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ENGLISH

MULTIPURPOSE DRAINAGE CATHETER

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
Multipurpose Drainage Catheters are constructed from Ultrathane® or polyethylene
and come 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 an AQ® hydrophilic coating.

INTENDED USE

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

CONTRAINDICATIONS
« Bleeding diathesis and uncontrolled hypertension
« Anticoagulant use

WARNINGS
« If a catheter has become malpositioned or if drainage ceases, the catheter
should be promptly exchanged or removed.
« See product label for latex indication. NATURAL RUBBER LATEX may
cause allergic reactions.

PRECAUTIONS
« These products are intended for use by physicians trained and experienced

in diagnostic and interventional techniques. Standard techniques for

placement of percutaneous drainage catheters should be employed.

Manipulation of products requires ultrasound, fluoroscopy, or other

imaging guidance.

« When inserting a stiffening cannula into a catheter with retention suture,
hold suture during cannula insertion to avoid bunching or tangling of
suture.

« ATFE-coated wire guide must be used with Ultrathane® catheters.

Activate the hydrophilic coating, if present, by wetting the catheter with

sterile water or saline. For best results, keep catheter surface wet during

placement.

« Catheters should be irrigated on a routine basis to ensure function.

« Patients with indwelling drainage catheters should be evaluated routinely
to ensure continuous function of the catheter.

« Traction on the locking suture, if present, should be sufficient to ensure
adequate retention of the tip, but should not be overly tight. Verify
catheter tip configuration by fluoroscopy.

« Itis recommended to use a wire guide when removing a Locking Loop
catheter.

« The Peel-Away® Pigtail Straightener, if present, is not to be used as a
vascular introducer sheath.

« The potential effects of phthalates on pregnant/nursing women or
children have not been fully characterized and there may be concern for
reproductive and developmental effects.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS

« Arrhythmia (transient), including tachycardia

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

« Bile leak/biloma

« Catheter dislocation/dislodgement

« Catheter malposition/transcolonic catheter placement

- Catheter occlusion/obstruction

- Damage to adjacent organs

« Death (due to uncontrolled hypotension)

« Hypoxia

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

« Mechanical catheter damage

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

« Perihepatic fluid collection

« Small bowel injury

« Urinary leak



MRI SAFETY INFORMATION

AN

Nonclinical testing has demonstrated that the Ultrathane percutaneous drainage
catheter is MR Conditional. A patient with this device may be safely scanned after
placement under the following conditions:
« Static magnetic field of 3.0 T and 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, the Ultrathane percutaneous drainage
catheter 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 Ultrathane
percutaneous drainage catheter 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, the Multipurpose Drainage Catheter

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 Multipurpose Drainage
Catheter as found during nonclinical testing when imaged with a gradient echo
pulse sequence and a 3.0 T MRI system.

For US Patients Only
Cook recommends that the patient register the MR conditions disclosed in this IFU
with the MedicAlert Foundation. The MedicAlert Foundation can be contacted in the
following manners:
Mail: MedicAlert Foundation International

2323 Colorado Avenue

Turlock, CA 95382

Phone: 888-633-4298 (toll free)
Fax: 209-669-2450

Web: www.medicalert.org

INSTRUCTIONS FOR USE
Catheter Placement
1. Under fluoroscopic control, perform standard techniques for
placement of percutaneous drainage catheters, either by Seldinger
access or trocar access.
2. Once catheter is in desired location, remove any wire guides, trocars, or
stiffeners, allowing the catheter to form its configuration.
3. 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. (Fig. 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. (Fig. 2)
c. Trim off the excess drawstring. (Fig. 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.

Unlocking Catheter Loop
For Mac-Loc® Locking Loop Mechanism:
a. 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.
b. Pry upward until the locking cam lever is free. (Fig. 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.



HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Intended for one-
time use. Sterile if package is unopened and undamaged. Do not use the product

if there is doubt as to whether the product is sterile. Store in a dark, dry, cool place.
Avoid extended exposure to light. Upon removal from package, inspect the product
to ensure no damage has occurred.

REFERENCES

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

CESKY

VICEUCELOVY DRENAZNIi KATETR

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku pouze
prostiednictvim nebo na piedpis lékafe (nebo kvalifikovaného zdravotnika
s licenci).

POPIS PROSTREDKU
Vicelcelové drendzni katetry jsou vyrobené z materiélu Ultrathane® nebo
polyetylénu a dodévaji se v riznych velikostech Fr, v riiznych délkach a s riiznym
poctem postrannich portu. Katetry s uzamykatelnou smy¢kou jsou dostupné s
jednim ze dvou druht areta¢nich mechanismii:

« Uzamykatelna smycka Mac-Loc®

« Smycka typu Cook-Cope
Pokud ma objednany katetr piiponu -HC, ma distalni ¢ast katetru véetné
postrannich portl hydrofilni poviak AQ®.

URCENE POUZITI

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

KONTRAINDIKACE
« Hemoragick4 diatéza a nezvladnuta hypertenze
« Pouziti antikoagulantd

VAROVANI
« Pokud se katetr dostane do nespravné pozice nebo pokud se drenéz zastavi,
katetr je tfeba rychle vyménit nebo vyjmout.
« Oznaceni latexu je uvedeno na stitku vyrobku. PRIRODNI KAUCUKOVY LATEX
miize zpisobit alergické reakce.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

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

« 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 pfidrzovat, aby nedoslo k vytvoreni choméce nebo zamotani.

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

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

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

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

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

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

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

« Potencialni tcinky ftalati na téhotné ¢i kojici Zeny nebo déti nebyly dosud zcela
popsany a mohou existovat obavy z Gi¢ink{i na reprodukci a vyvoj.

POTENCIALNI NEPRIZNIVE UDALOSTI

« Arytmie (pfechodna), vetné tachykardie

« Bolest (v¢etné bolesti pfi zdkroku nebo po zakroku)

« Dislokace/uvolnéni katetru

« Hypoxie

« Hromadéni tekutiny v okoli jater

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

« Malpozice katetru/transkolonické umisténi katetru

« Mechanické poskozeni katetru

« Okluze/obstrukce katetru




« Poskozeni pfilehlych organt

« Poranéni tenkého stfeva

« Unik zluci/bilom

« Umrti (kviili nezvlddnuté hypertenzi)

« Unik mo¢i

« Zéanét/infekce (v¢etné celulitidy v misté vpichu, horecky/zimnice béhem
24 hodin, ztuhlosti, sepse pii vyméné katetru, septického 3oku vedouciho
k imrti, infekce mocovych cest, peritonitidy)

INFORMACE O BEZPECNOSTI PRI VYSETRENI MRI

AN

Neklinické testy ukézaly, Ze perkutdnni drendzni katetr z materialu Ultrathane
je podminéné bezpeény pfi vysetieni MRI (MR Conditional). Pacient s timto
prostfedkem muiZe byt po jeho zavedeni bezpecné snimkovan za téchto podminek:
« Pouze statické magnetické pole o sile3,0Ta 1,5T
« Maximalni prostorovy gradient magnetického pole 1 900 gausst/cm (19 T/m)
« Maximalni hodnota mérného absorbovaného vykonu prepocteného na celé télo
(SAR) oznamena systémem MR < 2,0 W/kg (v normalnim provoznim rezimu)

Pro mech yk Iné smycky Mac-Loc:

Za vyse uvedenych podminek snimkovéni se ocekava, ze perkutanni drenazni
katetr z materidlu Ultrathane bude pfi neklinickém testovani zplisobovat maximalni
zvyseni teploty mensi nez 2,1 °C za 15 minut nepfetrzitého snimkovani.

Jak bylo zjisténo pii neklinickém testovani, ve snimku pofizeném pomoci MRI
systému 0 3,0 T s pulzni sekvenci gradientniho echa zasahuije artefakt obrazu
piiblizné 40 1 mm od perkutéanniho drenaznlho katetru z materialu Ultrathane.

Pro i katelné y typu Cook-Cope:

Za vyse uvedenych podmlnek snlmkovanl se otekava, ze vicetcelovy drenazni katetr
bude pfi neklinickém testovani zplisobovat maximalni zvy3eni teploty mensi nez
2,1 °Cza 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
priblizné 40,1 mm od vicetcelového drendzniho katetru.

Pouze pro pacienty v USA
Spolecnost Cook doporucuje, aby pacienti zaregistrovali podminky pro snimkovani
MR popsané v tomto navodu k pouziti u nadace MedicAlert Foundation. Nadaci
MedicAlert Foundation Ize kontaktovat nasledujicimi zptisoby:
Postou: MedicAlert Foundation International

2323 Colorado Avenue

Turlock, CA 95382, USA

Telefon: +1-888-633-4298 (v USA bez poplatku)

Fax: +1-209-669-2450
Web: www.medicalert.org
NAVOD K POUZITI

Zavedeni katetru

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

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

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

Pro mechanismus uzamykatelné smy¢ky Mac-Loc®:
a. Jednou rukou stabilizujte sestavu Usti katetru Mac-Loc a zatahnéte za Sitrku
smérem zpét, aby se na katetru vytvorila konfigurace distalni smycky. (Obr. 1)
b. Udrzujte $itrku natazenou a zaroven stlacujte dolt packu aretaéniho
mechanismu, dokud nepocitite zfetelné zacvaknuti. Distalni smycka katetru
je nyni zamcena ve své pozici. (Obr. 2)

c. Odstiihnéte prebyte¢nou $ndrku. (Obr. 3)

Pro mechanismus uzamykatelné smycky typu Cook-Cope:
a. Pevné zatahnéte za konec nité, aby se na katetru vytvorila konfigurace
smycky, a pevné nit zavazte.
b. Odstfihnéte piebytek niti a pretahnéte pes ni latexovy navlek, aby se
zamezilo prosakovani.

odjisténi smycky katetru
Pro mechanismus uzamykatelné smycky Mac-Loc®:

a. Jednou rukou stabilizujte sestavu Usti katetru Mac-Loc a vlozte do
uvolnovaciho zéfezu Mac-Loc maly tupy predmét (priblizné tvaru a velikosti
hrotu kulickového pera nebo malych klesti).

b. Tlacte smérem nahoru, dokud se packa areta¢niho mechanismu
neuvolni. (Obr. 4)




POZNAMKA: Pii vyméné katetru zasuite distalni konec vodiciho dréatu do katetru se
zaaretovanou smyckou a teprve potom odjistéte sestavu Mac-Loc. Uvolnéte Mac-Loc,
jak je popséno vyse. Prostréte vodici drét otvorem v konci katetru. Nyni je mozné
provést vyménu katetru.

Pro mechanismus uzamykatelné smycky typu Cook-Cope:
a. Zasunite vodici drat do katetru.
b. Okryjte nit ohrnutim latexového navleku a uvolnéte nit.
c. Vytdhnéte katetr po vodicim dratu.
POZNAMKA: Pfi vyméné katetru zavedte po vodicim dratu novy katetr.
Pi odstranovani katetru odstrarite po jeho vyjmuti i vodici drét.

STAV PRI DODANI

Vyrobek se dodava v odtrhovacich obalech a je sterilizovan plynnym ethylenoxidem.
Urceno k jednorazovému poutziti. Sterilni, pokud obal nenf otevieny ani poskozeny.
Vyrobek nepouzivejte, pokud existuji pochybnosti o jeho sterilité. Skladujte na
tmavém, suchém a chladném misté. Zamezte dlouhodobému vystaveni svétlu.

Po vyjmuti z obalu vyrobek prohlédnéte a ujistéte se, ze neni poskozeny.

LITERATURA

Tento navod k poutziti je zalozen na zkusenostech lékaft a (nebo) na jejich
publikované odborné literature. S otézkami na dostupnou literaturu se obratte na
mistniho obchodniho zastupce spole¢nosti Cook.

MULTIFUNKTIONSDRANAGEKATETER

FORSIGTIG: I henhold til ikansk lovgivning ma dette produkt kun seelges
af en leege (eller korrekt autoriseret behandler) eller pa en laeges bestilling.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET
Multifunktionsdraenagekatetre er konstrueret af Ultrathane® eller polyethylen
og findes i en lang raekke French storrelser og laeengder og med forskelligt antal
sideporte. Katetre med laselokke fas med en af to typer lasemekanismer:

« Mac-Loc® laselgkke

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

TILSIGTET ANVENDELSE

Multifunktionsdraenagekatetre er beregnet til perkutan draenage ved en lang raekke
dreenageanvendelser (fx nefrostomi-, galde- og abscesdranage),

enten ved direkte trokaradgang eller ved Seldinger adgangsteknik.

KONTRAINDIKATIONER
« Bledningsdiatese og ukontrolleret hypertension
« Brug af antikoagulanser

ADVARSLER
« Hvis kateteret ligger forkert, eller hvis dreenage ophorer, skal kateteret
ojeblikkeligt udskiftes eller tages ud.
« Se produktetiketten for oplysninger vedrarende latex. NATURLIG GUMMILATEX
kan give allergiske reaktioner.

FORHOLDSREGLER

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

« Den potentielle virkning af phthalater pa gravide/ammende kvinder eller barn
er ikke undersggt til fulde, og der kan veere risiko for virkninger pa reproduktion
og udvikling.



