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Instructions For Trained Medical Personnel

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

Select the location for the needle to enter by
identifying the second intercostal space on the
anterior chest at the mid-clavicular line on the same
side of the body as the injury. (FIG. 1)

Use antimicrobial solution to cleanse the
needleinsertion site.

Inspect that the safety seal is intact. If not intact, do
not use the product. With a firm grip on the
PneumoDart®, twist the hex cap to break the seal, and
remove the cap.

Remove the PneumoDart* needle from its case.

Insert the needle assembly into the patient’s

skin over the superior border of the third rib at the
mid-clavicular line. Direct the needle into the
intercostal space at a 90° angle to the chest wall,
being careful that the entry is not medial to the nipple
line and not directed toward the heart.
Spring-loaded, retractable safety tip (FIG 3) retracts as
the needle is pushed through the chest wall and
automatically advances once the pleural cavity is
penetrated, if a pneumothorax is present.

Visual Needle Position Indicator (FIG 4). Once the
PneumoDart® penetrates pleural cavity, the green
indicator will click in the down position and

you will hear a sudden escape of air as the tension
pneumothorax s decompressed.

Secure ina manner directed by your training.

Monitor the patient carefully for any tension
pneumothorax recurrences o respiratory distress,
Note: Any serious incident that occurs in relation to
the device shall be reported to the manufacturer and
the competent authority in which the user/patient is
established.

Body Substance Isolation Alert

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

Caution

PneumoDart® should only be used by personnel who have received proper training on procedures
for relieving a tension pneumothorax with this device. Improper use of PneumoDart® could cause
injury. Use PneumoDart® as directed by your EMS authority or

by a physician. Do not place PneumoDart during active chest compressions.

Potential hazards of needle decompression include cardiac tamponade, life-threatening bleeding
due to pulmonary artery, aorta or intercostal vessel injury, non-therapeutic insertion and potential
nerve injury at insertion site. Hazards can be avoided by adhering to approved protocols, training
and site placement. Failure to adhere may result in patient decompensation, injury and/or death.
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PneumoDart® is for single-use only. It is not re-usable under any circumstances. It may be used
once, and then must be properly disposed. Dispose of PneumoDart® in a way that assures body
substance isolation of potentially infectious substances and prevents sharps injury.

Storage
Keep PneumoDart® dry, stored in temperatures between 10°F and 140°F.

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

This item sold and to be used strictly per terms and conditions at
www.tytekmedical.com.

Tytek

medical

Pneum&Dart®

[REF TM-317 Monouso

e
Treeteronds
Tr © 14Gx325"(825cm)  NSN6515-01-655-9514
y e k wyTek Medical Inc.
medical 8904 Beckett Rd, West Chester, OH 45069, US
Cnsisan www.fytekmedical.com
1639

Istruzioni per il personale medico specializzato

PneumoDart & un dispositivo medico sterile inseribile
per agevolare [estrazione dell‘aria presente nella cavita
pleurica di pazienti con pneumotorace iperteso.
Localizzare il punto di dellago
il secondo spazio intercostale sulla parete toracica
anteriore allaltezza della linea medio-clavicolare sullo
stessolato dove & presentela lesione. (FIG. 1)
Utilizzare una soluzione antimicrobica per ripulire il sito
diinserimento dellago.
- Verificare che il sigillo di sicurezza sia intatto. In
caso contrario, non utilizzare il prodotto. Afferrando
saldamente PneumoDart, ruotare il tappo esagonale per
rompere il sigillo, quind rimuovere l tappo.

Rimuovere ago PneumoDart* dalla relativa custodia.

Inserire 'ago sotto pelle al di sopra del bordo superiore

della terza costola sulla linea medio-clavicolare. Dirigere

'ago nello spazio intercostale con un angolo di 90>

tispetto alla parete toracica, badando che il punto di

inserimento non sia mediale alla linea dei capezzoli e non

sia diretto verso il cuore.

La punta di sicurezza a molla retrattile (FIG. 3) i ritrae

quando I'ago viene spinto attraverso la parete toracica

e avanza automaticamente una volta penetrata la cavita

pleurica, se & presente uno pneumotorace.

Indicatore visivo della posizione dellago (FIG. 4). Una

volta che PneumoDart® ha penetrato la cavita pleurica,

l'indicatore di colore verde scattera nella posizione

inferiore e si avvertira un'improvvisa fuoriuscita di aria nel
bl ertesost !

Bloccare secondo quanto appreso d

la formazione.

Monitorare attentamente il paziente per individuare
eventuali ricorrenze dello pneumotorace iperteso o
problemi nella respirazione.

Nota: qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al
dispositivo andra prontamente segnalato al produttore
ealle autorita che hanno competenza territoriale
sull'utente/sul paziente.

Avviso sull'i solamento dei ﬂuldl corporei

procedure adeg I dispositivi di protezione individuale per
prevenire il contatto con fluidh contaminati.

Avvertenza

PeumoDart” deve essere utlizzato solo da personale che abbia icevto una formaz\one adeguata sulle
procedure di dello . Lus rte
pus provocare danni fisici. Utiizzare PneumoDart® seguendo le istruzioni omte e tont 0 emergenza
sanitaria locali o sotto controllo medico. Non inserire l dispositivo PneumoDart mentre si esegue la
compressione toracica.

Iischi potenziali derivanti dalla decompressione dell'ago includono tamponamento cardiaco, emorragia
potenzalmente etale dovuta a lesione defartria pomonare,dellaorta o el vai intercostl inserimento non
terapeutico e possibili lesioni nervose nel punto di inseri Talirischi

protocolli approvati,alle indicazioni fornite in fase di formazione e alle istruzioni sul puslz\onamemo corretto.
La mancata adesione pud provocare scompens, lesioni e/o il decesso del paziente.

Smalti t

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

Conser

Conservare PneumoDart® in un luogo asciutto a una temperatura compresa tra 10°F e 140°F
(12°C e 60°C).

Garanzia limitata

I prodotti e i componenti contenuti in questa confezione sono dispositivi medici il cui impiego
& riservato esclusivamente a operatori sanitari adeguatamente formati. TyTek Medical Inc.
garantisce che i prodotti e i componenti sono privi di difetti nei materiali e nella manodopera
e idonei esclusivamente per |'utilizzo come dispositivi medici per le finalita specifiche descritte
nel manuale da parte di operatori sanitari adeguatamente formati per un periodo di 12 mesi a
partire dalla data di spedizione effettuata da TyTek Medical Inc. Qualsiasi utilizzo dei prodotti
0 componenti diverso da quello specifico descritto nel manuale o da parte di una persona
non formata o legalmente autorizzata all'uso dei prodotti o componenti rendera nulla la
presenta garanzia limitata. FATTO SALVO QUANTO STABILITO NEL PRESENTE DOCUMENTO,
TYTEK MEDICAL INC. NON FORNISCE ALCUNA ALTRA GARANZIA, ESPRESSA O IMPLICITA,
RIGUARDANTE | PRODOTTI O | COMPONENTI ED ESCLUDE NELLO SPECIFICO LE GARANZIE
IMPLICITE DI COMMERCIABILITA E IDONEITA PER UNO SCOPO PARTICOLARE.

Il presente articolo, una volta acquistato, va utilizzato esclusivamente

in conformita con i termini e le condizioni riportati all'indirizzo @
www.tytekmedical.com. y e
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Ohjeet koulutetulle hoitohenkilostolle

PneumoDart on sterill laite, joka on tarkoitettu

asetettavaksi kehon sisaan helpottamaan

ilman tyhjennystd keuhkopussinontelosta

janniteilmarinnan seurauksena.

- Valitse neulan sisaanvientikohta selvittamalls

toinen kylkiluiden valinen tila rintakehén

etupuolella solisluun keskilinjalla samalla puolella

kehoa kuin vamma. (KUVA 1)

Puhdista neulan pistokohta antimikrobisella

liuoksella.

+ Varmista, etté turvasinetti on ehji. Jos se ei ole

tyhjd, ala kéytd tuotetta. Tartu PneumoDart°-

laitteeseen lujalla otteella, riko sinetti kiertamalla
kuusiokorkkia ja irrota korkki.
Poista PneumoDart*-neula kotelostaan.

- Tydnné neulakokoonpano potilaan ihoon
kolmannen kylkiluun ylareunan paall solisluun
keskilinjalla. Suuntaa neula kylkiluiden valiseen
tilaan 90° kulmassa rintakehan seingmaan nahden ja
huolehdi, etta sisaanvientikohta ei ole mediaalinen
nénnin linjalla eiké suunnattu sydanta kohti.

+ Jousikuormitteinen, sisaanpainuva turvakarki
(KUVA 3) painuu sisaan, kun neulaa tydnnetaan
rintakehan seindman lapi ja tydntyy
automaattisesti eteenpain, kun se tunkeutuu
keuhkopussinonteloon, jos kyseessé on
janniteilmarinta.

- Visuaalinen neulan aseman osoitin (KUVA 4). Kun

PneumoDart® tunkeutuu keuhkopussinonteloon,

vihred osoitin naksahtaa ala-asentoon ja kuulet

ilman akillisen poistumisen, kun janniteilmarinta
vapautuu.

Suojaa koulutuksesi mukaisella tavalla.

Tarkkaile potilasta huolellisesti janniteilmarinnan

toistumisen tai hengitysvaikeuksien varalta.

- Huomautus: Kaikki timan tuotteen kaytdsts

johtuvat vakavat tapaukset on ilmoitettava

ja
viranomaiselle potilaan asuinpaikan mukaan.

Ruumiinnesteiden erlstyshalytys

Kaytd aina asianmukaisia ja
suojavarusteita, jotta pystyt estimaan kosketuksen saastunesiin nesteisiin.

PneumoDart®-neulaa saavat kiyttaa vain tyontekijit, jotka ovat saaneet asianmukaisen
4lla laitteella. PneumoDart®-neulan
linen kaytté voi aiheuttaa vammoja. Kayta PneumoDart®-neulaa pelastusviranomaisen
&rin ohjeiden mukaan. Ala kiyta PneumoDart-neulaa paineluelvytyksen aikana.
Mahdollisia vaaroja paineen alennuksessa neulalla ovat sydamen tamponaatio,

isuonen, aortan tai i
vamman vuoksi, hyddytdn pistos ja hermovaurio pistoskohdassa. Vaarat voidaan valttéa
ja kohteen sijoittelua. Jos niité ei noudateta,
voi aiheutua potllaan dekompensaatlo, vamma ja/tai kuolema.

Hévittdminen
PneumoDart® on kertakayttéinen. Sita ei saa kayttaa uudelleen missaan olosuhteissa. Tuotetta
voidaan kéyttaa kerran, minka jalkeen se on havitettava asianmukaisesti. Havita PneumoDart® siten,
etta tulehdusriskin aiheuttavat aineet on eristetty ja teravista esineista aiheutuvat vammat estetty.
Séilytys

Séilytd PneumoDart® kuivassa ja 10 - 140 °F lampdtilassa.

tu takuu

Taman paketin snsaltamat tuotteena kompcnenm ovat Iaa innallisia Iamelta jotka on tarkoitettu
kayttoon. TyTek
ja tyon jaljessa ole vikoja ja
laitteina oppaassa kuvattuun tarkoitukseen
toimesta 12 ajan siitd, kun TyTek
Medical Inc. on Iahettanyt tuotteen. Jos tuotteita tai komponentteja kiytetdan muuhun kuin
tassé oppaassa kuvattuun tarkoitukseen tai niita kyttaa sellainen henkils, jota ei ole koulutettu
tai jolla ei ole oi tai ien kayttoon, tima rajoitettu
takuu mitatdityy. MUUTOIN KUIN TASSA ASIAKIRJIASSA MAARITETYN OSALTA TYTEK MEDICAL
INC. El ANNA MUITA NIMENOMAISIA TAI OLETETTUJA TAKUITA TUOTTEILLE TAI KOMPONENTEILLE
SEKA SANOUTUU IRTI OLETETUISTA VAKUUTUKSISTA MYYNTIKELPOISUUDESTA JA
SOVELTUVUUDESTATIETTYYN TARKOITUKSEEN.

