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ENGLISH

Fuhrman
Pleural/Pneumopericardial
Drainage Set

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

DEVICE DESCRIPTION

The Fuhrman Pleural/Pneumopericardial Drainage Set (PPD-)
consists of pigtail catheter, access needle, dilator and wire
guide. The set also includes a multipurpose tubing adapter.

Refer to label for further information.

INTENDED USE

The Fuhrman Pleural/Pneumopericardial Drainage Set (PPD-)
is intended for evacuation of air from the pericardial sac or
drainage of air or fluid from the pleural space. The product

is intended for use by physicians trained and experienced in
diagnostic and interventional techniques. Standard Seldinger
technique for placement of needles, wire guides, dilators and
catheters should be employed.

CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS

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

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

PRECAUTIONS
« Possible allergic reactions should be considered.

« The procedure may require two-dimensional
echocardiographic guidance or fluoroscopic control to
closely monitor the heart during placement into the
pericardial space.

+ A TFE-coated wire guide is recommended for a smoother
catheter introduction.

INSTRUCTIONS FOR USE

. Prepare the chest using standard aseptic technique and

infiltrate the insertion area with local anesthesia.

If needed make a small incision with a scalpel.

Direct the tip of the needle towards the desired catheter

placement and insert the needle under the skin.

If pericardium is the target, the metal shaft of the needle

should be connected to the “V” lead of a surface ECG and

a stable tracing from this lead should be recorded.

Gently advance the needle into the positive pressure area.

. Verify placement into the pleural or pericardial space by
aspiration of air or fluid into syringe. Remove syringe once
placement is verified.

. Introduce the wire guide and gently advance it into the

selected cavity.

NOTE: The wire guide should advance without impedance.

Remove the needle, leaving the wire guide in place,

then dilate with the supplied dilator to facilitate catheter

introduction.

Introduce the catheter over the wire guide.

NOTE: The wire guide should always extend beyond the

catheter tip.

Advance the catheter into position. Remove the wire guide

and attach the multipurpose adapter to the catheter.

w N

>

o

o

™

©

©

HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open
packages. Intended for one-time use. Sterile if package is
unopened or undamaged. Do not use the product if there is
doubt as to whether the product is sterile. Store in a dark,
dry, cool place. Avoid extended exposure to light. Upon
removal from package, inspect to ensure no damage has
occurred.
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REFERENCES

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



DANSK

Pleuralt/pneumoperikardialt
Fuhrman-draenageszet

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk ret ma dette produkt
kun salges til eller pd anmodning af en lege.

PRODUKTBESKRIVELSE

Det pleurale/pneumoperikardiale Fuhrman-draenagesaet
(PPD-) bestér af et ‘grisehale’-kateter, en punkturnal, en
dilatator og en kateterleder. Saettet indeholder ligeledes en
universalslangeadapter.

Yderligere oplysninger er anfgrt pa etiketten.

ANVENDELSESFORMAL

Det pleurale/pneumoperikardiale Fuhrman-draenageset (PPD-)
er beregnet til evakuering af luft fra den perikardiale saek
eller dreenage af vaeske fra det pleurale rum. Dette produkt er
beregnet til anvendelse af leeger, som er uddannet i og har
erfaring med diagnostiske og interventionelle teknikker. Der
skal benyttes Seldinger-standardteknikker til placering af nale,
kateterledere, dilatorer og katetre.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER

« Kateterlederen skal altid kunne fgres frem uden
impedans for at undgé perforering af eventuelle
omkringliggende strukturer.

« Kateterlederen skal altid ga ud over kateterets spids
for at undga perforering af eventuelle omkringliggende
strukturer.

FORHOLDSREGLER

« Der bgr altid udvises opmaerksomhed pa risikoen for
allergiske reaktioner.

« Proceduren kan kraeve todimensionel ekkokardiografisk
styring eller gennemlysningskontrol for at sikre ngje
overvagning af hjertet under placeringen i det perikar-
diale rum.

« Det anbefales at anvende en TFE-belagt kateterleder for
at lette indfgringen af kateteret.

BRUGSANVISNING

. Brystkassen klarggres under anvendelse af almindelig
aseptisk teknik, hvorefter indfgringsomradet infiltreres
med lokal anaestesi.

Der laves om ngdvendigt et lille indsnit med en skalpel.
Nalespidsen styres mod den gnskede kateterplacering,
hvorefter nalen fgres ind under huden. Hvis perikardium
er malet, skal nalens metalskaft forbindes til “V”-ledningen
pa en overflade-ECG, hvorefter der skal laves et stabilt
kardiogram fra denne ledning.

Nalen fgres forsigtigt ind i overtryksomradet.

Det kontrolleres, at nélen er placeret i det pleurale eller
perikardiale rum ved at aspirere luft eller vaeske ind i
sprgjten. Sprgjten fiernes, nar den gnskede placeret er
opnaet.

Kateterlederen indfgres, hvorefter den forsigtigt fgres frem
til den udvalgte kavitet.

BEMZARK: Kateterlederen skal altid kunne fremfgres uden
impedans.

Nalen fjernes, idet kateterlederen efterlades pa plads,
hvorefter der dilateres med den medfglgende dilatator
for at lette indfgringen af kateteret.

Kateteret fgres ind over kateterlederen.

BEMARK: Kateterlederen skal altid g& ud over
kateterspidsen.

