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FUHRMAN PLEURAL DRAINAGE SET

Read all instructions carefully. Failure to properly follow the
information provided may lead to the device not performing as
intended or injury to the patient.

CAUTION: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the
order of a physician (or a properly licensed practitioner).

DEVICE DESCRIPTION

The Fuhrman Pleural Drainage Set consists of a pigtail catheter with a
Luer fitting on the proximal hub for connectivity, and components to
aid in placement and use, including access needle, dilator, three-way
stopcock, multipurpose tubing adapter and wire guide.

Performance Characteristics
A variety of drainage sets are available across the device range to
accommodate various patient anatomies. The catheters are offered in
French sizes between 5 Fr and 12 Fr with an effective shaft length of
15 cm. The catheters have the following features:
« Radiopacity - the shaft material allows for visibility under
fluoroscopy
« Hub - allows for standard Luer connection to accessory drainage
components
« Depth markings - show user the depth in which the pigtail has
been placed (only available on WCE sets/trays)

Device Compatibility
The Fuhrman Pleural Drainage Set is compatible with:
- Saline
« Standard Luer syringe
« Mechanical drainage device (e.g., Heimlich valve, water seal
suction, etc.)

Patient Population

The Fuhrman Pleural Drainage Set should only be used in patients
who require the placement of a drainage catheter into the pleural
space as deemed appropriate by their physician or healthcare
professional.

Intended Users

The device is intended for use by physicians or healthcare
practitioners with proper authorization to perform medical
procedures (e.g., licensing, qualifications, credentials) per their local
administrative and regulatory guidelines.

Contact with Body Tissue

The access needle, wire guide, dilator, and catheter will cross the skin,
subcutaneous tissue, intercostal muscle, and parietal pleura to reach
the pleural space. The three-way stopcock and multipurpose tubing
adapter do not enter the patient’s body.

Operating Principle

The catheter is a single pigtail device with outer diameters ranging
from 5 to 12 Fr and an effective length of 15 cm. The catheter can
drain air or fluid from the pleural space. To accomplish this, the
catheter is inserted into the pleural space via the Seldinger technique
(access needle, wire guide, and dilators are provided with the set). The
catheter sideports and endhole allow for pleural drainage, which is
achieved through gravity or suction. For suction, the drainage catheter
is compatible with drainage systems, such as a water seal suction
apparatus, an underwater seal bottle or a similar mechanical drainage
device, so long as the maximum negative pressure does not exceed
20 cmH,0 (1961 Pa). Do not connect the drainage catheter device
directly to wall suction.

INTENDED USE
After percutaneous insertion via the Seldinger technique, the pigtail
catheter of the Fuhrman Pleural Drainage Sets serves as a conduit to
drain air or fluid from the pleural space to outside the body.
INDICATIONS FOR USE
The indications for use of the pleural drainage catheters include
pneumothorax and pleural effusion.
DEVICE AND CLINICAL BENEFITS

« Complete or partial drainage of pleural air

« Complete or partial drainage of pleural fluid

CONTRAINDICATIONS
None.



WARNINGS
« Over-insertion of the access needle, wire guide, dilator, or catheter
may result in serious or life-threatening injury. Clinical judgment
and consideration of patient size and anatomy should guide
appropriate catheter 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 single use device is not designed for re-use. Attempts to
reprocess (re-sterilize) and/or to re-use may lead to chemical
contamination, device failure, and/or transmission of disease.
Do not use the device if the sterile packaging is damaged or
unintentionally opened before use.

PRECAUTIONS

« Imaging guidance is suggested.

« Ensure stopcock is in the ON position to the valve to prevent

introduction of air.

. This symbol on the label indicates that the device
contains cobalt (Co) at a level above 0.1% w/w, which is a
substance that is toxic to reproduction and a carcinogen

Co (Class IB). However, the device contains cobalt as a
stainless-steel alloy containing cobalt, which does not
cause an increased risk of cancer or adverse reproductive
effect according to current scientific evidence.

MR SAFETY INFORMATION

The Fuhrman Pleural Drainage Catheter is MR Safe.
The presence of the Fuhrman Pleural Drainage Catheter may produce
an image artifact.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS
« Air leak
« Bleeding/hemorrhage
« Death
« Dyspnea
« Fistula
« Hemothorax
« Hypoxia/hypoxemia
« Infection
« Injury to surrounding tissues/organs/structures
« Pain/discomfort
« Pleural effusion
« Pneumothorax
« Re-expansion pulmonary edema
« Subcutaneous emphysema
« Tube breakage/fracture
« Tube kinking
« Tube leakage
« Tube malfunction (dislocation, dislodgement, displacement)
« Tube occlusion/obstruction/blockage
- Vasovagal reaction or hypotension

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.

INSPECTION OF DEVICE

Visually inspect the device thoroughly including all levels of the
packaging (as applicable) to verify that there is no damage prior to
use. Visually inspect and confirm that the integrity of the sterile barrier
has not been compromised in any way.

INSTRUCTIONS FOR USE
1. Prepare the chest using standard aseptic technique and infiltrate

the insertion area with local anesthesia.

. Direct the tip of the needle towards the desired catheter
placement and insert the needle under the skin.

. Gently advance the needle.
WARNING: Over-insertion of the needle, wire guide, dilators,
and/or catheter may result in serious harm to the patient.
NOTE: Due to anatomic variations in chest wall thickness,
insertion depth of access needle, wire guide, dilator, and
catheter will vary from patient to patient.
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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 pleural cavity.

NOTE: The wire guide should advance without resistance.
NOTE: Maintain control of wire guide throughout the procedure.

. Remove the needle, leaving the wire guide in place. Then,
if needed, make a small incision with the scalpel. Advance
the supplied dilator over the wire guide to dilate the tract to
facilitate catheter introduction.

. Remove the dilator, leaving the wire guide in place, then
introduce the catheter over the wire guide.

. 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 desired, 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.

. Secure catheter in position at the entry site by using a bio-
occlusive dressing or suturing if desired.

10. Consider post-procedure x-ray to verify catheter placement.

11. If necessary, the catheter may be flushed with saline.

12. Catheter care and maintenance should follow the facility’s

protocol.

13. Duration of use should be less than 30 days.

DISPOSAL OF DEVICES

After the procedure, this device, which contains sharps, may be
contaminated with potentially infectious substances of human origin
and should be disposed of in accordance with institutional guidelines.

REFERENCES

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

PATIENT COUNSELING INFORMATION

Please inform the patient as necessary of the relevant warnings,
precautions contraindications, measures to be taken, and limitations
of use that the patient should be aware of.

SERIOUS INCIDENT REPORTING

If any serious incident has occurred in relation to the device, this
should be reported to Cook Medical and this shall also be reported to
the competent authority where the device was used in.

BbJITAPCKN

KOMIMJIEKT 3A MJIEBPAJIEH APEHAX
FUHRMAN

Mp: BCUYKIN UHCTPY Ako
npepocTaBeHaTa HGOpMaLuA He ce cnefiBa NPaBUIHO, TOBa
MOXe Aa 0BeAe A0 HENPABUIHO AeCTBIE Ha N3AENNETO NN A0
HapaHABaHe Ha nayueHTa.
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BHMMAHUE: ®epepanHoTo 3akoHopaTencrso Ha CALL Hanara

orp ToBa nacenp camo ot unn
nopbyKa Ha nekap (unu npax
nekap).

OMUCAHUE HA USAEJIVETO

KomnnekTbt 3a nnespasneH gpeHax Fuhrman ce cbcTom ot

KaTeTbp C popma Ha CBMHCKa onatuka (Pigtail) ¢ Luer dputuHr Ha
NpOKCMMarnHarta BTyJIKa 3a CBbp3BaHe U KOMMOHEHTW, KOUTO nomarat
Npv NOCTaBAHETO U U3MNON3BAHETO, BKNKOYNTENIHO 1rna 3a 4oCTbn,
AunnaTtaTtop, TPUNbTHO CNUPATeNHO KpaHye, MHOFO¢yHKuMOHaﬂeH
TpbbeH aganTep u TeneH Bogau.

Pa6GoTHM XapaKTepucTukn
PasHooGpasme OT KOMIMJIEKTN 3a ApeHaXx ce npejnarar B uanata
rama nsgenuns, 3a Aa ce afganTnpat Kbm pasInyHN aHaTOMUWN Ha
nauueHTuTe. KateTpuTe ce npeanarar B pasmepy Ha ppeHUoBe mexay
5 Frn 12 Fr c epekTUBHa Ab/XMHa Ha ocTta 15 cm. Katetpute nmar
cnegHnNTe XapakTepucTukn:
. PEHTI’GHOI‘IpO3paHHOCT — MaTepuanbT Ha OCTa No3BonABa
BUAUMOCT Npu $yopockonua
« BTynka - no3gonaABa CTaHapTHa Luer Bpb3ka KbM AOMbAHUTENHM
APEHaXXHN KOMMNOHEeHTU



. MamepoBKm 3a n‘hnﬁoqwna — NOKa3BaTt Ha I'IOTpe6VITE"Iﬂ
AbnbounHaTa, B KOATO e rnocTaBeHa Gpopmara Ha CBUHCKa onaiuka
(Pigtail) (npeanarat ce camo 3a komnnekTi/Tabna WCE)

CbBMeCTMOCT Ha N3genneTo
KomnnekTbT 3a nnespaneH ApeHax Fuhrman e cbBmecTm Cbc:
« Ou3nonornyeH pasTeop
« CTaHpapTHa CNPUHLIOBKaA € Luer HakpaiHnK
+ MexaHN4YHO ApeHaXHOo yCTPONCTBO (Hanp. knana Heimlich, Bakyym
Ha BOJHO yNnibTHEHMe 1 Ap.)

NMayueHTcka nonynayma

KomnnekTbT 3a nnespaneH gpeHax Fuhrman TpaGsa aa ce usnonssa
CaMO Npu NaLMeHTK, KOUTO Ce HYXAAAT OT NOCTaBAHE Ha ipeHaxeH
KaTeTbp B M/IEBPANHOTO NPOCTPAHCTBO, KAKTO C& CYMTa 3a MOAXOAALLO
OT TeXHWA NeKkap Win MeguUMHCKN cneunanncr.

MNMpeasupaenn norpe6urenu

V3nenveto e npesiHasHayeHo 3a ynoTpeba oT nekapu unn
MEVNLIMHCKI CNELMANNCTH, UMaLLM CbOTBETHOTO NPABO [1a N3BbPLIBAT
MeIVLIMHCK NpoLieaypy (Hanp. NvueH3npare, KBanuukaumm,
aKpeauTaLnm) CbIMacHo TEXHNTE MECTHU aiMUHNCTPATUBHI 1
perynaTopHu Hacokm.

KoHTaKT ¢ TenecHun TbKaHun

Virnata 3a 1OCTbN, TENEHUAT BOfjay, AUNATaTOPbT 1 KaTeTbPbT Lije
npemyHaT Npe3 KoxaTa, MOJKOXHaTa TbKaH, MHTEPKOCTANIHWA MYCKyN
1 napueTanHaTta nneBspa, 3a f1a OCTUrHaT N1eBpaaHoTO NPOCTPaHCTBO.
TPUMBTHOTO CNNPATENHO KPaHye N MHOTOGYHKLIMOHANHUAT TPbOEH
apjanTep He BNM3aT B TANOTO Ha NaUueHTa.

MpuHynn Ha pa6oTa

KaTeTbpbT e eAMHNYHO n3aenve ¢ Gopma Ha CBUHCKa Onallka

(Pigtail) c BbHWHM AnameTpu B AnanasoHa ot 5 Ao 12 Fr n epekTuBHa
AbMKMHA OT 15 cm. KaTeTbpbT MOXe /1 N3TOUBA Bb3AYX AN TEUHOCT
OT NNeBpanHOTO NPOCTPAHCTBO. 3a a Ce NOCTUIHE TOBA, KaTeTbpPbT e
BbBEX/a B NIEBPASHOTO NPOCTPAHCTBO Ype3 TexHuKaTa Ha Seldinger
(vrnaTa 3a 4OCTBN, TENEHUAT BOZAY U AUNaTaTopuTe Ce NPeaoCcTaBAT
C komnnekTa). CTpaHNYHNTE OTBOPY Ha KaTeTbpa U KpalHNAT

OTBOP NO3BONIABAT NAEBPANHO APeHNpPaHe, KOeTo ce noctura

4pes rpaBuTaLA UM BakyyM. 3a BaKyyM IPEHaXHUAT KaTeTbp e
CbBMECTUM CbC CUCTEMM 33 APEHaX, KaTo anapar 3a BaKyym Ha BOAHO
YNABTHEHE, ByTUKa C NOABOAHO YMITbTHEHME NN NOJ06HO u3aenve
3a MeXaHMYeH ApeHaX, CTUra MakCMManHOTO OTPULATENTIHO HanAraHe
[ia He Hagswwasa 20 cmH,0 (1961 Pa). He cBbp3BaiiTe nsgenvieto
ApPeHaxeH KaTeTbp ANPEKTHO KbM CTEHEH BaKyyM.

NPEAHA3SHAYEHUE

Cnep nepKyTaHHO BbBeX/aHe upe3 TexHuKaTa Seldinger, kateTbpbT
¢ dopma Ha cBMHCKa onaluka (Pigtail) Ha KomnnekTuTe 3a NneBpaneH
ApeHax Fuhrman cnyxm kato kaHan 3a ipeHnpaHe Ha BbaflyX Unn
TEYHOCT OT NNIEBPASIHOTO NPOCTPAHCTBO /0 N3BbH TANOTO.

MOKA3AHUA 3A YNOTPEBA
lMokasaHuATa 3a ynoTpeba Ha NneBpanHNTe APEHaXHN KateTpn
BK/I04YBAT MHEBMOTOPAKC 1 NjieBpasneH 1snms.

NoJ3U OT YNOTPEBATA HA USAENIMETO U KNNHUYHU
nonsu

+ MTbAIeH AV YaCTUYeH ipeHaX Ha NNeBPanHUA Bb3yxX

« [TbAeH UK YaCTUYEH ApeHaX Ha NneBpanHa TeYHOCT

NMPOTUBOMNOKA3AHUA
Hama.

NPEAYNPEXAEHNA
« MpeKoMepHOTO BbBEX/AaHE Ha UraTa 3a OCTbI, TeNeHNsA BoAaY,

Awnartatopa unu KateTbpa Moxe fja foBeae A0 CEPUO3HO nnn

JKNBOTO3ACT ) Hap: . K Ta npeLeHka

V pasrnexaaHeTo Ha pasmepa 1 aHaToMUATa Ha NaLueHTa TpAbBa

@ HacouBaT NPaBUHNA 1360p Ha KaTeTbp (Hanp. pasmep

V IbIKMHA BbB GPEHUOBE) 1 BbBEXAAHE.

TeneHVAT BoAay TpAGBa BUHArM fja ce NPUABUXBa 6e3 NMNeaaHc,

3a f1a ce n3berHe nepdopaLna Ha BCUUKIU OKOJTHN CTPYKTYpPU.

« W3penvieTo 3a egHOKpaTHa ynoTpeba He e NpeaHasHaueHo 3a
noBTopHa ynotpe6a. OnutuTe 3a noBTopHa 06patoTka (MoBTOpHa
cTepmnmzaumﬂ) n/vnn noBTOpHa ynoTpe6a Mmorart ga goseaar
10 XMMUYHO 3aMbpcsBaHe, NOBPesia Ha N3ienneTo n/unu 1o
npepasaHe Ha 3abonssaxe.

« He u3nonseainre ToBa n3penne, ako ctepunHarta onakoska
€ noBpe/eHa U HenpejHaMepeHo 0TBOpeHa Npeay ynotpeba.




NPEANA3HU MEPKU
« Mpenopbysa ce 06pa3HO HacouBaHe.
« YBepeTe ce, Ye CNMpaTENIHOTO KpaHye e B nonoxeHue BKJ1. kbm
Knanata, 3a la NpeJioTBpaT1Te HaBNM3aHe Ha Bb3fyX.

. To3u CMMBON Ha eTuKeTa NoKa3Ba, Ye 13AeNneTo
cbabpa kobant (Co) ¢ KoHueHTpauma Hag 0,1% w/w,
npe/aCcTaBNABaLl BelecTBo, KOETO e TOKCUYHO 3a

Co  PenpoayKTuBHNTe GyHKUMM 1 KaHLeporeHHo (knac 1B).
KobanTbT B u3aenueto obave e nog popmata Ha cnnas
Ha HepbX/jaeMa CTOMaHa, Cb/ibpaalija Ko6anT, KOATO He
MPUYNHABA MOBWULIEH PUCK OT PaK UM HeXenaH epekT
BbPXY PENPOAYKTUBHITE GyHKUMM CNIOPES aKTyanHute
HayuHU laHHN.

WHOOPMALINA 3A BE3OMACHOCT B MP CPEJA

MneBpanHnAT gpeHaxeH KateTbp Fuhrman e 6e3onaceH 3a MP.
Hannuueto Ha nnespanHua ApeHaxeH KaTeTbp Fuhrman moxe aa
cb3aage apTedakT B n306paxeHneTo.

MNOTEHUWANTHU HEXXENNAHU CbBUTUA
« bonka/anckompopt
« BasoBaranHa peakLus UAn XMnoToHns
« [ncnHea
« U3Tnuane Ha Bb3fyx
« U3TnuaHe Ha TpbbaTa
« Nndekumna
+ KbpBeHe/kpbBon3nne
+ HapaHsABaHe Ha OKOJIHITE TbKaHW/OpraHn/CTpyKTypn
« HenpaBunHo $yHKUMOHMpPaHe Ha TpbbaTa (pasmecTBaHe,
npemecTBaHe, U3MecTBaHe)
« Oknysua/3anywsaHe/6nokax Ha TpbbaTa
« MnespaneH nsnue
« NMHeBMOTOpPAKC
« MoakosxeH emdpusem
- MNperbsaHe Ha TpbbaTa
« PeekcnaH3usa Ha 6enogpobeH oTok
« CmbpT
« CuynsaHe/dpaKTypa Ha TpbbaTta
« Ouctyna
+ Xemotopakc
« Xnnokcua/xnnokcemns

KAK CE AOCTABA

[locTaBs ce CTEPUNN3NPAHO C ras eTUNEHOB OKCW/ B ONaKOBKM, KOUTO
ce oTBapAT ¢ obensaHe. MpeHa3HayeHo 3a eAHOKpaTHa ynotpeba.
CTepunHo, ako OMakoBKaTa He e OTBOPeHa 1 nospe/ieHa. MNaseTe Ha
CyX0 MACTO 1 janey OT CTbHYeBa cBeTNMHa. [poBepeTe npoaykTa Npu
13BaX/1aHETO My OT OMaKOBKaTa, 3a la Ce YBEPUTE, Ye He e NoBPe/ieH.

NMPOBEPKA HA UBAE/IUETO

Mpean ynotpe6a Br3yanHo NpoBepeTe LWATeNHO N3AeNeTo,
BK/TIOYNTENTHO BCUYKM HMBA HA ONakoBKaTta (aKO e I'lpl/lﬂO)KIAMO), 3apa
NoTBbPANTE, Ye HAMa NoBpesa. BusyanHo nposepete 1 NoTBbpAETe, Ye
uenocTTa Ha ctepunHata 6ap|/|epa He e HapyleHa No HAKaKbB HauuH.

WHCTPYKLUU 3A YNIOTPEBA
1. MogroTeeTe rPbAHNA KOLW, KaTo U3Mo3BaTe CTaHAAPTHa
acenTUyHa TeXHUKa, U MPOHNKHETEe B MACTOTO Ha BbBeXJaHe
C NIOKanHa aHecTe3na.

. HacoueTe Bbpxa Ha WrfiaTa KbM XenaHoTo NocTaBAHe Ha
KateTbpa v BbBejeTe urnarta noj Koxarta.

. BHumarenHo npuasuxerte nrnata.

MPEAYNPEXAEHUE: NpekomepHOTO BbBeXAaHe Ha urnata,
TeneHunA sofad, gunaratopure w/unn KaTteTbpa MOXe Aa Aoseae
AO CepnoO3Ha Bpeaa 3a naymeHTa.

3ABEJIEXKA: Mopaan aHaTOMU4HW Bapvauuy B AebenviHata

Ha rpbAiHaTa CTeHa Fl'bJ'IﬁO‘-IVIHaTa Ha BbBeX[aHe Ha urnata 3a
[0CTbI, TefIeHNA BOfAY, AUaTaTopa 1 KaTeTbpa Lie Bapypa npu
pasnnyHUTe NaymeHTu.

3 I'Ipvu(pene're CNPUHLOBKa KbM uUrnarta. I'IpoBepe're NOCTaBAHETO
8 M/1€BPAIHOTO MPOCTPAHCTBO YPe3 acMMPUpPaHe Ha Bb3yX Win
TEYHOCT B CMPUHLIOBKaTA. V13BajieTe CNpUHLIOBKaTa OT Urnata,
cnep Kato ce npoBepun NOCTaBAHETO.

. BbBeﬂeTE TeneHunA Bofay npes urnarta v BHUMaTesHo ro
npuaswkeTe B nNiespanHata KyxnuHa.
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3ABEJIEXKKA: Tenennat Boaay TpA6Ba Aja ce npuasmxsa 6e3
CbNpoTUBNEHME.

3ABEJIEXKA: MoaabpxaiiTe KOHTPON BbPXY TeNleHns Bofad no
Bpeme Ha npoLeaypara.

. OTCTpaHeTe urnata, KaTo OCTaBUTE Ha MACTO TeNleHNA BoAaY.
Cnep ToBa, ako e Heo6X0ANMO, HanpaBeTe Maibk Pa3pes Cbe
ckannena. MpuaBmKeTe NpefoCTaBeHNA AUNATaTop N0 TeNeHNs
BO/Aay, 3a la PaswWMpuTe TPaKTa U a ynecHuTe BbBex/aaHeTo
Ha KaTeTbpa.
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. OTCTpaHeTe Aunatatopa, KaTto OCTaBuTe TeleHUA BoAay Ha
MACTO, CNlef] TOBa BbBe/leTe KaTeTbpa NO TeNeHNs BoAay.

. MpupsnxeTe KaTeTbpa Ha MACTO. OTCTpaHeTe TeneHns Bofay
1 NpuKpeneTe MHOroGyHKUMOHaNHNA afantep Kbm Luer
buUTWHra Ha BTynKaTa Ha KaTeTbpa.
3ABEJIEXKA: AKo ce enae 13Mno3BaHeTo Ha TPUNBTHO
CNMpaTenHo KpaHue, TO MOXe fla Ce NPUKPenu ANPEKTHO KbM
Luer GUTUH Ha BTy/KaTa Ha KaTeTbpa, a MHOTODYHKLINOHANHUAT
apanTep Moxe cnef ToBa Aa Ce MPUKPenu KbM TPUMBTHOTO
CnMpaTenHo KpaHue.

. QuKcmpaliTe KaTeTbpa Ha MACTO NMPU MACTOTO Ha BbBEX/aHe,
KaTo U3non3gate 6MOOK/Ty3MBHa NPEBPb3Ka UK LWeBOBETE
C KOHLIM, aKo XenaeTe.

10. O6muCneTe peHTreHoBa CHMKa Ciefl NpoLieslypaTa, 3a fia
npoBepuTe NOCTAaBAHETO Ha KaTeTbpa.

. AKo e Heobx0aMMO, KaTeTbPbT MOXe fa ce npomue
C pu3MonornyeH pasteop.

12. MpvkaTta 1 NofApbKKaTa Ha KaTeTbpa TpAbBa Aa cneasart

NpOTOKOJIa Ha leue6HOTO 3aBefieHMe.
13. Mpofgb/MKUTENHOCTTa Ha yroTpe6a TpAGBa Aa 6bae no-manka
o1 30 gHu.

U3XBDBPJIAHE HA U3AENTIUATA

Cnep npoliefypata ToBa U3fienue, KOeTo Chibpxa oCTpn NpeameT,
MOXe f1a Gbjle 3aMbPCEHO C NOTEHLMANHO MHGEKLMO3HY BELeCTBa
OT YOBELLKI NPOK3XOA 1 TPABBa A1a Ce N3XBbPAN B CbOTBETCTBUE

C yKasaHVATa Ha 3[PaBHOTO 3aBefieHNe.

JINTEPATYPA

Te3u UHCTPYKLWK 3a ynoTpe6a ca 6a3npaHm Ha ONUTa Ha nekapuTe
1/vnn Ha TexHuTe Ny6nnkaumm. KoHcynTupaiite ce ¢ MecTHUA
TbProBcky nNpesctasuTen Ha Cook 3a nHOpMaLA OTHOCHO
HaNMyHaTa nuTeparypa.

©

©

WHOOPMALINA 3A CbBETBAHE HA MALUVEHTUTE

Mons, nHpopmupaiiTe naLmeHTa, ako e HeobX0ANMO, 32 CbOTBETHUTE
npeAynpexaeHns, NpenasHn MepKI, NPOTUBONOKa3aHNsA, MePKY,
KouTo TpAGBa f1a Ce B3emar, 1 OrpaHMyeHusa 3a ynotpeba, 3a KOUTO
NaumMeHTbT TpAGBa f1a 3Hae.

AOKNAABAHE HA CEPUO3EH MHUVUAEHT

AKo BbB Bpb3Ka C TOBa nsgenne e Bb3HMKHaN HAKaKbB Cepno3eH
VHUMAEHT, ToBa TpsibBa Aa ce Aoknaasa Ha Cook Medical, kakTo v Ha
KOMMNEeTEHTHUA OpraH, KbAeTo € N3NoN3BaHo n3penneTo.

SOUPRAVA PRO FUHRMANOVU
PLEURALNI DRENAZ

Peclivé si prectéte vSsechny pokyny. Pokud dené
informace fadné dodrzovany, prostfedek mozna nebud g
podle oéekavani nebo maze dojit k poranéni pacienta.
UPOZORNENI: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto

prostiedku pouze prostiednictvim nebo na piedpis lékafe (nebo
kvalifikovaného zdravotnika s licenci).

POPIS PROSTREDKU

Souprava pro Fuhrmanovu pleurdlni drenéz se sklada z pigtailového
katétru se spojkou Luer na proximalnim usti pro pfipojeni

az komponent, které usnadnuji zavedeni a pouziti, véetné pfistupové
jehly, dilatatoru, trojcestného uzaviraciho kohoutu, vicetcelového
adaptéru na hadi¢ku a vodiciho dratu.

Charakteristiky ucinnosti
V celé fadé prostiedk jsou k dispozici riizné soupravy pro drendz,
aby vyhovély rznym anatomickym dispozicim pacientd. Katetry jsou
nabizeny ve velikostech Fr od 5 Fr do 12 Fr s efektivni délkou diiku
15 cm. Katetry maji nasledujici prvky:
« Kontrastnost — material dfiku umoznuje skiaskopickou vizualizaci
- Usti - umoznuje standardni pfipojeni typu Luer k doplitkovym
komponentdm drenaze



« Znaceni hloubky - ukazuje uzivateli hloubku, do které byl pigtail
umistén (k dispozici pouze u souprav/podnost WCE)

Kompatibilita prostfedku
Souprava pro Fuhrmanovu pleuréini drenaz je kompatibilni
s nasledujicimi prostredky:
« Fyziologicky roztok
- Standardni injekéni stiikacka Luer
« Mechanické prostiedky pro drenaz (napf. Heimlichtv ventil,
vodotésné odsavaci zafizeni atd.)

Populace pacientu

Souprava pro Fuhrmanovu pleuralni drenaz se smi pouzivat pouze

u pacientd, ktefi vyzaduji zavedeni drenazniho katetru do pleuralniho
prostoru, jak uzna za vhodné jejich Iékaf nebo zdravotnicky pracovnik.

