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ENGLISH

WAYNE PNEUMOTHORAX SET
For Trocar Placement

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 Wayne Pneumothorax Set consists of a stainless steel needle
obturator with Peel-Away® spacer, radiopaque polyurethane catheter,
polyvinylchloride connecting tube, plastic three-way stopcock, and latex-
free Cook Chest Drain Valve to be used for evacuation of air or fluid.

INTENDED USE
The Wayne Pneumothorax Set is intended for relief of simple,
spontaneous, iatrogenic and tension pneumothorax.

CONTRAINDICATIONS
Not recommended for large fluid accumulation or hemothorax.

WARNINGS
None known

PRECAUTIONS
« This product is intended for use by physicians trained and

experienced in the treatment of a pneumothorax. Standard

techniques for placement of pneumothorax catheters should be
employed.

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

aspiration of air.

« Lung puncture may result in an air embolus, which could lead to
ischemia or infarction of major organs, including the brain or cardiac
system.

« 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

. Preassemble catheter, connecting tube with stopcock, and Cook
Chest Drain Valve. Attach Cook Chest Drain Valve in direction
indicated by arrow on valve. NOTE: Chest Drain Valve may be
obviated if catheter is to be connected to a water seal suction
apparatus or similar mechanical suction device. Do not connect
catheter directly to wall suction.

. Prep the access site with appropriate antiseptic solution and drape

in standard fashion. NOTE: The suggested insertion site is the fourth

intercostal space at the anterior or mid-axillary line.

Introduce local anesthesia through skin and subcutaneous tissue

down to pleura. Make an incision through skin only. Anesthesia may

be omitted in an gency d pression.

Without removing the Peel-Away spacer, fully straighten the curved

catheter tip by advancing the needle obturator. (Fig. 1)

After straightening the catheter tip, remove the Peel-Away spacer

and advance the needle until the point is showing at the catheter

tip. NOTE: Care must be taken to fully straighten pigtail before

advancing needle to avoid puncturing catheter. (Fig. 2)

Holding the base of the needle against the palm of the hand, push

the catheter through the incision and over the rib into the pleural

cavity. Once into the pleural cavity, withdraw the inner needle stylet
slightly and advance the catheter slightly using the obturator.

The catheter may then be advanced over the obturator to the

desired depth. The catheter pigtail will form as advanced. Depth

may be guided by the 2.5 cm markers on the catheter. The first one
begins 2.5 cm from the last sidehole. NOTE: If there is uncertainty as
to whether the obturator and catheter tip are well within the pleural
cavity as with a small pneumothorax, the inner needle stylet may be
fully removed to determine whether there is a free flow of air.

Remove the obturator and confirm placement by valve movement

and fluoroscopic or roentgenographic verification. All connections

must be secure and airtight. Perform inspections of the catheter
and connections regularly.

Secure catheter in position at the entry site by using a bio-occlusive

dressing or suturing if desired.

10. The catheter and connected drain lines should be secured to the
patient. Excessive tension on catheter connections (e.g., in instances
of patient movement where the catheter is connected to a vacuum
or drainage collection apparatus) may cause catheter/hub separation
or accidental catheter dislodgement. To help prevent this from
occurring, it is recommended to do one or both of the following:
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a. Secure the catheter hub to the patient’s skin by placing tape,
suture, or a catheter securement device at the location shown in
the illustration below.

b. Form a strain relief loop in the connecting tube, as shown in the
illustration below, and secure the loop to the patient’s skin with
tape, suture, or catheter securement device.

”:@—‘“EEQ

11. To remove catheter, remove any catheter skin attachments. Have
patient hold his/her breath in full inspiration. Quickly withdraw
catheter and apply an occlusive dressing such as petrolatum-
impregnated gauze. A slight resistance will be noted as the curve
of the catheter straightens.

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.

WAYNE PNEUMOTHORAXSAT
Ved anlaeggelse med trokarteknik
FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt

kun salges til en laege (eller en autoriseret behandler) eller efter
dennes anvisning.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Wayne pneumothoraxsaettet bestar af en kanyleobturator af rustfrit stal
med Peel-Away® afstandsstykke, et rentgenfast kateter af polyurethan,
en forbindelsesslange af polyvinylklorid, en trevejsstophane af plastic
og en latexfri Cook thoraxdraenventil til anvendelse ved temning af luft
eller vaeske.

TILSIGTET ANVENDELSE
Wayne pneumothoraxsaet er beregnet til lindring af simpel, spontan,
iatrogen og spaendingspneumothorax.

KONTRAINDIKATIONER
Pneumothoraxsattet kan ikke anbefales til store veeskeansamlinger eller
haemothorax.

ADVARSLER
Ingen kendte

FORHOLDSREGLER

« Produktet er beregnet til anvendelse af leeger med uddannelse og
erfaring i behandling af pneumothorax. Brug standardteknikker til
anlaeggelse af pneumothorax-katetre.

« Sorg for at stophanen er i aktiveret position pa ventilen for at
forhindre aspiration af luft.

« Lungepunktur kan resultere i en luftprop, som kan medfere iskeemi
eller infarkt i store organer, f.eks. hjernen eller hjertet.

« 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. Saml kateter, forbindelsesslange med stophane og Cook
thoraxdraenventil. Seet Cook thoraxdraenventilen pé i retningen
angivet med en pil pa ventilen. BEMARK: Thoraxdreenventilen kan
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udelades, hvis kateteret skal sluttes til et sugeapparat med vandlas
eller en tilsvarende mekanisk sugeanordning. Kateteret ma ikke
sluttes direkte til vaegsuget.

Klarger indferingsstedet med antiseptik og afdeek pa seedvanlig vis.
BEMARK: Det foresldede indferingssted er det fjerde intercostale
rum ved den anteriore eller midtaksillzere linje.

. Laeg lokalanaestesi gennem hud og subkutant vaev ned til pleura.

Foretag en incision kun gennem huden. Anzestesi kan udelades
ved en akut dekompression.

Uden at fjerne Peel-Away afstandsstykket rettes den buede
kateterspids ud ved at fore kanyleobturatoren frem. (Fig. 1)

Efter udretning af kateterspidsen fjernes Peel-Away afstandsstykket
og kanylen fores frem, indtil spidsen kommer til syne ved
kateterspidsen. BEMARK: Veer opmazerksom pa at rette grisehalen
helt ud, inden kanylen fores frem for at undga at punktere kateteret.
(Fig. 2)

. Hold kanyleenden mod héndfladen og tryk kateteret gennem

incisionen og over ribbenet ind i pleurakaviteten. Nar kateteret er
inde i pleurakaviteten traekkes den indre kanylestilet tilbage, og
kateteret fores en smule frem ved hjeelp af obturatoren.

Kateteret kan nu fores frem over obturatoren til den gnskede dybde.
Kateterets grisehale dannes, efterhanden som det fares frem.
Dybden kan styres vha. 2,5 cm maerkerne péa kateteret. Det forste
meaerke begynder 2,5 cm fra det sidste sidehul. BEMARK: Hvis der

er tvivl om obturator og kateterspids er godt inde i pleurakaviteten,
som ved et mindre pneumothorax, kan den indre kanylestilet fiernes
for at afgere, om der er fri luftstrom.

Fjern obturatoren og bekraft anlaeggelse ved bevaegelse af ventilen
og ved gennemlysnings- eller rentgenkontrol. Alle forbindelser skal
vaere forsvarlige og lufttaette. Foretag regelmaessige inspektioner
af kateteret og forbindelserne.

Fiksér kateteret i dets position ved indferingsstedet med en bio-
okklusiv forbinding eller suturering, hvis det enskes.

Kateteret og de tilkoblede draenslager skal fikseres pa patienten.

For stor spaending pa kateterforbindelserne (f.eks. hvis

patienten bevaeger sig, og kateteret er tilkoblet et vakuum- eller
draenopsamlingsapparat) kan forarsage separation af kateter og
muffe eller utilsigtet lgsrivning af kateteret. For at forhindre dette i at
ske anbefales det at udfere en eller begge af folgende handlinger:

a. Fiksér katetermuffen pa patientens hud med tape, sutur eller en
kateterfikseringsanordning pa det sted, der vises i illustrationen
herunder.

b. Lav en aflastningslekke i forbindelsesslangen, som vist i
illustrationen herunder, og fiksér lokken pé patientens hud med
tape, sutur eller en kateterfikseringsanordning.

Fjern eventuelle kateterfikseringer til huden, for kateteret
fjernes. Bed patienten holde vejret i fuld inspiration. Traek hurtigt
kateteret tilbage og leeg en okklusiv forbinding som f.eks.
vaselineimpraegneret gaze. Der vil maerkes en let modstand,
efterhanden som kateterets kurve rettes ud.

