MEDICAL

One-Step Suprapubic
Introducer

Instructions for Use
Suprapubicky zavadéc¢
One-Step

Ettrins suprapubisk indfgrer
Brugsanvisning

Suprapubische Ein-Schritt-
Einfiihrschleuse
Sebrauchsanweisung,

YnepnPIKOG el0aywyEag
€vO¢ Brparog

08nyie¢ xpriong

Introductor suprapubico de
un paso

Introducteur sus-pubien en
un temps

Jode demplol

Egylépéses szuprapubikus
bevezetd

Introduttore sovrapubico a
singolo passaggio

Istruzioni per I'uso

Eenstapse suprapubische
introducer

Gebruiksaanw'\'zing

Ett-stegs suprapubisk
innfarer

oBruksanvisning,

Jednoetapowy introduktor
nadtonowy

Instrukgja uzycia

Introdutor suprapubico de
um passo

Suprapubisk
enstegsinforare

Bruksanvism’nﬁ
T I REVS

0's






ONE-STEP SUPRAPUBIC
INTRODUCER

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

DEVICE DESCRIPTION
Set Contains:

« Trocar Stylet

« Dilator

« Peel-Away® Sheath

INTENDED USE

The One-Step Suprapubic Introducer is intended
for introducing a drainage catheter suprapubically
into the bladder.

CONTRAINDICATIONS
- Carcinoma of the bladder
« Presence of subcutaneous vascular graft in the
suprapubic area

WARNINGS
« Sterilized by Ethylene Oxide gas. Do not use
if sterile barrier is damaged. The devices is
intended for one-time use.
« Do not attempt insertion if bladder cannot
be located.

PRECAUTIONS

« This device is intended for use by physicians
trained and experienced in techniques for
suprapubic access. Standard techniques
should be employed.

« Ensure patient has a full and palpable bladder
for correct bladder position.

« Do not forcefully advance any component
during removal or replacement of the
catheter. Carefully remove the components if
any resistance is encountered.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS

« Complications that might occur during
this procedure include incorrect location
at insertion, resulting in trauma to the
surrounding tissue.

« Mild burning at insertion site

« Blood in urine

« Cystitis, urosepsis

« Blocked catheter

« Development of bladder stomas

« Bladder spasm

« Insertion site infection

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Using aseptic technique, remove the
introducer from its outer packaging and
place in the sterile field. Prepare the puncture
site in the usual manner. Ensure the patient
has a full and palpable bladder to confirm
urine return.
Inspect the introducer to ensure no damage
has occurred during shipment. Defective
devices should be returned to Cook.
NOTE: Remove the needle tip protector prior
to insertion.
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. Ensure components are assembled into

one piece.

Use a scalpel to make a small incision at

the puncture site. Inject local anethesia to

anesthetize the rectus sheath.

Advance the assembled components with

one single pass suprapubically through the

rectal sheath and into the bladder.

Remove the trocar stylet to confirm the

device is within the bladder by return of

urine flow. If spontaneous urine flow is not
established, a syringe may be attached to the
dilator for aspiration.

NOTE: Only proceed if a flow of urine is

confirmed.

Remove the dilator from the Peel-Away

Sheath to allow placement of an

appropriately sized drainage catheter

through the sheath.

CAUTION: The outer diameter of drainage

catheters vary from manufacturer to

manufacturer. Care should be taken to
verify the drainage catheter will pass
through the Peel-Away Sheath prior to
suprapubic insertion.

. Insert the drainage catheter as usual through
the sheath. Using each side of the Peel-Away
Sheath, gently pull back and split the sheath
into two parts while leaving the catheter
in situ.
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HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-
open packages. Intended for one-time use. Sterile
if package is unopened and undamaged. Do not
use the product if there is doubt as to whether
the product is sterile. Store in a dark, dry, cool
place. Avoid extended exposure to light. Upon
removal from the package, inspect the product to
ensure no damage has occurred.

CESKY

SUPRAPUBICKY ZAVADEC
ONE-STEP

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej
tohoto prostiedku pouze lékaifim nebo

na predpis Iékafe (nebo kvalifikovaného
zdravotnika s licenci). Pfed pouzitim
prostiedku si prectéte v§ pokyny.

POPIS PROSTREDKU
Obsah soupravy:

« Trokarovy stilet

- Dilatator

« Sheath Peel-Away®

URCENE POUZITI
Suprapubicky zavadé¢ One-Step je uréen pro
suprapubické zavedeni drenazniho katetru do
mocového méchyre.
KONTRAINDIKACE

« Karcinom mocového méchyre

« Pfitomnost subkutanniho cévniho graftu v

suprapubické oblasti



VAROVANI
« Sterilizovano plynnym ethylenoxidem.
Nepouzivejte, pokud byla poskozena sterilni
bariéra. Prostfedek je ur¢en na jednorazové
pouziti.
« Nepokousejte se o zavedeni, pokud
nenachézite mo¢ovy méchyf.

UPOZORNENI

« Tento prostfedek je urcen k pouziti lékafi, ktefi
jsou vyskoleni v technikach suprapubického
pristupu a maji s nimi zkusenosti. Je tieba
pouzivat standardni techniky.

- Zajistéte, aby pacient mél pIny a hmatatelny
mocovy méchyr, aby tak byl méchyf ve
spravné pozici.

« Pii vytahovéni nebo vyméné katetru
neposunujte zadnou soucast silou. Narazite-li
na odpor, opatrné soucasti vyjméte.

POTENCIALNI NEZADOUCI PRIHODY

« V priibéhu tohoto vykonu muaze dojit ke
komplikacim, k nimz patfi nespravné umisténi
pii zavedeni s naslednym poranénim okolni
tkané.

« Pocit mirného péleni v misté zavedeni

« Krev v modi

« Cystitida, urosepse

« Ucpany katetr

+ Rozvoj stomii mocového méchyre

« Spazmus mocového méchyie

« Infekce v misté zavedeni

NAVOD K POUZITI
. Aseptickym postupem vyjméte zavadéc z
vnéjsiho obalu a polozte ho do sterilniho
pole. Pfipravte misto punkce obvyklym
zpUsobem. Zajistéte, aby pacient mél plny a
hmatatelny mocovy méchyr, aby se potvrdil
névrat moci.
. Zkontrolujte zavadéc, zda béhem piepravy
nedoslo k jeho poskozeni. Poskozené
prostredky je nutné vratit spolecnosti Cook.
POZNAMKA: Pied zavedenim odstraiite
chrani¢ hrotu jehly.
Zajistéte slozeni komponent do jedné
soustavy.
Skalpelem provedte malou incizi v misté
punkce. Lokalné anestetizujte m. rectus
abdominis injekéni aplikaci anestetika.
Zavedte sestavu komponent jednim krokem
suprapubickou cestou pres m. rectus
abdominis a do mocového méchyie.
. Vyjméte trokarovy stilet a navratem pratoku
moci potvrdte, Ze zafizeni je uvniti mocového
méchyfe. Pokud nedojde ke spontannimu
odtoku modi, je mozné k dilatatoru pfipojit
stiikacku a aspirovat.
POZNAMKA: Pokracujte pouze v pfipadé, ze
tok moci bude potvrzen.
Ze sheathu Peel-Away odstrante dilatator,
aby bylo mozno skrz sheath zavést drenazni
katetr vhodné velikosti.
POZOR: Vnéjsi pramér drenaznich katetra
raznych vyrobci se mize lisit. Pied
suprapubickym zavedenim je nutno
peclivé ovéfit, zda drenazni katetr projde
sheathem Peel-Away.
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8. Zavedte drenazni katetr sheathem obvyklym
zpUsobem. Uchopte obé strany sheathu
Peel-Away, jemné zatahnéte zpét a rozdélte
sheath na dvé ¢asti, pricemz katetr ponechte
zavedeny in situ.

