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ENGLISH

THAL-QUICK CHEST TUBE SETS AND TRAYS

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 Thal-Quick Chest Tube Set (TQTS-) consists of introducer needle, wire
guide, dilators, coaxial chest tube inserter and clear catheter with radiopaque
strip (TQT-).

The letters “Y” or “YJ"in the order number prefix, (e.g., TQTSYJ-) indicate a
tray. Trays include the same items as sets, plus additional accessories for use

in placement of a chest tube. The Thal-Quick is also available in a double-
lumen configuration. The Double-Lumen Thal-Quick Chest Tube is a 24 French
chest tube with a 17 gage second lumen that can be used for infusions or
aspirations.

INTENDED USE
The Thal-Quick Chest Tube is intended for percutaneous introduction of a
chest tube for pleural fluid drainage.

CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS

Over-insertion of the coaxial chest tube inserter and clear catheter assembly
may result in serious or life-threatening injury. Clinical judgment, and
consideration of patient size and anatomy should guide appropriate chest
tube selection (e.g,, size French, length, number of sideports) and insertion.
NOTE: To maintain an air tight drainage system and avoid further
complications, it is important that all sideports of the chest tube are
positioned within the pleural space. The centimeter markings on the chest
tube denote the distance from the most proximal side port, see Fig. 5 (i.e.,
this is not the distance from tip of catheter). These markings can be used as a
reference while establishing appropriate device positioning.

PRECAUTIONS

« This product is intended for use by physicians trained and experienced
in percutaneous pleural drainage techniques. Standard techniques for
placement of chest tubes should be employed.

« Manipulation of products requires fluoroscopic, CT scan or ultrasound
guidance.

« The potential effects of phthalates on pregnant/nursing women or
children have not been fully characterized and there may be concern for
reproductive and developmental effects.

INSTRUCTIONS FOR USE

. Prepare the chest tube insertion site with antiseptic solution and drape
in a standard fashion.

NOTE: A mid-axial approach is recommended.

. After injection of local anesthetic, make a small skin incision slightly
larger than the diameter of the chest tube.

. Attach the introducer needle to a syringe filled with local anesthetic (e.g.,

lidocaine), and administer additional local anesthetic to the skin and

underlying tissues.

Advance the introducer needle over the superior border of the rib

and into the pleural space. Fluid or air should be aspirated to verify an

intrapleural position.

WARNING: Over insertion of the needle and/or dilators may result in

serious harm to the patient.

NOTE: The needle should be introduced and directed with appropriate

orientation inferiorly or superiorly.

. When the appropriate drainage site has been identified, advance the

soft“J” end of the wire guide through the needle and into the pleural

space. (Fig. 1)

NOTE: The wire guide should pass through the needle and advance into

the pleural space without resistance.

NOTE: The skin level marker on the distal end of the wire guide can be

used as an insertion depth marker on patients with normal anatomy.

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

depth of introducer needle, wire guide and dilators will vary from patient

to patient.

Remove the needle, leaving the wire guide in place.

. Liberally inject additional local anesthetic into the intercostal muscles
surrounding the wire guide.

. While maintaining the wire guide position, dilate the tract and opening
into the pleural space by advancing, in sequence small to large, the
supplied dilators over the wire guide. Introduction into the pleural space
is facilitated by rotating and advancing the dilators in line with the wire
guide to prevent its kinking. (Fig. 2)
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WARNING: Over insertion of the needle and/or dilators may result in
serious harm to the patient.
NOTE: It is important to have enough length of wire guide exiting the
access site to facilitate controlled introduction of the dilators. The dilators
only have to enter the pleural space to their full diameter and should
never be advanced beyond the distal end of the wire guide.
With the wire guide still positioned within the pleural space, advance the
chest tube inserter/chest tube assembly over the wire guide and into the
pleural space. (Fig. 3)
NOTE: If resistance is encountered during chest tube assembly insertion,
determine the cause of resistance and take necessary action to relieve
resistance before proceeding.
NOTE: It is important to advance the chest tube assembly into the pleural
space in the same line as the wire guide. This will make introduction easier
and avoid kinking of the wire guide.
NOTE: The distal end of the chest tube inserter should not be advanced
beyond the distal end of the wire guide.
10.Remove the wire guide and chest tube inserter, leaving the chest tube in
place. (Fig. 4)
NOTE: It is important that all sideports of the chest tube are positioned
within the pleural space.
11.The chest tube can now be sutured to the skin and is ready for use.

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 the product to ensure no damage has occurred.

REFERENCES

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

SADY A TACKY HRUDNICH SOND THAL-QUICK

POZOR: Podle federalnich zékonii USA smi tento prostiedek byt prodavan
pouze lékafem nebo na pfedpis Iékafe (nebo kvalifikovaného zdravotnika
s licenci).

b

POPIS PROSTREDKU

Sada hrudni sondy Thal-Quick (TQTS-) obsahuje zavadéci jehlu, vodici drét,
dilatatory, koaxialni zavadé¢ hrudni sondy a ¢iry katetr s rentgenokontrastnim
prouzkem (TQT-).

Pismena,Y” nebo,YJ" v pfedponé objednaciho ¢isla (napt. TQTSYJ-) oznacuji
tacek. Tacky obsahuji stejné polozky jako sady plus dalsi pfislusenstvi pro
pouZiti pfi zavadéni hrudni sondy. Sondy Thal-Quick se dodavaji i v konfiguraci
se dvéma lumeny. Hrudni sonda Thal-Quick se dvéma lumeny je hrudni sonda
o velikosti 24 Fr s druhym lumenem 17 G, ktery se mUze pouzit pro infuze nebo
aspirace.

URCENE POUZITI

Hrudni sonda Thal-Quick je ur¢ena pro perkutanni zavedeni hrudni sondy pro
drenaz pleurdlni tekutiny.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy

VAROVANI

Pfilis hluboké zavedeni sestavy koaxialniho zavadéce hrudni sondy a ¢irého
katetru muze zp(sobit vazné nebo Zzivot ohrozujici poranéni. Vybér vhodné
hrudni sondy (napt. velikost Fr, délka, pocet postrannich portd) a jeji zavedeni
se musi fidit klinickym Usudkem pfi zvéZeni velikosti a anatomickych pomérd
pacienta.

POZNAMKA: Pro udrzeni vzduchotésného drenazniho systému a zabranéni
dal3im komplikacim je dulezité, aby byly viechny postranni porty hrudni
sondy umistény v pleuralnim prostoru. Centimetrové znacky na hrudni sondé
oznacuji vzdalenost od nejproximalnéjsiho postranniho portu, viz obr. 5 (tj.
nejedna se o vzdalenost od hrotu katetru). Tyto znacky se mohou pouzit jako
reference k uréeni vhodného umisténi prostredku.

UPOZORNENI

« Tento vyrobek je urcen k pouziti lékafi, ktefi jsou vyskoleni v technikach
perkutanni pleurdlni drenéze a maji s nimi zkusenosti. Pouzijte standardni
techniky umisténi hrudnich sond.

« Manipulace s vyrobkem se musi provadét pod skiaskopickym nebo
ultrazvukovym navadénim ¢i kontrolou CT skenu.

« Potencialni dcinky ftalatt na téhotné/kojici zeny nebo déti nejsou zcela
urceny a mohou existovat obavy z reprodukénich a vyvojovych tcinkd.



NAVOD K POUZITI
1. Standardnim zplsobem pfipravte misto pro zavedeni hrudni sondy
antiseptickym roztokem a zarouskujte.

POZNAMKA: Doporutuje se stfedni axilarni pfistup.

Po injekci mistniho anestetika provedte malou incizi, o trochu vétsi, nez je

pramér hrudni sondy.

Ke stiikacce naplnéné mistnim anestetikem (napf. lidocain) pfipojte

zavadéci jehlu a na kizi a podkozni tkané aplikujte dal3i mistni

anestetikum.

Zavadéci jehlu posouvejte po horni hranici zebra a do pleuralniho prostoru.

Pro ovéfeni intrapleuralni polohy aspirujte kapalinu nebo vzduch.

VAROVAN:: PFilis hluboké zavedeni jehly a/nebo dilatatori mize

pacientovi zpisobit vaznou zdravotni Gjmu.

POZNAMKA: Jehlu zavedte a sméfuijte ve spravné orientaci inferiorné

nebo superiorné.

Po identifikaci spravného mista drendze posunujte mékky konec ve tvaru

,J* vodiciho dratu skrz jehlu a do pleuralniho prostoru. (Obr. 1)

POZNAMKA: Vodici drat musf projit jehlou a posouvat se do pleurélniho

prostoru bez odporu.

POZNAMKA: U pacientl s normalnimi anatomickymi poméry se znacka

na trovni kdze na distalnim konci vodiciho dratu mGze pouzit jako znacka

hloubky zavedeni.

POZNAMKA: Z diivodu anatomickych odchylek v tloustce hrudni stény

se hloubka zavedeni zavadéci jehly, vodiciho drétu a dilatatori bude u

jednotlivych pacientd lisit.

. Ponechte vodici drat na misté a vytdhnéte jehlu.

Vstiiknéte dalsi hojné mnozstvi mistniho anestetika do mezizebernich

svalli obklopujicich vodici drat.

Udrzujte polohu vodiciho dratu a dilatujte trakt a otvor do pleuralniho

prostoru posouvanim dodanych dilatatorti v pofadi od malého k velkému

po vodicim dratu. Zavedeni do pleurélniho prostoru usnadni otaceni

a posouvani dilatatort v linii vodiciho dratu, aby se zamezilo jeho

zasmyckovani. (Obr. 2)

VAROVAN $ hluboké zavedeni jehly a/nebo dilatatori mize

i i zpusobit vaznou i Gjmu.

POZNAMKA: Je dlezité, aby dostate¢nd délka vodiciho dratu vystupovala
z mista pristupu pro usnadnéni kontrolovaného zavedeni dilatator.
Dilatatory musi vstoupit do pleuréiniho prostoru pouze do jejich celého
priiméru a nikdy se nesmi posouvat za distaIni hrot vodiciho dratu.

. Vodici drat ponechte umistény v pleuralnim prostoru a posunujte zavadéc
hrudni sondy/sestavu hrudni sondy po vodicim dratu a do pleuréiniho
prostoru. (Obr. 3)

POZNAMKA: Pokud pfi zavadéni sestavy hrudni sondy narazite na odpor,
urcete pficinu odporu a podniknéte potfebné kroky pro uvolnéni odporu
dfive, nez budete pokracovat.

POZNAMKA: Je dilezité posouvat sestavu hrudni sondy do pleuralniho
prostoru ve stejné linii jako vodici drét. Tim se usnadni zavadéni a zamezi
se zasmyckovani vodiciho drétu.

POZNAMKA: DistéIni konec zavadéce hrudni sondy neposouvejte za
distalni konec vodiciho drétu.

10.Vyjméte vodici drat a zavadéc hrudni sondy a hrudni sondu ponechejte

na misté. (Obr. 4)
POZNAMKA: Je dilezité, aby viechny postranni porty hrudni sondy byly
umistény v pleuralnim prostoru.

11.Hrudni sondu ted mizete prisit ke kzi a je pfipravena k pouziti.

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavén v odtrhovacim obalu a je sterilizovén plynnym
ethylenoxidem. Uréeno pro jednorazové pouziti. Sterilni, pokud obal neni
otevieny nebo poskozeny. Nepouzivejte vyrobek, pokud existuji pochybnosti
o jeho sterilité. Skladujte na tmavém, suchém a chladném misté. Zamezte
dlouhodobému vystaveni svétlu. Po vyjmuti z obalu vyrobek prohlédnéte a
ujistéte se, Zze neni poskozeny.

