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COOK® SP TUBE INTRODUCER SET

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:
« Radiopaque polyvinylchloride dilator with radiopaque TFE Peel-Away® sheath
- 2 radiopaque polyethylene dilators (8 French and 10 French)
+ 18 gauge, 10 cm introducing needle
+.035, 60 cm stainless steel wire guide

INTENDED USE
The Cook® SP Tube Introducer Set is intended for introducing a drainage catheter suprapubically into the
bladder.

CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS
Sterilized by Ethylene Oxide gas. Do not use if sterile barrier is damaged. The device is intended for one-
time use.

PRECAUTIONS
« This device is intended for use by physicians trained and experienced in suprapubic access and placement
of drainage catheters. Standard techniques should be employed.
+ Do not forcefully advance any component during removal or replacement of the catheter. Carefully remove
the components if any resistance is encountered.
- Ensure patient has a full and palpable bladder for correct bladder position.

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

INSTRUCTIONS FOR USE

. Prepare puncture site in the usual manner. Advance the introducer needle suprapubically into the
bladder. NOTE: For patients with a small suprapubic 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 rectus 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.
Appropriately manage pain with local anesthesia.

Advance a #11 blade along the side groove to open the deep site.

Advance the dilator through the rectus sheath and 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.
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9. 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.

10. 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.

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.

ZAVADECIi SOUPRAVA COOK® PRO SUPRAPUBICKY DREN

UPOZORNENI: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto zafizeni pouze Iékaiiim nebo na predpis
lékafe (nebo kvalifikovaného zdravotnika s licenci). Pfed pouzitim prostiedku si prectéte vSechny
pokyny.
POPIS PROSTREDKU
Obsah soupravy:

+ Rentgenokontrastni polyvinylchloridovy dilatétor s rentgenokontrastnim sheathem Peel-Away®,

potazenym TFE

« 2 rentgenokontrastni polyethylenové dilatatory (8 Fra 10 Fr)

« Zavadéci jehla velikosti 18 gauge a délky 10 cm

« Vodici drat z nerezové oceli o primeéru 0,035 inch a délce 60 cm

URCENE POUZITI

Zavadéci souprava Cook® pro suprapubicky drén je ur¢ena pro suprapubické zavedeni drenazniho katetru
do mocového méchyre.

KONTRAINDIKACE

Nejsou znamy

VAROVANI
Sterilizovano plynnym ethylenoxidem. Nepouzivejte, pokud byla poskozena sterilni bariéra. Tento
prostiedek je ur¢en na jednorazové pouziti.

UPOZORNENI
- Tento prostiedek je ur¢en k pouziti lékafi se zaskolenim a praxi v suprapubickém pfistupu a umistovani
drenéznich katetrd.. Je tfeba pouzivat standardni techniky.
« Pri vytahovéani nebo vyméné katetru neposunujte Zzddnou soucast silou. Narazite-li na odpor, opatrné
soucasti vyjméte.
- Zajistéte, aby pacient mél pIny a hmatatelny mocovy méchyf, aby tak byl méchyf ve spravné pozici.
POTENCIALNi NEZADOUCI PRIHODY
V pribéhu tohoto vykonu muize dojit ke komplikacim, k nimz muéze patfit nespravné umisténi pfi zavedeni s
néslednym poranénim okolni tkdné.



NAVOD K POUZITI

1. Pfipravte misto Qunkce obvyklym zplsobem. Zavadéci jehlu posunujte suprapubicky do mocového
méchyie. POZNAMKA: U pacientq, kteff jiz maji zaveden maly suprapubicky drén, neni nutna druha
punkce.

2. Zasunte vodici drat zavadéci jehlou (nebo diive umisténym drénem) do mocového méchyie.

Jakmile je umistén vodici drat, vyjméte zavadéci jehlu.

4. Cepeli ¢islo 11 nafiznéte kiizi ve stredové ¢are vyvodu pro vodici drat. UPOZORNENI: Cepel musi
sméfovat kaudalné. (U stihlého pacienta Ize v tomto okamziku provést punkci m. rectus
abdominis.)

5. Posunujte dilatatory po vodicim dratu podle potieby, aby bylo mozno zavést dilatator velikosti 20,0 Fr
k prvnimu gradientu. Tento dilatator by mél byt zaveden s bo¢ni drazkou umisténou kaudalnim smérem
na stfedové care.

6. Vhodnou mistni anestézii kontrolujte bolest.

7. Posunte cepel ¢. 11 podél bo¢ni drazky a oteviete hlubokou ranu.

8. Posouvejte dilatator skrz m. rectus abdominis a do mocového méchyre. Po dokonceni dilatace zavedte
do mocového méchyre sheath Peel-Away® a vyjméte dilatator.

DULEZITE UPOZORNENI: Nevyjimejte vodici drét, dokud neni potvrzeno spravné umisténi sheathu.

9. Volny tok moci potvrdi, ze sheath je umistén v mocovém méchyfi. Vyjméte vodici drat. Stlacte sheath
mezi palcem a ukazovackem a zastavte tok moci.

10. Zavedte sheathem do moc¢ového méchyre standardni katetr Foley (az do velikosti 18,0 Fr). Zajistéte
katetr obvyklym zplisobem a odloupnéte zavadéci sheath.

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavan v odtrhovacim obalu a je sterilizovan plynnym ethylenoxidem. Urceno 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.

INDF@RINGSSAT TIL COOK® SUPRAPUBISK SLANGE

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk Iovgwmng ma dette produkt kun saelges af en laege (eller
autoriseret behandler) eller efter d. g. Laes alle i ger ig inden produktet
tages i brug.
BESKRIVELSE AF PRODUKTET
Seettet indeholder:

+ Rontgenfast dilatator af polyvinylchlorid med rentgenfast TFE Peel-Away® sheath

« 2 rentgenfaste dilatatorer af polyethylen (8 Fr og 10 Fr)

+ 18 gauge, 10 cm lang indferingskanyle

- 0,035 inch, 60 cm kateterleder af rustfrit stal

TILSIGTET ANVENDELSE
Indferingssaettet til Cook® suprapubisk slange er beregnet til at indfere et dreenagekateter suprapubisk i
bleeren.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte
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ADVARSLER
Steriliseret med ethylenoxidgas. Ma ikke anvendes, hvis den sterile barriere er beskadiget. Produktet er
beregnet til engangsbrug.

