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MULTIPURPOSE DRAINAGE CATHETER

CAUTION: U.S. federal law restricts this devuce to sale by or on the
order of a physician (or properly li d pr

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
three types of locking mechanisms:

* Mac-Loc® Locking Loop

* Simp-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.

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.

« A TFE-coated wire guide must be used with Ultrathane® catheters.
« Activate the hydrophilic coating, if present, by wetting the catheter
with sterile water or saline. For best results, keep catheter surface

wet during placement.

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

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

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

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

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

« 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.

INSTRUCTIONS FOR USE

Catheter Placement

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

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

. For Locking Loop catheters, lock the catheter in place using appro-
priate technique for the locking mechanism type, as described
below.
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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 Simp-Loc™ Locking Loop Mechanism:

a. Stabilize the catheter near the locking sleeve with one hand,
grasp the hub area of the locking sleeve and pull back. (Fig. 4)

b. Pull the sleeve until it snaps over the shoulder of the plastic
fitting on the catheter shaft. (Fig. 5) NOTE: If the locking sleeve
is not fully snapped into position, the loop will not be properly
secured, and leaking will occur at the locking sleeve.
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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. 6)

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 Simp-Loc™ Locking Loop Mechanism:

a. Partially insert the appropriate stiffening cannula into catheter
for support. (Fig. 7)

b. Grasp the locking sleeve just beyond the hub and advance
forward over the shoulder of the plastic fitting and proximal
catheter shaft (Fig. 8) until it stops. This will release the loop.
NOTE: Advance the stiffening cannula into the catheter so its
distal tip is only a few centimeters beyond the locking sleeve
portion of the catheter.

NOTE: For catheter replacement, total removal of the Simp-Loc
mechanism is recommended. With Simp-Loc in locked position,
cut completely through the locking sleeve near the hub, advance
the remaining locking sleeve forward over the plastic fitting to
expose suture ends, and pull one suture end completely out of the
catheter. If resistance is encountered, a slight tugging motion may
be required to free the suture from the catheter. Standard wire
guide exchange procedure for catheter replacement 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 or
undamaged. Do not use the product if there is doubt as to whether
the product is sterile. Store in a dark, dry, cool place. Avoid
extended exposure to light. Upon removal from package, inspect the
product to ensure no damage has occurred.

REFERENCES

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

VICEUCELOVY DRENAZNI KATETR

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto zdravotnického
prostiedku pouze Iékaiam nebo na predpis lékafe (nebo kvalifikovaného
klinického pracovnika).

POPIS ZARIZENI

Vicet¢elové drenazni katetry jsou vyrobené z Ultrathane® nebo polyetylénu
a dodavaji se v mnoha velikostech French, v riiznych délkach a s rliznym
poctem postrannich otvord. Katetry s uzamykatelnou smy¢kou jsou dostupné
s jednim ze tfech druht areta¢nich mechanism:

» Uzamykatelna smy¢ka Mac-Loc®

« Uzamykatelna smycka Simp-Loc™

* Smycka typu Cook-Cope
Pokud jsou katetry objednany s pfiponou —HC, distaIni ¢ast katetru véetné
postrannich otvord ma hydrofilni povlak AQ®.

URCENE POUZITI
Vicetcelové drenazni katetry jsou ur¢eny k pouziti pfi perkutanni drenazi v
mnoha drenéznich aplikacich (napf. drenaz ledvin, Zlu¢ovych cest a abscesti)
budto pfimym vpichem nebo Seldingerovou metodou.
KONTRAINDIKACE

« Tendence k nadmérnému krvéaceni a nezvladnuta hypertenze

« Pouziti antikoagulancii



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

UPOZORNENI

« Tyto produkty smi pouzivat Iékafi, ktefi jsou vyskoleni v diagnostickych a
interven¢nich technikéch a maji s nimi zkusenosti. Je tfeba pouzit standardni
techniky umisténi perkutannich drenaznich katetrd.

« Manipulace se zdravotnickycm prostiedkem se musi provadét pod
kontrolou ultrazvuku, skiaskopu nebo jiné zobrazovaci metody.

« Pfi zavadéni ztuzovaci kanyly do katetru s fixacni niti je nutno nit béhem
zavadéni kanyly pfidrzovat, aby nedoslo k jejimu shlukovéni nebo zamotani.

« S katetry Ultrathane® musi byt uzivan vodici drat potazeny teflonem.

« Pokud je katetr opatten hydrofilnim povlakem, aktivujte ho namocenim
katetru do sterilni vody nebo sterilniho fyziologického roztoku. Pro dosazeni
nejlepsich vysledki udrzujte povrch katetru béhem zavadéni navihceny.

« Katetry je nutno pravidelné zvlh¢ovat, aby se zajistila jejich spravna funkce.

« Pacienti se zavedenymi drenaznimi katetry by méli byt pravidelné
kontrolovaéni, aby byla zajisténa jejich nepfetrzita funkce.

« Tah na fixacni nit (pokud se nit pouziva) by mél byt dostatec¢ny pro adekvatni
formovani spicky katetru, nemél by ale byt nadmérny. Ovéfte spravny tvar
Spicky katetru skiaskopicky.

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

* Napiimova¢ pigtailu Peel-Away® (pokud se pouzivd) se nesmi uzivat misto
cévniho zavadéciho sheathu.

« Potencidlni tcinky ftalat na téhotné/kojici Zeny nebo déti nejsou zcela
uréeny a mohou existovat obavy z reprodukénich a vyvojovych acinkd.

NAVOD NA POUZITI

Zavedeni katetru

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

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

. U katetr(i s uzamykatelnou smyckou katetr aretujte vhodnou metodou
podle typu areta¢niho mechanismu, viz popis nize.
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Pro mechanismus uzamykatelné smyéky Mac-Loc®:

a. Stabilizujte sestavu Usti katetru Mac-Loc jednou rukou a zatahnéte zpét
fixacni nit, a tak vytvoite smycku na distalni 3picce katetru. (Obr. 1)

b. Udrzujte fixa¢ni nit natazenou a zarover stla¢te dolii packu aretaéniho
mechanismu az pocitite, Ze zaklapla. Distalni smycka katetru je ted’
uzaméena v daném tvaru. (Obr. 2)

c. Odstiihnéte piebytecnou fixacni nit. (Obr. 3)

Pro mechanismus uzamykatelné smy¢ky Simp-Loc™:

a. Stabilizujte katetr jednou rukou pobliz aretacni obroucky, uchopte
obroucku u Usti a stéhnéte ji zpét. (Obr. 4)

b. Stahujte obroucku, az zaklapne pies plastovy vyénélek na tubusu katetru.
(Obr. 5) POZNAMKA: Pokud neni areta¢ni obrou¢ka pevné usazena na
misté, smycka nebude spravné zajisténa a bude dochazet k prosakovani u
aretacni obroucky.

Pro mechanismus uzamykatelné smycky typu Cook-Cope:
a. Tahejte pevné za konec nité, az se vytvofi smycka na katetru, a dobre ji
zajistéte.
b. Odstiihnéte piebytek niti a pfetahnéte pies nit latexovy navlek, aby se
zamezilo prosakovani.

Odjisténi smycky katetru
Pro mechanismus uzamykatelné smyéky Mac-Loc®:

a. Stabilizujte sestavu Usti katetru Mac-Loc jednou rukou a umistéte maly
tupy pfedmét (tvaru a velikosti hrotu kulickového pera nebo klesticek)
do uvoliovaciho zéfezu Mac-Loc.

b. Tla¢te smérem nahoru, az se packa aretacniho mechanismu uvolni.
(Obr. 6)

POZNAMKA: Pfi vyméné katetru zasunte distalni konec vodiciho dratu do
katetru v dobé, kdy je smycka zafixovana, a teprve pak odjistéte systém
Mac-Loc. Uvolnéte Mac-Loc jak je popsano vyse. Vysuite vodici drat skrz otvor
na konci katetru. Nyni mGze byt provedena vyména katetru.

Pro mechanismus uzamykatelné smycky Simp-Loc™:

a. Pro zpevnéni do katetru ¢astecné zasunte vhodnou ztuzovaci kanylu.
(Obr.7)

b. Uchopte aretacni obroucku tésné za Ustim a posunte ji na doraz vpred
pres plastovy vy¢nélek a proximalni tubus katetru. (Obr. 8) Timto se
smycka uvolni. POZNAMKA: Zasurite ztuzovaci kanylu do katetru, a2 je
jeji distalni konec umistén pouze nékolik centimetrd za ¢asti katetru s
aretacni obrouckou.

POZNAMKA: Pfi vyméné katetru se doporu¢uje kompletni odstranéni
mechanismu Simp-Loc. S mechanismem Simp-Loc v zam¢ené pozici

zcela profiznéte areta¢ni obroucku pobliz Usti, posunite obroucku vpfed

pies plastovy vycnélek a tak odhalte konce nité, a tahem za konec ji zcela
vytdhnéte z katetru. Pokud narazite na odpor, lehkym tahem ji z katetru
vytdhnéte. Nyni Ize provést standardni vyménu vodiciho dréatu pro nahrazeni
katetru jinym. ;



Pro mechanismus uzamykatelné smycky typu Cook-Cope:

a. Zasuiite vodici drat do katetru.

b. Ohnéte zpét latexovy navlek, odkryjte nit a uvolnéte ji.

c. Po vodicim dratu katetr vytdhnéte.
POZNAMKA: Pfi vyméné katetru zavedte po vodicim dratu novy katetr. Pfi
vyjimani katetru vodici drat po vyjmuti katetru rovnéz vyjméte.

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavan v trhacim obalu a je sterilizovan etylénoxidem. Ur¢eno
pro jednorazové pouziti. Sterilni, pokud obal neni otevien nebo poskozen.
Nepouzivejte vyrobek, pokud existuji pochybnosti o jeho sterilité. Skladujte na
tmavém, suchém a chladném misté. Zamezte dlouhodobému vystaveni svétlu.
Po vyjmuti z obalu vyrobek prohlédnéte a ujistéte se, ze neni poskozen.

REFERENCE

Tento navod k poutZiti je zalozen na zkusenostech Iékaii a (nebo) na jejich
publikované odborné literatufe. S otdzkami na dostupnou literaturu se obratte
na svého nejblizsiho obchodniho zastupce spole¢nosti Cook.

MULTIFUNKTIONSDRANAGE-KATETER

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

BESKRIVELSE AF PRODUKTET
Multifunktionsdreenagekatetre er konstrueret af Ultrathane® eller
polyethylen og findes i en lang raekke French stgrrelser, leengder
og antal sideporte. Katetre med laselgkke fas med en af tre typer
lasemekanismer:

» Mac-Loc® laselpkke

« Simp-Loc™ laselgkke

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

TILSIGTET ANVENDELSE

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

KONTRAINDIKATIONER
« Blgdningsdiatese og ubehandlet hypertension
« Brug af antikoagulans

ADVARSLER
Hvis et kateter ligger forkert, eller hvis draenage ophgrer, skal
kateteret straks udskiftes eller fiernes.

FORHOLDSREGLER

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

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

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

« Anvend en TFE-coatet kateterleder med Ultrathane® katetre.

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

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

« Patienter med indlagte draenagekatetre bgr kontrolleres
rutinemaessigt for at sikre kontinuerlig funktion af kateteret.

« Treek pa lasesuturen, hvis en sadan findes, skal veere tilstreekkelig
til at sikre passende retention af spidsen, men ma ikke vaere
for stram. Verificér, at kateterspidsen har antaget den tilteenkte
Igkkeform ved hjeelp af gennemlysning.

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

« Peel-Away® grisehaleudretteren, hvis en sadan findes, mé ikke
bruges som en vaskulaer indfgringssheath.

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

BRUGSANVISNING
Kateteranlaeggelse
1. Udfgr under gennemlysningskontrol standardteknikker til

anlaeggelse af perkutane draenagekatetre, enten vha. Seldinger
adgang eller trokaradgang.
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. Sa snart kateteret er pa den gnskede lokalisation, fiernes
eventuelle kateterledere, trokarer eller afstivere, s kateteret kan
forme sig.

