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COOK SP TUBE INTRODUCER SET

Used for introducing a Foley catheter (up to 18.0 French in size) supra-pubically into the bladder. Intended
for one-time use.

SET CONTAINS
« Radiopaque polyvinylchloride dilator with radiopaque TFE Peel-Away® sheath
« 2 radiopaque polyethylene dilators
« Introducing needle
« Stainless steel wire guide

CAUTION: Sterile if the package is unopened or undamaged. Do not use if package is broken.
CAUTION: Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

CONTRAINDICATIONS
There are no known contraindications.

SUGGESTED INSTRUCTIONS FOR USING COOK SP TUBE INTRODUCER SET

. Prepare puncture site in usual manner. Advance the introducer needle suprapubically into the bladder.
(For patients with a small supra-pubic tube in place, a second puncture is not necessary.)

Advance the wire guide through the introducer needle (or previous tract) into the bladder.

Once the wire guide is in place, remove the introducer needle.

Using a #11 blade, make a skin puncture at the midline of the wire guide exit site. CAUTION: The blade
must face caudally. (In a thin patient, the rectal sheath can be punctured at this time.)

Advance dilators over the wire guide as necessary to allow the 20.0 French dilator to be introduced to the
first graduation. This dilator should be introduced with the side groove facing caudally at the midline.
Inject local anesthesia along the side groove to anesthesize the rectal sheath. Advance a #11 blade along
the side groove to open the deep site.

Advance the dilator into the bladder. When dilation is complete, advance the Peel-Away® sheath into the
bladder and remove the dilator.

IMPORTANT: Do not remove the wire guide until proper placement of the sheath is confirmed.

Urine flow will confirm that the sheath is positioned in the bladder. Remove the wire guide. Compress the
sheath between the thumb and forefinger to stop urine flow.

Introduce a regular Foley catheter (up to 18.0 French in size) through the sheath into the bladder. Secure
the catheter in the usual manner and peel away the introducer sheath.

ZAVADECIi SOUPRAVA COOK PRO SUPRAPUBICKY DREN

Pouziva se pro suprapubické zavedeni katetru Foley (az do velikosti 18,0 French) do mocového méchyie.
Urceno k jednorazovému pouziti.

OBSAH SOUPRAVY
« Rentgenokontrastni polyvinylchloridovy dilatator s rentgenokontrastnim sheathem Peel-Away®,
potazenym TFE
« 2 rentgenokontrastni polyetylénové dilatatory
« Zavadéci jehla
« Vodici dréat z nerez oceli

I

o

N

©

©



POZOR: Vyrobek je sterilni, pokud neni obal otevien nebo poskozen. Nepouzivejte, je-li obal porusen.
POZOR: Podle federalnich zakonii USA je prodej tohoto nastroje povolen pouze lékaiiim nebo na
lékafsky predpis.

KONTRAINDIKACE

Nejsou znamy zadné kontraindikace.

DOPORUCENY NAVOD K POUZITI ZAVADECI SOUPRAVY COOK PRO SUPRAPUBICKY DREN
. Pfipravte misto punkce obvyklym zplisobem. Zavadéci jehlu posunujte suprapubicky do mocového
meéchyfe. (U pacientd, ktefi jiz maji zaveden maly suprapubicky drén, neni nutna druha punkce.)
Zasunte vodici drat zavadéci jehlou (nebo dfive umisténym drénem) do moc¢ového méchyre.

Jakmile je umistén vodici drét, vyjméte zavadéci jehlu.

Cepeli ¢islo 11 nafiznéte kiizi ve stredové ¢ae vyvodu pro vodici drat. POZOR: Cepel musi smérovat
kaudalné. (U stihlého pacienta Ize v tomto okamziku provést punkci pochvy m. rectus abdominis.)
Posunujte dilatatory po vodicim dratu podle potieby, aby bylo mozno zavést dilatator velikosti

20,0 French k prvnimu gradientu. Tento dilatator by mél byt zaveden s boc¢ni drazkou umisténou
kaudélnim smérem na stfedové care.

Injikujte lokalni anestetikum podél bo¢ni drazky a anestetizujte pochvu m. rectus abdominis. Posurite
Cepel ¢. 11 podél bo¢ni drazky a oteviete hlubokou ranu.

Zavedte dilatator do mocového méchyre. Po dokonceni dilatace zavedte do mocového méchyre sheath
Peel-Away® a vyjméte dilatator.

DULEZITA INFORMACE: Nevyjimejte vodici drat, dokud neni potvrzeno spravné umisténi sheathu.
Volny tok moci potvrdi, Ze sheath je umistén v mocovém méchyfi. Vyjméte vodici drat. Stlacte sheath
mezi palcem a ukazovackem a zastavte tok moci.

Zavedte sheathem do mocového méchyre standardni katetr Foley (az do velikosti 18,0 French). Zajistéte
katetr obvyklym zptsobem a odloupnéte zavadéci sheath.

