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5.5 Fr Radiopaque Catheter
Pin-Vise Handle and 4-wire
Flatwire Stainless Steel Stone
Extractor

“Y"Tuohy-Borst Adapter

Rentgenokontrastni katetr 5,5 Fr

. Svéraci rukojet a dratény

extraktor kamend se 4 plochymi
dréty z nerezové oceli
Adaptér,Y’, Tuohy-Borst

5,5 Fr rentgenfast kateter

Pin vise-handtag og fladwiret
stenekstraktor i rustfrit stdl med
fire wirer

. Tuohy-Borst Y-adapter

Rontgendichter 5,5-Fr-Katheter
Klemmschraubengriff und
Steinextraktor aus 4 Edelstahl-
Flachdréhten
Tuohy-Borst-Abzweigadapter

. AKTIVooKIEPOG KaBetrhpag 5,5 Fr

AaPn péyyevng akidag kat
egaywyéag Nibwv emmédwv
OUPHATWVY, PE 4 cVpHaTa, and
avogeidwto xdAuBa
Mpocappoyéag Tuohy-Borst
oxApaTog «Y»

. Catéter radiopaco de 5,5 Fr

Mango del manguito y extractor
de célculos de alambre plano
de acero inoxidable con cuatro
alambres

Adaptador Tuohy-Borst en' Y

Cathéter radio-opaque 5,5 Fr
Poignée a douille de serrage et
extracteur de calculs en acier
inoxydable a 4 fils plats

. Adaptateur Tuohy-Borst en Y
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Fig. 1

. 5,5 Fr méreti sugarfogé katéter

Rogzitéelem-fogantyu

és négyszdlas sodratlan
rozsdamentes acél anyagu
kéeltavolito

. Tuohy-Borst Y-adapter

Catetere radiopaco da 5,5 Fr
Impugnatura a morsetto ed
estrattore di calcoli a 4 fili piatti
in acciaio inossidabile
Adattatore Tuohy-Borst a Y

. 5,5 Fr radiopake katheter

Handgreep met borgschroef
en vierdraadse roestvrijstalen
steenextractor met platte draad
Tuohy-Borst-Y-adapter

. 5,5 Fr radioopakt kateter

Klemmeskruehandtak og
steinekstraktorer med fire flate
vaiere i rustfritt stal

Y-formet Tuohy-Borst-adapter

Cieniodajny cewnik 5,5 Fr
Uchwyt imadta sztyftowego

i 4-drutowy ekstraktor ztogow
o plaskich drutach ze stali
nierdzewnej

tacznik Tuohy-Borst typu,Y”

. Cateter radiopaco de 5,5 Fr
. Punho do pino de fixagdo e

extrator de calculos de 4 fios
planos em aco inoxidavel
Adaptador Tuohy-Borst em “Y”

5,5 Fr rontgentét kateter
Skruvstyckshandtag och
plattradsstenextraktor med fyra
tradar av rostfritt stal
Y-Tuohy-Borst-adapter
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Gall Bladder

Cystic Duct Dissection Point
Common Bile Duct

Zlugnik

Misto disekce vyvodu zlu¢niku
Hlavni Zlu¢ovod

Galdebleere
Dissektionspunkt i ductus
cysticus

Ductus choledochus

Gallenblase
Dissektionspunkt des Ductus
cysticus

Ductus choledochus

. XoAn&dxog kot
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Vesicula biliar

Punto de diseccion del conducto

cistico

Conducto biliar comin
Vésicule biliaire

Point de dissection du canal
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Canal cholédoque
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Fig.2

. Epeholyag
Epehdlyag-vezeték dissectios
pontja

. K6z6s epevezeték

Colecisti
Punto di dissezione del dotto
cistico

. Coledoco

Galblaas

Dissectiepunt in de ductus
cysticus

Ductus choledochus

Gallebleere

Disseksjonspunkt i cystisk kanal

Felles gallegang

. Pecherzyk zotciowy

Miejsce przeciecia przewodu
pecherzykowego
Przewdd zétciowy wspdiny

Vesicula biliar

Ponto de disseccao do canal
cistico

. Canal biliar comum

Gallblasa

. Dissektionsstalle i

gallblasegdngen

. Ductus choledochus
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ENGLISH

NATHANSON TRANSCYSTIC BILE DUCT STONE
EXPLORATION PACK

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

DEVICE DESCRIPTION
The Nathanson Transcystic Bile Duct Stone Exploration Pack is packaged
preloaded and sterilized. The preloaded assembly includes: (Fig. 1)

« 5.5 French, 70 cm long radiopaque nylon catheter with a soft tip and five

visual markers spaced 2 cm apart, starting at the tip of the catheter.

« 75 cm long, four-wire Flatwire Stone Extractor and plastic pin vise.

« “Y*“Tuohy-Borst Adapter
This set is designed for use through a laparoscopic cholangiography
instrument clamp (e.g., Reddick-Olsen Clamp) with a minimum 6 French
working channel.

INTENDED USE / INDICATIONS FOR USE
The Nathanson Transcystic Bile Duct Stone Exploration Pack is intended for
extraction of bile duct stones via laparoscopic transcystic approach.

CONTRAINDICATIONS
Extraction of bile duct stones greater in diameter than the cystic duct.

WARNINGS

« Rigidity of the catheter assembly may cause cystic duct and bile duct
perforation during biliary cannulation, especially when acute inflammation
is present or deployment past an impacted stone is encountered.

« Wire deployment within the ampulla of Vater and duodenum may entrap
mucosa anchoring the catheter assembly in situ, potentially injuring
mucosa and triggering pancreatitis.

« This device is designed for the removal of stones and debris ranging from
0.3 cm to 1.0 cm in diameter.

« Common bile duct exploration and alternative surgical intervention may
need to be performed if basket becomes impacted after capturing a distal
common bile duct stone.

« This device contains nickel, which may cause an allergic reaction in
individuals with nickel sensitivity.

PRECAUTIONS

« This product is intended for use by physicians trained and experienced in
the anatomy of the biliary tree and stone extraction techniques.

« Itis important that the surgeon and operating room personnel become
completely familiar with the operation of this device prior to use.

« Adequate lead shielding for all operating room staff is required during
fluoroscopic X-ray screening.

« Patient lead shielding is necessary if any suspicion of early pregnancy
exists.

« Kinking of the catheter’s soft tip may obstruct advancement of the
extractor.

« Stone extraction via the cystic duct may lead to stone fragmentation.

« Withdrawal of the extractor back into the catheter, in preparation for
biliary re-cannulation, may lead to entanglement in the laparoscopic
cholangiography instrument clamp’s tip mechanism, damaging the wires.

« Avoid deploying the extractor in the ampulla of the distal common duct.
(Fig 6)

POTENTIAL ADVERSE EVENTS
« Fragmentation of stones in the bile duct
« Ampullary edema
« Bile duct perforation
- Pancreatitis
« Retained bile duct stones
« Retained stones in the peritoneal cavity
« Splitting of cystic duct
« Retained choledochololithiasis
« Biliary leak
« Late biliary strictures

CLINICAL STUDY

A 2007 retrospective study evaluated 160 consecutive patients with bile

duct stones (Taylor et al, 2007). The Nathanson Trancystic Bile Duct Stone
Exploration Pack (previously known as Nathanson Basket Kit) was used for
transcystic exploration when 1 cm diameter stones were observed in the
common bile duct. 131 cases (82%) achieved successful laparoscopic common
bile duct exploration (LCBDE). 29 cases required additional intervention (i.e.,
ERCP) to achieve clearance at the time of surgery. Major morbidity occurred in
13.8%, including biliary leak in 7.5% and one late biliary stricture (0.6%).