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet
til engangsbrug. Steril, hvis pakningen er uabnet eller ubeskadiget.
Produktet mé ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet.
Opbevares meorkt, tart og keligt. Undga laeengere eksponering for lys.

Inspicér produktet efter udtagning fra pakningen for at sikre, at produktet

ikke er beskadiget.

LITTERATUR

Denne brugsanvisning er baseret pa leegers erfaring og (eller) laegers
publicerede litteratur. Kontakt den lokale salgsrepraesentant for Cook for
at fa information om tilgaengelig litteratur.



DEUTSCH

WAYNE-PNEUMOTHORAX-SET
Fiir Trokarplatzierung

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

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Das Standard-Wayne-Pneumothorax-Set besteht aus einem
Kantilenobturator aus Edelstahl mit Peel-Away®-Abstandsstiick,
rontgendichtem Polyurethankatheter, Polyvinylchlorid-
Verbindungsschlauch, Kunststoff-Dreiwegehahn und latexfreiem Cook-
Thoraxdrainageventil zur Ableitung von Luft oder Flussigkeiten.

VERWENDUNGSZWECK

Das Wayne-Pneumothorax-Set dient zur Entlastung bei
einfachem, spontanem oder iatrogenem Pneumothorax und
Spannungspneumothorax.

KONTRAINDIKATIONEN
Pneumothorax-Sets werden zur Drainage grof3er Fliissigkeitsmengen
oder bei Hdmatothorax nicht empfohlen.

WARNHINWEISE
Keine bekannt

VORSICHTSMASSNAHMEN

- Das Produkt ist fir die Verwendung durch Arzte bestimmt, die in
der Pneumothoraxbehandlung geschult und erfahren sind. Bei
der Platzierung der Pneumothoraxkatheter sind standardméBige
Techniken anzuwenden.

« Sicherstellen, dass der Absperrhahn zum Ventil gedffnet ist, damit
keine Luft angesaugt werden kann.

« Eine Punktion der Lunge kann eine Luftembolie auslosen, die zu einer
Ischéamie bzw. einem Infarkt wichtiger Organe einschlieBlich des
Gehirns und des Herzens fiihren kann.

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

GEBRAUCHSANWEISUNG

. Katheter, Verbindungsschlauch mit Absperrhahn und Cook-
Thoraxdrainageventil bereit legen. Das Cook-Thoraxdrainageventil
in der durch den Pfeil am Ventil angezeigten Richtung anschlieBen.
HINWEIS: Wenn der Katheter an eine Absaugung mit Wasserschloss
oder ein ahnliches mechanisches Absauggerat angeschlossen
werden soll, ist das Thoraxdrainageventil u.U. nicht erforderlich.
Keinesfalls den Katheter direkt mit dem Wand-Absauganschluss
verbinden.

Die Zugangsstelle mit antiseptischer Lésung vorbereiten und in
standardméBiger Weise abdecken. HINWEIS: Als Eintrittsstelle wird
der vierte Interkostalraum in der vorderen oder mittleren Axillarlinie
empfohlen.

Ein Lokalanasthetikum durch Haut und Subkutangewebe bis in
die Pleura hinein injizieren. Einen Einschnitt durch Haut allein
vornehmen. Bei einer Notfalld ion kann die Betd
entfallen.

Den Kantilenobturator vorschieben, ohne das Peel-Away-
Abstandssttick zu entfernen, um die gebogene Katheterspitze
vollstandig gerade zu richten. (Abb. 1)

. Wenn die Katheterspitze gerade ist, das Peel-Away-Abstandsstiick
entfernen und die Kaniile vorschieben, bis ihre Spitze an der
Katheterspitze zu sehen ist. HINWEIS: Um eine Punktion des
Katheters zu vermeiden, muss das Pigtail-Stiick vollstandig gerade
gerichtet sein, bevor die Kantile vorgeschoben wird. (Abb. 2)

Das untere Kaniilenende gegen die Handflache halten und den
Katheter durch den Einschnitt und tber die Rippe in die Pleurahchle
schieben. Nach Eintritt in die Pleurahdhle den Innenmandrin der
Kantile leicht zurlickziehen und den Katheter mithilfe des Obturators
leicht vorschieben.

Der Katheter kann dann tiber den Obturator bis zur gewiinschten
Tiefe vorgeschoben werden. Beim Vorschieben des Katheters

bildet sich die Pigtail-Spitze. Die 2,5-cm-Markierungen am Katheter
erleichtern die Bestimmung der Einfiihrtiefe. Die erste Markierung
beginnt 2,5 cm von der letzten Seitenéffnung entfernt. HINWEIS:
Wenn nicht zweifelsfrei festgestellt werden kann, ob sich Obturator
und Katheterspitze ganz innerhalb der Pleurahohle befinden,

wie z.B. bei kleinem Pneumothorax, kann der Innenmandrin der
Kantile entfernt werden, um festzustellen, ob die Luft ungehindert
ausstromt.
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8. Den Obturator entfernen und die Lage durch Bewegung des Ventils
sowie unter Durchleuchtung oder mittels Réntgendarstellung
tberpriifen. Alle Verbindi u fest und luftdicht sein.
Den Katheter und die Verbindungen regelmaBig inspizieren.

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

10. Der Katheter sowie die mit ihm verbundenen Drainageleitungen
sind am Patienten zu befestigen. Wenn die Katheterverbindungen
starken Zugbelastungen ausgesetzt werden (z.B. durch Bewegungen
des Patienten bei einem Katheter, der an eine Unterdruck- oder
Drainageauffangvorrichtung angeschlossen ist), kann es zur
Abl6sung des Katheters vom Ansatz bzw. zu einer versehentlichen
Verschiebung des Katheters kommen. Zur Vorbeugung gegen
derartige Ereignisse wird empfohlen, eine oder beide der folgenden
Methoden anzuwenden:

©

a. Befestigung des Katheteransatzes an der Haut des
Patienten mit Heftpflaster, Nahtmaterial oder einer
Kathetersicherungsvorrichtung an der in der nachstehenden
Abbildung gezeigten Stelle.

b. Legen einer Zugentlastungsschlaufe im Verbindungsschlauch
entsprechend der nachstehenden Abbildung und Befestigung
der Schlaufe an der Haut des Patienten mit Heftpflaster,
Nahtmaterial oder einer Kathetersicherungsvorrichtung.

ﬂ:@NQ

11. Wenn der Katheter entfernt werden soll, die Hautbefestigungen
entfernen. Den Patienten nach vollem Einatmen den Atem anhalten
lassen. Den Katheter rasch herausziehen und einen Wundverband,
z.B. einen mit Petrolatum impragnierten Mullverband, anlegen. Es
ist ein leichter Widerstand zu spiiren, wenn sich die Biegung des
Katheters gerade richtet.

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in AufreiBverpackungen. Nur
fur den einmaligen Gebrauch. Bei ungeéffneter und unbeschadigter
Verpackung steril. Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der
Sterilitat bestehen. An einem dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern.
Lichteinwirkung méglichst vermeiden. Nachdem das Produkt der
Verpackung entnommen wurde, auf Beschadigungen tberprifen.

QUELLEN

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

EAAHNIKA

ZET MINEYMOOQPAKA WAYNE
MNa tomoBétnon péow Tpokap
MPOZOXH: H Sakn ia Twv H.M.A. ilettnv

TIWANON TNG CUCKEVNG AUTHG amo 1atpo 1} KAaTémv eVTOARG latpou (i
YEVIKOU 1atpoy, 0 omoiog va éxet AaBet tnv KatdAAnAn adsia).

MNEPIFPA®H THX ZYIKEYHZ

To oet nveupoBwpaka Wayne amoteleital amd £va eMMWHUATIKO BeEAdvag
amd avo&eidwto xdAuBa pe StaxwploTiké Peel-Away®, Kabetrpa amd
AKTIVOOKIEPT| TTOAUOLPEDAVN, CUVSETIKG SwAva moAuBvuloxAwpidiou,
TAAGCTIKY Tpiodn oTPo@Iyya Kat BarBida mapoxétevong Bwpaka Cook
Xwpic AATEE yla xprion oTnV eKKEVWON aépa 1y uypou.

XPHZH rIA THN OMOIA MPOOPIZETAI

To oet mveupoBwpaka Wayne mpoopiletat yia Ty avakou@ion Tou
am\oU, aUTOPATOU, lATPOYEVOUG Kal UTTG TAON TIVEUpHOBWPAKA.

ANTENAEIZEIZ
A€ ouVIOTATAL Ylat PEYAAN CUGOWPEUOT LYPOU i AlpOBWPaAKA.



