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Cook TPN® Single-Lumen
Catheter Repair Sets

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 Cook TPN Single-Lumen Catheter Repair Sets include one
single-lumen catheter end. All sets consist of adhesive, Luer
needle stub, syringe and protective cap, Luer lock plug, leak-
proof adapter and silicone sleeve. The adhesive is Silastic®
Medical Adhesive Silicone Type A, made by Dow Corning
Corporation. For further details, refer to instructions for use
supplied with the adhesive. The catheter is intended for use
by physicians trained and experienced in the placement of
central venous catheters.

INTENDED USE

The product is intended to repair Cook TPN and Redo TPN
single-lumen catheters. The product is intended for use by
physicians trained and experienced in the use of central
venous catheters. Standard techniques for catheter handling
and repair should be employed.

CONTRAINDICATIONS

None known.

WARNINGS
¢ Possible allergic reactions should be considered.

PRECAUTIONS

e Care should be taken when using a wire guide through
a Cook TPN catheter repair set to prevent damage within
the catheter.

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Prepare the area. Firmly clamp the catheter near its
entrance to the skin with rubber-shod forceps.

2. Cut off the damaged portion of the catheter.

Catheter
p—|

Cannula

Fig. 1

3.The replacement catheter end has a preloaded metal
cannula. (Fig. 1) Apply adhesive to the metal cannula.

Stylet

Fig. 2

NOTE FOR 3.0 FRENCH SINGLE-LUMEN REPAIR SET
ONLY: To facilitate passage of the metal cannula of the
replacement catheter into the existing catheter lumen, the
included stylet should be passed through the replacement
catheter and into the lumen of the existing catheter. The
stylet acts as a guide for insertion of the metal cannula.
After insertion of the metal cannula into the lumen of the
existing catheter, the stylet should be removed. (Fig. 2)
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Fig. 3

4. Insert the metal cannula into the existing catheter lumen
with a twisting motion. (Fig. 3)

Catheter Sleeve
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Fig. 4

5. Slide the existing catheter over the metal cannula until it is
flush with the replacement catheter tubing. (Fig. 4)

Sleeve
i é % m

Fig.5

6. Apply adhesive to the junction. (Fig. 5)
— SR

Fig. 6

7. Slide the sleeve over the junction. (Fig. 6)

Fig. 7

8. Inject adhesive into both ends of the sleeve (Fig. 7) and
wipe off the excess adhesive.

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.
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Cook TPN®-reparationssaet
til enkeltlumenkateter

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk ret ma dette
produkt kun szelges til eller pa anmodning af en lzege.

PRODUKTBESKRIVELSE

Cook TPN-reparationsseet til enkeltlumenkatetere indeholder
en enkeltiumenkateterende. Alle saettene bestar af et klaebende
‘Luer’-nalestykke, en sprgjte og en beskyttelseshzette, en

"Luer Lock’-konnektor, en laekagetzet adapter samt en silikone-
manchet. Klaebemidlet er medicinsk Silastic®-klaebesilikone
type A og er fremstillet af Dow Corning Corporation. Yderligere
oplysninger findes i den brugsvejledning, der leveres med
kleebemidlet. Dette kateter er beregnet til anvendelse af lzeger,
som er uddannet i og har erfaring med placering af central-
venekatetre.

ANVENDELSESFORMAL

Dette produkt er beregnet til reparation af Cook TPN- og Redo
TPN-enkeltlumenkatetere. Produktet er beregnet til anvendelse
af leeger, som er uddannet i og har erfaring med anvendelse
af centrale venekatetere. Der skal benyttes standardteknikker
til handtering og reparation af dreenagekatetere.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte.

ADVARSLER
e Der skal altid udvises opmaerksomhed pa risikoen for
allergiske reaktioner.

FORHOLDSREGLER

¢ Der skal udvises forsigtighed, nar der fgres en kateter-
leder gennem et Cook TPN-kateterreparationssaet for
at forhindre beskadigelse af kateteret.

BRUGSANVISNING

1. Omradet klarggres. Kateteret afklemmes grundigt med
en gummibekleedt tang neer indgangsstedet pa huden.

2. Den beskadigede del af kateteret afskaeres.

Kateter Manchet
1
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1
Metalkanyle

Fig. 1

3. Udskiftningskateterets ende er udstyret med en preeladet
metalkanyle (fig. 1). Der péfgres kleebemiddel pa
metalkanylen.

Manchet Stilet
|
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I
Kateter

Fig. 2

BEMARK (KUN FOR 3,0 FR ENKELTLUMENREPARATIONS-
SAT): For at lette fremfgringen af reservekatetrets metal-
kanyle i den eksisterende kateterlumen, skal den stilet, der
er indeholdt i seettet, fgres gennem reservekateteret og ind
i det eksisterende kateters lumen. Stiletten fungerer som
leder til indfgring af metalkanylen. Stiletten skal fjernes
efter indfgring af metalkanylen i det eksisterende kateters
lumen (fig. 2).
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Fig. 3
4. Metalkanylen fgres ind i det eksisterende kateters lumen
med en skruende beveegelse (fig. 3).

