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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 needle and/or dilators may result in serious harm to the
patient.

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
1. 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
qguide to prevent its kinking. (Fig. 2)
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)
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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.

THAL-QUICK THORAXTUBESAT OG BAKKER

FORSIGTIG: I henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun
saelges til en laege (eller en autoriseret behandler) eller efter dennes
anvisning.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Thal-Quick thoraxtubesaet (TQTS-) bestar af en indferingskanyle, en
kateterleder, dilatatorer, en koaksial thoraxtubeindfarer og et klart kateter
med rentgenfast strimmel (TQT-).

Bogstaverne “Y” eller “YJ"i praefikset i bestillingsnummeret (fx TQTSYJ-)
angiver, at det er en bakke. Bakker inkluderer de samme dele som szet, plus
yderligere tilbeharsdele til brug ved placering af en thoraxtube. Thal-Quick
fas ogsa med dobbeltlumenkonfiguration. Thal-Quick thoraxtube med
dobbeltlumen er en 24 French thoraxtube med et 17 gauge ekstra lumen, der
kan bruges til infusioner eller aspirationer.

TILSIGTET ANVENDELSE

Thal-Quick thoraxtube er beregnet til perkutan indfering af en thoraxtube til
dreenage af pleuravaeske.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER

Huvis kanylen og/eller dilatatorerne indferes for dybt, kan det resultere i
alvorlig skade pa patienten.

FORHOLDSREGLER

« Produktet er beregnet til brug af leeger med uddannelse og erfaring i
perkutane pleuradraenageteknikker. Der skal anvendes standardteknikker
til anleeggelse 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
barn er ikke undersggt til fulde, og der kan vaere risiko for pavirkning af
reproduktion og udvikling.

BRUGSANVISNING

1. Klarger feltet for indfering af thoraxtuben med en antiseptisk oplgsning
og afdaek pa saedvanlig vis.
BEM/RK: En midt-aksial adgang tilrades.
Efter injektion af lokalanalgetikum foretages en lille hudincision, der er en
smule starre end thoraxtubens diameter.
Seet indferingskanylen pé en sprajte fyldt med lokalanalgetikum
(f.eks. lidocain) og indgiv yderligere lokalanalgetikum i huden og det
underliggende vaev.
For indfaringskanylen frem over ribbenets superiore kant og ind i
pleurarummet. Der ber aspireres vaeske eller luft for at verificere en
intrapleural position.
ADVARSEL: Hvis og/eller dil ne indf for dybt, kan
det resultere i alvorlig skade pa patienten.
BEMZARK: Kanylen bor indfares og styres med hensigtsmaessig retning
inferiort eller superiort.

g

w

»




5. Nar det hensigtsmaessige draensted er identificeret, fores den blgde
J-ende af kateterlederen gennem kanylen og ind i pleurarummet. (Fig. 1)
BEMZARK: Kateterlederen bor passere gennem kanylen og gé frem ind i
pleurarummet uden modstand.
BEMARK: Hudniveaumarkgren pa kateterlederens distale ende kan bruges
som en marker for indferingsdybde pé patienter med normal anatomi.
BEM/RK: Pa 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 dbningen ind til
pleurarummet ved at fore de medfelgende dilatatorer over kateterlederen
i raekkefolgen 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 pé patienten.
BEMZARK: Det er vigtigt at have tilstraekkelig kateterlederlaengde gdende
ud fra adgangsstedet for at lette kontrolleret indfering af dilatatorerne.
Dilatatorerne skal kunne ga ind i pleurarummet til deres fulde diameter og
ber aldrig feres 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)
BEMZRK: Hvis der mades modstand under indfering af
thoraxtubeenheden, bestemmes &rsagen til modstanden, og den
nedvendig handling udferes for at afhjeelpe modstanden, inden der
fortsaettes.
BEMZRK: Det er vigtigt at fore thoraxtubeenheden frem ind i
pleurarummet i samme linje som kateterlederen. Dette vil gare
indferingen lettere og undga knaek pé kateterlederen.
BEMZRK: Thoraxtubeindfererens distale ende ber ikke fares frem forbi
kateterlederens distale ende.
10. Fjern kateterlederen og thoraxtubeindfgreren og lad thoraxtuben blive
siddende. (Fig. 4)
BEMZARK: 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.
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LEVERING

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

LITTERATUR

Denne brugsanvisning er baseret pé leegers erfaring og (eller) legers
publicerede litteratur. Kontakt den lokale salgsrepraesentant for Cook for at
f& information om tilgaengelig litteratur.

EUTSCH

THAL-QUICK-THORAXDRAINAGESETS UND
-TABLETTS

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

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Das Thal-Quick-Thoraxdrainageset (TQTS-) besteht aus Punktionskaniile,
Fiihrungsdraht, 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 Tablett an. Tabletts enthalten die gleichen Artikel wie Sets

sowie weitere Zubehorteile, die zur Platzierung der Thoraxdrainage
verwendet werden. Das Thal-Quick ist auch in einer doppellumigen
Ausfiihrung erhiltlich. Die doppellumige Thal-Quick-Thoraxdrainage ist eine
Thoraxdrainage der GroBe 24 French mit einem zweiten Lumen der GroRe
17 Gauge, das fiir Infusionen oder Aspirationen verwendet werden kann.

VERWENDUNGSZWECK
Die Thal-Quick-Thoraxdrainage ist fiir die perkutane Einfihrung einer

Thoraxdrainage zur Drainage von Fliissigkeiten aus der Pleurahchle
vorgesehen.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt



WARNHINWEISE
Zu tiefes Einflihren der Kaniile und/oder der Dilatatoren kann zu schweren
Verletzungen des Patienten fihren.