NPOEIAOMOIHZEIZ
Kapia yvwoth

NMPO®YAAZEIZ

« To mpoidv auté mpoopileTat yia xprion amé 1[aTpous EKMAISEUHEVOUG
Kal EMelpapévoug otn Bepaneia mveupoBwpaka. Mpémet va
£@appoovTal TPOTUTIEG TEXVIKEG Yia TNV TOmoBETnon KaBeTrpwv
TivevpoBwpaka.

« BeBaiwbeite 611 n 0TPOPLyya PpiokeTal oTnv avolkth Béon mpog T
BaABida, £To1 WOTE va amoTparne( TUXOV El0pOPNON aépa.

« Tuxov 81dtpnon mvevpova evaéxeTal va pokaléoel elBOAN aépa, Tou
UTTOpPE( va EM@QEPEL IOXAIMIA I} EUPPAKTO KUPIWV opydvwy, oTa omoia
ouumepAapBavovtal o eykEQAAoG Kal To Kapdlako oUoTnpa.

« O1mBavég emdpdaoelg Twv EOHANKWV o€ £ykuee/ONAalouoeg yuvaikeg
N maidid Sev £xouv MPOOSIOPIOTE! TTARPWGE Kal EVEEXETAL va uPioTaTal
{ATNpa eMSPACEWY OTNV avamapaywyr Kat 6TV avanTtuén.

OAHTIEZ XPHIHZ
1. MpocuvapHONOYAOTE ToV KABETHPA, TOV GUVSETIKO OWARVa

He oTpdPlyya kat T BarBida mapoxétevong Bwpaka Cook.
MNpocaptiiote tn BaABida mapoxétevong Bwpaka Cook atnv
katevBuvon mou umodeikvoetat amd 1o Bélog otn BaABida.
IHMEIQXH: H BalBiSa mapoyéteuong Bwpaka gival Suvato
va mapahelpBei, eav o kabeTrpag mpokettal va cuvedei oe
v8aTooTEYavd CUCTNUA AVAPPOPNONG I} OE TIAPOHOLA PUNXAVIKH
OUOKELT avappoenone. Mnv cuvdéete Tov kabetripa aneubeiag oty
ETTITO{X1 OUCKEL avappPoOPnonG.

. MpoetolpdoTe 1o onpeio MpoéoBacng He KATAANAO AVTIONTITIKO
Siahupa kat KaAOYTE pe 006vIo pe TUTTIKOG Tpomo. THMEIQZH: H
TIPOTEIVOHEVN BEON EI0AYWYNC Eival OTO TETAPTO PHECOMAEUPIO
Slaotnpa otnv mpdobia 1y 0T péon pacXaliaia ypappn.

. XopnynoTe TomKr avaiobnoia péow Tou S£pPatog kat Tou

LO86PIoU 16TOU éwg ToV UTIECWKOTA. KAVTE pia Topr) Héow

Tou S£pATOg POVO. Z€ EMEiyOUGa ATTOCGUMMIEST) PTTOPE( va

mapaAn@Osi n xopriynon avaicOnaiac.

Xwpig va a@aipéoete To SlaxwploTiko Peel-Away, ubeldote Mpwg

TO KUPTO AKPO TOU KABETHPA TMPOWOWVTAG TO EMMWHATIKO BENGVAC.

(Ek. 1)

MeTd Tov eUBEIaCHO TOU AKPOL TOoU KABETPA, APaIPECTE TO

SlaxwptoTiké Peel-Away kat mpowBNoTe T BeEAGva £wg 6TOU N AlXpn

™G va gival oTpappévn mPog To akpo Tou kabetripa. EHMEIQIH:

Mp£mel va IPOGEXETE IB1AITEPQ, £TOL WOTE VA EVOEIACETE TAPWE TO

OTEIPOEISEG AKPO TTPOTOU MPOWBNCETE TN BEAGVA, YIa VA ATTOQUYETE

™V mapakévinon tou kabetrpa. (Ek. 2)

Kpatwvtag tn Baon g Beddvag mdvw otnv maAdapn Tou Xeplov

oag, wbrjote Tov KABETPa PHEOW TNG TOMNG Kal Tavw amd Ty

TAEUPA EVTOG TNG UTMTE(WKOTIKAG KONOTNTAC. MONG Bpebei péoa otnv

UNe{WKOTIKA KOINOTNTA, AMOCUPETE ENAPPA TOV ECWTEPIKO OTEINED

™G BeAovag kat powBNoTe ENappPd Tov KABETHPA, UE XPrion Tou

EMMWHUATIKOU.

Katomy, pmopeite va mpow6roete Tov Kabetrpa mavw ano to

EMMWUATIKO £w¢ TO EMBUUNTO BAB0G. To omEIPoEISEC dKPO TOU

kaBetripa Ba oxnuatiotei kabwg mpowBeital o kabetripag. O

KABETPAG PEPEL GNUAVOEIG TWV 2,5 CM TTOU UMOPOUV VA 0ag

kaBodnyrnoouv otov mMpoodiopiopo tou Babouc. H mpwtn orjpavon

apxilet ota 2,5 cm and v televtaia mevpikn omm. EHMEIQXH: Eav
uMdpxel aBEPaIOTNTA KATA TOCOV TO EMMWHUATIKO KAl TO AKPO TOU

KaBETPA Eival APKETA VTG TG UME(WKOTIKIAG KOINGTNTAG, OTTWE

OTNV TEPIMTWON HIKPOU TIVEUHOBWPAKA, O ECWTEPIKOG OTENEOG TNG

Behovag pmopei va agatpebei mMpwe, £T01 WOTE VA TPOCSIOPIOTE

€4V uTIapxel ENeVBEePN por) aépa.

AQaIPETTE TO EMMWHUATIKG Kat EMBEBAIDOTE TNV TOMOOETNON HE

HeTakivnon TG BarBiSag Kat AKTIVOOKOTTIKN 1) AKTIVOYPA@IK

emaliiBevon. ‘OAEG o1 CUVSECEIC IPETIEL Va Eival ACPAAEIC Kat

AEPOOTEYEIC. EKTENEITE TAKTIKA EMOEWPNOEIG TOU KABETPA Kat Twv

OuvSEoEWV.

Z1epewoTe Tov KaBeTripa oTn B£0n 16650L e Xprion BOAOYIKNAG

KAEIOTAG €MSEONG 1) CUPPAPNG, EQV EMBUpEITE.

10. O kaBetrpag kat ot CUVEESENEVES YPAUPES TTAPOXETELONG Ba PEmel
va ac@ahiovtal atov acBevr|. H doknon umepBoNKig Taong oTig
OULVSECEIC TOU KABETHpa (T.X. OF TTEPITTWOELG HETAKIVNONG TOU
aoBevr) dmou o KaBeTrpag eival CUVSESEUEVOG LE A GUOKEUR
KEVOU 1] GUANOYI|G TTAPOXETEUGNC) HITOPEL VA IPOKANETEL SlaXwPIoHO
kaBetrpa/opalou 1 akovaola amdomacn Tou Kabetrpa. MNa va
OUPBANNETE TNV TPOANYN AUTOU TOU YEYOVOTOC, CUVICTATAL N
Slevépyela piag i Kat Twv SU0 MAPAKATW EVEPYEIDV:
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a. Ao@ahiote Tov op@ald Tou kabetrpa 6To Séppa Tou acbevn
TOMoBETWVTAG Tavia, pAUHaA 1} CUOKELH ao@ANong kabetripa
01T B€0n ToU UTTOSEIKVUETAL OTNV TTAPAKATW CTTEIKOVION.



b. Zxnpatiote éva Bpoxo avakouPiong Taong 0To GUVSETIKO
OWARVA, OTIWG UTTOSEIKVUETAL OTNV TTAPAKATW ATEIKOVIOT, Kal
ao@aAioTe To Bpdxo oTo Sépua Tou acBevr pE Tawia, pappa i
OUOKEUN ao@AaNiong Kabetripa.

”:@—‘“EEQ

11. Ta va a@aipéoeTe Tov KADETHPA, APAIPECTE TUXOV HECT TTOU
TIPOCAPTOUV Tov KABETHpa 0To Séppa. ZNTroTe amd Tov acbevn
Va KPATAOEL TRV avarvor} Tou o€ AP €LOTTVOT). ATTOCUPETE
ypriyopa tov KaBetripa Kat epapuooTe KAEoTH enideon omwg yala
Siamotiopévn pe Balehivn. Oa mapatnproete eEAa@pd avriotaon
KaBw¢ evBeraleral n KApMOAN Tov KABeTrHpa.