FORHOLDSREGLER
- Produktet er beregnet til brug for laeger, der er opleert i og har erfaring med suprapubisk adgang og
anlaeggelse af dreenagekatetre. Der skal anvendes standardmetoder.
+ Undlad at fremfore komponenter med for stor kraft under fjernelse eller udskiftning af kateteret. Safremt
der maerkes modstand, fiernes komponenterne forsigtigt.
« Serg for, at patienten har en fyldt og palpabel blaere for at sikre korrekt blaereposition.

POTENTIELLE UONSKEDE HANDELSER
De komplikationer, der kan opsta under denne procedure, omfatter forkert indferingssted, hvilket kan fere
til laesion af det omgivende veev.

BRUGSANVISNING

1. Klarger punkturstedet pa seedvanlig vis. Fer indferingskanylen suprapubisk ind i blaeren. BEMARK: Hos
patienter, som har en lille suprapubisk slange liggende, er en sekundzer punktur ikke ngdvendig.

2. Fremfor kateterlederen gennem indfgringskanylen (eller tidligere kanal) i bleeren.

3. Sasnart kateterlederen er pé plads, fjernes indfgringskanylen.

4. Lav ved hjalp af et nr. 11 knivsblad en hudpunktur i midtlinjen af kateterlederens udgangssted.
FORSIGTIG: Bladet skal vende kaudalt. (Hos en tynd patient kan rel ' punl pa dette
tidspunkt.)

5. Fremfor dilatatorer over kateterlederen som nedvendigt for at kunne indfgre 20,0 Fr dilatatoren til den
forste graduering. Dilatatoren skal indferes med siderillen vendende kaudalt ved midtlinjen.

6. Smerte behandles hensigtsmaessigt med lokalanaestesi.

7. Fremfor et nr. 11 knivsblad langs siderillen for at abne det dybe felt.

8. For dilatatoren frem gennem rektusskeden og ind i bleeren. Nér dilatationen er feerdig, fores Peel-Away®
sheathen frem i bleeren, og dilatatoren fjernes.
VIGTIGT: Fjern ikke kateterlederen, for der er bekraeftet korrekt placering af sheathen.

9. Urinflow vil bekraefte, at sheathen er placeret i blaeren. Fjern kateterlederen. Pres sheathen sammen
mellem tommel- og pegefingeren for at stoppe urinflowet.

10. For et almindeligt Foley kateter (i en sterrelse op til 18,0 Fr) gennem sheathen og ind i blaeren. Fastger
kateteret forsvarligt pa saedvanlig vis og traek indferingssheathen af.

LEVERING

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

DEUTSCH

COOK® SP-KATHETER-EINFUHRSET
VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Instrument nur von einem Arzt oder im Auftrag eines
Arztes gekauft werden. Alle Anweisungen vor dem Gebrauch des Instruments sorgfiltig durchlesen.

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS
Set-Inhalt:



« Rontgendichter Dilatator aus Polyvinylchlorid mit réntgendichter Peel-Away® Schleuse aus TFE
- 2 rontgendichte Polyethylen-Dilatatoren (8 Fr und 10 Fr)

« Punktionskantile, 18 Gage, 10 cm

« Edelstahl-Fiihrungsdraht, 0,035 Inch, 60 cm

VERWENDUNGSZWECK

Das Cook® SP-Katheter-Einfuhrset ist fir die suprapubische Einfiihrung eines Drainagekatheters in die Blase
bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE
Mit gasférmigem Ethylenoxid sterilisiert. Nicht verwenden, wenn die sterile Barriere beschédigt ist. Das
Produkt ist fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt.

VORSICHTSMASSNAHMEN
- Dieses Produkt ist zur Anwendung durch Arzte, die im suprapubischen Zugang und der Platzierung von
Drainagekathetern ausgebildet und erfahren sind, bestimmt. Es sind Standardtechniken anzuwenden.
« Bei der Entfernung bzw. beim Austausch des Katheters keine der Komponenten mit hohem Kraftaufwand
vorschieben. Falls Widerstand auftritt, die Komponenten vorsichtig entfernen.
- Sicherstellen, dass der Patient eine volle und tastbare Blase hat, damit die Blase korrekt positioniert ist.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Zu den Komplikationen, die wahrend dieses Verfahrens auftreten kénnen, gehért Trauma am umliegenden
Gewebe infolge einer Einflihrung an der falschen Stelle.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Die Punktionsstelle wie tiblich vorbereiten. Die Punktionskaniile suprapubisch in die Blase vorschieben.
HINWEIS: Bei Patienten mit einem bereits liegenden, kleinen suprapubischen Katheter ist keine zweite
Punktion erforderlich.

2. Den Fiihrungsdraht durch die Punktionskantile (bzw. den vorhandenen Trakt) in die Blase vorschieben.

Die Punktionskantile entfernen, sobald der Fiihrungsdraht in der richtigen Position ist.

4. Mit einem Skalpell Nr. 11 in der Mittellinie der Fiihrungsdraht-Austrittsstelle einen Hautschnitt anlegen.
VORSICHT: Die Schneide muss dabei nach kaudal weisen. (Bei schlanken Patienten kann zu
diesem Zeitpunkt die Rektusscheide punktiert werden.)

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

6. Fir ein geeignetes Schmerzmanagement mittels Lokalandsthesie sorgen.

Zur Eroffnung der tiefen Gewebe ein Skalpell Nr. 11 entlang der seitlichen Rille vorschieben.

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

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

9. 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.