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 méglichen 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 groBer als der Durchmesser der
Thoraxdrainage ist.
Die Punktionskantile an eine mit Lokalanasthetikum (z.B. Lidocain) gefillte
Spritze anschlieBen und weiteres Lokalanésthetikum in die Haut und das
darunter befindliche Gewebe injizieren.
Die Punktionskantile oberhalb der Rippe in die Pleurahéhle 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 Kanule muss bei der Einfiihrung entsprechend inferior oder
superior ausgerichtet sein.
Wenn die geeignete Drainagestelle bestimmt wurde, das weiche J- Ende
des Fiihrungsdrahts durch die Kandle in die Pleurahéhle schieben. (Abb. 1)
HINWEIS: Der Fihrungsdraht muss sich ohne Widerstand durch die
Kantile und in die Pleurahdhle schieben lassen.
HINWEIS: Die Hautniveaumarkierung am distalen Ende des
Fihrungsdrahts 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
Fuhrungsdrahts und der Dilatatoren von Patient zu Patient.
Die Kantile entfernen und den Fiihrungsdraht in seiner Position belassen.
In die Interkostalmuskeln, die den Fiihrungsdraht umgeben, groBzigig
weiteres Lokalanasthetikum injizieren.
Den Fiihrungsdraht in Position halten und die mitgelieferten Dilatatoren
tiber den Fiihrungsdraht vorschieben, um den Zugang zur Pleurahchle zu
erweitern. Dabei zuerst den kleinsten und dann die gréBeren Dilatatoren
verwenden. Das Einfiihren in die Pleurahdhle wird vereinfacht, indem
die Dilatatoren auf derselben Linie wie der Fihrungsdraht 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 die Pleurahdhle eingefiihrt werden und dirfen nicht Gber das distale
Ende des Fiihrungsdrahtes hinaus vorgeschoben werden.
Den Fiihrungsdraht an seiner Position in der Pleurahohle lassen und die
Thoraxdrainage-Einfihrvorrichtung/Thoraxdrainage-Einheit Giber den
Fithrungsdraht in die Pleurahdhle vorschieben. (Abb. 3)
HINWEIS: Wenn beim Einfiihren der Thoraxdrainage-Einheit Widerstand
auftritt, die Ursache des Widerstandes ermitteln und vor dem weiteren
Vorgehen die erforderlichen Manahmen zu dessen Beseitigung treffen.
HINWEIS: Die Thoraxdrainage-Einheit muss auf derselben Linie in die
Pleurahéhle geschoben werden wie der Fithrungsdraht. Dadurch wird
das Einfiihren erleichtert, und ein Knicken des Fiihrungsdrahtes wird
vermieden.
HINWEIS: Das distale Ende der Thoraxdrainage-Einfiihrvorrichtung darf
nicht tiber das distale Ende des Flihrungsdrahtes 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 der
Pleurahéhle befinden.
. 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 AufreiBverpackungen. Nur fiir den
einmaligen Gebrauch. Bei ungedffneter und unbeschadigter Verpackung
steril. Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der Sterilitat bestehen. An
einem dunklen, trockenen, kithlen Ort lagern. Lichteinwirkung méglichst
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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
Ilhrem Cook-Vertreter.

ZET KAI AIZKOI ©QPAKIKOY ZQAHNA
THAL-QUICK
MPOXOXH: H op Swakn iatwv H.M.A. ile1 Tnv ayopa

TNG CUCKEVNG AUTHG amo 1atpo 1j KaTtémv eVTOANG latpou (1} yevikou
1atpoy, o omoiog va éxet AaBet v KatdAAnAn adsia).

MNEPIFPA®H THX ZYZKEYHZ

To oeT BwpakikoL owAriva Thal-Quick (TQTS-) anoteheitat and Berdva
£10aywyéa, CUPPATIVO 08NYd, S1ACTOAEIC, OHOAEOVIKO El0aywYER BWPAKIKOU
owlrjva Kat Stagavn) KabeTrpa He aktivookiepr) Tawia (TQT-).

Ta ypappata “Y” kat“YJ” oto mpoBepa Tou api®pol mapayyehiag, (m.x.,
TQTSYJ-) umodeikviouv Sioko. Ot Siokol epAapBavouy Ta idla avTiKeipeva
HE Ta O€T, KaBwg Kal emMmAéov MapeAKOUEVA Yia Xprion KATd TNy TomoBétnon
£vog Bwpakikol owhrva. O Bwpakikdg owrvag Thal-Quick eivat emiong
SBéaipog og Siapoppwaon SimAov audov. O Bwpakikdg cwArvag Simol
auhov Thal-Quick givat évag Bwpakikog cwArvag 24 French pe SgUtepo aulo
17 gauge o omoiog UMOpPE( va XPNOIUOTOLETal Yia EYXUOELC 1} QVappOPHOEIG.

XPHZH FIA THN OMOIA MPOOPIZETAI
0 Bwpakikog owhrvag Thal-Quick mpoopiletat yia T Stadepuikr el0aywyn
Bwpakikou GWAVa Yia TaPOXETELON UTTEWKOTIKOU UYPOU.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotn

NPOEIAOMOIHZEIZ

H eloaywyn ¢ Behovag i/kat Twv Slactodéwv o€ peydho Babog evdéxetal va
npokalécel ooBapr) BAAPN oTov aoBevry.

NPO®YAAZEIZ

« To mpoidv auté mpoopileTal yia Xprion ano 1atpoug EKMASEVHEVOUE Kal
TIEMEIPAPEVOUG OE TEXVIKEC S1aSEPUIKIG TTAPOXETEVONG TNG UTTE{WKOTIKNAG
KOINGTNTAG. MPEMEL VO XPNOIHOTIOIOOVTAL TIPOTUTTEG TEXVIKEG yial
TOMoBETNON BWPAKIKWY CWARVWV.

