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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 properly licensed practitioner).

DEVICE DESCRIPTION

The Pigtail Drainage Catheter Needle Set contains a polyurethane pigtail
catheter with pigtail straightener 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.

INSTRUCTIONS FOR USE

. To straighten the pigtail of the catheter, slide the Peel-Away”
straightener forward.

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

Peel off the straightener.

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 or undamaged. Do not use
the product if there is doubt as to whether the product is sterile. Store in a
dark, dry, cool place. Avoid extended exposure to light. Upon removal from
package, inspect the product to ensure no damage has occurred.

REFERENCES

These instructions for use are based on experience from physicians and (or)
their published literature. Refer to your local Cook sales representative for
information on available literature.

NALES/AT MED GRISEHALE-DRANAGEKATETRE

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun
saelges til en laege (eller en autoriseret behandler) eller efter dennes
anvisning.
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BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Naleszttet med grisehale-draenagek indeholder et grisehalel af
polyurethan med grisehaleudretter og et nalesaet, der bestar af en kanyle, en
stilet med trokarspids og en ladeobturator, der alle er fremstillet af rustfrit stal.
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TILSIGTET ANVENDELSE

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

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte.

ADVARSLER
Hvis kateteret sidder forkert, eller hvis draenage opherer, skal kateteret
gjeblikkeligt udskiftes eller tages ud.

FORHOLDSREGLER

« Dette produkt er beregnet til anvendelse af laeger med uddannelse og
erfaring i diagnostiske og interventionsteknikker. Brug standardteknikker
til direkte anleeggelse af perkutane draenagekatetre.

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

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

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

« Trokarstiletten ma ikke genindfares, efter at kateteret er placeret.

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

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

BRUGSANVISNING

. Peel-Away" udretteren skubbes fremad for at rette kateterets grisehale ud.
Kanylen med ladeobturatoren indferes og lases fast pa kateteret.
Udretteren traekkes af.

Ladeobturatoren fjernes, stiletten indferes og lases fast pa kanylen.
Det samlede draenagesaet indferes i vaeskeansamlingen under
gennemlysningskontrol eller under ultralydsvejledt punktur. Dilatation
er ikke nedvendig.

Trokarstiletten fjernes. Kateterspidsens position kontrolleres vha.
sugning eller injektion af kontrast.

. Kateteret fores frem over kanylen, indtil grisehalen dannes. Kanylen
fjernes. Kateteret fikseres til huden og kateteret tilsluttes en
dreenagepose.

Hvis kateteret skal fjernes eller udskiftes, indferes 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 uédbnet eller ubeskadiget. Produktet
ma ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet. Opbevares meorkt,
tort og keligt. Undga laengere eksponering for lys. Inspicér produktet efter
udtagning fra pakningen for at sikre, at produktet ikke er beskadiget.

LITTERATUR

Denne brugsanvisning er baseret pa lzegers erfaring og (eller) laegers
publicerede litteratur. Kontakt den lokale salgsrepraesentant for Cook for at
f& 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 Kanlilenset fir Pigtail-Drainagekathether enthilt einen Pigtail-Katheter
aus Polyurethan, einen Pigtail-Strecker und ein aus Edelstahl gefertigtes
Kaniilenset bestehend aus einer Kantile, einem Mandrin mit Trokarspitze
und einem Einfiihrobturator.

VERWENDUNGSZWECK

Das Kantilenset fiir Pigtail-Drainagekatheter ist fiir die perkutane externe
Drainage bei multiplen Drainageanwendungen (z.B. Nephrostomie,
Abszessdrainage und andere Drainageverfahren in der Bauchhohle)
vorgesehen.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt
WARNHINWEISE

Wenn der Katheter in eine falsche Lage gerat oder die Drainage abbricht, ist
der Katheter unverziiglich zu wechseln 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 Einfiihrung von Kathetern fiir die
perkutane Drainage anzuwenden.

« Es wird empfohlen, die Kaniile unter Durchleuchtung oder
Ultraschallsicht zu platzieren.

« Fur die Einfithrung des Katheters wird ein TFE-beschichteter
Fuihrungsdraht empfohlen.

+ Beim Gebrauch des Katheterkaniilensatzes sicherstellen, dass der
Katheter bei Einfiihrung der Kaniile nicht beschadigt wird.

« Nach der Platzierung des Katheters den Mandrin des Trokars nicht
erneut einfiihren.

