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THAL-QUICK ABSCESS DRAINAGE SETS

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

DEVICE DESCRIPTION
The Thal-Quick Abscess Drainage Set includes:
- Coaxial catheter inserter
« Introducer needle with etched tip
« Amplatz Extra Stiff wire guide, with 3 mm Safe-T-J® tip
- 3 radiopaque dilators
« Clear polyvinylchloride drainage catheter

INTENDED USE
Thal-Quick Abscess Drainage Sets are intended for abscess drainage.

CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS
If a catheter has become malpositioned or if drainage ceases, the
catheter should be promptly exchanged or removed.

PRECAUTIONS

« The product is intended for use by physicians trained and
experienced in diagnostic and interventional techniques.
Standard techniques for placement of drainage catheters should
be employed.

« Manipulation of product requires ultrasound, fluoroscopy, or
other imaging guidance.

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

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

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

INSTRUCTIONS FOR USE
1. Prep the access site with appropriate antiseptic solution and
drape in a standard fashion.
. Inject local anesthetic liberally into the soft tissue surrounding
the access site.
. Make a small skin incision, slightly larger than the diameter of
the drainage catheter.
Under fluoroscopic, CT scan or ultrasound guidance, advance
the 18 gage introducer needle into the defined abscess cavity.
Remove the trocar stylet and, with an attached syringe, aspirate
to confirm tip position within cavity.
Advance the )" portion of the wire guide through the needle
and into the abscess cavity.
Remove the needle, leaving the wire guide in place.
While maintaining the wire guide position, dilate the tract
and opening into the abscess cavity by advancing the dilators
in sequence (small to large) over the wire guide. To facilitate
introduction, rotate the dilators during insertion. NOTE: It
is important to advance each dilator into the abscess cavity,
maintaining the position of the wire guide.
To prepare the drainage catheter assembly for insertion, fully
advance the coaxial catheter inserter into the drainage catheter
until its hub is locked into position.
10. Advance the drainage catheter/inserter assembly over the
wire guide and into the abscess cavity. NOTE: To facilitate
introduction, rotate the drainage catheter/inserter assembly
during advancement over the wire guide. It is important to
advance the drainage catheter/inserter assembly into the
abscess cavity, maintaining the position of the wire guide.
11. Remove the catheter inserter and wire guide.
12. Aspirate abscess cavity contents through the drainage catheter.
13. Contrast may be injected under fluoroscopic visualization to
verify positioning within abscess cavity. NOTE: It is important
that all sideports of the drainage catheter are positioned within
the abscess; the most proximal sideport forms a break in the
solid radiopaque stripe. In some large abscess cavities it may be
useful to insert two catheters, one small and one large, so that
saline may be irrigated through the small catheter and drainage
collected through the large one.
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14. The catheter can now be sutured to the skin and dressed in a
standard fashion, and drainage continued.

HOW SUPPLIED

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

REFERENCES

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

SOUPRAVY PRO DRENAZ ABSCESU
THAL-QUICK

POZOR: Podle federalnich zékoni USA smi tento prostiedek
byt prodavan pouze Iékafem nebo na piedpis lékafe (nebo
kvalifikovaného zdravotnika s licenci).

POPIS PROSTREDKU
Souprava pro drenaz abscesu Thal-Quick obsahuje:
« Zavadéc koaxialniho katetru
« Zavédéci jehlu se znacenym hrotem
« Extra tuhy vodici drat Amplatz s hrotem Safe-T-J® v délce 3 mm
« 3 rentgenokontrastni dilatatory
« Drenazni katetr z ¢irého polyvinylchloridu

URCENE POUZITI
Soupravy pro drenéaz abscesu Thal-Quick jsou uré¢eny k drenazi
abscesu.

KONTRAINDIKACE
Nejsou zndmy

VAROVANI
Pokud se katetr dostane do nespravné pozice nebo pokud se drenaz
zastavi, katetr je tfeba rychle vyménit nebo vyjmout.

UPOZORNENI
« Tento vyrobek je uréen k pouziti |ékafi, ktefi jsou vyskoleni v
diagnostickych a interven¢nich metodach a maji s nimi zkusenosti.
Je tieba pouzit standardni metody umistovani drenaznich katetrd.
« Manipulace s vyrobkem se musi provadét pod kontrolou
ultrazvuku, skiaskopu nebo jiné zobrazovaci metody.
- Katetry je nutno pravidelné zvlh¢ovat, aby se zajistila jejich spravna
funkce.
« Pacienti se zavedenymi drenaznimi katetry by méli byt pravidelné
kontrolovani, aby byla zajisténa nepretrzita funkce katetru.
« Potencialni Gcinky ftalati na téhotné/kojici zeny nebo déti
nejsou zcela urceny a mohou existovat obavy z reprodukénich a
vyvojovych ucinkd.
NAVOD K POUZITI
. Pipravte pfistupové misto vhodnym antiseptickym roztokem a
prekryjte standardnim krytim.
Do mékké tkané kolem pfistupového mista vstiiknéte dostate¢né
mnozstvi mistniho anestetika.
Provedte malou incizi v kiizi, 0 mélo vétsi, nez je primér
drenazniho katetru.
. Pod skiaskopickym, CT nebo ultrazvukovym navadénim
posouvejte zavadéci jehlu 18 G do definované dutiny abscesu.
Vyjméte trokarovy stilet a pomoci pfipojené stiikacky aspirujte,
abyste potvrdili polohu hrotu v dutiné.
Posouvejte ¢ast J vodiciho drétu skrz jehlu a do dutiny abscesu.
Ponechte vodici drat na misté a vytahnéte jehlu.
Udrzuijte polohu vodiciho drétu a dilatujte trakt a otvor do dutiny
abscesu posouvanim dilatatorti v pofadi od malého k velkému
po vodicim drétu. Pro snadnéjsi zavedeni pii zavadéni dilatatory
otacejte. POZNAMKA: Je dlezité, aby se kazdy dilatator posunul
do dutiny abscesu pfi zachovani polohy vodiciho dratu.
Sestavu drenazniho katetru pfipravte k zavedeni tak, ze zavadéc
koaxialniho katetru GpIné zasunete do drenazniho katetru, az se
jeho usti uzamkne do pfislusné pozice.
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10. Sestavu drendzniho katetru a zavadéce posunte po vodicim
dratu do dutiny abscesu. POZNAMKA: Pro snadng&jsi zavedeni
pfi posunovani po vodicim dratu sestavou drenazniho katetru
a zavadéce otacejte. Je dllezité posunovat sestavu drenazniho
katetru a zavadéce do dutiny abscesu pfi udrzovani polohy
vodiciho dratu.

11. Vyjméte zavadéc katetru a vodici drat.

12. Obsah dutiny abscesu odsajte drenaznim katetrem.

13. Pro ovéfeni polohy uvnitf dutiny abscesu mizete pod
skiaskopickou kontrolou vstiiknout kontrastni latku. POZNAMKA:
Je dUlezité, aby viechny postranni porty drenazniho katetru
byly umistény v abscesu; plny rentgenokontrastni prouzek je
preruseny nejproximalnéjsim postrannim portem. U nékterych
velkych abscesovych dutin mize byt uzitecné zavést dva katetry,
jeden maly a jeden velky. Irigace fyziologickym roztokem se
provadi malym katetrem a drenaz velkym katetrem.

14. Katetr je nyni mozno pfisit ke kazi, opatfit standardnim krytim a
drendz maze pokracovat.

STAV PRI DODAN{

Vyrobek je dodavan v odtrhovacim obalu a je sterilizovéan plynnym
ethylenoxidem. Ur¢eno pro jednorazové poutziti. Sterilni, pokud

obal neni otevien nebo poskozen. Nepouzivejte vyrobek, pokud
existuji pochybnosti o jeho sterilité. Skladujte na tmavém, suchém a
chladném misté. Zamezte dlouhodobému vystaveni svétlu. Po vyjmuti
z obalu vyrobek prohlédnéte a ujistéte se, ze neni poskozen.

REFERENCE

Tento navod k poutziti je zalozen na zkusenostech |ékafi a (nebo)
na jejich publikované odborné literatute. S otdzkami na dostupnou
literaturu se obratte na svého nejbliz3iho obchodniho zéstupce
spole¢nosti Cook.