« O XEIPIOHOC TWV TTPOIOVTWY anaitei kaBodriynon HE aKTivooKOmnon,
UTTOAOYIOTIKI| TOHOYPAIa 1} UTIEPAXOUC.

« Ot mBavég emSpaoel; Twv BaNKwy og £ykueg/ONNalouoeg yuvaikeg 1y
naidia Sev €xouv MPooSIopIoTel MANPWE Kat evEEXeTal va vpioTatal {ATnHa
EMSPACEWY GTNV avamapaywyr| Kat oTnv avantuén.

OAHFIEZ XPHIHZ

. NMapaokevdoTe tn BEon gl0aywyng Tou BwPaKIKoy CWARVA HE AVTIONTTTIKO
Stahupa Kat KaNOYTE pe 0B6VIO PE TUTTIKO TPOTTO.

IHMEIQXH: TuvioTtatal pecoa&ovikn mpooéyylon.

MeTd v éyxuon TomkoU avalodnTikoy, KAVTE pia MIKEH Topr) oTo §éppa,
ENaPPWE pHeYaNUTEPN amd TN SIAUETPO Tou Bwpakikol SwAva.
MpooaptioTe T Beddva elcaywyéa oe oUPLyya mou éxel MANPWOE( pe
TOTIKO avataBnTIKoG (1.x. AiSokaivn) Kat XopnynoTe EMMA£OV TOTIKO
avalobnTiko oTo S€pua Kal TOUG UTTOKEIHEVOUG IGTOUG.

MpowBnote tn Behdva elcaywyéa mavw amd 1o avw Oplo g

TIAEUPAG KAl EVTOC TOU UMTE{WKOTIKOU XWpou. MNa TV emaAriBgvon piag
£v60UTIE(WKOTIKIG BE0NG TPETEl va avappo@drtal uypo 1 aépac.
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MPOEIAONOIHEH: H emavalapBavépevn loaywyr tne BeAévac
n/Kat Twv SlacToAéwv £Xi va TpoKaAé Bapn BAGRN
atov acBevi.

IHMEIQZH: H BeAéva mpénel va el0dyeTal kat va kaBodnyeital pe
KAatdAANAO TMPOGAVATONIOHS e KATEVBUVON TIPOG Ta KATW A TIPOG Tal AVw.

. 'Otav €xel avayvwploTei n KataAAnAn B£on mapoyétevong, mpowbroTe To
HaAOKO AKPO OXAHATOC ) TOU GUPHATIVOU 08NnyoU pEow TNG BEAGvVAC Kat
£VTOG Tou UME(WKOTIKOL XWpou. (Elk. 1)
IHMEIQZH: O cuppdtivog o8nyo¢ mpémel va Siépxetal péow tne Berdvag
Kal va TpowBEital VTOg Tou UTE(WKOTIKOU XWPOU Xwpi avTtioTtaon.
IHMEIQZH: H évdein emméSou §£puatog oTo Amw AKPO TOU CUPHATIVOU
o0dnyou pmopei va xpnotpomnoindei wg évoeign Baboug elcaywyng oe
aoBeveic pe Quotoloyikn avatopia.
IHMEIQZH: Adyw avatopiK®v mapaAAaywy 6To TaXog Tou BwpaKIKoy
TolWHaTog, To BABog elcaywyng TG BeAdvag el0aywyéa, TOU GUPHATIVOU
08nyou kat Twv Siactoléwv Ba Siaépel anod acbevr) oe acBevr).

. ApaipéoTe T BeAGVa, agrivovtag To cupudativo odnyo atn Béon tou.

