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ONE-STEP SUPRAPUBIC
INTRODUCER

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
« Trocar Stylet
« Dilator
« Peel-Away® Sheath
NOTE: Set components may vary.

INTENDED USE

Used for introducing a drainage catheter
suprapubically into the bladder.

CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS
None known

PRECAUTIONS

« Introducers are intended for use by physicians
trained and experienced in techniques for
suprapubic access.

« Ensure patient has a full and palpable bladder
for correct bladder position.

« 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.

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

INSTRUCTIONS FOR USE

. Using aseptic technique, remove the
introducer from its outer packaging and
place in the sterile field. Prepare the puncture
site in the usual manner. Ensure the patient
has a full and palpable bladder to confirm
urine return.

Inspect the introducer to ensure no damage
has occurred during shipment. Defective
devices should be returned to Cook.

NOTE: Remove the needle tip protector prior
to insertion.

Ensure components are assembled into one
piece.

Use a scalpel to make a small incision at

the puncture site. Advance the assembled
components with one single pass
suprapubically into the bladder.

Remove the trocar stylet to confirm the
device is within the bladder by return of
urine flow. If spontaneous urine flow is not
established, a syringe may be attached to the
dilator for aspiration.

NOTE: Only proceed if a flow of urine is
confirmed.
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6. Remove the dilator from the Peel-

Away Sheath to allow placement of an
appropriately sized drainage catheter
through the sheath.

CAUTION: The outer diameter of drainage
catheters vary from manufacturer to
manufacturer. Care should be taken to
verify the drainage catheter will pass
through the Peel-Away Sheath prior to
suprapubic insertion.

. Insert the drainage catheter as usual through
the sheath. Using each side of the Peel-Away
Sheath, gently pull back and split the sheath
into two parts while leaving the catheter in
situ.

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.

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.

CESKY

SUPRAPUBICKY ZAVADEC
ONE-STEP

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej
tohoto prostiedku pouze lékafim nebo

na predpis Iékafe (nebo kvalifikovaného
zdravotnika s licenci).

~

POPIS ZARIZENI
« Trokarovy stylet
« Dilatator
« Sheath Peel-Away®
POZNAMKA: Komponenty soupravy se mohou
lisit.
URCENE POUZITI

Pouziva se pro zavadéni drendznich katetrd do
mocového méchyre suprapubickou cestou.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy

VAROVANI
Nejsou znamy

UPOZORNENI

« Zavadéce jsou urceny pro |ékare, ktefi jsou
vyskoleni v metodach suprapubického
pristupu a maji s nimi zkusenosti.
Zajistéte, aby pacient mél plny a hmatatelny
mocovy méchyf, aby tak byl méchyi ve
spravné pozici.
Potencialni ucinky ftalat( na téhotné nebo
kojici zeny a déti nejsou zcela ur¢eny a mohou
existovat obavy z reprodukénich a vyvojovych
ucinka.
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POTENCIALNI NEZADOUCI PRIHODY
V prabéhu tohoto vykonu muze dojit ke
komplikacim, k nimz miize patfit nespravné
umisténi pfi zavedeni s naslednym poranénim
okolni tkané.

NAVOD K POUZITi

. Aseptickym postupem vyjméte zavadéc z
vnéjsiho obalu a polozte ho do sterilniho
pole. Obvyklym zptisobem pfipravte misto
punkce. Zajistéte, aby pacient mél plny a
hmatatelny mocovy méchyi, aby se potvrdil
névrat moci.

. Prohlédnéte zavadéc a zkontrolujte, zda

nebyl poskozen pfi prepravé. Poskozené

prostiedky je nutné vratit spolecnosti Cook.

POZNAMKA: Pfed zavedenim odstrarite

chrénic hrotu jehly.

Zajistéte slozeni komponent do jedné

soustavy.

Skalpelem provedte malou incizi v misté

punkce. Zavedte sestavu komponent jednim

krokem do méchyre suprapubickou cestou.

Vyjméte trokarovy stylet a navratem pritoku

modi potvrdte, Ze zafizeni je uvnitf mocového

meéchyre. Pokud nedojde ke spontannimu

odtoku moc¢i, je mozné k dilatatoru pfipojit

stiikacku a aspirovat.

POZNAMKA: Pokracujte pouze v pFipadé, ze

pritok moci bude potvrzen.

Ze sheathu Peel-Away odstrarite dilatator,

aby bylo mozno skrz sheath zavést drenazni

katetr vhodné velikosti.

POZOR: Vnéjsi pramér drenaznich

katetrii riznych vyrobci se bude lisit.

Pfed suprapubickym zavedenim je nutno

peclivé ovéfit, zda drenazni katetr projde

sheathem Peel-Away.

Zavedte drenazni katetr sheathem obvyklym

zpUsobem. Uchopte obé strany sheathu

Peel-Away, jemné zatahnéte zpét a rozdélte

sheath na dvé casti, pficemz katetr ponechte

zavedeny in situ.

STAV PRI DODANi

Vyrobek je dodavan v odtrhovacim obalu a je
sterilizovan plynnym ethylenoxidem. Urc¢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.

REFERENCE

Tento navod k pouZiti je zaloZzen na zkusenostech
lékafti a (nebo) na jejich publikované odborné
literature. S otdzkami na dostupnou literaturu

se obratte na svého nejblizsiho obchodniho
zastupce spolecnosti Cook.
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ETTRINS SUPRAPUBISK
INDF@RER
FORSIGTIG I'henhold til amerlkansk

givning ma denne g kun saelges af

en leege eIIer efter en leges ordlnatlon (eller en
autoriseret behandler).

BESKRIVELSE AF PRODUKTET
- Trokarstilet
« Dilatator
« Peel-Away® sheath
BEMARK: Sattets komponenter kan variere.

TILSIGTET ANVENDELSE
Anvendes til indfering af et dreenagekateter
suprapubisk i bleeren.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER
Ingen kendte

FORHOLDSREGLER

« Indfererne er beregnet til brug af laeger,
der er uddannede og erfarne i teknikker til
suprapubisk adgang.

« Serg for, at patienten har en fyldt og palpabel
blzaere for at sikre korrekt bleereposition.

« Den potentielle virkning af phthalater p&
gravide/ammende kvinder eller born er ikke
undersegt til fulde, og der kan vaere risiko for
pévirkning af reproduktion og udvikling.

MULIGE USNSKEDE HANDELSER

De komplikationer, der kan opsté under denne
procedure, kan omfatte traume af det omgivende
vaev som et resultat af indfering pa det forkerte
sted.

BRUGSANVISNING

. Tag indfgreren ud af den ydre pakning ved

hjeelp af steril teknik og laeg den i det sterile

felt. Klarger punkturstedet pa ssedvanlig vis.

Serg for, at patienten har en fyldt og palbabel

bleere, sa returleb af urin kan bekraeftes.

