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MULTI-SIDEPORT CATHETER INFUSION SET WITH
DUAL CHECK VALVE

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

DEVICE DESCRIPTION
MULTI-SIDEPORT CATHETER INFUSION ASSEMBLY
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The Multi-Sideport Catheter Infusion Set consists of a catheter with distal and
proximal radiopaque markers indicating the location of the infusion segment,
a Tuohy-Borst side-arm adapter, a catheter tip occluder with filiform tip and

a dual check valve with syringe. (Fig. 1) The dual check valve is designed to
facilitate uncomplicated loading of an infusate from a larger syringe source
to a small 1 mL delivery syringe. This permits subsequent injection without
disconnection from the delivery catheter assembly. The use of the catheter
tip occluder assembly enhances controlled localized dispersion of infusate
through the sideports of the infusion catheter.

Infusion Segment Length/Sideports

7.0 cm long 14 sideports spiraled over 7.0 cm length

15.0 cm long 30 sideports spiraled over 15.0 cm length

20.0 cm long 40 sideports spiraled over 20.0 cm length

INTENDED USE

Intended to administer infusions of various therapeutic solutions and contrast
media into the peripheral vasculature. (Refer to manufacturer’s package insert
for complete prescribing and dosing information.)

CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS

« Do not inject contrast with a power injector through the Tuohy-Borst
adapter, or when the tip occluder is in place. Damage to the vessel may
occur.

« Due to the thinwall construction of the multi-sideport catheter, care must
be exercised during manipulation and withdrawal to prevent catheter
damage.

« Insertion through the wall of a synthetic vascular graft should be avoided.
If introduction through the wall of a synthetic vascular graft is necessary,
an introducer sheath must be used to prevent catheter damage.

« Ensure that all connections are secure before use. Do not over tighten as
excessive force may damage the product.

« All therapeutic agents to be infused must be according to the
manufacturer’s instructions of use.

« This procedure should be repeated for the duration of therapy as directed
by the physicians.

PRECAUTIONS
« Manipulation of products requires fluoroscopic control.

« Do not insert, manipulate or withdraw the multi-sideport catheter without
the use of a wire guide.

« Do not use a power injector with the dual check valve. Damage to the dual
check valve may occur.

If resistance is felt between the vessel and the catheter, or between the

catheter and the wire guide, do not attempt to use force, as the vessel, the

catheter or the wire guide may become damaged.

« Verify the cause of resistance by fluoroscopy, or remove the catheter and
wire guide together. If there is any doubt whether the catheter or wire
guide has been damaged, use a new catheter or wire guide.

« The product is intended for use by physicians trained and experienced
in selective catheterization techniques and interventional procedures.
Standard techniques for placement of vascular access sheaths,
angiographic catheters and wire guides should be employed.



INSTRUCTIONS FOR USE
. Prepare and drape the access site using standard procedure.

2. Introduce the infusion catheter over the wire guide to the desired
catheter position.

3. With catheter at desired position, remove the wire guide and introduce
the tip occluder into the catheter. Advance the tip occluder to the tip of
the catheter until resistance is felt, indicating occlusion of the catheter.
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4. Connect the dual check valve to the clear Tuohy-Borst adapter. The Tuohy-

Borst valve should be closed completely. Connect a 20 mL heparinized
saline-filled syringe to the sideport of the dual check valve adapter and
slowly purge air from the injection port. (Fig. 2)

5. Purge the remaining air by placing a thumb over the injection port.
Slowly flush the remaining air bubbles out of the dual check valve and
Tuohy-Borst adapter. (Fig. 3)

Fig. 4
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Attach the 1 mL syringe to the injection port and aspirate 0.5 mL of
solution. Detach the 1 mL syringe and purge all air bubbles from the
syringe. Leave a meniscus of solution on the injection port before the

1 mL syringe is reattached by depressing the 20 mL syringe slightly to
prime the injection port. Reattach the 1 mL syringe to the injection port.
(Fig. 4)
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7. To attach the dual check valve and Tuohy-Borst adapter to the infusion
catheter, loosen the Tuohy-Borst valve and slide the assembly over the
tip occluder. Before attaching the assembly to the catheter, hold the 1 mL
syringe plunger stationary and depress the 20 mL syringe, making sure all
air is purged from the assembly. Leave a meniscus of solution on the Luer
lock fitting of the Tuohy-Borst adapter before connecting to the infusion
catheter. (Fig. 5)

Hold plunger
|

Fig.6

Purge any remaining air bubbles by holding the plunger on the 1 mL
syringe stationary, and slowly depressing the 20 mL syringe to force
any remaining air bubbles out. Once all air has been removed from the
system, tighten the Tuohy-Borst valve around the tip occluder. (Fig. 6)
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To start the procedure for desired administration of therapeutic solution,
remove the 20 mL syringe with heparinized saline solution, leaving a
meniscus of solution on the sideport fitting. Before attaching another
fluid-filled syringe to the sideport, make sure all air bubbles are purged.
Reattach with a therapeutic solution-filled syringe. (Fig. 7)



Fig.8

10. To infuse solution, draw desired dose into 1 mL syringe and inject. Reload
1 mL syringe and repeat infusion technique as necessary. (Fig. 8)

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.

KATETERINFUSIONSSAT MED MULTI-SIDEPORTE
OG DOBBELTCHECKVENTIL
FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt

kun salges af en laege (eller korrekt autoriseret behandler) eller pa en
leeges bestilling.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET
KATETERINFUSIONSENHED MED MULTI-SIDEPORTE
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| |

I
n
Infusionssegment

Fig. 1

Kateterinfusionssaet med multi-sideporte bestar af et kateter med distale

og proksimale rentgenfaste markarer, der angiver placeringen af
infusionssegmentet, en Tuohy-Borst sidearmsadapter, en kateterspidsstopper
med filiform spids og en dobbeltcheckventil med sprgjte. (Fig. 1)
Dobbeltcheckventilen er konstrueret til at lette ukompliceret overforing af et
infusat fra en starre sprojtekilde til en mindre 1 mL administrationssprojte. Dette
tillader efterfolgende injektion uden at koble fra administrationskateterenheden.
Brug af kateterspidsstopperen fremmer kontrolleret, lokaliseret spredning af
infusatet gennem infusionskateterets sideporte.

Infusi g lzengde/Sideporte
7,0 cm lang 14 sideporte i spiral over 7,0 cm i leengde
15,0 cm lang 30 sideporte i spiral over 15,0 cm i leengde
20,0 cm lang 40 sideporte i spiral over 20,0 cm i leengde
TILSIGTET ANVENDELSE

Beregnet til at administrere infusioner af forskellige behandlingsoplasninger
og kontrasttof i den perifere vaskulatur. (Der henvises til producentens
indlaegsseddel for komplet information om ordinering og dosering.)
KONTRAINDIKATIONER

Ingen kendte



ADVARSLER

« Der ma ikke injiceres kontrastmiddel med en maskininjektor gennem
Tuohy-Borst adapteren, eller nar spidsstopperen er pa plads. Karvaeggen
kan blive beskadiget.

« Der skal udvises forsigtighed under manipulering og tilbagetraekning
pa grund af kateterets tyndveeggede konstruktion for at forebygge
beskadigelse af kateteret.

« Indfgring gennem vaeggen pé en syntetisk vaskulzer graft ber sa vidt
muligt undgas. Hvis det er ngdvendigt at indfere gennem vaeggen pa
en syntetisk vaskuleer graft, skal der anvendes en indfgringssheath for at
forebygge beskadigelse af kateteret.

« Kontroller, at alle forbindelser er ordentligt fastgjort for brug. Tilspaend
dem ikke for kraftigt, da for stor kraft kan beskadige produktet.

« Alle terapeutiske midler, der skal infunderes, skal vaere i overensstemmelse
med fabrikantens brugsanvisning.

« Denne procedure skal gentages under hele behandlingens varighed som
anvist af leegerne.

FORHOLDSREGLER

« Manipulering af produkterne skal ske under gennemlysningskontrol.

- Kateteret med multi-sideporte ma ikke indfgres, manipuleres eller traekkes
tilbage uden brug af en kateterleder.

« Anvend ikke en maskininjektor sammen med dobbeltcheckventilen.
Dobbeltcheckventilen kan blive beskadiget.

« Hvis der markes modstand mellem karret og kateteret, eller mellem
kateteret og kateterlederen, ma der ikke gores forseg pa at anvende kraft,
da karret, kateteret eller kateterlederen kan blive beskadiget.

« Verificér arsagen til modstanden ved hjaelp af gennemlysning eller fjern
kateteret og kateterlederen sammen. Hvis der er tvivl med hensyn til, om
kateteret eller kateterlederen er blevet beskadiget, skal man bruge et nyt
kateter eller en ny kateterleder.

« Produktet er beregnet til anvendelse af laeger med uddannelse og erfaring
i selektive kateteriseringsteknikker og interventionelle procedurer.

Brug standardteknikker til anleeggelse af sheaths til vaskulaer indfering,
angiografikatetre og kateterledere.

BRUGSANVISNING

1. Klarger og afdaek adgangsstedet med standard procedure.

2. Indfer infusionskateteret over kateterlederen til den gnskede
kateterposition.

3. Med kateteret ved den enskede position fjernes kateterlederen og
spidsstopperen indfares i kateteret. For spidsstopperen frem til kateterets
spids, indtil der maerkes modstand, hvilket er tegn pa okklusion
af kateteret.

Steril hepariniseret
saltvandsoplgsning

3 g Sideport

Tuohy-Borst
— sidearmsadapter

Fig. 2

4. Tilslut dobbeltcheckventilen til den gennemsigtige Tuohy-Borst adapter.
Tuohy-Borst ventilen bar veere helt lukket. Tilslut en 20 mL sprejte fyldt
med hepariniseret saltvand til sideporten pa dobbeltcheckventilens
adapter og tem langsomt luft ud af injektionsporten. (Fig. 2)



5. Tem den resterende luft ud ved at anbringe tommelfingeren over
injektionsporten. Skyl langsomt de resterende luftbobler ud af
dobbeltcheckventilen og Tuohy-Borst adapteren. (Fig. 3)

Fig. 4

6. Saet 1 mL sprejten pa injektionsporten og aspirér 0,5 mL oplasning.
Tag 1 mL sprojten af og tem alle luftbobler ud af sprejten. Lad en
oplesningsoverfladebue blive siddende pa injektionsporten, inden 1 mL
sprojten sattes pa igen ved at trykke let pd 20 mL sprojten for at prime
injektionsporten. Saet 1 mL sprejten pa injektionsporten igen. (Fig. 4)

Hold stempel
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7. Lesn Tuohy-Borst ventilen og for enheden over spidsstopperen
for at seette dobbeltcheckventilen og Tuohy-Borst adapteren pa
infusionskateteret. Hold 1 mL sprojtestemplet stationzert og tryk pa
20 mL sprejten for at sikre, at al luft er temt ud af enheden, inden
denne saettes pa kateteret. Lad en oplgsningsoverfladebue blive
siddende pa Tuohy-Borst adapterens Luer-lock fitting inden tilslutning
til infusionskateteret. (Fig. 5)



Hold stempel

Fig. 6
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Tem eventuelt resterende luftbobler ved at holde stemplet i 1 mL
sprejten stationaert og langsomt trykke pa 20 mL sprajten for at tvinge
eventuelt resterende luftbobler ud. Nar al luft er fjernet fra systemet,
strammes Tuohy-Borst ventilen om spidsstopperen. (Fig. 6)

