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Figure A: Profile view of nephrostomy tube and
pouch worn over underwear.

Obrazek A: Pohled ze strany na nefrostomickou
hadicku a vak noseny pfes spodni pradlo.

Figur A: Sidebillede af nefrostomislange og pose
baret over undertgj.

Abbildung A: Seitenansicht von
Nephrostomieschlauch und -beutel, tiber der
Unterwasche getragen.

Ewkéva A: MAayia amoyn tou GwArva Kat Tou
OAKOU VEQPOCTOUIOG TTOU (OPIOVVTAL EMAVW aTd
TO EGWPOUXO.

Figura A: Vista de perfil del tubo de nefrostomia y
la bolsa colocada sobre la ropa interior.

Figure A : Vue de profil du tube de néphrostomie
et de la poche portés sur les sous-vétements.

A. abra: Alséruhazat folott viselt nephrostomias
cs6 és tasak profilja.

Figura A - Vista laterale del tubo nefrostomico e
della sacca indossati sopra la biancheria intima.
Afbeelding A: Zijaanzicht van nefrostomieslang
en -zak gedragen boven ondergoed.

Figur A: Nefrostomislange og pose béret over
undertoyet, sett i profil.

Rysunek A: Widok z boku drenu do nefrostomii i
worka noszonego na bieliznie.

Figura A: Vista lateral do tubo de nefrostomia e
bolsa usados sobre a roupa interior.

Figur A: Profilbild av nefrostomislang och pase
som bérs dver underkldderna.

Figure B: Frontal view of symmetrical pouch shape
with unilateral or bilateral connecting tubes.
Obrazek B: Pohled zepfedu na symetricky tvar
vaku se spojovacimi hadickami na jedné nebo na
obou stranach.

Figur B: Forfra billede af symmetrisk

poseform med unilaterale eller bilaterale
forbindelsesslanger.

Abbildung B: Vorderansicht der symmetrischen
Beutelform, mit einseitigem oder beidseitigem
Verbindungsschlauch.

Ewkéva B: Metwmaia amoyn Tou GUHPETPIKOU
OXIHOTOG TOU GAKOU HE ETEPOTAEUPOUG Kall
APPOTEPOTAEUPOUG CUVSETIKOUG CWATVEG.

Figura B: Vista frontal de la forma simétrica de la
bolsa con uno o dos tubos conectores laterales.
Figure B : Vue frontale de la forme de poche
symétrique avec une configuration de tube
connecteur unilatérale ou bilatérale.

B. abra: Egyoldali vagy kétoldali
Osszekotocsovekkel rendelkezo, szimmetrikus
alaku tasak eléInézete.

Figura B - Vista anteriore della sacca a forma
simmetrica con tubi connettori unilaterale o
bilaterali.

Afbeelding B: Vooraanzicht van symmetrische
zakvorm met unilaterale of bilaterale
verbindingsslangen.

Figur B: Symmetrisk poseform med unilaterale
eller bilaterale forbindelsesslanger sett forfra.
Rysunek B: Widok z przodu symetrycznego
worka z jednostronnym lub obustronnym drenem
taczacym.

Figura B: Vista frontal da forma simétrica da bolsa
com tubos de ligagao uni ou bilaterais.

Figur B: Bild framifran av symmetrisk pasform
med unilateral eller bilaterala anslutningsslang(ar).




COOK® DRAINAGE POUCH

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 Cook Drainage Pouch was created to meet the needs of ambulant patients who prefer not to use a leg
bag. The pouch is available in set form for unilateral or bilateral application. Each set includes a belt with
adjuster, appropriate inlet tubing with a Luer lock connector at the proximal end, and pouch. The pouch
utilizes a reed valve anti-reflux mechanism to prohibit reflux of urine. All component parts are available
separately.

INTENDED USE
The Cook Drainage Pouch is designed for collection of nephrostomy and biliary drainage.

CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS
None known

PRECAUTIONS

« Care must be exercised when determining appropriate connecting tube length; improper length may
cause the tube to kink, resulting in urine reflux to the kidney(s). Periodic examination of the connecting
tube is recommended.

« This pouch is intended for single patient use only.

« Do not allow the pouch to exceed maximum capacity.

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

INSTRUCTIONS FOR USE

. The drainage pouch should be worn over the central lower abdomen and held in place with moderate

belt tension. Always position the pouch below the nephrostomy/biliary site for proper drainage.

NOTE: The pouch may be worn over underwear to reduce perspiration.

The connecting tube may be cut to fit the patient. Disconnect the tube at the pouch, remove excess

tubing from the distal end, and replace. CAUTION: Care must be exercised when determining

appropriate connecting tube length; improper length may cause the tube to kink, resulting in

urine reflux to the kidney(s). Periodic examination of the connecting tube is recommended.

Cleaning the Pouch

Repeated use of the pouch is possible; however, daily cleaning of the pouch and belt is recommended.

Cook recommends the following cleaning procedure and wearing times if approved by the patient’s

physician. Consult your physician before attempting to remove and clean this device.

NOTE: Two nephrostomy sets, used interchangeably, allow a fresh set to be used each day.

. Remove the empty nephrostomy set and rinse thoroughly with lukewarm water.

. Soak the nephrostomy set for 30 minutes in a solution of one part white vinegar to two parts water.
A syringe (without the needle attached) may be used to clean and rinse the connecting tube.

. The bag and connector must be completely submerged while soaking to ensure thorough cleaning
inside and out.

4. Rinse thoroughly in lukewarm water and hang to dry.
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5. Wash the belt strap by hand in lukewarm water using a mild soap. Rinse thoroughly and hang to
dry.

Wearing Times

With proper care, the appliance may be worn 10-14 days. Wearing times may vary depending on body
metabolism. Cook recommends the following wearing times if approved by the patient’s physician.

It is recommended that two appliances be used interchangeably so a fresh appliance can be applied daily.

Non-Sterile Order Number Description
505003 300 ml Pouch Set with Single Connector
505004 300 ml Pouch Set with Double Connector
505011 500 ml Pouch Set with Single Connector
505012 500 ml Pouch Set with Double Connector
505005 Single Connector with Connecting Tube
505006 Double Connector with Two Connecting Tubes
053003 Foley Adapter

Sterile Order Number Description
515000 300 ml Pouch
515003 300 ml Pouch Set with Single Connector
515004 300 ml Pouch Set with Double Connector
515011 500 ml Pouch Set with Single Connector
515012 500 ml Pouch Set with Double Connector
515001 Belt and Adjuster
515005 Single Connector with Connecting Tube
515006 Double Connector with Two Connecting Tubes
053003 Foley Adapter
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.



DRENAZNI VAK COOK®

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku pouze lékaitim nebo na pfedpis
lékare (nebo kvalifikovaného zdravotnika s licenci).

POPIS ZARIZENI

Tento drenazni vak Cook byl zkonstruovan pro chodici pacienty, ktefi nechtéji pouzivat sacek pfipevnény
na noze. Vak je k dispozici jako souprava pro jednostrannou nebo oboustrannou aplikaci. Kazda souprava
obsahuje pasek s moznosti Upravy délky, prislusné pfitokové hadicky se spojkami Luer Lock na proximalnim
konci a vak. Ve vaku je pouzit mechanismus klapkového zpétného ventilu, ktery zabranuje zpétnému toku
modi. Vsechny komponenty jsou k dispozici jednotlivé.

URCENE POUZITI
Drenazni vak Cook je uréen pro sbér tekutin z nefrostomické a biliarni drenaze.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy

VAROVANI
Nejsou znamy

UPOZORNENI

« Pri ur¢ovani délky spojovaci hadicky postupujte obezietné. Nespravna délka muize zpUsobit ohnuti ¢i
zasmyckovani hadicky a vést k refluxu moci do ledviny. Doporucujeme pravidelnou kontrolu spojovaci
hadicky.

« Tento vak je ur¢en pouze k pouziti u jednoho pacienta.

« Nedovolte pfeplnéni vaku nad maximalni kapacitu.

+ Mozné ucinky ftalatti na téhotné nebo kojici Zeny a na déti nebyly plné popsany a mohou existovat obavy
z inkd na reprodukci a vyvoj.

NAVOD K POUZITI

. Drenézni vak je tieba nosit uprostied podbfisku a upevnit mirnym tahem pasku. Vzdy umistujte vak
pod nefrostomickym/biliarnim vyvodem, aby drenaz spravné fungovala.
POZNAMKA: Pod vakem Ize nosit spodni pradlo, aby se snizilo poceni.

2. Spojovaci hadicku Ize zastfihnout podle potteb pacienta. Odpojte hadicku od vaku, odstrarite
prebytecnou délku z distélniho konce a znovu hadicku pfipojte. POZOR: P¥i uréovani délky spojovaci
hadicky je tieba postupovat obezietné, nebot nespravna délka mize zpisobit zasmyckovani
hadicky a vést k refluxu moc¢i do ledviny. Doporu¢ujeme pravidel kontrolu spoj i hadicky.

Cisténi vaku

Opakované pouziti vaku je mozné, doporucujeme vsak kazdodenni cisténi vaku i pasku. Spolec¢nost Cook

doporucuje nasledujici dobu noseni a postupy pfi ¢isténi, pokud s nimi pacientGv Iékat souhlasi. Diive, nez

se pokusite toto zafizeni sejmout a vycistit, konzultujte svého lékare.

POZNAMKA: Stidavé pouziti dvou nefrostomickych souprav umoziuje pouzivat kazdy den ¢istou

soupravu.

. Sejméte prazdnou nefrostomickou soupravu a dikladné ji oplachnéte vlaznou vodou.

. Namocte nefrostomickou soupravu na 30 minut do roztoku octa (jeden dil octa a dva dily vody).

Pro ¢isténi a vyplachovéni spojovaci hadi¢ky muzete pouzit stiikacku (bez nasazené jehly).

. Vak a spojku je nutno pfi namaceni zcela ponofit, aby je bylo mozno dokonale vycistit uvnit i

zevné.
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4. Dukladné vyméchejte ve vlazné vodé, povéste a nechte uschnout.
5. Pasek perte ru¢né ve vlazné vodé a pouzivejte jemné mydlo. Dobfe vymachejte, povéste a nechte
uschnout.

Doba noseni

S vynalozenim spravné péce miize byt pomiicka nosena 10 az 14 dni. Doba, po kterou |ze pomtcku nosit,
bude zaviset na metabolismu téla. Spole¢nost Cook doporucuje nasledujici dobu noseni, pokud s tim
pacientiv lékaf souhlasi.

Doporucujeme stiidavé pouzivat dvé pomticky, aby bylo mozno kazdy den pouzit ¢istou pomcku.

