Cook-Cope Loop Catheter Introduction Set

Zavadéci souprava pro smyckovy katetr Cook-Cope
Cook-Cope indfgringsseet til Iokkekateter

Cook-Cope Schlaufenkatheter-Einfiihrset

Let el0aywyng kabetiipa pe Bpoxo Cook-Cope
Equipo de introduccion de catéteres de lazo Cook-Cope
Set d'introduction de sonde a boucle Cook-Cope
Cook-Cope hurokkatéter bevezeto készlet

Set di introduzione per cateteri ad anello Cook-Cope
Cook-Cope luskatheterintroductieset

Innfgringssett for Cook-Cope-lgkkekateter

Zestaw do wprowadzania cewnika Cook-Cope z petla

Conjunto de introducao de cateter com ansa Cook-Cope

Cook-Cope inforingsset for kateter med dgla

Cook-CopeFXBERFESAER

COOK'“

MEDICAL







COOK-COPE LOOP CATHETER INTRODUCTION SET

Used to introduce Cook-Cope loop and other catheters for percutaneous nephrostomy. Intended for
one-time use.

SET CONTAINS
« 21 gage stainless steel thinwall needle 15 cm long
+.018 inch (0.46 mm) diameter stainless steel Cope mandril wire guide 60 cm long with flexible coudé tip
« 6.3 French radiopaque polyethylene introducing catheter 22 cm long
« 20 gage stainless steel stiffening cannula 22 cm long
«.038 inch (0.97 mm) diameter TFE coated stainless steel Safe-T-J° wire guide 100 cm long with 3 mm
Safe-T-J® tip
CAUTION: Sterile if the package is unopened or undamaged. Do not use if package is broken.
CAUTION: Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

CONTRAINDICATIONS
There are no known contraindications.

SUGGESTED INSTRUCTIONS FOR USING COOK-COPE LOOP CATHETER INTRODUCTION SET

. Introduce the 21 gage thinwall needle.

. Pass the flexible tip of the .018 inch (0.46 mm) diameter wire guide through the needle.

. Leaving the wire guide in place, withdraw the needle.

. With a twisting motion, advance the 6.3 French catheter with its 20 gage cannula stylet in place, over the
wire guide.

. Withdraw the wire guide and 20 gage cannula stylet.

. Pass the straightened flexible tip of the .038 inch (0.97 mm) diameter Safe-T-J® wire guide through the
catheter (the wire guide will exit through the single sideport of the catheter).

7. Withdraw the 6.3 French catheter, leaving the .038 inch (0.97 mm) diameter wire guide in place.

REFERENCES

C. Cope, R. M. Zeit: “Pseudoaneurysms After Nephrostomy,” American Journal of Roentgenology, 139 (1982),
255-261.

C. Cope: “Replacement of Obstructed Loop and Pigtail Nephrostomy and Biliary Drains,” American Journal of
Roentgenology, 139 (1982), 1022-1023.

ZAVADECIi SOUPRAVA PRO SMYCKOVY KATETR COOK-COPE
Pouziva se k zavadéni smyckového katetru Cook-Cope a jinych katetrl pii perkutanni nefrostomii. Uréeno
k jednorazovému pouziti.
OBSAH SOUPRAVY
« Tenkosténna jehla z nerez oceli o velikosti 21 gauge a délce 15 cm
« Vretenovy vodici drat Cope o prdméru 0,018 palce (0,46 mm) a délce 60 cm, s ohebnym hrotem typu coudé
« Rentgenokontrastni polyethylenovy zavadéci katetr o velikosti 6,3 French a délce 22 cm
« Vyztuzna kanyla z nerez oceli o velikosti 20 gauge a délce 22 cm
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« Vodici drat Safe-T-J® z nerez oceli potazeny TFE o priméru 0,038 palce (0,97 mm) a délce 100 cm, s 3 mm
dlouhym hrotem Safe-T-J®

POZOR: Vyrobek je sterilni, pokud neni obal otevien nebo poskozen. Nepouzivejte, je-li obal porusen.
POZOR: Podle federalnich zakon( USA je prodej tohoto nastroje povolen pouze lékaiim nebo na
lékaisky predpis.

KONTRAINDIKACE

Nejsou znamy zadné kontraindikace.

DOPORUCENE POKYNY K POUZITi ZAVADECI SOUPRAVY PRO SMYCKOVY KATETR
COOK-COPE

. Zavedte tenkosténnou jehlu velikosti 21 gauge.

Jehlou provlec¢te ohebny hrot vodiciho dratu o priiméru 0,018 palce (0,46 mm).

Ponechte vodici drat na misté a vytahnéte jehlu.

