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Instructions For Trained Medical Personnel

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

Select the location for the needle 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
needle-insertion 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 s 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 is decompressed.

Secure ina manner directed by your training.
Monitor the patient carefully for any tension
pneumothorax recurrences or respiratory distress.
Note: Any serious incident that occurs in relation to
the device shall be reported to the manufacturer and
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 compvesslons

Potential hazards of needle dec include cardiac ing bleeding
due to pulmonary artery, aorta or intercostal vessel injury, non-therapeuuc 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 i trained healthcare i 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 o legally authorized to use the products or components voids this limited warranty.
EXCEPT AS SET FORTH HEREIN, TYTEK MEDICAL INC. MAKES NO OTHER WARRANTIES, EXPRESS
OR IMPLIED, REGARDING THE PRODUCTS OR COMPONENTS AND SPECIFICALLY DISCLAIMS THE
IMPLIED WARRANTIES OF MERCHANTABILITY AND FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE.

This item sold and to be used strictly per terms and conditions at
www.tytekmedical.com.
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Istruzioni per il personale medico specializzato

PneumoDart & un dispositivo medico sterile inseribile -
per agevolare llestrazione dellaria presente nella cavita ‘
pleurica di pazienti con pneumotorace iperteso.
Localizzare il punto di inserimento dellago individuando
il secondo spazio intercostale sulla parete toracica
anteriore allaltezza della linea medio-clavicolare sullo
stesso lato dove & presente lalesione. (FIG. 1)
Utilizzare una soluzione antimicrobica per ripulire i sito
diinserimento dell'ago.
Verificare che il sigillo di sicurezza sia intatto. In
caso contrario, non utilizzare il prodotto. Afferrando

P uotare il le p
rompere il sigillo, quindi rimuovere il tappo.

SECONDO SPAZIO ©
INTER(

Rimuovere ago PneumoDart® dalla relativa custodia.

+ Inserire I'ago sotto pelle al di sopra del bordo superiore
della terza costola sulla linea medio-clavicolare. Dirigere
Iago nello spazio intercostale con un angolo di
rispetto alla parete toracica, badando che il punto di
inserimento non sia mediale alla linea dei capezzoli e non
sia diretto verso il cuore.

+ Lapunta di sicurezza a molla retrattile (FIG. 3) siritrae
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 dell'ago (FIG.4). Una

volta che PneumoDart® ha penetrato la cavita pleurica,

lindicatore di colore verde scattera nella posizione

inferiore e si avvertira un'improvvisa fuoriuscita di aria nel
momento in cui lo pneumotorace iperteso si decomprime.

Bloccare lo strumento secondo quanto appreso durante

laformazione.

+ 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'isolamento dei fluidi corporei

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

Avvertenza

PneumoDart® deve essere utilizzato solo da personale che abbia ricevuto una formazione adeguata sulle
procedure di decompressione dello pneumotorace con questo dispositivo. L'uso improprio di PneumoDart®
pud provocare danni fisici. Utilizzare PneumoDart* seguendo le istruzioni fornite dalle autorita di emergenza
sanitaria locali o sotto controllo medico. Non inserire il dispositivo PneumoDart mentre si esegue la
compressione toracica.

I ischi potenziali d dall dellago includono cardiaco, emorragia
potenzialmente letale dovuta a lesione dellarteria polmonare, dellaorta o dei vasi intercostali, inserimento non
terapeutico e possibili lesioni nervose nel punto di inserimento. Talirischi possono essere evitati aderendo ai
protocolli approvati, alle indicazioni fornite in fase di formazione e alle istruzioni sul posizionamento corretto.
La mancata adesione puo provocare scompensi,lesioni e/o il decesso del paziente.

PneumoDart® & un dispositivo monouso. Non deve essere riutilizzato in alcuna circostanza. Puo
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.

Conserv:

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

Garanzia |

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

o 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
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Ohjeet koulutetulle hoitohenkilostélle

PneumoDart on sterili laite, joka on tarkoitettu

asetettavaksi kehon sisaan helpottamaan

ilman tyhjennysta 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, ettd turvasinetti on ehja. Jos se i ole

tyhj, 413 kayta tuotetta. Tartu PneumoDart®-

aitteeseen Iujalla otteella, riko sinett kiertamalla

kuusiokorkkia ja irrota korkKi.

Poista PneumoDart’-neula kotelostaan.

Tyénna neulakokoonpano potilaan ihoon

kolmannen kylkiluun ylareunan paalla solisluun

keskilinjalla. Suuntaa neula kylkiluiden valiseen

tilaan 90° kulmassa rintakehan seinamasn nahden ja

huolehdi, etté sisaanvientikohta ei ole mediaalinen

nannin linjalla eika suunnattu sydanta kohti,

- Jousikuormitteinen, sisaanpainuva turvakarki
(KUVA 3) painuu sisdan, kun neulaa tysnnetaan
tintakehan seinaman lapi ja tybntyy
automaattisesti eteenpain, kun se tunkeutuu
keuhkopussinonteloon, jos kyseessa on

janniteilmarinta.

Visuaalinen neulan aseman osoitin (KUVA 4). Kun

PneumoDart” tunkeutuu

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

ja
viranomaiselle potilaan asuinpaikan mukaan.

Ruum nnestelden erlstysh Iytys

Kaytd a dja
suo;avarustelta jotta pystyt estamaan kosketuksen saastuneisiin nesteisiin.

PneumoDart®-neulaa saavat kiyttd vain tydntekijt, jotka ovat saaneet asianmukaisen
isiin talla laitteella. PneumoDart®-neulan
virheellinen kéytté voi aiheuttaa vammoja. Kéytéd PneumoDart®-neulaa pelastusviranomaisen
tai lakarin ohjeiden mukaan. Alé kiyta PneumoDart-neulaa paineluelvytyksen aikana.
Mahdollisia vaaroja paineen alennuksessa neulalla ovat sydamen tamponaatio,

- ! o .
vamman vuoksi, hybdyton pistos ja hermovaurio pistoskohdassa. Vaarat voidaan valttaa
ja kohteen sijoittelua. Jos niité ei noudateta,
voi aiheutua potilaan dekompensaatio, vamma ja/tai kuolema.

PneumoDart® on kertakayttoinen. Sité ei saa kdyttdd uudelleen misséan olosuhteissa. Tuotetta
voidaan kayttaa kerran, minka jalkeen se on hévitettava asianmukaisesti. Havita PneumoDart® siten,
etté tulehdusriskin aiheuttavat aineet on eristetty ja terévista esineisté aiheutuvat vammat estetty.
Sailytys

Sailyta PneumoDart® kuivassa ja 10 - 140 °F limpétilassa.

Raj tu takuu
Taman paketin sisaltamit tuotteet ja it ovat |2 id laitteita, jotka on

i isesti tervey i ilaisten kayttoon. TyTek
Medical Inc. takaa, ettei iden ja i ja tyon jéljessé ole vikoja ja
etta ne ain ka aviksi laa 4 laitteina oppaassa kuvattuun tarkoitukseen

ter toimesta 12 ajan siitd, kun TyTek
Medical Inc. on lahettanyt tuotteen. Jos tuotteita tai komponentteja kaytetaan muuhun kuin

tdssa oppaassa kuvanuun tarkonlukseen tai ni jota ei ole koulutettu
tai jolla ei ole oi iden tai komponenttien kayttd6n, timé rajoitettu
takuu mitatéityy. MUUTOIN KUIN TASSA ASIAKIRJASSA MAARITETYN OSALTATYTEK MEDICAL
INC. El ANNA MUITA NIMENOMAISIA TAI OLETETTUJA TAKUITA TUOTTEILLE TAI KOMPONENTEILLE
SEKA SANOUTUU IRTI OLETETUISTA VAKUUTUKSISTA MYYNTIKELPOISUUDESTA JA
SOVELTUVUUDESTA TIETTYYN TARKOITUKSEEN.

Tama tuote myydan ja sita saa kiiyttad ainoastaan osoitteessa
w -al.com ehtojen
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Instructies voor opgeleide zorgverleners

- De PneumoDart s een steriel hulpmiddel dat bestemd -

is voor inbrenging in het lichaam om de door een ; ‘
spanningspneumothorax veroorzaakte lucht uit de

pleuraholte te verwijderen.

Kies de plek waar de naald dient te worden ingebracht door _ cLAVICULAIRE

bij  INTERCOSTALE RUIMTE

‘TWEEDE MID-

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 antibacterile oplossing.
- Controleer of de veiligheidsverzegeling intact s. Gebruik
het product niet indien de verzegeling niet intact is.
Draai terwijl u de PneumoDart® stevig vasthoudt aan de
hoekige 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 ljn. Voer e 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 tepelljn en niet richting het hart wordt ingebracht.
De veerbelaste, terugtrekbare veiligheidspunt
(AFB. 3) trekt zich terug als de naald door de borstkaswand
wordt opgevoerd en schuift automatisch uit als deze de

ol i
Visuele indicator voor de naaldpositie (AF. 4). Als de
PreumoDart* de pleuraholte binnenkomt, ikt de groene
indicator naar beneden en hoort u een plotselinge
ontsnapping van lucht door decompressie van de
spanningspneumothorax.

Zet het hulpmiddel vast volgens de manier die u is
aangeleerd.

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

- Opmerking: Elk emstig incident dat zich in verband met het
hulpmiddel voordoet moet worden gemeld bij de fabrikant
en de bevoegde autoriteit waar de gebruiker/patiént is
gevestigd.

Waarschuwing met betrekklng
tot de isolatie van loeistoffen

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

I
Waarsc g

PneumoDart® mag alleen door medewerkers worden gebruikt die zijn opgeleid in procedures
met dit voor van een 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 naalddecompressle zijn onder andere harttamponade, levensbedreigende
bloedingen vanwege letsel aan de
mogelijk p de i Gevaren kunnen worden vermeden door de
goedgekeurde protocollen en lralnlng e volgen en de juiste inbrengplaats aan te houden. Als u zich
hier niet aan houdt, kan dit decompensatie, letsel en/of overlijden 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 garantie

De en indeze zijn medische hulpmiddelen die uitsluitend
bestemd zijn voor gebruik door die een pleiding 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 opgeleid voor hetin de iding 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 niet opgeleid of wettelijk bevoegd
is om de producten of onderdelen te gebruiken, vervalt deze beperkte garantie.

TYTEK MEDICAL INC. GEEFT MET UITZONDERING VAN WAT HIERIN UITEENGEZET IS GEEN
ANDERE GARANTIES, 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 - Peumothoraxkanile - ist ein steriles
Instrument zum Einfihren in den Korper, um das
Entfernen von Luft aus dem Pleuraspalt bei Patienten

mit Spannungspneumothorax zu erleichtern.