3. Ved katetre med laselgkke lases kateteret pa plads vha. passende

teknik for typen af lasemekanisme, som beskrevet herunder.

Ved Mac-Loc® laselskkemekanismen:

a. Stabilisér Mac-Loc katetermuffeenheden med den ene
hand og traek tilbage i l&sesuturen, sa der dannes en distal
kateterlgkkekonfiguration. (Fig. 1)

b. Samtidig med at der opretholdes traek pa lasesuturen, trykkes
grebet til lasekammen ned, indtil der maerkes et tydeligt klik.
Kateterets distale Igkke er nu last pa plads. (Fig. 2)

c. Klip eventuelt overskydende lasesutur af. (Fig. 3)

Ved Simp-Loc™ laselgkkemekanismen:

a. Stabilisér kateteret neer lasehylsteret med den ene hand, grib fat
om muffeomradet pa lasehylsteret og treek tilbage. (Fig. 4)

b. Treek i hylsteret, indtil det laser fast over kanten pa
plastikfittingen pé kateterskaftet. (Fig. 5)
BEMARK: Hvis lasehylsteret ikke er last fuldsteendig i position,
vil Igkken ikke vaere forsvarlig, og der vil forekomme laekage ved
lasehylsteret.

Ved Cook-Cope laselekkemekanismen:
a. Traek suturenden helt til for at danne Igkke-konfigurationen i
kateteret og bind den forsvarligt.
b. Klip overskydende sutur af og skub latexhylsteret over suturen
for at forebygge laekage.

Sadan lases kateterlokken op
Ved Mac-Loc® laselokkemekanismen:

a. Samtidig med at Mac-Loc katetermuffeenheden stabiliseres med
den ene hand, placeres en lille, stump genstand (tilnzermelsesvis
pa stgrrelse med en kuglepen eller en lille pincet) i Mac-Loc’s
udlgserrille.

b. Lirk opad, indtil grebet pa lasekammen er frit. (Fig. 6)

BEMARK: Ved kateterudskiftning fgres kateterlederens distale ende
ind i kateterets laste Igkkekonfiguration, inden Mac-Loc enheden

lases op. Udlgs Mac-Loc som beskrevet ovenfor. Fgr kateterlederen
gennem kateterets endeabning. Kateterudskiftning kan nu udfgres.

Ved Simp-Loc™ laseloskkemekanismen:

a. Indfgr delvist den relevante afstivningskanyle i kateteret som
stgtte. (Fig. 7)

b. Grib fat om lasehylsteret lige efter muffen og fgr det fremad
over plastikfittingens kant og det proksimale kateterskaft, (Fig. 8)
indtil det stopper. Dette vil udlgse Igkken. BEMARK: Fgr
afstivningskanylen ind i kateteret, saledes at dens distale spids
kun er nogle fa centimeter forbi kateterets lasehylsterdel.

BEMARK: Ved kateterudskiftning anbefales fuldsteendig fiernelse

af Simp-Loc mekanismen. Skaer med Simp-Loc i last position helt
gennem lasehylsteret naer muffen, fgr det resterende lasehylster
fremad over plastikfittingen for at eksponere suturenderne, og traek
en suturende helt ud af kateteret. Hvis der mgdes modstand, kan en
let treekkende bevaegelse vaere pakreevet for at friggre suturen fra
kateteret. Der kan nu udfgres en standard kateterlederudskiftnings-
procedure for udskiftning af kateteret.

Ved Cook-Cope laselgkkemekanismen:

a. Fgr kateterlederen ind i kateteret.

b. Afdeek suturen ved at folde latexhylsteret tilbage og udigse

suturen.

c. Treek kateteret tilbage over kateterlederen.
BEMARK: Ved kateterudskiftning indfgres 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 uanbrudt

eller ubeskadiget. Produktet mé ikke bruges, hvis der er tvivl om
produktets sterilitet. Opbevares pa et mgrkt, tgrt, kgligt sted. Undga
lzengere eksponering for lys. Inspicér produktet efter udtagning af
pakningen for at sikre, at produktet ikke er beskadiget.

LITTERATUR

Denne brugsanvisning er baseret pé lsegers erfaring og (eller)
laegers publicerede litteratur. Kontakt den lokale salgsrepreesentant
for Cook for at fa information om tilgaengelig litteratur.

MEHRZWECK-DRAINAGEKATHETER

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



BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS
Die Mehrzweck-Drainagekatheter sind aus Ultrathane® oder
Polyethylen gefertigt und sind in verschiedenen French-GroBen
und Langen und einer verschiedenen Zahl von Seiten6ffnungen
erhaltlich. Die Sperrschlaufenkatheter sind mit einem der drei
folgenden Sperrmechanismen erhaltlich:

« Mac-Loc®-Sperrschlaufe

« Simp-Loc™-Sperrschlaufe

+ Cook-Cope-Schlaufe
Bei den Versionen mit dem Anhang ,-HC” ist das distale
Katheterende einschlieBlich der Seiten6ffnungen mit einer
hydrophilen AQ®-Beschichtung versehen.

VERWENDUNGSZWECK

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

KONTRAINDIKATIONEN
« Blutungsneigung und unkontrollierte Hypertonie
+ Einnahme von Antikoagulanzien

WARNHINWEISE

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

VORSICHTSMASSNAHMEN

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

+ Die Manipulation der Katheter muss unter Ultraschall-, Rontgen-
oder anderer Bildgebungskontrolle erfolgen.

« Wenn eine Versteifungskaniile in einen Katheter mit

Fixierungsfaden eingefiihrt wird, den Faden wahrend

des Einfiihrens der Kaniile festhalten, damit er nicht

zusammengedriickt oder verwickelt wird.

Fiir Ultrathane®-Katheter muss ein TFE-beschichteter

Fiihrungsdraht verwendet werden.

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

+ Um die Funktionstiichtigkeit zu gewahrleisten, sollten die Katheter
regelmaRig gesplilt werden.

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

« 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-Ausrichter, falls vorhanden, darf nicht als

vaskulére Einfiihrschleuse verwendet werden.

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

GEBRAUCHSANWEISUNG

Katheterplatzierung

. Den Katheter mittels Standardtechniken zur Platzierung
perkutaner Drainagekatheter, entweder Seldinger-Technik oder
Trokarzugang, unter Durchleuchtungskontrolle platzieren.
Sobald der Katheter an der vorgesehenen Stelle ist, alle
Fithrungsdrahte, Trokare und Versteifungskanilen entfernen,
damit der Katheter seine Form annehmen kann.
Sperrschlaufenkatheter mit der fiir den jeweiligen
Sperrmechanismus anwendbaren Technik arretieren, wie
nachstehend beschrieben.

-

I

w

Mac-Loc®-Sperrschlaufen:

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 splrbar einrastet. Die distale
Katheterschlaufe ist damit arretiert. (Abb. 2)

c. Uberschussigen Fixierungsfaden abschneiden. (Abb. 3)

Simp-Loc™-Sperrschlaufen:
a. Den Katheter mit einer Hand nahe an der Verriegelungshiilse
festhalten und den Ansatz der Verriegelungshilse ergreifen und
zuriickziehen. (Abb. 4)



b. An der Hiilse ziehen, bis sie (iber der Schulter des Kunststoff-
Anschlussteils am Katheterschaft einrastet. (Abb. 5) HINWEIS:
Wenn die Verriegelungshiilse nicht vollstandig eingerastet
ist, wird die Schlaufe nicht richtig festgehalten und die
Verriegelungshiilse ist undicht.

Cook-Cope-Sperrschlaufen:
a. Das Fadenende festziehen, um die Katheterschlaufe zu bilden,
und sicher verknoten.
b. Uberschiissigen Faden abschneiden und die Latex-hiilse tiber
den Faden schieben, um ein Auslaufen von Fliissigkeiten zu
verhindern.

Entriegeln der Katheterschlaufe
Mac-Loc®-Sperrschlaufen:

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

b. Nach oben driicken, bis der Sperrhebel entriegelt ist. (Abb. 6)
HINWEIS: Zum Auswechseln des Katheters das distale Ende eines
Flhrungsdrahtes in die arretierte Katheterschlaufe schieben, bevor
die Mac-Loc-Sperre entriegelt wird. Die Mac-Loc-Sperre entriegeln,
wie oben beschrieben. Den Fiihrungsdraht durch die Endoffnung
des Katheters vorschieben. AnschlieRend kann der Katheterwechsel
vorgenommen werden.

Simp-Loc™-Sperrschlaufen:

a. Die entsprechende Versteifungskaniile teilweise in den Katheter
einfiihren. (Abb. 7)

b. Die Verriegelungshiilse unmittelbar jenseits des Ansatzes
ergreifen und bis zum Anschlag lber die Schulter des
Kunststoff-Anschlussteils und den proximalen Katheterschaft
(Abb. 8) schieben. Dadurch wird die Schlaufe gelost. HINWEIS:
Die Versteifungskantile so weit in den Katheter schieben,
dass sich ihre distale Spitze ein paar Zentimeter hinter dem
Verriegelungshiilsenteil des Katheters befindet.

HINWEIS: Wenn der Katheter ausgewechselt werden soll, wird
empfohlen, den gesamten Simp-Loc-Mechanismus zu entfernen.
Bei verriegeltem Simp-Loc die Verriegelungshiilse nahe am Ansatz
vollstandig durchschneiden, die verbleibende Verriegelungshiilse
iber das Kunststoffanschlussteil vorschieben, sodass die
Fadenenden frei liegen, und ein Fadenende ganz aus dem Katheter
ziehen. Tritt ein Widerstand auf, ist eventuell ein leichter Ruck
erforderlich, um den Faden aus dem Katheter zu I6sen. Der Katheter
kann nun wie (blich tiber einen Flihrungsdraht ausgetauscht
werden.

Cook-Cope-Sperrschlaufen:

a. Den Fuhrungsdraht in den Katheter vorschieben.

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

Faden losen.

c. Den Katheter tiber den Fiihrungsdraht zurlickziehen.
HINWEIS: Bei Katheterwechsel den neuen Katheter tiber den
Flhrungsdraht einfiihren. Bei Entfernung des Katheters den
Flhrungsdraht herausziehen.

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in AufreiBverpackungen. Nur
fir den einmaligen Gebrauch. Bei ungeoffneter und unbeschadigter
Verpackung steril. Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der
Sterilitat bestehen. An einem dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern.
Lichteinwirkung moglichst vermeiden. Nachdem das Produkt der
Verpackung entnommen wurde, auf Beschadigungen Gberpriifen.

QUELLEN

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

EAAHNIKA

KAOETHPAZ MNAPOXETEYXZHZ MOAAANAQN
E®OAPMOIQN

MPOZOXH: H oy Sakn ia Twv H.M.A. nepropilet tnv miAn

TNG CUCKEVNG QUTHG amno 1atpo ; Katémv VoA 1atpov (1) yEVIKOU
1atpov, o omoiog va £xet AGBet Tnv KataAAnAn adsia).

NEPIFPA®H THX ZYZKEYHZ
O1 KABETAPEG TTAPOKETEUONG TOMATTAWY EQAPHOYWY Katackeualovtal amd
Ultrathane® i moAuatBulévio kat mapéxovtal o€ oelpd peyedwv French, unkav
Kat aptBuwv mMAeupIKrg BUpac. Ot kaBeTrpeg pe Bpoxo aopdiiong SiatiBevtal
He évav amod TPEIG TUTTOUG HNXAVIOUWY ACQAEAIoNG:

« Bpdyo ao@dahiong Mac-Loc®

« Bpdxo acpdhiong Simp-Loc™

« Bpdxo acpdAiong tomou Cook-Cope
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‘Otav mapayyéAveTe Tov kaBetripa pe To emibepa —HC, To MEPIPEPIKO TURHA
TOU, CUMMTEPINAUBAVOLEVWY TwV TTAEUPIKWY BUPWY, EXEL UEPOPIAN EMKANUYN
AQ®.

