Control-Cric™

Directions For Use

Pulmodyne®

Product Description:
The Control-Cric™ is a Cricothyrotomy System which verifies tracheal location during a surgical airway procedure, without
the need for visualization, air aspiration, or reliance of fine motor skills.

The System includes the Cric-Knife™ and Cric-Key™.

The Cric-Knife: A 10mm long dual sided blade with an integrated sliding tracheal hook.
The Cric-Key: A pre-shaped introducer that provides airway confirmation with tactile
feedback from the tracheal rings, along with a soft cric-tube with cuff.

Package Contents:

1 Cric-Key introducer/tube

1 Cric-Knife with tracheal hook
1 Stabilizing strap

1 Inflation syringe

1 Wedge

1 Extension Tube

Instructions For Use:
1. A. Position patient supine and identify the cricothyroid membrane. Stabilize the larynx with thumb and middle finger
with non-dominant hand.

B. Use the Cric-Knife to incise skin. A vertical skin incision from mid-thyroid cartilage to the cricoid cartilage is
recommended (usually about 2 finger breadths). In patients with a thick neck a longer incision may
be needed. A horizontal skin incision may be used when landmarks are evident.

C. After palpating the cricothyroid membrane, turn the Cric-Knife to a horizontal position over the cricothyroid
membrane. Push the blade downward, perpendicular to the trachea, until the blade is fully inserted and the airway
is entered.

2. A. While maintaining downward force, slide the tracheal hook down the handle with your thumb until
the hook is felt to enter the trachea, and it disengages from the handle. Grab the tracheal hook
with the non-dominant hand, lifting up on the thyroid cartilage.

B. Insert Cric-Key through incision. Confirm placement by moving the device along anterior wall of
trachea to feel for the tracheal rings. Indicators of incorrect placement could be: tenting of the skin,

difficulty advancing the Cric-Key tube, or lack of tactile feedback from the tracheal rings.

C. Once placement has been confirmed, advance Cric-Key tube to the flange. Stabilize the Cric-Key tube
and pivot the tracheal hook toward the patient’s shoulder to remove from airway.

3. A. While stabilizing the Cric-Key tube, remove the Cric-Key introducer. Inflate the cuff until resistance is met.
B. Confirm placement. Secure with stabilizing strap.

C. Attach manual resuscitator. Ventilate and auscultate lung fields. Reassess.
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Recommendations:

« Procedure is best done with the patient’s head extended (if cervical spine is intact). If this is not advisable, and if two
people are available, one should place both thumbs on patient’s maxillae (cheekbones) and your index and middle
fingers on both sides of the mandible (lower jaw) where it angles toward the ear. Apply upward pressure with your
fingers without tilting the head.

« Use provided 15mm disconnect wedge to disengage attachment from 15mm connection.

Cautions:
- Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician
«This product must be used by personnel thoroughly trained in the techniques of emergency airway management.
« Over inflation of cuff may cause cuff failure or tracheal mucosal injury.
« Dispose of Control-Cric System according to local established protocols when finished with use.

Warnings:
« Store in clean, dry conditions away from excessive heat and light.
- Consideration should be given to:
« Distorted anatomy
« Subcutaneous abscess
- Hematoma
- Post-operative scarring
« Coagulopathies or systemic thrombolytic therapy
« Excessive force can cause injury to laryngeal cartilages.
« Scalpel and hook insertion through the cricothyroid membrane should be perpendicular to the larynx to avoid injuring
the vocal cords.
« Improperly inflated cuff may result in aspiration. It is recommended to monitor the indwelling cuff pressure regularly.
« Removal of tracheal hook prior to full insertion of Cric-Key tube can result in damaged cuff.
« Horizontal skin incision may be associated with a greater risk of bleeding.
« Cuff should be filled with saline in case of altitude change.
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Brugsanvisning

. Pulmodyne®

Produktbeskrivelse:
Control-Cric™ er et krikotyrotomisystem, som verificerer trakealplacering under en kirurgisk luftvejsprocedure, uden behov
for visualisering, luftaspiration eller finmotoriske feerdigheder.

Systemet indeholder Cric-Knife™ og Cric-Key™.

Cric-Knife: Et 10 mm langt dobbeltsidet blad med en integreret glidende trakealkrog.
Cric-Key: En praeformet introducer, der bekreefter luftvejen med taktil

feedback fra trakealringene samt en bled cric-slange med manchet.

Pakkens indhold:

1 Cric-Key introducer/slange
1 Cric-Knife med trakealkrog
1 stabiliseringsstrop

1 inflationssprajte

1 kile

1 forleengerslange

Brugsanvisning:
1. A. Anbring patienten pé ryggen, og identificér cricothyroidmembranen. Stabiliserer strubehovedet med tommel- og
langefinger med den ikke-dominerende hand.

B. Brug Cric-Knife til at skaere i huden. Det anbefales at laegge et lodret snit fra midten af cartilaginis thyreoideae til
cricoid cartilage (normalt som bredden pa to fingre). Hos patienter med tyk hals kan det vaere nedvendigt at
legge et leengere indsnit. Der kan anvendes et horisontalt hudindsnit i forbindelse med referencepunkter.

C. Efter palpering af cricothyroidmembranen skal Cric-Knife drejes til en vandret position over cricothyroidmembranen.
Skub bladet nedad, vinkelret pa luftreret, indtil bladet er helt indfert i luftvejen.

2. A. Skub trakealkrogen ned i handtaget med tommelfingeren, indtil du kan maerke, at krogen kommer ind i luftreret og
frigeres fra handtaget. Tag fat i trakealkrogen med den ikke-dominerende hand, og laft skjoldbruskkirtlen.

B. Indsaet Cric-Key via incision. Bekraeft placeringen ved at flytte enheden langs den luftrerets forreste vaeg, sa du kan
meaerke trakealringene. Indikatorer for forkert placering kunne vaere: udbulning af huden, problemer med fremfering

af Cric-Key eller manglende taktil feedback fra trakealringene.

C. Nér placeringen er blevet bekraeftet, skal du fremfere Cric-Key til flangen. Stabilisere Cric-Key, og drej trakealkrogen
mod patientens skulder for at flerne den fra luftvejene.

3. A. Under stabilisering af Cric-hovedreret fiernes Cric-hovedintroduceren. Inflater manchetten, indtil der maerkes
modstand.

B. Bekreeft placering. Fastger med stabiliseringsstrop.

C. Monter manuelt genoplivningsapparat. Ventilér og udfer auskultation af lungefelter. Udfer revurdering.
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Anbefalinger:
« Proceduren udferes bedst med patientens hals forlaenget (hvis nakken er intakt). Hvis dette ikke er tilradeligt, og
hvis der er to personer til stede, bar man placere begge tommelfingre pa patientens maxilla (kindben) og pege- og
langefinger pa begge sider af underkaeben, hvor den vinkler mod gret. Tryk opad med fingrene uden at vippe hovedet.
+ Brug den medfelgende 15 mm kile til at frigere fra 15 mm-tilslutningen.

Forsigtig!
« Ifelge amerikansk lovgivning ma dette udstyr kun saelges af eller pa foranledning af en laege.
« Dette produkt skal anvendes af personale, der er grundigt uddannet i teknikker til behandling af luftvejene i ngdsituationer.
« Overinflation af manchetten kan forarsage manchetfejl eller skader pa trakealslimhinder.
« Entsorgen Sie das Control-Cric System nach dem Gebrauch gemaf der geltenden ortlichen Vorschriften.

Advarsler:
« Opbevares rent og tert og veek fra overdreven varme og lys.
«Veer opmaerksom pa:
- Forvreenget anatomi
« Subkutan byld
« Heematom
« Postoperativ ardannelse
« Koagulopatier eller systemisk trompulytisk behandling
« Overdreven kraft kan fordrsage skade pa larynx brusk.
- Indfering af skalpel og krog gennem cricothyroidemembranen skal veere vinkelret pa strubehovedet for at undga at
beskadige stemmebandene.
« Forkert inflateret manchet kan resultere i aspiration. Det anbefales at monitorere det permanent manchettryk regelmaessigt.
« Hvis trakealkrogen fjernes for fuld indfering af Cric-Key, kan det resultere i beskadigelse af manchetten.
«Vandret hudincision kan vaere forbundet med en starre bladningsrisiko.
+ Manchetten skal fyldes med saltvand i tilfselde af hgjdeaendring.
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Gebrauchsanweisung Von: PU|ITIOC|I_.|I'IE®

Produktbeschreibung:

Control-Cric™ ist ein Koniotomiesystem, das die Position der Luftréhre wahrend eines chirurgischen Zugangs zu den
Atemwegen verifiziert, ohne dass eine Visualisierung, eine Luftansaugung oder ausgeprégte feinmotorische Fahigkeiten
erforderlich sind.

Das System umfasst Cric-Knife™ und Cric-Key™.

Das Cric-Knife: Eine 10 mm lange doppelseitige Klinge mit integriertem Schiebe-Trachealhaken.

Der Cric-Key: Eine vorgeformte Einfiihrhilfe fiir eine Atemwegsbestéatigung mit taktiler Riickmeldung von den
Trachealringen sowie einem weichen Koniotomie-Tubus mit Manschette.

Lieferumfang:

1 Cric-Key-Einfiihrhilfe/Tubus
1 Cric-Knife mit Trachealhaken
1 Stabilisierungsgurt

1 Aufdehnungsspritze

1 Keil

1 Verldangerungsschlauch

Gebrauchsanweisung:
1. A. Positionieren Sie den Patienten in Riickenlage und identifizieren Sie die Kehlkopfmembran. Stabilisieren Sie den
Kehlkopf mit Daumen und Mittelfinger lhrer nichtdominanten Hand.

