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ENGLISH

UNIVERSA® LOOP DRAINAGE CATHETER SET

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

DEVICE DESCRIPTION
The Universa Loop Drainage Catheter is available in two set configurations:

The Introductory Set Includes:
« Loop catheter
« Trocar needle with obturator
« Wire guide
- Dilators
« Straightening stylets
« Connecting tube with one-way stopcock
« Silicone retention disc with plastic tie

The Exchange Set Includes:
« Loop catheter
« Straightening stylets
« Connecting tube with one-way stopcock

INTENDED USE
The Universa Loop Drainage Catheter Set is intended to provide percutaneous
urine drainage from the genitourinary system.

CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS
None known

PRECAUTIONS

« Indwell time should not exceed four weeks. Periodic evaluation of the
catheter is advised.

« This device is intended for use by physicians trained and experienced
in percutaneous 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.

INSTRUCTIONS FOR USE
Introductory Set

1. Identify and anesthetize the skin site overlying the collecting system/
bladder.

2. Under fluoroscopy or ultrasound, use standard percutaneous technique
to place a wire guide into the collecting system/bladder. Confirm
placement via free flow of urine.

3. To facilitate passage of the catheter, dilate the musculofascial tract using
dilators in sequence from smallest to largest.

4. Advance the straightening stylet into the catheter and secure with the
Luer lock.

5. Place the stylet/catheter assembly, pigtail end first, over the external end
of the wire guide and advance it into the collecting system/bladder.

6. Confirm catheter position via fluoroscopy or ultrasound.

7. Unlock the stylet, gently twist, and remove the stylet from the catheter.

8. Hold the catheter securely in position and remove the wire guide.

9. Confirm catheter position via fluoroscopy or ultrasound.

10. Use the retention disc to secure the catheter to the skin; secure the
catheter to the disc with the plastic tie.

11. Apply tape, suture and dressing as needed.

12. Attach the connecting tube to the catheter and drainage bag.

13. Retain the individually packaged, flexible stylet for catheter removal.

Exchange Set
1. Establish a nephrostomy/suprapubic tract in standard fashion, leaving a
wire guide in the collecting system/bladder.
2. Advance the straightening stylet into the catheter and secure with the
Luer lock.
3. Place the stylet/catheter assembly over the external end of the wire guide
and advance it into the collecting system/bladder.
4. Confirm catheter position via fluoroscopy or ultrasound.
5. Unlock the stylet, gently twist, and remove the stylet from the catheter.
6. Hold the catheter securely in position and remove the wire guide.
7. Confirm catheter position via fluoroscopy or ultrasound.
8. Secure the catheter with tape, suture and dressing as needed.
9. Attach the connecting tube to the catheter and drainage bag.
10. Retain the individually packaged, flexible stylet for catheter removal.
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Catheter Removal

1. Place the straightening stylet into the catheter and secure with the
Luer lock.

2. If desired, a wire guide may be passed into the collecting system/bladder
to maintain access, after the stylet is engaged and before catheter
removal.

3. Remove the catheter.

HOW SUPPLIED

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

SOUPRAVA SMYCKOVEHO KATETRU UNIVERSA®

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostifedku pouze
lékafam nebo na predpis lékafe (nebo kvalifikovaného zdravotnika
s licenci).

POPIS PROSTREDKU
Smyckovy katetr Universa je dostupny ve dvou konfiguracich souprav:

Obsah zavadéci soupravy:
« Smyckovy katetr
« Trokarové jehla s obturatorem
« Vodici drat
« Dilatatory
« Napfimovaci stylety
« Spojovaci hadicka s jednocestnym uzaviracim kohoutem
« Silikonovy reten¢ni disk s plastovou utahovaci smyckou

Obsah vyménné soupravy:
« Smyckovy katetr
« Napfimovaci stylety
« Spojovaci hadi¢ka s jednocestnym uzaviracim kohoutem

URCENE POUZITI
Souprava smyckového katetru Universa je ur¢ena pro poskytovani perkutanni
drenazi moci z genitourinarniho systému.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy

VAROVANI
Nejsou znamy

UPOZORNENI

« Doba zavedeni nesmi piekrocit ¢tyfi tydny. Doporucujeme pravidelnou
kontrolu katetru.

« Toto zafizeni je ur¢eno k pouziti Iékafi se zaskolenim a praxi v perkutannim
pfistupu a umistovani drenaznich katetrd. Je tfeba pouzivat standardni
techniky.

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

NAVOD K POUZITi

Zavadéci souprava

. Urcete a anestetizujte misto na kizi nad vyvodnymi mocovymi cestami/
mocovym méchyiem.

Pod skiaskopickou nebo ultrazvukovou kontrolou pouzijte standardni
perkutanni techniku k umisténi vodiciho dratu do vyvodnych mocovych
cest/mocového méchyre. Umisténi potvrdte volnym proudem moci.

Pro usnadnéni prachodu katetru dilatujte muskulofascialni trakt za pouziti
dilatatord od nejmensiho po nejvétsi.

Posunujte napfimovaci stylet vpied do katetru a zajistéte spojkou Luer lock.
Sestavu styletu a katetru umistéte na vnéjsi konec vodiciho dratu
pigtailovym koncem napfed a posunuijte ji vpfed do vyvodnych
mocovych cest/mocového méchyre.

Polohu katetru potvrdte skiaskopicky nebo ultrazvukem.

QOdjistéte stylet, jemné jim zakrutte a vyjméte ho z katetru.

Katetr pfidrzujte bezpecné na misté a vyjméte vodici drat.

Polohu katetru potvrdte skiaskopicky nebo ultrazvukem.

Katetr ke kdzi zajistéte pomoci retenéniho disku. Katetr zajistéte k disku
pomoci plastové smycky.

11. Podle potieby aplikujte pasku, steh a obvaz.

12. Ke katetru pfipojte spojovaci hadi¢ku a drenazni vak.

13. Uchovejte si individualné baleny ohebny stylet pro vyjmuti katetru.
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Vyménna souprava

. Standardnim zpusobem vytvoite nefrostomicky nebo suprapubicky trakt;
vodici drat ponechte ve vyvodnych mocovych cestach/mocovém méchyri.
Posunujte napfimovaci stylet vpied do katetru a zajistéte spojkou Luer lock.
Sestavu styletu a katetru umistéte na vnéjsi konec vodiciho dratu a
posunujte ji vpied do vyvodnych mocovych cest/mocového méchyre.
Polohu katetru potvrdte skiaskopicky nebo ultrazvukem.

Odjistéte stylet, jemné jim zakrutte a vyjméte ho z katetru.

Katetr pfidrzujte bezpecné na misté a vyjméte vodici drat.

Polohu katetru potvrdte skiaskopicky nebo ultrazvukem.

Katetr zajistéte podle potieby paskou, stehem a obvazem.

Ke katetru pfipojte spojovaci hadicku a drenazni vak.

Uchovejte si individudIné baleny ohebny stylet pro vyjmuti katetru.
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Vyjmuti katetru

1. Napfimovaci stylet umistéte do katetru a zajistéte spojkou Luer lock.

2. Pokud chcete, po zajisténi styletu a pfed odstranénim katetru muzete do
vyvodnych mocovych cest/mocového méchyre zasunout vodici drat, aby
se udrzel pfistup.

3. Vyjméte katetr.

STAV PRI DODANI

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

UNIVERSA® LOKKEKATETERSAT TIL DRANAGE

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma denne dni
kun szlges af en lzege eller efter en laeges ordination (eller en autorlseret
behandler).

BESKRIVELSE AF PRODUKTET
Universa Iokkekateteret til dreenage fas i to saetkonfigurationer:

Indfgringssattet inkluderer:
« Lokkekateter
« Trokarkanyle med obturator
« Kateterleder
- Dilatatorer
« Udretningsstiletter
« Forbindelsesslange med envejsstophane
« Retentionsdisk af silikone med plastsnor

« Lokkekateter
« Udretningsstiletter
« Forbindelsesslange med envejsstophane

TILSIGTET ANVENDELSE
Universa lokkekatetersaettet til dreenage er beregnet til at give perkutan
urindraenage fra det urogenitale system.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER
Ingen kendte

FORHOLDSREGLER

« Kateteret bor ikke vaere indlagt leengere end fire uger. Periodisk evaluering
af kateteret anbefales.