INDF@RINGSSAT TIL COOK SUPRAPUBISK SLANGE
Bruges til at indfere et Foley kateter (op til 18,0 French sterrelse) suprapubisk i bleeren. Beregnet til
engangsbrug.
SATTET INDEHOLDER
« Rentgenfast dilatator af polyvinylchlorid med rgntgenfast TFE Peel-Away® sheath
« 2 rontgenfaste dilatatorer af polyethylen
« Indferingskanyle
- Kateterleder af rustfrit stal
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FORSIGTIG: Steril, hvis pakningen er uabnet eller ubeskadi Ma ikke des, hvis pakningen er
anbrudt.

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun salges af en laege eller efter
dennes anvisning.

KONTRAINDIKATIONER

Der er ingen kendte kontraindikationer.




ANBEFALEDE ANVISNINGER TIL BRUG AF INDF@RINGSSAT TIL COOK SUPRAPUBISK

SLANGE

. Klarger punkturstedet pa saedvanlig vis. Fer indfgringskanylen suprapubisk ind i blaeren. (Hos patienter,
som har en lille suprapubisk slange liggende, er en sekundaer punktur ikke ngdvendig.)

. Fremfor kateterlederen gennem indfgringskanylen (eller tidligere kanal) i blaeren.

. Sa snart kateterlederen er pa plads, fjernes indferingskanylen.

. Lav ved hjelp af et nr. 11 knivsblad en hudpunktur i midtlinjen af kateterlederens udgangssted.
FORSIGTIG: Bladet skal vende kaudalt. (Hos en tynd patient kan rektusskeden punkteres pa dette
tidspunkt.)

. Fremfor dilatatorer over kateterlederen efter behov for at tillade, at den 20,0 French dilatator kan indfgres
til den forste graduering. Dilatatoren skal indfgres med siderillen vendende kaudalt ved midtlinjen.

. Injicer lokalanaestesi langs siderillen for at anleegge anzestesi af rektusskeden. Fremfer et nr. 11 knivsblad
langs siderillen for at abne det dybe felt.

. Fremfor dilatatoren i blaeren. Nar dilatationen er faerdig, fremferes Peel-Away® sheathen i bleeren og
dilatatoren fjernes.

VIGTIGT: Fjern ikke kateterlederen, forend der er bekraeftet korrekt placering af sheathen.

. Urinflow vil bekreefte, at sheathen er positioneret i bleeren. Fjern kateterlederen. Pres sheathen sammen
mellem tommelen og pegefingeren for at stoppe urinflowet.

. Indfer et almindeligt Foley kateter (op til 18,0 French sterrelse) gennem sheathen ind i bleeren. Fastger
kateteret forsvarligt pa seedvanlig vis og traek indfgringssheathen af.

DEUTSCH

COOK SP-KATHETER-EINFUHRSET

Zur suprapubischen Einfiihrung eines Foley-Katheters bis zu 18,0 French GroRe in die Blase. Nur fir den
einmaligen Gebrauch.

SET-INHALT
« Rontgendichter Dilatator aus Polyvinylchlorid mit réntgendichter Peel-Away® Schleuse aus TFE
« 2 rontgendichte Dilatatoren aus Polyethylen
« Punktionskantile
« Flihrungsdraht aus Edelstahl
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VORSICHT: Bei ungedffneter und unbeschadigter Verpackung steril. Bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden.

VORSICHT: Diese Vorrichtung darf nach Bundesgesetz der USA nur an einen Arzt oder auf
Verordnung eines Arztes verkauft werden.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine Kontraindikationen bekannt.

EMPFOHLENE GEBRAUCHSANWEISUNG FUR DAS COOK SP-KATHETER-EINFUHRSET

. Die Punktionsstelle wie {iblich vorbereiten. Die Punktionskaniile suprapubisch in die Blase vorschieben.
(Bei Patienten mit einem bereits liegenden, kleinen suprapubischen Katheter ist keine zweite Punktion
erforderlich.)

. Den Fihrungsdraht durch die Punktionskantile (bzw. den vorhandenen Trakt) in die Blase vorschieben.
. Die Punktionskantile entfernen, sobald der Fiihrungsdraht in der richtigen Position ist.
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Mit einem Skalpell Nr. 11 in der Mittellinie der Fihrungsdraht-Austrittsstelle einen Hautschnitt anlegen.
VORSICHT: Die Schneide muss dabei nach kaudal wei (Bei schlanken Pati kann zud
Zeitpunkt die Rektusscheide punktiert werden.)

Nach Bedarf die Dilatatoren Gber den Fiihrungsdraht vorschieben, bis sich der 20,0-French-Dilatator
bis zur ersten Stufe einflihren lasst. Dieser Dilatator ist so einzufiihren, dass die seitliche Rille an der
Mittellinie nach kaudal weist.

Zur Betdaubung der Rektusscheide entlang der seitlichen Rille ein Lokalanasthetikum injizieren. Zur
Er6ffnung der tiefen Gewebe ein Skalpell Nr. 11 entlang der seitlichen Rille vorschieben.

Den Dilatator in die Blase vorschieben. Nach Abschluss der Dilatation die Peel-Away®-Schleuse in die
Blase vorschieben und den Dilatator entfernen.

WICHTIG: Den Fiihrungsdraht erst dann entfernen, wenn die richtige Lage der Schleuse festgestellt
wurde.