10. Einen normalen Foley-Katheter (bis zu 18,0 Fr Gré3e) durch die Schleuse in die Blase einfiihren. Den
Katheter wie Ublich befestigen und die Einfiihrschleuse abziehen.
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LIEFERFORM

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

ZET EIZATQrEA ZQAHNA COOK® SP

MPOZOXH: H opoomnovdiakn vopoBeaia twv H.M.A. neplopilet tnv mwAnon g ¢ auTig and
1atpo 1} Katémv evtoAn¢ latpov (i emayyeApatia vysiag, o omoiog va £xet AaBet Tnv KatdAAnAn adeia).
AaBaote OAgG TIG 08NyiEg MPIV amd TN XPKON AUTIC TNG GUGKEVNG.
MEPIFPA®H THE ZYZKEYHZ
To oeT Mepiéel:

+ AaoToNéD OKTIVOOKIEPOU TTOAUBIVUNOXAWPISIOU HE OKTIVOOKIEPO ONnKdp! Peel-Away® and TFE

+ 2 S1aoTolei¢ amod akTivookiEpd moAuaiBulévio (8 Fr kat 10 Fr)

« Behova eloaywyng twv 18G, 10 cm

+ Suppativo 0dnyo amoé avo&eidwto xahuPa 0,035 inch, 60 cm

XPHZH FIA THN OMNOIA NPOOPIZETAI
To oet eloaywyéa owAriva Cook® SP mpoopiletat yia el0aywyr KaBeTHpa mapoxETELONG uTTEPNPIKA EVTOC
™G oupodoxoU KUOTNG.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotn

MPOEIAOMNOIHZEIZ
AMOOTEIPWVETAL PE a€PLo 0EEiSI0 Tou atBuleviou. Mn XpnollomoLETe £GV £XEl UTTOOTEL {NHUIA O OTEIPOG
Ppaypoc. H ouokeun mpoopietat yia pia povo xprion.

NMPO®YAAZEIZ

« AuTr| n 6uokeun TTPoopileTal yla xprion amo 1aTPoUE EKTTAISEUPEVOUG KAl TIEMEIPAPEVOUG OTNV UTEPNBIKNA
TIPOCTIEAAON KAl TNV TOTTOBETNON KABETHPWY MTAPOXETEUCNC. Oa TIPETTEL VOl XPNOILOTTOIOUVTAL TUTTIKEG
TEXVIKEG.

+ Mnv mpowBeite pe SOvapn omolodnmote eapTNUA KATA T SIGPKELD TNG APAPETNG 1} TNG AVTIKATACTAONG
TOU KABETPA. APAIPECTE TIPOCEKTIKA TA EEAPTAHATA EAV CUVAVTHOETE omoladMoTE avTioTacn.

« EmBeBaiirote 6Tt n 0upoddxog KUOTN Tou acBevouc givat MAnpwpévn Kat PnAaenth yia va Slacpalioete
owoTr B€on TNG oupoSdKoU KUOTNG.

AYNHTIKA ANEMIOYMHTA ZYMBANTA

STIG EMITAOKEG TTOU EVEEXETAL VA EPPAVIOTOVV KATA TN SIGPKELA AUTAG TG EMEUBAONG Pmopei va
mep\apBavetal n eo@alpévn BEon 1l0aYWYNG, N OTToia HTOPE( VA TTPOKAAETEL TPAUHATIOHO TWV
TIAPAKEINEVWV IOTWV.

OAHFIEZ XPHEHZ
1. TIPOETOIPACTE TO ONUEIO TTAPAKEVTNONG HE TOV ouvrOn TPoTo. MpowbroTe Tn BeAdva el0aywyng
umepnPIkd evtoc TNG oupodoxou kUotng. EHMEIQZH: MNa aobeveig pe eyKateoTnuévo MIKPO umepnPBikd
owArva, Sev gival amapaitntn SeUTEPN TTAPAKEVTNON.
2. MpowBnoTe To cUPHATIVO 0dNYO Stapéoou TG BeAGvag Tou elcaywyEa (1 TNG TPoNyoUHEVNG 0dov) péoa
oTnV KUOTN.
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3. MO TomoBetnBei 0 cUPHATIVOG 08NYOC 0TN BECN TOu, APaIPEoTE TN BEAdVa EICAYWYNAC.

4. Xpnowomowwvtag Aemida voUpEPO 11, KAVTE (ia MIKPK O 0Tn psun ypapun ™me Béong e€odou Tou
ouppdtivou oSnyou. MPOXOXH: H Aenida mpémel va givan oTpappévn ovp (Ze Aemt6 acBeviy, To
Onkdpt Tou 0pBoL pmopei va TpwOEi o auTi TN XPOVIKN GTIyHI).)

5. TMpowBnoTe Toug S1aCTOAEIC EMGvVw ammod To SUPPATIVO 08Nnyd 600 gival amapaitnTo yla va eloaydei
o SlaoTtoléag Twv 20,0 Fr otnv mpwtn StaBabuion. Autog o Siactohéag Ba mpémel va eilcayBei pe v
TAEUPIKT) AVUAGKA OTPAUPEVN OUPIAIC OTN HEST YPAUMN.

6. AlaXeIPIOTEITE KATANNAC TOV TTOVO pE TOTTIKY avaioOnaia.

7. MNpowBnoTte pa Aemida voupepo 11 KATA HAKOG TNG TAEUPIKAG AVAAKAG Yia va S1avoiEeTe TV ev Tw PABeL
Béon.

8. Mpowbrote Tov SiacTtoAéa Siapécou Tou Bnkaptol Tou 0pBol evTdg TG oUPOSGXOU KUOTNG. OTav
ohokANpwOEi n S1acToAr, mpowBRoTe To ONnkdp! Peel-Away® evtog TG 0UPOSOXOU KUOTNG Kal AQAIPETTE
Tov SlacToAéa.

ZHMANTIKO: Mnv a@aip£0€eTe TOV CUPHATIVO 08Ny péXPI dtou emPBePaiwdei n owoTr) TomoBétnon
Tou BnKaplov.

9. H pon oUpwv Ba emPBePatidoet 6TL To OnKApL £xel TOMOOETNOEL 0TNV KUOTN. AQAIPEDTE TOV GUPUATIVO
08nyd. ZupméoTe To OnKdapl avdpesa OTov avTixelpa kat 6To SeiKTn yla v CTAPATAOETE TN POr| 0UPWV.

10. Eicaydyete évav Tumiko kaBetripa Foley (pey£Boug éwg kat 18,0 Fr) Stapéoou Tou Bnkapiou péoa otnv
KUOTN. AGPANIOTE TOV KABETHPA HE TO GUVNBIOUEVO TPOTIO KAl ATTOKOAANOTE TO BNnKAp!L TOU El0aywyéa.