Uréeni uzivatelé

Tento prostiedek je uréen k pouziti Iékafi nebo zdravotnickymi
pracovniky s fadnym opravnénim provadét lékarské zakroky (napf.
licence, kvalifikace, atestace) podle mistnich spravnich a regulacnich
pokyni.

Kontakt s télnimi tkanémi

Pristupova jehla, vodici drat, dilatator a katetr projdou kizi, podkozni
tkani, mezizebernim svalem a parietélni pleurou, aby dosahly
pleuralniho prostoru. Trojcestny uzaviraci kohout a vicetcelovy
adaptér na hadic¢ku do téla pacienta nevstupuji.

Princip funkce

Katetr je jeden pigtailovy prostiedek s vnéjsimi praiméry od 5 do

12 Fr a efektivni délkou 15 cm. Katetr muiZe z pleurélniho prostoru
odvadét vzduch nebo tekutinu. Za timto tcelem se katetr zavadi

do pleuralniho prostoru Seldingerovou technikou (pfistupova jehla,
vodici drat a dilatatory se dodavaji se soupravou). Postranni porty
katetru a koncovy otvor umoziuji pleuraini drenaz, které se dosahuje
gravitaci nebo odsavanim. Pro odsavani je drenazni katetr kompatibilni
s drenaznimi systémy, jako je vodotésné odsévaci zafizeni, vodotésna
lahev pro drenaz pod vodni zdmek nebo podobny mechanicky
prostiedek pro drenéz, pokud maximalni podtlak neptekroc¢i 20 cmH,0
(1961 Pa). Nepfipojujte drendzni katetr piimo k centralnimu odsavani.

URCENE POUZITI

Po perkutannim zavedeni Seldingerovou technikou slouzi pigtailovy
katetr souprav pro Fuhrmanovu pleuralni drenéz jako kanal pro odvod
vzduchu nebo tekutiny z pleurélniho prostoru mimo télo.

INDIKACE PRO POUZITI
Indikace k pouziti pleurédlnich drenaznich katetr zahrnuji
pneumotorax a pleuralni vypotek.

PRINOSY Z POUZITi PROSTREDKU A KLINICKE PRINOSY
- Uplné nebo ¢aste¢na drenaz pleuralniho vzduchu
- UpIné nebo ¢aste¢nd drenaz pleuralni tekutiny

KONTRAINDIKACE
Zadné.
VAROVANI

- Nadmérné zavedeni pfistupové jehly, vodiciho dratu, dilatdtoru
nebo katetru maze zptsobit vazné nebo Zivot ohrozujici zranéni.
Klinicky usudek a zvézeni velikosti a anatomie pacienta by mély byt
voditkem pro vybér vhodného katetru (napt. velikost v jednotkach
Fr a délka) a jeho zavedeni.

« Vodici drat se musi vzdy pohybovat bez prekazek, aby nedoslo
k perforaci okolnich struktur.

« Tento prostiedek pro jedno pouziti neni uréen k opakovanému
pouziti. Pokusy o opakované zpracovéni (opakovanou sterilizaci)
a/nebo opakované pouziti prostiedku mohou vést k chemické
kontaminaci, selhani prostfedku a/nebo k pfenosu onemocnéni.

« Pokud je sterilni obal poskozeny nebo pokud byl pfed pouzitim
netimysIné otevien, prostiedek nepouzivejte.

BEZPECNOSTNI OPATRENI
« Doporucuje se pouzivat skiaskopické navadéni.
- Ujistéte se, Ze uzaviraci kohout je v AKTIVOVANE poloze smérem
k ventilu, aby nedochazelo ke vniknuti vzduchu.
. Tento symbol na oznaceni indikuje, ze prostiedek
obsahuje vice nez 0,1 hmotnostniho procenta kobaltu
(Co), coz je latka toxicka pro reprodukci a karcinogen
Co (tfida IB). Prostiedek viak kobalt obsahuje ve formé
slitiny nerezové oceli obsahujici kobalt, coz podle
soucasnych védeckych dikazd nezpisobuje zvysené
riziko rakoviny ani nepfiznivy dopad na reprodukci.



INFORMACE O BEZPECNOSTI PRI VYSETRENI MR

Katetr pro Fuhrmanovu pleurélni drendz je bezpecny pfi vyseteni MR.
Pitomnost katetru pro Fuhrmanovu pleuraini drenaz muze zptsobit
artefakt obrazu.

POTENCIALNI NEPRIZNIVE UDALOSTI
« Bolest/nepohodli
« Dudnost
« Hemotorax
« Hypoxie/hypoxemie
« Infekce
« Krvéceni/silné krvéceni
« Netésnost hadicky
« Okluze/obstrukce/ucpani hadicky
« Opétovné zvétseni plicniho edému
- Pistel
« Pleurdlni vypotek
« Pneumotorax
« Podkozni emfyzém
« Poranéni okolnich tkani/organ(/struktur
« Selhani hadicky (posunuti, uvolnéni, pfemisténi)
« Umrti
« Unik vzduchu
« Vasovagalni reakce nebo hypotenze
« Zasmyckovani hadicky
« Zlomeni/prasknuti hadicky

STAV PRI DODANI

Vyrobek se dodava v odtrhovacich obalech a je sterilizovan plynnym
ethylenoxidem. Ur¢eno k jednorazovému poutziti. Sterilni, pokud

obal neni otevieny ani poskozeny. Udrzujte v suchu a chrante pred
slune¢nim svétlem. Po vyjmuti z obalu vyrobek prohlédnéte a ujistéte
se, ze neni poskozeny.

KONTROLA PROSTREDKU

Pred pouzitim prostfedek diikladné prohlédnéte véetné viech urovni
obalu (je-li to relevantni) a ovéite, zda nedoslo k jejich poskozeni.
Vizualné zkontrolujte celistvost sterilni bariéry a ujistéte se, Zze nebyla
zadnym zplsobem narusena.

NAVOD K POUZITi

1. Pripravte hrudnik standardni aseptickou technikou a infiltrujte
oblast zavedeni lokalni anestezii.

2. Nasmérujte hrot jehly smérem k pozadovanému umisténi
katetru a zavedte jehlu pod kdzi.

3. Opatrné posurite jehlu smérem dopredu.

VAROVANI: PFilis hluboké zavedeni jehly, vodiciho drétu,
dilatator( a/nebo katetru maze pacientovi zplsobit vaznou
zdravotni Gjmu.

POZNAMKA: Z diivodu anatomickych odchylek v tloustce
hrudni stény se hloubka zavedeni pfistupové jehly, vodiciho
drétu dilatatoru a katetru bude u jednotlivych pacientd lisit.

4. Piipojte k jehle injekéni stiikacku. Ovéite umisténi do
pleuralniho prostoru aspiraci vzduchu nebo tekutiny do
stiikacky. Po ovéfeni umisténi sejméte injekéni stiikacku z jehly.

5. Zavedte vodici drat skrz jehlu a jemné jej posunujte do pleuralni
dutiny.

POZNAMKA: Vodici drét se musi posunovat bez odporu.
POZNAMKA: Udrzujte kontrolu nad vodicim dratem po celou
dobu zakroku.

6. Ponechte vodici drat na misté a vytahnéte jehlu. Poté v pripadé
potieby provedte maly fez skalpelem. Posurite dodany dilatator
po vodicim dratu, aby se dilatoval trakt a usnadnilo se zavedeni
katetru.

7. Vyjméte dilatator; vodici drat ponechte na misté a poté po
vodicim drétu zavedte katetr.

8. Posunte katetr na misto. Odstrarite vodici drat a pfipojte
viceti¢elovy adaptér ke spojce Luer na Usti katetru.
POZNAMKA: Pokud chcete pouzit trojcestny uzaviraci kohout,
Ize trojcestny uzaviraci kohout pfipojit pfimo ke spojce Luer na
usti katetru a viceucelovy adaptér pak pfipojit k trojcestnému
uzaviracimu kohoutu.

9. Pokud si to piejete, zajistéte katetr v poloze v misté vstupu
pomoci biookluzivniho kryti nebo stehu.

10. Zvazte provedeni rentgenového snimku po zakroku k ovéreni
umisténi katetru.



11. V pfipadé potieby Ize katetr proplachnout fyziologickym
roztokem.

12. Péce o katetr a jeho udrzba se musi fidit protokolem
zdravotnického zafizeni.

13. Doba pouziti musi byt kratsi nez 30 dnd.

LIKVIDACE PROSTREDKU

Po zakroku muiZe byt tento prostiedek, ktery obsahuje ostré ¢asti,
kontaminovan potencialné infekénimi latkami lidského ptivodu a je
tfeba jej zlikvidovat v souladu s pokyny daného zdravotnického zafizeni.

LITERATURA

Tento navod k poutziti je zalozen na zkusenostech |ékaf(i a/nebo na
publikované odborné literature. S otazkami na dostupnou literaturu se
obratte na mistniho obchodniho zastupce spole¢nosti Cook.

PORADENSTVi PRO PACIENTY

Podle potieby informujte pacienta o relevantnich varovanich,
bezpeénostnich opatienich, kontraindikacich, opatienich, které je
tfeba podniknout, a 0 omezenich pouzivéani, ktera by pacient mél znat.

OZNAMOVANI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD
Pokud doslo k jakékoli zdvazné nezadouci pfihodé souvisejici

s timto prostiedkem, je tfeba ji oznamit spole¢nosti Cook Medical
a prislusnému organu zemé, ve které se prostredek pouzil.

FUHRMAN PLEURADR/ENAGES/ET

Laes alle instrukti: yggelig de over-
holdelse af de vedl i kanr i, at produlk
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ikke fungerer som t|I5|gtet eller patienten kan komme til skade.

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette udstyr
kun seelges af en laege (eller korrekt autoriseret behandler) eller
pa en leges bestilling.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Fuhrman pleuradraenagesaettet bestar af et grisehalekateter med en
Luer-fitting pa den proksimale muffe med henblik pa tilslutning og
komponenter, der hjeelper med placering og anvendelse, herunder
indfaringskanyle, dilatator, trevejsstophane, universalslangeadapter
og kateterleder.

Ydeevnekarakteristika
For at kunne passe til forskellige patientanatomier er der en raekke
forskellige draenagesaet tilgaengelige inden for produktsortimentet.
Katetrene fas i French-sterrelser mellem 5 Fr og 12 Fr med en effektiv
skaftleengde pé 15 cm. Katetrene har falgende funktioner:
« Rentgenfasthed - skaftmaterialet muligger synlighed under
fluoroskopi
« Muffe - muligger standard Luer-tilslutning til
tilbehgrsdraenagekomponenter
« Dybdemarkeringer - viser brugeren den dybde, hvor grisehalen er
placeret (kun tilgeengelig pa WCE-saet/bakker)

Produktets kompatibilitet
Fuhrman pleuradreenagesattet er kompatibelt med:
« Saltvand
- Standard Luer-sprgjte
« Mekanisk dreenageudstyr (f.eks. Heimlich-ventil, sugning med
vandlas osv.)

Patientpopulation

Fuhrman pleuradraenagesaettet mé kun anvendes til patienter, der
kraever anlaeggelse af et draenagekateter i pleurarummet som bestemt
af legen eller sundhedspersonen.

Tilsigtede brugere

Udstyret er beregnet til brug for laeger eller sundhedspersoner med
korrekt autorisation til at udfere medicinske procedurer (f.eks. licens,
kvalifikationer, certificeringer) i henhold til de lokale administrative og
lovgivningsmaessige retningslinjer.

Kontakt med kropsvaev

Indferingskanylen, kateterlederen, dilatatoren og kateteret
vil krydse huden, det subkutane vaev, interkostale muskler og
parietale pleura for at n& pleurarummet. Trevejsstophanen og
universalslangeadapteren kommer ikke ind i patientens krop.

Funktionsmade
Kateteret er en enkelt grisehaleanordning med udvendige diametre
fra 5 til 12 Fr og en effektiv laengde pa 15 cm. Kateteret kan draene
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luft eller vaeske fra pleurarummet. For at opna dette indfgres kateteret
i pleurarummet ved hjaelp af Seldinger-teknikken (adgangskanyle,
kateterleder og dilatatorer falger med saettet). Kateterets sideporte

og endehul muligger pleuradraenage, som opnés ved tyngdekraft
eller sugning. Ved sugning er dreenagekateteret kompatibelt med
draenagesystemer som f.eks. et sugeapparat med vand|as, en flaske
med undervandsforsegling eller lignende mekanisk draenageudstyr, sa
leenge det maksimale undertryk ikke overstiger 20 cmH,0 (1961 Pa).
Draenagekateterudstyret ma ikke sluttes direkte til veegsuget.

TILSIGTET ANVENDELSE

Efter perkutan indfaring ved hjeelp af Seldinger-teknikken fungerer
Fuhrman pleuradraenagesattenes grisehalekateter som en kanal til
draening af luft eller vaeske fra pleurarummet til uden for kroppen.

INDIKATIONER FOR BRUG
Indikationerne for brug af pleuradraenagekatetre omfatter
pneumothorax og pleuraeffusion.

FORDELE VED UDSTYRET OG KLINISKE FORDELE
« Fuldsteendig eller delvis dreenage af pleuraluft
« Fuldsteendig eller delvis draenage af pleuravaeske

KONTRAINDIKATIONER
Ingen.

ADVARSLER

« Hvis indferingskanylen, kateterlederen, dilatatoren eller kateteret
indfores for dybt, kan det resultere i alvorlig eller livstruende
skade. Valget af det korrekte kateter (f.eks. Fr storrelse 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 fremferes uden modstand.

« Engangsudstyret er ikke beregnet til genbrug. Forseg pa
oparbejdning (resterilisering) og/eller genbrug kan fore til kemisk
kontaminering, svigt af udstyret og/eller overforsel af sygdom.

« Brug ikke produktet, hvis den sterile emballage er beskadiget eller
utilsigtet dbnet for brug.

FORHOLDSREGLER

- Billeddiagnostisk vejledning anbefales.

« Serg for at stophanen er i AKTIVERET position pa ventilen for at

forhindre introduktion af luft.

. Dette symbol pa maerkningen angiver, at udstyret
indeholder kobolt (Co) ved et niveau over 0,1 % w/w,
som er et stof, der er kraeftfremkaldende og skadeligt for

Co forplantningsevnen (klasse 1B). Udstyret indeholder dog
kobolt i form af en legering af rustfrit stal med kobolt,
hvilket ikke er forbundet med en storre risiko for kraeft
eller skadelig virkning for forplantningsevnen iht. den
seneste videnskabelige forskning.

SIKKERHEDSOPLYSNINGER FOR MR-SCANNING

Fuhrman pleuradraenagekateteret er MR-sikkert.

Tilstedeveerelsen af Fuhrman pleuradraenagekateteret kan danne et
billedartefakt.

POTENTIELLE USNSKEDE HANDELSER
« Bledning/haemoragi
« Brud/fraktur af slange
+ Dad
« Dyspno
« Fistel
« Heemothorax
« Hypoksi/hypoksaemi
« Infektion
« Knaekdannelse pé slange
« Luftleekage
« Okklusion/obstruktion/blokering af slange
« Pleuraeffusion
« Pneumothorax
« Reekspansions-lungeadem
« Skade pa omgivende vaev/organer/strukturer
« Slangefejl (dislokation, lgsrivelse, forskydning)
- Slangeleekage



+ Smerter/ubehag
« Subkutant emfysem
« Vasovagal reaktion eller hypotension

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxidgas i peel-open pakninger.
Beregnet til engangsbrug. Steril, hvis pakningen er udbnet og
ubeskadiget. Skal opbevares tort og beskyttes mod sollys. Efterse
udstyret efter udtagning fra pakningen for at sikre, at det ikke er
beskadiget.

INSPEKTION AF PRODUKTET

Inspicér udstyret grundigt visuelt, inklusive al emballage (som
relevant), for at bekreefte, at det ikke er beskadiget, inden det
anvendes. Inspicér visuelt og bekraeft, at integriteten af den sterile
barriere ikke er blevet kompromitteret pa nogen made.

BRUGSANVISNING

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

2. Ret spidsen af kanylen mod den gnskede kateterplacering og
indfor kanylen under huden.

3. For nélen forsigtigt fremad.

ADVARSEL: Hvis nalen, kateterlederen, dilatatorerne og/eller
kateteret indferes for dybt, kan det resultere i alvorlig skade pa
patienten.

BEMARK: Pa grund af anatomiske variationer i thoraxvaggens
tykkelse vil indferingsdybden for indferingskanylen,
kateterlederen, dilatatoren og kateteret variere fra patient til
patient.

4. Slut en sprojte til nalen. Verificér placeringen i pleurarummet
ved aspiration af luft eller vaeske i sprojten. Fjern sprajten fra
nalen, nar placeringen er verificeret.

5. Indfer kateterlederen gennem nalen, og fer den forsigtigt ind
i pleurarummet.

BEMZARK: Kateterlederen skal kunne fremfgres uden modstand.
BEMARK: Oprethold kontrol over kateterlederen under hele
proceduren.

6. Fjern kanylen, og lad kateterlederen blive siddende. Derpa
kan der, hvis det er nedvendigt, foretages en lille incision med
skalpellen. For den medfelgende dilatator over kateterlederen
for at dilatere kanalen og lette kateterindfgring.

7. Fjern dilatatoren, mens kateterlederen bliver pa plads, og indfar
derefter kateteret over kateterlederen.

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

9. Fiksér kateteret i dets position pa adgangsstedet med en
bio-okklusiv forbinding eller suturering, hvis det gnskes.

10. Overvej rentgenbillede efter proceduren for at bekreefte
kateteranlaeggelse.

11. Katetret kan om ngdvendigt skylles med saltvand.

12. Kateterpleje og -vedligeholdelse skal falge hospitalets protokol.

13. Brugsvarigheden skal vaere mindre end 30 dage.

BORTSKAFFELSE AF UDSTYRET

Efter proceduren kan dette produkt, som indeholder skarpe
genstande, vaere kontamineret med potentielt smitsomme stoffer
af human oprindelse og skal bortskaffes i overensstemmelse med
hospitalets retningslinjer.

LITTERATUR

Denne brugsanvisning er baseret pa laegers erfaring og/eller
publiceret litteratur. Kontakt naermeste salgsrepraesentant for Cook for
at f& information om tilgaengelig litteratur.

PATIENTRADGIVNINGSINFORMATION

Informér patienten efter behov om de relevante advarsler,
forholdsregler, kontraindikationer og foranstaltninger, der skal tages,
og begraensninger for brug, som patienten skal veaere bekendt med.

RAPPORTERING AF ALVORLIGE HAENDELSER

Rapportér enhver alvorlig haendelse, der er opstéet i forbindelse med
udstyret, til Cook Medical og til det bemyndigede organ i det land,
hvor udstyret blev anvendt.



DEUTSCH

FUHRMAN PLEURADRAINAGE-SET

Alle Anleitungen sorgfaltig und vollstandig durchlesen. Die
Nichtbeachtung der berei liten Informati kann dazu
fiihren, dass das Produkt nicht wie vorgesehen funktioniert oder
der Patient verletzt wird.

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Produkt nur
von einem Arzt oder auf Anordnung eines Arztes (bzw. eines
d an | praktizi den Arztes) verkauft

werden.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Das Fuhrman Pleuradrainage-Set besteht aus einem Pigtail-Katheter
mit Luer-Verbindung am proximalen Ansatz fiir den Anschluss
sowie Komponenten zur leichteren Platzierung und Verwendung,
einschlieBlich Punktionskaniile, Dilatator, Dreiwege-Absperrhahn,
Universaladapter furr Katheter und Fiihrungsdraht.

Leistungsmerkmale
Im Produktangebot sind verschiedene Drainage-Sets erhéltlich, um
anatomische Unterschiede zwischen Patienten zu beriicksichtigen.
Die Katheter sind in French-GroBen zwischen 5 Fr und 12 Fr mit einer
effektiven Schaftlange von 15 cm erhdltlich. Die Katheter weisen die
folgenden Merkmale auf:
« Rontgensichtbarkeit - das Schaftmaterial ermdglicht die
Sichtbarkeit unter Durchleuchtung
« Ansatz - erméglicht den Standard-Luer-Anschluss an Zubehor-
Drainagekomponenten
« Tiefenmarkierungen - zeigen dem Anwender die Tiefe an, in
der der Pigtail platziert wurde (nur bei WCE-Sets/-Komplettsets
verfiigbar)

Produktkompatibilitat
Das Fuhrman Pleuradrainage-Set ist kompatibel mit:
« Kochsalzlosung
- Standard-Luer-Spritze
« Mechanische Drainagevorrichtung (z. B. Heimlich-Ventil, Aspiration
mit Wasserschloss usw.)

Patientenpopulation

Das Fuhrman Pleuradrainage-Set darf nur bei Patienten verwendet
werden, bei denen nach Ermessen des Arztes oder der medizinischen
Fachkraft ein Drainagekatheter in den Pleuraraum eingefiihrt
werden muss.

Vorgesehene Anwender

Das Produkt ist fiir Arzte oder medizinische Fachkréfte bestimmt,
die gemaB den jeweils vor Ort geltenden administrativen und
behérdlichen Richtlinien eine entsprechende Zulassung fiir die
Durchfiihrung medizinischer Verfahren haben (z. B. Lizenzierung,
Qualifikationen, Berechtigungen).

Kontakt mit Kérpergewebe

Punktionskantile, Fiihrungsdraht, Dilatator und Katheter durchqueren
die Haut, das subkutane Gewebe, die Interkostalmuskeln und

das Rippenfell, um den Pleuraraum zu erreichen. Der Dreiwege-
Absperrhahn und der Universaladapter fiir Katheter gelangen nicht in
den Korper des Patienten.

Funktionsprinzip

Der Katheter ist ein Produkt mit einem Pigtail mit AuBendurchmessern
von 5 bis 12 Fr und einer effektiven Ldnge von 15 cm. Der Katheter
kann Luft oder Flussigkeit aus dem Pleuraraum ableiten. Dazu wird
der Katheter mittels Seldinger-Technik in den Pleuraraum eingefiihrt
(Punktionskantile, Fiihrungsdraht und Dilatatoren liegen dem

Set bei). Die Seitenlocher und die distale Offnung des Katheters
ermdglichen eine Pleuradrainage, die durch Schwerkraft oder
Aspiration erreicht wird. Fiir die Aspiration ist der Drainagekatheter
mit Drainagesystemen kompatibel, wie z. B. einem Aspirationsapparat
mit Wasserschloss, einer Wasserschlossflasche oder einer ahnlichen
mechanischen Drainagevorrichtung, solange der maximale
Unterdruck 20 cmH,O (1961 Pa) nicht tiberschreitet. Keinesfalls den
Drainagekatheter direkt mit dem Wand-Absauganschluss verbinden.

VERWENDUNGSZWECK
Nach perkutaner Einfiihrung mittels Seldinger-Technik dient der

Pigtail-Katheter der Fuhrman Pleuradrainage-Sets als Leitungsweg zur
Ableitung von Luft oder Flussigkeit aus dem Pleuraraum nach auf3en.



INDIKATIONEN
Die Indikationen fir die Verwendung der Pleuradrainage-Katheter
sind Pneumothorax und Pleuraerguss.

PRODUKT- UND KLINISCHER NUTZEN
« Vollstandige oder teilweise Drainage von Pleuraluft
- Vollsténdige oder teilweise Drainage von Pleuraflissigkeit

KONTRAINDIKATIONEN
Keine.

WARNHINWEISE
« Zu tiefes Einfihren von Punktionskaniile, Fiihrungsdraht, Dilatator
oder Katheter kann zu schweren oder lebensbedrohlichen
Verletzungen fiihren. Die Auswahl des geeigneten Katheters
(z. B. Fr-GroBe und Lange) und die Einfiihrung haben nach dem
Ermessen des Arztes und unter Berlicksichtigung der GroBe und
Anatomie des Patienten zu erfolgen.
Der Fiihrungsdraht muss sich stets ungehindert vorschieben
lassen, um eine Perforation jeglicher umliegender Strukturen zu
vermeiden.
Das Einmalprodukt ist nicht zur Wiederverwendung
bestimmt. Aufbereitungs- (Resterilisierungs-) und/oder
Wiederverwendungsversuche konnen zu chemischer
Kontamination, zum Ausfall des Produkts und/oder zur
Ubertragung von Krankheiten fiihren.
« Das Produkt nicht verwenden, wenn die sterile Verpackung
beschadigt ist oder vor der Verwendung unbeabsichtigt gesffnet
wurde.

VORSICHTSMASSNAHMEN
« Es wird eine Bildgebungsfiihrung empfohlen.

« Sicherstellen, dass der Absperrhahn zum Ventil GEOFFNET ist,
damit keine Luft eindringen kann.

. Dieses Symbol auf der Kennzeichnung weist darauf hin,
dass das Produkt Kobalt (Co), einen
fortpflanzungsgefahrdenden und krebserzeugenden

Co Stoff (Klasse 1B), in einer Konzentration von tber
0,1 Gew.-% enthalt. Allerdings enthélt das Produkt Kobalt
als kobalthaltige Edelstahllegierung, die nach aktuellen
wissenschaftlichen Erkenntnissen kein erhohtes
Krebsrisiko oder nachteilige Auswirkungen auf die
Fortpflanzungsféhigkeit mit sich bringt.

MR-SICHERHEITSINFORMATIONEN

Der Fuhrman Pleuradrainage-Katheter ist MR-sicher.

Das Vorhandensein des Fuhrman Pleuradrainage-Katheters kann zu
einem Bildartefakt fiihren.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
« Blutung/Hamorrhagie
« Dyspnoe
« Fehlfunktion des Schlauchs (Dislokation, Verschiebung,
Verlagerung)
« Fistel
- Hamatothorax
« Hypoxie/Hypoxamie
« Infektion
« Knicken des Schlauchs
« Luftleckage
« Okklusion/Obstruktion/Blockade des Schlauchs
« Pleuraerguss
« Pneumothorax
« Reexpansionslungenddem
« Schlauchbruch/-fraktur
« Schlauchleckage
« Schmerzen/Beschwerden
« Subkutanes Emphysem
« Tod
« Vasovagale Reaktion oder Hypotonie
« Verletzung von umliegenden Geweben/Organen/Strukturen

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert und in Aufreiverpackungen
geliefert. Nur fiir den einmaligen Gebrauch. Bei ungedffneter und
unbeschadigter Verpackung steril. Vor Nésse und Sonnenlicht



schiitzen. Das Produkt nach der Entnahme aus der Verpackung auf
Beschédigungen tberpriifen.

KONTROLLE DES PRODUKTS

Das Produkt einschlieBlich aller Verpackungsschichten (sofern
zutreffend) vor Gebrauch einer griindlichen Sichtpriifung unterziehen,
um sicherzustellen, dass keine Beschadigungen vorliegen. Per
Sichtprufung kontrollieren und bestétigen, dass die Unversehrtheit
der Sterilbarriere in keiner Weise beeintrachtigt wurde.

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH

1. Den Brustkorb nach Standardverfahren aseptisch vorbereiten
und die Einfiihrstelle mit einem Lokalanasthetikum infiltrieren.

2. Die Spitze der Kaniile auf die vorgesehene Katheterplatzierung
ausrichten und die Kaniile unter die Haut einfihren.

3. Die Kaniile vorsichtig vorschieben.

WARNHINWEIS: Zu tiefes Einflihren von Kandle, Fiihrungsdraht,
Dilatatoren und/oder Katheter kann zu schweren Schéden fir
den Patienten fiihren.

HINWEIS: Aufgrund anatomischer Unterschiede in der Dicke
der Brustwand variiert die Insertionstiefe von Punktionskandile,
Fiihrungsdraht, Dilatator und Katheter von Patient zu Patient.

4. Eine Spritze an der Kaniile anbringen. Die Lage im Pleuraraum
bestétigen, indem Luft oder Fliissigkeit in die Spritze aspiriert
wird. Nach der Lagebestatigung die Spritze von der Kantile
abnehmen.

