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Set con catetere sovrapubico in Ultrathane® con sistema di bloccaggio Mac-Loc®

Ultrathane® suprapubische set met Mac-Loc®

Ultrathane® suprapubisk sett med Mac-Loc®

Zestaw cewnika nadlonowego Ultrathane® z mechanizmem Mac-Loc®

Conjunto de cateter suprapubico em Ultrathane® com Mac-Loc®
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Ultrathane® suprapubisk kateter med Mac-Loc®
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Trim here

Zde zasttihnéte
Klip her

Hier abschneiden
Koyte ebw
Corte por aqui
Couper ici

Itt vagja le
Tagliare qui
Hier afknippen
Klipp her

Tutaj przyciac
Cortar aqui
Klipp av har

Open position
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Aben position
Offen
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Open stand
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ULTRATHANE® SUPRAPUBIC SET WITH MAC-LOC®

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

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

INTENDED USE
The Ultrathane® Suprapubic Set is used to provide bladder drainage by percutaneous placement of a loop catheter.

CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS
None known

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

« 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.

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

INSTRUCTIONS FOR USE

. Anesthetize the skin overlying the puncture site.

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

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

Pull the monofilament taut.

Remove the round-tip obturator and discard.

Insert the needle obturator and secure with the Luer lock.

Fill the bladder with sterile saline, if not already distended by urine.

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

bladder dome).

Insert the catheter vertically into the bladder on patients without previous pelvic surgery, or at a 30° angle toward

the symphysis pubis on patients with previous pelvic surgery.

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

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

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

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

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

12. Attach the supplied connecting tube to the catheter and a drainage bag, and allow the bladder to empty.
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13. Retract the catheter shaft until the loop is felt against the bladder dome. Advance the catheter approximately
2 cm back into the bladder to allow for normal movement.
14. Secure the catheter shaft and connecting tube using the enclosed StatLock® catheter securing device.

Locking the Mac-Loc Locking Loop Mechanism
1. Stabilize the Mac-Loc catheter hub assembly with one hand and pull back on the monofilament to form the
distal catheter loop configuration (Fig. 1).
2. While maintaining traction on the monofilament, push the locking cam lever down until a distinct “snap”is felt.
The catheter’s distal loop is now locked into position (Fig. 2).
3. Trim off the excess monofilament (Fig. 3).

Unlocking the Mac-Loc Locking Loop Mechanism
1. While stabilizing the Mac-Loc catheter hub assembly with one hand, position the end of a small, sterile straight
or curved forceps into the Mac-Loc release notch.
2. Pry upward until the locking cam lever is free (Fig. 4). It is now possible to remove the catheter.

HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Intended for one time use. Sterile if package is
unopened 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.

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

SUPRAPUBICKA SOUPRAVA ULTRATHANE® SE SMYCKOU MAC-LOC®

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

POPIS ZARIZENI
« Suprapubicky katetr Ultrathane® s mechanismem uzamykatelné smycky Mac-Loc®
« Sestava kanyly s obturatorem s kulatym hrotem
« Jehlovy obturator s trokarovym hrotem
* Prihlednd spojovaci hadicka z polyvinylchloridu s jednocestnym uzaviracim kohoutem a spojkou drenazniho vaku
« Skalpel na jedno pouziti
« Fixacni zafizeni katetru StatLock®

URCENE POUZITi

Suprapubickd souprava Ultrathane® je ur¢ena k drenazi moc¢ového méchyfe pomoci perkutanniho umisténi
smyckového katetru.

KONTRAINDIKACE

Nejsou znamy



VAROVANI
Nejsou znamy

]

POZORNENI

* Doporucujeme pravidelné kontroly; katetr nesmi zdstat zavedeny déle nez Ctyfi tydny.

* Potencialni Ucinky ftalat( na téhotné/kojici Zeny nebo déti nejsou zcela ur¢eny a mohou existovat obavy z

reprodukénich a vyvojovych ucinkd.

« Pfi umistovani sestavy kanyly do katetru je tfeba postupovat opatrné, aby se neposkodilo monofilové vlakno.

NAVOD K POUZITI

1. Anestetizujte kGzi v misté punkce.

2. Jemné napfimujte retencni smycku a soucasné opatrné posouvejte sestavu kanyly a obturétoru s kulatym hrotem
do katetru, az se smycka zcela napfimi. Sestavu kanyly aretujte spojkou Luer Lock.

3. Zatdhnutim pevné napnéte monofilové vlakno.

4. Vyjméte obturétor s kulatym hrotem a zlikvidujte jej.

5. Vlozte jehlovy obturator a aretujte jej pomoci spojky Luer Lock.

6. Pokud neni mocovy méchyf roztazeny moci, napliite jej sterilnim fyziologickym roztokem.

7. Vytvofte 2mm incizi v kazi pfiblizné 2,5 az 5,0 cm nad symfyzou stydké kosti (pod palpovanou klenbou
mocového méchyrie).

8. U pacientky bez pfedchoziho chirurgického zékroku v panevni oblasti vlozte katetr do mocového méchyre
vertikdIné; u pacientky, ktera prodélala chirurgicky zakrok v panevni oblasti, jej viozte pod tuhlem 30° k symfyze
stydkeé kosti.

9. Vyjméte jehlovy obturétor a pozorujte, zda odtéka moc. Pokud je tlak v mocovém méchyii nizky a moc skrz

jehlu neodtéka spontanné, aspiraci moci zjistéte, zda je hrot katetru uvniti mocového méchyfie. Posurite katetr
maximalné 4 az 5 cm za misto, v némz zacala odtékat moc.

10. Jakmile potvrdite polohu katetru, opatrné vyjméte sestavu kanyly a souc¢asné jemné posurite katetr déle o

1
1

nékolik centimetr{. Katetr musi byt umistén dostate¢né uvnitf mo¢ového méchyfie, aby se spravné utvofila
retencni smycka.
. Zamknéte reten¢ni smycku na misté. POZNAMKA: Viz pokyny k mechanismu uzamykatelné smy¢ky Mac-Loc® na
konci téchto pokyn.
2. Dodanou spojovaci hadicku pfipojte ke katetru a k drenaznimu vaku a nechejte vyprazdnit mocovy méchyi.
3. Pfitdhnéte tubus katetru, az se da smycka nahmatat proti klenbé mocového méchyre. Posurite katetr pfiblizné o
2 cm zpét do mocového méchyie, abyste umoznili jeho normalni pohyb.

14. Pomoci piilozeného fixa¢niho zafizeni katetru StatLock® zajistéte tubus katetru a spojovaci hadicku.

y é smycky Mac-Loc

Stabilizujte sestavu Usti katetru Mac-Loc jednou rukou a zatdhnéte zpét monofilové vldkno, a tak vytvoite smycku
na distalni $picce katetru (Obr. 1).

Udrzujte monofilové vlakno v tahu a tlaéte packu areta¢niho mechanismu dolt, dokud nepocitite vyrazné
»cvaknuti” Distalni smycka katetru je nyni zam¢ena ve své pozici (Obr. 2).

Zastfihnéte prebyvajici ¢ast monofilového viakna (Obr. 3).

g

w
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y é smycky Mac-Loc

. Stabilizujte sestavu Usti katetru Mac-Loc jednou rukou a pfitom umistéte konec malych pfimych nebo
zakfivenych sterilnich klesti do uvolfiovaciho zafezu Mac-Loc.
2. Tla¢te smérem nahoru, az se packa areta¢niho mechanismu uvolni (Obr. 4). Nyni mizete vyjmout katetr.

STAV PRI DODANI

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

REFERENCE

Tento navod k poutziti je zalozen na zkusenostech Iékaitl a (nebo) na jejich publikované odborné literatute. S otazkami
na dostupnou literaturu se obratte na svého nejblizsiho obchodniho zastupce spolecnosti Cook.