Fig.7
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Start proceduren for den enskede administration af behandlingsoplesning
ved at fjerne 20 mL sprejten med den hepariniserede saltvandsoplesning
og lad en oplasningsoverfladebue blive pa sideport-fittingen. Serg

for at alle luftbobler er temte, inden en anden vaeskefyldt sprojte

seettes pa sideporten. Saet pa igen med en sprojte fyldt med en
behandlingsoplasning. (Fig. 7)

Fig. 8

10. Oplasningen infunderes ved at traekke den enskede dosis ind i 1 mL
sprejten og injicere. Fyld 1 mL sprgjten igen og gentag infusionsteknikken
efter behov. (Fig. 8)

LEVERING

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

LITTERATUR

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



DEUTSCH

INFUSIONSSET MIT MULTI-SEITENLOCH-
KATHETER UND DOPPELRUCKSCHLAGVENTIL
VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Instrument nur von einem
Arzt oder im Auftrag eines Arztes gekauft werden.
BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

INFUSIONSEINHEIT MIT MULTI-SEITENLOCH-KATHETER

Rontgenmarker ~ Rontgenmarker
| |
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Abb. 1

Das Infusionsset mit Multi-Seitenloch-Katheter besteht aus einem Katheter
mit distalen und proximalen, réntgendichten Markierungen, die das
Infusionssegment kennzeichnen, einem Tuohy-Borst-Seitenarmadapter,
einem Katheter-Tip-Okkluder mit filiformer Spitze und einem
Doppelriickschlagventil mit Spritze. (Abb. 1) Das Doppelriickschlagventil
dient der vereinfachten Zufuhr eines Infusats aus einer gréBeren Spritze in die
kleine 1-mL-Abgabespritze. Dadurch wird die anschlieBende Injektion ohne
Trennung von der Platzierungskatheter-Einheit ermdglicht. Die Verwendung
des Katheter-Tip-Okkluders verbessert die kontrollierte, lokale Dispersion des
Infusats durch die Seitenlocher des Infusionskatheters.

Léange der Infusi g /des Seitenloch
7,0 cm lang 14 Seitenlocher, Uber eine Lange von 7,0 cm

spiralférmig angeordnet

15,0 cm lang 30 Seitenlocher, iber eine Lange von 15,0 cm
spiralférmig angeordnet

20,0 cm lang 40 Seitenlocher, liber eine Ldnge von 20,0 cm
spiralférmig angeordnet

VERWENDUNGSZWECK

Vorgesehen fiir Infusionen verschiedener therapeutischer Losungen

und Kontrastmittel in das periphere GefaBsystem. (Verordnungs- und
Dosierungsinformationen sind der Packungsbeilage des jeweiligen Produktes
zu entnehmen.)

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE

« Kein Kontrastmittel mit einem Hochdruckinjektor durch den Tuohy-Borst-
Adapter oder bei platziertem Tip-Okkluder injizieren. Das Gefal konnte
beschadigt werden.

« Aufgrund der diinnwandigen Konstruktion des Multi-Seitenloch-Katheters
muss beim Manipulieren und Zuriickziehen behutsam vorgegangen
werden, damit der Katheter nicht beschadigt wird.

« Das Einftihren durch die Wand einer synthetischen GeféBprothese
sollte vermieden werden. Falls der Katheter doch durch die Wand
einer synthetischen GefaBprothese eingefiihrt werden muss, ist eine
Einfiihrschleuse zu verwenden, damit der Katheter nicht beschadigt wird.

« Vor der Verwendung sicherstellen, dass alle Verbindungen sicher sind.
Nicht zu fest anziehen, da tiberméBige Kraftanwendung das Produkt
beschadigen kann.

« Alle zu infundierenden Therapeutika miissen den Anwendungsanweisungen
des Herstellers entsprechen.

« Dieses Verfahren sollte tiber den gesamten Zeitraum der Therapie hinweg
gemaB den &rztlichen Anweisungen wiederholt werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Die Produktmanipulation darf nur unter Durchleuchtungskontrolle
erfolgen.

« Den Multi-Seitenloch-Katheter nicht ohne Verwendung eines
Flihrungsdrahts einfiihren, manipulieren oder zuriickziehen.

« Keinen Hochdruckinjektor mit dem Doppelriickschlagventil verwenden.
Das Ventil konnte beschédigt werden.

« Wenn zwischen Geféf und Katheter oder zwischen Katheter und
Fiihrungsdraht ein Widerstand zu spiiren ist, keine vermehrte Kraft
aufwenden, da Gefa, Katheter oder Fiihrungsdraht beschadigt werden
konnten.

« Die Ursache fiir den Widerstand durch Durchleuchtung ermitteln oder
Katheter und Fiihrungsdraht zusammen entfernen. Bei Verdacht auf
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Beschddigung des Katheters oder des Fiihrungsdrahtes einen neuen
Katheter bzw. Fiihrungsdraht verwenden.

- Das Instrument ist fiir die Verwendung durch Arzte bestimmt, die in
selektiven Katheterisierungstechniken und Interventionsverfahren
geschult und erfahren sind. Bei der Platzierung von GeféB3schleusen,
Angiographiekathetern und Fiihrungsdrahten sind Standardtechniken
anzuwenden.

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH

1. Die Zugangsstelle gemaR Standardverfahren vorbereiten und steril
abdecken.

2. Den Infusionskatheter tber den Fiihrungsdraht an die gewiinschte
Katheterposition schieben.

3. Wenn sich der Katheter an der gewiinschten Position befindet, den
Fiihrungsdraht entfernen und den Tip-Okkluder in den Katheter einfiihren.
Den Tip-Okkluder bis zur Spitze des Katheters vorschieben, bis ein
Widerstand zu spiiren ist, der anzeigt, dass der Katheter verschlossen ist.

Sterile, heparinisierte
Kochsalzlosung

Seitenloch

Tuohy-Borst-
S N Seitenarmadapter

Abb. 2

4. Das Doppelriickschlagventil an den durchsichtigen Tuohy-Borst-Adapter
anschlieen. Das Tuohy-Borst-Ventil muss vollstandig geschlossen sein.
Eine mit heparinisierter Kochsalzlosung gefiillte 20-mL-Spritze an das
Seitenloch des Adapters des Doppelriickschlagventils anschlieBen und
den Injektionsport langsam entliiften. (Abb. 2)

5. Den Daumen auf den Injektionsport legen, um die restliche Luft
zu entfernen. Die verbliebenen Luftblasen langsam aus dem
Doppelriickschlagventil und dem Tuohy-Borst-Adapter spiilen. (Abb. 3)



Abb. 4

Die 1-mL-Spritze an den Injektionsport anschlieBen und 0,5 mL der
L6sung aspirieren. Die 1-mL-Spritze abnehmen und alle Luftblasen aus
der Spritze spilen. Einen Meniskus der Lésung auf dem Injektionsport
lassen und die 1-mL-Spritze durch leichtes Herunterdricken der
20-mL-Spritze wieder anschlieBen, um den Injektionsport zu fiillen.
Die 1-mL-Spritze wieder an den Injektionsport anschlieBen. (Abb. 4)

o

Kolben fixieren

Infusionskatheter

Fiihrungsdraht Abb. 5

7. Um das Doppelriickschlagventil und den Tuohy-Borst-Adapter am
Infusionskatheter zu befestigen, das Tuohy-Borst-Ventil [6sen und die
Einheit iber den Tip-Okkluder schieben. Den Kolben der 1-mL-Spritze
in Position halten und die 20-mL-Spritze herunterdriicken, damit die
Einheit vollstandig entliiftet wird, und erst dann die Einheit am Katheter
befestigen. Einen Meniskus der Losung am Luer-Anschluss des Tuohy-
Borst-Adapters lassen und dann den Infusionskatheter anschlieBen.
(Abb. 5)

Kolben fixieren

Abb. 6

8. Den Kolben der 1-mL-Spritze in Position halten und die 20-mL-Spritze
langsam herunterdriicken, um alle restlichen Luftblasen zu entfernen.
Wenn das System vollstéandig entliiftet ist, das Tuohy-Borst-Ventil um den
Tip-Okkluder herum festziehen. (Abb. 6)
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Um mit der gewtinschten Verabreichung der therapeutischen Lésung
zu beginnen, die 20-mL-Spritze mit der heparinisierten Kochsalzlésung
entfernen, jedoch einen Meniskus der Lésung am Seitenloch-Anschluss
lassen. Vor dem AnschlieBen einer weiteren, mit Fliissigkeit geftillten
Spritze an das Seitenloch sicherstellen, dass alle Luftblasen entfernt
wurden. Mit einer mit therapeutischer Losung gefiillten Spritze wieder
anschlieBen. (Abb. 7)

Abb. 8

10. Um die Losung zu infundieren, die gewlinschte Dosis auf die 1-mL-Spritze
ziehen und injizieren. Die 1-mL-Spritze erneut fiillen und den
Infusionsvorgang wie erforderlich wiederholen. (Abb. 8)

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in AufreiBverpackungen. Nur fir den
einmaligen Gebrauch. Bei ungeéffneter und unbeschéadigter Verpackung
steril. Das Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der Sterilitat des
Produkts bestehen. An einem dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern.
Léngere 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 tber verfiigbare Literatur erhalten Sie bei
lhrem Cook AuBendienstmitarbeiter.

EAANHNIKA

ZET EFXYZHXZ KAOETHPA NOAANANAQN
MAEYPIKQN ©YPQN ME ANENIZTPO®H BAABIAA

MPOXZOXH: H op Siakn vopoBecia twv H.M.A. PEMEL TNV TWA
AUTHG TNG CUGKEUIG HOVOV OF 1aTpd 1) KaTomv eVTOARG latpol (f and
enmayyeApartia vyeiag, o omoiog £xet AGBet Tnv KataAAnAn adsia).

MEPIFPA®H THE ZYZKEYHZ
AIATAZH EFXYZHE KAOETHPA MOAAANAQN MAEYPIKON ©YPON

AKTIVOOKIEPOG  AKTIVOOKIEPOG
Seiktng Seiktng
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To o€t €yxuong KabeTripa mMOAAMAWV MAEUPIKWY BupWV amoTeAeiTal amd
£vav KabeTrnpa He TEPIPEPIKOUG Kal £YYUG AKTIVOOKIEPOUG SEIKTES TTOU
unoSelkvouV T BECN TOU TUAHATOG £YXUONC, VAV TPOOAPHOYEX TAEUPIKOU
Bpaxiova Tuohy-Borst, évav amo@pdaktn dkpou KABETAPA UE VNHATOEISEC
Gkpo kat Simhiy avemiotpoen BarBida pe ovpiyya. (Eik. 1) H aveniotpopn
BaABida £xet oxeS1A0TEL yia TN SIEUKOALVON TNG EICAYWYIC XWPIG EMMTAOKEG
£vOG SlahupaTog éyxuong amd pia mnyn HeyaAuTePNG oUPLYyag OE Jia HIKPn
oUptyya xopriynong 1 mL. Auto emtpémel Tnv emakoloudn éyxuon xwpic
amoovvdeon amd tn Siatagn Tou kabetripa Xxopriynong. H xprion tne diatagng
TOU AMOPPAKTN AKPOU KABETAPA, EVIOXVEL TNV EAEYXOHEVN EVTOTIOHEVN
Slaomopd Tou SIaAUHATOC £yXUONG HEOW TWV TAEUPIKWY BUPWV TOu
KaBeTrpa £yxuonge.