Kateter Manchet
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Fig. 4

5. Det eksisterende kateter skydes over metalkanylen, indtil
det flugter med udskiftningskateterrgret (fig. 4).

Manchet

Fig.5
6. Der pafgres kleebemiddel pa samlingsstedet (fig. 5).
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Fig. 6

7. Manchetten skydes over samlingsstedet (fig. 6).

Fig. 7

8. Der injiceres kleebemiddel i begge ender af manchetten
(fig. 7), hvorefter det overskydende kleebemiddel aftgrres.

EMBALLAGE

Produktet er steriliseret med ethylenoxidgas og leveres i
‘peel-open’-emballage. Produktet er beregnet til engangsbrug
og er sterilt, hvis emballagen er uabnet og ubeskadiget.
Produktet ma ikke benyttes, hvis der er tvivl om, hvorvidt

det er sterilt. Produktet skal opbevares mgrkt, tgrt og kgligt
og ma ikke udszettes for lys i leengere tid. Efter udpakning
skal produktet undersgges for tegn pa beskadigelse.

REFERENCER

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



DEUTSCH

Cook TPN® Einlumenkatheter-
Reparatursets

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

PRODUKTBESCHREIBUNG

Das Cook TPN Einlumenkatheter-Reparaturset enthalt ein
einlumiges Katheterende. Weitere Bestandteile des Sets sind:
Klebstoff, Luer-Kantilenstumpf, Spritze und Schutzkappe, Luer-
Lock-Stopfen, abdichtender Adapter und Silikonmanschette.
Der Klebstoff ist Silastic® medizinisches Klebesilikon Typ A
von der Dow Corning Corporation. Weitere Informationen
finden Sie in der Gebrauchsanweisung zum Klebestoff. Der
Katheter darf nur von Arzten verwendet werden, die in der
Platzierung zentralvendser Katheter ausgebildet und erfahren
sind.

ANWENDUNGSBEREICHE

Mit diesem Set konnen Cook TPN und Redo TPN Einlumen-
katheter repariert werden. Das Set darf nur von Arzten
verwendet werden, die im Gebrauch zentralvendser Katheter
ausgebildet und erfahren sind. Fiir Handling und Reparatur
des Katheters miissen Standardtechniken angewandt werden.

KONTRAINDIKATIONEN
Nicht bekannt.

WARNHINWEISE
¢ Es sollten immer magliche allergische Reaktionen in
Betracht gezogen werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

e Wenn ein Flhrungsdraht durch ein Cook TPN Katheter-
Reparaturset eingebracht wird, ist Vorsicht geboten,
um eine Beschadigung im Katheter zu vermeiden.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Bereiten Sie den Arbeitsfeld vor. Klemmen Sie den
Katheter nahe der Austrittsstelle aus der Haut mit
einer gummibelegten Zange vollstédndig ab.

2. Schneiden Sie den beschadigten Teil des Katheters ab.

Katheter

kanile

Fig. 1

3. Das Ersatzkatheterende ist mit einer Metallkaniile
ausgestattet (Fig. 1). Streichen Sie die Metallkanile mit
Klebstoff ein.

Stilett

Fig. 2

HINWEIS NUR FUR 3.0 FRENCH EINLUMEN-REPARATUR-
SETS: Um die Einbringung der Metallkanile des
Ersatzkatheters in das vorhandene Katheterlumen zu
vereinfachen, sollte der mitgelieferte Mandrin durch

den Ersatzkatheter und in das Lumen des vorhandenen
Katheters gefiihrt werden. Der Mandrin dient als Fiihrung
flir die Einbringung der Metallkanile. Nach Einfiihrung

der Metallkaniile in das Lumen des vorhandenen Katheters
muss der Mandrin wieder entfernt werden. (Fig. 2)



DEUTSCH

Fig. 3

4. Stecken Sie die Metallkaniile mit einer Drehbewegung in
das vorhandene Katheterlumen hinein (Fig. 3).

Katheter Manschette E
| — 1

Fig. 4

5. Schieben Sie den vorhandenen Katheter so weit tiber die
Metallkantile, bis beide Katheterenden aneinanderstofRen
(Fig. 4).

Fig.5
6.Tragen Sie Klebstoff auf die Verbindungsstelle auf (Fig. 5).

— ST R

Fig. 6
7. Schieben Sie die Manschette tber die Verbindung (Fig. 6).

Fig. 7

8. Injizieren Sie Klebstoff in beide Enden der Hilse (Fig. 7)
und wischen Sie den lberschiissigen Klebstoff ab.

LIEFERFORM

Mit Ethylenoxidgas sterilisierte Einmalartikel in Aufreif3-
verpackungen. Das Produkt ist steril, wenn die Verpackung
ungedffnet oder unbeschédigt ist. Verwenden Sie das Produkt
bitte nicht, wenn Sie Zweifel an der Sterilitat haben. Dunkel,
trocken und kiihl lagern. Vermeiden Sie Lichteinwirkung tiber
langere Zeit. Untersuchen Sie das Instrument sorgfaltig nach
dem Herausnehmen aus der Packung und stellen Sie sicher,
dass keine Beschadigungen vorliegen.