XPHZH FIA THN OMOIA NMPOOPIZETAI

O1 KaBETHPEC TAPOXETELONG TOANATAWY EQAPHOYWY TIpoopilovTal
yla SlaSePHIKT TTAPOXETEVON OE TIOIKINIC EQAPHOYWY TTAPOXETEVONG
(T.X. ve@poaoTopia, cUOTNUA XOANPOPWV Kal amdoTNHA), EITE UE AUECT
TIapaKEéVTnon &iTe PE TEVIKN TpooPaong Seldinger.

ANTENAEIZEIZ
« Aoppayikny S1abeon Kat pn EAeyxOHEVN uméptacn
« Xprion avTimnKTIKWY

NPOEIAOMOIHZEIZ
Eav o kaBetrpag £xel TomoBetnBei oe A\aBog Béon 1y edv OTAPATACEL N
TIAPOXETEVO, TIPETIEL VA YivETal AUESA aAayr| 1} apaipeon Tou KabeTrpa.

NPO®YAAZEIZ

« Autd ta TipoidvTa IPoopifovTal yia Xprion ano 1aTpoug EKMAISEVHEVOUG
KQl TIEMEIPAPEVOUG OF SIayVWOTIKEG Kall EMEUPBATIKEG TEXVIKEC. Mpémel
Va XPNOIHOTIOIoUVTAl TIPOTUTIEG TEXVIKEG Yia TOMOBETNON S1adepHIKwV
KABETPWV TAPOKETEUONG.

« O Xelp1opdC Twv MpolovTwy amaitei kaBodrynon ue umeprixoug,

AKTIVOOKOTINGN 1 GAAN QITEIKOVIOTIKY péB0SO.

Katd tnv elcaywyn eVIoXUTIKAG KGVOUNaG O évav KaBetripa pe paupa

OUYKPATNONG, KPATHOTE TO PAMKA KATA TN SIAPKELA TNG EICAYWYNE TG

KAVOUNQG, £T01 WOTE va ArmOPeUXBEi TUXOV SEUATIAOHA 1} EMTTAOKT TOU

PAPHATOC.

« Me toug kaBetripeg and Ultrathane® mpémel va xpnotpomnoteital cuppativog
08nyo¢ emkahuppévog pe TFE.

« Evepyoroirjote v uSpd@n emkalugn, edv undpxel, StaBpéxovtag Tov
KABETIPa HE AMOCTEIPWHEVO VEPS 1} AMOCTEIpWHEVO alatovxo Stahupa. MNa
Ta KaAOTEPa Suvatd amoteéopaTa, SIatnpEite TNV emM@Aavela Tou Kabetipa
uypr| Katd ) Sidpkeia g tomobétong.

« Ot kaBetrpeg mpénel va katatoviovtal o€ TakTIKr Bdon yia T StacpdAion

NG AerToupyiag Touc.

Ot aoBeveic pe pOVIHOUG KABETHPEC TAPOKETEVONG TIPETTEL VAl agloAoyolvTal

TOKTIKE, £T01 WOTE va StacpaNileTat N ouvexng AerToupyia Tou Kabetrpa.

« H é\n oto pdpupa ao@dhiong, eGv UTTAPXEL TIPETTEL va €ival ETAPKIG £TOL
WOTe va SlaoaileTal EMapKig oUyKPATNON Tou AKpou, aNNd Sev mpémel
va givat urepBoAka o@IKTO. EmaAnBevote T Slapdp@won Tou dKpou Tou
KaBETPA PE AKTIVOOKOTINON.

« Kata v agaipeon evog kaBetripa pe Bpdxo acpdaAiong, ouvioTdral n xprion
ouppdtivou odnyou.

0 euBelaoTr¢ omelpoeldoug dkpou Peel-Away®, edv unidpyel, Sev Tipénel va

XPNOWOTIOLETAl WG BNKAEPL ayyelaKou ElcaywyEa.

« OvmBavég empdoelC Twv POANKWY o€ £YKUE/ONAAlOVOEC YuVaiKeg iy
nadid Sev éxouv mpoadloplotei mMipwg Kat evééxetal va vgiotatal {itnpa
EMSPACEWV OTNV avanapaywyr Kat otnv avamtugn.

OAHFIEZ XPHEHZ

TomoBétnon kabetipa

1. YT aKTIVOOKOTIIKO NEYXO, EQUPHOOTE TPATUTIEG TEXVIKEG YIA TNV
TOMoB£TNON S1ASEPUIKWV KADETAPWY TTAPOXETEUONG, EITE pE TPOORaon
Seldinger €ite pe mpooPacn pe TPOKAp.

. MO TonoBetnBei o kabetrpag otnv embupntr B0, apalpEoTe TUXOV
OUPHATIVOUG 08NYOoUG, TPOKAP 1) GTEINEOUG EVIOXUONG, EMITPEMTOVTAG OTOV
kaBetrpa va Aaet T Slapdpewor) Tou.

. Mo kaBetripeg pe Ppoxo aceahiong, ac@aliote Tov kabetrpa otn B£on Tou
HE XPrion KATAAANANG TEXVIKNAG YIa TOV TUTTO HNXAVIoHOU acpAaNiong, omwg
TIEPIYPAPETAL TTAPAKATW.

[N}

w

MNa pnxaviopé pe Bpoxo ac@daiiong Mac-Loc®:

a.Xtabeporor|ote Tn Sidtagn Tou oppatol Kabetrpa Mac-Loc pe To éva
XEPL Kal TPaPAETE TIPOG Ta oW TO VKA EAENG, £TOL WOTE Va OXNHUATIOTEL
n Slapopewon mepipepikov Bpoxou kabetripa. (Eik. 1)

b.Ev Statnpeite TV €NEn oTo vijpa €NENG, MEOTE To POXAO Tou
£EKKEVTPOUL aoPANIONG TTPOG Ta KATw, WG 6Tou aloBavBeite éva
SlakpItd “kovpmwpa”. O TEPIPEPIKAG BPOXOG TOU KABETHPA gival Twpa
ao@aNopévog otn B€on Tou. (Eik. 2)

C.ATIOKOYTE TO vripa €NEng ou meptooevel. (Ek. 3)

MNa pnxavicpo pe Bpoxo aspaiiong Simp-Loc™:

a.ZT106gpOMOIOTE TOV KABETAPA KOVTA GTO XITWVIO AGQYANONG HE TO
£va XEPL, KPATHOTE TNV TEPIOXT) OHPANOU TOU XITWVIOU AGQANIONG Kalt
Tpapnéte npog ta micw. (Eik. 4)

b. TpaBr&Te To XITiVIo £wg GTOU KOUMMWOEL TAVW OO TOV WHO TOU
TAaoTikoU e§apTrpaTog otov dgova tou kabetrpa. (Ewk. 5) THMEIQEH:
Edv 1o XITvio ac@aNong Sev KOUpWoel MApw¢ oTn 6éon Tou, o
Bpoxog 8¢ Ba otepewbdei cwotd kat Ba mapouciacTe Slappor) 0To
XITWVIO ao@AaNonG.

Ma pnxaviopoé pe Bpéxo acpaiiong tumou Cook-Cope:
a.TpaPr&Te OPIKTA TO AKPO TOU PAUHATOC, £TOL WOTE VA OXNUATIOTEL
Siapopewon Bpoxou otov kabeTrpa kat S€0Te To 0TabePd.
b. AOKOYTE TNV TIEPIOOEIR PAPPATOG KAl CUPETE TO XITWVIO 6 ANATEG
Tvw amno To PApua, £T0L WOTE VA amoTparei Tuxdv Slappory.
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Amac@alion Tov Bpoxov kabeTipa
Ma pnxaviopod pe Bpoxo acpaiiong Mac-Loc®:
a.Ev otaBeporoleite T Sidtagn oppalou kabetripa Mac-Loc pe To éva
XEPL, TOTMOBETAOTE éva HIKPS, apBAL avTIKEINEVO (TTEPiTOL OTO OXrHA
Kall 070 PEYEB0G TNG CQAIPIKAG HUTNG EVOG GTUAG 1 Hiag MiKpr¢ AaBidac)
Héoa oty eykomn ameheuBépwong Mac-Loc.
b.Q6note mpog Ta endvw £wg 6Tou ameheuBepwBei 0 HOYAGG Tou
£KKeVTPOUL aoPahion. (EK. 6)
IHMEIQXH: Ma evaAlayr KaBeTripwy, TPOWONOTE TO MEPIPEPIKO AKPO EVOG
OUPHATIVOU 08NYOU HECA OTN SIapOPPWON AGPAAICHEVOU BPodXoU Tou
kabetrpa, mpiv amé v amacpdion tne Sidtaéng Mac-Loc. AeAeuBepwOTe Tn
Siatagn Mac-Loc 6nwg meptypdgpetal mapandvw. NpowbroTe Tov oupHATIVO
08nyd Héow TG oG dkpou Tou kabetipa. Eival Suvato twpa va ekteNeoTel
evalhayn KaBetripwv.

MNa pnxavicpo pe Bpoxo aspaiiong Simp-Loc™:
a.Eloaydyete PEPIKWE TNV KATAAANAN EVIOKUTIKT) KAVOUAQ GTOV KaBeThpa
yia urrootrpién. (E. 7)
b.Kpatjote to xtwvio acpahiong akpiBwe mépa amd Tov opeaid
Kal TPOWBNOTE TPOG T EUTPOC TIAVW MG TOV WHO TOU TTAAOTIKOU
£€apTrpaTog Kai Tov eyyug G&ova Tou kaberipa (Eik. 8) éwg dTou
otapatoel. Me v evépyeta autri Ba ameheuBepwbei o Bpoxoe.
ZHMEIQZH: MpowBroTe TNV EVIOXUTIKT) KavOUuAa VTG Tou KabeTrpa,
£T01 WOTE TO TIEPIPEPIKO AKPO TNG VA TIPOEEEXEL IOVO LEPIKA EKATOOTA
amo TO TUAHA TOU XITWVIou acpANong Tou Kabetrpa.
ZHMEIQZH: MNa avTIKataoTaon Tou KabeTrpa, CLVICTATAl TAPNG apaipeon
TOU pNnxaviopou Simp-Loc. Me To pnxaviopo Simp-Loc o€ Oéon aopdAiong,
KOPTE MAPWG HEOW TOU XITWVIOU aoQANIONG KOVTA OTOV OHQAAS, TPowOnoTe
TO XITWVIO A0QANONG TIOU ATTOHEVEL TIPOG TA EUTTPOG TIAVW ATTO TO TTAACTIKO
£€GPTNHA, £T0L WOTE va amokaAueBoLY Ta AKPa Tou PAMHATOG Kat TpaBréte
TO €val GKPO TOU PAMMATOG EVTEAWG £€w amd Tov kaBetripa. Eav cuvavtrioete
avTioTaor, evOEXETal va XPelaoTel va Tpar&ete ehappd yia Tnv ameAeuBépwon
TOU PAMPATOG amo Tov KaBeTripa. MITOpEITE TWPa va EKTENECETE TUTTIKN
Sadikacia evaAlayrg CUPPATIVWY 08NYWV Yia avTIKATAoTaon Tou KaBethpa.

Ma pnxaviopoé pe Bpoxo acpaiiong tumov Cook-Cope:
a.lTpowBroTe Tov cuppdTvo odnyod péoa oTov Kabetrpa.
b. Amoka Oy TE To pdppa SUTAWVOVTAC TIPOG Ta TTOW TO XITWVIO amé AATeg
Kal ameAeUBEPWOTE TO PAPKAL.
C.ATIOOUPETE TOV KABETHPA TTAVW AMd TOV CUPHATIVO 08Nyo.
ZHMEIQXH: MNa evaAlayr KaBeTipwy, EI0AyAYETE TOV VEO KABETpa Mavw anod
Tov ouppdTIVO 08NnY0. Na agaipeon, amoCUPETE TOV CUPHATIVO 08NYO HETA
NV agaipeon Tou KaBetpa.