Otéacivym pohybem posunujte katetr o velikosti 6,3 French s umisténym kanylovym stiletem velikosti
20 gauge dopfedu po vodicim dratu.

Vytéhnéte vodici drat a kanylovy stilet velikosti 20 gauge.

Provlecte narovnany ohebny hrot vodiciho dratu Safe-T-J® o priméru 0,038 palce (0,97 mm) katetrem
(vodici drét vyjde jedinym bo¢nim portem katetru).

7. Vytahnéte katetr o velikosti 6,3 French a ponechte vodici drét o velikosti 0,038 palce (0,97 mm) na misté.

REFERENCE

C. Cope, R. M. Zeit: “Pseudoaneurysms After Nephrostomy,” American Journal of Roentgenology, 139 (1982),
255-261.

C. Cope: “Replacement of Obstructed Loop and Pigtail Nephrostomy and Biliary Drains,” American Journal of
Roentgenology, 139 (1982), 1022-1023.

COOK-COPE INDF@RINGSSAT TIL LOKKEKATETER

Bruges til at indfere Cook-Cope lgkkekatetre og andre katetre til perkutan nefrostomi. Beregnet til
engangsbrug.
SATTET INDEHOLDER
+ 15 cm lang tyndvaegget nal af rustfrit stal, 21 gauge
+ 60 cm lang, Cope “mandril”-kateterleder i rustfrit stal med en diameter pa 0,018 tomme (0,46 mm)
og fleksibel, vinkelbgjet spids
« 22 cm langt, 6,3 French rentgenfast indferingskateter af polyethylen
+ 22 cm lang afstivningskanyle af rustfrit stal, 20 gauge
+ 100 cm lang TFE-coatet Safe-T-J® kateterleder i rustfrit stal med en diameter pa 0,038 tomme (0,97 mm)
og med en 3 mm Safe-T-J° spids

FORSIGTIG: Steril, hvis pal
anbrudt.

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun salges af en laege eller efter
dennes anvisning.

KONTRAINDIKATIONER

Der er ingen kendte kontraindikationer.
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FORESLAET BRUGSANVISNING TIL COOK-COPE INDF@RINGSSAET TIL LOKKEKATETER

. Indfer den 21 gauge tyndveaeggede nal.

For den fleksible ende af kateterlederen med en diameter pa 0,018 tomme (0,46 mm) gennem kanylen.
Fjern kanylen, og lad kateterlederen blive siddende.

For med en drejende bevaegelse 6,3 French kateteret med dets 20 gauge kanylestilet pa plads over
kateterlederen.

Treek kateterlederen og den 20 gauge kanylestilet tilbage.

For den udrettede, fleksible spids pa Safe-T-J® kateterlederen med en diameter pa 0,038 tomme
(0,97 mm) gennem kateteret (kateterlederen vil ga ud gennem den enkelte sideport pé kateteret).

Traek 6,3 French kateteret tilbage, og lad kateterlederen med en diameter pa 0,038 tomme (0,97 mm)
blive siddende.

LITTERATUR
C. Cope, R. M. Zeit: “Pseudoaneurysms After Nephrostomy,” American Journal of Roentgenology, 139 (1982),
255-261.

C. Cope: “Replacement of Obstructed Loop and Pigtail Nephrostomy and Biliary Drains,” American Journal of
Roentgenology, 139 (1982), 1022-1023.

DEUTSCH

COOK-COPE SCHLAUFENKATHETER-EINFUHRSET

Zur Einfihrung von Cook-Cope Schlaufenkathetern oder anderen Kathetern fiir die perkutane
Nephrostomie. Nur fiir den einmaligen Gebrauch.

SET-INHALT

« Diinnwandige Edelstahlkaniile, 21 Gauge, 15 cm lang

+ Cope Mandrin-Fiihrungsdraht aus Edelstahl, 0,018 Inch (0,46 mm) Durchmesser, 60 cm lang, mit biegsamer
gebogener Spitze

« Rontgendichter Einfiihrkatheter aus Polyethylen, 6,3 French, 22 cm lang

- Versteifungskaniile aus Edelstahl, 20 Gauge, 22 cm lang

« TFE-beschichteter Safe-T-J°-Fiihrungsdraht aus Edelstahl, 0,038 Inch (0,97 mm) Durchmesser, 100 cm lang,
mit 3 mm langer Safe-T-J°-Spitze
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VORSICHT: Bei ungedffneter und unbeschadigter Verpackung steril. Bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden.

VORSICHT: Diese Vorrichtung darf nach Bundesgesetz der USA nur an einen Arzt oder auf
Verordnung eines Arztes verkauft werden.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine Kontraindikationen bekannt.

