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MULTIPURPOSE DRAINAGE CATHETER
WITH LOCKING LUER FIXATION

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

DEVICE DESCRIPTION

Multipurpose Drainage Catheters are constructed from Ultrathane® or
polyethylene and come in a range of French sizes, lengths and sideport
quantities.

When ordered with the suffix -HC, the distal part of the catheter, sideports
included, has an AQ" hydrophilic coating.

INTENDED USE

Multipurpose drainage catheters are intended for percutaneous drainage in a
variety of drainage applications (e.g., nephrostomy, biliary and abscess), either
by direct stick or Seldinger access technique.

CONTRAINDICATIONS
« Bleeding diathesis and uncontrolled hypertension
« Anticoagulant use

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

PRECAUTIONS

« These products are intended for use by physicians trained and experienced
in diagnostic and interventional techniques. Standard techniques for
placement of percutaneous drainage catheters should be employed.
Manipulation of products requires ultrasound, fluoroscopy, or other imaging
guidance.
« When inserting a stiffening cannula into a catheter with retention suture,
hold suture during cannula insertion to avoid bunching or tangling of
suture.
ATFE-coated wire guide must be used with Ultrathane® catheters.
Activate the hydrophilic coating, if present, by wetting the catheter with
sterile water or saline. For best results, keep catheter surface wet during
placement.
Catheters should be irrigated on a routine basis to ensure function.
Patients with indwelling drainage catheters should be evaluated routinely to
ensure continuous function of the catheter.
Traction on the locking suture, if present, should be sufficient to ensure
adequate retention of the tip, but should not be overly tight. Verify catheter
tip configuration by fluoroscopy.
It is recommended to use a wire guide when removing a Locking Loop
catheter.
The Peel-Away’ Pigtail Straightener, if present, is not to be used as a vascular
introducer sheath.

INSTRUCTIONS FOR USE

Catheter Placement

. Under fluoroscopic control, perform standard techniques for placement
of percutaneous drainage catheters, either by Seldinger access or trocar
access.

Once catheter is in desired location, remove any wire guides, trocars, or
stiffeners, allowing the catheter to form its configuration.

Pull back on the drawstring to form the catheter’s loop configuration, then
lock the loop in place by securing the secondary hub onto the catheter’s
female luer fitting.

NOTE: To unlock the catheter loop, release the drawstring by removing the
secondary hub.

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.

VICEUCELOVY DRENAZNIi KATETR S FIXACNI
ARETACi LUER

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto zdravotnického
prostiedku pouze lékaiim nebo na predpis Iékafe (nebo kvalifikovaného
klinického pracovnika).
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POPIS ZARIZENI

Vicetcelové drenazni katetry jsou vyrobené z Ultrathane® nebo polyetylénu
a dodavaji se v mnoha velikostech French, v rGiznych délkach a s riznym
poctem postrannich otvor(.

Pokud jsou katetry objednany s pfiponou -HC, distalni ¢ast katetru vcetné
postrannich otvor( ma hydrofilni povlak AQ®.

URCENE POUZITI

Viceucelové drenazni katetry jsou urceny k pouziti pii perkutanni drenazi v
mnoha drenéznich aplikacich (napft. drenéaz ledvin, zlu¢ovych cest a abscesti)
budto pfimym vpichem nebo Seldingerovou metodou.

KONTRAINDIKACE
« Tendence k nadmérnému krvaceni a nezvladnuta hypertenze
« Pouziti antikoagulantd

VAROVANI

Pokud se katetr dostane do nespravné pozice nebo pokud dojde k jeho
obstrukci, katetr je tfeba rychle vyménit nebo vyjmout.

UPOZORNENI
« Tyto vyrobky smi pouzivat pouze lékati, ktefi jsou vyskoleni v pouziti
diagnostickych a interven¢nich metod a maji s nimi zkusenosti. Pi umisténi
je tfeba pouzit standardni metody pro zavadéni perkutannich drenaznich
katetrc.

« Manipulace se zdravotnickym prostfedkem se musi provadét pod kontrolou

ultrazvuku, skiaskopu nebo jiné zobrazovaci metody.

« Pfi zavadéni vyztuzné kanyly do katetru s fixa¢ni niti je nutno nit béhem
zavéadéni kanyly pidrzovat, aby nedoslo k jejimu shlukovani nebo zamoténi.
S katetry Ultrathane® musi byt uzivan vodici drat potazeny TFE.

Pokud je katetr opatten hydrofilnim povlakem, aktivujte ho namocenim
katetru do sterilni vody nebo sterilniho fyziologického roztoku. Pro dosazeni
nejlepsich vysledki udrzujte povrch katetru béhem zavadéni navihceny.
Katetry je nutno pravidelné zvihovat, aby se zajistila jejich spravna funkce.
Pacienti se zavedenymi drendznimi katetry by méli byt pravidelné
kontrolovani, aby byla zajisténa nepfetrzita funkce katetru.

« Tah na fixa¢ni nit (pokud se nit pouziva) by mél byt dostatecny k zajisténi
adekvatni retence 3picky katetru, nemél by ale byt nadmeérny. Ovéite
spravny tvar 3picky katetru skiaskopicky.

P¥i vyjimani katetru s uzamykatelnou smyckou se doporucuje uzivat vodici
drét.

Napfimovac pigtailu Peel-Away® (pokud se pouzivd) se nesmi uzivat misto
cévniho zavédéciho sheathu.

NAVOD K POUZITI

Zavedeni katetru

. Pod skiaskopickou kontrolou provedte zavedeni standardni metodou pro
perkutanni drenazni katetry, budto Seldingerovou metodou nebo pfimym
vpichem.

. Jakmile katetr dosahne pozadovaného umisténi, odstrarite veskeré vodici
dréty, trokary nebo vyztuzné draty a umoznéte zformovani katetru.

. Zatdhnéte zpét za fixacni nit, aby se zformovala smycka katetru, a poté
smycku uzamknéte na misté piipevnénim sekundarniho nastavce na spojku
Luer s vnitinim konusem na katetru.

POZNAMKA: Pro odemknuti smy¢ky katetru uvolnéte fixaéni nit
odstranénim sekundérniho néstavce.

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavan v odtrhovacim obalu a je sterilizovén plynnym
etylénoxidem. Ur¢eno pro jednordzové poutziti. Sterilni, pokud obal neni
otevien nebo poskozen. Nepouzivejte vyrobek, 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 poskozen.

REFERENCE

Tento navod k poutZiti je zalozen na zkusenostech Iékafti a (nebo) na jejich
publikované odborné literatute. S otdzkami na dostupnou literaturu se obratte
na svého nejblizsiho obchodniho zastupce spolecnosti Cook.

MULTIFUNKTIONSDRANAGEKATETER MED
LUER LOCK-FIKSERING

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

~

w

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Multifunktionsdraenagekatetre er konstrueret af Ultrathane® eller polyethylen
og findes i en lang reekke French starrelser, leengder og antal sideporte.

Nér kateteret bestilles med endelsen -HC, har dets distale del, herunder
sideportene, en hydrofil coating kaldet AQ®.



