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ULTRATHANE® SUPRAPUBIC SET WITH MAC-LOC®

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

DEVICE DESCRIPTION
« Ultrathane® suprapubic catheter with Mac-Loc® locking loop mechanism
« Cannula assembly with round-tip obturator
« Needle obturator with trocar tip
« Clear polyvinylchloride connecting tube with one-way stopcock and drainage bag connector
- Disposable scalpel
« StatLock® catheter securing device

INTENDED USE
This device is used to provide bladder drainage by percutaneous placement of a loop catheter.

CONTRAINDICATIONS
History of prior lower abdominal surgery

WARNINGS
None known

PRECAUTIONS

« Periodic evaluation is advised; the catheter must not remain indwelling more than four weeks.

« To avoid damage to the monofilament, take care when placing the cannula assembly into the catheter.

« 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 components during removal or replacement of the catheter. Carefully remove the
components if any resistance is encountered.

« Use caution when using this device in the presence of hypocoagulability or on a patient with a current malignant
bladder tumor.

MRI SAFETY INFORMATION

AN

Nonclinical testing has demonstrated that the Ultrathane Suprapubic Catheter with Mac-Loc is MR Conditional
according to ASTM F2503. A patient with this device may be safely scanned after placement under the following
conditions.

« Static magnetic field of 3.0 tesla or 1.5 tesla only

« Maximum magnetic field spatial gradient of 1900 gauss/cm (19 T/m) or less

+ Maximum MR system reported, whole-body-averaged specific absorption rate (SAR) of < 2.0 W/kg (Normal

Operating Mode)

Under the scan conditions provided above, the Ultrathane Suprapubic Catheter with Mac-Loc is not expected to
result in a temperature rise of more than 2.5°C after 15 minutes of continuous scanning.
The image artifact extends approximately 40.1 mm from the Ultrathane Suprapubic Catheter with Mac-Loc as found
during nonclinical testing when imaged with a gradient echo pulse sequence and a 3.0 tesla MRI system.
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INSTRUCTIONS FOR USE

. Under fluoroscopic control, identify and anesthetize the skin overlying the puncture site.

While gently straightening the retention loop, carefully advance the cannula assembly and round-tip obturator

into the catheter until the loop is fully straightened. Secure the cannula assembly with the Luer lock.

Pull the monofilament taut.

Remove the round-tip obturator and discard.

Insert the needle obturator and secure with the Luer lock.

Attach a syringe to the needle obturator and fill the bladder with sterile saline, if not already distended by urine.

Make a 2 mm incision in the skin approximately 2.5 to 5.0 cm above the symphysis pubis (below the palpable

bladder dome).

Insert the catheter vertically into the bladder on patients without previous pelvic surgery at access point, or at a

30° angle toward the symphysis pubis on patients with previous pelvic surgery.

Remove the needle obturator and observe for urine flow. If bladder pressure is low and urine fails to flow

spontaneously through the needle, aspirate urine to ascertain that the catheter tip is in the bladder. Advance the

catheter no more than 4 to 5 cm beyond the first sign of bladder fluid.

10. Once the catheter position has been confirmed, carefully remove the cannula assembly while gently advancing
the catheter several more centimeters. The catheter must be well within the bladder to ensure proper formation
of the retention loop.

. Lock the retention loop in place. NOTE: See Mac-Loc® locking loop mechanism instructions at the end of these
instructions.

12. Attach the supplied connecting tube to the catheter and a drainage bag, and allow the bladder to empty.

13. Retract the catheter shaft until the loop is felt against the bladder dome. Advance the catheter approximately

2 cm back into the bladder to allow for normal movement.
14. Secure the catheter shaft and connecting tube using the enclosed StatLock® catheter securing device.
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Locking the Mac-Loc Locking Loop Mechanism
1. Stabilize the Mac-Loc catheter hub assembly with one hand and pull back on the monofilament to form the
distal catheter loop configuration (Fig. 1).
2. While maintaining traction on the monofilament, push the locking cam lever down until a distinct “snap”is felt.
The catheter’s distal loop is now locked into position (Fig. 2).
3. Trim off the excess monofilament (Fig. 3).

Unlocking the Mac-Loc Locking Loop Mechanism
1. While stabilizing the Mac-Loc catheter hub assembly with one hand, position the end of a small, sterile straight
or curved forceps into the Mac-Loc release notch.
2. Pry upward until the locking cam lever is free (Fig. 4). It is now possible to 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 and undamaged. Do not use the product if there is doubt as to whether the product is sterile. Store in
a dark, dry, cool place. Avoid extended exposure to light. Upon removal from the package, inspect the product to
ensure no damage has occurred.

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.

StatLock® is a registered trademark of Venetec International, Inc.



SUPRAPUBICKA SOUPRAVA ULTRATHANE® SE SMYCKOU MAC-LOC®

POZOR: Federalni zédkony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku pouze p! fednictvim nebo na pFedpi
Iékafe (nebo kvalifikovaného zdravotnika s licenci). Pfed pouzitim prostfedku si pie¢téte viechny pokyny.

POPIS PROSTREDKU
« Suprapubicky katetr Ultrathane® s mechanismem uzamykatelné smycky Mac-Loc®
« Sestava kanyly s obturatorem s kulatym hrotem
« Obturator s jehlou s trokarovym hrotem
« Prihledna spojovaci hadicka z polyvinylchloridu s jednocestnym uzaviracim kohoutem a spojkou drenazniho vaku
« Skalpel na jedno pouziti
« Zafizeni pro fixaci katetru StatLock®

URCENE POUZITI
Tento prostiedek se pouziva k drenazi moc¢ového méchyie pomoci perkutanniho umisténi smyckového katetru.

KONTRAINDIKACE
Anamnéza nedavné operace v podbfisku

VAROVANI
Nejsou znama

BEZPECNOSTNI OPATRENI

« Doporucujeme pravidelné kontroly; katetr nesmi ziistat zavedeny déle nez Ctyfi tydny.

« Pfi umistovani sestavy kanyly do katetru postupujte opatrné, aby se neposkodilo monofilové vldkno.

« Tento prostiedek je uréen k pouziti lékafi se zaskolenim a praxi v perkutannim pfistupu a umistovani drenaznich
katetrd. Je tieba pouzivat standardni techniky.

« Pfi vytahovani ani vyméné katetru neposunujte zadné soucasti silou. Narazite-li na odpor, opatrné soucasti
vyjméte.

« Budte opatrni pfi pouzivani tohoto prostiedku za pfitomnosti hypokoagulability nebo na pacientovi s pfitomnym
malignim naddorem mocového méchyre.

INFORMACE O BEZPECNOSTI PRI VYSETRENI MRI

AN

Neklinické testy prokazaly, ze suprapubicky katetr Ultrathane se smyckou Mac-Loc je podminéné bezpeény pfi
vysetieni MRI (MR Conditional) podle ASTM F2503. Pacienta s timto prostiedkem Ize bezpeéné snimkovat po jeho
umisténi za nize uvedenych podminek.

« Statické magnetické pole pouze o sile 3,0 tesla nebo 1,5 tesla

« Maximalni prostorovy gradient magnetického pole 1 900 gaussti/cm (19 T/m) nebo méné

« Maximalni hodnota mérného absorbovaného vykonu pfepocteného na celé télo (SAR) ozndmené systémem MR

<2,0 W/kg (v normalnim provoznim rezimu)

Za vy3e uvedenych podminek snimkovani se o¢ekava, ze suprapubicky katetr Ultrathane se smy¢kou Mac-Loc
zpusobi maximalni zvyseni teploty o 2,5 °C po 15 minutach nepfetrzitého snimkovani.
Pfi neklinickém testovani na snimku pofizeném systémem MRI se statickym magnetickym polem o sile 3,0 tesla za
pouZziti pulzni sekvence gradientniho echa zasahoval artefakt obrazu pfiblizné 40,1 mm od suprapubického katetru
Ultrathane se smyckou Mac-Loc.




NAVOD K POUZITI

. Pod skiaskopickou kontrolou urcete a anestetizujte kaizi v misté punkce.

Jemné napfimujte retencni smycku a soucasné opatrné posouvejte sestavu kanyly a obturatoru s kulatym hrotem

do katetru, az se smycka zcela napfimi. Sestavu kanyly aretujte spojkou Luer Lock.

Zatahnutim pevné napnéte monofilové vldkno.

Vyjméte obturétor s kulatym hrotem a zlikvidujte jej.

Vlozte obturétor s jehlou a aretujte ho pomoci spojky Luer Lock.

Pokud neni mocovy méchyi roztazeny modi, pripojte stiikacku k obturatoru s jehlou a napliite mocovy méchyi

sterilnim fyziologickym roztokem.

Vytvoite 2 mm incizi v kaizi pfiblizné 2,5 az 5,0 cm nad symfyzou stydké kosti (pod palpovanou klenbou

mocového méchyre).

U pacientti bez predchozi panevni operace v pfistupovém misté vlozte katetr do moc¢ového méchyre vertikdlné;

u pacientd, ktefi prodélali pfedchozi panevni operaci v pfistupovém misté, ho vlozte pod thlem 30° k symfyze

stydké kosti.

Vyjméte obturator s jehlou a pozorujte, zda odtéka moc. Pokud je tlak v mocovém méchyfi nizky a moc skrz

jehlu neodtéka spontanné, aspiraci moci zjistéte, zda je hrot katetru uvniti mocového méchyre. Posurite katetr

maximalné 4 az 5 cm za misto, v némz zacala odtékat moc.

. Jakmile potvrdite polohu katetru, opatrné vyjméte sestavu kanyly a soucasné jemné posuiite katetr déle o
nékolik centimetrd. Katetr musi byt umistén dostate¢né uvniti mocového méchyre, aby se spravné utvorila
retencni smycka.

. Zamknéte reten¢ni smycku na misté. POZNAMKA: Viz pokyny k mechanismu uzamykatelné smycky Mac-Loc® na
konci téchto pokyni.

12. Pfipojte ke katetru a k drenaznimu vaku spojovaci hadi¢ku a nechejte vyprazdnit mocovy méchyf.

13. Pritdhnéte tubus katetru, az se da smycka nahmatat proti klenbé mocového méchyre. Posunite katetr pfiblizné

0 2 cm zpét do mocového méchyie, abyste umoznili normalni pohyb.
14. Pomoci pfilozeného zafizeni pro fixaci katetru StatLock® zajistéte tubus katetru a spojovaci hadicku.

NI
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Zamceni hani ykatelné smycky Mac-Loc

. Jednou rukou stabilizujte sestavu Usti katetru Mac-Loc a zatahnéte za monofilové vlakno, aby se na katetru
vytvofila konfigurace distalni smycky (obr. 1).

. Udrzujte monofilové vlakno natazené a zaroven stlacte dolli packu aretacniho mechanismu tak, abyste pocitili
zfetelné zacvaknuti. Distalni smycka katetru je nyni zaméena ve své pozici (obr. 2).

. Odstfihnéte prebyvajici ¢ast monofilového vldkna (obr. 3).
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Odemcéeni mec y é smycky Mac-Loc
1. Stabilizujte sestavu usti katetru Mac-Loc jednou rukou a pfitom umistéte konec malych pfimych nebo
zakfivenych sterilnich klesti do uvoliiovaciho zafezu Mac-Loc.
2. Tla¢te smérem nahoru, az dokud se packa areta¢niho mechanismu neuvolni (obr. 4). Nyni mizete vyjmout katetr.

STAV PRI DODANI

Vyrobek se dodéva v odtrhovacich obalech a je sterilizovan plynnym ethylenoxidem. Urceno k jednorazovému
pouziti. Sterilni, pokud obal neni otevieny ani poskozeny. Vyrobek nepouzivejte, pokud existuji pochybnosti o jeho
sterilité. Skladujte na tmavém, suchém a chladném misté. Zamezte dlouhodobému vystaveni svétlu. Po vyjmuti

z obalu vyrobek prohlédnéte a zkontrolujte, zda neni poskozeny.

LITERATURA
Tento navod k pouziti je zaloZzen na zkusenostech |ékafd a (nebo) na jejich publikované odborné literature. S otdazkami
na dostupnou literaturu se obratte na mistniho obchodniho zastupce spole¢nosti Cook.

StatLock® je registrovana ochranna znamka spolecnosti Venetec International, Inc.



ULTRATHANE® SUPRAPUBISK SAT MED MAC-LOC®

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun sielges af en lege (eller korrekt
autoriseret behandler) eller pa en lzeges bestilling. Laes alle anvi inden produktet tages i brug.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET
« Ultrathane® suprapubisk kateter med Mac-Loc® laselokkemekanisme
« Kanylesamling med obturator med rund spids
« Kanyleobturator med trokarspids
« Gennemsigtig forbindelsesslange af polyvinylchlorid med envejsstophane og draenageposekonnektor
« Engangsskalpel
« StatLock® kateterfastgerelsesanordning

TILSIGTET ANVENDELSE
Dette produkt anvendes til bleeredraenage ved perkutan anlzeggelse af et lokkekateter.