THAL-QUICK ABSCESDRANAGESAT

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

BESKRIVELSE AF PRODUKTET
Thal-Quick abscesdraenagesaet indeholder:
« Koaksial kateterindforer
« Indfgringskanyle med aetset spids
« Amplatz ekstrastiv kateterleder med 3 mm Safe-T-J® spids
« 3 rentgenfaste dilatatorer
« Dreenagekateter af gennemsigtigt polyvinylklorid

TILSIGTET ANVENDELSE
Thal-Quick abscesdraenagesaet er beregnet til abscesdraenage.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER
Hvis kateteret ligger forkert, eller hvis draenage opherer, skal kateteret
ojeblikkeligt udskiftes eller tages ud.

FORHOLDSREGLER

« Produktet er beregnet til anvendelse af leeger med uddannelse
og erfaring i diagnostiske og interventionsteknikker. Brug
standardteknikker til anleeggelse af dreenagekatetre.

« Nér produktet manipuleres, skal det forega under vejledning af
ultralyd, gennemlysning eller anden billedvejledning.

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

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

« Den potentielle virkning af phthalater pa gravide/kvinder, der
ammer, eller born er ikke undersegt til fulde, og der kan vaere risiko
for pavirkning af reproduktion og udvikling.

BRUGSANVISNING
. Klarger indferingsstedet med en hensigtsmaessig antiseptisk
oplesning og afdaek pé saedvanlig vis.

2. Injicér rigeligt lokalanaestetikum i bleddelene omkring
indferingsstedet.
3. Foretag en lille hudincision, der er en smule stgrre end

dreenagekateterets diameter.



»

For 18 gauge indfgringskanylen frem i den definerede
absceskavitet under vejledning af gennemlysning, CT-scanning
eller ultralyd.
Fjern trokarstiletten og aspirér med en pasat sprgjte for at
bekreefte spidsens position inden i kaviteten.
For kateterlederens J-del frem gennem kanylen og ind i
absceskaviteten.
Fjern kanylen, og lad kateterlederen blive siddende.
Oprethold kateterlederens position og dilatér kanalen og
dbningen ind til absceskaviteten ved at fore de medfglgende
dilatatorer frem over kateterlederen i reekkefelgen lille til stor. Drej
dilatatorerne under indferingen for at lette indfering. BEMARK:
Det er vigtigt, at kateterlederens position opretholdes, mens hver
dilatator feres ind i absceskaviteten.
Til forberedelse af draenagekateteret til indfering fores den
koaksiale kateterindfarer helt frem i draenagekateteret, indtil dens
muffe er last pa plads.
. For dreenagekateteret med indferer over kateterlederen og
ind i absceskaviteten. BEMARK: Indforingen lettes ved at
dreje dreenagekateteret med indferer under fremfaringen
over kateterlederen. Det er vigtigt, at kateterlederens position
opretholdes, mens draenagekateteret/indfgreren fores ind i
absceskaviteten.
11. Fjern kateterindfereren og kateterlederen.
12. Aspirér indholdet af absceskavi 1 gennem draenagel et.
13. Kontraststof kan injiceres under fluoroskopisk visualisering for
at verificere positionen inden i absceskaviteten. BEMARK: Det
er vigtigt, at alle sideporte pé& dreenagekateteret befinder sig
inden i abscessen; den mest proksimale sideport fremstar som
et mellemrum i den massive rgntgenfaste stribe. | nogen stgrre
absceskaviteter kan det veere nyttigt at indfere to katetre, et
lille og et stort, s& der kan skylles med saltvand gennem det lille
kateter og opsamles draenage gennem det store kateter.
Kateteret kan nu sutureres til huden, der anlaegges forbinding pa
seedvanlig vis, og dreenage fortszettes.

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet
til engangsbrug. Steril, hvis pakningen er uabnet eller ubeskadiget.
Produktet mé ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet.
Opbevares markt, tart og keligt. Undga leengere eksponering for

lys. Inspicér produktet efter udtagning fra pakningen for at sikre, at
produktet ikke er beskadiget.

LITTERATUR

Denne brugsanvisning er baseret pa leegers erfaring og (eller) leegers
publicerede litteratur. Kontakt den lokale salgsrepraesentant for Cook
for at fa information om tilgaengelig litteratur.

DEUTSCH

THAL-QUICK ABSZESSDRAINAGE-SETS

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Instrument nur von
einem Arzt oder im Auftrag eines Arztes gekauft werden.
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BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS
Das Thal-Quick Abszessdrainage-Set umfasst:
« Koaxiale Kathetereinfuihrvorrichtung
« Punktionskantile mit geétzter Spitze
« Amplatz extrastreifer Fiihrungsdraht, mit 3-mm-Safe-T-J®-Spitze
« 3 rontgendichte Dilatatoren
« Drainagekatheter aus farblosem Polyvinylchlorid
VERWENDUNGSZWECK
Die Thal-Quick Abszessdrainage-Sets sind fiir die Drainage von
Abszessen vorgesehen.
KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt
WARNHINWEISE
Wenn sich der Katheter verschoben hat oder keine Drainage mehr
stattfindet, ist der Katheter unverziiglich auszuwechseln oder zu
entfernen.
VORSICHTSMASSNAHMEN

« Das Produkt ist fiir die Verwendung durch Arzte bestimmt,
die in Diagnose- und Interventionstechniken geschult und



erfahren sind. Es sind Standardtechniken fiir die Einflihrung von
Drainagekathetern anzuwenden.

« Die Manipulation des Katheters muss unter Ultraschall-,
Durchleuchtungs- oder anderer Bildgebungskontrolle erfolgen.

« Um die Funktionstiichtigkeit zu gewéhrleisten, miissen Katheter
regelmaBig gespult werden.

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

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

GEBRAUCHSANWEISUNG

. Die Zugangsstelle mit einer geeigneten antiseptischen Losung

vorbereiten und auf die tibliche Weise abdecken.

Reichlich Lokalanasthetikum in das Weichgewebe rings um die

Zugangsstelle injizieren.

Eine kleine Hautinzision vornehmen, die nur etwas gréBer als der

Durchmesser des Drainagekatheters ist.

Die 18-Gauge-Punktionskaniile unter Durchleuchtungs-, CT- oder

Ultraschallkontrolle in die begrenzte Abszesshohle vorschieben.

Den Mandrin mit Stilett-Trokar entfernen und mit einer an die

Kaniile angeschlossenen Spritze aspirieren, um die Lage der

Spitze in der Hohle zu bestatigen.

. Den J-férmigen Teil des Fiihrungsdrahts durch die Kandle in die

Abszesshohle vorschieben.

. Die Kantile entfernen und den Fithrungsdraht in seiner Position

belassen.

Den Fiihrungsdraht in Position halten und die Dilatatoren

nacheinander (von klein nach groB) tiber den Fiihrungsdraht

vorschieben, um den Kanal und die C)ffnung zur Abszesshohle

zu erweitern. Die Dilatatoren wéhrend des Einbringens drehen,

um die Einfiihrung zu erleichtern. HINWEIS: Jeder Dilatator

muss unter Beibehaltung der Position des Fiihrungsdrahts in die

Abszesshohle eingefiihrt werden.

Den Drainagekatheter fiir die Einbringung vorbereiten:

Die koaxiale Kathetereinfiihrvorrichtung ganz in den

Drainagekatheter schieben, bis der Ansatz verriegelt ist.

10. Den Drainagekatheter mit Einfiihrvorrichtung tiber den
Fiihrungsdraht in die Abszesshohle vorschieben. HINWEIS:
Den Drainagekatheter mit Einfihrvorrichtung wéhrend des
Vorschiebens tiber den Fiihrungsdraht drehen, um die Einfiihrung
zu erleichtern. Der Drainagekatheter mit Einfiihrvorrichtung
muss unter Beibehaltung der Position des Fiihrungsdrahts in die
Abszesshohle eingefiihrt werden.

