Pribalovd informace. Ctéte pozorné! (CZ)
Vyrobce: BIOSTER, a.s.

Tejny 621, 664 71 Veverska Bityska

Ceskd republika

00O

RESCUE - Drenaz hrudniku PROFI
(BARVA FIALOVOZLUTA)

Charakteristika

Souprava RESCUE — Drenaz hrudniku PROFI je sada uréend primarné pro poufziti odbornymi
slozkami zachranného systému v pfipadé protrzeni plice a nasledného pneumothoraxu.
Vsechny komponenty jsou individudiné zabaleny a kazdd obsahuje udaje o vyrobci,
podrobné udaje o vyrobku, Cislo SarZe, dobu pouzitelnosti, zda je vyrobek sterilni, ndvod
k poutziti.

Baleni

Skalpel sterilni, pinzeta chirurgickd se zoubky, niizky rovné hrotnato-tupé sterilni, jehelec se
zadmkem Crile-Wood sterilni, svorka zahnutd sterilni, rouska sterilni, Heimlichova chlopen,
Siti nevstfebatelné pletené, adhezivni paska, tampén stdceny z gazy sterilni, rukavice
sterilni, komprese sterilni, PVC rouska, jimaci sacek.

Poufziti

Postup pfi oSetieni poranéni:

1.  Pfipravte si pomtcky k drendzi hrudniku — hrudni drény, Mesocain 1% 1 ampulku,
stfikacku 10 ml 1 ks, zelené a modré jednorazové jehly a set na hrudni drenaz (tyto
pomucky nejsou soucasti setu).

2. Upravte polohu pacienta — pokud je pacient pfi védomi, v polosedé, s horni koncetinou
zaloZenou za hlavu, aby se zpfistupnila axilarni oblast. Pacienta v bezvédomi ulozte na
zada, s horni koncetinou podloZenou pod hlavu. Pacientovi obnazte hrudnik.

3. Misto pro zavedeni hrudniho drénu md byt v tzv. ,bezpe¢ném trojuhelniku” (viz obr. —
vyznacend plocha) — hranici tvofi predni okraj zadového svalu, bo¢ni okraj prsniho
svalu, dolni vodorovnd linie v drovni prsni bradavky a horizontalni linie v drovni
vrcholu axily.

4.  Nasadte si obli¢ejovou rousku a sterilni rukavice.

5. Dezinfikujte misto punkce (neni soudasti setu).

6. Provedte lokalni anestezii s pouZitim 1% Mesocainu (neni soucdsti setu). Provedte
anestezii ve dvou krocich — pro anestezii kiiZze infiltrujte oblast punkce modrou nebo
oranzovou jehlou. Pro anestezii hlubsich struktur aZ po pleuru poufZijte zelenou jehlu.
Postupujte v Urovni horniho okraje Zebra, aby nedoslo k poranéni nervové — cévniho
svazku. Pred aplikaci lokdlniho anestetika vidy aspirujte. Pfipustnd alternativa je
i infiltrace vSech vrstev s pouZitim jedné zelené jehly.

7.  Pfilozenym skalpelem provedte fez rovnobéiné s zebrem o néco del3i, nez je pramér
zvoleného hrudniho drénu (obvykle 1 cm).

8. Rozsifte fez. Do Fezu vlozte nlzky tak, abyste ¢epelemi nizek fez postupné rozsifili
tupym vnéjsim okrajem. Z hrudniho drénu vyndejte mandrén. Hrudni drén se zavadi
bez mandrénu!!!

9. Do rozsifeného fezu vloZzte pean, kterym vniknete do pleurdlni dutiny. Postupujte tak,
Ze zavieny pean uchopte do dominantni ruky a jeho predni ¢ast pfidriujte druhou
rukou.

10. Do vytvofeného otvoru vloZte peanem drén. Hrot drénu vedte kranialné.

11. Na konec zavedeného drénu pfipojte Heimlichovu chloperi a sbérnou nadobu.
Heimlichovu chloper pfipojte podle oznaceni na chlopni.

12. Zavedeny drén fixujte stehem (doporucujeme tzv. tabakovy steh, kterym se obsije
okraj fezu, viz obr.) a konce Siti obtocte okolo drénu a chirurgickym uzlem zavazte.

Upozornéni
Vyrobek je uréen pro jednordzové pouZiti. Pfi poruseném obalu produkt nepouZivejte.