ANWENDUNGSEMPFEHLUNG FUR DAS COOK-COPE SCHLAUFENKATHETER-EINFUHRSET

1. Die diinnwandige 21-Gauge-Kantile einfiihren.

2. Die biegsame Spitze des Fiihrungsdrahts mit 0,018 Inch (0,46 mm) Durchmesser durch die Kantile fihren.

3. Die Kantile entfernen; den Fiihrungsdraht dabei in situ belassen.

4. Den 6,3-French-Katheter mit eingelegter 20-Gauge-Versteifungskaniile mit einer Drehbewegung tber
den Fiihrungsdraht vorschieben.

. Den Fiihrungsdraht und die 20-Gauge-Versteifungskantile herausziehen.
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6. Die begradigte Spitze des Safe-T-J®-Fiihrungsdrahts von 0,038 Inch (0,97 mm) Durchmesser durch den
Katheter einfiihren. Der Fiihrungsdraht tritt am einzelnen Seitenloch des Katheters aus.

7. Den 6,3-French-Katheter herausziehen und den Fiihrungsdraht von 0,038 Inch (0,97 mm) Durchmesser in
situ belassen.

QUELLEN

C. Cope, R. M. Zeit: “Pseudoaneurysms After Nephrostomy,” American Journal of Roentgenology, 139 (1982),
255-261.

C. Cope: “Replacement of Obstructed Loop and Pigtail Nephrostomy and Biliary Drains,” American Journal of
Roentgenology, 139 (1982), 1022-1023.

EAAHNIKA

ZET EIZArQrHxz KAOETHPA ME BPOXO COOK-COPE

Xpnotpomoleital yia Ty elcaywyn Tou Kabetripa pe Bpoxo Cook-Cope kat GAwvY KaBeThpwy yla Sladeppikn
veppooTopia. Mpoopiletal yia pia xprion povo.
TO ZET NEPIEXEI
+ Behova 21 gauge amd avo&eidwto xaAuPa, AemTou TOIKWHATOG, ME pKOG 15 cm
« Tuppativog 08nyo¢ mandril Cope Stapétpou 0,018 vtowv (0,46 mm) amd avo&eidwto xaAupa, Hrikoug
60 cm, e EVKAUTITO KEKAUHEVO AKPO
+ AKTIVOOKIEPAG KaBeTrpag elcaywyng 6,3 French amd moAuatBulévio, prkoug 22 cm
« ZtelNedG evioxuong 20 gauge amd avo&eidwto xaAupa, prikoug 22 cm
« Juppativog 08nyoc Safe-T-J¢ Siapétpou 0,038 vtowv (0,97 mm), amd avo&eidwto xdAuBa emKANUMUEVOG
He TFE, prjkoug 100 cm pe dkpo Safe-T-J® twv 3 mm
MPOXOXH: Zteipo, epdoov n cuckevacia dev £xel avoryTei kat Sgv £xet umootei {nuid. Mnv To
XPNO itegavn ia €xe1 umooTei pREN.
MPOZOXH: H opoomnovdiakn vopoBeoia (twv H.M.A.) neplopilet Tnv ayopd TG GUGKEUNG AUTHE pOVoV
ano 1aTpo 1 KATOmy eVTOARG latpou.
ANTENAEIZEIZ
A€V UTTAPXOULV YVWOTEG AVTEVSEIEEIC.

MPOTEINOMENEE OAHTFIEZ A TH XPHEH TOY ZET EIZAFQrHz KAGETHPA ME BPOXO

COOK-COPE

. Eloaydyete n Behova Aentou Tolxwpatog 21 gauge.

2. MepAEoTe TO EVKAPTTO GKPO TOU GUPHATIVOU 08NnyoU Stapétpou 0,018 vtowv (0,46 mm) Siapéoou NG

BeNovag.

A@rivovTag Tov cUpHATIvo o8nyo otn Bon Tou, amocupeTe T BeAova.

Me meploTpoIKn kivnon, mpowBroTe Tov Kabetrpa Twv 6,3 French, pe TomoBeTnuévo To OTEINES TG

Kkavoulag Twv 20 gauge, EMdvw amod To GUPHATIVO 0dNYO.

ATOCUPETE TO CUPHATIVO 08NYO Kall To OTEINES TNG KAVouAag Twv 20 gauge.

MepaoTe To EUBEIOUEVO EUKAUTTO AKPO TOU CUPUATIVOU 0dnyou Safe-T-J® Siapétpou 0,038 vTowv

(0,97 mm) Slapéoou Tou KABeTHpa (0 CUPHATIVOC 08NYOE Ba EEENDEL PHéow TNG pHovViG TAELPIKAG BUpag

Tou KaBeTPa).