StatLock® je registrovana ochranna znamka spole¢nosti Venetec International, Inc.

ULTRATHANE® SUPRAPUBISK SAT MED MAC-LOC®

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun szelges af en laege eller efter en laeges
ordination (eller en autoriseret behandler).

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

TILSIGTET ANVENDELSE
Ultrathane® suprapubisk szt bruges til bleeredreenage vha. perkutan anlaeggelse af et lokkekateter.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER
Ingen kendte

FORHOLDSREGLER
* Periodisk evaluering anbefales. Kateteret ma ikke forblive indlagt laengere end fire uger.
« Den potentielle virkning af phthalater pa gravide/ammende kvinder eller barn er ikke undersegt til fulde, og der
kan vaere risiko for pavirkning af reproduktion og udvikling.

« For at undga beskadigelse af monofilamentet er det ngdvendigt at veere forsigtig, nar kanylesamlingen placeres
ind i kateteret.

BRUGSANVISNING

. Bedev huden over punkturstedet.

Samtidig med at retentionslgkken forsigtigt rettes ud, feres kanylesamlingen og obturatoren med rund spids
forsigtigt frem ind i kateteret, indtil lokken er helt rettet ud. Fastger kanylesamlingen med Luer-lock'en.

Traek monofilamentet, til det er stramt.

Fjern obturatoren med rund spids og kassér den.

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

Fyld bleeren med sterilt saltvand, hvis den ikke allerede er udspilet med urin.

Lav en 2 mm incision i huden ca. 2,5-5,0 cm over symphysis pubis (under den palperbare blaerekuppel).

For kateteret lodret ind i bleeren pa patienter uden tidligere baekkenkirurgi eller ved en 30° vinkel mod symphysis
pubis hos patienter med tidligere baekkenkirurgi.

. Fjern kanyleobturatoren og observér for urinflow. Hvis blaeretrykket er lavt og urinen ikke strammer spontant
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gennem kanylen, aspireres urinen for at sikre, at kateterspidsen er i blaeren. For kateteret frem hgjst 4 til 5 cm
forbi farste tegn pa blaerevaeske.

10. Nar forst kateterets position er blevet bekraftet, fiernes kanylesamlingen forsigtigt, samtidig med at kateteret
fores forsigtigt frem flere centimeter. Kateteret skal vaere godt inde i blaeren for at sikre, at retentionslokken
dannes korrekt.

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

12. Seet den vedlagte forbindelsesslange pa kateteret og en draenagepose, og lad blzeren blive tom.

13. Treek kateterskaftet tilbage, indtil lokken maerkes mod bleerekuplen. Fremfer kateteret ca. 2 cm tilbage ind i

blzeren for at tillade normal bevagelse.

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

Lasning af Mac-Loc laselokkemekanismen
1. Stabilisér Mac-Loc katetermuffeenheden med den ene hand, og treek monofilamentet tilbage, sa den distale
kateterlgkkekonfiguration dannes (fig. 1).
2. Samtidig med at der opretholdes treek pa monofilamentet, trykkes grebet til lassekammen ned, indtil der maerkes
et tydeligt klik. Kateterets distale lzkke er nu last pa plads (fig. 2).
3. Klip overskydende monofilament af (fig. 3).

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

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet til engangsbrug. Steril, hvis pakningen er
udabnet eller ubeskadiget. Produktet ma ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet. Opbevares meorkt, tort
og keligt. Undga laengere 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.

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

DEUTSCH

ULTRATHANE® SUPRAPUBISCHES SET MIT MAC-LOC®

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

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

VERWENDUNGSZWECK



Das Ultrathane® suprapubische Set dient zur Blasendrainage durch einen perkutan platzierten Schlaufenkatheter.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE
Keine bekannt

VORSICHTSMASSNAHMEN
« Eine periodische Beurteilung ist angeraten; der Katheter darf nicht ldnger als vier Wochen verweilen.
« Die mdglichen Wirkungen von Phthalaten auf schwangere bzw. stillende Frauen sowie Kinder sind nicht
vollstandig erforscht. Eventuell sind Auswirkungen auf Fortpflanzung und Entwicklung zu befiirchten.
« Beim Einfiihren der Kantilenbaugruppe in den Katheter muss vorsichtig vorgegangen werden, um eine
Beschéadigung des Fixierungsfadens zu vermeiden.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Die Haut Uber der Punktionsstelle ortlich betéduben.

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

Den Fixierungsfaden straffen.

Den Obturator mit runder Spitze entfernen und entsorgen.

Den Kaniilenobturator einsetzen und mit dem Luer-Lock arretieren.

Die Blase mit steriler Kochsalzlésung fiillen, falls sie nicht bereits durch Urin aufgeweitet ist.

Einen 2 mm langen Hautschnitt etwa 2,5-5,0 cm Uber der Symphysis pubica (unterhalb der palpierbaren

Woélbung der Blase) machen.

. Bei Patienten, die vorher noch keine chirurgischen Eingriffe am Becken hatten, den Katheter vertikal in die Blase

einfiihren, bzw. in einem Winkel von 30° zur Symphysis pubica bei Patienten, die bereits einen chirurgischen

Eingriff am Becken hinter sich haben.

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

spontan durch die Kantile zu flieBen beginnt, Urin aspirieren, um sicherzustellen, dass die Katheterspitze sich

in der Blase befindet. Den Katheter nach dem ersten Anzeichen von Blasenflussigkeit maximal weitere 4-5 cm

vorschieben.

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

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

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

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

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

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



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

LIEFERFORM

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

LITERATUR

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

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

YNEPHBIKO ZET ULTRATHANE® ME MAC-LOC®

MPOZOXH: H 0eoia Twv H.M.A. €meL TNV MWANGON TNG G aUTHG Hévov amd 1atpd

H {3 P 1

1} KATOMV EVTOARG laTpoU (n enayyeApartia vyeiag o omoiog £xet AaBet v KatdAAnAn adzeia).

NEPITPA®H THE ZYIKEYHZ
* YnepnPikdg kabetripag Ultrathane® pe unxaviopd Bpodxou acpdiiong Mac-Loc®
* Aldtagn KQVOUNAG HE EMMWHATIKO OTPOYYUAOU AKpou
* EmMnwuatiko BeAdvag pe Akpo TPOKAp
* JUVSETIKOG CwArvag amd Slapaveg xAwplouxo moAUBIVUNO HE povoSpopn oTpd@lyya Kat GUVEEGHO aoKoU
TIAPOXETEUONG
* AVOAQOIPO VUOTEPL
* JUOKeUN oTepEwaong Kabetrpa StatLock®

XPHZH A THN OMOIA MPOOPIZETAI
To unepnPikd oet Ultrathane® xpnotpomolgital yia mapox£Teuon Tng oupoSGXoU KUOTNG, HECW SIASEPUIKIG
TomoBétnong evog KaBetripa pe BPoOxo.
ANTENAEIZEIX
Kapia yvwoth
NPOEIAONOIHZEIZ
Kapia yvwotn
NPO®YAASEIZ
« Tuviotatat meplodikr a&lohdynon. O KaBetrpag Sev MPEMEL va TAPAUEVEL EVTOS TOU CWHATOG YIA TIEPICOOTEPES
and 1éooepig eBSopadec.
* Ot mBavég emSPATEl; Twv POANKWY Og £YKUEG/ONAA{OUOEG yuvaiKeg 1 Taudid Sev éxouv TPOOSIoPIOTEI TAPWG
Kkat evoéxeTal va vgiotatat {tnua emSpAcewy oTnv avamapaywyr Kat oTnv avamtuén.
« MNa va unv mpokAnBei {nuid oto povokAwvo vipa, Ba mpémel va emdelxBei mpoooxr| KATd TV TomoB£tnon g
Siatagng kdvoulag uéoa otov kabetripa.