11. Kathetereinfiihrvorrichtung und Fiihrungsdraht entfernen.

12. Den Inhalt der Abszesshéhle tber den Drainagekatheter absaugen.

13. Zur Uberpriifung der Positionierung in der Abszesshéhle darf
unter Durchleuchtungskontrolle Kontrastmittel injiziert werden.
HINWEIS: Alle Seitenlécher des Drainagekatheters miissen sich
innerhalb des Abszesses befinden; das proximalste Seitenloch
bildet eine Liicke im durchgehenden réntgendichten Streifen. Bei
groBen Abszesshohlen empfiehlt es sich eventuell, zwei Katheter
einzufiihren, einen groBen und einen kleinen, damit durch den
kleinen Katheter mit Kochsalzl6sung gespiilt und durch den
groBBen das Drainagematerial gesammelt werden kann.

14. AnschlieBend kann der Katheter auf die tibliche Weise an der Haut
verndht und mit Verband versehen und die Drainage fortgesetzt
werden.
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LIEFERFORM

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

QUELLEN

Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung von Arzten
und/oder auf Fachliteratur. Informationen Gber verflgbare Literatur
erhalten Sie bei Ihrem Cook-Vertreter.



ZET NAPOXETEYZHXZ ANOXTHMATOZXZ
THAL-QUICK

MPOZOXH: H op S1aKN VO ia twv H.MN.A. epropilet tnv

TIWANON TG CUCKEVRHG AUTAG amo 1atpo 1} KATOmv eVTOARG laTtpou
(1} yevikoU 1atpov, o omoiog va £xet AGBet Tnv KataAAnAn adsia).

MEPIFPA®H THE ZYIZKEYHZ
To oet mapoyétevong amootripatog Thal-Quick mepapBavet:
« Opoafoviko eloaywyéa kabetrpa
« Behova eloaywyéa pe adpomoinpévo akpo
« YepdkapmTo ouppdtivo odnyo Amplatz, pe dkpo Safe-T-J° 3 mm
+ 3 aKTIVOOKIEPOUG S1a0TONEIG
« KaBetripa mapoxéteuong amé Siagavég moAuBivuloxhwpidio

XPHZH FIA THN OMNOIA MPOOPIZETAI
Ta oet mapoxétevong amootripatog Thal-Quick mpoopiCovtal yia
TIAPOXETEVON AMOCTAHATOG.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotn

NPOEIAOMNOIHZEIZ
Edv o kaBetrpag £xel eopalpévn TomoBETnon 1 eGv OTAPATAOEL N
TIAPOXETEVON, TIPETIEL VA YiveTal dpeca alayn 1 agaipeon tou Kabetpa.

NPO®YAAZEIZ
« To mpoiév mpoopileTat yia Xprion amo [atpoug eKMASEVHEVOUG
Kall TIETTEIPAPEVOUG OE SIAYVWOTIKEG Kal EMEUBATIKES TEXVIKEG.
Mpémel va xpnotpomolouvTal POTUTIEG TEXVIKEG Yia TooBEéTnon
KOBETHPWY MAPOYETELONC.
« O XEIPIOUOG TOU TIPOTOVTOG amattei kaBodrynon pe UTEPRXOUG,
QKTIVOOKOTINGN 1} GAAN ameikovioTiK péBodo.
« Ot kaBeTrpeg mpémel va katatoviovtal og TakTIKA Baon yia T
SlaopaAion tng Aertoupyiag Toug.
Ot aoBeveiG pe HOVIHOUG KABETHPEC TTAPOXETEVONG TIPETEL VOl
a&lohoyolvTal TaKTIKA, £T01 WOTE va Stac@aileTal n ouvexng
Aertoupyia Tou Kabetrpa.
O mBavég emdpacelg Twv POAAIKWV ot éykueg/Onhalouvoeg
yuvaikeg 1y maidid Sev £xouv mPoodIopIoTEl MARPWGE Kal evEExeTal
va vgiotatat {ATnua emdpacewv 0TV avanapaywyn Kat 6tnv
avantuén.

OAHFIEZ XPHIHZ

. Mpo€ToIPAcTE TO ONEIo TPOCTIENACNG HE KATAANAO QVTIGNTITIKO

Siahupa kat KaAUYTE pe 006VIO e TUTTIKO TPATIO.

Eyxvote ehelBepa TOMKO avaioONnTiké oTa palakd popta mov

miepIBANOLV To onueio TpoomEAaong.

Kavete pia pikpr) Topr) oto 8€ppa, ENappwe peyalltepn amo tn

SIAPETPO TOU KABETAPA TAPOXETELONG.

. Y16 KaBodrynon He akTIVOOKOTNON, a&oVIKr Topoypapia fy

umeprxoug, mpowBroTe Tn Bedva elcaywyéa 18 gage evtdg TN

KaBOPIOUEVNG KOINGTNTAG TOU AMTOOTHHATOC.

AQaIp£CTE TO GTEINES TOU TPOKAP Kal, LE TTIPOGAPTNHEVN CUPLYYA,

QavappoPnoTE yla va emPeRaiwoeTe T B£0n TOL AKPOUL EVTAG TNG

KONOTNTAG.

. MPowBroTE TO TUAKA OXIHATOG «J» TOU CUPHATIVOU 08NYOU HECW

NG BEAGVAC Kat EVTOE TNG KOINGTNTAG TOU AMOCTAATOC.

Agaipéate tn Behdva, agrivovtag 1o cuppdtivo odnyo otn B£on tou.

Evw Siatnpeite T 80N Tou cupudTivou o8nyou, SlacTeileTe

Vv 0806 Kal To dvolypa evtdg TG KONGTNTAG TOU AmoCTHHATOG

TpowBwvTag Toug S1aoToAEiG Sladoykd (amd Tov pIKEO TPOG Tov

HEYANO), TAVW amé Tov GUPHATIVO 08nYo. MNa T SleukdAuvon

NG E10AYWYNG, TEPIOTPEPTE TOUG SIAOTOAE(G KATA TN SIApKELa

™G eloaywyns. EHMEIQXH: Eivatl onpavtiké va npowbeitat

KABe S1a0TOAEAG EVTOG TNG KOINGTNTAG TOU AMMOCTAHATOG VW)

Slatnpeital o cuppdTivog 08nyog atn Béon Tou.

. Ma TV poeToIpacia Tou KaBeTpa MaPOXETEUONG Yla EIGAYWYT,
TPOWONCTE MM PWE TOV OHOAEOVIKS El0aywyéa KaBeTpa eviog
ToU KABETAPA TAPOXETEUONG, £WG GTOU O OUPANSGC TOU ACPANICEL
ot 6éon Tou.

10. Mpowbrjote Tn Sidtagn KabeTpa MAPOXETELCNC/ElCAYWYEQ
TIAVW a6 TOV CUPPATIVO 08NYo Kal VTOE TNG KOINGTNTAG TOU
anootipatog. THMEIQXH: a tn S1eUKOALVON TNG EI0AYWYNAS,
TEPIOTPEYTE TN Sidtagn kabeTripa mapoxEteuong/eloaywyéa
KaTd T SIApKELa TG TPowBNoNg MAvw anod Tov GUPHATIVO
0dnyo. Eivat onpavtiké va mpowbeitat n Sidtagn kabetripa

g

w

IS

w

o

o N

©



TIAPOXETEUONC/EICAYWYEQ EVTOC TNG KOIAGTNTAG TOU AMOGTAHATOC
eV Slatnpeital o cuppdativog 08nyog otn B£on Tou.

11. AQaIpECTE ToV €l0aywYEa KABETHPA Kal TOV GUPHATIVO 08NnYo.

12. AVOppO@rOTE TO TIEPIEXOUEVO TNG KOINGTNTAG TOU AMOCTHUATOG
HEOW TOU KABETHPA TTAPOXETELUONG.

13. Mmopei va eyxuBei oKiaypa@ikd HETO, UTTIO aKTIVOOKOTTIKY
QAMEIKOVION, Yla va emMPeBaiwBei n TomoBétnon eviog Tng
KOINOTNTAG Tou anooTtripatoc. EHMEIQZH: Eival onpavtiko
va toroBeTouvTal OAEG ot MAEUPIKEG BUPES Tou KaBeTHpa
TIAPOYXETEVUONG EVTOG TOU AmooTrHaTog. H mAéov eyyUg MAeupIkn
BUpa mapouacialel éva Kevo 0T GUUMAYY| AKTIVOOKIEQH Tawvia.