POTENTIELLE UGNSKEDE HANDELSER

« Arytmi (transitorisk), inklusive takykardi

« Bladning (inklusive kronisk haematuri, postoperativ bledning, intraoperativ
bladning, bledning p& punktursted, haemoperitonaeum)

« Ded (pa grund af ukontrolleret hypotension)

« Fejlplacering af kateter/transkolonisk anbringelse af kateter

« Hypoksi

« Inflammation/infektion (inklusive cellulitis pa punkturstedet, feber/kulderystelser
inden for 24 timer, rigors, sepsis under kateterskift, septisk shock, der resulterer
idad, urinvejsinfektion, peritonitis)

« Kateterokklusion/-obstruktion

« Leekage af galde/biloma

« Losrivelse af kateter

« Mekanisk skade pa kateter

« Perifer vaeskeansamling

« Skade pa neerliggende organer

« Smerter (inklusive intraoperative smerter, postoperative smerter)

« Skade pa tyndtarmen

« Urinlaekage

SIKKERHEDSOPLYSNINGER FOR MR-SCANNING

[

Ikke-klinisk testning har vist, at Ultrathane perkutant dreenagekateter er MR
Conditional. Det er sikkert for en patient med dette produkt at blive scannet, efter
at produktet er blevet anlagt, under folgende forhold:
« Kun statisk magnetfelt pa 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 Ultrathane perkutant
dreenagekateteret 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 Ultrathane perkutant
dreenagekateteret, hvilket blev pavist under ikke-klinisk testning ved afbildning med
en gradient ekko-pulssekvens og et 3,0 T MR-system.

For Cook-Cope laselokkemekanismen:

Under de ovenfor angivne scanningsbetingelser forventes
multifunktionsdraenagekateteret 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 multifunktionsdreenagekateteret,
hvilket blev pavist under ikke-klinisk testning ved afbildning med en gradient ekko-
pulssekvens og et 3,0 T MR-system.

Gaelder kun patienter i USA
Cook anbefaler, at patienten registrerer betingelserne for MR-scanning, der
er beskrevet i denne brugsanvisning, hos MedicAlert Foundation. MedicAlert
Foundation kan kontaktes pa falgende mader:
Adresse:  MedicAlert Foundation International

2323 Colorado Avenue

Turlock, CA 95382

TIf.: +1-888-633-4298 (gratis ved opkald i USA)
Fax: +1-209-669-2450

Web: www.medicalert.org

BRUGSANVISNING
Kateteranlaeggelse

1. Udfer gennemlysningsvejledte standardteknikker til anleeggelse
af perkutane draenagekatetre, enten vha. Seldinger adgang eller
trokaradgang.

2. Nar kateteret befinder sig pa det gnskede sted, fjernes eventuelle
kateterledere, trokarer eller afstivere, s& kateteret kan forme sin
konfiguration.

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

For Mac-Loc® laselokkemekanismen:

a. Stabilisér Mac-Loc katetermuffesamlingen med den ene hénd, og traek
tilbage i traeksnoren, s& der dannes en distal kateterlokkekonfiguration.
(Fig. 1)

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

c. Klip eventuelt overskydende traeksnor af. (Fig. 3)
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For Cook-Cope laselokkemekanismen:
a. Stram suturenden til for at danne lokkekonfigurationen i kateteret og bind
den forsvarligt.
b. Klip overskydende sutur af og skub latexhylsteret over suturen for at
forebygge laekage.

Sadan lases kateterlokken op
For Mac-Loc® laselokkemekanismen:
a. 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.
b. Lirk opad, indtil grebet pa lasekammen er frit. (Fig. 4)
BEMZRK: Ved kateterudskiftning feres kateterlederens distale ende ind
i kateterets laste lokkekonfiguration, inden Mac-Loc-samlingen Idses op.
Udles Mac-Loc som beskrevet ovenfor. For kateterlederen gennem kateterets
endeabning. Kateterudskiftning kan nu udferes.

For Cook-Cope laselokkemekanismen:

a. For kateterlederen ind i kateteret.

b. Afdaek suturen ved at folde latexhylsteret tilbage og udlgse suturen.

c. Traek kateteret tilbage over kateterlederen.
BEMARK: Ved kateterudskiftning indfares et nyt kateter over kateterlederen. Ved
fiernelse treekkes kateterlederen tilbage efter fiernelse af kateteret.

LEVERING

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

LITTERATUR

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

EUTSCH

MEHRZWECK-DRAINAGEKATHETER

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

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS
Die Mehrzweck-Drainage-Katheter sind aus Ultrathane® oder Polyethylen gefertigt
und sind in verschiedenen French-GréBen und Langen und mit verschiedenen
Anzahlen von Seitenlchern erhdltlich. Die Sperrschlaufenkatheter sind mit einem
der beiden folgenden Sperrmechanismen erhéltlich:

« Mac-Loc® Sperrschlaufe

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

VERWENDUNGSZWECK

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

KONTRAINDIKATIONEN
« Blutungsdiathese und unkontrollierte Hypertonie
« Einnahme von Antikoagulanzien

WARNHINWEISE
« Wenn sich der Katheter verschoben hat oder keine Drainage mehr stattfindet,
ist der Katheter unverziiglich auszuwechseln oder zu entfernen.
« Die Latexkennzeichnung bitte dem Produktetikett entnehmen.
NATURKAUTSCHUKLATEX kann allergische Reaktionen hervorrufen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

- Diese Produkte diirfen nur von Arzten verwendet werden, die in Diagnose- und
Interventionstechniken geschult und erfahren sind. Es sind Standardtechniken
fiir die Einfihrung von Kathetern fiir die perkutane Drainage anzuwenden.

« Die Manipulation der Katheter muss unter Ultraschall-, Durchleuchtungs- oder
anderer Bildgebungskontrolle erfolgen.

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

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



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

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

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

« Der Fixierungsfaden, falls vorhanden, sollte ausreichend gespannt sein, um die
Katheterspitze in Position zu halten, darf jedoch nicht zu straff gespannt sein. Die
Konfiguration der Katheterspitze fluoroskopisch tiberpriifen.

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

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

« Die moglichen Wirkungen von Phthalaten auf schwangere bzw. stillende Frauen
sowie Kinder sind nicht vollstandig erforscht. Eventuell sind Auswirkungen auf
Fortpflanzung und Entwicklung zu befiirchten.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

« Arrhythmie (transitorisch) einschlieBlich Tachykardie

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

« Diinndarmverletzung

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

« Falsche Positionierung des Katheters/transkolonische Platzierung des Katheters

« Gallenleck/Biliom

« Hypoxie

« Harninkontinenz

« Katheterdislokation/-verschiebung

« Katheterverschluss/-obstruktion

« Mechanische Beschadigung des Katheters

« Perihepatische Fliissigkeitsansammlung

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

« Tod (durch unkontrollierte Hypotonie)

« Verletzung umliegender Organe

MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN

AN

Nicht-klinische Tests haben ergeben, dass der Katheter fiir die perkutane Drainage
aus Ultrathane 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 ausschlieBlich 3,0 T oder 1,5T

« Maximaler rédumlicher Magnetfeldgradient von 1900 Gauss/cm (19 T/m)

« Maximale, vom MR-System angezeigte und iiber den ganzen Korper gemittelte

spezifische Absorptionsrate (SAR) von < 2,0 W/kg (normaler Betriebsmodus)

Fiir den Mac-Loc Sperrschlaufenmechanismus:

Unter den oben beschriebenen Scanbedingungen diirfte der Katheter fiir die
perkutane Drainage aus Ultrathane 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
MR-System von 3,0 T festgestellt wurde, erstreckt sich das Bildartefakt um ca.

40,1 mm vom Katheter fiir die perkutane Drainage aus Ultrathane.

Fiir den Cook-Cope Sperrschlaufenmechanismus:

Unter den oben beschriebenen Scanbedingungen diirfte der Mehrzweck-
Drainagekatheter 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
MR-System von 3,0 T festgestellt wurde, erstreckt sich das Bildartefakt um ca.

40,1 mm vom Mehrzweck-Drainagekatheter.

Nur fiir Patienten in den USA

Cook empfiehlt, dass der Patient die in dieser Gebrauchsanweisung angegebenen
MR-Bedingungen bei der MedicAlert Foundation registriert. Die MedicAlert
Foundation ist wie folgt zu erreichen:

Anschrift:  MedicAlert Foundation International

2323 Colorado Avenue

Turlock, CA 95382, USA
Tel.: +1-888-633-4298 (gebiihrenfrei in den USA)
Fax: +1-209-669-2450

Internet:  www.medicalert.org



ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH
Katheterplatzierung

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

2. Wenn sich der Katheter an der vorgesehenen Stelle befindet, evtl.
vorhandene Fiihrungsdréhte, Trokare oder Versteifungskantilen entfernen,
damit der Katheter seine Form annehmen kann.

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

Mac-Loc® Sperrschlaufenmechanismus:

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

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

c Uberschﬂssigen Fixierungsfaden abschneiden. (Abb. 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 iiber den Faden
schieben, um ein Auslaufen von Fliissigkeiten zu verhindern.

Entriegeln der Katheterschlaufe
Mac-Loc® Sperrschlaufenmechanismus:
a. Die Mac-Loc Katheteransatz-Einheit mit einer Hand stabilisieren und
die Spitze eines kleinen, stumpfen Gegenstandes (etwa Form und
Grofe eines Kugelschreibers oder einer kleinen Zange) in die Mac-Loc
Entriegelungséffnung stecken.
b. Nach oben driicken, bis der Sperrhebel entriegelt ist. (Abb. 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 tiber den Fiihrungsdraht zurlickziehen.
HINWEIS: Bei Katheterwechsel den neuen Katheter tiber den Fiihrungsdraht
einfiihren. Bei Entfernung des Katheters den Fiihrungsdraht herausziehen.

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert und in AufreiB3verpackungen geliefert. Nur

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

QUELLEN

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

EAANHNIKA

KAOETHPAZ MAPOXETEYZHZ MOAAANAQN
EOAPMOIQN

MPOZOXH: H op 1vo iaTwv H.IA. £MEL TNV TWANGON AUToU
TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG HOVOV arrd tatpo 1 Katomv eVToAiig tatpou (i) and
enayye\patia vyeiag, o omoiog xet AdBet Tnv KatdAAnAn adeia).

MEPIFPAOH TOY TEXNOAOTIKOY NMPOIONTOX
Ot KABETHPEC TAPOXETEUOTG TTOAATTAWY EQAPUOYWY KataokeualovTat and
Ultrathane® i} moAuatBulévio kat TapéxovTal o€ Oelpd peyebwv Fr, kv Kat
apBpwv mMeupikric BUpag. Ot kabetrpeg pe Ppoxo acpdhiong Siatibevtat pe évav
and SUO TUTTOUG UNXAVIOHWY A0PANONG:

« Bpoxo aopdahiong Mac-Loc®

« Bpoxo aopdahiong tumou Cook-Cope
‘Otav napayyéAvete Tov KaBetipa pe KatdAnén —HC, To TIEPIPEPIKO TrHa Tou,
oupnep\apBavopévwy Twv MAEUPIKWY Bupwv, éxel uEPOPIAN emKkaAupn AQ®.

XPHZH 1A THN OMOIA MPOOPIZETAI
O1 KaBETrPEg TAPOXETELANG TOANATAGV EQappOYWV TPoopilovTal yia SIadeppIKn
TIAPOXETEVOT) OE TIOKIN{ EQUPHOYWV TIAPOXETEUON, (LY. VEQPOOTTOMIA, OUCTNHA
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XOAN@OPWV Kall AIOOTNHAY), EITE PE GHEDN TTAPAKEVTNON EITE PE TEXVIKN TIPOoBaong
Seldinger.

ANTENAEIZEIZ
« Alpoppayikr) S1aBeon Kat pn ENeYXOHEVN UTTEPTAOT
« Xprion avTimnKTKWy

MPOEIAOMNOIHZEIX
« Eav o kaBetnpag éxel TomoBeTnBei o€ eapalpévn Béon 1y €Gv oTaPATOEL N
TIOPOXETEUOT), TIPETIEL VA YivEL AUEST EVOANayT 1} agaiipeoT) Tou kaBeTrpa.
« A\giTe TNV €MOMAPAVON TOU TIPOIGVTOG yia T évdegn Aates. To NATES ANO
OYZIKO KAOYTZOYK evSéxeTal va IPOKANEDE! AANEPYIKEG AVTISPACEIG.

MPO®YAAZEIZ
« AuTd Ta TpoidvTa mpoopilovTal yia Xprion amo 1atpoUs EKASEUpEVOUG
Kall TIEMEIPAEVOUG OE SIOYVWOTIKEG Kat EMEUBATIKES TEXVIKEG. Mpémel va
XPNOIUOTIOIOUVTA TUTTIKEG TEXVIKEG Yia TOOBETNON Sladeppikwv KaBeTrpwy
TIOPOXETEUONG.
« O XEPIOPAG TwV TIPOIOVTWV amartei KaBodrynon Ue UTEPIXOUG, AKTIVOOKOTINGN
1) GA\n aneiovioTikr) kaBodrynon.

« Katd v elcaywyr| oTe\eou evioxuong o€ évav KaBETpa Je pappa
OUYKPATNONG, KPATHOTE TO PAPHa KATA TN SIAPKELD TNG EI0aywyNG TG
KAVOUAQG, £T0L WOTE Va amo@euyOEi TUOV AVOLOIOHOP@N TomoBEon 1y
EUTTAOKI TOU PAUMATOC.

Me toug kaBetrpeg amd Ultrathane® mpémet va xpnolpoToLEital GUPHATIVOG
08nyog emkaAuppévog pe TFE.

« Evepyormoirjote v uSpo@iin emkdaAuyn, edv unapyel, StaBpéxovtag Tov
KaBETPa HE OTEIPO VEPO 1) OTEIPO PUTIONOYIKO 0pA. Na Ta KaAUTEPa SuvaTtd
amoteAéopiata, SlatnPEite TV eM@Aavela Tou KaBeTripa uypr| Katd T Sidpkeia
NG TomoBEtnong.

O1 kaBeTrpeg mpémet va katatovi{ovtal o€ TaKTIKA Baon yia  Slacedhion Tng
Aerroupyiag Toug.

Ot aoBeVEiC pe HOVIHOUG KABETHPEG TapOXETEUONG TPEMEL va aglohoyolvTat
TAKTIKG, €101 WOTe va Slac@aNileTal n GuVeXHG Aettoupyia Tou kaBetrpa.

