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COOK-COPE LOOP NEPHROSTOMY SET

CAUTION: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician (or a properly
licensed practitioner). Please read all instructions before using this device.

DEVICE DESCRIPTION
+ 21 gage stainless steel needle, 15 cm long
«.018 inch (0.46 mm) diameter stainless steel wire guide, 60 cm long, with flexible coudé tip
« 6.3 French radiopaque introducing catheter with 20 gage stainless steel stiffening cannula, 22 cm long
+.038 inch (0.97 mm) diameter TFE-coated stainless steel wire guide, 100 cm long, with 3 mm curved
Safe-T-J® tip
+ Radiopaque polyethylene dilators, 20 cm long
+ Radiopaque polyurethane loop nephrostomy catheter, 19.5 cm long, with latex cuff
- 18 gage stainless steel catheter introduction stiffening cannula, 35 cm long
- Silicone retention disc with pull tie
+ 14.0 French clear polyvinylchloride connecting tube, 30 cm long, with one-way stopcock and drainage
bag connector
NOTE: Set components may vary.

INTENDED USE
This device is intended for percutaneous placement of a loop catheter in the renal pelvis for nephrostomy
drainage.

CONTRAINDICATIONS

This device should not be used in the presence of:
« Transitional cell carcinoma of the upper urinary tract
« Coagulopathy

WARNINGS
None known

PRECAUTIONS
« This product contains natural rubber latex which may cause allergic reactions in some individuals.
« Periodic evaluation is advised; the catheter should not remain indwelling more than four weeks.
« This device is intended for use by physicians trained and experienced in percutaneous access and
placement of drainage catheters. Standard techniques should be employed.
+ Do not forcefully advance any components during removal or replacement of the catheter. Carefully
remove the components if any resistance is encountered.

MRI SAFETY INFORMATION

[

Nonclinical testing has demonstrated that the Cook-Cope Loop Nephrostomy Catheter is MR Conditional
according to ASTM F2503. A patient with this device may be safely scanned after placement under the
following conditions.
« Static magnetic field of 3.0 tesla or 1.5 tesla only
« Maximum magnetic field spatial gradient of 1900 gauss/cm (19 T/m) or less
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+ Maximum MR system reported, whole-body-averaged specific absorption rate (SAR) of < 2.0 W/kg (Normal
Operating Mode)
Under the scan conditions provided above, the Cook-Cope Loop Nephrostomy Catheter is not expected to
experience RF induced heating above background heating.
The image artifact extends approximately 2.4 mm from the Cook-Cope Loop Nephrostomy Catheter as
found during nonclinical testing when imaged with a gradient echo pulse sequence and a 3.0 tesla MRI
system.

INSTRUCTIONS FOR USE

Catheter Placement

. Under fluoroscopic control, identify and anesthetize the skin site overlying the collecting system.

. Introduce the 21 gage needle below the twelfth rib, about five finger-breadths from the midline.
Advance the needle in short steps toward the lower pole until the needle is seen moving with
respiration. While the patient holds his or her breath, advance the needle no further than 3 cm. If
urine is not aspirated, repeat the process using a slightly different angle until a calyx is successfully
punctured.

. Thread the .018 inch (0.46 mm) diameter wire guide through the needle; and maneuver the wire guide

into the pelvis or proximal ureter.

Remove the 21 gage needle and advance the 6.3 French introducing catheter with 20 gage cannula

over the wire guide into the calyx. Holding the cannula stationary, further advance the catheter to

follow the wire guide into the pelvis and ureter.

Remove the wire guide and cannula. Decompress and irrigate the collecting system.

Align the curved tip of the Safe-T-J wire guide with the curve of the introducing catheter. Introduce the

flexible tip of the wire guide into the catheter and advance it until the wire guide exits the sideport of

the introducing catheter. If the advancing wire guide encounters resistance, withdraw it slightly and
then advance it with a slight rotary motion.

. When the tip of the Safe-T-J wire guide is within the renal pelvis, carefully withdraw the catheter.

NOTE: Care must be exercised to avoid withdrawal of the wire guide.

To facilitate passage of the Cope nephrostomy catheter, dilate the musculofascial tract by progressing

from the smallest to the largest dilator provided.

IMPORTANT: To avoid breaking the cath tether, ind several c i s of tether from

the attached spool and gently straighten the catheter loop. Pass the Cope nephrostomy catheter

over the external end of the wire guide; gradually advance the catheter into the collecting system. If it
becomes difficult to advance the catheter, insert the catheter introduction stiffening cannula over the
wire guide and into the catheter. Some lubricant may be helpful.

10. Confirm catheter position fluoroscopically. While holding the shaft of the catheter securely with one
hand, withdraw the wire guide (and stiffening cannula, if used) with the other.

. While pulling the drawstring, maneuver the catheter back and forth under fluoroscopic monitoring
until there is a looping of the distal tip. Wrap the drawstring around the catheter shaft; and cut the
loose ends. Cover the knot by unrolling the rubber sleeve.

12. Attach the retention disc to the catheter shaft 1 to 2 cm from the skin surface. To prevent the catheter

from being accidentally displaced forward, fix the retention disc in position by gluing or suturing.

13. The connecting tube provides a convenient, secure method of attachment to standard urine drainage

pouches. The optional stopcock may be used for intermittent patency check.
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Catheter Removal
1. Transect the catheter and tether immediately below the latex cuff to free the catheter loop.
2. Gently withdraw the catheter. The soft, retentive coil will straighten during removal.
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HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Intended for one-time use. Sterile if
package is unopened and 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 the 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.

SOUPRAVA SMYCKOVEHO NEFROSTOMICKEHO KATETRU COOK-COPE

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku pouze prostfednictvim nebo na
predpis Iékafe (nebo kvalifikovaného zdravotnika s licenci). Pfed pouzitim prostfedku si prectéte
vsechny pokyny.
POPIS PROSTREDKU
« Jehla z nerezové oceli o velikosti 21 gauge a délce 15 cm
« Vodici drét z nerezové oceli o priméru 0,018 inch (0,46 mm) a délce 60 cm, s ohebnym lomenym hrotem
« Rentgenokontrastni zavadéci katetr o velikosti 6,3 Fr a délce 22 cm, s vyztuznou kanylou z nerezové oceli
o velikosti 20 gauge
« Vodici drat z nerezové oceli potazeny TFE o priiméru 0,038 inch (0,97 mm) a délce 100 cm, s 3mm
zakfivenym hrotem Safe-T-J®
« Rentgenokontrastni polyethylenové dilatatory o délce 20 cm
« Rentgenokontrastni polyuretanovy smyckovy nefrostomicky katetr o délce 19,5 cm s latexovou manzetou
« Vyztuzna kanyla pro zavedeni katetru, z nerezové oceli, o velikosti 18 gauge a délce 35 cm
« Silikonovy retencni disk s utahovaci smyc¢kou
« Priihledna spojovaci hadicka z polyvinylchloridu o velikosti 14,0 Fr a délce 30 cm s jednocestnym
uzaviracim kohoutem a spojkou drenazniho vaku
POZNAMKA: Komponenty soupravy se mohou lisit.

URCENE POUZITI

Prostfedek se pouziva k perkutannimu umisténi smyckového katetru do renalni panvicky za ucelem
nefrostomické drenaze.

KONTRAINDIKACE

Prostfedek se nesmi pouzivat pfi pfitomnosti nasledujicich stavi:
« Karcinom prechodného epitelu v hornich mocovych cestach
« Koagulopatie

VAROVANI

Nejsou zndma

BEZPECNOSTNI OPATRENI
- Tento vyrobek obsahuje pfirodni kau¢ukovy latex, ktery mtze u nékterych jednotlivcd zplsobit alergické
reakce.
« Doporucujeme pravidelné kontroly; katetr nesmi zlistat zavedeny déle nez ¢tyfi tydny.
« Tento prosttedek je urcen k pouziti Iékafi se zaskolenim a praxi v perkutannim pfistupu a umistovani
drenéznich katetrd.. Je tfeba pouzivat standardni techniky.
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« Pri vytahovéni ani vyméné katetru neposunuijte zadné soucasti silou. Narazite-li na odpor, opatrné soucasti
vyjméte.

INFORMACE O BEZPECNOSTI PRI VYSETRENI MRI

AN

Neklinické testy prokazaly, ze smyckovy nefrostomicky katetr Cook-Cope je podminéné bezpeény pfi
vysetieni MRI (MR Conditional) podle ASTM F2503. Pacienta s timto prostfedkem lze bezpe¢né snimkovat
po jeho umisténi za nize uvedenych podminek.

« Statické magnetické pole pouze o sile 3,0 tesla nebo 1,5 tesla

+ Maximalni prostorovy gradient magnetického pole 1 900 gaussdi/cm (19 T/m) nebo méné

+ MaximalIni hodnota mérného absorbovaného vykonu prepocteného na celé télo (SAR) ozndmend

systémem MR <2,0 W/kg (v normélnim provoznim rezimu)

Za vyse uvedenych podminek skenovani se neocekava, ze by se smyckovy nefrostomicky katetr Cook-Cope
zahfal vysokofrekven¢ni indukci vice nez jeho okoli.
P¥i neklinickém testovani na snimku pofizeném systémem MRI se statickym magnetickym polem o sile
3,0 tesla za pouziti pulzni sekvence gradientniho echa zasahoval artefakt obrazu pfiblizné 2,4 mm od
smyckového nefrostomického katetru Cook-Cope.

NAVOD K POUZITI

Zavedeni katetru
1. Pod skiaskopickou kontrolou urcete a anestetizujte misto na kazi, pod kterym jsou vyvodné mocové
cesty.

. Zavedte jehlu o velikosti 21 gauge pod dvanécté zebro pfiblizné pét prstti od stfedové osy. Posunujte
jehlu po malych krocich do dolniho segmentu ledviny, az se jehla za¢ne viditeIné pohybovat podle
dechové frekvence pacienta. Nechejte pacienta zadrzet dech a soucasné posurite jehlu maximalné o
3 cm. Nedojde-li k aspiraci moci, opakujte tento postup pod nepatrné odlinym thlem, az dosdhnete
Uspésné punkce kalichu.

. Protahnéte vodici drat o prdiméru 0,018 inch (0,46 mm) skrz jehlu; vodici drat zavedte do panvicky nebo
do proximalni ¢asti ureteru.

. Vyjméte jehlu o velikosti 21 gauge a posunte zavadéci katetr o velikosti 6,3 Fr s kanylou o velikosti
20 gauge pres vodici drat do kalichu. Udrzujte kanylu ve stabilni poloze a posunujte katetr po vodicim
dratu dale do péanvicky a ureteru.

. Vyjméte vodici dréat a kanylu. Uvolnéte tlak a proplachnéte vyvodné mocové cesty.

. Zakriveny hrot vodiciho dratu Safe-T-J zarovnejte s kivkou zavadéciho katetru. Ohebny hrot vodiciho
dratu zavedte do katetru a posunujte jej, az vodici drat vystoupi z bo¢niho portu zavadéciho katetru.
Pokud pfi posouvani vodiciho dratu pocitite odpor, trochu ho povytéhnéte a poté ho opakované
zavedte s mirné otacivym pohybem.

. Kdyz je hrot vodiciho dratu Safe-T-J uvnitf renalni panvicky, opatrné vytahnéte katetr. POZNAMKA:

Musite postupovat opatrné, aby nedoslo k vytazeni vodiciho dratu.

Dilatujte muskulofascilni trakt za pouziti dodanych dilatatort od nejmensiho po nejvétsi, aby se

usnadnil prichod nefrostomického katetru Cope.

DULEZITE: Abyste zabranili pietrzeni fixaéniho vlakna katetru, odviiite nékolik centimetrd vlakna

z piipevnéné civky a jemné napfimte smycku katetru. Nasunte nefrostomicky katetr Cope pies

vnéjsi zakonceni vodiciho dratu. Postupné posunujte katetr do vyvodnych mocovych cest. Pokud pfi

posouvani katetru narazite na obtize, zavedte vyztuznou kanylu pro zavadéni katetru pres vodici drat a

do katetru. Pro usnadnéni muizete aplikovat lubrikant.
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10. Skiaskopicky potvrdte polohu katetru. Jednou rukou pevné drzte tubus katetru a souc¢asné druhou
rukou vytahnéte vodici drat (a vyztuznou kanylu, pokud ji pouzivate).

11. Tahejte za $ndirku a soucasné pod skiaskopickou kontrolou pohybujte katetrem dopredu a zpét, az
dokud se na distalnim hrotu nevytvofi smycka. Obtocte $ntirku okolo tubusu katetru a ustfihnéte volné
konce. Rozvinte latexovou manzetu a prekryjte ji uzel.

12. K tubusu katetru, pfiblizné 1-2 cm od povrchu kize, pfipevnéte retenéni disk. V této poloze retenéni

13. Spojovaci hadicka zajisti vhodny a bezpeény zptisob propojeni se standardnimi vaky pro drenaz moci.
Volitelny uzaviraci kohout Ize pouzit k priibézné kontrole prichodnosti.

Vyjmuti katetru
1. Protnéte katetr a vldkno tésné pod latexovou manzetou, aby se uvolnila smycka katetru.
2. Setrné vytéhnéte katetr. Mékka retenéni smycka se v pribéhu vyjimani napfimi.

STAV PRI DODANI

Vyrobek se dodéava v odtrhovacich obalech a je sterilizovan plynnym ethylenoxidem. Uréeno pro
jednorazové poutziti. Sterilni, pokud obal neni otevieny ani poskozeny. Vyrobek nepouzivejte, pokud existuji
pochybnosti o jeho sterilité. Skladujte na tmavém, suchém a chladném misté. Zamezte dlouhodobému
vystaveni svétlu. Po vyjmuti z obalu vyrobek prohlédnéte a zkontrolujte, zda neni poskozeny.

LITERATURA
Tento navod k pouZiti je zaloZzen na zku3enostech Iékaft a (nebo) na jejich publikované odborné literatue.
S otazkami na dostupnou literaturu se obratte na mistniho obchodniho zastupce spole¢nosti Cook.

COOK-COPE NEFROSTOMISAT MED LGKKE

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun szlges af en laege (eller
korrekt autoriseret behandler) eller pa en laeges bestilling. Las alle anvisninger igennem, inden
produktet tages i brug.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET
« 21 gauge nal af rustfrit stél, 15 cm lang
+ 60 cm lang kateterleder af rustfrit stdl med en diameter p& 0,018 inch (0,46 mm) diameter, med fleksibel
coudé-spids
+ 22 cm langt, 6,3 Fr rentgenfast introducerkateter med en 20 gauge afstivningskanyle af rustfrit stal
+ 100 cm lang TFE-belagt kateterleder af rustfrit stdl med en diameter pé 0,038 inch (0,97 mm), med 3 mm
buet Safe-T-J® spids
+ 20 cm lange rgntgenfaste dilatatorer af polyethylen
+ 19,5 cm langt rentgenfast polyuretan nefrostomikateter med lokke, med latexmanchet
+ 35 cm langt rustfrit stal kateter og indferingsafstivningskanyle, 18 gauge
« Retentionsdisk af silikone med traeksnor
+ 14,0 Fr gennemsigtig forbindelsesslange af polyvinylchlorid, 30 cm lang, med envejsstophane og
draenageposekonnektor
BEMARK: Szettets komponenter kan variere.