TPOMOZ AIAGEXHZ

MapéxeTal amooTelpWHEVO e aéplo o&eidlo Tou alBuleviov oe
amokoAOUEVEG CUOKEVAGiEC. Mpoopiletat yia pia xprion povo. Iteipo,
£(pOOOV N ouckevacia Sev £xel avolxTei 1} Sev £xel umooTei {nua. Mn
XPNOIHOTIOIEITE TO TIPOIOV EQV UTTAPXEL AUPIBOAIA VIO TN CTEPOTNTA TOUL.
DUNAOOETE O€ OKOTEIVO, OTEYVO Kal SPOTEPO XWPO. ATTOPEVYETE TNV
Tiapatetapévn €kBeon oTo Pwe. Katd thv agaipeon and tn cuokevacia,
EMOEWPEITE TO TIPOIOV, £TOL WOTE va S1aCPANCETE OTI Sev €XEl UTTOOTEL
{nua.

ANAG®OPEZ

AuTéc ot 0dnyiec xpriong Bacifovral oty epmelpia ano latpoug 1/

Kat tn dnpoactevpévn BiBhoypagia toug. AnieuBuvBeite oToV TOTIKO
oag avtimpéowno nwAnoewv tng Cook yia mMAnpo@opieg OXETIKA HE TN
S1abéoiun Biphoypagia.

EQUIPO PARA NEUMOTORAX WAYNE
Para la colocacion con trocar
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 para neumotérax Wayne se compone de un obturador de
aguja de acero inoxidable con espaciador Peel-Away®, un catéter de
poliuretano radiopaco, un tubo conector de PVC, una llave de paso de
plastico de tres vias y una valvula de drenaje toracico Cook sin latex, que
se utiliza para evacuar aire o liquidos.

INDICACIONES
El equipo para neumotdrax Wayne esté indicado para el alivio de
neumotdrax simples, esponténeos, iatrogénicos y a tension.

CONTRAINDICACIONES
No se recomienda utilizar este producto en casos de grandes
acumulaciones de liquido o de hemotérax.

ADVERTENCIAS
No se han descrito

PRECAUCIONES

« Este producto esta concebido para que lo utilicen médicos con
formacion y experiencia en el tratamiento de neumotérax. Deben
emplearse las técnicas habituales de colocacion de catéteres para
neumotorax.

« Asegurese de que la llave de paso esté en la posicion activada hacia la
vélvula para evitar la aspiracion de aire.

« La puncién pulmonar puede provocar una embolia gaseosa, que
podria generar isquemia o infarto en érganos importantes, incluido el
cerebro o el sistema cardiaco.

« Los posibles efectos de los ftalatos en mujeres embarazadas o
lactantes y en nifios no se han establecido por completo, y pueden
afectar a la funcién reproductora y al desarrollo.
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INSTRUCCIONES DE USO
1. Monte previamente el catéter, el tubo conector con llave de paso
y la valvula de drenaje toracico Cook. Acople la valvula de drenaje
torécico Cook en la direccion indicada por la flecha impresa sobre
la valvula. NOTA: La valvula de drenaje toracico puede omitirse
si el catéter va a conectarse a un aparato de aspiracion con cierre
hidraulico o a un dispositivo mecanico de aspiracion similar. No
conecte el catéter directamente a un conector de aspiracion de pared.

. Prepare el lugar de acceso con solucién antiséptica y aplique parfios

quirdrgicos de la manera habitual. NOTA: El lugar de introduccién

recomendado es el cuarto espacio intercostal en la linea axilar
anterior o axilar media.

Inyecte anestesia local a través de la piel y del tejido subcutaneo

hasta la pleura. Haga una incision a través de la piel solamente. La

anestesia puede omitirse en descompresiones de urgencia.

. Sin retirar el espaciador Peel-Away, enderece por completo la punta

curvada del catéter haciendo avanzar el obturador de aguja. (Fig. 1)

Tras enderezar la punta del catéter, retire el espaciador Peel-Away y

haga avanzar la aguja hasta que la punta aparezca por la punta del

catéter. NOTA: Para evitar pinchar el catéter, asegurese de que la
punta pigtail se ha enderezado por completo antes de hacer avanzar

la aguja. (Fig. 2)

Mientras mantiene la base de la aguja contra la palma de la mano,

empuje el catéter para introducirlo en la cavidad pleural a través

de la incision y sobre la costilla. Una vez en el interior de la cavidad

pleural, retire un poco el estilete de la aguja interior y haga avanzar

ligeramente el catéter utilizando el obturador.

. A continuacion puede hacerse avanzar el catéter sobre el obturador

hasta la profundidad deseada. La punta pigtail se formara cuando

se haga avanzar el catéter. Las marcas de 2,5 cm que hay sobre el

catéter pueden utilizarse para determinar la profundidad. La primera

marca esta a 2,5 cm del dltimo orificio lateral. NOTA: Si no se sabe
con certeza si el obturador y la punta del catéter estan bien dentro
de la cavidad pleural, como en los casos de neumotdrax de pequefio
tamano, el estilete de la aguja interior puede extraerse por completo
para determinar si el aire fluye libremente.

Extraiga el obturador y confirme la colocacién comprobando el

movimiento de la valvula y utilizando visualizacion fluoroscopica o

radiogréfica. Todas las conexiones deben estar bien aseguradas

y ser herméticas. Inspeccione regularmente el catéter y las

conexiones.

Silo desea, puede asegurar el catéter en posicion en el lugar de

acceso mediante apdsitos biooclusivos o sutura.

. El catéter y los tubos de drenaje conectados deben fijarse al paciente.
Una tension excesiva en las conexiones del catéter (p. ej., en caso de
movimiento del paciente si el catéter estd conectado a un aparato de
vacio o de recogida de drenaje) puede hacer que el catéter se separe
del conector o se desprenda accidentalmente. Para evitar que esto
ocurra, se recomienda seguir uno de estos pasos 0 ambos:
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a. Fije el conector del catéter a la piel del paciente con
esparadrapo, sutura o un dispositivo de fijacion de catéteres en
el lugar que se muestra en la siguiente ilustracion.

b. Forme un bucle para liberar tensién en el tubo conector, como
se muestra en la siguiente ilustracion, y fijelo a la piel del
paciente con esparadrapo, sutura o un dispositivo de fijacion de
catéteres.

11. Para extraer el catéter, retire todos los elementos que lo estén
sujetando a la piel. Haga que el paciente aguante la respiracion tras
inspirar todo lo que pueda. Retire rdpidamente el catéter y aplique
apositos oclusivos, como gasa impregnada con vaselina. Se notara
una ligera resistencia cuando la curva del catéter se enderece.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con éxido 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 ningiin
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dano. No utilice el producto si no esté seguro de que esté estéri
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.

SET DE WAYNE POUR PNEUMOTHORAX
Pour mise en place par trocart

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 Wayne pour pneumothorax comprend un obturateur

d‘aiguille en acier inoxydable avec espaceur Peel-Away®, un cathéter

en polyuréthane radio-opaque, un tube connecteur en polychlorure

de vinyle, un robinet a trois voies en plastique et une valve de drain
thoracique Cook sans latex a utiliser pour évacuation d‘air ou de liquide.

UTILISATION

Le set de Wayne pour pneumothorax est congu pour le soulagement d'un
pneumothorax simple, spontané, iatrogéne ou sous tension.

CONTRE-INDICATIONS
Les sets pour pneumothorax ne sont pas recommandés en cas
d’accumulation importante de liquide ou d’hémothorax.

AVERTISSEMENTS
Aucun connu

MISES EN GARDE

« Le dispositif ne doit étre utilisé que par des cliniciens ayant acquis
la formation et I'expérience du traitement d‘un pneumothorax.
Recourir aux techniques standard de mise en place d‘un cathéter pour
pneumothorax.

« Veiller a ce que le robinet se trouve en position ouverte par rapport a
la valve afin d'éviter I'aspiration d‘air.

« Une ponction du poumon peut provoquer une embolie gazeuse, qui
peut conduire a une ischémie ou un infarctus d’un organe principal, y
compris le cerveau ou le systéme cardiaque.

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

MODE D’EMPLOI

. Prémonter le cathéter, le tube connecteur avec robinet et la valve de
drain thoracique Cook. Raccorder la valve de drain thoracique Cook
dans le sens indiqué par la fleche sur la valve. REMARQUE : La valve
de drain thoracique peut étre omise si le cathéter doit étre raccordé
a un appareil d'aspiration a joint hydraulique ou a un systéeme
d'aspiration mécanique similaire. Ne pas raccorder le cathéter
directement a l'aspiration murale.