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavan v odtrhovacim obalu a je
sterilizovan plynnym ethylenoxidem. Ur¢eno pro
jednorazové pouziti. Sterilni, pokud obal neni
otevieny ani poskozeny. Nepouzivejte vyrobek,
pokud existuji pochybnosti o jeho sterilité.
Skladujte na tmavém, suchém a chladném
misté. Zamezte dlouhodobému vystaveni svétlu.
Po odstranéni obalu vyrobek prohlédnéte a
zkontrolujte, zda neni poskozeny.

ETTRINS SUPRAPUBISK
INDF@RER

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk
lovgivning ma dette produkt kun szlges af en
lzege (eller korrekt autoriseret behandler) eller
pa en leges bestilling. Las alle anvisninger
igennem, inden produktet tages i brug.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET
Saettet indeholder:

« Trokarstilet

- Dilatator

« Peel-Away® sheath

TILSIGTET ANVENDELSE

Ettrins suprapubisk indferer er beregnet til at
indfere et draenagekateter suprapubisk i blaeren.

KONTRAINDIKATIONER
- Carcinom i blzeren
« Tilstedevaerelse af subkutan vaskulzer protese i
det suprapubiske omrade

ADVARSLER
« Steriliseret med ethylenoxidgas. Ma
ikke anvendes, hvis den sterile barriere
er beskadiget. Produktet er beregnet til
engangsbrug.
« Forseg ikke indfering, hvis blaeren ikke kan
lokaliseres.

FORHOLDSREGLER

« Dette produkt er beregnet til brug af laeger,
der er uddannede og erfarne i teknikker
til suprapubisk adgang. Der skal anvendes
standardmetoder.

« Serg for, at patienten har en fyldt og palpabel
blaere for at sikre korrekt blaereposition.

« Undlad at fremfere komponenter med for
stor kraft under fjernelse eller udskiftning af
kateteret. Safremt der maerkes modstand,
fjernes komponenterne forsigtigt.

POTENTIELLE UBNSKEDE HANDELSER
« De komplikationer, der kan opsté under denne
procedure, omfatter forkert indferingssted,
hvilket kan fore til laesion af det omgivende
veev.
« Mild breendende fornemmelse ved
indferingsstedet



« Blod i urinen

« Cystitis, urosepsis

« Blokering i kateteret

« Udvikling af blaerestomier

« Blaerespasme

« Infektion ved indferingsstedet

BRUGSANVISNING

. Tag indfereren ud af den ydre pakning

ved hjelp af aseptisk teknik, og leeg den

i det sterile felt. Klarger punkturstedet pa

seedvanlig vis. Serg for, at patienten har en

fyldt og palbabel blzere, sa returleb af urin
kan bekraeftes.

Efterse indfereren for at sikre, at der ikke

er sket beskadigelse under forsendelsen.

Defekte produkter skal returneres til Cook.

BEMZARK: Fjern kanylespidsbeskytteren

inden indfering.

Serg for, at komponenterne er samlet til ét

stykke.

. Brug en skalpel til at lave en lille incision ved

punkturstedet. Injicér lokalbedgvelse for at

bedove rektusskeden.

Fremfor de samlede komponenter med en

enkelt bevaegelse suprapubisk gennem

rektusskeden og ind i bleeren.

Fjern trokarstiletten for at bekraefte ved hjeelp

af returlgb af urin, at anordningen ligger

i blaeren. Hvis der ikke etableres spontant

urinflow, kan der szettes en sprojte pa

dilatatoren for at aspirere.

BEMZRK: Fortseet kun, hvis der bekraeftes

urinflow.

Tag dilatatoren ud af Peel-Away-sheathen

for at give plads til anbringelse af et

draenagekateter af passende storrelse
igennem sheathen.

FORSIGTIG: Dreenagekateterets ydre

diameter kan variere fra producent til

producent. Vaer omhyggelig med at
verificere, at dreenagekateteret kan
passere gennem Peel-Away-sheathen for
den suprapubiske indfgring.

. Indfer dreenagekateteret som saedvanligt
gennem sheathen. Treek forsigtigt hver side
af Peel-Away-sheathen tilbage og del den i to
dele, mens kateteret efterlades in situ.

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open
pakninger. Beregnet til engangsbrug. Steril, hvis
pakningen er uabnet eller ubeskadiget. Produktet
ma ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets
sterilitet. Opbevares merkt, tort og keligt.

Undga eksponering for lys i leengere tid. Efterse
produktet efter udtagning fra pakningen for at
sikre, at det ikke er beskadiget.

DEUTSCH

SUPRAPUBISCHE EIN-SCHRITT-
EINFUHRSCHLEUSE

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf
dieses Instrument nur von einem Arzt oder
im Auftrag eines Arztes gekauft werden.
Alle i vor dem Gel h des
Instruments sorgféltig durchlesen.
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BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS
Set-Inhalt:

« Trokar-Stilett

- Dilatator

« Peel-Away® Schleuse

VERWENDUNGSZWECK

Die suprapubische Ein-Schritt-Einflihrschleuse
ist fur die suprapubische Einfiihrung eines
Drainagekatheters in die Blase bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN
- Blasenkarzinom
« Vorhandensein einer subkutanen
GefaBprothese im suprapubischen Bereich

WARNHINWEISE
« Mit gasformigem Ethylenoxid sterilisiert.
Nicht verwenden, wenn die sterile Barriere
beschadigt ist. Das Produkt ist fiir den
einmaligen Gebrauch bestimmt.
« Keinen Einfiihrungsversuch unternehmen,
wenn die Blase nicht lokalisiert werden kann.

VORSICHTSMASSNAHMEN

- Dieses Produkt ist zur Verwendung durch
Arzte bestimmt, die in Techniken fiir den
suprapubischen Zugang geschult und
erfahren sind. Es sind Standardtechniken
anzuwenden.
Sicherstellen, dass der Patient eine volle und
tastbare Blase hat, damit die Blase korrekt
positioniert ist.
Bei der Entfernung bzw. beim Austausch des
Katheters keine der Komponenten mit hohem
Kraftaufwand vorschieben. Falls Widerstand
auftritt, die Komponenten vorsichtig entfernen.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

« Zu den Komplikationen, die wahrend dieses
Verfahrens auftreten konnen, gehort Trauma
am umliegenden Gewebe infolge einer
Einflihrung an der falschen Stelle.

« Leichtes Brennen an der Eintrittsstelle

« Blutim Harn

« Zystitis, Urosepsis

« Blockierter Katheter

« Entstehung von Blasenstomata

« Blasenspasmus

« Infektion an der Eintrittsstelle

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH

1. Die Einflihrschleuse unter Beachtung
aseptischer Kautelen aus ihrer
AuBenverpackung nehmen und in das
sterile Feld legen. Die Punktionsstelle wie
tblich vorbereiten. Zur Bestatigung des
Harnriickflusses verifizieren, dass der Patient
eine volle und tastbare Blase hat.
Die Einfiihrschleuse auf Versandschaden
untersuchen. Defekte Instrumente miissen an
Cook zuriickgeschickt werden.
HINWEIS: Die Kanulenspitzenhiille vor der
Einbringung abnehmen.
Sicherstellen, dass die Komponenten zu einer
einzigen Einheit zusammengesetzt sind.
Eine kleine Inzision an der Punktionsstelle
mittels Skalpell vornehmen. Zur Betdubung
der Rektusscheide Lokalanasthetikum
injizieren.
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5. Die zusammengesetzten Komponenten in
einem einzigen Durchgang von suprapubisch
durch die Rektusscheide in die Blase
vorschieben.
Das Trokar-Stilett entfernen, um anhand des
Harnriickflusses zu bestétigen, dass sich die
Vorrichtung innerhalb der Blase befindet.
Wenn kein spontaner Harnfluss erzielt wird,
kann zum Aspirieren eine Spritze am Dilatator
angebracht werden.
HINWEIS: Nur bei bestétigtem Harnfluss
fortfahren.
Den Dilatator aus der Peel-Away Schleuse
entfernen, damit ein Drainagekatheter
geeigneter GroBe durch die Schleuse
eingefiihrt werden kann.
VORSICHT: Der AuBBendurchmesser von
Drai katk nist von H Il
zu Hersteller verschieden. Vor der
suprapubischen Einfiihrung sicherstellen,
dass der Drainagekatheter durch die
Peel-Away Schleuse passt.
. Den Drainagekatheter wie tblich durch
die Schleuse einfiihren. Beide Seiten
der Peel-Away Schleuse festhalten und
die Schleuse vorsichtig in zwei Teile
auseinanderziehen, wahrend der Katheter in
situ belassen wird.