« Um die Funktionstiichtigkeit zu gewahrleisten, miissen die Katheter
regelmaBig gespilt werden.

- Patienten mit Verweilkatheter miissen auf ambulanter Basis untersucht
werden, um die standige Funktionsfahigkeit des Katheters zu
gewahrleisten.

GEBRAUCHSANWEISUNG
1. Zum Ausrichten des Pigtails des Katheters den Peel-Away’-Strecker
vorschieben.

. Die Kantile mit dem Einfiihrobturator einfiihren und am Katheter

verriegeln.

Den Strecker abziehen.

. Den Einflihrobturator entfernen, den Mandrin einfiihren und an der
Kantile verriegeln.

. Unter fluoroskopischer Kontrolle oder durch ultraschallgefiihrte
Punktion das zusammengesetzte Drainageset in die
Flussigkeitsansammlung einfiihren. Es ist keine Dilatation erforderlich.

. Den Mandrin des Trokars entfernen. Durch einfaches Absaugen oder

Kontrastmittelinjektion die Position der Katheterspitze tiberprifen.

Den Katheter so weit aus der Kaniile vorschieben, dass der Pigtail

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

und an einen Drainagebeutel anschlieen.

. Zum Entfernen oder Auswechseln des Katheters einen steifen
Fiihrungsdraht 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 ungeéffneter und unbeschadigter Verpackung
steril. Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der Sterilitat bestehen. An
einem dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern. Lichteinwirkung maéglichst
vermeiden. Nachdem das Produkt der Verpackung entnommen wurde, auf
Beschédigungen tberpriifen.

QUELLEN

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

ZET BEAONAZ KAGETHPA NAPOXETEYZHZ ME
ZMNEIPOEIAEXZ AKPO

MPOXOXH: H op 1 vopoBeoia twv H.M.A. iteiv
TNG CUGKEURG AUTHG amo 1atpo 1 Katémv eVIoARG tatpou (1 yevikou tatpou,
0 omoiog va £xet AaBel TNV KatdAAnAn adeia).
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MEPIFPA®H THE ZYIKEYHZ

To o€t BeAOVaG KABETPA TAPOXETEVONG HE OTIEIPOEISES AKPO TIEPIEXEL £vav
KABETHpa pe OTEIPOEISEC AKPO amd oAuoupeBAvN pe UBEIAOTH OTIEIPOEISOUG
GKpou Kat éva OeT BEAOVAC AOTENOUHEVO ATO HIa KAVOUAQ, £va OTEINES HE
atypn TPOKAP Kal éva EMMWHATIKO pOPTWONG, OAA KATAOKEVAOHEVA ATd
avo&eidwto xahuBa.

XPHZH FIA THN OMOIA MPOOPIZETAI

To 0T Behdvag KabBeTrpa TaPOXETEVONG HE OTTEIPOEISEC AKPO TipoopileTal yia
Sla8epIK EEWTEPIK TTAPOKETEUON OE TTOANNAMAEG EQAPHOYEG TIAPOXETEUONG
(TT.X. VEQPOOTOWIQ, TAPOXETEUON AMTOCTAHATOG Kal AANEC Sladikaoieg
TIAPOXETEUONG OTNV KOINMAKT| KONOTNTA).

ANTENAEIZEIZ

Kapia yvwotn

NPOEIAONOIHZEIZ

Edv o kaBetripag TomoBetnBei og A\dBog B£on 1 €Gv OTAPATATEL N TTAPOXETEUOT,
mipénel va yivel ahhayr} Tou kaBeTrpa fi va agaipebei dueoa.
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MPO®YAAZEIZ

To mpoidv autod mPoopileTal yia Xprion ano emayyeNUATie UYEiag
EKTTAUISEVHEVOUG Kall TIETTEIPAPEVOUG OE SIAYVWOTIKEG Kl EMEUBATIKEG
TEXVIKEC. MPETEL v XPNOILOTOI00VTAL TIPOTUTTEG TEXVIKEG YOl AUETN
TonoBETNon S1adepUIKWY KABETAPWY TTAPOXETEVONG.

ZUVIOTATAL N XPHON AKTIVOOKOTINGNG I UMIEPHXWV KATA TNV TOMoBETNON TG
Beovac.

Ma v el0aywyr) Tou KaBeTrpa ouvioTaTal £évag EMKAAUMPEVOG pe TFE
OUPHATIVOG 08NYOC.