TILSIGTET ANVENDELSE
Produktet anvendes til perkutan anlaeggelse af et lokkekateter i nyrepelvis til nefrostomidraenage.



KONTRAINDIKATIONER

Dette produkt ma ikke anvendes ved tilstedevaerelse af:
« Transitionalcellecarcinom i de gvre urinveje
+ Koagulopati

ADVARSLER
Ingen kendte

FORHOLDSREGLER

« Dette produkt indeholder naturligt gummilatex, som kan forarsage allergiske reaktioner hos nogle
personer.

« Periodisk evaluering anbefales. Kateteret ma ikke forblive indlagt laengere end fire uger.

« Produktet er beregnet til brug for leeger, der er opleert i og har erfaring med perkutan adgang og
anlaeggelse af dreenagekatetre. Der skal anvendes standardmetoder.

+ Undlad at fremfore komponenter med for stor kraft under fjernelse eller udskiftning af kateteret. Safremt
der maerkes modstand, fjernes komponenterne forsigtigt.

SIKKERHEDSOPLYSNINGER FOR MR-SCANNING

AN

Ikke-klinisk testning har vist, at Cook-Cope nefrostomikateteret med Igkke er MR Conditional ifalge
ASTM F2503. Det er sikkert for en patient med denne anordning at blive scannet, efter at anordningen er
blevet anlagt, under falgende forhold:

« Kun statisk magnetisk felt pa 3,0 Tesla eller 1,5 Tesla

+ Magnetfelt med maksimal rumlig gradient pa 1900 Gauss/cm (19 T/m) eller mindre

+ Maksimal MR-systemrapporteret helkrops gennemsnitlig specifik absorptionsrate (SAR) pa < 2,0 W/kg

(normal driftsfunktion)

Under de ovenfor angivne scanningsbetingelser forventes Cook-Cope nefrostomikateteret med lgkke ikke
at blive udsat for radiofrekvensinduceret opvarmning hgjere end baggrundsopvarmningen.
Billedartefaktet straekker sig ca. 2,4 mm fra Cook-Cope nefrostomikateteret med lokke, hvilket blev pavist
under ikke-klinisk testning ved brug af en gradient ekko-pulssekvens og et 3,0 Tesla MR-scanningssystem.

BRUGSANVISNING
Kateteranlaeggelse
1. Identificér og bedgv huden over opsamlingssystemet under gennemlysningskontrol.
2. Indfer nalen pa 21 gauge under det tolvte ribben, ca. fem fingerbredder fra midtlinjen. For nélen frem
i korte trin mod nyrens nederste pol, indtil det kan observeres, at nalen bevager sig med respiration.
Mens patienten holder vejret, fores nélen hgjst 3 cm frem. Hvis der ikke aspireres urin, gentages
processen med brug af en lidt anderledes vinkel, indtil en calyx punkteres tilfredsstillende.
. For kateterlederen med en diameter pa 0,018 inch (0,46 mm) gennem nalen, og mangvrer dernaest
kateterlederen ind i pelvis eller i den proksimale ureter.
Fjern nalen pa 21 gauge, og fer indferingskateteret (6,3 Fr) med kanyle pa 20 gauge frem over
kateterlederen og ind i calyx. Mens kanylen holdes ubevaegelig, fores kateteret videre frem, sa det
folger kateterlederen ind i pelvis og ureter.
Fjern kateterlederen og kanylen. Dekomprimér og skyl opsamlingssystemet.
Ret Safe-T-J kateterlederens buede spids ind med introducerkateterets bue. For kateterlederens fleksible
spids ind i kateteret og for den frem, indtil kateterlederen kommer ud af introducerkateterets sidehul.
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Hvis kateterlederen meder modstand under fremfgringen, skal den traekkes en smule tilbage og
dernzest fores frem med en let drejende bevaegelse.

. Traek forsigtigt kateteret tilbage, nar spidsen pa Safe-T-J kateterlederen befinder sig i nyrepelvis.

BEMZARK: Pas pa ikke at traekke kateterlederen tilbage.

Cope nefrostomikateterets passage lettes ved at dilatere kanalen mellem muskel og fascie ved at starte

med den mindste medfelgende dilatator og dernzest fortszette til den sterste.

. VIGTIGT: For at undga at knaekke kateterets fikseringstrad vikles flere centimeter trad af

den fastgjorte spole, og kateterlokken rettes forsigtigt ud. For Cope nefrostomikateteret over
kateterlederens eksterne ende. For dernzest kateteret gradvist ind i opsamlingssystemet. Hvis det
bliver vanskeligt at fore kateteret frem, skal kateterets indferingsafstivningskanyle indferes over
kateterlederen og ind i kateteret. Et smgremiddel kan vaere nyttigt.

10. Bekreeft kateterets position under gennemlysning. Mens skaftet pa kateteret holdes sikkert med den
ene hand, treekkes kateterlederen (og afstivningskanylen, hvis anvendt) ud med den anden hand.

11. Samtidig med at der traekkes i treeksnoren, mangvreres kateteret frem og tilbage under
gennemlysningskontrol, indtil den distale spids danner en lokke. Vikl traeksnoren om kateterskaftet og
klip de l@se ender af. Daek knuden ved at rulle gummihylsteret ud.

12. Szet holdepladen pa kateterskaftet 1 til 2 cm fra hudens overflade. Fiksér holdepladen ved at lime eller
suturere den til huden for at forhindre, at kateteret utilsigtet flyttes fremad.

13. Forbindelsesslangen er en bekvem, sikker metode til at fastgere standard urindreenageposer. Den
valgfri stophane kan bruges til at kontrollere &benheden intermitterende.

~
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Fjernelse af kateter
1. Skeer kateteret og fikseringstraden over lige under latexmanchetten for at frigere kateterlokken.
2. Treek forsigtigt kateteret tilbage. Den blade holdespiral retter sig ud under fjernelsen.

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet til engangsbrug. Steril, hvis pakningen
er udbnet og ubeskadiget. Produktet mé ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet. Opbevares
morkt, tert og keligt. Undga eksponering for lys i leengere tid. Efterse produktet efter udtagning fra
emballagen for at sikre, at det ikke er beskadiget.

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

DEUTSCH

COOK-COPE SPERRSCHLAUFEN-NEPHROSTOMIE-SET

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Instrument nur von einem Arzt oder im Auftrag eines
Arztes gekauft werden. Lesen Sie vor dem Gebrauch des Instr alle A isungen sorgfiltig
durch.

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS
« Kantile aus Edelstahl, 21 Gage, 15 cm lang
« Fiihrungsdraht aus Edelstahl, 0,018 Inch (0,46 mm) Durchmesser, 60 cm lang, mit flexibler gebogener
Spitze
« Rontgendichter Einfiihrkatheter, 6,3 Fr, mit Versteifungskandile aus Edelstahl, 20 Gage, 22 cm lang
« TFE-beschichteter Fihrungsdraht aus Edelstahl, 0,038 Inch (0,97 mm) Durchmesser, 100 cm lang, mit 3 mm
langer gebogener Safe-T-J° Spitze




« Rontgendichte Dilatatoren aus Polyethylen, 20 cm lang

- Rontgendichter Sperrschlaufen-Nephrostomie-Katheter aus Polyurethan, 19,5 cm lang, mit
Latexmanschette

« Versteifungskaniile firr die Kathetereinfiihrung aus Edelstahl, 18 Gage, 35 cm lang

- Silikon-Fixierplatte mit Verschluss

« Verbindungsschlauch aus transparentem PVC, 14,0 Fr, 30 cm lang, mit Ein-Wege-Sperrhahn und
Drainagebeutel-Anschluss

HINWEIS: Die Set-Bestandteile konnen variieren.

VERWENDUNGSZWECK
Dieses Instrument ist fur die perkutane Platzierung eines Schlaufenkatheters im Nierenbecken zur
Nephrostomiedrainage vorgesehen.

KONTRAINDIKATIONEN

Dieses Instrument darf nicht verwendet werden, wenn Folgendes vorliegt:
- Ubergangszellkarzinom im oberen Harntrakt
« Koagulopathie

WARNHINWEISE
Keine bekannt

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Dieses Produkt enthalt Latex aus Naturkautschuk und kann bei manchen Personen allergische
Reaktionen hervorrufen.

- Eine periodische Beurteilung ist angeraten; der Katheter darf nicht langer als vier Wochen verweilen.

+ Dieses Instrument ist zur Anwendung durch Arzte, die im perkutanen Zugang und der Platzierung von
Drainagekathetern ausgebildet und erfahren sind, bestimmt. Es sind Standardtechniken anzuwenden.

« Bei der Entfernung bzw. beim Austausch des Katheters keine der Komponenten mit hohem Kraftaufwand
vorschieben. Falls Widerstand auftritt, die Komponenten vorsichtig entfernen.

MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN

AN

Nichtklinische Tests haben gezeigt, dass der Cook-Cope Sperrschlaufen-Nephrostomie-Katheter bedingt
MR-sicher gema ASTM F2503 ist. Ein Patient mit diesem Produkt kann unter den folgenden Bedingungen
im Anschluss an die Platzierung sicher gescannt werden.

- Statisches Magnetfeld von ausschlieBlich 3,0 Tesla oder 1,5 Tesla

« Maximaler raumlicher Magnetfeldgradient von 1900 Gauss/cm (19 T/m)

+ Maximale, vom MR-System angezeigte und tiber den ganzen Korper gemittelte spezifische Absorptionsrate

(SAR) von < 2,0 W/kg (normaler Betriebsmodus)

Unter den oben angegebenen Scan-Bedingungen wird nicht erwartet, dass der Cook-Cope Sperrschlaufen-
Nephrostomie-Katheter einer Uber die Hintergrunderwarmung hinausgehenden HF-induzierten
Erwdrmung unterliegt.
Wie bei nicht-klinischen Tests mit einer Gradientenecho-Impulssequenz und einem MRT-System von
3,0 Tesla festgestellt wurde, erstreckt sich das Bildartefakt um ca. 2,4 mm vom Cook-Cope Sperrschlaufen-
Nephrostomie-Katheter.



GEBRAUCHSANWEISUNG
Katheterplatzierung
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. Unter Durchleuchtung eine tiber dem Nierenbeckenkelchsystem gelegene Hautstelle identifizieren und

lokal betauben.

. Die 21-Gage-Kandle unterhalb der zwolften Rippe und etwa finf Fingerbreiten von der Mittellinie

einfiihren. Die Kantile in kurzen Schritten auf den unteren Nierenpol zuschieben, bis sie sich im Takt
mit der Atmung mitbewegt. Den Patienten anweisen, den Atem anzuhalten, und die Kantile maximal
weitere 3 cm vorschieben. Wenn sich kein Urin aspirieren lasst, den Vorgang unter einem leicht
veranderten Winkel wiederholen, bis die Punktion eines Nierenkelchs gelingt.

. Den Fithrungsdraht von 0,018 Inch (0,46 mm) Durchmesser durch die Kantile einfiihren und in das

Nierenbecken bzw. den proximalen Harnleiter vorschieben.

Die 21-Gage-Kandle entfernen. Den Einfiihrkatheter von 6,3 Fr mit der 20-Gage-Kandile tiber den
Fihrungsdraht in den Nierenkelch vorschieben. Die Kantile festhalten und den Katheter entlang dem
Fihrungsdraht weiter ins Nierenbecken und in den Harnleiter vorschieben.

. Fihrungsdraht und Kaniile entfernen. Den Druck im Nierenbeckenkelchsystem ablassen und

anschlieBend spdlen.

Die gebogene Spitze des Safe-T-J Fiihrungsdrahts so halten, dass sie der Krimmung des
Einflihrkatheters folgt. Die flexible Spitze des Fiihrungsdrahts in den Katheter einfiihren und
vorschieben, bis der Fiihrungsdraht am Seitenloch des Einfiihrkatheters austritt. Wenn beim
Vorschieben des Fiihrungsdrahts ein Widerstand auftritt, sollte er leicht zurlickgezogen und mit einer
leichten Drehbewegung erneut vorgeschoben werden.

. Sobald sich die Spitze des Safe-T-J Fiihrungsdrahts im Nierenbecken befindet, den Katheter vorsichtig

zurtickziehen. HINWEIS: Dabei darauf achten, nicht den Fiihrungsdraht zuriickzuziehen.

Den Trakt durch die Muskelfaszie aufweiten und die Einfihrung des Cope Nephrostomie-Katheters
erleichtern, indem die beiliegenden Dilatatoren der Reihe nach vom kleinsten bis zum gréBten
eingefiihrt werden.

. WICHTIG: Um zu vermeiden, dass der Katheter-Riickholfaden reiB3t, einige Zentimeter des Fadens

von der fest angebrachten Spule abwickeln und die Sperrschlaufe des Katheters vorsichtig
begradigen. Den Cope Nephrostomie-Katheter Gber das freiliegende Ende des Fiihrungsdrahts
schieben. Den Katheter nach und nach ins Nierenbeckenkelchsystem vorschieben. Falls das
Vorschieben des Katheters beschwerlich wird, die Versteifungskandile fiir die Kathetereinfiihrung tber
den Fiihrungsdraht und in den Katheter einfihren. Etwas Gleitmittel kann ebenfalls niitzlich sein.

. Die Katheterposition unter Durchleuchtung bestétigen. Den Schaft des Katheters fest mit einer Hand

halten und gleichzeitig mit der anderen Hand den Fiihrungsdraht (und ggf. die Versteifungskantile)
zurlckziehen.

. Am Fixierungsfaden ziehen und gleichzeitig den Katheter unter Durchleuchtung vor und zuriick

bewegen, bis sich die distale Spitze zur Schlaufe formt. Den Fixierungsfaden um den Katheterschaft
wickeln und die losen Enden abschneiden. Den Knoten durch Abrollen der Gummimanschette
abdecken.

. Die Fixierplatte 1 bis 2 cm von der Hautoberfldche am Katheterschaft anbringen. Damit der Katheter

nicht versehentlich nach vorne verschoben wird, die Fixierplatte mit Kleber oder einer Naht an der Haut
befestigen.

. Mit dem Verbindungsschlauch kann der Katheter einfach und sicher an handelstibliche Urindrainage-

Beutel angeschlossen werden. Wahlweise kann der Absperrhahn verwendet werden, um gelegentlich
die Durchgéngigkeit zu priifen.