Wahlen Sie die Stelle, an der die Nadel eingefiihrt werden
soll,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 Lisung, um die
Nadeleinstichstelle zu reinigen.

Prilfen Sie, ob der Sicherheitssiegel unversehrt ist. Sollte
dieser nicht mehr intakt sein, benutzen Sie dieses Produkt
bitte nicht. Halten Sie den PneumoDart® fest, drehen

Sie die Sechskantkappe, um das Siegel zu brechen, und
entfernen Sie die Kappe.

Entfernen Sie den PneumoDart* aus dem Gehause.
Inserieren Sie die Nadelfiihrung Gber dem oberen Rand
der dritten Rippe in Medioklavikularlinie in die Haut des
Patienten ein. Filhren 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 und nicht zum Herzen gerichtet ist.

Die federbelastete, einziehbare Sicherheitsspitze (ABB.

3) zieht sich ein, wenn die Nadel durch die Brustwand
gedriickt wird, und riickt automatisch vor, sobald die
Pleurahthle durchdrungen ist.

Visuelle Nadelpositionsanzeige (ABB. 4). Sobald der
PheumoDart die Pleurahghle durchdringt, Kickt die
blaue Anzeige in der unteren Position ein und Sie
héren ein plotzliches Entweichen von Luft, wenn der
Spannungspneumothorax dekomprimiert wird.
Sichern Sie den Katheter gem3 der
Ausbildungsinstruktionen.
Uberwachen Sie den Patienten sorgfltig auf

des

Atemnot.

Hinweis: im

mit dem Produkt muss dem Hersteller und der fir den
Benutzer/Patienten zustandigen Behbrde gemeldet
werden.

Korper i ion-Warnung

Um den Kontakt zu i i u wenden Sie stets die entsprechenden
Verfahren zur Isolierung von K& anund Sie personli i
Achtung

PneumoDart” sollte nur von Personal verwendet werden, das eine angemessene Schulung

zum Entlasten eines erhalten hat. L

g von
PneumoDart” kann zu Verletzungen filhren. Verwenden Sie PneumoDart” gema den Anweisungen
Ihrer Rettungsdienst-Behdrde oder eines Arztes. Setzen Sie den PneumoDart bei aktiven
Brustkorbkompressionen nicht ein.

Die méglichen Risiken bei einer umfassen
Blutungen aufgrund einer Verletzung der Lungenanene der Aorta oder der Interkostalgefasse, nicht-
therapeutisches Einfiihren und mégliche an der Risiken

konnen vermieden werden, wenn Sie sich an die bewéhrten Protokolle, die Ausbildungsanleitungen
und die Einstichstelle halten. Nichtbeachtung der obigen Anweisungen kann zur Dekompensation
des Patienten, Verletzungen und / oder Tod fihren.

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

Aufbewahrung

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

Die in dieser Packung Produkte und ind

sin die
urch geschultes medi bestimmt
sind. TyTek Medl(al Inc. garantiert, dass die Produkte und Komponenten frei von Material- und
Verarbeitungstehlem sind und fr inen Zsitraum von 12 Monaten ab dem Datum der isferung von
TyTek medical Inc. von fiir den in diesem
Handbuch beschriebenen Zweck als Medizinprodukte verwendet werden diirfen. Jegliche Verwendung
der Produkte oder Komponenten ber 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 eingeschréankten 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 Geschéftsbedingungen von
www.tytekmedical.com.
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Pokyny pro vyskoleny zdravotnicky personal

PneumoDart je sterilni zafizeni uréené k zavede
téla pro usnadnéni odstranéni vzduchu z pohrudniéni
dutiny u pacientd s tenznim pneumotoraxem.

- Vyberte misto pro zaveden jehly uréenim druhého
mezizeberniho prostoru na predn strané hrudniku

v poloving kliéni ary na stejné strané téla, jako je
zranén. (OBR. 1)

Kogisténi mista vpichu jehly pouzijte antimikrobidini
roztok.

sTREDNIKLAVIKULARN | ©
DRUHY MEZIZEBERNI

- Zkontrolujte, zda je bezpe¢nostni plomba

nepouzivejte jej. Pevné uchopte PneumoDart?, otoéte
Sestihrannym uzavérem, abyste porusili tésnéni,
auzavér sejméte.

Vyjméte jehlu PneumoDart® z pouzdra.

- Zavedte sestavu jehel do kiize pacienta nad
horni hranici tretiho zebra v poloviné kliéni kosti.
Nasmérujte jehlu do mezizeberniho prostoru pod
Ghlem 90° k hrudni sténé, pricemz dévejte pozor, aby
vstup nebyl medidIng od linie bradavky a nesméfoval
Ksrddi.

Odpruzeny zatahovaci bezpe¢nostn hrot (OBR. 3)

se pii prostréent jehly hrudni sténou zasune

a automaticky se posune, jakmile pronikne do
pleuralni dutiny, je-li pfitomen pneumotorax.
Vizudlni indikator polohy jehly (OBR. 4). Jakmile jehla
PneumoDart” pronikne do pleuralni dutiny, zeleny
indikstor cvakne v poloze dol a uslysite nahly

Gnik vzduchu, kdy dojde k dekompresi tenzniho
pneumotoraxu.

« Zajistéte ji zpiisobem, jak jste byli proskoleni.

- Petlivé sledujte pacienta, zda se tenzni pneumotorax
neopakuje nebo zda nedochdzi k dechové tisni.

- Poznamka: Jakskoli zévazna udalost, ke které dojde
v souvislosti s timto prostiedkem, musi byt hissena
vyrobci a prislusnému organu, pod ktery uzivatel/
pacient spada.

Upozornéni na izolaci télnich

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

Upozornéni

PeumoDart” smi pouzivat pouze persondl, ktery byl fadné proskolen o postupech uvoliiovéni
tenzniho pneumotoraxu uZitim tohoto pistroje. Nespravné pouZiti PneumoDart® by mohlo zpisobit
zranéni. PneumoDart” pouZivejte podle pokynd organu zachranné sluzby nebo Iékare. PneumoDart
nepouzivejte béhem aktivnich kompresi hrudniku.

Potencidlni nebezpec pfi dekompresi jehlou zahtnuje stdecni tamponadu, Zivot ohrozujici krvécent
v disledku poranén plicni tepny, aorty nebo mezizebernich cév, neterapeutické zavedeni a mozné
poranéni nervii v misté zavedeni. Nebezpeti lze predejit dodrzovanim schvalenych protokold,
proskolenim a na zakladé mista vpichu. Nedodrzeni méize mit za nasledek dekompenzaci, zranéni a/
nebo smrt pacienta.

Likvid
IKvidace

PneumoDart® je uréen pouze k jednorazovému poutiti. V zédném piipadé jej nelze pouzit
opakované. Mize byt pouzit pouze jednou a poté musi byt fadné zlikvidovan. PneumoDart®
Zikvidujte zptisobem, ktery zajisti izolaci potencialng infekénich latek od téla a zabrani poranéni
ostrymi predméty.

ckladovini

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

(o] a zaruka

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

Pro pouziti naleité vyskolenymi zdravotnickymi pracovniky. Spoleénost TyTek Medical Inc.
zaruéuje, ze vyrobky a soucasti jsou bez vad materialu a zpracovani a jsou vhodné vyhradné
pro pouziti jako zdravotnické prostiedky pro konkrétni Géel popsany v navodu vyskolenymi
zdravotnickymi pracovniky po dobu 12 mésicli od data odeslani spole¢nosti TyTek Medical

Inc. Jakékoli pouZiti vyrobk( nebo soucasti nad ramec specifického pouziti popsaného v této
priruéce nebo pouziti osobou, ktera neni proskolena nebo neni zikonem opravnéna vyrobky
nebo souéasti pouzivat, rusf platnost této omezené zaruky. S VYJIMKOU PRIPADU UVEDENYCH
VTOMTO DOKUMENTU SPOLECNOSTI TYTEK 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 zbo je prodévino a pouzivino vihradné v souladu
s ymi na adrese ww\ ical.com.

®
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Instrucciones para personal médico cualificado

destinadoasulntroduclén en el cuerpo on el finde extraer
de la cavid tension.

+ Laaguja para neumotérax PeumoDart es un dispositivo estéril “

SEGUNDO ESPACIO ©
INTE|

identifique el segundo espacio intercostal en la parte anterior del
térax, en

la lesion. (FIG. 1)

Limpie el punto de insercion con una solucin antimicrobiana.

Verifique que el sello de seguridad esté intacto, Si el sello no
esta intacto, no utilice el producto. Sujetando firmemente el
PneumoDart*, gire el tapon hexagonal hasta romper el selloy
retire el tapén

Retire la aguja PeumoDart” de la funda

del borde superior de la tercera :usm\a  coincidiendo con la
uie la ag

enun dngulo de 90° con respe(m ala pared torcica, poniendo

especial cuidado en que no penetre de forma medial con

respecto alinea mamilar y en que no apunte hacia el corazén

retractil (FIG.
un resorte que se retrae mientras la aguja atraviesa la pared
ay que,enp neumotérax,
punta enel de alcanzar la cavidad

pleural.
+ Indicador visual de Ia posicion de la aguja (FIG. 4). En el

Ia posicion
clicaudible. También se podrd oi el aire saiendo del cuerpo a
tension

+ Fije el dispositivo segiin se le haya explicado en
el cursillo

Mantenga al paciente debidamente vigilado por si se produjese
dificultad respiratoria o una recurrencia del neumotorax a
tensién.

+ NotarToda incidencia grave que se produzca en relacién con
8 tantoal a

Aviso sobre aislamiento de fluidos corporales

Evite el contacto con lidos orporales contaminados apicando en todo momento losprocedimientos de
d 1.

to adecuados y quipo de proteccion individual
Precaucion

El producto P Dart® debe ser por personal que haya recibido la formacion
adecuada sobre los d i d atension. El uso inadecuado de

PneumoDart® podria causar lesiones. Utilice PneumoDav(" siguiendo las indicaciones de las autoridades
sanitarias pertinentes o de un médico. No utilice el producto PneumoDart mientras se realizan compresiones
torécicas activas.