Mijkog tpipatog éyxuonc/MAsupikéc Bupeg

Mnkog 7,0 cm 14 mieupikég BUPeG oe amelpoeldny Sidtagn
HRKoug 7,0 cm

Mnkog 15,0 cm | 30 mAeupikég BUpeg o€ omelpoeldn Sidtagn
uAkoug 15,0 cm

Mnkog 20,0 cm | 40 meupikég BUpeC oe omelpoeldn Siatagn
prikoug 20,0 cm

XPHZH lA THN OMOIA NPOOPIZETAI

Mpoopiletal yia Tn xoprynon eyxuoewv Sla@opwv BepameuTikwy Stalupdtwyv
Kal OKIQYPAQIKWV UECWV OTO TIEPIPEPIKO AYYEIAKO cuoTnpa. (Avatpéfte

0TO €VOETO OUOKELADIAG TOU KATAOKEVAOTH Yla TTARPELG TTANPOPOPIES
ouvtayoypdenong kat Socoloyiac.)

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotn

NPOEIAONOIHZEIZ
« Mnv gyxUETE OKIAYPAPIKO HECO PE EYXUTHPA THEONG HEOW TOU
mpooappoyéa Tuohy-Borst 1y 6tav €xel TomoBeTnOei To oTéNEXOG
andepa&ng dxpou. Mmopei va cupBei BAAPN oTo ayyeio.
AOYW TNG AEMTOTOIXWHATIKAG KATAOKEUNG TOU KABETrpa TOMNamAwy
TIAEUPIKWV BUPWV, TIPETTEL VAl TIPOCEXETE I81AITEPA KATA Tr) SIAPKEIA
TOU XEIPIOHOU Kal TNG améoupong, €101 WOTE va anotparei Tuxdv {nuda
oTov Kabetrpa.
H g10aywyr| S1ap€00U TOU TOIXWHATOG CUVOETIKOU ayYEIAKOU HOOXEVHATOG
Ba npémel va amogevyetat. Eav ivat amapaitntn n elcaywyr péow
TOU TOIXWHATOG EVOG CUVOETIKOU QYYEIKOU HOOKEVUNATOC, TIPETTEL VO
XenotpomoinBei Onkapt el0aywyéa, £TOL WOTE Va amoTpanei Tuxov {nuid
otov kabetipa.
BeBaiwbeite 6T OAeG 0t CUVEETEIG Eival AOQANMOHEVES TIpIV Ao TN
Xxprion. Mn ogiyyete umepBolikd, kabwg n umepBolikr Suvaun pmopei
va pokaléoel {NULd O0TO TIPOIOV.
« H éyxuon o\wv Twv BepaAMEVTIKWY TapayovTwy TPETIEL va yXUOVTaL
OUPPWVA PE TIC 08NYIEG XPriONG TOU KATAOKEVAOTH.
« Autr) n Stadikacia Ba mpénet va emavahapBavetar yia OAn tn Sidpkeia
™G Bepaneiag, CUHPWVA HE TIG OSNYIEC TWV IATPWV.

NPO®YAAZEIZ

« O XEIPIOUOG TWV TIPOTOVTWY ATAITE] AKTIVOOKOTTIKO EAEYXO.

« Mnv el0ayayeTte, XeIpile0TE I AMOCUPETE TOV KABETHPA TOAATADV
TAEUPIKWY BUpWV Xwpig TN Xprion cuppdtivou odnyou.

« Mn xpnotpomoleite eyxutrpa meong pe Tn avemiotpopn BaApida.
Evééxetal va oupBei {npid ot averniotpoen BaABida.

« Eav aioBavBeite avtiotaon petagy tou ayyeiou kat tou Kabetipa ry
HETagL Tou KABETAHPA KAl TOU GUPHATIVOU 08NYOU, UNV EMIXEIPHOETE Va
XpnotporotioeTe SUvapn, S16TL To ayyeio, 0 KABETAPAG 1} 0 CUPHATIVOC
08nyo¢ evééxetal va umooTtouv {nuid.

« EmaAnBevote Ty aitia TG avTioTaong pe aKTVooKOTMon 1) apaipéoTe
TOV KABETIPa Kal TOV GUPHATIVO 08Nyo wg eviaia povada. Edv umdpxet
omoladnmote ap@iBolia eav 0 KABETAPAG I} 0 CUPUATIVOG 08NYOG EXOUV
unooTei {Npid, xpnotpomooTe éva véo Kabetrpa fi cuppdtivo o8nyo.

« To mpoi6v mpoopileTat yia xprion amod 1[aTpoug eKMaSEVUEVOUG Kat
TIEMEIPAPEVOUG OF TEXVIKEG EKAEKTIKOU KABETNPIACHOU Kal EMEUBATIKEG
Sladikaciec. Oa MPEMEL va XPNOIUOTTOIOUVTAL TUTTIKEG TEXVIKEG yia
TOMoBETNON BNKAPIV AYYEIAKNG TPOCRACNG, AYYEIOYPAPIKWY KABETHPpWY
Kal CUPHATIVWY 08NYWV.

OAHTIEZ XPHZHZ
1. MapackeuaoTe Katl KANOYTE e 0BOVIO TO ONUEIO TPOOTTENACNG LE XPrion

Tumkn¢ Siadikaciag.

Etoaydyete Tov kaBetripa £yxuong mavw amd Tov GUPHATIVO 08nyo £wg

v emBupnTr B€on Tou kabeTrpa.

. Me tov kaBetripa oty emBupnTr) B£0n, APAIPECTE TOV CUPHATIVO
08Ny Kal E10ayAYETE TO OTENEXOG AMOPPAENG AKPOU OTOV KABETHPA.
MpowBnoTe To GTéAEXOC AMOPPAENC AKPOL £WG TO AKPO TOU KaBeTrpa
HéXPL va aloBavBeite avTioTaon, yeyovog mou umoSelkvUEL amoppagn
Tou kabetripa.

g

w
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ZTeipog, NapIVIoHEVOG
(PUCIONOYIKOG 0POG

Mpocappoyéag Meupikov
_— Bpayiova Tuohy-Borst

Ew. 2

4. Tuvdéote T averniotpogn BaABida otov Siagavi mpocappoyEa
Tuohy-Borst. H BaABida Tuohy-Borst mpémel va givat evieMig KAEOTH.
TuvSéoTe wa ouptyya Twv 20 mL mou €xel MANPpwOE( Pe NIAPIVICHEVO
QUOIONOYIKO 0pO 0TV TAEUPIKT BUPA TOU TPOCAPHOYEX AVETIOTPOPNG
BaABidag Kat EKKEVWOTE apyd Tov aépa amd T Bupa £yxuong. (Eik. 2)

EK.3

5. EKKEVWOTE TOV A€Pal TTOU ATTOUEVEL TOTTOBETWVTAG TOV AVTIXEIPA TTAVW
and ™ B0pa éyxuonc. ATTOUAKPOVETE apyd TI YUOANISEC aépa Tou
amopévouv amd Tn aveniotpoen BaABiSa kat Tov mpooappoyéa
Tuohy-Borst. (Ek. 3)

E. 4

6. MpooapTroTe T oUplyya Tou 1 mL o Bvpa £yxuong Kat avappo@rioTe
0,5 mL StaAOpaToC. ATOOTIACTE Tr oUPlyya Tou T mL Kat EKKEVWOTE OAEG
TG Puoalideg aépa amd Tn oUPLyya. APROTE éva unvioko SIaAUHATOG
Tavw ot BUPa €yXuong, TPOTOU ENAVATTPOCAPTHCETE TN CUPLYYA TOU
1 mL, méCovtag 1o £uPolo NG ouptyyag Twv 20 mL ehagpd yia tTnv
m\ipwon ¢ Bupag éyxuong. Emavanpocaptrote tn cvptyya tou T mL
otn B0pa éyxuong. (Ek. 4)



Kpatrjote 1o €pfolo

KaBetipag

|
ITéNeX0G anoepagnc Akpou
1) oUPPATIVOG 08NYOG EK.5

lNa va mpocaptroete v aveniotpo®n BaABida kai Tov mpocappoyéa
Tuohy-Borst otov kaBetripa éyxuong, £eogi€te Tn BaABida Tuohy-Borst
Kat CUPETE TN SiaTtagn mavw amoé To GTENEXOG andPpagng akpou. Mpotol
TIPooapTHOETE TN Sidtagn otov KaBeTrpa, KPATHOTE akivnTo To £uPolo
NG oVptyyag Tou 1 mL kat méote 1o £pPolo g ouptyyag Twv 20 mL,
SraopalifovTag OTt EKKEVWVETAL OAOG 0 aépag amd Tn Siatagn. AproTe
£va pnvioko SlaAupatog oto e€dptnpa ac@dAiong Luer Tou mpooappoyéa
Tuohy-Borst mpotou To cuvdécete atov kabetripa éyxuong. (Eik. 5)

N

Kpatrote 1o épBolo

E. 6

8. EKKEVWOTE TUXOV QUOANISEC 0€Pa TTOU ATTOHEVOLV KPATWVTAG aKIiVNTO
T0 £pPolo TG ouptyyag Tou 1 mL kat méfovtag apyd To £uBolo Tng
cUpLyyag Twv 20 mL yia va ekSIWEETE TUXOV PUOTNISES aépa TTou
amopévouv. MONG apaip£oeTe OAO ToV aépa amé To CUOTNUA, OPIETE TN
BalBida Tuohy-Borst yupw amd To oTélexog amd@pagng dxkpou. (Ek. 6)

OepamevTIKO
Siahupa

M\evpikry

Ewx.7

9. Na va apyioete ™ Siadikacia yia emOuuNnTr xopriynon BepameuTikol
S1aAUpaTog, agatpéoTe T cupPlyya Twv 20 ML pe NTApWICHéVO
(PUOLONOYIKO 0PO, APrVOVTAG £va PNVioKo SIaANUMATOG OTo €GPTNHA
NG MAeUPIKAG BUPAC. MPOTOL MPOCAPTHTETE pia AN CUPLYYA TTOU
£xel MANpwOEi pe Lypo otV MAeupikr BUPa, PePaiwbeite T Exouv
amopakpuvBei OAeC ot puoalideg aépa. EmavampooaptioTe pwa cuptyya
mou £xel MANpwOEi pe Bepameutiké Stahupa. (Eik. 7)



E.8

10. Na Vv éyxuon StaAvpatog, avappo@noTe Ty emBupnt 860n otn
oUptyya Tou 1 mL kat eyxUoTe. Mepiote maAt T ovptyya Tou 1 mL kat
£MAVANGPBETE TNV TEXVIKT| £yXUONG, QVANOya pE TIG avaykeg. (Eik. 8)

TPOMOZX AIAGEXHEZ

Mapéxetat amooTelpwpévo pe aéplo o&eidio Tou albuleviou oe amokoAOUUEVEG
ouokevaoieg. Mpoopiletat yla pia Xpron. Teipo, EQOToV N GUCKEVATIa Sev Exel
avoiyTei kat Sev €xet umooTei {npid. Mn XPNOIUOTIOIEITE TO TIPOIOV AV UTTAPXEL
ap@IBolia yia T oTelpdTNTA Tou. DUNACOETE O OKOTEIVO, ENPo Kat Spooepd
XWPO. ATOQEVYETE TNV MAPATETAPEVN €KBEON 0TO YwC. Katd tnv agaipeon

amo T CUOKELAOIQ, EMOEWPOTE TO TPOIOV yia va BePaiwbeite 6Tt Sev éxel
unooTtei {nuia.

