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ENGLISH

MULTIPURPOSE DRAINAGE CATHETER
WITH LOCKING LUER FIXATION

CAUTION: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of
aphysician (or a 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.
« This product contains NATURAL RUBBER LATEX, which may cause allergic
reactions.

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.

« Itis 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.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS

« Arrhythmia (transient), including tachycardia

« Bleeding (including chronic hematuria, post-procedural, intraprocedural,
puncture site, hemoperitoneum)

« Bile leak/biloma

« Catheter dislocation/dislodgement

« Catheter malposition/Transcolonic catheter placement

« Catheter occlusion/obstruction

« Damage to adjacent organs

« Death (due to uncontrolled hypotension)

« Hypoxia

« Inflammation/Infection (including cellulitis at puncture site, Fever/chills within
24 hours, rigors, sepsis during catheter exchange, septic shock leading to death,
urinary tract infection, peritonitis)

« Mechanical catheter damage

« Pain (including intraprocedural pain, post-procedural pain)

« Perihepatic fluid collection

« Small bowel injury

« Urinary leak

MRI SAFETY INFORMATION

The Multipurpose Drainage Catheter with Locking Luer Fixation is MR Safe
according to ASTM F2503. The accessory components have not been tested for MRI
compatibility.

INSTRUCTIONS FOR USE

Catheter Placement

1. 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.
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HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Intended for
one-time use. Sterile if package is unopened and undamaged. Do not use the
product if there is doubt as to whether the product is sterile. Store in a dark, dry,
cool place. Avoid extended exposure to light. Upon removal from 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 DRENAZNI KATETR
S FIXACI LUER LOCK

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku pouze
prostiednictvim nebo na predpis Iékaie (nebo kvalifikovaného zdravotnika
slicenci).

POPIS PROSTREDKU

Vicetcelové drenazni katetry jsou vyrobené z materiélu Ultrathane® nebo
polyetylénu a dodavaji se v riiznych velikostech Fr, v rGznych délkach a s riiznym
poctem postrannich portd.

Pokud ma objednany katetr pfiponu -HC, ma distalni cast katetru vcetné
postrannich portl hydrofilni povlak AQ®.

URCENE POUZITI

Vicelicelové drenazni katetry jsou uréeny k poutziti pfi perkutanni drenazi v mnoha
drenaznich aplikacich (napf. drendz ledvin, Zlu¢ovych cest a abscest) bud' primym
vpichem nebo Seldingerovou metodou.

KONTRAINDIKACE
« Hemoragick4 diatéza a nezvladnuta hypertenze
« Pouziti antikoagulantt

VAROVANI
« Pokud se katetr dostane do nespravné pozice nebo pokud se drenéz zastavi,
katetr je tfeba rychle vyménit nebo vyjmout.
« Tento vyrobek obsahuje PRIRODNi KAUCUKOVY LATEX, ktery miize zpisobit
alergické reakce.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

« Tyto vyrobky jsou urceny k pouziti lékari, ktefi jsou vyskoleni v diagnostickych a
intervencnich metodach a maji s nimi zkusenosti. Je tfeba pouzivat standardni
metody zavadéni perkutannich drenaznich katetrd.

« Manipulace s vyrobkem vyzaduje navadéni pomoci ultrazvuku, skiaskopie nebo
jinych zobrazovacich metod.

« Pii zavadéni vyztuzné kanyly do katetru s fixacnim stehem je nutno steh béhem
zavadéni kanyly pfidrzovat, aby nedoslo k vytvofeni chomace nebo zamotani.

« Skatetry Ultrathane® je nutné pouzivat vodici drat potazeny TFE.

« Pokud mé katetr hydrofilni povlak, aktivujte jej navlh¢enim sterilni vodou nebo
sterilnim fyziologickym roztokem. Pro dosazeni nejlepsich vysledkd udrzujte
povrch katetru béhem zavadéni navihceny.

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

« Pacienti se zavedenymi drenaznimi katetry by méli byt pravidelné kontrolovani,
aby byla zajisténa nepietrzita funkce katetru.

« Tah na fixacni steh, pokud se pouziva, by mél byt dostatecny k zajisténi adekvatni
retence $picky katetru, ale nemél by byt piilis utazeny. Ovéfte spravny tvar Spicky
katetru skiaskopicky.

« PFi vyjimani katetru s uzamykatelnou smyckou se doporucuje pouzivat
vodici drat.

« Pokud je k dispozici napfimovac pigtailu Peel-Away®, nesmi se pouzivat jako
cévni zavadéci sheath.

POTENCIALNI NEPRIZNIVE UDALOSTI

« Arytmie (pfechodna), véetné tachykardie

« Krvaceni (v¢etné chronické hematurie, krvaceni po zakroku nebo béhem
zakroku, krvaceni v misté vpichu, hemoperitoneum)

« Unik zluci/bilom

« Dislokace/uvolnéni katetru

« Malpozice katetru/transkolonické umisténi katetru

« Okluze/obstrukce katetru

« Poskozeni pfilehlych organt

« Umrti (kvali nezvladnuté hypertenzi)

- Hypoxie

« Zanét/infekce (véetné celulitidy v misté vpichu, horecky/zimnice béhem
24 hodin, ztuhlosti, sepse pfi vyméné katetru, septického Soku vedouciho
k imrti, infekce mocovych cest, peritonitidy)

« Mechanické poskozeni katetru

« Bolest (vcetné bolesti pfi zakroku nebo po zakroku)

« Hromadéni tekutiny v okoli jater

« Poranéni tenkého streva

« Unik moti



INFORMACE O BEZPECNOSTI PRI VYSETRENI MRI

MR

Viceucelovy drenazni katetr s fixaci Luer Lock je bezpeény pfi vysetieni MR podle
ASTM F2503. U soucasti piislusenstvi nebyly provedeny zkousky kompatibility s MRI.

NAVOD K POUZITi

Zavedeni katetru

. Pod skiaskopickou kontrolou provedte zavedeni standardnimi technikami
uréenymi pro perkutanni drenazni katetry, bud Seldingerovou metodou
nebo pfimym vpichem.

. Jakmile katetr dosahne pozadovaného umisténi, odstrante veskeré vodici draty,
trokary nebo vyztuzné draty a umoznéte katetru zaujmout jeho konfiguraci.

. Zatahnéte za $nidrku smérem zpét, aby se na katetru vytvorila konfigurace
smycky, a poté smycku zafixujte v jeji pozici pfipevnénim sekundarniho Usti na
zasuvkovou spojku Luer na katetru.

POZNAMKA: Odjisténi smyeky katetru se provede uvolnénim $ndrky,
které se provede odstranénim sekundarniho Usti.

STAV PRI DODANI

Vyrobek se dodéva v odtrhovacich obalech a je sterilizovan plynnym ethylenoxidem.

Urceno k jednorazovému poutziti. Sterilni, pokud obal nenf 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 lékafti a (nebo) na jejich
publikované odborné literatufe. S otdzkami na dostupnou literaturu se obratte
na mistniho obchodniho zastupce spole¢nosti Cook.

MULTIFUNKTIONSDRANAGEKATETER
MED LUER LOCK-FIKSERING

FORSIGTIG: | henhold til ikansk lovgivning ma dette produkt kun slges
af en leege (eller korrekt autoriseret behandler) eller pa en laeges bestilling.
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BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Multifunktionsdraenagekatetre er konstrueret af Ultrathane® eller polyethylen

og findes i en lang raekke French storrelser og lzengder og med forskelligt antal
sideporte.

Nar kateteret bestilles med endelsen -HC, har dets distale del, inklusive sideportene,
en AQ® hydrofil coating.

TILSIGTET ANVENDELSE

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

KONTRAINDIKATIONER
« Bledningsdiatese og ukontrolleret hypertension
« Brug af antikoagulanser

ADVARSLER
« Hvis kateteret ligger forkert, eller hvis draenage opherer, skal kateteret
ojeblikkeligt udskiftes eller tages ud.
« Dette produkt indeholder NATURLIG GUMMILATEX, som kan give allergiske
reaktioner.

FORHOLDSREGLER

« Disse produkter er beregnet til anvendelse af laeger med uddannelse og
erfaring i diagnostiske og interventionelle teknikker. Brug standardteknikker
til anlaeggelse 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.