B. Verwenden Sie das Cric-Knife, um die Haut einzuschneiden. Ein vertikaler Hautschnitt von der Mitte des
Schildknorpels zum Ringknorpel wird empfohlen (in der Regel etwa 2 Fingerbreit). Bei Patienten mit einem dicken
Hals kann ein langerer Schnitt erforderlich sein. Ein horizontaler Hautschnitt kann verwendet werden, wenn
Orientierungspunkte deutlich erkennbar sind.

C. Nach dem Abtasten der Kehlkopfmembran drehen Sie das Cric-Knife tiber der Kehlkopfmembran in eine horizontale

Position. Schieben Sie die Klinge senkrecht zur Luftrohre nach unten, bis die Klinge vollstéandig eingefiihrt ist und Sie Empfehlungen:
bis zur Luftrdhre vorgedrungen sind. « Der Eingriff wird am besten bei gestrecktem Kopf des Patienten durchgefiihrt (sofern die Halswirbelsaule intakt ist). Wenn
2. A Uben Si iterhin Kraft h unt d schieben Sie den Trachealhak it dem D. den Griff entl dies nicht angebracht ist und zwei Personen zur Verfligung stehen, sollte eine Person beide Daumen auf den Oberkiefer
- A Uben Sle wel 'er In Kraft nac "un e,n au's un Sc 1€ gn !e en rac' caiha en'm|" em 'aumﬁen en Grift entlang des Patienten (Wangenknochen) und die Zeige- und Mittelfinger auf beiden Seiten des Unterkiefers platzieren, an der
nach unten, bis der Haken spirbar in die Luftrohre eindringt und sich vom Griff 16st. Greifen Sie den Trachealhaken Stelle, an der er zum Ohr abknickt, Uben Sie mit den Fingem einen Aufwartsdruck aus, ohne den Kopf zu neigen.
mit der nichtdominanten Hand und heben Sie ihn am Schildknorpel an. «Verwenden Sie den mitgelieferten 15-mm-Trennkeil, um die Befestigung von der 15-mm-Verbindung zu l&sen.
B. Fiihren Sie den Cric-Key durch den Schnitt ein. Bestatigen Sie die Platzierung, indem Sie das Produkt entlang VorSiChtShinWEise'

der anterioren Wand der Luftréhre bewegen, sodass Sie die Trachealringe ertasten kdnnen. Indikatoren fiir eine
falsche Platzierung kénnen sein: Aufwélbung der Haut, Schwierigkeiten beim Vorriicken des Cric-Key-Tubus oder
mangelndes taktile Riickmeldung von den Trachealringen.

« Nach den in den USA geltenden Gesetzen darf dieses Gerat nur von einem Arzt oder im Auftrag eines Arztes verkauft werden.
- Dieses Produkt muss von Personal verwendet werden, das umfassend hinsichtlich der Techniken des Notfall-
Atemwegsmanagements geschult ist.

C. Nachdem die Platzierung bestétigt wurde, fiihren Sie den Cric-Key-Tubus bis zum Flansch ein. Stabilisieren Sie den + Ein zu starkes Aufblasen der Manschette kann die Funktion der Manschette stdren oder zu Verletzungen der

Cric-Key-Tubus und drehen Sie den Trachealhaken in Richtung der Schulter des Patienten, um ihn aus der Luftréhre Trachealschleimhaut fiihren.

zu entfernen. - Control-Cric systemet skal bortskaffes i henhold til lokalt etablerede protokoller efter brug.

3. A. Entfernen Sie die Cric-Key-Einfiihrhilfe, solange Sie den Cric-Key-Tubus stabilisieren. Blasen Sie die Manschette auf, WarnhanElse:
bis Sie einen Widerstand spiiren. « Unter sauberen, trockenen Bedingungen lagern und vor tiberméRBiger Hitze und Licht schiitzen.

« Folgendes sollte berlicksichtigt werden:
B. Bestétigen Sie die Platzierung. Verwenden Sie zur Stabilisierung den Stabilisierungsgurt. .Verzerrte Anatomie
« Subkutaner Abszess
« Hdmatom
« Postoperative Narbenbildung
« Gerinnungsstérungen oder systemische Thrombolysetherapie
« UbermaBige Krafteinwirkung kann zu Verletzungen der Kehlkopfknorpel fiihren.
« Das Einfiihren von Skalpell und Haken durch die Kehlkopfmembran sollte im rechten Winkel zum Kehlkopf erfolgen,

Intersurgical UAB um die Stimmbédnder nicht zu verletzen.

Intersurgical . . . . . . .

E U* mem s N - Eine ungeniigend aufgeblasene Manschette kann zu einer Aspiration fiihren. Es wird empfohlen, den
Arnioniy g. 60, LT-18170, Pabrade, Lithuania Hergestellt in den USA ® Manschettendruck regelmaBig zu priifen.

www.pulmodyne.com/ip « Das Entfernen des Trachealhakens vor dem vollstandigen Einfiihren des Cric-Key-Tubus kann zu einer
Latexfrei Beschadigung der Manschette fiihren.
« Ein horizontaler Hautschnitt kann mit einem erhohten Blutungsrisiko verbunden sein.
« Die Manschette sollte bei einer Anderung der Hohe mit Kochsalzlésung gefiillt werden.

C. Befestigen Sie den manuellen Beatmungsbeutel. Belliften Sie und héren Sie die Lungenfelder ab. Nehmen Sie eine
erneute Beurteilung vor.

Europdische Union
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Instrucciones de uso

. Pulmodyne®

Descripcion del producto:
El Control-Cric™ es un sistema de cricotiroidotomia que verifica la posicién traqueal durante un procedimiento quirdrgico
de las vias respiratorias, sin necesidad de visualizacion, succion de aire o dependencia de una motricidad fina.

El sistema incluye el Cric-Knife™y el Cric-Key™.

El Cric-Knife: se trata de un bisturi de doble filo con una longitud de 10 mm y un gancho traqueal deslizante integrado.
El Cric-Key: se trata de un introductor premoldeado que proporciona confirmacion de las vias respiratorias

con retroalimentacion tactil de los anillos traqueales, junto con una canula suave de cricotiroidotomia con manguito.

Contenido del paquete:

1 introductor o canula Cric-Key

1 Cric-Knife con gancho traqueal
1 cinturdn estabilizador

1 jeringa para insuflacion

1 cuha

1 extension de cénula

Instrucciones de uso:
1. A. Coloque al paciente en decubito supino e identifique la membrana cricotiroidea. Estabilice la laringe con el pulgary
el dedo medio utilizando la mano no dominante.

B. Practique una incisién en la piel con el Cric-Knife. Se recomienda practicar una incision vertical en la piel desde el
centro del cartilago tiroides hasta el cartilago cricoides (suelen ser unos 2 dedos de extension). En pacientes con
cuello grueso, puede ser necesario practicar una incision. Se puede practicar una incision horizontal en la piel
cuando sean evidentes los puntos de referencia.

C. Después de palpar la membrana cricotiroidea, gire el Cric-Knife a una posicion horizontal por encima de dicha
membrana. Empuje el bisturi en sentido descendente, perpendicular a la traquea, hasta que esté completamente
insertado y se haya penetrado en las vias respiratorias.

2. A. Mientras sigue aplicando fuerza descendente, deslice el gancho traqueal por el mango con el pulgar hasta sentir
que el gancho entra en la traquea y se desacopla del mango. Agarre el gancho traqueal con la mano no dominante
mientras levanta el cartilago tiroides.

B. Inserte el Cric-Key a través de la incision. Confirme la correcta colocacién moviendo el dispositivo a lo largo de
la pared anterior de la trdquea para poder palpar los anillos traqueales. Algunos indicadores de una colocacién
incorrecta son: recuperacion lenta de la forma de la piel (tenting), dificultad para avanzar con la canula Cric-Key o
falta de retroalimentacion tactil de los anillos traqueales.

C. Cuando se haya confirmado la colocacion, haga avanzar la canula Cric-Key hasta el reborde. Estabilice la canula
Cric-Key y gire el gancho traqueal hacia el hombro del paciente para retirarlo de las vias respiratorias.

3. A. Mientras estabiliza la canula Cric-Key, retire el introductor Cric-Key. Infle el manguito hasta que se encuentre resistencia.

B. Confirme que esta colocado correctamente. Fijelo con el cinturén estabilizador.

C. Acople el respirador manual. Ventile y ausculte los campos pulmonares. Reevalte la situacion.

Fabricado en EE. UU. ®

www.pulmodyne.com/ip

Intersurgical UAB
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Unién Europea Sin latex

Recomendaciones:

« La mejor forma de realizar el procedimiento es con la cabeza del paciente extendida (si la columna cervical esta
intacta). En el caso de que no sea aconsejable, y si hay dos personas disponibles, una de ellas debe colocar los dos
pulgares sobre los maxilares del paciente (huesos cigomaticos) y la otra debe colocar los dedos indice y medio en
ambos lados de la mandibula (maxilar inferior), donde se inclina hacia la oreja. Con los dedos, aplique presion en
sentido ascendente sin inclinar la cabeza.

« Use la cuia de desconexion de 15 mm suministrada para desconectar el acoplamiento de la conexién de 15 mm.

Precauciones:
« La ley federal (EE. UU.) restringe la venta de este dispositivo a médicos o bajo prescripcion facultativa.
« Este producto debe utilizarlo personal formado de manera exhaustiva en las técnicas de manipulacién de urgencia
de las vias respiratorias.
- Si se infla demasiado el manguito, puede funcionar incorrectamente o producirse una lesién de la mucosa traqueal.
« Cuando se termine de usar, deseche el Sistema Control-Cric de acuerdo a los protocolos locales establecidos.

