® ..which may create a pneumothorax.
* Use of this device may result in your
contact with contaminated body fluids.
P ——————— * Contents sterile unless packaging open or

- ” . y damaged. If packaging is opened or
10ga x 3.25” Needle Decompression Kit damaged DO NOT use device.

77-0298 * Re-use of this device will degrade the
NSN: 6515-01-673-1701 efficacy, resulting in adverse casualty

reaction, including potential death.

C € O « Continually monitor casualty to ensure

device is functioning per medical protocols.

Uingernapanen s 71 @ ® * In the event of a malfunction, follow local
0050 30355 Hannover-Langenhagen protocols and report any serious incident to
ermant - "
v 220302 + REV072023 North American Rescue or authorized

representative and the competent authority
of the Member State.

|__ ¢ Fig. 1

’ a Note:

| | o Numbers
NORTH AMERICAN RESCUE® Denote
1 Intercostal

www.NARescue.com * 888.689.6277

35 Tedwall Gt. * Greer, SC 29650 * USA spaces

Intended Use:

The ARS® is intended to be
inserted into the pleural space of
the chest cavity for emergency
relief and temporary

DIRECTIONS FOR USE:

1. Select Site: Identify the second intercostal
space on the anterior chest at the
midclavicular line on the same side as the
injury. (Fig. 1)

USA Dnly

X

R oNLY

management of tension 2. Cleanse site with antimicrobial solution

pneumothorax. 3. Remove the red cap with a twisting motion
4. Remove the ARS® from case

Caution: poNSEEEY 5. Insert the ARS® into the skin over the

Federal Law restricts this device superior border of the third rib,

to sale by, or on the order of, a mid-clavicular line, and direct it into the

licencsed physician.

Key Word: Tension Pneumothorax: A known life 2nd intercostal space at a 90-degree
threatening medical emergency where air angle to the chest wall. Ensure ARS® entry
becomes trapped in the pleural space outside into the chest is not medial to the

of the lungs leading to inability to expand the mid-clavicular line and not directed toward

lungs and loss of blood return to the heart. the heart.

Contraindications: 6. Insert the ARS® into the pleural space.

« Within the European Union (EU), the ARS® is Listen for the sudden escape of air as the
not indicated for pediatrics and pregnant tension pneumothorax is decompressed.
women due to EU regulatory requirements. Stop advancing the needle when you feel the

* Not intended for treatment of simple needle penetrate the pleural space. Thread
pneumothorax, hemothorax or simple the catheter into the pleura while keeping
barotrauma the needle in place.

P ial adverse licati 7. Remove the needle portion of the ARS®
 Incomplete/Inadequate relief of a tension and leave the catheter in place. Secure the
pneumothorax with return of life catheter to the chest as directed by your

threatening symptoms e« Cardiac injury local protocols.

* Infection * Injury to local nerves resulting in 8. Monitor patient for recurrence of
numbness or paralysis of intercostal respiratory distress following procedure.
muscle ¢ Laceration of the lung tissue of Continually assess patient for
uninjured lung ¢ Lung injury complications:

* Vascular injury  Pain ¢ Bleeding * Hemodynamic instability  Bleeding

Disposal: © Respiratory distress © Catheter

The ARS? is a single use device and is designed © Unilateral chest expansion occlusion

for disposal after use.  Decreased oxygen saturation e Hematoma

Do not attempt to clean or reuse the device, as Harmonized Standard Symbols:

it may increase the possibility of cross
contamination. Dispose of the device in a
manner ensuring the isolation of potential
substances in accordance with universal
precautions. After removal of the needle
portion of the device, dispose in a sharps
container or other appropriate protection
device, per medical protocols. Dispose of the
catheter portion of the device in accordance
with medical protocols.

Warning:

Device Part Number
Lot Number
Expiration Date
Date of Manufacture
Manufacturer

Do Not Use if Package is
Damaged

Sterile Symbol
Single Use

* Tension Pneumothorax is a life

threatening medical emergency, which if
left untreated will result in death. Ensure
placement in 2nd intercostal space
perpendicular to and through the anterior
chest wall at the mid-clavicular line. Do not
place medial to the mid-clavicular line. This
anatomic placement is the preferred
placement to avoid inadvertent injury to the
cardiac box, avoiding cardiac or vascular
structures.

Use caution to only insert the needle as far
as needed to penetrate the pleural cavity

Do Not Resterilize

Consult Instructions for Use
Prescription Device

Made in America

Not Made with Natural Rubber
Latex

Medical Device

Single sterile barrier system

Authorized Representative

* The ARS® should be used only by persons
who have received training on treatment
of a tension pneumothorax. Improper use
could result in injury to casualty. Use only

" . Patents:
as directed by your EMS authority or D584410-S (US)
under the supervision of a physician. 001013940-0002 (EU)
* Inserting the ARS® through the chest wall 90010139400002 (GB)

of a casualty who has NOT suffered a

penetrating chest injury AND/OR in

whom the diagnosis of tension

pneumothorax has NOT been confirmed

may result in the inadvertent puncture of i .
the underlying lung... (continued on reverse side) See Reverse for more information
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Urcené pouziti:
Prostfedek ARS® je urcen

k zavedeni do pleurainiho el
prostoru hrudni dutiny v rdmci

prvni pomoci a do¢asného ]& ONLY
osetieni tenzniho pneumotoraxu.

Upozornéni:

Federalni zdkon omezuje prodej
tohoto prostfedku pouze na lékafe
s povolenim vykonu lékaiské praxe
nebo na jeho predpis.

mADE IN
AMERICA

Klicové slovo: Tenzni pneumotorax: Znamy,
Zivot ohrozujici stav vyzadujici neodkladnou
péci, pfi némz dochézi k hromadéni vzduchu
v pleurdlnim prostoru mimo plic a omezuje
navrat krve do srdce.

Kontraindikace:

« V Evropské unii (EU) neni prostfedek ARS®
indikovan pro détské pacienty a téhotné zeny
zdtvodu regulacnich pozadavkd EU.

Neni uréen k [é¢bé prostého pneumotoraxu,
hemotoraxu, ani prostého barotraumatu.

Mozné nezadouci kom
NetplIné/nedostatecné osetfeni tenzniho
pneumotoraxu s navratem zivot ohrozujicich
pfiznakd - Poranéni srdce

Infekce - Poranéni lokalnich nerv(, které ma za
nasledek necitlivost nebo ochrnuti
mezizeberniho svalu « Lacerace plicni tkdné
neporanéné plice « Poranéni plice

+ Poranéni cév - Bolest « Krvaceni

Likvidace:

Prostfedek ARS® je ur¢eny na jedno pouziti a po
poutziti je tieba jej zlikvidovat.

Nepokousejte se prostiedek ¢istit nebo pouzivat

opétovné, mlize to zvysit moznost zkiizené
kontaminace. Prostiedek zlikvidujte zptisobem
zajistujicim izolaci potencialnich latek v souladu
s univerzalnimi bezpecnostnimi opatienimi.

Po vyjmuti jehly prostredku ji zlikvidujte v nddobé

na ostré predméty nebo v jiném vhodném
ochranném prostredku podle protokold péce.
Katétr prostredku zlikvidujte v souladu

s protokoly péce.

Varovani:

Tenzni pneumotorax je Zivot Tenzni
pneumotorax je zivot ohrozujici stav vyzadujici
neodkladnou péci, ktery, pokud neni lécen,
vede k umrti. Prostfedek musi byt zaveden

skrze hrudni sténu ve 2. mezizebernim
prostoru v poloze kolmo na pfedni hrudni
sténu v medioklavikularni ¢afe. Nezavadéjte jej
medialné od medioklavikularni cary. Toto
zavedeni je upfednostiiovano z anatomického
hlediska, aby nedoslo k neimysinému
poranéni v oblasti srde¢niho pole a pfi
zavadéni se vyhnulo srde¢nim nebo cévnim
strukturam.

S opatrnosti zavedte jehlu jen tak daleko, aby
pronikla do pleuralni dutiny.

Prostiedek ARS® smi pouzivat pouze osoby
proskolené v 1é¢bé tenzniho pneumotoraxu.
Nespravné pouziti by mohlo vést k poranéni

zranéného. Pouzivejte jej pouze podle pokynt
EMS nebo pod dohledem |ékare.

Zavedeni prostfedku ARS® pfes hrudni sténu
zranéného, ktery NEUTRPEL penetrujici
poranéni hrudniku A/NEBO u néhoz NEBYLA
potvrzena diagnéza tenzniho pneumotoraxu,
muze vést k neimysinému propichnuti
pfislusné plice, coz mlze pneumotorax
zplsobit.

Pouziti tohoto prostiedku miize vést ke
kontaktu s kontaminovanymi télesnymi
tekutinami.

(pokracovdni na zadni strané)

Obsah je sterilni, pokud neni obal otevieny
nebo poskozeny. Pokud obal otevieny nebo
poskozeny je, prostfedek NEPOUZIVEJTE.
Opétovné poutziti tohoto prostredku snizuje
jeho acinnost, coz maze vést k nezadoucim
zranénim, véetné mozného umrti.

Aby byla zajisténa funkce prostfedku v souladu
s protokoly péce, je nutné zranéného pribézné
monitorovat.

V pfipadé zavady postupujte podle mistnich
protokoltl. Kazdou zavaznou nezadouci
ptihodu je nutné hlasit spolecnosti North
American Rescue nebo jejimu autorizovanému
zéastupci a prislusnému organu ¢lenského statu.

Obr. 1
Poznamka:
Cisla oznacuji
mezizeberni
prostory

NAVOD K POUZITI:

1.

[V, I NYWENY

o

~

<3

Zvolte misto: vyhledejte druhy mezizeberni
prostor na predni strané hrudniku

v medioklavikularni ¢are na stejné strané, kde
doslo k poranéni (Obr. 1).

. Misto ocistéte antimikrobialnim roztokem.

. Otacivym pohybem odstrarite cervené vicko.
. Vyjméte prostiedek ARS® z pouzdra.

. Zavedte prostiedek ARS® do kiize

nad hornim okrajem ttetiho zebra
v medioklavikularni ¢afe a nasmérujte jej do

2. mezizeberniho prostoru pod thlem 90
stupft k hrudni sténé. Dbejte na to, aby
vstup prostfedku ARS® do hrudniku nebyl
medialné od medioklavikularni ¢ary

a nesméfoval k srdci.

. Prostiedek ARS® zavedte do pleuralniho

prostoru. Poslouchejte, zda uslysite nahly
unik vzduchu, k némuz dochazi pfi
dekompresi tenzniho pneumotoraxu. Jakmile
ucitite, Ze jehla pronikla do pleuralniho
prostoru, pfestaiite jehlu posouvat. Zavedte
katétr a jehlu pfitom drzte na misté.

. Vyjméte jehlu prostfedku ARS® a katétr

ponechte na misté. Uchytte katétr k hrudniku
podle svych mistnich protokold.

. Po vykonu sledujte, zda se u pacienta

neobnovi dechova tisen. Pribézné
vyhodnocujte, zda u pacienta nedoslo ke
komplikacim:

« Hemodynamicka nestabilita « Uzévér katétru
« Dechové tisert « Hematom
« Jednostrannd expanze hrudniku «Krvéceni

« Snizend saturace kyslikem

Znacky harmonizovanych norem:
Katalogové ¢islo prostiedku
Kod davky

Pouzit do data

Datum vyroby
Vyrobce

Nepouzivat, jestliZe je balenf
poskozeno

STERILE [R| Znacka sterility

Nepouzivat opétovné

Neprovadét opétovnou
sterilizaci

Ctéte névod k pouzit

“e @] orr

Prosttedek na Iékafsky predpis
Vyrobeno v Americe

NENIVYROBENO Z PRIRODNIHO
KAUCUKOVEHO LATEXU

Zdravotnicky prostiedek
Jednoduchy sterilni bariérovy
O systém

Zplnomocnény zastupce

Patenty:
D584410-S (USA)
001013940-0002 (EU)
90010139400002 (GB)

Dalsi informace viz zadni strana
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Tilsigtet brug:
ARS® er beregnet til at blive
indsat i pleurarummet i

brysthulen til akut lindring og e ATLRGLATEX
midlertidig behandling af }%( ONLY|
trykpneumothorax.

Forsigtig: mADE IN

AMERICA

Ifelge federal lovgivning i USA ma
denne enhed kun szelges af eller pa
bestilling fra en autoriseret lzege.

Negleord: Trykpneumothorax: En kendt
livstruende medicinsk tilstand, hvor luft bliver
fanget i pleurarummet uden for lungerne, hvilket
ferer til manglende evne til at udvide lungerne
og manglende tilbageleb af blod til hjertet.
Kontraindikationer:

« | Den Europaeiske Union (EU) er ARS® ikke
indiceret til barn og gravide kvinder pa grund
af EU's lovkrav.

* Ikke beregnet til behandling af simpel
pneumothorax, heemothorax eller simpelt
barotraume.

komplikati Te

Ufuldstaendig/ utilstraekkelig lindring af
trykpneumothorax med tilbagevenden af
livstruende symptomer ¢ Hjerteskade

* Infektion ¢ Skade pa lokale nerver, der
resulterer i folelseslashed eller lammelse af
interkostalmuskler * Laceration af
lungevaevet i den raske lunge * Lungeskade

* Karskade ¢ Smerter ¢ Bladning

Bortskaffelse:
ARS® er en enhed til engangsbrug og er
beregnet til bortskaffelse efter brug..

Enheden ma ikke rengeres eller genbruges, da
det kan gge risikoen for krydskontaminering.
Bortskaf enheden pa en made, der sikrer
isolering af potentielle stoffer i
overensstemmelse med universelle
forholdsregler. Efter fiernelse af enhedens
naledel bortskaffes den i en beholder til skarpe
genstande eller anden passende
beskyttelsesenhed i henhold til medicinsk
protokol. Bortskaf enhedens kateterdel i
overensstemmelse med medicinsk protokol.
Advarsel:
* Trykpneumothorax er en livstruende medicinsk
tilstand, som ubehandlet vil medfere dedsfald.

Serg for placering i 2. interkostalrum vinkelret
pa og gennem den anteriore brystvaeg ved den
midterste klavikuleerlinje. Ma ikke placeres
medialt for den midterste klavikuleerlinje.
Denne anatomiske placering er den foretrukne
placering for at undga utilsigtet skade pa
hjertet og for at undga hjerte- eller
karstrukturer.

Veer forsigtig med kun at indfere nalen sa
langt ind, som det er nedvendigt for at
penetrere pleurahulen

ARS® ber kun anvendes af personer, der har
modtaget undervisning i behandling af

trykpneumothorax. Forkert brug kan
medfere personskade. Ma kun bruges som
anvist af praehospitalet eller under opsyn af
en lzege.

Indfering af ARS® gennem brystvaeggen pa
en tilskadekommen, der IKKE har haft
penetrerende thoraxtraume, OG/ELLER hvor
diagnosen trykpneumothorax IKKE er blevet
bekraeftet, kan medfere utilsigtet punktering
af den underliggende lunge, hvilket kan
medfere, at der opstar pneumothorax.
 Brug af denne enhed kan resultere i kontakt

(fortsatter pd bagsiden)

med kontaminerede kropsvaesker.

* Indholdet er sterilt, medmindre emballagen er
aben eller Hvis emballagen er abnet eller
beskadiget, ma enheden IKKE bruges.

* Genbrug af denne enhed vil forringe virkningen
og resultere i negative udfald for tilskadekomne,
herunder potentielle dedsfald.

* Overvag den tilskadekomne kontinuerligt for
sikre, at enheden fungerer i henhold til
medicinsk protokol.

« | tilfeelde af fejlfunktion felges de lokale regler
og enhver alvorlig haendelse skal indberettes til
North American Rescue eller en autoriseret
repraesentant og den kompetente myndighed i

det pageeldende land.

Fig. 1
Bemazerk:
Tal

angiver
interkostale
mellemrum

BRUGSANVISNING:

1. Veelg sted: Identificer det andet
interkostalrum pa den anteriore del af
brystet ved den midterste klavikulzerlinje pa
samme side som skaden. (Fig. 1)

2. Rens stedet med antimikrobiel oplesning.

3. Tag den rede hzette af med en drejebevae
gelse.

4. Tag ARS® ud af etuiet

5. Fer ARS® ind i huden over den everste kant
af det tredje ribben, midt pa klavikuleerlinjen,

og for den ind i det 2. interkostalrum i en
90-graders vinkel i forhold til brystvaeggen.
Serg for, at indferingen af ARS® i brystet
ikke er medialt i forhold til den midterste
klavikuleerlinje og ikke er rettet mod hjertet.
6. Indfer ARS® i pleurarummet.
Lyt efter den pludselige udstremning af luft,
nar trykpneumothoraxen dekomprimeres.
Stop med at fere nalen frem, nar det kan
meerkes, at nalen penetrerer pleurarum
met. For kateteret ind i pleura, mens nalen
holdes stille.

7. Tag néledelen af ARS®, og lad kateteret
blive siddende. Fikser kateteret til brystet
som anvist i den lokale protokol.

8. Overvag patienten for tilbagevendende
andedreetsbesveer efter indgrebet.
Vurder patienten kontinuerligt for
komplikationer:
© Hamodynamisk ustabilitet

o Andedreetsbesver  Blgdning

* Ensidig okklusion af © Okklusion af
brystekspansion kateteret

 Reduceret iltsaturation © Hematom

Harmoniserede standardsymboler:
Enhedens varenummer
Lotnummer

Udlgbsdato

Fremstillingsdato
Fabrikant

Ma ikke bruges, hvis
emballagen er beskadiget
sterie [R] Symbol for sterilt
Engangsbrug

Ma ikke resteriliseres

“e @] orr

Se brugsanvisningen
Receptpligtigt udstyr

Fremstillet i USA

Ikke fremstillet med
naturgummilatex

Medicinsk udstyr
O Enkelt sterilt barrieresystem

Autoriseret repraesentant

Patenter:
D584410- (US)
001013940-0002 (EU)
90010138400002 (GB)

Se bagsiden for flere oplysninger
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Beoogd gebruik:

De ARS® is bedoeld om te worden
ingebracht in de pleurale ruimte
van de borstholte voor noodhulp
en tijdelijke behandeling van &ALLEEN
spanningspneumothorax.

