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ENGLISH

FUHRMAN PLEURAL DRAINAGE SET

CAUTION: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of

a ician (or properly li d pr ).

DEVICE DESCRIPTION

The intended purpose of the Fuhrman Pleural Drainage Set is to secure
percutaneous access and provide a conduit for the removal of air or fluid by
gravity or by suction. The Fuhrman Pleural Drainage Set (PPD-) consists of
pigtail catheter with a Luer fitting on the proximal hub for connectivity, access
needle, dilator, three-way stopcock, multipurpose tubing adapter, and wire
guide. Refer to label for further information. The standard Luer connection
may be connected to a suction source following hospital protocols.

INTENDED USE/INDICATIONS FOR USE

The Fuhrman Pleural Drainage Set (PPD-) is intended for drainage of air or
fluid from the pleural space. The product is intended for use by physicians
trained and experienced in diagnostic and interventional techniques.
Standard Seldinger technique for placement of needles, wire guides, dilators
and catheters should be employed.

CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS

« Over-insertion of the access needle, wire guide, dilator, or chest tube
may result in serious or life-threatening injury. Clinical judgment and
consideration of patient size and anatomy should guide appropriate chest
tube selection (e.g., French size and length) and insertion.

« The wire guide should always advance without impedance to avoid
perforation of any surrounding structures.

« The wire guide should always extend beyond the catheter tip to avoid
perforation of any surrounding structures.

PRECAUTIONS
« Possible allergic reactions should be considered.
« ATFE-coated wire guide is recommended for a smoother catheter
introduction.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS
Adverse events associated with the use of the Fuhrman Pleural
Drainage Set may include, but are not limited to:

« Hemorrhage/hemothorax

« Infection

« Organ laceration/perforation

« Re-expansion pulmonary edema

« Transient hypoxemia

« Subcutaneous emphysema

INSTRUCTIONS FOR USE

. Prepare the chest using standard aseptic technique and infiltrate the

insertion area with local anesthesia.

If needed make a small incision with a scalpel.

. Direct the tip of the needle towards the desired catheter placement and

insert the needle under the skin.

Gently advance the needle into the positive pressure area.

WARNING: Over-insertion of the needle, wire guide, dilators, and/or chest

tubes may result in serious harm to the patient.

NOTE: Due to anatomical variations in chest wall thickness, insetion

depth of access needle, wire guide, dilator, and chest tube will vary from

patient to patient.

. Attach a syringe to the needle. Verify placement into the pleural space
by aspiration of air or fluid into syringe. Remove syringe from the needle
once placement is verified.

. Introduce the wire guide through the needle and gently advance it into

the selected cavity.

NOTE: The wire guide should advance without impedance.

Remove the needle, leaving the wire guide in place, then advance the

supplied dilator over the wire guide and dilate to facilitate catheter

introduction.

Remove the dilator, leaving the wire guide in place, then introduce the

catheter over the wire guide.

NOTE: The wire guide should always extend beyond the catheter tip.

Advance the catheter into position. Remove the wire guide and attach the

multipurpose adapter to the Luer fitting on the catheter hub.

NOTE: If the use of three-way stopcock is elected, the three-way

stopcock may be attached directly to the Luer fitting on the catheter

hub and the multipurpose adapter may then be attached to the
three-way stopcock.
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HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Intended for
one-time use. Sterile if package is unopened and undamaged. Keep dry and
out of sunlight. Upon removal from package, inspect the product to ensure no
damage has occurred.

REFERENCES

These instructions for use are based on experience from physicians and (or)
their published literature. Refer to your local Cook sales representative for
information on available literature.

FUHRMAN PLEURADRANAGESAT

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun
seelges af en lzege (eller en autoriseret behandler) eller efter dennes
anvisning.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Fuhrman pleuradraenagesattets erkleerede formal er at sikre perkutan adgang
og danne en kanal til fiernelse af luft eller vaeske via tyngdekraft eller sug.
Fuhrman pleuradreenageszettet (PPD-) bestar af grisehalekateter med en Luer-
fitting pa den proksimale muffe med henblik pa tilslutning, indferingskanyle,
dilatator, trevejsstophane, universalslangeadapter og kateterleder. Der star
flere oplysninger pé etiketten. Standard Luer-tilslutningen kan sluttes til en
sugekilde i henhold til hospitalets protokoller.

TILSIGTET ANVENDELSE/INDIKATIONER FOR ANVENDELSE
Fuhrman pleuradreenageszettet (PPD-) er beregnet til draening af luft eller
vaeske fra pleurarummet. Produktet er beregnet til anvendelse af laeger med
uddannelse og erfaring i diagnostiske og interventionelle teknikker. Der skal
bruges standard Seldinger-teknik til anleeggelse af kanyler, kateterledere,
dilatatorer og katetre.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER

« Hvis indferingskanylen, kateterlederen, dilatatoren eller thoraxtuben
indferes for dybt, kan det resultere i alvorlig eller livstruende skade. Valget
af den korrekte thoraxtube (f.eks. Fr starrelse og leengde) og indfering skal
baseres pa klinisk sken og hensyntagen til patientens storrelse og anatomi.

« For at undga perforering af omgivende strukturer skal kateterlederen, altid
kunne fremfares uden modstand.

« For at undga perforering af omgivende strukturer skal kateterlederen altid
na forbi kateterspidsen.

FORHOLDSREGLER
« Der ber tages hensyn til mulige allergiske reaktioner.
« Det anbefales at anvende en TFE-belagt kateterleder til glattere indfering
af kateteret.

POTENTIELLE UGNSKEDE HANDELSER
Ugnskede haendelser, som kan vare forbundet med brugen af Fuhrman
pleuradraenagesaettet, kan inkludere, men er ikke begraenset til:

« Haemoragi’hemothorax

« Infektion

« Organlaceration/-perforation

« Reekspansions-lungegdem

« Forbigaende hypoksi

« Subkutant emfysem

BRUGSANVISNING

. Forbered brystet ved hjeelp af standard aseptisk teknik og infiltrér
indferingsomradet med lokalbedovelse.

Hvis det er nadvendigt, kan der foretages en lille incision med en skalpel.
. Ret spidsen af kanylen mod den @nskede kateterplacering og indfer
kanylen under huden.

For forsigtigt kanylen ind i omradet med overtryk.

ADVARSEL: Hvis kanylen, kateterlederen, dilatatorerne eller thoraxtuben
indfores for dybt, kan det resultere i alvorlig skade pa patienten.
BEMARK: P4 grund af anatomiske variationer i thoraxvaeggens tykkelse
vil indferingsdybden for indferingskanylen, kateterlederen, dilatatoren og
thoraxtuben variere fra patient til patient.

. Slut en sprgjte til nalen. Verificér placeringen i pleurarummet ved
aspiration af luft eller veaeske i sprgjten. Fjern sprojten fra nalen, nar
placeringen er verificeret.

Indfor kateterlederen gennem nalen, og for den forsigtigt ind i det
valgte hulrum.

BEMZARK: Kateterlederen skal kunne fremfores uden modstand.
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7. Fjern nalen, mens kateterlederen bliver pé plads, fremfor derefter

den medfalgende dilatator over kateterlederen, og dilatér for at lette

indferingen af kateteret.

Fjern dilatatoren, mens kateterlederen bliver pa plads, og indfer derefter

kateteret over kateterlederen.

