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PIGTAIL DRAINAGE CATHETER NEEDLE SETS

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

DEVICE DESCRIPTION

The Pigtail Drainage Catheter Needle Set contains a polyurethane pigtail
catheter with pigtail straightener (if applicable) and a needle set consisting
of a cannula, trocar point stylet, and loading obturator, all made of stainless
steel.

INTENDED USE

The Pigtail Drainage Catheter Needle Set is intended for percutaneous
external drainage in multiple drainage applications (e.g., nephrostomy,
abscess drainage and other abdominal cavity drainage procedures).

CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS
If the catheter becomes malpositioned or if drainage ceases, the catheter
should be promptly exchanged or removed.

PRECAUTIONS

« This product is intended for use by healthcare practioners trained and
experienced in diagnostic and interventional techniques. Standard
techniques for direct placement of percutaneous drainage catheters
should be employed.

« Fluoroscopy or ultrasound is recommended during needle placement.

« ATFE-coated wire guide is recommended for catheter introduction.

« When using the catheter needle set, make sure not to damage the
catheter during introduction of the needle.

« Do not reintroduce the trocar stylet after catheter placement.

« Catheters should be irrigated periodically to ensure function.

« Patients with indwelling catheters should be checked on an outpatient
basis to ensure continuous function of the catheter.

MRI SAFETY INFORMATION

MR

The Pigtail Drainage Catheter is MR Safe according to ASTM F2503. The
accessory components have not been tested for MRI compatibility.

INSTRUCTIONS FOR USE
1. To straighten the pigtail of the catheter, slide the Peel-Away®

straightener forward, if applicable.

Insert the cannula with the loading obturator and lock it to the catheter.

Peel off the straightener, if applicable.

. Remove the loading obturator, insert the stylet, and lock it to the
cannula.

. Under fluoroscopic control or by ultrasound-guided puncture,

introduce the assembled drainage set into the fluid collection. Dilation

is not necessary.

Remove the trocar stylet. By simple suction or contrast injection, check

the position of the catheter tip.

Advance the catheter from the cannula until the pigtail is formed.

Remove the cannula. Fix the catheter to the skin and connect the

catheter to a drainage bag.

. To remove or exchange the catheter, introduce a stiff wire guide such
as the Amplatz Ultra Stiff or the Lunderquist Extra Stiff type to the distal
end of the pigtail under fluoroscopic control. Holding the wire guide in
a stable position, withdraw the catheter.

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 package, inspect the product to ensure no damage has occurred.

REFERENCES
These instructions for use are based on experience from physicians and (or)

their published literature. Refer to your local Cook sales representative for
information on available literature.
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SOUPRAVY JEHEL PRO PIGTAILOVY DRENAZNI
KATETR

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku pouze
Iékaiam nebo na pfedpis lékafe (nebo kvalifikovaného zdravotnika s
licenci).

POPIS PROSTREDKU

Souprava jehel pro pigtailovy drendzni katetr obsahuje polimapiyuretanovy
pigtailovy katetr s napfimovacem pigtailu (pokud Ize pouzit) a soupravu
jehel obsahujici kanylu, stilet s trokarovym hrotem a zavédéci obturator;
viechny soucasti jsou vyrobeny z nerezové oceli.

URCENE POUZITI

Souprava jehel pro pigtailovy drenazni katetr je ur¢ena pro perkutanni
externi drenaz v nékolika drenaznich aplikacich (napf. nefrostomie, drenaz
abscesU a jiné drenazni postupy v dutiné bfi3ni).

KONTRAINDIKACE

Nejsou znamé

VAROVANI

Pokud se katetr dostane do nespravné polohy nebo pokud se drenaz
zastavi, je tfeba katetr rychle vyménit nebo vyjmout.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

- Tento vyrobek sméji pouzivat pouze zdravotnici, ktefi jsou vyskoleni
v pouzivani diagnostickych a interven¢nich metod a maji s nimi
zku3enosti. Je tfeba pouzivat standardni metody pfimého zavadéni
perkuténnich drendznich katetrd.

« Pii umistovani jehly se doporucuje skiaskopicka nebo ultrazvukova
kontrola.

« K zavedeni katetru se doporucuje pouziti vodiciho dratu potazeného TFE.

« Pfi pouzivani soupravy jehlového katetru dbejte, abyste pii zavadéni
jehly neposkodili katetr.

« Po umisténi katetru nezavadéjte znovu trokarovy stilet.

- Katetry je nutno pravidelné proplachovat, aby se zajistila jejich funkce.

« Pacienti se zavedenymi katetry musi byt pravidelné ambulantné
kontrolovani, aby byla zajisténa nepfetrzita funkce katetru.

INFORMACE O BEZPECNOSTI PRI VYSETRENI MR

MR

Pigtailovy drendzni katetr je bezpeény pfi vysetieni MR podle ASTM F2503.
U soucasti pfislusenstvi nebyly provedeny zkousky kompatibility s MRI.

NAVOD K POUZITI

. Pokud chcete narovnat pigtail katetru, posurte napfimovac Peel-Away®,
polkud se pouziva, dopredu.

Zavedte kanylu s nasazovacim obturatorem a uzamknéte ji ke katetru.
Odloupnéte napfimovac, pokud se pouziva.

Vyjméte nasazovaci obturator, zavedte stilet a uzamknéte jej ke kanyle.
Pod skiaskopickou kontrolou nebo ultrazvukové navadénou punkci
zavedte sestavenou drenéazni soupravu do kolekce kapaliny. Dilatace
neni nutnd.

Vyjméte trokarovy stilet. Jednoduchou aspiraci nebo injekci kontrastni
latky zkontrolujte polohu hrotu katetru.

Vysouvejte katetr z kanyly, dokud se nevytvori pigtail. Vyjméte kanylu.
Zafixujte katetr ke kizi a pfipojte k drenaznimu vaku.

Pokud chcete katetr odstranit nebo vymeénit, zavedte pod skiaskopickou
kontrolou k distalnimu konci pigtailu tuhy vodici drat, napf. ultra tuhy
drat Amplatz nebo extra tuhy drat Lunderquist. Vodici drat pfidrzujte ve
stabilni poloze a katetr vytahnéte.

STAV PRI DODANi

Vyrobek je dodavan v odtrhovacim obalu a je sterilizovan plynnym
ethylenoxidem. Urceno pro jednorazové poutziti. Sterilni, pokud neni obal
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
ujistéte se, Ze neni poskozeny.

LITERATURA

Tento navod k poutZiti je zalozen na zkusenostech Iékafii a (nebo) na jejich

publikované odborné literatufe. S otdzkami na dostupnou literaturu se
obratte na nejblizsiho obchodniho zastupce spolecnosti Cook.
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NALESAT MED GRISEHALE-DRANAGEKATETRE

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun
salges af en laege (eller korrekt autoriseret behandler) eller pa en leges
bestilling.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Nalesaettet med grisehale-draer indeholder et griseh
af polyurethan med grisehaleudretter (hvis relevant) og et néleszet, der
bestar af en kanyle, en stilet med trokarspids og en ladeobturator, der alle er
fremstillet af rustfrit stal.