Efterse indfareren for at sikre, at der ikke

er sket beskadigelse under forsendelsen.

Defekte produkter skal returneres til Cook.

BEMARK: Fjern kanylespidsbeskytteren

inden indfering.

. Serg for, at komponenterne er samlet til ét
stykke.

. Brug en skalpel til at lave en lille incision

ved punkturstedet. Fremfor de samlede

komponenter med en enkelt bevaegelse

suprapubisk ind i blaeren.

Fjern trokarstiletten for at bekraefte ved hjeelp

af returlgb af urin, at anordningen ligger

i blaeren. Hvis der ikke etableres spontant

urinflow, kan der szettes en sprojte pa

dilatatoren for at aspirere.

BEMZARK: Fortseet kun, hvis der bekraeftes

urinflow.
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6. Tag dilatatoren ud af Peel-Away-sheathen
for at give plads til anbringelse af et
draenagekateter af passende storrelse
igennem sheathen.

FORSIGTIG: Draenagekateterets ydre
diameter kan variere fra producent til
producent. Vaer omhyggelig med at
verificere, at draenagekateteret kan
passere gennem Peel-Away-sheathen for
den suprapubiske indfering.

. Indfer dreenagekateteret som saedvanligt
gennem sheathen. Treek forsigtigt tilbage
ved brug af hver side af Peel-Away-sheathen,
og del sheathen i to dele, mens kateteret
efterlades in situ.

LEVERING

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

LITTERATUR

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

DEUTSCH

SUPRAPUBISCHE EIN-SCHRITT-
EINFUHRSCHLEUSE

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

~

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS
« Trokar-Stilett
- Dilatator
« Peel-Away®-Schleuse
HINWEIS: Die Setbestandteile konnen variieren.

VERWENDUNGSZWECK
Zur suprapubischen Einfiihrung eines
Drainagekatheters in die Blase.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE
Keine bekannt

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Einfiihrschleusen sind durch Arzte zu
verwenden, die in Techniken fiir den
suprapubischen Zugang geschult und
erfahren sind.
Sicherstellen, dass der Patient eine volle und
palpierbare Blase hat, damit die Blase korrekt
positioniert ist.
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.



MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Zu den Komplikationen, die wéhrend dieses
Verfahrens auftreten kénnen, gehort Trauma am
umliegenden Gewebe infolge einer Einfiihrung an
der falschen Stelle.

GEBRAUCHSANWEISUNG

. Die Einfiihrschleuse unter Beachtung
aseptischer Kautelen aus ihrer
AuBenverpackung nehmen und in das
sterile Feld legen. Die Punktionsstelle wie
tblich vorbereiten. Zur Bestatigung des
Harnriickflusses verifizieren, dass der Patient
eine volle und palpierbare Blase hat.

Die Einfiihrschleuse auf Versandschaden
untersuchen. Defekte Instrumente miissen an
Cook zuriickgeschickt werden.

HINWEIS: Die Kanulenspitzenhiille vor der
Einbringung abnehmen.

Sicherstellen, dass die Komponenten zu einer
einzigen Einheit zusammengesetzt sind.
Eine kleine Inzision an der Punktionsstelle
mittels Skalpell vornehmen. Die
zusammengesetzten Komponenten in einem
einzigen Durchgang von suprapubisch in die
Blase vorschieben.

Das Trokar-Stilett entfernen, um anhand des
Harnriickflusses zu bestétigen, dass sich die
Vorrichtung innerhalb der Blase befindet.
Wenn kein spontaner Harnfluss erzielt wird,
kann zum Aspirieren eine Spritze am Dilatator
angebracht werden.

HINWEIS: Nur bei bestatigtem Harnfluss
fortfahren.

Den Dilatator aus der Peel-Away Schleuse
entfernen, damit ein Drainagekatheter
geeigneter GroBe durch die Schleuse
eingefiihrt werden kann.

VORSICHT: Der AuBBendurchmesser von
Drai katt nistvont 1l

zu Hersteller verschieden. Vor der
suprapubischen Einfiihrung sicherstellen,
dass der Drainagekatheter durch die
Peel-Away Schleuse passt.

Den Drainagekatheter wie tblich durch

die Schleuse einfiihren. Beide Seiten

der Peel-Away Schleuse festhalten und

die Schleuse vorsichtig in zwei Teile
auseinanderziehen, wahrend der Katheter in
situ belassen wird.
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LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in
Aufreiverpackungen. Nur fir den einmaligen
Gebrauch. Bei ungeéffneter und unbeschadigter
Verpackung steril. Produkt nicht verwenden,
falls Zweifel an der Sterilitdt bestehen. An

einem dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern.
Lichteinwirkung méglichst vermeiden. Nachdem
das Produkt der Verpackung entnommen wurde,
auf Beschadigungen Uberpriifen.

QUELLEN

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



EANHNIKA

YMNEPHBIKOZ EIZAFQreAz ENOZ
BHMATOX

MPOZOXH: H opocmovdiakr vopoBesia twv
H.N.A. emtpénel TNV TWANON TNG GUGKEVNG
AUTIG HOVOV GE LaTPO 1} KATOTV EVTOANG
1atpov (1 amé emayyeApatia vysiag o omoiog
£xet Aapet tnv KataAAnAn adeia).

NEPIFPA®H THE ZYZKEYHZ

« ZTEINEOC TPOKAP

« AlaoTtoléag

« Onkdpt Peel-Away®
ZHMEIQZH: Ta eapTripata Tou O€T eVOEXETal Va
ToKiNouv.

XPHZH A THN OMOIA MPOOPIZETAI
Xpnotgorolgitatl yia Ty el0aywyr| Vo kaBetripa
TIAPOXETELONG UTTEPNPIKA péca aTnV 0uPoSoX0
KOOTN.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotnh

MPOEIAOMOIHZEIZ
Kapia yvwoth

NPO®YAAZEIZ
« O1 el0aywyeig mpoopilovtal yia xprion and
1aTPOUG EKTTAIBEUUEVOUG KAl TIETIEIPAUEVOUG OE
TEXVIKEG UTTEPNBIKAG TTPOOTIEAAONC.

« EmBeBaiwote 611 n oupodOX0G KUOTN TOU
acBevoug givat MAnpwpévn Kat YnAaenth yia
va Siacpalioete owoth Béon TG oupodoxou
K0OTNG.

OrvmBavég emdpacelg Twv GOaNIKWY oe
£ykueg/Onhalouoeg yuvaikeg iy maidia Sev
£xouv peNeTnOei MApw¢ Kat eviéxeTat

va vgiotatat {ATnpa emdpacewv otnv
avamapaywyr Kat oty avantuén.

AYNHTIKEXZ ANEMIOYMHTEX ENEPTEIEZ
STIG EMITAOKEG TTOU EVEEXETAI VA EUPAVIOTOUV
KaTa tn SlapKela auTiG TNG eméuBaong Pmopei va
mephapBavetal n ecpaipévn Béon elcaywyng,

n omoia PIMOPEl va TTPOKAAECEL TPAUUATIONO TWwV
TIAPOKEIHEVWV IOTWV.