TPOMNOZ AIAGEZHX

Mapéxetal amooTelpwpévo pe aéplo 0&eiblo Tou albuleviou o€ amMOKOANOUHEVEG CUOKEVAOTIEG.
Mpoopiletal yia pia xprion. ET€ipo, EpOcov n cuokeuacia Sev xel avolXTei Kat Sev £xel UTTOOTEL Ui Mn
XPNOIHOTIOLEITE TO TIPOIOV £AV UTTAPXEL ApPIBOAia yia TN OTEPOTNTA Tou. DUAACOETE OE OKOTEWVO, ENPO Kal
Sp0ooepd XwpPo. AMOPEVYETE TNV MapaTeTApéVN €kBeon 0To Pwe. Katd Tnv agaipeon amd Tn cuokevacia,
emOBewpeite To MPOIOV yla va BeBaiwbeite 0TI Sev éxel umooTel {nuid.

EQUIPO INTRODUCTOR DE TUBOS SUPRAPUBICOS COOK®

AVISO: Las leyes federales estadounidenses limitan la venta de este dispositivo a médicos o por
prescripcion facultativa (o a profi les con la debida autorizacion). Lea todas las instrucciones
antes de utilizar este dispositivo.
DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
Contenido del equipo:

« Dilatador de PVC radiopaco con vaina Peel-Away® de TFE

« 2 dilatadores de polietileno radiopaco (8 Fry 10 Fr)

« Aguja introductora de calibre 18 G, 10 cm

+ Guia de acero inoxidable de 0,035 inch, 60 cm

INDICACIONES
El equipo introductor de tubos suprapubicos Cook® esté indicado para la introduccion suprapubica de un
catéter de drenaje en la vejiga urinaria.

CONTRAINDICACIONES

No se han descrito




ADVERTENCIAS
Esterilizado con éxido de etileno. No lo utilice si la barrera estéril esta danada. Este dispositivo estd indicado
para un solo uso.

PRECAUCIONES
- Este dispositivo esta concebido para que lo utilicen médicos con formacion y experiencia en el acceso
suprapubico y la colocacion de catéteres de drenaje. Deben emplearse las técnicas habituales.
+ No haga avanzar por la fuerza ningtin componente durante la extraccion o la sustitucion del catéter.
Extraiga con cuidado los componentes si encuentra resistencia.
- Asegurese de que la vejiga urinaria del paciente esté llena y pueda palparse para confirmar su posicion
correcta.

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES

Las complicaciones que pueden surgir durante este procedimiento pueden incluir traumatismos en los
tejidos adyacentes provocados por la introduccion en un lugar inadecuado.

INSTRUCCIONES DE USO

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

2. 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.

4. Empleando una hoja de bisturi del n.° 11, haga una puncién cutanea en la linea media del punto de
salida de la guia. AVISO: La hoja del bisturi debe estar orientada en direccién 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.

6. Trate adecuadamente el dolor con anestesia local.

7. Desplace una hoja de bisturi del n.° 11 a lo largo de la ranura lateral para abrir el lugar profundo.

8. Haga avanzar el dilatador al interior de la vejiga urinaria a través de la vaina del recto. Al finalizar la
dilatacién, haga avanzar la vaina Peel-Away® al interior de la vejiga urinaria y extraiga el dilatador.
IMPORTANTE: No retire la guia hasta confirmar que la vaina esté colocada correctamente.

9. Elflujo de orina confirmara que la vaina estd colocada en la vejiga urinaria. Retire la guia. Apriete la vaina
entre los dedos pulgar e indice para detener el flujo de orina.

10. 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.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido 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
ningun dano. 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 ningun dafo.
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FRANCAIS

SET D'INTRODUCTION COOK® POUR TUBE SUS-PUBIEN

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. Lire toutes les
instructions avant d’utiliser ce dispositif.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Contenu du set :
- Dilatateur en polychlorure de vinyle radio-opaque avec gaine TFE Peel-Away® radio-opaque
« 2 dilatateurs en polyéthyléne radio-opaques (8 Fr et 10 Fr)
+ Une aiguille d'introduction 18G, 10 cm
« Guide en acier inoxydable 0,035 inch, 60 cm

UTILISATION
Le set d'introduction Cook® pour tube sus-pubien est destiné a l'introduction d'un cathéter de drainage par
voie sus-pubienne jusque dans la vessie.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS
Stérilisé a l'oxyde d'éthylene. Ne pas utiliser si la barriére stérile est endommagée. Le dispositif est destiné a
un usage unique.

MISES EN GARDE
« Ce dispositif est destiné a étre utilisé par des médecins ayant acquis la formation et I'expérience nécessaires
aux techniques d'accés sus-pubien et de mise en place des cathéters de drainage. Le médecin procédera
selon les méthodes classiques.
« Ne pas avancer de force les composants lors du retrait ou du remplacement du cathéter. En cas de
résistance, retirer les composants avec précaution.
- S'assurer que le patient a une vessie pleine et palpable pour garantir une position correcte de la vessie.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
Les complications pouvant survenir pendant cette intervention incluent des Iésions des tissus environnants
entrainées par l'insertion a un emplacement incorrect.

MODE D’EMPLOI

1. Préparer le site de ponction selon la technique habituelle. Avancer l'aiguille d'introduction par voie
sus-pubienne jusque dans la vessie. REMARQUE : Pour les patients porteurs d'un petit tube sus-pubien,
une deuxiéme ponction n'est pas nécessaire.

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

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

4. Alaide d’une lame n° 11, ponctionner 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.)

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

6. Assurer une prise en charge adaptée de la douleur en utilisant une anesthésie locale.

W
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7. Avancer une lame n° 11 le long du sillon latéral pour ouvrir le site profond.

8. Avancer le dilatateur par la gaine rectale et jusque dans la vessie. Lorsque la dilatation est terminée,
avancer la gaine Peel-Away® jusque dans la vessie et retirer le dilatateur.
IMPORTANT : Ne pas retirer le guide avant confirmation d’une mise en place correcte de la gaine.

9. Lécoulement d'urine confirme que la gaine est en place dans la vessie. Retirer le guide. Comprimer la
gaine entre le pouce et I'index pour arréter I'écoulement d'urine.

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

PRESENTATION

Produit fourni stérilisé a '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 |'utiliser. Conserver a l'abri de la lumiére, dans un lieu frais et sec. Eviter toute exposition
prolongée a la lumiere. Examiner le produit aprés son déballage pour s'assurer qu'il n'est pas endommagé.