LITERATURA

Tento navod k poutZiti je zalozen na zku3enostech Iékait a (nebo) na jejich
publikované odborné literatufe. S otdzkami na dostupnou literaturu se obratte
na svého nejblizsiho obchodniho zastupce spole¢nosti Cook.

THAL-QUICK THORAXTUBESAT OG BAKKER

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun
saelges af en laege (eller en autoriseret behandler) eller efter dennes
anvisning.
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BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Thal-Quick thoraxtubesaet (TQTS-) bestar af en indferingskanyle, en
kateterleder, dilatatorer, en koaksial thoraxtubeindfarer og et gennemsigtigt
kateter med rgntgenfast strimmel (TQT-).
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Bogstaverne “Y” eller “YJ"i preefikset i bestillingsnummeret (fx TQTSYJ-) angiver,
at det er en bakke. Bakker inkluderer de samme dele som sat, plus yderligere
tilbehersdele til brug ved placering af en thoraxtube. Thal-Quick fas ogsa i en
dobbeltlumen-konfiguration. Thal-Quick thoraxtube med dobbeltlumen er

en 24 Fr thoraxtube med lumen nummer to pa 17 gauge, der kan bruges til
infusioner eller aspirationer.

TILSIGTET ANVENDELSE
Thal-Quick thoraxtube er beregnet til perkutan indfering af en thoraxtube
med henblik pa draenage af pleuravaeske.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER

Hvis den koaksiale thoraxtubeindfgrer og gennemsigtige katetersamling
fores for langt ind, kan dette medfere alvorlig eller livstruende skade. Valget
af den korrekte thoraxtube (f.eks. Fr storrelse, lsengde, antal sidehuller) og
indfering skal baseres pa klinisk skan og hensyntagen til patientens storrelse
og anatomi.

BEMARK: For at bibeholde et lufttet draenagesystem og undgé yderligere
komplikationer er det vigtigt, at alle sidehuller i thoraxtuben er placeret i
pleurarummet. Centimetermaerkerne pé thoraxtuben angiver afstanden fra
det mest proksimale sidehul. Se fig. 5 (dvs. ikke afstanden fra katetrets spids).
Disse maerker kan bruges som vejledning til korrekt placering af produktet.

FORHOLDSREGLER

« Produktet er beregnet til brug af laeger med uddannelse og erfaring i
perkutane pleuradraenageteknikker. Der skal anvendes standardteknikker
til anlaeggelse af thoraxtuber.

« Manipulering af produkter skal foretages under vejledning af fluoroskopi,
CT-scanning eller ultralyd.

« Den potentielle virkning af phthalater p& gravide/ammende kvinder eller
bern er ikke undersagt til fulde, og der kan vaere risiko for pavirkning af
reproduktion og udvikling.

BRUGSANVISNING
1. Klarger indferingsstedet til thoraxtuben med en antiseptisk oplesning og
afdaek pa saedvanlig vis.

BEM/ERK: En midt-aksillaer adgang tilrddes.

Efter injektion af lokalanalgetikum foretages en lille hudincision, der er en

smule storre end thoraxtubens diameter.

Seet indferingskanylen pa en sprojte fyldt med lokalanalgetikum

(f.eks. lidocain) og indgiv yderligere lokalanalgetikum i huden og det

underliggende vaev.

. For indferingskanylen frem over ribbenets superiore kant og ind i

pleurarummet. Der ber aspireres vaeske eller luft for at verificere en

intrapleural position.

ADVARSEL: Hvis kanylen og/eller dil ne indf for dybt, kan

det resultere i alvorlig skade pa patienten.

BEM/RK: Kanylen ber indfares og styres med hensigtsmaessig retning

inferiort eller superiort.

Nar det hensigtsmaessige draensted er identificeret, fores den blede

J-ende af kateterlederen gennem kanylen og ind i pleurarummet. (Fig. 1)

BEMARK: Katerlederen bor passere gennem kanylen og ga frem ind i

pleurarummet uden modstand.

BEMARK: Hudniveaumarkeren i kateterlederens distale ende kan bruges

som en marker for indferingsdybde pa patienter med normal anatomi.

BEMARK: P4 grund af anatomiske variationer i thoraxvaeggens tykkelse

vil indferingsdybden for indferingskanyle, kateterleder og dilatatorer

variere fra patient til patient.

Fjern kanylen, og lad kateterlederen blive siddende.

Injicér yderligere rigeligt lokalanalgetikum ind i de intercostale muskler,

der omgiver kateterlederen.

Oprethold kateterlederens position og dilatér kanalen og abningen ind til

pleurarummet ved at fore de medfelgende dilatatorer over kateterlederen

i reekkefalgen lille til stor. Indfering i pleurarummet lettes ved at dreje og

fore dilatatorerne frem pa linje med kateterlederen for at forhindre knaek.

(Fig. 2)

ADVARSEL: Hvis kanylen og/eller dil ne indf for dybt, kan

det resultere i alvorlig skade pa patienten.

BEM/ERK: Det er vigtigt at have tilstraekkelig kateterlederlaengde gaende

ud fra adgangsstedet for at lette kontrolleret indfering af dilatatorerne.

Dilatatorerne skal kunne ga ind i pleurarummet til deres fulde diameter og

bor aldrig fores frem forbi kateterlederens distale ende.

. Mens kateterlederen stadig er i position inden i pleurarummet, fores
thoraxtubeindfereren/thoraxtubeenheden over kateterlederen og ind i
pleurarummet. (Fig. 3)

BEMARK: Hvis der mgdes modstand under indfering af
thoraxtubeenheden, bestemmes arsagen til modstanden, og den
nedvendig handling udferes for at afhjeelpe modstanden, inden der
fortsaettes.
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BEMZARK: Det er vigtigt at fore thoraxtubeenheden frem ind i
pleurarummet i samme linje som kateterlederen. Dette vil gore
indfaringen lettere og undga knaek pa kateterlederen.
BEMZRK: Thoraxtubeindfererens distale ende ber ikke fores frem forbi
kateterlederens distale ende.

10.Fjern kateterlederen og thoraxtubeindfgreren og lad thoraxtuben blive
siddende. (Fig. 4)
BEMARK: Det er vigtigt, at alle sideporte pa thoraxtuben befinder sig
inden i pleurarummet.

11.Thoraxtuben kan nu sutureres til huden og er klar til brug.

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet til
engangsbrug. Sterilt, hvis pakningen er udbnet eller ubeskadiget. Produktet
ma ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet. Opbevares morkt,
tort og keligt. Undga eksponering for lys i leengere tid. Inspicér produktet efter
udtagning fra pakningen for at sikre, at produktet ikke er beskadiget.

REFERENCER

Denne brugsanvisning er baseret pé leegers erfaring og (eller) legers
publicerede litteratur. Kontakt naermeste salgsrepraesentant for Cook for at fa
information om tilgeengelig litteratur.

EUTSCH

THAL-QUICK THORAXDRAINAGE-SETS

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

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Das Thal-Quick Thoraxdrainage-Set (TQTS-) besteht aus Punktionskantile,
Fuihrungsdraht, Dilatatoren, koaxialer Thoraxdrainage-Einfiihrvorrichtung und
transparentem Katheter mit réntgendichtem Streifen (TQT-).

Die Buchstaben ,Y” oder,YJ* am Anfang der Bestellnummer (z. B. TQTSYJ-)
zeigen ein Komplettset an. Komplettsets enthalten die gleichen Artikel wie Sets
sowie weitere Zubehdrteile, die zur Platzierung der Thoraxdrainage verwendet
werden. Thal-Quick ist auch in einer doppellumigen Ausfiihrung erhiltlich. Bei
dem Doppellumen-Thal-Quick handelt es sich um eine 24-Fr-Thoraxdrainage
mit einem zweiten 17-Gage-Lumen, dass fiir Infusionen oder zum Aspirieren
verwendet werden kann.

VERWENDUNGSZWECK
Die Thal-Quick-Thoraxdrainage dient der perkutanen Einlage einer
Thoraxdrainage zur Entfernung von Pleuraflssigkeit.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE

Zu tiefes Einflihren der koaxialen Thoraxdrainage-Einfiihrvorrichtung und

des transparenten Katheters kann zu schweren oder lebensbedrohlichen
Verletzungen fiihren. Die Auswahl der geeigneten Thoraxdrainage (z. B.
Fr-GroBe, Lange, Anzahl der Seitenlocher) und die Einfiihrung haben nach
dem Ermessen des Arztes und unter Beriicksichtigung der GréBe und
Anatomie des Patienten zu erfolgen.

HINWEIS: Um ein luftdichtes Drainagesystem aufrechtzuerhalten und

weitere Komplikationen zu vermeiden, ist es wichtig, dass alle Seitenlocher
der Thoraxdrainage innerhalb des Pleuraraums positioniert sind. Die
Zentimetermarkierungen auf der Thoraxdrainage bezeichnen den Abstand
von dem am weitesten proximal gelegenen Seitenloch, siehe Abb. 5 (d. h., das
ist nicht der Abstand von der Katheterspitze). Wahrend der ordnungsgemaBen
Positionierung des Instruments konnen diese Markierungen als Referenz
verwendet werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Dieses Produkt ist fiir die Verwendung durch Arzte bestimmt, die in der
Technik der perkutanen Pleuradrainage geschult und erfahren sind. Es sind
Standardtechniken fiir die Platzierung von Thoraxdrainagen anzuwenden.

« Die Manipulation am Produkt erfordert die Kontrolle mittels
Durchleuchtung, Computertomographie oder Ultraschall.

« Die maglichen Wirkungen von Phthalaten auf schwangere bzw. stillende
Frauen sowie Kinder sind nicht vollstandig erforscht. Eventuell sind
Auswirkungen auf Fortpflanzung und Entwicklung zu befirchten.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Die Einfiihrstelle fur die Thoraxdrainage mit einer antiseptischen Losung
desinfizieren und nach Standardverfahren abdecken.

HINWEIS: Empfohlen wird ein Zugang in der mittleren Axillarlinie.

Nach der Injektion des Lokalandsthetikums eine kleine Hautinzision
vornehmen, die nur etwas gréBer als der Durchmesser der
Thoraxdrainage ist.