TILSIGTET ANVENDELSE

Nélesaettet med grisehale-draenagekateter er beregnet til perkutan ekstern
draenage ved flere draenageanvendelser (fx nefrostomi- og abscesdraenage
samt andre draenageprocedurer i abdomen).

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER
Huvis kateteret sidder forkert, eller hvis dreenage opharer, skal kateteret
ojeblikkeligt udskiftes eller tages ud.

FORHOLDSREGLER

« Dette produkt er beregnet til anvendelse af l&eger med uddannelse
og erfaring i diagnostiske og interventionelle teknikker. Brug
standardteknikker til direkte anleeggelse af perkutane dreenagekatetre.

« Det anbefales at anvende gennemlysning eller ultralyd under placering
af nalen.

« Det anbefales at anvende en TFE-belagt kateterleder til indfering af
kateteret.

« Nar kateternélesaettet anvendes, skal det sikres, at kateteret ikke
beskadiges ved indferingen af nalen.

« Trokarstiletten ma ikke genindferes, efter at kateteret er anlagt.

« Katetrene ber gennemskylles regelmaessigt for at sikre, at de fungerer.

« Patienter med indlagte katetre ber kontrolleres ambulant for at sikre, at
kateteret stadig fungerer.

SIKKERHEDSOPLYSNINGER FOR MR-SCANNING

MR

Grisehale-draeenagekateteret er MR-sikkert i henhold til ASTM F2503.
Tilbeharskomponenterne er ikke blevet afprovet for MR-kompatibilitet.

BRUGSANVISNING

. Peel-Away® udretteren skubbes fremad for at rette kateterets grisehale

ud, hvis relevant.

Kanylen med ladeobturatoren indferes og lases fast pa kateteret.

Udretteren treekkes af, hvis relevant.

Ladeobturatoren fjernes, og stiletten indfares og lases fast pa kanylen.

Det samlede draenageszet indferes i vaeskeansamlingen under

gennemlysningskontrol eller under ultralydsvejledt punktur. Dilatation

er ikke ngdvendig.

. Trokarstiletten fjernes. Kateterspidsens position kontrolleres vha.

sugning eller injektion af kontraststof.

Kateteret fores frem over kanylen, indtil grisehalen dannes. Kanylen

fjernes. Kateteret fikseres til huden og kateteret tilsluttes en

draenagepose.

. Hvis kateteret skal fjernes eller udskiftes, indfores en stiv kateterleder,
som fx Amplatz ultrastiv eller Lunderquist ekstrastiv, til grisehalens
distale ende under gennemlysningskontrol. Kateteret traekkes tilbage,
samtidig med at kateterlederen holdes i en stabil position.
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LEVERING

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

LITTERATUR

Denne brugsanvisning er baseret pa leegers erfaring og/eller leegers
publicerede litteratur. Kontakt naermeste salgsrepraesentant for Cook for at
fa information om tilgaengelig litteratur.



DEUTSCH

KANULENSETS FUR PIGTAIL-DRAINAGEKATHETER

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

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Das Kantilenset fiir Pigtail-Drainagekathether enthélt einen Pigtail-Katheter
aus Polyurethan mit einem Pigtail-Strecker (sofern zutreffend) und ein aus
Edelstahl gefertigtes Kaniilenset bestehend aus einer Kanile, einem Stilett
mit Trokarspitze und einem Ladeobturator.

VERWENDUNGSZWECK

Das Kantilenset fiir Pigtail-Drainagekatheter ist fir die perkutane externe
Drainage bei einer Vielzahl von Drainageanwendungen (z. B. Nephrostomie,
Abszessdrainage und andere Drainageverfahren in der Bauchhoéhle)
bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE

Wenn sich der Katheter verschoben hat oder keine Drainage mehr
stattfindet, ist der Katheter unverziiglich auszuwechseln oder zu entfernen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

- Das Produkt ist fiir die Verwendung durch Arzte bestimmt, die in
Diagnose- und Interventionstechniken geschult und erfahren sind. Es
sind Standardtechniken fiir die direkte Einfihrung von Kathetern fiir die
perkutane Drainage anzuwenden.
Es wird empfohlen, die Kantile unter Durchleuchtung oder
Ultraschallsicht zu platzieren.
Fur die Einfihrung des Katheters wird ein TFE-beschichteter
Fiihrungsdraht empfohlen.
Beim Gebrauch des Katheter-Kaniilensets sicherstellen, dass der Katheter
bei der Einfiihrung der Kantile nicht beschédigt wird.
Nach der Platzierung des Katheters das Trokar-Stilett nicht wieder
einfiihren.
Um die Funktionstiichtigkeit zu gewéhrleisten, mussen die Katheter
regelméaBig gespiilt werden.
Patienten mit Verweilkatheter miissen auf ambulanter Basis untersucht
werden, um die standige Funktionsfahigkeit des Katheters zu
gewdhrleisten.

MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN

MR

Der Pigtail-Drainagekatheter ist MR-sicher gemaB ASTM F2503. Die
Zubehorteile wurden nicht hinsichtlich ihrer MRT-Kompatibilitat gepriift.

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH

. Zum Ausrichten des Pigtails des Katheters den Peel-Away® Strecker
vorschieben (sofern zutreffend).

. Die Kantile mit dem Ladeobturator einfiihren und am Katheter
verriegeln.

. Den Strecker abziehen (sofern zutreffend).

Den Ladeobturator entfernen, das Stilett einfiihren und an der Kaniile

verriegeln.

. Unter fluoroskopischer Kontrolle oder durch ultraschallgefihrte

Punktion das zusammengesetzte Drainageset in die

Flussigkeitsansammlung einfihren. Es ist keine Dilatation erforderlich.

Das Trokar-Stilett entfernen. Durch einfaches Absaugen oder

Kontrastmittelinjektion die Position der Katheterspitze tiberpriifen.

. Den Katheter so weit aus der Kantile vorschieben, dass der Pigtail

gebildet wird. Die Kaniile entfernen. Den Katheter an der Haut fixieren

und an einen Drainagebeutel anschliefen.

Zum Entfernen oder Auswechseln des Katheters einen steifen

Fithrungsdraht wie beispielsweise den ultrasteifen Amplatz-Draht oder

den extrasteifen Lunderquist-Draht unter fluoroskopischer Kontrolle bis

zum distalen Ende des Pigtails einfiihren. Den Fiihrungsdraht in dieser

Position festhalten und den Katheter zuriickziehen.

LIEFERFORM

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

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

EANHNIKA

ZET BEAONAZ KAGETHPA NMAPOXETEYZHZ ME
IMEIPOEIAEX AKPO

MPOXOXH: H opoomovdiakn vopoBesia twv H.MN.A. emtpéne tnv
TIWANON AUTHG TNG GUOKEVNG HOVOV GE 1ATPO 1} KATOMV EVTOARC LATpoy
(A amé emayysApatia vysiag, o omoiog £xst AaBet tnv KatdAAnAn adsia).