Skladovani a pouZitelnost

Podminky skladovani jsou uvedeny na obalu. Doba pouZitelnosti je vyznacena na obalu a je
stanovena dle komponenty s nejblizSim terminem doby pouZitelnosti. Po uplynuti doby
pouzitelnosti komplet RESCUE — Drenaz hrudniku PROFI nepouzivejte.

Likvidace
Veskery zajistény biologicky material bude likvidovan jako biologicky odpad

Datum posledni revize: 10/2024
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Vyrobca: BIOSTER, a.s. S 80
Tejny 621, 664 71 Veverska Bityska

Ceska republika

RESCUE - Drenaz hrudnika PROFI
(FARBA FIALOVOZLTA)

Charakteristika

Suprava RESCUE — Drenaz hrudnika PROFI je sada uréend primarne pre pouZitie odbornymi
zlozkami zachranného systému v pripade pretrhnutia plica a nasledného pneumothoraxe.
Vsetky komponenty st individudlne zabalené a kazda obsahuje tdaje o vyrobcovi, podrobné
udaje o vyrobku, Cislo SarZe, dobu pouZitelnosti, ¢i je vyrobok sterilny, navod na poufitie.

Balenie

Skalpel sterilny, pinzeta chirurgickd so zibkami, noZnice rovné hrotnato-tupé sterilné,
jehelec so zdmkom Crile-Wood sterilny, svorka zahnuta sterilnd, risko sterilné, Heimlichova
chlopria, Sitie nevstrebatelné pletené nepotahované sihlou, adhezivna paska, tampén
stacany z gazy sterilny, rukavice sterilné, kompresia sterilnd, PVC rusko, zbernd nadoba.

Poutzitie
Postup pri oSetreni poranenia:
1. Pripravte si pomdcky k vykonaniu drendze hrudnika — hrudné drény, Mesocain 1%

1 ampulku, striekacku 10 ml 1 ks, zelené a modré jednorazové ihly a set na hrudnud
drendz (tieto pomdcky nie st sucastou setu).

2. Upravte polohu pacienta — pokial je pacient pri vedomi, v polosede, shornou
konéatinou zaloZenou za hlavu, aby sa spristupnila axildrna oblast. Pacienta
v bezvedomi uloZte na chrbdt, s hornou koncatinou podloZenou pod hlavu. Pacientovi
obnazte hrudnik.

3. Miesto zavedenia hrudného drénu by malo byt v tzv. ,bezpeénom trojuholniku” (vid
obr. —vysrafovana plocha) — hranicu tvoria predny okraj chrbtového svalu, boény okraj
prsného svalu, dolna vodorovna linia v Grovni prsnej bradavky a horizontélna linia
v Urovni vrcholu axily.

4. Nasadte si tvarovu risku a sterilné rukavice.

5. Dezinfikujte miesto punkcie (nie je su¢astou setu).

6. Vykonajte lokalnu anestéziu s pouzitim 1% Mesocainu (nie je sucastou setu).
Vykonajte anestéziu v dvoch krokoch — pre anestéziu koze infiltrujte oblast punkcie
modrou alebo oranZovou ihlou. Pre anestéziu hlbsich Struktir az po pleuru pouzite
zelenu ihlu. Postupujte v drovni horného okraja rebra, aby nedoslo k poraneniu
nervovo — cievneho zvazku. Pred aplikdciou lokdlneho anestetika vidy aspirujte.
Pripustnd alternativa je aj infiltracia vSetkych vrstiev s pouzitim jednej zelenej ihly.

7.  Prilozenym skalpelom vykonajte rez rovnobezne s rebrom o nieco dlhsi ako je priemer
zvoleného hrudného drénu (obvykle 1 cm).

8.  Rozsirte rez. Do rezu vloZte noZnice tak, aby ste ¢epefami noznic rez postupne rozsirili
tupym vonkajsim okrajom. Z hrudného drénu vyberte mandrén. Hrudny drén sa
zavadza bez mandrénul!!

9. Do rozsireného rezu vlozte pean, ktorym vniknite do pleuralnej dutiny. Postupujte tak,
Ze zatvoreny pean uchopte do dominantnej ruky ajeho prednu cast pridrZiavajte
druhou rukou.

10. Do vzniknutého otvoru vloZte pednom drén. Hrot drénu vedte kranidlne.

11. Na koniec zavedeného drénu pripojte Heimlichovu chlopriu a zberni nadobu.
Heimlichovu chlopriu pripojte podla oznacenia na chlopni.

12. Zavedeny drén prifixujte stehom (odporucany je tzv. tabakovy steh, ktorym sa obsiju
okraje rezu, vid obr.) a konce $itia obtocte okolo drénu a chirurgickym uzlom zaviazte.