Waarschuwing: mADE IN
) AMERICA

De federale wetgeving beperkt de

verkoop van dit apparaat door of in

opdracht van een erkende arts.

Trefwoord: Spanningspneumothorax: Een gekende
levensbedreigende medische noodaandoening
waarbij lucht vast komt te zitten in de pleuraholte
en de longen, wat leidt tot het onvermogen van de
longen om uit te zetten en de terugkeer van bloed
naar het hart verhindert.

Contra-indicaties:

* Binnen de Europese Unie (EU) is het apparaat
niet aangewezen voor kindergeneeskunde en
zwangere vrouwen vanwege wettelijke vereisten
van de EU.

* Niet bedoeld voor de behandeling van eenvoudige
pneumothorax, hemothorax of eenvoudig
barotrauma

Mogelijke nadelige complicaties:

* Onvolledige/ontoereikende verlichting van een
spanningspneumothorax met terugkeer van
levensbedreigende symptomen ¢ Hartletsel

¢ Infectie * Letsel aan lokale zenuwen resulterend
in gevoelloosheid of verlamming van de
intercostale spieren ¢ Scheuring van het
longweefsel van een niet-gewonde long
* Longletsel

¢ Vasculair letsel * Pijn * Bloeden

Verwijdering:

De ARS” is bestemd voor eenmalig gebruik en

ontworpen om na gebruik te worden weggegooid.

Probeer het apparaat niet schoon te maken of
opnieuw te gebruiken. Dit kan de kans op
kruisbesmetting vergroten. Gooi het apparaat zo weg
dat isolatie van mogelijke gevaarlike stoffen wordt
behouden in overeenstemming met universele
voorzorgsmaatregelen. Verwijder eerst het
naaldgedeelte van het apparaat, en gooi het
vervolgens in een naaldencontainer of een ander
geschikt beschermingsmiddel, volgens de medische
protocollen. Gooi het kathetergedeelte van het
apparaat weg in overeenstemming met de medische
praotocollen.

Waarschuwing:

* Spanningspneumothorax is een levensbedreigende
medische noodaandoening, die de dood tot gevolg
zal hebben als het niet wordt behandeld. Zorg voor
plaatsing in de 2de intercostale ruimte loodrecht op
en door de voorste borstwand gaat op de
mid-claviculaire lijn. Positioneer de naald niet
mediaal ten opzichte van de mid-claviculaire lijn.
Deze anatomische plaatsing draagt de voorkeur om
onbedoeld letsel aan de hartruimte te voorkomen
en hart- of vaatstructuren te vermijden.

* Wees voorzichtig dat u de naald maar zo ver
inbrengt als nodig is om de pleuraholte binnen te
dringen.

* De ARS® mag alleen worden gebruikt door
personen die een opleiding hebben gevolgd voor de
behandeling van een spanningspneumothorax.
Onijuist gebruik kan leiden tot letsel bij het
slachtoffer. Gebruik alleen zoals voorgeschreven
door uw EMS-autoriteit of onder toezicht van
ween arts.

* Het inbrengen van de ARS® door de borstwand van
een slachtoffer dat GEEN penetrerend borstletsel
heeft opgelopen EN/OF bij wie de diagnose
spanningspneumothorax NIET bevestigd is, kan
leiden tot het onbedoeld doorboren van de
onderliggende long... (vervolg op de achterzijde)

..wat een pneumothorax kan veroorzaken.
* Het gebruik van dit apparaat kan leiden tot contact
met besmette lichaamsvloeistoffen.
* Steriele inhoud, tenzij de verpakking open of
beschadigd is. Gebruik dit apparaat NIET als de
verpakking geopend of beschadigd is.
Hergebruik van dit apparaat zal de werkzaamheid
verminderen, met mogelijke nadelige gevolgen voor
slachtoffers, waaronder mogelijke dodelijke letsels.
« Controleer het slachtoffer voortdurend om te
verzekeren dat het apparaat functioneert volgens
de medische protocollen.
Volg in geval van een defect de lokale protocollen op
en meld elk ernstig incident aan North American

Rescue of een geautoriseerde vertegenwoordiger
en de bevoegde autoriteit van de lidstaat.

Fig. 1
Opmerking:
Getallen
duiden
intercostale
ruimten aan

GEBRUIKSAANWIJZING:

1. Selecteer locatie: Identificeer de tweede
intercostale ruimte op de voorste borstkas aan
de mid-claviculaire lijn aan dezelfde kant als het
letsel. (zie Fig. 1)

2. Ontsmet de insertieplaats met een antimicrobiéle
oplossing

3. Draai de rode dop af

4. Haal de ARS® uit de houder

5. Breng de ARS® in in de huid over de bovenste
rand van de derde rib, in de mid-claviculaire lijn, en
richt deze in de 2e intercostale ruimte in een
hoek van 90 graden ten opzichte van de

borstwand. Zorg ervoor dat de ARS® borstkas
niet mediaal wordt ingevoerd in de borst ten
opzichte van de mid-claviculaire lijn en niet naar
het hart gericht.

6. Voer de ARS” in in de pleurale holte. Luister naar
het plotse ontsnappen van lucht terwijl de
spanningspneumothorax wordt gedecompri-
meerd. Stop het inbrengen van de naald wanneer
u voelt dat de naald de pleurale holte
binnendringt. Voer de katheter in de pleuraholte
terwijl u de naald op zijn plaats houdt.

7. Verwijder het naaldgedeelte van de ARS" en laat
de katheter op zijn plaats zitten. Bevestig de
katheter aan de borst zoals voorgeschreven door

uw lokale protocaollen.

8. Controleer of de patiént niet opnieuw in
ademnood geraakt na de procedure.
BloedingControleer de patiént continue op
complicaties:

* Hemodynamische instabiliteit

* Ademnood

« Unilaterale uitzetting van de borstkas

 Verminderde zuurstofverzadiging

 Bloeding

* Occlusie van de katheter

* Hematoom

Geharmoniseerde standaardsymbolen:
Onderdeelnummer van het
apparaat

Partijnummer

Vervaldatum
Datum van vervaardiging

Fabrikant

Niet gebruiken als de
verpakking beschadigd is

sTerE[R] Symbool voor steriel
Eenmalig gebruik

Niet opnieuw steriliseren
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Apparaat op voorschrift
Vervaardigdinde VS

Niet gemaakt van natuurrubber
latex

Medisch apparaat

Enkelvoudig steriel
barrigresysteem

[ree]  Gemachtigde vertegenwoordiger

HOE XinE 5@ @l@z&m

Patenten:
D584410- (V.S)
001013940-0002 (EU)
90010138400002 (GB)

Zie Omkeren voor meer informatie
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Kavandatud kasutus (IKSNES USA
ARS® on ette nahtud hadaabi
korral rindkere pleuraddnde
sisestamiseks ning ventiilpinge-
lise 6hkrinna leevendamiseks ja
ajutiseks haldamiseks.

Ettevaatust!

Féderaalseadus lubab seda seadet
miiiia iksnes tegutsemisloaga
arstil voi tema korraldusel.

mADE IN
AMERICA

Vétmemaiste - ventiilpingeline 6hkrind.

Eluohtlik meditsiiniline hadaolukord, mille korral

jaab jarjest enam 6hku pleuraddnde 16ksu, mis

pohjustab kopsude véimetuse avarduda ja

stidame vaimaliku nihkumise surve tagajarjel.

Vastunéidustused

* Euroopa Liidus (EL) ei ole ARS® lastele ja
rasedaile naidustatud EL-i nduete tattu.

* Ei ole ette ndhtud lihtsa dhkrinna, veririnna
vdi lihntsa réhutrauma ravimiseks

Véimalikud tiisistused

* Ventiilpingelise 8hkrinna mittetéielik / ebapii-
sav leevenemine koos eluohtlike siimptomite
taastekkega * stidamekahjustus

* nakkus ¢ kohalik nérvivigastus, mis
pohjustab roidevahe lihase tuimuse voi
halvatuse * vigastamata kopsu koerebend ¢
kopsuvigastus

* Veresoone vigastus * valu ¢ verejooks

Kérvaldamine
ARS® on iihekordselt kasutatav seade ja see
tuleb parast kasutamist kdrvaldada.

Arge piitidke seadet puhastada ega uuesti
kasutada, kuna see vdib suurendada
ristsaastumise vdimalust. Kérvaldage seade
moel, mis tagab véimalike ainete eraldamise
uldiste ettevaatusabindude jargi. Parast
seadme ndelaosa eemaldamist visake see
meditsiinieeskirjade kohaselt teravate esemete
konteinerisse vdi muusse sobivasse
kaitsevahendisse. Karvaldage seadme kateetri
osa meditsiinieeskirjade jargi.

Hoiatus!

* Ventiilpingeline 6hkrind on eluohtlik

meditsiiniline hadaolukord, mis ravimata
jatmisel pohjustab surma. Tagage paigutus 2.
roidevahes, rindkere esipinnaga risti ja |abi
selle rangluu keskjoone juures. Arge asetage
mediaalselt rangluu keskjoone suhtes. See
slidame-veresoonkonna kudesid véltiv
paigutus on siidame tahtmatu vigastamise
véltimisel eelistatud.

« Viige ndel ettevaatlikult Giksnes nii siigavale,
kui pleuradgdnde tungimiseks vajalik

* Seadet ARS® peaksid kasutama liksnes
ventiilpingelise 6hkrinna ravi alase
koolitusega isikud. Ebadige kasutamine voib

kannatanut vigastada. Kasutage iiksnes oma
EMS-i juhiste kohaselt v&i arsti jarelevalve all.

* Seadme ARS® sisestamine labi rindkere
seina kannatanul, kel PUUDUVAD rindkere
torkevigastused JA/VOI kelle ventiilpingelise
o6hkrinna diagnoos POLE kinnitust leidnud,
vdib I6ppeda kopsu tahtmatu labitorkega, mis
vdib tekitada dhkrinna.

* Selle seadme kasutamine véib péhjustada
teie kokkupuute saastunud kehavedelikega.

* Sisu on steriilne, kui pakendit pole avatud voi
kahjustatud. Kui pakend on avatud vdi

(iatkub podrdel)

kahjustatud, ARGE kasutage seadet.

« Selle seadme korduvkasutamine halvendab
tdhusust ja m&jub kannatanule ebasoodsalt
vdi koguni surmavalt.

+ Jalgige kannatanut pidevalt, et veenduda

seadme too vastavuses meditsiinieeskir-

jadele.

Rikke korral jargige kohalikke eeskirju ning

teavitage kaigist tosiseist juhtumeist

ettevdtet North American Rescue voi
volitatud esindajat ja likmesriigi padevat
asutust.

Joonis 1
Markus.
Numbrid
tahistavad
roidevahesid

KASUTUSJUHISED

1. Valige koht: maéarake vigastusepoolsel kiiljel
rindkere eesosas rangluu keskjoonel teine
roidevahe. (Joon 1)

2. Puhastage koht mikroobivastase lahusega

3. Eemaldage Uimbriselt punane kate keerava
ligutusega

4. Votke ARS® karbist vélja

5. Sisestage ARS® l4bi naha kolmanda roide
kohal rangluu keskjoonel ja suunake see
90-kraadise nurga all rindkere seina suhtes

teise roidevahesse. Veenduge, et ARS®-i
sisenemissuund rindkeresse ei oleks rangluu
keskjoone suhtes mediaalne ega oleks
suunatud stidame poole.

. Sisestage ARS® pleuradande.

Kuulatage 6hu &kilise véljavoolu haalt
ventiilpingelise 6hkrinna surve langemise
korral. Lopetage ndela edasiviimine, kui
tunnete ndela pleuraddnde tungimas. Viige
kateeter pleuraddnde hoides ndela paigal.
Eemaldage ARS®-i ndelaosa ja jétke kateeter
paika. Kinnitage kateeter rindkere kiilge

2]

N

kohalike eeskirjade jargi.

. Peale protseduuri jalgige patsienti
hingamisraskuste taastekke suhtes. Hinnake
patsienti pidevalt jargmiste tusistuste
suhtes:

¢ hemodiinaamiline plisimatus
© hingamishaire

e rindkere iihe poole laienemine
 hapnikukiillastuse vahenemine
* verejooks

* kateetri sulgus

* hematoom

o

iihtlustatud standardtihised
Seadme osa number
Partii number

Aegumiskuupaev
Tootmiskuupdev

Tootja

Arge kasutage, kui pakend on
kahjustatud

steriLe [R] Steriilsuse tahis
Uhekordne kasutus

Arge steriliseerige uuesti

Tutvuge kasutusjuhendiga

TE® @I@L&m!

Retseptiseade

Valmistatud Ameerikas

@ Valmistamisel pole kasutatud
e e [00duslikku lateksit

Meditsiiniseade
(&)

Uhekordne steriilse barjaari
susteem

Volitatud esindaja

Patendid:
D584410-S (USA)
001013940-0002 (EL)
90010139400002 (Uhendkuningriik)

Lisateavet vt péordel



1~

]| —— = -
=l ILMANPURKAUSJARJESTELMA

10ga x 3,25” Neula janniteilmarinnan purkuun

NSN: 6515-01-673-1701
C E O

MDI Europa GmbH
Langenhagener Str. 71
0050 2085 Hamover-Langennagen

Ge
ermany 220302 + REV072023

NORTH AMERICAN RESCUE’
I

www.NARescue.com ¢ 888.689.6277
35 Tedwall Ct. * Greer, SC 29650  USA

Kayttotarkoitus:

ARS® on tarkoitettu
asetettavaksi rintaontelon
keuhkopussin pleuraonteloon
hataapuna ja janniteilmarinnan
véliaikaisena hoitomuotona.

VAIN USA

R vamN

Varoitus:

Liittovaltion laki rajoittaa tdman
laitteen myynnin lisensoidun
laakarin toimesta tai
maardyksesta.

mADE IN
AMERICA

Avainsana: Janniteilmarinta: Tunnettu
hengenvaarallinen hatétilanne, jossa ilma jaa
keuhkojen ulkopuolella olevaan keuhkopussin
tilaan, jolloin keuhkot eivat paase
laajenemaan ja veri ei paése palaamaan
sydéameen.

Vasta-aiheet:

* Euroopan unionissa (EU) ARS™ ei ole
hyvaksytty lapsille ja raskaana oleville naisille
EU:n saantelyvaatimusten vuoksi.

« Ei ole tarkoitettu avoimen ilmarinnan,
veririnnan tai yksinkertaisen barotrauman
hoitoon

Mahdolliset haittakomplikaatiot:

* Puutteellinen/ epatarkoituksenmukainen
janniteilmarinnan lievitys, jonka seurauksena
hengenvaaralliset oireet palaavat *Sydanvaurio
Tulehdus ¢ Paikallisten hermojen vammautumin
en, joka johtaa kylkiluiden vélisen lihaksen
tunnotto- muuteen tai halvaantumiseen
* Vaurioittu mattoman keuhkon keuhkokudoksen
repeama * Keuhkovaurio Verisuonivaurio
* Kipu *Verenvuoto

Havittaminen:

ARS® on kertakéyttoinen laite, ja se on tarkoitettu

havitettavaksi kayton jalkeen.

Ala yrita puhdistaa tai kéyttaa laitetta uudelleen,
sillé se voi liséta ristikontaminaation mahdollisuut-
ta. Havita laite tavalla, jolla varmistetaan
mahdollisten aineiden eristdminen yleisten
varotoimenpiteiden mukaisesti. Kun laitteen
neulaosa on poistettu, havita se teravien jatteiden
s&ilioon tai muuhun asianmukaiseen suojalaittee-
seen laakinnéllisten ohjeiden mukaisesti. Havita
laitteen katetriosa |&&kinnéllisten ohjeiden
mukaisesti.
Varoitus:
+ Janniteilmarinta on hengenvaarallinen
|aaketieteellinen hatatilanne, joka
hoif mana johtaa kt . Varmista

sijoittaminen 2. kylkiluiden véliseen tilaan
kohtisuoraan rintakehén etuseindmaan
nahden ja sen lapi solisluun puolivalin kohdalla.
Ala sijoita mediaalisesti solisluiden puolivaliin.
Tama anatominen sijoittelu on suositeltavin
sijoittelu, jotta véltetaan tahaton sydanpussin
loukkaantuminen ja véltetaan sydan- tai
verisuonirakenteet.

Ole varovainen ja tydnna neula vain niin
pitkalle kuin on tarpeen keuhkopussiontelon
lapaisemiseksi.

ARS® -laitetta saavat kayttaa vain henkilot,
jotka ovat saaneet koulutuksen janniteilmar
innan hoitoon. Vaaranlainen kaytto voi johtaa

loukkaantuneen henkilén vammautumiseen.
Kayta vain EMS-viranomaisen ohjeiden
mukaisesti tai laakarin valvonnan alaisena.
* ARS® -laitteen asettaminen rintakehan
seinaman lapi loukkaantuneelle, joka El ole
karsinyt rintakehan lapaisevaa vammaa
JA/TAI jonka kohdalla janniteilmarinta-diag
noosia El ole vahvistettu, voi johtaa keuhkon
tahattomaan puhkaisemiseen...

..mika voi aiheuttaa ilmarinnan.

* Taman laitteen kayttd voi johtaa siihen, ettd
joudut kosketuksiin kontaminoituneiden
kehon nesteiden kanssa. (jatkuu kaantopuolella)

+ Sisalto steriili, ellei pakkaus ole avattu tai
vahingoittunut. Jos pakkaus on avattu tai
vahingoittunut, ALA KAYTA laitetta.

* Taman laitteen uudelleenkayttd heikentaa
sen toimivuutta, mika voi johtaa haittavaikutuksi-
in, mukaan lukien mahdollinen kuolema.

* Seuraa jatkuvasti loukkaantunutta henkila
varmistaaksesi, etta laite toimii ladketieteel
listen kaytantojen mukaisesti.

« Toimintahairion sattuessa, noudata paikallisia
kaytantoja ja ilmoita kaikista vakavista
vaaratilanteista North American Rescuelle
tai valtuutetulle edustajalle ja jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle.