5. Den Fuhrungsdraht durch die Kaniile einfihren und vorsichtig
in die Pleurahdhle vorschieben.

HINWEIS: Der Fiihrungsdraht sollte sich ohne Widerstand
vorschieben lassen.

HINWEIS: Den Fiihrungsdraht wéhrend des gesamten
Verfahrens unter Kontrolle halten.

6. Die Kaniile entfernen und den Fiihrungsdraht in seiner Position
belassen. AnschlieBend nach Bedarf eine kleine Hautinzision mit
dem Skalpell vornehmen. Den mitgelieferten Dilatator tiber den
Fiihrungsdraht vorschieben, um den Trakt zu dilatieren und die
Kathetereinfiihrung zu erleichtern.

7. Den Dilatator entfernen und dabei den Fiihrungsdraht an
Ort und Stelle belassen. AnschlieBend den Katheter Gber den
Fuhrungsdraht einfiihren.

8. Den Katheter in Position vorschieben. Den Flihrungsdraht
entfernen und den Universaladapter an der Luer-Verbindung am
Katheteransatz anbringen.

HINWEIS: Wenn der Dreiwege-Absperrhahn verwendet
werden soll, kann der Dreiwege-Absperrhahn direkt an der
Luer-Verbindung am Katheteransatz angebracht werden.
AnschlieBend kann der Universaladapter am Dreiwege-
Absperrhahn angebracht werden.

9. Den Katheter an der Zugangsstelle mit einem Folienverband
oder, falls gewtinscht, durch Verndhen fixieren.

10. Eine Rontgenaufnahme nach dem Verfahren in Betracht ziehen,
um die Platzierung des Katheters zu tberprifen.

11. Falls erforderlich, kann der Katheter mit Kochsalzlosung gespult
werden.

12. Pflege und Wartung des Katheters richten sich nach den
Vorschriften der Einrichtung.

13. Die Verwendungsdauer sollte weniger als 30 Tage betragen.

ENTSORGUNG DER PRODUKTE

Nach dem Verfahren kann dieses Produkt, das scharfe bzw. spitze
Gegenstande enthalt, mit potenziell infektiosen Substanzen
menschlichen Ursprungs kontaminiert sein und muss entsprechend
den Richtlinien der jeweiligen Einrichtung entsorgt werden.

QUELLEN

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

INFORMATIONEN ZUR AUFKLARUNG DES PATIENTEN
Den Patienten bitte wie erforderlich tiber die relevanten
Warnhinweise, VorsichtsmaRnahmen, Kontraindikationen, zu
treffenden MaBnahmen und Nutzungseinschrankungen aufklaren,
die ihm bekannt sein miissen.

MELDUNG SCHWERWIEGENDER VORKOMMNISSE

Falls ein schwerwiegendes Vorkommnis in Verbindung mit diesem
Instrument aufgetreten ist, muss dies Cook Medical sowie der
zustandigen Behorde des Landes, in dem das Produkt verwendet
wurde, gemeldet werden.



SET MAPOXETEYZHZX YNEZQKOTIKHZ
KOINOTHTAZ FUHRMAN

AwapaocTte 6Aeg TIg 08nyieg MPooeKTIKA. EGv §€v akoAouBrjoete
CWOTA TIC TANPOPOPIEC TTOU TTAPEXOVTAL UITOPE( Va AnOsi
aduvapia Tou TEXVOAoYIKOU TTPOIGVTOG VA AEITOUPYHOEL OTTWG

npoopiletal ) va mpokAnOzi BAaPn ctov acOevi.

NPOZOXH: H opocmoviakr vopoBecia twv H.MN.A. emrtpéme tnv
ANoN AUTOU TOU TEXVOAOYIKOU TTIPOIGVTOG HOVOV amd 1atpd

1} Katémv eVTOARG latpou (1} amé emayyeApartia vysiag, o omoiog

£xe1 AaBet Tnv KataAAnAn adeia).

MEPIFPA®H TEXNOAOFIKOY NPOIONTOX

To oet mapoxéteuong umelwKoTIKAG Kohdtntag Fuhrman amoteleitat
ano6 KaBeTPa pe OTEIPOEISEG AKPO, HE e§apTnua Luer otov eyyug
OpPAS, yla CUVEECINOTNTA, Kat E€apTApaTa yia uoforidnon otnv
TomoBétnon kat T Xprion, mou mepappavouv BeAova elocaywyéa,
S100TONéq, TPIOSN CTPOPIYYQ, TPOCAPHOYEN CWANVWCEWY TOAATTADV
£QAPHOYWV KAl CUPHATIVO 08NYO.

XapakTnpioTika Em&6cewv
T& OAN TN OEIPA TWV TEXVONOYIKWY TPOiOVTWV StatiBetat pia motkhia
OET TIAPOXETEUONG, WOTE VA KAANUTITOVTAL SIAPOPES AVATOHIES
aoBeviv. Ot kaBeTrpeg mapéxovtat oe pHeyedn French petado 5 Fr
Kat 12 Fr pe w@éhipo prikog agova 15 cm. Ot KaBeTrpeg éxouv Ta
akOAouBa XaPAKTNPIOTIKA:
+ AKTIVOOKIEPOTNTA — TO UAIKO TOU Gova EMTPENEL TRV 0PATOTNTA
UTIO AKTIVOOKOTINGN
« OpQaNOG — emMTPEMEL TV TUTTIKY oUVSEoN Luer og Bondntika
£€aPTAATA TTAPOKETEVONG
« Inuavoelg BaBoug — umodelkviouy aTov Xprotn To Babog oTo
omoio éxel TomoBeTnBe( To omelpoeldég akpo (Siabéoipo povo oe
oet/Siokoug WCE)

ZupparéTnTa ToU TEXVOAOYIKOU TPOIoVTOg
To oeT mapoxétevong uME{WKOTIKAG Kothdtntag Fuhrman giva
oupBato pe Ta e€AG:
« DUCIONOYIKOG OPOG
« Tumikny oUptyya pe Luer
« TexvohoyIkd TIPOIOV pNXavikig mapoxétevong (m.x. BaABida
Heimlich, cuokeur udatooteyaviig avappo@nong KAL)

MANBucpo¢ acOevav

To oeT mapoxétevong uMe{WKOTIKAG Kothdtntag Fuhrman Ba mpémet
va xpnotuomoleitat pévo oe acBeveig mou xprilouv tomobétnong
KABETAPA TAPOXETELONG OTOV UMTECWKOTIKO XWPO, OTIWG KPiveTal
KatdAnAo amné Tov 1aTpo A Tov EMayyeAUATIa TOU TOPEA TNG LYEIAg
TIOU TOUG TAPAKONOUBEL.

Xp1oTEC yia Toug omoioug mpoopileral

AuTO TO TEXVOAOYIKO TTPOI6V TTPoopileTal yia Xprion armd 1atpolg

| emayyeApatieg vyeiag pe KatdAAnAn e§ouotodotnon yia tnv
TIpayHaTomnoinon [aTPIKWwY Sladikactwy (m.y. adeodotnon, mpocovTa,
S1aMmOoTEVTPIA) CUUPWVA HIE TIG TOTTKEG SIOIKNTIKEG KAl KAVOVIOTIKEG
KateuBuvTrpIeG 0dnyieg TouG.

Ema@1 HE 1GTO TOU CW

H Behdva gl0aywy£a, 0 GUPHATIVOG 08NYoG, 0 SlacToAéaG Kal

o kaBetrpag Ba Sianepdcouv To S€pua, Tov UTOSOPIO 10TH, TOV
UECOMAEVPIO HU KAl TOV TOXWHATIKG UTTE(WKOTA Yia va GTAcouV
oTov unelwKoTIKS XWpo. H Tpiodn aTpd@iyya kat o mpooapuoyéag
OWAVWONG TTOAATAWY EQAPHOYWV SEV EICEPXOVTAL OTO OWHUA TOU
aoBevouc.

Apxn Asrtoupyiag

O kaBetripag gival éva TEXVONOYIKO TIPOIOV PE HOVO OTTEIPOEISEG AKPO
e eEWTEPIKEG SIAUETPOUE TIOL KupaivovTal amd 5 éwg 12 Fr kat w@éNipo
pAkog 15 cm. O KaBeTripag UMopEi va TapoXeTEVOEL a€Pa 1y LYo anod
Tov uTTE{WKOTIKG XWpPoO. MNa va emteuxBei autod, o KABETPaC EloayeTal
0oTOV UMTECWKOTIKO XWPO MEOW TNG TEXVIKNG Seldinger (n Behdva
£100YWY£Q, O CUPHATIVOG 08NYOG KAl Ot SIACTOEIG TTapEKOVTal HE TO
0gT). Ot MAEVPIKEG BUPEC Kal N TENIKN OTTr) Tou KABETHPA EMTPEMOLY

TNV MTAPOXETELON TNG UMECWKOTIKIAG KONGTNTAC, N OToia EMTUYXAveTat
péow BapuTnTag i avappoenang. MNa avappoenan, o Kabetripag
TIAPOXETEUONG Eival CUPPBATOG UE CUCTAHATA TTAPOXETELONG, OTIWG

HIat OUOKEUH USATOOTEYAVHG AVAPPOPNONG, K QIAAN UTTOPPUXIAG
OTEYavoToinong i pia mapopola CUOKEVH UNXAVIKAG TTAPOXETEVONG,
£pbdooV N péylotn apvnTikr mieon Sev unepPaivel ta 20 cmH,0

(1961 Pa). Mn GUVSEETE TO TEXVOAOYIKO TIPOIGV KABETHPa TTAPOXETELONG
aneuBeiag oTnv eMToiXI1a CUOKEUH AVaPPOPNONG.
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XPHZH A THN OMNOIA MPOOPIZETAI

MeTd T S1adeppIkn €l0aywyn Péow TNG TeVIKNG Seldinger,

0 KaBETAPAG HE OTTEIPOEISEG AKPO TWV OET MAPOKETEUCNG
une{WKOTIKNG KONOTNTAg Fuhrman xpnotpevel wg aywyog yia tnv
TIAPOXETELUON A€Pa 1) LYPOUL aTTd ToV UMTECWKOTIKO XWPO TIPOG TO
£EWTEPIKO TOU OWHATOG.

ENAEIZEIX XPHIHZ

Ot ev8ei€eig Xprong Twv KaBeTrpwy UME(WKOTIKIG TTAPOXETELONG
TepIAapBavouy Tov mveupoBwpaKa Kat TNV UME{WKOTIKY) GUANOYN.

O®ENAH ANO TO TEXNOAOFIKO MPOION KAI KAINIKA
O®ENH

« M\APNG 1y HEPIKN TTapoxETeLON UMTECWKOTIKOU aépa

« MAAPNG 1} HEPIKN TIAPOXETEVON UTTE(WKOTIKOU UYPOU

ANTENAEIZEIZ
Kapia.

NPOEIAOMOIHZEIX

« H umepBolikn elcaywyn TnG BeAdvag elcaywyéa, Tou CUPHATIVOU
08nyou, Tou S100TOAEA 1y Tou KABETHPA UITOPE( VA TIPOKAAETEL
ooBapd 1 ameAnTIKo yia T {wn} TPaupaTiopo. H KatdAnAn
emhoyn KaBetripa (m.y. péyebog o€ Fr kal urikog) Kat n eloaywyn
Tou Ba mpémel va yivovtal pe Baon tnv KAWIKY Kpion kat
AapBavovtag uméyn To péyeBog Kal TNV avatopia Tou acbevouc.

+ O ouppdativog 08nyog Ba mpémel mavtoTe va mpowBEeital Xwpig
avTioTaon, yia va amotparei Tuxov SIatpnon omolwvSHmoTe
TIEPIBANOVTWV SOUGV.

« To TexvoloyIko TPoidv piag xpriong Sev éxel oxediaoTei
yla emavaypnotpornoinon. NMpoondbeleg enavene€epyaaiag
(emavamooTeipwaong) ry/kat emavaxpnotponoinong evééxetat
va 08NyroouV O€ XNHUIKK HOAUVOT, ACTOX{a TOU TEXVOAOYIKOU
TIPOIOVTOG fy/Kal peTadoon vooou.

« Mn XPNOILOTOLETE TO TEXVONOYIKO TTPOIOV €AV N OTEIpA
OUOKEUAOia €XEl UTOOTEL {NUIA 1} £XEL AVOIXTET akovoIa TIpWV ané
™ xenon.

NPO®YAAZEIZ
+ ZUVIOTATOL AMEIKOVIOTIKY KaBodrynon.
« BeBawwbeite 611 n 0TpO@PLyya Ppioketal otnv avoikth Béon mpog
BaABida, £T01 WOTE va amoTPATE] TUXOV El0aywyr aépa.
. AuTO To OUMBONO OTNV EMONUAVOT UTTOSEIKVUEL OTI TO
@ TEXVONOYIKO TIPOIOV TEPLEXEL KOBAATIO (CO), pta TOEIKT
yia TNV avanapaywyry Kat Kapkivoyovo ouaia
Co (Kamnyopiag 1B), ot eninedo avw tou 0,1% k.B. Qotéo0,
TO LATPOTEXVONOYIKO TIPOIOV TIEPIEXEL KOPBANTIO OE HOP®R
Kpapatog avo&eidwrtou xahuPa mou mepiéxel KoBahTio,
T0 omoio Sev mpokalei auénuévo Kivéuvo kapkivou i
SUOHEVEIC EMITTWOEIG OTNV QVATTAPAYWYr CUHPWVA LE
Ta TPEXOVTA EMOTNHOVIKA OTOIXE(A.

MAHPO®OPIEZ AZQANEIAZ A TH MATNHTIKH
TOMOTPA®IA

O kaBetrpag mapoxétevong UME(WKOTIKAG KoAdTnTag Fuhrman givat
QAo@ANAG YIa HayvNTIK Topoypagia.

H mapouaia tou kaBeTrpa mMapoxETeuong UMECWKOTIKAG KONTNTAG
Fuhrman prmopei va nuoupyroet téxvnua eikovag.

AYNHTIKA ANEMIOYMHTA XYMBANTA
« Ayyelakn avtidpaon rj unétaon
« AlpoBwpakag
« Aoppagn/Opayr cwArva
« Alappon aépa
« Alappon cwhrva
« AucherToupyia (TAPEKTOTON, UETATOMION) CwAva
« Avomvola
« Ek véou S1atacn mveupoviKou oldipatog
« @davartog
« Opavon/Prén cwhrva
« Noipwén
+ Mikpo0/Meydhou BabBuol aigoppayia
« Mveupobwpakag
« MNoévog/Suapopia
« ZTpEBAwon owhiva
« Zupiyylo



« Tpauvpatiopog otoug mePIBANNOVTEC 10TOUC/0Ta epIBAANovTa
Spyava/otig mepIBANOUOES Sopég

« Ye{wKOTIKr) GUANOYR

« Ymodoplo epguonua

« Ymo&eia/Ymo&aipia

TPONOZ AIAGEZHZ

Mapéxetal anooTelpwpévo e aéplo oegidio Tou albuleviov oe
amokoAoUEVEG cUOKEVAGieC. Mpoopiletat yia pia xprion. ZTeipo,
£(QOOOV N oUCKeLasia Gev £Xel avoIXTE( kat Sev éxel uMOOTEL {NId.
AT PEITE TO GTEYVO Kal HAKPId amé To NMAKO ewe. Katd ty
agaipeon amo Tn CUOKEVATia, EMOEWPHOTE To POIOV yia va
BeBaiwbeite 6T Sev €xel umooTE {NpId.

EMIOEQPHEH TOY TEXNOAOTIKOY NMPOIONTOX

EMOEwPNOTE OMTIKA EKTEVWG TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV KaBWG Kat

6\a ta enineda cuokevaciag (avéhoya Ue TNV TIEPITTWAN) yia va
enalnBevoete 6T1 Sev €xel MPOKANOE( {npia mpv amé ™ xprion.
EmBewpriote onTikd Kal emPBePahoTe OTL N AKEPAIOTNTA TOU QPAYHOU
anooteipwong Sev éxel SIaKUPEVTEL KATA Kavéva TPOTTO.

OAHFIEZ XPHIHZ

1. TIPOETOINACTE TOV BWPAKA XPNOILOTTOIVTAG TUTTIKA AonTTn
TEXVIKN Kal XopnYNOTE TOmKN avaiodnoia otnv meploxn
£loaywyne.

2. KateuBuveTe To dkpo NG PeAdvag mpog Ty embupuntry Oéon
TomoBétnong Tou KaBeTrpa Kat ElCayayeTe Tn Behdva Katw amd
T0 Sépua.

3. TMpowBnoTE pe AMIEC KIVATELG TN BEAGVaL.

MPOEIAOMOIHZH: H umepPolikn elcaywyr) Tng BeAdvag, Tou
OUPUATIVOU 08NYOU, Twv SIACTOAEWV /KAl TOU KABETHpa
evdéxeTal va mpokaAéoel coBapn PAGRN otov acBevn.
IHMEIQZH: AOyw avatopkwy mapahAaywy 6To axog Tou
Bwpakikov Tolwuatog, To Babog elcaywyng TG Beddvag
£10AYWYEQ, TOU CUPHATIVOU 08NYoU, Tou S100TOAEA Kalt TOU
kaBetrpa Ba Siapépel and aobevri oe acBevr).

4. TpocaptioTe pia ouplyya otn Behdva. EmPBePaiote Tnv
TomoBéTnon oToV UTTE{WKOTIKO XWPO HECW avappo@nong aépa
1) LyPOU OTN CUPIYYa. AQaIPECTE TN cUPLyya amod Tn BeAdva HETA
v empPeBaiwon Tng Tomobémong.

5. Eioaydyete Tov ouppdativo odnyo Siapéoou tng BeAdvag kat
TIPOWBNOTE TOV HE ATIEG KIVAOEIG 0TNV UMTE{WKOTIKN KOINGTNTA.
IHMEIQXH: O cuppdtivog odnyog Ba mpémel va mpowBeitat
Xwpic avtiotaon.

IHMEIQXH: AlaTnproTe TOV €AEYXO TOU GUPHATIVOU 08NnyoU
kaBoAn ) Siapkela g Siadikaciag.

6. AgaipéoTe T BEAOVA, aPrivovTag Tov CUPUATIVO 08nyd oTn
B€on Tou. TN cuvEXEL, €AV XpelaleTal, KAVTE HIa MIKPT) EVTOUT
He To vuoTépt. MpowbrioTe Tov mapexOUevo SlacToléa mavw
ard Tov GUPHATIVO 08Ny yia va SIacTeileTe TV 086, WOTE va
SIEUKONUVETE TNV eloaywyr) Tou KaBetripa.

7. AQ@aip£oTe Tov S100TONEQ, APVOVTAG TOV CUPHATIVO 08nyd oTn
B¢0n Tou, Kal TN CUVEXELD El0AYAYETE TOV KaBeThpa Mdvw and
TOV OUPHATIVO 08NYO.

8. [Mpowbrote Tov KaBetrpa otn Béon Tou. AQalpéoTe Tov
OUPHATIVO 08NYO Kal TPOOAPTHOTE TOV TPOCAPHOYEX
TOAANM\LV EQapHOYWV 0To e€apTnpa Luer oTov op@alo tou
kabetrpa.

IHMEIQZH: Edv eivat emBupuntr n xprion tpiodng otpoeiyyag,
N TPiodn oTPOYPIyya pmopei va ouvSebei ameubeiag oto
£€aptnua Luer otov op@alo Tou KaBeTripa Kat 0 TPOCAPHOYEQG
TIOAAMAWY EQUPHOYWY UTTOPE( OTN OUVEXELD Va OLVSEDET oTNV
Tpiodn otpd@Iyya.

9. ITepeWoTe TOV KABeTpa 0T B€0n Tou 0N B€on €10650u
He Xprion BlohoyiKiG KAEIOTAG EMISECNE 1} CUPPAPNC, EAV
emOUpEiTE.

10. E€eTaoTe TO EVOEKOUEVO OKTIVOYPAPIag HETA TNV emépPacn yia

va enaAnBevoeTe TV TomoBETnon Tou KabeTrpa.

. Eav givai amapaitnto, o kaBetripag pmopei va ekmAuBei pe

(PUGLONOYIKO 0PO.

12. H @povtiSa Kat n ouvtripnon tou Kabetrpa Ba mpémel va
yivovtat pe BEon To MPWTOKOAO TOU I5PUNATOC.
13. H Siapkeia xpriong Ba mpérmet va eival pikpotepn ané 30 nuéPeg.

AMOPPIWH TQN TEXNOAOTIKQN MPOIONTON

MeTd v enéppacn, auto To TEXVONOYIKO TIPOIOV, TO OTTOIO0 TIEPIEKEL
alXUNPA AVTIKEIPEVA, UMOPEL va HOAUVOEL pe SuVNTIKA HONUCHOTIKEG
oucieq avBpwrmvng mpogheuang Kat Ba mpénet va anoppintetat
OUPPWVA PE TIG KATELOLVTHPIEG OSNYIEC TOV IGPUHATOG.



BIBAIOTPAQIKEEZ ANAGOPEZ

AuTéG o1 08nyieg xpriong Bacilovtal otnv eumelpia amo 1atpoug
f/kat Tn Snuooteupévn BiBMoypagia. AmeuBuvBeite oTov TomKo cag
avTimpoowmo MwAoewv TG Cook yla MANPOPOPIEG OXETIKA HE TN
SiaBéoun Biphoypagia.

NMAHPO®OPIEZ MA TIXZ ZYITAZEIZ MPOXZ TON AXOENH
EvnuepwoTe Tov acBevh, OTwg ival amapaitnTo, yia TIG OXETIKEG
TIPOEISOTIONTELG, TPOPUAGEELS, QVTEVSEIEELC, HETPA TIOU TIPETTEL
va AngBolv kal EPIopPIopoUG Xpriong mou Ba mpémel va yvwpilet
0 acBevic.

ANA®OPA ZOBAPOY MEPIZTATIKOY

Edv mapouoiaotei omolodrimote coBapod MEPIOTATIKO O€ OXEON HE
TO TEXVONOYIKO TIPOT6V, autd Ba mpémel va avagépetat otnv Cook
Medical kaBug emiong kat oTnV appoédia apyn TG Xwpag otny omoia
XPNOIHOTIOONKE TO TEXVONOYIKO TIPOIOV.

EQUIPO DE DRENAJE PLEURAL FUHRMAN

Lea atentamente todas las instrucciones. Si no se sigue
correctamente la informacién suministrada, es posible que el
producto no funcione de la manera esperada o que el paciente
resulte lesionado.

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

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El equipo de drenaje pleural Fuhrman consta de un catéter pigtail con
conector Luer en el conector proximal para la conectividad, asi como
componentes para facilitar la colocacién y el uso, incluidas aguja
introductora, dilatador, llave de paso de tres vias, adaptador de tubo
multipropésito y guia.

Caracteristicas de funcionamiento
Esta gama de productos incluye diversos equipos de drenaje que
se adaptan a pacientes de diferentes caracteristicas anatémicas.
Los catéteres se ofrecen en tamaios French entre 5 Fry 12 Fr con
una longitud efectiva del portador de 15 cm. Tienen las siguientes
caracteristicas:
« Radiopacidad: el material del portador permite la visibilidad bajo
radioscopia
« Conector: permite la conexion Luer estandar a los componentes de
drenaje accesorios
« Marcas de profundidad: muestran al usuario la profundidad
a la que se ha colocado el pigtail (solo disponible en equipos/
bandejas WCE)

Compatibilidad del producto
El equipo de drenaje pleural Fuhrman es compatible con:
« Solucion salina
« Jeringa Luer estandar
« Dispositivo de drenaje mecanico (p. ej., valvula Heimlich, aspiracion
con sello de agua, etc.)

Poblacion de pacientes

El equipo de drenaje pleural Fuhrman solo debe utilizarse en
pacientes que requieran la colocacion de un catéter de drenaje en el
espacio pleural, segun lo considere adecuado su médico o profesional
sanitario.

Usuarios previstos

Este producto esta concebido para que lo utilicen médicos o
profesionales sanitarios con la autorizacién adecuada para realizar
procedimientos médicos (p. ej., licencias, formacion, credenciales) de
acuerdo con sus directrices administrativas y normativas locales.

Contacto con tejido corporal

La aguja introductora, la guia, el dilatador y el catéter atravesaran

la piel, el tejido subcutaneo, el musculo intercostal y la pleura
parietal para alcanzar el espacio pleural. La llave de paso de tres vias
y el adaptador de tubo multipropésito no entran en el cuerpo del
paciente.

Principios de funcionamiento

El catéter es un producto pigtail tnico con didmetros exteriores de
5a 12 Fry una longitud efectiva de 15 cm. El catéter puede drenar
aire o liquido del espacio pleural. Para ello, el catéter se inserta en

el espacio pleural mediante la técnica de Seldinger (con el equipo
se suministra aguja introductora, guia y dilatadores). Los orificios
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laterales y el orificio terminal del catéter permiten el drenaje pleural,
que se consigue por gravedad o aspiracion. Para la aspiracion, el
catéter de drenaje es compatible con sistemas de drenaje, como un
dispositivo de aspiracion con sello de agua, una botella con cierre para
uso sumergido o un dispositivo de drenaje mecanico similar, siempre
que la presion negativa maxima no supere los 20 cm H,0 (1961 Pa).
No conecte el dispositivo del catéter de drenaje directamente a un
conector de aspiracion de pared.

USO PREVISTO

Tras la insercién percutanea mediante la técnica de Seldinger, el
catéter pigtail de los equipos de drenaje pleural Fuhrman sirve como
conducto para drenar aire o liquido del espacio pleural al exterior
del cuerpo.

INDICACIONES
Las indicaciones de uso de los catéteres de drenaje pleural incluyen
neumotdrax y derrame pleural.

BENEFICIOS DEL PRODUCTO Y BENEFICIOS CLINICOS
« Drenaje completo o parcial del aire pleural
« Drenaje completo o parcial del liquido pleural

CONTRAINDICACIONES
Ninguna.

ADVERTENCIAS

« La introduccion excesiva de la aguja introductora, la guia,
el dilatador o el catéter puede ocasionar lesiones graves o
potencialmente mortales. La seleccion del catéter adecuado (p. ej.,
tamanio French y longitud) y su introduccion deberan llevarse a
cabo segun el juicio clinico, teniendo en cuenta el tamano y las
caracteristicas anatomicas del paciente.
La guia debe hacerse avanzar siempre sin dificultad para evitar la
perforacion de cualquier estructura circundante.
El producto de un solo uso no esta disefiado para ser reutilizado.
Cualquier intento de reprocesamiento (reesterilizacion)
o reutilizacion puede provocar contaminacion quimica, el fallo del
producto u ocasionar la transmision de enfermedades.
No utilice el producto si el embalaje estéril esta dafado o se ha
abierto accidentalmente antes de su uso.

PRECAUCIONES

- Se recomienda utilizar técnicas de visualizacion.

« Asegurese de que la llave de paso esté en la posicion ACTIVADA

hacia la valvula para evitar la introduccion de aire.

. Este simbolo en la etiqueta indica que el producto
contiene cobalto (Co), una sustancia toxica para la
reproduccion y cancerigena (clase 1B), en un nivel

Co superioral 0,1 % p/p. Sin embargo, el producto contiene
cobalto en forma de aleacion de acero inoxidable con
cobalto, que no aumenta el riesgo de cancer ni tiene
efectos reproductivos adversos segun la informacion
cientifica actual.

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA MRI

El catéter de drenaje pleural Fuhrman es «<MR Safe» (esto es, seguro
con la RM).

La presencia del catéter de drenaje pleural Fuhrman puede producir
un artefacto de imagen.