MEPIFPA®H THZ ZYIKEYHZ

To o€t BeNdvag KaBETPa TAPOXETEVONG HE OTIEIPOEISEC AKPO TTEPIEXEL
évav KabeTrpa He OmelPOEISEG AKPO amo moAvoupedavn pe eubelaoTr
onelpoeldolg akpou (eav epappoletal) Kat éva oeT BeEAOvaC amoTehNoUHEVO
amd pia KAvoula, £va OTEINES HE atXHr TPOKAP Kal éva EMMWUATIKO
POPTWONG, OAa KATACKELATUEVA ammd avogeidwTo xaAuBa.

XPHZH FIA THN OMOIA MPOOPIZETAI

To o€t BeNdvag KABETPa TAPOXETEVONG HE OTIEIPOEISEG AKPO TTpoopileTal
yia S1a8ep KN EEWTEPIK TTAPOXETEUON GE TOMNAMAEG EQUPHOYEG
TIAPOXETEVONG (TT.X. VEQPOCTOUIC, TTAPOXETEVON AMOOTAUATOG Kat GANEG
Siadikaoieg Mapoxéteuong otV Kotlakn KodtnTa).

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotn

NPOEIAOMNOIHZEIZ
Edv o kaBetrpag tormoBetnBei oe ecpalpévn Béon 1y €Gv GTAPATACEL N
TIAPOXETEVON, TIPETTEL VAl YiVEL AUECT evalhayn 1} agaipeon Tou kabetrpa.

NMPO®YAASEIZ

« To mpoidv autd mpoopiletal yia Xprion amé emayyeAHaTieg uyeiag
EKTTAISEVHEVOUG KAl TIEMEIPAUEVOUC O SIAYVWOTIKEG KAl EMEUPBATIKEG
TEXVIKEG. [1PETEL v XPNOIMOTIOIOUVTAL TUTTIKEC TEXVIKEG Ylal AUEDT
TomoBétnon SladepUIKWY KABETHPWV TAPOXETEVONG.

« ZUVIOTATaL N XPHON AKTIVOOKOTINGNG I} UTEPHXWV KATA TNV ToroBétnon
¢ Behdvag.

« Ma tnv el0aywyn Tou KaBeTrpa ouvIoTATal £Vag CUPHATIVOG 08NYOG
emKkaAvppévog pe TFE.

« ‘Otav XPNOIHOTIOIEITE TO OET BEAOVAC KABETHPA, PPOVTIOTE VA unv
TpoKaNéoeTe {NUIA 0ToV KABETHPA KATA TN SIGPKELA TNG EICAYWYNG TNG
Behovag.

« Mnv eMavelcaydyeTe Tov OTEINES TPOKAP HETA TNV TOMoBETNON Tou
kabetrpa.

« Ot KaBeTrpeg mpémel va katatovi{ovtal mepLodika yia ) Slao@daNion g
Aertoupyiag Touc.

« Ot aoBeveic pe povipoug kabetripeg Ba mpémet va eAéyxovTal we
e§wtepikoi a0Beveig, £T01 WOTE va SlacPaNOTEl N ouveXTig AetToupyia
Tou kaBetripa.

MAHPO®OPIEZ AZOANEIAZ A TH MAFNHTIKH TOMOrPA®IA

MR

O KaBETrPaAC TTAPOXETEVCNG HE OTTEIPOEISEC AKPO Eival ac@aAig yia
HayvnTIKR Topoypagia cUHQwva Ue To potuno ASTM F2503. Ta
Bondntikd e€aptripata Sev £xouv SOKILAOTE yia GUHBATOTNTA ME HAYVNTIKY
Topoypagia.

OAHFIEZ XPHIHZ

. Ta va euBeldoeTe TO OTIEIPOEISEG AKPO TOU KABETHPA, CUPETE TOV
guBelaoTn Peel-Away® pog Ta eumpac, edv epappodletar

. Eloaydyete TV KQVOUAQ PE TO EMMWHUATIKO POPTWONG KAl ao@ANoTE

Vv oTov KaBeTrpa.

ATOKONOTE Tov eVBEIAOTH, £GV eQappoleTal.

. AQQIPEDTE TO EMMWUATIKO POPTWONG, EICAYAYETE TOV OTEINED Kal
a0@QANOTE TOV OTNV KAVOUAQ.

. YTIO AKTIVOOKOTIIKO £AEYXO I HE KaBOSNYOUNEVN HE UTTEPHXOUG
TIAPAKEVTNON, EI0AYAYETE TO CUVAPHONOYNHEVO OET TTAPOXETEVONG OTN
GuUN\oyr| vypou. Aev gival anapaitnTn S1acTohr.

. AQaip£oTe Tov OTEINED TOU TPOKApP. Me am\i} avappdenon f He éyxuon

OKIaYPAPIKOU péoou, ENEYETE Tn B€on Tou dkpou Tou Kabetripa.

MpowBroTe Tov KaBeTrpa amé TNV KAVouAa, £éw GTOU OXNUATIOTE TO

OTEIPOEISEG AKPO. AQalpéoTe TNV kKavouAa. KaBnAwaote Tov Kabetripa

070 8€ppa Kal CUVSECTE TOV KABETHPA OE AOKO TTAPOXETELONG.

. Na agaipgon 1 evaAlayr) Tou KaBeTrpa, El0ayayeTe évav SUCKAUMTo
OUPHATIVO 08NY6 OTIWG O TUTTOG UTTEPSUCKAUMTOU GUPHATIVOU 08NnYoU
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Amplatz 1 e€aipeTikd SUokapmTou cuppdtivou odnyou Lunderquist oto
TIEPIPEPIKO AKPO TOU OTIEIPOEISOUE AKPOU UTIO OKTIVOOKOTTIKO EAEYXO.
Kpatwvtag tov cuppdtivo odnyo os otabepri B£on, amooupete Tov
kabetripa.

TPOMNOZ AIAGEXHZ

MNapéxeTal amooTelpwpévo e aéplo o&egidio Tou albuleviou oe
amokoA\oUEVEG CUOKEVATiEG. MpoopileTal yia pia xprion. ZTeipo, epdoov n
ouokevaoia Sev €xel avolXTei kat Sev éxel umooTei {npid. Mn xpnotponoleite
TO TIPOIGV €AV UTTAPXEL ApPIBOAIa yia TN OTEIPOTNTA Tou. DUNACOETE OF
OKOTEWVO, ENPO Kal 5pocePd XWPO. AMOPEVYETE TV TapaTeTAPEVN £kBeon
070 QWG. Katd v agaipeon amd tn cuokevaoia, EMOEwPrOTE TO TIPOIOV
yia va BefaiwBeite oTi Sev £xel umooTei {npid.

BIBAIOTPA®IKEEZ ANAG®OPEZ

AuTéG o1 08nyieg xpriong Baacifovtal oTnv epmelpia ano atpoug Kat ()

™ dnuootevpévn BiBAMoypagia Tous. AmeuBuvbeite GTov TomKG oag
avTimpoowo MwAroewv g Cook yia mMAnpoopieg OXeTIKA He T Stabéotpn
BiBMoypagia.

EQUIPOS DE CATETER PIGTAIL Y AGUJA PARA
DRENAJE

AVISO: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este
dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa (o a profesionales
con la debida autorizacién).