BIBAIOTPA®IKEEZ ANAG®OPEZ

AuTéc ot 08nyieg xpriong Baciovtal oTnv epmelpia amd 1aTpoug i/kat
T &nuoateupévn BiBhoypagia tou. AnieuBuvBeite oTov TomiKé oag
avTImPOowo MwARcewv TG Cook yia TANPOPOPIEC OXETIKA pE TN
Sabéaiun BiBhoypagia.

ESPANO

EQUIPO DE CATETER CON MULTIPLES ORIFICIOS
LATERALES PARA INFUSION CON VALVULA DE
NO RETORNO

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

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
CONJUNTO DE CATETER CON MULTIPLES ORIFICIOS LATERALES PARA INFUSION

Marcador ~ Marcador
radiopaco  radiopaco
| |

Segmento
de infusién

Fig. 1

El equipo de catéter con mdltiples orificios laterales para infusion se compone
de un catéter con un marcadores radiopaco distal y uno proximal que indican
la ubicacion del segmento de infusion, un adaptador con brazo lateral
Tuohy-Borst, una punta oclusora de catéter con punta filiforme y una valvula
de no retorno con jeringa. (Fig. 1) La vélvula de no retorno ha sido disefhada
para facilitar la carga sin complicaciones de un producto de infusién desde
una jeringa mayor a una jeringa de administracion menor, de 1 mL. Esto
permite realizar las inyecciones posteriores sin tener que desconectarla del
conjunto del catéter de administracion. La utilizacién de un conjunto de punta
oclusora de catéter facilita el control de la dispersion localizada de producto
de infusion a través de los orificios laterales del catéter de infusion.

Longitud y orificios | les del seg de infusio
7,0 cm de 14 orificios laterales en espiral a lo largo de los
longitud 7,0 cm de longitud
15,0 cm de 30 orificios laterales en espiral a lo largo de los
longitud 15,0 cm de longitud
20,0 cm de 40 orificios laterales en espiral a lo largo de los
longitud 20,0 cm de longitud




INDICACIONES

Indicado para administrar infusiones de varias soluciones terapéuticas y medios
de contraste en la vasculatura periférica. (Consulte la documentacién del envase
del fabricante para obtener informacion sobre la prescripcion y la dosificacion).
CONTRAINDICACIONES

No se han descrito

ADVERTENCIAS

« No inyecte contraste con un inyector mecanico a través del adaptador
Tuohy-Borst ni con la punta oclusora colocada. Pueden ocasionarse dafos
en el vaso.

« Dadas las finas paredes del catéter con muiltiples orificios laterales, la
manipulacion y la extraccion del catéter deben realizarse con sumo
cuidado para evitar danarlo.

« Debe evitarse insertarlo a través de una pared de endoprétesis vascular
sintética. Si es necesario introducirlo a través de la pared de una
endoprotesis vascular sintética, debe utilizarse una vaina introductora para
no danar el catéter.

Asegurese de que todas las conexiones estén bien fijadas antes del uso. No
las apriete demasiado, ya que el producto podria resultar dafado.

Todos los farmacos que se vayan a infundir deberan utilizarse siguiendo las
instrucciones de uso del fabricante.

Este procedimiento debera repetirse todo lo que dure el tratamiento de la
manera indicada por los médicos.

PRECAUCIONES

« La manipulacion de los productos requiere control fluoroscépico.

« No introduzca, manipule ni retire el catéter con multiples orificios laterales
sin utilizar una guia.

« No utilice un inyector mecanico con la valvula de no retorno, ya que
pueden producirse dafios en dicha vélvula.

« Si percibe resistencia entre el vaso y el catéter, o entre el catéter y la guia,
no intente forzarlo, ya que podria daiar el vaso, el catéter o la guia.

« Compruebe la causa de la resistencia utilizando fluoroscopia o retire el
catéter y la guia juntos. Si tiene dudas sobre si el catéter o la guia han
resultado dafiados, utilice un catéter o una guia nuevos.

« El producto esta indicado para su utilizacién por parte de médicos
con formacion y experiencia en técnicas de cateterizacion selectivas y
procedimientos intervencionistas. Deben emplearse las técnicas habituales
de colocacion de vainas de acceso vascular, catéteres angiograficos y guias.

INSTRUCCIONES DE USO
. Prepare el lugar de acceso y aplique pafios quirdrgicos utilizando el
procedimiento habitual.

2. Introduzca el catéter de infusion sobre la guia hasta que el catéter alcance
la posicion deseada.
3. Con el catéter en la posicion deseada, retire la guia e introduzca la punta

oclusora en el catéter. Haga avanzar la punta oclusora hacia la punta del
catéter hasta que note resistencia, lo que indica la oclusion del catéter.

Solucién salina
heparinizada estéril

Orificio de
inyeccién Orificio lateral
\QQ Adaptador con brazo
=

lateral Tuohy-Borst

Fig. 2

4. Conecte la valvula de no retorno al adaptador transparente Tuohy-Borst.
La valvula Tuohy-Borst debe estar totalmente cerrada. Conecte una
jeringa con 20 mL de solucion salina heparinizada al orificio lateral del
adaptador de valvula de no retorno y purgue lentamente el aire del
orificio de inyeccion. (Fig. 2)



5. Purgue el aire restante colocando el pulgar sobre el orificio de inyeccion.
Con suavidad, purgue las burbujas de aire restantes hacia el exterior de la
valvula de no retorno y del adaptador Tuohy-Borst. (Fig. 3)

Fig. 4

o

Conecte la jeringa de 1 mL al orificio de inyeccién y aspire 0,5 mL de
solucion. Suelte la jeringa de 1T mL y purgue todas las burbujas de aire de
la jeringa. Antes de volver a conectar la jeringa de 1 mL, deje un poco de
solucion en el orificio de inyeccién presionando ligeramente la jeringa de
20 mL para cebar el orificio de inyeccion. Vuelva a conectar la jeringa de
1 mL al orificio de inyeccion. (Fig. 4)

Sostenga el
émbolo

Catéter de
infusion

Punta oclusora

o guia Fig. 5

7. Para conectar la valvula de no retorno y el adaptador Tuohy-Borst al
catéter de infusion, afloje la valvula Tuohy-Borst y deslice el conjunto por
la punta oclusora. Antes de conectar el conjunto al catéter, mantenga
fijo el émbolo de la jeringa de 1 mLy presione la jeringa de 20 mL, y
asegurese de que se purga todo el aire del conjunto. Deje un poco de
solucion en la conexién Luer Lock del adaptador Tuohy-Borst antes de
conectarlo al catéter de infusion. (Fig. 5)



Sostenga el émbolo

Fig. 6

8. Purgue todas las burbujas de aire restantes. Para ello, mantenga fijo el
émbolo de la jeringa de 1 mLy presione lentamente la jeringa de 20 mL
para forzar la salida de las burbujas de aire restantes. Una vez eliminado
todo el aire del sistema, apriete la vélvula Tuohy-Borst alrededor de la
punta oclusora. (Fig. 6)

Solucién
terapéutica

Fig.7

9. Para iniciar el procedimiento de la administracion de solucién terapéutica
deseada, retire la jeringa de 20 mL con solucién salina heparinizada y
deje un poco de solucién en el acoplamiento del orificio lateral. Antes de
conectar otra jeringa llena de fluido al orificio lateral, asegurese de que se
han purgado todas las burbujas de aire. Vuelva a conectar la jeringa con
solucién terapéutica. (Fig. 7)

Fig. 8

10. Para infundir la solucion, tome la dosis deseada con la jeringa de 1 mL
e inyéctela. Vuelva a cargar la jeringa de 1 mL y repita la técnica de
infusion segun sea necesario. (Fig. 8)

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases

de apertura rapida. Producto indicado para un solo uso. El producto se
mantendra estéril si el envase no se ha abierto ni ha sufrido ningtin dafo.

No utilice el producto si no esta seguro de que esté estéril. Almacénelo en

un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la exposicién prolongada a la luz. Tras
extraerlo del envase, inspeccione el producto para asegurarse de que no haya
sufrido ninguin dafio.

REFERENCIAS
Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia de médicos y (0) en la

bibliografia publicada por ellos. Si desea mas informacién sobre la bibliografia
disponible, consulte a su representante comercial local de Cook.
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FRANCAIS

SET DE CATHETER DE PERFUSION MULTIPERFORE
A DOUBLE VALVE ANTI-RETOUR

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
SYSTEME DE PERFUSION A CATHETER MULTIPERFORE

Marqueur Marqueur
radio—opa‘que radio‘—opaque

I

Segment
multiperforé

Fig. 1

Le set de cathéter de perfusion multiperforé comprend un cathéter a segment
de perfusion délimité par deux repéres radio-opaques, un proximal et un

distal, un raccord latéral Tuohy-Borst enY, un obturateur terminal de cathéter

a extrémité filiforme auquel est raccordé une seringue et une double valve anti-
retour. (Fig. 1) La double valve anti-retour est congue pour faciliter le transfert

de la solution intraveineuse d'une grosse seringue d’approvisionnement a une
petite seringue d'injection de 1 mL. Elle permet ainsi d'injecter la solution sans
débrancher la seringue du cathéter d'injection. Lobturateur terminal de cathéter
améliore la dispersion contrélée in situ de la solution intraveineuse au travers des
perforations latérales du cathéter de perfusion.

Longueur et nombre d’orifices latéraux du segment de perfusion

multiperforé

7,0cm 14 orifices latéraux disposés en spirale sur 7,0 cm
de long

15,0 cm 30 orifices latéraux disposés en spirale sur 15,0 cm
delong

20,0 cm 40 orifices latéraux disposés en spirale sur 20,0 cm
delong

UTILISATION

Congu pour I'administration par perfusion de différentes solutions
thérapeutiques et produits de contraste dans le systéme vasculaire
périphérique. (Pour des renseignements complets sur la prescription et la
posologie, se reporter a la notice du fabricant jointe au produit.)

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS

« Ne pas injecter le produit de contraste au moyen d’un injecteur électrique
par I'adaptateur Tuohy-Borst ou lorsque l'obturateur terminal est en place,
sous risque de léser le vaisseau.

« En raison de la minceur de la paroi du cathéter multiperforé, procéder avec
soin lors de sa manipulation et de son retrait pour ne pas I'endommager.

- Eviter toute insertion dans la paroi d’une endoprothése vasculaire
synthétique. S'il est impossible de faire autrement, utiliser une gaine
d'introduction pour ne pas endommager le cathéter.

« Avant toute utilisation, s'assurer que toutes les connexions sont stres. Ne
pas serrer trop fort, car une force excessive peut endommager le produit.

« Tous les agents thérapeutiques a perfuser doivent étre conformes aux
instructions d'utilisation du fabricant.

« Répéter cette procédure pendant la durée du traitement, conformément
aux directives des médecins.

MISES EN GARDE

« Manipuler les produits sous contréle radioscopique.

« Ne pas introduire, manipuler ni retirer le cathéter multiperforé en I'absence
de guide.

« Ne pas utiliser d'injecteur électrique avec les cathéters dotés d'une double
valve anti-retour sous peine dendommager la valve.