Medical Inc. takaa, ettei iden ja
ettd ne vain riksi

Témé tuote myydaan ja sité saa kayttda ainoastaan osoitteessa
www.tytekmedical.com annettujen ehtojen mukaisesti.
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Instructies voor opgeleide zorgverleners

- DePneumaDartis een steriel hulpmiddel dat bestemd w

is voor inbrenging in het lichaam om de door een ‘
spanningspneumothorax veroorzaakte lucht uit de
pleuraholte te verwijderen.

"TWEEDE MID-

- Kies de plek waar de naald dient te worden ingebracht door  CLAVICULAIRE i
de tweede intercostale ruimte op de anterieure borstkas bij INTERCOSTALE RUIMTE o
de mid-claviculaire ljn aan de kant van het lichaam waar
het letsel zich bevindt, vast te stellen. (AFB. 1)

- Reinig de plek waar de naald zal worden ingebracht met
een antibactericle oplossing

+ Controleer of de veiligheidsverzegeling intact i. Gebruik
het product nietindien de verzegeling niet intact s.
Draaiterwil u e PreumoDart* stevig vasthoudt aan de

kige dop om de verzegeling te doorbreken en haal
de dop eraf.

+ Haal de PneumoDart*-naald uit zijn omhulsel.

+ Breng de naald in op de superieure rand van de derde rib
bij de mid-claviculaire lijn. Voer de naald onder een hoek
van 90° ten opzichte van de borstkaswand op naar de
intercostale ruimte en zorg ervoor dat deze niet mediaal
aan de tepellijn en niet richting het hart wordt ingebracht.

+ Deveerbelaste, terugtrekbare veiligheidspunt
(AFB. 3) trekt zich terug als de naald door de borstkaswand
wordt opgevoerd en schuift automatisch uit als deze de
pleuraholte bij een pneumothorax binnenkomt.

+ Visuele indicator voor de naaldpositie (AFB. 4). Als de
PneumoDart® de pleuraholte binnenkont, klikt de groene
indicator naar beneden en hoort u een plotselinge
ontsnapping van lucht door decompressie van de
spanningspneumothorax.

+ Zethet hulpmiddel vast volgens de manier die uis
aangeleerd.

+ Houd in de gaten of er niet opnieuw een
spanningspneumothorax ontstaat en of de patiént goed
kan blijven ademhalen.

+ Opmerking: Elk ernstig incident dat zich in verband met het
hulpmiddel rden gemeld bij

waar

en g
gevestigd.

Waarschuwing met betrekkmg
tot de isolatie van lich i

ffen

Houdatjd gescik procedures voor de soltie van ichaatnsvosistaffenaan en mask gebrulkvan
beschermende kleding om contact met

Waarschuwing

PneumoDart® mag alleen door medewerkers worden gebruikt die zijn opgeleid in procedures

met dit hulpmiddel voor decompressie van een spanningspneumothorax. Onjuist gebruik van

de PneumoDart* kan letsel veroorzaken. Gebruik de PneumoDart® volgens de aanwijzingen van

ambulancepersoneel of een arts. Plaats de PneumoDart niet tijdens het uitvoeren van hartmassages

Mogelijke gevaren van e zijn onder andere

blaedmgen vanwege letsel aan de vaten, ni ische
gelijk pdei Gevaren kunnen worden vermeden door de

goedgekeurde protocollen en tralnlng te volgen en de juiste inbrengplaats aan te houden. Als u zich

hier niet aan houdt, kan dit decompensatie, letsel en/of overliden van de patiént tot gevolg hebben.

Afvoer

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

Opslag

Sla de PneumoDart® op in een droge omgeving met een temperatuur tussen de 12,2 °C en 60 °C
(10°F en 140 °F).

Beperkte garan

De producten en onderdelen in deze verpakking zijn medische hulpmiddelen die uitsluitend
bestemd zijn voor gebruik door zorgverleners die een toepasselijke opleiding hebben
gevolgd. TyTek Medical Inc. garandeert dat de producten en onderdelen geen materiaal- en
fabricagefouten bevatten en uitsluitend geschikt zijn voor gebruik als medische hulpmiddelen
door opgeleide voor het in de beschreven specifieke beoogde doel
gedurende een periode van 12 maanden vanaf de datum van verzending door TyTek Medical
Inc. Als de producten of onderdelen op enige andere wijze worden gebruikt dan het in deze
handleiding omschreven gebruik,of door een persoon die i opgeleid of wettelk bevoegd
is om de producten of te gebruiken, vervalt deze beperkte g

TYTEK MEDICAL INC. GEEFT MET UITZONDER\NG VAN WAT HIERIN UITEENGEZET IS GEEN
ANDERE GARANTIES, UITDRUKKELIJK OF IMPLICIET, MET BETREKKING TOT DE PRODUCTEN OF
'ONDERDELEN, EN WIJST IN HET BIJZZONDER DE IMPLICIETE GARANTIE VAN VERKOOPBAARHEID EN
GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL AF.
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Anweisungen fiir geschultes medizinisches Personal

+ PneumoDart - Pneumothoraxkanille - ist ein steriles
Instrument zum Einfihren in den Kérper, um das
Entfernen von Luft aus dem Pleuraspalt bei Patienten
mit Spannungspneumothorax zu erleichtern. -
Wahlen Sie die Stelle, an der die Nadel eingefiihrt werden
sol, indem Sie den zweiten Interkostalraum auf der
vorderen Brust an der Medioklavikularlinie identifizieren,
der auf derselben Korperseite der Verletzung ist. (ABB. 1)
Verwenden Sie eine antimikrobielle Lésung, um die
Nadeleinstichstelle zu reinigen.
Priifen Sie, ob der Sicherheitssiegel unversehrt ist. Sollte
dieser nicht mehr intakt sein, benutzen Sie dieses Produkt
bitte nicht. Halten Sie den PreumoDart* fest, drehen
Sie die Sechskantkappe, um das Siegel zu brechen, und
entfernen Sie die Kappe.
Entfernen Sie den PneumoDart* aus dem Gehéuse.
Inserieren Sie die Nadelfihrung iber dem oberen Rand
der dritten Rippe in Medioklavikularlinie in die Haut des
Patienten ein. Fiihren Sie die Nadel in den Interkostalraum
in einem Winkel von 90° zur Brustwand ein. Achten
Sie dabei darauf, dass der Eintritt nicht medial zur
Brustwarzenlinie Lmd m(htzum Herzen gen(hlet ist.
- Die itze (ABB.

3) zieht sich ein, wenn die Nadel durch die Brustwand

gedriickt wird, und riickt automatisch vor, sobald die

Pleurahdhle durchdrungen ist.

Visuelle Nadelpositionsanzeige (ABB. 4). Sobald der

PneumoDart die Pleurahohle durchdringt, Klickt die

blaue Anzeige in der unteren Position ein un

horen ein plotzliches Entweichen von Luft, wenn der

ird.

Sichern Sie den Katheter gema der

Ausbildungsinstruktionen.

Uberwachen Sie den Patienten sorgféltig auf
i des

oder
Atemnot.
Hinweis: forfall i
mit dem Prcdukt muss dem Hersteller und der fuv den

werden.

Korpersubstannsolatlon-Warnung

Um den Kontakt zu ini u wenden Sie stets die entsprechenden
Verfahren zur Isolierung von K anund Sie persénliche Sc!
Achtung

PneumoDart® sollte nur von Personal verwendet werden, das eine angemessene Schulung
zum Entlasten eines Spannungspneumothorax erhalten hat. Unsachgemafie Verwendung von
PneumoDart® kann zu Verletzungen fihren. Verwenden Sie PneumoDart® gemaf den Anweisungen
Ihrer Rettungsdienst-Behrde oder eines Arztes. Setzen Sie den PneumoDart bei aktiven
Brustkorbkompressionen nicht ein.

Die méglichen Risiken bei einer he
Blutungen aufgrund einer Verletzung der Lungenar!ene, der horta oder der Interkostalgefasse, nicht-
therapeutisches Einfiihren und mégliche an der Risiken
kénnen vermieden werden, wenn Sie sich an die bewéhrten Protokolle, die Ausbildungsanleitungen
und die Einsti halte der obigen

des Patienten, Ver\e(zunqen ‘und/ oderTod fiihren.

Entsorgung

PneumoDart® st ausschlieBlich zum Einmalgebrauch geeignet. Es ist unter keinen Umsténden
wiederverwendbar. Es kann einmal verwendet werden und muss dann ordnungsgema® entsorgt
werden. Sorgen Sie dafiir, dass das PneumoDart” entsprechend entsorgt wird, um eine Aussetzung der
Kérpersubstanzen potentiell infektidser und durch scharfe
Gegenstande zu vermeiden.

Aufbewahrung

Halten Sie PneumoDart® trocken und lagern Sie es bei Temperaturen zwischen 10°F und 140°F.

Eingeschrankte Garantie
Die in dieser Packung Produkte und sind i die
ausschlieBlich zur Verwendung durch entsprechend geschultes medizinisches Fachpersonal bestimmt
sind. TyTek Medical Inc. garantiert, dass die Produkte und Komponenten frei von Material- und
Verarbeitungsfehlern sind und fiir einen Zeitraum von 12 Monaten ab dem Datum der Lieferung von
TyTek medical Inc. von ausschlieBlich geschultem medizinischem Fachpersonal fir den in diesem
Handbuch Zweckals verwendet werden diirfen. Jegliche Verwendung
der Produkte oder Komponenten iber die in diesem Material beschriebene spezifische Verwendung
hinaus oder die Verwendung durch eine Person, die nicht geschult oder gesetzlich zur Verwendung

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

Verkauf und Gebrauch dieses Artikels erfolgt ausschlieBlich nach
den Allgemeinen Geschiftsbedingungen von
www.tytekmedical.com.
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Pokyny pro vyskoleny zdravotnicky personal

téla pro usnadnéni odstranéni vzduchu z pohrudni¢ni

PneumoDart je sterilni zafizeni uréené k zavedeni do ‘ ‘
dutiny u pacientd s tenznim pneumotoraxem.

+ Vyberte misto pro zavedeni jehly uréenim druhého STREDNI KLAVIKULARNI [ ]
mezizeberniho prostoru na predni strané hrudniku DRUHY MEZIZEBERNI
v poloviné kliéni cary na stejné strané tla, jako je PROSTOR
zranéni. (OBR. 1)
+ Kogisteni mista vpichu jehly pouzijte antimikrobidini
roztok.
Zkontrolujte, zda je bezpecnostni plomba
neporusena. Pokud neni vyrobek neporuseny,
nepouZivejte jej. Pevné uchopte PneumoDart®, otoéte
sestihrannym uzévérem, abyste porusil tésnéni,
2 uzaver sejméte.

+ Vyjméte jehlu PneumoDart* z pouzdra.

Zavedte sestavu jehel do kiize pacienta nad
horni hranici tfetiho Zebra v poloviné kli¢ni kosti.
Nasmérujte jehlu do mezizeberniho prostoru pod
Ghlem 90° k hrudni sténé, pricem davejte pozor, aby
vtup nebyl medidlng od linie bradavky a nesméroval
ksrdci.
- Odpruzeny zatahovaci bezpeénostni hrot (OBR. 3)
se pii prostréent jehly hrudnf sténou zasune
aautomaticky se posune, jakmile pronikne do
pleuralni dutiny, je-li pfitomen pneumotorax.
- Vizudini indikstor polohy jehly (OBR. 4). Jakmile jehla
PneumoDart® pronikne do pleuralni dutiny, zeleny
indikator cvakne v poloze dold a uslysite nahly
Gnik vzduchu, kdyz dojde k dekompresi tenzniho
pneumotoraxu.
Zajistéte ji zptsobem, jak jste byl progkoleni.
Pedlivé sledujt da se tenzni
neopakuje nebo zda nedochdzi k dechové tisni.
Poznamka: Jakakoli zévazna udalost, ke které dojde
v souvislosti s timto prostredkem, musf byt hlasena
vjrobi a prislusnému organu, pod ktery uzivatel/
pacient spada.