TPOMOZ AIAGEZHZ

Mapéxetal amnooTelpwpéVOE pe aéplo o&eidlo Tou alBuleviou o
amokoMOUHEVEG oUOKeUaTieG. Mpoopiletat yia pia xprion povo.
ATIOOTEIPWHEVO, EQOTOV N CUCKELATTA SEV EXEL AVOIXTED Kat SeV £XEL UTTOOTEL
{nd. Mn XpnOIUOTIOIEITE TO TIPOTIOV AV UTTAPXKEL AU@IBOAIa yla TN OTEPOTNTA
Tou. Na UAACOETaL OE OKOTEIVO, ENPO Kal SPOCEPOG XWPO. ATIOPEVYETE TNV
mapatetapévn ékBeon oto Pwe. Katd tnv agaipeon amd tn cuokevasia,
EMOEWPEITE TO TIPOIOV, £TOL WOTE VA SIA0PANIOETE 0TI Sev £XEL UTTOOTEL {NpIA.

ANAO®OPEZ

AuTéG ot 08nyieg xpriong BaciCovtal otnv eumelpia améd 1atpoug Kat (1)

N Snpooteupévn BiBMoypapia Touc. AmeubuvBeite oTov TomKS oag
avTIMPOoWo MwARcewv NG Cook yia MANPOYOPIEG OXETIKA HE TN Stabéotun
BiBMoypapia.

CATETER DE DRENAJE MULTIPROPOSITO

AVISO: Las leyes federales estadounidenses limitan la venta de este
dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa (o a profesion-
ales con la debida autorizacién).

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
Los catéteres de drenaje multipropdsito estan fabricados con
Ultrathane® o polietileno, y hay modelos de diversos tamanos
French, longitudes y numeros de orificios laterales. Los catéteres
de lazo de bloqueo se comercializan con uno de tres tipos de
mecanismos de bloqueo:

« Lazo de bloqueo Mac-Loc®

+ Lazo de bloqueo Simp-Loc™

« Lazo de tipo Cook-Cope
El sufijo —-HC en la referencia indica que la parte distal del catéter,
inél@uidos los orificios laterales, tiene un revestimiento hidrofilico
AQ®.

INDICACIONES

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

« Diétesis hemorrégica e hipertension incontrolada
« Uso de anticoagulantes

ADVERTENCIAS

Si un catéter se ha desplazado a una posicidn incorrecta o si se
interrumpe el drenaje, el catéter debe cambiarse o extraerse lo antes
posible.

PRECAUCIONES

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

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

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

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

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

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

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

« Si hay hilo de bloqueo, 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 de lazo de
bloqueo.

« El enderezador 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 nifos no se han establecido por completo, y cabe la
posibilidad de que afecten a la funcion reproductora y al desarrollo.

INSTRUCCIONES DE USO
Colocacion del catéter

N

w

. Utilizando control fluoroscopico, emplee las técnicas habituales

para la colocacion de catéteres de drenaje percutaneos; el acceso
puede lograrse mediante la técnica de Seldinger o la de puncion
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 de lazo de bloqueo, bloquee el

catéter en posicidn utilizando la técnica apropiada para el tipo de
mecanismo de bloqueo, tal como se describe a continuacion.

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

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

b. Mientras mantiene tirante el hilo de bloqueo, presione la
palanca de la leva de bloqueo 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 bloqueo sobrante. (Fig. 3)

Con el mecanismo de lazo de bloqueo Simp-Loc™:

a. Estabilice el catéter cerca del manguito de bloqueo con una
mano, agarre el manguito de bloqueo por la parte del conector
y tire hacia atrés. (Fig. 4)

b. Tire del manguito hasta que encaje con un chasquido sobre el
reborde de la conexion de pléstico del cuerpo del catéter. (Fig. 5)
NOTA: Si el manguito de bloqueo no esta totalmente encajado
en posicion, el lazo no quedara bien fijado y se produciran fugas
en el manguito de bloqueo.

Con el mecanismo de lazo de bloqueo de tipo Cook-Cope:

a. Tire del extremo del hilo de bloqueo para tensarlo y hacer que el
extremo del catéter adopte su forma de lazo, y ate firmemente
el hilo de bloqueo.

b. Recorte el hilo de bloqueo sobrante y deslice el manguito de
latex sobre el hilo para evitar fugas.

Desbloqueo del lazo del catéter
Con el mecanismo de lazo de bloqueo Mac-Loc®:

a. Mientras estabiliza el conjunto conector Mac-Loc del catéter
con una mano, cologue un objeto romo pequeio (de
aproximadamente el tamano y la forma de un boligrafo o de
unas pinzas pequenas) en la muesca de liberacion del Mac-Loc.

b. Haga palanca hacia arriba hasta liberar la palanca
de la leva de bloqueo. (Fig. 6)
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NOTA: Para cambiar el catéter, haga avanzar el extremo distal de
una guia en el interior del lazo bloqueado 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
final del catéter. Ahora puede cambiarse el catéter.

Con el mecanismo de lazo de bloqueo Simp-Loc™:

a. Introduzca parcialmente la canula de refuerzo adecuada en el
catéter para ofrecer soporte. (Fig. 7)
Agarre el manguito de bloqueo justo mas alla del conector y
hagalo avanzar hacia delante sobre el reborde de la conexién de
plastico y el cuerpo proximal del catéter (Fig. 8) hasta el tope.
Esto liberara el lazo. NOTA: Haga avanzar la canula de refuerzo
en el interior del catéter de forma que su punta distal quede
so6lo unos centimetros mas alla de la parte del manguito de
bloqueo del catéter.
NOTA: Para sustituir el catéter se recomienda extraer por completo
el mecanismo Simp-Loc. Con el Simp-Loc en la posicion bloqueada,
corte el manguito de bloqueo cerca del conector, haga avanzar el
resto del manguito de bloqueo hacia delante sobre la conexién de
plastico, para dejar al descubierto los extremos del hilo, y tire de
uno de los extremos del hilo para extraerlo por completo del catéter.
Si nota resistencia, es posible que tenga que tirar suavemente
del hilo para desprenderlo del catéter. Ahora se puede realizar el
procedimiento habitual de cambio de guias para la sustitucién del
catéter.

I

Con el mecanismo de lazo de bloqueo de tipo Cook-Cope:
a. Haga avanzar la guia en el interior del catéter.
b. Deje al descubierto el hilo, doblando hacia atras
el manguito de latex, y suelte el hilo.
c. 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

Producto suministrado esterilizado con 6xido de etileno en envases
de apertura pelable. Producto indicado para un solo uso. Se
mantendra estéril si el envase no esta abierto y no ha sufrido ningun
dano. No utilice el producto si no estd seguro de que sea estéril.
Almacénelo en un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la exposicion
prolongada a la luz. Tras extraerlo del envase, inspeccione el
producto para asegurarse de que no haya sufrido ningtn dafo.

REFERENCIAS

Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia de médicos
y en la bibliografia publicada. 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 fédérale des Etats-Unis,
ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin (ou un praticien
autorisé) ou sur ordonnance médicale.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Les cathéters de drainage multi-usages sont fabriqués en
Ultrathane® ou en polyéthyléne et sont disponibles en plusieurs
diametres French et longueurs, et avec différents nombres d’orifices
latéraux. Les cathéters a boucle de verrouillage sont disponibles
avec I'un de trois types de mécanismes de verrouillage :

« Boucle de verrouillage Mac-Loc®

« Boucle de verrouillage Simp-Loc™

« Boucle de type Cook-Cope
Si les cathéters sont commandés avec le suffixe -HC, leur partie
distale, y compris les orifices latéraux, posséde un revétement AQ®
hydrophile.

UTILISATION PREVUE

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

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

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



PRECAUTIONS

« Ces produits sont destinés a étre utilisés par des médecins ayant la
formation et I'expérience nécessaires aux techniques diagnostiques
et interventionnelles. Le praticien procédera selon des méthodes
classiques de pose de cathéters de drainage percutané.

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

« Lors de I'insertion d'une canule de redressement dans un cathéter
retenu par une suture, maintenir la suture afin d’éviter qu’elle ne
s’entasse ou s’emméle.

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

« Activer le revétement hydrophile, s'il est présent, en hydratant le
cathéter avec de I'eau ou du sérum physiologique stérile. Pour
obtenir des résultats optimaux, garder la surface du cathéter
hydratée pendant la pose.

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

« Les patients porteurs d'un cathéter de drainage a demeure doivent
faire I'objet d’une surveillance systématique afin d’assurer le bon
fonctionnement continu du cathéter.

« La tension appliquée au fil de tension, s'il est présent, doit étre
suffisante pour assurer la retenue adéquate de I'extrémité, sans
étre trop serrée. Vérifier la configuration de I'extrémité du cathéter
sous radioscopie.

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

« Ne pas utiliser le redresseur de pigtail Peel-Away®, s'il est présent,
comme gaine d’introduction vasculaire.

« Les effets potentiels des phtalates sur les femmes enceintes ou
allaitant ou chez les enfants n’ont pas été entierement examinés
et des effets sur la reproduction et le développement sont
concevables.

MODE D’EMPLOI

Mise en place du cathéter

. Sous controle radioscopique, observer les techniques standard
utilisées pour la mise en place de cathéters de drainage
percutanés, en recourant a un accés par la technique de Seldinger
ou par perforation cutanée directe.

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

. 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.

w

Mécanisme a boucle de verrouillage Mac-Loc® :

a. En stabilisant d'une main I'ensemble de I'embase Mac-Loc du
cathéter, tirer le fil de tension vers I'arriére afin que 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 I'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 Simp-Loc™ :

a. En stabilisant d’'une main le cathéter pres de la gaine de
verrouillage, tirer 'embase de la gaine de verrouillage vers
I'arriere. (Fig. 4)

b. Tirer la gaine jusqu’a ce qu’elle s’enclenche sur le rebord du
raccord en plastique de la tige du cathéter. (Fig. 5)

REMARQUE: Si la gaine de verrouillage n’est pas complétement
enclenchée en position, la boucle nest pas correctement fixée,
produisant une fuite au niveau de la gaine de verrouillage.

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 a pointe mousse (a
peu prés de la taille d'une pointe de stylo a bille ou d'une petite
pince) dans I'encoche de déverrouillage de I'embase.

b. Pousser le levier de verrouillage vers le haut pour le libérer.
(Fig. 6)

REMARQUE : Pour échanger le cathéter, pousser |'extrémité
distale d'un guide dans la boucle verrouillée du cathéter avant de
déverrouiller I'ensemble Mac-Loc. Déverrouiller le Mac-Loc de la
maniére décrite plus haut. Pousser le guide par I'orifice terminal du
cathéter. On peut maintenant changer de cathéter.

Mécanisme a boucle de verrouillage Simp-Loc™ :
a. Insérer partiellement la canule de redressement appropriée dans
le cathéter, en guise de soutien. (Fig. 7)
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b. Tenir la gaine de verrouillage juste en aval de 'embase et
I"avancer sur le rebord du raccord en plastique et la tige du
cathéter proximal (Fig. 8) jusqu’a ce qu’elle s'arréte. Ceci libére
la boucle. REMARQUE : Avancer la canule de redressement
dans le cathéter afin que son extrémité distale se situe a
quelques centimeétres a peine en aval de la gaine de verrouillage
du cathéter.

REMARQUE : Pour remplacer le cathéter, il est recommandé de
retirer complétement le mécanisme Simp-Loc. Avec le Simp-Loc en
position verrouillée, couper complétement la gaine de verrouillage
prés de I'embase, avancer le reste de la gaine de verrouillage

sur le raccord en plastique pour exposer les extrémités du fil de
tension, puis tirer une extrémité de fil de tension complétement
hors du cathéter. En cas de résistance, un léger tiraillement peut étre
nécessaire pour libérer le fil de tension du cathéter. La procédure
d’échange de guide standard utilisée pour remplacer les cathéters
peut maintenant étre effectuée.

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.
c. Retirer le cathéter sur le guide.
REMARQUE : Pour I'échange, insérer le nouveau cathéter sur le
guide. Pour le retrait, extraire le guide suivant le retrait du cathéter.

PRESENTATION

Fournie stérilisée a I'oxyde d’éthyléne, sous sachet pelable. Destinée
a un usage unique. Contenu stérile lorsque le sachet est scellé
d’origine et intact. En cas de doute quant a la stérilité du produit, ne
pas I'utiliser. Conserver a I'obscurité, au sec et au frais. Eviter une
exposition prolongée a la lumiére. A I'ouverture du sachet, inspecter
le produit afin de s’assurer qu’il est en bon état.