INSTRUCTIONS FOR USE
Preparation for Use
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. Remove contents from the package in a sterile manner and place on a
sterile field.

Examine the contents to ensure that all components are intact and
assembled correctly.

. Withdraw the extractor back into the catheter approximately 5 cm

by grasping the pin vise and stiff end of the exposed wire and gently
pulling backwards. Note the position of the pin vise in relation to the
valve. Maintain this position to ensure that the tip of the extractor is not
exposed at the distal end of catheter when inserted into the patient.
Gently tighten the Tuohy-Borst adapter to ensure that flush does not
escape and to stabilize the wire extractor for insertion. Do not over-
tighten on the wire.

. Flush the catheter system with sterile saline through the side-arm adapter
to remove any air bubbles.

Load the assembly into a pre-positioned, open-tipped laparoscopic
cholangiography clamp, ready for use.

cess and Cholangiography

1. Initiate standard laparoscopic exposure with umbilical and three
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»

subcostal ports.

During dissection of the cystic duct, note the duct size and dissect down
closer to the common hepatic duct to avoid spiral valves. (Fig. 2)

. Using an appropriately sized open-ended cholangiography catheter
under fluoroscopic imaging, note the cystic duct course into the common
bile duct (CBD) (direct, into the right hepatic duct, or very low down near
the ampulla) and the CBD diameter, coupled with the size, shape and
number of bile duct stones. NOTE: Identification of stones in the biliary
tree proximal to the cystic duct entry may be reason to choose either
choledochotomy or ERCP clearance.

If there is uncertainty in interpreting images, it may be helpful to

wash contrast out with saline and re-run the cholangiogram. Imaging
during the washout phase can be helpful, as during the contrast run, to
demonstrate details of the stones.

Transcystic Stone Extraction

N

w

»

w

o

N

I

. Once bile duct stones have been confirmed and are considered suitable
for transcystic extraction, exchange the in situ cholangiography catheter
for the pre-prepared Nathanson 5.5 French catheter with pre-loaded
extractor, loaded into an appropriate laparoscopic cholangiography
instrument clamp. Please refer to the “Preparation for Use” section of
these Instructions for Use for information on preparing the catheter.
Only after the catheter has passed the stone, loosen the Tuohy-Borst
adapter and advance extractor for stone capture.

. Under fluoroscopic monitoring, advance the catheter tip just beyond the
first stone, then advance the extractor through the catheter until its tip
emerges. (Fig. 3)

Hold the extractor’s position steady and withdraw the catheter and
Tuohy-Borst adapter until the adapter abuts the extractor handle. This will
allow the extractor to deploy around the stone. (Fig 4)

Engage the extractor wires around the stone by manipulating the
extractor wires with the extractor handle. Upon capturing the stone,
slowly withdraw the extractor and catheter as a unit from the cystic duct.
(Fig. 5)

Place the stone in a suitable area of the abdominal cavity for its later
removal, along with the gallbladder. NOTE: Calculi may be fragmented
upon removal. Further visual inspection with a small-caliber, flexible
choledochoscope may be helpful to ensure complete clearance of the
stone.

After stone removal, patency of CBD can be confirmed by injecting
contrast media through the side-arm of the adapter through the catheter
and into the CBD.

For multiple stones, repeat the process in sequence, working down
toward the ampulla. CAUTION: Avoid deploying the extractor in the
ampulla of the distal common duct, as its mucosa may catch in the
extractor wires, potentially inducing acute pancreatitis or resulting in
long-term ampullary scarring. Early resistance upon extractor withdrawal
and fluoroscopic inversion of the ampulla and the distal bile duct are
indicators of entanglement. (Fig. 7) Should this occur, discontinue
catheter withdrawal and disentangle the ampulla mucosa from the
extractor wires by pushing the extractor and the tip of the catheter into
the duodenum. (Fig. 8) Withdraw the extractor into the catheter, and
withdraw the catheter into the bile duct.

HOW SUPPLIED
Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Intended

for

one-time use. Sterile if package is unopened and undamaged. Do not use

the product if there is doubt as to whether the product is sterile. Store in a
dark, dry, cool place. Avoid extended exposure to light. Upon removal from
package, inspect the product to ensure no damage has occurred.
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SOUPRAVA PRO TRANSCYSTICKOU EXPLORACI
ZLUCOVODU NA PRITOMNOST KAMENU -
NATHANSON

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku pouze
lékaiim nebo na piedpis lékafe (nebo kvalifikovaného zdravotnika s
licenci).

POPIS PROSTREDKU

Souprava pro transcystickou exploraci zlu¢ovodu na pfitomnost kament
- Nathanson je balena predem zkompletovana a je sterilizovana. Predem
zkompletovana sestava obsahuje: (Obr. 1)

« 70 cm dlouhy rentgenokontrastni katetr 5,5 Fr s mékkym hrotem a péti
vizualnimi znac¢kami rozmisténymi 2 cm od sebe, s po¢atkem od hrotu
katetru.

« 75 cm dlouhy dratény extraktor kamen se ¢tyfmi plochymi dréty
a plastovou svéraci rukojeti.

« Adaptér Y’ Tuohy-Borst

Tato souprava je navrzena k pouZiti skrze svorku laparoskopického nastroje
pro cholangiografii (napf. Reddick-Olsenovu svorku) s minimalni velikosti
pracovniho kanalu 6 Fr.

URCENE POUZITI / INDIKACE POUZITI

Souprava pro transcystickou exploraci Zlu¢ovodu na pfitomnost kament
- Nathanson je uréena k extrakci kamenti ze Zlu¢ovodu laparoskopickym
transcystickym pfistupem.

KONTRAINDIKACE
Extrakce kamen( ze Zlu¢ovodu, které maji vétsi primér nez vyvod zlu¢niku.

VAROVANI

« Tuhost sestavy katetru miize pfi kanylaci zlu¢ovych cest zpisobit perforaci
vyvodu Zlu¢niku a Zlu¢ovodu, zejména v podminkéch akutniho zanétu
nebo pfi rozvinuti nastroje za zaklinénym kamenem.

« Pfi rozvinuti dratu v ampule uvniti Vaterovy papily a ve dvanacterniku
muze dojit k zachyceni sliznice a uviznuti sestavy katetru in situ, a
potencialné k poranéni sliznice a spusténi pankreatitidy.

« Tento prostiedek je ur¢en k odstranéni kament a drti o priméru v rozmezi
od0,3cmdo 1,0 cm.

« Pokud dojde k uviznuti kosiku po zachyceni kamenu v distalnim
Zlu¢ovodu, mlize byt nutné provést exploraci hlavniho zlu¢ovodu a
alternativni chirurgicky zakrok.

« Toto zafizeni obsahuje nikl, ktery mize zplisobovat alergickou reakci
u jedincd, ktefi jsou na néj precitlivéli.



UPOZORNENI

« Tento vyrobek je uréen k pouziti vyskolenymi |ékafi se zkusenostmi
v oblasti anatomie Zlu¢ovych cest a metod extrakce kament.

« Je dlezité, aby se operatér a personal opera¢niho salu pfed pouzitim
tohoto zafizeni pIné obeznamili s jeho obsluhou.

« Béhem skiaskopické rentgenové kontroly je nutné vhodné olovéné stinéni
pro viechen persondl opera¢niho sélu.

« Olovéné stinéni pro pacienta je nutné, pokud je podezieni na ¢asnou fazi
téhotenstvi.