REFERENZEN

Diese Anweisungen basieren auf Erfahrungen von Arzten und
(oder) der veroffentlichten Fachliteratur. Bitte wenden Sie sich
an den zustandigen Cook-AuBendienstmitarbeiter, wenn Sie
Informationen Uber die verfligbare Literatur wiinschen.
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ZeT EMdLOpOwong KabeTnpa
Movo0 AuvAol Cook TPN®

MPOXOXH: H opooTrovdiaki vopodeoio Twv H.M.A.
TrEPLOPLTEL THV TIWANON XUTHG TG OUOKEVAG OF,
®TTO YLTPO A HE EVTOAR €E0VOLOBOTNHEVOL
YLatpov (f o€ YLTpd Trou dLexBéTeL TNV KATGAANAR
&deLr).

MEPITPA®H ZYZKEYHZ

Ta oeT Emélopewcng kaBeTHP povol otu)\ou Cook TPN
ﬂspt)\auBavouv Vo (XKPO KaBeTAPX uovou aLAoU. ‘DA T
€T omms)\ouvml aTo cruyKoMr]TlKo OTENEXOG Bs)\ovotg
Luer, o0pLyya KoL TIPOOTATEUTLKO TIWHG, BOOLX GaPEALONG
Luer, TIpooXpHOYEX TTPOOTAOLXG ATI SLAPPON KAL XLTWVLO
UL)\tKovng To OUYKOAANTLKO lvat LaTpLkd Uuyko)\)\nTLKo
gkévng TOTIOU A Silastic® kaTaoKELKOWEVO ATTS TNV
Dow Corning Corporation. I'tor nspLo’UOTspsg AETITOpEPELEG,
QVOTPEETE OTLC 0dNY(EC XPAONG TTOL TIXPEXOVTAL PE TO
Uuyko)\)\nnko 0 kaBeTipag TpoopileTaL v XpAon

QATI6 LATPOUG EKTIALOEVPEVOUG KL TIETTELPAUEVOUG OTNV
TOTIO0£TNON KEVTPLKWV PAEBLKWV KKBETHPWV.

MPOOPIZOMENH XPHZH

To npotov TTpOOpl'CETO(L Yl TV eTOL6pBwan Kueempwv
uovou aLAOV Cook TPN kot Redo TPN. To npowv TTpo-
oplTeTaL yLa xpion armd LaTpolG eKTTALSELHEVOUG,

KOL TIETTELPAUEVOUG OTN XPHOT KEVTPLKWY PAEBLKGV
KOBETpLV. MPETTEL VO XPNOLUOTIOLOGVTAL OL GUVIBELG
TEXVLKEG YLO XELPLOUO KAl ETTLOLOPOWON KABETAPWV.

ANTENAEIZEIZ
Aev UTIAPXOLY YVWOTEG QVTEVDEIEELC.

MPOEIAOMNOIHZEIX

o Tpémrel va AapB&vovTaL uTrOWn TBavEG GANEPYLKEG
avTdphoeLg.

MPO®YAAZEIX

o TIpETeL vax TIPOTEXETE KATE TN XpON EVOG CUPUKTLVOL
0dnyol péow evdg oeT smélopﬂwo’ng KO(eETr]p(X
Cook TPN ylx TNV ammoTpoTt TuxOv TnuLég evrog Tou
KaOETHPA.

OAHTIEX XPHZHX

1. I'Ipoz'rmu(xo‘re ™mv nepLoxn Z(pLETz oTaBepk TOV
Kueempa KOVT& O0TO Unueto £L0GDOL TOL OTO dépUK,
pe NaBlda EAXOTIKAC B&ONC.

2. ATTIOKOWTE TO KATXOTPRUMUEVO TUAUK TOL KXBETHPX.

KoBeThpaig KéAvppa
1
p— |

MeTaAA koG
SwAnviokog

Fig. 1
3. To &kpo TOL KABETAPA AVTLKOTHOTAONG BLABETEL Evav

£TOLYO TTPOG xpno’n UETOAALKO Gw)\nVLUKO (Flg 1).
Tomo0eTOTe KOMK OTOV HETXANLKO TwAnv{oko.

