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MULTIPURPOSE DRAINAGE CATHETER

Read all instructions carefully. Failure to properly follow the information
provided may lead to the device not performing as intended or injury to
the patient.

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

DEVICE DESCRIPTION
The Multipurpose Drainage Catheter Ultrathane®, Multipurpose Drainage
Catheter Set Ultrathane® Neff Access Set with Nitinol Wire Guide, Dawson-
Mueller Drainage Catheter Ultrathane®, and Multipurpose Small Pigtail
Drainage Catheter - Ultrathane® are manufactured in a range of French sizes,
lengths and sideport quantities. Locking Loop Catheters are available with
one of two types of locking mechanisms:

« Mac-Loc® Locking Loop

« Cook-Cope Type Loop
When ordered with the suffix -HC, the distal part of the catheter, sideports
included, has a hydrophilic coating.

Performance Characteristics

These devices are manufactured in 5, 6, 6.3, 7, 8.5, 10.2, 12, 14, or 16 French;
15, 25, 35, 40, 45, 50, or 60 cm length; and 0.018, 0.035, or 0.038 inch end hole
diameter, which allows the catheter to accept wire guides 0.038 inches or
smaller. Sideports allow fluid drainage facilitated by gravity. The tapered distal
tip of the catheter facilitates over-the-wire trackability and is designed with a
pigtail shape in order to maintain placement in the body.

Device Compatibility

These devices are designed to be compatible with components such as
stiffeners, fixation device, connecting tubes and drainage bags with standard
Luer Lock fittings, as well as standard size wire guides (0.038 inches or
smaller).

Qualitative and Quantitative Information

Device Material Weight (grams)
Polyurethane Shaft Tubing Up to 7.082
Hydrogel Hydrophilic Coating (-HC Up to 0.012
and -RH devices only)
Silicone Lubricant Silicone Coating (not Up to 0.021
included on -HC and -RH
devices)

Mac-Loc® Locking Loop Mechanism

Nylon Suture Up to 0.089

Cope-Loop Type Locking Loop Mechanism*

PTFE-Coated Suture Up to 0.043
Polyester

*The device includes a sleeve made of natural rubber latex. The sleeve is a
skin-contacting component. NATURAL RUBBER LATEX may cause allergic
reactions.

Expected Lifetime of the Device
The expected lifetime of the device is 3 years shelf-life and 90 days indwell
time.

Patient Population

The target population of the device is adult patients who require placement
of a catheter to allow for percutaneous drainage, particularly those requiring
drainage related to nephrostomy or cholecystostomy and abscess or biliary
drainage.

Intended User

These devices are intended for use by physicians or other properly licensed
providers trained and experienced in diagnostic and interventional
techniques. Drainage procedures that require the use of these devices
should only be performed by licensed and trained clinical practitioners, such
as physicians, and licensed and trained healthcare providers. Maintenance
and care of the device may be performed by laypersons (e.g. patients or lay
caregivers), nurses, and technicians.

Contact with Body Tissue

These devices are externally communicating devices contacting tissue. They
facilitate percutaneous drainage from tissues, organs, or anatomic spaces to
outside the body.



Operating Principle

These devices are placed with imaging guidance to identify and facilitate
control of the distal tip of the catheter during placement. Drainage occurs
through the sideports and is facilitated by gravity. Deploying the locking
mechanism maintains placement of the catheter in the body through
retention of the pigtail loop.

INTENDED USE

These devices, which consist of drainage catheters and components for
access, insertion, and/or securement, are intended to gain percutaneous
access, either by direct stick or Seldinger access technique, and to serve as
a conduit for long-term fluid drainage from an organ or cavity to outside
the body in a variety of applications (e.g., nephrostomy or cholecystostomy
procedures and abscess or biliary drainage).

INDICATIONS FOR USE
These devices are indicated for percutaneous drainage in adult patients for
treatment of:

« Biliary tract obstruction, infection, stones, leak, and fistula

« Urinary tract obstruction, infection, stones, leak, and fistula

« Abscess/fluid collections (e.g., pelvic, peritoneal, pleural, subcutaneous)

CLINICAL BENEFITS
« Percutaneous drainage of fluid to outside the body
« Percutaneous drainage in a minimally invasive manner (i.e., avoiding
surgical drainage)

CONTRAINDICATIONS
« Pericardial drainage

« Uncorrectable coagulopathy (in the context of percutaneous
nephrostomy and percutaneous transhepatic biliary drainage)

WARNINGS

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

« Minimize catheter manipulation during application and removal of the
fixation device.

« See product label for latex indication. NATURAL RUBBER LATEX may
cause allergic reactions.

« The single use device is not designed for re-use. Attempts to reprocess
(re-sterilize) and/or to re-use may lead to chemical contamination, device
failure, and/or transmission of disease.

« Do not use the device if the sterile packaging is damaged or
unintentionally opened before use.

- Do not use fixation device where loss of adherence could occur, such as
with a confused patient or non-adherent skin, or if a patient has known
tape or adhesive allergies.

PRECAUTIONS
« Standard techniques for placement of percutaneous drainage catheters

should be employed. Caution should be used if a safe, appropriate, and

acceptable pathway to the target site is not present.

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 and adherence of the

fixation device, if applicable.

« 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 with imaging.

It is recommended to use a wire guide when removing a Locking Loop

catheter.
¢/ This symbol on the label indicates that the device contains cobalt

(Co) at a level above 0.1% w/w, which is a substance that is toxic to

reproduction and a carcinogen (Class IB). However, the device contains

stainless-steel alloy containing cobalt, which does not cause an increased
risk of cancer or adverse reproductive effect according to current scientific
evidence.

« Pregnant women have physiologic and anatomic alterations as well as

additional procedural risks (e.g., radiation exposure to the fetus, effects

of anesthesia on the fetus) that should be considered when using these
devices in pregnant patients.

Avoid fixation device contact with alcohol or acetone. Both can weaken

bonding of components and the fixation device anchor pad adherence to

the skin.



MR SAFETY INFORMATION

Nonclinical testing has demonstrated that this device is MR Conditional. A
patient with this device may be safely scanned after placement under the
following conditions:
« Static magnetic field of 3.0 Tand 1.5 T only
«+ Maximum magnetic field spatial gradient of 1,900 gauss/cm (19 T/m)
« Maximum MR system reported, whole-body-averaged specific absorption
rate (SAR) of < 2.0 W/kg (Normal Operating Mode)

For Mac-Loc Locking Loop Mechanism:

Under the scan conditions provided above, this device is expected to produce
a maximum temperature rise of less than 2.1°C after 15 minutes of continuous
scanning in nonclinical testing. The image artifact extends approximately 40.1
mm from the device as found during nonclinical testing when imaged with a
gradient echo pulse sequence and a 3.0 T MRI system.

For Cook-Cope Type Locking Loop Mechanism:

Under the scan conditions provided above, this device is expected to produce
a maximum temperature rise of less than 2.1°C after 15 minutes of continuous
scanning in nonclinical testing.

The image artifact extends approximately 40.1 mm from the device as found
during nonclinical testing when imaged with a gradient echo pulse sequence
and a 3.0 T MRI system.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS

« Air embolism

« Arrhythmia, transient

« Biliary events

« Bleeding and/or hemorrhage

« Catheter-related events (damage, dislodgement, fracture, kinking, leakage,
malposition, migration, obstruction, occlusion)

« Death

- Fever

« Fistula formation

« Fluid/electrolyte imbalance

« Hypotension and/or shock

« Infectious and/or inflammatory events

« Injury and/or perforation of organs and/or structures (tissues, viscera,
vessels, nerves)

« Pain

« Sepsis and/or septic shock

« Tumor seeding of catheter tract

« Userinjury

« Vasovagal reaction

HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Intended
for one-time use. Sterile if package is unopened and undamaged. Keep dry
and away from sunlight. Upon removal from package, inspect the product to
ensure no damage has occurred.

INSPECTION OF DEVICE
Visually inspect the device thoroughly including all levels of the packaging
(as applicable) to verify that there is no damage prior to use. Visually inspect
and confirm that the integrity of the sterile barrier has not been compromised
in any way.
INSTRUCTIONS FOR USE
Catheter Placement
1. Under imaging guidance, perform standard techniques for placement

of percutaneous drainage catheters, either by Seldinger access or trocar
access.

I

Once catheter is in desired location, remove any wire guides, trocars, or

stiffeners, allowing the catheter to form its configuration.

. For Locking Loop catheters, lock the catheter in place using appropriate

technique for the locking mechanism type, as described below.

For Mac-Loc® Locking Loop Mechanism:

a. Stabilize the Mac-Loc catheter hub assembly with one hand and pull
back on the drawstring to form the distal catheter loop configuration. (1)

b While maintaining traction on the drawstring, push the locking cam
lever down until a distinct “snap” is felt. The distal loop of the catheter is
now locked into position. (2)

c. Trim off the excess drawstring. (3)

For Cook-Cope Type Locking Loop Mechanism:

a. Pull suture end tight to form loop configuration in catheter, and tie
securely.

b. Trim off excess suture, and slide latex sleeve over suture to prevent
leakage.

w
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Unlocking Catheter Loop
For Mac-Loc® Locking Loop Mechanism:

. While stabilizing the Mac-Loc catheter hub assembly with one hand,
position a small, blunt object (approximately the shape and size of a
ball point pen or small forceps) into the Mac-Loc release notch.

. Pry upward until the locking cam lever is free. (4)

NOTE: For catheter exchange, advance the distal end of a wire guide
into the locked loop configuration of the catheter before unlocking the
Mac-Loc assembly. Release the Mac-Loc as described above. Advance
the wire guide through the catheter end hole. Catheter exchange can
now be performed.

For Cook-Cope Type Locking Loop Mechanism:

a. Advance wire guide into catheter.

b. Uncover suture by folding back the latex sleeve, and release suture.

c. Withdraw catheter over wire guide.

NOTE: For catheter exchange, insert new catheter over wire guide. For
removal, withdraw wire guide following removal of catheter.

o

o

Applying the Catheter Fixation Device
1. Bring the fixation device anchor pad into position. Stabilize catheter
between fingers. Place catheter into fixation device retainer.
2. Close lid, peel off paper backing, and place on skin.
3. Suture the fixation device to the skin if desired or deemed necessary.

R ing the Catheter Fixation Device
1. To open retainer, press tab gently with thumb and lift lid.
2. Remove the fixation device anchor pad adhesive with alcohol.
NOTE: The fixation device should be replaced at least every 7 days.

DISPOSAL OF DEVICES

After the procedure, this device may be contaminated with potentially
infectious substances of human origin and should be disposed of in
accordance with institutional guidelines.

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.

PATIENT COUNSELING INFORMATION

Please inform the patient as necessary of the relevant warnings, precautions,
contraindications, measures to be taken, and limitations of use. Please inform
the patient of the Multipurpose Drainage Catheter - Patient Implant
Information booklet. You can use the basic unique device identifier for this
device seen in Table 1 below to find the Summary of Safety and Clinical
Performance (SSCP) on the EUDAMED website. When the EUDAMED is
available, use the following link: ec.europa.eu/tools/eudamed.

Table 1: Basic Unique Device Identification

Part Part Basic Unique Device Identifier
Number Number (BUDI)

Prefix Suffix

ULT... ..MDC 0827002CINC050-321_A3YZ
ULT.. ..MCL 0827002CINC050-321_A2YX
ULT... ..CLDM or ..CLDMS 0827002CINC050-321_A-1K3
ULT... ..CLM or ..CLMS 0827002CINC050-321_A-1K3
CLM... ..NPAS-NT 0827002CINC050-321_A-1K3

SERIOUS INCIDENT REPORTING

If any serious incident has occurred in relation to the device, this should be
reported to Cook Medical and this shall also be reported to the competent
authority where the device was used.

bb.

PCKUN

YHUBEPCANEH APEHAXEH KATETbP

MpoueTeTe BHUMATENHO BCMYKM MHCTPYKUUK. AKO NpefiocTaBeHaTa
nHpopmauusA He ce cieiBa NPaBUIIHO, TOBa MOXe Aa AoBeAe A0

HenpasuW/HO AefcTBUE Ha unu fo Hap Ha Ta.
BHUMAHMUE: ®epep Tencrso Ha CALL Hanara
orp ToBa Aa ce np €amo oT unK nopbyKa

Ha nleKap (11 HaaneXHo NMLEH3NPaH NPaKTMKYBal neKap).


http://ec.europa.eu/tools/eudamed

OMUCAHUE HA UBAENIUETO
YHVBepCcanHuAT gpeHaxeH Katetbp Ultrathane®, yHuBepcanHuaT gpeHaxeH
KkateTbp KomnnekT Ultrathane®, komnnexr 3a Neff focTbn ¢ HUTMHONOB TeneH
BOAAY, APeHaXHUAT KaTeTbp Dawson-Mueller Ultrathane® n yHnsepcanHuat
ManbK ApeHaxeH KateTbp ¢ popma Ha CBMHCKa onatuka (Pigtail) - Ultrathane®
ca npown3sefeHu B pasnuyHu French pasmepu, AbmkrHN 1 6pOit CTPaHNYHK
oTBopw. KaTeTpuTe CbC 3aKnioyBallia NpumKa ce Npeanarat C eauH oT ABata
BIAa 3aK/I0YBALLM MEXaHU3MA:

« 3akniouBalya npumka Mac-Loc®

« Mpumka Tun Cook-Cope
Korato ce nopbua cbe cydukca ~HC, aucTanHarta 4acT Ha KaTeTbpa,
BK/IIOYEHNTE CTPAHNYHI OTBOPY, UMa XUAPODUIHO NOKpUTUE.

Pa60THIN XapaKTepucTukn

Te3wn nsgenua ca npomsseseHn B pasmepu 5, 6, 6,3, 7, 8,5, 10,2, 12, 14 nnn

16 Fr, gbmxuHa 15, 25, 35, 40, 45, 50 unu 60 cm; 1 ArameTbp Ha KpaiHua
otBop 0,018, 0,035 unw 0,038 inch, koeTo No3BonABa Ha KaTeTbpa Aa Npuema
TeneHu Bopauu ¢ pasmep 0,038 nHYa nu no-manbk. CTpaHNYHKTE OTBOPU
NO3BONABAT APEHaX Ha TEUHOCT, yNleCHABaH OT rpaBuTaumATa. VI3TbHeHUAT
AVCTaneH BPbX Ha KaTeTbpa yNecHABa NPOCNeANMOCTTa Hajl TeNeHns BofaY
1 e npoeKTupaH ¢ popma Ha CBUHCKa onatuka (Pigtail), 3a fa ce nogabpxa
NOCTaBAHETO B TANOTO.

CbBMeCTUMOCT Ha N3genueTo

Te3u u3nenua ca NPoekTMpaHu Aa 6baT CbBMECTUMI C KOMMOHEHTU KaTo
apMupaHK KaHIoNu, n3aenue 3a GuKcaLns, CBbP3BaLy TpPbOU 1 peHaxHU
TOp6YM CbC CTaHAAPTHU BrI0KMpPaLLK CroBKK TUM Luer, KakTo 1 TeeHu Bofaun
CbC cTaHpapTeH pasmep (0,038 inch unu no-mankw).

WHdopmauma 3a Ka4eCTBO U KONMYECTBO

Matepuan B nsgenneto Terno
(rpamoBe)
MonunypetaH Tpb6a Ha ocTa o 7,082
Xupporen XuppodunHo nokputre o 0,012

(camo nzgenus -HC v -RH)

CUNMKOHOB Ny6pUKaHT CUNMKOHOBO NOKpUTHE Lo 0,021
(He e BK/IOYEHO B
nzgenusa -HC n -RH)

Ha [Tt Mac-Loc®
HainoH Koney [lo 0,089
Ha [Tt Tun Cope*
Monwnectep ¢ KoHey Jo 0,043
nokputne ot
nonutetpapnyopeTuneH
(PTFE)

* M3genneTo BK/IOYBa MaHLLOH, N3paboTeH OT eCTECTBEH KayuyKOB JlaTekc.
MaHWOHBT @ KOMMNOHEHT, KOITO BAIN3a B KOHTAKT C KoxaTa. ECTECTBEHUAT
KAYYYKOB JIATEKC mo3e 1a NPUUMHM anepriiyHn peakumm.

o] eKc CPOK Ha o
OuaKBaHWAT eKCNNoaTaLMOHEH CPOK Ha U3fleNneTo e 3 rofiuHN CPOK Ha
rogHocT 1 90 AHM Bpeme Ha MpecTon.

NaymenTcka nonynaunsa

Lenesata nonynaunAa Ha n3aenneTo ca Bb3pacTHU NaunMeHTn, KOUTo ce
HY>K[AaAT OT NOCTaBAHE Ha KaTeTbp, 3a Aa Ce NO3BONN NEPKYTAHEH APEeHax,
0Cco6eHo Tesu, KomTo ce HYXAaAT OT ApeHaX, CBbp3aH C Hed)pOCTOMI/lﬂ nwnn
XONeuncTocToMna U fpeHax Ha aﬁcuec W XKNDBYHWN MbTULA.

Mpepsuaex norpe6buren

Te3n nsgenua ca npeaHasHayeHu 3a ynOTpe6a OT NleKapun Unu HagnexxHo
NMUEeH3NpaHn 4oCTaBYnLM, KOUTO ca oﬁyueHm W NMaT onNuT B ANArHOCTUYHUTE
N NHTEPBEHUMOHANMHUTE TEXHUKN. ﬂpeHa)KHVITE npoueaypw, KONTO N3NCKeaT
M3non3BaHe Ha Te3n n3genua, TpﬂﬁBa Aa ce U3BbpLUBAT CamMO OT NINLEH3NPaHN
n OﬁyquI/l KINHWYHN CNeunanncTn KaTto nekapun n nnueH3npaHn n 06y‘-leHM
AOCTaBYNLM Ha 3APABHN TPVIXKN. ﬂoqnpmeaTa nrpuxarta 3a U3jlenneTo Mmoxe
Aa Ce U3BbpLIBAT OT HecneunannucTu (Hanp. nauneHTn nnm HemeguUNHCKK
6bonHorneaaun), MEANLIMHCKN CECTPY U TEXHULIA.

KOHTaKT ¢ TenecHn TbKaHun

Te3un n3genuna ca BbHLWHO KOMyHUKMpawu YCTPOICTBa, KOUTO BNK3AT B
KOHTAKT C TbKaH. Te ynecHABaT NepKyTaHHWA ApeHaX U3BbH TANOTO OT
TbKaHW, OpraHn nnn aHaTOMUYHW NPOCTPaHCTBa.

MpuHyun Ha pa6oTa
Te3an n3genua ce NnoCTaBAT C 06pa3Ho Haco4BaHe 3a VI[I[EHTI/Id)VILUADaHe n
ynecHABaHe Ha KOHTPO/a Ha ANCTaNHMA BPBX Ha KaTeTbpa no Bpeme Ha
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nocraBAHe. ﬂpeHa)K'bT Ce oCblecTBABa Npes3 CTpaHNYHUTE OTBOPU U Ce
YNecHABa OT rpaBuTaLMATa. Pa3rbBaHETO Ha 3aK/IOYBALLNA MEXaHU3bM
noaAabp»Ka NOCTaBAHETO Ha KaTeTbpa B TANOTO Ype3 3aAbprKaHe Ha
npvMKaTa ¢ opma Ha CBUHCKa onaluka (pigtail).

NPEAHA3HAYEHUE

Te3u n3aenus, KONTO Ce CbCTOAT OT APEHAXKHI KaTeTPY 11 KOMMOHEHTY 33
[0CTb, BbBEX/aHE /NN 3aKpenBaHe, Ca NpefiHasHayeHu 3a ocurypasaHe
Ha NepKyTaHeH AOCTbI UK Ype3 AUPEKTHO YOOoXaHe, Ui Ypes TexHNKa
3a locTbN Ha Seldinger 1 ciyxaT KaTo KaHan 3a NPOABIXMUTENEH APeHaX Ha
TEUHOCT OT OpraH UK KyX/Ha 10 U3BbH TANIOTO NPU Pa3nyHI NPUIOKEHUA
(Hanp. npoueaypy 3a HeGpPOCTOMUA UM XONELNCTOCTOMMA 1 abcuec nu
6unnapeH apeHax).

NMOKA3AHMA 3A YNIOTPEBA
Te3n n3nenua ca nokasaHu 3a NepKyTaHeH ApeHax Npu Bb3pacTHY NaLeHTH
3a NleyeHne Ha:
« 3anywBaHe, MHGEKUNA, KaMbHY, Ted 1 GUCTYNa Ha KITbUYHWUTE NbTULA
« 3anywBaHe, MHOEKLNA, KaMbHU, Tey 1 GUCTYNa Ha NMNKOYHNTE MbTULLA
« B3emaHe Ha Npo6u oT abcLec/TeuHOCT (Hanp. Ta3oB, NepuToHeaneH,
nneBpaneH, NOAKOKEH)

KJAUHUYHU nonsn
. nepKyTaHEH APeHaXx Ha TeYHOCT U3BBH TANOTO
. ﬂepKy'raHeH ApPeHax No MUHNMAaNHO MHBAa3NBEH HAaYUH (TAeA n3bArgaHe Ha
XNPYPruyeH aApeHax)

NMPOTUBOMOKA3AHUA
« MepuKapaeH apeHax
. HeKolerMpau.la Cce Koarynonatua (B KOHTEKCTa Ha NepKyTaHHa
HepPOCTOMMA 1 NepKyTaHeH TpaHcxenaTaneH GunnapeH apeHax)

NPEAYNPEXAEHNA
- Ako KaTteTbpbT € HenpasunHO NO3NLUMOHMPAH WK ako ApPeHaXbT crpe,

KaTeTbpbT TPAGBa Aa 6bae He3a6aBHO CMEHEH UK OTCTPaHEH.

CBepeTe 40 MYHAMYM MaHWUMynaLuMu1Te C KaTeTbpa Mo Bpeme Ha

npunaraHeTo N OTCTPaHABAHETO Ha U3JeNneTo 3a ¢IAKCaLlI/IﬂA

« BuxTe eTnKeTa Ha Npo/yKTa 3a O3HaUYeHWe 3a Hannumne Ha naTekc.
ECTECTBEHUAT KAYYYKOB JIATEKC moxe Aa NpUymnHN anepruyHmn
peakuunn.

« W3penveTo 3a eaHoOKpaTHa ynoTpeba He e NpejjHa3HayeHo 3a NOBTOPHa
ynotpe6a. OnuTtuTe 3a NOBTOPHa 06paboTka (MoBTOpHa CTepunn3aums)
w/vnn nosTopHa ynoTpeﬁa morat Aia foseaat A0 XMMUYHO 3ambpcABaHe,
noBpeza Ha U3zlenneTo n/unn Ao NpeaasaHe Ha 3abonssaHe.

« He u3nonssgaiite ToBa n3jienue, ako CTepuiHaTa OnakoBKa e NospesieHa
VNV HempeAHamMepeHo oTBOpeHa npeau yrnotpeba.

« He nsnonssante nsgenue 3a puKcayms, Korato Moxe Aa ce CTUrHe
no 3ary6a Ha npunensaxe, HanpuMep Npu 06bpKaH NaLyeHT unu
Henpunensallia KoXa, Wnn ako NauneHTbT Ma U3BeCTHU aneprum KbM
neneHKn Unn nenuna.

NPEAMNA3HU MEPKU

« TpAbBa Aa ce 13MoN3BaT CTaHAAPTHU TEXHUKM 3a NOCTaBAHE Ha
nepKyTaHHV ipeHaxHu KateTpu. TpAGBa Aa ce BHUMaBa, ako HAMa
6e30naceH, NOAXOAALL 1 NPUEMVB MT A0 LIeNIeBOTO MACTO.

+ MaHunynMpaHeTo Ha NPOoAYKTITE N3NCKBa YNTPa3BYKOBO, $IlyOPOCKOMNCKO
vy Apyro 0bpasHo HacouBaHe.

« Korato BbBex/aaTe apMupaHa KaHiona B KaTeTbp CbC 3a/ibpxall KoHell,
APbXKTE KOHeLa No Bpeme Ha BbBEX/aHeTo Ha KaHionaTa, 3a f1a 3berHete
CTAraHe WK 3anauTaHe Ha KoHelja.

« Ckatetpu Ultrathane®, Tpa6Ba aa ce 13non3sa TefleH Bofay C NOKpUTHE OT
TeTpadpnyopoetuneH (TFE).

« AKTUBUMpaiiTe XNAPOPUIHOTO NOKPUTIIE, aKO Ma TaKoBa, KaTo HaMOKpUTe
KaTeTbpa CbC CTepuHa Bofla uiv GrsnonoruyeH pasteop. 3a Hain-fo6pu
pesynTaTy nofAbpialite NOBbPXHOCTTA Ha KaTeTbpa MOKpPa Mo Bpeme Ha
nocTaBaHeTo.

« KatetpuTe TpAbGBa Aa ce NPOMMBAT PYTUHHO, 3a fa Ce rapaHTupa
GYHKUMOHNPAHETO M.

« MaumeHTUTe C BLTPELHN APEHaXHN KaTeTpy TpAbBa a 6baaT oLeHABaHN
PYTUHHO, 3a f1a Ce OCUrypU HenpekbcHaTa GYHKLNA Ha KaTeTbpa U
npunenBaHe Ha U3enneTo 3a GUKCaLa, ako e NPUIoKIMO.

« OnbBaHeTo Ha 3aK/o4YBaLLnA KOHeL, ako MMa TaKbB, TpﬂﬁBa hae
[0CTaTbYHO, 3a /1a Ce OCUTyPY aleKBATHO 3aJibpXKaHe Ha Bbpxa, HO He
TpAbBa Aa e NpekaneHo cTerHarto. [poBepeTe KOHGUrypaLyATa Ha Bbpxa
Ha KaTeTbpa ¢ 06pasHo 13cresBaHe.

« MpenopbyBa ce 1a Ce N3M0N3Ba TeleH BOfaY NPy OTCTPaHABaHe Ha
KaTteTbp CbC 3aKnioyBalla npumka.

. To3n cumBON Ha eTvkeTa NOKa3Ba, 4ye usgenneTo Cbabpxa kobant
(Co) ¢ KoHueHTpauua Hag 0,1% w/w, NnpefcTaBnABaLy BELLEeCTBO, KOETO
€ TOKCUYHO 3a penpoayKkTuBHMTe GYHKLUM 1 KaHueporeHHo (Knac 1B).
KobanTst B n3genvero obaue e nog dopmata Ha Crnas Ha HepbXaaema
CTOMaHa, CbAbpallia KOGanT, KOATO He NPUUNHABA NOBULLIEH PUCK OT



paK Unn HexenaH epeKT BbpXy PEnpoAyKTUBHITE GyHKLMM Crioper
aKTyanHNTe HayuYHU flaHH.

« BpemeHHNTE XeH MaT GU3NONOTUYHN N aHATOMUYHY U3MEHEHWSA, KaKTO
1 AOMBAHUTENHN NPOLEAYPHU PUCKOBE (Hanp. n3naraHe Ha paavauus
Ha nnoaa, epeKTU Ha aHecTe3nA BbPXy MIofja), KOUTO TpABBa Aa ce umaTt
npeABKA NPY U3NOM3BaHETO Ha Te3U U3fennaA Npu 6peMeHHN NaumneHTn.

« N36ArBaiiTe KOHTAKT Ha U3eNneTo 3a GUKCaLnaA CbC CAUPT WK aueToH. U
[fiBeTe MOraT fja OTCNabAT 3anenBaHeTo Ha KOMMNOHEHTUTE 1 NpuUNenBaHeTo
Ha duKcaTopHaTa NOANOXKa Ha N3fleNneTo 3a GUKCaLna KbM KoxaTa.

WHOOPMALUA 3A BE3OMACHOCT B MP CPEAA

HeknuHnuHM n3cneasaHma Nokasear, Ye ToBa u3genune e cbBmectumo ¢ MP
cpepa npu onpeaeneHv ycnosua. I'Iaumem C TOBa Usgenne moxe aa G'blle
6€e30MacHO CKaHMpaH cnejj NOCTaBAHETO NPY CefHNTE YCIOBMA:
« CTaTnyHo MarHuTHO none camo 3,0 Tecna n 1,5 Tecna
« MakcumaneH NPOCTPAHCTBEH rPagneHT Ha MarHNTHOTO none
1900 G/cm (19 T/m)
+ MakcumanHa ycpeiHeHa 3a Lano Tano cneundnyHa CKopocT Ha
abcopbuma (SAR) cbrnacHo NokasaHuATa Ha cuctema 3a AMP < 2,0 W/kg
(HopmaneH pexum Ha GyHKLMOHVpaHe)

3a bM Ha wa ny Mac-Loc:

lMpu fapeHuTe No-rope ycnoBKA Ha CKaHMpaHe ce o4aksa ToBa n3aenve

fla Npon3Befje MaKCMMaHO MokauBaHe Ha Temneparypara C no-Masko ot

2,1 °Ccnen 15 MUHYTV HENPEKbCHATO CKaHUpaHe B HEKNIMHNYHO TecTaHe.
ApTedakTbT Ha 1306paXeHNeTo ce pa3npocTpa Ha NpubnnsuTenHo 40,1 mm
OT U3[1eNNeTO, KaKTO Ce BUX/a OT HEK/IMHUYHO U3NUTBaHe Npu u3obpasasaHe
C rpajjeHTHa exo-MyncoBa cekBeHUuA B cuctema 3a AMP 3,0 Tecna.

3a bM Ha wa ng Tun Cook-Cope:

lMpu fapeHTe No-rope ycnoByA Ha CKaHMpaHe Cce OYakea ToBa U3aenue aa
npou3Beae MakCMasHo NoKayBaHe Ha TemnepaTypaTa ¢ No-masnko ot 2,1 °C
cnepn 15 MUHYTU HENPEeKbCHATO CKaHMPaHe B HEK/IMHUYHO TecTBaHe.
ApTedakTbT Ha 1306paXeHNeTo ce PasnpocTpa Ha npnubnnsuTenHo 40,1 mm
OT U3[1eNNeTO, KaKTO Ce BUX/a OT HEK/IMHUYHO U3NWUTBaHe Npu u3o6pasasaHe
C rpajjueHTHa exo-MyncoBa cekBeHuuA B cuctema 3a AMP 3,0 Tecna.

NOTEHUUAJIHU HEXXEJIAHU CbBUTUA

« ApUTMUS, NpexoaHa

« BununapHu cobutns

- bonka

- BasoBaranHa peakuyusa

« Bb3pywHa embonua

« IncbanaHc Te4UHOCT/enekTponuT

« VHdeKUMo3HM U/unu Bb3nanuTenHu coutna

« KbpBeHe n/unu KpbBou3nus

« HapaHsBaHe Ha notpe6utens

« O6pasysaHe Ha pucTyna

« MNosuiweHa TemnepaTtypa

« Cencuc u/wnu cenTryeH Wok

« CmbpT

« CbbuTHA, CBBP3aHN C KaTeTbpa (yBpex/aHe, pasmecTsaHe, GpakTypa,
nperbBaHe, U3TUYaHe, HEMPaBUHO NO3ULMOHMPaHe, MUrpaLua,
3anywBaHe, OK/ly3us)

« TYMOpHO nocsABaHe OT TpaKTa Ha KaTeTbpa

- YBpexaaHe n/unu neppopauya Ha opraHut 1/uam CTpyKTypu (TbKaHu,
BBTPELLHN OpraHu, CbA0BE, HEPBY)

« XunoToHua n/vnu wok

KAK CE ,OCTABA

ﬂOCTaBﬂ ce CTepUNU3nNPaHo C ras eTuIeHOB OKCKU/ B ONAKOBKK, KOUTO ce
oTBapAT ¢ obenBaHe. MpeaHasHaueHo 3a eAHOKPaTHa ynoTpe6a. CrepuiHo,
AKO OnakoBKaTta He e OTBOpeHa 1 nospeaeHa. Lla Ce nasu cyxo v paneve
OT C/IbHYEBa CBeTAMHA. MpoBepeTe NPOAyKTa NPy U3BaXAAHETO My OT
OMNaKkoBKarTa, 3a Ala ce yBepuTe, 4Ye He e NoBpeaeH.

NMPOBEPKA HA U3QEJINETO

Mpeau ynotpe6a Br3yanHo NpoBepeTe LaTesHO 13[eNNeTo, BKIUYMTENHO
BCMYKM HUBA Ha OMakoBKaTa (ako e NpUIoXnmo), 3a Aa NOTBbPANTE, Ye HAMA
nospepa. BusyanHo nposepeTe 1 NOTBbPAETE, Ye LieNoCTTa Ha CTepunHaTta
6apriepa He e HapylleHa Mo HUKaKbB HaulH.

WHCTPYKUWN 3A YIIOTPEBA
MocTraBsAHe Ha KaTeTbpa
1. Mop 06p83H0 Haﬁl'”OJJ,EHMe n3BbplieTe CTaHAAPTHN TEXHUKK 3a
rocTaBsAHe Ha NepKyTaHHU ApeHaXHU KaTeTpu upes focTbn Seldinger
nnn gocTbn C Tpoakap.



2. Clefl KaTo KaTeTbPbT € Ha XKeNaHOTO MACTO, OTCTPAHETE BCUYKIA TeNeHN
BO/lauW, TPOAKapW NN apMUPaHI KaHIoNW, KaTo OCTaBKTe KaTeTbpa Aa
odopmu KoHGUrypauuaTa cu.

. 3a KaTeTpu CbC 3aKiouBalla NPUMKa 3aK/loueTe KaTeTbpa Ha MACTO, KaTo
13non3gate No/xoAALLa TEXHNKA 3a TUMa 3aK/IoYBall MexaHN3bM, KakTo
€ onucaHo no-gony.
3a Ha [Tt Mac-Loc®:

. Crabunusupaiite Mogyna Ha BTyNKaTa Ha KaTeTbpa Mac-Loc ¢ eaHa
pbKa 1 U3abpaiiTe Hasaa No usTernAlaTa ce fieHTa, 3a 1a opopmute
AnCTanHa KOHGUrypauns Ha NpuMKaTa Ha kateTbpa. (1)

. [lokaTo noaabpKaTe TpaKLyATa BbpXy U3TernaAlaTa ce fieHTa,
HaTWCHeTe N10CTa Ha 3aKNIoYBaLMA NaneL| Hazjony, J0KaTo ce yceTn
ACHO ,LipaKBaHe”. [lnctanHaTa NPUMKa Ha KaTeTbpa Beye e 3akioyeHa
Ha mAcTo. (2)

MNoppexeTe n3nuwHata U3TernALa ce nexra. (3)
3a Ha Ly, Tun Cook-Cope:
a. M3pbpnaiite 3npaBo Kpas Ha KoHela, 3a Aa odopmuTe KoHUrypaums
Ha NpuUMKaTa B KaTeTbpa, 1 ro 3aBbpaeTe Jo6pe.
b. OTpexeTe M3NNIIHUA KOHEL| 1 NTb3HETe NaTeKCOBUA PbKaB Haf
KOHeLa, 3a f1a Npe/joTBpaTUTe U3TUYaHE.
OTKnw4YBaHe Ha npuMKaTa Ha KaTeTbpa
3a Ha Ly, Mac-Loc®:
a. [lokaTo cTabunusvpate Mofyna Ha BTyfkaTa Ha KateTbpa Mac-Loc ¢
eflHa pbKa, NO3MLMOHMPaiiTe ManbK, TbN NpeameT (MPUbAnsnTenHo
dopmata 1 pasmepa Ha XMMKKanka unm manbk Gopuenc) B xneba 3a
ocsoboxpaasaHe Mac-Loc.
. HaTucHeTe Harope, 10KaTo 10CTa Ha 3aKniouBaLVAT nanew| ce
ocsoGoaw. (4)
3ABEJIEXKA: 3a cMAHa Ha KaTeTbpa NpuBMKETe ANCTaNHNA Kpal Ha
TeneHns Boflay B KOHGUrypauuaTa Ha 3aK/ioueHa NpumKa Ha KaTeTbpa,
npeaw fa otknounte mogyna Mac-Loc. OcBo6opete Mac-Loc, kakTo e
onucaHo no-rope. MNpuasuxeTe TeneHns Bofay npes oTBopa 3a Kpai
Ha KaTeTbpa. Cera MoOXe /1a Ce N3BbPLIM CMAHA Ha KaTeTbpa.
3a Ha Ly Tun Cook-Cope:
a. MpuasuxeTe TeneHna Boaay B KaTeTbpa.
b. OTkpwiiTe KOHeLa, KaTo CrbHeTe Hasaj NaTeKCOBMA PbKas
1 ocBobogeTe KoHela.

C. M3Ternete KateTbpa Mo TefeHns Bogau.
3ABEJIEXKKA: 3a cMAHa Ha KaTeTbpa BKapaliTe HOB KaTeTbp Mo
TeneHns Bofay. 3a OTCTpaHABaHe U3TerneTe TeNneHns Bojay cnef
OTCTpaHABaHe Ha KaTeTbpa.
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MocraBAHe Ha N3AenneTo 3a puKcayma Ha KaTeTbpa

1. MNocTaBeTe $puKcaTopHaTa NOANOXKKa Ha N3/1eNMeTo 3a GUKCaLma Ha
macTo. Crabunusnpaiite KateTbpa Mexzy npbcTuTe. [ocTaBeTe KaTeTbpa
BbB GUKCATOPa Ha U3[eNNeTo 3a GpuKcaLma.

2. 3aTBOpeTe Kanaka, oTneneTe xapTeHaTa NoANOoXKa 1 NoCTaBeTe BbpXy
KoXaTa.

3. 3awmiiTe C KOHeL| N3AeNMeTo 3a GUKCaLNA KbM KoXaTa, ako xenaeTe unn
cmATaTe 3a HeobxoaMMO.

AaHe Ha U3, To3a ¢ Ha KaTeTbpa

1. 3a fja oTBOpUTE BUKCATOPA, HATUCHETE BHUMATENHO €31YeTO C nanew u
NOBAWUTHeTe Kanaka.

2. OTcTpaHeTe aAxesvBHaTa GpUKCaTOPHa NOANOXKKa Ha U3AeNVeTo 3a
duKcauma cbc cnnpT.
3ABEJIEXKA: M3genveTo 3a ¢pukcaymns TpabBa fa ce CMeHs Hail-Manko
Ha BCeku 7 fHW.

U3XBBPIAHE HA UBAENIUATA

Cnep npolefiypaTa ToBa U3fienve Moxe Aa 6bjje 3aMbpCeHo C NOTeHLMANHO
MH¢EKHMO3HM BelecTsa OT YOBELWKN Npounsxoa n Tpﬂ6Ba Aa ce nxsbvpnn s
CbOTBETCTBME C YKa3aHUATA Ha 34PaBHOTO 3aBefjeHue.

JIUTEPATYPA
Te3u MHCTPYKLK 3a ynoTpeba ca 6a3npaHy Ha ONnTa Ha nekapute 1 (Wn) Ha

TexHuUTe nybnnkauun. KoHcynTupariTe ce C MECTHIUA TbProBCKW NpeacTaBuTen
Ha Cook 3a MHpOPMaLWA OTHOCHO HaMYHaTa InTepaTypa.

WHOOPMALUA 3A CbBETBAHE HA MALMEHTUTE
Mons, uHpopmupaiiTe nayeHTa, ako e He06X0ANUMO, 3a CbOTBETHUTE
npepynpexaeHns, NpeanasHn MepKu, NpOTUBOMNOKa3aHWA, MEPKIA, KOUTO
TpA6Ba Aa ce B3emarT, 1 orpaHu4eHus 3a ynotpeba. Mons, uHdopmupaiite
nayvexTa 3ay pcanHua ap KaTeTbp - 6powypara ¢

¢ 3a Ha Ta. MoXeTe Aa n3nonssate OCHOBHUA
YHUKaneH naeHTndrKatop Ha Toa 13genue, KOMTo ce Buxaa B Tabnuua 1
no-/10Ny, 3a /1a HamepuTe Pe3OMETO 3a 6e30MaCHOCTTa 1 KIIMHNYHOTO
nectsue (PBK[) Ha ye6caiita Ha EUDAMED. Korato e HanniHa EUDAMED,
n3non3ganTe CNeAHNA NNHK: ec.europa.eu/tools/eudamed.




T: ua 1: O y uaeHTnd Ha TO

Yacr Yacr OcHOBEH yHMKaneH

Homep Homep upeHTUdMKaTOp Ha
Mpedukc Cydukc ycTpoiictsoto (BUDI)

ULT... ..MDC 0827002CINC050-321_A3YZ
ULT... ..MCL 0827002CINC050-321_A2YX
ULT... ..CLDM nnn ...CLDMS 0827002CINC050-321_A-1K3
ULT... ..CLM vnn ...CLMS 0827002CINC050-321_A-1K3
CLM... ..NPAS-NT 0827002CINC050-321_A-1K3

AOKNAABAHE HA CEPUO3EH UHUMAEHT

Ako BbB BpPb3Ka C TOBa U3genune e Bb3HNMKHaN HAKaKbB CEPUO3eH MHUMAEHT,
ToBa TpA6Ba Aa ce foknazsa Ha Cook Medical, KakTo 1 Ha KOMNETeHTHUA
opraH, KbeTo e U3MNoN3BaHO nU3aenneTo.

CES

VICEUCELOVY DRENAZNIi KATETR

Peclivé si prectéte viechny pokyny. Pokud nebudou uvedené informace
fadné dodrzovany, prostiedek mozna nebude fung podle oc¢ekavani
nebo miiZe dojit k poranéni pacienta.

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku

pouze pi ¥ ictvim nebo na predpis lékafe (nebo kvalifikovaného
zdravotnika s licenci).

POPIS PROSTREDKU
Viceucelovy drenazni katetr Ultrathane®, sada viceticelového drenazniho
katetru Ultrathane® Neff, pfistupova sada s nitinolovym vodicim dratem,
drenazni katetr Dawson-Mueller Ultrathane® a vicetcelovy maly pigtailovy
drenazni katetr — Ultrathane® jsou vyrabény v fadé velikosti Fr, délek
a mnozstvi postrannich portd. Katetry s uzamykatelnou smyc¢kou jsou
dostupné s jednim ze dvou druht areta¢nich mechanismu:

« Uzamykatelna smycka Mac-Loc®

« Smycka typu Cook-Cope
Pokud ma objednany katetr pfiponu -HC, ma distalni ¢ast katetru véetné
postrannich portd hydrofilni povlak.

Charakteristiky tcinnosti

Tyto prostiedky jsou vyrabény v priimérech 5, 6, 6,3, 7, 8,5, 10,2, 12, 14 nebo
16 Fr; délkach 15, 25, 35, 40, 45, 50 nebo 60 cm; a v priméru koncového
otvoru 0,018, 0,035 nebo 0,038 inch, coz umozriuje katetru pojmout

vodici draty o priméru 0,038 inch nebo mensim. Bo¢ni porty umoznuji
gravitacni drenaz tekutin. Zuzeny distalni hrot katetru usnadriuje schopnost
manévrovani po dratu a je navrzen s pigtailovym tvarem, aby se udrzelo
umisténi v téle.

Kompatibilita prostiedku

Tyto prostiedky jsou navrzeny tak, aby byly kompatibilni s komponentami,
jako jsou vyztuhy, fixa¢ni prostiedek, spojovaci hadicky a drenazni vaky se
standardnimi spojkami Luer lock a déle vodici draty standardni velikosti
(0,038 inch nebo mensi).

litativni a k itativni informace
Material prostiedku Hmotnost (gramy)
Polyuretan Hadicka dfiku Az7,082
Hydrogel Hydrofilni povlak (pouze Az0,012
prostiedky -HC a -RH)
Silikonovy Silikonovy povlak (neni Az0,021
lubrikant soucasti prostiedkd -HC
a-RH)

Mechanismus uzamykatelné smycky Mac-Loc®

Nylon Steh AZz0,089

Mechanismus uzamykatelné smycky typu Cope*

Polyester Steh Az0,043
potazeny PTFE




*Prostfedek obsahuje pouzdro vyrobené z pfirodniho kaucukového latexu.
Pouzdro je komponenta pfichazejici do styku s kiizi. PRIRODNI KAUCUKOVY
LATEX mUze zpusobit alergické reakce.

Océekavana zivotnost prostiedku
Ocekavana zivotnost prostiedku je 3 roky skladovani a doba zavedeni 90 dni.

Populace pacienti

Cilovou populaci prostfedku jsou dospéli pacienti, ktefi vyzaduji zavedeni
katetru pro perkutanni drendz, zejména ti, ktefi potfebuji drenaz souvisejici

s nefrostomii nebo cholecystostomii a abscesem nebo drenézi zlu¢ovych cest.

Urceny uzivatel

Tyto prostiedky jsou urceny k pouziti Iékafi nebo jinymi fadné licencovanymi
poskytovali zdravotni péce, ktefi jsou vyskoleni v diagnostickych
ainterven¢nich metodach a maji s nimi zkudenosti. Drenazni zakroky,

které vyzaduji pouziti téchto prostredkd, smi provadét pouze kvalifikovani

a vyskoleni klinicti pracovnici, jako jsou lékafi, a licencovani a vyskoleni
poskytovatelé zdravotni péce. Udrzbu a pé¢i o prostiedek mohou provadét
laici (napt. pacienti nebo lai¢ti pecovatelé), zdravotni sestry a technici.

Kontakt s télnimi tkanémi

Tyto prostiedky jsou externé komunikujici prostiedky, které ptichazeji do
styku s tkani. Usnadnuji perkutanni drenéz z tkani, organ( nebo anatomickych
prostor(i ven z téla.

Princip funkce

Tyto prostiedky se umistuji pod zobrazovacim navadénim, aby se pfi zavadéni
identifikovala distalni $picka katetru a usnadnila se jeji kontrola. K drenazi
dochazi pfes bo¢ni porty a je usnadnéna gravitaci. Pouziti zamykaciho
mechanismu udrzuje umisténi katetru v téle diky reten¢ni pigtailové smycce.

URCENE POUZITI

Tyto prostiedky, které se skladaji z drenaznich katetrd a komponent pro
pristup, zavedeni a/nebo zajisténi, jsou urceny k ziskani perkutanniho
pristupu, a to bud metodou pfimého vpichu nebo Seldingerovou technikou,
a slouzi jako kanél pro dlouhodobou drenaz tekutin z organu nebo dutiny
do prostoru mimo télo v riiznych aplikacich (napf. nefrostomické nebo
cholecystostomické zakroky a abscesy nebo drenaz zlucovych cest).

INDIKACE PRO POUZITI
Tyto prostiedky jsou indikovany pro perkutanni drenaz u dospélych pacient
pii lé¢bé nasledujicich stavi:
« Obstrukce, infekce, kameny, prosakovani a pistél Zlucovych cest
« Obstrukce, infekce, kameny, prosakovani a pistél mocovych cest
« Absces/tekutinové kolekce (napf. panevni, peritonealni, pleuralni,
podkozni)

KLINICKY PRINOS
« Perkutanni drenaz tekutiny mimo télo
« Perkutanni drenaz minimalné invazivnim zptsobem (tj. bez chirurgické
drenéze)

KONTRAINDIKACE
« Perikardialni drenaz
« Nekorigovatelnd koagulopatie (v kontextu perkutanni nefrostomie
a perkutanni transhepatické drenaze zlu¢ovych cest)

VAROVANI

« Pokud se katetr dostane do nespravné pozice nebo pokud se drenaz
zastavi, katetr je tieba rychle vyménit nebo vyjmout.

« Minimalizujte manipulaci s katetrem pfi aplikaci a odstraniovani fixacniho
prostiedku.

« Indikace latexu viz ozna¢eni vyrobku. PRIRODNI KAUCUKOVY LATEX
mze zpUsobit alergické reakce.

« Tento prostiedek pro jedno pouziti neni ur¢en k opakovanému pouziti.
Pokusy o opakované zpracovani (opakovanou sterilizaci) a/nebo
opakované pouziti prostiedku mohou vést k chemické kontaminaci,
selhani prostfedku a/nebo k pfenosu onemocnéni.

« Pokud je sterilni obal poskozeny nebo pokud byl pfed pouzitim netimysiné
otevien, prostiedek nepouzivejte.

« Nepouzivejte fixacni prostfedek tam, kde by mohlo dojit ke ztraté
prilnavosti, napfiklad u zmateného pacienta nebo u pacienta s nepfilnavou
pokozkou, nebo pokud je znama alergie na pasku nebo lepidlo.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

« Je tfeba pouzivat standardni metody zavadéni perkutannich drenaznich
katetrd. Pokud neni pfitomna bezpe¢na, vhodna a pfijatelna cesta
k cilovému mistu, je tfeba postupovat opatrné.

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

« Pfi zavadéni vyztuzné kanyly do katetru s fixacnim stehem je nutno steh
béhem zavadéni kanyly pridrzovat, aby nedoslo k vytvofeni chomace nebo
zamotani.
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« S katetry Ultrathane® je nutné pouzivat vodici drat potazeny TFE.

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

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

« Pacienti se zavedenymi drenaznimi katetry musi byt pravidelné
kontrolovani, aby se zajistila nepietrzita funkce katetru a pfipadna
pfilnavost fixacniho prostredku.

« Tah na fixa¢ni steh, pokud se pouzivd, by mél byt dostatecny k zajisténi
adekvatni retence Spicky katetru, ale nemél by byt pili$ utazeny. Ovéite
konfiguraci hrotu katetru pomoci zobrazovacich metod.

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

+ ¢/ Tento symbol na oznaceni indikuje, Ze prostfedek obsahuje vice
nez 0,1 % hmotnosti kobaltu (Co), coz je latka toxicka pro reprodukci
a karcinogen (tfida IB). Prostiedek viak kobalt obsahuje ve formé slitiny
nerezové oceli, coz podle soucasnych védeckych diikazi nezplsobuje
zvysené riziko rakoviny ani nepfiznivy dopad na reprodukci.

« Téhotné zeny maji fyziologické a anatomické zmény a také dal3i rizika
zakroku (napf. vystaveni plodu ozafeni, Gicinky anestezie na plod), ktera je
tfeba vzit v Uvahu pfi pouZiti téchto prostiedku u téhotnych pacientek.

« Zabrante kontaktu fixa¢niho prostfedku s alkoholem nebo acetonem.
Oboji mlze oslabit spojeni komponent a pfilnavost kotevni podlozky
fixacniho prostredku ke khzi.

INFORMACE O BEZPECNOSTI PRI VYSETRENI MR

Neklinické testy prokazaly, ze tento prostfedek je podminéné bezpecné pfi
vysetfeni MRI (MR Conditi Pacient s timto prostiedkem muze byt po
jeho zavedeni bezpe¢né snimkovan za téchto podminek:
« Pouze statické magnetické pole osile3,0Ta 15T
« Maximalni prostorovy gradient magnetického pole 1 900 gaussti/cm (19 T/m)
« Maximalni hodnota mérného absorbovaného vykonu pfepocteného
na celé télo (SAR) oznamena systémem MR < 2,0 W/kg (v normalnim
provoznim rezimu)

Teant

Pro ykatelné smycky Mac-Loc:

Za vy3e uvedenych podminek snimkovani se ocekava, ze prostiedek bude

pfi neklinickém testovani zptisobovat maximalni zvyseni teploty mensi nez
2,1 °C za 15 minut nepfetrzitého snimkovani. Jak bylo zjisténo pfi neklinickém
testovani, ve snimku pofizeném pomoci MRI systému o 3,0 T s pulzni sekvenci
gradientniho echa zasahuje artefakt obrazu pfiblizné 40,1 mm od prostiedku.

Pro ykatelné smycky typu Cook-Cope:

Za vyse uvedenych podminek snimkovani se ocekava, ze prostiedek bude pfi

neklinickém testovani zplisobovat maximalni zvy3eni teploty mensi nez 2,1 °C
za 15 minut nepfetrzitého snimkovani.

Jak bylo zjisténo pii neklinickém testovani, ve snimku pofizeném pomoci MRI
systému o 3,0 T s pulzni sekvenci gradientniho echa zasahuje artefakt obrazu

pfiblizné 40,1 mm od prostiedku.

POTENCIALNI NEPRIZNIVE UDALOSTI

« Arytmie, pfechodna

« Biliarni ptihody

« Bolest

« Horecka

« Hypotenze a/nebo Sok

« Infekcni a/nebo zénétlivé prihody

« Krvéceni a/nebo silné krvaceni

« Nerovnovéha tekutin/elektrolytd

« Poranéni a/nebo perforace organu a/nebo struktur (tkdné, vnitini organy,
cévy, nervy)

« Pfihody souvisejici s katetrem (poskozeni, uvolnéni, zlomeni,
zasmyckovani, prosakovani, nespravna pozice, migrace, obstrukce, okluze)

« Rozsev nadoru v traktu katetru

« Sepse a/nebo septicky sok

« Vasovagalni reakce

« Vzduchova embolie

« Vznik pistéle

« Zranéni uzivatele

- Umrti

STAV PRI DODANI

Vyrobek se dodava v odtrhovacich obalech a je sterilizovan plynnym
ethylenoxidem. Ur¢eno k jednorazovému poutziti. Sterilni, pokud obal neni
otevieny ani poskozeny. Uchovévejte v suchu a chrante pfed slune¢nim
zé&fenim. Po vyjmuti z obalu vyrobek prohlédnéte a ujistéte se, ze neni
poskozeny.
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KONTROLA PROSTREDKU

Pred pouzitim prostredek dukladné prohlédnéte véetné viech drovni
obalu (je-li to relevantni) a ovéfte, zda nedoslo k jejich poskozeni. Vizualné
zkontrolujte celistvost sterilni bariéry a ujistéte se, ze nebyla zadnym
zpUsobem narusena.

NAVOD K POUZITI

Zavedeni katetru
1. Pod zobrazovacim navadénim provedte zavedeni standardnimi

technikami ur¢enymi pro perkutanni drenazni katetry, bud Seldingerovou

metodou nebo pfimym vpichem.

Jakmile katetr dosahne pozadovaného umisténi, odstrarite veskeré vodici

dréty, trokary nebo vyztuzné draty a umoznéte katetru zaujmout jeho

konfiguraci.

. U katetr(i s uzamykatelnou smyc¢kou katetr aretujte vhodnou metodou
podle typu areta¢niho mechanismu, jak je popsano nize.

Pro mechanismus uzamykatelné smycky Mac-Loc®:

. Jednou rukou stabilizujte sestavu usti katetru Mac-Loc a zatdhnéte za
snarku smérem zpét, aby se na katetru vytvorila konfigurace distalni
smycky. (1)

. Udrzujte 3rirku nataZzenou a zarover stlacujte doll packu areta¢niho
mechanismu, dokud nepocitite zietelné zacvaknuti. Distalni smycka
katetru je nyni zamcena ve své pozici. (2)

. Odstfihnéte prebyte¢nou 3ndrku. (3)

Pro mechanismus uzamykatelné smy¢ky typu Cook-Cope:

a. Pevné zatahnéte za konec stehu, aby se na katetru vytvorila
konfigurace smycky, a pevné steh zavazte.

b. Odstiihnéte piebytek stehu a pretahnéte pres néj latexové pouzdro,
aby se zamezilo prosakovani.

odjisténi smycky katetru

Pro mechanismus uzamykatelné smycky Mac-Loc®:

. Jednou rukou stabilizujte sestavu Usti katetru Mac-Loc a vloZte do
uvoliovaciho zafezu Mac-Loc maly tupy piedmét (pfiblizné tvaru
a velikosti hrotu kulickového pera nebo malych klesti).

. Tla¢te smérem nahoru, dokud se péacka areta¢niho mechanismu
neuvolni. (4)

POZNAMKA: Pfi vyméné katetru zasurite distalni konec vodiciho dratu
do katetru s uzamcenou smyckou a teprve potom odjistéte sestavu
Mac-Loc. Uvolnéte Mac-Loc, jak je popsano vyse. Prostrcte vodici drat
otvorem v konci katetru. Nyni je mozné provést vyménu katetru.
Pro mechanismus uzamykatelné smy¢ky typu Cook-Cope:
a. Zasunte vodici drat do katetru.
b. Okryjte steh ohrnutim latexového pouzdra a uvolnéte steh.
c. Vytahnéte katetr po vodicim drétu.
POZNAMKA: Pfi vyméné katetru zavedte po vodicim dratu novy katetr.
Pfi odstrafiovani katetru odstraiite po jeho vyjmuti i vodici drat.

Aplikace fixaéniho prostiedku katetru

. Umistéte kotevni podlozku fixa¢niho prostiedku do spravné polohy.

Uvedte katetr do stabilizované polohy mezi prsty. Umistéte katetr do

drzaku fixaéniho prostfedku.

Zavrete viko, odlepte papirovou podlozku a pfilozte na pokozku.