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El equipo de catéter pigtail y aguja para drenaje se compone de un catéter
pigtail de poliuretano con enderezador de pigtails (si procede) y un equipo
de aguja que incluye una canula, un estilete con punta de trocar y un
obturador de carga, todos ellos de acero inoxidable.

INDICACIONES

El equipo de catéter pigtail y aguja para drenaje esté indicado para el
drenaje percutaneo externo en diversas aplicaciones de drenaje (p. ej.,
nefrostomia, drenaje de abscesos y otros procedimientos de drenaje de
cavidades abdominales).

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito.

ADVERTENCIAS
Si el catéter se desplaza a una posicién incorrecta o si se interrumpe el
drenaje, el catéter debe cambiarse o extraerse lo antes posible.

PRECAUCIONES

« Este producto est4 concebido para que lo utilicen médicos con
formacion y experiencia en técnicas diagndsticas e intervencionistas.
Deben emplearse las técnicas habituales de colocacion directa de
catéteres de drenaje percutaneo.

« Se recomienda la utilizacion de fluoroscopia o ecografia durante la
colocacion de la aguja.

« Para la introduccion del catéter se recomienda utilizar una guia con
revestimiento de TFE.

« Al utilizar el equipo de catéter y aguja, asegurese de no danar el catéter
al introducir la aguja.

« No vuelva a introducir el estilete trocar después de colocar el catéter.

« Los catéteres deben irrigarse periédicamente para garantizar un buen
funcionamiento.

« Los pacientes con catéteres permanentes deben someterse a
exploraciones ambulatorias para asegurarse de que el catéter funciona
en todo momento.

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA MRI

MR

El catéter pigtail de drenaje es MR Safe (esto es, seguro con la MRI) segun
la norma ASTM F2503). No se ha comprobado la compatibilidad de los
componentes accesorios con la MRI.

INSTRUCCIONES DE USO

. Para enderezar la punta pigtail del catéter, deslice el enderezador
pelable Peel-Away® hacia delante, si procede.

Introduzca la canula con el obturador de carga y fijela al catéter.
Desprenda el enderezador, si procede.

Extraiga el obturador de carga, introduzca el estilete y fijelo a la canula.
Utilizando control fluoroscopico o mediante puncion guiada con
ecografia, introduzca el equipo de drenaje montado en el lugar de
recogida de liquido. No es necesario dilatar.
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6. Extraiga el estilete trocar. Mediante aspiracion solamente o con una
inyeccion de contraste, compruebe la posicion de la punta del catéter.

. Aleje la canula de la punta del catéter hasta que el extremo distal del
catéter asuma la forma espiral «pigtail». Extraiga la canula. Fije el catéter
ala piel y conéctelo a una bolsa de drenaje.

. Para extraer o cambiar el catéter, introduzca una guia rigida, como la
guia ultrarrigida Amplatz o la guia extrarrigida Lunderquist, al extremo
distal de la punta pigtail utilizando control fluoroscopico. Extraiga el
catéter mientras mantiene la guia en una posicion estable.

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 ningun dafio.
No utilice el producto si no esta seguro de que esté estéril. Almacénelo en
un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la exposicion prolongada a la luz. Tras
extraerlo del envase, inspeccione el producto para asegurarse de que no
haya sufrido ningun dafo.

REFERENCIAS

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

FRANCAIS

SETS D’AIGUILLE-CATHETER DE DRAINAGE
PIGTAIL

MISE EN GARDE : En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis,
ce disp f ne peut étre vendu que par un médecin (ou un praticien
autorisé a exercer) ou sur ordonnance.

~

®

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le set d'aiguille-cathéter de drainage pigtail contient un cathéter pigtail en
polyuréthane avec désilet pour pigtail (le cas échéant) et un set d’aiguille
comprenant une canule, un stylet a pointe trocart et un obturateur de
chargement qui sont tous en acier inoxydable.

UTILISATION

Le set d'aiguille-cathéter de drainage pigtail est utilisé pour le drainage
externe percutané lors de différentes utilisations de drainage (p. ex.
néphrostomie, drainage d'abcés et autres procédures de drainage de la
cavité abdominale).

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS
Si le cathéter change de position ou si le drainage s'arréte, changer ou
retirer promptement le cathéter.

MISES EN GARDE

- Le produit est destiné a étre utilisé par des professionnels de santé
ayant acquis la formation et I'expérience nécessaires aux techniques
diagnostiques et interventionnelles. Le professionnel de santé procédera
selon des méthodes classiques de pose directe de cathéters de drainage
percutané.

« Un contréle radioscopique ou échographique est recommandé au cours
de la mise en place de l'aiguille.

« Il est recommandé d'utiliser un guide a revétement TFE pour
l'introduction du cathéter.

« Veiller a ne pas endommager le cathéter pendant lI'introduction de
l'aiguille lors de I'utilisation du set d‘aiguille-cathéter.

« Ne pas réintroduire le stylet a pointe trocart apreés la mise en place du
cathéter.

« Pour assurer le bon fonctionnement des cathéters, il convient de les
irriguer régulierement.

« Les patients porteurs d'un cathéter a demeure doivent faire 'objet
d'une surveillance en ambulatoire afin d‘assurer le bon fonctionnement
continu du cathéter.

INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITE D’EMPLOI DE L'IRM

MR

Le cathéter pigtail de drainage est « MR Safe » (compatible avec I'lRM)
selon la norme ASTM F2503. Les composants auxiliaires n'ont pas été testés
pour déterminer la compatibilité avec I'lRM.
MODE D’EMPLOI
1. Pour redresser le pigtail du cathéter, glisser le désilet pelable Peel-
Away?® vers l'avant, le cas échéant.
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. Insérer la canule avec l'obturateur de chargement et la verrouiller au

cathéter.

Dégager le désilet, le cas échéant.

. Retirer I'obturateur de chargement, insérer le stylet et le verrouiller a
la canule.

. Sous controle radioscopique ou par ponction écho-guidée, introduire le
set de drainage monté dans la poche de liquide. Il n'est pas nécessaire
de réaliser une dilatation.

. Retirer le stylet a pointe trocart. Vérifier la position de l'extrémité du
cathéter simplement par aspiration ou par l'injection de produit de
contraste.

. Pousser le cathéter hors de la canule jusqu‘a ce que la pigtail se forme.
Retirer la canule. Fixer le cathéter a la peau et le raccorder a une poche
de drainage.

. Pour retirer ou échanger le cathéter, introduire sous controle
radioscopique un guide rigide tel que le guide ultra rigide Amplatz ou
le guide extra rigide Lunderquist jusqu’a I'extrémité distale de la pigtail.
Retirer le cathéter en tenant le guide en position stable.

PRESENTATION

Produit fourni stérilisé a 'oxyde d'éthyléne, 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 I'utiliser. Conserver a l'abri de la lumiére, dans un lieu frais et sec. Eviter
toute exposition prolongée a la lumiére. Lors du retrait de 'emballage,
inspecter le produit afin de s'assurer qu'il n'est pas endommagé.