Advertencias:
+ Almacene el producto en condiciones limpias y secas, lejos del calor y la luz excesivos.
« Se deben tener en cuenta los siguientes factores:
« Deformidad anatémica
« Absceso subcutdneo
« Hematoma
- Deformidad cicatricial posoperatoria
« Coagulopatias o terapia trombolitica sistémica
- Si se aplica un exceso de fuerza, pueden lesionarse los cartilagos laringeos.
« La insercion del bisturi y del gancho a través de la membrana cricotiroidea debe ser perpendicular a la laringe para
evitar dafar las cuerdas vocales.
» Un manguito inflado incorrectamente puede causar succién. Se recomienda monitorizar la presion del manguito
permanente con regularidad.
- Si se retira el gancho traqueal antes de insertar por completo la canula Cric-Key, puede dafiarse el manguito.
- La incision horizontal en la piel puede estar relacionada con un mayor riesgo de hemorragia.
« El manguito debe estar lleno de solucién salina en caso de cambio en la altitud.
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Obnyiec xpnong

Pulmodyne®

Amo:

NMepypaen npoidvroc:

To Control-Cric™ eivat éva cUOTNUA KPIKOOUPEOEISOTOUNAG TToU £MAANBEVEL TN BEON TNG TPAXEIAG KATA T SIAPKELD XEIPOUPYIKNG
eMEPBAONG OTOV agPaywYO, XWPIG Va XPeIACETal AMEIKOVION 1 avappo@non aépa kat xwpic va e€aptdtal n emépBaon and
AEMTEC KIVNTIKEG Se1OTNTEC.

To ovotnua mepthapPavet to Cric-Knife™ kat to Cric-Key™.

To Cric-Knife: Mia StmA) Aemida prikoug 10 mm P EVOWHATWHEVO CUPOUEVO TPAXEIAKO AYKIOTPO.

To Cric-Key: ‘Evag mpodiapop@wpévog eloaywyéag mou empBeBalwVEl TNV TOMTOBETNON OTOV AEPAYWYO HE TNV OTTTIKN
aioBnon Twv TPAXEIOKWY SAKTUAIWY, 0 CLUVSUAOUO PE €vav HaAAKO KPIKOEISH owArjva Trou Slabétel agpoBahapo.

MNepiexépeva cuokevaaciag:

1 elcaywyéag/owArvag Cric-Key

1 Cric-Knife pe tpayelako dykiotpo
1 1pavtag otabepomoinong

1 oUptyya S1dykwaong

1 opriva

1 OWAAVOG EMEKTAONG

0dnyiec xpryong:
1. A. TonoBetr\oTe Tov a0Bevn o€ UTTia B€0n Kal EVTOTIOTE TNV KPIKOBUPEOEISr) HEPPPAVN. ZTabepomoloTe Tov Adpuyya
E TOV QVTIXELPA Kal TOV HECO TOU N Kupiapxou xeptov oag.

B. Alevepyriote Topr} oto épua pe to Cric-Knife. Zuviotdtal katakdpuen Topr} Tou §€ppatog amé To HECO Tou
BupeoeldoUE XOVOPOU EwG TOV KPIKOEISH XOVSPO (e eVPOC TEPITOU 2 SAKTUAA CLUVHBWC). L€ A0OEVEIG pe
maxV Aaipd, evoéxetat va Xpelaletal HakpUTEPN Topr. ‘OTav UIapXouV Eupavi odnyd onpeia, pmopei va
XpnotpomoinOsi opi{ovtia Topn Tou Séppatog.

I. ApoU YnAagpioete TV kpikoBupeoedn pepppavn, Oéote To Cric-Knife og opilovTia Béon mdvw amoé tnv
KptkoBupeoeldn pepPpdvn. QBrote T Aemida mPOoG Ta KATw, KABETA TPOG TNV TPAXEI, HEXPLG OTOU N Aemia va
eloayx0ei MAnpwc kat va Bpebdei vtdg Tou agpaywyou.

2. A. EEakohouBwvTaG va aOKEITE THEON TIPOG TA KATW, CUPETE HE TOV AVTIXEIPA 0OG TO TPOXEIOKO AYKIOTPO KATA HKOG
™G AaPrig péxplg 6Tou aloBavOeite AT To AYKIOTPO £xel ELI0ENDEL OTNV Tpaxeia, omoTe Kal Ba ameheuBepwBei amod
Aafr. MAoTe 1O TPAXEIAKO AYKIOTPO UE TO [N KUPIAPXO XEPL 0AG, aVUPWVOVTAG TOV BUpeoEldr) xOvOpo.

B. Elocaydyete o Cric-Key Siapéoou tng topnc. EmpBeBaiwote Tt n TomoBETnon €yve cwoTd, HETAKIVWVTAG T CUCKEUH
KaTd HKOG Tou MPACBI0U TOIXWHATOG TNG TPAXEING Yia va aloBavOeite Toug Tpayelakous SakTulioug. Evoeielg
£0@aApévng TomoBETnoNG pmopei va givat ot €€A¢: avupwon tou dépuatog, Suokoia oTnV mMPowONon Tou CwARvVa
Cric-Key rj amoucia g anTikig aiobnong Twv TPaxelakwy SAKTUAIwV.

I. MoNiG emPBePaiwdei n owoTr TomoBétnon, mpowbrote Tov owhrva Cric-Key 010 avaonkwpévo avolypa. Etabepomoinote
Tov owArjva Cric-Key Kal OTPEPTE TO TPAXEIAKS AYKIOTPO TTPOG TOV WHO TOU A0BEVOUG YIa VO TO APAIPECETE ATTO TOV
agpaywyo.

3. A. Evoow otaBepormoleite Tov owArjva Cric-Key, agatpéote Tov elcaywyéa Cric-Key. AloyKWOTE Tov agpoBANapO pEXPL
va aloBavBeite avtiotaon.

B. EmBePaiwote Tn owoTr TomoBETNoN. ZTEPEWOTE PE TOV IpAvTa oTabepomoinong.

I. Zuv8£€0TE UIa PN aUTOPATN CUCKEUH avavnypng. AEP{OTE Kal AKPOAOTEITE TA TTVEUHOVIKA TieSia. AEIOAOYNOTE €K VEOU.

4 Intersurgical UAB
Tel:+ 370 387 66 611
e-mail:info@intersurgical It
Arnioniy g. 60, LT-18170, Pabrade, Lithuania
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Xwpig Aatég,

LuoTaoelC:

« H Siadikaoia gival mpoTIHOTEPO VA TTPAYHATOTIOLEITAL PE TNV KEQAAT| TOU a00EVOUG O €KTAON (EPOCOV N AUXEVIKN
poipa TN omovSUNIKNG 0TAANG Sev €xel uTOOTEl KAKwan). EAv KdTi Tétolo Sev ouviotdral, Kat €av urtdpyouv Vo dtopa
S106éo1pa, To éva Ba mpémel va TomoBeTioel Kat Toug U0 avTixelpeg ota {UywHATIKE Tou AoBevoU¢ Kal TOUG SEIKTES Kal
TOUG HEOOUC OTIG SUO MAEUPEC TNE KATW YVvABou, 0To onpeio 6mou oxnuatileTal ywvia mpog tnv kateubuvon Tou autiov. To
ATOPO AUTO Ba ACKNCEL THEON TIPOG TA TTAVW HE TA SAKTUAA TOU XWPIG OHWE VA TIPOKOAAEDEL KNON TNG KEQAAAG.

+ XpPNOIUOTIOINOTE TNV TAPEXOUEVN OPrVA amoouvdeong Twv 15 mm yia Tnv anmooUvSeon TPocapTNHATWY amd Tov
ouvéeopo Twv 15 mm.

Ivuotaceig mpoooyng:
+ H opoomovdiakr vopoBeaia (twv HIMA) meplopilel Tnv mMWANGCN AUTAG TNG CUOKEUNG HOVO amd 1aTPo 1) KATOTV VTOAG LlaTPOU.
+ To MPOI6V AUTO TIPETEL VA XPNOIUOTIOLETAL ATTO TIPOCWTTIKO EMAPKWG EKTTAUSEVPEVO OTIG TEXVIKES EMeiyouoag Staxeiplong
agpaywyou.
+ H unepBolikn S10ykwon tTou agpoBaldpou pmopei va mpokaAéoel BAGRN Tou agpoBaldpou f TPAUHATIONO TOU
BAevvoydvou tng Tpaxeiag.
« Aroppite 1o cuoTna Control-Cric cUMPWVA PE TA TOTTIKA, IO0XVOVTA TTPWTOKOAA KATA TNV OAOKApWON TG XPRoNG.

NMposidomorijoeic:
« Na puAdooetal og kaBapod, ENpd HéPOG, pakpld amd umepBoAIKR BepudTNTA KAl WG,
« Amateital mpoooyr OTIC AKONOUBEG TTEPIMTTWOELG:
« Mapapopewpévn avatopia
« Yo8oplo andéotnua
« Alpdtwpa
+ METEYXEIPNTIKEG OUAEG
« Alatapayég mKTIKOTNTAG 1 ouoTNUATIKR OpouBOAUTIKA aywyn
« H doknon unepPoAiKng mieong UMopEi va TPOKANEDEL TPAUMATIOHS Twv XOvSpwv Tou Adpuyya.
+ H gioo80¢ Tou vuoTEPIOU Kal TOU ayKioTpou dia péoou g KpikoBupeoeldoug pepfpdavng Ba mpémel va yivetat kdBeta
TIPOG TOV AdPUuyya yla va amo@eLXOEi TUXOV TPAUUATIOHOG TWV GWVNTIKWVY XOPSWV.
+ H go@alpévn S1dykwaon Tou agpoBaldpou Pmopei va odnyfioel o€ £10pO@NON. ZUVIOTATAL N TAKTIKA TapakoAouBnon tng
TIEONC TOU EVOWUATWUEVOU agPOBalApov.
+ H agpaipegon Tou Tpayelakol aykioTpou mptv amod tTnv MARPEN eloaywyr Tou owArjva Cric-Key pmopei va mpokahéoel {nuid
oTov agpoBdaiapo.
« H opt{évtia tour| Tou Sépuatog pmopei va ouvodetetal amd uPnAoTePo Kivouvo alpoppayiad.
« Y& mepimTwon PeTABOAG Tou UYOPETPOU, N TTAFPWaN Tou agpoBaldpou Ba mpémet va yivel pe ahatouyo StaAupa.