KONTRAINDIKATIONER
Anamnese, der inkluderer kirurgi i nedre abdomen

ADVARSLER
Ingen kendte

FORHOLDSREGLER

« Periodisk evaluering anbefales. Kateteret ma ikke forblive indlagt lzengere end fire uger.

« For at undgé beskadigelse af monofilamentet er det ngdvendigt at vaere forsigtig, nar kanylesamlingen placeres
i kateteret.

« Produktet er beregnet til brug for laeger, der er opleert i og har erfaring med perkutan adgang og anlaeggelse af
dreenagekatetre. Der skal anvendes standardmetoder.

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

« Udvis forsigtighed ved anvendelse af produktet ved tilstedevaerelse af hypokoagulabilitet eller til en patient med
en aktuel, malign tumor i bleeren.

SIKKERHEDSOPLYSNINGER FOR MR-SCANNING

AN

Ikke-klinisk testning har vist, at Ultrathane suprapubisk kateter med Mac-Loc er MR Conditional ifalge ASTM F2503.
Det er sikkert for en patient med denne anordning at blive scannet, efter at anordningen er blevet anlagt, under
folgende forhold:

« Kun statisk magnetisk felt pa 3,0 Tesla eller 1,5 Tesla

« Magnetfelt med maksimal rumlig gradient pa 1900 Gauss/cm (19 T/m) eller mindre

+ Maksimal MR-systemrapporteret helkrops gennemsnitlig specifik absorptionsrate (SAR) pa < 2,0 W/kg (normal

driftsfunktion)

Under de ovenfor beskrevne scanningsforhold forventes Ultrathane suprapubisk kateter med Mac-Loc ikke at
resultere i en temperaturstigning pa mere end 2,5 °C efter 15 minutters kontinuerlig scanning.
Billedartefaktet straekker sig ca. 40,1 mm ud fra Ultrathane suprapubisk kateter med Mac-Loc, hvilket blev pévist
under ikke-klinisk testning ved afbildning med en gradient ekko-pulssekvens og et 3,0 Tesla MR-system.
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BRUGSANVISNING

. Identificér og bedev huden over punkturstedet under gennemlysningskontrol.

Samtidig med at retentionslgkken forsigtigt rettes ud, fores kanylesamlingen og obturatoren med rund spids

forsigtigt ind i kateteret, indtil Iokken er rettet helt ud. Fastger kanylesamlingen med Luer-lock’en.

Traek monofilamentet, til det er stramt.

Fjern obturatoren med rund spids og kassér den.

Indfer kanyleobturatoren og fastger den med Luer-lock’en.

Seet en sprojte pa kanyleobturatoren, og fyld bleeren med sterilt saltvand, hvis den ikke allerede er udspilet

med urin.

Lav en 2 mm incision i huden ca. 2,5 til 5,0 cm over symphysis pubica (under blaerens palpérbare hveelving).

For kateteret lodret ind i blaeren pa patienter uden tidligere baekkenkirurgi pa adgangsstedet, eller ved en 30°

vinkel mod symphysis pubis hos patienter med tidligere baekkenkirurgi.

Fjern kanyleobturatoren og observér for urinflow. Hvis bleeretrykket er lavt og urinen ikke stremmer spontant

gennem kanylen, aspireres urinen for at sikre, at kateterspidsen er i blaeren. For kateteret frem hgjst 4 til 5 cm

forbi forste tegn pa blaerevaeske.

10. Nar forst kateterets position er blevet bekraeftet, fiernes kanylesamlingen forsigtigt, samtidig med at kateteret
fores forsigtigt frem flere centimeter. Kateteret skal veere godt inde i bleeren for at sikre, at retentionslgkken
dannes korrekt.

. Las retentionslgkken pa plads. BEMARK: Se anvisningerne til Mac-Loc® laselokkemekanismen bagest i denne
vejledning.

12. Szt den medfelgende forbindelsesslange pé kateteret og en dreenagepose, og lad blzeren blive tom.

13. Traek kateterskaftet tilbage, indtil lokken maerkes mod blaerekuplen. For kateteret ca. 2 cm bagud ind i blaeren for

at tage hensyn til normal bevaegelse.

14. Fastgor kateterskaftet og forbindelsesslangen vha. den vedlagte StatLock® kateterfastgerelsesanordning.

NI
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Lasning af Mac-Loc-laselgkkemekanismen
1. Stabilisér Mac-Loc katetermuffesamlingen med den ene hand, og traek tilbage i monofilamentet, sa der dannes
en distal kateterlgkkekonfiguration (Fig. 1).
2. Oprethold treekket pa monofilamentet, og tryk grebet til lasekammen ned, indtil der maerkes et tydeligt klik.
Kateterets distale lokke er nu last pa plads (Fig. 2).
3. Klip overskydende monofilament af (Fig. 3).

Abning af Mac-Loc laselgkkemekanismen
1. Samtidig med at Mac-Loc katetermuffeenheden holdes med den ene hénd, placeres enden af en lille, steril lige
eller buet tang i Mac-Loc udlgserrillen.
2. Lirk opad, indtil grebet pa lasekammen er frigjort (Fig. 4). Det er nu muligt at fjerne kateteret.

LEVERING

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

LITTERATUR
Denne brugsanvisning er baseret pa laegers erfaring og (eller) lzegers publicerede litteratur. Kontakt naermeste
salgsrepraesentant for Cook for at f& information om tilgaengelig litteratur.

StatLock® er et registreret varemaerke, der tilhorer Venetec International, Inc.



DEUTSCH

ULTRATHANE® SUPRAPUBISCHES SET MIT MAC-LOC®

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Instrument nur von einem Arzt oder im Auftrag eines Arztes
gekauft werden. Lesen Sie vor dem Gek h des Instr alleA i sorgfaltig durch.

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS
« Suprapubischer Katheter aus Ultrathane® mit Mac-Loc® Sperrschlaufenmechanismus
« Kantilenbaugruppe mit Obturator mit runder Spitze
« Kantlenobturator mit Trokar-Spitze
« Verbindungsschlauch aus transparentem PVC mit Ein-Wege-Absperrhahn und Drainagebeutelkonnektor
« Einmalskalpell
- StatLock® Kathetersicherungsvorrichtung

VERWENDUNGSZWECK
Dieses Gerat dient zur Blasendrainage durch einen perkutan platzierten Schlaufenkatheter.

KONTRAINDIKATIONEN
Vorgeschichte friiherer Eingriffe am unteren Abdomen

WARNHINWEISE
Keine bekannt

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Eine periodische Beurteilung ist angeraten; der Katheter darf nicht langer als vier Wochen verweilen.

« Beim Einfiihren der Kantilenbaugruppe in den Katheter vorsichtig vorgehen, um eine Beschadigung des
Monofilaments zu vermeiden.

- Dieses Instrument 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. Falls Widerstand auftritt, die Komponenten vorsichtig entfernen.

« Bei Verwendung dieses Gerats bei Vorliegen einer Hypokoagulabilitét oder bei Patienten mit einem aktuellen
bosartigen Blasentumor vorsichtig vorgehen.

MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN

AN

Nichtklinische Tests haben gezeigt, dass der Ultrathane suprapubische Katheter mit Mac-Loc bedingt MR-sicher
gemaB ASTM F2503 ist. Ein Patient mit diesem Produkt kann unter den folgenden Bedingungen im Anschluss an die
Platzierung sicher gescannt werden.

« Statisches Magnetfeld von ausschlieBlich 3,0 Tesla oder 1,5 Tesla

« Maximaler raumlicher Magnetfeldgradient von 1900 Gauss/cm (19 T/m)

« Maximale, vom MR-System angezeigte und tiber den ganzen Korper gemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR)

von < 2,0 W/kg (normaler Betriebsmodus)

Unter den oben genannten Scanbedingungen ist beim Ultrathane suprapubischen Katheter mit Mac-Loc ein
Temperaturanstieg von hochstens 2,5 °C nach einer kontinuierlichen Scandauer von 15 Minuten zu erwarten.
Wie bei nicht-klinischen Tests mit einer Gradientenecho-Impulssequenz und einem MR-System von 3,0 Tesla festgestellt
wurde, erstreckt sich das Bildartefakt um ca. 40,1 mm vom Ultrathane suprapubischen Katheter mit Mac-Loc.
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GEBRAUCHSANWEISUNG
. Unter Durchleuchtung die Gber der Punktionsstelle gelegene Hautstelle identifizieren und lokal betauben.

2. Die Halteschlaufe vorsichtig begradigen und die Kantilenbaugruppe und den Obturator mit runder Spitze
vorsichtig in den Katheter vorschieben, bis die Schlaufe véllig begradigt ist. Die Kanilenbaugruppe mit dem
Luer-Lock arretieren.

3. Das Monofilament straffen.

4. Den Obturator mit runder Spitze entfernen und entsorgen.

5. Den Kaniilenobturator einsetzen und mit dem Luer-Lock arretieren.

6. Eine Spritze am Kantilenobturator befestigen und die Blase mit steriler Kochsalzlsung fiillen, falls sie nicht
bereits durch Urin aufgeweitet ist.

7. Einen 2 mm langen Hautschnitt etwa 2,5-5,0 cm tber der Symphysis pubica (unterhalb der palpierbaren
Wolbung der Blase) machen.

8. Bei Patienten, die vorher noch keine chirurgischen Eingriffe am Becken hatten, den Katheter an der Zugangsstelle
vertikal in die Blase einflihren, bzw. in einem Winkel von 30° zur Symphysis pubica bei Patienten, die bereits einen
chirurgischen Eingriff am Becken hinter sich haben.

9. Den Kaniilenobturator entfernen und auf Urinfluss achten. Wenn bei niedrigem Druck in der Blase der Urin nicht

spontan durch die Kantile zu flieBen beginnt, Urin aspirieren, um sicherzustellen, dass die Katheterspitze sich
in der Blase befindet. Den Katheter nach dem ersten Anzeichen von Blasenfliissigkeit maximal weitere 4-5 cm
vorschieben.

10. Sobald die Position des Katheters bestatigt wurde, die Kantilenbaugruppe vorsichtig entfernen und gleichzeitig
den Katheter vorsichtig einige Zentimeter weiter vorschieben. Der Katheter muss deutlich in der Blase liegen,
damit die Halteschlaufe sich richtig ausbilden kann.

11. Die Halteschlaufe arretieren. HINWEIS: Die Anweisungen zum Mac-Loc® Sperrschlaufenmechanismus am Ende
dieser Anleitung beachten.

12. Den mitgelieferten Verbindungsschlauch am Katheter und an einem Drainagebeutel anbringen, und die Blase
leerlaufen lassen.

13. Am Katheterschaft ziehen, bis die Schlaufe fiihlbar an der Wolbung der Blase anstot. Den Katheter ungefahr
2 cm weit in die Blase zurtickschieben, um fiir Bewegungsspielraum zu sorgen.

14. Katheterschaft und Verbindungsschlauch mithilfe der beiliegenden StatLock® Kathetersicherungsvorrichtung
befestigen.

hlauf, h

Arretieren des Mac-Loc Sperr
1. Mit einer Hand die Mac-Loc Katheteransatz-Einheit stabilisieren und am Monofilament ziehen, damit sich die
distale Katheterschlaufenkonfiguration bildet (Abb. 1).
2. Die Spannung des Monofilaments aufrechterhalten und den Sperrhebel nach unten driicken, bis er spiirbar
einrastet. Die distale Katheterschlaufe ist nun arretiert (Abb. 2).
3. Uberschiissiges Monofilament abschneiden (Abb. 3).

hiauf, o,

Losen des Mac-Loc Sperr
1. Mit einer Hand die Mac-Loc Katheteransatz-Einheit stabilisieren und das Ende einer kleinen, sterilen geraden
oder gebogenen Zange in die Mac-Loc Entriegelungsoffnung stecken.
2. Nach oben driicken, bis der Sperrhebel entriegelt ist (Abb. 4). Der Katheter lasst sich nun entfernen.

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in AufreiBverpackungen. Nur fiir den einmaligen Gebrauch. Bei ungedffneter
und unbeschédigter Verpackung steril. Das Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der Sterilitét des Produkts
bestehen. An einem dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern. Langere Lichteinwirkung 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 iiber
verfiigbare Literatur erhalten Sie bei Inrem Cook AuBendienstmitarbeiter.