BIBLIOGRAPHIE

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

MAGYAR

TOBBCELU DRENAZS KATETER

VIGYAZAT: Az U.S.A. rvényeinek értelmében ez az eszkéz

kizarélag orvos (vagy megf engedéllyel 6 egészségligyi
k ber) altal, vagy deleté haté

AZ ESZKOZ LEIRASA
A tobbcélu drenézs katéterek Ultrathane® vagy polietilén alapanyagbol
késziilnek és egy sor kiilonb6z6 Fr-méretben, hosszisagban és tobbféle
szamu oldalcsatlakozoval kaphatok. A lezérhato hurokkal ellatott katéterek
haromféle rogzitészerkezet egyikével felszerelve kaphatok:

* Mac-Loc® lezérhat6 hurok

* Simp-Loc™ lezérhatd hurok

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

RENDELTETES

A tobbcélu drenazs katéterek rendeltetése perkutén drenazshoz valé
felhasznalas kilonféle drenazs alkalmazéasokban (pl. nephrostomia, epe- és
talyog drenazsa), akar kantilos hozzaféréssel, akar Seldinger-technikaval.

ELLENJAVALLATOK
« Vérzé diathesis és kezeletlen hypertonia
« Anticoagulans kezelés

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

OVINTEZKEDESEK

« A termékek a diagnosztikus és intervencios technikékra kiképzett és azokban
jératos orvosok altali hasznélatra késziiltek. A perkutén drénazs katéterek
elhelyezésére szolgald standard technikak alkalmazandok.

« A termékek manipulcidja ultrahangos, fluoroszképos vagy egyéb leképezés
mellett végzendd.

* Merevité kanilnek hizézsinorral ellatott katéterbe vald bevezetésekor
tartsa meg a zsinort, hogy elkerilje annak 6sszecsomosodasat vagy
Osszegubancolodasat.

* Az Ultrathane® katéterekhez feltétlentil teflonboritast vezetédrot
hasznalandé.

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



« A katétereket a miikodés biztositasa érdekében rutinszeriien 6bliteni kell.

« Atartds drendzs katéterrel ellatott betegeket a katéter folyamatos
mikodésének biztositasa érdekében rutinszer(ien ellenérizni kell.

« A huzozsinérra (ha van ilyen) hatd hizéerének elegendének kell lennie
ahhoz, hogy a katéter végét a megfelel6 helyzetben megtartsa, de a
zsinornak nem szabad tulsagosan feszesnek lennie. A katéter végének alakjat
fluoroszképiaval ellenérizze.

* Alezérhat6 hurokkal ellatott katéter eltavolitasakor vezetédrot hasznalata
ajanlott.

« A Peel-Away® pigtail kiegyenesitt (ha van ilyen) nem szabad vaszkularis
bevezetéhtivelyként alkalmazni.

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

HASZNALATI UTASITAS

Katéter felvezetése

. Fluoroszkopos ellenérzés mellett alkalmazza a perkutan drenazs katéterek
felvezetésére szolgald standard technikakat, akar Seldinger-modszerrel,
akar kaniilos hozzaféréssel.

. Amikor a katéter a kivant helyzetben van, tavolitsa el a vezetédrétokat,
trokarokat és merevitéket, hogy a katéter felvehesse konfiguraciojat.

. Alezarhato hurokkal ellatott katéterek esetében a katétert a
régzitészerkezet tipusanak megfelelé modszerrel régzitse a helyén, az
alabbi leirés szerint.

N}
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Mac-Loc® lezarhaté hurok esetén:

a. Egyik kezében szilardan tartsa a Mac-Loc katéter-kdnusz egyttest és
huzza vissza a htizézsinort, hogy a katéter disztalis végén kialakuljon a
hurok. (1. abra)

b. A huizézsinort feszesen tartva nyomja le a rogzitészerkezet zarokarjat,
amig jol kivehet6 kattanas nem érezhet6. A katéter disztalis hurka most a
megfelel6 helyzetben rogzitve van. (2. abra)

c. A huzozsinor folosleges végét vagja le. (3. abra)

Simp-Loc™ lezarhat6 hurok esetén:

a. Egyik kezében szildrdan tartsa a katétert a zarohiively kézelében, erésen
fogja meg a zaréhiively konuszat és hiizza vissza. (4. dbra)

b. Huzza a hiivelyt addig, amig rakattan a katéter szaran levé vastagabb
mUianyagcsé peremére. (5. dbra) MEGJEGYZES: Ha a zaréhiively nem
kattan teljesen a helyére, akkor a hurok nem lesz megfeleléen rogzitve és
ez a zarohuvelynél szivargast fog okozni.

Cook-Cope tipusu lezarhaté hurok esetén:
a. Huzza szorosra a huzézsinér végét, hogy a katéter vége felvegye a
hurokformat, és erésen kdsse meg.
b. Véagja le a huzézsinor folosleges végét és a szivargas megel6zésére
csusztassa a gumihiivelyt a huzoézsinor folé.

A katéterhurok kioldasa
Mac-Loc® lezarhaté hurok esetén:

a. Mikézben egyik kezében szildrdan tartja a Mac-Loc katéter-konusz
egyiittest, illesszen valamilyen kisméretd, tompa targyat (kordlbeldl
akkorat és olyan alakut, mint egy golyostoll vagy egy kis csipesz) a
Mac-Loc kioldészerkezet nyilasaba.

b. Feszitse felfelé addig, amig a régzitészerkezet zarokarja ki nem szabadul.
(6. abra)

MEGJEGYZES: A katéter cseréjéhez a Mac-Loc egység kiolddsdt megelézéen
tolja egy vezetddrot disztalis végét a katéter hurok-alakban lezért végébe. A
fent leirt médon oldja ki a Mac-Loc régzitszerkezetet. A vezetddrotot tolja &t
a katéter végén levé nyilason. A katéter cseréje most mar elvégezhetd.

Simp-Loc™ lezarhat6 hurok esetén:

a. Tamasztékként a megfelelé merevité kaniilt részlegesen vezesse be a
katéterbe. (7. abra)

b. Erésen fogja meg a zarohiivelyt kézvetlentil a konusz folott és tolja elére a
katéter szaran levé vastagabb miianyagcsé pereme és a katéter szaranak
proximalis része fol6tt (8. dbra) addig, amig az meg nem all. Ezzel kioldja
a hurkot. MEGJEGYZES: A merevitd kaniilt tolja el6re a katéterbe tgy,
hogy disztalis vége csak néhany centiméterrel nyuljék tdl a katéter
zéarohuvelyén.

MEGJEGYZES: A katéter cseréjéhez a Simp-Loc régzitészerkezet teljes
eltavolitasa ajanlott. A Simp-Loc bezart allapotaban a kénuszhoz kézel
teljesen végja at a zarohuvelyt, tolja el6re a zarohiively fennmarado részét a
katéter széran levé vastagabb miianyagcsé folétt, hogy a huzézsinor végei
elébukkanjanak, majd a hizézsinér egyik végét teljesen huzza ki a katéterbél.
Ha ellenéllas tapasztalhatd, lehet, hogy a zsinért enyhén meg kell rantani
ahhoz, hogy kiszabaduljon a katéterbél. Most mar elvégezhet6 a katéter
cseréjéhez sziikséges standard vezetédrotos eljaras.

Cook-Cope tipusu lezarhaté hurok esetén:

a. Tolja a vezetédrotot a katéterbe.

b. A gumihiively visszahajtaséval takarja ki, majd oldja ki a zsinort.

c. Akatétert hiizza vissza a vezetddrot folott.
MEGJEGYZES: A katétercseréhez illesszen Uj katétert a vezetdrétra. Az
eltavolitashoz hizza vissza a vezetédroétot a katéter eltavolitasa utan.
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KISZERELES

Kiszerelés etilén-oxiddal sterilizalva, széthuzhaté csomagoldsban. Egyszeri
hasznalatra. Felbontatlan vagy sértetlen csomagoldsban steril. Ha a termék
sterilitasa kétséges, ne hasznélja. Széraz, sotét, hiivos helyen tartandé. Tartés
megvildgitésa kerlilendé. A csomagolésbol valé eltévolitas utan gondosan
vizsgélja meg a terméket annak ellenérzésére, hogy nem sériilt-e.

HIVATKOZASOK

Ez a hasznélati utasitas orvosoktél és/vagy az éltaluk kozolt irodalombol
szarmazo tapasztalatokon alapul. A rendelkezésre &ll6 irodalomrol érdeklédjék
a Cook helyi tizletkotéjénél.

| IANO

CATETERE DI DRENAGGIO MULTIUSO

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limitano
la vendita del presente dispositivo a medici, a personale autorizzato
0 a operatori sanitari abilitati.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
| 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 chiusura ad
anello presentano tre tipi di meccanismi di chiusura:

« chiusura ad anello Mac-Loc®

« chiusura ad anello Simp-Loc™

« anello tipo Cook-Cope
| cateteri con il suffisso —-HC nel codice di ordinazione hanno un
rivestimento idrofilo AQ® sulla sezione distale, inclusi i fori laterali.

USO PREVISTO

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

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

AVVERTENZE
In caso di sposizionamento del catetere o di interruzione del
drenaggio, sostituire o rimuovere immediatamente il catetere.

PRECAUZIONI
« Questi prodotti devono essere utilizzati solo da medici competenti

ed esperti nelle tecniche diagnostiche e interventistiche.

L'inserimento di cateteri di drenaggio percutaneo prevede

I'impiego di tecniche standard.

Questi prodotti devono essere manipolati sotto guida ecografica,

fluoroscopica o altra tecnica di imaging.

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

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

« Per attivare I'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 permanenti devono essere
controllati regolarmente per verificare la funzionalita costante del
catetere.

« Se il catetere & dotato di un filo di bloccaggio, la tensione su
tale filo deve essere sufficiente a trattenere adeguatamente
la punta, senza pero tenderlo eccessiva-mente. Verificare
mediante fluoroscopia che la punta del catetere abbia assunto la
configurazione desiderata.

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

« Non utilizzare come guaina di introduzione vascolare il
raddrizzatore di pigtail Peel-Away® nel caso questo dispositivo
fosse presente.

« | 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 gli effetti sulla riproduzione e lo sviluppo.

ISTRUZIONI PER L'USO

Posizionamento del catetere

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

. Quando il catetere si trova nella posizione desiderata, rimuovere
eventuali guide, trocar o raddrizzatori per consentire al catetere di
assumere la sua configurazione specifica.
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3. Per i cateteri con chiusura ad anello, bloccare il catetere in
posizione usando la tecnica appropriata al tipo di meccanismo di
chiusura, come descritto di seguito.

Meccanismo di chiusura ad anello 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 di chiusura ad anello Simp-Loc™:

a. Tenere fermo il catetere appoggiando la mano vicino al
manicotto di blocco, afferrare la sezione del connettore del
manicotto e tirare all'indietro. (Fig. 4)

. Tirare il manicotto finché non scatta sopra il margine del
raccordo di plastica posto sul corpo del catetere. (Fig. 5)
NOTA - Se il manicotto di blocco non si & inserito
completamente con uno scatto nella sua sede, I'anello non
sara fissato adeguatamente, e si verificheranno delle perdite in
corrispondenza del manicotto.

o

Meccanismo di chiusura ad anello tipo Cook-Cope:
a. Mantenere ben tesa I'estremita del filo di bloccaggio per
ottenere la configurazione ad anello, quindi legare strettamente.
b. Tagliare il filo di bloccaggio in eccesso, e infilare il manicotto di
lattice sopra il filo di bloccaggio per evitare perdite.

Apertura dell’anello del catetere
Meccanismo di chiusura ad anello Mac-Loc®:

a. Tenendo fermo con una mano il gruppo del connettore del
catetere Mac-Loc, introdurre la punta di un oggetto piccolo e
smusso (pit o0 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. 6)

NOTA - Per la sostituzione del catetere, prima di sbloccare il
gruppo Mac-Loc, far avanzare I'estremita distale di una guida nella
configurazione ad anello chiuso del catetere. Rilasciare il gruppo
Mac-Loc come descritto in precedenza. Far avanzare la guida
attraverso |'estremita forata del catetere. A questo punto si puo
procedere alla sostituzione del catetere.