Urinfluss zeigt an, dass die Schleuse sich in der Blase befindet. Den Fiihrungsdraht entfernen. Die
Schleuse mit Daumen und Zeigefinger zusammendriicken, um den Urinfluss zu stoppen.

. Einen normalen Foley-Katheter (bis zu 18,0 French Gr6Re) durch die Schleuse in die Blase einfiihren. Den
Katheter wie (iblich befestigen und die Einfiihrschleuse abziehen.

EAAHNIKA

ZET EIZATQrEA ZQAHNA COOK SP
Xpnotpomolgital yia Ty elcaywyr) kabetripa Foley (peyéBouc éwg kat 18,0 French) umepnPikda péoa otnv
KUoTN. Mpoopiletal yia pia xprion povo.
TO ZET NEPIEXEI
+ AaoTONéD OKTIVOOKIEPOU TTOAUBIVUAOXAWPIS{OU HE OKTIVOOKIEPO Onkdp! Peel-Away® amd TFE
+ 2 S1aoTolei¢ akTivookiepol moAualBuleviou
« BeAova eloaywynig
+ Zuppativo 0dnyo amoé avo&eidwto xahuPa
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MPOXOXH: Zteipo, epdoov n cuckevacia dev £xel avolyTei Kat Sgv éxet umootei {npid. Mnv to

XPNO ite gav n ia éxe1 umooTei pREN.

MPOZOXH: H opoomnovdiakn vopoBeoia (twv H.M.A.) neplopilel Tnv ayopd TG GUGKEUNG AUTHE pOvov
ano 1atpo 1 KATOmV eVTOARG laTpou.

ANTENAEIZEIZ
Agv UTTAPXOLV YVWOTEC QVTEVSEIEELG.

ZYNIZTQMENEZ OAHTIEZ A TH XPHZH TOY ZET EIZAFQrEA ZQAHNA COOK SP

. MPOETOINAOTE TO ONUEIO TNG TTAPAKEVTNONG HE TO ouvnBiopévo TpdTo. MpowBnRoTe T BeAdva elcaywyng
umepnBikd péoa oTnv oupodoxo KUGTN. (Ma aoBEVEIC UE EYKATECTNHEVO UIKPS LTTEPNBIKO CwARvVa, dev
gival amapaitntn n SeUTEPN MapPAKEVTNON.)

MpowBrote To cuppdTivo 08nyo Slapéoou ¢ BeAdvag Tou el0aywyéa (1} TG Mponyoupevng 08ov) péoa
otV KUOTN.

MOoAiG ToroBeTnBei 0 cuppdTivog 0dnydg oTn B€on Tou, apalpéoTe Tn BeAdva Tou El0aywyEa.
Xpnotpomowvtag Aemida voUpePo 11, KAVTE pia PPN O 0N ueor] ypappn T 8£ong e€6dou T0u
ouppdtivou odnyou. MPOXOXH: H Aenida mpémel va givan otpappévn ia. (Z& Aento 1, T0
Bnkapt Tou opBoU pmopei va TpwOEei o€ AUTO To onpeio.)
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MpowBroTe Toug SlaoToAE(G EMavw améd To CUPHATIVO 08nNY6 GO gival amapaitnto yia va gloayBei o
Slaotoléag Twv 20,0 French otnv mpwtn Siaddpion. Autdg o Siactoéag Ba mpémel va elcayBei pe v
TAEUPIKT] QUACKA OTPAMHEV OUPIAia OTN HEON YPAUMN.

Eyx00TE TOTKO avaloBnTIKO KATd HAKOG TNG MAEUPIKAG AUAAKAG Yia va avaioOnTomoloeTe To Onkapt
0pBoU. MpowbroTe pia Aemida voUuePo 11 KATA MAKOG TNG TAEUPIKAG AVAAKAG Yia va SIavoifeTe Ty v
Tw BaBel Béon.

MpowBroTe Tov el0aywyéa oTnv KVOTN. Otav oAokAnpwbei n SlaoTolr, mpowbroTe To Bnkapt Peel-Away®
0TV KUOTN Kal apalpéoTe To S1aoToAEq.

ZHMANTIKO: Mnv agaip£oeTe To ouppdTivo 0dnyd péxplc oTou emPBeBaiwbei n cwotr TomoBétnon tou
Onkaptov.

H porj oupwv Ba emPBePaiwoet 6Tt To BNKAP!L £xel TOMOOETNOEL 0TNV KUOTN. AQAIPECTE TO CUPHATIVO
08nyo. ZupMEoTE To ONKAP! AVAUESH OTOV AVTIXEIPA Kat 0TO SEIKTN Yid VO OTAHATATETE TN POr} 0UPWV.
Ewcaydyete évav tummké kabetrpa Foley (ueyéBouc éwg kat 18,0 French) Siapéoou tou Bnkaplov péoa otnv
KUOTN. AGQANOTE TOV KABETPA pE TO GUVNBICHEVO TPATTO KAl ATTOKOMOTE TO BNKAPL TOL El0aywyéa.