. EyxUote 4@Bovn moooTnTa MmAéov TOMKOU avalodNnTIKoU VTOg Twv
HECOMAEUPIWV HUWV TTOU TIEPIBANAOLV TO CUPHATIVO 08NYO.
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8. Evw Siatnpeite n B€on Tou cuppdTivou 08nyou, SlaoTeileTe TNV
086 Kal To Avolyua VTG Tou UMTE(WKOTIKOU XWPOU TPowdwVTag
TOUG TTaPEXOHEVOUG SIaOTOAEIG, apxi{ovTag amod Tov HIKPOTEPO Kal
TIPOXWPWVTAG £WG TOV MO PEYENO, TTAVW amd To cuppAtivo odnyo. H
£l0aywyr| oTov UTIECWKOTIKO XWPO SIEUKOAUVETAL HE TNV TTEPIOTPOPN Kal
Vv mpowbnon Twv Slactoléwv otnV iSla ypappn He 1o SUppdTIvo o8nyo,
WoTe va anotpanei n oTpéBAwon Tou. (Ek. 2)
MPOEIAOMOIHZH: H emavalapfavopevn sicaywyn e BeAdvag
n/kat Twv Slactoléwv evéxetal va mpokalécel cofapn BAaBn
oTov acBeviy.
THMEIQXH: Eival onpavTiko va eE€pXETal O CUPHATIVOG 08NYOG O
EMAPKEC PKOG amo T B€on mpooméAacng, WoTe va SIeuKOAUVETaL n
e\eyxOHevN el0aywyn Twv Slactoréwv. Ot SlaoToleig xpetaletal va
£10ENBOLV OTOV UTIECWKOTIKO XWPO HOVOV £wg TV TARPN SIGUETPS
Toug Kal Sev Tipémel va mpowBouvTal oTé éPa amd To dmw AKPO Tou
GUPHATIVOU 08NyoU.
Me 10 GUPPATIVO 08NYS aKOUA TOTTOBETNEVO EVTAG TOU UTTE(WKOTIKOU
XWwpov, mpowBroTe T Sidtagn sloaywyéa Bwpakikol CwAva/6wpakikoly
OWARVA TTAVW Ao TO GUPHATIVO 08NYS Kat EVTOG TOU UMTE{WKOTIKOU
xwpou. (Ek. 3)
ZHMEIQZH: EGv GuvavTCETE QvTioTaon Kata Ty elcaywyr e Statagng
Bwpakikol cwArva, TPoadlopioTe T aitia TG avtiotaong kat mpoPeite
0TV KATAAANAN eVépyela WOTe va eEaleipeTe Ty avtiotaon mpv
OULVEK(OETE.
IHMEIQZH: Eivat onuavtiké va mpowdrioete  Sidtagn Bwpakikon
OWAVA EVTAG TOU UTTECWKOTIKOU XWPOU OTNV iSla ypappn e T
CUPHATIVO 08NYO. AUTO Ba KATACTHCEL TNV El0aywYr) EVKOAGTEPN Kat Ba
amo@evyBei TUXOV OTPEPBAWON TOU CUPHATIVOU 08NYoU.
ZHMEIQZH: To dnw Akpo Tou eloaywyéa Bwpakikol owlrva Sev Tpémel
va powBeital mEpa amd To Anmw AKPO TOU GUPHATIVOU 08nyou.
10. AQaIPECTE TO CUPHATIVO 08NYO Kal ToV El0aywyEa Bwpakikol CwAnva,
agrivovtag To Bwpakikoé owlrva otn Béon tou. (Eik. 4)
IHMEIQXH: Eivat onpavTtiké va tomoBetnBoiv Oheg ot MAeupIkég BUpeg
Tou BwPAKIKOU CWAVA EVTOC TOU UTTE(WKOTIKOU XWPOU.
11. O Bwpakikdg owAvag givat Twpa Suvatd va cuppa@bei oto Séppa Kat
gival £ToIpog yia Xprion.

TPOMOZ AIAGEZHZ

Mapéxetal anooTelpwpévo pe aépto o&eidio Tou aiBuleviou oe
anokoAoUpEVEG CUoKeuaaie. Mpoopiletat yia pia xprion povo. Iteipo,
EQOOOV N oUoKevaaia Sev €xel avolxTei 1y Sev £xel umooTei {nuid. Mn
XPNOIHOTIOLEITE TO TIPOIOV EQV UTTAPKEL AUPIBONIT yIa Tr) OTEIPOTNTA TOU.
DUNACOETE OE OKOTEIVO, OTEYVO Kall SPOTEPS XWPO. ATOPEVYETE TNV
mapatetapévn ékBeon oTo Qwe. Katd ty agaipeon ané tn cuckevasia,
EMOEWPNOTE TO TPOIOV, WOTE va S1acPatioeTe OTI Sev €xel UTOOTEL {NUIA.

ANAO®OPEZ

AUTEC ot 08nyieg xpriong Bacilovtal oty eumelpia ano 1atpolc Kat (f)
Snuootevpévn BiBAoypagia Toug. AeuBUVBOEiTE OTOV TOTIIKO 0AG AVTITPOOWTIO
nwArjoewv tng Cook yia mMnpo@opie¢ OXETIKA pe Tn Stabéotipn BipMoypagia.

EQUIPOS Y BANDEJAS DE CATETERES
TORACICOS THAL-QUICK

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

0

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El equipo de catéter toracico Thal-Quick (TQTS-) se compone de una aguja
introductora, una guia, dilatadores, posicionador de 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, més accesorios adicionales para uso en la colocacion de catéteres
torécicos. El Thal-Quick también se comercializa con una configuracién de
doble luz. El catéter torcico 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 toracico Thal-Quick esta indicado para la introduccién percutdnea
de un catéter torécico para realizar un drenaje del fluido pleural.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

ADVERTENCIAS
Si la aguja o los dilatadores se introducen demasiado, pueden provocarse
lesiones graves al paciente.



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 pueden afectar a la
funcién reproductora y al desarrollo.

INSTRUCCIONES DE USO
1. Prepare el lugar de introduccion del catéter toracico con una solucion
antiséptica y coloque paios quirirgicos de la forma habitual.
NOTA: Se recomienda un abordaje medioaxial.

. 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 demasiadas
veces, 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
plicaturas. (Fig. 2)

ADVERTENCIA: Si la aguja o los dilatadores se introducen demasiadas
veces, 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 didmetro 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 toracico 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 facilitard la introduccion y
evitara plicaturas 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
torécico en posicion. (Fig. 4)

NOTA: Es importante que todos los orificios laterales del catéter toracico
queden situados dentro del espacio pleural.

. 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 pelable. Producto indicado para un solo uso. El producto se
mantendra estéril si el envase no esta abierto y no ha sufrido ningun dafo.
No utilice el producto si no esta seguro de que esté estéril. Almacénelo en

un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la exposicion prolongada a la luz. Tras
extraerlo del envase, inspeccione el producto para asegurarse de que no haya
sufrido ningtin dafo.

REFERENCIAS

Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia de médicos y en
la bibliografia publicada. Si desea mas informacion sobre la bibliografia
disponible, consulte a su representante comercial local de Cook.
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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 praticien
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 qu'il s'agit d'un plateau. Les plateaux comprennent les
mémes éléments que les sets, plus des accessoires supplémentaires a utiliser
dans le cadre de la mise en place d'un drain thoracique. Le Thal-Quick existe
également en configuration double lumiére. Le drain thoracique Thal-Quick a
double lumiére est un drain thoracique 24 Fr. doté d'une seconde lumiére de
calibre 17 pouvant servir aux perfusions et aux aspirations.

