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ENGLISH

WAYNE PNEUMOTHORAX SET
For Seldinger 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 modified Wayne Pneumothorax Set, for Seldinger placement, consists

of access needle(s), stainless steel wire guide, appropriately sized dilator,
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 modified 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
1. 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 emergency decompression.

Insert the introducer needle through the incision into the pleural cavity.

When the needle tip enters the pleural cavity, introduce the flexible end of

the wire guide into the needle 10-15 cm.

Remove the needle, leaving wire guide in place.

Advance dilator over the wire guide to achieve desired dilation. Remove

dilator, being careful to maintain wire guide position.

Attach plastic three-way stopcock to the catheter obturator. Fully straighten

the curved catheter tip by advancing the catheter obturator. When fully

advanced, attach the obturator to the catheter via the luer lock connection.

Advance the catheter over the wire guide into the pleural cavity to the

desired depth. Depth may be guided by the 2.5 cm markings on the

catheter. The first mark begins 5 cm from the last sidehole.

Remove the wire guide and catheter obturator. Attach catheter to

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.

. Confirm catheter 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.

12. 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.
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13. 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.

SADA PRO PNEUMOTORAX WAYNE
pro umisténi Seldingerovou technikou
POZOR: Podle federalnich zakonii USA smi tento prostiedek byt prodavan

pouze lékafem nebo na pfedpis Iékafe (nebo kvalifikovaného zdravotnika
s licenci).

POPIS PROSTREDKU

Modifikovana sada pro pneumotorax Wayne pro umisténi Seldingerovou
technikou obsahuje pfistupovou jehlu (jehly), vodici drat z nerezové

oceli, dilatator vhodné velikosti, rentgenokontrastni polyuretanovy katetr,
polyvinylchloridovou spojovaci hadicku, plastovy trojcestny uzaviraci kohout
a bezlatexovy ventil pro hrudni drenaz Cook pro pouziti pfi odstrariovani
vzduchu nebo kapalin.

URCENE POUZITI
Modifikovana sada pro pneumotorax Wayne je uréena na pomoc pfi prostém,
spontannim, iatrogenickém a tenznim pneumotoraxu.

KONTRAINDIKACE
Nedoporucuje se pro velkou akumulaci kapalin nebo hemotorax.

VAROVANI
Nejsou znamy

UPOZORNENI

« Vyrobek je uréen k pouziti Iékafi, ktefi jsou vyskoleni v 1é¢bé
pneumotoraxu a maji s ni zkusenosti. Je tfeba pouzit standardni metody
umistovani katetr pro pneumotorax.

- Ujistéte se, ze uzaviraci kohout je v AKTIVOVANE poloze smérem k ventilu,
aby nedochazelo k aspiraci vzduchu.

« Propichnuti plic mtze zptsobit vzduchovou embolii, kterd maze vést
k ischemii nebo infarktu dalezitych organti véetné mozku a srde¢niho
systému.

« Potencialni Gcinky ftalatt na téhotné/kojici Zeny nebo déti nejsou zcela
urceny a mohou existovat obavy z reprodukénich a vyvojovych tcinka.

NAVOD K POUZITi

. Pfipravte pfistupové misto vhodnym antiseptickym roztokem a
zarouskujte standardnim zpGisobem. POZNAMKA: Doporucené misto
zavedeni je Ctvrty mezizeberni prostor v anteriorni nebo stredni axilarni
linii.

Aplikujte mistni anestetikum skrz kizi a podkozni tkan dolti do pleury.
Provedte incizi pouze skrz kizi. Pfi naléhavé dekompresi je mozné
vynechat anestézii
. Incizi zavedte zavadéci jehlu do pleurdini dutiny.

Kdyz hrot jehly vstoupi do pleuralni dutiny, zavedte ohebny konec
vodiciho drétu do jehly 10 - 15 cm.

Ponechte vodici drat na misté a vytahnéte jehlu.

Posunuijte dilatator po vodicim dratu pro dosazeni pozadované dilatace.
Opatrné vyjméte dilatator, vodici drat udrzujte ve stabilni poloze.

K obturatoru katetru pfipojte plastovy trojcestny uzaviraci kohout.
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Posunovanim obturatoru katetru zcela narovnejte zahnuty hrot katetru. Po
uplném zasunuti pfipojte obturétor ke katetru pomoci konektoru luer lock.
Posunuijte katetr po vodicim dratu do pleuralni dutiny do pozadované
hloubky. Hloubku zavedeni mtizete urit podle znacek na katetru
vzdalenych od sebe 2,5 cm. Prvni znacka zacina 5 cm od posledniho
postranniho otvoru.

Vyjméte vodici drat a obturator katetru. Pfipojte katetr ke spojovaci

hadicce s uzaviracim kohoutem a ventilu pro hrudni drenaz Cook.

Pfipojte ventil pro hrudni drenaz Cook ve sméru oznaceném Sipkou

na ventilu. POZNAMKA: Ventil pro hrudni drenaz se muze eliminovat,

pokud bude katetr pfipojeny k vodotésnému odsavacimu zafizeni nebo

podobnému zafizeni pro mechanické odsévani. Nepfipojujte katetr piimo

k centréalnimu odséavani.

. Potvrdte umisténi katetru pohybem ventilu; ovéfte skiaskopicky nebo
rentgenem. V3echna spojeni musi byt zajisténa a vzduchotésna.
Provadéjte pravidelné kontroly katetru a spojeni.

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

12. Katetr a pfipojené drenazni linky musi byt fixovany k pacientovi.
Nadmérné napinani spojeni katetru (napt. v pfipadech pohybu pacienta,
kdy je katetr pfipojeny k podtlakovému nebo drenaznimu pfistroji) maze
zpUsobit oddéleni katetru/usti nebo nahodné uvolnéni katetru. Na pomoc
pfi prevenci téchto piihod se doporucuje provést jeden z nize uvedenych
krokd nebo oba tyto kroky:
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a. Zajistéte Usti katetru ke kdZi pacienta pomoci pasky, stehu nebo
zafizeni pro fixaci katetru v misté vyobrazeném na nize uvedeném
obrazku.

b. Na spojovaci hadi¢ce vytvorte smycku pro uvolnéni tahu, jak je
vyobrazeno na obrazku nize, a zajistéte smycku k pacientové pokozce
paskou, stehem nebo zafizenim pro fixaci katetru.
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13. P¥i odstrarovani katetru odstrarite viechna pfipevnéni katetru ke kdzi.
Pozéadejte pacienta, aby se zhluboka nadechl a zadrzel dech. Rychle
vytahnéte katetr a aplikujte okluzni kryti, napt. gdzu impregnovanou
vazelinou. P¥i napfimovani zakfiveni katetru pocitite slaby odpor.