EQUIPO INTRODUCTOR DE TUBOS SUPRAPUBICOS COOK

Para la introduccion suprapubica de un catéter Foley (de hasta 18,0 Fr) en la vejiga urinaria. Producto
indicado para un solo uso.

CONTENIDO DEL EQUIPO
- Dilatador de PVC radiopaco con vaina Peel-Away® de TFE
- 2 dilatadores de polietileno radiopacos
+ Aguja introductora
+ Guia de acero inoxidable
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AVISO: El producto se dra estéril si el no esta abierto y no ha sufrido ningtin daio. No
lo utilice si el envase esta roto.

AVISO: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este dispositivo a médicos o por
prescripcién facultativa.

CONTRAINDICACIONES
No hay ninguna contraindicacién conocida.

INSTRUCCIONES SUGERIDAS PARA EL USO DEL EQUIPO INTRODUCTOR DE TUBOS

SUPRAPUBICOS COOK

. Prepare el lugar de la puncién de la manera habitual. Haga avanzar la aguja introductora
suprapubicamente hacia el interior de la vejiga. (En los pacientes que tengan un tubo suprapubico
pequerio colocado no es necesaria una segunda puncion.)

. Haga avanzar la guia a través de la aguja introductora (o del tracto previo) al interior de la vejiga urinaria.

. Una vez colocada la guia, retire la aguja introductora.

. Empleando una hoja de bisturi del n.° 11, haga una pequefa puncién cutanea en la linea media del
lugar de salida de la guia. AVISO: La hoja de bisturi debe estar orientada en direccion caudal. (En
pacientes delgados, la vaina del recto puede puncionarse en este momento.)

5. Haga avanzar los dilatadores sobre la guia de la forma necesaria para permitir la introduccion del

dilatador de 20,0 Fr hasta la primera marca. Este dilatador debe introducirse con la ranura lateral
orientada en direccién caudal en la linea media.
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. Inyecte anestesia local a lo largo de la ranura lateral para anestesiar la vaina del recto. Desplace una hoja
de bisturi del n.° 11 a lo largo de la ranura lateral para abrir el lugar profundo.

. Haga avanzar el dilatador al interior de la vejiga. Al finalizar la dilatacion, haga avanzar la vaina Peel-Away®
al interior de la vejiga y extraiga el dilatador.
IMPORTANTE: No retire la guia hasta confirmar que la vaina esta colocada correctamente.

. El flujo de orina confirmard que la vaina esté colocada en la vejiga urinaria. Retire la guia. Apriete la vaina
entre los dedos pulgar e indice para detener el flujo de orina.

. Introduzca un catéter Foley normal (de hasta 18,0 Fr) en la vejiga urinaria a través de la vaina. Fije el
catéter de la manera habitual y desprenda y retire la vaina introductora.

FRANCAIS

SET D'INTRODUCTION COOK POUR TUBE SUS-PUBIEN

Utilisé pour 'introduction d'une sonde de Foley (d’'un diamétre maximum de 18,0 Fr.) par voie sus-pubienne
dans la vessie. Produit(s) destiné(s) a un usage unique.

LE SET COMPREND
- Dilatateur en polychlorure de vinyle radio-opaque avec gaine TFE Peel-Away® radio-opaque
- 2 dilatateurs en polyéthyléne radio-opaque
« Aiguille d'introduction
« Guide en acier inoxydable
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MISE EN GARDE : Contenu stérile pour autant que I'emballage soit scellé d’origine et intact. Ne pas
utiliser si le sceau est brisé.

MISE EN GARDE : La législation fédérale américaine n'autorise la vente de ce dispositif que sur
prescription médicale.

CONTRE-INDICATIONS
Il n'existe pas de contre-indications connues.

SUGGESTION DE MODE D’EMPLOI POUR LE SET D'INTRODUCTION COOK

POUR TUBE SUS-PUBIEN

. Préparer le site de ponction selon la technique habituelle. Faire pénétrer I'aiguille d'introduction par voie
supra-pubienne dans la vessie. (Pour les patients porteurs d'un petit tube sus-pubien, une deuxieme
ponction n'est pas nécessaire.)

. Avancer le guide dans la vessie par l'aiguille d'introduction (ou le trajet précédent).

. Lorsque le guide est en place, retirer l'aiguille d'introduction.

. Al'aide d'une lame n° 11, pratiquer une incision dans la peau au niveau de la ligne médiane du site de
sortie du guide. MISE EN GARDE : La lame doit étre orientée en direction caudale. (Chez les patients
minces, la gaine rectale peut étre ponctionnée a ce stade.)

. Avancer les dilatateurs sur le guide selon les besoins de sorte a permettre l'introduction du dilatateur
20,0 Fr. jusqu'a la premiére graduation. Ce dilatateur doit étre introduit avec le sillon latéral orienté en
direction caudale au niveau de la ligne médiane.

. Injecter un anesthésique local le long du sillon latéral pour anesthésier la gaine rectale. Avancer une lame
n° 11 le long dussillon latéral pour ouvrir le site profond.

. Avancer le dilatateur dans la vessie. Lorsque la dilatation est terminée, avancer la gaine Peel-Away® dans
la vessie et retirer le dilatateur.