« Zasmyckovani mékkého hrotu katetru miize branit posouvani extraktoru.

« Extrakce kamene skrze vyvod Zlu¢niku mlze vést k fragmentaci kamene.

« Zatazeni extraktoru zpét do katetru pfi pfipravé na opétnou biliarni
kanylaci muze vést k jeho zapleteni do mechanismu hrotu svorky
laparoskopického cholangiografického nastroje a poskozeni dratd.

« Nerozvinujte extraktor v ampule v distalni ¢asti hlavniho zlu¢ovodu.
(Obr. 6)

POTENCIALNi NEZADOUCI PRIHODY

« Fragmentace kamen( ve Zlu¢ovodu

« Edém ampuly

« Perforace zlu¢ovodu

« Pankreatitida

« Zadrzeni kamenti ve Zlu¢ovodu

« Zadrzeni kamen( v peritonealni dutiné

« Rozdéleni vyvodu zlu¢niku

« Retence kamen(i ve Zlu¢ovodu

« Unik zlugi

« Pozdni striktury Zlu¢ovych cest
KLINICKA STUDIE
Retrospektivni studie z roku 2007 hodnotila 160 po sobé nasledujicich
pacientl s kameny ve Zlu¢ovodu (Taylor et al, 2007). Souprava pro
transcystickou exploraci Zlu¢ovodu na pfitomnost kament — Nathanson
(dFivéjsi nazev Sada kosiku Nathanson) byla pouzita k transcystické exploraci,
pokud byly v hlavnim Zlu¢ovodu pozorovany kameny o priméru 1 cm. Ve
131 pfipadé (82 %) bylo dosazeno Uspésné laparoskopické explorace hlavniho
Zlu¢ovodu (LCBDE). 29 pfipadii vyzadovalo dalsi zakrok (napf ERCP) za tcelem
odstranéni kamen( béhem operace. Vétsi onemocnéni se vyskytla u 13,8 %,
coz zahrnovalo tnik zluci u 7,5 % a jednu pozdni strikturu Zlu¢ovych cest
(0,6 %).

NAVOD K POUZITI
Priprava k pouziti

1. Sterilnim postupem vyjméte obsah baleni a umistéte jej do sterilniho
pole.

2. Obsah prohlédnéte a pfesvédcte se, Ze jsou viechny soucasti
neposkozené a spravné sestavené.

3. Zatahnéte extraktor asi 0 5 cm zpét do katetru tak, ze uchopite
svérku a neohebny konec vysunutého drétu a jemné zatéhnete zpét.
Zaznamenejte polohu svérky vici ventilu. Tuto polohu udrzujte, abyste
zajistili, Ze pfi zavadéni do pacienta nebude hrot extraktoru na distalnim
konci katetru odkryty.

4. Jemné utahnéte adaptér Tuohy-Borst, abyste zajistili, ze proplach nebude
unikat a stabilizovali dratény extraktor pro zavadéni. Drat neutahujte
prilis.

5. Skrze adaptér bo¢niho ramene proplachnéte systém katetru sterilnim
fyziologickym roztokem, aby se odstranily viechny vzduchové bubliny.

6. Nasadte sestavu do pfedem umisténé laparoskopické cholangiografické
svorky s otevienym hrotem, pfipravené k pouziti.

Piistup a cholangiografie

1. Zahajte standardni laparoskopickou expozici s jednim portem v oblasti
pupku a tfemi porty v podzebfi.

2. Pi disekci vyvodu zlu¢niku si viimejte velikosti vyvodu a vedte fez
smeérem dolU blize k hlavnimu zlu¢ovodu, abyste se vyhnuli spirini fase.
(Obr. 2)

3. Pomoci cholangiografického katetru vhodné velikosti s otevienym
koncem zjistéte pod skiaskopickym zobrazenim priibéh vyvodu Zlu¢niku
do hlavniho zlu¢ovodu (HZ) (pfimy, do pravého jaterniho vyvodu nebo
velmi nizko v blizkosti ampuly) a primér hlavniho Zlu¢ovodu spolu
s velikosti, tvarem a po¢tem kamen( ve zlu¢ovodu. POZNAMKA:
Identifikace kamen ve Zlu¢ovych cestach blize vstupu vyvodu Zlu¢niku
muze byt diivodem ke zvoleni choledochotomie nebo odstranéni
kament metodou ERCP.

4.V piipadé nejistoty pfi interpretaci zobrazeni miize pomoci vyplachnuti
kontrastni latky fyziologickym roztokem a zopakovani cholangiogramu.
Zobrazeni béhem faze vyplachovani, pfi pohybu kontrastni latky, maze
byt uzite¢né ke znazornéni detailt kamenti.



Transcysticka extrakce kament

. Po potvrzeni pfitomnosti kament ve Zlu¢ovodu a rozhodnuti o jejich
vhodnosti k transcystické extrakci vyméiite in situ cholangiograficky katetr
za predem pfipraveny katetr Nathanson 5,5 Fr se zalozenym extraktorem
nasazenym do vhodné svorky laparaskopického choloangiografického
nastroje. Informace o pfipravé katetru viz ¢ast ,Priprava k pouziti” v tomto
néavodu k pouZziti.

Teprve az katetr mine kamen, povolte adaptér Tuohy-Borst a vysurite
extraktor, abyste kamen zachytili.

. Pod skiaskopickou kontrolou vysunte hrot katetru tésné za prvni kamen,
a poté skrze katetr vysouvejte extraktor, dokud se neobjevi jeho hrot.
(Obr. 3)

Drzte extraktor v neménné poloze a zatahujte katetr a adaptér
Tuohy-Borst, dokud adaptér nedolehne k rukojeti extraktoru. To umozni
rozvinuti extraktoru kolem kamenu. (Obr. 4)

. Obemknéte kamen draty extraktoru manipulaci s draty pomoci rukojeti
extraktoru. Po zachyceni kamenu pomalu vytdhnéte extraktor a katetr z
vyvodu Zlu¢niku jako jeden celek. (Obr. 5)

Umistéte kamen do vhodné oblasti bfidni dutiny pro jeho pozdéjsi
odstranéni, spolu se zlu¢nikem. POZNAMKA: Kameny mohou byt po
vyjmuti rozdrcené. K zajisténi iplného odstranéni kamenu muze byt
uzite¢na dalsi vizualni kontrola pomoci ohebného choledochoskopu o
malém praméru.

Po odstranéni kamene Ize potvrdit priichodnost hlavniho Zlu¢ovodu
vstiiknutim kontrastni latky skrze bo¢ni rameno adaptéru do katetru a
hlavniho Zlu¢ovodu.

Pokud je kamen vice, opakujte tento proces postupné smérem dold

k ampule. POZOR: Nerozvinujte extraktor v ampule v distalni ¢asti
hlavniho zlu¢ovodu, protoze jeji sliznice se mize zachytit v dratech
extraktoru a potencialné vyvolat akutni pankreatitidu nebo vést k
dlouhodobému zjizveni ampuly. Znamkami zapleteni dratu jsou
rezistence brzy po zatazeni extraktoru a skiaskopicka inverze ampuly a
distalniho Zlu¢ovodu. (Obr. 7) Pokud k nému dojde, preruste zatahovani
extraktoru a uvolnéte sliznici ampuly z dratd extraktoru zatlacenim
extraktoru a hrotu katetru do duodena. (Obr. 8) Zatdhnéte extraktor do
katetru a katetr zatdhnéte do Zlucovodu.