Kateteret fgres frem pa plads. Kateterlederen fiernes,
hvorpa universaladapteren monteres pa kateteret.
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EMBALLAGE

Produktet er steriliseret med ethylenoxidgas og leveres i
‘peel-open’-emballage. Produktet er beregnet til engangs-
brug. Produktet er sterilt, hvis emballagen er uadbnet og
ubeskadiget. Produktet mé ikke benyttes, hvis der er tvivl
om, hvorvidt det er sterilt. Produktet skal opbevares mgrkt,
tgrt og keligt og ma ikke udsaettes for lys i laengere tid.
Efter udpakning skal produktet undersgges for tegn pa
beskadigelse.
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REFERENCER

Denne brugsanvisning er baseret pa de erfaringer, der er
gjort af leeger, og/eller de resultater, der fremgar af disses
publicerede arbejder. Oplysninger om tilgeengelig faglitteratur
kan fas via Deres lokale Cook-salgsrepraesentant.
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Fuhrman Pleura-/Pneumoperikard-
Drainageset

ACHTUNG: Nach Gesetzgebung der Vereinigten Staaten
von Amerika ist der Verkauf dieses Artikels nur an Arzte
oder auf deren ausdriicklichen Auftrag hin zuldssig.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Das Fuhrman Pleura-/Pneumoperikard-Drainageset (PPD-Set)
besteht aus einem Pigtail-Katheter, einer Punktionskaniile,
einem Dilatator und einem Fiihrungsdraht. Das Set enthalt
aulRerdem einen Vielzweckadapter.

Weitere Informationen finden Sie auf dem Etikett.

ANWENDUNGSBEREICHE

Das Fuhrman Pleura-/Pneumoperikard-Drainageset (PPD-)
wird zur Drainage von Luft aus dem Perikard oder zur
Drainage von Luft und/oder Fliissigkeit aus dem Pleuraraum
eingesetzt. Das Produkt sollte nur von Arzten verwendet
werden, die in diagnostischen und interventionellen
Techniken ausgebildet und erfahren sind. Es sollte die
Standard-Seldingertechnik zur Platzierung von Kaniilen,
Filihrungsdrahten, Dilatatoren und Kathetern angewendet
werden.

KONTRAINDIKATIONEN
Nicht bekannt

WARNHINWEISE

« Der Fuhrungsdraht darf nur vorgeschoben werden, wenn
kein Widerstand zu spiiren ist, ansonsten besteht die
Gefahr der Perforation von benachbarten Strukturen.

« Der Fiihrungsdraht sollte immer iiber die Katheterspitze
hinausragen, um eine Perforation der umgebenden
Strukturen zu vermeiden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Es sollte die Méglichkeit von allergischen Reaktionen
beachtet werden.

« Zur Perikardpunktion sollte eine Visualisierung des
Herzens mittels zweidimensionaler Echokardiographie
oder eine Durchleuchtungskontrolle erfolgen, um das
Herz wéahrend der Katheterplatzierung im Perikardraum
genau beobachten zu kénnen.

« Um den Reibungswiderstand wahrend der
Kathetereinfiihrung zu minimieren, wird ein TFE-
beschichteter Fiihrungsdraht empfohlen.

GEBRAUCHSANWEISUNG

. Desinfizieren Sie die Punktionsstelle groBziigig in
gewohnter Weise und injizieren Sie ein Lokalanésthetikum
im Bereich der Einstichstelle.

Machen Sie, falls erforderlich, eine kleine Inzision mit
einem Skalpell.

Fuhren Sie die Spitze der Kanlle zur gewiinschten

Stelle fiir die Platzierung des Katheters. Wenn Sie

eine Perikardpunktion durchfiihren wollen, sollte der
Metallschaft der Kaniile an die “V”-Ableitung eines
Monitor-EKG angeschlossen sein und eine stabile Kurve
von dieser Ableitung aufgezeichnet werden.

Schieben Sie die Kaniile vorsichtig in den zu entlastenden
Bereich vor.

Verifizieren Sie die Platzierung im Pleura- oder Perikard-
raum durch Aspiration von Luft oder Flissigkeit mit der
Spritze. Nehmen Sie die Spritze ab, sobald eine korrekte
Platzierung erfolgt ist.

Fiihren Sie den Fiihrungsdraht ein und schieben Sie ihn
vorsichtig in den gewahlten Raum ein.

HINWEIS: Der Fiihrungsdraht muss sich ohne Widerstand
vorschieben lassen.

Entfernen Sie die Kantiile und belassen Sie den Fiihrungs-
draht an seinem Platz. Dilatieren Sie dann den Kanal

mit dem beiliegenden Dilatator, um das Einfiihren des
Katheters zu erleichtern.

. Schieben Sie den Katheter liber den Fiihrungsdraht.
HINWEIS: Der Fiihrungsdraht sollte immer tber die
Katheterspitze hinausragen.

Fuhren Sie den Katheter in die gewiinschte Position.
Entfernen Sie den Fiihrungsdraht und bringen Sie den
Vielzweckadapter am Katheter an.
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DEUTSCH

LIEFERFORM

Mit Ethylenoxidgas sterilisierte Einmalartikel in Aufrei3-
verpackungen. Das Produkt ist steril, wenn die Verpackung
ungeoffnet oder unbeschadigt ist. Verwenden Sie das Produkt
bitte nicht, wenn Sie Zweifel an der Sterilitat haben. Dunkel,
trocken und kiihl lagern. Vermeiden Sie Lichteinwirkung tiber
langere Zeit. Untersuchen Sie das Instrument sorgfaltig nach
dem Herausnehmen aus der Packung und stellen Sie sicher,
dass keine Beschadigungen vorliegen.