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS POSIBLES
« Acodamiento del tubo
« Derrame pleural
« Disnea
« Dolor/molestias
« Enfisema subcutdneo
« Fistula
« Fuga de aire
« Fuga del tubo
« Funcionamiento defectuoso del tubo (dislocacion,
desprendimiento, desplazamiento)
« Hemotorax
« Hipoxia/hipoxemia
« Infeccion
« Lesion a los tejidos, 6rganos y estructuras adyacentes
« Muerte
« Neumotérax
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« Oclusién/obstruccién/bloqueo del tubo
« Reaccion vasovagal o hipotension

« Reexpansion del edema pulmonar

« Rotura/fractura del tubo

« Sangrado/hemorragia

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

INSPECCION DEL PRODUCTO

Realice una minuciosa inspeccion visual del producto, incluidos todos
los niveles del embalaje (segun corresponda), para verificar que no
haya dafos antes del uso. Inspeccione visualmente y confirme que

la integridad de la barrera estéril no esté comprometida de ninguna
manera.

INSTRUCCIONES DE USO

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

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

3. Haga avanzar con cuidado la aguja.

ADVERTENCIA: La introduccion excesiva de la aguja, la guia,
los dilatadores o el catéter puede ocasionar dafios 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 variara de un
paciente a otro.

4. 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.

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

NOTA: La guia debe avanzar sin resistencia.
NOTA: Mantenga el control de la guia durante todo el
procedimiento.

6. Retire la aguja y deje la guia en posicién. Después, si es
necesario, haga una pequena incision con un bisturi. Haga
avanzar el dilatador suministrado sobre la guia para dilatar el
tracto y facilitar la introduccién del catéter.

7. Retire el dilatador, dejando la guia colocada en su sitio,

y después introduzca el catéter sobre la guia.

8. Haga avanzar el catéter hasta la posicion deseada. Retire la
guia y acople el adaptador multipropésito al conector Luer del
conector del catéter.

NOTA: Si desea 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.

9. Siquiere, puede asegurar el catéter en el lugar de entrada
mediante apositos biooclusivos o sutura.

10. Considere la posibilidad de realizar radiografias después del
procedimiento para verificar la colocacion del catéter.

11. Si es necesario, el catéter puede lavarse con solucion salina.

12. El cuidado y mantenimiento del catéter debe seguir el protocolo
del centro.

13. La duracién del uso debe ser inferior a 30 dias.

ELIMINACION DE PRODUCTOS

Después del procedimiento, este producto, que contiene elementos
punzocortantes, puede estar contaminado por sustancias
potencialmente infecciosas de origen humano y debe desecharse
conforme a las pautas del centro sanitario.

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.

INFORMACION PARA EL ASESORAMIENTO DE LOS

PACIENTES

Informe al paciente seguin sea necesario respecto a las advertencias,
precauciones, contraindicaciones, medidas a tomar y limitaciones de
uso relevantes que debe conocer el paciente.
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NOTIFICACION DE INCIDENTES GRAVES

Todos los incidentes graves relacionados con este producto deben
notificarse a Cook Medical y a las autoridades competentes del pais en
el que se utilizé el producto.

FUHRMAN-
KEUHKOPUSSIDRENEERAUSSETTI

Kaikki ohjeet on luettava huolellisesti. Jos annettuja tietoja ei
asianmukaisesti noudateta, laite ei ehka toimi tarkoitetulla tavalla
tai seurauksena voi olla potilaan vamma.

HUOMIO: Yt lii lain taman lai
saa myyda ainoastaan ladkari (tai ladkarinoikeudet saanut
henkil6) tai tamén maarayksesta.

LAITTEEN KUVAUS

Fuhrman-keuhkopussidreneeraussetti koostuu saparokatetrista, jonka
proksimaalisessa kannassa on luer-liitin liittdmisté varten, seka osista,
jotka helpottavat asettamista ja kdytt6a, kuten sisadnvientineula,
laajennin, kolmitiesulkuhana, monikayttoinen letkusovitin ja johdin.

Ll P
yKy
Laitevalikoimassa on saatavana erilaisia dreneeraussetteja erilaisia
potilaan anatomioita varten. Katetreja on saatavana kokoina
5-12 Fr ja varren tyoskentelypituudella 15 cm. Katetreilla on seuraavat
ominaisuudet:
« Rontgenpositiivinen — varren materiaali mahdollistaa nakyvyyden
lépivalaisussa
« Kanta - mahdollistaa vakiomallisen luer-liitannan
lisévarustedreneerausosiin
« Syvyysmerkinnadt — osoittavat kayttdjalle syvyyden, johon saparo
on asetettu (saatavilla vain WCE-seteissé/-alustoissa)

Suor

Laitteen yhteensopivuus
Fuhrman-keuhkopussidreneeraussetti on yhteensopiva seuraavien
kanssa:
« keittosuolaliuos
« vakiomallinen luer-ruisku
« mekaaninen dreneerauslaite (esim. Heimlich-venttiili,
vesiliitosimu jne.)

Potilasryhma

Fuhrman-keuhkopussidreneeraussettia saa kdyttaa vain potilaille, jotka
laakarin tai terveydenhuollon ammattihenkilon harkinnan mukaan
tarvitsevat dreneerauskatetrin asettamista keuhkopussinonteloon.

Tarkoitetut kaytt
Tamd laite on tarkoitettu ldakareille tai terveydenhuollon
ammattihenkil6ille, joilla on asianmukainen lupa suorittaa
ladketieteellisia toimenpiteita (esim. lisenssi, patevyys, valtuudet)
paikallisten hallinnollisten ja lainsdadannéllisten ohjeiden mukaisesti.

Kosketus kehon kudokseen

Sisaanvientineula, johdin, laajennin ja katetri menevat |api ihosta,
ihonalaisesta kudoksesta, kylkiluiden valisestd lihaksesta ja
parietaalisesta keuhkopussista keuhkopussinontelon saavuttamiseksi.
Kolmitiesulkuhana ja monikayttoinen letkusovitin eivdt mene potilaan
kehoon.

Toimintaperiaate

Katetri on yksittdinen saparolaite, jonka ulkoldpimitat ovat

5-12 Fr ja tyoskentelypituus 15 cm. Katetri voi tyhjentda ilmaa

tai nestetta keuhkopussinontelosta. Tatd varten katetri viedaan
keuhkopussinonteloon Seldinger-tekniikalla (sisadnvientineula,
johdin ja laajentimet toimitetaan setin mukana). Katetrin sivuportit
ja paatyreika mahdollistavat keuhkopussin dreneerauksen,

joka toteutetaan painovoimalla tai imulla. Imua varten
dreneerauskatetri on yhteensopiva dreneerausjérjestelmien,

kuten vesiliitosimulaitteen, vedenalaisen liitospullon tai vastaavan
mekaanisen dreneerauslaitteen, kanssa, kunhan enimmaisalipaine ei
ylita 20 cmH,0O:ta (1961 Pa). Al liita dreneerauskatetrilaitetta suoraan
seinaimulaitteeseen.

KAYTTOTARKOITUS

Perkutaanisen asettamisen jalkeen Seldinger-tekniikalla Fuhrman-
keuhkopussidreneeraussettien saparokatetri toimii kanavana ilman tai
nesteen tyhjentamiseksi keuhkopussinontelosta kehon ulkopuolelle.
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KAYTON INDIKAATIOT
Keuhkopussidreneerauskatetrien indikaatioita ovat ilmarinta ja
keuhkopussin nestekertyma.

VALINEEN KAYTON EDUT JA KLIINISET HYODYT
« Keuhkopussissa olevan ilman taydellinen tai osittainen dreneeraus
« Keuhkopussissa olevan nesteen taydellinen tai osittainen
dreneeraus

VASTA-AIHEET
Eiole.

VAROITUKSET

« Sisadnvientineulan, johtimen, laajentimen tai katetrin asettaminen
liian pitkalle voi johtaa vakavaan tai hengenvaaralliseen
vammaan. Katetri (esim. Fr-koko ja pituus) ja asetin on valittava
asianmukaisesti potilaan koon ja anatomian kliinisen arvioinnin ja
harkinnan perusteella.

« Johtimen on aina kuljettava eteenpéin esteettd ympardivien
rakenteiden perforaation valttamiseksi.

« Tama kertakayttoinen laite ei ole tarkoitettu
uudelleenkaytettavaksi. Uudelleenkasittely- (uudelleensterilointi-)
ja/tai uudelleenkayttoyritykset voivat johtaa kemialliseen
kontaminaatioon, laitevikaan ja/tai taudin levidmiseen.

- Al4 kdytd laitetta, jos steriilipakkaus on vahingoittunut tai
tahattomasti avattu ennen kayttoa.

VAROTOIMET

« Kuvantamisohjausta suositellaan.

« Varmista, etté sulkuhana on PAALLA-ASENNOSSA venttiiliin

nahden ilman sisdanpaasyn ehkaisemiseksi.

. Tama symboli merkinndissa tarkoittaa, etta laite siséltad
yli 0,1 %:a (paino/paino) kobolttia (Co), joka on
lisaantymiselle vaarallinen ja syopaa aiheuttava aine

Co (luokka 1B). Laite siséltaa kobolttia kuitenkin kobolttia
sisaltdvanad, ruostumattomasta terdksesta valmistettuna
seoksena, joka ei nykyisten tieteellisten tietojen mukaan
aiheuta lisdantynytta syopariskia tai haitallisia
lisaantymisvaikutuksia.

MAGNEETTIKUVAUKSEN TURVALLISUUTTA KOSKEVAT
TIEDOT

Fuhrman-keuhkopussidreneerauskatetri on turvallinen
magneettikuvauksessa.
Fuhrman-keuhkopussidreneerauskatetri voi aiheuttaa kuva-artefaktin.

MAHDOLLISET HAITTATAPAHTUMAT
- fisteli
« happivaje/hypoksemia
« hengenahdistus

ihonalainen emfyseema

« ilmarinta

ilmavuoto

infektio

keuhkon laajenemisen jalkeinen keuhkop6ho
kipu/epamukava olo

« kuolema

letkun kiertyminen

letkun rikkoutuminen/murtuma

letkun toimintahéirio (paikaltaan siirtyminen, irtoaminen,
siirtyminen)

letkun tukkeutuminen/tukkeuma/tukos

letkun vuoto

pleuraeffuusio

- vasovagaalinen reaktio tai hypotensio
verenvuoto/hemorragia

veririnta

« ympéroivien kudosten/elimien/rakenteiden vaurio

TOIMITUSTAPA

Toimitetaan eteenioksidikaasulla steriloituna repaisypakkauksissa.
Tarkoitettu kertakayttoon. Steriili, jos pakkaus on avaamaton ja
vahingoittumaton. Séilytettava kuivana ja auringonvalolta suojattuna.
Kun otat tuotteen pakkauksesta, tarkasta tuote varmistaaksesi, etta
se on ehja.
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LAITTEEN TARKASTUS

Varmista ennen kdyttoa, ettei laitteessa ole vaurioita, tarkastamalla
laite huolella visuaalisesti, my0s kaikki pakkauksen tasot (soveltuvin
osin). Tee visuaalinen tarkastus ja varmista, ettei steriilisuojuksen
eheys ole millaén tavalla vaarantunut.

KAYTTOOHJEET

1. Valmistele rintakeha kédyttamalla aseptista vakiotekniikkaa ja
ujuta sisdanvientialueelle paikallispuudutus.

2. Suuntaa neulan karki katetrin haluttuun sijaintiin ja vie neula
ihon alle.

3. Tyoénna neulaa varovasti eteenpain.

VAROITUS: Neulan, johtimen, laajentimien ja/tai katetrin
sisaanvieminen liian pitkalle voi aiheuttaa potilaalle vakavan
haitan.

HUOMAUTUS: Rintakehan seindmén paksuuden anatomisten
vaihteluiden vuoksi sisaanvientineulan, johtimen, laajentimen ja
katetrin sisdanvientisyvyys vaihtelee potilaskohtaisesti.

4. Kiinnita ruisku neulaan. Varmista sijainti keuhkopussinontelossa
aspiroimalla ilmaa tai nestettd ruiskuun. Poista ruisku neulasta,
kun sijainti on varmistettu.

5. Vie johdin neulan lapi ja tydnna se varovasti
keuhkopussinonteloon.

HUOMAUTUS: Johtimen pitdisi tyontya eteenpdin ilman
vastusta.
HUOMAUTUS: Hallitse johdinta koko toimenpiteen ajan.

6. Poista neula ja jatd johdin paikoilleen. Tee sitten tarvittaessa
pieni viilto skalpellilla. Tydnnd mukana toimitettua laajenninta
johtimen yli kanavan laajentamiseksi katetrin sisadanviennin
helpottamiseksi.

7. Poista laajennin ja jata johdin paikalleen. Vie sitten katetri
johtimen paalle.

8. Tydnna katetri paikalleen. Poista johdin ja kiinnita
monikéyttéinen sovitin katetrin kannan luer-liittimeen.
HUOMAUTUS: Jos halutaan kayttaa kolmitiesulkuhanaa,
kolmitiesulkuhana voidaan kiinnittéda suoraan katetrin kannan
luer-liittimeen ja monikdyttéinen sovitin voidaan sitten
kiinnittad kolmitiesulkuhanaan.

9. Kiinnitd katetri sisaanvientikohtaan bio-okklusiivisella sidoksella
tai ompeleilla haluttaessa.

10. Harkitse toimenpiteen jélkeistd rontgenkuvausta katetrin
sijainnin varmistamiseksi.

11. Katetri voidaan tarvittaessa huuhdella keittosuolaliuoksella.

12. Katetrin hoidossa ja kunnossapidossa on noudatettava laitoksen
kéytantoa.

13. Kayton keston on oltava alle 30 paivaa.

LAITTEIDEN HAVITTAMINEN
Toimenpiteen jélkeen tdma laite, joka siséltaa terdvia osia, voi olla

kontaminoitunut ihmisperéisilld mahdollisilla tartunnanaiheuttajilla,
ja se on hévitettdva laitoksen ohjeiden mukaisesti.

VITTEET

Nama kayttdohjeet perustuvat ladkéreiden omaan kokemukseen ja/tai
julkaistuun kirjallisuuteen. Kysy Cookin paikalliselta myyntiedustajalta
tietoja saatavissa olevasta kirjallisuudesta.

POTILAAN NEUVONTATIEDOT

Kerro potilaalle tarpeen mukaan asianmukaiset varoitukset,
varotoimet, vasta-aiheet, tarvittavat toimet ja kdyton rajoitukset, joista
potilaan tulee tietda.

VAKAVASTA VAARATILANTEESTA ILMOITTAMINEN

Jos tahan laitteeseen liittyen on tapahtunut jokin vakava vaaratilanne,
siita on ilmoitettava Cook Medical -yhticlle ja myds toimivaltaiselle
viranomaiselle sielld, missa laitetta kaytettiin.

FRANCAIS

SET DE DRAINAGE PLEURAL FUHRMAN

Lire attentivement ce mode d’emploi. En conséquence du
non-respect des consig indiquées, le dispositif peut ne pas
fonctionner comme prévu ou le patient peut subir un préjudice
corporel.

ATTENTION : En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis, ce
dispositif ne peut &tre vendu que par un médecin (ou un praticien
autorisé a exercer) ou sur ordonnance médicale.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Le set de drainage pleural Fuhrman consiste en un cathéter pigtail
avec un raccord Luer sur 'embase proximale a des fins de connexion,
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et de composants destinés a faciliter le placement et I'utilisation, tels
qu'une aiguille de ponction, un dilatateur, un robinet a trois voies, un
adaptateur de tubulure multi-usages et un guide.
Caractéristiq de perfor e
Une variété de ces sets de drainage est disponible dans toute la
gamme de dispositifs pour s'adapter aux différentes anatomies des
patients. Les cathéters sont proposés en tailles French, allant de 5 Fr
a 12 Fr avec une longueur de tige effective de 15 cm. Les cathéters
présentent les caractéristiques suivantes :
« Radio-opacité : le matériau de la tige permet une visibilité sous
radioscopie
« Embase : permet une connexion Luer standard aux composants de
drainage auxiliaires
« Repéres de profondeur : indiquent a I'utilisateur la profondeur
a laquelle le pigtail a été placé (disponible uniquement sur les
sets/plateaux WCE)

Compatibilité du dispositif
Le set de drainage pleural Fuhrman est compatible avec :
« Sérum physiologique
« Seringue a raccord Luer standard
« Dispositif de drainage mécanique (par ex., valve de Heimlich,
aspiration d'aspiration a joint hydraulique, etc.)

Catégorie de patients

Le set de drainage pleural Fuhrman ne doit étre utilisé que chez les
patients nécessitant la mise en place d'un cathéter de drainage dans
I'espace pleural, selon le jugement de leur médecin ou professionnel
de santé.

Utilisateurs prévus

Les dispositifs sont destinés a étre utilisés par les médecins ou les
professionnels de santé disposant d’une autorisation appropriée pour
effectuer des interventions médicales (p. ex,, licence, qualifications,
références) conformément aux directives administratives et
réglementaires locales.

Contact avec les tissus organiques

L'aiguille de ponction, le guide, le dilatateur et le cathéter traverseront
la peau, le tissu sous-cutané, le muscle intercostal et la plévre pariétale
pour atteindre 'espace pleural. Le robinet a trois voies et I'adaptateur
de tubulure multi-usages ne pénétrent pas dans le corps du patient.

Principe de fonctionnement

Le cathéter est un dispositif pigtail unique avec des diameétres
externes allant de 5 a 12 Fr et une longueur efficace de 15 cm. Le
cathéter peut drainer de I'air ou du liquide contenu dans l'espace
pleural. Pour ce faire, le cathéter est inséré dans I'espace pleural

par la technique de Seldinger (Iaiguille de ponction, le guide et les
dilatateurs sont fournis avec le set). Les orifices latéraux et l'orifice
terminal du cathéter permettent un drainage pleural, qui est réalisé
par gravité ou aspiration. Pour I'aspiration, le cathéter de drainage

est compatible avec les systemes de drainage, tels qu'un appareil
d‘aspiration a joint hydraulique, une chambre de scellé sous eau ou un
dispositif de drainage mécanique similaire, a condition que la pression
négative maximale ne dépasse pas 20 cmH,0 (1 961 Pa). Ne pas
raccorder le cathéter de drainage directement a l'aspiration murale.

UTILISATION PREVUE

Aprés une insertion percutanée par la technique de Seldinger, le
cathéter pigtail des sets de drainage pleural Fuhrman sert de voie
pour drainer I'air ou le liquide de I'espace pleural vers I'extérieur du
corps.

INDICATIONS
Les indications d'utilisation des cathéters de drainage pleural
comprennent le pneumothorax et I'épanchement pleural.

BENEFICES ASSOCIES AU DISPOSITIF ET BENEFICES
CLINIQUES

- Drainage complet ou partiel de I'air pleural

« Drainage complet ou partiel du liquide pleural

CONTRE-INDICATIONS
Aucune.

AVERTISSEMENTS
« Une insertion excessive de l'aiguille de ponction, du guide, du
dilatateur ou du cathéter 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 cathéter approprié (par ex. taille French et longueur)
et son insertion.
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« Toujours faire progresser le guide sans résistance afin d'éviter la
perforation des structures avoisinantes.

« Le dispositif a usage unique n'est pas congu pour étre réutilisé.
Toute tentative de retraitement (restérilisation) et/ou réutilisation
de ce dispositif peut provoquer une contamination chimique,
la défaillance du dispositif et/ou la transmission d'une maladie.

« Ne pas utiliser le dispositif si le conditionnement stérile est
endommagé ou a été accidentellement ouvert avant utilisation.

MISES EN GARDE
« Le guidage par imagerie est suggéré.
- Veiller a ce que le robinet se trouve en position ouverte par
rapport a la valve afin d’éviter l'introduction d'air.
Le symbole sur I‘étiquette indique que le dispositif
contient du cobalt (Co), une substance toxique pour la
reproduction et cancérigéne (catégorie 1B), a un niveau
Co  supérieur a 0,1 % m/m. Cependant, le dispositif contient

du cobalt sous forme dalliage d'acier inoxydable
contenant du cobalt, qui naugmente pas le risque de
cancer ou d'effet indésirable sur la reproduction selon les
données probantes scientifiques actuelles.

INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITE D’EMPLOI
EN IRM

Le cathéter de drainage pleural Fuhrman est compatible avec I'lRM.
La présence du cathéter de drainage pleural Fuhrman peut produire
un artefact d'image.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
- Décés
« Douleur/géne
« Dysfonctionnement de la tubulure (dislocation, délogement,
déplacement)
« Dyspnée
« Emphyséme sous-cutané
« Epanchement pleural
« Fistule
- Fuite d'air
« Fuite de la tubulure
« Hémothorax
« Hypoxie/hypoxémie
« Infection
« Lésion des tissus/structures/organes environnants
« Occlusion/obstruction/blocage de la tubulure
« (Edéme pulmonaire de réexpansion
« Plicature de la tubulure
« Pneumothorax
« Réaction vasovagale ou hypotension
« Rupture/fracture de la tubulure
- Saignement/hémorragie

PRESENTATION

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

INSPECTION DU DISPOSITIF

Inspecter visuellement le dispositif avec soin, notamment tous les
niveaux d'emballages (le cas échéant) pour vérifier qu'il n‘a pas été
endommagé avant son utilisation. Inspecter visuellement et confirmer
que l'intégrité de la barriére stérile na en aucun cas été compromise.

MODE D’EMPLOI

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

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

3. Faire avancer doucement l'aiguille.
AVERTISSEMENT : Une insertion excessive de l'aiguille, du
guide, des dilatateurs et/ou du cathéter risque de provoquer des
lésions graves chez le patient.
REMARQUE : En raison des variations anatomiques dans
I'épaisseur de la paroi thoracique, la profondeur d'insertion de

26



l'aiguille de ponction, du guide, des dilatateurs et du cathéter
varie en fonction des patients.

4. 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.

5. Introduire le guide par l'aiguille et le faire avancer doucement
dans la cavité pleurale.

REMARQUE : Le guide doit pouvoir progresser librement sans
résistance.

REMARQUE : Maintenir le contréle du guide tout au long de
l'intervention.

6. Retirer l'aiguille en laissant le guide en place. Pratiquer ensuite
une petite incision au scalpel si nécessaire. Faire avancer le
dilatateur fourni sur le guide pour dilater le trajet et faciliter
l'introduction du cathéter.

7. Retirer le dilatateur en laissant le guide en place, puis introduire
le cathéter sur le guide.

8. Avancer le cathéter en position. Retirer le guide et raccorder
I'adaptateur multi-usages au raccord Luer de 'embase du
cathéter.

REMARQUE : Si |'utilisation d'un robinet a trois voies est
souhaitée, ce dernier peut étre fixé directement au raccord
Luer de 'embase du cathéter et I'adaptateur multi-usages peut
ensuite étre fixé au robinet a trois voies.

9. Au besoin, fixer le cathéter en position au site d’entrée au moyen
d’un pansement bioocclusif ou d’'un point de suture.

10. Envisager une radiographie aprés l'intervention pour vérifier la
mise en place du cathéter.

11. Si nécessaire, le cathéter peut étre rincé avec du sérum
physiologique.

12. Lentretien et la maintenance du cathéter doivent respecter le
protocole de I'établissement.

13. La durée d'utilisation doit étre inférieure a 30 jours.

MISE AU REBUT DES DISPOSITIFS

Apres l'intervention, ce dispositif contenant des éléments tranchants
peut étre contaminé par des substances potentiellement infectieuses
d'origine humaine et doit étre éliminé conformément aux directives
de I'établissement.

REFERENCES

Le présent mode d’emploi se base sur I'expérience de médecins

et/ou de publications médicales. Pour obtenir des renseignements sur
la documentation existante, s'adresser au représentant Cook local.

CONSEILS AUX PATIENTS

Veuillez informer le patient, si nécessaire, des avertissements, mises
en garde, contre-indications, mesures a prendre et limites d'utilisation
applicables qu'il est important de connaitre.

DECLARATION D’UN INCIDENT GRAVE
Il est nécessaire de déclarer tout incident grave en lien avec ce

dispositif a Cook Medical et aux autorités compétentes du pays ou le
dispositif a été utilisé.

MAGYAR

FUHRMAN PLEURALIS DRENAZSKESZLET

Figy el A kozolt informécio
pontos betartasanak elmulasztasa az eszkdz nem rendeltetésszerii
miikodéséhez vagy a beteg sériiléséhez vezethet.

FIGYELEM: Az USA sz6 ','tﬁrvényeié. Imében ez az

. ez

eszkoz k 6lag orvos (vagy megfeleld engedellyel rendelkezo
gészségligyi szakember) ltal vagy rendelvényére ér ith
AZ ESZKOZ LEIRASA

A Fuhrman pleuralis drendzskészlet tartalma: egy pigtail katéter,

a proximalis kénuszon a csatlakoztatashoz szolgalé Luer-illesztékkel,
valamint az elhelyezést és a hasznalatot segité komponensek,
beleértve a hozzaférést biztosito t(t, a dilatatort, a hdromutas
elzarécsapot, a tobbfunkcios cséadaptert és a vezetédrétot.

Teljesitményjellemzék
A betegek eltéré anatomiai jellemzéinek valo megfeleles erdekeben
az eszkdzkinalatban kiilénféle drendzskészletek &llnak rer
A katéterek 5 Fr és 12 Fr kozotti French méretekben, 15 cm-es effektlv
szarhosszal kaphatok. A katéterek az alabbi jellemzokkel rendelkeznek:
« Sugarfogo képesség - a szar anyaga lehet6vé teszi a fluoroszképos
megjelenitést
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« Kénusz - lehet6vé teszi a standard Luer-csatlakozast a kiegészité
drenazskomponensekhez

« Mélységjelzések - jelzik a felhasznald szamara a pigtail
behelyezésének a mélységét (kizarolag WCE-készletek/talcak
esetében)

Az eszkoz kompati asa
A Fuhrman pleurélis drenazskészlet a kovetkezékkel kompatibilis:
- Fiziolégias séoldat
« Szabvényos Luer-fecskendd
« Mechanikus drenazseszkéz (pl. Heimlich-szelep, vizzaras
elszivas stb.)

Betegpopulacio

A Fuhrman pleurélis drenazskészlet csak olyan betegeknél
hasznalhatd, akiknél az orvos vagy egészségligyi szakember altal
megfelelének itélt drendzskatéter elhelyezésére van sziikség

a mellhértyatiregben.

Rendeltetés szerinti fell alol

Ez az eszkoz rendeltetése szerint olyan orvosok vagy egészségligyi
szakemberek éltal hasznélhato, akik a helyi kozigazgatasi és
szabalyozasi irdnyelveknek megfelel jogositvanyokkal (pl.
engedéllyel, képesitésekkel, igazolasokkal) rendelkeznek orvosi
eljarasok elvégzésére.

I valo
A hozzaférést biztosito tli, a vezetddrot, a dilatétor és a katéter
4thalad a béron, a szubkutan széveten, a bordakézi izmon, valamint
a fali mellhartyan, és végiil eléri a mellhértyaiireget. A haromutas
elzarécsap és a tobbfunkcios cséadapter nem Iép be a beteg testébe.

Miikodési elv

A katéter egyetlen pigtail eszkdz, amelynek kiils6 atméréje 5 és

12 Fr kozotti, effektiv hossza pedig 15 cm. A katéter levegé vagy
folyadék eltavolitasara képes a mellhartyatiregbdl. Ehhez a katétert
Seldinger-technikaval vezetik be a mellhartyatiregbe (a hozzaférést
biztosito tii, vezetédrot és dilatatorok a készlethez mellékeltek).

A katéter oldalnyilasai és végnyilasai teszik lehetévé a gravitacidsan
vagy szivéassal végbemené pleuralis drenazsat. Szivéas esetén a
drenazskatéter mindaddig kompatibilis olyan drenazsrendszerekkel,
mint a vizzéras szivoberendezések, a palackos Biilau-rendszerek vagy
hasonlé mechanikus drenazseszkézok, amig a maximalis negativ
nyomas meg nem haladja meg a 20 cmH,0 (1961 Pa) mértéket. Ne
csatlakoztassa a drenazskatétert kozvetlendil fali szivoegységhez.