Kuva 1
Huom.:
Numerot
tarkoittavat
kylkiluiden
valisia tiloja

KAYTTOOHJEET:

. Valitse kohta: Tunnista toinen rintakeh&n
kylkiluiden véli rintakehan puolivélin kohdalta
samalta puolelta kuin vammakin. (Kuva 1)
Puhdista kohta antimikrobisella liuoksella
Poista punainen korkki kiertamalla sita
Poista ARS® kotelosta

Aseta ARS® -laite ihon sis&an kolmannen
kylkiluun ylemman rajan ylapuolelle, solisluun
puolivéliin, ja suuntaa se 2. kylkiluiden véliin
90 asteen kulmassa rintakeh&n seinamé&an

N

oA wP

né@hden. Varmista, ettd ARS”:n sisddnmeno
rintakehaén ei ole mediaalisesti solisluun
puolivélin linjaan néhden eikd suunnattu

kohti sydanta.

Aseta ARS® keuhkopussitilaan.

Kuuntele &killistd ilman purkausta, kun
janniteilmarinta purkautuu. Lopeta neulan
tydntaminen, kun tunnet neulan tunkeutuvan
keuhkopussitilaan. Pujota katetri keuhkopussin
sisaan pitéaen neulaa paikallaan.

Poista ARS®:n neulaosa ja jata katetri
paikalleen. Kiinnité katetri rintaan paikallisten

@

h

TT ohjeiden mukaisesti.

8. Seuraa potilasta hengitysvaikeuksien
uusiutumisen varalta toimenpiteen jélkeen.

Arvioi potilasta jatkuvasti komplikaatioiden
varalta:
* Hemodynaaminen epévakaus e Verenvuoto

* Hengitysvaikeudet © Katetrin
 Yksipuolinen rintakehan tukkeutuminen
laajennuksen tukkeuma * \erenpurkauma

© Alentunut happisaturaatio

Yhdenmukaistetut standardisymbol
Laitteen osanumero
Eranumero

Viimeinen voimassaolopdivé
Valmistuspéivamadra
Valmistaja

Alé kdytd, jos pakkaus on
vahingoittunut

Steriili symbali
Kertakdyttoinen

Ei saa steriloida uudestaan
Tutustu kayttoohjeisiin
Reseptilaite

Valmistettu Amerikassa
Ei ole valmistettu
luonnonkumilateksista
Laakinnallinen laite

Yksittdinen sterilli
sulkujarjestelma

Valtuutettu edustaja

Patentif
D584410-8 (US)
001013940-0002 (EU)
900101338400002 (GB)

Katso lisatietoja kaantopuolelta
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Usage prévu : et
ARS® est concu pour étre inséré
dans I'espace pleural de la cavité
thoracique pour le soulagement
d'urgence et la prise en charge
temporaire du pneumothorax
sous tension.

Attention :

La loi fédérale américaine limite la
vente de ce dispositif & un médecin
agréé ou a sa demande.

mADE IN
AMERICA

Mot clé : pneumothorax sous tension : urgence
meédicale connue mettant en jeu le pronostic vital,
dans laquelle de I'air est piégé dans I'espace pleural &
I'extérieur des poumons, entrainant une incapacité
d'expansion des poumons et une perte de retour du
sang vers le ceeur.

Contre-indications :

+ Au sein de I'Union européenne (UE), ARS® n'est
indiqué ni chez I'enfant ni chez la femme enceinte
en raison des exigences réglementaires de I'UE.

* Ne pas utiliser pour le traitement du
pneumothorax simple, de I'hémothorax ou du
barotraumatisme simple.

Complications indésirables potentielles :

* Soulagement incomplet/inadéquat du
pneumothorax sous tension avec réapparition de
symptoémes mettant en jeu le pronostic vital
* Lésion cardiaque

* Infection * Lésion des nerfs locaux entrainant un
engourdissement ou une paralysie du muscle
intercostal * Lacération du tissu pulmonaire du
poumon non atteint * Lésion pulmonaire

* Lésion vasculaire ¢ Douleur * Saignement

Elimination :

ARS® est un dispositif a usage unique congu pour

étre éliminé apreés utilisation.

Ne pas essayer de nettoyer ou de réutiliser le
dispositif, car cela pourrait accroitre le risque de
contamination croisée. Eliminer le dispositif de
maniére & isoler les substances potentiellement
infectieuses conformément aux précautions
universelles. Aprés avoir retiré la partie aiguille du
dispositif, I'€liminer dans un récipient pour objets
tranchants ou tout autre dispositif de protection
approprié, conformément aux protocoles médicaux.
Eliminer la partie cathéter du dispositif
conformément aux protocoles médicaux.
Avertissement :
*+ Le pneumothorax sous tension est une urgence
médicale mettant en jeu le pronostic vital et qui,

si elle n'est pas traitée, peut entrainer la mort.
Veiller a positionner le dispositif dans le 2e
espace intercostal perpendiculairement a la paroi
thoracique antérieure et a travers celle-ci, au
niveau de la ligne médio-claviculaire. Ne pas placer
le dispositif en position médiale par rapport a la
ligne médio-claviculaire. Ce positionnement
anatomique est |e positionnement privilégié pour
éviter toute lésion accidentelle de l'aire cardiaque,
évitant les structures cardiaques et vasculaires.
Veiller a n'insérer l'aiguille que jusqu'a la
profondeur nécessaire pour pénétrer dans la
cavité pleurale.

* ARS® ne doit étre utilisé que par des personnes

ayant été formées au traitement du
pneumothorax sous tension. Une utilisation
incorrecte peut blesser la victime. Utiliser
exclusivement selon les instructions du service
meédical d'urgence ou sous la supervision d'un
médecin.

Linsertion d'ARS® dans la paroi thoracique d'une
victime qui n'a PAS subi de blessure pénétrante
au niveau du thorax ET/0U chez qui le diagnostic
de pneumothorax sous tension n'a PAS été
confirmé peut entrainer la perforation
accidentelle du poumon sous-jacent, ce qui peut
causer un pneumothorax.

(suite au verso)

« Lutilisation de ce dispositif peut entrainer un
contact avec des fluides corporels contaminés.

* Contenu stérile sauf si I'emballage est ouvert ou

endommagé. Si 'emballage est ouvert ou

endommagé, NE PAS utiliser le dispositif.

La réutilisation de ce dispositif dégradera son

efficacité, ce qui entrainera une réaction

indésirable chez la victime, y compris un éventuel

déces.

Surveiller la victime en permanence pour

s'assurer que le dispositif fonctionne

conformément aux protocoles médicaux.

* En cas de dysfonctionnement, suivre les
protocoles locaux et signaler tout incident grave
a North American Rescue® ou a un représentant

agréé ainsi qu'a l'autorité compétente de I'Etat
membre.

Fig. 1
Remarque :
les chiffres
indiquent les
espaces
intercostaux

INSTRUCTIONS D'UTILISATION :

1. Sélectionner le site : identifier le 2e espace
intercostal sur la partie antérieure du thorax,
au niveau de la ligne médio-claviculaire, du
méme coté que la blessure (Fig. 1).

2. Nettoyer le site avec une solution
antimicrobienne.

3. Retirer le capuchon rouge du boitier en

effectuant un mouvement de rotation.

Retirer ARS® du boitier.

Insérer ARS® dans la peau sur le bord supérieur

de la troisiéme cote, au niveau de la ligne

meédio-claviculaire, et le diriger dans le 2e

s

espace intercostal a un angle de 90 degrés par
rapport a la paroi thoracique. S'assurer que
I'entrée d'’ARS® dans le thorax n'est pas
meédiale par rapport & la ligne médio-claviculaire
et qu'elle n'est pas dirigée vers le cceur.

B. Insérer ARS® dans l'espace pleural. Ecouter
I'air qui s'échappe soudainement lors de la
décompression du pneumothorax sous tension.
Cesser d'avancer l'aiguille lorsque I'on sent
qu'elle pénétre dans I'espace pleural. Enfiler le
cathéter dans la plévre tout en maintenant
l'aiguille en place.

7. Retirer la partie aiguille ’ARS® et laisser le
cathéter en place. Fixer le cathéter sur la

poitrine conformément aux protocoles locaux.
8. Surveiller le patient afin de détecter toute

récurrence de la détresse respiratoire aprés

lintervention.

Evaluer le patient en continu afin de détecter

toute complication :

e |nstabilité hémodynamique

* Détresse respiratoire

® Expansion thoracique unilatérale

© Diminution de la saturation en oxygéne

© Saignement

* Occlusion du cathéter

* Hématome

Symholes des normes harmonisées :
Référence du dispositif
Numéro de lot

Date d'expiration
Date de fabrication
Fabricant

Ne pas utiliser si l'emballage
est endommagé

-

il

wl

Symbole Stérile

@ Usage unique
@ Ne pas restériliser
BH
R onwy
£

X

Consulter lesinstructions
d'utilisation

Dispositif sur ordonnance
Fabriqué aux Etats-Unis

Ne contient pas de latex de
wmem  CAOUTChOUC Naturel

Dispositif médical

Systeme de barriere stérile unique

O
Représentant agréé

Brevets :
D584410-S (Etats-Unis)
001013940-0002 (UE)
90010139400002 (Royaume-Uni)

Voir le verso pour plus d'informations
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Verwendungszweck:

Das ARS® ist dazu bestimmt, in den
Pleuraraum der Brusthohle
eingefiihrt zu werden, um im Notfall
einen Spannungspneumothorax zu
lindern und voriibergehend zu
behandeln.

Nur USA

R oNLY

mADE IN
AMERICA

Vorsicht:

Laut US-Bundesgesetzen darf dieses
Gerat nur von einem zugelassenen
Arzt oder auf dessen Anordnung hin
verkauft werden.

Schliisselwort: Spannungspneumothorax: Es
handelt sich um einen bekannten lebensbedrohli-
chen medizinischen Notfall, bei dem Luft im
Pleuraraum auBerhalb der Lunge eingeschlossen
wird, was dazu fiihrt, dass sich die Lunge nicht
ausdehnen kann und der Blutriickfluss zum Herzen
unterbrochen wird.

Kontraindikationen:

* In der Européischen Union (EU) ist das ARS®
aufgrund der EU-Vorschriften nicht fiir Kinder
und Schwangere geeignet.

* Nicht vorgesehen fiir die Behandlung von
einfachem Pneumothorax, Hamothorax oder
einfachem Barotrauma

Magliche negative Komplikationen:

* Unvollsténdige/unzureichende Entlastung eines
Spannungspneumothorax mit Riickkehr der
lebensbedrohlichen Symptome * Herzverletzung

¢ Infektion * Verletzung lokaler Nerven, die zu
Taubheit oder Léhmung des Zwischenrippen-
muskels fiihrt * ZerreiBen des Lungengewebes
der unverletzten Lunge ¢ Lungenverletzung

* GefaBverletzungen ¢ Schmerzen ¢ Blutungen

Entsorgung:

Das ARS® ist ein Einweggerat, das nach Gebrauch

entsorgt werden muss. Versuchen Sie nicht, das

Gerét zu reinigen oder wiederzuverwenden, da dies

die Mdglichkeit einer Kreuzkontamination erhéhen
kann. Entsorgen Sie das Gerét so, dass die
Isolierung maglicher Stoffe gemaB den allgemeinen
VorsichtsmaBnahmen gewahrleistet ist. Nach
Entfernung des Nadelteils des Geréts in einem
Behélter fiir scharfe/ spitze Gegenstéande oder
einer anderen geeigneten Schutzvorrichtung
gemal den medizinischen Protokollen entsorgen.
Entsorgen Sie den Katheterteil des Geréts in
Ubereinstimmung mit den medizinischen
Protokollen.
Warnung:
* Ein Spannungspneumothorax stellt einen
lebensbedrohlichen medizinischen Notfall dar, der,
wenn er nicht behandelt wird, zum Tod fiihrt.

Stellen Sie die Platzierung im 2. Zwischenrippen-
raum senkrecht zur und durch die vordere
Brustwand auf Héhe der mittleren
Schliisselbeinlinie sicher. Nicht Interkostalraum
der mittleren Schliisselbeinlinie platzieren. Diese
anatomische Platzierung ist die bevorzugte
Platzierung, um eine unbeabsichtigte Verletzung
der sogenannten "heart box" zu vermeiden und
die kardialen oder vaskuléren Strukturen zu
schonen.
Seien Sie dabei so vorsichtig, dass Sie die Nadel
nur so weit einfiihren, wie es zum Eindringen in
die Pleurahdhle erforderlich ist.
* Das ARS® sollte nur von Personen verwendet
werden, die in der Behandlung eines

Spannungspneumothorax geschult sind.
UnsachgemaBe Handhabung kann zu
Verletzungen oder dem Tod beim Unfallopfer
fiihren. Die Anwendung darf nur auf Anweisung
Ihrer Rettungsleitstelle oder unter Aufsicht eines
Arztes erfolgen.

Die Einfiihrung des ARS® durch die Brustwand
eines Patienten, der KEINE penetrierende
Brustkorbverletzung erlitten hat UND/ODER bei
dem die Diagnose eines Spannungspneumotho-
rax NICHT bestatigt wurde, kann zur
unbeabsichtigten Punktion der darunter
liegenden Lunge fiihren was zu einem
Pneumothorax fiihren kann.

+ Die Verwendung dieses Geréats kann zum Kontakt

(Fortsetzung auf der Rickseite)

mit kontaminierten Kérperflissigkeiten fiihren.
Der Inhalt ist steril, es sei denn, die Verpackung
ist gedffnet oder beschadigt. Falls die
Verpackung gedffnet oder beschadigt ist, darf
das Geréat NICHT verwendet werden.

Die Wiederverwendung dieses Geréats
verschlechtert die Wirksamkeit, wodurch es zu
unerwiinschten Reaktionen bis hin zum Tod
kommen kann.

* Uberwachen Sie das Unfallopfer kontinuierlich,
um sicherzustellen, dass das Gerat gemaB den
medizinischen Protokollen funktioniert.

Folgen Sie im Falle einer Fehlfunktion den
ortlichen Protokollen und melden Sie jeden
schwerwiegenden Vorfall an North American
Rescue® oder einem autorisierten Vertreter und

der zusténdigen Behorde des Mitgliedstaates.

Abb. 1

Hinweis:

Die Zahlen
bezeichnen

die
Interkostalrdume

GEBRAUCHSANWEISUNG:

1. Stelle auwahlen: Identifizieren Sie den zweiten
Interkostalraum auf dem vorderen Brustkorb in
Hohe der mittleren Schlisselbeinlinie auf
derselben Seite wie die Verletzung. (Abb. 1)

2.Reinigen Sie die Hautstelle mit einer
antimikrobiellen Losung

3.Entfernen Sie die rote Kappe mit einer Drehung

4.Nehmen Sie das ARS® aus dem Gehause

5.Fiihren Sie das ARS® in die Haut iiber dem
oberen Rand der dritten Rippe ein, mittig der
Schlisselbeinlinie, und richten Sie es im 2.
Interkostalraum in einem 90-Grad-Winkel zur
Brustwand. Stellen Sie sicher, dass das ARS®

nicht medial der mittleren Schitsselbeinlinie in
den Brustkorb eindringt und nicht auf das Herz
gerichtet ist.

6.Fiihren Sie das ARS® in den Pleuraraum ein.
Achten Sie auf das plotzliche Entweichen von
Luft, wenn der Spannungspneumothorax
dekomprimiert wird. Stoppen Sie den Vorschub
der Nadel, wenn Sie spiiren, dass die Nadel in
den Pleuraraum eindringt. Fiihren Sie den
Katheter in das Brustfell ein und halten Sie
dabei die Nadel in Position.

7.Entfernen Sie den Nadelteil des ARS® und
lassen Sie den Katheter in Position. Befestigen
Sie den Katheter am Brustkorb, wie in den
ortlichen Protokollen vorgeschrieben.

8.Uberwachen Sie den Patienten auf ein erneutes

Auftreten von Atemnot nach dem Eingriff.
Untersuchen Sie den Patienten kontinuierlich auf
Komplikationen:

* Hamodynamische Instabilitat

* Atembeschwerden

* Einseitige Thoraxausdehnung

© Verminderte Sauerstoffsattigung
 Blutungen

 KatheterverschluB

© Héamatom

Harmonisierte Standardsymbole:
Gerdte-Teilenummer

Losnummer

Verfallsdatum
Herstellungsdatum
Hersteller

Verpackung beschadigt ist

Steril-Symbol
Einmaliger Gebrauch

-
il
wl
@ Nicht verwenden, wenn die
®
S

Nicht resterilisieren
Gebrauchsanweisung beachten
Verschreibungspflichtiges Gerét
Hergestellt in Amerika

NICHT MIT NATURKAUTSCHUKLA-
TEXHERGESTELLT

Medizinisches Gerat

Einfaches Sterilbarrieresystem

Bevollmachtigter Vertreter

Patente:
D584410- (US)
001013940-0002 (EU)
90010138400002 (GB)

Siehe Riickseite fiir weitere Informationen



1~

ZYZTHMA ATEAEYOEPQXHE AEPA

Kit amoouumieonc BeXévag 10ga x 3,25"

77-0298

NSN: 6515-01-673-1701
C E O

MDI Europa GmbH
Langenhagener Str. 71
0050 Hannover-Langenhagen

Feppavia 770302 + REV072023

NORTH AMERICAN RESCUE’
I

www.NARescue.com * 888.689.6277
35 Tedwall Ct. - Greer, SC 29650 « HMA

MNpoopi{épevn xprion: —MONON I
o . . TIEHNA
To ARS’ mpoopiletal va eilodyetat
OTOV UMTECWKOTIKO XWPO TNG
BwPaKIKAG KOINGTNTAG YA
eneiyovoa avakoulon Kat ]3( ONLY
TIPOCWPIVH AVTILETWTTION TOU
TIVEUHOBWPAKA LTTO TAON.

Mpoooxn:

O opooToVSI0KOG VOpOG Twy HITA
TEPLOPILEL TNV TWANON AUTHG TNG CUCKEUNG Ao
1 Katomv eVTOAr¢ adelouxou 1atpou.

mADE IN
AMERICA

Aégn-kAardi: Nveupodwpakag umd Taon: Mia yvwotr
ameAnTikn yia T {whj 1aTPIKN KATAoTAoN EKTAKTNG
avaykng 6mou o aépag maylSeVETal oTov UTE(WKOTIKO
XWPO €W A0 TOUG TIVEUHOVEG HE AMOTEAECA TNV
aduvapia EMEKTAONG TWV TIVEUHOVWV KAl TV AMWAELA TNG
EMOTPOPNG TOU AiHATOC OTNV KAPSIA.