Objednaci ¢islo - nesterilni Popis
505003 Souprava 300ml vaku s jednoduchou spojkou
505004 Souprava 300ml vaku s dvojitou spojkou
505011 Souprava 500ml vaku s jednoduchou spojkou
505012 Souprava 500ml vaku s dvojitou spojkou
505005 Jednoducha spojka se spojovaci hadickou
505006 Dvojitd spojka se dvéma spojovacimi hadi¢kami
053003 Adaptér Foley

Objednaci ¢islo - sterilni Popis
515000 300ml vak
515003 Souprava 300ml vaku s jednoduchou spojkou
515004 Souprava 300ml vaku s dvojitou spojkou
515011 Souprava 500ml vaku s jednoduchou spojkou
515012 Souprava 500ml vaku s dvojitou spojkou
515001 Pasek se sponou
515005 Jednoducha spojka se spojovaci hadic¢kou
515006 Dvojitd spojka se dvéma spojovacimi hadi¢kami
053003 Adaptér Foley
STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavan v odtrhovacim obalu a je sterilizovan plynnym ethylenoxidem. Ur¢eno 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.
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COOK® DRANAGEPOSE

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun salges af en lzge eller efter
en leges ordination.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Cook draenageposen blev udviklet for at imgdekomme ambulante patienter, som foretraekker ikke at
anvende en benpose. Posen fas som et szt til brug pa den ene eller begge sider af kroppen. Hvert saet
bestér af et beelte med justeringsspaende, passende indlgbsslange med en “Luer Lock”-konnektor i den
proksimale ende, og en pose. Posen har en rgrventil-antirefluksmekanisme til at forhindre refluks af urin.
Alle komponenter fas seerskilt.

TILSIGTET ANVENDELSE
Cook draenageposen er beregnet til opsamling af nefrostomi- og galdedranage.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER
Ingen kendte

FORHOLDSREGLER

« Vaer omhyggelig ved bestemmelse af den passende laeengde pé forbindelsesslangen; forkert laengde kan
fa slangen til at knaekke og resultere i urinrefluks til nyren(erne). Det anbefales at foretage regelmaessig
undersggelse af forbindelsesslangen.

« Posen er kun beregnet til brug pa en enkelt patient.

- Lad ikke posen overstige maksimumskapaciteten.

+ Den potentielle virkning af phthalater p& gravide/ammende kvinder eller barn er ikke undersegt til fulde,
og der kan veere risiko for pavirkning af reproduktion og udvikling.

BRUGSANVISNING
. Draenageposen skal baeres over det centrale nedre abdomen og holdes pa plads med moderat
bzeltespaending. Placer altid posen under nefrostomi-/galdestedet for at fa korrekt draenage.
BEMZARK: Posen kan baeres over undertgj for at nedszette transpiration.
. Forbindelsesslangen kan klippes til for at passe til patienten. Kobl slangen fra ved posen, fiern
overskydende slange fra den dlstale ende og kobl den til igen. FORSIGTIG: Veer omhyggellg ved
Ise af den p d de pa forbindel. | forkert | de kan fa sl
til at knaekke og resultere i urinrefluks til nyren(erne). Det anbefales at f ge regel
undersggelse af forbindelsesslangen.
Renggring af posen
Gentaget brug af posen er muligt, men det anbefales at rengere posen og baeltet dagligt. Cook anbefaler
den folgende rengeringsprocedure og bzeretider, forudsat at disse godkendes af patientens laege. Radfer
dig med laegen, for du forseger at fjerne og rengere produktet.
BEMZARK: Ved at bruge to nefrostomisaet pa skift kan du benytte et friskt saet hver dag.
. Fjern det tomme nefrostomisaet og skyl det grundigt med lunkent vand.
2. Laeg nefrostomiseettet i bled i 30 minutter i en oplesning bestdende af en del hvid eddike og to
dele vand. En sprgjte (uden kanylen pasat) kan bruges til at renggre og skylle forbindelsesslangen.
. Posen og konnektoren skal vaere helt nedsaenket i oplagsningen for at sikre grundig rengering
indvendig og udvendig.
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4. Skyl grundigt i lunkent vand og haeng dem til torre.
5. Vask bzeltestroppen i handen med lunkent vand og mild szebe. Skyl grundigt og haeng den til torre.

Baeretider

Med den rette omsorg kan anordningen bzeres i 10-14 dage. Baeretider kan variere afhaengig af kroppens
stofskifte. Cook anbefaler de falgende bzeretider, forudsat at disse godkendes af patientens laege.

Det anbefales at benytte to anordninger pa skift, sa en frisk anordning tages i brug hver dag.

Bestillingsnummer, usterilt produkt Beskrivelse
505003 300 ml posesaet med enkeltkonnektor
505004 300 ml posesaet med dobbeltkonnektor
505011 500 ml posesaet med enkeltkonnektor
505012 500 ml posesaet med dobbeltkonnektor
505005 Enkeltkonnektor med forbindelsesslange
505006 Dobbeltkonnektor med to forbindelsesslanger
053003 Foley adapter

Bestillingsnummer, sterilt produkt Beskrivelse
515000 300 ml pose
515003 300 ml posesat med enkeltkonnektor
515004 300 ml posesat med dobbeltkonnektor
515011 500 ml poseseet med enkeltkonnektor
515012 500 ml posesaet med dobbeltkonnektor
515001 Bzelte og justeringsspaende
515005 Enkeltkonnektor med forbindelsesslange
515006 Dobbeltkonnektor med to forbindelsesslanger
053003 Foley adapter

LEVERING

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



DEUTSCH

COOK® DRAINAGEBEUTEL

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

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Der Cook Drainagebeutel wurde speziell fiir die Bediirfnisse von mobilen Patienten konzipiert, die

keinen am Bein befestigten Beutel benutzen méchten. Der Beutel ist in einem Set fur einseitige oder
beidseitige Verwendung erhiltlich. Zu jedem Set gehéren ein Giirtel mit Verstellvorrichtung, ein passender
Einlaufschlauch mit Luer-Lock-Konnektor am proximalen Ende und ein Beutel. Der Beutel verfiigt tiber ein
Lamellenventil, das den Ruckfluss von Urin verhindert. Alle Einzelteile sind auch separat erhdltlich.

VERWENDUNGSZWECK
Der Cook Drainagebeutel ist zum Auffangen von Nephrostomie- und Gallenabsonderungen bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE
Keine bekannt

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Bei der Ermittlung der richtigen Lange fiir den Verbindungsschlauch vorsichtig vorgehen, da der Schlauch
knicken kann, wenn er nicht die richtige Ldnge hat. Dies fuihrt zum Ruickfluss von Urin in die Niere(n). Es
empfiehlt sich eine regelmaRige Uberpriifung des Verbindungsschlauchs.

« Dieser Beutel ist nur zum Gebrauch bei einem einzigen Patienten bestimmt.

- Die maximale Kapazitat des Beutels nicht Gberschreiten.

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

GEBRAUCHSANWEISUNG
. Der Drainagebeutel soll Gber dem mittleren Unterbauch getragen und mit maBigem Giirteldruck
gehalten werden. Zur korrekten Drainage muss der Beutel immer unterhalb der Nephrostomie- bzw.
Gallendrainagestelle liegen.
HINWEIS: Zur Minderung der Perspiration kann der Beutel Uiber der Unterwésche getragen werden.
Der Verbindungsschlauch kann individuell fir den Patienten gekiirzt werden. Den Schlauch vom
Beutel abnehmen, Uberschiissige Lange am distalen Ende abschneiden und den Schlauch wieder
anbringen. VORSICHT: Bei der Ermittlung der richtigen Lénge fiir den Verbindungsschlauch
vorsichtig vorgehen, da der Schlauch knicken kann, wenn er nicht die richtige Lénge hat. Dies
fiihrt zum Riickfluss von Urin in die Niere(n). Es fiehlt sich eine ImiBige Uberpriifung des
Verbindungsschlauchs.
Reinigung des Beutels
Der Beutel kann mehrfach verwendet werden. Jedoch sollten Beutel und Giirtel taglich gereinigt werden.
Cook gibt die folgenden Empfehlungen beziiglich Reinigungsverfahren und Tragedauer, soweit vom
behandelnden Arzt genehmigt. Bevor versucht wird, das Produkt abzunehmen und zu reinigen, sollte der
jeweilige Arzt befragt werden.
HINWEIS: Wenn zwei Nephrostomiesets abwechselnd benutzt werden, steht jeden Tag ein frisches Set zur
Verfligung.

1. Das leere Nephrostomieset abnehmen und griindlich mit lauwarmem Wasser ausspdilen.
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2. Das Nephrostomieset 30 Minuten in einer Losung aus einem Teil farblosem Haushaltsessig und
zwei Teilen Wasser einweichen. Zur Reinigung und zum Durchspiilen des Verbindungsschlauchs
kann eine Spritze (ohne Kantle) verwendet werden.

3. Beutel und Konnektor miissen beim Einweichen ganz untergetaucht bleiben, damit Innen- und
AuBenseite griindlich gereinigt werden.

4. Grundlich in lauwarmem Wasser ausspilen und zum Trocknen aufhangen.

5. Den Giirtelriemen von Hand in lauwarmem Wasser mit einer milden Seife waschen. Griindlich
ausspulen und zum Trocknen aufhangen.

Tragedauer

Bei sachgemafer Pflege kann die Vorrichtung 10 bis 14 Tage lang getragen werden. Die Tragedauer ist je
nach Stoffwechsel verschieden. Cook gibt die folgenden Empfehlungen beziglich der Tragedauer, soweit
vom behandelnden Arzt genehmigt.

Es wird empfohlen, zwei Vorrichtungen abwechselnd zu benutzen, damit jeden Tag eine frische Vorrichtung
angelegt werden kann.

Nicht steriler Artikel, Bestellnummer Beschreibung
505003 Beutel-Set, 300 ml, mit Einzelkonnektor
505004 Beutel-Set, 300 ml, mit Doppelkonnektor
505011 Beutel-Set, 500 ml, mit Einzelkonnektor
505012 Beutel-Set, 500 ml, mit Doppelkonnektor
505005 Einzelkonnektor mit Verbindungsschlauch
505006 Doppelkonnektor mit zwei Verbindungsschlauchen
053003 Foley-Adapter

Steriler Artikel, Bestellnummer Beschreibung

515000 Beutel, 300 ml
515003 Beutel-Set, 300 ml, mit Einzelkonnektor
515004 Beutel-Set, 300 ml, mit Doppelkonnektor
515011 Beutel-Set, 500 ml, mit Einzelkonnektor
515012 Beutel-Set, 500 ml, mit Doppelkonnektor
515001 Gurtel mit Verstellvorrichtung
515005 Einzelkonnektor mit Verbindungsschlauch
515006 Doppelkonnektor mit zwei Verbindungsschlauchen
053003 Foley-Adapter




LIEFERFORM

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

EAAHNIKA

ZAKOZ NAPOXETEYZHX COOK®

MPOXOXH: H opocmovdiakii vopoBesia Twv H.IM.A. emTpémel TNV MOANGH TG CUCKEUIG AUTHG HOVOV
GE 1aTPO 1 KATOmv eVTOANG tatpou (1) emayyeApatia vysiag, o omoiog va éxet AdBet TNV KatdAAnAn
adsia).