TILSIGTET ANVENDELSE

Multifunktionsdraenagekatetre er beregnet til perkutan draenage ved en lang
raekke dreenageanvendelser (fx nefrostomi, galde- og absces-), enten ved
direkte trokaradgang eller ved Seldinger adgangsteknik.

KONTRAINDIKATIONER
« Bladningsdiatese og ubehandlet hypertension
« Brug af antikoagulans

ADVARSLER
Hvis kateteret ligger forkert, eller hvis dreenage opherer, skal kateteret
ojeblikkeligt udskiftes eller tages ud.

FORHOLDSREGLER

« Disse produkter er beregnet til anvendelse af leeger med uddannelse og
erfaring i diagnostiske og interventionelle teknikker. Brug standardteknikker
til anleeggelse af perkutane dreenagekatetre.
Disse produkter skal manipuleres ved hjeelp af ultralydsvejledning,
gennemlysning eller anden billedvejledning.
Nar en afstivningskanyle indferes i et kateter med retentionssutur, skal
der holdes om suturen under kanyleindferingen for at undga, at suturen
bundter eller filtrer sig sammen.
Anvend en TFE-belagt kateterleder med Ultrathane® katetre.
Aktivér hydrofil coatingen, hvis en sadan findes, ved at veede kateteret med
sterilt vand eller saltvand. De bedste resultater opnés ved at holde kateterets
overflade vad under anlaggelsen.
Katetrene ber gennemskylles rutinemaessigt for at sikre, at de fungerer.
Patienter med indlagte draenagekatetre ber evalueres rutinemaessigt for at
sikre, at kateteret stadig fungerer.
« Traek pa lasesuturen, hvis en sddan findes, skal vaere tilstraekkelig til at
sikre passende retention af spidsen, men ma ikke vaere for stram. Verificér,
at kateterspidsen har antaget den tiltaenkte lokkeform ved hjaelp af
gennemlysning.
Det anbefales at bruge en kateterleder under fjernelse af et kateter med
laselokke.
Peel-Away® grisehaleudretteren, hvis en sadan findes, ma ikke bruges som
en vaskulzr indferingssheath.

BRUGSANVISNING

Kateteranlaeggelse

. Udfer under gennemlysningskontrol standardteknikker til anleeggelse
af perkutane draenagekatetre, enten vha. Seldinger adgang eller
trokaradgang.

. Sa snart kateteret er anbragt det gnskede sted, fjernes eventuelle
kateterledere, trokarer eller afstivere, sa kateteret kan forme sin
konfiguration.

. Traek tilbage i lasesuturen for at danne kateterlgkken, og las sé lekken pa
plads ved at fastgere den sekundaere muffe pa kateterets hun-luer-fitting.
BEMZARK: Kateterets lokke kan lases op ved at lgsne lasesuturen og fierne
den sekundazere muffe.

LEVERING

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

LITTERATUR

Denne brugsanvisning er baseret pa leegers erfaring og (eller) leegers
publicerede litteratur. Kontakt den lokale salgsrepraesentant for Cook for
at f& information om tilgaengelig litteratur.

DEUTSCH

MEHRZWECK-DRAINAGE-KATHETER MIT
LUER-LOCK-BEFESTIGUNG

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

Die Mehrzweck-Drainage-Katheter sind aus Ultrathane® oder Polyethylen
gefertigt und sind in verschiedenen French-GréBen und Léangen und einer
verschiedenen Zahl von Seiten6ffnungen erhiltlich.

Bei den Versionen mit dem Anhang ,-HC"ist das distale Katheterende
einschlieBlich der Seitendffnungen mit einer hydrophilen AQ®-Beschichtung
versehen.

VERWENDUNGSZWECK

Die Mehrzweck-Drainage-Katheter sind fur die perkutane Drainage in
verschiedenen Anwendungen (z.B. Nephrostomie, Gallengangs- und
Abszessdrainage) vorgesehen und kénnen entweder mittels Trokarzugang
oder Seldinger-Technik eingelegt werden.

KONTRAINDIKATIONEN
« Blutungsneigung und unkontrollierte Hypertonie
« Einnahme von Antikoagulanzien



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

VORSICHTSMASSNAHMEN
« Diese Produkte diirfen nur von Arzten verwendet werden, die in
Diagnose- und Interventionstechniken geschult und erfahren sind. Es sind
Standardtechniken fiir die Einflihrung von Kathetern fiir die perkutane
Drainage anzuwenden.
Die Manipulation der Katheter muss unter Ultraschall-, Réntgen- oder
anderer Bildgebungskontrolle erfolgen.
Wenn eine Versteifungskandile in einen Katheter mit Fixierungsfaden
eingefiihrt wird, den Faden wéahrend des Einfiihrens der Kantile festhalten,
damit er nicht zusammengedriickt oder verwickelt wird.
Fiir Ultrathane®-Katheter muss ein TFE-beschichteter Fiinrungsdraht
verwendet werden.
Den Katheter ggf. zur Aktivierung der hydrophilen Beschichtung mit
sterilem Wasser bzw. Kochsalzlésung anfeuchten. Die besten Ergebnisse
werden erzielt, wenn die Katheteroberfliche wahrend des Einfiihrens feucht
gehalten wird.
Um die Funktionstiichtigkeit zu gewéhrleisten, mussen Katheter regelméaBig
gespiilt werden.
Patienten mit Drainage-Verweilkatheter sollten regelmaBig untersucht
werden, um die ununterbrochene Funktionsfahigkeit des Katheters zu
gewadhrleisten.
Der Fixierungsfaden, falls vorhanden, sollte ausreichend gespannt sein, um
die Katheterspitze in Position zu halten, darf jedoch nicht zu straff gespannt
sein. Die Konfiguration der Katheterspitze fluoroskopisch tberpriifen.
« Es wird empfohlen, bei der Entfernung eines Sperrschlaufenkatheters einen
Fiihrungsdraht zu verwenden.
« Der Peel-Away®-Pigtail-Strecker, falls vorhanden, darf nicht als vaskulare
Einfihrschleuse verwendet werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Katheterplatzierung

. Den Katheter mittels Standardtechniken zur Platzierung perkutaner
Drainagekatheter, entweder Seldinger-Technik oder Trokarzugang, unter
Durchleuchtungskontrolle platzieren.

Wenn sich der Katheter am gewtinschten Platz befindet, evtl. vorhandene
Fiihrungsdrahte, Trokare oder Versteifungskantilen entfernen, damit der
Katheter seine Form annehmen kann.

Am Fixierungsfaden ziehen, sodass sich die Schlaufe des Katheters bildet.
AnschlieBend die Schlaufe verriegeln, indem der Sekundéransatz an der
Luer-Buchse des Katheters befestigt wird.

HINWEIS: Zum Entriegeln der Schlaufe den Fixierungsfaden durch
Abnehmen des Sekundéransatzes I6sen.

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. Lichteinwirkung méglichst
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
Ihrem Cook-Vertreter.