Avtevdeiaig:

« v Eupwmaikr Evwon (EE), To ARS” Sev evdeikvutat
yla Ty maSlatpIKn Kat TG éyKUEG yuvaikeg Aoyw Twv
KQVOVIOTIKWVY amaitioewv g EE.

« Aev mpoopiletat yia ™ Bepareia Tou amhov
TIveupoBWPaKa, Tou alpoBwpaka ry Tou ankol
Bapotpavpatog

P . N

« ATENG/QVENAPKIG avakou@Ion TIVEUHOBWPAKa
UTTO TAON UE EMOTPOPN AMEIANTIKWY yia Th {wr
oupmTwpatwy « Kapdiakn BAGBN

« Noipwén« TPAUUATIOUOG TWV TOTIKWY VEUPWY HE
anotéAeopa poudlacpa fy mapdAucn Tou
HECOMAEVPIOU MUOG + PREN TOU TIVEUHOVIKOU 10TOU
TOU UN TPAUHATIOHEVOU TIVEUHOVA * TPAUHATIONOG
Tou TVeLHOVa

« AYYEIOKOG TPAUHATIOHOG « [16vog « Aipoppayia

Anéppipn:

To ARS’ gival pia OUGKEUT piag Xpriong Kat €xet

OXeSIAOTEI yla amoppupn HETd T Xprion.

Mnv emxeiproeTe va kaBapioeTe 1y va
EMAVAXPNOILOTIOINOETE Tr) CUOKELH, KABWE
evéxetal va augnBei n mbavotnta
S1aoTavPOoUHEVNG HOAUVONG. ATTOPPIYPTE T CUOKEUH
HE TPoTOo Tou va Slac@alilel TN amopdvwon Twv
TMOAVWHV OUCIWV CUHPWVA UE Ta KABONKA pETpa
TPOPUAAENG. META TNV AQAiPEDN TOU TUAHATOG TNG
BeAOVAC TNG GUOKEUNG, amoppiTe To Ot Soxeio
QAXUNPWV AVTIKEMEVWY 1 0€ AN KATAANAR
OUOKEUH TIPOOTAGIAE, CUHPWVA UE TA 1ATPIKA
TIPWTOKOAA. ATIOPPIYPTE TO THRAHA TOU KABETHpa TG
OUOKEUNG CUHPWVA HE TA IATPIKA TPWTOKOANA.
Mposidomomnon:

« Tension Pneumothorax is a life O mveupoBwpakag
umé Taon eivat pia emeiyovoa 1ATPIKN Kataotaon mou
anehei T {wn, n onoia av Sev avtipetwmiotei 6a
o8nynoet o Bavaro. BeBaiwbeite yia v tomobémon
070 20 pecomhetpio SIGoTpa KABETa MPOG Kat
Siapéoou Tou TIPo ) B 0 HHATOG OTO
Héoo TG KAeibag. Mnv TomoBeteite pecaia otn péon
NG KAeidag. AuTr n avatopikr TomoBétnon givain
TIPOTIHWHEVN TOTTOBETNON Yia TNV ATOPUYF) AKOUGIOU
TPAVHATIOHOU aToV Kapdiako BdAapo, amogeuyovtag
KOPSIOKEG 1} QYYEIAKEG SOUEG.

« Mpooé€Te va elcayete T BeAdva povo 6oo xpetdletat
yia va S1el0800€l aTnV UTE{WKOTIKF KOINGTNTA

«To ARS’ Ba mpémet va xpnotuomoleiTtat Hovo ano
dropa mou €xouv ekmaideuTei 0Tn Bepareia Tou
TIveupoBwpaka umé Tdon. H akatdAAnAn xprion 6a
HIOpOUOE va 08Ny OEL OE TPAUHATIOHOS TOU
BUpaATOC. XPNOIHOTOINOTE TO PHOVO CUHPWVA HE TIC
odnyiec TG apxric EMS 1 umé tnv emiBAegn ylatpou.

« H eloaywyr| Tou ARS” péow Tou BwpaKiKou ToXWHATOG
£vog Tpavpatia mou AEN éxel umooTei Siatitpaivovta
Bwpakiko Tpavpa H/KAI atov omoio AEN éxet
emPePawbei n Stayvwon mvevpobwpaka umd Taon,
umopei va 0dnynoet oe akouala Sidtpnon Tou
UTTOKE{EVOU TIVEUHOVAL...

(ouvéxeta otny miow meupd)

..TIOU HMOPE( Vol TIPOKONEDEL TIVEUHOBWPAKA.

« H xprion auTrig TG CUCKEURG UMopE va éxel wg
QMOTENEGHA TNV EMOPI| 0OG UE HONVOHEVO CWHATIKA UYPd.

« MePIEXOHEVO AMOOTEIPWHEVO EKTOG EGV 1 CUCKEVATIA Eivall
QVOIKTH 1 KaTEoTPapEVN. EAv n cuokeuaoia Exel avolgTel
1y umooTei {nud, MHN XPnOIHOTTOLETE T GUOKEUT.

«H emavaypnoporoinon autig T cuokeuric Ba
uroPabpioel TNV AMOTEAECUATIKOTNTA TG, HiE AmoTEAEOA
avemBUPNTEG aVTISPATEIG ATUXNHATWY,
cupmepthapBavopévou Tou mbavou Bavdrtou.

«MapakohouBeite cuvexw To BUpa yia va SlacpahioeTe 6Tt
I GUOKEUN AEITOUPYEL OUMPWVA HIE TA IATPIKA TIPWTOKOARQL

« & mepimwon SuoAermoupyiag akoAouBOTE Ta TOMKA
TIPWTOKOAQ Kl AVapEPETE OTTolodHoTe GoPapd

meptotatiko otn North American Rescue rj otov
£60U0I050TNHEVO AVTIMPOOWTO Kall TNV app6dia apyr
TOU KPATOUG HENOUG.

Ew.1
Inpeiwon:
O1apiBpoi
urodnAwvouv
Ta pecomelpla
SlaoTthpata

OAHrIEX XPHZHE:

1. EmAé€te TomoBeaia: oTo MPpoodio Tupa Tou
Bwpaka, oTn HECOKAEISIKN Ypapun TG iSiag
TAEUPAG HE TOV TPAUUATIOUO. (EK. 1)

KaBapiote to onpeio pe avtipikpoflakd Siahupa
AQaIPECTE TO KOKKIVO KATTAKI HE A
TIEPIOTPOPIKA Kivnon

. A@aipéote To ARS® amd T Onkn

Elodyete To ARS® oto0 8éppa mavw amé 1o
QAVWTEPO OPLO TOU TPITOU TTAELPOU, OTN HESN TNG
KA&iSag, Kal KATEUOUVETE TO OTO 20 PECOTAEUPIO

w N

[LIEN

Slaotnpa oe ywvia 90 polpwv mpog To BwPaKIKG
Toixwpa. BeBaiwbeite 61 n gicodog tou ARS® oT0
Bwpaka Sev gival uecoKoIAlakr kat Sev
KaTELOUVETAL TTPOG TNV KapSId.

. Elodyete To ARS® oTov UME{WKOTIKO XWPO.
Akouote v Ea@vikr Slaguyn aépa Kabwe o
TveupoBwpakag uné Taon amocupméeTal.
ZTapatioTe Ty mpowbnon g Behdvag dtav
aioBavBeite 611 n Bedva Siewodvel oTov
ume{wKOTIKO Xwpo. ElodyeTe Tov kabetripa otov
une{wkota Slatnpwvtag Tn Beddva otn Béon g

7. A@aipéote To Tprpa Behdvag Tou ARS® Kat

o

agrjote Tov kabetrpa otn Béon tou. Acpahiote
Tov KaBEeTpa 0TOV BWPOKA CUMPWVA HIE TIG
08NYIEG TWV TOTKWV 0AG TTPWTOKOAWV.

MapakohouBroTe Tov acBevr yia emavepavion
QVATTVEUOTIKNG SUOKEPELAG UETA TN Sladikaoia.
Tuvexng aflohdynon Tou acBevolc yia emMmAoKEG:
« Apioduvayiikr aotadeta

g

« Avanvevotikn duoyépeta

« Movopepric amdppaén Siaotolrig « Aipoppayia
Tou Bwpaka « Anogpadn

« Mewwpévog kopeapog 0§uyovou Kkabetpa

« Alpdtwpa

1Héva cUpBola:
ApIBHOC EEQPTAROTOC GUOKEUNG

PH

Ap1Buog mapTidag
Huepounvia Miéng
Hpepopnvia kataokeurig
KataokevaoTric

Mn xpnolipomoleite eav n
OUOKeUaola efval KATETPAUUEVN

ATOCTEIPWHEVO GUHBONO

Miag xpriong

Mnv enavanooTelpwvete
ZupBOUNEUTEITE TIG 08NYie Xpriong
JUOKEUT oLVTayoypapnong
Kataokevdletal oTnv ApEPIKT

AEN KATAYKEYAZETAI ME OYZIK
O AATE= ANO KAOYTZOYK
latpoTexvohoyIKO TTPOIOV

Eviaio ovotnpa anootelpwpévou
Ppaypod

E€ouotodoTnpévog avTimpdowmog

AmAopata Evpeoitexviag:
D584410-5 (HMA)
001013940-0002 (EE)
90010139400002 (MB)

Agite otnv omicBia GYn yia TIEPIOTOTEPEG TANPOPOPIEG
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Rendeltetés:

Az ARS® eszkizt a melliireg
mellhartyalirjébe kell bevezetni a
tenziés pneumothorax
slirg6sségi enyhitésére és
ideiglenes kezelésére.

}g( ONLY

Vigyazat!

A szbvetségi (USA) torvények
értelmében ez az eszkoz kizarélag
orvos altal vagy orvosi rendelvényre
értékesithetd.

mADE IN
AMERICA

Kulcsszé: Tenzids pneumothorax: Ismert,

életveszélyes orvosi vészhelyzet, amikor levegd

reked a tiidén kiviili mellhartyatirben, amelynek
hatésara a tidé nem tud kitagulni, illetve
kevesebb vér tud visszadramolni a szivbe.

Ellenjavallatok:

* Az Eurdpai Uniéban (EU) az ARS® hasznalata
az EU szabalyozasi kévetelményei miatt
gyermekek és terhes nék szamara nem
javallott.

* Nem alkalmas egyszer(i pneumothorax,
hemothorax vagy egyszer(i barotrauma
kezelésére

* Atenziés pneumothorax nem telies/nem
megfelelé enyhitése, amelynek hatasara
visszatérnek az életveszélyes tiinetek * Sziv
sériilése

* Fert6zés * A helyi idegek sériilése, ami a
bordakdzi izom zsibbadasat vagy bénulasat
eredményezi * A nem sériilt tiid6 szovetének
felszakadasa « Tuddsériilés

® Ersériilés * Fajdalom * Vérzés

Artalmatlanitas:

Az ARS® egyszer hasznélatos, a hasznalatot

kévetden eldobandé eszkdz.

Ne prébaélja megtisztitani vagy ujra felhasznalni
az eszkozt, mivel ez novelheti a keresztszenny-
ezGdés kockazatat. Az eszkozt az altalanos
ovintézkedéseknek megfelelGen, a potencidlisan
veszélyes anyagok elkiilonitését biztositd
médon kell drtalmatlanitani. Az eszkézhoz
kapcsolddé ti eltavolitdsa utan az orvosi
protokolloknak megfeleléen dobja a tiit az éles
vagy hegyes eszkozok tarolasara szolgalé vagy
hasonlé védelmet biztosité tartélyba. Az eszkoz
katéteres részét az orvosi protokolloknak
megfeleléen &rtalmatlanitsa.

Figyelmeztetés:

¢ Atenzids pneumothorax életveszélyes orvosi

vészhelyzet, amely kezelés nélkiil haldlhoz
vezet. A bevezetést a 2. bordakozi (irnél, az
eliilsé mellkasfalra merdlegesen és azon
keresztiil végezze el a kulcscsont
kodzépvonalanal. Ne helyezze a kulcscsont
kdzépvonalahoz viszonyitva medialis
helyzetbe. Lehetdleg ezt az anatémiai
elhelyezést hasznélja a szivburok véletlen
sériilésének elkerilése érdekében, mert ily
madon elkeriilhetdk a sziv- vagy érrendszeri
struktdrak.

* Vigyazzon, hogy a tiit csak annyira vezesse
be, amennyire a mellhartyatrbe vald
behatoldshoz sziikséges

* Az ARS® eszkozt csak olyan személyek

hasznalhatjak, akik megfelelé képzésben
részestltek a tenzids pneumothorax
kezelésére. A nem megfelel6 hasznalat a
sériilt tovabbi sériilését okozhatja. Kizardlag
az EMS hatéséag utasitasanak megfelelGen
vagy orvos feliigyelete mellett alkalmazhata.
Ha az ARS® eszkézt olyan sériilt
mellkasfalan keresztiil vezeti be, aki NEM
szenvedett a mellkason &thatol6 sérilést
ES/VAGY akinél a tenziés pneumothorax
diagnozisat NEM erdsitették meg, az eszkdz
hasznalataval véletleniil dtszurhatja a tiidét...

...ami pneumothoraxot okozhat.
(folytatas a hatiapon)

* Az eszkoz hasznalata soran fennall a
szennyezett testnedvekkel valé érintkezés
kockazata.

* A csomagban lévé eszkozok sterilek, kivéve,
ha a csomagolas nyitott vagy sériilt. Ha a
csomagolas nyitott vagy sérdlt, NE hasznalja
az eszkozt.

Az eszkoz Gjbdli hasznalata csokkenti a
hatékonysagot, ami nemkivanatos
eseményekhez vezethet, az esetleges halalt
is beleértve.

Folyamatosan ellenérizze a sériiltet, ezzel
biztositva az eszkdz orvosi protokollok
szerinti mkodését.

Meghibasodas esetén kovesse a helyi
protokollokat, és minden stlyos incidenst

jelentsen a North American Rescue

vaéllalatnak vaEy meghatalmazott
képvisel6jének és a tagallam illetékes

hatésaganak.

1. abra
Megjegyzés:
A szamok

a bordakozi
tiroket jeldlik

UTASITASOK HASZNALATHOZ:

1. Valassza ki a beavatkozasi helyet:
Azonositsa a masodik bordakozi Grt a
mellkas eliilsé részén, a kulcscsont
kozépvonalaban, a sériiléssel azonos
oldalon. (1. dbra)

Antimikrobidlis oldattal tisztitsa meg a
teriletet

Csavaré mozdulattal tavolitsa el a piros
kupakot

Vegye ki az ARS® eszkozt a tokbal

Vezesse be az ARS® eszkizt a béron
keresztiil a harmadik borda felett felulrdl, a
medioclavicularis vonalnal, majd vezesse be

ok W P

a 2. bordakdzi (irbe 90 fokos szdgben a
mellkas falaval. Biztositsa, hogy az ARS®
mellkasba valé bevezetése ne legyen
mediélis a kulcscsont kézépvonalaval, illetve
ne vezesse a sziv irdnyaba.

6. Vezesse be az ARS® eszkizt a
mellhartyalirbe. Amikor a tenziés
pneumothorax dekompresszidja
megtorténik, figyeljen a levegé hirtelen
tévozasara. Ne tolja tovabb a tit, amikor Ggy
érzi, hogy a tii behatolt a mellhartyaiiregbe.
Vezesse be a katétert a mellhartyaba,

mikdzben a tiit a helyén tartja.

7. Tavolitsa el az ARS® eszkozdn Iévé tiit, és
hagyja a katétert a helyén. Rogzitse a
katétert a mellkashoz a helyi protokollnak
megfeleléen.

8. Ellendrizze a sériiltet az eljarast kévetden.
Folyamatosan ellenérizze a sériiltet
szdvédmeények szempontjabal:

* Hemodinamikai instabilitas ® \érzés
© Légzési nehézség © Katéter
 Egyoldali mellkasi expanzid elzarddasa

© Alacsonyabb oxigénszaturdcid e Hematéma

Harmonizalt standard szimhélumok:
Eszkoz cikkszama

Tételszdm

Lejarati datum

Gydrtéds datuma

Gyarto

Ne hasznalja, ha a csomagolés
sérolt

Sterilités szimboluma

Egyszer hasznalatos

Tilos Gjrasterilizalni

Tanulmanyozza a haszndlati

utasitast

Kizarolag orvosi rendelvényre

kiadhato eszkoz

gi/a'rtmta'k az Amerikai Egyesult
lamokban

Nem készolt természetes
gumilatex-szel

Orvostechnikai eszkoz
(&)

Egyszeres steril gdtrendszer

Meghatalmazott képviselé

Szabadalmak:
D584410- (US)
001013940-0002 (EU)
90010138400002 (GB)

Tovébbi informaciékeért lasd a hatoldalt
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SISTEMA DI ASPIRAZIONE DELL'ARIA
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Uso previsto: Solo USA
ARS® & destinato ad essere inserito
nello spazio pleurico della cavita
toracica per il soccorso di
emergenza e la gestione
temporanea dello pneumotorace
iperteso.

R, soLo

Attenzione:

La legge federale autorizza la vendita
di questo dispositivo esclusivamente
da parte o dietro prescrizione di un
medico autorizzato.

mADE IN
AMERICA

Parola chiave: Pneumotorace iperteso:
Un'emergenza medica pericolosa per la vita del
soggetto a seguito della quale I'aria rimane
intrappolata nella pleura dei polmoni, ne impedisce
I'espansione e comporta la perdita di sangue di
ritorno al cuore..

Controindicazioni:

« All'interno dell'Unione Europea (UE), il dispositivo
non & indicato per l'uso in pediatria e donne in
gravidanza a seguito dei requisiti normativi
dell'UE.

* Non destinato al trattamento dello
pneumotorace semplice, emotorace o
barotrauma semplice

Possibili reazioni avverse:

* Sollievo incompleto/inadeguato da uno
pneumotorace iperteso con ricomparsa dei
sintomi pericolosi per la vita ¢ Lesione cardiaca

* Infezione * Lesioni ai nervi locali con conseguente
intorpidimento o paralisi dei muscaoli intercostali
* Lacerazione del tessuto del polmone illeso
* Lesione polmonare

* Lesioni vascolari * Dolore * Sanguinamento

Smaltimento:

ARS® & un dispositivo monouso ed & progettato per
lo smaltimento dopo l'uso.