MEPIFPA®H THE ZYZKEYHZ

O odkog mapoyétevong tng Cook SnUIOUPYRBNKE yia TNV IKAVOTIOINGN TWV AVAYKWY TWV TTEPITATNTIKWY
a0BEVWY TTOU TIPOTIHOUV Va LN XPNOIMOTTOI00V AoK6 pnpov. O adkog SiatiBetal o Hop@ry OT yia
ETEPOTAEUPN 1 AUPOTEPOTIAEUPN EQapPHOYN. KABe oeT mephapPavel pia {vn He TPOCapHOYEQ, KATAANAN
OWAVWOTN EI0PONG HE GUVEECHO aoPAAong Luer oTo eyyUg dKpo Kat 6aKo. O 0AKOG XPNOIUOTIOLE! évav
AVTI-TTOAVEPOUNTIKG HNXaviopo, pe BalBida pe YAwTTida, yia va amotpéPel TNV maAivopdHnon Twv ovpwv.
‘OMa ta e€aptripata SiatiBevtal xwplotd.

XPHZH FIA THN OMOIA NPOOPIZETAI
O odkog mapoxétevong tng Cook éxel oxeSlATTEL yla T GUANOYH TTAPOKETEVDNG VEQPOCTOMIAG KAl XOAAG.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotn

MPOEIAOMNOIHZEIZ
Kapia yvwotn

MPO®YAAZEIX

+ Oa mpémel va €i0TE MPOOEKTIKOI OTaV KABOPI(ETE TO KATANNAO PIKOG TOU CUVSETIKOU GwArva. Tuxov
E0QANUEVO UKOG UITOPET VO TIPOKAAEDEL OTPEBAWGT TOU CWARVA, TPOKAAWVTAG TAAVSPOUNCN oUpwV
TIPOG TOUG VEQPOUG. SUVIOTATAL N TTEPLOSIKT| EE£TACH TOU CUVSETIKOU CWARVA.

+ O odKko¢ mpoopileTal yla xprion o€ évav Hovov acBevr).

+ Mnv a@rioeTe To 0dKo va uriepRei TN PéyloTn XwpnTIKOTNTA Tou.

« Ot mBavég emSPACELS TwV OANKWY Ot £yKUEG/ONAA{OVTEG yuvaikeg r maudia Sev €xouv mPoadloploTel
TARPWE Kat eVEEKeTal va u@ioTatal {ATNHA EMSPACEWY GTNV avamapaywyn Kat 0Tnv avamtugn.

OAHTIEEZ XPHEHZ

1. O odko¢ mapoxétevong Oa TPEMEL va POPIETAL YUPW AT TNV KEVTPIKH KATWTEPN KOIMAKK XWPEA KAl va
ouykparteital oTn Béon Tou pe pétpia Taon T {wvnc. Na TomoBeTEite MAVTOTE TO GAKO KATW amd Tn
0£0n NG VEQPPOSTONIAC/TWV XOANPOPWV Yia GWOTH TAPOXETEVON).

IHMEIQZH: O 0dKog pmopei va @opebei emavw amd Ta wPouXa yia va HEWwBE( n epidpwan.

. O OUVSETIKOG CWAVAG UTTOPET VA KOTIE yIa VO TIPOCAPHOOTEL 0TOV AoBevr|. AMOCUVEEDTE TO CWARvVa Ao
TO 04K, APAIPETTE TUXOV MAEOVA{OUCA CWAVWON amd TO TIEPIPEPIKO AKPO KAl AVTIKATACTHOTE TOV.
MPOZOXH: Oa mpémel va €i0Te TPOCEKTIKOI 6TAV KaBOopil{eTe TO KATAAANAO HKOC TOU GUVSETIKOU
owAijva. TuX6v e6@alpévo PIKoG pmopEi va TpoKaAécel oTpEBAwan Tou wAnva, TPoKaAwvTag
TAAVEPOHNON 0VUPWV TPOG TOUG VEPPOUG. ZUVICTATAL N TTEPLOSIKY EE£TACT TOU GUVSETIKOU
GwAnva.
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KaBapiopog tov cakov

Eivai Suvatr n emavalappavopevn xprion Tou odkou. QoTO00, CUVIOTATAL KABNUEPIVOG KaBAPIoHOE TOU

odkou kat ¢ {wvng. H Cook ouviotd tnv mapakdtw Sladikacia KaBapIopoy Kal XpOvVouE TTou HIoPEi va

popebei €4V ykpivovTal amd Tov 1aTPd Tou acBevVoUG. SUHPBOUAEUTEITE TOV IATPO 0AG TTIPOTOU ETIXEIPHOETE

VO AQAIPECETE 1 va KABAPIOETE AUTHAV T GUCKEUH.

THMEIQZH: AUO OET VEQPOGCTOUING, TTOU XPNOIHOTIOOUVTAL EVOANGE, EMTPEMOLVY TN XErON KAIVOUPYIOU OET

K&Be nuépa.

. AQQIPEOTE TO AGEI0 OET VEQPPOOTOUIAG KAl EKITAUVETE OXONAOTIKA ME XMAPO VEPO.

. AlaBpé&te To o€ veppooTopiag emi 30 Aemtd o€ Slahupa evog Pépoug Aeukou 16100 o SVo pépn
vepou. Mia oUptyya (xwpic T Beddva mpooaptnuévn) pmopei va xpnotpornolnBei yia tov kabapiopd
Kal TNV €KMAUOT TOU CUVOETIKOU CWwArva.

. O 0dKog Kat 0 CUVSETHOG TTPETEL Vat givat TAPWE ePBanTiopévol evoow SlaPpéxovTat yia va

£€a0PANOTEI OXONAOTIKO TTAUGILO TOU ECWTEPIKOU KAl TOU EEWTEPIKOV TOUC.

EKTAUVETE OXONAOTIKA HE XAIAPO VEPD KAl KPEUAOTE TA YIO VA OTEYVWOOULV.

. MA\Uvete TN {Wvn OTO X€PL ME XAAPO VEPO XPNOIHOTIOWWVTAG IO AoV EKTTAUVETE GXOAAOTIKA
KOl KPEUAOTE TN Yla VA OTEYVWOEL

N

w
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Xpovor mou pmopei va @popeBsi

Me Vv KatdMnAn @povTida, To cuoTnpa pmopei va gopedei 10-14 nuépec. Ot xpdvol Tou pmopei va
Popedei evéxetal va Slagépouv avahoya pe To HETABOMOPO Tou owpatog. H Cook ouvioTtd Toug mapakdtw
XpOvoug Tou pmopei va @popebei dv eykpivovTtal amo Tov 1aTpd Tou acBevouc.

Suviotatat n xprion Vo CUCTNHATWY EVOANAE, £TOL WOTE va £QAPUOLETAL KAIVOUPYIO CUOTNHA KABNUEPIVA.

Ap1Bpog mapayyeliag pn oteipou mpoiovTog Neprypaen
505003 Set odkou Twv 300 ml pe povéd ovvdeopo
505004 Set odkou Twv 300 ml pe Sim\o ouvdeopo
505011 SET 0dKkou Twv 500 ml pe povéd ovvdeopo
505012 SeT 0dkou Twv 500 ml pe S1m\o ouvdeopo
505005 Movog 6UVEECHOG pe CUVSETIKG OwARva
505006 AmAO¢ 0UVSEECPOG pPE V0 CUVOETIKOUG CWANVEG
053003 Mpocappoyéag Foley




Ap18p6¢ mapayyehiag oTeipou TPoidvTog Neprypaen

515000 Tdakog twv 300 ml
515003 Tt 0dkou Twv 300 ml pe povod cvvdeopo
515004 et 0dkou Twv 300 ml pe Sumh6 cuvdeopo
515011 SET 0AKoU Twv 500 Ml pE povo oOVSECHO
515012 2t 0dkou Twv 500 ml pe Sumh6 cuvdeopo
515001 ZGvn Kol TTPOCAPHOYEQG
515005 Movog oUVEECHOG e CUVOETIKG CWAVa
515006 AmAOG 0UVOEGHOG HE SUO GUVSETIKOUG CWANVES
053003 Mpoocappoyéag Foley

TPOMNOZ AIAGEZHX

Mapéxetal amooTelpwuévo pe aéplo o&eidlo Tou albBuleviou oe amokoAoUpEVEG CUOKELATIEG. MpoopileTat
yla pia xprion povo. ITeipo, Epdoov n cuckeuacia Sev Exel avolxTei 1y Sev €xel umooTei {npid. Mn
XPNOIHOTIOIEITE TO TTPOIOV EGV UTTAPXEL ApPIBOAIa yia TN OTEIPOTNTA Tou. DUNACOETE OE OKOTEIVO, OTEYVO Kal
5pooepd XwpPo. AMOPEVYETE TNV MapaTeTapéVn €kBeon oTo pwe. Katd Ty agaipeon amd Tn cuokevacia,
£MOeWPNOTE To TPOTOV Yia va BePaiwbdeite 6Tt Sev €xel umooTel {nuid.

BOLSA DE DRENAJE COOK®

AVISO: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este dispositivo a médicos o por
prescripcién facultativa (o a profi les con la debida autorizacion).

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

La bolsa de drenaje Cook se cre6 para satisfacer las necesidades de los pacientes ambulatorios que
prefieren no utilizar una bolsa de orina para pierna. La bolsa se comercializa en forma de equipo para
aplicacion unilateral o bilateral. Cada equipo incluye un cinturén con ajustador, un tubo de entrada
adecuado con conector Luer Lock en el extremo proximal y una bolsa. La bolsa utiliza un mecanismo
antirreflujo de vélvula de ldmina para impedir el reflujo de orina. Todos los componentes se comercializan
por separado.

INDICACIONES

La bolsa de drenaje Cook esta disefiada para la recogida de drenajes biliares y de nefrostomias.
CONTRAINDICACIONES

No se han descrito

ADVERTENCIAS
No se han descrito




PRECAUCIONES

« Al determinar la longitud adecuada del tubo conector debe tenerse cuidado, ya que una longitud
inapropiada puede hacer que el tubo se acode, lo que provocaria el reflujo de la orina a los rifiones. Se
recomienda examinar periédicamente el tubo conector.

- Esta bolsa estd indicada para su uso en un solo paciente.

« No permita que el contenido de la bolsa supere la capacidad méaxima de ésta.

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

INSTRUCCIONES DE USO

. La bolsa de drenaje debe llevarse sobre la parte inferior central del abdomen y mantenerse en posicion
con el cinturén moderadamente apretado. Coloque siempre la bolsa por debajo del lugar biliar o de
la nefr ia para c ir un drenaje adecuado.