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavéan v odtrhovacim obalu a je sterilizovén plynnym
ethylenoxidem. Uréeno pro jednorazové pouziti. Sterilni, pokud obal neni
otevieny ani poskozeny. Vyrobek nepouzivejte v pfipadé pochybnosti

o jeho sterilité. Skladujte na tmavém, suchém a chladném misté. Zamezte
dlouhodobému vystaveni svétlu. Po vyjmuti z obalu vyrobek prohlédnéte a
ujistéte se, Ze neni poskozeny.
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NATHANSON TRANSCYSTISK
STENEKSPLORATIONSPAKKE TIL GALDEGANGEN

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun
saelges af en laege (eller korrekt autoriseret behandler) eller pa en laeges
bestilling.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET
Nathanson transcystisk steneksplorationspakke til galdegangen er pakket
forudsamlet og steriliseret. Den forudsamlede samling omfatter: (Fig. 1)

« Et 5,5 Fr, 70 cm langt rentgenfast nylonkateter med bled spids og fem
synlige markerer, der sidder med 2 cm afstand fra hinanden med start ved
kateterspidsen.

« En 75 cm lang fladwiret stenekstraktor med fire wirer og en plastik pin vise.

« Tuohy-Borst Y-adapter

Dette szt er designet til anvendelse gennem en laparoskopisk kolangiografi-
instrumentklemme (fx en Reddick-Olsen klemme) med en arbejdskanal pa
mindst 6 Fr.

TILSIGTET ANVENDELSE/INDIKATIONER FOR ANVENDELSE
Nathanson transcystisk steneksplorationspakke til galdegangen er beregnet til
fjernelse af galdesten med laparoskopisk adgang gennem galdeblzaeregangen.

KONTRAINDIKATIONER
Fjernelse af galdesten med en diameter, der er starre end ductus cysticus.

ADVARSLER

« Katetersamlingens stivhed kan forarsage perforation af ductus cysticus
og galdegangen under kanylering af galdevejene, iseer nar der er akut
betzendelse til stede, eller der sker anlaeggelse forbi en fastsiddende sten.

« Anlaeggelse af wiren inden i ampulla Vateri og duodenum kan indfange
slimhinder, hvorved katetersamlingen bliver forankret in situ og potentielt
kan skade slimhinden og forérsage pancreatitis.

« Produktet er beregnet til fiernelse af sten og debris med en diameter fra
0,3 cmtil 1,0 cm.

« Eksploration af ductus choledochus og anden type kirurgisk intervention
vil muligvis veere ngdvendigt, hvis kurven sidder fast efter indfangning af
sten i den distale ductus choledochus.

« Dette produkt indeholder nikkel, som kan forarsage en allergisk reaktion
hos mennesker, der er falsomme over for nikkel.

FORHOLDSREGLER

« Dette produkt er beregnet til anvendelse af laeger, der har uddannelse og
erfaring med galdetraeets anatomi og stenekstraktionsteknikker.

- Det er vigtigt, at kirurgen og operationsstuepersonalet gor sig
fuldstaendigt bekendt med betjeningen af denne anordning inden
anvendelse.

« Det er ngdvendigt med tilstraekkelig blyafskaermning for alt
operationsstuepersonale under rentgenscreening.

« Blyafskaermning af patienten er ngdvendig, hvis der er mistanke om en
tidlig graviditet.

« Knaekdannelse pa kateterets blade spids kan obstruere fremferingen af
ekstraktoren.

« Stenekstraktion gennem ductus cysticus kan fore til stenfragmentering.

« Tilbagetraekning af ekstraktoren ind i kateteret, som forberedelse til
rekanylering af galdevejene, kan resultere i, at den bliver viklet ind i
spidsmekanismen pa den laparoskopiske kolangiografi-instrumentklemme
og deraf folgende beskadigelse af wirerne.

« Undga at anleegge ekstraktoren i ampulla i distale ductus choledochus.
(Fig. 6)

POTENTIELLE UPNSKEDE HANDELSER
« Fragmentering af sten i galdegangen
« @dem i ampulla
« Perforation af galdegangen
« Pancreatitis
« Tilbagevaerende galdesten
« Tilbageveerende sten i peritonealkaviteten
« Spaltning af ductus cysticus
- Tilbageveerende choledocholithiasis
« Galdegangslaekage
« Tardive galdegangsstrikturer

KLINISK FORS@G

En retrospektiv undersggelse fra 2007 evaluerede 160 konsekutive
patienter med galdesten (Taylor et al, 2007). Nathanson transcystisk
steneksplorationspakke til galdegangen (tidligere betegnet Nathanson-
kurveszet) blev anvendt til transcystisk eksploration ved tilfaelde, hvor der
observeredes sten med en diameter pa 1 cm i ductus choledochus. Hos 131
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patienter (82 %) blev der foretaget vellykket laparoskopisk eksploration af
ductus choledochus (LCBDE). Hos 29 patienter var yderligere intervention
pakraevet (dvs. ERCP) for at fjerne stenene pa tidspunktet for indgrebet. Sveer
morbiditet forekom hos 13,8 %, herunder galdegangslaekage hos 7,5 % og ét
tilfeelde af tardiv galdegangsstriktur (0,6 %).

BRUGSANVISNING

Klargering

. Fjern indholdet af pakken pa steril vis og laeg det pa et sterilt felt.

. Underseg indholdet for at sikre, at alle komponenter er intakte og samlet
korrekt.

. Traek ekstraktoren cirka 5 cm tilbage ind i kateteret ved at tage fat i pin

visen og den stive ende af den afdakkede wire og forsigtigt traekke

baglaens. Bemaerk pin visens position i forhold til ventilen. Oprethold

denne position for at sikre, at ekstraktorens spids ikke rager frem gennem

kateterets distale ende, nar den fores ind i patienten.

Spaend Tuohy-Borst adapteren forsigtigt for at sikre, at der ikke slipper

kontrastveeske ud, og for at stabilisere ekstraktoren til indfaring. Wiren ma

ikke overspaendes.

. Gennemskyl katetersystemet med sterilt saltvand gennem sidearms

fittingen for at fjerne eventuelle luftbobler.

Laeg samlingen ind i en forudplaceret laparoskopisk kolangiografiklemme

med &ben spids, klar til brug.

.
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Adgang og kolangiografi

1. Indled standard laparoskopisk eksponering med navleabning og tre
subkostale abninger.
Under dissektion af ductus cysticus bemaerkes dens storrelse, og
der dissekeres teet ned pa ductus hepaticus communis for at undga
spiralventiler. (Fig. 2)
. Udfor kolangiografi med et cholangiografikateter af hensigtsmaessig
starrelse og med &ben ende under fluoroskopisk billeddannelse, og
observer forlgbet af ductus cysticus ind i ductus choledochus (direkte,
ind i hgjre levergang eller meget lavt nede, naer ampulla) og diameteren
pé ductus choledochus samt sterrelsen, formen og antallet af galdesten.
BEMARK: Identifikationen af stenene i galdetraeet, proksimalt for
indgangen til ductus cysticus, kan veere grund til at veelge enten
koledokotomi eller ERCP-clearance.
Huvis der er usikkerhed ved fortolkning af billederne, kan det veere en
hjaelp at skylle kontrasten ud med saltvand og kere kolangiogrammet
igen. Billedoptagelse under skyllefasen kan, lige som under
kontrastkerslen, hjeelpe med at vise detaljerne i stenene.
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Transcystisk stenekstraktion

. Nér galdestenene er bekraftet og anset som veerende egnede til
transcystisk ekstraktion, udskiftes cholangiografikateteret in situ med det
forud klargjorte Nathanson 5,5 Fr kateter med forudsamlet ekstraktor, sat
ind i en hensigtsmaessig laparoskopisk cholangiografi-instrumentklemme.
Der henvises til afsnittet “Klargering” i denne brugsanvisning for
information om, hvordan kateteret klargeres.