H €\én 070 pappa aoPAaNong, GV UTTAPKEL TTPEMEL Va Eival EMAPKIG £TOL WOTE
va Slao@aliletal eNapKr CUYKPATNON Tou dkpou, ahAd Sev pémel va eivat
unepBONKA OPIKTO. EmaAnBevoTe Tn Slapudpewaon Tou dkpou Tou KaBetrpa e
QKTIVOOKOMNON.

« Katd v agaipeon evog kabetripa pe Bpdxo ac@ahiong, cuviatdral n Xpron
ouppdtivou odnyou.

0 guBelaoTr|g omelpogIGoUG akpou Peel-Away®, eav undpyel, Sev mpémel va
XPNOIHOTOLEiTal WG BnKAP! ayyelaKoU El0aywyEa.

« OvmBavég emSpAoEelg Twv POANKWY EVWOEWV Ot éyKue/ONAAlouoES yuvaikeg

N madid Sev €ouv MPOadIopIoTEl ANPWC Kall EVEEXETaL va upioTatal {Tnpa

£MEPACEWV 0NV avamapaywyr Kat otny avammuén.

AYNHTIKA ANEMIOYMHTA ZYMBANTA

« AppubBpia (mapodikn), oupmepi\apBavopévng Taxukapdiag

« Apoppayia (cupmepAapBavopévng XpOvIac ANAToupiag, UETEYXEIPNTIKAG,
SIEYXEIPNTIKIG, AUOPPAYIAG TOU ONEIOL TTOPAKEVTNONG, AUOTIEPITAVAIO)

« Amdpan/mapeunodion Kabetipa

« Aappor| xoM¢/xohwpa

« Napektémon/amokoAAnon kabetripa

« Eopauévn tomoB<tnon kabetripa/Siakohovikr| Tomobétnon kabetipa

« BAGPn og mapakeipeva opyava

« ©avatog (AOyw pn eENeyXOHEVNG UTIGTAONC)

« Yroia

+ O\eypoviy/Aoipwén (oupmepapBavopévng Kuttapitidag oTo onpeio
TIAPAKEVTNONG, TTUPETOG/PPIKIa EVTOC 24 wpwV, piyn, oriPn Katd T Sidpkela
NG evalayrig kaBetrpa, onmTikr Katamngia mou odnyei og Bavaro, Aoiuwén
0UPOTIOINTIKIG 080U, TEPITOVITISA)

« Mnyavikr {nuid tou kaBetripa

« Movog (oupmepapBavopévou SIEYXEIPNTIKOU TIOVOU, LETEYXEIPNTIKOV TIGVOU)

« Mepinmatikr) GUN\oyr uypol

« Kakwon Aerrtou eviépou

« Alappori ovpwv

MAHPO®OPIEZ AZDAANEIAZ MNA TH MAFNHTIKH TOMOIPA®IA

/AN

Mn kAviKEG eEETAOEIC £xouV KaTadEICEL 6T 0 SladePUIKOG KABETPAC TaPOXETEUONG
Ultrathane &ival ac@aliig yia payvntiki Topoypagia umé mpoi: & ‘Evag
aoBevric Tou PEPEL auTd TO TEXVONOYIKO TTPOIOV prtopei va uroPAnOei oe Topoypagpia
HE a0PANELD PETA TNV TOTIOBETNON, UTIO TIG EEKG TTPOUTTOBETEIG:
« ZTaTIKO payvnTiko medio évtaong 3,0 T kat 1,5 T povo
« Mayvntiké medio péyiotng xwpikric Babuidwong 1.900 Gauss/cm (19 T/m)
« MéyloTog pecotiunpévog pubuog eidIkri OANooWHATIKAG amoppdenong (SAR),
TI0L QVAPEPETAL AMTO TO GUOTNUA PAYVNTIKAG TOpoYpagiag < 2,0 W/kg (kavovikog
TPOMOG Aertoupyiac)
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Na pnxaviopoé pe Bpoxo acpaiiong Mac-Loc:

Y116 TIg OUVOKEG OAPWONG TTOL OPICTNKAV TTAPAMAvVw, 0 SIaGEPUIKOG KABETPAG
mapoyétevon Ultrathane avapiévetal va mpokahéoet péylotn avgnon Beppokpaciag
XOpNAGTEEN a6 2,1 °C peTd amd 15 Nemmta ouvexoUG 0APWOnNG, O Hn KAIVIKEG
Sokipéc.

To téxvnua eIKOVaG eKTeiveTal TIEPITOL Katd 40,1 mm armd tov Sladeppiko Kabetrpa
napoxéteuong Ultrathane, 6mwg Stamotwnke otn Sidpketa pn KANVIKWV SOKIHMV
KOTA TNV QMEKOVION e TIaApIKT akohouBia nxoug Babpidwong kat ovotnua
HayvnTIKrg Topoypagiag évraong 3,0 T.

Na pnxaviopo pe Bpoxo acpaiiong tumov Cook-Cope:

Y116 Ti¢ GUVBIKEC GAPWANG TTOU OPICTNKAV TTAPATTAVW, O KABETPOC TAPOXETEUONG
TIOMNAITADVY EQAPHOYWV AVAHEVETAI VA IPOKAAEDEL PéylaTn augnon Beppokpaaciag
XaUNASGTEPN a6 2,1 °C petd amd 15 Aemtd ouvexoUG GApwonG, O Hn KAVIKEG
SOoKIpEC.

To téxvnua elkdvag exTeiveTal mepimou Katd 40,1 mm and tov kabetrpa
TIAPOXETEVONG TTOANATTAWY EQOPLOYWY, 6T SIamoTWOnKe oTn SIGPKELa un
KMVIK®V SOKIHWY KATA TNV ArmeKOVIoT e TAAMIKE akoAoubia nxouc Babpidwong kat
00OTNUA HayVNTIKAG Topoypagiag évtaong 3,0 T.

Mévo yia acBsveic otic H.M.A.
H Cook ouvioTa v kataxwpion ek HEPOUG Tou aoBEVOUE TwV GUVONKWY HayvNTIKAG
Topoypagiag mou SivovTal oe auTég TG 08nyieg xpriong oto MedicAlert Foundation.
Ta otoixeia emKovwviag pe To MedicAlert Foundation eivat ta e§ric:
TaxuSpouikry  MedicAlert Foundation International
Sievbuvon: 2323 Colorado Avenue

Turlock, CA 95382

TnAépwvo: +1-888-633-4298 (ap1BuOG TNAEQUVOUL Xwpig XpEwon

amd g H.IM.A.)
Dag: +1-209-669-2450
lotooghida: www.medicalert.org
OAHFIEZ XPHEIHEZ

TomoBétnon kabeTipa

1. YTIO QKTIVOOKOTIKO £NEYXO, EQAPHOCTE TUTTIKEG TEXVIKEG yia TV
TomoB£TNoN S1aSEPUIKWY KABETAPWV TAPOXETELONG, EITE pE IPOORacn
Seldinger eite pe mpdoPaon pe TPOKAP.

2. MOA¢ o kaBetripag Bpebei otnv emBupuntA B€on, apaipéoTe TuxOV
OUPHATIVOUC 08NYOUG, TPOKAP 1) EVIOXUTIKEC SIATAEELS, EMTPEMOVTAG OTOV
kaBetrpa va AdBel tn Slapdpewaor Tou.

3. Na kaBeTripeg pe Ppoxo aceahiong, acpaliote Tov kabetipa otn Béon
TOU pE XPHON KATAAANANG TEXVIKNAG YA TOV TUTTO HNXAVIGUOU ac@ANong,
OMWG MEPIYPAPETAL TIAPAKATW.

Ma pnxaviopo pe Bpoxo acpdaiiong Mac-Loc®:

a. TtaBeporiorote tn Sidtagn Tou opgalou Kabetrpa Mac-Loc pe to éva
XEPL Kall TPaPETe PO Ta oW TO VIHA ENENG, £TOL WOTE VA OXNHATIOTEL N
Slapopeuwon mepipepikol Bpdxou kabetripa. (Ek. 1)

b. Evth Statnpeite v €N oT0 vijpa ENENG, TIECTE TO HOXAG TOU £KKEVTPOU
AOPANONG TTPOG Ta KATW, £0G GTOU AloBAVOE(TE £val SIAKPITO «KOUUMWHOY.
O mepIpepPIKOG Bpoxog Tou KabeTrpa eival Twpa ac@aNiopévog otn Béon
Tou. (EK. 2)

C. ATIoKOYTE To Viipa ENENG TTou TepIooeUEL. (Eik. 3)

MNa pnxaviopo pe Bpoxo acpdaiiong tumou Cook-Cope:
a. TpaPré&te oQIKTA To AKPO TOU PAUMATOG, £TC1 WOTE VA OXNHATIOTED
Slapdpewon Bpdxou otov kabetripa kat Séote To oTabepd.
b. ATTOKOYTE TNV TEPICOEIA PAUHOTOG KAl CUPETE TO XITWVIO AMO AATEE TaAvw
amoé To PApa, ET01 WOTE va amoTpanei Tuxov Slappory.

Anacgdalion Tov Bpdxov Kabetipa
MNa pnxaviopo pe Bpoxo acaiiong Mac-Loc®:

a. Evw otaBeporoieite T Sidtagn opgatou Kabetripa Mac-Loc pe To éva xépl,
TOMOBETHOTE éva PIKPO, AUBAL AVTIKEIUEVO (ITEPITTOU OTO OXIUA KAt OTO
HéyeBOg NG OQAIPIKIG HUTNG EVOG OTUNG 1 iag pikprig AaBidac) péoa otnv
gykomm ameheuBépwong Mac-Loc.

b. Q6rjoTe Mpog Ta endvw £wg GTou ameheubepwBE( 0 PHOXAGG TOU EKKEVTPOU
aopahong. (E. 4)

IHMEIQZH: la evahhayr| KaBETpwy, TPOWBHOTE TO TIEPIPEPIKO AKPO EVOG
OuppATIVOU 08NyoU péca o Slapdpewaon acalicpévou Bpdxou Tou KabeTrpa,
Tpwv a6 v anaopdhion tng Sidtaéng Mac-Loc. AnieheuBepworte T Sidtagn Mac-Loc
onwg meplypa@etal mapanavw. Mpowbriote Tov cuppdtivo 0dnyd Slapécou g
TeNIK|G oTTr; Tou KaBetrpa. Eival Suvato Twpa va ekteeoTel evalhayr] KaBeTrpwv.

Ma pnxaviopo pe Bpoxo acpdaiiong tumou Cook-Cope:
a. MpowbroTe Tov cUPATIVO 08NYO HESa TTOV KABETHPaL.
b. ATOKaAUYTE TO pAppa SIMAWVOVTAG TTPOG Ta TTOW TO XITWVIO armd AATeS Kat
ammeENeUBEPWOTE TO PAPHAL
c. AooUpETE ToV KABETIPa TIAVW A6 TOV GUPUATIVO 08NYO.



ZHMEIQXH: lNa evalayr kaBeTripwy, l0aydyeTe Tov VEO KaBeTrpa mavw and
TOV GUPHATIVO 08NY0. Ma aPaipeon, AMOCUPETE TOV GUPUATIVO 08NYO HETA THV
agaipeon Tou kabetrpa.

TPOIMOX AIAGEZHZ

MNapéxetal amooTelpwHEVO e aéplo 0&eidio Tou alBuleviou oe amOKOANOUHEVEG
ouokevaoiec. Mpoopiletat yia pia xprion. ZTeipo, epodoov n cuckevacia Sev éxel
QvoIXTE( Kat Sev éxel uTTOOTEL {id. Mn XPNOILOTOIEITE TO TIPOIOV EGV UTTIAPXEL
ap@iBolia yia T oTelpOTNTE Tou. DUNACOETE OE OKOTEWS, ENPd Kat 5pocEPD
XWPO. ATOPEVYETE TNV apaTeTapévn ékBean oto Guwg. Katd my agaipeon amd tn
OUOoKeLaOia, EMBEWPHOTE TO TPOIGV yia va BePaiwBeite 6Tt Sev €xet umooTei {npid.

BIBAIOTPAGIKEZ ANAGOPEX

AuTEG o1 08nyieg xpriong Bacifovtal oTnv gpmelpia améd 1aTPoUE f/kat

1 &nuoateupévn BiBMoypagia tous. AmeuBuvBeite oTov TomKo oag
avTImPOowo MwARcewv TG Cook yia MANPOPOpPIEG OXETIKA He T Slabéotun
BiBMoypagia.

CATETER DE DRENAJE MULTIPROPOSITO

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

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
Los catéteres de drenaje multiproposito estén fabricados con Ultrathane® o
polietileno, y hay modelos de diversos tamarios French, longitudes y niimeros de
orificios laterales. Los catéteres en J de retencion se comercializan con uno de dos
tipos de mecanismos de bloqueo:

« Lazo de retencion Mac-Loc®

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

USO PREVISTO

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

CONTRAINDICACIONES
« Diatesis hemorrégica e hipertension incontrolada
« Uso de anticoagulantes

ADVERTENCIAS
« Si el catéter se desplaza a una colocacion incorrecta o si se interrumpe el drenaje,
el catéter debe cambiarse o extraerse lo antes posible.
+ Consulte la indicacion sobre el latex en la etiqueta del producto. El LATEX DE
'CAUCHO NATURAL puede producir reacciones alérgicas.

PRECAUCIONES

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

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

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

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

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

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

« Los pacientes con catéteres de drenaje permanentes deben evaluarse
periddicamente para asegurarse de que el catéter funcione en todo momento.

« Si hay hilo de retencion, debe tirarse de él lo suficiente para asegurar una
retencién adecuada de la punta, pero evitando que quede demasiado tirante.
Utilizando fluoroscopia, compruebe la configuracion de la punta del catéter.