IMPORTANT : Ne pas retirer le guide avant confirmation d’'une mise en place correcte de la gaine.
8
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8. L'écoulement d'urine confirme que la gaine est en place dans la vessie. Retirer le guide. Comprimer la
gaine entre le pouce et l'index pour arréter écoulement d'urine.

9. Par la gaine, introduire une sonde de Foley standard (d'un diamétre maximum de 18,0 Fr.) dans la vessie.
Fixer la sonde selon la technique habituelle et peler la gaine d'introduction.

MAGYAR

COOK SUPRAPUBICUS CSOBEVEZETO KESZLET

Egy (18,0 Fr-ig terjed6 méretti) Foley katéter a holyagba torténd, szuprapubikus bevezetésére hasznalatos.
Egyszeri hasznalatra.

A KESZLET TARTALMA
« Sugérfogd polivinilklorid dilatétor sugarfogd TFE Peel-Away® hiivellyel
« 2 sugarfogo polietilén dilatator
« Bevezet6 td
+ Rozsdamentes acél vezetédrot

VIGYAZAT: Felbontatlan vagy sértetlen csomagolasban steril. Tilos a h al haac gola
sériilt!

VIGYAZAT: Az USA s26 égi torvényeinek értelmében ez az eszkoz kizarélag orvos altal, vagy
orvosi rendeletre forgalmazhaté.

ELLENJAVALLATOK

Nincsenek ismert ellenjavallatok.

A COOK SUPRAPUBICUS CSOBEVEZETO KESZLET JAVASOLT HASZNALATI UTASITASA

. A szokasos mddon készitse el6 a punkcié helyét. Tolja el6re a bevezetd tit suprapubicusan a hélyagba.
(A kisméretii szuprapubikus csével mar rendelkezé betegeknél nem sziikséges egy mésodik punkciot
végezni.)

Tolja elére a vezetédroétot a bevezetétiin (vagy el6z6 jaraton) keresztll a holyagba.

Amikor a vezetédrétot a helyén van, tavolitsa el a bevezet6tdit.

Egy 11-es pengéj(i szikével ejtsen egy bérpunkciot a vezetédrot kilépési helyének kozépvonalanal.
VIGYAZAT: A pengének caudalis irinyba kell mutatnia. (Vékony k gnél ekkor atlyuk haté a
rectalis hiively.)

Sziikség szerint tolja a dilatdtorokat a vezetédrétra, hogy a 20,0 Fr-es dilatator az elsé jelbeosztasig
betolhato legyen. Ezt a dilatatort Ugy kell bevezetni, hogy az oldalvajat a kézépvonalnal caudalis irdanyba
mutasson.

A rectalis hiively érzéstelenitésére injektéljon be helyi érzéstelenitét az oldalvajat mentén. Tolja a 11-es
pengéjli szikét az oldalvajat mentén a hely mélyebb megnyitasahoz.

Tolja be a dilatatort a hélyagba. Ha megtértént a tagitas, tolja a Peel-Away® hiivelyt a hdlyagba, és
tavolitsa el a dilatatort.

FONTOS! Mindaddig ne tavolitsa el a vezetédrétot, amig meg nem gyézédott a hiively megfelelé
elhelyezkedésérdl.

. A vizelet dramlasa igazolja, hogy a hively a hélyagban van. Tavolitsa el a vezetédrotot. Hiivelyk- és
mutatdujjaval nyomja 6ssze a hiivelyt a vizelet aramlasanak megallitésahoz.

Vezessen be egy (18,0 Fr-ig terjedé méret(i) Foley katétert a hiivelyen keresztiil a hélyagba. Szokasos
maodon régzitse a katétert, és hamozza le a bevezetShiivelyt.
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ITALIANO

SET DI INTRODUZIONE SOVRAPUBICO COOK

Utilizzato per 'inserimento in vescica, per via sovrapubica, di un catetere Foley (con diametro massimo di
18,0 French). Esclusivamente monouso.

CONTENUTO DEL SET
- Dilatatore in PVC radiopaco con guaina Peel-Away® in TFE radiopaco
- 2 dilatatori in polietilene radiopaco
+ Ago introduttore
+ Guida in acciaio inossidabile

ATTENZIONE - Il prodotto é sterile se la confezione é chiusa e non danneggiata. Non utilizzarlo se la
confezione & danneggiata.

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America vi la dita del p di iti
a personale non autorizzato e/o senza prescrizione.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna controindicazione nota.

ISTRUZIONI CONSIGLIATE PER L'USO DEL SET DI INTRODUZIONE SOVRAPUBICO COOK

. Preparare il sito di puntura secondo le prassi consuete. Fare avanzare lago introduttore per via
sovrapubica fino all'interno della vescica (per i pazienti con piccola cannula sovrapubica gia posizionata,
non é necessaria una seconda puntura).

. Fare avanzare la guida attraverso l'ago introduttore (o il tramite preesistente) e nella vescica.

. Una volta posizionata la guida, rimuovere |'ago introduttore.