Upozornéni na izolaci télnich tekutin

Vzdy pouzivejte vhodné postupy izolace t€Inich tekutin a osobni ochranné prostredky pro zabranént
kontaktu s kontaminovanymi tekutinami.

Upozornéni

PneumoDart® smi pouzivat pouze persondl, ktery byl fédné proskolen o postupech uvoliiovani
tenzniho pneumotoraxu uZitim tohoto piistroje. Nespravné pouziti PneumoDart® by mohlo zpiisobit
zranéni. PneumoDart® pouZivejte podle pokynd organu zichranné sluzby nebo Iékae. PneumoDart
nepoutzivejte behem aktivnich kompresi hrudniku.

Potencialni nebezpeti pii dekompresi jehlou zahrnuje srdeéni tamponadu, zivot ohrozujici krvaceni
v dasledku poranén plicni tepny, aorty nebo mezizebernich cév, neterapeutické zavedeni a mozné
poranéni nervii v misté zavedeni. Nebezpetize predejit dodrzovanim schvalenych protokold,
proskolenim a na zakladé mista vpichu. Nedodrzeni mdze mit za nasledek dekompenzaci, zranéni a/
nebo smrt pacienta.

Likvidace

PneumoDart® je uréen pouze k jednorazovému pouZziti. V zadném pfipadé jej nelze pouzit
opakované. Mdze byt pouzit pouze jednou a poté musi byt Fadné zlikvidovan. PneumoDart®
zlikvidujte zptsobem, ktery zajisti izolaci potencialné infekénich latek od téla a zabrani poranéni
ostrymi piedmaéty.

Skladovani

PneumoDart® uchovévejte v suchu, pfi teplotach mezi ~12 °C a 60 °C (mezi 10° F a 140° F).

Omezena zaruka

Vyrobky a souéésti obsazené v tomto baleni jsou zdravotnické prostiedky uréené vyhradné

pro pousiti nélezité vyskolenymi zdravotnickymi pracovniky. Spole¢nost TyTek Medical Inc.
zarucuje, Ze vyrobky a soucasti jsou bez vad materialu a zpracovani a jsou vhodné vyhradné
pro pouziti jako zdravotnické prostiedky pro konkrétni tcel popsany v navodu vyskolenymi
zdravotnickymi pracovniky po dobu 12 mésicti od data odeslani spolecnosti TyTek Medical

Inc. Jakékoli poutiti vyrobkii nebo souéasti nad ramec specifického pouziti popsaného v této
piiru¢ce nebo pouziti osobou, ktera neni proskolena nebo neni zakonem opréavnéna vyrobky
nebo soudasti pouzivat, ruf platnost této omezené zéruky. S VYJIMKOU PRIPADU UVEDENYCH
VTOMTO DOKUMENTU SPOLECNOSTITYTEK MEDICAL INC. NEPOSKYTUJE ZADNE DALSI ZARUKY,
VYSLOVNE ANI PREDPOKLADANE, TYKAJICI SE VYROBKU NEBO SOUCASTI A VYSLOVNE ODMITA
PREDPOKLADANE ZARUKY PRODEJNOSTI A VHODNOSTI PRO URCITY UCEL.

Toto zbozi je prodavano a pouzivéno vyhradné v souladu
s ymi na adrese www. ical.com.
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Instrucciones para personal médico cualificado

-1 neumoDart
destinado a su ntroduccion en el cuerpo con el fin de extraer el
tensién,

+ Para dete P 3

lenl: del
torax, en la linea medioclavicular del mismo lado del cuerpo que
la lesion. (FIG. 1)

oL 8 I

- Verifique que el sello de seguridad esté intacto. Si el sello no
esté intact ujetande
PneumoDart”, gire el tapon hexagonal hasta romper el selloy
retire el tapén.

Retire la aguja PneumoDart* de a funda.

Inserte el conjunto de aguja bajo la piel del paciente por encima
dela y la

I Gue hacia el

‘en un dngulo de 90° con respecto a la pared torcica, poniendo

especial cuidado en que no penetre de forma medial con

respectoa la linea mamilar y en que no apunte hacia el corazén.

-l
un resorte que se retrae mientras la aguja atraviesa la pared
toricicay que,en presencia de un neumotsrax, hacer avanzar

1a cavidad

pleural

Indicador visual de la posicion dela aguja (FIG.4). n el
momento en que el PneumoDart® alcance fa cavidad pleural, el
indicador verde se desplazard a la posicin inferior emitiendo un
clic audible. También se podré ofr el are saliendo del cuerpo a

« Fije el dispositivo segun se le haya explicado en
el cursillo,
.M

tensin.

« Nota: Toda incidencia grave que se produzca en relacion con
el 3 tantoal

Aviso sobre aislamiento de fluidos corporales

E\/lte el contacto con ﬂuldos corporales (onwmlnados aplicando en todo momento los procedimientos de
po de proteccion individual.

Precaucion

El producto PneumoDart* debe ser utilzado excluslvamente por personal que haya recibido la formacion
adecuada sobre los de tension. El uso inadecuado de
PneumoDart® podria causar Iesnones Utiice PreumaDart: siguiendo las indicaciones de las autoridades
sanitarias pertinentes o de un médico. No utilice el producto PneumoDart mientras se realizan compresiones
toracicas activas.

Los riesgos potenciales asociados a la descompresion con aguja son los siguientes: taponamiento cardiaco,
sangrado potencialmente mortal por lesion de la aorta, de una arteria pulmonar o de vasos intercostales,
daiios por insercion incorrecta y lesion nerviosa en el punto de insercion. Estos riesgos se pueden evitar si

se cumplen tanto los protocolos de trabajo aprobados como los requisitos de formacion y de colocacion del
producto. Cualquier incumplimiento podria provocar una descompensacion, lesiones o incluso la muerte del
paciente.

Desechado del producto

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

Almac i

El producto PneumoDart® debe guardarse en un lugar seco y a temperaturas entre
12°Cy 60°C(10°Fy 140°F).

Garantia limitad

Los productos ¥ componentes incluidos en este paquete son dispositivos médicos destinados
excl a médicos i TyTek Medical Inc.
garantiza que los productos y componentes estan libres de defectos en cuanto a materiales
y mano de obra. Dichos productos y componentes solo son adecuados para su uso como
dispositivos médicos y han sido disefiados especificamente para el propésito descrito en el
manual correspondiente. Deberén ser utilizados exclusivamente por profesionales médicos
debidamente cualificados en un plazo méaximo de 12 meses contados desde la fecha de
suministro por TyTek Medical Inc. Cualquier uso de los productos o componentes con un fin
no especificado en este manual, o por una persona no cualificada o legalmente autorizada
para usarlos, anular esta garantia limitada. TYTEK MEDICAL INC. NO OFRECE NINGUNA
OTRA GARANTIA EXPRESA O IMPLICITA MAS ALLA DE LAS GARANTIAS SOBRE PRODUCTOS Y
COMPONENTES ESTABLECIDAS EN ESTE DOCUMENTO, Y DENIEGA ESPECIFICAMENTE TODA
GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA UN FIN DETERMINADO.

La venta y utilizacién de este producto se rigen estrictamente ®

por nuestras condiciones, que pueden consultarse en

www.tytekmedical.com. y
medical
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Instruktioner til uddannet sundhedspersonale

anordning, der er beregnet til at blive fort ind i
kroppen for at lette flernelsen ofluft hos in patienter
fra pleurale kavitet som folge af en
- Veelg insertionsstedet for nalen ved at lokalisere
andet interkostalrum pa den forreste del af
brystkassen ved den midtklavikuleere linje pa samme
side af kroppen som skaden. (Fig. 1)
Brug en antimikrobiel oplsning til at rense nalens
insertionssted.
- Kontrollér, at sikkerhedsforseglingen er intakt. Hvis
den ikke er intakt, ma produktet ikke anvendes. Tag
godt fat om PneumoDart®, drej den sekskantede
haette for at bryde forseglingen, og fiern haetten.
Fjern PneumoDart*-nalen fra etuiet.
Indfor naleenheden i patientens hud over den
overste kant af tredje ribben pa den midtklavikulaere
linje. For nalen ind i interkostalrummet i en 90°
vinkel i forhold til brystvaeggen. Sorg for, at
insertionen ikke er medial til navlelinjen og ikke
rettes mod hjertet.
Den fiederbelastede sikkerhedsspids, der kan
traekkes tilbage (Fig. 3), traekker sig tilbage, mens
nalen skubbes igennem brystvaeggen, og fremfores
automatisk, nar den pleurale kavitet er penetreret,
his der er en pneumothorax til stede.
Visuel indikator for naleposition (Fig. 4). Nar
PeumoDart® penetrerer den plaurale kavitet, klikker
den grenne indikator i nederste position, og der
hores et pludseligt luftudslip, nar trykpneumothorax
dekomprimeres.
Gor stedet sikkert overensstemmelse med din traening.
Overvag patienten noje for eventuelt tilbagevendende
ellera
Bemaerk: Enhver alvorlig haendelse, der opstar
i forbindelse med udstyret, skal rapporteres til
; e

- En PneumoDart, som er en kompak, steril . ‘

MIDTKLAVIKULART ©
Al

og den wor
brugeren/patienten er etableret.

Advarsel om isolation af krop.

Anvend altid relevante procedurer for isolation af og i idler for at
undga kontakt med kontaminerede vaesker.

Forsigtig

PneumoDart® m4 kun anvendes af personale som har modtaget korrekt traening i procedurer
for aflastning af en tr nne Forkert brug af PneumoDart® kan
medfore personskade. Brug PheumoDart som anvist af sundhedsmyndighederne eller af en
lzege. PneumoDart mé ikke anbri under aktive br

farer ved na ion omfatter hj i bledning
som folge af skader pa lungearterien, aorta eller interkostale kar, ikke-terapeutisk indfaring
og potentiel n ved inser Farerne kan undgas ved at fwlge
kan medfere

patientdekompensation, personskade cg/eller dod.

Bortskaffelse

PneumoDart® er kun til Den mé ikke under nogen
omstaendigheder. Den kan bruges én gang, hvorefter den skal bortskaffes korrekt. PneumoDart®
skal bortskaffes pa en made, som sikrer isolering af potentielt smittefarlige kropsvaesker og
forhindrer skader fra skarpe genstande.

Opbevaring

PneumoDart® opbevares tort ved en temperatur pa 12-60 °C.

R + ti
9 9

Produkterne og komponenterne i denne pakke er medicinske anordninger, som udelukkende er
beregnet tll at blive benyttet af korrekt uddannet sundhedspersonale. TyTek Med\cal Inc.

og er fri for iale- og og
udelukkende er beregnet til brug som medicinsk udstyr til det specifikke formal, der er
beskrevet i vejl i af uddannet i en periode pa 12 maneder fra
datoen for afsendelse fra TyTek Medical Inc. Enhver brug af produkterne eller komponenterne
ud over den specifikke brug, der er beskrevet i denne vejledning, eller af en person, som ikke
er uddannet eller lovligt autoriseret til at bruge pi eller
denne begraensede garanti. MEDMINDRE DET ER ANGIVET HER, GIVER TYTEK MEDICAL INC. IKKE
ANDRE GARANTIER, UDTRYKKELIGE ELLER UNDERFORSTAEDE, MED HENSYN TIL PRODUKTERNE
ELLER KOMPONENTERNE OG FRASKRIVER SIG SPECIFIKT DE STILTIENDE GARANTIER FOR

SALGBARHED OG EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL.
| ylek

medical

Dette solgte produkt skal anvendes ngje i henhold til vilkérene og
bestemmelserne p& www.tytekmedical.com.
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Instrugdes para pessoal médico qualificado

introdugao no corpo para facilitar a remogdo de ar da
cavidade pleural em pacientes com pneumotérax de
tensao.

+ PneumoDart é um dispositivo estéril destinado a ‘ ‘

SEGUNDO ESPACO o

Selecione o ponto de introdugao da agulha, INTERCOSTAL MEDIO-

identificando o segundo espago intercostal no trax CLAVICULAR

anterior na linha médio-clavicular do mesmo lado do

corpo que a lesao. (FIG. 1)

- Utilize uma solugao antimicrobiana para limpar o local
de entrada da agulha

Verifique se o selo de seguranga esté intacto. Se

néo estiver intacto, nao utilize o produto. Segure o
dispositivo PneumoDart” com firmeza, rode a tampa
hexagonal para quebrar o selo e remova a tampa.
Remova a agulha PneumoDart® da embalagem.