3. V pfipadé potieby nebo nutnosti prisijte fixaéni prostiedek ke kuzi.

Vyjmuti fixaéniho prostiedku katetru
1. Chcete-li drzak otevfit, jemné palcem stisknéte jazycek a zvednéte viko.
2. Odstranite lepidlo kotevni podlozky fixa¢niho prostfedku pomoci

alkoholu.
POZNAMKA: Fixaéni prostfedek se musi vyménovat alespon kazdych
7 dni.

LIKVIDACE PROSTREDKU

Po zakroku mUze byt tento prostiedek kontaminovan potencialné infekénimi
latkami lidského ptvodu a je tfeba jej zlikvidovat v souladu s pokyny daného
zdravotnického zafizeni.

LITERATURA

Tento navod k poutziti je zalozen na zku3enostech Iékait a (nebo) na jejich
publikované odborné literatufe. S otdzkami na dostupnou literaturu se obratte
na mistniho obchodniho zéstupce spole¢nosti Cook.

PORADENSTVI PRO PACIENTY

Podle potieby informujte pacienta o relevantnich varovénich, bezpe¢nostnich
opatfenich, kontraindikacich, opatienich, které je tfeba podniknout,

a o omezenich pouzivani. Informujte pacienta o brozure Vicetéelovy
drenazni katetr - informace o implantatu pro pacienty. Pomoci zékladniho
jedine¢ného identifikatoru tohoto prostfedku uvedeného v tabulce 1

nize muzete nalézt souhrn tdaji o bezpe¢nosti a klinické funkci (SSCP) na
webovych strankach databaze EUDAMED. Az bude databdze EUDAMED

k dispozici, pouZijte nasledujici odkaz: ec.europa.eu/tools/eudamed.
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Tabulka 1: Zakladni jedine¢na identifikace prostiedku

Piedpona Pfipona ¢isla soucasti  Zakladni jedinecny

cisla identifikator prostiedku
soucasti (BUDI)

ULT... ..MDC 0827002CINC050-321_A3YZ
ULT... ..MCL 0827002CINC050-321_A2YX
ULT... ..CLDM nebo ..CLDMS 0827002CINC050-321_A-1K3
ULT... ..CLM nebo ...CLMS 0827002CINC050-321_A-1K3
CLM... ..NPAS-NT 0827002CINC050-321_A-1K3

OZNAMOVANI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD

Pokud doslo k jakékoli zavazné nezadouci pfihodé souvisejici s timto
prostiedkem, je tfeba ji oznamit spole¢nosti Cook Medical a pfislusnému
orgéanu zemég, ve které se prostiedek pouzil.

MULTIFUNKTIONSDRANAGEKATETER

Lees alle instr hyggell lende overholdelse af de
gte oplysninger kan resul i, at udstyret ikke fungerer som

eller pati kan blive k

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette udstyr kun
saelges af en laege (eller korrekt autoriseret behandler) eller pa en
leeges bestilling.

BESKRIVELSE AF UDSTYRET
Ultrathane® multifunktionsdreenagekateter, Ultrathane®
multifunktionsdraenagekateterszet, Neff-adgangsseet med kateterleder af
nitinol, Dawson-Mueller-draenagekateter af Ultrathane® og Multifunktionelt
lille grisehale-draenagekateter - Ultrathane® findes i en lang raekke French
storrelser, laengder og med forskelligt antal sideporte. Katetre med laselokke
fas med en af to typer ldsemekanismer:

+ Mac-Loc® laselokke

« Lokke af typen Cook-Cope
Nar kateteret bestilles med endelsen -HC, har dets distale del, inklusive
sideportene, en hydrofil coating.

Ydeevnekarakteristika

Dette udstyr fremstilles i 5, 6, 6,3, 7, 8,5, 10,2, 12, 14 eller 16 Fr, i leengder
pé 15, 25, 35, 40, 45, 50 eller 60 cm og med en 0,018, 0,035 eller 0,038 inch
endeabningsdiameter, hvilket geor, at kateteret passer til kateterledere pa
0,038 inches eller mindre. Sideporte muligger veeskedraenage stottet af
tyngdekraft. Kateterets koniske distale spids letter mangvrering over wiren
og er designet i en grisehaleform for at opretholde placeringen i kroppen.

Udstyrets kompatibilitet

Dette udstyr er designet til at vaere kompatibelt med komponenter som
f.eks. afstivere, fikseringsudstyr, forbindelsesslanger og dreenageposer
med almindelige Luer lock-fittings samt kateterledere af standardsterrelse
(0,038 inches eller mindre).

litativ og k itativ infor
Udstyrsmateriale Vaegt (gram)
Polyurethan Skaftslange Op til 7,082
Hydrogel Hydrofil coating (kun-HC-  Op til 0,012
og -RH-udstyr)
Silikonesmegremiddel Silikonecoating (ikke Op til 0,021
inkluderet pa -HC- og
-RH-udstyr)

Mac-Loc® laselokkemekanisme

Nylon Sutur Op til 0,089
L lokk i af ypen Cope*
PTFE-belagt polyester  Sutur Op til 0,043

*Udstyret inkluderer et hylster fremstillet af naturlig gummilatex. Hylsteret er
en komponent, der kommer i kontakt med huden. NATURLIG GUMMILATEX
kan give allergiske reaktioner.



Udstyrets forventede levetid
Udstyrets forventede levetid er 3 ars holdbarhed og 90 dages anlaeggelsestid.

Patientpopulation

Udstyrets malpopulation er voksne patienter, som kraever anlaggelse af

et kateter med henblik pa perkutan draenage, iszr patienter, der kraever
draenage i forbindelse med nefrostomi eller cholecystostomi og absces- eller
galdedraenage.

Tilsigtet bruger

Dette udstyr er beregnet til anvendelse af laeger eller andre autoriserede
sundhedspersoner med uddannelse og erfaring i diagnostiske og
interventionelle teknikker. Dreenageprocedurer, der kraever brug af dette
udstyr, ma kun udferes af autoriserede og uddannede kliniske behandlere,
sasom laeger, samt autoriserede og uddannede sundhedspersoner.
Vedligeholdelse og pleje af udstyret kan udferes af ikkefaglige personer
(f.eks. patienter eller ikkefaglige omsorgsgivere), sygeplejersker og teknikere.

Kontakt med kropsvaev

Dette udstyr er eksternt kommunikerende udstyr, der kommer i kontakt med
vaev. De letter perkutan draenage fra vaev, organer eller anatomiske rum ud
af kroppen.

Funktionsmade

Dette udstyr anlaeegges med billeddiagnostisk vejledning for at identificere
og lette kontrollen med katetrets distale spids under anlaeggelse. Draenage
sker gennem sideportene og lettes af tyngdekraften. Nar lasemekanismen
anvendes, opretholdes katetrets placering i kroppen ved retention af
grisehalelgkken.

TILSIGTET ANVENDELSE

Dette udstyr, som bestar af dreenagekatetre og komponenter til adgang,
indfering og/eller fiksering, er beregnet til at opné perkutan adgang, enten
med direkte stik eller Seldinger-adgangsteknik, og fungere som en kanal til
langvarig vaeskedraenage fra et organ eller en kavitet til uden for kroppen i
en raekke anvendelser (f.eks. nefrostomi- eller cholecystostomiprocedurer og
absces- eller galdedraenage).

INDIKATIONER FOR BRUG
Dette udstyr er indiceret til perkutan draenage hos voksne patienter til
behandling af:

« Galdevejsobstruktion, -infektion, -sten, -laekage og fistel

« Urinvejsobstruktion, -infektion, -sten, -laekage og fistel

« Absces/vaeskeansamlinger (f.eks. pelvis, peritoneal, pleural, subkutan)

KLINISKE FORDELE
« Perkutan dreenage af veeske ud af kroppen
« Perkutan draenage pa en minimalt invasiv made (dvs. undgaelse af
kirurgisk dreenage)

KONTRAINDIKATIONER
« Perikardiel draenage
« Ukorrigerbar koagulopati (i forbindelse med perkutan nefrostomi og
perkutan transhepatisk galdedraenage)

ADVARSLER

« Hvis katetret ligger forkert, eller hvis draenage opherer, skal katetret
ojeblikkeligt udskiftes eller tages ud.

« Minimér katetermanipulation under anlaeggelse og fiernelse af
fikseringsanordningen.

« Se produktetiketten for oplysninger vedrgrende latex. NATURLIG
GUMMILATEX kan give allergiske reaktioner.

« Engangsudstyret er ikke beregnet til genbrug. Forseg pa oparbejdning
(resterilisering) og/eller genbrug kan fore til kemisk kontaminering, svigt
af udstyret og/eller overfarsel af sygdom.

« Brug ikke udstyret, hvis den sterile emballage er beskadiget eller utilsigtet
abnet for brug.

« Brug ikke fikseringsanordningen, hvor der kan forekomme tab af
klebeevne, f.eks. med en forvirret patient eller ikke-kleebende hud, eller
hvis en patient har kendt allergi over for tape eller kleebemiddel.

FORHOLDSREGLER

« Brug standardteknikker til anleeggelse af perkutane draenagekatetre. Der
skal udvises forsigtighed, hvis der ikke er en sikker, hensigtsmaessig og
acceptabel bane til malstedet.

« Disse produkter skal manipuleres ved hjeelp af ultralydsvejledning,
gennemlysning eller anden billedvejledning.

« Nar en afstivningskanyle indfares i et kateter med retentionssutur, skal
der holdes om suturen under kanyleindfgringen for at undga, at suturen
bundter eller filtrer sig sammen.

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



« Aktivér den hydrofile coating, hvis en sadan findes, ved at veede katetret
med sterilt vand eller saltvand. De bedste resultater opnas ved at holde
katetrets overflade vad under anlzeggelsen.

- Katetrene bar gennemskylles rutinemaessigt for at sikre, at de fungerer.

- Patienter med indlagte draenagekatetre bor evalueres rutinemaessigt for

at sikre, at katetret stadig fungerer og at fikseringsanordningen sidder

korrekt fast, hvis relevant.

Traekket pd lasesuturen, hvis en sadan findes, skal veere tilstraekkeligt til at

sikre passende retention af spidsen, men suturen ma ikke vaere for stram.

Kontrollér kateterspidsens konfiguration med billeddannelse.

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

+ \/ Dette symbol pa maerkningen angiver, at udstyret indeholder
kobolt (Co) ved et niveau over 0,1 % w/w, som er et stof, der er
kreeftfremkaldende og skadeligt for forplantningsevnen (klasse 1B).
Udstyret indeholder dog en legering af rustfrit stal, der indeholder kobolt,
hvilket ikke er forbundet med en sterre risiko for kraeft eller skadelig
virkning for forplantningsevnen iht. den seneste videnskabelige forskning.

« Gravide kvinder har fysiologiske og anatomiske andringer samt yderligere

proceduremaessige risici (f.eks. stralingseksponering af fostret, anzestesiens

virkninger pa fostret), som ber overvejes ved brug af dette udstyr hos
gravide patienter.

Undgé kontakt mellem fikseringsanordningen og alkohol eller acetone.

Begge kan svaekke bindingen af komponenter og fikseringsanordningens

forankringspude, der klzeber til huden.

SIKKERHEDSOPLYSNINGER FOR MR-SCANNING

Ikke-kliniske tests har pavist, at dette udstyr er MR Conditional. Det er sikkert
for en patient med dette udstyr at blive scannet, efter at udstyret er blevet
anlagt, under felgende forhold:
« Kun statisk magnetfelt p& 3,0 eller 1,5T
« Magnetfelt med maksimal rumlig gradient pa 1900 Gauss/cm (19 T/m)
« Maksimal MR-systemrapporteret helkrops gennemsnitlig specifik
absorptionsrate (SAR) pa < 2,0 W/kg (normal driftsfunktion)

For Mac-Loc-laselokkemekanismen:

Under de ovenfor angivne scanningsbetingelser forventes dette udstyr at
frembringe en maksimal temperaturstigning pa under 2,1 °C efter 15 minutters
kontinuerlig scanning ved ikke-klinisk testning. Billedartefaktet straekker sig

ca. 40,1 mm ud fra udstyret, hvilket blev pavist under ikke-klinisk testning ved
afbildning med en gradient ekko-pulssekvens og et 3,0 T MR-system.

For laselokkemekanismen af typen Cook-Cope:

Under de ovenfor angivne scanningsbetingelser forventes dette udstyr

at frembringe en maksimal temperaturstigning pa under 2,1 °C efter

15 minutters kontinuerlig scanning ved ikke-klinisk testning.

Billedartefaktet straekker sig ca. 40,1 mm ud fra udstyret, hvilket blev pavist
under ikke-klinisk testning ved afbildning med en gradient ekko-pulssekvens
og et 3,0 T MR-system.

POTENTIELLE UGNSKEDE HANDELSER

« Arytmi, forbigdende

« Bladning og/eller haemoragi

« Brugerskade

« Ded

« Feber

« Fisteldannelse

« Galdehzandelser

« Hypotension og/eller chok

« Infektiose og/eller inflammatoriske haendelser

« Kateterrelaterede haendelser (beskadigelse, losrivelse, fraktur,
knaekdannelse, leekage, fejlplacering, migration, obstruktion, okklusion)

« Luftemboli

« Sepsis og/eller septisk shock

« Skade og/eller perforation af organer og/eller strukturer (vaev, viscera,
kar, nerver)

« Smerte

« Spredning af tumor fra kateterkanal

« Vasovagal reaktion

« Vaeske-/elektrolytubalance

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet til
engangsbrug. Steril, hvis pakningen er udbnet og ubeskadiget. Opbevares tort
og beskyttet mod sollys. Efterse udstyret efter udtagning fra pakningen for at
sikre, at det ikke er beskadiget.



INSPEKTION AF UDSTYRET

Inspicér udstyret visuelt grundigt, inklusive al emballage (som relevant), for
at bekreefte, at det ikke er beskadiget, inden det anvendes. Inspicér visuelt og
bekraeft, at integriteten af den sterile barriere ikke er blevet kompromitteret
pé nogen méde.

BRUGSANVISNING

Kateteranlaeggelse
1. Anvend gennemlysningsvejledte standardteknikker til anleeggelse

af perkutane draenagekatetre, enten vha. Seldinger adgang eller

trokaradgang.

Nar kateteret befinder sig pa det enskede sted, fjernes eventuelle

kateterledere, trokarer eller afstivere, sa kateteret kan forme sin

konfiguration.

. Ved katetre med laselokke lases kateteret pa plads vha. passende teknik
for typen af lasemekanisme, som beskrevet herunder.

For Mac-Loc® laselokkemekanismen:

. Stabilisér Mac-Loc katetermuffesamlingen med den ene
hand, og treek tilbage i traeksnoren, sa der dannes en distal
kateterlokkekonfiguration. (1)

. Oprethold traekket pa traeksnoren, og tryk grebet til lisekammen ned,
indtil der maerkes et tydeligt klik. Kateterets distale lokke er nu last pa
plads. (2)

Klip eventuelt overskydende traeksnor af. (3)
For laselgkkemekanismen af typen Cook-Cope:
a. Stram suturenden til for at danne Iokkekonfigurationen i kateteret og
bind den forsvarligt.
b. Klip overskydende sutur af og skub latexhylsteret over suturen for at
forebygge lzekage.
Sadan lases kateterlgkken op
For Mac-Loc® laselgkkemekanismen:

. Stabilisér Mac-Loc katetermuffesamlingen med den ene hand, og
anbring en lille, stump genstand (cirka pa sterrelse med en kuglepen
eller en lille tang) i Mac-Loc’ens udlgserrille.

. Lirk opad, indtil grebet pé lasekammen er frit. (4)

BEMARK: Ved kateterudskiftning feres kateterlederens distale ende
ind i kateterets laste lokkekonfiguration, inden Mac-Loc-samlingen
lases op. Udlgs Mac-Loc som beskrevet ovenfor. For kateterlederen
gennem kateterets endeé&bning. Kateterudskiftning kan nu udfores.
Laselokkemekanismen af typen Cook-Cope:
a. For kateterlederen ind i kateteret.
b. Afdzek suturen ved at folde latexhylsteret tilbage og udlgse suturen.
c. Treek kateteret tilbage over kateterlederen.
BEMARK: Ved kateterudskiftning indferes et nyt kateter over
kateterlederen. Ved fjernelse traekkes kateterlederen tilbage efter
fjernelse af kateteret.

Pa ing afk fiksering dni

. Placer flkserlngsanordnmgens forankrlngspude i dens position. Stabilisér

kateteret mellem fingrene. Anbring kateteret i fikseringsanordningens

holder.

Luk laget, traek papiret pa bagsiden af, og anbring den pé huden.

Suturer fikseringsanordningen til huden, hvis det gnskes eller skannes

nedvendigt.

Fjernelse af | fikseri

. For at dbne holderen skal du trykke forslgtlgt pa tappen med

tommelfingeren og lofte laget.

Fjern fikseringsanordningens forankringspudes klaebemiddel med

alkohol.

BEMZARK: Fikseringsanordningen skal udskiftes mindst hver 7. dag.

BORTSKAFFELSE AF UDSTYRET

Efter proceduren kan dette udstyr vaere kontamineret med potentielt
smitsomme stoffer af human oprindelse og skal bortskaffes i
overensstemmelse med hospitalets retningslinjer.

LITTERATUR

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

PATIENTRADGIVNINGSINFORMATION

Informér patienten efter behov om de relevante advarsler, forholdsregler,
kontraindikationer og foranstaltninger, der skal tages, og begraensnlnger

for brug. Informér patienten om pjecen i -
Information til patienter om implantatet. Udstyrets grundleeggende
unikke udstyridentifikation, der er angivet i Tabel 1 forneden kan bruges til
at finde Sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) pa EUDAMED-
websiden. Nar EUDAMED-databasen er tilgaengelig, kan du bruge felgende
link: ec.europa.eu/tools/eudamed.
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Tabel 1: Grundlaeggende unik udstyrsidentifikation

Del- Del- Grundlaggende unik
nummer nummer udstyrsidentifikation
Praefiks Suffiks (ENED

ULT... ..MDC 0827002CINC050-321_A3YZ
ULT... ..MCL 0827002CINC050-321_A2YX
ULT... ..CLDM eller ..CLDMS 0827002CINC050-321_A-1K3
ULT... ..CLM eller ..CLMS 0827002CINC050-321_A-1K3
CLM... ..NPAS-NT 0827002CINC050-321_A-1K3

RAPPORTERING AF ALVORLIGE HENDELSER

Rapportér enhver alvorlig haendelse, der er opstaet i forbindelse med udstyret,
til Cook Medical og til det bemyndigede organ i det land, hvor udstyret blev
anvendt.

DEUTSCH

MEHRZWECK-DRAINAGEKATHETER

Alle Anleitungen sorgfiltig und vollstéandig durchlesen. Die
Nichtbeachtung der berei Infor i kann dazu fiihren,
dass das Produkt nicht wie vorgesehen funktioniert oder der Patient
verletzt wird.

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Produkt nur von einem
Arzt oder auf Anordnung eines Arztes (bzw. eines ordnungsgemaf
i den Arztes) verkauft werden.

prakti

PRODUKTBESCHREIBUNG
Der Mehrzweck-Drainagekatheter Ultrathane®, das Mehrzweck-
Drainagekatheter-Set Ultrathane® Neff Zugangsset mit Nitinol-Fithrungsdraht,
der Dawson-Mueller Drainagekatheter Ultrathane® und der kleine
Mehrzweck-Pigtail-Drainagekatheter — Ultrathane® werden in einer
Reihe von French-GréBen, Langen und Seitenlochanzahlen hergestellt.
Die Sperrschlaufenkatheter sind mit einem der beiden folgenden
Sperrmechanismen erhiltlich:

« Mac-Loc® Sperrschlaufe

« Cook-Cope Schlaufe
Bei den Versionen mit dem Suffix,~HC" ist das distale Katheterende
einschlieBlich der Seitenlécher mit einer hydrophilen Beschichtung versehen.

Leistungsmerkmale

Diese Produkte werden mit 5, 6, 6,3, 7, 8,5, 10,2, 12, 14 oder 16 Fr
Durchmesser, in den Langen 15, 25, 35, 40, 45, 50 oder 60 cm und mit einem
Endlochdurchmesser von 0,018, 0,035 oder 0,038 Inch hergestellt, sodass der
Katheter Flihrungsdréhte von 0,038 Inch oder kleiner aufnehmen kann. Die
Seitenlécher ermdglichen eine Fliissigkeitsdrainage, die durch Schwerkraft
erleichtert wird. Die konische distale Spitze des Katheters erleichtert die
Fiihrbarkeit tiber den Draht und ist mit einer Pigtail-Form ausgestattet, um
die Platzierung im Kérper aufrechtzuerhalten.

Produktkompatibilitat

Diese Produkte sind so konzipiert, dass sie mit Komponenten wie Versteifungen,
Fixiervorrichtungen, Verbindungsschlduchen und Drainagebeuteln mit
Standard-Luer-Lock-Anschliissen sowie Fiihrungsdrahten in StandardgroBen
(0,038 Inch oder kleiner) kompatibel sind.

Qualitative und q itative Infor i
Produktmaterial Gewicht (Gramm)
Polyurethan Schaftschlauch Bis zu 7,082
Hydrogel Hydrophile Beschichtung Bis zu 0,012
(nur -HC- und

-RH-Produkte)

Silikongleitmittel Silikonbeschichtung (bei Bis zu 0,021
-HC- und -RH-Produkten
nicht enthalten)

Mac-Loc® Sperrschlaufenmechanismus

Nylon Nahtmaterial Bis zu 0,089
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Produktmaterial Gewicht (Gramm)

Cope-Loop Sperrschl

PTFE-beschichtetes  Nahtmaterial Bis zu 0,043
Polyester

*Das Produkt enthélt eine Hiilse aus Naturkautschuklatex. Die Hiilse ist eine
Komponente mit Hautkontakt. NATURKAUTSCHUKLATEX kann allergische
Reaktionen hervorrufen.

b d dul

Erwartete L des Pr
Die erwartete Lebensdauer des Produkts betragt 3 Jahre Haltbarkeit und
90 Tage Verweildauer.

Patientenpopulation

Die Zielpopulation des Produkts sind erwachsene Patienten, bei denen ein
Katheter gelegt werden muss, um eine perkutane Drainage zu erméglichen,
insbesondere solche, die eine Drainage im Zusammenhang mit einer
Nephrostomie oder Cholezystostomie und einer Abszess- oder Gallendrainage
erfordern.

Vorgesehene Anwender

Diese Produkte diirfen nur von Arzten oder sonstigen ordnungsgemag
lizenzierten Leistungserbringern verwendet werden, die in Diagnose- und
Interventionstechniken geschult und erfahren sind. Die Drainageverfahren,
bei denen diese Produkte erforderlich sind, diirfen nur von lizenzierten
und geschulten klinischen Fachkréften, wie z. B. Arzten und lizenzierten
und geschulten medizinischen Fachkréften, durchgefiihrt werden.
Wartung und Pflege des Produkts kdnnen von Laien (z. B. Patienten oder
Laienpflegekréften), Pflegekréften und Technikern durchgefiihrt werden.

Kontakt mit Kérpergewebe

Bei diesen Produkten handelt es sich um extern kommunizierende Produkte,
die Gewebe beriihren. Sie erleichtern die perkutane Drainage aus Geweben,
Organen oder anatomischen Raumen nach auBerhalb des Kérpers.

Funktionsprinzip

Diese Produkte werden unter Bildgebungskontrolle platziert, um die distale
Spitze des Katheters wéhrend der Platzierung zu identifizieren und leichter
zu steuern. Die Drainage erfolgt durch die Seitenlcher und wird durch die
Schwerkraft unterstiitzt. Nach dem Entfalten des Sperrmechanismus wird
die Platzierung des Katheters im Korper durch Festhalten der Pigtail-Schlaufe
aufrechterhalten.

VERWENDUNGSZWECK

Diese Produkte, die aus Drainagekathetern und Komponenten fiir den
Zugang, die Einfihrung und/oder die Befestigung bestehen, sind fiir den
perkutanen Zugang bestimmt, entweder mittels Direktpunktions- oder
Seldinger-Zugangstechnik, und dienen bei einer Vielzahl von Anwendungen
(z. B. Nephrostomie oder Cholezystostomie und Abszess- oder Gallendrainage)
als Leitungsweg fiir die langzeitige Fliissigkeitsdrainage aus einem Organ oder
einer Kavitat nach auBerhalb des Kérpers.

INDIKATIONEN
Diese Produkte sind indiziert fiir die perkutane Drainage bei erwachsenen
Patienten zur Behandlung von:
- Gallengangsobstruktion, -infektion, -steine, -leckage und fistel
« Harntraktobstruktion, -infektion, -steine, -leckage und -fistel
« Abszesse/Flissigkeitsansammlungen (z. B. Becken, Peritoneum, Pleura,
subkutan)

KLINISCHER NUTZEN
« Perkutane Drainage von Fliissigkeit aus dem Koérper
« Perkutane Drainage auf minimalinvasive Weise (d. h. Vermeidung einer
chirurgischen Drainage)

KONTRAINDIKATIONEN
« Perikardiale Drainage
« Nicht korrigierbare Koagulopathie (im Zusammenhang mit perkutaner
Nephrostomie und perkutaner transhepatischer Gallendrainage)

WARNHINWEISE

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

« Die Kathetermanipulation wahrend der Anbringung und Entfernung der
Fixiervorrichtung minimieren.

« Die Latexkennzeichnung bitte dem Produktetikett entnehmen.
NATURKAUTSCHUKLATEX kann allergische Reaktionen hervorrufen.

« Das Einmalprodukt ist nicht zur Wiederverwendung bestimmt.
Aufbereitungs- (Resterilisierungs-) und/oder Wiederverwendungsversuche
konnen zu chemischer Kontamination, zum Ausfall des Produkts und/oder
zur Ubertragung von Krankheiten fiihren.
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« Das Produkt nicht verwenden, wenn die sterile Verpackung beschadigt ist
oder vor der Verwendung unbeabsichtigt gedffnet wurde.

« Die Fixiervorrichtung nicht verwenden, wenn es zu einem Haftungsverlust
kommen kann, z. B. bei verwirrten Patienten oder nicht haftender Haut,
oder wenn bei einem Patient bekannte Allergien gegen Klebeband oder
Klebstoffe vorliegen.

VORSICHTSMASSNAHMEN
« Es sind Standardtechniken fir die Einfiihrung von Kathetern fiir die
perkutane Drainage anzuwenden. Wenn kein sicherer, geeigneter und
vertretbarer Weg zur Zielstelle vorhanden ist, ist Vorsicht geboten.
- Die Manipulation der Katheter muss unter Ultraschall-, Durchleuchtungs-
oder anderer Bildgebungskontrolle erfolgen.

Wenn eine Versteifungskaniile in einen Katheter mit Fixierungsfaden

eingefiihrt wird, den Faden wahrend 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 wahrend des Einfiihrens
feucht gehalten wird.

« Um die Funktionstiichtigkeit zu gewéhrleisten, missen Katheter

regelméBig gesplt werden.

Patienten mit Drainage-Verweilkathetern mussen regelmaBig untersucht

werden, um die ununterbrochene Funktionsféhigkeit des Katheters und

Haftung der Fixiervorrichtung (falls vorhanden) zu gewéhrleisten.

« 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 mittels Bildgebung
uberprifen.

Es wird empfohlen, bei der Entfernung eines Sperrschlaufenkatheters

einen Fiihrungsdraht zu verwenden.

&/ Dieses Symbol auf der Kennzeichnung weist darauf hin, dass

das Produkt Kobalt (Co), einen fortpflanzungsgefahrdenden und

krebserzeugenden Stoff (Klasse 1B), in einer Konzentration von tiber

0,1 Gew.-% enthalt. Allerdings enthélt das Produkt eine kobalthaltige

Edelstahllegierung, die nach aktuellen wissenschaftlichen Erkenntnissen

kein erhohtes Krebsrisiko oder nachteilige Auswirkungen auf die

Fortpflanzungsfahigkeit mit sich bringt.

« Bei schwangeren Frauen liegen physiologische und anatomische
Veranderungen sowie zusatzliche Verfahrensrisiken (z. B. Strahlenexposition
des Fotus, Auswirkungen der Andsthesie auf den F&tus) vor, die bei
der Verwendung dieser Produkte bei schwangeren Patientinnen zu
beriicksichtigen sind.

« Kontakt der Fixiervorrichtung mit Alkohol oder Aceton vermeiden. Beide
konnen die Bindung der Komponenten und die Haftung des Ankerpads der
Fixiervorrichtung an der Haut schwéchen.

MR-SICHERHEITSINFORMATIONEN

Nicht-klinische Untersuchungen haben gezeigt, dass dieses Produkt bedingt
MR-sicher ist. Ein Patient mit diesem Produkt kann unter den folgenden
Bedingungen im Anschluss an die Platzierung sicher gescannt werden:
« Statisches Magnetfeld von ausschlieB8lich 3,0 T oder 1,5T
« Maximaler raumlicher Magnetfeldgradient von 1900 Gauss/cm (19 T/m)
« Maximale, vom MR-System angezeigte und tber den ganzen Korper
gemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR) von < 2,0 W/kg (normaler
Betriebsmodus)

Fiir den Mac-Loc Sperrschlaufenmechanismus:

Unter den oben beschriebenen Scanbedingungen dirfte dieses Produkt
nach einer kontinuierlichen Scandauer von 15 Minuten einen maximalen
Temperaturanstieg von weniger als 2,1 °C ergeben. Wie bei nicht-klinischen
Tests mit einer Gradientenecho-Impulssequenz und einem MRT-System von
3,0 T festgestellt wurde, erstreckt sich das Bildartefakt um ca. 40,1 mm vom
Produkt.

< "

Fiir den Cook-Cope Sperr
Unter den oben beschriebenen Scanbedingungen dirfte dieses Produkt
nach einer kontinuierlichen Scandauer von 15 Minuten einen maximalen
Temperaturanstieg von weniger als 2,1 °C ergeben.

Wie bei nicht-klinischen Tests mit einer Gradientenecho-Impulssequenz und
einem MRT-System von 3,0 T festgestellt wurde, erstreckt sich das Bildartefakt
um ca. 40,1 mm vom Produkt.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
« Arrhythmie, voriibergehend
« Blutung und/oder Hamorrhagie
« Fieber
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« Fistelbildung

« Flissigkeits-/Elektrolytungleichgewicht

« Gallenereignisse

« Hypotonie und/oder Schock

« Infektiose und/oder entziindliche Ereignisse

« Katheterbedingte Ereignisse (Schaden, Verschiebung, Bruch, Knickbildung,
Leckage, falsche Positionierung, Migration, Obstruktion, Okklusion)

« Luftembolie

« Schmerzen

« Sepsis und/oder septischer Schock

« Tod

« Tumorstreuung des Kathetertrakts

« Vasovagale Reaktion

« Verletzung des Anwenders

« Verletzung und/oder Perforation von Organen und/oder Strukturen
(Gewebe, Eingeweide, Gefale, Nerven)

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert und in AufreiBverpackungen geliefert.
Nur fur den einmaligen Gebrauch. Bei ungeéffneter und unbeschadigter
Verpackung steril. Trocken und vor Sonnenlicht geschiitzt aufbewahren.

Das Produkt nach der Entnahme aus der Verpackung auf Beschadigungen
tiberpriifen.

KONTROLLE DES PRODUKTS

Das Produkt einschlielich aller Verpackungsschichten (sofern zutreffend) vor
Gebrauch einer griindlichen Sichtpriifung unterziehen, um sicherzustellen,
dass keine Beschadigungen vorliegen. Per Sichtpriifung kontrollieren

und bestatigen, dass die Unversehrtheit der Sterilbarriere in keiner Weise
beeintrachtigt wurde.

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH
Katheterplatzierung
1. Den Katheter mittels Standardtechniken fiir die Einfiihrung von

Kathetern fiir die perkutane Drainage, entweder Seldinger-Technik

oder Trokarzugang, unter Bildgebungskontrolle platzieren.

Wenn sich der Katheter an der vorgesehenen Stelle befindet, evtl.

vorhandene Fiihrungsdréhte, Trokare oder Versteifungskantilen entfernen,

damit der Katheter seine Form annehmen kann.

. Sperrschlaufenkatheter mit der fiir den jeweiligen Sperrmechanismus
anwendbaren Technik arretieren, wie nachstehend beschrieben.

Fiir den Mac-Loc® Sperrschlaufenmechanismus:

Mit einer Hand die Mac-Loc Katheteransatz-Einheit stabilisieren und
am Fixierungsfaden ziehen, damit sich die distale Katheterschlaufe
bildet. (1)

. Die Spannung des Fixierungsfadens aufrechterhalten und den
Sperrhebel herunterdriicken, bis er spiirbar einrastet. Die distale
Katheterschlaufe ist damit arretiert. (2)

Uberschﬂssigen Fixierungsfaden abschneiden. (3)

Fiir den Cook-Cope Sperrschlaufenmechanismus:

a. Das Fadenende festziehen, um die Katheterschlaufe zu bilden, und

sicher verknoten.

b. Uberschiissigen Faden abschneiden und die Latexhiille Giber den Faden

schieben, um ein Auslaufen von Flussigkeiten zu verhindern.

Entriegeln der Katheterschlaufe

Fiir den Mac-Loc® Sperrschlaufenmechanismus:

a. Die Mac-Loc Katheteransatz-Einheit mit einer Hand stabilisieren und
die Spitze eines kleinen, stumpfen Gegenstandes (etwa Form und
GroBe eines Kugelschreibers oder einer kleinen Zange) in die Mac-Loc
Entriegelungséffnung stecken.

Nach oben driicken, bis der Sperrhebel entriegelt ist. (4)

HINWEIS: Zum Auswechseln des Katheters das distale Ende eines

Fiihrungsdrahtes in die arretierte Katheterschlaufe schieben, bevor

die Mac-Loc Sperre entriegelt wird. Die Mac-Loc Sperre entriegeln,

wie oben beschrieben. Den Fiihrungsdraht durch die Endéffnung
des Katheters vorschieben. AnschlieBend kann der Katheterwechsel
vorgenommen werden.

Fiir den Cook-Cope Sperrschlaufenmechanismus:

a. Den Flihrungsdraht in den Katheter vorschieben.

b. Die Latexhiille zuriickfalten, um den Faden freizulegen, und den Faden

I6sen.

c. Den Katheter tber den Fiihrungsdraht zurtickziehen.

HINWEIS: Bei Katheterwechsel den neuen Katheter iber den
Fiihrungsdraht einfiihren. Bei Entfernung des Katheters den
Fiihrungsdraht herausziehen.

Anbringen der Katheter-Fixiervorrichtung

1. Das Ankerpad der Fixiervorrichtung in Position bringen. Den Katheter
zwischen den Fingern stabilisieren. Den Katheter in der Halterung der

Fixiervorrichtung platzieren.
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2. Den Deckel schlieen, die Schutzfolie abziehen und die Fixiervorrichtung
auf der Haut platzieren.

3. Die Fixiervorrichtung wenn gewtiinscht oder als notwendig erachtet an
der Haut vernahen.

Entfernen der Katheter-Fixiervorrichtung

1. Zum Offnen der Halterung vorsichtig mit dem Daumen auf die Lasche
driicken und den Deckel anheben.

2. Den Kleber des Ankerpads der Fixiervorrichtung mit Alkohol entfernen.
HINWEIS: Die Fixiervorrichtung muss spétestens nach jeweils 7 Tagen
ausgetauscht werden.

ENTSORGUNG DER PRODUKTE

Nach dem Verfahren kann dieses Produkt mit potenziell infektiésen
Substanzen menschlichen Ursprungs kontaminiert sein und muss
entsprechend den Richtlinien der jeweiligen Einrichtung entsorgt werden.

QUELLEN

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

INFORMATIONEN ZUR AUFKLARUNG DES PATIENTEN

Den Patienten bitte wie erforderlich (iber die relevanten Warnhinweise,
VorsichtsmaBnahmen, Kontraindikationen, zu treffenden MaBnahmen und
Nutzungseinschrankungen aufklaren. Den Patienten bitte auf die Broschiire
Mehrzweck-Drai katheter - F inf i zum I
hinweisen. Sie kénnen die in nachstehender Tabelle 1 angegebene
Produktidentifizierungsnummer (Basis-UDI) fir dieses Produkt verwenden,
um den Kurzbericht tiber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) auf

der EUDAMED-Website zu finden. Sobald EUDAMED zur Verfiigung steht,
verwenden Sie den folgenden Link: ec.europa.eu/tools/eudamed.

Tabelle 1: Ei lige Basis-Produktk g
Artikel- Artikel- Einmalige Basis-
nummer nummer Produktkennung (BUDI)
Prafix Suffix
ULT... ..MDC 0827002CINC050-321_A3YZ
ULT... ..MCL 0827002CINC050-321_A2YX
ULT... ..CLDM oder ..CLDMS 0827002CINC050-321_A-1K3
ULT... ..CLM oder ..CLMS 0827002CINC050-321_A-1K3
CLM... ..NPAS-NT 0827002CINC050-321_A-1K3

MELDUNG SCHWERWIEGENDER VORKOMMNISSE

Falls ein schwerwiegendes Vorkommnis in Verbindung mit diesem Instrument
aufgetreten ist, muss dies Cook Medical sowie der zustandigen Behérde des
Landes, in dem das Produkt verwendet wurde, gemeldet werden.

KAOETHPAZ MAPOXETEYXZHZ MOAAANAQN
EOAPMOIQN

AwaBaote ohsq TG o&nvlsc TIpooeKTIKA. Eav Sev aKvouOnosts owa'ra
TG MANPOYOPiEG TTOU TTapEXOVTaL MITOpPEi va Ano:

TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIGVTOG VAl AEITOUPYHOEL OTIWG npoopllstm nva
mpokAnOei BAGPn otov uoeevn

NPOXOXH: H S1akr vopoBzaia twv H.M.A. émeL TRy NOAnon
AUTOU TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIGVTOG HOVOV amd 1aTpd 1 KATOTMV EVTOANG
atpov (1} ané emayyeApartia vyeiag, o omoiog £xet AddBet Tnv KatdAAnAn
adeia).

MEPIFPA®H TEXNOAOTIKOY MPOIONTOX
To oet kaBetpwv MapoxEteuonc moMNamwv epappoywy Ultrathane®,
T0 0T KaBeTpwV Mapoxéteuong moAamwv epappoywv Ultrathane®,
10 oet npdoPacng Neff pe cuppdtivo 0dnyoé amd vitivoln, o Kabetrpag
mapoyéteuong Dawson-Mueller Ultrathane® kat o kaBetripag mapoxEtevong
TOMNAMADV EQAPHOYWV HE UIKPO OTEIpoEdég dkpo Ultrathane®
kataokevalovtal og Siapopa peyédn French, og Sid@opa prkn Kat oe
S1apopeg moooTNTEG MAeUPIKAG BUpac. Ot KABETPEC pe BPOxo ao@aAiong
SlatiBevtat pe évav and 00 TUTIOUG UNXAVICHUWY ACPANONG:

« Bpdyog aopdhiong Mac-Loc®

« Bpdyog tumou Cook-Cope
‘Otav napayyévete tov kaBetripa pe KatdAnén -HC, To MePIPEPIKS TURHA TOU,
OUUMEPINAUBAVOHEVWY TWV TTAEUPIKWY BUpwV, £XEL UEPOPIAN EMKAALYN.
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XapaktnpioTika emdocswv

AuTd Ta TEXVONOYIKA TTPOidvTa Kataokeualovtal oe péyedog 5 Fr, 6 Fr, 6,3 Fr,
7 Fr, 8,5 Fr, 10,2 Fr, 12 Fr, 14 Fr ) 16 Fr kau o€ prikog 15 cm, 25 cm, 35 cm,

40 cm, 45 cm, 50 cm 1} 60 cm kat SIapETPo TENKNAG oG 0,018 inch, 0,035 inch
1 0,038 inch, n omoia emtpémnel oTov KABETAPA va SEXETAL CUPHATIVOUG
0d8nyoug peyéBoug 0,038 inch 1 pikpoTEPOUG. Ot MAEUPIKEG BUPEG EMTPETOUV
TV apoxETeuan uypou péow BapuTnTtac. To KWVIKO TTEPIPEPIKG AKPO TOU
KABETAPa SIEUKONUVEL TNV IKAVOTNTA SIENELCNG EMAVW ATTO TO OUPHA Kal £XEL
OXeSIOTEL PE OTIEIPOEISEC OXIHA Yia TN SlaTrpnon g Tomobétnong oto
owpa.

ZupBaTéTNTA TOU TEXVOAOYIKOU IPOiGVTOG

AUTA Tal TEXVONOYIKA TTPOIOVTA €X0UV OXESIOOTE WOTE va givat cupBatd pe
£6apTApATA OTIWG OTEINEOUG EVIOXUONG, CUOKEVEG KABNAWONG, CUVSETIKOUG
OWANVEC KAl AOKOUG TTAPOXETEVONG HE TUTTIKA EEQPTHHATA ACPANONG

Luer, kaBwg Kat cuppdativoug 08nyoug Turikou peyédoug (0,038 inch iy
HIKPOTEPOUC).

Mo10TIKEG KAl TTOCOTIKEG MANPOPOPIES

YAIKO TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG Bapog (ypappapia)
MoAvoupeBavn ZwAvwon oTeNéxoug ‘Ew¢ ka1 7,082
YSpoyén YSpo@IAn emKaAvyn ‘Ewg ka1 0,012

(TexvoloyIka mpoiovTa
-HC kat -RH povo)

Amavtikéd EmkaAuyn othikévng ‘Ewg ka1 0,021
OINIKOVNG (8ev mepihapBavetat ota

TeXVONOyIKA mTpoiovTa -HC

Kat-RH)

Mnxaviopog pe Bpoxo acpaiiong Mac-Loc®

Néihov Paupa ‘Ewg ka1 0,089
Mnxaviopéc pe Bpéxo acpahiong Cope*

Molueotépag Pappa ‘Ewg ka1 0,043

EMKAANUMHEVOG

pe PTFE

*To TEXVONOYIKO TIPOIOV TTEPINAMBAVEL £V XITWVIO KATAOKEUACHEVO o NATEG
and QUOIKO KAOUTOOUK. To XITWVIO gival éva eEAPTNHA TIOU £PXETAL OE EMAQN
He 1o 6éppa. To AATE= AMO OYZIKO KAOYTZOYK evSéxetal va mpoKaléoel
AANEPYIKEC AVTISPACELC.

Avapevopevn Siapkeia {wrg TOv TEXVOAOYIKOU TPoiovTog
H avapevopevn Sidpkeia {wrig Tou TEXVOAOYIKOU TTPOoIOVTOG givat 3 £€Tn
Siapketag {wnig kat 90 NUEPEC TAPAHOVNG.

MAnBuopusc acOevwv

O MANBUOOG-OTOXOG TOU TEXVONOYIKOU TIPOIOVTOG gival VANIKES AOBEVEIG TTOU
xenlouv TomoBétnong kabetpa yia va emtparei n SIadeppIKr MAPOKETEVOT,

181aiTEPA EKEIVOL TTOU AMTAITOUV TTAPOKETEVON TTOU OXETICETAL LIE VEQPOOTOHIA 1
XOAOKUGTOGTOHIC KAl TIOPOXETEVCT) AMOCTHHATOG 1} XOANQOPWV.

XprioTng yia Tov omoio mpoopilstat

AuTd Ta TEXVONOYIKA TTPOidvTa TpoopilovTal yia xprion amd 1atpoug 1y GANoug
KATAAANAa a8€1080TNUEVOUG TTAPOXOUG, EKTTAISEVHEVOUG KAl EUTTEIPOUG

OTIG S1aYVWOTIKEG Kal TAPEPBATIKEG TEXVIKEC. Ot S1adIkaoieg mapoxETELoNG
TIOU AMAITOVV TN XPrION QUTWY TWV TEXVOAOYIKWV TTPOIGVTWY Ba mpémet va
TIPAYHATOMOIOUVTAL HOVO amd aSel080TNHEVOUG Kal EKTTASEVHEVOUG KAMVIKOUG
EMAYYENUATIES LYEIAG, OTIWE 1ATPOUE KAl ASEI0SOTNHEVOUG KAl EKMTAISEUNEVOUG
TIapAXoUG UYEIOVORIKNAG TTEPIBaAPNG. H cuvtripnon kai n @povtida Tou
TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOC HITOPEL va Tpaypatomoindei amé pn el81koug

(m.x. a0Beveic 1} amAoUG PPOVTIOTEC), VOONAEUTEC Kal TEXVIKOUG.

Emagn pe 1076 TOU CWHATOG

Ta ev AOyw TEXVONOYIKA TIPOIOVTA Eivall EEWTEPIKA EMKOIVWVOUVTA TEXVOAOYIKA
TIPOIOVTA TTOU £pXOVTal O€ EMAPN HE 10TO. AlEUKOAOVOULV TN SladeppIKn
TIAPOKETEUOT ATTO 10TOUG, OPYAVA I} AQVATOUIKOUG XWPOUE TIPOE TO EEWTEPIKO
TOU OWHATOG.

Apxn Asrtoupyiag

AUTA Tal TEXVOAOYIKA TIPOIOVTA TOMOBETOUVTAL HE AMEIKOVIOTIKN KaBodrynon
Ylal TOV EVTOTIOHO Kall TN SIEUKOAUVON TOU EAEYXOU TOU TIEPIPEPIKOU AKPOU
Tou KaBETPa KATd TV TomoB£TNoN. H MapoxETEUCN MPAYUATOMOIETAl HECW
Twv MAEUPIKWY BupwV Kat SteukoAUveTal péow Baputntag. H amehevbépwon
TOU HNXaVIoHOU ac@aNiong Slatnpei Ty TormoB£tnon Tou Kabetripa 0To oA
HéOw TNG CUYKPATNONG TOU OTTEIPOEISOUE BpoXoU.

XPHZH A THN ONOIA MPOOPIZETAI

AUTd Ta TEXVONOYIKA TTIPOIGVTa, Ta OTToia amoTeAoUvTal amd KABETHPEG
TIAPOXETELONG Kal E§0PTHATA Yia TTPooPacn, eloaywyr) i/kat ac@Aanion,
mpoopilovtat yia v emitevén Stadepuikic mpdoBacng, ite pe TEXVIKNA
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npooPaocng pe BeAdva Tpokap eite pe TeXVIKN TpooPaong Seldinger, kat
yla va XpnotHEVCOUY WG aywyog Yia HOKPOXPOvIa TIAPOXETEVDT LYPOL aTd
£va 6pyavo 1 pia KOINOTNTA TTIPOG TO EEWTEPIKO TOU OWHATOG OE TTOIKIAIC
E£PAPHOYWV (T.X. S1a8IKACIEC VEQPOTTOIAG 1 XOAOKUGTOGTOMIAG Kalt
TIAPOYETEVCT AMOOTHHATOG 1 XOANPOPWV).

ENAEIZEIZ XPHZHZ
AUTA Ta TEXVONOYIKA TTPOIOVTa eVEEiKVLVTAL YA SIASEPUIKY| TTAPOXETEVON OE
eviAikeg aoBeveic yia T Bepameia Twv eERC
« Anépadn, hoipwén, Mibiaon, Stappor Kat cupiyyto TG xoAnedpou 050U
« Aopaén, hoipwén, Slappor), Aibiaon kat Snpioupyia cuptyyiou otnv
oUPOTIOINTIKK 066
« ZUN\OYI amooTHUATOG/UYPOU (IT.X. TTUENIKT, TIEPITOVAIKH, TTAEUPITIK,
unmodopla)

KAINIKA OOEAH
« AlaSeppIKn TAPOXETEVON LYPOU OTO EEWTEPIKO TOU OOHATOG
« Aladeppikn mapoxéteuon pe eENGXIOTa EMEUPBATIKG TPOTO (SnA. amoguyn
XEIPOUPYIKAG TTAPOXETELONG)

ANTENAEIZEIZ
« NMepapdiaxr mapoyétevon
« Mn amokataotaotun Statapayr TnG MKTKOTNTAG TOU aipatog (oTo
TAaiol0 S1aSePUIKNAG VEQPPOOTOHIAG Kat SIadepHIKNG SINTTATIKAG
TIAPOXETELONG XOANPOPWV)

NPOEIAONOIHZEIZ
« Edv o kaBetrpag éxel TomoBetnOei oe eopalpévn Béon 1y €Gv oTapathoel

n mapoxétevon, Ba mpémel va yivel dueon evallayn 1y agaipgon tou

kabetripa.

ENax10TOTIOINOTE TOV XEIPIOHO TOU KABETAPA KATA T SIApKELa TG

£QAPHOYNC KAl TNG APAIPECNC TNG CUCKEUNG KAaBAAwONC.

« Agite TV €MORpavon Tou MPoidvTog yia tnv évdeign Adteg. To AATE= ANO
DOYZIKO KAOYTZOYK evSéxetal va mpoKahEoel AANEPYIKEG avTISPACEIG.

« To TeEXVOAOYIKO TIPOIOV piag xpriong Sev €xel oXeSIOOTE( yia
enavaypnotporoinon. Mpoomnabeieg emavenegepyaoiag (enavamooteipwonc)
fy/Kat emavayenotponoinong evoExeTal va odnynoouv og XnHIKr poAuvon,
aoToyia Tou TEXVOAOYIKOU TIPOIGVTOG /KAl LETAS00T VOGOU.

« Mn XPNOIUOTIOLEITE TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV £QV N GTEIPA CUOKELAGIX EXEL
UTOOTEl {NUIA 1} €XEL AVOIXTET aKovaLa TIpIV amé T XPRon.

« Mn XpNOIUOTIOIEITE T GUOKELT) KABNAWONG OE MEPITTWOEIG 61OV Ba
Hmopovoe va TpokANnBei anwAela mPookOANNGoNG, ONwG o€ acBevr| Tou
Bpioketal o€ oUyxUoN 1) O€ PN KOANTIKO Séppa 1) o€ aoBevr] e YVWOTEG
aMepyieg oV Tawia 1 0€ KONANTIKOUG TAPAYOVTEG.

NPO®YAAZEIX
« Oa TIPEMEL va XPNOIMOTIOIOVVTAL TUTTIKEG TEXVIKEG Yla TomoBETnan

kaBetpwv Siadepuikng mapoxétevonc. Amarteitat mpoooyn eav Sev

UTIAPXEL A0PAAT|G, KATAMNNAN Kal amoSeKTr) 086G TIPOG TO ONUEI0-OTOXO.

O XEIPIOPOG TV TIPOIOVTWY amaitei KaBodrynan pe UTTEPRXOUG,

AKTIVOOKOMTNON 1} GAAN ameikovioTikr kabodrynon.

« Katd v elcaywyr| oTetheov evioxuong o€ évav KaBeThpa pe pappa

OUYKPATNONG, KPATHAOTE TO PAUHA KATA TN SIGPKELA TNG EI0AYWYNG TOU

OTEINEOV, £TOI WOTE Va Amo@euxBei TUXOV avopolopopen TomoBétnon i

EUMAOKI TOU PAPUATOG.

Me toug kaBetripeg Ultrathane® mpémel va xpnoipomnoleital GUpHATIVOG

08nyo¢ emkalvppévog pe TFE.

« Evepyormoujote tnv udpd@iAn emkaluyn, eav umdpyel, SlaBpéxovtag
TOV KABETAPA PE OTEIPO VEPO 1} OTEIPO PUCIONOYIKO 0pO. Mot KaAUTEPA
anoTeAéopata, SlaTnPEETe TNV EM@Avela Tou KABETHPA Lypr KaTd T
Siapkela NG TomoBétnong.

« Ot kaBetrpeg Ba mpémel va Katatovi{ovTtal O€ TAKTIKN Baon yia
Siacpdahion ¢ Aertoupyiag Touc.

« Ot aoBeveig pe povipoug kabetrpeg mapoxétevong Ba mpémet va
a&lohoyouvTal TAKTIKE, £T01 WOTe va Stac@ahileTal n cuvexig Aettoupyia
Tou KABETPaA Kal ) TPOOKOAANON TG CUOKEUNG KaBRAwong, eav
epapuoletal.

« H €é\gn oTo pappa ac@aAiong, EQv UTIAPXEL, TIPETTEL VA ival EMAPKIG £TOL
woTe va SiaopaNileTal EMapKg ouyKPATNoN Tou akpou, alkd Sev Ba
Tipémel va gival unepBoAika o@iktd. EmainBevote T Siapopewaon tou
GKPOUL TOU KABETHPA HE ATTEIKOVION.

« Kata v agaipgon evog kabetripa pe Bpdxo ac@aliong, cuviotdrtal n

XPrion cuppdtivou odnyou.

@Amé T0 OUPPOANO OTNV EMONPAVON UTIOSEIKVUEL OTL TO TEXVONOYIKO

TR0V TMepIExel koBANTIO (CO), Hial TOEIKY yia TNV avamapaywyn Kat

Kapkivoyovo ouaia (Katnyopiag 1B), o eninedo dvw tou 0,1% k.B. Qotéo0o,

TO TEXVOAOYIKO TIPOTOV TIEPIEXEL KPAUA avoeidwTou XaAuBa mou TEPIEXEL

koBAaXTo, To omoio Sev Mpokalei au§npévo kivduvo Kapkivou 1y Suopeveic

EMMTWOELG OTNV AVATAPAYywYr CUHPWVA HE TA TPEXOVTA EMOTNHOVIKA

oTolxeia.

« Ot £YKUEC yuvaikeg ePpaviCouv QUCIONOYIKEG Kal AVATOHIKEG AANAYEG,
KaBwg Kal mpooBeToug KIvEUvoUg Katd tn Siadikacia (m.x. ékBeon tou
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epfpuou oe aktivoPolia, emdpdaoelg avaiodnaoiag oto €ufpuo) mou Ba
mipénel va AapBavovTal umoyn Katd T Xeron auTwV TwV TEXVOAOYIKWY
TIPOIOVTWV O€ EYKUOUG AOOEVEIG.

« ATTOQUYETE TNV EMAQPN TNG CUOKEUNG KABRAWONG HE AAKOOAN 1) AKETOVN.
Kat ta 0o prmopouv va e€acBevijcouv T GUYKOMNNON Twv e§apTHATWY
Kal TNV TPOOKOAANGON TOU EMBOEUATOC OTEPEWONG TNG CUOKEUNG
kaBrilwong oto Séppa.

NMAHPO®OPIEZ AZQANEIAZ FA TH MATNHTIKH TOMOTPA®IA

Mn KAIVIKEG £€€TAOEIG £XOUV Kuméslfel Ot auto T TEXVOAOYIKO POV gival
AcPAAEG Yla HAYVNTIK TOpOypagia umd 3 ‘Evag acBeviig mou
PEPEL AUTO TO TEXVOAOYIKO TIPOIGV pmopei va unoB)\neel o€ Topoypagia pe
AC@ANELQ HETA TNV TOTOBETNON, UTTO TIG €ERG TPOUMOBECEIG:
« 1Atk payvnTiké nedio évraong 3,0 T kat 1,5 T povo
« MayvnTiko medio péylotng xwpiknig Babuidwong 1.900 Gauss/cm (19 T/m)
« Méyloto¢ pecoTiunpévog puBUOG E18IKIG ONOOWHATIKIG Amoppo®nong
(SAR), Mo ava@épeTal amoé To GUCTNHA HAYVNTIKAG Topoypagiag < 2,0 W/kg
(Kavovikog TPoMog Aettoupyiag)

Na pnxaviopé pe Bpoxo acpaiiong Mac-Loc:

Y116 TI§ GUVONKEG GAPWONG TTOU OPICTNKAV TTAPATIAVW, AUTO TO TEXVOAOYIKO
TIPOIOV avapéveTal va TPOKaAESEL PEYIOTN avénon Beppokpaciag xapunAdtepn
an6 2,1°C peTd amd 15 NemTd GUVEXOUG GAPWONG OE H| KAVIKEG SOKIMEG.

To Téxvnua €1KOvag KTeVETal IEPIMOU Katd 40,1 mm amd To TeXVOAOYIKO
TIPOIdV, OMWGE S1AMOTWONKE KATA TN SIGPKELA N KAIVIKWOV SOKIHWV KATA TV
amEIKOVIoN HE TTAAUIKN akolouBia nxoUg Babpidwaong kat cUCTUA HAayVNTIKAG
Topoypagpiag évtaong 3,0 T.

MNa pnxaviopo pe Bpoxo acpaiiong tumov Cook-Cope:

Y116 TG GUVONKEG OAPWONG TTOU OPIOTNKAV TTAPATTAVW, AUTO TO TEXVOAOYIKO
TIPOIOV avapéveTal va TPOKaNETEL PEyloTn avgnon Beppokpaciag xapnAotepn
and 2,1°C peTd amd 15 NemTd ouveXoUG 0APWONG O€ W KAVIKEG SOKIUEG.