StatLock® ist eine eingetragene Marke von Venetec International, Inc.
mn



YMNEPHBIKO ZET ULTRATHANE® ME MAC-LOC®

MPOXOXH: H op ] ]vop ia Twv H.M.A. PETIEL TNV TWANGT AUTOU TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIGVTOG
HOVOV Of 1aTPO I} KATOmV eVTOARC tatpoU (1} amd emayysApartia vysiag, o omoiog £xet AGBet TNV KAtGAAnAn
adz1a). Alafaocte OAeC TIG 08NYiEG PV A6 TN XPION AUTOU TOU TEXVOAOYIKOU TPOiGVTOG.

NEPIFPA®H TOY TEXNOAOTIKOY NPOIONTOX
« YrepnPikdg kabetripag Ultrathane® pe pnxaviopod Bpoxou acpdhiong Mac-Loc®
« Aldtagn KAvoulag HE EMMWHATIKO OTPOYYUAOU AKpoU
« Emnwpatiké BeAovag pe Gkpo TPoKAp
« AldQavog CUVSETIKOC GWARVAC TTOAUBIVUAOXAWPISIOU pE HOVOSpoun OTPOPIyYa Kal GOVEEGUO AOKOU
TIAPOXETEVONG
« AVaAWOIHO VUOTEPL
« Juokeur| otepéwong Kabetrpa StatLock®

XPHZH FIA THN OMOIA NMPOOPIZETAI
AUTO TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV XPNOIUOTIOIEITAL YIa TIAPOXETEVUON TNG OUPOSOXOU KUOTNG HEOW SIASEPUIKIG
TomoBEtnong evog KaBetrpa pe Bpoxo.

ANTENAEIZEIZ
10TOPIKO TIPONYOUHEVNG XEIPOUPYIKNG EMEUBAONG OTNV KATW KONia

NPOEIAOMNOIHZEIZ
Kapia yvwotn

NPO®YAAZEIX

« ZuvioTdtat eptodikr aglohdynon. O KaBeTpag Sev MPEMEL VA TTAPAUEVEL EVTOE TOU GWHATOG VIO TIEPICCOTEPES
ano téooeplg eRSopadeg.

« TNa va pnv mpokAnBei {npid 0Tto HOVOKAWVO VIHA, TTPOOEXETE KATA TNV TormoBéTnon Tng Sidtagng kavoulag péoa
oTov KaBetrpa.

« AUTO TO TEXVONOYIKO TTPOIOV TPOoopIleTal Yia XPrion amd [aTpoUg EKMAISEVHEVOUG KAl TIEMEIPAUEVOUG OTN
Sadeppikn MpooPaocn Kat 0TV TomoBETNON KABETHPWY MAPOXETEVONG. Oa TIPETTEL VA XPNOIUOTTOI0UVTAL TUTTIKES
TEXVIKEG.

« Mnv mpowBeite pe Suvapn omolodrmoTe e£APTNUA KATA TN SIAPKELA TG AQAIPESNG 1} TNE AVTIKATAGTACNG TOU
KaBeTpa. AQAIPECTE MIPOOEKTIKA Ta E6APTAATA €V CUVAVTHOETE OTTOIASHTIOTE QVTIOTAON.

« Na €i0Te TPOTEKTIKOI KATA TN XEHON AUTOU TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOC Tapousia UTIOTTNKTIKOTNTAG ) acBevoug
HE UPIOTAEVO KAKONBON GYKO TNG 0upoddxou KUOTNG.

NMAHPO®OPIEZ AZOAAEIAZ FNA TH MATNHTIKH TOMOTPA®IA

[

Mn KMVIKEG SOKIPEG sxouv Kuméen&l o1t o umepnBikdg kabetrpag Ultrathane pe Mac-Loc eivat ac@alig yia
HayvNTIKI) Topoypagia umoé 0¢ oUpewva pe o mpoturo ASTM F2503. ‘Evag aoBeviig mou @épet
QUTO TO TEXVONOYIKO TIPOTOV unopsl va urtoAnBei oe Topoypagia Pe ACPANELR LETA TNV TOTTOBETNON, UTTO TIG EENG
mpoUmoBEéoelc.

« ZTatikd payvntiko nedio évraong 3,0 Tesla ry 1,5 Tesla povo

« Mayvntiko medio péylotng xwpikng Babuidwong 1.900 Gauss/cm (19 T/m) 1} pkpoTEPNS
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+ Méy10TOG HECOTIMNUEVOG PUBHAC EI8IKAG OANOCWHATIKAG amoppo@naong (SAR), Tou avagépeTal amoé To cUOTNHA
HayvnTIKi¢ Topoypagiag < 2,0 W/kg (kavovikog Tpdmog Aertoupyiag)

Y1é TIg OUVONKEG GAPWONG TTOU TIapEXovTal Tapamdavw, o uriepnPikag Kabetrpag Ultrathane pe Mac-Loc Sev
avapévetal va PoKaAésEl avénon Tne BEPHOKPAGIOG KATA TTEPICOOTEPOUE amo 2,5 °C PETd amd 15 Aemtd ouvexoUg
oapwong.
To Téxvnpa €IKOVag eKTEIVETaL TEPITIOU KaTd 40,1 mm amé Tov urepnPikd Kabetripa Ultrathane pe Mac-Loc, omwg
SlamoTwOnKe oTn SIAPKELA N KAIVIKWOV SOKIHWY KATA TNV AMEIKOVION HE TAAMIKA akohouBia nxoug Babuidwong kat
oUOTNPA HayvnTIKRG Topoypagiag évtaong 3,0 Tesla.

OAHFIEZ XPHIHZ

1. YTTO OKTIVOOKOTIIKO €AEYXO, AVAYVWPIOTE KAl avalodNnTomoIoTe TNV TIEPIOKT| Tou SEPHATOG TTou BpioKeTal TAVW
amoé To ONEio TNG TAPAKEVTNONG.

2. KaBuwg eubeldleTe pe AIEG KIVATELG TOV BPOX0 OUYKPATNONG, TPowbr|oTe TPOOEKTIKA TN Stdtagn Kavoulag Kat
TO EMMWUATIKO OTPOYYUAOU GKPOU HECQ OTOV KABETAPA, HEXPL va EUDEINOTE EVTEAWG O BPOXOG. ZTEPEWOTE TN
Siatagn kavouhag pe TV ac@ahela Luer.

3. TEVTWOTE TO HOVOKAWVO viua.

4. AQQIPECTE TO EMMWHATIKO GTPOYYUNOU GKPOU Kat QmoppiyTe To.

5. Eloaydyete o emmwpatikd BEAOVAG Kat OTEPEWOTE TO ME TNV aopdAela Luer.

6. MPOOAPTAOTE pia CUPLYYA OTO EMMWUATIKO BEAGVAG KAl YEUIOTE TNV 0UPOSOXO KUOTN UE OTEIPO PUOIONOYIKO
0po, edv Sev gival 18N SloyKwpEévn pe ovpa.

7. Kavte pia topr) 2 mm oto 8éppa, mepinou 2,5 £wg 5,0 cm mavw amd Ty NPIKAR cupeuon (KETw and Tov
YnAa@nto B6No NG oupoddXou KUGTNG).

8. Eloaydyete Tov Kabetrpa kdBeta péoa otnv oupodoxo KUOTN ot acBeveic mou Sev éxouv umoPAnBei oe
TIPONYOUHEVN XEIPOUPYIKN eMEPBacn oTnv mueo oTo onpeio mpooBaocng 1 umd ywvia 30° Tpog v NPIKA
oUp@uon og acBeveic ou £xouv uToBANBEi Ge TPONYOUPEVN XEIPOUPYIKN EMEUBAON oTNV UENO.

9. AQaIPEDTE TO EMMWUATIKO BEAOVAC KAl TTAPATNPIOTE EQV UTTAPXEL por| oUpwv. EGv n migon ¢ oupodoxou
KOOTNG givat xapnAr Kat Sev UTIAPXEL AUTOHATN Por} oUPWV Slapécou TG BEAdVag, avappoPrioTe ovpa yia
va BePaiwbeite 0TI To Akpo Tou KaBeTpa BPIOKETAL 0TO ECWTEPIKG TNG 0UPOSAXOU KUGTNC. MpowbroTe Tov
KaBETPa OX1 TEPIOTOTEPO Ao 4 £wG 5 cm TEPA ammd TNV TTPWTN EVSEIEN UYPOUL TNG OUPOSOXOU KUOTNG.

0. Mo empBeBaiwBei n O€on Tou KABETHPA, APAIPETTE IPOCEKTIKA T Statagn kdvouhag eV MPOwBEITe Pe ATTEG
KIVI|OEIG TOV KABETpa apKETd eKATOOTA akdpa. O kabBetrpag mpémnel va Bpioketat Babia péca otnv oupodoxo
KUOTN Yia va e§00QaNOTEL N OWOTH SlapdPPWon Tou BPAXOU CUYKPATNONG.

11. AcgahioTe Tov Bpoxo cuykpdtnong ot Béon tou. EHMEIQZH: Avatpé€te oTic 08nyieg Tou pnxaviopou Bpoxou

ac@dhiong Mac-Loc® oTo T€Mog auTwV Twv 0dNnytwv.

12. MPOCAPTAOTE TOV TAPEXOUEVO OUVSETIKO OWAr VA OTOV KABETAPA Kal OE £vav aoKO TTAPOXETEUONG, EMITPEMOVTAG
0NV 0upoS6X0 KUGTN va ASEIdoEL.

3. TpaPr&te 10 0TéNeXOG TOU KABEeTHpa pEXPL va atoBavBeite Tov Bpoxo mavw oTto BOA0 TG 0UPOSOXOU KUOTNG.
MpowBnaTe Tov KaBeTrpa MePimou 2 cm TPOG Ta oW, HECA 0NV 0UPOSGXO KUOTN, WOTE va givat Suvat n
(QUCIONOYIKN Kivnon.

14. ZTEPEWOTE TO OTENEXOG TOU KABETAPA KAl TOV CUVSETIKO CWANVA, XPNOIHOTIOIWVTAG TNV ECWKAEIOTN OUCKEU

otepéwong kabetrpa StatLock®.

A

Ac@dalion Tou pnx HOU BpOXOL AGPa 16 Mac-Loc

1. ZtaBeponomiote T Sidtagn Tou opparov kabetripa Mac-Loc e To éva xépt Kat TpaPr&Te mpog ta miow To
HOVOKAWVO VAQ, £TOL WOTE VA OXNUATIOTEL N SIapdp@waon mepipepikol Bpoxou kabetrpa (Eik. 1).

2. Evid Siatnpeite tnv €A§n 0T0 HOVOKAWVO VAKA, TIECTE TOV HOXAO TOU EKKEVTPOU AOPANGNG TTPOG TA KATW, WG
oOtou aoBavOeite va SlakpItd «koUUMwWHA». O TEPIPEPIKOG BPOXOG Tou KABETHPA Eival TWPA ACPAMOUEVOC 0T
Béon Tou (Eik. 2).

3. ATTOKOYTE TV Tepiooela povokAwvou vipatog (Ek. 3).




(PAAIonN TOU pnx¢ KoV Bpoxov acpaiiong Mac-Loc
1. 'Oco otaBepormoleite T Satagn Tou oppalol kabeTrpa Mac-Loc pe To €va xépl, TOMOBETAOTE TO GKPO HIag
HikpNC, oTeipag, euBeiac i kupTrg AaBidac otny eykomr| aneheuBépwonc Mac-Loc.
2. QBRoTE PO Ta EMAvw éwg OTou ameAeuBePwOE 0 MOXAOG TOU £kKeVTpou acpdAiong (Eik. 4). Twpa pmopeite va
APAIPECETE TOV KABETHPAL.
TPOMNOZX AIAGEZHX
MNapéxetal amooTelpwpévo pe aéplo o&eidlo Tou ailBuleviou o€ amokoAoUEVEG CUOKEUATIEC. MpoopileTal yia pia
xprion. ZTeipo, Epocov n cuokevacia Sev €xel avolxTei Kat Sev £xel umooTei {nuid. Mn XpNGCIHOTIOLE(TE TO TPOTOV
£av umapxet ap@iBoAia yia tn oTelpdTNTa Tou. DUNGOOETE OE OKOTEIVO, ENPO Kal SPOCEPG XWPO. ATIOPEVYETE TNV
mapatetapévn ékBeon oTo Gwe. Katd v agaipeon and tn cuokevaoia, EMOEWPEITE TO TPOIOV yia va BeBawbeite 6Tt
Sev éxel umooTei {nuid.
BIBAIOTPA®IKEEZ ANAGOPEX
AuTEC ot 0dnyie¢ xpriong Bacifovtal oty epmelpia amo 1aTpoug ri/kat T dnuocteupévn BiBMoypagia Toug.
AmnguBuvBeite oTOV TOTKG 0a¢ avTImPoowmo MwAoewv TG Cook yia mMAnpogopieg OXeTIKA He T Stabéotpn
BiBAoypagpia.