« EnTFE-belagt kateterleder skal anvendes sammen med Ultrathane® katetre.

« Aktivér hydrofil coatingen, hvis en sadan findes, ved at vaede kateteret med sterilt
vand eller saltvand. De bedste resultater opnas ved at holde kateterets overflade
vad under anlaeggelsen.

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

« Patienter med indlagte draenagekatetre ber evalueres rutinemaessigt for at sikre,
at kateteret stadig fungerer.

« Treekket pa lasesuturen, hvis en sadan findes, skal vaere tilstraekkeligt til at sikre
passende retention af spidsen, men suturen ma ikke vaere for stram. Verificér
kateterspidsens konfiguration ved hjaelp af gennemlysning.

« Det anbefales at bruge en kateterleder under fjernelse af et kateter med
laselgkke.

« Peel-Away”® grisehaleudretteren, hvis en sadan findes, ma ikke bruges som
en vaskulaer indferingssheath.

POTENTIELLE USNSKEDE HANDELSER
« Arytmi (transitorisk), inklusive takykardi
« Bladning (inklusive kronisk haematuri, postoperativ bledning, intraoperativ
bladning, bladning pa punktursted, haemoperitonaeum)



« Laekage af galde/biloma

« Losrivelse af kateter

« Fejlplacering af kateter/transkolonisk anbringelse af kateter

« Kateterokklusion/-obstruktion

« Skade pa narliggende organer

« Ded (pa grund af ukontrolleret hypotension)

« Hypoksi

« Inflammation/Infektion (inklusive cellulitis pa punkturstedet, feber/kulderystelser
inden for 24 timer, feber med kulderystelser, sepsis under kateterskift, septisk
shock, der resulterer i ded, urinvejsinfektion, peritonitis)

« Mekanisk skade pa kateter

- Smerter (inklusive intraoperative smerter, postoperative smerter)

« Perifer vaeskeansamling

« Skade pa tyndtarmen

« Urinleekage

SIKKERHEDSOPLYSNINGER FOR MR-SCANNING

MR

Multifunktionsdraenagekateteret med Luer Lock-fiksering er MR-sikkert i henhold til
ASTM F2503. Tilbehgrskomponenterne er ikke blevet afpravet for MR-kompatibilitet.

BRUGSANVISNING

Kateteranlaeggelse

. Udfer gennemlysningsvejledte standardteknikker til anlaeggelse
af perkutane dreenagekatetre, enten vha. Seldinger adgang eller
trokaradgang.

. Nér kateteret befinder sig pa det enskede sted, fiernes eventuelle kateterledere,
trokarer eller afstivere, sa kateteret kan forme sin konfiguration.

. Traek tilbage i lasesuturen for at danne kateterlokken, og las sa lekken pé plads
ved at fastgere den sekundzere muffe pa kateterets hun-luer-fitting.
BEMARK: Kateterets lokke kan lases op ved at lgsne traeksnoren og fjerne
den sekundaere muffe.

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet til
engangsbrug. Steril, hvis pakningen er udbnet og ubeskadiget. Produktet ma ikke
bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet. Opbevares merkt, tert 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) laegers publicerede
litteratur. Kontakt naermeste salgsrepraesentant for Cook for at fa information om
tilgeengelig litteratur.

DEUTSCH

MEHRZWECK-DRAINAGEKATHETER
MIT LUER-LOCK-BEFESTIGUNG

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Produkt nur von einem Arzt
oder auf Anordnung eines Arztes (bzw. eines ordnungsgemaB zugelassenen
ktizi den Arztes) verkauft werden.
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BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Die Mehrzweck-Drainage-Katheter sind aus Ultrathane® oder Polyethylen gefertigt
und sind in verschiedenen French-Gréen und Langen und mit verschiedenen
Anzahlen von Seitenlochern erhéltlich.

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

VERWENDUNGSZWECK

Die Mehrzweck-Drainage-Katheter sind fiir die perkutane Drainage bei einer
Vielzahl von Drainageanwendungen (z. B. Nephrostomie, Gallengangs- und
Abszessdrainage) bestimmt und kénnen entweder tiber direkten Trokarzugang in
einem Schritt oder mittels Seldinger-Technik eingelegt werden.

KONTRAINDIKATIONEN
« Blutungsdiathese 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.
« Dieses Produkt enthalt NATURKAUTSCHUKLATEX, der allergische Reaktionen
hervorrufen kann.

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-, Durchleuchtungs- oder
anderer Bildgebungskontrolle erfolgen.

« Wenn eine Versteifungskaniile in einen Katheter mit Fixierungsfaden eingefiihrt
wird, den Faden wéhrend des Einfiihrens der Kaniile festhalten, damit er nicht
zusammengedriickt oder verwickelt wird.



« Fiir Ultrathane®-Katheter muss ein TFE-beschichteter Fiihrungsdraht verwendet
werden.

« Den Katheter ggf. zur Aktivierung der hydrophilen Beschichtung mit sterilem
Wasser bzw. Kochsalzlésung anfeuchten. Die besten Ergebnisse werden erzielt,
wenn die Katheteroberfliche wéhrend des Einfiihrens feucht gehalten wird.

« Um die Funktionsttichtigkeit zu gewahrleisten, missen Katheter regelmafig
gespiilt werden.

« Patienten mit Drainage-Verweilkatheter sollten regelméfig untersucht werden,
um die ununterbrochene Funktionsfahigkeit des Katheters zu gewahrleisten.

« 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 tiberpriifen.

« Es wird empfohlen, bei der Entfernung eines Sperrschlaufenkatheters einen
Fiihrungsdraht zu verwenden.

« Der Peel-Away® Pigtail-Strecker, falls vorhanden, darf nicht als vaskulére
Einfiihrschleuse verwendet werden.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

« Arrhythmie (transitorisch) einschlieBlich Tachykardie

« Blutung (einschlieBlich chronischer Hamaturie, nach dem Verfahren, wahrend
des Verfahrens, Punktionsstelle, Himoperitoneum)

« Gallenleck/Biliom

« Katheterdislokation/-verschiebung

« Falsche Positionierung des Katheters/transkolonische Platzierung des Katheters

« Katheterverschluss/-obstruktion

« Verletzung umliegender Organe

« Tod (durch unkontrollierte Hypotonie)

« Hypoxie

« Entziindung/Infektion (einschlieBlich Cellulitis an der Punktionsstelle,
Fieber/Schiittelfrost innerhalb von 24 Stunden, Krdmpfe, Sepsis beim
Katheterwechsel, septischer Schock mit Todesfolge, Harnwegsinfektion,
Peritonitis)

« Mechanische Beschadigung des Katheters

« Schmerzen (einschlieBlich Schmerzen wéhrend des Verfahrens, Schmerzen nach
dem Verfahren)

« Perihepatische Flussigkeitsansammlung

« Diinndarmverletzung

« Harninkontinenz

MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN

Der Mehrzweck-Drainagekatheter mit Luer-Lock-Befestigung ist MR-sicher gemaf
ASTM F2503. Die Zubehorteile wurden nicht hinsichtlich ihrer MRT-Kompatibilitat
gepriift.

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH

Katheterplatzierung

1. Den Katheter mittels Standardtechniken fir die Einfiihrung von Kathetern
fiir die perkutane Drainage, entweder Seldinger-Technik oder Trokarzugang,
unter Durchleuchtungskontrolle platzieren.

. Wenn sich der Katheter an der vorgesehenen Stelle befindet, evtl. vorhandene
Fiihrungsdréhte, 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 Sekundaransatz an der Luer-
Buchse des Katheters befestigt wird.

HINWEIS: Zum Entriegeln der Schlaufe den Fixierungsfaden durch
Abnehmen des Sekundaransatzes |6sen.

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert und in AufreiBverpackungen geliefert.