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in
AufreiBverpackungen. Nur fiir den einmaligen
Gebrauch. Bei ungedffneter und unbeschédigter
Verpackung steril. Produkt nicht verwenden,
falls Zweifel an der Sterilitét bestehen. An einem
dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern. Langere
Lichteinwirkung vermeiden. Nachdem das
Produkt der Verpackung entnommen wurde, auf
Beschadigungen tiberpriifen.

EAANHNIKA

YMNEPHBIKOZX EIZATQrEAX
ENOZ BHMATOX

MPOZOXH: H opocmovdiakr vopoBesia

Twv H.M.A. emtpénel TNV m@ANON autig Tng
GUGKEUNG HOVOV OF 1aTPO 1) KATOMV EVTIOARG
1atpov (1 amé emayyeApatia vysiag, o omoiog
£xe1 AaBet Tnv KatdAAnAn adsia). Alapaote
O\EG TIC 08NYiEg PV amd TN XPrion AUTHE TNG
GUOKEUNG.
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MEPIFTPA®H THE ZYZKEYHX
To ot mepiéxet:

« STel\ed TPOKAP

« AlaoTtoAéa

« Onkdpt Peel-Away®

XPHZH FIA THN ONOIA MPOOPIZETAI
To oet uTePNBIKOL El0aywWYEa EVOG BriHaTog
TpoopileTal yia l0aywyn Kabetripa
TIapoxETeuong UTEPNBIKA EVTOG TNG 0UPOSOKOU
KUOTNG.
ANTENAEIZEIX

« Kapkivwpia tng oupoddxou KUOTNG

« Mapouoia umoddplou ayyelaKkoU HOOXEVHATOG

otV unepnPIkr mEPLoxT



NPOEIAOMNOIHZEIX

AmooTelpVETal PE aéplo o&egidio Tou
atBuleviou. Mn XpnOIHOTIOIEITE €AV £XEL
umnooTei {NWLd o oTeipog Ppaypods. H cuokeur
mipoopileTat yta pia povo xprion.

Mnv EMXEIPAOETE TNV El0aywyn Qv n
0VP0SOXOC KUGTN SEV PITOPE( VAl EVTOTIOTEL.

NMPO®YAAZEIZ

AuT n ouokeun TpoopileTal yia Xprion ané
1aTPOUG EKTTAISEVHEVOUG KAl TIETIEIPAUEVOUC O
TEXVIKEG UTTEPNPBIKAC TPooTIEAaONG. Oa MpEmel
Va XPNOIUOTIOIOUVTAL TUTTIKEG TEXVIKEG.
EmBeBaibote 6Tt n oupoddxog KUGTN TOou
aoBevoug givat MAnpwpévn Kat YnAaenth,

yia va Slao@palioeTe T owoTr Béon Tng
oupoddyou KUOTNG.

Mnv mpowBeite pe Svvapn omotodnmote
e&aptnua katd tn Siapkela T agaipeong i
NG AVTIKATACTAONG Tou KaBetpa. ApalpéoTe
TIPOOEKTIKA Tal £6PTAATA EGV CUVAVTHOETE
ormoladnmoTe avtiotaon.

AYNHTIKA ANEMIOYMHTA ZYMBANTA

ZTIG EMIMAOKEG TTOU EVOEXETA VOl EHPAVIOTOUV
Katd tn Sidpketa autic e Stadikaciag
nepthapBavetat n eo@aipévn Bon katd tnv
£loaywyn, N omoia pmopei va mpoKahéoel
TPAUHATIONO TWV MMOPAKEIUEVWY IOTWV.
‘Hmo aioBnua kavoou otn Béon elcaywyrg
Aipa ota olpa

Kuotitida, oupoonripn

Anogpaén kabetipa

Avantuén otopiwv oupodoxou KUOTNG
IMaopog oupodoXoL KUOTNG

Noipwén g Béong elcaywyrg

OAHFIEZ XPHIHZ

g

w

»

“w

o

. Epappolovtag donmtn TeXVIKN, apapéoTe

TOV El0AYWYEQ OO TNV EEWTEPIKT
OUOKELAGia TOU Kal TOMOBETHOTE TO 0TO
oteipo nedio. MPoeTOIPdoTE TO ONpEio
TIAPAKEVTNONG HE TOV oLvrOn TPoTO.
Befaiwbeite 611 n oupoddx0G KUOTN TOU
aoBevoug givat MAnpwpévn Kat YnAaenTh, yia
va €a0QANICETE TV EMOTPOPH TWV OUPWV.
EmBewpnioTe Tov el0aywyéa yia va
BeBaiwbeite 6Tt Sev uméoTn Kapia {nua kata
NV anocTolr|. Ot EAATTWHATIKEG CUOKEUES
TIpETEL va emoTpépovTat otnv Cook.
ZHMEIQZH: AQaIpéOTe TO TPOOTATEUTIKO
KAAUppa Tou pUYXoUG TNG BEAGvVag Tptv anod
v el0aywyn.

BeBaiwbeite o1 ta e€aptipata
ouvappoloyouVTal OE £va TEPAXIO.
XPNOIMOTIOINOTE VUOTEPL VIO VA KAVETE pIa
HIKPN EVTOUN OTO ONUEI0 TAPAKEVTNONG.
Xopnyrote tomikn avaiednaia yia va
avaloBntomolroete T Orkn Tou 0pBol
KOINAKOU HUAG.

MpowOnoTe Ta cuvappoloynpéva
e€aptrpata pe pia Kat povadikn Siéevon
umepnPIKa, Slapécou TG BKng Tou opBol
KOINlOKOU MUOG, péoa oTnv KUOTN.
AQaIpECTE TOV OTEINES TPOKAP Yla VA
emPBePaiwoeTe OTI N OUOKELN PpioKeTal pEca
oTNV KUOTN PEOW TNG EMOTPOPRG OUPWV. Edv
Sev mapouactaoTei auBoppNTN pori ovpwy,
umopei va mpooaptnei pia cuptyya oTov
SlaoToAéa yia avappdenon.
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ZHMEIQXH: MpoxwproTe povov eav
emPBePaiwbei n pory ovpwV.

. ApaipéoTe Tov SlaotoAéa amd To Bnkdpt
Peel-Away, yla va emtpéPete TV TomoBétnon
€VOG KABETAPA TTAPOXETELONG KATAANAOU
Hey£Boug Siapéoou Tou Bnkaplou.
MPOXZOXH: H e§wtepikn SIAUETPOG TWV
KAOETHPpWV MApOXETEVONG TTOIKIAEL amd

TR O€ K . Mpwv
ané tnv unepnPiki el0aywyr), Oa mpémnel
Va PPovTioeTe va emPBeBaioeTe 6T O

OeTrp pOXE 16 Oa pmopéoet va

81€A0zs1 péoa ano to Onkapt Peel-Away.
Eloayayete Tov KaBeTripa mapoxétevong,
w¢ ouvRBwg, Stapéoou Tou Bnkaptov.
XpnotpomoiwvTag Kai Tig U0 MAEVPEG TOU
Onkaptovu Peel-Away, Tpapnigte mpog ta miow,
HE ATTIEG KIVAOELC, Kat SlaxwpioTe To Bnkdpt
oe 800 pépn, aprivovtag mapdAnia Tov
kaBetrpa otn B£on Tou.