To Téxvnua €iKévag kTeiveTal epimou katd 40,1 mm amd To TeXVOAOyIKO
TIPOTOV, OTTWE SIOMOTWONKE KATA TN SIAPKELA [N KAVIKWY SOKIUMV KaTtd TV
QameIKoVIon pe TaApiKkr) akolouBia nxoUg Babpidwong kat cuCTNUA PAYVNTIKAG
Topoypagiag évraong 3,0 T.

AYNHTIKA ANEMIOYMHTA XYMBANTA

« AyyelonveupovoyaoTpiki avtidpaon

« Avicopportia uypou/nAekTPOAUTN

« AppuBpia, mapodikn

« Alaomopd Gykou TnG 0dou Tou kabeTpa

« Ekpon aipatog i/kat aipoppayia

« Eppolny aépa

« Odvatog

« Nopwdn ri/kat eAeypovwsdn cuppavta

« Mupetdg

« Moévog

« ZAYN i/kat onmrtikn Katamingia

« SupBdvta mou oxetiovtal pe Tov Kabetrpa (BAAPN, ektomon, Bpavon,
oTpéPAwan, Slappor, E0PAApEVN TOMOBETNON, HETAVACTEUON,
Tapepnodion, anoepagn)

« Suppavrta oxetil{opeva pe XoAneopa

« IXNHATIOPOG ouplyyiou

« Tpavpatiopog r/kat Siatpnon opydavwy f/kat Sopwv (10toi, omdyva,
ayyeia, vevpa)

« Tpaupatiopoés XpRotn

« Ynotaon r/kat katamingia

TPOMOZ AIAGEZHZ

Mapéxetal anooTelpwpévo pe aépto o&eidio Tou alBuleviou oe
amokoMoUHEVEG ouoKevaoieg. Mpoopiletat yia pia xprion. ZTeipo, epocov

n ouokevaoia Sev €xel avolxTei Kat Sev éxel UMTOOTE( {npid. Alatnpeite oTeYVO
Kal HaKpla amno 1o nAaké gwe. Katda tnv agaipgon and tn ouokevaoia,
€MOEWPNOTE To TPOIOV yia va BeBaiwBeite 6Tt Sev €xel umooTei {nuid.
EMIOEQPHEH TOY TEXNOAOTIKOY NPOIONTOX

EmBewprioTe OMTIKA EKTEVWG TO TEXVOAOYIKO TIPOI6V KaBWE kat OAa Ta emineda
OuoKevaoiag (avaloya pe TV MEPIMTWON) yia va eMaAnBeVoeTe OTt Sev ExeL
TPOKANBE( {nd mptv and T xprion. EmBewprjote omtikd Kat empBefaibote

OTL N aKePAIOTNTA TOU PPAYHOU amooTeipwong Sev £xel SIOKUBEUTE KaTtd
Kkavéva Tpomo.

OAHFIEZ XPHEHZ
TomoBétnon kabeTipa
1. YTIO OKTIVOOKOTIIKO €NEYXO, EQAPHOTTE TUTTIKEG TEXVIKEG ylal TNV
TOmoBETNON KABETPWV SIASEPUIKIC TAPOXETEUON, ETE pHE TPOTPRacn
Seldinger €ite pe mpooBaon pe TPOKAP.

27



2. MOAi¢ o kaBetripag Bpebei otnv emBuunTtA B€0n, apaipéoTe TuOV
OUPHATIVOUG 08NYOUG, TPOKAP 1) OTEINEOUG EVIOXUONG, EMITPENOVTAG OTOV
kaBetrpa va AaBel tn Slapdpewor) Tou.

3. Na kaBeTrpeg pe BPoxo aceaMong, acpahioTe Tov Kabetrpa otn Béon
TOU HE XProN KATAMNNANG TEXVIKAG YA TOV TUTTO MNXAVIoHOoU ao@AaNiong,
OTw¢ MEPIYPAPETAL TTAPAKATW.

Na pnxaviopo pe Bpoxo acpaiiong Mac-Loc®:

a. Ztabepomoiote tn Siatagn Tou opparol Kabetripa Mac-Loc pe
T0 éva Xépt Kat TpaPr&Te mpog ta mmow To vipa €AENG, £T01 WOTE va
oXNHATIOTEL N Stapdpewon mepipepkol Bpodxou kabetrpa. (1)

b. Ev Siatnpeite TNV €AEn 010 vApa €AENG, TMEOTE TO HOXAO TOu
£KKEVTPOU aoQANIONG TIPOG Ta KATW, £w¢ 6Tou alcBavOeite éva
S1aKPITO «KOLPTIWHAY. O TIEPIPEPIKOG BPOXOG Tou KaBeTHpa givat
TWPa aoPaliopévog otn B€on Tou. (2)

c. ATOKOYTE To Vripa ENENG Tou meptooevel. (3)

Ta pnxaviops pe Bpoxo acpdaliong tumouv Cook-Cope:

a. TpaPr&te 0QIKTA TO AKPO TOU PAMMATOC, £TCL WOTE VA OXNMUATIOTEL
Sapdpewon Bpodxou otov Kabetrhpa kat S£€0Te To oTabePd.

b. ATOKOYTE TNV TEPICOEI PAPHATOC KAl CUPETE TO XITWVIO a6 NATeE
Tavw armo To pAppa, £TOL WOTE va anotpanei Tuxov Siappor.

Amaoc@dlion Tou Bpdxov Kabetipa

TNa pnxaviops pe poxo acgdaiiong Mac-Loc®:

a. Evw otaBepomoteite T Sidtagn opgaiov kabetripa Mac-Loc pe To
£va Xpl, TOTOOETAOTE £va KPS, apBAL avTIKEipEVO (Mepimou oTo
OXNHA Kal 0To PEYEBOC TNG OPAIPIKNG HUTNG EVOG OTUAS 1} Ilag HIKPRG
AaBidac) péoa otnv eykorn amehevBépwong Mac-Loc.

b. QOroTe Mpog Ta emdvw £wg 6Tou aneheuBepwOEei 0 HOXAOG Tou
EKKEVTPOU ao@AaNionc. (4)

IHMEIQZH: Ma evallayr) KaBeTrpwy, MPOWOrCTE TO MEPIPEPIKO
GKPO €VOG CUPHATIVOU 08NYoU péoa oTn SIAHOPPWON AoPANOHEVOU
Bpoxou Tou kabeTrpa, TPV amod Ty amac@aiion tne Statagng
Mac-Loc. AneheuBepwote T Sidtagn Mac-Loc 6mwg meptypagetat
napandvw. MpowbRoTe Tov CUPHATIVO 08Ny SIAHECOU TG TENKG
oG Tou kaBetripa. Eival Suvato Twpa va ekTeAeoTel evalhayr
KaBeTpwv.

Ta pnxaviopo pe Bpoxo acpaliong tumov Cook-Cope:

a. MpowBroTe Tov cuppaTivo 0dnyd péca otov Kabetrpa.

b. AmokaAUPTE To pappa SITAWVOVTAG TIPOG TA TOW TO XITWVIO ammd AATeg
Kal aneNeuBePWOTE TO PApHA.

. ATIooUpETE TOV KABETAPA TTAVW A6 TOV OUPHATIVO 08NYO.
ZHMEIQZH: Na eval\ayr| KaBeTpwv, El0ayAyeTe Tov VEo KaBeTrpa
Tavw amd Tov cuppdtivo odnyo. MNa agaipeon, anocuPeTe Tov
OUPHATIVO 08NYO META TNV APaipeon Tou KaBeTrhpa.

Eq@appoyn Tn¢ cuoKevi¢ KaORAwong kabetipa

1. Oépte TO EMBepa OTEPEWONC TNG OUCKELC KaBrAwang otn B£on Tou.
StaBepomoirote Tov Kabetrpa avapeoa ota Saktula. TomoBetrote Tov
KaBETAPa 0TOV CUYKPATNTAPA TNG CUOKEUNG KABRAWONG.

2. K\eioTe To Kamdki, amokoAAOTE T XapTivn emévduon kat TomoBeTRoTE
v oto Sépua.

3. Zuppdyte Tn cuokeur KaBRAwoNG oTo Sépua, £dv eival emBuUNTO
1 Kpivetal amapaitnto.

Agaipeon g ¢ kaBiAwong kabeTipa

1. NMa va avoi€eTe Tov ouYKpaTNTHPA, MECTE amaAd T YAwTtida pe Tov
QVTIXEIPA KAl AVACNKWOTE TO KATTAKL.

2. AQaIPEOTE TO AUTOKONANTO TOU EMBENATOC OTEPEWONG TNG CUOKEUNG
KaBrAwong He aAKoOAN.

IHMEIQXH: H cuokeun kaBrlwong Ba mpémel va avtikabiotatat

TOUNAXIOTOV KABE 7 NUéPEG.

ATMOPPIWH TQON TEXNOAOTIKQN MPOIONTQN

Metd tn Sladikaoia, autd To TeXVOAOYIKO TIPOIOV UMopEi va HOAUVOE( pe
SuvnTiKA poAuopaTiké ouaieg avBpwmivng mpogheuong Kat Oa mpémel va
QAMOPPIMTETAl CUPPWVA HE TIG KATELBUVTHPIEG 08NYiEG TOU 1I8pUNATOC.

BIBAIOTPA®IKEZ ANA®OPEZ

Autég ot 08nyieg xpriong Bacilovtal oTnV epmelpia and 1aTPovE f/kat T
Snpootevpévn BiAoypagia Toug. AmeubuvBeite 0Tov TOTIKG 0ag AVTITPOCWTTO
mwArjoewv tng Cook yia mMinpogopieg oxeTikda pe T Siabéotpn Bihioypagia.

NMAHPO®OPIEZ FNA TIZ ZYEZTAZEIZ NPOX TON AXOENH
EvnuepwoTe Tov aoBevr), 6TIwG gival amapaitnTo, yia TIG OXETIKES
TIPOEISOMOINCELS, TTPOPUAAEELG, AVTEVSEIEELS, HETPa TTOU TIPETEL va AngBolv
Kal EPLoPIopoUG Xprione. Evnuepwaote Tov acBevn yia 1o QUANGSIO
KaBstripag mapoyéteuong moAam@v e@appoywv - MAnpogopi
EPQPUTEVRATOG Yia TOV acBevi). MTOPE(TE va XpNOIHOTOINCETE TO BACIKO
HOVaSIKO avayVwpIoTIKO yla auTo TO TEXVONOYIKO TIPOidV TTou ameikoviletat
otov Mivaka 1 mapakdtw yia va Bpeite v MepiAnPn Twv XapakTnPIoTIKWY
AoPANELAG Kal TwV KAWVIKOV emdocewv (SSCP) atov totétono EUDAMED. Otav
n Baon dedopévwv EUDAMED eivat S1aBéotpn, XpNnOIHOTOINOTE TOV TAPAKATW
oUOVSeopo: ec.europa.eu/tools/eudamed.
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Mivakag 1: B ] ] N Tav 10N TEX Y

mpoiévrog
E€aptnpa E€aptnpa Baoikoé povadiko
Ap1Bpog Ap18uég AVAYVWPEIOTIKO TEXVOAOYIKOU
NpoBepa KataAngn mpoiévtog (BUDI)
ULT... ..MDC 0827002CINC050-321_A3YZ
ULT... ..MCL 0827002CINC050-321_A2YX
ULT... ..CLDM A ..CLDMS 0827002CINC050-321_A-1K3
ULT... ..CLM Ry ..CLMS 0827002CINC050-321_A-1K3
CLM... ..NPAS-NT 0827002CINC050-321_A-1K3

ANA®OPA ZOBAPOY MEPIZTATIKOY

Edv mapouctaoTei omoloSimote cofapd MEPICTATIKO OE GXEON HE TO
TEXVOAOYIKO TTPOidV, auTo Ba mpémel va avagépetal otnv Cook Medical kabwg
£MiONG Kat 0TV appddia apxr TG Xweag oTny omoia Xpnotpomomenke to
TEXVOAOYIKO TTPOIOV.

ESPANO

CATETER DE DRENAJE MULTIPROPOSITO

Lea atentamente todas las instrucciones. Si no se sigue correctamente la
informacién suministrada, es posible que el producto no funcione de la
manera esperada o que el paciente resulte lesionado.

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

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
El catéter de drenaje multipropdsito Ultrathane®, el equipo de catéter de
drenaje multipropésito Ultrathane®, el equipo de acceso Neff con guia de
nitinol, el catéter de drenaje Dawson-Mueller Ultrathane® y el catéter pigtail
de drenaje multipropésito pequenio, Ultrathane® estan fabricados en diversos
tamanos French, longitudes y cantidades de orificios laterales. Los catéteres en J
de retencion se comercializan con uno de dos tipos de mecanismos de bloqueo:
« Lazo de retencién Mac-Loc®
« Lazo de tipo Cook-Cope
El sufijo -HC en la referencia indica que la parte distal del catéter, incluidos los
orificios laterales, tiene un revestimiento hidrofilico.

C isticas de fi
Estos dispositivos se fabrican con 5, 6, 6,3,7, 8,5, 10,2, 12, 14 0 16 Fr; 15, 25,
35, 40, 45, 50 0 60 cm de longitud; y 0,018, 0,035 o 0,038 inch de diametro
de orificio terminal, lo que permite al catéter aceptar guias de 0,038 inch

0 menos. Los orificios laterales permiten el drenaje de liquidos facilitado
por la gravedad. La punta distal conica del catéter facilita el control del
desplazamiento sobre la guia y esté disefiada con una forma pigtail para
mantener la colocacién en el cuerpo.

Compatibilidad del dispositivo

Estos dispositivos estan disefiados para ser compatibles con componentes
tales como céanulas de refuerzo, dispositivo de fijacion, tubos conectores

y bolsas de drenaje con conexiones Luer Lock estandar, asi como guias de
tamafo estandar (0,038 inch o menos).

Informacién cualitativa y cuantitativa

Material del producto Peso (gramos)
Poliuretano Tubo del portador Hasta 7,082
Hidrogel Revestimiento hidrofilico Hasta 0,012
(dispositivos -HC y -RH
solamente)
Lubricante de Revestimiento de silicona Hasta 0,021
silicona (no incluido en los

dispositivos -HC y -RH)

Mecanismo de lazo de retenciéon Mac-Loc®

Nailon Hilo de sutura Hasta 0,089
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Material del producto Peso (gramos)

Mecanismo de lazo de retencion de tipo Cope*

Poliéster con Hilo de sutura Hasta 0,043
revestimiento
de PTFE

*El dispositivo incluye una funda de latex de caucho natural. La funda es
un componente que entra en contacto con la piel. El LATEX DE CAUCHO
NATURAL puede producir reacciones alérgicas.

Vida util prevista del producto
La vida util prevista del dispositivo es de 3 aios de vida util y 90 dias de
tiempo de permanencia.

Poblacién de pacientes

La poblacion objetivo del dispositivo son pacientes adultos que

requieren la colocacion de un catéter para permitir el drenaje percuténeo,
especialmente aquellos que requieren drenaje relacionado con nefrostomia
o colecistostomia, y drenaje de abscesos o biliar.

Usuario previsto

Estos dispositivos estan concebidos para que los utilicen médicos u otros
profesionales sanitarios con la autorizacién adecuada con formacién y
experiencia en técnicas diagnosticas e intervencionistas. Los procedimientos
de drenaje que requieran el uso de estos dispositivos solo deben realizarlos
meédicos y profesionales sanitarios autorizados y formados. El mantenimiento
y el cuidado del dispositivo pueden realizarlo usuarios legos (p. ej., pacientes
o cuidadores legos), personal de enfermeria y técnicos.

Contacto con tejido corporal

Estos dispositivos son dispositivos de comunicacion externa que entran en
contacto con tejido. Facilitan el drenaje percutdneo desde tejidos, drganos
0 espacios anatémicos hasta el exterior del cuerpo.

Principios de funci .
Estos dispositivos se colocan empleando técnicas de visualizacion para
identificar y facilitar el control de la punta distal del catéter durante la
colocacion. El drenaje se produce a través de los orificios laterales y es
facilitado por la fuerza de la gravedad. El despliegue del mecanismo de
bloqueo mantiene la colocacion del catéter en el cuerpo mediante la
retencion del lazo pigtail.

USO PREVISTO

Estos dispositivos, que constan de catéteres de drenaje y componentes

para el acceso, la insercion o la fijacion, estan concebidos para el acceso
percutaneo, ya sea mediante la técnica de puncion directa o la técnica de
acceso de Seldinger, y para servir como conducto para el drenaje de liquidos
de uso prolongado desde un 6rgano o cavidad hasta el exterior del cuerpo en
diversas aplicaciones (p. ej., procedimientos de nefrostomia o colecistostomia,
y drenaje biliar o de abscesos).

INDICACIONES
Estos dispositivos estan indicados para el drenaje percutaneo en pacientes
adultos para el tratamiento de:
« Obstruccion, infeccion, célculos, fuga y fistula en las vias biliares
« Obstruccion, infeccion, calculos, fuga y fistula en las vias urinarias
« Abscesos/acumulacion de liquidos (p. ej., pélvicos, peritoneales, pleurales,
subcutaneos)

BENEFICIOS CLINICOS
« Drenaje percutaneo de liquido al exterior del cuerpo
« Drenaje percutaneo de forma minimamente invasiva (es decir, evitando el
drenaje quirdrgico)

CONTRAINDICACIONES
« Drenaje pericardico
« Coagulopatia incorregible (en el contexto de nefrostomia percutanea y
drenaje biliar transhepatico percutaneo)

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.

« Reduzca al minimo la manipulacion del catéter durante la aplicacion y
extraccion del dispositivo de fijacion.

« Consulte la indicacién sobre el latex en la etiqueta del producto. El LATEX
DE CAUCHO NATURAL puede producir reacciones alérgicas.

« El producto de un solo uso no esté disefiado para ser reutilizado. Cualquier
intento de reprocesamiento (reesterilizar) o reutilizacion puede provocar
contaminacion quimica, el fallo del dispositivo u ocasionar la transmision
de enfermedades.

« No utilice el producto si el embalaje estéril esta dafiado o se ha abierto
accidentalmente antes de su uso.
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« No utilice el dispositivo de fijacion cuando pueda producirse una pérdida
de adherencia, como con un paciente confuso o piel no adherente, o si un
paciente tiene alergias conocidas al apésito adhesivo o al esparadrapo.

PRECAUCIONES
« Deben emplearse las técnicas habituales de colocacion de catéteres

de drenaje percutaneo. Debe tenerse cuidado si no hay una via segura,

adecuada y aceptable hasta el lugar deseado.

Estos productos deben manipularse utilizando ecografia, fluoroscopia u

otra técnica de visualizacién como guia.

Al introducir una canula de refuerzo en un catéter con hilo de sutura de

retencion, sujete el hilo durante la introduccién de la cdnula para evitar

que el hilo se apelotone o se enrede.

Los catéteres de Ultrathane® deben utilizarse con una guia con

revestimiento de TFE.

Active el revestimiento hidrofilico, si lo hay, humedeciendo el catéter

con agua o solucién salina estériles. Para obtener resultados dptimos,

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
periédicamente para asegurarse de que el catéter funcione en todo
momento y de la adherencia del dispositivo de fijacion, en su caso.

« 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. Verifique la configuracion de la punta del catéter mediante
iméagenes.

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

&/ Este simbolo en la etiqueta indica que el producto contiene

cobalto (Co) —una sustancia toxica para la reproduccion y cancerigena

(Clase 1B)— en un nivel superior al 0,1 % p/p. Sin embargo, el producto

contiene una aleacion de acero inoxidable que contiene cobalto, que no

aumenta el riesgo de cancer ni tiene efectos reproductivos adversos segin
la informacion cientifica actual.

Las mujeres embarazadas presentan alteraciones fisioldgicas y anatomicas,

asi como riesgos procedimentales adicionales (p. ej., exposicion del feto

a la radiacion, efectos de la anestesia sobre el feto) que deben tenerse en

cuenta al utilizar estos dispositivos en pacientes embarazadas.

« Evite el contacto del dispositivo de fijacion con alcohol o acetona. Ambos
pueden debilitar la unién de los componentes y la adherencia de la
almohadilla de anclaje del dispositivo de fijacion a la piel.

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA MRI

Las pruebas no clinicas han demostrado que este dispositivo es
«MR Conditional» (esto es, seguro bajo ciertas condiciones de la RM).
Después de la colocacion del producto, el paciente puede someterse a RM de
manera segura, en las siguientes condiciones:
« Campo magnético estatico de 3,0 T o0 1,5 T solamente
« Gradiente espacial de campo magnético maximo de 1900 gauss/cm (19 T/m)
« Promedio de indice de absorcion especifica (SAR, por sus siglas en inglés)
de cuerpo entero méximo indicado por el sistema de RM <2,0 W/kg (modo
de funcionamiento normal)

Con el mecanismo de lazo de retencién Mac-Loc:

En las condiciones de exploracién indicadas mas arriba, se espera que este
dispositivo produzca un aumento de temperatura maximo de menos de

2,1 °C después de 15 minutos de exploracién continua en pruebas no clinicas.
El artefacto de la imagen se extiende aproximadamente 40,1 mm desde el
dispositivo, como se observé durante pruebas no clinicas que utilizaron una
secuencia de pulsos en gradiente de eco y un sistema de RM de 3,0 T para la
obtencién de imagenes.

Conel i de lazo de r Cook-Cope:

En las condiciones de exploracién indicadas mas arriba, se espera que este
dispositivo produzca un aumento de temperatura maximo de menos de 2,1 °C
después de 15 minutos de exploracion continua en pruebas no clinicas.

El artefacto de la imagen se extiende unos 40,1 mm aproximadamente desde
el dispositivo, como se observo durante pruebas no clinicas que utilizaron una
secuencia de pulsos en gradiente de eco en un sistema de RM de 3,0 T para la
obtencion de imagenes.

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS POSIBLES

« Acontecimientos biliares

« Acontecimientos infecciosos o inflamatorios

« Acontecimientos relacionados con el catéter (dario, desplazamiento,
fractura, acodamiento, fuga, colocacion incorrecta, migracion, obstruccion,
oclusién)

« Arritmia transitoria

« Desequilibrio de liquidos/electrolitos
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« Diseminacion tumoral del tracto del catéter

« Dolor

« Embolia gaseosa

« Fiebre

« Formacion de fistulas

« Hipotension o shock

« Lesion del usuario

« Lesion o perforacion de 6rganos o estructuras (tejidos, visceras, vasos,
nervios)

« Muerte

« Reaccién vasovagal

« Sangrado o hemorragia

« Sepsis o shock séptico

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 ningin

dano. Manténgalo seco y alejado de la luz solar. Tras extraerlo del envase,
inspeccione el producto para asegurarse de que no haya sufrido ningun dafo.

INSPECCION DEL PRODUCTO

Realice una minuciosa inspeccion visual del producto, incluidos todos los
niveles del embalaje (seguin corresponda), para verificar que no haya dafos
antes del uso. Inspeccione visualmente y confirme que la integridad de la
barrera estéril no esté comprometida de ninguna manera.

INSTRUCCIONES DE USO
Colocacion del catéter

1. Utilizando orientacién por imagenes, emplee las técnicas habituales
para la colocacion de catéteres de drenaje percutaneos; el acceso puede
lograrse mediante la técnica de Seldinger o mediante puncion directa
con trocar.

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

3. En el caso de los catéteres en J de retencion, retenga el catéter en
posicién utilizando la técnica apropiada para el tipo de mecanismo de
bloqueo, tal como se describe a continuacion.

Con el mecanismo de lazo de retencién Mac-Loc®:

a. Estabilice el conjunto conector Mac-Loc del catéter con una mano y tire
del hilo de retencion para que el extremo distal del catéter adopte su
forma de lazo. (1)

b. Mientras mantiene tirante el hilo de retencion, presione la palanca
de la leva de retencion hacia abajo hasta que sienta un chasquido
evidente. Entonces, el lazo distal del catéter quedara retenido en

posicién. (2)
c. Corte el hilo de retencién sobrante. (3)
Conel i delazoder ion Cook-Cope:

a. Tire del extremo del hilo de sutura para tensarlo y hacer que el extremo

del catéter adopte su forma de lazo, y ate firmemente el hilo de sutura.

b. Recorte el hilo de sutura sobrante y deslice el manguito de latex sobre

el hilo para evitar fugas.
Desbloqueo del lazo del catéter

Con el mecanismo de lazo de retencién Mac-Loc®:

a. Mientras estabiliza el conjunto conector Mac-Loc del catéter con una
mano, coloque un objeto romo pequeno (de aproximadamente el
tamarnio y la forma de un boligrafo o de unas pinzas pequefas) en la
muesca de liberacién del Mac-Loc.

. Haga palanca hacia arriba hasta liberar la palanca de la leva de
retencion. (4)
NOTA: Para cambiar el catéter, haga avanzar el extremo distal de
una guia en el interior del lazo de retencién del catéter antes de
desbloquear el conjunto Mac-Loc. Libere el Mac-Loc de la forma
descrita anteriormente. Haga avanzar la guia a través del orificio
terminal del catéter. Ahora puede cambiarse el catéter.

Conel i delazoder ion Cook-Cope:

a. Haga avanzar la guia al interior del catéter.

b. Deje al descubierto el hilo de sutura, doblando hacia atras el manguito

de latex, y suelte el hilo de sutura.

. Retire el catéter sobre la guia.

NOTA: Para cambiar el catéter, introduzca un catéter nuevo sobre la
guia. Para la extraccion, retire la guia tras la extraccion del catéter.
Aplicacion del dispositivo de fijacion de catéteres
. Coloque la almohadilla de anclaje del dispositivo de fijacion en su sitio.
Estabilice el catéter entre los dedos. Coloque el catéter en el retenedor del
dispositivo de fijacion.
Cierre la tapa, desprenda el papel protector y coléquelo sobre la piel.
. Suture el dispositivo de fijacion a la piel si lo desea o lo considera
necesario.

o
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32



Retirada del dispositivo de fijacion de catéteres
1. Para abrir el retenedor, presione la pestaia suavemente con el pulgary
levante la tapa.
2. Retire el adhesivo de la almohadilla de anclaje del dispositivo de fijacion
con alcohol.
NOTA: El dispositivo de fijacion debe sustituirse al menos cada 7 dias.

ELIMINACION DE PRODUCTOS

Después del procedimiento, este dispositivo puede estar contaminado por
sustancias potencialmente infecciosas de origen humano y debe desecharse
conforme a las pautas del centro sanitario.

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.

INFORMACION PARA EL ASESORAMIENTO DE LOS PACIENTES
Informe al paciente segun sea necesario con respecto a las advertencias,
precauciones, contraindicaciones, medidas que tomar y limitaciones de uso
relevantes. Informe al paciente del folleto de Informacién sobre el implante
del paciente del catéter de drenaje multipropésito. Puede utilizar el
identificador Unico bésico de este dispositivo proporcionado en la tabla 1

a continuacion para buscar el Resumen sobre seguridad y funcionamiento
clinico (SSCP) en el sitio web de EUDAMED. Cuando EUDAMED esté
disponible, utilice el siguiente enlace: ec.europa.eu/tools/eudamed.

Tabla 1: Identificacion tnica basica del producto

Prefijo Sufijo nimero Identificador tnico basico del
numero pieza producto (BUDI)

pieza

ULT... ..MDC 0827002CINC050-321_A3YZ
ULT... ..MCL 0827002CINC050-321_A2YX
ULT... ..CLDM o..CLDMS 0827002CINC050-321_A-1K3
ULT... ..CLM 0..CLMS 0827002CINC050-321_A-1K3
CLM... ..NPAS-NT 0827002CINC050-321_A-1K3

NOTIFICACION DE INCIDENTES GRAVES

Todos los incidentes graves relacionados con este producto deben notificarse
a Cook Medical y a las autoridades competentes del pais en el que se utilizd
el producto.

EESTI

MITMEOTSTARBELINE DRENAAZIKATEETER

teabe mittejargimine voib

Lugege hoolikalt koiki juhi
ohj d d itteto ettendhtud viisil véi patsiendi

vigastamise.
ETTEVAATUST! USA foderaalseaduste kohaselt on antud seadet lubatud
miiiia ainult arstil (voi kot loaga i jal) voi tema
ettekirjutusel.

SEADME KIRJELDUS
Mitmeotstarbeline drenaazikateeter Ultrathane®, mitmeotstarbeliste
drenaazikateetrite komplekt Ultrathane®, Neff juurdepaasukomplekt koos
nitinoolist juhtetraadiga, Dawson-Muelleri drenaazikateeter Ultrathane®
ja mitmeotstarbeline véike rongasse keeratud otsaga drenaazikateeter
Ultrathane® on toodetud erinevates French suurustes, pikkustes ja
kuljeavade arvuga. Lukustusaasaga kateetrid on saadaval tihega kahest
lukustusmehhanismi tadbist:

« Mac-Loc®-i lukustusaas

« Cook-Cope-i tlitipi aas
Sufiksiga —HC tellimisel on kateetri distaalne osa (kaasa arvatud kiiljeavad)
hudrofiilse kattega.

Toimivusnditajad

Need seadmed on valmistatud vélislabimooduga 5, 6, 6,3, 7, 8,5, 10,2, 12, 14,
Vvo6i 16 Fr; pikkusega 15, 25, 35, 40, 45, 50, v6i 60 cm; ja otsaava labiméoduga
0,018, 0,035 véi 0,038 tolli (inch), mis voimaldab kateetril vastu votta
0,038-tollist (inch) voi véiksemat juhtetraati. Kiiljeavad véimaldavad vedeliku
aravoolu raskusjou méjul. Kateetri koonusjas distaalne ots hélbustab Ule
traadi suunatavust ja on konstrueeritud réngasse keeratud otsa kujuliselt, et
sailitada paigutust kehas.
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Seadme iihilduvus

Need seadmed on méeldud tihilduma selliste komponentidega nagu
jaigastid, fikseerimisseade, iihendusvoolikud ja drenaazikotid koos
standardsete Luer-tulipi Ghendustega, samuti standardsuuruses juhtetraadid
(0,038-tollised [inch] voi vdiksemad).

Kvalitatiivne ja kvantitatiivne teave

Seadme materjal Kaal (grammid)
Poliiuretaan Varre voolik Kuni 7,082
Hudrogeel Hudrofiilne kate (ainult Kuni 0,012

seadmed -HC ja -RH)

Silikoonméaare Silikoonkate (ei kuulu Kuni 0,021
seadmetele -HC ja -RH)

Mac-Loc®-i lukustusaasa mehhanism

Nailon Omblusniit Kuni 0,089

Cope aasa tiiiipi lukustusaasa mehhanism*

PTFE-kattega Omblusniit Kuni 0,043
poluester

*Seade sisaldab looduslikust kummilateksist valmistatud timbrist. Umbris
on nahaga kokkupuutuv komponent. LOODUSLIK KUMMILATEKS voib
pohjustada allergilisi reaktsioone.

Cond 1d 1

Seadme eeldatav kasutusaeg on 3 aastat kélblikkusaega ja 90 paeva kehas
plsimisaega.

Patsientide populatsioon

Seadme sihtriihmaks on téiskasvanud patsiendid, kes vajavad perkutaanse
drenaazi voimaldamiseks kateetri paigaldamist, eriti need, kes vajavad
nefrostoomia voi koletslistostoomia ja abstsessi voi sapiteede dravooluga
seotud drenaazi.

Kavandatud kasutaja

Need seadmed on méeldud kasutamiseks arstidele voi teistele nouetekohaselt
litsentsitud teenusepakkujatele, kes on koolitatud ja kogenud diagnostika- ja
sekkumistehnikate alal. DrenaaZiprotseduure, mis nduavad nende seadmete
kasutamist, peaksid labi viima ainult litsentseeritud ja koolitatud klinitsistid,
néiteks arstid ning litsentsitud ja koolitatud tervishoiuteenuse osutajad.
Seadet voivad teenindada ja hooldada tavainimesed (nt patsiendid voi
hooldajad), 6ed ja tehnikud.

Kokkupuude kudedega

Need seadmed on keha vilisega tihenduses olevad seadmed, mis puutuvad
kokku kudedega. Need hélbustavad perkutaanset dreneerimist kudedest,
elunditest voi anatoomilistest ruumidest véljapoole keha.

Toimivuspohimote

Need seadmed paigutatakse radiograafilise juhtimise all, et tuvastada ja
holbustada kateetri distaalse otsa juhtimist paigutamisel. Drenaaz toimub
kuilgmiste avade kaudu ja seda hélbustab gravitatsioon. Lukustusmehhanismi
kasutuselevott sdilitab kateetri paiknemise kehas rongasse keeratud aasa
kinnihoidmise kaudu.

KAVANDATUD KASUTUS

Need seadmed, mis koosnevad drenaazikateetritest ja komponentidest
juurdepadsuks, sisestamiseks ja/voi kinnitamiseks, on ette ndhtud perkutaanse
juurdepaasu saamiseks kas otsese torke voi Seldingeri juurdepaésutehnika
abil ning kasutamiseks kanalina pikaajaliseks vedeliku drenaaziks elundist

voi 66nsusest kehast vélja mitmesugustes rakendustes (nt nefrostoomia voi
koletslistostoomia ja abstsess voi sapiteede drenaaz).

KASUTUSNAIDUSTUSED
Need seadmed on néidustatud perkutaanseks drenaaziks tdiskasvanud
patsientidel jargmistel juhtudel:

« Sapiteede obstruktsioon, infektsioon, kivid, leke ja fistul

« Kuseteede obstruktsioon, infektsioon, kivid, leke ja fistul

« Abstsess/vedeliku kogumid (nt vaagna, peritoneaal-, pleura-, subkutaanne)

KLIINILINE KASU
« Vedeliku perkutaanne drenaaz kehast véljapoole
« Perkutaanne drenaaz minimaalselt invasiivsel viisil (st kirurgilise drenaazi
valtimine)
VASTUNAIDUSTUSED
« Perikardiaalne drenaaz

« Korrigeerimata koagulopaatia (perkutaanse nefrostoomia ja perkutaanse
transhepaatilise sapiteede drenaazi kontekstis)
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HOIATUSED

« Kui kateeter on valesti paigutatud vdi kui dravool lakkab, tuleb kateeter
viivitamatult vélja vahetada voi eemaldada.

« Vdhendage kateetri manipuleerimist fikseerimisseadme paigaldamise ja
eemaldamise ajal.

« Lateksi naidustuse kohta vt toote méargistust. LOODUSLIK KUMMILATEKS
voib pohjustada allergilisi reaktsioone.

« Uhekordselt kasutatav meditsiiniseade ei ole ette nahtud
korduskasutamiseks. Taasto6tluse (resteriliseerimise) ja/voi taaskasutuse
katsed véivad pohjustada keemilise saastumise, seadme térkeid ja/voi
haiguse tlekannet.

- Arge kasutage seadet, kui steriilne pakend on enne kasutamist kahjustatud
voi tahtmatult avatud.

« Arge kasutage fikseerimisseadet, mille puhul véib tekkida kinnitumise
kadu, néiteks segaduses patsient voi mittekleepuv nahk, véi kui patsiendil
on teadaolev teibi voi liimaine allergia.

ETTEVAATUSABINOUD

« Rakendada tuleb standardseid votteid perkutaansete sapiteede
drenaazikateetrite paigaldamiseks. Ettevaatlik tuleb olla juhul, kui ohutut,
sobivat ja vastuvoetavat teed sihtpiirkonnani ei esine.
Toodete kasitsemine néuab ultraheli, fluoroskoopiat voi muud
radiograafilist juhtimist.
« Kui sisestate jaigastava kanudli retentsioondmblusniidiga kateetrisse,
hoidke kantiili sisestamise ajal 6Gmblusniidist kinni, et véltida 6mbluse
kimpu voi sassi minemist.
Ultrathane® kateetritega tuleb kasutada TFE-kattega juhtetraati.
Aktiveerige hudrofiilne kate, kui see on olemas, niisutades kateetrit steriilse
vee voi fusioloogilise lahusega. Parimate tulemuste saavutamiseks hoidke
kateetri pinda paigaldamise ajal marjana.
Tookindluse tagamiseks tuleb kateetreid regulaarselt niisutada.
« Sissejdetavate drenaazikateetritega patsiente tuleb regulaarselt hinnata,
et tagada kateetri pidev toimimine ja fikseerimisseadme kinnitumine, kui
see on asjakohane.
Kui lukustusémblus on olemas, peaks see olema piisav, et tagada otsa
piisav kinnipidamine, kuid see ei tohiks olla liiga pingul. Kontrollige
kateetri otsa konfiguratsiooni piltdiagnostika abil.
« Lukustusaasa kateetri eemaldamisel on soovitatav kasutada juhtetraati.

&/ See simbol mérgistusel nitab, et seade sisaldab ule
0,1 massiprotsendi osas koobaltit (Co), mis on viljakusele miirgine ja
kasvajaid pohjustav aine (kategooria 1B). Seade sisaldab aga koobaltit
sisaldavat roostevaba terase sulamit, mis praeguste teaduslike toendite
kohaselt ei pohjusta vahiohtu ega kahjulikku toimet viljakusele.
Rasedatel naistel on fiisioloogilised ja anatoomilised muutused, aga ka
taiendavad protseduuriga seotud riskid (nt Kiiritus lootele, anesteesia méju
lootele), millega tuleb arvestada nende seadmete kasutamisel rasedatel.
Valtige fikseerimisseadme kokkupuudet alkoholi v6i atsetooniga. Molemad
voivad norgendada komponentide sidumist ja fikseerimisseadme
ankurpadja kinnitumist naha kiilge.

MR OHUTUSTEAVE

Mittekliinilised uuringud on ndidanud, et see seade on MR-tingimuslik.
Selle seadmega patsienti voib ohutult skaneerida, kui on tagatud jargmised
tingimused.
« Staatiline magnetvali ainult 3,0 Tja 1,5T
« Maksimaalne magnetvalja ruumiline gradient 1,900 gaussi/cm (19 T/m)
« Maksimaalne MR-siisteem néitas terve keha keskmist erineelduvuskiirust
(SAR) < 2,0 W/kg (normaalses tooreziimis).

Mac-Loc-i lukustusaasa mehhanismi jaoks:

Ulaltoodud skannimistingimustes peaks see seade péarast 15-minutilist
pidevat skaneerimist mittekliinilistes katsetes tekitama maksimaalse
temperatuuritéusu alla 2,1 °C. Mittekliinilised katsetused gradientkaja
impulsijada ja 3,0 T MRT-slisteemiga néitasid, et kujutise artefakt ulatub tle
seadme ligikaudu 40,1 mm vérra.

Cook-Cope tiiiipi lukustusaasa mehhanismi jaoks:

Ulaltoodud skannimistingimustes peaks see seade pérast 15-minutilist
pidevat skaneerimist mittekliinilistes katsetes tekitama maksimaalse
temperatuuritéusu alla 2,1 °C.

Mittekliinilised katsetused gradientkaja impulsijada ja 3,0 T MRT-stisteemiga
néitasid, et kujutise artefakt ulatub Ule seadme ligikaudu 40,1 mm vorra.

VOIMALIKUD KORVALNAHUD
« Arlitmia, mé6duv
« Biliaarsed stindmused

« Elundite ja/voi struktuuride (kudede, siseelundite, veresoonte, narvide)
vigastus ja/voi perforatsioon
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« Fistuli moodustumine

« Hipotensioon ja/voi $okk

- Kasutaja vigastus

« Kasvaja kiilv kateetri traktist

« Kateetriga seotud stiindmused (kahjustus, valjatulek, murd, vdandumine,
leke, vale asend, nihkumine, ummistus, oklusioon)

« Nakkuslikud ja/véi poletikulised tusistused

« Palavik

« Sepsis ja/voi septiline Sokk

« Surm

- Valu

« Vasovagaalne reaktsioon

« Vedelike/elektroliitide tasakaalu hdired

« Veritsus ja/véi hemorraagia

« Ohkemboolia

TARNEVIIS

Tarnitakse lahtikooritavates pakendites, gaasilise etiileenoksiidiga
steriliseeritult. Ette ndhtud tihekordseks kasutuseks. Steriilne avamata ja
kahjustamata pakendi korral. Hoidke kuivas ja paikesevalguse eest kaitstult.
Parast pakendist véljavotmist kontrollige toodet kahjustuste suhtes.

SEADME KONTROLL

Enne kasutamist kontrollige visuaalselt seadet ning koiki pakendikihte
(vastavalt vajadusele) pohjalikult veendumaks, et ei esine kahjustusi.
Kontrollige visuaalselt ja veenduge, et steriilse kaitsemeetodi terviklikkus
ei ole mingil viisil kahjustatud.

KASUTUSJUHEND
Kateetri paigutamine
1. Kasutage piltdiagnostika abil standardseid tehnikaid perkutaansete
drenaazikateetrite paigutamiseks kas Seldingeri voi trokaari juurdepéaasu
kaudu.
Kui kateeter on soovitud kohas, eemaldage koik juhtetraadid, trokaarid
voi jéigastid, voimaldades kateetril oma konfiguratsiooni moodustada.
. Lukustusaasa kateetrite korral lukustage kateeter kohale, kasutades
lukustusmehhanismi tilibi jaoks sobivat tehnikat, nagu allpool
kirjeldatud.
Mac-Loc®-i lukustusaasa mehhanismi jaoks:
. Stabiliseerige tihe kdega Mac-Loc-i kateetri muhvi koost ja tommake
pingutusnoori tagasi, et moodustada kateetri distaalse aasa
konfiguratsioon. (1)
Hoides tombejoudu pingutusndoril, likake lukustusnuki hooba
alla, kuni tunnete selget ,klopsatust”. Kateetri distaalne aas on niitd
asendisse lukustatud. (2)
Kérpige Uleliigne pingutusnoor. (3)

Cook-Cope tiiiipi lukustusaasa mehhanismi jaoks:

a. Tommake 6mblusniidi ots kateetris aasa konfiguratsiooni

moodustamiseks pingule ja siduge kindlalt.

b. Trimmige liigne 6mblusniit ja libistage latekstimbris tile 6mblusniidi,

et véltida leket.
Kateetri aasa avamine

Mac-Loc®-i lukustusaasa mehhanismi jaoks:

a. Hoides Mac-Loc kateetri muhvi tihe kdega stabiliseerituna, asetage
vaike niiri objekt (umbes pastapliiatsi voi vaikese pintseti kuju ja
suurusega) Mac-Loc-i vabastussélgu sisse.

. Tostke Ulespoole, kuni lukustusnuki hoob vabaneb. (4)
MARKUS. Kateetri vahetamiseks liikake juhtetraadi distaalne ots
kateetri lukustatud aasa konfiguratsiooni enne Mac-Loc-i koostu
avamist. Vabastage Mac-Loc eespool kirjeldatud viisil. Viige juhtetraat
labi kateetri otsaava. Nild saab kateetrit vahetada.

Cook-Cope tiiiipi lukustusaasa mehhanismi jaoks:

a. Viige juhtetraat kateetrisse.

b. Votke 6mblusniidi kate éra, voltides lateksmuhvi tagasi ja vabastage

omblusniit.

c. Tommake kateeter juhtetraadist valja.

MARKUS. Kateetri vahetamiseks sisestage uus kateeter juhtetraadi
kohale. Eemaldamiseks tommake juhtetraat tagasi parast kateetri
eemaldamist.
K tri fikseerimi dme paigaldami
1. Viige fikseerimisseadme ankurpadi oma kohale. Stabiliseerige kateeter
sormede vahel. Asetage kateeter fikseerimisseadme hoidikusse.
2. Sulgege kaas, eemaldage paberist tagakiilg ja asetage nahale.
3. Soovi vdi vajaduse korral Gmmelge kinnitusvahend naha kiilge.
Kateetri fikseeri d Idami
1. Hoidiku avamiseks vajutage sakki 6rnalt poidla ja tostke kaas.
2. Eemaldage fikseerimisseadme ankurpadja liimaine alkoholiga.

MARKUS. Fikseerimisseade tuleb vilja vahetada vihemalt iga 7 paeva

jarel.

g

w

w

o

[a]

o
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SEADMETE KASUTUSELT KORVALDAMINE
Protseduurijérgselt voib seade olla saastunud véimalikult nakkusohtlike
inimpéritolu ainetega ning see tuleb kérvaldada asutuse eeskirjade kohaselt.

VIITED

Kéesolevad kasutusjuhised pohinevad arstide kogemusel ja/v6i nende
poolt avaldatud kirjandusel. Teavet saadaoleva kirjanduse kohta kiisige oma
kohalikult ettevotte Cook miitigiesindajalt.

PATSIENDI NOUSTAMISE TEAVE

Palun teavitage patsienti vajaduse korral olulistest hoiatustest,
ettevaatusabinoudest, vastunaidustustest, voetavatest meetmetest ja
kasutuspiirangutest. Palun teavitage patsienti mitmeotstarbelisest
drenaazikateetrist - patsiendi implantaadi teabe broziiiir. Saate kasutada
selle seadme pohilist kordumatut identifitseerimistunnust, mis on néha
allolevas tabelis 1, et leida EUDAMED-i veebisaidilt ohutuse ja kliinilise
toimimise kokkuvéte (SSCP). Kui EUDAMED on saadaval, kasutage jargmist
linki: ec.europa.eu/tools/eudamed.

Tabel 1. Seadme pohiline kord identifitseeri

Osa Osa Pohi seadme kordumatu
Number Number identifitseerimistunnus
Prefiks Sufiks (BUDI)

ULT... ..MDC 0827002CINC050-321_A3YZ
ULT... ..MCL 0827002CINC050-321_A2YX
ULT... ..CLDM v6i ..CLDMS  0827002CINC050-321_A-1K3
ULT... ...CLM v6i ..CLMS 0827002CINC050-321_A-1K3
CLM... ..NPAS-NT 0827002CINC050-321_A-1K3

OHUJUHTUMITEST TEATAMINE

Kui seadmega on esinenud ohujuhtum, tuleb sellest teavitada Cook Medicali
ja selle riigi padevat asutust, kus seadet kasutati.

MONIKAYTTOINEN DRENEERAUSKATETRI

Kaikki ohjeet on luettava huolellisesti. Jos annettuja tietoja ei
asianmukaisesti noudateta, laite ei ehka toimi tarkoitetulla tavalla
tai seurauksena voi olla potilaan vamma.

HUOMIO: Yhdysvaltain | lain mul taman laitteen saa
myyda ainoastaan laakari (tai ladkarinoikeudet saanut henkil6) tai timén
maarayksesta.

LAITTEEN KUVAUS
Monikayttoista Ultrathane®-dreneerauskatetria, monikéyttoista
Ultrathane®-dreneerauskatetrisettia ja sisdanvientiin tarkoitettua Neff-
settid ja nitinolijohdinta, Dawson-Mueller Ultrathane®-dreneerauskatetria
ja monikayttoistd pientd saparomallista Ultrathane®-dreneerauskatetri
valmistetaan eri kokoina, eri pituuksina ja erilaisilla sivuporttien ma .
Lukitussilmukkakatetreja on saatavana jommallakummalla seuraavista
lukitusmekanismien tyypeista:

« Mac-Loc®-lukitussilmukka

« Cook-Cope-tyyppinen silmukka
Kun laite tilataan loppuliitteelld -HC, katetrin distaaliosassa, my6s
sivuporteissa, on hydrofiilinen pinnoite.

L P d.

yky
aitteita valmistetaan kokoina 5, 6,6,3,7, 8,5, 10,2, 12, 14 ja 16 Fr; pituus 15,
25, 35, 40, 45, 50 ja 60 cm; ja 0,018, 0,035 tai 0,038 inch -lapimittainen paatyreika,
jonka ansiosta katetriin voidaan kiinnittaa enintaan 0,038 inch -kokoinen

johdin. Sivuportit mahdollistavat nesteen dreneerauksen painovoiman avulla.
Katetrin kapeneva distaalikarki helpottaa ohjattavuutta johdinta pitkin, ja se on
suunniteltu saparon muotoiseksi, jotta se pysyy paikallaan kehossa.

Laitteen yhteensopivuus

ama laitteet on suunniteltu yhteensopiviksi sellaisten osien kuin

jayl ien, kiinnityslaitteen, liitantaletkujen ja dreenipussien kanssa, joissa
on vakiomalliset luer-lukkoliittimet, seka vakiokokoisten johdinten kanssa
(0,038 inch tai pienempi).
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tiiviset ja k itatiiviset tiedot

Laitteen materiaali Paino (grammaa)
Polyuretaani Varren letku Enintdan 7,082
Hydrogeeli Hydrofiilinen pinnoite Enintdén 0,012

(vain -HC- ja -RH-laitteet)

Silikonivoiteluaine Silikonipinnoite (ei sisally Enintdan 0,021
-HC- ja -RH-laitteisiin)

Mac-Loc®-lukitussilmukkamekanismi

Nailon Ommelaine Enintdéan 0,089

Cope-silmukkatyyppi lukituccilmukl "
PTFE-pinnoitettu Ommelaine Enintdén 0,043
polyesteri

*Laitteessa on luonnonkumilateksista valmistettu holkki. Holkki on ihon
kanssa kosketuksissa oleva osa. LUONNONKUMILATEKSI voi aiheuttaa
allergisia reaktioita.

Laitteen odotettu kayttoika
Laitteen odotettu kayttoika: kdyttoaika 3 vuotta ja asetettuna olemisen aika
90 péivéd.

Potilasryhma

Laitteen kohderyhmaan kuuluvat aikuispotilaat, jotka tarvitsevat katetrin
asettamista perkutaanisen dreneerauksen mahdollistamiseksi, tarkemmin
nefrostomiaan tai kolekystostomiaan liittyvaa dreneerausta sekd absessi- tai
sappitiedreneerausta.

Tarkoitettu kaytt
N&ma laitteet on tarkoitettu diagnostisiin ja interventionaalisiin tekniikoihin
koulutettujen ladkarien tai muiden asianmukaisesti laillistettujen
palveluntarjoajien kayttoon. Naiden laitteiden kayttoa edellyttavia
dreneeraustoimenpiteitd saavat tehda vain laillistetut ja koulutetut

kliiniset ammatinharjoittajat, kuten laakarit, sekd laillistetut ja koulutetut
terveydenhuollon tarjoajat. Laitteen huollon ja hoidon voivat tehda maallikot
(esim. potilaat tai maallikkohoitajat), sairaanhoitajat ja teknikot.

Kosk kehon kudok

N&ma laitteet ovat ulkoisesti yhteydessa olevia kudosta koskettavia
laitteita. Ne helpottavat perkutaanista dreneerausta kudoksista, elimista
tai anatomisista onteloista kehon ulkopuolelle.

Toimintaperiaate

N&ma laitteet asetetaan kuvantamisohjauksella katetrin distaalikdrjen
tunnistamiseksi ja ohjaamisen helpottamiseksi asettamisen aikana. Tyhjennys
tapahtuu sivuporttien kautta, ja se on painovoiman mahdollistama.

Kun lukitusmenetelma otetaan kéyttoon, katetrin sijainti kehossa pysyy
saparosilmukan kiinnityksen kautta.

KAYTTOTARKOITUS

Nama laitteet, jotka koostuvat sisdédnviennin, asetuksen ja/tai kiinnityksen
dreneerauskatetreista ja osista, on tarkoitettu perkutaanisen sisaanviennin
aikaansaamiseen joko suoralla tikulla tai Seldinger-sisaanvientitekniikalla ja
toimimaan kanavana pitkdaikaiselle nesteen dreneeraukselle elimesta tai
ontelosta kehon ulkopuolelle erilaisissa kayttokohteissa (esim. nefrostomia
tai kolekystostomia ja absessi- tai sappitiedreneeraus).

KAYTON INDIKAATIOT
N&ma laitteet on tarkoitettu perkutaaniseen dreneeraukseen aikuispotilailla
seuraavien hoitoon:
« Sappiteiden tukos, infektio, kivet, vuoto ja fisteli
« Virtsateiden tukos, infektio, kivet, vuoto ja fisteli
« Absessi/nestekertymét (esim. lantion, vatsakalvon, keuhkopussin,
ihonalainen)

KLIINISET HYODYT
« Nesteen perkutaaninen dreneeraus kehon ulkopuolelle
« Perkutaaninen dreneeraus mini-invasiivisella tavalla (ts. kirurgisen
dreneerauksen vélttaminen)
VASTA-AIHEET
« Perikardiaalinen dreneeraus
« Koagulopatia, joka ei ole korjattavissa (perkutaanisen nefrostomian ja
perkutaanisen transhepaattisen sappitiedreneerauksen yhteydessa)
VAROITUKSET

« Jos katetri on siirtynyt vaaraan kohtaan tai jos dreenierite loppuu, katetri
on vaihdettava tai poistettava valittomasti.
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« Minimoi katetrin kasittely kiinnityslaitteen asettamisen ja poistamisen
aikana.

« Katso lateksin indikaatiot tuotemerkinnoistda. LUONNONKUMILATEKSI voi
aiheuttaa allergisia reaktioita.

- Tama kertakayttoinen laite ei ole tarkoitettu uudelleenkaytettavaksi.
Uudelleenkasittely- (uudelleensterilointi-) ja/tai uudelleenkayttoyritykset
voivat johtaa kemialliseen kontaminaatioon, laitevikaan ja/tai taudin
levidmiseen.

- Al4 kdytd laitetta, jos steriilipakkaus on vahingoittunut tai tahattomasti
avattu ennen kayttoa.

« Kiinnityslaitetta ei saa kayttad, jos se voi irrota, kuten sekavalla potilaalla
tai huonosti kiinnittyvalla iholla, tai jos potilaalla on tunnettuja teippi- tai
liima-allergioita.

VAROTOIMET
« Perkutaanisten dreneerauskatetrien asettamisessa on kaytettava

vakiomenetelmia. Varovaisuutta on noudatettava, jos turvallista,

asianmukaista ja hyvéksyttavaa reittia kohdepaikkaan ei ole.

Tuotteiden kasittely edellyttada ultradéni-, lapivalaisu- tai muuta

kuvantamisohjausta.

« Kun jéykistava kanyyli asetetaan katetriin tukiompeleella, pida kiinni
ommelaineesta kanyylin asettamisen aikana, jottei ommelaine ryppyynny
tai sotkeudu.

« Ultrathane®-katetrien kanssa on kaytettava TFE-pinnoitettua johdinta.

Aktivoi hydrofiilinen pinnoite, jos sitd on, kastelemalla katetri steriililla

vedelld tai keittosuolaliuoksella. Pida katetrin pinta mérkana asettamisen

aikana parhaiden tulosten saavuttamiseksi.

« Katetreja on huuhdeltava saannéllisesti toiminnan varmistamiseksi.

« Potilaat, joilla on kestodreneerauskatetreja, on tarvittaessa arvioitava
saannollisesti katetrin jatkuvan toiminnan ja kiinnityslaitteen pysymisen
varmistamiseksi.

« Jos lukitusommelainetta on, sen pitda olla riittdvan kirealla karjen
asianmukaisen kiinnityksen varmistamiseksi, mutta se ei saa olla lilan
tiukka. Varmista katetrin kérjen rakenne kuvantamisen avulla.

« On suositeltavaa kayttaa johdinta, kun lukitussilmukkakatetria poistetaan.

. Tama symboli merkinndissa tarkoittaa, etta laite sisdltaa yli 0,1 %:n

in (paino/paino) kobolttia (Co), joka on | ntymiselle vaarallinen

aiheuttava aine (luokka 1B). Laite siséltad kuitenkin kobolttia
ruostumattoman teraksen seosta, joka ei nykyisen tieteellisen
ndytén mukaan aiheuta lisddntynytta syopariskia tai haitallisia
lisdantymisvaikutuksia.

Raskaana olevilla naisilla on fysiologisia ja anatomisia muutoksia seka

toimenpiteeseen liittyvid lisariskeja (esim. sikion altistuminen séteilylle,

anestesian vaikutukset sikioon), jotka on otettava huomioon, kun néita
laitteita kdytetaan raskaana olevilla potilailla.

« Valta kiinnityslaitteen kosketusta alkoholin tai asetonin kanssa. Molemmat
voivat heikentad osien kiinnittymistd ja kiinnityslaitteen kiinnitysvaipan
kiinnittymista ihoon.

MAGNEETTIKUVAUKSEN TURVALLISUUTTA KOSKEVAT TIEDOT

Ei-kliinisessa testauksessa on osoitettu, ettd tdéma stentti on ehdollisesti
MK-turvallinen. Potilas, jolla on tdmé laite, voidaan kuvata turvallisesti
asettamisen jalkeen seuraavin ehdoin:
- Staattinen magneettikenttd onvain 30Tja1,5T
« Magneettikentén suurin spatiaalinen gradientti on 1 900 gaussia/cm (19 T/m)
« Suurin magneettikuvausjérjestelman ilmoittama koko kehon
keskimaarainen ominaisabsorptionopeus (SAR) on < 2,0 W/kg (normaali
toimintatila).