EAAHNIKA

KAOETHPAZ MAPOXETEYZHZ MOAAANAQN
EOAPMOTQN XTEPEQMENOX ME AZOAAIZH
LUER

MPOXOXH: H op S1akn vopoBeoia Twv H.M.A. mepiopilel Tnv mdAn
TNG CUOKEVIG AUTIG amd 1atpd 1) Katomyv eVToARG 1atpoU (1 YEVIKOU
1atpov, o omoiog va £xet AaBet Tnv KataAAnAn adsia).
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MNEPIFPA®H THX ZYXKEYHZ

Ol KABETAPES TAPOXETELONG TOMATAWY EQAPHOYWV KatackevalovTal and
Ultrathane® rj moAuaiBulévio kat mapéxovtal o€ oelpd peyebwv French, pnkwv
Kat aplBpwv meupikr BVpag.

‘Otav mapayyéhvete tov Kabetrpa pe Katahnén —HC, To mePIPEPIKO TURpA Tou,
GUUITEPIAAUBAVOUEVWY TWV TTAEUPIKWY BUpWV, £xel USPOPIAN emKAAUYN AQ®.

XPHZH rIA THN OMOIA NPOOPIZETAI

Ot KaBETrPEC TAPOXETELONC TOMNATAWY EQapHOoywV TpoopilovTat
yia Sla8epuikn TapoxETeuon o TTOIKINC EQAPHOYWV TTAPOXETEUONG
(T.X. VEQPOGTOHIQ, CUGTNHA XOANPOPWV KAt AMOCTNHA), EITE HE ApET
TIAPAKEVTNON €iTE pE TEVIKN TpooBaong Seldinger.

ANTENAEIZEIZ
« Aipoppayikr| SiaBeon kat pn eAeyxOpevn uméptacn
« Xprion avTimnKTKwy



MPOEIAOMOIHZEIZ
Edv o kaBetrpag éxel TomoBetnOei oe AdBog B€on 1 edv oTapaToEL N
TIAPOXETEVON, TIPETIEL va YiveTal Apeoa ahayr 1} apaipeon Tou Kabetrpa.

NPO®YAAZEIZ
« Autd Ta mpoidvta mpoopifovTal yia Xprion and [aTpoug EKMAISEUUEVOUG
Kal TIETEIPAPEVOUG OE SIaYVWOTIKEG Kal EMEMBATIKEG TEXVIKEG. MMpEmel
Va XPNOIHOTTOIoUVTAl TTPOTUTTEG TEXVIKEG YIa TOMOBETNON S1adepHIKWY
KABETHPWV TTAPOYETEVONG.
« O XEPIoPOG TWV TIPOIOVTWY amautei KaBodrynon pe UTEPHXOUG,
OKTIVOOKOTNGN 1 AN OTTEIKOVIOTIKN HEB0SO.
Katda tnv eloaywyr eVIoXUTIKIG Kavoulag o évav KaBetripa He pappa
GUYKPATNONG, KPATAOTE TO PAMKA KATA TN SIAPKELD TNG EI0AYWYNC TNG
KAVOUAQG, £TOL WOTE va amo@euyBei TuxOV SePdTIaoa fj EUMAOKT TOU
pAppaToG.
Me toug kaBetripeg ano Ultrathane® mpénel va Xpnotpomoleital CUPHATIVOG
08nyog emkaluppévog pe TFE.
Evepyormoiote Ty uSpo@iAn emKkaAupn, edv udpxel, StaBpéxovag Tov
KABETHPa UE AMOCTEIPWHEVO VEPO 1) AMOCTEIPWHEVO ahatouxo Sidhupa. MNa
Ta KaAUTEPQA Suvatd anoTeNéoparta, SLatnpeite T eMEAVELA Tou KaBetipa
vypn Katd tn SidpKela TG TonobEtnone.
O kaBetripeg mpérmet va katatovi{ovtat 0 TAaKTIKN BAon yia ) Staceahion
NG Aertoupyiag Toug.
Ot aoBeveig pe POVIHOUC KABETHPEG TTAPOXETEUONG TIPEMEL Va aglohoyouvTal
TAKTIKG, £T01 WOTE va Slac@ali{eTal n ouvexrg AerToupyia Tou KaBetrhpa.
H €é\én oTo pappa ao@Aaliong, Gv UTTAPXEL TIPETTEL va €ival ETAPKNAG £TOL
WOTe va Slao@alileTal EMapKrg CUYKPATNON Tou AKpou, AN Sev ipémel
va givat uepPBONKA OPIKTO. EmaAnBevote T Slapdp@won Tou GKpou Tou
KaBETPa HE AKTIVOOKOTINON.
Kata tv agaipgon evog kabetripa pe Bpoxo ao@dAiong, cuvioTatal n xprion
ouppdtivou odnyou.
« O euBelaoTrC oTElPoEISoUG dkpou Peel-Away®, eav uidpyel, Sev pémet va
XPNOpoTToLEiTal WG BnKAPL ayyEIaKOU El0aywyEa.

OAHFIEX XPHEHX

TomoBétnon kabeTipa

1. Y16 akTvooKoTiKO EAeyXO, EPAPHOOTE TTPOTUTIEG TEXVIKEG YIal TNV
TomoBETnon S1a8epIKWVY KABETHPWY TTAPOXETEVONG, EiTE pE MPOoBaon
Seldinger gite pe mpooBacn pe TPOKAp.

. MO o kaBetrpag Bpebei otnv emBupunTr B€on, apaipéoTe TuXOV
OUPHATIVOUG 08NY0oUG, TPOKAP 1) EVIOXUTIKEG SIATALELS, EMTPEMOVTAG OTOV
KaBetripa va AaBel T S1apdpewor) Tou.

. TpaPnéte mpog ta miow To vipa EAENG yia va AdBet o Bpoxog Tou kabetipa
Vv Slapépewan} Tou. Katom, acpahioTe to Bpoxo otn Béon Tou
ouvd£ovTag oTabepd Tov SeUTEPEVOV OPPANd 0To ONAUKOG e€dptnpa Luer.
IHMEIQZH: Na va anac@aNioeTe To Bpoxo Tou KaBeTrpa, ameAeubepwoTe
TO VAA EAENG aPalpWVTAG TO SEUTEPEVOVTA OUPAND.

TPOMOZ AIAGEZHE

Mapéxetal anooTelpwpévo pe aéplo ofeidio Tou albuleviou oe
amokoANOUEVEG CUOKEVAOTIEG. MpoopileTal yia pia xprion Hovo. STeipo,
£(OOOV N CUOKEUAGIa Sev £XEL QVOIXTE( 1) Sev éxel umooTei {nuid. Mn
XPNOILOTIOIEITE TO TIPOTOV €AV UTTAPXEL ApPIBONI YIa TN OTEIPOTNTA TOU.
DUNAOOETE O€ OKOTEIVO, OTEYVO Kal SPOTEPO XWPO. ATTOPEVYETE TNV
TapateTapévn €kBeon oTo Pwe. Katd tnv agaipeon amd Tn cuokevacia,
EMOEWPEITE TO TIPOIOV, £TOL WOTE Va SIACPANICETE OTI Sev €xel UTTOOTEL {NHIA.