TPOMNOZX AIAGEXHX

MapéxeTtal amooTelpwHEVO e aéPLo 0&gibio Tou
atBuleviou G AMOKOANOUHEVEG CUOKEUAGIEC.
Mpoopietat yia pia Xprion. Z1eipo, epocov n
ouokevacia Sev éxel avoiyTei kat Sev éxel UTTOOTEL
{nMA. Mn XpnOILOTIOIEITE TO TIPOIGV €AV UTTAPXEL
ap@iBolia yia T oTelpdTNTA Tou. QUNACCETE OE
OKOTEWVO, ENPO Kat SpooePS XWPo. AMOPEVYETE
TV napatetapévn €kBeon oto ewe. Katd v
agaipeon amo Tn cUoKeVaaoia, EMOEwPEiTe TO
TIPOI6V yia va BeBawBeite 6Tt Sev £xel umooTei
(nia.

INTRODUCTOR SUPRAPUBICO
DE UN PASO

AVISO: Las leyes federales estadounidenses
restringen la venta de este dispositivo a
médicos o por prescripcion facultativa (o a
profesionales con la debida autorizacién). Lea
todas las instrucciones antes de utilizar este
dispositivo.

~
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DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
Contenido del equipo:

« Estilete trocar

« Dilatador

« Vaina Peel-Away®

INDICACIONES

El introductor suprapubico de un paso esta
indicado para la introduccion suprapubica de un
catéter de drenaje en la vejiga urinaria.

CONTRAINDICACIONES
« Carcinoma de la vejiga urinaria
« Presencia de injerto vascular subcutaneo en la
zona suprapubica

ADVERTENCIAS
« Esterilizado con 6xido de etileno. No lo
utilice si la barrera estéril estéd danada. Este
dispositivo estd indicado para un solo uso.
« No intente la insercion si no puede localizarse
la vejiga urinaria.



PRECAUCIONES

Este dispositivo esta concebido para que lo
utilicen médicos con formacion y experiencia
en técnicas de acceso suprapubico. Deben
emplearse las técnicas habituales.
Asegurese de que la vejiga urinaria del
paciente esté llena y pueda palparse para
confirmar su posicion correcta.

No haga avanzar por la fuerza ningtn
componente durante la extraccion o la
sustitucion del catéter. Extraiga con cuidado
los componentes si encuentra resistencia.

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES

Las complicaciones que pueden surgir durante
este procedimiento incluyen traumatismos
en los tejidos adyacentes provocados por la
introduccién en un lugar inadecuado.
Quemadura leve en el punto de insercién
Presencia de sangre en la orina

Cistitis, septicemia urinaria

Bloqueo del catéter

Formacion de estomas en la vejiga urinaria
Espasmo de la vejiga urinaria

Infeccion en el punto de insercion

INSTRUCCIONES DE USO

1
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. Empleando una técnica aséptica, extraiga el

introductor de su envase exterior y coloquelo
en el campo estéril. Prepare el lugar de
puncion de la manera habitual. Asegurese de
que la vejiga urinaria del paciente esté llena
y sea palpable para confirmar la obtencion
de orina.

. Inspeccione el introductor para asegurarse

de que no haya sufrido ningun dafo durante
el transporte. Los dispositivos defectuosos se
deben devolver a Cook.

NOTA: Retire el protector de la punta de la
aguja antes de la introduccion.

Asegurese de que los componentes estén
ensamblados formando una sola pieza.

. Utilice un bisturi para hacer una pequeia

incision en el lugar de la puncion. Inyecte

un anestésico local para anestesiar la vaina
del recto.

Haga avanzar supraptbicamente los
componentes ensamblados a través de la
vaina del recto al interior de la vejiga urinaria
de un solo pase.

Retire el estilete trocar para confirmar que

el dispositivo esta en el interior de la vejiga
urinaria mediante la obtencion de un flujo de
orina. Si no se obtiene un flujo espontaneo
de orina, puede acoplarse una jeringa al
dilatador para aspirar.

NOTA: Proceda solamente si se confirma la
obtencién de un flujo de orina.

Extraiga el dilatador de la vaina Peel-Away
para permitir la colocacion de un catéter

de drenaje del tamario adecuado a través

de la vaina.

AVISO: El diametro exterior de los
catéteres de drenaje varia de un
fabricante a otro. Antes de la introduccién
suprapubica, es necesario confirmar que
el catéter de drenaje pasara a través de la
vaina Peel-Away.



8. Introduzca el catéter de drenaje de la manera
habitual a través de la vaina. Tire suavemente
hacia atras de ambos lados de la vaina
Peel-Away para dividirla en dos partes y dejar
el catéter en posicion.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con

oxido de etileno en envases de apertura rapida.
Producto indicado para un solo uso. El producto
se mantendrd estéril si el envase no se ha abierto
ni ha sufrido ninguin dafo. No utilice el producto
si no esta seguro de que esté 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 ninguin daro.

RANCAIS

INTRODUCTEUR SUS-PUBIEN
EN UN TEMPS

MISE EN GARDE : En vertu de la législation
fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne

peut étre vendu que par un médecin (ou

un praticien autorisé a exercer) ou sur
ordonnance. Lire toutes les instructions avant
d'utiliser ce dispositif.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Contenu du set :

« Stylet a pointe trocart

- Dilatateur

« Gaine Peel-Away®

UTILISATION

Lintroducteur sus-pubien en un temps est destiné
a l'introduction d’un cathéter de drainage par
voie sus-pubienne jusque dans la vessie.

CONTRE-INDICATIONS
« Carcinome de la vessie
« Présence d’'un greffon vasculaire sous-cutané
dans la zone sus-pubienne

AVERTISSEMENTS
« Stérilisé a I'oxyde d’éthyléne. Ne pas utiliser
si la barriére stérile est endommageée. Le
dispositif est destiné a un usage unique.
« Ne pas tenter l'insertion s'il est impossible de
repérer la vessie.

MISES EN GARDE

« Ce produit est destiné a étre utilisé par
des médecins ayant acquis la formation et
I'expérience nécessaires aux techniques
d'accés sus-pubien. Le médecin procédera
selon les méthodes classiques.

« S'assurer que le patient a une vessie pleine et
palpable pour garantir une position correcte
de la vessie.

« Ne pas avancer de force les composants lors
du retrait ou du remplacement du cathéter. En
cas de résistance, retirer les composants avec
précaution.



EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
« Les complications pouvant survenir pendant
cette intervention incluent des lésions des

tissus environnants entrainées par l'insertion a
un emplacement incorrect.

« Sensation de brdlures légéres au niveau du
site d'insertion

« Sang dans les urines

« Cystite, urosepsis

« Cathéter obstrué

« Mise au point de stomies vésicales

« Spasme de la vessie

« Infection au niveau du site d'insertion

MODE D’EMPLOI
1. En observant une technique aseptique, retirer

l'introducteur de son emballage externe et le

déposer dans le champ stérile. Préparer le site
de ponction selon la technique habituelle.

S'assurer que le patient a une vessie pleine et

palpable pour confirmer le retour de l'urine.

Inspecter l'introducteur afin de s'assurer qu'il

n‘a pas été endommagé pendant le transport.

Les dispositifs défectueux doivent étre

retournés a Cook.

REMARQUE : Retirer le protecteur de

l'extrémité de I'aiguille avant l'insertion.

S'assurer que les composants sont assemblés

en une piéce.

Pratiquer une petite incision au scalpel

au niveau du site de ponction. Injecter un

anesthésique local pour anesthésier la gaine

rectale.

Avancer les composants assemblés par voie

sus-pubienne par la gaine rectale et jusque

dans la vessie, en effectuant un seul passage.

Retirer le stylet a pointe trocart pour

confirmer que le dispositif se trouve bien

dans la vessie en observant un retour de

I'écoulement d'urine. Si un écoulement

d’urine spontané n'est pas établi, il est

possible de raccorder une seringue au
dilatateur pour aspiration.

REMARQUE : Poursuivre uniquement si

I'écoulement d'urine est confirmé.

Retirer le dilatateur de la gaine Peel-Away

pour permettre la mise en place d'un cathéter

de drainage de taille adaptée par la gaine.