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavén v odtrhovacim obalu a je sterilizovan plynnym
ethylenoxidem. Urc¢eno pro jednorazové pouziti. Sterilni, pokud obal neni
otevien nebo poskozen. Nepouzivejte vyrobek, pokud existuji pochybnosti
o jeho sterilité. Skladujte na tmavém, suchém a chladném misté. Zamezte
dlouhodobému vystaveni svétlu. Po vyjmuti z obalu vyrobek prohlédnéte a
ujistéte se, ze neni poskozen.

REFERENCE

Tento navod k pouziti je zalozen na zkusenostech |ékait a (nebo) na jejich
publikované odborné literature. S otézkami na dostupnou literaturu se obratte
na svého nejblizsiho obchodniho zastupce spole¢nosti Cook.

WAYNE PNEUMOTHORAXSAT
Ved Seldinger placering

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun
seelges til en lage (eller en autoriseret behandler) eller efter dennes
anvisning.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Det modificerede Wayne pneumothoraxsaet, beregnet til Seldinger placering,
bestar af (en) indfgringskanyle(r), en kateterleder af rustfrit stal, en dilatator
af hensigtsmaessig storrelse, 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
Det modificerede Wayne pneumothoraxszet er beregnet til lindring af simpel,
spontan, iatrogen og spaendingspneumothorax.
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KONTRAINDIKATIONER
Pneumothoraxsaettet kan ikke anbefales til store vaeskeansamlinger eller
haemothorax.

ADVARSLER
Ingen kendte

FORHOLDSREGLER

« Produktet er beregnet til anvendelse af laeger 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 medfgre iskeemi
eller infarkt i store organer, f.eks. hjernen eller hjertet.

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

BRUGSANVISNING
1. Klarger indferingsstedet med antiseptik og afdaek pé saedvanlig vis.

BEMARK: Det foreslédede indferingssted er det fjerde intercostale rum

ved den anteriore eller midtaksillzere linje.

Laeg lokalanaestesi gennem hud og subkutant veev ned til pleura. Foretag

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

dekompression.

For indfaringskanylen gennem incisionen og ind i pleurakaviteten.

. Nar kanylespidsen gar ind i pleurakaviteten, fores den fleksible ende af
kateterlederen 10-15 cm ind i kanylen.

. Fjern kanylen og lad kateterlederen blive siddende.

For dilatatoren frem over kateterlederen for at opné den gnskede

dilatation. Fjern dilatatoren, og veer opmaerksom pa at opretholde

kateterlederens position.

Seet trevejsstophanen af plastic pa kateterobturatoren. Ret den buede

kateterspids helt ud ved at fore kateterobturatoren frem. Nar obturatoren

er fort helt frem, seettes den pa kateteret vha. luer-lock-forbindelsen.

For kateteret over kateterlederen ind i pleurakaviteten til den gnskede

dybde. Dybden kan styres ved 2,5 cm mazerkerne pa kateteret. Det forste

maerke begynder 5 cm fra det sidste sidehul.

Fjern kateterlederen og kateterobturatoren. Saet kateteret pa

forbindelsesslangen med stophane og Cook thoraxdraenventilen.

Seet Cook thoraxdraenventilen pa i retningen angivet med en pil pa

ventilen. BEMARK: Thoraxdraenventilen kan udelades, hvis kateteret

skal sluttes til et sugeapparat med vandlés eller en tilsvarende mekanisk
sugeanordning. Kateteret ma ikke sluttes direkte til veegsuget.

10. Bekraeft kateterets placering gennem ventilbevaegelse og ved
gennemlysnings- og 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 gnskes.

. 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 losrivning af
kateteret. For at forhindre dette i at ske anbefales det at udfere en eller
begge af folgende handlinger:
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a. Fiksér katetermuffen pa patientens hud med tape, sutur eller en
kateterfikseringsanordning pa det sted, der vises i illustrationen
herunder.

b. Lav en aflastningslokke i forbindelsesslangen, som vist i illustrationen
herunder, og fiksér Iokken pa patientens hud med tape, sutur eller en
kateterfikseringsanordning.

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

DEUTSCH

WAYNE-PNEUMOTHORAX-SET
Platzierung nach Seldinger-Technik

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

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Das modifizierte Wayne-Pneumothorax-Set fir die Platzierung nach Seldinger-
Technik besteht aus Punktionskandle(n), Fiihrungsdraht aus Edelstahl, Dilatator
geeigneter GréBe, rontgendichtem Polyurethankatheter, Polyvinylchlorid-
Verbindungsschlauch, Kunststoff-Dreiwegehahn und latexfreiem Cook-
Thoraxdrainageventil zur Ableitung von Luft oder Flussigkeiten.

VERWENDUNGSZWECK

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

KONTRAINDIKATIONEN
Pneumothorax-Sets werden zur Drainage groB3er Fliissigkeitsmengen oder bei
Hématothorax 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 standardmaBige 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
Ischdmie bzw. einem Infarkt wichtiger Organe einschlieBlich des Gehirns
und des Herzens fiihren kann.

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

GEBRAUCHSANWEISUNG
. 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
falld kann die

N

Die Punktionskantile durch den Hautschnitt einfiihren und langsam in die
Pleurahéhle vorschieben.

Bei Eintritt der Kaniilenspitze in die Pleurahdhle das flexible Ende des
Fuhrungsdrahts 10-15 cm in die Kandile einfiihren.

Die Kantile entfernen, nachdem der Fiihrungsdraht platziert wurde.
Zur Erzielung der gewiinschten Dilatation den Dilatator tber den
Fiihrungsdraht vorschieben. Den Dilatator unter Beibehaltung der
Position des Fiihrungsdrahts wieder entfernen.

. Den Kunststoff-Dreiwegehahn am Katheterobturator anbringen. Die
gebogene Katheterspitze durch Vorschieben des Katheterobturators
vollstandig gerade richten. Den vollstandig vorgeschobenen Obturator
mithilfe der Luer-Lock-Verbindung am Katheter befestigen.

Den Katheter Gber den Fiihrungsdraht bis zur gewtinschten Tiefe in

die Pleurahohle vorschieben. Die 2,5-cm-Markierungen am Katheter
erleichtern die Bestimmung der Einfiihrtiefe. Die erste Markierung
beginnt 5 cm von der letzten Seitensffnung entfernt.