Z€ PEPIKECG PEYANEG KOINOTNTEC AMOOTHHATOC EVOEXETAL VO

gival xpriotn n elcaywyn Vo KaBeTpwY, EVOG HIKPOU Kat

£VOG peyahou, £T01 WOTE va gival SuVaTOC O KATAIOVIOHOG
PUGIOAOYIKOU 0POU HECW TOU HIKPOU KABETHPA Kat n GUNOYN TG
TIAPOXETEVONG HECW TOU HEYANOU.

14. O kaBetrpag umopei Twpa va cuppagBei oTo Séppa Kat va
KAAUQOE( pie EMIBECHO UE TUTTIKO TPOTTO Kall KATOTIV VAl OUVEXIOTEI
n MapoyéTeuon.

TPOMNOZX AIAGEXHE

MNapéxetal amootelpwpévo pe aéplo o&egidio Tou albuleviou oe
amokoA\oUEVEG CUOKEVAOTiEG. MpoopileTal yia pia xprion pévo.
2Teipo, EpOoOV N cUoKeVAsia SV £XEL AVOIXTEL ) Sev €xel UMOOTEL
{nua. Mn xpnOoIUOTIOIEITE TO TTPOIOV €AV UTIAPXEL ap@IBOoAia yia Th
OTEIPOTNTA Tou. DUNACOETE OE OKOTEIVS, OTEYVO Kal 5posePd XWpPo.
Amno@eUyeTe TNV mapatetapévn ékBeon oTto ewe. Katd Ty agaipeon
ano Tn OUOKeLAOoia, EMOEWPEITE TO TIPOIOVY, £T01 WOTE va Slac@aliceTe
o1 Sev €xel umooTel {npia.

ANA®OPEX

AuTé o1 08nyieg xpriong Bacioval 0TV epmelpia armo 1aTPoUG r/Kat
™ Snuootevpévn BiAoypagia toug. AmreubuvBeite 0ToV TOTIKO 0ag
avTmpoowo mwAoewv tng Cook yia MANPoYopieC OXETIKA pe TN
S1aboiun Biphoypagpia.

EQUIPOS DE DRENAJE DE ABSCESOS
THAL-QUICK

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

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
El equipo de drenaje de abscesos Thal-Quick incluye:
- Posicionador coaxial de catéteres
« Aguja introductora con punta grabada
« Guia extrarrigida Amplatz con punta Safe-T-J® de 3 mm
« 3 dilatadores radiopacos
« Catéter de drenaje de PVC transparente

INDICACIONES
Los equipos de drenaje de abscesos Thal-Quick estan indicados para
el drenaje de abscesos.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

ADVERTENCIAS
Si el catéter se desplaza a una posicién incorrecta o si se interrumpe el
drenaje, el catéter debe cambiarse o extraerse lo antes posible.

PRECAUCIONES

« El producto esta concebido para que lo utilicen médicos
con formacion y experiencia en técnicas diagndsticas e
intervencionistas. Deben emplearse las técnicas habituales de
colocacion de catéteres de drenaje.
Este producto debe manipularse utilizando ecografia, fluoroscopia
u otra técnica de visualizacion como guia.

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

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

Los posibles efectos de los ftalatos en mujeres embarazadas o
lactantes o en nifos no se han establecido por completo, y pueden
afectar a la funcion reproductora y al desarrollo.



INSTRUCCIONES DE USO
1. Prepare el lugar de acceso con una solucion antiséptica adecuada

y aplique pafos quirirgicos de la manera habitual.

Inyecte abundante anestésico local en el tejido blando que rodea

el lugar de acceso.

. Realice una pequena incision cutanea ligeramente mayor que el

didmetro del catéter de drenaje.

Utilizando fluoroscopia, TAC o ecografia como guia, introduzca

la aguja introductora de calibre 18 G en la cavidad definida del

absceso.

Retire el estilete con punta de trocar y, con una jeringuilla acoplada,

aspire para confirmar que la punta esté dentro de la cavidad.

Introduzca la parte en J de la guia en la cavidad del absceso a

través de la aguja.

Retire la aguja y deje la guia en posicion.

Mientras mantiene la posicion de la guia, dilate el tracto y

la abertura de la cavidad del absceso haciendo avanzar los

dilatadores secuencialmente (de menor a mayor) sobre la guia.

Para facilitar la introduccién, haga girar los dilatadores durante

la misma. NOTA: Es importante introducir cada dilatador en la

cavidad del absceso manteniendo la posicién de la guia.

. Para preparar el catéter de drenaje para su introduccion, haga
avanzar por completo el posicionador coaxial de catéteres en el
catéter de drenaje hasta que su conector quede fijado en posicion.

. Introduzca el conjunto de catéter de drenaje y posicionador
en la cavidad del absceso sobre la guia. NOTA: Para facilitar la
introduccion, haga girar el conjunto de catéter de drenaje y
posicionador mientras lo hace avanzar sobre la guia. Es importante
introducir el conjunto de catéter de drenaje y posicionador en la
cavidad del absceso manteniendo la posicién de la guia.

11. Retire el posicionador de catéteres y la guia.

12. Aspire el contenido de la cavidad del absceso a través del catéter
de drenaje.

. Puede inyectarse medio de contraste utilizando visualizaciéon
fluoroscépica para verificar la colocacion el interior de la cavidad
del absceso. NOTA: Es importante que todos los orificios laterales
del catéter de drenaje queden dentro del absceso; el orificio
lateral mas proximal forma una linea en la banda radiopaca
compacta. En algunas cavidades de abscesos grandes puede ser
util introducir dos catéteres, uno pequeno y otro grande, de forma
que pueda irrigarse solucion salina a través del catéter pequerio y
recoger el drenaje a través del grande.

14. Ahora se puede suturar el catéter a la piel, cubrirlo con apésitos

de la manera habitual y continuar con el drenaje.

PRESENTACION

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

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

SETS DE DRAINAGE D’ABCES THAL-QUICK

MISE EN GARDE : En vertu de la législation fédérale des
Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin
(ou un praticien autorisé) ou sur ordonnance médicale.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Le set de drainage d'abceés Thal-Quick inclut :
« Un introducteur de cathéter coaxial
« Une aiguille dintroduction & pointe gravée
« Un guide d’Amplatz extra rigide a extrémité Safe-T-J° de 3 mm
« 3 dilatateurs radio-opaques
« Un cathéter de drainage en polychlorure de vinyle translucide

UTILISATION
Les sets de drainage d'abcés Thal-Quick sont congus pour le drainage
d'abces.



CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS

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

MISES EN GARDE

« Le produit est destiné a étre utilisé par des praticiens ayant
acquis la formation et I'expérience nécessaires aux techniques
diagnostiques et interventionnelles. Le praticien procédera selon
des méthodes classiques de pose de cathéters de drainage.

« La manipulation de ces dispositifs nécessite un contréle par
échographie, radioscopie ou autre forme d'imagerie.

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

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

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

MODE D’EMPLOI
1. Nettoyer le site d'accés avec un antiseptique approprié et
recouvrir de champs stériles de la fagon habituelle.

Injecter une bonne dose d‘anesthésique local dans le tissu mou

autour du site d'acces.

. Pratiquer une petite incision cutanée d'une largeur légérement

supérieure au diamétre du cathéter de drainage.

Sous contréle radioscopique, TDM ou échographique, pousser

l'aiguille d'introduction de calibre 18 dans la cavité d'abcés aux

contours bien définis.

Retirer le stylet a pointe trocart, raccorder une seringue et aspirer

pour vérifier la position de I'extrémité dans la cavité.

. Pousser la partie en J du guide par l'aiguille et dans la cavité de

l'abcés.

Retirer l'aiguille, mais laisser le guide en place.

Tout en maintenant le guide en place, dilater la voie et l'orifice a la

cavité de 'abcés en poussant les dilatateurs séquentiellement (du

plus petit au plus gros) sur le guide. Pour faciliter I'introduction
des dilatateurs, les tourner pendant leur insertion. REMARQUE :

Il est important de pousser chaque dilatateur dans la cavité de

I'abcés tout en maintenant la position du guide.

Pour préparer le cathéter de drainage a l'insertion, pousser a fond

l'introducteur de cathéter coaxial dans le cathéter de drainage

jusqu‘a ce que son embase soit verrouillée en position.