MISE EN GARDE : Le diamétre externe des

cathéters de drainage varie d’un fabricant

a l'autre. Veiller a vérifier que le cathéter

de drainage peut passer par la gaine

Peel-Away avant de procéder a l'insertion

par voie sus-pubienne.

. Insérer le cathéter de drainage par la gaine
selon la technique habituelle. En utilisant
chaque coté de la gaine Peel-Away, tirer
doucement en arriére et la séparer en deux
parties en laissant le cathéter in situ.
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PRESENTATION
Produit fourni stérilisé a I'oxyde d’éthylene, sous
emballage déchirable. Produit destiné a un usage
unique. Contenu stérile lorsque I'emballage est
scellé d'origine et intact. En cas de doute quant a
la stérilité du produit, ne pas l'utiliser. Conserver a
I'abri de la lumiére, dans un lieu frais et sec. Eviter
toute exposition prolongée a la lumiére. Lors du
retrait de 'emballage, inspecter le produit afin de
s'assurer qu'il nest pas endommaggé.

14



MAGYAR

EGYLEPESES SZUPRAPUBIKUS
BEVEZETO

FIGYELEM: Az USA szovetségi torvényei
értelmében ez az eszkéz kizardlag orvos
(vagy megfelel6é engedéllyel rendelkezé

észségiigyi szak ) altal vagy
értékesithetd. A termék hasznalatba vétele el6tt
olvassa el az 6sszes utasitast.

AZ ESZKOZ LEIRASA

A készlet tartalma:
« Trokarral ellatott mandrin
« Dilatator
« Peel-Away® hiively

RENDELTETES

Az egylépéses szuprapubikus bevezeté
drenazskatéter hiigyholyagba torténé
szuprapubikus bevezetésére szolgal.

ELLENJAVALLATOK
« A hugyholyag rakos megbetegedése
« Szubkutan vaszkularis graft jelenléte a
szuprapubikus tertleten

#VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
« Etilén-oxid gazzal sterilizalva. Tilos hasznalni,
ha a steril véd6zar megsériilt. Az eszkéz
egyszeri hasznalatra szolgal.
« Ne kisérelje meg a bevezetést, ha a
huagyhdlyag helye nem éllapithaté meg.

OVINTEZKEDESEK

« Az eszkoz a szuprapubikus hozzaférés
technikaira kiképzett és azokban jaratos
orvosok altali hasznalatra készult. Standard
technikakat kell alkalmazni.

« A hugyhdlyag megfelel helyzete érdekében
gy6z6djon meg arrdl, hogy a beteg
hugyhélyagja telitve van és jol tapinthato.

« A katéter eltavolitasa, illetve cseréje soran
egyetlen komponenst se toljon el6re erével.
Ha ellenallast tapasztal, dvatosan tavolitsa el a
komponenseket.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS
ESEMENYEK
« Ezen eljaras alatt tébbek kozott a kovetkezd
komplikaciok jelentkezhetnek: rossz helyen
torténd bevezetés, amely a kornyezé szévetek
sértilését okozhatja.
« Enyhe égeté érzés a bevezetés helyén
« Vér jelenléte a vizeletben
« Cystitis, urosepsis
- Elzarédott katéter
« Hagyholyag-sztéma kialakitasa
« Hugyhdlyaggéres
« A bevezetés helyének elfertézédése

HASZNALATI UTASITAS

1. Aszeptikus technikéval vegye ki a bevezet6t
a kiilsé csomagolasbol, és helyezze a steril
teriiletre. A szokdsos médon készitse el6 a
punkcio helyét. A vizelet visszatérésének
megerésitése céljabol gy6zédjon meg arrol,
hogy a beteg tapinthatd, tele hiigyhdlyaggal
rendelkezik.

15



2. Vizsgélja meg a bevezet6t, és ellendrizze,
hogy nem sériilt-e meg a szallitas soran.

A hibas eszkozoket vissza kell kiildeni a
Cookhoz.

MEGJEGYZES: Behelyezés el6tt vegye le a
tlihegy véddsapkajat.

3. Gy6z6djék meg arrdl, hogy a komponensek
Ossze vannak éllitva egy darabba.

4. Szikével ejtsen kis bemetszést a
punkcié helyén. Helyi érzéstelenité
befecskendezésével érzéstelenitse a
rectushiivelyt.

5. Az 6sszeéllitott komponenseket egyetlen
mozdulattal tolja elére szuprapubikusan, a
rectushiivelyen keresztiil be a hugyhdlyagba.

6. Tavolitsa el a trokarral ellatott mandrint, hogy
a vizeletfolyas ujboli meginduldsa alapjan
megerdsithesse: az eszkoz a hiigyhdlyagon
beldil helyezkedik el. Ha a spontan
vizeletfolyas nem jon létre, leszivas céljara
fecskendé csatlakoztathato a dilatatorhoz.
MEGJEGYZES: Csak akkor folytassa az
eljarast, ha a vizeletaramlast sikeresen
megerdsitette.

. Vegye ki a dilatatort a Peel-Away htivelybél,
hogy be lehessen helyezni a megfelelé
méret(i drenazskatétert a hiivelyen keresztul.
FIGYELEM: A drenazskatéterek kiilsé
atméréje gyartonkent kiilonb6z6 lehet. A
szup és el6tt d
ellenérizni kell, hogy a drenazskatéter
képes-e athaladni a Peel-Away hiivelyen.

. A drenazskatétert a szokasos modon vezesse
be a hiivelyen keresztul. A Peel-Away huvely
mindkét oldalat hasznalva 6vatosan hiizza
vissza a hivelyt, majd hizza szét két részre,
mikozben a katétert a helyén hagyja.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxid gazzal sterilizalva,
széthuzhaté csomagolasban. Egyszeri hasznélatra.
Felbontatlan, sértetlen csomagolasban steril.

Ha a termék sterilitasa kétséges, ne hasznalja.
Sotét, széraz, hiivos helyen tarolandé. Tartos
megvilagitasa kertilendé. A csomagolasbol valo
eltavolitas utan vizsgélja meg a terméket annak
ellenérzésére, hogy nem sériilt-e meg.

ITALIANO

INTRODUTTORE SOVRAPUBICO
A SINGOLO PASSAGGIO

ATTENZIONE: le leggi federali degli Stati Uniti
d Amerlca limitano la vendita del presente

p amedici,ap le autorizzato
0 a operatori sanitari abllltati. Leggere tutte le
istruzioni prima di usare il dispositivo.

~
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DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
Contenuto del set

« Mandrino per accesso trocar

- Dilatatore

« Guaina Peel-Away®

USO PREVISTO

Lintroduttore sovrapubico a singolo passaggio &
previsto per l'introduzione per via sovrapubica di
un catetere di drenaggio nella vescica.

16



CONTROINDICAZIONI
- Carcinoma della vescica
- Presenza di innesto vascolare sottocutaneo
nell’area sovrapubica

AVVERTENZE
- Sterilizzato mediante ossido di etilene. Non
utilizzare se la barriera sterile & danneggiata. Il
dispositivo & esclusivamente monouso.
« Non tentare l'inserimento se non si riesce a
individuare la vescica.

PRECAUZIONI
« Questo dispositivo & previsto per essere usato
da medici debitamente addestrati ed esperti
nelle tecniche di accesso sovrapubico. L'uso di
questo prodotto prevede I'impiego di tecniche
standard.
Accertarsi che la vescica del paziente sia piena
e palpabile per garantirne la posizione corretta.
« Durante la rimozione o la sostituzione del
catetere, non forzare I'avanzamento di alcuno
dei componenti. Se si avverte resistenza,
rimuovere i componenti con cautela.

POSSIBILI EVENTI AVVERSI

« Le complicanze che potrebbero verificarsi
durante questa procedura includono
il posizionamento errato al momento
dell'inserimento, risultante in traumi ai tessuti
circostanti.