MAGYAR

COOK® SZUPRAPUBIKUS CSOBEVEZETO KESZLET

FIGYELEM: Az USA szovetseg| torvenye| értelmében ez az eszkoz kizarol g orvos (vagy megfelelé
déllyel rendelkezé gy ber) altal vagy rendeletére fe haté. A termék

hasznalatba vétele el6tt olvassa eI az Osszes utasitast.

AZ ESZKOZ LEIRASA

A készlet tartalma:
« Sugarfogd polivinilklorid dilatator sugarfogd TFE Peel-Away® hiivellyel
« Két sugarfogo polietilén dilatator (8 Fr és 10 Fr méret(i)
+ 18 G-s, 10 cm hosszu bevezetét(
+ 0,035 inch atmérgjd, 60 cm hosszu rozsdamentes acél vezet6drot

RENDELTETES
A Cook® szuprapubikus cs6bevezetd készlet drendzskatéter hugyholyagba torténé szuprapubikus
bevezetésére szolgal.

ELLENJAVALLATOK
Nem ismertek

#VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
Etilén-oxid gazzal sterilizalva. Tilos hasznalni, ha a steril véd6zar megsériilt. Az eszkdz egyszeri hasznalatra
szolgal.

OVINTEZKEDESEK
« Ez az eszkoz a szuprapubikus hozzéférésre és a drendzskatéterek behelyezésére kiképzett és abban jaratos
orvosok altali hasznalatra készilt. Standard technikakat kell alkalmazni.
« A katéter eltévolitasa, illetve cseréje sordn egyetlen komponenst se toljon elére erével. Ha ellenallast
tapasztal, dvatosan tavolitsa el a komponenseket.
« A hugyhdlyag megfelel6 helyzete érdekében gy6z6djon meg arrdl, hogy a beteg hiigyhdlyagja telitve van
és jol tapinthatd.



LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK
Ezen eljaras alatt tobbek kozott a kovetkez6 komplikaciok jelentkezhetnek: rossz helyen torténd bevezetés,
amely a kérnyezé szovetek sériilését okozhatja.

HASZNALATI UTASITAS

1.

A szokasos mddon készitse el6 a punkcio helyét. Szuprapubikusan vezesse be a bevezetétiit a
hagyhélyagba. MEGJEGYZES: A kisméret( szuprapubikus csével mar rendelkezd betegeknél nem
sziikséges egy masodik punkciot végezni.

2. Tolja el6re a vezetddrotot a bevezet6tiin (vagy el6z6 jaraton) keresztiil a higyhoélyagba.

3. Amikor a vezetddrotot a helyén van, tavolitsa el a bevezetét(it.

4. Egy 11-es pengéjli szikével ejtsen bemetszést a béron a vezetddrot kilépési helyének kozépvonalanal.
FIGYELEM: A pengének caudalis iranyba kell ia. (Vékony b él ekkor atlyuk haté a
rectushiively.)

5. Sziikség szerint tolja a dilatatorokat a vezetédrétra, hogy a 20,0 Fr méretii dilatator az elsé jelbeosztésig
betolhaté legyen. Ezt a dilatatort tgy kell bevezetni, hogy az oldalvéjat a kozépvonalnal caudalis iranyba
mutasson.

6. Kezelje megfelel6en a fajdalmat, helyi érzéstelenitést alkalmazva.

7. Tolja a 11-es pengéjii szikét az oldalvajat mentén a hely mélyebb megnyitasahoz.

8. Tolja el6re a dilatatort a rectushiivelyen keresztiil a higyhdlyagba. Ha megtortént a tagitas, tolja a
Peel-Away® hiivelyt a higyholyagba, és tavolitsa el a dilatatort.

FONTOS: Mindaddig ne tavolitsa el a vezetédrétot, amig meg nem gy6z6datt a hiively megfelelé
elhelyezkedésérdl.

9. Avizelet aramldsa igazolja, hogy a hiively a higyhdlyagban van. Tavolitsa el a vezetédrétot. Hivelyk- és
mutatdujjaval nyomja 6ssze a hiivelyt a vizelet aramlasanak megallitdsahoz.

10. Vezessen be egy (18,0 Fr-ig terjedé méret(i) Foley katétert a hiivelyen keresztil a hugyhdlyagba.
Rogzitse a katétert a szokasos modon, és hamozza le a bevezet6hiivelyt.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxid géazzal sterilizalva, széthiizhaté csomagolasban. Egyszeri hasznalatra. Felbontatlan,
sértetlen csomagolasban steril. Ha a termék sterilitasa kétséges, ne hasznélja. S6tét, széraz, hlivos helyen
tarolando. Tartés megvildgitasa keriilendé. A csomagolasbol valo eltavolitas utén vizsgalja meg a terméket
annak ellenérzésére, hogy nem sériilt-e meg.

ITALIANO

SET CON INTRODUTTORE SOVRAPUBICO COOK®

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limitano la vendita del presente
dispositivo a medici, a personale autorizzato o a operatori sanitari abilitati. Leggere tutte le
istruzioni prima di usare il dispositivo.
DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
Contenuto del set:

- Dilatatore in PVC radiopaco con guaina Peel-Away® in TFE radiopaco

« 2 dilatatori radiopachi in polietilene (da 8 Fre 10 Fr)

« Ago introduttore da 18 G lungo 10 cm

+ Guida in acciaio inossidabile, 0,035 inch, 60 cm



USO PREVISTO
Il set con introduttore sovrapubico Cook® & previsto per l'introduzione per via sovrapubica di un catetere di
drenaggio nella vescica.

CONTROINDICAZIONI

Nessuna nota

AVVERTENZE

Sterilizzato mediante ossido di etilene. Non utilizzare se la barriera sterile & danneggiata. Il dispositivo &
esclusivamente monouso.

PRECAUZIONI
+ Questo dispositivo & previsto per I'uso da parte di medici debitamente addestrati ed esperti nelle tecniche
di accesso e posizionamento per via sovrapubica dei cateteri di drenaggio. L'uso di questo prodotto
prevede I'impiego di tecniche standard.
« 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.
- Accertarsi che la vescica del paziente sia piena e palpabile per garantirne la posizione corretta.

POSSIBILI EVENTI AVVERSI
Le complicazioni che potrebbero verificarsi durante questa procedura possono includere la collocazione
errata all'inserimento, che causa trauma ai tessuti circostanti.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Preparare il sito di puntura secondo le prassi consuete. Fare avanzare l'ago introduttore per via
sovrapubica fino all'interno della vescica. NOTA: per i pazienti con piccola cannula sovrapubica gia
posizionata, non & necessaria una seconda puntura.