Fiihrungsdraht und Katheterobturator entfernen. Den Katheter an den
Verbindungsschlauch mit Absperrhahn und Cook-Thoraxdrainageventil
anschlieBen. Das Cook-Thoraxdrainageventil in der durch den Pfeil am
Ventil angezeigten Richtung anschlieBen. HINWEIS: Wenn der Katheter
an eine Absaugung mit Wasserschloss oder ein dhnliches mechanisches
Absauggerat angeschlossen werden soll, ist das Thoraxdrainageventil
u.U. nicht erforderlich. Keinesfalls den Katheter direkt mit dem Wand-
Absauganschluss verbinden.
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10. Die Lage des Katheters durch Bewegung des Ventils sowie unter
Durchleuchtung oder mittels Rontgendarstellung Gberprifen. Alle
Verbi ] fest und luftdicht sein. Den Katheter und die
Verbindungen regelmaBig inspizieren.

. Den Katheter an der Zugangsstelle mit einem Folienverband oder, falls
gewdiinscht, durch Vernghen fixieren.

12. 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 Ablésung
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.
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13. 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 impréagnierten Mullverband, anlegen. Es ist ein
leichter Widerstand zu spiiren, wenn sich die Biegung des Katheters
gerade richtet.

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in Aufreiverpackungen. Nur fiir den
einmaligen Gebrauch. Bei ungedffneter und unbeschadigter Verpackung
steril. Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der Sterilitit bestehen. An
einem dunklen, trockenen, kithlen Ort lagern. Lichteinwirkung méglichst
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.

EAAHNIKA

ZET INEYMOOQPAKA WAYNE
MNa tomo0étnon pe taxvu(n Seldinger
NPOZOXH: H 8 ia Twv H.M.A. ile1Tnv mwAnon

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

MNEPIFPA®H THE XYZKEYHX

To tpomomoinuévo ot mvevpoBwpaka Wayne, yla TomoB£tnon péow TeXVIKAG
Seldinger, amoteheitat and Pehdva (BeEAGVEC) el0aywyéa, CUPUATIVO 08NYod
ano6 avofeidwto xahufa, Slactoréa KatdAAnAou peyéBoug, Kabetripa amd
QKTIVOOKIEPT TTOAUOUPEDAVN, CUVSETIKG GwAriva ToAuBvuAoxAwpPISiou,
TAQOTIKA TPiodn oTpo@iyya Kat BaABida mapoxétevong Bwpaka Cook xwpig
AATEE yla xprion otnv ekkévwon aépa fj uypou.

XPHZH A THN OMOIA NPOOPIZETAI

To tpomomoinuévo oeT mveupoBwpaka Wayne mpoopiletat yia v
QavaKoU®IoN Tou Aoy, AUTOUATOU, LATPOYEVOUG TIVEUHOBWPAKA Kal TOU
nveupoBwpaka uné Téon.

ANTENAEIZEIZ

A€ ouvIoTATAl YIa HEYAAN CUCOWPELON LYPOU 1} alpoBwpaKa.



NPOEIAOMOIHZEIZ
Kapia yvwotn

NPO®YAASEIZ

« To mpoidv autd mpoopiletal yia Xprion and 1aTpoUs EKMAISEVHEVOUG Kat
menelpapévoug otn Beparneia mvevpoBwpaka. Mpémel va epapuolovtatl
TIPOTUTIEG TEXVIKEG YIa TNV TOMOBETNON KABETHpwV MveupoBwpaKa.

- BePawBeite 611 n oTpd@Iyya Bpioketal oTnv avolktr Béon mpog tn
BaABida, £T01 WOTE va amoTparnei TUXOV El0pOPNON aépa.

« Tuxov Siatpnon mveupova evoéxeTal va mpokahéoel ePPBoA 1y aépa, mou
HTTOPE( va EM@EPEL IoXaIpia 1} HPPAKTO KUPiwV 0pyavwy, oTa omoia
oupmepthapBavovTal o eykEPalog Kat To kapdiako cloTnpa.

« O1mBavég emSpAoel; Twv GOaNKwV o€ £yKuee/ONAG{oVoEC yuvaikeg 1y
madia Sev éxouv mpoadloploTei MAPwG Kat evéxetat va vpioTtatat {itnua
EMSPACEWY OTNV AvaTapaywyr| Kat oTnv avantuén.

OAHFIEZ XPHIHZ

. Mpogtoiudote To onueio MPdoBacng pe KATGAANAO avTionmTiKO Stahupa

Kal KAAOYTE pE 0B06VIO pE TUTTKO Tpomo. EHMEIQIH: H mpotevopevn

B£0n £10aywyr|g eival GTO TETAPTO UECOTIAEVUPIO SIACTNHA OTNV TIPGGBIa 1y

OTN HEON paoxaNaia YOO,

Xopnyrote Tomkn avaiodnaoia péow Tou €pPatog kat Tov umodoplou

1070V £wg Tov uTe{WKOTA. KAVTE pia Topr péow Tou S€ppatog povo.

e eneiy unieon pmopzi va napaAng®si n xopriynon

avaiebnoiac.

. Eloaydyete T Pehova el0aywyéa PEOW TNG TOPNG EVTOE TNG UMTE{WKOTIKAG

KOINGTNTAC.

‘Otav 1o akpo NG BeAOvag e10€NOEL 0TV UMTE{WKOTIKI KOINOTNTA,

ELCAYAYETE TO EVKAUMTO AKPO TOU GUPHATIVOU 08NnyoU evTog Tng Behovag

Kata 10-15 cm.

A@aip£oTe Tn BeAOVA, aPrivovTag Tov cuppdtivo odnyd ot Béon tou.

MNpowBnoTe To SlacToAéd TAVW A6 TOV GUPHATIVO 08NYO, Yia

v enitevén TG emBUPNTIG S1a0TOANG. AQaipéoTe To SlacToAéq,

TIPOCEXOVTAG va SlaTNPHOETE TN B€on TOU CUPUATIVOU 08NYOU.

MpooapTAOTE TNV MAACTIK TPIOSN OTPOPLYYa OTO EMMWHUATIKO

KaBeTrpa. EUBEIGOTE MAMPWG TO KUPTO AKPO TOU KABETHpa MPowBwvTag

TO EMMWHUATIKO KaBeTrpa. Otav mpowBnBei Mfpwe, TPooapTHoTE TO

EMMWHATIKO 0TOV KABETAPA PECW TNG GUVSECNG ac@aliong luer.