OAHFIEZ XPHIHEZ

1. EQappoélovtag aonmtn TEXVIKT, apalpéoTe
TOV El0AYWYEA Ao TNV EEWTEPIKI| TOU
GUCKELAGIA Kal TOMOBETHOTE Tov 0TO
oteipo medio. MPoeToIpdoTe To onpeio
NG MAPAKEVTNONG UE TO GUVAON TPOTTO.
BeBaiwbeite 611 n 0upoSdK0G KUOTN TOU
aoBevoug givat Mnpwpévn kat Ynhaentr, yia
va e€00QANIOETE TV EMOTPOPH TWV OUPWV.
EmBewprioTe Tov el0aywyéa yia va
BeBawbeite 6Tt Sev uméatn kamoia PAGRN
KATA TNV amooToAr. Ot ENATTWHATIKES
OUOKEVEG TIPETTEL VAL ETIIOTPEPOVTAL OTNV
Cook.
ZHMEIQZH: AQaIp£CTE TO TPOCTATEUTIKO
KAAUppa Tou pUYXoUG TNG BEAGVag TP anod
v eloaywyn.
BeBaiwbeite 6T Ta e§aptipata
OUVAPHONOYOUVTAL OE £Val TEPAXIO.
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4. XpNnOIUOTIOINOTE VUOTEPL YA Va KAVETE HIat
HIKPN| EVTOpN OTO Onueio mapakévinong.
MpowBnoTe Ta cuvappoloynpéva
€€apTpaTa pe pia kat povadikn Siéhevon
unePnPIKA p€oa oTnV KUOTN.
A@aipéote Tov oTeINed TPOKAP YA va
emPBePaWOETE OTI N OUOKELN PpioKeETal PECA
0TNV KUOTN PEOW TNG EMOTPOPRG OVPwWV. Edv
Sev mapouaotaoTei auBoppnTn pori ovpwy,
umopei va mpocaptnBei pia cuplyya oTov
SlaoToAéa yia avappo@non.
ZHMEIQZH: MpoxwproTe pévov edv
emPBePaiwbdei n pory oupwWV.
AgaipéoTe Tov SlaoToAéa amd To Onkapt
Peel-Away, yia va emTpEPeTe TV TomoBetnon
£VOG KABETA P TAPOXETEVONG KATAMNNAOU
Hey€Boug S1a péoou Tou Bnkaplou.
MPOZOXH: H e§wTepIKn SIGUETPOG TWV
KAOETHPpWV MApOXETEVONG TTOIKIAEL amd
T Of Ka ™. Oa
npénel va npocégete va emPBePaidoste
OT1 0 KABETHPAG TAPOXETEVONG PITOPE(
va 81£A0e1 péoa amo to Bnkapt Peel-Away
TPV amé TNV uniepnPIKN el0aywyn.
. Eloaydyete Tov KabeTrpa mapoyEtevong,
w¢ ouvnBwg, S1d péaou Tou Bnkaptov.
Xpnotpomoivtag Kat Tig U0 MAEUPEG Tou
Bnkaplov Peel-Away, Tpafri&te mpog ta miow,
HE ATTES KIVAOELS, Kat SlaxwpioTe To Bnkapt
og S00 pEPN, aprivovtag TapdAnia Tov
kaBetipa otn Béon Tou.

TPOMNOX AIAGEXHX

MapéxeTal amooTelpwHEVO e a€PLo o&eidio Tou
aiBuleviou og AMOKOANOUEVEG GUOKEVATIEG.
Mpoopiletal yia pia xprion povo. Iteipo, epdcov
n ouokevacia Sev £xel avolyTei 1} Sev €xel uTOOTEL
{nA. Mn XPnOIHOTIOIEITE TO TTIPOIGV €AV UTTAPXEL
apiBolia yia T oTePOTNTA Tou. PUAACCETE OF
OKOTEIVO, OTEYVO Kal SPOTEPO XWPO. ATTOPEVYETE
NV mapatetapévn ékBeon oto Pwe. Katd v
apaipeon amo Tn oUOKEVAOia, EMOEWPNOTE TO
TIPOIOV yia va BeBawBeite 6Tt Sev éxel umooTei
(npa.

ANAO®OPEZ

AuTéc o1 0dnyieg xpriong Bacilovtal otnv eumeipia
and 1atpolg f/kat tn Snuooteupévn BiAloypagia
TouG. AneuBuvBEiTe OTOV TOTTIKO GAG AVTIIPOCWTTO
mwAnogwv NG Cook yia TANPOPOPIEC OXETIKA e
™ Siabéoiun PiBNoypagia.

ESPANOL

INTRODUCTOR SUPRAPUBICO
DE UN PASO

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

« Estilete trocar

« Dilatador

« Vaina Peel-Away®
NOTA: Los componentes del equipo pueden
variar.



INDICACIONES
Para la introduccién suprapubica de un catéter de
drenaje en la vejiga urinaria.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

ADVERTENCIAS
No se han descrito

PRECAUCIONES

« Los introductores estan concebidos para
que los utilicen médicos con formacién
y experiencia en técnicas de acceso
suprapubico.
Asegurese de que la vejiga urinaria del
paciente esté llena y pueda palparse para
confirmar su posicién correcta.
Los posibles efectos de los ftalatos en mujeres
embarazadas o lactantes y en nifios no se han
estudiado por completo, y cabe la posibilidad
de que afecten a la funcion reproductora y
al desarrollo.

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES

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

INSTRUCCIONES DE USO
1. Empleando una técnica aséptica, extraiga el
introductor de su envase exterior y coléquelo
en el campo estéril. Prepare el lugar de
puncion de la manera habitual. Asegurese de
que la vejiga urinaria del paciente esté llena
y sea palpable para confirmar la obtencion
de orina.
Inspeccione el introductor para asegurarse
de que no haya sufrido ninguin dafo durante
el transporte. Los dispositivos defectuosos se
deben devolver a Cook.
NOTA: Retire el protector de la punta de la
aguja antes de la introduccion.
Asegurese de que los componentes estén
ensamblados formado una sola pieza.
Utilice un bisturi para hacer una pequena
incision en el lugar de la puncién. Haga
avanzar suprapUbicamente los componentes
ensamblados al interior de la vejiga urinaria
de un solo pase.
Retire el estilete trocar para confirmar que
el dispositivo esta en el interior de la vejiga
urinaria mediante la obtencién de un flujo de
orina. Si no se obtiene un flujo espontaneo
de orina, puede acoplarse una jeringa al
dilatador para aspirar.
NOTA: Proceda solamente si se confirma la
obtencion de un flujo de orina.
. Extraiga el dilatador de la vaina Peel-Away
para permitir la colocacién de un catéter
de drenaje del tamafio adecuado a través
de la vaina.
AVISO: El diametro exterior de los
catéteres de drenaje varia de un
fabricante a otro. Antes de la introduccién
suprapubica es necesario confirmar que
el catéter de drenaje pasara a través de la
vaina Peel-Away.
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7. Introduzca el catéter de drenaje de la manera
habitual a través de la vaina. Tire suavemente
hacia atras de ambos lados de la vaina
Peel-Away para dividirla en dos partes y dejar
el catéter en posicion.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido
de etileno en envases de apertura pelable.
Producto indicado para un solo uso. El producto
se mantendréd estéril si el envase no esta abierto y
no ha sufrido ningtin dafo. No utilice el producto
si no esta seguro de que esté estéril. Almacénelo
en un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la
exposicion prolongada a la luz. Tras extraerlo del
envase, inspeccione el producto para asegurarse
de que no haya sufrido ninguin daro.