To StatLock® givat orjpa katateBév tng Venetec International, Inc.

EQUIPO SUPRAPUBICO DE ULTRATHANE® CON MAC-LOC®

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

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
- Catéter suprapubico de Ultrathane® con mecanismo de lazo de retencién Mac-Loc®
« Conjunto de canula con obturador de punta redonda
« Obturador de aguja con punta de trocar
« Tubo conector de PVC transparente con llave de paso de una via y conector para bolsa de drenaje
« Bisturi desechable
« Dispositivo de fijacion de catéteres StatLock®

INDICACIONES
Este dispositivo se utiliza para el drenaje de la vejiga mediante la colocacion percutanea de un catéter en J.

CONTRAINDICACIONES
Antecedentes de intervenciones quirdrgicas en la parte inferior del abdomen

ADVERTENCIAS
No se han descrito

PRECAUCIONES
« Se aconseja realizar evaluaciones periédicas; el catéter no debe permanecer implantado mas de cuatro semanas.
« Al introducir el conjunto de canula en el catéter, tenga cuidado para evitar daiar el monofilamento.
« Este dispositivo esta concebido para que lo utilicen médicos con formacion y experiencia en el acceso percutdneo
y en la colocacion de catéteres de drenaje. Deben emplearse las técnicas habituales.
« No haga avanzar por la fuerza ninglin componente durante la extraccion o la sustitucion del catéter. Extraiga con
cuidado los componentes si encuentra resistencia.



« Tenga cuidado cuando utilice este dispositivo en pacientes con hipocoagulabilidad o que tengan un tumor

maligno en la vejiga en el momento de la intervencion.

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA MRI

Las pruebas no clinicas han demostrado que el catéter suprapubico de Ultrathane con Mac-Loc es MR Conditional
(esto es, seguro bajo ciertas condiciones de la MRI) seguin la norma ASTM F2503. Después de la colocacion del
dispositivo, el paciente puede someterse a MRI de manera segura en las siguientes condiciones.

« Campo magnético estatico de 3,0 teslas o 1,5 teslas solamente

« Gradiente espacial de campo magnético maximo de 1900 gauss/cm (19 T/m) o menos

« Promedio de indice de absorcion especifica (SAR, por sus siglas en inglés) de cuerpo entero maximo indicado por

el sistema de MRI <2,0 W/kg (modo de funcionamiento normal)

En las condiciones de exploracion indicadas anteriormente, no se espera que el catéter suprapubico de Ultrathane
con Mac-Loc provoque un aumento de temperatura de mas de 2,5 °C después de 15 minutos de MRI continua.

El artefacto de la imagen se extiende unos 40,1 mm aproximadamente desde el catéter suprapubico de Ultrathane
con Mac-Loc, como se observo durante pruebas no clinicas que utilizaron una secuencia de pulsos en gradiente de
eco en un sistema de MRI de 3,0 teslas.

INSTRUCCIONES DE USO
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. Utilizando control fluoroscépico, identifique y anestesie la piel suprayacente al lugar de puncién.

Mientras endereza suavemente el lazo de retencién, introduzca con cuidado el conjunto de canulay el obturador
de punta redonda en el catéter hasta que el lazo se haya enderezado por completo. Fije el conjunto de canula
con el conector Luer Lock.

Tense el monofilamento.

Extraiga el obturador de punta redonda y deséchelo.

Introduzca el obturador de aguja y fijelo con el conector Luer Lock.

Si la vejiga urinaria no esta ya distendida por la orina, acople una jeringa al obturador de aguja y llene la vejiga
con solucién salina estéril.

Haga una incision de 2 mm en la piel situada aproximadamente entre 2,5y 5,0 cm por encima de la sinfisis
pubica (por debajo de la ctipula palpable de la vejiga urinaria).

Si el paciente no se ha sometido a cirugia pélvica en el punto de acceso previamente, introduzca el catéter
verticalmente en la vejiga urinaria; si el paciente si se ha sometido a cirugia pélvica previamente, introduzca el
catéter con un angulo de 30° en direccién a la sinfisis pubica.

Retire el obturador de aguja y compruebe visualmente si hay flujo de orina. Si la presion de la vejiga urinaria es
baja y no fluye orina espontdneamente a través de la aguja, aspire orina para verificar que la punta del catéter
estd en la vejiga urinaria. Haga avanzar el catéter un maximo de 4-5 cm mas alla del punto en el que note el
primer signo de liquido vesical.

Tras confirmar la posicion del catéter, retire con cuidado el conjunto de canula mientras hace avanzar con
cuidado el catéter varios centimetros mas. El catéter debe estar bien dentro de la vejiga urinaria para garantizar
que el lazo de retencion se ha formado correctamente.

. Fije el lazo de retencion en posicion. NOTA: Consulte las instrucciones del mecanismo de lazo de retencién

Mac-Loc® incluidas al final de estas instrucciones.

. Acople el tubo conector suministrado al catéter y a una bolsa de drenaje, y deje que la vejiga urinaria se vacie.
13.

Retraiga el portador del catéter hasta sentir que el lazo entra en contacto con la ctipula de la vejiga urinaria.
Vuelva a hacer avanzar el catéter unos 2 cm en el interior de la vejiga urinaria para permitir el movimiento
normal.

Fije el portador del catéter y el tubo conector empleando el dispositivo de fijacion de catéteres StatLock®
incluido.
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Bloqueo del i delazoder ion Mac-Loc

. Estabilice el conjunto conector del catéter Mac-Loc con una mano y tire del monofilamento para que el extremo
distal del catéter adopte su forma de lazo (Fig. 1).

Mientras mantiene tirante el monofilamento, presione la palanca de la leva de retencion hacia abajo hasta que
sienta un chasquido evidente. Entonces, el lazo distal del catéter quedara bloqueado en posicién (Fig. 2).

. Recorte el monofilamento sobrante (Fig. 3).

g

w

Desbloq del i de lazo de retencion Mac-Loc

. Mientras estabiliza el conjunto conector Mac-Loc del catéter con una mano, coloque el extremo de unas
pequenas pinzas estériles, rectas o curvadas, en la muesca de liberacion del Mac-Loc.

Haga palanca hacia arriba hasta liberar la palanca de la leva de retencion (Fig. 4). Ahora se puede extraer el
catéter.

a4

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con éxido de etileno en envases de apertura rapida. Producto indicado para

un solo uso. El producto se mantendra estéril si el envase no se ha abierto ni ha sufrido ningtin dao. No utilice el
producto si no esta seguro de que esté estéril. Almacénelo en un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la exposicion
prolongada a la luz. Tras extraerlo del envase, inspeccione el producto para asegurarse de que no haya sufrido ningun
dafo.

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

StatLock® es una marca comercial de Venetec International, Inc.

FRANCAIS

SET DE SONDE SUS-PUBIENNE EN ULTRATHANE® AVEC MAC-LOC®

MISE EN GARDE : En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que par un
médecin (ou un praticien autorisé a exercer) ou sur ordonnance. Lire toutes les instructions avant d'utiliser ce
dispo:

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
« Sonde sus-pubienne en Ultrathane® avec mécanisme a boucle de verrouillage Mac-Loc®
« Assemblage de canule avec obturateur a extrémité arrondie
« Obturateur d’aiguille avec extrémité trocart
« Tube connecteur en PVC transparent avec robinet a une voie et connecteur pour poche de drainage
« Scalpel jetable
« Dispositif de fixation de sonde StatLock®

UTILISATION
Ce dispositif est utilisé pour permettre un drainage de la vessie par la mise en place par voie percutanée d’'une sonde
aboucle.

CONTRE-INDICATIONS
Antécédents chirurgicaux au niveau de la région inférieure de I'abdomen

AVERTISSEMENTS
Aucun connu



MISES EN GARDE

« Une évaluation périodique est recommandée ; la sonde ne doit pas rester a demeure pendant plus de quatre
semaines.

« Pour éviter dendommager le monofilament, agir avec précaution lors de la mise en place de la canule dans la
sonde.

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

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

« Faire preuve de prudence lors de l'utilisation de ce dispositif en présence d’hypocoagulabilité ou sur un patient
atteint d’'une tumeur maligne de la vessie.

INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITE D’EMPLOI EN IRM

Des tests non cliniques ont montré que la sonde sus-pubienne en Ultrathane avec Mac-Loc est compatible avec
I'IRM sous certaines conditions, conformément a la norme ASTM F2503. Un patient porteur de ce dispositif peut
subir sans danger un examen par IRM apreés la mise en place dans les conditions suivantes :

« Champ magnétique statique de 3,0 teslas ou 1,5 tesla uniquement

« Champ magnétique a gradient spatial de 1 900 Gauss/cm (19 T/m) maximum

« Débit maximum d’absorption spécifique moyen (DAS) pour le corps entier, rapporté par le systéme IRM, de

< 2,0 W/kg (en mode de fonctionnement normal)

Dans les conditions d'acquisition décrites ci-dessus, la sonde sus-pubienne en Ultrathane avec Mac-Loc ne devrait pas
produire une élévation de température de plus de 2,5 °C aprés 15 minutes d’acquisition continue.
L'artefact d'image s'‘étend sur environ 40,1 mm autour de la sonde sus-pubienne en Ultrathane avec Mac-Loc, tel que
constaté au cours d'essais non cliniques utilisant une séquence d'impulsions en écho de gradient sur un systeme IRM
de 3,0 teslas.

MODE D’EMPLOI
1. Sous contréle radioscopique, identifier et anesthésier la peau recouvrant le site de ponction.
2. En redressant doucement la boucle de rétention, avancer avec précaution l'assemblage de canule avec
obturateur a extrémité arrondie dans la sonde jusqu’a ce que la boucle soit complétement redressée. Fixer
I'assemblage de canule avec le Luer lock.

3. Tendre le fil de tension.

4. Retirer l'obturateur a extrémité arrondie et I'éliminer.

5. Introduire 'obturateur daiguille et le fixer avec le Luer lock.

6. Attacher une seringue a l'obturateur d'aiguille et remplir la vessie de sérum physiologique stérile si elle n'est pas
déja distendue par la présence d'urine.

7. Pratiquer une incision de 2 mm dans la peau, environ 2,5 a 5,0 cm au-dessus de la symphyse pubienne
(au-dessous du déme vésical palpable).

8. Insérer la sonde dans la vessie d la verticale chez les patients sans antécédents de chirurgie pelvienne au niveau
de la voie d’abord ou selon un angle de 30° en direction de la symphyse pubienne chez les patients avec des
antécédents de chirurgie pelvienne.

9. Retirer 'obturateur d'aiguille et observer I'écoulement d'urine. Si la pression vésicale est faible et que l'urine ne

s'écoule pas spontanément par l'aiguille, aspirer 'urine pour vérifier que I'extrémité de la sonde est bien dans la
vessie. Au premier signe de liquide vésical, avancer la sonde de 4 & 5 cm maximum.

10. Lorsque la position de la sonde est confirmée, retirer avec précaution I'assemblage de canule en avancant
doucement la sonde sur quelques centimétres de plus. La sonde doit se trouver profondément dans la vessie
pour que la boucle de rétention prenne forme correctement.
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. Bloquer la boucle de rétention en place. REMARQUE : Consulter les instructions d'utilisation du mécanisme a
boucle de verrouillage Mac-Loc® a la fin de ce mode d'emploi.
12. Raccorder la tubulure de connexion fournie a la sonde et a la poche de drainage et laisser la vessie se vider.
13. Reculer la tige de la sonde jusqu’a ce que la boucle soit ressentie contre le dome vésical. Faire avancer de
nouveau la sonde d'environ 2 cm dans la vessie pour permettre un mouvement normal.
14. Fixer la tige de la sonde et le tube connecteur a I'aide du dispositif de fixation de sonde StatLock® inclus.

Verrouillage du mécanisme a boucle de verrouillage Mac-Loc
1. En stabilisant d’'une main I'ensemble de 'embase Mac-Loc de la sonde, tirer le monofilament vers l'arriére afin
que l'extrémité distale de la sonde forme une boucle (Fig. 1).
2. Tout en maintenant la tension sur le monofilament, appuyer sur le levier de verrouillage vers le bas jusqu’a ce
que l'enclenchement soit ressenti. La boucle distale de la sonde est alors bloquée en position (Fig. 2).
3. Couper la longueur excédentaire de monofilament (Fig. 3).

Déblocage du mécani a boucle de verrouillage Mac-Loc
1. En stabilisant d'une main I'embase Mac-Loc de la sonde, placer I'extrémité d'une petite pince stérile droite ou
courbe dans I'encoche de déverrouillage Mac-Loc.
2. Pousser le levier de verrouillage vers le haut pour le libérer (Fig. 4). La sonde peut maintenant étre retirée.