BEMARK: Kateterlederen skal altid né forbi kateterspidsen.

. For kateteret frem pa plads. Fjern kateterlederen, og slut
universaladapteren til Luer-fittingen pa katetermuffen.
BEMZRK: Hvis man vaelger at bruge en trevejsstophane, kan
trevejsstophanen sluttes direkte til Luer-fittingen pa katetermuffen, og
universaladapteren kan sa sluttes til trevejsstophanen.

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet til

engangsbrug. Steril, hvis pakningen er udbnet og ubeskadiget. Skal opbevares

tort og beskyttes mod sollys. Efterse produktet efter udtagning fra pakningen

for at sikre, at det ikke er beskadiget.

LITTERATUR

Denne brugsanvisning er baseret pé leegers erfaring og (eller) legers

publicerede litteratur. Kontakt naermeste salgsrepraesentant for Cook for at fa
information om tilgeengelig litteratur.

UTSCH

FUHRMAN PLEURADRAINAGE-SET

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Instrument nur von einem
Arzt oder im Auftrag eines Arztes gekauft werden.
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BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Die Zweckbestimmung des Fuhrman Pleuradrainage-Sets ist die Sicherung
des perkutanen Zugangs und die Bereitstellung eines Leitungswegs fiir die
Entfernung von Luft oder Flussigkeit durch Schwerkraft oder Aspiration.

Das Fuhrman Pleuradrainage-Set (PPD-) besteht aus einem Pigtail-

Katheter mit Luer-Verbindung am proximalen Ansatz fiir den Anschluss,
einer Punktionskantile, einem Dilatator, einem Dreiwege-Absperrhahn,
einem Universaladapter fur Katheter und einem Fiihrungsdraht. Weitere
Informationen siehe Etikett. Die normgerechte Luer-Verbindung kann gemaf3
dem Krankenhausprotokoll an eine Aspirationsquelle angeschlossen werden.

VERWENDUNGSZWECK/INDIKATIONEN

Das Fuhrman Pleuradrainage-Set (PPD-) ist zur Drainage von Luft oder
Flssigkeit aus dem Pleuraraum bestimmt. Das Produkt ist furr die Verwendung
durch Arzte bestimmt, die in Diagnose- und Interventionstechniken geschult
und erfahren sind. Es sind standardméBige Seldinger-Techniken fir die
Platzierung von Kaniilen, Fiihrungsdrahten, Dilatatoren und Kathetern
anzuwenden.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE

« Zu tiefes Einfiihren von Punktionskandle, Fiihrungsdraht, Dilatator oder
Thoraxdrainage kann zu schweren oder lebensbedrohlichen Verletzungen
fiihren. Die Auswahl der geeigneten Thoraxdrainage (z. B. Fr-GréRe
und Lange) und die Einfiihrung haben nach dem Ermessen des Arztes
und unter Berticksichtigung der GréBe und Anatomie des Patienten
zu erfolgen.

« Der Fiihrungsdraht muss sich stets ungehindert vorschieben lassen,
um eine Perforation jeglicher umliegender Strukturen zu vermeiden.

« Der Fiihrungsdraht muss stets aus der Katheterspitze vorstehen, um eine
Perforation jeglicher umliegender Strukturen zu vermeiden.

VORSICHTSMASSNAHMEN
« Es kénnen allergische Reaktionen auftreten.

« Fur die reibungslosere Einfiihrung des Katheters wird ein TFE-beschichteter
Flihrungsdraht empfohlen.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Mit der Verwendung des Fuhrman Pleuradrainage-Sets verbundene mégliche
unerwiinschte Ereignisse sind insbesondere:

« Hamorrhagie/Hamatothorax

« Infektion

« Lazeration/Perforation von Organen

« Reexpansionslungenodem

« Transitorische Hypoxdmie

« Subkutanes Emphysem

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH
1. Den Brustkorb nach Standardverfahren aseptisch vorbereiten und die
Einfiihrstelle mit einem Lokalanasthetikum infiltrieren.
2. Nach Bedarf eine kleine Hautinzision mit einem Skalpell vornehmen.
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. Die Spitze der Kaniile auf die vorgesehene Katheterplatzierung ausrichten
und die Kandile unter die Haut einfiihren.
Die Kaniile vorsichtig in den Bereich mit Uberdruck vorschieben.
WARNHINWEIS: Zu tiefes Einfiihren von Kaniile, Fithrungsdraht,
Dilatatoren und/oder Thoraxdrainagen kann zu schweren Verletzungen
des Patienten fiihren.
HINWEIS: Aufgrund anatomischer Unterschiede in der Dicke
der Brustwand variiert die Insertionstiefe von Punktionskandile,
Fiihrungsdraht, Dilatator und Thoraxdrainage von Patient zu Patient.
. Eine Spritze an der Kantile anbringen. Die Lage im Pleuraraum bestatigen,
indem Luft oder Flussigkeit in die Spritze aspiriert wird. Nach der
Lagebestatigung die Spritze von der Kantile abnehmen.
Den Fiihrungsdraht durch die Kantile einfiihren und vorsichtig in die
vorgesehene Kérperhéhle vorschieben.
HINWEIS: Der Fiihrungsdraht sollte sich ohne Widerstand vorschieben
lassen.
Die Kantle entfernen und dabei den Fiihrungsdraht an Ort und
Stelle belassen. AnschlieBend den mitgelieferten Dilatator tiber den
Fiihrungsdraht vorschieben und dilatieren, um die Kathetereinfiihrung
zu erleichtern.
Den Dilatator entfernen und dabei den Fiihrungsdraht an Ort und Stelle
belassen. AnschlieBend den Katheter tiber den Fiihrungsdraht einfiihren.
HINWEIS: Der Fiihrungsdraht muss stets aus der Katheterspitze
vorstehen.
. Den Katheter in Position vorschieben. Den Flihrungsdraht entfernen
und den Universaladapter an der Luer-Verbindung am Katheteransatz
anbringen.
HINWEIS: Wenn der Dreiwege-Absperrhahn verwendet wird, kann der
Dreiwege-Absperrhahn direkt an der Luer-Verbindung am Katheteransatz
angebracht werden. AnschlieBend kann der Universaladapter am
Dreiwege-Absperrhahn angebracht werden.

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert und in Aufreiverpackungen geliefert.
Nur fiir den einmaligen Gebrauch. Bei ungedffneter und unbeschéadigter
Verpackung steril. Vor Nasse und Sonnenlicht schiitzen. Nachdem das Produkt
der Verpackung entnommen wurde, auf Beschadigungen tiberpriifen.

QUELLEN

Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung von Arzten und/oder
auf Fachliteratur. Informationen tber verfiigbare Literatur erhalten Sie bei
Ihrem Cook AuBendienstmitarbeiter.