Entfernung des Katheters
1. Katheter und Riickholfaden unmittelbar unterhalb der Latexmanschette durchtrennen, um die
Katheterschlaufe freizugeben.
2. Den Katheter vorsichtig herausziehen. Die weiche Haltespirale begradigt sich bei der Entfernung.

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in Aufreiverpackungen. Nur fiir den einmaligen Gebrauch. Bei
ungedffneter und unbeschadigter Verpackung steril. Das Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der
Sterilitat des Produkts bestehen. An einem dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern. Langere Lichteinwirkung
vermeiden. Nachdem das Produkt der Verpackung entnommen wurde, auf Beschadigungen tberpriifen.

QUELLEN
Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung von Arzten und/oder auf Fachliteratur. Informationen
Uber verfligbare Literatur erhalten Sie bei lhrem Cook AuBendienstmitarbeiter.

ZET NEOPOXTOMIAZ ME BPOXO COOK-COPE

MPOXOXH: H opocmovdiakn} vopoBzeoia Twv H.M.A. emtpénel TNV MOANGH AUTOU TOU TEXVOAOYIKOU
TIPOIGVTOG POVOV OF 1aTPA 1) KATOTIV EVTOANG latpoU (1} amé emayyeApartia vyeiag, o omoiog £xet
AaBet v katdAAnAn adzia). Alafacte GAEC TIC 08NYiEC TPIV amé TN PO AUTOU TOU TEXVOAOYIKOU
TPOI6VTOG.
MEPIFPA®H TOY TEXNOAOTIKOY MPOIONTOX
« Behdva 21 gauge am6 avo&eidwto xaAuPa, prikoug 15 cm
+ Zuppativog 08nyog Stapétpou 0,018 inch (0,46 mm) amoé avoeidwto XaAuBa, prikoug 60 cm pe EOKAUTTO
KEKOUHEVO GKPO
+ AKTIVOOKIEPOG KABETHpAG el0aywyng 6,3 Fr e oTelNed evioxuong avo&eidwtou xdAuBa 20 gauge, Urkoug
22cm
+ Zuppativog 08nyog Stapétpou 0,038 inch (0,97 mm) emkaAuppévog pe TFE amd avoleidwto xahuBa,
Hrikoug 100 cm pe KupToO dkpo Safe-T-J® twv 3 mm
+ AlaoTOAE(G amd aKTVOoKIEPO TMOAUAIBUAEVIO, prikoug 20 cm
+ AKTIVOOKIEPOG KABETHPAG VEQPOTTOUIAG ME BPoX0 MoAuouPeBAvVNG, prkoug 19,5 cm, pe SaktuAio and
Aateg
« XTelNedC evioxuong eloaywyng kabetripa avoeidwtou xaAuBa 18 gauge, prikoug 35 cm
« AiOKOG OUYKPATNONG o GIAIKOVN HE KOPPBO EAENG
+ Ald@avog cUVSETIKOG cwArvag moAuBivuloxAwptdiov 14,0 Fr, purikoug 30 cm, Ue HOVOSPOHN OTPOPLYYa Kat
OUVEEOUO QOKOU TTAPOXETEUONG
THMEIQZH: Ta e€apTAPATA TOU OET EVOEXKETAL VA TIOIKINOULV.

XPHZH FIA THN OMNOIA NPOOPIZETAI
AUTO TO TEXVOAOYIKO TIPOidV TTpoopileTat yia Tn SladepUIKr TOMOBETNON eVOG KaBeTrpa pe Bpoxo otn
VEPPIKI) TTUENO YO TIOPOXETEUON VEQPOOTOMIAG.
ANTENAEIZEIZ
AUTO TO TEXVONOYIKO TTPOIOV Sev Ba PETTEL va XPNOIUOTIOIEITAL EQV UTTAPXEL:
« Kapkivwpa petafatikot emOnAiov TN avwTePNG OUPOTIOINTIKKAG 0500
« Alatapaxr TG TKTIKOTNTAG



MPOEIAOMNOIHZEIZ
Kapia yvwoth

NMPO®YAAZEIZ

« To mPoidv auTo TEPIEKEL AATEE ATTO PUOIKO KAOUTGOUK TO OTTOI0 EVOEKETAL VA TIPOKOAETEL ANNEPYIKES
avTidSpACEIG OE OPIopEVA ATOHA.

« Juviotdtat mepLodIkn aglohdynaon. O kabetrpag Sev Ba mpémel va Tapapével evidg ToU GWHATOG yia
TIEQIOOOTEPEG ATO TECOEPIC ERSOUASEG.

+ AUTO TO TEXVONOYIKO TIPOIOV TIpoopileTal yia Xprion amo 1atpoug EKMAISEVHEVOUE KAl TIETIEDAHEVOUG OTN
S1adepuikr MPOGRacn Kat oTnv TomoBETnon KABETHpwWY MAPOXETELONG. Oa TIPEMEL va XPNCIHOToIoUVTAL
TUTTIKEG TEXVIKEG.

+ Mnv mpowBeite pe SOvapn omolodnmote eapTNUA KATd T SIGPKELX TNG APAPETNG 1} TNG AVTIKATACTAONG
TOU KABETHPA. APAIPECTE TIPOCEKTIKA TA EEAPTAHATA EAV CUVAVTHOETE omoladATOTE avTioTacH.

MAHPO®OPIEZ AXOAANEIAZ A TH MATNHTIKH TOMOIPA®IA

AN

Mn KAVIKEG SOKIPEG ExouV KmqésIEeI rm o kabetripag veppoaoTopiag pe Bpoxo Cook-Cope givat acpalng
Yla HayvnTiKR Topoypagia umo 0£ce1g, cUPPWVA HE To poTUTo ASTM F2503. Evag aoBevrig mou
PEPEL AUTO TO TEKVONOYIKO TTPOTOV pnopsl va urtoAnBei o€ Topoypagia Ue AoPAEIA HETA TNV TOMOBETNON,
umié TG £€1\1¢ TTPOUTTOBETEIG.

+ ZTATIKO payvnTiko medio évraong 3,0 Tesla ry 1,5 Tesla pévo

+ Mayvntiké medio péylotng xwpikng abpidwonc 1.900 Gauss/cm (19 T/m) fy pikpdTePNG

+ Méy10TOG HECOTIUNHEVOG PUBHOG EISIKAG OAOCWHATIKAG amoppd@nong (SAR), Tou avagépetal and To

0CUOTNHUA HAYVNTIKAG Topoypagiac < 2,0 W/Kg (Kavovikog TpoTog Aettoupyiag)

Y716 TIG OUVONKEG CAPWONG TTOU OPICTNKAV TTAPATTAvVW, 0 KABETHpag veppooTopiag pe Bpdxo Cook-Cope
Sev avapévetal va mapouctdoel BEpuavon mou endyetal Aoyw padlocuxvoTHTwy HEYAAUTEPN aTTd TN
B¢ppavon umoRddpou.
To TéXvnpa EIKOVOG EKTEIVETAL TIEP{TIOU KATA 2,4 mm amé Tov Kabetpa veppoaoTtopiag pe Bpoxo Cook-Cope,
Omwg SlamoTwnke otn SIAPKELA PN KAVIKWY SOKIPWV, KATA TNV AMEIKOVION HE TTAAUIKT akoAouBia nxoug
Babuidwong Kat cUoTNUA pHayVNTIKAG Topoypagiag évtaong 3,0 Tesla.

OAHFIEZ XPHEHZ
TomoBétnon kabetrhpa

1. YTId aKTIVOOKOTTIKO €AEYXO, QVaYVWPIOTE Kal avaloOnTomolroTe Ty mepLoxr) Tou §€ppatog mou
Bpioketal mavw amd Tnv amoXETEVTIKY poipa.

2. Eloaydyete ™ BeAdva 21 gauge Katw amd tn Swdékatn MAeupd, epinmou mévte SAXTUAA armod To HEGO
Tou Bwpaka. MpowOnoTe T BeAdva e HIKPA BARATA TIPOC TOV KATW TIOAO TOU VEPPOU, PéXP! va Seite
™ Beldva va Kiveital pe Ty avamnvor. Oco o acBeviig Kpatd T avamnvor} Tou, mpowOnRoTe T BeAdva
Ox1 IEPIo0OTEPO amd 3 cm. Edv Sev avappopnBolv oUpa, enavaldfete T Sadikacia umd eENappwe
SIaPOPETIKA ywvia péXPL va TAPAKEVTNOEL EMTUXWE £vag KAAUKAG.

. Mepdaote Tov ouppdtivo odnyo Siapétpou 0,018 inch (0,46 mm) amd tn Behova kat kabBodnynote Tov

OUPUATIVO 08NYS HECQA OTN VEPPIK TTUENO 1} GTOV £yyUE OUPNTHPA.

Agaipéote Tn Behdva 21 gauge Kat TpowbroTe Tov KabeTrpa elcaywyng 6,3 Fr pe kavoula 20 gauge

TTAvw amd Tov CUPHATIVO 08Nyd péoa oTov KAAUKa. KpatwvTag akivntn Ty Kavoula, mpowBnote

TIEPAITEPW TOV KABETHPA YIa VA AKOAOUBONTEL TOV GUPUATIVO 08Ny HECT OTN VEPPIKT| TTUEAO KAl TOV

oupnTpa.
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. ApaipéoTe Tov cupHATIVO 08NYS Kal TNV KAVOUAA. ATIOGUMTIIECTE KAl KATOALOVIOTE TNV AMOXETEUTIKY

poipa.

EuBuypappioTe To KUpTd AKPO TOu CUPHATIVOU 08nyoU Safe-T-J pe TNV KapmUAN Tou KaBetrpa

£100yWYNG. EIayAyeTe TO EVKAPTTTO AKPO TOU CUPHATIVOU 08NYyoU OToV KABETHPa Kal TPOWBNoTE

TO péxpt va eEENBEL 0 CUPHATIVOG 08NYSC amd Tnv AEVPIKT BUPa Tou KaBeTHpa elcaywync. EGv o

OUPHATIVOG 08NYOG CUVAVTHOEL AVTIOTACN KABWG TPOwBE(Tal, AmOCUPETE TOV ENAPPWE KAt KATOTIV

TPOWONGOTE TOV HE HIat ENAPPA TIEPIOTPOPIKT| Kivnon.

.‘Otav T0 AKPO Tou CUPUATIVOU 08NnyoU Safe-T-J gival péoa oTn VEQPPIKN TTUENO, AMOCUPETE HE TPOCOXN
Tov KaBetripa. EHMEIQZH: Oa mpémel va embeixOei mpoooyr woTe va amogevxBei n anéoupon Tou
ouppdTivou 0dnyou.

. Ma va SieukoAuvBei n SiENevon tou Kabetrpa veppooTtopiag Cope, SIAOTEINETE TOV HUOTIEPITOVATKO
OWARVA TTPOXWPWVTAG TTPOOSEUTIKA Ao TOV HIKPOTEPO TTPOG TOV HEYAAUTEPO TTAPEXOUEVO SIO0OTONEQ.

. ZHMANTIKO: lNa va anotpéPete Tn Bpavon Tov vipatog Tov kabetripa, EETUNIETE apkeTd
£KATOOTA VI HATOG ATTO TO MPOooapTNHéVO ENIKTPO Kat £UO: TE PE NMIEC o£1G Tov Bpdyo Tou
kaBetipa. Nepdote Tov KaBeTrpa veppooTtopiag Cope mavw amd To EWTEPIKO AKPO TOU CUPUAETIVOU
08nyov. MpowbroTe oTadlakd Tov KABeTHpa PEXPL va €I0ENOEL Babld 0TnV amoxeTEVTIKY poipa. Eav
QVTIHETWTTIOETE SUOKOMIEG OTNV TTPOWONON TOU KABETHPQ, EI0AYAYETE TOV OTEINES EVIOXUONG EI0AYWYNG
KABETPa TAVW armmod Tov cUPPATIVO 08NnYd Kal péoa otov KaBetrpa. Mikpr ToooTNTa MITavVTIKOU UmopEl
va amodelxBei xpriowun.

10. EmBePaiwote akTIVOoKOTIKA TN B€01 Tou Kabetripa. 000 KpaTATe To OTENEXOG TOU KABETHPa

HE QOPANELD PE TO VA XEPL, ATTOCUPETE TO GUPHATIVO 08NYO (Kal Tov OTEINES evioxuong, £av
XPnotpomoleital) Pe To dANo.

11. 000 Tpafdte To VA €AENG, KOUVIOTE TOV KABETAHPA EUMPOC-TIIOW UG AKTIVOOKOTTIKY TapakoAouBnon,
HEXPL Va OXNHATIOTEL BPOXOC TOU TIEPIPEPIKOV AKPOU. TUNIETE TO VA ENENC YUpw amd To oTéNEXOG TOU
KaBeTrpa Kal KOYTE Ta XaAapd akpa. KaAOYTE Tov KOO EETUNIYOVTAG TO EAACTIKO XITWVIO.

12. MpooapTAoTe Tov SioKO CUYKPATNONG OTO OTENEXOG TOL KABETHpa oe amootaon 1 éwg 2 cm and v
£MEPAvela Tou S£pUaTOG. MNa va amoTPEPETE TNV aKoUGIa HETAKIVNON TOu KABETHpa TPOG Ta EPMPAC,
OTEPEWOTE TOV 8i0KO CUYKPATNONG 0T B£0N Tou pe KOAA 1} pappaTa.

13. O GUVOETIKOG CWAVAG TIAPEKEL LA AVETN, a0PaAr) HEBOSO CUVEEDTNG HE TOUG CUVHBEIG OUPOCUANEKTEG.

H POoaIPETIKY OTPOPIYYya UMTOPET VA XPNOIHOTOLETAl KATA S1a0THHATA Yia Tov €AeyX0 TG BATotnTag.

o
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Ag@aipeon kabetripa
1. Koyte eykdpota Tov KaBeTrpa Kal To VA apéows KATw amod Tov SakTUAo amd AATeE, yia va
£NeVBEPWOETE TOV BPOXO TOU KABETHPa.
2. ATIOOUPETE UE ATIEG KIVATELG TOV KABeTrpa. H pahakn omeipa ouykpdtnong Ba eubelactei katd v
anéoupon.

TPOMOZ AIAGEZHZ

Mapéxetal amooTelpwuévo pe aéplo o&eidlo Tou alBuleviou oe amokoAOUpEVEG CUCKEVAOIEC. MpoopileTat
yla pia xprion. Zteipo, epdoov n cuokevaacia Sev éxel avolyTei kat Sev éxel umooTel {nuid. Mn xpnotpomoleite
To TPOIdV €av uTTApxel ap@IBoAia yia T oTelpdTNTA Tou. DUAACOETE OE OKOTEVOS, ENPO Kal §pooePd XwPO.
ATIOQEVYETE TNV TTapATETApEVN €KBEON 0TO PwG. Katd tnv agaipeon amod tn cuokeuaoia, emMBOewpEiTe TO
TIPOIOV yia va BePaiwbeite 0TI Sev €xel umooTei (NUId.