Losn forst Tuohy-Borst adapteren, nar kateteret har passeret stenen, og
for ekstraktoren frem for at indfange stenen.

. For kateterspidsen frem under fluoroskopisk billeddannelse, til den ligger
umiddelbart forbi den farste sten, og for dernzest ekstraktoren gennem
kateteret, til spidsen kommer ud. (Fig. 3)

Hold ekstraktorens position stabil og traek kateteret og Tuohy-Borst
adapteren tilbage, indtil adapteren stader op til ekstraktorens handtag. P4
denne made anlaegges ekstraktoren omkring stenen. (Fig. 4)

. Anbring ekstraktorwirerne omkring stenen ved at manipulere
ekstraktorwirerne ved hjeelp af ekstraktorhdndtaget. Nar stenen er
indfanget, traekkes ekstraktoren og kateteret samtidig langsomt ud af
ductus cysticus. (Fig. 5)

Anbring stenen i et egnet omrade i abdominalkaviteten mhp. senere
fjernelse sammen med galdeblzeren. BEMARK: Stenene kan nogle gange
komme ud i fragmenteret tilstand. Det kan vaere en hjalp at foretage
yderligere visuel inspektion med et fleksibelt koledokoskop af lille kaliber
for at sikre, at hele stenen er fjernet.

Efter stenfjernelse kan dbenheden af ductus choledochus bekraftes ved
at injicere kontraststof gennem adapterens sidearm gennem kateteret og
ind i ductus choledochus.

Ved flere sten gentages denne proces flere gange efter hinanden, idet
der arbejdes i nedadgaende retning mod ampulla. FORSIGTIG: Undga

at anlaegge ekstraktoren i ampulla i distale ductus choledochus, da

dens slimhinde kan blive viklet ind i ekstraktorwirerne og potentielt
fremkalde akut pancreatitis eller forérsage langtidsardannelse pa
ampulla. Tidlig modstand under tilbagetraekning af ekstraktoren og
fluoroskopisk inversion af ampulla og den distale galdegang tyder pa
sammenfiltring. (Fig. 7) Hvis dette sker, standses tilbagetreekningen af
kateteret, og ampullaslimhinden udredes fra ekstraktorwirerne ved at
skubbe ekstraktoren og kateterets spids ind i duodenum. (Fig. 8) Traek
ekstraktoren tilbage ind i kateteret, og treek kateteret ind i galdegangen.

N

w

>

[

o

~

©



LEVERING

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

NATHANSON SET ZUR GALLENGANGSTEIN-
EXPLORATION DURCH DEN DUCTUS CYSTICUS

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

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Das Nathanson Set zur Gallengangstein-Exploration durch den Ductus
cysticus wird vormontiert und sterilisiert geliefert. Die vormontierte
Anordnung besteht aus: (Abb. 1)

« Rontgendichter Nylonkatheter von 5,5 Fr Durchmesser und 70 cm Lange
mit einer weichen Spitze und fiinf Sichtmarkierungen im Abstand von
jeweils 2 cm, die an der Spitze des Katheters beginnen.

« Steinextraktor von 75 cm Lange aus vier flachen Dréhten mit
Klemmschraube aus Plastik.

« Tuohy-Borst-Abzweigadapter

Dieses Set ist fir die Verwendung in einer laparoskopischen
Cholangiographie-Instrumentenklemme (z. B. einer Reddick-Olsen-Klemme)
mit einem Arbeitskanal von mindestens 6 Fr vorgesehen.

VERWENDUNGSZWECK / INDIKATIONEN

Das Nathanson Set zur Gallengangstein-Exploration durch den Ductus
cysticus ist zur Entfernung von Gallengangsteinen mit laparoskopischem
Zugang Uber den Ductus cysticus bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN

Entfernung von Gallengangsteinen mit einem gréeren Durchmesser als der
Ductus cysticus.

WARNHINWEISE

« Der zusammengesetzte Katheter ist starr und kann bei der Kaniilierung
des Gallengangssystems eine Perforation des Ductus cysticus bzw. Ductus
choledochus verursachen, insbesondere bei Vorliegen einer akuten
Entziindung oder wenn die Entfaltung jenseits eines eingeklemmten
Steins stattfindet.

« Ein Entfalten des Drahts innerhalb der Ampulla Vateri und des
Duodenums kann zur Verwicklung mit der Mukosa fiihren, wodurch der
zusammengesetzte Katheter steckenbleiben und potenziell die Mukosa
verletzen und eine Pankreatitis auslosen kann.
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« Dieses Instrument ist fiir die Entfernung von Steinen und Triimmern mit
einem Durchmesser im Bereich von 0,3 cm bis 1,0 cm bestimmt.

« Falls sich das Kérbchen nach dem Einfangen eines Steins im distalen
Ductus choledochus einklemmt, muss eventuell eine Exploration
des Ductus choledochus und alternative chirurgische Intervention
durchgefiihrt werden.

- Dieses Instrument enthalt Nickel, das bei nickelsensibilisierten Personen
eine entsprechende allergische Reaktion auslésen kann.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Das Produkt ist fiir die Verwendung durch Arzte bestimmt, die in der
Anatomie des Gallengangssystems und den Techniken zur Steinentfernung
geschult und erfahren sind.

« Es ist wichtig, dass der Chirurg und das OP-Personal sich vor der
Verwendung mit der Bedienung dieses Instruments griindlich vertraut
machen.

« Wahrend Durchleuchtung eingesetzt wird, muss das gesamte OP-Personal
entsprechende Bleischiirzen tragen.

« Bei einer vermuteten oder auch nur méglichen Schwangerschaft im
Frithstadium muss die Patientin ebenfalls eine Bleischiirze tragen.

« Wenn die weiche Spitze des Katheters abgeknickt wird, kann das
Vorschieben des Steinextraktors behindert werden.

« Bei der Steinentfernung durch den Ductus cysticus kann es zur
Fragmentierung des Steins kommen.

« Beim Zuriickziehen des Steinextraktors in den Katheter in Vorbereitung
der Neukanilierung des Gallengangssystems konnen sich die Drahte
im Spitzenmechanismus der laparoskopischen Cholangiographie-
Instrumentenklemme verfangen und beschadigt werden.

« Ein Entfalten des Steinextraktors in der Ampulla des distalen Ductus
choledochus vermeiden. (Abb. 6)

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
« Fragmentierung von Steinen im Gallengang
- Odem der Ampulla hepatopancreatica
- Gallengangperforation
« Pankreatitis
« Retention von Gallengangsteinen
« Retention von Steinen im Peritonealraum
« Spaltung des Gallengangs
« Retention von Steinen im Ductus choledochus
« Austritt von Gallenflissigkeit
« Spéte biliare Strikturen

KLINISCHE STUDIE

In einer retrospektiven Studie aus dem Jahr 2007 wurden 160
aufeinanderfolgende Patienten mit Gallengangsteinen bewertet (Taylor et
al., 2007). Das Nathanson Set zur Gallengangstein-Exploration durch den
Ductus cysticus (friher als Nathanson Kérbchen-Kit bezeichnet) wurde fiir
die Exploration durch den Ductus cysticus verwendet, wenn im Ductus
choledochus Steine mit einem Durchmesser von 1 cm beobachtet wurden.
In 131 Féllen (82 %) konnte eine laparoskopische Exploration des Ductus
choledochus (Laparoscopic Common Bile Duct Exploration, LCBDE) erfolgreich
durchgefiihrt werden. In 29 Fallen war eine weitere Intervention (d. h.
ERCP) erforderlich, um die Steine zum Operationszeitpunkt vollstandig zu
beseitigen. Eine schwerwiegende Morbiditét trat bei 13,8 % auf, darunter
Austritt von Gallenflissigkeit bei 7,5 % sowie ein Fall einer spaten bilidren
Striktur (0,6 %).

