INSTRUCTIONS FOR USE

Preparation:
* Remove the paper spacer from the trocar stylet (Fig. 1).
Figure 1 — Drainage Catheter as Furnished

PULL CAP
SUTURE

STRAIN RELIEF

(@)\ LOCKING PIGTAIL CATHETER

TROCAR

PAPER STYLET

SPACER

FLEXIBLE CANNULA

=8

* Advance the stiffening cannula of choice (metal or plastic)
into the drainage catheter and engage the luer fittings.

Entry:

FOR TROCAR ENTRY TECHNIQUE:

» Advance the trocar inside the metal stiffening cannula and
engage the luer lock fittings (Fig. 2).

Figure 2 — Catheter Assembled for Insertion
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¢ Advance the assembly into the cavity.
* Remove the trocar.

FOR SELDINGER ENTRY TECHNIQUE:

* Optional: A guidewire may be placed through the stiffening
cannula to aid in placement of the catheter in the cavity.

 Advance the catheter into the cavity by holding the
stiffening cannula while advancing the catheter.

Positioning:

¢ Under fluoroscopic guidance, form the locking pigtail by
slowly removing the guidewire or stiffening cannula and
rotating the catheter counterclockwise.

* To tighten the pigtail shape, gently pull the suture until
resistance is felt.

Engaging the Lock:

* Move the strain relief and slide to the locked position.
(Fig. 3A to 3B) A ‘click’ will be heard when the lock
is engaged.

Figures 3A-3B

SUTURE
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STRAIN RELIEF

* Remove excess suture material and the pull cap by cutting
the suture near the hub.

Removal:
Option 1 - Unlocking the Hub

* Disconnect the drainage bag from the catheter.
* Move the strain relief distally, to expose the slide (Fig. 4A).

Figures 4A-4C
4A) 4B) 4C)

e

STRAIN RELIEF TAB SLIDE

« Lift the tab on the slide (Fig. 4B) and simultaneously move
the slide to the unlocked position (Fig. 4B to 4C).

* |If access is to be maintained, insert the recommended
guidewire through the catheter. This may facilitate removal
of the catheter while maintaining access.

¢ Gently withdraw the catheter.

Option 2 - Cutting the Catheter

« Disconnect the drainage bag from the catheter.

* Insert the recommended guidewire past the distal tip of
the catheter.

e Carefully, cut the catheter in half just distal to the hub,
ensuring that the suture is severed.

* Remove the hub from the guidewire.

* Gently remove the remaining distal portion of the catheter.

PRODUCT DESCRIPTION

6.5F catheter containing multiple side holes, metal trocar,
metal stiffening cannula, suture retention with pull cap and
strain relief.

8F, 10F, 12F and 14F catheter containing multiple side holes,
metal trocar, metal stiffening cannula, flexible plastic stiffening
cannula, suture retention with pull cap and strain relief.

INDICATIONS FOR USE

The catheters are designed for percutaneous drainage of
fluids. This device is not indicated for direct contact with
the heart, central circulatory system or the central
nervous system.

POTENTIAL ADVERSE EFFECTS

The following adverse reactions have been reported with the
use of drainage catheters:
Biocompatibility Reaction Bronchopleural fistula

Hemorrhage Loculation

Sepsis Skin Infection
Pneumothorax Catheter Occlusion
Pyopneumothorax Catheter Dislodgment
Empyema

WARNINGS

Do NOT use this catheter with alcohol.

Do NOT use this catheter as a delivery system for
nutritional supplements.

Reuse of single-use devices creates a potential risk of patient
or user infections. Contamination of the device may lead to
injury, iliness or death of the patient.

Reprocessing may compromise the integrity of the device
and / or lead to device failure.

CAUTION

Federal (USA) law restricts this device to sale by or use under
the order of a physician.

This device is sterilized by ethylene oxide. The device is sterile
and intended for single patient use. Sterile unless the package
is opened or damaged. Do not re-sterilize.

Where long-term use is indicated, it is recommended that
indwelling time not exceed 90 days. The physician should
evaluate the catheter on or before 90 days post-placement.

GEBRAUCHSANLEITUNG

Vorbereitung:

¢ Den Papierabstandhalter vom Trokarmandrin abnehmen
(Abb. 1).

Abbildung 1 - Drainagekatheter im Lieferzustand
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* Die versteifende Kaniile (Metall oder Kunststoff) in den
Drainagekatheter schieben und die Luerverschliisse
verriegeln.

Katheterlegung:

TROKAR-TECHNIK:
» Den Trokar in der versteifenden Metallkaniile vorschieben
und die Luerverschliisse verriegeln (Abb. 2).

Abbildung 2 - Fertig montierter Katheter
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* Den komplett montierten Satz in die Zielkavitét legen.
* Den Trokar herausziehen.

SELDINGER-TECHNIK:

« Optional: Durch die versteifende Kaniile kann ein
Fiihrungsdraht gelegt werden, um die Platzierung des
Katheters in der Zielkavitat zu erleichtern.

* Die versteifende Kaniile festhalten und den Katheter in die
Zielkavitat vorschieben.

Positionierung:

 Unter fluoroskopischer Beobachtung den verriegelnden
Pigtail formen. Dazu den Filhrungsdraht oder die
versteifende Kaniile langsam entfernen und den Katheter
gegen den Uhrzeigersinn drehen.

* Zum Festziehen der Pigtail-Form vorsichtig an der Naht
ziehen, bis ein Widerstand zu spiiren ist.

SchlieBen der Verriegelung:

* Die Zugentlastung bewegen und in die verriegelte Position
schieben (Abb. 3A bis 3B). Die Verriegelung rastet mit
einem Klickgerdusch ein.

— TROKARMANDRIN

Abbildungen 3A - 3B

NAHT
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ZUGENTLASTUNG

» Uberschiissiges Nahtmaterial und die Ziehkappe durch
Abschneiden der Naht nahe am Ansatz entfernen.

Entfernen:
Option 1 - Entriegeln des Ansatzes
* Den Drainagebeutel vom Katheter abtrennen.

* Die Zugentlastung distal verschieben, um den Schieber
freizulegen (Abb. 4A).

Abbildungen 4A - 4C
4A) 4B) 40)
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ZUGENTLASTUNG LASCHE SCHIEBER

* Die Lasche des Schiebers anheben (Abb. 4B) und den
Schieber bei angehobener Lasche in die entriegelte
Position schieben (Abb. 4B bis 4C).