« Produktet er beregnet til brug for leeger, der er oplaert i og har
erfaring med perkutan adgang og anlaeggelse af draenagekatetre.
Standardmetoder skal anvendes.

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

BRUGSANVISNING
Indfgringsseet
1. Identificér og anleeg bedevelse pa huden over opsamlingssystemet/
bleeren.
2. Under gennemlysning eller ultralyd anvendes standard perkutan teknik
til at placere kateterlederen i opsamlingssystemet/bleeren. Bekraeft
placeringen ved at observere frit lgb af urin.



. For at lette kateterets passage dilateres den musculofasciale gang ved
brug af dilatatorer i reekkefelge, fra den mindste til den sterste.

For udretningsstiletten ind i kateteret, og fastger den med luerlock’en.
Placér stilet-/katetersamlingen, med grisehale-enden forst, over den
eksterne ende af kateterlederen, og for den ind i opsamlingssystemet/
blaeren.

Bekreeft kateterets position med gennemlysning eller ultralyd.

Las stiletten op, vrid den forsigtigt, og fjern stiletten fra kateteret.
Hold kateteret sikkert pa plads, og fjern kateterlederen.

Bekreeft kateterets position med gennemlysning eller ultralyd.

Brug retentionsdisken til at fastgere kateteret til huden. Fastger kateteret
til disken vha. plastsnoren.

11. Pafer tape, sutur og forbinding efter behov.

12. Fastger forbindelsesslangen til og draenageposen.

13. Gem den individuelt pakkede, fleksible stilet til fiernelse af kateteret.
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Udskiftningssaet
1. Opret en nefrostomi-/suprapubisk gang pa almindelig vis, og lad en
kateterleder blive liggende i opsamlingssystemet/blaeren.
2. For udretningsstiletten ind i kateteret, og fastger den med luerlocken.
3. Placér stilet-/katetersamlingen over den eksterne ende af kateterlederen,
og for samlingen ind i opsamlingssystemet/blzeren.
4. Bekraeft kateterets position med gennemlysning eller ultralyd.
5. Las stiletten op, vrid den forsigtigt, og fjern stiletten fra kateteret.
6. Hold kateteret sikkert pa plads, og fjern kateterlederen.
7. Bekraeft kateterets position med gennemlysning eller ultralyd.
8. Fastger kateteret med tape, sutur og forbinding efter behov.
9. Fastger forbindelsesslangen til kateteret og dreenageposen.
10. Gem den individuelt pakkede, fleksible stilet til fiernelse af kateteret.

Fjernelse af kateter
1. Placér udretningstiletten i kateteret, og fastger den med luerlock’en.
2. En kateterleder kan eventuelt feres ind i opsamlingssystemet/bleeren
for at opretholde adgangen, efter at stiletten er blevet aktiveret, og for
kateteret fjernes.
3. Fjern kateteret.

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 markt,
tort og keligt. Undga leengere eksponering for lys. Inspicér produktet efter
udtagning fra pakningen for at sikre, at det ikke er beskadiget.

DEUTSCH

UNIVERSA® SCHLAUFEN-DRAINAGEKATHETER-
SET

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

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS
Der Universa Schlaufen-Drainagekatheter ist in zwei Set-Konfigurationen
erhiltlich:

Das Einfiihr-Set enthilt:
« Schlaufenkatheter
« Trokarkantile mit Obturator
« Fihrungsdraht
- Dilatatoren
« Versteifungsmandrins
« Verbindungsschlauch mit Ein-Weg-Absperrhahn
« Silikon-Fixierplatte mit Kunststoffverschluss

Das Wechsel-Set enthilt:
« Schlaufenkatheter
« Versteifungsmandrins
« Verbindungsschlauch mit Ein-Weg-Absperrhahn

VERWENDUNGSZWECK
Das Universa Schlaufen-Drainagekatheter-Set ist furr die perkutane
Urinableitung aus dem Urogenitaltrakt bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN

Keine bekannt

WARNHINWEISE
Keine bekannt



VORSICHTSMASSNAHMEN

« Der Katheter darf nicht ldnger als vier Wochen im Kérper liegen bleiben.
Eine periodische Beurteilung des Katheters wird empfohlen.

- Dieses Produkt ist zur Anwendung durch Arzte, die im perkutanen 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. Komponenten bei
Widerstand besonders vorsichtig entfernen.

GEBRAUCHSANWEISUNG
Einfiihr-Set
1. Die Hautregion tiber dem Nierenbecken bzw. der Blase identifizieren und

lokal betauben.

Mithilfe der Giblichen perkutanen Technik unter Durchleuchtung oder

Ultraschall einen Fiihrungsdraht in das Nierenbecken bzw. die Blase

einbringen. Die Platzierung anhand des ungehinderten Urinflusses

bestétigen.

. Um die Passage des Katheters zu erleichtern, den muskulofaszialen

Zugang mit Dilatatoren aufweiten. Dabei der Reihe nach vom kleinsten

bis zum groBten Dilatator vorgehen.

Den Versteifungsmandrin in den Katheter vorschieben und mit dem

Luer-Lock fixieren.

Den Katheter mit Mandrin, mit dem Pigtail-Ende zuerst, tiber das externe

Ende des Fiihrungsdrahts schieben und in das Nierenbecken bzw. die

Blase vorschieben.

Die Position des Katheters mittels Durchleuchtung oder Ultraschall

bestatigen.

Den Mandrin entriegeln, vorsichtig drehen und aus dem Katheter

entfernen.

Den Katheter festhalten und den Flihrungsdraht entfernen.

9. Die Position des Katheters mittels Durchleuchtung oder Ultraschall
bestatigen.

10. Den Katheter mit der Fixierplatte an der Haut befestigen und mit dem
Kunststoffverschluss an der Platte sichern.

11. Nach Bedarf Heftpflaster, Naht und Verband anlegen.

12. Den Verbindungsschlauch am Katheter und am Drainagebeutel
anbringen.

13. Den separat verpackten biegsamen Mandrin fiir die spatere Entfernung
des Katheters aufbewahren.
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Wechsel-Set

1. In der tiblichen Technik einen Nephrostomie- bzw. suprapubischen
Zugang anlegen und einen Fiihrungsdraht im Nierenbecken bzw. in der
Blase liegen lassen.
Den Versteifungsmandrin in den Katheter vorschieben und mit dem
Luer-Lock fixieren.
Den Katheter mit Mandrin tiber das externe Ende des Fiihrungsdrahts
schieben und in das Nierenbecken bzw. die Blase vorschieben.
Die Position des Katheters mittels Durchleuchtung oder Ultraschall
bestatigen.
. Den Mandrin entriegeln, vorsichtig drehen und aus dem Katheter
entfernen.
Den Katheter festhalten und den Fiihrungsdraht entfernen.
Die Position des Katheters mittels Durchleuchtung oder Ultraschall
bestatigen.
Den Katheter nach Bedarf mit Heftpflaster, Naht und Verband fixieren.
Den Verbindungsschlauch am Katheter und am Drainagebeutel
anbringen.
10. Den separat verpackten biegsamen Mandrin fir die spatere Entfernung

des Katheters aufbewahren.
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Entfernung des Katheters

1. Den Versteifungsmandrin in den Katheter schieben und mit dem Luer-
Lock fixieren.

2. Falls gewtinscht kann nach dem Einrasten des Mandrins ein
Fiihrungsdraht in das Nierenbecken bzw. die Blase vorgeschoben werden,
bevor der Katheter entfernt wird, um den Zugang aufrechtzuerhalten.

3. Den Katheter entfernen.

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 Sterilitét bestehen. An
einem dunklen, trockenen, kithlen Ort lagern. Langere Lichteinwirkung
vermeiden. Nachdem das Produkt der Verpackung entnommen wurde, auf
Beschédigungen uberprifen.



EAANHNIKA

ZET KAOGETHPA ME BPOXO NAPOXETEYZHXZ
UNIVERSA®

MPOZOXH: H opocmovdiakn vopoBesia twv H.MN.A. emtpéme tnv
TWANON TNG CUCKEVNG QUTIIC HOVO GE 1aTPO 1 KATOTV EVTOANG LlaTpoU
(A emayyeApatia o omoiog éxet AaBet tnv KatdAAnAn aésia).