PRESENTATION

Produit fourni stérilisé a l'oxyde d'éthyléne, sous emballage déchirable. A 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'abri de la lumiére, dans un lieu frais et sec. Eviter toute exposition prolongée a la lumiére. Lors du retrait de
I'emballage, inspecter le produit afin de s'assurer qu'il n'est pas endommaggé.

REFERENCES
Le présent mode d’emploi a été rédigé sur la base de I'expérience de médecins et/ou de publications médicales. Pour
obtenir des renseignements sur la documentation existante, s'adresser au représentant Cook local.

StatLock® est une marque déposée de Venetec International, Inc.

MAGYAR

ULTRATHANE® SUPRAPUBICUS KATETERKESZLET MAC-LOC®
ROGZITOSZERKEZETTEL

FIGYELEM: Az USA sz6 égi torvényei értelmében ez az eszkoz kizarélag orvos (vagy megfelelé engedéllyel
delkez6 egészségiigyi szakember) altal vagy fel értékesithetd. A termék h alatba vétele el6tt

y
olvassa el az 6sszes utasitast.

AZ ESZKOZ LEIRASA
« Ultrathane® suprapubicus katéter Mac-Loc® huroklezaré szerkezettel
« Kantilszerelvény gombdly( vég(i obturatorral
« Trokar végu ti-obturator
- Atlatszé polivinil-klorid 8sszekdtécsé egyiranyu elzarécsappal és vizeletgydj
« Egyszer hasznalatos szike
« StatLock® katéterr6gzit6 eszk6z

5 zsékhoz valé csatlakozéval

RENDELTETES
Ez az eszkdz a holyagnak egy hurokkatéter perkutan elhelyezésével valé drenazsara szolgal.
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ELLENJAVALLATOK
Korabbi alhasi m(itét

WIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
Nem ismertek

OVINTEZKEDESEK

« Tanacsos idénként ellenérzést végezni; a katéter legfeljebb négy hétig maradhat a testben.

« Az egyszélas fonal karositasanak elkeriilése céljabdl dvatosan jérjon el, amikor a kaniilszerelvényt a katéterbe helyezi.

« Ez az eszkoz a perkutan hozzaférésre és a drenazskatéterek behelyezésére kiképzett és abban jaratos orvosok altali
hasznalatra kész(ilt. Standard technikakat kell alkalmazni.

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

« Legyen 6vatos, amikor ezt az eszkozt hipokoagulabilitas jelenlétében vagy olyan betegnél hasznalja, aki
rosszindulatu holyagtumorban szenved.

AZ MRI BIZTONSAGOSSAGAVAL KAPCSOLATOS INFORMACIOK

[\

Nem klinikai vizsgalatokkal bizonyitast nyert, hogy a Mac-Loc régzitszerkezettel rendelkezé Ultrathane suprapubicus
katéter az ASTM F2503 szerint MR-kondicionalis. Ilyen eszkozzel rendelkez6 betegek a behelyezést kovetéen
biztonsagosan szkennelhetdk az alabbi koriilmények kozott:

« Sztatikus magneses tér eréssége: kizarolag 3,0 tesla vagy 1,5 tesla

« A magneses tér gradiensének maximuma legfeljebb 1900 gauss/cm (19 T/m)

« Az MR rendszer &ltal kijelzett maximalis, egész testre atlagolt fajlagos abszorpcids tényezé (SAR) értéke legfeljebb

2,0 W/kg (normélis tizemmad)

A fenti szkennelési kortilmények kozott, 15 perces folyamatos szkennelés hatasara a Mac-Loc rogzitészerkezettel
rendelkezé Ultrathane suprapubicus katéter hémérséklet-emelkedése varhatéan nem haladja meg a 2,5 °C-ot.
A gradienseché-impulzussorozattal, 3,0 teslas MRI rendszerben végzett nem klinikai vizsgélat tanisaga szerint a
képmditermék kb. 40,1 mm-rel nydlik tul a Mac-Loc rogzitészerkezettel rendelkezé Ultrathane suprapubicus katéteren.

HASZNALATI UTASITAS

Fluoroszkdpos ellendrzés mellett azonositsa és érzéstelenitse a punkcios hely folotti bértertiletet.

Mikazben finoman kiegyenesiti a retencids hurkot, vatosan tolja be a kantilszerelvény és a gomboly( végli
obturétor egyiittesét a katéterbe mindaddig, amig a hurok teljesen ki nem egyenesedett. A Luer-zér segitségével
rogzitse a kaniilszerelvényt.

Huzza feszesre az egyszalas fonalat.

Tavolitsa el és helyezze a hulladékba a gomboly( végii obturatort.

Vezesse be a tli-obturatort, és rogzitse a Luer-zar segitségével.

Ha a hdlyag még nem fesziil a vizelettdl, csatlakoztasson egy fecskendét a tli-obturatorhoz, és téltse fel a
hélyagot steril fiziologias sooldattal.

Ejtsen 2 mm-es bemetszést a béron koriilbeliil 2,5-5,0 cm-re a symphysis pubica folott (a holyag kitapinthatd
boltozata alatt).

A katétert vezesse be a holyagba: a korabbi medencei mitéten 4t nem esett betegeknél a hozzaférési pontnal
fiiggblegesen, a medencei miitéten mar atesett betegeknél pedig a symphysis pubica felé 30°-os szog alatt.
Tavolitsa el a ti-obturatort és figyelje, hogy megindul-e a vizeletelfolyas. Ha a hdlyagban uralkod6 nyomas
alacsony és a vizelet nem aramlik at spontdn médon a tiin, szivjon le vizeletet annak igazolasara, hogy a katéter
vége a hdlyagban helyezkedik el. A katétert a holyagfolyadék elsé megjelenését kovetéen legfeljebb 4-5 cm-re
tolja el6re.
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10. Amint a katéter helyzete megerGsitést nyert, 6vatosan tavolitsa el a kantilszerelvényt, kozben pedig dvatosan
tolja el6re a katétert tovabbi néhany centiméterre. A katéternek jocskan a holyag belsejében kell lennie ahhoz,
hogy a retenciés hurok megfelel6 kialakulasa biztositva legyen.

. Régzitse a retenciés hurkot a helyén. MEGJEGYZES: A Mac-Loc® huroklezaré szerkezetre vonatkozé utasitasokat
lasd ezeknek az utasitasoknak a végén.

12. Az 6sszekotécsovet csatlakoztassa a katéterhez és a vizeletgydijté zsékhoz, és hagyja kitirlilni a holyagot.

13. Huzza vissza a katéter szarat mindaddig, amig a hurok tapinthatéva nem valik a holyag boltozatan keresztiil. Tolja

a katétert korilbeliil 2 cm-re vissza a holyagba, ezzel lehetévé téve a beteg normal mozgasat.
14. A mellékelt StatLock® katéterrogzité eszkoz segitségével rogzitse a katéter szarat és az osszekotécsovet.

A Mac-Loc huroklezaré szerkezet régzitése
1. Egyik kezével stabilizalja a Mac-Loc katéterkonusz-szerelvényt, és hiizza vissza az egyszalas fonalat, hogy
kialakitsa a disztalis katéterhurok-konfiguraciot (1. abra).
2. Mikdzben fenntartja a hiizéerét az egyszalas fonalon, nyomja lefelé a rogzitészerkezet karjat, amig hatarozott
4bepattandst” nem érez. A katéter disztalis hurka most régzitve van a helyén (2. abra).
3. Vagja le a folosleges egyszalas fonalszakaszt (3. abra).

A Mac-Loc huroklezaré szerkezet kioldasa
1. Mikozben stabilizélja a Mac-Loc katéterkonusz-szerelvényt az egyik kezével, helyezze egy kis, steril, egyenes vagy
hajlitott fogé végét a Mac-Loc kioldoszerkezet nyilasaba.
2. Feszitse felfelé addig, amig a rogzitészerkezet zarokarja ki nem szabadul (4. abra). A katéter most mar
eltévolithato.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxid gazzal sterilizalva, széthizhat6é csomagolasban. Egyszeri hasznalatra. Felbontatlan és sértetlen
csomagolasban steril. Ha a termék sterilitasa kétséges, ne hasznalja. S6tét, szaraz, hiivés helyen tarolando. Tartos
megvilagitasa keriilend6. A csomagolasbol valé eltavolitas utan vizsgalja meg a terméket, és ellenérizze, hogy nem
sériilt-e meg.

HIVATKOZASOK
Ez a hasznalati utasitas orvosok tapasztalatan és/vagy az altaluk kozolt szakirodalmon alapul. A rendelkezésre allé
szakirodalomrél a Cook helyi értékesitési képvisel6je tud felvilagositassal szolgalni.

A StatLock® a Venetec International, Inc. bejegyzett védjegye.

ITALIANO

SET CON CATETERE SOVRAPUBICO IN ULTRATHANE® CON SISTEMA DI
BLOCCAGGIO MAC-LOC®

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limi la dita del p dispositivo a medici,
a personale autorizzato o a operatori sanitari abilitati. Leggere tutte le istruzioni prima di usare il dispositivo.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
« Catetere sovrapubico in Ultrathane® con sistema di bloccaggio Mac-Loc®
« Gruppo della cannula con otturatore a punta arrotondata
« Otturatore ad ago con punta a trocar
« Tubo connettore in polivinilcloruro trasparente, con rubinetto a una via e connettore per sacca di drenaggio
- Bisturi monouso
« Dispositivo di fissazione del catetere StatLock®
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USO PREVISTO
Utilizzato per il drenaggio della vescica grazie al posizionamento percutaneo di un catetere a mono J.

CONTROINDICAZIONI
Interventi chirurgici pregressi a carico della parte inferiore del’addome

AVVERTENZE
Nessuna nota

PRECAUZIONI

« Si consiglia di eseguire una valutazione periodica; la permanenza del catetere non deve superare le quattro
settimane.

« Per evitare di danneggiare il monofilamento, & necessario fare attenzione durante il posizionamento del gruppo
della cannula nel catetere.

« Il prodotto & previsto per I'uso da parte di medici debitamente addestrati e in possesso della necessaria
esperienza nell'accesso e posizionamento di cateteri di drenaggio per via percutanea. L'uso di questo prodotto
prevede l'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.

« Prestare attenzione quando si utilizza questo dispositivo in presenza di ipocoagulabilita o su un paziente affetto
da tumore maligno alla vescica.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IN AMBIENTE RM

Prove non cliniche hanno dimostrato che il catetere sovrapubico in Ultrathane con Mac-Loc puo essere sottoposto
a RM in presenza di condizioni specifiche ai sensi della norma ASTM F2503. Un paziente portatore di questo
dispositivo puo essere sottoposto a risonanza magnetica in modo sicuro dopo I'impianto, purché siano presenti le
condizioni seguenti.

« Campo magnetico statico solo di 3,0 tesla o 1,5 tesla

« Gradiente spaziale massimo di campo magnetico di 1900 gauss/cm (19 T/m) o inferiore

« Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo, mediato sul corpo intero e segnalato dal sistema RM, pari o

inferiore a 2,0 W/kg (modalita operativa normale)

In presenza delle condizioni di scansione sopra indicate, non si prevede che il catetere sovrapubico in Ultrathane con
Mac-Loc generi un aumento della temperatura superiore a 2,5 °C dopo 15 minuti di scansione continua.
L'artefatto d'immagine si estende di circa 40,1 mm dal catetere sovrapubico in Ultrathane con Mac-Loc, come
riscontrato durante test non clinici sottoponendolo a imaging con una sequenza di impulsi Gradient-Echo su un
sistema RM a 3,0 tesla.

ISTRUZIONI PER L'USO

. Sotto osservazione fluoroscopica, identificare e anestetizzare il sito cutaneo sovrastante il sito di puntura.

. Raddrizzando delicatamente I'anello di ritenzione, fare avanzare con cautela il gruppo della cannula e l'otturatore
a punta arrotondata nel catetere fino a raddrizzare completamente I'anello. Fissare il gruppo della cannula con
l'attacco Luer Lock.

Tendere, tirandolo, il monofilamento.

Sfilare l'otturatore a punta arrotondata e gettarlo.

Inserire I'otturatore ad ago e fissarlo con I'attacco Luer Lock.

Se non é gia distesa dalla presenza di urina, fissare una siringa all'otturatore ad ago e riempire la vescica con
soluzione fisiologica sterile.
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Praticare un‘incisione cutanea di 2 mm circa, tra 2,5 e 5,0 cm sopra la sinfisi pubica (sotto la cupola vescicale

palpabile).

Inserire il catetere verticalmente nella vescica nei pazienti mai sottoposti a interventi chirurgici alla pelvi

in corrispondenza del punto di accesso, o con un‘inclinazione di 30° verso la sinfisi pubica nei pazienti

precedentemente sottoposti a interventi chirurgici alla pelvi.