REFERENZEN

Diese Anweisungen basieren auf Erfahrungen von Arzten und
(oder) der veréffentlichten Fachliteratur. Bitte wenden Sie sich
an den zustandigen Cook-AuRendienstmitarbeiter, wenn Sie
Informationen Uber die verfligbare Literatur wiinschen.
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S0OTNUA YTTECWKOTLKAG/
MNVELHOTTEPLKAPOLAKNG
Mopoxétevong Fuhrman

MPOZOXH: H opoomovdiLakn vopoBeoin

Twv H.M.A. TTepLopiCeL TV TTWANON XUTAG
TNG CUOKEVNG OE, XTTO YLXTPO | PE EVTOAR
££0V01080TNHEVOL YLXTPOU (A} OF YLXTPO TTOL
SLOETEL TNV KXTRAANAN &deLX).

MEPITPA®H XYZKEYHZ

To Z00Tnpa YTTECWKOTLKAG/ MVELHOTIEPIKXPDLAKAG
MNapoxétevong Fuhrman (PPD-) amoTeAe(Tal &11d €vav
kaBeTnpa oTIELPoELdOUG Gkpou (pigtail), plx Berdva
TIPOOTIEAXONG, VAV DLAKOTOAEN KL évax 0dnyd oUppa.
To gboTnpa TTEPNGUBAVEL ETTIONG éVaV TTPOTKPHOTTH
o0vdeong owAva multipurpose.

Mo TTepLOTOTEPEG TIANPOYOPLES, AVATPEETE OTNV
TIVaKida oipvong Tou TrpoidvToc.

MPOOPIZOMENH XPHZH

To Zuo‘rrwo( YTTECWKOTIKAG/ MVELHOTTEPIKAPILAKAG
I'I(xpoxs'rsucng Fuhrman (PPD-) npoopLCsTm Y Ty
EKKEVWON GEPA OTTO TOV TIEPLKAPBLAKS O&KO 1 Yid TV
TIXPOXETEVOT KEPX 1} LYPOU ATTO TOV YTIECWKOTLKO

Xtpo. To Trpoidv Tpoop(TeTaL yix Xpron atrd LaTpolg
EKTTALBEVHEVOUG KL EUTIELPOUG OE BLOYVUIOTLKEG KL
ETTEPPATIKEG TEXVLKEG. TMPETTEL VO XPNOLHOTIOLOUVTAL OL
KAXOLKEG TeXVLIKEG Seldinger ylx Tnv Totrobétnon BeAovwy,
0dNYWV TUPHETWY, BLXKOTOAEWV KaL KABETHPWV.

ANTENAEIZEIZ
Agv LTTAPXOLY YVWOTEG XVTEVDELEELG

MPOEIAOMOIHZEIX

+ To 0dnyé obpua TrpémeL TEVTOTE Vo TTpowBelTaL
Xwplc var guVaVTS avTioTaon, YLK THY GTTOPLYH
dL&TpNONg TTAPATIAELPOL AYYELXKOD BLKTOOUL.

« To 05ny0 TUPUX TIPETTEL TTRVTOTE VX npoB(x)\zL aTo
ThV &Kpn Tou KABETAPA, YL TV aTToUYN dléTpnang
TIXPKTTAEUPOUL AYYELKKOU dLKTOOU.

MPO®YAAZEIZ

o Mpémel vae A\apBavovTat uTTown TBavVEG GANEPYLKEG
avTdp&oELG.

« H dladikaoia EvSsxsTou va O(THXLTI’]O'EL dLodl&oTaTn
UTTEPNXOKXPBLOYPAPLKH KXBOBYNON 1} AKTLVOOKOTILKO
£\EYXO YL T OTEVA TT’pakoAoLONON TNG KAXPDOLKG
KXT& TNV TOTT0BETNON OTOV TIEPLKAPDLAKS XWPO.

« T TNV OO ELOGYWYH TOL KABETAPK TUVLOTETAL N
Xprion 0dnyol oOPHATOG HE ETILKAALYN KTTO TEPAOV.

OAHTFIEZ XPHZHZ

. MpoeTolpéoTe To OWPAKK, XPNOLUOTIOLWVTAG THV
KAGOLKA TeEXVLKN aonpiag koL dtnBAoTe TNV TIEPLOXA
€L0OBOL pe TOTILKY avaloBnoia.

. E&v elva ammapadTnTo, KAVTE PLX HLKPA TOMA HE
VUOTEPL.

. KatevBovete To &kpo Tng BE)\OVO(Q TTPOG THV smeuun'rr']
Swn TOL KO(GETr]poi KOL SlU(XYETE T BeAOV K&TW
at6 To Séppa. EQV 0 0TOXOG Elval TO TrepLképdLO,

TO HETOAANLKO OTENEXOG TNG BEAOVEG TIPETTEL VX
ouVdEDEL pE TO NAEKTPOBLO BTTAYWYAG «V» EVOG
NAEKTPOKAPBLOYPAPOU ETTLPAVELRG KTTO TO OTTO(0
TIPETTEL VO KOTRYPRPETAL SLXPKWDG OHA.

. MpowBAOoTE pe ATTXAEG KLVATELG T BEAOVX OF TTEPLOXN
BeTIkrg TTiEoNC.

. EmBeBaldboTe TNV TOTTOBETNON OTOV LTIECWKOTLKO A
TIEPLKAPOLAKO XWPO HE QVAPPOPNON GEPX 1 LYPOL OTN
olOplyya. Met& Tnv emiBepaiwon Tng TommobéTnONC,
XPALPECTE T OUPLYYX.

. EloGyeTe To 08nyd cUpUK KoL TIPOWBAOTE TOV UE
XTIGAEG KLVAOELG TNV ETTLAEYUEVN KOLAOTNTA.
SHMEIQZH: To 0dny6 olppa B TrpéTrel va TrpowBeita
xwplic avrioTaon.