+ Insira o conjunto da agulha na pele do paciente, acima
do rebordo superior da terceira costela na linha médio-
clavicular. Direcione a agulha para o espago intercostal
num &ngulo de 90° com a parede toracica, tendo o
cuidado de garantir que a entrada é nao medial a linha
do mamilo e nao esta direcionada para o coragao.

+ Aponta de seguranca retrétil com mola (FIG. 3) retrai
medida que a agulha é empurrada através da parede
torécica e avanga automaticamente assim que a
cavidade pleural ¢ penetrada, se estiver na presenca de
um pneumotdrax.

Indicador visual da posicao da agulha (FIG. 4). Assim que
PneumoDart® penetra na cavidade pleural, o indicador
verde clica na posicao para baixo e ouve-se uma sbita
fuga de ar a medida que o pneumotdrax de tensao é
descomprimido.
+ Termine o procedimento de acordo com a sua formagao.
Monitorize cuidadosamente o paciente para
recorréncias de pneumotérax de tensao ou dificuldades
respiratorias.
+ Nota: qualquer incidente grave relacionado com o
dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a
autoridade competente do pais em que se encontra o
utilizador/paciente.

Alerta de isol de substancias corporais

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

Aviso

PeumoDart” deve ser utilizado apenas por pessoal com formacao adequada em procedimentos
para o alivio de um pneumotérax de tenso. A utilizacao indevida de PneumoDart® pode provocar
ferimentos. Utilize PneumoDart® tal como indicado pela autoridade dos servicos médicos de
emergéncia ou por um médico. Nao coloque PneumoDart durante compressGes toracicas ativas.
s potenciais perigos de descompressao da agulha incluem tamponamento cardiaco, hemorragia
com risco de vida devido a lesao da artéria pulmonar, aorta ou vaso intercostal, insercao nao
terapéutica e potencial lesao nervosa no local de insercao. Os perigos podem ser evitados através
do cumprimento de protocolos aprovados, formacao e colocacéo no local. O incumprimento pode
resultar em descompensagao, ferimento e/ou morte do paciente.

Eliminagao
PneumoDart® destina-se a utilizagao unica. Nao é reutilizavel em nenhuma circunstancia. Pode
ser utilizado uma vez e depois deve ser devidamente eliminado. PneumoDart® deve ser eliminado
de forma a assegurar o isolamento de substancias corporais potencialmente infeciosas e evitar
ferimentos provocados por material cortante.

Ar t
Mantenha PneumoDart® seco e armazenado em temperaturas entre 10 °F e 140 °F (-12 °C e 60 °C).

d

Garantia |

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

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

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

®
Este artigo ¢ vendido e deve ser utilizado estritamente de acordo
com os termos e condicdes indicados em www.tytekmedical.com.
medlcal
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Juhised koolitatud meditsiinipersonalile

- PneumoDart on steriilne seade, mis on w

néidustatud kehasse sisestamiseks, et holbustada ‘
Bhu eemaldamist pleuradonest pingelise ol

pneumotooraksiga patsientidel. AINDKERETESSE °

Valige koht néela sisestamiseks, tuvastades ROIDEVAHE

rindkere eesmisel keskjoonel teine roidevahe KESKJOON

vigastusega samal kehapoolel. (Joonis 1)

Kasutage noela sisestuskoha puhastamiseks

antimikroobset lahust.

Kontrollige, et ohutustihend oleks terve. Vastasel

juhul drge toodet kasutage. Hoides PneumoDart*-i

kindlalt kinni, keerake kuuskantkorki, et purustada

tihend ja eemaldada kork.

Eemaldage PneumoDart®-i noel selle korpusest.

- Sisestage noelakoost patsiendi nahka ile
kolmanda roide lemise serva, rangluu keskjoonel.
Suunake noel roidevahesse rindkere seina suhtes
90° nurga alla, jalgides, et sisestamine ei toimuks
nibujoone suhtes mediaalselt ega suunaga
siidame poole.

- Vedruga laaditud, eemaldatav kaitseots

(Joonis 3) ligub naela sisse, kui noela surutakse

rindkere seinast Iabi, ja liigub automaatselt

edasi, kui esineb pneumotooraksja on tungitud

pleuraconde.

Visuaalne ndela asendi indikaator (Joonis 4). Kui

PneumoDart® tungib pleuradonde, kiopsatab

roheline indikaator alumises asendis kinni ja

te kuulete ohu akilist valjapaasemist, kui pinge

pneumotooraks réhu alt vabastatakse.

Kindlustage oma koolitusel saadud juhiste jérgi.

Jalgige hoolikalt patsienti pingelise
i kordumise vai hil

suhtes.

+ Mérkus! Koikidest seadmega seoses esinevatest
tosistest juhtumitest tuleb teatada TSH-e ja selle riigi
padevale asutusele, kus kasutaja/patsient asub.

Keha ainete isoleerimise hoiatus

Kasutage alati sobivaid keha ainete it Jjaisil i id, et valtida
kokkupuudet saastunud vedelikega.

Ettevaatust!

PneumoDart®-i tohib kasu(ada ainult personal, kes on saanud nouetekohase koolituse selle seadmega
pingelise kohta. PneumoDart®-i ebakohane kasutamine

v6ib pohjustada vigastusi. Kasutage PneumoDart®-i vastavalt oma kiirabiasutuse voi arsti juhistele. Arge
asetage PneumoDarti paika aktiivse rindkerekompressiooni ajal.

Noela i ohud holmavad i
Kkopsuarteri, aordi voi roietevahelise veresoone vigastuse tottu, mutteterapeutmst sisestamist ja
véimalikku nérvikahjustust sisestuskohas. Ohte saab valtida, kui jirgite heaks kiidetud protokolle,

valjabpet ja paigutust. Nouete mittejargimine voib pohj; patsiendi vigastusi
Ja/voi surma. 1v.20220726
Utiliseer e

PneumoDart® on ainult tihekordseks kasutamiseks. See eiole uhelg\ Juhu\ korduvkasula(av
Seda voib kasutada iiks kord ja see tu\eb seejarel
PneumoDart® viisil, mis tagab i i ainetest ja
valdib teravate esemete pohjustatud vigastusi.

Sailitami
Hoidke PneumoDart*-i kuivas, temperatuuril -12 °C kuni 60 °C (10 °F kuni 140 °F).

Piiratud garanti

mis on méeldud
ainult oolt. TyTek Medical Inc.

garanteerib, et tooted ja komponendid on vabad materjal efektidest ning sobivad

ji oolt i ainult eriotstarbel,
mida onjuhend\s klrjelda(ud 12 kuu JOOk§u| aIa(es TyTek Medical Inc. poolt toodete tarnimise

Toodete v juhendis kirj

kasutusviisist muul viisil voi isiku poolt, kes ei ole labinud koolitust véi saanud seaduslikku luba
selleks, et tooteid véi komponente kasutada, toob kaasa selle piiratud garantii kehtetuse. VALJA
ARVATUD, KUI SIIN VALJA TOODUD, SIIS EI ANNA TYTEK MEDICAL INC. EI ANNA TOODETE VOI
KOMPONENTIDE SUHTES MUID SELGESONALISI EGA VIIDATUD GARANTIISID NING LOOBUB
SPETSIIFILISELT KAUBELDAVUSE JA EESMARGIKS SOBIVUSE KOHTA KAUDSETE GARANTIIDE
ANDMISEST.

Selles pakendis si: d tooted ja id on i

Seda eset miiakse ja seda tuleb kasutada rangelt veebisaidilt | I e k®
www.tytekmedical.com leitavate tingimuste kohaselt. y

medical
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Instruksjoner for utdannet helsepersonell

+ PneumoDart er sterilt medisinsk utstyr indisert for
innforing i kroppen for & lette fierning av luft fra
pleurahulen hos pasienter med
spenningspneumothorax.

Velg stedet hvor nalen skal fores inn, ved & identifisere
andre interkostalrom p3 anteriort bryst ved
midt-klavikuleerlinjen pa samme side av kroppen

som skaden. (FIG. 1)

Bruk et antimikrobielt stoff til &

rense naleinnforingsstedet.

Kontroller at sikkerhetsforseglingen er intakt. Hvis den
ikke er intakt, m du ikke bruke produktet. Mens du har
et fast grep om PneumoDart*, vrir du den sekskantede
hetten for & bryte forseglingen, og fiemer hetten.

Ta PneumoDart”nélen ut av pakningen.

- Sett kanylemonteringen inn i pasientens hud over
den ovre kanten av det tredje ribbeinet ved midt-

For nalen inni ien
vinkel pa 90° mot brystveggen. Sorg for at inngangen
ikke er medial til brystvortelinjen eller er rettet
mot hjertet.

Fjeerbelastet, uttrekkbar sikkerhetsspiss (FIG. 3) trekkes
tilbake nar nalen skyves gjennom brystveggen, og
fores automatisk frem nar pleurahulen er penetrert,
hvis en pneumothorax er til stede.

Visuell indikator for posisjonering av nalen (FIG. 4).
Nér PneumoDart® penetrerer pleurahulen, Klikker
den gronne indikatoren inn i nedadgaende posisjon,
og du horer et plutselig utslipp av luft nar trykket i
spenningspneumothoraxen reduseres.

Sorg for sikring i henhold til opplaering.

- Overvak pasienten noye i tilfelle gjentakelse av
eller j

Merk: Enhver alvorlig hendelse som oppstar i
forbindelse med utstyret, skal rapporteres tl
produsenten og vedkommende myndighet der
brukeren/pasienten er etablert.

Vaer oppmerksom at kroppssubstanser ma isoleres

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

Viktig
PreumoDart” skalkun brukes av helsepersonell som har it oppleering i behandiingsprosedyrer for
med d . Feil bruk av PneumoDart® kan forarsake skade. Bruk

PneumoDart® som anvist av helsemyndighetene eller av en lege. Ikke plasser PneumoDart mens det
foretas brystkompresjoner.

farer ved na jon omfatter hj inger pa grunn
av lungearterien, skade pa aorta eller interkostale kar, ikke-terapeutisk innsetting og potensiell
nerveskade pé innfaringsstedet. Farer kan unngas ved & overholde godkjente retningslinjer,
opplaring og innfaringssted. Unnlatelse av & folge retningslinjene kan fore til at pasienten
dekompenseres, til skade, og/eller til ded.

ng

PneumoDart® er kun for Den er ikke gj under noen

Den kan brukes én gang og mé deretter kasseres pa riktig mate. Kasser PneumoDart® pa en
méte som sikrer isolering av potensielt smittsomme kroppssubstanser og forhindrer at det
oppstar skader pa skarpe gjenstander.

Oppbevaring

Oppbevar PneumoDart® tort ved temperaturer fra -12 til 60 °C (10 til 140 °F).
Begrenset garan

P og idenne utstyr kun beregnet for bruk
av med passende TyTek Medlcal Inc. garanterer at produktene og

komponentene er fi for defekter | materialet og utforelsen, og kun egnet for bruk som medlslnsk
utstyr for det spesifikke formalet beskrevet i i av utdannet

periode pa 12 méneder fra forsendelsesdatoen fra TyTek Medical Inc. All bruk av produk(ene eller
komponentene utover den spesifikke bruken som er beskrevet i denne bruksanvisningen eller av
en person som ikke er opplaert eller lovlig autorisert til & bruke produktene eller komponentene,
opphever denne begrensede garantien. UTOVER DET SOM ER LAGT FRAM HER, GIRTYTEK
MEDICAL INC. INGEN ANDRE GARANTIER, UTTRYKT ELLER UNDERFORSTATT, FOR PRODUKTENE
ELLER KOMPONENTENE, OG FRASKRIVER SEG SPESIFIKT UNDERFORSTATTE GARANTIER FOR
SALGBARHET OG EGNETHET FOR ET BESTEMT FORMAL.