. Amooupete Tov kaBetripa Twv 6,3 French, agrivovtag to cuppdtivo 0dnyd Stapétpou 0,038 vTowv
(0,97 mm) otn 60N Tou.
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ANAO®OPEX

C. Cope, R. M. Zeit: “Pseudoaneurysms After Nephrostomy,” American Journal of Roentgenology, 139 (1982),
255-261.

C. Cope: “Replacement of Obstructed Loop and Pigtail Nephrostomy and Biliary Drains,” American Journal of
Roentgenology, 139 (1982), 1022-1023.

EQUIPO DE INTRODUCCION DE CATETERES DE LAZO COOK-COPE

Para la introduccion de catéteres de lazo Cook-Cope y de otros tipos a fin de realizar nefrostomias
percuténeas. Producto indicado para un solo uso.

CONTENIDO DEL EQUIPO

+ Aguja de pared fina de acero inoxidable de calibre 21 Gy 15 cm de longitud

« Guia con mandril Cope de acero inoxidable de 0,018 pulgadas (0,46 mm) de diametro y 60 cm de longitud
con punta acodada flexible

« Catéter introductor de polietileno radiopaco de 6,3 Fry 22 cm de longitud

« Canula de refuerzo de acero inoxidable de calibre 20 G y 22 cm de longitud

- Guia Safe-T-J® de acero inoxidable con revestimiento de TFE de 0,038 pulgadas (0,97 mm) de didmetro y
100 cm de longitud con punta Safe-T-J° de 3 mm

AVISO: El producto se dra estéril si el no esta abierto y no ha sufrido ningun dafio. No
lo utilice si el envase esta roto.

AVISO: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este dispositivo a médicos o por
prescripcion facultativa.

CONTRAINDICACIONES

No hay ninguna contraindicacion conocida.

INSTRUCCIONES SUGERIDAS PARA EL USO DEL EQUIPO DE INTRODUCCION DE CATETERES

DE LAZO COOK-COPE

. Introduzca la aguja de pared fina de calibre 21 G.

. Haga pasar la punta flexible de la guia de 0,018 pulgadas (0,46 mm) de didmetro a través de la aguja.

. Retire la aguja y deje la guia en posicion.

. Con un movimiento giratorio, haga avanzar sobre la guia el catéter de 6,3 Fr, con su estilete de canula
de calibre 20 G en posicion.

. Retire la guia y el estilete de canula de calibre 20 G.

. Haga pasar la punta flexible enderezada de la guia Safe-T-J° de 0,038 pulgadas (0,97 mm) de diametro a
través del catéter (la guia saldré a través del orificio lateral Unico del catéter).

7. Retire el catéter de 6,3 Fry deje la guia de 0,038 pulgadas (0,97 mm) de diametro en posicion.

REFERENCIAS

C. Cope, R. M. Zeit: “Pseudoaneurysms After Nephrostomy,” American Journal of Roentgenology, 139 (1982),
255-261.

C. Cope: “Replacement of Obstructed Loop and Pigtail Nephrostomy and Biliary Drains,” American Journal of
Roentgenology, 139 (1982), 1022-1023.
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FRANCAIS

SET D’INTRODUCTION DE SONDE A BOUCLE COOK-COPE

Utiliser pour l'introduction d’une sonde a boucle Cook-Cope et d'autres sondes dans le cadre d'une
néphrostomie percutanée. Produit(s) destiné(s) a un usage unique.

LE SET COMPREND

« Une aiguille en acier inoxydable a paroi fine de calibre 21 et de 15 cm de long

+ Un guide mandrin Cope en acier inoxydable de 0,018 inch (0,46 mm) de diamétre et 60 cm de long avec
extrémité souple coudée

+ Un cathéter d'introduction 6,3 Fr. en polyéthyléne radio-opaque de 22 cm de long

« Une canule de redressement en acier inoxydable de calibre 20 et de 22 cm de long

+ Un guide Safe-T-J° en acier inoxydable a revétement TFE de 0,038 inch (0,97 mm) de diametre et
100 cm de long avec extrémité Safe-T-J® de 3 mm

MISE EN GARDE : Contenu stérile pour autant que I'emballage soit scellé d’origine et intact. Ne pas
utiliser si le sceau est brisé.

MISE EN GARDE : La législation fédérale américaine n’autorise la vente de ce dispositif que sur
prescription médicale.

CONTRE-INDICATIONS
Il n'existe pas de contre-indications connues.

MODE D’EMPLOI RECOMMANDE DU SET D’INTRODUCTION DE SONDE A BOUCLE

COOK-COPE

. Introduire I'aiguille a paroi fine de calibre 21.

. Enfiler I'extrémité souple du guide de 0,018 inch (0,46 mm) de diamétre par l'aiguille.

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

. Avec un mouvement de rotation, avancer la sonde 6,3 Fr. avec le stylet canule de calibre 20 en place sur
le guide.