Non tentare di pulire o riutilizzare il dispositivo,

poiché potrebbe aumentare la possibilita di
contaminazione crociata. Smaltire in modo sicuro
garantendo l'isolamento di potenziali sostanze
infettive secondo le precauzioni standard. Dopo la
rimozione della porzione di ago dal dispositivo,
smaltire in un contenitore per oggetti taglienti o
altro dispositivo di protezione adeguato in
conformita con i protocolli sanitari. Smaltire la
parte di catetere del dispositivo in conformita con i
protocolli sanitari.
Avvertenza:
* Lo pneumotorace iperteso & un'emergenza
medica pericolosa per la vita del soggetto che,

se non trattata, porta alla morte. Garantire il
posizionamento nel 2°spazio intercostale
perpendicolare e attraverso la parete anteriore
del torace sulla linea medioclavicolare. Non
posizionare sulla porzione mediale rispetto alla
linea medioclavicolare. Questo posizionamento
anatomico & ideale per evitare lesioni involontarie
alla gabbia toracica e alle strutture cardiache o
vascolari.
Fare attenzione a inserire I'ago solo nella misura
necessaria a penetrare nella cavita pleurica
* ARS® deve essere utilizzato solo da personale
che ha ricevuto una formazione adeguata sul

trattamento dello pneumotorace iperteso. Un
uso improprio potrebbe causare lesioni.
Utilizzare solo come indicato dalla propria
autoritd EMS o sotto la supervisione di un
medico.

* Linserimento di ARS® nella parete toracica di un
soggetto che NON abbia subito una lesione
penetrante del torace E/O nel quale la diagnosi
di pneumotorace iperteso NON sia stata
confermata potrebbe provocare una foratura
accidentale del polmone sottostante...

..che puo causare uno pneumotorace.
(continua sul retro)

« Lutilizzo del dispositivo potrebbe comportare il
contatto con fluidi corporei contaminati.

« Contenuto sterile, a meno che la confezione non
sia aperta o danneggiata. Se la confezione &
aperta o danneggiata NON utilizzare il dispositivo.

« |l riutilizzo di questo dispositivo ne ridurra
I'efficacia, con conseguente reazione avversa
grave, incluso la morte.

* Monitorare continuamente il soggetto per
garantire che il dispositivo funzioni secondo i
protocolli sanitari.

* In caso di malfunzionamento seguire i protocolli
locali e segnalare qualsiasi incidente grave a North
American Rescue, o al rappresentante autorizzato

e all'autorita competente dello Stato membro.

Fig. 1
Nota:

| numeri
denotano
gli spazi
intercostali

ISTRUZIONI PER LUSO:

1. Selezionare la parte: Identificare il secondo
spazio intercostale sul torace anteriore in
corrispondenza della linea medioclavicolare sullo
stesso lato della ferita. (Fig. 1)

2. Pulire la parte con una soluzione antimicrobica

3. Rimuovere il cappuccio rosso dalla custodia con
un movimento rotatorio

4. Rimuovere ARS® dalla custodia

5. Inserire ARS® nella pelle sopra il bordo superiore
della terza costola in corrispondenza della linea
medioclavicolare e dirigerio nel

2° spazio intercostale con un angolo di 90 gradi
rispetto alla parete toracica. Assicurarsi che
ARS® non penetri nel torace sulla porzione
mediale rispetto alla linea medioclavicolare e che
non sia diretto verso il cuore.

6.Inserire ARS® nello spazio pleurico. Ascoltare
I'improwisa fuga d'aria poiché lo pneumotorace
iperteso viene decompresso. Smettere di far
avanzare I'ago quando si sente che lo stesso &
penetrato nello spazio pleurico. Infilare il catetere
nella pleura mantenendo I'ago in posizione.

7.Rimuovere la porzione dell'ago di ARS® e lasciare

il catetere in posizione. Fissare il catetere al
torace come indicato dai protocolli locali.

8. Monitorare il paziente in caso di recidiva da
distress respiratorio secondo la procedura.
Valutare continuamente il paziente per eventuali
complicanze:

* Instabilita emodinamica

o Distress respiratorio  Sanguinamento
 Occlusione dell'espansione * Occlusione
toracica unilaterale del catetere
 Riduzione della saturazione * Ematoma
di ossigeno

Simboli delle norme armonizzate:
Codice del dispositivo
Numero di lotto

Data di scadenza

Data di produzione
Produttore

Non utilizzare sela
confezione & danneggiata

Simbolo sterile
Monouso

Non risterilizzare

Consultare leistruzioni per l'uso
Dispositivo soggetto a prescrizione
medica

Prodottoin America

Non realizzato con lattice di
i 80MMa naturale

Dispositivo medico

(O Sistemadibarrierasterile singola

Rappresentante autorizzato

Brevetti:
D584410- (US)
001013940-0002 (EU)
90010138400002 (GB)

Per ulteriori informazioni, vedere sul retro
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Paredzétais pielietojums:
Sistéma ARS® ir paredzéta
ievietoSanai krasu dobuma
pleiras telpa talitéjai stavokla
atviegloSanai un pagaidu
arstésanai spriedzes
pneimotoraksa gadijuma.

TIKAI ASV

AN COMUAS LATEXSA

R( TIKAI

Uzmanibu!

Saskana ar federalo likumu So ierici
drikst pardot tikai licencéts arsts
vai péc licencéta arsta noradijuma.

mADE IN
AMERICA

Atslégvards: spriedzes pneimotorakss:
zinams, dzivibai bistams mediciniski
neatliekams stavoklis, kad gaiss ir iesprostots
pleiras telpa arpus plausam, nelaujot plausam
izplesties un asinim atgriezties sirdi.
Kontrindikacijas:

« Eiropas Savieniba (ES) ARS® sistéma nav
indicéta pediatrijas pacientiem un
gratniecém ES normativo prasibu dél.

« Ta nav paredzéta vienkarsa pneimotoraksa,
hemotoraksa vai vienkarsas barotraumas
arstésanai

lespéjamas nevélamas komplikacijas:

* Nepilniga/ nepietiekama spriedzes
pneimotoraksa atviegloSana ar dzivibai
bistamu simptomu atgrieSanos ¢ Sirds
ievainojums Infekcija* Lokalo nervu
ievainojums, kas izraisa ribstarpu muskulu
nejutigumu vai paralizi ¢ Plausu audu plisums
netraumétai plausai ¢ Plausas ievainojums

* Asinsvada trauma * Sapes °* Asinosana

Utilizacija:
ARS® ir vienreizéjas lietosanas ierice, kas péc
lietoSanas ir jaizmet. Neméginiet tirit vai atkartoti

izmantot ierici, jo tadéjadi varat palielinat
kontaminacijas parneses risku. Likvid&jiet ierici
tada veida, kas nodroSina iesp&jamo vielu izoléSanu
atbilstosi visparéjiem piesardzibas pasakumiem.
Péc ierices adatas dalas iznemsanas izmetiet to
asiem priekSmetiem paredzéta konteinera vai cita
piemeérota aizsargiericé saskana ar mediciniska-
jiem protokoliem. lzmetiet ierices katetra dalu
saskana ar mediciniskajiem protokaliem.
Bridinajums!
* Tension Pneumothorax is a life Spriedzes
pneimotorakss ir dzivibai bistams mediciniski
neatliekams stavoklis, kas nearstésanas gadijuma

izraisa navi levietojiet 2. ribstarpas telpa
perpendikulari priekséjai kraskurvja sienai un
cauri tai pie atslégas kaula viduslinijas.
Nenovietojiet mediali pret atslégas kaula
vidusliniju. Sis anatomiskais novietojums ir
vélamais novietojums, lai izvairitos no nejausiem
sirds apgabala ievainojumiem, izvairoties no
sirds vai asinsvadu struktdram.

* levérojiet piesardzibu, lai iedurtu adatu tikai tik
talu, cik nepiecieSsams pleiras dobuma
caurdursanai.

« ARS® drikst lietot tikai personas, kas ir
apmacitas spriedzes pneimotoraksa arstéSana.

Nepareiza lietoSana var izraisit ievainojumus
cietusajam. Lietojiet tikai saskana ar NMPD
noradijumiem vai arsta uzraudziba.

* ARS? ievietoSana caur kraskurvja sienu
cietusajam, kurs NAV guvis caurejosu
kraskurvja ievainojumu UN/VAI kuram NAV
apstiprinata spriedzes pneimotoraksa
diagnoze, var izraisit nejausu plausas
sadursanu,... ... kas var izraisit pneimotoraksu.

« Sis ierices lietoSanas laika jis varat saskarties
ar kontaminétiem kermena Skidrumiem.

(turpinajums otré puse)

* Saturs ir sterils, iznemot, ja iepakojums ir
atvérts vai bojats. Ja iepakojums ir atvérts
vai bojats, NEIZMANTOJIET ierici.

Sis ierices atkartota izmantosana mazinas tas
efektivitati, kas var izraisit negativas cietusa
reakcijas, ieskaitot potenciali letalas sekas.
Pastavigi vérojiet cietuso, lai parliecinatos, ka
ierice darbojas atbilstosi medicinas protokoliem.
Klames gadijuma ievérojiet spéka esoSos
protokolus un zinojiet par nopietniem
incidentiem uznémumam North American
Rescue vai ta pilnvarotajam parstavim un
attiecigas dalibvalsts atbildigajai iestadei.

1. att.
Piezime.
Skaitli
apzime
ribstarpu
telpas

LIETOSANAS NORADIJUMI:

1. lzvélieties vietu: identificéjiet otro
ribstarpas telpu kraskurvja priekSpusé pie
atslégas kaula viduslinijas ievainojuma pusé
(1. att.)

2. Notiriet vietu ar antibakterialu skidumu

3. Nonemiet sarkano vacinu ar grieSanas

kustibu

4. Iznemiet ARS® no apvalka

5. levietojiet ARS® ada pari tresas ribas
aug$éjai robezai pie atslégas kaula
viduslinijas un virziet 2. ribstarpas telpa

90 gradu lenki attieciba pret kraskurvja
sienu. Parliecinieties, ka ARS® ieeja
kraskurvi neatrodas mediali pret atslégas
kaula vidusliniju un nav vérsta sirds virziena.

B. levietojiet ARS® pleiras telpa. Klausieties,
ka strauiji izplust gaiss, kad spriedzes
pneimotorakss tiek dekompreséts. Kad
jatat, ka adata caurdur pleiras telpu,
partrauciet virzit adatu. levadiet pleira
katetru, vienlaikus turot adatu vieta.

7. Iznemiet ARS® adatas dalu un atstajiet
ievietotu katetru. Nostipriniet katetru pie

kraskurvja, ka noradits vietéjos protokolos.
8. Uzraugiet pacientu, vai péc procediras
neatkartojas elpoSanas traucéjumi.
Pastavigi novértéjiet, vai pacientam
nerodas komplikacijas:
© Hemodinamiska nestabilitate
e ElpoSanas traucejumi
 \lienpuséja kraskurvia

o -  AsinoSana
izpleSanas oklizija « Katetra
® Samazinats skabekla oklaziia

piesatinajums « Hematoma

Saskanoto standartu simboli:
lerices dalas numurs
Partijas numurs
Deriguma termin$
Izgatavo3anas datums
Razotajs

Nelietot, ja iepakojums ir
bojats

Sterilitates simbols

Vienreizéjai lietosanai

Nesterilizet atkartoti

Skatit lietosanas instrukciju

lerice lietosanai tikai péc
nozimejuma

Izgatavots ASV

Nav izgatavots no dabiskas
gumijas lateksa

Medicinas ierice

Viena sterilas barjeras sistéma

Pilnvarotais parstavis

Patenti:
D584410-5 (ASV)
001013940-0002 (ES)
90010139400002 (Lielbritanija)

Papildinformaciju skatiet otra pusé
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Paskirti:
ARS® skirtas jstatyti j kratines
lastos pleuros ertme, kad baty
galima skubiai palengvinti ir
laikinai gydyti jtempta
pneumotoraksa.

PrcamTAGhE &
ablies Az

R, TIK

Atsargiai:

Pagal federalinius jstatymus §j
prietaisg galima parduoti tik
licencijuotam gydytojui arba jo
nurodymu.

MADE IN
AMERICA

Raktinis Zodis: [tampos pneumotoraksas:
Zinomas gyvybei pavojingas medicininis atvejis,
kai pleuros erdveéje uz plauéiy riby jstriges
oras neleidZia iSsiplésti plauciams ir kraujas
grizta j Sirdj.

Kontraindikacijos:

« Europos Sajungoje (ES) ARS® nera skirtas
pediatrams ir néSéioms moterims dél ES
teisés akty reikalavimy.

*Neskirtas paprastam pneumotoraksui,
hemotoraksui ar paprastai barotraumai
gydyti

komplik

*Nepilnas/nepakankamas jtempto
pneumotorakso pasalinimas, kai sugrizta
gyvybei pavojingi simptomai * Sirdies
suzalojimas

«Infekcija * Vietiniy nervy suzalojimas,
sukeliantis tarpSonkaulinio raumens tirpima
ar paralyZiy * NepaZeisto plaucio audinio
plysimas ¢ Plaugiy suZalojimas

*Kraujagysliy suZalojimas ¢ Skausmas ¢

Kraujavimas

Salinimas:

ARS? yra vienkartinio naudojimo prietaisas,
kurj panaudojus reikia iSmesti. Nebandykite
prietaiso valyti ar pakartotinai naudoti, nes
gali padidéti kryZzminio uzterSimo galimybeé.
Prietaisg pasalinkite taip, kad baty uZztikrintas
galimy medziagy izoliavimas, laikantis
universaliy atsargumo priemoniy. ISéme
prietaiso adatos dalj, iSmeskite j astriy daikty
konteinerj arba kita tinkama apsaugos
priemone pagal medicininius protokolus.
ISmeskite prietaiso kateterio dalj pagal
medicininius protokolus.

Ispéjimas:

* |tampos pneumotoraksas yra gyvybei
pavojinga kritiné medicininé bakle, kuri
negydoma gali baigtis mirtimi. Uztikrinkite,
kad daris baty antrajame tarpSonkauliniame
tarpe statmenai priekinei kratinés lgstos
sienelei ir per ja ties raktikaulio vidurio linija.
Neveskite medialiai nuo raktikaulio vidurio
linijos. Si anatominé vieta yra tinkamiausia,
kad bty iSvengta netycinio Sirdies srities
suzalojimo, Sirdies ar kraujagysliy struktdry.

* Atsargiai jveskite adata tik tiek, kiek reikia,
kad jsiskverbty j pleuros ertme

« ARS® gali naudoti tik tie asmenys, kurie buvo
apmokyti gydyti jtampos pneumotoraksa.
Dél netinkamo naudojimo nukentéjusysis gali
bati suzalotas. Naudokite tik taip, kaip
nurodé jasy EMS institucija, arba priziarint
gydytojui.

* Nukenteéjusiajam, kuris NEBUVO patyres

penetruojanéio kritinés lastos suzalojimo IR

[ARBA] kuriam nebuvo patvirtinta jtempto

pneumotorakso diagnozé, jvedant ARS® per

kratinés lastos sieng, gali bati netyéia
pradurtas po ja esantis plautis...

(tgsinys kitoje puseje)

..ir dél to gali atsirasti pneumotoraksas.

* Naudodami $j prietaisa galite turéti salytj su
uzterstais kano skysciais.

* Turinys sterilus, iSskyrus atvejus, kai pakuoté
atidaryta arba paZeista. Jei pakuote atidaryta
arba pazeista, NENAUDOKITE prietaiso.

+ Pakartotinai naudojant §j prietaisa, jo
veiksmingumas sumazés, todél gali pasireiksti
nepageidaujama nukentéjusiojo reakcija,
iskaitant galima mirt;.

* Nuolat stebékite nukentejusijj, kad
uztikrintuméte, jog prietaisas veikia pagal
medicininius protokolus.

* Gedimo atveju laikykités vietos protokoly ir apie
bet kokj rimta incidentg praneskite "North

American Rescue" arba jgaliotam atstovui ir
valstybés narés kompetentingai institucijai.

1 pav.
Pastaba:
Skaiciai

Zymi
tarpSonkaulinius
tarpus

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS:

. Pasirinkite vieta: Nustatykite antraj
tarpSonkaulinj tarpa priekinéje kritinés
lastos dalyje ties raktikaulio vidurio linija
toje pacioje puseéje, kurioje jvyko
suzalojimas. (1 pav.)

ISvalykite vieta antimikrobiniu tirpalu
Sukamaisiais judesiais nuimkite raudong dangtelj
15imkite ARS® i§ déklo

liveskite ARS® j oda virs virgutinio tregiojo
Sonkaulio krasto, ties raktikaulio viduriu, ir

N

SN

nukreipkite jj j 2-gjj tarpSonkaulinj tarpg 90
laipsniy kampu j kratinés lasta. |sitikinkite,
kad ARS® j¢jimas j kratine yra ne medialiai
nuo raktikaulio vidurio linijos ir néra
nukreiptas j Sirdj.

. lveskite ARS® | pleuros ertme.
Klausykités, ar staiga iStraksta oras, kai
itemptasis pneumotoraksas yra
dekompresuojamas. Nustokite judinti
adata, kai pajusite, kad adata jsiskverbé j
pleuros ertme. Jveskite kateterj j pleura,
laikydami adata vietoje.

o

7. 1s5imkite ARS® adatos dalj ir palikite kateterj
vietoje. Pritvirtinkite kateterj prie kritinés,
kaip nurodyta vietiniuose protokoluose.

. Stebékite pacienta, ar po procediros
nepasikartoja kvépavimo sutrikimas.
Nuolat vertinkite, ar pacientui nekyla

o0]

komplikacijy: © Kraujavimas
* Hemodinaminis nestabilumas  Kateterio
* Kvepavimo sutrikimai uZsikimsimas

 Vienpuse kratings lgstos plétimosi ® Hematoma
* Sumazéjes deguonies jsotinimas

Suderinti standartiniai simboliai:
Prietaiso dalies numeris

Partijos numeris

Galiojimo data
Pagaminimo data
Gamintojas

Nenaudokite, jei pakuote
paZeista

Sterilumo simbolis
Vienkartiniam naudojimui

Nesterilizuokite pakartotinai

2® @! @ R[LEC

Ziaréti naudojimo instrukcijas

Receptinis prietaisas

Pagaminta Amerikoje

Pagamintas ne i$ nataralaus
kauciuko latekso

Medicinos prietaisas
Vienkartine sterili barjeriné
S sistema

|galiotasis atstovas

Patentai:
D584410-5S (JAV)
001013940-0002 (ES)
90010139400002 (DB)

Daugiau informacijos zr. kitoje puséje
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Uzu mistenn:

L-ARS® huwa intenzjonat biex
jiddahhal fl-ispazju plewrali tal-kavita
tas-sider ghal serhan urgenti u
gestjoni temporanja tat-tension
pneumothorax.