Los riesgos potenciales asociados a la con aguja son los sigui diaco,
sangrado potencialmente mortal por lesién de la aorta, de una arteria pulmonar o de vasos intercostales,
dafios por insercion incorrecta y lesién nerviosa en el punto de insercion. Estos riesgos se pueden evitar si

se cumplen tanto [os protocolos de trabajo aprobados como los requisitos de formacion y de colocacién del
producto. Cualquier i podria provocar 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 Unica vez, tras lo cual deberd 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

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

o b3zt ol

Los productos y componentes incluidos en este paquete son dispositivos médicos destinados
excl a i médicos debi cualificados. TyTek Medical Inc.
garantiza que los productos y componentes estan libres de defectos en cuanto a materiales
y mano de obra. Dichos productos y componentes solo son adecuados para su uso como
dispositivos médicos y han sido diseados especificamente para el propésito descrito en el
manual correspondiente. Deberén ser utilizados exclusivamente por profesionales médicos
debidamente cualificados en un plazo maximo de 12 meses contados desde la fecha de
suministro por TyTek Medical Inc. Cualquier uso de los productos o componentes con un fin
no especificado en este manual, 0 por una persona no cualificada o legalmente autorizada
para usarlos, anularé 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.

Tytek

medlcal

La ventay utilizacién de este producto se rigen estrictamente
por nuestras condiciones, que pueden consultarse en
www.tytekmedical.com.
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Instruktioner til uddannet sundhedspersonale

anordning, der er beregnet til at blive fort ind i
kroppen for at lette fienelsen af luft hos in patienter
fra pleurale kavitet som folge af en pneumothorax.
Veelg insertionsstedet for nalen ved at lokalisere
andet interkostalrum pa den forreste del af
brystkassen ved den midtklavikulzere linje pa samme
side af kroppen som skaden. (Fig. 1)

Brug en antimikrobiel oplosning 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
heette 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. Serg 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 fremfares
automatisk, nar den pleurale kavitet er penetreret,
hvis der er en pneumothorax til stede.

+ Visuel indikator for naleposition (Fig. 4). Nar
PneumoDart® penetrerer den plaurale kavitet, klikker
den grenne indikator i nederste position, og der
hores et pludseligt luftudslip, nar trykpneumothorax
dekomprimeres.

. Gor stedet sikkert i overensstemmelse med din traening.

- Overvag patienten noje for eventuelt tilbagevendende

eller

« EnPneumoDart, som er en kompakt, steril “

MIDTKLAVIKULAERT ©
Al

- Bemaerk: Enhver alvorlig haendelse, der opstar
i forbindelse med udstyret, skal rapporteres tl

og den hvor
brugeren/patienten er etableret.

Advarsel om isolation af krop!

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

Forsigtig

PneumoDart® méd kun anvendes af personale, som har modtaget korrekt treening i procedurer
for aflastning af en trykpneumothorax med denne anordning. Forkert brug af PneumoDart® kan
medfere personskade Brug PneumoDart® som anvist af sundhedsmyndlghedeme eller afen
lzege. PneumoDart ma ikke anbri under aktive

omfatter hjer bladning
som folge af skader pé lungearterien, aorta eller interkostale kar, ikke-terapeutisk indforing
og potentiel ner ved inserti Farerne kan undgés ved at folge
kan medfore

patientdekompensation, personskade Sorelier dod.

Bortskaffelse

PneumoDart® er kun til engangsbrug. Den mé ikke genanvendes 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.

Begraenset garanti

Produkterne og komponenterne i denne pakke er medicinske anordninger, som udelukkende er
beregnet t|| at blive benytte( af korrekt uddannet sundhedspersonale. TyTek Medical Inc.

er fri for materiale- o og
udelukkende er bevegnet tll brug som medicinsk udstyr til det specifikke formal, der er
beskrevet 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 |kke
eruddannet eller lovligt i til at bruge 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.

medlcal

Dette solgte produkt skal anvendes noje i henhold til vilkérene og
pa www. com
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Instrucoes para pessoal médico qualificado

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

PneumoDart é um dispositivo estéril destinado a = ‘

SEGUNDO ESPACO °
Selecione o ponto de introdugao da agulha, INTERCOSTAL MEDIO-
identificando o segundo espago intercostal no térax 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 seguranca esta intacto. Se
nao 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 angulo de 90° com a parede torécica, 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) etrai &
medida que a agulha é empurrada através da parede
torécica e avanca automaticamente assim que a
cavidade pleural ¢ penetrada, se estiver na presenga de
um pneumotérax.

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 sibita
fuga de ar a medida que o pneumotdrax de tensao &
descomprimido.

Termine o procedimento de acordo com a sua formagao.

Monitorize cuidadosamente o paciente para
de le tensdo ou di

respiratérias.

lquer incidente gra o
autoridade competente do pais em que se encontrao
utilizador/paciente.

Alerta de isolamento de substancias corporais

Aplique sempre de de ias corporais, bem como utilize
equipamento de protegao pessoal para evitar o contacto com fluidos contaminados.

Aviso

PneumoDart® deve ser utilizado apenas por pessoal com formacéo adequada em procedimentos
para o alivio de um pneumotdrax de tenso. A utilizagao indevida de PneumoDart* pode provocar
ferimentos. Utilize PneumoDart® tal como indicado pela autoridade dos servicos médicos de
emergéncia ou por um médico. Nao cologue PneumoDart durante compressGes toracicas ativas.
0s potenciais perigos de desc 50 da agulha incluem cardiaco,

com risco de vida devido a leso da artéria pulmonar, aorta ou vaso intercostal, insercao nao
terapéutica e potencial lesdo nervosa no local de insercao. Os perigos pode ser evitados através
do cumprimento de protocolos aprovados, formacao e colocacao no local. O incumprimento pode
resultar em descompensagao, ferimento e/ou morte do paciente.

Eliminagao
PneumoDart® destina-se a utilizagao tnica. 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 limit

Os produtos e 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 méo de obra, e sdo adequados apenas para utilizacao 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 utilizagao dos produtos ou
‘componentes para além da utilizacao especifica descrita neste manual ou por uma pessoa sem
formacéo ou sem autorizagao legal para utilizar os produtos ou componentes anula esta garantia
limitada. EXCETO CONFORME AQUI ESTABELECIDO, ATYTEK MEDICAL INC. NAO DA OUTRAS
GARANTIAS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS, RELATIVAMENTE AOS PRODUTOS OU COMPONENTES E
DECLINA ESPECIFICAMENTE AS GARANTIAS IMPLICITAS DE COMERCIALIZACAO E ADEQUACAO A
UM DETERMINADO FIM.

®

Este artigo ¢ vendido e deve ser utilizado estritamente de acordo y

com os termos e condicoes indicados em www.tytekmedical.com.
medical
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Juhised koolitatud meditsiinipersonalile

« PneumoDart on steriilne seade, mis on =
naidustatud kehasse sisestamiseks, et holbustada 3 ‘
©hu eemaldamist pleuradonest pingelise . A

pneumotooraksiga patsientidel. RINDKERETEISE

Valige koht ndela sisestamiseks, tuvastades ROIDEVAHE
rindkere eesmisel keskjoonel teine roidevahe KESKIOON
vigastusega samal kehapoolel. (Joonis 1)

Kasutage nela 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 ndel selle korpusest.
- Sisestage ndelakoost patsiendi nahka le

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) liigub noela sisse, kui ndela surutakse
rindkere seinast labi, ja ligub automaatselt
edasi, kui esineb pneumotooraks ja on tungitud
pleuradonde.

+ Visuaalne néela asendi indikaator (Joonis 4). Kui
PneumoDart® tungib pleuradonde, kiopsatab
roheline indikaator alumises asendis kinni ja

te kuulete Ghu akilist valjapaasemist, kui pinge
pneumotooraks rohu alt vabastatakse.
Kindlustage oma koolitusel saadud juhiste jargi.

Jalgige hoolikalt patsienti pingelise
kordumise v6i hit

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 i imi ja isikukaif id, et valtida
kokkupuudet saastunud vedelikega.

Ettevaatust!

PneumoDart®-i tohib kasutada ainult personal, kes on saanud néuetekohase koolituse selle seadmega
pingelise kohta. PneumoDart®-i ebakohane kasutamine

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

Noela dekompressiooni véimalikud ohud hélmavad sii
kopsuarteri, aordi voi roietevahelise veresoone vigastuse tottu, mitteterapeutilist sisestamist ja
véimalikku narvikahjustust sisestuskohas. Ohte saab valtida, kui jargite heaks kiidetud protokolle,
valjadpet ja paigutust. Nouete mittejargi 6ib pohj patsiendi vigastusi
ja/véi surma. rev.20220726

Utiliseer

PneumoDart* on ainult hekordseks kasutamiseks. See ei ole tihelgi juhul korduvkasutatav
Seda voib kasutada tiks kord ja see tuleb seej arel
PneumoDart® viisil, mis tagab i i ame(esna
valdib teravate esemete pohjustatud vigastusi.

Sailit

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

Piiratud g i
Selles pakendls i

tootedja k id on mis on méeldud
nult 6étajate poolt. TyTek Medical Inc.
garanteenb el too(ed ja komponendld on vabad materja Ja to6defektidest ning sobivad
ter poolt ainult eri

mida on juhendis kirjeldatud, 12 kuu jooksul alates TyTek Medical Inc. poolt toodete tarimise

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

Seda eset miitiakse ja seda tuleb kasutada rangelt veebisaidilt | I e k®
Wwh lical.com leitavate tingi kohaselt. y
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Instruksjoner for utdannet helsepersonell

+ PneumoDart er sterilt medisinsk utstyr indisert for
innforing i kroppen for 4 lette fiering av luft fra
pleurahulen hos pasienter med
spenningspneumothorax.

+ Velg stedet hvor nalen skal fores inn, ved 4 identifisere
andre interkostalrom pa anteriort bryst ved
midt-klavikulzerlinjen pa samme side av kroppen
som skaden. (FIG. 1)

+ Bruket antimikrobielt stoff til &
rense naleinnforingsstedet.

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

- TaPneumoDart®-nalen ut av pakningen.

+ Sett kanylemonteringen inn i pasientens hud over

den ovre kanten av det tredje nbbelnet ved midt-

For ndlen innii

vinkel pa 90° mot brystveggen. Serg for at inngangen

ikke er medial tl brystvortelinjen eller er rettet

mot hjertet.

Fjaerbelastet, uttrekkbar sikkerhetsspiss (FIG. 3) trekkes

tilbake nar nalen skyves gjennom brystveggen, og

fores automatisk frem nar pleurahulen er penetrert,
hvis en pneumothorax er il stede.