UTILISATION
Le drain thoracique Thal-Quick est indiqué pour l'introduction percutanée
d’un drain thoracique dans le cadre du drainage du liquide pleural.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS

Une insertion trop profonde de l'aiguille et/ou des dilatateurs risque de
provoquer des lésions graves chez le patient.

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
percutané. Le praticien procédera selon les méthodes classiques de pose
de drains thoraciques.

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

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

MODE D’EMPLOI
1. 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.

. Aprés injection d’un anesthésique local, réaliser une petite incision
cutanée d'un diametre légerement 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 céte et la faire
pénétrer a l'intérieur de la cavité pleurale. Vérifier la position intrapleurale
de l'aiguille par I'aspiration de liquide ou dair.

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 I'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 la cavité pleurale. (Fig. 1)
REMARQUE : La progression du guide par l‘aiguille et a l'intérieur de la
cavité pleurale ne doit rencontrer aucune résistance.

REMARQUE : Le repére du niveau cutané sur '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 l'aiguille, mais laisser le guide en place.

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

. Tout en maintenant le guide en place, dilater la voie et l'orifice dacces
ala cavité pleurale en poussant sur le guide les dilatateurs fournis, du
plus petit au plus gros. Pour éviter de couder le guide et pour faciliter
I'introduction des dilatateurs dans la cavité pleurale, 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
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de guide a l'extérieur du site d‘acces pour faciliter I'introduction controlée
des dilatateurs. Il suffit que le début de la section la plus large des
dilatateurs pénétre dans la cavité pleurale. Ne jamais les pousser au-dela
de l'extrémité distale du guide.

Tout en maintenant le guide en place a I'intérieur de la cavité pleurale,
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 |'€liminer avant de continuer.

REMARQUE : Il est important d’avancer 'ensemble du drain thoracique
dans la cavité pleurale dans le méme axe que le guide. Ceci facilite
l'introduction et évite de couder le guide.

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

Retirer le guide et l'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 la cavité pleurale.

11. Il convient alors de suturer le drain a la peau. Ceci fait, il est prét a 'emploi.

0

=4

PRESENTATION
Produit(s) fourni(s) stérilisé(s) a 'oxyde d'éthyléne, sous emballage déchirable.
Produit(s) destiné(s) 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 |'utiliser. Conserver a l'obscurité, au sec et au frais. Eviter une exposition
prolongée & la lumiére. A l'ouverture de I'emballage, inspecter le produit afin
de s'assurer qu'il est en bon état.

BIBLIOGRAPHIE

Le présent mode d'emploi a été rédigé en fonction de I'expérience de
meédecins et/ou de publications médicales. Pour 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.

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 “YJ" nel prefisso del codice di ordinazione (come,
ad esempio, TQTSYJ-) indica un set completo. | set completi includono gli
stessi articoli dei set standard, piti accessori supplementari da usare nel corso
del posizionamento del tubo toracico. I Thal-Quick & disponibile anche nella
versione a lume doppio. Il tubo toracico Thal-Quick a lume doppio & un tubo
toracico da 24 French dotato di un secondo lume da 17 G utilizzabile per
l'infusione o I'aspirazione.

USO PREVISTO
I tubo toracico Thal-Quick & previsto per I'inserimento percutaneo ai fini del
drenaggio del fluido pleurico.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

AVVERTENZE
Linserimento a profondita eccessiva dell’ago e/o dei dilatatori pud provocare
gravi lesioni al paziente.

PRECAUZIONI

« Il 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 l'inserimento del tubo toracico con una
soluzione antisettica e disporvi i teli chirurgici come di consueto.
NOTA - Si raccomanda un approccio assiale medio.
2. Dopo l'iniezione di anestetico locale, praticare una piccola incisione
leggermente piti grande del diametro del tubo toracico.
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. 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 '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 l'ago e avanzare fino allo spazio
pleurico senza resistenza.

NOTA - Lindicatore di posizione a livello cutaneo situato sull'estremita
distale della guida puo essere utilizzato come indicatore 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 |'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 l'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 |'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.

. Ora é possibile suturare il tubo toracico alla cute. Il tubo toracico é ora
pronto per essere usato.

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 & chiusa e non danneggiata. Non utilizzare il prodotto in caso
di dubbi sulla sua sterilita. Conservarlo in luogo fresco e asciutto, al riparo
dalla luce. Evitarne l'esposizione prolungata alla luce. Dopo l'estrazione dalla
confezione, esaminare il prodotto per accertarsi che non abbia subito danni.
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BIBLIOGRAFIA

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

THAL-QUICK THORAXDRAINSETS EN
-PAKKETTEN

LET OP: Krachtens de federal geving van de igde Staten mag
dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door, of op voorschrift van,
een arts (of een naar behoren gediplomeerde zorgverlener).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De 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 (bijvoorbeeld 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 configuratie met dubbel lumen. De Thal-Quick
thoraxdrain met dubbel lumen is een thoraxdrain van 24 French met een
tweede lumen van 17 gauge dat kan worden gebruikt voor infusie of aspiratie.

BEOOGD GEBRUIK

De Thal-Quick thoraxdrain wordt gebruikt voor de percutane introductie van
een thoraxdrain voor drainage van longvocht.

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend

WAARSCHUWINGEN

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

VOORZORGSMAATREGELEN

« Dit product is bestemd voor gebruik door artsen met een opleiding
in en ervaring met percutane pleuradrainagetechnieken. 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 vrouwen die zwanger zijn of
borstvoeding geven, zijn niet volledig onderzocht en bezorgdheid over de
effecten op voortplanting en ontwikkeling is mogelijk.