Die Punktionskaniile an eine mit Lokalanasthetikum (z. B. Lidocain)
gefiillte Spritze anschlieBen und weiteres Lokalanésthetikum in die Haut
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und das darunter befindliche Gewebe injizieren.
Die Punktionskaniile oberhalb der Rippe in den Pleuraraum einfiihren.
Flussigkeit oder Luft missen aspiriert werden, um die intrapleurale
Position sicherzustellen.
WARNHINWEIS: Zu tiefes Einfiihren der Kaniile und/oder der
Dilatatoren kann zu schweren Verletzungen des Patienten fiihren.
HINWEIS: Die Kaniile muss bei der Einfiihrung entsprechend inferior oder
superior ausgerichtet sein.
Wenn die geeignete Drainagestelle bestimmt wurde, das weiche J- Ende
des Fiihrungsdrahts durch die Kantile in den Pleuraraum schieben.
(Abb. 1)
HINWEIS: Der Fiihrungsdraht muss sich ohne Widerstand durch die
Kantile und in den Pleuraraum schieben lassen.
HINWEIS: Die Hautniveaumarkierung am distalen Ende des
Fiihrungsdrahts kann bei Patienten mit normaler Anatomie als Richtlinie
fiir die Insertionstiefe verwendet werden.
HINWEIS: Aufgrund anatomischer Unterschiede in der Dicke der
Brustwand variiert die Insertionstiefe der Punktionskantile, des
Fiihrungsdrahts und der Dilatatoren von Patient zu Patient.
Die Kaniile entfernen und den Fihrungsdraht in seiner Position belassen.
In die Interkostalmuskeln, die den Fiihrungsdraht umgeben, groBziigig
weiteres Lokalanasthetikum injizieren.
Den Fiihrungsdraht in Position halten und die mitgelieferten Dilatatoren
tiber den Fiihrungsdraht vorschieben, um den Zugang zum Pleuraraum zu
erweitern. Dabei zuerst den kleinsten und dann die groBeren Dilatatoren
verwenden. Das Einfiihren in den Pleuraraum wird vereinfacht, indem
die Dilatatoren auf derselben Linie wie der Fiihrungsdraht drehend
vorgeschoben werden, damit dieser nicht knickt. (Abb. 2)
WARNHINWEIS: Zu tiefes Einfiihren der Kaniile und/oder der
Dilatatoren kann zu schweren Verletzungen des Patienten fiihren.
HINWEIS: Das aus der Zugangsstelle reichende Ende des Fiihrungsdrahtes
muss lang genug sein, damit die kontrollierte Einfiihrung der Dilatatoren
ermoglicht wird. Die Dilatatoren miissen nur bis zu ihrer breitesten Stelle
in den Pleuraraum eingefiihrt werden und diirfen nicht Gber das distale
Ende des Fiihrungsdrahtes hinaus vorgeschoben werden.
Den Fiihrungsdraht an seiner Position im Pleuraraum lassen und die
Thoraxdrainage-Einfiihrvorrichtung/Thoraxdrainage-Einheit tiber den
Fiihrungsdraht in den Pleuraraum vorschieben. (Abb. 3)
HINWEIS: Wenn beim Einfiihren der Thoraxdrainage-Einheit Widerstand
auftritt, die Ursache des Widerstandes ermitteln und vor dem weiteren
Vorgehen die erforderlichen MaBnahmen zu dessen Beseitigung treffen.
HINWEIS: Die Thoraxdrainage-Einheit muss auf derselben Linie in
den Pleuraraum geschoben werden wie der Fiihrungsdraht. Dadurch
wird das Einfiihren erleichtert, und ein Knicken des Fiihrungsdrahts
wird vermieden.
HINWEIS: Das distale Ende der Thoraxdrainage-Einfuhrvorrichtung
darf nicht tber das distale Ende des Fithrungsdrahtes hinaus
vorgeschoben werden.
10.Den Fiihrungsdraht und die Einfiihrvorrichtung entfernen, nachdem die
Thoraxdrainage platziert wurde. (Abb. 4)
HINWEIS: Alle Seitenlocher der Thoraxdrainage miissen sich innerhalb des
Pleuraraums befinden.
11.Die Thoraxdrainage kann nun mit einer Naht an der Haut fixiert und
anschlieBend verwendet werden.
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LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in Aufreiverpackungen. Nur fiir den
einmaligen Gebrauch. Bei ungedffneter und unbeschadigter Verpackung
steril. Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der Sterilitit bestehen. An
einem dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern. Langere Lichteinwirkung
vermeiden. Nachdem das Produkt der Verpackung entnommen wurde, auf
Beschéadigungen uberprifen.

QUELLEN

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

EAAHNIKA

JET KAI AIZKOI ©QPAKIKOY ZQOAHNA
THAL-QUICK
MPOXOXH: H op Sraxi iatwv H.M.A. i¢eL Ty moAnon

TNG CUCKEVNG AUTHG amo 1atpo 1} Katémv eVToANG latpou (1} emayyeApatia
vyeiag, o omoiog va £xe1 AdBet Tnv KataAAnAn adeia).

MNEPIFPA®H THX ZYZKEYHZ

To ot Bwpakiko owArjva Thal-Quick (TQTS-) anoteheitat amd Behdva
£10aywyn¢, CUPHATIVO 08NYo, S1ACTOAEIC, Opoagovikd eicaywyéa BwPakikou
owlrjva Kat Stagavn) KabeTrpa pe aktivookiepr) Tawia (TQT-).
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Ta ypdupata «Y» Kat «YJ» oTo mpdBepa tou apiBuou mapayyehiag, (m.x.,
TQTSYJ-) unodeikvuouv ioko. Ot Siokol mephapBavouy ta idla avTikeipeva
He Ta O€T, KaBwg kat emMmAéoV TAPEAKOUEVA YIa XProN KATd TNy TomoBétnon
Bwpakikou cwArva. O Bwpakikog cwArvag Thal-Quick SiatiBetat emiong oe
Sapdpewon Sumhov avhov. O Bwpakikdg owhrvag Thal-Quick Simiov avhov
givat évag Bwpakikog owlrvag 24 Fr pe SeUtepo aulo 17 gauge, o oroiog ivat
Suvato va xpnotponoindei yia eyUOELS 1) avappOPrOEIG.

XPHZH FIA THN OMOIA NMPOOPIZETAI
0O Bwpakikdg owArvag Thal-Quick mpoopiletat yia Stadeppikn eloaywyn
BwpakikoL GWAVa Yia TAPOXETELON UTTEWKOTIKOU LYPOU.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotn

NPOEIAOMOIHZEIZ

H umepPolikr elcaywyn TG Stataéng opoagovikou elcaywyéa Bwpakikou
owlrva Kat Slagavoug KaBeTrpa UMopei va £xel wg amotéAeopa ooBapd i
ametAnTIko yia tn {wn Tpaupatiopo. H kKatdAnAn emhoyr Bwpakikol cwArva
(m.x. péyebog ot Fr, purikog, apiBuog meupikwy Bupwv) Kat elcaywyr Ba mpémet
va yivovtat pe Bdon v KAvIKR kpion kat AapBdavovtac umdyn to péyeBog kat
Vv avatopia Tou aoBevoug.

IHMEIQXH: Mpokeipévou va SlatnpnOei agpooTeyEC GUCTNHA TAPOXETEUONG
Kal va ano@euxBolv mepaITépw EMMAOKEG, EiVal ONUAVTIKO OAEG Ol TTAEUPIKEG
BUpe¢ Tou Bwpakikol cwArva va TomoBetnBoLVY eVTOE Tou UTE{WKOTIKOU
XWwpou. Ot EKATOOTIAIEG ONUAVOEIG 0TOV BWPAKIKO CWArVA UTTOSEIKVUOULV TV
anoaTacn ano v eyyutepn meupikn BUpa, BA. Eik. 5 (SnA. Sev mpokertat
yla TV anooTaon ano To dKpo Tou KABeTpa). AUTEG Ol ONUAVOEIG UTTOPOUV
va XpnotpononBouy wg avagopd KAtd Tov MPocdIopIopd NG CWOoTHS
TOMoBETNONG TNG CUOKEUNG.

NMPO®YAAZEIZ

« AuTé TO TIPOI6Y TPoOpPIlETal yia XPrion armd 1[aTPOUG EKMTAISEVHEVOUG Kat
TIEMEIPAPEVOUG OE TEXVIKEG SIASEPUIKIG TTAPOXETELONG TNG UTTEWKOTIKAG
KOINOTNTAG. Oa TPETEL VA XPNOIHOTOIOUVTAL TUTTIKEG TEXVIKEG Yial
TOMOB£TNON BWPAKIKWY CWARVWV.

« O XEIPIOPOG TWV TTPOIOVTWY amaitei KABoSHyNon HE aKTIVOOKOTNON,
UTTOAOYIOTIKT) TOHOYPOQIa 1} UTTEPKXOUG.

« Ot mBavég emSpAoel; Twv BANKWY EVWOEWVY Ot £yKUE(/ONAAlouoeg
yuvaikeg ) maidid Sev £xouv POCSIOPIoTE! ARPWG KAl EVOEKETAL VA
veiotatat {tnua emdpdoewy TNy avamapaywyn Kat oTny avantuén.

OAHTIEZ XPHIHZ
1. TMpogTolHaoTe Tn B£on el0aywyrg Tou BwPaKIKOU GWARVA KE AVTIONTITIKO
Stdlupa kat KANOYTE pe 0BGVIO PE TUTTIKO TPOTTO.
THMEIQXH: SuvioTtatal pecopacyaliaia mpooeyyion.
2. MeTa tnv €yxuon TOTIKOU avaloBnTIkoy, KAVTE pia fIKEr Topr oTo Sépua,
€NappPWE LEYaAUTEPN amo TN SIAUETPO Tou Bwpakikou owArva.

. NMpooaptioTe T BeAdva eloaywyng o€ cupLyya Tou £xel TANPwWOEL pe
TOTMKO avatodNnTIKG (1.x. AiSokaivn) Kat XopnynoTe EMMA£0V TOMKO
avalobnTIkG oTo S€PUA Kal TOUG UTTOKEIHEVOUG IOTOUG.

. MpowBrote T Beldva eloaywyng mavw amé To dvw 6plo Tg
TINEUPAG Kal EVTOE TOU UTTE{WKOTIKOU XWpou. MNa v emaArfevon piag
evdoumelwkoTikrig Béong Ba mpénel va avappodtat uypd 1 aépag.
MPOEIAOMOIHZH: H unspBoMKn awuvwvn tm: BeAdvag i/Kat Twv
S1a0TONEWV eVEEY! vanp Bapn BAGPn otov acBeviy.
THMEIQXH: H Behdva Ba mpémel va eilodyetal kat va kabBodnyeitat e
KATAAANAO TTPOOaVATONIOHO HE KATEVBUVON TTPOG Ta KATW 1} TTPOG Ta AVW.

5. ‘Otav éxel avayvwploTei n katdAAnAn 8éon mapoxéteuong, mpowdNRoTe To
HaAaKO AKPO OXAATOG «J» TOU CUPUATIVOU 08NyoU péow NG BeAdvag kat
£VTOC Tou une{wKOTIKOL Xwpou. (Eik. 1)

THMEIQXH: O cuppdtivog odnydg Ba mpémel va Siépxetal péow

NG BeAdvag kal va mpowbeital evtdg Tou UME(WKOTIKOU XWPOU

Xwpic avtiotaon.

IHMEIQZH: H orjpavon emmédou §€ppatog 0To Anw GKpo Tou
GUPHATIVOU 08NyoU uMopEi va Xpnotpomoindei wg orjpavon Badoug
£10AYWYNG O€ AOOEVEIC e PUOIONOYIKT| avaTopia.

IHMEIQZH: Adyw avatopikwv mapahAaywy oTo mAXoE Tou BwpaKIKoy
ToWHATOG, To BABOG el0aywyNG TNG BEAOVAG EIGAYWYIG, TOU CUPHATIVOU
08nyou kat Twv Slactoléwv Ba Slapépet and acbevr) oe acbevry.

. Agaip£ote TN Beldva, agrivovtag Tov cuppdTivo odnyo otn Béon Tou.

. EyxUote 4@Bovn moooTnTa eMmAéov TOTKOU avalodNTIKoU eviog Twv
UECOMAEUPIWV UGV TTOU TIEPIBANNOUV TOV GUPHUATIVO 08NYO.

. Ev Siatnpeite tn B€on tou cuppdtivou odnyou, SlaoTteilete Thv 066
KA TO QVOIyHa EVTOE TOU UME{WKOTIKOU XWPOU TTPOwBwvTag Toug
TIaPEXOHEVOUG SIaCTOMEIG S1ad0XIKE, A6 TOV HIKPO TIPOG TOV HEYAAO,
Méavw arné Tov ouppdTvo 08nyod. H eloaywyry Tov ume{wKOoTIKO XWPO
SIEUKONVVETAL PE TNV TIEPIOTPOPN KAl TV TTPowBNon Twv S1acToAéwv
otV iS1a eubeia pe Tov oUPPATIVO 08NYS, WOTE Va anoTparnei n
oTpéRAwon Tou. (EIk. 2)

MPOEIAOMOIHZH: H BoAkn ywyn Tng BeAévag f/kat Twv

S100ToNEéWV eVEEXETAN VA TIPOKAAE Bapn BAGRN otov acBev.
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IHMEIQZH: Eival onpavTiké va eE€pXETal EMAPKEG HKOG TOU OUPHATIVOU
08nyoU amé To onpeio MPooTEAACNG, WOTe va SIEUKOAUVETAL N ENEYXOUEVN
gloaywyn Twv Siactoréwv. Ot SlaoToleig xpeialetat va el0éABouv oTov
UTECWKOTIKO XWPO MOVOV WG TNV TAHPN SIAPETPO Toug Kat Sev Ba mpénet
va mpowBouvTal TIOTE MéPa armd To AnMw AKEO TOU GUPHATIVOU 08nyou.