» Wenn der Zugang erhalten werden soll, den empfohlenen
Fiihrungsdraht durch den Katheter einfiihren. Dadurch
wird das Entfernen des Katheters unter Aufrechterhaltung
des Zugangs erleichtert.

* Den Katheter vorsichtig herausziehen.

Option 2 — Abschneiden des Katheters

* Den Drainagebeutel vom Katheter abtrennen.

* Den empfohlenen Fiihrungsdraht bis (iber die distale
Katheterspitze hinaus einfiihren.

* Den Katheter direkt distal zum Ansatz in zwei Hélften
schneiden. Darauf achten, dass hierbei auch die Naht
durchgeschnitten wird.

* Den Ansatz vom Flihrungsdraht abnehmen.

« Dann vorsichtig den restlichen distalen Abschnitt des
Katheters entfernen.

PRODUKTBESCHREIBUNG

6.5F Katheter mit mehreren Seitenldchern, Metalltrokar,
versteifende Kaniile aus Metall, Nahthalter mit abziehbarer
Kappe und Zugentlastung.

8F, 10F, 12F und 14F Katheter mit mehreren Seitenlochern,
Metalltrokar, versteifende Kaniile aus Metall, biegsame
versteifende Kaniile aus Kunststoff, Nahthalter mit
abziehbarer Kappe und Zugentlastung.

INDIKATIONEN

Die Katheter sind zur perkutanen Drainage von Fliissigkeiten
bestimmt. Dieses Geréat darf nicht mit dem Herzen, zentralen
Kreislaufsystem oder zentralen Nervensystem direkt in
Kontakt kommen.

MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN

Folgende Nebenwirkungen wurden beim Gebrauch von
Drainagekathetern gemeldet:

Reaktion aufgrund mangelnder Biovertraglichkeit ~ Bronchopleurale Fistel

Blutungen Lokulation

Sepsis Hautinfektion
Pneumothorax Katheterokklusion
Pyopneumothorax Katheterverschiebung

Empyem

WARNHINWEISE
Bei diesem Katheter KEINEN Alkohol verwenden.

Dieser Katheter darf NICHT als Abgabesystem fiir
Nahrungserganzungsmittel verwendet werden.

Bei einer Wiederverwendung von Einmalgeraten besteht
flr den Patienten oder Benutzer Infektionsgefahr. Eine
Kontamination des Geréts kann zur Verletzung, Erkrankung
oder zum Tod des Patienten flihren.

Durch eine Wiederaufbereitung wird die Integritat des
Gerdts beeintrachtigt und/oder es kann zum Ausfall des
Geréts kommen.

VORSICHT

Nach VS-Recht darf dieses Gerdt nur von einem Arzt verkauft
und nur auf &rztliche Anordnung verwendet werden.

Dieses Gerat wurde mit Ethylenoxid sterilisiert. Dieses Gerdt ist
steril und nur fiir den Gebrauch an einem Patienten bestimmt.
Das Produkt ist nur bei ungedffneter bzw. unbeschédigter
Verpackung steril. Nicht resterilisieren.

Bei langzeitiger Anwendung sollte der Katheter nicht langer als
90 Tage im Patienten belassen werden. Spétestens 90 Tage
nach der Legung muss der Katheter vom behandelnden Arzt
geprift werden.

INSTRUCCIONES DE USO

Preparacion:
* Retire el espaciador de papel del trocar (Fig. 1).

Figura 1 — Catéter de drenaje tal como se suministra
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* Introduzca la canula rigida seleccionada (de metal o de
plastico) en el catéter de drenaje y avancela hasta
conectarla a las conexiones Luer.

Introduccion:
TECNICA DE ACCESO POR TROCAR:

« Avance el trocar dentro de la canula rigida de metal y
conéctelo a las conexiones Luer Lock (Fig. 2).

Figura 2 — Catéter preparado para la insercion
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* Avance el conjunto dentro la cavidad.
* Retire el trocar.

TECNICA DE ACCESO SELDINGER:

* Opcional: Se puede colocar una guia a través de la canula
rigida para ayudar a colocar el catéter en la cavidad.

* Para hacer avanzar el catéter hacia dentro de la cavidad,
sujete la canula rigida mientras avanza el catéter.

Posicionamiento:

* Bajo observacion fluoroscépica, forme el catéter flexible
de fijacion retirando lentamente la guia o la canula rigida
y rotando el catéter en direccion contraria a las manecillas
del reloj.

« Para ajustar la forma del catéter flexible de fijacion, tense
suavemente la sutura hasta que se sienta resistencia.

Fijacion del conector:

* Mueva el aliviador de tension y deslicelo a la posicion
enganchada. (Fig. 3A a 3B) Se oira un ‘clic’ cuando el
conector esté enganchado.

Figuras 3A-3B

SUTURA
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ALIVIADOR DE TENSION

* Retire el exceso de material de sutura y la tapa de
extraccion, para lo cual debe cortar la sutura cerca
del conector.

Extraccion:

Opcion 1 - Desenganchar el conector

« Desconecte la bolsa de drenaje del catéter.

* Mueva el aliviador de tension en direccion distal
para dejar expuesta la corredera (Fig. 4A).

Figuras 4A-4C

4A) 4B) 4C)
ALIVIADOR DE TENSION LENGUETA CORREDERA

* Levante la lengiieta de la corredera (Fig. 4B) y,
simultdneamente, mueva la corredera a la posicién
desenganchada (Fig. 4B a 4C).

« Si se va a mantener abierto el acceso, introduzca la guia
recomendada a través del catéter. Esto facilita la extraccion
del catéter y, a la vez, mantiene abierto el acceso.

* Retire el catéter con suavidad.

Opcidn 2 - Cortar el catéter

« Desconecte la bolsa de drenaje del catéter.

* Introduzca la guia recomendada hasta pasar la punta
distal del catéter.

« Con cuidado, corte el catéter por la mitad en un punto
distal respecto al conector, asegurandose de cortar
la sutura.

* Retire el conector de la guia.

* Retire con cuidado la parte distal restante del catéter.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Un catéter French 6.5 que contiene varios agujeros laterales,
trocar de metal, canula rigida de metal, dispositivo de
retencion de sutura con tapa de extraccion y aliviador

de tension.