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

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

« Los posibles efectos de los ftalatos en mujeres embarazadas o lactantes y en
nifios no se han establecido por completo, y cabe la posibilidad de que afecten a
la funcién reproductora y al desarrollo.

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS POSIBLES
« Arritmia (transitoria), incluido braquicardia
« Acumulacion perihepatica de liquido
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« Colocacion incorrecta/colocacion transcélica del catéter

« Dislocacién/desprendimiento del catéter

« Dafo a 6rganos adyacentes

« Dafio mecénico al catéter

« Dolor (incluidos dolor intraoperatorio, dolor postoperatorio)

« Fuga biliar/biloma

« Fuga urinaria

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

« Hipoxia

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

« Lesion en el intestino delgado

« Muerte (debido a hipotensién no controlada)

« Oclusién/obstruccion del catéter

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA RM

Las pruebas no clinicas han demostrado que el catéter de drenaje percutaneo de
Ultrathane es MR Conditional (esto es, seguro bajo ciertas condiciones de la RM),
segun la clasificacion de la ASTM. Después de la colocacion del dispositivo,
el paciente puede someterse a RM de manera segura, en las siguientes condiciones:
« Campo magnético estatico de 3,0T o0 1,5T 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 maximo indicado por el sistema de RM <2,0 W/kg (modo de
funcionamiento normal)

Conel i delazoder ion Mac-Loc:

En las condiciones de RM indicadas mas arriba, se espera que el catéter de drenaje
percutaneo de Ultrathane 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
catéter de drenaje percutaneo de Ultrathane, como se observé durante pruebas no
clinicas que utilizaron una secuencia de pulsos en gradiente de eco en un sistema
deRMde3,0T.

Conel i delazo de ion Cook-Cope:

En las condiciones de exploracion indicadas mas arriba, se espera que el catéter de
drenaje multipropésito produzca un aumento de temperatura maximo de menos de
2,1 °C después de 15 minutos de RM continua en pruebas no clinicas.

El artefacto de la imagen se extiende unos 40,1 mm aproximadamente desde el
catéter de drenaje multipropdsito, como se observoé durante pruebas no clinicas que
utilizaron una secuencia de pulsos en gradiente de eco en un sistema de RM de 3,0T.

Para pacientes en EE. UU. solamente
Cook recomienda que el paciente registre las condiciones de la RM indicadas en
estas instrucciones de uso con la MedicAlert Foundation. Se puede contactar con
MedicAlert Foundation de las siguientes maneras:
Correo: MedicAlert Foundation International

2323 Colorado Avenue

Turlock, CA 95382, EE. UU.

Teléfono:  +1-888-633-4298 (gratuito)

Fax: +1-209-669-2450
Web: www.medicalert.org
INSTRUCCIONES DE USO

Colocacién del catéter
1. Utilizando control fluoroscépico, emplee las técnicas habituales para la
colocacion de catéteres de drenaje percutaneos; el acceso puede lograrse
mediante la técnica de Seldinger o mediante puncién directa con trocar.
Cuando el catéter esté en el lugar deseado, retire todas las guias, trocares
o reforzadores y deje que el catéter adopte su forma.
. En el caso de los catéteres en J de retencion, bloquee el catéter en
posicién utilizando la técnica apropiada para el tipo de mecanismo de
bloqueo, tal como se describe a continuacion.

N

w

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

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

b. Mientras mantiene tirante el hilo de retencion, presione la palanca de la leva
de retencién hacia abajo hasta que sienta un chasquido evidente. Entonces,
el lazo distal del catéter quedara bloqueado en posicion. (Fig. 2)

c. Corte el hilo de retencion sobrante. (Fig. 3)
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Con el mecanismo de lazo de retencién 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 pequeio (de aproximadamente el tamafo
y la forma de un boligrafo o de unas pinzas pequenas) en la muesca de
liberacién del Mac-Loc.
b. Haga palanca hacia arriba hasta liberar la palanca de la leva de retencién.
(Fig. 4)
NOTA: Para cambiar el catéter, haga avanzar el extremo distal de una guia en el
interior del lazo retenido 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.

Con el mecanismo de lazo de retencion 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.

PRESENTACION

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

REFERENCIAS

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

FRANCAIS

CATHETER DE DRAINAGE MULTI-USAGES

MISE EN GARDE : En vertu de la législation fédé 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
Les cathéters de drainage multi-usages sont fabriqués en Ultrathane® ou en
polyéthylene et sont disponibles en plusieurs diamétres externes (en French) et
longueurs, et avec différents nombres dorifices latéraux. Les cathéters a boucle
de verrouillage sont disponibles avec '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 AQ®.

UTILISATION PREVUE

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

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

AVERTISSEMENTS
« Sile cathéter change de position ou si le drainage s'arréte, changer ou retirer
promptement le cathéter.
« Consulter I'étiquette du produit pour les informations relatives au latex.
Le LATEX DE CAOUTCHOUC NATUREL peut provoquer des réactions
allergiques.

MISES EN GARDE
« Ces produits sont destinés a étre utilisés par des médecins formés et rompus
aux techniques diagnostiques et interventionnelles. Le professionnel de santé
procédera selon des méthodes classiques de pose des cathéters de drainage
percutané.
« Manipuler les dispositifs sous controle échographique, radioscopique ou autre
technologie d'imagerie.
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« Lors de l'insertion d'un stylet métallique dans un cathéter retenu par une suture,
tenir la suture afin d'éviter quielle 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 l'objet
d'une surveillance systématique afin d'assurer le bon fonctionnement continu
du cathéter.

« La tension appliquée au fil de tension, le cas échéant, doit étre suffisante pour
assurer la retenue adéquate de I'extrémité, sans étre trop importante. Vérifier la
configuration de l'extrémité du cathéter sous radioscopie.

« Il est recommandé d'utiliser un guide lors du retrait d'un cathéter a boucle de
verrouillage.

« Ne pas utiliser le désilet pelable pour pigtail Peel-Away®, le cas échéant, comme
gaine d'introduction vasculaire.

« Les effets potentiels des phtalates chez les femmes enceintes ou allaitantes
ou chez les enfants n'ont pas été entiérement définis et des effets sur la
reproduction et le développement sont possibles.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES

« Arythmie (transitoire), y compris tachycardie

« Accumulation de liquide périhépatique

« Dislocation/délogement du cathéter

« Déces (di a une hypotension non controlée)

« Détérioration mécanique du cathéter

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

« Endommagement d'organes adjacents

« Fuite biliaire/biliome

« Fuites urinaires

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

- Hypoxie

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

« Lésion de lintestin gréle

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

« Occlusion/obstruction du cathéter

INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITE D’EMPLOI EN IRM

Des essais non cliniques ont démontré que le cathéter de drainage percutané
en Ultrathane est « MR Conditional » (compatible avec I'lRM sous certaines
conditions). Un patient porteur de ce dispositif peut subir sans danger un examen
par IRM apreés 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 1900 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 d'acquisition indiquées ci-dessus, le cathéter de drainage
percutané en Ultrathane devrait produire une élévation maximale de la température
inférieure a 2,1 °C aprés 15 minutes d'acquisition continue lors des essais non
cliniques.

Lartefact dimage s‘étend sur environ 40,1 mm par rapport au cathéter de drainage
percutané en Ultrathane, tel que constaté au cours d'essais non cliniques avec un
systéme IRM de 3,0 teslas et une séquence dimpulsions en écho de gradient.
Mécanisme a boucle de verrouillage de type Cook-Cope :

Dans les conditions d'acquisition décrites ci-dessus, le cathéter de drainage
multi-usages devrait produire une élévation maximale de la température inférieure
a2,1°Caprés 15 minutes d'acquisition continue lors d'essais non cliniques.
Lartefact d'image sétend sur environ 40,1 mm par rapport au cathéter de drainage
multi-usages, tel que constaté au cours d'essais non cliniques avec un systéme IRM
de 3,0 teslas et une séquence d'impulsions en écho de gradient.

Pour les patients américains uniquement

Cook recommande au patient d'enregistrer aupres de la MedicAlert Foundation les
conditions d'IRM mentionnées dans ce mode d'emploi. La MedicAlert Foundation
peut étre contactée aux coordonnées suivantes :



Adresse MedicAlert Foundation International
postale : 2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, Etats-Unis

Téléphone: +1-888-633-4298 (numéro gratuit depuis les Etats-Unis)

Fax: +1-209-669-2450
Web : www.medicalert.org
MODE D’EMPLOI

Mise en place du cathéter

1. Sous radioscopie, observer les techniques standard utilisées pour la mise
en place de cathéters de drainage percutané, en recourant a la technique
de Seldinger ou la technique de perforation cutanée directe.

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

3. 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 'arriére afin que I'extrémité distale du cathéter forme
une boucle. (Fig. 1)

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

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

Mécanisme a boucle de verrouillage de type Cook-Cope :
a. Tendre I'extrémité du fil de tension suffisamment pour former une boucle
avec le cathéter, et attacher fermement.
b. Couper la longueur excédentaire du fil de tension et glisser la gaine en latex
sur le fil de tension pour éviter les fuites.

Déverrouillage de la boucle du cathéter
Mécanisme a boucle de verrouillage Mac-Loc® :

a. En stabilisant d'une main I'ensemble de I'embase Mac-Loc du cathéter,
introduire I'extrémité d’'un objet fin & 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 de I'embase.

b. Pousser le levier de verrouillage vers le haut pour le libérer. 4)
REMARQUE : Pour changer de cathéter, pousser l'extrémité distale d'un guide
dans la boucle verrouillée du cathéter avant de déverrouiller fensemble Mac-Loc.
Déverrouiller le Mac-Loc de la maniére décrite plus haut. Avancer le guide par
l'orifice d'extrémité 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 tension en retroussant la gaine en latex, puis le libérer.
. 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.

PRESENTATION

Produit fourni stérilisé & l'oxyde d'éthyléne, sous emballage déchirable. A usage
unique. Contenu stérile lorsque I'emballage est scellé d'origine et intact. En cas de
doute quant a la stérilité du produit, ne pas I'utiliser. Conserver a I'abri de la lumiére,
dans un lieu frais et sec. Eviter toute exposition prolongée a la lumiére. Lors du retrait
de I'embeallage, inspecter le produit afin de s'assurer quiil n'est pas endommagé.

REFERENCES
Le présent mode d'emploi a été rédigé sur la base de I'expérience de médecins et/ou

de publications médicales. Pour obtenir des renseignements sur la documentation
existante, s'adresser au représentant Cook local.

MAGYAR

MULTIPURPOSE DRENAZSKATETER

FIGYELEM: Az USA szbvetségi torvényei értelmében ez az eszkiz kizarlag
orvos (vagy megfeleld engedéllyel rendelkezé egészségiigyi ) altal

vagy rendelvényére értékesithetd.

AZ ESZKOZ LEIRASA
A multipurpose drenazskatéterek Ultrathane® vagy polietilén alapanyaghol
késztilnek, és egy sor kiilonbdzé Fr méretben, hosszisagban és tobbféle
szamu oldalnyilassal kaphatok. A lezarhaté hurokkal ellatott katéterek kétféle
rogzitészerkezet egyikével felszerelve kaphatok:

« Mac-Loc® lezarhaté hurok

« Cook-Cope tipusu hurok

20



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

RENDELTETES

A multipurpose drenazskatéterek rendeltetése perkutén drenazshoz valé
felhasznalas kiilonféle drenazs alkalmazasokban (pl. nephrostomia, epe- és talyog
drenézsa), akar kozvetlen beszirassal, akar Seldinger-technikaval.

ELLENJAVALLATOK
« Vérzési diathesis és kezeletlen hypertonia
« Alvadasgatlé kezelés

WVIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
« Ha a katéter nem megfelelé helyzetbe keriil, vagy ha a drenézs leall, a katétert
azonnal ki kell cserélni vagy el kell tavolitani.
« Alatexszel kapcsolatos javallatokat lasd a termékcimkén. A TERMESZETES
KAUCSUK LATEX allergias reakciot okozhat.

OVINTEZKEDESEK
« Atermék a diagnosztikai és intervencios technikakra kiképzett és azokban jaratos

orvosok dltali hasznalatra szolgal. A perkutan drenazskatéterek elhelyezésére

szolgald standard technikak alkalmazandok.

A termékek manipulécidja ultrahangos, fluoroszkdpos vagy egyéb leképezés

mellett végzendé.

Merevit6 kanul huzozsindrral ellatott katéterbe valo bevezetésekor tartsa meg a

zsinort, hogy elkerilje annak dsszecsomésodésat vagy dsszegubancolodasat.

Az Ultrathane® katéterekhez TFE-bevonatu vezet6drét hasznalando.

A hidrofil bevonat (ha van ilyen) aktivaldsahoz steril vizzel vagy steril fiziologias

sooldattal nedvesitse meg a katétert. A legjobb eredmény elérése érdekében a

katéter feliiletét a felvezetés soran tartsa nedvesen.

A katétereket a miikodés biztositasa érdekében rutinszer(ien Gbliteni kell.

« Atestben marado drenazskatéterrel ellatott betegeket a katéter folyamatos
miikodésének biztositasa érdekében rutinszerdien ellendrizni kell.

« A huzézsinérra (ha van ilyen) hat6 hiizéerének elegendének kell lennie ahhoz,
hogy a katéter végét a megfeleld helyzetben megtartsa, de a zsinérnak nem
szabad tulsagosan feszesnek lennie. A katéter végének alakjat fluoroszkopiaval
ellenérizze.

« Alezérhatd hurokkal elltott katéter eltévolitasakor vezetédrét hasznélata
ajanlott.

« A Peel-Away® pigtail-kiegyenesit6t (ha van ilyen) tilos vaszkuldris
bevezetShiivelyként hasznalni!