KEAUpHO s STeNEOG
|

Kabethpag
Fig. 2

ZHMEIQZH TIA TO ZET EMIZKEYHZ MONOY AYAOY

3.0 FRENCH MONO: I T dteukdAuvon Thg 5[050U TOU
HETOALKOU TWANVIOKOL TOU KABETHPK AVTLKATROTAONG
EVTOG TOU LTI&PXOVTOG XUAOL KABETHPM, O OTENESG TTOU
TUPTTEPINXUBGVETAL TIPETTEL VO TIPOWBE(TAL PETW TOL
KOXBETNPO AVTKATAOTAONG KL EVTOG TOU GUAOD TOL
uTtépyOVTOCG KO(SETY]D(X [0} c‘rst)\sog 6pcx wg oényog Yo
™mv ElUO(Yer] TOL uSToO\)\LKou crw)\r]vwkou MeT& Thv
ElO‘O(YUJYI‘] TOU PETOAALKOD Uu))\nvtcrkou OTOV XUAG TOU
LTTGPXOVTOG KXOETAPX, O OTELNEDG TIPETTEL VX BPOiL—
peita. (Fig. 2)
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KoM KéAoppa
] i

1
KaBeThpag

Fig. 3

4. ELoay&YETE TOV HETOAALKO CWANVIOKO GTOV GUAG TOU
UTT&PXOVTOG KXBETAPX, e TIEPLOTPOWLKA kivnon. (Fig. 3)

KaBetApag  Kéhoppa
| — 1 :é % :@

Fig. 4

5.Q0R0TE ATTOA& TOV LTTAPXOVTH KXOETHPK ETTRVW ATTO TO
UETOAANLKO OWANVIOKO, £WG OTOL ELBLYPAPULOTEL pe TO
owAnvioko Tou kxBetipa avTikaTkoTaong. (Fig. 4)

K&Aoppa
i

Fig. 5
6. TomroBetroTe KOM& 0N gupBolr. (Fig. 5)
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Fig. 6

7. QBA0TE e GTTOANEG KWVAOELG TO KXAUHMG ETTRVW &TTO Th
oupBOAR. (Fig. 6)

Fig. 7

8. Eyx0oTe KOM& KoL 0T 500 &Kp& TOU KXAOUPKTOG
(Fig. 7) k&L OKOUTT{OTE TNV ETTLITAéOV KON

AIAGEZH

Awmesmt omoo‘rslpwpsvog e aéplo 0§El5l0 TOoL oueu)\s—
viov, o€ aepooTeyh ouokevaoia. To Tpoidv elva piog
XPAOEWG. OEWPELTAL ATTOCTELPWHEVO, GV ) CUOKELXTTO
elva KAeLOTH KaL &BLKTN. Mn XpNOLHOTIOLELTE TO TTPOLOY,
&bV UTTGPXOUV OHPLBOALEG OXETIKG PE TO AV ElVaIL ATTOOTEL-
pwpévo 1 OXL, PUN&OTETAL OF OKOTEWS, ENPY Kol Spooepd
H€POG. ATIOQOYETE TNV TTAPOTETRHEVN SKSSO‘T] OTO WG,

Me TV apaipeon até Tn cuokevaoia, eENEYETE TO TTPOLOY
YL TuXOV pBopéc.

BIBAIOTPA®IA

(o] mxpoucrsg anylsg XpRoewg BaoiCovral oTnv epTeLpla
TWV LXTPUV KO(L/ ] oTIg dnpooteboeLg Toug. ETTikovwvioTe
HE TOV TOTILKO avTLITPOOoWTIO TIWARCEWY TN Cook ylx TTAn-
popopieg oxeTik&k pe TN dLaBéaiun BLBALoypapia.
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Equipos Para Reparacion
De Catéteres De Una Luz
Cook TPN®

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

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Los equipos para reparacion de catéteres de una luz Cook TPN
incluyen un extremo de catéter de una sola luz. Todos los
equipos constan de adhesivo, una conexion de aguja Luer,
una jeringa y capuchon de proteccion, un tapon Luer lock,

un adaptador hermético y un manguito de silicona. El adhesivo
es la silicona adhesiva tipo A para uso médico Silastic®,
fabricada por Dow Corning Corporation. Si se desea mas
informacion, consultar las instrucciones de uso facilitadas

con el adhesivo. El catéter debe ser utilizado por médicos con
formacion y experiencia en la colocacion de catéteres para el
sistema venoso central.

INDICACIONES

El producto esté indicado para reparar los catéteres de una
luz Cook TPN y Redo TPN. El producto debe ser utilizado por
médicos con formacién y experiencia en el uso de catéteres
para el sistema venoso central. Deben emplearse las técnicas
estandar para la manipulacion y reparacion de catéteres.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito.

ADVERTENCIAS
e Considerar la posibilidad de reacciones alérgicas.

PRECAUCIONES

e Debe extremarse el cuidado al utilizar una guia a través
del equipo para reparacion de catéteres Cook TPN y no
causar danos en el interior del catéter.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Preparar la zona. Sujetar firmemente el catéter cerca del
lugar de entrada mediante pinzas de goma.

2. Cortar la porcion danada del catéter.

Catéter Manguit
1

Cénula
Metélica

Fig. 1

3. El catéter de recambio tiene una canula metalica precargada
(Fig. 1). Aplicar adhesivo a la canula metalica.

Manguito Estilete
—— e —
| —
Catéter
Fig. 2

NOTA PARA EL EQUIPO DE REPARACION DE UNA SOLA
LUZ DE 3.0 FRENCH SOLAMENTE: Con el fin de facilitar el
paso de la canula metalica del catéter de recambio dentro
de la luz del catéter existente, se debe introducir el estilete
incluido a través del catéter de recambio y dentro de la luz
del catéter existente. El estilete actia como una guia para la
introduccion de la canula metalica. El estilete debe retirarse
después de haber introducido la canula metalica dentro de
la luz y del catéter existente (Fig. 2).
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Fig. 3
4. Insertar la canula metalica en la luz del catéter existente
empleando un movimiento de torsion (Fig. 3).