+ Visuell indikator for posisjonering av nélen (FIG. 4).
Nér PreumoDart* 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 tifelle gjentakelse av

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

Vaer oppmerksom at kroppssubstanser ma isoleres

Brukalltid egnede prosedyrer for isolering av og personlig for & hindre
kontakt med kontaminerte vaesker.
Viktig
PneumoDart* skal kun brukes av helsepersonell som har fatt opplaering i behandlingsprosedyrer for
spenningspneumothorax med denne enheten. Feil bruk av PneumoDart* kan forérsake skade. Bruk
PheumoDart” som anvist av helsemyndighetene eller av en lege. Ikke plasser PneumoDart mens det
foretas brystkompresjoner.

farer ved jon omfatter hjer i inger pé grunn
av lungearterien, skade pa aorta eller interkostale kar, ikke-terapeutisk innsetting og potensiell
nerveskade pa innforingsstedet. Farer kan unngas ved & overholde godkjente retningslinjer,
opplaering og innforingssted. Unnlatelse av & folge retningslinjene kan fore tl at pasienten
dekompenseres, til skade, og/eller til dod.

Kassering
PneumoDart® er kun for Den er ikke gj under noen
Den kan brukes én gang og ma deretter kasseres pa riktig mate. Kasser PneumoDart® pa en
mate 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 garanti

og idenne er medisinsk utstyr kun beregnet for bruk
av med passende oppl 9. TyTek Medical Inc. garanterer at produktene og

komponentene er fri for defekter i matenalet og utfarelsen, og kun egnet for bruk som medlslnsk
utstyr for det spesifikke formélet beskrevet i av utdannet en
periode pa 12 maneder fra forsendelsesdatoen fra TyTek Medical Inc. All bruk av produktene eller
komponentene utover den spesifikke bruken som er beskrevet i denne bruksanvisningen eller av
en person som ikke er opplaert eller lovlig autorisert til & bruke produktene eller komponentene,
opphever denne begrensede garantien. UTOVER DET SOM ER LAGT FRAM HER, GIRTYTEK
MEDICAL INC. INGEN ANDRE GARANTIER, UTTRYKT ELLER UNDERFORSTATT, FOR PRODUKTENE
ELLER KOMPONENTENE, OG FRASKRIVER SEG SPESIFIKT UNDERFORSTATTE GARANTIER FOR
SALGBARHET OG EGNETHET FOR ET BESTEMT FORMAL.

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

- PneumoDart on steriili laite, joka on tarkoitettu
asetettavaksi kehon sisaan helpottamaan
ilman tyhjennysta 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 ehj. Jos se ei ole
tyhja, ald kaytd tuotetta. Tartu PneumoDart®-
laitteeseen lujalla otteella, riko sinetti kiertamla
kuusiokorkkia ja irrota korkki.
Poista PneumoDart®neula kotelostaan.
- Tybnna neulakokoonpano potilaan ihoon
kolmannen kylkiluun ylareunan paala
keskilinjalla. Suuntaa neula kylkiluide
tilaan 90° kulmassa rintakehan seinam:
huolehdi, etta sisaanvi
nannin linjalla eika suunnattu sydanta kohti.
Jousikuormitteinen, siséanpainuva turvakarki
(KUVA 3) painuu siséan, kun neulaa tydnnetaan
rintakehan seinaman lapi ja tyontyy
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 taman tuotteen kéytosta
johtuvat vakavat tapaukset on ilmoitettava

ja
viranomaiselle potilaan asuinpaikan mukaan.

Ruum nnestelden erlstysh Iytys

Kayta aina ja
suojavarusteita, jotta pystyt estamaan kosketuksen saastuneisiin nesteisiin.

PneumoDart*-neulaa saavat kaynaa vain tyéntekijat, jotka ovat saaneet asianmukaisen
talla laitteella. PneumoDart®-neulan
virheellinen kyttd voi aiheuttaa vammoja. Kayta PneumoDart*-neulaa pelastusviranomaisen
tai laakarin ohjeiden mukaan. Ala kiytd PneumoDart-neulaa paineluelvytyksen aikana.
Mahdollisia vaaroja paineen alennuksessa neulalla ovat sydamen tamponaatio,

tan tai i
vamman vuoksi, hy6dytén pistos ja hermovaurio pistoskohdassa. Vaarat voidaan valttad
a kohteen sijoittelua. Jos niita ei noudateta,
voi aiheutua ponlaan dekompensaano, vamma ja/tai kuolema.

Ha
PeumoDart® on kertakayttoinen. Sité ei saa kayttas misséin issa. Tuotetta

voidaan kéyttaa kerran, minka jalkeen se on havitettava asianmukaisesti. Havitd PneumoDart® siten,
etté tulehdusriskin aiheuttavat aineet on eristetty ja terévistd esineisté aiheutuvat vammat estetty.

Sailytys

Sailyta PneumoDart® kuivassa ja 10 - 140 °F lampbtilassa.

Rajoitettu takuu
Taméin paketin sisaltamt tuotteet ja komponentit ovat laakinnallisia laitteita, jotka on tarkoitettu
ter ilaisten kayttoon. TyTek
Medical Inc. takaa, ettei iden ja k ttien iaalissa ja tyon jaljessa ole vikoja ja
ettd ne vain ka aviksi laaki a laitteina oppaassa kuvattuun tarkoitukseen
ji toimesta 12 ajan siitd, kun TyTek

Medical Inc. on lhettanyt tuotteen. Jos tuotteita tai komponentteja kaytetan muuhun kuin
tassa oppaassa kuvattuun tarkoitukseen tai niita kayttaa sellainen henkils, jota ei ole koulutettu
tai jolla ei ole isia valtuuksia i tai ien kayttoon, tama rajoitettu
takuu mitétéityy. MUUTOIN KUIN TASSA ASIAKIRJASSA MAARITETYN OSALTA TYTEK MEDICAL
INC. EIl ANNA MUITA NIMENOMAISIA TAI OLETETTUJA TAKUITA TUOTTEILLE TAI KOMPONENTEILLE
SEKA SANOUTUU IRTI OLETETUISTA VAKUUTUKSISTA MYYNTIKELPOISUUDESTA JA
SOVELTUVUUDESTATIETTYYN TARKOITUKSEEN.

Tam tuote myydn ja sité saa kayttad ainoastaan osoitteessa

ww) -al.com ehtojen
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Noradijumi apmacitam medicinas personalam
« PneumoDartir sterila ierice, kas paredzéta ievadisanai .
kermen, lai atvieglotu gaisa izvadianu no pleiras ‘ L
dobuma pacientiem ar spriedzes pneimotoraksu.
+ lzvélieties adat fisanas vietu, gjot otro VIDEJA KLAVIKULARA
starpribu spraugu priekséja kraskurvi pie videjas OTRA STARPRIBU
Klavikularas Iinuas taja pasa kermena puse, kura ir SPRAUGA
trauma. (1.
« Lai attiritu adalas \evadlsanasv\elu izmantojiet
antimikrobo ki
+ Parbaudiet, vai dmbas aizslegts ir neskarts. Ja tas
ir bojats, neizmantojiet produktu. Stingri satverot
PneumoDart?, pagrieziet sesstara vacinu, lai parplestu
aizslégu, un nonemiet vacinu.
+ Iznemiet PneumoDart* adatu no tas ietvara.
« levadiet adatas ierici pacienta ada virs tresas ribas
augséjas malas pie vidéjas klavikularas linijas. Virziet
adatu starpribu sprauga 90° lenki pret krigkurvja
sienu, uzmanoties, lai ievadisana nebutu mediala pret
krasgalu liniju un netiktu vérsta sirds virziena.
+ Aratsperi aprikotais, ievelkamais droduma uzgalis
(3.ATT) ievelkas, adatai tiekot izspiestai caur kriskurvja
sienu, un automatiski virzas uz prieku, tiklidz pleiras
dobums ir caurdurts, ja pastav pneimotorakss.
+ Vizualais adatas novietojuma indikators (4. ATT). Kad
PneumoDart* caurdur pleiras dobumu, zalai
noklikskes lejas pozicija un jus dzirdésiet peksnu
aisa izpldi, samazinoties spriedzes pneimotoraksa
spiedienam.
« Nostipriniet veida, ka noradits jiisu 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 registrats.
Bridinajums par kermena vielu izolaciju
Vienmeér izmantojiet atbilstosas kermena vielu izolacijas procediras un individualos aizsardzibas
lidzeklus, lai novérstu saskari ar piesarnotiem skidrumiem.
U o
PneumoDart® drikst izmantot tikai personals, kas ir atbilstosi apmacits veikt procedaras, lai ar $0
ierici mazinatu spriedzes pneimotoraksu. Nepareiza PneumoDart® izmantosana var izraisit traumas.
Izmantojiet PneumoDart” atbilstosi savas neatliekamas mediciniskas palidzibas iestades vai arsta
noradijumiem. Neievietojiet PneumoDart aktivu kraskurvja kompresiju laika.
Potencialie adatas ijas riski ietver sirds adi, dzivibai bistamu asinosanu plausu
arterijas, aortas vai starpribu asinsvadu traumas dé, neterapeitisku ievadisanu un iespéjamu nervu
traumu fevadisanas vieta. Riskus var novérst, ievérojot apstiprinatos protokolus, apmacibu un
ievadi3anas vietu. To neievéro3ana var izraisit pacienta dekompensaciju, traumu un/vai navi.
P
ikv
PneumoDart® r tikai vienreizéjai lietosanai. Ta nekados apstaklos nav izmantojama atkartoti. To
var izmantot vienu reizi, un péc tam ta pareizi jalikvide. Likvidéjiet PneumoDart® tada veida, kas
nodrosina kermena vielu izolaciju no potenciali infekciozam vielam un novérs traumas ar asiem
prieksmetiem.
Uzalabag
9
Glabajiet PneumoDart® sausu, temperattra no -12 °C lidz 60 °C (10 °F lidz 140 °F).
lerobesot m
ler g ja
Saja iepakojuma ieklautie produkti un komponenti ir medicinas ierices, kas paredzétas
izmantosanai vienigi atbilsto3i apmacitiem veselibas aprapes specialistiem. TyTek Medical Inc.
garanté, ka produkti un komponenti i bez materialu un razosanas defektiem un ir pieméroti
tikai apmacitu veselibas aprapes specialistu izmanto$anai ki medicinas ierices konkrétajam
nolukam, kas aprakstits rokasgramata, 12 ménesu perioda no dienas, kad tos izsuta TyTek Medical
Inc. Jebkura produktu vai komponentu izmanto3ana, kas nav aprakstita $aja 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 TPASI ATSAKAS NO NETIESAM GARANTIJAM ATTIECIBA UZ TIRGOJAMIBU UN
ATBILSTIBU KONKRETAM MERKIM.
$i prece tiek pardota un i jama stingri saskana ar
un nosacijumiem, kas pieejami vietné www.tytekmedical.com.
| yle ek
medical
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Odnyieg yia EKTaAISEVHEVO LATPIKO TPOCWTIKO

Yid &10aywyrj 0To owpa,
BleyoNIVel TV cgalpeon aépa and T uneCwkoTik
KoINOTIT O A0BEVEIC e UNO TAON NVEUpOBGPaKa. °

- Emé€re n tonoBeoia eicaywyiic e Berdvac ]
evtoniCovtac o 8e0Tepo peaomepio BidaTnta
o np6oBia empaveia Tou Bdpaxa oty ubeia TG
UECOKAEISIKAG Ypappc oTny (51 meupd Tou owpaToq
e Ty Kakwon, (EIK. 1)

+ XpnoipomoIoTe aviipikpopiakd Siahupia yia va
kaBapioete TV meploxn eicaywyng TG BeAdvac.