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

QUELLEN

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

EANHNIKA

KAOETHPAZ MAPOXETEYZHZ MOAANANAQN
E®APMOIQN XTEPEQMENOZ ME AZ®OAAIZH LUER

MPOZOXH: H op Siakn iatwv H.NA. éneL Ty mAnon autod
TOU TEXVOAOYIKOU TIPOiOVTOG HOVOV arrd 1atpo 1 Katdmv eVtoliig tatpou (i amd
enayyehparia vyeiag, o omoiog £xet AdBer tnv katdAAnAn adeia).
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MEPIFPA®H TOY TEXNOAOTIKOY MPOIONTOX

O1 KaBETIPES TAPOXETELANG TOANATAGV EQAPHOYWY KaTaokevalovtal and
Ultrathane® i} moAuatBulévio kat TapéxovTal o€ Oelpd peyewv Fr, pnkwv Kat
aptBpwmV MeupIKng BUpag.



‘Otav napayyéAveTe Tov kaBetrpa pe kataAngn —HC, To MEPIPEPIKS TURHA TO,
oupnep\apBavopévwy Twv MAEUPIKWY Bupwy, éxel uSPOPIAN emKkaAuPn AQ®.

XPHZH A THN ONOIA MPOOPIZETAI

Ot KaBETIPES TAPOXETELANG TOANATAGV EQappOYWV TPoopilovTal yia SladeppIKr
TIAPOXETEUON OE TIOIKINIA EQAPHOYWY TIAPOXETEUONG (IT.X. VEQPOOTOHIA, 0UOTNHA
XOANQOPWY Kal anmdoTNA), ETE PE AUEDN TTAPAKEVTNON ETE HE TEXVIKN TPOOBaong
Seldinger.

ANTENAEIZEIZ
« Aipoppayikr S1aBean Kat pn ENeyXOHEVN UTTEPTAcn
« Xprion avTimnKTKwy

NPOEIAONOIHZEIZ
« Eav o kaBetripag éxel TomoBetnBei oe eapahpévn B€on 1j dv oTapaTioel n
TIOPOXETEUOT), TIPETTEL VAl YivEL AUEDT EVOANaYT 1} agaipean Tou kabetrpa.
« To mpoidv auto mepiéxel AATES ATMO OYZIKO KAOYTZOYK, To oroio evoéxeTat
va TIPOKAAEOTEL AANEPYIKEG AVTISPATEIC.

NPO®YAAZEIX

« Autd Ta mpoidvTa mpoopifovTal yia Xprion amnd 1atpous EKAISEVHEVOUG
Kall TIEMEIPAPEVOUG OE SIayYVWOTIKEG Kal EMEPPATIKES TEXVIKEG. Mpémel va
XPNOIOTIOIUVTA TUTTIKEG TEXVIKEG Yia TomoBETnon Sladeppikwy KabeTipwy
TIOPOXETEUONG.

« O XEPIOPOC TwV TPOIOVTWY amaitei KaBoSrynon Ue UTTEPIXOUG, aKTIVOOKOTINGN
1) G\ amelkovioTIKr) kaBodrynon.

« Katd v eiloaywyr| oTe\eoU vioxuong o€ £vav KaBETAPA e pAPpa
GUYKPATNONG, KPATAOTE TO PAMHA KATA TN SIAPKELD TN EI0AYWYNG TNG
Kavouag, 101 WOTE Va amoPeuxBEi TUXGV avopoldpop@n TomoBétnon 1y
€UMAOKI TOU PAPHATOC.

« Me toug kaBetpeg a6 Ultrathane® mpémel val XpnolHOTOIETal CUPHATIVOG
08nY6G eMKaNVPpEVOG pe TFE.

« Evepyormorjote v udpo@in emkaAuyn, edv unapyel, StaBpéxovtag Tov
KaBETPA HE OTEIPO VEPO 1 TTEIPO PUTIONOYIKG 0pO. [Mal Ta KaAUTEPa Suvatd
anoteNéapata, SlaTnPEite TV EMEAVELR Tou KaBeTpa uypr| Katd T Sidpkela
¢ TomoBétnong.

« OrkaBetpeg mpénel va kataovi{ovTal oe TakTKr Baon yia ) Slac@dhion g
Aertoupyiag Toug.

« Ot aoBeveig pe HOVILOUG KABETHPEC TTAPOXETEVONG TTPETTEL va agloAoyouvTat
TAKTIKG, £T01 WOTE va Slac@ahileTal n cuvexrg Aerroupyia Tou KabeTrpa.

« H €\én 070 paupa ac@aNong, eav UTTAPXEL TIPETTEL VAl Eival EMAPKNG £T0L WOTE
va Slao@aNileTal enapKrig GUYKPATNON Tou dkpou, ahAd Sev Tpémel va eivat
unepBoNikd o@IkTo. EmaAnBevote T Slapop@won Tou dkpou Tou Kabetrpa
E AKTIVOOKOTINGM.

+ Kata mv agaipeon evoq kabetipa pe Bpoxo acpaNiong, ouviotarain xprion
OUPUATIVOL 05NYOU.

« O guBe1aoTrig omelPoeIdoug akpou Peel-Away®, edv umdpyel, Sev mpémel va
XPNOIHOTIOLEITAl WG BNKAPL AyYEIAKOU EICAYWYEQ.

AYNHTIKA ANEMIOYMHTA £YMBANTA

« AppuBpia (mapodikr), cupmephapBavopévng Taxukapsdiag

« Apoppayia (cupmepAapBavopévng Xpoviag AIMOTOUPIOG, HETEYXEIPNTIKAG,
SIEYXEIPNTIKI|G, AUUOPPAYIAG TOU ONEIOL TTAPAKEVTNONG, AUOTIEPITOVAIO)

« Alappor] xoA¢/xOMwpa

« Mapektomon/amokdMnon kaBetripa

« Eopaluévn tomoBEtnon kabetrpa/Siakohovikr TomoBEtnon kaBetrpa

« Andpatn/mapeunodion kabetripa

« BAGPn o mapakeipeva 6pyava

« ©avatog (AOyw pn eNeyxOHEVNG UTIGTAONC)

« Ymo&ia

« OAeypovr/Moipwén (cupmephapBavopévng Kuttapitidag oto onueio
TIAPAKEVTNONG, TTUPETOG/PPIKIa EVTOC 24 wpwV, piyn, oriPn Katd T Siapkeia
NG evalayrig kaBetripa, onmTikr katamngia mou odnyei oe Bavato, Aoipwén
oupomoINTIKNG 080U, Tepitovitida)

« Mnyavikr {nud tou kaBetripa

« Movog (oupmepapBavopévou SIEyXEIPNTIKOU TTOVOU, LETEYXEIPNTIKOU TIGVOU)

« Mepinmatikr) GuN\oyr uypoy

« Kakwon \emtou eviépou

« Alappor ovpwv

NAHPO®OPIEZ AXDANEIAZ FA TH MATNHTIKH TOMOIPA®IA

O kaBetripag napoxsrsucnc no)\)\qn)\wv s(pupuovwv OTEPEWHEVOC HE AoPANon

Luer eivat ac@ainig yia payvry Hoypa@ia cUPPWVA PE TO TIPATUTTO

ASTM F2503. Ta BonBntikd siap'rnucrru Sev €xouv SoKIPaoTE( yia oupatotnTa

HE HayVNTIKY) TOHOYpaia.

OAHTIEZ XPHZHZ

TomoBétnon kabeTipa

. YT aKTIVOOKOTTIKO €AEYXO, EQOPHOOTE TUTTIKEG TEXVIKEG ylal TNV TormoBétnon
S1adeppIKWV KABETHPWY TapOoxETELONG, €iTe pe mpooPaon Seldinger eite pe
TpooPacn pe TPoKAap.

2. MO\ o kaBetrpag Bpebei oy emBupunT B0, apaipEoTe TUXOV CUPHATIVOUG
08nyoug, TPOKAp 1) EVICKUTIKEG SIaTASEIC, emTpénovTag oTov KaBeTripa va AdPet
™ SlapoPPWor Tou.