« Lieve sensazione di bruciore al sito di
inserimento

« Sangue nelle urine

« Cistite, urosepsi

- Catetere ostruito

« Sviluppo di stomie vescicali

« Spasmo vescicale

« Infezione nel sito di inserimento

ISTRUZIONI PER L'USO
. Usando una tecnica asettica, estrarre
l'introduttore dalla confezione esterna e
collocarlo nel campo sterile. Preparare il sito
della puntura nel modo abituale. Accertarsi
che la vescica del paziente sia piena e
palpabile per confermare il ritorno dell'urina.
. Esaminare l'introduttore per accertarsi che
non abbia subito danni durante la spedizione.
I dispositivi difettosi devono essere restituiti
a Cook.
NOTA: togliere la protezione della punta
dell'ago prima dell'inserimento.
Accertarsi che i componenti siano assemblati
in un unico pezzo.
Usare un bisturi per praticare una piccola
incisione in corrispondenza del sito di
puntura. Iniettare un anestetico locale per
anestetizzare la guaina del retto.
In un singolo passaggio, fare avanzare i
componenti assemblati nella vescica, per via
sovrapubica attraverso la guaina del retto.
. Rimuovere il mandrino per accesso
trocar; la fuoriuscita di urina conferma
che il dispositivo si trova all'interno della
vescica. Se il flusso di urina non si avvia
spontaneamente, collegare una siringa al
dilatatore e aspirare.
NOTA: procedere solo dopo conferma della
presenza di un flusso di urina.
17
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7. Sfilare il dilatatore dalla guaina Peel-Away per
consentire il posizionamento di un catetere
di drenaggio della misura appropriata
attraverso la guaina.

ATTENZIONE: il diametro esterno dei
cateteri di drenaggio varia da fabbricante
a fabbricante. Verificare che il catetere

di drenaggio passi attraverso la guaina
Peel-Away prima dell'inserimento
sovrapubico.

Inserire il catetere di drenaggio come

di consueto attraverso la guaina. Da
entrambi i lati della guaina Peel-Away, tirare
delicatamente indietro e separare la guaina in
due parti lasciando il catetere in situ.

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 é chiusa e integra. Non
utilizzare il prodotto in caso di dubbi sulla sua
sterilita. Conservare in luogo fresco e asciutto, al
riparo dalla luce. Evitare 'esposizione prolungata
alla luce. Dopo l'estrazione dalla confezione,
esaminare il prodotto per accertarsi che non
abbia subito danni.

NEDERLANDS

EENSTAPSE SUPRAPUBISCHE
INTRODUCER

©

LET OP: Volgens de federale wetgeving van
de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel
itsluitend worden kocht door of in

opdracht van een arts (of een zorgverlener met
de juiste bevoegdheid). Lees alle instructies
voordat u dit hulpmiddel gebruikt.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
De set bevat:

« Stilet met een trocartpunt

- Dilatator

« Peel-Away® sheath

BEOOGD GEBRUIK

De eenstapse suprapubische introducer is
bestemd voor het suprapubisch inbrengen van
een drainagekatheter in de blaas.

CONTRA-INDICATIES
« Blaascarcinoom
« Aanwezigheid van een subcutane
vaatprothese in het suprapubische gebied

WAARSCHUWINGEN
« Gesteriliseerd met ethyleenoxidegas. Niet
gebruiken als de steriele barriére beschadigd
is. Het hulpmiddel is bestemd voor eenmalig
gebruik.
« Onderneem geen inbrengpoging als de blaas
niet gelokaliseerd kan worden.

VOORZORGSMAATREGELEN
« Dit hulpmiddel is bestemd voor gebruik door
artsen met een opleiding in en ervaring met
technieken voor suprapubische toegang.
Er moeten standaardtechnieken worden
toegepast.



« Zorg dat de patiént een volle en palpabele
blaas heeft, zodat de blaas correct
gepositioneerd is.

« Tijdens verwijdering of vervanging van
de katheter mag geen enkele component
met kracht worden opgevoerd. Verwijder
de componenten voorzichtig als er enige
weerstand wordt gevoeld.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN

« Een complicatie die zich tijdens deze
procedure onder meer kan voordoen is
onjuiste plaatsing bij het inbrengen, wat
trauma aan het omringende weefsel als
gevolg kan hebben.

« Licht brandend gevoel op de insteekplaats

« Bloed in de urine

- Blaasontsteking, urosepsis

« Verstopte katheter

« Ontwikkeling van blaasstoma’s

« Blaasspasme

« Infectie op de insteekplaats

GEBRUIKSAANWIZING
. Gebruik een aseptische techniek om de
introducer uit de buitenverpakking te halen
en in het steriele veld te plaatsen. Maak de
insteekplaats op de gebruikelijke wijze klaar.
Zorg dat de patiént een volle en palpabele
blaas heeft, om uitstroming van urine vast te
kunnen stellen.
Onderzoek of de introducer geen
vervoersschade heeft opgelopen. Defecte
hulpmiddelen moeten aan Cook worden
geretourneerd.
NB: Verwijder véor het inbrengen de
naaldpuntbeschermer.
Zorg ervoor dat de componenten zijn
geassembleerd tot één geheel.
Gebruik een scalpel om een kleine incisie
te maken bij de insteekplaats. Injecteer een
lokaal anestheticum om de rectusschede te
verdoven.
Voer de geassembleerde componenten
suprapubisch in één enkele doorgang door
de rectusschede op tot in de blaas.
Verwijder het stilet met de trocartpunt om op
basis van uitstroming van urine te bevestigen
dat het hulpmiddel zich in de blaas bevindt.
Als er niet spontaan een urinestroom
ontstaat, kan een spuit aan de dilatator
worden bevestigd voor aspiratie.
NB: Ga alleen door als er uitstroming van
urine wordt vastgesteld.
. Verwijder de dilatator uit de Peel-Away
sheath, zodat er via de sheath een
drainagekatheter van een geschikte maat kan
worden geplaatst.
LET OP: De buitendiameter van
drainagekatheters kan van fabrikant
tot fabrikant verschillen. V66r de
suprapubische inbrenging dient
zorgvuldig te worden gecontroleerd of
de drainagekatheter door de Peel-Away
sheath past.
Breng de drainagekatheter zoals gebruikelijk
in door de sheath. Trek beide kanten van de
Peel-Away sheath voorzichtig naar achteren
en splits de sheath in twee delen terwijl u de
katheter in situ laat.
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WUZE VAN LEVERING

Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide)
geleverd in gemakkelijk open te trekken
verpakkingen. Bestemd voor eenmalig gebruik.
Steriel indien de verpakking ongeopend en
onbeschadigd is. Gebruik het product niet

als er twijfel bestaat over de steriliteit van het
product. Donker, droog en koel bewaren. Vermijd
langdurige blootstelling aan licht. Inspecteer het
product nadat het uit de verpakking is genomen,
om te controleren of het niet beschadigd is.

ETT-STEGS SUPRAPUBISK
INNF@RER

FORSIKTIG: | henhold til amerikansk lovgivning
skal denne anordningen bare selges av eller
foreskrives av en lege (eller en autorisert
behandler). Les alle in ksj for denne
anordningen tas i bruk.

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN
Settet inneholder falgende:

« Trokarstilett

« Dilatator

« Peel-Away®-hylse

TILTENKT BRUK

Ett-stegs suprapubisk innfarer er tiltenkt for
innfering av et drenasjekateter suprapubisk inn
ibleeren.

KONTRAINDIKASJONER
« Karsinom i bleeren
« Naervaer av subkutant vaskulaert implantat i
det suprapubiske omradet

ADVARSLER
« Sterilisert med etylenoksidgass. Ma ikke
brukes hvis den sterile barrieren er skadet.
Anordningen er beregnet til engangsbruk.

« Ikke gjor forsek pa innfering dersom ikke
blaeren kan lokaliseres.

FORHOLDSREGLER

« Denne anordningen er tiltenkt brukt av leger
med opplaering og erfaring innen teknikker
for suprapubisk tilgang. Standard teknikker
skal brukes.

« Serg for at pasienten har full og palperbar
blaere for korrekt blaereposisjon.

« Ikke for noen komponent fram med makt
nar kateteret fjernes eller skiftes ut. Fjern
komponentene forsiktig hvis du kjenner
motstand.