NOTA: La bolsa puede llevarse sobre la ropa interior para reducir la transpiracion.

El tubo conector puede cortarse para ajustarlo al paciente. Desconecte el tubo de la bolsa, recorte lo que
sobre del extremo distal del tubo y vuelva a colocar éste. AVISO: Al determinar la longitud adecuada
del tubo conector debe tenerse cuidado, ya que una Iongltud inapropiada puede hacer que el
tubo se acode, lo que provocaria el reflujo de la orina a los ri Se rec

periédicamente el tubo conector.

Limpieza de la bolsa

La bolsa puede utilizarse varias veces; no obstante, se recomienda limpiar diariamente la bolsa y el cinturén.
Cook recomienda el siguiente procedimiento de limpieza y los siguientes tiempos maximos de uso del
dispositivo, si el médico del paciente los aprueba. Consulte al médico antes de intentar retirar y limpiar este
dispositivo.

NOTA: Dos equipos de nefrostomia utilizados alternadamente permiten disponer de un equipo limpio
todos los dias.

1. Retire el equipo de nefrostomia vacio y enjuaguelo bien con agua tibia.

2. Ponga el equipo de nefrostomia en remojo durante 30 minutos en una solucién de una parte de
vinagre blanco y dos partes de agua. Para limpiar y enjuagar el tubo conector puede utilizarse una
jeringa (sin la aguja).

3. Mientras estén en remojo, la bolsa y el conector deben estar sumergidos por completo para
asegurarse de que queden bien limpios por dentro y por fuera.

4. Enjuaguelos bien con agua tibia y cuélguelos para secarlos.

5. Lave la correa del cinturén a mano en agua tibia, empleando un jabén suave. Enjuaguelo bien y
cuélguelo para secarlo.

g

Tiempos maximos de uso del dispositivo

Con el cuidado adecuado, el dispositivo puede utilizarse entre 10y 14 dias. Los tiempos de uso pueden
variar dependiendo del metabolismo de cada persona. Cook recomienda los siguientes tiempos maximos
de uso del dispositivo, si el médico del paciente los aprueba.

Se recomienda utilizar alternadamente dos dispositivos para poder emplear un dispositivo limpio cada dia.



Referencia del dispositivo no estéril Descripcion
505003 Equipo de bolsa de 300 ml con conector unico
505004 Equipo de bolsa de 300 ml con conector doble
505011 Equipo de bolsa de 500 ml con conector tnico
505012 Equipo de bolsa de 500 ml con conector doble
505005 Conector Unico con tubo conector
505006 Conector doble con dos tubos conectores
053003 Adaptador Foley

Referencia del dispositivo estéril Descripcion

515000 Bolsa de 300 ml
515003 Equipo de bolsa de 300 ml con conector tnico
515004 Equipo de bolsa de 300 ml con conector doble
515011 Equipo de bolsa de 500 ml con conector tnico
515012 Equipo de bolsa de 500 ml con conector doble
515001 Cinturén y ajustador
515005 Conector Unico con tubo conector
515006 Conector doble con dos tubos conectores
053003 Adaptador Foley

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases de apertura pelable. Producto
indicado para un solo uso. El producto se mantendra estéril si el envase no esta abierto y no ha sufrido
ninguin dano. No utilice el producto si no esté 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 ninguin daio.

FRANCAIS

POCHE DE DRAINAGE COOK®

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.
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DESCRIPTION DU DISPOSITIF

La poche de drainage Cook est congue pour répondre aux besoins des patients ambulatoires qui préférent
ne pas utiliser une poche de jambe. La poche est disponible sous forme d’ensemble configurable pour une
application unilatérale ou bilatérale. Chaque ensemble comprend une ceinture a réglage, une tubulure
d‘arrivée appropriée avec un connecteur Luer lock a I'extrémité proximale et une poche. La poche est dotée
d’un mécanisme de valve a clapet anti-reflux pour empécher le reflux d’urine. Tous les composants sont
disponibles séparément.

UTILISATION
La poche de drainage Cook est concue pour recueillir le drainage de néphrostomie ou biliaire.

CONTRE-INDICATIONS

Aucune connue

AVERTISSEMENTS

Aucun connu

MISES EN GARDE

« Déterminer avec soin la longueur appropriée du tube connecteur ; une longueur incorrecte risque
d'entrainer un entortillement du tube, produisant un reflux d’urine au(x) rein(s). Il est recommandé
d'effectuer un examen périodique du tube connecteur.

- Cette poche est destinée exclusivement a I'usage sur un seul patient.

« Ne pas laisser la poche dépasser la capacité maximum.

« Les effets potentiels des phtalates sur les femmes enceintes ou allaitantes ou chez les enfants n‘ont pas été
entiérement identifiés et des effets sur la reproduction et le développement sont envisageables.

MODE D’EMPLOI

. La poche de drainage doit étre portée au niveau du bas abdomen central et maintenue en place avec
une tension modérée de la ceinture. Toujours positionner la poche a un niveau inférieur au site de
néphrostomie/biliaire pour assurer un drainage adéquat.

REMARQUE : Pour réduire la transpiration, la poche peut étre portée par-dessus les sous-vétements.

Le tube connecteur peut étre coupé pour étre adapté au patient. Déconnecter le tube au niveau de

la poche, couper I'excédent de tubulure de I'extrémité distale, puis replacer le tube. MISE EN GARDE :
Déterminer avec soin la longueur appropriée du tube connecteur ; une longueur incorrecte risque
d’entrainer un entortillement du tube, produisant un reflux d’urine au(x) rein(s). Il est recommandé
d’effectuer un examen périodique du tube connecteur.

Nettoyage de la poche

Un usage répété de la poche est possible ; il convient cependant de nettoyer quotidiennement la poche

et la ceinture. Cook recommande la procédure de nettoyage et la durée de port suivantes si elles sont
approuvées par le médecin du patient. Consulter un médecin avant d'essayer de retirer et de nettoyer ce
dispositif.

REMARQUE : Deux sets pour néphrostomie, utilisés en alternance, permettent d'utiliser chaque jour un set
propre.

N

1. Retirer le set pour néphrostomie vide et le rincer a fond avec de l'eau tiéde.

2. Tremper le set pour néphrostomie dans une solution de vinaigre blanc et d'eau a 1:2 pendant
trente (30) minutes. Une seringue (sans aiguille attachée) peut étre utilisée pour nettoyer et rincer
le tube connecteur.

3. La poche et le connecteur doivent étre complétement submergés pendant le trempage pour
s'assurer qu'ils sont parfaitement propres a l'intérieur comme a l'extérieur.

4. Rincer a fond avec de I'eau tiéde et suspendre pour sécher.

5. Laver a la main la sangle de ceinture avec un savon doux. Rincer a fond et suspendre pour sécher.
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Durées de port

Avec I'entretien correct, le dispositif peut étre porté entre 10 et 14 jours. Les durées de port varient selon
le métabolisme du patient. Cook recommande les durées de port suivantes si elles sont approuvées par le

médecin du patient.

Il est recommandé d'utiliser deux dispositifs en alternance pour qu’un dispositif propre puisse étre utilisé

chaque jour.

Numéro de commande non stérile

Description

505003 Ensemble de poche de 300 ml avec connecteur simple
505004 Ensemble de poche de 300 ml avec connecteur double
505011 Ensemble de poche de 500 ml avec connecteur simple
505012 Ensemble de poche de 500 ml avec connecteur double
505005 Connecteur simple avec un tube connecteur
505006 Connecteur double avec deux tubes connecteur
053003 Adaptateur de Foley

Numéro de commande stérile Description
515000 Poche de 300 ml
515003 Ensemble de poche de 300 ml avec connecteur simple
515004 Ensemble de poche de 300 ml avec connecteur double
515011 Ensemble de poche de 500 ml avec connecteur simple
515012 Ensemble de poche de 500 ml avec connecteur double
515001 Ceinture et réglage
515005 Connecteur simple avec un tube connecteur
515006 Connecteur double avec deux tubes connecteur
053003 Adaptateur de Foley

PRESENTATION

Produit(s) fourni(s) stérilisé(s) a 'oxyde d'éthyléne, 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. A l'ouverture de l'emballage, inspecter le produit afin de s'assurer qu'il est en bon état.




MAGYAR

COOK® DRENAZSTASAK

VIGYAZAT: Az U.S.A. 526 égi torvényeinek értelmében ez az eszkoz kizarélag orvos (vagy
gfelels engedéllyel rendelkezé egészségiigyi szakember) altal, vagy rendeletére f !

AZ ESZKOZ LEIRASA

A Cook drenazstasak olyan jarobetegek igényeinek kielégitésére szolgal, akik nem szivesen hasznalnak
labszaron viselhetd vizeletgyijté tasakot. A tasak egyoldali vagy kétoldali felhasznalasra szolgalé készlet
formajaban szerezhetd be. Mindegyik készlet beallitdelemmel ellatott Gvet, proximalis végén Luer-zaras
csatlakozoéval rendelkezé megfelel6 belépd csévet, valamint egy tasakot tartalmaz. A tasak egy nadszelepes
reflux-elleni mechanizmust alkalmaz a vizelet visszafolyasanak megakadalyozasara. Valamennyi komponens
kulén-kilon is beszerezhetd.

RENDELTETES
A Cook drenézstasakot nephrostomids drendzs és epedrenazs gy(jtésére tervezték.

ELLENJAVALLATOK
Nem ismertek

FIGYELMEZTETESEK
Nem ismertek

OVINTEZKEDESEK

« Az 6sszekotécsé megfelelé hosszanak meghatarozasakor gondosan kell eljarni, mert a nem megfelelé
cs6hossz a csé hurkolddasat okozhatja, aminek eredményeképp a vizelet visszafolyik a vesé(k)be. Ajanlatos
az 0sszekotécsé idénkénti megvizsgalasa.

- A tasak kizardlag egyetlen betegen torténd hasznalatra szolgal.

« Ne hagyja, hogy a tasak meghaladja a maximalis tarolokapacitasat.

« A ftalatoknak terhes ill. szoptat6 nékre és gyermekekre gyakorolt lehetséges hatasa még nincs teljesen
felderitve, és tartani lehet a reproduktiv és fejlédési hatasoktol.