. TpaPn&te mpog Ta miow To vipa EAENG yia va AdBel o Bpoxog Tou Kabethpa
Sapodpewor) Tou. Katdmy, acpalioTe Tov Bpoxo otn 8éon Tou cuvdéovtag
o1aBepd Tov Seutepevov opPard oTo BnAUKG e€aptnua Luer Tou kaBetpa.
ZHMEIQXH: a va amac@aNioeTe To Bpoxo Tou KaBetpa, ameAeubepwoTte
70 Vipa ENENG aQalpwvTag To SeUTEPELOVTA OUPANS.
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TPOMOZX AIAGEXHZ

Mapéxetat anooTepwEVO pE aépto 0eidIo Tou atBuleviou e AmMOKOMOUHEVES
ouokevaoieg. Mpoopiletat yia pia xprion. ZTeipo, pooov n cuckevacia Sev éxet
avoiyTei Kat Sev éxet umooTei {npid. Mn XpnGCIMOTOLEITE TO P0GV EGV UTTAPXEL
ap@iBolia yia T oTePOTNTA Tou. DUNACGETE GE OKOTEVG, ENPd Kat 5pooEPd
XWpPo. ATOQEVYETE TNV MapateTapévn £kBeon oTo pwe. Katd v agaipeon andé
OUOKELOia, EMBEWPNOTE TO TTPOIGV yia va Beaiwdeite 6Tt Sev éxel umooTei {nud.

BIBAIOTPA®IKEZ ANAO®OPEZ

AuTég o1 08nyieg xpriong Bacilovtal oTnv epmelpia and 1aTPoUE i/kal
Snpooteupévn BiBMoypagia Touc. AmeuBuvBEite GTov TOTIKG 0AG AVTITIPOCWTIO
nwArogwv ¢ Cook yia minpogopieg oxeTika pe Tn Slabéotpn BiBAoypagia.

CATETER DE DRENAJE MULTIPROPOSITO
CON FIJACION LUER DE RETENCION

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

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Los catéteres de drenaje multipropdsito 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®.

USO PREVISTO

Los catéteres de drenaje multipropésito estan indicados para el drenaje percutaneo
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 hipertensién incontrolada
« Uso de anticoagulantes

ADVERTENCIAS
« Si el catéter se desplaza a una colocacion incorrecta o si se interrumpe el drenaje,
el catéter debe cambiarse o extraerse lo antes posible.
« Este producto contiene LATEX DE CAUCHO NATURAL, que puede producir
reacciones alérgicas.

PRECAUCIONES

« Estos productos estan concebidos para que los utilicen médicos con formacion
y experiencia en técnicas diagnosticas e intervencionistas. Deben emplearse las
técnicas habituales de colocacion de catéteres de drenaje percutaneo.

« Estos productos deben manipularse utilizando ecografia, fluoroscopia u otra
técnica de visualizacion como guia.

« Alintroducir una canula de refuerzo en un catéter con hilo de sutura de
retencion, sujete el hilo durante la introduccion de la canula para evitar que
el hilo se apelotone o se enrede.

« Los catéteres de Ultrathane® deben utilizarse con una guia con revestimiento
deTFE.

« Active el revestimiento hidrofilico, si lo hay, humedeciendo el catéter con agua
o solucion salina estériles. Para obtener resultados 6ptimos, mantenga himeda
la superficie del catéter durante la colocacion.

« Los catéteres deben irrigarse con frecuencia para garantizar un buen
funcionamiento.

« Los pacientes con catéteres de drenaje permanentes deben evaluarse
periddicamente 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 configuracion de la punta del catéter.

« Se recomienda utilizar una guia al extraer un catéter en J de retencion.

« El enderezador pelable de pigtails Peel-Away®, si lo hay, no debe utilizarse como
vaina introductora vascular.

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS POSIBLES

« Arritmia (transitoria), incluido braquicardia

« Hemorragia (incluidos hematuria crénica, postoperatoria, intraoperatoria,
en el lugar de la puncién, hemoperitoneo)

« Fuga biliar/biloma

« Dislocacion/desprendimiento del catéter

« Colocacion incorrecta/colocacion transcélica del catéter

« Oclusién/obstruccion del catéter

- Daro a 6rganos adyacentes

« Muerte (debido a hipotensién no controlada)

« Hipoxia

« Inflamacién/infeccion (incluido celulitis en el lugar de la puncion,
fiebre/escalofrios en un periodo de 24 horas, rigores, sepsis durante el
cambio del catéter, choque septicémico que lleva a la muerte, infeccion
de las vias urinarias, peritonitis)

« Dafo mecénico al catéter

« Dolor (incluidos dolor intraoperatorio, dolor postoperatorio)



« Acumulacion perihepatica de liquido
« Lesion en el intestino delgado
- Fuga urinaria

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA RM

MR

El catéter de drenaje multipropdsito con fijacion Luer de retencion es MR Safe
(esto es, seguro con la RM) segtin la norma ASTM F2503. No se ha comprobado
la compatibilidad de los componentes accesorios con la RM.

INSTRUCCIONES DE USO

Colocacion del catéter

. Utilizando control fluoroscépico, emplee las técnicas habituales para la
colocacion de catéteres de drenaje percutaneos; el acceso puede lograrse
mediante la técnica de Seldinger o mediante 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, bloquee el lazo en posicion fijando el conector secundario
ala conexion Luer hembra del catéter.
NOTA: Para desbloquear el lazo del catéter, suelte el hilo de retencion
retirando el conector secundario.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases de apertura
rapida. Producto indicado para un solo uso. El producto se mantendrd estéril si el
envase no se ha abierto ni ha sufrido ninguin dano. No utilice el producto si no esta
seguro de que esté estéril. Aimacénelo en un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la
exposicion prolongada a la luz. Tras extraerlo del envase, inspeccione el producto
para asegurarse de que no haya sufrido ningtin dafo.

REFERENCIAS

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

FRANGAIS

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 étre vendu que par un médecin (ou un praticien autorisé a exercer)
ou sur ordonnance médicale.

~
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DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Les cathéters de drainage multi-usages sont fabriqués en Ultrathane® ou en
polyéthylene et sont disponibles en plusieurs diameétres externes (en French)

et longueurs, et avec différents nombres d'orifices latéraux.

Siles références des cathéters commandés comportent le suffixe -HC, leur partie
distale, y compris les orifices latéraux, posséde un revétement hydrophile AQ®.

UTILISATION PREVUE

Les cathéters de drainage multi-usages sont utilisés pour le drainage percutané
lors de diverses applications (p. ex., néphrostomie, drainage biliaire et d'abcés),
en recourant a une technique de ponction cutanée directe ou a la technique
de Seldinger.

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

AVERTISSEMENTS
« Sile cathéter change de position ou si le drainage s'arréte, changer ou retirer
promptement le cathéter.
« Ce produit contient du LATEX DE CAOUTCHOUC NATUREL, qui peut provoquer
des réactions allergiques.

MISES EN GARDE

« Ces produits sont destinés a étre utilisés par des médecins formés et rompus
aux techniques diagnostiques et interventionnelles. Le professionnel de santé
procédera selon des méthodes classiques de pose des cathéters de drainage
percutané.

« Manipuler les dispositifs sous controle échographique, radioscopique ou autre
technologie d'imagerie.

« Lors de l'insertion d'un stylet métallique dans un cathéter retenu par une suture,
tenir la suture afin d'éviter qu'elle ne se tasse ou semméle.

« Utiliser impérativement un guide a revétement TFE avec les cathéters en
Ultrathane®.

« Pour activer le revétement hydrophile, le cas échéant, mouiller le cathéter avec
de I'eau stérile ou du sérum physiologique stérile. Pour obtenir des résultats
optimaux, maintenir la surface du cathéter humide pendant la pose.

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



« 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, le cas échéant, doit étre suffisante pour
assurer la retenue adéquate de I'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 désilet pelable pour pigtail Peel-Away®, le cas échéant, comme
gaine d'introduction vasculaire.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES

« Arythmie (transitoire), y compris tachycardie

« Hémorragie (y compris hématurie chronique, post-opératoire, peropératoire,
site de ponction, hémopéritoine)

« Fuite biliaire/biliome

« Dislocation/délogement du cathéter

« Mauvaise position du cathéter/Mise en place transcolique du cathéter

« Occlusion/obstruction du cathéter

« Endommagement d'organes adjacents

« Déces (dii a une hypotension non controlée)

« Hypoxie

« Inflammation/infection (y compris cellulite au site de ponction, figvre/frissons
dans les 24 heures, frissons solennels, septicémie lors de 'échange de cathéter,
choc septique entrainant la mort, infection des voies urinaires, péritonite)

- Détérioration mécanique du cathéter

« Douleur (y compris douleur peropératoire, douleur post-opératoire)

« Accumulation de liquide périhépatique

« Lésion de lintestin gréle

« Fuites urinaires

INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITE D’EMPLOI EN IRM

MR

Le cathéter de drainage multi-usages avec fixation a raccord Luer lock est
« MR Safe » (compatible avec I1RM) selon la norme ASTM F2503. Les composants
auxiliaires n'ont pas été testés pour déterminer leur compatibilité avec IlRM.