BIBAIOTPA®IKEZ ANAOOPEZ

AuTEG ot 08nyieg xpriong Bacifovtal otnv pmelpia amo 1atpoug f/Kkat Tn Snpooctevpévn BIBAoypagia Toug.
AneuBuvBeite oTOV TOTTIKO 0AG avTIMTPOoWTo WA WV TG Cook yla MAnpo@opie; oXeTiKd pe T StaBéoiun
BiBMoypagpia.



EQUIPO DE NEFROSTOMIA DE LAZO COOK-COPE

AVISO: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este dispositivo a médicos o por
prescripcion facultativa (o a prof les con la debida autorizacion). Lea todas las instrucciones
antes de utilizar este dispositivo.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
« Aguja de acero inoxidable de calibre 21 G, 15 cm de longitud
+ Guia de acero inoxidable de 0,018 inch (0,46 mm) de diametro, 60 cm de longitud, con punta acodada
flexible
« Catéter introductor radiopaco de 6,3 Fr con canula de refuerzo de acero inoxidable de calibre 20 G, 22 cm
de longitud
+ Guia de acero inoxidable con revestimiento de TFE de 0,038 inch (0,97 mm) de didmetro, 100 cm de
longitud, con punta Safe-T-J® curvada de 3 mm
- Dilatadores de polietileno radiopacos, 20 cm de longitud
- Catéter de nefrostomia de lazo de poliuretano radiopaco, 19,5 cm de longitud, con manguito de latex
« Canula de refuerzo para introduccion de catéteres de acero inoxidable de calibre 18 G, 35 cm de longitud
« Disco de retencién de silicona con lazo
+ Tubo conector de PVC transparente de 14,0 Fr, 30 cm de longitud, con llave de paso de una via y conector
de bolsa de drenaje
NOTA: Los componentes del equipo pueden variar.

INDICACIONES

Este dispositivo esta indicado para la colocacién percutdnea de un catéter en J en la pelvis renal para el
drenaje de nefrostomias.

CONTRAINDICACIONES

Este dispositivo no debera utilizarse en presencia de:
« Carcinoma urotelial de las vias urinarias superiores
- Coagulopatia

ADVERTENCIAS
No se han descrito.

PRECAUCIONES

« Este producto contiene latex de caucho natural que puede provocar reacciones alérgicas en algunas
personas.

- Se aconseja realizar evaluaciones periodicas; el catéter no debe permanecer implantado mas de cuatro
semanas.

« Este dispositivo esta concebido para que lo utilicen médicos con formacion y experiencia en el acceso
percutaneo y en la colocacion de catéteres de drenaje. Deben emplearse las técnicas habituales.

« No haga avanzar por la fuerza ningtin componente durante la extraccion o la sustitucion del catéter.
Extraiga con cuidado los componentes si encuentra resistencia.




INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA MRI

[

Las pruebas no clinicas han demostrado que el catéter de nefrostomia de lazo Cook-Cope es MR
Conditional (esto es, seguro bajo ciertas condiciones de la MRI) segun la norma ASTM F2503. Después
de la colocacion del dispositivo, el paciente puede someterse a MRI de manera segura en las siguientes
condiciones.

+ Campo magnético estatico de 3,0 teslas o 1,5 teslas solamente

« Gradiente espacial de campo magnético maximo de 1900 gauss/cm (19 T/m) o menos

« Promedio de indice de absorcion especifica (SAR, por sus siglas en inglés) de cuerpo entero méaximo

indicado por el sistema de MRI < 2,0 W/kg (modo de funcionamiento normal)

En las condiciones de exploracion antes indicadas, no se espera que el catéter de nefrostomia de lazo
Cook-Cope sufra un calentamiento inducido por RF superior al calentamiento de fondo.
El artefacto de la imagen se extiende unos 2,4 mm aproximadamente desde el catéter de nefrostomia de
lazo Cook-Cope, como se observé durante pruebas no clinicas que utilizaron una secuencia de pulsos en
gradiente de eco y un sistema de MRI de 3,0 teslas.

INSTRUCCIONES DE USO

Colocacién del catéter

. Utilizando control fluoroscépico, identifique y anestesie la zona cutdnea suprayacente al sistema

colector.

Introduzca la aguja de calibre 21 G por debajo de la doceava costilla, a unos cinco dedos de la linea

media. Haga avanzar la aguja poco a poco hacia el polo inferior del rindn hasta que pueda verse que la

aguja se mueve con la respiracion. Mientras el paciente contiene la respiracion, haga avanzar la aguja
no mas de 3 cm. Si no se aspira orina, repita el proceso empleando un dngulo ligeramente diferente
hasta que se puncione correctamente un céliz.

. Haga pasar la guia de 0,018 inch (0,46 mm) de didmetro a través de la aguja; introduzca la guia en la

pelvis renal o en el uréter proximal.

Extraiga la aguja de calibre 21 G y haga avanzar el catéter introductor de 6,3 Fr con canula de

calibre 20 G sobre la guia hasta el interior del céliz. Mientras mantiene inmovil la canula, siga

introduciendo el catéter para seguir la guia hasta el interior de la pelvis renal y el uréter.

. Extraiga la guia y la cdnula. Descomprima e irrigue el sistema colector.

. Alinee la punta curvada de la guia Safe-T-J con la curva del catéter introductor. Introduzca la punta
flexible de la guia en el catéter y hagala avanzar hasta que la guia salga por el orificio lateral del catéter
introductor. Si nota resistencia al hacer avanzar la guia, hagala retroceder un poco y avanzar de nuevo
con un ligero movimiento giratorio.

. Cuando la punta de la guia Safe-T-J se encuentre dentro de la pelvis renal, retire cuidadosamente el

catéter. NOTA: Tenga cuidado para evitar extraer la guia.

Para facilitar el paso del catéter de nefrostomia Cope, dilate el tracto musculofascial empleando los

dilatadores suministrados secuencialmente de menor a mayor.

IMPORTANTE: Para evitar que el hilo de retraccion del catéter se rompa, desenrolle varios

centimetros del hilo de traccion del carrete adj y end e con cuidado el lazo del

catéter. Haga pasar el catéter de nefrostomia Cope sobre el extremo externo de la guia; introduzca

gradualmente el catéter dentro del sistema colector. Si hacer avanzar el catéter resulta complicado,

inserte la canula de refuerzo para introduccion de catéteres en el catéter sobre la guia. Puede ser util
emplear un poco de lubricante.

[
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. Confirme la posicion del catéter mediante fluoroscopia. Mientras mantiene firmemente el portador del
catéter con una mano, retire la guia (y la canula de refuerzo, si se esta utilizando) con la otra mano.

. Mientras tira del hilo de retencién, mueva el catéter hacia detras y hacia delante con control
fluoroscopico hasta que se forme un lazo en la punta distal. Enrolle el hilo de retencion alrededor del
portador del catéter y corte los extremos sueltos. Cubra el nudo desenrollando el manguito de caucho.

12. Fije el disco de retencion al portador del catéter a una distancia de entre 1y 2 cm de la superficie de la

piel. Para evitar que el catéter se mueva accidentalmente hacia delante, fije el disco de retencién a la
piel con cola o sutura.

13. El tubo conector ofrece un método facil y seguro para el acoplamiento a bolsas de drenaje de

orina estandares. La llave de paso opcional puede utilizarse para comprobar la permeabilidad

esporadicamente.

Retirada del catéter
1. Seccione transversalmente el catéter y el hilo de traccion inmediatamente por debajo del manguito de
latex para liberar el lazo del catéter.
2. Retire con cuidado el catéter. La espiral retentiva blanda se enderezaré durante la extraccion.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases de apertura rapida. Producto
indicado para un solo uso. El producto se mantendra estéril si el envase no se ha abierto ni ha sufrido
ninguin dano. No utilice el producto si no estéd 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 daio.

REFERENCIAS

Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia de médicos o en la bibliografia publicada por ellos.
Si desea mas informacion sobre la bibliografia disponible, consulte a su representante comercial local
de Cook.

SET A BOUCLE DE COOK-COPE POUR NEPHROSTOMIE

MISE EN GARDE : En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre
vendu que par un médecin (ou un praticien autorisé a exercer) ou sur ordonnance. Lire toutes les
instructions avant d'utiliser ce dispositif.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

+ Aiguille 21G en acier inoxydable, 15 cm de long

« Guide en acier inoxydable de 0,018 inch (0,46 mm) de diameétre et 60 cm de long avec extrémité coudée
souple

« Cathéter guide radio-opaque 6,3 Fr avec canule de redressement en acier inoxydable 20G, 22 cm de long

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

- Dilatateurs en polyéthyléne radio-opaque, 20 cm de long

« Sonde a boucle pour néphrostomie en polyuréthane radio-opaque, 19,5 cm de long, avec ballonnet en
latex

- Canule de redressement pour introduction de sonde en acier inoxydable de 18G, 35 cm de long

« Disque de retenue a collier en silicone



+ Tubulure de connexion de 14,0 Fr en polychlorure de vinyle transparent, de 30 cm de long, avec robinet a
une voie et connecteur pour poche de drainage
REMARQUE : Les composants du set peuvent varier.

UTILISATION
Ce dispositif est destiné a la mise en place par voie percutanée d’une sonde a boucle dans le bassinet pour
pratiquer un drainage par néphrostomie.

CONTRE-INDICATIONS

Ne pas utiliser ce dispositif en cas de :
« Carcinome a cellules transitionnelles des voies urinaires supérieures
« Coagulopathie

AVERTISSEMENTS
Aucun connu

MISES EN GARDE

- Ce produit contient du latex de caoutchouc naturel, qui peut entrainer des réactions allergiques chez
certaines personnes.

+ Une évaluation périodique est recommandée ; la sonde ne doit pas rester a demeure pendant plus de
quatre semaines.

- Ce dispositif est destiné a étre utilisé par des médecins formés et expérimentés en matiére d'accés
percutané et de mise en place des cathéters de drainage. Le médecin procédera selon les méthodes
classiques.

« Ne pas avancer de force les composants lors du retrait ou du remplacement de la sonde. En cas de
résistance, retirer les composants avec précaution.

INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITE D’EMPLOI EN IRM

AN

Des tests non cliniques ont montré que la sonde de néphrostomie a boucle de Cook-Cope est compatible
avec I'IRM sous certaines conditions, conformément a la norme ASTM F2503. Un patient porteur de ce
dispositif peut subir sans danger un examen par IRM aprés la mise en place dans les conditions suivantes :

+ Champ magnétique statique de 3,0 teslas ou 1,5 tesla uniquement

+ Champ magnétique a gradient spatial de 1 900 Gauss/cm (19 T/m) maximum

+ Débit maximum d'absorption spécifique moyen (DAS) pour le corps entier, rapporté par le systéme IRM, de

< 2,0 W/kg (en mode de fonctionnement normal)

Dans les conditions d'acquisition décrites ci-dessus, la sonde de néphrostomie a boucle de Cook-Cope ne
devrait pas provoquer un échauffement RF supérieur a I'échauffement habituel.
L'artefact d'image s'étend sur environ 2,4 mm autour de la sonde de néphrostomie a boucle de Cook-Cope,
tel que constaté au cours d'essais non cliniques utilisant une séquence d'impulsions en écho de gradient sur
un systéme IRM de 3,0 teslas.

MODE D’EMPLOI
Mise en place du cathéter
1. Sous contrdle radioscopique, identifier et anesthésier le site cutané recouvrant le systéme collecteur.

2. Introduire l'aiguille de 21G sous la douziéme céte, a environ cing travers de doigt de la ligne médiane.
Avancer l'aiguille par petites étapes en direction du pole inférieur du rein, jusqu'a ce qu'elle soit visible
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se déplacant avec la respiration. Pendant que le patient retient son souffle, avancer l'aiguille de 3 cm
au maximum. Si aucune urine n'est aspirée, répéter la procédure selon un angle légérement différent,
jusqu'a ce qu’un calice soit adéquatement perforé.

. Enfiler le guide de 0,018 inch (0,46 mm) de diamétre par l'aiguille ; manceuvrer le guide jusque dans le

bassinet ou I'uretére proximal.

Retirer I'aiguille de 21G et avancer le cathéter guide 6,3 Fr avec la canule de 20G sur le guide et dans le

calice. Maintenir la canule stationnaire et avancer davantage la sonde afin qu'elle suive le guide dans le

bassinet et l'uretére.

. Retirer le guide et la canule. Pratiquer une décompression et irriguer le systéme collecteur.

Aligner I'extrémité courbe du guide Safe-T-J sur la courbe du cathéter guide. Introduire I'extrémité

souple du guide dans la sonde et I'avancer jusqua ce que le guide ressorte par l'orifice latéral du

cathéter guide. En cas de résistance pendant I'avancement du guide, le retirer [égérement puis I'avancer
avec un léger mouvement de rotation.

. Lorsque l'extrémité du guide Safe-T-J se trouve dans le bassinet, retirer avec précaution la sonde.

REMARQUE : Prendre soin d'éviter un retrait du guide.

Pour faciliter le passage de la sonde de néphrostomie de Cope, dilater le canal musculo-aponévrotique

en utilisant progressivement les dilatateurs fournis, du plus petit au plus gros.

IMPORTANT : Pour éviter de rompre I'attache de la sonde, dérouler plusieurs centimétres de

I'attache de la bobine intégrée et red délic la boucle de la sonde. Introduire la

sonde de néphrostomie de Cope sur I'extrémité externe du guide ; avancer progressivement la sonde

dans le systeme collecteur. En cas de difficultés lors de I'avancement de la sonde, insérer la canule de
redressement pour introduction de sonde sur le guide et dans la sonde. Il peut étre utile d’appliquer
du lubrifiant.

10. Confirmer la position de la sonde sous radioscopie. En maintenant fermement d’une main la tige de la
sonde, retirer le guide (et le stylet métallique, le cas échéant) avec I'autre main.

11. En tirant sur le fil de tension, impartir a la sonde un mouvement de va-et-vient sous controle
radioscopique jusqua ce que l'extrémité distale forme une boucle. Enrouler le fil de tension autour de la
tige de la sonde et couper les extrémités libres. Couvrir le nceud en déroulant la gaine en caoutchouc.

12. Fixer le disque de rétention a la tige de la sonde, a une distance de 1 a 2 cm de la surface de la peau.
Pour empécher a la sonde d'étre accidentellement déplacée vers I'avant, fixer le disque de rétention en
position avec de la colle biologique ou des points de suture.

13. Le tube connecteur constitue un moyen de fixation pratique et sr aux poches de drainage urinaire
standard. Le robinet facultatif peut étre utilisé pour vérifier de temps a autre la perméabilité.
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Retrait du cathéter
1. Couper la sonde et I'attache juste au-dessous du ballonnet en latex pour libérer la boucle de la sonde.
2. Retirer lentement la sonde. La boucle de rétention souple se redresse d’elle-méme pendant le retrait.