MpowBNOTE Tov KABETHPA TAVW ATTO TOV CUPHATIVO 08NY0, EVTOG

NG UME{WKOTIKAG KONGTNTAG WG To emMBUUNTO BABoc. O kabetripag

PEPEL ONPAVOELG TV 2,5 €M TTOU PMopoUV va oag kaBodnyroouy aTov

TPoadlopiopé Tou Baboug. H mpwtn orjpaven apxilet ota 5 cm and v

TeheuTaia MAEVPIKNA oTTH.

AQaIP£CTE TO CUPHATIVO O8NYO Kall TO EMMWUATIKO KABETApa.

MpooaptoTe Tov KABETHPA OTO GUVSETIKO CWARVA LE GTPOPLYYA Kat

™ BaBida mapoxéteuong Bwpaka Cook. Mpooaptiiote T BaABida

napoyéteuong Bwpaka Cook atnv KatewBuvon mou unodelkvueTal amd

T0 BéNoc ot BarBida. EHMEIQEH: H BaABida mapoxéteuong Bwpaka

givat Suvartd va mapalelpbei, eav o kabetrpag mpdKeltal va cuvdebdei oe

uSaToOoTEYaVO GUOTNHA AVAPPOPNONG I OE TAPOHOIA UNXAVIKH CUCKELN
avappoenong. Mnv cuvdéete Tov kabetrpa aneubeiag oty emroixia

OUOKEUT avappoenong.

10. EmBeBaiote Ty TonmoBétnon tou KaBeTpa pe peTakivnon e
BaABidag kal akTIVOOKOTTIKN 1} aKTIvoypa@Ikr emaArBeucr). ‘OAEG ot
ouvdéoeig pénel va eival ao@aleic Kal agpOOoTEYEiC. EKTENEITE TAKTIKA
EMOEWPNOEIC TOU KABETPA KAl TWV CUVSETEWV.

11. Ztepewote Tov KABeTrpa TN B£0n £10680U pe XPrion BIOAOYIKIG KAEIGTHG
eMideong 1} cUPPAPNG, EGV EMOUEITE.

12. O kaBetrpag Kal ot CUVEESEPEVEC YpaUpEG TapoxéTeuong Ba mpémet
va ao@ahilovtat otov acBevi. H doknon umepPBOAIKrG Taong oTig
OUVSEDEIC TOU KABETAPA (TT.X. OE TEPUTTWOEIG METAKIVNONG TOou acBevn
6mmou o KaBeTrpag gival CUVSESENEVOG E pla GUOKEUT KEVOU 1] GUANOYIG
TIAPOXETEVONC) UMTOPEL va TIPOKAAEDEL SlaxwpPIoud KABeTHpa/op@aiol
1) akoUaola anoonacn Tou Kabetrpa. MNa va cupBANeTe otnv TPOANYN
auToU TOU YeyovOTOG, cuviaTatal n Sievépyeta piag 1y kai Twv §vo
TIAPAKATW EVEPYEIDV:
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a. Aogahiote Tov op@ald Tou kabetripa oto Séppa Tou acBevn
TOMOBETWVTAG Tavia, pAppa fj CUOKEUH ao@AEAong KaBeTrpa otn
B€on mou UTTOSEIKVUETAL OTNV TTAPAKATW ATTEIKOVION.

b. Exnuatiote éva Bpoxo avakol@IoNG TAONG 0TO GUVSETIKO GWARVA,
OMWG UTTOSEIKVUETAL OTNV TTAPAKATW ATTEIKOVIOT), KAl ACQANIOTE TO
Bpoxo aTo Sépua Tou acBevn pe Tawvia, PApHA 1 CUCKEUT aoPAAIoNG
kaBetripa.
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13. Na va a@alpéoeTe Tov KABETAPA, APAIPECTE TUXOV MECA TTOU TTPOCAPTOUV
Tov kaBetripa aTo S€ppa. ZnTrote and Tov acbevr va KpaTHoEL TV
avarmvor Tou o€ AP €10TTVON). ATTOGUPETE YPriyopa Tov KaBeTrhpa Kat
£QappooTe KAeloTn enideon onwg yala Siamotiopévn pe Balehivn. Oa
napatnprioete EAa@pd avrictaon Kabwg euBetaleTal n KapmuAn Tov
KkaBethpa.

TPOMOX AIAGEXHE

MNapéxetal amooTelpwpévo pe agpto o&eidio Tou albuleviou oe
amokoMoUHEVEG cuOKeUaoieg. Mpoopiletat yia pia xprion povo. Iteipo,
£@doov n cuokevacia Sev éxel avoiyTei 1) Sev éxel umootei {npid. Mn
XPNOILOTIOIEITE TO TTPOIOV €AV UTTAPXEL APPIBOAIa YIa TN OTEIPOTNTA TOU.
DUNACOETE OE OKOTEIVG, OTEYVO Kal SPOCEPG XWPO. ATIOPEVYETE TV
mapatetapévn €kBeon 0To Pwe. Katd tnv agaipeon amd tn cuokevasia,
€EMOEWPEITE TO POV, £T01 WOTE Va Slacpalioete 6Tt Sev £xel umootei {nud.

ANAO®OPEX

AuTEG o1 08nyieg xpriong Bacifovtal oTnv gpmelpia améd 1aTPoUE f/kat

N dnuoateupévn BiBMoypagia tous. AneuBuvBeite oTov TomKé oag
avTImPOowo MwARcewv TG Cook yia MANPOYOpPIEG OXETIKA He TN Slabéotun
BiBMoypagia.

EQUIPO PARA NEUMOTORAX WAYNE
Para la colocacion mediante la técnica de
Seldinger

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 modificado, que se coloca mediante la
técnica de Seldinger, se compone de una o varias agujas introductoras, una
guia de acero inoxidable, un dilatador del tamano adecuado, un catéter de
poliuretano radiopaco, un tubo conector de PVC, una llave de paso de plastico
de tres vias y una vélvula de drenaje toracico Cook sin latex, que se utiliza para
evacuar aire o liquidos.

INDICACIONES
El equipo para neumotérax Wayne modificado esta indicado para el alivio de
neumotoérax simples, espontaneos, iatrogénicos y a tension.

CONTRAINDICACIONES

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

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 neumotérax.

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

« La puncién pulmonar puede provocar una embolia gaseosa, que podria
generar isquemia o infarto en 6rganos importantes, incluido el cerebro o
el sistema cardiaco.