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 technique de perforation cutanée directe.

. Une fois que le cathéter se trouve dans l'emplacement voulu, retirer les guides,
trocarts ou redresseurs pour permettre la configuration pigtail de I'extrémité
distale.

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

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

PRESENTATION

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

REFERENCES

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

MAGYAR

MULTIPURPOSE DRENAZSKATETER
LEZARHATO LUER-ROGZITESSEL

FIGYELEM: Az USA s26 égi torvényei értelmében ez az eszkoz kizarélag
orvos (vagy felelé engedéllyel rendelkezd egészségiigyi ) altal
vagy rendelvényére értékesithetd.
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AZ ESZKOZ LEIRASA

A multipurpose drenazskatéterek Ultrathane® vagy polietilén alapanyagbol
késztilnek, és egy sor kiilonbzé Fr méretben, hosszisagban és tobbféle szamu
oldalnyilassal kaphatok.

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

RENDELTETES

A multipurpose drenazskatéterek rendeltetése perkutan drenazshoz valo
felhasznalas kiilonféle drenazs alkalmazésokban (pl. nephrostomia, epe- és talyog
drenazsa), akar kézvetlen beszurassal, akar Seldinger-technikaval.
ELLENJAVALLATOK

« Vérzési diathesis és kezeletlen hypertonia
« Alvadasgatlo kezelés



WVIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
« Ha a katéter nem megfeleld helyzetbe keriil, vagy ha a drendzs leall, a katétert
azonnal ki kell cserélni vagy el kell tavolitani.
+ Ezatermék TERMESZETES KAUCSUK LATEXET tartalmaz, amely allergids
reakciét okozhat.

OVINTEZKEDESEK

« Atermék a diagnosztikai és intervenciés technikakra kiképzett és azokban jaratos
orvosok éltali hasznalatra szolgdl. A perkutan drenazskatéterek elhelyezésére
szolgélé standard technikak alkalmazandok.

« A termékek manipulacidja ultrahangos, fluoroszkdpos vagy egyéb leképezés
mellett végzendo.

« Merevité kanil hiizézsindrral ellatott katéterbe valé bevezetésekor tartsa meg
azsindrt, hogy elkeriilje annak 6sszecsomésodasat vagy dsszegubancolodasat.

« Az Ultrathane® katéterekhez TFE-bevonatu vezet6drét hasznalando.

« A hidrofil bevonat (ha van ilyen) aktivalasahoz steril vizzel vagy steril fiziologias
sooldattal nedvesitse meg a katétert. A legjobb eredmény elérése érdekében
a katéter feliiletét a felvezetés soran tartsa nedvesen.

« Akatétereket a m(ikédés biztositdsa érdekében rutinszer(ien &bliteni kell.

« Atestben marado drena éterrel ellatott k ket a katéter folyamatos
miikodésének biztositasa érdekében rutinszerdien ellendrizni kell.

« A huzézsinérra (ha van ilyen) haté hiizéerének elegendének kell lennie ahhoz,
hogy a katéter végét a megfeleld helyzetben megtartsa, de a zsinérnak nem
szabad tulsagosan feszesnek lennie. A katéter végének alakjat fluoroszkopiaval
ellenérizze.

« Alezérhaté hurokkal elldtott katéter eltavolitasakor vezetédrot hasznalata
ajanlott.

« A Peel-Away® pigtail-kiegyenesitét (ha van ilyen) tilos vaszkularis
bevezetShuvelyként hasznalni!

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK

« Aritmia (dtmeneti), beleértve a tachycardiat

« Vérzés (beleértve a kronikus vérvizelést, valamint az eljaras utani, eljaras kozbeni
és punkcios helyi vérzést, hastiregi véromlenyt)

« Epeszivargés/epeszivargés a hastiregben

« Akatéter kimozdulasa/elmozdulasa

« A katéter nem megfelel6 elhelyezése/a katéter vastagbelet keresztezé
elhelyezése

« A katéter okkluzioja/elzarodasa

« A szomszédos szervek sériilése

« Halal (kezeletlen hypertonia miatt)

« Hypoxia

« Gyulladas/fertzés (tobbek kozott cellulitisz a punkcio helyén, laz/hidegrazas
24 oran beliil, merevség, vérmérgezés a katétercsere soran, halalhoz vezeté
szeptikus sokk, hugyuti fert6zés, peritonitis)

+ Mechanikai katéterkarosodas

« Fajdalom (beleértve az eljaras kézbeni fajdalmat és az eljaras utani fajdalmat)

« Perihepatikus folyadékgyiilem

« A vékonybél sériilése

« Avizelet szivargasa

AZ MRI BIZTONSAGOSSAGAVAL KAPCSOLATOS INFORMACIOK

A Multipurpose drenazskatéter lezarhato Luer-régzitéssel az ASTM F2503 szabvany
értelmében MR-biztonsagos. A kiegészité komponensek esetén nem vizsgaltdk
az MRI-kompatibilitast.

HASZNALATI UTASITAS

Katéter behelyezése

- Fluoroszképos ellendrzés mellett alkalmazza a perkutan drenazskatéterek
felvezetésére szolgalé standard technikakat, akar Seldinger technikaval,
akar kanilos hozzaféréssel.

. Amint a katéter a kivant helyre kerdilt, tavolitson el minden vezetédrotot, trokart
és merevit6t, hogy a katéter disztalis vége felvehesse végsé alakjat.

. Huzza vissza a hlizozsinort a katéter hurkénak kialakitaséhoz, majd rogzitse a
hurkot ebben a helyzetben a mésodlagos konusz hiively Luer-illesztékhez valé
régzitésével.

MEGJEGYZES: A katéter hurkanak kinyitdsahoz a masodlagos kénusz
eltavolitasaval oldja ki a huzézsinort.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxid-gézzal sterilizélva, széthizhaté csomagolasban. Egyszeri

hasznélatra. Felbontatlan, sértetlen csomagolasban steril. Ha a termék sterilitasa

kétséges, ne hasznélja. S6tét, szaraz, hlivos helyen tarolandd. Tartés megvilagitésa
keriilendé. A csomagolasbol vald eltavolitas utan vizsgalja meg a terméket,

és ellendrizze, hogy nem sériilt-e.

HIVATKOZASOK

Ez a hasznalati utasitas orvosok tapasztalatan és/vagy az altaluk kozolt

szakirodalmon alapul. A rendelkezésre &ll6 szakirodalomrol a Cook helyi értékesitési

képviseldje tud felvilagositassal szolgalni.

ITALIANO

CATETERE DI DRENAGGIO MULTIUSO
CON BLOCCAGGIO LUER
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ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limitano la vendita
delp i b 1

amedici,ap i oa i sanitari
abilitati.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

| cateteri di drenaggio multiuso sono realizzati in Ultrathane® o polietilene e
vengono forniti in unampia 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 vengono utilizzati per il drenaggio percutaneo

nel contesto di svariate applicazioni (ad esempio, nefrostomie, drenaggio biliare e
drenaggio di ascessi), con accesso mediante puntura diretta o tecnica 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.
« Questo prodotto contiene LATTICE DI GOMMA NATURALE, una sostanza
in grado di causare reazioni allergiche.

PRECAUZIONI
« Questi prodotti devono essere utilizzati solo da medici competenti ed esperti

nelle tecniche diagnostiche e interventistiche. Linserimento di cateteri di

drenaggio percutanei prevede limpiego di tecniche standard.

Questi prodotti devono essere manipolati sotto guida ecografica, fluoroscopica

o per immagini di altro tipo.