REFERENCES

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

MAGYAR

PIGTAIL DRENAZSKATETER ES TUKESZLET

FIGYELEM: Az USA sz6 égi torvényei értelmében ez az eszkoz
kizarélag orvos (vagy megfelelé engedéllyel rendelkezé egészségiigyi
rtékesithetd
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AZ ESZKOZ LEIRASA

A pigtail drenédzskatéter és tlikészlet egy (adott esetben) pigtail-
kiegyenesitével rendelkez6 poliuretan pigtail katéterbél és egy tlikészletbs!
all. Utobbi egy-egy rozsdamentes acélbdl késziilt kaniilt, trokarcsticsos
mandrint és bet6Ité obturétort tartalmaz.

RENDELTETES

A pigtail drenédzskatéter és tlikészlet perkutén kiilsé drenazs céljara szolgal
tobbféle drenazsalkalmazashoz (pl. nephrostomia, tdlyogdrenézs és egyéb
haslregi drenazseljérasok).

ELLENJAVALLATOK
Nem ismertek

WVIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

Ha a katéter nem megfelel helyzetbe keriil, vagy ha a drenazs ledll, a
katétert azonnal ki kell cserélni vagy el kell tavolitani.

OVINTEZKEDESEK

« A termék a diagnosztikai és intervencios technikakra kiképzett és
azokban jaratos gyakorlé egészségligyi szakemberek éltali hasznélatra
szolgal. A perkutan drenazskatéterek kozvetlen elhelyezésére szolgald
standard technikék alkalmazandok.

« Atli elhelyezése soran fluoroszkdpia vagy ultrahang hasznalata javasolt.

« A katéter bevezetéséhez TFE-bevonatu vezetédrét hasznalata javasolt.

« A katéter és t(ikészlet hasznélata esetén Ugyeljen arra, hogy a ti
bevezetése soran ne sértse meg a katétert.

« Ne vezesse be Ujra a trokdrmandrint a katéter elhelyezése utan.

« A katétereket a megfelel6 miikddés biztositasa érdekében rendszeresen
obliteni kell.

« A testben maradé drenéazskatéterrel rendelkezé betegeket a katéter
folyamatos muikédésének biztositasa érdekében jarobeteg-ellatas
keretében ellenérizni kell.

AZ MRI BIZTONSAGOSSAGAVAL KAPCSOLATOS INFORMACIOK

MR

A Pigtail drenazskatéter az ASTM F2503 szabvény értelmében
MR-biztonsagos. A kiegészité komponensek esetén nem vizsgaltak az MRI-
kompatibilitast.




HASZNALATI UTASITAS

. A katéter pigtail részének kiegyenesitéséhez (adott esetben) cstsztassa

elére a Peel-Away® kiegyenesitot.

Helyezze be a kaniilt a bet6lté obturatorral, és régzitse a katéterhez.

Huzza le a kiegyenesit6t (adott esetben).

. Tavolitsa el a betdlt6 obturatort, helyezze be a mandrint, és rogzitse a
kanulhoz.

. Fluoroszképos vagy ultrahangos ellenérzés mellett végzett punkcios
eljaréssal vezesse be az dsszeszerelt drendzskészletet a folyadékgyuijté
helyre. Tagitas nem sziikséges.

. Tavolitsa el a trokdrmandrint. Egyszer( szivassal vagy kontrasztanyag
befecskendezésével ellendrizze a katéter csticsanak helyét.

. Tolja el6re a katétert a kantilbél, amig a pigtail rész ki nem alakul.
Tavolitsa el a kandilt. Rogzitse a katétert a bérhoz, és csatlakoztassa a
katétert egy vizeletgy(ijté zsakhoz.

. A katéter cseréjéhez vagy eltavolitasahoz fluoroszkdpos ellenérzés
mellett vezessen be egy merev vezetédrotot — példaul Amplatz
ultramerev vagy Lunderquist extramerev tipusu vezetédrotot — a pigtail
rész disztélis végébe. A vezetédrotot stabil helyzetben tartva hizza
vissza a katétert.
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KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxid gazzal sterilizalva, széthlizhaté csomagolasban.
Egyszeri hasznélatra. Felbontatlan, sértetlen csomagolasban steril. Ha

a termék sterilitasa kétséges, ne hasznalja. S6tét, szaraz, hiivos helyen
tarolando. Tartés megvilagitasa keriilend6. A csomagolasbol valé eltévolitas
utén vizsgélja meg a terméket, és ellenérizze, hogy nem sérllt-e.

HIVATKOZASOK

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

ITALIANO

SET CON CATETERE DI DRENAGGIO PIGTAIL E
AGO

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limitano la
vendita del p di: a medici, a p le autorizzato o a
operatori sanitari abilitati.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il set con catetere di drenaggio pigtail e ago € composto da un catetere
pigtail in poliuretano con raddrizzatore di pigtail (se applicabile) e da un set
con ago corredato di cannula, mandrino con punta trocar e otturatore di
caricamento in acciaio inossidabile.

USO PREVISTO

Il set con catetere di drenaggio pigtail e ago viene utilizzato per il drenaggio
percutaneo esterno nel contesto di svariate applicazioni (ad esempio,
nefrostomie, drenaggio di ascessi e altre procedure di drenaggio a carico
della cavita addominale).

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

AVVERTENZE

Nel caso di sposizionamento del catetere o di cessazione del drenaggio,
sostituire o rimuovere immediatamente il catetere.

PRECAUZIONI

« Il prodotto deve essere utilizzato solo da operatori medico-sanitari
competenti ed esperti nelle tecniche diagnostiche e interventistiche.
Linserimento diretto dei cateteri di drenaggio percutanei prevede
I'impiego di tecniche standard.

« Si consiglia di eseguire il posizionamento dell’ago sotto osservazione
fluoroscopica o ecografica.

« Per l'inserimento del catetere si consiglia di utilizzare una guida con
rivestimento in TFE.

« Durante l'introduzione dell'ago, evitare di danneggiare il catetere.

- Una volta posizionato il catetere, non reintrodurre il mandrino per
accesso trocar.

« Per garantirne la funzionalita, i cateteri devono essere irrigati
regolarmente.

- | pazienti con cateteri a permanenza devono essere regolarmente
controllati in sede ambulatoriale per verificare la funzionalita costante
del catetere.



INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IN AMBIENTE RM

MR

Il catetere pigtail di drenaggio ¢ sicuro per la RM ai sensi della norma
ASTM F2503. | componenti accessori non sono stati testati per accertarne la
compatibilita RM.

ISTRUZIONI PER L'USO

. Per raddrizzare il pigtail del catetere, fare scorrere in avanti il
raddrizzatore Peel-Away®, se applicabile.

Inserire la cannula con l'otturatore di caricamento e fissarla al catetere.
. Staccare il raddrizzatore, se applicabile.

Rimuovere l'otturatore di caricamento, inserire il mandrino e bloccarlo
nella cannula.

. Sotto osservazione fluoroscopica o mediante puntura ecoguidata,
inserire il set di drenaggio cosi assemblato nell’area di accumulo del
fluido. Non & necessaria la dilatazione.