RENDELTETES

A Seldinger-technikéval végzett perkutan bevezetést kvetéen

a Fuhrman pleuralis drenazskészletek pigtail katétere csatornaként
szolgal a levegének vagy folyadéknak mellhartyatiregbdl a testen
kiviilre torténd elszivasara.

HASZNALATI JAVALLATOK
A pleurdlis drendzskatéterek hasznalati javallatai kozé a légmell és
a melltiri folyadékgylem tartozik.

AZ ESZKOZ HASZNALATAVAL KAPCSOLATOS ES KLINIKAI
ELONYOK

« A melliiri levegé teljes vagy részleges drendzsa

« A melliiri folyadék teljes vagy részleges drenazsa

ELLENJAVALLATOK
Nincsenek.

#VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
« A hozzaférést biztosito ti, a vezetédrot, a dilatator vagy a
katéter tulzott mértéki behelyezése sulyos vagy életveszélyes
sériilést okozhat. A megfelel katéter (pl. French méret és hossz)
kivalasztasat és b ését a klinikai rr élésnek, valamint
a beteg méretének és anatémiajanak figyelembe vételével kell
végezni.
A kornyezo képletek perfora nak elkeriilése érdekében a
vezetédrétot mindig ellenallas nélkiil kell eléretolni.
Az egyszer hasznalatos eszkézt nem tobbszori hasznalatra
tervezték. Az Ujrafeldolgozas (Ujrasterilizalas) és/vagy az ismételt
hasznalat megkisérlése vegyi szennyezédéshez, az eszkoz
meghibasodasahoz és/vagy betegségatvitelhez vezethet.
« Tilos hasznalni az eszkozt, ha a steril csomagolas megsérilt vagy
véletlenl fel lett bontva hasznalat el6tt.

OVINTEZKEDESEK
« Képalkotassal biztositott iranyitas javasolt.
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« Alevegd bejutasanak megel6zése érdekében gondoskodjon arrdl,
hogy az elzarécsap BE (ON) allasban legyen a szelephez képest.

. Ez a cimkén szerepl6 szimbdlum azt jelzi, hogy az eszk6z

0,1 tomegszazalékot meghaladé koncentracioban
Co  rakkelt hatasu (1B. veszélyességi kategoridba tartozo)

anyag. Ugyanakkor kobaltot az eszkéz kobalt tartalmu
rozsdamentes acél 6tvozet formajaban tartalmaz, amely
ajelenleg rendelkezésre all6 tudoményos bizonyitékok
alapjan nem néveli a rak vagy a kedvezétlen
reprodukciés hatés kialakulasanak a kockazatat.

AZ MR BIZTONSAGOSSAGAVAL KAPCSOLATOS
INFORMACIOK

A Fuhrman pleurélis drenazskatéter MR-biztonsagos.
A Fuhrman pleuralis drenédzskatéter jelenléte képmutermékek
létrejottét eredményezheti.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK
« A csé elrepedése/torése
« A cs6 eltomdédése/elzarodasa/blokkolodasa
« A cs6 meghibésodasa (kimozdulasa, eltolodasa, elcstszasa)
« A cs6 megtorése
« A cs6 szivargasa
« A kdrnyezo szévetek/szervek/képletek sériilése
« Diszpnoé
« Fajdalom/kényelmetlenségérzet
- Fert6zés
« Fisztula
- Halal
« Hipoxia/hipoxémia
« Légmell
« Levegészivargas
« Melldiri folyadékgytilem
« Melliiri vérgyilem
« Reexpanzios tiidéodéma
« Szubkutan emfizéma
- Vazovagalis reakci6 vagy alacsony vérnyomas
« Vérzés/hemorragia

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxid-gézzal sterilizalva, széthiizhat6 csomagolasban.
Egyszeri hasznélatra szolgal. Felbontatlan, sértetlen csomagolasban
steril. Szarazon és napfénytél védve tartandé. A csomagolasbol vald
eltavolitas utan vizsgalja meg a terméket, és ellenérizze, hogy nem
sériilt-e.

AZ ESZKOZ SZEMREVETELEZESE

Hasznalat el6tt alapos szemrevételezéssel ellendrizze az eszkozt,
beleértve a csomagolas minden szintjét (sziikség szerint), és
gy6z6djon meg rola, hogy nincs rajta sériilés. Szemrevételezéssel
gy6z6djon meg rola, hogy a steril védézar semmilyen médon nem
sérdilt.

HASZNALATI UTASITAS

1. Készitse el6 a mellkast standard aszeptikus technikaval, és
alkalmazzon helyi érzéstelenitést a bevezetési terlileten.

2. Irényitsa a tii hegyét a katéter kivant bevezetési helye iranyaba,
és vezesse be a t(t a bér ala.

3. Gyengéden tolja elére a tdt.

VIGYAZAT: A tij, a vezetédrot, a dilatatorok és/vagy a katéter
tulzott mértéki bevezetése a betegnek sulyos artalmat okozhat.
MEGJEGYZE mellkasfal vastagsaganak anatomiai eltérései
miatt a hozzéaférést biztosité td, a vezetddrét, a dilatator és

a katéter bevezetési mélysége betegenként eltéré.

4. Csatlakoztasson egy fecskendét a t(ihoz. Ellenérizze a
mellhartyatiregbe valé behelyezést levegének vagy folyadéknak
fecskenddbe torténd aspiralasaval. Az elhelyezés ellenérzését
kévetben tavolitsa el a fecskendét a tirdl.

5. Vezesse be a vezet6drotot a tiin keresztil, és gyengéden tolja
elére a melliiregbe.

MEGJEGYZES: A vezetédrétnak ellenallas nélkiil kell
eléretolodnia.
MEGJEGYZES: Az eljaras soran mindvégig irdnyitsa a
vezetédrétot.

6. Tavolitsa el a tiit Ggy, hogy kézben a vezetédrot a helyén

maradjon. Ezutan sziikség szerint ejtsen egy kisebb bemetszést
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a szikével. A vezetédrot mellett tolja elére a mellékelt dilatatort
a jarat tagitasahoz, a katéter bevezetésének megkonnyitése
érdekében.

7. Tavolitsa el a dilatatort, mikdzben a vezetédroétot a helyén
hagyja, majd vezesse be a katétert a vezetédrot mellett.

8. Tolja el6re a katétert a helyére. Tavolitsa el a vezetédrotot, és
csatlakoztassa a tobbfunkcios adaptert a katéter konuszan lévé
Luer-illesztékhez.

MEGJEGYZES: Ha haromutas elzarocsapot kivan hasznalni,
a haromutas elzarécsap kozvetlendl a katéter konuszan lévé
Luer-illesztékhez, azt kévetéen pedig a tobbfunkcioés adapter
a haromutas elzarécsaphoz csatlakoztathato.

9. Bioldgiai zarast biztosito kotéssel vagy - igény szerint - varréassal
régzitse a katétert a belépési helyén.

10. Mérlegelje az eljaras utan rontgenfelvétel készitését a katéter
elhelyezésének ellen6rzésére.

11. Sziikség esetén a katéter fizioldgias sdoldattal atoblithetd.

12. A katéter apolasat és karbantartasat az intézményi protokollnak
megfeleléen kell végezni.

13. A hasznélat idétartama legyen 30 napnal révidebb.

AZ ESZKOZOK ARTALMATLANITASA

Az eljaras utan ez az éles részeket tartalmazé eszkéz emberi eredetd,
potencidlisan fert6z6 anyagokkal szennyezett lehet, és az intézményi
iranyelveknek megfelelen artalmatlanitando.

HIVATKOZASOK

Ez a hasznalati utasitas orvosok tapasztalatan és/vagy publikalt
szakirodalmon alapul. A rendelkezésre all6 szakirodalomrél a Cook
helyi értékesitési képviseldje tud felvilagositassal szolgalni.
BETEGTANACSADASRA VONATKOZO INFORMACIOK
Kérjiik, sziikség szerint téjékoztassa a beteget a relevans ,Vigyazat”
szint( figyelmeztetésekrdl, ovintézkedésekrdl, ellenjavallatokrol,

a végrehajtando intézkedésekrdl és a hasznalati korlatokrol,
amelyekrél a betegnek tudnia kell.

SULYOS VARATLAN ESEMENYEK JELENTESE

Ha az eszkozzel kapcsolatosan stilyos varatlan esemény kovetkezik
be, azt jelenteni kell a Cook Medical vallalatnak és egyuttal az eszk6z
hasznalati helye szerinti orszag illetékes hatosaganak.

ITALIANO

SET PER DRENAGGIO PLEURICO DI
FUHRMAN

Leggere attentamente tutte le istruzioni. Linosservanza delle
informazioni fornite pud pregiudicare il comportamento previsto
del dispositivo e nuocere al paziente.

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America
consentono la vendita del presente dispositivo esclusivamente ai
medici o su prescrizione di un medico (o un professionista abilitato).

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il set per drenaggio pleurico di Fuhrman & composto da un catetere
pigtail con attacco Luer sul connettore prossimale per la connettivita,
e da componenti per facilitare il posizionamento e I'uso, compresi un
ago introduttore, un dilatatore, un rubinetto a tre vie, un adattatore
multiuso per cannula/per tubo e una guida.

Caratteristiche prestazionali
Per rispondere alla variabilita anatomica dei pazienti, i set per
drenaggio sono disponibili in una vasta gamma di misure. | cateteri
sono disponibili in una gamma di misure compresa tra 5 Fr e 12 Fr con
una lunghezza efficace dello stelo di 15 cm. Si contraddistinguono per
le caratteristiche elencate di seguito:
« Radiopacita - Il materiale dello stelo garantisce la visibilita in
fluoroscopia
« Connettore - Consente di effettuare il collegamento Luer standard
ai componenti di drenaggio accessori
« Marker di riferimento della profondita - Mostrano all'utilizzatore la
profondita in cui & stato posizionato il pigtail (disponibile solo sui
set/vassoi WCE)

Il set per drenaggio pleurico di Fuhrman & compatibile con:
« Soluzione fisiologica
« Siringa Luer standard
« Dispositivo di drenaggio meccanico (ad es. valvola di Heimlich,
aspirazione a tenuta d'acqua, ecc.)
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Popolazione di pazienti

Il set per drenaggio pleurico di Fuhrman deve essere utilizzato
esclusivamente in pazienti che richiedono il posizionamento di un
catetere di drenaggio nello spazio pleurico, come ritenuto appropriato
dal medico o dall'operatore sanitario.

Utilizzatori previsti

1l dispositivo & destinato all'uso da parte di medici o operatori
sanitari provvisti di adeguata abilitazione (ad es. licenze, qualifiche,
credenziali) all'esecuzione di procedure mediche in accordo con le
linee guida amministrative e normative locali.

Contatto con il tessuto corporeo

L'ago introduttore, la guida, il dilatatore e il catetere attraverseranno
la cute, il tessuto sottocutaneo, il muscolo intercostale e la pleura
parietale per raggiungere lo spazio pleurico. Il rubinetto a tre vie

e l'adattatore multiuso per cannula/per tubo non entrano nel corpo
del paziente.

Principio operativo

Il catetere & un dispositivo a pigtail singolo con diametri esterni
compresi tra 5 Fr e 12 Fr e una lunghezza efficace di 15 cm. Il catetere
puo drenare aria o liquido dallo spazio pleurico. A tale scopo, il
catetere viene inserito nello spazio pleurico mediante la tecnica

di Seldinger (con il set vengono forniti ago introduttore, guida

e dilatatori). | fori laterali e il foro terminale del catetere consentono
di eseguire il drenaggio pleurico, ottenuto per gravita o aspirazione.
Per I'aspirazione, il catetere di drenaggio & compatibile con sistemi

di drenaggio quali apparecchi di aspirazione a tenuta stagna, flaconi
a tenuta subacquea o dispositivi di drenaggio meccanico simili,
purché la pressione negativa massima non superi 20 cmH,0 (1961 Pa).
Non collegare il catetere di drenaggio direttamente all'impianto
centrale di aspirazione.

USO PREVISTO

Dopo l'inserimento percutaneo mediante tecnica di Seldinger, il
catetere pigtail dei set per drenaggio pleurico di Fuhrman funge da
condotto per drenare aria o liquido dallo spazio pleurico all'esterno
del corpo.

INDICAZIONI PER L'USO
Le indicazioni per I'uso dei cateteri di drenaggio pleurico includono
pneumotorace ed effusione pleurica.

BENEFICI CLINICI E LEGATI ALL'UTILIZZO DEL DISPOSITIVO
- Drenaggio completo o parziale dell'aria pleurica
« Drenaggio completo o parziale del liquido pleurico

CONTROINDICAZIONI
Nessuna.

AVVERTENZE

« Linserimento troppo in profondita dell'ago introduttore, della
guida, del dilatatore o del catetere pud comportare lesioni gravi
o addirittura letali. La selezione del catetere appropriato (ad es.
misura in French e lunghezza) e della tecnica di inserimento
corretta devono 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.
Il dispositivo monouso non é progettato per essere riutilizzato.
Eventuali tentativi di ricondizionamento (risterilizzazione)
e/o riutilizzo possono causare contaminazione chimica, guasto del
dispositivo e/o trasmissione di malattie.
Non utilizzare il dispositivo se la confezione sterile & danneggiata
o & stata accidentalmente aperta prima dell’'uso.

PRECAUZIONI
« Si consiglia di avvalersi di una guida per immagini.

« Per evitare l'introduzione di aria, accertarsi che il rubinetto sia
aperto verso la valvola.

. Questo simbolo sull'etichetta indica che il dispositivo
contiene cobalto (Co), una sostanza tossica per la
riproduzione e cancerogena (classe 1B), in

Co  concentrazione superiore allo 0,1% in peso (p/p). Cid
nonostante, il contenuto di cobalto nel dispositivo &
sotto forma di lega di acciaio inossidabile contenente
cobalto, la quale, sulla base delle evidenze scientifiche
attualmente disponibili, non provoca un aumento del
rischio di cancro né effetti avversi sulla riproduzione.
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INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IN AMBIENTE RM

Il catetere di drenaggio pleurico di Fuhrman é sicuro per la RM.
La presenza del catetere di drenaggio pleurico di Fuhrman puo
causare un artefatto d'immagine.

POSSIBILI EVENTI AVVERSI
- Cattivo funzionamento del tubo (dislocazione, dislocamento,
migrazione)
- Decesso
«+ Dispnea
« Dolore/fastidio
« Edema polmonare di riespansione
« Effusione pleurica
« Emotorace
« Enfisema sottocutaneo
« Fistola
« Infezione
« Ipossia/ipossiemia
« Lesioni a tessuti/organi/strutture circostanti
« Occlusione/ostruzione/blocco del tubo
« Perdita d'aria
« Perdita dal tubo
« Piegamento del tubo
+ Pneumotorace
- Reazione vasovagale o ipotensione
- Rottura/frattura del tubo
« Sanguinamento/emorragia

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto & sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito

in confezioni con apertura a strappo. Esclusivamente monouso.

Il prodotto ¢ sterile se la 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.

ESAME VISIVO DEL DISPOSITIVO

Sottoporre il dispositivo a un‘attenta ispezione visiva, compresi tutti
i livelli del confezionamento (a seconda del caso), per verificare
I'assenza di segni di danneggiamento prima dell’uso. Ispezionare
visivamente e confermare che l'integrita della barriera sterile non sia
stata in alcun modo compromessa.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Preparare il torace con tecnica asettica standard e somministrare
I'anestesia locale per infiltrazione nellarea prevista per
l'inserimento.

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

3. Fare avanzare delicatamente I'ago.

AVVERTENZA - Linserimento a profondita eccessiva dell’ago,
della guida, dei dilatatori /o del catetere 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 catetere varia da
paziente a paziente.

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

5. Introdurre la guida attraverso I'ago e farla avanzare
delicatamente nella cavita pleurica.

NOTA - La guida deve avanzare senza alcuna resistenza.
NOTA - Mantenere il controllo della guida per l'intera durata
della procedura.

6. Rimuovere l'ago lasciando la guida in posizione.
Successivamente, se necessario, praticare una piccola incisione
con il bisturi. Fare avanzare il dilatatore fornito sulla guida per
dilatare il tratto e agevolare I'inserimento del catetere.

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

8. 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 desidera usare il rubinetto a tre vie, quest’ultimo
puo essere collegato direttamente all'attacco Luer sul
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connettore del catetere, dopodiché & possibile collegare
I'adattatore multiuso al rubinetto a tre vie.

9. Fissare il catetere in posizione nel sito di accesso mediante una
medicazione occlusiva biocompatibile o suturandolo, se lo si
desidera.

10. Valutare la possibilita di eseguire radiografie post-procedurali

per verificare il posizionamento del catetere.

. Se necessario, il catetere puo essere lavato con soluzione

fisiologica.

12. La cura e la manutenzione del catetere devono seguire il
protocollo della struttura.

13. La durata d'uso deve essere inferiore a 30 giorni.

SMALTIMENTO DEI DISPOSITIVI

Dopo la procedura, questo dispositivo, che e costituito da taglienti,
potrebbe essere contaminato con sostanze di origine umana
potenzialmente infettive e dovra essere smaltito attenendosi alle linee
quida dell'istituto.

BIBLIOGRAFIA

Le presenti istruzioni per I'uso si basano sull'esperienza di medici

e/o su pubblicazioni specialistiche. Per ottenere informazioni sulla
letteratura specializzata disponibile, rivolgersi al rappresentante Cook
di zona.

INFORMAZIONI DA FORNIRE Al PAZIENTI

Informare il paziente secondo necessita riguardo alle avvertenze, alle
precauzioni, alle controindicazioni, alle misure da adottare e ai limiti di
impiego pertinenti di cui debba essere messo a conoscenza.

SEGNALAZIONE DI INCIDENTI GRAVI

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione a questo dispositivo
deve essere segnalato a Cook Medical e alle autorita competenti del
Paese in cui & stato utilizzato il dispositivo.

NEDERLANDS

FUHRMAN-PLEURADRAINAGESET

Lees alle instructies zorgvuldig door. Het niet correct opvolgen
van de verstrekte informatie kan ertoe leiden dat het hulpmiddel
niet werkt zoals bedoeld of dat de patiént letsel oploopt.

LET OP: Krachtens de federale wetgeving van de Verenigde
Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door of
op voorschrift van een arts (of een naar behoren gediplomeerde
zorgverlener).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De Fuhrman-pleuradrainageset bestaat uit een pigtail-katheter met
een Luer-fitting op het proximale aanzetstuk voor aansluiting en
componenten om te helpen bij de plaatsing en het gebruik, waaronder
een introductienaald, een dilatator, een driewegafsluitkraan, een
multifunctionele slangadapter en een voerdraad.

Prestatiekenmerken
Er zijn verschillende drainagesets beschikbaar in het
hulpmiddelassortiment om te kunnen voorzien in verschillende
anatomieén van de patiént. De katheters zijn verkrijgbaar in French-
maten van 5 Fr tot 12 Fr met een effectieve schachtlengte van 15 cm.
De katheters hebben de volgende kenmerken:
- Radiopaciteit — het schachtmateriaal maakt zichtbaarheid onder
fluoroscopie mogelijk
« Aanzetstuk — maakt een standaard Luer-aansluiting op
accessoiredrainagecomponenten mogelijk
« Dieptemarkeringen - tonen aan de gebruiker de diepte waarin de
pigtail is geplaatst (alleen beschikbaar op WCE-sets/-trays)

Compatibiliteit van het hulpmiddel
De Fuhrman-pleuradrainageset is compatibel met:
« Fysiologisch zoutoplossing
« Standaard Luer-spuit
« Mechanisch drainagehulpmiddel (bijv. Heimlich-klep, suctie met
een waterslot enz.)

Patiéntenpopulatie

De Fuhrman-pleuradrainageset mag uitsluitend worden gebruikt
bij patiénten bij wie een drainagekatheter in de pleuraholte moet
worden geplaatst, naar het oordeel van hun arts of zorgverlener.

Beoogde gebruikers
Het hulpmiddel is bedoeld voor gebruik door artsen of zorgverleners
met de juiste autorisatie voor het uitvoeren van medische
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procedures (bijv. licenties, kwalificaties, diploma’s) volgens hun lokale
administratieve en regelgevende richtlijnen.

Contact met lichaamsweefsel

De introductienaald, voerdraad, dilatator en katheter passeren de
huid, het subcutane weefsel, de intercostale spier en de pariétale
pleura om de pleuraholte te bereiken. De driewegafsluitkraan en de
slangadapter voor meerdere doeleinden worden niet in het lichaam
van de patiént ingebracht.

Werkingsprincipe

De katheter is een enkel pigtail-hulpmiddel met buitendiameters
variérend van 5 tot 12 Fr en een effectieve lengte van 15 cm. De
katheter kan lucht of vocht uit de pleuraholte draineren. Hiervoor
wordt de katheter in de pleuraholte ingebracht met behulp van

de Seldinger-techniek (introductienaald, voerdraad en dilatators
worden met de set meegeleverd). De zijopeningen en eindopening
van de katheter maken pleuradrainage mogelijk, die wordt bereikt
door middel van zwaartekracht of suctie. Voor afzuiging is de
drainagekatheter compatibel met drainagesystemen, zoals een
afzuigtoestel met waterslot, een fles met waterslot of een soortgelijk
mechanisch drainagehulpmiddel, zolang de maximale negatieve
druk niet hoger is dan 20 cmH,0 (1961 Pa). De drainagekatheter niet
rechtstreeks op een wandafzuiginstallatie aansluiten.

BEOOGD GEBRUIK

Na percutaan inbrengen door middel van de Seldinger-techniek dient
de pigtail-katheter van de Fuhrman-pleuradrainagesets als kanaal
voor het draineren van lucht of vloeistof uit de pleuraholte naar
buiten het lichaam.

INDICATIES VOOR GEBRUIK
De indicaties voor gebruik van de pleuradrainagekatheters zijn onder
meer pneumothorax en pleurale effusie.

VOORDELEN VAN HET HULPMIDDEL EN KLINISCHE
VOORDELEN

« Volledige of gedeeltelijke drainage van pleurale lucht

« Volledige of gedeeltelijke drainage van pleuravocht

CONTRA-INDICATIES
Geen.

WAARSCHUWINGEN
« Te diep inbrengen van de introductienaald, voerdraad, dilatator
of katheter kan leiden tot ernstig of levensbedreigend letsel.
De selectie van de geschikte katheter (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.
Het hulpmiddel voor eenmalig gebruik is niet ontworpen voor
hergebruik. Pogingen om het te herverwerken (opnieuw te
steriliseren) en/of opnieuw te gebruiken kunnen leiden tot
contaminatie met chemische stoffen, het falen van het hulpmiddel
en/of ziekteoverdracht.
« Gebruik het hulpmiddel niet als de steriele verpakking voor
gebruik beschadigd of onbedoeld geopend is.

VOORZORGSMAATREGELEN

« Beeldgeleiding wordt aanbevolen.

« Er dient te worden gezorgd dat de afsluitkraan op AAN staat op de

klep om inbrengen van lucht te voorkomen.

. Dit symbool op het etiket geeft aan dat het hulpmiddel
kobalt (Co) bevat in een gehalte van meer dan 0,1
gewichtsprocent. Deze stof is reprotoxisch en

Co carcinogeen (klasse 1B). Het hulpmiddel bevat echter
kobalt in de vorm van een legering van roestvrij staal die
kobalt bevat, die volgens actueel wetenschappelijk
bewijs geen verhoogd risico op kanker of schadelijke
effecten op de voortplanting veroorzaakt.

INFORMATIE OVER MRI-VEILIGHEID

De Fuhrman-pleuradrainagekatheter is MRI-veilig.
De aanwezigheid van de Fuhrman-pleuradrainagekatheter kan een
beeldartefact veroorzaken.
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MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
« Bloeding/hemorragie
« Breken van de slang
« Dyspneu
« Fistel
« Hemothorax
« Hernieuwde uitbreiding longoedeem
+ Hypoxie/hypoxemie
« Infectie
« Knikken van de slang
« Lekkage van de slang
« Letsel aan omliggende weefsels/organen/structuren
« Luchtlekkage
« Occlusie/obstructie/blokkeren van de slang
« Overlijden
« Pijn/ongemak
« Pleura-effusie
« Pneumothorax
« Slecht functioneren van de slang (dislocatie, losraken, verplaatsen)
« Subcutaan emfyseem
« Vasovagale reactie of hypotensie

WUZE 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.

INSPECTIE VAN HET HULPMIDDEL

Inspecteer het hulpmiddel visueel grondig, inclusief alle
verpakkingsniveaus (indien van toepassing), om te verifiéren dat
het voor gebruik niet beschadigd is. Inspecteer de integriteit van de
steriele barriére visueel en bevestig dat deze op geen enkele wijze is
aangetast.

GEBRUIKSAANWUZING

1. Prepareer de borst volgens de aseptische standaardtechniek
en infiltreer het introductiegebied met plaatselijk
verdovingsmiddel.

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

3. Voer de naald voorzichtig op.

WAARSCHUWING: Te diep inbrengen van de naald, voerdraad,
dilatators en/of katheter 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 katheter van patiént tot patiént.

4. 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.

5. Breng de voerdraad via de naald in en voer deze voorzichtig op
in de pleuraholte.

NB: De voerdraad moet kunnen worden opgevoerd zonder
weerstand.

NB: Houd de voerdraad gedurende de gehele procedure onder
controle.

6. Verwijder de naald, maar laat de voerdraad op zijn plaats.

Maak daarna indien nodig een kleine incisie met de scalpel.
Voer de meegeleverde dilatator over de voerdraad op om
het kanaal te dilateren om het inbrengen van de katheter te
vergemakkelijken.

7. Verwijder de dilatator, waarbij u de voerdraad op zijn plaats laat
zitten, en breng vervolgens de meegeleverde katheter over de
voerdraad in.

8. 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 het gebruik van een driewegafsluitkraan gewenst is,
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.

9. Zet de katheter vast bij de inbrengplaats met behulp van een
biologisch occlusief verband of zo nodig door het op zijn plaats
te hechten.
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10. Overweeg om na de procedure een réntgenfoto te maken om
de plaatsing van de katheter te controleren.

. Indien nodig kan de katheter met fysiologisch zout worden
doorgespoeld.

. Verzorg en onderhoud de katheter comform het protocol van
de instelling.

13. De gebruiksduur mag niet langer zijn dan 30 dagen.

AFVOER VAN HULPMIDDELEN

Na de procedure kan dit hulpmiddel, dat scherpe delen kan bevatten,
besmet zijn met mogelijke infectieuze stoffen van menselijke
herkomst en moet worden afgevoerd volgens de richtlijnen van de
instelling.

LITERATUUR

Deze gebruiksaanwijzing is gebaseerd op de ervaringen van artsen
en/of gepubliceerde literatuur. Neem contact op met de plaatselijke
vertegenwoordiger van Cook voor informatie over beschikbare
literatuur.

INFORMATIE OVER BEGELEIDING VAN DE PATIENT

Licht de patiént naargelang nodig in over de relevante
waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen, contra-indicaties, te treffen
maatregelen en gebruiksbeperkingen waar de patiént zich van
bewust moet zijn.

MELDING VAN ERNSTIGE INCIDENTEN

Wanneer zich een ernstig incident heeft voorgedaan in verband met
het hulpmiddel, moet dit worden gemeld aan Cook Medical en de
bevoegde autoriteit van het land waar het hulpmiddel is gebruikt.

FUHRMAN PLEURALT DRENASJESETT

Les alle instruksjonene grundig. Dersom den gitte informasjonen
ikke fglges ngye, kan dette fore til at anordningen ikke fungerer
som tiltenkt, eller til skade pa pasienten.