- AQaLpEaTE TN BENGVX, BPAVOVTAG TO 08NYO TOPHK
oTtn Béon TOU, K&L OTN OUVEXELX dLOTE(NETE pE
TOV TIXPEXGHEVO BLXOTONER, YL VaX BLEUKOALVBEL N
ELOXYWYH TOU KXBETAPX.
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. EloGyeTe Tov kaBeTpa eTTdVW &TTO TO oEnyé gOpHa.
ZHMEIQZH To 06nyo oUpHO TIPETTEL VX EKTEVETAL
TIGVTO TIEPX ATTO TO &KPO TOL KABETAPX.

. I'Ipowenc'rs Tov kaBeTpx oTn Béon Tou. Atpmpsc'rs TO
081Y6 OUPUX KAL CUVBECTE TOV TIPOCKPHOOTH OUVDETNG
owAAva multipurpose oTov kaBeTpa.

©

AIAGEZH

ALT{BeTOL KTTOOTELPWHEVOG pE BEPLO OEELDLO TOL
atBuleviou, o€ aepooTey) ouokevaTix. To TTPOIOV

elva plog XpYoEWG. OEWPELTAL KTTOOTELPWHEVO, OV
OULOKELAO(X ElVOL KAELOTI KoL GBLKTN. Mn XpnotpoToLeiTe
TO TIPOLGY, EQV LTIGPXOLY OXHPLBONLEG OXETLKA HE TO OV
VL OTTOOTELPWHEVO 1} OXL. PUAKCOETAL OF OKOTEWO,
ENpo kL dpoaepd PéPOG. ATTOWOYETE THV TIPATETAHEVN
£kBeon 0TO PWG. Me TNV aPaipeon &0 TN CUOKELKOTX,
eNEYETE TO TTPOIOV YL TUXOV PBopEC.

BIBAIOTPA®IA

[e]8 mxpoucrzg o&nyng xpnozwg BaoiCovrat otnv
EUTTELP{O TWV LATPWV KoL/ A aTig Snuoclaumﬂg TOUG.
ETTLKOLVWVAOTE UE TOV TOTTLKO GVTLTTPOCTWTIO TIWAATEWY
NG Cook Yyl TANpowopieg OXeTK& pe T dLaxBéaipn
BBALoypa@ia.
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Equipo para Drenaje Pleural /
Neumopericardico de Fuhrman

ATENCION: La legislacion federal estadounidense
restringe la comercializacion de este producto a médicos
autorizados (o a otras personas bajo su supervision).

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El Equipo para Drenaje Pleural/Neumopericéardico de
Fuhrman (PPD-) se compone de un catéter pigtail, una aguja
de acceso, un dilatador y una guia. El equipo también incluye
un adaptador multiuso.

Consultar la etiqueta para obtener mas informacion.

USO AL QUE ESTA DESTINADO

El Equipo para Drenaje Pleural/Neumopericardico de
Fuhrman (PPD-) esta indicado para la evacuacion de aire
del saco pericardico o para el drenaje de aire o fluido de la
cavidad pleural. El producto debe ser utilizado por médicos
con formacion y experiencia en técnicas diagndsticas e
intervencionistas. Debe utilizarse la técnica estandar de
Seldinger para la colocacion de agujas, guias, dilatadores
y catéteres.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

ADVERTENCIAS

+ La guia debe avanzar siempre sin encontrar resistencia
para no perforar las estructuras circundantes.

« La guia debe sobresalir siempre de la punta del cateter
para no perforar las estructuras circundantes.

PRECAUCIONES
« Considerar la posibilidad de reacciones alérgicas.

« Es posible que el procedimiento requiera visualizacién
ecocardiografica o control fluoroscépico para
monitorizar estrechamente el corazén durante la
colocacién dentro de la cavidad pericardica.

« Para una introduccion mas suave del catéter se
recomienda usar una guia recubierta de TFE.

INSTRUCCIONES DE USO

. Preparar el térax empleando la técnica aséptica estandar
e infiltrar el rea de insercion con anestesia local.

Si es necesario, practicar una pequena incisién con un
bisturi.

Orientar la punta de la aguja hacia la posicién deseada
para el catéter e insertar la aguja debajo de la piel. Si

el pericardio es la diana, la conexion (hub) metélica de

la aguja debe conectarse al electrodo “V” de un ECG

de superficie y registrarse un trazado estable de este
electrodo.

Avanzar suavemente la aguja dentro de la zona de presion
positiva.

Verificar la colocacion dentro de la cavidad pleural o
pericérdica mediante la aspiracion de aire o fluido en la
jeringa. Retirar la jeringa una vez que se haya verificado
la colocacion.

Introducir la guia y avanzarla despacio hacia el interior de
la cavidad seleccionada.

NOTA: La guia debera avanzar sin encontrar resistencia.
Retirar la aguja dejando la guia en posicién, a continuacion
dilatar el area con el dilatador suministrado para facilitar la
introduccion del catéter.

Introducir el catéter sobre la guia.

NOTA: La guia debera sobresalir siempre de la punta del
catéter.

Avanzar el catéter hasta su posicion. Retirar la guia y fijar
el adaptador multiuso al catéter.
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PRESENTACION

Se suministra esterilizado con ¢xido de etileno en envases
de apertura pelable. Vélido para un sélo uso. Se mantendra
estéril siempre que el envase no esté abierto ni danado. No
utilizar el producto si existen dudas sobre su esterilizacion.
Almacenar en un lugar fresco, seco y oscuro. Evitar una
exposicion prolongada a la luz. Al extraerlo del envase,
examinarlo para asegurarse de que no ha sufrido danos.
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BIBLIOGRAFIA

Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia de
médicos y (o) sus publicaciones. Consultar al representante
local de Cook para obtener informacion sobre la bibliografia
disponible.