ﬂ Control-Cric™

Kayttoohjeet

vamistaja: PUlModyne®

Tuotekuvaus:
Control-Cric™ on krikotyreotomiajérjestelmd, joka varmistaa henkitorven sijainnin kirurgisen hengitystietoimenpiteen
aikana ilman, etta tarvitaan visualisointia, ilman imemista tai turvautumista hienomotorisiin taitoihin.

Jarjestelma siséltaa Cric-Knife™- ja Cric-Key™-laitteet.

Cric-Knife: 10 mm pitkad kaksipuolinen terd, jossa on integroitu liukuva henkitorvikoukku.

Cric-Key: Valmiiksi muotoiltu sisdanviejd, joka tarjoaa ilmatien varmistuksen taktiilisella palautteella henkitorven renkaista,
sekd pehmea Cric-letku kd@nteen kanssa.

Pakkauksen sisalto:

1 Cric-Key-sisaanvieja/-letku

1 Cric-Knife henkitorven koukun kanssa
1 kiinnityshihna

1 tayttoruisku

1 kiila

1 jatkoletku

Kayttoohjeet:
1. A. Aseta potilas seldlleen ja paikallista henkitorven ja kilpirauhasen kalvo. Vakauta kurkunpaa ei-hallitsevan kaden
peukalolla ja keskisormella.

B. Leikkaa iho Cric-Knife-veitselld. On suositeltavaa tehda pystysuora viilto kilpirauhasen keskiosan rustosta
rengasrustoon (yleensd noin kaksi sormenleveyttd). Potilailla, joilla on paksu niska, voidaan tarvita pidempi
viilto. Vaakasuoraa ihon viiltoa voidaan kadyttda, kun maamerkit ovat selvia.

C. Kun olet palpoinut henkitorven ja kilpirauhasen kalvon, kddnnéa Cric-Knife-veitsi vaakasuoraan asentoon kalvon
paalle. Tydnna veista alaspdin kohtisuorassa henkitorven suhteen, kunnes veitsi on tdysin sisalld ilmatiessa.

2. A. Sdilytd alaspdin tydntava voima ja liu'uta henkitorven koukkua alas kahvaa my&ten peukalolla, kunnes tunnet
koukun olevan henkitorvessa ja se irtoaa kahvasta. Tartu henkitorven koukkuun ei-hallitsevalla kadelld ja nosta
kilpirauhasen rustoa.

B.Tydnna Cric-Key viillon lapi. Varmista sijoitus siirtamalla laitetta pitkin kilpirauhasen anteriorista seindmaa niin,
ettd tunnet henkitorven renkaat. Seuraavat voivat olla merkkejé vaarasta sijoituksesta: ihon poimuttuminen, vaikeus

Cric-Key-letkun eteenpdin viemisessa tai henkitorven renkaiden antaman taktiilisen palautteen puuttuminen.

C. Kun sijoitus on varmistettu, vie Cric-Key-letku laippaan. Vakauta Cric-Key-letku ja kdé@nna henkitorven koukku kohti
potilaan olkapaata ilmatiestd poistamiseksi.

3. A. Samalla kun vakautat Cric-Key-letkua, poista Cric-Key-sisaanvieja. Tayta kadnnettd, kunnes tunnet vastusta.
B. Varmista sijoitus. Kiinnita vakautushihnalla.

C. Liitda manuaalinen hengityskone. Tuuleta ja auskultoi keuhkot. Arvioi uudelleen.

Valmistettu USA:ssa

www.pulmodyne.com/ip
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Suositukset:

- Toimenpide on parasta suorittaa potilaan paa ojennettuna (jos kaularanka on vahingoittumaton). Jos tdmd ei ole
suositeltavaa ja ldsna on kaksi henkil4, toisen pitda laittaa molemmat peukalot potilaan yldleuanluiden alle ja etu-
tai keskisormet alaleukaluun molemmille puolille kohtaan, jossa se kaantyy kohti korvia. Kohdista sormilla painetta
ylospain kallistamatta paata.

- Kéyta toimitettua 15 mm erotuskiilaa laitteen irrottamiseen 15 mm liitannésta.

Tarkeat huomautukset:
« Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdman laitteen saa myyda vain ldkari tai toinen henkil6 laakarin maarayksesta.
- Tatd tuotetta saavat kayttaa vain henkil6t, jotka ovat saaneet perusteellisen koulutuksen hatdilmatien hallintaan.
« Kaanteen liiallinen taytto voi aiheuttaa kdanteen toimintahairion tai henkitorven limakalvon vahingoittumisen.
« Control-Cric-jarjestelmad on kayton jalkeen havitettdava paikallisten protokollien mukaan.

Varoitukset:
- Sailyta puhtaassa, kuivassa paikassa etdalld limmonléhteista ja suojassa valolta.
« Huomioi seuraavat seikat:
« Poikkeava anatomia
« lhonalainen paise
«Verenpurkauma
- Toimenpiteen jélkeinen arpeutuminen
- Koagulopatiat tai systeeminen trombolyyttinen hoito
« Liiallinen voima voi vahingoittaa kurkunpdan rustoja.
« Veitsi ja koukku pitaa tyontaa henkitorven ja kilpirauhasen kalvon lapi kohtisuorassa kurkunpaan suhteen,
jotta ddnijanteet eivat vahingoitu.
- Vaarin taytetty kdanne voi aiheuttaa aspiraation. On suositeltavaa seurata kdanteen painetta saannollisesti.
« Henkitorven koukun poistaminen, ennen kuin Cric-Key-letku on paikallaan, voi vahingoittaa kadnnetta.
« Vaakasuoraan ihoviiltoon saattaa liittya suurempi verenvuodon riski.
« Kadnne pitaa tayttaa suolaliuoksella korkeuden muutoksen tapauksessa.



Control-Cric™

Instructions d’utilisation

rar: Pulmodyne®

Description du produit :

Le Control-Cric™ est un systéme de cricothyroidotomie qui permet de vérifier l'emplacement de la trachée au cours d'une
intervention chirurgicale des voies respiratoires, sans qu'il soit nécessaire de visualiser, d'aspirer de I'air ou de se fier aux
habiletés motrices fines.

Le systéme comprend le Cric-Knife™ et le Cric-Key™.

Cric-Knife : lame double face de 10 mm de long avec crochet trachéal coulissant intégré.

Cric-Key : introducteur préformé fournissant une confirmation des voies respiratoires par retour tactile des anneaux
trachéaux, ainsi qu’un tube cric souple avec collerette.

Contenu de I'emballage :

1 tube/introducteur Cric-Key

1 Cric-Knife avec crochet trachéal
1 sangle de stabilisation

1 seringue d'inflation

1 cale

1 tube d'extension

’ .

Mode d'emploi :

1. A. Positionnez le patient sur le dos et identifiez la membrane cricothyroidienne. Stabilisez le larynx avec le pouce et le
majeur de votre main non dominante.

B. Utilisez le Cric-Knife pour inciser la peau. Une incision cutanée verticale, du cartilage de la moitié de la thyroide au
cartilage cricoide, est recommandée (habituellement environ 2 doigts de largeur). Chez les patients dont le cou est
épais, une incision plus longue peut s’avérer nécessaire. Une incision cutanée horizontale peut étre pratiquée
lorsque des repéres sont visibles.

C. Aprés avoir palpé la membrane cricothyroidienne, tournez le Cric-Knife en position horizontale sur la membrane
cricothyroidienne. Poussez la lame vers le bas, perpendiculairement a la trachée, jusqu’a ce que la lame soit
compléetement insérée et que les voies respiratoires soient ouvertes.

2. A. Tout en maintenant une force vers le bas, faites glisser le crochet trachéal vers le bas de la poignée avec votre pouce
jusqu'a ce que vous sentiez que le crochet pénétre dans la trachée et qu'il se dégage de la poignée. Saisissez le
crochet trachéal avec la main non dominante, en soulevant le cartilage thyroidien.

B. Insérez le Cric-Key dans l'incision. Confirmez le positionnement en déplacant I'appareil le long de la paroi antérieure
de la trachée pour détecter la présence des anneaux trachéaux. Les indicateurs d’'un mauvais positionnement
peuvent étre les suivants : décollement de la peau, difficulté a avancer le tube Cric-Key ou manque de retour tactile
des anneaux trachéaux.

C. Une fois la mise en place confirmée, avancez le tube Cric-Key jusqu'a la bride. Stabilisez le tube Cric-Key et faites
pivoter le crochet trachéal vers I'épaule du patient pour le dégager des voies respiratoires.

3. A. Tout en stabilisant le tube Cric-Key, retirez I'introducteur Cric-Key. Gonflez le brassard jusqu’a ce que la résistance
soit atteinte.

B. Confirmez le placement. Fixez a 'aide de la sangle stabilisatrice.

C. Attachez le réanimateur manuel. Ventilez et auscultez les champs pulmonaires. Réévaluez.
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Recommandations :

- Lintervention se fait de préférence avec la téte du patient étendue (si la colonne cervicale est intacte). Si ce n'est pas
possible et si deux personnes sont disponibles, I'une des personnes place ses deux pouces sur les maxillaires du patient
(pommettes) et vous, vous placez votre index et votre majeur des deux cétés de la mandibule (machoire inférieure) a
I'endroit ou elle est orientée vers l'oreille. Appliquez une pression vers le haut avec les doigts sans incliner la téte.

« Utilisez la cale de débranchement de 15 mm fournie pour débrancher I'accessoire de la connexion de 15 mm.