« Durante l'inserimento di una cannula di irrigidimento in un catetere dotato

di sutura di ritenzione, trattenere la sutura per evitarne I'avviluppamento o

I'aggrovigliamento.

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

inTFE.

Per attivare l'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.

« La trazione applicata all'eventuale filo di bloccaggio deve essere sufficiente a
trattenere adeguatamente la punta; il filo non deve essere teso eccessivamente.
Verificare mediante fluoroscopia che la punta del catetere abbia assunto la
configurazione desiderata.

« Per la rimozione di un catetere con sistema di bloccaggio si consiglia di utilizzare
una guida.

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

POSSIBILI EVENTI AVVERSI

- Aritmia (transitoria), inclusa la tachicardia

« Sanguinamento (inclusi ematuria cronica, sanguinamento post-procedurale/
intra-procedurale o al sito di puntura, emoperitoneo)

« Perdita biliare/biloma

« Sposizionamento/dislocazione del catetere

« Errato posizionamento del catetere/posizionamento transcolico del catetere

+ Occlusione/ostruzione del catetere

« Danni agli organi circostanti

« Decesso (secondario a ipotensione non controllata)

« Ipossia

« Infiammazione/infezione (inclusi cellulite in corrispondenza del sito di puntura,
febbre/brividi entro 24 ore, tremori, sepsi durante la sostituzione del catetere,
shock settico fatale, infezione delle vie urinarie, peritonite)

« Danni meccanici al catetere

« Dolore (incluso il dolore intra-procedurale e post-procedurale)

« Accumulo di liquido in sede periepatica

« Lesioni all'intestino tenue

« Perdita di urina

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IN AMBIENTE RM

Il catetere di drenaggio multiuso con bloccaggio Luer & 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

Posizionamento del catetere

1. Sotto guida fluoroscopica, impiegare le tecniche standard per
il posizionamento dei cateteri di drenaggio percutanei: tecnica di
Seldinger o accesso con trocar.

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

. Tirare il filo di bloccaggio 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.

N
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NOTA - Per sbloccare I'anello del catetere, rilasciare il filo di bloccaggio
staccando il connettore secondario.

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto é 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 I'uso si basano sull'esperienza di medici e/o sulle loro
pubblicazioni specialistiche. Per ottenere informazioni sulla letteratura specializzata
disponibile, rivolgersi al rappresentante Cook di zona.

NEDERLANDS

DRAINAGEKATHETER VOOR MEERDERE
DOELEINDEN MET LUERLOCK-FIXATIE

LET OP: h de federal geving van de igde Staten mag dit
hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door of op voorschrift van een arts
(of een naar bet dipl d g ).

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 door middel van direct aanprikken
of Seldinger-techniek.

CONTRA-INDICATIES
« Hemorragische diathese en onbeheerste hypertensie
« Gebruik van anticoagulantia

WAARSCHUWINGEN
« Als een katheter verkeerd geplaatst raakt of als de drainage ophoudt, moet
de katheter onmiddellijk worden verwisseld of verwijderd.
« Dit product bevat NATUURLIJK RUBBERLATEX, dat allergische reacties kan
veroorzaken.

VOORZORGSMAATREGELEN

« Deze producten zijn bestemd voor gebruik door artsen met een opleiding
in en ervaring met diagnostische en interventionele technieken. Er moeten
standaardtechnieken voor de plaatsing van percutane drainagekatheters
worden toegepast.

« De producten moeten onder echografische geleide, doorlichting of andere
beeldvorming worden gemanipuleerd.

« Bij het inbrengen van een verstevigingscanule in een katheter met
retentiehechtdraad dient u de hechtdraad vast te houden tijdens het inbrengen
van de canule om te voorkomen dat de hechtdraad opkrult of verstrikt raakt.

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

« Activeer de hydrofiele coating, indien aanwezig, door de katheter met steriel
water of steriel fysiologisch zout te bevochtigen. Voor de beste resultaten moet
het oppervlak van de katheter tijdens plaatsing vochtig worden gehouden.

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

« Patiénten met een drainageverblijfskatheter moeten routinematig worden
geévalueerd om te zorgen 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 de configuratie van de kathetertip onder doorlichting.

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

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

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN

« Hartritmestoornissen (voorbijgaand), inclusief tachycardie

« Bloeding (inclusief chronische hematurie, bloeding na procedure, bloeding
tijdens procedure, bloeding bij insteekplaats, hemoperitoneum)

« Gallekage/biloom

« Dislocatie/loskomen van katheter

« Malpositie van katheter/transcolonische plaatsing van katheter

« Occlusie/obstructie van katheter

« Schade aan aangrenzende organen

« Overlijden (wegens onbeheerste hypotensie)

« Hypoxie

« Inflammatie/infectie (inclusief cellulitis bij de insteekplaats, koorts/rillingen
binnen 24 uur, koude rillingen, sepsis tijdens het verwisselen van de katheter,
septische shock met de dood tot gevolg, urineweginfectie, peritonitis)

« Mechanische schade aan katheter

« Pijn (inclusief pijn tijdens procedure, pijn na procedure)

« Ophoping van perihepatisch vocht

« Dunnedarmletsel

« Urineverlies



INFORMATIE OVER MRI-VEILIGHEID

MR

De drainagekatheter voor meerdere doeleinden met Luerlock-fixatie is MRI-veilig
volgens ASTM F2503. De hulpcomponenten zijn niet getest op MRI-compatibiliteit.

GEBRUIKSAANWUZING

ing van de kath

. Breng de katheter onder doorlichting in, volgens standaardtechnieken voor
de plaatsing van percutane drainagekatheters (toegang door middel van
Seldinger-techniek of trocart).

. Wanneer de katheter zich op de gewenste plaats bevindt, verwijdert u alle
voerdraden, trocarts of verstevigers, zodat de katheter zijn configuratie kan
aannemen.

. Trek het monofilament naar achteren om de lusconfiguratie 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 te ontgrendelen, zet u het monofilament los 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 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.

GENERELT DRENASJEKATETER
MED LUER-LOCK-FIKSERING

FORSIKTIG: I henhold til ikansk lovgivning skal denne
bare selges av eller foreskrives av en lege (eller en autorisert behandler).
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BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

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

Nér kateteret bestilles med endelsen -HC, har den distale delen av kateteret,
inkludert sideportene, et AQ® hydrofilt belegg.

TILTENKT BRUK

Generelle drenasjekatetre er beregnet for perkutan drenasje for en rekke
drenasjeformal (f.eks. nefrostomi, galle og abscess) enten ved direkte stikk eller
Seldinger-tilgangsteknikk.

KONTRAINDIKASJONER
« Hemoragisk diatese og ukontrollert hypertensjon
« Bruk av antikoagulant

ADVARSLER
« Kateteret skal skiftes ut eller fiernes umiddelbart hvis det blir plassert feil eller
hvis drenasjen oppherer.
« Dette produktet inneholder NATURGUMMILATEKS, som kan gi allergiske
reaksjoner.

FORHOLDSREGLER

« Disse produktene er beregnet brukt av leger med opplaering og erfaring
i 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, mé du holde pa
suturen mens kanylen settes inn, for 8 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 dette finnes, ved & fukte kateteret med sterilt
vann eller saltlasning. For best resultat ma kateteroverflaten holdes vat under
plasseringen.

« Katetrene skal gjennomskylles rutinemessig for & sikre at de fungerer som
de skal.

« Pasienter med innlagte drenasjekatetre skal undersgkes rutinemessig for & sikre
kontinuerlig funksjon av kateteret.

« Strekket i lasesuturen, hvis dette finnes, skal vere tilstrekkelig til & sikre adekvat
festing av spissen, men det skal ikke vaere for stramt. Kontroller konfigurasjonen
av kateterspissen ved hjelp av gjennomlysning.

« Det anbefales & bruke en ledevaier ved fijerning av et laseslyngekateter.

« Peel-Away®-retteenheten for grisehale, hvis dette finnes, skal ikke brukes som
en vaskulaer innferingshylse.