. Con una lama n. 11, praticare una piccola puntura cutanea in corrispondenza della linea mediana del sito
di uscita della guida. ATTENZIONE - La lama deve essere rivolta in direzione caudale (nel caso di un
paziente di corporatura esile, & in questo momento possibile forare la guaina rettale).

5. Fare avanzare i dilatatori sulla guida secondo necessita, fino a consentire I'inserimento del dilatatore da
20,0 French fino al primo contrassegno graduato. Questo dilatatore deve essere inserito con la scanalatura
laterale rivolta in direzione caudale in corrispondenza della linea mediana.

. Iniettare anestetico locale lungo la scanalatura laterale per anestetizzare la guaina rettale. Fare avanzare
una lama n. 11 lungo la scanalatura laterale per aprire il sito profondo.

. Fare avanzare il dilatatore nella vescica. Una volta completata la dilatazione, fare avanzare la guaina
Peel-Away® nella vescica e rimuovere il dilatatore.

IMPORTANTE - Rimuovere la guida solo dopo avere confermato il corretto posizionamento della guaina.

. Il flusso di urina conferma il posizionamento della guaina allinterno della vescica. Rimuovere la guida.
Schiacciare la guaina tra pollice e indice per arrestare il flusso di urina.

. Inserire un normale catetere Foley (con diametro massimo di 18,0 French) attraverso la guaina e nella
vescica. Fissare il catetere come di consueto e staccare la guaina di introduzione.

NEDERLANDS

COOK SUPRAPUBISCHE SLANGINTRODUCTIESET

Wordt gebruikt voor het suprapubisch in de blaas introduceren van een Foley-katheter van maximaal
18,0 French. Bestemd voor eenmalig gebruik.

ENINVINY
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DE SET BEVAT

« Radiopake polyvinylchloride dilatator met radiopake TFE Peel-Away® sheath
« 2 radiopake polyethyleen dilatatoren

« Introductienaald

« Roestvrijstalen voerdraad

LET OP: Steriel indien de verpakking ongeopend of onbeschadigd is. Niet gebruiken als de
verpakking verbroken is.

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

CONTRA-INDICATIES
Er zijn geen contra-indicaties bekend.

AANBEVOLEN INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK VAN DE COOK SUPRAPUBISCHE
SLANGINTRODUCTIESET

N -
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. Maak de insteekplaats op gebruikelijke wijze klaar. Voer de introductienaald suprapubisch tot in de blaas

op. (Bij patiénten met een geplaatste kleine suprapubische slang is een tweede punctie niet nodig.)
Voer de voerdraad via de introductienaald (of het bestaande traject) op tot in de blaas.

. Verwijder de introductienaald nadat de voerdraad geplaatst is.

Puncteer de huid met een scalpel nr. 11 in het midden van de plaats waar de voerdraad uittreedt. LET OP:
De snijkant moet caudaal gericht zijn. (Bij een magere patiént kan op dit moment de schede van de
m. rectus worden gepuncteerd.)

Voer voor zo ver nodig dilatatoren op over de voerdraad zodat de 20,0 French dilatator tot de eerste
markering kan worden ingebracht. Deze dilatator dient bij de middellijn met de zijgroeve naar caudaal te
worden ingebracht.

Injecteer een lokaal anestheticum langs de zijgroeve om de schede van de m. rectus te verdoven. Voer
een scalpel nr. 11 op langs de zijgroeve om de diepe plaats te openen.

Voer de dilatator op tot in de blaas. Voer de Peel-Away® sheath op tot in de blaas nadat het dilateren
voltooid is, en verwijder de dilatator.

BELANGRIJK: Verwijder de voerdraad pas nadat bevestigd is dat de sheath goed geplaatst is.

Het uitstromen van urine bevestigt dat de sheath in de blaas gepositioneerd is. Verwijder de voerdraad.
Knijp de sheath tussen duim en wijsvinger dicht om de urinestroom te stoppen.

Introduceer een gewone Foley-katheter (tot maximaal 18,0 French) via de sheath in de blaas. Fixeer de
katheter op gebruikelijke wijze en trek de introductiesheath weg.

COOK SUPRAPUBISK SLANGE-INNF@RINGSSETT

Anvendes til innfering av et Foley-kateter (opp til 18,0 French sterrelse) suprapubisk inn i blaeren. Kun til
engangsbruk.

S

ETTET INNEHOLDER

« Radioopak polyvinylklorid-dilatator med radioopak Peel-Away® hylse av TFE
« 2 radioopake polyetylendilatatorer

« Innfaringsnal

+ Ledevaier av rustfritt stél



FORSIKTIG: Steril hvis pakken ikke er dpnet eller skadet. Skal ikke brukes hvis pakken er skadet.
FORSIKTIG: Etter amerikansk lovgivning kan dette utstyret kun selges eller ordineres av en lege.

KONTRAINDIKASJONER
Det fins ingen kjente kontraindikasjoner.

FORESLATT BRUKSANVISNING FOR COOK SUPRAPUBISK SLANGE-INNF@RINGSSETT

. Klargjer punksjonsstedet pa vanlig mate. Fer innferingsnélenn suprapubisk inn i blzeren. (For pasienter
med en liten suprapubisk slange allerede pa plass, er en ny punksjon ungdvendig.)