. Retirer le guide et le stylet canule de calibre 20.

. Faire passer l'extrémité souple redressée du guide Safe-T-J® de 0,038 inch (0,97 mm) de diamétre par la
sonde (le guide ressort par l'orifice latéral unique de la sonde).

7. Retirer la sonde 6,3 Fr. en laissant le guide de 0,038 inch (0,97 mm) en place.

BIBLIOGRAPHIE

C. Cope, R. M. Zeit: “Pseudoaneurysms After Nephrostomy,” American Journal of Roentgenology, 139 (1982),
255-261.

C. Cope: “Replacement of Obstructed Loop and Pigtail Nephrostomy and Biliary Drains,” American Journal of
Roentgenology, 139 (1982), 1022-1023.

MAGYAR

COOK-COPE HUROKKATETER BEVEZETO KESZLET

A Cook-Cope hurok- és egyéb katéterek perkutan nephrostomiahoz torténd bevezetésére hasznalatos.
Egyszeri hasznélatra.

A KESZLET TARTALMA
+ 15 cm hosszu, 21 G-s, vékonyfalt rozsdamentes acél ti
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+ 60 cm hosszu, 0,018 hivelyk (0,46 mm) &tméréjli rozsdamentes acél Cope mandrin vezetédrot, hajlékony
coudé véggel

+ 22 cm hosszu, 6,3 Fr-es sugérfogé polietilén bevezetSkatéter
« 22 cm hosszu, 20 G-s rozsdamentes acél merevitd kantl

+ 100 cm hosszu, 0,038 hiivelyk (0,97 mm) atméréjii TFE-bevonatt rozsdamentes acél Safe-T-J° vezet6drot,
3 mm-es Safe-T-J® véggel

VIGYAZAT: Felbontatlan vagy sértetlen csomagolasban steril. Tilos a | al haac gola
sériilt!

VIGYAZAT: Az USA sz6 égi torvényeinek értelmében ez az eszkoz kizardlag orvos altal, vagy
orvosi rendeletre forgalmazhaté.

ELLENJAVALLATOK

Nincsenek ismert ellenjavallatok.

JAVASOLT HASZNALATI UTASITAS A COOK-COPE HUROKKATETER BEVEZETO KESZLETHEZ

1. Vezesse be a 21 G-s vékonyfalu tiit.

2. Vezesse at a tlin a 0,018 hiivelyk (0,46 mm) atmérgjii vezetédrot hajlékony végét.

3. A vezetddrotot a helyén megtartva hiizza ki a t(it.

4. A 20 G-s kantil mandrinnal ellatott 6,3 Fr-es katétert csavaré mozgassal vezesse el6re a vezetédréoton.

5. Huzza vissza a vezetddroétot és a 20 G-s kaniil mandrint.

6. A 0,038 hiivelyk (0,97 mm) atmérdjii Safe-T-J® vezetédrét kiegyenesitett hajliékony végét vezesse at a
katéteren (a vezetédrot a katéter egyetlen oldalnyilasan fog kilépni).

7. A 0,038 hiivelykes (0,97 mm) atmérdjli vezetédrotot a helyén hagyva htzza vissza a 6,3 Fr-es katétert.

HIVATKOZASOK

C. Cope, R. M. Zeit: “Pseudoaneurysms After Nephrostomy,” American Journal of Roentgenology, 139 (1982),
255-261.

C. Cope: “Replacement of Obstructed Loop and Pigtail Nephrostomy and Biliary Drains,” American Journal of
Roentgenology, 139 (1982), 1022-1023.

ITALIANO

SET DI INTRODUZIONE PER CATETERI AD ANELLO COOK-COPE

Utilizzato per 'inserimento di cateteri ad anello Cook-Cope e di altri cateteri per nefrostomia percutanea.
Esclusivamente monouso.

CONTENUTO DEL SET

+ Ago a parete sottile in acciaio inossidabile da 21 G, lungo 15 cm

« Guida a mandrino Cope in acciaio inossidabile da 0,018 pollici (0,46 mm), lunga 60 cm e dotata di punta
curva flessibile

« Catetere di introduzione in polietilene radiopaco da 6,3 French, lungo 22 cm

« Cannula di irrigidimento in acciaio inossidabile da 20 G, lunga 22 cm

« Guida Safe-T-J® in acciaio inossidabile da 0,038 pollici (0,97 mm) rivestita in TFE, lunga 100 cm, con punta

Safe-T-J° di 3 mm

ATTENZIONE - Il prodotto é sterile se la confezione é chiusa e non danneggiata. Non utilizzarlo se la
confezione & danneggiata.
ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America vi la dita del pi dispositiv
a personale non autorizzato e/o senza prescrizione.
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CONTROINDICAZIONI
Nessuna controindicazione nota.