Rimuovere il mandrino per accesso trocar. Mediante una semplice
aspirazione o iniezione di mezzo di contrasto, controllare la posizione
della punta del catetere.

. Fare avanzare il catetere dalla cannula fino a osservare la formazione del
pigtail. Rimuovere la cannula. Fissare il catetere alla cute del paziente e
collegarlo a una sacca di drenaggio.

Per rimuovere o sostituire il catetere, introdurre sotto osservazione
fluoroscopica una guida rigida, come ad esempio una guida Amplatz
ultra rigida o Lunderquist extra rigida, fino a raggiungere 'estremita
distale del pigtail. Mantenendo stabile la posizione della guida, ritirare
il catetere.
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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 l'esposizione prolungata alla luce. Dopo l'estrazione dalla confezione,
esaminare il prodotto per accertarsi che non abbia subito danni.

BIBLIOGRAFIA

Le presenti istruzioni per 'uso 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.

NEDERLANDS

PIGTAIL-DRAINAGEKATHETERS MET
NAALDENSET

LET OP: Volgens de federal geving van de igde Staten mag dit
hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door of in opdracht van een
arts (of een zorgverlener met de juiste bevoegdheid).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De pigtail-drainagekatheter met naaldenset bevat een pigtail-katheter

van polyurethaan met pigtail straightener (indien van toepassing) en een
naaldenset die bestaat uit een canule, een stilet met een trocartpunt en een
laadobturator, die van roestvrij staal zijn vervaardigd.

BEOOGD GEBRUIK

De pigtail-drainagekatheter met naaldenset dient voor percutane
uitwendige drainage bij meerdere drainagetoepassingen (bijv. nefrostomie,
drainage van abcessen en andere drainageprocedures in de buikholte).

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend.

WAARSCHUWINGEN
Als de katheter verkeerd geplaatst raakt of als de drainage ophoudt, moet
de katheter onmiddellijk worden verwisseld of verwijderd.

VOORZORGSMAATREGELEN

« Dit product dient voor gebruik door zorgprofessionals met een opleiding
in en ervaring met diagnostische en interventionele technieken. Er
moeten standaardtechnieken voor de directe plaatsing van percutane
drainagekatheters worden toegepast.

« Het verdient aanbeveling de naald te plaatsen onder doorlichting of
echografische geleide.

« Voor het inbrengen van de katheter verdient een TFE-gecoate voerdraad
aanbeveling.

« Zorg bij gebruik van de katheternaaldenset dat de katheter tijdens het
inbrengen van de naald niet wordt beschadigd.
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« Breng het stilet met de trocartpunt niet opnieuw in nadat u de katheter
hebt geplaatst.

- Voor een goede werking moeten de katheters periodiek worden
geirrigeerd.

« Patiénten met een verblijfskatheter moeten poliklinisch worden
gecontroleerd om te zorgen dat de katheter goed blijft werken.

INFORMATIE OVER MRI-VEILIGHEID

MR

De pigtail-drainagekatheter is MRI-veilig volgens ASTM F2503. De
hulpcomponenten zijn niet getest op MRI-compatibiliteit.

GEBRUIKSAANWUZING

. Om de pigtail van de katheter recht te maken, schuift u de Peel-Away®-
straightener naar voren, indien van toepassing.

. Breng de canule in met de laadobturator en vergrendel hem op de
katheter.

. Trek de straightener los, indien van toepassing.

. Verwijder de laadobturator, breng het stilet in en vergrendel het op

de canule.

Breng de geassembleerde drainageset onder doorlichting of

met behulp van een echogeleide punctie in op de plaats van

vochtophoping. Dilatatie is niet nodig.

. Verwijder het stilet met de trocartpunt. Controleer de plaats van de
kathetertip door eenvoudige suctie of contrastinjectie.

. Voer de katheter uit de canule op totdat de pigtail van de katheter is
gevormd. Verwijder de canule. Bevestig de katheter aan de huid en sluit
de katheter aan op een drainagezak.

. Om de katheter te verwijderen of te verwisselen, brengt u onder
doorlichting een stugge voerdraad zoals de Amplatz ultra-stugge
voerdraad of de Lunderquist extra stugge voerdraad in tot aan het
distale uiteinde van de pigtail. Terwijl u de voerdraad stabiel houdt,
trekt u de katheter terug.

WUZE 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.

SETT MED DRENASJEKATETER MED GRISEHALE
OG NALSETT
FORSIKTIG: I henhold til amerikansk lovgivning skal denne anord-

ningen bare selges av eller foreskrives av en lege (eller en autorisert
behandler).
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BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Settet med drenasjekateter med grisehale og nélsett inneholder et
grisehalekateter av polyuretan med retteenhet for grisehale (om aktuelt) og
et nalsett som bestar av en kanyle, stilett med trokartupp og ladeobturator,
alle laget av rustfritt stal.

TILTENKT BRUK

Settet med drenasjekateter med grisehale og nélsett er tiltenkt for perkutan
ekstern drenasije til ulike drenasjeformal (f.eks. nefrostomi, abscessdrenasje
og andre drenasjeprosedyrer i bukhulen).

KONTRAINDIKASJONER

Ingen kjente

ADVARSLER

Kateteret skal skiftes ut eller fiernes umiddelbart hvis det blir plassert feil

eller hvis drenasjen oppherer.

FORHOLDSREGLER

« Dette produktet er beregnet til bruk av helsepersonell som er

oppleert og har erfaring i diagnostiske og intervensjonelle teknikker.
Standardteknikker for direkte plassering av perkutane drenasjekatetre
skal benyttes.
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« Fluoroskopi eller ultralyd anbefales under nalplassering.

« Det anbefales & bruke en ledevaier med TFE-belegg for kateterinnfering.

« Nar du bruker kateternalsettet, ma du sikre at kateteret ikke skades
under innfering av nalen.

« Trokarstiletten ma ikke fores inn igjen etter kateterplassering.

« Katetre skal skylles jevnlig for & sikre at de fungerer som de skal.

« Pasienter med innlagte katetre skal kontrolleres pa poliklinisk basis for a
sikre at kateteret fungerer kontinuerlig.

INFORMASJON OM MR-SIKKERHET

MR

Drenasjekateteret med grisehale er MR-sikkert ifelge ASTM F2503.
Tilbehgrskomponentene er ikke blitt testet for MR-kompatibilitet.

BRUKSANVISNING

. Grisehalen til kateteret rettes ut ved a skyve Peel-Away®-retteenheten

forover, om aktuelt.

Sett inn kanylen med ladeobturatoren og l&s den i kateteret.

Trekk av rettenheten, om aktuelt.

Fjern ladeobturatoren, sett inn stiletten og las den i kanylen.

Ved hjelp av gjennomlysning eller ultralydveiledet punksjon fares

det monterte drenasjesettet inn i vaeskesamlingen. Dilatering er ikke

nodvendig.

. Fjern trokarstiletten. Kontroller posisjonen til kateterspissen ved hjelp av
enkelt sug eller kontrastmiddelinjeksjon.

. For kateteret ut av kanylen til grisehalen er formet. Fjern kanylen. Fest
kateteret pa huden og koble kateteret til en temmepose.