. Rimuovere l'otturatore ad ago e osservare per rilevare il flusso di urina. Se la pressione vescicale & ridotta e
I'urina non fluisce spontaneamente attraverso I'ago, aspirare urina per accertarsi che la punta del catetere si trovi
allinterno della vescica. Fare avanzare il catetere di non pil di 4-5 cm oltre la posizione in corrispondenza della
quale si rileva la prima traccia di fluido vescicale.

10. Dopo avere confermato la posizione del catetere, rimuovere con cautela il gruppo della cannula facendo nel
contempo avanzare delicatamente il catetere di svariati altri centimetri. Il catetere deve trovarsi bene all'interno
della vescica per garantire la corretta formazione dell’anello di ritenzione.

. Bloccare I'anello di ritenzione in posizione. NOTA - Consultare le istruzioni del sistema di bloccaggio Mac-Loc®
riportate alla fine di queste istruzioni.

12. Collegare il tubo connettore fornito al catetere e a una sacca di drenaggio e consentire lo svuotamento della
vescica.

. Ritirare il corpo del catetere fino a percepire il contatto tra I'anello e la cupola vescicale. Fare nuovamente
avanzare il catetere di circa 2 cm nella vescica per consentirne il normale movimento.

14. Fissare il corpo del catetere e il tubo connettore usando il dispositivo di fissaggio del catetere StatLock® accluso.
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Blocco del sistema di bloccaggio Mac-Loc
1. Stabilizzare con una mano il gruppo del connettore del catetere Mac-Loc e ritirare il monofilamento per formare
la configurazione a mono J distale del catetere (Fig. 1).
2. Continuando a tirare il monofilamento, spingere la leva della camma di chiusura verso il basso finché non si
avverte distintamente uno scatto. L'anello distale del catetere é ora bloccato in posizione (Fig. 2).
3. Recidere il monofilamento in eccesso (Fig. 3).

Sblocco del sistema di bloccaggio Mac-Loc
1. Mentre si tiene fermo il gruppo del connettore del catetere Mac-Loc con una mano, posizionare la punta di una
piccola pinza sterile diritta o curva nell'incavo di rilascio del Mac-Loc.
2. Fare leva verso l'alto fino a liberare la leva della camma di chiusura (Fig. 4). E ora possibile rimuovere il catetere.

CONFEZIONAMENTO

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

BIBLIOGRAFIA
Le presenti istruzioni per |'uso si basano sull'esperienza di medici e/o sulle loro pubblicazioni specialistiche. Per
ottenere informazioni sulla letteratura specializzata disponibile, rivolgersi al rappresentante Cook di zona.

StatLock® & un marchio registrato di Venetec International, Inc.

NEDERLANDS

ULTRATHANE® SUPRAPUBISCHE SET MET MAC-LOC®

N Tomiddel uit<luitend d

LET OP: Volgens de federal geving van de igde Staten mag dit
verkocht door of in opdracht van een arts (of een zorgverlener met de juiste bevoegdheid). Lees alle instructies
voordat u dit hulpmiddel gebruikt.
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BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
« Ultrathane® suprapubische katheter met Mac-Loc® lusvergrendelingsmechanisme
« Canuleassemblage met obturator met ronde tip
« Naaldobturator met trocartpunt
« Doorzichtige polyvinylchloride verbindingsslang met een eenwegafsluitkraan en connector voor drainagezak
« Disposable scalpel
« StatLock® hulpmiddel voor katheterfixatie

BEOOGD GEBRUIK
Dit hulpmiddel wordt gebruikt voor blaasdrainage door percutane plaatsing van een luskatheter.

CONTRA-INDICATIES
Een eerdere chirurgische ingreep aan de onderbuik

WAARSCHUWINGEN
Geen, voor zover bekend

VOORZORGSMAATREGELEN

« Periodieke evaluatie wordt aangeraden; de katheter mag niet langer dan vier weken in het lichaam blijven.

« Om te voorkomen dat het monofilament wordt beschadigd, moet voorzichtig te werk worden gegaan bij het
plaatsen van de canuleassemblage in de katheter.

« 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.

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

« Wees voorzichtig als dit hulpmiddel wordt gebruikt terwijl er sprake is van hypocoagulabiliteit of bij een patiént
met een actuele maligne blaastumor.

INFORMATIE OVER MRI-VEILIGHEID

AN

In niet-klinische tests is aangetoond dat de Ultrathane suprapubische katheter met Mac-Loc in overeenstemming met
ASTM F2503 MRI-veilig onder bepaalde voorwaarden is. Een patiént met dit hulpmiddel kan na plaatsing ervan
veilig worden gescand onder de volgende voorwaarden.

« Statisch magnetisch veld uitsluitend van 3,0 tesla of 1,5 tesla

« Maximale ruimtelijke gradiént van het magnetische veld van 1900 gauss/cm (19 T/m) of minder

« door MRI-systeem gemeten maximale specific absorption rate (SAR) die gemiddeld over het gehele lichaam

< 2,0 W/kg bedraagt (normale bedrijfsmodus)

Onder de hierboven vermelde scanvoorwaarden is het niet te verwachten dat de Ultrathane suprapubische katheter
met Mac-Loc een temperatuurstijging van meer dan 2,5 °C veroorzaakt na 15 minuten continu scannen.
Het beeldartefact komt ongeveer 40,1 mm voorbij de Ultrathane suprapubische katheter met Mac-Loc uit, zoals
aangetoond tijdens niet-klinische tests bij beeldvorming met een gradiéntecho-pulssequentie en een MRI-systeem
van 3,0 tesla.

GEBRUIKSAANWIZING
1. Identificeer onder fluoroscopische geleiding de huid boven de insteekplaats ligt en dien een anestheticum toe.
2. Terwijl u de retentielus voorzichtig recht trekt, voert u de canuleassemblage en de obturator met ronde tip
zorgvuldig op in de katheter totdat de lus helemaal rechtgetrokken is. Zet de canuleassemblage vast met de
Luerlock.
3. Trek het monofilament strak.
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4. Verwijder de obturator met ronde tip en werp hem weg.

5. Breng de naaldobturator in en zet hem vast met de Luerlock.

6. Bevestig een spuit aan de naaldobturator en vul de blaas met steriel fysiologisch zout indien hij nog niet
helemaal is uitgezet met urine.

7. Maak een incisie van 2 mm in de huid, ongeveer 2,5 tot 5,0 cm boven de symphysis pubica (onder de palpabele
blaaskoepel).

8. Breng de katheter verticaal via de toegangsplaats in de blaas in bij patiénten bij wie geen eerdere
bekkenoperatie is uitgevoerd, of met een hoek van 30° naar de symphysis pubica gericht bij patiénten bij wie wel
een eerdere bekkenoperatie is uitgevoerd.

9. Verwijder de naaldobturator en controleer of er urine stroomt. Indien de druk in de blaas gering is en er niet

spontaan urine door de naald vloeit, moet er urine worden geaspireerd om zeker te stellen dat de kathetertip
zich in de blaas bevindt. Voer de katheter ten hoogste 4 a 5 cm voorbij het eerste teken van blaasvloeistof op.
10. Nadat de positie van de katheter is bevestigd, moet de canuleassemblage zorgvuldig worden verwijderd terwijl
de katheter voorzichtig nog diverse centimeters wordt opgevoerd. De katheter moet zich ruim in de blaas
bevinden om te zorgen dat de retentielus naar behoren wordt gevormd.
. Vergrendel de retentielus op zijn plaats. NB: Zie de instructies voor het Mac-Loc® lusvergrendelingsmechanisme
aan het einde van deze instructies.
12. Sluit de meegeleverde verbindingsslang aan op de katheter en een drainagezak en laat de blaas leeglopen.
13. Trek de katheterschacht terug totdat de lus te voelen is tegen de koepel van de blaas. Voer de katheter weer
ongeveer 2 cm terug op in de blaas om normale lichaamsbewegingen te faciliteren.
14. Maak de katheterschacht en de verbindingsslang vast met het bijgevoegde StatLock® hulpmiddel voor
katheterfixatie.

Het Mac-Loc-lusvergrendel hani activeren
1. Stabiliseer de Mac-Loc-katheter en het aanzetstuk met één hand en trek aan het monofilament om de distale
lusconfiguratie van de katheter te vormen (afb. 1).
2. Houd het monofilament strak en druk de vergrendelnokhendel omlaag totdat een duidelijke klik wordt gevoeld.
De distale lus van de katheter is nu in positie vergrendeld (afb. 2).
3. Knip het overtollige monofilament af (afb. 3).

dals hani del.

Het Mac-Loc lusvergr ontgr
1. Stabiliseer het Mac-Loc katheteraanzetstuk met één hand en plaats het uiteinde van een kleine, steriele rechte of
gebogen tang in de Mac-Loc vrijgave-inkeping.
2. Wrik opwaarts totdat de vergrendelnokhendel los is (afb. 4). Nu is het mogelijk om de katheter te verwijderen.

WIJZE VAN LEVERING

Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) geleverd in gemakkelijk open te trekken verpakkingen. Bestemd voor
eenmalig gebruik. Steriel indien de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Gebruik het product niet als er twijfel
bestaat over de steriliteit van het product. Donker, droog en koel bewaren. Vermijd langdurige blootstelling aan licht.
Inspecteer het product nadat het uit de verpakking is genomen om te controleren of het niet beschadigd is.

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

StatLock® is een gedeponeerd handelsmerk van Venetec International, Inc.
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ULTRATHANE® SUPRAPUBISK SETT MED MAC-LOC®

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

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN
« Ultrathane® suprapubisk kateter med Mac-Loc®-laseslyngemekanisme
« Kanyleenhet med obturator med avrundet spiss
« Néleobturator med trokarspiss
« Forbindelsesslange i gjennomsiktig polyvinylklorid med enveis-stoppekran og temmeposekobling
« Engangsskalpell
« StatLock® festeanordning for kateter

TILTENKT BRUK
Denne anordningen brukes til blaeretemming ved perkutan plassering av et slyngekateter.

KONTRAINDIKASJONER
Tidligere kirurgi i nedre del av magen

ADVARSLER
Ingen kjente

FORHOLDSREGLER

« Periodisk evaluering tilrides; kateteret ma ikke vaere lagt inn i mer enn fire uker.

« Det er viktig at du er forsiktig nar kanyleenheten plasseres i kateteret for a unnga skader pa monofilamentet.

« Denne anordningen er beregnet brukt av leger som er opplzrt og har erfaring i perkutan tilgang og plassering av
drenasjekatetre. Standard teknikker skal brukes.

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

« Utvis forsiktighet nér denne anordningen brukes ved hypokoagulabilitet eller i en pasient med névaerende malign
bleeretumor.

INFORMASJON OM MR-SIKKERHET

AN

Ikke-klinisk testing har vist at Ultrathane suprapubisk kateter med Mac-Loc er MR Conditional i henhold til ASTM
F2503. En pasient med denne anordningen kan trygt skannes etter plassering under felgende forhold.

« Statisk magnetfelt pa kun 3,0 tesla eller 1,5 tesla

« Maksimal romlig magnetfeltgradient pa 1900 gauss/cm (19 T/m) eller mindre

« Maksimal MR-systemrapportert helkropps gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate (SAR) pa < 2,0 W/kg (normal

driftsmodus)

Under de ovennevnte skanneforholdene forventes det ikke at Ultrathane suprapubisk kateter med Mac-Loc forer til
en temperaturgkning pa mer enn 2,5 °C etter 15 minutters kontinuerlig skanning.
Bildeartefakten gar cirka 40,1 mm ut fra Ultrathane suprapubisk kateter med Mac-Loc, som funnet under ikke-klinisk
testing ved avbildning med en gradientekko-pulssekvens og et 3,0 tesla MR-system.
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BRUKSANVISNING

. Bruk gjennomlysningskontroll til a identifisere og bedave huden over punksjonsstedet.

Rett festeslyngen forsiktig ut mens du ferer kanyleenheten og obturatoren med avrundet spiss forsiktig inn i

kateteret til slyngen er fullstendig rettet ut. Fest kanyleenheten med luer-lock-koblingen.

Trekk i monofilamentet slik at det blir stramt.

Fjern obturatoren med avrundet spiss og kasser den.

Sett inn naleobturatoren og fest den med luer-lock-koblingen.

Fest en sproyte til ndleobturatoren og fyll blaeren med steril saltlasning hvis den ikke allerede er utspilt med urin.

Lag en 2 mm incisjon i huden, ca. 2,5-5,0 cm over symphysis pubica (under det palpable blzeretaket).

Sett kateteret vertikalt inn i blaeren hos pasienter som ikke har hatt tidligere bekkenkirurgi ved tilgangspunktet,

eller med en vinkel pa 30° mot symphysis pubica hos pasienter som har hatt tidligere bekkenkirurgi.