~

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

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Fuhrman pleuralt drenasjesett bestar av et pigtail-kateter med en
luerkobling pé den proksimale muffen for tilkobling, og komponenter
for & bistd med plassering og bruk, inkludert tilgangsnal, dilatator,
treveis stoppekran, universalslangeadapter og ledevaier.

Ytelsesegenskaper
En rekke drenasjesett er tilgjengelig over hele anordningsutvalget
for & passe til forskjellige pasientanatomier. Katetrene tilbys i French-
storrelser mellom 5 Fr og 12 Fr med en effektiv skaftlengde pa 15 cm.
Katetrene har folgende egenskaper:
« Rontgentetthet — skaftmaterialet gir synlighet under fluoroskopi
« Muffe - muliggjer standard luer-tilkobling til
tilbehgrsdrenasjekomponenter
« Dybdemarkeringer - vis brukeren hvor dypt pigtailen er plassert
(kun tilgjengelig pa WCE-sett/-brett)

Anordningens kompatibilitet
Fuhrman pleuralt drenasjesett er kompatibelt med falgende:
« Saltvann
- Standard luer-sproyte
+ Mekanisk drenasjeanordning (f.eks. Heimlich-ventil, vannlassug osv.)

Pasientpopulasjon

Fuhrman pleuralt drenasjesett skal kun brukes hos pasienter som
trenger plassering av et drenasjekateter i pleurahulen, etter legens
eller helsepersonellets skjonn.

Tiltenkte brukere

Anordningen er beregnet pa a brukes av leger eller helsepersonell
med riktig autorisasjon til & utfere medisinske prosedyrer (f.eks.
autorisasjon, kvalifisering, attester) i henhold til lokale administrative
og forskriftsmessige retningslinjer.

Kontakt med kroppsvev

Tilgangsnalen, ledevaieren, dilatatoren og kateteret vil krysse huden,
subkutant vev, intercostalmuskler og den parietale pleurahinnen for
& na pleurahulen. Treveis stoppekranen og universalslangeadapteren
kommer ikke inn i pasientens kropp.
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Bruksprinsipp

Kateteret er en enkel pigtail-anordning med ytre diametre fra 5 til

12 Fr og en effektiv lengde pa 15 cm. Kateteret kan drenere luft

eller vaeske fra pleurahulen. For & oppné dette fores kateteret inn

i pleurahulen via Seldinger-teknikken (tilgangsnal, ledevaier og
dilatatorer folger med settet). Kateterets sideporter og endehull
muliggjer pleuradrenasje, som oppnés ved hjelp av tyngdekraft eller
sug. For sug er drenasjekateteret kompatibelt med drenasjesystemer,
for eksempel et sugeapparat med vannlas, en vannlasflaske

eller en lignende mekanisk drenasjeanordning, sa lenge det
maksimale negative trykket ikke overskrider 20 cmH,0 (1961 Pa).
Drenasjekateteranordningen skal ikke kobles direkte til veggsug.

TILTENKT BRUK

Etter perkutan innfering via Seldinger-teknikken fungerer pigtail-
kateteret til Fuhrman pleurale drenasjesett som en conduit for

& drenere luft eller vaeske fra pleurahulen til utsiden av kroppen.

INDIKASJONER FOR BRUK
Indikasjonene for bruk av de pleurale drenasjekatetrene inkluderer
pneumotoraks og pleuraeffusjon.

FORDELER VED ANORDNINGEN OG KLINISKE FORDELER
« Fullstendig eller delvis drenasje av pleuraluft
« Fullstendig eller delvis drenasje av pleuravaeske

KONTRAINDIKASJONER
Ingen.

ADVARSLER
« For lang innfering av tilgangsnal, ledevaier, dilatator eller kateter

kan fore til alvorlig eller livstruende skade. Klinisk vurdering og

overveielse av pasientens stgrrelse og anatomi skal veilede valg av
riktig kateter (f.eks. French-sterrelse og lengde) og innfaring.

Ledevaieren skal alltid fores frem uten motstand for & unnga

perforasjon p& omkringliggende strukturer.

« Engangsanordningen er ikke utformet for gjenbruk. Forsek pa
reprosessering (resterilisering) og/eller gjenbruk kan fere til
kjemikaliekontaminasjon, svikt i anordningen og/eller overfering
av sykdom.

« Anordningen ma ikke brukes dersom den sterile emballasjen er
skadet eller &pnet utilsiktet for bruk.

FORHOLDSREGLER

« Bildeveiledning anbefales.

+ Serg for at stoppekranen er i PA-posisjonen til ventilen for & unnga

innforing av luft.

. Dette symbolet pa etiketten indikerer at anordningen
inneholder kobolt (Co) pa et niva over 0,1 vektprosent,
som er et stoff som er toksisk for reproduksjon og et

Co karsinogen (klasse 1B). Anordningen inneholder
imidlertid kobolt som en legering av rustfritt stal som
inneholder kobolt, som ifglge gjeldende vitenskapelig
evidens ikke gir en gkt risiko for kreft eller ugnsket
reproduksjonseffekt.

INFORMASJON OM MR-SIKKERHET

Fuhrman pleuralt drenasjekateter er MR-sikkert.
Tilstedevaerelsen av Fuhrman pleuralt drenasjekateter kan produsere
en bildeartefakt.

MULIGE BIVIRKNINGER
« Bloeding/hemorragie
« Breken van de slang
« Dyspneu
- Fistel
« Hemothorax
« Hernieuwde uitbreiding longoedeem
« Hypoxie/hypoxemie
« Infectie
« Knikken van de slang
« Lekkage van de slang
« Letsel aan omliggende weefsels/organen/structuren
« Luchtlekkage
« Occlusie/obstructie/blokkeren van de slang
« Overlijden
« Pijn/ongemak
« Pleura-effusie
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+ Pneumothorax

« Slecht functioneren van de slang (dislocatie, losraken, verplaatsen)
« Subcutaan emfyseem

« Vasovagale reactie of hypotensie

LEVERINGSFORM

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

INSPEKSJON AV ANORDNINGEN

Inspiser anordningen grundig visuelt inkludert alle nivéer av
emballasjen (som relevant) for bruk for a verifisere at det ikke er noen
skade. Inspiser visuelt og bekreft at den sterile barrierens integritet
ikke er kompromittert pa noen méte.

BRUKSANVISNING

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

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

3. For nélen forsiktig frem.

ADVARSEL: For lang innfering av nal, ledevaier, dilatatorer
og/eller kateter kan fore til alvorlig pasientskade.
MERKNAD: Pa grunn av anatomiske variasjoner i tykkelse
pé thoraxveggen vil innferingsdybden til tilgangsnélen,
ledevaieren, dilatatorene og kateteret variere fra pasient til
pasient.

4. Fest en sproyte til nalen. Kontroller plasseringen i pleurahulen
ved & aspirere luft eller vaeske i sprayten. Fjern sproyten fra
nalen nar plasseringen er bekreftet.

5. Forinn ledevaieren gjennom nalen og for den forsiktig frem inn
i pleurahulen.

MERKNAD: Ledevaieren skal kunne fgres frem uten motstand.
MERKNAD: Oppretthold kontroll over ledevaieren gjennom
hele prosedyren.

6. Fjern nalen mens du lar ledevaieren sitte pa plass. Lag
deretter om ngdvendig et lite innsnitt med skalpellen. For den
medfolgende dilatatoren frem over ledevaieren for a dilatere
kanalen for & lette kateterinnfaringen.

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

8. For kateteret inn pa plass. Fjern ledevaieren og fest
universaladapteren til luerkoblingen pé katetermuffen.
MERKNAD: Hvis bruk av treveis stoppekran er gnskelig,
kan treveis stoppekranen festes direkte til luerkoblingen pa
katetermuffen, og universaladapteren kan deretter festes til
treveis stoppekranen.

9. Fest kateteret pa plass ved inngangsstedet med en biookklusiv
bandasje eller suturer om enskelig.

10. Vurder rentgen etter prosedyren for & bekrefte
kateterplasseringen.

11. Kateteret kan om nedvendig skylles med saltvann.

12. Stell og vedlikehold av kateteret skal folge institusjonens
protokoll.

13. Bruksvarigheten skal vaere mindre enn 30 dager.

KASSERING AV ANORDNINGER

Etter prosedyren kan denne anordningen, som inneholder skarpe
gjenstander, vaere kontaminert med potensielt smittefarlige
stoffer av menneskelig opprinnelse og skal kasseres i samsvar med
institusjonens retningslinjer.

REFERANSER

Denne bruksanvisningen er basert pé legers erfaring og/eller publisert
litteratur. Kontakt din lokale Cook-salgsrepresentant hvis du vil ha
informasjon om tilgjengelig litteratur.

INFORMASJON OM PASIENTRADGIVNING

Informer pasienten som pakrevd om de relevante advarsler,
forholdsregler, kontraindikasjoner, tiltak som skal tas, og
bruksbegrensninger som pasienten ber vaere oppmerksom pa.

RAPPORTERING AV ALVORLIGE HENDELSER

Hvis det har oppstatt en alvorlig hendelse i forbindelse med denne
anordningen, skal dette rapporteres til Cook Medical, og dette skal
ogsa rapporteres til fagmyndighetene i landet der anordningen
ble brukt.
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POLSKI

ZESTAW DO DRENAZU JAMY
OPLUCNOWEJ FUHRMAN

Nalezy doktadnie przeczytac calq instrukcje. Postepowanie
niezgodne z podanymi informacjami moze doprowadzi¢ do tego,
ze dziatanie wyrobu bedzie inne niz zamierzone lub spowodowac
uraz u pacjenta.

PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym Stanéw
Zjednoczonych sprzedaz opisywanego wyrobu moze byé
prowadzona wylacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza (badz

P ionej osoby posiadajacej odpowiednie up

OPIS WYROBU

Zestaw do drenazu jamy optucnowej Fuhrman skfada sie¢ z cewnika
typu,,pigtail” z tacznikiem typu Luer na ztaczce proksymalnej
umozliwiajagcym podtaczanie, a takze elementéw utatwiajacych
umieszczanie i uzywanie, w tym igly dostepowej, rozszerzacza, kranika
tréjdroznego, uniwersalnego tacznika drenu i prowadnika.

Charakterystyka dziatania
W catej gamie wyrobow dostepne s rézne zestawy do drenazu, co
pozwala na ich dostosowanie do réznych anatomii pacjentéw. Cewniki
sg dostepne w rozmiarach French od 5 Fr do 12 Fr o skutecznej
dtugosci trzonu wynoszacej 15 cm. Cewniki majg nastepujace cechy:
« Cieniodajno$¢ - materiat trzonu zapewnia widocznos¢ pod
kontrola fluoroskopowa
« Ztaczka - umozliwia standardowe potaczenie typu Luer
z dodatkowymi elementami drenazowymi
« Znaczniki gtebokosci - pokazujg uzytkownikowi gtebokos¢, na
ktorej zostata umieszczona koricdwka typu ,pigtail” (dostepne tylko
w przypadku zestawéw/tac WCE)

Zgodnosc wyrobu
Zestaw do drenazu jamy optucnowej Fuhrman jest kompatybilny
Z nastepujacymi wyrobami:
« Roztwor soli fizjologicznej
« Standardowa strzykawka z facznikiem Luer
« Wyréb do drenazu mechanicznego (np. zastawka Heimlicha, aparat
odsysajacy z zamknigciem wodnym)

Populacja pacjentéw

Zestaw do drenazu jamy optucnowej Fuhrman powinien by¢
stosowany wylacznie u pacjentow, ktérzy wymagaja umieszczenia
cewnika do drenazu w przestrzeni optucnowej zgodnie z decyzjg
lekarza lub cztonka personelu medycznego.

Docelowi uzytkownicy

Wyréb jest przeznaczony do stosowania przez lekarzy lub cztonkéw
personelu medycznego posiadajacych odpowiednie uprawnienia
do wykonywania zabiegéw medycznych (np. licencje, kwalifikacje,
upowaznienia) zgodnie z lokalnymi przepisami administracyjnymi

i regulacyjnymi.

Kontakt z tkankami ciata

Igta dostepowa, prowadnik, rozszerzacz i cewnik przechodza
przez skore, tkanke podskdrna, miesien miedzyzebrowy i optucna
Scienng, aby dotrze¢ do przestrzeni optucnowej. Kranik tréjdrozny
i uniwersalny tacznik drenu nie s3 umieszczane wewnatrz ciata
pacjenta.

Zasada dziatania

Cewnik jest wyrobem z pojedyncza korncowka typu,,pigtail”

o srednicach zewnetrznych od 5 Fr do 12 Fr i skutecznej dtugosci
wynoszacej 15 cm. Cewnik umozliwia drenaz powietrza lub ptynu

z przestrzeni optucnowej. W tym celu cewnik wprowadza sie do
przestrzeni optucnowej metoda Seldingera (igta dostepowa, prowadnik
i rozszerzacze sa dostarczane z zestawem). Porty boczne i otwor
koncowy cewnika umozliwiajg drenaz jamy optucnowej, ktéry uzyskuje
sie poprzez grawitacje lub odsysanie. W przypadku odsysania cewnik do
drenazu jest kompatybilny z systemami do drenazu, takimi jak aparat
odsysajacy z zamknigciem wodnym, butelka z zamknigciem wodnym
lub podobny wyréb do drenazu mechanicznego, o ile maksymalne
podcisnienie nie przekroczy 20 cmH,0 (1961 Pa). Nie podtaczac cewnika
do drenazu bezposrednio do sciennego Zrédta podcisnienia.

PRZEZNACZENIE

Po wprowadzeniu przezskérnym metoda Seldingera cewnik typu
»pigtail” z zestawéw do drenazu jamy optucnowej Fuhrman stuzy
jako kanat umozliwiajacy drenaz powietrza lub ptynu z przestrzeni
optucnowej na zewnatrz ciata.
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WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Wskazania do stosowania cewnikéw do drenazu jamy optucnowej
obejmuja odme optucnows i wysiek optucnowy.

KORZYS$CI Z UZYWANIA WYROBU | KORZYSCI KLINICZNE
« Catkowity lub czesciowy drenaz powietrza optucnowego
« Catkowity lub czesciowy drenaz ptynu optucnowego

PRZECIWWSKAZANIA
Brak.

OSTRZEZENIA
« Nadmierne wprowadzenie igty dostepowej, prowadnika,
rozszerzacza lub cewnika moze spowodowac powazny lub
zagrazajacy zyciu uraz. Odpowiedni dobor cewnika (np. rozmiaru
French i dtugosci) oraz jego wprowadzanie powinny sie opierac na
ocenie klinicznej z uwzglednieniem rozmiaru i anatomii pacjenta.
Prowadnik nalezy zawsze wsuwac przy braku oporu, aby unikna¢
perforacji otaczajacych struktur.
« Ten wyréb jednorazowego uzytku nie jest przeznaczony do
ponownego uzycia. Proby regeneracji (ponownej sterylizacji)
i (lub) ponownego uzycia moga prowadzi¢ do zanieczyszczenia
chemicznego, awarii wyrobu i (lub) przeniesienia choroby.
« Nie uzywac wyrobu, jesli sterylne opakowanie zostato uszkodzone
lub nieumyslinie otwarte przed uzyciem.

SRODKI OSTROZNOSCI

+ Sugerowane jest stosowanie kontroli obrazowej.

« Upewnic sig, ze kranik jest w potozeniu Wk. wzgledem zastawki,

aby zapobiec wprowadzeniu powietrza.

. Ten symbol na etykiecie wskazuje, ze wyréb zawiera
kobalt (Co) w stezeniu powyzej 0,1% wag./wag., ktory
jest substancja toksyczna o dziataniu szkodliwym na
rozrodczos¢ i rakotworcza (kategoria 1B). Niemniej
jednak wyréb zawiera kobalt w postaci stopu stali
nierdzewnej zawierajacego kobalt, ktéry zgodnie
z aktualnymi dowodami naukowymi nie powoduje
zwigkszonego ryzyka zachorowania na raka ani nie ma
szkodliwego wptywu na rozrodczosc.

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
W SRODOWISKU RM

Cewnik do drenazu jamy optucnowej Fuhrman to produkt bezpieczny
w Srodowisku RM.

Obecnosc¢ cewnika do drenazu jamy optucnowej Fuhrman moze
powodowac artefakt obrazu.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE
« Bol/dyskomfort
« Dusznos¢
« Hipoksja/hipoksemia
« Krwawienie/krwotok
« Krwiak optucnej
« Obrzek ptuc po ponownym rozprezeniu
« Odma optucnowa
« Okluzja/niedroznos¢/zablokowanie drenu
« Pekniecie/ztamanie drenu
« Przetoka
« Reakcja wazowagalna lub niedocisnienie
+ Rozedma podskdrna
« Uraz otaczajacych tkanek/narzadéw/struktur
« Wadliwe dziatanie drenu (przesuniecie, przemieszczenie,
nieprawidtowe umieszczenie)
« Wyciek powietrza
« Wyciek z drenu
- Wysiek optucnowy
« Zakazenie
« Zapetlenie drenu
« Zgon

OPAKOWANIE

Produkt sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu; dostarczany

w rozrywalnych opakowaniach. Produkt jest przeznaczony do
jednorazowego uzycia. Sterylny, jezeli opakowanie nie zostato otwarte
ani uszkodzone. Chroni¢ przed wilgocig i Swiattem stonecznym.
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Produkt nalezy sprawdzi¢ zaraz po wyjeciu z opakowania, aby sie
upewni¢, ze nie zostat uszkodzony.

KONTROLA WYROBU

Przed uzyciem nalezy doktadnie wzrokowo sprawdzi¢ wyréb, w tym
wszystkie elementy jego opakowania (zaleznie od przypadku), aby sie
upewnic, ze nie doszto do uszkodzen. Sprawdzi¢ wzrokowo i upewnic
sig, ze nie doszto do jakiegokolwiek naruszenia struktury bariery
sterylnej.

INSTRUKCJA UZYCIA

1. Przygotowac klatke piersiowg zgodnie ze standardowymi
zasadami aseptyki i poda¢ miejscowo dziatajgcy $rodek
znieczulajacy w miejscu wprowadzenia.

2. Skierowac koncowke igly w strone zadanego miejsca
umieszczenia cewnika i wprowadzic igte pod skore.

3. Delikatnie wsung¢ igte.

OSTRZEZENIE: Nadmierne wprowadzenie igty, prowadnika,
rozszerzaczy i (lub) cewnika moze spowodowac powazne szkody
u pacjenta.

UWAGA: Ze wzgledu na anatomiczne réznice grubosci sciany
klatki piersiowej gtebokos¢ wprowadzenia igty dostepowej,
prowadnika, rozszerzacza i cewnika bedzie sie rézni¢

w zaleznosci od pacjenta.

4. Podfaczyc strzykawke do igty. Potwierdzi¢ umieszczenie w
przestrzeni optucnowej, zasysajac powietrze lub ptyn do
strzykawki. Po potwierdzeniu umieszczenia odtgczyc¢ strzykawke
od igly.

5. Wprowadzi¢ prowadnik przez igte i delikatnie wsuna¢ go do
jamy optucnowej.

UWAGA: Prowadnik powinien wsuwac si¢ bez oporu.
UWAGA: Utrzymywac kontrole nad prowadnikiem przez caty
czas trwania zabiegu.

6. Usunac igte, pozostawiajac prowadnik na miejscu. Nastepnie,
w razie potrzeby, wykona¢ mate naciecie skalpelem. Wsunac
dostarczony rozszerzacz po prowadniku, aby rozszerzy¢ kanat
i utatwi¢ wprowadzanie cewnika.

7. Usunac rozszerzacz, pozostawiajac prowadnik na miejscu,

a nastepnie wprowadzi¢ cewnik po prowadniku.

8. Wsunac cewnik na miejsce. Usuna¢ prowadnik i podtaczy¢
uniwersalny tacznik do tacznika typu Luer na ztaczce cewnika.
UWAGA: Jesli konieczne jest uzycie kranika tréjdroznego, kranik
tréjdrozny mozna podifaczy¢ bezposrednio do tacznika typu
Luer na ztaczce cewnika, a uniwersalny facznik mozna nastepnie
podtaczy¢ do kranika tréjdroznego.

9. Zamocowac cewnik w miejscu wprowadzenia za pomocg
opatrunku biookluzyjnego lub, w razie potrzeby, szwu.

10. Rozwazy¢ wykonanie zdjecia rentgenowskiego po zabiegu
w celu potwierdzenia umieszczenia cewnika.

11. W razie potrzeby cewnik mozna przeptukac solg fizjologiczna.

12. Pielegnacja i konserwacja cewnika powinny by¢ zgodne
z protokotem placéwki.

13. Czas stosowania powinien by¢ krotszy niz 30 dni.

UTYLIZACJA WYROBOW

Po zabiegu ten wyréb zawierajacy ostre przedmioty moze by¢
zanieczyszczony potencjalnie zakaznymi substancjami pochodzenia
ludzkiego i powinien by¢ utylizowany zgodnie z wytycznymi placowki.

PISMIENNICTWO

Niniejsza instrukcje uzycia opracowano na podstawie do$wiadczen
lekarzy i (lub) opublikowanej literatury. W celu uzyskania informacji
na temat dostepnego pismiennictwa nalezy sie zwrdci¢ do lokalnego
przedstawiciela handlowego firmy Cook.

INFORMACJE O PROWADZENIU PACJENTA

Nalezy poinformowac pacjenta zgodnie z wymaganiami o stosownych
ostrzezeniach, $rodkach ostroznosci, przeciwwskazaniach, krokach do
podjecia i ograniczeniach zastosowania, o ktérych pacjent powinien
wiedziec.

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z tym wyrobem nalezy
zgtaszac firmie Cook Medical oraz wiasciwemu organowi kraju,

w ktérym wyréb byt uzywany.
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CONJUNTO DE DRENAGEM PLEURAL
FUHRMAN

Leia com atencao todas as instrugdes. O nao seguimento
adequado da informagéao fornecida pode levar a que o dispositivo
nao funcione como pretendido ou a leséo no doente.

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste
dispositivo a um médico ou a um profissional de satde licenciado
ou mediante prescricao de um destes profissionais.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O conjunto de drenagem pleural Fuhrman consiste num cateter
pigtail com um encaixe Luer no conector proximal para ligacao e
componentes para facilitar a colocagéo e a utilizagao, incluindo,
agulha introdutora, dilatador, torneira de passagem de trés vias,
adaptador de tubagem multiusos e fio guia.

Caracteristicas de desempenho
Estdo disponiveis uma variedade de conjuntos de drenagem em toda
a gama de dispositivos para acomodar varias anatomias de doentes.
Os cateteres sao disponibilizados em calibres French entre 5 Fre 12 Fr
com um comprimento de haste efetivo de 15 cm. Os cateteres tém as
seguintes caracteristicas:
+ Radiopacidade - o material da haste permite a visibilidade sob
fluoroscopia
« Conector - permite a ligacao Luer padrao aos componentes de
drenagem acessorios
« Marcagoes de profundidade — mostram ao utilizador a
profundidade em que o pigtail foi colocado (disponivel apenas em
conjuntos/tabuleiros WCE)

Compatibilidade do dispositivo
O conjunto de drenagem pleural Fuhrman é compativel com:
« Soro fisiologico
- Seringa Luer padrao
« Dispositivo de drenagem mecanica (p. ex., valvula de Heimlich,
aspiragao com selo de dgua, etc.)

Populagéo de doentes

O conjunto de drenagem pleural Fuhrman s6 deve ser utilizado em
doentes que necessitem da colocagao de um cateter de drenagem no
espaco pleural, conforme considerado adequado pelo seu médico ou
profissional de saude.

Utilizadores previstos

O dispositivo destina-se a ser utilizado por médicos ou profissionais
de satide com autorizagao adequada para realizar procedimentos
médicos (por exemplo, licenga, qualificagées, credenciais) de acordo
com as suas diretrizes administrativas e regulamentares locais.

Contacto com tecidos corporais

A agulha introdutora, o fio guia, o dilatador e o cateter irdo atravessar
a pele, o tecido subcutaneo, o musculo intercostal e a pleura parietal
para alcancar o espaco pleural. A torneira de passagem de trés vias

e o adaptador da tubagem multiusos nao entram no corpo do doente.

Principio de funcionamento

O cateter é um dispositivo pigtail inico com diametros exteriores
que variam entre 5 Fr e 12 Fr e um comprimento efetivo de 15 cm.

O cateter pode drenar ar ou fluido do espaco pleural. Para o conseguir,
o cateter é inserido no espaco pleural através da técnica de Seldinger
(é fornecida com o conjunto a agulha introdutora, o fio guia e os
dilatadores). Os orificios laterais e o orificio terminal do cateter
permitem a drenagem pleural, que é conseguida por gravidade ou
aspiragao. Para a aspiracéo, o cateter de drenagem é compativel

com sistemas de drenagem, tais como um aparelho de aspiracao
com selo de d4gua, um frasco de selo subaquatico ou um dispositivo
de drenagem mecanica semelhante, desde que a pressao negativa
maéxima nao exceda 20 cmH,0 (1961 Pa). Nao ligue o dispositivo do
cateter de drenagem diretamente a aspiragao de parede.

UTILIZAGAO PREVISTA

Apos a insercao percutanea através da técnica de Seldinger, o cateter
pigtail dos conjuntos de drenagem pleural Fuhrman serve como uma
via para drenar ar ou fluido do espaco pleural para fora do corpo.
INDICAGOES DE UTILIZAGAO

As indicagbes de utilizagdo dos cateteres de drenagem pleural incluem
pneumotorax e derrame pleural.
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BENEFiICIOS DA UTILIZACAO DO DISPOSITIVO
E BENEFICIOS CLINICOS

- Drenagem total ou parcial do ar pleural

« Drenagem total ou parcial do liquido pleural

CONTRAINDICAGOES
Nenhuma.

ADVERTENCIAS

« Alinsercao excessiva da agulha introdutora, fio guia, dilatador
ou cateter pode resultar em leses graves ou com risco a vida.
O critério médico e a avaliagao do tamanho e da anatomia do
doente, devem guiar a selecdo apropriada do cateter (por ex.,
tamanho em Fr e comprimento) e a inser¢do.
O fio guia deve avancar sempre sem resisténcia para evitar
a perfuragao de qualquer estrutura circundante.
Este dispositivo de uso tnico nao foi concebido para reutilizagao.
As tentativas para o reprocessar (reesterilizar) e/ou reutilizar
podem conduzir & contaminagao quimica, a falha do dispositivo
e/ou a transmissao de doenca.
Nao utilize o dispositivo se a embalagem estéril estiver danificada
ou tiver sido acidentalmente aberta antes da utilizagao.

PRECAUGOES

« Sugere-se orientagao por imagiologia.

« Certifique-se de que a torneira de passagem esté aberta na direcao

da vélvula para impedir a introdugéao de ar.

. Este simbolo no rétulo indica que o dispositivo contém
cobalto (Co) a um nivel acima de 0,1% p/p, o qual é uma
substancia toxica para a reprodugao e cancerigena (Classe

Co 1B).No entanto, o dispositivo contém cobalto como uma
liga de aco inoxidavel contendo cobalto, a qual ndo causa
um risco acrescido de cancro ou efeito reprodutivo
adverso de acordo com as atuais evidéncias cientificas.

INFORMAGAO DE SEGURANGA PARA RMN

O cateter de drenagem pleural Fuhrman é seguro para RM.
A presenca do cateter de drenagem pleural Fuhrman pode produzir
um artefacto de imagem.

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS

« Derrame pleural

- Dispneia

« Dobra da tubagem

« Dor/desconforto

« Edema pulmonar de reexpansao

« Enfisema subcutaneo

- Fistula

« Fuga da tubagem

« Fugadear

+ Hemotorax

« Hipoxia/hipoxemia

« Infecdo

« Lesao nos tecidos/érgaos/estruturas circundantes

« Mau funcionamento da tubagem (deslocacao, desalojamento, mau
posicionamento)

« Morte

« Oclusao/obstrucao/bloqueio da tubagem

« Pneumotorax

+ Quebra/fratura da tubagem

- Reacédo vasovagal ou hipotensao

« Sangramento/hemorragia

APRESENTAGAO

Fornecido esterilizado por gas 6xido de etileno em embalagens
de abertura facil. 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 ndo ocorreram danos.