R Biss

Attent:

IHigi federali tirrestirngi I-bejgh ta'
dan l-apparat, minn, jew fuq ordni ta
tabib licenzjat.

mADE IN
AMERICA

Kliem ewlieni: Tension Pneumothorax: Hija

kundizzjoni medika urgenti li tista' tpoggi hajtek

f'riskju, fejn l-arja tigi magbuda fl-ispazju pleurali,

barra l-pulmun, u li jista' jikkawza problemi biex

tespandi l-pulmun, jew nuqgas ta' demm lura lejn il

qalb.

Kontradizzjonijiet:

 Fi hdan I-Unjoni Ewropeja (UE) I-ARS®, mhuwiex
indikat fil-pedjatrija u nisa tqal minhabba
rekwiziti regolatoriji tal-UE.

* Mhux intenzjonat ghal-trattament ta'
pneumothorax semplici, hemothorax, jew
barotrauma semplici

Kumplikazzjonijiet avversi potenzjali:

+ Rilaxx inadekwat, jew mhux komplut ta'
tension pneumothorax b'ritorn ta' sintomi ta'
riskju ghal-hajtek. * Hsara fil-qalb *
Infezzjonie Hsara fin-nervijiet lokali li jirrizulta
f' tnemnim jew paralizi tal-muskoli
interkostali * Ticrit tat- tessut tal- pulmun ta'
pulmun tajjeb ¢ Hsara fil- pulmun * Hsara
vaskolarie Ugieghe Telf ta' demm

Disponiment:

L-ARS® huwa apparat li jintuza darba u huwa

disenjat li jintrema wara I-uzu. Tippruvax

tnaddaf jew terga tuza l-apparat ghax dan
jistgha jzid |-possibilta' ta' kontaminazzjoni
nkrocjata. Iddisponi l-apparat f'manijiera li
tassigura l-isolazzjoni ta' sustanzi potenzjali,
f'akkordanza ma prekawzjonijiet universali.
Wara li tarmi, il-porzjon tal-labra tal-apparat,
iddisponi f' kontenitur ta' ogetti bil-ponta jew
kwalunkwe apparat ta' protezzjoni, skond il
protokolli medici. Iddisponi I-prozjon ta' kateter
tal-apparat f'akkordanza ma protokolli medici.
Attenzjoni:

¢ Tension Pneumothorax hija emergenza

medika li tista' tiswielek hajtek, jekk ma tkunx
trattata tista' tirrizulta fmewt. Zgura
t-tgeghid fit-2 spazju interkostali
perpendikulari ghal u mill-hajt tas-sider
anterjuri fil-linja tan-nofs klavikulari. Tpoggiex
il-medijali mil-linja tan-nofs klavikulari. Dan
it-tqeghid anatomiku huwa I-post preferut
biex jigu evitati hsara bla hsieb lil kaxxa
kardijaka, u t'evita, strutturi kardijaci u
vaskulari..

 Uza kawtela biex idahhal I-labra sakem hemm
bzonn biex tippenetra I-kavita' plewrika

* L-ARS® ghandu jintuza minn nies li réivew
tahrig fuq it-trattament ta' tension
pneumothorax. Uzu hazin jista' jirrizulta fi
griehi fil-pazjent. Uza biss kif dirett minn
l-awtorita' EMS jew taht supervizjoni ta' tabib.

* L-inserzjoni tal-ARS® go sider ta' pazjent li MA
SOFFRIEX hsara penentranti fis-sider, U
/JEW li djanjozi ta' tension pneumothorax
mhux ikkonfermata, tista' tirrizulta f' titqib
involontarju tal-pulmun sottostanti.

... lijista' jikkawza pneumothorax.

(tkompli fuq n-naha ta' wara)

* Uzu ta' l-apparat jista’ jikkawza I-kuntantt
tieghek ma fluwijdi tal-gisem ikkontaminati.
Il-kontent huwa sterili sakemm l-ippakjar
mhuwiex miftuh jew bil-hsara. Jekk l-ippakjar
huwa miftuh jew bil-hsara TUZAX l-apparat.
L-uzu mil-gdid tal-apparat, se jiddegrada
|-effikacja u jista' jikkawza rejazzjonijiet avversi
fil-pazjent, li jinkludi potenzjalment mewt.
Osserva I-pazjent kontinwament biex tisgura li
|-apparat ged jahdem skond il-protokolli
medici.

F'kaz ta' malfunzjoni, segwi protokolli lokali u
rraport kull in¢ident serju lin-North American

Rescue, jew |-raprezzentant awtorizzat u
l-awtorita' kompetenti tal-istat membru.

Fig. 1
Nota:
Numri
jindikaw
l-ispazju
interkostali

INSTRUZZJONIJIET:

1. Ghazel s-sit: Identifika it-tieni spazju
interkostali fuq in-naha anterjuri tas-siden,
fillinja tan-nofs tal-kalvikula ta' l-istess naha
ta' korriment. (Fig. 1)

Naddaf s-sit b'soluzjoni kontra I-mikrobi
Nehhi l-ghatu ahmar billi idawwar

Nehhi I-ARS® mil-kaxxa

Dahhal IF-ARS® gol-gilda fuq il-lat superjuri
ta-tilet kustilja, fil-inja tan-nofs klavikulari, u
idderigi lejn it-2 spazju interkostali fangolu

o AW

ta 90 grad mil-hajt tas-sider. Kun cert li
d-dhul tal-ARS® fis-sider mhux medjali
mil-linja tan-nofs klavikulari u mhux diretta
lejn l-qalb.

. Dahhal I-ARS® flispazju plewrali. Isma
ghall-harba f'daqqa ta' arja hekk kif
it-tension pneumothorax tigi dekompressa-
ta. leqaf avvanza llabra meta thoss li Habra
ippenetrat lspazju plewrali. Dahhal l-kateter
fil-plewra waqt li izzomm il-labra f'postha.

7. Nehhi l-porzjoni talHabra tal-ARS® u halli

l-kateter f'postu. Issigura l-kateter
mas-sider skond |-protokolli lokali.

@

8. Osserva l-pazjent ghal-rikorrenza ta'

problemi tan-nifs wara |-procedura.
Osserva |-pazjent ghal-rikorrenza ta'
problemi tan-nifs wara |-procedura:

* Instabilta’ emodinamiku

 Problemi fin-nifs

® Okkluzjoni unilaterali tal-espansjoni tas-sider
© Tnaqgis fis-saturazzjoni t'ossignu

e Telf ta' demm

© Okkluzjoni tal-kateter

* Ematoma

Simboli Standard Armonizzati:

Numru tal-parti tat-tghamir
Numru tal-lot

Jiskadi

Data ta manifattura

Manifattur

Tuzax jekk i-pakket huwa mkisser
Simbolu sterili

Jintuza darba

Tergax tisteriliza

Ikkonsulta l-istruzzjonijiet dwar l-uzu
Apparta bi preskrizzjoni

Maghmul l-Amerka

Mhux mghamul minn gomma
tal-latex naturali

Apparat mediku

Sistema ta' barriera sterili singola

Reprezentant awtorizzat

Patenti:
D584410- (US)
001013940-0002 (EU)
9001013840000¢2 (GB)

Ara wara ghal aktar informazzjoni
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Przeznaczenie:
Wyréb ARS" jest przeznaczony do
wprowadzania do przestrzeni
optucnowej jamy klatki piersiowej w
celu zapewnienia doraznego

1ia objawéw i tyr wego
zarzadzania odma prezna.

Tylko USA

Uwaga: BREES,
Prawo federalne zezwala na sprzedaz
tego wyrobu wytacznie przez lekarza lub

na jego zlecenie.

Stowo kluczowe: odma prezna: znany, zagrazajacy
2zyciu nagly stan medyczny, polegajacy na uwiezieniu
powietrza w worku optucnej poza ptucami oraz
uniemozliwiajacy rozszerzanie sig ptuc i powrét krwi
do serca.

Przeciwwskazania:

+ Na terenie Unii Europejskiej (UE) wyréb ARS™ nie
jest wskazany dla pacjentéw pediatrycznych i kobiet
w cigzy ze wzgledu na wymogi regulacyjne UE.

* Nieprzeznaczony do leczenia odmy optucnowej
samoistnej, krwiaka optucnej ani urazu
ci$nieniowego ptuc, barotraumy.

Potencjalne powikiania:

* Niecatkowite/ niewystarczajgce wyleczenie odmy
preznej z nawrotem zagrazajacych zyciu objawow
 Uraz serca

* Zakazenie * Uraz lokalnych nerwéw, skutkujacy
odretwieniem lub paralizem migsni miedzyzebrowych
* Rozerwanie tkanki ptucnej ptuca nieulegajacego
urazowi * Uraz ptuc

* Uraz naczyniowy * Bdl * Krwawienie

Utylizacja:
ARS® to wyréb jednorazowego uzytku, przeznaczony do
utylizacji po uzyciu.

Nie prébowaé czyscié ani uzywaé wyrobu ponownie,
poniewaz moze to zwigkszyé mozliwosé zakazenia
krzyzowego. Zutylizowaé wyréb w sposéb zapewniajacy
wyizolowanie potencjalnych substanciji zgodnie z
ogdlnie obowiazujacymi $rodkami ostroznosci. Po
usunieciu czesci igtowej wyrobu zutylizowaé ja w
pojemniku na odpady ostre lub innym odpowiednim
urzadzeniu zabezpieczajgcym zgodnie z protokotami
medycznymi. Zutylizowaé czesé cewnikowa wyrobu
zgodnie z protokotami medycznymi.
Ostrzeze
* Odma prezna to zagrazajacy zyciu stan nagly, ktory,
w przypadku braku leczenia, prowadzi do zgonu.
Zapewni¢ umieszczenie w 2. przestrzeni

miedzyzebrowej, prostopadle do i przez przednia
$ciane klatki piersiowej w linii sSrodkowoobojczykow-
ej. Nie umieszczac $rodkowo wzgledem linii
$rodkowoobojczykowej. To anatomiczne
umieszczenie jest preferowane w celu unikniecia
niezamierzonego urazu klatki piersiowej dzigki
ominieciu struktur sercowych oraz naczyniowych.

* Zachowac ostrozno$é, aby wprowadzic igte tylko tak
daleko, jak to konieczne do penetracji jamy optucnej.

* Wyréb ARS® powinien byé uzywany wylacznie przez
osoby, ktére przeszly szkolenie w zakresie leczenia
odmy preznej. Nieprawidtowe uzycie moze prowadzié
do urazu u ofiary wypadku. Uzywaé wytacznie
zgodnie z zaleceniami organu EMS lub pod nadzorem

lekarza.

* Wprowadzanie ARS™ przez Sciane klatki piersiowej
ofiary wypadku, u ktérej NIE wystapit uraz
penetrujacy klatki piersiowej |/LUB u ktérej NIE
zostalo potwierdzone rozpoznanie odmy preznej
moze skutkowaé niezamierzonym przebiciem ptuca
potencjalnie prowadzacym do odmy opfucnowej.

* Uzywanie tego wyrobu moze skutkowaé kontaktem z
zanieczyszczonymi plynami ustrojowymi.

* Zawarto$c jest sterylna, jesli opakowanie nie zostato
otwarte ani uszkodzone. NIE uzywaé wyrobu, jesli
opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

« Ponowne uzycie tego wyrobu spoWGd & BERiZeH ¢

jego skutecznosci, skutkujgce dziataniami

niepozadanymi, tacznie z potencjalnym zgonem.

Nalezy ciagle monitorowaé ofiare wypadku, aby

zapewni¢ zgodne z protokotami medycznymi

dziatanie wyrobu.

* W przypadku nieprawidtowego dziatania
przestrzegaé lokalnych protokotéw oraz zgtaszaé
wszelkie powazne incydenty North American
Rescue” lub autor U pr ici
oraz wlasciwemu organowi paristwa cztonkowskiego.

Rys. 1

Uwaga:

liczby
oznaczaja
przestrzenie
miedzyzebrowe

INSTRUKCJE UZYTKOWANIA:

1. Wybra¢ miejsce: zidentyfikowaé drugg przestrzen
miedzyzebrowa z przodu klatki piersiowej w linii
$rodkowoobojczykowej po stronie urazu (rys. 1).

. Oczyscié miejsce, uzywajac roztworu
antybakteryjnego.

. Usunaé czerwong zatyczke ruchem obrotowym.

. Wyjaé ARS® z obudowy.

. Wprowadzi¢ wyréb ARS® w skére nad gérng
granica trzeciego zebra i linig Srodkowoobojczyko-
wa oraz skierowac go do 2. przestrzeni
miedzyzebrowej pod katem S0 stopni do Sciany
klatki piersiowej. Upewnic¢ sig, ze wejscie ARS® do

o

SN

klatki piersiowej nie jest umieszczone srodkowo
wzgledem linii Srodkowoobojczykowej i nie jest
skierowane w strone serca.

. Wprowadzié¢ ARS® do jamy optucnowej. Stuchaé
odgtosu naglej ucieczki powietrza w trakcie
dekompresji odmy preznej. Wstrzymaé
wprowadzanie igly, kiedy wyczuije sie, ze wnika ona
do jamy optucnej. Whi¢ cewnik do optucnej,
utrzymujac igte na miejscu.

. Wyjaé czesé iglowa ARS® i pozostawié cewnik na
miejscu. Przymocowaé cewnik do klatki piersiowej
zgodne ze wskazéwkami zawartymi w lokalnych
protokotach.

[}

~N

o

. Monitorowa¢ pacjenta pod katem nawrotu
niewydolnosci oddechowej po procedurze. Ciagle
ocenia¢ pacjenta pod katem mozliwych powikfan:
* niestabilnos¢ hemodynamiczna
 niewydolno$¢ oddechowa
* jednostronna okluzja rozszerzajacej sie klatki piersiowej
 zmniejszone nasycenie tlenem
 krwawienie
 okluzja cewnika
 krwiak

Zharmonizowane symbole standardowe:
Numer klasyfikacyjny wyrobu

Nuer partii
Termin waznosci
Data produkgji
Producent

Nie uzywat, jesli opakowanie jest
uszkodzone

Symbol sterylnosci

Wyréb jednorazowego uzytku

Nie sterylizowa¢ ponownie

Nalezy zapoznac sie z instrukcja
uzytkowania

Wyr6b dostepny na recepte

Wyprodukowano w Ameryce

Nie zawiera lateksu z kauczuku
. Naturainego

Wyréb medyczny
(O system pojedynczej bariery sterylnej

Autoryzowany przedstaicie

Patenty:
D584410-S (USA)
001013940-0002 (UE)
90010139400002 (Wik. Bryt.)

Wiecej informacji na odwrocie
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Utilizacao prevista:

0 ARS® destina-se a ser inserido
no espaco pleural da cavidade
toracica para alivio de
emergeéncia e gestdo temporaria ]&APENAS
do pneumotérax de tens&o.

Cuidado:

N . MADE IN
a lei federal restringe a venda AMERICA
deste dispositivo a um médico
licenciado ou por ordem deste.

Palavra-chave: TPneumotérax de tenséo:
emergéncia médica conhecida e potencial-
mente fatal em que o ar fica retido no espaco
pleural fora dos pulmdes, levando a
incapacidade de expandir os pulmdes e a perda
de retorno do sangue ao coracéo.
Contraindicacdes:

* Na Unido Europeia (UE), a utilizacdo do ARS®
néo é indicada em pediatria e grévidas devido
aos requisitos regulamentares da UE.

* Néo se destina ao tratamento de
pneumotérax simples, hemotaérax ou
barotrauma simples

Potenciais complicacées adversas:

« Alivio incompleto/insuficiente de um
pneumotérax de tensdo com retorno dos
sintomas de risco de vida ¢ Les&o cardiaca

* Infecdo * Leséo dos nervos locais resultando
em dorméncia ou paralisia do musculo
intercostal * Laceracdo do tecido pulmonar
do pulméo néo lesado * Les&o pulmonar

 Les&o vascular * Dor * Hemorragia

Eliminacéo:

0 ARS® é um dispositivo de utilizacdo anica e foi

concebido para ser eliminado apds a utilizacao.

Nao tente limpar ou reutilizar o dispositivo, pois
pode aumentar a possibilidade de
contaminac&o cruzada.Elimine o dispositivo de
forma a garantir o isolamento de potenciais
substancias, de acordo com as precaucdes
universais.Apés a remocao da parte da agulha
do dispositivo, elimine-a num recipiente para
objetos cortantes ou noutro dispositivo de
protecdo adequado, de acordo com os
protocolos médicos.Elimine a parte do cateter
do dispositivo de acordo com os protocolos
médicos.

Aviso:

* Tension Pneumothorax is a life
0O pneumotérax de tensdo é uma emergéncia
médica com risco de vida que, se ndo for
tratada, pode resultar em morte. Assegure
a colocacao no 2.2 espaco intercostal,
perpendicularmente e através da parede
toracica anterior, na linha médio-clavicular.
Na&o coloque medialmente a linha médio-
clavicular. Esta colocacéo anatémica é a
preferida para evitar lesdes inadvertidas na
caixa cardiaca, evitando estruturas
cardiacas ou vasculares.

 Tenha cuidado para inserir a agulha apenas
até ao ponto necessario para penetrar na
cavidade pleural.

* 0 ARS® s6 deve ser utilizado por pessoas
que tenham recebido formacao sobre o
tratamento de um pneumotdrax de tensao.
A utilizac&o incorreta pode resultar em
ferimentos na vitima.Utilize apenas de
acordo com as instrucées da sua autoridade
de servicos de emergéncia médica ou sob a
supervisdo de um meédico.

A insercéo do ARS® através da parede
toracica de uma vitima que NAO tenha
sofrido uma lesdo toracica penetrante E/0OU
na qual o diagndstico de pneumotérax de
tensao NAO tenha sido confirmado pode
resultar na puncao inadvertida do pulmao
subjacente... (continuagao no verso)

...0 que pode criar um pneumotérax.