Upozornenie
Vyrobok je urceny pre jednorazové poufzitie. Pri porusenom obalu produkt nepouzivajte.

Skladovanie a pouzitelnost

Podmienky skladovania st uvedené na obale. Doba poufZitelnosti je vyznacena na obalu a je
stanovena dlie komponenty s najblizsim terminom doby pouZitelnosti. Po uplynuti doby
pouzitelnosti supravu RESCUE — Drendz hrudnika PROFI nepoutzivajte.

Likvidacia
V3etok zaisteny biologicky materidl bude likvidovany ako biologicky odpad.

Ddtum poslednej revizie: 10/2024

medical devices, sterilization by irradiation
www.bioster.cz, www.bioster.eu



Instruction information. Read carefully! (EN)

Manufacturer: BIOSTER, a.s. ce0 (O
Tejny 621, 664 71 Veverska Bityska

Czech Republic

RESCUE — Thoracic drainage PROFI
(COLOR PURPLE-YELLOW)

Characteristic

RESCUE — Thoracic drainage PROFI is a kit designed primarily for use by medical staff to give
first aid in the course of a trauma of the lung and subsequent pneumothorax. All
components are individually packed and each contains the manufacturer's details, product
details, batch number, shelf life, and product use.

All components are individually packed and content the information about the
manufacturer, product, badge number, date of use, information whether the product is
sterile and information for use.

Packaging

Sterile scalpel, sterile surgical tweezers with serration, straight sterile scissors cuspate-
blunt, sterile needle holder with lock Crile-Wood, sterile haemostatic forceps, sterile drape,
Heimlich's valve, catgut non-absorbable knitted non-coated with, adhesive tape, sterile
tampon wound from gauze, sterile gloves, sterile compression, PVC drape, collection bag.

Application
Injury treatment procedure:

1. Prepare the aids to perform thoracic drainage — chest tubes, Mesocain %, 1
ampule, syringe 10ml 1pc, green and blue disposable needles and set for
thoracic drainage (these aids are not included in the set)

2. Arrange patient’s position — if the patient is conscious, half-sitting, with the
upper limb behind the head in order to make axillary part accessible. If the
patient is unconscious, lay him/her on his/her back with upper limb below
his/her head. Uncover his/her chest.

3. The point for inserting the chest tube should be in ,safety triangle” (see the
Picture — hatched area) — the border is created from the front edge of upper
back muscle, the side edge of chest muscle, lower horizontal line level with
the nipple and horizontal line level with armpit.

/ : .//
/
4, Wear the face mask and sterile gloves.
Disinfect the point of puncture (it is not included in the set).
6. Perform a local anaesthesia using 1% Mesocain (it is not included in the set).

Perform the anaesthesia in two steps - for anaesthesia of skin, infiltrate the
puncture point with blue of orange needle. For the anaesthesia of deeper
structures up to pleura, use the green needle. Proceed level with the upper
edge of rib to avoid an injury to the neurovascular bundle. Always aspirate
before applying the local anaesthetic. An acceptable alternative is also the
infiltration of all layers using one green needle.

7. Perform a cut with the attached scalpel, parallel to the rib, a little longer than
the diameter of chosen chest tube (usually 1 cm).
8. Dilate the cut. Insert the scissors into the cut so that you gradually dilate it

with the blunt part. Remove a mandrin. Please note the chest tube must be
inserted without the mandrin!!!

9. Insert a forceps into the cut and penetrate to pleural cavity. Proceed by
grasping the closed forceps in the dominant arm and holding its front part with
the other hand.

10.  Using the forceps, insert the chest tube into the opening. Lead the tube point
cranially.

11.  Connect the Heimlich valve and collection bag on the end of the chest tube.

12.  Fix the inserted chest tube with a stitch (purse-string suture along the outer
edge of wound is recommended). Wind the ending of the catgut around the
tube and tie with a surgical knot.

A
. |
NV
Warnings -

The product is intended for single use only. Do not use the product if the packaging is
damaged.

Storage and shelf life

The storage conditions are stated on the package. Do not use RESCUE — Thoracic drainage
PROFI kit after the shelf life date, which is stated on the package. The shelf life date is set in
accordance with a component with the earliest shelf life date.

Disposal
All retained biological material will be disposed of as the biological waste.