MULIGE BIVIRKNINGER

« Komplikasjoner som kan oppsté& under
denne prosedyren, omfatter feil plassering
ved innfgring, noe som ferer til traume i det
omkringliggende vevet.

« Lett svie pa innferingsstedet

« Blod i urinen

« Cystitt, urosepsis

« Blokkert kateter

« Utvikling av blaerestoma

« Blaerespasme

« Infeksjon pa innferingsstedet
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BRUKSANVISNING
. Bruk aseptisk teknikk og fjern
innferingsenheten fra den ytre pakningen
og plasser den i det sterile feltet. Klargjor
punksjonsstedet pa vanlig méte. Pass pa at
pasienten har full og palperbar blzere slik at
urinretur kan bekreftes.
Inspiser innferingsenheten for a sikre at den
ikke har blitt skadet under transport. Defekte
anordninger skal returneres til Cook.
MERK: Fjern beskyttelsen pa nalespissen for
innfering.
Serg for at delene monteres sammen til
én del.
. Bruk en skalpell il a lage et lite innsnitt pa
punksjonsstedet. Injiser lokalbedgvelse for a
bedove rectus-fascien.
For de monterte komponentene suprapubisk
gjennom rectus-fascien og inn i bleeren med
ett enkelt fremstgt.
Fjern trokarstiletten for & bekrefte
at anordningen er i blaeren ved
tilbakestromning av urin. Dersom spontan
urinstramning ikke er etablert, kan en sproyte
festes til dilatatoren for aspirasjon.
MERK: Fortsett kun hvis urinstremning
bekreftes.
Fjern dilatatoren fra Peel-Away-hylsen slik
at et drenasjekateter av riktig storrelse kan
plasseres gjennom hylsen.
FORSIKTIG: Den ytre diameteren til
dr j e varierer mellom de
forskjellige produsentene. Pass pa a

atd j kan
passere gjennom Peel-Away-hylsen for
suprapubisk innforing.
For inn drenasjekateteret som vanlig gjennom
hylsen. Bruk begge sider av Peel-Away-hylsen
og trekk forsiktig tilbake og del hylsen i to
deler mens kateteret forblir in situ.
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LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-
open-innpakninger. Beregnet for engangsbruk.
Steril hvis pakningen er uapnet og uskadet. Bruk
ikke produktet hvis du er i tvil om det er sterilt.
Oppbevares pa et morkt, tort og kjelig sted. Ma
ikke utsettes for lys i lengre perioder. Kontroller
produktet ved utpakkingen for & forsikre deg om
at det ikke er skadet.

JEDNOETAPOWY
INTRODUKTOR NADLONOWY

PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym
Stanéw Zjednoczonych sprzedaz opisywanego

urzadzenia moze by¢ p d. wylacznie
przez lekarza lub na zlecenie lekarza (badz
p ionej osoby posiadajacej odpowiedni

Przed uzyci t;go
nalezy przeczytac calq instrukcje.

OPIS URZADZENIA
Zawartos¢ zestawu:

« Mandryn trokara

« Rozszerzacz

« Koszulka Peel-Away®
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PRZEZNACZENIE

Jednoetapowy introduktor nadtonowy jest
przeznaczony do wprowadzania cewnika do
drenazu z dostepu nadtonowego do pecherza

mo:

czowego.

PRZECIWWSKAZANIA

Rak pecherza moczowego
Obecnos¢ podskérnego wszczepu
naczyniowego w obszarze nadtonowym

OSTRZEZENIA

Sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu.

Nie uzywag, jesli sterylna bariera jest
uszkodzona. Urzadzenie jest przeznaczone do
jednorazowego uzycia.

Nie wolno rozpoczyna¢ wprowadzania, jesli
nie mozna zlokalizowa¢ pecherza moczowego.

SRODKI OSTROZNOSCI

To urzadzenie jest przeznaczone do

uzytku przez lekarzy przeszkolonych

i doswiadczonych w zakresie technik dostepu
nadtonowego. Nalezy stosowac standardowe
techniki.

Upewnic sie, ze pecherz moczowy pacjenta
jest wypetniony i wyczuwalny palpacyjnie, aby
poprawnie ustali¢ potozenie pecherza.
Podczas wyjmowania lub wymiany

cewnika nie wolno przemieszcza¢ zadnego

z elementdw na site. W przypadku napotkania
jakiegokolwiek oporu nalezy ostroznie usung¢
elementy.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE

Powiktania, ktére moga wystgpic podczas tego
zabiegu, obejmuja niewtasciwe umieszczenie
przy wprowadzeniu, powodujace uraz
otaczajacych tkanek.

tagodne pieczenie w miejscu wprowadzenia
Krew w moczu

Zapalenie pecherza moczowego, posocznica
moczopochodna

Niedroznos¢ cewnika

Powstanie stomii pecherza moczowego
Skurcz pecherza moczowego

Zakazenie miejsca wprowadzenia

INSTRUKCJA UZYCIA
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. Stosujac aseptyczna technike, wyjac
introduktor z opakowania zewnetrznego

i umiesci¢ go w jalowym polu. Przygotowac
miejsce wkiucia w standardowy sposéb.
Upewnic sie, ze pecherz moczowy pacjenta
jest wypeiony i wyczuwalny palpacyjnie,
aby potwierdzi¢ wyptyw moczu.

Obejrze¢ introduktor, aby sie upewnic, ze
nie zostat uszkodzony podczas transportu.
Wadliwe urzadzenia nalezy zwréci¢ do
firmy Cook.

UWAGA: Przed wprowadzeniem usung¢
ochraniacz koficowki igty.

Upewnic sig, ze elementy sktadowe sg
ztozone w jedng catos¢.

Wykona¢ mate naciecie skalpelem w miejscu
wktucia. Wstrzykna¢ srodek do znieczulenia
miejscowego, aby znieczuli¢ pochewke
miegsnia prostego brzucha.
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5. Zmontowane elementy wprowadzi¢
z dostepu nadtonowego jednym ruchem
przez pochewke miesnia prostego brzucha
do pecherza moczowego.
Usuna¢ mandryn trokara, aby na podstawie
wyptywu moczu potwierdzi¢, ze urzadzenie
znajduje sie w pecherzu moczowym. Jesli nie
uzyskano spontanicznego wyptywu moczu,
do rozszerzacza mozna podtaczyc strzykawke,
aby wykonac aspiracje.
UWAGA: Do dalszych etapéw mozna przejs¢
wytacznie po potwierdzeniu wyptywu moczu.
Usunac rozszerzacz z koszulki Peel-Away, aby
umozliwi¢ umieszczenie cewnika do drenazu
w odpowiednim rozmiarze przez koszulke.
PRZESTROGA: Srednica zewnetrzna
cewnikoéw do drenazu rézni sie
w zaleznosci od producenta. Przed

P! dzeniem z doste dis 9
nalezy sprawdzi¢, czy cewnik do drenazu
przejdzie przez koszulke Peel-Away.
Wprowadzi¢ cewnik do drenazu przez
koszulke w standardowy sposéb.
Wykorzystujac obie strony koszulki
Peel-Away, delikatnie odciggna¢ wstecz
koszulke, rozszczepiajac jg na dwie czesci,
réwnoczes$nie pozostawiajgc cewnik in situ.

POSTAC W CHWILI DOSTARCZENIA
Produkt sterylizowany gazowym tlenkiem
etylenu; dostarczany w rozrywalnych
opakowaniach. Produkt jest przeznaczony do
jednorazowego uzycia. Sterylny, jesli opakowanie
nie zostato otwarte ani uszkodzone. Jesli
sterylnos¢ budzi watpliwosci, nie nalezy uzywac
produktu. Przechowywac w ciemnym, suchym

i chtodnym miejscu. Unikac przedtuzonej
ekspozycji na $wiatto. Produkt nalezy sprawdzi¢
zaraz po wyjeciu z opakowania, aby sie upewnic,
Zze nie zostat uszkodzony.