Catéter Manguito
| — 1 :é % :@

Fig. 4

5. Deslizar el catéter existente sobre la canula metélica hasta
que quede nivelado con el catéter de recambio (Fig. 4).

Fig.5

6. Aplicar adhesivo a la unién (Fig. 5).
—— SR

Fig. 6

7. Deslizar el manguito sobre la union (Fig. 6).

8. Inyectar adhesivo en ambos extremos del manguito
(Fig. 7), eliminando el sobrante.

PRESENTACION

Se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases
de apertura pelable. Vélido para un sélo uso. Se mantendra
estéril siempre que el envase no esté abierto ni danado. No
utilizar el producto si existen dudas sobre su esterilizacion.
Almacenar en un lugar fresco, seco y oscuro. Evitar una
exposicion prolongada a la luz. Al extraer el producto del
envase, examinarlo para asegurarse de que no ha sufrido
danos.

BIBLIOGRAFIA

Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia de
meédicos y (o) sus publicaciones. Consultar al representante
local de Cook para obtener informacion sobre la bibliografia
disponible.
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Set TPN® Cook pour réparation
de cathéter simple lumiére

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Les sets TPN Cook pour réparation de cathéter simple lumiéere
comprennent une extrémité de cathéter simple lumiére. Tous
les sets comprennent un adhésif, une embase d'aiguille Luer
lock, une seringue et un bouchon de protection, un embout
Luer lock, un adaptateur hermétique et une gaine en silicone.
L'adhésif est un silicone médical de Silastic® de type A fabriqué
par Dow Corning Corporation. Pour plus de renseignements,
se reporter aux instructions d’utilisation fournies avec I'adhésif.
Le cathéter est destiné a étre utilisé par des médecins formés
et rompus a la mise en place de cathéters veineux centraux.

USAGE PREVU

Le produit est destiné a la réparation des cathéters simple
lumiére Cook TPN et Redo TPN. Ce produit est destiné a étre
utilisé par des médecins formés et rompus a I'utilisation

de cathéters veineux centraux. Les techniques standard

de manipulation et de réparation de cathéters doivent étre
employées.

CONTRE-INDICATIONS
Non connues.

AVERTISSEMENTS
e Possibilité de réactions allergiques.

PRECAUTIONS

e Lors de l'introduction d’un guide dans un setTPN Cook
pour réparation de cathéter, veiller a respecter toutes
les précautions afin d’éviter d’'endommager I'intérieur
du cathéter.

MODE D’EMPLOI

1. Préparer le site. Clamper solidement le cathéter prés de
son acceés a la peau avec des forceps garnis d'un patin
en caoutchouc.

2. Couper la partie endommagée du cathéter.

Cathéter

meétallique

Fig. 1

3. Lextrémité du cathéter de remplacement possede une
canule en métal pré-installée (Fig. 1). Appliquer I'adhésif
a la canule métallique.

Gaine

1
Cathéter

Fig. 2

REMARQUE POUR LE SET DE REPARATION DU CATHETER
SIMPLE LUMIERE 3.0 FRENCH UNIQUEMENT : pour faciliter
le passage de la canule métallique du cathéter de rempla-
cement dans la lumiére du cathéter existant, le stylet fourni
doit étre introduit dans le cathéter de rechange et dans

la lumiére du cathéter existant. Ce stylet sert de guide

pour l'insertion de la canule métallique. Aprés insertion

de la canule métallique dans la lumiére du cathéter existant,
le stylet doit étre retiré. (Fig. 2)
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Adhésif  Gaine
] '

I
Cathéter

Fig. 3

4. Introduire la canule en métal dans la lumiere du cathéter
existant en exergant un mouvement de rotation. (Fig. 3)

Cathéter Gaine
| — 1 :é % :@

Fig. 4

5. Glisser le cathéter existant sur la canule en métal
jusqu’a ce qu'il soit au niveau du raccord du cathéter
de remplacement. (Fig. 4)

Fig.5
6. Appliquer I'adhésif a la jonction. (Fig. 5)

— ST R

Fig. 6

7. Faire glisser la gaine sur le point de jonction. (Fig. 6)

Fig. 7

8. Injecter I'adhésif dans les deux extrémités du manchon
(Fig. 7) et essuyer |'adhésif excédentaire.

CONDITIONNEMENT

Livré stérilisé a I'oxyde d’éthyléne gazeux sous emballage
déchirable. Destiné a un usage unique. Stérile si le condition-
nement n'a pas été ouvert ou endommagé. En cas de doute
a ce sujet, il est déconseillé d'utiliser le produit. Conserver
dans un endroit sombre, sec et frais. Eviter une exposition
prolongée a la lumiere. Retirer le produit de son emballage
et I'examiner pour s’assurer qu'il n’a pas été endommagé.