Précautions :
- La loi fédérale (Etats-Unis) limite la vente de cet appareil & la vente par un médecin ou sur ordonnance d'un médecin.
« Ce produit doit étre utilisé par du personnel ayant recu une formation approfondie sur les techniques de gestion des
voies respiratoires d'urgence.
« Un gonflement excessif du brassard peut provoquer une défaillance du brassard ou une Iésion de la muqueuse trachéale.
« Apreés utilisation, mettre au rebut le systéme Control-Cric conformément aux protocoles en vigueur localement.

.
Mises en garde :
« Entreposer dans un endroit propre et sec, a I'abri de la chaleur excessive et de la lumiére.
« Prendre en considération les éléments suivants :
« Anatomie déformée
« Abces sous-cutané
« Hématome
« Cicatrisation post-opératoire
« Coagulopathies ou traitement thrombolytique systémique
« Une force excessive peut causer des [ésions au niveau des cartilages du larynx.
« Linsertion du scalpel et du crochet a travers la membrane cricothyroidienne doit étre perpendiculaire au larynx pour
éviter de blesser les cordes vocales.
« Un brassard mal gonflé peut entrainer une aspiration. Il est recommandé de surveiller régulierement la pression interne
du brassard.
« Le retrait du crochet trachéal avant l'insertion compléte du tube Cric-Key peut endommager le brassard.
« Lincision cutanée horizontale peut étre associée a un risque accru de saignement.
« Le brassard doit étre rempli de solution saline en cas de changement daltitude.



Control-Cric™

Istruzioni per I'uso

o: Pulmodyne®

Descrizione del prodotto:
Control-Cric™ & un sistema di cricotiroidotomia che consente di verificare la posizione della trachea durante una procedura
chirurgica alle vie aeree, senza dover vedere la zona, aspirare I'aria o fare affidamento su capacita motorie fini.

Il sistema include Cric-Knife™ e Cric-Key™.

Cric-Knife: lama bifacciale lunga 10 mm con uncino tracheale scorrevole integrato.
Cric-Key: un introduttore sagomato che fornisce la conferma delle vie aeree con palpazione
dagli anelli tracheali, unitamente a una cannula morbida con cuffia.

Contenuto della confezione:

1 introduttore/tubo cannula Cric-Key
1 Cric-Knife con uncino tracheale

1 cinghia di stabilizzazione

1 siringa di gonfiaggio

1 cuneo

1 cannula di prolunga

I P .

Istruzioni per I'uso:

1. A. Mettere il paziente in posizione supina e identificare la membrana cricotiroidea. Stabilizzare la laringe con il pollice e
il dito medio con la mano non dominante.

B. Utilizzare Cric-Knife per incidere la pelle. Si consiglia di praticare un‘incisione verticale della pelle dal centro della
cartilagine tiroidea alla cartilagine cricoide (in genere circa 2 dita di larghezza). In pazienti con un collo spesso,
potrebbe essere necessario effettuare un’incisione piu lunga. Lincisione cutanea orizzontale puo essere
praticata solo quando i punti di riferimento sono evidenti.

C. Dopo avere eseguito la palpazione della membrana cricotiroidea, girare Cric-Knife in posizione orizzontale sopra la
membrana cricotiroidea. Spingere la lama verso il basso, perpendicolarmente alla trachea, fino a quando la lama e
completamente inserita e le vie aree sono accessibili.

2. A. Continuando a esercitare una certa forza verso il basso, far scorrere I'uncino tracheale verso il basso con il pollice
fino a quando non si percepisce che I'uncino e entrato nella trachea e si sgancia dal manipolo. Afferrare I'uncino
tracheale con la mano non dominante, sollevando la cartilagine tiroidea.

B. Inserire Cric-Key attraverso l'incisione. Confermare il posizionamento spostando il dispositivo lungo la parete
anteriore della trachea per sentire gli anelli tracheali. Indicatori di un errato posizionamento potrebbero essere:
tensione della pelle, difficolta di avanzamento della cannula di Cric-Key o mancanza di identificazione degli anelli

tracheali mediante palpazione.

C. Una volta confermato il posizionamento, far avanzare la cannula di Cric-Key fino alla flangia. Stabilizzare la cannula
Cric-Key e ruotare I'uncino tracheale verso la spalla del paziente per rimuoverlo dalle vie aeree.

3. A. Mentre si stabilizza la cannula Cric-Key, rimuovere l'introduttore Cric-Key. Gonfiare la cuffia fino a che si incontra
resistenza.

B. Confermare il posizionamento. Fissare con la cinghia stabilizzatrice.

C. Collegare il rianimatore manuale. Ventilare e auscultare i campi polmonari. Rivalutare.
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Raccomandazioni:

- Per favorire la corretta esecuzione della procedura, estendere il piu possibile il collo del paziente (se la colonna
vertebrale & integra). Se non é praticabile, e se sono disponibili due persone, una delle due dovrebbe posizionare
entrambi i pollici sulla mascella del paziente (zigomi) e indice e dito medio su entrambi i lati della mandibola (mandibola
inferiore) dove si inclina verso l'orecchio. Applicare una pressione verso I'alto con le dita senza inclinare la testa.

« Utilizzare il cuneo per separazione da 15 mm in dotazione per scollegare |'accessorio da un attacco da 15 mm.

Attenzione:
« La legge federale degli Stati Uniti (USA) limita la vendita di questo dispositivo ai medici o su prescrizione medica.
« Questo prodotto deve essere utilizzato da personale accuratamente addestrato nelle tecniche di gestione delle vie aeree
in casi di emergenza.
- Se la cuffia viene gonfiata in misura eccessiva, si rischia la rottura della cuffia o lesioni della mucosa tracheale.
« Smaltire il sistema Control-Cric in conformita ai protocolli stabiliti in loco una volta terminato il suo utilizzo.

Avvertenze:
- Conservare in un ambiente pulito e asciutto, lontano da fonti di calore e luce eccessiva.
« Prendere in considerazione i seguenti fattori:
+ Anatomia distorta
« Ascesso sottocutaneo
- Ematoma
- Cicatrici post-operatorie
« Coagulopatie o terapia trombolitica sistemica
« Una forza eccessiva puo causare lesioni alle cartilagini laringee.
« Linserimento del bisturi e dell'uncino attraverso la membrana cricotiroidea dovrebbe essere perpendicolare alla laringe
per evitare lesioni alle corde vocali.
« Se la cuffia non viene gonfiata in modo corretto, si rischia I'aspirazione. Si raccomanda di monitorare regolarmente la
pressione interna della cuffia.
« La rimozione dell’'uncino tracheale prima dell'inserimento completo della cannula Cric-Key puo causare danni alla cuffia.
« Lincisione orizzontale della pelle puo essere associata ad un maggiore rischio di sanguinamento.
- La cuffia deve essere riempita con soluzione fisiologica in caso di cambiamento di altitudine.



m Control-Cric™

Gebruiksaanwijzing

oo PUIMoOdyne®

Productomschrijving:
De Control-Cric™ is een cricothyreotomiesysteem dat de tracheale locatie tijdens een chirurgische luchtwegprocedure
controleert, waarbij er geen visualisatie, luchtafzuiging of fijne motorische vaardigheden vereist zijn.

Het systeem omvat de Cric-Knife™ en Cric-Key™.

Het Cric-Knife: Een 10 mm lang dubbelzijdig mesje met een geintegreerde tracheale haak.

De Cric-Key: Een voorgevormde introducer die de luchtweg bevestigt met voelbare terugkoppeling van de tracheale
ringen samen met een zachte Cric-slang met manchet.

Inhoud van de verpakking:

1 Cric-Key-introducer/slang

1 Cric-Knife met tracheale haak
1 stabilisatieband

1 injectiespuit

1 wig

1 verlengslang

Gebruiksinstructies:

1. A. Plaats de patiént op zijn rug en identificeer het cricothyroide membraan. Stabiliseer het strottenhoofd met de duim
en middelvinger van de niet-dominante hand.

B. Gebruik de Cric-Knife om in de huid te snijden. Het wordt aanbevolen om een verticale huidincisie in het midden van
het schildkraakbeen tot het ringkraakbeen (meestal ongeveer 2 vingerbreedten) te maken. Voor patiénten met een
brede nek kan een grotere incisie nodig zijn. Er kan een horizontale huidincisie worden gemaakt bij duidelijk
zichtbare oriéntatiepunten.

C. Nadat u het cricothyroide membraan hebt gepalpeerd, draait u de Cric-Knife in een horizontale positie over het
cricothyroide membraan. Duw het mesje naar beneden, loodrecht op de luchtpijp, totdat het mesje volledig is
ingebracht en binnen de luchtweg is gekomen.

2. A. Terwijl u naar beneden blijft duwen, schuift u de tracheale haak met uw duim van de handgreep af totdat u voelt dat
de haak de luchtpijp binnenkomt en deze loskomt van de hendel. Pak de tracheale haak vast met de niet-dominante
hand en til het schildkraakbeen op.

B. Breng de Cric-Key naar binnen via de incisie. Bevestig de plaatsing door het hulpmiddel langs de voorwand van
de luchtpijp te bewegen om de tracheale ringen te voelen. Indicatoren voor een verkeerde plaatsing zijn onder
andere: huid die rechtop blijft staan, problemen bij het naar voren duwen van de Cric-Key-slang of geen voelbare
terugkoppeling van de tracheale ringen.

C. Zodra het apparaat stevig bevestigd is, duwt u de Cric-Key-slang naar de flens. Stabiliseer de Cric-Key-slang en draai
de tracheale haak naar de schouder van de patiént om deze uit de luchtweg te verwijderen.

3. A. Terwijl u de Cric-Key-slang stabiliseert, verwijdert u de Cric-Key-introducer. Blaas de manchet op tot de weerstand is
bereikt.