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

INSTRUCCIONES DE USO
1. Prepare el lugar de acceso con solucién antiséptica y aplique pafnos
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.
. Introduzca la aguja introductora en la cavidad pleural a través de la
incision.
. Cuando la punta de la aguja entre en la cavidad pleural, introduzca el
extremo flexible de la guia 10-15 cm en la aguja.
10
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. Retire la aguja y deje la guia en posicion.

Haga avanzar el dilatador sobre la guia para conseguir la dilatacion

deseada. Extraiga el dilatador, con cuidado para mantener la posicion de

la guia.

Acople la llave de paso de plastico de tres vias al obturador del catéter.

Enderece por completo la punta curvada del catéter haciendo avanzar el

obturador del catéter. Cuando haya avanzado por completo el obturador,

acoplelo al catéter mediante la conexion Luer Lock.

Haga avanzar el catéter en el interior de la cavidad pleural sobre la guia

hasta la profundidad deseada. Las marcas de 2,5 cm que hay sobre el

catéter pueden utilizarse para determinar la profundidad. La primera
marca estd a 5 cm del ultimo orificio lateral.

Retire la guia y el obturador del catéter. Acople el catéter al tubo conector

con llave de paso y a la vélvula de drenaje toracico Cook. Acople la valvula

de drenaje torécico Cook en la direccién indicada por la flecha impresa
sobre la valvula. NOTA: La vélvula de drenaje toracico puede omitirse si

el catéter va a conectarse a un aparato de aspiracion con cierre hidraulico

0 a un dispositivo mecanico de aspiracion similar. No conecte el catéter

directamente a un conector de aspiracion de pared.

. Confirme la colocacion del catéter comprobando el movimiento de la
vélvula y utilizando visualizacion fluoroscépica o radiogréfica. Todas
las conexiones deben estar bien aseguradas y ser herméticas.
Inspeccione regularmente el catéter y las conexiones.

. Si lo desea, puede asegurar el catéter en posicion en el lugar de acceso
mediante apositos 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 esta 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 o0 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.

== @ﬁg O

13. 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 rapidamente el catéter y aplique apdsitos 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 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.

FRANCAIS

SET DE WAYNE POUR PNEUMOTHORAX
Pour mise en place par la technique de Seldinger

MISE EN GARDE : En vertu de la Iégislation 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 modifié pour mise en place par la
technique de Seldinger comprend une ou plusieurs aiguilles d'acces, un
guide en acier inoxydable, un dilatateur de taille adaptée, un cathéter en
polyuréthane radio-opaque, un tube connecteur en polyvinylchloride, 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 modifié 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 l'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 examinés et des effets sur la
reproduction et le développement sont concevables.

MODE D’EMPLOI

1. Nettoyer le site daccés 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. Prathuer une incision seulement au niveau cutané. On peut

hésie en cas de déc ession d‘urgence.

. Insérer l'aiguille d'introduction par l'incision cutanée jusque dans la cavité

pleurale.

Lorsque la pointe de laiguille pénétre dans la cavité pleurale, introduire

l'extrémité souple du guide dans I'aiguille sur une longueur de 10 a 15 cm.

. Retirer l'aiguille en laissant le guide en place.

Pousser le dilatateur sur le guide pour obtenir la dilatation voulue. Retirer

le dilatateur en veillant & maintenir la position du guide.

Raccorder le robinet a trois voies a l'obturateur du cathéter. Redresser

complétement l'extrémité courbe du cathéter en poussant l'obturateur

du cathéter. Lorsqu'il est complétement avancé, raccorder 'obturateur au
cathéter au niveau de la connexion Luer lock.

Pousser le cathéter sur le guide jusque dans la cavité pleurale a la

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

de guider sa profondeur. Le premier repére commence a 5 cm du dernier
orifice latéral.

Retirer le guide et I'obturateur du cathéter. Monter 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 systeme d‘aspiration mécanique similaire. Ne pas raccorder le
cathéter directement & I'aspiration murale.

10. Vérifier la mise en place du cathéter par le mouvement de la valve et sous
controle radioscopique ou tomodensitométrique. Toutes les connexions
doivent étre serrées et étanches. Inspecter réguliérement le cathéter et
les connexions.

11. Au besoin, fixer le cathéter en position au site d'accés au moyen d'un
pansement bio-occlusif ou d’un point de suture.

12. 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 'embase ou un délogement accidentel du
cathéter. Pour éviter cette occurrence, il est recommandé de prendre une
ou les deux mesures suivantes :
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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
I'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.

= @ﬁg O

13. 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 I'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
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 Seldinger

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 modificato, per il posizionamento
mediante tecnica di Seldinger, &€ composto da uno o piti aghi introduttori, una
guida in acciaio inossidabile, un dilatatore delle dimensioni opportune, 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 modificato & previsto per la
distensione del pneumotorace semplice, spontaneo, iatrogeno e iperteso.

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 I'impiego di tecniche standard.

« Per evitare l'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
ed il sistema cardiaco.

« | 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

. Preparare il sito di accesso con un antisettico appropriato e coprirlo come

di consueto. NOTA - Il sito di inserimento consigliato & il quarto spazio

intercostale in corrispondenza della linea ascellare anteriore o media.

Praticare I'anestesia locale attraverso la pelle e i tessuti sottocutanei, fino

a raggiungere la pleura. Praticare un‘incisione solamente a livello cutaneo.

In caso did p i di gt , @ ibil e

I'anestesia.

. Inserire 'ago introduttore attraverso l'incisione cutanea e farlo avanzare

fino alla cavita pleurica.

Quando la punta dell'ago accede alla cavita pleurica, inserire di 10-15 cm

nell'ago l'estremita flessibile della guida.

. Rimuovere |'ago lasciando la guida in posizione.

Fare avanzare il dilatatore sulla guida fino a ottenere la dilatazione

desiderata. Rimuovere il dilatatore facendo attenzione a mantenere

invariata la posizione della guida.

Fissare il rubinetto in plastica a tre vie all'otturatore del catetere.

Raddrizzare completamente la punta ricurva del catetere facendo

avanzare |'otturatore del catetere. Una volta fatto avanzare

completamente, collegare I'otturatore al catetere mediante il connettore

Luer Lock.

Fare avanzare il catetere sulla guida all'interno della cavita pleurica fino a

raggiungere la profondita desiderata. La profondita puo essere controllata

mediante gli indicatori graduati (a 2,5 cm di distanza I'uno dallaltro)
presenti sul catetere. Il primo indicatore si trova a 5 cm dall'ultimo foro
laterale.