NEPIFPA®H THE ZYZKEYHZ
O kaBetrpag pe Bpodxo mapoxéteuong Universa SiatiBetal og Suo
SlapOPPWOELG OET:

70 ofT Yywyn¢ nepihapfa Tau
« KaBetipag pe Bpoxo
« BENOVO TPOKAP HE EMMWUATIKO
« TuppdTivog o8nyog
+ AlooTOAEQ
« Ztetkeoi eubelacpol
« TuvBeTIKOG CWARVaG pe povddpopn oTpd@lyya
« Aiokog ouykpATtnong amd GIANKOVN HE TTAACTIKO HECO TTPOTSEDNG

Z7o oet evallayii¢ mepthapBavovrar:
« KaBetripag pe Bpoxo
« Tte\eoi eubelaopov
« ZUVSETIKOG OWARVag He povadpopn oTpdplyya

XPHZH FIA THN OMNOIA MPOOPIZETAI
To oet KaBetpa pe Ppoxo mapoxetevang Universa mpoopiletat yia v
TIapPOxT| SIASEPHIKIG TAPOXETEVCTC OUPWV ATTG TO OUPOYEVVNTIKG GUOTNMA.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotn

NPOEIAOMNOIHZEIZ
Kapia yvwotn

NPO®YAAZEIZ

« O XpOVOG TapAHOVIG OTO owHa Sev TIPETIEL va EEMEPVA TIG TECOEPIG
£BSopadeg. Tuviotatal epLodIkr aglohdynon tou kabetrpa.

« AuTH n ouoKeur TPoopPIleTal yla Xprion armo 1aTPOUG EKMTAISEVHEVOUG
Kal TIEMEIPAPEVOUC 0Tn S1adeppIKr TPOoRaon Kat oTnv TomoBétnon
KABETPWY TAPOKETEVONC. MPETEL VA XPNGIUOTIOIOUVTAL TUTTIKEG TEXVIKEG.

« Mnv mpowBeite Biaia omolodnmote e€dpTnHa Katd T SidpKela NG
apaipeong f TNG avTIKATACTACNG Tou KABETAPA. AQAIPECTE TIPOOEKTIKA Tal
e€apTpata eav cuVavTHOETE omoladnmoTe avtioTaon.

OAHFIEZ XPHIHZ
IET EI0AYWYRG
1. EvtomioTe kat avaioOnTomoloTe To onueio Tou Séppatog mou Bpioketat

EMAVW amo To oUOTNA CUNNOYIG/TNV 0UPOSOXO KUOTN.

YTé akTIvooKOTINON 1) UTIEPNXOYPAPN A, XPNOIUOTIOOTE TUTTIKY

S1adEPUIKN TEXVIKN Yla TNV TOOBETNON EVOG CUPHATIVOU 08nyoL oTNV

QTOXETEUTIKI poipa/Tnv oupododxo kUoTn. EmPeBaiote Ty TomoBétnon

HE TNV eEAeVOEPEN por| OUPWV.

. [a tn SieukoAuvon g Siéhevong Tou KaBeTrpa, S1aoTeileTe TNV

HUOTIEPITOVIAKT) 0806 XPNOIHOTOIOVTAG SIACTOAEIS, TEPVWVTAG OTASIAKA

Ao TOV HIKPATEPO OTOV PEYAAUTEPO SIAOTOAEQ.

MNpowBnoTe Tov oTelNed euBelacpol péca oTov KaBetrpa Kat ac@aliote

He TV aopahion Luer.

. TomoBeTAOTE TN S1ATagn oTENEOU/KABETHPA, UE TTPWTO TO OTIEIPOEISEG

GKpo, eMGvw amd To EEWTEPIKO AKPO TOU GUPHATIVOL 08nyou Kat

TIPOWBNOTE TN HECA OTNV AMOXETEVTIKN HOIPa/GTNY 0UPOSGX0 KUGTN.

EmpeBaiwote T B£0n Tou KABETAHPA XPNOIHMOMOIWVTAG AKTIVOOKOTTNON 1

umEpnXoypa@nua.

ANac@aNOTE TOV OTEINED, TIEPICTPEWTE PE TIEG KIVAOELG KAl aQaIPECTE

TOV OTEINEG Ao ToV KABETHPa.

Kpatrjote tov kabetripa otabepd otn B€on Tou Kat aQalPECTE ToV

OUPHATIVO 08NYO.

EmpBeBaiwote T B€0n Tou KABETAPA XPNOIMOMOIWVTAG AKTIVOOKOTNON 1

uTEPNXOYPAPNHA.

10. XpnOIpOTOIOTE ToV 5i0KO OUYKPATNONG YIa VA ao@aNICETE ToV KABETHPa
oto 8éppa. Ao@alioTe Tov KAaBETHpa 0ToV SiOKO HE TO TTAACTIKO HEGO
Tpoodeonc.

11. EQapudoTe Tawia, pappa Kat emibepa, 6wg amatteitat.

12. NPOCAPTIOTE TOV GUVSETIKO OWAVA GTOV KABETHPA KAl GTOV A0KO
TIAPOXETEVONG.

13. AlaTNPIOTE TOV EVKAUTTO GTEINED, TTOU CUOKEVALETAL O EEXWPIOTH
OUOKELAOIQ, YIa TNV aQaipeon Tou KaBeTrApa.

N

w

>

v

o

N

©

v



et evallayig

1. AnpoupynoTe pia 086 veppoaoTopiac/umepnPikr 086 pe TUTIKG TPOTIO,
a@rvovTag évav GUPHATIVO 08nyd GTNV AMOXETEUTIKN Hoipa/oTny
0oupodoxo KUOTN.
MpowBnote Tov oTeNed euBelaopOU péoa oTov KABETHPA Kat acPatioTe
He TV aopdahon Luer.
. TomoBeTroTe T S1dTagn oTENeoV/KABETPA EMAVW aMo TO EEWTEPIKO
GKPO TOU CUPHATIVOU 08NyoU Kal TTPOWBOTE TN péoa oTo OTNV
QTOXETEVTIKN MOipa/oTnV 0upoddxo KUGTN.
EmBeBaiwote T Bon Tou KABETHPA XPNOILOTOIWVTAG AKTIVOOKOGTNGN i}
unepnxoypagna.
ANAcQANOTE TOV OTENED, TIEPICTPEWPTE HE ATTEG KIVOELG KAl APAIPECTE
TOV OTEINES Mo ToV KABETHPa.
Kpatrjote Tov kabetripa otabepd otn B£on Tou Kat agaipéoTe Tov
OUPHATIVO 08NYA.
EmpBeBaiwote T B£0on Tou KABETAPA XPNOIMOTOIWVTAG AKTIVOOKOTNON 1
uTEPNXOYPAPNHA.
Ac@aNioTe Tov KabeTrpa He Tawia, cuppaPTe kal TomobeTroTe emibepa,
oMW anatteitat.
MpooapTHOTE TOV CUVSETIKG CWAvVa 0ToV KABETAPA KAl GTOV 0K
TIAPOXETEVONC.
10. AlaTNPOTE TOV EVKAUTTO OTEINED, TTOU CUOKEVALETAL O EEXWPIOTH

OUOKELQAOIQ, YIa TNV aQaipeon Tou KaBeTrhpa.
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A@aipeon kabeTipa

1. TomoBeTrOTE ToV OTEINeD EVBEIAOHOU PECT OTOV KABETHPA Kol Ao@aNioTe
He TV acedahon Luer.

2. EQv emBupgite, PMOPEITE va TIEPAOETE £vav CUPPATIVO 08nyo péoa otnv
QTOXETEUTIK HOIPA/OTNV 0UPOSOXO KUGTN Yia va SIaTNEHOETE TV
TIPOORACT, UETA TNV EUTTAOKT] TOU OTEINEOU Kal TTPIV O TNV aQaipeon
Tou kabetripa.

3. ApaipéaTe Tov KaBetrpa.

TPOMOX AIAGEXHX

Mapéxetal amooTelpwpévo pe agpto o&eidio Tou albuleviou o
amokoMoUHEVEG ouoKeuaoieg. Mpoopiletat yia pia xprion povo. Iteipo,
£pdoov n cuokevacia Sev éxel avoiyTei 1) Sev £xel umootei {npid. Mn
XPNOILOTIOIEITE TO TTPOIOV €AV UTTAPXEL APPIBOAIa YIa TN OTEIPOTNTA TOU.
DUNACOETE OE OKOTEIVY, OTEYVO Kat SPOCEPS XWPO. ATIOPEVYETE TNV
mapatetapévn €kBeon oTo Pwe. Katd tnv agaipeon amd n cuokevasia,
£MOEWPNOTE TO TPOTOV Yia va PePaiwbdeite 0TI Sev éxel umooTei {npid.