. Mé Tov GUPPATIVO 08NYO aKOpA TOTTOBETNHEVO EVTOE TOU UTIE{WKOTIKOU
Xwpov, mpowBnoTe T Sidtagn el0aywyéa Bwpakikol CwARVa/BwpaKiKoy
OWARVA TTAVW a6 TOV GUPHATIVO 08NYO Kal EVTOE Tou UMe{wKOTIKOU
xwpou. (Ew. 3)

IHMEIQZH: Edv cuvavTrioeTe avTiotaon Katd Ty eloaywyr tne Stataéng
BwpakikoL CWAVA, TTPOGSIOPIOTE TNV aITia TNG AvTIoTAoNG Kat TPoPeite
oTNV KATaAnAn evépyela wote va eEaleipeTe TV avtioTaon mpv
OUVEYXIOETE.
ZHMEIQZH: Eival onpavtiké va mpowbroete T Sidtagn Bwpakiko
OWARVA EVTOG Tou UITE(WKOTIKOU XWPou oTny iia eubeia pe Tov cuppdativo
08nyod. Auté Ba kataoToE! TNV €loaywyr} EUKOAGTEPN Kat Oa amo@euyOei
TUXOV OTPEBAWON TOU GUPHATIVOU 08NYoU.
ZHMEIQZH: To anmw Akpo Tou eloaywyéa Bwpakikoy owArva Sev Oa
TIp€nel va mpowBeital mépa anoé To Anmw AKPO TOU GUPHATIVOU 08nyoU.
10.A@aIP£CTE TOV CUPUATIVO 08NYO Kal TOV El0aywYEd Bwpakikol cwArva,
agrivovtag Tov Bwpakiké cwArjva otn Béon tou. (Ek. 4)
THMEIQXH: Eivat onpavtiké va tomobetnBolv OAeg ot MAeUpIkéG BUpeg
TOU BwPAKIKOU CWARVA EVTOC TOU UTTE{WKOTIKOU XWPOU.

11.0 Bwpakikdg cwhrvag eival Twpa Suvatd va cuppagBei oo Sépua kat

eival £Toluog yia xprion.

TPOMOXZ AIAGEZHZ

Mapéxetal amooTelpwHEVO UE aépto 0&eidlo Tou alBuleviou o
amokoAMoUHEVEG ouoKkeuaoieg. Mpoopiletat yia pia povo xprion. Zteipo,
£pdoov n ouokevaoia Sev éxel avolyTei ) Sev £xel umootei {npid. Mn
XPNOIHOTIOIEITE TO TTPOIOV €AV UTTAPXEL ApPIBOAia yia TN OTEIPOTNTA

Tou. DUNACOETE O OKOTEWVO, ENPO Kal SPOCEPS XWPO. ATOPEVYETE TV
napatetapévn €kBeon oTo Pwe. Katd tnv agaipeon and tn cuokeuacia,
EMOEWPNOTE TO POV yia va BeBaiwBeite 6Tt Sev éxel umooTei {nuid.

BIBAIOTPA®IA

AuTEG o1 08nyiec xpriong Baci{ovtal oty eumeipia and 1atpoug i/
kat Snpoateupévn BiBNoypagia Toug. AmeuBuvBeite aTov TomKd oag
avTmpéowo nwhroewv g Cook yia MANPoQopieg OXETIKA HE TN
SaBéaun BiBAoypagpia.

EQUIPOS Y BANDEJAS DE CATETERES
TORACICOS THAL-QUICK

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

©

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El equipo de catéter toracico Thal-Quick (TQTS-) se compone de una aguja
introductora, una guia, dilatadores, posicionador del catéter toracico coaxial y
catéter transparente con banda radiopaca (TQT-).

Las letras «Y» o «YJ» del prefijo de la referencia (por ejemplo, TQTSYJ-) indican
que se trata de una bandeja. Las bandejas incluyen los mismos elementos que
los equipos, mas accesorios adicionales para uso en la colocacion de catéteres
torécicos. El Thal-Quick también se comercializa con una configuracién de
doble luz. El catéter toracico Thal-Quick de doble luz es un catéter toracico de
calibre 24 Fr con una segunda luz del calibre 17 G que puede utilizarse para
infusiones o aspiraciones.

INDICACIONES
El catéter tordcico Thal-Quick estd indicado para la introduccién percutanea
de un catéter torécico para realizar un drenaje del fluido pleural.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

ADVERTENCIAS

Si el conjunto de catéter transparente y posicionador del catéter toracico
coaxial se introduce demasiado, pueden provocarse lesiones graves o
mortales al paciente. La seleccion del catéter toracico adecuado (p. ej.,
tamarnio Fr, longitud y nimero de orificios laterales...) y su introduccion
deberan llevarse a cabo teniendo en cuenta el juicio clinico y el tamafio y la
configuracion anatomica del paciente.

NOTA: Para mantener un sistema de drenaje hermético y evitar otras
complicaciones, es importante que todos los orificios laterales del catéter
toracico queden situados dentro del espacio pleural. Las marcas de
centimetros del catéter toracico indican la distancia desde el orificio lateral
mas proximal, consulte la Fig. 5 (téngase en cuenta que esta no es la distancia
desde la punta del catéter). Estas marcas pueden utilizarse como referencia al
colocar el dispositivo en la posicion adecuada.
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PRECAUCIONES

« Este producto esta concebido para que lo utilicen médicos con formacion
y experiencia en técnicas de drenaje pleural percutaneo. Deben emplearse
las técnicas habituales de colocacion de catéteres toracicos.

« La manipulacion de estos productos requiere guia mediante fluoroscopia,
TAC o ecografia.

« Los posibles efectos de los ftalatos en mujeres embarazadas o lactantes y
en nifos no se han establecido por completo, y cabe la posibilidad de que
afecten a la funcion reproductora y al desarrollo.

INSTRUCCIONES DE USO
1. Prepare el punto de insercion del catéter toracico con una solucion
antiséptica y aplique pafos quirdrgicos de la forma habitual.
NOTA: Se recomienda un abordaje medioaxilar.
Tras inyectar la anestesia local, realice una pequena incision cutanea
ligeramente mas ancha que el didmetro del catéter toracico.
Acople la aguja introductora a una jeringa llena de anestésico local (por
ejemplo, lidocaina), y administre mas anestesia local al tejido cutdneo y
subyacente.
Introduzca la aguja introductora en el espacio pleural sobre el borde
superior de la costilla. Debe aspirarse liquido o aire para confirmar la
colocacion intrapleural.
ADVERTENCIA: Si la aguja o los dilatadores se introducen demasiado,
pueden provocarse lesiones graves al paciente.
NOTA: La aguja debe introducirse y dirigirse con la orientacion basal o
apical adecuada.
Una vez identificado el lugar de drenaje adecuado, introduzca el extremo
blando en J de la guia en el espacio pleural a través de la aguja. (Fig. 1)
NOTA: La guia debe pasar a través de la aguja y avanzar hasta introducirse
en el espacio pleural sin ningun tipo de resistencia.
NOTA: La marca de posicion del nivel de la piel que hay en el extremo
distal de la guia puede utilizarse como marcador de la profundidad de
introduccion en pacientes con configuraciones anatémicas normales.
NOTA: Debido a las variaciones anatémicas en el espesor de la pared
toracica, la profundidad de introduccién de la aguja introductora, la guia y
los dilatadores variara de un paciente a otro.
Retire la aguja y deje la guia en posicion.
Inyecte abundantemente mas anestesia local en los musculos
intercostales que rodean la guia.
Mientras mantiene la posicion de la guia, dilate el tracto y la abertura
al interior del espacio pleural haciendo avanzar sobre la guia y
secuencialmente, de menor a mayor, los dilatadores suministrados. Para
facilitar la introduccion de los dilatadores en el espacio pleural, hdgalos
girar al tiempo que los hace avanzar alineados con la guia para evitar
acodamiento. (Fig. 2)
ADVERTENCIA: Si la aguja o los dilatadores se introducen demasiado,
pueden provocarse lesiones graves al paciente.
NOTA: Es importante dejar una longitud suficiente de guia por fuera del
lugar de acceso para facilitar la introduccion controlada de los dilatadores.
Los dilatadores sélo deben penetrar el espacio pleural hasta su diametro
total y no deben hacerse avanzar nunca mas alla del extremo distal de
la guia.
Con la guia colocada en el espacio pleural, introduzca el conjunto de
posicionador del catéter toracico y catéter torécico en el espacio pleural
sobre la guia. (Fig. 3)
NOTA: Si se encuentra resistencia durante la introduccion del conjunto del
catéter toracico, determine la causa de la resistencia y tome las medidas
necesarias para reducir la resistencia.
NOTA: Es importante introducir el conjunto del catéter toracico en el
espacio pleural alineado con la guia. Esto facilitara la introduccion y
evitard acodamiento en la guia.
NOTA: El extremo distal del posicionador del catéter toracico no debe
hacerse avanzar mas alla del extremo distal de la guia.
10.Retire la guia y el posicionador del catéter toracico y deje el catéter
toracico en posicion. (Fig. 4)
NOTA: Es importante que todos los orificios laterales del catéter toracico
queden situados dentro del espacio pleural.
11.En este momento se puede suturar el catéter toracico a la piel y queda
listo para su utilizacion.

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 esta abierto y no ha sufrido ningun dano.
No utilice el producto si no esta seguro de que esté estéril. Almacene los
dispositivos en un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la exposicion prolongada
alaluz. Tras extraerlo del envase, inspeccione el producto para asegurarse de
que no haya sufrido ningun dafo.
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REFERENCIAS

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

FRANCAIS

SETS ET PLATEAUX DE DRAIN THORACIQUE
THAL-QUICK

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le set de drain thoracique Thal-Quick (TQTS-) se compose d’une aiguille
d'introduction, d'un guide, de dilatateurs, d'un introducteur de drain
thoracique coaxial et d’'un cathéter transparent doté d’'une bande radio-
opaque (TQT-).

Les lettres Y ou YJ dans le préfixe du numéro de commande (par exemple,
TQTSYJ-) indiquent quiil s'agit d’un plateau. Les plateaux comprennent les
mémes éléments que les sets, plus des accessoires supplémentaires & utiliser
dans le cadre de la mise en place d’un drain thoracique. Le drain thoracique
Thal-Quick est également disponible en configuration double lumiére. Le
drain double lumiére Thal-Quick est un drain thoracique de 24 Fr doté d'une
deuxiéme lumiére de calibre 17G pour perfusion ou aspiration.

UTILISATION
Le drain thoracique Thal-Quick est destiné a I'introduction par voie percutanée
d'un drain thoracique pour le drainage de liquide pleural.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS

Linsertion trop profonde de I'introducteur de drain thoracique coaxial et

de I'ensemble de cathéter transparent peut entrainer une lésion grave ou
potentiellement mortelle. Le jugement clinique et la prise en compte de

la taille et de I'anatomie du patient doivent guider la sélection du drain
thoracique approprié (par ex. diamétre [Fr], longueur, nombre dorifices
latéraux) et son insertion.

REMARQUE : Pour maintenir un systéme de drainage étanche et éviter

des complications ultérieures, il est important que tous les orifices latéraux
du drain thoracique soient positionnés dans l'espace pleural. Les repéres
centimétriques du drain thoracique indiquent la distance par rapport a
l'orifice latéral le plus proximal, voir Fig. 5 (et non pas la distance par rapport
a l'extrémité du cathéter). Ces repéres peuvent étre utilisés comme références
pour déterminer le positionnement approprié du dispositif.