« En cas de résistance rencontrée entre le vaisseau et le cathéter ou entre le
cathéter et le guide, ne pas forcer sous peine d'endommager le vaisseau, le
cathéter ou le guide.

« Vérifier la cause de la résistance sous controle radioscopique ou retirer
ensemble le cathéter et le guide. S'il existe le moindre doute quant &
l'intégrité du cathéter ou du guide, remplacer le dispositif concerné.
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« Ce produit est destiné a I'usage de médecins formés et rompus aux
techniques de cathétérisme sélectif et aux procédures interventionnelles.
Le praticien procédera selon les méthodes classiques de pose de gaines
d‘acces vasculaire, de cathéters d'angiographie et de guides.

MODE D’EMPLOI

1. Nettoyer le site d'accés et le recouvrir d'un champ stérile selon le
protocole classique.

2. Pousser le cathéter de perfusion sur le guide jusqu'au site visé.

3. Une fois le cathéter arrivé a destination, retirer le guide et introduire
l'obturateur terminal dans le cathéter. Pousser I'obturateur terminal vers
I'extrémité du cathéter jusqu’a ce qu‘une résistance soit rencontrée,
témoignant de 'occlusion du dispositif.

Sérum physiologique
hepanne stérile

Orifice
d'injection Orifice latéral
N Raccord latéral

_— Tuohy-Borst

Fig. 2

4. Raccorder la double valve anti-retour a I'adaptateur Tuohy-Borst
transparent. La valve Tuohy-Borst doit étre fermée a fond. Raccorder une
seringue de 20 mL remplie de sérum physiologique hépariné a l'orifice
latéral de la double valve anti-retour et évacuer lentement I'air par l'orifice
d'injection. (Fig. 2)

Fig. 3
5. Placer le pouce sur l'orifice d'injection afin d'évacuer I'air restant. Enfoncer

lentement la seringue pour évacuer les bulles d'air restantes de la double
valve anti-retour et de |'adaptateur Tuohy-Borst. (Fig. 3)
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Fig. 4

Raccorder la seringue de 1 mL a l'orifice d'injection et aspirer 0,5 mL de
solution. Débrancher la seringue de 1 mL et en évacuer toutes les bulles
d'air. Laisser un ménisque de solution dans l'orifice d'infection, avant de
rebrancher la seringue de 1 mL, en appuyant légérement sur la seringue
de 20 mL pour amorcer l'orifice d'injection. Rebrancher la seringue de

1 mL sur l'orifice d'injection. (Fig. 4)

o

Tenir le poussoir
|

Cathéter de
perfl‘Jsion

|
Obturateur terminal
ou guide métallique Fig. 5

7. Pour raccorder I'adaptateur Tuohy-Borst muni de la double valve
anti-retour au cathéter de perfusion, desserrer la valve Tuohy-Borst et
glisser 'ensemble sur l'obturateur terminal du cathéter. Avant de faire le
raccordement au cathéter, tenir le poussoir de la seringue de 1 mL fixe et
appuyer sur la seringue de 20 mL en veillant & purger l'air de I'ensemble.
Laisser un ménisque de solution sur le raccord Luer Lock de I'adaptateur
Tuohy-Borst avant d'y raccorder le cathéter de perfusion. (Fig. 5)

Tenir le poussoir

Fig. 6

8. Purger le systéme de toute bulle d'air restante en appuyant lentement
sur la seringue de 20 mL tout en maintenant la seringue de 1 mL fixe afin
d'évacuer toutes les bulles d'air éventuelles. Une fois le systéme purgé,
serrer la valve Tuohy-Borst sur l'obturateur terminal. (Fig. 6)
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Solution
thérapeutique

Fig.7

0

Pour démarrer I'administration souhaitée de solution thérapeutique,
débrancher la seringue de sérum physiologique hépariné de 20 mL, en
laissant un ménisque de solution sur le raccord de l'orifice latéral. Avant
de raccorder une autre seringue remplie de liquide a l'orifice latéral,
prendre soin de purger le systéme de toutes les bulles d’air éventuelles.
Raccorder la seringue remplie de solution thérapeutique. (Fig. 7)

Fig. 8

10. Pour administrer la solution, aspirer la dose souhaitée dans la seringue
de 1 mL et injecter. Recharger la seringue de 1 mL et répéter la technique
d'injection selon les besoins. (Fig. 8)

PRESENTATION

Produit fourni stérilisé a l'oxyde d'éthyléne, sous emballage déchirable. Produit

destiné a un usage unique. Contenu stérile lorsque 'emballage est scellé
d'origine et intact. En cas de doute quant a la stérilité du produit, ne pas

I'utiliser. Conserver a |'abri de la lumiére, dans un lieu frais et sec. Eviter toute

exposition prolongée a la lumiére. Lors du retrait de I'emballage, inspecter le
produit afin de sassurer qu'il nest 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.

TOBB OLDALNYILASSAL RENDELKEZO KATETERES
INFUZIOS KESZLET KETTOS VISSZACSAPO
SZELEPPEL

FIGYELEM: Az USA sz6 égi torvényei értelmében ez az eszkéz
kizarélag orvos (vagy felelé engedéllyel 6 egészségiigy
K ) ltal vagy rendeletére értékesithetd
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AZ ESZKOZ LEIRASA
TOBB OLDALNYILASSAL RENDELKEZ® KATETERES INFUZIOS SZERELVENY

Sugéarfogd  Sugérfogd
ma‘rker ma‘rker
| I
Infaziés
szakasz

1. abra

A tobb oldalnyilassal rendelkezé katéteres infuzids készlet tartalma: egy
katéter, az infuzios szakasz helyzetét jelzé disztalis és proximalis sugarfogo
markerekkel; egy Tuohy-Borst-oldaldgadapter; egy katétercstics-elzar6 elem
fonalas csticcsal; és egy kettds visszacsapo szelep fecskendével. (1. abra)

A kett6s visszacsapo szelep kialakitasanal fogva megkénnyiti az infuziohoz
szolgdlo anyag egyszer( betdltését nagyobb méreti fecskend6bdl kis, 1 mL-es
bejuttatéfecskendébe. Ez lehet6vé teszi az ezt kdvetd befecskendezést a
bevezet6katéter-szerelvény lecsatlakoztatasa nélkdl. A katétercstics-elzard
szerelvény hasznélata az infuzidhoz szolgél6 anyag ellenérzéttebb lokalizalt
diszperziojat biztositja az infuzios katéter oldalnyilasain keresztiil.

PRy 1 h Ialdalnuilicol
Y

7,0 cm hossza 14 oldalnyilas spiralis elrendezésben 7,0 cm-es hosszon

15,0 cm hosszt | 30 oldalnyilas spiralis elrendezésben 15,0 cm-es
hosszon

20,0 cm hosszu 40 oldalnyilas spiralis elrendezésben 20,0 cm-es
hosszon

RENDELTETES
érrendszerbe torténé beadésara szolgal. (Az eléirasra és adagolasra vonatkozd
informaciokat lasd a gyarté dokumentaciojaban.)

ELLENJAVALLATOK
Nem ismertek

VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
« Ne fecskendezzen be kontrasztanyagot befecskendezéautomatéval
a Tuohy-Borst-adapteren keresztul, vagy amikor a csticselzaré elem
a helyén van. Ellenkezé esetben az ér karosodhat.

« A tdbb oldalnyilassal rendelkezé katéter vékony falu kivitele miatt
rendkiviil 6vatosan kell eljarni manipulalas és visszahtzas soran a katéter
karosodasanak megel6zése érdekében.

Kerilni kell szintetikus vaszkularis graft falan keresztil térténé bevezetést.
Ha a szintetikus vaszkularis graft falan keresztul torténé bevezetés
elkeriilhetetlen, akkor bevezetéhiivelyt kell hasznélni a katéter
karosodasanak megel6zése érdekében.

Hasznalat el6tt ellendrizze, hogy az 6sszes csatlakozas biztonsagos. Ne
huzza tul, mert a tulzottan nagy eré kért tehet a termékben.

« Az 6sszes infundalandé terapias anyagot a gyart6 hasznalati utasitasanak
megfelel6en kell kezelni.

Az eljarast a kezelés ideje alatt tobbszor meg kell ismételni, az orvosok
utasitdsanak megfeleléen.

OVINTEZKEDESEK
« A termékek manipulalasa fluoroszképos ellenérzést igényel.
« Ne vezesse be, ne manipulalja, és ne huizza vissza a tébb oldalnyilassal
rendelkez6 katétert vezet6drét hasznalata nélkdil.
Ne hasznéljon befecskendezéautomatat a kettés visszacsapd szeleppel.
Ellenkezé esetben a kettds visszacsap6 szelep karosodhat.
« Ha az ér és a katéter kozott vagy a katéter és a vezetddrot kozott ellenallast
észlel, ne probaljon erét alkalmazni, mivel ez az ér, a katéter vagy
a vezet6drot karosodasat okozhatja.
« Fluoroszkdpos eljaréassal llapitsa meg az ellenéllas okat, vagy egytitt
tavolitsa el a katétert és a vezetdrotot. Ha felmerdil a katéter vagy
a vezet6drot karosodasanak gyanuja, hasznaljon Uj katétert vagy
) vezetodrotot.
A termék szelektiv katéterezési technikéakra és intervencids eljarasokra
kiképzett és azokban jaratos orvosok altali hasznalatra készilt.
A vaszkularis hozzaférést biztosito hiivelyek, az angiografias katéterek
és a vezet6drotok behelyezésére szolgalo standard technikakat kell
alkalmazni.

HASZNALATI UTASITAS
1. Standard eljarast alkalmazva készitse el6, és izolalokendével fedje le
a hozzaférés helyét.
2. Vezesse be az infuzios katétert a vezetédrét mentén a katéter kivant
helyére.
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3. Amikor a katéter a kivant helyzetbe kertil, tavolitsa el a vezetédrotot, és
vezesse be a csticselzaro elemet a katéterbe. Tolja el6re a csticselzard
elemet a katéter csucséig, mig ellenéllast nem érez. Ez a katéter
elzarasat jelzi.

Steril, heparinos
fiziolégias séoldat

Oldalnyilas
Y Y|

Tuohy-Borst-oldalagadapter
/

2. 4dbra

4. Csatlakoztassa a kettds visszacsapo szelepet az atlatszo Tuohy-Borst-
adapterhez. A Tuohy-Borst-szelepet teljesen el kell zarni. Csatlakoztasson
egy heparinos fiziologids séoldattal megtsltott 20 mL-es fecskendét
a kett6s visszacsapo szelep adapterének oldalnyilasahoz, és lassan
tavolitsa el a levegét a befecskendezési nyilasbél. (2. abra)

3. abra

5. Tavolitsa el a maradék levegét; ehhez helyezze hiivelykujjat a
befecskendezési nyilasra. Lassu folyadékfeltltéssel szoritsa ki a bent
maradt levegébuborékokat a kettds visszacsapo szelepbdl és
aTuohy-Borst-adapterbdl. (3. abra)

4, abra

6. Csatlakoztassa az 1 mL-es fecskend6t a befecskendezési nyilashoz, és
aspiraljon 0,5 mL oldatot. Csatlakoztassa le az 1 mL-es fecskendét, és
tavolitsa el az Gsszes levegébuborékot a fecskendébdl. Az 1 mL-es
fecskendd ismételt csatlakoztatdsa el6tt hagyjon félhold alaku oldatréteget
a befecskendezési nyilason; ehhez enyhén nyomja le a 20 mL-es fecskendét
a befecskendezési nyilds feltoltéséhez. Csatlakoztassa Ujra az 1 mL-es
fecskendét a befecskendezési nyilashoz. (4. abra)
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7.