Date of last revision: 10/2024
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Seznam komponent

Skalpel sterilni, vel. 10, 1 ks (prazisa)

. Vyrobce: P.J. Dalhausen & Co. GmbH, Emil Hoffmann Str 53-D
509 96 KoIn, Germany

. Navod k pouZiti: vyrobce nevydal ndvod

. Baleni: individudIné zabalené, baleni obsahuje tdaje o vyrobci,
podrobné udaje o vyrobku, Cislo Sarze, dobu pouzitelnosti

. Sterilni
Prohlaseni o shodé: vyrobce vydal prohlaseni o shodé podle
smérnice o zdravotnickych prostfedcich 93/42/EHS

0123

Pinzeta chirurgicka se zoubky 14,5 cm, 1 ks (SUSI Tissue Forceps,
SUSI Chirurgische Pinzette)
. Vyrobce: B Braun, Aesculap AG, Tuttlingen 735 32 Germany
. Navod k pouZiti: vyrobce nevydal ndvod
. Baleni: individudIné zabalené, baleni obsahuje tdaje o vyrobci,
podrobné udaje o vyrobku, ¢islo Sarze, dobu pouZzitelnosti
. Sterilni
Prohlaseni o shodé: vyrobce vydal prohlaseni o shodé podle
smérnice o zdravotnickych prostfedcich 93/42/EEC

0123

Rukavice sterilni chirurgické, 1 par
. Nazev vyrobku: DONA SENSITIVE, sterilni chirurgické
latexové rukavice, pudrované
. Vyrobce: TERANG NUSA SDN. BHD., 2, Jalan 8, Pengkalan
Chepa 2, Industrial Zone, 16100 Kota Bharu, Kelantan,

Malaysia
. Navod k poutziti: vyrobce nevydal navod
. Baleni: individudlné zabalené, baleni obsahuje Udaje o

vyrobci, podrobné Udaje o vyrobku, ¢islo Sarze, dobu
pouzitelnosti

. Steriln{

. Prohlaseni o shodé: vyrobce vydal prohlaseni o shodé
podle smérnice o zdravotnickych prostiedcich 93/42/EEC
a dle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2007/47/EC, o osobnich ochrannych prostfedcich

0123

Rouska sterilni 45 x 60 cm, 1 ks

. Vyrobce: Steriwund s.r.o., Lidicka 43/886 Havitov-Sumbark,
Ceska republika

. Navod k poutziti: vyrobce nevydal navod

. Baleni: individualné zabalené, baleni obsahuje udaje o vyrobci,
podrobné tdaje o vyrobku, Cislo SarZe, dobu pouZitelnosti

. Sterilni

. Prohldseni o shodé: vyrobce vydal prohlaseni o shodé podle
zdkona €. 22/1997 Sb., a smérnice Rady 93/42 EEC, a podle
Nafizeni vlady ¢. 54/2015 Sb.

Nazky rovné hrotnato-tupé sterilni 14,5 cm, 1ks
e Vyrobce: PAUL HARTMANN AG, Paul-Hartmann-StraRe 12,
89522 Heidenheim, Germany
e Navod k poutziti: vyrobce nevydal navod
e Baleni: individualné zabalené, baleni obsahuje Udaje o vyrobci,
podrobné udaje o vyrobku, ¢islo Sarze, dobu pouZzitelnosti
o Sterilnf
* Prohlaseni o shodé: vyrobce vydal prohlaseni o shodé podle
smérnice o zdravotnickych prostfedcich 93/42/EEC

0123

Heimlichova chlopeij, sterilni, 1 ks (Heimlich valve)

e Vyrobce: Biometrix Ltd., 4 Kiryad Mada, Jerusalem, Izrael

e Navod k pouziti: vyrobce nevydal navod

e Baleni: individuaIné zabalené, baleni obsahuje Udaje o vyrobci,
podrobné Udaje o vyrobku, ¢islo Sarze, dobu pouZzitelnosti

o Sterilni
Prohlaseni o shodé: vyrobce vydal prohlaseni o shodé podle
smérnice o zdravotnickych prostfedcich 93/42/EEC a dle
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2007/47/EC

0123

Siti nevstfebatelné pletené nepotahované s jehlou - Tervalon braided
green HR30 3/0, 2 ks
. Vyrobce: Chirana T. Injecta, s.r.0., Komoranska 2148, 143 00

Praha 4, CZ
. Névod k poutziti: obsazen v baleni
. Baleni: individualné zabalena, baleni obsahuje Udaje o vyrobci,

podrobné udaje o vyrobku, Cislo 3arze, dobu pouZitelnosti

. Sterilni

. Prohlaseni o shodé: vyrobce vydal prohlaseni o shodé podle
zdkona ¢. 22/1997 Sb., a podle Nafizeni vlady ¢&. 54/2015 Sb.