GEBRAUCHSANWEISUNG

Vorbereitung fiir den Gebrauch

. Den Packungsinhalt unter Einhaltung steriler Kautelen entnehmen und
im sterilen Bereich ablegen.

Den Inhalt Gberpriifen, um sicherzustellen, dass alle Teile unbeschédigt
und fehlerfrei zusammengesetzt sind.

. Die Klemmschraube und das starre Ende des freiliegenden Drahtes
greifen und den Steinextraktor ungeféhr 5 cm weit vorsichtig in den
Katheter zuriickziehen. Auf die Position der Klemmschraube in Bezug
auf das Ventil achten. Diese Position beibehalten, damit die Spitze des
Steinextraktors nicht am distalen Ende des Katheters freiliegt, wenn er in
den Patienten eingefiihrt wird.

Den Tuohy-Borst-Adapter vorsichtig anziehen, um sicherzustellen, dass
keine Spulfliissigkeit auslauft, und um den Steinextraktor aus Draht fiir
die Einfihrung zu stabilisieren. Den Adapter nicht zu fest um den Draht
anziehen.

. Das Kathetersystem durch den Seitenarmadapter mit steriler
Kochsalzlsung spiilen, um etwa vorhandene Luftblaschen zu entfernen.
Die Anordnung in eine vorpositionierte laparoskopische
Cholangiographie-Klemme mit offener Spitze laden.
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Zugang und Cholangiographie
1. Den diblichen Laparoskopiezugang mit einem Nabel- und drei
subkostalen Trokaren einleiten.

13



2. Wahrend der Dissektion des Ductus cysticus die Groe des Ductus
beachten und naher am Ductus hepaticus communis sezieren, um den
Spiralventilen auszuweichen. (Abb. 2)

. Unter Benutzung eines Cholangiographie-Katheters mit offenem
Ende in geeigneter GroBe sowie unter Durchleuchtung den Verlauf
des Ductus cysticus in den Ductus choledochus (direkt, in den rechten
Ductus hepaticus oder sehr weit unten bei der Ampulla) und den
Durchmesser des Ductus choledochus sowie GréBe, Form und Anzahl
der Gallengangsteine explorieren. HINWEIS: Werden bei der Ausgangs-
Cholangiographie Steine im Gallengangssystem proximal von der
Miindung des Ductus cysticus identifiziert, kann dies eine Entscheidung
zugunsten einer Entfernung mittels Choledochotomie bzw. ERCP
herbeifiihren.

. Bei unklarer Bilddarstellung kann es hilfreich sein, das Kontrastmittel mit
Kochsalzlésung auszuspilen und das Cholangiogramm zu wiederholen.
Bildgebung kann wéhrend der Aussptilungsphase ebenso wie wéhrend
des Kontrastmitteldurchlaufs hilfreich sein, um Details der Steine zu
zeigen.

w
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Steinentfernung durch den Ductus cysticus

. Nach der Bestatigung von Gallengangsteinen und ihrer Eignung zur
Entfernung durch den Ductus cysticus den liegenden Cholangiographie-
Katheter gegen den zuvor vorbereiteten Nathanson 5,5-Fr-Katheter

mit vormontiertem Steinextraktor austauschen, der in eine geeignete
laparoskopische Cholangiographie-Instrumentenklemme geladen

ist. Informationen zur Vorbereitung des Katheters finden Sie in dieser
Gebrauchsanweisung unter ,Vorbereitung fiir den Gebrauch”.

Erst nachdem der Katheter den Stein passiert hat, den Tuohy-Borst-
Adapter lockern und den Steinextraktor zum Einfangen des Steins
vorschieben.

. Die Katheterspitze unter Durchleuchtung bis knapp tiber den ersten
Stein hinaus vorschieben und anschlieBend den Steinextraktor durch den
Katheter weiterfiihren, bis seine Spitze austritt. (Abb. 3)

Die Position des Steinextraktors beibehalten und den Katheter und den
Tuohy-Borst-Adapter zuriickziehen, bis der Adapter am Steinextraktorgriff
anliegt. Dadurch kann sich der Steinextraktor um den Stein herum
entfalten. (Abb. 4)

. Die Drahte des Steinextraktors um den Stein legen, indem sie mit dem
Griff des Steinextraktors manipuliert werden. Nach dem Erfassen des
Steins langsam den Steinextraktor und den Katheter als Einheit aus dem
Ductus cysticus zurtickziehen. (Abb. 5)

Den Stein an einer geeigneten Stelle der Bauchhéhle deponieren, von wo
er spater zusammen mit der Gallenblase entfernt wird. HINWEIS: Calculi
kénnen bei der Entfernung zerbrechen. Eine weitere Sichtpriifung mit
einem kleinkalibrigen flexiblen Choledochoskop kann hilfreich sein, um
die vollstandige Abraumung des Steins sicherzustellen.

Nach der Steinentfernung kann die Durchgangigkeit des Ductus
choledochus bestétigt werden, indem Kontrastmittel durch den
Seitenarm des Adapters und durch den Katheter in den Ductus
choledochus injiziert wird.

Bei mehreren Steinen den Vorgang der Reihe nach wiederholen und

in Richtung auf die Ampulla hin arbeiten. VORSICHT: Ein Entfalten

des Steinextraktors in der Ampulla des distalen Ductus choledochus
vermeiden, da sich seine Mukosa in den Drahten des Steinextraktors
verfangen und potenziell eine akute Pankreatitis auslésen oder zu

einer langfristigen Vernarbung der Ampuilla fiihren kénnte. Friihzeitiger
Widerstand beim Zuriickziehen des Steinextraktors und eine unter
Durchleuchtung sichtbare Inversion der Ampulla und des distalen
Gallengangs sind Anzeichen einer Verwicklung. (Abb. 7) In diesem Fall
das Zuriickziehen des Katheters einstellen und die Mukosa der Ampulla
aus den Drahten des Steinextraktors entwirren, indem der Steinextraktor
und die Spitze des Katheters in das Duodenum gedriickt werden. (Abb. 8)
Den Steinextraktor in den Katheter zuriickziehen und den Katheter in den
Gallengang zuriickziehen.

LIEFERFORM

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

QUELLEN
Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung von Arzten und/oder
auf Fachliteratur.
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EAANHNIKA

AIATAZH AIAKYXTIKHZ AIEPEYNHZHZ AIOQN
XOAHAOXOY MOPOY NATHANSON

MPOXZOXH: H op Siakn vopoBecia twv H.M.A. PETEL TNV TWA
QAUTHG TNG CUGKEUIG HOVOV OF 1aTpo 1) Katomv evToAR¢ latpol (f and
enmayyeApartia vyeiag, o omoiog £xet AGBet Tnv KataAAnAn adsia).