10. Pousser le cathéter de drainage/introducteur sur le guide au sein
de la cavité de l'abcés. REMARQUE : Pour faciliter l'introduction
du cathéter de drainage/introducteur, les tourner tout en les
poussant sur le guide. Il est important de pousser le cathéter
de drainage/introducteur dans la cavité de I'abcés tout en
maintenant la position du guide.

11. Retirer l'introducteur de cathéter et le guide.

12. Aspirer le contenu de la cavité de |'abcés par le cathéter de drainage.

13. Du produit de contraste peut étre injecté sous visualisation
radioscopique pour vérifier la mise en place dans la cavité de
I'abces. REMARQUE : Il est important que tous les orifices latéraux
du cathéter de drainage se trouvent a l'intérieur de l'abces ;
l'orifice latéral le plus proximal interrompt la bande radio-opaque
solide. En présence d'une cavité d'abces de plus grande taille, il
peut s‘avérer utile d'insérer deux cathéters, un petit et un grand,
afin de pouvoir irriguer la cavité avec du sérum physiologique par
le petit cathéter et recueillir le drainage par le grand cathéter.

14. On peut alors suturer le cathéter a la peau et poser un pansement
de la fagon habituelle, puis continuer le drainage.

PRESENTATION

Produit(s) fourni(s) stérilisé(s) a l'oxyde d’éthyléne, sous emballage
déchirable. Produit(s) destiné(s) & 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 l'obscurité, au sec
et au frais. Eviter une exposition prolongée a la lumiére. A l'ouverture
de 'emballage, inspecter le produit afin de s'assurer qu'il est en bon
état.

BIBLIOGRAPHIE
Le présent mode d'emploi a été rédigé en fonction de I'expérience de

médecins et/ou de publications médicales. Pour des renseignements
sur la documentation existante, s'adresser au représentant Cook local.
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ITALIANO

SET PER DRENAGGIO DI ASCESSI
THAL-QUICK

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.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
Il set per drenaggio di ascessi Thal-Quick & composto dai seguenti
elementi.

« Inseritore coassiale per catetere

« Ago introduttore con punta incisa

« Guida extra rigida Amplatz, con punta Safe-T-J® da 3 mm

« 3 dilatatori radiopachi

- Catetere di drenaggio in polivinilcloruro trasparente

USO PREVISTO

I set per drenaggio di ascessi Thal-Quick sono previsti per il drenaggio
di ascessi.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

AVVERTENZE

Nel caso di sposizionamento del catetere o di cessazione del
drenaggio, sostituire o rimuovere immediatamente il catetere.

PRECAUZIONI

« Il prodotto deve essere utilizzato solo da medici competenti
ed esperti nelle tecniche diagnostiche e interventistiche. Il
posizionamento dei cateteri di drenaggio prevede l'impiego di
tecniche standard.
La manipolazione del prodotto nel corpo del paziente deve essere
eseguita sotto osservazione ecografica, fluoroscopica o mediante
altro metodo di imaging.
Per garantirne la funzionalita, i cateteri devono essere irrigati
regolarmente.
| pazienti con cateteri di drenaggio a permanenza devono essere
regolarmente controllati per verificare la funzionalita costante del
catetere.
| potenziali effetti degli ftalati sulle donne in gravidanza/
allattamento o sui bambini non sono stati esaurientemente
caratterizzati e vanno quindi considerati con cautela per quanto
riguarda gli effetti sulla riproduzione e lo sviluppo.

ISTRUZIONI PER L'USO
1. Preparare il sito di accesso con un antisettico appropriato e
coprirlo come di consueto con teli chirurgici.

. Iniettare abbondante anestetico locale nei tessuti molli adiacenti

al sito dell'ascesso.

Praticare una piccola incisione cutanea di dimensioni leggermente

piti grandi rispetto al diametro del catetere di drenaggio.

. Sotto osservazione fluoroscopica, tomografica computerizzata o

ecografica, fare avanzare l'ago introduttore calibro 18 nella cavita

delimitata dell’ascesso.

Rimuovere il mandrino trocar e, con una siringa collegata, aspirare

per confermare che la punta si trovi all‘interno della cavita.

Fare avanzare la sezione a J della guida attraverso l'ago e

all'interno della cavita dell'ascesso.

Rimuovere lago lasciando la guida in posizione.

Mantenendo invariata la posizione della guida, dilatare il tratto e

I'apertura di accesso alla cavita dell'ascesso facendo avanzare sulla

guida i dilatatori, in sequenza dal piu piccolo al piu grande. Per

agevolare l'introduzione, ruotare i dilatatori durante I'inserimento.

NOTA - E importante fare avanzare ciascun dilatatore nella cavita

dell'ascesso mantenendo invariata la posizione della guida.

Per preparare il catetere di drenaggio per l'inserimento, fare

avanzare fino in fondo l'inseritore coassiale per catetere nel

catetere di drenaggio fino a bloccarne il connettore in posizione.

10. Fare avanzare il gruppo composto dal catetere di drenaggio e
dall'inseritore sulla guida e all'interno della cavita dell‘ascesso.
NOTA - Per agevolare l'introduzione, ruotare il gruppo composto
dal catetere di drenaggio e dallinseritore durante il suo
avanzamento sulla guida. E importante fare avanzare il gruppo
composto dal catetere di drenaggio e dall‘inseritore nella cavita
dell'ascesso mantenendo invariata la posizione della guida.

. Rimuovere l'inseritore per catetere e la guida.
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12. Aspirare il contenuto della cavita dellascesso attraverso il catetere
di drenaggio.

13. E possibile iniettare mezzo di contrasto sotto osservazione
fluoroscopica per verificare il posizionamento all‘interno della
cavita dell'ascesso. NOTA - E importante che tutti i fori laterali
del catetere di drenaggio si trovino all'interno dell'ascesso; la
posizione del foro laterale piu prossimale € indicata da uno stacco
nella striscia radiopaca. Nel caso delle cavita di ascessi di grandi
dimensioni puo essere utile inserire due cateteri, uno piccolo
e uno grande, in modo da rendere possibile Iirrigazione con
soluzione fisiologica attraverso il catetere piccolo e il drenaggio
attraverso quello grande.

14. E ora possibile suturare il catetere alla cute del paziente, applicarvi
una medicazione come previsto dalle prassi standard e continuare
il drenaggio.

CONFEZIONAMENTO

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

BIBLIOGRAFIA

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

NEDERLANDS

THAL-QUICK ABCESDRAINAGESETS

LET OP: Krack de federal geving van de igde Staten
mag dit hulpmiddel uitsluitend verkocht door, of op
voorschrift van, een arts (of een naar behoren gediplomeerde
zorgverlener).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
De Thal-Quick abcesdrainageset bevat:
« Een coaxiale katheterintroducer
« Een introductienaald met geétste tip
« Een Amplatz extra stugge voerdraad met 3 mm Safe-T-J® tip
« 3 radiopake dilatators
« Een doorzichtige polyvinylchloride drainagekatheter

BEOOGD GEBRUIK

Thal-Quick abcesdrainagesets zijn bestemd voor het draineren van
abcessen.

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend

WAARSCHUWINGEN
Indien een katheter uit positie raakt of indien de drainage ophoudt,
moet de katheter onmiddellijk worden verwisseld of verwijderd.

VOORZORGSMAATREGELEN

« Het product dient voor gebruik door artsen met een opleiding
in en ervaring met diagnostische en interventionele technieken.
Er dienen standaardtechnieken voor het plaatsen van
drainagekatheters te worden toegepast.
Manoeuvreren met dit product dient plaats te vinden onder
geleide van echografie, fluoroscopie of een andere beeldvormende
modaliteit.
Voor een goede werking moeten de katheters regelmatig worden
geirrigeerd.
« Patiénten met drainageverblijfskatheters moeten regelmatig
worden gecontroleerd om er zeker van te zijn dat de katheter goed
blijft werken.
De potentiéle effecten van ftalaten op zwangere vrouwen,
vrouwen die borstvoeding geven, of kinderen zijn niet volledig
bekend en effecten op de voortplanting en ontwikkeling kunnen
reden tot zorg zijn.