HASZNALATI UTASITAS
1. A drenazstasakot a has also kozepso reszen keII viselni, és az 6v kozepes merteku fesmesevel kell a helyen
régziteni. A megfelelé di dekében a ' g a nephr [epeliritési

hely alatt kell elhelyezni.
MEGJEGYZES: A tasak az izzadés csdkkentése érdekében az alséruhézat folétt viselhetd.
2. Az 6sszekotéeso a betegnek megfeleléen méretre vaghatd. A csévet tavolitsa el a tasaknal, vagja le a
felesleges csovet a dlsztalls vegenel maJd helyezze vissza ismét a helyére. VIGYAZAT: Az 6sszekotocsé
gfelel6 h all ilteki kell eljarni; a nem megfelel6 hossz a cs6
gtorését eredmény i amely a wzeletnek a vesé(k)be torténd visszaaramlasat okozhatja.
Ajanl N k6tcsd idénkénti meg
A tasak tisztitasa
A tasakot lehetséges tobbszor is hasznalni, azonban ajanlott naponta megtisztitani a tasakot és az 6vet.
A Cook a kovetkezd tisztitasi eljarast és viselési idétartamokat javasolja, ha a beteget ellaté orvos ezt
jovéhagyja. Miel6tt megkisérelné eltavolitani és megtisztitani ezt az eszkozt, kérjen tanacsot az orvostol.
MEGJEGYZES: Két, felvaltva hasznalt nephrostomias készlettel megoldhaté, hogy a beteg minden nap
tiszta készletet hasznaljon.
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. Tavolitsa el az tres nephrostomias készletet, és alaposan 6blitse 4t langyos vizzel.
. Aztassa a nephrostomias készletet 30 percig egy rész 10%-os ételecetbdl és &t rész vizbdl, vagy

egy rész 20%-os ételecetbdl és 11 rész vizbél allo oldatban. Az 6sszekotdcsé tisztitasahoz és
atoblitéséhez egy (td nélkili) fecskendé alkalmazhatd.

w

alapos kiilsé és belsé tisztitas.

I

szaritsa meg.

Viselési idotartamok

Megfelel6 karbantartassal az eszkéz 10-14 napig hordhato. A viselési idétartamok a test metabolizmusatol

. Atasakot és a csatlakozot az aztatashoz teljesen be kell meriteni, hogy biztosithaté legyen az

Oblitse at alaposan langyos vizzel, és felakasztva szaritsa meg.
. Az 6v pantjat kézzel mossa ki langyos vizben, kimélé szappannal. Oblitse at alaposan, és felakasztva

fliggden valtozhatnak. A Cook a kdvetkezd viselési id6tartamot javasolja, ha a beteget ellaté orvos ezt

jovahagyja.

Két eszkdz hasznalata ajanlott felvéltva, hogy minden nap tiszta eszkozt lehessen alkalmazni.

Nem steril megrendelési szam

Leiras

505003 300 ml-es tasak-készlet, egy csatlakozdval
505004 300 ml-es tasak-készlet, kettés csatlakozoval
505011 500 ml-es tasak-készlet, egy csatlakozdval
505012 500 ml-es tasak-készlet, kettés csatlakozoval
505005 Egy csatlakozo, 6sszekotocsbvel
505006 Kettds csatlakozo, két 6sszekotéesdvel
053003 Foley adapter

Steril megrendelési szam

Leiras

515000 300 ml-es tasak

515003 300 ml-es tasak-készlet, egy csatlakozdval
515004 300 ml-es tasak-készlet, kettds csatlakozdval
515011 500 ml-es tasak-készlet, egy csatlakozdval
515012 500 ml-es tasak-készlet, kett6s csatlakozoval
515001 Ov és bedllitéelem

515005 Egy csatlakozo, 6sszekdtécsével
515006 Kettds csatlakozd, két 6sszekotéesdvel
053003 Foley adapter




KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxiddal sterilizélva, széthizhat6 csomagolasban. Egyszeri hasznélatra. Felbontatlan vagy
sértetlen csomagolasban steril. Ha a termék sterilitasa kétséges, ne hasznalja. Szaraz, sotét, hiivos helyen
tartandoé. Tartos megvilagitasa kertilendd. A csomagolasbdl val6 eltavolitas utén vizsgalja meg a terméket
annak ellen6rzésére, hogy az nem sériilt-e meg.

ITALIANO

SACCA DI DRENAGGIO COOK®

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limitano la vendita del presente dispositivo
a medici, a personale autorizzato o a operatori sanitari abilitati.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

La sacca di drenaggio Cook e stata creata per soddisfare le esigenze dei pazienti in grado di deambulare
che preferiscono non usare una sacca da gamba. La sacca di drenaggio & disponibile in set compatibili
con l'applicazione unilaterale o bilaterale. Ciascun set include una cintura con regolatore, un tubo di
collegamento idoneo dotato di connettore Luer Lock all'estremita prossimale e una sacca. La sacca &
dotata di un meccanismo antiriflusso con valvola unidirezionale che impedisce il riflusso dell’urina. Tutti i
componenti del set sono disponibili separatamente.

USO PREVISTO

La sacca di drenaggio Cook & prevista per la raccolta del drenaggio nefrostomico e biliare.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

AVVERTENZE
Nessuna nota

PRECAUZIONI

« E necessario agire con attenzione nella determinazione della lunghezza corretta del tubo connettore una
lunghezza impropria puo provocare il piegamento o l'attorcigliamento del tubo, con il conseguente riflusso
di urina ai reni. Si consiglia di sottoporre il tubo connettore a verifica periodica.

+ Questa sacca é prevista esclusivamente per I'uso su un singolo paziente.

« Non consentire il superamento della capacita massima della sacca.

« | potenziali effetti degli ftalati sulle donne in gravidanza/allattamento o sui bambini non sono stati
esaurientemente caratterizzati e vanno quindi considerati con cautela per quanto riguarda gli effetti sulla
riproduzione e lo sviluppo.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. La sacca di drenaggio deve essere indossata sulla parte centrale inferiore dell'addome e deve essere
tenuta in posizione grazie a una moderata tensione della cintura. Per consentire un drenaggio efficace,
posizionare sempre la sacca sotto il sito nefrostomico/biliare.

NOTA - Per ridurre la traspirazione, & possibile indossare la sacca sopra la biancheria intima.

Il tubo connettore puo essere tagliato compatibilmente alla corporatura del paziente. Scollegare

il tubo dalla sacca, tagliare la lunghezza in eccesso dall'estremita distale, quindi ricollegarlo alla

sacca. ATTENZIONE - E nec: io agire con at i nella determinazi della lungh

corretta del tubo connettore in quanto una lunghezza impropria puo provocare il piegamento o
Iattorcigliamento del tubo, con il conseguente riflusso di urina ai reni. Si consiglia di sottoporre il
tubo connettore a verifica periodica.

g
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Pulizia della sacca

La sacca e riutilizzabile; si consiglia comunque di sottoporre la sacca e la relativa cintura a pulizia giornaliera.

Con l'approvazione del medico del paziente, la Cook consiglia la procedura di pulizia e i tempi di utilizzo
seguenti. Prima di tentare di rimuovere e di pulire questo dispositivo, rivolgersi al proprio medico.
NOTA - Due set per nefrostomia, usati a giorni alterni, consentono l'uso di un set pulito ogni giorno.

N o=

. Rimuovere il set per nefrostomia vuoto e sciacquarlo a fondo con acqua tiepida.
. Lasciare in ammollo il set per nefrostomia per 30 minuti in una soluzione composta da una parte

di aceto bianco e due parti d'acqua. Per pulire e sciacquare il tubo connettore € possibile usare una

siringa priva di ago.

w

. La sacca e il connettore devono essere completamente immersi durante I'ammollo per garantire

un‘adeguata pulizia delle superfici interne ed esterne.

I

Tempi di utilizzo

Risciacquarli a fondo in acqua tiepida e appenderli per fare asciugare.
. Lavare la cintura elastica a mano con acqua tiepida e sapone delicato. Risciacquarla a fondo e
appenderla per farla asciugare.

Con le corrette cure, il dispositivo pud essere indossato da 10 a 14 giorni. | tempi di utilizzo possono variare
a seconda del metabolismo corporeo. Con I'approvazione del medico del paziente, la Cook consiglia i tempi

di utilizzo seguenti.

Si consiglia di usare due dispositivi a giorni alterni, in modo da avere un set pulito ogni giorno.

Codice di ordinazi del disp non sterile Descrizione
505003 Set con sacca da 300 ml con connettore singolo
505004 Set con sacca da 300 ml con connettore doppio
505011 Set con sacca da 500 ml con connettore singolo
505012 Set con sacca da 500 ml con connettore doppio
505005 Connettore singolo con tubo connettore
505006 Connettore doppio con due tubi connettori
053003 Adattatore Foley
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Codice di ordinazione del dispositivo sterile Descrizione

515000 Sacca da 300 ml
515003 Set con sacca da 300 ml con connettore singolo
515004 Set con sacca da 300 ml con connettore doppio
515011 Set con sacca da 500 ml con connettore singolo
515012 Set con sacca da 500 ml con connettore doppio
515001 Cintura e regolatore
515005 Connettore singolo con tubo connettore
515006 Connettore doppio con due tubi connettori
053003 Adattatore Foley

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

COOK® DRAINAGEZAK

LET OP: Krachtens de federale wetgeving van de Verenigde 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 Cook drainagezak is ontwikkeld ten behoeve van ambulante patiénten die liever geen zak aan het been
gebruiken. De zak is verkrijgbaar als set voor unilaterale of bilaterale toepassing. Elke set bestaat uit een
instelbare riem, een passende inlaatslang met een Luerlock-connector aan het proximale uiteinde en een
zak. De zak heeft een terugslagklep om het terugstromen van urine te voorkomen. Alle onderdelen zijn los
verkrijgbaar.

BEOOGD GEBRUIK

De Cook drainagezak is ontworpen voor de opvang van gal- en nefrostomie-drainagevocht.

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend

WAARSCHUWINGEN
Geen, voor zover bekend
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VOORZORGSMAATREGELEN

« Het vaststellen van de juiste verbindingsslanglengte dient zorgvuldig te gebeuren: bij een verkeerde
lengte kan de slang knikken waardoor urine naar de nier(en) kan terugstromen. Aanbevolen wordt de
verbindingsslang periodiek te inspecteren.

« Deze zak is uitsluitend bestemd voor gebruik bij één patiént.

« Zorg ervoor dat het maximale volume van de zak niet wordt overschreden.

- De potentiéle effecten van ftalaten op vrouwen die zwanger zijn of borstvoeding geven, zijn niet volledig
onderzocht en bezorgdheid over de effecten op voortplanting en ontwikkeling is mogelijk.

GEBRUIKSAANWUZING
. De drainagezak dient centraal over de onderbuik te worden gedragen en met matig strakke riem op zijn
plaats te worden gehouden. Positioneer de zak voor goede drainage altijd lager dan de plaats van

£ o /het aal h
de nefr g g I

NB: De zak kan over het ondergoed heen worden gedragen om transpireren tegen te gaan.