. Fjern naleobturatoren og kontroller om det renner urin. Aspirer urin for & kontrollere at kateterspissen er plassert
i bleeren hvis blaeretrykket er lavt og det ikke renner urin spontant gjennom nalen. Kateteret skal ikke fores frem
mer enn 4 til 5 cm etter det forste tegnet pé blaerevaeske.

10. Nér du har kontrollert at kateteret er plassert riktig, fjerner du forsiktig kanyleenheten samtidig som du varsomt
forer kateteret flere centimeter frem. Kateteret ma vaere ordentlig plassert inne i blaeren for at festeslyngen skal
formes korrekt.

. Las festeslyngen pa plass. MERK: Se instruksjoner for Mac-Loc®-laseslyngemekanismen til slutt i disse
instruksjonene.

12. Koble den medfelgende forbindelsesslangen til kateteret og en temmepose, og la blaeren temmes.

13. Trekk kateterskaftet tilbake til du kan kjenne slyngen mot blaeretaket. For kateteret ca. 2 cm tilbake inn i blaeren

for & muliggjere normale bevegelser.

14. Fest kateterskaftet og forbindelsesslangen ved bruk av den medfalgende StatLock®-festeanordningen for kateter.

NI

© N VAW
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Lase Mac-Loc-laseslyngemekanismen
1. Stabiliser Mac-Loc-katetermuffeenheten med den ene hénden, og trekk i monofilamentet slik at en distal
kateterslyngekonfigurasjon formes (fig. 1).
2. Mens monofilamentet fortsatt holdes stramt, skyver du ldsearmen ned til du foler et tydelig «klikk». Kateterets
distale slynge er na last pa plass (fig. 2).
3. Skjeer av det overfladige monofilamentet (fig. 3).

Lase opp Mac-Loc-laseslyngemekanismen

1. Stabiliser Mac-Loc-katetermuffeenheten med den ene handen mens du plasserer enden av en liten, steril, rett

eller buet tang inn i Mac-Loc-utlesningshakket.

2. Skyv den oppover til lasearmen er fri (fig. 4). Du kan na fjerne kateteret.
LEVERINGSFORM
Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Beregnet for engangsbruk. Steril hvis pakningen
er uapnet og uskadet. Ikke bruk produktet hvis du er i tvil om det er sterilt. Oppbevares pa et markt, tort og kjelig
sted. Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder. Kontroller produktet ved utpakkingen for & forsikre deg om at det ikke
er skadet.

REFERANSER
Denne bruksanvisningen er basert pa legers erfaring og (eller) deres publiserte litteratur. Kontakt din lokale Cook-
salgsrepresentant hvis du vil ha informasjon om tilgjengelig litteratur.

StatLock® er et registrert varemerke tilhgrende Venetec International, Inc.
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POLSKI

ZESTAW CEWNIKA NADLONOWEGO ULTRATHANE® Z MECHANIZMEM
MAC-LOC®

PRZESTROGA: Zgodnie z p federal Stanéw Zjed h sprzedaz opisy urzad
moze by¢ prowadzona wytacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza (badz up ionej osoby posiadajacej
dpowiedni lenie). Przed uzyciem tego urzadzenia nalezy przeczytac calg instrukcje.

OPIS URZADZENIA
« Cewnik nadtonowy Ultrathane® z mechanizmem petli blokujacej Mac-Loc®
+ Zespot kaniuli z mandrynem z okragta koricowka
« Mandryn igty z koricéwka o typie trokara
« Przezroczysty dren taczacy z PCW z kranikiem jednodroznym i tacznikiem do worka zbiorczego
« Skalpel jednorazowego uzytku
« Urzadzenie do mocowania cewnika StatLock®

PRZEZNACZENIE
To urzadzenie stuzy do drenazu moczu z pecherza moczowego poprzez przezskorne umieszczenie cewnika z petla.

PRZECIWWSKAZANIA
Wczesniejsze zabiegi chirurgiczne w dolnej czesci jamy brzusznej w wywiadzie

OSTRZEZENIA
Brak znanych

$RODKI OSTROZNOSCI

« Zaleca si¢ okresowa kontrole; nie wolno utrzymywac cewnika bez wymiany przez okres dtuzszy niz cztery
tygodnie.

« Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas umieszczania zespotu kaniuli w cewniku, aby unikng¢ uszkodzenia ciegta.

« To urzadzenie jest przeznaczone do uzytku przez lekarzy przeszkolonych i doswiadczonych w zakresie dostepu
przezskérnego 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.

« Nalezy zachowac ostrozno$¢ w razie stosowania tego urzadzenia w przypadku zmniejszonej krzepliwosci krwi lub
u pacjentéw z obecnym ztosliwym guzem pecherza moczowego.

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA W SRODOWISKU NMR

/AN

Badania niekliniczne wykazaty, ze cewnik nadtonowy Ultrathane z Mac-Loc jest warunkowo dopuszczony do
stosowania podczas badania NMR zgodnie z normg ASTM F2503. Pacjenta z tym urzadzeniem mozna bezpiecznie
skanowac po umieszczeniu urzadzenia, przy zachowaniu podanych ponizej warunkéw.

« Wytacznie statyczne pole magnetyczne o indukgji 3,0 Tlub 1,5T

+ Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego 1900 gauséw/cm (19 T/m) lub mniejszy

« Maksymalny zgtoszony przez system NMR wspétczynnik pochtaniania promieniowania elektromagnetycznego

przez ciato (SAR) usredniony dla catego ciata < 2,0 W/kg (normalny tryb dziatania)

W warunkach skanowania okreslonych powyzej cewnik nadtonowy Ultrathane z Mac-Loc nie powinien spowodowac
wzrostu temperatury o wiecej niz 2,5 °C po 15 minutach ciggtego skanowania.
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Artefakt obrazu rozciaga sie na okoto 40,1 mm od cewnika nadtonowego Ultrathane z Mac-Loc, co stwierdzono
podczas badania nieklinicznego przy obrazowaniu sekwencja impulséw echa gradientowego w systemie NMR o
indukgji 3,0T.

INSTRUKCJA UZYCIA
1. Pod kontrolg fluoroskopowa okresli¢ i znieczuli¢ miejsce na skorze znajdujace sie ponad miejscem wktucia.
2. Delikatnie rozprostowywac petle utrzymujacg i ostroznie wsuwac zespét kaniuli i mandrynu z okragta koricowka
do cewnika az do petnego rozprostowania petli. Zamocowa¢ zespoét kaniuli tacznikiem Luer lock.

. Naprezy¢ ciegto.

. Usunac i wyrzuci¢ mandryn z okragta koricowka.

. Wprowadzi¢ mandryn igly i zamocowac go w taczniku Luer lock.

. Jesli pecherz moczowy nie jest wypetniony moczem, przymocowac strzykawke do mandrynu igly i wypetnic¢

pecherz moczowy jatowym roztworem soli fizjologicznej.

7. Wykona¢ naciecie skory o dtugosci 2 mm w odlegtosci okoto 2,5-5,0 cm ponad spojeniem fonowym (ponizej
wyczuwalnego sklepienia pecherza moczowego).

8. U pacjentéw bez wczesniejszego zabiegu chirurgicznego miednicy w obrebie miejsca dostepu wprowadzi¢
cewnik pionowo do pecherza moczowego; u pacjentéw z wczesniejszym zabiegiem chirurgicznym miednicy
cewnik nalezy wprowadzi¢ pod katem 30° w kierunku spojenia fonowego.

9. Usuna¢ mandryn igly i poczeka¢ do wyptywu moczu. W przypadku niskiego cisnienia w pecherzu moczowym
i braku samoistnego wyptywu moczu przez igte zaaspirowac mocz, aby sie upewnic, ze koricéwka cewnika
znajduje sie w pecherzu moczowym. Po uzyskaniu pierwszych oznak wyptywu ptynu z pecherza moczowego
dodatkowo wsuna¢ cewnik na gtebokos¢ nie wigksza niz 4-5 cm.

0. Po potwierdzeniu potozenia cewnika ostroznie usuna¢ zespot kaniuli, jednoczesnie delikatnie wsuwajgc cewnik
dodatkowo na kilka centymetréw. Aby zapewnic¢ wiasciwe uksztattowanie sie petli utrzymujacej, cewnik musi
znajdowac sie na odpowiedniej gtebokosci w pecherzu moczowym.

11. Zablokowac petle utrzymujaca w miejscu. UWAGA: Patrz instrukcja mechanizmu petli blokujgcej Mac-Loc® na

koncu niniejszej instrukgji.

12. Podtaczy¢ dostarczony dren faczacy do cewnika i worka zbiorczego, a nastepnie umozliwi¢ opréznienie pecherza.

13. Wycofywac trzon cewnika, az wyczuwalne bedzie oparcie si¢ petli o sklepienie pecherza moczowego.

Wprowadzi¢ cewnik na okoto 2 cm z powrotem do pecherza moczowego, aby umozliwi¢ normalny ruch.

14. Zamocowac trzon cewnika i dren taczacy przy uzyciu dostarczonego urzadzenia do mocowania cewnika

StatLock®.

3
4
5.
6.

Blok ie mechani petli blokujacej Mac-Loc
1. Jedna reka przytrzymac zesp6t ztaczki cewnika Mac-Loc, a nastepnie odciggna¢ ciegto, aby uformowac ksztatt
petli dystalnej cewnika (Rys. 1).
2. Utrzymujac naciag ciegta, popchna¢ dzwignie blokujacg w dot, az do wyraznie wyczuwalnego zatrzasniecia. Petla
dystalna cewnika jest teraz zablokowana w miejscu (Rys. 2).
3. Przycia¢ nadmiar ciegta (Rys. 3).

odblol mechani i blokuj

petl acej Mac-Loc

1. Stabilizujgc zespdt ztgczki cewnika Mac-Loc jedng reka, umiesci¢ korice matych, sterylnych kleszczykéw, prostych
lub zakrzywionych, we wcieciu zwalniajagcym Mac-Loc.

2. Podwaza¢ do momentu odblokowania dzwigni blokujacej (Rys. 4). Mozliwe jest teraz usuniecie cewnika.

OPAKOWANIE

Produkt sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywalnych opakowaniach. Przeznaczone

do jednorazowego uzycia. Sterylny, jesli opakowanie nie zostato otwarte ani uszkodzone. Jesli sterylno$¢ budzi
watpliwosci, nie nalezy uzywac produktu. Przechowywac w ciemnym, suchym i chtodnym miejscu. Unikac
przedtuzonej ekspozycji na $wiatto. Produkt nalezy sprawdzi¢ zaraz po wyjeciu z opakowania, aby sie upewnic, ze nie
zostat uszkodzony.
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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 lokalnego przedstawiciela handlowego firmy
Cook.

StatLock® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Venetec International, Inc.

PORTUGUES

CONJUNTO DE CATETER SUPRAPUBICO EM ULTRATHANE® COM MAC-LOC®

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um médico ou a um profissional de
saude licenciado ou mediante prescri¢ao de um destes profissionais. Antes de utilizar este dispositivo, leia as
instrugdes na integra.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO
« Cateter suprapubico em Ultrathane® com mecanismo de ansa de fixagao Mac-Loc®
« Conjunto de canula com obturador de ponta redonda
« Obturador de agulha com ponta em trocarte
« Tubo de ligagdo em policloreto de vinilo transparente com uma torneira de passagem unidirecional e um
conector do saco de drenagem
- Bisturi descartavel
« Dispositivo de fixacao de cateter StatLock®

UTILIZAGAO PREVISTA
Este dispositivo é utilizado para permitir a drenagem da bexiga por colocagdo percutanea de um cateter com ansa.

CONTRAINDICAGOES
Antecedentes de cirurgia prévia do abdémen inferior

ADVERTENCIAS
Nao séo conhecidas

PRECAUGOES

« Recomenda-se uma avaliacao periddica; o cateter ndo pode permanecer colocado durante mais de quatro
semanas.

« Para evitar danificar o monofilamento, tenha cuidado ao colocar o conjunto de canula dentro do cateter.

« Este dispositivo destina-se a utilizagdo por médicos com formagao e experiéncia em acesso percutaneo e
colocagdo de cateteres de drenagem. Devem ser empregues técnicas padrao.

« Néo faca avancar a forca qualquer componente durante a remocao ou a substituicao do cateter. Retire os
componentes com cuidado se sentir alguma resisténcia.

« Tenha cuidado quando utilizar este dispositivo na presenca de hipocoagulabilidade ou num doente que
apresente tumor da bexiga maligno.