©

9.

Infuziés
katéter

Csucselzar6 elem
vagy vezetédrét 5. abra

A kett6s visszacsap6 szelep és a Tuohy-Borst-adapter inftzios katéterhez
csatlakoztatdsahoz lazitsa meg a Tuohy-Borst-szelepet, és csusztassa

a szerelvényt a csticselzaré elemre. Miel6tt a szerelvényt a katéterhez
csatlakoztatna, tartsa mozdulatlanul az 1 mL-es fecskendé dugattyujat,
és nyomja le a 20 mL-es fecskendét, tigyelve arra, hogy az ésszes levegd
tavozzon a szerelvénybdl. Az infuzids katéterhez csatlakoztatas el6tt
hagyjon félhold alaku oldatréteget a Tuohy-Borst-adapter Luer-zaras
végzédésén. (5. abra)

6. abra

. Tavolitsa el a bent maradd levegébuborékokat; ehhez tartsa mozdulatlanul

az 1 mL-es fecskend6 dugattyujat, és lassan nyomja le a 20 mL-es
fecskend6t, hogy az 6sszes levegébuborék kiszoruljon. Miutan az dsszes
leveg6 tavozott a rendszerbdl, szoritsa meg a Tuohy-Borst-szelepet a
csticselzaro elem korill. (6. abra)

Terapias
oldat

B
7.4bra

A terdpias oldat kivant beadasanak megkezdéséhez tavolitsa el

a heparinos fizioldgias sdoldatot tartalmazé 20 mL-es fecskendét, hogy
félhold alaku oldatréteg maradjon az oldalnyilas végzédésén. Miel6tt
masik, folyadékkal feltoltott fecskendét csatlakoztatna az oldalnyilashoz,
gy6z6djon meg rola, hogy az dsszes levegébuborék tavozott.
Csatlakoztasson ismét egy terdpias oldattal feltsltott fecskendét. (7. abra)
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8. abra

10. Az oldat infundalaséhoz szivja fel a kivant mennyiséget az 1 mL-es
fecskenddbe, és fecskendezze be. Toltse fel tjra az 1 mL-es fecskendét, és
ismételje az infuzios lépést szlikség szerint. (8. abra)

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxid gazzal sterilizalva, széthiizhaté csomagolasban. Egyszeri

hasznalatra. Felbontatlan és sértetlen csomagolasban steril. Ha a termék

sterilitasa kétséges, ne hasznalja. S6tét, széraz, hiivos helyen tarolandé. Tartés
megvilagitasa kerlilendé. A csomagolésbol valo eltavolitas utan vizsgalja meg
a terméket, és ellendrizze, hogy nem sértilt-e.

HIVATKOZASOK

Ez a hasznalati utasitas orvosok tapasztalatan és/vagy az altaluk kozolt
szakirodalmon alapul. A rendelkezésre 4116 szakirodalomrél a Cook helyi
értékesitési képvisel6je tud felvilagositassal szolgalni.

ITALIANO

SET PER INFUSIONE DOTATO DI CATETERE CON FORI
LATERALI MULTIPLI E VALVOLA DI NON RITORNO
ATTENZIONE: le leggi federali degli Stati Uniti d’America limitano la

vendita del presente dispositivo a medici, a personale autorizzato
0 a operatori sanitari abilitati.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
GRUPPO CATETERE PER INFUSIONE CON FORI LATERALI MULTIPLI

Marker Marker
radio‘paco radic‘)paco

| I

n
Segmento di
infusione

Fig. 1

Il set per infusione dotato di catetere con fori laterali multipli si compone di un
catetere con marker radiopachi distale e prossimale che indicano la posizione
del segmento di infusione, un adattatore Tuohy-Borst con via laterale, un

filo di occlusione per punta di catetere con punta filiforme e una valvola di
non ritorno con siringa. (Fig. 1) La valvola di non ritorno & progettata per
agevolare il trasferimento di una soluzione di infusione da una siringa di
origine piu grande a una siringa di destinazione piccola da 1 mL. Cio permette
una successiva iniezione senza la necessita di scollegare la siringa dal gruppo
del catetere di somministrazione. L'uso del gruppo del filo di occlusione per
punta di catetere aumenta la dispersione localizzata controllata di soluzione di
infusione attraverso i fori laterali del catetere per infusione.

L h del seg; di infusi [Fori | li
Lunghezza 14 fori laterali disposti a spirale su una
7,0cm lunghezza di 7,0 cm
Lunghezza 30 fori laterali disposti a spirale su una
150cm lunghezza di 15,0 cm
Lunghezza 40 fori laterali disposti a spirale su una
20,0cm lunghezza di 20,0 cm

USO PREVISTO

Indicato per la somministrazione di infusioni di diverse soluzioni terapeutiche
e mezzi di contrasto nei vasi periferici. (Riferirsi al foglietto illustrativo

del produttore per informazioni complete sulla prescrizione e sulla
somministrazione).
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CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

AVVERTENZE

« Non iniettare mezzo di contrasto con un iniettore automatico attraverso
|'adattatore Tuohy-Borst, o quando & installato il filo di occlusione della
punta, per evitare il rischio di lesioni vascolari.

- Data la struttura sottile della parete del catetere con fori laterali multipli,
durante la manipolazione e il ritiro occorre prestare attenzione per evitare
che il catetere si danneggi.

« Evitare l'inserimento attraverso la parete di una protesi vascolare
sintetica. Se & necessario l'inserimento attraverso la parete di una protesi
vascolare sintetica, occorre usare una guaina di introduzione per evitare il
danneggiamento del catetere.

« Prima dell'uso, assicurarsi che tutte le connessioni siano ben salde. Non
serrare eccessivamente, poiché una forza eccessiva pud danneggiare il
prodotto.

« Tutte le sostanze terapeutiche da infondere devono essere conformi alle
istruzioni per 'uso del fabbricante.

« Questa procedura deve essere ripetuta per la durata della terapia, come
indicato dai medici.

PRECAUZIONI

« La manipolazione dei dispositivi deve essere effettuata sotto controllo
fluoroscopico.

« Non inserire, manipolare o ritirare il catetere con fori laterali multipli senza
utilizzare una guida.

« Non usare un iniettore automatico con la valvola di non ritorno, per evitare
il rischio di danneggiarla.

« Se si avverte resistenza tra il vaso e il catetere o tra il catetere e la guida,
non applicare forza, per evitare il rischio di lesioni vascolari o di danni al
catetere o alla guida.

« Verificare la causa della resistenza mediante fluoroscopia o rimuovere
il catetere e la guida insieme. In caso di dubbi sull'integrita del catetere
o della guida, usare un catetere o una guida nuovi.

« Il prodotto deve essere utilizzato solo da medici competenti ed esperti
nelle tecniche di cateterismo selettivo e nelle procedure interventistiche.
Il posizionamento delle guaine per accesso vascolare, dei cateteri
angiografici e delle guide prevede I'impiego di tecniche standard.

ISTRUZIONI PER L'USO
. Preparare e coprire il sito di accesso secondo la procedura standard.
Introdurre il catetere per infusione lungo la guida e farlo avanzare fino
alla posizione desiderata.
. Quando il catetere & nella posizione desiderata, rimuovere la guida
e inserire il filo di occlusione nel catetere. Far avanzare il filo di occlusione
fino alla punta del catetere finché si avverte resistenza, il che indica
l'occlusione del catetere.

[

w

Soluzione fisiologica
eparinata

AN

Raccordo di iniezione Foro laterale
Adattatore Tuohy-Borst
con via laterale

Fig. 2

4. Collegare la valvola di non ritorno all'adattatore Tuohy-Borst. La valvola
Tuohy-Borst deve essere completamente chiusa. Collegare una siringa
da 20 mL piena di soluzione fisiologica eparinata al foro laterale
dell'adattatore con valvola di non ritorno ed eliminare lentamente I'aria
dal raccordo di iniezione. (Fig. 2)
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5. Eliminare I'aria restante chiudendo con un pollice il raccordo di iniezione.
Eliminare le restanti bolle d‘aria dalla valvola di non ritorno e dall'adattatore
Tuohy-Borst con una irrigazione lenta. (Fig. 3)

Fig. 4

o

Collegare la siringa da 1 mL al raccordo di iniezione e aspirare 0,5 mL di
soluzione. Staccare la siringa da 1 mL ed eliminare tutte le bolle d‘aria
dalla siringa. Lasciare una goccia di soluzione sul raccordo di iniezione
prima di ricollegare la siringa da 1 mL premendo leggermente la siringa
da 20 mL per riempire il raccordo di iniezione. Ricollegare la siringa da

1 mL al raccordo di iniezione. (Fig. 4)

Catetere per
infus‘ione

|
Filo di occlusione
della punta o guida Fig 5

N

Per collegare la valvola di non ritorno e |'adattatore Tuohy-Borst al
catetere per infusione, allentare la valvola Tuohy-Borst e sfilare il gruppo
sopra il filo di occlusione della punta. Prima di collegare il gruppo al
catetere, tenere fermo lo stantuffo della siringa da 1 mL e premere la
siringa da 20 mL, assicurandosi che tutta I‘aria sia eliminata dal gruppo.
Lasciare una goccia di soluzione sul raccordo Luer Lock dell‘adattatore
Tuohy-Borst prima del collegamento al catetere per infusione. (Fig. 5)
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Tenere Iostantuffo

&
&

Fig. 6

8. Eliminare eventuali bolle d'aria restanti tenendo fermo lo stantuffo della
siringa da 1 mL e premendo lentamente la siringa da 20 mL per far
fuoriuscire eventuali bolle d‘aria restanti. Dopo la rimozione di tutta I'aria
dal sistema, serrare la valvola Tuohy-Borst attorno al filo di occlusione
della punta. (Fig. 6)

Soluzione
terapeutica

Foro laterale

Fig.7

9. Per avviare la procedura per la somministrazione desiderata di soluzione
terapeutica, rimuovere la siringa da 20 mL contenente soluzione
fisiologica eparinata e lasciare una goccia di soluzione sul raccordo
laterale. Prima di collegare al raccordo laterale un‘altra siringa piena di
fluido, verificare che tutte le bolle d‘aria siano state eliminate. Ricollegare
una siringa piena di soluzione terapeutica. (Fig. 7)

Fig. 8
10.
11. Per l'infusione della soluzione, aspirare la dose desiderata nella siringa
da 1 mL e iniettarla. Ricaricare la siringa da 1 mL e ripetere la tecnica di
infusione secondo necessita. (Fig. 8).

CONFEZIONAMENTO

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

INFUSIEKATHETERSET MET MEERDERE
ZIJOPENINGEN EN DUBBELE KEERKLEP

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

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
INFUSIECONSTRUCTIE MET KATHETER MET MEERDERE ZIJOPENINGEN

Radiopake Radiopake
mark‘ering marlTering
[

Infuussegment

Afb. 1

De infusiekatheterset met meerdere zijopeningen bestaat uit een katheter
met distale en proximale radiopake markeringen die de locatie van

het infuussegment aanduiden, een Tuohy-Borst-zijarmadapter, een
kathetertipafsluiter met filiforme tip en een dubbele keerklep met
injectiespuit. (Afb. 1) De dubbele keerklep is ontworpen om infusaat

uit een grote spuit eenvoudig te kunnen overbrengen naar een kleine
toedieningsspuit van 1 mL. Zo kan dit vervolgens worden geinjecteerd
zonder loskoppeling van de toedieningskatheter. Het gebruik van de
kathetertipafsluiter biedt meer controle over de plaatselijke verspreiding
van infusaat door de zijopeningen van de infusiekatheter.