ISTRUZIONI CONSIGLIATE PER L'USO DEL SET DI INTRODUZIONE PER CATETERI AD ANELLO
COOK-COPE
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. Inserire I'ago a parete sottile da 21 G.

. Infilare la punta flessibile della guida da 0,018 pollici (0,46 mm) nell’ago.

. Lasciando invariata la posizione della guida, ritirare l'ago.

. Con un movimento rotatorio, fare avanzare sulla guida il catetere da 6,3 French con il mandrino a cannula

da 20 G al suo interno.

. Ritirare la guida e il mandrino a cannula da 20 G.
. Infilare la punta flessibile raddrizzata della guida Safe-T-J® da 0,038 pollici (0,97 mm) nel catetere (la guida

esce dall'unico foro laterale del catetere).
Ritirare il catetere da 6,3 French lasciando la guida da 0,038 pollici (0,97 mm) in posizione.

BIBLIOGRAFIA

C. Cope, R. M. Zeit: “Pseudoaneurysms After Nephrostomy,” American Journal of Roentgenology, 139 (1982),
255-261.

C. Cope: “Replacement of Obstructed Loop and Pigtail Nephrostomy and Biliary Drains,” American Journal of
Roentgenology, 139 (1982), 1022-1023.

NEDERLANDS

COOK-COPE LUSKATHETERINTRODUCTIESET

Wordt gebruikt voor het inbrengen van Cook-Cope luskatheters en andere katheters voor percutane
nefrostomie. Bestemd voor eenmalig gebruik.

DE SET BEVAT

LET OP: Steriel indien de verpakki

21 gauge roestvrijstalen dunwandige naald, 15 cm lang
Roestvrijstalen Cope mandrijnvoerdraad, diameter 0,018 inch (0,46 mm), 60 cm lang, met flexibele
Coudé-tip

+ 6,3 French radiopake polyethyleen introductiekatheter, 22 cm lang

20 gauge roestvrijstalen verstevigingscanule, 22 cm lang
TFE-gecoate roestvrijstalen Safe-T-J° voerdraad, diameter 0,038 inch (0,97 mm), 100 cm lang, met 3 mm
Safe-T-J° tip

d of onbeschadigd is. Niet gebruiken als de

g ongf

verpakking verbroken is.

LET OP: Krachtens de federale geving van de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend
worden verkocht door, of op voorschrift van, een arts.

CONTRA-INDICATIES

Er zijn geen contra-indicaties bekend.

AANBEVOLEN GEBRUIKSAANWIJZING VOOR DE COOK-COPE
LUSKATHETERINTRODUCTIESET

1.
2.

Breng de 21 gauge dunwandige naald in.
Breng de flexibele tip van de voerdraad met een diameter van 0,018 inch (0,46 mm) in via de naald.

3. Trek de naald terug, maar houd de voerdraad op zijn plaats.
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EN

. Voer de 6,3 French katheter met het 20 gauge canulestilet op zijn plaats met een draaiende beweging op
over de voerdraad.

Verwijder de voerdraad en het 20 gauge canulestilet.

Breng de gestrekte flexibele tip van de Safe-T-J® voerdraad met een diameter van 0,038 inch (0,97 mm)
door de katheter (de voerdraad steekt uit de enige zijopening van de katheter).

Verwijder de 6,3 French katheter, maar laat de voerdraad met de diameter van 0,038 inch (0,97 mm) op
zijn plaats.

LITERATUUR

C. Cope, R. M. Zeit: “Pseudoaneurysms After Nephrostomy,” American Journal of Roentgenology, 139 (1982),
255-261.

C. Cope: “Replacement of Obstructed Loop and Pigtail Nephrostomy and Biliary Drains,” American Journal of
Roentgenology, 139 (1982), 1022-1023.

INNF@RINGSSETT FOR COOK-COPE-LOKKEKATETER

Brukes til innfering av Cook-Cope-lokkekateteret og andre katetre for perkutan nefrostomi. Kun til
engangsbruk.

SETTET INNEHOLDER
« Tynnvegget nal i rustfritt stal pa 21 gauge, 15 cm lang
« Cope mandreng-ledevaier, med diameter pa 0,018 tomme (0,46 mm), 60 cm lang med fleksibel
vinkelbeyd spiss
« Radiopakt innferingskateter i polyuretan med sterrelsen 6,3 French, 22 cm langt
« Avstivingskanyle i rustfritt stal pa 20 gauge, 22 cm lang
« Safe-T-J® ledevaier i rustfritt stal med diameter pa 0,038 tomme (0,97 mm) , TFE-belagt, 100 cm lang med
3 mm Safe-T-J®-spiss
FORSIKTIG: Steril hvis pakken ikke er apnet eller skadet. Skal ikke brukes hvis pakken er skadet.
FORSIKTIG: Etter amerikansk lovgivning kan dette utstyret kun selges eller ordineres av en lege.