INFORMAGAO DE SEGURANGA PARA RMN

[\

Testes ndo clinicos demonstraram que o cateter suprapubico em Ultrathane com Mac-Loc é MR Conditional (é
possivel realizar exames de RMN com este stent, desde que sejam respeitadas determinadas condi¢oes) de acordo
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com a norma ASTM F2503. Pode realizar-se um exame com seguranga num doente com este dispositivo apds
colocagao nas seguintes condigoes:

« Campo magnético estatico apenas de 3,0 Tesla ou 1,5 Tesla

« Gradiente espacial maximo do campo magnético inferior ou igual a 1900 gauss/cm (19 T/m)

« Taxa de absorgao especifica (SAR) média para o corpo inteiro reportada pelo sistema de RMN < 2,0 W/kg no

méximo (modo de funcionamento normal)

Nas condigbes de exame descritas acima, ndo se espera que a temperatura do cateter supraptbico em Ultrathane
com Mac-Loc aumente mais de 2,5 °C ap6s 15 minutos de exame continuo.
Os artefactos de imagem prolongam-se por, aproximadamente, 40,1 mm desde o cateter supraptbico em Ultrathane
com Mac-Loc, conforme se verificou em testes nao clinicos durante exames com uma sequéncia de impulsos de eco
de gradiente e um sistema de RMN de 3,0 Tesla.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

. Sob controlo fluoroscépico, identifique e anestesie a pele situada por cima do local de pungao.

Faga avancar cuidadosamente o conjunto de canula e obturador de ponta redonda para dentro do cateter,

enquanto endireita suavemente a ansa de reten¢do, até a ansa ficar totalmente direita. Fixe o conjunto de canula

com o conector Luer-Lock.

Estique o monofilamento.

Remova o obturador de ponta redonda e elimine-o.

Insira o obturador de agulha e fixe-o com o conector Luer-Lock.

Ligue uma seringa ao obturador de agulha e encha a bexiga com soro fisiol6gico estéril, se néo estiver ainda

distendida com urina.

Faga uma incisao de 2 mm na pele, a aproximadamente 2,5 cm a 5,0 cm acima da sinfise pubica (abaixo da

cupula vesical palpavel).

. Insira o cateter verticalmente dentro da bexiga em doentes que nao tenham sido submetidos a cirurgia pélvica

anterior no local de acesso ou num angulo de 30° na diredo da sinfise pubica em doentes ja submetidos a

cirurgia pélvica.

Remova o obturador de agulha e observe o fluxo de urina. Se a pressao da bexiga for baixa e a urina néo sair

espontaneamente através da agulha, aspire a urina para se assegurar de que a ponta do cateter se encontra

dentro da bexiga. Faca avangar o cateter nao mais do que 4 cm a 5 cm depois do primeiro sinal de liquido da
bexiga.

10. Depois de a posicao do cateter ser confirmada, remova cuidadosamente o conjunto de canula enquanto faz
avangar suavemente o cateter mais alguns centimetros. Para que a ansa de retencéo se forme corretamente, o
cateter tem de estar bem dentro da bexiga.

. Fixe a ansa de reten¢do na devida posicao. NOTA: Consulte as instru¢des do mecanismo de ansa de fixagao
Mac-Loc® na parte final destas instrucées.

12. Fixe o tubo de ligagéo fornecido ao cateter e a um saco de drenagem e deixe a bexiga esvaziar.

13. Recue a haste do cateter até sentir a ansa de encontro a clipula vesical. Faca avancar o cateter aproximadamente

2 cm de volta a bexiga para permitir uma movimentacao normal.
14. Fixe a haste do cateter e o tubo de ligagdo utilizando o dispositivo de fixacdo de cateter StatLock® incluso.
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Fixar o mecanismo de ansa de fixagao Mac-Loc
1. Estabilize o conjunto de conector de cateter Mac-Loc com uma méao e puxe o monofilamento para tras de modo
a formar a configuragao de ansa distal do cateter (Fig. 1).
2. Mantendo a tragao sobre o monofilamento, empurre a alavanca de fixacdo com ressalto para baixo até sentir um
clique. A ansa distal do cateter esta agora fixada na posicdo adequada (Fig. 2).

3. Corte o excesso de monofilamento (Fig. 3).

Soltar o mecanismo de ansa de fixagao Mac-Loc
1. Enquanto estabiliza o conjunto de conector de cateter Mac-Loc com uma méo, posicione a extremidade de uma
pinga reta ou curva estéril no entalhe de libertacdo do Mac-Loc.
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2. Empurre a alavanca de fixagdo com ressalto para cima até ficar solta (Fig. 4). E agora possivel remover o cateter.

APRESENTACAO

Fornecido esterilizado pelo gés oxido de etileno em embalagens de abertura facil. 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. Armazene num local escuro, seco e fresco. Evite a exposicao prolongada a luz. Depois de retirar
o produto da embalagem, inspecione-o para se certificar de que ndo ocorreram danos.

REFERENCIAS

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

StatLock® é uma marca registada da Venetec International, Inc.

SVENSKA

ULTRATHANE® SUPRAPUBISK KATETER MED MAC-LOC®

VAR FORSIKTIG! Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt endast siljas av eller pa ordination fran en
lakare (eller korrekt | d praktiker). Las alla instrukti; fore andning av denna p

PRODUKTBESKRIVNING
« Ultrathane® suprapubisk kateter med Mac-Loc®-las6glemekanism
« Kanylenhet med obturator med rund spets
« Nélobturator med troakarspets
« Genomskinlig kopplingsslang av polyvinylklorid med envagskran och koppling for dranagepase
« Engéngsskalpell
« StatLock® katetersakringsanordning

AVSEDD ANVANDNING
Denna enhet anvands for dranage av urinblasan via perkutan placering av en kateter med 6gla.

KONTRAINDIKATIONER
Historik med tidigare kirurgi i nedre buken

VARNINGAR
Inga kdnda

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Regelbunden bedémning rekommenderas. Katetern far inte ligga kvar langre &n 4 (fyra) veckor.

« For att undvika skada pa enfibertraden ska forsiktighet iakttas nar kanylenheten placeras i katetern.

« Denna enhet &r avsedd att anvdndas av lakare med utbildning i och erfarenhet av perkutan atkomst och placering
av dranagekatetrar. Standardtekniker bor tillampas.

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

« Var forsiktig nar du anvander den hér enheten i nérvaro av hypokoagulerbarhet eller pa en patient med en
nuvarande malign blastumér.
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INFORMATION OM MRT-SAKERHET

/AN

Icke-kliniska tester har visat att Ultrathane suprapubisk kateter med Mac-Loc &r MR Conditional i enlighet med ASTM
F2503. En patient med denna produkt kan skannas sékert efter placering pa foljande villkor.

« Statiskt magnetfalt pa endast 3,0 tesla eller 1,5 tesla

+ Maximalt spatialt gradientmagnetfalt pa 1 900 gauss/cm (19 T/m) eller mindre

« Maximalt av MR-systemet rapporterad specifik medelabsorberingshastighet (SAR) for hela kroppen pa < 2,0 W/kg

(normalt driftlage)

Under ovan angivna skanningsvillkor, férvantas inte Ultrathane suprapubisk kateter med Mac-Loc att ge en
temperaturékning p& mer dn 2,5 °C efter 15 minuters kontinuerlig skanning.
Bildartefakten stracker sig cirka 40,1 mm fran den Ultrathane suprapubisk kateter med Mac-Loc enligt icke-kliniska
tester, vid avbildning med en gradienteko-pulssekvens och ett 3,0 tesla MRT-system.

BRUKSANVISNING

. Anvénd fluoroskopi for att identifiera och bedéva hudomradet som ligger ovanfor punktionsstallet.

. Réta varsamt ut retentionsoglan och for forsiktigt in kanylenheten och obturatorn med rund spets i katetern tills

oglan &r helt rak. Sakra kanylenheten pé plats med Luer-laset.

Dra i enfibertrdden sa att den strécks.

Avldgsna obturatorn med rund spets, och avyttra denna.

For in nalobturatorn och sékra den pa plats med Luer-laset.

Fést en spruta i nalobturatorn och fyll urinbldsan med steril koksaltlésning, om den inte redan &r utspand av urin.

GOr ett 2 mm snitt i huden ca 2,5 till 5,0 cm ovanfor symfysis pubis (nedanfor urinblasans palpabla 6vre del).

For in katetern Jodrditt i urinblasan pa patienter som tidigare inte har genomgatt backenoperation

vid atkomstpunkt, eller med 30° vinkel mot symfysis pubis pa patienter som tidigare har genomgatt

backenoperation.

. Avldgsna nélobturatorn och observera avseende urinfldde. Om trycket i urinblésan &r 1agt och urinen inte rinner
spontant genom nalen ska urin aspireras for att sakerstélla att kateterspetsen sitter inuti urinblasan. For in
katetern hogst 4 till 5 cm efter forsta tecknet pa urinblasevétska.

10. Nar kateterns lage val har bekréftats ska kanylenheten forsiktigt avldagsnas samtidigt som katetern varsamt fors
in ytterligare nagra centimeter. Katetern maste vara ordentligt inuti urinblasan for att sakerstélla ratt formning av
retentionsdglan.

. Las fast retentionsoglan pé plats. OBS! Se anvisningarna fér Mac-Loc® lasdglemekanism i slutet av dessa
anvisningar.

12. Koppla den férsedda kopplingsslangen till katetern och dranagepasen och lat urinbldsan tommas.

13. Dra kateterskaftet bakat tills det kanns att 6glan sitter mot urinblasans Gvre del. For tillbaka katetern ca 2 cmin i
urinblasan for att mojliggéra normal rorelse.

. Fast kateterskaftet och kopplingsslangen med hjélp av den medféljande StatLock® katetersakringsanordning.
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Lasning av Mac-Loc-laséglemekanism

. Stabilisera kateterns Mac-Loc-fattningsenhet med en hand och dra tillbaka enfibertraden for att bilda den distala
oglekonfigurationen pa katetern (Fig. 1).

Medan du bibehaller dragkraft pa enfibertraden trycker du laskamspaken ned tills en tydlig "kndppning” kénns.
Kateterns distala 6gla ar nu last pa plats (Fig. 2).

Klipp bort 6verflédig enfibertrad (Fig. 3).
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Lasa upp Mac-Loc laséglemekanism

1. Stabilisera kateterns Mac-Loc-fattningsenhet med en hand och placera @nden pa en liten, steril, rak eller bojd

tang i frigéringsskaran pa Mac-Loc.

2. Bénd laskamspaken uppét tills den lossnar (Fig. 4). Katetern kan nu avlagsnas.
LEVERANSSATT
Levereras steriliserade med etylenoxidgas i “peel-open”-férpackningar. Endast avsedd for engdngsbruk. Steril savida
forpackningen ar odppnad och oskadad. Anvénd inte produkten om det &r tveksamt att produkten &r steril. Férvaras
morkt, torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Undersék produkten vid uppackningen for att sakerstélla
att den inte &r skadad.
REFERENSER

Denna bruksanvisning baseras pa erfarenhet frén ldkare och (eller) litteratur de publicerat. Kontakta din lokala Cook-
aterforsaljare for information om tillgénglig litteratur.

StatLock® &r ett registrerat varumarke som tillhér Venetec International, Inc.
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A symbol glossary can be found at https://cook al.c g y

Glosaf znacek nal na https://cook Jical.c bol-gl y

Der findes en symbolforklaring pa https://cookmedical.c ymbol-gl y

Eine Symbollegende finden Sie auf https://cookmedical.com/symbol-gl y

Mmopeite va Bpeite éva yA apt Twv BoAwv otn & 1
https://cookmedical.com/symbol-gl y

En https://cookmedical.com/symbol-gl: y puede ¢ Itarse un glosario de simbolos
Pour un gl ire des symbol Iter le site Web https://cookmedical.com/symbol-gl y
A szimbol: I gyarazatanak ismertetése a

https://cookmedical.com/symbol-gl boldalon talalhaté

Un glossario dei simboli & repen le suI sito Web all'indirizzo

https://cook dical.c bol-gl y

Een verkl le lijst van symbolen is te vinden op https://cook lical.c bol-gl y
En symbolforklaring finnes pa https://cook ical.c bol-gl y

Stownik symboli mozna znalez¢ pod adresem https: kmedical.c ymbol-gl y
Existe um glossario de simbolos em https://cookmedical.com/symbol-gl; y

En symbolordlista finns pé https://cookmedical.com/symbol-gl y

MR Conditional

Podminéné bezpeéné pii vysetieni MRI (MR Conditional)

AG@aMiG Yia HayVNTIKY) TOHOYPaAQ

MR Conditional (esto es, seguro bajo ciertas condmones de la MRI)

« MR Conditional » (compatible avec I'IRM sous certaines conditions)
MR-kondicionalis

Puo essere sottoposto a RM in presenza di condizioni specifiche
MRI-veilig onder bepaalde voorwaarden

MR Conditional
War dop do ia podczas badania NMR
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