Mac-Loc-l
Edelld annetuissa kuvausolosuhteissa tamén laitteen odotetaan aikaansaavan
alle 2,1 °C:n suurimman lampétilan nousun 15 minuuttia kestévan jatkuvan
kuvauksen jalkeen ei-kliinisessa testauksessa. Ei-kliinisessa testauksessa
havaittiin, ettd kuva-artefakti ulottuu noin 40,1 mm:n paéhén laitteesta,

kun kuvauksessa kdytetaan gradienttikaikupulssisekvenssia ja 3,0 T:n
magneettikuvausjarjestelmaa.

Cook-Cope-tyyppi
Edelld annetuissa kuvausolosuhteissa tamén laitteen odotetaan aikaansaavan
alle 2,1 °C:n suurimman lampétilan nousun 15 minuuttia kestévan jatkuvan
kuvauksen jalkeen ei-kliinisessa testauksessa.

Ei-kliinisessa testauksessa havaittiin, ettd kuva-artefakti ulottuu

noin 40,1 mm:n padhan laitteesta, kun kuvauksessa kaytetaan
gradienttikaikupulssisekvenssia ja 3,0 T:n magneettikuvausjarjestelmaa.

MAHDOLLISET HAITTATAPAHTUMAT
« elinten ja/tai rakenteiden (kudosten, sisdelinten, verisuonten, hermojen)
vaurio ja/tai perforaatio
« fistelin muodostuminen
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« hypotensio ja/tai sokki

« ilmaembolia

« infektio- ja/tai tulehdustapahtumat

« katetriin liittyvat tapahtumat (vaurio, irtoaminen, murtuma, kiertyminen,
vuoto, virheasento, siirtyminen, tukos, okkluusio)

katetrin reitin kasvainsolukylvo
« kipu

« kuolema

« kuume

kayttajan vamma
nesteen/elektrolyyttien epéatasapaino
rytmihairi6, ohimeneva
sappiteiden tapahtumat

sepsis ja/tai septinen sokki

- vasovagaalinen reaktio
verenvuoto ja/tai hemorragia.

TOIMITUSTAPA

Toimitetaan eteenioksidikaasulla steriloituna repéisypakkauksissa. Tarkoitettu
kertakayttoon. Steriili, jos pakkaus on avaamaton ja vahingoittumaton.
Sailytettdva kuivana ja auringonvalolta suojattuna. Kun otat tuotteen
pakkauksesta, tarkasta tuote varmistaaksesi, ettd se on ehja.

LAITTEEN TARKASTUS

Varmista ennen kéytto4, ettei laitteessa ole vaurioita, tarkastamalla laite
huolella visuaalisesti, myos kaikki pakkauksen tasot (soveltuvin osin). Tee
visuaalinen tarkastus ja varmista, ettei steriilisuojuksen eheys ole millaan
tavalla vaarantunut.

KAYTTOOHJEET

Katetrin asettaminen
1. Kéytd kuvantamisohjauksessa perkutaanisten dreneerauskatetrien

asettamisen vakiotekniikoita, joko Seldingerin sisdanvientia tai troakaarta.
2. Kun katetri on halutussa paikassa, poista kaikki johtimet, troakaaret tai
jaykistimet, jolloin katetri voi muotoutua.

. Lukitussilmukkakatetreja kéytettdessa lukitse katetri paikalleen
lukitusmekanismityyppia vastaavalla tekniikalla alla kuvatulla tavalla.
Mac-Loc®-lukitussilmukkamekanismi:

a. Tue Mac-Loc-katetrin kantakokoonpanoa toisella kadell ja veda
kiristyslankaa taaksepain, jotta katetrin distaalipaghan muodostuu
silmukka. (1)

. Pidé kiristyslankaa yha jannitettyna ja tydnna nokan lukitusvipua alas,
kunnes tunnet selvan napsahduksen. Katetrin distaalinen silmukka on
nyt lukittu paikalleen. (2)

Leikkaa ylimaarainen kiristyslanka pois. (3)

Cook-Cope-tyyppinen lukitussilmukkamekanismi:

a. Muodosta katetriin silmukka vetamalld ommelaineen pai kiredlle ja

sido tiukasti.

b. Leikkaa yliméardinen ommelaine pois ja veda lateksiholkki

ommelaineen palle vuotojen estamiseksi.

Katetrin silmukan avaaminen

Mac-Loc®-lukitussilmukkamekanismi:

a. Tue Mac-Loc-katetrin kantakokoonpanoa toisella kadelld ja aseta pieni,
tylppé esine (noin kuulakérkikynan tai pienten pihtien muotoinen ja
kokoinen) Mac-Loc-vapautusloveen.

. Kaannd ylospdin, kunnes nokan lukitusvipu on vapaa. (4)
HUOMAUTUS: Tyénna johtimen distaali katetrin vaihtoa varten
katetrin lukittuun silmukkaan, ennen kuin avaat Mac-Loc-kokoonpanon
lukituksen. Vapauta Mac-Loc edelld kuvatulla tavalla. Tyénna johdin
katetrin paatyreian lapi. Katetri voidaan nyt vaihtaa.

Cook-Cope-tyyppinen lukitussilmukkamekanismi:

a. Tyonna johdin katetriin.

b. Paljasta ommelaine taittamalla lateksiholkki taakse, ja vapauta

ommelaine.

c. Veda katetri pois johdinta pitkin.

HUOMAUTUS: Katetria vaihtaessasi vie uusi katetri paikalleen johdinta
pitkin. Veda johdin pois katetrin poistamisen jalkeen.

Katetrin kiinnityslaitteen asettaminen
1. Aseta kiinnityslaitteen kiinnitysvaippa paikalleen. Stabiloi katetri sormien

vélissa. Aseta katetri kiinnityslaitteen pidikkeeseen.

2. Sulje kansi, irrota taustapaperi ja aseta kiinnityslaite iholle.
3. Ompele kiinnityslaite ihoon haluttaessa tai tarpeen mukaan.

Katetrin ityslaitteen p i
1. Avaa pidike painamalla kieleketta varovasti peukalolla ja nostamalla

kantta.

2. Poista kiinnityslaitteen kiinnitysvaipan liima alkoholilla.

HUOMAUTUS: Kiinnityslaite on vaihdettava véhintaén 7 péivan vélein.
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LAITTEIDEN HAVITTAMINEN

Toimenpiteen jélkeen tdma laite voi olla kontaminoitunut ihmisperaisilla
mahdollisilla tartunnanaiheuttajilla, ja se on havitettava laitoksen ohjeiden
mukaisesti.

VIITTEET

Nama kayttohjeet perustuvat lddkareiden omaan kokemukseen ja
(tai) heidan julkaisemaansa kirjallisuuteen. Kysy Cookin paikalliselta
myyntiedustajalta tietoja saatavissa olevasta kirjallisuudesta.

POTILAAN NEUVONTATIEDOT

Kerro potilaalle tarpeen mukaan asianmukaiset varoitukset, varotoimet,

vasta-aiheet, tarvittavat toimet ja kdyton rajoitukset. Kerro potilaalle
dyttoinen di i- I itiedot potilaalle -kirjasesta.

Voit kdyttda taman laitteen yksilollistd laitetunnistetta, joka on alla olevassa

taulukossa 1, Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta

(SSCP) -asiakirjan hakemiseen EUDAMED-verkkosivustolta. Kun EUDAMED

on kéytettévissd, kdytd seuraavaa linkkia: ec.europa.eu/tools/eudamed.

Taulukko 1: Yksil

inen laitetunniste

Osa- Osa- Yksildllinen laitetunniste
numero numero (BUDI)

Etuliite Loppuliite

ULT... ..MDC 0827002CINC050-321_A3YZ
ULT... ..MCL 0827002CINC050-321_A2YX
ULT... ..CLDM tai ..CLDMS  0827002CINC050-321_A-1K3
ULT... ..CLM tai ..CLMS 0827002CINC050-321_A-1K3
CLM... ..NPAS-NT 0827002CINC050-321_A-1K3

VAKAVASTA VAARATILANTEESTA ILMOITTAMINEN

Jos tahan laitteeseen liittyen on tapahtunut jokin vakava vaaratilanne, siita
on ilmoitettava Cook Medical -yhticlle ja myds toimivaltaiselle viranomaiselle
sielld, missa laitetta kaytettiin.

FRANCAIS

CATHETER DE DRAINAGE MULTI-USAGES

Lire at i ce mode d’emploi. En é du pect des

c indiquées, le dispositif peut ne pas fonctionner comme prévu
ou le patient peut subir un préjudice corporel.

ATTENTION : 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.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Le cathéter de drainage multi-usages en Ultrathane®, le set de cathéter de
drainage multi-usages en Ultrathane®, set d'acces Neff avec guide en nitinol,
le cathéter de drainage Dawson-Mueller en Ultrathane® et le cathéter pigtail
de drainage multi-usages, petit - Ultrathane® sont fabriqués en plusieurs
diamétres (Fr), longueurs et quantités d'orifices latéraux. Les cathéters
a boucle de verrouillage sont disponibles avec I'un des deux types de
mécanismes de verrouillage suivants :

« Boucle de verrouillage Mac-Loc®

« Boucle de type Cook-Cope
Si les références des cathéters commandés comportent le suffixe -HC, leur
partie distale, y compris les orifices latéraux, posséde un revétement hydrophile.

Caractéristiques de perfor

Ces dispositifs sont fabriqués en 5, 6, 6,3, 7, 8,5, 10,2, 12, 14 ou 16 Fr; 15, 25,
35, 40, 45, 50 ou 60 cm de long ; et en diamétre d'orifice terminal de 0,018,
0,035 ou 0,038 inch, ce qui assure la compatibilité du cathéter avec les guides
de 0,038 inch ou moins. Les orifices latéraux facilitent le drainage des liquides
par la gravité. Lextrémité distale conique du cathéter simplifie la navigation
sur guide et est congue en forme de pigtail afin de maintenir le cathéter en
place dans le corps.

Compatil é du dispositif

Ces dispositifs sont congus pour étre compatibles avec des composants tels
que des redresseurs, un dispositif de fixation, des tubulures de connexion et
des poches de drainage avec des raccords Luer lock standard, ainsi que des

guides de taille standard (0,038 inch ou moins).
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Infor! jualitatives et q itati
Matériau du dispositif Poids (grammes)
Polyuréthane Tubulure porteuse Jusqu’a 7,082
Hydrogel Revétement hydrophile Jusqu'a 0,012

(dispositifs -HC et -RH
uniquement)

Lubrifiant a base Revétement en silicone Jusqu’'a 0,021
de silicone (non inclus sur les
dispositifs -HC et -RH)

Mécanisme a boucle de verrouillage Mac-Loc®

Nylon Fil de suture Jusqu'a 0,089

Mécanisme a boucle de verrouillage de type Cope*

Polyester a Fil de suture Jusqu'a 0,043
revétement PTFE

*Le dispositif comprend une gaine en latex de caoutchouc naturel. La gaine
est un composant en contact avec la peau. Le LATEX DE CAOUTCHOUC
NATUREL peut provoquer des réactions allergiques.

Durée de vie attendue du dispositif
La durée de vie prévue du dispositif est de 3 ans de conservation et de
90 jours a demeure.

Catégorie de patients

La population cible du dispositif est constituée de patients adultes qui
nécessitent la mise en place d'un cathéter pour assurer un drainage
percutané, en particulier ceux qui nécessitent un drainage lié a une
néphrostomie ou une cholécystostomie et un drainage d‘abcés ou biliaire.

Utilisateur prévu

Ces dispositifs sont destinés a étre utilisés par des médecins ou d'autres
prestataires agréés ayant acquis la formation et I'expérience nécessaires aux
techniques diagnostiques et interventionnelles. Les procédures de drainage
qui nécessitent I'utilisation de ces dispositifs ne doivent étre effectuées que
par des praticiens cliniques agréés et formés, tels que des médecins et des
prestataires de soins agréés et dament formés. La maintenance et I'entretien
du dispositif peuvent étre effectués par des profanes (p. ex., des patients ou
des soignants non professionnels), des infirmiers et des techniciens.

Contact avec les tissus organiques

Ces dispositifs sont des dispositifs communicants externes en contact avec
les tissus. IIs facilitent le drainage percutané des tissus, organes ou espaces
anatomiques vers l'extérieur du corps.

Principe de fonctionnement

Ces dispositifs sont placés sous guidage par imagerie pour identifier et
faciliter le contréle de I'extrémité distale du cathéter au cours de la mise en
place. Le drainage se fait par les orifices latéraux et est facilité par la gravité. Le
déploiement du mécanisme de verrouillage permet de maintenir le cathéter
en place dans le corps par la rétention de la boucle pigtail.

UTILISATION PREVUE

Ces dispositifs, qui se composent de cathéters de drainage et de composants
pour l'acces, l'insertion et/ou la fixation, sont destinés a établir un acces
percutané, soit par ponction directe, soit par la technique d'accés de
Seldinger, et a servir de voie pour le drainage des liquides a long terme d'un
organe ou d’'une cavité vers |'extérieur du corps dans diverses applications
(p. ex., procédures de néphrostomie ou de cholécystostomie et drainage
d'abces ou biliaire).

INDICATIONS
Ces dispositifs sont indiqués pour le drainage percutané chez les patients
adultes pour le traitement des affections suivantes :
« Obstruction, infection, calculs, fuite et fistule des voies biliaires
- Obstruction, infection, calculs, fuite et fistule des voies urinaires
« Abces/accumulation de liquide (p. ex., pelvien, péritonéal, pleural,
sous-cutané)

BENEFICES CLINIQUES
« Drainage percutané des liquides vers |'extérieur du corps
« Drainage percutané de maniére mini-invasive (c.-a-d., en évitant le
drainage chirurgical)
CONTRE-INDICATIONS
« Drainage péricardique
« Coagulopathie non corrigible (dans le cadre d’une néphrostomie
percutanée et d'un drainage biliaire transhépatique percutané)
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AVERTISSEMENTS
« Si le cathéter change de position ou si le drainage s'arréte, changer ou
retirer promptement le cathéter.
« Réduire au minimum la manipulation du cathéter pendant I'application et
le retrait du dispositif de fixation.
Consulter I'étiquette du produit pour les informations relatives au latex.
Le LATEX DE CAOUTCHOUC NATUREL peut provoquer des réactions
allergiques.
Le dispositif a usage unique n'est pas congu pour étre réutilisé. Toute
tentative de retraitement (restérilisation) et/ou réutilisation de ce dispositif
peut provoquer une contamination chimique, la défaillance du dispositif
et/ou la transmission d'une maladie.
« Ne pas utiliser le dispositif si le conditionnement stérile est endommagé
ou a été accidentellement ouvert avant utilisation.
Ne pas utiliser le dispositif de fixation dans les cas ot une perte
d’adhérence pourrait survenir, par exemple avec un patient confus ou sur
une peau non adhérente, ou en cas d'allergie connue au ruban adhésif
ou a l'adhésif.
MISES EN GARDE
« Le médecin procédera selon des méthodes classiques de pose des cathéters
de drainage percutané. Des précautions doivent étre prises en I'absence
d’une voie d'acces sire, appropriée et acceptable vers le site cible.
« Manipuler les dispositifs sous contrdle 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 quelle 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 régulierement.
Les patients porteurs d’un cathéter de drainage a demeure doivent
faire I'objet d'une surveillance systématique afin d’assurer le bon
fonctionnement continu du cathéter et I'adhérence du dispositif de
fixation, le cas échéant.
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 par imagerie.
Il est recommandé d'utiliser un guide lors du retrait d'un cathéter a boucle
de verrouillage.
. Le symbole sur I‘étiquette indique que le dispositif contient du
cobalt (Co), une substance toxique pour la reproduction et cancérigéne
(catégorie 1B), a un niveau supérieur a 0,1 % m/m. Cependant, le dispositif
contient un alliage d’acier inoxydable contenant du cobalt, qui naugmente
pas le risque de cancer ou d'effet indésirable sur la reproduction selon les
données probantes scientifiques actuelles.
« Les femmes enceintes présentent des altérations physiologiques et
anatomiques ainsi que des risques supplémentaires liés a l'intervention
(p. ex., exposition au rayonnement pour le feetus, effets de I'anesthésie
sur le foetus) qui doivent étre pris en compte lors de I'utilisation de ces
dispositifs chez les patientes enceintes.
- Eviter tout contact du dispositif de fixation avec de l'alcool ou de I'acétone.
Les deux peuvent affaiblir la liaison des composants et I'adhérence du
tampon adhésif du dispositif de fixation a la peau.

INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITE D’EMPLOI EN IRM

Des essais non cliniques ont démontré que ce dispositif est compatible
avec I'IRM sous certaines conditions. Un patient porteur de ce dispositif
peut subir sans danger un examen par IRM aprés la mise en place dans les
conditions suivantes :
« Champ magnétique statique de 3,0 teslas ou 1,5 tesla seulement
« Champ magnétique a gradient spatial maximum de 1 900 gauss/cm (19 T/m)
« Débit maximum d'absorption spécifique (DAS) moyen pour le corps entier,
rapporté par le systéme IRM, de < 2,0 W/kg (en mode de fonctionnement
normal)

Mécanisme a boucle de verrouillage Mac-Loc:

Dans les conditions de scan décrites ci-dessus, il est attendu que ce dispositif
produise une élévation maximale de la température inférieure a 2,1 °C apres
15 minutes de scan continu lors d’essais non cliniques. Lartefact d'image
s'étend sur environ 40,1 mm par rapport au dispositif, tel que constaté au
cours d'essais non cliniques avec une séquence d'impulsions en écho de
gradient et un systéme IRM de 3,0 teslas.
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Mécanisme a boucle de verrouillage de type Cook-Cope :

Dans les conditions de scan décrites ci-dessus, il est attendu que ce dispositif
produise une élévation maximale de la température inférieure a 2,1 °C aprés
15 minutes de scan continu lors d'essais non cliniques.

Lartefact d'image s'étend sur environ 40,1 mm par rapport au dispositif, tel
que constaté au cours d’essais non cliniques avec une séquence d'impulsions
en écho de gradient et un systeme IRM de 3,0 teslas.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES

« Arythmie, transitoire

« Blessure de I'utilisateur

« Douleur

« Déces

« Déséquilibre des liquides/électrolytes

« Embolie gazeuse

« Ensemencement tumoral du trajet du cathéter

« Fievre

« Formation de fistules

« Hypotension et/ou choc

« Lésion et/ou perforation d'organes et/ou de structures (tissus, visceres,
vaisseaux, nerfs)

« Réaction vasovagale

« Saignement et/ou hémorragie

« Sepsis et/ou choc septique

« Evénements biliaires

« Evénements infectieux et/ou inflammatoires

« Evénements liés au cathéter (endommagement, délogement, fracture,
plicature, fuite, mauvaise position, migration, obstruction, occlusion)

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. Conserver au sec et a I'abri de la lumiére du soleil. Lors du retrait de
I'emballage, inspecter le produit afin de s‘assurer qu'il n'est pas endommagé.

INSPECTION DU DISPOSITIF

Inspecter visuellement le dispositif avec soin, notamment tous les niveaux
d'emballages (le cas échéant) pour vérifier qu'il n'a pas été endommagé
avant son utilisation. Inspecter visuellement et confirmer que l'intégrité de
la barriére stérile na en aucun cas été compromise.

MODE D’EMPLOI

Mise en place du cathéter
1. Sous guidage par imagerie, 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 I'emplacement vouly, retirer les

guides, trocarts ou redresseurs pour permettre au cathéter de prendre

sa forme.

. Pour les cathéters a boucle de verrouillage, verrouiller le cathéter en place
en recourant a la technique correspondant au mécanisme de verrouillage,
de la maniére décrite ci-dessous.

Mécanisme a boucle de verrouillage Mac-Loc® :

a. En stabilisant d'une main I'ensemble de I'embase Mac-Loc du cathéter,
tirer le fil de tension vers I'arriére afin que l'extrémité distale du
cathéter forme une boucle. (7)

b. Tout en maintenant la tension sur le fil de tension, appuyer sur le levier
de verrouillage jusqu’a ce que I'enclenchement soit ressenti. La boucle
distale du cathéter est alors bloquée en position. (2)

c. Couper la longueur excédentaire du fil de tension. (3)

Mécanisme a boucle de verrouillage de type Cook-Cope :

a. Tendre I'extrémité du fil de suture suffisamment pour former une
boucle avec le cathéter, et attacher fermement.

b. Couper la longueur excédentaire du fil de suture et glisser la gaine en
latex sur le fil de suture pour éviter les fuites.

Déverrouillage de la boucle du cathéter

Mécanisme a boucle de verrouillage Mac-Loc® :

. En stabilisant d’'une main I'ensemble de 'embase Mac-Loc du cathéter,

introduire I'extrémité d’'un objet fin a pointe mousse (a peu prés de la

taille d’'une pointe de stylo a bille ou d'une petite pince) dans I'encoche
de déverrouillage Mac-Loc.

Pousser le levier de verrouillage vers le haut pour le libérer. (4)

REMARQUE : Pour changer de cathéter, faire avancer l'extrémité

distale d'un guide dans la boucle verrouillée du cathéter avant de

déverrouiller I'ensemble Mac-Loc. Déverrouiller le Mac-Loc de la
maniére décrite plus haut. Avancer le guide par l'orifice terminal

du cathéter. Le changement de cathéter peut alors étre effectué.

Mécanisme a boucle de verrouillage de type Cook-Cope :

a. Avancer le guide dans le cathéter.

b. Découvrir le fil de suture en retroussant la gaine en latex, puis le libérer.
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. Retirer le cathéter sur le guide.
REMARQUE : Pour le changement de cathéter, insérer le nouveau
cathéter sur le guide. Pour le retrait, extraire le guide aprés le retrait
du cathéter.
Application du dispositif de fixation de cathét:

1. Amener le tampon adhésif du dispositif de fixation en position. Stabiliser
le cathéter entre les doigts. Placer le cathéter dans la fixation du dispositif
de fixation.

2. Fermer le couvercle, décoller le film protecteur et positionner le dispositif
de fixation sur la peau.

3. Suturer le dispositif de fixation a la peau si nécessaire ou jugé nécessaire.

Retrait du dispositif de fixation de cathét

1. Pour ouvrir la fixation, appuyer doucement sur la languette avec le pouce
et soulever le couvercle.

2. Retirer le tampon adhésif du dispositif de fixation avec de I'alcool.
REMARQUE : Le dispositif de fixation doit étre remplacé au moins tous
les 7 jours.

MISE AU REBUT DES DISPOSITIFS

Apreés l'intervention, ce dispositif peut étre contaminé par des substances
potentiellement infectieuses d'origine humaine et doit étre éliminé
conformément aux directives de I'établissement.

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.

CONSEILS AUX PATIENTS

Veuillez informer le patient, si nécessaire, des avertissements, mises en garde,
contre-indications, mesures a prendre et limites d'utilisation applicables.
Veuillez informer le patient de la présence du livret intitulé Cathéter

de drainag Iti ges - Informations sur I'implant a I'i i

du patient. Il est possible d'utiliser I'identifiant unique de base de ce
dispositif fournit dans le Tableau 1 ci-dessous pour trouver le résumé des
caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (RCSPC) sur le site
Web d’EUDAMED. Lorsque 'EUDAMED sera disponible, utiliser le lien suivant :
ec.europa.eu/tools/eudamed.

Tableau 1 : Identification unique de base du dispositif

Préfixe de Suffixe de la Identifiant unique de base du
laréférence référence dispositif (IUD de base)

ULT... ..MDC 0827002CINC050-321_A3YZ
ULT... ..MCL 0827002CINC050-321_A2YX
ULT... ..CLDM ou ..CLDMS  0827002CINC050-321_A-1K3
ULT... ..CLMou ..CLMS 0827002CINC050-321_A-1K3
CLM... ..NPAS-NT 0827002CINC050-321_A-1K3

DECLARATION D’UN INCIDENT GRAVE

Il est nécessaire de déclarer tout incident grave en lien avec ce dispositif a
Cook Medical et aux autorités compétentes du pays ou le dispositif a été
utilisé.

HRVATSKI

VISENAMJENSKI DRENAZNI KATETER

Pozorno procitajte sve upute. Nepridrzavanje navedenih informacija

moze dovesti do toga da proizvod ne ionira kako je predvid ilido
ozljede pacijenta.
OPREZ: Prema saveznom zakonu SAD-a prodaja ovog p da dopus

je samo lije¢niku (ili licenciranom stru¢njaku) ili na njegov nalog.

OPIS PROIZVODA
Visenamjenski drenazni kateter Ultrathane®, visenamjenski komplet
drenaznog katetera Ultrathane® s kompletom za pristup Neff s nitinolskom
Zicom vodilicom, Dawson-Muellerovim drenaznim kateterom Ultrathane®
i visenamjenskim malim drenaznim kateterom ,Pigtail” — Ultrathane®
proizvedeni su u rasponu veli¢ina u Frenchima, duljina i koli¢ina bo¢nih
otvora. Kateteri s petljom za zaklju¢avanje dostupni su s jednim od dvije vrste
mehanizama zakljucavanja:

« petljom za zaklju¢avanje Mac-Loc®

« petljom tipa Cook-Cope
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Kada se naruci sa sufiksom -HC, distalni dio katetera, ukljucujuci bo¢ne
otvore, ima hidrofilni premaz.

Karakteristike ucinkovitosti

Ovi proizvodi proizvedeni su u duzini od 5, 6, 6,3, 7, 8,5, 10,2, 12, 14li 16 Fr;
15, 25, 35, 40, 45, 50 ili 60 cm; i u promjeru krajnje rupe od 0,018, 0,035 ili
0,038 inch, sto omogucuje kateteru da prihvati Zice vodilice od 0,038 inch ili
manje. Bo¢ni otvori omogucuju drenazu tekucine kojoj pomaze gravitacija.
Konusni distalni vrh katetera olak3ava pracenje preko Zice i dizajniran je u
obliku,Pigtail” kako bi se odrzao polozaj u tijelu.

Kompatibilnost proizvoda

Ovi su proizvodi osmisljeni da budu kompatibilni s komponentama kao sto
su instrumenti za ucvrscivanje, proizvod za fiksiranje, spojne cijevi i drenazne
vredice sa standardnim spojnicama s Luerovim priklju¢kom, kao i zicama
vodilicama standardne veli¢ine (od 0,038 inch ili manje).

litati ik i informacije
Materijal proizvoda Masa (grami)
Poliuretan Cijev osovine Do 7,082
Hidrogel Hidrofilni premaz (samo Do 0,012
proizvodi -HC i -RH)
Silikonski lubrikant Silikonski premaz (nije Do 0,021
prisutan na proizvodima
-HCi-RH)

Mehanizam petlje za zaklju¢avanje Mac-Loc®

Najlon Konac Do 0,089

Mehanizam petlje za zakljucavanje tipa Cope-Loop*

Poliester s Konac Do 0,043
premazom od
PTFE-a

*Proizvod sadrzi navlaku koja je izradena od prirodnog gumenog lateksa.
Navlaka je komponenta koja je u dodiru s kozom. PRIRODNI GUMENI LATEKS
moze izazvati alergijske reakcije.

Ocekivani zivotni vijek proizvoda
Ocekivani Zivotni vijek proizvoda je 3 godine roka trajanja i 90 dana
implantacije.

Populacija pacijenata

Ciljna populacija uredaja su odrasli pacijenti kojima je potrebno postaviti
kateter kako bi se omogucila perkutana drenaza, osobito oni kojima je
potrebna drenaza povezana s nefrostomijom ili kolecistostomijom te
apscesom ili Zuénom drenazom.

Predvideni korisnik

Proizvode trebaju koristiti obuceni lijecnici ili drugi licencirani rukovatelji

koji imaju iskustvo u dijagnosti¢kim i intervencijskim tehnikama. Postupke
drenaze koji zahtijevaju upotrebu ovih uredaja smiju izvoditi samo licencirani i
obuceni klinicki lijecnici, kao sto su lijecnici te licencirani i obuceni zdravstveni
djelatnici. Odrzavanje i brigu o proizvodu mogu obavljati osobe koje nisu
zdravstveni djelatnici (npr. pacijenti ili njegovatelji), medicinske sestre i
tehnicari.

Kontakt s tjelesnim tkivom

Ovi proizvodi su proizvodi za vanjsku komunikaciju koji dolaze u kontakt
s tkivom. Oni olaksavaju perkutanu drenazu iz tkiva, organa ili anatomskih
prostora izvan tijela.

Princip rada

Ovi se proizvodi postavljaju uz slikovno navodenje da bi se identificirao
distalni vrh katetera tijekom postavljanja i olaksala kontrola nad njim. Drenaza
se odvija kroz bo¢ne otvore i moguca je zahvaljujuci gravitaciji. Primjena
mehanizma za zaklju¢avanje odrzava polozaj katetera u tijelu zadrzavanjem
JPigtail” petlje.

PREDVIDENA UPORABA

Ovi proizvodi, koji se sastoje od drenaznih katetera i komponenti za pristup,
umetanje i/ili pri¢vré¢ivanje, namijenjeni su za dobivanje perkutanog pristupa,
bilo s pomocu izravne igle ili Seldingerovom tehnikom pristupa, i sluze kao
provodnik za dugotrajnu drenazu tekucine iz organa ili tjelesnih Supljina izvan
tijela u razli¢itim primjenama (npr. postupci nefrostomije ili kolecistostomije te
drenaze apscesa ili zuci).

INDIKACIJE ZA UPORABU
Ovi su proizvodi indicirani za perkutanu drenazu u odraslih pacijenata za
lijecenje:

« opstrukcija bilijarnog trakta, infekcija, kamenaca, curenja i fistula
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« opstrukcija urinarnog trakta, infekcija, kamenaca, curenja i fistula
« nakupljanje apscesa/tekucine (npr. zdjelica, peritonealna, pleuralna, potkozna)

KLINICKE KORISTI
« Perkutana drenaza tekucine izvan tijela
« Perkutana drenaza na minimalno invazivni nacin (tj. izbjegavanje kirurske
drenaze)

KONTRAINDIKACUE
« Perikardijalna drenaza
« Neispravljiva koagulopatija (u kontekstu perkutane nefrostomije i perkutane
transhepatalne drenaze zu¢ovoda)

UPOZORENJA

« Ako je kateter nepravilno pozicioniran ili u slu¢aju prestanka drenaze, treba
odmah zamijeniti ili ukloniti kateter.

« Minimizirajte rukovanje kateterom tijekom primjene i uklanjanja proizvoda
za fiksiranje.

« Pogledajte oznaku proizvoda za indikaciju lateksa. PRIRODNI GUMENI
LATEKS moze izazvati alergijske reakcije.

« Ovaj proizvod za jednokratnu uporabu nije projektiran za ponovnu uporabu.
Pokusaji reprocesiranja (ponovne sterilizacije) i/ili ponovne uporabe mogu
dovesti do kemijske kontaminacije, kvara uredaja i/ili prijenosa bolesti.

« Proizvod nemojte upotrebljavati ako je sterilno pakiranje osteceno ili
nenamjerno otvoreno prije uporabe.

« Nemojte upotrebljavati proizvod za fiksiranje na mjestima gdje prianjanje
moze biti otezano, primjerice kod dezorijentiranog pacijenta, koze s losim
prianjanjem, ili ako pacijent ima poznate alergije na traku ili ljepilo.

MJERE OPREZA

« Treba primijeniti standardne tehnike za postavljanje perkutanih drenaznih
katetera. Ako siguran, prikladan i prihvatljiv put do cilinog mjesta nije prisutan,
treba biti oprezan.

« Rukovanje proizvodima zahtijeva navodenje ultrazvukom, fluoroskopijom i
druge oblike slikovnog navodenja.

« Prilikom umetanja kanile za u¢vric¢ivanje u kateter s koncem za fiksiranje,
drzite konac tijekom umetanja kanile da biste izbjegli motanje ili zaplitanje
konca.

« S kateterima Ultrathane® mora se koristiti Zica vodilica s premazom TFE.

« Aktivirajte hidrofilni premaz, ako postoji, tako da navlazite kateter steriinom
vodom ili fizioloskom otopinom. Za postizanje najboljih rezultata, odrzavajte
povrinu katetera mokrom tijekom postavljanja.

« Katetere treba redovito ispirati da bi se osigurala njihova funkcija.

« Pacijente s trajnim drenaznim kateterima treba rutinski procjenjivati da bi se
osigurala kontinuirana funkcija katetera i prianjanje proizvoda za fiksiranje,
ako je primjenjivo.

« Konac za zaklju¢avanje, ako postoji, treba biti dovoljno zategnut da pruzi
odgovarajuce fiksiranje vrha, ali ne treba biti suvise zategnut. Provjerite
konfiguraciju vrha katetera slikovnim tehnikama.

« Preporucuje se uporaba Zice vodilice prilikom uklanjanja katetera s petljom

za zakljucavanje.

Ovaj simbol na oznaci znati da proizvod sadrzi kobalt (Co) u kolicini vecoj
od 0,1 % masenog udjela, a kobalt je tvar koja je toksi¢na za reprodukciju

i kancerogena (klasa 1B). Medutim, proizvod sadrzava slitinu nehrdajuceg

Celika s kobaltom koja ne uzrokuje povecani rizik od raka ili stetnih u¢inaka na

reprodukciju u skladu s aktualnim znanstvenim dokazima.

« Trudnice imaju fizioloske i anatomske promjene, kao i dodatne proceduralne
rizike (npr. izlozenost ploda zracenju, ucinci anestezije na fetus) koje treba uzeti
u obzir prilikom uporabe ovih uredaja kod trudnica.

« Izbjegavajte kontakt proizvoda za fiksiranje s alkoholom ili acetonom. Obje
komponente mogu oslabiti vezivanje razlicitih komponenti proizvoda za
fiksiranje i prianjanje sidrene podloge na kozu.

SIGURNOSNE INFORMACIJE ZA MAGNETSKU REZONANCUJU

Neklinicko ispitivanje pokazalo je da je ovaj proizvod uvjetno siguran
prilikom snimanja MR-om. Pacijent kojem je ovaj proizvod ugraden moze se
sigurno snimati ako se za snimanje pacijenta primjenjuju sljedeci uvjeti:
« Samo stati¢no magnetsko polje od 3,0Tili 1,5T
« Maksimalni prostorni gradijent magnetskog polja od 1900 gausa/cm (19 T/m)
« Prema rezultatu MR sustava, maksimalni prosjecni stupanj apsorpcije (SAR) za
cijelo tijelo od < 2,0 W/kg (uobicajen rezim rada)

Za mehanizam petlje za zaklju¢avanje Mac-Loc:

U prethodno definiranim uvjetima snimanja o¢ekuje se da ¢e ovaj uredaj
dovesti do maksimalnog porasta temperature manjeg od 2,1 °C nakon

15 minuta neprekidnog snimanja u neklinickom ispitivanju. U neklinickom
ispitivanju artefakt snimke se produljuje priblizno 40,1 mm od zavojnice kada
se snima pomocu gradijent-eho impulsne sekvence u MR sustavu od 3,0 T.
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Za mehanizam petlje za zakljuc¢avanje tipa Cook-Cope:

U prethodno definiranim uvjetima snimanja ocekuje se da ce ovaj uredaj
dovesti do maksimalnog porasta temperature manjeg od 2,1 °C nakon

15 minuta neprekidnog snimanja u neklinickom ispitivanju.

U neklinickom ispitivanju artefakt snimke se produljuje priblizno 40,1 mm
od uredaja kada se snima pomocu gradijent-eho impulsne sekvence u MR
sustavuod 3,0T.

MOGUCI STETNI DOGADAJI

« Aritmija, prolazna

« Bilijarni dogadaji

« Bol

« Dogadaji povezani s kateterom (o$tecenje, pomicanje, fraktura, uvijanje,
curenje, lose pozicioniranje, pomicanje, zacepljenje, okluzija)

« Formiranje fistule

« Groznica

« Hemoragija/krvarenje

« Hipotenzija/Sok

« Infektivni i/ili upalni dogadaji

« NeravnoteZa tekucine/elektrolita

« Ozljeda i/ili perforacija organa i/ili struktura (tkiva, unutarnjih organa, krvnih
Zila, Zivaca)

« Ozljeda korisnika

« Sepsa i/ili septicki Sok

- Smrt

« Stvaranje tumora u vodu katetera

« Vazovagalna reakcija

« Zra¢na embolija

NACIN ISPORUKE

Isporucuje se sterilizirano etilen-oksidom u pakiranjima koja se otvaraju
odljepljivanjem. Namijenjeno za jednokratnu primjenu. Sterilno ako je
ambalaza neotvorena i neostec¢ena. Drzite na suhom i dalje od sunca. Nakon
vadenja iz pakiranja pregledajte da proizvod nije ostecen.

PREGLED PROIZVODA

Prije uporabe vizualno pregledajte proizvod, ukljuc¢ujuci sve razine pakiranja
(prema potrebi) da biste provjerili ima li oStecenja. Vizualno provjerite i
potvrdite da cjelovitost sterilne barijere nije ni na koji nacin ugrozena.

UPUTE ZA UPORABU
Postavljanje katetera
1. Koristeci se navodenjem snimanjem, provedite standardne tehnike za
postavljanje perkutanih drenaznih katetera, bilo Seldingerovim pristupom
ili pristupom troakarom.
. Nakon 5to kateter bude na Zeljenom mjestu, uklonite sve Zice vodilice,
troakare ili instrumente za u¢vricivanje, omogucujuci kateteru da se
oblikuje.
Za katetere s petljom za zakljucavanje zakljucajte kateter na mjestu
primjenom odgovarajuce tehnike za vrstu mehanizma za zaklju¢avanje,
kako je opisano u nastavku.
Za mehanizam petlje za zaklju¢avanje Mac-Loc®
a. Jednom rukom stabilizirajte sklop cvorista katetera Mac-Loc i povucite
povlaénu traku kako biste nacinili konfiguraciju distalne petlje katetera. (7)
b. Dok odrzavate trakciju na uzici, gurnite polugu za zaklju¢avanje prema
dolje dok ne osjetite jasno da je sjela na mjesto. Distalna petlja katetera
sada je zaklju¢ana u svojem polozaju. (2)
. OdreZite visak uzice. (3)
Za mehani: petlje za juc je tipa Cook-Cope:
a. Zategnite kraj konca da biste napravili petlju u kateteru i évrsto ga zaveZite.
b. OdreZite visak konca i navucite navlaku od lateksa preko konca kako biste
sprijecili curenje.
Otkljucavanje petlje katetera
Za mehanizam petlje za zaklju¢avanje Mac-Loc®
a. Dok jednom rukom stabilizirate sklop ¢vorista katetera Mac-Loc, postavite
mali, tupi predmet (pribliznog oblika i veli¢ine kuglaste olovke ili malih
hvataljki) u urez za otpustanje Mac-Loc.
Protrljajte prema gore dok se poluga za zaklju¢avanje ne oslobodi. (4)
NAPOMENA: Za zamjenu katetera uvedite distalni kraj Zice vodilice u
zaklju¢anu petlju katetera prije otklju¢avanja sklopa Mac-Loc. Otpustite
Mac-Loc kako je gore opisano. Uvedite Zicu vodilicu kroz zavrini otvor
katetera. Sada mozete izvriiti zamjenu katetera.
Za mehani: petlje za juc je tipa Cook-Cope:
a. Uvedite zicu vodilicu u kateter.
b. Otkrijte konac presavijanjem navlake od lateksa i otpustite konac.
. lzvucite kateter preko Zice vodilice.
NAPOMENA: Za zamjenu katetera, umetnite novi kateter preko Zice
vodilice. Za vadenje izvucite Zicu vodilicu nakon uklanjanja katetera.
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Postavljanje proizvoda za fiksiranje katetera
1. Postavite sidrenu podlogu proizvoda za fiksiranje na mjesto. Stabilizirajte
kateter izmedu prstiju. Postavite kateter u drza¢ proizvoda za fiksiranje.
2. Zatvorite poklopac, odlijepite papirnatu podlogu i postavite na kozu.
3. Po potrebi ili ako se smatra potrebnim, zasijte proizvod za fiksiranje na
kozu.
Uklanjanje proizvoda za fiksiranje katetera
1. Za otvaranje drzaca lagano pritisnite jezi¢ak palcem i podignite poklopac.
2. Uklonite ljepilo sa sidrene podloge proizvoda za fiksiranje alkoholom.
NAPOMENA: Proizvod za fiksiranje treba zamijeniti barem svakih 7 dana.

ODLAGANIJE PROIZVODA U OTPAD

Nakon zahvata ovaj proizvod moze biti kontaminiran potencijalno zaraznim
tvarima ljudskog podrijetla i treba ga odloZiti u skladu sa smjernicama
ustanove.

LITERATURA

Ove upute za uporabu temelje se na iskustvu lijecnika i/ili njihovoj objavljenoj
literaturi. Za informacije o dostupnoj literaturi obratite se lokalnom prodajnom
zastupniku tvrtke Cook.

INFORMACIJE O SAVJETOVANJU PACIJENTA

Po potrebi obavijestite pacijenta o relevantnim upozorenjima, mjerama
opreza, kontraindikacijama, mjerama koje treba poduzeti i ograni¢enjima
uporabe. Obavijestite pacijenta o knjiZici s naslovom Visenamjenski
drenazni kateter - informacije za pacijenta. S pomocu osnovne jedinstvene
identifikacije ovog proizvoda navedene u Tablici 1 u nastavku mozete
pronaci Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj u¢inkovitosti (SSKU) na web-stranici
EUDAMED. Kada EUDAMED bude dostupan, upotrijebite sljede¢u poveznicu:
ec.europa.eu/tools/eudamed.

Tablica 1: Osnovna jedinstvena identifikacija proizvoda

Prefiks Sufiks Osnovni jedinstveni
broja dijela broja dijela identifikator proizvoda
(BUDI)

ULT... ..MDC 0827002CINC050-321_A3YZ
ULT... ..MCL 0827002CINC050-321_A2YX
ULT... ..CLDM ili ..CLDMS 0827002CINC050-321_A-1K3
ULT... CLMili ..CLMS 0827002CINC050-321_A-1K3
CLM... ..NPAS-NT 0827002CINC050-321_A-1K3

PRIJAVLJIVANJE OZBILJNIH STETNIH DOGAPAJA

Ako je nastupio bilo kakav ozbiljan Stetni dogadaj u vezi s ovim proizvodom,
to treba prijaviti tvrtki Cook Medical, a takoder se mora prijaviti nadleznom
tijelu drzave u kojoj je proizvod upotrijebljen.

MAGYAR

MULTIPURPOSE DRENAZSKATETER

Figy el A kozolt informécié pontos
betartasanak elmulasztdsa az eszkdz nem rendelteté G miikddéséh
vagy a beteg sériiléséhez vezethet.

FIGYELEM: Az USA sz égi torvényei értelmében ez az eszkoz
kizarélag orvos (vagy felel 6 egészsé

6 engedéllyel rendell ligyi
) altal vagy rendelvényére értékesithetd

AZ ESZKOZ LEIRASA
Az Ultrathane® anyagu multipurpose drenazskatéter, az Ultrathane® anyagu
multipurpose drendzskatéter készlet, a Neff hozzaférési készlet nitinol
vezetédrottal, a Dawson-Mueller Ultrathane® anyagu drenézskatéter és az
Ultrathane® anyagu multipurpose, kis méret(, pigtail drendzskatéter tobbféle
Fr méretben, hosszisagban és oldalnyilasszammal késziil. A lezarhaté
hurokkal ellatott katéterek kétféle rogzitészerkezet egyikével felszerelve
kaphatok:

+ Mac-Loc® lezarhat6 hurok

« Cook-Cope tipusu hurok
Ha a terméknévben a,—HC" toldalék szerepel, a katéter disztalis szakasza -
beleértve az oldalnyilasokat is - hidrofil bevonattal van ellatva.

Teljesitményjellemzok

Ezek az eszk6zok 5, 6, 6,3, 7, 8,5, 10,2, 12, 14 vagy 16 Fr méretben; 15, 25, 35,
40, 45, 50 vagy 60 cm hossztsagban és 0,018, 0,035 vagy 0,038 inch atméréji
végnyilassal késziilnek, ami lehet6vé teszi, hogy a katéter 0,038 inch méret(i
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vagy kisebb vezetédrotokat fogadjon be. Az oldalnyilasok lehet6vé teszik a
gravitacio altal elésegitett folyadékelvezetést. A katéter elkeskenyedé disztalis
vége megkonnyiti a vezetédrot menti haladas nyomon kévetését; kialakitasa
pigtail alaku a testen belili helyzet fenntartasa érdekében.

Az eszkoz kompati asa

Ezeket az eszkdzoket gy tervezték, hogy kompatibilisek legyenek az olyan
komponensekkel, mint a mereviték, a rogzitéeszkozok, a szabvanyos Luer-
zaras végzbdéssel rendelkezé vizeletgy(ijté zsakok, valamint a standard
méret( (0,038 inch vagy kisebb méret(i) vezetédrétok.

AR Lol £ PP L

aes 24 9

Az eszkoz anyaga Tomeg (gramm)

Poliuretan Szar cséve Max. 7,082

Hidrogél Hidrofil bevonat Max. 0,012
(kizarélag -HC és -RH
eszkozok esetében)

Szilikon kenéanyag Szilikonbevonat (-HC és Max. 0,021
-RH eszk6z6khoz nincs
mellékelve)

Mac-Loc® lezarhaté t

| ellatott mect

Nejlon Varrat Max. 0,089

Cope hurkos, lezarhaté hurokkal ellatott mechanizmus*

PTFE-bevonatu Varrat Max. 0,043
poliészter

*Az eszkoz természetes kaucsuk latexbdl késziilt hiivelyt tartalmaz. A hiively
egy bérrel érintkezé komponens. A TERMESZETES KAUCSUK LATEX allergiés
reakciot okozhat.

Az eszkoz varhaté élettartama
Az eszkoz varhatd élettartama 3 év felhasznalhatosagi id6 és 90 nap testben

maradasi id6.

Betegpopulacio

Az eszkéz célesoportja olyan feln6tt betegek, akiknél katétert kell behelyezni a
perkutén drenazshoz, kiilonésen a nephrostomiaval vagy cholecystostomiaval,
valamint talyoggal kapcsolatos drenazst vagy epedrenézst igénylé betegek.
Rendelteté i felh 216

Ezek az eszk6zok a diagnosztikai és intervencios technikék tekintetében
képzett és azokban jaratos orvosok vagy mas, megfelel6 engedéllyel
rendelkezé egészségligyi szolgaltatok altal hasznalhatok. Az ilyen esz k
hasznalatat igényl6 drenazseljarasokat kizarélag engedéllyel rendelkez6 és
képzett egészségiigyi szakemberek, példaul orvosok, valamint engedéllyel
rendelkez6 és képzett egészségligyi szolgaltatok végezhetik el. Az eszkoz
karbantartasat és gondozasat laikus személyek (pl. betegek vagy laikus
gondozok), apoldk és technikusok is végezhetik.

tel valé éri &

Ezek az eszkozok olyan, a kiilsé kornyezetbe vezetd eszkozok, amelyek
szovetekkel érintkeznek. El6segitik a szovetekbdl, szervekbél vagy anatomiai
terekbdl a testen kivilre torténd perkutan drenazst.

Miikodési elv

Ezeket az eszkozoket képalkoto eljarasos ellenérzés mellett helyezik el a
katéter disztalis végének azonositasara és elhelyezés kozbeni irdnyitasanak
megkénnyitésére. A drenazs az oldalnyilasokon keresztll torténik, amit
megkdnnyit a gravitacio. A rogzitészerkezet kinyitasa fenntartja a katéter
testben valé helyzetét a pigtail hurok megtartasa révén.

RENDELTETES

Ezek a drenazskatéterekbdl, valamint hozzaférésre, bevezetésre és/vagy
régzitésre alkalmas komponensekbdl all6 eszkozok rendeltetésiik szerint
perkutdn hozzaférés kialakitasara szolgalnak akar kézvetlen tliszarassal,
akar Seldinger-féle hozzaférési technikéval, valamint conduitot biztositanak
valamely szervbél vagy tiregbdl a testen kiviilre torténd, hosszu tava
folyadékdrenazshoz k féle alkalmazasokban (pl. nefrosztomias vagy
epeholyag-cisztosztomias eljarasokban, illetve talyog- vagy epedti
drenézsban).

HASZNALATI JAVALLATOK
Ezek az eszkozok perkutan drendzsra javallottak felnétt betegeknél az
alabbiak kezelésére:

« Epedti elzarédas, fertézés, kévek, szivargas és sipoly

« Hugyuti elzarédas, fert6zés, kvek, szivargas és sipoly

« Talyog-/folyadékgyiilemek (pl. medencei, peritonedlis, pleuralis, szubkutan)
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KLINIKAI ELONYOK
« A folyadék perkutan elvezetése a testen kiviilre
« Perkutan drendzs minimalisan invaziv médon (azaz a mUtéti drenazs
elkertilése)

ELLENJAVALLATOK
« Perikardialis drenazs
« Kezelhetetlen coagulopathia (perkutan nephrostomia és perkutan
transhepaticus epedrendzs kapcsan)

WVIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

« Ha a katéter nem megfelelé helyzetbe keriil, vagy ha a drenazs leall,
a katétert azonnal ki kell cserélni vagy el kell tavolitani.
A rogzitéeszkoz felhelyezése és eltavolitasa soran minimalizalja a katéter
mozgatasat.
A latexszel kapcsolatos javallatokat lasd a termékcimkén. A TERMESZETES
KAUCSUK LATEX allergias reakciot okozhat.
Az egyszer hasznélatos eszkdzt nem tobbszori hasznélatra tervezték. Az
ujrafeldolgozas (Ujrasterilizalas) és/vagy az ismételt hasznalat megkisérlése
vegyi szennyez6déshez, az eszk6z meghibasodasahoz és/vagy
betegségatvitelhez vezethet.
« Tilos hasznalni az eszkozt, ha a steril csomagolas megsériilt vagy véletlentil
fel lett bontva hasznalat el6tt.
Ne hasznalja a régzitéeszkozt, ha a ragasztas elengedhet, példaul zavart
éllapotu beteg vagy nem tapadé bér esetén, vagy ha a beteg ismerten
allergias a ragasztoszalagra vagy ragasztéanyagokra.

OVINTEZKEDESEK
« A perkutan drend éterek elhelyezésé lgalé standard technikék
alkalmazandok. Kértltekint6en kell eljarni, ha nincs biztonsagos, megfelelé
és elfogadhato utvonal a célhelyhez.
« A termékek manipulécidja ultrahangos, fluoroszképos vagy egyéb
leképezés mellett végzendé.
Merevit6 kaniil hizézsinérral ellatott katéterbe valé bevezetésekor
tartsa meg a zsinort, hogy elkertilje annak 6sszecsomosodasat vagy
6sszegubancolodasat.
« Az Ultrathane® anyagu katéterekhez TFE-bevonatu vezetédrotot kell
hasznalni.

A hidrofil bevonat (ha van ilyen) aktivaldséhoz steril vizzel vagy steril
fiziologias séoldattal nedvesitse meg a katétert. A legjobb eredmény
elérése érdekében a katéter felliletét a felvezetés soran tartsa nedvesen.
A katétereket a miikodés biztositasa érdekében rutinszer(ien 6bliteni kell.
A testben maradd drenazskatéterrel ellatott betegeket a katéter folyamatos
miikodésének és a rogzitéeszkoz tapadasanak biztositasa érdekében
rutinszerGen ellenérizni kell, ha megfeleld.
« A htzdzsinérra (ha van ilyen) haté hizéerének elegendének kell lennie
ahhoz, hogy a katéter végét a megfeleld helyzetben megtartsa, de a
zsindrnak nem szabad tulsagosan feszesnek lennie. Képalkoto eljarassal
ellenérizze a katéter végének alakjat.
A lezarhat6 hurokkal ellatott katéter eltavolitasakor vezetédrot
hasznélata ajanlott.

&/ Eza cimkén szerepl6 szimbolum azt jelzi, hogy az eszkdz
0,1 tdomegszazalékot meghaladé koncentracioban tartalmaz kobaltot

kategoriaba tartozo) anyag. Ugyanakkor az eszkoz kobalt tartalmu

rozsdamentesacél-Gtvozetet tartalmaz, amely a jelenleg rendelkezésre ll6

tudomanyos bizonyitékok alapjan nem néveli a rék vagy a kedvezétlen

reprodukcios hatas kialakulasanak a kockazatat.

Terhes n6knél élettani és anatomiai valtozasok, valamint tovabbi eljarasi

kockazatok (pl. a magzat sugarterhelése, az érzéstelenités magzatra

gyakorolt hatésa) allnak fenn, amelyeket ezen eszkézok terhes betegeknél

t6rténd hasznalata soran figyelembe kell venni.

« Kertilje a rogzitéeszkoz alkohollal vagy acetonnal valé érintkezését. Ezek
mindegyike gyengitheti a komponensek kétését és a rogzitéeszkoz
régzitéparnajanak tapadasat a bérhoz.

AZ MR BIZTONSAGOSSAGAVAL KAPCSOLATOS INFORMACIOK

Nem klinikai tesztek azt igazoltak, hogy ez az eszk6z MR-kondicionalis.
llyen eszkézzel rendelkezd betegek a behelyezést kvetSen biztonsagosan
szkennelhetdk az alabbi korilmények kozott:
« Sztatikus méagneses tér eréssége: kizarélag 3,0 Tvagy 1,5T
« A magneses tér gradiensének maximuma 1900 gauss/cm (19 T/m)
« Az MR rendszer altal kijelzett maximalis, egész testre atlagolt fajlagos
abszorpcids tényezé (SAR) értéke legfeljebb 2,0 W/kg (normélis tizemmad)

Mac-Loc lezarhaté hurokkal ella mechani 3

Nem klinikai tesztelés alapjan a fenti szkennelési koriilmények kozétt 15 perces
folyamatos szkennelés hatasara az eszkoz varhaté maximalis hémérséklet-
emelkedése kevesebb mint 2,1 °C. A gradienseché-impulzussorozattal
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leképezett és 3,0 T-s MRI rendszerben végzett nem klinikai tesztelés tantsaga
szerint a képmdtermék kb. 40,1 mm-rel nydlik tul az eszk6zon.

Cook-Cope tipusu lezarhato hurokkal ellatott mechanizmus
esetén:

Nem klinikai tesztelés alapjan a fenti szkennelési kortilmények kozott

15 perces folyamatos szkennelés hatasara az eszkoz varhaté maximalis
hémérséklet-emelkedése kevesebb mint 2,1 °C.

A gradienseché-impulzussorozattal leképezett és 3,0 T-s MRI rendszerben
végzett nem klinikai tesztelés tanusaga szerint a képmtitermék kb.

40,1 mm-rel nyulik tal az eszk6zon.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK

« Atmeneti arrhythmia

- Epeuti események

- Fajdalom

« Felhasznal6 sériilése

« Fert6z6 és/vagy gyulladasos események

- Folyadék/elektrolit egyenstlyhiany

« Halal

« Hipoténia és/vagy sokk

- Katétercsatorna tumorszérasa

« Katéterrel kapcsolatos események (karosodas, kimozdulas, torés,
megtoretés, szivargas, nem megfelelé elhelyezés, elvandorlas, obstructio,
occlusio)

. Laz

« Légembdlia

« Sipoly kialakulasa

« Szepszis és/vagy szeptikus sokk

« Szervek és/vagy képletek (szovetek, zsigerek, erek, idegek) sériilése és/
vagy perforéacidja

« Vazovagalis reakcié

« Vérzés és/vagy haemorrhagia

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxid-gazzal sterilizalva, széthiizhat6é csomagolasban.
Egyszeri hasznélatra. Felbontatlan, sértetlen csomagolasban steril. Szarazon és
napfénytél elzarva tartandé. A csomagolasbél vald eltavolitas utan vizsgélja
meg a terméket, és ellendrizze, hogy nem sériilt-e.

AZ ESZKOZ VIZSGALATA

Hasznalat el6tt alapos szemrevételezéssel ellenérizze az eszkozt, beleértve a
csomagolas minden szintjét (sziikség szerint), és gy6z6djon meg réla, hogy
nincs rajta sériilés. Szemrevételezéssel gy6z6djon meg réla, hogy a steril
védézar semmilyen médon nem sériilt.