MISES EN GARDE

« Ce dispositif est destiné a étre utilisé par des praticiens ayant acquis la
formation et I'expérience nécessaires aux techniques de drainage pleural
par voie percutanée. Le praticien procédera selon les méthodes classiques
de pose des drains thoraciques.

« Les dispositifs doivent étre manipulés sous contréle radioscopique,
tomodensitométrique ou échographique.

« Les effets potentiels des phtalates sur les femmes enceintes ou allaitantes
ou chez les enfants n‘ont pas été entiérement examinés et des effets sur la
reproduction et le développement sont concevables.

MODE D’EMPLOI

. Nettoyer le site d'introduction du drain thoracique avec une solution
antiseptique et recouvrir d'un champ stérile selon le protocole classique.
REMARQUE : Il est recommandé de réaliser la ponction sur la ligne
médio-axillaire.

2. Apres injection d’'un anesthésique local, réaliser une petite incision
cutanée d'un diameétre légérement supérieur a celui du drain thoracique.

. Raccorder l'aiguille d'introduction a une seringue remplie d'un
anesthésique local (tel que de la lidocaine) et injecter un supplément
d’anesthésique dans la peau et les tissus sous-jacents.

. Pousser l'aiguille par-dessus le bord supérieur de la cote et la faire
pénétrer a l'intérieur de l'espace pleural. Vérifier la position intrapleurale
de l'aiguille par I'aspiration de liquide ou d'air.

AVERTISSEMENT : Une insertion trop profonde de l'aiguille et/ou des
dilatateurs risque de provoquer des lésions graves chez le patient.
REMARQUE : Veiller a introduire l'aiguille et a l'orienter correctement vers
le haut ou vers le bas.

. Une fois le site de drainage recherché localisé, enfiler I'extrémité souple en
J du guide par l'aiguille et a I'intérieur de l'espace pleural. (Fig. 1)
REMARQUE : La progression du guide par l'aiguille et dans I'espace
pleural ne doit rencontrer aucune résistance.
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REMARQUE : Le repére du niveau cutané sur l'extrémité distale du

guide peut servir de repére de profondeur d'insertion chez les patients
présentant une anatomie normale.

REMARQUE : En raison des variations anatomiques dans |épaisseur de la
paroi thoracique, la profondeur d'insertion pour l'aiguille d'introduction, le
guide et les dilatateurs varie en fonction des patients.

. Retirer I'aiguille et laisser le guide en place.

. Injecter une autre dose généreuse d'anesthésique local dans les muscles
intercostaux autour du guide.

8. Tout en maintenant le guide en place, dilater la voie et l'orifice daccés a
l'espace pleural en poussant sur le guide les dilatateurs fournis, du plus
petit au plus gros. Pour éviter une plicature du guide et pour faciliter
l'introduction des dilatateurs dans I'espace pleural, les pousser dans le
méme axe que le guide avec un mouvement de rotation. (Fig. 2)
AVERTISSEMENT : Une insertion trop profonde de l'aiguille et/ou des
dilatateurs risque de provoquer des lésions graves chez le patient.
REMARQUE : Il est important de laisser dépasser une longueur suffisante
de guide a l'extérieur du site d’accés pour faciliter Iintroduction contrélée
des dilatateurs. Il suffit que le début de la section la plus large des
dilatateurs pénétre dans l'espace pleural. Ne jamais les pousser au-dela de
I'extrémité distale du guide.

. Tout en maintenant le guide en place a l'intérieur de l'espace pleural,
pousser I'ensemble introducteur-drain thoracique sur le guide pour
I'amener dans la cavité. (Fig. 3)

REMARQUE : En cas de résistance pendant l'insertion de I'ensemble

du drain thoracique, en déterminer l'origine et prendre les mesures
nécessaires pour I'éliminer avant de continuer.

REMARQUE : Il est important d'avancer I'ensemble du drain thoracique
dans I'espace pleural dans le méme axe que le guide. Ceci simplifie
I'introduction et évite la plicature du guide.

REMARQUE : Ne pas pousser I'extrémité distale de I'introducteur au-dela
de celle du guide.

10.Retirer le guide et I'introducteur mais laisser le drain thoracique en place.

(Fig. 4)
REMARQUE : Il est important que tous les orifices latéraux du drain se
trouvent a l'intérieur de l'espace pleural.

11.1l convient alors de suturer le drain a la peau. Ceci fait, il est prét a I'emploi.

PRESENTATION

Produit fourni stérilisé & l'oxyde d'éthylene, sous emballage déchirable. Produit
destiné a un usage unique. Contenu stérile lorsque I'emballage est scellé
d'origine et intact. En cas de doute quant a la stérilité du produit, ne pas
I'utiliser. Conserver dans l'obscurité, au frais et au sec. Eviter une exposition
prolongée a la lumiére. Lors du retrait de 'emballage, inspecter le produit afin
de s'assurer qu'il est en bon état.

REFERENCES

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

ITALIANO

SET STANDARD E SET COMPLETI CON TUBO
TORACICO THAL-QUICK

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limitano la
vendita del presente dispositivo a medici, a personale autorizzato o a
operatori sanitari abilitati.

N o
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DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il set standard con tubo toracico Thal-Quick (TQTS-) & composto da un ago
introduttore, una guida, dei dilatatori, un inseritore coassiale per tubo toracico
e un catetere trasparente con banda radiopaca (TQT-).

La presenza delle lettere “Y” 0 “Y)" nel prefisso del codice di ordinazione (come,
ad esempio, TQTSYJ-) indica un set completo. | set completi includono gli
stessi articoli dei set standard, piu accessori supplementari da usare nel corso
del posizionamento del tubo toracico. Il tubo toracico Thal-Quick & anche
disponibile in una configurazione a doppio lume; si tratta di un tubo toracico
da 24 Fr con un secondo lume da 17 G che puo essere usato per infusioni o
aspirazioni.

USO PREVISTO
Il tubo toracico Thal-Quick & indicato per l'introduzione percutanea di un tubo
toracico per il drenaggio del fluido pleurico.

CONTROINDICAZIONI

Nessuna controindicazione nota

AVVERTENZE

Lintroduzione a profondita eccessiva del gruppo inseritore per tubo toracico e

catetere trasparente pud comportare una lesione grave o addirittura letale. La
selezione del tubo toracico appropriato e della tecnica di inserimento corretta
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(es. misura in Fr, lunghezza, numero di fori laterali) deve basarsi sul giudizio
clinico, tenendo conto della corporatura e dell’anatomia del paziente.

NOTA - Per mantenere un sistema di drenaggio ermetico ed evitare ulteriori
complicazioni, & importante che tutti i fori laterali del tubo toracico siano
posizionati all'interno dello spazio pleurico. Le marcature dei centimetri sul
tubo toracico indicano la distanza dal foro laterale pit prossimale, come
illustrato in Fig. 5 (cioé non la distanza dalla punta del catetere). Queste
marcature possono essere usate come riferimento durante la determinazione
di una posizione appropriata del dispositivo.

PRECAUZIONI

« Questo prodotto deve essere utilizzato solo da medici competenti ed
esperti nelle tecniche di drenaggio pleurico percutaneo. Il posizionamento
dei tubi toracici prevede I'impiego di tecniche standard.

- La manipolazione dei prodotti richiede il controllo fluoroscopico, scansione
TC o ultrasuoni.

« | potenziali effetti degli ftalati sulle donne in gravidanza/allattamento o
sui bambini non sono stati esaurientemente caratterizzati e vanno quindi
considerati con cautela per quanto riguarda gli effetti sulla riproduzione
e lo sviluppo.

ISTRUZIONI PER L'USO
1. Preparare il sito previsto per I'inserimento del tubo toracico con una
soluzione antisettica e disporre i teli chirurgici come di consueto.
NOTA - Si consiglia un approccio medio-ascellare.
2. Dopo l'iniezione di anestetico locale, praticare una piccola incisione
leggermente pitu grande del diametro del tubo toracico.

. Collegare l'ago introduttore a una siringa piena di anestetico locale (ad
esempio, lidocaina) e somministrare ulteriore anestetico locale nella cute
e nei tessuti sottostanti.

. Fare avanzare l'ago introduttore al di sopra del bordo superiore della
costola e inserirlo nello spazio pleurico. Per verificare il posizionamento
intrapleurico, aspirare fluido o aria.

AVVERTENZA - Linserimento a profondita eccessiva dell’ago e/o dei
dilatatori puo provocare gravi lesioni al paziente.

NOTA - Introdurre I'ago e spostarlo correttamente verso il basso o

verso l'alto.

. Una volta individuato il sito di drenaggio appropriato, fare avanzare la
punta flessibile a J della guida attraverso I'ago fino a raggiungere lo spazio
pleurico. (Fig. 1)

NOTA - La guida deve passare attraverso |'ago e avanzare fino allo spazio
pleurico senza alcuna resistenza.

NOTA - Lindicatore di posizione a livello cutaneo situato sull'estremita
distale della guida puo essere utilizzato come marker della profondita di
inserimento nei pazienti anatomicamente normali.

NOTA - A causa delle variazioni anatomiche dello spessore della parete
toracica, la profondita di inserimento dell’ago introduttore, della guida e
dei dilatatori varia da paziente a paziente.

. Rimuovere l'ago lasciando la guida in posizione.

. Iniettare liberamente altro anestetico locale nei muscoli intercostali
circostanti la guida.

. Tenendo ferma la guida, dilatare il tratto e I'apertura di accesso allo spazio
pleurico facendo avanzare sulla guida i dilatatori forniti, in sequenza dal
piu piccolo al pit grande. Per un inserimento piti agevole nello spazio
pleurico ruotare e fare avanzare i dilatatori in linea con la guida per evitare
che si pieghino o attorciglino. (Fig. 2)

AVVERTENZA - Linserimento a profondita eccessiva dell’ago e/o dei
dilatatori puo provocare gravi lesioni al paziente.

NOTA - E importante che vi sia un tratto sufficiente di guida all'esterno
del sito di accesso per agevolare l'introduzione controllata dei dilatatori.

| dilatatori devono entrare nello spazio pleurico fino al punto del loro
diametro massimo; non devono mai essere fatti avanzare oltre |'estremita
distale della guida.

. Con la guida sempre posizionata all‘interno dello spazio pleurico, fare
avanzare il gruppo composto dall‘inseritore per tubo toracico e dal tubo
toracico sulla guida e inserirlo nello spazio pleurico. (Fig. 3)

NOTA - In caso di resistenza durante I'inserimento del gruppo del tubo
toracico, determinarne la causa e prendere le opportune misure per
eliminarla prima di procedere.

NOTA - E importante fare avanzare il gruppo del tubo toracico nello
spazio pleurico in linea con la guida. Cio agevola l'introduzione ed evita il
piegamento o l'attorcigliamento della guida.

NOTA - Non fare avanzare l'estremita distale dell‘inseritore per tubo
toracico oltre |'estremita distale della guida.

10.Rimuovere la guida e l'inseritore per tubo toracico, lasciando il tubo

toracico in posizione. (Fig. 4)
NOTA - E importante che tutti i fori laterali del tubo toracico si trovino
all'interno dello spazio pleurico.

11.0ra é possibile suturare il tubo toracico alla cute. Il tubo toracico & ora

pronto per essere usato.
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CONFEZIONAMENTO

Il prodotto é sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezione
con apertura a strappo. Esclusivamente monouso. Il prodotto é sterile se la
sua confezione é chiusa e non danneggiata. Non utilizzare il prodotto in caso
di dubbi sulla sua sterilita. Conservare in luogo fresco e asciutto, al riparo
dalla luce. Evitare l'esposizione prolungata alla luce. Dopo l'estrazione dalla
confezione, esaminare il prodotto per accertarsi che non abbia subito danni.