. Nettoyer le site d'acces avec un antiseptique adapté et recouvrir

de champs stériles de la fagon habituelle. REMARQUE : Le site

d‘insertion recommandé est le quatriéme espace intercostal au

niveau de la ligne antérieure ou mi-axillaire.

Injecter un anesthésique local par la peau et le tissu sous-cutané

jusqu'a la plévre. Pratiquer une incision seulement au mveau cutané.

On peut omettre I hésie en cas de d p d'urg

. Sans retirer I'espaceur Peel-Away, redresser complétement I'extrémité

courbe du cathéter en poussant l'obturateur d‘aiguille. (Fig. 1)

Aprés avoir redressé I'extrémité du cathéter, retirer 'espaceur

Peel-Away et avancer l‘aiguille jusqu‘a ce que sa pointe apparaisse

a l'extrémité du cathéter. REMARQUE : Veiller a redresser

complétement le pigtail avant de pousser l'aiguille pour éviter de

perforer le cathéter. (Fig. 2)

En appuyant la base de l'aiguille contre la paume de la main, pousser

le cathéter par I'incision, puis au-dessus de la cote dans la cavité

pleurale. Lorsqu'il se trouve dans la cavité pleurale, retirer légérement

le stylet interne de l'aiguille et pousser légérement le cathéter a l'aide

de l'obturateur.

On peut alors pousser le cathéter sur I'obturateur jusqu‘a la

profondeur voulue. Le cathéter forme un pigtail lors de sa

progression. Les repéres tous les 2,5 cm sur le cathéter permettent

de guider sa profondeur. Le premier repére se trouve a 2,5 cm
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du dernier orifice latéral. REMARQUE : Si le clinicien n'est pas

certain que l'obturateur et I'extrémité du cathéter se trouvent bien

dans la cavité pleurale, ainsi que peut étre le cas lors d'un petit
pneumothorax, il peut retirer le stylet interne de l'aiguille pour
déterminer si l'air s’écoule librement.

Retirer l'obturateur et vérifier la mise en place par le mouvement de

la valve et sous contréle radioscopique ou tomodensitométrique.

Toutes les connexions doivent étre serrées et étanches. Inspecter

régulierement le cathéter et les connexions.

. Au besoin, fixer le cathéter en position au site d'accés au moyen d'un

pansement bio-occlusif ou d’un point de suture.

10. Le cathéter et les tubulures de drainage doivent étre fixés au corps
du patient. Une tension excessive au niveau des connexions du
cathéter (par exemple, en cas de mouvement du patient quand
cathéter est connecté a un appareil de recueil par aspiration ou
drainage) risque de provoquer une séparation du cathéter/de
I'embase ou un délogement accidentel du cathéter. Pour éviter cette
occurrence, il est recommandé de prendre une ou les deux mesures
suivantes :

I

©

a. Fixer 'embase du cathéter a la peau du patient en plagant
un ruban adhésif, des sutures ou un dispositif de fixation de
cathéter a 'emplacement montré dans l'illustration ci-dessous.

b. Former une boucle anti-tension avec le tube connecteur, tel que
montré dans l'illustration ci-dessous, et fixer la boucle a la peau
du patient avec un ruban adhésif, des sutures ou un dispositif de
fixation de cathéter.

11. Pour retirer le cathéter, dégager toutes ses fixations a la peau.
Demander au patient de retenir sa respiration pendant une
inspiration compléte. Retirer rapidement le cathéter et appliquer un
pansement occlusif tel qu‘une compresse imprégnée de vaseline.
Une légére résistance se fait sentir lors du redressement de la
courbe du cathéter pendant son retrait.

PRESENTATION

Produit(s) fourni(s) stérilisé(s) a l'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 l'utiliser. Conserver a l'obscurité, au sec
et au frais. Eviter une exposition prolongée a 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 demploi a été rédigé en fonction de I'expérience de

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

ITALIANO

SET STANDARD PER PNEUMOTORACE WAYNE
Per posizionamento mediante tecnica di
puntura diretta

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 per pneumotorace Wayne & composto da un otturatore
ad ago in acciaio inossidabile con distanziatore Peel-Away®, un catetere
in poliuretano radiopaco, un tubo connettore in polivinilcloruro, un
rubinetto a tre vie in plastica e una valvola di drenaggio toracico Cook
priva di lattice per I'evacuazione di aria o fluido.

USO PREVISTO
Il set standard per pneumotorace Wayne ¢ previsto per la distensione del
pneumotorace semplice, spontaneo, iatrogeno e iperteso.
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CONTROINDICAZIONI
L'uso del set per pneumotorace & sconsigliato in caso di abbondante
accumulo di fluidi o emotorace.

AVVERTENZE
Nessuna nota

PRECAUZIONI

« Il prodotto deve essere utilizzato solo da medici competenti ed
esperti nel trattamento del pneumotorace. Linserimento dei cateteri
per pneumotorace prevede l'impiego di tecniche standard.
Per evitare |'aspirazione di aria, accertarsi che il rubinetto sia aperto
verso la valvola.
La puntura del polmone puo causare un‘embolia gassosa, che puo a
sua volta provocare l'ischemia o l'infarto di organi principali inclusi il
cervello e I'apparato cardiaco.
| potenziali effetti degli ftalati sulle donne in gravidanza/allattamento
0 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. Preassemblare il catetere, il tubo connettore con rubinetto e la
valvola di drenaggio toracico Cook. Collegare la valvola di drenaggio
toracico Cook nella direzione indicata dalla freccia posta sulla valvola
stessa. NOTA - La valvola di drenaggio toracico pud essere omessa
se il catetere viene collegato a un sistema di aspirazione a tenuta
d'acqua o a un dispositivo di aspirazione meccanica simile. Non
collegare il catetere direttamente all'impianto centrale di aspirazione.
. Preparare il sito di accesso con un antisettico appropriato e coprirlo
come di consueto. NOTA - I sito di inserimento consigliato é il quarto
spazio intercostale in corrispondenza della linea ascellare anteriore o
media.
Praticare l'anestesia locale attraverso la pelle e i tessuti sottocutanei,
fino a raggiungere la pleura. Praticare un‘incisione solamente a livello
cutaneo. In caso di decompressione di emergenza, é possibile
omettere l‘anestesia.
Senza rimuovere il distanziatore Peel-Away, raddrizzare
completamente la punta curva del catetere facendo avanzare
I'otturatore ad ago. (Fig. 1)
. Dopo avere raddrizzato la punta del catetere, rimuovere il
distanziatore Peel-Away e fare avanzare I'ago fino a renderne visibile
la punta in corrispondenza della punta del catetere. NOTA - Per
evitare di forare il catetere, & necessario fare attenzione a raddrizzare
completamente il pigtail prima di fare avanzare I'ago. (Fig. 2)
Tenendo la base dell'ago contro il palmo della mano, spingere il
catetere attraverso l'incisione, oltre la costa e all'interno della cavita
pleurica. Una volta penetrata la cavita pleurica, ritirare leggermente
il mandrino interno dell’ago e fare avanzare leggermente il catetere
mediante |'otturatore.
. Il catetere puo quindi essere fatto avanzare sull'otturatore
fino alla profondita desiderata. Il pigtail del catetere si riforma
progressivamente con |'avanzamento del catetere. La profondita
puo essere controllata mediante gli indicatori graduati (a 2,5 cm di
distanza I'uno dall‘altro) presenti sul catetere. Il primo indicatore
graduato si trova a 2,5 cm dall'ultimo foro laterale. NOTA - Se
non si ha la certezza che I'otturatore e la punta del catetere siano
completamente all'interno della cavita pleurica, come nel caso di
pneumotorace meno esteso, il mandrino interno dellago puo essere
rimosso completamente per determinare se l'aria fluisce senza
impedimenti.
Rimuovere l'otturatore e confermare il posizionamento mediante il
movimento della valvola e la verifica fluoroscopica o radiografica.
Tutte le connessioni devono essere ben salde e a tenuta d‘aria.
Controllare regolarmente il catetere e i collegamenti.
Se lo si desidera, fissare il catetere in posizione in corrispondenza del
sito di entrata mediante una medicazione occlusiva biocompatibile o
suture.
Il catetere e le linee di drenaggio collegate devono essere fissati
al paziente. Una tensione eccessiva a livello dei collegamenti del
catetere (ad esempio, nel caso di movimento del paziente mentre il
catetere é collegato a un impianto di aspirazione o a un apparato di
raccolta del drenaggio) pud provocare la separazione del catetere dal
connettore o la fuoriuscita accidentale del catetere dalla sua sede.
Per evitare che cio si verifichi, si consiglia di eseguire una o entrambe
le seguenti operazioni.
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a. Fissare il connettore del catetere alla pelle del paziente
applicando cerotto chirurgico, suture o un dispositivo di fissaggio
del catetere nella posizione mostrata nell’illustrazione sottostante.




b. Formare un‘ansa per attenuare la tensione sul tubo connettore,
come mostrato nell'illustrazione sottostante, e fissarla alla pelle
del paziente mediante cerotto chirurgico, suture o un dispositivo
di fissaggio del catetere.