OAHFIEZ XPHIHX

1. AvaioBntomnolote To Séppa ot B€on mapakévinong.

2. KaBug euBelalete amald 1o Bpdxo ouykpdtnong, mpowbroTe MPOCEKTIKA TN Siatagn Kavoulag Kal To
EMMWUATIKO GTPOYYUAOU AKPOU péoa oTov KaBeTpa péxpt va euBEelaoTel EVTENWG 0 BPOXOG. STEPEWOTE TN
Siatagn kdvouhag pe TV acpalela Luer.

3. TevIWOTE TO HOVOKAWVO Vipa.

4. AQAIPEOTE TO EMMTWUATIKO OTPOYYUAOU AKPOU Kall amoppiyTe To.

5. Eloaydyete To emMnmwpatikod BEAOVAG Kat OTEPEWOTE TO HE TNV ao@dAela Luer.

6. epioTe TNV 0UPOSGXO KUGTN UE OTEIPO PUGIONOYIKS 0P, Edv Sev gival BN SloyKWHEVN pE ovpa.

7. Kavte pia Topr} 2 mm oo 8£ppa, Tepimou 2,5 £wg 5,0 cm mavw amoé Ty NPIKA cOPeUOn (KAaTw anod Tov PnAaento
B6Mo TG oUPOEOKOL KUOTNG).

8. Eioaydyete Tov Kabetripa kGBeta péoa atnv oupodoxo KUOTN o€ aobeveic mou Sev éxouv umoPAnBei oe
TIPONYOUHEVN XEIPOUPYIKN EMEPPBaAcn oTnv MUEAO 1 uMo ywvia 30° pog TV NPk cUHYUON o acBeveic mTou
€xouv urtoBAnBei oe mponyoUpEVN XEIPOUPYIKN eMéuBacn otny moeNo.

9. AQaIPEOTE TO EMMWUATIKO BEAGVAG KAl TTAPATNPIOTE EQV UTTAPXEL por| oupwv. Eav n migon ¢ oupodoxou
KOOTNG givat xapnAr| Kat Sev UTIAPXEL AUTOHATN Por} oUPWV Slapécou NG BEAGVaC, avappoPrioTe ovpa yia
va BePaiwbeite 6TI TO Akpo Tou KaBeTrpa BPioKETal OTO ECWTEPIKG TNG 0UPOSAXOU KUGTNC. MPowBrRoTE ToV
KABETPa OXI TEPICTOTEPO Ao 4 WG 5 cm TEPA AT TNV TTPWTN EVSEIEN UYPOU TNG 0UPOSGXOU KUOTNG.

10. MO emBeBaiwBdei n B€on Tou KABETPA, APAIPETTE MPOCEKTIKA TN Siatagn kdvoulag evi Mpowbeite amald Tov
KABETPA APKETA EKATOOTA akopa. O Kabetripag mpémet va Bpioketal Babid péoa otnv oupoddxo KUGTN yia va
£€ao@aloTel N owoTr Slapdpewaon Tou BPOXou CUYKPATNONG.

11. AogpahioTe To Bpoxo ouykpdatnong otn Béon Tou. EHMEIQZH: Avatpé€te oTig 08nyieg Tou unxaviopol Bpdxou
ac@dhiong Mac-Loc® oTo T€Mog UtV Twv 0dNnyIwv.

12. MPOCAPTAHOTE TOV TAPEXOHUEVO OUVSETIKO OWAr VA OTOV KABETHPA Kal O £vav aoKO TTAPOXETEUONG, EMITPEMOVTAG
0NV 0upoS6XO KUOTN va adeIdoEL

13. TpaPri§te To atéhexog Tou KaBetripa péxpt va aioBavOeite To Bpoxo mavw ato B6N0 TG oUPOSEXOU KUOTNG.
MpowBroTe Tov KABETrpa TEPITOU 2 cm TPOG Ta TMOW Péca 0NV 0UPOSOXO KUOTN WOTE va givat Suvatr n
KQVOVIKH UETAK{VNOH TOU.

14. ZTEPEWOTE TO OTENEXOG TOU KABETHPA KAl TO GUVSETIKO CWAVA, XPNOIHOTIOIWVTAG TNV ECWKAEITTN CUOKEUT
otepéwong kabetrpa StatLock®.

N

Ac@ahion Tov pnx HOU BpOXOV acPa 1< Mac-Loc

1. Akwvntomotjote tn diatagn opparov kabetripa Mac-Loc pe To éva xépt kat TPaBRETe MPOG Ta TTOW TO HOVOKAWVO
VAHA YIQ VA OXNHATIOETE TV TIEPIPEPIKN Slapopewon Bpdxou Tou kabetrpa (Eikéva 1).

2. Evoow €aKONOUBEITE va EAKETE TO HOVOKAWVO VIUQ, OTIPWETE TO HOXAG TOU EKKEVTPOU aCPANIONG TTIPOG T KATW
HEXPL va akoUOTE( €va EeKaBapo «kpak». O TEPIPEPIKOG BPOXOG Tou KaBeTrpa £xel TAéov ao@aMaTel otn Béon
Tou (Eikéva 2).

3. ATTOKOYTE TV TEPiooela povokAwvou vipatog (Etkéva 3).

Amnac@dalion Tov pnxavicpov Bpoxov acpaiiong Mac-Loc
1. Oco otaBepornoleite Tn Siatagn Tou opPalol kabeTripa Mac-Loc pe To €va xépl, TOTOBETAOTE TO GKPO piag
HIKPC, anooTeipwiévng, euBeiag 1 kupTrig AaBidag oty eykomm aneAeuBépwaong Mac-Loc.
2. QBRoTE P0G Ta EMAVW PéXPL va ameAeuBepwOEi 0 HOXAGG Tou ékKevTpou ac@dhiong (Ewkdva 4). Twpa pmopeite
va a@aIpECETE Tov KaBeTrpa.

TPOMNOZX AIAGEXHX

Mapéxetal anooTelpwpévo pe aéplo o&egidio Tou albuleviou og amoKoAOUpEVEG CUOKEVAOTIEG. MpoopileTal yia pia
XPrion povo. ITeipo, epdoov N cuoKeuaaia Sev éxel avoIxTei 1) Sev éxel umooTel {npid. Mn XPNOIUOTIOIEITE TO TTPOIdV
£av umapxel apiBolia yia tn oTelpdTNTAd Tou. UNACOETE OE OKOTEIVO, OTEYVO Kal SPOCEPO XWPO. ATTOPEVYETE TV
mapatetapévn £kBeon oTo Pwe. Katd tv agaipeon amé T cuokeuacia, EMOEWPrOTE To MPoidv yia va BePaiwbeite
ot Sev £xel umooTei {npia.



ANAO®OPEZ

AuTEG o1 08nyieg xpriong Baacifovtal oTnv eumelpia anoé 1atpoug fi/kat Tn dnpoaoteupévn BiBAoypagia Toug.
AnevBuvbeite oTov TomkO oag avtimpdowmno mwArjoewv g Cook yia MANPOPOpPie; OXETIKA pe T Slabéoipn
BiBAoypaspia.

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

EQUIPO SUPRAPUBICO DE ULTRATHANE® CON MAC-LOC®

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

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

INDICACIONES DE USO

El equipo suprapubico de Ultrathane® se utiliza para el drenaje de la vejiga urinaria mediante la colocacion
percutanea de un catéter de lazo.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

ADVERTENCIAS
No se han descrito

PRECAUCIONES
« Se aconseja realizar evaluaciones periédicas; el catéter no debe permanecer implantado mas de cuatro semanas.
* Los posibles efectos de los ftalatos en mujeres embarazadas o lactantes y en nifios no se han establecido por
completo, y cabe la posibilidad de que afecten a la funcién reproductora y al desarrollo.