HASZNALATI UTASITAS
Katéter behelyezése
1. Képalkotd eljarasos ellen6rzés mellett alkalmazza a perkutan
drenazskatéterek elhelyezésére szolgald standard technikékat, akar
Seldinger technikéval, akar kantilés hozzaféréssel.
Amint a katéter a kivant helyre kerdilt, tavolitson el minden vezetédrotot,
trokdrt és merevitét, hogy a katéter disztalis vége felvehesse végso alakjat.
. Alezérhat6 hurokkal ellatott katéterek esetében a katétert a
régzitGszerkezet tipusanak megfelelé modszerrel régzitse a helyén,

az alabbi leiras szerint.

Mac-Loc® lezarhaté hurokkal ellatott mechanizmus esetén:

a. Egyik kezével stabilizélja a Mac-Loc katéter-konusz egydttest, és
huzza vissza a hiizézsinért, hogy a katéter disztalis végén kialakuljon
a hurok. (1)

b. A htizézsindrt feszesen tartva nyomja le a régzitészerkezet zarokarjat,
amig hatéarozott kattanas nem érezhet6. A katéter disztalis hurka most
régzitve van a megfelel6 helyzetben. (2)

c. A huzézsinor folosleges végét vagja le. (3)

Cook-Cope tipust lezarhaté hurokkal ellatott mechanizmus esetén:

a. Huzza szorosra a huzozsinor végét, hogy a katéter vége felvegye a
hurokformat, és erésen kosse meg.

N

w

b. Vagja le a huzdzsindr fol6sleges végét, és a szivargas megelézésére
csusztassa a gumihivelyt a hizézsinor folé.
A katéterhurok kioldasa

Mac-Loc® lezérhat6 hurokkal ellatott mechanizmus esetén:

a. Mikozben egyik kezében szilardan tartja a Mac-Loc katéter-konusz
egyuttest, illesszen valamilyen kisméretii, tompa targyat (kérilbeltl
akkorat és olyan alakut, mint egy golyostoll vagy egy kis fogd) a
Mac-Loc kiolddszerkezet nyilasaba.

. Feszitse felfelé addig, amig a régzitészerkezet zardkarja ki nem
szabadul. (4)
MEGJEGYZES: A katéter cseréjéhez a Mac-Loc egység kioldasat
megel6z6en tolja egy vezetddrot disztalis végét a katéter hurok
alakban lezart végébe. A fent leirt médon oldja ki a Mac-Loc

o
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régzitGszerkezetet. A vezetédrotot tolja at a katéter végén levé
nyilason. A katéter cseréje most mar elvégezhetd.
Cook-Cope tipusti lezarhaté hurokkal ellatott mechanizmus esetén:
a. Tolja a vezetddrotot a katéterbe.
b. A gumihiively visszahajtaséval takarja ki, majd oldja ki a zsinort.
. A katétert hiizza vissza a vezet6drot folott.
MEGJEGYZES: A katétercseréhez illesszen Uj katétert a vezetédrétra.
Az eltavolitdshoz huzza vissza a vezetédrotot a katéter eltévolitasa
utan.
A katéterrogzitd eszkoz felhelyezése
1. Helyezze a rogzitéeszkoz rogzitéparnajat a megfeleld helyre. Az ujjai
kozott tartva stabilizalja a katétert. Helyezze a katétert a rogzitéeszkoz
régzitéelemébe.
Zarja le a fedelet, huzza le a papir hatlapot, és helyezze az eszkozt bérre.
Ha kivénja vagy sziikségesnek itéli, varrattal rogzitse a régzitéeszkozt a
bérhoz.
A katéterrdgzits K6z eltavolita
. A régzitéelem kinyitasahoz hiivelykujjéval finoman nyomja meg a filet,
és emelje fel a fedelet.
. Alkohollal tévolitsa el a rogzitéeszkoz rogzitéparnajanak ragasztojat.
MEGJEGYZES: A rdgzitéeszkozt legalabb 7 naponta ki kell cseréini.

w N

N

AZ ESZKOZOK ARTALMATLANITASA

Az eljaras utan ez az eszkdz emberi eredetti, potencialisan fert6zé
anyagokkal szennyezett lehet, és az intézményi iranyelveknek megfeleléen
artalmatlanitando.

HIVATKOZASOK

Ez a hasznalati utasitas orvosok tapasztalatan és/vagy az altaluk kozolt
szakirodalmon alapul. A rendelkezésre all6 szakirodalomrol a Cook helyi
értékesitési képvisel6je tud felvilagositassal szolgalni.

BETEGTANACSADASRA VONATKOZO INFORMACIOK

Kérjlik, sziikség szerint tjékoztassa a beteget a relevans vigyazat” szintl
figyelmeztetésekrol, dvintézkedésekrdl, ellenjavallatokrol, a megteendé
intézkedésekrol es a hasznalatl korlatokrdl. Kerjuk tajékoztassa a beteget

a Multipurpose drena - I kapcsolatos
betegtajékoztato flizetrl. A biztonsagossagi és klinikai teljesitmény
osszefoglalasat (SSCP) az alabbi 1. tablazatban feltiintetett, erre az eszkozre
vonatkozo alapveté egyedi eszkézazonositdja alapjan talalhatja meg az
EUDAMED weboldalan. Amikor az EUDAMED adatbazis elérhetd, hasznélja

a kovetkez6 hivatkozast: ec.europa.eu/tools/eudamed.

1. tabla Alapvets egyedi

Cikk- Cikk- Alapvet6 egyedi

szam szam eszkozazonosité (BUDI)
elétagja toldaléka

ULT... ..MDC 0827002CINC050-321_A3YZ
ULT... ..MCL 0827002CINC050-321_A2YX
ULT... ..CLDM vagy ..CLDMS 0827002CINC050-321_A-1K3
ULT... ..CLM vagy ..CLMS 0827002CINC050-321_A-1K3
CLM... ..NPAS-NT 0827002CINC050-321_A-1K3

SULYOS VARATLAN ESEMENYEK JELENTESE

Ha az eszkozzel kapcsolatosan sulyos vératlan esemény kovetkezik be, azt
jelenteni kell a Cook Medical véllalatnak és egyuttal az eszkéz hasznalati helye
szerinti orszag illetékes hatésaganak.

ITALIANO

CATETERE DI DRENAGGIO MULTIUSO

Leggere attentamente tutte le istruzioni. L'inosservanza delle
infor ioni fornite puo pregiudi
di: e nuocere al g

are il compor [ del

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America consentono
la vendita del presente dispositivo esclusivamente ai medici o su
prescrizione di un medico (o un professionista abilitato).

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il catetere di drenaggio multiuso in Ultrathane®, il set con catetere di
drenaggio multiuso in Ultrathane®, il set per accesso Neff con guida in nitinol,
il catetere di drenaggio Dawson-Mueller in Ultrathane® e il catetere pigtail di
drenaggio piccolo multiuso - Ultrathane® sono realizzati in un'ampia gamma
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di misure in French, lunghezze e quantita di fori laterali. | cateteri con sistema
di bloccaggio presentano uno di due tipi di meccanismi di bloccaggio:

« Sistema di bloccaggio Mac-Loc®

« Anello Cook-Cope
| cateteri con il suffisso ~HC nel codice di ordinazione sono dotati di
rivestimento idrofilo sulla sezione distale, inclusi i fori laterali.

C istiche pr
Questi dispositivi sono realizzati in misure da 5, 6, 6,3, 7, 8,5, 10,2, 12, 14

016 Fr; lunghezze di 15, 25, 35, 40, 45, 50 0 60 cm e un diametro del foro
terminale di 0,018, 0,035 o 0,038 inch, che consente al catetere di accettare
guide da 0,038 inch o piu piccole. | fori laterali consentono il drenaggio dei
liquidi favorito dalla gravita. La punta distale rastremata del catetere facilita la
trackability su guida ed é progettata con una forma a pigtail per mantenere il
posizionamento all'interno del corpo.

Compatibilita del dispositivo

Questi dispositivi sono progettati per essere compatibili con componenti quali
dispositivi di irrigidimento, dispositivi di fissaggio, tubi connettori e sacche

di drenaggio con attacchi Luer Lock standard, nonché guide di dimensioni
standard (0,038 inch 0 meno).

Infor joni qualitative e g PO,
Materiale del dispositivo Peso (grammi)
Poliuretano Tubo dello stelo Fino a 7,082
Idrogel Rivestimento idrofilo (solo  Finoa 0,012

dispositivi -HC e -RH)

Lubrificante al Rivestimento in silicone Fino a 0,021
silicone (non incluso nei
dispositivi -HC e -RH)

Meccanismo del sistema di bloccaggio Mac-Loc®

Nylon Sutura Finoa 0,089

Meccanismo del sistema di bloccaggio ad anello Cope*

Poliestere rivestito Sutura Fino a 0,043
di PTFE

*II dispositivo include un manicotto in lattice di gomma naturale. Il manicotto
& un componente a contatto con la pelle. Il LATTICE DI GOMMA NATURALE &
una sostanza in grado di causare reazioni allergiche.

Vita prevista del dispositivo
La vita prevista del dispositivo & di 3 anni (durata di vita) e di 90 giorni (tempo
di permanenza).

Popolazione di pazienti

La popolazione target del dispositivo & costituita da pazienti adulti che
richiedono il posizionamento di un catetere per consentire il drenaggio
percutaneo, in particolare coloro che necessitano di drenaggio in caso di
nefrostomia o colecistostomia, drenaggio di ascessi o drenaggio biliare.

Utilizzatori previsti

Questi dispositivi devono essere utilizzati solo da medici o da altri operatori
sanitari abilitati, competenti ed esperti nelle tecniche diagnostiche e
interventistiche. Le procedure di drenaggio che richiedono I'uso di questi
dispositivi devono essere eseguite esclusivamente da professionisti abilitati

e addestrati, tra cui medici e operatori sanitari autorizzati e opportunamente
formati. La manutenzione e la cura del dispositivo possono essere eseguite da
persone non specializzate (ad es. pazienti, caregiver non esperti), infermieri

e tecnici.

Contatto con il tessuto corporeo

Questi dispositivi comunicano con l'esterno e sono a contatto con i tessuti.
Facilitano il drenaggio percutaneo da tessuti, organi o cavita anatomiche
verso l'esterno del corpo.

Principio operativo

Questi dispositivi vengono posizionati sotto guida per immagini, allo

scopo di individuare la punta distale del catetere e agevolarne il controllo
durante il posizionamento. Il drenaggio avviene attraverso i fori laterali ed &
favorito dalla gravita. Limpiego del meccanismo di bloccaggio mantiene il
posizionamento del catetere nel corpo grazie alla ritenzione fornita dall’anello
(il cosiddetto “pigtail”).

USO PREVISTO

Questi dispositivi, costituiti da cateteri di drenaggio e componenti per
l'accesso, l'inserimento e/o il fissaggio, sono destinati all'accesso percutaneo,
con accesso mediante puntura diretta o tecnica di Seldinger, e come condotto
per il drenaggio a lungo termine di liquidi da un organo o una cavita verso
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I'esterno del corpo nel contesto di svariate applicazioni (ad es. procedure di
nefrostomia o colecistostomia e drenaggio di ascessi o drenaggio biliare).

INDICAZIONI PER L'USO
Questi dispositivi sono indicati per il drenaggio percutaneo in pazienti adulti
per il trattamento di:
« Ostruzione, infezione, calcolosi, perdite e fistole del tratto biliare
« Ostruzione, infezione, calcolosi, perdite e fistole delle vie urinarie
« Ascessi/accumuli di liquido (ad es. in sede pelvica, peritoneale, pleurica,
sottocutanea)

BENEFICI CLINICI
- Drenaggio percutaneo di liquidi verso l'esterno del corpo

« Drenaggio percutaneo mininvasivo (ovvero, evitando il drenaggio per via
chirurgica)

CONTROINDICAZIONI
« Drenaggio pericardico

« Coagulopatia non correggibile (nel contesto di nefrostomia percutanea e
drenaggio biliare transepatico percutaneo)

AVVERTENZE

« Nel caso di sposizionamento del catetere o di cessazione del drenaggio,
sostituire o rimuovere immediatamente il catetere.
Ridurre al minimo la manipolazione del catetere durante I'applicazione e la
rimozione del dispositivo di fissaggio.
Consultare l'etichetta del prodotto per le indicazioni relative al lattice.
Il LATTICE DI GOMMA NATURALE é una sostanza in grado di causare
reazioni allergiche.
Il dispositivo monouso non & progettato per essere riutilizzato. Eventuali
tentativi di ricondizionamento (risterilizzazione) e/o riutilizzo possono
causare contaminazione chimica, guasto del dispositivo e/o trasmissione
di malattie.
Non utilizzare il dispositivo se la confezione sterile &€ danneggiata o é stata
accidentalmente aperta prima dell'uso.
Non utilizzare il dispositivo di fissaggio laddove possa verificarsi una
perdita di aderenza, come su pazienti disorientati, su cute non aderente,
oppure in caso di allergie note al nastro o all’adesivo.

PRECAUZIONI
« Linserimento di cateteri di drenaggio percutaneo prevede I'impiego di
tecniche standard. Prestare attenzione in assenza di un percorso sicuro,
appropriato e accettabile verso il sito target.

« 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 l'avviluppamento
o l'aggrovigliamento.

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

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, se possibile, per verificare la funzionalita costante
del catetere e 'aderenza del dispositivo di fissaggio.

« La trazione applicata all'eventuale filo di bloccaggio deve essere

sufficiente a trattenere adeguatamente la punta; il filo non deve essere

teso eccessivamente. Verificare la configurazione della punta del catetere
mediante imaging.

Per la rimozione di un catetere con sistema di bloccaggio si consiglia di

utilizzare una guida.

Questo simbolo sull'etichetta indica che il dispositivo contiene cobalto
(Co), una sostanza tossica per la riproduzione e cancerogena (classe 1B), in
concentrazione superiore allo 0,1% in peso (p/p). Cio nonostante, il cobalto
presente nel dispositivo & contenuto in una lega di acciaio inossidabile,
la quale, sulla base delle evidenze scientifiche attualmente disponibili,
non provoca un aumento del rischio di cancro né effetti avversi sulla
riproduzione.

« Le donne in gravidanza presentano alterazioni fisiologiche e anatomiche
nonché ulteriori rischi procedurali (ad es. esposizione alle radiazioni per il
feto, effetti dell'anestesia sul feto) che devono essere presi in considerazione
quando si utilizzano questi dispositivi in pazienti in gravidanza.

« Evitare il contatto del dispositivo di fissaggio con alcol o acetone. Entrambi

possono indebolire il legame tra i componenti, riducendo I'aderenza alla

cute del tampone di ancoraggio del dispositivo di fissaggio.
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INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IN AMBIENTE RM

Prove non cliniche hanno dimostrato che questo dispositivo puo essere
ottop aRMinp di condizioni specifiche. Un paziente
portatore di questo dispositivo puo essere sottoposto a risonanza magnetica
in modo sicuro dopo I'impianto, purché siano presenti le condizioni seguenti.
« Campo magnetico statico parisoloa3,0To 15T
« Gradiente spaziale massimo di campo magnetico pari a
1.900 gauss/cm (19 T/m)
« Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo, mediato sul corpo intero
e segnalato dal sistema RM, pari o inferiore a 2,0 W/kg (modalita operativa
normale)

M i del si di bl ggio Mac-Loc

In base a prove non cliniche eseguite alle condizioni di scansione delineate
in precedenza, si puo prevedere che questo dispositivo generi un aumento
massimo di temperatura inferiore a 2,1 °C dopo 15 minuti di scansione
continua. Prove non cliniche hanno riscontrato che I'artefatto d'immagine
si estende di circa 40,1 mm dal dispositivo sottoposto a imaging con una
sequenza di impulsi Gradient-Echo su un sistema RMa 3,0 T.

M i del si di bl ggio ad anello Cook-Cope

In base a prove non cliniche eseguite alle condizioni di scansione delineate
in precedenza, si puo prevedere che questo dispositivo generi un aumento
massimo di temperatura inferiore a 2,1 °C dopo 15 minuti di scansione
continua.

Prove non cliniche hanno riscontrato che I'artefatto d'immagine si estende
di circa 40,1 mm dal dispositivo sottoposto a imaging con una sequenza di
impulsi Gradient-Echo su un sistemaRM a 3,0 T.

POSSIBILI EVENTI AVVERSI
« Aritmia, transitoria

« Decesso

« Dolore

« Embolia gassosa

« Eventi biliari

- Eventi correlati al catetere (danno, spostamento, frattura, piegamento,
perdite, errato posizionamento, migrazione, ostruzione, occlusione)

« Eventi infettivi e/o infiammatori

« Febbre

« Formazione di fistola

« Ipotensione e/o shock

« Lesione dell'utilizzatore

« Lesione e/o perforazione di organi e/o strutture (tessuti, visceri, vasi, nervi)

« Reazione vasovagale

« Sanguinamento e/o emorragia

« Seeding di cellule tumorali dal tratto del catetere

« Sepsi e/o shock settico

« Squilibrio idroelettrolitico

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 & chiusa e integra. Mantenere asciutto e al riparo dalla luce solare.
Dopo l'estrazione dalla confezione, esaminare il prodotto per accertarsi che
non abbia subito danni.

ESAME VISIVO DEL DISPOSITIVO

Sottoporre il dispositivo a unattenta ispezione visiva, compresi tutti i livelli
del confezionamento (a seconda del caso), per verificare l'assenza di segni di
danneggiamento prima dell'uso. Ispezionare visivamente e confermare che
I'integrita della barriera sterile non sia stata in alcun modo compromessa.

ISTRUZIONI PERL'USO

Posizionamento del catetere
1. Sotto guida per immagini, impiegare le tecniche standard per il

posizionamento dei cateteri di drenaggio percutaneo: tecnica di

Seldinger o accesso con trocar.

Quando il catetere si trova nella posizione desiderata, rimuovere eventuali

qguide, trocar o dispositivi di irrigidimento, per consentire al catetere di

assumere la sua configurazione specifica.

. Per i cateteri con sistema di bloccaggio, bloccare il catetere in posizione
usando la tecnica appropriata al tipo di meccanismo di bloccaggio, come
descritto di seguito.

Meccanismo del sistema di bloccaggio Mac-Loc®

a. Tenere fermo con una mano il gruppo del connettore del catetere
Mac-Loc e tirare il filo di bloccaggio fino a formare, nel tratto distale
del catetere, la configurazione ad anello. (1)

N
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. Continuando a tirare il filo di bloccaggio, spingere la leva della camma
di chiusura verso il basso finché non si avverte distintamente uno
scatto. L'anello distale del catetere & ora bloccato in posizione. (2)
Tagliare il filo di bloccaggio in eccesso. (3)

Meccanismo del sistema di bloccaggio ad anello Cook-Cope

a. Tendere bene l'estremita della sutura per ottenere la configurazione ad
anello nel catetere, quindi legare saldamente la sutura.

b. Tagliare la sutura in eccesso e far scorrere il manicotto di lattice sopra la
sutura per evitare perdite.

Apertura dell’anello del catetere

Meccanismo del sistema di bloccaggio Mac-Loc®
a. Tenendo fermo con una mano il gruppo del connettore del catetere

Mac-Loc, introdurre la punta di un oggetto piccolo e smusso (piti o

meno delle dimensioni di una penna a sfera o di una pinza piccola)

nell'incavo di rilascio Mac-Loc.

n

o

. Far leva verso I'alto in modo da liberare la leva della camma di
chiusura. (4)
NOTA - Per la sostituzione del catetere, prima di sbloccare il
gruppo Mac-Loc, fare avanzare l'estremita distale di una guida nella
configurazione ad anello chiuso del catetere. Rilasciare il gruppo
Mac-Loc come descritto in precedenza. Fare avanzare la guida
attraverso il foro terminale del catetere. A questo punto si pud
procedere alla sostituzione del catetere.
Meccanismo del sistema di bloccaggio ad anello Cook-Cope
a. Fare avanzare la guida nel catetere.
b. Ripiegare all'indietro il manicotto di lattice per mettere allo scoperto la
sutura, quindi rilasciarla.
c. Ritirare il catetere lungo la guida.
NOTA - Per la sostituzione del catetere, inserire il nuovo catetere sopra
la guida. Per la rimozione, ritirare la guida dopo aver rimosso il catetere.
Applicazi del dispositivo di fissaggio del e
1. Predisporre in posizione il tampone di ancoraggio del dispositivo di
fissaggio. Bloccare il catetere tra le dita. Posizionare il catetere nel
dispositivo di ritenzione del dispositivo di fissaggio.
2. Chiudere il coperchio, staccare il supporto cartaceo e posizionarlo sulla
cute.
3. Se lo si desidera o al bisogno, suturare il dispositivo di fissaggio sulla cute.
Rimozione del dispositivo di fissaggio del catetere
1. Per aprire il dispositivo di ritenzione, premere delicatamente la linguetta
con il pollice e sollevare il coperchio.
2. Rimuovere I'adesivo del tampone di ancoraggio del dispositivo di
fissaggio con dell'alcol.
NOTA - Il dispositivo di fissaggio deve essere sostituito almeno ogni
7 giorni.

SMALTIMENTO DEI DISPOSITIVI

Dopo la procedura, questo dispositivo potrebbe essere contaminato con
sostanze di origine umana potenzialmente infettive e dovra essere smaltito
attenendosi alle linee guida dell'istituto.

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.

INFORMAZIONI DA FORNIRE Al PAZIENTI
Informare il paziente, come necessario, riguardo alle avvertenze, alle
precauzioni, alle controindicazioni, alle misure da adottare e ai limiti di
impiego pertinenti. Informare il paziente dell'opuscolo Catetere di drenaggio
Iti - Infor ioni sull'impi peril i Per cercare la Sintesi
relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica (Summary of Safety and Clinical
Performance, SSCP) nel sito EUDAMED, si pu usare l'identificativo unico di
base di questo dispositivo, riportato nella Tabella 1 sottostante. Se il database
EUDAMED é disponibile, usare il link seguente: ec.europa.eu/tools/eudamed.

Tabella 1. Identificazione unica di base del dispositivo

Parte Parte Identificativo unico di base
Numero Numero del dispositivo (BUDI)
Prefisso Suffisso

ULT... ..MDC 0827002CINC050-321_A3YZ
ULT... ..MCL 0827002CINC050-321_A2YX
ULT... ..CLDM o ..CLDMS 0827002CINC050-321_A-1K3
ULT... ..CLM o ..CLMS 0827002CINC050-321_A-1K3
CLM... ..NPAS-NT 0827002CINC050-321_A-1K3
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SEGNALAZIONE DI INCIDENTI GRAVI

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione a questo dispositivo deve
essere segnalato a Cook Medical e alle autorita competenti del Paese in cui
& stato utilizzato il dispositivo.

LIETUVIY

DAUGIAFUNKCIS DRENAZO KATETERIS
Atidziai perskaitykite visus nurody Tii i i

il informacija, pri é gali
bati suzalotas pacientas.

i kaip numatyta arba gali

PERSPEJIMAS. Pagal JAV federalinius jstatymus $ia priemone gali
parduoti tik gydytojas (arba tinkama licencija turintis medicinos
specialistas) arba pagal jo nurodyma.

PRIEMONES APRASAS
Daugiafunkcis drenazo kateteris ,Ultrathane®, daugiafunkcis drenazo kateterio
rinkinys ,Ultrathane®’, ,Neff” prieigos rinkinys su nitinolo vieliniu kreipikliu,
,Dawson-Mueller” drenazo kateteris ,Ultrathane®” ir daugiafunkcis mazas
drenazo kateteris riestu galiuku —,Ultrathane®” yra gaminami jvairiy French
dyd?ziy, ilgiy ir su skirtingu 3oniniy angy skaic¢iumi. Fiksuojamosios kilpos
kateteriai tiekiami su vienu i$ dviejy fiksavimo mechanizmy tipy:

« ,Mac-Loc®” fiksuojamoji kilpa

« ,Cook-Cope” tipo kilpa
Uzsakius gaminj su priesaga -HC, distaliné kateterio dalis, jskaitant Sonines
angas, yra padengta hidrofiline danga.

Veiksmingumo charakteristikos

Sios priemonés yra gaminamos 5, 6, 6,3, 7, 8,5, 10,2, 12, 14 arba 16 Fr dydzio;
15, 25, 35, 40, 45, 50 arba 60 cm ilgio bei 0,018, 0,035 arba 0,038 inch

galinés angos skersmens, todél kateteris yra pritaikytas 0,038 inch arba
mazesniems vieliniams kreipikliams. Soninés angos leidzia skys¢iams nuteketi
deél gravitacijos. Kaginis kateterio distalinis galiukas padidina paslankuma
uzmovus ant vielinio kreipiklio ir yra riestos formos, kad jvestas kateteris
laikytysi kine.

Pri és suderi

Sios priemonés yra skirtos naudoti su tokiais komponentais kaip standikliai,
fiksavimo priemonés, jungiamieji vamzdeliai ir drenazo maiseliai su
standartinémis Luer jungtimis, taip pat standartinio dydzio vieliniai kreipikliai
(0,038 inch ar mazesni).

Kokybiné ir kiekybiné informacija

Priemonés medziaga Svoris (gramais)
Poliuretanas Vamzdelis 1ki 7,082
Hidrogelis Hidrofiliné danga (tik -HC 1ki 0,012
ir -RH priemoneés)

Silikoninis Silikoniné danga (néra 1ki 0,021
lubrikantas -HC ir -RH priemonése)

»Mac-Loc®” fik j ios kilpos meckt
Nailonas Sialas Iki 0,089

~Cope” tipo fik j ios kilpos meck
PTFE dengtas Sialas Iki 0,043
poliesteris

*Priemonéje yra mova, pagaminta i natdraliojo kauciuko latekso. Mova yra
oda lieciantis komponentas. NATURALIOJO KAUCIUKO LATEKSAS gali
sukelti alergines reakcijas.

pr és gyvavimo laikas
Numatomas priemonés gyvavimo laikas: laikymo terminas yra 3 metai,
buvimo organizme trukmeé - 90 dieny.

Pacienty populiacija

Priemoneés tiksliné populiacija — suauge pacientai, kuriems reikia jvesti
kateterj, kad buty galima atlikti perkutaninj drenaza, ypac tie, kuriems reikia
atlikti drenaza, susijusj su nefrostomija ar cholecistostomija, absceso ar tulzies
lataky drenazu.

Numatytasis naudotojas

Sios priemonés skirtos naudoti gydytojams arba kitiems tinkama licencija
turintiems sveikatos paslaugy teikéjams, turintiems diagnostiniy ir
intervenciniy metody taikymo kvalifikacija ir patirtj. Drenazo procediiras,
kurioms reikia naudoti 3ias priemones, gali atlikti tik licencijg turintys

ir kvalifikuoti klinikiniai specialistai, pvz., gydytojai, licencijg turintys ir
kvalifikuoti sveikatos priezitros paslaugy teikéjai. Priemonés technine
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priezilrg ir jprastine priezitrg gali atlikti nespecialistai (pvz., pacientai arba
nespecialistai slaugytojai), slaugytojai ir technikai.

Salytis su kiino audiniais

Sios priemonés yra su iore susisiekiancios priemonés, besilieciancios su
audiniais. Jos palengvina perkutaninj drenaza i$ audiniy, organy ar anatominiy
erdviy j organizmo iSore.

Veikimo principas

Sios priemonés yra jstatomos naudojant vaizdo stebéjimo jranga, kad jvedimo
metu buty galima identifikuoti kateterio distalinj galiuka ir palengvinti jo
valdyma. Drenazas vyksta per Sonines angas, jis vyksta dél gravitacijos.
I3skleidus fiksavimo mechanizmg, kateterio padétis palaikoma kane dél kilpos
riestu galiuku.

NUMATYTOJI PASKIRTIS

Sios priemonés, kurias sudaro drenazo kateteriai ir prieigos, jvedimo ir
(arba) tvirtinimo komponentai, skirtos perkutaninei prieigai gauti naudojant
tiesioginio dario arba Seldinger prieigos metoda ir sudaryti ilgalaikio skyscio
drenazo i3 organo ar ertmés j kiino isore kanala jvairioms paskirtims (pvz.,
nefrostomijos arba cholecistostomijos procedaros ir absceso arba tulzies
lataky drenazas).

NAUDOJIMO INDIKACIJOS
Sios priemonés skirtos suaugusiy pacienty perkutaniniam drenazui gydant
Siuos sutrikimus:
« TulZies trakto obstrukcija, infekcija, akmenys, pratekéjimas ir fistule
« Slapimo taky obstrukcija, infekcija, akmenys, pratekéjimas ir fistulé
« Abscesas ir (arba) skysciy sankaupos (pvz., dubens, pilvaplévés, pleuros,
poodinés)

KLINIKINE NAUDA
« Perkutaninis skyscio drenavimas j kiino isore

« Perkutaninis drenazas minimaliai invaziniu badu (t. y. iSvengiant
chirurginio drenazo)

KONTRAINDIKACIJOS
« Perikardo drenazas
« Neisgydoma koaguliopatija (atliekant perkutanine nefrostomija ir
perkutaninj transhepatinj tulZies lataky drenaza)

ISPEJIMAIL

« Jei kateterio padétis tapo netinkama arba drenazas nutruksta, kateterj
reikia nedelsiant pakeisti arba iSimti.

« Uzdédami ir nuimdami fiksavimo priemone, kuo maziau manipuliuokite
kateteriu.

- Latekso indikacija pateikta gaminio etiketéje. NATURALIOJO KAUCIUKO
LATEKSAS gali sukelti alergines reakcijas.

- Si vienkartiné priemoné néra suprojektuota naudoti pakartotinai. Méginant
pakartotinai apdoroti (pakartotinai sterilizuoti) ir (arba) pakartotinai naudoti,
galima sukelti cheminj uzter$ima, sugadinti priemone ir (arba) perduoti liga.

« Nenaudokite priemoneés, jei sterili pakuoté yra pazeista ar netycia atidaryta
prie$ naudojima.

« Nenaudokite fiksavimo priemoneés, kai gali sutrikti prilipimas, pavyzdziui,
kai pacientas yra sutrikes, jo oda neprilimpa arba jei pacientas yra
alergiskas juostoms ar klijams.

ATSARGUMO PRIEMONES

« Batina taikyti standartinius perkutaniniy drenazo kateteriy jvedimo
metodus. Jei néra saugaus, tinkamo ir priimtino kelio j tiksline vieta, reikia
elgtis atsargiai.

« Atliekant manipuliacijas su gaminiais, batina ultragarso, fluoroskopiné ar
kitokia vaizdo kontrolé.

« |kisdami standinamaja kaniule j kateterj su sulaikomuoju sialu, kiSdami
kaniule laikykite siala, kad jis nesusisukty ar nesusipainioty.

« Su,Ultrathane®” kateteriais batina naudoti TFE padengta vielinj kreipiklj.

« Jei yra, suaktyvinkite hidrofiling danga sudrékindami kateterj steriliu
vandeniu arba fiziologiniu tirpalu. Siekdami geriausiy rezultaty, jvesdami
islaikykite kateterio pavirsiy drégna.

« Kateteriai turi bati reguliariai praplaunami, kad buty uztikrintas veikimas.

« Pacientai, kuriems jvestas drenazo kateteris, turéty bati reguliariai
vertinami, kad baty uztikrintas nuolatinis kateterio veikimas ir, jei taikoma,
fiksavimo priemoneés prilipimas.

« Sulaikomojo sitilo, jei jis yra, tempimo turéty pakakti, kad baty uztikrintas
tinkamas galiuko sulaikymas, taciau sialas neturéty bati per stipriai
priverztas. Patikrinkite kateterio galiuko konfigtracija vaizdo kontrolés
priemonémis.

« Istraukiant fiksuojamosios kilpos kateterj rekomenduojama naudoti vielinj
kreipiklj.

. @Sis etiketéje esantis simbolis rodo, kad priemonéje esancio kobalto
(Co) kiekis virsija 0,1 % m/m. Kobaltas yra reprodukcijai toksiska medziaga
ir kancerogenas (1B klasé). Taciau kobaltas priemonéje yra neradijanciojo
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plieno lydinio sudétyje, o tai, remiantis dabartiniais moksliniais jrodymais,
nesukelia didesnés véZio ar nepageidaujamo poveikio reprodukcijai rizikos.

« Nésciosioms budingi fiziologiniai ir anatominiai pokyciai bei papildoma
procediiriné rizika (pvz., spinduliuotés poveikis vaisiui, anestezijos poveikis
vaisiui), j kuriuos reikéty atsizvelgti naudojant 3ias priemones nés¢iosioms.

« Saugokite fiksavimo priemone nuo salycio su alkoholiu arba acetonu. Jie
gali susilpninti komponenty sukibima ir fiksavimo priemonés tvirtinimo
pagalvélés prilipima prie odos.

INFORMACIJA APIE MR SAUGUMA

Neklinikiniai bandymai parodé, kad 3ig priemone salygiskai saugu naudoti
MR aplinkoje. Pacientg, kuriam implantuota i priemoné, po jstatymo galima
saugiai skenuoti toliau nurodytomis salygomis:

« Tik 3,0 Tir 1,5 T statinis magnetinis laukas.

« 1900 gausy/cm (19 T/m) didziausias magnetinio lauko erdvinis gradientas.

« Didziausia MR sistemos nustatyta vidutiné viso kino savitosios sugerties

sparta (SSS) yra <2,0 W/kg (normaliojo veikimo rezimu).

»Mac-Loc” fik j ios kilpos hani ju:
Neklinikiniy bandymu metu pirmiau minétomis sglygomis nepertraukiamai
skenuojant 15 minuciy, didZiausias tikétinas Sios priemonés sukeltas
temperattros padidéjimas yra maziau kaip 2,1 °C. Vaizdo artefaktas susidaro
mazdaug 40,1 mm spinduliu nuo priemonés, kaip nustatyta per neklinikinius
bandymus, generuojant vaizda 3,0 T MRT sistema gradientinio aido impulsy
sekos sglygomis.

»Cook-Cope” tipo fik j ios kilpos meck :
Neklinikiniy bandymu metu pirmiau minétomis sglygomis nepertrauklamal
skenuojant 15 minuciy, didZiausias tikétinas Sios priemonés sukeltas
temperataros padidéjimas yra maziau kaip 2,1 °C.

Vaizdo artefaktas susidaro mazdaug 40,1 mm spinduliu nuo priemoneés, kaip
nustatyta per neklinikinius bandymus, generuojant vaizda 3,0 T MRT sistema
gradientinio aido impulsy sekos salygomis.

GALIMI NEPAGEIDAUJAMI |VYKIAI

« Aritmija, praeinanti

« Fistulés susidarymas

« Hipotenzija ir (arba) Sokas

« Infekciniai ir (arba) uzdegiminiai jvykiai

- Kars¢iavimas

« Kateterio trakto naviko diseminacija

« Kraujavimas ir (arba) hemoragija

« Mirtis

« Naudotojo suzalojimas

« Organy ir (arba) struktary (audiniy, vidaus organy, kraujagysliy, nervy)
suzalojimas ir (arba) perforacija

« Oro embolija

« Sepsis ir (arba) septinis Sokas

« Skausmas

« Skys¢iy ir elektrolity pusiausvyros sutrikimas

« Su kateteriu susije jvykiai (pazeidimas, iSjudéjimas, lazis, perlinkis,
pratekéjimas, netinkama padeétis, pasislinkimas, obstrukcija, okliuzija)

« Tulzies lataky jvykiai

« Vazovagaliné reakcija

KAIP TIEKIAMA

Tiekiama atplésiamose pakuotése, sterilizuota etileno oksido dujomis. Skirtas

vienkartiniam naudojimui. Sterilus, jei pakuoté neatidaryta ir nepazeista.

Laikyti sausoje vietoje, saugant nuo saulés sviesos. ISéme i$ pakuotés

patikrinkite gaminj, kad jsitikintuméte, jog jis nepazeistas.

PRIEMONES TIKRINIMAS

Pries naudojima atidziai apziarékite priemone, jskaitant visus pakuotés lygius

(jei taikoma), kad jsitikintuméte, ar néra pazeidimy. Apziarekite ir jsitikinkite,

kad sterilaus barjero vientisumas jokiu budu nebuvo pazeistas.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Kateterio jvedimas

1. Perkutaniniai drenazo kateteriai jvedami kontroliuojant vaizdo stebéjimo
iranga ir taikant standartinius jy jvedimo metodus, naudojant Seldinger
prieigg arba troakaro prieiga.

Kai kateteris yra norimoje vietoje, istraukite visus vielinius kreipiklius,

troakarus ar standiklius, kad kateteris sudaryty savo konfiguracija.

. Fiksuojamosios kilpos kateterio atveju uzfiksuokite kateterj vietoje, taikydami
tinkamga metoda pagal fiksavimo mechanizmo tipg, kaip aprasyta toliau.
»Mac-Loc®” fik j ios kilpos i atveju:

a. Viena ranka laikykite ,Mac-Loc” kateterio jvorés mazga ir patraukite
virvele, kad suformuotuméte distalinés kateterio kilpos konfigaracija. (1)

[
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b. Prilaikydami virvele, stumkite fiksavimo kumstelio svirtj zemyn,

kol pajusite aisky ,spragteléjima”. Dabar kateterio distaliné kilpa
uzfiksuota. (2)

c. Nukirpkite virvelés pertekliy. (3)

»Cook-Cope” tipo fik ji ios kilpos mechani atveju:

a. Tvirtai traukite sitlo galg, kad suformuotuméte kilpos konfigaracija

kateteryje, ir patikimai uzriskite.

b. Nukirpkite sitilo pertekliy ir uzstumkite latekso mova ant sitilo, kad

isvengtumeéte pratekéjimo.

K io kilpos atleidi

»Mac-Loc®” fik j ios kilpos mechani atveju:

a. Laikydami,Mac-Loc” kateterio jvorés mazga viena ranka, jstatykite
maza buka daikta (mazdaug $ratinuko ar mazy znypliy formos ir
dydzio) j,Mac-Loc” atlaisvinimo ispjova.

. Stumkite j virsy, kol atsilaisvins fiksavimo kumstelio svirtis. (4)
PASTABA. Sukeisdami kateterius, pries atleisdami,Mac-Loc” mazga,
ikiskite distalinj vielinio kreipiklio galg j uzfiksuotos kateterio kilpos
konfigiracija. Atleiskite ,Mac-Loc’, kaip apradyta pirmiau. Stumkite
vielinj kreipiklj per kateterio galine anga. Dabar galima sukeisti
kateterius.

»Cook-Cope” tipo fik j: ios kilpos mechani atveju:

a. |stumkite vielinj kreipiklj j kateterj.

b. Atidenkite siulg, atlenkdami latekso mova atgal, ir atleiskite siulg.

c. Istraukite kateterj per vielinj kreipiklj.

PASTABA. Sukeisdami kateterius, jveskite nauja kateterj per vielinj
kreipiklj. Istrauke kateterj istraukite vielinj kreipiklj.

Kateterio fiksavimo priemonés uzdéjimas
1. Nustatykite fiksavimo priemonés tvirtinimo pagalvéle j reikiama padet;.

Stabilizuokite kateterj tarp pirsty. |statykite kateterj j fiksavimo priemonés

laikiklj.

2. Uzdarykite dangtelj, nulupkite popiering atrama ir uzdékite ant odos.
3. Jei pageidaujate arba manote, kad tai batina, prisitkite fiksavimo priemone
prie odos.

Kateterio fiksavimo priemonés nuémimas
1. Norédami atidaryti laikiklj, nyks¢iu Svelniai paspauskite asele ir pakelkite

dangtelj.

2. Alkoholiu pasalinkite fiksavimo priemonés tvirtinimo pagalvélés klijus.

PASTABA. Fiksavimo priemone reikia keisti bent kas 7 dienas.

PRIEMONIY SALINIMAS
Po procediiros $i priemoné gali bati uzterita potencialiai uzkrec¢iamosiomis
zmogaus kilmés medziagomis, todél ja reikia 3alinti laikantis jstaigos gairiy.

LITERATURA

Si naudojimo instrukcija paremta gydytojy patirtimi ir (arba) jy i$leistomis
publikacijomis. Norédami gauti informacijos apie prieinama literatira,
kreipkités j,Cook” vietinj prekybos atstova.

PACIENTY KONSULTAVIMO INFORMACIJA

Pagal batinybe informuokite pacientg apie atitinkamus jspéjimus, atsargumo
priemones, kontraindikacijas, priemones, kuriy reikia imtis, ir naudojimo
apribojimus. Informuokite pacientg apie lankstinuka ,Daugiafunkcio
drenazo kateteris. Paciento implanto informacija“. Norédami rasti

saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santraukg (angl. Summary

of Safety and Clinical Performance, SSCP) EUDAMED svetainéje, galite
naudoti bazinj unikalyjj sios priemonés identifikatoriy, nurodyta 1 lenteléje.
Kai jau bus EUDAMED duomeny bazé, pasinaudokite sia nuoroda:
ec.europa.eu/tools/eudamed.

o

11 lé inis pri é ikalusis identifikatorius

Dalies Dalies s unikalusis priemonés
numerio numerio identifikatorius (BUDI)

priesdélis priesaga

ULT... ..MDC 0827002CINC050-321_A3YZ
ULT... ..MCL 0827002CINC050-321_A2YX
ULT... ..CLDM arba ..CLDMS 0827002CINC050-321_A-1K3
ULT... ..CLM arba ..CLMS 0827002CINC050-321_A-1K3
CLM... ..NPAS-NT 0827002CINC050-321_A-1K3

PRANESIMAI APIE RIMTUS INCIDENTUS

Praneskite ,Cook Medical” ir valstybés, kurioje priemoné buvo naudojama,
kompetentingai institucijai apie visus rimtus su Sia priemone susijusius
incidentus.
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ISKI

DAUDZFUNKCIONALS DRENAZAS KATETRS

lasiet visus noradijumus. Ja netiek pareizi ievérota sniegta
informacija, ierice var nedarboties, ka p éts, vai var tikt é
pacients.

UZMANIBU! Saskana ar ASV federalo likumdo$ So ierici drikst pardot
tikai arsts (vai atbilstosi licencéts medicinas darbinieks) vai péc arsta (vai

IERICES APRAKSTS
Daudzfunkcionalais drenazas katetrs Ultrathane®, daudzfunkcionalais drenazas
katetra komplekta Ultrathane® Neff piekluves komplekts ar nitinola vaditajstigu,
Dawson-Mueller drenazas katetrs Ultrathane® un daudzfunkcionalais mazais
drenazas katetrs ar saritinatu galu Ultrathane® tiek izgatavoti ar dazadiem Fr
izmériem, garumiem un sanu atveru skaitu. Fiksacijas cilpas katetri ir pieejami ar
vienu no diviem fiksacijas mehanismu veidiem:

« Mac-Loc® fiksacijas cilpa

« Cook-Cope tipa cilpa
Pasutot ar sufiksu —-HC, katetra distala dala, ieskaitot sanu atveres, ir ar
hidrofilu parklajumu.

Veiktspéjas raksturlielumi

Sis ierices tiek razotas 5, 6, 6,3, 7, 8,5, 10,2, 12, 14 vai 16 Fr izméra; 15, 25, 35, 40,
45, 50 vai 60 cm garuma; un ar 0,018, 0,035 vai 0,038 inch gala atveres diametru,
kas |auj katetram izmantot 0,038 inch izméra vai mazakas vaditajstigas. Sanu
atveres |auj veikt skidruma drenazu ar gravitacijas palidzibu. Katetra konusveida
distalais gals atvieglo izsekojamibu pa vaditajstigu un ir veidots ar saritinatu
galu, lai saglabatu novietojumu kermeni.

lerices saderiba

Sis ierices ir izstradatas t, lai tas batu saderigas ar tadiem komponentiem ka
nostiprinasanas elementi, fiksacijas ierice, savienojosas caurulites un drenazas
maisi ar standarta Luer lock tipa savienojumiem, ka ari standarta izméra
vaditajstigam (0,038 inch vai mazakas).

Kvalitativa un kvantitativa informacija

lerices materials Svars (gramos)
Poliuretans Stobra caurulites Lidz 7,082
Hidrogéls Hidrofils parklajums (tikai Lidz 0,012
-HC un -RH iericém)
Silikona smérviela Silikona parklajums Lidz 0,021
(nav ieklauts -HC un
-RH iericés)

Mac-Loc® fiksacijas cilpas mehanisms

Neilons Diegs Lidz 0,089

Cope tipa fiksacijas cilpas mehanisms*

Poliesters ar PTFE Diegs Lidz 0,043
parklajumu

*lericé ir uzmava, kas izgatavota no dabiska kaucuka lateksa. Uzmava ir
komponents, kas saskaras ar adu. DABISKA KAUCUKA LATEKSS var izraisit
alergiskas reakcijas.

lerices paredzamais dzives laiks
Paredzamais ierices kalposanas laiks ir 3 gadi glabasanas laiks un 90 dienas
ievietosanas ilgums.

Pacientu populacija

lerices mérka populacija ir pieaugusi pacienti, kuriem nepieciesams ievietot
katetru, lai veiktu perkutanu drenazu, ipasi tiem, kam nepieciesama ar
nefrostomiju vai holecistotomiju saistita drenaza un abscesa vai zults drenaza.

Paredzétais galalietotajs

Sis ierices paredzétas lieto$anai arstiem un citiem atbilsto$i apmacitiem
pakalpojumu sniedzéjiem, kam ir pieredze diagnostikas un intervences
tehniku izmantosana. Drenazas proceduras, kuras nepieciesams pielietot $is
ierices, drikst veikt tikai licencéti un apmaciti kliniskie specialisti, pieméram,
arsti, un licencéti un apmaciti veselibas aprapes pakalpojumu sniedz&ji.
lerices uzturé3anu un apkopi var veikt neprofesionali (piem., pacienti vai
neprofesionali aprapétaji), medmasas un tehniki.

Saskare ar kermena audiem
Sis ierices ir argji vadamas ierices, kas saskaras ar audiem. Tas atvieglo perkutanu
drenazu no audiem, organiem vai anatomiskam vietam uz kermena arpusi.
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Darbibas princips

Sis ierices tiek ievietotas attélveidosanas kontrolé, lai identificétu katetra
distalo galu un atvieglotu ta kontroli ievieto3anas laika. Drenaza notiek caur
sanu atverém, un to atvieglo gravitacija. Fiksacijas mehanisms saglaba katetra
novietojumu kerment, izmantojot aizturésanu ar saritinata gala cilpu.

PAREDZETA IZMANTOSANA

Sis ierices, kas sastav no drenazas katetriem un komponentiem piekluvei,
ievieto3anai un/vai nostiprinasanai, ir paredzétas perkutanai piekluvei,
izmantojot tiesu darienu vai Seldinger piekluves tehniku, un kalpo ka
kanals ilgstosai $kidruma drenazai no organa vai dobuma uz arpusi dazados
pielietojumos (piem., nefrostomijas vai holecistotomijas procediras, ka ari
2ults vai abscesa drenaza).

LIETOSANAS INDIKACIJAS

Sis ierices ir indicétas perkutanai drenazai pieaugusiem pacientiem, lai arstétu:
« Zultscelu obstrukciju, infekciju, akmenus, nopludi un fistulu;
« urincelu obstrukciju, infekciju, akmenus, nopladi un fistulu;
« abscesu/skidruma uzkrasanos (piem., iegurna, peritoneala, pleiras, zemadas).

KLINISKIE IEGUVUMI
« Perkutana skidruma drenaza lauka no kermena
« Perkutana drenaza minimali invaziva veida (t.i,, izvairoties no kirurgiskas
drenazas)

KONTRINDIKACIJAS
« Perikarda drenaza

« Nekorigéjama koagulopatija (perkutanas nefrostomijas un perkutanas
transhepatiskas zultsvadu drenazas konteksta)

BRIDINAJUMI

« Ja katetrs ir nepareizi novietots vai drenaza ir partraukta, katetrs ir
nekavéjoties janomaina vai jaiznem.

« Fiksacijas ierices uzlikséanas un nonemsanas laika lidz minimumam
samaziniet manipulacijas ar katetru.

« Informaciju par lateksa indikaciju skatiet uz izstradajuma etiketes.
DABISKA KAUCUKA LATEKSS var izraisit alergiskas reakcijas.

- Sivienreiz lietojama ierice nav izstradata atkartotai lietosanai. Méginot
to atkartoti apstradat (atkartoti sterilizét) un/vai lietot, iespéjama kimiska
kontaminacija, ierices atteice un/vai slimibu parnesana.

« Nelietojiet ierici, ja sterilais iepakojums ir bojats vai netisam atvérts pirms
lietosanas.

- Nelietojiet fiksacijas ierici vietas, kur var notikt atlipsana, pieméram,
pacientam ar neskaidru apzinu vai neliposu adu, vai ja pacientam ir
zinamas alergijas pret leikoplastu vai limvielu.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

« Jaizmanto standarta tehnikas perkutanu drenazas katetru ievietosanai.
Ja nav dro3a, atbilstosa un pienemama cela uz mérka vietu, ir jaievéro
piesardziba.

« Manipulacijas ar izstradajumiem ir javeic ar ultraskanu, fluoroskopiju vai

citu attélveidosanas kontroli.

levietojot nostiprinosu kanulu katetra ar aizturo3u Suvi, kanulas ievietosanas

laika turiet diegu, lai izvairitos no diega saskel3anas vai sapinkerésanas.

Ar Ultrathane® katetriem ir jaizmanto ar TFE parklata vaditajstiga.

Aktivizéjiet hidrofilo parklajumu, ja tads ir, samitrinot katetru ar sterilu

adeni vai fiziologisko 3kidumu. Lai iegatu vislabakos rezultatus,

ievietosanas laika uzturiet katetra virsmu mitru.

Katetri ir regulari jaskalo, lai nodrosinatu darbibu.

Pacienti ar pastavigi ievietotiem drenazas katetriem regulari jaizverte,

lai parliecinatos par nepartrauktu katetra darbibu un fiksacijas ierices

noturibas saglabasanos, ja piemérojams.

« Fiksacijas Suves, ja tada ir, trakcijai jabut pietiekamai, lai nodrosinatu
atbilsto3u gala noturésanu, bet ta nedrikst bat parak ciesa. Parbaudiet
katetra gala konfiguraciju ar attélveidosanu.

- Nemot ara fiksacijas cilpas katetru, ieteicams izmantot vaditajstigu.

. Sis simbols uz etiketes norada, ka ierice satur kobaltu (Co) virs
0,1 % no svara attiecibas, kas ir reproduktivajai veselibai toksiska viela
un kancerogéns (1B klase). Tomér ierice satur neriiséjosa térauda
sakauséjumu, kas satur kobaltu, kas saskana ar pasreizéjiem zinatniskajiem
pieradijumiem nerada paaugstinatu véza risku vai nelabvéligu ietekmi uz
reproduktivo veselibu.

« Gratniecém ir fiziologiskas un anatomiskas izmainas, ka ari papildu
procediiras riski (pieméram, starojuma iedarbiba uz augli, anestézijas
ietekme uz augli), kas janem véra, lietojot $is ierices pacientiem, kas ir
gratnieces.

« Izvairieties no fiksacijas ierices saskares ar spirtu vai acetonu. Abi var
vajinat komponentu sasaisti un fiksacijas ierices enkura plakstera
pielipsanu adai.

63



MR DROSIBAS INFORMACIJA

Nekliniska testésana ir paradijusi, ka 3i ierice ir saderiga ar MR, ievérojot
noteiktus nosacijumus. Pacientu, kuram ievietota 3i ierice, var drosi skenét
péc tas ievietosanas, ievérojot sadus nosacijumus:
« statiskais magnétiskais lauks ir tikai 3,0 Tun 1,5T;
« maksimalais magnétiska lauka telpiskais gradients ir 1900 gausu/cm (19 T/m);
« maksimalais MR iekartas noteiktais vidéjais visa kermena specifiskais
absorbcijas koeficients (SAR) ir < 2,0 W/kg (standarta darbibas rezima).

Mac-Loc fiksacijas cilpas mehanismam:

Veicot skenésanu iepriek$ noraditajos skenésanas apstaklos, sagaidams, ka
ierices izraisita maksimala temperataras paaugstinasanas péc 15 minasu
nepartrauktas skenésanas bus mazaka par 2,1 °C. Attéla artefakts sniedzas
aptuveni 40,1 mm aiz ierices robezam, ka tas konstatéts nekliniskaja testésana,
veicot izmeklé3anu ar gradient echo impulsu sekvenci un 3,0 T MR iekartu.

Cook-Cope tipa fiksacijas cilpas

Veicot skenésanu ieprieks noraditajos skenésanas apstaklos, sagaidams, ka
ierices izraisita maksimala temperataras paaugstinasanas péc 15 minasu
nepartrauktas skenésanas bis mazaka par 2,1 °C.

Attéla artefakts sniedzas aptuveni 40,1 mm aiz ierices robezam, ka tas konstatéts
nekliniskaja testésana, veicot izmeklésanu ar gradient echo impulsu sekvenci

un 3,0 T MR iekartu.

IESPEJAMIE NEVELAMIE NOTIKUMI

« Arinfekciju un/vai iekaisumu saistiti notikumi

« Aritmija, parejosa

« Ar katetru saistiti notikumi (bojajums, izkustésanas, lGzums, ielocijums,
noplude, nepareiza pozicija, migracija, nosprostojums, okltzija)

« Asinosana un/vai hemoragija

« Audzeéja diseminacija arpus katetra trakta

« Drudzis

« Fistulas veidosanas

« Gaisa emboliju

« Galalietotaja savainojums

« Hipotensija un/vai $oks

« Nave

« Organu un/vai struktdru (auduy, blivo organu, asinsvadu, nervu) ievainojumi
un/vai perforacija

« Sepse un/vai septisks $oks

- Sépes

« Vasovagala reakcija

« Skidruma/elektrolitu disbalanss

« Zultsvadu notikumi

PIEGADES KOMPLEKTACIJA

Izstradajums tiek piegadats atplésamos iepakojumos, sterilizéts ar etilenoksida
gazi. Paredzéts vienreizéjai lietosanai. Sterils, ja iepakojums nav atvérts un
bojats. Uzglabat sausa vieta un prom no saules gaismas. Péc iznemsanas no
iepakojuma apskatiet, vai izstradajums nav bojats.

IERICES PARBAUDE

Pirms lietosanas rapigi parbaudiet ierici vizuali, ieskaitot visus iepakojuma
limenus (ja piemérojams), lai parliecinatos, ka nav bojajumu. Vizuali parbaudiet
un apstipriniet, ka sterilas barjeras veselums nav nekada veida bojats.

LIETOSANAS NORADIJUMI

Katetra ievietosana
1. Attélveido3anas kontrolé veiciet standarta metodes perkutanas drenazas

katetru ievietosanai, izmantojot Seldinger vai troakara piek|uvi.

Kad katetrs ir vajadzigaja vieta, iznemiet visas vaditajstigas, troakarus vai

nostiprinasanas elementus, |aujot katetram veidot ta konfiguraciju.

. Fiksacijas cilpas katetru gadijuma nofikséjiet katetru vieta, izmantojot
fiksacijas mehanisma tipam atbilsto3u tehniku, ka aprakstits talak.
Mac-Loc® fiksacijas cilpas mehanismam:

a. Stabilizejiet Mac-Loc katetra galvinas bloku ar vienu roku un pavelciet
atpakal savilcéju, lai izveidotu distalas katetra cilpas konfiguraciju. (1)

b. Saglabajot vilksanas kustibu, spiediet fiksacijas izcilna sviru uz leju, lidz
skaidri sajatat , klikski". Katetra distala cilpa tagad ir nofikséta vieta. (2)

c. Nogrieziet lieko savilcéju. (3)

Cook-Cope tipa fiksacijas cilpas mehanismam:

a. Stingri pavelciet diega galu, lai izveidotu cilpas konfiguraciju katetra,
un ciedi sasieniet.

b. Nogrieziet lieko diegu un parbidiet lateksa uzmavu pari diegam, lai
novérstu nopludi.