2. Fare avanzare la guida attraverso I'ago introduttore (o il tratto preesistente) e nella vescica.

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

4. Con unalama n. 11, praticare una 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, si pud ora forare la guaina rettale.)

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

6. Gestire il dolore mediante idonea anestesia locale.

Fare avanzare una lama n. 11 lungo la scanalatura laterale per aprire il sito profondo.

8. Fare avanzare il dilatatore attraverso la guaina rettale e 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.

9. Ilflusso di urina conferma il posizionamento della guaina all'interno della vescica. Rimuovere la guida.
Schiacciare la guaina tra pollice e indice per arrestare il flusso di urina.

10. Inserire un normale catetere Foley (con diametro massimo di 18,0 Fr) attraverso la guaina e nella vescica.
Fissare il catetere secondo le prassi consuete e staccare la guaina di introduzione.

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto e sterilizzato mediante ossido di etilene ed é fornito in confezione con apertura a strappo.
Esclusivamente monouso. Il prodotto é 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
I'esposizione prolungata alla luce. Dopo l'estrazione dalla confezione, esaminare il prodotto per accertarsi
che non abbia subito danni.
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NEDERLANDS

COOK® SUPRAPUBISCHE SLANGINTRODUCTIESET

LET OP: Volg de federale geving van de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend
worden aangekocht 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:

- Radiopake polyvinylchloride dilatator met radiopake TFE Peel-Away® sheath

« 2 radiopake polyethyleen dilatators (8 Fren 10 Fr)

« Introductienaald van 18 gauge, 10 cm

« Roestvrijstalen voerdraad van 0,035 inch, 60 cm

BEOOGD GEBRUIK
De Cook® suprapubische slangintroductieset is bestemd voor het suprapubisch inbrengen van een
drainagekatheter in de blaas.

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend

WAARSCHUWINGEN
Gesteriliseerd met ethyleenoxidegas. Niet gebruiken als de steriele barriére beschadigd is. Het hulpmiddel
is bestemd voor eenmalig gebruik.

VOORZORGSMAATREGELEN
- Dit hulpmiddel is bestemd voor gebruik door artsen met een opleiding in en ervaring met suprapubische
toegang en plaatsing van drainagekatheters. Er moeten standaardtechnieken worden toegepast.
- Tijdens verwijdering of vervanging van de katheter mag geen enkel onderdeel met kracht worden
opgevoerd. Verwijder de onderdelen voorzichtig als er enige weerstand wordt gevoeld.
- Zorg dat de patiént een volle en palpabele blaas heeft, voor een juiste positie van de blaas.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
Een van de complicaties die zich tijdens deze ingreep zouden kunnen voordoen, is onjuiste plaatsing bij het
inbrengen, met trauma aan het omringende weefsel als gevolg.

GEBRUIKSAANWUZING

1. Maak de insteekplaats op de gebruikelijke wijze klaar. Voer de introductienaald suprapubisch op tot in
de blaas. NB: Bij patiénten met een geplaatste kleine suprapubische slang is een tweede punctie niet
nodig.

2. Voer de voerdraad via de introductienaald (of het bestaande kanaal) op tot in de blaas.

Wanneer de voerdraad op zijn plaats is, verwijdert u de introductienaald.

4. Puncteer de huid met een scalpel nr. 11 in de middellijn van de plaats waar de voerdraad uittreedt.

LET OP: De snijkant moet naar caudaal gericht zijn. (Bij een magere patiént kan op dit de
rectusschede gepuncteerd worden.)

5. Voer voor zover nodig dilatators op over de voerdraad zodat de 20,0 Fr dilatator tot de eerste markering
kan worden ingebracht. Deze dilatator dient bij de middellijn met de zijgroeve naar caudaal te worden
ingebracht.

6. Bestrijd pijn op passende wijze met plaatselijke verdoving.

7. Voer een scalpel nr. 11 op langs de zijgroeve om de diepe plaats te openen.
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8. Voer de dilatator door de rectusschede op tot in de blaas. Na voltooiing van de dilatatie voert u de
Peel-Away® sheath op tot in de blaas en verwijdert u de dilatator.
BELANGRIJK: Verwijder de voerdraad pas nadat bevestigd is dat de sheath goed is geplaatst.

9. Uitstroming 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.

10. Breng een gewone Foley-katheter (van maximaal 18,0 Fr) via de sheath in de blaas in. Zet de katheter op
de gebruikelijke wijze vast en pel de introducersheath af.

WIJZE 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 ervan. Donker, droog en koel bewaren. Vermijd
langdurige blootstelling aan licht. Inspecteer het product wanneer u het uit de verpakking haalt, om te
controleren of het niet beschadigd is.

COOK® SUPRAPUBISK SLANGE-INNF@RINGSSETT

FORSIKTIG: I henhold til amerikansk lovgivning skal denne anordningen bare selges av eller
foreskrives av en lege (eller en autorisert behandler). Les alle instruksj for anordningen tas i
bruk.
BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN
Settet inneholder:

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

« 2 radioopake polyetylen-dilatatorer (8 Fr og 10 Fr)

+ 18 gauge, 10 cm innfgringsnal

« 0,035 inch, 60 cm ledevaier av rustfritt stal

TILTENKT BRUK

Cook® suprapubisk slange-innferingssett er tiltenkt for innfering av et drenasjekateter suprapubisk inn i
blaeren.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente

ADVARSLER

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

FORHOLDSREGLER
- Denne anordningen er beregnet brukt av leger med opplaering og erfaring innen suprapubisk tilgang og
plassering av drenasjekatetre. Standardteknikker skal brukes.
« Ikke for noen komponent fram med makt nar kateteret fjernes eller skiftes ut. Fjern komponentene
forsiktig hvis du kjenner motstand.
« Serg for at pasienten har full og palperbar blare for korrekt blaereposisjon.

MULIGE BIVIRKNINGER
Komplikasjoner som kan oppsta under denne prosedyren, kan omfatte feil plassering ved innfgring, som
forer til traume i det omkringliggende vevet.
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BRUKSANVISNING

1. Klargjer punksjonsstedet pé vanlig mate. For innferingsnalen suprapubisk inn i blaeren. MERK: For
pasienter med en liten suprapubisk slange allerede pa plass, er en ny punksjon ikke ngdvendig.