BIBLIOGRAFIA

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

THAL-QUICK THORAXDRAINSETS EN

-PAKKETTEN
LET OP: Volgens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit
hulpmiddel ui d verkocht door of in opdracht van een arts

(of een zorgverlener met de juiste bevoegdheid).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De Thal-Quick thoraxdrainset (TQTS-) bestaat uit een introductienaald,
voerdraad, dilatators, een coaxiale thoraxdrain-introducer en een doorzichtige
katheter met radiopake streep (TQT-).

De letters Y of YJ in het bestelnummerprefix (bijv. TQTSYJ-) duiden op een
pakket. De pakketten bevatten dezelfde artikelen als de sets, alsmede extra
accessoires voor gebruik bij de plaatsing van een thoraxdrain. De Thal-Quick

is ook verkrijgbaar in een uitvoering met dubbel lumen. De Thal-Quick
thoraxdrain met dubbel lumen is een thoraxdrain van 24 Fr met een tweede
lumen van 17 gauge dat voor infunderen of aspireren kan worden gebruikt.

BEOOGD GEBRUIK
De Thal-Quick thoraxdrain dient voor de percutane introductie van een
thoraxdrain voor de drainage van pleuravocht.

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend

WAARSCHUWINGEN

Als het geheel van coaxiale thoraxdrain-introducer en doorzichtige katheter
te diep wordt ingebracht, kan dit leiden tot ernstig of levensbedreigend
letsel. De selectie van de geschikte thoraxdrain (bijv. Fr-maat, lengte, aantal
zijopeningen) 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.

NB: Om een luchtdicht drainagesysteem te handhaven en verdere
complicaties te voorkomen, is het belangrijk dat alle zijopeningen

van de thoraxdrain binnen de pleuraholte zijn gepositioneerd. De
centimeterstreepjes op de thoraxdrain duiden de afstand vanaf de meest
proximale zijopening aan, zie afb. 5 (dit is niet de afstand vanaf de
kathetertip). Deze markeringen kunnen worden gebruikt als referentie tijdens
het positioneren van het hulpmiddel op de juiste plaats.

VOORZORGSMAATREGELEN
« Dit product is bestemd voor gebruik door artsen met een opleiding
in en ervaring met percutane pleurdrainagetechnieken. Er dienen
standaardtechnieken voor het plaatsen van thoraxdrains te
worden toegepast.



« De manipulatie van de producten dient onder doorlichting, met een
CT-scan of met echografie te worden verricht.

« De potentiéle effecten van ftalaten op zwangere vrouwen, vrouwen die
borstvoeding geven, of kinderen zijn niet volledig bekend en effecten op
voortplanting en ontwikkeling kunnen reden tot zorg zijn.

GEBRUIKSAANWUZING
1. Ontsmet de insteekplaats van de thoraxdrain met een antiseptische
oplossing en dek de plaats op standaardwijze af.
NB: Een mid-axillaire benadering verdient aanbeveling.

2. Injecteer een lokaal anestheticum en maak een kleine huidincisie, iets
groter dan de diameter van de thoraxdrain.

3. Bevestig de introductienaald aan een met een lokaal anestheticum (bijv.
lidocaine) gevulde injectiespuit en dien extra lokaal anestheticum toe aan
de huid en het onderliggende weefsel.

4. Voer de introductienaald over de bovenrand van de rib tot in de

pleuraholte op. Als vloeistof of lucht wordt geaspireerd, bevindt de naald
zich in de pleuraholte.

WAARSCHUWING: Te diep inbrengen van de naald en/of dilatators
kan leiden tot ernstig letsel bij de patiént.

NB: De naald moet op de juiste wijze naar boven of beneden gericht
worden ingebracht.

5. Voer na vaststelling van de geschikte drainageplaats het zachte J-uiteinde
van de voerdraad door de naald op tot in de pleuraholte. (Afb. 1)

NB: De voerdraad moet zonder weerstand door de naald worden geleid
en in de pleuraholte worden opgevoerd.

NB: Bij patiénten met normale anatomie kan de huidniveaumarkering aan
het distale uiteinde van de voerdraad als markering voor de inbrengdiepte
worden gebruikt.

NB: Wegens anatomische variaties in de dikte van de thoraxwand verschilt
de inbrengdiepte van de introductienaald, de voerdraad en de dilatators
van patiént tot patiént.

. Verwijder de naald en laat de voerdraad op zijn plaats.

. Injecteer rijkelijk extra lokaal anestheticum in de intercostale spieren
rondom de voerdraad.

8. Houd de voerdraad op zijn plaats en dilateer het kanaal en de opening
naar de pleuraholte door de meegeleverde dilatators na elkaar (van klein
tot groot) over de voerdraad op te voeren. Introductie in de pleuraholte
wordt vergemakkelijkt door de dilatators roterend en in rechte lijn met de
voerdraad op te voeren ter voorkoming van knikken. (Afb. 2)
WAARSCHUWING: Te diep inbrengen van de naald en/of dilatators
kan leiden tot ernstig letsel bij de patiént.

NB: Er moet voldoende voerdraad uit de introductieplaats steken om
gecontroleerde introductie van de dilatators te vergemakkelijken. De
dilatators moeten slechts tot hun volledige diameter in de pleuraholte
worden opgevoerd en nooit voorbij het distale uiteinde van de voerdraad.

. Houd de voerdraad op zijn plaats in de pleuraholte en voer het geheel
van thoraxdrain-introducer en thoraxdrain over de voerdraad tot in de
pleuraholte op. (Afb. 3)

NB: Als bij het inbrengen van het thoraxdraingeheel weerstand wordt
ondervonden, stel dan de oorzaak vast en neem de nodige maatregelen
om de weerstand te verlichten voordat u doorgaat.

NB: Het is belangrijk om het thoraxdraingeheel in dezelfde lijn als

de voerdraad in de pleuraholte op te voeren. Dit vergemakkelijkt de
introductie en voorkomt knikken in de voerdraad.

NB: Het distale uiteinde van de thoraxdrain-introducer mag niet voorbij
het distale uiteinde van de voerdraad worden opgevoerd.

10.Verwijder de voerdraad en de thoraxdrain-introducer, terwijl u de

thoraxdrain op zijn plaats houdt. (Afb. 4)
NB: Het is belangrijk dat alle zijopeningen van de thoraxdrain binnen de
pleuraholte zijn gepositioneerd.

11.De thoraxdrain kan nu aan de huid worden gehecht en is klaar voor

gebruik.

WIJZE VAN LEVERING

Wordt gesteriliseerd met ethyleenoxide in gemakkelijk open te trekken
verpakkingen geleverd. Bestemd voor eenmalig gebruik. Steriel indien de
verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Gebruik het product niet als
er twijfel bestaat over de steriliteit van het product. Donker, droog en koel
bewaren. Vermijd langdurige blootstelling aan licht. Inspecteer het product
nadat het uit de verpakking is genomen om er zeker van te zijn dat het niet
beschadigd is.

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

door hen gepubliceerde literatuur. Neem contact op met de plaatselijke
vertegenwoordiger van Cook voor informatie over beschikbare literatuur.
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THAL-QUICK THORAXSLANGESETT OG BRETT

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

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Thal-Quick thoraxslangesett (TQTS-) bestar av en innferingsnl, en ledevaier,
dilatatorer, koaksial thoraxslangeinnferer og gjennomsiktig kateter med
radioopak stripe (TQT-).

Bokstavene “Y” eller “YJ” som prefiks i bestillingsnummeret (f.eks. TQTSYJ-)
indikerer et brett. Brettene omfatter de samme artiklene som settene, pluss
ekstra tilbeher for bruk ved plassering av thoraxslange. Thal-Quick er ogséa
tilgjengelig i en konfigurasjon med to lumen. Thal-Quick thoraxslangen med to
lumen er en 24 Fr thoraxslange med et ekstra 17 kaliber lumen som kan brukes
til infusjon eller aspirasjon.

TILTENKT BRUK
Thal-Quick thoraxslangen er beregnet pa perkutan innfering av en
thoraxslange for drenering av pleural vaeske.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente

ADVARSLER

For lang innfering av den koaksiale thoraxslangeinnfereren og den
gjennomsiktige kateterenheten kan fore til alvorlig eller livstruende skade.
Klinisk vurdering og overveielse av pasientens starrelse og anatomi skal
veilede valg av riktig thoraxslange (f.eks. Fr-storrelse, lengde, antall sideporter)
og innfering.

MERKNAD: For & opprettholde et lufttett drenasjesystem og unnga videre
komplikasjoner er det viktig at alle sideporter pa thoraxslangen er plassert
innenfor pleurahulen. Centimetermerkene pa thoraxslangen angir avstanden
fra den mest proksimale sideporten, se Fig. 5 (dvs. at dette ikke er avstanden
fra spissen pa kateteret). Disse merkene kan brukes som en referanse under
etablering av riktig posisjonering av anordningen.

FORHOLDSREGLER

« Dette produktet er beregnet til bruk av leger som har opplaering i og
erfaring med teknikker for perkutan pleural drenasje. Standardteknikker
for plassering av thoraxslanger skal benyttes.

« Manipulering av produktet krever veiledning under gjennomlysning,
CT-skanning eller ultralyd.

« Mulige virkninger av ftalater hos gravide/ammende kvinner eller hos barn
er ikke fullstendig kartlagt, og innvirkningen pé reproduksjon og utvikling
er forelopig ukjent.

BRUKSANVISNING

1. Klargjer thoraxslangens innferingssted med antiseptisk lasning og draper
pa standard vis.

MERKNAD: En midtaksilleer tilgangsteknikk anbefales.

Etter injeksjon av lokalanestesi skal du lage et lite hudinnsnitt som er litt
storre enn diameteren pa thoraxslangen.

Fest en innferingsnal til en sproyte fylt med lokalanestesi (f.eks. lidokain)
og administrer ytterligere lokalanestesi til huden og underliggende vev.
For frem innferingsnalen over superior kant pa ribbenet og inn i
pleurahulen. Vaeske eller luft skal aspireres for & bekrefte intrapleural
posisjon.

ADVARSEL: For lang innfering av néalen og/eller dilatatorene kan fore
til alvorlig pasientskade.

MERKNAD: Nalen skal feres inn og innrettes riktig inferiort eller superiort.
Nar riktig drenasjested er identifisert, fores den myke J-formede enden av
ledevaieren gjennom nalen og inn i pleurahulen. (Fig. 1)

MERKNAD: Ledevaieren skal passere gjennom nélen og feres inn i
pleurahulen uten motstand.

MERKNAD: Hudnivamarkeren pa den distale enden av ledevaieren kan
brukes som en marker for innfaringsdybde hos pasienter med normal
anatomi.