GEBRUIKSAANWUZING
1. Maak de insteekplaats van de thoraxdrain gereed met antiseptische
oplossing en dek de plaats op standaardwijze af.
NB: Een middenaxillaire benadering verdient aanbeveling.

. Maak na injectie van een plaatselijk anestheticum een kleine incisie in de
huid, enigszins groter dan de diameter van de thoraxdrain.

. 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.

. Voer de introductienaald over de bovenrand van de rib tot in de
pleuraholte op. Aspireer vloeistof of lucht om te verifiéren of de naald zich
in de pleuraholte bevindt.

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

NB: De naald dient op de juiste wijze naar boven of beneden gericht te
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, maar houd de voerdraad op zijn plaats.

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

. Houd de voerdraad op zijn plaats en dilateer het kanaal en de opening
naar de pleuraholte door de meegeleverde dilatators, te beginnen met
de kleinste en vervolgens een steeds dikkere, over de voerdraad op te
voeren. Introductie in de pleuraholte wordt vergemakkelijkt door de
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dilatators roterend op te voeren; dit moet in lijn met de voerdraad worden
gedaan om te voorkomen dat deze knikt. (Afb. 2)

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

NB: Het is belangrijk voldoende voerdraad uit de toegangsplaats te

laten steken om de gecontroleerde introductie van de dilatators te
vergemakkelijken. De dilatators dienen slechts in de pleuraholte te worden
ingebracht tot het punt waarop de diameter het grootste is en mogen nooit
voorbij het distale uiteinde van de voerdraad worden opgevoerd.

. 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 zich in de
pleuraholte bevinden.

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

WIJZE VAN LEVERING

Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) in gemakkelijk open te
trekken verpakkingen geleverd. Bestemd voor eenmalig gebruik. Steriel
indien de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Gebruik het product
niet indien er twijfel bestaat over de steriliteit van het product. Koel, donker
en droog bewaren. Vermijd langdurige blootstelling aan licht. Inspecteer het
product nadat het uit de verpakking is genomen om te controleren of het niet
beschadigd is.

LITERATUUR

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

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 innferingsnal, en ledevaier,
dilatatorer, koaksial thoraxslangeinnferer og gjennomsiktig kateter med
rontgentett 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 tilbehor for bruk ved plassering av thoraxslange. Thal-Quick er ogsa
tilgjengelig i en konfigurasjon med to lumen. Thal-Quick thoraxslangen med
to lumen er en 24 French thoraxslange med et ekstra 17 gauge 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 nalen og/eller dilatatorene kan fore til alvorlig
pasientskade.

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 innvirkingen pa reproduksjon og utvikling
er forelopig ukjent.

BRUKSANVISNING
1. Klargjer thoraxslangens innfgringssted med antiseptisk lasning og draper
pé standard vis.
MERKNAD: En midtaksial tilgangsteknikk anbefales.
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2. Etter injeksjon av lokalanestesi skal du lage et lite hudinnsnitt som er litt
storre enn diameteren pa thoraxslangen.
3. Fest en innfgringsnal til en sproyte fylt med lokalanestesi (f.eks. lidokain)
og administrer ytterligere lokalanestesi til huden og underliggende vev.
4. For frem innforingsnalen over superior kant pa ribbenet og inn i
pleurahulen. Vaeske eller luft skal aspireres for & bekrefte intrapleural
posisjon.
ADVARSEL: For lang innfgring av nalen og/eller dilatatorene kan fore
til alvorlig pasientskade.
MERKNAD: Nalen skal feres inn og innrettes riktig inferiort eller superiort.
5. Nar riktig drenasjested er identifisert, feres den myke J-formede enden av
ledevaieren gjennom nalen og inn i pleurahulen. (Fig. 1)
MERKNAD: Ledevaieren skal passere gjennom nalen og fores inn i
pleurahulen uten motstand.
MERKNAD: Hudnivamarkgren 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 innfaringsdybden til innferingsnalen, ledevaieren og
dilatatorene variere fra pasient til pasient.
Fjern ndlen mens du lar ledevaieren sta pa plass.
Injiser rikelig med ekstra lokalanestesi inn i interkostale muskler rundt
ledevaieren.
Mens ledevaieren holdes pa plass, skal du dilatere traktusen og apningen
inn til pleurahulen ved a fore frem de medfelgende dilatatorene over
ledevaieren, i rekkefolgen liten til stor. Innfering i pleurahulen forenkles
ved & rotere og fore frem dilatatorene pa linje med ledevaieren for &
unngé knekk. (Fig. 2)
ADVARSEL: For lang innfgring av nalen og/eller dilatatorene kan fore
til alvorlig pasientskade.
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, ma du fastsla arsaken til motstanden og fatte
nodvendige tiltak for & fjerne motstanden fer du fortsetter.
MERKNAD: Det er viktig a fore thoraxslangeenheten inn i pleurahulen
pa samme linje som ledevaieren. Dette forenkler innfaringen og unngar
knekk pé ledevaieren.
MERKNAD: Den distale enden av thoraxslangeinnfareren skal ikke fores
forbi den distale enden av ledevaieren.
10. Fjern ledevaieren og thoraxslangeinnfareren 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 na sutureres til huden og er klar til bruk.
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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 markt, tert 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 legenes erfaring og (eller) publisert
litteratur. 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 a um
meédico ou um profissional de satide licenciado ou mediante prescrigao 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 “Y)" no prefixo do nimero de encomenda (p. ex., TQTSYJ-)
indicam um tabuleiro. Os tabuleiros incluem os mesmos artigos que os
conjuntos e também outros acessorios utilizados na colocacao de um tubo
toracico. O tubo Thal-Quick também esta disponivel numa configuragao de
duplo ltmen. O tubo toracico de duplo limen Thal-Quick é um tubo toracico
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de 24 Fr com um segundo limen de calibre 17, que pode ser usado para
infusdes ou aspiragoes.