« Al introducir el conjunto de canula en el catéter hay que tener cuidado para evitar danar el monofilamento.

INSTRUCCIONES DE USO

. Anestesie la piel suprayacente al lugar de puncién.

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

Tense el monofilamento.

Extraiga el obturador de punta redonda y deséchelo.

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

Si la vejiga urinaria no estd ya distendida por la orina, llénela con solucién salina estéril.

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

N -
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Si el paciente no se ha sometido a cirugia pélvica en el pasado, introduzca el catéter verticalmente en la vejiga
urinaria; si el paciente si se ha sometido a cirugia pélvica previamente, introduzca el catéter con un éngulo de 30°
en direccion a la sinfisis pubica.

Retire el obturador de aguja y compruebe visualmente si hay flujo de orina. Si la presién de la vejiga urinaria es

baja y no fluye orina espontdneamente a través de la aguja, aspire orina para verificar que la punta del catéter

estd en la vejiga urinaria. Haga avanzar el catéter un maximo de 4-5 cm mas allé del punto en el que note el
primer signo de liquido vesical.

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

. Fije el lazo de retencion en posicion. NOTA: Consulte las instrucciones del mecanismo de lazo de retencion Mac-
Loc® incluidas al final de estas instrucciones.

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

13. Retraiga el cuerpo del catéter hasta sentir que el lazo entra en contacto con la ctpula de la vejiga urinaria. Vuelva

a hacer avanzar el catéter unos 2 cm en el interior de la vejiga urinaria para permitir el movimiento normal.
14. Fije el cuerpo del catéter y el tubo conector empleando el dispositivo de fijacion de catéteres StatLock® incluido.

b

Bloqueo del delazoder Mac-Loc
1. Mantenga inmdvil el conjunto conector Mac-Loc del catéter con una mano y tire del monofilamento para que el
extremo distal del catéter adopte la forma de lazo (Fig. 1).

2. Mantenga la traccién en el monofilamento y presione hacia abajo la palanca de la leva de retencién hasta que
sienta un chasquido. Asi, el lazo distal del catéter queda bloqueado en su posicién (Fig. 2).
3. Recorte el monofilamento sobrante (Fig. 3).
Desbloq del mecani de lazo de retencién Mac-Loc
1. Mientras estabiliza el conjunto conector Mac-Loc del catéter con una mano, coloque el extremo de unas
pequenias pinzas estériles, rectas o curvadas, en la muesca de liberacion del Mac-Loc.
2. Haga palanca hacia arriba hasta liberar la palanca de la leva de retencién (Fig. 4). Ahora se puede extraer el
catéter.
PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con éxido de etileno en envases de apertura pelable. Producto indicado para
un solo uso. El producto se mantendra estéril si el envase no esta abierto y no ha sufrido ningun dafo. No utilice

el producto si no esta seguro de que esté estéril. Almacénelo en un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la exposicion
prolongada a la luz. Tras extraerlo del envase, inspeccione el producto para asegurarse de que no haya sufrido ningun
dafio.

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

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

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

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



DESCRIPTION DU DISPOSITIF
« Sonde sus-pubienne en Ultrathane® avec mécanisme a boucle de verrouillage Mac-Loc®
« Assemblage de canule avec obturateur a extrémité arrondie
* Obturateur d'aiguille avec extrémité trocart
« Tube connecteur en PVC transparent avec robinet a une voie et connecteur pour poche de drainage
« Scalpel jetable
« Dispositif de fixation de sonde StatLock®
UTILISATION
Le set de sonde sus-pubienne en Ultrathane® est utilisé pour permettre le drainage de la vessie par la mise en place
percutanée d'une sonde a boucle.
CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS
Aucun connu
MISES EN GARDE

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

« 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.

« Pour éviter d'endommager le fil de tension, agir avec précaution lors de la mise en place de I'assemblage de
canule dans la sonde.

MODE D’EMPLOI
. Administrer un anesthésique a la peau au niveau du site de ponction.

2. En redressant doucement la boucle de rétention, avancer avec précaution l'assemblage de canule avec
obturateur a extrémité arrondie dans la sonde jusqu‘a ce que la boucle soit complétement redressée. Fixer
I'assemblage de canule avec le Luer lock.

3. Tendre le fil de tension.

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

5. Introduire I'obturateur d'aiguille et le fixer avec le Luer lock.

6. Remplir la vessie de sérum physiologique stérile si elle n'est pas déja distendue par la présence d'urine.

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

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

9. Retirer l'obturateur d’aiguille et observer I'écoulement d'urine. Si la pression vésicale est faible et que I'urine ne
s'écoule pas spontanément par l'aiguille, aspirer I'urine pour vérifier que I'extrémité de la sonde est bien dans la
vessie. Au premier signe de liquide vésical, avancer la sonde de 4 8 5 cm maximum.

10. Lorsque la position de la sonde est confirmée, retirer avec précaution I'assemblage de canule en avangant

doucement la sonde sur quelques centimétres de plus. La sonde doit se trouver profondément dans la vessie
pour que la boucle de rétention prenne forme correctement.
. Bloquer la boucle de rétention en place. REMARQUE : Consulter les instructions d'utilisation du mécanisme a
boucle de verrouillage Mac-Loc® a la fin de ce mode d'emploi.
12. Raccorder le tube connecteur fourni a la sonde et a une poche de drainage et laisser la vessie se vider.
13. Reculer la tige de la sonde jusqu'a ce que la boucle soit ressentie contre le dome vésical. Avancer la sonde de
nouveau dans la vessie sur environ 2 cm pour permettre un mouvement normal.

14



14. Fixer la tige de la sonde et le tube connecteur a I'aide du dispositif de fixation de sonde StatLock® inclus.

Blocage du mécanisme a boucle de verrouillage Mac-Loc

1. Stabiliser 'embase Mac-Loc de la sonde d'une main et, de I'autre main, tirer sur le fil de tension pour former la
configuration de boucle distale de la sonde (Figure 1).

2. Tout en maintenant la tension sur le fil de tension, pousser le levier de verrouillage vers le bas jusqua ce que
I'enclenchement soit nettement ressenti. La boucle distale de la sonde est maintenant bloquée en position
(Figure 2).

3. Couper la longueur excédentaire de fil de tension (Figure 3).

Déblocage du mécanisme a boucle de verrouillage Mac-Loc
1. En stabilisant d'une main 'embase Mac-Loc de la sonde, placer I'extrémité d'une petite pince stérile droite ou
courbe dans I'encoche de déverrouillage Mac-Loc.
2. Faire levier avec la pince jusqu'a ce que le levier de verrouillage soit libéré (Figure 4). La sonde peut maintenant
étre retirée.

PRESENTATION

Produit(s) fourni(s) stérilisé(s) a l'oxyde d’éthyléne, sous emballage déchirable. A usage unique. Contenu stérile
lorsque I'emballage est scellé d'origine et intact. En cas de doute quant a la stérilité du produit, ne pas I'utiliser.
Conserver a l'obscurité, au sec et au frais. Eviter une exposition prolongée a la lumiére. Examiner le produit aprés son
déballage pour s'assurer de son bon état.

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.

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

MAGYAR

ULTRATHANE® SUPRAPUBICUS KATETERKESZLET MAC-LOC®
ROGZITOSZERKEZETTEL

VIGYAZAT: Az USA sz6 égi torvényeinek értelmében ez az eszkoz kizarélag orvos (vagy meg
lyel rend 6 egészségiigyi szakember) altal vagy rendeletére forgalmazhato.