EAANHNIKA

MAPOXETEYZHZ YMNEZQKOTIKHZ KOINOTHTAX
FUHRMAN
NPOZOXH: H Staki ia twv H.MLA. iZe T @)

AuTOU TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIGVTOG O 1aTPOUG I HE EVTOAN 1aTtpov (i
enmayyeApartia vysiag mov SiaBétel Tnv KatdAAnAn adeia).
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MEPIFPA®H TOY TEXNOAOTIKOY NPOIONTOX

H mpoBAemopEVN XPriON TOU OET MAPOXETEVONG UTTE{WKOTIKIG KONOTNTAG
Fuhrman givat n e§ac@ahion SladeppIKrg TPOGRANG Kal N Tapoxr) aywyou
yla Ty agaipeon aépa fj uypol pe Baputnta fi pe avappopnon. To oeT
mapoxéteuong ume{wKOTIKAG KoNdTnTag Fuhrman (PPD-) amoteheitat amd
KaBETAPA e OTTEIPOEISEG AKPO, HE EEAPTNHA Luer oToV £yyUG OpParo,

yla cuvdeoudtnta, Perdva eloaywyia, SiaoTohéa, Tpiodn oTPoPIyya,
TIPOCAPHOYEQ CWANVWOEWY TTOAATAWY EQAPHOYWY KAl CUPHATIVO 08NnYo.
Ma mePIoCOTEPES TTANPOPOPIEC AVATPEETE GTNV EMOHPAVON TOU TTPOIGVTOC.
H tumikn ouvdeon Luer pmopei va ouveBei og Tinyr) avappo@nong CUPEWVa
HE Ta TPWTOKOANA TOU VOGOKOUEIOU.

XPHZH A THN ONOIA MPOOPIZETAI/ENAEIZEIZ XPHIHX
To ot mapoyéteuong NG ume{wKoTIKAG Kothdtntag Fuhrman (PPD-)
mpoopieTal yia MapoxETEUoN aépa rj UYPOU amd Tov UTECWKOTIKG XWPO.
To mpoidv mpoopileTat yia Xprion amo 1[atpoug KMASEVHEVOUG Kat
TIEMEIPAUEVOUC OE SIAYVWOTIKEG Kal EMEUBATIKEG TEXVIKEC. Oa TPETEL

va Xpnotgomoleital TUMTKN TeXVIKN Seldinger yia tomoBétnon fehovwy,
OUPUATIVWY 08NYWY, SIa0TONéWV Kal KABETHPWV.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotn

NPOEIAOMNOIHZEIX
« H unepBolikn el0aywyn g PeAdvag el0aywy£a, Tou CUPPATIVOU 08nyou,
Tou S1a0ToAéa 1) Tou Bwpakikol cwArva Umopei va mpokahéoel ooBapd
i ameAnTiko yia ™ {wr} Tpavpatiopd. H katdAnAn emAoyr Bwpakikou
owhiva (m.x. uéyebog o€ Fr kat urikog) Kat gloaywyn Oa mpémet va yivovtat
He Baon v KAVIKY Kpion kat AapBdavovtag unoyn to péyebog kat Ty
avatopia Tou aoBevoug.



« O ouppdtivog 0dnydg Ba mpémel mavtoTe va mpowBeital xwpig avtiotaon,
yia va anotpanei Tuxov S1atpnon omolwvSHMOTE TEPIBAMOVTWY Sopwy.

« O ouppdTIVOG 08NYAG Ba MPEMEL va EKTEIVETAL TTAVTA TIEPQA ATTO TO AKPO TOU
kaBetpa yia va amo@euyBei Tuxov Sidtpnon Twv mepIBAAOVTWY SOpwV.

NPO®YAAZEIZ
« Mpémel va AapPavetal umoyn 1o eVEEXOHUEVO EUPAVIONG TOAVOV
AAAEPYIKWV QVTIOPACEWV.
« Mo v elcaywyr| Tou KaBeTrpa cuVICTATAL éVag O AEi0G CUPHATIVOG
08nyo¢ emkalvppévog pe TFE.

AYNHTIKA ANENIOYMHTA XYMBANTA
Zta avemBupnta cupPdavta mou oxetiovtat pe T Xprion eVOg OET
TIAPOXETEVONG UTTEWKOTIKIG KONOTNTAG Fuhrman mephapBavovtal, petagd
GMNwv, Ta g€7c

« Alpoppayia/aipoBwpakag

« Noipwén

« Prén/diatpnon opydvou

« Ex véou 81atacn mVEUHOVIKOU OI8ApATOg

« Mpoowpivi unoatpia

« Ymodo6pto eppuonua

OAHTIEZ XPHIHZ

. NpoeToIpdaTe Tov BWPaKA XPNOIOTTOWVTAG TUMIKY ACNITTN TEXVIKN Kat
XOPNYNOTE TOTIKA avalodnoia otny mepLoxn E10aywynG.

. EGv xpe1dletal, KAVTE pia HIKPT) EVTOMN PE VUOTEPL

. KateuBuvete to dkpo g Behdvag mpog v embupntr| Oéon tomobétnong

TOu KABETAPA Kal E10ayAyeTe Tn BeEAdva KATw amd To Séppa.

MpowBAOTE e HMES KIVATELG TN BeAOvVa oTnv TiEPLoXT BETIKNG TTiEoNC.

MPOEIAOMOIHIH: H unepPolikn elcaywyr] Tng BEAOvVAG, Tou GUPPATIVOU

08nyoU, Twv S1a0TOMWV H/Kal TV BWPAKIKWY CWARVWY vEEXETal va

nipokaléoel coBapry BAARN otov acBevi.

IHMEIQXH: AGyw avaTtopIKWV TTapaAlaywV 0To TIAX0G Tou Bwpakikol

ToWHATOG, To BABOG elcaywyrg TG BEAGVAG el0aywyéa, TOU GUPHAETIVOU

0dnyou, Tou SlaoToAéa Kat Tou Bwpakikov owArva Ba Slapépet amd

acBevr| o€ aoBevn.

. Mpooaptrote pia ouptyya otn Berova. EmPBefaiwote Ty tomobétnon

OTOV UMTE(WKOTIKO XWPO HECW avappo@nong aépa rj uypou oTn clplyya.

AQaip£oTe TN oUplyya amo tn BeAova petd tnv emPBePaiwon tng

TomoBétnong.

Elodyete Tov cuppdtivo o8nyo Stapécou g BeAovag kal mpowBRoTe Tov

HE ATTIEG KIVAOEIG OTNV EMAEYHEVN KONOTNTA.

IHMEIQZH: O cuppdtivog 08nyo¢ Ba mpémel va mpowbeital xwpig

avtiotaon.

A@aip£oTe Tn BeAOVA, aPrivovTag Tov cuppdtivo odnyd atn Béon tou,

TIPOWBNOTE TOV MAPEXOUEVO SIA0TONEQ TIAVW AT TOV CUPHATIVO 08Nnyo

Kat SIaCTEINETE yla va SIEUKOAUVETE TV el0aywyr) Tou Kabetripa.

AQ@aip£oTe Tov SI0TOAEQ, AQIVOVTAG TOV CUPHATIVO 08nyo oTn Béon

TOU, KOl 0TI CUVEXELD EICAYAYETE TOV KABETPA TAVW aTTd TOV OUPHATIVO

odnyo.

IHMEIQXZH: O cuppdtivog o8nyog Ba mpémel va eKTeiveTal mavTa mépa

ano to dkpo Tou kabetrpa.

MpowOnoTe Tov KabeTrpa oTn Bon Tou. AQaIPEDTE TOV CUPHATIVO

08nyo Kal MPOCAPTHOTE TOV TPOCAPHOYEX TTOANATTAWY EQAPHOYWV OTO

e€aptnua Luer otov op@alo Tou Kabetripa.