KONTRAINDIKASJONER
Det fins ingen kjente kontraindikasjoner.

FORESLATT BRUKSANVISNING FOR INNF@RINGSSETT FOR COOK-COPE-LOKKEKATETER
. Innfer tynnveggnalen pa 21 gauge.

For den 0,018 tomme (0,46 mm) diameter-ledevaierens fleksible spiss gjennom nalen.

La ledevaieren ligge igjen péa plass og trekk nalen tilbake.

Det 6,3 French kateteret med sin pamonterte 20 gauge kanylestilett fares over ledevaieren med en
vridningsbevegelse.

Trekk ledevaieren og 20 gauge kanylestiletten tilbake.

For den utrettete fleksible spissen pa Safe-T-J® ledevaieren med diameter pa 0,038 tomme (0,97 mm)
gjennom kateteret (ledevaieren gar ut av kateteret gjennom kateterets ene sideport).

Trekk 6,3 French kateteret tilbake, og la den 0,038 tomme (0,97 mm) diameter-ledevaieren ligge igjen
pa plass.

REFERANSER

C. Cope, R. M. Zeit: “Pseudoaneurysms After Nephrostomy,” American Journal of Roentgenology, 139 (1982),
255-261.
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C. Cope: “Replacement of Obstructed Loop and Pigtail Nephrostomy and Biliary Drains,” American Journal of
Roentgenology, 139 (1982), 1022-1023.

ZESTAW DO WPROWADZANIA CEWNIKA COOK-COPE Z PETLA

Stuzy do wprowadzania cewnika Cook-Cope z petlg i innych cewnikéw do przezskérnej nefrostomii.
Urzadzenie jest przeznaczone do jednorazowego uzytku.

ZAWARTOSC ZESTAWU
- Cienkoscienna igta 21 G ze stali nierdzewnej o dtugosci 15 cm
+ Prowadnik mandrynowy Cope ze stali nierdzewnej o srednicy 0,018 cala (0,46 mm) i dtugosci 60 cm
z gietka korncdwka typu coudé
- Cieniodajny polietylenowy cewnik wprowadzajacy o srednicy 6,3 F i dtugosci 22 cm
« Kaniula usztywniajaca 20 G ze stali nierdzewnej o dtugosci 22 cm
+ Prowadnik Safe-T-J® ze stali nierdzewnej powlekany TFE, o $rednicy 0,038 cala (0,97 mm) i dtugosci 100 cm
z koncowka Safe-T-J® o dtugosci 3 mm
PRZESTROGA: Urzadzenie zachowuje jak $¢, jesli opal ie nie jest otwarte ani uszkodzone. Nie
¢, jesli opak i to nar
PRZESTROGA: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz niniejszego urzadzenia tylko przez lekarza
lub na zlecenie lekarza.

PRZECIWWSKAZANIA
Przeciwwskazania nie sg znane.

ZALECANA INSTRUKCJA UZYCIA ZESTAWU DO WPROWADZANIA CEWNIKA COOK-COPE
ZPETLA

1. Wprowadzi¢ cienkoscienng igte 21 G.

. Wsunac przez igte gietka koricowke prowadnika o $rednicy 0,018 cala (0,46 mm).

. Wycofac igte, pozostawiajac prowadnik na miejscu.

. Ruchem skrecajacym wsuna¢ po prowadniku cewnik 6,3 F z zatozonym mandrynem kaniuli 20 G.

. Wycofa¢ prowadnik i mandryn kaniuli 20 G.

. Wsunac¢ wyprostowana gietka koricowke prowadnika Safe-T-J® o $rednicy 0,038 cala (0,97 mm) przez
cewnik (prowadnik wyjdzie przez pojedynczy port boczny cewnika).

7. Wycofac cewnik 6,3 F, pozostawiajac na miejscu prowadnik o $rednicy 0,038 cala (0,97 mm).

PISMIENNICTWO

C. Cope, R. M. Zeit: “Pseudoaneurysms After Nephrostomy,” American Journal of Roentgenology, 139 (1982),
255-261.

C. Cope: “Replacement of Obstructed Loop and Pigtail Nephrostomy and Biliary Drains,” American Journal of
Roentgenology, 139 (1982), 1022-1023.