- BeaiwBeite 6Ti n 0ppayion acpahelag eival GBIk,
Edv Sev elval GBIKT, [N XPNOWIOTIOIAETE T0 TIpOIOV.
Kparriote oTabepd o PneumoDart?, mepioTpéyte
0 £€QYWVIKG A V1@ Va OTIACETE T GgpAYLoN Kat
aaIpEaTE To Mipa.

- Agaipéote  Behdva PneumoDart® amé ) Bikn .

+ Ewoayayete T 816Taén e BeAvag oTo Séppa tou

aGBEVOUC TGV M6 TO AVw P10 TOU TRITOU MEUPOU,
ot pecokheibik ypapri, KateuBovete T fehova

11£00 070 EGOMAEDPIO BIAOTNHA LTI ywvid 90° e

OY01 e T0 BWPAKIKS TOIYWHG, TPOTEXOVTAC o

onpeio £10660u TG Behovac va pny ivar éow

YoouicTv Bnkiv kain Bekevavany ey -

Tipog TV Kapd

To muum‘:uzvo akpo aogaeiac e Ehatriplo (EIK. 3)

unoywpei otav N BEAGVa EI0XWPEI TTO BWPAKIKS

TolXWwHa Kal MpoYwpd auTpiata 6Tav SIEIC80EL otV

KoNGTNTa, EQV UTdpKE!

- O} éveién Béonc BeAdva (EIK. 4). Mohc To
PneumoDart® 5ii08U0E! oTny umELwKoTIKI KoASTNTa,

1 pdowvn évBeiEn 8a kéve KAk o Kdtw Béon Kat

6a aKoUOETE jia aigvidia Slaguyn aépa, KaBi o U6,

0N nveu0BpaKaE amooULMIECETaL.

STEPEGOTE LWV HE TV EXTAIBEUON TV EXETE

Nafel.

- To PneumoDart Elval jia GTOGTEIpWLEVN GUTKEUH IO - ‘

+ TlapaKkoAOUBEITE MPOOEKTIKG Tov AOBEVI] Yia TUXGY
ENMAVENQAVION Tou UTT6 TaON TIVEULOBMPAKA fi TNG
avanveuoTikric Suoxépeiac

- Inpeiwon;: Tuyov 0oBapd mepiaTaTixd o oxetiCovTal
LE TN OUGKEUR MPETE| VA QVAQEPOVIaL 0TV
KaTAOKEUAOTH Kal TNV app6BIa apxf otV omola
Euminter o/n xprioTc/aoBevic,

Eidomoinon amopuévwong ané GwHATIKEG OUGIEC

névrot HATIKEG OUGIEG Kat EOTAIOHO
QTOIKIG MPOCTACIAC, TIPOKENHEVOU VOl GMOYUYETE TNV ENMAQH] e HOAUOHEVA LYPG.

MNpoagoxn

To PreumoDart® 8a npénetva it q ané 6 mov éxe Aaer v
KaTaNAnAn anmesEuon Y10 XEIPIGHOUC GMOGUIEGNC U6 TA0 TVEUOBMPAKA HE UTAY T ouoeui
H pn evBedetyévn yprion Tou PneumoDart® 8a unmopouoe va KéKwon,

70 PneumoDart” G0pgwva e Tic obnyieq e énkns mxc laTpiriq Uﬂnpwlu( enm«nc avaykng 1 eveg
1atpoo. My 10 PneumoDart 61a oy

FTOUC BUVNTIKOUC KIVEUVOUS TG amwuumzon( e ﬂz)\ova ouvaa)\vaml ° KnpSlaKo(

1 anednTike yia ™ aptpiac, Mg
a0priic | T Hegomhevpiov ayyeiw, N ilouvmyr] Xwpic 6epaneuTiko unom\mpa xain mSuvr] Kaxmun
ou Vedpou oTn Béon eicaywyric. Ot Kivuvor

Kau uuu Béoeu Aéwu ia
unopel Aoel o Ouevn katdotacn ¢, Kakwon f/kat Bavaro.

PPIYN
To PneumoDart® mpoopiCeTat ya) ula XPrion Hovo. Aev eival emavaypnatHoTOIioIko und
ouBepia Hid pOpd Kal KATOMY MPEMet v amoppIpOE
RaTeRAMAG. AMODOITTETE 10 PreUmADATE: WE 1pbr1o oL vl SIAGANCEL Ty aopevaon AT
GWUATIKEG OUGIEG QVAQOPIKE e SUVTIK HOAUGHATIKEG OUTEG Kal v GMOTPEE TV KAKWON
ané aiunpéd avtikeipeva.

®uAagn

Awatnpeite To PneumoDart® oteyvé kat anoBnkeVoTe To o€ Beppokpacieg petagy —12° C kat
60° C (10°F ka1 140° F).

Mepropiopévn eyyunon
Ta mpoi6Va Kol Ta E£0pTI{ATa oL TIEpIEXOVTaI GTNY AP0 OUKEvaoia eival
\aTpoTEXVONOYIKd MpOiGVTA Tou TpoopiovTal va G ané KataMn
exmaideupévoug emayyehparieg uyeiac. H TyTek Medical Inc. eyyudtat 6t ta mpoiévia kat ta
e€apmripiata sivat ekeGBepa ENaTTwhATwY OE UNIKG Kal Epyaoia Kal app6{ouy anokAEoTIka
Yia XPrON WG (ATPOTEXVONOYIKE TIPOIGVTG I TOV GUYKEKPIHEVO GKOTIG TIoU TEpIYPApETal
GT0 EYYEIPIBIO a6 EKTIIGEVEVOUS EMaYYENHATIEG UYEIQG Yt H1a epiodo 12 pmviov amd T
nuepopNvia anoatoMc ané ty TyTek Medical Inc. Onoiadimote xprion Twv mpoiévTwy  Twv
Tiépav g Xpriong mou oTO Tap6V evxapuSlu Ly
&opo Tov Bev eiva A vopa va ia npoiovia
1 T e€apTipiaTa akup@Vel TNV Tapoloa mepiopiopévn eyyunan. ME THN EZAIPESH TON
ANAOEPOMENQON ITO MAPON, H TYTEK MEDICAL INC. AEN MAPEXEI KAMIA AAAH EFTYHZH,
PHTH 'H YNOAHAOYMENH, ANAOOPIKA ME TA NMPOIONTA 'H TA EEAPTHMATA KAI AMOMOIEITAI
EIAIKATIZ YNOAHAOYMENES EMTYHZEIZ EMMOPEYMATIKOTHTAZ KAI KATAAAHAOTHTAZ MA
ENAN ZYTKEKPIMENO ZKOMO.

QUOTNPA UKWV e TOUS POUG Kal TIG MPOUTOBEDEIG Mo

To napév avtikeijievo mwheftar kai mpémet va xpnatomoteftar y
OTOV 10TOTOTO W! -om.
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Instrukcje dla przeszkolonego personelu medycznego

do wprowadzenia do ciata w celu pomocy w usunieciu
powietrza z jamy oplucnej u pacjentdw z odma prezna.
Wybrac lokalizacje do wprowadzenia igly poprzez $RODKOWOOBOJCZYKOWA |
zidentyfikowanie drugiej przestrzeni miedzyzebrowej DRUGA PRZESTRZEN

na przedniej $cianie klatki piersiowej przy linii MIEDZYZEBROWA
$rodkowo-obojczykowej po tej samej stronie ciata,
po ktérej wystepuje uraz. (RYS. 1

PneumoDart jest jalowym wyrobem przeznaczonym “

Uzy¢ antybakteryjnego roztworu do oczyszczenia miejsca
wilucia igly.

- Sprawdzic, czy zabezpieczenie jest nienaruszone. Jedli jest
uszkodzone, nie nalezy uzywac produktu. Chwyci¢ mocno
PneumoDart?, przekrecié szeciokatng nakretke, aby
zlamac zabezpieczenie, i usunac nakretke.

- Wyjat igle PneumoDart* z opakowania.

Wprowadzi¢ ukiad igly przez skérg pacjenta ponad gérna

granice trzeciego zebra przy linii srodkowoobojczykowe).

Skierowat igle w kierunku przestrzeni miedzyzebrowej

pod katem 90° do Sciany klatki piersiowej, jednoczesnie

uwazajac, aby wkiucie nie bylo $rodkowe w strone linii
gruczolu sutkowego ani w kierunku serca.

- Zaladowana sprezyna, chowajaca sie koricowka
bezpieczeristwa (RYS. 3) chowa sig, gdy igfa przebija sie
przez ciang Klatki piersiowej, i automatycznie postepuje
podczas penetracji jamy ophucne, jesli wystepuje odma
oplucnowa.

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

Zabezpieczy¢ w sposéb pokazany na szkoleniu.

+ Monitorowa¢ pacjenta pod katem nawrotéw odmy
preznej lub niewydolnosci oddechowej.

- Uwaga: Kazde powazne zdarzenie zwiazane z wyrobem
nalezy zglosié producentowi i wiasciwemu organowi
kraju, w ktorym uzytkownik/pacjent zamieszkuje.

h

Alarm o izolacji

Zawsze utywat adpamedhich rocedur zaad substandi organizm rszfrodkéw ochrony
j, aby zapobiec plyna

Przestroga

PneumoDart® powinien by¢ uzywany jedynie przez personel, ktéry przeszedt odpowiednie szkolenie
2zakresu procedur zmniejszania ciénienia podczas odmy preznej za pomoca tego wyrobu. Niewlasciwe
uzytkowanie PneumoDart* moze spowodowac uraz. Uzywaé PneumoDart* zgodnie ze wskazaniami
organu EMS lub lekarza. Nie wprowadzac PneumoDart podczas aktywnej kompresjl Klatkipiersiowe].
Potencjalne iglowej obejmuje
zagrazajace 2yciu z powudu urazu tetnicy pnume,, aorty lub naczynia mlgdzyzebrowegu, nielecznicze
\ nerwu w miejscu wklucia. Niebezpieczerstw mozna
unikna¢ poprze ig do 6w szkolen. tych
zalecer moze doprowadzié o obrasef cita. urazu b émierc pacjenta.