Denne varen skal kun selges og brukes i henhold til vilkar og
betingelser pa www.tytekmedical.com.
®
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Ohjeet koulutetulle hoitohenki

« PneumoDart on steriili laite, joka on tarkoitettu
asetettavaksi kehon sisaéin helpottamaan
ilman tyhjennysti keuhkopussinontelosta
janniteilmarinnan seurauksena.
Valitse neulan sisaanvientikohta selvittamalla
toinen kylkiluiden valinen tila rintakehan
etupuolella solisluun keskilinjalla samalla puolella
kehoa kuin vamma. (KUVA 1)
Puhdista neulan pistokohta antimikrobisella
liuoksella.
Varmista, etté turvasinetti on ehja. Jos se ei ole
tyhja, &l kdyta tuotetta. Tartu PneumoDart®-
laitteeseen lujalla otteella, riko sinetti kiertamalld
kuusiokorkkia ja irrota korkki.
Poista PneumoDart®-neula kotelostaan.

+ Tydnna neulakokoonpano potilaan ihoon
kolmannen kylkiluun yldreunan paalla solisluun
keskilinjalla. Suuntaa neula kylkiluiden véliseen
tilaan 90° kulmassa rintakehén seinamaan nahden ja
huolehdi, etta sisaanvientikohta ei ole mediaalinen
nannin linjalla eiki suunnattu sydnta kohti.
Jousikuormitteinen, sisaanpainuva turvakarki
(KUVA 3) painuu siséan, kun neulaa tyonnetaan
rintakehén seinaman lapi ja tydntyy
automaattisesti eteenpain, kun se tunkeutuu
keuhkopussinonteloon, jos kyseess on
janniteilmarinta.
Visuaalinen neulan aseman osoitin (KUVA 4). Kun
PneumoDart® tunkeutuu keuhkopussinonteloon,
vihred osoitin naksahtaa ala-asentoon ja kuulet
ilman akillisen poistumisen, kun janniteilmarinta
vapautuu.
Suojaa koulutuksesi mukaisella tavalla.
Tarkkaile potilasta huolellisesti janniteilmarinnan
toistumisen tai hengitysvaikeuksien varalta.
Huomautus: Kaikki taman tuotteen kaytosta
johtuvat vakavat tapaukset on ilmoitettava

el ia a nojtettay

j
viranomaiselle potilaan asuinpaikan mukaan.

Ruum nnestelden erlstyshalytys

Kéyta aina
suojavarusteita, jotta pystyt estamaan kosketuksen saastune

Huomio
PneumoDart’-neulaa saavat kiyttad vain tydntekijit, jotka ovat saaneet asianmukaisen

tallé laitteella. PneumoDart®-neulan
inen kaytto voi aiheuttaa moja. Kdyta PneumoDart®-neulaa pelastusviranomaisen
in ohjeiden mukaan. Al kayta PneumoDart-neulaa paineluelvytyksen aikana.
Mahdollisia vaaroja paineen alennuksessa neulalla ovat sydamen tamponaatio,

vamman vuoksi, hy5dyton pistos ja hermovaurio pistoskohdassa. Vaarat voidaan valttaa
ja kohteen sijoittelua. Jos niita ei noudateta,
voi aiheutua potilaan dekompensaatio, vamma ja/tai kuolema.

PneumoDart® on kertakayttoinen. Sité ei saa kayttaa uudelleen missaan olosuhteissa. Tuotetta
voidaan kéyttaa kerran, minka jalkeen se on havitettédva asianmukaisesti. Havita PneumoDart® siten,
etta tulehdusriskin aiheuttavat aineet on eristetty ja teravista esineista aiheutuvat vammat estetty.
Sailytys

Séilyta PneumoDart® kuivassa ja 10 - 140 °F lampdtilassa.

Rajoitettu takuu

Taman paketin snsaltamattuotteet;a komponentlt ovat Iaa innallisia Ialttelta,Jotka on tarkoitettu
ter kayttoon. TyTek

Medical Inc. takaa, ettei iden ja i ja tyon jaljessa ole vikoja ja

ettd ne vain kaytettaviksi laaki laitteina oppaassa kuvattuun tarkoitukseen

toimesta 12 ajan siitd, kun TyTek
Medical Inc. on lahettényt tuotteen. Jos tuotteita tai komponentteja kaytetaan muuhun kuin
tissd oppaassa kuvattuun tarkoitukseen tai niits kiiytta sellainen henkils, jota ei ole koulutettu
tai jolla ei ole oil tai kayttoon, tima rajoitettu
takuu mitatdityy. MUUTOIN KUIN TASSA ASIAKIRJIASSA MAARITETYN OSALTA TYTEK MEDICAL
INC. El ANNA MUITA NIMENOMAISIA TAI OLETETTUJA TAKUITA TUOTTEILLE TAI KOMPONENTEILLE
SEKA SANOUTUU IRTI OLETETUISTA VAKUUTUKSISTA MYYNTIKELPOISUUDESTA JA
SOVELTUVUUDESTATIETTYYN TARKOITUKSEEN.

Tama tuote myydiiin ja st saa kiiyttad ainoastaan osoitteessa
www, al.com ehtojen

|y|ek®
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Noradijumi apmacitam medicinas personalam

(41)513:247.2001

- PneumoDart ir sterila ierice, kas paredzeta ievadiZanai 3
Kermeni,lai atvieglotu gaisa izvadisanu no pleiras ‘
dobuma pacientiem ar spriedzes pneimotoraksu.
zvélieties adat fsanas vietu, gjot otro ViDEAKLAVIKULARA @
starpribu spraugu prieki&ja krtskurvi pie vidéjas OTRASTARPRIBU

Klavikularas linijas taja pasa kermena pusé, kura ir SPRAUGA
trauma. (1. ATT)

Lai attiritu adatas ievadisanas vietu, izmantojiet
antimikrobo $kidumu.

Parbaudiet, vai drosibas aizslégts ir neskarts. Ja tas

ir bojats, neizmantojiet produktu. Stingri satverot
PneumoDart®, pagrieziet sesstiira vacinu, lai parpléstu
aizslégu, un nonemiet vacinu.

Iznemiet PneumoDart® adatu no tas ietvara.

levadiet adatas ierici pacienta ada virs tre
augsejas malas pie videjas klavikularas lin
adatu starpribu sprauga 90° lenki pret kri
sienu, uzmanoties, lai ievadizana nebitu mediala pret
krasgalu liniju un netiktu vérsta sirds virziena.

- Aratsperi aprikotais, ievelkamais drosuma uzgalis
(3. ATT) ievelkas, adatai tiekot izspiestai caur krisskurvja
sienu, un automatiski virzas uz prieksu, tiklidz pleiras
dobums ir caurdurts, ja pastav pneimotorakss.
+ Vizulais adatas novietojuma indikators (4. ATT.. Kad
PneumoDart® caurdur pleiras dobumu, zalais indikators
noklikskes lejas pozicija un jus dzirdesiet pekinu
gaisa izpludi, ies spriedzes pneil
spiedienam.
Nostipriniet veida, ka noradits jisu apmaciba.
Rapigi noverojiet pacientu, vai nav spriedzes
vai elposanas
Piezime: par jebkuru nopietnu negadijumu, kas notiek
saistiba ar ierici, jazino raZotajam un kompetentajai
iestadei, kura lietotajs/pacients ir registréts.

Bridinajums par kermena vielu izolaciju

Vienmér izmantojiet atbilstosas kermena vielu izolacijas procedaras un individualos aizsardzibas
lidzeklus, lai novérstu saskari ar piesarmotiem 3kidrumiem.

U e

PneumoDart® drikst izmantot tikai personals, kas i atbilstosi apmacits veikt procediras, lai ar 3o
ierici mazinatu spriedzes pneimotoraksu. Nepareiza PneumoDart® izmanto3ana var izraisit traumas.
Izmantojiet PneumoDart® atbilstosi savas neatliekamas mediciniskas palidzibas iestades vai arsta
noradijumiem. Neievietojiet PneumoDart aktivu kruskurvja kompresiju laika.

Potencialie adatas dekompresijas riski ietver sirds tamponadi, dzivibai bistamu asinosanu plausu
arterijas, aortas vai starpribu asinsvadu traumas dé}, neterapeitisku ievadisanu un iespéjamu nervu
traumu ievadiZanas vieta. Riskus var noverst, ievérojot apstiprinatos protokolus, apmacibu un
ievadisanas vietu. To neievéro3ana var izraisit pacienta dekompensaciju, traumu un/vai navi.

Likvidésana
PneumoDart® ir tikai vienreizéjai lietosanai. Ta nekados apstak|os nav izmantojama atkartoti. To
var izmantot vienu reizi, un péc tam ta pareizi jalikvidé. Likvidéjiet PneumoDart® tada veida, kas
nodrosina kermena vielu izolaciju no potenciali infekciozam vielim un novérs traumas ar asiem
priek$metiem.

Glabajiet PneumoDart® sausu, temperatira no -12 °C lidz 60 °C (10 °F lidz 140 °F).

lerobeZota garanti

Saja iepakojuma ieklautie produkti un komponenti ir medicinas ierices, kas paredzétas
izmantosanai vienigi atbilstosi apmacitiem veselibas aprapes specialistiem. TyTek Medical Inc.
garanté, ka produkti un komponenti i bez materialu un razosanas defektiem un ir pieméroti
tikai apmacitu veselibas aprupes specialistu izmantosanai ka medicinas ierices konkrétajam
nolkam, kas aprakstits rokasgramata, 12 ménesu perioda no dienas, kad tos izsuta TyTek Medical
Inc. Jebkura produktu vai komponentu izmantosana, kas nav aprakstita 3aja rokasgramata

vai ja tos izmanto persona, kura nav apmacita vai likumigi pilnvarota izmantot produktus vai
komponentus, anulé 3o ierobezoto garantiju. IZNEMOT SEIT MINETO, TYTEK MEDICAL INC.
NESNIEDZ NEKADAS CITAS TIESAS VAI NETIESAS GARANTIJAS ATTIECIBA UZ PRODUKTIEM VAI
KOMPONENTIEM UN IPASI ATSAKAS NO NETIESAM GARANTLAM ATTIECIBA UZ TIRGOJAMIBU UN
ATBILSTIBU KONKRETAM MERKIM.

Si prece tiek pardota un izmantojama stingri saskana ar noteikumiem
un nosacijumiem, kas pieejami vietné www.tytekmedical.com.

Tylek
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0dnyieg yla eEKMaISEVNEVO LATPIKO TIPOCWMIKO

Ha,
SIEUKOAGVEI TNV AaIPEQN GZpa and TNV UMECWKOTIKI]
KOGTNTa O AOBEVEC HE NS Tdon MVEUpOBGPaKa. S

Emire m ongdetacomrtcrnc ekovas wezog A

+ ToPneumoDart elvat ja anooTelpwLVN CUOKEUH ToU -
i f 570 0y é 4

omy npbuem zm:pavzm ou BpaKa oty euBeia e
oy ibia mheupd
pe T Kékwon. (EIK. 1)

+ Xpnoworouote aviikpoBiaks Siihupa yia va
kaBapioete TV mepiox e10aywyrc e BeAdvag,

+ BepawBelre 61 n 0ppdyion aogANeIac elvar GBI,
EGy Sev &ival GOIKTN, Jn XPNCIIOTOIOETE T0 TIpOioV.
Kpatfiote otaBepd To PneumoDart”, nepiotpéte
0 £€aywVIKG LA Y1a Va OTAGETE T 0@payion Kat
agaIpEoTe To npa.

+ Agaipéote  Behova PreumoDart® a6 m rkn .

+ Ewcayayete T 1dtaén e BeAGvag oo Sépia tou
@0BEVOUC Vv a6 T0 Gyt GpIO TOU TpiTo MAEVPOD,
ot pecokheidiK ypapyr, KateuBuvere T BeAova
100 0T0 pE0OMAEUPIO BIATNLA UM Ywvia 90° 0e
OXEON L TO BPAKIKS TOIXWHA, TIPOCEXOVTAC TO
onpio e10660U TG BENGVAC VA Ny Elval £0 T
Ypaypic Twv MGy kat n BeAva va pny kateuBiveTal
TpoCTIY kapdia.