GEBRUIKSAANWUZING
1. Prepareer de introductieplaats met een geschikt antisepticum en
dek de patiént op de gebruikelijke wijze af.



g

Injecteer een ruime hoeveelheid lokaal anestheticum in de weke

delen rond de introductieplaats.

Maak een kleine incisie in de huid, enigszins groter dan de

diameter van de drainagekatheter.

Voer de 18 gauge introductienaald onder geleide van

fluoroscopie, CT-scanning of echografie tot in de duidelijk

afgegrensde abcesholte op.

Verwijder het stilet met de trocartpunt, sluit een spuit aan op de

introductienaald en bevestig dat de tip in de holte ligt door vocht

op te zuigen.

Voer het J-gedeelte van de voerdraad door de naald op tot in de

abcesholte.

Verwijder de naald, maar houd de voerdraad op zijn plaats.

Houd de voerdraad op zijn plaats en dilateer het traject en de

opening naar de abcesholte door de meegeleverde dilatators,

te beginnen met de kleinste en vervolgens een steeds dikkere,

over de voerdraad op te voeren. Draai de dilatators tijdens het

inbrengen rond, dit vergemakkelijkt de introductie. NB: Het is
belangrijk dat elke dilatator tot in de abcesholte wordt opgevoerd
terwijl de positie van de voerdraad daarbij gehandhaafd blijft.

Maak de drainagekatheter gereed voor introductie door de

coaxiale katheterintroducer geheel in de drainagekatheter op te

voeren tot het aanzetstuk op zijn plaats vergrendeld is.

10. Voer het geheel van drainagekatheter en introducer over de
voerdraad op tot in de abcesholte. NB: Draai het geheel van
drainagekatheter en introducer tijdens het opvoeren over
de voerdraad rond; dit vergemakkelijkt de introductie. Het is
belangrijk dat het geheel van drainagekatheter en introducer
tot in de abcesholte wordt opgevoerd terwijl de positie van de
voerdraad daarbij gehandhaafd blijft.

11. Verwijder de katheterintroducer en de voerdraad.

12. Zuig inhoud van de abcesholte via de drainagekatheter op.

13. Er kan contrastmiddel worden geinjecteerd onder fluoroscopische
visualisatie om te verifiéren dat de katheter in de abcesholte ligt.
NB: Het is belangrijk dat alle zijpoorten van de drainagekatheter
zich in het abces bevinden; de meest proximale zijpoort is
zichtbaar als onderbreking van de doorlopende radiopake lijn. Bij
sommige grote abcesholten kan het nuttig zijn twee katheters,
een grote en een kleine, in te brengen. Via de kleine katheter kan
met fysiologisch zout worden gespoeld en via de grote katheter
kan de abcesinhoud worden gedraineerd.

14. De katheter kan nu aan de huid worden vastgehecht en op

standaardwijze met verband worden afgedekt. Het draineren kan

worden voortgezet.

WUZE VAN LEVERING

Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) in gemakkelijk

open te trekken verpakkingen geleverd. Bestemd voor eenmalig
gebruik. Steriel indien de verpakking ongeopend en onbeschadigd
is. Gebruik het product niet indien er twijfel bestaat over de steriliteit
van het product. Koel, donker en droog bewaren. Vermijd langdurige
blootstelling aan licht. Inspecteer het product nadat het uit de
verpakking is genomen om te controleren of het niet beschadigd is.

LITERATUUR

Deze gebruiksaanwijzing is gebaseerd op de ervaringen van artsen en/of
hun gepubliceerde literatuur. Neem contact op met uw plaatselijke Cook
vertegenwoordiger voor informatie over beschikbare literatuur.

ZESTAWY DO DRENAZU ROPNI THAL-QUICK

PRZESTROGA Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych
urzadzenia moze by¢ p d wylacznie

przez Iekarza Iub na zleceme Iekarza (quz uprawnionej osoby
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OPIS URZADZENIA
Zestaw do drenazu ropni Thal-Quick zawiera:
« Koncentryczny wprowadzacz cewnika
« Igte wprowadzajacg z wytrawiona koricowka
« Ekstrasztywny prowadnik Amplatz z koricowka Safe-T-J® 3 mm
« 3 cieniodajne rozszerzacze
« Przezroczysty cewnik do drenazu z polichlorku winylu

PRZEZNACZENIE
Zestawy do drenazu ropni Thal-Quick sa przeznaczone do
drenazu ropni.



PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych

OSTRZEZENIA

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

$RODKI OSTROZNOSCI

« Produkt ten przeznaczony jest do stosowania przez lekarzy
przeszkolonych i posiadajacych doswiadczenie w technikach
diagnostycznych i interwencyjnych. Do zaktadania cewnikéw do
drenazu nalezy stosowac¢ standardowe techniki.

+ Manewrowanie produktem wymaga kontroli ultrasonograficznej,
fluoroskopowej lub innej metody obrazowania.

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

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

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

INSTRUKCJA UZYCIA

. Przygotowac miejsce dostepu za pomocg odpowiedniego
roztworu odkazajgcego i obtozy¢ je w standardowy sposdb.

. Wstrzyknac obficie znieczulenie miejscowe w miekka tkanke

otaczajaca miejsce dostepu.

Zrobi¢ mate naciecie skory, nieco wieksze od $rednicy cewnika

do drenazu.

Pod kontrolg fluoroskopowa, tomografii komputerowej lub

kontrola ultrasonograficzna wprowadzi¢ igte wprowadzajacg 18 G

w okreslong jame ropnia.

Usuna¢ mandryn trokara i przy pomocy dotgczonej strzykawki

zaaspirowac w celu potwierdzenia potozenia koricowki w jamie.

. Wsunac czes¢ prowadnika w ksztalcie litery )" przez igte do jamy

ropnia.

Usunac igte, pozostawiajgc prowadnik na miejscu.

Utrzymujac potozenie prowadnika rozszerzy¢ kanat i otwoér

jamy ropnia wsuwajac kolejno rozszerzacze (od najmniejszego

do najwigkszego) po prowadniku. Aby utatwi¢ wprowadzenie

rozszerzaczy nalezy nimi obraca¢ podczas wprowadzania ich.

UWAGA: Wazne jest, aby wsuna¢ kazdy rozszerzacz w jame ropnia

utrzymujac potozenie prowadnika.

. Aby przygotowac zespét cewnika do drenazu do wprowadzenia,
catkowicie wsuna¢ koncentryczny wprowadzacz cewnika do
cewnika do drenazu, az ztaczka zablokuje sie na swoim miejscu.

. Wsunac zespot cewnika do drenazu/wprowadzacza po prowadniku
do jamy ropnia. UWAGA: Aby ufatwi¢ wprowadzenie zespotu
cewnika/wprowadzacza nalezy nim obraca¢ podczas wprowadzania
go na prowadnik. Wazne jest, aby wsunac zespét cewnika/
rozszerzacza w jame ropnia utrzymujac potozenie prowadnika.

11. Usuna¢ wprowadzacz cewnika i prowadnik.

12. Zaaspirowac przez cewnik do drenazu zawartosc¢ jamy ropnia.

13. Mozna wstrzyknac srodek cieniujacy pod wizualizacja
fluoroskopowg w celu sprawdzenia potozenia w jamie ropnia.
UWAGA: Wazne jest, aby wszystkie porty boczne cewnika do
drenazu byty potozone w jamie ropnia; najbardziej proksymalny
port boczny tworzy przerwe w jednolitym pasie cieniodajnym.
W przypadku niektérych duzych jam ropnia przydatne moze
by¢ wprowadzenie dwéch cewnikow, jednego matego i jednego
duzego, tak aby mozna byto prowadzi¢ irygacje sola fizjologiczng
przez maty cewnik i odbiera¢ odptyw przez duzy cewnik.

14. Cewnik mozna teraz przyszyc¢ do skory, obtozy¢ standardowym
opatrunkiem i kontynuowac drenaz.

SPOSOB DOSTARCZENIA

Produkt wyjatowiony gazowym tlenkiem etylenu; dostarczany w
rozrywalnych opakowaniach. Urzadzenie jest przeznaczone do
jednorazowego uzytku. Urzadzenie zachowuje sterylnos¢, jesli
opakowanie nie jest otwarte ani uszkodzone. Jesli jatowos$¢ budzi
watpliwosci, nie nalezy uzywac produktu. Przechowywac w ciemnym,
suchym i chtodnym miejscu. Unika¢ przedtuzonej ekspozycji na
Swiatto. Produkt nalezy sprawdzi¢ zaraz po wyjeciu z opakowania, aby
sie upewnic, Ze nie zostat uszkodzony.