INSPEGAO DO DISPOSITIVO

Inspecione visualmente o dispositivo de forma cuidadosa, incluindo
todos os niveis da embalagem (conforme aplicavel), para verificar que
nao existem danos prévios a sua utilizagao. Inspecione visualmente

e confirme que a integridade da barreira estéril ndo foi comprometida
de forma alguma.
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Prepare o térax utilizando a técnica asséptica padrao e infiltre
a érea de insercao com anestesia local.

2. Oriente a ponta da agulha na direcdo do local pretendido para
o cateter e insira a agulha sob a pele.

3. Avance suavemente a agulha.

ADVERTENCIA: Uma profundidade de insercdo excessiva da
agulha, fio guia, dilatadores e/ou do cateter pode causar graves
lesées ao doente.

NOTA: Devido a variagbes anatdmicas da espessura da parede
toracica, a profundidade de insercao da agulha introdutora, do
fio guia, dos dilatadores e do cateter serd diferente de doente
para doente.

4. Ligue a seringa a agulha. Confirme a colocagéo no espago
pleural através da aspiracao de ar ou de liquido para a seringa.
Remova a seringa da agulha uma vez confirmada a colocagéo.

5. Introduza o fio guia através da agulha e avance-o
cuidadosamente para a cavidade pleural.

NOTA: O fio guia deve progredir sem qualquer resisténcia.
NOTA: Durante todo o procedimento, mantenha o controlo
do fio guia.

6. Retire a agulha, deixando o fio guia colocado. Em seguida, se
necessario, faga uma pequena inciséo com um bisturi. Faca
avangar o dilatador fornecido sobre o fio guia para dilatar o trato
e facilitar a introducéo do cateter.

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

8. Faca avangcar o cateter para a posicao. Retire o fio guia e ligue
o adaptador multiusos no encaixe do Luer do conector do
cateter.

NOTA: Se for desejada a utilizacao 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 entéo ser ligado a torneira de
passagem de trés vias.

9. Fixe o cateter nessa posicao no local de entrada utilizando um
penso bio-oclusivo ou uma sutura, se preferir.

10. Considere a realizagao de radiografias ap6s o procedimento para
verificar a colocagao do cateter.

11. Se necessario, o cateter pode ser irrigado com soro fisioldgico.

12. Os cuidados e manutencéo do cateter devem seguir o protocolo

da instituicao.

. A duragdo de utilizagao deve ser inferior a 30 dias.

ELIMINAGAO DOS DISPOSITIVOS

Apos o procedimento, este dispositivo que contém objetos cortantes,
pode estar contaminado com substéncias potencialmente infeciosas
de origem humana e deve ser eliminado de acordo com as diretrizes
institucionais.

1
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REFERENCIAS

Estas instrugoes de utilizagao baseiam-se na experiéncia de médicos
e/ou na literatura publicada por médicos. Consulte o representante
local de vendas da Cook para obter informagées sobre a literatura
disponivel.

INFORMAGAO DE ACONSELHAMENTO AOS DOENTES
Informe o doente, conforme necessério, acerca das adverténcias,

precaugdes, contraindicagdes, medidas a tomar e limitagao de
utilizagao de que o doente deve estar ciente.

NOTIFICAGAO DE INCIDENTES GRAVES

Se tiver ocorrido qualquer incidente grave relativamente a este
dispositivo, este deve ser comunicado a Cook Medical assim como
a autoridade competente do pais em que o dispositivo foi usado.

SLOVENCINA

SUPRAVA NA PLEURALNU DRENAZ
FUHRMAN

Pozorne si precitajte vSetky pokyny. Nespravne dodrziavanie
poskytnutych informacii méze viest k tomu, Ze pomécka nebude
fungovat tak, ako ma, alebo méze viest k zraneniu pacienta.
UPOZORNENIE: Federalne zakony USA ji predaj tejto
pomocky len na lekérov (alebo inych zdravotnickych pracovnikov
s riadnou licenciou) alebo na ich predpis.

OPIS POMOCKY

Suprava na pleurédlnu drendz Fuhrman pozostéava zo Spiralového
katétra so spojkou Luer na proximalnom hrdle na pripojenie
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a komponentov na pomoc pri umiestiiovani a pouzivani vratane
pristupovej ihly, dilatatora, trojcestného uzatvaracieho kohitika,
viactcelového hadickového adaptéra a vodiaceho drétu.

Vykonnostné charakteristiky
V sortimente pomdcok su k dispozicii rézne sipravy na drenaz pre
rozne anatémie pacientov. Katétre sa dodévaju vo velkostiach Fr
od 5 Frdo 12 Fr s G¢innou dlzkou drieku 15 cm. Katétre maju tieto
vlastnosti:
- Radioopacita - materil drieku umoziuje viditelnost pod
fluoroskopiou
« Hrdlo — umoznuje standardné pripojenie Luer k doplnkovym
drenaznym komponentom
« Znacky hibky - ukazuju pouzivatelovi hibku, do ktorej bola
umiestnena 3piréla (k dispozicii iba na stpravach/podnosoch WCE)

Suprava na pleurédlnu drendz Fuhrman je kompatibilna s nasledujicimi
komponentmi:
« Fyziologicky roztok
« Standardné injekéna striekacka s konektorom Luer
« Mechanicka drenazna pomdcka (napr. ventil Heimlich, odsavanie
s vodnym ventilom atd.)

Populacia pacientov

Suprava na pleurédlnu drendz Fuhrman sa ma pouzivat len u pacientov,
ktori potrebuju umiestnit drenazny katéter do pleuralneho priestoru
podla uvazenia ich lekara alebo zdravotnickeho pracovnika.

Urceni pouzivatelia

Pomocka je uréena na pouzivanie lekarmi alebo zdravotnickymi
pracovnikmi s riadnym opravnenim vykonavat lekarske postupy (napr.
licencie, kvalifikacie, poverenia) podla ich miestnych administrativnych
a regulaénych smernic.

K kt s telesnym t}

Pristupova ihla, vodiaci drét, dilatator a katéter prechadzaju cez kozu,
subkutanne tkanivo, medzirebrovy sval a parietalnu pleuru, aby
dosiahli pleuralny priestor. Trojcestny uzatvaraci kohutik a viacucelovy
hadi¢kovy adaptér nevstupuju do tela pacienta.

Princip prevadzky

Katéter je pomdcka s jednou 3pirdlou s vonkajsim priemerom od

5 do 12 Fra u¢innou dizkou 15 cm. Katéter dokaze vykonavat drenaz
vzduchu alebo tekutiny z pleuralneho priestoru. Na dosiahnutie

tohto ciela sa katéter zavedie do pleuralneho priestoru pomocou
Seldingerovej techniky (sucastou supravy je pristupova ihla, vodiaci drot
a dilattory). Bo¢né porty katétra a koncovy otvor umoziuju pleurdlnu
drendz, ktora sa dosahuje gravitaciou alebo odsavanim. Na ucely
odsavania je drenazny katéter kompatibilny s drendznymi systémami,
ako je pristroj na odsavanie s vodnym ventilom, flasa s vodnym
tesnenim alebo podobna mechanicka drenazna pomécka, pokial
maximalny podtlak nepresiahne 20 cmH,0 (1961 Pa). Nepripajajte
drenazny katéter priamo k centralnemu nemocni¢nému odsavaniu.

URCENE POUZITIE

Po perkutdnnom zavedeni pomocou Seldingerovej techniky slizi
3piralovy katéter stprav na pleurdlnu drenaz Fuhrman ako kanal na
drenaz vzduchu alebo tekutiny z pleuralneho priestoru von z tela.

INDIKACIE NA POUZITIE
Indikacie pouzitia pleuralnych drendznych katétrov zahfhaju
pneumotorax a pleuralny vypotok.

PRINOSY POUZIVANIA POMOCKY A KLINICKE PRINOSY
« Uplnd alebo ¢iasto¢na drenaz pleurdineho vzduchu
- Uplna alebo ¢iasto¢na drenaz pleurainej tekutiny

KONTRAINDIKACIE
Ziadne.

VAROVANIA
« Prilis hiboké zavedenie pristupovej ihly, vodiaceho drétu, dilatétora

alebo katétra méze viest k vaznemu alebo Zivot ohrozujicemu

poraneniu. Pri vybere vhodného katétra (napr. velkost Fr a dizka)

a jeho zavadzani je potrebné pouzit klinicky dsudok a zvazit

velkost a anatémiu pacienta.

Vodiaci dréot by sa mal vzdy posuvat bez odporu, aby sa zabranilo

perforacii akychkolvek okolitych 3truktur.

« Tato pomocka na jedno pouzitie nie je navrhnutd na opakované
pouzitie. Pokusy o opakované spracovanie (opakovand sterilizaciu)
alebo opakované pouzitie mézu viest ku chemickej kontaminacii,
zlyhaniu pomécky alebo prenosu choroby.
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« Pomocku nepouzivajte, ak je sterilny obal pred pouzitim
poskodeny alebo netimyselne otvoreny.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA
« Odporuca sa navadzanie zobrazovanim.
- Uistite sa, Ze uzatvéraci kohttik je v zapnutej polohe smerom
k ventilu, aby sa zabranilo vniknutiu vzduchu.

. Symbol na oznaceni udava, ze pomécka obsahuje kobalt
(Co) v mnozstve nad 0,1 hmotnostného %, co je latka
toxicka pre reprodukciu a karcinogén (trieda 1B).

Co Pomocka viak obsahuje kobalt vo forme zliatiny
nehrdzavejucej ocele obsahujucej kobalt, ktord podla

aktualnych vedeckych poznatkov nesposobuje zvysené
riziko rakoviny ani neziaduci uc¢inok na reprodukciu.

INFORMACIE O BEZPECNOSTI V PROSTREDI MR

Pleuralny drendzny katéter Fuhrman je bezpeény v prostredi MR.
Pritomnost pleuralneho drenazneho katétra Fuhrman moéze sposobit
obrazovy artefakt.

MOZNE NEZIADUCE UDALOSTI
« Bolest/neprijemny pocit
« Dyspnoe
« Fistula
+ Hemotorax
+ Hypoxia/hypoxémia
« Infekcia
« Krvacanie/hemoragia
« Nespravne fungovanie hadicky (dislokécia, vypudenie, posun)
« Okluzia/obstrukcia/zablokovanie hadicky
« Opatovné rozsirenie plicneho edému
« Pleurélny vypotok
« Pneumotorax
« Poranenie okolitych tkaniv/organov/struktir
« Poskodenie/zlomenie hadicky
- Smrt
« Subkutanny emfyzém
« Unik vzduchu
« Unik z hadi¢ky
« Vazovagalna reakcia alebo hypotenzia
« Zauzlenie hadicky

SPOSOB DODANIA

Dodavaju sa sterilizované etylénoxidom v odlepovacich baleniach.
Ur¢ené na jednorazové pouZitie. Sterilng, ak obal nie je otvoreny ani
poskodeny. Uchovavajte v suchu a mimo dosahu slne¢ného svetla.
Po vybrati z obalu produkt prezrite, ¢i nedoslo k poskodeniu.

KONTROLA POMOCKY

Pred pouzitim dékladne vizuélne skontrolujte pomécku vratane
vietkych obalov (podla potreby) a overte, Ze nie st poskodené.
Vizuélne skontrolujte a potvrdte, Ze integrita sterilnej bariéry nebola
nijako porusena.

NAVOD NA POUZITIE

1. Pripravte hrudnik pomocou Standardnej aseptickej techniky
a infiltrujte oblast zavedenia lokalnou anestéziou.

2. Nasmerujte Spicku ihly smerom k pozadovanému umiestneniu
katétra a zasurite ihlu pod kozu.

3. lhlu jemne zasuvajte.
VAROVANIE: Prilis hiboké zavedenie ihly, vodiaceho drétu,
dilatatorov a/alebo katétra méze viest k vaznej ujme pre
pacienta.
POZNAMKA: Z dévodu anatomickych odchylok v hribke
hrudnej steny sa hibka zavedenia pristupovej ihly, vodiaceho
droétu, dilatatora a katétra bude u jednotlivych pacientov lisit.

4. Pripojte striekacku k ihle. Overte umiestnenie do pleuradineho
priestoru aspiraciou vzduchu alebo tekutiny do striekacky. Po
overeni umiestnenia odpojte striekacku od ihly.

5. Zavedte vodiaci drot cez ihlu a jemne ho zasunte do pleuralnej
dutiny.
POZNAMKA: Vodiaci drét by sa mal zastvat bez odporu.
POZNAMKA: Pocas celého zakroku udrziavajte kontrolu nad
vodiacim drétom.

6. Odstrante ihlu a ponechajte vodiaci drét na mieste. Potom
v pripade potreby urobte skalpelom maly rez. Postvajte dodany
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dilatator po vodiacom dréte na dilatéciu traktu, aby sa ulahcilo
zavedenie katétra.

7. Odstrante dilatator, vodiaci drét ponechajte na mieste a potom
zavedte katéter po vodiacom drote.

8. Zasunite katéter na miesto. Odstrénte vodiaci drot a pripojte
viacucelovy adaptér k spojke Luer na hrdle katétra.
POZNAMKA: Ak sa vyzaduje poufzitie trojcestného
uzatvaracieho kohtika, trojcestny uzatvaraci kohutik mozno
pripojit priamo k spojke Luer na hrdle katétra a potom mozno
pripo; ucelovy adaptér k trojcestnému uzatvaraciemu
kohutiku.

9. Katéter zaistite na mieste vstupu pomocou biologicky
okluzivneho krytia alebo $itia, ak je to potrebné.

10. Na overenie umiestnenia katétra zvazte vykonanie réntgenu
po zakroku.

11. V pripade potreby mozno katéter preplachnut fyziologickym
roztokom.

12. Starostlivost o katéter a Gidrzba sa musia riadit protokolom
zdravotnickeho zariadenia.

13. Trvanie pouzivania by malo byt kratsie ako 30 dni.

LIKVIDACIA POMOCOK

Tato pomdcka, ktora obsahuje ostré predmety, moze byt po zakroku
kontaminovana potencidlne infekénymi latkami fudského pévodu

a musi sa zlikvidovat v stlade s pokynmi zdravotnickeho zariadenia.

POUZITA LITERATURA

Tento navod na poutZitie je zalozeny na skusenostiach lekarov
a/alebo publikovanej literature. Informacie o dostupnej literattre vam
poskytne miestny obchodny zastupca spolo¢nosti Cook.

PORADENSKE INFORMACIE PRE PACIENTOV

V pripade potreby informujte pacienta o prislusnych varovaniach,
bezpeénostnych opatreniach, kontraindikaciach, opatreniach, ktoré
sa maju prijat, a obmedzeniach pouzitia, o ktorych by mal byt pacient
informovany.

HLASENIE ZAVAZNYCH NEHOD

Ak sa v suvislosti s touto pomockou vyskytla akékolvek zavazna
nehoda, je potrebné nahlasit to spolo¢nosti Cook Medical

a prislusnému organu v krajine, v ktorej sa pomocka pouzila.

KOMPLET ZA PLEVRALNO DRENAZO
FUHRMAN

Pazljivo preberite celotna navodila. Neupostevanje navedemh
informacij lahko privede do h

P )

pripomocka ali do poskodbe paclenta
PREVIDNOSTNO OBVESTILO Zvezna zakonodaja v ZDA omejuje

prodajo tega prip na po njeg
narocilu (ali ustrezno licenciranega izvajalca).

OPIS PRIPOMOCKA

Komplet za plevralno drenazo Fuhrman je sestavljen iz katetra
z zavitim koncem s priklju¢kom Luer na proksimalnem pestu za
povezljivost in komponent za pomo¢ pri namestitvi in uporabi,
vklju¢no z iglo za dostop, dilatatorjem, tripotnim petelinckom,
vec¢namenskim cevnim adapterjem in Zi¢nim vodilom.

Znacilnosti ucinkovitosti
Vet kompletov za drenazo je na voljo v ustreznem razponu za
prilagajanje razli¢nim anatomijam pacientov. Katetri so na voljo
v velikostih med 5 Frin 12 Fr z u¢inkovito dolZino kanala 15 cm. Katetri
imajo naslednje funkcije:
« Radioprepustnost - material kanala omogoca vidljivost pod
fluoroskopijo
« Pesto - omogoca standardno povezavo Luer na dodatne drenazne
komponente
« Oznake globine - uporabniku pokaZzite globino, v katero je bil
vstavljen zaviti konec (na voljo samo na kompletih/pladnjih WCE)

Zdruzljivost pripomocka
Komplet za plevralno drenazo Fuhrman je zdruzljiv s/z:
« fiziolosko raztopino;
« standardno brizgo Luer;
« mehanskim drenaznim pripomockom (npr. ventioml Heimlich,
sesalni aparat z vodnim tesnilom itd.).
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Populacija pacientov

Komplet za plevralno drenazo Fuhrman se sme uporabljati samo pri
pacientih, ki potrebujejo namestitev drenaznega katetra v plevralni
prostor po mnenju zdravnika ali zdravstvenega delavca.

Predvideni uporabniki

Ta pripomocek je namenjen za uporabo s strani zdravnikov ali
zdravstvenih delavcev z ustreznim dovoljenjem za izvajanje
medicinskih posegov (npr. licence, kvalifikacije, pooblastila) v skladu
z lokalnimi upravnimi in regulativnimi smernicami.

Stik s telesnim tkivom

Igla za dostop, zi¢no vodilo, dilatator in kateter bodo preckali kozo,

podkozno tkivo, interkostalno misico in parietalno plevro, da dosezejo
plevralni prostor. Tripotni petelincek in ve¢namenski cevni adapter ne
vstopata v pacientovo telo.

Princip delovanja

Kateter je pripomocek z enim zavitim koncem z zunanjimi premeri

od 5 do 12 Frin ucinkovito dolzino 15 cm. Kateter lahko odvaja zrak

ali tekocino iz plevralnega prostora. To storite tako, da kateter vstavite
v plevralni prostor s tehniko Seldinger (kompletu so prilozeni igla za
dostop, Zi¢no vodilo in dilatatorji). Stranski vhodi katetra in kon¢na
luknja omogocajo plevralno drenazo, ki se doseze z gravitacijo ali
sesanjem. Za sesanje je drenazni kateter zdruzljiv z drenaznimi sistemi,
kot so sesalni aparat z vodnim tesnilom, podvodna steklenica s tesnilom
ali podoben mehanski drenazni pripomocek, ¢e najvecji negativni tlak
ne presega 20 cmH,0 (1961 Pa). Pripomocka drenaznega katetra ne
prikljucite neposredno na stenski sesalni aparat.

PREDVIDENA UPORABA

Po perkutani vstavitvi s tehniko Seldinger se kateter z zavitim koncem
kompleta za plevralno drenazo Fuhrman uporablja kot kanal za
odvajanje zraka ali tekocine iz plevralnega prostora izven telesa.

INDIKACLJE ZA UPORABO
Indikacije za uporabo plevralnih drenaznih katetrov vklju¢ujejo
pnevmotoraks in plevralni izliv.

KORISTI UPORABE PRIPOMOCKA IN KLINICNE KORISTI
« Popolna ali delna drenaza plevralnega zraka
« Popolna ali delna drenaza plevralne tekocine

KONTRAINDIKACUE
Jihni.
OPOZORILA
- Prekomerna vstavitev igle za dostop, Zi¢nega vodila, dilatatorja
ali katetra lahko povzro¢i resno ali Zivljenjsko nevarno poskodbo.
Ustrezen kateter (npr. velikost in dolzino Fr) izberite in vstavite na
podlagi klini¢ne presoje in ob upostevanju velikosti in anatomije
pacienta.

- Zi¢no vodilo se mora vedno premikati brez impedance, da

preprecite perforacijo okoliskih struktur.

« Pripomocek za enkratno uporabo ni zasnovan za ponovno
uporabo. Poskusi ponovne obdelave (ponovne sterilizacije) in/ali
ponovne uporabe lahko povzrocijo kemi¢no kontaminacijo, okvaro
pripomocka in/ali prenos bolezni.

Ne uporabite pripomocka, ce je steriina embalaza poskodovana ali
nenamerno odprta pred uporabo.

PREVIDNOSTNI UKREPI

« Priporoceno je slikovno vodenje.

« Prepricajte se, da je petelincek v polozaju VKLOP glede na ventil,

da preprecite vdor zraka.

. Ta simbol na oznaki oznauje, da pripomocek vsebuje
kobalt (Co) na ravni nad 0,1 % m/m, kar pomeni, da gre za
snov, ki ima toksi¢en u¢inek na sposobnost

Co razmnozevanja in je rakotvorna (razred 1B). Vendar
pripomocek vsebuje kobalt v obliki zlitine nerjavnega
jekla, ki vsebuje kobalt, kar v skladu s trenutnimi
znanstvenimi dokazi ne povzro¢a povecanega tveganja za
raka ali za neZelene vplive na sposobnost razmnozevanja.

INFORMACIJE O VARNOSTI ZA MR

Kateter za plevralno drenazo Fuhrman je varen za slikanje z magnetno
resonanco.

Prisotnost katetra za plevralno drenazo Fuhrman lahko povzroci
slikovni artefakt.
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MOZNI NEZELENI DOGODKI
« Bole¢ina/neugodje
« Dispneja
« Fistula
« Hemotoraks
« Hipoksija/hipoksemija
« Krvavitev
« Okluzija/obstrukcija/blokada cevi
« Okuzba
« Okvara cevke (dislokacija, premestitev, premik)
« Plevralni izliv
« Pnevmotoraks
« Ponovni ekspanzijski plju¢ni edem
« Poskodba okoliskih tkiv/organov/struktur
« Prepogibanje cevke
« Puscanje cevke
« Razpokanje/zlom cevke
« Smrt
« Subkutani emfizem
« Uhajanje zraka
« Vasovagalna reakcija ali hipotenzija

OBLIKA PAKIRANJA

Dobavljeno sterilizirano z etilenoksidom v embalazi z ovojnino.
Predvideno za enkratno uporabo. Sterilno, ¢e ovojnina ni odprta ali
poskodovana. Hranite na suhem mestu in zas¢iteno pred sonéno
svetlobo. Ko izdelek vzamete iz ovojnine, ga preglejte in se prepricajte,
da ni poskodovan.

PREGLEDOVANJE PRIPOMOCKA

Pripomocek, vklju¢no z vsemi nivoji embalaze (kot je primerno),
temeljito vizualno preglejte, da se pred uporabo prepricate, da na
njem ni nobene poskodbe. Vizualno preglejte in potrdite, da celovitost
sterilne pregrade ni bila kakor koli ogrozena.

NAVODILA ZA UPORABO

1. Pripravite prsni ko3 s standardno asepti¢no tehniko in infiltrirajte
obmodje vstavitve z lokalno anestezijo.

2. Konico igle usmerite proti Zelenemu polozaju namestitve katetra
in iglo vstavite pod kozo.

3. Iglo nezno potisnite naprej.

OPOZORILO: Prekomerna vstavitev igle, Zi¢nega vodila,
dilatatorjev in/ali katetra lahko resno poskoduje pacienta.
OPOMBA: Zaradi anatomskih razlik v debelini stene prsnega
kosa se globina vstavitve igle za dostop, zi¢nega vodila,
dilatatorja in katetra razlikuje od pacienta do pacienta.

4. Brizgo pritrdite na iglo. Preverite namestitev v plevralni
prostor z aspiriranjem zraka ali tekocine v brizgo. Ko preverite
namestitev, odstranite brizgo z igle.

5. Zi¢no vodilo vstavite skozi iglo in ga nezno potisnite v plevralno
votlino.

OPOMBA: zi¢no vodilo se mora premikati brez upora.
OPOMBA: Med postopkom ves ¢as nadzorujte zi¢no vodilo.

6. lzvlecite iglo, medtem pa zi¢no vodilo obdrzite na mestu.

Po potrebi naredite majhen rez s skalpelom. Prilozeni dilatator
potisnite ¢ez zi¢no vodilo, da razsirite trakt in s tem olajsate
uvajanje katetra.

7. Odstranite dilatator in pustite Zi¢no vodilo na mestu, nato pa
kateter vstavite ¢ez Zi¢no vodilo.

8. Kateter potisnite na svoje mesto. Odstranite zi¢no vodilo in
pritrdite ve¢namenski adapter na prikljucek Luer na pestu
katetra.

OPOMBA: Ce Zelite uporabiti tripotni petelin¢ek, ga lahko
pritrdite neposredno na priklju¢ek Luer na pestu katetra,
vec¢namenski adapter pa lahko nato pritrdite na tripotni
petelincek.

9. Kateter pritrdite na mesto vstopa z biookludirano oblogo ali po
potrebi prisijte.

10. Razmislite o rentgenskem slikanju po posegu, da preverite
namestitev katetra.

11. Po potrebi lahko kateter sperete s fiziolosko raztopino.

12. Nega in vzdrzevanje katetra morata potekati v skladu
s protokolom ustanove.

13. Trajanje uporabe ne sme biti daljse od 30 dni.

ODSTRANJEVANJE PRIPOMOCKOV

Po posegu je ta pripomocek, ki vsebuje ostre dele, lahko kontaminiran
s potencialno nalezljivimi snovmi ¢loveskega izvora in ga je treba
zavreci v skladu s smernicami ustanove.
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REFERENCE

Ta navodila za uporabo temeljijo na izkusnjah zdravnikov in/ali
objavljeni literaturi. Za informacije o razpolozljivi literaturi se obrnite
na lokalnega prodajnega predstavnika druzbe Cook.

PODATKI ZA SVETOVANJE PACIENTU

Po potrebi seznanite pacienta z ustreznimi opozorili, previdnostnimi
ukrepi, kontraindikacijami, ukrepi, ki jih je treba sprejeti, in omejitvami
pri uporabi, ki jih mora pacient poznati.

POROCANJE O RESNIH ZAPLETIH

O vsakem resnem zapletu, ki nastane v povezavi s tem pripomockom,

porocajte druzbi Cook Medical in pristojnemu organu drzave, v kateri
je bil pripomocek uporabljen.

SVENSKA

FUHRMAN-SET FOR PLEURADRANAGE

Lasig alla instrukti noggrant. Underlatenhet att korrekt
félja den tillhandahallna informationen kan leda till att produkten
inte fungerar som avsett eller skada patienten.

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna
produkt endast séljas av eller pa ordination fran en lékare (eller
korrekt legitimerad praktiker).

PRODUKTBESKRIVNING

Fuhrman-setet for pleuradrénage bestar av en pigtailkateter med

en Luer-koppling pa den proximala fattningen for anslutning, och
komponenter for att hjélpa till i placeringen och anvéndning, inklusive
introducernal, dilatator, trevdagskrans, universell slangadapter och
ledare.

Prestandaegenskaper
For anpassning till olika patienters anatomier finns en méangd olika
drénageset tillgangliga inom produktsortimentet. Katetrarna erbjuds
i French-storlekar mellan 5 Fr och 12 Fr med en effektiv skaftlangd pa
15 cm. Katetrarna har foljande egenskaper:
« Rontgentathet - skaftmaterialet mojliggor visibilitet under
fluoroskopi
« Fattning — mojliggor standardmaéssig Luer-anslutning till
tillhérande dranagekomponenter
« Djupmarkeringar - visar anvandaren djupet dér pigtailen har
placerats (endast tillgéangligt pd WCE-set/brickor)

Produktens kompatibilitet
Fuhrman-setet for pleuradranage ar kompatibelt med:
« Koksaltlosning
« Standard Luer spruta
« Mekanisk dranageprodukt (t.ex. Heimlichventil, sugapparat med
vattenlas osv.)