NEPIFPA®H THX ZYZKEYHZ

H &idtaén SiakuoTtikrg Siepeuvnong Aibwv xoAndoxou mopou Nathanson
ouokevaleTal TPOTOMOBETNEVN KAl AmooTelpwhéVn. H poTomoBetnuévn
Siataén nepappavet: (Eik. 1)

« AKTIVOOKIEPS KaBeTpa amoé vatkov, Stapétpou 5,5 Fr, urikoug 70 cm pe
HaAako6 Akpo Kal TTEVTE OTTIKoUG SeiKTEG Og amdaTacn 2 cm UETagl Toug,
apyiovtag amd To akpo Tou Kabetripa.

« e€aywyéa NiBwv emméSwV CUPPATWY, PE TECOEPA CUPHATA, HAKOUG 75 cm
Kal MAAOTIKN Péyyevn akidag.

« mpooappoyéa Tuohy-Borst oxrjpatog «Y»

AuTO TO OET €ival OXeSIAOUEVO yia Xprion SIAHEGOU CPIYKTHPA Epyaeiou
Aamapookomikiig xohayyeloypagiag (m.x. opyktripag Reddick-Olsen) pe kavah
gpyaciag eNdx1oTng Slapétpou 6 Fr.

XPHZH FIA THN OMOIA NPOOPIZETAI/ENAEIZEIZ XPHIHX

H &idtaén SiakuoTtikrg Siepeuvnong Aibwv xoAndoxou mopou Nathanson
mpoopiletat yla Ty e§aywyn NiBwv Tou XoAnSoxou mOpou UECW
AanapooKoTMKNAG, SIOKUCTIKAG TPOCTTENAONG.

ANTENAEIZEIZ
E€aywyn NiBwv Tou XoAnSdxou mopou pe SIAUETPO PeyahUTEPN amo Tn
SIAPETPO TOU KUGTIKOV TTOPOU.

NPOEIAONOIHZEIZ

« H duokappia tg Sidatagng kabetrpa evoEXETal va IPOKAAETEL
S14TPNON TOU KUOTIKOU Kal TOU XOANSOX0U TTOPOU KaTd Tn S1dpKELa Tou
KABETNPIAOHOU TwV XOANPOpwY, EISIKA €Tl Tapouaiag ofeiag GAeypovig 1
€M{ €KMTTUENG META AMTO évav evoPnVwHEVO Aibo.

« H éxmrtuén Tou cUPHATOG EVTOE TOU GUHATOC TOu Vater Kat Tou
SwdekadakTulou pmopei va mpokaléael Ty mayideuon BAevvoyovwy,
ayKIoTpwvovTag TN Siata&n kabetrnpa in situ, TPOKAAWVTAG EVOEXOMEVO
TPAUHATIOUO TwV BAevvoyovwy Kal TpoKANon maykpeatitidag.

« AUTH N OUOKEUN €xel OXESIAOTEI yla Xprion oTnv agaipecn Aibwv kat
OUYKPIHATWV PE SIAUETPO TToL Kupaivetat amd 0,3 cm £wg 1,0 cm.

« Mriopei va xpelaoTei va mpaypatonoindei Siepehvnon Tou Kovou
XOAN&Gx0UL TOPOL Kal EVOANAKTIKN XEIPOUPYIKA TTapEuBaon, £Gv To KNGO
£voenVwOE( PHETd TN SUNANYN VoG AiBou Tou dnw Kool xoAndoxou
mépou.

« AUTH N CUOKEUN TIEPIEXEL VIKENIO, TO OTIOIO PITOPEL VO TIPOKANEDEL
aMepyikni avtidpaon og atopa pe evaodnoia oTo VikéNo.

NMPO®YAAZEIZ

« AuTo TO TIPOIGV TTPoOPIlETal YIa XPHON ATTO 1ATPOUE EKMTAISEVHEVOUG Kal
TIEMEIPAPEVOUG OTNV AVATOUIC TOU XOANPOPOU SEVTPOU Kal OTIG TEXVIKEG
egaywyng Aibwv.

« Eivat onpavTikod o XElpoupyog Kal TO IPOCWITIKO TOU XEIPOUPYEIOL va gival
TANPWG EEOIKEIWHUEVOL JE TN AEITOVPYIC AUTAG TG CUCKEUAG TPV amd Tn
Xprion Tne.

« Katd ) S18pKELa TOU aKTIVOOKOTIIKOU EAEyXOU, AMAITEITAL EMAPKAG
Bwpdkion pe HOAUPBSO yia GAO TO TTPOCWTTIKG TOU XEIPOUPYEIOU.
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« Eni umoyiag mpwipng eykupoovng, ivat amapaitntn n Bwpdkion Tng
aoBevoug pe poAuPSo.

« H otpéPAwon Tou palakou GKPou Tou KAaBETApa evEEXETal va
mapepmodioel TV mpowbnon Tou egaywyéa.

« H e€aywyn) AiBwv Slapécou Tou KUGTIKOU TOpou eVEEXETAL va 0SnYroEL oE
KATAKEPHUATIOHO TwV NiBwv.

« H amooupon tou e§aywyéa eviog Tou KABETAPa, KATd TNV MPOoEToIuacia
EMAVAKAOETNPIACHOU TWV XOANPOPWY, UTTOPEL VA EXEl WG AMOTEAECHA
EUMAOK OTOV UNXAVIOHO GKPOU TOU GPIYKTHPA TOU EPYAAEIOU
AamapookoTikig xohayyeloypagiag, mpokaAwvtag {npid oTa ouppata.

« ATIOQUYETE TV €KITTUEN TOU E§AYWYEX OTO QUMK TOU AW KOWVOU
XoAn&oxou mépovu. (Ek. 6)

AYNHTIKA ANEMIOYMHTA XYMBANTA
« Katakeppatiopog Aibwv oto xoAndoxo mopo
« 0idnpa Tou PuuATog
« Aatpnon tou xoAndoxou mépou
« Maykpeatitda
« Katakpdtnon Aibwv tou xoAndoxou mépou
« Katakpamon Nibwv otnv mepitovaikr Konotnta
« AlowpIopdG TOu KUGTIKOU Tpou
« Mapapovn} xoAndoxohiBiaong
+ Aapporn xoNrg
« ‘OYIpEG OTEVWOEIG XOANPOPWV

KAINIKH MEAETH

Mia avadpopikr) HENETN Tou 2007 afioAdynoe 160 Siadoxikoug acBeveiq

He AiBoug Tou xoAnddyou mépou (Taylor et al, 2007). H Sidtagn S1akuoTikrg
Siepevivnong NiBwv xoAndoxou mopou Nathanson (mahaidtepa yvwoTr wg
Kt KahaBiov Nathanson) xpnotpomor|enke yta tn SlakuoTik Siepevvnon
otav mapatiOnkav Aibot Stapétpou 1 cm aTtov Koo xoAndoxo mépo. Ze 131
TIEPUTTWOELG (82%) eMTEVXONKE EMTUXNUEVN AATTAPOCKOTIKY SlEPEVVNON TOU
KkowoU XoAn&oxou mopou (LCBDE). X& 29 MepIMTWOEL XPEIAOTNKE TPOCOETN
mapéupBacn (Snhadn ERCP) yia v amopdkpuvon Katd Tov Xpovo e
XEIPOUPYIKNAG emépPaocnc. Mapouolaotnke peilova voonpotnTa € TOOOOTO
13,8%, oupnepthapBavopévng g Slapporic XoA¢ oTo 7,5% Kat piag OYipng
aTtévwong xoAneopwv (0,6%).