AZ ESZKOZ LEIRASA
« Ultrathane® suprapubicus katéter Mac-Loc® lezarhaté hurokkal miikodé rogzitészerkezettel
« Kanul-egytittes gomboly( végu obturatorral
« Trokar végu tli-obturator
« Atlatszé polivinil-klorid 8sszekétécsé egyiranyu elzdrdcsappal és vizeletgy(jtd zsakhoz valé csatlakozéval
« Egyszer hasznalatos szike
« StatLock® katéterrogzité eszkoz

RENDELTETES
Az Ultrathane® suprapubicus katéterkészlet holyagdrenazs végzésére szolgal hurc
atjan.

ELLENJAVALLATOK
Nem ismertek

perkutan elhely



FIGYELMEZTETESEK
Nem ismertek

OVINTEZKEDESEK
« Tanacsos idénként értékelést végezni; a katéter nem maradhat a testben négy hétnél hosszabb ideig.
« A ftaldtok potencidlis hatasai terhes/szoptaté nékre, illetve gyermekekre még nem teljesen ismertek, és tartani
lehet a reprodukcidra és a fejlédésre kifejtett hatasoktol.
« Az egyszalas fonal kérositasanak elkeriilése céljabdl 6vatosan jarjon el, amikor a kantil-egytittest a katéterbe
helyezi.

HASZNALATI UTASITAS
1. Erzéstelenitse a punkciés helyet borité bért.

2. Mikézben finoman kiegyenesiti a rogzitéhurkot, 6vatosan tolja be a kanul-egydttes és a gombolyd végi
obturétor egyittesét a katéterbe mindaddig, amig a hurok teljesen ki nem egyenesedett. A Luer-zar segitségével
régzitse a kantil-egyuttest.

Huzza feszesre az egyszélas fonalat.

Tavolitsa el és helyezze a hulladékba a gémbolyti végti obturatort.

Vezesse be a tii-obturdtort és régzitse a Luer-zar segitségével.

Ha a hdlyag még nem fesziil a vizelettd|, toltse fel steril fiziologias sooldattal.

Ejtsen 2 mm-es bemetszést a béron koriilbeliil 2,5-5,0 cm-re a symphysis pubica fol6tt (a hélyag kitapinthatd

boltozata alatt).

A katétert korabbi medencei mitéten at nem esett betegeknél fiiggélegesen, medencei mitéten mar atesett

betegeknél pedig a symphysis pubica felé 30°-o0s szdg alatt vezesse be a holyagba.

. Tavolitsa el a ti-obturatort és figyelje, hogy megindul-e a vizeletelfolyas. Ha a hélyagban uralkodé nyomas
alacsony és a vizelet nem dramlik &t spontan médon a tiin, szivjon le vizeletet annak igazolaséra, hogy a katéter
vége a hdlyagban helyezkedik el. A katétert a holyagfolyadék elsé megjelenését kvetéen legfeljebb 4-5 cm-re
tolja el6re.

10. Amint a katéter helyzete megerdsitést nyert, vatosan tavolitsa el a kantil-egyiittest, kézben pedig 6vatosan tolja
el6re a katétert tovabbi néhany centiméterre. A katéternek jocskan a holyag belsejében kell lennie ahhoz, hogy a
régzitéhurok megfelel6 kialakulasa biztositva legyen.

. Régzitse a rogzitshurkot a helyén. MEGJEGYZES: A Mac-Loc® lezérhat6 hurokkal miikdé régzitészerkezetre
vonatkoz6 utasitdsokat lasd ezeknek az utasitdsoknak a végén.

. A mellékelt 6sszekotScsovet csatlakoztassa a katéterhez és a vizeletgy(ijté zsakhoz, és engedje kilirtilni a
hélyagot.

13. Huzza vissza a katéter szarat mindaddig, amig a hurok tapinthatéva nem valik a hélyag boltozatan keresztil. A

katétert koriilbeliil 2 cm-re tolja vissza a hélyagba, a normalis mozgas figyelembe vételére.

14. A mellékelt StatLock® katéterrogzité eszkoz segitségével rogzitse a katéter szarat és az 6sszekotdcsovet.

Nownsw
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A Mac-Loc lezarhaté hurokkal miikodo rogzitoszerkezet lezarasa

. Egyik kezével stabilizélja a Mac-Loc katéterkonusz-szerelvényt, és hizza vissza az egyszalas fonalat, hogy
kialakitsa a disztalis katéterhurok-konfiguraciot (1. abra).

Mikézben fenntartja a hizéer6t az egyszalas fonalon, nyomja lefelé a rogzitészerkezet karjat, amig hatarozott
,bepattanast” nem érez. A katéter disztalis hurka most régzitve van a helyén (2. dbra).

. Végja le a folosleges egyszalas fonalszakaszt (3. abra).

4
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A Mac-Loc lezarhaté hurokkal miikédé rog: y
1. Mikozben stabilizélja a Mac-Loc katéterkonusz-szerelvényt az egyik kezével, helyezze egy kis, steril, egyenes vagy
hajlitott csipesz végét a Mac-Loc kiolddszerkezet nyilasaba.
2. Feszitse felfelé addig, amig a rogzitészerkezet zarokarja szabadda nem vélik (4. abra). A katéter most mar
eltavolithato.

1 fal
kezet



KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxiddal sterilizalva, széthuzhat6 csomagolasban. Egyszeri hasznalatra alkalmas. Felbontatlan vagy
sértetlen csomagolésban steril. Ha a termék sterilitasa kétséges, ne hasznalja. Széraz, s6tét, hiivos helyen tarolandé.
Tart6s megvilagitasa kertilendé. A csomagoldsbol valé eltévolitas utan vizsgalja meg a terméket annak ellenérzésére,
hogy az nem sériilt-e meg.

HIVATKOZASOK
Ez a hasznalati utasitas orvosoktol és/vagy az altaluk kozolt szakirodalombdl szarmazé tapasztalatokon alapul. A
rendelkezésre all6 szakirodalomrol a Cook tertileti képviselGje tud felvilagositassal szolgalni.

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

ITALIANO

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

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limi la dita del pi dispositivo a medici,
a personale autorizzato o a operatori sanitari abilitati

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
« Catetere sovrapubico in Ultrathane® con sistema di bloccaggio Mac-Loc®
* Gruppo della cannula con otturatore a punta arrotondata
« Otturatore ad ago con punta a trocar
« Tubo connettore in polivinilcloruro trasparente, con rubinetto a una via e connettore per sacca di drenaggio
* Bisturi monouso
« Dispositivo di fissazione del catetere StatLock®

USO PREVISTO
Il set con catetere sovrapubico in Ultrathane® é utilizzato per il drenaggio della vescica grazie al posizionamento
percutaneo di un catetere ad anello.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

AVVERTENZE
Nessuna nota

PRECAUZIONI

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

« | 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.

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

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Infiltrare anestesia nella cute in corrispondenza del sito di puntura.

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

4. Sfilare l'otturatore a punta arrotondata e gettarlo.

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

6. Se non é gia distesa dalla presenza di urina, riempire la vescica con soluzione fisiologica sterile.

7. Praticare un’incisione cutanea di 2 mm circa, tra 2,5 e 5,0 cm sopra la sinfisi pubica (sotto la cupola vescicale
palpabile).

8. Inserire il catetere verticalmente nella vescica nelle pazienti mai sottoposte a interventi chirurgici alla pelvi o con
un’inclinazione di 30° verso la sinfisi pubica nelle pazienti precedentemente sottoposte a interventi chirurgici alla
pelvi.

9. Rimuovere l'otturatore ad ago e osservare per rilevare il flusso di urina. Se la pressione vescicale & ridotta e

I'urina non fluisce spontaneamente attraverso I'ago, aspirare urina per accertarsi che la punta del catetere si trovi
allinterno della vescica. Fare avanzare il catetere di non piu di 4-5 cm oltre la posizione in corrispondenza della
quale si rileva la prima traccia di fluido vescicale.