ESPANO

EQUIPO DE CATETER DE DRENAJE DE LAZO
UNIVERSA®

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

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
El equipo de catéter de drenaje de lazo Universa se comercializa en dos
configuraciones:

El equipo introductor incluye:
« Catéter de lazo
« Aguja trocar con obturador
- Guia
« Dilatadores
« Estiletes enderezadores
« Tubo conector con llave de paso de una via
« Disco de retencion de silicona con lazo de plastico

El equipo de intercambio incluye:
« Catéter de lazo
- Estiletes enderezadores
« Tubo conector con llave de paso de una via
INDICACIONES
El equipo de catéter de drenaje de lazo Universa esta indicado para el drenaje
urinario percutaneo del aparato genitourinario.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

ADVERTENCIAS

No se han descrito

PRECAUCIONES
« El tiempo de permanencia no debe ser superior a cuatro semanas. Se
aconseja la evaluacion periodica del catéter.

9



« Este dispositivo esta concebido para que lo utilicen médicos con formacién
y experiencia en el acceso percutaneo 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.

INSTRUCCIONES DE USO

Equipo introductor
1. Identifique y anestesie la zona cutanea suprayacente al sistema colector
o a la vejiga urinaria.

. Utilizando fluoroscopia o ecografia, utilice la técnica percutdnea habitual
para colocar una guia en el interior del sistema colector o de la vejiga
urinaria. Confirme la colocacién comprobando que la orina fluye
libremente.

. Para facilitar el paso del catéter, dilate el tracto musculofascial empleando

los dilatadores secuencialmente desde el mas pequeio hasta el mas

grande.

Haga avanzar el estilete enderezador al interior del catéter y fijelo con el

conector Luer Lock.

Coloque el conjunto de estilete y catéter, con el extremo pigtail primero,

sobre el extremo externo de la guia y hagalo avanzar al interior del

sistema colector o de la vejiga urinaria.

Confirme la posicion del catéter mediante fluoroscopia o ecografia.

Desbloquee el estilete, hagalo girar suavemente y extréigalo del catéter.

Mantenga el catéter firmemente en posicion y extraiga la guia.

Confirme la posicion del catéter mediante fluoroscopia o ecografia.

Utilice el disco de retencion para fijar el catéter a la piel; asegure el catéter

en el disco con el lazo de plastico.

11. Aplique esparadrapo, sutura y apdsitos como sea necesario.

12. Acople el tubo conector al catéter y a la bolsa de drenaje.

13. Guarde el estilete flexible envasado individualmente para la extraccion

del catéter.
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Equipo de intercambio

1. Establezca un tracto de nefrostomia o suprapubico de la manera habitual
y deje una guia colocada en el sistema colector o en la vejiga urinaria.
Haga avanzar el estilete enderezador al interior del catéter y fijelo con el
conector Luer Lock.
Coloque el conjunto de estilete y catéter sobre el extremo externo de
la guia y hagalo avanzar al interior del sistema colector o de la vejiga
urinaria.
Confirme la posicion del catéter mediante fluoroscopia o ecografia.
Desbloquee el estilete, hagalo girar suavemente y extraigalo del catéter.
Mantenga el catéter firmemente en posicion y extraiga la guia.
Confirme la posicion del catéter mediante fluoroscopia o ecografia.
Fije el catéter con esparadrapo, sutura y apdsitos como sea necesario.
Acople el tubo conector al catéter y a la bolsa de drenaje.
Guarde el estilete flexible envasado individualmente para la extracciéon
del catéter.
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Retirada del catéter

1. Coloque el estilete enderezador en el interior del catéter y fijelo con el
conector Luer Lock.

2. Silo desea, después de fijar el estilete y antes de retirar el catéter puede
introducir una guia en el sistema colector o en la vejiga urinaria para
mantener el acceso.

3. Extraiga el catéter.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases

de apertura répida. Producto indicado para un solo uso. El producto se
mantendra estéril si el envase no esta abierto y no ha sufrido ningun dafo.
No utilice el producto si no esta seguro de que esté estéril. Almacénelo en

un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la exposicion prolongada a la luz. Tras
extraerlo del envase, inspeccione el producto para asegurarse de que no haya
sufrido ningtin dafo.

FRANCAIS

SET DE SONDE DE DRAINAGE A BOUCLE
UNIVERSA®

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
La sonde de drainage a boucle Universa est disponible en deux configurations
de set:



Le set d'introduction inclut :
« Sonde a boucle
« Aiguille-trocart avec obturateur
« Guide
« Dilatateurs
« Stylets de redressement
« Tube connecteur avec robinet a une voie
« Disque de retenue en silicone a collier en plastique

Le set d’échange inclut :
« Sonde a boucle
« Stylets de redressement
« Tube connecteur avec robinet a une voie

UTILISATION
Le set de sonde de drainage a boucle Universa est destiné a permettre le
drainage urinaire percutané du systéme génito-urinaire.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS
Aucun connu

MISES EN GARDE

« La durée a demeure ne doit pas dépasser quatre semaines. Il est
recommandé d'évaluer périodiquement la sonde.

« Ce dispositif est destiné a étre utilisé par des médecins formés et
expérimentés en matiére d'acceés percutané et de mise en place des
sondes de drainage. Le médecin procédera selon les méthodes classiques.

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

MODE D’EMPLOI
Set d’introduction
1. Identifier et anesthésier le site cutané au niveau du systéme collecteur/
de la vessie.
Sous contréle radioscopique ou échographique, utiliser la technique
percutanée classique pour placer un guide dans le systéme collecteur/la
vessie. Confirmer la mise en place en observant écoulement libre d’urine.
Pour faciliter le passage de la sonde, dilater le trajet musculo-
aponévrotique a l'aide de dilatateurs progressifs, en allant du plus petit
au plus grand.
Faire avancer le stylet de redressement dans la sonde et le fixer avec le
raccord Luer.
. Placer I'ensemble stylet/sonde, extrémité pigtail en premier, sur
l'extrémité externe du guide et le faire avancer dans le systéme collecteur/
la vessie.
Confirmer la position de la sonde sous controle radioscopicque ou
échographique.
Déverrouiller le stylet, le faire tourner délicatement et retirer le stylet de
la sonde.
Maintenir la sonde fermement en position et retirer le guide.
. Confirmer la position de la sonde sous contréle radioscopique ou
échographique.
Utiliser le disque de retenue pour fixer la sonde a la peau ; attacher la
sonde au disque de retenue a 'aide du collier en plastique.
. Appliquer du ruban adhésif, des sutures et un pansement selon les
besoins.
12. Attacher le tube connecteur a la sonde et a la poche de drainage.
13. Conserver le stylet souple conditionné individuellement en vue du retrait
de la sonde.
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Set d’échange

. Etablir un trajet de néphrostomie/une voie sus-pubienne selon la

technique classique, en laissant un guide dans le systéme collecteur/

la vessie.

Faire avancer le stylet de redressement dans la sonde et le fixer avec le

raccord Luer.

. Placer I'ensemble stylet/sonde sur I'extrémité externe du guide et le faire

avancer dans le systéme collecteur/la vessie.

Confirmer la position de la sonde sous contréle radioscopique ou

échographique.

. Déverrouiller le stylet, le faire tourner délicatement et retirer le stylet de

la sonde.

Maintenir la sonde fermement en position et retirer le guide.

Confirmer la position de la sonde sous contréle radioscopique ou

échographique.

. Fixer la sonde avec du ruban adhésif, des sutures et un pansement selon
les besoins.
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9. Attacher le tube connecteur a la sonde et a la poche de drainage.
10. Conserver le stylet souple conditionné individuellement en vue du retrait
de la sonde.

Retrait de la sonde

1. Placer le stylet de redressement dans la sonde et le fixer avec le
raccord Luer.

2. Si cela est souhaité, un guide peut étre introduit dans le systeme
collecteur/la vessie pour maintenir I'accés, aprés l'introduction du stylet et
avant le retrait de la sonde.