REFERENCES

Ce mode d'utilisation est basé sur I'expérience des praticiens
et (ou) sur leurs publications. Contacter votre représentant
local Cook pour obtenir des renseignements sur la littérature
disponible.
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Set per riparazione di cateteri
a singolo lume Cook TPN®

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

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il Set per riparazione di cateteri a singolo lume Cook TPN
include un’estremita catetere a singolo lume. Tutti i set
contengono adesivo, raccordo ago Luer, siringa e tappo
protettivo, tappo Luer lock, adattatore ermetico e manicotto
in silicone. L'adesivo ¢ il Silastic® silicone medicale adesivo
di tipo A, prodotto da Dow Corning Corporation. Per ulteriori
dettagli, fare riferimento alle istruzioni per I'uso in dotazione
con |'adesivo. Il catetere e previsto per I'uso da parte di
medici specializzati nel posizionamento di cateteri venosi
centrali.

UTILIZZO

Il prodotto e inteso per la riparazione di cateteri Cook TPN
e Redo TPN a singolo lume. Il prodotto & previsto per I'uso
da parte di medici specializzati nell’'uso di cateteri venosi
centrali. E necessario I'impiego delle tecniche standard per
la manipolazione e riparazione dei cateteri.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna conosciuta.

AVVERTENZE
e Considerare sempre la possibilita del verificarsi di
reazioni allergiche.

PRECAUZIONI

e Prestare attenzione durante |'utilizzo di una guida
attraverso un set per riparazione cateteri Cook TPN
onde impedire danni all’interno del catetere.

ISTRUZIONI PER LUSO

1. Preparare |'area. Bloccare saldamente il catetere vicino al
sito di entrata nella cute con forcipe ghierato di gomma.

2.Tagliare la parte danneggiata del catetere.

Catetere Manicotto
|
et ;
Cénula
Metallica

Fig. 1

3. Lestremita del catetere per sostituzione presenta una
cannula metallica. (Fig. 1) Applicare I'adesivo alla cannula
metallica.

Mandrino

Fig. 2

NOTA ESCLUSIVA PER SET PER RIPARAZIONE A SINGOLO
LUME DA 3.0 FRENCH: per facilitare il passaggio della
cannula in metallo del catetere di sostituzione nel lume
del catetere pre-esistente, far passare il mandrino

incluso attraverso il catetere di sostituzione e nel

lume del catetere pre-esistente. |l mandrino agisce

da guida per lI'inserimento della cannula in metallo.

Dopo l'inserimento della cannula nel lume del catetere
pre-esistente, rimuovere il mandrino. (Fig. 2)
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Adesivo Manicott
'

I
Catetere

Fig. 3

4. Inserire la cannula metallica nel lume del catetere
pre-esistente con un movimento rotatorio. (Fig. 3)

tere Manicotto

Cate
| — 1

Fig. 4
5. Far scivolare il catetere pre-esistente sulla cannula

metallica finché non si trovi a filo con il tubo del catetere
di sostituzione. (Fig. 4)

Manicotto
i

Fig.5

6. Applicare I'adesivo sul punto di giunzione. (Fig. 5)
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Fig. 6

7. Far scivolare il manicotto sulla giunzione. (Fig. 6)

Fig. 7

8. Iniettare I'adesivo in entrambe le estremita del manicotto
(Fig. 7) e rimuovere |'adesivo in eccesso.

CONFEZIONE

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

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

BIBLIOGRAFIA

Queste istruzioni per I'uso si fondano sull’esperienza di
medici e/o sulla relativa letteratura pubblicata. Rivolgersi
al proprio rappresentante Cook per informazioni sulla
letteratura disponibile
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Reparatie-sets voor Cook TPN®
enkellumen-katheters

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

BESCHRIJVING VAN HET INSTRUMENT

De reparatie-sets voor Cook TPN enkellumen-katheters
bevatten één katheteruiteinde met één lumen. Alle sets
bevatten ook kleefpasta, een Luer naald stomp, een spuit
en een beschermdop, een Luer-lock-plug, een vochtdichte
adapter en een siliconen manchet. De kleefpasta is Silastic®
medisch kleefsilicone type A vervaardigd door Dow
Corning Corporation. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing bij
de kleefpasta voor nadere bijzonderheden. De katheter is
bestemd voor gebruik door artsen met een opleiding in en
ervaring met het plaatsen van centraal-veneuze katheters.

INDICATIE

Het product is bestemd voor het repareren van Cook TPN
en Redo TPN enkellumen-katheters. Het product is bestemd
voor gebruik door artsen met een opleiding in en ervaring
met het gebruik van centraal-veneuze katheters. Er dienen
standaard technieken voor het hanteren en repareren van
katheters te worden toegepast.

CONTRA-INDICATIES
Geen enkele bekend.