Catéter French 8, 10, 12 y 14 que contiene varios agujeros
laterales, trocar de metal, canula rigida de metal, canula
flexible de plastico, dispositivo de retencién de sutura con
tapa de extraccion y aliviador de tension.

CANULA DE ACERO

INDICACIONES DE USO

Los catéteres han sido disefiados para el drenaje percutdneo
de liquidos. Este dispositivo no estd indicado para entrar

en contacto directo con el corazon, el sistema circulatorio
central o el sistema nervioso central.

EFECTOS ADVERSOS POTENCIALES

Se ha informado de las reacciones adversas siguientes
asociadas al uso de catéteres de drenaje:

Reaccion de biocompatibilidad  Fistula broncopleural

Hemorragia Loculacion

Sepsis Infeccion de la piel
Neumotdrax Oclusion del catéter
Pioneumotdrax Desalojo del catéter
Empiema

ADVERTENCIAS

NO utilice este producto con alcohol.

NO utilice este catéter como sistema de administracion
de suplementos nutritivos.

La reutilizacion de dispositivos destinados a un solo uso crea
un riesgo potencial de infeccidn del paciente o el usuario. Una
contaminacion del dispositivo puede producir lesiones,
enfermedades o la muerte del paciente.

Procesar de nuevo el dispositivo podria comprometer su
integridad y/o provocar su mal funcionamiento.

PRECAUCION

Conforme a las leyes federales de los EE.UU., este dispositivo
sdlo puede ser vendido por un médico o bajo receta médica.

Este dispositivo esta esterilizado con dxido de etileno. El

dispositivo es estéril y esta disefiado para un solo uso en
el paciente. Estéril a menos que el paquete esté abierto o
dafiado. No reesterilizar.

En los casos en que se indique un uso prolongado, se
recomienda que dicho periodo no sobrepase los 90 dias.
El médico debe evaluar este catéter 90 dias después de su
instalacion o antes.

MODE D’EMPLOI

Préparation :
* Enlever l'intercalaire en papier du stylet du trocart (Fig. 1).

Figure 1 — Cathéter de drainage tel que fourni
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« Avancer la canule de raidissement choisie (métal ou
plastique) dans le cathéter de drainage et enclencher
les raccords Luer.

Pose du cathéter :

TECHNIQUE DU TROCART :

* Avancer le trocart a I'intérieur de la canule de raidissement
en métal et enclencher les raccords Luer (Fig. 2).
Figure 2 — Cathéter assemblé avant insertion
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* Avancer I'ensemble dans la cavité.
* Retirer le trocart.

TECHNIQUE DE SELDINGER :

e Facultatif : un fil guide peut &tre placé dans la canule de
raidissement pour faciliter la mise en place du cathéter
dans la cavité.

» Avancer le cathéter dans la cavité en tenant la canule
de raidissement.

Positionnement :

* Sous guidage radioscopique, laisser la queue de cochon
de blocage se reformer en retirant lentement le fil-guide ou
la canule de raidissement et en faisant tourner le cathéter
en sens inverse des aiguilles d’une montre.

* Pour resserrer I'enroulement de la queue de cochon,
tirer doucement sur le fil de suture jusqu’a rencontrer
une résistance.

Enclenchement du mécanisme de blocage :

» Déplacer le réducteur de tension et la partie coulissante
jusqu’a la position de blocage (Fig. 3A et 3B). Un clic
d’enclenchement doit se faire entendre.

STYLET DE

Figures 3A-3B

FIL DE SUTURE
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REDUCTEUR DE TENSION

« Retirer I'excés de fil de suture et le capuchon de
préhension en coupant le fil prés de 'embase.

Retrait :

Option 1 - Déblocage de I’embase

» Débrancher le sac de drainage du cathéter.

* Repousser le réducteur de tension pour exposer la partie
coulissante (Fig. 4A).

Figures 4A-4C

4A) 4B) 40)
REDUCTEUR DE TENSION LANGUETTE PARTIE COULISSANTE

* En soulevant la languette de la partie coulissante (Fig. 4B),
déplacer cette derniére vers sa position de déblocage
(Fig. 4B a 4C).

« Si un acces doit étre maintenu, introduire le fil-guide
recommandé dans le cathéter. Ceci peut faciliter le retrait
du cathéter tout en maintenant I'accés ouvert.

* Retirer doucement le cathéter.

Option 2 - Sectionnement du cathéter

« Débrancher le sac de drainage du cathéter.

e Introduire le fil-guide recommandé au-dela de 'embout
distal du cathéter.

» Couper avec précaution le cathéter en deux, juste derriére
I'embase, en prenant soin de sectionner également le fil de
suture.

* Enlever I'embase du fil-guide.

* Retirer doucement la partie distale restante du cathéter.

DESCRIPTION DU PRODUIT

Cathéter 6,5F a trous latéraux, trocart métallique, canule de
raidissement en métal, dispositif de rétention de suture avec
capuchon de préhension et réducteur de la tension.

Cathéter 8F, 10F, 12F et 14F a trous latéraux, trocart
métallique, canules de raidissement en métal et en plastique
souple, dispositif de rétention de suture avec capuchon de
préhension et réducteur de la tension.

MODE D’EMPLOI

Les cathéters sont destinés au drainage transcutané des
fluides. Ce dispositif ne doit pas étre utilisé en contact direct
avec le coeur, le systéme circulatoire central ou le systéme
nerveux central.

COMPLICATIONS POSSIBLES

Les complications suivantes ont été associées a I'emploi de
cathéters de drainage :

Réaction de rejet (biocompatibilité) Fistule broncho-pleurale

Hémorragie Epanchement pleural liquidien
Septicémie Infection cutanée
Pneumothorax Occlusion du cathéter
Pyopneumothorax Délogement du cathéter
Empyéme

AVERTISSEMENTS

NE PAS utiliser ce cathéter avec de I’alcool.

NE PAS utiliser ce cathéter comme dispositif
d’alimentation parentérale.

La réutilisation de dispositifs a usage unique crée un risque
d'infection pour le patient et pour I'utilisateur. La
contamination du dispositif peut entrainer des lésions, une
maladie ou le déces du patient.

Un retraitement risque de nuire a l'intégrité du dispositif et de
I'empécher de fonctionner normalement.

ATTENTION
Ce dispositif est vendu uniquement sur ordonnance.