Utylizacja
PneumoDart® przeznaczony jest wylacznie do jednorazowego uzytku. Nie uzywac ponownie
pod zadnym pozorem. Mozna wykorzystac go jeden raz, a nastepnie odpowiednio zutylizowac.
Zutylizowa¢ PneumoDart® w sposéb, ktory zapewnia izolacje substancji organizmu od
potencjalnie zakazonych substancji ora: urazom ostrych
przedmiotéw.

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

Ograniczona gwarancja

Produkty i komponenty zawarte w iu'sa wy i medycznymi przeznaczonymi do
uzytku jedynie przez przeszkolony personel medyczny. Firma TyTek Medical Inc. zapewnia, ze
produkty i komponenty sa wolne od wad materiatowych i powstatych podczas produkgji oraz ze
spetniaja kryteria wyrobu medycznego i moga by¢ uzyte zgodnie z przeznaczeniem opisanym
winstrukeji przez przeszkolony personel medyczny przez okres 12 miesiecy od daty wysylki przez
firme TyTek Medical Inc. Wszelkie uzycie 6w lub 6w poza
opisanym w instrukcjilub przez osobe nieprzeszkolong lub niedopuszczona prawnie do uzytku
lub znia ograniczona gwarancje. Z WYJATKIEM PRZYPADKOW
OKRESLONYCH W NINIEJSZYM DOKUMENCIE FIRMA TYTEK MEDICAL INC. NIE UDZIELA ZADNYCH
INNYCH GWARANCJI, WYRAZNYCH LUB DOROZUMIANYCH, DOTYCZACYCH PRODUKTOW LUB
KOMPONENTOW | W SZCZEGOLNOSCI WYtACZA DOROZUMIANE GWARANCJE PRZYDATNOSCI
HANDLOWEJ | PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU.

Niniejszy produkt musi by¢ sprzedawany i uzywany scisle wedtug

warunkéw zawartych na stronie www.tytekmedical.com. y °
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Hasznalati utasitas képzett egészségiigyi személyzetnek

atestbe bsvezetve megknnyitse a pleurlis tregb6l
torténdé at tenzios
szenvedé betegeknél. EDIORAVIKLARS )
- Amésodik bordakiszi tér beazonositasaval valassza VONAL MASODIK
ki atd behatolasi helyét a mellkas elilsé részén, a BORDAKOZITER
medioklavikularis vonalban a test sériiléssel azonos
oldalan. (1. ABR)
+ Hasznljon antimikrobialis oldatot a tiisziras helyének
tisztitasahoz.
Ellenérizze, hogy a garanciazér tapasztas sértetlen-e.
Ha nem sértetlen, ne hasznalja a terméket. Egy
erdteljes mozdulattal csavarja el a hatszogleti
kupakot a PneumoDart® eszkozon, hogy elszakitsa a
garanciazarat, és vegye le a kupakot.

- APneumoDart egy steril eszkoz, mely arra szolgal, hogy . ‘

Vegye ki a PneumoDart® tit a tokjabol.

+ Vezesse be a tiiszereléket a paciens bérébe a harmadik
borda fels hatara felett, a medioklavikulris vonalban.
Iranyitsa a tiit a bordakszi térbe 90°-os szégben a
mellkasfalhoz képest, tigyelve arra, hogy a bemenet
nem medialis a mellbimbovonalhoz képest, és nem a
sziv felé irnyul.

+ Arugos, visszahuzhat6 biztonsagi hegy (3. ABRA)

amikor a it atnyomjak a

és automatikusan elérehalad, amint a pleuralis tregbe

jut, ha pneumothorax all fenn.

Vizualis tiipozicié-jelzs (4. ABRA). Amint a
PneumoDart® a pleurdlis tregbe jut, a z6d jelz6 a
lenti poziciéba kattan, és hallani fogja, ahogy a levegs
hirtelen elszokik, amint a tenziés pneumothorax
megszinik.

Rogzitse a képzés dltal meghatarozott médon.
Gondosan figyelje meg a beteget, hogy nem Gjul-e ki
a tenziés pneumothorax, vagy nem kovetkezik-e be
légzési nehézség.

- Megjegyzés: Az eszkszzel kapcsolatos minden silyos
eseményt jelenteni kell a gyartonak és a felhasznal6/
beteg székhelye szerinti lletékes hatésagnak.

Testizolaciés figyel 3

Mindig hasznéljon megfelels testizolacios eljarasokat és egyéni védéfelszerelést, hogy
senalon ¢ sokat & egy

e

9y

APneumoDart” kizarélag olyan személyek altal hasznalhat, akik megfelel képzést kaptak a tenzios
pneumothorax ezen eszkozzel torténd kezelésére vonatkoz6 eljérasokrdl. A PneumoDart® helytelen
hasznalata sérilést okozhat. Haszndlja a PneumoDart* eszkszt a siirgésségi orvosi ellétasért felelgs
helyi hatdsag vagy egy orvos utasitasainak megfelelgen. Ne helyezzen be PneumoDart eszkszt aktiv
mellkaskompresszi6 kozben.
A tivel végzett dekompresszi lehetséges veszélyei kozé tartozik a szivtamponad, az életveszélyes
Vérzés a pulmonris artéria, az aorta vagy a bordakozi ér sérillése miatt, a nem terapias behelyezés és a
lehetséges degsérlés asziré helyén. A veszelyek ajovahagyort protokolok.  képzes ¢ a mesfelels
zek

sz(rési hely betartasaval i abeteg & sérilléshez és/vagy
halalhoz vezethet.

Artal Tanits

A PneumoDart® klzérclag egyszer eszkoz. ké k kozott nem

6 fel jra. Egyszer 5 majd dend itani kell. A PneumoDart®
eszkozt tigy artalmatlanitsa, hogy biztositsa a test izolalasét a potencialisan fertézé anyagoktol és
megakadalyozza az éles targyak altal okozott sériilést.

Tarolas
Tartsa a PneumoDart® eszkozt szérazon, =12,2 °C és 60 °C (10-140 °F) k6zotti hémérsékleten.

Korlatozott jotallas
A csomagban talalhat6 termékek és alkatreszek olyan orvostechnikai eszkozok, amelyeket
kizérélag den képzett egészsé 4 ATyTek Medical Inc.
szavatolja, hogy a termékek és alkatrészek anyag- és gyanasl hibaktol mentesek, és ki
orvostechnikai ént valé yvben leirt spe:
képzett egészségiigyi szakemberek altal, a TyTek Medlcal Inc. altali kiszallitas datumatol
szémitott 12 hénapig. A termékek vagy észek barmely, a jelen kézikd leirt konkrét
felhasznalason tuli vagy olyan személy altal hasznlata, aki nem képzett vagy nem torvényesen
felhatalmazott a termékek vagy é iezta

jotallast. AZ ITT MEGHATAROZOTTAK KIVETELEVEL, A TYTEK MEDICAL INC. NEM VALLAL

EGVYEB, 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 szigordan a www.tytekmedical.com webhelyen ®
talalhato szerzGdési feltételek szerint kerdil értékesitésre, és e k
azoknak megfelel6en hasznalando.
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Instruktioner for utbildad medicinsk personal

PneumaDart ar en steril produkt som ar avsedd for
inférande i kroppen for att underlitta avidgsnande
av luft fran pleurahalan hos patienter med
tensionspneumotorax.

Valj insticksstille gerom attidentifiera det andra

medvok\avlkulavllme pa samma sida av kroppen
som skadan. (FIG. 1)

Anviind en antimikrobiell lsning for att rengéra
insticksstallet.
Kontrollera att sakerhetsforseglingen ar intakt. Om den
inte arintakt, anvand inte produkten. Med ett fast grepp
om PneumoDart® vrider du det sexkantiga locket for att
bryta forseglingen och tar bort locket.
Tabort PneumoDart®-nélen frén dess hélje.
Forin nalen genom patientens hud ovanfor den Gvre
kanten av det tredje revbenet vid medioklavikularlinjen.
Rikta nalen in i interkostalrummet i en vinkel pa 90°
mot brostkorgsviggen och se til att inforandet inte
sker medialt om mamillarlinjen och inte i riktning
mot hirtat.
Den fiiderbelastade, indragbara sakerhetsspetsen (FIG.
3) retraheras nar nalen trycks genom bréstkorgsvaggen
‘och skjuts automatiskt fram nar pleurahalan penetrerats
om det foreligger en pneumotorax.
Visuell nallagesindikator (FIG. 4). Nér PneumoDart”
penetrerar pleurahalan, lickar den gréna indikatorn ned
i sitt nedre lage och det hors ett plotsligt luftflode nar
tensionspneumotorax dekomprimeras.
Sikra den pd ett satt som anvisas i utbildningen.
Overvaka patienten noggrant med avseende pa
eventuella dterfall av tensionspneumotorax eller
respiratorisk distress.
Obs! Alla allvarliga tillbud som intraffar i samband med
produkten ska rapporteras till tllverkaren och den
behériga myndigheten dar anvéindaren/patienten ar
etablerad.

Skyddsatgarder avseende smittrisk

Anvnd alltid lampliga hygienrutiner och bér personlig ing for att forhindra kontakt
med kontaminerade vatskor.

Varning

PneumoDart” bor endast anvandas av personal som har fét adekvat utbildning i att avhjalpa
med d ig

\eumoDart” kan fororsaka skador.
Anvand PcomoDarts enfigt i thority (myncigheten for ambulansgiukvarc) eler
fran en lakare. Anvand inte PneumoDart under aktiva bréstkompressioner.

Potentiella faror med Kluderar blsdning pa grund av
ckada pa lungartar sorta llr nterkostalt kil icke terapeutickt nforande och potentielimervakacda

pa insticksstallet. Faror kan undvikas genom att man faljer godkénda protokoll, genom utbildning och
genom val av insticksstalle. Underlatenhet harvidlag kan resultera i dekompensation hos patienten,
skada och/eller ddsfall.

Avfallshantering

PneumoDart® &r endast for engangsbruk. Den far under inga omstéindigheter ateranvandas.
Den kan anvandas endast en gang och maste sedan avfallshanteras korrekt. Avfallshantera
itt

PneumoDart® pa ett satt som sl aller af inte éverfors
samt forhindrar skarskador.