‘Otav xpnotpomoleite To OeT BeNdvag kaBetripa, Befaiwbeite 611 Sev
mpokaheite {npid oTov KaBeTpa Katd T SIAPKELD TN EI0AYWYNE TG
Berovac.

Mnv emavelocayayeTe To OTEINED TOU TPOKAP HETA TNV TomoBETnon Tou
kaBetripa.

O1 kaBetripeg mpénel va katatovi{ovtal MePLOSIKA yia T SlacedaAion g
AetToupyiag Toug.

O1 aoBeveic pe HOVIHOUG KABETAPEC Ba TIpEmel va eENéyxovTal WG EEWTEPIKOL
aoBeveic, £101 WOTE va S1acPaNICTEL N CLVEXTG AerToupyia Tou kabetrhpa.

OAHTIEX XPHEHEZ
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. Na va eubelaoeTe To OTEIPOEISEG AKPO TOU KABETAPA, CUPETE TOV EVBEIOOTH

Peel-Away’ po¢ Ta eMmPOC.

. Elcaydyete TV KQVOUNA HE TO EMMWHATIKO QOPTWONG KAt aCPANIOTE TV

otov kabetrpa.
AMOKOMNOTE Tov €UBEIOOTH.

. AQQIPECTE TO EMMWUATIKO POPTWONG, EICAYAYETE TO OTEINES KAl AOPANIOTE

TOV OTNV KAVoUAa.

. YTIO aKTIVOOKOTIKO ENEYXO 1} HE KABOSNYOUHEVN HE UTTEPXOUG

TIAPAKEVTNON, EICAYAYETE TO CUVAPUOAOYNHEVO GET TTAPOXETEUONG OTN
GUNNoyR uypou. Aev gival anapaitntn S1acToAr.

. AQaIPECTE TO OTEINED TOU TPOKAP. Me amhi avappd@non i pe yxuon

oKlaypagikou péaou, eAEyETe T BEon Tou dkpou Tou KabeTrpa.

. MpowbroTe Tov KaBeTrpa anod TNV Kavouha £wg OTOU CXNHATIOTE! TO

OTEIPOEISEG AKPO. AQaIPETTE TV KAvouha. KaBnAwaote Tov Kabetripa oto
Séppa kal cuVEEDTE TOV KABETHPA OE AOKO TTAPOXETELONG.

. [a agaipeon 1 ahAayr| Tou KaBeTpa, EI0ayAyETe Evav AKAUMTO

OUPHATIVO 08NYO OTIWE O TUTTIOG UTIEPAKAUTITOU CUPUATIVOU 08nyoU
Amplatz rj Lunderquist 0T0 TIEQIPEPIKO AKPO TOL OTIEIPOEISOUG AKPOL UTIO
QAKTIVOOKOTIIKO €AeYX0. Kpatwvtag Tov cuppativo odnyo oe otabepr Béan,
AMOCUPETE TOV KABETAPA.

TPOMOZ AIAGEXZHZ

Mapéxetal amooTePWHEVO pE aéplo 0&eiSio Tou alBuleviou Ge AaMOKOMOUHEVEG
ouokevaoieg. Mpoopiletal yia pia xprion povo. STeipo, epdoov n cuokeuaaia Sev
£xel avoIxTei 1} Sev éxel uOoTEl (A M XPNOIHOTIOIETE TO TIPOIGV EQV UTTIAPXEL
apiBolia yia Tn oTelpoTNTA Tou. DUNACOETE OE OKOTEIVO, OTEYVO Kal Spooepd
XWPO. AIOYEVYETE TNV TIApATETAPEVN €KBEON 0TO PWG. Katd v agaipeon and
TN OUOKELQsia, EMBEWPEITE TO TTPOIOY, £TCL WOTE va S100QalioeTe OTL Sev £xel
unooTei {nuid.

ANAO®OPEX

AuTéG o1 08nyieg xpriong Baciovtal oTny pmelpia amo 1aTPOUE f/Kal T
Snpooteupévn PiPAoypagia Toug. AieuBuvBeiTe GTOV TOTTIIKG GAG AVTITPOOWITO
mwAnoewv g Cook yia mMnpo@opieg OXETIKA pe T Stabéaiun BiBAoypagpia.

ESPA

EQUIPOS DE CATETER PIGTAIL Y AGUJA PARA
DRENAJE

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

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El equipo de catéter pigtail y aguja para drenaje se compone de un catéter
pigtail de poliuretano con enderezador de pigtails 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 estd indicado para el
drenaje percutaneo externo en diversas situaciones (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 posicion incorrecta o si se interrumpe el
drenaje, el catéter debe cambiarse o extraerse lo antes posible.