Rimuovere la guida e l'otturatore del catetere. Collegare il catetere al

tubo connettore con rubinetto e alla 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 puo 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.

10. Confermare il posizionamento del catetere 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.

11. Se lo si desidera, fissare il catetere in posizione in corrispondenza del sito
di entrata mediante una medicazione occlusiva biocompatibile o suture.

12. |l 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 &
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.

13. 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 & 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 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 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.

NEDE! N

WAYNE PNEUMOTHORAXSET
Voor plaatsing met de Seldinger-methode
LET OP: Krach 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 gewijzigde Wayne pneumothoraxset, voor plaatsing met de Seldinger-
methode, bestaat uit een of meer introductienaalden, een roestvrijstalen
voerdraad, dilatator van de juiste grootte, radiopake polyurethaan katheter,
polyvinylchloride verbindingsslang, kunststof driewegafsluitkraan en latexvrije
Cook thoraxdrainklep voor gebruik ter verwijdering van lucht of vloeistof.

BEOOGD GEBRUIK

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

GEBRUIKSAANWUZING

. 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
nooddecompressie kan het anestheticum achterwege worden
gelaten.

. Breng de introductienaald via de incisie in en voer de naald op tot in de
pleuraholte.

Wanneer de tip van de naald de pleuraholte binnenkomt, moet het
flexibele uiteinde van de voerdraad 10-15 cm in de naald worden
ingebracht.

Verwijder de naald, maar houd de voerdraad op zijn plaats.

Voer de dilatator over de voerdraad op om de gewenste dilatatie te
verkrijgen. Verwijder de dilatator en let op dat de voerdraad op zijn plaats
blijft.

Bevestig de kunststof driewegafsluitkraan aan de katheterobturator. Maak
de gekromde kathetertip helemaal recht door de katheterobturator op te
voeren. Wanneer de katheterobturator helemaal is opgevoerd, bevestigt u
de obturator aan de katheter via de Luerlock-aansluiting.

Voer de katheter over de voerdraad op tot de gewenste diepte in de
pleuraholte. 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 5 cm van de laatste zijpoort.

Verwijder de voerdraad en de katheterobturator. Bevestig de katheter aan
de verbindingsslang met de afsluitkraan en de Cook thoraxdrainklep. 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.
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10. Controleer of de plaatsing van de katheter juist is door te letten op
beweging van de klep en door doorlichting of een réntgenfoto. Alle
verbindi stevigen| i i 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.

12. 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 vacuiim- 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:

a. 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.

b. 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.

DW@

13. 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 enige weerstand worden
ervaren de kr ing van de kath wordt rech

WUZE VAN LEVERING

Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) in gemakkelijk open te
trekken verpakkingen geleverd. Bestemd voor eenmalig gebruik. Steriel
indien de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. 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 plassering med Seldinger-teknikk

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

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Det modifiserte Wayne pneumothoraxsettet for plassering med Seldinger-
teknikk bestar av tilgangskanyle(r), ledevaier av rustfritt stal, dilatator

med egnet storrelse, radioopakt polyuretankateter, koblingsslange av
polyvinylklorid, treveisstoppekran av plast og lateksfri Cook thoraxdrenventil
som skal brukes til fierning av luft eller veeske.

TILTENKT BRUK
Det modifiserte Wayne pneumothoraxsettet er beregnet pa fjerning av enkel,
spontan, iatrogen og tensjonsbasert pneumothorax.

KONTRAINDIKASJONER
Ikke anbefalt for storre 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.

« Serg for at stoppekranen er i pa-posisjonen til ventilen for 8 unnga
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 innvirkningen pé reproduksjon og utvikling
er forelapig ukjent.

BRUKSANVISNING
1. Klargjer tilgangsstedet med egnet antiseptisk lasning og draper pa

standard vis. MERKNAD: Det foreslatte innforingsstedet er fjerde

interkostalrom ved anterior eller midtaksillzer linje.

Tilfer lokalanestesi gjennom huden og subkutant vev ned til pleura. Lag

et snitt gjennom kun huden. A i kan utel ved d presjon i

akuttilfeller.

. Sett innfgringskanylen inn gjennom snittet og inn i pleurahulen.

Nar kanylespissen kommer inn i pleurahulen, fores den beyelige enden pa

ledevaieren 10-15 cm inn i kanylen.

. Fjern kanylen mens du lar ledevaieren veere igjen.

For dilatatoren frem over ledevaieren for & oppna onsket dilatasjon. Fjern

dilatatoren, og pass pa at ledevaieren beholdes i samme posisjon.

Fest treveisstoppekranen av plast til kateterobturatoren. Rett den buede

kateterspissen helt ut ved a fore kateterobturatoren frem. Nér den er fort

helt frem, festes obturatoren til kateteret via luer-lock-koblingen.

For kateteret over ledevaieren og inn i pleurahulen til gnsket dybde.

Dybden kan méles ved hjelp av 2,5 cm-markerene pa kateteret. Den

forste markeren er plassert 5 cm fra den siste sideporten.

Fjern ledevaieren og kateterobturatoren. Fest kateteret til

koblingsslangen med stoppekran og Cook thoraxdrenventilen. Fest Cook

thoraxdrenventil i retningen angitt av pilen pa ventilen. MERKNAD:

Thoraxdrenventilen kan utelates hvis kateteret skal kobles til et

sugeapparat med vannlas eller lignende mekanisk sugeapparat. Kateteret

skal ikke kobles direkte til veggsug.

. Kontroller kateterplasseringen ved hjelp av ventilbevegelsene og
verifisering med fluoroskopi eller rentgen. Alle tilkoblinger ma sitte
godt og veere lufttette. Utfor regelmessige inspeksjoner av kateteret og
tilkoblingene.

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

. Kateteret og tilkoblede drenasjeslanger skal festes til pasienten. For mye
spenning pa kateterkoblingene (f.eks. ved pasientbevegelse nér kateteret
er tilkoblet et vakuum- eller drenasjeoppsamlingsapparat) kan fore til
separasjon av kateter/feste eller utilsiktet kateterlgsning. For & unnga
dette anbefales det a utfere ett eller begge av folgende:
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a. Fest kateterfestet til pasientens hud ved & plassere teip, sutur eller en
kateterfesteanordning pa stedet vist i illustrasjonen nedenfor.