+ Tormmugaspevo dkpo aogaleiac e eAatiipio (EIK. 3)
unoxwpel Stav n BeAva E10XwpEl 0T0 BwpaKik
TOiKWHA KAl MPOYWPG AUTOLATA GTaV SIEWGBYTE TNV
UECWKOTIKT KOGTITG, EQV UMIGPKE TVEUOBGPAKAC.

+ OmukA évBeiEn Béonc BeAdvac (EIK. 4). MG To
PneumoDart® Sieiod00e oty uMelwKoTKR KONSTTa,
1 mpacvn évBeién 8a kdvel KNIk ot Kitw Béon Kat
60 aKoGoETE pial aipvidia Siapuyr aépa, kaBix o und
aon veupoBpakag anooupmECeTaL.

+ Zrepeiote abuguva ue Ty sknaibeuan mow éxete
Ader.

+ NlapaxohouBE(Te MPOTEKTIKG Tov AGBEVA yia TUYOV
£MaVENQAVION Tou UTI6 TAON MVEVHOB@PAKa A TG
avanveuoTikiG SuoxEpeiac.

+ Inueiwon: Tuxév 0oBapd nepioTaTika nou oxerilovia

HE T CUCKEU IpETE| v GVAQEPOVTaL OTOV
KATAOKEUQOT Kal TNV apyGSIa apxR 0TV oroia
eunintel o/n xprote/acBeviic.

El&onomcn anopévwong and crmpankz; ovoigg

A ané owpaTIKES 0o Kat eOMNOKO
RO TpOOTAGIAG TPOKEIEVoY vl AMOUYETE T ETa@ 1t HOAUBIIEVA DYP:

Mpoooxn

To P Dart® 8 npénet va @ a6 MpoowWMIK6 TIou éxe1NGBel TV
KaT@MnA YIa XEIPIOHOUG uné Taon e autiv i,
H pn evbedetypévn xprion Tou PneumoDart® 8a pmopouce va £0€1 KAKWON, it

0 PneumoDart* ojpWVa HE TIc 08Nyieq TG SIKIc 0ag 1aTpIKIG LNnpEsiag énann( avaykn f evég
1atpou. My TonoBeteite To PneumoDart 6Tav yivovtal evepyd GUMMIETELS TBoU
T10UG BUVITTIKOUG KIVBUVOUG TG AMOGULTIEDNG HE Ba\ovcl GuykatahéyovTal o Kapéxul«‘x

A KAKwong g apmpiac, e
Q0pTAG A Tw) N E0aywyn Xwpi Kaun mBavi kakwon
ToU VeGpou ot Swn cioaywyi, O Klvéuvcl prwpow Vo anogeuyBouv e o GupGpgWON oTa

omv oG B0z

unopei va odnyAael o€ un avtipponosuevn Kmdm'uun ToU aoBeVOUG, KﬂKann n/katBdvaro,

Ao L
PPIYN

To PneumoDart® mpoopiZetal va) plu XPion H6vo. Aev eival EMAVaXPNGIHOTIOWGIHO UTIS

oubepia i pic OpG Kat KATOTIV TIETEL Va aMoppIgBel

Kum)\)\n)\ﬂ ~ Anoppitete To Preumobant e TpOTI0 Mo Va 51aogaNiCet TV anoyévwon and
OWHATIKEG OUCIEG AVAPOPIKA ME SUVNTIKG MOAUCHATIKEG OUGIEC KAl Va AmOTPENEL TNV KAKWON
am apnpd avTIkeipeva.,

®UAaén

Miatnpeite To PheumoDart® GTeyv6 Kai amoBKEGOTE To O BePHOKPAGIEC HETAE) ~12° C kat
60°C (10° F kat 140° F).

Neplopiopévn eyyonon
Ta npoiévra kat ta e€aprruata nov niplsxovml oty napojoa ouokeuaoia ivar
G mpoiGva mou mp: 6 a6 KatGNn)

exmaiGeupévou enayyehyiatieq uyeiac, H TyTek Medica ne £yyudra 6T Ta mpoidvTa Kat T
£€apTiiata eival EAEGBEPT ENITTWHAT®V OF UNIKG Kat EpYaoia Kt apu6{ouV aTioKAEIGTIKG
Yia XPAON WG 1GTPOTEXVONOYIKA TTPOIGVTA YA TOV GUYKEKPILEVO OKOTIG TIOU TEPIYPAQETaL
070 £YXEIDIBIO AN EKTAIBEVHEVOUG EMAYYENHQTIEG YEIAS it piat TEpioBo 12 pvév ané Ty
npepopnvia anootoNic and T TyTek Medical Inc. OnoiadAToTe yprion Twv MOIOVTLY A Twv

népavng éune xpriong ou épetal oTo Mapov eyxeipisio  ané
GTopo mov ev ivat évo 1 voppa évova {anpoidvia
1} 10 £60PTIATA AKUPVEL TV TTAPOUGA TEPIOPIOREVN eyyUnon. ME THN EAIPETH TON
ANAGEPOMENQN STO MAPON, HTYTEK MEDICAL INC. AEN MAPEXEI KAMIA AAMH ETTYHSH,
PHTH H YNIOAHAOYMENH, ANAQOPIKA ME TA IPOIONTA H TA EZAPTHMATA KAI ATIOMOIEITAI
EIAIKATIE YIOAHAOYMENES EFTYHEEIS EMMOPEYMATIKOTHTA KA| KATAAHAOTHTAZ 1A
ENAN SYTKEKPIMENO TKOTIO.

QUOTPG OUGWYG e TOUS POV Kal TIC TPOUTIOBEOEIC TOU

To Mapov avTIKEIMEVO TWAEITAL Kal TIPETTEL va XPNOIHOTIOLETal y
GTOV 10T6TOTO WWW. .com.
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Instrukgcje dla przeszkolonego personelu medycznego

do wprowadzenia do ciata w celu pomocy w usunieciu

powietrza z jamy oplucnej u pacjentéw z odma prezna.

Wybra¢ \ukahzaqg do wprowadzenia igly poprzez $RODKOWOOBOJCZYKOWA | &
przestrzeni DRUGA PRZESTRZEN

na przedniej $cianie atki piersiowej przy linii MIEDZYZEBROWA

srodkowo-obojczykowe] po tej samej stronie ciala,

po ktorej wystepuje uraz. (RYS. 1)

Uzy¢ antybakteryjnego roztworu do oczyszczenia miejsca

wkiucia igly.

Sprawdzic, czy zabezpieczenie jest nienaruszone. Jedlijest

uszkodzone, nie nalezy uzywac produktu. Chwyci¢ mocno

PneumoDart?, przekrecié szesciokatna nakretke, aby

ztama¢ zabezpieczenie, i usunac nakretke.

Wyjac igle PneumoDart® z opakowania.

PneumoDart jest jalowym wyrobem przeznaczonym ‘ ‘

Whrowadzic uklad igly przez skére pacjenta ponad gérng
granice trzeciego zebra przy linii $rodkowoobojczykowej.
Skierowat igle w kierunku przestrzeni migdzyzebrowej
pod katem 90° do ciany Klatki piersiowej, jednoczesnie
uwatzajac, aby wklucie nie bylo $rodkowe wstrone linii
gruczohu sutkowego ani w kierunku serca.
Zaladowana sprezyna, chowajaca si¢ koricowka
bezpieczeistwa (RYS. 3) chowa sie, gdy igta przebija sie
przez ciane klatki piersiowej, i automatycznie postepuje
podczas penetracji jamy ophucnej,jesli wystepuje odma
oplucnowa.

Wizualny wskaznik pozycji igly (RYS. 4). Kiedy
PneumoDart® przebije jame oplucnej, zielony wskaznik
Kiiknie w dolnej pozycji i bedzie mozna uslyszec nagfa
ucieczke powietrza, poniewaz odma prezna zostanie
poddana dekompresji.

Zabezpieczy¢ w sposob pokazany na szkoleniu.

Monitorowac pacjenta pod katem nawrotéw odmy
preznej lub niewydolnosci oddechowej.

Uwaga: Kazde powazne zdarzenie zwigzane z wyrobem
nalezy zglosi¢ producentowi | wiasciwemu organowi
kraju, w ktérym uzytkownik/pacjent zamieszkuje.

Alarm o izolacji substancji org

Zawsze uzywac odpowiednich procedur izolacji substancji organizmu oraz $rodkéw ochrony
indywi j, aby zapobiec i 2 zani i plynami.

Przestroga

PneumoDart® powinien by¢ uzywany jedynie przez personel, ktéry przeszedt odpowiednie szkolenie
z2akresu procedur zmnlelszani ciéienia podzas odmy prezne] 2o pomac tego wyrobu Niewlaécne
2. Uzywa PneumoDart® zgodnie ze wskazaniami
organt EMS b fekarza. Nie wprowadzat Paéurmobart podczas aktynncl kompresi Katki persont).
Potencjalne niebezpieczeristwo dekompresjiiglowej obejmuje tamponade serca, krwawienie
zagrazajace zyciu z powodu urazu tetnicy plucnej, aorty lub naczynia miedzyzebrowego, nielecznicze
potendjalne nerwu w miejscu wkucia. Niebezpieczeristw mozna
uniknaé poprze: siedo i szkoleri. tych
zaleceri moze doprowadzié do obrazers c\a'a, urazulub émierci pacjenta,

Utylizacja
PneumoDart® przeznaczony jest wylacznie do jednorazowego uzytku. Nie uzywaé ponownie
pod zadnym pozorem. Mozna wykorzystac go jeden raz, a nastepnie odpowiednio zutylizowac.
Zutylizowaé PneumoDart* w sposb, ktéry zapewnia izolacje substancji organizmu od
potendjalnie zakazonych substancji ora urazom z ostrych
przedmiotow.

Przechowywanie

Przechowywac PneumoDart® w suchym miejscu, w temperaturze od ~12°C do 60°C (10-140°F).

Ograniczona gwarancja

Produkty i komponenty zawarte w opakowaniu sa wyrobami medycznymi przeznaczonymi do
uzytku jedynie przez przeszkolony personel medyczny. Firma TyTek Medical Inc. zapewnia, ze
produkty i s3wolne od wad i hi powstatych podczas produkeji oraz ze
spelniaja kryteria wyrobu medycznego i moga by¢ uzyte zgodnie z przeznaczeniem opisanym
w instrukji przez przeszkolony personel medyczny przez okres 12 miesiecy od daty wysylki przez
firme TyTek Medical Inc. Wszelkie uzycie produktéw lub komponentéw poza przeznaczeniem
opisanym w instrukcji lub przez osobe nieprzeszkolona lub niedopuszczona prawnie do uzytku

ow lub znia ograniczong je. ZWYJATKIEM PRZYPADKOW
OKRESLONYCH W NINIEJSZYM DOKUMENCIE FIRMA TYTEK MEDICAL INC. NIE UDZIELA ZADNYCH
INNYCH GWARANCJI, WYRAZNYCH LUB DOROZUMIANYCH, DOTYCZACYCH PRODUKTOW LUB
KOMPONENTOW | W SZCZEGOLNOSCI WYLACZA DOROZUMIANE GWARANCJE PRZYDATNOSCI
HANDLOWEJ | PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU.

Niniejszy produkt musi by¢ sprzedawany i uzywany scisle wedtug
warunkow zawartych na stronie www.tytekmedical.com. y
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Hasznalati utasitas képzett egészségiigyi személyzetnek

- APneumoDart egy steril eszk6z, mely arra szolgdl, hogy 3
a testbe bevezetve megkbnnyitse a pleurdlis iregbol ‘
orténd levegy tenzio:
szenvedt betegekné MEDIOKLAVIKULARIS (]

- Amésodik bordakézi tér beazonositasaval valassza VONAL, MASODIK

ki atii behatolsi helyét a mellkas elils6 részén, a BORDAKOZITER
medioklavikuldris vonalban a test sériiléssel azonos
oldalan. (1. ABR
- Hasznaljon antimikrobidlis oldatot a tiszdrés helyének
tisztitésahoz.
Ellendrizze, hogy a garanciazar tapaszts sértetlen-e.
Ha nem sértetlen, ne haszndlja a terméket. Egy
erdteljes mozdulattal csavarja el a hatszogletd
kupakot a PneumoDart® eszkézon, hogy elszakitsa a
garanciazérat, és vegye le a kupakot.
Vegye ki a PneumoDart® tit a tokjabl.