PRECAUCIONES
« Este producto esta 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 percuténeo.
Se recomienda la utilizacion de fluoroscopia o ecografia durante la
colocacion de la aguja.
« Para la introduccién del catéter se recomienda utilizar una guia
recubierta con 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 con punta de trocar después 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.

INSTRUCCIONES DE USO

. Para enderezar la punta pigtail del catéter, deslice el enderezador Peel-

Away" hacia delante.

Introduzca la canula con el obturador de carga y fijela al catéter.

Desprenda el enderezador.

Extraiga el obturador de carga, introduzca el estilete y fijelo a la canula.

Utilizando control fluoroscépico o mediante puncion guiada con

ecografia, introduzca el equipo de drenaje montado en el lugar de

recogida de liquido. No es necesario dilatar.

Extraiga el estilete con punta de trocar. Mediante aspiraciéon solamente

0 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 pelable. Producto indicado para un solo uso. El producto se
mantendra estéril si el envase no esta abierto y no ha sufrido ningun daro.
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 en
la bibliografia publicada. Si desea mas informacion sobre la bibliografia
disponible, consulte a su representante comercial local de Cook.

ANGAIS

SETS D’AIGUILLE-CATHETER DE DRAINAGE
PIGTAIL

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) ou sur ordonnance médicale.
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DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le set d'aiguille-cathéter de drainage pigtail contient un cathéter pigtail en
polyuréthane avec redresseur de pigtail 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 congu pour permettre un
drainage externe percutané lors de différentes utilisations de drainage
(telles qu'une néphrostomie, le drainage d’un abceés et d'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 praticiens de santé ayant
acquis la formation et I'expérience nécessaires aux techniques
diagnostiques et interventionnelles. Le praticien procédera selon des
méthodes classiques de pose directe de cathéters de drainage percutané.

« Un controle 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 l'introduction de
l'aiguille lors de I'utilisation du set d'aiguille-cathéter.

« Ne pas réintroduire le stylet a pointe trocart aprés 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 l'objet
d'une surveillance en ambulatoire afin d'assurer le bon fonctionnement
continu du cathéter.

MODE D'EMPLOI
. Pour redresser la pigtail du cathéter, glisser le redresseur Peel-Away”

vers l'avant.

2. Insérer la canule avec I'obturateur de chargement et la verrouiller au
cathéter.

3. Dégager le redresseur.

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

5. Sous contrdle 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.

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

7. 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.

8. 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 du pigtail.
Retirer le cathéter en tenant le guide en position stable.

PRESENTATION

Produit(s) fourni(s) stérilisé(s) a l'oxyde d'éthyléne, sous emballage
déchirable. Produit(s) destiné(s) a un usage unique. Contenu stérile lorsque
I'emballage est scellé d'origine et intact. En cas de doute quant a la stérilité
du produit, ne pas l'utiliser. Conserver a I'obscurité, au sec et au frais.

Eviter une exposition prolongée a la lumiére. A l'ouverture de l'emballage,
inspecter le produit afin de s‘assurer qu'il est en bon état.

BIBLIOGRAPHIE

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

ITALIANO

SET CON CATETERE DI DRENAGGIO PIGTAILEAGO

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limitano la
vendita del presente dispositivo a medici, a personale autorizzato o a
operatori sanitari abilitati.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

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

USO PREVISTO

L'uso del set con catetere di drenaggio pigtail e ago & previsto per il
drenaggio percutaneo esterno nel contesto di svariate applicazioni (ad
esempio, nefrostomie, drenaggio di ascessi e altre procedure di drenaggio a
carico dalla cavita addominale).

CONTROINDICAZIONI

Nessuna nota.

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



PRECAUZIONI

« |l prodotto deve essere utilizzato solo operatori medico-sanitari
competenti ed esperti nelle tecniche diagnostiche e interventistiche.
Linserimento diretto dei cateteri di drenaggio percutaneo 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 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.

ISTRUZIONI PER L'USO

. Per raddrizzare il pigtail del catetere, fare scorrere in avanti il

raddrizzatore Peel-Away’.

Inserire la cannula con l'otturatore di caricamento e fissarla al catetere.

Staccare il raddrizzatore.

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

nella cannula.