Ce produit a été stérilisé a 'oxyde d’éthylene. Il est stérile et ne
doit étre utilisé qu’une seule fois. Stérile sauf si le paquet est
ouvert ou endommagé. Ne pas restériliser.

Lorsqu’un usage de longue durée est indiqué, il est
recommandé que la durée d’'implantation ne dépasse

pas 90 jours. Le médecin doit évaluer le cathéter dans les
90 jours aprés sa mise en place.

OAHrIIEZ XPHZHZ

Mpoetowpacia:
* Apalp€oTe TO XAPTLVO JLaXWPLOTIKO amd Tov
TPOKAP OTUAED (2X. 1).

Ewéva 1 — Kafetripag mapoxEteuong onwg
napéxeTar

NnoMA

XEIPOYPTIKO NHMA

STOMIO. ANOZEIAQTH
KANOYAA

@ KAGETHPAZ ME BPOXO AZOAAIZHZ

TPOKAP

XAPTINO ME STYAEO

AIAXQPIZTIKO

EYKAMMTH KANOYAA
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* MpowBNoTE pia KAvouAa evioxuong G EMAOYAG
00G (LETAAALKY) | MAQOTLKA) evTdG TOU KABeTAPA
MAPOXETEUONG KaL TPOCAPTNOTE TO oUVAECUO luer.

Ewcaywyn:

EIZArQrH ME THN TEXNIKH TPOKAP:

* MpowbNoTE TO TPOKAP EVTOG TNG METAAALKNG
KAvoUAQG evioxuong kal acpaAioTe To oUvOECUO
luer lock (2X. 2).

Ewkéva 2 — ZuvapHoAOYNHEVOG KABETHPAG ETOLHOG
yLa £10aywyn we eviaio cuvolo

NaMA
XEIPOYPTIKO NHMA

ZIE EYOEIAZH

TPOKAP
ME ZTYAEO

* [MpowBNOTE TOV KABETAPA HECA GTNV KOLAOTNTA.
* ApaLp€oTe TO TPOKAP.

EIZArQrH ME THN TEXNIKH SELDINGER:

* MpoatpeTikd: TNV KAvouAa evioxuong umopel va
TonoBeTnOel €va 0dnyod clpua mPoG dLleukdOAUVOT
OTNV TOMOBETNON TOU KABETPA EVTOG TNG
KOLAOTNTAG.

* [MpowBNOTE TOV KABETAPA EVTOC TNG KOLAGTNTAG
KPATWVTAG TNV KAVOUAQ €VIOXUONG EVW) CUYXPOVWG
powBeiTe TOoV KABETAPA.

TomoBémnon:

* Y1 aKTLVOOKOTILKY) KaB0odynaon, oXnUaTtioTe 1o
Bpoxo aopdAiong (locking pigtail) apatpwvtag apyd
TO 0dnY6 cUpua 1) TNV KAvouAa evioxuong kat
MEPLOTPEPOVTAG TOV KABETAPA APLOTEPOCTPOPA.

* ['la va o@i&ete TO BPOdXO, TPARNETE POOEKTLKA TO
pdupa woodTou Bpeite avtiotaon.

E¢pappoyn Tou pnxaviopou acpdaAlong:

* MeTAKLVOTE TO OTOULO KAL TIPOXWPENOTE TO OTN
0€on aopdAong (2x. 3A €wg 3B). ©a akouoTel Eva
‘KAK’ 6Tav TEBEl 0 AeLToupyia O unXaviopog
aoPAaALong.

Zxynuara 3A-3B

XEIPOYPTIKO NHMA

<= <

2TOMIO

* AQaLpEDTE TO EMLMAEOV XELPOUPYLKO VIUA Kal
TPAPNETE TO MWKA KOBOVTAG TO VIUA KOVTA 0TO
oTpopeio.

Agaipeon:

1n Emdoyn — AneAeuOEpwon ToU GTPOPEiOU

* AToouVvOECTE TO 0AKO MapoxETEUONG and Tov
kaBetpa.

* MeTaKLVOTE TO OTOULO MEPLPEPLKA, WOTE va
anokaAupBel n mAeupd oAlobnong (2x. 4A).

Zynuata 4A-4I
4A) 4B) 4r)
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2TOMIO FAQTTIAA MAEYPA OAIZOHZHZ

* AvaonkwoTe T YAWTTIOa otnv nAeupd oAioBnong
(2X- 4B) kaL Tautdxpova LETAKLVOTE TNV MAEUPA
oAloBnong ot B€on aneAeubEpwong (2x. 4B
£wg 47).

* Edv embupeite va dlampnoeTe 10 onueio
npoopaong, eLoaydyete €va CUVLOTWUEVO 0dNYO
oUpua péow Tou kKabethpa. EToL ynopel va
dLeukoAuvBel n apaipeon Tou KABeTPA EVW
napdAAnAa dlampeital n npdopaan.

* AnooUpEeTE MPOCEKTIKA TOV KABETPA.

2n ErmmAoyn — Komn Tou kafetipa

* AoouVvOECTE TO 0AKO MapoxETEUONG and Tov
kaBetpa.

* ELoaydyete TO OUVLOTWUEVO 0ONY6 cUpua mEpa
and 1o akPo@UoLo TOU KaBeTAPA.

* [MpooeKTIKA, KOYTE TOV KABETPA OTN HEON and v
MEPLPEPELA TOU OTPOPELOU Kal BeRalwbeite wg
EXETE KOYEL TO XELPOUPYLKO VAUQ.

* ApapéaTte TO oTPOPeio and 1o 0dnyod clpua.

* [MPOOEKTIKA aPaLPECTE TO UTIOAOLTIO TEPLPEPLKD
TUNUQ TOU KaBETTPA.

MEPIFPA®H MPOIONTOZ

Kabetipag peyédoug 6,5F ue moAAAMAEG TAAYLEG
OTEG, METAAALKO TPOKAP, UETAAALKY) KAVOUAQ
evioyxuong, unxaviopd ouykpaTnong XELPOUPYLKOU
VAUATOG ME TIWOHUA KAL OTOULO.