3. Retirer la sonde.

PRESENTATION

Produit(s) fourni(s) stérilisé(s) a I'oxyde d'éthylene, sous emballage déchirable.
Produit(s) destiné(s) 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 I'utiliser. Conserver a l'obscurité, au sec et au frais. Eviter une exposition
prolongée a la lumiére. Examiner le produit aprés son déballage pour s'assurer
de son bon état.

MAGYAR

UNIVERSA® HUROKDRENAZSKATETER-KESZLET

FIGYELEM: Az USA sz6 égi torvé k értelmében ez az eszkéz

kizarélag orvos (vagy felelé engedéllyel 6 yi
K ) altal vagy ére forgalmazhaté

AZ ESZKOZ LEIRASA
Az Universa hurokdrenazskatéter-készlet kétféle konfiguracioban all
rendelkezésre:

A bevezetokészlet tartalma:
« Hurokkatéter
« Trokartd obturatorral
« Vezet6drot
« Dilatatorok
- Kiegyenesité mandrinok
« Csatlakozocs6 egyutas elzarocsappal
« Szilikon megtartokorong miianyag zsinorral

A cseréhez szolgal6 készlet tartalma:
« Hurokkatéter
« Kiegyenesitémandrinok
« Osszekétd cs6 egyutas elzérécsappal

RENDELTETES

Az Universa hurokdrenazskatéter-készlet az urogenitélis rendszerbél valo
perkutén vizeletdrenézsra szolgal.

ELLENJAVALLATOK
Nem ismertek

#IGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
Nem ismertek

OVINTEZKEDESEK

« A testben maradasi id6 nem haladhatja meg a négy hetet. Tanacsos a
katéter id6szakos értékelése.

« Ez az eszkdz a perkutan punkciora és a drenazskatéterek behelyezésére
kiképzett és abban jératos orvosok altali hasznélatra késziilt. Standard
modszereket kell alkalmazni.

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

HASZNALATI UTASITAS

Bevezetdkészlet

. Azonositsa és érzéstelenitse a gy(ijtérendszer/hdlyag folotti borteriiletet.

Fluoroszképos vagy ultrahangos megfigyelés mellett, standard perkutan

modszerrel helyezzen vezetédrétot a gydjtérendszerbe/hélyagba. A

behelyezést a vizelet szabad elfolyasa erésiti meg.

. A katéter athaladasanak megkonnyitésére tagitsa a musculofascialis
jaratot dilatatorok segitségével, a legkisebbtdl a legnagyobbig haladva.

. Tolja el6re a kiegyenesitémandrint a katéterbe, és régzitse a Luer-zarral.

. A mandrin és a katéter egytittesét, pigtail végével el6re, vezesse a

vezetédrot kiilsé végére, majd tolja be a gy(jtérendszerbe/hdlyagba.

Fluoroszképiaval vagy ultrahangvizsgalattal erdsitse meg a katéter

helyzetét.

Oldja ki a mandrin rogzitését, 6vatosan csavarja meg, majd tavolitsa el a

mandrint a katéterbdl.

Tartsa meg a katétert szilardan a helyén, és tavolitsa el a vezetédrotot.
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Fluoroszképiaval vagy ultrahangvizsgalattal erdsitse meg a katéter

helyzetét.

10. A megtartokorong segitségével rogzitse a katétert a bérhoz; a mianyag
zsinorral rogzitse a katétert a koronghoz.

11. Alkalmazzon ragasztészalagot, varratot és kotést sziikség szerint.

12. Csatlakoztassa az 6sszekotd csovet a katéterhez és a vizeletgy(ijté zsakhoz.

13. Tartsa meg az egyénileg csomagolt, flexibilis mandrint a katéter

eltavolitasahoz.

Cseréhez szolgalé készlet
1. Standard eljérassal hozzon létre nephrostomias/suprapubicus jaratot, és
hagyjon vezetédrétot a gy(jtérendszerben/hélyagban.
Tolja elére a kiegyenesitémandrint a katéterbe, és rogzitse a Luer-zarral.
. A mandrin és a katéter egylittesét vezesse a vezet6drot kiilsé végére,
majd tolja be a gy(ijtérendszerbe/hélyagba.
. Fluoroszképiaval vagy ultrahangvizsgalattal erésitse meg a katéter
helyzetét.
Oldja ki a mandrin régzitését, 6vatosan csavarja meg, majd tavolitsa el a
mandrint a katéterbdl.
Tartsa meg a katétert szilardan a helyén, és tavolitsa el a vezetédrotot.
Fluoroszképiaval vagy ultrahangvizsgalattal erésitse meg a katéter
helyzetét.
Rogzitse a katétert sziikség szerint ragasztdszalaggal, varrattal és kétéssel.
Csatlakoztassa az 6sszekot csovet a katéterhez és a vizeletgytijt6 zsakhoz.
. Tartsa meg az egyénileg csomagolt, flexibilis mandrint a katéter
eltavolitasahoz.
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A katéter eltavolitasa
1. Helyezze a kiegyenesitémandrint a katéterbe, és rogzitse a Luer-zarral.
2. Ha kivanja, vezet6édrotot juttathat a gy(jtérendszerbe/hdlyagba a
hozzéférés fenntartasara, miutdn a mandrint régzitette, és mielétt a
katétert eltavolitana.
3. Vegye ki a katétert.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxiddal sterilizélva, széthuzhaté csomagolésban. Egyszeri
hasznalatra. Felbontatlan vagy sértetlen csomagolasban steril. Ha a termék
sterilitasa kétséges, ne hasznalja. Széraz, s6tét, hlivos helyen tarolandé. Tartés
megvilagitasa kerlilendé. A csomagolésbol valo eltévolitas utan vizsgalja meg
a terméket, és gy6z6djon meg rola, hogy nem sériilt meg.

ITALIANO

SET CON CATETERE DI DRENAGGIO AD ANELLO
UNIVERSA®

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
| set con catetere di drenaggio ad anello Universa sono disponibili in due
configurazioni.

Il setdii duzi iseg i articoli.
- Catetere ad anello
« Ago trocar con otturatore
« Guida
- Dilatatori
« Mandrini raddrizzatori
« Tubo connettore con rubinetto a una via
« Disco di ritenzione in silicone con fascetta in plastica

Il set di inter io include i i articoli.
- Catetere ad anello
« Mandrini raddrizzatori
« Tubo connettore con rubinetto a una via

USO PREVISTO
Il set con catetere di drenaggio ad anello Universa é indicato per il drenaggio
percutaneo delle urine dall'apparato genito-urinario.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

AVVERTENZE

Nessuna nota

PRECAUZIONI
« Il tempo massimo di permanenza non deve superare le quattro settimane.
Si consiglia una valutazione periodica del catetere.
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« Il prodotto & previsto per l'uso da parte di medici debitamente addestrati e
in possesso della necessaria esperienza nell'accesso e posizionamento per
via percutanea 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.

ISTRUZIONI PER L'USO
Set diintroduzione

1. Identificare e anestetizzare il sito cutaneo sovrastante il sistema
collettore/vescica.
Avvalendosi della fluoroscopia o dell'ecografia, utilizzare una tecnica
percutanea standard per posizionare una guida nel sistema collettore/
vescica. Confermare il posizionamento osservando un flusso libero
di urina.
. Per facilitare il passaggio del catetere, dilatare il tramite muscolo-fasciale
utilizzando in sequenza una serie di dilatatori, da quello piu piccolo a
quello piu grande.
Fare avanzare nel catetere il mandrino raddrizzatore e fissarlo con
I'attacco Luer Lock.
Partendo con l'estremita a pigtail, posizionare il gruppo costituito dal
mandrino e dal catetere sull'estremita esterna della guida e farlo avanzare
nel sistema collettore/vescica.
Confermare la posizione del catetere mediante fluoroscopia o ecografia.
Sbloccare il mandrino, ruotarlo con delicatezza e rimuoverlo dal catetere.
Tenere saldamente in posizione il catetere e rimuovere la guida.
Confermare la posizione del catetere mediante fluoroscopia o ecografia.
Servirsi del disco di ritenzione per fissare il catetere alla cute; fissare il
catetere al disco con la fascetta in plastica.
11. Applicare cerotto, punti di sutura e medicazione secondo necessita.
12. Collegare il tubo connettore al catetere e alla sacca di drenaggio.
13. Conservare il mandrino flessibile confezionato singolarmente per la

successiva rimozione del catetere.
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Set di interscambio