REFERENCIAS

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

FRANCAIS

INTRODUCTEUR SUS-PUBIEN EN
UN TEMPS

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

« Stylet a pointe trocart

- Dilatateur

« Gaine Peel-Away®
REMARQUE : Les composants du set peuvent
varier.

UTILISATION
Utilisé pour I'introduction d'une sonde de
drainage par voie sus-pubienne dans la vessie.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS
Aucun connu

MISES EN GARDE

- Les introducteurs sont destinés a étre utilisés
par des médecins ayant la formation et
I'expérience nécessaires aux techniques
d’acces sus-pubien.

- S'assurer que le patient a une vessie pleine et
palpable pour garantir une position correcte
de la vessie.

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



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

MODE D’EMPLOI

1. En observant une technique aseptique, retirer
l'introducteur de son emballage externe et le
déposer dans le champ stérile. Préparer le site
de ponction selon la technique habituelle.
S'assurer que le patient a une vessie pleine et
palpable pour confirmer le retour de I'urine.
Examiner l'introducteur pour s'assurer qu'il
n'a pas été endommagé pendant le transport.
Les dispositifs défectueux doivent étre
retournés a Cook.
REMARQUE : Retirer le protecteur de la
pointe de l'aiguille avant l'insertion.
S'assurer que les composants sont assemblés
en une piéce.
. Pratiquer une petite incision au scalpel au
niveau du site de ponction. Avancer les
composants assemblés par voie sus-pubienne
dans la vessie, en effectuant un seul passage.
Retirer le stylet & pointe trocart pour
confirmer que le dispositif se trouve bien
dans la vessie en observant un retour de
I'écoulement d'urine. Si un écoulement
d’urine spontané n'est pas établi, il est
possible de raccorder une seringue au
dilatateur pour aspiration.
REMARQUE : Poursuivre uniquement si
I'écoulement d'urine est confirmé.
Retirer le dilatateur de la gaine Peel-Away
pour permettre la mise en place d’'une sonde
de drainage de taille adaptée par la gaine.
MISE EN GARDE : Le diamétre externe
des sondes de drainage peut varier d’'un
fabricant a I'autre. Veiller a vérifier que
la sonde de drainage peut passer par
la gaine Peel-Away avant de procéder a
I'insertion par voie sus-pubienne.
Insérer la sonde de drainage par la gaine
selon la technique habituelle. En utilisant
chaque c6té de la gaine Peel-Away, tirer
doucement en arriére et la séparer en deux
parties en laissant la sonde in situ.

PRESENTATION

Produit(s) fourni(s) stérilisé(s) a l'oxyde d'éthylene,
sous emballage déchirable. Produit(s) destiné(s)

a un usage unique. Contenu stérile lorsque
I'emballage est scellé d'origine et intact. En cas
de doute quant a la stérilité du produit, ne pas
I'utiliser. Conserver a l'obscurité, au sec et au frais.
Eviter une exposition prolongée a la lumiére. A
l'ouverture de I'emballage, inspecter le produit
afin de s'assurer qu'il est en bon état.

BIBLIOGRAPHIE

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

EGYLEPESES SZUPRAPUBIKUS
BEVEZETO

VIGYAZAT: Az USA szbvetségi torvényeinek
értelmében ez az eszkéz kizarélag orvos
(vagy megfelelé engedéllyel rendelkezé
egészségligyi szakember) dltal vagy
rendeletére forgalmazhaté.

AZ ESZKOZ LEIRASA
« Trokérral ellatott mandrin
- Dilatator
« Peel-Away® hiively
MEGJEGYZES: A készlet 8sszetevéi valtozhatnak.

RENDELTETES

A drenazskatéternek a holyagba valé
szuprapubikus bevezetésére.

ELLENJAVALLATOK
Nem ismertek

FIGYELMEZTETESEK
Nem ismertek

OVINTEZKEDESEK

« A bevezet6 a szuprapubikus hozzaférési
technikakra kiképzett és abban gyakorlott
orvosok altali hasznalatra készilt.

« A hdlyag megfelel6 helyzete érdekében
gy6zédjék meg arrol, hogy a beteg holyagja
telitve van és jol tapinthatd.

« A ftalatok potencialis hatasai terhes/szoptaté
nékre, illetve gyermekekre még nem teljesen
ismertek, és tartani lehet a reprodukciora és a
fejlédésre kifejtett hatasoktol.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS
ESEMENYEK

Ezen eljéras alatt tobbek kozott a kovetkezd
komplikaciok jelentkezhetnek: kornyezé szévet
sériilését okozo rossz beszurasi hely.

HASZNALATI UTASITAS

. Aszeptikus technikaval vegye ki a bevezet6t
a kiilsé csomagolasbol, és helyezze a steril
mditéti teriletre. Készitse el6 a beszdras
helyét a szokasos médon. A vizelet-
visszatérés megerdsitése céljabol gy6z6djon
meg arrdl, hogy a beteg tapinthato, tele
hélyaggal rendelkezik.

Vizsgélja meg a bevezetét, hogy
meggy6z6djék arrdl, nem sériilt-e meg a
szallitas soran. A hibas eszkézoket vissza kell
kiildeni a Cookhoz.

MEGJEGYZES: Behelyezés elstt vegye le a
tihegy véddsapkajat.

Gyézédjék meg arrol, hogy a komponensek
ossze vannak éllitva egy darabba.

. Szikével ejtsen kis bemetszést a punkcid
helyén. Az 6sszeallitott komponenseket tolja
elére egyetlen mozdulattal szuprapubikusan
a holyagba.

Tavolitsa el a trokarral ellatott mandrint, hogy
a vizeletfolyas ujbdli megindulasa alapjan
megerésithesse: az eszkéz a hélyagon belil
helyezkedik el. Ha a spontan vizeletfolyas
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nem jon létre, leszivas céljara fecskend6

csatlakoztathato a dilatatorhoz.

MEGJEGYZES: Csak akkor folytassa az

eljarast, ha a vizeletfolyas meg lett erésitve.