PORTUGU

INTRODUTOR SUPRAPUBICO
DE UM PASSO

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a
venda deste dispositivo a um médico (ouaum
profissional de saude licenciado) ou mediante
prescricao médica. Antes de utilizar este
dispositivo, leia as instrugdes na integra.

o

~N

©

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO
O conjunto contém:

- Estilete com trocarte

- Dilatador

« Bainha Peel-Away®

UTILIZAGAO PREVISTA
O introdutor supraptbico de um passo destina-
se a introducao de um cateter de drenagem na
bexiga, em posi¢ao suprapubica.
CONTRAINDICAGOES

« Carcinoma da bexiga

« Presenca de enxerto vascular subcutaneo na
area suprapubica
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ADVERTENCIAS

Esterilizado pelo gas 6xido de etileno. Nao
utilize se a barreira estéril estiver danificada. O
dispositivo destina-se a uma unica utilizagao.
Néo tente inserir se nao conseguir localizar

a bexiga.

PRECAUGOES

Este dispositivo deve ser utilizado por médicos
experientes e com formacgéo em técnicas de
acesso suprapubico. Devem ser empregues
técnicas padrao.

Certifique-se de que a bexiga do doente

esta cheia e é palpavel para determinar a sua
posicao correta.

Nao faca avancar a forga qualquer
componente durante a remogao ou a
substituicao do cateter. Retire 0os componentes
com cuidado se sentir alguma resisténcia.

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS
ADVERSOS

As complicagdes que podem ocorrer durante
este procedimento incluem localizagéo
incorreta na insercdo, que resulta em
traumatismo no tecido circundante.
Sensacao de ardor no local de inser¢ao
Sangue na urina

Cistite, urossépsis

Bloqueio do cateter

Desenvolvimento de estomas na bexiga
Espasmo vesical

Infecdo no local de insercao

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
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. Empregue uma técnica asséptica para

retirar o introdutor da respetiva embalagem
externa e coloca-lo no campo estéril. Prepare
o local de puncéo da forma habitual. Para
confirmar o retorno da urina, certifique-se de
que o doente apresenta uma bexiga cheia

e palpavel.

. Inspecione o introdutor para se certificar

de que nao ocorreram danos durante o
transporte. Os dispositivos com defeito
devem ser devolvidos a Cook.

NOTA: Remova o protetor da ponta da
agulha antes da insercéo.

Certifique-se de que os componentes sao
montados numa pega unica.

Faga uma pequena incisdo com o bisturi no
local de puncéo. Injete anestesia local para
anestesiar a bainha retal.

Faga avangar os componentes montados
suprapubicamente através da bainha retal
para dentro da bexiga, com um Unico passo.
Retire o estilete com trocarte para confirmar
que o dispositivo esta dentro da bexiga pelo
retorno do fluxo urinario. Caso nao se consiga
estabelecer um fluxo de urina espontaneo,
pode ligar uma seringa ao dilatador para
aspiragao.

NOTA: Prossiga apenas se o fluxo de urina
estiver confirmado.

Remova o dilatador da bainha Peel-Away de
modo a permitir a colocacao de um cateter
de drenagem de tamanho adequado através
da bainha.
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ATENGAO: O diametro externo dos
cateteres de drenagem varia de fabricante
para fabricante. Antes da inserg¢ao
suprapubica, tome o devido cuidado para
verificar se o cateter de drenagem passa
através da bainha Peel-Away.

Insira o cateter de drenagem da forma
habitual através da bainha. Utilizando cada
um dos lados da bainha Peel-Away, puxe-a
cuidadosamente para trds e divida-a a meio,
enquanto deixa o cateter no lugar.

APRESENTACAO

Fornecido esterilizado por gas 6xido de etileno
em embalagens de abertura fécil. Destina-se

a uma unica utilizagao. Estéril desde que a
embalagem néo esteja aberta nem danificada.
Se tiver alguma duvida quanto a esterilidade

do produto, nao o utilize. Guardar num local
protegido da luz, seco e fresco. Evitar a exposicao
prolongada a luz. Depois de retirar o produto da
embalagem, inspecione-o para se certificar de
que n&o ocorreram danos.

SVENSKA

SUPRAPUBISK
ENSTEGSINFORARE

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

indning av denna prod

©
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PRODUKTBESKRIVNING
Setet innehaller:
+ Mandrang med troakarspets
- Dilatator
« Peel-Away®-hylsa

AVSEDD ANVANDNING
Suprapubisk enstegsinforare ar avsett for inforing
av en drdanagekateter suprapubiskt in i urinblasan.

KONTRAINDIKATIONER
« Karcinom i urinblésan
« Forekomst av subkutan vaskular graft i det
suprapubiska omréadet

VARNINGAR
« Steriliserad med etylenoxidgas. Fér inte
anvdndas om den sterila barridren &r skadad.
Produkten &r endast avsedd for engangsbruk.
« Forsok inte att inféra om det inte &r klart var
urinblasan finns.

FORSIKTIGHETSATGARDER
- Denna produkt &r avsedd att anvandas

av lakare med utbildning i och erfarenhet

av tekniker for suprapubisk dtkomst.

Standardtekniker bér tillampas.

Sékerstall att patienten har en full och

palperbar urinblasa for korrekt position av

urinblasan.

« Tvinga inte framféring av en komponent
vid avldgsnande eller utbyte av katetern.
Avlédgsna komponenterna med forsiktighet om
eventuellt motstand uppstar.
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ENTUELLA BIVERKNINGAR
Komplikationer som kan intréffa under detta
ingrepp kan inbegripa felaktigt inforingsstalle,
vilket kan leda till skada pa omgivande
vavnad.

Latt brannande kénsla vid inféringsstalle
Blod i urin

Cystit, urosepsis

Stopp i kateter

Utveckling av urinblasestomier

Blésspasm

Infektion i inféringsstalle

UKSANVISNING
Anvénd aseptisk teknik for att ta ut inféraren
ur sin ytterférpackning och placera den i det
sterila faltet. Forbered punktionsstallet pa
sedvanligt sétt. Se till att patienten har en
full och palperbar urinblasa for att bekrafta
urinretur.
Inspektera inforaren for att sékerstélla att
inga skador har uppkommit vid transporten.
Defekta produkter ska skickas tillbaka till
Cook.
OBS! Avldgsna nélspetsskyddet fore
inférandet.

. Sékerstéll att komponenterna ar

hopmonterade till en enda enhet.

. GOr ett litet snitt vid punktionsstallet med

hjélp av en skalpell. Injicera lokalbedévning
for att bedova rektusskidan.

For fram de hopmonterade komponenterna
suprapubiskt i en enda rérelse genom
rektusskidan in i urinblasan.

. Avlagsna mandrangen med troakarspets

for att genom aterflodet av urin bekrafta
att produkten placerats i urinbldsan. Om ett
spontant urinfldde inte uppstar kan en spruta
anslutas till dilatatorn for aspiration.

OBS! Fortsatt endast om ett urinflode
bekréftas.

Avldgsna dilatatorn frén Peel-Away-

hylsan for att méjliggéra inférande av en
drénagekateter av lamplig storlek genom
hylsan.

VAR FORSIKTIG! Drinagekatetrars
ytterdiameter varierar mellan olika
tillverkare. Var noga med att kontrollera
att dranagekatetern kan passera genom
Peel-Away-hylsan fére suprapubiskt
inforande.

For in dranagekatetern genom hylsan pa
sedvanligt satt. Anvand bada sidorna av
Peel-Away-hylsan och dra forsiktigt tillbaka
och dela hylsan i tva delar, samtidigt som
katetern lamnas kvar pa plats.

LEVERANSSATT

Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-
forpackningar. Endast avsedd for engangsbruk.
Steril savida forpackningen ar o6ppnad och
oskadad. Anvéand inte produkten om det &r
tveksamt att produkten &r steril. Forvaras morkt,

tori

rt och svalt. Undvik langvarig exponering for

ljus. Undersok produkten vid uppackningen for

att

sakerstalla att den inte &r skadad.
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