MULIGE BIVIRKNINGER
« Arytmi (forbigaende), inkludert takykardi
« Blgdning (inkludert kronisk hematuri, postoperativt, intraoperativt,
punksjonssted, hemoperitoneum)
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« Gallelekkasje/bilom

« Losning/forflytning av kateter

« Feil kateterposisjon/kateterplassering gjennom kolon

« Kateterokklusjon/-blokkering

« Skade pa tilstetende organer

« Ded (grunnet ukontrollert hypotensjon)

« Hypoksi

« Inflammasjon/infeksjon (inkludert cellulitt pa punksjonsstedet, feber/frysninger
ilopet av 24 timer, skjelvinger, sepsis under utskifting av kateter, septisk sjokk
med deden til felge, urinveisinfeksjon, peritonitt)

« Mekanisk kateterskade

« Smerte (inkludert intraoperativ smerte, postoperativ smerte)

« Vaeskeansamling rundt leveren

« Skade pa tynntarm

« Urinlekkasje

INFORMASJON OM MR-SIKKERHET

MR

Det generelle drenasjekateteret med luer-lock-fiksering er MR-sikkert ifolge
ASTM F2503. Tilbehgrskomponentene har ikke blitt testet for MR-kompatibilitet.

BRUKSANVISNING

Kateterplassering

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

. Nér kateteret er plassert pa @nsket sted, fjerner du ledevaiere, trokarer eller
avstivingsutstyr, slik at kateteret kan forme sin konfigurasjon.

. Trekk i trekksnoren for & forme kateterets slyngekonfigurasjon, og las deretter
slyngen pa plass ved a feste tilleggsmuffen til kateterets hunn-luer-kobling.
MERKNAD: For & Igsne kateterslyngen fjerner du tilleggsmuffen slik at
trekksnoren lasner.

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Beregnet for
engangsbruk. Steril hvis pakningen er udpnet og uskadet. lkke bruk produktet hvis
du er i tvil om det er sterilt. Oppbevares pa et markt, tert og kjelig 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 legers erfaring og (eller) deres publiserte
litteratur. Kontakt din lokale Cook-salgsrepresentant hvis du vil ha informasjon om
tilgjengelig litteratur.

POLSKI

UNIWERSALNY CEWNIK DO DRENAZU
Z BLOKUJACYM ZABEZPIECZENIEM TYPU LUER

PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych sprzedaz
i izenia moze by¢ p ] wylacznie przez lekarza

Iu.in:azlece’nielekarza(qui ionej osoby posi: p
zezwolenie).

~
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OPIS URZADZENIA

Uniwersalne cewniki do drenazu sa wykonane z materiatu Ultrathane® lub
polietylenu i s dostepne w réznych rozmiarach Fr i dlugosciach oraz z rézna liczba
portéw bocznych.

Cewnik zamawiany z przyrostkiem -HC ma cze$¢ dystalna i porty boczne pokryte
powloka hydrofilng AQ®.

PRZEZNACZENIE

Uniwersalne cewniki do drenazu sg przeznaczone do drenazu przezskérnego
w rozmaitych zastosowaniach (np. nefrostomia, drenaz drég zétciowych i ropni)
za pomocg zaréwno dostepu metoda bezposredniego naktucia trokarem, jak

i metoda Seldingera.

PRZECIWWSKAZANIA
- Skaza krwotoczna, niekontrolowane nadcisnienie
« Przyjmowanie lekow przeciwzakrzepowych

OSTRZEZENIA
« W przypadku nieprawidtowego umieszczenia cewnika lub zaniku drenazu
cewnik nalezy niezwlocznie wymienic lub usunac.
« Ten produkt zawiera NATURALNA GUME LATEKSOWA, ktora moze powodowac
reakcje alergiczne.

SRODKI OSTROZNOSCI

« Te produkty sg przeznaczone do stosowania przez lekarzy przeszkolonych
i majacych doswiadczenie w zakresie technik diagnostycznych i interwencyjnych.
Nalezy stosowac standardowe techniki umieszczania cewnikéw do drenazu
przezskornego.

« Manewrowanie produktami wymaga kontroli ultradzwiekowej, fluoroskopowej
lub innej metody obrazowania.

« Podczas wprowadzania kaniuli usztywniajacej do cewnika ze szwem
utrzymujacym nalezy przytrzymac szew, aby uniknac zbicia sie lub
splatania szwu.
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« Z cewnikami wykonanymi z materiatu Ultrathane® musi by¢ stosowany
prowadnik z powtoka TFE.

« Uaktywni¢ powtoke hydrofilng (jesli jest dostepna), zwilzajac cewnik woda jatowa
lub jatows solg fizjologiczna. W celu uzyskania optymalnych wynikéw nalezy
zapewnic state zwilzenie powierzchni cewnika podczas jego umieszczania.

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

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

« Naciag ciegta blokujacego, jesli jest obecne, powinien by¢ wystarczajacy do
zapewnienia odpowiedniego utrzymania koricowki, ale nie powinien by¢
nadmiernie silny. Utozenie koricéwki cewnika nalezy sprawdzi¢ fluoroskopowo.

« Podczas usuwania cewnika z petlg blokujaca zaleca si¢ stosowanie prowadnika.

« Nie wolno uzywac elementu prostujgcego koricowke pigtail Peel-Away®, jesli jest
dostepny, jako naczyniowej koszulki wprowadzajacej.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE

« Zaburzenia rytmu serca (przemijajace), w tym czestoskurcz

« Krwawienie (w tym przewlekly krwiomocz, krwawienie pozabiegowe,
$rédzabiegowe, w miejscu wktucia, krew w jamie otrzewnej)

« Wyciek z6tci/nagromadzenie zofci

« Przemieszczenie cewnika

« Nieprawidtowe potozenie cewnika/umieszczenie cewnika przezjelitowo

« Niedroznos¢/zablokowanie cewnika

« Uszkodzenie sasiednich narzadéw

« Zgon (w wyniku niekontrolowanego niedocisnienia)

« Hipoksja

« Zapalenie/zakazenie (w tym zapalenie tkanki tacznej w miejscu wkiucia,
goraczka/dreszcze w ciggu 24 godzin, dreszcze, sepsa podczas wymiany
cewnika, wstrzas septyczny prowadzacy do zgonu, zakazenie drég moczowych,
zapalenie otrzewnej)

+ Mechaniczne uszkodzenie cewnika

« Bol (w tym bl érédzabiegowy, pozabiegowy)

« Nagromadzenie ptynu wokét watroby

« Uszkodzenie jelita cienkiego

« Wyciek moczu

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
W SRODOWISKU NMR

MR

Uniwersalny cewnik do drenazu z blokujacym zabezpieczeniem typu Luer jest
bezpieczny w srodowisku NMR zgodnie z norma ASTM F2503. Dodatkowych
elementéw nie testowano pod katem zgodnosci ze $rodowiskiem NMR.

INSTRUKCJA UZYCIA

Umieszczanie cewnika

. Stosujac standardowe techniki, pod kontrola fluoroskopowa nalezy
umiesci¢ cewnik do drenazu przezskérnego z dostepu metoda Seldingera
lub metoda bezposredniego naktucia trokarem.

. Po osiggnieciu przez cewnik zadanego potozenia nalezy usuna¢ wszystkie
prowadniki, trokary i usztywniacze, umozliwiajac uformowanie ksztattu cewnika.

. Pociggac ciegto do tytu, aby uformowac ksztatt petli cewnika, a nastepnie
unieruchomic petle w miejscu mocujac zlaczke wtdrng na zerskim ztgczu luer
cewnika.
UWAGA: Aby odblokowac petle cewnika, nalezy zwolni¢ ciegto, usuwajac
ztaczke wtdrna.

OPAKOWANIE

Produkt sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywalnych
opakowaniach. Produkt jest przeznaczony do jednorazowego uzycia. Sterylny,

jesli opakowanie nie zostato otwarte ani uszkodzone. Jesli sterylnos¢ budzi
watpliwosci, nie nalezy uzywac produktu. Przechowywac w ciemnym, suchym

i chfodnym miejscu. Unikac przedtuzonej ekspozycji na $wiatto. Produkt nalezy
sprawdzic zaraz po wyjeciu z opakowania, aby sie upewnic, Ze nie zostat uszkodzony.