Vegye ki a dilatatort a Peel-Away hiivelybél,

hogy be lehessen helyezni a megfeleld

méret(i drenazskatétert a hiivelyen keresztul.

VIGYAZAT: A drenézskatéterek kiilsé

atméroje gyartonkeént kiilonbozé. A

szuprapubikus behelyezés elétt gond

ellenérizni kell, hogy a drenazskatéter
képes-e athaladni a Peel-Away hiivelyen.

. A drendzskatétert a szokasos médon vezesse
be a hlvelyen keresztiil. A Peel-Away hively
mindkét oldalat hasznalva, évatosan huzza
vissza és hlizza szét a huvelyt két részre,
mikézben a katétert a helyén hagyja.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxiddal sterilizélva, széthtzhat6
csomagolasban. Egyszeri hasznalatra.
Felbontatlan vagy sértetlen csomagolasban steril.
Ha a termék sterilitasa kétséges, ne hasznalja.
Széraz, so6tét, hlivos helyen tarolando. Tartos
megvilagitasa keriilend6. A csomagolasbdl vald
eltavolitas utan vizsgalja meg a terméket annak
ellenérzésére, hogy az nem sériilt-e meg.

HIVATKOZASOK
Ez a hasznalati utasitas az orvosok tapasztalatain
és/vagy az altaluk kozolt szakirodalmon alapul. A

rendelkezésre all6 szakirodalomrél a Cook terileti
képviselgje tud felvilagositassal szolgalni.

ITALIANO

INTRODUTTORE SOVRAPUBICO
A SINGOLO PASSAGGIO
ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti
d’America limitano la vendita del presente

disp amedici,ap le autorizzato o
a operatori sanitari abilitati.

o

~

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
« Mandrino trocar
« Dilatatore
« Guaina Peel-Away®
NOTA - | componenti del set possono variare.

USO PREVISTO
Usato per introdurre per via sovrapubica un
catetere di drenaggio nella vescica.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

AVVERTENZE
Nessuna nota

PRECAUZIONI

« Gli introduttori sono previsti per essere
usati da medici debitamente addestrati
e in possesso della necessaria esperienza
nell'ambito delle tecniche di accesso
sovrapubico.
Accertarsi che la vescica del paziente sia
piena e palpabile per garantirne la posizione
corretta.



« | 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.

POSSIBILI EVENTI NEGATIVI

Le complicazioni che potrebbero verificarsi
durante questa procedura, possono includere
la collocazione errata allinserimento, che causa
trauma ai tessuti circostanti.

ISTRUZIONI PER L'USO

. Usando una tecnica asettica, estrarre
l'introduttore dalla confezione esterna e
collocarlo nel campo sterile. Preparare il sito
della puntura nel modo abituale. Accertarsi
che la vescica del paziente sia piena e
palpabile per confermare il ritorno dell’urina.

. Esaminare l'introduttore per accertarsi che
non abbia subito danni durante la spedizione.
| dispositivi difettosi devono essere restituiti
a Cook.
NOTA - Togliere la protezione della punta
dell’ago prima dell'inserimento.

. Accertarsi che i componenti siano assemblati

in un unico pezzo.

Usare un bisturi per praticare una piccola

incisione in corrispondenza del sito di

puntura. In un singolo passaggio, fare

avanzare nella vescica, per via sovrapubica, i

componenti assemblati.

Rimuovere il mandrino trocar; la fuoriuscita

di urina conferma che il dispositivo si trova

allinterno della vescica. Se il flusso di urina

non si avvia spontaneamente, collegare una

siringa al dilatatore e aspirare.

NOTA - Procedere solo dopo conferma della

presenza di un flusso di urina.

. Sfilare il dilatatore dalla guaina Peel-Away per

consentire il posizionamento di un catetere

di drenaggio della misura appropriata

attraverso la guaina.

ATTENZIONE - Il diametro esterno dei

cateteri di drenaggio varia da fabbricante

a fabbricante. Verificare che il catetere

di drenaggio passi attraverso la guaina

Peel-Away prima dell'inserimento

sovrapubico.

Inserire il catetere di drenaggio come

di consueto attraverso la guaina. Da

entrambi i lati della guaina Peel-Away, tirare

delicatamente indietro e separare la guaina in

due parti lasciando il catetere in situ.

N~
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CONFEZIONAMENTO

Il prodotto é sterilizzato mediante ossido di
etilene ed & fornito in confezione con apertura
a strappo. Esclusivamente monouso. Il prodotto
& sterile se la sua confezione @ chiusa e non
danneggiata. Non utilizzare il prodotto in

caso di dubbi sulla sua sterilita. Conservarlo

in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla luce.
Evitarne l'esposizione prolungata alla luce.
Dopo l'estrazione dalla confezione, esaminare
il prodotto per accertarsi che non abbia subito
danni.



BIBLIOGRAFIA

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

NEDERLANDS

EENSTAPSE SUPRAPUBISCHE
INTRODUCER

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
« Stilet met trocartpunt
« Dilatator
« Peel-Away® Sheath

NB: Onderdelen van de set kunnen variéren.

BEOOGD GEBRUIK
Wordt gebruikt voor de suprapubische
introductie van een drainagekatheter in de blaas.

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend

WAARSCHUWINGEN
Geen, voor zover bekend

VOORZORGSMAATREGELEN

« Introducers zijn bestemd voor gebruik door
artsen die opgeleid en ervaren zijn in de
technieken van suprapubische toegang.

« Zorg ervoor dat de patiént een volle en
betastbare blaas heeft voor de juiste positie
van de blaas.

« De potentiéle effecten van ftalaten op
zwangere vrouwen, vrouwen die borstvoeding
geven, of kinderen zijn niet volledig bekend
en effecten op voortplanting en ontwikkeling
kunnen reden tot zorg zijn.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
Een complicatie die zich tijdens deze procedure
onder meer kan voordoen is onjuiste plaatsing bij
het inbrengen, wat trauma aan het omringende
weefsel als gevolg kan hebben.

GEBRUIKSAANWUZING
1. Haal volgens een aseptische techniek de
introducer uit de buitenverpakking en
plaats hem in het steriele veld. Maak de
insteekplaats op de gebruikelijke manier
klaar. Zorg ervoor dat de patiént een volle en
betastbare blaas heeft om te controleren of
er urine terugstroomt.
Inspecteer de introducer om er zeker van te
zijn dat er tijdens het verzenden geen schade
is opgetreden. Defecte instrumenten moeten
aan Cook worden geretourneerd.
NB: Haal vé6r het inbrengen de beschermer
van de naaldpunt.
. Zorg ervoor dat de componenten in één stuk
in elkaar zijn gezet.
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4. Gebruik een scalpel om een kleine incisie te
maken bij de insteekplaats. Voer de in elkaar
gezette componenten suprapubisch in één
enkele doorgang in de blaas in.