IHMEIQXH: Edv em)eyei n xprion Tpiodng otpo@iyyag, n tpiodn

OTPOPIyYya pnopei va ouvdebei ameuBeiag oto e€dptnua Luer atov

OUPANG TOU KABETAPA Kal O TTPOOAPHOYEAG TTOAATAWY EQOPHOYWY

UMOPEl 0N CUVEXELD va OUVOEDED aTnV Tpiodn oTPOPIyya.

TPOMOZX AIAGEZHZ

Mapéxetal amooTelpwpévo pe agpto o&eidio Tou albuleviou oe
amokoAMOULEVEG CUOKEUATIEG. MpoopileTal yia pia xprion. ZTeipo, Epooov n
ouokevacia Sev £xel avolTei kat Sev éxel umooTei {Npid. AlaTnpeite To oTeyVO
Kal HaKpLa amo 1o NAaké gwe. Katda tnv agaipgon amd tn cuokevasia,
£MBOEWPOTE TO TPOIOV Yia va PePaiwbdeite 0TI Sev éxel umooTei {npid.
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BIBAIOTPA®IKEZ ANAGOPEX

AuTEG o1 08nyieg xpriong Baciovtal oTnv epmelpia améd 1aTPoUE i/kat

1 dnuoateupévn BiBMoypagia tous. AmeuBuvBeite oTov TomKG oag
avTImPoowmo MwAoewv TG Cook yia MANPO@opPIe; OXETIKA He T Stabéotun
BiBMoypagia.



ESPANO

EQUIPO DE DRENAJE PLEURAL FUHRMAN

ATENCION: Las leyes federales estadounidenses limitan la venta de este
dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa (o a profesionales con
la debida autorizacién).

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

La finalidad prevista del equipo de drenaje pleural Fuhrman es asegurar el
acceso percutaneo y proporcionar un conducto para la extraccion de aire o
liquido, ya sea por gravedad o por aspiracién. El equipo de drenaje pleural
Fuhrman (PPD-) consta de un catéter pigtail con conector Luer en el conector
principal para la conectividad, aguja introductora, dilatador, llave de paso de
tres vias, adaptador de tubo multipropésito y guia. Consulte la etiqueta para
obtener mas informacién. La conexion Luer estandar puede conectarse a una
fuente de aspiracion, siguiendo los protocolos del hospital.

USO PREVISTO/INDICACIONES

El equipo de drenaje pleural Fuhrman (PPD-) esta indicado para el drenaje
de aire o liquido del espacio pleural. El producto esta concebido para que
lo utilicen médicos con formacion y experiencia en técnicas diagnésticas e
intervencionistas. Debe emplearse la técnica de Seldinger habitual para la
colocacion de agujas, guias, dilatadores y catéteres.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

ADVERTENCIAS

« La introduccion excesiva de la aguja introductora, la guia, el dilatador
o el catéter toracico puede ocasionar lesiones graves o potencialmente
mortales. La seleccion del catéter toracico adecuado (p. ej., tamario French
y longitud) y su introduccion deberan llevarse a cabo segun el juicio
clinico, teniendo en cuenta el tamario y las caracteristicas anatémicas del
paciente.

« La guia debe hacerse avanzar siempre sin dificultad para evitar la
perforacion de cualquier estructura circundante.

« La guia debe extenderse siempre mas alla de la punta del catéter para
evitar la perforacion de cualquier estructura circundante.

PRECAUCIONES
« Deben tenerse en cuenta las posibles reacciones alérgicas.

« Para una introduccion mas suave del catéter se recomienda utilizar una
guia con revestimiento de TFE.

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS POSIBLES
Los acontecimientos adversos que pueden asociarse al uso del equipo de
drenaje pleural Fuhrman incluyen, entre otros:

« Hemorragia’hemotérax

« Infeccién

« Laceracion/perforacion de 6rganos

« Reexpansion del edema pulmonar

« Hipoxemia transitoria

« Enfisema subcutaneo

INSTRUCCIONES DE USO

. Prepare el térax utilizando la técnica aséptica habitual e infiltre la zona de
introduccién con anestésico local.

Si es necesario, haga una pequefa incisién con un bisturi.

Dirija la punta de la aguja hacia la colocacion deseada del catéter e
inserte la aguja bajo la piel.

Haga avanzar con cuidado la aguja al interior de la zona de presién
positiva.

ADVERTENCIA: La introduccion excesiva de la aguja, la guia, los
dilatadores o los catéteres toracicos puede ocasionar dafos graves

al paciente.

NOTA: Debido a las variaciones anatomicas en el espesor de la pared
toracica, la profundidad de introduccion de la aguja introductora, la guia,
el dilatador y el catéter toracico variaré de un paciente a otro.

. Acople una jeringa a la aguja. Verifique la colocacion en el espacio pleural
mediante la aspiracion de aire o liquido en la jeringa. Retire la jeringa de
la aguja después de confirmar la colocacion.

Introduzca la guia a través de la aguja y hagala avanzar suavemente al
interior de la cavidad seleccionada.

NOTA: La guia debe avanzar sin dificultad.

. Extraiga la aguja, dejando la guia colocada en su sitio, y después haga
avanzar el dilatador suministrado sobre la guia y dilate para facilitar la
introduccion del catéter.

Retire el dilatador, dejando la guia colocada en su sitio, y después
introduzca el catéter sobre la guia.

NOTA: La guia siempre debe sobresalir por la punta del catéter.
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9. Haga avanzar el catéter hasta la posicion deseada. Retire la guia y acople
el adaptador multiproposito al conector Luer del conector del catéter.
NOTA: Si elige utilizar la llave de paso de tres vias, puede acoplarla
directamente al conector Luer del conector del catéter y después, puede
acoplar el adaptador multipropésito a la llave de paso de tres vias.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases

de apertura rapida. Producto indicado para un solo uso. El producto

se mantendra estéril si el envase no se ha abierto ni ha sufrido ningin

daio. Mantener seco y protegido de la luz solar. Tras extraerlo del envase,
inspeccione el producto para asegurarse de que no haya sufrido ningun dafo.

REFERENCIAS

Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia de médicos o en la
bibliografia publicada por ellos. Si desea mas informacion sobre la bibliografia
disponible, consulte a su representante comercial local de Cook.

FRANCAIS

SET DE DRAINAGE PLEURAL FUHRMAN

MISE EN GARDE : En vertu de la Iégislation fédérale des Etats-Unis,
ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin (ou un praticien
autorisé a exercer) ou sur ordonnance médicale.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

La destination du set de drainage pleural Fuhrman est de sécuriser la voie
d'abord percutanée et de fournir une voie pour I'élimination de Iair ou du
liquide par gravité ou aspiration. Le set de drainage pleural Fuhrman (PPD-)
consiste en un cathéter pigtail avec un raccord Luer sur I'embase proximale
a des fins de connexion, une aiguille de ponction, un dilatateur, un robinet
a trois voies, un adaptateur de tubulure multi-usages et un guide. Consulter
I'étiquette pour obtenir plus d'informations. Le raccord Luer standard peut
étre connecté a une source d’aspiration selon les protocoles de I'hdpital.