PISMIENNICTWO

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

CONJUNTOS DE DRENAGEM DE ABCESSOS
THAL-QUICK

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

DESCRICAO DO DISPOSITIVO
O conjunto de drenagem de abcessos Thal-Quick contém:
« Introdutor de cateter coaxial
« Agulha introdutora com ponta gravada
« Fio guia extra-rigido Amplatz com ponta Safe-T-J® de 3 mm
- 3 dilatadores radiopacos
« Cateter de drenagem em cloreto de polivinilo transparente

UTILIZAGAO PREVISTA
Os conjuntos de drenagem de abcessos Thal-Quick estao indicados
para a drenagem de abcessos.

CONTRA-INDICAGOES
Nao séo conhecidas

ADVERTENCIAS

Caso o cateter fique numa posigao incorrecta ou a drenagem seja
interrompida, o cateter deve ser imediatamente substituido ou
removido.

PRECAUGOES
« O produto destina-se a ser utilizado por médicos experientes e

com formacao em técnicas de diagnostico e intervengao. Devem

empregar-se técnicas padronizadas para colocacéo de cateteres de
drenagem.

Este produto deve ser manipulado utilizando a visualizagao por

ecografia, fluoroscopia ou outro método imagiolégico.

Os cateteres devem ser irrigados regularmente para se garantir o

seu funcionamento.

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

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

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

. Prepare o local de acesso com solugéo anti-séptica adequada e

cubra com um pano cirtrgico da forma habitual.

Injecte uma quantidade abundante de anestésico local nos

tecidos moles que circundam o local de acesso.

Faga uma pequena inciséo na pele, ligeiramente maior que o

diametro do cateter de drenagem.

. Sob orientacao fluoroscépica, através de um exame de TAC ou por
ecografia, avance a agulha introdutora de calibre 18 para dentro
da cavidade do abcesso com contornos bem definidos.

. Retire o estilete com ponta em trocarte e, com uma seringa

adaptada, aspire para confirmar a posi¢ao da ponta dentro da

cavidade.

Avance a parte em J do fio guia para dentro da cavidade do

abcesso através da agulha.

Retire a agulha, deixando o fio guia colocado.

Enquanto mantém a posicao do fio guia, dilate o trajecto

e a abertura da cavidade do abcesso, fazendo avancar

sequencialmente os dilatadores fornecidos, do menor para o

maior diametro, sobre o fio guia. Para facilitar a introducao, rode

os dilatadores enquanto procede a sua introdugao. NOTA: E

importante que se faca avancar cada um dos dilatadores para

dentro da cavidade do abcesso, mantendo a posi¢ao do fio guia.

Para preparar o cateter de drenagem antes da insercao, avance

totalmente o introdutor de cateter coaxial para dentro do cateter

de drenagem, até o conector ficar fixo na devida posicao.

10. Avance o cateter de drenagem com o introdutor sobre o fio
qguia para dentro da cavidade do abcesso. NOTA: Para facilitar a
introducdo, rode o cateter de drenagem com o introdutor durante
a progressao sobre o fio guia. E importante que se faca avancar o
conjunto de cateter de drenagem com o introdutor para dentro
da cavidade do abcesso, mantendo a posicéo do fio guia.

. Retire o introdutor de cateter e o fio guia.
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12. Aspire o contetido da cavidade do abcesso através do cateter de
drenagem.

13. Podera injectar-se meio de contraste sob visualizagcao
fluoroscépica para confirmar o posicionamento dentro da
cavidade do abcesso. NOTA: E importante que todos os orificios
laterais do cateter de drenagem estejam dentro do abcesso; o
orificio lateral situado em posicao mais proximal interrompe
a faixa radiopaca continua. Nalgumas cavidades de abcessos
grandes poderd ser (til inserir dois cateteres, um pequeno e
outro grande, de modo que se possa fazer a irrigagdo com soro
fisiologico através do cateter pequeno e a recolha da drenagem
seja feita pelo cateter grande.

14. O cateter pode agora ser suturado a pele e coberto com um penso
da forma habitual, enquanto a drenagem prossegue.

APRESENTACAO

Fornecido esterilizado pelo gés 6xido de etileno em embalagens de
abertura facil. 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, ndo o utilize. Guarde num local
protegido da luz, seco e fresco. Evite a exposicao prolongada a luz.
Depois de retirar o produto da embalagem, inspeccione-o para se
certificar que ndo ocorreram danos.

BIBLIOGRAFIA

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

SVENSKA

THAL-QUICK-SATSER FOR
ABSCESSDRANAGE

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna
produkt endast séljas av lakare eller pa ldkares ordination (eller
licensierad praktiker).

PRODUKTBESKRIVNING
Thal-Quick-satsen for abscessdranage innehaller:
« Koaxial kateterinforare
« Introducernal med etsad spets
« Amplatz extra styv ledare, med 3 mm Safe-T-J®-spets
« 3 réntgentéta dilatatorer
+ Genomskinlig dranagekateter av polyvinylklorid

AVSEDD ANVANDNING

Thal-Quick-satsen for abscessdranage ar avsedda att anvéndas for
abscessdranage.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kénda

VARNINGAR

Om en kateter har felplacerats eller om dréneringen upphér maste
katetern omedelbart bytas ut eller avlagsnas.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Produkten ar avsedd for anvandning av ldkare med utbildning
i och erfarenhet av diagnostiska och interventionella tekniker.
Standardteknik for placering av drénagekatetrar bor anvéndas.

« Anvandning av produkten kraver vagledning med ultraljud,
fluoroskopi eller annan bildvagledning.

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

« Patienter med kvardranagekatetrar bor utvarderas rutinmassigt for
att garantera kateterns kontinuerliga funktion.

- Ftalaters potentiella effekter pa gravida/ammande kvinnor och
barn har inte utvérderats fullstandigt och det kan finnas anledning
till oro betréffande effekter pa reproduktion och utveckling.

BRUKSANVISNING

. Forbered punktionsstéllet med lamplig antiseptisk I16sning och
lagg operationsdukar enligt standardmetod.

. Injicera lokalbed6vningsmedel gener6st i den mjuka véavnad som

omger punktionsstallet.

Gor en liten hudincision, som &r nagot storre an dranagekateterns

diameter.

For in 18 G introducernalen i den avgransade abscesshalan under

vagledning av fluoroskopi, DT-skanning eller ultraljud.
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Avlagsna mandrangen med troakarspets och aspirera med en

ansluten spruta for att bekréfta spetsens lage i halan.

For fram J-delen av ledaren genom nalen och in i abscesshélan.

Avldgsna nélen och ldmna ledaren pé plats.

Dilatera banan och 6ppningen in i abscesshalan, genom att fora

fram dilatatorerna (i ordningen liten till stor dilatator) 6ver ledaren,

medan ledaren hélls i ldge. Rotera dilatatorerna medan de fors in,
for att underlatta inférandet. OBS! Det &r viktigt att varje dilatator
fors in i abscesshalan medan ledarens halls kvar i sitt lage.

For in den koaxiala kateterinforaren helt i dranagekatetern tills dess

fattning &r last pa plats, for att forbereda drénagekateterenheten for

inforande.

10. For fram dranagekateter-/inférarenheten Gver ledaren och in i
abscesshalan. OBS! Rotera dranagekateter-/in
framférandet 6ver ledaren, for att underlatta
viktigt att drénagekateter-/inforarenheten fors in i abscesshalan
medan ledarens halls kvar i sitt lage.

11. Avldgsna kateterinféraren och ledaren.

12. Aspirera innehallet fran abscesshalan genom dranagekatetern.

13. Kontrastmedel kan injiceras under fluoroskopisk visualisering fér
att bekréfta placering i abscesshalan. OBS! Det ar viktigt att alla
sidoportar péa dranagekatetern ligger inuti abscessen; den mest
proximala sidoporten bildar ett avbrott i den fyllda réntgentata
randen. | vissa stora abscesshalor kan det vara fordelaktigt att
infora tva katetrar, en liten och en stor, sé att koksaltlésning kan
spolas in genom den lilla katetern och drénering samlas upp
genom den stora.