ANAO®OPEZ

AuTEc o1 0dnyieg xpriong Bacifovtal oTnv eumelpia amod atpoug i/Kat

™ Snpootevpévn BiBAoypagia toug. ArreuBuvBeite GTov TOMIKO 0ag
avTimpoowo MwAoewv TG Cook yla MANPo@opieg OXeTIKA He T Stabéotpun
BiBNoypagia.

CATETER DE DRENAJE MULTIPROPOSITO
CON FIJACION LUER DE RETENCION

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

Los catéteres de drenaje multipropésito estan fabricados con Ultrathane® o
polietileno, y hay modelos de diversos tamanos French, longitudes y nimeros
de orificios laterales.

El sufijo -HC en la referencia indica que la parte distal del catéter, incluidos los
orificios laterales, tiene un revestimiento hidrofilico AQ®.

INDICACIONES

Los catéteres de drenaje multipropésito estan indicados para el drenaje
percuténeo en diversas aplicaciones de drenaje (p. ej., de nefrostomias,
biliares y de abscesos), empleando la técnica de acceso mediante puncion
directa con trocar o la técnica de acceso de Seldinger.

CONTRAINDICACIONES
« Diatesis hemorrégica e hipertension incontrolada
« Uso de anticoagulantes



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

« Estos productos estan concebidos para que los utilicen médicos con
formacion y experiencia en técnicas diagnésticas e intervencionistas. Deben
emplearse las técnicas habituales de colocacion de catéteres de drenaje
percutaneos.
Estos productos deben manipularse utilizando ecografia, fluoroscopia u otra
técnica de visualizacion como guia.
Al introducir una canula de refuerzo en un catéter con hilo de sutura de
retencion, sujete el hilo durante la introduccién de la canula para evitar que
el hilo se apelotone o enrede.
Los catéteres de Ultrathane® deben utilizarse con una guia con revestimiento
de TFE.
Active el revestimiento hidrofilico, si lo hay, humedeciendo el catéter con
agua o solucion salina estériles. Para obtener resultados 6ptimos, mantenga
humeda la superficie del catéter durante la colocacion.
« Los catéteres deben irrigarse con frecuencia para garantizar un buen
funcionamiento.
Los pacientes con catéteres permanentes de drenaje deben evaluarse
periédicamente para asegurarse de que el catéter funcione en todo
momento.
Si hay hilo de retencion, debe tirarse de él lo suficiente para asegurar una
retencion adecuada de la punta, pero evitando que quede demasiado
tirante. Utilizando fluoroscopia, compruebe la configuracién de la punta del
catéter.
Se recomienda utilizar una guia al extraer un catéter con lazo de retencion.
El enderezador de pigtails Peel-Away®, si lo hay, no debe utilizarse como
vaina introductora vascular.

INSTRUCCIONES DE USO

Colocacién del catéter

. Utilizando control fluoroscopico, emplee las técnicas habituales para la
colocacion de catéteres de drenaje percutaneos; el acceso puede lograrse
mediante la técnica de Seldinger o la de puncién directa con trocar.

. Cuando el catéter esté en el lugar deseado, retire todas las guias, trocares o
reforzadores y deje que el catéter adopte su forma.

. Tire del hilo de retencion para que el catéter adopte su forma de lazoy, a
continuacion, retenga el lazo en posicion fijando el conector secundario a la
conexion Luer hembra del catéter.

NOTA: Para desbloquear el lazo del catéter, suelte el hilo de retencién
retirando el conector secundario.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con éxido 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 ningtin dario.
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 ninguin dafo.

REFERENCIAS

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

FRANCAIS

CATHETER DE DRAINAGE MULTI-USAGES
AVEC FIXATION A RACCORD LUER LOCK

MISE EN GARDE : En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis,
ce dispositif ne peut &tre vendu que par un médecin (ou un praticien
autorisé) ou sur ordonnance médicale.
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DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Les cathéters de drainage multi-usages sont fabriqués en Ultrathane® ou en
polyéthyléne et sont disponibles en plusieurs diamétres French et longueurs,
et avec différents nombres dorifices latéraux.

Si les cathéters sont commandés avec le suffixe -HC, leur partie distale, y
compris les orifices latéraux, possede un revétement AQ® hydrophile.

UTILISATION

Les cathéters de drainage multi-usages sont congus pour permettre un
drainage percutané lors d'une variété d'applications (néphrostomie, drainage
biliaire et d'abces, par exemple), en recourant a une technique de perforation
cutanée directe ou a la technique de Seldinger.

CONTRE-INDICATIONS
« Diathése hémorragique et hypertension incontrélée
« Utilisation d‘anticoagulants

AVERTISSEMENTS

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



MISES EN GARDE
« Ces produits sont destinés a étre utilisés par des médecins ayant la
formation et I'expérience nécessaires aux techniques diagnostiques et
interventionnelles. Le praticien procédera selon des méthodes classiques de
pose de cathéters de drainage percutané.
Manipuler les dispositifs sous controle échographique, radioscopique ou
autre technologie d'imagerie.
Lors de l'insertion d'une canule de redressement dans un cathéter retenu par
une suture, maintenir la suture afin d'éviter qu'elle ne s'entasse ou s'emméle.
Utiliser un guide a revétement TFE avec les cathéters en Ultrathane®.
Activer le revétement hydrophile, s'il est présent, en hydratant le cathéter
avec de l'eau ou du sérum physiologique stérile. Pour obtenir des résultats
optimaux, garder la surface du cathéter hydratée pendant la pose.
Pour assurer le bon fonctionnement des cathéters, il convient de les irriguer
régulierement.
« Les patients porteurs d'un cathéter de drainage a demeure doivent faire
l'objet d’une surveillance systématique afin d‘assurer le bon fonctionnement
continu du cathéter.
La tension appliquée au fil de tension, s'il est présent, doit étre suffisante
pour assurer la retenue adéquate de l'extrémité, sans étre trop importante.
Vérifier la configuration de I'extrémité du cathéter sous radioscopie.
« Il est recommandé d'utiliser un guide lors du retrait d'un cathéter a boucle
de verrouillage.
« Ne pas utiliser le redresseur de pigtail Peel-Away®, s'il est présent, comme
gaine d'introduction vasculaire.

MODE D’EMPLOI

Mise en place du cathéter

. Sous radioscopie, observer les techniques standard utilisées pour la mise en
place de cathéters de drainage percutané, en recourant a la technique de
Seldinger ou la ponction a l'aide d'un trocart.

. Une fois que le cathéter se trouve dans I'emplacement voulu, retirer les
guides, trocarts ou redresseurs pour lui permettre de se mettre en forme.

. Tirer le fil de tension vers I'arriére pour former la configuration de boucle du
cathéter, puis verrouiller la boucle en place en fixant I'embase secondaire
sur le raccord Luer femelle du cathéter.

REMARQUE : Pour déverrouiller la boucle du cathéter, libérer le fil de
tension en retirant I'embase secondaire.

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 I'utiliser. Conserver a l'obscurité, au sec et au frais. Eviter une exposition
prolongée a la lumiére. A l'ouverture de I'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.