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

Fjern nélen mens du lar ledevaieren st& pa plass.
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7. Injiser rikelig med ekstra lokalanestesi inn i interkostale muskler rundt
ledevaieren.
8. Mens ledevaieren holdes pa plass, skal du dilatere traktusen og apningen

inn til pleurahulen ved a fore frem de medfalgende dilatatorene over
ledevaieren, i rekkefglgen liten til stor. Innfering i pleurahulen forenkles
ved & rotere og fere frem dilatatorene pa linje med ledevaieren for &
unnga knekk. (Fig. 2)

ADVARSEL: For lang innfering av néalen og/eller dilatatorene kan fore
til alvorlig pasientskade.
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MERKNAD: Det er viktig & ha nok ledevaierlengde ut av tilgangsstedet
for & forenkle kontrollert innfering av dilatatorene. Dilatatorene ma kun
fores inn i pleurahulen til deres fulle diameter og skal aldri feres forbi den
distale enden av ledevaieren.
Med ledevaieren fremdeles pa plass i pleurahulen skal du fere frem
thoraxslangeinnforer/thoraxslange-enheten over ledevaieren og inn i
pleurahulen. (Fig. 3)
MERKNAD: Hvis det kjennes motstand under innfering av
thoraxslangeenheten, mé du fastsla arsaken til motstanden og fatte
nedvendige tiltak for & fierne motstanden for du fortsetter.
MERKNAD: Det er viktig a fore thoraxslangeenheten inn i pleurahulen
pa samme linje som ledevaieren. Dette forenkler innfaringen og unngar
knekk pa ledevaieren.
MERKNAD: Den distale enden av thoraxslangeinnfereren skal ikke fores
forbi den distale enden av ledevaieren.
10.Fjern ledevaieren og thoraxslangeinnfaereren mens du lar thoraxslangen
sta pa plass. (Fig. 4)
MERKNAD: Det er viktig at alle sideportene i thoraxslangen er plassert
inne i pleurahulen.
11.Thoraxslangen kan né sutureres til huden og er klar til bruk.

b

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 morkt, tort og
kjolig sted. Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder. Kontroller produktet ved
utpakkingen for a forsikre deg om at det ikke er skadet.

REFERANSER

Denne bruksanvisningen er basert pa legers erfaring og (eller) deres
publikasjoner. Henvend deg til Cooks salgsrepresentant hvis du vil ha
informasjon om tilgjengelig litteratur.

PORTUGUES

CONJUNTOS E TABULEIROS DE TUBOS
TORACICOS THAL-QUICK

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

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O conjunto de tubo toracico Thal-Quick (TQTS-) é constituido por uma agulha
introdutora, um fio guia, dilatadores, um introdutor coaxial de tubo torécico e
um cateter transparente com uma faixa radiopaca (TQT-).

As letras “Y” ou “YJ" no prefixo do nimero de encomenda (p. ex., TQTSYJ-)
indicam um tabuleiro. Os tabuleiros incluem os mesmos artigos que os
conjuntos e também outros acessoérios utilizados na colocagao de um tubo
torécico. O tubo Thal-Quick também esta disponivel numa configuracao de
duplo limen. O Tubo toréacico de limen duplo Thal-Quick é um tubo toracico
de 24 Fr com um segundo limen de calibre 17 que pode ser utilizado para
infusGes ou aspiragoes.

UTILIZAGAO PREVISTA
O Tubo torécico Thal-Quick destina-se a ser introduzido percutaneamente
para drenagem de liquido pleural.

CONTRAINDICAGOES
Nao sdo conhecidas

ADVERTENCIAS

Uma profundidade de inser¢ao excessiva do introdutor coaxial de tubo
toracico e conjunto de cateter transparente pode resultar em lesdo grave

ou potencialmente letal. O critério médico e a avaliagdo do tamanho e da
anatomia do doente, devem guiar a sele¢ao apropriada do tubo toracico (por
ex., tamanho em Fr, comprimento, nimero de orificios laterais) e introdugao.
NOTA: Para manter um sistema de drenagem estanque e evitar complicacoes
adicionais, é importante que todos os orificios laterais do tubo toracico
estejam posicionadas no interior do espaco pleural. As marcas em centimetros
no tubo toracico denotam a distancia do orificio lateral mais proximal,
consulte a Fig. 5 (ou seja, ndo ¢ a distancia da ponta do cateter). Estas
marcas podem ser utilizadas como uma referéncia enquanto se estabelece o
adequado posicionamento do dispositivo.

PRECAUGOES

« Este produto destina-se a ser utilizado por médicos experientes e
com formagao em técnicas percutaneas de drenagem pleural. Devem
empregar-se técnicas padronizadas de colocacao de tubos toracicos.

« A manipulacdo dos produtos requer orientagao fluoroscépica, exame de
TAC ou ecografia.

« Os potenciais efeitos dos ftalatos em mulheres gravidas ou em periodo
de amamentagdo ou em criangas nao foram totalmente caracterizados e
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poderéo suscitar preocupagao relativamente a efeitos reprodutivos e no
desenvolvimento.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
1. Prepare o local de inser¢ao do tubo toracico com solugéo antisséptica e
cubra com um pano cirdrgico da forma habitual.

NOTA: Recomenda-se a abordagem na linha média.

Depois de injetar anestésico local, faca uma pequena incisao na pele,

ligeiramente maior que o didmetro do tubo toracico.

Adapte a agulha introdutora a uma seringa cheia de anestésico local

(ex., lidocaina) e administre mais anestésico local na pele e nos tecidos

subjacentes.

Avance a agulha introdutora sobre o bordo superior da costela para o

interior do espaco pleural. Aspire ar ou liquido para confirmar que se

encontra em posicao intrapleural.

ADVERTENCIA: Uma profundidade de insercao excessiva da agulha

e/ou dos dilatadores pode causar graves lesdes ao doente.

NOTA: A agulha deve ser introduzida e direcionada com uma orientagdo

adequada, para baixo ou para cima.

Quando tiver identificado o local de drenagem correto, avance a

extremidade maleavel em J do fio guia, através da agulha, para o interior

do espaco pleural. (Fig. 1)

NOTA: A passagem do fio guia através da agulha e a sua progressao para

0 espaco pleural deve fazer-se sem resisténcia.

NOTA: O marcador do nivel da pele, existente na extremidade distal do fio

guia, pode ser utilizado como um marcador da profundidade de inser¢ao

em doentes com anatomia normal.

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

a profundidade de insercao da agulha introdutora, do fio guia e dos

dilatadores sera diferente de doente para doente.

Retire a agulha, deixando o fio guia colocado.

Injete livremente mais anestésico local nos musculos intercostais que

circundam o fio guia.

Enquanto mantém a posicao do fio guia, dilate o trajeto e a abertura

para o espaco pleural, fazendo avancar sequencialmente os dilatadores

fornecidos, do menor para o maior diametro, sobre o fio guia. A

introdugao no espaco pleural é facilitada pela rotacao e progressao dos

dilatadores alinhados com o fio guia, de modo a impedir que se dobrem.

(Fig. 2)

ADVERTENCIA: Uma profundidade de inser¢ao excessiva da agulha

e/ou dos dilatadores pode causar graves lesées ao doente.

NOTA: E importante que exista um comprimento de fio guia suficiente

a sair do local de acesso para facilitar a introdugao controlada dos

dilatadores. Os dilatadores s6 tém de entrar no espago pleural até ao

ponto do seu didmetro maximo, nunca devendo avangar para além da
extremidade distal do fio guia.

. Com o fio guia ainda posicionado no espaco pleural, avance o conjunto
introdutor de tubo torécico/tubo torécico sobre o fio guia para o interior
do espaco pleural. (Fig. 3)

NOTA: Se sentir resisténcia durante a inser¢ao do conjunto de tubo
torécico, determine a causa da resisténcia e tome as medidas necessarias
para a aliviar antes de prosseguir.

NOTA: E importante que o conjunto do tubo toracico avance para o
espaco pleural na mesma linha que o fio guia. Isto facilitard a introducdo e
evitara que o fio guia se dobre.

NOTA: A extremidade distal do introdutor de tubo toréacico ndo deve
avangar para além da extremidade distal do fio guia.

10.Retire o fio guia e o introdutor de tubo torécico, deixando o tubo toracico

colocado. (Fig. 4)
NOTA: E importante que todos os orificios laterais do tubo toracico
estejam no interior do espaco pleural.

11.Agora, o tubo toracico podera ser suturado a pele, ficando pronto a

ser utilizado.

APRESENTAGCAO

Fornecido esterilizado pelo gas 6xido de etileno em embalagens de abertura
facil. Destina-se a uma unica utilizacao. Estéril desde que a embalagem nao
esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma duvida quanto a esterilidade do
produto, nado o utilize. Guardar num local protegido da luz, seco e fresco. Evitar
a exposicao prolongada a luz. Depois de retirar o produto da embalagem,
inspecione-o para se certificar de que ndo ocorreram danos.

REFERENCIAS
Estas instrugdes de utilizacao baseiam-se na experiéncia de médicos e/ou na

respetiva literatura publicada. Consulte o representante local de vendas da
Cook para obter informagdes sobre a literatura disponivel.
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THAL-QUICK TORAXDRANSET OCH -BRICKOR

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

PRODUKTBESKRIVNING

Thal-Quick toraxdrénset (TQTS-) bestér av en introducerndl, en ledare,
dilatatorer, koaxial inforare for toraxdran och genomskinlig kateter med
réntgentat remsa (TQT-).

Bokstaverna "Y” eller "Y)"i bestéliningsnumrets prefix (t.ex. TQTSYJ-) anger en
bricka. Brickor omfattar samma artiklar som set, plus ytterligare tillbehér for
anvandning vid placering av en toraxdran. Thal-Quick finns ocksa tillganglig
med en dubbellumenkonfiguration. Thal-Quick toraxdran med dubbellumen
ar ett toraxdran pa 24 Fr med en andra lumen pé 17 G, som kan anvéandas for
infusion eller aspiration.

AVSEDD ANVANDNING
Thal-Quick toraxdrén &r avsedd for perkutan inféring av en toraxdran for
pleuralt vatskedranage.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kidnda

VARNINGAR

Om den koaxiala inforaren for toraxdrén och genomskinliga kateterenheten
férs in for djupt kan det resultera i livshotande skada. Klinisk bedémning,

och beaktande av patientstorlek och -anatomi ska véagleda i val av limpligt
toraxdrén (t.ex. Fr-storlek, langd, antal sidoportar) och inféring.

OBS! For att uppratthalla ett lufttatt draneringssystem och undvika ytterligare
komplikationer &r det viktigt att alla sidoportar pé toraxdranet ligger inuti
pleurarummet. Toraxdrénets centimetermarkeringar anger avstandet fran
den mest proximala sidoporten, se Fig. 5 (dvs. detta utgor inte avstandet fran
kateterspetsen). Dessa markeringar kan anvandas som en referens medan en
lamplig positionering av enheten skapas.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Produkten &r avsedd att anvandas av ldkare med utbildning i och
erfarenhet av perkutana tekniker for pleuradranage. Standardteknik for
placering av toraxdréan bor tillampas.

« Manipulation av produkterna erfordrar vagledning med genomlysning,
CT-skanning eller ultraljud.

- Ftalaters potentiella effekter pa gravida/ammande kvinnor och barn
har inte utvérderats fullstandigt och det kan finnas anledning till oro
betraffande effekter pa reproduktion och utveckling.

BRUKSANVISNING

. Forbered inforingsstéllet for toraxdrdn med antiseptisk |6sning och

sterilklad pa vanligt satt.

0BS! Medioaxillar metod rekommenderas.

Efter injektion av lokalbeddvning gors en liten hudincision som &r ndgot

storre dn toraxdranets diameter.

. Sétt fast introducernélen pa en spruta fylld med lokalbedévning (t.ex.

lidokain), och administrera ytterligare lokalbed&vning till huden och

underliggande vavnad.

For fram introducernalen ovanfér revbenets 6vre kant och in

i pleurarummet. Vatska eller luft bor aspireras for att bekrafta

intrapleuralt lage.

VARNING: Om nalen och/eller dilatatorerna férs in for djupt kan det

i allvarlig kad

OBS! Nalen bor foras in och forflyttas korrekt i inferior eller superior

riktning.

Nar lampligt dranageomrade har identifierats, for ledarens mjuka J-dnde

genom nalen och in i pleurarummet. (Fig. 1)

OBS! Ledaren bor passera genom nalen och in i pleurarummet utan

motstand.

OBS! Hudnivamarkeringen pa ledarens distala é&nde kan anvandas som

djupmarkering for inféring i patienter med normal anatomi.

OBS! Pga. anatomiska variationer i bréstvaggstjocklek varierar

inféringsdjupet for introducernélen, ledaren och dilatatorerna mellan

olika patienter.