PRESENTATION

Produit fourni stérilisé a 'oxyde d'éthylene, sous emballage déchirable. Produit destiné a un usage unique.
Contenu stérile lorsque I'emballage est scellé d'origine et intact. En cas de doute quant a la stérilité du
produit, ne pas |'utiliser. Conserver a l'abri de la lumiére, dans un lieu frais et sec. Eviter toute exposition
prolongée a la lumiere. Lors du retrait de I'emballage, inspecter le produit afin de s'assurer qu'il n'est pas
endommagé.

REFERENCES

Le présent mode d’emploi a été rédigé sur la base de I'expérience de médecins et/ou de publications
médicales. Pour obtenir des renseignements sur la documentation existante, s'adresser au représentant
Cook local.
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MAGYAR

COOK-COPE NEPHROSTOMIAS HUROKKATETER-KESZLET

FIGYELEM: Az USA szovetsegl torvenye| értelmében ez az eszkoz klzarolag orvos (vagy megfelelé

déllyel rendelk gy kember) altal vagy rendel e értékesithetd. A termék
hasznalatba vétele el6tt olvassa el az 6sszes utasitast.
AZ ESZKOZ LEIRASA

- 21 G méret( rozsdamentes acél t, 15 cm hosszu

+ 0,018 inch (0,46 mm) atméréjii rozsdamentes acél vezetédrot, 60 cm hosszd, hajlékony coudé véggel

+ 6,3 Fr méretli sugarfogo bevezetékatéter 20 G méretii rozsdamentes acél merevitékandillel, 22 cm hosszd

+ 0,038 inch (0,97 mm) atmérdjli TFE-bevonatu rozsdamentes acél vezetédrot, 100 cm hosszd, 3 mm-es
Safe-T-J® véggel

« Sugarfogé polietilén dilatatorok, 20 cm hosszu

« Sugarfogd poliuretan nephrostomias hurokkatéter, 19,5 cm hosszu, latex mandzsettaval

- 18 G méret(i rozsdamentes acél katéterbevezeté merevitékaniil, 35 cm hosszu

« Szilikon megtartékorong hizézsindrral

+ 14,0 Fr méretd, attetszé polivinil-klorid 6sszek6tcs6, 30 cm hosszu, egyutas elzarocsappal és vizeletgyjté
zsakhoz szolgélé csatlakozdval

MEGJEGYZES: A készlet komponensei eltéréek lehetnek.

RENDELTETES
Ez az eszkdz hurokkatéter vesemedencébe vald perkutan behelyezésére szolgal nephrostomids drenazs
céljara.
ELLENJAVALLATOK
Ne hasznalja ezt az eszkdzt az alabbiak fennallasa esetén:
« Afelsé hugyut atmeneti sejtes karcinomaja
+ Coagulopathia

#VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
Nem ismertek

OVINTEZKEDESEK
- Ez a termék természetes gumilatexet tartalmaz, amely egyeseknél allergias reakciot valthat ki.
« Tanacsos idénként ellenérzést végezni; a katéter legfeljebb négy hétig maradhat a testben.

« Ez az eszkoz a perkutan hozzaférésre és a drenazskatéterek behelyezésére kiképzett és abban jaratos
orvosok altali hasznalatra késziilt. Standard technikakat kell alkalmazni.

« A katéter eltavolitasa, illetve cseréje soran egyetlen komponenst se toljon elére erével. Ha ellenallast
tapasztal, 6vatosan tavolitsa el a komponenseket.

AZ MRI BIZTONSAGOSSAGAVAL KAPCSOLATOS INFORMACIOK

/AN

Nem klinikai vizsgalatokkal bizonyitast nyert, hogy a Cook-Cope nephrostomias hurokkatéter az
ASTM F2503 szerint MR-kondicionalis. llyen eszkdzzel rendelkez6 betegek a behelyezést kbvetéen
biztonsagosan szkennelhetdk az alabbi korilmények kozott:
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« Sztatikus magneses tér eréssége: kizardlag 3,0 tesla vagy 1,5 tesla

+ A mégneses tér gradiensének maximuma legfeljebb 1900 gauss/cm (19 T/m)

+ Az MR rendszer altal kijelzett maximalis, egész testre atlagolt fajlagos abszorpcios tényez6 (SAR) értéke

legfeljebb 2,0 W/kg (normalis Gzemmad)

A fenti szkennelési kortilmények kozott a Cook-Cope nephrostomias hurokkatéter esetén varhatéan nem
jelentkezik a hattérmelegedésnél nagyobb mértékd radidfrekvencias melegedés.
A gradienseché-impulzussorozattal és 3,0 teslds MRI rendszerben végzett nem klinikai vizsgélat tanusaga
szerint a képmtitermék kb. 2,4 mm-rel nyulik til a Cook-Cope nephrostomias hurokkatéteren.

HASZNALATI UTASITAS

Katéter behelyezése
1. Fluoroszkoépos ellenérzés mellett azonositsa és érzéstelenitse a vizeletgy(ijté rendszer folotti

bérteriletet.

Vezesse be a 21 G méreti tt a 12. borda alatt, kb. 6tujjnyira a kozépvonaltdl. A t(it kis Iépésenként

tolja elére a vese alsé pdlusa felé mindaddig, amig meg nem figyelhet a tlinek a lélegzéssel egytittes

mozgasa. Mikozben a beteg visszatartja a lélegzetét, tolja elére a tlit legfeljebb 3 cm-rel. Ha a ti

nem sziv fel vizeletet, ismételje az eljarast a t(it kissé mas szogben tartva mindaddig, amig az egyik

vesekehely punkcidja sikerrel nem jar.

. A 0,018 inch (0,46 mm) atméréjui vezetédrotot flizze at a tiin; a vezetédrétot kormanyozza be a
vesemedencébe vagy az uréter proximalis szakaszaba.

. Vegye ki a 21 G méretdi tlit, és tolja el6re a 6,3 Fr méret(i bevezetSkatétert a 20 G méretti kaniillel a
vezetédrot mentén a vesekehelybe. A kaniilt egy helyben tartva tovabbitsa a katétert a vezetédrotot
kovetve a vesemedencébe és az uréterbe.

. Tavolitsa el a vezetddrotot és a kandilt. Nyomasmentesitse és oblitse a vizeletgyUijté rendszert.

lllessze a Safe-T-J vezetédrot hajlitott csticsat a bevezetSkatéter gorbiiletéhez. A vezetédrot

hajlékony csucsét vezesse be a katéterbe és tolja elére mindaddig, amig a vezetédrét ki nem Iép a

bevezetdkatéter oldalnyilasan. Ha eléretolas kozben a vezetédrot ellenallasba titkozik, kissé huzza

vissza, majd tolja el6ére enyhe csavaré mozgéssal.

. Ha a Safe-T-J vezet6drot csiicsa a vesemedencén beliil van, dvatosan hizza vissza a katétert.
MEGJEGYZES: Vigy4zzon, nehogy visszahtzza a vezetddrotot.

. A Cope nephrostomias katéter atjuttatasanak megkonnyitésére tagitsa fel a musculofascialis csatornat,

sorban alkalmazva a dilatatorokat a legkisebbtdl a legnagyobbig.

FONTOS: A katéter rogzitéfonala elszakitasanak gel6zésére tekerjen le néhany centiméter

régzitéfonalat a csatolt tekercsrdl és 6 egy itse ki a katéter hurkat. A Cope

nephrostomias katétert flizze ra a vezet6drot kiilsé végére; fokozatosan tolja elére a katétert a

vizeletgy(ijté rendszerbe. Ha a katéter el6retoldsa nehezebbé valik, vezesse be a katéterbevezetd

merevitékandilt a vezetédrot mentén a katéterbe. Egy kevés sikosité alkalmazasa megkonnyitheti az
eljarast.

10. Fluoroszképidval ellendrizze a katéter helyzetét. Mikdzben a katéter szarat egyik kezével biztosan tartja,
a masikkal huzza vissza a vezetédrotot (és a merevitékaniilt, ha hasznal ilyet).

11. A hiiz6zsinért hizva mozgassa a katétert el6re-hatra fluoroszkdpos megfigyelés mellett, amig a disztélis
csticson hurok nem keletkezik. Tekerje a hlizozsinért a katéterszér koré, és vagja le a laza végeket.
Gongydlje ki a gumimandzsettét és takarja le a csomot.

12. A megtartékorongot a bérfelszintél 1-2 cm-es tavolsagban rogzitse a katéter szarahoz. A katéter
véletlen el6relokédésének megelézésére a megtartékorongot ragasztassal vagy varrattal régzitse a
helyén a b6rhoz.

13. Az 6sszekotécsé megfeleld és biztonsagos csatlakozast biztosit a szabvanyos vizeletgy(ijté zsakokhoz.
A tetszés szerint vélaszthatd elzérocsap az atjarhatdsag idokozonkénti ellendrzésére hasznalhato.
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A katéter eltavolitasa
1. A katéter hurkéanak kiszabaditasahoz kozvetlendl a latex mandzsetta alatt vagja at a katétert és a
rogzitéfonalat.
2. Ovatosan huizza vissza a katétert. Az eszkozt tart puha spirél az eltévolitas soran kiegyenesedik.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxid gazzal sterilizalva, széthlzhaté csomagolasban. Egyszeri hasznalatra. Felbontatlan és
sértetlen csomagolasban steril. Ha a termék sterilitasa kétséges, ne hasznélja. S6tét, széraz, hlivos helyen
tarolando. Tartés megvildgitasa keriilendé. A csomagolasbdl valé eltavolitas utan vizsgalja meg a terméket,
és ellendrizze, hogy nem sériilt-e meg.

HIVATKOZASOK
Ez a hasznalati utasitas orvosok tapasztalatan és/vagy az altaluk kozolt szakirodalmon alapul.
A rendelkezésre all6 szakirodalomrol a Cook helyi értékesitési képvisel6je tud felvilagositassal szolgalni.

ITALIANO

SET CON CATETERE NEFROSTOMICO A MONO J COOK-COPE

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. Leggere tutte le
istruzioni prima di usare il dispositivo.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
+ Ago in acciaio inossidabile da 21 G, lungo 15 cm
« Guida in acciaio inossidabile da 0,018 inch (0,46 mm), lunga 60 cm e dotata di punta coudé (curva)
flessibile
« Catetere di introduzione radiopaco da 6,3 Fr con stiletto di irrigidimento in acciaio inossidabile da 20 G,
lungo 22 cm
- Guida in acciaio inossidabile con rivestimento in TFE da 0,038 inch (0,97 mm), lunga 100 cm e dotata di
punta Safe-T-J® da 3 mm
- Dilatatori in polietilene radiopaco, lunghi 20 cm
- Catetere nefrostomico a mono J in poliuretano radiopaco, lungo 19,5 cm, dotato di manicotto in lattice
- Stiletto di irrigidimento per l'inserimento del catetere in acciaio inossidabile da 18 G, lungo 35 cm
« Disco di fissaggio con fascetta in silicone
« Tubo connettore in polivinilcloruro trasparente da 14,0 Fr, lungo 30 cm, con rubinetto a una via e
connettore per sacca di drenaggio
NOTA - | componenti del set possono variare.

USO PREVISTO

Utilizzato per il posizionamento percutaneo di un catetere a mono J nella pelvi renale per il drenaggio
nefrostomico.

CONTROINDICAZIONI

Questo dispositivo non va usato in presenza delle condizioni seguenti:
« Carcinoma a cellule transizionali delle vie urinarie superiori
« Coagulopatia

AVVERTENZE

Nessuna nota
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PRECAUZIONI

+ Questo prodotto contiene lattice di gomma naturale, un materiale che puo causare reazioni allergiche in
alcuni individui.

- Si consiglia di eseguire una valutazione periodica; la permanenza del catetere non deve superare le quattro
settimane.

« Il prodotto e previsto per I'uso da parte di medici debitamente addestrati e in possesso della necessaria
esperienza nell'accesso e posizionamento di cateteri di drenaggio per via percutanea. L'uso di questo
prodotto prevede Iimpiego di tecniche standard.

« Durante la rimozione o la sostituzione del catetere, non forzare I'avanzamento di alcuno dei componenti.
Se si avverte resistenza, rimuovere i componenti con cautela.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IN AMBIENTE RM

/AN

Prove non cliniche hanno dimostrato che il catetere nefrostomico a mono J Cook-Cope puo essere
sottoposto a RM in presenza di condizioni specifiche ai sensi della norma ASTM F2503. Un paziente
portatore di questo dispositivo puo essere sottoposto a risonanza magnetica in modo sicuro dopo
I'impianto, purché siano presenti le condizioni seguenti.

« Campo magnetico statico solo di 3,0 tesla 0 1,5 tesla

« Gradiente spaziale massimo di campo magnetico di 1900 gauss/cm (19 T/m) o inferiore

- Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo, mediato sul corpo intero e segnalato dal sistema RM, pari o

inferiore a 2,0 W/kg (modalita operativa normale)

Nelle condizioni di scansione specificate in precedenza, non é previsto che il catetere nefrostomico a mono
J Cook-Cope subisca un riscaldamento indotto da RF superiore a quello di sfondo.
L'artefatto d'immagine si estende di circa 2,4 mm dal catetere nefrostomico a mono J Cook-Cope, come
riscontrato durante test non clinici sottoponendolo a imaging con una sequenza di impulsi Gradient-Echo
su un sistema RM a 3,0 tesla.

ISTRUZIONI PER L'USO

Posizionamento del catetere

. Sotto osservazione fluoroscopica, identificare e anestetizzare il sito cutaneo sovrastante il sistema
collettore.

. Inserire 'ago da 21 G sotto la dodicesima costa, a circa cinque dita dalla linea mediana. Fare avanzare
I'ago in piccoli incrementi verso il polo inferiore del rene, fino a notarne il movimento sincronizzato alla
respirazione del paziente. Mentre il paziente trattiene il respiro, fare avanzare l'ago per non piti di 3 cm.
Se non si assiste all'aspirazione di urina, ripetere la procedura ad un'angolazione leggermente diversa,
fino a pungere un calice.

. Infilare nell’ago la guida da 0,018 inch (0,46 mm) e manovrarla per introdurla nella pelvi o nell'uretere

prossimale.

Rimuovere I'ago da 21 G e fare avanzare il catetere di introduzione da 6,3 Fr con cannula da 20 G sulla

guida e all'interno del calice. Tenendo la cannula in posizione stazionaria, fare avanzare ulteriormente il

catetere sulla guida e all'interno della pelvi e dell’uretere.

. Rimuovere la guida e la cannula. Effettuare la decompressione e l'irrigazione del sistema collettore.