MAGYAR

TOBBCELU DRENAZS KATETER LEZARHATO
LUER ROGZITESSEL

VIGYAZAT: Az U.S.A. 526 égi to
kizardlag orvos (vagy fel
kember) altal, vagy r
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orvényeinek értelmében ez az eszkéz
6 engedéllyel delkez6 egészségiigyi

AZ ESZKOZ LEIRASA

A tobbcélu drenézs katéterek Ultrathane® vagy polietilén alapanyagbdl
késziilnek és egy sor kiilonb6z6 Fr-méretben, hosszisagban és tobbféle
szamu oldalcsatlakozoval kaphatok.

Ha a terméknévben a -HC toldalék szerepel, a katéter disztalis szakasza —
beleértve az oldalcsatlakozokat is — AQ® hidrofil bevonattal van ellatva.

RENDELTETES

A tobbcélu drendzs katéterek rendeltetése perkutan drenazshoz valé
felhasznalas kiilonféle drendzs alkalmazésokban (pl. nephrostomia, epe- és
talyog drendzsa), akar kantilés hozzaféréssel, akar Seldinger-technikaval.

ELLENJAVALLATOK
« Vérzéses diathesis és kezeletlen hypertonia
« Anticoagulans kezelés

FIGYELMEZTETESEK
Ha a katéter nem megfelel6 helyzetbe kertilt vagy a folyadékelvezetés megallt,
a katétert azonnal ki kell cserélni vagy el kell tavolitani.

OVINTEZKEDESEK
« A termék a diagnosztikus és intervencids technikakra kiképzett és azokban
jaratos orvosok éltali hasznalatra készilt. A perkutan drenazs katéterek
elhelyezésére szolgald standard technikak alkalmazandok.
« A termékek manipulacidja ultrahangos, fluoroszkdpos vagy egyéb leképezés
mellett végzendd.



« Merevit6 kantilnek hiizézsinorral ellatott katéterbe valé bevezetésekor
tartsa meg a zsinort, hogy elkertilje annak 6sszecsomosodasat vagy
osszegubancolodasat.

« Az Ultrathane® katéterekhez feltétlendil teflonboritast vezetédrot
hasznalando.

« A hidrofil bevonat (ha van ilyen) aktivaldsahoz steril vizzel vagy steril
fiziolégids séoldattal nedvesitse meg a katétert. A legjobb eredmény elérése
érdekében a katéter felliletét a felvezetés soran tartsa nedvesen.

« A katétereket a miikodés biztositasa érdekében rutinszer(ien 6bliteni kell.

« A tartos drenazs katéterrel ellatott betegeket a katéter folyamatos
miikodésének biztositasa érdekében rutinszertien ellendrizni kell.

« A htizézsindrra (ha van ilyen) haté hiizéerének elegenddnek kell lennie
ahhoz, hogy a katéter végét a megfelelé helyzetben megtartsa, de a
zsinérnak nem szabad tulsagosan feszesnek lennie. A katéter végének alakjat
fluoroszkdpiaval ellendrizze.

« A lezérhat6 hurokkal ellatott katéter eltavolitasakor vezetédrot hasznélata
ajanlott.

« A Peel-Away” pigtail kiegyenesit6t (ha van ilyen) nem szabad vaszkularis
bevezetshivelyként alkalmazni.

HASZNALATI UTASITAS
Katéter felvezetése
. Fluoroszképos ellenérzés mellett alkalmazza a perkutén drenazs katéterek
felvezetésére szolgalé standard technikakat, akar Seldinger-modszerrel,
akar trokaros hozzaféréssel.
2. Amint a katéter a kivant helyre kertilt, tavolitson el minden vezetédrétot,
trokart és merevitét, hogy a katéter disztélis vége felvehesse végsé alakjat.
3. Huzza vissza a hiizézsinort a katéter hurkanak kialakitésahoz, majd zarja a
hurkot ebben a helyzetében a masodlagos kénusznak a furatos Luer-zaras
végzédéshez valo rogzitésével.
MEGJEGYZES: A katéter hurkanak kinyitasahoz a masodlagos kénusz
eltavolitasaval oldja ki a huzozsinért.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxiddal sterilizalva, széthuzhat6 csomagolasban. Egyszeri
hasznalatra. Felbontatlan vagy sértetlen csomagolasban steril. Ha a termék
sterilitasa kétséges, ne hasznalja. Szaraz, s6tét, hlivos helyen tartandé. Tartos
megvilagitasa kerlilendé. A csomagolasbol valo eltavolitas utan gondosan
vizsgalja meg a terméket annak ellenérzésére, hogy nem sérilt-e.

HIVATKOZASOK

Ez a hasznalati utasitas orvosoktol és/vagy az altaluk kozolt irodalombdl
szarmazo tapasztalatokon alapul. A rendelkezésre &ll6 irodalomrol érdeklédjék
a Cook helyi Uzletkotéjénél.

ITALIANO

CATETERE DI DRENAGGIO MULTIUSO
CON BLOCCAGGIO LUER

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

| cateteri di drenaggio multiuso sono realizzati in Ultrathane® o polietilene e
vengono forniti in un'ampia gamma di misure in French, lunghezze e numero
di fori laterali.

| cateteri con il suffisso -HC nel codice di ordinazione sono dotati di
rivestimento idrofilo AQ® sulla sezione distale, inclusi i fori laterali.

USO PREVISTO

| cateteri di drenaggio multiuso sono indicati per il drenaggio percutaneo
in molteplici applicazioni (ad esempio, nefrostomia, drenaggio biliare e
drenaggio di ascessi), mediante tecnica di accesso con trocar o metodo di
Seldinger.

CONTROINDICAZIONI
« Diatesi emorragica e ipertensione non controllata
« Uso di anticoagulanti

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

PRECAUZIONI

« Questi prodotti devono essere utilizzati solo da medici competenti ed
esperti nelle tecniche diagnostiche e interventistiche. Linserimento di
cateteri di drenaggio percutaneo prevede l'impiego di tecniche standard.

« Questi prodotti devono essere manipolati sotto guida ecografica,
fluoroscopica o altra tecnica di imaging.

« Durante l'inserimento di una cannula di irrigidimento in un catetere dotato
di sutura di ritenzione, trattenere la sutura per evitarne I'avviluppamento o
l'ingarbugliamento.

« Con i cateteri in Ultrathane® & necessario utilizzare una guida con
rivestimento in TFE.



« Per attivare |'eventuale rivestimento idrofilo inumidire il catetere con

acqua sterile o soluzione fisiologica sterile. Per ottenere i migliori risultati,
mantenere umida la superficie del catetere durante il posizionamento.

Per garantirne la funzionalita, i cateteri devono essere irrigati regolarmente.
| pazienti con cateteri di drenaggio a permanenza devono essere
regolarmente controllati per verificare la funzionalita costante del catetere.
Se il catetere & dotato di un filo di bloccaggio, la tensione su tale filo deve
essere sufficiente a trattenere adeguatamente la punta, senza perd tenderlo
eccessivamente. Verificare mediante fluoroscopia che la punta del catetere
abbia assunto la configurazione desiderata.