WAARSCHUWINGEN
e Men dient rekening te houden met mogelijke allergische
reacties.

VOORZORGSMAATREGELEN

¢ Bij gebruik van een voerdraad door een reparatie-set voor
Cook TPN katheters moet voorzichtig worden gewerkt om
inwendige beschadiging van de katheter te voorkomen.

GEBRUIKSAANWIJZING

1. Prepareer het gebied. Klem de katheter bij de entree in
de huid stevig af met een van een rubber beschermlaag
voorziene klem.

2. Knip het beschadigde gedeelte van de katheter af.

Katheter Manchet
.
5 ST R

7
Metalen
canule

Fig. 1

3. Het vervangende katheteruiteinde heeft een voorgeladen
metalen canule (fig. 1). Breng kleefpasta aan op de
metalen canule.

Manchet Stilet
|
@@m—:—

Katheter

Fig. 2

LET OP, GELDT ALLEEN VOOR DE 3,0 FRENCH ENKEL-
LUMEN REPARATIE-SET: Om passage van de metalen
canule van de vervangende katheter in de te repareren
katheter mogelijk te maken, moet het meegeleverde stilet
via de vervangende katheter in het lumen van de te repa-
reren katheter worden opgevoerd. Het stilet fungeert als
geleider bij het inbrengen van de metalen canule. Nadat de
metalen canule in het lumen van de te repareren katheter
is ingebracht, moet het stilet worden verwijderd (fig. 2).
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Fig. 3
4. Breng de metalen canule met een draaiende beweging in
het lumen van de te repareren katheter (fig. 3).

Katheter Manchet E
| — 1

Fig. 4

5. Schuif de te repareren katheter over de metalen canule tot
de katheter geheel tegen de tubing van de vervangende
katheter aan ligt (fig. 4).

Manchet

Fig.5
6. Breng kleefpasta aan op de naad (fig. 5).
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Fig. 6
7. Schuif de manchet over de naad (fig. 6).

Fig. 7

8. Injecteer kleefpasta in beide uiteinden van de manchet
(fig. 7) en veeg het teveel aan kleefpasta af.

WIJZE VAN LEVERING

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

REFERENTIES

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

over beschikbare literatuur.
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Conjuntos Completos
de Reparacao de Cateteres
de Limen Unico Cook TPN®

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

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O conjuntos completo de reparacao de cateteres de limen
unico CookTPN inclui uma ponta de cateter de IGmen tnico.
Todos os conjuntos sdo constituidos por adesivo, adaptador
de agulha Luer, seringa e tampa protectora, tampao Luer lock,
adaptador a prova de fugas e manda de silicone. O adesivo

é o adesivo médico de silicone Silastic® tipo A fabricado pela
Dow Corning Corporation. Para mais pormenores veja as
instrugoes que acompanham o adesivo. O cateter destina-se
a ser utilizado por médicos com experiéncia na colocacao de
cateteres venosos centrais.

INDICACOES DE UTILIZACAO

O produto destina-se a reparar e cateteres de [limen Unico
Cook TPN e Redo TNP. O produto destina-se a ser utilizado
por médicos com experiéncia na utilizagdo de cateteres
venosos centrais. Devem utilizar-se técnicas normais de
manuseamento e reparacao de cateteres.

CONTRA-INDICACOES

Nenhumas conhecidas.

PRECAUCOES
e Devem considerar-se quaisquer possiveis reacgoes
alérgicas.

PRECAUCOES

e Deve ter cuidado quando usar uma guia através de um
conjunto de reparagdo de cateteres Cook TPN para evitar
danos no interior do cateter.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

1. Prepare a area. Firmemente fixe o cateter junto a sua
entrada na pele com um férceps de borracha.

2. Corte a parte danificada do cateter.

Cateter Ligagao
1

Fig. 1

3. A ponta de substitui¢ao do cateter dispoe de uma canula
de metal pré-carregada. (Fig. 1) Aplique adesivo na canula
de metal.

Ligagao Estilete

Fig. 2

NOTA SOMENTE PARA O CONJUNTO DE REPARACAO DE
3,0 FRENCH DE LUMEN UNICO: Para facilitar a passagem
da canula de metal do cateter de substituicao para dentro
do lumen do cateter existente, devera passar o estilete
incluido através do cateter de substituicao e do limen do
cateter existente. O estilete funciona como uma guia para
a introdugéo da canula de metal. Devera remover o estilete
depois da introdugdo da canula de metal no limen do
cateter existente. (Fig. 2)
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Fig. 3
4. Introduza a cénula de metal no lumen do cateter existente
com um rapido movimento de rotagéo. (Fig. 3)

Cateter Ligacao
| — 1 :é % :@

Fig. 4

5. Deslize o cateter existente através da canula de metal até
que toque o tubo de substituicao do cateter. (Fig. 4)

Fig.5
6. Aplique adesivo na juncao. (Fig. 5)
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Fig. 6

7. Deslize a ligagao por cima da juncao. (Fig. 6)

Fig. 7

8. Injecte adesivo nas duas extremidades da ligacao (Fig. 7)
e retire o excesso de adesivo.

APRESENTACAO

Fornecido esterilizado por gas de dxido de etileno e apre-
sentado em embalagens de abertura facil. O produto foi
concebido para uma Unica utilizagdo. O produto estara
esterilizado desde que a embalagem nao tenha sido aberta
ou nao esteja danificada. Nao utilizar se houver duvidas
quanto a esterilizagdo do produto. Guardar num local escuro,
seco e fresco. Evitar a exposicao prolongada a luz. Na altura
da sua remocao da embalagem, assegure-se que o produto
nao esta danificado.