Vezesse be a tiszereléket a péciens bérébe a harmadik
borda felsé hatéra felett, a medioklavikuldris vonalban.
Irdnyitsa a tit a bordakszi térbe 90°-0s szogben a
mellkasfalhoz képest, ligyelve arra, hogy a bemenet
nem medialis a mellbimbévonalhoz képest, és nem a
sziv felé irnyul.
- Arugés, visszahtizhat biztonsagi hegy (3. ABRA)
visszahzédik, amikor a tat atnyomjsk a mellkasfalon,
és automatikusan elérehalad, amint a pleurlis dregbe
jut, ha pneumothorax all fenn.
Vizualis tapozici-jelzs (4. ABRA). Amint a
PneumoDart® a pleurlis iregbe jut, a zold jelz6 a
lenti poziciéba kattan, és hallani fogja, ahogy a leveg6
hirtelen elszokik, amint a tenziés pneumothorax
megszint
- Rogzitse a képzés dltal meghatarozott médon.

- Gondosan figyelje meg a beteget, hogy nem djul-e ki
atenziés pneumothorax, vagy nem kovetkezik-e be
légzési nehézség,

+ Megjegyzés: Az eszkbzzel kapcsolatos minden stilyos
eseményt jelenteni kell a gyérténak s a felhasznal/
beteg székhelye szerinti lletékes hat6sagnak.

| .

Mindig hasznaljon megfelel testizolaciés eljarasokat és egyéni védd ést, hogy
a valé éri

By .

oy

APneumoDart® kizar6lag olyan személyek altal hasznalhats, akik megfelel képzést kaptak a tenziés
peumothorax ezen eszkdzzel torténd kezelésére vonatkozd eljarasokrdl. A PneumoDart” helytelen
hasznalata séralést okozhat. Hasznalja a PneumoDart® eszkézt a sirgésségi orvosi ellitésért felelés
helyi hatéség vagy egy orvos utasitasainak megfeleléen. Ne helyezzen be PneumoDart eszkézt aktiv
mellkaskompresszié kozben.
A tiivel végzett dekompresszio lehetséges veszélyei kizé tartozik a szivtamponad, az életveszélyes
vérzés a pulmonéris artéria, az aorta vagy a bordaksz ér sériilése miatt, a nem terapids behelyezes és a
\eh éges idegseriiés a szlirds helyen A veszélyek a jovahagyott protokollok, a képzés és a megfeleld
hely zek abeteg sériiléshez és/vagy
Palalho? vezathet,

Artal lanita

A PneumoDart® kizérdlag egyszer élatos eszksz. Kozt nem
hasznalhato fel Gjra. Egyszer lhat6, majd kell. A PneumoDart®
eszkdzt tigy artalmatlanitsa, hogy biztositsa a test izolaldsat a potencialisan fert6z6 anyagoktol és
megakadalyozza az éles térgyak altal okozott sérilést.

Tarolas
Tartsa a PneumoDart® eszkézt szarazon, 12,2 °C és 60 °C (10-140 °F) kozétti hémérsékleten.
Korlé ¢ isealls

J!

A csomagban taldlhato termékek és alkatrészek olyan orvostechnikai eszkszok, amelyeket
kizarélag 6en képzett é ATyTek Medical Inc.
szavatolja, hogy a tevmékek és alkatveszek anyag- és gyarta5| hlbaktol mentesek, és kizarolag
orvostechnikai alé leirt specidlis célra,
képzett egészségiigyi szakemberek altal, a TyTek Medlcal Inc. altali kiszallitas datumatol
szémitott 12 honapig. A termékek vagy alkatrészek barmely, a jelen kézikényvben leirt konkrét
felhasznalason tuli vagy olyan személy altali haszna\ata akl nem kepzett vagy nem torvényesen
felhatalmazott a termékek vagy iezta

jotallast. AZ ITT MEGHATAROZOTTAK KIVETELEVEL, ATYTEK MEDICAL INC. NEM VALLAL

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

Ez a tétel szigortian a www.tytekmedical.com webhelyen

talélhato szerz6dési feltételek szerint kerlil értékesitésre, és

azoknak megfeleléen hasznalando. y
medical
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Instruktioner for utbildad medicinsk personal

- PneumoDart ar en steril produkt som ar avsedd for
inforande i kroppen for att underltta aviagsnande
avluft frén pleurahalan hos patienter med
tensionspneumotorax.

- Valj insticksstalle genom att identifiera det andra

framre
medloklavlku\arlmje pé samma sida av kroppen
som skadan. (FIG. 1)
Anvénd en an(\m\kmble\l 16sning for att rengora
insticksstallet.

+ Kontrollera att sikerhetsforseglingen r intakt. Om den
inte ar intakt, anvand inte produkten. Med ett fast grepp
om PneumoDart® vrider du det sexkantiga locket for att
bryta forseglingen och tar bort locket.

- Tabort PneumoDart*nalen frén dess halje.

- Forin nalen genom patientens hud ovanfor den vre
kanten v dt tredjerevbenet vid mediokavularinjen.
Ria nlen ninterkostalrummet en vinkel p 0"

i inte

Sermediltom mamiuammen ocninte! Tkining

mot hjartat.
- Den fiderbelastade, indragbara sékerhetsspetsen (FIG.
3) retraheras nar ndlen trycks genom brdstkorgsviggen
och skjuts automatiskt fram nar pleurahalan penetrerats
om det féreligger en pneumotorax.
Visuell nalligesindikator (FIG. 4). Nér PneumoDart®
penetrerar pleurahalan, Klickar den gréna indikatorn ned
isitt nedre lage och det hérs ett platsligt luftflode nar
tensionspneumotorax dekomprimeras.
Sakra den p4 ett sitt som anvisas i utbildningen.
Overvaka patienten noggrant med avseende pa

tuella sterfall a I

respiratorisk distress.

- Obs! Alla allvarliga tillbud som intréffar i samband med
produkten ska rapporteras till tillverkaren och den
behériga myndigheten dar anvandaren/patienten &r
etablerad.

Skyddsatgarder avseende smittrisk

Anvind alltid limpliga iner och bér personlig
med kontaminerade véitskor.

for att forhindra kontakt

Varning

PneumoDart* bor endast anvandas av personal som har fatt adekvat utbildning i att avhjalpa
tensionspneumotorax med denna enhet. Felaktig anvandning av PneumoDart” kan ferorsaka skador.
Anvand PneumoDart® enligt i i frén EMS Authority i for eller
frén en lakare. Anvand inte PneumoDart under akiiva brostkompressioner.

Potentiella faror med né inkluderar blsdning pa grund av
skada pa lungartar, aorta eller i K, ick i h potentiell nervskada
pa nsticksstalet, Faror kan undvikas genom at man foljergodkanda pvo(ckoll genom utbildning och
genom val avi harvidlag kan resultera i hos patienten,

skada och/eller dodsfall.

Avfallct :
Av ing

PneumoDart® ar endast for engangsbruk. Den far under inga omstandigheter dteranvandas.
Den kan anvandas endast en gang o:h méste sedan avfa\lshantevas korrekt. Avfallshantera
PneumoDart® pa ett sitt som sa inte dverfors
samt forhindrar skérskador.

Forvaring
Férvara PneumoDart® torrt vid en temperatur mellan 12 °C och 60 °C.

Begrinsad garanti

Produkterna och komponenterna i denna férpackning ér medicintekniska produkter som endast
ar avsedda att anvindas av limpligt utbildad vardpersonal. TyTek Medical Inc. garanterar att
produkterna och komponenterna ar fria fran material- och tillverkningsfel och endast passar

fér anvandning som medicintekniska produkter av utbildad vardpersonal fér det specifika
ndamal som beskrivs i bruksanvisningen och under en period av 12 manader fran datumet

for leveransen fran TyTek Medical Inc. andning av eller utover
den specifika anvandning som beskrivs i denna bruksanvisning eller anvandning av en person
som inte &r utbildad eller juridiskt behorig att anvanda produkterna eller komponenterna
ogiltigférklarar denna begrénsade garanti. UTOVER VAD SOM NAMNTS HAR GER TYTEK MEDICAL
INC. INGA ANDRA GARANTIER, UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA, OM PRODUKTERNA
ELLER KOMPONENTERNA OCH FRISKRIVER SIG SPECIFIKT FRAN UNDERFORSTADDA GARANTIER
OM SALJBARHET OCH LAMPLIGHET FOR ETT SARSKILT SYFTE.

Denna artikel séljs och ska strikt anvéndas enligt villkoren
pa www.tytekmedical.com

Tytek
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Nurodymai iSmokytiems medicinos darbuotojams

+,PneumoDart" yra sterili priemon, skirta jvesti  kina, .
kad bty lengviau pasalinti ora is pleuros ertmes ‘
itampos pneumotoraksa turintiems pacientams. N
« Pasirinkite adatos jvedimo vieta, nustatydami antrajj ANTRASIS. [ ]
tarpsonkaulinj tarpa priekingje kratinés dalyje ties TARPSONKAULINIS
vidurine raktikaulio linija toje pacioje kano puséje, ‘TARPAS TIES VIDURINE

kurioje jvyko suzalojimas. (1 PAV.) RAKTIKAULIO LINUA

Antimikrobiniu tirpalu nuvalykite adatos jvedimo vieta.
Patikrinkite, ar nepazeistas apsauginis sandariklis.

Jei pazeistas, gaminio nenaudokite. Tvirtai laikydami
PneumoDart™ pasukite Sesiakampj dangtelj, kad
sulauzytuméte sandarikl, i nuimkite dangtel.

I3imkite,,PneumoDart®* adata i3 déklo.

Adatos rinkinj jveskite j paciento oda vir$ virdutinio
treciojo Sonkaulio krasto ties raktikaulio vidurine linija.
Adata nukreipkite | tarpsonkaulin tarpa 90° kampu
kratinés lastos sienelés atzvilgiu, stengdamiesi, kad
adata buty jvesta ne medialiai speneliy linijos atzvilgiu
irnebity nukreipta j irdj.
Spyruoklinis jtraukiamasis apsauginis antgalis (3 PAV.)
jtraukiamas, kai adata stumiama per kratines lastos
sienele, ir automatiskai pasistumia, kai prasiskverbia
pro pleuros ertme, jei yra pneumotoraksas.
Vizualinis adatos padéties indikatorius (4 PAV.). Kai
PneumoDart** jsiskverbs j pleuros ertme, Zalias
indikatorius spragtelés apatinéje padétyje ir isgirsite
staigy oro iésiverzima, nes bus atlikta jtampos
pneumotorakso dekompresija.
+ Pritvirtinkite taip, kaip buvo nurodyta mokymo metu.
« Atidziai stebékite pacienta, ar nepasikartoja jtampos
pneumotorakso poZymiai arba ar néra kvépavimo
sutrikimy.

Pastaba: apie visus su priemone susijusius rimtus
incidentus pranesama gamintojui i tos Salies, kurioje
yra sisteiges naudotojas arba gyvena pacientas,
kompetentingai tarnybai.

Perspéjimas dél kiino medziagy izoliavimo

Visada naudokite tinkamas kano medziagy izoliavimo dras ir ines apsaugos
kad ivengtumete salycio su uzterstais skysciais.

Dé .

,PneumoDart®” turi naudoti tik tie darbuotojai, kurie buvo tinkamai ismokyti atlikti jtampos.
pneumotorakso 3alinimo 3ia priemone procedaras. Netinkamai naudojant, PneumoDart*” galima
sukelti suzalojima.,PneumoDart® naudokite taip, kaip nurodé jusy skubiosios pagalbos tarnyba arba
gydytojas. Nejveskite, PneumoDart’, kai atliekamas i¢orinis Sirdies masazas.