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

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

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

vescica.

13. Ritirare il corpo del catetere fino a percepire il contatto tra I'anello e la cupola vescicale. Fare nuovamente

avanzare il catetere di circa 2 cm nella vescica per consentirne il normale movimento.

14. Fissare il corpo del catetere e il tubo connettore usando il dispositivo di fissaggio del catetere StatLock® accluso.

Blocco del sistema di bloccaggio Mac-Loc
1. Stabilizzare il gruppo del connettore del catetere con una mano e ritirare il monofilamento per formare la
configurazione ad anello distale del catetere (Fig. 1).
2. Continuando a tirare il monofilamento, spingere la leva della camma di chiusura verso il basso finché non si
avverte distintamente uno scatto. L'anello distale del catetere & ora bloccato in posizione (Fig. 2).
3. Recidere il monofilamento in eccesso (Fig. 3).

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

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto & sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezione con apertura a strappo. E
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.

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.

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



NEDERLANDS

ULTRATHANE® SUPRAPUBISCHE SET MET MAC-LOC®

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

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
« Ultrathane® suprapubische katheter met Mac-Loc® lusvergrendelingsmechanisme
« Canuleassemblage met obturator met ronde tip
« Naaldobturator met trocartpunt
« Doorzichtige polyvinylchloride verbindingsslang met een eenwegafsluitkraan en connector voor drainagezak
« Disposable scalpel
« StatLock® hulpmiddel voor katheterfixatie

BEOOGD GEBRUIK

De Ultrathane® suprapubische set wordt gebruikt om blaasdrainage te verschaffen door percutane plaatsing van een
luskatheter.

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend

WAARSCHUWINGEN
Geen, voor zover bekend

VOORZORGSMAATREGELEN
« Periodieke evaluatie is vereist; de katheter mag niet meer dan vier weken in het lichaam verblijven.
* 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.

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

GEBRUIKSAANWUZING

1. Verdoof de huid over de insteekplaats.

2. Terwijl u de retentielus voorzichtig recht trekt, voert u de canuleassemblage en de obturator met ronde tip
zorgvuldig op in de katheter totdat de lus helemaal rechtgetrokken is. Zet de canuleassemblage vast met de
Luerlock.

Trek het monofilament strak.

Verwijder de obturator met ronde tip en werp hem weg.

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

Vul de blaas met steriele fysiologische zoutoplossing indien hij nog niet helemaal is uitgezet met urine.

Maak ongeveer 2,5-5,0 cm boven de symphysis pubica (onder de betastbare koepel van de blaas) een incisie van

2 mm in de huid.

Breng de katheter verticaal in de blaas in bij patiénten bij wie geen eerdere bekkenoperatie is uitgevoerd, of

met een hoek van 30° naar de symphysis pubica gericht bij patiénten bij wie wel een eerdere bekkenoperatie is

uitgevoerd.

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

spontaan urine door de naald vloeit, moet er urine worden geaspireerd om zeker te stellen dat de kathetertip

zich in de blaas bevindt. Voer de katheter ten hoogste 4 & 5 cm voorbij het eerste teken van blaasvloeistof op.

10. Nadat de positie van de katheter is bevestigd, moet de canuleassemblage zorgvuldig worden verwijderd terwijl
de katheter voorzichtig nog diverse centimeters wordt opgevoerd. De katheter moet zich ruim in de blaas
bevinden om te zorgen dat de retentielus naar behoren wordt gevormd.
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. Vergrendel de retentielus op zijn plaats. NB: Zie de instructies voor het Mac-Loc® lusvergrendelingsmechanisme
aan het einde van deze instructies.
12. Bevestig de bijgeleverde verbindingsslang aan de katheter en een drainagezak, en laat de blaas leeglopen.
13. Trek de katheterschacht terug totdat de lus te voelen is tegen de koepel van de blaas. Voer de katheter ongeveer
2 cm terug in de blaas op om te zorgen dat hij normaal kan bewegen.
14. Maak de katheterschacht en de verbindingsslang vast met het bijgevoegde StatLock® hulpmiddel voor
katheterfixatie.

hani. del.
verg

Het Mac-Loc lusvergr g
1. Stabiliseer het Mac-Loc katheteraanzetstuk met één hand en trek het monofilament naar achteren om de distale
lus van de katheter te vormen (Afb. 1).
2. Houd het monofilament strak en druk de vergrendelnokhendel omlaag totdat een duidelijke klik wordt gevoeld.
De distale lus van de katheter is nu op zijn plaats vergrendeld (Afb. 2).

3. Knip het overtollige monofilament af (Afb. 3).

dali 1

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

WUZE VAN LEVERING

Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) in gemakkelijk open te trekken verpakkingen geleverd. Bestemd voor
eenmalig gebruik. Steriel indien de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Gebruik het product niet indien er
twijfel bestaat over de steriliteit van het product. Koel, donker en droog bewaren. Vermijd langdurige blootstelling
aan licht. Inspecteer het product 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.

StatLock® is een gedeponeerd handelsmerk van Venetec International, Inc.

ULTRATHANE® SUPRAPUBISK SETT MED MAC-LOC®

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

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN
« Ultrathane® suprapubisk kateter med Mac-Loc®-laseslyngemekanisme
* Kanyleenhet med obturator med avrundet spiss
« Naleobturator med trokarspiss
« Forbindelsesslange i gjennomsiktig polyvinylklorid med enveisstoppekran og drenasjeposekobling
« Engangsskalpell
« StatLock® festeanordning for kateter

TILTENKT BRUK
Ultrathane® suprapubisk sett brukes for & temme blaeren ved perkutan plassering av et lokkekateter.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente
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ADVARSLER
Ingen kjente
FORHOLDSREGLER
« Periodisk evaluering tilrades; kateteret mé ikke veere lagt inn i mer enn fire uker.

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

« Det er viktig at du er forsiktig nar kanyleenheten blir plassert i kateteret for & unngé skader pa monofilamentet.

BRUKSANVISNING
. Bedev huden over punksjonsstedet.

2. Rett forsiktig slyngen ut mens du sakte forer kanyleenheten og obturatoren med avrundet spiss inn i kateteret
helt til slyngen er fullstendig rettet ut. Fest kanyleenheten med Luer-Lock-koblingen.

3. Stram til monofilamentet.

4. Fjern obturatoren med avrundet spiss og kasser den.

5. Sett inn naleobturatoren og fest den med Luer-Lock-koblingen.

6. Fyll blaeren med steril saltlesning hvis den ikke allerede er utspilt med urin.

7. Lag et 2 mm snitt i huden ca. 2,5-5,0 cm over symfysen (under det palpable bleretaket).

8. Sett kateteret vertikalt inn i bleeren hos pasienter som ikke har hatt bekkenkirurgi, eller med en vinkel pa 30° mot
symfysen hos pasienter som har hatt bekkenkirurgi.

9. Fjern naleobturatoren og kontroller om det renner uriner. Aspirer urin for & kontrollere at kateterspissen er

plassert i bleeren hvis blaeretrykket er lavt og det ikke kommer urin spontant gjennom nalen. Kateteret skal ikke
fores inn mer enn 4 til 5 cm etter det forste tegnet pa blaerevaeske.

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

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

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

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

for at det skal ha mulighet til 8 bevege seg normalt.

14. Fest kateterskaftet og forbindelsesslangen ved bruk av det medfelgende StatLock®-festeanordning for kateter.

Lase Mac-Loc-laseslyngemekanismen
1. Stabiliser Mac-Loc-katetermuffe-enheten med én hand og trekk monofilamentet bakover slik at den distale
kateterslyngekonfigurasjonen dannes (fig. 1).
2. Mens monofilamentet fortsatt holdes stramt, skyves lasearmen ned til det foles et tydelig “klikk". Kateterets
distale slynge er na last pa plass (fig. 2).
3. Skjeer av det overfledige monofilamentet (fig. 3).