UTILISATION/INDICATIONS

Le set de drainage pleural Fuhrman (PPD-) est destiné au drainage d‘air ou
de liquide de I'espace pleural. Ce produit est destiné a I'usage de médecins
formés et rompus aux techniques diagnostiques et interventionnelles. La
technique de Seldinger standard pour la mise en place d'aiguilles, de guides,
de dilatateurs et de cathéters doit étre employée.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS

« Une insertion excessive de l'aiguille de ponction, du guide, du
dilatateur ou du drain thoracique peut provoquer des Iésions graves ou
potentiellement mortelles. Le jugement clinique et la prise en compte de
la taille et de I'anatomie du patient doivent guider la sélection du drain
thoracique approprié (par ex. taille French et longueur) et son insertion.

« Toujours faire progresser le guide sans résistance afin d'éviter la
perforation des structures avoisinantes.

« Le guide doit toujours se prolonger au-dela de I'extrémité du cathéter pour
éviter la perforation des structures avoisinantes.

MISES EN GARDE
« L'éventualité de réactions allergiques est a envisager.
« Il est recommandé d'utiliser un guide a revétement TFE pour une
introduction plus aisée du cathéter.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
Les événements indésirables associés a I'utilisation du set de drainage pleural
Fuhrman peuvent inclure, sans toutefois s’y limiter :

« Hémorragie/hémothorax

« Infection

« Lacération/perforation d'un organe

« (Edéme pulmonaire de réexpansion

« Hypoxémie transitoire

« Emphyséme sous-cutané

MODE D’EMPLOI

. Préparer le thorax en recourant aux techniques aseptiques habituelles,
puis infiltrer la zone d'insertion d’un anesthésiant local.

Selon les besoins, pratiquer une petite incision au scalpel.

Orienter I'extrémité de l'aiguille vers 'emplacement souhaité pour le
cathéter et introduire l'aiguille sous la peau.

Avancer doucement l'aiguille dans la région de pression positive.
AVERTISSEMENT : Une insertion excessive de 'aiguille, du guide, des
dilatateurs et/ou des drains thoraciques risque de provoquer des lésions
graves chez le patient.
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REMARQUE : En raison des variations anatomiques dans |'épaisseur de
la paroi thoracique, la profondeur d'insertion de l'aiguille de ponction,
du guide, des dilatateurs et du drain thoracique varie en fonction des
patients.

. Attacher une seringue a l'aiguille. Vérifier la mise en place dans l'espace
pleural en aspirant de I'air ou du liquide dans la seringue. Retirer la
seringue de l'aiguille aprés avoir vérifié la mise en place.

. Introduire le guide par aiguille et le faire avancer doucement dans la

cavité sélectionnée.

REMARQUE : Le guide doit pouvoir avancer librement sans résistance.

Retirer l'aiguille en laissant le guide en place, puis faire avancer le

dilatateur fourni sur le guide et dilater pour faciliter I'introduction du

cathéter.

Retirer le dilatateur en laissant le guide en place, puis introduire le

cathéter sur le guide.

REMARQUE : Le guide doit toujours se prolonger au-dela de l'extrémité

du cathéter.

Avancer le cathéter en position. Retirer le guide et raccorder I'adaptateur

multi-usages au raccord Luer de I'embase du cathéter.

REMARQUE : En cas d'utilisation du robinet a trois voies, ce dernier

peut étre fixé directement au raccord Luer de I'embase du cathéter et

I'adaptateur multi-usages peut ensuite étre fixé au robinet a trois voies.

PRESENTATION

Produit fourni stérilisé a l'oxyde d'éthyléne, sous emballage déchirable. A
usage unique. Contenu stérile lorsque I'emballage est scellé d'origine et
intact. Conserver au sec et a |'abri de la lumiére du soleil. Lors du retrait de
I'embeallage, inspecter le produit afin de s'assurer qu'il n'est pas endommagé.

REFERENCES

Le présent mode d’emploi a été rédigé sur la base de I'expérience de
médecins et/ou de publications médicales. Pour obtenir des renseignements
sur la documentation existante, s'adresser au représentant Cook local.

ITALIANO

SET PER DRENAGGIO PLEURICO DI FUHRMAN

ATTENZIONE - Le Ieggu federah degll Statl Uniti d’America consentono Ia
vendita del presente disp escl a medici (o profi i
abilitati).
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DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

La destinazione d'uso del set per drenaggio pleurico di Fuhrman consiste
nell'ottenere l'accesso percutaneo e fornire un condotto per l'evacuazione di
aria o fluido per gravita o aspirazione. Il set per drenaggio pleurico (PPD-) di
Fuhrman & composto da un catetere pigtail con attacco Luer sul connettore
prossimale per la connettivita, un ago di accesso, un dilatatore, un rubinetto a
tre vie, un adattatore multiuso per cannula/per tubo e una guida. Per ulteriori
informazioni, consultare I'etichetta del prodotto. L'attacco Luer standard

puo essere collegato a una sorgente di aspirazione come da protocollo
ospedaliero.

USO PREVISTO/INDICAZIONI PER L'USO

Il set per drenaggio pleurico di Fuhrman (PPD-) & indicato per l'evacuazione
di aria o fluido dallo spazio pleurico. Il prodotto deve essere utilizzato da
medici competenti ed esperti nelle tecniche diagnostiche e interventistiche.
Il posizionamento degli aghi, delle guide, dei dilatatori e dei cateteri prevede
I'impiego della tecnica di Seldinger standard.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

AVVERTENZE

« Linserimento troppo in profondita dell'ago introduttore, della guida, del
dilatatore o del tubo toracico pud comportare lesioni gravi o addirittura
letali. La selezione del tubo toracico appropriato (es. misura in French e
lunghezza) e della tecnica di inserimento corretta deve basarsi sul giudizio
clinico, tenendo conto della corporatura e dell'anatomia del paziente.

« La guida deve essere sempre fatta avanzare senza impedimento per
evitare la perforazione delle strutture circostanti.

« La guida deve sempre estendersi oltre la punta del catetere per evitare la
perforazione delle strutture circostanti.

PRECAUZIONI
« E necessario tenere presente la possibilita di reazioni allergiche.

« Per un pili agevole inserimento del catetere si consiglia di utilizzare una
guida con rivestimento in TFE.



POSSIBILI EVENTI AVVERSI
Gli eventi avversi associati allimpiego di un set per drenaggio pleurico di
Fuhrman possono includere, a titolo esemplificativo ma non esaustivo:

« Emorragia/emotorace

« Infezione

« Lacerazione/perforazione d'organo

« Edema polmonare di riespansione

« Ipossiemia transitoria

- Enfisema sottocutaneo

ISTRUZIONI PERL'USO

. Preparare il torace con tecnica asettica standard e somministrare
I'anestesia locale per infiltrazione nell’area prevista per l'inserimento.

Se necessario, praticare una piccola incisione con un bisturi.

. Dirigere la punta dellago verso il sito desiderato per il posizionamento
del catetere e inserire I'ago sotto la cute.

Fare avanzare delicatamente |'ago nell’area di pressione positiva.
AVVERTENZA - Linserimento a profondita eccessiva dell'ago, della guida,
dei dilatatori e/o dei tubi toracici pud provocare gravi lesioni al paziente.
NOTA - A causa delle variazioni anatomiche dello spessore della parete
toracica, la profondita di inserimento dell’ago introduttore, della guida,
del dilatatore e del tubo toracico varia da paziente a paziente.

. Collegare una siringa all’ago. Verificare il posizionamento nello spazio
pleurico mediante aspirazione di aria o fluido nella siringa. Dopo aver
verificato il posizionamento, staccare la siringa dall'ago.