Per la rimozione di un catetere con chiusura ad anello si consiglia di utilizzare
una guida.

Nel caso in cui questo dispositivo fosse presente, non utilizzare come guaina
di introduzione vascolare il raddrizzatore di pigtail Peel-Away®.

ISTRUZIONI PER L'USO

Posizi to del ¢ e

. Sotto guida fluoroscopica impiegare le tecniche standard per il
posizionamento dei cateteri di drenaggio percutanei: metodo di Seldinger
0 accesso con trocar.

Quando il catetere si trova nella posizione desiderata, rimuovere eventuali
guide, trocar o raddrizzatori, per consentire al catetere di assumere la
configurazione specifica.

Tirare il cordoncino in modo da conferire al catetere la configurazione

ad anello, quindi bloccare I'anello in posizione fissando il connettore
secondario sull'attacco Luer femmina del catetere.

NOTA - Per sbloccare I'anello del catetere, rilasciare il cordoncino staccando
il connettore secondario.

CONFEZIONAMENTO

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

NEDERLANDS

DRAINAGEKATHETER VOOR MEERDERE
DOELEINDEN MET LUERLOCK-FIXATIE

LET OP: Krachtens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag
dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door, of op voorschrift van,
een arts (of een naar behoren gediplomeerde zorgverlener).
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BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

Drainagekatheters voor meerdere doeleinden zijn vervaardigd uit Ultrathane®
of polyethyleen en worden geleverd in verschillende French-maten en lengtes
en met verschillend aantal zijopeningen.

Bij katheters met het achtervoegsel ~-HC in het bestelnummer is het distale
deel, met inbegrip van de zijopeningen, voorzien van een AQ® hydrofiele
coating.

BEOOGD GEBRUIK

Drainagekatheters voor meerdere doeleinden zijn bestemd voor de percutane
drainage in een aantal verschillende drainagetoepassingen (bijv. nefrostomie,
galdrainage en abcesdrainage), met toegang via trocart of volgens de
Seldinger-techniek.

CONTRA-INDICATIES
« Bloedingdiathese en onbeheerste hypertensie
« Gebruik van antistollingsmiddelen

WAARSCHUWINGEN
Indien een katheter uit positie raakt of indien de drainage ophoudt, moet de
katheter onmiddellijk worden verwisseld of verwijderd.

VOORZORGSMAATREGELEN

« Deze producten dienen voor gebruik door artsen met een opleiding in
en ervaring met diagnostische en interventionele technieken. Er dienen
standaardtechnieken voor het plaatsen van percutane drainagekatheters te
worden toegepast.

« Manipulatie van de producten dient onder begeleiding van echografie,
doorlichting of andere beeldvorming te geschieden.

« Houd bij het inbrengen van een verstevigingscanule in een katheter met
monofilament het monofilament vast om te voorkomen dat het in de war
raakt.

« Met Ultrathane® katheters moet een TFE-gecoate voerdraad worden
gebruikt.



« Activeer de hydrofiele coating, indien aanwezig, door de katheter met steriel
water of fysiologisch zout nat te maken. Voor de beste resultaten moet het
katheteroppervlak tijdens het plaatsen nat worden gehouden.

« Voor een goede werking moeten de katheters regelmatig worden geirrigeerd.

« Patiénten met drainageverblijfskatheters moeten regelmatig worden
gecontroleerd om er zeker van te zijn dat de katheter goed blijft werken.

« Tractie op het monofilament, indien aanwezig, dient voldoende te zijn om
ervoor te zorgen dat de tip wordt vastgehouden, maar mag niet te strak zijn.
Controleer onder doorlichting of de tip een lus heeft gevormd.

« Het verdient aanbeveling een voerdraad te gebruiken bij het verwijderen
van een katheter met lusvergrendeling.

« De Peel-Away® pigtail straightener, indien aanwezig, mag niet gebruikt
worden als een vasculaire introducer sheath.

GEBRUIKSAANWUZING
Pl ing vande k
. Voer onder doorlichting een standaardtechniek uit voor het plaatsen van
percutane drainagekatheters (m.b.v. Seldinger-techniek of trocarttoegang).
. Wanneer de katheter zich op de gewenste plaats bevindt, verwijdert u
eventuele voerdraden, trocarts of verstevigers, zodat de katheter zijn vorm
kan aannemen.
. Trek het monofilament naar achteren om de lus van de katheter te
vormen. Zet de lus vervolgens vast door het secundaire aanzetstuk aan de
vrouwelijke Luerlock-fitting van de katheter te bevestigen.
NB: Om de katheterlus los te zetten, ontspant u het monofilament door het
secundaire aanzetstuk te verwijderen.

WUZE 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.

UNIVERSALT DRENASJEKATETER MED
LUER-LOCK-FIKSERING

FORSIKTIG: | henhold til amerikansk lovgivning skal dette pi
selges av eller foreskrives av en lege (eller en autorisert behandler).
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BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Universale drenasjekatetre er laget av Ultrathane® eller polyetylen, og leveres i
flere French-storrelser, lengder og med forskjellig antall sideporter.

Nar katetret bestilles med endelsen -HC, har den distale delen, inkludert
sideportene, et hydrofilt belegg av typen AQ®.

TILTENKT BRUK

Universale drenasjekatetre er laget for perkutan drenasje i forbindelse med
flere drenasjetyper (f.eks. nefrostomi-, galle- og abscessdrenasje), enten ved
direkte plassering eller ved Seldingers teknikk.

KONTRAINDIKASJONER
« Hemoragisk diatese og ukontrollert hypertensjon
« Bruk av antikoagulantia

ADVARSLER
Katetret ma skiftes ut eller fiernes umiddelbart hvis det har blitt plassert feil
eller hvis drenasjen oppherer.

FORHOLDSREGLER

« Disse produktene er beregnet til bruk av leger som har opplzering i og
erfaring med diagnostiske og intervensjonelle teknikker. Standardteknikker
for plassering av perkutane drenasjekatetre skal benyttes.

« Manipulering av produktene krever ultralyd, gjennomlysning eller annen
bildeveiledning.

« Nar en avstivingskanyle settes inn i et kateter med festesutur, méa du holde
pa suturen mens kanylen settes inn for a unnga at suturen hoper seg opp
eller floker seg.

« Det ma benyttes en TFE-belagt ledevaier sammen med Ultrathane®-katetre.

« Aktiver det hydrofile belegget, hvis katetret har det, ved a fukte
kateteroverflaten med sterilt vann eller saltlgsning. For best resultat m&
kateteroverflaten holdes vat under plasseringen.

« Katetrene skal rutinemessig skylles for a sikre at de fungerer som de skal.

« Pasienter med innlagte drenasjekatetre skal rutinemessig undersokes for &
sikre at katetret fungerer kontinuerlig.