14. Katetern kan nu sutureras fast vid huden och ldggas om pa

vanligt satt och draneringen fortsatta.

LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-férpackningar.
Avsedd for engéngsbruk. Steril savida férpackningen @r odppnad och
oskadad. Anvéand inte produkten om det &r tveksamt att produkten
ar steril. Forvaras morkt, torrt och svalt. Undvik langvarig exponering
for ljus. Inspektera produkten vid uppackningen for att sékerstélla att
den inte &r skadad.

REFERENSER

Denna bruksanvisning ar baserad pa erfarenheter fran lakare och/eller
deras publicerade litteratur. Kontakta din lokala Cook-representant for
information om tillganglig litteratur.
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This symbol on the label indicates that this device contains phthalates.
Specific phthalates contained in the device are identified beside or below
the symbol by the following acronyms:

+BBP: Benzyl butyl phthalate

«DBP: Di-n-butyl phthalate

+DEHP: Di(2-ethylhexyl) phthalate

«DIDP: Diisodecyl phthalate

«DINP: Diisononyl phthalate

«DIPP: Diisopentyl phthalate

+DMEP: Di(methoxyethyl) phthalate

+DNOP: Di-n-Octyl phthalate

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

+BBP: Butyl benzyl ftalat

<DBP: Di-n-butyl ftalat

<DEHP: Di(2-etylhexyl) ftalat

+DIDP: Diisodecyl ftalat

<DINP: Diisononyl ftalat

«DIPP: Diisopentyl ftalat

<DMEP: Di(metoxyetyl) ftalat

Dette symbol pa maerkaten indikerer, at produktet indeholder phthal
Specifikke phthal: som dette produkt indeholder, identificeres ved
siden af eller under symbolet vha. folgende akronymer:

«BBP: Benzylbutylphthalat

+DBP: Di-n-butylphthalat

«DEHP: Di(2-ethylhexyl)- phthalat

+DIDP: Diisodecylphthalat

<DINP: Diisononylphthalat

«DIPP: Diisopentylphthalat

+DMEP: Di(methoxyethyl)- phthalat

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

+BBP: Benzylbutylphthalat

«DBP: Di-n-butylphthalat

<DEHP: Di(2-ethylhexyl)phthalat

+DIDP: Diisodecylphthalat

+DINP: Diisononylphthalat

«DIPP: Diisopentylphthalat

+DMEP: Di(methoxyethyl)phthalat

+DNOP: Di-n-octylphthalat

+DNPP: Di-n-pentylphthalat
AuTo To cUpBolo otV sm(sm SnAwvel 6TI auti n 1]
@POANIKEG EVWOELG. ZUYKEKPIM @OANIKEC EVWOEIC IOV TEpIEXOVTAL a:

auTh T cuoKeun avayvwpilovral ém)\a 1} KaTw amd To cupPoAo e Ta
TAPAKATW AKPWVUHIA:

+BBP: ®8alikdg BeviuhoBoutuleoTépag

+DBP: ®8aAikdg 81-n-BoutulecTépag

+DEHP: ®8aAikog 81(2-aiBuloe€ulo) eotépag

+DIDP: ®BaAik6¢ S1-10085eKUAEGTEpAC

+DINP: ®0ahiko¢ Si-1coevveileoTépag

«DIPP: ®0aliko¢ Si-ilgomevtuleoTépag

+DMEP: ®0ahiko¢ 8i(peofuaiBulo) eotépag

+DNOP: ®OaAk6G S1-n-OKTUAECTEPAG

+DNPP: ®Oahikd¢ Si-n-meviuleoTtépag
Este simbolo de la etiqueta indica que este dispositivo contiene ftalatos.
Los ftalatos concretos contenidos en el dispositivo se identifican al lado o
debajo del simbol di las sigui siglas:

<BBP: Butil bencil ftalato

«DBP: Di-n-butil ftalato

<DEHP: Di(2-etilhexil) ftalato

+DIDP: Diisodecil ftalato

<DINP: Diisononil ftalato

«DIPP: Diisopentil ftalato

<DMEP: Di metoxi etil ftalato

+DNOP: Di-n-Octil ftalato

+DNPP: Di-n-pentil ftalato
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dispositif sont identifiés a c6té ou sous le
suivants :

«BBP : Phtalate de butyle et de benzyle

«DBP : Phtalate de di-n-butyle

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

«DIDP : Phtalate de di-isodécyle

«DINP : Phtalate de di-isononyle

«DIPP : Phtalate de di-isopentyle

«DMEP : Phtalate de di-méthoxyéthyle

«DNOP : Phtalate de di-n-octyle

«DNPP : Phtalate de di-n-pentyle
Il presente simbolo apposto sull’etichetta indica che questo dispositivo
contiene ftalati. Specifici ftalati contenuti nel dispositivo sono identificati
accanto al simbolo o sotto di esso mediante i seguenti acronimi:

<BBP: Benzil-butilftalato

i-n-butil ftalato

2-etilesil) ftalato
sodecil ftalato
sononil ftalato
«DIPP: Di-isopentil ftalato
+~DMEP: Di(metossietil) ftalato
«DNOP: Ftalato di diottile

«DNPP: Ftalato di dipentile
Dit symbool op het etiket wijst erop dat dit hulpmiddel ftalaten bevat. De
specifieke ftalaten in het hulpmiddel staan naast of onder het symbool
aangeduid met de volgende afkortingen:

«BBP: benzylbutylftalaat

«DBP: di-n-butylftalaat

«DEHP: di(2-ethylhexyl)ftalaat

«DNPP: di-n-pentylftalaat
Ten symbol na etykiecie oznacza, ze urzadzenie zawiera ftalany.
Konkretne ftalany obecne w urzadzeniu sa zidentyfikowane obok
symbolu lub pod symbolem za pomoca nastepujacych akronimoéow:

«BBP: Ftalan benzylu butylu

«DBP: Ftalan di-n-butylu

«DEHP: Ftalan di(2-etyloheksylu)

«DIDP: Ftalan diizodecylu

«DINP: Ftalan diizononylu

«DIPP: Ftalan diizopentylu

«DMEP: Ftalan di(metoksyetylu)

«DNOP: Ftalan di-n-oktylu

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

<BBP: ftalato de benzilo e butilo

<DBP: ftalato de di-n-butilo

<DEHP: ftalato de di(2-etilexilo)

«DIDP: ftalato de diisodecilo

<DINP: ftalato de diisononilo

«DIPP: ftalato de diisopentilo

+~DMEP: ftalato de di(2-metoxietilo)

«DNOP: ftalato de di-n-octilo

«DNPP: ftalato de di-n-pentil
Denna symbol pa etiketten indikerar att produkten innehaller ftalater.
Specifika ftalater som ingar i produk identifieras bredvid eller under
symbolen med féljande akronymer:

«BBP: Benzylbutylftalat

«DBP: Di-n-butylftalat

«DEHP: Di(2-etylhexyl)ftalat

«DIDP: Diisodekylftalat

«DINP: Diisononylftalat

«DIPP: Diisopentylftalat

«DMEP: Di(metoxyetyl)ftalat

«DNOP: Di-n-oktylftalat

«DNPP: Di-n-pentylftalat




Keep dry

Chraiite pied vilhkem
Opbevares tort

Vor Feuchtigkeit schiitzen
Awatnpeite oteyvo
Mantener seco

Conserver au sec

Tenere al riparo dall’'umidita
Droog houden

Chronic przed wilgocia
Manter seco

Forvaras torrt
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Keep away from sunlight

Chraiite pfed slune¢nim svétlem
Beskyttes mod sollys

Vor Sonnenlicht schiitzen

Awatnpeite paKpd amd 1o NAAKS we
No exponer a la luz solar

Conserver a I'abri de la lumiére du soleil
Tenere al riparo dalla luce solare
Verwijderd houden van zonlicht
Chronic przed swiattem stonecznym
Manter afastado da luz solar

Skyddas for solljus
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