Allineare la punta curva della guida Safe-T-J con la curva del catetere di introduzione. Inserire la punta

flessibile della guida nel catetere e farla avanzare fino alla sua fuoriuscita dal foro laterale del catetere di

introduzione. Se si incontra resistenza durante I'avanzamento della guida, ritirarla leggermente e farla

quindi avanzare con un movimento lievemente rotatorio.
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7. Quando la punta della guida Safe-T-J si trova nella pelvi renale, retrarre il catetere con cautela.

NOTA - Agire con cautela per evitare di ritirare la guida.

Per facilitare il passaggio del catetere nefrostomico Cope, dilatare lo strato muscolofasciale, passando

progressivamente dal dilatatore piu piccolo a quello pit grande.

IMPORTANTE - Per evitare di rompere il filo del catetere, svolgere alcuni centimetri di filo dalla

bobina e raddrizzare delicatamente I’anello del catetere. Infilare il catetere nefrostomico Cope

sull'estremita esterna della guida e farlo avanzare gradualmente all'interno del sistema collettore. Se

I'avanzamento del catetere diventa difficoltoso, infilare lo stiletto di irrigidimento per l'inserimento del

catetere sulla guida e nel catetere. Puo essere utile usare una sostanza lubrificante.

. Confermare la posizione del catetere mediante fluoroscopia. Tenendo fermo il corpo del catetere con

una mano, ritirare la guida (e lo stiletto di irrigidimento, se usato) con laltra.

11. Mentre si tira il filo di bloccaggio, manovrare il catetere avanti e indietro sotto osservazione
fluoroscopica fino a formare un anello sulla punta distale. Avvolgere il filo di bloccaggio intorno al
corpo del catetere e tagliare le estremita sciolte. Coprire il nodo srotolando il manicotto in lattice.

12. Fissare il disco di fissaggio al corpo del catetere, a 1 0 2 cm dalla superficie cutanea. Per evitare lo
spostamento accidentale del catetere in avanti, fissare in posizione il disco di fissaggio incollandolo o
suturandolo.

13. Il tubo connettore consente il pratico e sicuro collegamento a una sacca standard di drenaggio
dell’urina. Il rubinetto opzionale puo essere utilizzato per la verifica periodica della pervieta.
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Rimozione del catetere
1. Recidere il catetere e il filo immediatamente sotto il manicotto in lattice in modo da liberare I'anello del
catetere.
2. Ritirare delicatamente il catetere. La morbida spira di ritenzione si raddrizza durante la rimozione.

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto & sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezioni con apertura a strappo.
Esclusivamente monouso. Il prodotto é sterile se la sua confezione é chiusa e integra. Non utilizzare il
prodotto in caso di dubbi sulla sua sterilita. Conservare in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla luce. Evitare
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 si basano sull'esperienza di medici e/o sulle loro pubblicazioni specialistiche.
Per ottenere informazioni sulla letteratura specializzata disponibile, rivolgersi al rappresentante Cook di
zona.

NEDE

NDS

COOK-COPE LUSNEFROSTOMIESET

LET OP: Volgens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend
worden verkocht door of in opdracht van een arts (of een zorgverlener met de juiste bevoegdheid).
Lees alle instructies voordat u dit hulpmiddel gebruikt.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
- Roestvrijstalen 21 gauge naald, 15 cm lang
+ Roestvrijstalen voerdraad met een diameter van 0,018 inch (0,46 mm), 60 cm lang, met een flexibele
coudé-tip
- Radiopake 6,3 Fr introductiekatheter met roestvrijstalen 20 gauge verstevigingscanule, 22 cm lang
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« TFE-gecoate roestvrijstalen voerdraad, diameter 0,038 inch (0,97 mm), 100 cm lang, met een gebogen
Safe-T-J® tip van 3 mm

+ Radiopake polyethyleen dilatatoren, 20 cm lang

+ Radiopake polyurethaan lusnefrostomiekatheter, 19,5 cm lang, met latex cuff

« Roestvrijstalen 18 gauge verstevigingscanule voor katheterintroductie, 35 cm lang

- Siliconen fixatieschijf met trekkoord

+ 14,0 Fr doorzichtige verbindingsslang van polyvinylchloride, 30 cm lang, met eenwegafsluitkraan en
connector voor drainagezak

NB: Onderdelen van de set kunnen variéren.

BEOOGD GEBRUIK
Dit hulpmiddel wordt gebruikt voor percutane plaatsing van een luskatheter in de pelvis renalis ten
behoeve van nefrostomiedrainage.

CONTRA-INDICATIES

Dit instrument mag niet worden gebruikt als er sprake is van:
- Overgangscelcarcinoom van de hogere urinewegen
« Coagulopathie

WAARSCHUWINGEN
Geen, voor zover bekend.

VOORZORGSMAATREGELEN
- Dit product bevat natuurlijk rubberlatex, die bij sommige personen allergische reacties kan veroorzaken.
« Periodieke evaluatie wordt aangeraden; de katheter mag niet langer dan vier weken in het lichaam blijven.
« Dit hulpmiddel is bestemd voor gebruik door artsen met training in en ervaring met percutane toegang en
plaatsing van drainagekatheters. Er moeten standaardtechnieken worden toegepast.
- Tijdens verwijdering of vervanging van de katheter mag geen enkele component met kracht worden
opgevoerd. Verwijder de componenten voorzichtig als er weerstand wordt gevoeld.

INFORMATIE OVER MRI-VEILIGHEID

AN

In niet-klinische tests is aangetoond dat de Cook-Cope-lusnefrostomiekatheter in overeenstemming met
ASTM F2503 MRI-veilig onder bepaalde voorwaarden is. Een patiént met dit hulpmiddel kan na plaatsing
ervan veilig worden gescand onder de volgende voorwaarden.

- Statisch magnetisch veld uitsluitend van 3,0 tesla of 1,5 tesla

+ Maximale ruimtelijke gradiént van het magnetische veld van 1900 gauss/cm (19 T/m) of minder

+ Door MRI-systeem gemeten maximale specific absorption rate (SAR) die gemiddeld over het gehele

lichaam < 2,0 W/kg bedraagt (normale bedrijfsmodus)

Onder de hierboven vermelde scanvoorwaarden is het niet te verwachten dat de Cook-Cope
lusnefrostomiekatheter een mate van RF-geinduceerde opwarming zal ondervinden die groter is dan de
achtergrondopwarming.
Het beeldartefact strekt zich ongeveer 2,4 mm rondom de Cook-Cope lusnefrostomiekatheter uit, zoals
aangetoond tijdens niet-klinische tests bij beeldvorming met een gradiéntecho-pulssequentie en een
MRI-systeem van 3,0 tesla.
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GEBRUIKSAANWUZING

Plaatsing van de katheter

. Identificeer onder fluoroscopische geleiding de plaats op de huid die over de urineafvoerwegen ligt en
dien een anestheticum toe.

. Breng de 21 gauge naald in onder de twaalfde rib, ongeveer vijf vingerbreedtes van de middenlijn. Voer
de naald met kleine stukjes op naar de onderpool van de nier tot u de naald ziet meebewegen met de
adembhaling. Laat de patiént de adem inhouden en voer de naald maximaal 3 cm verder op. Als er geen
urine wordt aangezogen, herhaal het proces dan onder een iets andere hoek totdat een calix met goed
gevolg is gepuncteerd.

. Voer de voerdraad met een diameter van 0,018 inch (0,46 mm) door de naald op, en manoeuvreer de

voerdraad tot in het pelvis renalis of de proximale ureter.

Verwijder de 21 gauge naald en voer de 6,3 Fr introductiekatheter met de 20 gauge canule over de

voerdraad op tot in de calix. Houd de canule stationair en voer de katheter verder op zodat deze de

voerdraad tot in het pelvis renalis en de ureter volgt.

. Verwijder de voerdraad en de canule. Decomprimeer en irrigeer de urineafvoerwegen.

Breng de gebogen tip van de Safe-T-J voerdraad in lijn met de bocht van de introductiekatheter.

Breng de flexibele tip van de voerdraad in de katheter in en voer hem op totdat de voerdraad er bij

de zijopening van de introductiekatheter uitkomt. Als de voerdraad tijdens het opvoeren weerstand

ondervindt, trek de voerdraad dan iets terug en voer hem vervolgens lichtjes draaiend op.

Wanneer de tip van de Safe-T-J voerdraad zich in het pelvis renalis bevindet, trek de katheter dan

voorzichtig terug. NB: Er dient voorzichtig te werk worden gegaan om te voorkomen dat de voerdraad

wordt teruggetrokken.

Om de passage van de Cope-nefrostomiekatheter te vergemakkelijken, moet het musculofasciale

kanaal met de meegeleverde dilatatoren worden gedilateerd door geleidelijk van de kleinste op de

grootste dilatator over te gaan.

BELANGRIJK: Om te voorkomen dat de katheterdraad breekt, di verscheid centi 3

draad van de bevestigde spoel te worden afgewikkeld en dient de katheterlus voorzichtig

te worden rechtgemaakt. Schuif de Cope-nefrostomiekatheter over het externe uiteinde van de

voerdraad. Voer de katheter geleidelijk tot in de urineafvoerwegen op. Als het moeilijk wordt om de

katheter op te voeren, breng dan de verstevigingscanule voor katheterintroductie over de voerdraad en
in de katheter in. Gebruik van een glijmiddel kan nuttig zijn.

10. Bevestig de positie van de katheter onder fluoroscopie. Houd de schacht van de katheter met de ene
hand stevig op zijn plaats, en trek de voerdraad (en, indien gebruikt, de verstevigingscanule) met de
andere hand terug.

11. Manoeuvreer de katheter, met het trekkoord aangetrokken, onder fluoroscopische controle heen en
weer totdat zich een lus vormt in de distale tip. Wikkel het trekkoord rond de katheterschacht, en knip
de losse uiteinden af. Bedek de knoop door de rubberen huls te ontrollen.

12. Bevestig de fixatieschijf op 1 a 2 cm van het huidoppervlak aan de katheterschacht. Zet de fixatieschijf
op zijn plaats met lijm of hechtingen vast om te voorkomen dat de katheter onverhoopt voorwaarts
wordt verplaatst.

13. De verbindingsslang verschaft een handige en veilige manier om standaardurinedrainagezakjes
te bevestigen. De optionele afsluitkraan kan worden gebruikt voor periodieke controle van de
doorgankelijkheid.
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Verwijdering van de katheter
1. Knip de katheter en draad net onder de latex cuff door om de katheterlus los te maken.
2. Trek de katheter voorzichtig terug. De zachte retentiecoil wordt tijdens het verwijderen rechtgetrokken.
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WIJZE VAN LEVERING

Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) geleverd in gemakkelijk open te trekken verpakkingen.
Bestemd voor eenmalig gebruik. Steriel indien de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Gebruik
het product niet als er twijfel bestaat over de steriliteit van het product. Donker, droog en koel 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 door hen gepubliceerde literatuur.
Neem contact op met de plaatselijke vertegenwoordiger van Cook voor informatie over beschikbare
literatuur.

COOK-COPE-SLYNGENEFROSTOMISETT

FORSIKTIG: I henhold til amerikansk lovgivning skal denne anordningen bare selges av eller
foreskrives av en lege (eller en autorisert behandler). Les alle instruksj for denne anordni
tas i bruk.

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN
« 21 kaliber, 15 cm lang nal i rustfritt stal
« Ledevaier i rustfritt stdl med en diameter pa 0,018 inch (0,46 mm), 60 cm lang, med fleksibel coudéspiss
+ 6,3 Fr radioopakt innferingskateter med 20 kaliber avstivingskanyle i rustfritt stal, 22 cm langt
« TFE-belagt ledevaier i rustfritt stdl med diameter pa 0,038 inch (0,97 mm), 100 cm lang, med 3 mm buet
Safe-T-J®-spiss
- Radioopake dilatatorer i polyetylen, 20 cm lange
« Radioopak slyngenefrostomikateter i polyuretan, 19,5 cm langt, med lateksmansjett
« 18 kaliber avstivingskanyle i rustfritt stal for kateterinnsetting, 35 cm lang
- Festeplate i silikon med trekksnor
+ 14,0 Fr gjennomsiktig forbindelsesslange i polyvinylklorid, 30 cm lang, med enveis-stoppekran og
temmeposekobling
MERK: Komponentene i settet kan variere.

TILTENKT BRUK

Denne anordningen er beregnet til perkutan plassering av et slyngekateter i nyrebekkenet for
nefrostomidrenasje.

KONTRAINDIKASJONER

Denne anordningen skal ikke brukes ved:
- overgangsepitelkarsinom i gvre urinveier
« koagulopati

ADVARSLER

Ingen kjente

FORHOLDSREGLER

« Dette produktet inneholder naturlig gummilateks som kan forérsake allergiske reaksjoner hos enkelte
personer.

« Periodisk evaluering tilrades; kateteret skal ikke veere lagt inn i mer enn fire uker.
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« Denne anordningen er beregnet brukt av leger som er opplzert og har erfaring i perkutan tilgang og
plassering av drenasjekatetre. Standard teknikker skal brukes.

- Ikke for noen komponent fram med makt nar kateteret fiernes eller skiftes ut. Fjern komponentene
forsiktig hvis du kjenner motstand.

INFORMASJON OM MR-SIKKERHET

[

Ikke-klinisk testing har vist at Cook-Cope-slyngenefrostomikateteret er MR Conditional i henhold til
ASTM F2503. En pasient med denne anordningen kan trygt skannes etter plassering under folgende forhold.
- Statisk magnetfelt pa kun 3,0 tesla eller 1,5 tesla
+ Maksimal romlig magnetfeltgradient pa 1900 gauss/cm (19 T/m) eller mindre
« Maksimal MR-systemrapportert helkropps gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate (SAR) pa < 2,0 W/kg
(normal driftsmodus)
Under de ovennevnte skanneforholdene forventes det ikke at Cook-Cope-slyngenefrostomikateteret vil
oppleve mer RF-indusert oppvarming enn bakgrunnsoppvarming.
Bildeartefakten gar cirka 2,4 mm ut fra Cook-Cope-slyngenefrostomikateteret, som funnet under ikke-
klinisk testing ved avbildning med en gradientekko-pulssekvens og et 3,0 tesla MR-system.

BRUKSANVISNING

Kateterplassering

. Bruk gjennomlysningskontroll til & identifisere og bedgve huden over samlesystemet.

. Sett inn nalen pé 21 kaliber under tolvte ribben, omtrent fem fingerbredder fra midtlinjen. For frem
nélen i korte trinn mot den nedre nyrepolen til du ser at nalen beveger seg ved respirasjon. For frem
nélen maks. 3 cm mens pasienten holder pusten. Hvis det ikke aspireres urin, gjentar du prosessen med
en litt annen vinkel til du far punktert en calyx.

. Tre ledevaieren med en diameter pa 0,018 inch (0,46 mm) gjennom nalen og mangvrer ledevaieren inn

i bekkenet eller det proksimale ureteret.