PORTUGUES

CONJUNTO DE INTRODUGAO DE CATETER COM ANSA COOK-COPE

Utilizado para introducao do cateter com ansa Cook-Cope e de outros cateteres para nefrostomia
percutanea. Destina-se a uma Unica utilizagao.
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O CONJUNTO CONTEM

+ Agulha fina de ago inoxidavel de calibre 21 com 15 cm de comprimento

« Fio guia com mandril Cope em ago inoxidavel com 0,018 polegadas (0,46 mm) com 60 cm de comprimento
e ponta angulada flexivel

« Cateter introdutor em polietileno radiopaco de 6,3 Fr e 22 cm de comprimento

« Canula de refor¢o em aco inoxidavel de calibre 20 e 22 cm de comprimento

- Fio guia Safe-T-J® em aco inoxidavel revestido de TFE com 0,038 polegadas (0,97 mm) e 100 cm de
comprimento com ponta Safe-T-J® de 3 mm

ATENGAO: Estéril desde que a embalagem nao esteja aberta nem danificada. Nao utilize caso a
embalagem esteja danificada.

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a médicos ou mediante receita
médica.

CONTRA-INDICACOES

Né&o sdo conhecidas.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO ACONSELHADAS PARA O CONJUNTO DE INTRODUGAO DE

CATETER COM ANSA COOK-COPE

. Introduza a agulha fina de calibre 21.

. Passe a extremidade flexivel do fio guia com 0,018 polegadas (0,46 mm) de didametro através da agulha.

. Deixando o fio guia colocado, retire a agulha.

. Avance o cateter de 6,3 Fr com o estilete da canula de calibre 20 colocado, sobre o fio guia com
movimentos de rotagao.

. Retire o fio guia e o estilete da canula de calibre 20.

. Passe a ponta flexivel endireitada do fio guia Safe-T-J® com 0,038 polegadas (0,97 mm) de diametro
através do cateter (o fio guia saira pelo orificio tnico do cateter).

7. Retire o cateter de 6,3 Fr, deixando o fio guia com 0,038 polegadas (0,97 mm) de diametro colocado.

BIBLIOGRAFIA

C. Cope, R. M. Zeit: “Pseudoaneurysms After Nephrostomy,” American Journal of Roentgenology, 139 (1982),
255-261.

C. Cope: “Replacement of Obstructed Loop and Pigtail Nephrostomy and Biliary Drains,” American Journal of
Roentgenology, 139 (1982), 1022-1023.

COOK-COPE INFORINGSSET FOR KATETER MED OGLA

Anvénds for att féra in en Cook-Cope-kateter med 6gla och dvriga katetrar for perkutan nefrostomi. Avsedd
for engangsbruk.

SETET INNEHALLER

- Tunnvdggig nal av rostfritt stal i storlek 21 G, 15 cm lang

« Cope mandrangledare av rostfritt stal med 0,018 tums (0,46 mm) diameter, 60 cm lang, med bajlig
Coudé-spets

- Rontgentét inféringskateter av polyeten, 6,3 Fr, 22 cm lang

« Forstyvande kanyl av rostfritt stél i storlek 20 G, 22 cm lang

« TFE-belagd Safe-T-J®-ledare av rostfritt stal med 0,038 tums (0,97 mm) diameter, 100 cm lang, med 3 mm
Safe-T-J®-spets
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VAR FORSIKTIG: Steril savida forpacknii ar ooppnad och oskadad. Far inte andas om
forpackningen ar skadad.

VAR FORSIKTIG: Enligt amerikansk federal lagstiftning far denna produkt endast siljas av likare
eller pa ldkares ordination.

KONTRAINDIKATIONER

Inga kdnda kontraindikationer.

REKOMMENDERAD BRUKSANVISNING FOR COOK-COPE INFORINGSSET FOR KATETER
MED OGLA

. Forin den tunnvaggiga nalen av storlek 21 G.

For den béjliga spetsen pé ledaren med 0,018 tums (0,46 mm) diameter genom nélen.

Lamna ledaren pa plats, och dra tillbaka nalen.

Tilldmpa en vridrorelse for att fora 6,3 Fr.-katetern, med dess 20 G-kanylmandréng pa plats, ver ledaren.
Dra ut ledaren och 20 G-kanylmandréngen.

For den utritade bojliga spetsen pa Safe-T-J®-ledaren med 0,038 tums (0,97 mm) diameter genom
katetern (ledaren kommer att féras ut genom kateterns enkla sidoport).

7. Dra ut 6,3 Fr.-katetern samtidigt som ledaren med 0,038 tums (0,97 mm) diameter ldmnas kvar pa plats.

REFERENSER

C. Cope, R. M. Zeit: “Pseudoaneurysms After Nephrostomy,” American Journal of Roentgenology, 139 (1982),
255-261.

C. Cope: “Replacement of Obstructed Loop and Pigtail Nephrostomy and Biliary Drains,” American Journal of
Roentgenology, 139 (1982), 1022-1023.
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