11. Per rimuovere il catetere, rimuovere qualsiasi elemento che lo fissi
alla pelle del paziente. Chiedere al paziente di inspirare a fondo e
trattenere il respiro. Ritirare rapidamente il catetere e applicare una
medicazione occlusiva come un tampone di garza impregnato di
petrolato. Durante il raddrizzamento della curvatura del catetere,
si avverte una leggera resistenza.

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto é sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in
confezione con apertura a strappo. Esclusivamente monouso. Il prodotto
& sterile se la sua confezione é 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 I'esposizione prolungata alla luce.
Dopo l'estrazione dalla confezione, esaminare il prodotto per accertarsi
che non abbia subito danni.

BIBLIOGRAFIA

Le presenti istruzioni per '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.

LANDS

WAYNE PNEUMOTHORAXSET

Voor plaatsing met de trocartmethode

LET OP: Krachtens de federale wetgeving van de Verenigde Staten
mag dit hulpmiddel uitsluitend den verkocht door, of op

voorschrift van, een arts (of een naar behoren gediplomeerde
zorgverlener).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De Wayne pneumothoraxset bestaat uit een roestvrijstalen
naaldobturator met een Peel-Away® afstandsstuk, radiopake
polyurethaan katheter, polyvinylchloride verbindingsslang, kunststof
driewegafsluitkraan en latexvrije Cook thoraxdrainklep voor gebruik ter
verwijdering van lucht of vloeistof.

BEOOGD GEBRUIK

De Wayne pneumothoraxset is bestemd voor het opheffen van een
ongecompliceerde, spontane of iatrogene pneumothorax of een
spanningspneumothorax.

CONTRA-INDICATIES
Wordt afgeraden bij grote hoeveelheden pleuravocht of bij hemothorax.

WAARSCHUWINGEN
Geen, voor zover bekend

VOORZORGSMAATREGELEN

« Dit product dient voor gebruik door artsen met een opleiding in
en ervaring met de behandeling van een pneumothorax. Er dienen
standaardtechnieken voor het plaatsen van pneumothoraxkatheters
te worden toegepast.
Er dient te worden gezorgd dat de afsluitkraan op aan staat op de
klep om aspiratie van lucht te voorkomen.
Longpunctie kan een luchtembolus veroorzaken, wat kan leiden tot
ischemie of infarct van belangrijke organen, inclusief de hersenen of
het hartsysteem.
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.
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GEBRUIKSAANWUZING
1. Assembleer de katheter door de verbindingsslang met de
afsluitkraan en de Cook thoraxdrainklep op de katheter aan
te sluiten. Sluit de Cook thoraxdrainklep aan in de door het
pijltje op de klep aangegeven richting. NB: De thoraxdrainklep
kan worden weggelaten als de katheter wordt aangesloten
op een afzuigapparaat met waterafdichting of een soortgelijk
mechanisch afzuigtoestel. De katheter niet rechtstreeks op een
wandafzuiginstallatie aansluiten.

. Prepareer de introductieplaats met een geschikt antisepticum en

dek de patiént op de gebruikelijke wijze af. NB: De aanbevolen

introductieplaats is de vierde tussenribruimte op de anterieure of
mid-axillaire lijn.

Injecteer een lokaal anestheticum in de huid en het subcutane

weefsel tot aan de pleura. Maak de incisie uitsluitend in de huid.

Bij een dd ie kan het heticum achterwege

worden gelaten.

. Zonder het Peel-Away afstandsstuk te verwijderen moet de
gekromde kathetertip helemaal worden rechtgemaakt door de
naaldobturator op te voeren. (Afb. 1)

. Nadat de kathetertip is rechtgemaakt, moeten het Peel-Away

afstandsstuk worden verwijderd en de naald opgevoerd totdat de

punt te zien is bij de kathetertip. NB: Zorg ervoor dat de pigtail
helemaal wordt rechtgemaakt voordat de naald wordt opgevoerd

om te voorkomen dat de katheter wordt aangeprikt. (Afb. 2)

Houd de basis van de naald tegen de palm van de hand gedrukt

en duw de katheter door de incisie en over de rib tot in de

pleuraholte. Wanneer de naald zich in de pleuraholte bevindt, trekt

u het binnenste naaldstilet enigszins terug en voert u de katheter

enigszins op met behulp van de obturator.

. De katheter kan nu over de obturator tot de gewenste diepte worden

opgevoerd. De pigtail van de katheter komt tot stand wanneer de

katheter wordt opgevoerd. De diepte kan worden gecontroleerd
aan de hand van de 2,5-cm markeringen op de katheter. De eerste
markering begint op een afstand van 2,5 cm van de laatste zijpoort.

NB: Als niet zeker is dat de obturator en de kathetertip ruim in de

pleuraholte liggen, zoals bij een kleine pneumothorax het geval kan

zijn, kan het binnenste naaldstilet helemaal worden verwijderd om
vast te stellen of er sprake is van een vrije luchtstroom.

Verwijder de obturator en controleer of de plaatsing juist is door

te letten op beweging van de klep en door doorlichting of een

réntgenfoto. Alle verbindingen moeten stevig en luchtdicht

vastzitten. De katheter en de verbindingen dienen regelmatig te
worden geinspecteerd.

Zet de katheter goed bij de introductieplaats vast, desgewenst met

gebruik van een biologisch occlusief verband of hechtdraad.

10. De katheter en de aangesloten drainageslangen moeten goed

op de patiént worden vastgezet. Door overmatige spanning op

de katheteraansluitingen (bijv. in gevallen van patiéntbeweging
waarbij de katheter is aangesloten op een vacutim- of
drainageopvangsysteem) kunnen de katheter en het aanzetstuk van
elkaar loskomen of kan de katheter per ongeluk verschuiven. Om te
voorkomen dat dit gebeurt, verdient het aanbeveling een of beide
onderstaande stappen uit te voeren:
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. Zet het aanzetstuk van de katheter goed vast op de huid van
de patiént door tape, hechtdraad of een hulpmiddel voor
katheterbevestiging aan te brengen op de in de onderstaande
afbeelding getoonde plaats.

o

Vorm een ontlastlus in de verbindingsslang, zoals in de
afbeelding hieronder te zien is, en zet de lus goed vast op de
huid van de patiént met tape, hechtdraad of een hulpmiddel
voor katheterbevestiging.

11. Om de katheter te verwijderen, verwijdert u eventuele items
waarmee de katheter aan de huid is bevestigd. Laat de patiént diep
inademen en zijn/haar adem vasthouden. Trek de katheter snel terug
en breng een occlusief verband aan, bijv. een vaselinegaas. Er zal
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enige weerstand ervaren del ing van de
kath wordt rect

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.

WAYNE PNEUMOTHORAXSETT
For trokarplassering

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

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Wayne pneumothoraxsett bestar av en naleobturator i rustfritt stal
med Peel-Away® avstandsstykke, et rentgentett polyuretankateter, en
koblingsslange i polyvinylklorid, en treveis stoppekran i plast og en
lateksfri Cook thoraxdrenasjeventil som skal brukes til temming av luft
eller vaeske.

TILTENKT BRUK
Wayne pneumothoraxsett er beregnet pé avlastning av enkel, spontan,
iatrogenisk og tensjonsbasert pneumothorax.

KONTRAINDIKASJONER
Ikke anbefalt for stgrre veeskeansamling eller hemothorax.

ADVARSLER
Ingen kjente

FORHOLDSREGLER

« Dette produktet er beregnet til bruk av leger med oppleering i og
erfaring med behandling av pneumothorax. Standardteknikker for
plassering av pneumothoraxkatetre skal benyttes.

« Sorg for at stoppekranen er i PA-posisjonen til ventilen for & unngé
aspirasjon av luft.

« Lungepunksjon kan resultere i luftemboli og fore til iskemi eller infarkt
i hovedorganer, inkludert hjernen eller hjertesystemet.

« Mulige virkninger av ftalater hos gravide/ammende kvinner eller hos
barn er ikke fullstendig kartlagt, og innvirkingen pa reproduksjon og
utvikling er forelapig ukjent.