Meccanismo di chiusura ad anello Simp-Loc™:

a. Inserire parzialmente nel catetere la cannula di irrigidimento
appropriata a fini di supporto. (Fig. 7)
Afferrare il manicotto di blocco appena oltre il connettore e farlo
avanzare sopra il margine del raccordo di plastica e il corpo
prossimale del catetere (Fig. 8) finché non si arresta. In questo
modo si rilascia I'anello. NOTA - Far avanzare la cannula di
irrigidimento nel catetere in modo che la punta distale si trovi
solo a qualche centimetro oltre la sezione del catetere con il
manicotto di blocco.
NOTA - Per sostituire il catetere & consigliabile rimuovere
completamente il meccanismo Simp-Loc. Con il meccanismo
Simp-Loc in posizione chiusa, incidere completamente il
manicotto di blocco in prossimita del connettore, far avanzare la
sezione rimanente di manicotto sopra il raccordo di plastica in
modo da liberare le estremita del filo di bloccaggio, ed estrarre
completamente dal catetere una delle estremita del filo. In caso di
resistenza, tirare leggermente il filo di bloccaggio per liberarlo dal
catetere. A questo punto si puo eseguire la procedura standard di
interscambio con guida per la sostituzione del catetere.

I3

Meccanismo di chiusura ad anello tipo Cook-Cope:
a. Far avanzare la guida nel catetere.
b. Ripiegare all'indietro il manicotto di lattice per mettere allo
scoperto il filo di bloccaggio, quindi rilasciarlo.
c. Ritirare il catetere sulla guida.
NOTA - Per la sostituzione del catetere, inserire il nuovo catetere sulla
guida. Per la rimozione, ritirare la guida dopo aver rimosso il catetere.

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto é sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in
confezioni con apertura a strappo. Esclusivamente monouso. Il
prodotto & sterile se la sua confezione e chiusa e non danneggiata.
Non utilizzare il prodotto in caso di dubbi sulla sua sterilita.
Conservarlo in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla luce.
Evitarne I'esposizione prolungata alla luce. Dopo I'estrazione dalla
confezione, esaminare il prodotto per accertarsi che non abbia
subito danni.

BIBLIOGRAFIA

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

DRAINAGEKATHETER VOOR MEERDERE
DOELEINDEN

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

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
Drainagekatheters voor meerdere doeleinden zijn vervaardigd
uit Ultrathane® of polyethyleen en worden geleverd in een reeks
verschillende French maten, lengtes en met verschillende aantallen
zijpoorten. Katheters met lusvergrendeling zijn verkrijgbaar met een
van drie soorten vergrendelmechanismen:

» Mac-Loc® lusvergrendeling

« Simp-Loc™ lusvergrendeling

* Cook-Cope lustype
Wanneer besteld met het achtervoegsel -HC, is het distale deel van
de katheter met inbegrip van de zijpoorten bedekt met een AQ®
hydrofiele coating.

BEOOGD GEBRUIK

Drainagekatheters voor meerdere doeleinden zijn bestemd

voor de percutane drainage in een aantal verschillende
drainagetoepassingen (bijv. nefrostomie, gal en abces), hetzij via
trocart of volgens de Seldingertechniek.

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

WAARSCHUWINGEN

Als de katheter op de verkeerde plaats is terecht gekomen of als
het draineren stopt, moet de katheter onmiddellijk verwisseld of
verwijderd worden.

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

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

« Bij het inbrengen van een verstevigende canule in een katheter
met een vasthoudhechtdraad, de hechtdraad tijdens het inbrengen
van de canule vasthouden om verfrommelen of in de knoop raken
van de hechtdraad te vermijden.

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

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

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

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

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

« Het verdient aanbeveling een voerdraad te gebruiken bij het

verwijderen van een katheter met lusvergrendeling.

De Peel-Away® varkensstaartontkruller, indien aanwezig, mag niet

gebruikt worden als een vasculaire introducer sheath.

« 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.

GEBRUIKSAANWIJZING

Plaatsing van de katheter

. Voer onder doorlichting een standaard techniek uit voor de
plaatsing van percutane drainagekatheters, hetzij volgens de
Seldingertechniek of via een trocart.

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

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

-
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Voor Mac-Loc® lusvergrendelingsmechanisme:

a. Stabiliseer het Mac-Loc katheteraansluitstuk met één hand en
trek aan het monofilament om de distale katheterlus te creéren.
(Afb. 1)

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

c. Knip overtollig monofilament af. (Afb. 3)

Voor Simp-Loc™ lusvergrendeli hanisme:

a. Stabiliseer de katheter met één hand in de buurt van de
vergrendelhuls, pak het aansluitstuk van de vergrendelhuls vast
en trek dit naar achteren. (Afb. 4)

b. Trek aan de huls totdat deze over de schouder van de plastic
fitting op de katheterschacht klikt. (Afb. 5)
N.B.: Als de vergrendelhuls niet helemaal op zijn plaats
wordt geklikt, zit de lus niet behoorlijk vast en zal er bij de
vergrendelhuls lekkage optreden.

Voor lusvergrendelingsmechanisme van het Cook-Cope
type:
a. Trek het uiteinde van het monofilament strak zodat de lus in de
katheter wordt gevormd en zet het vast.
b. Knip de overtollige draad af en schuif de latex huls over het
monofilament om lekkage te voorkomen.

De katheterlus ontgrendelen
Voor Mac-Loc® lusvergrendelingsmechanisme:

a. Stabiliseer het Mac-Loc katheteraansluitstuk 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. Druk de hendel omhoog totdat de vergrendelende nokhendel
vrij is. (Afb. 6)

N.B.: Voor verwisseling van katheters moet het distale uiteinde van
een voerdraad tot in de vergrendelde lus van de katheter worden
opgevoerd voordat de Mac-Loc vergrendeling wordt losgemaakt.
Maak de Mac-Loc los zoals hierboven beschreven. Voer de
voerdraad op door de eindopening van de katheter. Het verwisselen
van de katheters kan nu worden uitgevoerd.

Voor Simp-Loc™ lusvergrendeli hanisme:

a. Steek de geschikte verstevigende canule gedeeltelijk in de
katheter voor steun. (Afb. 7)

b. Pak de vergrendelhuls net voorbij het aansluitstuk
vast en voer de huls naar voren op over de schouder van de
plastic fitting en de proximale katheterschacht (Afb. 8) totdat
hij stopt. Dit maakt de lus los. N.B.: Voer de verstevigende
canule op in de katheter zodat de distale tip ervan slechts een
paar centimeter voorbij het vergrendelhulsgedeelte van de
katheter is.

N.B.: Voor vervanging van de katheter wordt volledige verwijdering
van het Simp-Loc mechanisme aanbevolen. Knip, terwijl de Simp-
Loc in de vergrendelde stand is, de vergrendelhuls helemaal door
nabij het aansluitstuk, voer de resterende vergrendelhuls naar voren
op over de plastic fitting zodat de uiteinden van het monofilament
bloot komen te liggen en trek één eind van het monofilament
helemaal uit de katheter. Indien er weerstand wordt gevoeld, kan

er een lichte trekbeweging nodig zijn om het monofilament uit de
katheter te trekken. De standaard voerdraadverwisselingsprocedure
voor katheterverwisseling kan nu worden uitgevoerd.

Voor lusvergrendelingsmechanisme van het Cook-Cope
type:

a. Voer de voerdraad in de katheter op.

b. Leg het monofilament bloot door de latex huls om te vouwen en

maak het monofilament los.

c. Trek de katheter over de voerdraad terug.
N.B.: Breng voor katheterverwisseling de nieuwe katheter over de
voerdraad in. Trek voor katheterverwijdering de voerdraad terug na
de katheter te hebben verwijderd.

WIJZE VAN LEVERING

Is bij levering gesteriliseerd met ethyleenoxide in opentrek-bare
verpakkingen. Voor eenmalig gebruik bestemd. Steriel indien de
verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Gebruik het product
niet indien er twijfel bestaat over de steriliteit van het product. Koel,
donker en droog bewaren. Vermijd langdurige blootstelling aan
licht. Inspecteer het product nadat het uit de verpakking is genomen,
om te controleren of het niet beschadigd is.

LITERATUUR
Deze gebruiksaanwijzing is gebaseerd op de ervaringen van
artsen en/of hun gepubliceerde literatuur. Neem contact op met

uw plaatselijke Cook vertegenwoordiger voor informatie over
beschikbare literatuur.
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UNIWERSALNY CEWNIK DO DRENAZU

OSTRZEZENIE: Zgodnie z p federal Stanéw Zjednoczonych
sprzedaz omsywanego wyrobu moze odbywac sug wquczme przez lub na
zlecenie lekarza (lub tez praktyka p eg  licencje).
OPIS WYROBU

Uniwersalne cewniki do drenazu sa zbudowane z Ultrathane® lub polietylenu i
dostepne sg w réznych rozmiarach (F), dlugosciach oraz z rézna liczba portow
bocznych. Cewniki z petla blokujgcg dostepne s z jednym z trzech rodzajéow
mechanizméw blokujacych:

* Petla blokujaca Mac-Loc®

* Petla blokujaca Simp-Loc™

* Petla typu Cook-Cope
Cewnik zamawiany z oznaczeniem -HC ma dystalng czes¢ i porty boczne
pokryte powtoka hydrofilng AQ®.

PRZEZNACZENIE

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

PRZECIWWSKAZANIA
+ Skaza krwotoczna, niekontrolowane nadcisnienie
« Przyjmowanie antykoagulantow

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

SRODKI OSTROZNOSCI

« Produkty te przeznaczone sg do stosowania przez lekarzy przeszkolonych
i posiadajacych doswiadczenie w technikach diagnostycznych i
interwencyjnych. Nalezy stosowac standardowe techniki umieszczania
przezskérnych cewnikéw do drenazu.

+ Manipulowanie wyrobami wymaga kontroli za pomocg USG, fluoroskopii lub
innej metody obrazowania.

* Podczas wprowadzania kaniuli usztywniajacej do cewnika z ciegtem
utrzymujacym nalezy przytrzymac ciegto, aby uniknac zbicia sie lub
splatania ciegta.

« Z cewnikami Ultrathane® nalezy stosowa¢ prowadnik pokrywany TFE.

« Powtoke hydrofilng, jesli jest obecna, nalezy aktywowac poprzez zwilzenie
cewnika jatowa wodg lub sola fizjologiczna. W celu osiagniecia najlepszych
wynikéw nalezy podczas umieszczania cewnika nalezy utrzymywac jego
powierzchnie w stanie zwilzonym.

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

* Pacjenci z cewnikami drenujacymi wszczepionymi na state powinni by¢
rutynowo oceniani pod katem zapewnienia ciggtosci dziatania cewnika.

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

« Podczas usuwania cewnika z petla blokujacg zaleca sie stosowanie
prowadnika.

* Rozdzielane urzadzenie Peel-Away® prostujace koncéwke typu pigtail nie
powinno byc¢ stosowane jako koszulka naczyniowa prowadnika.

« Potencjalny wptyw ftalanéw na kobiety w ciazy i karmigce piersig oraz na
dzieci nie zostat w petni zbadany i mogg istnie¢ obawy co do ich wptywu na
uktad rozrodczy i rozwoj.

INSTRUKCJA UZYWANIA

Umieszczanie cewnika

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

2. Po umieszczeniu cewnika w zagdanym potozeniu usunac wszelkie
prowadniki, trokary lub usztywniacze, umozliwiajac przybranie przez
cewnik jego uksztattowania.

. W przypadku cewnikéw z petla blokujaca cewnik nalezy zablokowa¢ w
miejscu stosujac technike wiasciwa dla mechanizmu blokujacego, jak
opisano ponizej.

w

Mechanizm petli blokujacej Mac-Loc®:

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

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

c. Odcia¢ nadmiar ciegta. (Rys. 3)

Mechanizm petli blokujacej Simp-Loc™:

a. Przytrzymac cewnik w poblizu mankietu blokujacego jedna reka, chwyci¢
czes¢ ztaczkowa mankietu blokujacego i odciggnac. (Rys. 4)
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b. Ciggna¢ mankiet, az zatrzasnie sie on na plastikowym taczniku na trzonie
cewnika. (Rys. 5) UWAGA: Jezeli mankiet blokujacy nie jest catkowicie
zatrzasniety, petla nie bedzie wlasciwie umocowana, a przy mankiecie
blokujacym pojawi sie przeciek.