REFERENCIAS

Estas instrucoes de utilizacdo tém por base a experiéncia de
médicos e (ou) a documentacéo por eles publicada. Dirija-se
ao seu representante Cook para mais informacoes e obter

a documentacao disponivel.
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Reparationsset for Cook TPN®
enkellumen katetrar

OBS: Enligt federal lagstiftning (USA) far denna
produkt endast saljas till lakare eller anvandas pa
lakares ordination (eller licensierad praktiker).

PRODUKTBESKRIVNING

Reparationssetet for Cook TPN-kateter med enkellumen
bestar av en kateter med enkellumenénde. Alla set innehaller
ocksa lim, luernélspets, spruta och skyddshatt, luerlasplugg,
lackagesaker adapter och silikonhylsa. Limmet heter Silastic®
Medical Adhesive Silicone Type A och tillverkas av Dow
Corning Corporation. Se bruksanvisningen som medféljer
limmet for utférligare detaljer. Katetern ar avsedd for
anvandning av ldkare med utbildning i och erfarenhet av
centralvenskatetrar.

AVSEDD ANVANDNING

Produkten ar avsedd for reparation av Cook TPN- och Redo
TPN-katetrar med enkellumen. Produkten ar avsedd for
anvandning av lakare med utbildning i och erfarenhet av
centralvenskatetrar. Sedvanliga tekniker for hantering och
reparation av katetrar skall anvandas.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kénda.

VARNINGAR
e Eventuella allergiska reaktioner skall alltid finnas i
atanke.

FORSIKTIGHETSMATT

e Var forsiktig vid inféring av ledare genom ett
reparationsset for Cook TPN-kateter sa att skador inte
uppstar inuti katetern.

BRUKSANVISNING

1. Férbered omradet. KIdm av katetern med gummiskodd
peang ndra ingangsstéllet i huden.
2. Klipp av den skadade delen av katetern.

Kateter Hylsa
.
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1
Metallkany!

Fig. 1

3. En metallkanyl ar monterad i ersattningsslangens ande.
(Fig. 1) Lagg lim pa metallkanylen.

Fig. 2

ANMARKNING ENDAST FOR 3.0 FRENCH
REPARATIONSSET FOR ENKELLUMEN: Fér att underlatta
inférandet av metallkanylen i den befintliga kateterlumen,
skall medféljande mandrin féras genom erséattningskate-
tern och in i den befintliga kateterns lumen. Mandrinen
fungerar som ledare for inféring av metallkanylen. Efter
infoéring av metallkanylen i den befintliga kateterns lumen
skall mandrinen tas ut. (Fig. 2)
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I
Kateter

Fig. 3
4.Vrid in metallkanylen i den befintliga kateterns lumen.
(Fig. 3)

Kateter Hylsa
| — 1 :é % :@

Fig. 4

5. Skjut pa den befintliga katetern pa metallkanylen sa langt
att den ligger kant i kant med ersattningskateterslangen.
(Fig. 4)

Hylsa
i é % m

Fig.5
6. Lagg lim pa skarven. (Fig. 5)

—SERT T8

Fig. 6
7. Skjut hylsan 6ver skarven. (Fig. 6)

Fig. 7

8. Injicera lim i hylsans bagge andar (fig. 7) och torka bort
overflodigt lim.

LEVERANSSATT

Produkten levereras steriliserad med etylenoxidgas i “peel
open”-férpackning. Avsedd for engangsbruk. Steril om for-
packningen ar o6ppnad och oskadad. Anvand inte produkten
vid tvekan om dess sterilitet. Forvaras morkt, torrt och svalt.
Undvik langvarig exponering for ljus. Vid uttagning ur for-
packningen skall produkten inspekteras for att sakerstélla att
ingen skada uppstatt.

REFERENSER

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

Opbevares tort

Vor Feuchtigkeit schiitzen
Awatnpeite 6TEYVO
Mantener seco

Conserver au sec

Tenere al riparo dall’'umidita
Droog houden

Manter seco

Forvaras torrt

RIETR

Keep away from sunlight
Beskyttes mod sollys
Vor Sonnenlicht schiitzen

AaTnpeiTe paKpPLa anmo To NAAKO Qe

No exponer a la luz solar

Conserver a I'abri de la lumiére du soleil

Tenere al riparo dalla luce solare
Verwijderd houden van zonlicht

Manter afastado da luz solar
Skyddas for solljus
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