. De verbindingsslang mag op maat van de patiént worden afgeknipt. Maak de slang bij de zak los, knip
het te veel aan slang van het distale uiteinde af en maak de slang weer vast. LET OP: Het vaststellen
van de juiste verbindingsslanglengte dient zorgvuldig te gebeuren: bij een verkeerde lengte
kan de slang knikken waardoor urine naar de nier(en) kan terugstromen. Aanbevolen wordt de
verbindingsslang periodiek te inspecteren.

De zak reinigen

Herhaald gebruik van de zak is mogelijk; het verdient echter aanbeveling de zak en de riem dagelijks te

reinigen. Cook beveelt onderstaande reinigingsprocedure en draagduur aan, mits goedgekeurd door de

behandelend arts. Raadpleeg uw arts voordat u dit hulpmiddel probeert te verwijderen en reinigen.

NB: Met twee afwisselend gebruikte nefrostomiesets is er voor elke dag een schone set beschikbaar.

. Verwijder de lege nefrostomieset en spoel de set grondig door met lauwwarm water.

N

2. Week de nefrostomieset gedurende 30 minuten in een oplossing van één deel witte azijn en twee
delen water. Gebruik eventueel een spuit (zonder naald) om de verbindingsslang te reinigen en
door te spoelen.

3. De zak en de connector moeten tijdens het weken geheel ondergedompeld zijn om van binnen en
van buiten grondig te worden gereinigd.

4. Spoel deze grondig af in lauwwarm water en hang ze op om te drogen.

5. Was de riem met de hand in lauwwarm water met milde zeep. Spoel hem grondig af en hang hem
op om te drogen.

Draagduur

Mits goed verzorgd kan een exemplaar 10-14 dagen lang gedragen worden. De draagduur kan variéren
afhankelijk van de stofwisseling van het lichaam. Cook beveelt onderstaande draagduur aan, mits
goedgekeurd door de behandelend arts.

Het verdient aanbeveling twee hulpmiddelen af te wisselen zodat er elke dag een schoon exemplaar
gebruikt kan worden.
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Bestelnummer niet steriel Beschrijving
505003 Set met 300 ml zak met enkele connector
505004 Set met 300 ml zak met dubbele connector
505011 Set met 500 ml zak met enkele connector
505012 Set met 500 ml zak met dubbele connector
505005 Enkele connector met verbindingsslang
505006 Dubbele connector met twee verbindingsslangen
053003 Foley-adapter

Bestelnummer steriel Beschrijving
515000 300 ml zak
515003 Set met 300 ml zak met enkele connector
515004 Set met 300 ml zak met dubbele connector
515011 Set met 500 ml zak met enkele connector
515012 Set met 500 ml zak met dubbele connector
515001 Instelbare riem
515005 Enkele connector met verbindingsslang
515006 Dubbele connector met twee verbindingsslangen
053003 Foley-adapter
WIJZE 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 bij verwijdering uit de verpakking om te
controleren of het niet beschadigd is geraakt.

COOK® DRENASJEPOSE

FORSIKTIG: I henhold til amerikansk lovgivning skal dette produktet bare selges av eller forskrives
av en lege (eller en autorisert behandler).
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BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Cook drenasjepose ble laget for & imgtekomme behovene til ambulerende pasienter som foretrekker ikke
& bruke en benpose. Posen er tilgjengelig i et sett for unilateral eller bilateral bruk. Hvert sett inkluderer
et belte med justeringsenhet, passende inntaksslange med Luer-lock-kobling ved proksimalenden, og
pose. Posen benytter en bladventil med anti-refluks mekanisme for & hindre tilbakestremning av urin. Alle
komponentdeler er tilgjengelige separat.

TILTENKT BRUK
Cook drenasjepose er utformet for oppsamling av nefrostomi- og galledrenasje.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente

ADVARSLER
Ingen kjente

FORHOLDSREGLER
« Det ma utvises forsiktighet nar riktig lengde pa forbindelsesslangen bestemmes; uriktig lengde kan
gjere at slangen bukter seg og resultere i at urinen strammer tilbake til nyren(e). Det anbefales periodisk
undersgkelse av forbindelsesslangen.

- Denne posen er kun beregnet til engangsbruk.

« Ikke la posen bli fylt over sin maksimalkapasitet.

« Mulige virkninger av ftalater hos gravide/ammende kvinner eller hos barn er ikke fullstendig kartlagt, og
innvirkingen pa reproduksjon og utvikling er forelopig ukjent.

BRUKSANVISNING
1. Drenasjeposen skal bzeres over midten av nedre abdomen og holdes pa plass med moderat
beltespenning. Plasser alltid posen under nefi i-/gall det for riktig dr je.

MERKNAD: Posen kan baeres over undertgyet for a redusere transpirasjon.

Forbindelsesslangen kan klippes for pasienttilpasning. Frakoble slangen ved posen, fjern overfladig

slange fra den distale enden og koble til igjen. FORSIKTIG: Det ma utvises forsiktighet nar riktig

lengde pa forbindel uriktig lengde kan gjore at slangen bukter seg og

resultere i at urinen stremmer tilbake til nyren(e). Det anbefales periodisk undersokelse av

forbindelsesslangen.

Rengjoring av posen

Gjentatt bruk av posen er mulig. Det anbefales imidlertid & rengjere posen og beltet daglig. Cook anbefaler

folgende rengjeringsprosedyre og brukstider hvis de godkjennes av pasientens lege. Radfer deg med legen

din for du forseker a fjerne og rengjere denne anordningen.

MERKNAD: To nefrostomisett, som brukes om hverandre, gjer det mulig a bruke et nytt sett hver dag.

. Ta av det tomme nefrostomisettet og skyll det grundig i lunkent vann.

. Legg nefrostomisettet i blgt i 30 minutter i en lasning med en del hvit eddik og to deler vann. Det
kan brukes en sprgyte (uten nélen pafestet) til a rengjore og skylle forbindelsesslangen.

. Posen og koblingsdelen mé vaere fullstendig senket i opplesningen mens de ligger i blgt for a sikre

grundig rengjering av innsiden og utsiden.

Skyll grundig i lunkent vann og heng til tork.

. Vask belteremmen for hand i lunket vann og en mild sépe. Skyll grundig og heng til terk.

g
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Brukstider

Med riktig vedlikehold kan anordningen brukes i 10-14 dager. Aktuelle brukstider kan variere i henhold til
kroppsmetabolismen. Cook anbefaler falgende brukstider hvis de godkjennes av pasientens lege.

Det anbefales at to anordninger brukes om hverandre slik at en ny anordning kan brukes hver dag.

Delenumre for bestilling av usterile Beskrivelse
komponentdeler

505003 300 ml posesett med enkeltkobling
505004 300 ml posesett med dobbeltkobling
505011 500 ml posesett med enkeltkobling
505012 500 ml posesett med dobbeltkobling
505005 Enkeltkobling med forbindelsesslange
505006 Dobbeltkobling med to forbindelsesslanger
053003 Foley-adapter

Delenumre for bestilling av sterile .

komponentdeler Beskrivelse

515000 300 ml pose
515003 300 ml posesett med enkeltkobling
515004 300 ml posesett med dobbeltkobling
515011 500 ml posesett med enkeltkobling
515012 500 ml posesett med dobbeltkobling
515001 Belte og justeringsenhet
515005 Enkeltkobling med forbindelsesslange
515006 Dobbeltkobling med to forbindelsesslanger
053003 Foley-adapter

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Kun til engangsbruk. Steril hvis
pakningen ikke er &pnet eller skadet. Bruk ikke produktet hvis du er i tvil om det er sterilt. Oppbevares pa et
morkt, tert og kjelig sted. Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder. Etter utpakking ma du kontrollere at det
ikke har oppstatt skader pa produktet.
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WOREK DO DRENAZU COOK®

PRZESTROGA: Zgodnie z p federalnym Stanéw Zjednoczonych sprzedaz opisywanego
urzadzenia moze byc prowadzona wquczme przez lekarza lub na zlecenie lekarza (badz uprawnionej

d

osoby posi ej odp

OPIS URZADZENIA

Worek do drenazu Cook zostat opracowany z mysla o potrzebach pacjentéw chodzacych, ktérzy wola

nie uzywac worka na noge. Worek jest dostepny w postaci zestawu, do stosowania jednostronnego lub
obustronnego. W sktad kazdego zestawu wchodzi pasek z regulatorem, wiasciwy dren wlotowy z tacznikiem
Luer lock na proksymalnym koricu oraz worek. Worek posiada mechanizm antyrefluksowy z zastawkg
magnetyczng w celu zapobiegania cofaniu sie¢ moczu. Wszystkie elementy zestawu sg dostepne oddzielnie.

PRZEZNACZENIE URZADZENIA
Worek do drenazu Cook jest przeznaczony do drenazu z nefrostomii oraz drenazu zétciowego.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych

OSTRZEZENIA
Brak znanych

$RODKI OSTROZNOSCI

« Nalezy zachowac staranno$¢ przy ustalaniu odpowiedniej dtugosci drenu taczacego. Niewtasciwa diugosé
moze spowodowac zapetlenie drenu, co doprowadzi do cofania sie moczu do nerki lub nerek. Zaleca sie
okresowa kontrole drenu faczacego.

+ Worek ten jest przeznaczony wytgcznie do uzytku u jednego pacjenta.

+ Nie wolno dopusci¢ do przekroczenia maksymalnej pojemnosci worka.

« Potencjalny wptyw ftalanéw na kobiety w cigzy/karmiace piersia nie zostat w petni zbadany i moga istnie¢
obawy co do ich wptywu na funkcje rozrodcze i rozwojowe.

INSTRUKCJA UZYCIA
1. Worek do drenazu nalezy nosi¢ na $rodku podbrzusza przypiety pasklem o umlarkowanym napre;zenlu
W celu zapewnienia wlasciwego drenazu worek nalezy aé ponizej nefr i lub

miejsca wyprowadzenia drenazu zétciowego.
UWAGA: W celu zmniejszenia pocenia mozna nosi¢ worek na bieliznie.

. Dren faczacy mozna przycigé w celu dopasowania do pacjenta. Odtaczy¢ dren przy worku, odcigé nadmiar
drenu na koricu dystalnym i podtaczy¢ ponownie. PRZESTROGA: Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas
okreslania wtasciwej dtugosci drenu faczacego; niewtasciwe okreslenie dtugosci moze sp d ¢
zapetlenie drenu, prowadzace do cofania si¢ moczu do nerki lub nerek. Zaleca si¢ okresowa
kontrole drenu faczacego.

Czyszczenie worka

Ponowne uzycie worka jest mozliwe, jednak zalecane jest codzienne czyszczenie worka i paska. Firma

Cook zaleca ponizsza procedure czyszczenia i czas noszenia, pod warunkiem zatwierdzenia przez lekarza

prowadzacego. Przed podjeciem préby zdjecia i wyczyszczenia tego urzadzenia nalezy skonsultowac sie ze

swoim lekarzem.

UWAGA: Dwa zestawy do nefrostomii, stosowane zamiennie, umozliwiaja codzienne uzycie $wiezego zestawu.