* A utilizacdo deste dispositivo pode resultar
no contacto com fluidos corporais
contaminados.

« Contetdo estéril, exceto se a embalagem
estiver aberta ou danificada. Se a
embalagem estiver aberta ou danificada,

NAO utﬁize o dispositivo.

A reutilizacdo deste dispositivo ird degradar
a sua eficacia, resultando numa reacao
adversa potencialmente fatal.

* Monitorize continuamente a vitima para
garantir que o dispositivo esta a funcionar de
acordo com os protocolos médicos.

* Em caso de falha, siga os protocolos locais e
comunique_qualquer incidente grave a North
American Rescue ou a um representante

autorizado e a autoridade competente do
Estado-Membro.

Fig. 1
Nota:

os nimeros
indicam os
espacos
intercostais

INSTRUCOES DE UTILIZACAO:

1. Selecione o local: identifique o segundo
espaco intercostal na parte anterior do
térax, na linha médio-clavicular, do mesmo
lado da leséo. (Fig. 1)

2. Limpe o local com uma solucéo
antimicrobiana

3. Retire a tampa vermelha com um
movimento de torcao

4. Retire o ARS® da embalagem

5. Insira o ARS® na pele sobre a borda
superior da terceira costela, na linha
meédio-clavicular, e direcione-o para o 2.2

espaco intercostal num angulo de 90 graus
em relacdo a parede toracica. Garanta que a
entrada do ARS® no térax nao seja medial a
linha médio-clavicular e néo seja direcionada

para o coracéo.

6. Insira o ARS® no espaco pleural.
Tente ouvir a saida subita de ar a medida
que o pneumotdrax de tenséo é
descomprimido. Pare de avancar a agulha
quando a sentir penetrar o espaco pleural.
Introduza o cateter na pleura, mantendo a
agulha no sitio.

7. Introduza o cateter na pleura, mantendo a
agulha no sitio. Retire a parte da agulha do
ARS® e deixe o cateter no sitio.

8. Monitorize o doente quanto a recorréncia
de dificuldade respiratéria apés o
procedimento. Avalie continuamente o
doente para detetar complicacoes:

* Instabilidade hemodinamica * Hemorragia
* Dificuldades respiratarias  Oclusédo do
* Oclusao unilateral da expansao tordcica  Cateter

* Redugao da saturacdo de oxigénio * Hematoma

Simbolos padrao harmonizados:
Ndmero de catélogo do dispositivo
NUmero de lote

Data de validade

Data de fabrico
Fabricante

Nao utilizar se aembalagem
estiver danificada

(%
i
wl
®
Esterilizado
®
&)
(a

Nao reutilizar

Nao reesterilizar

Consultar as instruces de
utilizacao

Sujeito a prescricao médica
Fabricado na América

Nao fabricado com latex de
borracha natural

Dispositivo médico
(O Sistema de barreira Unica estéril

Representante autorizado

Patentes:
D584410-S (EUA)
001013940-0002 (UE)
800101338400002 (Reino Unido)

Consulte o verso para mais informagoes
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Utilizarea prevazuta:
Dispozitivul ARS® este destinat
introducerii in spatiul pleural al
cavitatii toracice pentru acordarea
ajutorului fje urgenta si gesthl-larea DOAR ]%(
temporara a pneumotoraxului in

tensiune.

S

Aten
Legislatia federala restrictioneaza

comercializarea acestui dispozitiv doar
de cétre sau la recomandarea medicului.

mADE IN
AMERICA

Cuvant cheie: Pneumotorax in tensiune:

0 urgenta medicald cunoscuta care ameninta viata
pacientului, in care aerul se acumuleaza in spatiul
pleural din afara plamanilor; determinand
incapacitatea de extindere a pldmanilor si de
intoarcere a sangelui catre inima.

Contraindicati

« In cadrul Uniunii Europene (UE), dispozitivul ARS® nu
este indicat pentru pacientii pediatrici si femeile
insércinate ca urmare a cerintelor de reglementare
ale UE.

* Nu este destinat tratamentului in pneumotorax
simplu, hemotorax sau barotraumatism simplu

Posibile complicatii adverse:

* Ameliorarea incompletd/inadecvata a unui
pneumotorax in tensiune cu revenirea
simptomelor care ameninté viata pacientului
* Leziuni cardiace Infectie * Leziuni ale nervilor
locali care duc la amorteala sau paralizia
muschiului intercostal ¢ Lacerarea tesutului
pulmonar al pldméanului nevdtamat « Leziuni
pulmonare

* Leziuni vasculare ¢ Durere * Sangerare

Eliminare:
ARS® este un dispozitiv de unica folosinta si este
conceput pentru eliminare dupa utilizare.

Nu curatati si nu reutilizati dispozitivul, deoarece
poate creste riscul de contaminare incrucisata.
Eliminati dispozitivul intr-un mod care sa asigure
izolarea substantelor periculoase in conformitate cu
precautiile universale. Dupa indepértarea sectiunii
cu ac a dispozitivului, eliminati-o intr-un recipient
pentru obiecte ascutite sau intr-un alt dispozitiv de
protectie adecvat, conform protocoalelor medicale.
Eliminati sectiunea cu cateter a dispozitivului
conform protocoalelor medicale.
Avertisment:
* Pneumotoraxul in tensiune este Pneumotoraxul
in tensiune este o urgenta medicald care

amenintd viata pacientului si care, dacé este
lasatd netratatd, va duce la deces. Plasati
dispozitivul in al doilea spatiu intercostal
perpendicular pe si prin peretele toracic anterior
la linia medioclaviculara. Nu plasati medial pe linia
medioclaviculara. Aceasta pozitie anatomica este
preferata pentru a evita vatamarea accidentald
a cutiei cardiace (,cardiac box”), evitand
structurile cardiace sau vasculare.

* Aveti grija sa introduceti acul numai atat cat este
necesar pentru a penetra cavitatea pleurald

« Dispozitivul ARS® trebuie utilizat numai de cétre
persoanele care au fost instruite cu privire la

tratamentul unui pneumotorax in tensiune.
Utilizarea necorespunzatoare poate duce la
vatamarea victimei. Utilizati numai conform
instructiunilor autoritatii EMS din tara
dumneavoastra sau sub supravegherea unui medic.

* Introducerea dispozitivului ARS® prin peretele
toracic al unei victime care NU a suferit o leziune
toracica penetranta SI/SAU la care diagnosticul
de pneumotorax in tensiune NU a fost confirmat,
poate duce la punctia accidentald a plamanului
ceea ce poate duce la un pneumotorax.

+ Utilizarea acestui dispozitiv poate avea ca rezultat

(continuare pe verso)

contactul dvs. cu fluide corporale contaminate.

+ Continut steril, cu exceptia cazului in care ambalajul
este deschis sau deteriorat. Daca ambalajul este
deschis sau deteriorat, NU utilizati dispozitivul.

* Reutilizarea acestui dispozitiv va reduce
eficacitatea, ducand la reactii adverse, inclusiv
posibil deces.

* Monitorizati permanent victima pentru a va asigura
cé dispozitivul functioneaza conform protocoalelor
medicale.

« n cazul unei defectiuni, urmati protocoalele locale si
raportati orice incident grav catre North American
Rescue sau cétre reprezentantul autorizat si
autoritatea din statul membru.

Fig. 1
Nota:
Numerele
reprezinta
spatii
intercostale

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE:

1. Identificati locul: identificati al doilea spatiu
intercostal de pe toracele anterior la linia
medioclavicularé de pe aceeasi parte cu
leziunea. (Fig. 1)

Curatati locul cu solutie antimicrobiana
ndepartati capacul rosu cu o miscare de résucire
Scoateti dispozitivul ARS® din carcasa
Introduceti dispozitivul ARS® in piele peste
marginea superioara a celei de-a treia coaste,
pe linia medioclaviculara, si directionati-l in cel
de-al doilea spatiu intercostal la un unghi de 90
de grade fata de peretele toracic. Asigurati-va

EENIN

ca introducerea dispozitivului ARS® in torace nu
se realizeazé medial pe linia medioclaviculara si
nu este directionata spre inima.
Introduceti dispozitivul ARS® in spatiul pleural.
Ascultati pentru a detecta o evacuare bruscad
a aerului pe masura ce se realizeaza
decompresia pneumotoraxului in tensiune.
Opriti inaintarea acului atunci cand simtiti ca
acul penetreaza spatiul pleural. Introduceti
cateterul in pleurd, mentinand acul in pozitie.
7. Scoateti sectiunea cu ac a dispozitivului ARS® si
l&sati cateterul in pozitie. Fixati cateterul pe torace
conform instructiunilor protocoalelor locale.

o

8. Monitorizati pacientul pentru aparitia detresei
respiratorii in urma procedurii. Evaluati continuu
pacientul pentru complicati
e |nstabilitate hemodinamica * Hemoragie
© Detresa respiratorie  Ocluzia
 Expansiune toracica unilaterald cateterului
o Scaderea saturatiei de oxigen ~ ® Hematom

Simboluri standard armonizate:
Cod produs dispozitiv
Numar lot

Data expirarii

Data fabricatiei
Producétor

Nu utilizati dacd ambalajul
este deteriorat

Simbol Steril

De unica folosinta

Anu seresteriliza
Consultati instructiunile de utilizare
Dispozitiv pe baza de prescriptie

Fabricat in America

Nu contine latex din cauciuc
umea  NAUTAl

Dispozitiv medical

(O  Sistem de bariera sterild unica

Reprezentant autorizat

Brevete:
D584410- (US)
001013940-0002 (EU)
9001013840000¢2 (GB)

Vedeti pe verso pentru mai multe informatii



ol = -
SYSTEM UVOLNOVANIA VZDUCHU
Stprava na dekompresiu ihlou 10ga x 3.25”

[REF] zz-0298
NSN: 6515-01-673-1701
C € O

MDI Europa GmbH
Langenhagener Str. 71
0050 20855 Hamover-Langennagen

Ge
ermany 220302 + REV072023

NORTH AMERICAN RESCUE’
I

www.NARescue.com * 888.689.6277
35 Tedwall Ct. * Greer, SC 29650  USA

Zamyslané pouzitie:
Pomacka ARS® je uréena na

vloZenie do pleuréineho priestoru ot roont
hrudnej dutiny na nidzovd dlavu a o
docasné zvladnutie tenzného ]%(LEN

pneumotoraxu.

Pozor:

Federalny zakon obmedzuje predaj | maoe i~
tejto pomacky na lekara s licenciou| ~M=='C?
alebo na jeho objednavku.

Klicové slovo: Tenzny pneumotorax: Znamy
Zivot ohrozujtci zdravotny stav vyzadujtci
urgentny zasah, pri ktorom sa vzduch zachyti v
pleurdlnom priestore mimo pltc, o vedie k
neschopnosti expandovat plica a poklesu
prietoku krvi vracajlcej sa spéat do srdca.
Kontraindikacie:

« V ramci Eurépskej tinie (EU) nie je pomacka ARS®
indikovana pre pediatrickych pacientov a tehotné
zeny z dévodu regulagnych poziadaviek EU.

* Nie je uréend na oSetrenie jednoduchého
pneumotoraxu, hemotoraxu alebo jednoduchej
barotraumy

Mozné neZiaduce komplikacie:

* Nelplnd/nedostatoéna ulava od tenzného
pneumotoraxu s navratom Zivot
ohrozujtcich symptémov ¢ Poranenie srdca

¢ Infekcia ¢ Poranenie lokélnych nervov s
nasledkom znecitlivenia alebo paralyzy
medzirebrového svalu ¢ Roztrhnutie
plicneho tkaniva pri neporanenych plicach
* Poranenie plic

* Poranenie ciev * Bolest ¢ Krvacanie

Likvidacia:

ARS® je pomdcka na jedno pouZitie a po pouZiti

je potrebné ju zlikvidovat.

Nepokuisajte sa pomacku €istit ani opatovne
pouzivat, pretoZe to moze zvySit moznost
krizovej kontaminacie. Pomacku zlikvidujte
spdsobom, ktory zabezpeéi izolaciu
potencialnych latok v stlade so vSeobecnymi
bezpeénostnymi postupmi. lhlu po odstraneni z
pomocky ulozte do nadoby na ostré predmety
alebo inej vhodnej ochrannej pomacky v zmysle
zdravotnickych predpisov. Cast pomécky s
katétrom zlikvidujte v stlade so zdravotnickymi
predpismi.

Pozor:

» Tenzny pneumotorax je Zivot ohrozujlica

urgentna situdcia, ktora, ak sa neoSetri, ma
za nasledok smrt. Zaistite umiestnenie v 2.
medzirebrovom priestore kolmo na anteridlnu
hrudni stenu a cez fiu pri strednej
klavikularnej linii.Neumiestriujte medialne k
strednej klavikularnej linii. Toto anatomické
umiestnenie sa uprednostiiujte, aby sa
prediSlo nelimyselnému poraneniu srdcovej
schréanky a vyhlo sa srdcovym alebo cievnym
Struktiram.
* Dajte si pozor, aby ste ihlu zaviedli len
natolko, ako je potrebné na preniknutie do
pleuréinej dutiny.

Pomécku ARS® smu pouzivat iba osoby,
ktoré absolvovali Skolenie na oSetrenie
tenzného pneumotoraxu. Nespravne
pouZzitie moéZe viest k poraneniu os6b.
PouZivajte len podla pokynov vasho organu
EMS alebo pod dohladom lekara.
* Zavedenie pomécky ARS® cez hrudnd stenu
pacienta, ktory NEUTRPEL penetracné
poranenie hrudnika A/ALEBO, u ktorého
NEBOLA potvrdena diagnéza tenzného
pneumotoraxu, mdze mat za nasledok
nedmyselné prepichnutie pltic umiestnenych
pod hrudnou stenou,...

(pokragovanie na zadnej strane)

...£0 mbZe spbsobit pneumotorax.

* Pouzivanie tejto pomacky méze sposobit, Ze
pridete do kontaktu s kontaminovanymi
telesnymi tekutinami.

* Obsah je sterilny, pokial obal nie je otvoreny
alebo poskodeny. Ak je obal uz otvoreny
alebo poskodeny, pomécku NEPOUZIVAJTE.

* Opétovné pouZitie tejto pomacky zniZuje jej
ucinnost, ¢o bude mat za nasledok
negativnu reakciu, pripadne smrt pacienta.

* Neustéle sledujte pacienta, aby ste sa
uistili, Ze pomacka funguije v stlade so
zdravotnickymi predpismi.

* V pripade poruchy postupuijte podla

miestnych predpisov a kazdy vazny incident
nahlaste organizacii North American
Rescue alebo
oprévnenému
zastupcovi a
prislusnému
orgdnu
Glenského Statu.
Obr. 1
Poznamka:
Cisla oznacuju
medzirebrové
priestory

NAVOD NA POUZITIE:

1. Vyber miesta: Identifikujte druhy
medzirebrovy priestor na anteriélnej asti
hrudnika pri strednej klavikularnej linii na
tej istej strane ako poranenie. (Obr. 1)

2. Ocistite miesto antimikrobidlnym roztokom

3. Otacavym pohybom odstraiite Eerveny
uzéver

4. \lytiahnite pomécku ARS® z puzdra

5. Zasurite pomacku ARS® do koze ponad
horny okraj tretieho rebra, strednt
klavikularnu liniu, a nasmerujte ho do 2.
medzirebrového priestoru pod uhlom S0

stupiiov k hrudnej stene. Budte opatrni, aby
ste nezaviedli ARS® do hrudnika stredom k
strednej klavikuldrnej linii a nenasmerovali
pomécku k srdcu.

6. Vlozte pomacku ARS® do pleuralneho
priestoru. Pri dekompresii tenzného
pneumotoraxu budete po&ut nahly tnik
vzduchu. Prestarite zasuvat ihlu, ked
pocitite, Ze preniké do pleurdlneho
priestoru. Zavedte katéter do pohrudnice,
pricom drzte ihlu na mieste.

7. Odstrante ihlova ast pomacky ARS® a
ponechajte katéter na mieste. Zaistite

katéter k hrudniku podla miestnych
predpisov.

8. Monitorujte pacienta, ¢i sa po zakroku opat
neobnovi respiracna tiesen. Priebezne
pacienta kontrolujte kvoli komplikaciam:
* Hemodynamicka nestabilita
* Dychacie tazkosti
* Jednostranné rozsirenie
* Znizena saturacia kyslikom
* Krvacanie
* Okluzia katétra
* Hematom

ané Standardné symboly:
Cislo dielu pomacky

Harmoni;

Cislosarze

g D&tum spotreby
ﬂ Déatum vyroby
wd  Virobca

@ Nepouzivajte, ak je
poskodené balenie

HRSSymbol sterility

Jednorazové poutitie

Nesterilizujte opakovane
EE] Pozrite sinavod na pouZitie
R onwy Pomacka je na predpis
Vyrobené v Amerike

NEOBSAHUJE PRIRODNY
s KAUCUKOVY LATEX

Zdravotnicka pomocka

O Jednoduchy sterilng bariérovy systém

Autorizovany zastupca

Patenty:
D584410- (US)
001013940-0002 (EU)
90010138400002 (GB)

Dalsie informdcie ndjdete na druhej strane
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Predvidena uporaba:
Pripomo&ek ARS® je namenjen za
vstavljanje v plevralni prostor

prsne votline za nujno sproSganje |
in zaCasno obvladovanje samopo
tenzijskega pnevmotoraksa. %( NAROGILU

Svarilo:

Zvezni zakon omejuje prodajo tega
pripomocka na zdravnika z licenco
ali njegovo narogilo.

mADE IN
AMERICA

Kljuéna beseda: Tenzijski pnevmotoraks: znano
smrtno nevarno nujno zdravstveno stanje, pri
katerem pride do ujetja zraka v plevralnem
prostoru zunaj pljug, kar povzroéi nezmoznost
sSirjenja plju¢ in izgubo vracanja krvi v srce.

Kontraindikacije:

* Pripomo&ek ARS® v Evropski uniji (EU) ni
indiciran za otroke in noseénice zaradi
regulativnih zahtev EU.