« Strekket i lasesuturen, hvis det finnes, skal veere tilstrekkelig til a sikre
hensiktsmessig festing av spissen, men det skal ikke vaere for stramt.
Kontroller konfigurasjonen av kateterspissen ved hjelp av gjennomlysning.
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« Det anbefales & bruke en ledevaier ved fjerning av et laseslyngekateter.
« Det ma ikke brukes en Peel-Away®-retteenhet for grisehale, hvis det finnes,
som vaskuleer innfaringshylse.

BRUKSANVISNING

Kateterplassering

. Folg standardteknikker ved hjelp av gjennomlysning nar du skal plassere
perkutane drenasjekatetre, enten ved hjelp av Seldingers teknikk eller bruk
av trokar.

Nar katetret er plassert pa ensket sted, fjerner du ledevaiere, trokarer eller
avstivingsutstyr, slik at katetret kan formes.

Trekk i lasesuturen for at katetret skal formes som en slynge, og las deretter
slyngen pa plass ved a feste tilleggsmuffen til katetrets hunn-luer-kobling.
MERKNAD: For & lgsne kateterslyngen fjerner du tilleggsmuffen slik at
lasesuturen lasner.

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksid i peel-open-innpakninger. Kun til
engangsbruk. Steril hvis pakningen ikke er apnet eller skadet. 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 a forsikre deg om at det ikke er skadet.

REFERANSER

Denne bruksanvisningen er basert pa legenes erfaring og (eller) publikasjoner.
Henvend deg til Cooks salgsrepresentant hvis du vil ha informasjon om
tilgjengelig litteratur.

UNIWERSALNY CEWNIK DO DRENAZU Z
BLOKUJACYM ZABEZPIECZENIEM TYPU LUER

PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych
sprzedaz opisywanego wyrobu moze odbywac¢ si¢ wytacznie przez lub na
zlecenie lekarza (lub tez praktyka posiadajacego odpowiednig licencje).
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OPIS PRZYRZADU

Uniwersalne cewniki do drenazu sa zbudowane z Ultrathane® lub polietylenu i
dostepne sa w réznych rozmiarach (F), dtugosciach oraz z r6znj iloscig portéow
bocznych.

Cewnik zamawiany z oznaczeniem -HC ma dystalng czes¢ i porty boczne
pokryte powtoka hydrofilng AQ®.

PRZEZNACZENIE URZADZENIA

Uniwersalne cewniki do drenazu sa przeznaczone do drenowania
przezskérnego w rozmaitych zastosowaniach (np. nefrostomia, drenaz drég
z6tciowych i ropni) za pomocg zaréwno dostepu metoda bezposredniego
naktucia (trokar), jak i metoda Seldingera.

PRZECIWWSKAZANIA
« Skaza krwotoczna, niekontrolowane nadcisnienie
« Przyjmowanie antykoagulantéw

OSTRZEZENIA
W przypadku nieprawidtowego umieszczenia cewnika, lub gdy odptyw zanika,
cewnik nalezy jak najszybciej wymieni¢ na nowy lub usunac.

SRODKI OSTROZNOSCI

« Wyrdb ten przeznaczony jest do stosowania przez lekarzy przeszkolonych
i posiadajacych doswiadczenie w technikach diagnostycznych i
interwencyjnych. Nalezy stosowac standardowe techniki zakfadania
przezskormnych cewnikéw do drenazu.
Manipulowanie wyrobami wymaga kontroli za pomoca USG, fluoroskopii lub
innej metody obrazowania.
Podczas wprowadzania kaniuli usztywniajacej do cewnika z szwem
utrzymujacym nalezy przytrzymac szew, aby unikna¢ zbicia sie lub splatania
SZwu.
Z cewnikami Ultrathane® nalezy stosowac prowadnik powlekany TFE.
Powtoke hydrofilng, jesli jest obecna, nalezy aktywowac poprzez zwilzenie
cewnika jatowg wodg lub solg fizjologiczna. W celu osiggniecia najlepszych
wynikéw, podczas umieszczania cewnika nalezy utrzymywac jego
powierzchnie w stanie zwilzonym.
Cewniki powinny by¢ rutynowo przeptukiwane, aby zapewnic ich dziatanie.
Pacjenci z cewnikami drenujacymi wszczepionymi na state powinni by¢
rutynowo oceniani pod katem zapewnienia ciagtosci dziatania cewnika.
Naciag ciegta blokujacego, jesli jest obecne, powinien by¢ wystarczajacy
do zapewnienia odpowiedniego utrzymania korncéwki, ale nie powinien
by¢ nadmiernie silny. Utozenie koricowki cewnika nalezy sprawdzi¢
fluoroskopowo.
« Podczas usuwania cewnika z petla blokujaca zaleca sig stosowanie
prowadnika.
Rozdzielane urzadzenie Peel-Away®, prostujace koricdwke typu pigtail, nie
powinno by¢ stosowane jako koszulka wprowadzajaca do naczynia.



INSTRUKCJE OBSLUUGI

Wprowadzanie cewnika

. Stosujac standardowe techniki nalezy umiescic¢ przezskorny cewnik do
drenazu pod kontrolg fluoroskopii, za pomoca metody Seldingera lub z
dostepu metoda bezposredniego naktucia (trokar).

2. Po osiaggnieciu przez cewnik zagdanego potozenia nalezy wyjac wszystkie
prowadniki, trokary lub usztywniacze, umozliwiajac uformowanie ksztattu
cewnika.

3. Pociagac ciegto do tytu, aby uformowac ksztatt petli cewnika, a nastepnie
unieruchomic petle w miejscu mocujac ztaczke wtérng na zeriskim ztaczu
luer cewnika.

UWAGA: Aby odblokowac petle cewnika, nalezy wyzwoli¢ ciegto usuwajac
ztaczke wtdrna.

RODZAJ OPAKOWANIA

Produkt wyjatowiony tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywalnych
opakowaniach. Urzadzenie jest przeznaczone do jednorazowego uzytku.
Urzadzenie zachowuje jatowos¢, jesli opakowanie nie jest otwarte ani
uszkodzone. Jedli jatowosc¢ budzi watpliwosci, nie nalezy uzywac produktu.
Przechowywac w ciemnym, suchym i chtodnym miejscu. Unikac przedtuzonej
ekspozycji na Swiatto. Zaraz po wyjeciu z opakowania nalezy sprawdzi¢ wyréb
pod katem uszkodzen.

PISMIENNICTWO

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

PORTUGUES

CATETER DE DRENAGEM MULTIUSOS
COM FIXAGAO LUER-LOCK

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

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

Os cateteres de drenagem multiusos sao fabricados em Ultrathane® ou
polietileno e comercializados em varios tamanhos French, comprimentos e
um ndmero variavel de orificios laterais.

Quando a encomenda é feita adicionando o sufixo -HC, a parte distal do
cateter, incluindo os orificios laterais, tem um revestimento hidréfilo AQ®.

UTILIZAGAO PREVISTA

Os cateteres de drenagem multiusos destinam-se a drenagem percutanea em
diversas aplicagoes (ex., nefrostomia, drenagem biliar e de abcessos), quer o
acesso seja feito por picada directa ou pela técnica de Seldinger.