BRUKSANVISNING
. Forhandsmonter kateter, koblingsslange med stoppekran og Cook
thoraxdrenasjeventil. Fest Cook thoraxdrenasjeventil i retningen
angitt av pilen pa ventilen. MERKNAD: Thoraxdrenasjeventilen kan
utelates hvis kateteret skal kobles til et sugeapparat med vannlas
eller lignende mekanisk sugeapparat. Kateteret skal ikke kobles
direkte til vegguttak for sugning.
Klargjer tilgangsstedet med egnet antiseptisk lesning og draper pa
standard vis. MERKNAD: Det foreslatte innferingsstedet er den fjerde
interkostale hulen ved anterior eller midtaksillzer linje.
Tilfer lokalanestesi gjennom huden og subkutant vev ned til pleura.
Lag et innsnitt gjennom kun huden. Anestesi kan utelates ved
dekompresjon i akuttilfeller.
. Uten & fjerne Peel-Away avstandsstykket skal du rette det buede
kateteret helt ut ved & fore frem naleobturatoren. (Fig. 1)
. Etter at kateterspissen er rettet ut, skal du fjerne Peel-Away
avstandsstykket og fore frem nélen inntil tuppen vises ved
kateterspissen. MERKNAD: Unnga kateterpunksjon ved a veere ngye
med 4 rette ut grisehalen fullstendig fer du ferer frem nélen. (Fig. 2)
Hold den nederst delen av nilen mot handflaten og skyv kateteret
gjennom innsnittet, over ribbenet og inn i pleurahulen. Nar kateteret
er i pleurahulen, skal du trekke den indre nélestiletten litt tilbake og
fore kateteret litt frem ved hjelp av obturatoren.
Kateteret kan deretter fores frem over obturatoren og inn til ansket
dybde. Kateterets grisehale formes etter hvert som det fores frem.
Dybden kan males ved hjelp av 2,5 cm-markerene pa kateteret. Den
forste markeren er plassert 2,5 cm fra det siste sidehullet. MERKNAD:
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Hvis du er usikker pa om obturatoren og kateterspissen er godt

innenfor pleurahulen, f.eks. ved liten pneumothorax, kan den indre

nélestiletten fjernes fullstendig for & fastsla om det er fri flyt av luft.

Fjern obturatoren og bekreft plasseringen ved hjelp av

ventilbevegelse og gjennomlysning eller rantgen. Alle tilkoblinger

ma sitte godt og vaere lufttette. Ufor regelmessige inspeksjoner av
kateteret og tilkoblingene.

Fest kateteret pa plass ved inngangsstedet med en biookklusiv

bandasje eller sutur om gnskelig.

10. Kateteret og tilkoblede drenasjeslanger skal festes til pasienten. For
mye spenning pa kateterkoblingene (f.eks. ved pasientbevegelse nar
kateteret er tilkoblet et vakuum- eller drenasjeoppsamlingsapparat)
kan fore til separasjon av kateter/nav eller utilsiktet kateterlgsning.
For & unngé dette anbefales det & utfere ett eller begge av folgende:

I

0

a. Fest kateternavet til pasientens hud ved a plassere teip, sutur eller
en kateterfesteanordning pa stedet vist i illustrasjonen nedenfor.

b. Lag en avlastningslokke pa koblingsslangen, som vist i
illustrasjonen nedenfor, og fest lgkken til pasientens hud med
teip, sutur eller en kateterfesteanordning.

11. Nér kateteret tas ut, skal alle kateterfester pa huden fjernes. Be
pasienten ta et dypt &ndedrag og holde pusten. Trekk kateteret raskt
ut og pafer en okklusiv bandasje, f.eks. en petrolatum-impregnert
gaskompress. Det kjennes svak motstand etter hvert som
kateterets bue rettes ut.

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open innpakninger. Kun
til engangsbruk. Steril hvis pakningen ikke er dpnet eller skadet. Bruk
ikke produktet hvis du er i tvil om det er sterilt. Oppbevares pa et markt,
tort og kjelig sted. Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder. Kontroller
produktet ved utpakkingen for & 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.

PORTUGUE

CONJUNTO DE PNEUMOTORAX WAYNE
Para colocacao com trocarte

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

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O conjunto de pneumotérax Wayne € constituido por um obturador

de agulha de ago inoxidavel com separador Peel-Away®, um cateter de
poliuretano radiopaco, um tubo de ligacdo de policloreto de vinilo, uma
torneira de passagem pléstica de trés vias e uma valvula de drenagem
toracica Cook sem latex para utilizagdo na saida de ar ou liquido.

UTILIZAGAO PREVISTA
O conjunto de pneumotérax Wayne destina-se ao tratamento de
pneumotérax simples, espontaneo, iatrogénico ou hipertensivo.

CONTRA-INDICAGCOES

Nao se recomenda a utilizagdo em grandes acumulagées de liquido ou
em caso de hemotérax.

ADVERTENCIAS

Nao sdo conhecidas

PRECAUCOES
« Este produto deve ser utilizado por médicos experientes e treinados
no tratamento de pneumotérax. Devem empregar-se técnicas padrao
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de colocacao de cateteres de pneumotdrax.

« Certifique-se de que a torneira de passagem esta aberta na direcgao
da valvula para impedir a aspiragdo de ar.

« A perfuracao pulmonar pode resultar em embolia gasosa, que podera
levar a isquemia ou enfarte de 6rgaos importantes, como o cérebro
ou sistema cardiaco.

« 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. Monte previamente o cateter, o tubo de ligagdo com torneira de
passagem e a valvula de drenagem torécica Cook. Adapte a vélvula
de drenagem torécica Cook na direccao indicada pela seta existente
na valvula. NOTA: A vélvula de drenagem toracica pode ser omitida
se o cateter for ligado a um aparelho de aspiracao com selo de agua

ou a um aparelho de aspiracao mecanica semelhante. Nao ligue o

cateter directamente a aspiragao de parede.

Prepare o local de acesso com solugéo anti-séptica e cubra com um

pano cirtrgico da forma habitual. NOTA: O local de insercao sugerido

€ o quarto espaco intercostal, sobre a linha axilar anterior ou axilar
média.

Aplique um anestésico local através da pele e tecido subcutdneo

até a pleura. Faga uma incisao cutédnea. Em situagdes de

desc dode géncia, podera nao ser administrada

anestesia.

. Sem retirar o separador Peel-Away, endireite totalmente a ponta

curva do cateter, avangando o obturador da agulha. (Fig. 1)

Depois de endireitar a ponta do cateter, retire o separador Peel-Away

e avance a agulha até a ponta aparecer na ponta do cateter. NOTA:

Antes de avancar a agulha, é necessario endireitar totalmente a

espiral para evitar a perfuracdo do cateter. (Fig. 2)

Segurando a base da agulha contra a palma da méo, empurre o

cateter através da incisao e sobre a costela para dentro da cavidade

pleural. Logo que o cateter entre na cavidade pleural, recue
ligeiramente o estilete interior da agulha e, utilizando o obturador,
avance um pouco o cateter.

O cateter pode, entao, ser avancado sobre o obturador até a

profundidade desejada. A espiral do cateter formar-se-a a medida

que este avanca. E possivel saber a profundidade de introducéo
através das marcas de 2,5 cm existentes no cateter. A primeira
comega a 2,5 cm do ultimo orificio lateral. NOTA: Se ndo houver
certeza sobre se o obturador e a ponta do cateter estado bem dentro
da cavidade pleural, como pode acontecer num pneumotérax
pequeno, podera remover totalmente o estilete interior da agulha
para verificar se ha saida de ar.

Retire o obturador e confirme que o cateter esta correctamente

colocado, verificando se ha movimento da valvula e por fluoroscopia

ou radiografia. Todas as ligagoes tém de estar seguras e

herméticas. Examine regularmente o cateter e as ligagoes.

. Fixe o cateter na sua posigdo no local de entrada utilizando um

penso bio-oclusivo ou uma sutura, se preferir.

10. O cateter e as linhas de drenagem ligadas devem ser fixados ao
doente. A tensao excessiva sobre as ligagdes do cateter (por exemplo,
em situagdes de movimento do doente em que o cateter esta
ligado a um aparelho de vacuo ou de recolha de liquido drenado)
pode originar a separagao do cateter/conector ou o desalojamento
acidental do cateter. Para ajudar a prevenir que tal ocorra,
recomenda-se a realizagdo de um dos seguintes procedimentos:
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a. Fixe o conector do cateter a pele do doente colocando adesivo,
uma sutura ou um dispositivo de fixacdo do cateter no local
mostrado na ilustragao abaixo.

b. Forme uma alca de alivio de tenséo, conforme se mostra na
ilustragdo abaixo, e fixe-a a pele do doente com adesivo, sutura
ou um dispositivo de fixagao de cateter.