I

w
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Katetra cilpas atsiesana
Mac-Loc® fiksacijas cilpas mehanismam:
Stabilizéjot Mac-Loc katetra galvinas bloku ar vienu roku, ievietojiet
nelielu, neasu priek3metu (aptuveni lodisu pildspalvas vai mazo
kirurgisko knaiblu forma un izméra) Mac-Loc atbrivosanas ieroba.
. Spiediet uz augsu, lidz fiksacijas izcilna svira ir vala. (4)
PIEZIME. Lai nomainitu katetru, iebidiet vaditajstigas distalo galu
katetra fiksétas cilpas konfiguracija un péc tam atblokéjiet Mac-Loc
bloku. Atlaidiet Mac-Loc, ka aprakstits ieprieks. Virziet vaditajstigu caur
katetra gala atveri. Tagad var veikt katetra nomainu.
Cook-Cope tipa fiksacijas cilpas mehanismam:
a. lebidiet vaditajstigu katetra.
b. Atsedziet diegu, atlokot atpakal lateksa uzmavu, un atlaidiet diegu.
c. lzvelciet katetru pari vaditajstigai.
PIEZIME. Lai nomainitu katetru, ievietojiet jaunu katetru pari
vaditajstigai. Lai iznemtu, péc katetra iznemsanas izvelciet vaditajstigu.
Katetra fiksacijas ierices uzliksana
1. Novietojiet fiksacijas ierices enkura plaksteri vieta. Stabilizéjiet katetru ar
pirkstiem. levietojiet katetru fiksacijas ierices turétaja.
2. Aizveriet vaku, noplésiet papira pamatni un uzlieciet uz adas.
3. Ja vélams vai tiek uzskatits par nepieciesamu, piesujiet fiksacijas ierici pie
adas ar diegiem.
Katetra fiksacijas ierices
1. Lai atvertu turétaju, uzmanigi ar ikski piespiediet izcilni un paceliet vaku.
2. Nonemiet fiksacijas ierices enkura plakstera limvielu ar spirtu.
PIEZIME. Fiksacijas ierice janomaina vismaz reizi 7 dienas.

IERICU LIKVIDESANA

Péc procediras si ierice var bt piesarnota ar potenciali infekciozam cilvéka
izcelsmes vielam, un tada gadijuma ta ir jalikvide saskana ar iestades vadlinijam.
ATSAUCES

Sie lietosanas noradijumi ir sagatavoti, pamatojoties uz arstu pieredzi un (vai)
vinu publikacijam. Lai sanemtu informaciju par pieejamo dokumentaciju,
sazinieties ar uznémuma Cook vietéjo tirdzniecibas parstavi.

4

o

INFORMACIJA PAR PACIENTA KONSULTESANU

Ladzu, péc nepieciesamibas informéjiet pacientu par bridinajumiem,
piesardzibas pasakumiem, kontrindikacijam, veicamajam darbibam

un lietosanas ierobezojumiem. Ludzu, informéjiet pacientu par
Daudzfunkcionalo drenazas katetru — buklets ,Informacija pacientam
par implantu”. Varat izmantot 3is ierices pamata unikalo identifikatoru, kas
redzams zemak 1. tabula, lai EUDAMED timekla vietné atrastu Drosuma
un kliniskas veiktspéjas kopsavilkumu (DKVK). Kad Eudamed ir pieejams,
izmantojiet 3o saiti: ec.europa.eu/tools/eudamed.

1. tabula. lerices pamata unikalais identifikators

Dala Dala lerices pamata unikalais
Numurs Numurs identifikators (BUDI)
Prefikss Sufikss

ULT... ..MDC 0827002CINC050-321_A3YZ
ULT... ..MCL 0827002CINC050-321_A2YX
ULT... ..CLDM vai ..CLDMS ~ 0827002CINC050-321_A-1K3
ULT... ..CLM vai ..CLMS 0827002CINC050-321_A-1K3
CLM... ..NPAS-NT 0827002CINC050-321_A-1K3

ZINOSANA PAR NOPIETNIEM NEGADIJUMIEM

Ja saistiba ar ierici ir noticis kads nopietns negadijums, par to ir jazino
uznémumam Cook Medical un ari kompetentajam iestadém valsti, kura ierice
tika lietota.

NEDERLAN

DRAINAGEKATHETER VOOR MEERDERE
DOELEINDEN
Lees alle instructies zorgvuldig door. Het niet correct opvolgen van de

verstrekte informatie kan ertoe leiden dat het hulpmiddel niet werkt
zoals bedoeld of dat de patiént letsel oploopt.

LET OP: Krachtens de federal geving van de igde Staten mag
dit hulpmiddel uitsluitend den verkocht door of op voorschrift van
een arts (of een naar behoren gediplomeerde zorgverlener).
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BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
De Ultrathane® drainagekatheter voor meerdere doeleinden, Ultrathane®
drainagekatheterset voor meerdere doeleinden, Ultrathane® Neff introducer-
set met nitinol voerdraad, Ultrathane® Dawson-Mueller drainagekatheter en
Ultrathane® kleine drainagekatheter met pigtail voor meerdere doeleinden
worden vervaardigd in een reeks van French-maten, lengten en hoeveelheden
zijopeningen. Katheters met lusvergrendeling zijn verkrijgbaar met een van
twee typen vergrendelmechanismen:

« Mac-Loc®-lusvergrendeling

« Cook-Cope-lus
Bij katheters met het achtervoegsel -HC in het bestelnummer is het distale
deel, met inbegrip van de zijopeningen, voorzien van een hydrofiele coating.

Prestatiekenmerken

Deze hulpmiddelen zijn vervaardigd in 5, 6, 6,3, 7, 8,5, 10,2, 12, 14 of 16 Fr

met een lengte van 15, 25, 35, 40, 45, 50 of 60 cm en een diameter van

de eindopening van 0,018, 0,035 of 0,038 inch. Daardoor kan de katheter
voerdraden van 0,038 inch of kleiner accepteren. Zijopeningen maken
vochtdrainage mogelijk door de zwaartekracht. De tapse distale tip van

de katheter vergemakkelijkt de manoeuvreerbaarheid over de draad en is
ontworpen met een pigtail-vorm om de plaatsing in het lichaam te behouden.

Compatibiliteit van het hulpmiddel

Deze hulpmiddelen zijn ontworpen om compatibel te zijn met componenten
zoals verstevigers, fixatie-instrument, verbindingsslangen en drainagezakken
met standaard Luerlock-fittingen en voerdraden met een standaardformaat
(0,038 inch of kleiner).

litatieve en k itatieve informatie
Hulpmiddelmateriaal Gewicht (in gram)
Polyurethaan Schachtslang Maximaal 7,082
Hydrogel Hydrofiele coating Maximaal 0,012
(alleen-HCen

-RH-hulpmiddelen)

Siliconen Siliconencoating (niet Maximaal 0,021
smeermiddel aanwezig op -HC-en
-RH-hulpmiddelen)

deli H

Mac-Loc®-lusvergr

Nylon Hechtdraad Maximaal 0,089
L grendeli hani: van het Cope-lustype*
Polyester met Hechtdraad Maximaal 0,043

PTFE-coating

*Het hulpmiddel is voorzien van een huls van natuurlijk rubberlatex. De
huls is een component die in contact komt met de huid. NATUURLUJK
RUBBERLATEX kan allergische reacties veroorzaken.

s adal

Verwachte | d van het hulp
De verwachte levensduur van het hulpmiddel is een houdbaarheid van 3 jaar
en een verblijfsduur van 90 dagen.

Patiéntenpopulatie

De beoogde populatie van het hulpmiddel zijn volwassen patiénten bij
wie een katheter moet worden geplaatst om percutane drainage mogelijk
te maken, met name patiénten bij wie drainage nodig is in verband met
nefrostomie of cholecystostomie en abces- of galdrainage.

Beoogde gebruiker

Deze hulpmiddelen zijn bestemd voor gebruik door artsen of andere
bevoegde zorgverleners met een opleiding in en ervaring met diagnostische
en interventionele technieken. De drainageprocedures waarbij het gebruik
van deze hulpmiddelen nodig zijn, mogen uitsluitend worden uitgevoerd
door bevoegde en opgeleide klinische zorgverleners, zoals artsen, en
bevoegde en opgeleide zorgverleners. Onderhoud en verzorging van het
hulpmiddel kan worden uitgevoerd door leken (bijv. patiénten of niet-
professionele zorgverleners), verpleegkundigen en technici.

Contact met lichaamsweefsel

Deze hulpmiddelen zijn extern communicerende hulpmiddelen die in contact
komen met weefsel. Ze maken percutane drainage mogelijk van weefsels,
organen of anatomische ruimtes naar buiten het lichaam.

Werkingsprincipe

Deze hulpmiddelen worden onder beeldvorming geplaatst om

het identificeren en controleren van de distale tip van de katheter
tijdens plaatsing te vergemakkelijken. Drainage vindt plaats via de
zijopeningen en wordt vergemakkelijkt door de zwaartekracht. Met het
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vergrendelmechanisme blijft de katheter in het lichaam door de pigtail-lus
vast te houden.

BEOOGD GEBRUIK

Deze hulpmiddelen, die bestaan uit drainagekatheters en componenten voor
toegang, inbrenging en/of bevestiging, zijn bedoeld om percutane toegang
te verkrijgen, hetzij door middel van een directe priktechniek of Seldinger-
toegangstechniek, en om te dienen als kanaal voor langdurige vochtdrainage
buiten het lichaam vanuit een orgaan of holte, in diverse toepassingen (bijv.
nefrostomie- of cholecystostomieprocedures en abces- of galdrainage).

INDICATIES VOOR GEBRUIK
Deze hulpmiddelen zijn geindiceerd voor percutane drainage bij volwassen
patiénten voor de behandeling van:

« Obstructie, infectie, stenen, lekkage en fistel van het galkanaal

« Obstructie, infectie, stenen, lekkage en fistel van de urinewegen

« Abces-/vochtophopingen (bijv. bekken, peritoneaal, pleuraal, subcutaan)

KLINISCHE VOORDELEN
« Percutane drainage van vocht naar buiten het lichaam
« Percutane drainage op een minimaal invasieve manier (d.w.z. vermijden
van chirurgische drainage)

CONTRA-INDICATIES
« Pericarddrainage
« Niet-corrigeerbare coagulopathie (in de context van percutane
nefrostomie en percutane transhepatische galdrainage)

WAARSCHUWINGEN

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

« Beperk manipulatie van de katheter tijdens het aanbrengen en
verwijderen van het fixatie-instrument tot een minimum.

« Zie productetiket voor latexindicatie. NATUURLIJK RUBBERLATEX kan
allergische reacties veroorzaken.

« Het hulpmiddel voor eenmalig gebruik is niet ontworpen voor hergebruik.
Pogingen om het te herverwerken (opnieuw te steriliseren) en/of opnieuw
te gebruiken kunnen leiden tot contaminatie met chemische stoffen, het
falen van het hulpmiddel en/of ziekteoverdracht.

« Gebruik het hulpmiddel niet als de steriele verpakking voor gebruik
beschadigd of onbedoeld geopend is.

« Gebruik het fixatie-instrument niet wanneer verlies van kleefkracht kan
optreden, zoals bij een verwarde patiént, huid waarop het niet blijft kleven
of als een patiént bekende allergieén heeft voor pleisters of kleefmiddel.

VOORZORGSMAATREGELEN

« Er moeten standaardtechnieken voor de plaatsing van percutane
drainagekatheters worden toegepast. Voorzichtigheid is geboden als
er geen veilige, geschikte en aanvaardbare route naar de doellocatie
aanwezig is.

« 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 en om te

controleren dat het fixatie-instrument blijft kleven, indien van toepassing.

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 met beeldvorming.

Het verdient aanbeveling een voerdraad te gebruiken bij het verwijderen

van een katheter met lusvergrendeling.

&/ Dit symbool op het etiket geeft aan dat het hulpmiddel kobalt (Co)
bevat in een gehalte van meer dan 0,1 gewichtsprocent. Deze stof is
reprotoxisch en carcinogeen (klasse 1B). Het hulpmiddel bevat echter
een legering van roestvrij staal die kobalt bevat, die volgens actueel
wetenschappelijk bewijs geen verhoogd risico op kanker of schadelijke
effecten op de voortplanting veroorzaakt.

« Zwangere vrouwen hebben fysiologische en anatomische veranderingen,
alsmede aanvullende procedurele risico’s (bijv. blootstelling aan straling
van de foetus, effecten van anesthesie op de foetus) die in overweging
moeten worden genomen bij het gebruik van deze hulpmiddelen bij
zwangere patiénten.
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« Vermijd contact van het fixatie-instrument met alcohol of aceton. Beide
kunnen de hechting van de componenten verzwakken en de hechting van
de ankerplakker van het fixatie-instrument aan de huid verzwakken.

INFORMATIE OVER MRI-VEILIGHEID

Niet-klinische tests hebben aangetoond dat dit hulpmiddel MRI-veilig onder
bepaalde voorwaarden is. Een patiént met dit hulpmiddel kan na plaatsing
ervan veilig worden gescand onder de volgende voorwaarden:
« Statisch magnetisch veld uitsluitend van 3,0 Tof 1,5T
« Magnetisch veld met maximale ruimtelijke gradiént van
1900 gauss/cm (19 T/m)
« Door MRI-systeem gemeten maximale specific absorption rate (SAR)
die gemiddeld over het gehele lichaam < 2,0 W/kg bedraagt (normale
bedrijfsmodus)

del hani

Voor Mac-Loc-lusvergr
Onder de hierboven beschreven scanvoorwaarden is het te verwachten
dat dit hulpmiddel een maximale temperatuurstijging van minder dan

2,1 °C zal produceren na 15 minuten continu scannen in niet-klinische
tests. Het beeldartefact komt ongeveer 40,1 mm voorbij het hulpmiddel
uit, zoals aangetoond tijdens niet-klinische tests bij beeldvorming met een
gradiéntecho-pulssequentie en een MRI-systeem van 3,0 T.

Voor Cook-Cope-| grendel hani

Onder de hierboven beschreven scanvoorwaarden is het te verwachten dat
dit hulpmiddel een maximale temperatuurstijging van minder dan 2,1 °C zal
produceren na 15 minuten continu scannen in niet-klinische tests.

Het beeldartefact komt ongeveer 40,1 mm voorbij het hulpmiddel uit,

zoals aangetoond tijdens niet-klinische tests bij beeldvorming met een
gradiéntecho-pulssequentie en een MRI-systeem van 3,0 T.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN

« Aritmie, tijdelijk

« Biliaire voorvallen

« Bloeding en/of hemorragie

« Fistelvorming

« Hypotensie en/of shock

« Infectieuze en/of ontstekingsvoorvallen

« Kathetergerelateerde voorvallen (beschadiging, losraken, fractuur, knikken,
lekkage, malpositie, migratie, obstructie, occlusie)

« Koorts

« Letsel bij de gebruiker

« Letsel en/of perforatie van organen en/of structuren (weefsels,
ingewanden, bloedvaten, zenuwen)

« Luchtembolie

« Onbalans in vocht/elektrolyten

« Overlijden

« Pijn

« Sepsis en/of septische shock

« Uitzaaiing van tumorcellen via het kathetertraject

« Vasovagale reactie

WIJZE 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. Droog en buiten bereik
van zonlicht bewaren. Inspecteer het product nadat het uit de verpakking is
genomen, om te controleren of het niet beschadigd is.

INSPECTIE VAN HET HULPMIDDEL

Inspecteer het hulpmiddel visueel grondig, inclusief alle verpakkingsniveaus
(indien van toepassing), om te verifiéren dat het voor gebruik niet beschadigd
is. Inspecteer de integriteit van de steriele barriére visueel en bevestig dat
deze op geen enkele wijze is aangetast.

GEBRUIKSAANWUZING
Plaatsing van de katheter

1. Breng de katheter onder beeldvormende geleiding 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.
Vergrendel bij katheters met lusvergrendeling de katheter op
zijn plaats met behulp van de gepaste techniek voor het type
vergrendelmechanisme als onderstaand beschreven.
Voor Mac-Loc®-lusvergrendelmechanisme:
a. Stabiliseer het Mac-Loc-katheteraanzetstuk met één hand en trek aan het

trekkoord om de distale lusconfiguratie van de katheter te vormen. (1)
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b. Houd het trekkoord strak en druk de vergrendelnokhendel omlaag
totdat een duidelijke klik wordt gevoeld. De distale lus van de katheter
is nu in positie vergrendeld. (2)

c. Knip overtollig trekkoord af. (3)

Voor Cook-Cop grendel

a. Trek het hechtdraaduiteinde strak om de lusconfiguratie in de katheter

te vormen en maak het stevig vast.

b. Knip de overtollige hechtdraad af en schuif de latex huls over de

hechtdraad om lekkage te voorkomen.
De katheterlus ontgrendelen

Voor Mac-Loc®-lusvergrendelmechanisme:

a. Stabiliseer het Mac-Loc-katheteraanzetstuk met één hand en plaats het
uiteinde van een klein, stomp voorwerp (ongeveer ter grootte van een
balpen of kleine tang) in de vrijgave-inkeping van de Mac-Loc.

. Wrik opwaarts totdat de vergrendelnokhendel los is. (4)
NB: Voor katheterverwisseling moet het distale uiteinde van een
voerdraad tot in de vergrendelde lusconfiguratie van de katheter
worden opgevoerd voordat het Mac-Loc-mechanisme wordt
ontgrendeld. Zet de Mac-Loc los zoals hierboven beschreven. Voer de
voerdraad op door de eindopening van de katheter. De katheter kan
nu worden verwisseld.

Voor Cook-Cop grendel k

a. Voer de voerdraad in de katheter op.

b. Leg de hechtdraad bloot door de latex huls om te vouwen en zet de

hechtdraad los.

c. Trek de katheter over de voerdraad terug.

NB: Breng voor katheterverwisseling de nieuwe katheter over de
voerdraad in. Trek voor katheterverwijdering de voerdraad terug na de
katheter te hebben verwijderd.
Het katheterfixatie-instrument aanbrengen
1. Leg de ankerplakker van het fixatie-instrument op zijn plaats. Stabiliseer
de katheter tussen uw vingers. Plaats de katheter in de houder van het
fixatie-instrument.
2. Sluit het deksel, trek de papieren beschermlaag eraf en plak het op de
huid.
3. Gebruik hechtingen om het fixatie-instrument aan de huid te bevestigen,
indien gewenst of noodzakelijk geacht.
Het katheterfixatie-instrument verwijderen
1. Om de houder te openen, drukt u zachtjes met uw duim op het lipje en
tilt u het deksel op.
2. Verwijder de kleeflaag van de ankerplakker van het fixatie-instrument
met alcohol.

NB: Het fixatie-instrument moet ten minste elke 7 dagen worden

vervangen.

AFVOER VAN HULPMIDDELEN

Na de procedure kan dit hulpmiddel besmet zijn met mogelijke infectieuze
stoffen van menselijke herkomst en moet worden afgevoerd volgens de
richtlijnen van de instelling.

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.

INFORMATIE OVER BEGELEIDING VAN DE PATIENT

Licht de patiént zoals nodig in over de relevante waarschuwingen,
voorzorgsmaatregelen, contra-indicaties, te treffen maatregelen en
gebruiksbeperkingen. Licht de patlent in over het boekje Drainagekatheter
voor meerdere doeleinden - formatie voor de patiént. U kunt
de basic unique device identifier van dit hulpmiddel in tabel 1 hieronder
gebruiken om de samenvatting van de veiligheids- en klinische prestaties
(SSCP) op te zoeken op de website van EUDAMED. Gebruik de volgende link
wanneer EUDAMED beschikbaar is: ec.europa.eu/tools/eudamed.

o

Tabel 1: Basic Unique Device Identification

Deel Deel Basic Unique Device
Nummer Nummer Identifier (BUDI)
Voorvoegsel Achtervoegsel

ULT... ..MDC 0827002CINC050-321_A3YZ
ULT... ..MCL 0827002CINC050-321_A2YX
ULT... ..CLDM of ..CLDMS 0827002CINC050-321_A-1K3
ULT... .CLM of ..CLMS 0827002CINC050-321_A-1K3
CLM... ..NPAS-NT 0827002CINC050-321_A-1K3
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MELDING VAN ERNSTIGE INCIDENTEN

Wanneer zich een ernstig incident heeft voorgedaan in verband met het
hulpmiddel, moet dit worden gemeld aan Cook Medical en de bevoegde
autoriteit van het land waar het hulpmiddel is gebruikt.

GENERELT DRENASJEKATETER

Les alle instruksjonene grundig. Dersom den gitte informasjonen ikke
falges noye, kan dette fore til at anordningen ikke fungerer som tiltenkt,
eller til skade pa pasienten.

FORSIKTIG: | henhold til amerikansk lovgivning skal denne anordningen
bare selges av eller forskrives av en lege (eller en autorisert behandler).

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN
Generelt drenasjekateter av Ultrathane®, generelt drenasjekatetersett av
Ultrathane® med Neff-tilgangssett og nitinolledevaier, Dawson-Mueller-
drenasjekateter av Ultrathane® og generelt lite drenasjekateter av Ultrathane®
med pigtail produseres i en rekke French-sterrelser og lengder og med
forskjellige antall sideporter. Laseslyngekatetre er tilgjengelige med én eller
to typer lasemekanismer:

« Mac-Loc®-laseslynge

« Slynge av typen Cook-Cope
Nar kateteret bestilles med suffikset ~-HC, har den distale delen av kateteret,
inkludert sideportene, et hydrofilt belegg.

Ytelsesegenskaper

Disse anordningene produseres i stgrrelser pa 5, 6, 6,3, 7, 8,5, 10,2, 12, 14 og
16 Fr, lengder pa 15, 25, 35, 40, 45, 50 og 60 cm, og med endehulldiametere
pé 0,018, 0,035 og 0,038 inch, som gjor at kateteret passer til ledevaiere

pa 0,038 inch eller mindre. Sideportene gjer det lettere & drenere vaeske
ved hjelp av tyngdekraften. Den koniske distale spissen pé kateteret letter
mangvreringsevnen over vaieren og er utformet med en grisehaleform
(pigtail) for & opprettholde plasseringen i kroppen.

Anordningens kompatibilitet

Disse anordningene er utformet for & vaere kompatible med komponenter
som avstivere, fikseringsanordning, forbindelsesslanger og temmeposer med
standard luer-lock-koblinger samt ledevaiere i standard sterrelse (0,038 inch
eller mindre).

Infor jon om kvalitet og gd
Materiale i anordningen Vekt (gram)
Polyuretan Skaftslange Opptil 7,082
Hydrogel Hydrofilt belegg (kun -HC-  Opptil 0,012

og -RH-anordninger)

Silikonsmoremiddel Silikonbelegg (ikke Opptil 0,021
inkludert pa -HC- og
-RH-anordninger)

Mac-Loc®-laseslyngemekanisme

Nylon Sutur Opptil 0,089

Laseslyngemekanisme av typen Cope-slynge*

PTFE-belagt Sutur Opptil 0,043
polyester

*Anordningen inkluderer en hylse laget av naturgummilateks. Hylsen er en
komponent som kommer i kontakt med huden. NATURGUMMILATEKS kan gi
allergiske reaksjoner.

A Ani

£, dol id
for

Anordningens forventede levetid er en holdbarhetstid pa 3 ar og en
innleggelsestid pa 90 dager.

Pasientpopulasjon

Mélpopulasjonen for anordningen er voksne pasienter som trenger plassering
av et kateter for & muliggjere perkutan drenasje, spesielt de som krever drenasje
relatert til nefrostomi eller kolecystostomi og abscess- eller galledrenasje.

Tiltenkt bruker

Disse anordningene er beregnet brukt av leger eller andre autoriserte
behandlere med opplzering og erfaring i diagnostiske og intervensjonelle
teknikker. Drenasjeprosedyrer som krever bruk av disse anordningene, skal
kun utfares av autoriserte og opplzrte kliniske behandlere, slik som leger,
og autorisert og oppleert helsepersonell. Vedlikehold og stell av anordningen
kan utferes av privatpersoner (f.eks. pasienter eller private omsorgspersoner),
sykepleiere og teknikere.
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Kontakt med kroppsvev

Disse anordningene er eksternt kommuniserende anordninger som er i
kontakt med vev. De letter perkutan drenasje fra vev, organer eller anatomiske
rom til utenfor kroppen.

Bruksprinsipp

Disse anordningene plasseres under avbildningsveiledning for & identifisere
og lette kontroll av den distale kateterspissen under plassering. Drenasje
foregar gjennom sideportene og underlettes av tyngdekraften. Bruk av
lasemekanismen opprettholder plasseringen av kateteret i kroppen gjennom
retensjon av pigtail-slyngen.

TILTENKT BRUK

Disse anordningene, som bestar av drenasjekatetre og komponenter

for tilgang, innfering og/eller festing, er beregnet for & oppna perkutan
tilgang, enten med direkte stikk eller Seldinger-tilgangsteknikk, og for

& fungere som en conduit for langvarig vaeskedrenasje fra et organ eller
hulrom til utenfor kroppen i en rekke bruksomrader (f.eks. nefrostomi- eller
kolecystostomiprosedyrer og abscess- eller galledrenasje).

INDIKASJONER FOR BRUK
Disse anordningene er indisert for perkutan drenasje hos voksne pasienter
for behandling av
« obstruksjon i galleveiene, infeksjon, steiner, lekkasje og fistel
« obstruksjon i urinveiene, infeksjon, steiner, lekkasje og fistel
« abscess/vaeskeansamlinger (f.eks. i bekken, peritonealhule, pleurahule,
subkutant)

KLINISKE FORDELER
« perkutan drenasje av vaeske til utsiden av kroppen
« perkutan drenasje pa en minimalt invasiv mate (dvs. unnga kirurgisk
drenasje)

KONTRAINDIKASJONER
« perikarddrenasje
« koagulopati som ikke kan korrigeres (i sammenheng med perkutan
nefrostomi og perkutan transhepatisk galledrenasje)

ADVARSLER

« Kateteret skal skiftes ut eller fiernes umiddelbart hvis det blir plassert feil
eller hvis drenasjen oppharer.

« Minimer katetermanipulering under pafering og fjerning av
fikseringsenheten.

« Se produktetiketten for lateksindikasjon. NATURGUMMILATEKS kan gi
allergiske reaksjoner.

« Engangsanordningen er ikke utformet for gjenbruk. Forsek pa reprosessering
(resterilisering) og/eller gjenbruk kan fere til kjemikaliekontaminasjon, svikt i
anordningen og/eller overfgring av sykdom.

« Anordningen mé ikke brukes dersom den sterile emballasjen er skadet
eller apnet utilsiktet for bruk.

« Ikke bruk fikseringsenheten der det kan oppsta tap av klebeevne, for
eksempel hos en forvirret pasient eller ikke-klebende hud, eller hvis en
pasient har kjente allergier mot tape eller lim.

FORHOLDSREGLER

« Standardteknikker for plassering av perkutane drenasjekatetre skal
benyttes. Utvis forsiktighet hvis det ikke finnes en trygg, egnet og
akseptabel bane til mélstedet.

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

« Nar en avstivingskanyle settes inn i et kateter med festesutur, ma du holde
pé suturen mens kanylen settes inn, for & unngé at suturen hoper seg opp
eller floker seg.

« Det ma benyttes en TFE-belagt ledevaier sasmmen med Ultrathane®-katetre.
« Aktiver det hydrofile belegget, hvis dette finnes, ved a fukte kateteret med
sterilt vann eller saltlasning. For best resultat ma kateteroverflaten holdes

vat under plasseringen.

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

« Pasienter med inneliggende drenasjekateter bor evalueres rutinemessig
for a sikre at kateteret fungerer som det skal, og at eventuell
fikseringsenhet sitter fast.

« Strekket i lasesuturen, hvis dette finnes, skal veere tilstrekkelig til & sikre
adekvat festing av spissen, men det skal ikke vaere for stramt. Bekreft
kateterspisskonfigurasjonen med avbildning.

« Det anbefales a bruke en ledevaier ved fjerning av et laseslyngekateter.

+ \/ Dette symbolet pa etiketten indikerer at anordningen inneholder
kobolt (Co) pa et niva over 0,1 vektprosent, som er et stoff som er toksisk
for reproduksjon og et karsinogen (klasse 1B). Anordningen inneholder
imidlertid legering av rustfritt stal som inneholder kobolt, som ifalge
gjeldende vitenskapelig dokumentasjon ikke gir en okt risiko for kreft eller
negativ reproduksjonseffekt.
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« Gravide kvinner har fysiologiske og anatomiske endringer samt ytterligere
prosedyremessige risikoer (f.eks. stralingseksponering for fosteret, virkning
av anestesi pa fosteret) som bgr vurderes nér disse anordningene brukes
hos gravide pasienter.

« Unnga kontakt mellom fikseringsenheten og alkohol eller aceton. Begge
kan svekke komponentenes binding og fikseringsenhetens ankerputes
klebeevne til huden.

INFORMASJON OM MR-SIKKERHET

Ikke-kliniske tester har pavist at denne anordningen er MR Conditional. En
pasient med denne anordningen kan trygt skannes etter plassering under
folgende betingelser:
« Statisk magnetfelt pd kun3,0Tog 1,5T
« Maksimal romlig magnetfeltgradient pa 1900 gauss/cm (19 T/m)
« Maksimal MR-systemrapportert helkropps gjennomsnittlig spesifikk
absorpsjonsrate (SAR) pa < 2,0 W/kg (normal driftsmodus)

For Mac-Loc-laseslyngemekanisme:

Under skanneforholdene oppgitt ovenfor forventes denne anordningen a
generere en maksimal temperaturgkning pa mindre enn 2,1 °C etter 15 minutter
med kontinuerlig skanning under ikke-klinisk testing. Bildeartefakten gar

cirka 40,1 mm ut fra anordningen, som funnet under ikke-klinisk testing ved
avbildning med en gradientekko-pulssekvens og et 3,0 T MR-system.

For Cook-Cope-laseslyng k

Under skanneforholdene oppgitt ovenfor forventes denne anordningen

& generere en maksimal temperaturgkning pa mindre enn 2,1 °C etter

15 minutter med kontinuerlig skanning under ikke-klinisk testing.
Bildeartefakten gar cirka 40,1 mm ut fra anordningen, som funnet under
ikke-klinisk testing ved avbildning med en gradientekko-pulssekvens og et
3,0 T MR-system.

MULIGE BIVIRKNINGER

« Arytmi, forbigdende

« Bladning og/eller hemoragi

« Brukerskade

« Ded

« Feber

« Fisteldannelse

« Gallehendelser

« Hypotensjon og/eller sjokk

« Infeksiose og/eller inflammatoriske hendelser

« Kateterrelaterte hendelser (skade, lesning, fraktur, knekk, lekkasje,
feilplassering, forflytning, obstruksjon, okklusjon)

« Luftemboli

« Sepsis og/eller septisk sjokk

« Skade pa og/eller perforasjon av organer og/eller strukturer (vev, viscera,
kar, nerver)

« Smerte

« Spredning av svulstceller i kateterkanalen

« Ubalanse i veeske/elektrolytter

« Vasovagal reaksjon

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Beregnet
for engangsbruk. Steril hvis pakningen er udpnet og uskadet. Holdes torr og
unna sollys. Kontroller produktet ved utpakkingen for a forsikre deg om at det
ikke er skadet.

INSPEKSJON AV ANORDNINGEN

Inspiser anordningen grundig visuelt inkludert alle nivaer av emballasjen (som
relevant) for bruk for a verifisere at det ikke er noen skade. Inspiser visuelt og
bekreft at den sterile barrierens integritet ikke er kompromittert pa noen mate.

BRUKSANVISNING
Kateterplassering
1. Felg standardteknikker ved hjelp av avbildningsveiledning nér du skal
plassere perkutane drenasjekatetre, enten med Seldinger-teknikk eller
ved bruk av trokar.
Nar kateteret er plassert pa gnsket sted, fjerner du ledevaiere, trokarer
eller avstivingsutstyr, slik at kateteret kan forme sin konfigurasjon.
. For laseslyngekatetre skal kateteret lases pa plass ved bruk av riktig
teknikk for lasemekanismetypen, som beskrevet nedenfor.
For Mac-Loc®-laseslyngemekanisme:
a. Stabiliser Mac-Loc-katetermuffeenheten med den ene handen, og trekk
i trekksnoren for & forme den distale kateterslyngekonfigurasjonen. (7)

a4

w
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b. Mens trekksnoren fortsatt holdes stramt, skyves ldsearmen ned til det
foles et tydelig «klikk». Kateterets distale slynge er na last pa plass. (2)
c. Klipp av overfledig trekksnor. (3)
For Cook-Cope-laseslyngemekanisme:
a. Trekk suturenden stramt til for & lage en slyngekonfigurasjon
i kateteret, og knyt den godt.
b. Klipp av overfladig sutur og skyv latekshylsen over suturen for
& forhindre lekkasje.
Lase opp kateterslyngen
For Mac-Loc®-laseslyngemekanisme:
Mens Mac-Loc-katetermuffeenheten stabiliseres med den ene handen,
posisjoneres en liten, butt gjenstand (omtrent med samme form og
storrelse som en kulepenn eller liten tang) inn i Mac-Loc-utlgsersporet.
. Skyv den oppover til lasearmen er fri. (4)
MERKNAD: Nér kateteret skal skiftes ut, fores den distale enden pa en
ledevaier inn i kateterets laste slyngekonfigurasjon for Mac-Loc-enheten
lases opp. Frigjer Mac-Loc som beskrevet ovenfor. Fer ledevaieren frem
gjennom kateterets endehull. Kateteret kan na skiftes ut.
For Cook-Cope-laseslyngemekanisme:
a. For ledevaieren frem inn i kateteret.
b. Avdekk suturen ved a folde latekshylsen tilbake, og frigjer suturen.
c. Trekk kateteret tilbake over ledevaieren.
MERKNAD: Nar kateteret skal skiftes ut, settes det nye kateteret inn
over ledevaieren. Nar det skal fjernes, trekkes ledevaieren ut etter at
kateteret er fjernet.
Feste k fikseringsenhet
1. Sett fikseringsenhetens ankerpute pa plass. Stabiliser kateteret mellom
fingrene. Plasser kateteret i fikseringsenhetens holder.
2. Lukk lokket, trekk av papirunderlaget og plasser det pa huden.
3. Suturer fikseringsenheten til huden hvis det er gnskelig eller ngdvendig.
Fjerne kateterfesteenheten

1. For & &pne holderen trykker du forsiktig p& fanen med tommelen og
lofter lokket.

2. Fjern fikseringsenhetens ankerputeklebemiddel med alkohol.
MERKNAD: Fikseringsenheten skal skiftes ut minst hver 7. dag.

@

o

KASSERING AV ANORDNINGER

Etter prosedyren kan denne anordningen vaere kontaminert med potensielt
smittefarlige stoffer av menneskelig opprinnelse og skal kasseres i samsvar
med institusjonens retningslinjer.

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.

INFORMASJON OM PASIENTRADGIVNING

Informer pasienten som pakrevd om relevante advarsler, forholdsregler,
kontraindikasjoner, tiltak som skal tas, og bruksbegrensninger.

Informer pa5|enten om heftet Generelt drenasjekateter -

Du kan bruke den grunnleggende unike
utstyrsldentlfkasjonen for denne anordningen, som du finner i tabell 1
nedenfor, til @ finne sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) pa
EUDAMEDs nettsted. Nar EUDAMED er tilgjengelig, bruker du felgende lenke:
ec.europa.eu/tools/eudamed.

Tabell 1: Grunnleggende unik utstyrsidentifikasjon

Dele- Dele- Grunnleggende unik
nummer- nummer- utstyrsidentifikasjon
prefiks suffiks (BUDI)

ULT.. ..MDC 0827002CINC050-321_A3YZ
ULT... ..MCL 0827002CINC050-321_A2YX
ULT... ..CLDM eller ..CLDMS 0827002CINC050-321_A-1K3
ULT... ..CLM eller ..CLMS 0827002CINC050-321_A-1K3
CLM... ..NPAS-NT 0827002CINC050-321_A-1K3

RAPPORTERING AV ALVORLIGE HENDELSER

Hvis det har oppstatt en alvorlig hendelse i forbindelse med denne
anordningen, skal dette rapporteres til Cook Medical, og dette skal ogsa
rapporteres til fagmyndighetene i landet der anordningen ble brukt.
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UNIWERSALNY CEWNIK DO DRENAZU

Nalezy doktadnie przeczytac calq instrukcje. Postepowanie niezgodne z
podanymi informacjami moze doprowadzi¢ do tego, ze dziatanie wyrobu

bedzie inne niz i lub sp d ¢ uraz u pacj
PRZESTROGA: Zgodnie z p fed ym Stanéw Zjed

sprzedaz opisywanego wyrobu moze by¢ prowadzona wquczme przez
lekarza lub na zlecenie lekarza (badz up ionej osoby p

odpowiednie zezwolenie).

OPIS WYROBU
Uniwersalny cewnik do drenazu Ultrathane®, zestaw uniwersalnego cewnika
do drenazu Ultrathane®, zestaw dostepowy Neff z prowadnikiem nitynolowym,
cewnik do drenazu Dawson-Mueller Ultrathane® i maty uniwersalny cewnik
do drenazu z koricdwka pigtail - Ultrathane® sa produkowane w réznych
rozmiarach Fr i diugosciach oraz z rozna liczba portéw bocznych. Cewniki z petla
blokujaca sg dostepne z jednym z dwéch typéw mechanizméw blokujacych:

« Petla blokujaca Mac-Loc®

« Petla typu Cook-Cope
Cewnik zamawiany z przyrostkiem -HC ma czes¢ dystalng i porty boczne
pokryte powtoka hydrofilna.

Charakterystyka dzialania

Wyroby te sg produkowane w rozmiarach 5, 6, 6,3, 7, 8,5, 10,2, 12, 14 lub

16 Fr, w dtugosciach 15, 25, 35, 40, 45, 50 lub 60 cm i o Srednicach otworu
koricowego 0,018, 0,035 lub 0,038 inch, co umozliwia stosowanie cewnikéw z
prowadnikami o $rednicy 0,038 inch lub mniejszej. Porty boczne umozliwiaja
drenaz ptynu utatwiony przez grawitacje. Stozkowa koricéwka dystalna
cewnika ufatwia przesuwanie po prowadniku i ma ksztatt koricéwki pigtail

w celu utrzymania potozenia w ciele.

Zgodnosé wyrobu

Wyroby te sg zaprojektowane tak, aby byty kompatybilne z elementami takimi
jak usztywniacze, urzadzenie mocujace, dreny taczace i worki zbiorcze ze
standardowymi ztaczami Luer lock, a takze z prowadnikami o standardowym
rozmiarze (0,038 inch lub mniejszym).

Informacje dotyczace jakosci i ilosci

Materiat wyrobu Masa (gramy)
Poliuretan Dren trzonu Do 7,082
Hydrozel Powtoka hydrofilna (tylko Do 0,012

wyroby -HC i -RH)

Smar silikonowy Powtoka silikonowa Do 0,021
(niedotaczona do
wyrobow -HC i -RH)

Mechanizm petli blokujacej Mac-Loc®

Nylon Szew Do 0,089

Mechanizm petli blokujacej typu Cope*

Poliester Szew Do 0,043
powleczony PTFE

*W sktad wyrobu wchodzi rekaw wykonany z naturalnej gumy lateksowej.
Rekaw jest elementem stykajacym sie ze skorg. NATURALNA GUMA
LATEKSOWA moze powodowac reakcje alergiczne.

Oczekiwany okres uzywania wyrobu
Oczekiwany okres uzywania wyrobu wynosi 3 lata w przypadku
przechowywania i 90 dni w przypadku pozostawania w ciele pacjenta.

Populacja pacjentow

Populacja docelowg dla wyrobu sg dorosli pacjenci, ktérzy wymagajg
umieszczenia cewnika, aby umozliwi¢ drenaz przezskérny, w szczegolnosci
pacjenci wymagajacy drenazu zwigzanego z nefrostomig lub cholecystostomia
i drenazem ropnia lub drég zétciowych.

Uzytkownik docelowy

Te wyroby sa przeznaczone do stosowania przez lekarzy lub innych
pracownikéw ochrony zdrowia majacych prawo do wykonywania zawodu
przeszkolonych i majacych doswiadczenie w zakresie technik diagnostycznych
i interwencyjnych. Zabiegi drenazu wymagajace stosowania tych wyrobow
powinny by¢ wykonywane wytacznie przez uprawniony i przeszkolony
personel medyczny, np. lekarzy, oraz uprawnionych i przeszkolonych
pracownikdéw ochrony zdrowia. Konserwacja i pielegnacja wyrobu moze by¢
wykonywana przez osoby bedace laikami (np. pacjentéw lub opiekunéw),
pielegniarki i technikow.
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Kontakt z tkankami ciata

Wyroby te s3 wyrobami z komunikacjg zewnetrzng, majacymi kontakt
z tkankami. Utatwiajg one drenaz przezskérny z tkanek, narzadow lub
przestrzeni anatomicznych na zewnatrz ciata.

Zasada dziatania

Wyroby te sg umieszczane pod kontrolg obrazowania w celu identyfikacji i
ufatwienia kontroli koncowki dystalnej cewnika podczas umieszczania. Drenaz
odbywa sie przez porty boczne i jest utatwiony przez grawitacje. Uzycie
mechanizmu blokujacego utrzymuje potozenie cewnika w ciele pacjenta
dzieki petli koricéwki pigtail.

PRZEZNACZENIE

Te wyroby, sktadajace sie z cewnikéw do drenazu i elementéw do dostepu,
wprowadzania i/lub mocowania, s przeznaczone do uzyskiwania dostepu
przezskérnego, zaréwno metodg bezposredniego naktucia, jak i metoda
dostepu metoda Seldingera, oraz stuzg jako kanat do dtugoterminowego
drenazu ptynu z narzadu lub jamy ciata do zewnatrz ciata w réznych
zastosowaniach (np. w zabiegach nefrostomii lub cholecystostomii oraz
drenazu ropnia lub drég zétciowych).

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Wyroby te sg wskazane do drenazu przezskérnego u dorostych pacjentow
w leczeniu:
« Niedroznosci, zakazen, kamieni, przeciekdw i przetok w obrebie drog
Zz6tciowych
« Niedroznosci, zakazen, kamieni, przeciekdw i przetok w obrebie drog
moczowych
« Ropni / nagromadzonych ptynéw (np. w obrebie miednicy, otrzewnej,
optucnej, tkanki podskérnej)

KORZYSCI KLINICZNE
« Drenaz przezskérny ptynu na zewnatrz ciata
« Drenaz przezskorny w sposéb minimalnie inwazyjny (tj. unikniecie drenazu
chirurgicznego)

PRZECIWWSKAZANIA
« Drenaz osierdziowy

« Koagulopatia niepoddajaca si¢ korekgji (w kontekscie przezskornej
nefrostomii i przezskérnego przezwatrobowego drenazu drég zétciowych)

OSTRZEZENIA

« W przypadku nieprawidtowego umieszczenia cewnika lub zaniku drenazu
cewnik nalezy niezwtocznie wymienic lub usung¢.
Podczas zaktadania i usuwania urzadzenia mocujacego nalezy ograniczy¢
do minimum manipulowanie cewnikiem.

« Informacje na temat lateksu mozna znalez¢ na etykiecie produktu.

NATURALNA GUMA LATEKSOWA moze powodowac reakgje alergiczne.

Ten wyrdb jednorazowego uzytku nie jest przeznaczony do ponownego

uzycia. Préby regeneracji (ponownej sterylizacji) i/lub ponownego uzycia

moga prowadzi¢ do zanieczyszczenia chemicznego, awarii wyrobu i/lub
przeniesienia choroby.

« Nie uzywac wyrobu, jesli sterylne opakowanie zostato uszkodzone lub
nieumyslnie otwarte przed uzyciem.

« Nie uzywac urzadzenia mocujacego w przypadku mozliwosci wystapienia
utraty przylegania, np. w przypadku zdezorientowanego pacjenta lub
skory nieprzylegajacej, lub w przypadku stwierdzonego uczulenia na
plastry lub klej.

SRODKI OSTROZNOSCI
« Nalezy stosowac standardowe techniki umieszczania cewnikéw do

drenazu przezskdrnego. Nalezy zachowac ostroznos¢, jesli nie ma
bezpiecznej, odpowiedniej i dopuszczalnej drogi do miejsca docelowego.

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

« Podczas wprowadzania kaniuli usztywniajacej do cewnika ze szwem
utrzymujacym nalezy przytrzymac szew, aby unikna¢ zbicia sie lub
splatania szwu.

« Z cewnikami wykonanymi z materiatu Ultrathane® musi by¢ stosowany
prowadnik z powtoka TFE.

« Uaktywni¢ powtoke hydrofilng (jesli jest dostepna), zwilzajac cewnik
woda jatowa lub jatowa sola 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 ciagtosci dziatania cewnika i
przylegania urzadzenia mocujacego (jesli dotyczy).

- Naciag ciegta blokujacego, jesli jest obecne, powinien by¢ wystarczajacy
do zapewnienia odpowiedniego utrzymania koricéwki, ale nie powinien
by¢ nadmiernie silny. Sprawdzi¢ utozenie koricéwki cewnika za pomoca
obrazowania.
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« Podczas usuwania cewnika z petla blokujacg zaleca sie stosowanie
prowadnika.

. Ten symbol na etykiecie wskazuje, ze wyréb zawiera kobalt (Co)

w stezeniu powyzej 0,1% wag./wag., ktory jest substancja toksyczng

o dziataniu szkodliwym na rozrodczo$¢ i rakotworcza (kategoria 1B).
Niemniej jednak wyrob zawiera stop stali nierdzewnej zawierajacy
kobalt, ktéry zgodnie z aktualnymi dowodami naukowymi nie powoduje
zwigkszonego ryzyka zachorowania na raka ani nie ma szkodliwego
wplywu na rozrodczos¢.

« U kobiet w cigzy wystepujg zmiany fizjologiczne i anatomiczne, a takze
dodatkowe ryzyko zwigzane z zabiegiem (np. narazenie ptodu na
promieniowanie, wptyw znieczulenia na ptdd), ktére nalezy wzigé pod
uwage podczas stosowania tych wyrobéw u kobiet w cigzy.

« Unika¢ kontaktu urzadzenia mocujacego z alkoholem lub acetonem. Obie
te substancje moga ostabi¢ wigzanie elementéw i przyleganie podktadki
urzadzenia mocujacego do skory.

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA W SRODOWISKU RM

Badania niekliniczne wykazaty, ze ten wyréb jest warunkowo dopuszczony
do stosowania podczas badania RM. Pacjenta z tym wyrobem mozna
bezpiecznie skanowac po umieszczeniu wyrobu, przy zachowaniu
nastepujacych warunkow:
« Statyczne pole magnetyczne o indukgji wylacznie 3,0 Tlub 1,5T
« Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego wynoszacy
1900 Gs/cm (19 T/m)
« Maksymalny zgtoszony przez system RM wspotczynnik absorpcji swoistej
(SAR) usredniony dla catego ciata < 2,0 W/kg (normalny tryb dziatania)

Mechanizm petli blokujacej Mac-Loc:

W warunkach skanowania opisanych powyzej oczekuije sig, ze wyréb
spowoduje maksymalny wzrost temperatury o mniej niz 2,1 °C po

15 minutach ciggtego skanowania podczas badan nieklinicznych. Artefakt
obrazu rozcigga sie na okoto 40,1 mm od wyrobu, co stwierdzono podczas
badan nieklinicznych przy obrazowaniu sekwencjg impulséw echa
gradientowego w systemie RM o indukcji 3,0 T.

Mechanizm petli blokujacej Cook-Cope:

W warunkach skanowania opisanych powyzej oczekuije sig, ze wyréb
spowoduje maksymalny wzrost temperatury o mniej niz 2,1 °C po

15 minutach ciggtego skanowania podczas badan nieklinicznych.

Artefakt obrazu rozcigga sie na okoto 40,1 mm od wyrobu, co stwierdzono
podczas badan nieklinicznych przy obrazowaniu sekwencja impulséw echa
gradientowego w systemie RM o indukcji 3,0 T.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE

« Arytmia, przemijajaca

- Bol

« Goraczka

« Krwawienie i/lub krwotok

« Niedoci$nienie i/lub wstrzas

« Posocznica i/lub wstrzas septyczny

« Powstanie przetoki

« Reakcje wazowagalna

« Rozsiew guza w kanale cewnika

« Uraz i/lub perforacja narzadéw i/lub struktur (tkanek, narzadéw trzewnych,
naczyn, nerwéw)

« Uraz uzytkownika

« Zaburzenia rownowagi ptynéw/elektrolitow

« Zator powietrzny

« Zdarzenia zwiazane z cewnikiem (uszkodzenie, przemieszczenie, ztamanie,
zapetlenie, przeciek, nieprawidtowe umieszczenie, migracja, niedroznos¢,
okluzja)

« Zdarzenia zwiazane z drogami zétciowymi

« Zdarzenia zwiazane z zakazeniem i/lub stanem zapalnym

« Zgon

OPAKOWANIE

Produkt sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywalnych
opakowaniach. Produkt jest przeznaczony do jednorazowego uzycia. Sterylny,
jesli opakowanie nie zostato otwarte ani uszkodzone. Chroni¢ przed wilgocia i
Swiattem stonecznym. Produkt nalezy sprawdzic zaraz po wyjeciu z opakowania,
aby sie upewnic, ze nie zostat uszkodzony.

KONTROLA WYROBU

Przed uzyciem nalezy doktadnie wzrokowo sprawdzi¢ wyréb, w tym wszystkie
elementy jego opakowania (zaleznie od przypadku), aby sie upewnic, ze nie
doszto do uszkodzen. Wzrokowo sprawdzi¢ i upewnic sig, ze nie doszto do
zadnego naruszenia integralnosci bariery sterylnej.
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INSTRUKCJA UZYCIA

Umieszczanie cewnika
1. Stosujac standardowe techniki, pod kontrola obrazowania nalezy

umiesci¢ cewnik do drenazu przezskérnego z dostepu metodg Seldingera

lub metoda bezposredniego naktucia trokarem.

Po osiggnieciu przez cewnik zagdanego potozenia nalezy usuna¢ wszystkie

prowadniki, trokary i usztywniacze, umozliwiajac uformowanie ksztattu

cewnika.

W przypadku cewnikéw z petlg blokujaca cewnik nalezy zablokowac

w miejscu, stosujac technike wiasciwa dla mechanizmu blokujacego, jak

opisano ponizej.

Mechanizm petli blokujacej Mac-Loc®:

Jedna reka przytrzymac zespot ztaczki cewnika Mac-Loc i odciggnac

ciegto, aby uformowac ksztatt koricéwki dystalnej cewnika. (7)

. Utrzymujac naciag ciegta, popchnac¢ dzwignie blokujaca w dét, az do
wyraznie wyczuwalnego zatrzasniecia. Petla dystalna cewnika jest teraz
zablokowana w miejscu. (2)

. Odcig¢ nadmiar ciegta. (3)

Mechanizm petli blokujacej Cook-Cope:

a. Pociggnac¢ mocno za koncdwke szwu, aby uformowac ksztatt petli
cewnika i mocno zawigzac.

b. Odcia¢ nadmiar szwu i nasunac lateksowy mankiet na szew, aby
zapobiec przeciekowi.

Odblokowywanie petli cewnika

Mechanizm petli blokujacej Mac-Loc®:

. Jedna reka przytrzymujac zespét ztaczki cewnika Mac-Loc, wiozy¢ maty,
tepo zakorczony przedmiot (mniej wigcej w ksztatcie i o wielkosci
dtugopisu lub matych kleszczykéw) do wcigcia zwalniajagcego Mac-Loc.

. Podwazac do chwili odblokowania dzwigni blokujacej. (4)

UWAGA: W celu wymiany cewnika nalezy przed odblokowaniem
zespotu Mac-Loc wprowadzic¢ koniec dystalny prowadnika do
uksztattowanej petli blokujacej cewnika. Zwolni¢ Mac-Loc zgodnie
z powyzsza instrukcjg. Wprowadzi¢ prowadnik przez otwér koricowy
cewnika. Teraz mozna wykona¢ wymiane cewnika.
Mechanizm petli blokujacej Cook-Cope:
a. Wprowadzi¢ prowadnik do cewnika.
b. Odwijajac lateksowy mankiet, odstoni¢ szew i go zwolni¢.
c. Wyciagna¢ cewnik po prowadniku.
UWAGA: W celu wymiany cewnika nowy cewnik nalezy wprowadzi¢ po
prowadniku. W przypadku usuwania nalezy wyciggna¢ prowadnik po
usunieciu cewnika.

Zaktadanie urzadzenia mocujacego cewnik

1. Umiesci¢ podktadke urzadzenia mocujgcego na miejscu. Ustabilizowac
cewnik miedzy palcami. Umiesci¢ cewnik w elemencie utrzymujacym
urzadzenia mocujgcego.
2. Zamkna¢ pokrywe, oderwac papierowa podktadke i umiescic na skorze.
3. W razie potrzeby lub jesli jest to konieczne, przyszy¢ urzadzenie mocujace
do skory.

Usuwanie urzadzenia mocujacego cewnik

1. Aby otworzy¢ element utrzymujacy, delikatnie nacisna¢ kciukiem
wypustke i unies¢ pokrywe.
2. Usuna¢ podktadke urzadzenia mocujacego za pomocg alkoholu.
UWAGA: Urzadzenie mocujace nalezy wymienia¢ co najmniej raz na 7 dni.

UTYLIZACJA WYROBOW

Po zabiegu ten wyréb moze by¢ zanieczyszczony potencjalnie zakaznymi
substancjami pochodzenia ludzkiego i powinien by¢ usuwany zgodnie

z wytycznymi placowki.

PISMIENNICTWO

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

INFORMACJE O PROWADZENIU PACJENTA

Nalezy poinformowac pacjenta zgodnie z wymaganiami o stosownych
ostrzezeniach, srodkach ostroznosci, przeciwwskazaniach, krokach do
podjecia i ograniczeniach zastosowania. Nalezy poinformowac pacjenta

0 broszurze Uniwersalny cewnik do drenazu - Informacje dla pacjenta
na temat implantu. Mozna wykorzysta¢ podstawowy niepowtarzalny
kod identyfikacyjny wyrobu podany w Tabeli 1 ponizej w celu odszukania
podsumowania dotyczgcego bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej
(SSCP) na stronie internetowej bazy danych EUDAMED. Kiedy baza danych
EUDAMED bedzie dostepna, nalezy skorzystac z nastepujacego tacza:
ec.europa.eu/tools/eudamed.
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Tabela 1: Podstawowa niepowtarzalna identyfikacja wyrobu

Prefiks Sufiks numeru Podstawowy

numeru katalogowego niepowtarzalny

katalogowego identyfikator wyrobu
(BUDI)

ULT... ..MDC 0827002CINC050-321_A3YZ

ULT... .MCL 0827002CINC050-321_A2YX

ULT... ..CLDM lub ..CLDMS 0827002CINC050-321_A-1K3

ULT... .CLM lub ...CLMS 0827002CINC050-321_A-1K3

CLM... ..NPAS-NT 0827002CINC050-321_A-1K3

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z tym wyrobem nalezy zgtaszac firmie
Cook Medical oraz wtasciwemu organowi kraju, w ktérym wyréb byt uzywany.

PORTUGUES

CATETER DE DRENAGEM MULTIUSOS

Leia com atencéo todas as instrugées. O nao seguimento adequado da
informacao fornecida pode levar a que o dispositivo nao funcione como
pretendido ou a lesao do doente.

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um
meédico ou a um profissional de saude licenciado ou mediante prescri¢ao
de um destes profissionais.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO
O cateter de drenagem multiusos Ultrathane®, o conjunto de cateter de
drenagem multiusos Ultrathane®, o conjunto de acesso Neff com fio guia de
nitinol, o cateter de drenagem Dawson-Mueller Ultrathane® e o cateter de
drenagem multiusos pequeno com pigtail Ultrathane® sao fabricados em
varios tamanhos French, comprimentos e quantidades de orificios laterais. Os
cateteres com ansa de fixacao sao disponibilizados com um de dois tipos de
mecanismos de fixacao:

« Ansa de fixagao Mac-Loc®

« Ansa de tipo Cook-Cope
Quando a encomenda é feita adicionando o sufixo ~HC, a parte distal do
cateter, incluindo os orificios laterais, tem um revestimento hidréfilo.
C isticas de d penh
Estes dispositivos sao fabricados em 5 Fr; 6 Fr; 6,3 Fr; 7 Fr; 8,5 Fr; 10,2 Fr;
12 Fr; 14 Fr ou 16 Fr; 15 cm, 25 ¢cm, 35 cm, 40 cm, 45 ¢cm, 50 cm ou 60 cm
de comprimento e orificio termina com diametro de 0,018 inch, 0,035 inch
ou 0,038 inch, o que permite que o cateter aceite fios guia com diametro
igual ou inferior a 0,038 inch. Os orificios laterais permitem a drenagem de
fluidos facilitada pela gravidade. A ponta distal conica do cateter facilita a
manobrabilidade sobre o fio e foi concebida com uma forma em pigtail para
manter a posi¢do no corpo.

Compatibilidade do dispositivo

Estes dispositivos foram concebidos para serem compativeis com
componentes como reforgos, dispositivo de fixagao, tubos de ligagéo e sacos
de drenagem com conectores Luer-Lock padrdo, bem como fios guia de
tamanho padrao (0,038 inch ou inferior).