Introdurre la guida attraverso l'ago e farla avanzare delicatamente nella
cavita prescelta.

NOTA - La guida deve essere fatta avanzare senza incontrare alcuna
resistenza.

Rimuovere I'ago, lasciando in posizione la guida, quindi far avanzare
lungo la guida il dilatatore fornito in dotazione e dilatare per agevolare
l'introduzione del catetere.

Rimuovere il dilatatore, lasciando in posizione la guida, quindi introdurre
il catetere lungo la guida.

NOTA - Accertarsi che la guida si estenda sempre oltre la punta del
catetere.

Fare avanzare il catetere fino al sito previsto. Rimuovere la guida e
collegare I'adattatore multiuso all'attacco Luer sul connettore del catetere.
NOTA - Se si sceglie di usare il rubinetto a tre vie, quest’ultimo puo

essere collegato direttamente all‘attacco Luer sul connettore del catetere,
dopodiché & possibile collegare I'adattatore multiuso al rubinetto a tre vie.

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto & sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezioni
con apertura a strappo. Esclusivamente monouso. Il prodotto é sterile se la sua
confezione & chiusa e integra. Tenere al riparo dall'umidita e dalla luce solare.
Dopo l'estrazione dalla confezione, esaminare il prodotto per accertarsi che
non abbia subito danni.
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BIBLIOGRAFIA

Le presenti istruzioni per I'uso si basano sull'esperienza di medici e/o sulle
loro pubblicazioni specialistiche. Per ottenere informazioni sulla letteratura
specializzata disponibile, rivolgersi al rappresentante Cook di zona.

NEDERLANDS

FUHRMAN-PLEURADRAINAGESET

LET OP: Volgens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit
hulpmiddel uitsluitend den verkocht door of in opdracht van een arts
(of een zorgverlener met de juiste bevoegdheid).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

Het beoogde doeleind van de Fuhrman-pleuradrainageset is het verschaffen
van een percutane toegang en een kanaal voor de verwijdering van

lucht of vocht door middel van zwaartekracht of afzuiging. De Fuhrman-
pleuradrainageset (PPD-) bestaat uit een pigtail-katheter met een Luer-
fitting op het proximale aanzetstuk voor aansluiting, een introductienaald,
een dilatator, een driewegafsluitkraan, een multifunctionele slangadapter
en een voerdraad. Zie etiket voor nadere informatie. De standaard Luer-
aansluiting kan worden aangesloten op een zuigapparaat volgens de
ziekenhuisprotocollen.

BEOOGD GEBRUIK/INDICATIES VOOR GEBRUIK

De Fuhrman-pleuradrainageset (PPD-) is bestemd voor drainage van lucht

of vloeistof uit de pleuraholte. Het product is bestemd voor gebruik door
artsen met een opleiding in en ervaring met diagnostische en interventionele
technieken. Er dient een standaard Seldinger-techniek voor het plaatsen van
naalden, voerdraden, dilatators en katheters te worden toegepast.



CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend

WAARSCHUWINGEN
« Te diep inbrengen van de introductienaald, voerdraad, dilatator of
thoraxdrain kan leiden tot ernstig of levensbedreigend letsel. De selectie
van de geschikte thoraxdrain (bijv. French-maat en lengte) en het
inbrengen ervan moeten gebeuren op basis van klinisch oordeel en er
moet rekening worden gehouden met de grootte, omvang en anatomie
van de patiént.

« Bij het opvoeren van de voerdraad mag geen weerstand worden
ondervonden, om perforatie van omliggende structuren te voorkomen.
De voerdraad moet altijd uitsteken voorbij de kathetertip, om perforatie
van omliggende structuren te voorkomen.

VOORZORGSMAATREGELEN
« Er dient rekening te worden gehouden met mogelijke allergische reacties.
« Gebruik van een TFE-gecoate voerdraad verdient aanbeveling, voor het
soepeler inbrengen van de katheter.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
Ongewenste voorvallen verbonden aan het gebruik van een Fuhrman-
pleuradrainageset, zijn onder meer:

« Bloeding/hemothorax

« Infectie

« Orgaanlaceratie/-perforatie

« Hernieuwde uitbreiding longoedeem

« Hypoxemie van voorbijgaande aard

« Subcutaan emfyseem

GEBRUIKSAANWUZING

. Prepareer de borst volgens de aseptische standaardtechniek en infiltreer

het introductiegebied met plaatselijk verdovingsmiddel.

Maak zo nodig een kleine incisie met een scalpel.

. Richt de punt van de naald naar de gewenste plaats voor de katheter en
breng de naald onder de huid in.

. Voer de naald voorzichtig op tot in het positieve-drukgebied.

WAARSCHUWING: Te diep inbrengen van de naald, voerdraad, dilatators

en/of thoraxdrains kan leiden tot ernstig letsel bij de patiént.

NB: Wegens anatomische variaties in de dikte van de thoraxwand

verschilt de inbrengdiepte van de introductienaald, voerdraad, dilatator

en thoraxdrain van patiént tot patiént.

Bevestig een spuit aan de naald. Controleer de plaatsing in de pleuraholte

door lucht of vloeistof op te zuigen in een spuit. Verwijder de spuit van de

naald na bevestiging van de juiste plaatsing.

Breng de voerdraad via de naald in en voer deze voorzichtig op in de

gekozen holte.

NB: Bij het opvoeren van de voerdraad mag geen weerstand worden

ondervonden.

Verwijder de naald, waarbij u de voerdraad op zijn plaats laat zitten, en

voer vervolgens de meegeleverde dilatator over de voerdraad op en

dilateer om het inbrengen van de katheter te vergemakkelijken.

Verwijder de dilatator, waarbij u de voerdraad op zijn plaats laat zitten, en

breng vervolgens de meegeleverde katheter over de voerdraad in.

NB: De voerdraad moet altijd voorbij de kathetertip uitsteken.

Voer de katheter op naar de juiste positie. Verwijder de voerdraad en

bevestig de voor meerdere doeleinden geschikte adapter aan de Luer-

fitting op het aanzetstuk van de katheter.

NB: Als wordt gekozen voor het gebruik van een driewegafsluitkraan, kan

de driewegafsluitkraan rechtstreeks op de Luer-fitting op het aanzetstuk

van de katheter worden aangesloten en kan de multifunctionele adapter

vervolgens op de driewegafsluitkraan worden aangesloten.

WIJZE VAN LEVERING

Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) in gemakkelijk open te
trekken verpakkingen geleverd. Bestemd voor eenmalig gebruik. Steriel
indien de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Droog en buiten bereik
van zonlicht bewaren. Inspecteer het product nadat het uit de verpakking is
genomen, om te controleren of het niet beschadigd is.

LITERATUUR
Deze gebruiksaanwijzing is gebaseerd op de ervaringen van artsen en/of

door hen gepubliceerde literatuur. Neem contact op met de plaatselijke
vertegenwoordiger van Cook voor informatie over beschikbare literatuur.
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FUHRMAN PLEURALT DRENASJESETT

FORSIKTIG: | henhold til amerikansk lovgivning skal denne anordningen
bare selges av eller foreskrives av en lege (eller en autorisert behandler).