N
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. Zdja¢ pusty zestaw do nefrostomii i doktadnie optukac letnig woda.

2. Namoczy¢ zestaw do nefrostomii przez 30 minut w roztworze jednej czesci biatego octu w dwéch
czedciach wody. Do czyszczenia i optukiwania drenu faczacego mozna uzy¢ strzykawki (bez
przymocowanej igty).

3. Podczas namaczania worek i tacznik musza by¢ catkowicie zanurzone w celu zapewnienia
doktadnego wyczyszczenia powierzchni wewnetrznej i zewnetrznej.

4. Doktadnie optuka¢ letnig woda i powiesi¢ do wyschniecia.

5. Uprac recznie pasek w letniej wodzie z tagodnym mydtem. Optuka¢ doktadnie i powiesi¢ do

wyschniecia.

Czasy noszenia

Przy odpowiedniej pielegnacji urzadzenie mozna nosi¢ przez 10-14 dni. Czasy noszenia mogg sie rézni¢
w zaleznosci od metabolizmu pacjenta. Firma Cook zaleca ponizsze czasy noszenia pod warunkiem
zatwierdzenia przez lekarza prowadzacego.

Zaleca sie uzywanie zamiennie dwdch urzadzen, aby méc codziennie zaktadac Swieze urzadzenie.

Numer dwienia, produkt niejatowy Opis
505003 Zestaw worka 300 ml z pojedynczym tacznikiem
505004 Zestaw worka 300 ml z podwdjnym tacznikiem
505011 Zestaw worka 500 ml z pojedynczym tacznikiem
505012 Zestaw worka 500 ml z podwdjnym tacznikiem
505005 Pojedynczy tacznik z drenem faczacym
505006 Podwajny facznik zdwoma drenami taczacymi
053003 Adapter Foley'a

Numer zaméwienia, produkt jalowy Opis

515000 Worek 300 ml
515003 Zestaw worka 300 ml z pojedynczym tacznikiem
515004 Zestaw worka 300 ml z podwojnym tacznikiem
515011 Zestaw worka 500 ml z pojedynczym tgcznikiem
515012 Zestaw worka 500 ml z podwojnym tacznikiem
515001 Pasek i regulator
515005 Pojedynczy tacznik z drenem faczacym
515006 Podwdjny tacznik z dwoma drenami faczacymi
053003 Adapter Foley’a
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SPOSOB DOSTARCZENIA

Produkt wyjatowiony tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywalnych opakowaniach. Urzgdzenie jest
przeznaczone do jednorazowego uzytku. Urzadzenie zachowuje jatowos¢, jesli opakowanie nie jest otwarte
ani uszkodzone. Jesli jatowos¢ budzi watpliwosci, nie nalezy uzywac produktu. Przechowywaé w ciemnym,
suchym i chtodnym miejscu. Unika¢ przedtuzonej ekspozycji na Swiatto. Po wyjeciu z opakowania sprawdzi¢
produkt, aby upewnic sie, ze nie doszto do uszkodzenia.

PORTUGUES

BOLSA DE DRENAGEM COOK®

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.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

A bolsa de drenagem Cook foi criada para responder as necessidades dos doentes ambulantes que
preferem néo utilizar um saco na perna. Esta bolsa esté disponivel sob a forma de conjunto para aplicagdo
uni ou bilateral. Cada conjunto inclui um cinto com ajustador, um tubo de entrada adequado com um
conector Luer-Lock na extremidade proximal e uma bolsa. A bolsa utiliza um mecanismo anti-refluxo com
valvula flexivel para impedir o refluxo da urina. Todos os componentes sdo vendidos em separado.

UTILIZACAO PREVISTA

A bolsa de drenagem Cook foi concebida para recolha de liquidos de drenagem de nefrostomia e biliar.

CONTRA-INDICACOES
N&o sao conhecidas

ADVERTENCIAS
Né&o sao conhecidas

PRECAUGOES

« Devera ter cuidado na determinagao do comprimento do tubo certo, pois um comprimento inadequado
pode fazer com que o tubo se dobre originando o refluxo de urina para o(s) rim(ns). Recomenda-se que o
tubo de ligagdo seja examinado periodicamente.

« Esta bolsa destina-se a utilizagdo num unico doente.

+ Nao deixe que a bolsa exceda a capacidade maxima.

- Os potenciais efeitos dos ftalatos em mulheres gravidas ou em periodo de amamentagao ou em criangas
nao foram totalmente investigados e poderao suscitar preocupacao relativamente a efeitos reprodutivos e
no desenvolvimento.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

1. A bolsa de drenagem deve ser usada sobre a zona central da regido abdominal inferior e mantida
em posi¢ao com uma tensao moderada no cinto. Posicione sempre a bolsa abaixo do local da
nefrostomia/drenagem biliar, para uma drenagem adequada.
NOTA: A bolsa pode ser usada sobre a roupa interior, para reduzir a transpiragao.

. O tubo de ligagdo pode ser cortado para se adaptar ao doente. Desligue o tubo da bolsa, retire o excesso
de tubo da extremidade distal e volte a coloca-lo. ATENGAO: Devera ter cuidado na determinagao
do comprimento do tubo certo, pois um comprimento inadequado pode fazer com que o tubo se
dobre originando o refluxo de urina para o(s) rim(ns). Recomenda-se que o tubo de ligagao seja

do periodi

N
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Limpeza da bolsa
E possivel uma utilizagéo repetida da bolsa, sendo, no entanto, recomendével a limpeza diaria da bolsa e do
cinto. A Cook recomenda o seguinte procedimento de limpeza e tempo de uso, desde que aprovados pelo
médico do doente. Consulte o seu médico antes de tentar remover e limpar este dispositivo.
NOTA: Dois conjuntos para nefrostomia, usados alternadamente, permitem usar um conjunto limpo em
cada dia.
1. Retire o conjunto de nefrostomia vazio e enxaguie-o minuciosamente com agua tépida.
2. Mergulhe o conjunto para nefrostomia durante 30 minutos numa solugado composta por uma parte
de vinagre branco para duas partes de agua. Poderd usar uma seringa (sem a agulha) para limpar e
enxaguar o tubo de ligagao.
3. Osaco e o conector tém de estar totalmente mergulhados para garantir uma limpeza completa no
interior e no exterior.
4. Enxaglie minuciosamente com agua tépida e pendure para secar.
5. Lave a tira do cinto a mao em agua tépida com um sabdo suave. Enxagtie minuciosamente e
pendure para secar.

Tempos de uso

A bolsa pode ser usada durante 10 a 14 dias, com o devido cuidado. Os tempos de uso podem variar
consoante o metabolismo corporal. A Cook recomenda os seguintes tempos de uso, desde que aprovados
pelo médico do doente.

Recomenda-se a utilizagdo alternada de dois dispositivos de modo a permitir que seja usado um conjunto
limpo diariamente.

Nu de enc da de prod néo estérei Descrigao
505003 Conjunto de bolsa de 300 ml com conector tnico
505004 Conjunto de bolsa de 300 ml com conector duplo
505011 Conjunto de bolsa de 500 ml com conector tinico
505012 Conjunto de bolsa de 500 ml com conector duplo
505005 Conector Unico com tubo de ligagao
505006 Conector duplo com dois tubos de ligagao
053003 Adaptador Foley

30



Nu de enc da de prod é Descrigao
515000 Bolsa de 300 ml
515003 Conjunto de bolsa de 300 ml com conector tinico
515004 Conjunto de bolsa de 300 ml com conector duplo
515011 Conjunto de bolsa de 500 ml com conector tnico
515012 Conjunto de bolsa de 500 ml com conector duplo
515001 Cinto e ajustador
515005 Conector Unico com tubo de ligagao
515006 Conector duplo com dois tubos de ligagédo
053003 Adaptador Foley

APRESENTAGCAO

Fornecido esterilizado pelo gas ¢xido de etileno em embalagens de abertura facil. Destina-se a uma unica
utilizagdo. Estéril desde que a embalagem nao esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma duvida quanto
a esterilidade do produto, ndo o utilize. Guarde num local protegido da luz, seco e fresco. Evite a exposi¢do
prolongada a luz. Depois de retirar o produto da embalagem, inspeccione-o para se certificar que nao
ocorreram danos.

COOK® DRANAGEPASE

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

PRODUKTBESKRIVNING

Cook dranagepase har skapats for att uppfylla behoven hos ambulanta patienter som féredrar att inte
anvanda nagon benpase. Pasen finns tillganglig i setform for unilateral eller bilateral applicering. Varje set
innehaller ett justerbart bélte, en passande inloppsslang med Luer-lasanslutning i proximal énde samt en
pése. Pasen anvédnder en antirefluxmekanism med membranventil for att forhindra urindterflode. Samtliga
komponenter finns separat tillgangliga.

AVSEDD ANVANDNING

Cook drénagepése &r avsedd for uppsamling av nefrostomi- och bilidrdranage.
KONTRAINDIKATIONER

Inga kdnda

VARNINGAR

Inga kanda
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FORSIKTIGHETSATGARDER

« Var forsiktig nér lamplig langd for anslutningsslangen faststélls; om slangen har fel lingd kan den vikas,
vilket resulterar i urinaterfléde till njuren/njurarna. Vi rekommenderar regelbunden undersékning av
anslutningsslangen.

- Denna pase &r avsedd endast for enpatientsbruk.

- Overskrid inte pasens max. kapacitet.

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

BRUKSANVISNING
. Drédnagepasen bor baras dver centrala nedre delen av buken och halls pa plats med maéttlig spanning av
béltet. Placera alltid pasen nedanfor nefrostomi-/biliaromradet for lampligt dranage.
OBS! For att reducera transpiration kan pasen bdras 6ver underkladerna.
Anslutningsslangen kan kapas sa att den passar patienten. Koppla loss slangen fran pasen, avldgsna
éverflddig slangbit fran distal dnde och sitt tillbaka slangen igen. VAR FORSIKTIG: Var forsiktig nar
lamplig langd for anslutningsslangen faststills; om slangen har fel langd kan den vikas, vilket
resulterar i urinaterflode till njuren/nj na. Vi rek regelbunden undersékning av
anslutningsslangen.
Rengéra pasen
Upprepad anvandning av pasen ar méjlig, men daglig rengéring av pasen och béltet rekommenderas. Cook
rekommenderar féljande rengéringsprocedur och bértider om de godkénns av patientens lékare. Radfraga
din lékare innan du férsoker avldgsna och rengéra denna anordning.
OBS! Tva nefrostomiset, som ar inbdrdes utbytbara och anvands vaxelvis, gér det majligt att anvanda ett
frascht set varje dag.
. Avldgsna det tomma nefrostomisetet och skolj det noggrant med ljummet vatten.
. Sénk ned och Iat nefrostomisetet ligga i bl6t i 30 minuter i en [6sning bestaende av en del
ttika och tva delar vatten. En spruta (utan vidfast nal) kan anvédndas for att rengora och skélja
anslutningsslangen.
. Pasen och anslutningen maste sankas ned helt vid blétlaggningen for att sakerstalla noggrann
rengdring bade invéndigt och utvandigt.
Skolj anordningen noggrant i ljummet vatten och hang upp den sa att den far torka.
. Tvatta béltesbandet fér hand i ljummet vatten med en mild tval. Skolj det noggrant och hang upp
det sé att det far torka.