Informacao qualitativa e quantitativa

Material do dispositivo Peso (gramas)
Poliuretano Tubagem da haste Até 7,082
Hidrogel Revestimento hidrofilo Até 0,012
(apenas dispositivos
-HCe -RH)
Lubrificante de Revestimento de silicone Até 0,021
silicone (nao incluido nos

dispositivos -HC e -RH)

Mecanismo da ansa de fixagao Mac-Loc®

Nylon Fio de sutura Até 0,089

Mecanismo da ansa de fixagéo tipo Cope*

Poliéster revestido Fio de sutura Até 0,043
com PTFE
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*0 dispositivo inclui uma manga feita de latex de borracha natural. A manga é
um componente que entra em contacto com a pele. O LATEX DE BORRACHA
NATURAL pode provocar reagoes alérgicas.

Periodo de vida util previsto do dispositivo
O periodo de vida util previsto do dispositivo é de 3 anos de vida util e 90 dias
de permanéncia.

Populagao de doentes

A populagao-alvo do dispositivo sao doentes adultos que necessitem da
colocagdo de um cateter para permitir a drenagem percutanea, em particular
doentes que necessitem de drenagem relacionada com nefrostomia ou
colecistostomia e abcesso ou drenagem biliar.

Utilizadores previstos

Estes dispositivos destinam-se a ser utilizados por médicos ou outros
profissionais devidamente credenciados experientes e treinados em técnicas
de diagnéstico e intervengao. Os procedimentos de drenagem que exijam

a utilizagao destes dispositivos s6 devem ser realizados por profissionais
clinicos licenciados e com formagao, como médicos e profissionais de satide
credenciados e com formagao. A manutencao e os cuidados do dispositivo
podem ser realizados por leigos (por exemplo, doentes ou prestadores de
cuidados leigos), enfermeiros e técnicos.

Contacto com tecidos corporais

Estes dispositivos estao a comunicar externamente com dispositivos que
entram em contacto com o tecido. Facilitam a drenagem percutanea a partir
de tecidos, 6rgaos ou espagos anatémicos para fora do corpo.

Principio de funcionamento

Estes dispositivos sao colocados sob orientagao imagiolégica para identificar
e facilitar o controlo da ponta distal do cateter durante a colocagao. A
drenagem ocorre através dos orificios laterais e é facilitada pela gravidade.

O cateter mantém-se no corpo mediante expanséo do mecanismo de fixacdao
através da retengao da ansa do pigtail.

UTILIZAGAO PREVISTA

Estes dispositivos, que consistem em cateteres de drenagem e componentes
para acesso, insercao e/ou fixagao, destinam-se a obter acesso percutaneo,
por pungao direta ou técnica de acesso de Seldinger, e a servir como uma

via para drenagem de fluidos de longo prazo de um 6rgéo ou cavidade para
fora do corpo numa variedade de aplicagoes (por exemplo, procedimentos de
nefrostomia ou colecistostomia e drenagem biliar ou de abcessos).

INDICAGOES DE UTILIZAGAO
Estes dispositivos estao indicados para a drenagem percutanea em doentes
adultos para o tratamento de:
« Obstrugao, infecao, calculos, fuga e fistula das vias biliares
« Obstrugao, infecéo, calculos, fuga e fistula do trato urinario
« Abcesso/acumulacéo de fluido (por exemplo, pélvicos, peritoneais,
pleurais, subcutaneos)

BENEFICIOS CLINICOS
« Drenagem percutanea de fluido para fora do corpo
« Drenagem percutanea de uma forma minimamente invasiva (ou seja,
evitando a drenagem cirurgica)

CONTRAINDICAGOES
« Drenagem pericardica
« Coagulopatia nao corrigivel (no contexto de drenagem da nefrostomia
percutanea e drenagem biliar trans-hepética percutanea)

ADVERTENCIAS

« Caso o cateter fique numa posi¢ao incorreta ou a drenagem seja
interrompida, o cateter deve ser imediatamente substituido ou removido.

« Minimize a manipulagao do cateter durante a aplicagao e remogéo do
dispositivo de fixagao.

« Consulte a indicacdo de l4tex no rétulo do produto. O LATEX DE
BORRACHA NATURAL pode provocar reagoes alérgicas.

« Este dispositivo de uso unico nao foi concebido para reutilizagao. As
tentativas para o reprocessar (reesterilizar) e/ou reutilizar podem conduzir a
contaminagéo quimica, a falha do dispositivo e/ou a transmissao de doenga.

« Nao utilize o dispositivo se a embalagem estéril estiver danificada ou tiver
sido acidentalmente aberta antes da utilizagao.

« Néo utilize o dispositivo de fixacdo nos casos em que possa ocorrer perda
de aderéncia, como com um doente confuso ou pele nao aderente, ou se
um doente tiver alergias conhecidas a fita ou ao adesivo.

PRECAUGOES
- Devem empregar-se técnicas padronizadas de colocagéo de cateteres de
drenagem percutanea. Deve ter-se cuidado se ndo existir uma via segura,
adequada e aceitavel para o local-alvo.
« Estes produtos tém de ser manipulados utilizando a visualizagao por
ecografia, fluoroscopia ou outro método imagiolégico.
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« Quando introduzir uma canula de reforco num cateter com o fio de
fixagdo, segure o fio de sutura durante a introdugéo 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 agua ou soro fisiolégico estéreis.

Para obter melhores resultados, mantenha a superficie do cateter humida

durante a colocagéo.

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 e

a aderéncia do dispositivo de fixacao, se aplicavel.

A tracdo sobre o fio de fixagao, caso exista, devera ser suficiente para

garantir uma retencao adequada da ponta, embora nao deva ficar

excessivamente apertada. Verifique a configuracdo da ponta do cateter
com um exame imagioldgico.

« Durante a remogéao de um cateter com ansa de fixagao, recomenda-se que

seja utilizado um fio guia.

@Este simbolo no rétulo indica que o dispositivo contém cobalto (Co)

a‘lim nivel acima de 0,1% p/p, 0 qual é uma substancia téxica para a

reproducéo e cancerigena (Classe 1B). No entanto, o dispositivo contém

uma liga de ago inoxidavel que contém cobalto, a qual ndo causa um
risco acrescido de cancro ou efeito reprodutivo adverso, de acordo com as
atuais evidéncias cientificas.

As mulheres gravidas apresentam alteragdes fisiologicas e anatomicas,

bem como riscos adicionais do procedimento (por exemplo, exposicao do

feto a radiacao, efeitos da anestesia no feto) que devem ser considerados
ao utilizar estes dispositivos em doentes gravidas.

« Evite o contacto do dispositivo de fixagdo com alcool ou acetona. Ambos
podem enfraquecer a aderéncia dos componentes e da compressa de
fixacao do dispositivo de fixagao a pele.

INFORMACAO DE SEGURANGCA PARA RMN

Testes nao clinicos demonstraram que este dispositivo ¢ MR Conditional.
Pode realizar-se um exame com seguranga num doente com este dispositivo
apos colocagao nas seguintes condigdes:
« Campo magnético estatico de 3,0 Tesla e 1,5 Tesla apenas
- Gradiente espacial maximo do campo magnético de 1900 gauss/cm (19 T/m)
« Valor maximo da taxa de absorcao especifica (SAR) calculada para todo o
corpo reportada pelo sistema de RMN <2,0 W/kg (modo de funcionamento
normal)

Para o mecanismo da ansa de fixagao Mac-Loc:

Nas condigées de exame anteriores, prevé-se que este dispositivo produza um
aumento de temperatura maximo inferior a 2,1 °C apds 15 minutos de exame
continuo em testes nao clinicos. Os artefactos de imagem estendem-se até,
aproximadamente, 40,1 mm do dispositivo, conforme identificado em testes
néo clinicos em exames com uma sequéncia de impulsos de eco de gradiente
e um sistema de RMN de 3,0 T.

Para o mecanismo da ansa de fixacao de tipo Cook-Cope:

Nas condigées de exame anteriores, prevé-se que este dispositivo produza um
aumento de temperatura maximo inferior a 2,1 °C apds 15 minutos de exame
continuo em testes nao clinicos.

Os artefactos de imagem estendem-se até, aproximadamente, 40,1 mm do
dispositivo, conforme identificado em testes nao clinicos em exames com uma
sequéncia de impulsos de eco de gradiente e um sistema de RMN de 3,0 T.

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS

« Acontecimentos biliares

« Acontecimentos infeciosos e/ou inflamatérios

« Acontecimentos relacionados com o cateter (danos, desalojamento,
fratura, vincos, fugas, posi¢ao incorreta, migragao, obstrugao, ocluséo)

« Arritmia, transitoria

« Desequilibrio hidrico/eletrolitico

« Disseminacao tumoral a partir do trajeto do cateter

« Dor

« Embolia gasosa

« Febre

« Formagao de fistula

« Hipotensao e/ou choque

« Lesao do utilizador

« Lesoes e/ou perfuracao de 6rgaos e/ou estruturas (tecidos, visceras, vasos,
nervos)

- Morte

« Reacdo vasovagal
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« Sangramento e/ou hemorragia
« Sépsis e/ou choque séptico

APRESENTAGAO

Fornecido esterilizado por gas 6xido de etileno em embalagens de abertura
fécil. Destina-se a uma Unica utilizagao. Estéril desde que a embalagem nao
esteja aberta nem danificada. Manter seco e afastado da luz solar. Depois de
retirar o produto da embalagem, inspecione-o para se certificar de que nao
ocorreram danos.

INSPEGAO DO DISPOSITIVO

Inspecione visualmente o dispositivo de forma cuidadosa, incluindo todos
os niveis da embalagem (conforme aplicével), para verificar que nao existem
danos prévios a sua utilizagdo. Inspecione visualmente e confirme que a
integridade da barreira estéril nao foi comprometida de forma alguma.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO
Colocagao do cateter

1. Sob orientagao imagioldgica, execute as técnicas padrao para a colocacao
de cateteres de drenagem percutanea, quer pela técnica de acesso de

Seldinger ou por acesso por picada direta.

Logo que o cateter esteja no local pretendido, retire eventuais fios guia,

trocartes ou dispositivos de reforgo para permitir que o cateter assuma a

sua configuragéo.

No caso dos cateteres com ansa de fixago, fixe o cateter na posicao

correta utilizando uma técnica apropriada para o tipo de mecanismo de

fixagéo, conforme se descreve abaixo.

Para o mecanismo da ansa de fixagao Mac-Loc®:

a. Estabilize o conjunto do conector de cateter Mac-Loc com uma méao
e puxe o fio de fixagdo para tras para criar a configuragao em ansa na
parte distal do cateter. (1)

b. Mantendo a tragdo sobre o fio de fixacéo, empurre a alavanca de
fixagado com ressalto para baixo até sentir um “clique”. A ansa distal do
cateter esta agora fixa na sua posicao. (2)

c. Corte o excesso de fio de fixagao. (3)

Para o mecanismo da ansa de fixagao de tipo Cook-Cope:

4
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a. Puxe e estique a ponta do fio de sutura para criar a configuragao em

ansa no cateter e, depois, aperte bem.

b. Corte o excesso de fio de sutura e faga deslizar a manga de latex sobre

o fio de sutura para evitar fugas.
Soltar a ansa do cateter

Para o mecanismo da ansa de fixagao Mac-Loc®:

a. Enquanto estabiliza o conjunto do conector de cateter Mac-Loc com
uma mao, posicione a extremidade de um pequeno objeto rombo
(com um tamanho e forma idénticos ao de uma esferografica ou de
uma pequena pinga) no entalhe de libertagdo Mac-Loc.

. Empurre a alavanca para cima até soltar a alavanca de fixagao com
ressalto. (4)
NOTA: Para substituir o cateter, avance a extremidade distal de um
fio guia até chegar a configuragdo em ansa fixa do cateter, antes de
soltar o conjunto Mac-Loc. Liberte o conjunto Mac-Loc conforme acima
descrito. Faga avangar o fio guia através do orificio terminal do cateter.
E agora possivel substituir o cateter.

Para o mecanismo da ansa de fixagao de tipo Cook-Cope:

a. Avance o fio guia para dentro do cateter.

b. Dobre a manga de latex para tras para destapar o fio de sutura e, em

seguida, solte-o.

c. Retire o cateter sobre o fio guia.

NOTA: Para substituir o cateter, introduza um novo cateter sobre o fio
guia. Para o remover, retire o fio guia depois de ter retirado o cateter.
Aplicar o dispositivo de fixacao de cateter
1. Coloque a compressa de fixagao do dispositivo de fixagdo na devida
posicao. Estabilize o cateter entre os dedos. Coloque o cateter no
dispositivo de retengao do dispositivo de fixagao.
2. Feche a tampa, retire o revestimento de papel e coloque-o sobre a pele.
3. Suture o dispositivo de fixagao a pele, se pretendido ou considerado
necessario.
Remocao do dispositivo de fixagao do cateter
1. Para abrir o dispositivo de retencao, pressione suavemente a patilha com

o polegar e levante a tampa.

2. Remova o adesivo da compressa de fixacao do dispositivo de fixagao
com élcool.

NOTA: O dispositivo de fixacao deve ser substituido pelo menos a cada

7 dias.

o

ELIMINAGAO DOS DISPOSITIVOS

Ap6s o procedimento, este dispositivo pode estar contaminado com
substancias potencialmente infeciosas de origem humana e deve ser
eliminado de acordo com as diretrizes institucionais.
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REFERENCIAS

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

INFORMAGCAO DE ACONSELHAMENTO AOS DOENTES

Informe o doente, conforme necessario, acerca das adverténcias, precaugoes
e contraindicagoes relevantes, medidas a tomar e limitagao de utilizagao.
Informe o doente sobre o folheto informativo do Cateter de drenagem
multiusos — implantagao no doente. Pode utilizar o identificador tnico
basico do dispositivo para este dispositivo apresentado na Tabela 1 abaixo
para encontrar o resumo da seguranca e do desempenho clinico (SSCP)

no website da EUDAMED. Quando a Eudamed estiver disponivel, utilize o
seguinte link: ec.europa.eu/tools/eudamed.

Tabela 1: Identificador unico basico do dispositivo

Nimero de Numero de Identificador tnico bésico do
referéncia feréncia dispositivo (BUDI)

Prefixo Sufixo

ULT... ..MDC 0827002CINC050-321_A3YZ
ULT... ..MCL 0827002CINC050-321_A2YX
ULT... ..CLDM ou ..CLDMS  0827002CINC050-321_A-1K3
ULT... ..CLMou ...CLMS 0827002CINC050-321_A-1K3
CLM... ..NPAS-NT 0827002CINC050-321_A-1K3

NOTIFICACAO DE INCIDENTES GRAVES

Se tiver ocorrido qualquer incidente grave relativamente a este dispositivo,
este deve ser comunicado a Cook Medical assim como a autoridade
competente do pais onde o dispositivo foi usado.

CATETER DE DRENAJ MULTIFUNCTIONAL

Cititi toate instructiunile cu atentie. Daca nu se respecta intocmai
informatiile furnizate, este posibil ca dispozitivul sa nu functioneze in
modul intentionat sau ca pacientul sa fie ranit.

ATENTIE: Legile federale ale SUA restricti ava acestui
dispozitiv numai de cétre sau pe baza comenzii unui medic (sau a altui
specialist cu licenta adecvata).

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI
Setul de acces cu cateter de drenaj multifunctional Ultrathane®, setul de
catetere de drenaj multifunctional de acces din Ultrathane®, setul de acces
Neff cu fir de ghidaj din nitinol, cateterul de drenaj Dawson-Mueller din
Ultrathane® si cateterul de drenaj multifunctional tip pigtail mic - Ultrathane®
sunt fabricate intr-o gama de dimensiuni French, lungimi si numar de orificii
laterale. Cateterele cu bucla de blocare sunt disponibile cu unul dintre cele
doud tipuri de mecanisme de blocare:

« Bucla de blocare Mac-Loc®

« Bucla de tip Cook-Cope
Atunci cand este comandat cu sufixul -HC, partea distala a cateterului, inclusiv
orificiile laterale, are un invelis hidrofil.

Caracteristici de performanta

Aceste dispozitive sunt fabricate cu 5,6, 6,3, 7, 8,5, 10,2, 12, 14 sau 16 Fr; 15,
25, 35, 40, 45, 50 sau 60 cm lungime; si 0,018, 0,035 sau 0,038 inch diametru al
orificiului terminal, care permite cateterului sa fie compatibil cu fire de ghidaj
de 0,038 inch sau mai mici. Orificiile laterale permit drenajul lichidului facilitat
de gravitatie. Varful distal conic al cateterului faciliteaza trasabilitatea peste
firul de ghidaj si este conceput cu o forma pigtail pentru a mentine pozitia

in corp.

Compatibilitatea dispozitivului

Aceste dispozitive sunt concepute pentru a fi compatibile cu componente
cum ar fi dispozitive de rigidizare, dispozitive de fixare, tuburi de conectare
si pungi de drenaj cu fitinguri ale mecanismului de inchidere Luer standard,
precum si fire de ghidaj de dimensiune standard (0,038 inch sau mai mici).

Informatii calitative si cantitative

Materialul dispozitivului Greutate (grame)

Poliuretan Tubulatura tija Panala 7,082
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Materialul dispozitivului Greutate (grame)

Hidrogel invelis hidrofil (numai Panala 0,012
pentru dispozitive -HC
si -RH)

Lubrifiant siliconic invelig din silicon (nu este Panala 0,021
inclus pe dispozitivele
-HC si -RH)

Mecanism cu buclé de blocare Mac-Loc®

Nailon Suturd Pandla 0,089

Mecanism cu bucla de blocare tip bucla Cope*

Poliester cu invelis Suturd Panala 0,043
de PTFE

*Dispozitivul include un manson fabricat din latex de cauciuc natural.
Mansonul este o componenta care intra in contact cu pielea. LATEXUL DE
CAUCIUC NATURAL poate cauza reactii alergice.

Durata de viata estimata a dispozitivului
Durata de viata preconizata a dispozitivului este de 3 ani ca durata de
valabilitate si de 90 de zile ca perioada de mentinere in corp.

Populatia de pacienti

Populatia tinta a dispozitivului este formata din pacienti adulti care necesita
introducerea unui cateter pentru a permite drenajul percutanat, in special
cei care necesita drenaj pentru nefrostomie sau colecistostomie si abces sau
drenaj biliar.

Utilizatorii preconizati

Aceste dispozitive sunt destinate utilizarii de catre medici sau alti furnizori

de servicii autorizati corespunzator, instruiti si cu experienta in tehnicile de
diagnosticare si de interventie. Procedurile de drenaj care necesita utilizarea
acestor dispozitive trebuie efectuate numai de catre practicieni clinici
autorizati si instruiti, cum ar fi medicii, si de catre furnizori de servicii medicale
autorizati si instruiti. Intretinerea si ingrijirea dispozitivului pot fi efectuate de
catre nespecialisti (de exemplu, pacienti sau ingrijitori nespecialisti), asistente
si tehnicieni.

Contactul cu tesutul corporal

Aceste dispozitive sunt dispozitive care comunica extern si intrd in contact cu
tesutul. Acestea faciliteaza drenajul percutanat din tesuturi, organe sau spatii
anatomice in afara corpului.

Principiul de functionare

Aceste dispozitive sunt amplasate folosind ghidarea imagistica pentru a
identifica si facilita controlul varfului distal al cateterului in timpul introducerii.
Drenajul are loc prin orificiile laterale si este facilitat de gravitatie. Aplicarea
mecanismului de blocare mentine pozitia cateterului in corp prin fixarea
buclei pigtail.

DESTINATIE DE UTILIZARE

Aceste dispozitive, care constau din catetere de drenaj si componente pentru
acces, introducere si/sau fixare, sunt destinate obtinerii accesului percutanat,
fie prin punctie directs, fie utilizand tehnica de acces Seldinger, si servesc drept
canal pentru drenajul fluidelor dintr-un organ sau dintr-o cavitate in afara
corpului pe termen lung, intr-o varietate de aplicatii (de exemplu, proceduri de
nefrostomie sau colecistostomie si drenaj de abces sau drenaj biliar).

INDICATII DE UTILIZARE
Aceste dispozitive sunt indicate pentru drenajul percutanat la pacientii adulti,
pentru a trata:
« Obstructie, infectie, calculi, scurgere si fistula la nivelul tractului biliar
- Obstructie, infectie, calculi, scurgere si fistula la nivelul tractului urinar
« Acumularile de abces/lichid (de exemplu, pelvin, peritoneal, pleural,
subcutanat)

BENEFICII CLINICE
« Drenajul percutanat al lichidului in afara corpului
« Drenajul percutanat intr-o manierad minim invaziva (mai exact, evitarea
drenajului chirurgical)
CONTRAINDICATII
« Drenaj pericardic
« Coagulopatie care nu poate fi corectata (in contextul nefrostomiei
percutanate si drenajului biliar transhepatic percutanat)
AVERTISMENTE

« Daca un cateter este pozitionat incorect sau se intrerupe drenajul, cateterul
trebuie schimbat sau indepartat imediat.
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« Reduceti la minimum manipularea cateterului in timpul aplicarii si
indepartarii dispozitivului de fixare.

« Consultati eticheta produsului pentru indicatii privind latexul. LATEXUL DE
CAUCIUC NATURAL poate cauza reactii alergice.

« Dispozitivul de unica folosinta nu este conceput pentru reutilizare.
Incercarile de reprocesare (resterilizare) si/sau reutilizare pot duce la
contaminare chimica, defectarea dispozitivului si/sau transmiterea de boli.

« Nu utilizati dispozitivul daca ambalajul steril este deteriorat sau daca a fost
deschis accidental inainte de utilizare.

« Nu utilizati dispozitivul de fixare in cazul in care ar putea aparea pierderea
aderentei, cum ar fi in cazul unui pacient confuz sau al pielii neaderente,
sau daca un pacient are alergii cunoscute la banda adeziva sau adezivi.

PRECAUTII

« Trebuie aplicate tehnicile standard pentru introducerea cateterelor de

drenaj percutanat. Trebuie sa se procedeze cu atentie daca nu exista o cale
sigura, adecvata si acceptabila catre locul tinta.

« Manevrarea produselor necesita ghidare cu ultrasunete, fluoroscopie sau
alte ghidaje imagistice.
Atunci cand introduceti o canula de rigidizare intr-un cateter cu fir de
sutura pentru fixare, tineti firul de sutura in timpul introducerii canulei
pentru a evita gruparea sau incurcarea firului de sutura.
Un fir de ghidaj cu invelis de TFE trebuie utilizat impreund cu cateterele
din Ultrathane®.
« Activati invelisul hidrofil, daca exista, umezind cateterul cu apa sau solutie
salina sterila. Pentru rezultate optime, mentineti suprafata cateterului
umeda in timpul introducerii.
Cateterele trebuie irigate in mod regulat pentru a li se asigura functionarea.
« Pacientii cu catetere de drenaj permanent implantate trebuie evaluati
in mod regulat pentru a asigura functionarea continua a cateterului si
aderarea dispozitivului de fixare, daca este cazul.
Tractiunea de pe firul de sutura cu rol de blocare, daca exista, trebuie sa fie
suficientd pentru a asigura fixarea adecvata a varfului, dar nu trebuie sa fie
prea stransa. Verificati configuratia varfului cateterului folosind proceduri
de imagistica.
Se recomanda utilizarea unui fir de ghidaj la indepartarea unui cateter cu
bucla de blocare.
@Acest simbol de pe etichetd indica faptul ca dispozitivul contine
cobalt (Co) in cantitate de peste 0,1% fractie masica, ceea ce reprezinta
o substanta toxica pentru reproducere si un carcinogen (clasa 1B). Cu
toate acestea, dispozitivul contine aliaj de otel inoxidabil ce are cobalt in
compozitie, ceea ce, conform dovezilor stiintifice actuale, nu genereaza risc
crescut de cancer sau efecte adverse asupra reproducerii.
« Femeile insércinate prezinta modificari fiziologice si anatomice, precum si
riscuri procedurale suplimentare (de exemplu, expunerea la radiatii pentru
fat, efectele anesteziei asupra fatului) care trebuie luate in considerare la
utilizarea acestor dispozitive la pacientele insarcinate.
Nu lasati dispozitivul de fixare sa intre in contact cu alcool sau acetona.
Ambele pot slabi legatura dintre componente si aderarea suportului de
ancorare al dispozitivului de fixare la piele.

INFORMATII PRIVIND SIGURANTA iN MEDIUL RM

Testele de natura non-clinica au demonstrat ca dispozitivul are
ibilitate RM diti a. Un pacient cu acest dispozitiv poate fi

scanat in conditii de siguranta dupa amplasare, in conditiile urmatoare:
« Camp magnetic static doarde 3,0Tsi 1,5T
« Camp magnetic cu gradient spatial maxim de 1.900 Gauss/cm (19 T/m)
« Maximul mediei pe intregul corp pentru rata de absorbtie specifica (SAR),
raportatd de un sistem RM < 2,0 W/kg (mod de operare normal)

Pentru mecanismul cu bucla de blocare Mac-Loc:

in conditiile de scanare furnizate mai sus, se preconizeazi ci acest dispozitiv
va produce o crestere maxima a temperaturii mai mica de 2,1 °C dupa

15 minute de scanare continua in testele non-clinice. Conform testelor
non-clinice, artefactul de imagine se extinde cu aproximativ 40,1 mm fata de
dispozitiv in cazul explorarii imagistice cu o secventa de impulsuri cu ecou de
gradient si un sistem IRM de 3,0T.

Pentru mecanismul cu bucla de blocare tip Cook-Cope:

in conditiile de scanare furnizate mai sus, se preconizeazi ci acest dispozitiv
va produce o crestere maxima a temperaturii mai mica de 2,1 °C dupa

15 minute de scanare continua in testele non-clinice.

Conform testelor non-clinice, artefactul de imagine se extinde cu aproximativ
40,1 mm fata de dispozitiv in cazul explorarii imagistice cu o secventa de
impulsuri cu ecou de gradient si un sistem IRM de 3,0 T.

EVENIMENTE ADVERSE POTENTIALE
- Aritmie, tranzitorie
« Deces
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« Dezechilibru de lichide/electrolitic

« Durere

« Embolie gazoasa

« Evenimente asociate cateterului (deteriorare, dislocare, fractura, indoire,
scurgere, pozitionare incorecta, migrare, obstructie, ocluzie)

« Evenimente biliare

« Evenimente infectioase si/sau inflamatorii

« Febra

« Formarea de fistule

« Hipotensiune si/sau soc

« Lezarea si/sau perforarea organelor si/sau structurilor (tesuturi, viscere,
vase, nervi)

« Reactie vasovagala

« Sepsis si/sau soc septic

« Sangerare si/sau hemoragie

« Vatamarea utilizatorului

- Insdmantare tumorala pe traiectul cateterului

MOD DE PREZENTARE

Furnizat sterilizat cu oxid de etilena gazos, in ambalaje care se deschid prin
dezlipire. De unica folosinta. Steril daca ambalajul nu este deschis si deteriorat.
A se mentine uscat si ferit de razele soarelui. La scoaterea din ambalaj,
inspectati produsul pentru a va asigura ca nu prezinta deteriorari.

INSPECTAREA DISPOZITIVULUI

Inainte de utilizare, inspectati vizual dispozitivul, inclusiv toate straturile
ambalajului (dupa caz), pentru a va asigura ca nu este deteriorat. Inspectati
vizual si confirmati ca nu a fost compromisa in niciun mod integritatea barierei
sterile.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Introducerea cateterului
1. Sub ghidare imagisticd, folositi tehnicile standard pentru introducerea
cateterelor de drenaj percutanat, fie prin acces Seldinger, fie prin acces
cu trocar.

. Odata ce cateterul se afla in locul dorit, indepartati orice fire de ghidaj,
trocare sau elemente de rigidizare, permitand cateterului sa isi formeze
configurarea.

. Pentru cateterele cu bucla de blocare, fixati cateterul in pozitie utilizand
tehnica corespunzatoare pentru tipul de mecanism de blocare, asa cum
se descrie mai jos.

Pentru mecanismul cu buclé de blocare Mac-Loc®:

Stabilizati ansamblul amboului cateterului Mac-Loc cu o mana si trageti

inapoi de firul de tragere pentru a forma configurarea buclei distale a

cateterului. (1)

. In timp ce mentineti tractiunea pe firul de tragere, impingeti maneta
camei de blocare in jos pana cand simtiti o fixare” distincta. Bucla
distala a cateterului este acum blocata in pozitie. (2)

Taiati firul de tragere in exces. (3)
Pentru mecanismul cu bucla de blocare tip Cook-Cope:
a. Trageti strans capatul firului de suturd pentru a forma configurarea in
bucla in cateter si legati-l strans.
b. Taiati firul de sutura in exces si glisati mansonul din latex peste firul de
sutura pentru a preveni scurgerile.
Deblocarea buclei cateterului
Pentru mecanismul cu bucla de blocare Mac-Loc®:

. In timp ce stabilizati ansamblul amboului cateterului Mac-Loc cu 0 méana,
pozitionati un obiect mic, bont (aproximativ de forma si dimensiunea
unui pix sau a unei pense mici) in crestatura de eliberare Mac-Loc.

. Trageti in sus pana cand maneta camei de blocare este libera. (4)
NOTA: Pentru schimbarea cateterului, avansati capatul distal al unui
fir de ghidaj in configuratia cu bucld blocata a cateterului inainte de a
debloca ansamblul Mac-Loc. Eliberati Mac-Loc asa cum se descrie mai
sus. Avansati firul de ghidaj prin orificiul de la capatul cateterului. Acum
se poate efectua schimbarea cateterului.

Pentru mecanismul cu bucla de blocare tip Cook-Cope:

Avansati firul de ghidaj in cateter.

. Descoperiti firul de sutura prin plierea inapoi a mansonului din latex si
eliberati firul de sutura.

Retrageti cateterul peste firul de ghidaj.

NOTA: Pentru schimbarea cateterului, introduceti un nou cateter
peste firul de ghidaj. Pentru indepartare, retrageti firul de ghidaj dupa
indepartarea cateterului.

Aplicarea dispozitivului de fixare a cateterului
1. Aduceti suportul de ancorare a dispozitivului de fixare in pozitie.

Stabilizati cateterul intre degete. Introduceti cateterul in opritorul
dispozitivului de fixare.
2. Inchideti capacul, dezlipiti folia de hartie si asezati pe piele.
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3. Suturati dispozitivul de fixare pe piele daca doriti sau daca considerati ca

este necesar.
indepirtarea dispozitivului de fixare a cateterului

1. Pentru a deschide opritorul, apasati usor urechiusa cu degetul mare si
ridicati capacul.

2. Indepértati adezivul suportului de ancorare a dispozitivului de fixare cu
alcool.
NOTA: Dispozitivul de fixare trebuie inlocuit cel putin o dati la 7 zile.

ELIMINAREA DISPOZITIVELOR

Dupa procedurs, acest dispozitiv poate fi contaminat cu substante potential
infectioase de origine umana si trebuie eliminat in conformitate cu liniile
directoare ale institutiei.

REFERINTE

Aceste instructiuni de utilizare se bazeaza pe experienta medicilor si/sau
datele publicate in literatura de specialitate. Pentru informatii privind
literatura de specialitate disponibild, consultati reprezentantul dvs. local de
vanzari Cook.

INFORMATII PRIVIND CONSILIEREA PACIENTULUI

Informati pacientul, daca este cazul, in legatura cu avertismentele, precautiile,
contraindicatiile, masurile relevante ce trebuie luate si limitarile privind
utilizarea. Va rugam sa informati pacientul cu privire la brosura Cateter

de drenaj multifunctional - Informatii privind implantul pacientului.
Puteti utiliza identificatorul unic de baza al dispozitivului pentru acest
dispozitiv prezentat in Tabelul 1 de mai jos pentru a gasi Rezumatul
caracteristicilor de siguranta si de performanta clinica (SSCP) pe site-ul web
EUDAMED. Cand este disponibil site-ul web Eudamed, utilizati urmatorul link:
ec.europa.eu/tools/eudamed.

Tabelul 1: Identificarea unica de baza a dispozitivului

Piesa Piesa Identificator unic de baza al
Numar Numaér dispozitivului (BUDI)

Prefix Sufix

ULT... ..MDC 0827002CINC050-321_A3YZ
ULT... ..MCL 0827002CINC050-321_A2YX
ULT... ..CLDM sau ..CLDMS 0827002CINC050-321_A-1K3
ULT... ..CLM sau ...CLMS 0827002CINC050-321_A-1K3
CLM... ..NPAS-NT 0827002CINC050-321_A-1K3

RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE

in cazul aparitiei oricdrui incident grav in legaturé cu dispozitivul, acesta
trebuie raportat catre Cook Medical si catre autoritatea competenta a tarii in
care a fost utilizat dispozitivul.

VIACUCELOVY DRENAZNY KATETER

Pozorne si preditajte vietky pokyny. Nespravne dodrziavanie
poskytnutych informacii méze viest k tomu, Ze pomécka nebude
fungovat tak, ako ma, alebo méze viest k zraneniu pacienta.

UPOZORNENIE: Federalne zakony USA obmedzuju predaj tejto pomocky
len na lekarov (alebo inych zdravotnickych pracovnikov s riadnou
licenciou) alebo na ich predpis.

OPIS POMOCKY
Viacucelovy drenazny katéter Ultrathane®, stiprava viactcelového drenazneho
katétra Ultrathane®, pristupova stprava Neff s nitinolovym vodiacim drétom,
drenazny katéter Dawson-Mueller Ultrathane® a viacticelovy maly 3piralovy
drenazny katéter - Ultrathane® sa vyrabajt v réznych velkostiach Fr, dizkach
a poctoch bocnych portov. Katétre so zaistovacou sluckou su k dispozicii
s jednym z dvoch typov zaistovacich mechanizmov:

- zaistovacia slucka Mac-Loc®,

« slu¢ka typu Cook-Cope.
Pri objednavke pomécky s priponou -HC ma distélna ¢ast katétra vratane
bo¢nych portov hydrofilnu vrstvu.

Vykonnostné charakteristiky

Tieto pomocky sa vyrabaju vo velkostiach 5, 6, 6,3, 7, 8,5, 10,2, 12, 14 alebo

16 Fr, v dizkach 15, 25, 35, 40, 45, 50 alebo 60 cm a s priemermi koncového
otvoru 0,018, 0,035 alebo 0,038 inch, ¢o umozniuje katétru prijat vodiace droty
s priemerom 0,038 inch alebo mensim. Bo¢né porty umoziuju drenaz tekutin
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posobenim gravitacie. Zazeny distalny hrot katétra umoziuje navadzatelnost
po drote a je navrhnuty so 3pirdlovym tvarom, aby sa udrzalo umiestnenie
v tele.

Tieto pomocky st navrhnuté tak, aby boli kompatibilné s komponentmi,
ako su vystuhy, fixacné pomaocky, spojovacie hadic¢ky a drenézne vaky so
standardnymi prvkami spoja Luer, ako aj s vodiacimi drétmi standardnej
velkosti (0,038 inch alebo mensimi).

Kvalitati ak informacie
Material pomécky Hmotnost (gramy)

Polyuretan Hadicka drieku Do 7,082
Hydrogél Hydrofilna vrstva (len Do 0,012

pomocky -HC a -RH)
Silikonové mazivo Silikénova vrstva (nie je Do 0,021

sucastou pomécok -HC

a-RH)

Mechanizmus zaistovacej slu¢ky Mac-Loc®

Nylon Sutura Do 0,089

Mechanizmus zaistovacej slu¢ky typu Cope*

Polyester s vrstvou Sutdra Do 0,043
PTFE

* Pomécka obsahuje puzdro vyrobené z prirodného kau¢ukového latexu.
Manzeta je komponent, ktory je v kontakte s pokozkou. PRIRODNY LATEX
moze spdsobit alergické reakcie.

Ocakavana zivotnost pomécky
Ocakavana zivotnost pomocky je 3 roky skladovania a 90 dni po zavedeni.

Populacia pacientov

Cielovou populaciou pomocky su dospeli pacienti, ktori potrebuju zavedenie
katétra na perkutannu drenaz, najma pacienti vyzaduijuci drendz suvisiacu s
nefrostdmiou alebo cholecystostomiou a drenaz abscesu alebo biliarnu drenaz.

Urceny pouzivatel'
Tieto pomocky st ur¢ené na pouzitie vyskolenymi lekdrmi alebo inymi
poskytovatelmi s prislusnou licenciou so skisenostami s diagnostickymi a
intervencnymi technikami. Postupy drenéze vyzadujlce pouzivanie tychto
pomaécok smu vykonavat len vyskoleni klinicki pracovnici s prislusnou
licenciou, ako su lekari, a vyskoleni poskytovatelia zdravotnej starostlivosti s
prislusnou licenciou. Udrzbu a starostlivost o pomécku mozu vykonavat laické
osoby (napr. pacienti alebo laicki opatrovatelia), zdravotné sestry a technici.
kt s telesnym tkani
Tieto pomécky su externe komunikujice pomocky, ktoré prichadzaju do
kontaktu s tkanivom. Umoznuji perkutannu drenaz z tkaniv, orgdnov alebo
anatomickych priestorov smerom mimo tela.

Princip prevadzky

Tieto pomocky sa umiestiiuju so zobrazovacim navadzanim, aby sa pocas
zavadzania identifikoval distalny hrot katétra a umoznilo sa jeho ovladanie.
Drenaz sa uskutociiuje cez boc¢né porty a napomaha jej gravitacia.
Pouzitim zaistovacieho mechanizmu sa udrziava umiestnenie katétra v tele
prostrednictvom uchytenia 3pirélovej slucky.

URCENE POUZITIE

Tieto pomocky, ktoré pozostéavaju z drenaznych katétrov a komponentov na
pristup, zavedenie a/alebo zaistenie, st uréené na ziskanie perkutdnneho
pristupu, bud' priamym vpichom, alebo Seldingerovou technikou pristupu,
a sluzia ako kanal na dlhodobu drenaz tekutiny z organu alebo dutiny mimo
tela pri réznych aplikaciach (napr. nefrostémia alebo cholecystostomia

a drenaz abscesu alebo Zl¢ovych ciest).

INDIKACIE NA POUZITIE
Tieto pomocky su indikované na perkutdnnu drenaz u dospelych pacientov na
lie¢bu nasledujucich stavov:
« upchatie, infekcia, kamene, tnik a fistula v Zl¢ovych cestach,
« upchatie, infekcia, kamene, tnik a fistula v mocovych cestach,
« absces/hromadenie tekutin (napr. v oblasti panvy, peritonea, pleury,
subkuténne).

KLINICKE PRINOSY
« Perkutdnna drenaz tekutiny smerom mimo tela
« Perkutdnna drenaz minimalne invazivnym spésobom (t. j. vyhnutie sa
chirurgickej drenazi)
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KONTRAINDIKACIE
« Perikardialna drenaz
« Nenapravitelna koagulopatia (v kontexte perkutannej nefrostomie a
perkutédnnej transhepatickej bilidarnej drenaze)

VAROVANIA

« Ak sa katéter dostane do nespravnej polohy alebo ak sa zastavi drenaz,
katéter by sa mal okamzite vymenit alebo odstranit.

« Pocas aplikacie a odstranovania fixa¢nej pomécky minimalizujte
manipulaciu s katétrom.

- Informacie o indikacii latexu najdete na oznaceni vyrobku. PRIRODNY
LATEX moze sposobit alergické reakcie.

« Tato pomécka na jedno poutzitie nie je navrhnuta na opakované pouzitie.
Pokusy o opakované spracovanie (opakovan sterilizaciu) alebo opakované
pouzitie mdzu viest ku chemickej kontaminacii, zlyhaniu pomaocky alebo
prenosu choroby.

« Pomocku nepoutzivaijte, ak je sterilny obal pred pouzitim poskodeny alebo
neumyselne otvoreny.

« Fixa¢n pomocku nepouzivajte tam, kde by mohlo dojst k strate
prilnavosti, napriklad v pripade zméateného pacienta alebo neprilnavej
koze, alebo ak ma pacient zndme alergie na pasku alebo lepidlo.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA
« Mali by sa pouzit standardné techniky na zavedenie perkutannych
drenaznych katétrov. Ak nie je pritomna bezpe¢na, vhodna a prijatelna
dréha k cielovému miestu, je potrebné postupovat opatrne.
« Manipulacia s produktmi si vyzaduje ultrazvuk, fluoroskopiu alebo iné
zobrazovacie navadzanie.
« Pri zavadzani speviiovacej kanyly do katétra s retenénym stehom drzte
steh pocas zavadzania kanyly, aby sa steh nezaviazal alebo nezamotal.

S katétrami Ultrathane® sa musi pouzivat vodiaci drét s vrstvou TFE.

« Ak je pritomna hydrofilna vrstva, aktivujte ju navihéenim katétra sterilnou

vodou alebo fyziologickym roztokom. Najlepsie vysledky sa dosiahnu, ak

pocas zavadzania udrziavajte povrch katétra vihky.

Katétre sa musia pravidelne oplachovat, aby sa zaistilo ich fungovanie.

« Stav pacientov so zavedenymi drenaznymi katétrami treba vyhodnocovat
pravidelne, aby sa zabezpecila nepretrzita funkénost katétra a pripadné
prilnutie fixa¢nej pomacky.

« Tah na zaistovaci steh, ak je pritomny, by mal byt dostato¢ny na
zabezpecenie adekvatneho uchytenia hrotu, ale nemal by byt prilis silny.
Overte konfiguraciu hrotu katétra pomocou zobrazovania.

« Pri vyberani katétra so zaistovacou slu¢kou sa odportca pouzit vodiaci drot.
& Symbol na oznaceni udava, ze pomocka obsahuje kobalt (Co)

v mnozstve nad 0,1 hmotnostného %, ¢o je latka toxicka pre reprodukciu

a karcinogén (trieda 1B). Pomocka viak obsahuje zliatinu nehrdzavejtcej

ocele obsahujticej kobalt, ktora podla aktudlnych vedeckych poznatkov

nesposobuje zvysené riziko rakoviny ani neziaduci t¢inok na reprodukciu.

« Tehotné zeny maju fyziologické a anatomické zmeny, ako aj dal3ie

proceduralne rizika (napr. vystavenie plodu Ziareniu, U¢inky anestézie na

plod), ktoré je potrebné zvazit pri pouzivani tychto pomécok u tehotnych
pacientok.

Zabrante kontaktu fixa¢nej pomocky s alkoholom alebo aceténom. Oba

mozu oslabit lepenie komponentov a prilnutie ukotvovacej podlozky

fixacnej pomocky ku kozi.

INFORMACIE O BEZPECNOSTI V PROSTREDI MR

Neklinické testy preukazali, ze tato pomocka je podmieneéne bezpeéna v
prostredi MR. Pacient s tymto zariadenim méze byt bezpecne snimany po
zavedeni zariadenia za nasledujucich podmienok:
« statické magnetické pole iba s hodnotou 3,0 T alebo 1,5T,
« maximalny priestorovy gradient magnetického pola 1 900 gauss/cm (19 T/m),
- maximalna priemerna $pecifickd miera absorpcie celého tela (SAR) hlasena
systémom MR < 2,0 W/kg (bezny prevadzkovy rezim).

Pre mechanizmus zaistovacej slu¢ky Mac-Loc:

Na zéklade neklinického testovania sa predpoklada, Ze tato pomdcka za
uvedenych podmienok snimania vyprodukuje maximalny nérast teploty
menej ako 2,1 °C po 15 minutach nepretrzitého snimania. Pocas neklinického
testovania pri zobrazovani s pulznou sekvenciou gradient echo v systéme MRI
s hodnotou 3,0 T sa zistilo, Ze obrazovy artefakt siaha do vzdialenosti priblizne
40,1 mm od pomdcky.

Pre mechanizmus zaistovacej slu¢ky typu Cook-Cope:

Na zéklade neklinického testovania sa predpoklada, Ze tato pomdcka za
uvedenych podmienok snimania vyprodukuje maximalny nérast teploty
menej ako 2,1 °C po 15 minutach nepretrzitého snimania.

Pocas neklinického testovania pri zobrazovani s pulznou sekvenciou gradient
echo v systéme MRI s hodnotou 3,0 T sa zistilo, Ze obrazovy artefakt siaha do
vzdialenosti priblizne 40,1 mm od pomécky.
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MOZNE NEZIADUCE UDALOSTI
« Arytmia, prechodné
« Biliarne udalosti
« Bolest
« Horucka
« Hypotenzia a/alebo 3ok
« Infekéné a/alebo zépalové udalosti
« Krvacanie a/alebo hemoragia
« Nerovnovaha tekutin/elektrolytov
« Poranenie a/alebo perforacia organov a/alebo Struktur (tkaniva,
vnutornosti, cievy, nervy)
- Poranenie pouzivatela
« Rozsev tumoru v trakte katétra
« Sepsa a/alebo septicky 3ok
- Smrt
« Tvorba fistuly
« Udalosti stvisiace s katétrom (poskodenie, uvolnenie, zlomenie, zauzlenie,
unik, nespravna poloha, migracia, obstrukcia, okluzia)
« Vazovagalna reakcia
« Vzduchovéa embdlia

SPOSOB DODANIA

Dodéava sa sterilizované etylénoxidom v odlepovacich baleniach. Ur¢ené
na jednorazové poutzitie. Sterilng, ak obal nie je otvoreny ani poskodeny.
Uchovaévajte v suchu a mimo dosahu sine¢ného svetla. Po vybrati z obalu
produkt prezrite, ¢i nedoslo k poskodeniu.

KONTROLA POMOCKY

Pred pouzitim dékladne vizualne skontrolujte pomocku vratane vietkych
obalov (podla potreby) a overte, Ze nie je poskodend. Vizuélne skontrolujte
a potvrdte, Ze integrita sterilnej bariéry nebola nijako porusena.

NAVOD NA POUZITIE

Umiestnenie katétra
1. S pouZzitim zobrazovacieho navadzania vykonajte Standardné techniky

zavadzania perkutannych drenaznych katétrov, bud’ pomocou

Seldingerovho pristupu, alebo pomocou trokara.

Ked je katéter na pozadovanom mieste, odstrarite vietky vodiace droty,

trokére alebo vystuhy, aby katéter mohol vytvorit svoju konfiguraciu.

. V pripade katétrov so zaistovacou slu¢kou zaistite katéter na mieste
pomocou vhodnej techniky pre typ zaistovacieho mechanizmu, ako je
opisané nizsie.

Pre mechanizmus zaistovacej slu¢ky Mac-Loc®:

a. Jednou rukou stabilizujte zostavu hrdla katétra Mac-Loc a druhou
potiahnite za stahovaciu $ndrku, aby sa vytvorila konfiguracia distalnej
slu¢ky katétra. (7)

. Udrziavajte tah na stahovacej $nurke a zatlacte zaistovaciu vackovu
packu nadol, kym nepocitite zretelné ,cvaknutie”. Distdlna slu¢ka
katétra je teraz zaistena na mieste. (2)

Prebytocnu stahovaciu $nurku orezte. (3)
Pre mechanizmus zaistovacej slu¢ky typu Cook-Cope:
a. Pevne utiahnite koniec stehu, aby sa v katétri vytvorila konfiguracia
slucky, a pevne ho priviazte.
b. Orezte nadbytocny steh a nasurite na steh latexovi manzetu, aby ste
zabranili Gnikom.
Odistenie slucky katétra
Pre mechanizmus zaistovacej slu¢ky Mac-Loc®:

. Jednou rukou stabilizujte zostavu hrdla katétra Mac-Loc a druhou
umiestnite maly tupy predmet (priblizne tvaru a velkosti guléckového
pera alebo malej pinzety) do uvolfiovacieho zérezu systému Mac-Loc.

. Vypacte ho smerom nahor tak, aby sa zaistovacia vackova packa
uvolnila. (4)

POZNAMKA: Ked chcete katéter vymenit, pred zaistenim zostavy
Mac-Loc posurite distalny koniec vodiaceho drétu do konfiguracie
zaistenej slucky katétra. Uvolnite prvok Mac-Loc podla opisu vy3sie.
Zasunte vodiaci drot cez koncovy otvor katétra. Teraz mozno vykonat
vymenu katétra.
Pre mechanizmus zaistovacej slucky typu Cook-Cope:
a. Zasunte vodiaci drot do katétra.
b. Odkryte steh prehnutim latexovej manzety a uvolhite steh.
. Vytiahnite katéter po vodiacom dréte.
POZNAMKA: Pri vymene katétra zavedte novy katéter po vodiacom
drote. Pri odstraiovani vytiahnite vodiaci drot po vytiahnuti katétra.

Pouzitie fixaénej pomdcky katétra

. Ukotvovaciu podlozku fixatnej pomécky umiestnite do spravnej polohy.

Stabilizujte katéter medzi prstami. Umiestnite katéter do drziaka fixacnej

pomocky.

Zatvorte veko, odltpnite papierovy podklad a polozte ho na kozu.

3. V pripade potreby alebo podla potreby prisite fixatni pomécku ku kozi.
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Odstra ie fixacnej pomdcky katétra
1. Ak chcete otvorit drziak, palcom jemne stlacte jazycek a zdvihnite veko.
2. Lepidlo kotviacej podlozky fixacnej pomocky odstrarite pomocou
alkoholu.
POZNAMKA: Fixa¢nli pomocku je potrebné vymienat aspor kazdych
7 dni.

LIKVIDACIA POMOCOK

Tato pomocka mdze byt po zakroku kontaminovana potenciélne infekénymi
latkami ludského povodu a musi sa zlikvidovat v sdlade s pokynmi
zdravotnickeho zariadenia.

POUZITA LITERATURA

Tento navod na pouZitie je zalozeny na skusenostiach lekarov a (alebo)
publikovanej literature. Informécie o dostupnej literattire vam poskytne
miestny obchodny zastupca spolo¢nosti Cook.

PORADENSKE INFORMACIE PRE PACIENTOV

V pripade potreby informujte pacienta o prisludnych varovaniach,
bezpecnostnych opatreniach, kontraindikaciach, opatreniach, ktoré sa maju
prijat, a obmedzeniach poutzitia. Informujte pacienta o brozure Viactiéelovy
drenazny katéter - informacie o implantate pre pacienta. Zakladny
jedine¢ny identifikator pomocky, ktory najdete v tabulke 1, mozete pouzit
na vyhladanie sthrnu parametrov bezpec¢nosti a klinického vykonu (SSCP)
na webovej stranke EUDAMED. Ked je k dispozicii EUDAMED, pouzite tento
odkaz: ec.europa.eu/tools/eudamed.

Tabulka 1: Zakladny jedineény identifikator pomécky

Predpona Pripona Zakladny jedineény
¢isla dielu ¢isla dielu identifikator pomécky
(BUDI)

ULT... ..MDC 0827002CINC050-321_A3YZ
ULT... ..MCL 0827002CINC050-321_A2YX
ULT... ..CLDM alebo ...CLDMS 0827002CINC050-321_A-1K3
ULT... ..CLM alebo ..CLMS 0827002CINC050-321_A-1K3
CLM... ..NPAS-NT 0827002CINC050-321_A-1K3

HLASENIE ZAVAZNYCH NEHOD

Ak sa v suvislosti s touto pomockou vyskytla akékolvek zavazna nehoda, je
potrebné nahlasit to spolo¢nosti Cook Medical a prislusnému organu v krajine,
v ktorej sa pomdcka pouzila.

OVENSCINA

VECNAMENSKI DRENAZNI KATETER

Pazljivo preberite celotna navodlla. Neupostevanje navedenih informacij

lahko privede do peha pr | ja pripomocka ali do
poskodbe pacienta.

PREVIDNOSTNO OBVESTILO: Zvezna zakonodaja v ZDA omejuje prodaj
tega pripomocka na zd ik Ppo njeg narocilu (ali

ustrezno licenciranega izvajalca).

OPIS PRIPOMOCKA
Vecnamenski drenazni kateter Ultrathane®, komplet ve¢namenskega
drenaznega katetra Ultrathane®, komplet za dostop Neff z Zi¢natim vodilom iz
nitinola, drenazni kateter Dawson-Mueller Ultrathane® in majhen ve¢namenski
drenazni kateter z zavitim koncem - Ultrathane® so izdelani z razli¢nimi
velikostmi (Fr), dolzinami in $tevilom stranskih vhodov. Katetri z zaklepno
zanko so na voljo z eno od dveh vrst zaklepnih mehanizmov:

« Zaklepna zanka Mac-Loc®

« Zanka tipa Cook-Cope
Ob narodilu s pripono -HC ima distalni del katetra, vklju¢no s stranskimi vhodi,
hidrofilno prevleko.

Znacilnosti ucinkovitosti

Ti pripomocki so izdelani v velikostih 5, 6, 6,3, 7, 8,5, 10,2, 12, 14 ali 16 Fr;
dolzinah 15, 25, 35, 40, 45, 50 ali 60 cm; in s premerom kon¢ne luknje 0,018,
0,035 ali 0,038 inch, kar omogoca, da kateter sprejme Zi¢nata vodila velikosti
0,038 inch ali manj. Stranski vhodi omogocajo drenazo tekocine, ki jo olajsa
gravitacija. Osiljena distalna konica katetra olajsa sledenje prek Zice in je
zasnovana z obliko zavitega konca, da se vzdrzuje namestitev v telesu.
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Zdruzljivost pripomocka

Ti pripomocki so zasnovani tako, da so zdruzljivi s komponentami, kot so
utrjevaldi, fiksacijski pripomocek, povezovalne cevke in drenazne vretke
s standardnimi prikljucki Luer lock ter Zi¢nata vodila standardne velikosti
(0,038 inch ali manj).

litati ink itati informacije
Material pripomocka Teza (v gramih)
Poliuretan Cevka tulca do 7,082
Hidrogel Hidrofilna prevleka (samo  do 0,012
pripomocka -HC in -RH)
Silikonsko mazivo Silikonska prevleka (ni do 0,021
prisotna na pripomockih
-HCin -RH)

Mehanizem zaklepne zanke Mac-Loc®

Najlon Sivalna nit do 0,089

Mehanizem zaklepne zanke tipa Cope*

Poliester s prevleko  Sivalna nit do 0,043
iz PTFE

*Pripomocek vkljucuje ovoj iz lateksa iz naravnega kavcuka. Ovoj je sestavni
del, ki je v stiku s kozo. LATEKS 1Z NARAVNEGA KAVCUKA lahko povzro¢i
alergijske reakcije.

Pri¢akovana zivljenjska doba pripomocka
Pri¢akovana Zivljenjska doba pripomocka je dolo¢ena s 3-letnim rokom
trajanja in 90-dnevnim obdobjem namestitve.

Populacija pacientov

Ciljna populacija pripomocka so odrasli bolniki, ki potrebujejo namestitev
katetra za perkutano drenaZo, zlasti tisti, ki potrebujejo drenazo, povezano
z nefrostomijo ali holecistostomijo in drenazo abscesa ali Zol¢a.

Predvideni uporabniki

Ti pripomocki so namenjeni za uporabo s strani zdravnikov ali drugih ustrezno
licenciranih izvajalcev, ki so usposobljeni in imajo izku3nje z diagnosti¢nimi

in intervencijskimi tehnikami. Drenazne posege, ki zahtevajo uporabo teh
pripomockov, smejo izvajati samo licencirani in usposobljeni klini¢ni izvajalci,
kot so zdravniki, ter licencirani in usposobljeni ponudniki zdravstvenih
storitev. VzdrzZevanje in nego pripomocka lahko izvajajo lai¢ne osebe (npr.
bolniki ali lai¢ni negovalci), medicinske sestre in tehniki.

Stik s telesnim tkivom

Ti pripomocki so pripomocki za zunanjo komunikacijo v stiku s tkivom.
Omogocajo perkutano drenazo iz tkiv, organov ali anatomskih prostorov ven
iz telesa.

Princip delovanja

Ti pripomocki se namestijo s slikovnim vodenjem za prepoznavanje in
olajsanje nadzora distalne konice katetra med namestitvijo. Drenaza poteka
skozi stranske odprtine in jo omogoca gravitacija. Z namestitvijo zaklepnega
mehanizma se names¢anje katetra v telo ohranja z zadrzevanjem z zanko z
zavitim koncem.

PREDVIDENA UPORABA

Ti pripomocki, ki so sestavljeni iz drenaznih katetrov in komponent za dostop,
vstavljanje in/ali pritrditev, so namenjeni za pridobivanje perkutanega
dostopa, bodisi z neposrednim vbodom ali s tehniko dostopa Seldinger, in se
uporabljajo kot kanal za dolgoro¢no drenazo tekocine od organa ali votline
do mesta zunaj telesa v razli¢nih aplikacijah (npr. posegi nefrostomije ali
holecistostomije in drenaza abscesa ali Zol¢a).