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Det tiltenkte formalet med Fuhrman pleuralt drenasjesett er a sikre perkutan
tilgang og gi en conduit for fjerning av luft eller vaeske ved gravitasjon eller
ved sug. Fuhrman pleuralt drenasjesett (PPD-) bestar av et pigtail-kateter med
en luerkobling péa den proksimale muffen for tilkobling, tilgangsnal, dilatator,
treveis stoppekran, universalslangeadapter og ledevaier. Det henvises til
etiketten for mer informasjon. Standard luerkoblingen kan kobles til en
sugekilde i henhold til sykehusets protokoller.

TILTENKT BRUK/INDIKASJONER FOR BRUK

Fuhrman pleuralt drenasjesett (PPD-) er beregnet pa drenering av luft eller
vaeske fra pleurahulen. Produktet er beregnet brukt av leger med opplaering i,
og erfaring med, diagnostiske teknikker og intervensjonsteknikker. Standard
Seldinger-teknikk for plassering av néler, ledevaiere, dilatatorer og katetre
skal brukes.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente

ADVARSLER

« For lang innfering av tilgangsnal, ledevaier, dilatator eller thoraxslange kan
fore til alvorlig eller livstruende skade. Klinisk vurdering og overveielse av
pasientens storrelse og anatomi skal veilede valg av riktig thoraxslange
(f.eks. French-storrelse og lengde) og innfering.

« Ledevaieren skal alltid fores frem uten motstand for & unnga perforasjon
péa omkringliggende strukturer.

« Ledevaieren skal alltid ga forbi kateterspissen for a unnga perforasjon pa
omkringliggende strukturer.

FORHOLDSREGLER
« Mulige allergiske reaksjoner ma vurderes.
« Det anbefales & bruke en TFE-belagt ledevaier for enklere kateterinnfaring.

MULIGE BIVIRKNINGER
Bivirkninger forbundet med bruken av Fuhrman pleuralt drenasjesett kan
inkludere, men er ikke begrenset til:

« Bledning/hemothorax

« Infeksjon

« Laserasjon/perforasjon av organ

« Lungegdem ved gjenutvidelse

« Transitorisk hypoksemi

« Subkutant emfysem

BRUKSANVISNING

. Klargjer thorax ved hjelp av standard aseptisk teknikk, og infiltrer
innferingsomrédet med lokalanestesi.

Lag om ngdvendig et lite innsnitt med skalpell.

. Rett spissen av nalen mot ensket kateterplassering, og sett inn nélen
under huden.

For nélen forsiktig inn i overtrykkomradet.

ADVARSEL: For lang innfering av nal, ledevaier, dilatatorer og/eller
thoraxslanger kan fore til alvorlig pasientskade.

MERKNAD: Pa grunn av anatomiske variasjoner i tykkelse pa
thoraxveggen vil innferingsdybden til tilgangsnalen, ledevaieren,
dilatatorene og thoraxslangen variere fra pasient til pasient.

. Fest en sproyte til nalen. Kontroller plasseringen i pleurahulen ved

& aspirere luft eller vaeske i sprayten. Fjern sprayten fra nalen nar
plasseringen er bekreftet.

Sett inn ledevaieren gjennom nalen og for den forsiktig frem inn i valgt
hulrom.

MERKNAD: Ledevaieren skal feres inn uten motstand.

. Fjern nalen mens du lar ledevaieren sté pa plass, og fer deretter den
medfelgende dilatatoren frem over ledevaieren og dilater for & forenkle
kateterinnfgringen.

Fjern dilatatoren mens du lar ledevaieren sta pa plass, og for deretter inn
kateteret over ledevaieren.

MERKNAD: Ledevaieren skal alltid g& forbi kateterspissen.

For kateteret inn pa plass. Fjern ledevaieren og fest universaladapteren til
luerkoblingen pa katetermuffen.

MERKNAD: Hvis bruk av treveis stoppekran er valgt, kan treveis
stoppekranen festes direkte til luerkoblingen pé katetermuffen, og
universaladapteren kan deretter festes til treveis stoppekranen.
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LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Beregnet
for engangsbruk. Steril hvis pakningen er uapnet og uskadet. Holdes torr og
unna sollys. Kontroller produktet ved utpakkingen for a forsikre deg om at det
ikke er skadet.

REFERANSER

Denne bruksanvisningen er basert pa legers erfaring og (eller) deres
publiserte litteratur. Kontakt din lokale Cook-salgsrepresentant hvis du vil ha
informasjon om tilgjengelig litteratur.

PORTU

CONJUNTO DE DRENAGEM PLEURAL FUHRMAN

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um
médico ou a um profissional de saude licenciado ou mediante prescri¢ao
de um destes profissionais.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

A finalidade prevista do Conjunto de drenagem pleural Fuhrman é assegurar o
acesso percutaneo e fornecer uma via para a remogéo de ar ou de liquido por
gravidade ou por aspiracao. O Conjunto de drenagem pleural Fuhrman (PPD-)
consiste num cateter pigtail com um encaixe Luer no conector proximal

para ligagao, agulha introdutora, dilatador, torneira de passagem de trés

vias, adaptador de tubagem multiusos e fio guia. Consulte mais informagées
no rétulo. A ligagao padrao Luer pode ser ligada a uma fonte de aspiragao
seguindo os protocolos hospitalares.

UTILIZAGAO PREVISTA/INDICACOES DE UTILIZACAO

O Conjunto de drenagem pleural Fuhrman (PPD-) destina-se a drenagem
de ar ou de liquido do espaco pleural. O produto destina-se a ser utilizado
por médicos experientes e com formagao em técnicas de diagnéstico e
intervencdo. Deve empregar-se a técnica de Seldinger para a colocagéo de
agulhas, fios guia, dilatadores e cateteres.

CONTRAINDICAGCOES
Nao sdo conhecidas

ADVERTENCIAS

« Ainsercao excessiva da agulha introdutora, fio guia, dilatador ou tubo
toracico pode resultar em lesdes graves ou com risco de vida. O critério
meédico e a avaliagao do tamanho e da anatomia do doente, devem
guiar a selecdo apropriada do tubo torécico (por ex., tamanho em Fr e
comprimento) e a insercéo.

« O fio guia deve avangar sempre sem resisténcia para evitar a perfuracao de
qualquer estrutura circundante.

« A fio guia deve sempre estender-se além da ponta do cateter para evitar a
perfuracéo de quaisquer estruturas circundantes.

PRECAUGCOES
« Deve prestar-se aten¢ao a possiveis reagoes alérgicas.
« Recomenda-se a utilizagdo de um fio guia revestido de TFE para uma
introdugdo mais suave do cateter.

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS
Os acontecimentos adversos que podem estar associados a utilizagdo de um
Conjunto de drenagem pleural Fuhrman incluem, embora nao se limitem a:
« Hemorragia/hemotérax
« Infecéo
« Laceracao de 6rgao/perfuracao
« Edema pulmonar de reexpansao
« Hipoxemia transitoria
« Enfisema subcutéaneo

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

. Prepare o térax utilizando a técnica asséptica padréo e infiltre a 4rea de

insercdo com anestesia local.

Se necessério, faga uma pequena incisdo com um bisturi.

. Oriente a ponta da agulha na direcdo do local pretendido para o cateter e

insira a agulha sob a pele.

Avance suavemente a agulha para a area de pressao positiva.

ADVERTENCIA: Uma profundidade de insercdo excessiva da agulha, fio

guia, dilatadores e/ou dos tubos toracicos pode causar graves lesdes ao

doente.