Kabetpeg ueyEboug 8F, 10F, 12F kat 14F pe
NMOAANQMAEG MAQYLEG OTIEG, HETAAALKO TPOKAP,
METAAALKY) KAvouAa gvioxuong, EUKAUTTN TAQOTLKY)
KAvouAa evioxuong, Unxavioud cuykpdtnong
XELPOUPYLKOU VAUATOG ME TIWUA KAl OTOMLO.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

OL KaBeTpeg €Xouv oxedLaoTel yla Tn SLAdEPLK
NMAPOXETEUON UYPWV. H cuokeun dev evdeikvuTal yia
dueon enagr) pe v kapdld, To KEVTPLKO
KUKAOPOPLKG GUOTNUA f} TO KEVTPLKO VEUPLKO
ovotnua.

MIOANEZ AYZMENEIZ ENINTQZEIZ

OL MapakATw MAPEVEPYELEG £XOUV avapepBel Ye
XPNOMN KABETPWV MAPOXETEUONG:

AvTdpdoelg BlooupBatétnTag BpoyxounelwkoTikd oupiyyla

Awoppayia KuweAitda

nyawuia AeppaTikn Aolpwén
Mveupobwpakag Anéppaén tou kabempa
Muomnveupodwpakag MeTatémion tou kabetipa
Euninua

MPOEIAONOIHZEIZ

MH xpnoiponoleite autov Tov kabetipa e
AaAKOOAN.

MH xpnolponoleite autov Tov kabetipa ya
XOPNYNO™ SLATPOPLKWV CUUTTANPWHATWYV.

H emavaypnoluonoinon cuoKeuwv piag xpnong
evOEXETAL VA MPOKAAECDEL KivOuvo HOAUVONG OTOV
acBevn § 010 XProTn. H uOAUvON TG OUCKEUNG
evOEXETAL va 0ONYNOEL OE TPAUUATLOMO, aGBEvela 1
Bdvato Tou acbevolq.

H enavenegepyaoia unopei va dlakupBeldoel v
akepaldTNTa NG GUOKEUNG R/kaL va odnyroeL o€
BAGBN ™G CuOKEUNG.

NPOZOXH

H Ouoomovdiakr) vopoBeaia (HIMA) neplopilel v
MWANON QUTAG TNG CGUOKEUNG AmOKAELOTIKA BACEL 1)
KATOMLY EVTOANG LaTpoU.

H cuokeur auTth MOPEXETAL AMOCTELPWUEVT LUE
0&eidLo Tou albuleviou. H cuokeur|) autr mapéxetal
0€ AnooTELPWHEVN CUOKeuaoia Kat mpoopieTal ya
xprion oe éva uévo acbevn. H ocuokeun eival oteipa
€pOo0V n cuckeuaoia dev €xelL avolyTel 1) dev €xeL
untooTtel {nuLd. Mnv emavanooTELPWVETE.

‘Omnou evdelkvuTaL N HakpdXPOovVN XEron, CUvLOTATaL
OTWG N ECWTEPLKA MAPAUOVH va Unv utepPaivel TLG
90 nuépes. H katdotaon Tou KabeTrpa Ba mpénel va
eKTLUNOEl and Tov LaTpd Katd 1} mpLv ™ ANEN Twv

90 nuepwv amd v nuéEPa TomMoBETNONG.



ISTRUZIONI PER L'USO

Preparazione:
* Rimuovere il distanziatore di carta dal mandrino del trocar
(Fig. 1).

Figura 1 — Catetere per drenaggio

TAPPO TIRASUTURA

BOCCOLA ANTIDEFORMAZIONE

(C_)\ CATETERE CON SPIRALE BLOCCANTE

INOSSIDABILE

E

DISTANZIATORE
DI CARTA

CANNULA FLESSIBILE
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* Far avanzare la cannula di rinforzo prescelta (in metallo o
plastica) nel catetere e innestare i raccordi luer.

Inserimento:

TECNICA DI INSERIMENTO CON TROCAR:

e Far avanzare il trocar all'interno della cannula di rinforzo in
metallo e innestare i raccordi luer lock (Fig. 2).

Figure 2 — Catetere assemblato per I'inserimento

TAPPO TIRASUTURA
SUTURA

FULCRO
CANNULA IN ACCIAIO
INOSSIDABILE

RADDRIZZATA BOCCOLA ANTIDEFORMAZIONE

MANDRINO
DEL TROCAR

* Far avanzare I'insieme nella cavita.
e Estrarre il trocar.

TECNICA DI INSERIMENTO SELDINGER:

 Opzionale: inserire una guida attraverso la cannula di rinforzo
per agevolare il posizionamento del catetere nella cavita.

« Far avanzare il catetere nella cavita trattenendo al tempo
stesso la cannula di rinforzo.

Posizionamento:

* Sotto fluoroscopia, formare la spirale bloccante estraendo
lentamente la guida o la cannula di rinforzo e facendo
ruotare il catetere in senso antiorario.

* Per stringere la spirale, tirare delicatamente la sutura
finché si incontra resistenza.

Attivazione del meccanismo di aggancio:

* Spostare la boccola antideformazione e farla scorrere sulla
posizione bloccata (Fig. 3A-3B). Quando avviene
I'aggancio, si sente un ‘clic’.

Figure 3A-3B

SUTURA

e R ¥

BOCCOLA
ANTIDEFORMAZIONE

* Togliere la sutura in eccesso e tirare il tappo tagliando la
sutura vicino al fulcro.

Rimozione:

Opzione 1 - Shlocco del fulcro

* Staccare la sacca di drenaggio dal catetere.
* Spostare distalmente la boccola antideformazione per
scoprire il cursore (Fig. 4A).

Figure 4A-4C
4A) 4B) 4C)
BOCCOLA LINGUETTA ~ CURSORE

ANTIDEFORMAZIONE

* Sollevare 'aletta sul cursore (Fig. 4B) e contemporaneamente
spostare il cursore verso la posizione sbloccata (Fig. 4B—4C).

« Se si dovesse mantenere aperto I'accesso, inserire la guida
consigliata attraverso il catetere. Cio puo facilitare la rimozione
del catetere mantenendo al tempo stesso aperto I'accesso.

* Ritirare delicatamente il catetere.

Opzione 2 - Taglio del catetere

» Staccare la sacca di drenaggio dal catetere.

* Inserire la guida consigliata oltre la punta distale del catetere.

 Con la dovuta cautela, tagliare il catetere a meta, su un
punto appena distale rispetto al fulcro, facendo attenzione
a tagliare anche la sutura.

* Togliere il fulcro dalla guida.