B. Bevestig de plaatsing. Zet vast met de stabilisatieband.

C. Bevestig het handmatige beademingsapparaat. Ventileer en ausculteer de longvelden. Opnieuw beoordelen.

@ ®

Bevat geen latex
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Aanbevelingen:

+ De procedure kan het beste worden uitgevoerd als de patiént het hoofd en de nek recht houdst (als de nekwervelkolom
intact is). Wanneer dit niet raadzaam is en er twee personen beschikbaar zijn, moet de ander beide duimen op het
bovenkaakbeen (jukbeenderen) van de patiént plaatsen en moet u uw wijs- en middelvingers aan weerszijden van
de mandibula (onderkaak) in de richting van het oor plaatsen. Oefen met uw vingers opwaartse druk uit zonder het
hoofd op te tillen.

+ Gebruik de meegeleverde wig van 15 mm om het hulpstuk los te koppelen van de aansluiting van 15 mm.

Let op:
. Volgens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit medisch hulpmiddel uitsluitend aan of op voorschrift van een
arts worden verkocht.
« Dit product is uitsluitend bedoeld voor gebruik door personeel dat beschikt over uitgebreide kennis van technieken
voor acuut luchtwegbeheer.
« Overmatig oppompen van de manchet kan leiden tot verminderde prestaties of het tracheale slijmvlies beschadigen.
« Het Control-Cric Systeem na gebruik verwijderen volgens de plaatselijke voorschriften.

Waarschuwingen:
+ Bewaren in schone, droge omstandigheden, uit de buurt van overmatige hitte en licht.
« Er moet rekening worden gehouden met de volgende punten:
« Vervormde anatomie
+ Onderhuidse abces
« Hematoom
« Postoperatieve littekens
« Coagulopathieén of systemische trombolytische therapie
- Overmatige kracht kan het kraakbeen van het strottenhoofd beschadigen.
« Het inbrengen van het scalpel en de haak door het cricothyroide membraan moet loodrecht op het strottenhoofd,
om te voorkomen dat de stembanden beschadigd raken.
« Onjuist opgeblazen manchet kan leiden tot aspiratie. Het wordt aanbevolen om de druk van de binnenste manchet
regelmatig te controleren.
« Het verwijderen van de tracheale haak voordat de Cric-Key-slang volledig is ingebracht, kan de manchet beschadigen.
« Horizontale huidincisies kunnen gepaard gaan met een groter risico op bloedingen.
+ De manchet moet worden gevuld met zoutoplossing bij een hoogteverandering.



m Control-Cric™

Bruksanvisning

a: Pulmodyne®

Produktbeskrivelse:
Control-Cric™ er et koniotomisystem som verifiserer trakealplassering under en kirurgisk luftveisprosedyre, uten behov for
visualisering, luftaspirasjon eller & vaere avhengig av finmotorikk.

Systemet inneholder Cric-Knife™ og Cric-Key™.

Cric-Knife: Et tosidig blad pa 10 mm med en integrert skyvbar trakealkrok.
Cric-Key: En forhandsformet innferer som gir luftveisbekreftelse med taktil
tilbakemelding fra trakealringene, sammen med en myk Cric-tube med mansjett.

Innhold i pakken:

1 Cric-Key-innfgrer/-tube

1 Cric-Knife med trakealkrok
1 stabiliserende stropp

1 oppblasingssproyte

1 kile

1 forlengelsestube

Bruksanvisning:
1. A. Legg pasienten i ryggleie og finn membrana cricothyroidea. Stabiliser strupehodet med tommelen og langfingeren
med ikke-dominerende hand.

B. Bruk Cric-Knife til a lage et snitt i huden. Det anbefales et vertikalt hudsnitt fra midten av skjoldbrusken til ringbrusken
(vanligvis omtrent to fingerbredder). Hos pasienter med tykk hals kan det vaere ngdvendig med et lengre snitt.
Et horisontalt hudsnitt kan brukes nar referansepunkter er apenbare.

C. Etter palpering av membrana cricothyroidea, vrir du Cric-Knife til en horisontal posisjon over membrana
cricothyroidea. Skyv bladet nedover, perpendikulaert langs trakea, til bladet er satt helt inn i luftveiene.

2. A. Mens du opprettholder nedadgaende kraft, skyver du trakealkroken nedover handtaket med tommelen til kroken
gar inn i trakea og det kobles fra hdndtaket. Ta tak i trakealkroken med den ikke-dominerende handen, og laft opp
skjoldbrusken.

B. For Cric-Key inn i snittet. Bekreft plassering ved & flytte enheten langs trakeas fremre vegg for a kjenne
trakealringene. Indikatorer pa feil plassering kan veere: langsom tilbaketrekking av huden, problemer med innfgring

av Cric-Key eller mangel pa taktil tilbakemelding fra trakealringene.

C. Nér plasseringen er bekreftet, farer du Cric-Key-tuben inn til flensen. Stabiliser Cric-Key-tuben og drei trakealkroken
mot pasientens skulder for a flytte den vekk fra luftveiene.

3. A. Fjern Cric-Key-innfgringsanordningen samtidig som du stabiliserer Cric-Key-tuben. Blds opp mansjetten til du
kjenner motstand.

B. Bekreft plassering. Sikre med stabiliserende stropp.

C. Fest manuell ballong. Ventiler og auskulter lungefelter. Vurder pa nytt.

Laget i USA
www.pulmodyne.com/i.
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Anbefalinger:

« Prosedyren utferes best nar pasientens hals er strukket ut (hvis cervicalcolumna er intakt). Hvis dette ikke er tilradelig,
og hvis to personer kan hjelpe til, ber man plassere begge tomler pé pasientens maksille (kinnben) og peke- og
langfingrene pé begge sider av mandiblen (underkjeven) der den vinkles mot eret. Pafer trykk oppover med fingrene
uten 4 vippe hodet.

« Bruk den medfelgende frakoblingskilen pa 15 mm for a I@sne tilbehgret fra 15 mm tilkoblingen.

Forsiktighetsregler:
« Federal lovgivning (USA) begrenser denne enheten til salg av eller etter forordning av en lege.
« Dette produktet ma brukes av personell som er grundig opplaert i teknikker for handtering av nedluftveier.
« Overdreven oppblasing av mansjetten kan forarsake mansjettsvikt eller skade pa slimhinnene i trakea.
« Kasser Control-Cric-systemet i henhold til fastsatte lokale protokoller nar det ikke skal brukes mer.

Advarsler:
+ Oppbevares i rene, torre forhold et stykke unna overdreven varme og lys.
« Det bor tas hensyn til:
« forvrengt anatomi
« subkutan abscess
« hematom
« postoperativ arrdannelse
« koagulopatier eller systemisk trombolytisk behandling
« Overdreven kraft kan forarsake skade pa brusk i strupehodet.
« Innsetting av skalpell og krok gjennom membrana cricothyroidea, ma vaere perpendikulaert langs strupehodet for &
unnga skade pa stemmeband.
« En mansjett som er oppblast feil, kan fare til aspirasjon. Det anbefales & overvake trykket i mansjetten regelmessig.
« Fjerning av trakealkroken for fullstendig innsetting av Cric-Key-tuben kan fore til skadet mansjett.
« Horisontalt hudsnitt kan medfgre en starre risiko for bledning.
« Mansjetten ber fylles med saltlgsning i tilfelle hgydenivaet endres.



m Control-Cric™

Wskazoéwki dotyczace uzytkowania

Przez:

Pulmodyne®

Opis produktu:

Control-Cric™ to system krikotyreotomijny, ktéry weryfikuje potozenie tchawicy podczas zabiegu chirurgicznego w obrebie

drég oddechowych bez potrzeby wizualizacji, aspiracji powietrza ani polegania na doskonatych umiejetnosciach motorycznych.

System zawiera Cric-Knife™ i Cric-Key™.

Cric-Knife: Dwustronne ostrze o dtugosci 10 mm z wbudowanym przesuwanym hakiem tchawiczym.

Cric-Key: Formowany prowadnik, ktory zapewnia potwierdzenie drogi oddechowej dzieki dotykowej informacji zwrotnej
z pierscieni tchawicy, wraz z migkka rurka krikotyreotomijng z mankietem.

Zawartos$¢ opakowania:

1 introduktor/rurka Cric-Key

1 Cric-Knife z haczykiem tchawiczym
1 pasek stabilizujacy

1 strzykawka inflacyjna

1 klin

1 przedtuzacz rurki

Instrukcja obstugi:
1.A. Potozy¢ pacjenta na plecach i zidentyfikowa¢ btone pierscienno-tarczowa.Ustabilizowac krtan kciukiem i palcem
srodkowym reki niedominujacej.

B. Uzy¢ Cric-Knife do naciecia skory. Zaleca sie wykonanie pionowego naciecia skory od srodkowej czesci chrzastki
tarczowej do chrzastki pierscieniowej (zwykle na szerokos$c¢ okoto 2 palcéw). W przypadku pacjentéw z grubsza
szyja konieczne moze by¢ dtuzsze naciecie.Poziome naciecie skory moze byc stosowane, gdy punkty
orientacyjne sg wyraznie widoczne.

C. Po wymacaniu btony pier$cienno-tarczowej nalezy obrocic Cric-Knife do pozycji poziomej nad btong pierscienno-
tarczowa. Pchnac ostrze w dot, prostopadle do tchawicy do momentu, kiedy ostrze zostanie catkowicie
wprowadzone i przedostanie sie do drég oddechowych.

2.A. Kontynuujac przyciskanie do dotu, przesuwac kciukiem haczyk tchawiczy w dét uchwytu do momentu, kiedy
w sposéb wyczuwalny dotrze on do tchawicy i odtgczy sie od uchwytu.Chwyci¢ haczyk tchawiczy reka
niedominujaca, podnoszac go na chrzastce tarczowe;.
B. Wprowad?zi¢ Cric-Key przez nacigcie. Potwierdzi¢ potozenie urzadzenia, przesuwajac je wzdtuz sciany tchawicy,
aby poczu¢ pierscienie tchawicy. Wskaznikami nieprawidtowego potozenia moga by¢: wybrzuszanie skory, trudnosci

z wprowadzeniem rurki Cric-Key lub brak dotykowej informacji zwrotnej z pierscieni tchawicy.