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

13. Nar kateteret tas ut, skal alt som fester kateteret til huden, fjernes. Be
pasienten ta et dypt andedrag 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 apnet eller skadet. Bruk ikke
produktet hvis du er i tvil om det er sterilt. Oppbevares pa et morkt, tort og
kjolig sted. Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder. Kontroller produktet ved
utpakkingen for & 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

CONJUNTO DE PNEUMOTORAX WAYNE
Para colocacao com a técnica de Seldinger

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 modificado, concebido para colocacdo
através da técnica de Seldinger, é constituido por uma ou mais agulhas
introdutoras, um fio guia de aco inoxidavel, um dilatador de tamanho
adequado, um cateter de poliuretano radiopaco, um tubo de ligacao de
policloreto de vinilo, uma torneira de passagem plastica de trés vias e uma
valvula de drenagem toréacica Cook sem latex para utilizagdo na saida de ar
ou liquido.

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

CONTRA-INDICAGOES
Néo se recomenda a utilizagdo em grandes acumulagées de liquido ou em
caso de hemotorax.

ADVERTENCIAS
Nao sdo conhecidas

PRECAUGOES

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

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

« A perfuragdo 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 caracterizados e
poderao suscitar preocupacao relativamente a efeitos reprodutivos e no
desenvolvimento.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

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

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

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

. Aplique um anestésico local através da pele e tecido subcutaneo até a
pleura. Faga uma incisao cutdnea. Em situa¢des de descompressao de
emergéncia, podera nao ser administrada anestesia.

. Insira a agulha introdutora através da incisao e avance-a para dentro da

cavidade pleural.

Quando a ponta da agulha entrar na cavidade pleural, introduza a

extremidade flexivel do fio guia 10 a 15 cm dentro da agulha.

Retire a agulha, deixando o fio guia colocado.

Avance o dilatador sobre o fio guia para conseguir a dilatacao pretendida.

Retire o dilatador, tendo o cuidado de manter a posicdo do fio guia.

Ligue a torneira de passagem plastica de trés vias ao obturador de cateter.

Endireite totalmente a ponta curva do cateter avancando o obturador de

cateter. Quando o obturador de cateter tiver sido totalmente avancado,

ligue o obturador ao cateter através da conexao Luer-Lock.

. Avance o cateter sobre o fio guia para dentro da cavidade pleural até a

profundidade desejada. E possivel saber a profundidade de introducéo

através das marcas de 2,5 cm existentes no cateter. A primeira comega a

5 cm do ultimo orificio lateral.

Retire o fio guia e o obturador de cateter. Ligue o cateter ao tubo de

ligacdo com torneira de passagem e a vélvula de drenagem toracica Cook.

Adapte a valvula de drenagem toracica Cook na direccao indicada pela

seta existente na valvula. NOTA: A vélvula de drenagem torécica pode ser

omitida se o cateter for ligado a um aparelho de aspiragao com selo de

4gua ou a um aparelho de aspiragdo mecénica semelhante. Nao ligue o

cateter directamente a aspiracao de parede.

10. Confirme que o cateter esta correctamente colocado, verificando se
ha movimento da vélvula e por fluoroscopia ou radiografia. Todas as
ligacées tém de estar seguras e herméticas. Examine regularmente o
cateter e as ligagoes.

. Fixe o cateter na sua posi¢ao no local de entrada utilizando um penso
bio-oclusivo ou uma sutura, se preferir.
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12. O cateter e as linhas de drenagem ligadas devem ser fixados ao doente. A
tensao excessiva sobre as ligagoes do cateter (por exemplo, em situagoes
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 realizagao de um dos seguintes
procedimentos:

a. Fixe o conector do cateter a pele do doente colocando adesivo, uma
sutura ou um dispositivo de fixagdo do cateter no local mostrado na
ilustracao abaixo.

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

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

APRESENTAGCAO

Fornecido esterilizado pelo gas 6xido de etileno em embalagens de abertura
fécil. Destina-se a uma Unica utilizagao. Estéril desde que a embalagem nao
esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma duvida quanto a esterilidade do
produto, n&o o utilize. Guarde num local protegido da luz, seco e fresco. Evite
a exposicao prolongada a luz. Depois de retirar o produto da embalagem,
inspeccione-o para se certificar que nao ocorreram danos.

BIBLIOGRAFIA

Estas instrugoes 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 informagées sobre a literatura disponivel.

SVENSKA

WAYNE PNEUMOTORAXSET
For placering med Seldinger-teknik

VAR FORSIKTIG: Enllgt federal lagstiftning i USA far denna produkt endast
séljas av ldkare eller pa likares ordi (eller li

P ).

PRODUKTBESKRIVNING

Modifierat Wayne pneumotoraxset, for placering med Seldinger-teknik, bestér
av (en) introducerndl(ar), ledare av rostfritt stal, dilatator av Iamplig storlek,
rontgentét polyuretankateter, anslutningsslang av polyvinylklorid, trevagskran
av plast samt latexfri Cook toraxdraneringsventil som anvands for luft- eller
vétsketomning.

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

KONTRAINDIKATIONER
Pneumotoraxseten rekommenderas inte for stora vatskeansamlingar eller
hemotorax.

VARNINGAR
Inga kdnda

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Produkten &r avsedd att anvandas av lakare utbildade i och med
erfarenhet av vard av pneumotorax. Standardtekniker fér placering av
pneumotoraxkatetrar ska anvandas.

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

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

« Ftalaters potentiella effekter pa gravida/ammande kvinnor eller barn
har inte utvarderats fullstandigt och det kan finnas anledning till oro
betraffande effekter pa reproduktion och utveckling.
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BRUKSANVISNING
1. Forbered punktionsstallet med antiseptiskt medel och lagg

operationsdukar enligt standardmetod. OBS! Féreslaget inforingsstalle &r

fjarde interkostalrummet i framre linjen eller mellersta axillarlinjen.

Injicera lokalbed6évning genom hud och subkutan vavnad ner till pleura.

Légg snittet endast genom huden. Bedévningen kan uteslutas vid

bradskande behov av tryckminskning.

. For in introducernélen genom hudsnittet och in i pleurahalan.

Nar ndlspetsen nar pleurahalan ska ledarens béjliga énde foras in

10-15 cm i nélen.

Avldgsna nalen och ldmna ledaren pa plats.

For fram dilatatorn Gver ledaren for att uppna 6nskad dilatering. Avlagsna

dilatatorn samtidigt som ledaren bevaras pa plats.