~
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Baértider

Med rétt skétsel kan anordningen béras i 10-14 dagar. Bértiden kan variera beroende pa patientens
dmnesomsattning. Cook rekommenderar féljande bértider om de godkéanns av patientens ldkare.

Vi rekommenderar att tva anordningar anvands véxelvis, sa att en frasch anordning kan anvédndas varje dag.
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Bestéllningsnummer, osteril anordning

Beskrivning

505003 Set med 300 ml pase och enkel anslutning
505004 Set med 300 ml pase och dubbel anslutning
505011 Set med 500 ml pase och enkel anslutning
505012 Set med 500 ml pase och dubbel anslutning
505005 Enkel anslutning med anslutningsslang
505006 Dubbel anslutning med tva anslutningsslangar
053003 Foley-adapter

Bestédllningsnummer, steril anordning Beskrivning
515000 300 ml pase
515003 Set med 300 ml pase och enkel anslutning
515004 Set med 300 ml pase och dubbel anslutning
515011 Set med 500 ml pase och enkel anslutning
515012 Set med 500 ml pase och dubbel anslutning
515001 Justerbart bélte
515005 Enkel anslutning med anslutningsslang
515006 Dubbel anslutning med tvé anslutningsslangar
053003 Foley-adapter

LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserade “peel-open”-férpackningar. Avsedd for engangsbruk. Steril savida
forpackningen &r odppnad och oskadad. Anvand inte produkten om det ar tveksamt att produkten &r steril.
Forvaras morkt, torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Undersok produkten vid uppackningen

for att sékerstalla att den inte ar skadad.
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This symbol on the label indicates that this device c ins phthal
in the device are identified beside or below the symbol by the foll
BBP: Benzyl butyl phthalate

DBP: Di-n-butyl phthalate

DEHP: Di(2-ethylhexyl) phthalate

DIDP: Diisodecyl phthalate

DINP: Diisononyl phthalate

DIPP: Diisopentyl phthalate

DMEP: Di(methoxyethyl) phthalate

DNOP: Di-n-Octyl phthalate

DNPP: Di-n-pentyl phthalate

Tento symbol na stitku znamend, Ze toto zafizeni obsahuje ftalaty. Konkrétni ftalaty obsazené v
tomto zafizeni jsou identifikovany vedle symbolu nebo pod nim za pouziti nasledujicich zkratek:

BBP: benzylbutylftalat

DBP: di-n-butylftalat

DEHP: di(2-ethylhexyl)ftalat
DIDP: odecylftalat

DINP: diisononylftalat

DIPP: diisopentylftalat
DMEP: di(methoxyethyl)ftalat
DNOP: di-n-oktylftalat

DNPP: di-n-pentylftalat

Dette symbol pa maerkaten indikerer, at produk indeholder phthal. Specifikke phthalater, som
dette produkt indeholder, identificeres ved siden af eller under ymbolet vha. folgende akrony

BBP: Benzylbutylphthalat

DBP: Di-n-butylphthalat

DEHP: Di(2-ethylhexyl)-phthalat
DIDP: Diisodecylphthalat

DINP: Diisononylphthalat

DIPP: Diisopentylphthalat

DMEP: Di(methoxyethyl)-phthalat
DNOP: Di-n-octylphthalat

DNPP: Di-n-pentylphthalat




Dieses Symbol auf dem Etikett gibt an, dass dieses Produkt Phthalate enthilt. Spezifische in diesem
Produkt enthaltene Phthalate sind neben bzw. unter dem Symbol durch die folgenden Akronyme
gekennzeichnet:

« BBP: Benzylbutylphthalat

« DBP: Di-n-butylphthalat

« DEHP: Di(2-ethylhexyl)phthalat

« DIDP: Diisodecylphthalat

« DINP: Diisononylphthalat

« DIPP: Diisopentylphthalat

« DMEP: Di(methoxyethyl)phthalat

« DNOP: Di-n-octylphthalat

« DNPP: Di-n-pentylphthalat
AuTo 10 GUpBOAO OTNV ETIKETA SnAwvel 6Tt auth n | TEPIEXEL POANIKEG EVWTELG.
TUYKEKPINEVEG POANIKEG EVWOELG TTOU Tal G€ AUTH) TN CUCKEUH avayvwpilovtat Simha fj KaTw
and o GUUPOA

« BBP: ®0aAikog Bev{uloBoutuleoTépag

« DBP: ®0aAikog S1-n-BoutulecTtépag

« DEHP: ®8aAikog 81(2-a1Buloegulo) eatépag

« DIDP: ®8aliké¢ Si-1c08ekuleatépag

« DINP: ®8alikd¢ Si-looevveileoTtépag

« DIPP: ®BaAikd¢ Si-1o0omevTuAeoTéPag

« DMEP: ®08aAikdc¢ Si(pebofuaiBulo) eotépag

« DNOP: ®Baliké¢ S1-n-okTUleoTépaG

« DNPP: ®0aAikdg Si-n-mevtuleotépag

PLEX

HE Ta TTAPAKATW AKPWVOH

Este simbolo de la etiqueta indica que este dispositivo conti ftal. Los ftalatos concretos
C idos en el dispositivo se identifican al lado o debajo del simbol. di las sig
siglas:

BBP: Butil bencil ftalato
DBP: Di-n-butil ftalato
DEHP: Di(2-etilhexil) ftalato
DIDP: Diisodecil ftalato
DINP: Diisononil ftalato
DIPP: Diisopentil ftalato
DMEP: Di metoxi etil ftalato
DNOP: Di-n-octil ftalato
DNPP: Di-n-pentil ftalato



La présence de ce symbole sur I'étiquette indique que ce dispositif contient des phtalates. Les
phtalates spécifiques contenus dans ce dispositif sont identifiés a c6té ou sous le symbole a l'aide
des acronymes suivants :

« BBP: Phtalate de butyle et de benzyle
« DBP : Phtalate de di-n-butyle

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

« DINP : Phtalate de di-isononyle

« DIPP : Phtalate de di-isopentyle

« DMEP : Phtalate de di-méthoxyéthyle
« DNOP : Phtalate de di-n-octyle

« DNPP : Phtalate de di-n-pentyle

Ez a jel a cimkén azt jelzi, hogy ez az eszkoz ftalatokat tartalmaz. Az eszkozben talalhaté konkrét
ftalatok azonositasara a jel mellett vagy alatt talalhaté kovetkez6 roviditések szolgalnak:

« BBP: benzil-butil-ftalat

« DBP: di-n-butil-ftalat

« DEHP: di-(2-etil-hexil)-ftalat
odecil-ftalat

ononil-ftalat

« DIPP: diizopentil-ftalat
« DMEP: di-(metoxi-etil)-ftalat
« DNOP: di-n-oktil-ftalat
« DNPP: di-n-pentil-ftalat
Il presente simbolo apposto sull’etichetta indica che questo dispositivo conti ftalati. Specifici

ftalati contenuti nel dispositivo sono identificati accanto al simbolo o sotto di esso mediante i
seguenti acronimi:

BBP: Benzil-butilftalato

DBP: Di-n-butil ftalato
DEHP: Di(2-etilesil) ftalato
DIDP: Di-isodecil ftalato
DINP: Di-isononil ftalato
DIPP: Di-isopentil ftalato
DMEP: Di(metossietil) ftalato
DNOP: Ftalato di diottile
DNPP: Ftalato di dipentile




Dit symbool op het etiket wijst erop dat dit hulpmlddel ftalaten bevat. De specifieke ftalaten in het
hulpmiddel staan naast of onder het symb geduid met de volgende afkorti

BBP: benzylbutylftalaat

DBP: di-n-butylftalaat

DEHP: di(2-ethylhexyl)ftalaat
DIDP: di-isodecylftalaat

« DINP:
DIPP: di-isopentylftalaat
DMEP: di(methoxyethyl)ftalaat
DNOP: di-n-octylftalaat

DNPP: di-n-pentylftalaat

Dette symbolet pa etiketten betyr at anordningen inneholder ftal. Spesifikke ftalater i
anordningen er identifisert ved siden av eller under symbolet med folgende forkortelser:

BBP: benzyl-butyl-ftalat

i-isononylftalaat

« DBP: di-n-butyl-ftalat
« DEHP: di(-2-etylheksyl)-ftalat
- DIDP: odecyl-ftalat

DINP: diisononyl-ftalat

DIPP: diisopentyl-ftalat
DMEP: di(-metoksyetyl)-ftalat
DNOP: di-n-oktyl-ftalat
DNPP: di-n-pentyl-ftalat

Ten symbol na etykiecie oznacza, ze urzadzenie zawiera ftalany. Specyficzne, zawarte w urzadzeniu
ftalany okreslone sa z boku symbolu lub pod nim przez nastepujace skrétowce:

BBP: ftalan benzylu-butylu

DBP: ftalan dibutylu

DEHP: ftalan di(2-etyloheksylu)
DIDP: ftalan diizodecylu

DINP: ftalan diizononylu

DIPP: ftalan diizopentylu

DMEP: ftalan bis(2-metoksyetylu)
DNOP: ftalan di-n-oktylu

DNPP: ftalan di-n-pentylu




Este simbolo no rétulo indica que este disp
no dispositivo sao identificados ao lado ou por baixo do sil

BBP: ftalato de benzilo e butilo
DBP: ftalato de di-n-butilo

DEHP: ftalato de di(2-etilexilo)
DIDP: ftalato de diisodecilo

DINP: ftalato de diisononilo

DIPP: ftalato de diisopentilo
DMEP: ftalato de di(2-metoxietilo)
DNOP: ftalato de di-n-octilo
DNPP: ftalato de di-n-pentil

contém f . Os ftalatos especificos contidos

elos i acr
p

hol

Denna symbol pa etiketten indikerar att produkten innehaller ftalater. Specifika ftalater som ingar i
produkten identifieras bredvid eller under symbolen med féljande akronymer:

BBP: Benzylbutylftalat
DBP: Di-n-butylftalat
DEHP: Di(2-etylhexyl)ftalat
DIDP: Diisodekylftalat
DINP: Diisononylftalat
DIPP: Diisopentylftalat
DMEP: Di(metoxyetyl)ftalat
DNOP: Di-n-oktylftalat
DNPP: Di-n-pentylftalat
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