CONTRA-INDICAGOES
« Diatese hemorrégica e hipertenséo nao controlada
« Medicagéo com anticoagulantes

ADVERTENCIAS
Caso o cateter mude de posicéo ou a drenagem seja interrompida, o cateter
deve ser imediatamente substituido ou removido.

PRECAUCOES

« Estes produtos destinam-se a ser utilizados por médicos experientes e
treinados em técnicas de diagndstico e intervengao. Devem empregar-se
técnicas padronizadas de colocagao de cateteres de drenagem percuténea.

« Estes produtos tém de ser manipulados utilizando a visualizagéo por
ecografia, fluoroscopia ou outro método imagioldgico.

« Quando introduzir uma canula de reforco num cateter com sutura de
fixagdo, segure a sutura durante a introdugao da canula para evitar que fique
amontoada ou enredada.

« Com os cateteres de Ultrathane® é necessario utilizar um fio guia revestido
de TFE.

« No caso de o cateter possuir um revestimento hidrofilo, active este
revestimento molhando o cateter com agua ou soro fisioldgico estéreis.
Para obter melhores resultados, mantenha a superficie do cateter hiimida
durante a colocagao.

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

« Os doentes com cateteres de drenagem permanentes devem ser observados
por rotina para assegurar que o cateter continua a funcionar.

« Atraccao sobre o fio de fixagao, caso exista, devera ser suficiente para
garantir uma reten¢ao adequada da ponta, embora nao deva ficar
excessivamente apertado. Verifique se a configuracéo da ponta do cateter
por fluoroscopia.

« Durante a remogao de um cateter com ansa de fixacao, recomenda-se que
seja utilizado um fio guia.

« O endireitador de espirais Peel-Away®, caso esteja a ser utilizado, ndo deve
ser utilizado como uma bainha introdutora vascular.



INSTRUGOES DE UTILIZACAO

Colocagéo do cateter

. Sob controlo fluoroscépico, execute as técnicas padrao para colocagao de
cateteres de drenagem percutanea, quer pela técnica de Seldinger ou por
picada directa.

Logo que o cateter esteja no local pretendido, retire eventuais fios guia,
trocartes ou dispositivos de reforco para permitir que o cateter assuma a
sua configuragao.

Puxe o fio de fixacdo para criar a configuragao em ansa do cateter e, em
seguida, bloqueie a posi¢ao da ansa fixando o conector secundario sobre o
conector Luer fémea do cateter.

NOTA: Para soltar a ansa do cateter, solte o fio de fixagdo removendo o
conector secundario.

APRESENTAGAO

Fornecido esterilizado pelo gés 6xido de etileno em embalagens de abertura
f4cil. Destina-se a uma unica utilizagao. Estéril desde que a embalagem nao
esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma duvida quanto a esterilidade do
produto, ndo o utilize. Guarde num local protegido da luz, seco e fresco. Evite
a exposigao prolongada a luz. Depois de retirar o produto da embalagem,
inspeccione-o para se certificar que ndo ocorreram danos.

BIBLIOGRAFIA

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

VENSKA

UNIVERSELL DRANAGEKATETER MED
LUER-LASFIXERING

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

Universella drdnagekatetrar r gjorda av Ultrathane® eller polyeten och finns i
flera olika French-storlekar, laingder och med olika antal sidoportar.

Kateterns distala énde, inklusive sidoportarna, har en hydrofil beldaggning som
kallas AQ® nar den bestélls med dndelsen -HC.

AVSEDD ANVANDNING

Universella drénagekatetrar ar avsedda for perkutant drénage i flera olika
dréneringsapplikationer (t.ex. nefrostomi, bilidr- och abscess-), antingen
genom troakarteknik eller Seldinger-teknik.

KONTRAINDIKATIONER
« Blodningsdiates och okontrollerad hypertoni
« Antikoagulantanvandning

VARNINGAR
Om en kateter har felplacerats eller om dréneringen upphér maste katetern
omedelbart bytas ut eller avlagsnas.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Dessa produkter &r avsedda fér anvédndning av lakare med utbildning i och
erfarenhet av diagnostiska och interventionella tekniker. Standardteknik for
placering av perkutana dréanagekatetrar bor anvéndas.

« Manipulering av produkter kréver ultraljud, fluoroskopi eller annan
bildévervakning.

« Vid inférande av forstarkningskanyl i kateter med retentionssutur, haller du
fast suturen under kanylinférandet for att undvika att suturen veckas eller
trasslas ihop.

« En TFE-belagd ledare méste anvandas med Ultrathane®-katetrar.

« Aktivera den hydrofila belaggningen, om sadan finnes, genom att fukta
katetern med sterilt vatten eller steril saltlésning. For basta resultat, hall
kateterytan fuktig vid placering.

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

« Patienter med kvardrénagekatetrar bor utvarderas rutinmassigt for att
garantera kateterns kontinuerliga funktion.

« Om forslutningssutur finns, ska dess spanning vara tillréacklig for att
sakerstalla tillrécklig retention av spetsen, men den ska inte vara for spand.
Verifiera kateterspetsens konfiguration genom fluoroskopi.

« Virekommenderar anvandning av ledare vid avligsnande av kateter med
lasogla.

« Om Peel-Away®-pigtailutratare finns, far den inte anvandas som vaskular
inforarhylsa.

BRUKSANVISNING

Placering av kateter

. Utfor standardtekniker for placering av perkutana dréanagekatetrar under
fluoroskopisk kontroll, antingen genom Seldinger-teknik eller troakarteknik.
Nar katetern val &r i 6nskat lage ska alla ledare, troakarer eller férstyvande
kanyler avldgsnas, sa att kateterkonfigurationen kan bildas.

Dra forslutningssuturen bakat for att forma kateterdglekonfigurationen.

Las sedan fast 6glan pa plats genom att fasta den sekundara fattningen vid
kateterns Luer-koppling av hontyp.
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OBS! For att lasa upp kateterdglan ska forslutningssuturen frigéras genom
att den sekundéra fattningen avldgsnas.

LEVERANSFORM

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

REFERENSER

Denna bruksanvisning ar baserad pa erfarenheter fran ldkare och/eller deras
publicerade litteratur. Kontakta din lokala Cook-representant for information
om tillganglig litteratur.
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Keep dry

Chraiite pied vlhkem
Opbevares tort

Vor Feuchtigkeit schiitzen
Awatnpeite oTEYVO
Mantener seco

Conserver au sec
Szérazon tartand6
Tenere al riparo dall’'umidita
Droog houden
Oppbevares tort

Chroni¢ przed wilgocia
Manter seco

Forvaras torrt
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Keep away from sunlight

Chraiite pied slune¢nim svétlem
Beskyttes mod sollys

Vor Sonnenlicht schiitzen

Alatnpeite paKpid anoé 1o NAAKS Qg
No exponer a la luz solar

Conserver a I'abri de la lumiére du soleil
Napfénytél elzarva tartandé

Tenere al riparo dalla luce solare
Verwijderd houden van zonlicht
Oppbevares utenfor direkte sollys
Chroni¢ przed $wiattem stonecznym
Manter afastado da luz solar

Skyddas for solljus
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