Verwijder het stilet met de trocartpunt om
te bevestigen dat het instrument in de blaas
is door terugkeer van de urinestroom. Als er
niet spontaan een urinestroom ontstaat, kan
een spuit aan de dilatator worden bevestigd
voor aspiratie.

NB: Ga alleen door als er een urinestroom
wordt bevestigd.

Verwijder de dilatator van de Peel-

Away sheath om plaatsing van een
drainagekatheter van een geschikte maat
door de sheath mogelijk te maken.

LET OP: De buitendiameter van
drainagekatheters verschillen van
fabrikant tot fabrikant. Er dient

vo6r de suprapubische inbrenging
zorgvuldig te worden gecontroleerd of
de drainagekatheter door de Peel-Away
sheath kan passeren.

Steek de drainagekatheter zoals gebruikelijk
door de sheath. Trek de sheath voorzichtig
terug en splits hem in twee delen door
voorzichtig aan beide kanten van de
Peel-Away sheath te trekken terwijl u de
katheter op zijn plaats laat.

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

LITERATUUR

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

ETT-STEGS SUPRAPUBISK
INNF@RINGSENHET

FORSIKTIG: | henhold til amerikansk lovgivning
skal dette instrumentet bare selges av eller

forskrives av en lege (eller en autorisert
behandler).
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BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

- Trokarstilett

- Dilatator

« Peel-Away® hylse
MERKNAD: Komponentene i settet kan variere.
TILTENKT BRUK
Brukes for suprapubisk innfering av et
drenasjekateter i blaeren.
KONTRAINDIKASJONER

Ingen kjente
18



ADVARSLER
Ingen kjente

FORHOLDSREGLER

« Innferingsenheter er ment for bruk av leger
med opplaering og erfaring innen teknikker for
suprapubisk tilgang.

« Serg for at pasienten har full og palperbar
blaere for korrekt blaereposisjon.

« Mulige virkninger av ftalater hos gravide/
ammende kvinner eller hos barn er ikke
fullstendig kartlagt, og kan ha innvirkning pa
reproduksjon og utvikling.

MULIGE UGNSKEDE HENDELSER
Komplikasjoner som kan oppsta under denne
prosedyren, kan omfatte feil plassering ved
innfering og gi traume i det omkringliggende
vevet.

BRUKSANVISNING

. Bruk aseptisk teknikk og fjern
innferingsenheten fra den ytre pakningen
og plasser den i det sterile feltet. Klargjor
punksjonsstedet pa vanlig méte. Pass pa at
pasienten har full og palperbar bleere slik at
urinretur kan bekreftes.

Inspiser innferingsenheten for a sikre at den
ikke har blitt skadet under transport. Defekte
anordninger skal returneres til Cook.
MERKNAD: Fjern beskyttelsen pa nalespissen
for innforing.

Serg for at delene monteres sammen til

én del.

Bruk en skalpell til & lage et lite innsnitt pa
punksjonsstedet. Fgr de monterte delene
suprapubisk inn i bleeren med ett enkelt
fremstot.

Fjern trokarstiletten for a bekrefte

at anordningen er i blaeren ved
tilbakestremning av urin. Dersom spontan
urinstremning ikke er etablert, kan en sproyte
festes til dilatatoren for aspirasjon.
MERKNAD: Fortsett kun hvis urinstramning
bekreftes.

Fjern dilatatoren fra Peel-Away-hylsen slik

at et drenasjekateter av riktig storrelse kan
plasseres gjennom hylsen.

FORSIKTIG: Den ytre diameteren til

dr jek e varierer mellom de
forskjellige produsentene. Pass pa a

k llere at d jek kan
passere gjennom Peel-Away-hylsen for
suprapubisk innfering.

For inn drenasjekateteret som vanlig
gjennom hylsen. Bruk begge sider av
Peel-Away-hylsen og trekk forsiktig tilbake
og del hylsen i to deler mens kateteret forblir
in situ.

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-
open-innpakninger. Kun til engangsbruk. Steril
hvis pakningen ikke er apnet eller skadet. Bruk
ikke produktet hvis du er i tvil om det er sterilt.
Oppbevares pa et morkt, tort 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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REFERANSER

Denne bruksanvisningen er basert pa legenes
erfaring og (eller) publisert litteratur. Henvend
deg til Cooks salgsrepresentant hvis du vil ha
informasjon om tilgjengelig litteratur.

JEDNOETAPOWY INTRODUKTOR
NADLONOWY

PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym
Stanéw Zjednoczonych sprzedaz opisywanego
urzadzenia moze by¢ p d. wylacznie
przez lekarza lub na zlecenie lekarza (badz

P j osoby posiadajacej odp
zezwolenie).

OPIS URZADZENIA
« Mandryn trokara
« Rozszerzacz
« Koszulka Peel-Away®
UWAGA: Elementy zestawu moga byc¢ rézne.

PRZEZNACZENIE URZADZENIA
Stuzy do nadtonowego wprowadzania cewnika
drenujgcego do pecherza moczowego.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych

OSTRZEZENIA
Brak znanych

SRODKI OSTROZNOSCI

« Introduktory sg przeznaczone do stosowania
przez lekarzy wyszkolonych i posiadajacych
doswiadczenie w zakresie technik dostepu
nadtonowego.

« Upewnic sig, ze pecherz moczowy pacjenta
jest wypetniony i wyczuwalny, aby poprawnie
ustali¢ potozenie pecherza.

« Potencjalny wplyw ftalanéw na kobiety w
ciazy i karmiace piersia oraz na dzieci nie
zostat w petni zbadany i moga istnie¢ obawy
co do ich wptywu na ukfad rozrodczy i rozwoj.

MOZLIWE NIEPOZADANE ZDARZENIA
Powiktania, ktére moga wystapic¢ podczas tego
zabiegu obejmuja niewfasciwe umieszczenie przy
wprowadzeniu, powodujace uraz otaczajacych
tkanek.