Lase opp Mac-Loc-laseslyngemekanismen
1. Stabiliser Mac-Loc-katetermuffe-enheten med den ene handen mens du plasserer enden av en liten, steril, rett
eller boyd tang inn i Mac-Loc-utlgsningshakket.
2. Press oppover til lasearmen er fri (fig. 4). Du kan na fjerne kateteret.
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LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Kun beregnet til engangsbruk. Steril hvis
pakningen ikke er dpnet 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.

REFERANSER

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

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

ZESTAW CEWNIKA NADLONOWEGO ULTRATHANE® Z MECHANIZMEM
MAC-LOC®

PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych sprzedaz opisywanego urzadzenia
moze by¢ prowadzona wytacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza (badz up ionej osoby p daj.
odpowiednie zezwolenie).

OPIS URZADZENIA
« Cewnik nadtonowy Ultrathane® z mechanizmem petli blokujgcej Mac-Loc®
« Zespot kaniuli z mandrynem z okragta korcéwka
* Mandryn igly z koricowka o typie trokara
* Przezroczysty dren taczacy z PCW z kranikiem jednodroznym i tacznikiem do worka zbiorczego
« Jednorazowy skalpel
« Urzadzenie do mocowania cewnika StatLock®
PRZEZNACZENIE URZADZENIA
Zestaw cewnika nadtonowego Ultrathane® jest stosowany do drenazu moczu z pecherza moczowego poprzez
przezskérne wprowadzenie cewnika z petla.
PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych
OSTRZEZENIA
Brak znanych
SRODKI OSTROZNOSCI
« Zaleca sie okresowg kontrole; cewnik nie moze pozostawac zatozony przez okres dtuzszy niz cztery tygodnie.

* Potencjalny wptyw 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 uktad rozrodczy i rozwoj.

« Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ podczas umieszczania w cewniku zespotu kaniuli, aby unikna¢ uszkodzenia ciegta.
INSTRUKCJA UZYCIA
1. Znieczuli¢ skore ponad miejscem wktucia.

2. Delikatnie rozprostowywac petle utrzymujacg i ostroznie wsuwac zespoét kaniuli i mandrynu z okragta koricéwka
do cewnika az do petnego rozprostowania petli. Zamocowac zespét kaniuli tacznikiem Luer lock.
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3. Naprezy¢ ciegto.

4. Usunac i wyrzuci¢ mandryn z okragta koricéwka.

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

6. Jesli pecherz nie jest wypetniony moczem, wypetni¢ go jatowa solg fizjologiczna.

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

8. U pacjentéw bez uprzednich zabiegdéw operacyjnych w obrebie miednicy, wprowadzi¢ cewnik pionowodo
pecherza; u pacjentow, ktorzy przebyli operacje w obrebie miednicy, cewnik nalezy wprowadzi¢ pod katem 30° w
kierunku spojenia tonowego.

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

10. Po potwierdzeniu potozenia cewnika, ostroznie usungc¢ zespét kaniuli, wsuwajac jednoczeénie cewnik dodatkowo
na kilka centymetrow. Aby zapewni¢ whasciwe uksztattowanie sie petli utrzymujacej, cewnik musi znajdowac sie
na odpowiedniej gtebokosci w pecherzu moczowym.

11. Zablokowac petle utrzymujaca w miejscu. UWAGA: Patrz instrukcja mechanizmu petli blokujacej Mac-Loc® na
koncu niniejszej instrukgji.

12. Podtaczy¢ dostarczony dren taczacy do cewnika i worka zbiorczego, i odczekac do opréznienia sie pecherza.

13. Wycofywac trzon cewnika, az wyczuwalne bedzie oparcie sie petli o sklepienie pecherza moczowego. Wsunaé
odcinek cewnika o dtugosci okoto 2 cm z powrotem do pecherza moczowego, aby umozliwi¢ normalny ruch.

14. Zamocowac trzon cewnika i dren taczacy przy uzyciu dotaczonego urzadzenia do mocowania cewnika StatLock®.

Blok ie mechani petli blokujacej Mac-Loc
1. Jedna reka przytrzymac zespot ztaczki cewnika Mac-Loc i odciggna¢ ciegto, aby uformowac ksztatt petli na
koncéwce dystalnej cewnika (Rys. 1).
2. Nie zwalniajac naprezenia ciegta nacisna¢ w dot dzwignie blokujaca, do chwili gdy bedzie odczuwalne wyrazne
kliknigcie. Dystalna petla cewnika jest teraz zablokowana w danym potozeniu (Rys. 2).
3. Przycia¢ nadmiar ciegta (Rys. 3).

odblol e mechani petli blokujacej Mac-Loc
1. Stabilizujgc zespot ztaczki cewnika Mac-Loc jedng reka, umiesci¢ korice matych, sterylnych kleszczykéw, prostych
lub zakrzywionych, we wcieciu zwalniajagcym Mac-Loc.
2. Podwazac do chwili odblokowania dzwigni blokujacej (Rys. 4). Mozliwe jest teraz usunigcie cewnika.

SPOSOB DOSTARCZENIA

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

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

StatLock® jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy Venetec International, Inc.
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PORTUGUES

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

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

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO
« Cateter suprapubico em Ultrathane® com mecanismo de ansa de fixagdo Mac-Loc®
« Conjunto de canula com obturador de ponta redonda
* Obturador de agulha com ponta em trocarte
* Tubo de ligagdo em cloreto de polivinilo transparente com uma torneira de passagem unidireccional e um

conector do saco de drenagem

* Bisturi descartavel

Dispositivo de fixagao de cateter StatLock®

UTILIZAGAO PREVISTA

O conjunto de cateter suprapubico em Ultrathane® é utilizado para proporcionar drenagem da bexiga através da
colocagéo percutdnea de um cateter com ansa.

CONTRA-INDICAGOES
Nao séo conhecidas

ADVERTENCIAS
Nao séo conhecidas

PRECAUGOES

Recomenda-se uma avaliagao periddica; o cateter ndo deve estar em permanéncia durante mais de
quatro semanas.

Os potenciais efeitos dos ftalatos em mulheres gravidas ou em periodo de amamentagéo ou em criangas nao
foram totalmente caracterizados e poderao suscitar preocupagéo relativamente a efeitos reprodutivos e no
desenvolvimento.

Para evitar danificar o monofilamento, é necessario ter cuidado ao colocar o conjunto de canula dentro do cateter.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

No—

Nowhsw

e

v

. Anestesie a pele sobre o local de pungao.
. Avance cuidadosamente o conjunto de canula e o obturador de ponta redonda para dentro do cateter, enquanto

endireita suavemente a ansa de retengao, até a ansa ficar totalmente direita. Fixe o conjunto de canula com o
conector Luer-Lock.

Estique o monofilamento.

Remova o obturador de ponta redonda e elimine-o.

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

Encha a bexiga com soro fisioldgico estéril, se ndo estiver ainda distendida com urina.

Faga uma incisdo de 2 mm na pele, a aproximadamente 2,5 a 5,0 cm acima da sinfise pubica (abaixo da cipula
vesical palpavel).

Insira o cateter verticalmente dentro da bexiga em pacientes que nao tenham sido submetidas a cirurgia pélvica
anterior, ou num angulo de 30° na direcgao da sinfise ptbica em pacientes ja submetidas a cirurgia pélvica.
Remova o obturador de agulha e observe o fluxo de urina. Se a pressao da bexiga for baixa e a urina nao sair
espontaneamente através da agulha, aspire a urina para se assegurar de que a ponta do cateter se encontra
dentro da bexiga. Avance o cateter nao mais do que 4 a 5 cm depois do primeiro sinal de liquido vesical.