1 PR . sg

7,0 cm lang 14 zijopeningen in spiraalpatroon over een
lengte van 7,0 cm

15,0 cm lang 30 zijopeningen in spiraalpatroon over een
lengte van 15,0 cm

20,0 cm lang 40 zijopeningen in spiraalpatroon over een
lengte van 20,0 cm

BEOOGD GEBRUIK

Bestemd voor de toediening van infusen van uiteenlopende therapeutische
oplossingen en contrastmiddelen in de perifere vasculatuur. (Raadpleeg de
bijsluiter van de fabrikant voor volledige informatie omtrent voorschrijven
en dosering.)

CONTRA-INDICATIES
Geen bekend

WAARSCHUWINGEN

« Injecteer geen contrastmiddel met een injectiepomp via de Tuohy-Borst-
adapter, of wanneer de tipafsluiter is aangebracht. De vaatwand kan dan
beschadigd worden.

« Vanwege de dunwandige constructie van de katheter met meerdere
zijopeningen moet er bij het manipuleren en terugtrekken voorzichtig te
werk worden gegaan, om beschadiging van de katheter te voorkomen.

« Inbrengen door de wand van een synthetische vaatprothese kan het best
worden vermeden. Als inbrengen door de wand van een synthetische
vaatprothese onvermijdelijk is, moet er een introducersheath worden
gebruikt om beschadiging van de katheter te voorkomen.

« Controleer voor het gebruik of alle aansluitingen goed vastzitten. Niet te
strak aandraaien, want het product kan door overmatige kracht worden
beschadigd.

« Alle te infunderen therapeutische middelen moeten voldoen aan de
gebruiksaanwijzing van de fabrikant.

« Deze procedure moet gedurende de therapie worden herhaald volgens
het voorschrift van de artsen.

VOORZORGSMAATREGELEN

« De producten moeten onder doorlichting worden gemanipuleerd.

« De katheter met meerdere zijopeningen niet inbrengen, manipuleren of
terugtrekken zonder gebruik van een voerdraad.

« Gebruik geen injectiepomp in combinatie met de dubbele keerklep. Dit
kan beschadiging van de dubbele keerklep tot gevolg hebben.

« Als er weerstand wordt ondervonden tussen het vat en de katheter,
of tussen de katheter en de voerdraad, probeer dan geen kracht te
gebruiken, want dat kan leiden tot beschadiging van het vat, de katheter
of de voerdraad.
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« Controleer de oorzaak van de weerstand onder doorlichting of verwijder
de katheter en voerdraad samen. Als er ook maar enige twijfel bestaat of
de katheter of de voerdraad mogelijk is beschadigd, moet er een nieuwe
katheter of voerdraad worden gebruikt.

« Het product is bestemd voor gebruik door artsen met een opleiding in
en ervaring met selectieve katheterisatietechnieken en interventionele
procedures. Er dienen standaardtechnieken voor het plaatsen van
vasculaire introductiesheaths, angiografiekatheters en voerdraden te
worden toegepast.

GEBRUIKSAANWUZING

1. Prepareer de introductieplaats en breng doeken aan volgens de
standaardprocedure.

2. Breng de infusiekatheter over de voerdraad in naar de gewenste
katheterpositie.

3. Wanneer de katheter zich in de gewenste positie bevindt, verwijder
dan de voerdraad en breng de tipafsluiter in de katheter in. Voer de
tipafsluiter op naar de tip van de katheter totdat er weerstand te voelen
is, hetgeen afsluiting van de katheter aanduidt.

Steriel, gehepariniseerd
fysiologisch zout

3 g Zijopening

i Tuohy-Borst-
—zijarmadapter

Afb. 2

4. Sluit de dubbele keerklep aan op de transparante Tuohy-Borst-adapter.
De Tuohy-Borst-klep moet geheel gesloten zijn. Sluit een met
gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing gevulde spuit van 20 mL
aan op de zijopening van de adapter met dubbele keerklep en verdrijf
langzaam de lucht uit de injectiepoort. (Afb. 2)

5. Verdrijf de resterende lucht door een duim op de injectiepoort te
plaatsen. Spoel de resterende luchtbellen langzaam uit de dubbele
keerklep en de Tuohy-Borst-adapter. (Afb. 3)
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Afb. 4

Sluit de spuit van 1 mL aan op de injectiepoort en zuig 0,5 mL oplossing
op. Koppel de spuit van 1 mL los en verdrijf alle luchtbellen uit de
injectiespuit. Creéer voordat de spuit van 1 mL weer wordt aangesloten
een meniscus van de oplossing op de injectiepoort door de spuit van

20 mL enigszins in te drukken om de injectiepoort voor te vullen. Sluit de
spuit van 1 mL weer aan op de injectiepoort. (Afb. 4)

Zuiger vasthouden

Infusiekatheter

Tipafsluiter of
voerdraad Afb. 5

Om de dubbele keerklep en de Tuohy-Borst-adapter op de infusiekatheter
aan te sluiten, draait u de Tuohy-Borst-klep los en schuift u de constructie
over de tipafsluiter heen. Voordat de constructie op de katheter wordt
aangesloten, houdt u de zuiger van de spuit van 1 mL vast en drukt u

de spuit van 20 mL in, waarmee u zorgt dat alle lucht uit de constructie
wordt verdreven. Creéer een meniscus van de oplossing op de Luerlock-
fitting van de Tuohy-Borst-adapter voordat deze op de infusiekatheter
wordt aangesloten. (Afb. 5)

Zuiger vasthouden
|

Afb. 6

Verdrijf eventueel resterende luchtbellen door de zuiger van de spuit van
1 mL vast te houden en de spuit van 20 mL langzaam in te drukken om
resterende luchtbellen naar buiten te dringen. Wanneer alle lucht uit het
systeem is verwijderd, draait u de Tuohy-Borst-klep aan om de tipafsluiter.
(Afb. 6)
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Therapeutische
oplossing

Afb.7

0

Om te beginnen met de procedure voor de gewenste toediening

van therapeutische oplossing verwijdert u de spuit van 20 mL met
gehepariniseerde zoutoplossing, waarbij u een meniscus van de
oplossing achterlaat op de zijopeningsfitting. Zorg dat alle luchtbellen
zijn verdreven voordat u een andere met vloeistof gevulde injectiespuit
aansluit op de zijopening. Sluit opnieuw een met therapeutische
oplossing gevulde spuit aan. (Afb. 7)

Afb. 8

10. Infundeer oplossing door de gewenste dosis op te zuigen in de spuit
van 1 mL en te injecteren. Vul de spuit van 1 mL opnieuw en herhaal de
infusietechniek naar vereist. (Afb. 8)

WUZE VAN LEVERING

Steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) geleverd in gemakkelijk open

te trekken verpakkingen. Bestemd voor eenmalig gebruik. Steriel mits 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.

PORTUGUES

CONJUNTO DE PERFUSAO COM CATETER COM
MULTIPLOS ORIFICIOS LATERAIS E VALVULA DE
SEGURANCA UNIDIRECIONAL DUPLA

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um

médico ouaum p i de satde li ou medi prescri¢ao
de um destes profissionais.
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DESCRIGAO DO DISPOSITIVO
CONJUNTO DE PERFUSAO COM CATETER COM MULTIPLOS
ORIFICIOS LATERAIS

Marcador ~ Marcador
radiopaco  radiopaco
| |

|

Segmento de
perfusao

Fig. 1

O conjunto de perfusao com cateter com multiplos orificios laterais

é composto por um cateter com marcadores radiopacos distal e proximal,
que indicam a localizagdo do segmento de perfuséo, um adaptador de ramo
lateral Tuohy-Borst, um dispositivo de oclusao da ponta de cateter com ponta
filiforme e uma valvula de seguranca unidirecional dupla com seringa. (Fig. 1)
A valvula de seguranca unidirecional dupla foi concebida para facilitar a
passagem sem complicagdes de uma perfusdo a partir de uma seringa grande
para uma seringa de administracdo pequena, de 1 mL. Isto permite inje¢oes
subsequentes sem que seja necessario separar o conjunto do cateter de
administracao. A utilizagdo do conjunto do dispositivo de ocluséo da ponta
de cateter melhora o controlo da dispersao localizada da perfusao através dos
orificios laterais do cateter de perfuséo.

is do de perfusao
7,0 cm de 14 orificios laterais dispostos em espiral ao
comprimento longo de 7,0 cm de comprimento
15,0 cm de 30 orificios laterais dispostos em espiral ao
comprimento longo de 15,0 cm de comprimento
20,0 cm de 40 orificios laterais dispostos em espiral ao
comprimento longo de 20,0 cm de comprimento

UTILIZAGAO PREVISTA

Destina-se a administrar infusdes de varias solucdes terapéuticas e meios

de contraste pela vasculatura periférica. (Consulte o folheto informativo do
fabricante na embalagem para obter informagées completas sobre a dosagem
e prescri¢ao da medicacao.)

CONTRAINDICAGOES
Nao sdo conhecidas

ADVERTENCIAS

« Nao injete contraste com um injetor elétrico através do adaptador
Tuohy-Borst ou quando o dispositivo de oclusao da ponta estiver colocado.
Tal podera provocar lesdes no vaso.

« Devido ao cateter com multiplos orificios laterais ter paredes finas,

é necessario ter cuidado durante a manipulagéo e retirada para evitar
danificar o cateter.

« Deve evitar-se a inser¢do através da parede de uma prétese vascular
sintética. Caso esta introdugao seja necessaria, deve utilizar-se uma bainha
introdutora para evitar danificar o cateter.

« Verifique se todas as ligagdes estdo seguras antes de utilizar. Nao aperte
em demasia, pois a forca excessiva pode danificar o produto.

« Todos os agentes terapéuticos para perfusao devem sé-lo de acordo com
as instrugdes de utilizagdo do fabricante.

« Este procedimento deve ser repetido ao longo da duracao da terapia,
conforme indicado pelos médicos.

PRECAUGOES

« A manipulagdo dos produtos requer controlo fluoroscépico.

« Néo introduza, manipule nem retire o cateter com mdiltiplos orificios
laterais sem utilizar um fio guia.

« Nao utilize um injetor elétrico com a vélvula de seguranga unidirecional
dupla. Podera danificar a valvula de seguranca unidirecional dupla.

- Se sentir resisténcia entre o vaso e o cateter ou entre o cateter e o fio
guia, nao tente forgar, uma vez que podera danificar o vaso, o cateter ou
o fio guia.

« Utilizando a fluoroscopia, verifique qual a causa da resisténcia ou retire
o cateter e o fio guia em conjunto. Se tiver duvidas sobre se o cateter ou
o fio guia ficaram danificados, utilize um novo cateter ou fio guia.

« O produto destina-se a ser utilizado por médicos experientes e com
formagdo em técnicas de cateterizacao seletiva e procedimentos de
interven¢do. Devem empregar-se técnicas padronizadas de colocacao de
bainhas de acesso vascular, cateteres angiogréaficos e fios guia.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Prepare o local de acesso e cubra-o com um pano cirdrgico utilizando
o procedimento habitual.
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2. Introduza o cateter de perfusao sobre o fio guia até a posicao desejada.
3. Com o cateter na posicao desejada, retire o fio guia e introduza
o dispositivo de oclusdo da ponta no cateter. Avance o dispositivo de
ocluséo da ponta até a ponta do cateter, até sentir resisténcia, o que
indica a oclusao do cateter.