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

. Rimuovere il mandrino 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 alla 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 l'estremita
distale del pigtail. Mantenendo stabile la posizione della guida, ritirare il
catetere.

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto é sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in
confezione con apertura a strappo. Esclusivamente monouso. Il prodotto

& sterile se la sua confezione é chiusa e non danneggiata. Non utilizzare

il prodotto in caso di dubbi sulla sua sterilita. Conservarlo in luogo fresco

e asciutto, al riparo dalla luce. Evitarne I'esposizione prolungata alla luce.
Dopo l'estrazione dalla confezione, esaminare il prodotto per accertarsi che
non abbia subito danni.

BIBLIOGRAFIA

Le presenti istruzioni per I'uso sono basate sull'esperienza di medici e/o sulle
loro pubblicazioni specialistiche. Per ottenere informazioni sulla letteratura
specializzata disponibile, rivolgersi al rappresentante delle vendite Cook

di zona.
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DRAINAGEKATHETERS
LET OP: Krachtens de federal geving van de igde Staten mag
dit iddel ui itend den verkocht door, of op voorschrift van,

een arts (of een naar behoren gediplomeerde zorgverlener).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De naaldenset voor pigtail-drainagekatheters bevat een pigtail-katheter van
polyurethaan met pigtail straightener en een naaldenset die bestaat uit een
canule, een stilet met een trocarpunt en een laadobturator, die van roestvrij
staal zijn vervaardigd.

BEOOGD GEBRUIK

De naaldenset voor pigtail-drainagekatheters 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

Indien een katheter verkeerd geplaatst raakt of indien de drainage ophoudt,
moet de katheter onmiddellijk worden verwisseld of verwijderd.



VOORZORGSMAATREGELEN

« Dit product dient voor gebruik door artsen met een opleiding in en
ervaring met diagnostische en interventionele technieken. Er dienen
standaard technieken voor het rechtstreeks plaatsen van percutane
drainagekatheters te worden toegepast.

« Het verdient aanbeveling fluoroscopie of ultrasone golven te gebruiken
bij het plaatsen van de naald.

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

« Zorg bij gebruik van de katheternaaldenset dat de katheter tijdens het
inbrengen van de naald niet wordt beschadigd.

« Breng het stilet met de trocarpunt niet opnieuw in nadat u de katheter
hebt geplaatst.

« Voor een goede werking moeten de katheters met regelmatige
tussenpozen worden geirrigeerd.

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

GEBRUIKSAANWUZING

. Om de pigtail van de katheter recht te maken, schuift u de Peel-Away”

straightener naar voren.

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

katheter.

Trek de straightener weg.

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

canule.

. Breng de drainageset-assemblage onder doorlichting of met een onder
begeleiding van een echo verrichte punctie in op de plaats waar zich
vocht heeft opgehoopt. Dilatatie is niet nodig.

. Verwijder het stilet met de trocarpunt. Controleer de plaats van de
kathetertip door eenvoudig suctie te verrichten of contrastmiddel te
injecteren.

. Voer de katheter uit de canule op totdat het gekrulde uiteinde 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 het Amplatz ultra-stugge of
Lunderquist extra stugge type in bij het distale uiteinde van de pigtail.
Terwijl u de voerdraad stabiel houdt, trekt u de katheter terug.
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WUJZE VAN LEVERING

Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) in gemakkelijk open te
trekken verpakkingen geleverd. Bestemd voor eenmalig gebruik. Steriel
indien de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Gebruik het product
niet indien er twijfel bestaat over de steriliteit van het product. Koel, donker
en droog bewaren. Vermijd langdurige blootstelling aan licht. Inspecteer het
product nadat het uit de verpakking is genomen om te controleren of het
niet beschadigd is.

LITERATUUR
Deze gebruiksaanwijzing is gebaseerd op de ervaringen van artsen en/of

hun gepubliceerde literatuur. Neem contact op met uw plaatselijke Cook
vertegenwoordiger voor informatie over beschikbare literatuur.

PORTUGUES

CONJUNTOS DE AGULHA E CATETER DE
DRENAGEM PIGTAIL

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um
meédico ou um profissional de satide licenciado ou mediante prescrigao
de um destes profissionais.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

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

UTILIZAGAO PREVISTA

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

Néo séo conhecidas

ADVERTENCIAS

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



PRECAUGOES

- Este produto destina-se a ser utilizado por técnicos de satide experientes
e com formagdo em técnicas de diagnostico e intervencao. Devem
empregar-se técnicas padronizadas para colocagao directa de cateteres
de drenagem percuténea.