Mechanizm petli blokujacej typu Cook-Cope:
a. Pociagna¢ mocno za ciegto, aby uformowac ksztatt petli cewnika i mocno
zawigzac.
b. Odcia¢ nadmiar ciegta i nasunac lateksowy makiet na ciegto, aby zapobiec
przeciekowi.

Odblokowywanie petli cewnika
Mechanizm petli blokujacej Mac-Loc®:

a. Przytrzymujac jedng reka zespot ztaczki cewnika Mac-Loc wiozy¢ maty,
tepo zakonczony przedmiot (mniej wiecej wielkosci dtugopisu lub matych
kleszczykow) do weciecia zwalniajacego Mac-Loc.

b. Podwazac do chwili odblokowania dzwigni blokujacej. (Rys. 6)

UWAGA: W celu wymiany cewnika nalezy, przed odblokowaniem zespotu
Mac-Loc, wprowadzi¢ dystalny koniec prowadnicy do uksztattowanej,
zablokowanej petli cewnika. Zwolni¢ Mac-Loc zgodnie z powyzszg instrukgja.
Przesuna¢ prowadnik przez koricowy otwér cewnika. Teraz mozna wykonac
wymiane cewnika.

Mechanizm petli blokujacej Simp-Loc™:
a. Wprowadzic¢ czgsciowo wiasciwa kaniule usztywniajaca do cewnika, aby
go podeprzec. (Rys. 7)
b. Chwyci¢ mankiet blokujacy tuz za ztaczka i przesung¢ do przodu na ramie
plastykowego tacznika i proksymalny trzon cewnika (Rys. 8) do oporu.
To spowoduje zwolnienie petli. UWAGA: Wsuwac kaniule usztywniajaca
do cewnika tak, aby jej dystalny koniec znalazt si¢ kilka centymetréw poza
czescig cewnika z mankietem blokujacym.
UWAGA: W celu wymiany cewnika zaleca sie catkowite usuniecie mechanizmu
Simp-Loc. Gdy Simp-Loc znajduje sie w pozycji zamknietej nalezy przecigc¢
mankiet blokujacy w poblizu ztaczki, przesung¢ pozostaty mankiet blokujacy
na plastykowy tacznik, aby odstonic korice ciegta i catkowicie wyciggnac jeden
koniec ciegta z cewnika. W przypadku napotkania oporu, w celu uwolnienia
ciegta z cewnika moze by¢ potrzebne lekkie pociggniecie. Teraz mozna
wykonac standardowg procedure wymiany cewnika po prowadniku.

Mechanizm petli blokujacej typu Cook-Cope:

a. Wsuna¢ prowadnik do cewnika.

b. Odwijajac lateksowy mankiet odstoni¢ ciegto i zwolnic je.

c. Wyciggnac¢ cewnik po prowadniku.
UWAGA: W celu wymiany cewnika nowy cewnik nalezy wprowadzi¢ po
prowadniku. Aby usung¢ prowadnik nalezy go wyciggna¢ po usunieciu
cewnika.

RODZAJ OPAKOWANIA

Dostarczany wyjatawiany tlenkiem etylenu w opakowaniach typu papier-
folia. Przeznaczony do jednorazowego uzycia. Jatowy, jesli opakowanie jest
zamkniete i nieuszkodzone. W przypadku watpliwosci, czy wyréb jest jatowy,
nie nalezy go uzywac. Przechowywac w ciemnym, suchym i chtodnym
miejscu. Unikac¢ przedtuzonej ekspozycji na $wiatto. Przed wyjeciem z
opakowania nalezy sprawdzi¢ wyréb pod katem uszkodzen.

PISMIENNICTWO

Niniejsza instrukcja uzytkowania oparta jest na doswiadczeniu lekarzy i (lub)
ich publikacjach. Po informacje na temat dostepnego pismiennictwa nalezy
sie zwrdci¢ do przedstawiciela handlowego firmy Cook.

PORTUGUES

CATETER DE DRENAGEM MULTIUSOS

ATENGAO A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo
aum medlco ou mediante prescrlgao de um médico ou de um
pr I de satde li

DESCRICAO DO DISPOSITIVO
Os cateteres de drenagem multiusos séo fabricados em Ultrathane®
ou polietileno e comercializados em varios comprimentos e
tamanhos French, e com um nimero variavel de orificios laterais.
Os cateteres com ansa de fixacao sao disponibilizados com um de
trés tipos de mecanismos de fixacao:

» Ansa de fixagao Mac-Loc®

« Ansa de fixagdo Simp-Loc™

« Ansa de tipo Cook-Cope
Quando a encomenda é feita adicionado o sufixo -HC,
a parte distal do cateter, incluindo os orificios laterais, tem um
revestimento hidrofilo AQ®.

UTILIZACAO PREVISTA
Os cateteres de drenagem multiusos destinam-se a drena-gem
percutanea em diversas aplicacoes (ex., nefrostomia, drenagem

biliar e de abcessos), quer o acesso seja feito por picada directa ou
pela técnica de Seldinger.
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CONTRA-INDICACOES
« Diatese hemorrégica e hipertensao nao controlada
* Medicacao com anticoagulantes

ADVERTENCIAS

Caso o cateter tenha ficado mal colocado ou a drenagem tenha
sido interrompida, o cateter deve ser imediatamente substituido ou
removido.

PRECAUCOES

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

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

« Quando introduzir uma canula rigida num cateter com sutura de
fixacao, segure a sutura durante a introducao da canula para evitar
que fiqgue amontoada ou enredada.

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

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

Os cateteres devem ser irrigados regularmente para se garantir o

seu funcionamento.

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

« A tracgao sobre o fio de fixagdo, caso exista, devera ser suficiente
para garantir uma retencéo adequada da ponta, embora ndo deva
ficar excessivamente apertado. Usando a fluoroscopia, verifique se
a ponta do cateter apresenta a configuragdo em ansa.

« Durante a remocgao de um cateter com ansa de fixagao,

recomenda-se que seja utilizado um fio guia.

O endireitador de espirais Peel-Away®, caso esteja a ser utilizado,

néo deve ser utilizado como uma bainha introdutora vascular.

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

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Colocacao do cateter

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

. Logo que o cateter esteja no local pretendido, retire eventuais
fios guia, trocartes ou dispositivos de refor¢o para permitir que o
cateter assuma a configuragdo pretendida.

3. No caso dos cateteres com ansa de fixagao, fixe o cateter na

posicao correcta utilizando uma técnica apropriada para o tipo de
mecanismo de fixagdo, conforme se descreve abaixo.

-

N

Para o mecanismo da ansa de fixacao 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 configuragao
em ansa na parte distal do cateter. (Fig. 1)

b. Mantendo a traccao sobre o fio de fixacdao, empurre a alavanca
de fixacao com ressalto para baixo até sentir um clique. A ansa
distal do cateter esta agora fixa na sua posicao. (Fig. 2)

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

Para o mecanismo da ansa de fixacao Simp-Loc™:

a. Estabilize o cateter junto a manga de fixagao com uma mao,
segure na area do conector da manga de fixacao e puxe para
tras. (Fig. 4)

b. Puxe a manga até esta se prender no rebordo do encaixe
plastico da haste do cateter. (Fig. 5) NOTA: Se a manga de
fixacao nao ficar totalmente encaixada na posigéo correcta, a
ansa nao ficara devidamente fixa e ocorrerao fugas na manga
de fixagao.

Para o mecanismo do laco de fixacao de tipo Cook-Cope:
a. Puxe e estique a ponta do fio para criar a configuragdo em
ansa no cateter e, depois, aperte bem.
b. Corte o excesso de fio e faga deslizar a manga de latex sobre o
fio para evitar fugas.

Soltar a ansa do cateter
Para o mecanismo da ansa de fixacao Mac-Loc®:

a. Enquanto estabiliza o conjunto do conector de cateter Mac-
Loc com uma maéo, posicione a extremidade de um pequeno
objecto rombo (com um tamanho e forma idénticos ao de
uma esferogréfica ou de uma pequena pinga) no entalhe de
libertacao Mac-Loc.

b. Empurre a alavanca para cima até soltar a alavanca de fixacao
com ressalto. (Fig. 6)
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NOTA: Para substituir o cateter, avance a extremidade distal de um
fio guia até chegar a configuracao em ansa fixa do cateter, antes de
soltar o conjunto Mac-Loc. Solte o conjunto Mac-Loc conforme acima
descrito. Avance o fio guia através do orificio terminal do cateter. E
agora possivel substituir o cateter.

Para o mecanismo da ansa de fixacao Simp-Loc™:
a. Introduza parcialmente a canula de reforgo adequada no cateter
para conferir suporte. (Fig. 7)
b. Segure na manga de fixacdo logo a frente do conector e avance
sobre o rebordo do encaixe plastico e haste proximal do cateter
(Fig. 8) até parar. Desta forma, libertara a ansa. NOTA: Avance
a canula de reforgo para dentro do cateter de forma que a sua
ponta distal fique apenas alguns centimetros para la da zona do
cateter com manga de fixagao.
NOTA: Para substituir o cateter, recomenda-se a remogao completa
do mecanismo Simp-Loc. Com o mecanismo Simp-Loc na posi¢édo
travada, corte totalmente a manga de fixagéao, proximo do conector,
avance a restante manga de fixacao sobre o encaixe plastico para
expor as pontas do fio e puxe uma das pontas de forma que fique
totalmente fora do cateter. Se sentir alguma resisténcia, podera ser
preciso puxar suavemente para libertar o fio do cateter. Podera agora
efectuar o procedimento padrao de substituicao com fio guia para
trocar o cateter.

Para o mecanismo do laco de fixacao 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 e, em
seguida, solte-o.
c. Retire o cateter sobre o fio guia.
NOTA: Para substituir o cateter, introduza um novo cateter sobre o
fio guia. Para o remover, retire o fio guia depois de ter retirado o
cateter.

APRESENTACAO

Fornecido esterilizado pelo gas dxido de etileno em embalagens de
abertura facil. 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. Guarde num
local protegido da luz, seco e fresco. Evite a exposu;ao prolongada a
luz. Depois de retirar o produto da embalagem, inspeccione-o para
se certificar que nao ocorreram danos.

BIBLIOGRAFIA

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

SVENSKA

UNIVERSELL DRANAGEKATETER

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt
endast siljas till lakare eller pa lakares ordination (eller godkand
praktiker).

PRODUKTBESKRIVNING

Universella dranagekatetrar &r gjorda av Ultrathane® eller polyetylen
och finns i flera olika French-storlekar, langder och antal sidoportar.
Katetrar med lasogla ar tillgangliga med en av tre typer av
lasmekanismer.

« Mac-Loc® laségla

+ Simp-Loc™ lasogla

- (Ogla av Cook-Cope-typ
Kateterns distala @nde, inklusive sidoportarna, har en hydrofil
belaggning som kallar AQ®, nar den bestalls med dndelsen -HC.

AVSEDD ANVANDNING

Universella drénagekatetrar ar avsedda for perkutant dranage

i flera olika dréneringsapplikationer (t.ex. nefrostomi, biliar-

och abscess-), antingen genom troakarteknik eller Seldinger-teknik.

KONTRAINDIKATIONER
« Blodningsdiates och okontrollerad hypertoni
« Antikoagulantanvandning

VARNINGAR
Om en kateter har felplacerats eller om draneringen upphor méaste
katetern omedelbart bytas ut eller avlagsnas.

FORSIKTIGHETSATGARDER
« Dessa produkter ar avsedda for anvandning av lakare med
utbildning i och erfarenhet av diagnostiska och interventionella
tekniker. Standardteknik for placering av perkutana dréanagekatetrar
bor anvandas.
« Manipulering av produkter kraver ultraljud, fluoroskopi eller annan
bildévervakning.
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« Vid inférande av forstarkningskanyl i kateter med retentionssutur,
haller du fast suturen under kanylinférandet for att undvika att
suturen veckas eller trasslas ihop.