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

Etter at ledevaieren er pa plass, fjern innferingsnalen.

4. Punkter huden med et nr. 11-blad ved midtlinjen pé ledevaierens utgangssted. FORSIKTIG: Bladet ma
veere vendt kaudalt. (Hos en tynn pasient kan rectus-hylsen pa dette tidspunktet punkteres.)

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

6. Behandle smerte pé& hensiktsmessig mate med lokalbedgvelse.

7. Foretnr. 11-blad langs sidesporet for & dpne det dype stedet.

8. For dilatatoren gjennom rectus-hylsen og inn i bleeren. Nar dilateringen er fullfert, for Peel-Away®-hylsen
inn i blaeren og fjern dilatatoren.
VIKTIG: Ikke fijern ledevaieren for det er bekreftet at hylsen er plassert som den skal.

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

10. Innfer et vanlig Foley-kateter (opptil 18,0 Fr i starrelse) gjennom hylsen og inn i blzeren. Fest kateteret pa
vanlig mate og trekk av innferingshylsen.

LEVERINGSFORM

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

ZESTAW INTRODUKTORA NADLONOWEGO COOK®

w

PRZESTROGA: Zgodnie z p federalnym Stanéw Zjednoczonych sprzedaz opisywanego
urzadzenia moze byc prowadzona wylacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza (badz uprawnionej
osoby posiadajacej odp zezwolenie). Przed uzyciem tego urzadzenia nalezy przeczytac caly
instrukcje.

OPIS URZADZENIA

Zawarto$¢ zestawu:
- Cieniodajny rozszerzacz z polichlorku winylu z cieniodajng koszulka Peel-Away® z TFE
« 2 cieniodajne rozszerzacze z polietylenu (8 Fri 10 Fr)
- lgta wprowadzajgca 18 G o dtugosci 10 cm
« Prowadnik ze stali nierdzewnej 0,035 inch o diugosci 60 cm

PRZEZNACZENIE
Zestaw introduktora nadtonowego Cook® jest przeznaczony do wprowadzania cewnika do drenazu
z dostepu nadtonowego do pecherza moczowego.

PRZECIWWSKAZANIA

Brak znanych



OSTRZEZENIA
Sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu. Nie uzywac, jesli sterylna bariera jest uszkodzona. Urzadzenie
jest przeznaczone do jednorazowego uzycia.

$RODKI OSTROZNOSCI
« To urzadzenie jest przeznaczone do uzytku przez lekarzy przeszkolonych i doswiadczonych w zakresie
dostepu nadtonowego i umieszczania cewnikéw do drenazu. Nalezy stosowac standardowe techniki.
+ Podczas wyjmowania lub wymiany cewnika nie wolno przemieszcza¢ zadnego z elementéw na site. W
przypadku napotkania jakiegokolwiek oporu nalezy ostroznie usunac elementy.
- Upewnic sie, ze pecherz moczowy pacjenta jest wypetniony i wyczuwalny palpacyjnie, aby poprawnie
ustali¢ potozenie pecherza.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE
Powiktania, ktére moga wystapic¢ podczas tego zabiegu obejmujg niewtasciwe umieszczenie przy
wprowadzeniu, powodujace uraz otaczajgcych tkanek.

INSTRUKCJA UZYCIA

1. Przygotowad miejsce wktucia w standardowy sposéb. Wprowadzi¢ igte wprowadzajaca z dostepu
nadtonowego do pecherza moczowego. UWAGA: U pacjentdéw z wprowadzonym matym drenem
nadfonowym nie ma koniecznosci wykonywania drugiego naktucia.

2. Wprowadzi¢ prowadnik przez igte wprowadzajacg (lub uprzednio wytworzony kanat) do pecherza
moczowego.

3. Po umieszczeniu prowadnika usunac igte wprowadzajaca.

4. Ostrzem nr 11 wykonac naktucie skéry w linii srodkowej miejsca wyjscia prowadnika. PRZESTROGA:
Ostrze musi by¢ skierowane doogonowo. (U pacjentéw z malg masa ciata moze dojs¢ do naktucia
pochewki migsnia prostego brzucha.)

5. Odpowiednio wprowadzi¢ rozszerzacze po prowadniku, aby umozliwi¢ wprowadzenie rozszerzacza
20,0 Fr do wysokosci pierwszej podziatki. Rozszerzacz ten nalezy wprowadzac¢ w linii Srodkowej ciata,
ustawiajac rowek boczny doogonowo.

6. Odpowiednio usmierzy¢ bél przy pomocy znieczulenia miejscowego.

7. Wsunac ostrze nr 11 wzdtuz rowka bocznego, aby uzyskac dostep do gtebiej potozonego miejsca.

8. Wprowadzi¢ rozszerzacz przez pochewke migénia prostego brzucha do pecherza moczowego. Po
wykonaniu rozszerzenia wprowadzi¢ koszulke Peel-Away® do pecherza moczowego i usunac rozszerzacz.
WAZNE: Nie wolno usuwac prowadnika do czasu potwierdzenia wtasciwego umiejscowienia koszulki.

9. Umiejscowienie koszulki w pecherzu moczowym zostanie potwierdzone przez wyptyw moczu. Usung¢
prowadnik. Scisna¢ koszulke kciukiem i palcem wskazujacym, aby zatrzyma¢ wyptyw moczu.

10. Wprowadzi¢ standardowy cewnik Foley’a (rozmiar do 18,0 Fr) przez koszulke do pecherza moczowego.
Zamocowac cewnik w standardowy sposdb i rozerwac koszulke wprowadzajaca.

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.
Jedli sterylnos¢ budzi watpliwosci, nie nalezy uzywac produktu. Przechowywac w ciemnym, suchym

i chtodnym miejscu. Unikac przedtuzonej ekspozycji na Swiatto. Produkt nalezy sprawdzi¢ zaraz po wyjeciu
z opakowania, aby sie upewni¢, ze nie zostat uszkodzony.