FRANCAIS

Set de drainage pleural/
pneumopéricardique de Fuhrman

ATTENTION : la lIégislation fédérale américaine n'autorise
I'achat de ce dispositif que par un médecin (ou un
praticien dament habilité) ou sur son conseil.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le set de drainage pleural/pneumopéricardique de Fuhrman
(PPD-) comprend un cathéter pigtail, une aiguille de ponction,
un dilatateur et un guide. Le set comprend également un
adaptateur multifonctions.

Se référer a I'étiquette pour plus de renseignements.

UTILISATION PREVUE

Le set de drainage pleural/pneumopéricardique de Fuhrman
(PPD-) sert a I’évacuation de I'air du péricarde ou au drainage
d’air ou de liquide de I'espace pleural. Le produit est destiné
a étre utilisé par des praticiens formés et rompus aux tech-
niques diagnostiques et interventionnelles. Les techniques de
Seldinger standard de mise en place d’aiguilles, de guides,
de dilatateurs et de cathéters doivent étre utilisées.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS

+ Le guide doit avancer sans difficulté afin d'éviter la
perforation éventuelle des structures environnantes.

« Le guide doit toujours dépasser I'extrémité du cathéter
afin d’éviter la perforation éventuelle des structures
environnantes.

PRECAUTIONS D’UTILISATION
« Possibilité de réactions allergiques.

* La procédure peut nécessiter un contréle
échocardiographique bidimensionnel ou quoroscoplque
afin d’étroitement surveiller le cceur au cours de la mise
en place dans I'espace péricardique.

« Un guide recouvert de TFE est recommandé pour
faciliter I'insertion du cathéter.

MODE D’UTILISATION

. Préparer le thorax en utilisant les techniques d’asepsie
standard et infiltrer le site d’introduction avec un
anesthésique local.

Si nécessaire pratiquer une petite incision avec un scalpel.
Diriger I'extrémité de I'aiguille vers la position désirée

du cathéter et introduire I'aiguille sous la peau. Si le
péricarde est la cible, la tige métallique de l'aiguille doit
étre branchée sur I'électrode V d’un électrocardiogramme
de surface et un tracé stable de cette électrode doit étre

w N

enregistré.

4. Avancer doucement l'aiguille dans la zone de pression
positive.

5. Vérifier la mise en place dans I'espace pleural ou péricar-

dique par aspiration d’air ou de liquide dans une seringue,
puis retirer celle-ci une fois la position confirmée.
Introduire le guide et I'avancer doucement dans la cavité
sélectionnée.

REMARQUE : le guide doit avancer sans difficulté.

Retirer |"aiguille en laissant le guide en place, puis dilater
avec le dilatateur fourni pour faciliter I'introduction du
cathéter.

Introduire le cathéter sur le guide.

REMARQUE : e guide doit toujours dépasser I'extrémité du
cathéter.

Avancer le cathéter jusqu’a la position désirée. Retirer le
guide et fixer I'adaptateur multifonctions au cathéter.
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CONDITIONNEMENT

Livré stérilisé a I" oxyde d’éthyléne gazeux sous emballage
déchirable. Destiné a un usage unique. Stérile si le condition-
nement n'a pas été ouvert ou endommagé. En cas de doute a
ce sujet, il est déconseillé d'utiliser le produit. Conserver dans
un endroit sombre, sec et frais. Eviter une exposition prolon-
gée a la lumiére. Aprés ouverture de I'emballage, inspecter le
produit afin de s’assurer que celui-ci n’est pas endommagé.

REFERENCES



FRANCAIS

Ce mode d'utilisation est basé sur I'expérience des praticiens
et (ou) sur leurs publications. Contacter votre représentant
local Cook pour obtenir des renseignements sur la littérature
disponible.



ITALIANO

Set di drenaggio pleurico / pneumo-
pericardiaco di Fuhrman

ATTENZIONE: la legge federale statunitense limita la
vendita di questo dispositivo ai medici (o professionisti
autorizzati) o su presentazione di prescrizione medica.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il set di drenaggio pleurico / pneumopericardiaco di Fuhrman
(PPD-) consta di un catetere pigtail, di un ago per accesso,

di un dilatatore e di una guida. Il set include anche un
adattatore per tubi multipurpose.

Per ulteriori informazioni fare riferimento all’etichetta.

uUTILIZZO

Il set di drenaggio pleurico / pneumopericardiaco di Fuhrman
(PPD-) & destinato alla evacuazione dell’aria dal sacco peri-
cardico o al drenaggio di aria o di fluidi dallo spazio pleurico.
Il prodotto & destinato all’'uso da parte di medici specializzati
in diagnostica e tecniche di interventiva. Utilizzare la tecnica
standard di Seldinger per il posizionamento di aghi, guide,
dilatatori e cateteri.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna conosciuta

ATTENZIONE

+ La guida deve avanzare sempre senza alcun
impedimento onde evitare la perforazione delle strutture
circostanti.

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

PRECAUZIONI
« Considerare sempre la possibilita di reazioni allergiche.

« La procedura potrebbe richiedere una guida ecocardio-
grafica bidimensionale o un controllo fluoroscopico per
monitorare in maniera accurata il cuore durante il posi-
zionamento all’interno del sacco pericardico.

« Si consiglia per un’introduzione piu agevole una guida
con rivestimento in TFE.

ISTRUZIONI PER L'USO

. Preparare il torace utilizzando tecniche asettiche standard

ed infiltrare I'area di inserimento con anestesia locale.

Se necessario eseguire una piccola incisione con un bisturi.

Dirigere la punta dell’ago verso il punto di posizionamento

del catetere ed inserire I'ago sotto la cute. Se I'obiettivo

¢ il pericardio, collegare il corpo metallico dell’ago

all’elettrodo a «V» dell’ECG di superficie e registrare un

tracciato stabile dall’elettrodo.