Sterilni komprese 8 vrstev 10 x 10 cm a 2 ks (gazové kryti)

. Vyrobce: Steriwund s.r.o., Lidicka 43/886 Havifov-Sumbark,
Ceska republika

. Navod k pouZiti: vyrobce nevydal navod

. Baleni: individudlné zabalena, baleni obsahuje Udaje o vyrobci,
podrobné Udaje o vyrobku, ¢islo SarZe, dobu pouzitelnosti

. Sterilni

. Prohlaseni o shodé: vyrobce vydal prohlaseni o shodé podle
zékona €. 22/1997 Sb., a smérnice Rady 93/42 EEC

1023

Adhezivni paska - Omnifilm 5 cm x 5 m, 1 ks

e Vyrobce: PAUL HARTMANN AG, Paul-Hartmann-StraRe 12,
89522 Heidenheim, Germany

e Navod k poutziti: vyrobce nevydal navod

e Baleni: individualné zabalené, baleni obsahuje Gdaje o vyrobci,
podrobné udaje o vyrobku, Cislo 3arze, dobu pouZitelnosti

e Prohlaseni o shodé: vyrobce vydal prohlaseni o shodé podle
smérnice o zdravotnickych prostiedcich 93/42/EHS

Jehelec se zamkem Crile-Wood sterilni 20 cm, 1 ks, (SUSI Needle
Holder, SUSI Nadelhalter)
e Vyrobce: B Braun Aesculap AG, Tuttlingen 735 32, Germany
e Navod k pouZiti: vyrobce nevydal navod
e Baleni: individualné zabalené, baleni obsahuje Udaje o vyrobci,
podrobné udaje o vyrobku, Cislo sarze, dobu pouZzitelnosti
o Sterilnf
e Prohlaseni o shodé: vyrobce vydal prohlaseni o shodé podle
smérnice o zdravotnickych prostfedcich 93/42/EEC

0123

Svorka Birkett zahnuta sterilni 18,5 cm, 1 ks (SUSI Artery Forceps,
SUSI Arterienklemme)
e Vyrobce: B Braun, Aesculap AG, Tuttlingen 735 32 Germany
e Navod k poutziti: vyrobce nevydal navod
e Baleni: Individualné zabalené, baleni obsahuje udaje o vyrobci,
podrobné udaje o vyrobku, Cislo Sarze, dobu pouZzitelnosti
o Sterilni
e Prohlaseni o shodé: vyrobce vydal prohlaseni o shodé podle
smérnice o zdravotnickych prostfedcich 93/42/EEC

0123

Tampon staceny z gazy 19 cm x 20 cm, 1 bal. 4 5 ks

o Vyrobce: Steriwund s.r.o., Lidicka 43/886 Havifov-Sumbark,

Ceska republika

e Navod k pouziti: vyrobce nevydal navod

e Baleni: individualné zabalend, baleni obsahuje Gdaje o vyrobci,
podrobné udaje o vyrobku, ¢islo Sarze, dobu pouZitelnosti
Sterilni
Prohlaseni o shodé: vyrobce vydal prohlaseni o shodé podle
zékona €. 22/1997 Sb., a smérnice Rady 93/42 EEC

1023

PVC rouska 20 x 20 cm, 1 ks

. Vyrobce: Steriwund s.r.o., Lidicka 43/886 Havifov-
Sumbark, Ceska republika

. Névod k pouZiti: ndvod uveden na obalu

. Baleni: Individudlné zabalena, baleni obsahuje udaje o
vyrobci, podrobné Udaje o vyrobku, Cislo Sarze, dobu
pouZzitelnosti

. Prohlaseni o shodé: vyrobce vydal prohlaseni o shodé
podle zakona €. 22/1997 Sb. v platném znéni a Smérnici
Rady 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich a NV ¢&.
54/2015 Sb.

PN 009/01/06

Set na pleuralni punkci 2,01, 1 ks (Pleura Puncturing set,
Pleurapunktionsbesteck)

e Vyrobce: P. J. Dahlhausen & Co. GmbH, Emil Hoffmann Str. 53-

D, 509 96 K&In, Némecko

e Navod k pouZiti: vyrobce nevydal navod
Baleni: Individudlné zabalené, baleni obsahuje udaje o vyrobci,
podrobné udaje o vyrobku, ¢islo Sarze, dobu pouzitelnosti
Sterilni
Prohlaseni o shodé: vyrobce vydal prohlaseni o shodé podle
smérnice o zdravotnickych prostfedcich 93/42/EHS

0123
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