« A ftalatok potencialis hatasai terhes/szoptaté nékre, illetve gyermekekre még
nem teljesen ismertek, és tartani lehet a reprodukciora és a fejlédésre kifejtett
hatésoktol.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK

« Aritmia (dtmeneti), beleértve a tachycardiat

« A katéter kimozdulasa/elmozdulasa

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

« Akatéter okkluzidja/elzérodasa

« A szomszédos szervek sériilése

« A vékonybél sériilése

« Avizelet szivargasa

« Epeszivargés/epeszivargés a hastiregben

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

« Gyulladés/fert6zés (tobbek kozétt cellulitisz a punkcié helyén, ldz/hidegrézas
24 6ran beltil, merevség, vérmérgezés a katétercsere soran, halalhoz vezeté
szeptikus sokk, higyuti fertézés, peritonitis)

« Halél (kezeletlen hypertonia miatt)

« Hypoxia

« Mechanikai katéterkarosodas

« Perihepatikus folyadékgyiilem

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

AZ MRI BIZTONSAGOSSAGAVAL KAPCSOLATOS INFORMACIOK

AN

Nem klinikai tesztelés soran bizonyitast nyert, hogy az Ultrathane perkutan
drenézskatéter MR-kondicionalis. llyen eszkézzel rendelkezé betegek a behelyezést
kévetéen biztonsagosan szkennelheték az alabbi koriilmények kozott:
« Sztatikus magneses tér eréssége: kizarolag 3,0 Tvagy 1,5T
« Amagneses tér gradiensének maximuma 1900 gauss/cm (19 T/m)
« Az MR rendszer dltal kijelzett maximalis, egész testre atlagolt fajlagos abszorpcios
tényez6 (SAR) értéke legfeljebb 2,0 W/kg (normalis izemmad)
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Mac-Loc lezarhat6 hurokszerkezet esetén:

Nem klinikai tesztelés alapjan a fenti szkennelési koriilmények kozétt 15 perces
folyamatos szkennelés hatésara az Ultrathane perkutan drenazskatéter varhato
maximélis hémérsékletemelkedése kevesebb mint 2,1 °C.

A gradiensecho-impulzussorozattal és 3,0 T-s MRI rendszerben végzett nem klinikai
tesztelés tanusaga szerint a képmiitermék kb. 40,1 mm-rel nydlik tul az Ultrathane
perkutén drenazskatéteren.

Cook-Cope tipusu lezarhat6 hurokszerkezet esetén:

Nem klinikai tesztelés alapjan a fenti szkennelési kdriilmények kozott 15 perces
folyamatos szkennelés hatasara a multipurpose drenazskatéter varhatd maximélis
hémérsékletemelkedése kevesebb mint 2,1 °C.

A gradiensecho-impulzussorozattal és 3,0 T-s MRI rendszerben végzett nem klinikai
tesztelés tanusaga szerint a képmiitermék kb. 40,1 mm-rel nydlik til a multipurpose
drenézskatéteren.

Csak az egyesiilt allamokbeli betegek esetén
A Cook azt javasolja, hogy a beteg regisztralja a MedicAlert Foundation alapitvanynal
az ebben a hasznalati utasitasban kozolt MR-vizsgalati feltételeket. A MedicAlert
Foundation elérhetdségei a kovetkezok:
Postai cim: MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382
Telefon: +1-888-633-4298 (ingyenesen hivhato)
Faxszém:  +1-209-669-2450

Webhely:  www.medicalert.org

HASZNALATI UTASITAS
Katéter behelyezése
1. Fluoroszképos ellenérzés mellett alkalmazza a perkutan drenéazskatéterek
felvezetésére szolgalé standard technikakat, akar Seldinger technikéval,
akar kanilés hozzaféréssel.
2. Amint a katéter a kivant helyre keriilt, tévolitson el minden vezetédrétot,
trokart és merevit6t, hogy a katéter felvehesse az alakjat.
3. Alezarhat6 hurokkal ellatott katéterek esetében a katétert a
rogzitészerkezet tipusanak megfelelé modszerrel rogzitse a helyén, az
alabbi leiras szerint.

Mac-Loc® lezarhato hurokszerkezet esetén:

a. Egyik kezében szilardan tartsa a Mac-Loc katéter-kdnusz egyiittest, és hiizza
vissza a hlizézsinort, hogy a katéter disztélis végén kialakuljon a hurok.
(1. dbra)

b. A huizézsindrt feszesen tartva nyomja le a rogzitészerkezet zarokarjat, amig
hatérozott kattanas nem érezheto. A katéter disztalis hurka most régzitve van
amegfelel6 helyzetben. (2. dbra)

c. Ahuzozsinor folsleges végét vagija le. (3. abra)

Cook-Cope tipusu lezarhaté hurokszerkezet esetén:
a. Huzza szorosra a htizozsinor végét, hogy a katéter vége felvegye a
hurokformat, és erésen kdsse meg.
b. Végja le a htizdzsinor folosleges végét, és a szivargas megel6zésére
csusztassa a gumihdvelyt a huzozsinor folé.

A katéterhurok kioldasa
Mac-Loc® lezérhat6 hurokszerkezet esetén:

a. Mikozben egyik kezében szilardan tartja a Mac-Loc katéter-konusz egyiittest,
illesszen valamilyen kismérett, tompa targyat (koriilbelll akkorat és olyan
alakat, mint egy golydstoll vagy egy kis fogd) a Mac-Loc kiolddszerkezet
nyilasaba.

b. Feszitse felfelé addig, amig a rogzitészerkezet zarokarja ki nem szabadul.

(4. abra)
MEGJEGYZES: A katéter cseréjéhez a Mac-Loc egység kiolddsat megel6zéen tolja
egy vezetdrot disztdlis végét a katéter hurok alakban lezdrt végébe. A fent leirt médon
oldja ki a Mac-Loc rogzitészerkezetet. A vezetédrotot tolja at a katéter végén levo
nyilason. A katéter cseréje most mar elvégezhetd.

Cook-Cope tipust lezarhaté hurokszerkezet esetén:
a. Tolja a vezet6drotot a katéterbe.
b. A gumihtively visszahajtasaval takarja ki, majd oldja ki a zsinort.
c. Akatétert hlizza vissza a vezet6drot folott.
MEGJEGYZES: A katétercseréhez illesszen Uj katétert a vezetédrétra. Az
eltavolitashoz hlizza vissza a vezet6drotot a katéter eltéavolitasa utan.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxid-gdzzal sterilizlva, széthtizhaté csomagolasban. Egyszen
hasznélatra. Felbontatlan, sértetlen csomagolasban steril. Ha a termék sterili
kétséges, ne hasznalja. S6tét, szaraz, hiivos helyen tarolando. Tartés megvildgitasa
keriilendé. A csomagolasbol vald eltavolités utan vizsgélja meg a terméket, és
ellendrizze, hogy nem sérillt-e.
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HIVATKOZASOK

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

ITALIANO

CATETERE DI DRENAGGIO MULTIUSO

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limitano la vendita

del p amedici,ap | oa i sanitari
abilitati.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
| cateteri di drenaggio multiuso sono realizzati in Ultrathane® o polietilene e
vengono forniti in un'ampia gamma di misure in French, lunghezze e numero
di fori laterali. | cateteri con 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 AQ® sulla sezione distale, inclusi i fori laterali.

USO PREVISTO

| cateteri di drenaggio multiuso vengono utilizzati per il drenaggio percutaneo

nel contesto di svariate applicazioni (ad esempio, nefrostomie, drenaggio biliare e
drenaggio di ascessi), con accesso mediante puntura diretta o tecnica di Seldinger.

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

AVVERTENZE
« Nel caso di sposizionamento del catetere o di cessazione del drenaggio,
sostituire o rimuovere immediatamente il catetere,
« Consultare l'etichetta del prodotto per le indicazioni relative al lattice. Il LATTICE
DI GOMMA NATURALE ¢ una sostanza in grado di causare reazioni allergiche.

PRECAUZIONI

« Questi prodotti devono essere utilizzati solo da medici competenti ed esperti
nelle tecniche diagnostiche e interventistiche. Linserimento di cateteri di
drenaggio percutanei prevede Iimpiego di tecniche standard.
Questi prodotti devono essere manipolati sotto guida ecografica, fluoroscopica o
per immagini di altro tipo.
Durante l'inserimento di una cannula di irrigidimento in un catetere dotato
di sutura di ritenzione, trattenere la sutura per evitarne I'avviluppamento o
I'aggrovigliamento.
Con i cateteri in Ultrathane® & necessario utilizzare una guida con rivestimento
inTFE.
« Per attivare l'eventuale rivestimento idrofilo, inumidire il catetere con acqua
sterile o soluzione fisiologica sterile. Per ottenere i migliori risultati, mantenere
umida la superficie del catetere durante il posizionamento.
Per garantirne la funzionalita, i cateteri devono essere irrigati regolarmente.

| pazienti con cateteri di drenaggio a permanenza devono essere regolarmente

controllati per verificare la funzionalita costante del catetere.

La trazione applicata alleventuale filo di bloccaggio deve essere sufficiente a

trattenere adeguatamente la punta; il filo non deve essere teso eccessivamente.

Verificare mediante fluoroscopia che la punta del catetere abbia assunto la

configurazione desiderata.

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

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

« | potenziali effetti degli ftalati sulle donne in gravidanza/allattamento o sui

bambini non sono stati esaurientemente caratterizzati e vanno quindi considerati

con cautela per quanto riguarda gl effetti sulla riproduzione e lo sviluppo.

POSSIBILI EVENTI AVVERSI

« Aritmia (transitoria), inclusa la tachicardia

« Accumulo di liquido in sede periepatica

« Danni agli organi circostanti

« Decesso (secondario a ipotensione non controllata)

« Danni meccanici al catetere

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

« Errato posizionamento del catetere/posizionamento transcolico del catetere

« Ipossia

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

« Lesioni allintestino tenue

« Occlusione/ostruzione del catetere
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« Perdita biliare/biloma

« Perdita di urina

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

« Sposizionamento/dislocazione del catetere

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IN AMBIENTE RM

Prove non cliniche hanno dimostrato che il catetere di drenaggio percutaneo in
Ultrathane puo essere p aRMinp di dizioni specifiche.
Un paziente portatore di questo dispositivo puo essere sottoposto a risonanza
magnetica in modo sicuro dopo Iimpianto, purché siano presenti le condizioni
seguenti.
« Campo magnetico statico pari solo a 3,0 Tesla 0 1,5 Tesla
« 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 io Mac-Loc

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

Prove non cliniche hanno riscontrato che l'artefatto d'immagine si estende di circa
40,1 mm dal catetere di drenaggio percutaneo in Ultrathane sottoposto a imaging
con una sequenza di impulsi Gradient-Echo su un sistema RM a 3,0 Tesla.
Meccanismo del sistema di bloccaggio ad anello Cook-Cope

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

Prove non cliniche hanno riscontrato che l'artefatto d'immagine si estende di circa
40,1 mm dal catetere di drenaggio multiuso sottoposto a imaging con una sequenza
di impulsi Gradient-Echo su un sistema RM a 3,0 Tesla.

Solo per i pazienti negli USA
Cook consiglia al paziente di comunicare le condizioni di RM delineate nelle presenti
istruzioni per I'uso alla MedicAlert Foundation. E possibile contattare la MedicAlert
Foundation nei seguenti modi.
Posta: MedicAlert Foundation International

2323 Colorado Avenue

Turlock, CA 95382, USA

Telefono:  +1 888 633 4298 (linea verde per chi chiama dagli USA)
Fax: +1209 669 2450

Sito web:  www.medicalert.org

ISTRUZIONI PER L'USO
Posizi delc e

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

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

3. 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. (Fig. 1)

b. 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. (Fig. 2)

c. Tagliare il filo di bloccaggio in eccesso. (Fig. 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.

24



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-Log, 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.
b. Far leva verso I'alto in modo da liberare la leva della camma di chiusura.
(Fig. 4)
NOTA - Per la sostituzione del catetere, prima di sbloccare il gruppo Mac-Loc, fare
avanzare |'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.

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto e sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezioni

con apertura a strappo. Esclusivamente monouso. Il prodotto é sterile se la sua
confezione e chiusa e integra. Non utilizzare il prodotto in caso di dubbi sulla

sua sterilita. Conservare in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla luce. Evitare
l'esposizione prolungata alla luce. Dopo l'estrazione dalla confezione, esaminare il
prodotto per accertarsi che non abbia subito danni.

BIBLIOGRAFIA

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

NEDERLANDS

DRAINAGEKATHETER VOOR MEERDERE
DOELEINDEN

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

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
Drainagekatheters voor meerdere doeleinden zijn vervaardigd uit Ultrathane® of
polyethyleen en worden geleverd in verschillende French-maten en lengtes en met
verschillend aantal zijopeningen. 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 AQ® hydrofiele coating.

BEOOGD GEBRUIK

Drainagekatheters voor meerdere doeleinden zijn bestemd voor de percutane
drainage in een aantal verschillende drainagetoepassingen (bijv. nefrostomie,
galdrainage en abcesdrainage), met toegang door middel van direct aanprikken
of Seldinger-techniek.

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

WAARSCHUWINGEN
« Als een katheter verkeerd geplaatst raakt of als de drainage ophoudt, moet de
katheter onmiddellijk worden verwisseld of verwijderd.
« Zie productetiket voor latexindicatie. NATUURLIJK RUBBERLATEX kan
allergische reacties veroorzaken.

VOORZORGSMAATREGELEN

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

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

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

« Met Ultrathane®-katheters moet een TFE-gecoate voerdraad worden gebruikt.
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« Activeer de hydrofiele coating, indien aanwezig, door de katheter met steriel
water of steriel fysiologisch zout te bevochtigen. Voor de beste resultaten moet
het oppervlak van de katheter tijdens plaatsing vochtig worden gehouden.