Forvaring

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

Begransad garanti

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

for anvéindning som medicintekniska produkter av utbildad vardpersonal for det specifika
andamal som beskrivs i bruksanvisningen och under en period av 12 ménader fran datumet

for leveransen fran TyTek Medical Inc. 3 ing av eller utéver
den specifika anvandning som beskrivs i denna bruksanvisning eller anvandning av en person
som inte ar utbildad eller juridiskt behorig att anvanda produkterna eller komponenterna
ogiltigforklarar denna begrénsade garanti. UTOVER VAD SOM NAMNTS HAR GER TYTEK MEDICAL
INC. INGA ANDRA GARANTIER, UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA, OM PRODUKTERNA
ELLER KOMPONENTERNA OCH FRISKRIVER SIG SPECIFIKT FRAN UNDERFORSTADDA GARANTIER
OM SALJBARHET OCH LAMPLIGHET FOR ETT SARSKILT SYFTE.

Denna artikel sdljs och ska strikt anvandas enligt villkoren
pa www.tytekmedical.com
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Nurodymai iSmokytiems medicinos darbuotojams

kad buty lengviau pasalinti ora i pleuros ertmes

« ,PneumoDart” yra sterili priemone, skirta jvesti j kina, = ‘
jtampos pneumotoraksa turintiems pacientams.

« Pasirinkite adatos jvedimo vieta, nustatydaml annq_u ANTRASIS
tarpa priekingje krati tes
vidurine raktikaulio linija toje pacioje kuno puse,e, TARPASTIES VIDURINE
kurioje jvyko suzalojimas. (1 PAV.) RAKTIKAULIO LINUA

- Antimikrobiniu tirpalu nuvalykite adatos jvedimo vieta.
- Patikrinkite, ar nepateistas apsauginis sandariklis.
Jei pazeistas, gaminio nenaudokite. Tvirtai laikydami
PneumoDart, pasukite Sesiakampj dangteh, kad
zytuméte sandariklj, ir nuimki

- Rimkite, PneumoDart* adata i§ déklo.

+ Adatos rinkinj jveskite | paciento oda viré virsutinio
treciojo Sonkaulio krasto ties raktikaulio vidurine linija.
Adata nukreipkie | tarpsonkaulin trpa 90° kampu

o kad

o bun.| jvesta ne pH speneliy linijos atzvilgiu
ir nebaty nukreipta  Sirdj.

tgalis (3 PAV.)
jtraukiamas, kai adata stumiama per kratinés lastos
sienele, ir automatiskai pasistumia, kai prasiskverbia
pro pleuros ertme, jei yra pneumotoraksas.

+ Vizualinis adatos padéties indikatorius (4 PAV.). Kai

,PneumoDart*” siskverbs | pleuros ertme, zalias
indikatorius spragteles apatinéje padétyje ir girsite
staigy oro igsiverzima, nes bus atlikta ftampos
peumotorakso dekompresija.

« Pritvirtinkite taip, kaip buvo nurodyta mokymo metu.
+ Atidziai stebekite pacienta, ar nepasikartoja ftampos
peumotorakso pozymiai arba ar néra kvépavimo

sutrikimy.

+ Pastaba; apie visus su priemone susijusius rimtus
incidentus pranesama gamintojui ir tos Salies, kurioje
yra jsisteiges naudotojas arba gyvena pacientas,
kompetentingai tarnybai.

Perspéjimas dél kino medziagy i

Visada naudokite tinkamas kino medziagy izoliavimo drasir ines apsaug:
kad isvengtumete salyéio su uzterstais skyséiais.

Dé s

PneumoDart*” turi naudotitik tie darbuotojai, kurie buvo tinkamai Emokyti atlikti tampos
pneumotorakso 3alinimo ia priemone procedaras. Netinkamai naudojant, PneumoDart** galima
sukelti suzalojima. ,PneumoDart*” naudokite taip, kaip nurodé jusy skubiosios pagalbos tarnyba arba
gydytojas. Nejveskite,,PneumoDart’, kai atliekamas iSorinis irdies masazas.

Galimi dekompresijos adata keliami pavojai: Sirdies 2, gyvybei pavojii javimas dél
plauéiy arterijos, aortos ar &s suz inis jvedimas ir galimas
nervy suzalojimas jvedimo vietoje. Pavojy galima ivengti laikantis patvirtinty protokoly, mokymo
ir vietos parinkimo Siy gali sukelti pacientc ija,
suzalojima ir (arba) mirtj.

Ealim:

PneumoDart® rinkinys yra skirtas tik vienkartiniam naudojimui. Jokiomis aplinkybémis jo
negalima naudoti pakartotinai. Jj galima naudoti viena karta, o paskui reikia tinkamai pasalinti.
+PneumoDart®” 3alinkite taip, kad buty uztikrintas galimai uzkre¢iamy medziagy atskyrimas nuo
kano medziagy ir buty isvengta suzalojimy astriais jrankiais.

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

Ribotoji garantija

Sioje pakuotéje esantys gaminiai ir komponentai yra medicinos priemonés, skirtos naudoti tik
tinkamai ismokytiems sveikatos prieziaros specialistams. ,TyTek Medical Inc” garantuoja, kad
gaminiai ir komponentai yra be medziagy ir gamybos defekty ir yra tinkami naudoti tik kaip
medicinos priemones, kurias pagal instrukcijoje apraéyta paskirtj naudoja ismokyti sveikatos
prieiaros specialistai, 12 ménesiy nuo issiuntimo i3, TyTek Medical Inc dienos. Bet koks
gaminiy ar komponenty naudojimas ne pagal 3ioje instrukcijoje nurodyta konkrecia paskirtj
arba asmens, kuris néra ismokytas ar teisiskai jgaliotas naudoti gaminius ar komponentus,
naudojimas panaikina 3ia ribotaja garantija. ISSKYRUS TAI, KAS CIA NURODYTA,

LTYTEK MEDICAL INC NESUTEIKIA JOKIY KITY AISKIY AR NUMANOMY GARANTUY, SUSJUSIY
SU GAMINIAIS AR KOMPONENTAIS, IR KONKRECIAI ATSISAKO NUMANOMU TINKAMUMO
PARDUOTI IR TINKAMUMO TAM TIKRAM TIKSLUI GARANTUU.

$i preké parduodama ir turi bati naudojama grieztai pagal

salygas, pateiktas www.tytekmedical.com. w k®
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Pokyny pre skoleny zdravotnicky personal

na zavedenie o tela na ulahéenie odvodu
vzduchu z pleurélnej dutiny u pacientov s tenznym
pneumotoraxom.

Siprava PneumoDart je sterilna pomécka uréend - ‘

MEDIOKLAVIKULARNY o
Vyberte miesto zavedenia ihly identif im druhého  DRUHY
medzirebrového priestoru na prednej strane hrudnika PRIESTOR
v drovni medioklavikulérnej ¢iary na rovnakej strane
tela ako poranenie. (Obr. 1)

Vycistite miesto zavedenia ihly pomocou
antimikrobidineho roztoku.

. jte, éije ¢nostna pecat Sens
Ak je porusend, vyrobok nepouzivajte. Pevne uchopte
pomécku PneumoDart® a ototenim 3esthranného
Uzaveru zlomte pecat a odstrfite uzaver.

Vyberte ihlu pomécky PneumoDart* z puzdra.

Zavedte zostavu ihly do koze pacienta nad hornym
okrajom tretieho rebra v Grovni medioklavikularnej
Giary. Nasmerujte ihlu do medzirebrového priestoru
pod 90° uhlom k hrudnej stene. Davajte pozor, aby
vstup nebol medidine k bradavkovej ¢iare a nesmeroval
ksrdcu.

- Pruginovy, zastvatelny bezpetnostny hrot (Obr. 3)
sa pri pretlacani ihly cez hrudnd stenu zastva a ak je
pritomny pneumotorax, po preniknuti do pleurélnej
dutiny sa automaticky vysunie.

Vizulny indikétor polohy ily (Obr. 4). Po preniknuti
pomécky PneumoDart* do pleurdlnej dutiny sa zeleny
indikator zacvakne do spodnej polohy a vy budete
pocut nahly Gnik vzduchu sprevadzajtici dekompresiu
tenzného pneumotoraxu.

Zabezpette podia pokynov ziskanych v ramci skolenia.
Pozome sleduite, ¢ sa u pacienta znova neobjavi
tenzny pneumotorax alebo respiracnd tiese.
Poznamka: Kada zévazn udalost, ktord sa vyskytne

v stvislosti s poméckou, sa ma oznamit vyrobcovi

a prislusnému organu, v ktorom je pouzivatel/pacient
registrovany.

Upozornenie na izolaciu t ych latok

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

Upozornenie

Pomécku PneumoDart® smie pouzivat iba persondl, ktory absolvoval vhodné kolenie o postupoch na
uvolnenie tenzného pneumotoraxu s touto poméckou. Nespravne pouitie pomocky PneumoDart®
moze sposobit poranenie. Pomdcku PneumoDart* pouzivajte podia pokynov pohotovostnej
zdravotnej sluzby (Emergency Medical Services, EMS) alebo lekéra. Neumiestiiujte pomocku
PneumoDart® pocas aktivneho stlacania hrudnika.

Medzi potencidlne rizika dekompresie ihlou patri tamponada srdca, Zivot ohrozujtice krvicanie

v dosledku poranenia pliicnej tepny, aorty alebo medzirebrovych ciev, neterapeutické zavedenie

a potencidlne poranenie nervov v mieste zavedenia. Rizikim je mozné zabranit dodrzavanim
schalenych protokolov, preskolenim a na zaklade spravneho miesta vpichu. Nedodrzanie pokynov
moze viest k dekompresil, poraneniu a/alebo smrti pacienta. ev.20220726

Likvidacia
Pomécka PneumoDart® je iba na jedno poutzitie. Za ziadnych okolnosti ju nie je mozné pouzivat
opakovane. Stipravu je mozné pouzit raz a potom sa musi riadne zlikvidovat. Zlikviduje pomécku
PneumoDart® spésobom, ktory zabezpeci izoléciu potenciélne infekénych telesnych latok

a zabrani poraneniu ostrymi predmetmi.

skladovani

Uchovévajte pomécku PneumoDart® v suchu a pri teplotach v rozmedzi 12 °C a2 60 °C (10 °F az
0°F).