UTILIZAGAO PREVISTA
O tubo torécico Thal-Quick esté indicado para introducao percutdnea de um
tubo torécico para drenagem de liquido pleural.

CONTRA-INDICAGCOES
Nao séo conhecidas

ADVERTENCIAS
Uma profundidade de insergéo excessiva da agulha e/ou dos dilatadores pode
causar graves lesdes ao doente.

PRECAUGOES

« O produto destina-se a ser utilizado por médicos experientes e com
formagdo em técnicas de drenagem pleural percutanea. Devem
empregar-se técnicas padronizadas de colocagao de tubos toracicos.

« A manipulagdo dos produtos requer orientagéao fluoroscopica, exame de
tomografia computorizada ou ecografia.

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

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
1. Prepare o local de inser¢ao do tubo toracico com solugao anti-séptica e
cubra com um pano cirtrgico da forma habitual.

NOTA: Recomenda-se a abordagem na linha média.

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

ligeiramente maior que o diametro 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

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

encontra em posicao intrapleural.

ADVERTENCIA: Uma profundidade de inser¢io excessiva da agulha

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

NOTA: A agulha deve ser introduzida e direccionada com uma orientagao

adequada, para baixo ou para cima.

Quando tiver identificado o local de drenagem correcto, avance a

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

espaco pleural. (fig. 1)

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

o espaco pleural deve fazer-se sem resisténcia.

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

guia, pode ser usado como um marcador da profundidade de inser¢do em

doentes com anatomia normal.

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

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

dilatadores sera diferente de doente para doente.

Retire a agulha, deixando o fio guia colocado.

Injecte liviemente mais anestésico local nos musculos intercostais que

circundam o fio guia.

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

para o espaco pleural, fazendo avancar sequencialmente os dilatadores

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

no espaco pleural é facilitada pela rotacéo e progressao dos dilatadores

alinhados com o fio guia, de modo a impedir que se dobrem. (fig. 2)

ADVERTENCIA: Uma profundidade de inser¢io excessiva da agulha

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

NOTA: E importante que haja 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 espaco pleural até ao

ponto do seu didametro maximo, nunca devendo avancar 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 toracico sobre o fio guia para dentro do
espaco pleural. (fig. 3)

NOTA: Se sentir resisténcia durante a insercao do conjunto de tubo
tordcico, determine a causa da resisténcia e tome as medidas necessérias
para a aliviar antes de prosseguir.

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

NOTA: A extremidade distal do introdutor de tubo torécico néo deve
avancar para além da extremidade distal do fio guia.

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

colocado. (fig. 4)
NOTA: E importante que todos os orificios laterais do tubo toracico
estejam dentro do espaco pleural.
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11. Agora, o tubo torécico 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 utilizaao. Estéril desde que a embalagem nao
esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma duvida quanto a esterilidade do
produto, ndo o utilize. Guarde num local protegido da luz, seco e fresco. Evite
a exposicéo prolongada a luz. Depois de retirar o produto da embalagem,
inspeccione-o para se certificar que ndo ocorreram danos.

BIBLIOGRAFIA

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

SVENSKA

THAL-QUICK TORAXDRANSET OCH -BRICKOR

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

PRODUKTBESKRIVNING

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

Bokstaverna Y eller YJ i bestallningsnumrets prefix (t.ex. TQTSYJ-) anger en
bricka. Brickor omfattar samma artiklar som set, plus ytterligare tillbehor
fér anvandning vid placering av en toraxdréan. Thal-Quick finns ocksé i
dubbellumenkonfiguration. Thal-Quick toraxdrén med dubbellumen &r ett
toraxdran av storlek 24 Fr,, med en andra lumen av storlek 17 G, som kan
anvandas for infusioner eller aspirationer.

AVSEDD ANVANDNING

Thal-Quick toraxdrén &r avsett for perkutan inforing av ett toraxdran for
drénering av pleuravatska.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kdnda

VARNINGAR

Om nalen och/eller dilatatorerna férs in for djupt kan det resultera i allvarlig
patientskada.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Produkten &r avsedd att anvandas av lékare med utbildning i och
erfarenhet av perkutana tekniker for drénering av pleura. Standardteknik
for placering av toraxdran bor tillampas.

« Manipulation av produkterna erfordrar vagledning med genomlysning,
CT 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 inféringsstéllet for toraxdran med antiseptisk 16sning och
sterilklad pa vanligt satt.

OBS! Medioaxillar metod rekommenderas.

. Efter injektion av lokalbedévning gérs en liten hudincision som &r nagot
storre an toraxdranens diameter.

. Satt fast introducernélen pa en spruta fylld med lokalbedévning (t.ex.
lidokain), och administrera ytterligare lokalbeddvning till huden och
underliggande vavnad.

. For fram introducernélen ovanfor revbenets 6vre kant och in i
pleurarummet. Vitska eller luft bor aspireras for att bekréfta intrapleuralt
lage.

VARNING: Om nalen och/eller dilatatorerna férs in for djupt kan det
I i allvarlig kad.

0OBS! Nalen bor foras in och forflyttas korrekt i inferior eller superior

riktning.

. Nar lampligt dréanageomrade 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.

0BS! Hudnivamarkeringen pé ledarens distala ande kan anvéndas som
djupmarkering for inféring i patienter med normal anatomi.