Fjern nalen pé 21 kaliber og fer frem innferingskateteret p& 6,3 Fr med 20 kaliber kanyle over

ledevaieren og inn i calyx. Hold kanylen stedig og for kateteret videre fremover, slik at det folger

ledevaieren inn i bekkenet og ureteret.

Fjern ledevaieren og kanylen. Dekomprimer og irriger samlesystemet.

Innrett den buede spissen pé Safe-T-J-ledevaieren med buen pa innferingskateteret. For den fleksible

spissen pa ledevaieren inn i kateteret, og for den frem til ledevaieren kommer ut av sideporten pa

innferingskateteret. Hvis du kjenner motstand nar du ferer frem ledevaieren, trekker du den litt tilbake
og forer den deretter frem med en lett roterende bevegelse.

. Nar spissen pa Safe-T-J-ledevaieren er inne i nyrebekkenet, trekkes kateteret forsiktig ut. MERK: Utvis
forsiktighet slik at du unngar a trekke tilbake ledevaieren.

. For a gjore det enklere a sette inn Cope-nefrostomikateteret dilaterer du den muskelfasciale gangen
ved & ga gradvis fra den minste til den storste dilatatoren som falger med.

. VIKTIG: For a unnga brudd pa kateterets suturtrad vikler du ut flere centimeter suturtrad fra den
fastmonterte spolen og retter kateterslyngen forsiktig ut. For Cope-nefrostomikateteret over den
eksterne enden pé ledevaieren, og for kateteret gradvis inn i samlesystemet. Hvis det er vanskelig & fore
inn kateteret, setter du avstivingskanylen for kateterinnfaring over ledevaieren og inn i kateteret. Du
kan eventuelt bruke litt smegremiddel.

10. Kontroller kateterets posisjon fluoroskopisk. Mens du holder i skaftet pa kateteret med den ene handen,

trekker du ut ledevaieren (og avstivingskanylen hvis brukt) med den andre handen.
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11. Mens du drar i trekksnoren, mangvrerer du kateteret frem og tilbake under gjennomlysningskontroll
til det er en slynge pa den distale spissen. Tvinn trekksnoren rundt kateterskaftet og kutt av de lgse
endene. Dekk til knuten ved & rulle ut gummimansjetten.

12. Fest festeplaten til kateterskaftet 1 til 2 cm fra hudoverflaten. For a forhindre at kateteret tilfeldigvis
forskyves fremover, fester du festeplaten pa plass med lim eller sutur.

13. Forbindelsesslangen sgrger for en praktisk og palitelig festemekanisme til vanlige urindrenasjeposer.
Den valgfrie stoppekranen kan brukes til regelmessig kontroll av dpningen.

Kateterfjerning
1. Skjeer kateteret og suturtraden tvers av like under lateksmansjetten for & frigjere kateterslyngen.
2. Trekk kateteret forsiktig tilbake. Den myke festespiralen retter seg ut under fjerning.

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Beregnet for engangsbruk. Steril hvis
pakningen er udpnet og uskadet. Ikke bruk produktet hvis du er i tvil om det er sterilt. Oppbevares pa et
morkt, tert og kjelig sted. Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder. Kontroller produktet ved utpakkingen
for & forsikre deg om at det ikke er skadet.

REFERANSER
Denne bruksanvisningen er basert pa legers erfaring og (eller) deres publiserte litteratur. Kontakt din lokale
Cook-salgsrepresentant hvis du vil ha informasjon om tilgjengelig litteratur.

ZESTAW CEWNIKA NEFROSTOMIJNEGO COOK-COPE Z PETLA

PRZESTROGA: Zgodnie z p federalnym Stanéw Zjednoczonych sprzedaz opisywanego
urzadzenia moze byc prowadzona wylacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza (badz uprawnionej
osoby posiadajacej odp zezwolenie). Przed uzyciem tego urzadzenia nalezy przeczytac caly
instrukcje.

OPIS URZADZENIA
- Igta ze stali nierdzewnej 21 G, dtugosci 15 cm
+ Prowadnik ze stali nierdzewnej o $rednicy 0,018 inch (0,46 mm) i dtugosci 60 cm z gietka koricéwka coudé
« Cieniodajny cewnik wprowadzajacy 6,3 Fr z kaniula usztywniajacg ze stali nierdzewnej 20 G, dtugosci 22 cm
« Prowadnik ze stali nierdzewnej z powtoka TFE o Srednicy 0,038 inch (0,97 mm) i dtugosci 100 cm z
zakrzywiong koricowka Safe-T-J® o dtugosci 3 mm
« Cieniodajne rozszerzacze polietylenowe dtugosci 20 cm
- Cieniodajny cewnik nefrostomijny z petla, poliuretanowy, dtugosci 19,5 cm, z lateksowym mankietem
« Kaniula usztywniajaca do wprowadzania cewnika, ze stali nierdzewnej, 18 G, dtugosci 35 cm
« Silikonowy krazek utrzymujacy z wigzaniem
« Przezroczysty dren taczacy z PCW o Srednicy 14,0 Fr i dtugosci 30 cm z kranikiem jednodroznym i
tacznikiem do worka zbiorczego
UWAGA: Elementy zestawu moga by¢ rézne.
PRZEZNACZENIE
To urzadzenie jest przeznaczone do przezskérnego umieszczania cewnika z petlg w miedniczce nerkowej w
celu prowadzenia drenazu nefrostomijnego.
PRZECIWWSKAZANIA

Nie nalezy uzywac tego urzadzenia w nastepujacych przypadkach:
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« Rak przejsciowokomérkowy gérnych drég moczowych
- Koagulopatia

OSTRZEZENIA
Brak znanych

SRODKI OSTROZNOSCI

« Ten produkt zawiera naturalng gume lateksowa, ktéra moze powodowac reakcje alergiczne u niektérych
os6b.

« Zaleca sie okresowa kontrole; nie nalezy utrzymywac cewnika bez wymiany przez okres dtuzszy niz cztery
tygodnie.

« To urzadzenie jest przeznaczone do uzytku przez lekarzy przeszkolonych i doswiadczonych w zakresie
dostepu przezskérnego i umieszczania cewnikéw do drenazu. Nalezy stosowac standardowe techniki.

+ Podczas wyjmowania lub wymiany cewnika nie wolno przemieszcza¢ zadnego z elementéw na site. W
przypadku napotkania jakiegokolwiek oporu nalezy ostroznie usuna¢ elementy.

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA W SRODOWISKU NMR

AN

Badania niekliniczne wykazaty, ze cewnik nefrostomijny z petlg Cook-Cope jest warunkowo dopuszczony
do ia podczas badania NMR zgodnie z normg ASTM F2503. Pacjenta z tym urzadzeniem mozna
bezpiecznie skanowac po umieszczeniu urzgdzenia, przy zachowaniu podanych ponizej warunkéw.

« Wylacznie statyczne pole magnetyczne o indukgji 3,0Tlub 1,5T

+ Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego 1900 gauséw/cm (19 T/m) lub mniejszy

+ Maksymalny zgtoszony przez system NMR wspoétczynnik pochtaniania promieniowania

elektromagnetycznego przez ciato (SAR) usredniony dla catego ciata < 2,0 W/kg (normalny tryb dziatania)

W warunkach skanowania okreslonych powyzej nie jest spodziewane, aby cewnik nefrostomijny z petla
Cook-Cope pod wptywem czestotliwosci radiowych ulegat nagrzaniu w stopniu wiekszym niz tkanki
biologiczne bez cewnika.
Artefakt obrazu rozcigga sie na okoto 2,4 mm od cewnika nefrostomijnego z petlg Cook-Cope, co
stwierdzono podczas badania nieklinicznego przy obrazowaniu sekwencjg impulséw echa gradientowego
w systemie NMR o indukgji 3,0 T.

INSTRUKCJA UZYCIA
Umieszczanie cewnika
1. Pod kontrolg fluoroskopowa okreslic i znieczuli¢ miejsce na skorze znajdujace sie ponad uktadem
zbiorczym.
Wprowadzi¢ igte 21 G ponizej dwunastego zebra, na okoto pig¢ szerokosci palca od linii srodkowe;j.
Wsuwac igte krétkimi odcinkami w kierunku dolnego bieguna nerki do momentu, az igta zacznie
poruszac sie zgodnie z ruchami oddechowymi. Podczas gdy pacjent wstrzymuje oddech, przesuna¢ igte
do przodu na nie wigcej niz 3 cm. Jesli nie mozna zaaspirowaé moczu, powtérzy¢ proces, stosujac nieco
inny kat, az do momentu skutecznego naktucia kielicha nerkowego.
Przewlec prowadnik o $rednicy 0,018 inch (0,46 mm) przez igte i manewrujac prowadnikiem,
wprowadzi¢ go do miedniczki lub proksymalnego moczowodu.
. Usunac¢ igte 21 G i wprowadza¢ cewnik wprowadzajacy 6,3 Fr z kaniula 20 G po prowadniku do kielicha
nerkowego. Utrzymujac kaniule nieruchomo, kontynuowac¢ wprowadzanie cewnika po prowadniku do
miedniczki i moczowodu.
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5. Usuna¢ prowadnik i kaniule. Wykonac¢ odbarczenie i irygacje uktadu zbiorczego.
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6. Zrownac zakrzywiona korcowke prowadnika Safe-T-J z krzywizng cewnika wprowadzajacego.
Wprowadzi¢ gietkg koricdwke prowadnika do cewnika i wsuwac ja do momentu, gdy prowadnik
wysunie sie z portu bocznego cewnika wprowadzajgcego. Jesli podczas wsuwania prowadnika wystapi
opor, wycofac nieznacznie prowadnik i nastepnie wsuwac go delikatnym ruchem obrotowym.

. Gdy koncowka prowadnika Safe-T-J znajdzie sie wewnatrz miedniczki nerkowej, ostroznie wycofa¢

cewnik. UWAGA: Nalezy zachowac¢ ostroznos¢, aby uniknaé wycofania prowadnika.

Aby utatwi¢ przejécie cewnika nefrostomijnego Cope, nalezy rozszerzy¢ kanat migsniowo-powieziowy

przy pomocy dostarczonych rozszerzaczy, zaczynajac od najmniejszego i przechodzac do najwiekszego

rozmiaru.

. WAZNE: Aby unikna¢ zerwania sznurka cewnika, rozwina¢ kilka centymetréw sznurka z
dotaczonej rolki i delikatnie rozpr ¢ petle c ika. Przesuna¢ cewnik nefrostomijny
Cope po koncu zewnetrznym prowadnika; stopniowo wsuwac cewnik do uktadu zbiorczego. Jesli
wsuwanie cewnika stanie sie trudne, wprowadzi¢ do cewnika po prowadniku kaniule usztywniajaca do
wprowadzania cewnika. Moze by¢ pomocne zastosowanie srodka poslizgowego.

10. Potwierdzi¢ potozenie cewnika przy uzyciu fluoroskopii. Mocno trzymajac trzon cewnika jedna reka,

druga reka wycofa¢ prowadnik (i kaniule usztywniajaca, jesli zostata uzyta) druga reka.

11. Pociggajac sznurek zamykajacy, manewrowac cewnikiem do przodu i do tytu pod kontrolg
fluoroskopowg do momentu utworzenia petli przez koricéwke dystalna. Owing¢ sznurek zamykajacy
wokét trzonu cewnika i odciac luzno zwisajace korice. Zakry¢ wezet, rozwijajac gumowy rekaw.

12. Przymocowac krazek utrzymujacy do trzonu cewnika w odlegtosci 1 do 2 cm od powierzchni skéry. Aby
zapobiec przypadkowemu wepchnieciu cewnika, przymocowac krazek utrzymujacy w miejscu przy
pomocy kleju lub szwoéw.

13. Dren taczacy zapewnia wygodny i bezpieczny sposob podtaczenia do standardowych workéw do
drenazu moczu. Opcjonalny kranik moze by¢ stosowany do okresowej kontroli droznosci.
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Wyjmowanie cewnika
1. Przecig¢ cewnik i sznurek bezposrednio ponizej lateksowego mankietu w celu zwolnienia petli cewnika.
2. Delikatnie wycofa¢ cewnik. Podczas usuwania wyprostowaniu ulega miekki zwoj utrzymujacy.

OPAKOWANIE

Produkt sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywalnych opakowaniach. Produkt
jest przeznaczony do jednorazowego uzycia. Sterylny, jesli opakowanie nie zostato otwarte ani uszkodzone.
Jedli sterylnos¢ budzi watpliwosci, nie nalezy uzywac produktu. Przechowywac w ciemnym, suchym

i chtodnym miejscu. Unikac przedtuzonej ekspozycji na Swiatto. Produkt nalezy sprawdzi¢ zaraz po wyjeciu
z opakowania, aby sie upewni¢, ze nie zostat uszkodzony.

PISMIENNICTWO

Niniejsza instrukcje uzycia opracowano na podstawie doswiadczen lekarzy i/lub ich publikacji. W celu
uzyskania informacji na temat dostepnego pismiennictwa nalezy sie zwréci¢ do lokalnego przedstawiciela
handlowego firmy Cook.

PORTUGUES

CONJUNTO DE CATETER COM ANSA COOK-COPE PARA NEFROSTOMIA

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um médico ou a um profissional
de saude licenciado ou mediante prescricao de um destes profissionais. Antes de utilizar este
dispositivo, leia as instru¢des na integra.
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DESCRICAO DO DISPOSITIVO
+ Agulha de aco inoxidavel de calibre 21 com 15 cm de comprimento
- Fio guia em ago inoxidavel com 0,018 inch (0,46 mm) de didametro e 60 cm de comprimento, com ponta
angulada flexivel
« Cateter introdutor radiopaco de 6,3 Fr com canula de refor¢o em aco inoxidavel de calibre 20 e 22 cm de
comprimento
- Fio guia em ago inoxidavel revestido de TFE com 0,038 inch (0,97 mm) de didmetro e 100 cm de
comprimento com ponta Safe-T-J® curva de 3 mm
« Dilatadores em polietileno radiopaco com 20 cm de comprimento
« Cateter para nefrostomia com ansa em poliuretano radiopaco de 19,5 cm de comprimento com “cuff” de
latex
- Canula de reforgo para introdugao do cateter em ago inoxidavel de calibre 18 com 35 cm de comprimento
« Disco de reten¢do em silicone com atilho
« Tubo de ligagdo em policloreto de vinilo transparente de 14,0 Fr, 30 cm de comprimento, torneira de
passagem unidirecional e conector do saco de drenagem
NOTA: Os componentes do conjunto podem variar.

UTILIZAGAO PREVISTA
Este dispositivo destina-se a colocagao percutdnea de um cateter com ansa na pélvis renal para drenagem
da nefrostomia.

CONTRAINDICACOES

Este dispositivo ndo deve ser utilizado na presenca de:
« Carcinoma das células de transicao do trato urindrio superior
« Coagulopatia

ADVERTENCIAS

N&o sdo conhecidas

PRECAUCOES

« Este produto contém latex de borracha natural, que pode provocar reagdes alérgicas em alguns
individuos.