For ledevaieren gjennom innfgringskanylen (eller forhenvaerende kanal) og inn i blaeren.

Etter at ledevaieren er pa plass, fjern innfaringskanylen.

Punkter huden med et nr. 11 blad ved midtlinjen pa ledevaierens utgangssted. FORSIKTIG Bladet ma
vaere vendt kaudalt. (Hos en tynn pasient kan rektalhyl: pa dette tidspunktet p es.)

For dilatatorene over ledevaieren etter behov for at den 20,0 French dilatatoren skal kunne innfares til
forste gradering. Denne dilatatoren ber innferes med sidesporet vendt kaudalt ved midtlinjen.

Injiser lokalbedavelse langs sidesporet for & bedeve den rektale hylsen. For et nr. 11 blad langs sidesporet
for dpne det dype stedet.

For dilatatoren inn i bleeren. Nar utvidelsen er fullfort, for Peel-Away®-hylsen inn i blzeren og fiern
dilatatoren.

VIKTIG: Ikke fjern ledevaieren for det er bekreftet at hylsen er plassert som den skal.

Urinflyten bekrefter at hylsen er anbrakt i bleeren. Fjern ledevaieren. Komprimer hylsen mellom tommel
og pekefinger for a stoppe urinflyten.

Innfer et vanlig Foley-kateter (opp til 18,0 French i storrelse) gjennom hylsen og inn i blaeren. Fest
kateteret pa vanlig mate og trekk av innferingshylsen.

ZESTAW INTUBATORA NADLONOWEGO COOK

Stuzy do nadfonowego wprowadzania cewnika Foley’a (rozmiar do 18,0 F) do pecherza moczowego.
Urzadzenie jest przeznaczone do jednorazowego uzytku.

ZAWARTOSC ZESTAWU
« Cieniodajny rozszerzacz z polichlorku winylu z cieniodajna koszulka Peel-Away® z TFE
« 2 cieniodajne rozszerzacze z polietylenu
- Igta wprowadzajaca
« Prowadnik ze stali nierdzewnej
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PRZESTROGA: Urzadzenie zact je jat $¢, jesli opal ie nie jest otwarte ani uszkodzone. Nie
¢, jesli opak i fo nar

PRZESTROGA: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz niniejszego urzadzenia tylko przez lekarza

lub na zlecenie lekarza.

PRZECIWWSKAZANIA
Przeciwwskazania nie sg znane.

SUGEROWANA INSTRUKCJA UZYCIA ZESTAWU INTUBATORA NADLONOWEGO COOK
1. Odkazi¢ miejsce naktucia w standardowy sposéb. Wprowadzi¢ igte wprowadzajaca z dostepu
nadfonowego do pecherza moczowego. (Nie ma koniecznosci wykonywania drugiego naktucia u
pacjentéw z wprowadzonym matym drenem nadtonowym.)
12
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. Wsuna¢ do pecherza moczowego prowadnik przez igte wprowadzajaca (lub uprzednio wytworzony kanat).

. Po umieszczeniu prowadnika usunac igte wprowadzajaca.

. Ostrzem nr 11 wykonac naktucie skéry w $rodku miejsca wyjscia prowadnika. PRZESTROGA: Ostrze
musi by¢ skierowane doogonowo. (U pacjentéw z niska masa ciatla moze dojs¢ do naktucia powiezi
miesnia prostego brzucha.)

5. Wsunac rozszerzacze po prowadniku, jesli konieczne, aby umozliwi¢ wprowadzenie rozszerzacza 20,0 F
do wysokosci pierwszej podziatki. Rozszerzacz ten nalezy wprowadzac w linii srodkowej ciata, ustawiajac
rowek boczny doogonowo.

. Wstrzyknac srodek miejscowo znieczulajacy wzdtuz rowka bocznego w celu znieczulenia powiezi
miesnia prostego brzucha. Wsunac¢ ostrze nr 11 wzdtuz rowka bocznego, aby uzyska¢ dostep do gtebiej
potozonego miejsca.

7. Wsungac rozszerzacz do pecherza moczowego. Po wykonaniu poszerzenia wsuna¢ koszulke Peel-Away® do
pecherza moczowego i usunac rozszerzacz.

WAZNE: Nie wolno usuwa¢ prowadnika do czasu potwierdzenia whasciwego umiejscowienia koszulki.

. Umiejscowienie koszulki w pecherzu zostanie potwierdzone przez wyptyw moczu. Usuna¢ prowadnik.
Scisna¢ koszulke kciukiem i palcem wskazujacym, aby zatrzymaé przeptyw moczu.

. Wprowadzi¢ standardowy cewnik Foley‘a (rozmiar do 18,0 F) przez koszulke do pecherza moczowego.
Zamocowac cewnik w standardowy sposéb i rozerwac koszulke wprowadzajaca.

PORTUGUES

CONJUNTO INTRODUTOR DE TUBO SUPRAPUBICO COOK

Utilizado para a introdugdo de um cateter Foley (de até 18,0 Fr de diametro) dentro da bexiga, por via
suprapubica. Destina-se a uma Unica utilizagao.