24



10. Depois de a posicao do cateter ser confirmada, remova cuidadosamente o conjunto de canula enquanto avanga
suavemente o cateter mais alguns centimetros. O cateter tem de estar bem dentro da bexiga para que a ansa de
retengéo se forme correctamente.

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

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

13. Recue a haste do cateter até sentir a ansa de encontro a cupula vesical. Avance o cateter aproximadamente 2 cm

de volta a bexiga para permitir uma movimentagao normal.

14. Fixe a haste do cateter e o tubo de ligagdo utilizando o dispositivo de fixacdo de cateter StatLock® incluso.

Fixar o mecanismo de ansa de fixa¢ao Mac-Loc
1. Estabilize o conjunto de conector de cateter Mac-Loc com uma méao e puxe o monofilamento para tras de modo
a formar a configuragao de ansa distal do cateter (Fig. 1).
2. Mantendo a tracgao sobre o monofilamento, empurre a alavanca de fixagdo com ressalto para baixo até sentir
um clique. A ansa distal do cateter esta agora fixa na posi¢ao adequada (Fig. 2).
3. Corte o excesso de monofilamento (Fig. 3).

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

APRESENTACAO

Fornecido esterilizado pelo gés 6xido de etileno em embalagens de abertura facil. Destina-se a uma Unica utilizagao.
Estéril desde que a embalagem néo esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma divida quanto a esterilidade do
produto, ndo o utilize. Guarde num local protegido da luz, seco e fresco. Evite a exposi¢ao prolongada a luz. Depois
de retirar o produto da embalagem, inspecione-o para se certificar que ndo ocorreram danos.

BIBLIOGRAFIA
Estas instrugdes de utilizagdo baseiam-se na experiéncia de médicos e/ou na literatura publicada por médicos.
Consulte o representante local de vendas da Cook para obter informagées sobre a literatura disponivel.

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

ENSKA

ULTRATHANE® SUPRAPUBISK KATETER MED MAC-LOC®

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

PRODUKTBESKRIVNING
« Ultrathane® suprapubisk kateter med Mac-Loc®-laséglemekanism
* Kanylenhet med obturator med rund spets
« Nalobturator med troakarspets
* Genomskinlig kopplingsslang av polyvinylklorid med envégskran och koppling fér dranagepase
* Engéngsskalpell
« StatLock® katetersékringsanordning
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AVSEDD ANVANDNING
Ultrathane® suprapubisk kateter anvénds for dranage av urinblasan via perkutan placering av en kateter med 6gla.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kdnda

VARNINGAR
Inga kdnda

FORSIKTIGHETSATGARDER
* Regelbunden bedémning rekommenderas. Katetern fér inte ligga kvar ldngre &n fyra veckor.
« Ftalaters potentiella effekter p& gravida/ammande kvinnor eller barn har inte utvérderats fullstandigt och det kan
finnas anledning till oro betréffande effekter pa reproduktion och utveckling.

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

BRUKSANVISNING

. Beddva huden som ligger ovanfor punktionsstallet.

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

oglan ér helt rak. Sakra kanylenheten pa plats med Luer-laset.

Dra i enfibertrdden sa att den strécks.

Avlédgsna obturatorn med rund spets, och avyttra denna.

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

Fyll urinblasan med steril koksaltlésning, om den inte redan &r utspand av urin.

Gor ett 2 mm hudsnitt ca 2,5 - 5,0 cm ovanfér symfysen (nedanfor urinblésans palpabla 6vre del).

For in katetern Jodrdtt i urinblasan pa patienter som tidigare inte har genomgétt backenoperation, eller med 30°

vinkel mot symfysen pé patienter som tidigare har genomgétt béckenoperation.

Avldgsna nalobturatorn och observera avseende urinflode. Om trycket i urinblasan &r lagt och urinen inte rinner

spontant genom nélen ska urin aspireras for att sakerstalla att kateterspetsen sitter inuti urinbldsan. For in

katetern hogst 4 - 5 cm efter forsta tecknet pa urinblasevatska.

10. Nér kateterns lage val har bekréftats ska kanylenheten forsiktigt avldgsnas samtidigt som katetern varsamt fors
in ytterligare nagra centimeter. Katetern maste vara ordentligt inuti urinblasan for att sékerstalla ratt formning av
retentionsoglan.

. Las fast retentionséglan pé plats. OBS! Se anvisningarna for Mac-Loc® laséglemekanism i slutet av dessa
anvisningar.

12. Anslut den medféljande kopplingsslangen till katetern och en dranagepése och lat urinblasan tommas.

13. Dra kateterskaftet bakat tills det kdnns att 6glan sitter mot urinblasans Gvre del. For tillbaka katetern ungefar

2 cm in i urinblasan for att mojliggora normal rorelse.
14. Fast kateterskaftet och kopplingsslangen med hjélp av den medféljande StatLock® katetersakringsanordning.

N

O N VAW

b

Lasa Mac-Loc laséglemekanism
1. Stabilisera kateterns Mac-Loc-fattningsenhet med en hand och dra bakat i enfibertraden for att forma kateterns
distala 6glekonfiguration (figur 1).
2. Samtidigt som du drar i enfibertraden, tryck ned laskamspaken tills du kanner ett tydligt "snapp". Kateterns
distala 6gla har nu lasts fast pa plats (figur 2).
3. Klipp bort éverflodig enfibertrad (figur 3).

Lasa upp Mac-Loc laséglemekanism
1. Stabilisera kateterns Mac-Loc-fattningsenhet med en hand och placera énden pa en liten, steril, rak eller bojd
peang i frigéringsskaran pa Mac-Loc.
2. Band uppét tills laskamspaken frigors (figur 4). Katetern kan nu avldgsnas.
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LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserade “peel-open”-férpackningar. Avsedd for engéngsbruk. Steril savida
forpackningen ar odppnad och oskadad. Anvénd inte produkten om det &r tveksamt att produkten é&r steril. Férvaras
morkt, torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Undersok produkten vid uppackningen for att sakerstélla
att den inte ar skadad.

REFERENSER
Denna bruksanvisning ar baserad pa erfarenheter fran ldkare och/eller deras publicerade litteratur. Kontakta din
lokala Cook-representant for information om tillgénglig litteratur.

StatLock® &r ett registrerat varumarke som tillhér Venetec International, Inc.
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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 znamens, 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 maerkaten indikerer, at produk indeholder phthal. Specifikke phthalater, so
dette produkt indeholder, identificeres ved siden af eller under symbolet vha. falgend

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

I
akrony d

.

.

.

.



Dieses Symbol auf dem Etikett gibt an, dass dieses Produkt Phthalate enthiilt. 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 GE AUTH) TN CUCKELN avayvwpilovtat Simha ij katw
and o GUUPOA

« BBP: ®0aAikog Bev{uloBoutuleoTépag

« DBP: ®0alikog S1-n-Boutulectépag

« DEHP: ®0aAikog 81(2-a1Buloegulo) eatépag

« DIDP: ®8aliké¢ Si-1co8ekuleaTépag

« DINP: ®8alikd¢ Si-tlooevveileoTtépag

« DIPP: ®8aAikd¢ Si-10omevTuNeoTéPaC

« DMEP: ®0aAikdc¢ Si(pebofuaiBulo) eotépag

« DNOP: ®Balikd¢ S1-n-oKTUAECTéPAG

« DNPP: ®0aAikdg 81-n-mevtuleotépag

PLEX

HE Ta TMAPAKATW 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-méthoxyéthyl

« 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 kovetkezoé 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
1l presente simbolo apposto sull’etichetta indica che questo dispositivo contiene ftalati. Specifici

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

BBP: Benzil-butilftalato

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 skrotowce:

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 si

Denna symbol pa etiketten indikerar att pr

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

dul 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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