+ Recomenda-se uma avaliagao periddica; o cateter nao deve permanecer colocado durante mais de quatro
semanas.

- Este dispositivo destina-se a utilizagdo por médicos com formacgéo e experiéncia em acesso percutaneo e
colocagdo de cateteres de drenagem. Devem ser empregues técnicas padrao.

« Néo faca avancar a forga qualquer componente durante a remogao ou a substituicdo do cateter. Retire os
componentes com cuidado se sentir alguma resisténcia.

INFORMAGAO DE SEGURANCA PARA RMN

AN

Testes nao clinicos demonstraram que o cateter para nefrostomia com ansa Cook-Cope é MR Conditional
(é possivel realizar exames de RMN com este stent, desde que sejam respeitadas determinadas condi¢oes)
de acordo com a ASTM F2503. Pode realizar-se um exame com seguranga num doente com este dispositivo
apos colocagdo nas seguintes condigdes:

» Campo magnético estético apenas de 1,5 Tesla ou 3,0 Tesla

- Gradiente espacial maximo do campo magnético inferior ou igual a 1900 gauss/cm (19 T/m)
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« Taxa de absorcéo especifica (SAR) média para o corpo inteiro reportada pelo sistema de RMN < 2,0 W/kg no
maximo (modo de funcionamento normal)
Nas condigdes de exame descritas acima, ndo se espera que o cateter para nefrostomia com ansa
Cook-Cope apresente aquecimento causado por RF superior ao aquecimento de fundo.
Os artefactos de imagem prolongam-se por, aproximadamente, 2,4 mm desde o cateter para nefrostomia
com ansa Cook-Cope, conforme se verificou em testes nao clinicos durante exames realizados com uma
sequéncia de impulsos de eco de gradiente e um sistema de RMN de 3,0 Tesla.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

Colocagéo do cateter

. Sob controlo fluoroscépico, identifique e anestesie o local da pele situado por cima do sistema coletor.

. Introduza a agulha de calibre 21 por baixo da décima segunda costela, cerca de cinco dedos a contar
da linha média. Faca avancar a agulha pouco a pouco na dire¢do do polo inferior do rim até observar
a agulha a movimentar-se com a respiracao. Enquanto o doente sustém a respiracao, faca avancar
a agulha um maximo de 3 cm. Se ndo aspirar urina, repita o processo com um angulo ligeiramente
diferente até que a puncéo do calice seja bem-sucedida.

. Introduza o fio guia de 0,018 inch (0,46 mm) de diametro através da agulha e manobre-o para dentro
da pélvis ou do uréter proximal.

. Retire a agulha de calibre 21 e faga avancar o cateter introdutor de 6,3 Fr, com a canula de calibre 20,

sobre o fio guia para dentro do célice. Mantendo a canula imével, faca avangar ainda mais o cateter

para seguir o fio guia para dentro da pélvis e do uréter.

Retire o fio guia e a canula. Descomprima e irrigue o sistema coletor.

. Alinha a ponta curva do fio guia Safe-T-J com a curva do cateter introdutor. Introduza a ponta flexivel
do fio guia no cateter e faga-a avancar até o fio guia sair pelo orificio lateral do cateter introdutor. Se
sentir resisténcia ao fazer avangar o fio guia, recue-o ligeiramente e, em seguida, faga-o avangar com
um movimento rotativo ligeiro.

. Quando a ponta do fio guia Safe-T-J se situar no interior da pélvis renal, retire cuidadosamente o

cateter. NOTA: Deve ter cuidado para evitar retirar o fio guia.

Para facilitar a passagem do cateter para nefrostomia Cope, dilate o trajeto musculofascial, progredindo

do dilatador mais pequeno até ao maior dilatador fornecido.

IMPORTANTE: Para evitar partir o fio de sutura do cateter, desenrole varios centimetros do fio de

sutura da bobina ligada e endireite suavemente a ansa do cateter. Passe o cateter para nefrostomia

Cope sobre a extremidade externa do fio guia e faga avancar gradualmente o cateter para dentro do

sistema coletor. Se se tornar dificil avancar o cateter, introduza a canula de reforco de introdugdo do

cateter sobre o fio guia e para dentro do cateter. A aplicacdo de lubrificante pode ser util.

10. Confirme por fluoroscopia a posigao do cateter. Enquanto mantém a haste do cateter bem presa com
uma mao, retire o fio guia (e a canula de reforgo, se utilizada) com a outra.

11. Enquanto puxa o fio de fixagdo, manobre o cateter para tras e para a frente sob monitorizagdo
fluoroscopica até criar uma ansa na ponta distal. Enrole o fio de fixacao a volta da haste do cateter e
corte as pontas soltas. Cubra o n6, desenrolando a manga de borracha.

12. Fixe o disco de retengdo a haste do cateter a 1 cm a 2 cm da superficie da pele. Para impedir que o
cateter seja acidentalmente deslocado para a frente, fixe o disco de retengao em posi¢ao, colando-o ou
suturando-o a pele.

13. O tubo de ligacao fornece um método comodo e seguro de ligagao a sacos de drenagem de
urina normais. A torneira de passagem opcional pode ser usada para verificagao intermitente da
permeabilidade.
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Remocao do cateter
1. Corte o cateter e o fio imediatamente abaixo do “cuff” de latex, para soltar a ansa do cateter.
2. Retire suavemente o cateter. Durante a remogao, a espiral de retengao macia endireita-se.

APRESENTAGAO

Fornecido esterilizado pelo gas éxido de etileno em embalagens de abertura facil. Destina-se a uma Unica
utilizagdo. Estéril desde que a embalagem nao esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma duvida
quanto a esterilidade do produto, ndo o utilize. Armazene num local escuro, seco e fresco. Evite a exposicao
prolongada a luz. Depois de retirar o produto da embalagem, inspecione-o para se certificar de que ndo
ocorreram danos.

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

SVENSKA

COOK-COPE NEFROSTOMISET MED OGLA

VAR FORSIKTIG! Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt endast siljas av eller pa
ordination fran en ldkare (eller korrekt legitimerad praktiker). Las alla instruktioner fére anviandning
av denna produkt.

PRODUKTBESKRIVNING
« Nal av rostfritt stal, 21 G, 15 cm lang
« Ledare av rostfritt stal med 0,018 inch (0,46 mm) diameter, 60 cm lang med bdjlig Coudé-spets
« Réntgentat inféringskateter pé 6,3 Fr med forstyvande kanyl av rostfritt stal pa 20 G, 22 cm lang
« Ledare av TFE-belagt rostfritt stal med 0,038 inch (0,97 mm) diameter, 100 cm lang, med 3 mm baojd
Safe-T-J®-spets
+ Rontgentata dilatatorer av polyetylen, 20 cm langa
« Rontgentét nefrostomikateter av polyuretan med 6gla, 19,5 cm lang, med kuff av latex
« Forstyvande kanyl for kateterinforing av rostfritt stal pa 18 G, 35 cm lang
« Retentionsskiva i silikon med dragband
+ Genomskinlig kopplingsslang av polyvinylklorid pa 14,0 Fr, 30 cm lang, med envégskran och koppling till
drénagepése
OBS! Setkomponenterna kan variera.

AVSEDD ANVANDNING

Den hér enheten anvénds for perkutan placering av en kateter med 6gla i njurbackenet for
nefrostomidranage.

KONTRAINDIKATIONER

Anvénd inte denna anordning vid forekomst av:
- Overgdngscellcarcinom i de dvre urinvdgarna
+ Koagulopati

VARNINGAR

Inga kdnda
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FORSIKTIGHETSATGARDER

« Denna produkt innehéller naturligt latexgummi vilket kan ge upphov till allergiska reaktioner hos vissa
personer.

« Regelbunden bedémning rekommenderas. Katetern far inte ligga kvar langre &@n 4 (fyra) veckor.

« Denna enhet &r avsedd att anvéndas av lakare med utbildning i och erfarenhet av perkutan tkomst och
placering av dranagekatetrar. Standardtekniker bor tillampas.

- Tvinga inte framféring av en komponent vid avlagsnande eller utbyte av katetern. Avlagsna
komponenterna med forsiktighet om eventuellt motstdnd uppstar.

INFORMATION OM MRT-SAKERHET

AN

Icke-kliniska tester har visat att Cook-Cope nefrostomikateter med dgla ar MR Conditional enligt
ASTM F2503. En patient med denna produkt kan skannas sakert efter placering pa féljande villkor.

- Statiskt magnetfalt pa endast 3,0 tesla eller 1,5 tesla

+ Maximalt spatialt gradientmagnetfalt pa 1 900 gauss/cm (19 T/m) eller mindre

+ Maximalt av MR-systemet rapporterad specifik medelabsorberingshastighet (SAR) for hela kroppen pa

< 2,0 W/kg (normalt driftlage)

Under de forhéllanden som anges ovan forvantas Cook-Cope nefrostomikateter med 6gla inte att utsattas
for RF-inducerad uppvarmning utover bakgrundsuppvarmningen.
Bildartefakten stracker sig cirka 2,4 mm fran Cook-Cope nefrostomikateter med 6gla enligt icke-kliniska
tester vid avbildning med en gradienteko-pulssekvens och ett MRT-system pa 3,0 tesla.

BRUKSANVISNING

Placering av kateter

. Anvand fluoroskopisk vagledning for att identifiera och bedéva hudomradet som ligger ovanfér
uppsamlingssystemet.

. For in ndlen pa 21 G nedanfor det tolfte revbenet, cirka fem fingerbredder fran mittlinjen. For in ndlen
med korta intervaller mot den ldgre njurpolen tills ndlen ror sig i takt med patientens andning. For fram
nalen hogst 3 cm medan patienten haller andan. Om ingen urin aspireras ska processen upprepas fran
en nagot annorlunda vinkel tills en njurkalk (calyx) punkteras med framgang.

. Trd ledaren med 0,018 inch (0,46 mm) diameter genom nalen och mandvrera ledaren in i backenet eller

den proximala uretaren.

Avldgsna nélen pa 21 G och for fram inforingskatetern pa 6,3 Fr med 20 G kanyl 6ver ledaren och

in i njurkalken (calyx). Hall fast kanylen och for in katetern ytterligare sé att den foljer ledaren ini

njurbéckenet och uretéren.

Avldgsna ledaren och kanylen. Utfér tryckavlastning och irrigation av uppsamlingssystemet.

Rikta in Safe-T-J-ledarens bojda spets efter kurvan pa inféringskatetern. For in ledarens bojliga spets sa

langt i katetern att ledaren sticker ut ur sidoporten pa inféringskatetern. Om det uppstar motstand nar

ledaren fors in ska den dras tillbaka nagot och sedan foras framat med en latt vridrorelse.

. Nér spetsen pa Safe-T-J-ledaren befinner sig i njurbédckenet dras katetern forsiktigt ut. OBS! Var forsiktig
for att undvika att ledaren dras tillbaka.

. For att underlatta inférandet av Cope nefrostomikatetern dilateras muskelfasciakanalen genom att
stegvis ga fran den minsta till den storsta forsedda dilatatorn.

. VIKTIGT: Undvik att kateterns férankringstrad gar av genom att rulla ut flera centimeter
foérankringstrad fran den vidfasta rullen och varsamt rita ut kateteréglan. Fér Cope
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nefrostomikatetern dver ledarens ytterande; for stegvist in katetern i uppsamlingssystemet. Om det
uppstar svarigheter nar katetern fors in ska den forstyvande kanylen for kateterinféring foras in Gver
ledaren och in i katetern. Lite glidmedel kan underlatta férfarandet.

. Bekréfta kateterns lage med fluoroskopi. Medan du héller kateterns skaft stadigt pa plats med ena
handen dra ut ledaren (och forstyvande kanyl om den har anvénds) med den andra.

. Dra i dragbandet och mandvrera katetern fram och tillbaka under fluoroskopisk kontroll tills den distala
spetsen har bildat en 6gla. Linda dragbandet runt kateterskaftet och klipp av de l6sa dndarna. Tack
knuten genom att rulla upp gummihylsan.

12. Fast retentionsskivan vid kateterskaftet 1 till 2 cm fran hudytan. Undvik att katetern oavsiktligt rubbas i

riktning framét genom att fixera retentionsskivan mot huden med lim eller sutur.

13. Kopplingsslangen utgér en lamplig, séker metod fér anslutning av urindrénagepasar av standardtyp.

Kranen (tillval) kan anvandas for periodvis kontroll av 6ppenheten.

o

Avlagsnande av kateter
1. Skér igenom katetern och férankringstraden direkt under latexkuffen for att frigéra kateterdglan.
2. Dra forsiktigt ut katetern. Den mjuka retentionsspiralen rétas ut vid avlagsnandet.

LEVERANSSATT

Levereras steriliserade med etylenoxidgas i “peel-open”-férpackningar. Endast avsedd for engdngsbruk.
Steril savida forpackningen @r oppnad och oskadad. Anvand inte produkten om det ar tveksamt att
produkten ar steril. Férvaras morkt, torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Undersok
produkten vid uppackningen for att sékerstalla att den inte ar skadad.

REFERENSER
Denna bruksanvisning baseras pa erfarenhet fran ldkare och (eller) litteratur de publicerat. Kontakta din
lokala Cook-aterforsaljare for information om tillgéanglig litteratur.
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A symbol glossary can be found at i glossary
Glosaf znaéek na dical bol-gle ry
Der findes en b bol-gle ry
Eine Symbollegende finden Sie auf bol-gle ry
Mropeite va Bpeite éva yAwoodpt Twv cupBolwv atn SievBuvon
i bol-gl
P 9 y
En i bol-gle ry puede un glosario de simbolos
Pour un glossaire des symboles, (onsulter le site Web
i bol-gl
gl y
A szimbélumok magyarazatanak ismertetése a
talalhaté
Un glossario dei simboli & reper le sul sito Web all'indirizzo
i glossary
Een verklarende lijst van symbolen is te vinden op
. bol-glossary
En finnes pa bol-gl ry
Stownik symboli mozna znalez¢ pod adresem
i I
P 9! y
Existe um glossario de simbolos em i bol-gl ry
En ista finns pa i bol-gl y
MR Conditional
Podminéné bezpeéné pfi vysetieni MRI (MR Conditional)
MR Conditional

Acgalig yia pay
MR Conditional (esto es, seg
« MR Conditional » (compatibl

Bedingt MR-sicher

VNTIKI) TOpoypagia umé
uro bajo ciertas condmones de la MRI)
e avec I'IRM sous certaines conditions)
MR-kondicionalis

Puo essere P aRMin pi di condizioni specifiche
MRI-veilig onder bepaalde voorwaarden

MR Conditional

War dop do ia podczas badania NMR
MR Conditional

MR Conditional
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