C. Po potwierdzeniu umieszczenia nalezy wprowadzi¢ rurke Cric-Key do kotnierza. Ustabilizowac rurke Cric-Key
i nachyli¢ haczyk tchawiczy w kierunku barku pacjenta, aby usuna¢ go z drég oddechowych.

3. A. Utrzymujac stabilizacje rurki Cric-Key, nalezy wyja¢ introduktor Cric-Key. Napetnia¢ mankiet do momentu
wystgpienia oporu.

B. Potwierdzi¢ umieszczenie. Zabezpieczy¢ paskiem stabilizujgcym.

C. Podfaczy¢ reczny resuscytator.Wentylowac i ostuchiwac pola ptucne. Ponowic¢ ocene.

Wyprodukowano w USA

s Intersurgical UAB
Tel: + 370 387 66 611
e-mail:info@intersurgical It
Arnioniy g. 60, LT-18170, Pabrade, Lithuania

Unia Europejska
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Nie zawiera lateksu

www.pulmodyne.com/ip

Zalecenia:
« Zabieg najlepiej wykonac przy wyprostowanej szyi pacjenta (jesli kregostup szyjny jest nienaruszony). Jesli nie jest
to wskazane i jesli dostepne sg dwie osoby, nalezy potozy¢ oba kciuki na szczece gérnej pacjenta (kosci policzkowe),
a palce wskazujace i Srodkowe po obu stronach zuchwy (szczeki dolnej) w miejscu, w ktérym zagina sie ona do ucha.
Zastosowac reczny ucisk palcami w kierunku ku gérze, unikajac przechylania gtowy.
+ Nalezy uzy¢ dostarczonego klina odtaczajacego 15 mm, aby roztaczy¢ potaczenie 15 mm.

Przestrogi:
+ Zgodnie z prawem federalnym (USA) niniejsze urzadzenie moze by¢ sprzedawane wyfacznie lekarzom lub na ich zaméwienie.
« Produkt ten musi by¢ uzywany przez personel doktadnie przeszkolony w zakresie technik postepowania w obrebie drog
oddechowych w sytuacjach nagtych.
« Nadmierne napetnienie mankietu moze spowodowac jego uszkodzenie lub uszkodzenie btony sluzowej tchawicy.
+ Po zakonczeniu uzytkowania system Control-Cric nalezy zutylizowa¢ zgodnie z lokalnie obowigzujgcymi
protokotami.

Ostrzezenia:
« Przechowywac w czystym, suchym miejscu, z dala od zrédet nadmiernego ciepta i Swiatta.
« Nalezy uwzglednic:
« nietypowa budowe anatomiczna,
- ropien podskarny,
« krwiak,
- blizny pooperacyjne,
« zaburzenia krzepniecia lub ustrojowe leczenie trombolityczne.
« Nadmierna sita moze spowodowa¢ uszkodzenie chrzastek krtani.
- Wprowadzenie skalpela i haczyka przez btone pierscienno-tarczowa powinno odby¢ sie prostopadte do krtani,
aby unikna¢ uszkodzenia strun gtosowych.
« Nieprawidtowo napetniony mankiet moze doprowadzi¢ do zachtysniecia. Zaleca sie regularne monitorowanie cisnienia
w zatozonym na state mankiecie.
« Wyjecie haczyka tchawiczego przed catkowitym wprowadzeniem rurki Cric-Key moze doprowadzi¢ do uszkodzenia
mankietu.
« Poziome naciecie skory moze wiazac sie z wigkszym ryzykiem krwawienia.
« W przypadku zmiany wysokosci n.p.m. mankiet powinien zosta¢ napetniony solg fizjologiczna.



Control-Cric™

Instrucdes para Utilizacao

.. Pulmodyne®

Descri¢ao do produto:
o Control-Cric™ é um Sistema de Cricotirotomia que verifica a localizagao traqueal durante um procedimento cirdrgico na
via aérea, sem a necessidade de visualizacao, aspiragdo de ar ou confianga nas aptidées motoras finas.

O Sistema inclui Cric-Knife™ e Cric-Key™.

O Cric-Knife: uma lamina bilateral de 10 mm de comprimento com um gancho traqueal deslizante integrado.
O Cric-Key: um introdutor pré-formado que proporciona a confirmacéo da via aérea com feedback tactil

dos anéis traqueais, juntamente com um crico-tubo mole com baléo.

Contetido da embalagem:

1 Introdutor/tubo Cric-Key

1 Cric-Knife com gancho traqueal
1 Fita estabilizadora

1 Seringa de insuflacdo

1 Cunha

1 Tubo extensor

Instrucoes de utilizacao:
1. A. Coloque o doente em posicdo supina e identifique a membrana cricotirdide. Estabilize a laringe com o polegar e o
dedo médio, com a mao nao dominante.

B. Utilize a Cric-Knife para fazer uma incisdo na pele. Recomenda-se uma incisao cutanea vertical desde o meio da
cartilagem tiréide até a cartilagem cricéide (geralmente um espaco de 2 dedos). Nos doentes com um pescoco
grosso, pode ser necessaria uma incisao mais longa. Pode utilizar-se uma incisao cutanea horizontal quando
0s marcos espaciais sdo evidentes.

C. Apds palpar a membrana cricotiréide, rode a Cric-Knife para uma posi¢éo horizontal sobre a membrana cricotiréide.
Faca pressao com a lamina para baixo, perpendicularmente a traqueia, até a lamina estar completamente inserida e
entrar na via aérea.

2. A. Enquanto mantém uma forca no sentido descendente, faca deslizar o gancho traqueal para baixo ao longo da pega
com o polegar, até sentir o gancho a entrar na traqueia e este se soltar da pega. Agarre no gancho traqueal com a
méo ndo dominante, levantando a cartilagem tiroidal.

B. Insira a Cric-Key através da incisdo. Confirme o posicionamento deslocando o dispositivo ao longo da parede anterior
da traqueia para sentir os anéis traqueais. Os indicadores de posicionamento incorreto podem ser: a pele formar uma

tenda, ter dificuldade em fazer avancar o tubo Cric-Key ou auséncia de feedback tactil dos anéis traqueais.

C. Uma vez confirmado o posicionamento, faca avancar o tubo Cric-Key até ao retalho. Estabilize o tubo Cric-Key e gire
o gancho traqueal no sentido do ombro do doente, para o remover das vias aéreas.

3. A. Ao mesmo tempo que estabiliza o tubo Cric-Key, remova o introdutor Cric-Key. Insufle o balao até encontrar
resisténcia.

B. Confirme o posicionamento. Prenda com a fita estabilizadora.

C. Fixe o ressuscitador manual. Ventile e ausculte os campos pulmonares. Reavalie.

4 Intersurgical UAB
Tel:+ 370 387 66 611
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Sem latex

Recomendacgoes:

« O procedimento faz-se melhor com o pescoco do doente em extensao (se a coluna cervical estiver intacta). Se tal nao
for aconselhavel, e se houver duas pessoas disponiveis, uma devera colocar ambos os polegares nas maxilas (ossos
das bochechas) do doente e outra devera colocar os dedos indicador e médio de ambos os lados da mandibula
(maxilar inferior), no local onde esta forma um angulo em direcao ao ouvido. Esta segunda pessoa devera aplicar
pressao no sentido ascendente com os dedos, sem inclinar a cabega.

« Utilize a cunha de separacdo de 15 mm para soltar a ligacdo da conexao de 15 mm.

Atencao:

« A lei federal (EUA) s6 permite a venda deste dispositivo sob receita médica.

- Este produto tera de ser utilizado por pessoal com a devida formacao nas técnicas de gestao de emergéncia das vias aéreas.
« Ainsuflacdo excessiva do baldo pode causar falha no baldo ou lesdes na mucosa traqueal.

« Elimine o sistema Control-Cric, de acordo com os protocolos locais estabelecidos, no fim de cada utilizagao.

Adverténcias:

« Armazenar em local limpo e seco, protegido do calor e da luz em excesso.
« Deve ter-se em consideracdo:
- Distor¢oes na anatomia
« Abcesso subcutaneo
« Hematoma
« Cicatrizes pds-operatorias
« Coagulopatias ou terapéutica trombolitica sistémica
- A forca excessiva pode causar lesdes nas cartilagens da laringe.
« Alinsercao do bisturi e do gancho através da membrana cricotirdide deve ser perpendicular a laringe para evitar lesdes
nas cordas vocais.
« O baldo inadequadamente insuflado pode resultar em aspiragcdo. Recomenda-se a monitorizacdo regular da pressao do
baléo colocado.
« A remocao do gancho traqueal antes da insercao completa do tubo Cric-Key pode resultar num baldo danificado.
« Aincisdo cutanea horizontal pode estar associada a um maior risco de hemorragia.
+ O baldo deve encher-se com soro fisiolégico caso haja uma alteragao de altitude.



Control-Cric™

Bruksanvisning

a: Pulmodyne®

Produktbeskrivning:
Control-Cric™ &r ett konitotomisystem som verifierar trakealplats under ett kirurgiskt luftvagsingrepp utan behov av
visualisering, luftaspiration eller forlitande pa finmotoriska fardigheter.

Systemet innehéller Cric-Knife™ och Cric-Key™.

Cric-Knife: Ett 10 mm langt dubbelsidigt blad med en integrerad glidande trakealkrok.
Cric-Key: En forformad introducer som ger luftvagsbekréftelse med taktil
aterkoppling fran trakealringarna, tillsammans med en mjuk Cric-slang med kuff.