Obmedzena zaruka

Vyrobky a komponenty obsiahnuté v tomto balen st zdravotnicke pomécky uréené vyluéne

na Zivanie prislusne y ickymi pracovnikmi. Spolo¢nost TyTek Medical

Inc. zarucuje, Ze vyrobky a komponenty st bez materidlovych a vyrobnych chyb a st vhodné
vyluéne na pousitie ako zdravotnicke poméacky na konkrétny téel opisany v prirucke vyskolenymi
zdravotnickymi pracovnikmi po dobu 12 mesiacov od détumu odoslania spoloénostou TyTek
Medical Inc. Akékolvek pouzitie vyrobkov alebo komponentov nad ramec 3pecifického pouzitia
opisaného v tejto prirucke alebo pouzitie osobou, ktoré nie je vy3kolena alebo zakonne
opravnend pouzivat vyrobky alebo komponenty, rusi platnost tejto obmedzenej zaruky.

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

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

medical

Pneum&Dart®

T271 'ye-Tn win'w7 TM-317

T

NSN 6515-01-655-9514  Yyn3.25x 14ga
d TyTek Medical Inc. y k
C€ 8904 Beckett Rd, West Chester, OH 45069, US medical
1638 www.tytekmedical.com 512072002

D'INIM AXID 'WIXT NIXIIN

YTNAT TWIMA 7100 1'wdN Kin PneumoDart -
#4790 9700 VIK TIRYINA Y0 TN Y qian MY
.yn'7a "Ix ATNN 0*72100 079100

W Fan 0 120 %907 AT AT YV OARA MTNAY DI K N -
@ 172 2wn 12N DXV Y YXOKD 172NN TN N WY
= (1 2rN) .Ay'¥on NKYM 1Y a0 TYa

AT NP T NYNANZN-0IN NOMNA YANWA -
.onnA M

WNNWN 78,0129 XIN DX .D7¢ NIN'0IN DORY XTI+
TIX 2210 ,ATINA PneumoDart®-n X TINK .1¥IN
-7790 NI 1001, DURA MK V2W7 71> AWIURN 7790

_7n AN PneumoDart® onnn Nk Kyin -

Yun 91007 79 WA N7 LN 790 DK TN+
DYV 7Y UYINA 73 NN Y7¥R 7Y 10 Yaan
W TMIT W9¥-aN 9700 TMY? BANA DK (11> NP
NI BN NODY KTIY TOpNI,ATNA (9177 Ni2wn 90
%7 127 MDD NI NINOSA 17 YYNKA

DNK 2101 (31K) 201 V'O V0 TINOI X7 -
D'ONILIX OTENNIATAA (91T MY NONTI LANA KD
/711790 7707 DTN Nwxann TR
IR AT D4 DX

-NW INKY (4 1K) ANA DIFMY? “NITT NN -
e Junnn #non YanY 4Tin PreumoDart®
AMIX 7 TIINNO NN YNWN ANKINON 97D yn'7
NNY G AT YRTAYD

TINT DIWYY? NNDIA 12 [9IXA ANIPNA NIK NVAX +
NYapw AT

ATN 79 NWOX NN 727 NIN'ATA 910NN IR 0) -
TR AP X Y9 VIR

NIT' 'WIN7 0N WNINNN NN VAR 2 i -
99100n/UNNUNA K¥N 1AW NINOMA NILAT ¥

4 1'R

Qia 7T TITA INONA
-D'MNITA 07712 DY Yan YIN? 1IN 20 'WIK [an TIAL 1397 TIT 1970 wnnwn
nn'at

YN2 VIR AT ANNWY D' 20 AN'RNN NOYTA 1727W NIY 'WIK 71 Wnw'7 ANk PneumoDart®
'9% PneumoDart®-2 wnnwn .ny'x97 0Ma? 71> PneumoDart®-1 0710 M72 WIn'y .AT 1'won Nt
10"y 777N PneumoDart®-n NIX 01207 |'N .X9MN IX DI'NA NXIDT 72U 'KINKAN NP NI'NIN
.D'7'w9 AN

Y927V 0''N 201 DIN'T,NA27 NTUSNV 0'771> VNN NIYXAKA YN7 IINY 7¢ D'MIYON DIID'O
TR XV NAWOK NWADT IRID NI'RY NTNN WX DT 722 IX,D7IVA AR NIRAN 7V
'N.DYTNNN TR DIP'ILNIWIN , DIYIND DY7IRINDY7 NIYY T 20 NNJ0N DX YINY [N .A1TNAN
DN IR/ DY'YD 791000 7W NIT'WO NP'90 N7 DNA? 217w NIy

heyUh!

Y9 12 WNNWAY? [NI.N7N0 DIYA AIY 12 WNNWAY 'K . TA72 'nY9-Tn win'w? Ti' PneumoDart®
1 % TITA N'LaNN [9IK2 PneumoDart® NX 7w W NN7In MK INIK w7 TN, T2 DNk
-D'TN D'¥ONN NY'YO YN [9INAI MIN'T 7N'XI0IS *72W2 01771 7¢ i

Jlonx

.(0"'"279 Ni7yn 140 Ty 10) 01'r7x Ni7wn 60-7 12 2w NNILISNVA [ONINN WA PneumoDart® Nk NY

n'22am niMnx

D901 DRI 'WIX T 7 WIN'WY? DFTVIMN DUKI9T DFI'WIN D 1T ATIRA D175 D11 DI¥NN
D'A'RNNINTIAYA NID'RAIINING D'AAD 17101 D'ADINIDIXINAY N Nnn TyTek Medical Inc. . 1272
/001N ARISN 'WIR T 70,17 TN NIXINNA T'9'¥90N NVNY,TA72 DURIDT DM'WIND WIN'e'?
72Wn 0ADMIN DNXINA WIn'Y 2 TyTek Medical Inc.-n ni7wnn 7NN 0'wTIn 12 7@ noipn?
WNNWA? N'7IN 01N I'RY IR MWIN 1Y K7W DTR T 70 IX T 11T IRINAN 19'¥90N win'y'?
IR TYTEK MEDICAL INC. ,nKTA IXINND TA70 1T N72310 NIMNK 710127 DN DD IR XN
TIYNNAN NWINNI 0277 IXIXINT 0N MYNNYA IX IYII9N N90I NAANN 252 NA*NNn
1IN'I0N NYVNY7 ARXNAI NN'NO 7¢ NIYNNWN

£'0I9AN NIMNANID'RIN 19 2 71X WIn'W7 TImI 101 AT XN
.www.tytekmedical.com naim>a

Tytek

medical

Pttt 20

[ReA TM-317 Sadece Tek Kullanimlik

® 14gax3,25in. NSN 6515-01-655-9514
y e k w TyTek Medical Inc. STERILELR]

medical 8904 Beckett Rd, West Chester, OH 45069, US C€
(+1)513-247-2002 www.tytekmedical.com 1639

Egitimli Saglik Personeline Yonelik Talimatlar

PneumoDart, tansiyon pnémotoraksli hastalarda plevra
boslugundaki havanin disar atimasini kolaylastirmak
icin viicuda inserte edilmesi amaglanan steril bir
cihazdr.

Viicudun yarayla ayni tarafinda orta klavikiler hat
{izerinde yer alan 6n gogis ikindi interkostal boslugu
tespit ederek ignenin girecegi noktay: secin. (Sekil 1)

Antimikrobiyal soliisyon kullanarak ignenin batirilacagi
bolgeyi temizleyin.

Givenlik mithriniin bozulmarmis oldugunu kontrol
edin. Bozulmus ise (riinG kullanmayin. PneumoDart®
sikica kavrayarak altigen kapagi dondiriip mihri kirin
ve kapagi gikarin.

PneumoDart® ignesini kabindan gikarin.
Orta Klavikiiler hatta iigiincii kaburga kemiginin st
sinin tizerinden hastanin cildine igne diizenegini
sokun. Meme basinin ortasindan girmemesine ve kalbe
dogru yénlendirilmemesine dikkat ederek enjektsr
ignesini gogiis duvarina 90° agiyla interkostal bosluga
yénlendirin.

Pnomotraks varsa, yayli ve geri cekilebilir giivenlik ucu
(Sekil 3),igne gogis duvarina bastirildikga geri cekilir,
plevra bosluguna ulastiginda dalerler.

Gorsel Igne Konum Géstergesi (Sekil 4). PneumoDart®
plevra bosluguna girdiginde, yesil gosterge asagi
konumda g1t sesi cikaracak ve tansiyon pnomotoraks
basinci azaldiksa ani bir hava kagisi duyacaksiniz.
Aldiginiz egitime uygun sekilde sabitleyin.

Tansiyon pnomotoraks niiksii veya respiratuvar distres
bakimindan hastay dikkatlice izleyin.

Not: Cihazla ilgili olarak meydana gelen biitiin ciddi
vakalar, ireticiye ve kullanicinin/hastanin mukim
oldugu yerdekiyetkili makama rapor edilecektir.

Viicut Sivisi Izolasy Uyarisi

Daima uygun viicut sivisi zolasyon prosedilrleri ve kisisel koruyucu ekipman kullanarak kontamine
swilarla temast 6nleyin.

Dikkat

PneumoDart® yalnizca bu cihazla tansiyon yonelik
konusunda uygun egitim almis persone! tarafindan kullanimalidir. PneumoDart®in hatali

kullanimi yaralanmaya neden olabilir. PneumoDart®i EMH kurumunun veya bir hekimin talimatlari
dogrultusunda kullanin. Aktif ggiis kompresyonlan esnasinda PneumoDart! yerlestirmeyin.

igne dekompresyonunun potansiyel tehlikeleri arasinda kardiyak tamponad, pulmoner arter, aort veya
interkostal damar hasarindan dolayt hayati risk arz eden kanama, tedavi edici olmayan uygulama ve
uygulama noktasinda potansiyel sinir hasan yer almaktacir. Onayli protokollere, editimlere ve bolge
yerlesimine riayet etmek suretiyle tehlikeler Snlenebilir. Bu hususlara riayet edilmemesi hastanin
dekompansasyonuna, yaralanmasina ve/veya slimine yol acabilir

Bertaraf
PneumoDart® sadece tek kullanimliktir. Hicbir durumda ikinci kez kullanilamaz. Bir defa
kullanllablhr ve ardmdan uygun sekllde bertaraf edilmesi gereklidir. PneumoDart”’, bulasici
olmi SIVISI i temin edecek ve sivri alet
yaralanmalarlnl onleyecek sekilde bertaraf edln

Saklama
PneumoDart®' kury, 10 °F ile 140 °F arasindaki sicakliklarda muhafaza edin.
Sinirh Garanti

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

Bu Griiniin satist ve kullanimi kesin surette www.tytekmedical.com
adresindeki sart ve hikiimlere tabidir.
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