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

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

« Quando utilizar o conjunto de agulha e cateter, certifique-se de que o
cateter ngo ¢ danificado durante a introdugdo da agulha.

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

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

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

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

. Para endireitar a zona enrolada (pigtail) do cateter, faca deslizar o
rectificador Peel-Away” para a frente.

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

. Retire o rectificador.

. Retire o obturador de carregamento, introduza o estilete e prenda-o
a canula.

. Sob controlo fluoroscépico ou através de pungao guiada por ultra-sons,
introduza o conjunto de drenagem montado dentro da coleccao de
liquido. Nao é necessaria qualquer dilatacao.

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

qual a posicdo do cateter.

Avance o cateter em relagao a canula, até se formar a 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 posicao estavel, remova o cateter.

APRESENTAGCAO

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

BIBLIOGRAFIA

Estas instrugdes de utilizagao baseiam-se na experiéncia de médicos e/ou na
literatura publicada por médicos. Consulte o representante local de vendas
da Cook para obter informagdes sobre a literatura disponivel.

NALSET MED PIGTAILDRANAGEKATETER

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt
endast siljas av lakare eller pa ldkares ordination (eller licensierad
praktiker).
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PRODUKTBESKRIVNING

Nélset med pigtaildranagekateter innehaller en pigtailkateter av polyuretan
med pigtailutratare och ett nalset som bestér av en kanyl, mandréng med
troakarspets och laddningsobturator, alla tillverkade av rostfritt stal.

AVSEDD ANVANDNING

Nalset med pigtaildranagekateter ar avsett for perkutan externdranering vid
flera draneringstillampningar (t.ex. nefrostomi, abscessdranage och andra
procedurer for bukhélsdranage).

KONTRAINDIKATIONER
Inga kidnda
VARNINGAR
Om katetern hamnar i oldmpligt ldge eller om drénaget upphér, bor
katetern omgaende bytas ut eller avlédgsnas.
FORSIKTIGHETSATGARDER

« Denna produkt &r avsedd att anvéndas av sjukvardspraktiker med

utbildning i och erfarenhet av diagnostiska och interventionella tekniker.

Standardteknik for direkt placering av perkutana dranagekatetrar bor
anvandas.
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Genomlysning och ultraljud rekommenderas i samband med
nélplacering.

For kateterinféring rekommenderas en TFE-belagd ledare.

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

For inte in troakarmandréngen igen nar katetern sitter pa plats.
Katetrar bor spolas rutinmassigt for att fungera pa ratt satt.

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

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

framat.
For in kanylen med laddningsobturatorn och Ias fast den vid katetern.

. Skala av utrétaren.

Avldgsna laddningsobturatorn samt for in mandrangen och las fast den
vid kanylen.

. Under genomlysning eller ultraljudsstyrd punktion ska det monterade

drénagesetet foras in i vitskeansamlingen. Dilatation behdvs inte.
Avldgsna troakarmandréngen. Kontrollera kateterspetsens lige genom
enkel sugning eller injektion av kontrastvatska.

For fram katetern fran kanylen tills pigtailen formas. Avldagsna 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 ande under genomlysning. Hall ledaren stadigt pa
plats och dra ut katetern.

LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserade “peel-open”-férpackningar. Avsedd for
engangsbruk. Steril sdvida férpackningen ar ooppnad och oskadad. Anvand
inte produkten om det ar tveksamt att produkten &r steril. Forvaras morkt,
torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Inspektera produkten

vid
RE|

uppackningen for att sakerstalla att den inte &r skadad.

FERENSER

Denna bruksanvisning &r baserad pa erfarenheter fran ldkare och/eller deras
publicerade litteratur. Kontakta din lokala Cook-representant for information

om

tillganglig litteratur.



Keep dry

Opbevares tort

Vor Feuchtigkeit schiitzen
Awatnpeite oTeyvVo
Mantener seco

Conserver au sec

Tenere al riparo dall’'umidita
Droog houden

Manter seco

Forvaras torrt

Keep away from sunlight

Beskyttes mod sollys

Vor Sonnenlicht schiitzen

Awatnpeite pakpid and o NAAKS pwe
No exponer a la luz solar

Conserver a I'abri de la lumiére du soleil
Tenere al riparo dalla luce solare
Verwijderd houden van zonlicht
Manter afastado da luz solar

Skyddas for solljus
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