. Avldgsna nalen och lamna ledaren pa plats.

. Injicera rikligt med ytterligare lokalbedévning i de interkostala musklerna
som omger ledaren.

. Medan ledarens ldge bevaras, dilatera omradet och 6ppningen in i
pleurarummet genom att féra fram (i ordningen liten till stor dilatator)
de medféljande dilatatorerna 6ver ledaren. Inféringen i pleurarummet
underlattas genom att dilatatorerna roteras och férs fram i linje med
ledaren, for att férhindra vikning av ledaren. (Fig. 2)

VARNING: Om nalen och/eller dilatatorerna férs in for djupt kan det
i allvarlig kad
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OBS! Det ar viktigt att tillréacklig ledarlangd ligger utanfor atkomstplatsen,
for att underlatta kontrollerad inféring av dilatatorerna. Dilatatorerna
behover bara foras in i pleurarummet till omradet dér de ar som bredast
och far aldrig foras fram bortom ledarens distala ande.
. Bevara ledaren inuti pleurarummet och for fram toraxdréninforaren/
-enheten 6ver ledaren och in i pleurarummet. (Fig. 3)
OBS! Om motstand uppstar vid inféring av toraxdranenheten skall
orsaken till motsténdet faststéllas och nédvéndiga atgérder vidtagas for
att avhjalpa motstandet innan du fortsatter.
OBS! Det &r viktigt att toraxdranenheten fors in i pleurarummet i samma
linje som ledaren. Inféringen blir da enklare och vikning av ledaren
forhindras.
OBS! Den distala d&nden pé inféraren for toraxdréanet far inte foras fram
bortom ledarens distala ande.
10.Avldgsna ledaren och inforaren for toraxdrénet, och lamna toraxdranet
pa plats. (Fig. 4)
OBS! Det &r viktigt att alla sidoportar pa toraxdréanet ligger inuti
pleurarummet.
11.Toraxdrénet kan nu sutureras mot huden och &r klar att anvandas.

LEVERANS

Levereras i etylenoxidsteriliserade "peel-open”-férpackningar. Endast avsedd
for engangsbruk. Steril forutsatt att forpackningen &r oéppnad och oskadad.
Anvénd inte produkten om det ar tveksamt att produkten ar steril. Férvaras
morkt, torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Inspektera
produkten vid uppackningen for att sakerstalla att den inte ar skadad.

REFERENSER
Denna bruksanvisning baseras pa erfarenhet fran ldkare och (eller) deras

publicerade litteratur. Kontakta din lokala Cook-aterforsaljare for information
om tillgénglig litteratur.
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This symbol on the label indicates that this device contains phthalates.
Specific phthalates contained in the device are identified beside or below
the symbol by the following acronyms:

«BBP: Benzyl butyl phthalate

«DBP: Di-n-butyl phthalate

«DEHP: Di(2-ethylhexyl) phthalate

«DIDP: Diisodecyl phthalate

«DINP: Diisononyl phthalate

«DIPP: Diisopentyl phthalate

+DMEP: Di(methoxyethyl) phthalate

«DNOP: Di-n-Octyl phthalate

«DNPP: Di-n-pentyl phthalate
Tento symbol na stitku znamena, Ze tento prostiedek obsahuje ftalaty.
Specifické ftalaty obsazené v tomto zafizeni jsou identifikovany vedle
symbolu nebo pod nim nize uvedenymi zkratkami:

«BBP: Benzyl butyl ftalat

«DBP: Di-n-butyl ftalat

<DEHP: Di(2-etylhexyl) ftalat

«DIDP: Diisodecyl ftalat

«DINP: Diisononyl ftalat

«DIPP: Diisopentyl ftalat

*DMEP: Dl(methoxyethyl) ftalat

Dette symbol pa meerkaten indikerer, at produl indeholder phthal
Specifikke phthalater, som dette produkt |ndeholder, identificeres ved
siden af eller under symbolet vha. falgend d
«BBP: Benzylbutylphthalat
«DBP: Di-n-butylphthalat
2-ethylhexyl)- phthalat

«DIDP: Diisodecylphthalat

«DINP: Diisononylphthalat

«DIPP: opentylphthalat

«DMEP: Di(methoxyethyl)- phthalat

+DNOP: Di-n-octylphthalat

«DNPP: Di-n-pentylphthalat
Dieses Symbol auf dem Etikett gibt an, dass dieses Produkt Phthalate
enthilt. Spezifische in diesem Produkt enthaltene Phthalate sind neben
bzw. unter dem Symbol durch die folgenden Ak

«BBP: Benzylbutylphthalat

«DBP: Di-n-butylphthalat

«DEHP: Di(2-ethylhexyl)phthalat

«DIDP: Diisodecylphthalat

«DINP: Diisononylphthalat

«DIPP: Diisopentylphthalat

«DMEP: Di(methoxyethyl)phthalat

«DNOP: Di-n-octylphthalat

«DNPP: Di-n-pentylphthalat
AuTo To ouppolo otV :m(:w SnAwvel 6T1 auth n ]

@BalikéG EVAOELC. Zuy @OAMKEG EVWOELG TTOU TTEPIEXOVTAL ae
uum T GuoKeu avayvwpilovtat Sima i} KaTw ané To UHBOAO pe Ta
TAPAKATW AKPWVUHIA:

«BBP: ®8aAikog BeviuhoBoutuleoTépag

«DBP: ®BaAikog Si1-n-BoutuleoTépag

+DEHP: ®Balikog 51(2-aiBuhoe§ulo) eotépag

«DIDP: ®BaAikég & SekuleoTépag

«DINP: ®0alikd¢ Si-icoevveileoTépag

«DIPP: ®Balikd¢ Si-icomevTuleatépag

+DMEP: ®8alikd¢ Si(peBo&uaiBulo) eotépag

«DNOP: ®BaAikdg 51-n-oKTUAECTEPAG

«DNPP: ®0alikdg S1-n-mevtuleoTtépag
Este simbolo de la etiqueta indica que este dispositivo contiene ftalatos.
Los ftal. concretos ¢ idos en el dispositivo se identifican al lado o
debajo del simbol di. las sigui siglas:

+BBP: Butil bencil ftalato

«DBP: Di-n-butil ftalato

«DEHP: Di(2-etilhexil) ftalato

«DIDP: Diisodecil ftalato

«DINP: Diisononil ftalato

«DIPP: Diisopentil ftalato

«DMEP: Di metoxi etil ftalato

«DNOP: Di-n-Octil ftalato

«DNPP: Di-n-pentil ftalato
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La présence de ce symbole sur I'éti indique que ce dispositif

ient des pk Les spécifiques contenus dans ce
dispositif sont identifiés a c6té ou sous le bole a I'aide des acr
suivants :

«BBP : Phtalate de butyle et de benzyle

«DBP : Phtalate de di-n-butyle

«DEHP : Phtalate de di-[2-éthylhexyle]

«DIDP : Phtalate de di-isodécyle

«DINP : Phtalate de di-isononyle

«DIPP : Phtalate de di-isopentyle

«DMEP : Phtalate de éthoxyéthyle

«DNOP : Phtalate de di-n-octyle

«DNPP : phtalate de di-n-pentyle
DNPP : Phtalate de di-n-pentyle Il p imbolo app sull’etichetta
indica che questo dispositivo contiene ftalati. Specifici ftalati contenuti
nel dispositivo sono ident ti accanto al simbolo o sotto di esso
mediante i seguenti acronimi

<BBP: Benzil-butilftalato

«DBP: Di-n-butil ftalato

+DEHP: Di(2-etilesil) ftalato

Yy

«DINP: Di-isononil ftalato
«DIPP: Di-isopentil ftalato
+~DMEP: Di(metossietil) ftalato
«DNOP: Ftalato di diottile

«DNPP: Ftalato di dipentile
2Hol| A= 0 7= = 2 FA|of] TE0|EJ} BRE|0] ASS LIEHLICE
kol BE £F DY O|EE 7| @ £ ofHofl CkS FEXOZ
HAIELIC

-BBP: HIHL QTS 0| E

DBP: C|-n-HEIEH0|E

DEHP: C| (2-0f| 23| &) TE2|0| E

+DIDP: C|0| 2G| & ZEH|0|E

DINP: C|0| A1 IEH| 0| E

«DIPP: C|O| AHIE TE| 0| E

-DMEP: C|(H SAJ0|2) ZEf20| £

«DNOP: C|-n-SEZE|0|E

«DNPP: C|-n-HE ZEZ0|E
Dit symbool op het etiket wijst erop dat dit hulpmiddel ftalaten bevat. De

specifieke ftalaten in het hulpmiddel staan naast of onder het symbool
aangeduid met de volgende afkortingen:

«BBP: benzylbutylftalaat
«DBP: di-n-butylftalaat
2-ethylhexyl)ftalaat
«DIDP: di-isodecylftalaat
«DINP: di-isononylftalaat
«DIPP: di-isopentylftalaat
«DMEP: di(methoxyethyl)ftalaat
«DNOP: di-n-octylftalaat
«DNPP: di-n-pentylftalaat
Dette symbolet pa etiketten betyr at anordningen inneholder ftalater.

Spesifikke ftalater i anordningen er identifisert ved siden av eller under
symbolet med folgende forkortelser:

«BBP: benzyl-butyl-ftalat
«DBP: di-n-butyl-ftalat

«DIDP: diisodecyl-ftalat
«DINP: diisononyl-ftalat
«DIPP: diisopentyl-ftalat
«DMEP: di(-metoksyetyl)-ftalat

«DNOP: di-n-oktyl-ftalat
«DNPP: di-n-pentyl-ftalat
Este simbolo no rétulo indica que este dispositivo contém ftalatos. Os

ftalatos especificos contidos no dispositivo sao identificados ao lado ou
por baixo do simbolo pelos i acroénil

«BBP: ftalato de benzilo e butilo
<DBP: ftalato de di-n-butilo
<DEHP: ftalato de di(2-etilexilo)
«DIDP: ftalato de diisodecilo
«DINP: ftalato de diisononilo
«DIPP: ftalato de diisopentilo
<DMEP: ftalato de di(2-metoxietilo)
<DNOP: ftalato de di-n-octilo
<DNPP: ftalato de di-n-pentil
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Denna symbol pa etiketten indikerar att produkten innehaller ftalater.
Specifika ftalater som ingér i produl identifieras bredvid eller under
symbolen med féljande akronymer:

«BBP: Benzylbutylftalat

«DBP: Di-n-butylftalat

«DEHP: Di(2-etylhexyl)ftalat

«DIDP: Diisodekylftalat

«DINP: Diisononylftalat

«DIPP: Diisopentylftalat

«DMEP: Di(metoxyetyl)ftalat

<DNOP: Di-n-oktylftalat

«DNPP: Di-n-pentylftalat




A symbol glossary can be found at cookmedical.com/
symbol-glossary
GlosaF symbolii nal na cookmedical.com/symbol
glossary
Der findes en symbolforklaring pa cookmedical.com/
symbol-glossary
Eine Symbollegende finden Sie auf cookmedical.com/
symbol-glossary
‘Eva YAwoodpt Twv upBOAwv pmopeite va Bpeite otn

. kmedical.com/svmbol-al
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En cookmedical.com/symbol-gl y puede I un
glosario de simbolos
Pour un gl ire des symboles, Iter le site Web
kmedical.com/svmbol-al
c al y g y

Un glossario dei simboli si puo trovare nel sito

C
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7|= ¥H2cookmedical.com/symbol-glossary0i|A
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Een verkl de lijst van symbolen is te vinden op
cookmedical.com/svmbol-al

Y y
En b klaring finnes pa cookmedical.com/symbol
glossary
Existe um glossario de simbolos em | dical.com/

symbol-glossary

En symbolordlista finns pa4 cookmedical.com/symbol-
glossary
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