NOTA: Devido a variagdes anatomicas da espessura da parede toracica,

a profundidade de acesso da agulha introdutora, do fio guia, dos

dilatadores e do tubo toracico sera diferente de doente para doente.

. Ligue a seringa a agulha. Confirme a colocagéo no espago pleural através
da aspiragdo de ar ou de liquido para a seringa. Remova a seringa da
agulha uma vez confirmada a colocagéo.
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Introduza o fio guia através da agulha e avance-o cuidadosamente para a
cavidade selecionada.

NOTA: O fio guia deve progredir sem qualquer resisténcia.

Remova a agulha, deixando o fio guia no local, de seguida, faca avancar
o dilatador fornecido sobre o fio guia e dilate para facilitar a introdugao
do cateter.

. Remova a dilatador, deixando o fio guia no local, de seguida, introduza o
cateter sobre o fio guia.

NOTA: O fio guia deve prolongar-se sempre para além da ponta do
cateter.

Faga avancar o cateter para a posigao. Retire o fio guia e ligue o adaptador
multiusos no encaixe do Luer do conector do cateter.

NOTA: Se for escolhida a utilizagao de uma torneira de passagem de trés
vias, a torneira de passagem de trés vias pode ser ligada diretamente ao
encaixe Luer no conector do cateter e o adaptador multiusos pode entao
ser ligado a torneira de passagem de trés vias.

APRESENTAGCAO

Fornecido esterilizado pelo gas 6xido de etileno em embalagens de abertura
fécil. Destina-se a uma Unica utilizagao. Estéril desde que a embalagem nao
esteja aberta nem danificada. Manter seco e afastado da luz solar. Depois de
retirar o produto da embalagem, inspecione-o para se certificar de que nao
ocorreram danos.
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REFERENCIAS

Estas instrugdes de utilizacdo baseiam-se na experiéncia de médicos e/ou na
respetiva literatura publicada. Consulte o representante local de vendas da
Cook para obter informagoes sobre a literatura disponivel.

ENSKA

FUHRMAN-SET FOR PLEURADRANAGE

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt
endast séljas av lakare eller pa ldkares ordination (eller licensierad
praktiker).

PRODUKTBESKRIVNING

Det avsedda andamalet med Fuhrman-setet for pleuradranage ar att sakra
perkutan atkomst och tillhandahalla en kanal fér avldgsnande av luft

eller vatska genom gravitation eller genom sugning. Fuhrman-setet for
pleuradranage (PPD-) bestér av pigtailkateter med en Luer-koppling pa den
proximala fattningen for anslutning, introducernal, dilatator, trevégskrans,
universell slangadapter och ledare. Se etiketten for ytterligare information.
Standard Luer-anslutningen kan anslutas till en sugkélla enligt sjukhusets
protokoll.

AVSEDD ANVANDNING/INDIKATIONER

Fuhrman-setet for pleuradranage (PPD-) &r avsett for luft- eller vatsketomning
frén pleurarummet. Produkten &r avsedd fér anvandning av lakare med
utbildning i och erfarenhet av diagnostiska och interventionella tekniker.
Standardiserad Seldinger-teknik for placering av nélar, ledare, dilatatorer och
katetrar bor anvandas.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kdnda

VARNINGAR

« For djup inforing av introducernalen, ledaren, dilatatorn, eller toraxdranet
kan resultera i allvarlig eller livshotande skada. Klinisk bedémning och
beaktande av patientstorlek och anatomi ska vagleda i val av lampligt
toraxdrén (t.ex. French-storlek och langd) och inféring.

« Ledaren ska alltid féras fram utan hinder for att undvika perforering av
nagra omgivande strukturer.

« Ledaren ska alltid strécka sig bortom kateterspetsen fér att undvika
perforering av nagra omgivande strukturer.

FORSIKTIGHETSATGARDER
« Eventuella allergiska reaktioner bor beaktas.
« For en smidigare kateterinforing rekommenderas en TFE-belagd ledare.

POTENTIELLA NEGATIVA HANDELSER
Negativa handelser associerade med anvandning av Fuhrman-setet for
pleuradranage kan omfatta, men ér inte begrénsade till, foljande:

« Blédning/hemotorax

« Infektion

« Laceration/perforering av organ

« Reexpansionsddem

« Transitorisk hypoxemi

« Subkutant emfysem



BRUKSANVISNING

wN

IS

o

o

~N

©

0

. Forbered brostkorgen med iakttagande av standardiserad aseptisk teknik

och infiltrera inféringsstéllet med lokalbedévning.

Om det behdvs ska ett litet snitt skapas med en skalpell.

Rikta spetsen pa nalen mot 6nskad kateterplacering och fér in nalen
under huden.

. For forsiktigt in ndlen i omradet med positivt tryck.

VARNING! Om ndlen, ledaren, dilatatorerna och/eller toraxdrénen fors in
for djupt kan det resultera i allvarlig patientskada.

0BS! Pa grund av anatomiska variationer i bréstvaggstjocklek varierar
inforingsdjupet for introducernalen, ledaren, dilatatorn och toraxdranet
mellan olika patienter.

Fést en spruta i nalen. Bekréfta placeringen i pleurarummet genom att
luft eller vétska sugs in i sprutan. Avlagsna sprutan fran nalen sa snart
placeringen verifierats.

For in ledaren genom nalen och for fram den forsiktigt in i det valda
halrummet.

OBS! Ledaren bor inte stéta pa motstand nar den fors in.

Avldgsna nalen och lamna ledaren pa plats for att sedan féra fram
medféljande dilatator over ledaren och utvidga for att underlatta
kateterinféring.

Ta bort dilatatorn och Idmna ledaren pa plats for att sedan féra in katetern
over ledaren.

OBS! Ledaren ska alltid stracka sig bortom kateterspetsen.

For fram katetern i lage. Avldgsna ledaren och fast den universella
adaptern vid kateterns Luer-koppling pa fattningen.

OBS! Om anvandningen av trevagskran viljs kan trevagskranen féstas
direkt pa Luer-kopplingen pa kateterns fattning och den universella
adaptern kan sedan féstas pa trevagskranen.

LEVERANSSATT

Levereras steriliserade med etylenoxid i “peel-open”-forpackningar. Endast
avsedd for engéngsbruk. Steril sdvida forpackningen &r oéppnad och oskadad.
Forvara torrt och skydda fran solljus. Inspektera produkten vid uppackningen
for att sékerstélla att den inte &r skadad.

REFERENSER

Denna bruksanvisning baseras pa erfarenhet fran ldkare och (eller) litteratur
de publicerat. Kontakta din lokala Cook-aterférsaljare for information om
tillgénglig litteratur.



Keep dry
Opbevares tort
Vor Nasse schiitzen
Awatnpeite oteyvo
Mantener seco
Conserver au sec
Tenere al riparo dall’'umidita
Droog houden
Holdes torr

Manter seco
Forvaras torrt
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Keep away from sunlight

Opbevares vak fra sollys

Vor Sonnenlicht schiitzen

Aatnpeite paKpid anoé 1o NAAKO Pwg
No exponer a la luz solar

Conserver a I'abri de la lumiére du soleil
Tenere al riparo dalla luce solare

Niet blootstellen aan zonlicht

Holdes unna sollys

Manter afastado da luz solar

Skyddas fran solljus
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