11. Para retirar o cateter, remova as ligagoes do cateter a pele. Peca ao
doente para suster a respiracao depois de inspirar profundamente.
Retire rapidamente o cateter e aplique um penso oclusivo, tal como
gaze impregnada de vaselina. Podera haver uma ligeira resisténcia
amedida que a curva do cateter se endireita durante a remogao
do mesmo.

APRESENTAGAO

Fornecido esterilizado pelo gés 6xido de etileno em embalagens de
abertura facil. Destina-se a uma unica utilizagao. Estéril desde que a
embalagem nao esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma davida
quanto a esterilidade do produto, ndo o utilize. Guarde num local
protegido da luz, seco e fresco. Evite a exposi¢ao prolongada a luz.
Depois de retirar o produto da embalagem, inspeccione-o para se
certificar que nao ocorreram danos.

BIBLIOGRAFIA

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

SVENSKA

WAYNE PNEUMOTORAXSET
For trokarplacering

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

PRODUKTBESKRIVNING

Wayne pneumotoraxset bestar av en nalobturator av rostfritt stal

med Peel-Away® distanshéllare, rontgentét polyuretankateter,
anslutningsslang av polyvinylklorid, trevagskran av plast samt latexfri
Cook toraxdréneringsventil som anvénds for luft- eller véatsketomning.

AVSEDD ANVANDNING
Wayne pneumotoraxset ar avsett for lindring vid okomplicerad, spontan
eller iatrogen pneumotorax samt ventilpneumotorax.

KONTRAINDIKATIONER
Pneumotoraxseten rekommenderas inte for stora vétskeansamlingar eller
hemotorax.

VARNINGAR
Inga kdnda

FORSIKTIGHETSATGARDER

- Produkten &r avsedd att anvéndas av lakare utbildade i och med
erfarenhet av véard av pneumotorax. Standardtekniker for placering av
pneumotoraxkatetrar ska anvandas.

« Se till att kranen &r aktiverad mot ventilen, for att forhindra
luftaspiration.

« Lungpunktion kan ge upphov till luftemboli, vilket kan leda
till ischemi eller infarkt av viktiga organ, inklusive hjérnan eller
hjartsystemet.

- Ftalaters potentiella effekter pa gravida/ammande kvinnor och barn
har inte utvarderats fullstédndigt och det kan finnas anledning till oro
betréffande effekter pa reproduktion och utveckling.

BRUKSANVISNING
. Formontera kateter, anslutningsslang med kran och Cook
toraxdraneringsventil. Fast Cook toraxdraneringsventil i den riktning
som indikeras av pilen pa ventilen. OBS! Toraxdraneringsventilen
behéver inte anvéandas om katetern ska anslutas till en
vattenlassugapparat eller liknande mekanisk suganordning. Koppla
inte in katetern direkt i vdggsug.
Forbered punktionsstéllet med antiseptiskt medel och lagg
operationsdukar enligt standardmetod. OBS! Foreslaget
inféringsstalle &r fjarde interkostalrummet i framre linjen eller
mellersta axillarlinjen.
Injicera lokalbedévning genom hud och subkutan vavnad ner
till pleura. Lagg snittet endast genom huden. Bedovmngen kan

| vid br behov av tryckminsk
Lat Peel-Away-distanshallaren sitta kvar medan den bOJda
kateterspetsen rétas ut helt genom att nalobturatorn fors framat.
(Fig. 1)
. Sedan kateterspetsen har ratats ut ska Peel-Away-distanshallaren
avlagsnas och nalen foras framat tills dess spets syns vid
kateterspetsen. OBS! Var noga med att pigtail-delen ratas ut helt
innan nalen fors framat, for att undvika att katetern punkteras. (Fig. 2)
Hall ndlens bas mot handflatan och tryck katetern genom hudsnittet
samt dver revbenet och in i pleurahalan. Nar katetern nétt
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pleurahalan ska den inre ndlmandrangen dras tillbaka nagot och
katetern féras fram nagot med hjalp av obturatorn.

. Katetern kan da féras fram Gver obturatorn till onskat djup.

Kateterspetsen antar pigtail-form allteftersom den férs framéat.

Djupet kan bestimmas med hjélp av 2,5 cm-markeringarna pa

katetern. Den férsta markeringen sitter 2,5 cm fran den sista

sidoporten. OBS! Om det &r osékert att obturator och kateterspets
ar heltinne i pleurahalan, som t.ex. vid liten pneumotorax, kan den
inre nalmandréngen avlégsnas helt for att faststélla om det finns fritt
luftfléde.

Avlagsna obturatorn och bekréfta kateterplaceringen genom

att se om ventilen ror pa sig samt med hjélp av fluroskopi eller

réntgengenomlysning. Alla anslutningar maste vara sékra och

lufttdta. Undersok kateter och anslutningar regelbundet.

Satt fast katetern pa plats vid inforingsstallet med hjélp av biologiskt

ocklusivt férband eller suturer, om sa 6nskas.

10. Katetern och de anslutna dréaneringsslangarna ska fastas p&
patienten. Alltfor stor dragkraft pa kateteranslutningarna (t.ex. om
patienten ror sig medan katetern &r ansluten till en vakuum- eller
drénageuppsamlingsenhet) kan leda till att katetern lossnar fran
fattningen eller oavsiktligt rubbas. Vi rekommenderar att en av eller
bada féljande atgarder vidtas for att bidra till att forhindra att detta
sker:
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a. Fést kateterfattningen vid patientens hud genom att applicera
tejp, sutur eller en kateterfastanordning pa den plats som visas i
bilden nedan.

b. Skapa en dragavlastningsslinga i anslutningsslangen, enligt
bilden nedan, och fast slingan vid patientens hud med tejp,
sutur eller en kateterfastanordning.

11. Avldgsna katetern genom att ta bort eventuella komponenter som
faster katetern mot huden. Lat patienten inandas helt och halla
andan. Dra snabbt ut katetern och applicera ocklusivt férband, som
t.ex. petrolatumimpregnerad kompress. Ett 1att motstand kinns av
da kateterns bojning stracks under avldgsnandet.

LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserade “peel-open”-férpackningar. Avsedd
for engangsbruk. Steril savida férpackningen &r odppnad och oskadad.
Anvand inte produkten om det &r tveksamt att produkten ar steril.
Forvaras morkt, torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus.
Inspektera produkten vid uppackningen for att sakerstélla att den inte
&r skadad.

REFERENSER

Denna bruksanvisning ar baserad pa erfarenheter fran lakare och/eller
deras publicerade litteratur. Kontakta din lokala Cook-representant for
information om tillgénglig litteratur.
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WV

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 meerkaten indikerer, at pr
Specifikke phthalater, som dette produkt indeholder, |dent|f|ceres ved
siden af eller under symbolet vha. fol, de ak y d
<BBP: Benzylbutylphthalat
«DBP: -butylphthalat
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 k 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 al')ppo}\o omv uu(é'ra SnAwvel 6Tt eum'1 n | mePIéy:
¢ < G. Zuy @Oaliké G mou éxovtal o€
QAuUTH TN GUOKEUR avuvval(ovtal 6mha 1} KATw amé To cUUPOAO pe Ta
TAPAKATW aKPWVOMIa:

*BBP: ®Balikog BeviuhoBoutuleoTépag

«DBP: ®OaMko¢ Si-n-BouTtuleoTépag

«DEHP: ®B8alikog 51(2-aiBuloe§ulo) eatépag

«DIDP: ®0aAikd¢ S1-1008eKUAeCTEPAG

«DINP: ®Balikd¢ Si-icoevveilleotépag

«DIPP: ®OaAikdG Si-100mEVTUAECTEPAG

«DMEP: ®8alikdc Si(peBofuaiBulo) eotépag

+DNOP: ®BaAikd¢ S1-n-okTtuleoTépag

+DNPP: ®Oalikd¢ 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
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 :

«BBP : Phtalate de butyle et de benzyle

«DBP : Phtalate de di-n-butyle

P g

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

«DIPP : Phtalate de di-isopentyle

«DMEP : Phtalate de di-méthoxyéthyle
*DNOP : Phtalate de
«DNPP : Phtalate de

i-n-pentyle



WV

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

«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

«DINP: di-isononylftalaat

«DIPP: di-isopentylftalaat

«DMEP: di(methoxyethyl)ftalaat

«DNOP: di-n-octylftalaat

«DNPP: di-n-pentylftalaat
Dette symbolet pa etik betyr at anordni 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
: di(-2-etylheksyl)-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 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: Di-n-butylftalat

«DEHP: Di(2-etylhexyl)ftalat

«DIDP: Diisodekylftalat

«DINP: Diisononylftalat

«DIPP: Diisopentylftalat

«DMEP: Di(metoxyetyl)ftalat
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