« Estrarre delicatamente il restante tratto distale del catetere.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Catetere da 6,5F provvisto di multipli fori laterali, trocar in
metallo, cannula di rinforzo in metallo, dispositivo di aggancio
della sutura con tappo “tirasutura” e boccola antideformazione.

Catetere da 8F, 10F, 12F e 14F provvisto di multipli fori laterali,
trocar in metallo, cannula di rinforzo in metallo, cannula di
rinforzo in plastica flessibile, dispositivo di aggancio della
sutura con tappo “tirasutura” e boccola antideformazione.

INDICAZIONI PER L'USO

| cateteri sono indicati per il drenaggio percutaneo di fluidi.
Questo dispositivo non & indicato per il contatto diretto con
il cuore, il sistema circolatorio centrale o il sistema nervoso
centrale.

CANNULA IN ACCIAIO

A
PR
- 5
MANDRINO

DEL TROCAR

EFFETTI AVVERSI POTENZIALI

Le seguenti reazioni avverse sono state riscontrate e
attribuite all'uso dei cateteri per drenaggio:

Reazione da biocompatibilita Fistola broncopleurica

Emorragia Loculazione

Sepsi Infezione cutanea
Pneumotorace Occlusione del catetere
Piopneumotorace Spostamento del catetere
Empiema

AVVERTENZE

NON usare questo catetere con alcol.

NON usare questo catetere come sistema di
somministrazione di integratori alimentari.

Il riutilizzo dei dispositivi monouso presenta un rischio
potenziale di infezione per il paziente o I'operatore. La
contaminazione del dispositivo potrebbe comportare
I'eventualita di lesioni, malattie o decesso per il paziente.

La risterilizzazione potrebbe compromettere I'integrita e/o il
funzionamento del dispositivo.

ATTENZIONE

La legge federale (USA) limita la vendita o 'uso di questo
dispositivo esclusivamente ai medici 0 su prescrizione medica.

Questo dispositivo & sterilizzato con ossido di etilene. II
dispositivo & sterile e monouso. La sterilita & garantita
dall'integrita della confezione. Non risterilizzare.

Se fosse indicato I'uso prolungato, si sconsiglia la permanenza
superiore a 90 giorni. Il catetere va esaminato da un medico
prima o allo scadere dei 90 giorni di permanenza.
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AANWIJZINGEN VOOR GEBRUIK

Voorbereiding:
* \erwijder de papieren spacer uit het troicart-stilet (Fig. 1).

Figuur 1 - Drainagekatheter zoals hij geleverd wordt

TREKDOP
—£ HECHTDRAAD

ONTLASTINGSVOORZIENING

(<)_)\ BORGENDE PIGTAILKATHETER

CANULE

A
._| E
) TROICART-

PAPIEREN STILET
SPACER

FLEXIBELE CANULE
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* Voer een verstevigingscanule naar keuze (metaal of
kunststof) op in de drainagekatheter en zet de Luer-
lockfittingen op elkaar vast.

Inbrengen:
VOOR INBRENGEN MET TROICART:

« Voer de troicart in de metalen verstevigingscanule op en
zet de Luer-lockfittingen op elkaar vast (Fig. 2).

Figuur 2 — Katheter voor inbrengen geassembleerd

TREKDOP
HECHTDRAAD

AANZETSTUK
WANNEER ROESTVASTSTALEN
CANULE

RECHTGEBOGEN ONTLASTINGSVOORZIENING

TROICART-
STILET

* \oer het geheel op in de holte.
* Verwijder de troicart.

ROESTVASTSTALEN

VOOR INBRENGEN MET GEBRUIK VAN TECHNIEK

VAN SELDINGER:

* Facultatief: Er kan desgewenst een voerdraad door de
verstevigingscanule geplaatst worden om plaatsing van
de katheter in de holte te vergemakkelijken.

* Voer de katheter in de holte op door de verstevigingscanule
vast te houden terwijl u de katheter opvoert.

Plaatsing:

* \Jorm de borgende pigtail (onder doorlichting) door de
voerdraad of verstevigingscanule langzaam te verwijderen
en de katheter linksom te draaien.

* Om de pigtail strak te trekken, trekt u licht aan de
hechtdraad totdat u weerstand voelt.

Vastzetten:

* Verplaats de ontlastingsvoorziening en schuif hem naar
de vergrendelde stand (Fig. 3A tot 3B). U hoort een klik
wanneer de vergrendeling pakt.

Figuur 3A-3B

HECHTDRAAD.

= < T

ONTLASTINGSVOORZIENING

« Verwijder het overtollige hechtdraadmateriaal en de trekdop
door de hechtdraad bij het aanzetstuk door te knippen.

Verwijderen:

Optie 1 — Haal het aanzetstuk los

* Haal de drainagezak los van de katheter.

* Verplaats de ontlastingsvoorziening in distale richting om
de schuif bloot te leggen (Fig. 4A).

Figuur 4A-4C
4p) 4B) 40)
ONTLASTINGSVOORZIENING LIP SCHUIF

* Trek de lip op de schuif (Fig. 4B) omhoog en beweeg de schuif
tegelijkertijd naar de ontgrendelde stand (Fig. 4B tot 4C).

* Als de toegang in stand moet worden gehouden, steekt u de
aanbevolen voerdraad door de katheter. Dit kan het verwijderen
van de katheter met behoud van toegang vergemakkelijken.

* Trek de katheter voorzichtig terug.

Optie 2 — Knip de katheter door

* Haal de drainagezak los van de katheter.

« Steek de aanbevolen voerdraad in tot voorbij de distale
tip van de katheter.

* Snijd de katheter voorzichtig door, net distaal van het
aanzetstuk, er op lettend dat ook de hechtdraad wordt
doorgeknipt.

* Haal het aanzetstuk van de voerdraad.

* Verwijder voorzichtig het resterende distale gedeelte van
de katheter.

BESCHRIJVING VAN HET PRODUCT

Katheter van 6,5F met meerdere zijopeningen, metalen troicart,
metalen verstevigingscanule, hechtdraadbevestiging met
trekdop en ontlastingsvoorziening.