PORTUGUES

CONJUNTO INTRODUTOR DE TUBO SUPRAPUBICO COOK®

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo por um médico ou mediante
prescricao médica (ou um profissional de satide devidamente credenciado). Antes de utilizar este
dispositivo, leia as instrugdes na integra.
DESCRICAO DO DISPOSITIVO
O conjunto contém:

- Dilatador radiopaco em cloreto de polivinilo com bainha radiopaca Peel-Away® em TFE

- 2 dilatadores de polietileno radiopacos (8 Fr e 10 Fr)

+ Agulha introdutora de calibre 18, 10 cm

- Fio guia de ago inoxidavel de 0,035 inch, 60 cm

UTILIZAGAO PREVISTA

O conjunto introdutor de tubo suprapubico Cook® destina-se a introdugao de um cateter de drenagem em
posicdo suprapubica na bexiga.

CONTRAINDICAGOES

Né&o sdo conhecidas

ADVERTENCIAS
Esterilizado pelo gés 6xido de etileno. Nao utilize se a barreira estéril estiver danificada. O dispositivo
destina-se a uma unica utilizagao.

PRECAUCOES
- Este dispositivo destina-se a utilizagdo por médicos com formagao e experiéncia em acesso suprapubico e
colocagdo de cateteres de drenagem. Devem ser empregues técnicas padrao.
+ Nao avance a forca qualquer componente durante a remogao ou a substituicao do cateter. Retire os
componentes com cuidado se sentir alguma resisténcia.
- Certifique-se de que a bexiga do doente esta cheia e é palpavel para determinar a sua posi¢ao correta.

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS

As complicagdes que podem ocorrer durante este procedimento podem incluir localizagéo incorreta na
introducéo, que resulta em traumatismo no tecido circundante.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Prepare o local de puncéo da forma habitual. Faca avancar a agulha introdutora suprapubicamente
até a bexiga. NOTA: No caso de doentes que tenham um pequeno tubo suprapubico colocado, néo é
necessaria uma segunda puncao.

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

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

4. Use uma lamina n.° 11 para fazer uma pequena incisdo na linha média do local de saida do fio guia.
ATENGAO: A lamina deve estar voltada no sentido caudal. (Num doente magro, ¢ 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 graduagdo. Este dilatador deve ser introduzido com o sulco lateral voltado no
sentido caudal, na linha média.

6. Faca a gestdo adequada da dor com anestesia local.

7. Avance uma ldmina n.° 11 ao longo do sulco lateral para abrir o lado profundo.
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8. Avance o dilatador através da bainha retal e para o interior da bexiga. Quando a dilatacéo 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 esté corretamente
colocada.

9. 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.

10. 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.

APRESENTAGCAO

Fornecido esterilizado por gas éxido de etileno em embalagens de abertura facil. Destina-se a uma Unica
utilizagdo. Estéril desde que a embalagem nao esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma davida
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 ndo ocorreram danos.

SVENSKA

COOK® SP SONDINFORARSET

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt endast siljas av eller pa
ordination fran en lakare (eller korrekt legitimerad praktiker). Las alla instruktioner fore anvandning
av denna produkt.
PRODUKTBESKRIVNING
Setet innehaller:

- Rontgentét dilatator av polyvinylklorid med rontgentat TFE Peel-Away®-hylsa

« 2 rontgentata polyetylendilatatorer (Fr 8 och Fr 10)

+ 18G introducernal, 10 cm lang

+ 0,035 inch ledare av rostfritt stal, 60 cm lang

AVSEDD ANVANDNING

Cook® SP sondinforarsetet ar avsett for inforing av en dranagekateter suprapubiskt in i urinblasan.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kénda

VARNINGAR

Steriliserad med etylenoxidgas. Far inte anvandas om den sterila barridren &r skadad. Enheten &r endast
avsedd for engangsbruk.

FORSIKTIGHETSATGARDER
« Denna anordning dr avsedd att anvandas av lakare med utbildning i och erfarenhet av suprapubisk
atkomst och placering av dranagekatetrar. Standardtekniker bor tillampas.
- Tvinga inte framforing av en komponent vid avlagsnande eller utbyte av katetern. Avlagsna
komponenterna med forsiktighet om eventuellt motstand uppstar.
- Sakerstall att patienten har en full och palperbar urinblasa for korrekt position av urinblasan.

EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Komplikationer som kan intraffa under detta ingrepp kan inbegripa felaktigt inféringsstalle, vilket kan leda
till skada pa omgivande vavnad.
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BRUKSANVISNING

1.

Forbered punktionsstallet pa sedvanligt satt. For fram introducernalen suprapubiskt in i urinblasan.
OBS! For patienter med en liten suprapubisk sond pa plats &r inte en andra punktion nédvéandig.

2. For ledaren genom introducerndlen (eller tidigare kanal) och in i urinblasan.

3. Nar ledaren &r pé plats, avlagsna introducernalen.

4. Anvénd ett nr 11-blad for att punktera huden vid mittlinjen av utgangsstallet for ledaren.
FORSIKTIGHET! Bladet maste riktas kaudalt. (Pa en smal patient kan rektusskidan punl i
detta skede.)

5. Forin dilatatorerna 6ver ledaren enligt behov fér att méjliggéra inféring av 20,0 Fr-dilatatorn till férsta
markeringen. Denna dilatator bor féras in med sidoskaran riktad kaudalt vid mittlinjen.

6. Hantera smarta pa lampligt sétt med lokalanestesi.

7. Forin ettnr 11-blad ldngs sidoskéran for att dppna djupomradet.

8. Forin dilatatorn genom rektusskidan och in i urinblasan. N&r dilatationen har slutforts ska Peel-Away®-
hylsan féras in i urinblasan och dilatatorn avlagsnas.

VIKTIGT! Ledaren fér inte avlagsnas forran det bekraftats att hylsan placerats korrekt.

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

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

LEVERANSSATT

Levereras i etylenoxidgassteriliserade “peel-open”-forpackningar. Endast avsedd for engangsbruk. Steril
savida forpackningen dr odppnad och oskadad. Anvand inte produkten om det &r tveksamt att produkten
ar steril. Forvaras morkt, torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Undersék produkten vid
uppackningen for att sdkerstalla att den inte ar skadad.
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A symbol glossary can be found at https://c
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GlosaF symbolii nall na https://cookmedical.com/symbol-glossary
Der findes en symk klaring pa https://cookmedical / bol-gl y
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https://cookmedical.com/symbol-g| y
A szimbél ' gyarazatanak ismertetése a
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Un glossario dei simboli si puo trovare nel sito
https://cookmedical /symbol-gl y
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