0 CONJUNTO CONTEM
- Dilatador radiopaco em cloreto de polivinilo com bainha radiopaca Peel-Away® em TFE
« 2 dilatadores radiopacos em polietileno
« Agulha introdutora
- Fio guia de ago inoxidavel
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ATENGAO: Estéril desde que a embalagem nao esteja aberta nem danificada. Nao utilize caso a
embalagem esteja danificada.

ATENCAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a médicos ou mediante receita
médica.

CONTRA-INDICAGOES
N&o sdo conhecidas.

INSTRUGCOES SUGERIDAS PARA UTILIZAGAO DO CONJUNTO INTRODUTOR DE TUBO

SUPRAPUBICO COOK

. Prepare o local de puncao da forma habitual. Faga avancar a agulha introdutora suprapubicamente até a
bexiga. (No caso de doentes que tenham um pequeno tubo suprapubico colocado, ndo é necessaria uma
segunda puncao.)

. Avance o fio guia através da agulha introdutora (ou de tracto anterior) para dentro da bexiga.

. Depois de o fio guia estar colocado, retire a agulha introdutora.

w N



4. Use uma lamina n.° 11 para fazer uma pequena incisao na linha média do local de saida do fio guia.
ATENGAO: A lamina deve estar voltada no sentido caudal. (Num doente magro, é possivel
puncionar a bainha rectal nesta altura.)

5. Avance os dilatadores sobre o fio guia conforme necessario para permitir que o dilatador de 20,0 Fr seja
introduzido até a primeira graduacdo. Este dilatador deve ser introduzido com o sulco lateral voltado no
sentido caudal, na linha média.

6. Injecte anestesia local ao longo do sulco lateral para anestesiar a bainha rectal. Avance uma lamina n.° 11
ao longo do sulco lateral para abrir o lado profundo.

7. Avance o dilatador para dentro da bexiga. Quando a dilatagéo estiver concluida, avance a bainha
Peel-Away® para dentro da bexiga e retire o dilatador.

IMPORTANTE: Retire o fio guia somente depois de ter confirmado que a bainha esta correctamente
colocada.

8. O fluxo de urina confirmara que a bainha esta posicionada na bexiga. Retire o fio guia. Comprima a
bainha entre o polegar e o dedo indicador para parar o fluxo de urina.

9. Introduza um cateter Foley normal (de até 18,0 Fr de didmetro) através da bainha para dentro da bexiga.

Fixe o cateter da forma habitual e destaque a bainha introdutora.

SVENSKA

COOK SP SONDINFORARSET

Anvénds for suprapubisk inféring av en Foley-kateter (upp till 18,0 Fr. storlek) i urinblasan. Avsedd for
engangsbruk.
SETET INNEHALLER
- rontgentdt dilatator av polyvinylklorid med réntgentét TFE Peel-Away®-hylsa
« 2 rontgentédta dilatatorer av polyetylen
« introducernal
« ledare av rostfritt stal
VAR FORSIKTIG: Steril savida forpach
forpackningen ar skadad.
VAR FORSIKTIG: Enligt amerikansk federal lagstiftning far denna produkt endast siljas av likare
eller pa likares ordination.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kdnda kontraindikationer.

REKOMMENDERADE ANVANDNINGSINSTRUKTIONER FOR COOK SP SONDINFORARSET
. Forbered punktionsomradet pa sedvanligt satt. For fram introducernalen suprapubiskt in i blasan. (For
patienter med en liten suprapubisk sond pa plats &r inte en andra punktion nédvéndig.)

ar d och oskadad. Far inte dndas om
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2. For ledaren genom inféringsnalen (eller tidigare kanal) och in i urinblasan.

3. Nar ledaren ar pa plats ska inféringsnélen avldgsnas.

4. Anvand ett nr 11-blad fér att punktera huden vid mittlinjen av utgangsstallet for ledaren. VAR FORSIKTIG:
Bladet maste riktas kaudalt. (P4 en smal patient kan den rektala hylsan punkteras i detta skede.)

5. For in dilatatorerna 6ver ledaren enligt behov for att mojliggora inféring av 20,0 Fr.-dilatatorn till forsta
markeringen. Denna dilatator bor foras in med sidoskaran riktad kaudalt vid mittlinjen.

6. Injicera lokalbedévningsmedel langs sidoskaran for att bedova langs den rektala hylsan. For in ett

nr 11-blad langs sidoskéran for att ppna djupomradet.
14



7. Forin dilatatorn i urinblasan. Nar dilatationen har slutforts ska Peel-Away®-hylsan foras in i urinblasan och
dilatatorn avldgsnas.
VIKTIGT: Ledaren far inte avlagsnas forran det bekraftats att hylsan placerats korrekt.

8. Urinflode bekraftar att hylsan har placerats i urinblasan. Ta bort ledaren. Tryck ihop hylsan mellan
tummen och pekfingret for att stoppa urinflédet.

9. For en vanlig Foley-kateter (upp till 18,0 Fr. storlek) genom hylsan och in i urinblasan. Satt fast katetern pa
sedvanligt satt och skala bort inforarhylsan.
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