Katheter van 8F, 10F, 12F en 14F met meerdere zijopeningen,
metalen troicart, metalen verstevigingscanule,
verstevigingscanule van flexibele kunststof, hechtdraadbevestiging
met trekdop en ontlastingsvoorziening.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

De katheters dienen voor percutane drainage van vloeistoffen.
Dit product is niet geindiceerd voor direct contact met het hart,
de centrale bloedsomloop of het centraal zenuwstelsel.
MOGELIJKE NEVENWERKINGEN

Bij gebruik van drainagekatheters zijn de onderstaande
nevenwerkingen gemeld:

Reactie vanwege gebrek aan biocompatibiliteit  Bronchopleurale fistel

Bloeding ‘Loculation’

Sepsis Huidinfectie
Pneumothorax Katheterocclusie
Pyopneumothorax Loskomen van de katheter
Empyeem

WAARSCHUWINGEN

Deze katheter NIET gebruiken met alcohol.

Deze katheter NIET gebruiken als toevoersysteem voor
voedingssupplementen.

Hergebruik van hulpmiddelen voor eenmalig gebruik kan risico
van infecties bij de patiént of gebruiker opleveren.
Contaminatie van het hulpmiddel kan leiden tot letsel, ziekte of
overlijden van de patiént.

Reprocessing kan de integriteit van het hulpmiddel aantasten
en/of leiden tot falen van het hulpmiddel.

LET OP

Volgens de Amerikaanse wetgeving mag dit product alleen
door of op voorschrift van een arts worden verkocht.

Dit product is met ethyleenoxide gesteriliseerd. Dit product is
steriel en uitsluitend bestemd voor gebruik bij een en dezelfde
patiént. Steriel tenzij de verpakking is geopend of beschadigd.
Niet opnieuw steriliseren.

In geval van gebruik op lange termijn wordt een
plaatsingsduur van meer dan 90 dagen afgeraden. De arts
dient de katheter op of voor de negentigste dag na plaatsing te
evalueren.

INSTRUGOES DE USO

Preparacao:
* Remova o espagador de papel do estilete trocarte (Fig. 1).
Figura 1 - Cateter de drenagem conforme fornecido

TAMPA RETRATIL
SUTURA

CUBO  canuLA DE AGO
INOXIDAVEL

0 I—E

ESTILETE
ESPAGADOR
DE PAPEL TROCARTE

ALIVIO DE TENSAO

Q\ CATETER COM TRAVAMENTO “PIGTAIL"

CANULA FLEXIVEL
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* Insira a canula refor¢ada de sua preferéncia (metélica ou
plastica) no cateter de drenagem e encaixe as conexdes luer.

Insergao:
PARA A TECNICA TROCARTE DE INSERGAO:

* Insira o trocarte na canula reforgada de metal e engate os
conectores luer lock (Fig. 2).

Figura 2 - Cateter montado para insergcao

TAMPA RETRATIL
SUTURA

CuBO
QUANDO i A CANULA DE AGO
ALIVIO DE TENSAO
ESTICADO INOXIDAVEL

ESTILETE
TROCARTE
* Insira 0 conjunto na cavidade.
* Remova o trocarte.

PARA A TECNICA SELDINGER DE INSERCAO:

¢ Opcional: Pode ser colocado um fio-guia através da canula
reforcada para auxiliar na colocagdo do cateter na cavidade.

* Insira o cateter na cavidade segurando a canula reforgada
enquanto o avanga.

Posicionamento:

» Com orientacao fluoroscépica, forme o “pigtail” de
travamento removendo lentamente o fio-guia ou a canula
reforgada e girando o cateter no sentido anti-hordrio.

 Para apertar o formato de “pigtail”, empurre
cuidadosamente a sutura até sentir resisténcia.

Para encaixar a trava:

* Mova o alivio de tensdo e deslize-o para a posi¢do travada
(Fig. 3A a 3B). Vocé ouvird um “clique” quando a trava
estiver encaixada.

Figuras 3A-3B

SUTURA

= <

ALIVIO DE TENSAO

* Remova 0 excesso de material de sutura e a tampa retratil
cortando a sutura préximo ao cubo.

Remocao:
Opcao 1 - Destravar o cubo
* Desconecte a bolsa de drenagem do cateter.

* Mova o alivio de tensdo na dire¢do distal, para expor
0 patim (Fig. 4A).

Figuras 4A-4C
4A) 4B) 4C)
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ALIVIO DE TENSAO ABA PATIM

* Levante a aba do patim (Fig. 4B) e, simultaneamente, mova
0 patim para a posicdo destravada (Fig. 4B a 4C).

* Caso seja necessario manter o acesso, insira o fio-guia
recomendado através do cateter. Isso pode facilitar a
remogao do cateter e, a0 mesmo tempo, manter 0 acesso.

* Retire o cateter cuidadosamente.

Opcéo 2 - Cortar o cateter

» Desconecte a bolsa de drenagem do cateter.

* Insira o fio-guia recomendado além da ponta distal do cateter.
* Cuidadosamente, corte o cateter pela metade na direcdo distal
em relagdo ao cubo, garantindo que a sutura seja separada.

* Remova o cubo do fio-guia.
* Remova cuidadosamente o restante da parte distal do cateter.

DESCRIGAO DO PRODUTO

Cateter 6.5F contendo multiplos orificios laterais, trocarte
metdlico, canula reforgada metdlica, retencdo de sutura com
tampa retratil e alivio de tensao.

Cateter 8F, 10F, 12F e 14F contendo miiltiplos orificios
laterais, trocarte metdlico, canula reforgada metalica, canula
reforgada plastica flexivel, retencdo de sutura com tampa
retratil e alivio de tensao.

INDICAGOES DE USO

Os cateteres foram projetados para drenagem percuténea de
fluidos. Este dispositivo ndo é indicado para contato direito
com o coragdo, o sistema circulatério central ou o sistema
nervoso central.

POSSIVEIS EFEITOS ADVERSOS

As seguintes reacdes adversas foram reportadas com o uso
de cateteres de drenagem:

Reagdo de biocompatibilidade ~ Fistula broncopleural

Hemorragia Loculagdo

Sepsia Dermatite

Pneumotdrax Oclusdo do cateter
Piopneumotérax Deslocamento do cateter
Empiema

ADVERTENCIAS

NAO use este cateter com alcool.

NAO use este cateter como sistema para transferéncia de
suplementos nutricionais.

A reutilizag@o de dispositivos de uma (dnica utilizagdo cria um
potencial risco de infec¢do no doente ou utilizador. A
contaminagdo do dispositivo pode dar origem a lesoes,
doenca ou morte do doente.