. For a fjerne eller skifte ut kateteret skal det fares inn en stiv ledevaier,
f.eks. av typen Amplatz Ultra Stiff eller Lunderquist Extra Stiff, frem til
den distale enden av grisehalen ved hjelp av gjennomlysning. Hold
ledevaieren i en stabil posisjon og trekk ut kateteret.

LEVERINGSFORM

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

REFERANSER
Denne bruksanvisningen er basert pa legers erfaring og (eller) deres

publiserte litteratur. Henvend deg til din lokale Cook-salgsrepresentant hvis
du vil ha informasjon om tilgjengelig litteratur.

ZESTAWY IGLY | CEWNIKA DO DRENAZU Z
KONCOWKA PIGTAIL

PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych
sprzedaz opisywanego urzadzenia moze by¢ prowadzona wytacznie
przez lekarza lub na zlecenie lekarza (badz uprawnionej osoby
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OPIS URZADZENIA

Zestaw igly i cewnika do drenazu z koricédwka pigtail zawiera poliuretanowy
cewnik typu,,pigtail” z elementem prostujagcym koricowke pigtail (w
stosownych przypadkach) oraz wykonany ze stali nierdzewnej zestaw igty
sktadajacy sie z kaniuli, mandrynu trokara i mandrynu tadujacego.

PRZEZNACZENIE

Zestaw igly i cewnika do drenazu z koricéwka pigtail jest przeznaczony do
przezskérnego drenazu zewnetrznego w rozmaitych zastosowaniach (np.
nefrostomia, drenaz ropni i inne zabiegi drenazu jamy brzusznej).

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych

OSTRZEZENIA

W przypadku nieprawidtowego umieszczenia cewnika lub zaniku drenazu
cewnik nalezy niezwlocznie wymienic lub usunac.

SRODKI OSTROZNOSCI

« Ten produkt jest przeznaczony do stosowania przez pracownikéw stuzby
zdrowia przeszkolonych i majacych doswiadczenie w zakresie technik
diagnostycznych i interwencyjnych. Nalezy stosowac standardowe
techniki bezposredniego umieszczania cewnikéw do drenazu
przezskérnego.

« Zaleca sie umieszczanie igty pod kontrolg fluoroskopowa lub
ultradzwiekowa.
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« Zaleca sie wprowadzanie cewnika po prowadniku z powtoka TFE.

« W przypadku korzystania z zestawu igly cewnika nalezy zachowac¢
ostroznos¢, aby nie uszkodzi¢ cewnika podczas wprowadzania igty.

- Nie nalezy ponownie wprowadza¢ mandrynu trokara po umieszczeniu
cewnika.

« Cewniki powinny by¢ okresowo przeptukiwane, aby zapewnic ich
dziatanie.

« Pacjenci z cewnikami wszczepionymi na state powinni by¢ oceniani
ambulatoryjnie pod katem zapewnienia ciggtosci dziatania cewnika.

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA RM

MR

Cewnik do drenazu z koricédwka pigtail jest bezpieczny w srodowisku RM
zgodnie z norma ASTM F2503. Dodatkowych elementéw nie testowano pod
katem zgodnosci ze $rodowiskiem RM.

INSTRUKCJA UZYCIA

. Aby wyprostowac koricéwke pigtail cewnika, nalezy wsuna¢ do przodu
element prostujacy Peel-Away® (w stosownych przypadkach).

. Wprowadzi¢ kaniule z mandrynem tadujacym i zablokowac jg w

cewniku.

Oderwac element prostujacy (w stosownych przypadkach).

. Usuna¢ mandryn fadujacy, wprowadzi¢ mandryn i zablokowac go w
kaniuli.

. Pod kontrola fluoroskopowg lub za pomoca wktucia kierowanego
ultradzwiekowo wprowadzi¢ ztozony zestaw do drenazu do
nagromadzonego ptynu. Rozszerzanie nie jest konieczne.

. Usunag¢ mandryn trokara. Stosujac podcisnienie lub wstrzykujac srodek
kontrastowy, sprawdzi¢ potozenie koricowki cewnika.

. Wysuwac cewnik z kaniuli do momentu uksztattowania sie korcowki
pigtail. Usuna¢ kaniule. Przymocowac cewnik do skéry i podtaczyc
cewnik do worka zbiorczego.

. Aby usunac¢ lub wymieni¢ cewnik, nalezy pod kontrola fluoroskopowa
wprowadzi¢ sztywny prowadnik, np. ultrasztywny prowadnik Amplatz
lub ekstrasztywny prowadnik Lunderquist, do koricéwki dystalnej
koncowki pigtail. Utrzymujac stabilne potozenie prowadnika, nalezy
wyjac¢ cewnik.

POSTAC W CHWILI DOSTARCZENIA

Produkt sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu; dostarczany

w rozrywalnych opakowaniach. Produkt jest przeznaczony do
jednorazowego uzycia. Sterylny, jesli opakowanie nie zostato otwarte

ani uszkodzone. Jesli sterylno$¢ budzi watpliwosci, nie nalezy uzywaé
produktu. Przechowywa¢ w ciemnym, suchym i chfodnym miejscu. Unikac
przedtuzonej ekspozycji na swiatto. Produkt nalezy sprawdzi¢ zaraz po
wyjeciu z opakowania, aby sie upewnic, 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 zwrdci¢ do lokalnego przedstawiciela handlowego
firmy Cook.

PORTUGU!

CONJUNTOS DE AGULHA E CATETER DE
DRENAGEM PIGTAIL

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo
aum médico ou a um profissional de satide licenciado ou mediante
prescricao de um destes profissionais.
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DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O conjunto de agulha e cateter de drenagem pigtail contém um cateter
pigtail de poliuretano com um endireitador de espirais, se aplicavel, e um
conjunto de agulha constituido por uma canula, um estilete com ponta em
trocarte e um obturador de carregamento, todos em ago inoxidavel.

UTILIZACAO PREVISTA

O conjunto de agulha e cateter de drenagem pigtail destina-se a drenagem
externa percutdnea em inimeras aplicacoes de drenagem (ex., nefrostomia,
drenagem de abcessos e outros procedimentos de drenagem da cavidade
abdominal).

CONTRAINDICAGOES

Né&o sao conhecidas

ADVERTENCIAS
Caso o cateter fique mal colocado ou a drenagem seja interrompida, o
cateter deve ser imediatamente substituido ou removido.
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PRECAUCOES

« Este produto destina-se a ser utilizado por técnicos de satde experientes
e com formacgao em técnicas de diagnostico e intervencao. Devem
empregar-se técnicas padronizadas para colocagéo direta de cateteres
de drenagem percutanea.

« Recomenda-se fluoroscopia ou ultrassons durante a colocagao da
agulha.

« Recomenda-se a utilizagdo de um fio guia revestido de TFE para
introducao do cateter.

« Quando utilizar o conjunto de agulha e cateter, certifique-se de que o
cateter ndo é danificado durante a introducéo da agulha.

« Depois de o cateter estar colocado, ndo reintroduza o estilete com
trocarte.