PISMIENNICTWO

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

PORTUGUES

CATETER DE DRENAGEM MULTIUSOS
COM FIXAGAO LUER-LOCK

ATENGAO: A lei federal dos EUA resmnge a venda deste dispositivo aum
meédico ouaum p ional de satide li iado ou medi prescrigao
de um destes proﬁssmnals

N
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DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

Os cateteres de drenagem multiusos sao fabricados em Ultrathane® ou polietileno

e comercializados em varios tamanhos French, comprimentos e um nimero variavel
de orificios laterais.

Quando a encomenda ¢ 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 aplicagdes (por ex., nefrostomia, drenagem biliar e de abcessos),
quer o acesso seja feito por picada direta ou pela técnica de Seldinger.

CONTRAINDICAGOES
« Diatese hemorrégica e hipertenséo nao controlada
« Medicagéo com anticoagulantes

ADVERTENCIAS
« Caso o cateter fique numa posicao incorreta ou a drenagem seja interrompida,
o cateter deve ser imediatamente substituido ou removido.
« Este produto contém LATEX DE BORRACHA NATURAL, que podera provocar
reagoes alérgicas.

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 colocacéo de cateteres de drenagem percutanea.

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

« Quando introduzir uma canula de reforco num cateter com o fio de sutura de
fixacao, segure o fio de 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 hidrdfilo, ative este revestimento
molhando o cateter com &gua ou soro fisiologico 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.

« Atragao sobre o fio de sutura de fixacdo, caso exista, deverd ser suficiente
para garantir uma retengao adequada da ponta, embora nao deva ficar
excessivamente apertado. Verifique a configuragao da ponta do cateter por
fluoroscopia.

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

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

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS
« Arritmia (transitéria), incluindo taquicardia
Hemorragia (incluindo hemattiria cronica, pds-procedimento,
intra-procedimento, local de puncéo, hemoperitoneu)
Fuga biliar/biloma
Deslocacao/desalojamento do cateter
Posicao incorreta do cateter/colocagéo do cateter transcolonica
Oclusao/obstrucao do cateter
Lesao em orgéos adjacentes
Morte (devido a hipotenséo descontrolada)
Hipoxia
Inflamacéo/infecao (incluindo celulite no local de puncéo, febre/arrepios no
espaco de 24 horas, rigores, septicemia durante a troca de cateteres, choque
séptico que podem causar a morte, infecdo do trato urinario, peritonite)
« Lesdo mecanica do cateter
« Dor (incluindo dor intra-procedimento e dor pos-procedimento)
« Acumulagao de fluidos perihepdtica
« Lesao do intestino delgado
« Fuga de urina

INFORMAGAO DE SEGURANCA PARA RMN

O cateter de drenagem multiusos com fixagao Luer-Lock é seguro para RM de
acordo com a ASTM F2503. A compatibilidade dos componentes acessérios com
RMN néo foi testada.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Colocagéo do cateter

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

. 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 fixagao para criar a configuragdo em ansa do cateter e, em seguida,
bloqueie a posigao 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 gas oxido 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, ndo o
utilize. Armazene num local escuro, seco e fresco. Evite a exposicao prolongada a luz.
Depois de retirar o produto da embalagem, inspecione-o para se certificar de que
n&o ocorreram danos.
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REFERENCIAS

Estas instrucoes de utilizacdo 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

UNIVERSELLoDRANAGEKATETER
MED LUER-LASFIXERING

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt endast
séljas av eller pa ordination fran en likare (eller korrekt legitimerad praktiker).

PRODUKTBESKRIVNING

Universella drénagekatetrar ar gjorda av Ultrathane® eller polyeten och finns i flera
olika Fr-storlekar, langder och med olika antal sidoportar.

Kateterns distala &nde, inklusive sidoportarna, har en hydrofil beldggning som heter
AQ?, nér den bestalls med dndelsen -HC.

AVSEDD ANVANDNING

Universella dranagekatetrar &r avsedda for perkutant dranage i flera olika
dréneringsapplikationer (t.ex. nefrostomi-, gall- och abscess-), antingen genom
troakarteknik eller Seldinger-teknik.

KONTRAINDIKATIONER
« Blédningsdiates och okontrollerad hypertoni
« Anvéndning av antikoagulantia

VARNINGAR
« Om en kateter blivit felplacerad eller om dréneringen upphor ska katetern
omedelbart bytas ut eller avldgsnas.
« Denna produkt innehaller NATURLIGT LATEXGUMMI, som kan orsaka allergiska
reaktioner.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« De hér produkterna ér avsedda for anvandning av Idkare med utbildning i och
erfarenhet av diagnostiska och interventionella tekniker. Standardtekniker for
placering av perkutana drénagekatetrar ska anvandas.

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

« Vid inférande av en forstyvande kanyl i en kateter med retentionssutur, hall fast
suturen under kanylinforandet for att undvika att suturen veckas eller trasslas
ihop.

« EnTFE-belagd ledare maste anvéndas med Ultrathane®-katetrar.

« Aktivera den hydrofila beldggningen, om sadan finns, genom att bl6ta katetern
med sterilt vatten eller steril koksaltlésning. For basta resultat, hall kateterns yta
blét vid placering.

« Katetrar ska spolas rutinméssigt for att sakerstalla dess funktion.

« Patienter med kvarliggande drénagekatetrar ska utvarderas rutinmassigt for
att garantera kateterns kontinuerliga funktion.

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

« Virekommenderar anvdndning av en ledare vid avldgsnande av kateter med
lasogla.

« Peel-Away®-pigtailutrataren, om den finns, far inte anvandas som en vaskular
inforarhylsa.

MOJLIGA NEGATIVA HANDELSER

« Arytmi (transitorisk), inklusive takykardi

« Blodning (inklusive kronisk hematuri, efter forfarandet, under forfarandet,
vid punktionsstlle, hemoperitoneum)

« Galllackage/bilom

« Forskjutning av kateter/kateterrubbning

« Felplacering av kateter/transkolonisk kateterplacering

« Kateterocklusion/-obstruktion

« Skador pa intilliggande organ

« Dédsfall (pa grund av okontrollerad hypotoni)

« Hypoxi

« Inflammation/infektion (inklusive cellulit vid punktionsstallet, feber/frossa inom
24 timmar, stelhet, sepsis under kateterbyte, septisk chock som leder till dodsfall,
urinvagsinfektion, peritonit)

« Mekanisk kateterskada

« Smarta (inklusive smarta under och efter férfarandet)

« Ansamling eller kvarhéllande av vétska runt lever

« Tunntarmsskada

« Urinldckage

INFORMATION OM MRT-SAKERHET

MR

Den universella drér n med Luer-lasfixering ar MR-sdker enligt
ASTM F2503. Tilloehérskomponenterna har inte testats for MRT-kompatibilitet.

BRUKSANVISNING

Placering av kateter
1. Utfor standardtekniker for placering av perkutana dranagekatetrar under
fluoroskopi, antingen genom Seldinger-teknik eller troakarteknik.
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. Nar katetern vl ar i onskat lage ska alla ledare, troakarer eller forstyvande kanyler
avlagsnas, sa att kateterkonfigurationen kan bildas.

. Dra dragbandet bakat for att forma kateterns 6glekonfiguration. Las sedan
fast 6glan pa plats genom att fésta den sekundara fattningen vid kateterns
Luer-koppling av hontyp.
OBS! For att lasa upp kateteréglan ska dragbandet frigéras genom att den
sekundara fattningen avlagsnas.

LEVERANSSATT

Levereras steriliserade med etylenoxid i engéngsforpackningar, “peel-open”-
forpackningar. Endast avsedd for engangsbruk. Steril savida forpackningen &r
ooppnad och oskadad. Anvéand inte produkten om det ar osékert om produkten ar
steril eller inte. Forvaras pa en mork, torr och sval plats. Undvik langvarig exponering
for ljus. Inspektera produkten vid uppackningen for att sakerstalla att den inte

ér skadad.

REFERENSER
Denna bruksanvisning baseras pa erfarenhet frén lakare och (eller) litteratur de

publicerat. Kontakta din lokala Cook-aterforséljare for information om tillganglig
litteratur.
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MR
MR Safe
Bezpedné pfi vysetieni MR
MR-sikker
MR-sicher

Ac@alic yia payvnTikii 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-séker
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