Patientpopulation

Fuhrman-setet for pleuradrédnage ska endast anvandas pa patienter
som kréver placering av en drénagekateter i pleurarummet enligt vad
som bedéms lampligt av lakaren eller hélso- och sjukvérdspersonalen.

Avsedda anvéandare

Produkten &r avsedda att anvandas av ldkare eller halso- och
sjukvardspersonal med korrekt behérighet att utfora medicinska
ingrepp (t.ex. licensiering, kvalifikationer, behérigheter) enligt lokala
administrativa och regulatoriska riktlinjer.

d

K kt med kropp
Introducernlen, ledaren, dilatatorn och katetern kommer att
korsa huden, den subkutana vdavnaden, interkostalmuskeln och
parietalpleuran for att na pleurarummet. Trevdgskranen och den
universella slangadaptern gar inte in i patientens kropp.

Driftsprincip

Katetern &r en enda pigtailenhet med ytterdiametrar fran 5 till

12 Fr och en effektiv langd pa 15 cm. Katetern kan drénera luft eller
vatska fran pleurarummet. For att astadkomma detta fors katetern
in i pleurarummet med Seldinger-teknik (introducernal, ledare och
dilatatorer medféljer setet). Kateterns sidoportar och andhal maojliggor
pleuradrénage, vilket uppnés genom gravitation eller sugning. Fér
sugning ar dranagekatetern kompatibel med dréanagesystem, t.ex.
en sugapparat med vattenlas, en flaska med undervattenlas eller
en liknande mekanisk dranageprodukt, sé linge det maximala
undertrycket inte 6verstiger 20 cmH,0 (1 961 Pa). Koppla inte in
dranagekateterenheten direkt i vaggsug.
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AVSEDD ANVANDNING

Efter perkutan inforing med Seldinger-teknik fungerar pigtailkatetern
pé Fuhrman-setet for pleuradréanage som en kanal for att tdmma luft
eller vétska fran pleurarummet till utanfor kroppen.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Indikationerna for anvdndning av pleuradrénagekatetrar inkluderar
pneumothorax och pleurautgjutning.

PRODUKTENS FORDELAR OCH KLINISK NYTTA
« Fullstandig eller partiell drénering av pleuraluft
« Fullstandig eller partiell dranering av pleuravétska

KONTRAINDIKATIONER
Inga.

VARNINGAR

For djup inforing av introducernalen, ledaren, dilatatorn, eller
katetern kan resultera i allvarlig eller livshotande skada. Klinisk
bedémning och beaktande av patientstorlek och anatomi ska
végleda i val av lamplig kateter (t.ex. French-storlek och langd)
och inforing.

Ledaren ska alltid foras fram utan hinder fér att undvika
perforering av nagra omgivande strukturer.

Engangsprodukten &r inte avsedd for ateranvandning. Forsok
att ombearbeta (omsterilisera) och/eller dteranvanda produkten
kan leda till kemisk kontaminering, att produkten inte fungerar
och/eller orsaka sjukdomséverféring.

Anvand inte produkten om den sterila forpackningen ar skadad
eller oavsiktligt har 6ppnats fore anvandning.

FORSIKTIGHETSATGARDER
« Bildvagledning rekommenderas.
« Se till att kranen &r aktiverad mot ventilen, for att férhindra att luft
trénger in.

. Denna symbol pa markningen anger att produkten
innehaller kobolt (Co) pa en niva éver 0,1 viktprocent.
Kobolt &r ett &mne som ér giftigt for reproduktion samt

Co ettcancerframkallande dmne (klass 1B). Anordningen som

daremot innehaller kobolt som en legering med rostfritt
stal som innehaller kobolt, vilket inte orsakar nagon 6kad
risk for cancer eller negativ effekt pa reproduktion
i enlighet med aktuella vetenskapliga bevis.

MRT-SAKERHETSINFORMATION

Fuhrman pleuradranagekateter ar MR-séker.

Foérekomst av Fuhrman pleuradranagekateter kan ge upphov till en
bildartefakt.

MOJLIGA NEGATIVA HANDELSER
+ Blédning/hemorragi
« Brott/fraktur i slangen
- Dodsfall
« Dyspné
- Fistel
+ Hemotorax
« Hypoxi/hypoxemi
« Infektion
« Luftlackage
« Ocklusion/obstruktion/blockering i slangen
« Pleurautgjutning
« Pneumothorax
« Reexpansionsodem
« Skada pa omgivande vévnader/organ/strukturer
« Slangen viks
« Slangfel (dislokation, rubbning, férskjutning)
« Slanglackage
« Smarta/obehag
« Subkutant emfysem
« Vasovagal reaktion eller hypotoni

LEVERANSSATT

Levereras steriliserade med etylenoxid i “peel-open”-forpackningar.
Endast avsedda for engéngsbruk. Sterila sévida forpackningen

ar ooppnad och oskadad. Forvara torrt och skydda fran solljus.
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Inspektera produkten vid uppackningen for att sakerstélla att den
inte &r skadad.

INSPEKTION AV PRODUKTEN

Inspektera produkten noggrant visuellt omfattande alla lager av
forpackningen (som tillimpligt) for att verifiera att det inte finns
nagon skada fore anvandningen. Inspektera visuellt och bekréfta
att den sterila barridrens integritet inte har komprometterats pa
nagot satt.

BRUKSANVISNING

1. Forbered brostkorgen med iakttagande av standardiserad
aseptisk teknik och infiltrera inforingsstéllet med
lokalbeddvning.

2. Rikta spetsen p& nalen mot 6nskad kateterplacering och fér in
nalen under huden.

3. For forsiktigt fram nalen.

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

OBS! Pa grund av anatomiska variationer i brostvaggstjocklek
varierar inféringsdjupet for introducernalen, ledaren, dilatatorn
och katetern mellan olika patienter.

4. Fast en spruta i nalen. Bekrafta placeringen i pleurarummet
genom att luft eller vatska sugs in i sprutan. Avldgsna sprutan
fran nalen sa snart placeringen verifierats.

5. Forin ledaren genom nélen och fér fram den forsiktigt in
i pleurarummet.

OBS! Ledaren bér inte stéta pa motstand nér den fors in.
OBS! Bibehall kontrollen Gver ledaren under hela ingreppet.

6. Avlagsna nalen och lamna ledaren pa plats. Sedan, om det
behdvs ska ett litet snitt skapas med skalpellen. Fér fram den
medfo6ljande dilatatorn Gver ledaren for att dilatera kanalen for
att underlatta kateterinféring.

7. Ta bort dilatatorn och lamna ledaren pa plats for att sedan féra
in katetern &ver ledaren.

8. For fram katetern i ldge. Avldgsna ledaren och fast den
universella adaptern vid kateterns Luer-koppling pé fattningen.
OBS! Om anvandningen av trevagskran 6nskas kan
trevagskranen fastas direkt pa Luer-kopplingen pa kateterns
fattning och den universella adaptern kan sedan fastas pa
trevagskranen.

9. Satt fast katetern pa plats vid inforingsstéllet med hjalp av
biologiskt ocklusivt forband eller suturer, om sa énskas.

10. Overvig réntgen efter ingreppet fér att verifiera
kateterplaceringen.

11. Vid behov kan katetern spolas med koksaltlésning.

12. Skotsel och underhall av katetern ska félja inrattningens
protokoll.

13. Anvéndningstiden bor vara mindre &n 30 dagar.

KASSERING AV PRODUKTEN

Efter forfarandet kan den har produkten, som innehaller vassa féremal,

vara kontaminerad av potentiellt infektiosa amnen med manskligt
ursprung och bor kasseras i enlighet med institutionens riktlinjer.

REFERENSER

Denna bruksanvisning baseras pa erfarenhet fran lakare och/eller
publicerade litteratur. Kontakta din lokala Cook-aterforsaljare for
information om tillganglig litteratur.

INFORMATION TILL PATIENTRADGIVNING

Informera patienten efter behov om relevanta varningar,
forsiktighetsatgérder, kontraindikationer, atgarder som ska vidtas och
begransningar av anvdndning som patienten bér kénna till.
RAPPORTERING AV ALLVARLIGT TILLBUD

Rapportera alla allvarliga tillbud som intréffat i samband med

anvandningen av denna produkt till Cook Medical, samt till de
behoriga myndigheterna i det land dér produkten anvéandes.

TURKGE

FUHRMAN PLEVRAL DRENAJ SETIi

Tiim talimati dikkatlice okuyun. Verilen bilgilere dogru
§ekulde uyulmamasi :|haz|n amaglanan sekilde performans

goster ine veya yol agabilir.
DIKKAT: ABD federal yasalarl bu cihazin satisini bir hekim (veya
uygun lisansh pratisy dan veya tali la yapilacak

sekilde smlrlandlrml;tlr.
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CIHAZ TANIMI

Fuhrman Plevral Drenaj Seti, baglanti igin proksimal gébekte Luer
baglantili pigtail kateter ve erisim ignesi, dilator, ti¢ yollu stopkok, cok
amach tiip adaptori ve kilavuz tel dahil olmak iizere yerlestirmeye ve
kullanima yardimci olacak bilesenlerden olusur.

Performans Ozellikleri
Cesitli hasta anatomilerine uyum saglanmasi icin cihaz yelpazesinde
cesitli drenaj setleri mevcuttur. Kateterler, 5 Frile 12 Fr arasindaki Fr
boylari ve 15 cm etkili saft uzunluguyla sunulur. Kateterler, asagidaki
ozelliklere sahiptir:
« Radyopasite - saft materyali, floroskopi altinda goranirligi
mimkin kilar
« Gobek - aksesuar drenaj bilesenlerine standart Luer baglantiyi
mimkan kilar
« Derinlik isaretleri - kullaniciya, pigtail‘in yerlestirildigi derinligi
gosterir (yalnizca WCE setlerinde/tepsilerinde mevcuttur)

Cihaz Uyumlulugu
Fuhrman Plevral Drenaj Seti sunlarla uyumludur:
- Salin
- Standart Luer siringa
+ Mekanik drenaj cihazi (6r., Heimlich valf, su sizdirmaz
aspirasyon vb.)

Hasta Popiilasyonu

Fuhrman Plevral Drenaj Seti yalnizca hekimleri veya saglik uzmanlar
tarafindan uygun goriilen sekilde drenaj kateterinin plevral bosluga
yerlestirilmesi gereken hastalarda kullaniimalidir.

Amaglanan Kullanicillar

Bu cihaz, yerel idari ve diizenleyici kilavuz ilkeler uyarinca tibbi
prosediirleri (6r, lisans, nitelikler, kimlik bilgileri) gerceklestirmek igin
uygun yetkiye sahip hekimler veya saglik pratisyenleri tarafindan
kullanilmak tizere tasarlanmistir.

Viicut Dokusuyla Temas

Erisim ignesi, kilavuz tel, dilator ve kateter, plevral bosluga ulasmak
icin cildi, subkiitan dokuyu, interkostal kasi ve parietal plevrayi
gececektir. U yollu stopkok ve cok amagl tiip adaptérii hastanin
viicuduna girmez.

Calisma Prensibi

Kateter, dis caplari 5 ila 12 Fr olan ve etkili uzunlugu 15 cm olan tek
pigtail'li bir cihazdir. Kateter, plevral bosluktan hava veya sivi drene
edebilir. Bunu basarmak icin kateter, Seldinger teknigiyle plevral
bosluga yerlestirilir (erisim ignesi, kilavuz tel ve dilatorler, setle birlikte
saglanir). Kateter yan portlari ve ug deligi, yer cekimi veya aspirasyonla
elde edilen plevral drenaji miimkiin kilar. Aspirasyon icin drenaj
kateteri, azami negatif basing 20 cmH,O’yu (1961 Pa) asmadigi stirece
su sizdirmaz aspirasyon aparati, su alti sizdirmaz sise veya benzer bir
mekanik drenaj cihazi gibi drenaj sistemleriyle uyumludur. Drenaj
kateteri cihazini dogrudan duvar tipi aspirasyona baglamayin.

KULLANIM AMACI

Seldinger teknigiyle perkiitan insersiyondan sonra Fuhrman Plevral
Drenaj Setlerinin pigtail kateteri, plevral bosluktan viicudun disina
hava veya sivi drenaji igin bir kanal gérevi goriir.

KULLANIM ENDiKASYONLARI

Plevral drenaj kateterlerinin kullanim endikasyonlari arasinda
pnomotoraks ve plevral efiizyon bulunmaktadir.

CiHAZ VE KLiNiK FAYDALAR
« Tam veya kismi plevral hava drenaji
« Tam veya kismi plevral sivi drenaji

KONTRENDIKASYONLAR
Yok.

UYARILAR
« Erisim ignesinin, kilavuz telin, dilatoriin veya kateterin asiri

sokulmasi, ciddi veya yasami tehdit edici yaralanmalara neden

olabilir. Klinik kanaat ve hasta boyut ve anatomi degerlendirmesi,
uygun kateter secimine (6r., French boyu ve uzunluk) ve
insersiyona kilavuzluk etmelidir.

Kilavuz tel, cevre yapilarin perforasyonunu énlemek icin daima

empedanssiz ilerlemelidir.

« Tek kullanimlik cihaz tekrar kullanim icin tasarlanmamistir. Tekrar
isleme alma (tekrar sterilize etme) ve/veya tekrar kullanma
girisimleri kimyasal kontaminasyona, cihazin arizalanmasina
ve/veya hastalik bulasmasina yol acabilir.
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« Steril ambalaj hasarliysa veya kullanmadan 6nce yanlislikla agilirsa
cihazi kullanmayin.

ONLEMLER
« Goriintiileme kilavuzu nerilir.
« Hava girisini 6nlemek igin stopkokun valfe ACIK konumda
oldugundan emin olun.

. Etiketteki bu sembol, cihazin, Gireme icin toksik ve
kanserojen (Sinif 1B) bir madde olan kobalti (Co) a/a
c %0,1'in izerinde bir seviyede icerdigini gosterir. Bununla
0 birlikte, cihaz, mevcut bilimsel bulgulara gére artan
kanser riskine veya olumsuz ireme etkisine neden
olmayan kobalt iceren bir paslanmaz celik alagimi
formunda kobalt igerir.

MR GUVENLIK BiLGILERIi

Fuhrman Plevral Drenaj Kateteri MR Givenlidir.
Fuhrman Plevral Drenaj Kateterinin varligi bir gérintu artefakti
olusturabilir.

POTANSIYEL ADVERS OLAYLAR
« Agni/rahatsizlik
« Cevre doku/organ/yapi hasari
« Dispne
« Enfeksiyon
« Fistul
« Hava kacagi
+ Hemotoraks
« Hipoksi/hipoksemi
« Kanama/hemoraji
« Oluim
« Plevral efiizyon
« Pnémotoraks
« Reekspansiyon pulmoner 6dem
« Subkiitan amfizem
« Tip arizasi (yerinden ¢ikma, yerinden oynama, yer degistirme)
« Tuip kagagi
« Tup kivrilmasi
« Tuip kopmasi/kirimasi
« Tup okltzyonu/obstriksiyonu/tikanmasi
« Vazovagal reaksiyon veya hipotansiyon

SAGLANMA SEKLI

Soyularak agilan ambalajlarda etilen oksit gaziyla sterilize edilmis
olarak saglanir. Tek seferlik kullanim icin amaglanmistir. Ambalaji
acilmamis ve hasarsiz oldugu suirece sterildir. Kuru tutun ve gtines
1sigindan koruyun. Hasarsiz oldugundan emin olmak igin GriinG
ambalajdan cikardiktan sonra inceleyin.

CiHAZIN iNCELENMESI

Kullanmadan 6nce herhangi bir hasar olmadigini dogrulamak
amaciyla ambalajin tiim katmanlari dahil (gegerli oldugu tizere) cihazi
detayl bir sekilde gorsel olarak inceleyin. Steril bariyeri gorsel olarak
inceleyin ve bitinligunin hicbir sekilde bozulmadigini dogrulayin.

KULLANMA TALIMATI

1. Gogsu standart aseptik teknikle hazirlayin ve insersiyon alanini
lokal anesteziyle infiltre edin.

2. ignenin ucunu istenen kateter yerlestirmesine dogru ynlendirin
ve igneyi cildin altina sokun.

3. Igneyi yavasca ilerletin.
UYARI: igne, kilavuz tel, dilatdrler ve/veya kateterin asir
sokulmasi hastaya ciddi zarar verebilir.
NOT: Gogtis duvari kalinligindaki anatomik degisiklikler
nedeniyle giris ignesi, kilavuz tel, dilator ve kateterin insersiyon
derinligi hastadan hastaya degisir.

4. igneye bir sirnga takin. Sinngaya hava veya sivi aspire
ederek plevral bosluga yerlestigini dogrulayin. Yerlestirmeyi
dogruladiktan sonra siringayi igneden cikarin.

5. Kilavuz teli igneden gecirerek sokun ve yavasca plevral bosluga
ilerletin.
NOT: Kilavuz tel direng olmadan ilerlemelidi
NOT: islem boyunca kilavuz telin kontroliini idame ettirin.
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6. Kilavuz teli yerinde birakarak igneyi ¢ikarin. Ardindan gerekirse
bisttiriyle kiictik bir insizyon agin. Kateterin sokulmasini
kolaylastirmak tizere kanali genisletmek icin saglanan dilatori
kilavuz tel tizerinden ilerletin.

7. Kilavuz teli yerinde birakarak dilatéri ikarin, ardindan kateteri
kilavuz tel Gizerinden sokun.

8. Kateteri yerine ilerletin. Kilavuz teli ¢ikarin ve ¢ok amagh
adaptori kateter gobegindeki Luer baglantiya takin.

NOT: Ug yollu stopkok kullanilmasi istendiginde (ic yollu stopkok
dogrudan kateter gobegindeki Luer baglantiya takilabilir ve cok
amacl adaptor daha sonra (g yollu stopkoka takilabilir.

9. Kateteri giris bolgesine biyookliizif 6rtii kullanarak veya istenirse
stittir koyarak sabitleyin.

10. Kateter yerlestirmesini dogrulamak icin islem sonrasi réntgen
distunun.

11. Gerekirse kateter salinle yikanabilir.

12. Kateter bakim ve idamesi tesis protokolti uyarinca
gerceklestiriimelidir.

13. Kullanim stiresi 30 gtinden az olmalidir.

CiHAZLARIN BERTARAFI

islemden sonra, kesici-delici atik iceren bu cihaz, insan kokenli olas
enfeksiy6z maddelerle kontamine olmus olabilir ve kurumun kilavuz
ilkeleri uyarinca bertaraf edilmelidir.

REFERANSLAR

Bu kullanma talimati, hekimlerin deneyimini ve/veya yayimlanmis
literattiri temel alir. Mevcut literatiir konusunda bilgi icin yerel Cook
satig temsilcinize basvurun.

HASTA DANISMANLIK BiLGILERi

Liitfen hastayi hastanin haberdar olmasi gereken ilgili kullanim
kisitlamalari, uyarilar, énlemler, kontrendikasyonlar ve alinmasi
gereken tedbirler konusunda gerektikge bilgilendirin.

CiDDi OLAY BiLDIRIiMi

Cihazla ilgili herhangi bir ciddi olay meydana gelirse bu olay,

Cook Medical firmasina ve ayrica cihazin kullanildigi tilkedeki yetkili
makama bildirilmelidir.
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MD

Single Sterile Barrier System with
Protective Packaging Inside

EN Single Sterile Barrier System with Protective
Packaging Inside « BG EquHuuHa crepunHa
6ap|/|epHa cucTemMa C BbTpellHa 3alnTHa

onakoBka « CS Systém jednoduché sterilni bariéry

s vnitfnim ochrannym obalem « DA Enkelt sterilt
barrieresystem med beskyttelsesemballage
indvendigt - DE Einfaches Sterilbarrieresystem mit
innerer Schutzverpackung « EL Movo cvotnpa
(PPAYHOU AMOCTEIPWONG HE TIPOOTATEVTIKN
ECWTEPIKI| OLOKeLaoia « ES Sistema de barrera
estéril individual con embalaje protector interior «
Fl Yksinkertainen steriilisuojajarjestelmd, jossa on
suojapakkaus sisapuolella « FR Systéeme de barriére
stérile simple avec emballage protecteur interne «
HU Egyszeres steril védézaras rendszer belsé
védbcsomagolassal « IT Sistema a barriera sterile
singola con confezionamento protettivo interno «
NL Systeem met enkele steriele barriére met
daarbinnen een beschermende verpakking «

NO System med én steril barriere med beskyttende
emballasje pa innsiden « PL System pojedynczej
bariery sterylnej z opakowaniem ochronnym
wewnatrz « PT Sistema de barreira Unica estéril com
embalagem interna protetora « SK Systém jednej
sterilnej bariéry s vnutornym ochrannym obalom «
SL Enojni sterilni pregradni sistem z notranjo
zascitno embalazo + SV System med en steril barriar
med skyddsférpackning pé insidan « TR icinde
Koruyucu Ambalaj Olan Tekli Steril Bariyer Sistemi

Medical Device

EN Medical Device « BG MeaunuyunHcko nsgenve «

CS Zdravotnicky prostiedek « DA Medicinsk udstyr «
DE Medizinprodukt « EL latpotexvoAoyikd mpoiov «
ES Producto sanitario « FI Laakinnéllinen laite «

FR Dispositif médical - HU Orvostechnikai eszkoz «
IT Dispositivo medico « NL Medisch hulpmiddel «
NO Medisinsk utstyr « PL Wyréb medyczny «

PT Dispositivo médico « SK Zdravotnicka pomécka «
SL Medicinski pripomocek « SV Medicinteknisk
produkt « TR Tibbi Cihaz

Do not use if package is damaged
and consult instructions for use
EN Do not use if package is damaged and consult
instructions for use « BG [la He ce 13non3ea,

aKo OnaKoBKaTa e NoBpefieHa 1 la e Hanpasw
KOHCYNTaLuMA C MHCTPyKUmMunTe 3a yrnoTpe6a «

CS Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny,

a prostudujte si navod k pouziti « DA Brug ikke, hvis
emballagen er beskadiget. Se brugsanvisningen «
DE Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist, und Gebrauchsanweisung beachten «
EL Mn xpnotpomoleite eGv n GuoKevacia éxel
umooTei {NUIA Kat CUPPBOUAEUTEITE TIG 08nyieg
xerong « ES No utilizar si el envase esta dafado

y consultar las instrucciones de uso - Fl Ei saa
kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut; perehdy
kayttSohjeisiin « FR Ne pas utiliser si 'emballage est
endommaggé et consulter le mode d'emploi «

HU Ne hasznélja, ha a csomagolas sérdilt, és

olvassa el a hasznélati utasitast - IT Non usare se la
confezione & danneggiata e consultare le istruzioni
per l'uso « NL Niet gebruiken als de verpakking is
beschadigd en raadpleeg de gebruiksaanwijzing «



Australian Sponsor

Co

NO Skal ikke brukes dersom pakningen er skadet; se
bruksanvisningen « PL Nie uzywac, jezeli opakowanie
zostato uszkodzone; sprawdzi¢ w instrukgji uzycia
PT Nao utilizar caso a embalagem esteja danificada
e consultar as instrugoes de utilizacao - SK Ak je
balenie poskodené, nepouzivajte a precitajte si
navod na poufzitie - SL Ce je embalaZa poskodovana,
pripomocka ne uporabite, glejte navodila za
uporabo « SV Far inte anvandas om forpackningen ar
skadad, las bruksanvisningen « TR Ambalaj hasarliysa
kullanmayin ve kullanma talimatina basvurun

Australian Sponsor

EN Australian Sponsor « BG Bb3noxuten 3a
Asctpanus « CS Australsky zadavatel - DA Australsk
sponsor « DE Australischer Sponsor « EL Xopnyog
yta v Auotpalia - ES Patrocinador australiano «
Fl Australialainen rahoittaja « FR Partenaire
australien « HU Ausztraliai partner « IT Sponsor
australiano « NL Australische opdrachtgever «

NO Australsk sponsor « PL Sponsor australijski «

PT Promotor australiano - SK Zadévatel z Australie «
SL Avstralski sponzor « SV Australisk sponsor «

TR Avustralya Sponsoru

Importer

EN Importer « BG BHocuten « CS Dovozce +

DA Importor « DE Importeur « EL Elcaywyéag «

ES Importador - FI Maahantuoja « FR Importateur «
HU Importér « IT Importatore « NL Importeur «

NO Importer « PL Importer « PT Importador «

SK Dovozca - SL Uvoznik - SV Importér - TR ithalatgi

Contains the hazardous substance
cobalt

EN Contains the hazardous substance cobalt

BG Cbabpika 0nacHOTO BeLecTBO KOGanT «

CS Obsahuje nebezpecnou latku kobalt «

DA Indeholder det skadelige stof kobolt « DE Enthélt
den Gefahrstoff Kobalt « EL Mepiéxet v emkivéuvn
ouoia KoPdAtio « ES Contiene la sustancia peligrosa
cobalto « FI Siséltdd vaarallista ainetta, kobolttia «

FR Contient une substance dangereuse, le cobalt «
HU Veszélyes anyagot, név szerint kobaltot
tartalmaz - IT Contiene la sostanza pericolosa
cobalto - NL Bevat de gevaarlijke stof kobalt «

NO Inneholder det farlige stoffet kobolt « PL Zawiera
substancje niebezpieczna: kobalt « PT Contém

a substancia perigosa cobalto « SK Obsahuje
nebezpedn latku kobalt « SL Vsebuje nevarno snov
kobalt « SV Innehaller det farliga &mnet kobolt «

TR Tehlikeli madde kobalt icerir

Three-way Clear Plastic Stopcock
EN Three-way Clear Plastic Stopcock « BG TpunbsTHo
NPO3payHO NNacTMacoBO CNMPATENHO KpaHye «

CS Trojcestny présvitny plastovy uzaviraci kohout «
DA 3-vejs stophane, klar plast - DE Dreiwege-
Absperrhahn aus durchsichtigem Kunststoff «

EL Tpiodn Siagpavrg otpo@iyya, maoTikn « ES Llave
de paso de tres vias, de plastico transparente «

Fl Lapinakyvd muovinen kolmitiesulkuhana FR
Robinet a trois voies en plastique transparent «

HU Haromutas atlatszé mlanyag elzarécsap «

IT Rubinetto a tre vie in plastica trasparente «



NL Kunststof driewegafsluitkraan - NO Treveis
stoppekran i gjennomsiktig plast « PL Kranik
tréjdrozny, plastikowy, przezroczysty « PT Torneira
de passagem de trés vias de plastico - SK Trojcestny

priehladny plastovy uzatvaraci kohutik « SL Tripotni
prozoren plasti¢ni petelincek - SV Trevéagskran,
genomskinlig plast - TR U¢ Yonli Seffaf Plastik

Stopkok

Plastic Multipurpose Tubing
Adapter

EN Plastic Multipurpose Tubing Adapter «

BG lMnactmacoB MHOTroGyHKLOHaneH TpbbeH
apanTep « CS Plastovy viceucelovy adaptér na hadicku
DA Universalslangeadapter, plast « DE Kunststoff-
Universaladapter fiir Katheter « EL Mpooappoyéag
owAvwong mMoAamwv epapuoywv « ES Adaptador
de tubo multipropésito de plastico « FI Muovinen
monikéyttéinen letkusovitin « FR Adaptateur de
tubulure multi-usages en plastique « HU M(ianyag,
tobbfunkcios cséadapter « IT Adattatore multiuso

per cannula/per tubo in plastica « NL Voor meerdere
doeleinden geschikte kunststof slangadapter

NO Universalslangeadapter i plast « PL Plastikowy
uniwersalny tacznik drenu « PT Adaptador plastico
multiusos para tubagem « SK Plastovy viacucelovy
hadi¢kovy adaptér - SL Plasti¢ni ve¢namenski cevni
adapter « SV Universell slangadapter, plast « TR Plastik
Cok Amagli Tiip Adaptori
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