1. Creare un tramite nefrostomico/sovrapubico nel modo consueto,
lasciando una guida nel sistema collettore/vescica.
Fare avanzare nel catetere il mandrino raddrizzatore e fissarlo con
l'attacco Luer Lock.
. Posizionare il gruppo costituito dal mandrino e dal catetere sull'estremita
esterna della guida e farlo avanzare nel sistema collettore/vescica.
Confermare la posizione del catetere mediante fluoroscopia o ecografia.
Sbloccare il mandrino, ruotarlo con delicatezza e rimuoverlo dal catetere.
Tenere saldamente in posizione il catetere e rimuovere la guida.
Confermare la posizione del catetere mediante fluoroscopia o ecografia.
Fissare il catetere con cerotto, punti di sutura e medicazione secondo
necessita.
Collegare il tubo connettore al catetere e alla sacca di drenaggio.
Conservare il mandrino flessibile confezionato singolarmente per la
successiva rimozione del catetere.
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Rimozione del catetere

1. Introdurre il mandrino raddrizzatore nel catetere e fissarlo con I'attacco
Luer Lock.

2. Volendo, & possibile infilare una guida nel sistema collettore/vescica al
fine di mantenere |'accesso, dopo l'innesto del mandrino e prima della
rimozione del catetere.

3. Rimuovere il catetere.

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto é sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezione
con apertura a strappo. Esclusivamente monouso. Il prodotto é 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 l'estrazione dalla
confezione, esaminare il prodotto per accertarsi che non abbia subito danni.

NEDERLANDS

UNIVERSA® LUS-DRAINAGEKATHETERSET

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

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
De Universa lus-drainagekatheter is verkrijgbaar als set in twee uitvoeringen:



De introductieset bestaat uit:
« Luskatheter
« Trocartnaald met obturator
« Voerdraad
« Dilatators
« Rechtmakende stiletten
« Verbindingsslang met eenwegafsluitkraan
« Fixatieschijf van silicone met kunststof bindertje

De verwisselset bestaat uit:
« Luskatheter
« Rechtmakende stiletten
« Verbindingsslang met eenwegafsluitkraan

BEOOGD GEBRUIK
De Universa lus-drainagekatheterset is bestemd voor het totstandbrengen
van percutane urinedrainage uit de tractus urogenitalis.

CONTRA-INDICATIES
Geen bekend

WAARSCHUWINGEN
Geen bekend

VOORZORGSMAATREGELEN

« De verblijfsduur mag niet meer dan vier weken bedragen. Aangeraden
wordt de katheter periodiek te evalueren.

« Dit hulpmiddel is bestemd voor gebruik door artsen met training in en
ervaring met percutane toegang en plaatsing van drainagekatheters. Er
moeten standaardtechnieken worden toegepast.

« Geen enkel onderdeel mag met kracht worden opgevoerd gedurende
verwijdering of vervanging van de katheter. Verwijder de onderdelen
voorzichtig als er enige weerstand wordt gevoeld.

GEBRUIKSAANWUZING
Introductieset
1. Identificeer en verdoof de huid boven het verzamelsysteem/de blaas.

2. Breng op de gebruikelijke percutane wijze op geleide van doorlichting of
echoscopie een voerdraad in het verzamelsysteem/de blaas in. Bevestig
de juiste plaatsing door waarneming van onbelemmerde urineafvioed.

. Om de passage van de katheter te vergemakkelijken, moet het

musculofasciale traject met behulp van dilatators oplopend van klein

naar groot worden gedilateerd.

Voer het rechtmakende stilet in de katheter op en zet het vast met de

Luerlock.

. Schuif het samenstel van stilet en katheter met het pigtail-deel voorop
over het externe uiteinde van de voerdraad en voer het op tot in het
verzamelsysteem/de blaas.

. Bevestig de positie van de katheter door middel van doorlichting of

echoscopie.

Ontgrendel het stilet, draai het voorzichtig rond en verwijder het stilet

uit de katheter.

Houd de katheter stevig op zijn plaats en verwijder de voerdraad.

Bevestig de positie van de katheter door middel van doorlichting of

echoscopie.

10. Gebruik de fixatieschijf om de katheter aan de huid vast te zetten; zet de

katheter aan de schijf vast met het kunststof bindertje.

11. Breng plakband, een hechting en verband aan al naar gelang wat nodig is.

12. Sluit de verbindingsslang aan op de katheter en de drainagezak.

13. Bewaar het apart verpakte flexibele stilet om de katheter te verwijderen.
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Verwisselset

. Maak een nefrostomie-/suprapubisch kanaal op de gebruikelijke wijze en

laat een voerdraad in het verzamelsysteem/de blaas achter.

Voer het rechtmakende stilet in de katheter op en zet het vast met de

Luerlock.

Schuif het samenstel van stilet en katheter over het externe uiteinde van

de voerdraad en voer het op tot in het verzamelsysteem/de blaas.

. Bevestig de positie van de katheter door middel van doorlichting of
echoscopie.

. Ontgrendel het stilet, draai het voorzichtig rond en verwijder het stilet

uit de katheter.

Houd de katheter stevig op zijn plaats en verwijder de voerdraad.

Bevestig de positie van de katheter door middel van doorlichting of

echoscopie.

. Zet de katheter vast met plakband, een hechting en verband als nodig.

Sluit de verbindingsslang aan op de katheter en de drainagezak.

10. Bewaar het apart verpakte flexibele stilet om de katheter te verwijderen.
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Verwijdering van de katheter

1. Voer het rechtmakende stilet in de katheter op en zet het vast met de
Luerlock.

2. Desgewenst kan er een voerdraad in het verzamelsysteem/de blaas
worden ingebracht nadat het stilet is gekoppeld en voordat de katheter
wordt verwijderd, om toegang te blijven houden.

3. Verwijder de katheter.

WUJZE 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 wanneer u het uit de verpakking haalt om te controleren of het niet
beschadigd is.

UNIVERSA® SLYNGEDRENASJEKATETERSETT

FORSIKTIG: | henhold til amerikansk lovgivning skal denne anordningen
bare selges av eller forskrives av en lege (eller en autorisert behandler).

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN
Universa-slyngedrenasjekateteret er tilgjengelig i to settkonfigurasjoner:

Innfgringssettet inkluderer:
« Slyngekateter
« Trokarnal med obturator
« Ledevaier
« Dilatatorer
« Rettestiletter
« Forbindelsesslange med enveis stoppekran
« Festeplate i silikon med plaststropp

« Slyngekateter
« Rettestiletter
« Forbindelsesslange med enveis stoppekran

TILTENKT BRUK
Universa-slyngedrenasjekatetersettet er beregnet for & gi perkutan
urindrenasje fra urogenitalsystemet.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente

ADVARSLER
Ingen kjente

FORHOLDSREGLER

« Inneliggende tid skal ikke overstige fire uker. Periodisk evaluering av
kateteret tilrades.

« Denne anordningen er beregnet brukt av leger som er oppleaert og
har erfaring i perkutan tilgang og plassering av drenasjekatetere.
Standardteknikker skal brukes.

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

BRUKSANVISNING

Innforingssett

. Identifiser og bedev hudstedet over samlesystemet/blaeren.

Bruk standard perkutan teknikk under fluoroskopi eller ultralyd for &
plassere en ledevaier inn i samlesystemet/blaeren. Bekreft plasseringen
via fri strem av urin.

. For at kateteret skal kunne passere lettere, dilater den muskelfasciale
gangen ved hjelp av dilatatorer i rekkefelge fra minste til storste.

For rettestiletten inn i kateteret og fest den med Luer-lasen.

Plasser stilett/kateter-montasjen, med grisehaleenden forst, over den
eksterne enden av ledevaieren og for den inn i samlesystemet/bleeren.
Bekreft kateterposisjonen via fluoroskopi eller ultralyd.

Lés opp stiletten, vri forsiktig og fjern stiletten fra kateteret.

Hold kateteret godt pa plass og fjern ledevaieren.

Bekreft kateterposisjonen via fluoroskopi eller ultralyd.