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

« Patiénten met een drainageverblijfskatheter moeten routinematig worden
geévalueerd om te zorgen dat de katheter goed blijft werken.

« Tractie op het monofilament, indien aanwezig, dient voldoende te zijn om
ervoor te zorgen dat de tip wordt vastgehouden, maar mag niet te strak zijn.
Controleer de configuratie van de kathetertip onder doorlichting.

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

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

« De potentiéle effecten van ftalaten op zwangere vrouwen, vrouwen die
borstvoeding geven, of kinderen zijn niet volledig bekend en effecten op
voortplanting en ontwikkeling kunnen reden tot zorg zijn.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN

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

« Dislocatie/loskomen van katheter

« Dunnedarmletsel

« Gallekage/biloom

« Hartritmestoornissen (voorbijgaand), inclusief tachycardie

« Hypoxie

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

« Malpositie van katheter/transcolonische plaatsing van katheter

« Mechanische schade aan katheter

« Occlusie/obstructie van katheter

« Overlijden (wegens onbeheerste hypotensie)

« Ophoping van perihepatisch vocht

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

« Schade aan aangrenzende organen

« Urineverlies

INFORMATIE OVER MRI-VEILIGHEID

AN

In niet-klinische tests is aangetoond dat de Ultrathane percutane drainagekatheter
onder bepaalde voorwaarden MRI-veilig 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 gedefinieerde scanvoorwaarden is het te verwachten dat de
Ultrathane percutane drainagekatheter 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 de Ultrathane percutane
drainagekatheter uit, zoals aangetoond tijdens niet-klinische tests bij beeldvorming
met een gradiéntecho-pulssequentie en een MRI-systeem van 3,0T.

Voor Cook-Cope-l grendelmechani

Onder de hierboven gedefinieerde scanvoorwaarden is het te verwachten dat de
drainagekatheter voor meerdere doeleinden 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 de drainagekatheter voor
meerdere doeleinden uit, zoals aangetoond tijdens niet-klinische tests bij
beeldvorming met een gradiéntecho-pulssequentie en een MRI-systeem van 3,0T.

Uitsluitend voor patiénten in de VS
Cook beveelt aan dat de patiént de in deze gebruiksaanwijzing bekendgemaakte
MRI-voorwaarden registreert bij de MedicAlert Foundation. Men kan op de volgende
wijzen contact opnemen met de MedicAlert Foundation:
Postadres: MedicAlert Foundation International

2323 Colorado Avenue

Turlock, CA 95382

Tel.: +1 888-633-4298 (gratis in VS)
Fax: +1-209-669-2450
Web: www.medicalert.org
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GEBRUIKSAANWUZING

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

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

. Vergrendel bij katheters met lusvergrendeling de katheter op
zijn plaats met behulp van de gepaste techniek voor het type
vergrendelmechanisme als onderstaand beschreven.

N

w

Voor Mac-Loc®-lusvergrendelmechanisme:

a. Stabiliseer het Mac-Loc-katheteraanzetstuk met één hand en trek aan het
monofilament om de distale lusconfiguratie van de katheter te vormen.
(Afb. 1)

b. Houd het monofilament strak en druk de vergrendelnokhendel omlaag
totdat een duidelijke klik wordt gevoeld. De distale lus van de katheter is nu
in positie vergrendeld. (Afb. 2)

. Knip overtollig monofilament af. (Afb. 3)

Voor Cook-Cope-lusvergrendelmechanisme:
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.

b. Wrik opwaarts totdat de vergrendelnokhendel los is. (Afb. 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-Cope-lusvergrendelmechanisme:
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.

WUIJZE VAN LEVERING

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

LITERATUUR

Deze gebruiksaanwijzing is gebaseerd op de ervaringen van artsen

en/of door hen gepubliceerde literatuur. Neem contact op met de plaatselijke
vertegenwoordiger van Cook voor informatie over beschikbare literatuur.

GENERELT DRENASJEKATETER
FORSIKTIG: I henhold til il ivning skal denne i bare

9

selges av eller foreskrives av en lege (eller en autorisert behandler).

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN
Generelle drenasjekatetre er laget av Ultrathane® eller polyetylen, og leveres i flere
Fr-storrelser, i flere lengder og med forskjellig antall sideporter. Laseslyngekatetre er
tilgjengelige med én eller to typer ldsemekanismer:

« Mac-Loc®-laseslynge

« Cook-Cope-slynge
Naér kateteret bestilles med endelsen -HC, har den distale delen av kateteret,
inkludert sideportene, et AQ® hydrofilt belegg.

TILTENKT BRUK

Generelle drenasjekatetre er beregnet for perkutan drenasje for en rekke
drenasjeformdl (f.eks. nefrostomi, galle og abscess) enten ved direkte stikk eller
Seldinger-tilgangsteknikk.
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KONTRAINDIKASJONER
« Hemoragisk diatese og ukontrollert hypertensjon
« Bruk av antikoagulant

ADVARSLER
« Kateteret skal skiftes ut eller fiernes umiddelbart hvis det blir plassert feil eller
hvis drenasjen oppherer.
« Se produktetiketten for lateksindikasjon. NATURGUMMILATEKS kan gi allergiske
reaksjoner.

FORHOLDSREGLER

« Disse produktene er beregnet brukt av leger med opplaering og erfaring i
diagnostiske og intervensjonelle teknikker. Standardteknikker for plassering av
perkutane drenasjekatetre skal benyttes.

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

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

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

« Aktiver det hydrofile belegget, hvis dette finnes, ved & fukte kateteret med sterilt
vann eller saltlgsning. For best resultat ma kateteroverflaten holdes vat under
plasseringen.

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

« Pasienter med innlagte drenasjekatetre skal undersekes rutinemessig for a sikre
kontinuerlig funksjon av kateteret.

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

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

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

« Mulige virkninger av ftalater hos gravide/ammende kvinner eller hos barn er
ikke fullstendig kartlagt, og det kan veere grunn til bekymring for innvirkning pa
reproduksjon og utvikling.

MULIGE BIVIRKNINGER

« Arytmi (forbigéende), inkludert takykardi

« Blgdning (inkludert kronisk hematuri, postoperativt, intraoperativt,
punksjonssted, hemoperitoneum)

« Ded (grunnet ukontrollert hypotensjon)

« Feil kateterposisjon/kateterplassering gjennom kolon

« Gallelekkasje/bilom

« Hypoksi

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

« Kateterokklusjon/-blokkering

« Lasning/forflytning av kateter

« Mekanisk kateterskade

« Skade pa tilstatende organer

« Smerte (inkludert intraoperativ smerte, postoperativ smerte)

« Skade pa tynntarm

« Urinlekkasje

« Veeskeansamling rundt leveren

INFORMASJON OM MR-SIKKERHET

AN

Ikke-klinisk testing har vist at det perkutane Ultrathane-drenasjekateteret er
MR-betinget (MR Conditional). En pasient med denne anordningen kan trygt
skannes etter plassering under felgende betingelser:
« Statisk magnetfelt pa 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 det perkutane Ultrathane-
drenasjekateteret & generere en maksimal temperaturekning pa mindre enn 2,1 °C
etter 15 minutter med kontinuerlig skanning under ikke-klinisk testing.
Bildeartefakten gér cirka 40,1 mm ut fra det perkutane Ultrathane-drenasjekateteret,
som funnet under ikke-klinisk testing ved avbildning med en gradientekko-
pulssekvens og et 3,0 T MR-system.
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For Cook-Cope-laseslyngemekanisme:

Under skanneforholdene oppgitt ovenfor forventes det generelle drenasjekateteret
& generere en maksimal temperaturekning pa mindre enn 2,1 °C etter 15 minutter
med kontinuerlig skanning under ikke-klinisk testing.

Bildeartefakten gar cirka 40,1 mm ut fra det generelle drenasjekateteret, som funnet
under ikke-klinisk testing ved avbildning med en gradientekko-pulssekvens og et
3,0 T MR-system.

Kun for pasienter i USA
Cook anbefaler at pasienten registrerer MR-betingelsene i denne bruksanvisningen
hos MedicAlert Foundation. MedicAlert Foundation kan kontaktes pé felgende vis:
Post: MedicAlert Foundation International

2323 Colorado Avenue

Turlock, CA 95382, USA

Telefon: +1-888-633-4298 (grent nummer)
Faks: +1-209-669-2450

Internett:  www.medicalert.org

BRUKSANVISNING
Kateterplassering
1. Folg standardteknikker ved hjelp av gjennomlysning nér du skal plassere
perkutane drenasjekatetre, enten med Seldinger-teknikk eller ved bruk
av trokar.
2. Nér kateteret er plassert pa ensket sted, fjerner du ledevaiere, trokarer
eller avstivingsutstyr, slik at kateteret kan forme sin konfigurasjon.
3. 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 hénden, og trekk i
trekksnoren for & forme den distale kateterslyngekonfigurasjonen. (Fig. 1)
b. Mens trekksnoren fortsatt holdes stramt, skyves lasearmen ned til det foles et
tydelig «klikk». Kateterets distale slynge er na last pa plass. (Fig. 2)
c. Klipp av overfladig trekksnor. (Fig. 3)

For Cook-Cope-laseslyngemekanisme:
a. Trekk suturenden stramt til for a 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:

a. Mens Mac-Loc-katetermuffeenheten stabiliseres med den ene handen,
posisjoneres en liten, butt gjenstand (omtrent med samme form og sterrelse
som en kulepenn eller liten tang) inn i Mac-Loc-utlasersporet.

b. Skyv den oppover til Iisearmen er fri. (Fig. 4)

MERKNAD: Nér kateteret skal skiftes ut, fores den distale enden pé en ledevaier inn
i kateterets laste slyngekonfigurasjon for Mac-Loc-enheten ldses 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 & folde latekshylsen tilbake og frigjer suturen.

c. Trekk kateteret tilbake over ledevaieren.
MERKNAD: Nér kateteret skal skiftes ut, settes det nye kateteret inn over
ledevaieren. Nar det skal fjernes, trekkes ledevaieren ut etter at kateteret er fjernet.

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Beregnet for
engangsbruk. Steril hvis pakningen er udpnet og uskadet. lkke bruk produktet hvis
du er i tvil om det er sterilt. Oppbevares pa et markt, tort og kjalig sted. Mé ikke
utsettes for lys i lengre perioder. Kontroller produktet ved utpakkingen for a forsikre
deg om at det ikke er skadet.

REFERANSER

Denne bruksanvisningen er basert pa legers erfaring og (eller) deres publiserte
litteratur. Kontakt din lokale Cook-salgsrepresentant hvis du vil ha informasjon om
tilgjengelig litteratur.

UNIWERSALNY CEWNIK DO DRENAZU

PRZESTROGA' Zgodme z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych sprzedaz
ia moze by¢ p d. wqucznle przez Iekarza

Iuhnazlecemelekarza(quz ionej osoby posi: p
zezwolenie).
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OPIS URZADZENIA
Uniwersalne cewniki do drenazu sa wykonane z materiatu Ultrathane® lub
polietylenu i s dostepne w réznych rozmiarach Fr i dtugosciach oraz z rézng liczbg
portéw bocznych. Cewniki z petla blokujaca s dostepne z jednym z dwdch typow
mechanizméw blokujacych:

« Petla blokujaca Mac-Loc®

« Petla typu Cook-Cope
Cewnik zamawiany z przyrostkiem -HC ma cze$¢ dystalna i porty boczne pokryte
powtoka hydrofilng AQ®.

PRZEZNACZENIE

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

jak i metoda Seldingera.

PRZECIWWSKAZANIA
« Skaza krwotoczna, niekontrolowane nadcisnienie
« Przyjmowanie lekow przeciwzakrzepowych

OSTRZEZENIA
« W przypadku nieprawidtowego umieszczenia cewnika lub zaniku drenazu
cewnik nalezy niezwtocznie wymieni¢ lub usunac.
« Informacje na temat lateksu mozna znalez¢ na etykiecie produktu. NATURALNA
GUMA LATEKSOWA moze powodowac reakcje alergiczne.

SRODKI OSTROZNOSCI
« Te produkty sg przeznaczone do stosowania przez lekarzy przeszkolonych
i majacych doswiadczenie w zakresie technik diagnostycznych i interwencyjnych.
Nalezy stosowac standardowe techniki umieszczania cewnikéw do drenazu
przezskérnego.
« Manewrowanie produktami wymaga kontroli ultradzwiekowej, fluoroskopowej
lub innej metody obrazowania.

Podczas wprowadzania kaniuli usztywniajacej do cewnika ze szwem

utrzymujacym nalezy przytrzymac szew, aby uniknac zbicia sie lub splatania

szwu.

« Z cewnikami wykonanymi z materiatu Ultrathane® musi by¢ stosowany
prowadnik z powtoka TFE.

« Uaktywni¢ powtoke hydrofilng (jesli jest dostepna), zwilzajac cewnik woda jatowg
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 ciggtosci dziatania cewnika.

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

« Podczas usuwania cewnika z petla blokujaca zaleca sig stosowanie prowadnika.

« Nie wolno uzywac elementu prostujgcego koricowke pigtail Peel-Away®, jesli jest

dostepny, jako naczyniowej koszulki wprowadzajacej.