INSTRUKCJA UZYCIA

1. Stosujac aseptyczng technike, wyjaé
introduktor z opakowania zewnetrznego i
umiesci¢ go w jatowym polu. Przygotowac
miejsce naktucia w zwykty sposdb. Upewnic¢
sig, ze pacjent ma wypetniony i wyczuwalny
palpacyjnie pecherz, aby potwierdzi¢ wyptyw
moczu.
Skontrolowac introduktor, aby sie upewnic, ze
w trakcie transportu nie doszto do zadnego
uszkodzenia. Wadliwe wyroby nalezy zwréci¢
do firmy Cook.
UWAGA: Przed wprowadzeniem usuna¢
ochraniacz koncowki igty.
Upewnic sig, ze elementy sktadowe sa
ztozone w jedna catosc.
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4. Wykona¢ mate naciecie skalpelem w miejscu
naktucia. Wsung¢ zmontowane elementy
nadtonowo jednym ruchem do pecherza.
Usuna¢ mandryn trokara, aby na podstawie
wyptywu moczu potwierdzi¢, ze urzadzenie
znajduje sie w pecherzu moczowym. Jesli nie
uzyskano spontanicznego wyptywu moczu,
do rozszerzacza mozna podtaczy¢ strzykawke,
aby wykonac aspiracje.
UWAGA: Do dalszych etapéw mozna przejsc¢
wylacznie po potwierdzeniu wyptywu moczu.
. Usunac rozszerzacz z koszulki Peel-Away,
aby umozliwi¢ umieszczenie cewnika
drenujacego w odpowiednim rozmiarze,
przeprowadzanego przez koszulke.
PRZESTROGA: Srednica zewnetrzna
cewnikéw drenujacych rézni sie w
zaleznosci od producenta. Przed

P! dzeniem z doste| i 9
nalezy koniecznie sprawdzic, czy cewnik
drenujacy przejdzie przez koszulke Peel-
Away.
Wprowadzi¢ cewnik drenujacy przez koszulke
w standardowy sposob. Wykorzystujac
obie strony koszulki Peel-Away, delikatnie
odciagnaé wstecz koszulke, rozszczepiajac ja
na dwie czesci, rownocze$nie pozostawiajgc
cewnik na miejscu.

SPOSOB DOSTARCZENIA

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

PORTUGUES

INTRODUTOR SUPRAPUBICO DE
UM PASSO

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a
venda deste dispositivo a um médico ou um
profissional de saude licenciado ou mediante
prescricao de um destes profissionais.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

« Estilete com trocarte

« Dilatador

« Bainha Peel-Away®
NOTA: Os componentes do conjunto podem
variar.

UTILIZAGAO PREVISTA
Utilizado para introducao de um cateter de
drenagem dentro da bexiga, por via suprapubica.
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CONTRA-INDICAGOES
Néo séo conhecidas

ADVERTENCIAS
Néo séo conhecidas

PRECAUCOES

« Os introdutores devem ser utilizados por
médicos experientes e com formagao em
técnicas de acesso suprapubico.
Certifique-se de que a bexiga do doente
esté cheia e é palpavel para determinar a sua
posicéo correcta.
Os potenciais efeitos dos ftalatos em mulheres
gréavidas ou em periodo de amamentacao
ou em criangas nao foram totalmente
investigados e poderao suscitar preocupagao
relativamente a efeitos reprodutivos e no
desenvolvimento.

POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS

As complicagbes que podem ocorrer durante
este procedimento podem incluir localizagao
incorrecta na introducéo, que resulta em
traumatismo no tecido circundante.

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

1. Empregue uma técnica asséptica para retirar
o introdutor da respectiva embalagem
externa e coloca-lo no campo estéril. Prepare
o local de pungéo da forma habitual. Para
confirmar o retorno da urina, certifique-se de
que o doente apresenta uma bexiga cheia
e palpavel.
Inspeccione o introdutor para se certificar
de que nao ocorreram danos durante o
transporte. Os dispositivos com defeito
devem ser devolvidos a Cook.
NOTA: Remova o protector da ponta da
agulha antes da introdugao.
Certifique-se de que os componentes sao
montados numa pega unica.
Faga uma pequena incisdo com o bisturi no
local de pungéo. Avance os componentes
montados suprapubicamente para dentro da
bexiga, com um Unico passo.
. Retire o estilete com trocarte para confirmar
que o dispositivo esta dentro da bexiga pelo
retorno do fluxo urinario. Caso nao se consiga
estabelecer um fluxo de urina esponténeo,
pode ligar uma seringa ao dilatador para
aspiragao.
NOTA: Prossiga apenas se o fluxo de urina
estiver confirmado.
Remova o dilatador da bainha Peel-Away de
modo a permitir a colocacao de um cateter
de drenagem de tamanho adequado através
da bainha.
ATENGAO: O diametro externo dos
cateteres de drenagem varia de fabricante
para fabricante. Tome o devido cuidado
para verificar se o cateter de drenagem
passa através da bainha Peel-Away antes
da introdugéao suprapubica.
Insira o cateter de drenagem da forma
habitual através da bainha. Utilizando
cada lado da bainha Peel-Away, puxe
cuidadosamente para trés e divida a bainha a
meio, enquanto deixa o cateter no lugar.
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APRESENTAGAO

Fornecido esterilizado pelo gas 6xido de etileno
em embalagens de abertura fécil. Destina-se

a uma unica utilizacao. Estéril desde que a
embalagem n&o esteja aberta nem danificada.
Se tiver alguma duvida quanto a esterilidade

do produto, nao o utilize. Guarde num local
protegido da luz, seco e fresco. Evite a exposicao
prolongada a luz. Depois de retirar o produto da
embalagem, inspeccione-o para se certificar que
néo ocorreram danos.

BIBLIOGRAFIA

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

SVENSKA

SUPRAPUBISK
ENSTEGSINFORARE

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

PRODUKTBESKRIVNING
« Mandréng med troakarspets
« Dilatator
« Peel-Away®-hylsa
OBS! Setkomponenterna kan variera.

AVSEDD ANVANDNING
Anvénds for suprapubisk inforing av en
drénagekateter i urinblasan.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kdnda

VARNINGAR
Inga kdnda

FORSIKTIGHETSATGARDER

- Inférarna &r avsedda att anvandas av likare
med utbildning i och erfarenhet av tekniker
for suprapubisk dtkomst.
Sékerstall att patienten har en full och
palperbar urinblasa for korrekt position i
urinblasan.
Ftalaters potentiella effekter pa gravida/
ammande kvinnor eller barn har inte
utvérderats fullstandigt och det kan finnas
anledning till oro betraffande effekter pa
reproduktion och utveckling.

EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Komplikationer som kan intréffa under detta
ingrepp kan inbegripa felaktigt inforingsstélle,
vilket kan leda till skada pa omgivande vévnad.

BRUKSANVISNING
1. Anvéand aseptisk teknik for att ta ut inféraren
ur sin ytterférpackning och placera den i det
sterila faltet. Férbered punktionsstallet pa
sedvanligt satt. Se till att patienten har en
full och palperbar urinblasa for att bekréfta
urinretur.
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Inspektera inféraren for att sakerstalla att
inga skador har uppkommit vid transporten.
Defekta anordningar skall skickas tillbaka
till Cook.

OBS! Avldgsna nélspetsskyddet fore
inférandet.

Sakerstall att komponenterna ar
hopmonterade till en enda enhet.

Gor ett litet snitt vid punktionsstallet

med hjélp av en skalpell. Fér fram de
hopmonterade komponenterna suprapubiskt
i en enda rérelse in i urinblasan.

Avldgsna mandrangen med troakarspets
for att genom aterflodet av urin bekrafta att
anordningen placerats i urinblasan. Om ett
spontant urinfldde inte uppstar kan en spruta
anslutas till dilatatorn fér aspiration.

OBS! Fortsatt endast om ett urinflode
bekriftas.