Forpackningens innehall:

1 Cric-Key-introducer/slang
1 Cric-Knife med trakealkrok
1 stabiliseringsrem

1 Fyllningsspruta

1Kil

1 Foérlangningsslang

Bruksanvisning:
1. A. Placera patienten i rygglage och identifiera krikotyroidmembranet. Stabilisera struphuvudet med tummen och
langfingret med den icke dominerande handen.

B. Anvand Cric-Knife for att gora ett snitt i huden. Ett vertikalt hudsnitt fran mitten av skoldkortelbrosk till krikoidalbrosk
rekommenderas (vanligtvis ca 2 fingerbredder). Hos patienter med tjock hals kan ett langre snitt behovas.
Ett horisontellt hudsnitt kan anvdndas nar landmarken dr uppenbara.

C. Efter palpering av krikotyroidmembranet vrider du Cric-Knife till ett horisontellt lage 6ver krikotyroidmembranet.
Skjut bladet nedat, vinkelrdtt mot luftstrupen, tills bladet ar helt infort och du har kommit in i luftvagen.

2. A. Medan du uppratthaller den nedatriktade kraften skjuter du trakealkroken nedat for handtaget med tummen tills
det kdnns att kroken kommer in i luftstrupen och den lossnar fran handtaget. Ta tag i trakealkroken med den icke
dominerande handen och lyft upp skoldkortelbrosket.

B. For in Cric-Key genom snittet. Bekréfta placeringen genom att flytta enheten langs luftstrupens anteriora vagg for att
kanna efter trakealringarna. Indikatorer for felaktig placering kan vara: upphgjningar i huden, svarighet att fora fram

Cric-Key-slangen eller brist pa taktil aterkoppling fran trakealringarna.

C. Nér placering har bekréaftats for du fram Cric-Key-slangen till flansen. Stabilisera Cric-Key-slangen och vrid
trakealkroken mot patientens axel for att avldgsna fran luftvagen.

3. A.Ta bort Cric-Key-introducern medan du stabiliserar Cric-Key-slangen. Blasa upp kuffen tills motstand méts.
B. Bekréfta placeringen. Satt fast med stabiliseringsremmen.

C. Fast den manuella dterupplivningsenheten. Ventilera och auskultera lungfalten. Omvardera.

Tillverkad i USA

www.pulmodyne.com/ip
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Rekommendationer:

« Ingreppet gors bast med patientens hals utstrackt (om den cervikala ryggraden ar intakt). Om det inte &r tillradligt,
och om tva personer ar tillgdngliga, ska man placera bada tummarna pa patientens maxillae (kindben) och dina
pek- och langfingrar pa bada sidor av mandibeln (underkéken) dar den vinklar mot &rat. Applicera tryck uppat med
fingrarna utan att luta huvudet.

+ Anvand den medféljande 15 mm bortkopplingskilen for att koppla bort féstet fran 15 mm-anslutningen.

Forsiktighetsmeddelanden:
« Enligt federal lagstiftning (USA) far denna produkt endast séljas av eller pa ordination av lakare.
« Denna produkt far endast anvdndas av personal med grundlig utbildning i tekniker fér akut luftvédgshantering.
- Overfylining av kuffen kan orsaka fel pa kuffen eller trakeal slemhinneskada.
« Kassera Control-Cric-systemet efter anvandning i enlighet med lokala regler och féreskrifter.

Varningar:
« Forvara under rena, torra férhallanden pa avstand fran 6verdriven varme och ljus.
« Hansyn ska tas till:
« Forvrangd anatomi
« Subkutan abscess
« Hematom
« Postoperativ arrbildning
« Koagulopatier eller systemisk trombolytisk behandling
« Overdriven kraft kan orsaka skada pé struphuvudbrosk.
« Infoérande av skalpell och krok genom krikotyroidmembranet ska ske vinkelratt mot struphuvudet for att undvika skada
pa stdmbanden.
- Felaktigt fylld kuff kan leda till aspiration. Det rekommenderas att regelbundet 6vervaka det kvarvarande kufftrycket.
« Avldgsnande av trakealkroken fore fullstandig inforing av Cric-Key-slangen kan leda till skada pa kuffen.
« Horisontellt hudsnitt kan vara forknippat med stérre risk for blédning.
« Kuffen ska fyllas med saltlésning i hédndelse av altitudférandring.



Kullanim Talimatlari
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Hazirlayan: PU I ITIOd l_.l ne ®

Uriin Agiklamasi:
Control-Cric™; goriintiileme, hava aspirasyonu veya ince motor becerilerin kullaniimasina gerek kalmadan cerrahi bir hava
yolu prosediiriinde trakeanin yerinin tespit edilmesine yardimci olan bir Krikotirotomi Sistemidir.

Sistem, Cric-Knife™ ve Cric-Key™ uirtinlerini igerir.

Cric-Knife: Entegre bir kayar trakeal kancaya sahip 10 mm uzunlugunda cift tarafli bir bicaktir.

Cric-Key: Mansonlu yumusak bir krikotirotomi tlptyle birlikte trakeal halkalardan dokunma yoluyla alinan geri bildirimle
hava yolunun dogrulanmasini saglayan, 6nceden sekillendirilmis bir introdiiserdir.

Ambalaj icerigi:

1 adet Cric-Key introdUser/tlp
1 adet trakeal kancali Cric-Knife
1 Sabitleme kayisi

1 adet Sisirme siringasi

1 adet Kama

1 adet Uzatma Tlpu

Kullanim Talimatlan:
1. A. Hastayi sirtuistti yatirin ve krikotiroid membrani bulun. Larenksi, baskin olmayan elinizin bas ve orta parmagiyla
sabitleyin.

B. Cric-Knife' kullanarak deriyi kesin. Tiroid kikirdagin ortasindan krikoid kikirdagina kadar (yaklasik 2 parmak eninde)
dikey bir deri kesisi onerilir. Kalin boyunlu hastalarda daha uzun bir kesi gerekli olabilir. Uygulama noktalarinin

belirgin oldugu durumlarda, deride yatay bir kesi de yapilabilir.

C. Krikotiroid membrani el ile muayene ettikten sonra Cric-Knife't krikotiroid membran lizerinde yatay konuma getirin.
Bicagin tamamen yerlesmesine ve hava yoluna girilmesine kadar bigad, trakeaya dik bir sekilde asagi itin.

2. A. Asag@i yonlu kuvvet uygularken kancanin trakeaya girdigi hissedilinceye ve saptan ayrilincaya kadar trakeal kancayi
basparmaginizla sapindan asagi kaydirin. Trakeal kancayi, baskin olmayan elinizle tutarak tiroid kikirdagini kaldirin.

B. Cric-Key'i kesi boyunca yerlestirin. Trakeal halkalar hissetmek icin cihazi trakeanin 6n duvari boyunca hareket
ettirerek cihazin yerlestigini dogrulayin. Hatal yerlesim gdstergeleri arasinda derinin ¢adir seklinde kalkmasi,

Cric-Key tUpuint ilerletmede zorlanma veya trakeal halkalardan geri bildirim gelmemesi olabilir.

C. Yerlestirme teyit edildikten sonra Cric-Key tiiptinii flansa ilerletin. Cric-Key tliptinii sabitleyin ve kancayi hastanin
omzuna dogru dondirerek hava yolundan cikarin.

3. A. Cric-Key tliplini sabitlerken Cric-Key introdiserini ¢ikarin. Direngle karsilasana kadar mangonu sisirin.
B. Cihazin yerlestiginden emin olun. Sabitleme kayisiyla sabitleyin.

C. Manuel suni solunum cihazini takin. Akciger alanlarini havalandirin ve dinleyin. Yeniden degerlendirin.
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Oneriler:

+ Bu prosediirli yapmanin en iyi yolu (servikal omur zarar gdrmemisse) hastanin boynunun uzatilarak yapilmasidir.
Bunun énerilmemesi ve iki kisinin mevcut olmasi durumunda, her iki basparmak hastanin tst ¢enesine (elmacik
kemigi), isaret parmagi ve orta parmak da ¢ene kemigine (alt ¢cene), kulaga dogru a¢i olusturacak bicimde
yerlestirilmesi gerekir. Bagi yatirmadan yukari dogru baski uygulayin.

« Eklentiyi 15 mm baglantidan ayirmak icin riinle birlikte verilen 15 mm baglanti kesme kamasini kullanin.

Dikkat edilmesi gerekenler:
« Federal Kanunlar (ABD), bu cihazin yalnizca bir hekim tarafindan veya bir hekimin talimati tizerine satilmasina izin verir.
« Bu Urtin, acil hava yolu yonetimi konusunda kapsamli bir egitim gérmus personel tarafindan kullaniimalidir.
« Mansonun asiri sisirilmesi, mansonun bozulmasina veya trakeal mukozal yaralanmaya yol acabilir.
« Kullanimi bittiginde Control-Cric Sistemini belirlenen yerel protokollere gére imha edin.

Uyanilar:
« Asirt isi ve isiktan uzakta, temiz ve kuru bir ortamda saklayin.
« Sunlara dikkat edilmelidir:
« Anatomik bozukluk
« Deri alti apseleri
« Hematom
« Ameliyat sonrasi yara olusumu
« Pihtilasma bozukluklari veya sistemik trombolitik tedavi
« Asir kuvvet, larenks kikirdaginda yaralanmaya yol acabilir.
« Ses tellerinin zarar gérmesini 6nlemek amaciyla nester ve kancanin krikotiroid membrandan larenkse dik yerlestiriimesi
gerekir.
« Mansonun hatali sisiriimesi, aspirasyona yol acabilir. Kalict manson basincinin diizenli olarak takip edilmesi 6nerilir.
« Cric-Key tliptin tamamen yerlestiriimesinden 6nce trakeal kancanin gikarilmasi, mansonun zarar gérmesine yol acabilir.
« Yatay deri kesisinde daha ylksek kanama riski olabilir.
« Rakim degisikliginde mansona salin doldurulmahdir.