0 reprocessamento pode comprometer a integridade do
dispositivo e/ou resultar na falha do dispositivo.

CUIDADO

A Lei Federal dos Estados Unidos restringe a venda e 0 uso
deste dispositivo, sendo permitido somente a partir da
solicitagdo de um médico.

Este dispositivo é esterilizado com 6xido de etileno. O
dispositivo é esterilizado e deve ser usado em um (nico
paciente. Esterilizado, a menos que a embalagem seja aberta
ou danificada. Nao esterilize novamente.

Quando for indicado o0 uso a longo prazo, recomenda-se que
0 tempo de permanéncia nao ultrapasse 90 dias. O médico
deve avaliar o cateter 90 dias ap6s a colocagdo, ou antes
desse prazo.

BRUKSANVISNING

Fdrberedelse:

« Avldgsna distansstycket av papper fran trokarmandriangen
(Fig. 1).

Figur 1 - Draneringskateter i tillhandahallet skick
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* For in den styvnadskanyl du valt (metall eller plast) i
dréneringskatetern och anslut luerkopplingen.

Infdrsel:

FOR TROKARINFORSELTEKNIK:
 For fram trokaren inne i styvnadskanylen av metall och
anslut luerlasbeslagen (Fig. 2).

Figur 2 — Katetern monterad for inforsel

DRAGLOCK
SUTUR

MUFF KANYL AV

AR AVLASTNING ROSTFRITT STAL

UTRATAD

TROKARMANDRANG

 For in enheten i hdlrummet.
* Avldgsna trokaren.

FOR SELDINGER-INFORSELTEKNIK:

« Valfritt: En ledartrad kan foras genom styvnadskanylen for
att underlatta placering av katetern i halrummet.

« For in katetern i hdlrummet genom att hélla i
styvnadskanylen medan du for fram katetern.

Placering:

 Forma den Idsande pigtailen under fluoroskopi genom att
langsamt avldgsna ledartraden eller styvnadskanylen och
vrida katetern moturs.

« For att dra &t pigtailformen ska du dra varsamt i suturen
tills du kdnner motstand.

Aktivera lasmekanismen:

« Flytta avlastningsenheten och skjut till 1ast lage (Fig. 3A
till 3B). Ett "klick” hors vid lasningen.

Figur 3A-3B

SUTUR

< <

AVLASTNING

* Avldgsna Gverflodigt suturmaterial och draglocket genom
att skdra av suturen ndra muffen.

Borttagning:

Alternativ 1 - Lasa upp muffen

« Koppla loss drdneringspasen fran katetern.

* Flytta avlastningen distalt for att blotta glidstycket
(Fig. 4A).

TROKARMANDRANG

Figur 4A-4C
4A) 4B) 40)
AVLASTNING FLIK GLIDSTYCKE

« Lyft fliken pé glidstycket (Fig. 4B) och for samtidigt
glidstycket till upplast lage (Fig. 4B till 4C).

« For att bibehdlla dtkomst ska du fora in den
rekommenderade ledartrdden genom katetern. Detta kan
underldtta borttagning av katetern sa att &tkomst bibehalls.

* Dra varsamt ut katetern.

Alternativ 2 — Skéra av katetern

 Koppla loss dréneringspédsen fran katetern.

« Stick in den rekommenderade ledartraden forbi kateterns
distala spets.

 Skér varsamt katetern i tva delar distalt i forhallande till
muffen, medan du ser till att suturen ar avskuren.

« Avldgsna muffen fran ledartraden.

* Avldgsna varsamt kateterns aterstdende distala del.

PRODUKTBESKRIVNING

6.5F-kateter med flera sidohal, metalltrokar, styvnadskanyl av
metall, suturfasthalining med draglock och avlastning.

8F-, 10F-, 12F- och 14F-kateter med flera sidohdl,
metalltrokar, styvnadskanyl av metall, flexibel styvnadskanyl
av plast, suturfasthalining med draglock och avlastning.
INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Katetrarna dr konstruerade for perkutan dranering av vatska.
Denna anordning indiceras inte for direkt kontakt med hjértat,
blodcirkulationssystemet eller det centrala nervsystemet.
MOJLIGA OGYNNSAMMA EFFEKTER

Féljande ogynnsamma effekter har rapporterats i samband
med bruk av draneringskatetrar:

Biokompatibilitetsreaktion Bronkopleural fistel

Blodning Loculi-bildning
Sepsis Hudinfektion
Pneumotorax Kateterocklusion
Pyopneumotorax Lossnad kateter
Empyem

VARNINGAR

Anvind INTE denna kateter med alkohol.

Anvénd INTE denna kateter som ett system for tillforsel av
ndringssupplement.

Ateranvindning av engangsprodukter utgdr en potentiell
infektionsrisk for patient och anvandare. Kontaminering av
anordningen kan resultera i personskada, sjukdom eller att
patienten avlider.

Atervinning kan dventyra produktens integritet och/eller leda til
att den inte fungerar korrekt.

VAR FORSIKTIG

Enligt federal lag (USA) f&r denna anordning endast séljas av
lakare och anvéndas pa lakarordination.

Denna anordning har steriliserats med etylenoxid.
Anordningen ar steril och avsedd for anvdndning pa en patient.
Steril under forutséttning att férpackningen ar odppnad och
oskadad. Fér ej omsteriliseras.

Nér anvindning under 1ang tid indiceras, rekommenderar vi att
den tid da katetern ligger inne inte 6verskrider 90 dagar. Denna
kateter bor utvérderas av lakaren senast den 90:e dagen efter
placeringen.
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TOTAL ABSCESSION®

General Drainage Catheter

Instructions for Use

Total Abscession® Universal-Drainagekatheter
Gebrauchsanleitung

Total Abscession® Catéter Para Drenaje General
Instrucciones de Uso

Total Abscession® Cathéter de drainage a usage général
Mode d’emploi

Total Abscession® KaBethpag Mapoxéteuong
Odnyieq Xpriong

Total Abscession® Catetere per drenaggio generale
Istruzioni per I'uso

Total Abscession® —iRBERRAA T—T IV
{EREIEE

Total Abscession® Universele Drainagekatheter
Aanwijzingen voor gebruik

Total Abscession® Cateter Para Drenagem Geral
Instrugdes de Uso

Total Abscession® Allmédn Dréaneringskateter
Bruksanvisning
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