OBS! Pga. anatomiska variationer i brostvaggstjocklek varierar
inforingsdjupet for introducernalen, ledaren och dilatatorerna mellan olika
patienter.

6. Avldgsna nalen och lamna ledaren pa plats.
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. Injicera rikligt med ytterligare lokalbedévning i de interkostala musklerna
som omger ledaren.
Medan ledarens lage bevaras, dilatera omradet och 6ppningen in i
pleurarummet genom att féra fram (i ordningen liten till stor dilatator)
de medféljande dilatatorerna ver ledaren. Inféringen i pleurarummet
underlattas genom att dilatatorerna roteras och férs fram i linje med
ledaren, for att férhindra vikningav ledaren. (Fig. 2)
VARNING: Om nalen och/eller dilatatorerna férs in for djupt kan det
i allvarlig kad
OBS! Det &r 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 toraxdraninféraren/-
enheten 6ver ledaren och in i pleurarummet. (Fig. 3)
OBS! Om motstand uppstar vid inféring av toraxdréanenheten skall
orsaken till motsténdet faststéllas och nédvéndiga atgérder vidtagas for
att minska 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 &nden pa inféraren for toraxdranen far inte foras fram
bortom ledarens distala ande.
10. Avldgsna ledaren och inféraren for toraxdrénen, och lamna toraxdrénen
pa plats. (Fig. 4)
OBS! Det &r viktigt att alla sidoportar pa toraxdrénen ligger inuti
pleurarummet.
11. Toraxdrdnen kan nu sutureras mot huden och &r klar att anvandas.

LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserade engangsférpackningar. Avsedd for
engangsbruk. Steril sdvida forpackningen ar o6ppnad och oskadad. Anvénd
inte produkten om det &r tveksamt att produkten ar steril. Férvaras morkt,
torrt och svalt. Undvik ldngvarig exponering for ljus. Inspektera produkten vid
uppackningen for att sakerstélla att den inte &r skadad.

REFERENSER

Denna bruksanvisning ar baserad pa erfarenheter fran lékare och/eller deras
publicerade litteratur. Kontakta din lokala Cook-representant 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: -Octyl phthalate
«DNPP: Di-n-pentyl phthalate
Dette symbol pa maerkaten indikerer, at pr
Specifikke phthalater, som dette produkt indeholder, |dent|f|ceres ved
siden af eller under symbolet vha. fal de ak y i
«BBP: Benzylbutylphthalat
«DBP: Di-n-butylphthalat
«DEHP: Di(2-ethylhexyl)- phthalat
«DIDP: Diisodecylphthalat
«DINP: Diisononylphthalat
«DIPP: Diisopentylphthalat
«DMEP: Di(methoxyethyl)- phthalat

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 Akrony ! ichnet

«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
Auté T0 ol')ppoho omv aﬂKé‘m SnAwve 6Tt alm’1 n ', PLEX!
@ G. Zuy @Oaliké ¢ mMou Tal o€
QAUTH TN GUOKEVR avavval(ovtal Gmm 1} KaTw amé To cUUPOAO pe Ta
TAPAKATW aKPWVUMIa:

«BBP: ®Balikog BeviuhoBouTtuleoTépag

«DBP: ®OaMko¢ Si-n-BouTtuleoTépag

«DEHP: ®B8alikog 51(2-aiBuloefulo) eatépag

«DIDP: ®0aAikd¢ S1-1008eKUAECTEPAC

«DINP: ®Baliké¢ Si-1coevveileotépag

«DIPP: ®OaAiKkdG S1-100MEVTUAECTEPAG

«DMEP: ®8alikdc Si(peBofuaiBulo) eotépag

+DNOP: ®BaAikd¢ S1-n-oKTuleoTépag

+DNPP: ®Oalikd¢ S1-n-mievtuleoTtépag
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
La présence de ce symbole sur I'éti que ce disp
contient des phtalates. Les phtalates spécifiques contenus dans ce
dispositif sont identifiés a c6té ou sous le symbole a l'aide des acr
suivants :

P g

«BBP : Phtalate de butyle et de benzyle
«DBP : Phtalate de di-n-butyle

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

«DIPP : Phtalate de di-isopentyle
«DMEP : Phtalate de éthoxyéthyle
«DNOP : Phtalate de di-n-octyle
«DNPP : Phtalate de di-n-pentyle
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Il presente simbolo apposto sull’etichetta indica che questo dispositivo
contiene ftalati. Specifici ftalati contenuti nel dispositivo sono identificati
accanto al simbolo o sotto di esso mediante i seguenti acronimi:

«BBP: Benzil-butilftalato

«DBP: Di-n-butil ftalato

+DEHP: Di(2-etilesil) ftalato

«DIDP: Di-isodecil ftalato

«DINP: Di-isononil ftalato

«DIPP: Di-isopentil ftalato

+«DMEP: Di(metossietil) ftalato

<DNOP: Ftalato di diottile

«DNPP: Ftalato di dipentile
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
sononylftalaat

«DIPP: di-isopentylftalaat

«DMEP: di(methoxyethyl)ftalaat

«DNOP: di-n-octylftalaat

«DNPP: di-n-pentylftalaat
Dette symbolet pa etil betyr at anordni 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

hold.

«DMEP: di(-metoksyetyl)-ftalat

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 acronil

+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
Denna symbol pa etiketten indikerar att produkten innehaller ftalater.
Specifika ftalater som ingar i produl identifieras bredvid eller under
symbolen med féljande akronymer:

<BBP: Benzylbutylftalat

«DBP:

«DIDP: Diisodekylftalat
«DINP: Diisononylftalat
«DIPP: Diisopentylftalat
«DMEP: Di(metoxyetyl)ftalat
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