. Far avanzare I'ago delicatamente fino alla zona di
pressione positiva.

. Verificare il p05|2|onamento all'interno dello spaZ|0 pleurico
o pericardico aspirando aria o fluido in una siringa.
Rimuovere la siringa dopo la verifica del posizionamento
corretto.

. Introdurre la guida e farla avanzare delicatamente nella

cavita scelta.

N.B.: La guida deve avanzare senza alcuna resistenza.

Rimuovere I'ago lasciando la guida in posizione, poi

dilatare con il dilatatore in dotazione per facilitare

I'introduzione del catetere.

Introdurre il catetere sulla guida.

N.B.: La guida deve sempre estendersi oltre la punta del

catetere.

Far avanzare il catetere in posizione. Rimuovere la guida e

collegare I'adattatore multipurpose al catetere.
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CONFEZIONE

Fornito in confezioni a strappo sterilizzate con ossido di
etilene. Monouso. Il prodotto risulta sterile se la confezione

e integra e non danneggiata. Non utilizzare se sussistono
dubbi sulla sterilita del prodotto. Conservare al riparo dalla
luce, in luogo fresco e asciutto. Evitare prolungate esposizioni
alla luce. Dopo aver estratto il prodotto dalla confezione,
ispezionarlo per assicurarsi della sua integrita.

BIBLIOGRAFIA



ITALIANO

Queste istruzioni per I'uso si fondano sull’esperienza di
medici e/o sulla relativa letteratura pubblicata. Rivolgersi
al proprio rappresentante Cook per informazioni sulla
letteratura disponibile
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NEDERLANDS

Fuhrman Pleurale/Pneumo-
pericardiale Drainageset

WAARSCHUWING: Federale wetgeving van de VS bepaalt
dat de verkoop van dit instrument slechts door of op
bestelling van een arts (of een practicus met de juiste
licentie) mag plaatsvinden.

BESCHRIJVING VAN HET INSTRUMENT

De Fuhrman Pleurale/Pneumopericardiale Drainageset
(PPD-) bestaat uit een pigtail-katheter, een introductienaald,
een dilatator en een voerdraad. De set bevat verder een
multipurpose tubing-adapter.

Zie etiket voor verdere informatie.

INDICATIE

De Fuhrman Pleurale/Pneumopericardiale Drainageset (PPD-)
is bestemd voor het verwijderen van lucht uit het pericard of
lucht of vocht uit de pleuraholte. Dit product is bestemd voor
artsen met een opleiding in en ervaring met diagnostische en
interventionele technieken. De standaard Seldinger-techniek
voor het plaatsen van naalden, voerdraden, dilatators en
katheters dient te worden toegepast.

CONTRA-INDICATIES
Geen enkele bekend

WAARSCHUWINGEN

« De voerdraad moet altijd zonder merkbare weerstand
worden opgevoerd om perforatie van omringende
structuren te voorkomen.

« De voerdraad moet ten alle tijden uit de katheter-tip
steken om perforatie van omringende structuren te
voorkomen.

VOORZORGSMAATREGELEN

+ Men dient altijd rekening te houden met mogelijke
allergische reacties.

« Bij plaatsing in het pericard kan tweedimensionale
echografische of fluoroscopische beeldvorming nodig
zijn om het hart tijdens deze procedure nauwgezet te
controleren.

« Om de katheter gemakkelijker te kunnen introduceren

wordt het gebruik van een voerdraad met TFE-coating
aanbevolen.

GEBRUIKSAANWULZING

. Desinfecteer de borst met standaard aseptische technieken
en infiltreer het introductie-gebied met een lokaal
anestheticum.

2. Maak zonodig een kleine incisie met een scalpel.

3. Richt de tip van de naald op de positie waar de katheter
geplaatst moet worden en introduceer de naald onder
de huid. Indien het pericard het doel is dient de metalen
schacht van de naald aangesloten te worden op de
V-elektrode van een opperviakte-ECG voor continue
ECG-registratie.

4. Introduceer de naald voorzichtig in het gebied met
positieve druk.

5. Controleer of de naald in de pleuraholte of het pericard
gepositioneerd is door met een spuit lucht of vocht op te
zuigen. Verwijder de spuit nadat correcte positionering
bevestigd is.

6. Introduceer de voerdraad en schuif de draad voorzichtig op
tot in de geselecteerde caviteit.

NB: De voerdraad dient onbelemmerd te kunnen worden
opgeschoven.

7. Verwijder de naald maar laat de voerdraad liggen. Dilateer
vervolgens het traject met de meegeleverde dilatator om
introductie van de katheter mogelijk te maken.

8. Introduceer de katheter over de voerdraad.

NB: De voerdraad dient te allen tijde uit de katheter-tip te
steken.

9. Schuif de katheter op tot de katheter in positie ligt.

Verwijder de voerdraad en sluit de multipurpose adapter
aan op de katheter.



NEDERLANDS

WIJZE VAN LEVERING

Wordt met ethyleenoxide gesteriliseerd aangeleverd in
gemakkelijk open te trekken verpakking. Bestemd voor
eenmalig gebruik. Steriel indien de verpakking ongeopend
en onbeschadigd is. Niet gebruiken bij twijfel of het product
steriel is. Opslaan in een donkere, droge, koele ruimte.
Vermijd langdurige blootstelling aan licht. Inspecteer het
product nadat het uit de verpakking is gehaald om er zeker
van te zijn dat het niet beschadigd is.

REFERENTIES

Deze gebruiksvoorschriften zijn gebaseerd op de ervaring
van artsen en (of) hun publicaties. Raadpleeg de Cook
vertegenwoordiger bij u in de buurt voor informatie over
beschikbare literatuur.