Galimi dekompresijos ada(a keliami pavojai: Sirdies gyvybei imas dél
plauciy arterijos, aortos a jagyslés suzaloji i jvedlmaslrgallmas
herm Sualojimas [vedimo vigtale. Pavoju galima ivengt lakantis patuirfinty protokoly, mokymo
ifietos partnkimo reikalavinm, S rekalavim nesiikymas gali sukelt paciento dekompensaci
suzalojima ir (arba) mirtj.

Ealing

PneumoDart®” rinkinys yra skirtas tik vienkartiniam naudojimui. Jokiomis aplinkybémis jo
negalima naudoti pakartotinai. Jj galima naudoti viena karta, o paskui reikia tinkamai pagalinti.
,PreumoDart** 3alinkite taip, kad baty uztikrintas galimai uzkreciamy medziagy atskyrimas nuo
kano medziagy ir baty isvengta suzalojimy astriais jrankiais.

Laikymas
Laikykite ,PneumoDart®” sausai, temperataroje nuo -12 iki 60 °C (10-140 °F).

Ribotoji garantija
Sioje pakuotéje esantys gaminiai ir komponentai yra medicinos priemones, skirtos naudoti tik
i mokytiems sveikatos priezitros specialistams.,TyTek Medical Inc garantuoja, kad

komponentai yra be medziagy ir gamybos defekty ir yra tinkami naudoti tik kaip
nos priemonés, kurias pagal instrukcijoje aprasyta paskirtj naudoja ismokyti sveikatos
prieziaros specialistai, 12 meénesiy nuo idsiuntimo i3, TyTek Medical Inc” dienos. Bet koks
gaminiy ar komponenty naudojimas ne pagal éioje instrukcijoje nurodyta konkre¢ia paskirtj
arba asmens, kuris néra ismokytas ar teisiskai jgaliotas naudoti gaminius ar komponentus,
naudojimas panaikina $ia ribotaja garantija. ISSKYRUS TAI, KAS CIA NURODYTA,

TYTEK MEDICAL INC2 NESUTEIKIA JOKIY KITY AISKIY AR NUMANOMUY GARANTIJY, SUSUSIY
SU GAMINIAIS AR KOMPONENTAIS, IR KONKRECIAI ATSISAKO NUMANOMUY TINKAMUMO

PARDUOTI IR TINKAMUMO TAM TIKRAM TIKSLUI GARANTLY.
|y|ek®

medical

$i preke parduodama ir turi bati naudojama grieztai pagal
salygas, pateiktas www.tytekmedical.com.
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Pokyny pre skoleny zdravotnicky personal

na zavedenie do tela na ulahéenie odvodu
vzduchu z pleuralne] dutiny u pacientov s tenznym
preumotoraxom. MEDIOKLAVIKULARNY | ©
Vyberte miesto zavedenia ihly identifikovanim druhého  DRUHY MEDZIREBROVY
medzirebrového priestoru na prednej strane hrudnika
v drovni medioklavikularmej diary na rovnakej strane
tela ako poranenie. (Obr. 1)

Vicistite miesto zavedenia ihly pomocou
antimikrobialneho roztoku.

Stprava PneumoDart je sterilng pomdcka uréend - ‘

. jte, ¢ je & pecat
Akje porusens, vyrobok nepouzivajte. Pevne uchopte
pombcku PneumoDart* a otocenim Sesthranného
uzéveru zlomte pecat a odstréfite uzaver.

Vyberte ihlu pomocky PneumoDart® z puzdra.

Zavedte zostavu ihly do koze pacienta nad hornym
okrajom tretieho rebra v trovni medioklavikuldmej
iary. Nasmerujte ihlu do medzirebrového priestoru
pod 90° uhlom k hrudnej stene. Dévajte pozor, aby
vstup nebol medidine k bradavkovej ¢iare a nesmeroval
Ksrdcu.

Pruzinovy, zasiivatelny bezpecnostny hrot (Obr. 3)

sa pri pretlacani ihly cez hrudnd stenu zastiva a ak je
pritomny pneumotorax, po preniknuti do pleurdinej
dutiny sa automaticky vysunie.

Vizuélny indikator polohy ihly (Obr. 4). Po preniknuti
pomécky PneumoDart® do pleuralnej dutiny sa zeleny
indikstor zacvakne do spodnej polohy a vy budete
pocut nahly nik vzduchu sprevadzajici dekompresiu
tenzného pneumotoraxu.

Zabezpette podia pokynov ziskanych v rémci Skolenia.

Pozomne sledujte, & sa u pacienta znova neobjavi
tenzny pneumotorax alebo respiraéné tieser.

Poznmka: Kazda zavazna udalost, ktors sa vyskytne
v stvislosti s pomockou, sa ma oznamit vyrobcovi
a orgénu, v ktorom je p pacient

registrovany.

Upozornenie na izolaciu telesnych latok

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

Upozornenie

Pomécku PneumoDart® smie pouzivat iba persondl, ktory absolvoval vhodné skolenie o postupoch na
uvolnenie tenzného pneumotoraxu s touto poméckou. Nespravne pouzitie pomacky PneumoDart®
méze sposobit poranenie. Pomécku PneumoDart® pouzivajte podia pokynov pohotovostnej
zdravotnej sluzby (Emergency Medical Services, EMS) alebo lekra. Neumiestiiujte pomocku
PeumoDart” poéas aktivneho stacania hrudnika.
Medzi ie ihlou patri 4da srdca, zivot juce krvécanie
v dosledku poranema pliicne] tepny, aorty alebo medzirebrovych ciev, neterapeutické zavedenie
apotencidine poranenie nervov v mieste zavedenia. Rizikam je mozné zabranit dodrziavanim

a na zéklade spravneho miesta vpichu. ie pokynov
mée viest k dekompresii, poraneniu a/alebo smrti pacienta. rev.20220726

Likvidacia
Pomécka PneumoDart® je iba na jedno poutitie. Za ziadnych okolnosti ju nie je mozné pouzivat
opakovane. Supravu je mozné pouzit raz a potom sa musi riadne zlikvidovat. Zlikviduje pomécku
PneumoDart* sposobom, ktory zabezpeci izolaciu potencidine infekenych telesnych latok

a zabréni poraneniu ostrymi predmetmi.

Sklad :

Uchovavajte pomécku PneumoDart® v suchu a pri teplotach v rozmedzi 12 °C az 60 °C (10 °F az
140 °F).

Obmed a zaruka

Vyrobky a komponenty obslahnute vtomto baleni st zdravotnicke pomdcky urcené vylu¢ne
na pouzivanie prislusne ickymi pracovnikmi. Spoloénost TyTek Medical
Inc. zaruéuje, ze vyrobky a komponenty s bez materialovych a vyrobnych chyb a sti vhodné
vyluéne na poutzitie ako zdravotnicke pomocky na konkrétny tcel opisany v prirucke vy3kolenymi
zdravotnickymi pracovnikmi po dobu 12 mesiacov od datumu odoslania spolo¢nostou TyTek
Medical Inc. Akékolvek pouzitie vyrobkov alebo komponentov nad ramec $pecifického pouzitia
opisaného v tejto prirucke alebo poutitie osobou, ktoré nie je vyikolend alebo zakonne
opréavnena pouzivat vyrobky alebo rusi platnost tejto j zaruky.

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

Této polozka sa predava a pouziva vyhradne podla podmienok ®
uvedenych na webovych strankach www.tytekmedical.com. y
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Egitimli Saghk Personeline Yonelik Talimatlar

PeumoDart, tansiyon pnémotoraksli hastalarda plevra
g vanin d I

icin viicuda inserte edilmesi amaglanan steril bir

cihazdr.

Viicudun yarayla ayni tarafinda orta klavikiiler hat
izerinde yer alan n gogiis ikinci interkostal boslugu
tespit ederek ignenin girecegi noktay: segin. (Sekil 1)

Antimikrobiyal soliisyon kullanarak ignenin batirilacagi
bolgeyi temizleyin.

Giivenlik miihrintn bozulmamis oldugunu kontrol
edin. Bozulmus ise (iriinii kullanmayin. PneumoDart*
sikica kavrayarak altigen kapag déndilriip mihri kirn
ve kapagi cikanin.

PneumoDart” ignesini kabindan gikarin.

Orta Klavikiiler hatta tigtincii kaburga kemiginin st
sinin iizerinden hastanin cildine igne diizenegini
sokun. Meme basinin ortasindan girmemesine ve kalbe
dogru yénlendirilmemesine dikkat ederek enjektor
ignesini gogiis duvarina 90° agyla interkostal bosluga
yénlendirin.

Pnomotraks varsa, yayl ve ger ekilebilir givenlik ucu
(Sekil 3, igne gogis duvarina bastnldikga geri cekilir,
plevra bosluguna ulastiginda da ilerler.

Gorsel Igne Konum Gostergesi (Sekil 4). PneumoDart®
plevra bosluguna girdiginde, yesil gésterge asagi
konumda git sesi gikaracak ve tansiyon pnémotoraks
basinai azaldikga ani bir hava kagist duyacaksiniz.

Aldiginiz egitime uygun sekilde sabitleyin.

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

Not: Cihazla lgili olarak meydana gelen biitin ciddi
vakalar, iireticiye ve kullanicinin/hastanin mukim
oldugu yerdeki yetkili makama rapor edilecektir

Viicut Sivis| y Uyarisi

Daima uygun viicut sivisi izolasyon prosediirleri ve kisisel koruyucu ekipman kullanarak kontamine
swilarla temasi Gnleyin.

Dikkat

PeumoDart” yalnizca bu cihazla tansiyon yénelik

konusunda uygun egjitim almis personel tarafindan kullanilmalidir. PreumoDarttin hatal
kullanimi yaralanmaya neden olabilir. PneumoDart* EMH kurumunun veya bir hekimin talimatlan
dogrultusunda kullanin. Aktif g5giis kompresyonlar esnasinda PneumoDart' yerlestirmeyin.

igne dekompresyonunun potansiyel tehlikeleri arasinda kardiyak tamponad, pulmoner arter, aort veya
interkostal damar hasarindan dolayi hayati risk arz eden kanama, tedavi edici olmayan uygulama ve
uygulama noktasinda potansiyel sinir hasari yer almaktadir. Onayli protokollere, egitimlere ve bolge
yerlesimine riayet etmek suretiyle tehlikeler nlenebilir. Bu hususlara riayet edilmemesi hastanin
‘dekompansasyonuna, yaralanmasina ve/veya oliimiine yol acabilir.

Bertaraf
PneumoDart® sadece tek kullanimliktir. Hi¢bir durumda ikinci kez kullanilamaz. Bir defa
kullanllablllrve avdlndan uygun §ekllde bertaraf edllme51 gereklidir. PneumoDart*®', bulasici

olma sahip vilcut svisi i temin edecek ve sivri alet
yaralanmalanini énleyecek sekilde bertaraf edin.
Saklama

PneumoDart® kuru, 10 °F ile 140 °F arasindaki sicakliklarda muhafaza edin.
Sinirh Garanti

Bu paketin icindeki iriinler ve bilesenler, sadece uygun sekilde egitim almis saglik uzmanlari
tarafindan kullanilmasi amaclanan tibbi cihazlardir. TyTek Medical Inc,, Griinlerin ve bilesenlerin
malzemesinde ve isciliginde kusur olmadigini ve egitim almis saglik uzmanlari tarafindan
kilavuzda aiklanan belirli amaclar dogrultusunda, TyTek Medical Inc. tarafindan génderim tarihi
itibariyle 12 ay boyunca tibbi cihaz olarak kullanima uygun oldugunu garanti etmektedir. Uriin
veya bilesenlerin bu kilavuzda aiklanan spesifik kullanim haricinde ya da egitim almamis veya
yasal olarak kullanma yetkisi olmayan kisiler tarafindan kullaniimasl, bu sinirl garantiyi gecersiz
kilar. BURADA BELIRTILENLERIN HARICINDE, TYTEK MEDICAL INC., URUNLER VEYA BILESENLERE
DAIR, ACIK VEYA ZIMNI, BASKA HICBIR GARANTI SUNMAMAKTA, SATISA ELVERISLILIK VE BELIRLI
BiR AMACA UYGUNLUK NOKTASINDA ZIMNI GARANTILERI PESINEN REDDETMEKTEDIR.

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