Soro fisiolégico
heparinizado estéril

Adaptador de ramo
i lateral Tuohy-Borst

Fig. 2

4. Ligue a valvula de segurangca unidirecional dupla ao adaptador
Tuohy-Borst transparente. Deve fechar totalmente a valvula Tuohy-Borst.
Ligue uma seringa de 20 mL cheia de soro fisiolégico heparinizado ao
orificio lateral do adaptador da vélvula de seguranca unidirecional dupla
e purgue lentamente o ar pelo orificio de injecao. (Fig. 2)

Fig. 3

5. Purgue o restante ar, colocando o polegar sobre o orificio de injecao.
Irrigue lentamente a vélvula de seguranca unidirecional dupla e o
adaptador Tuohy-Borst para remover as restantes bolhas de ar. (Fig. 3)

Fig. 4

6. Adapte a seringa de 1 mL ao orificio de injegéo e aspire 0,5 mL de solugao.
Separe a seringa de 1 mL e purgue todas as bolhas de ar da seringa. Deixe
um pouco de solugéo no orificio de injegao, antes de voltar a adaptar
a seringa de 1 mL, premindo a seringa de 20 mL ligeiramente para purgar o
orificio de inje¢éo. Volte a adaptar a seringa de 1 mL ao orificio de injegao.
(Fig. 4)
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Segurar o émbolo
|

Cateter de

perf‘uséo

Dispositivo de oclusao
da ponta ou fio guia Fig.5

7. Para adaptar a valvula de seguranga unidirecional dupla e o adaptador
Tuohy-Borst ao cateter de perfuséao, desaperte a valvula Tuohy-Borst e
faca deslizar o conjunto sobre o dispositivo de oclusao da ponta. Antes
de adaptar o conjunto ao cateter, mantenha o émbolo da seringa de 1 mL
imobilizado e pressione o émbolo da seringa de 20 mL, certificando-se
de que todo o ar é purgado do conjunto. Deixe um pouco de solu¢ao no
conector Luer-Lock do adaptador Tuohy-Borst antes da ligagao ao cateter
de perfusao. (Fig. 5)

Segurar o émbolo

Fig. 6

©

Purgue as restantes bolhas de ar, mantendo o émbolo da seringa de

1 mL imobilizado e pressionando lentamente o émbolo da seringa de
20 mL para forcar a saida das restantes bolhas de ar. Depois de todo o ar
ter sido removido do sistema, aperte a valvula Tuohy-Borst em redor do
dispositivo de oclusao da ponta. (Fig. 6)

Solugao
terapéutica

Fig.7

b

Para iniciar o procedimento para administragao da solucao terapéutica
pretendida, retire a seringa de 20 mL com soro fisiolégico heparinizado,
deixando um pouco de solugdo no encaixe do orificio lateral. Antes de
adaptar outra seringa cheia de liquido ao orificio lateral, certifique-se de
que foram removidas todas as bolhas de ar. Volte a adaptar uma seringa
cheia com solugao terapéutica. (Fig. 7)
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Fig. 8

10. Para infundir a solugéo, coloque a dose pretendida na seringa de 1 mL
e injete. Volte a encher a seringa de 1 mL e repita a técnica de perfusao
conforme necessério. (Fig. 8)

APRESENTACAO

Fornecido esterilizado pelo gas 6xido de etileno em embalagens de abertura
facil. Destina-se a uma unica utilizacao. Estéril desde que a embalagem nao
esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma duvida quanto a esterilidade
do produto, néo o utilize. Armazenar num local escuro, seco e fresco. Evitar

a exposicdo prolongada a luz. Depois de retirar o produto da embalagem,
inspecione-o para se certificar que néo ocorreram danos.

REFERENCIAS

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

SVENSKA

KATETERINFUSIONSSATS MED FLERA
SIDOPORTAR OCH DUBBELSPARRVENTIL.

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

PRODUKTBESKRIVNING
KATETERINFUSIONSENHET MED FLERA SIDOPORTAR

Rontgentdt Rontgentdt
markering  markering
| |

I

n
Infusionssegment

Fig. 1

Kateterinfusionssats med flera sidoportar bestar av en kateter med distala
och proximala réntgentéta markeringar som anger infusionssegmentets
lage, en Tuohy-Borst-sidoarmsadapter, en kateterspetstillslutare med spets av
knapptyp och en dubbelspérrventil med spruta. (Fig. 1) En dubbelsparrventil
ar designad for att mojliggéra en smidig 6verforing av ett infusat fran en
storre spruta till en mindre 1 mL inforingsspruta. Pa sa satt kan injektionen
utféras omedelbart utan bortkoppling fran inféringskatetern. Anvandning

av kateterspetstillslutaren forbattrar kontrollerad lokal spridning av infusat
genom infusionskateterns sidoportar.

Infusionssegmentets ldngd/sidoportar

7,0 cm lang 14 sidoportar i spiralménster 6ver 7,0 cm langd

15,0 cm lang 30 sidoportar i spiralmoénster Gver 15,0 cm langd

20,0 cm lang 40 sidoportar i spiralmonster 6ver 20,0 cm langd
AVSEDD ANVANDNING

Avsedd att administrera infusioner av olika behandlande I6sningar och
kontrastmedel in i den perifera vaskulaturen. (Se tillverkarens produktblad for
fullstandig ordinations- och doseringsinformation.)

KONTRAINDIKATIONER
Inga kdnda
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VARNINGAR
« Injicera inte kontrastmedel med en tryckinjektor genom Tuohy-Borst-
adaptern, eller nér spetstillslutaren sitter pa plats. Karlvaggen kan skadas.
« P& grund av den tunnvédggiga konstruktionen pa katetern med flera
sidoportar maste man vara forsiktig vid manipulation och tillbakadragande
sa att den inte skadas.

« Inféring genom ett syntetiskt karlgraft bér undvikas. Om inféring genom
ett syntetiskt krlgraft & nédvandig maste en inforarhylsa anvandas for att
forhindra skada pa katetern.

« Se till att alla anslutningar ar sakrade fore anvandning. Dra inte &t for hart
eftersom for mycket kraft kan skada produkten.

« Alla behandlande medel som ska infunderas maste vara enligt tillverkarens
bruksanvisning.

« Denna procedur ska upprepas under behandlingen enligt lakarens
ordination.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Manipulation av produkter kraver fluoroskopisk kontroll.

« Katetern med flera sidoportar fér inte féras in, manipuleras eller dras
tillbaka utan en ledare.

« Anvénd inte en tryckinjektor med dubbelspérrventilen.
Dubbelsparrventilen kan skadas.

« Om motstand kdnns av mellan kérlet och katetern eller mellan katetern
och ledaren, tillampa inte kraft, eftersom karl, kateter eller ledare da kan
skadas.

« Verifiera orsaken till motstandet via fluoroskopi eller avldgsna katetern
och ledaren som en enhet. Om det misstanks att katetern eller ledaren har
skadats, anvand en ny kateter eller ledare.

« Produkten &r avsedd for anvéndning av ldkare med utbildning i och
erfarenhet av selektiva katetriseringstekniker och interventionsprocedurer.
Standardtekniker for placering av hylsor for vaskuldr dtkomst,
angiografiska katetrar och ledare ska anvéandas.

BRUKSANVISNING
1. Forbered och drapera atkomstplatsen med standardteknik.
2. For in infusionskatetern 6ver ledaren och till 6nskat kateterlage.
3. Bevara katetern i nskat ldge och avlagsna ledaren samt for in
spetstillslutaren i katetern. For fram spetstillslutaren mot kateterns spets
tills motstand kanns av, vilket indikerar ocklusion av katetern.

Steril, hepariniserad
koksaltlosning

& /Sidoport
N, A Tuoh-Borst-
sidoarmsadapter

Fig. 2

4. Anslut dubbelspérrventilen till den genomskinliga Tuohy-Borst-adaptern.
Tuohy-Borst-ventilen skall vara helt stangd. Anslut en 20 mL-spruta
fylld med hepariniserad koksaltlosning till dubbelspérrventiladapterns
sidoport och tdm langsamt injektionsporten pé luft. (Fig. 2)
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5. Tom ut aterstaende luft genom att placera tummen 6ver injektionsporten.

o

N

Spola langsamt ut de aterstaende luftbubblorna ur dubbelspérrventilen
och Tuohy-Borst-adaptern. (Fig. 3)

Fig. 4

Anslut 1T mL-sprutan till injektionsporten och aspirera 0,5 mL l6sning. Ta
bort 1 mL-sprutan och tém sprutan pé alla luftbubblor. Limna en konvex
bubbla av 16sning i injektionsporten innan 1 mL-sprutan ateransluts
genom att trycka ned 20 mL-sprutan nagot fér att fylla injektionsporten.
Fést ater 1 mL-sprutan vid injektionsporten. (Fig. 4)

Infusionskateter

|
Spetstillslutare
eller ledare

Fig. 5

Anslut dubbelsparrventilen och Tuohy-Borst-adaptern till
infusionskatetern genom att lossa Tuohy-Borst-ventilen och skjuta
enheten 6ver spetstillslutaren. Innan enheten ansluts till katetern,
héll kolven pa 1 mL-sprutan stilla och tryck ned 20 mL-sprutan, och
se till att enheten blir helt tomd pa luft. Lémna en konvex bubbla av
16sning i Tuohy-Borst-adapterns luer-laskoppling innan den ansluts till
infusionskatetern. (Fig. 5)
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Hall kolven

Fig. 6

[

Tom 20 mL-sprutan pa aterstdende luftbubblor genom att halla kolven pa
1 mL-sprutan stilla, och langsamt trycka ned 20 mL-sprutan for att tvinga
ut alla aterstdende luftbubblor. Nar systemet val har tomts pa all luft, dra
at Tuohy-Borst-ventilen runt spetstillslutaren. (Fig. 6)

Fig. 7

0

For att starta processen fér 6nskad administrering av behandlingslésning,
avldgsna 20 mL-sprutan med hepariniserad koksaltlésning och lamna

en konvex bubbla av 16sning i sidoportskopplingen. Innan en annan
vatskefylld spruta ansluts till sidoporten maste det kontrolleras att

den &r helt tomd pa luftbubblor. Ateranslut en spruta fylld med
behandlingsldsning. (Fig. 7)

Fig. 8
10.
11. Infundera l6sning genom att dra upp 6nskad dos i 1 mL-sprutan och

injicera. Fyll pa 1 mL-sprutan och upprepa infusionstekniken enligt behov.
(Fig. 8)

LEVERANSSATT

Levereras steriliserade med etylenoxidgas i “peel-open”-férpackningar.
Endast avsedd for engangsbruk. Steril savida forpackningen ar odppnad och
oskadad. Anvand inte produkten om det &r tveksamt huruvida produkten

&r steril. Forvaras morkt, torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for
ljus. Inspektera produkten vid uppackningen for att sékerstélla att den inte
ér skadad.

REFERENSER
Denna bruksanvisning baseras pa erfarenhet fran lédkare och (eller) litteratur

de publicerat. Kontakta din lokala Cook-aterférséljare for information om
tillganglig litteratur.
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