NORSK

Fuhrman pleuralt/
pneumoperikardialt
drenasjesett

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

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Fuhrman pleuralt/pneumoperikardialt drenasjesett (PPD-)
bestar av et grisehalekateter, en tilgangsnal, en dilatator og
en ledevaier. Settet omfatter ogsa en universalslangeadapter.
Det henvises til etiketten for mer informasjon.

TILTENKT BRUK

Fuhrman pleuralt/pneumoperikardialt drenasjesett (PPD-)
er beregnet pa tamming av luft fra hjertesekken eller
drenering av luft eller veeske fra pleurahulen. Produktet er
beregnet brukt av leger med oppleering i, og erfaring med,
diagnostiske teknikker og intervensjonsteknikker. Standard
Seldinger-teknikk skal anvendes for plassering av naler,
ledevaiere, dilatatorer og katetre.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente

ADVARSLER
« Ledevaieren skal alltid fgres frem uten motstand for &
unnga perforasjon pa omkringliggende strukturer.

« Ledevaieren skal alltid ga forbi kateterspissen for &
unngé perforasjon pa omkringliggende strukturer.

FORHOLDSREGLER

« Mulige allergiske reaksjoner ma vurderes.

« Prosedyren kan kreve todimensjonal ekkokardiografisk
veiledning eller giennomlysningskontroll for
ngye overvakning av hjertet under plassering i
perikardialhulen.

« Det anbefales a bruke en ledevaier med TFE-belegg for
glattere kateterinnfgring.

BRUKSANVISNING

. Klargjgr thorax ved hjelp av standard aseptisk teknikk, og
infiltrer innfgringsomradet med lokalanestesi.

Lag om ngdvendig et lite innsnitt med skalpell.

. Rett spissen av nalen mot gnsket kateterplassering, og
sett inn nalen under huden. Hvis malet er perikardium,
skal metallskaftet p& nalen kobles til V-ledningen til en
overflate-EKG, og en stabil tracing skal registreres fra
denne ledningen.

Fgr nalen forsiktig inn i overtrykkomradet.

Kontroller plasseringen i pleura- og perikardialhulen ved
a aspirere luft eller veeske i sprgyten. Fjern sprgyten nar
plasseringen er bekreftet.

Sett inn ledevaieren og fgr den forsiktig frem inn i valgt
hulrom.

MERKNAD: Ledevaieren skal fgres inn uten motstand.
Fjern nalen, la ledevaieren sta pé plass og dilater
deretter med den medfglgende dilatatoren for & forenkle
kateterinnfgringen.

Fgr kateteret inn over ledevaieren.

MERKNAD: Ledevaieren skal alltid ga forbi kateterspissen.
Fgr kateteret inn pa plass. Fjern ledevaieren og fest
universaladapteren til kateteret.
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LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open
innpakninger. Kun til engangsbruk. Steril hvis pakningen ikke
er apnet eller skadet. Bruk ikke produktet hvis du er i tvil om
det er sterilt. Oppbevares pa et mgrkt, tgrt og kjglig sted. Ma
ikke utsettes for lys i lengre perioder. Kontroller produktet ved
utpakkingen for & forsikre deg om at det ikke er skadet.

20



NORSK

REFERANSER

Denne bruksanvisningen er basert pa legenes erfaring

og (eller) publisert litteratur. Henvend deg til Cooks
salgsrepresentant hvis du vil ha informasjon om tilgjengelig
litteratur.
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PORTUGUES

Conjunto Completo de Drenagem
Pleural/Pneumopericardial
Fuhrman

ATENGAO: A Lei Federal (EUA) restringe a venda deste
dispositivo a um médico ou farmacéutico ou por
prescricao destes.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O Conjunto Completo de Drenagem Pleural/
Pneumopericardial de Fuhrman (PPD-) consiste num cateter
de pigtail, numa agulha de acesso, num dilatador e num guia.
O conjunto inclui ainda um adaptador de tubos multiusos.

Para mais informacdes, veja o rétulo.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

O Conjunto Completo de Drenagem Pleural/
Pneumopericardial Fuhrman (PPD-) destina-se a evacuagdo
de ar do saco pericardial ou a drenagem de ar ou fluido

do espaco pleural. Este produto s6 deve ser utilizado

por médicos treinados e com experiéncia em técnicas de
diagnostico e intervencionais. Para a colocacao de agulhas,
guias, dilatadores e cateteres deve utilizar-se a técnica de
Seldinger.

CONTRA-INDICAGOES
Nenhuma conhecida

ADVERTENCIAS

« O guia deve avancar sempre sem resisténcia para evitar
a perfuracao de quaisquer estruturas envolventes.

« 0O guia deve estender-se sempre para além da ponta do
cateter para evitar a perfuracao de quaisquer estruturas
envolventes.

PRECAUGOES

« Devem considerar-se sempre quaisquer possiveis
reacoes alérgicas.

« O procedimento pode requerer orientagao por ecocar-
diografia bidimensional ou controle fluoroscépico para
monitorar atentamente o coracao durante a colocagao
no espaco pericardial.

+ Recomenda-se a utilizacdo de um guia revestido com
TFE para uma introducao mais suave do cateter.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

. Prepare o térax do doente recorrendo a técnicas assépticas
normais e infiltre anestesia local na drea de introducéo.
Se necessério, faca uma pequena incisao com um
escalpelo.

Direccione a ponta da agulha no sentido do posiciona-
mento desejado do cateter e introduza a agulha subcu-
taneamente. Se o pericardio for o alvo, o cabo de metal
da agulha deve ser ligado ao eletrodo “V” de um ECG de
superficie, devendo proceder-se o registo de uma monito-
rizacdo estavel deste elétrodo.