INDIKACIJE ZA UPORABO
Ti pripomocki so indicirani za perkutano drenaZo pri odraslih bolnikih za
zdravljenje naslednjih stanj:

« obstrukcija Zol¢nega trakta, okuzba, kamni, pud¢anje in fistula;

« obstrukcija secil, okuzba, kamni, puscanje in fistula;

« odvzemi abscesa/tekocine (npr. medenicni, peritonealni, plevralni, podkozni).

KLINICNE KORISTI
« Perkutana drenaza teko¢ine na mesto zunaj telesa
« Perkutana drenaza na minimalno invaziven nadin (tj. izogibanje kirurski
drenazi)
KONTRAINDIKACIJE
« Perikardialna drenaza

« Nepopravljiva koagulopatija (v okviru perkutane nefrostomije in perkutane
transhepati¢ne drenaze Zolca)
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OPOZORILA

« Ce je kateter nepravilno namescen ali pride do prenehanja drenaze, je
treba kateter takoj zamenjati oziroma odstraniti.

« Med name3¢anjem in odstranjevanjem fiksacijskega pripomocka ¢im manj
premikajte kateter.

« Za navedbo lateksa glejte oznako izdelka. LATEKS IZ NARAVNEGA
KAVCUKA lahko povzroti alergijske reakcije.

« Pripomocek za enkratno uporabo ni zasnovan za ponovno uporabo.
Poskusi ponovne obdelave (ponovne sterilizacije) in/ali ponovne uporabe
lahko povzrocijo kemi¢no kontaminacijo, okvaro pripomocka in/ali prenos
bolezni.

« Ne uporabite pripomocka, e je sterilna embalaza poskodovana ali
nenamerno odprta pred uporabo.

« Ne uporabljajte fiksacijskega pripomocka, kjer bi lahko prislo do izgube
oprijema, na primer pri zmedenem pacientu ali nelepljivi koZi, ali ¢e ima
pacient znane alergije na trak ali lepilo.

PREVIDNOSTNI UKREPI

« Za namescanje katetrov za perkutano drenazo je treba uporabiti
standardne tehnike. Previdnost je potrebna, ¢e varna, ustrezna in
sprejemljiva pot do ciljnega mesta ni zagotovljena.

« Za manipulacijo z izdelki je potrebno ultrazvocno, fluoroskopsko ali drugo
slikovno vodenje.

« Ko vstavljate utrjevalno kanilo v kateter z zadrzevalnim 3ivom, med
vstavljanjem kanile drzite siv, da preprecite nabiranje ali zapletanje Siva.

- Zi¢nato vodilo s TFE-prevleko je treba uporabljati s katetri iz materiala

Ultrathane®.

Aktivirajte hidrofilno prevleko, ¢e je prisotna, tako, da kateter navlazite s

sterilno vodo ali fiziolosko raztopino. Za najboljse rezultate naj bo povrsina

katetra med names$c¢anjem mokra.

Katetre je treba rutinsko izpirati, da zagotovite delovanje.

Paciente s trajnimi drenaznimi katetri je treba redno pregledovati, da

se zagotovi neprekinjeno delovanje katetra in oprijem fiksacijskega

pripomocka, ¢e je primerno.

« Vle¢na sila na zaklepni $iv, ¢e je prisoten, mora biti dovolj velika, da
zagotovi ustrezno zadrzevanje konice, vendar ne sme biti prevelika.

S slikanjem preverite konfiguracijo konice katetra.

« Pri odstranjevanju katetra z zaklepno zanko je priporocljivo uporabiti

Zi¢nato vodilo.

& Ta simbol na oznaki oznacuje, da pripomocek vsebuje kobalt (Co)

na ravni nad 0,1 % m/m, kar pomeni, da gre za snov, ki ima toksicen

ucinek na sposobnost razmnozevanja in je rakotvorna (razred 1B). Vendar

pripomocek vsebuije zlitino nerjavnega jekla, ki vsebuje kobalt, kar v skladu

s trenutnimi znanstvenimi dokazi ne povzroca povecanega tveganja za

raka ali za nezelene vplive na sposobnost razmnozevanja.

« Nosecnice imajo fizioloske in anatomske spremembe ter dodatna tveganja
pri posegu (npr. izpostavljenost plodu sevanju, ucinki anestezije na plod),
ki jih je treba upostevati pri uporabi teh pripomockov pri nosecnicah.

« Preprecite stik fiksacijskega pripomocka z alkoholom ali acetonom,
saj lahko oslabita lepljenje komponent in pritrditev sidrne blazinice
fiksacijskega pripomocka na kozo.

INFORMACIJE O VARNOSTI ZA MR

Neklini¢na preskusanja so pokazala, da je ta pripomocek pogojno varen
za MR. Pacienta s tem pripomoc¢kom lahko po namestitvi varno slikate pod
naslednjimi pogoji:
« Staticno magnetno polje 3,0Tin 1,5T
« Najvedji prostorski gradient magnetnega polja je 1900 Gauss/cm (19 T/m)
« Najvisja poro¢ana povprecna stopnja specifi¢tne absorpcije (SAR) celotnega
telesa za sistem MR je < 2,0 W/kg (normalni nacin delovanja).

Za mehanizem zaklepne zanke Mac-Loc:

V pogojih slikanja, opisanih zgoraj, se pri¢akuje, da bo pripomocek povzrocil
najvecji temperaturni dvig manj kot 2,1 °C v 15 minutah neprekinjenega
slikanja pri neklini¢cnem preskusanju. Slikovni artefakt se $iri priblizno

40,1 mm od pripomocka, kot so ugotovili med neklini¢nimi peskusaniji, pri
slikanju z uporabo pulznega zaporedja z gradientnim odmevom in sistema
za MR-slikanje 3,0T.

Za mehanizem zaklepne zanke tipa Cook-Cope:

V pogojih slikanja, opisanih zgoraj, se pri¢akuje, da bo pripomocek povzrocil
najvecji temperaturni dvig manj kot 2,1 °C v 15 minutah neprekinjenega
slikanja pri neklini¢cnem preskusanju.

Slikovni artefakt se iri priblizno 40,1 mm od pripomocka, kot so ugotovili
med neklini¢nimi peskusanji, pri slikanju z uporabo pulznega zaporedja z
gradientnim odmevom in sistema za MR-slikanje 3,0 T.
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MOZNI NEZELENI DOGODKI
« Aritmija, prehodna
- Bolecina
« Dogodki, povezani s katetrom (poskodba, premik, zlom, pregibanje,
puscanje, nepravilna namestitev, migracija, obstrukcija, okluzija)
« Dogodki v zvezi z zol¢evodom
« Hipotenzija in/ali $ok
« Infekcijski in/ali vnetni dogodki
« Krvavitev
« Nastanek fistule
« Neravnovesje tekocine/elektrolitov
« Poskodba in/ali perforacija organov in/ali struktur (tkiv, notranjih organov,
Zil, Zivcev)
« Poskodba uporabnika
« Razsevek tumorja katetrskega trakta
« Sepsa in/ali septicni Sok
- Smrt
« Vazovagalna reakcija
« Zra¢na embolija
« Zvisana telesna temperatura

OBLIKA PAKIRANJA

Dobavljeno sterilizirano z etilenoksidom v embalazi z ovojnino. Predvideno za
enkratno uporabo. Sterilno, ¢e ovojnina ni odprta ali poskodovana. Hranite na
suhem in ne izpostavljajte son¢ni svetlobi. Ko izdelek vzamete iz ovojnine, ga
preglejte in se prepricajte, da ni poskodovan.

PREGLEDOVANJE PRIPOMOCKA

Pripomocek, vklju¢no z vsemi nivoji embalaze (kot je primerno), temeljito
vizualno preglejte, da se pred uporabo prepricate, da na njem ni nobene
poskodbe. Vizualno preglejte in potrdite, da celovitost sterilne pregrade ni
bila kakor koli ogrozena.

NAVODILA ZA UPORABO
Namestitev katetra

1. S slikovnim vodenjem izvedite standardne tehnike za namestitev
perkutanih drenaznih katetrov, bodisi z dostopom Seldinger bodisi

z dostopom troakarja.

Ko je kateter na zelenem mestu, odstranite vsa zi¢nata vodila, troakarje ali

utrjevalce, kar omogoca, da kateter oblikuje svojo konfiguracijo.

. Za katetre z zaklepno zanko zaklenite kateter na mestu z ustrezno tehniko
za vrsto zaklepnega mehanizma, kot je opisano spodaj.

Za mehanizem zaklepne zanke Mac-Loc®:

. Stabilizirajte sklop pesta katetra Mac-Loc z eno roko in povlecite vrvico
nazaj, da oblikujete konfiguracijo distalne zanke katetra. (7)

. Medtem ko ohranjate trakcijo na vrvici, potiskajte vzvod zaklepnega
mehanizma navzdol, dokler ne zacutite izrazitega ,zaskoka". Distalna
zanka katetra je zdaj zaklenjena v polozaj. (2)

Odrezite odvecno vrvico. (3)
Za mehanizem zaklepne zanke tipa Cook-Cope:
a. Povlecite konec iva tesno, da oblikujete konfiguracijo zanke v katetru,
in ga trdno privezite.
b. Odrezite odvecni 3iv in ovoj iz lateksa potisnite ¢ez 3iv, da preprecite
puscanje.
Sprostitev zanke katetra
Za mehanizem zaklepne zanke Mac-Loc®:

Medtem ko z eno roko stabilizirate sklop pesta katetra Mac-Loc,

namestite majhen, topi predmet (priblizno oblike in velikosti

krogli¢nega peresnika ali majhnih kles¢) v sprostitveno zarezo Mac-Loc.

Potiskajte navzgor, dokler ni vzvod zaklepnega mehanizma prost. (4)

OPOMBA: Za zamenjavo katetra potisnite distalni konec Zi¢natega

vodila v konfiguracijo zaklenjene zanke katetra, preden odklenete

sklop Mac-Loc. Sprostite pripomocek Mac-Loc, kot je opisano zgoraj.

Zi¢nato vodilo potiskajte skozi konéno luknjo katetra. Zdaj lahko

izvedete zamenjavo katetra.

Za mehanizem zaklepne zanke tipa Cook-Cope:

a. Zi¢nato vodilo potisnite v kateter.

b. Odkrijte 3iv tako, da ovoj iz lateksa zloZite nazaj, in sprostite Siv.

c. Kateter izvlecite prek Zi¢natega vodila.
OPOMBA: Za zamenjavo katetra vstavite nov kateter ez Zi¢nato
vodilo. Za odstranitev izvlecite Zi¢nato vodilo po odstranitvi katetra.

N. itev fiksacijskega prip cka katetra

. Sidrno blazinico fiksacijskega pripomocka namestite na mesto. Kateter

poravnajte med prsti. Kateter namestite v zadrzevalnik fiksacijskega

pripomocka.

Zaprite pokrov, odlepite papirnato podlogo in polozite na kozo.

. Fiksacijski pripomocek po Zelji ali potrebi prisijte na kozo.
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Odstranjevanje fiksacijskega pripomocka katetra
1. Da odprete zadrzevalnik, nezno pritisnite jezicek s palcem in dvignite
pokrov.
2. Lepilo sidrne blazinice fiksacijskega pripomocka odstranite z alkoholom.
OPOMBA: Fiksacijski pripomocek zamenjajte vsaj vsakih 7 dni.

ODSTRANJEVANJE PRIPOMOCKOV

Po postopku je ta pripomocek lahko kontaminiran s potencialno nalezljivimi
snovmi ¢loveskega izvora in ga je treba zavreci v skladu s smernicami ustanove.

REFERENCE

Ta navodila za uporabo temeljijo na izku3njah zdravnikov in (ali) njihovi
objavljeni literaturi. Za informacije o razpolozljivi literaturi se obrnite na
lokalnega prodajnega predstavnika druzbe Cook.

PODATKI ZA SVETOVANJE PACIENTU

Po potrebi seznanite bolnika z ustreznimi opozorili, previdnostnimi

ukrepi, kontraindikacijami, ukrepi, ki jih je treba sprejeti, in omejitvami pri

za veénamenski drenazni kateter. Uporabite lahko osnovni edinstveni
identifikator pripomocka za ta pripomocek, naveden v preglednici 1 spodaj,
da poiscete Povzetek o varnosti in klini¢ni ucinkovitosti (SSCP) na spletnem
mestu EUDAMED. Ce je na voljo EUDAMED, uporabite naslednjo povezavo:
ec.europa.eu/tools/eudamed.

Preglednica 1: O di identifikacija pripomocka

Del Del Osnovni edinstveni

Stevilka Stevilka identifikator pripomocka
Predpona Pripona (8UDI)

ULT... ..MDC 0827002CINC050-321_A3YZ
ULT... ..MCL 0827002CINC050-321_A2YX
ULT.. ..CLDM ali ..CLDMS 0827002CINC050-321_A-1K3
ULT... ..CLM ali ..CLMS 0827002CINC050-321_A-1K3
CLM... ..NPAS-NT 0827002CINC050-321_A-1K3

POROCANJE O RESNIH ZAPLETIH

O vsakem resnem zapletu, ki nastane v povezavi s tem pripomockom,
porocajte druzbi Cook Medical in pristojnemu organu drzave, v kateri je bil
pripomocek uporabljen.

UNIVERSELL DRANAGEKATETER

Lasi alla instruk gg Underlatenhet att korrekt
folja den tillhandahallna informationen kan leda till att produkten inte
fungerar som avsett eller skada patienten.

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

BESKRIVNING AV PRODUKTEN
Universell dranagekateter Ultrathane®, universellt dranagekateterset
Ultrathane®, Neff atkomstset med ledare av nitinol, Dawson-Mueller
dranagekateter Ultrathane® och liten universell dranagekateter med pigtail -
Ultrathane® &r tillverkade i en rad olika Fr-storlekar, lingder och med olika antal
sidoportar. Katetrar med laségla finns med en av tva typer av lasmekanismer:

« Mac-Loc® 1aségla

« Ogla av Cook-Cope-typ
Kateterns distala dnde, inklusive sidoportarna, har en hydrofil beldggning néar
den bestalls med andelsen -HC.

Prestandaegenskaper

Dessa enheter r tillverkade pa 5, 6, 6,3, 7, 8,5,10,2, 12, 14 eller 16 Fr; 15, 25, 35,
40, 45, 50 eller 60 cm léngd; och 0,018, 0,035 eller 0,038 inch dndhélsdiameter,
vilket gor att katetern kan ta emot ledare 0,038 inch eller mindre. Sidoportar
mojliggor vatskedranering som underlattas av gravitation. Kateterns avsmalnande
distala spets underlattar formagan att glida ldngs ett spar 6ver ledaren och &r
utformad med en pigtailform for att bibehalla placeringen i kroppen.

Produktens kompatibilitet

Dessa anordningar &r utformade for att vara kompatibla med komponenter
som t.ex. forstyvande kanyl, fixeringsanordning, kopplingsslangar och
dranagepasar med Luer-laskopplingar av standardtyp, samt ledare av
standardstorlek (0,038 inch eller mindre).
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och} itativ infor

Produktmaterial Vikt (gram)
Polyuretan Skaftslang Upp till 7,082
Hydrogel Hydrofil beldggning Upp till 0,012

(endast HC- och
RH-anordningarna)

Silikonsmorjmedel Silikonbeldaggning Upp till 0,021
(medfoljer inte HC- och
RH-anordningarna)

Mac-Loc® lasdglemekanism

Nylon Sutur Upp till 0,089

For laséglemekanism av Cope-typ*

PTFE-belagd polyester  Sutur Upp till 0,043

*Anordningen inkluderar en hylsa tillverkad av naturligt latexgummi.
Hylsan ar en komponent som kommer i kontakt med huden. NATURLIGT
LATEXGUMMI kan orsaka allergiska reaktioner.

Produktens forviantade livstid
Produktens férvantade livstid &r 3 ar som hallbarhetstid och 90 dagars
kvarliggande tid.

Patientpopulation

Mélpopulationen fér anordningen ar vuxna patienter som kraver placering
av en kateter for att mojliggéra perkutant dranage, sarskilt de som kraver
drédnage i samband med nefrostomi eller kolecystostomi och abscess eller
gallvdgsdréanering.

Avsedd anvéndare

Dessa anordningar &r avsedda fér anvandning av ldkare eller andra licensierad
praktiker med utbildning i och erfarenhet av diagnostiska och interventionella
tekniker. Draneringsingrepp som kraver anvandning av dessa anordningar
bor endast utféras av legitimerade och utbildade kliniska utévare, t.ex.

lékare, samt legitimerade och utbildade vérdgivare. Underhall och skotsel

av anordningen kan utféras av lekman (t.ex. patienter eller allménna forsta
hjélpare), sjukskéterskor och tekniker.

med kroppsva d
Dessa anordningar &r externt kommunicerande anordningar som kommer i
kontakt med vévnad. De underlattar perkutant dranage fran vévnader, organ

eller anatomiska utrymmen till utsidan av kroppen.

Driftsprincip

Dessa anordningar placeras med bildvégledning for att identifiera och
underlétta kontroll av kateterns distala spets under placering. Drénering

sker genom sidoportarna och underléttas av gravitationen. Utplacering av
lasmekanismen bibehaller placeringen av katetern i kroppen genom retention
av pigtailoglan.

AVSEDD ANVANDNING

Dessa enheter, som bestar av drdnagekatetrar och komponenter for atkomst,
inféring och/eller fastsattning, ar avsedda att erhélla perkutan atkomst,
antingen genom direkt stick eller Seldinger atkomstteknik, och att fungera
som en kanal for langvarig vatskedranering fran ett organ eller en halighet
till utanfor kroppen i en rad olika tillimpningar (t.ex. nefrostomi eller
kolecystostomi och abscess eller gallvdgsdranage).

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
Dessa enheter ar indicerade for perkutant drénage hos vuxna patienter for
behandling av:

« Obstruktion av gallgéng, infektion, stenar, ldckage och fistel

« Obstruktion av urinvagar, infektion, stenar, lackage och fistel

« Abscess-/vétskeansamlingar (t.ex. backen, peritonealt, pleuralt, subkutant)

KLINISK NYTTA
« Perkutant vétskedréanage utanfor kroppen
« Perkutant drénage pa ett minimalt invasivt satt (dvs. undvikande av
kirurgiskt dranage)

KONTRAINDIKATIONER
« Perikardiellt dranage
« Okorrigerbar koagulopati (i samband med perkutan nefrostomi och
perkutan transhepatisk gallvagsdrénering)
VARNINGAR

« Om en kateter blivit felplacerad eller om dréneringen upphor ska katetern
omedelbart bytas ut eller avldgsnas.
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« Minimera manipulering av katetern under applicering och avlégsnande av
fixeringsanordningen.

« Lds produktmarkningen for latex-indikation. NATURLIGT LATEXGUMMI
kan orsaka allergiska reaktioner.

« Engéngsprodukten &r inte avsedd for ateranvéndning. Forsok att
ombearbeta (omsterilisera) och/eller ateranvinda produkten kan leda
till kemisk kontaminering, att produkten inte fungerar och/eller orsaka
sjukdomséverforing.

« Anvénd inte produkten om den sterila forpackningen &r skadad eller
oavsiktligt har 6ppnats fére anvandning.

« Anvénd inte fixeringsanordningen dér vidhéaftning kan g forlorad, t.ex.
med en forvirrad patient eller icke-vidhaftande hud, eller om en patient
har kénd tejp- eller vidhéftningsallergi.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Standardtekniker for placering av perkutana dréanagekatetrar ska
anvandas. Var forsiktig om det inte finns en saker, limplig och acceptabel
bana till malstallet.

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

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

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

Aktivera den hydrofila beldggningen, om sadan finns, genom att bléta

katetern med sterilt vatten eller steril koksaltlosning. For basta resultat, hall

kateterns yta blot vid placering.

« Katetrar ska spolas rutinméssigt for att sékerstélla dess funktion.

« Patienter med kvarliggande dranagekatetrar ska utvarderas rutinmassigt
for att garantera kateterns kontinuerliga funktion och vidhaftningen av
fixeringsanordningen, i tillampliga fall.

« Om forslutningssutur finns, ska dess spanning vara tillrécklig for att
sakerstalla tillrdcklig retention av spetsen, men den ska inte vara for spand.
Kontrollera kateterspetsens konfiguration med bildtagning.

« Vi rekommenderar anvandning av en ledare vid avldgsnande av kateter
med laségla.

+ \/ Denna symbol pd etiketten anger att anordningen innehaller kobolt
(Co) pa en niva dver 0,1 viktprocent. Kobolt &r ett amne som ar giftigt for
reproduktion samt ett cancerframkallande @mne (klass 1B). Produkten
som daremot innehéller en legering med rostfritt stal som innehaller
kobolt, vilket inte orsakar nagon ékad risk for cancer eller negativ effekt
pa reproduktion i enlighet med aktuella vetenskapliga bevis.

« Gravida kvinnor har fysiologiska och anatomiska férandringar samt
ytterligare ingreppsrisker (t.ex. stralningsexponering for fostret, effekter av
anestesi pa fostret) som bor beaktas vid anvandning av dessa anordningar
hos gravida patienter.

« Se till att fixeringsanordningen inte kommer i kontakt med alkohol eller
aceton. Bada dessa @mnen kan férsvaga bindningen av komponenter och
vidhéftningen av fixeringsanordningens forankringsdyna mot huden.

MRT-SAKERHETSINFORMATION

Icke-kliniska tester har visat att denna produkt &r MR Conditional. En patient
med denna produkt kan skannas sékert efter utplacering pa féljande villkor:
« Statiskt magnetfalt endast pd 3,0 Teller 1,5T
« Maximalt spatialt gradientmagnetfélt pa 1 900 gauss/cm (19 T/m)
« Maximalt av MR-systemet rapporterad specifik
medelabsorberingshastighet (SAR) for hela kroppen pa < 2,0 W/kg
(normalt driftlage)

For Mac-Loc-laséglemekanism:

Under de skanningsférhéllanden som definieras ovan forvéantas denna
anordning ge upphov till mindre &n 2,1 °C temperaturstegring efter 15 minuters
kontinuerlig skanning i icke-kliniska tester. Bildartefakten stracker sig cirka

40,1 mm frén anordningen enligt icke-kliniska tester, vid avbildning med en
gradienteko-pulssekvens i ett 3,0 T MRT-system.

For lasdglemekanism av Cook-Cope-typ:

Under de skanningsférhéllanden som definieras ovan férvéntas denna
anordning ge upphov till mindre &n 2,1 °C temperaturstegring efter

15 minuters kontinuerlig skanning i icke-kliniska tester.

Bildartefakten stracker sig cirka 40,1 mm fran anordningen enligt icke-kliniska
tester, vid avbildning med en gradienteko-pulssekvens i ett 3,0 T MRT-system.

MOJLIGA NEGATIVA HANDELSER
« Arytmi, 6vergdende
« Bildning av tumar i kateterkanalen
« Bilidra handelser
« Blédning och/eller hemorragi
« Dodsfall
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« Feber

« Fistelbildning

« Hypertoni och/eller chock

« Infektiosa och/eller inflammatoriska handelser

« Kateterrelaterade héndelser (skada, rubbning, fraktur, vikning, lackage,
felplacering, migration, obstruktion, ocklusion)

« Luftemboli

« Obalans i vétska/elektrolyt

« Sepsis och/eller septisk chock

« Skada och/eller perforation av organ och/eller strukturer (vavnader, inre
organ, kérl, nerver)

« Skada pa anvédndaren

» Smdrta

« Vasovagal reaktion

LEVERANSSATT

Levereras steriliserade med etylenoxid i “peel-open”-forpackningar. Endast
avsedd for engéngsbruk. Steril sdvida forpackningen &r oéppnad och oskadad.
Hall torr och undan fran solljus. Inspektera produkten vid uppackningen for
att sakerstalla att den inte &r skadad.

INSPEKTION AV PRODUKTEN

Inspektera produkten noggrant visuellt omfattande alla lager av
férpackningen (som tillampligt) for att verifiera att det inte finns nagon skada
fore anvandningen. Inspektera visuellt och bekréfta att den sterila barridrens
integritet inte har komprometterats pa nagot satt.

BRUKSANVISNING
Placering av kateter

1. Anvénd standardtekniker under bildvagledning fér placering av
perkutana dranagekatetrar, antingen genom Seldinger atkomstteknik
eller troakarteknik.
Nar katetern val ar i onskat lage ska alla ledare, troakarer eller forstyvande
kanyler avldgsnas, sa att kateterkonfigurationen kan bildas.
For katetrar med laségla skall katetern lasas pa plats med anvéndning av
lamplig teknik for Iasmekanismtypen, enligt nedanstaende beskrivning.
For Mac-Loc® laséglemekanism:

g

w

4

Stabilisera kateterns Mac-Loc-fattningsenhet med en hand och dra

tillbaka dragbandet for att bilda den distala 6glekonfigurationen pa

katetern. (1)

. Du ska halla dragbandet spant medan du trycker ned laskamspaken
tills ett tydligt "sndpp” hors. Kateterns distala 6gla ar nu last pa plats. (2)

c. Klipp bort éverflodigt dragband. (3)

For laséglemekanism av Cook-Cope-typ:

a. Dra at suturénden for att bilda 6glekonfigurationen pé katetern och

knyt ordentligt.

b. Klipp bort éverflodig sutur och dra latexhylsan 6ver suturen for att

forhindra lackage.
Lossa kateterdglan

For Mac-Loc® lasdglemekanism:

a. Stabilisera Mac-Loc-kateterfattningsenheten med en hand och placera
ett litet, trubbigt foremél (med ungefar samma form och storlek som en
kulspetspenna eller liten téng) i Mac-Loc-anordningens frigéringsskara.
Bénd laskamspaken uppat tills den lossnar. (4)

OBS! For att byta ut katetern, fér fram ledarens distala énde in i
kateterns lasta 6glekonfiguration innan Mac-Loc-enheten lossas. Frigor
Mac-Loc enligt ovannamnda beskrivning. For fram ledaren genom
halet i anden pa katetern. Katetern kan nu bytas ut.

For laséglemekanism av Cook-Cope-typ:

a. For fram ledaren in i katetern.

b. Blotta suturen genom att vika tillbaka latexhylsan och frigora suturen.

c. Dratillbaka katetern 6ver ledaren.

OBS! For utbyte av katetern, for in en ny kateter Gver ledaren. For
avlagsnande, dra tillbaka ledaren sedan katetern avlagsnats.
Applicera fixering for kateter
1. Satt fixeringsanordningens férankringsdyna pa plats. Stabilisera katetern
mellan fingrarna. Placera katetern i fixeringsanordningens héllare.
2. Stang locket, dra av pappersbaksidan och placera den pa huden.
3. Suturera fixeringsanordningen mot huden om sa 6nskas eller bedoms
vara nédvandigt.
Avlédgsna fixeringsanordningen for kateter
1. Oppna héllaren genom att forsiktigt trycka pa fliken med tummen och
lyfta pa locket.
2. Avldgsna limmet fréan fixeringsanordningens forankringsdyna med
alkohol.
OBS! Fixeringsanordningen ska bytas ut minst var sjunde dag.

o
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P
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KASSERING AV PRODUKTEN

Efter forfarandet kan den héar produkten vara kontaminerad av potentiellt
infektiésa @mnen med ménskligt ursprung och bor kasseras i enlighet med
institutionens riktlinjer.

REFERENSER

Denna bruksanvisning baseras pa erfarenhet fran lakare och (eller) litteratur
de publicerat. Kontakta din lokala Cook-aterforsaljare for information om
tillganglig litteratur.

INFORMATION TILL PATIENTRADGIVNING

Informera patienten efter behov om relevanta vamingar, forsiktighetsatgérder,
kontraindikationer, dtgdrder som ska vidtas och begransningar av
anvandning. Informera patienten om héftet Universell dranagekateter

- Information om implantat for patienter. Du kan anvanda produktens
allménna unika produktidentifieraren som kan hittas i Tabell 1 nedan att hitta
sammanfattningen av sakerhet och klinisk prestanda (SSCP) pa EUDAMED:s
webbplats. Nar EUDAMED finns tillgdnglig anvander du foljande lank:
ec.europa.eu/tools/eudamed.

Tabell 1: Grundldggande unik produktidentifierare

Del Del Grundldggande unik
nummer nummer produktidentifierare (BUDI)
Prefix Suffix

ULT... ..MDC 0827002CINC050-321_A3YZ
ULT... ..MCL 0827002CINC050-321_A2YX
ULT... ..CLDM eller ..CLDMS  0827002CINC050-321_A-1K3
ULT... ..CLM eller ..CLMS 0827002CINC050-321_A-1K3
CLM... ..NPAS-NT 0827002CINC050-321_A-1K3

RAPPORTERING AV ALLVARLIGT TILLBUD

Rapportera alla allvarliga tillbud som har skett i relation till denna produkt till
Cook Medical och ocksa de behoriga myndigheterna i det land dér produkten
anvéndes.

GOK AMAGLI DRENAJ KATETERI

Tum talimati dikkatlice okuyun. Verilen bilgilere dogru sekilde
uyulmamasi cihazin amaglanan sekilde performans géstermemesine
veya hastanin yaralanmasina yol acabilir.

DIKKAT: ABD federal yasalari bu cihazin satisini yalnizca bir hekim (veya
uygun lisansh pratisy findan veya tali yl lacak sekilde
simirlandirmigtir.

CiHAZ TANIMI
Cok Amagli Drenaj Kateteri Ultrathane®, Cok Amach Drenaj Kateter Seti
Ultrathane®, Nitinol Kilavuz Telli Neff Erisim Seti, Dawson-Mueller Drenaj
Kateteri Ultrathane® ve Cok Amagli Kiiciik Pigtail Drenaj Kateteri - Ultrathane®
bir dizi Fr buytiklGgu, uzunlugu ve yan port miktarinda tretilmistir. Kilitleme
Halkasi Kateterleri, iki tip kilitleme mekanizmasindan biriyle temin edilebilir:

« Mac-Loc® Kilitleme Halkasi

« Cook-Cope Tipi Halka
—HC son ekiyle birlikte siparis edildiginde, yan portlar dahil olmak tizere
kateterin distal kisminda hidrofilik kaplama bulunur.

Performans Ozellikleri

Bu cihazlar 5,6, 6,3,7,8,5, 10,2, 12, 14 veya 16 Fr, 15, 25, 35, 40, 45, 50 veya
60 cm uzunluk ve 0,018, 0,035 veya 0,038 inch ug deligi capinda dretilir ve bu
da kateterin 0,038 inch veya daha kiigiik kilavuz telleri kabul etmesine olanak
tanir. Yan portlar, yer cekimiyle kolaylastirilan akiskan drenajina olanak tanir.
Kateterin konik distal ucu tel tizerinden ilerletilebilirligi kolaylastirir ve viicuda
yerlestirmeyi korumak icin pigtail seklinde tasarlanmistir.

Cihaz Uyumlulugu

Bu cihazlar, standart boyuttaki kilavuz tellerin (0,038 inch veya daha kiigtik)
yani sira sertlestiriciler, fiksasyon cihazi, baglanti tpleri ve standart Luer lock
tertibatl drenaj torbalari gibi bilesenlerle uyumlu olacak sekilde tasarlanmustir.

Kalitatif ve Kantitatif Bilgiler

Cihaz Malzemesi Agirlik (gram)

Politiretan Saft Ttpu 7,082'ye kadar
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Cihaz Malzemesi Agirlik (gram)

Hidrojel Hidrofilik Kaplama 0,012'ye kadar
(yalnizca -HC ve -RH
cihazlar)

Silikon Lubrikant Silikon Kaplama (-HC 0,021'e kadar
ve -RH cihazlara dahil
degildir)

Mac-Loc® Kilitleme Halkasi Mekanizmasi

Naylon Satdr 0,089'a kadar

Cope Tipi Halka Kilitleme Halkasi Mekanizmasi*

PTFE Kaplamali sutar 0,043'e kadar
Polyester

*Cihaz, dogal kauguk lateksten yapilmis bir kilif icerir. Kilif, ciltle temas eden bir
bilesendir. DOGAL KAUGUK LATEKS, alerjik reaksiyonlara neden olabilir.

Cihazin Beklenen Kullanim Omrii
Cihazin beklenen kullanim 6mri 3 yil raf 6mrii ve 90 giin kalma suresidir.

Hasta Popiilasyonu

Cihazin hedef popiilasyonu, perkiitan drenaja olanak tanimak icin bir kateter
yerlestirilmesi gereken, 6zellikle nefrostomi veya kolesistostomi ve apse veya
biliyer drenajla ilgili drenaj gerektiren yetiskin hastalardir.

Amaclanan Kullanici

Bu cihazlarin tanisal ve girisimsel teknikler konusunda egitimli ve deneyimli
doktorlar veya diger uygun lisansli saglayicilar tarafindan kullaniimasi
amaclanmistir. Bu cihazlarin kullanimini gerektiren drenaj prosediirleri yalnizca
hekimler gibi lisansli ve egitimli klinik pratisyenler ve lisansli ve egitimli

saglik hizmetleri saglayicilar tarafindan gergeklestirilmelidir. Cihazin bakimi

ve muhafazasini meslek disi kisiler (6rn. hastalar veya meslek disi bakicilar),
hemsireler ve teknisyenler yapabilir.

Viicut Dokusuyla Temas

Bu cihazlar, dokuyla temas eden harici iletisim cihazlandir. Dokulardan,
organlardan veya anatomik bosluklardan viicudun disina perkiitan drenaji
kolaylastirirlar.

Galisma Prensibi

Bu cihazlar, yerlestirme sirasinda kateterin distal ucunu tanimlamak ve
kontrollinu kolaylastirmak icin gorintileme kilavuzlugunda yerlestirilir.
Drenaj, yer gekimiyle kolaylastirilan yan portlardan gergeklesir. Kilitleme
mekanizmasinin yerine yerlestirilmesi, pigtail halkasinin tutulmasi yoluyla
kateterin viicuda yerlestirilmesini saglar.

KULLANIM AMACI

Erisim, yerlestirme ve/veya sabitleme icin drenaj kateterleri ve bilesenlerinden
olusan bu cihazlar, dogrudan ¢ubuk veya Seldinger erisim teknigiyle
perkiitan erisim elde etmek ve cesitli uygulamalarda (6rn. nefrostomi veya
kolesistostomi proseddrleri ve apse ya da biliyer drenaj) bir organ veya
bosluktan viicudun disina uzun sireli akiskan drenaji icin bir kanal gorevi
gormek Uizere tasarlanmistir.

KULLANIM ENDiKASYONLARI
Bu cihazlar, yetiskin hastalarda asagidakilerin tedavisinde perkiitan drenaj
icin endikedir:

« Biliyer kanal obstriiksiyonu, enfeksiyonu, taslari, sizintisi ve fistili

- Idrar yolu obstriiksiyonu, enfeksiyonu, taslar, sizintisi ve fistiilii

« Apse/akiskan toplanmasi (6rn. pelvik, peritoneal, plevral, subkiitan)

KLiNiK FAYDALAR
« Akisanin viicudun disina perkitan drenaji

« Minimal invazif bir sekilde perkitan drenaj (yani cerrahi drenajdan
kaginarak)

KONTRENDIKASYONLAR
« Perikardiyal drenaj
« Diizeltilemez koagtilopati (perkiitan nefrostomi ve perkiitan transhepatik
biliyer drenaj baglaminda)

UYARILAR

« Kateter, yanlis konumlandiriimigsa veya drenaj durursa kateter derhal
degistirilmeli veya ¢ikarnilmalidir.

« Fiksasyon cihazinin uygulanmasi ve cikarilmasi sirasinda kateter
manipilasyonunu asgari diizeyde tutun.

- Lateks endikasyonu iin iiriin etiketine bakin. DOGAL KAUCUK LATEKS,
alerjik reaksiyonlara neden olabilir.

« Tek kullanimlik cihaz yeniden kullanim icin tasarlanmamistir. Tekrar isleme
alma (tekrar sterilize etme) ve/veya tekrar kullanma girisimleri kimyasal
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kontaminasyona, cihazin arizalanmasina ve/veya hastalik bulasmasina yol
acabilir.

« Steril ambalaj hasarliysa veya kullanmadan 6nce yanlislikla acilirsa cihazi
kullanmayin.

« Fiksasyon cihazini konflize hasta veya yapismayan cilt gibi yapisma
kaybinin olabilecegi yerlerde veya hastanin bilinen bant veya yapiskan
alerjileri varsa kullanmayin.

ONLEMLER

« Perkiitan drenaj kateterlerinin yerlestirilmesi icin standart teknikler
kullaniimalidir. Hedef bolgeye giivenli, uygun ve kabul edilebilir bir yol
yoksa dikkatli olunmalidir.

« Uriinlerin manipiilasyonu ultrason, floroskopi veya diger gériintiileme
kilavuzlugunu gerektirir.

« Sertlestirme kantiliinii retansiyon stitlrlii katetere yerlestirirken stttiriin
yigilmasini veya dolasmasini 6nlemek icin kantil insersiyonu sirasinda
sttlird tutun.

« TFE kaplamali kilavuz tel, Ultrathane® kateterlerle kullanilmalidir.

« Kateteri steril su veya salinle 1slatarak varsa hidrofilik kaplamayi aktive edin.
En iyi sonuglar icin kateter ytizeyini yerlestirme sirasinda islak tutun.

« Kateterler, islevi saglamak icin rutin olarak irigasyona tabi tutulmalidir.

« Kalici drenaj kateterleri olan hastalar, kateterin strekli calistigindan ve
gecerli oldugunda fiksasyon cihazina yapistigindan emin olmak icin rutin
olarak degerlendirilmelidir.

« Varsa kilitleme stitiiri tizerindeki traksiyon, ucun uygun retansiyonunu
saglamak icin yeterli olmalidir ancak asiri siki olmamalidir. Kateter ucu
konfigiirasyonunu goriintiilemeyle dogrulayin.

« Kilitleme Halkasi kateterini gikarirken bir kilavuz tel kullaniimasi énerilir.

. Etiketteki bu sembol, cihazin, Greme icin toksik ve kanserojen (Sinif 1B)
bir madde olan kobalti (Co) a/a %0,1'in tizerinde bir seviyede icerdigini
gosterir. Bununla birlikte, cihaz, mevcut bilimsel kanitlara gore artan
kanser riskine veya advers Greme etkisine neden olmayan kobalt iceren
bir paslanmaz celik alagimi ierir.

« Gebe kadinlar, bu cihazlar gebe hastalarda kullanirken dikkate alinmasi
gereken fizyolojik ve anatomik degisiklikler ve ek prosediir riskleri (6rn.
fetiis radyasyonuna maruz kalma, anestezinin fetis tizerindeki etkileri)
yasar.

« Fiksasyon cihazinin alkol veya asetonla temasindan kaginin. Her ikisi
de bilesenlerin arasindaki bagi ve fiksasyon cihazi ankraj pedinin cilde
yapismasini zayiflatabilir.

MR GUVENLIK BiLGILERi

Klinik disi testler, bu cihazin MR Kosullu oldugunu géstermistir. Bu cihazin
bulundugu bir hasta, yerlestirme islemi sonrasinda asagidaki kosullar altinda
glivenle taranabilir:
« Yalnizca 3,0 T veya 1,5 T statik manyetik alan
« 1900 gauss/cm (19 T/m) maksimum manyetik alan uzaysal gradyani
« MR sistemince raporlanan maksimum <2,0 W/kg'lik tam viicut ortalamali
spesifik absorpsiyon hizi (SAR) (Normal Calistirma Modu)

Mac-Loc Kilitleme Halkasi Mekanizmasi i
Yukarida saglanan tarama kosullari altinda, bu cihazin, klinik disi testlerde
15 dakikalik kesintisiz tarama sonrasinda 2,1 °C'nin altinda bir maksimum
sicaklik artisi tiretmesi beklenmektedir. Klinik disi testler sirasinda, 3,0 T
MRG sistemi ve bir gradyan eko puls dizisi ile goruntiilendiginde, goriinti
artefaktinin cihazdan yaklasik 40,1 mm disari uzandigi tespit edilmistir.

Cook-Cope Tipi Kilitleme Halkasi Mekanizmasi igin:
Yukarida saglanan tarama kosullari altinda, bu cihazin, klinik disi testlerde
15 dakikalik kesintisiz tarama sonrasinda 2,1 °C'nin altinda bir maksimum
sicaklik artigi tiretmesi beklenmektedir.
Klinik disi testler sirasinda, 3,0 Tesla MRG sistemi ve bir gradyan eko puls dizisi
ile goriintiilendiginde, gériintii artefaktinin cihazdan yaklasik 40,1 mm disari
uzandigi tespit edilmistir.
OLASI ADVERS OLAYLAR

« Akiskan/elektrolit dengesizligi

« Aritmi, gegici

- Ates

« Agn

« Biliyer olaylar

« Enfeksiy6z ve/veya enflamatuvar olaylar

« Fistiil olusumu

« Hava embolisi

« Hipotansiyon ve/veya sok

« Kanama ve/veya hemoraji

« Kateter kanalinda timor ekimi
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« Kateterle ilgili olaylar (hasar, yerinden oynama, kirilma, biikiilme, sizinti,
yanlis konumlandirma, yer degistirme, obstriiksiyon, okltizyon)

« Kullanici yaralanmasi

« Organlarda ve/veya yapilarda (dokular, ic organlar, damarlar, sinirler)
yaralanma ve/veya perforasyon

« Sepsis ve/veya septik sok

« Vazovagal reaksiyon

- Olim

SAGLANMA SEKLI

Soyularak agilan ambalajlarda etilen oksit gaziyla sterilize edilmis olarak
tedarik edilir. Bir defalik kullanim icin amaglanmistir. Ambalaji agilmamis ve
hasarsiz oldugu stirece sterildir. Kuru tutun ve giines 1sigina maruz birakmayin.
Hasarsiz oldugundan emin olmak igin triinii ambalajdan ¢ikardiktan sonra
inceleyin.

CiHAZI INCELEME

Kullanmadan 6nce herhangi bir hasar olmadigini dogrulamak amaciyla
ambalajin tiim katmanlari dahil (gecgerli oldugu iizere) cihazi detayl bir sekilde
gorsel olarak inceleyin. Steril bariyeri gorsel olarak inceleyin ve biitinltgiinin
higbir sekilde bozulmadigini dogrulayin.

KULLANMA TALIMATI

Kateter Yerlestirme
1. Goriintiileme kilavuzlugu altinda, perkiitan drenaj kateterlerinin

yerlestirilmesi icin Seldinger erisimi veya trokar erisimi yoluyla standart

teknikleri gerceklestirin.

Kateter istenen konuma geldiginde, tim kilavuz telleri, trokarlari veya

sertlestiricileri ¢ikararak kateterin konfigtirasyonunu olusturmasini saglayin.

. Kilitteme Halkasi kateterleri icin asagida agiklandigi gibi kilitleme
mekanizmasi tipine uygun teknik kullanarak kateteri yerine kilitleyin.
Mac-Loc® Kilitleme Halkasi Mekanizmasi igin:

a. Mac-Loc kateter gébegi tertibatini bir elle sabitleyin ve distal kateter
halkasi konfigiirasyonunu olusturmak icin biizme ipini geri ¢ekin. (7)

b. Blizme ipinin traksiyonunu korurken, kilitleme kami kolunu belirgin
bir “tiklama” hissedilene kadar asagi itin. Kateterin distal halkasi artik
yerine kilitlenmistir. (2)

c. Fazla biizme ipini kesin. (3)

Cook-Cope Tipi Kilitleme Halkasi Mekanizmasi igin:

a. Kateterde halka konfiglirasyonu olusturmak icin stittir ucunu sikica
cekin ve sikica baglayin.

b. Fazla stitiirli kesin ve sizintiyi 6nlemek icin lateks kilifi stitiiriin Gizerine
kaydirin.

Kateter Halkasinin Kilidini Agma

Mac-Loc® Kilitleme Halkasi Mekanizmasi igin:

Mac-Loc kateter gobegi tertibatini tek elle sabitlerken kiigik, kiint bir

nesneyi (yaklasik olarak yuvarlak uglu kalem veya kuiciik forseps sekli ve

boyutu) Mac-Loc serbest birakma centigine yerlestirin.

. Kilitleme kami kolu serbest kalana kadar yukari dogru kaldirin. (4)
NOT: Kateter degistirme icin Mac-Loc tertibatinin kilidini agmadan
once kilavuz telin distal ucunu kateterin kilitli halka konfigtirasyonuna
ilerletin. Mac-Loc'u yukarida agiklandigi gibi serbest birakin. Kilavuz
teli kateter ucu deligi icinden ilerletin. Kateter degistirme artik
gergeklestirilebilir.

Cook-Cope Tipi Kilitleme Halkasi Mekanizmasi igin:
a. Kilavuz teli kateterin icine ilerletin.
b. Lateks kilifi geri katlayarak sttirii agiga ikarin ve siitlirli serbest birakin.
c. Kateteri kilavuz tel izerinden geri ¢ekin.
NOT: Kateter degistirme icin yeni kateteri kilavuz tel tizerine yerlestirin.
Cikarmak icin kateterin ¢ikarilmasindan sonra kilavuz teli geri gekin.
Kateter Fiksasyon Cih Uygul
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1. Fiksasyon cihazi ankraj pedini yerine getirin. Kateteri parmaklarinizin
arasinda stabilize edin. Kateteri fiksasyon cihazi tutucuya yerlestirin.
2. Kapadr kapatin, kagit arka filmi soyarak ¢ikarin ve cilde yerlestirin.
3. Fiksasyon cihazini isterseniz veya gerekli goriirseniz cilde sittrleyin.
Kateter Fiksasyon Cihazini Ctkarma

1. Tutucuyu agmak i¢in bagsparmaginizla tirnaga hafifce bastirin ve kapagi
kaldirin.

2. Fiksasyon cihazi ankraj pedinin yapiskanini alkolle giderin.
NOT: Fiksasyon cihazi en azindan 7 glinde bir degistirilmelidir.

CiIHAZLARIN BERTARAFI

Prosediirden sonra bu cihaz, insan kokenli olasi enfeksiyéz maddelerle
kontamine olmus olabilir ve kurumun kilavuz ilkeleri uyarinca atilmalidir.
REFERANSLAR

Bu kullanma talimati doktorlarin deneyimlerini ve/veya yayimlanmis
literatiirinii temel alir. Mevcut literatiir konusunda bilgi igin yerel Cook satig
temsilcinize basvurun.
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HASTA DANISMANLIK BiLGILERi

Lutfen hastay ilgili uyarilar, onlemler, kontrendikasyonlar, alinmasi gereken
tedbirler ve kullanim kisitlamalari konusunda gerektikge bilgilendirin. Lutfen
hastay! Cok Amagh Drenaj Kateteri - Hasta implant Bilgileri kitapcigi
konusunda bilgilendirin. EUDAMED web sitesinde Giivenlik ve Klinik
Performans Ozetini (SSCP) bulmak icin asagida yer alan Tablo 1'de gériilen
bu cihazin temel benzersiz cihaz tanimlayicisini kullanabilirsiniz. EUDAMED
kullanilabilir oldugunda su baglantiy kullanin: ec.europa.eu/tools/eudamed.

Tablo 1: Temel Benzersiz Cihaz Kimligi

Parga Parca Temel Benzersiz Cihaz

Numara Numara Tanimlayici (BUDI)

On ek Son ek

ULT... ..MDC 0827002CINC050-321_A3YZ

ULT... ..MCL 0827002CINC050-321_A2YX

ULT... ..CLDM veya ..CLDMS 0827002CINC050-321_A-1K3

ULT... ..CLM veya ..CLMS 0827002CINC050-321_A-1K3

CLM... ..NPAS-NT 0827002CINC050-321_A-1K3
CiDDi OLAY BiLDiRiMi

Cihazla ilgili herhangi bir ciddi olay meydana gelirse, bu olay Cook Medical
firmasina ve ayrica cihazin kullanildigi Glkedeki yetkili makama bildirilmelidir.
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Single Sterile Barrier System with
Protective Packaging Inside

EN Single Sterile Barrier System with Protective Packaging
Inside « BG EquHnuHa cTepunta 6apriepHa cuctema ¢
BbTpeLLHa 3aluTHa onakoska « CS Systém jednoduché
sterilni bariéry s vnitfnim ochrannym obalem - DA

Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttelsesemballage
indvendigt « DE Einfaches Sterilbarrieresystem mit
innerer Schutzverpackung « EL Mové cOotnua

@Paypov amoCTEIPWONG HE TTPOOTATEUTIKI EOWTEPIKN
ouokeuaoia - ES Sistema de barrera estéril individual

con embalaje protector interior « ET Uhekordne

steriilne kaitsemeetod koos kaitsva sisepakendiga «

Fl Yksinkertainen steriilisuojajarjestelmd, jossa on
suojapakkaus sisépuolella « FR Systeme de barriére stérile
simple avec emballage protecteur interne « HR Sustav
jednostruke sterilne barijere s unutarnjim zastitnim
pakiranjem « HU Egyszeres steril védézaras rendszer
belsé védécsomagolassal « IT Sistema a barriera sterile
singola con confezionamento protettivo interno « LT Vieno
sterilaus barjero sistema su apsaugine vidine pakuote «
LV Vienas sterilas barjeras sistéma ar aizsargiepakojumu
iek$pusé « NL Systeem met enkele steriele barriére met
daarbinnen een beschermende verpakking « NO System
med én steril barriere med beskyttende emballasje pa
innsiden « PL Pojedynczy system bariery sterylnej z
wewnetrznym opakowaniem ochronnym « PT Sistema de
barreira tnica estéril com embalagem interna protetora
RO Sistem de bariera sterila unica cu ambalaj de protectie
in interior « SK Systém jednej sterilnej bariéry s vnitornym
ochrannym obalom « SL Enojni sterilni pregradni sistem

z notranjo zas¢itno embalazo « SV System med en steril
barriar med skyddsférpackning pa insidan « TR iginde
Koruyucu Ambalaj Olan Tekli Steril Bariyer Sistemi



Do not use if package is damaged and

consult instructions for use

EN Do not use if package is damaged and consult
instructions for use - BG [la He ce 13n0n3Ba, ako
OrakoBKaTa e noBpeaeHa, N Aa ce Hanpasu CrpaBka B
WHCTpYKLMUTe 3a ynotpeba « CS Nepouzivejte, pokud

je obal poskozeny, a prostudujte si navod k pouziti «

DA Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.

Se brugsanvisningen « DE Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschédigt ist, und Gebrauchsanweisung
beachten « EL Mn xpnolpomoleite €4v  CUOKeLATIa €Xel
umooTei {npid Kat cupBouleuTeite Tig 0dnyieg xpriong
ES No utilizar si el envase esta dafiado y consultar las
instrucciones de uso « ET Arge kasutage kahjustatud
pakendi korral ja tutvuge kasutusjuhendiga « FI Ei

saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut; perehdy
kayttoohjeisiin « FR Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé et consulter le mode d’emploi - HR Nemojte
upotrebljavati ako je ambalaza ostecena te procitajte
upute za uporabu « HU Ne hasznélja, ha a csomagolas
sériilt, és olvassa el a hasznélati utasitast « IT Non usare
se la confezione é danneggiata e consultare le Istruzioni
per l'uso « LT Nenaudokite, jeigu pakuoté pazeista, ir
vadovaukités naudojimo instrukcija « LV Nelietot, ja
iepakojums ir bojats, un skatit lietosanas instrukciju «

NL Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd en
raadpleeg de gebruiksaanwijzing « NO Skal ikke brukes
dersom pakningen er skadet; se bruksanvisningen « PL Nie
uzywac, jesli opakowanie zostato uszkodzone; sprawdzi¢
w instrukgji uzycia « PT Nao utilizar caso a embalagem
esteja danificada, e consultar as instrugdes de utilizagéo «
RO A nu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat si a

se consulta instructiunile de utilizare « SK Ak je balenie
poskodené, nepouzivajte a precitajte si navod na
poutzitie « SL Ne uporabite, ¢e je embalaza poskodovana,
in glejte navodila za uporabo « SV Far inte anvandas

om forpackningen ar skadad, lds bruksanvisningen « TR
Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve kullanma talimatina
basvurun

Contains the hazardous substance
cobalt

EN Contains the hazardous substance cobalt - BG
CbAbpKa onacHOTO BelecTBo Kobant « CS Obsahuje
nebezpecnou latku kobalt - DA Indeholder det skadelige
stof kobolt - DE Enthélt den Gefahrstoff Kobalt « EL
Mepiéxet Ty emkivéuvn ouaia koPdhtio « ES Contiene la
sustancia peligrosa cobalto « ET Sisaldab ohtlikku ainet
koobealtit - FI Siséltéda vaarallista ainetta, kobolttia « FR
Contient une substance dangereuse, le cobalt « HR Sadrzi
opasnu tvar kobalt - HU Veszélyes anyagot, név szerint
kobaltot tartalmaz  IT Contiene la sostanza pericolosa
cobalto - LT Sudétyje yra pavojingosios medziagos kobalto
« LV Satur bistamu vielu kobaltu « NL Bevat de gevaarlijke
stof kobalt - NO Inneholder det farlige stoffet kobolt « PL
Zawiera substancje niebezpieczna: kobalt « PT Contém

a substancia perigosa cobalto « RO Contine substanta
periculoasa cobalt « SK Obsahuje nebezpecnu latku kobalt
« SL Vsebuje nevarno snov kobalt « SV Innehaller det farliga
amnet kobolt « TR Tehlikeli madde kobalt icerir



MD

MR Conditional

EN MR Conditional - BG CbBmecTumo ¢ MP cpepa npu
onpepaenenu ycnosus « CS Podminéné bezpecny pfi
vysetfeni MRI (MR Conditional) - DA MR Conditional «

DE Bedingt MR-sicher « EL AGQOA£G yla payvnTikn
Topoypagia umo mpoumobéoel; « ES MR Conditional

« ET MR-tingimuslik « FI Ehdollisesti MK-turvallinen «

FR Compatible avec I'IRM sous certaines conditions

« HR Uvjetno sigurno prilikom snimanja MR-om « HU
MR-kondicionalis « IT Puo essere sottoposto a RM in
presenza di condizioni specifiche « LT Salygiskai saugu
naudoti MR aplinkoje « LV Izmantojams ar MR, ievérojot
noteiktus nosacijumus « NL MRI-veilig onder bepaalde
voorwaarden - NO MR Conditional « PL Warunkowo
dopuszczony do stosowania podczas badania RM « PT MR
Conditional - RO Compatibilitate RM conditionata « SK
Podmienecne bezpecny v prostredi MR « SL Pogojno varno
za MR+ SV MR Conditional « TR MR Kosullu

Medical Device

EN Medical Device « BG MeaunuunHcko nsgenme «

CS Zdravotnicky prostiedek « DA Medicinsk udstyr «

DE Medizinprodukt « EL latpotexvoAoyikd mpoiov «

ES Producto sanitario - ET Meditsiiniseade « FI
L&akinnéllinen laite « FR Dispositif médical « HR Medicinski
proizvod « HU Orvostechnikai eszkoz « IT Dispositivo
medico « LT Medicinos priemoné - LV Mediciniska ierice «
NL Medisch hulpmiddel « NO Medisinsk utstyr « PL
Wyréb medyczny « PT Dispositivo médico + RO Dispozitiv
medical - SK Zdravotnicka pomocka « SL Medicinski
pripomocek « SV Medicinteknisk produkt « TR Tibbi Cihaz

Australian Sponsor

EN Australian Sponsor « BG Bb3noxuren 3a ABcTpanus «
CS Australsky zadavatel - DA Australsk sponsor - DE
Australischer Sponsor « EL Xopnyog yia tnv Auotpahia «
ES Patrocinador australiano « ET Austraalia sponsor « FI
Australialainen toimeksiantaja « FR Partenaire australien «
HR Australski narucitelj - HU Ausztréliai partner « IT
Sponsor australiano « LT Australijos uzsakovas « LV
Australijas sponsors « NL Australische opdrachtgever « NO
Australsk sponsor « PL Sponsor australijski « PT Promotor
australiano « RO Sponsor australian - SK Zadavatel z
Australie « SL Avstralski sponzor « SV Australisk sponsor «
TR Avustralya Sponsoru

Importer

EN Importer « BG BHocuten « CS Dovozce « DA Importor «
DE Importeur - EL Eloaywyéag « ES Importador « ET
Importija « Fl Maahantuoja « FR Importateur « HR Uvoznik «
HU Importér « IT Importatore « LT Importuotojas « LV
Importétajs « NL Importeur « NO Importer « PL Importer «
PT Importador « RO Importator « SK Dovozca « SL Uvoznik «
SV Importér « TR ithalatgi
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