* Pripomocek ni namenjen za zdravljenje
enostavnega pnevmotoraksa, hemotoraksa
ali enostavne barotravme

Mozni nezeleni zapleti:

* Nepopolna/nezadostna sprostitev
tenzijskega pnevmotoraksa s ponovnim
pojavom smrtno nevarnih simptomov ©
poskodbe srca

* Okuzba * poskodbe lokalnih Zivcev, ki
povzrocijo otopelost ali paralizo medrebrnih
misic ¢ raztrganje pljuénega tkiva pri
neposkodovanih pljugih ¢ poskodbe pljué

* Poskodbe Zil * bole€ina * krvavitev

Odstranjevanje:

ARS® je pripomogek za enkratno uporabo in ga je

treba po uporabi odstraniti.

Pripomocka ne poskusajte Eistiti ali uporabiti
ponovno, ker lahko poveéa moznost navzkrizne
kontaminacije. Pripomocek zavrzite na nacin, ki
zagotavlja izolacijo morebitnih snovi skladno z
univerzalnimi previdnostnimi ukrepi. Ko del z iglo
odstranite s pripomocka, ga odstranite v vsebnik
za ostre predmete ali drugo ustrezno zaséitno
napravo v skladu z zdravstvenimi protokoli. Del
pripomocka, ki vkljuuje kateter, odvrzite v skladu
z zdravstvenimi protokoli.

Opozorilo:

* Tenzijski pnevmotoraks je smrtno nevarno

urgentno medicinsko stanje, ki povzroéi smrt, ce
se ga ne zdravi. Poskrbite za namestitev v 2.
interkostalni prostor pravokotno na in skozi
anteriorno steno prsnega koSa na srednji
klavikularni liniji. Pristopa ne izvajajte medialno
na srednjo klavikularno linijo. Ta anatomska
namestitev je prednostna namestitev za
preprecitev neZelenih poskodb v prostoru okoli
srca, ker se izognete srénim ali Zilnim
strukturam.

Bodite previdni in iglo vstavite samo toliko,
kolikor je potrebno za prodor v plevralni prostor.
Pripomogek ARS® lahko uporabljajo samo osebe,

ki so bile usposobljene za sesanje ustno Zrelne
dihalne poti. Nepravilna uporaba lahko povzroéi
poskodbe ponesrecenca. Pripomogek
uporabljajte samo, kot to doloéa organ EMS, ali
pod nadzorom zdravnika.

« Ce se pripomogek ARS® vstavi v votlino prsnega
koSa poskodovanca, ki NI utrpel poskodbe s
prebojem prsnega kosa IN/ALI pri katerem
diagnoza tenzijskega pnevmotoraksa NI bila
potrjena, lahko pride do neZelene punkcije pljué
pod povrsino prsnega kosa...

(nadaljevanje na hrbtni strani)

...kar lahko povzroéi pnevmotoraks.

* Pri uporabi tega pripomocka lahko pride do stika s
kontaminiranimi telesnimi tekoginami.

* Vsebina je sterilna, Ee ovojnina ni odprta ali
poskodovana. Ce je ovojnina odprta ali poSkodovana,
pripomocka NE uporabljajte.

+ Ponovna uporaba tega pripomocka poslabsa
ucinkovitost, kar povzroéi nezeleno reakcijo pri
ponesrecencu, vkljuéno z morebitno smrtjo.

* Za zagotovitev delovanja pripomocka skladno z
zdravstvenimi protokoli morate neprestano spremljati
ponesrecenca.

+ V primeru nepravilnega delovanja pripomocka
upostevajte lokalne protokole in o vseh resnih zapletih
porocajte druzbi North American Rescue ali
pooblaséenemu predstavniku ter pristojnemu organu
drzave €lanice.

Slika 1
Opomba:
Stevilke
predstavljajo
medrebrne
prostore

NAVODILA ZA UPORABO:

1. Izberite mesto: Identificirajte drugi
medrebrni prostor na spredniji strani
prsnega koSa na sredniji klavikularni érti, ki
je na isti strani kot poSkodba. (Slika 1)

2. Mesto ocistite s protimikrobno raztopino

3. Rdec pokrovéek odstranite s sukanjem.

4. Pripopmocek ARS® vzemite iz ovitka.

5. Pripomocek ARS® vstavite v koZo prek
zgornje meje tretjega rebra na sredinski
klavikularni érti, in ga usmerite v 2.

medrebrni prostor pod kotom 90 stopinj na
steno prsnega kosa. Poskrbite, da vstop
pripomocka ARS® v prsni kos ne bo medialno
na sredinsko klavikularno érto in da
pripomocka ne usmerite proti srcu.

6. Pripomocek ARS® vstavite v plevralni
prostor. PosluSajte nenadno uhajanje zraka,
do katerega pride pri dekompresiji
tenzijskega pnevmotoraksa. Ko zadutite, da
je igla prodrla v plevralni prostor, jo
prenehajte potiskati naprej. Medtem, ko
drzite iglo na mestu, v plevro vpeljite kateter.

7. Odstranite igelni del pripomocka ARS® in
pustite kateter na mestu. Kateter pritrdite
na prsni ko§, kot narekujejo lokalni protokoli.

8. Bolnika po posegu spremljajte zaradi
mozZnega ponovnega pojava dihalne stiske.
Bolnika neprestano spremljajte zaradi
moznih zapletov:

* Hemodinamska nestabilnost * Krvavitev
* Respiratorna stiska ® Zamasitev
e Unilateralno Sirjenje prsnega kosa  katetra
 NiZja saturacija s kisikom ® Hematom

Usklajeni standardni simboli:

Katalo3ka Stevilka
Koda serije

Rok uporabe
Datum proizvodnje
Proizvajalec

Ceje embalaza poskodovana,
pripomoka ne uporabljajte

Sterilizirano

Samo za enkratno uporabo

Ne sterilizirajte ponovno
Glejte navodila za uporabo
Samo na naroilnico
Izdelano v Ameriki

Niizdelano z lateksom iz naravnega
kaveuka

Medicinski pripomocek

Enojni sterilni pregradni sistem

[T

Patenti:
D584410-S (ZDA)
001013940-0002 (EU)
9001013840000¢2 (GB)

Za vet informacij glejte hrbtno stran
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Uso previsto: Solo para EE. UU.
El ARS® esta indicado para
introducirse en el espacio pleural de
la cavidad tordacica y obtener alivio
en caso de urgencia, asi como el
tratamiento temporal del
neumotérax a tension.

Precaucion:

La ley federal limita la venta de este
producto y establece que solo debe
ser realizada por un médico
autorizado o por prescripcion
facultativa.

R soLo

mADE IN
AMERICA

Palabra clave: neumotérax a tension: una

urgencia médica potencialmente mortal en la que

el aire se queda atrapado en el espacio pleural, en
el exterior de los pulmones, lo que da lugar a la
incapacidad de expandir los pulmones y de que el
aire vuelva al corazon.

Contraindicaciones:

+ En la Unién Europea (UE), el ARS® no esta
indicado para pacientes pediatricos ni mujeres
embarazadas debido a los requisitos
reglamentarios de la UE.

* No estad indicado para el tratamiento del
neumotérax simple, hemotérax o
barotraumatismo simple

Posibles complicaciones adversas:

« Alivio incompleto/insuficiente de un neumotérax

a tension con reaparicién de sintomas
potencialmente mortales ¢ Lesion cardiaca

* Infeccién * Lesion de los nervios locales, lo que
provoca entumecimiento o paralisis del misculo
intercostal * Laceracion del tejido pulmonar del
pulmén no lesionado ¢ Lesién pulmonar

 Lesion vascular ¢ Dolor « Hemorragia

Eliminacién:

El ARS® es un producto de un Unico uso y se ha

disefiado para desecharse después de su uso.

No intente limpiar o reutilizarlo, ya que podria

aumentar la posibilidad de contaminacion
cruzada. Elimine el producto de forma que se
garantice el aislamiento de las posibles
sustancias de acuerdo con las precauciones
universales. Después de retirar la parte de la
aguja del producto, deséchela en un contenedor
para objetos punzantes o en otro producto de
proteccion adecuado, de conformidad con los
protocolos médicos. Tire la parte del catéter del
producto de acuerdo con los protocolos médicos.
Advertencia:
+ Tension Pneumothorax is a life El neumotérax a
tensién se considera una urgencia médica
potencialmente mortal que, si no se trata,

puede causar la muerte. Aseglirese de que se
coloca en el segundo espacio intercostal
perpendicular a la pared toracica anteriory a
través de ella, en la linea clavicular media. No lo
coloque de forma que sea medial a la linea
clavicular media Esta colocacién anatémica es
la preferente para evitar lesiones inadvertidas
en la caja cardiaca, de forma que se evitan las
estructuras cardiacas o vasculares.

* Tenga cuidado e introduzca la aguja lo
estrictamente necesario para penetrar la
cavidad pleural.

 EI ARS® solo deben utilizarlo personas que

hayan recibido formacién sobre el tratamiento
del neumotérax a tensién. Un uso inadecuado
podria causar lesiones a la persona herida.
Utilicelo solo de conformidad con las
indicaciones de su servicio de urgencias (EMS)
o bajo la supervision de un médico.

Introducir el ARS® a través de la pared toracica
de un herido que NO haya sufrido una lesion
toracica penetrante Y/0 en la que NO se haya
confirmado el diagnéstico de neumotérax a
tension podria provocar la puncién involuntaria
del pulmén subyacente... (continuacion en el anverso)

... lo que puede generar un neumotaérax.

 El uso de este producto puede hacer que entre en
contacto con fluidos corporales contaminados.

* El contenido es estéril, salvo si el embalaje se
encuentra abierto o dafiado. Si se da esa
situacién, NO utilice el producto.

« Si este producto vuelve a utilizarse, su eficacia
empeorard, lo que puede conllevar una reaccién
adversa con danos, incluida una posible muerte.

* Supervise constantemente los dafios para
asegurar que el producto funciona de
conformidad con los protocolos médicos.

* En caso de que haya un funcionamiento
inadecuado, siga los protocolos locales y
comunique cualquier incidente grave a North

American Rescue o a su representante
autorizado y a la autoridad competente del
Estado Miembro.

Fig. 1

Nota:

Los nimeros
indican
espacios
intercostales

INSTRUCCIONES DE USO

1. Seleccione el area: identifique el segundo
espacio intercostal del térax anterior en la
linea medioclavicular que se encuentra en el
mismo lado de la lesién. (Fig. 1)

Lave el area con una solucién antimicrobiana.
Retire el tapdn rojo del estuche mediante un
movimiento giratorio.

Saque el ARS® del estuche

Introduzca el ARS® en la piel por encima del
borde superior de la tercera costilla, en la
linea clavicular media, y oriéntelo hacia el 2.2

ok wn

espacio intercostal de manera que forme un
angulo de 90 grados con respecto a la pared
torécica.

. Introduzca el ARS® en el espacio pleural.
Escuche el escape repentino de aire al
descomprimir el neumotérax a tensién. No
siga introduciendo més la aguja cuando
perciba que esta ya ha penetrado el espacio
pleural. Introduzca el catéter en la pleura
mientras mantiene la aguja en el lugar
correcto.

Retire la porcion de la aguja del ARS® y deje
el catéter en el sitio correcto. Fije el catéter

(02}

N

al térax de conformidad con las indicaciones
de los protocolos locales.

. Supervise al paciente por si la dificultad
respiratoria vuelve a aparecer tras haber
realizado la intervencién. Evalie
constantemente al paciente por si surgen
complicaciones:

* Inestabilidad hemodinémica
* Dificultad respiratoria  Hemorragia
o Expansion toracica unilateral  ® Oclusion del
 Disminucion de la saturacion catéter

de oxigeno * Hematoma

o

Simbolos normalizados armonizados:
NUmero de pieza del producto
NUmero de lote

Fecha de vencimiento

Fecha de fabricacion
Fabricante

No utilizar si el envase esta
dafnado

Simbolo de estéril
Unicouso

No reesterilizar

Consulte lasinstrucciones de uso
Producto bajo prescripcion
Hecho en Estados Unidos

Sin contenido ni presencia de l4tex
ot (€ CAUCHO Natural

Producto sanitario

Sisterna de barrera estéril Unico

O
Representante autorizado

Patentes:
D584410-S (US)
001013940-0002 (EU)
900101338400002 (GB)

Consulte el anverso para obtener més informacién
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NORTH AMERICAN RESCUE’
I

www.NARescue.com ¢ 888.689.6277
35 Tedwall Ct. * Greer, SC 29650  USA

Avsedd anvéndning:

Denna ARS® &r avsedd att
inféras i pleuraurummet for akut
tryckavlastning och tillfallig
hantering av
spanningspneumothorax.

Forsiktighet! AneRich
Enligt federal lag far denna produkt
endast séljas av, eller pa ordination

fran, en legitimerad lakare.

Nyckelord: spanningspneumothorax: en kand
livshotande medicinsk nddsituation da luft blir
instangd i pleurarummet utanfér lungorna, vilket
gor att lungorna inte kan expandera och aterféra
blodet till hjartat.

Kontraindikationer:

+ Inom Europeiska unionen (EU) &r ARS® inte
indicerad for barn och gravida kvinnor pa grund
av de regulatoriska kraven inom EU.

* Ej avsett for behandling av enkel pneumothorax,
hemothorax eller enkel barotrauma

Potentiella biverkningar:

« Ofullstandig/otillracklig lindring av
pneumothorax med aterkomst av livshotande
symtom e Hjartskada

* linfektion ¢ Skada pa lokala nerver som leder till
domning eller férlamning av interkostala
muskulaturen « Laceration av lungvévnad i
tidigare oskadad lunga ¢ Lungskada

* Karlskada * Smarta * Blodning

Bortskaffande:

ARS*® &r en engangsprodukt och &r avsedd att
kasseras efter anvandning.

Forsok inte att rengdra eller ateranvanda
enheten eftersom det kan dka risken for

korskontaminering. Kassera produkten pa ett

satt som sakerstaller att potentiella substanser

isoleras i enlighet med de géllande
forsiktighetsatgarderna. Efter att naldelen
avlagsnats ska den kasseras i en sarskild
avfallsbehallare for vassa foremal eller annat
lampligt skydd enligt etablerade medicinska
rutiner. Kassera apparatens kateterdel i enlighet
med rutinerna for korrekt kassering av
medicinskt avfall.

Varning:

* Overtryckspneumothorax ar en livshotande
medicinsk nddsituation, som om den lamnas
obehandlad kommer att leda till dédsfall.
Sakerstall placering i 2:a interkostalrummet,

vinkelratt mot och genom den framre
bréstvaggen i linje med mitten av
nyckelbenet.Placera inte mer centralt an i
linje med mitten av nyckelbenet. Denna
anatomiska placering &r den féredragna
placeringen for att undvika oavsiktlig skada
pa bréstkorgen, hjartat och vaskulara
strukturer.
Var noga med att endast sticka in nalen
tillrackligt langt for att penetrera pleurala
rummet.
* ARS® far endast anvandas av personer som
fatt utbildning i behandling av pneumothorax.
Felaktig anvéndning kan resultera i

personskada och eventuellt dédsfall. Anvand
endast enligt anvisningarna for EMS eller
under éverinseende av en lakare.
Inférande av ARS® genom bréstkorgen hos en
skadad person som INTE har drabbats av en
penetrerande brostskada OCH/ELLER for
vilken diagnosen spanningspneumothorax
INTE har bekré&ftats kan resultera i oavsiktlig
punktering av den underliggande lungan
vilket kan orsaka pneumothorax.
* Anvéndning av denna produkt kan leda till
kontakt med kontaminerade kroppsvétskor.

(fortsattning pa baksidan)

¢ Innehallet ar sterilt, savida inte férpackningen
har skadats eller 6ppnats. Anvand INTE
anordningen om férpackningen ar skadad
eller redan var 6ppnad.

* Ateranvandning av produkten kommer att
forsamra effektiviteten, med risk for dédsfall
som fdljd.

* Overvaka patienten kontinuerligt for att
sakerstélla att anordningen fungerar som
avsett.

« Vid funktionsfel ska géllande protokoll féljas
och alla allvarliga tillbud rapporteras till North
American Rescue eller dess auktoriserade
representant samt medlemsstatens behdriga

myndighet.

Fig. 1
Obs!

Siffrorna

avser
interkostalrummen

ANVANDNINGSANVISNINGAR:

1. Vélj plats: Identifiera det andra interkostalrum-
met pa framsidan av brastkorgen i linje med
mitten av nyckelbenet pa samma sida som
skadan. (Fig. 1)

. Rengor ingangspunkten med antimikrobiell
losning.

. Avlagsna det réda skyddet med en vridande
rérelse

. Avlagsna ARS® fran férpackningen

. Férin ARS® i huden éver det tredje revbenets

n
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ovre kant i 2:a interkostalrummet, vinkelratt
mot och genom den framre brostvéaggen i linje
med mitten av nyckelbenet. Forsékra dig om
att ARS® inte fors in i brostkorgen mer
centralt &n i linje med mitten av nyckelbenet
och inte i riktning mot hjartat.

. Forin ARS® i pleurarummet. Hér hur luft
plétsligt slapps ut nar trycket frigors. Sluta
fora fram nalen nar du kanner att den trangt
igenom till pleurarummet. For in katetern i
lungsacken samtidigt som nalen halls pa plats.

7. Avlagsna naldelen av ARS® och lémna katetern

[22]

kvar pa plats. Fast katetern pa bréstet enligt
de normala rutinerna.

. Overvaka patient for eventuell &terkommande
andnéd efter ingreppet. Overvaka patienten
kontinuerligt for eventuella komplikationer:

* Hemodynamisk instabilitet

* Andnod

 Ensidig expansion av brostkorgen
* Minskad syremattnad

* Blodning

 Kateterocklusion

© Hematom

o]

Harmoniserade standardsymboler:
Produktens artikelnummer
Lotnummer

Utgéngsdatum
Tillverkningsdatum

Tillverkare

Anvand inte produkten om
forpackningen &r skadad

Symbol for steriliserad produkt

Engangsprodukt

Far ej omsteriliseras

Se bruksanvisningen
Endast pa ordination
Tillverkad i USA

Ejtillverkad av naturgummilatex

Medicinteknisk produkt

Enkelt sterilt barriarsystem

Auktoriserad representant

Patent:
D584410- (US)
001013940-0002 (EU)
90010138400002 (GB)

Se baksidan fér mer information