. Avance a agulha suavemente para uma area de pressao
positiva.

Verifique o posicionamento no espago pleural ou
pericardial por aspira¢do de ar ou de fluido para a seringa.
Logo que o posicionamento esteja verificado, retire a
seringa.

Introduza o guia e cuidadosamente avance-o para dentro
da cavidade selecionada.

NOTA: O guia deve avancar sempre sem resisténcia.
Retire a agulha, deixando o guia posicionado;
seguidamente dilate com o dilatador fornecido para
facilitar a introducao do cateter.

Introduza o cateter através do guia.

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

Avance o cateter até a posicdo. Retire o guia e ligue o
adaptador multiusos ao cateter.
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PORTUGUES

APRESENTAGAO

Fornecido esterilizado por gas de 6xido de etileno e
apresentado em embalagem de abertura facil. O produto

foi concebido para uma unica utilizagdo. O produto estara
esterilizado desde que a embalagem néo tenha sido aberta
ou nao esteja danificada. Nao utilizar se houver duvidas
quanto a esterilizagao do produto. Guardar num local escuro,
seco e fresco. Evitar a exposicao prolongada a luz. Na altura
da sua remocao da embalagem, assegure-se de que o
produto néo esta danificado.

REFERENCIAS

Estas instrucdes de utilizagdo tém por base a experiéncia de
médicos e (ou) a documentagao por eles publicada. Dirija-se
ao seu representante Cook para mais informacoes e para
obter a documentacao disponivel.
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SVENSKA

Fuhrman set for dranage fran
pleura/pneumoperikardium

OBSERVERA: Amerikansk federal lag tillater endast att
denna produkt séljs till likare eller pa ldkares inrddan
(eller erforderligt licensierad utévare).

PRODUKTBESKRIVNING

Fuhrman set for drénage fran pleura/pneumoperikardium
(PPD-) bestar av pigtail-kateter, accessnal, dilatator och
ledare. Detta set innefattar aven en universaladapter.

Se etikett for ytterligare information.

ANVANDNINGSOMRADE

Fuhrman set for dréanage fran pleura/pneumoperikardium
(PPD-) &r avsett for evakuering av luft eller vatska fran hjart-
sacken eller dranering av luft eller vatska fran pleurahalan.
Produkten &r avsedd att anvandas av lakare med utbildning
i och erfarenhet av tekniker for diagnostik och intervention.
Géngse Seldingerteknik for placering av nalar, ledare, dilata-
torer och katetrar ska anvéndas.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kanda

VARNINGAR
+ Ledaren ska alltid féras fram utan motstand for att
undvika perforering av eventuella omgivande strukturer.

« Ledaren ska alltid sticka ut bortom kateterspetsen for att
undvika perforering av eventuella omgivande strukturer.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Eventuella allergiska reaktioner skall alltid has i atanke.

« Ingreppet kan fordra tvadimensionell vagledning eller
fluoroskopisk kontroll for noggrann dvervakning av
hjartat vid placering i perikardiet.

* Vi rekommenderar en TFE-belagd ledare for smidigare
inlaggning av katetern.

HANDHAVANDE

. Forbered brostkorgen med géngse aseptisk teknik och
infiltrera inféringsomréadet med lokalanestesi.

Gor vid behov ett litet snitt med skalpell.

Rikta nalspetsen mot 6nskad placering for katetern och
for in nalen under huden. Om maélet ar hjartsacken, skall
nalens metallskaft anslutas till “V”-avledningen pa ett yt-
EKG och en stabil kurva registreras fran denna avledning.
For forsiktigt nalen langre in i omradet med dvertryck.
Kontrollera placeringen i pleurahalan eller perikardiet
genom aspiration av luft eller vatska i sprutan. ta bort
sprutan s& snart placeringen ar verifierad.

For forsiktigt in ledaren tills den tranger in i haligheten i
fraga.

OBS! Ledaren skall kunna skjutas in utan motstand.

. Ta bort nadlen men lamna kvar ledaren. Dilatera darefter
med den medféljande dilatatorn for att gora det lattare att
fora in katetern.

For in katetern 6ver ledaren.

OBS! Ledaren bor alltid sticka ut ur kateterspetsen.

For in katetern till ratt lage. Dra ut ledaren och anslut
universaladaptern till katetern.
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VID LEVERANS

Levereras steriliserade med etylenoxidgas i “peel-open”-
forpackningar. Avsedda for engéngsbruk. Steril om férpack-
ningen ar o6ppnad och oskadad. Anvénd ej produkten om
nagon tveksamhet foéreligger huruvida den &r steril. Forvaras
morkt, torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus.
Inspektera produkten vid uttagning fran forpackningen for att
garantera att ingen skada uppstatt.

REFERENSER

Denna bruksanvisning baseras péa lakares erfarenheter och/
eller publikationer. Din lokala Cook-representant kan ge mer
information om tillganglig litteratur.
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Keep dry

Opbevares tort

Vor Feuchtigkeit schiitzen
Awtnpeite oteyvo
Mantener seco

Conserver au sec

Tenere al riparo dall’'umidita
ERLIETHIRELTEEW
Droog houden

Oppbevares tort

Manter seco

Forvaras torrt
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Keep away from sunlight

Beskyttes mod sollys

Vor Sonnenlicht schiitzen

Alatnpeite pakpid ané 1o NAaK6 Qg
No exponer a la luz solar

Conserver a Iabri de la lumiére du soleil
Tenere al riparo dalla luce solare

B EAERIFTEEWD
Verwijderd houden van zonlicht
Oppbevares utenfor direkte sollys
Manter afastado da luz solar

Skyddas for solljus
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