Potencjalny wptyw ftalanéw na kobiety w ciazy i karmiace piersig oraz na dzieci

nie zostat w petni zbadany i mogg istnie¢ obawy co do ich wpltywu na uktad

rozrodczy i rozwoj.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE

« Bol (w tym bl $rédzabiegowy, pozabiegowy)

« Hipoksja

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

« Mechaniczne uszkodzenie cewnika

« Nieprawidtowe potozenie cewnika/umieszczenie cewnika przezjelitowo

« Niedroznos¢/zablokowanie cewnika

« Nagromadzenie ptynu wokét watroby

« Przemieszczenie cewnika

« Uszkodzenie sasiednich narzagdéw

« Uszkodzenie jelita cienkiego

« Wyciek zofci/nagromadzenie z6fci

« Wyciek moczu

« Zaburzenia rytmu serca (przemijajace), w tym czestoskurcz

« Zgon (w wyniku niekontrolowanego niedocisnienia)

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

/AN

Badania niekliniczne wykazaty, ze cewnik do drenazu przezskérnego wykonany
z materiatu Ultrathane jest warunkowo dopuszczony do stosowania podczas
badania NMR. Pacjenta z tym urzadzeniem mozna bezpiecznie skanowac po
umieszczeniu wyrobu, przy zachowaniu nastepujacych warunkow:
« Statyczne pole magnetyczne o indukcji wytacznie 30T lub 1,5T
« Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego wynoszacy
1900 Gs/cm (19T/m)
« Maksymalny zgtoszony przez system NMR wspdtczynnik pochfaniania
promieniowania elektromagnetycznego przez ciato (SAR) usredniony dla calego
ciata < 2,0 W/kg (normalny tryb dziatania)

petli blokujacej Mac-Loc:

W warunkach skanowania opisanych powyzej oczekuije sie, ze cewnik do drenazu
przezskérnego wykonany z materiatu Ultrathane spowoduje maksymalny wzrost
temperatury o mniej niz 2,1 °C po 15 minutach ciggtego skanowania podczas badar
nieklinicznych.

Artefakt obrazu rozciaga sie na okoto 40,1 mm od cewnika do drenazu
przezskérnego wykonanego z materiatu Ultrathane, co stwierdzono podczas

badan nieklinicznych przy obrazowaniu sekwencja impulséw echa gradientowego
w systemie NMR o indukgji 3,0T.

Mechanizm petli blokujacej Cook-Cope:

W warunkach skanowania opisanych powyzej oczekuije sig, ze uniwersalny cewnik
do drenazu spowoduje maksymalny wzrost temperatury o mniej niz 2,1 °C po

15 minutach ciagtego skanowania podczas badar nieklinicznych.

Artefakt obrazu rozciaga sie na okoto 40,1 mm od uniwersalnego cewnika do
drenazu, co stwierdzono podczas badar nieklinicznych przy obrazowaniu sekwencja
impulséw echa gradientowego w systemie NMR o indukcji 3,0 T.

Dotyczy wylacznie pacjentéw w Stanach Zjednoczonych
Firma Cook zaleca, aby pacjent zarejestrowat w MedicAlert Foundation warunki
badania NMR ujawnione w niniejszej instrukgji uzycia. Dane kontaktowe MedicAlert
Foundation sg nastepujace:
Adres: MedicAlert Foundation International

2323 Colorado Avenue

Turlock, CA 95382

Telefon: +1-888-633-4298 (bezptatny)

Faks: +1-209-669-2450
Web: www.medicalert.org
INSTRUKCJA UZYCIA

Umieszczanie cewnika

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

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

3. W przypadku cewnikéw z petla blokujaca cewnik nalezy zablokowaé
w miejscu, stosujac technike wiasciwa dla mechanizmu blokujgcego,
jak opisano ponizej.

Mechanizm petli blokujacej Mac-Loc®:

a. Jedna reka przytrzymac zespot ztaczki cewnika Mac-Loc i odciggnac ciegto,
aby uformowac ksztatt koricowki dystalnej cewnika. (Rys. 1)

b. Utrzymuijac naciag ciegta, popchna¢ dzwignie blokujaca w dét, az do
wyraznie wyczuwalnego zatrzasniecia. Dystalna petla cewnika jest teraz
zablokowana. (Rys. 2)

c. Odcia¢ nadmiar ciegta. (Rys. 3)

Mechanizm petli blokujacej Cook-Cope:
a. Pociggna¢ mocno za koricéwke szwu, aby uformowac ksztatt petli cewnika
i mocno zawigzac.
b. Odcig¢ nadmiar szwu i nasunac lateksowy mankiet na szew, aby zapobiec
przeciekowi.

Odblokowywanie petli cewnika
Mechanizm petli blokujacej Mac-Loc®:

a. Jedna reka przytrzymujac zespdt ztaczki cewnika Mac-Loc, wiozy¢ maly, tepo
zakoniczony przedmiot (mniej wiecej w ksztatcie i o wielkosci dtugopisu lub
matych kleszczykéw) do wciecia zwalniajacego Mac-Loc.

b. Podwaza¢ do chwili odblokowania dzwigni blokujacej. (Rys. 4)
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UWAGA: W celu wymiany cewnika nalezy przed odblokowaniem zespotu Mac-Loc
wprowadzi¢ koniec dystalny prowadnika do uksztattowanej petli blokujacej cewnika.
Zwolni¢ Mac-Loc zgodnie z powyzsza instrukcja. 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, odstonic¢ szew i go zwolnic.

c. Wyciggna¢ cewnik po prowadniku.
UWAGA: W celu wymiany cewnika nowy cewnik nalezy wprowadzic¢ po prowadniku.
W przypadku usuwania nalezy wyciagna¢ prowadnik po usunieciu cewnika.

OPAKOWANIE

Produkt sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywalnych
opakowaniach. Produkt jest przeznaczony do jednorazowego uzycia. Sterylny, jesli
opakowanie nie zostato otwarte ani uszkodzone. Jesli sterylnos¢ budzi watpliwosci,
nie nalezy uzywac produktu. Przechowywac w ciemnym, suchym i chtodnym
miejscu. Unikac przedtuzonej ekspozycji na swiatto. Produkt nalezy sprawdzic¢ zaraz
po wyjeciu z opakowania, aby sie upewnic, ze nie zostat uszkodzony.

PISMIENNICTWO

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

PORTUGUES

CATETER DE DRENAGEM MULTIUSOS

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um
médico ou a um profissional de sauide licenciado ou mediante prescri¢ao de um
destes profissionais.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO
Os cateteres de drenagem multiusos séo fabricados em Ultrathane® ou polietileno e
comercializados em vérios tamanhos French, comprimentos e um nimero variavel
de orificios laterais. Os cateteres com ansa de fixacao séo 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 AQ®.

UTILIZAGAO PREVISTA

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

CONTRAINDICACOES
« Diatese hemorrégica e hipertensao nao controlada
« Medicagéo com anticoagulantes

ADVERTENCIAS
« Caso o cateter fique numa posicao incorreta ou a drenagem seja interrompida,
o cateter deve ser imediatamente substituido ou removido.
« Consulte a indicacdo de l4tex na rotulagem do produto. O LATEX DE
BORRACHA NATURAL pode provocar reagoes alérgicas.

PRECAUGOES

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

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

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

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

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

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

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

« Atragao sobre o fio de sutura de fixacdo, caso exista, devera ser suficiente
para garantir uma retencao adequada da ponta, embora nao deva ficar
excessivamente apertada. Verifique a configuracdo da ponta do cateter por
fluoroscopia.

« Durante a remogao de um cateter com ansa de fixagao, recomenda-se que seja
utilizado um fio guia.
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« O endireitador de espirais Peel-Away®, caso esteja a ser utilizado, nao deve ser
utilizado como uma bainha introdutora vascular.

« Os potenciais efeitos dos ftalatos em mulheres gravidas ou em periodo de
amamentagao ou em criangas nao foram totalmente caracterizados e poderao
suscitar preocupacao relativamente a efeitos reprodutivos e no desenvolvimento.

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS

« Arritmia (transitoria), incluindo taquicardia

« Acumulagao de fluidos perihepética

« Deslocagao/desalojamento do cateter

« Dor (incluindo dor intra-procedimento e dor pés-procedimento)

« Fuga biliar/biloma

« Fuga de urina

« Hemorragia (incluindo hemattria cronica, pés-procedimento,
intra-procedimento, local de puncao, hemoperitoneu)

« Hipoxia

« Inflamagao/infecao (incluindo celulite no local de puncao, febre/arrepios no
espaco de 24 horas, rigores, septicemia durante a troca de cateteres, choque
séptico que podem causar a morte, infecdo do trato urinario, peritonite)

« Lesao em 6rgéos adjacentes

« Lesdo mecanica do cateter

« Lesao do intestino delgado

« Morte (devido a hipotensao descontrolada)

« Oclusdo/obstrugao do cateter

« Posicdo incorreta do cateter/colocacéo do cateter transcolénica

INFORMAGAO DE SEGURANGCA PARA RMN

Testes nao clinicos demonstraram que o cateter de drenagem percuténea Ultrathane
é MR Conditional. Pode realizar-se um exame com seguranga num doente com este
dispositivo apds colocagéo nas seguintes condigées:
« 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)
« Taxa de absorcao especifica (SAR) média para o corpo inteiro reportada pelo
sistema de RMN < 2,0 W/kg no méximo (modo de funcionamento normal)

Parao i da ansa de fixagao Mac-Loc:

Nas condigées de exame anteriores, prevé-se que o cateter de drenagem percutdnea
Ultrathane produza um aumento de temperatura maximo inferior a 2,1 °C ap6s

15 minutos de exame continuo em testes nao clinicos.

O artefacto de imagem prolonga-se aproximadamente 40,1 mm do cateter de
drenagem percutanea Ultrathane, conforme se identificou durante testes nao
clinicos quando visto com uma sequéncia de impulsos de eco de gradiente e um
sistema de RMN de 3,0 Tesla.

Parao i da ansa de fixagao de tipo Cook-Cope:

Nas condi¢6es de exame anteriores, prevé-se que o cateter de drenagem multiusos
produza um aumento de temperatura méaximo inferior a 2,1 °C ap6s 15 minutos de
exame continuo em testes ndo clinicos.

O artefacto de imagem prolonga-se aproximadamente 40,1 mm do cateter de
drenagem multiusos, conforme se identificou durante testes nao clinicos quando
visto com uma sequéncia de impulsos de eco de gradiente e um sistema de RMN
de 3,0 Tesla.

Apenas para doentes nos EUA
A Cook recomenda que o doente registe as condi¢es de RMN divulgadas nestas
instrugbes de utilizagdo junto da MedicAlert Foundation. A MedicAlert Foundation
pode ser contactada através das seguintes formas:
Correio:  MedicAlert Foundation International

2323 Colorado Avenue

Turlock, CA 95382, EUA

Telefone:  +1-888-633-4298 (nimero gratuito)
Fax: +1-209-669-2450

Internet:  www.medicalert.org

INSTRUCOES DE UTILIZACAO
Colocagao do cateter

1. Sob controlo fluoroscépico, execute as técnicas padréo para colocagao de
cateteres de drenagem percutanea, quer pela técnica de Seldinger ou por
acesso por picada direta.
Logo que o cateter esteja no local pretendido, retire eventuais fios guia,
trocartes ou dispositivos de reforgo para permitir que o cateter assuma a
sua configuragéo.
No caso dos cateteres com ansa de fixacao, fixe o cateter na posicao
correta utilizando uma técnica apropriada para o tipo de mecanismo de
fixacao, conforme se descreve abaixo.

N

w
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Para o mecanismo da ansa de fixagao Mac-Loc®:

a. Estabilize o conjunto do conector de cateter Mac-Loc com uma mao e puxe
o fio de fixacao para tras para criar a configuracdo em ansa na parte distal
do cateter. (Fig. 1)

b. Mantendo a tracao sobre o fio de fixacdo, empurre a alavanca de fixagdo com
ressalto para baixo até sentir um “clique”. A ansa distal do cateter esta agora
fixa na sua posicéo. (Fig. 2)

c. Corte o excesso de fio de fixacao. (Fig. 3)

Para o mecanismo da ansa de fixagao de tipo Cook-Cope:
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 faca 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.

b. Empurre a alavanca para cima até soltar a alavanca de fixagago com
ressalto. (Fig. 4)

NOTA: Para substituir o cateter, avance a extremidade distal de um fio guia até
chegar a configuracdo 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.
. 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.

APRESENTAGAO

Fornecido esterilizado pelo gas oxido de etileno em embalagens de abertura fécil.
Destina-se a uma unica utilizacao. Estéril desde que a embalagem néo esteja aberta
nem danificada. Se tiver alguma duvida quanto a esterilidade do produto, ndo o
utilize. Armazene num local escuro, seco e fresco. Evite a exposicao prolongada a luz.
Depois de retirar o produto da embalagem, inspecione-o para se certificar de que
n&o ocorreram danos.

REFERENCIAS

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

ENSKA

UNIVERSELL DRANAGEKATETER

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

PRODUKTBESKRIVNING
Universella drénagekatetrar ar gjorda av Ultrathane® eller polyeten och finns i flera
olika Fr-storlekar, langder och med olika antal sidoportar. Katetrar med laségla finns
med en av tva typer av lasmekanismer:

« Mac-Loc® lasogla

+ Ogla av Cook-Cope-typ
Kateterns distala &nde, inklusive sidoportarna, har en hydrofil beldggning som heter
AQ®, nér den bestalls med dndelsen -HC.

AVSEDD ANVANDNING

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

KONTRAINDIKATIONER

« Blodningsdiates och okontrollerad hypertoni
« Anvéndning av antikoagulantia

VARNINGAR
« Om en kateter blivit felplacerad eller om dréaneringen upphor ska katetern
omedelbart bytas ut eller avidgsnas.
« Las produktmarkningen for latex-indikation. NATURLIGT LATEXGUMMI kan
orsaka allergiska reaktioner.

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

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

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

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

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

« Katetrar ska spolas rutinmassigt for att sakerstlla dess funktion.

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

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

« Virekommenderar anvéndning av en ledare vid avlagsnande av kateter
med laségla.

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

« Ftalaters potentiella effekter p& gravida/ammande kvinnor eller barn har inte
utvarderats fullsténdigt och det kan finnas anledning till oro betréffande effekter
pa reproduktion och utveckling.