Avlagsna dilatatorn fran Peel-Away-hylsan
for att mojliggora inférande av en
dranagekateter av limplig storlek genom
hylsan.

VAR FORSIKTIG: Drénagekatetrars
ytterdiameter varierar mellan olika
tillverkare. Var noga med att kontrollera
att dranagekatetern kan passera genom
Peel-Away-hylsan fore suprapubiskt
inférande.

. For in drénagekatetern genom hylsan pa
sedvanligt satt. Anvand bada sidorna av
Peel-Away-hylsan och dra forsiktigt tillbaka
och dela hylsan i tva delar, samtidigt som
katetern ldmnas kvar p4 plats.

LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserade “peel-
open’-forpackningar. Avsedd for engéngsbruk.
Steril sdvida forpackningen &r o6ppnad och
oskadad. Anvéand inte produkten om det ar
tveksamt att produkten &r steril. Forvaras morkt,
torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for
ljus. Undersdk produkten vid uppackningen for
att sdkerstlla att den inte &r skadad.
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REFERENSER

Denna bruksanvisning ar baserad pa erfarenheter
frén lakare och/eller deras publicerade litteratur.
Kontakta din lokala Cook-representant for
information om tillganglig litteratur.
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WV

This symbol on the label indicates that
this device contains phthalates. Specific
phthalates contained in the device are
identified beside or below the symbol
by the following acronyms:
+BBP: Benzyl butyl phthalate
«DBP: Di-n-butyl phthalate
«DEHP: Di(2-ethylhexyl) phthalate
<DIDP: Diisodecyl phthalate
<DINP: Diisononyl phthalate
«DIPP: Diisopentyl phthalate
+DMEP: Di(methoxyethyl) phthalate
+DNOP: Di-n-Octyl phthalate
+DNPP: Di-n-pentyl phthalate
Tento symbol na stitku znamena, 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: diisodecylftalat
<DINP: diisononylftalat
+DIPP: diisopentylftalat
+DMEP: di(methoxyethyl)ftalat
<DNOP: di-n-oktylftalat
+DNPP: di-n-pentylftalat
Dette symbol pa meerkaten indikerer,
at produktet indeholder phthal
Specifikke phthalater, som dette
produkt indeholder, identificeres ved
siden af eller under symbolet vha.
folgende akronymer:
+BBP: Benzylbutylphthalat
«DBP: Di-n-butylphthalat
«DEHP: Di(2-ethylhexyl)-phthalat
+DIDP: Diisodecylphthalat
<DINP: Diisononylphthalat
«DIPP: Diisopentylphthalat
+DMEP: Di(methoxyethyl)-phthalat
+DNOP: Di-n-octylphthalat
«DNPP: Di-n-pentylphthalat




WV

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

«DNPP: Di-n-pentylphthalat
AuTo 10 GUpBOAO OTNV ETIKETA
unmodnAWveL 6T1 AUTH N GUOKELR
mEPIEXEL POANIKEG EVOEIC.
ZUYKEKPIHEVEG POANIKEG EVWOELG
TIOU TIEPIEXOVTAL OF AUTH TN 1]
avayvwpilovtat dimia 1 Katw anoé o
GUUBOAO pE TA TAPAKATW AKPWVUHIA:
«BBP: ®Balikog
Bev{uhoBoutuleoTépag
+DBP: ®0aAikd¢ Si-n-Boutulectépag
+DEHP: ®0alikog 81(2-aiBuloe§ulo)
£0Tépac
«DIDP: ®8alikd¢ S1-1008eKuleaTépag
+DINP: ®BaAikog
S-1o0evveieoTépag
«DIPP: ®Oalik6g
Si-loonevtuleotépag
+DMEP: ®Oahikog Si(pedouaibulo)
go0Tépag
+DNOP: ®BaAik6¢ S1-n-oKTUAESTEPAG
+DNPP: ®OaAikog &i-n-
TeVTUAESTEPAG
Este simbolo de la etiqueta indica que
este dispositivo contiene ftal
Los ftalatos concretos contenidos en
el dispositivo se identifican al lado
o debajo del simbol di las
siguientes siglas:
+BBP: Butil bencil ftalato
<DBP: Di-n-butil ftalato
+DEHP: Di(2-etilhexil) ftalato
+DIDP: Diisodecil ftalato
sononil ftalato
sopentil ftalato
-DMEP: Di metoxi etil ftalato
+DNOP: Di-n-octil ftalato
+DNPP: Di-n-pentil ftalato




WV

te indi que ce dispositif

q 1

La présence de ce symbole sur
1
contient des phtalates. Les phtalates
spécifiques contenus dans ce dispositif
sont identifiés a c6té ou sous le symbole
al'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 ononyle
<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

lalhat6 konkrét ftalatok
azonositasara a jel mellett vagy alatt
lalhaté kévetk ré
szolgalnak:

«BBP: benzil-butil-ftalat

«DBP: di-n-butil-ftalat

+DEHP: di-(2-etil-hexil)-ftalat

+DIDP: diizodecil-ftalat

<DINP: diizononil-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 contiene ftalati. Specifici
ftalati contenuti nel dispositivo sono
identificati accanto al simbolo ° sottu di
esso medi iseg iac

<BBP: Benzil-butilftalato

+DBP: Di-n-butil ftalato

+DEHP: Di(2-etilesil) ftalato

<DIDP: Di-isodecil ftalato

<DINP: ononil ftalato

«DIPP: Di-isopentil ftalato

+DMEP: Di(metossietil) ftalato

+DNOP: Ftalato di diottile

<DNPP: Ftalato di dipentile




Dit symbool op het etiket wijst

erop dat dit hulpmiddel ftalaten
bevat. De specifieke ftalaten in het
hulpmiddel staan naast of onder het
ymbool geduid met de vol d

afkortingen:

+BBP: benzylbutylftalaat

<DBP: di-n-butylftalaat

<DEHP: di(2-ethylhexyl)ftalaat

<DIDP: di-isodecylftalaat

«DINP: di-isononylftalaat

«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

«DBP: di-n-butyl-ftalat

«DEHP: di(-2-etylheksyl)-ftalat

<DIDP: diisodecyl-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
s3 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




WV

Este simbolo no rétulo indica que este
disp contém ftal . Os ftalatos
especificos contidos no dispositivo sao
identificados ao lado ou por | balxo do

bolo pelos i ac

<BBP: ftalato de benzilo e butilo

<DBP: ftalato de di-n-butilo

-DEHP: ftalato de di(2-etilexilo)

<DIDP: ftalato de diisodecilo

<DINP: ftalato de diisononilo

+DIPP: ftalato de diisopentilo

+DMEP: ftalato de di(2-metoxietilo)

+DNOP: ftalato de di-n-octilo

+DNPP: ftalato de di-n-pentil
Denna symbol pa etiketten indikerar
att produl innehaller ftal.
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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