Bruk festeplaten til a feste kateteret til huden. Fest kateteret til platen
med plaststroppen.

11. Péfer teip, sutur og forbinding etter behov.

12. Fest forbindelsesslangen til kateteret og drenasjeposen.

13. Ta vare pa den enkeltinnpakkede, fleksible stiletten for kateterfjerning.
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Utvekslingssett

. Etabler en nefrostomi/suprapubisk gang pa standard méte, og la en
ledevaier ligge igjen i samlesystemet/blaeren.

For rettestiletten inn i kateteret og fest den med Luer-lasen.

. Plasser stilett/kateter-montasjen over den eksterne enden av ledevaieren
og for den inn i samlesystemet/blaeren.

Bekreft kateterposisjonen via fluoroskopi eller ultralyd.

Las opp stiletten, vri forsiktig og fjern stiletten fra kateteret.

Hold kateteret godt pa plass og fjern ledevaieren.

Bekreft kateterposisjonen via fluoroskopi eller ultralyd.

Fest kateteret med teip, sutur og forbinding etter behov.

Fest forbindelsesslangen til kateteret og drenasjeposen.

Ta vare pa den enkeltinnpakkede, fleksible stiletten for kateterfjerning.
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Kateterfjerning
1. Plasser rettestiletten inn i kateteret og fest den med Luer-lasen.
2. Hvis gnskelig, kan en ledevaier fores inn i samlesystemet/bleeren for &
opprettholde tilgang etter at stiletten er aktivert og fer kateteret fjernes.
3. Fjern kateteret.

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Kun til
engangsbruk. Steril hvis pakningen ikke er apnet eller skadet. Bruk ikke
produktet hvis du er i tvil om det er sterilt. Oppbevares pa et meorkt, tort og
kjolig sted. Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder. Etter utpakking mé du
kontrollere at det ikke har oppstatt skader pa produktet.

ZESTAW CEWNIKA DO DRENAZU Z PETLA
UNIVERSA®

PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych
sprzedaz opisy d. moze byé p d wylacznie przez
lekarza lub na zlecenie lekarza (badz up ionej osoby posiadajacej
odpowiednie zezwolenie).

OPIS URZADZENIA
Cewnik do drenazu z petla Universa jest dostepny w dwoch konfiguracjach
zestawu:

El P j :
« Cewnik z petlg
« Igfa trokara z mandrynem
« Prowadnik
« Rozszerzacze
« Mandryny prostujgce
« Dren faczacy zaopatrzony w kranik jednodrozny
« Silikonowy krazek utrzymujacy z plastikowym wigzadtem

El do wymiany
« Cewnik z petlg
« Mandryny prostujace
« Dren faczacy zaopatrzony w kranik jednodrozny

PRZEZNACZENIE
Zestaw cewnika do drenazu z petlg Universa jest przeznaczony do
wykonywania przezskérnego drenazu moczu z uktadu moczowo-ptciowego.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych

OSTRZEZENIA
Brak znanych

SRODKI OSTROZNOSCI

« Czas zatozenia nie powinien przekraczac czterech tygodni. Zalecane jest
wykonywanie okresowej oceny cewnika.

« Urzadzenie jest przeznaczone do stosowania przez lekarzy przeszkolonych
i doswiadczonych w zakresie przezskdrnego dostepu i umieszczania
cewnikéw do drenazu. Nalezy stosowac standardowe techniki.

« Podczas wyjmowania lub wymiany cewnika nie wolno przemieszczac
zadnego z elementéw na site. W przypadku napotkania jakiegokolwiek
oporu nalezy ostroznie usunac elementy.

INSTRUKCJA UZYCIA
Zestaw wprowadzajacy
1. Okredli¢ miejsce i wykonac znieczulenie skéry ponad uktadem zbiorczym/
pecherzem.
2. Pod kontrolg fluoroskopii lub ultrasonografii, umiesci¢ prowadnik
w uktadzie zbiorczym/pecherzu za pomoca standardowej techniki
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przezskérnej. Potwierdzi¢ umieszczenie na podstawie swobodnego
przeptywu moczu.
. Aby utatwi¢ przeprowadzenie cewnika, nalezy rozszerzy¢ kanat
miesniowo-powieziowy za pomoca rozszerzaczy, w kolejnosci od
najmniejszego do najwigkszego.
Wprowadzi¢ do cewnika mandryn prostujgcy i umocowac za pomoca
tacznika Luer lock.
. Umiesci¢ zespdt mandrynu i cewnika, wprowadzajac koricem z koricowka
pigtail, na zewnetrznym koricu prowadnika i wprowadzi¢ go do uktadu
zbiorczego/pecherza.
Potwierdzi¢ potozenie cewnika za pomocg fluoroskopii lub ultrasonografii.
Odblokowa¢ mandryn, delikatnie obrocic i zdja¢ mandryn z cewnika.
Przytrzymujac cewnik nieruchomo, usung¢ prowadnik.
Potwierdzi¢ potozenie cewnika za pomocg fluoroskopii lub ultrasonografii.
Przymocowac cewnik do skory, postugujac sie krazkiem utrzymujacym, i
przymocowac cewnik do krazka plastikowym wigzadtem.
11. Zatozyc¢ przylepiec, szew i opatrunek wedtug potrzeby.
12. Podtaczyc dren faczacy do cewnika i worka zbiorczego.
13. Zachowac gietki, indywidualnie pakowany mandryn do pézniejszego
uzycia przy usuwaniu cewnika.
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Zestaw do wymiany

Wykonac kanat nefrostomijny lub nadtonowy w standardowy sposob,

pozostawiajac prowadnik w uktadzie zbiorczym/pecherzu.

Woprowadzi¢ do cewnika mandryn prostujacy i umocowac za pomoca

tacznika Luer lock.

. Nasungc zespot mandrynu i cewnika na zewnetrzny koniec prowadnika i

wprowadzi¢ go do uktadu zbiorczego/pecherza.

Potwierdzi¢ potozenie cewnika za pomocg fluoroskopii lub ultrasonografii.

Odblokowa¢ mandryn, delikatnie obréci¢ i zdja¢ mandryn z cewnika.

Przytrzymujac cewnik nieruchomo, usuna¢ prowadnik.

Potwierdzi¢ potozenie cewnika za pomocg fluoroskopii lub ultrasonografii.

Umocowac cewnik z uzyciem przylepca, szwu i opatrunku wedtug

potrzeby.

Podtaczy¢ dren taczacy do cewnika i worka zbiorczego.

. Zachowac gietki, indywidualnie pakowany mandryn do pdzniejszego
uzycia przy usuwaniu cewnika.
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Usuwanie cewnika

1. Wprowadzi¢ mandryn prostujgcy do cewnika i umocowac za pomocg
tacznika Luer lock.

2. W razie potrzeby mozna wprowadzi¢ prowadnik do uktadu zbiorczego/
pecherza w celu utrzymania dostepu, po umocowaniu mandrynu i przed
usunieciem cewnika.

3. Usungc cewnik.

POSTAC W CHWILI DOSTARCZENIA

Produkt wyjatowiony gazowym tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywalnych
opakowaniach. Urzadzenie jest przeznaczone do jednorazowego uzytku.
Urzadzenie zachowuje jatowosc, 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 $wiatto. Po wyjeciu z opakowania sprawdzi¢ produkt, aby
upewnic sig, ze nie doszto do uszkodzenia.

PORTUGUES

CONJUNTO DE CATETER DE DRENAGEM COM
ANSA UNIVERSA®
ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um

médico ou um profissional de saude licenciado ou mediante prescricao de
um destes profissionais.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO
O cateter de drenagem com ansa Universa esta disponivel em conjuntos com
duas configuragdes:

O conjunto de introdugéao inclui:
- Cateter com ansa
« Agulha de trocarte com obturador
« Fio guia
- Dilatadores
« Estiletes de rectificagao
« Tubo de ligagédo com torneira de passagem unidireccional
« Disco de retencao em silicone com atilho de plastico



0 conjunto de substituicao inclui:
« Cateter com ansa
« Estiletes de rectificacdo
« Tubo de ligagdo com torneira de passagem unidireccional

UTILIZAGAO PREVISTA
O conjunto de cateter de drenagem com ansa Universa destina-se a
disponibilizar drenagem de urina percuténea do sistema génito-urinario.