« Os cateteres devem ser irrigados periodicamente para garantir o
respetivo funcionamento.

« Os doentes com cateteres permanentes devem ser observados em
ambulatério para assegurar o funcionamento continuo do cateter.

INFORMAGAO DE SEGURANGA PARA RMN

O cateter de drenagem pigtail é seguro na presenca de RMN de acordo
com a ASTM F2503. A compatibilidade dos componentes acessérios com
RMN néo foi testada.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

. Para endireitar a zona enrolada (pigtail) do cateter, faga deslizar o
retificador Peel-Away® para a frente, se aplicavel.

. Introduza a canula com o obturador de carregamento e prenda-a ao
cateter.

. Retire o retificador, se aplicavel.

Retire o obturador de carregamento, introduza o estilete e prenda-o

acanula.

Sob controlo fluoroscépico ou através de pungao guiada por ultrassons,

introduza o conjunto de drenagem montado dentro da colheita de

liquido. Nao é necessaria qualquer dilatagao.

Retire o estilete com trocarte. Aspire ou injete contraste para verificar

qual a posicao da ponta do cateter.

. Avance o cateter em relagao a canula, até se formar o pigtail. Retire a

canula. Fixe o cateter a pele e ligue o cateter a um saco de drenagem.

Para retirar ou substituir o cateter, introduza um fio guia rigido, como

os fios guia ultra-rigido Amplatz ou extra-rigido Lunderquist, na

extremidade distal do pigtail sob controlo fluoroscépico. Mantendo o

fio guia numa posicdo estavel, remova o cateter.

APRESENTAGAO

Fornecido esterilizado por gas 6xido de etileno em embalagens de abertura
facil. Destina-se a uma unica utilizagao. Estéril desde que a embalagem néao
esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma duvida quanto a esterilidade
do produto, nado o utilize. Guardar num local protegido da luz, seco e
fresco. Evitar a exposicéo prolongada a luz. Depois de retirar o produto da
embalagem, inspecione-o para se certificar de que nao ocorreram danos.

REFERENCIAS

Estas instrucoes de utilizagéo 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

NALSET MED PIGTAILDRANAGEKATETER

VAR FORSIKTIG! Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt
endast siljas av eller pa ordination fran en lakare (eller korrekt legi-
timerad praktiker).
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PRODUKTBESKRIVNING

Nalset med pigtaildranagekateter innehéller en pigtailkateter av polyuretan
med pigtailutratare (i forekommande fall) och ett nélset som bestar av en
kanyl, mandréang med troakarspets och laddningsobturator, alla tillverkade
av rostfritt stal.

AVSEDD ANVANDNING

Nalset med pigtaildranagekateter ar avsett for perkutan extern dranering
vid flera dréneringstillimpningar (t.ex. nefrostomi, abscessdranage och
andra procedurer for dranage av bukhélan).

KONTRAINDIKATIONER

Inga kdnda




VARNINGAR

Om katetern blir felplacerad eller om dréneringen upphér ska katetern
omedelbart bytas ut eller avlagsnas.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Denna produkt &r avsedd att anvandas av lékare med utbildning
i och erfarenhet av diagnostiska och interventionella tekniker.
Standardtekniker for direkt placering av perkutana dranagekatetrar ska
anvandas.

« Genomlysning eller ultraljud rekommenderas under nalplacering.

« For kateterinféring rekommenderas en TFE-belagd ledare.

- Kontrollera att katetern inte skadas da nalen fors in, nar nélkatetersetet
anvands.

« For inte in mandrangen med troakarspets igen nar katetern sitter pa
plats.

« Katetrar bor spolas rutinmassigt for att fungera pa ratt satt.

« Patienter med kvarkateter bor kontrolleras polikliniskt for att garantera
kateterns kontinuerliga funktion.

INFORMATION OM MRT-SAKERHET

MR

Pigtaildranagekatetern &r MR-sdker enligt ASTM F2503.
Tillbehorskomponenterna har inte testats for MRT-kompatibilitet.

BRUKSANVISNING

. For att rata ut pigtailen pa katetern ska Peel-Away®-utrétaren foras

framat om tillampligt.

Fér in kanylen med laddningsobturatorn och [as fast den vid katetern.

Skala av utrataren om tillampligt.

. Avlagsna laddningsobturatorn samt for in mandréngen och las fast den

vid kanylen.

Under genomlysning eller ultraljudsstyrd punktion ska det monterade

drénagesetet foras in i vatskeansamlingen. Dilatation behovs inte.

. Avldgsna mandrangen med troakarspets. Kontrollera kateterspetsens
ldge genom enkel sugning eller injektion av kontrastmedel.

. For fram katetern fran kanylen tills pigtailen formas. Avlagsna kanylen.
Fixera katetern vid huden och anslut katetern till en dranagepase.

. For att avlagsna eller byta ut katetern ska en styv ledare som t.ex.
Amplatz ultrastyv modell eller Lunderquist extrastyv modell féras in
i pigtailens distala &nde under genomlysning. Hall ledaren stadigt p&
plats och dra ut katetern.

LEVERANSSATT

Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-férpackningar. Endast
avsedd for engéngsbruk. Steril forutsatt att forpackningen &r odppnad
och oskadad. Anvénd inte produkten om det ar tveksamt att produkten &r
steril. Férvaras morkt, torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus.
Inspektera produkten vid uppackningen for att sékerstélla att den inte ar
skadad.

REFERENSER

Denna bruksanvisning baseras pé erfarenhet fran ldkare och (eller)
deras publicerade litteratur. Kontakta din lokala Cook-aterforsaljare for
information om tillgénglig litteratur.
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A symbol glossary can be found at https://cookmedical.com/
symbol-glossary

GlosaF symbolii naleznete na https://cookmedical.com/
symbol-glossary

Der findes en symbolforklaring pa https://cookmedical.com/
symbol-glossary

Een verkl d is te vinden op
https://cook gl y

Pour un gl c Iter le site Web
https://cookmedical.com/symbol-gl y

Eine Symbollegende finden Sie auf https://cookmedical.com/
symbol-glossary
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httos://cookmedical.com/svmbol-al
P: Y 9 y
A szimbél ' gyarazatanak ismertetése a
h ook revmbol-al boldal 141k
https:// y gl y
Un glossario d boli si puo trovare nel sito
https://cool l.com/symbol-gl y

En symbolforklaring finnes pa https://cookmedical.com/
symbol-glossary
Stownik symboli mozna znalez¢ pod adresem

https://cookmedical.c ymbol-g| y
Existe um glossario de simbolos em https://cookmedical.com/
symbol-glossary

En https://cookmedical.c ymbol-gl y puede ¢ I

un glosario de simbolos
En symbolordlista finns pa https://cookmedical.com/
symbol-glossary

MR

MR Safe

Bezpecné pii vysetieni MR
MR-sikker

MR-sicher

Ac@alég yla payvnTiki Topoypagia
Seguro con MRI

« MR Safe » (compatible avec I'IRM)
MR-biztonsagos

Sicuro per laRM

MRI-veilig

MR-sikkert

Produkt bezpieczny w srodowisku RM
Seguro para RM

MR-saker
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