Fést trevagskranen av plast pa kateterobturatorn. Rata ut den bgjda

kateterspetsen helt genom att fora kateterobturatorn framat. Nér den ar

helt framford féster du obturatorn pa katetern via Luer-lasanslutningen.

Foér fram katetern 6ver ledaren och in i pleurahalan till dnskat djup. Djupet

kan bestammas med hjélp av 2,5 cm-markeringarna pa katetern. Den

forsta markeringen sitter 5 cm fran den sista sidoporten.

Avldgsna ledaren och kateterobturatorn. Fést katetern vid

anslutningsslangen med kranen och Cook toraxdraneringsventil. Fast

Cook toraxdraneringsventil i den riktning som indikeras av pilen pa

ventilen. OBS! Toraxdréneringsventilen behéver inte anvéandas om

katetern ska anslutas till en vattenlédssugapparat eller liknande mekanisk
suganordning. Koppla inte in katetern direkt i vaggsug.

. Bekréfta kateterplaceringen genom att se om ventilen rér pé sig samt
med hjalp av fluroskopi eller rontgengenomlysning. Alla anslutningar
maste vara sdkra och lufttdta. Undersok kateter och anslutningar
regelbundet.

. Sétt fast katetern pé plats vid inféringsstallet med hjélp av biologiskt
ocklusivt forband eller suturer, om s& énskas.

. Katetern och de anslutna dréneringsslangarna ska fastas pa
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
foljande atgarder vidtas for att bidra till att férhindra att detta sker:
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a. Fast 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 fést slingan vid patientens hud med tejp, sutur eller en
kateterfastanordning.

13. Avldgsna katetern genom att ta bort eventuella komponenter som
féster katetern mot huden. Lat patienten inandas helt och halla andan.
Dra snabbt ut katetern och applicera ocklusivt forband, som t.ex.
petrolatumimpregnerad kompress. Ett latt motstand kdnns av da
kateterns bojning striacks under avlagsnandet.

LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-férpackningar. 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 langvarig exponering for ljus. Inspektera produkten vid
uppackningen for att sakerstalla 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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This symbol on the label indicates that this device contains phthalates.
Specific phthalates contained in the device are identified beside or below
the symbol by the following acronyms:

«BBP: Benzyl butyl phthalate

«DBP: Di-n-butyl phthalate

«DEHP: Di(2-ethylhexyl) phthalate

«DIDP: Diisodecyl phthalate

«DINP: Diisononyl phthalate

«DIPP: Diisopentyl phthalate

+DMEP: Di(methoxyethyl) phthalate

«DNOP: Di-n-Octyl phthalate

«DNPP: Di-n-pentyl phthalate
Tento symbol na stitku znamena, Ze tento prostiedek obsahuje ftalaty.
Specifické ftalaty obsazené v tomto zafizeni jsou identifikovany vedle
symbolu nebo pod nim nize uvedenymi zkratkami:
«BBP: Benzyl butyl ftalat
«DBP: Di-n-butyl ftalat
«DEHP: Di(2-etylhexyl) ftalat
«DIDP: Diisodecyl ftalat

-DIPP Diisopentyl ftalat
«DMEP: Di(methoxyethyl) ftalat
+DNOP: Di-n-oktyl ftalat

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

«DIDP: Diisodecylphthalat

«DINP: Diisononylphthalat

«DIPP: Diisopentylphthalat

«DMEP: Di(methoxyethyl)-phthalat

+DNOP: Di-n-octylphthalat

«DNPP: Di-n-pentylphthalat
Dieses Symbol auf dem Etikett gibt an, dass dieses Produkt Phthalate
enthilt. Spezifische in diesem Produkt enthaltene Phthalate sind neben
bzw. unter dem Symbol durch die folgenden 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
Auto To ouppolo otV :m(stu SnAwvel 6T1 auth n ]

@OalikéG EVAOEIC. Zuy @OAMKEG EVWOEIG TTOU TTEPIEXOVTAL ae
uum T GuokKeu avayvwpilovtat Sima i} KaTw ané To cUHPBOAO pe Ta
TAPAKATW AKPWVUHIA:

«BBP: ®8alikog BeviuhofouTtuleoTépag

«DBP: ®BaAikog Si1-n-BoutuleoTépag

+DEHP: ®B8alikog 51(2-aiBuhoe§ulo) eotépag

«DIDP: ®BaAikég & SekuleoTépag

«DINP: ®0alikd¢ Si-icoevveileoTépag

«DIPP: ®Balikd¢ Si-icomevTuleatépag

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

«DNOP: ®BaAikdg 51-n-0KTUAECTEPAG

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

+BBP: Butil bencil ftalato

«DBP: Di-n-butil ftalato

«DEHP: Di(2-etilhexil) ftalato

+DIDP: Diisodecil ftalato

«DINP: Diisononil ftalato

«DIPP: Diisopentil ftalato

«DMEP: Di metoxi etil ftalato

«DNOP: Di-n-octil ftalato

«DNPP: Di-n-pentil ftalato

duk i dehold, hthal
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La présence de ce symbole sur I'éti indique que ce dispositif

ient des phtal. Les I spécifiques contenus dans ce
dispositif sont identifiés a c6té ou sous le symbole a I'aide des acrony
suivants :

«BBP : Phtalate de butyle et de benzyle

«DBP : Phtalate de di-n-butyle

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

«DIDP : Phtalate de di-isodécyle

«DINP : Phtalate de di-isononyle

«DIPP : Phtalate de di-isopentyle

«DMEP : Phtalate de éthoxyéthyle

«DNOP : Phtalate de di-n-octyle

«DNPP : Phtalate de di-n-pentyle
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

«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

<DEHP: di(2-ethylhexyl)ftalaat

«DIDP: di-isodecylftalaat

«DINP: di-isononylftalaat

«DIPP: di-isopentylftalaat

<DMEP: di(methoxyethyl)ftalaat

«DNPP: di-n-pentylftalaat
Dette symbolet pa etil betyr at anordni inneholder ftalater.
Spesifikke ftalater i anordningen er identifisert ved siden av eller under
symbolet med falgende forkortelser:

«BBP: benzyl-butyl-ftalat

«DBP: -butyl-ftalat

«DEHP: di(-2-etylheksyl)-ftalat

«DIDP: diisodecyl-ftalat

«DINP: diisononyl-ftalat

«DIPP: diisopentyl-ftalat

«DMEP: di(-metoksyetyl)-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 acréni

+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

«DNOP: Di-n-oktylftalat

«DNPP: Di-n-pentylftalat
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