MOJLIGA NEGATIVA HANDELSER

« Arytmi (transitorisk), inklusive takykardi

« Ansamling eller kvarhéllande av vétska runt lever

« Blodning (inklusive kronisk hematuri, efter férfarandet, under férfarandet,
vid punktionsstélle, hemoperitoneum)

« Dédsfall (pa grund av okontrollerad hypotoni)

« Forskjutning av kateter/kateterrubbning

« Felplacering av kateter/transkolonisk kateterplacering

« Gallldckage/bilom

« Hypoxi

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

« Kateterocklusion/-obstruktion

« Mekanisk kateterskada

« Skador pa intilliggande organ

- Smirta (inklusive smarta under och efter férfarandet)

« Tunntarmsskada

« Urinldckage

INFORMATION OM MRT-SAKERHET

AN

Icke-kliniska tester har visat att Ultrathane perkutan dranagekateter & MR
Conditional. En patient med denna produkt kan skannas sakert efter placering pa
foljande villkor:
« Statiskt magnetfalt endast pa 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 pé < 2,0 W/kg (normalt driftlage)

For Mac-Loc-laséglemekanism:

Under de skanningsforhéllanden som definieras ovan forvéantas Ultrathane perkutan
drénagekateter ge upphov till mindre &n 2,1 °C temperaturstegring efter 15 minuters
kontinuerlig skanning i icke-kliniska tester.

Bildartefakten strécker sig cirka 40,1 mm fran Ultrathane perkutan dranagekateter
enligt icke-kliniska tester, vid avbildning med en gradienteko-pulssekvens i ett 3,0 T
MRT-system.

For laséglemekanism av Cook-Cope-typ:

Under de skanningsférhallanden som definieras ovan frvéntas den universella
dréanagekatetern ge upphov till mindre &n 2,1 °C temperaturstegring efter 15
minuters kontinuerlig skanning i icke-kliniska tester.

Bildartefakten strécker sig cirka 40,1 mm fran den universella dranagekatetern
enligt icke-kliniska tester, vid avbildning med en gradienteko-pulssekvens i ett 3,0 T
MRT-system.

Giller endast patienter i USA

Cook rekommenderar att patienten registrerar de MR-forhallanden som anges i
denna bruksanvisning hos MedicAlert Foundation. MedicAlert Foundation kan
kontaktas pa foljande sétt:
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Post: MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, USA

Tel.: +1-888-633-4298 (avgiftsfritt inom USA)
Fax: +1-209-669-2450

Webb: www.medicalert.org
BRUKSANVISNING

Placering av kateter
1. Utfor standardtekniker for placering av perkutana dréanagekatetrar under
fluoroskopi, antingen genom Seldinger-teknik eller troakarteknik.
2. Nér katetern val ar i 6nskat lage ska alla ledare, troakarer eller forstyvande
kanyler avlagsnas, sa att kateterkonfigurationen kan bildas.
3. For katetrar med lasogla skall katetern lasas pa plats med anvandning av
lamplig teknik fér lasmekanismtypen, enligt nedanstaende beskrivning.

F6r Mac-Loc® laséglemekanism:
a. Stabilisera kateterns Mac-Loc-fattningsenhet med en hand och dra tillbaka
dragbandet for att bilda den distala 6glekonfigurationen pé katetern. (Fig. 1)
b. Du ska hélla dragbandet spant medan du trycker ned laskamspaken tills ett
tydligt snapp hors. Kateterns distala 6gla &r nu last pa plats. (Fig. 2)
. Klipp bort éverflddigt dragband. (Fig. 3)

For lasoglemekanism av Cook-Cope-typ:
a. Dra at suturanden for att bilda 6glekonfigurationen pa katetern och knyt
ordentligt.
b. Klipp bort 6verflédig sutur och dra latexhylsan 6ver suturen for att forhindra
lackage.

Lossa kateterdglan
F6r Mac-Loc® laséglemekanism:
a. Stabilisera Mac-Loc-kateterfattningsenheten med en hand och placera
ett litet, trubbigt foremal (med ungefér samma form och storlek som en
kulspetspenna eller liten pincett) i Mac-Loc-anordningens frigoringsskara.
b. Bénd laskamspaken uppét tills den lossnar. (Fig. 4)
OBS! For att byta ut katetern, for fram ledarens distala &nde in i kateterns lasta
oglekonfiguration innan Mac-Loc-enheten lossas. Frigér Mac-Loc enligt ovanndmnda
beskrivning. Fér fram ledaren genom halet i &nden pa katetern. Katetern kan nu
bytas ut.

For lasoglemekanism 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 Gver ledaren.
OBS! For utbyte av katetern, for in en ny kateter Gver ledaren. For avldgsnande, dra
tillbaka ledaren sedan katetern avldgsnats.

LEVERANSSATT

Levereras steriliserade med etylenoxid i engéngsférpackningar, “peel-open”-
férpackningar. Endast avsedd for engangsbruk. Steril savida férpackningen ar
odppnad och oskadad. Anvand inte produkten om det &r osakert om produkten
ér steril eller inte. Forvaras pa en mork, torr och sval plats. Undvik langvarig
exponering for ljus. Inspektera produkten vid uppackningen for att sékerstalla
att den inte &r skadad.

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

publicerat. Kontakta din lokala Cook-aterforsaljare for information om tillganglig
litteratur.
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WV

This symbol on the label indicates that this device contains
hthal Specific phthal: d in the device are

identified beside or below the symbol by the following
acronyms:

BBP: Benzyl butyl phthalate

DBP: Di-n-butyl phthalate

DEHP: Di(2-ethylhexyl) phthalate

DIDP: Diisodecyl phthalate

DINP: Diisononyl phthalate

DIPP: Diisopentyl phthalate

DMEP: Di(methoxyethyl) phthalate

DNOP: Di-n-Octyl phthalate

DNPP: Di-n-pentyl phthalate
Tento symbol na stitku a, ze tento p
ftalaty. Specifické ftalaty obsazené v tomto zafizeni jsou
identifikovany vedle symbolu nebo pod nim nize uvedenymi
zkratkami:

BBP: Benzyl butyl ftalat

DBP: Di-n-butyl ftalat

DEHP: Di(2-etylhexyl) ftalat

DIDP: Diisodecyl ftalat

DINP: Diisononyl ftalat

DIPP: Diisopentyl ftalat

DMEP: Di(methoxyethyl) ftalat

DNOP: Di-n-oktyl ftalat

DNPP: Di-n-pentyl ftalat
Dette symbol pa maerkaten indikerer, at produktet indeholder
phthalater. Specifikke phthal indeholdt i denne dni
er identificeret ved siden af eller under symbolet med folgende
akronymer:

BBP: Benzylbutylphthalat
i-n-butylphthalat
: Di(2-ethylhexyl)-phthalat

DIDP: Diisodecylphthalat

DINP: Diisononylphthalat

DIPP: opentylphthalat

DMEP: Di(methoxyethyl)-phthalat

DNOP: Di-n-octylphthalat

DNPP: Di-n-pentylphthalat
Dieses Symbol auf dem Etikett gibt an, dass dieses Produkt
Phthalate enthilt. Spezifische in diesem Produkt enthaltene
Phthalate sind neben bzw unter dem Symbol durch die

BBP: Benzylbutylphthalat

DBP: Di-n-butylphthalat

DEHP: Di(2-ethylhexyl)phthalat

DIDP: Diisodecylphthalat

DINP: Diisononylphthalat

DIPP: Diisopentylphthalat

DMEP: Di(methoxyethyl)phthalat

DNOP: Di-n-octylphthalat

DNPP: Di-n-pentylphthalat
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Este simbolo de la etiqueta indica que este dlsposltlvo contiene
Los ftal. concretos idos en el d itivo se

identifican al lado o debajo del simbol. di Ias i
siglas:

BBP: Bencil butil ftalato

DBP: Di-n-butil ftalato

DEHP: Di(2-etilhexil) ftalato

DIDP: Diisodecil ftalato

DINP: Diisononil ftalato

DIPP: Diisopentil ftalato

DMEP: Dimetoxietil ftalato

DNPP: Di-n-pentil ftalato
La présence de ce symbole sur I'étiquette indique que ce
dispositif contient des phtalates. Les phtalates spécifiques
contenus dans ce dispositif sont identifiés a c6té ou sous le
symbole a l'aide des acronymes suivants :

BBP : Phtalate de butyle et de benzyle

DBP : Phtalate de di-n-butyle

DEHP : Phtalate de di-(2-éthylhexyle)

DMEP : Phtalate de di-méthoxyéthyle

DNOP : Phtalate de di-n-octyle

DNPP : Phtalate de di-n-pentyle
Ez a jel a cimkén azt jelzi, hogy ez az eszkoz ftalatokat tartalmaz.
Az eszkdzben jelen 1évé konkrét ftalatok meg ése a jel
mellett vagy alatt talalhatd, a kovetkezé roviditésekkel.

BBP: Benzil-butil-ftalat

DBP: Di-n-butil-ftalat

DEHP: Di(2-etilhexil)-ftalat

DIDP: Diizodecil-ftalat

DINP: Diizononil-ftalat

DIPP: Diizopentil-ftalat

DMEP: Di(metoxietil)-ftalat

DNOP: Di-n-oktil-ftalat

DNPP: Di-n-pentil-ftalat
Il presente simbolo apposto sull’etichetta indica che questo
dispositivo contiene ftalati. Gli specifici ftalati contenuti nel
dispositivo sono identificati accanto al simbolo o sotto di esso
mediante i seguenti acronimi.

BBP: benzil-butil ftalato

DBP: di-n-butil ftalato

DEHP: di(2-etilesil) ftalato

DINP: di-isononil ftalato

DIPP:

-isopentil ftalato
metossietil ftalato
DNOP: di-n-ottil ftalato
DNPP: di-n-pentil ftalato
Dit symbool op het etiket wijst erop dat dlt hulpmlddel ftalaten
bevat. De specifieke in het hulp naast
of onder het symbool geidentificeerd aan de hand van de
volgende acroniemen:
BBP: benzylbutylftalaat
DBP: di-n-butylftalaat
(2-ethylhexyl)ftalaat
sodecylftalaat
DINP: di-isononylftalaat
DIPP: di-isopentylftalaat
DMEP: di(methoxyethyl)ftalaat
DNOP: di-n-octylftalaat
DNPP: di-n-pentylftalaat




Dette symbolet pa etil betyr at anordni
ftalater. Spesifikke ftalater i anordningen er identifisert ved
siden av eller under symbolet, med folgende akronymer:

BBP: Benzylbutylftalat

DBP: Di-n-butylftalat

DEHP: Di(2-etylheksyl)ftalat

DIDP: Diisodekyl-ftalat

DINP: Diisononylftalat

DIPP: Diisopentylftalat

DMEP: Di(metoksyetyl)ftalat

DNOP: Di-n-oktylftalat

DNPP: Di-n-pentylftalat
Ten symbol na etykiecie oznacza, ze urzadzenie zawiera ftalany.
Specyficzne, zawarte w urzadzeniu ftalany okreslone sa z boku
symbolu lub pod nim przez nastgpujace akronimy:

BBP: Ftalan benzylu butylu

DBP: Ftalan di-n-butylu

DEHP: Ftalan di(2-etyloheksylu)

DIDP: Ftalan diizodecylu

DINP: Ftalan diizononylu

DIPP: Ftalan diizopentylu

DMEP: Ftalan di(metoksyetylu)

DNOP: Ftalan di-n-oktylu

DNPP: Ftalan di-n-pentylu
Este simbolo no rétulo indica que este dispositivo contém
ftalatos. Os ftalatos especificos contidos no dispositivo sao
identificados ao lado ou por baixo do simbolo pelos seguintes
acrénimos:

BBP: ftalato de benzilbutilo

DBP: ftalato de di-n-butilo

DEHP: ftalato de di(2-etil-hexilo)

DIDP: ftalato de diisodecilo

DINP: ftalato de diisononilo

DIPP: ftalato de diisopentilo

DMEP: ftalato de di(metoxietilo)

DNOP: ftalato de di-n-octilo

DNPP: ftalato de di-n-pentilo
Denna symbol pa etiketten indikerar att produkten innehaller
ftalater. De specifika ftalater som finns i produkten identifieras
bredvid eller under sy len med féljande akronymer:

BBP: Benzylbutylftalat

DBP: Di-n-butylftalat

DEHP: Di(2-etylhexyl)ftalat

DIDP: Diisodecylftalat

DINP: Diisononylftalat

DIPP: Diisopentylftalat

DMEP: Di(metoxyetyl)ftalat

hold

DNPP: Di-n-pentylftalat
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A symbol glossary can be found at

P! Cf Yy g y
Glosai symbold naleznete na
I | fical.com/symbol-gl y

P
Der findes en symbolforklaring pa

ook dical

P! al Yy g y
Eine Symbollegende finden Sie auf
https://cookmedical.com/symbol-glossary
‘Eva YAwoodpt Twv cupBoAwv pnopeite va Bpeite otn
S1ed 1 https://cookmedical.c ymbol-g y
En https://cookmedical.com/symbol-g; y puede
consultarse un glosario de simbolos
Pour un gl ire des symbol Iter le site Web
https://cookmedical.com/symbol-glossary
A szimbél k magyarazatanak ismertetése a
http: k lical.com/symbol-gl y weboldal
talalhato
Un glossario dei simboli si pué trovare nel sito
h U I k dical 24 bol H. y
Een verklarende lijst van symbolen is te vinden op
https://cookmedical.com/symbol-gl y
En symbolforklaring finnes pa
http: k lical.com/symbol-gl y
Stownik symboli mozna znalez¢ pod adresem
h U I k dical / 24 bol H. y
Existe um glossério de simbolos em
https://cookmedical.com/symbol-gl y
En symbolordlista finns pa
http: k lical.com/symbol-gl y
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