CONTRA-INDICACOES
Nao sdo conhecidas

ADVERTENCIAS
Nao séo conhecidas

PRECAUGOES

« O tempo de permanéncia nao deve ultrapassar as quatro semanas.
Aconselha-se a avaliacao periddica do cateter.

- Este dispositivo destina-se a utilizacdo por médicos com formacéao e
experiéncia em acesso percutaneo e colocagdo de cateteres de drenagem.
Devem ser empregues técnicas padréao.

« Nao avance a forca qualquer componente durante a remogéo ou a
substituicao do cateter. Retire os componentes com cuidado se sentir
alguma resisténcia.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
Conjunto de introdugao

1. Identifique e anestesie o local da pele sobrejacente ao sistema
colector/a bexiga.
Sob fluoroscopia ou ultra-sons, utilize uma técnica percutanea padrao
para colocar um fio guia no sistema colector/na bexiga. Confirme a
colocagéo observando um fluxo de urina desobstruido.
. Para facilitar a passagem do cateter, dilate o tracto musculofascial
utilizando dilatadores sequencialmente do mais pequeno para o maior.
Avance o estilete de rectificacao para o cateter e prenda com o Luer lock.
Coloque o conjunto de estilete/cateter, com a extremidade pigtail
primeiro, sobre a extremidade externa do fio guia e faca-o avancar para o
sistema colector/a bexiga.
Confirme a posicao do cateter através de fluoroscopia ou ultra-sons.
Liberte o estilete, torca-o com cuidado e retire o estilete do cateter.
Prenda o cateter com firmeza na posicao adequada e retire o fio guia.
Confirme a posicao do cateter através de fluoroscopia ou ultra-sons.
Utilize o disco de retencao para prender o cateter a pele; prenda o cateter
ao disco com o atilho de plastico.
11. Aplique fita, sutura e pensos conforme necessario.
12. Prenda o tubo de ligagéo ao cateter e ao saco de drenagem.
13. Guarde o estilete flexivel, embalado individualmente, para remogéo do

cateter.
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Conjunto de substituicao

1. Estabeleca um tracto de nefrostomia/suprapubico de modo padrao,
deixando um fio guia no sistema colector/na bexiga.
Avance o estilete de rectificacao para o cateter e prenda com o Luer lock.
Coloque o conjunto de estilete/cateter sobre a extremidade externa do
fio guia e faga-o avancar para o sistema colector/a bexiga.
Confirme a posicao do cateter através de fluoroscopia ou ultra-sons.
Liberte o estilete, torca-o com cuidado e retire o estilete do cateter.
Prenda o cateter com firmeza na posicao adequada e retire o fio guia.
Confirme a posicao do cateter através de fluoroscopia ou ultra-sons.
Prenda o cateter com fita, sutura e pensos, conforme necessario.
Prenda o tubo de ligacao ao cateter e ao saco de drenagem.
Guarde o estilete flexivel, embalado individualmente, para remogéo do
cateter.
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Remocao do cateter
1. Coloque o estilete de rectificacdo no cateter e prenda com o Luer lock.
2. Se desejar, pode passar um fio guia para o sistema colector/a bexiga de
modo a manter o acesso, depois de o estilete ser engatado e antes da
remogéo do cateter.
3. Retire o cateter.

APRESENTAGAO

Fornecido esterilizado por gas éxido de etileno em embalagens de abertura
fécil. Destina-se a uma Unica utilizagao. Estéril desde que a embalagem nao
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 exposi¢ao prolongada a luz. Depois de retirar o produto da embalagem,
inspecione-o para se certificar que néo ocorreram danos.



ENSKA

UNIVERSA®-SET FOR DRANAGEKATETER MED
OGLA

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt
endast siljas av eller pa ordination fran en ldkare (eller korrekt
legitimerad praktiker).

PRODUKTBESKRIVNING
Universa-dranagekatetern med 6gla finns tillgénglig i tva setkonfigurationer:

Introduktionssetet omfattar foljande:
« Kateter med 6gla
« Troakarnal med obturator
« Ledare
- Dilatatorer
« Utratningsmandranger
« Anslutningsslang med envégskran
« Retentionsskiva i silikon med plastband

Utbytessetet omfattar foljande:
« Kateter med 6gla
« Utrdtningsmandranger
« Anslutningsslang med envégskran

AVSEDD ANVANDNING

Universa-setet for dranagekateter med 6gla ar avsett att tillhandahalla
perkutant urindranage fran det urogenitala systemet.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kdnda

VARNINGAR
Inga kdnda

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Kvarliggningstiden far inte verstiga fyra veckor. Regelbunden utvérdering
av katetern rekommenderas.

« Denna anordning &r avsedd att anvandas av ldkare med utbildning i
och erfarenhet av perkutan atkomst och placering av dranagekatetrar.
Standardtekniker bor tillampas.

« Tvinga inte framf6ring av en komponent vid avldgsnande eller utbyte
av katetern. Avldgsna komponenterna med forsiktighet om eventuellt
motstand uppstar.

BRUKSANVISNING
Introduktionsset

1. Faststéll och bed6va hudomrédet 6ver uppsamlingssystemet/urinblasan.

2. Anvénd perkutan standardteknik for att placera en ledare i
uppsamlingssystemet/urinblasan under fluoroskopi eller ultraljud.
Bekrafta placeringen genom fritt urinflode.
For att underlatta genomforingen av katetern ska du dilatera kanalen i
muskelfascian med hjalp av dilatatorer, fran den minsta till den storsta.
For fram utrdtningsmandréngen in i katetern och fast den med Luer-laset.
. Placera enheten bestaende av mandrang/kateter, med pigtailanden
forst, Gver ledarens yttre ande och for fram den in i uppsamlingssystemet/
urinblasan.
Bekréafta kateterns position med fluoroskopi eller ultraljud.
Las upp mandréngen, vrid den forsiktigt och avlagsna mandréangen
frén katetern.
Hall katetern sakert pa plats och avlagsna ledaren.
Bekrafta kateterns position med fluoroskopi eller ultraljud.
10. Anvénd retentionsskivan for att fasta katetern vid huden. Fast katetern

vid skivan med hjalp av plastbandet.
11. Applicera tejp, sutur och férband efter behov.
12. Koppla anslutningsslangen till katetern och dréanagepasen.
13. Bevara den individuellt férpackade, flexibla mandréngen for
kateterborttagning.
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Utbytesset

. Upprétta en nefrostomikanal/suprapubisk kanal med standardmetoden
och lamna kvar en ledare i uppsamlingssystemet/urinblasan.

Foér fram utratningsmandréngen in i katetern och fast den med Luer-laset.
. Placera enheten bestaende av mandrang/kateter dver ledarens yttre ande
och for fram den in i uppsamlingssystemet/urinblasan.

Bekréfta kateterns position med fluoroskopi eller ultraljud.

. Las upp mandréangen, vrid den forsiktigt och avldgsna mandrangen

frén katetern.

Hall katetern sakert pa plats och avlagsna ledaren.

Bekrafta kateterns position med fluoroskopi eller ultraljud.
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8. Fast katetern med tejp, sutur och férband efter behov.
9. Koppla anslutningsslangen till katetern och dranagepésen.
10. Bevara den individuellt férpackade, flexibla mandrangen for
kateterborttagning.

Avldgsnande av kateter
1. Placera utratningsmandrangen i katetern och fast den med Luer-laset.
2. Om s5a 6nskas kan ledaren foras in i uppsamlingssystemet/urinblasan for
att uppratthalla &tkomst, efter att mandrangen har frigjorts och innan
katetern avlagsnas.
3. Avlagsna katetern.

LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-férpackningar. Avsedd for
engangsbruk. Steril sdvida forpackningen ar o6ppnad och oskadad. Anvénd
inte produkten om det &r tveksamt att produkten ar steril. Férvaras morkt,
torrt och svalt. Undvik ldngvarig exponering for ljus. Undersck produkten vid
uppackningen for att sakerstalla att den inte &r skadad.

21









ul

MANUFACTURER
COOK INCORPORATED
750 Daniels Way

Bloomington, IN 47404 US.A.

www.cookmedical.com
©CO0K 2019

EC REPRESENTATIVE
Cook Medical Europe Ltd
O'Halloran Road
National Technology Park
Limerick, Ireland

2019-09
T_ULCS_REV4