« En TFE-belagd ledare méste anvandas med Ultrathane®-katetrar.
« Aktivera den hydrofila belaggningen, om sadan finnes, genom att
fukta katetern med sterilt vatten eller steril saltlésning. For basta

resultat, hall kateterytan fuktig vid placering.

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

« Patienter med kvardréanagekatetrar bor utvérderas rutinméssigt for
att garantera kateterns kontinuerliga funktion.

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

« Vi rekommenderar anvandning av ledare vid avlagsnande av
kateter med lasogla.

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

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

BRUKSANVISNING

Placering av kateter

. Utfor standardtekniker for placering av perkutana dranagekatetrar
under fluoroskopisk kontroll, antingen genom Seldinger-teknik
eller troakarteknik.

. Nar katetern sitter i onskat lage ska eventuella ledare, troakarer
eller forstyvande kanyler avlagsnas sé att katetern kan forma dess
konfiguration.

. For katetrar med 1as6gla skall katetern lasas pé plats med
anvandning av lamplig teknik for la&smekanismtypen, enligt
nedanstdende beskrivning.

-
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Mac-Loc® laséglemekanism:

a. Stabilisera kateterns Mac-Loc-fattningsenhet med en hand och
dra tillbaka dragbandet for att bilda distal 6glekonfiguration p&
katetern. (Fig. 1)

b. Medan du drar i dragbandet, trycker du ned laskamfliken tills
ett tydligt snapp hors. Kateterns distala 6gla ar nu last pa plats.
(Fig. 2)

c. Klipp bort 6verflodigt dragband. (Fig. 3)

For Simp-Loc™ lasdglemekanism:
a. Stabilisera katetern nara klamhylsan med ena handen och fatta
tag i klamhylsans fattningsomrade och dra tillbaka. (Fig. 4)
b. Fatta tag i hylsan tills den snapper 6ver plast-inpassningens axel
pa kateterskaftet. (Fig. 5) OBS! Om klamhylsan inte ar helt inford
i sitt lage ar 6glan inte att sakrad pa réatt satt och klamhylsan
kommer att lacka.

For lasoglemekanism av Cook-Cope-typ:
a. Dra &t suturénden for att bilda 6glekonfigurationen i katetern
och knyt ordentligt.
b. Klipp bort 6verflddig sutur och dra latexhylsan dver suturen for
att forhindra lackage.

Lossa kateterdglan
Mac-Loc® laséglemekanism:

a. Medan kateterns Mac-Loc-fattningsenhet stabiliseras med en
hand, placeras dnden pa ett litet, trubbigt foremal (ungeféar lika
stort som en kulspetspenna) i frigéringsskaran pa Mac-Loc.

b. Band laskamfliken uppaét tills den lossnar. (Fig. 6)

OBS! For att byta ut katetern, for in ledarens distala ande i kateterns
lasta 6glekonfiguration innan Mac-Loc-anordningen lossas. Frigor
Mac-Loc enligt ovanndmnda beskrivning. For fram ledaren genom
kateterns andhal. Katetern kan nu bytas ut.

Foér Simp-Loc™ lasoglemekanism:
a. For in den lampliga forstarkningskanylen delvis i katetern som
stod. (Fig. 7)
b. Fatta tag i klamhylsan precis bortom fattningen och for fram den
over plastinpassningens klack och det proximala kateterskaftet
(Fig. 8) tills den stannar. Detta kommer att frigéra 6glan. OBS!
For in forstarkningskanylen i katetern sa att dess distala spets
endast ar nagra centimeter bortom kateterns klamhylsa.
OBS! For kateterutbyte rekommenderas totalt avlagsnande av Simp-
Loc-mekanismen. Med Simp-Loc i last lage, skar du helt igenom
klamhylsan néara fattningen, for fram den aterstaende klamhylsan
over plastinfattningen, for att exponera sutur-andarna, och drar
ut en suturande helt ur katetern. Om du stoter pa motstand kan
ett latt ryck kravas for att frigora suturen fran katetern. Standard
ledarutbytesprocedur for kateterbyte kan nu utforas.
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For laséglemekanism av Cook-Cope-typ:
a. For in ledaren i katetern.
b. Blotta suturen genom att vika tillbaka latexhylsan och frigéra
suturen.
c. Dra tillbaka katetern 6ver ledaren.
OBS! For utbyte av kateter, fér in en ny kateter éver ledaren. For
avlagsnande, dra tillbaka ledaren sedan katetern avlagsnats.

LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserad avskalbar férpackning.

Avsedd for engangsbruk. Steril savida forpackningen ar odppnad
och oskadad. Anvand inte produkten om det ar tveksamt att
produkten ar steril. Férvaras morkt, torrt och svalt. Undvik langvarig
exponering for ljus. Inspektera produkten vid uppackningen for att
garantera att den inte ar skadad.

REFERENSER

Denna bruksanvisning &r baserad pa erfarenheter fran lakare
och (eller) deras publicerade litteratur. Kontakta din lokala Cook-
representant for information om tillganglig litteratur.
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WV

This symbol on the label indicates that this device contains phthalates.
Specific phthalates contained 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 znamena, Ze toto zafizeni obsahuje ftalaty.
Konkrétni ftalaty obsazené v tomto zafizeni jsou identifikovany vedle
symbolu nebo pod nim za pouziti nasledujicich zkratek:

«BBP: benzylbutylftalat

«DBP: di-n-butylftalat

«DEHP: di(2-ethylhexyl)ftalat

«DIDP: diisodecylftalat

«DINP: diisononylftalat

«DIPP: opentylftalat

«DMEP: di(methoxyethyl)ftalat

«DNOP: di-n-oktylftalat

«DNPP: di-n-pentylftalat
Dette symbol pa meerkaten indikerer, at pr
Specifikke phthalater, som dette produkt |ndeholder, identificeres ved
siden af eller under symbolet vha. falgend y d
«BBP: Benzylbutylphthalat
«DBP: Di-n-butylphthalat
2-ethylhexyl)- phthalat

«DIDP: Diisodecylphthalat

«DINP: Diisononylphthalat

«DIPP: Diisopentylphthalat

«DMEP: Di(methoxyethyl)- phthalat

+DNOP: Di-n-octylphthalat

«DNPP: Di-n-pentylphthalat
Dieses Symbol auf dem Etikett gibt an, dass dieses Produkt Phthalate
enthiilt. Spezifische in diesem Produkt enthaltene Phthalate sind neben
bzw. unter dem Symbol durch die fol ien Akrony K ichnet

«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
AuTo 1o cUpBoAo otV nn(:m SnAwvel 6T1 auTi n

@OalkéG EVAOELC. Zuy @Baliké 0

uum T GuoKevH avayvwpilovtat Simha i} KaTw amoé To cUHBOAO pE Ta
TAPAKATW AKPWVUHIA:

«BBP: ®8aAikog BeviuhoBouTtuleoTépag

«DBP: ®BaAikog Si1-n-BoutuleoTépag

+DEHP: ®B8alikog 51(2-aiBuhoe§ulo) eotépag

«DIDP: ®BaAikég & SekuleoTépag

«DINP: ®0alikdc¢ Si-icoevveileoTépag

«DIPP: ®Balikd¢ Si-icomevTuleatépag

«DMEP: ®8alikd¢ Si(peBo&uaiBulo) eotépag

«DNOP: ®BaAikd 51-n-0KTUAECTEPAG

«DNPP: ®0alikd S1-n-mevtuleoTtépag
Este simbolo de la etiqueta indica que este dispositivo contiene ftalatos.
Los ftal. concretos ¢ idos en el dispositivo se identifican al lado o
debajo del simbol di las sigui siglas:

«BBP: Butil bencil ftalato

«DBP: Di-n-butil ftalato

«DEHP: Di(2-etilhexil) ftalato

«DIDP: Diisodecil ftalato

«DINP: Diisononil ftalato

«DIPP: Diisopentil ftalato

«DMEP: Di metoxi etil ftalato

«DNOP: Di-n-Octil ftalato

«DNPP: Di-n-pentil ftalato

indehold hthal
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WV

La présence de ce symbole sur I'étiq indique que ce dispositif
ient des Les spécifiques contenus dans ce
dispositif sont identifi

a coté ou sous le symbole a I'aide des acr
suivants :

«BBP : Phtalate de butyle et de benzyle

«DBP : Phtalate de di-n-butyle

«DEHP : Phtalate de di-[2-éthylhexyle]

«DIDP : Phtalate de di-isodécyle

«DINP : Phtalate de di-isononyle

«DIPP : Phtalate de di-isopentyle

«DMEP : Phtalate de di-méthoxyéthyle

«DNOP : Phtalate de di-n-octyle

«DNPP : Phtalate de di-n-pentyle
Ez a jel a amken azt jelzi, hogy ez az eszkoz ftalatokat tartalmaz. Az
ftalatok asara a jel mellett vagy

alatt talalhat6 ko 6 rd
<BBP: benzil-butil-ftalat
«DBP: di-n-butil-ftalat
«DEHP: di-(2-etil-hexil)-ftalat
«DIDP: diizodecil-ftalat
ononil-ftalat
iizopentil-ftalat
«DMEP: di-(metoxi-etil)-ftalat
n-oktil-ftalat
<DNPP: di-n-pentil-ftalat
Il presente simbolo apposto sull’etichetta indica che questo dispositivo
contiene ftalati. Specifici ftalati contenuti nel dispositivo sono identificati
accanto al simbolo o sotto di esso mediante i seguenti acronimi:
«BBP: Benzil-butilftalato
«DBP: Di-n-butil ftalato
«DEHP: Di(2-etilesil) ftalato
«DIDP: Di-isodecil ftalato
+DINP: Di-isononil ftalato
«DIPP: sopentil ftalato
<DMEP: Di(metossietil) ftalato
<DNOP: Ftalato di diottile
*DNPP: Ftalato di dipentile
Dit symbool op het etiket wijst erop dat dit hulpmiddel ftalaten bevat. De
specifieke ftalaten in het hulpmiddel staan naast of onder het symbool
aangeduid met de volgende afkortingen:
«BBP: benzylbutylftalaat
«DBP: di-n-butylftalaat
i(2-ethylhexyl)ftalaat
sodecylftalaat
sononylftalaat
i-isopentylftalaat
«DMEP: di(methoxyethyl)ftalaat
n-octylftalaat
«DNPP: di-n-pentylftalaat
Ten symbol na etykiecie oznacza, ze urzadzenie zawiera ftalany.
Specyficzne, zawarte w urzadzeniu ftalany okreslone sa z boku symbolu
lub pod nim przez nastepujace skrétowce:
«BBP: ftalan benzylu-butylu
«DBP: ftalan dibutylu
«DEHP: ftalan di(2-etyloheksylu)
«DIDP: ftalan diizodecylu
«DINP: ftalan diizononylu
«DIPP: ftalan diizopentylu
<DMEP: ftalan bis(2-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 dlsposmvo sao identificados ao lado ou
por baixo do simbolo pelos aci
+BBP: ftalato de benzilo e butilo
«DBP: ftalato de di-n-butilo
<DEHP: ftalato de di(2-etilexilo)
«DIDP: ftalato de diisodecilo
+DINP: ftalato de diisononilo
«DIPP: ftalato de diisopentilo
«DMEP: ftalato de di(2-metoxietilo)
<DNOP: ftalato de di-n-octilo
«DNPP: ftalato de di-n-pentil
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Denna symbol pa etiketten indikerar att produkten innehaller ftalater.
Specifika ftalater som ingar i produl identifieras bredvid eller under
symbolen med féljande akronymer:

«BBP: Benzylbutylftalat

«DBP: Di-n-butylftalat

<DEHP: Di(2-etylhexyl)ftalat

«DIDP: Diisodekylftalat

«DINP: Diisononylftalat

«DIPP: Diisopentylftalat

<DMEP: Di(metoxyetyl)ftalat

«DNOP: Di-n-oktylftalat

«DNPP: Di-n-pentylftalat
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