OAHFIEZ XPHIHZ

Mpostopacia yia xprion

. Apaip£oTe Ta IEPIEXOHEVA ATTO TN CUCKELACIA E OTEIPA TEXVIKN Kal
TOMOBETAOTE Ta O€ éva oTeipo medio.

E€etaoTe Ta mepiexdpeva yia va emBeBaidoeTe 6T OAa Ta egapTripata
eivat dBIkTa Kat €Kouv cuvappoloynBei cwoTd.

. AOGUPETE TOV £§aywYEa EVTOG TOU KABETHPa KaTtd Tepimou 5 cm
TIAVOVTAG TN HEYYEVN aKISAG KAl TO GKAUTTO GKPO TOU EKTEDEIUEVOU
GUPHATOC Kal TPABWVTAG TA TIPOG T TTOW, ME ATTIEG KIVACEIG. ZNHUEIDCTE
™ Béon NG péyyevng akidag oe oxéon pe T BarBida. Alatnperiote
auTtiv T B£on yia va Slao@alioeTe 6Ti To Akpo Tou e§aywyéa Sev givat
EKTEDEINEVO OTO TTEPIPEPIKO AKPO TOL KABETHPA KATA TNV El0AYWYN OTOV
aoBevn.

S@i€Te pe fmeES KIVAOEIC Tov pooappoyéa Tuohy-Borst yia va
Saopalioete 6Tt Sev Ba undpEel Mahivdpopn por LypPoU Kat yia va
OTABEPOTTOINCETE TOV GUPHATIVO £§aywyEa yia Ty eloaywyr}. Mnv tov
o@iyyeTe uTIEPBONIKA EMAVW OTO CUPHA.

. EKTIAOVETE TO oUOTNUA KABETPA PE OTEIPO PUTIONOYIKO 0PO PECW TOU
TIPOCaPHOYEQ TTAEUPIKOU Bpayiova yia va amopakpUVETE TUXOV QUOANISEG
aépa.

TomoBetrioTe T Siatagn o€ évav mMPoTomoBeTNUEVO, £TOIHO yia Xprion,
OQIYKTAPA AATTAPOOKOTIIKIG XOAAYYEIOYPAPIag HE AVOIKTO AKPO.
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MpdoPaocn Kat oAayysloypagia
1. EKKIVAOTE ouvriBn AamapooKoTIKr TTPOoacn He op@AaNa Kat TPELG
UTTOTIAEVPIEG TIVNEG.

. Katd tn Statopr} Tou KUGTIKOU TOPOU, GNHEIWOTE To PEYEDOC Tou TOPoU
Kal EKTENEDTE TN SIATOUN TTO KOVTA OTOV KOO NIATIKO TTOPO, YIa Vo
AMOQUYETE TIG OTTEIPOEISEIC BaABiSeq. (Etk. 2)

. Xpnotpomolwvrtag KaBetrpa xohayyeloypagiag, kKataMnhou peyéBoug,
HE QVOIKTO AKPO, UTIO AKTIVOOKOTIIKH| QTTEIKOVION, ONUEWCTE TNV TTOPEia
TOU KUOTIKOU TTOPOU péca aTov Kovo xoAndoxo mépo (KXM) (eubeia, péoa
oTov Se€16 NIATIKO TOPO 1} TOAD XAPNAA TTPOC Ta KATW, KOVTA OTO QPUHA)
Kal TN SIAUETPO TOU Kovou XoAnSoxou mopou, Kabwg Kai To péyeog, To
oxnpa Kai Tov apibuo twv Aibwv Tou xoAndoxou népouv. EHMEIQZH: H
avayvwplon Twv Aibwv oTto XoAneopo §£vTpo, eyyug TG £l0650L Tou
KUOTIKOU TTOPOU PMmopEi va gival o Adyog emAoyrig €ite XoAndoxotoprg
€iTe amopAakpuvong Twv Aibwv pe ERCP.

. Av umtdpyel aBeBatOTNTA WG IPOG TV EPHNVEIT TWV EIKOVWY, (0WG
BonBrioeL n €KMALGN TOU OKIAYPAPIKOU PECOU HE PUGIONOYIKO 0pd
Kat n emavalnyn tng xohayyeoypagiac. H ameikdvion katd tn @don
£KMAUONG UTopEi va BonBnoel, Omwe Katd T SIAPKELa TNG XOPHyNoNE Tou
OKIQYPAPIKOU HECOU, OTNV KATASEIEN TwV AEMTOHEPEIWY TwV AiBwv.
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AwakvoTiki eaywyn AiBwv

. Apou emPBePaiwdei n mapouaoia Twv AiBwv Tou XoAndoxou mMépou

Kat KptBovv katdAAnAot yia SlakuoTikr e€aywyr), evaAa&Te Tov idn
TomoBeTNUEVO KABETAPA XoAayyeloypagiag HE Tov 18 TPOETOIHAOUEVO
kaBetrpa Nathanson 5,5 Fr pe mpotomoBetnpévo e§aywyéa, mou eivat
TOMoBETNUEVOG OE KATAAANAO OQIYKTHPA EPYANEIOU AATTAPOCKOTTIKIG
Xohayyeloypagiac. Avatpé€te otny evotnta «MpogTolpacia yia xprion»
AUTWV TWV OSNYIWV XPHONG YIa TANPOPOPIEG OXETIKA HE TNV TIPOETOIHACI
Tou kabetripa.

Xahapwaote Tov mpooappoyéa Tuohy-Borst pévov agou mepdoel o
kaBetrpag Tov Aifo Kat mpowOoTe Tov eaywyéa yia T cUANYN Tou
AiBou.

. YTIO aKTIVOOKOTIKH TTapakoAouBnon, mpowbroTe To Akpo Tou Kabetrpa
HOAIC TiEpa amo Tov TPWTo AiBo Kat, 0T CUVEXELX Kat KATOTTy TpowBnoTe
Tov e€aywyéa Slapéoou Tou KABETHPA, HEXPL VA EPPAVIOTEL TO AKPO TOL.
(Ek. 3)

AlatnproTe Tn Béon Tou eaywyéa oTabepn Kal amooupeTe Tov KaBetripa
Kal Tov mpooappoyéa Tuohy-Borst péxpt va akoupmoeL o TpocapUoyéag
ot Aapr Tou eaywyéa. AuTr| n evépyela Ba EMTPEPEL TNV EKTITUEN TOU
e€aywyéa yopw amd tov Aibo. (Ek. 4)

. Epm\é€te Ta ouppata Tou e§aywyéa yopw amé tov Aibo, kavovtag
XEIPIOHOUC TwV CUPHATWY Tou e€aywyéa pe Tn Aapr Tou eaywyéa. Katd
TN 6UANNYN Tou AiBou, amOCUPETE apyd Tov §aywyéa Kal Tov Kabetpa
g eviaia povada amé Tov KUoTIKO opo. (Elk. 5)

TomoBetrioTe Tov Aifo Ge KAatdAnAn meptoxr} TG Kotiakig Kodtntag
yia TV emakoloudn agaipeon Tou, padi He T XoAndoxo KUoTn.
THMEIQXH: Ot \ifol prmopei va KAaTaKEPUATIOTOUV KATA TNV agaipean.
Mepaitépw omTIKN TapakoAoUONON pe EVKAUTO XOANSOXOOKOTIO HIKPOU
Slapetpripatog pmopei va BonBrioet otn S1ac@ANon TnG OAOKANPWTIKAG
amopdkpuvong Tou Aidou.

Meta tv agaipeon tou AiBou, n Batdtnta tou KX prmopei va
empPeBawdei pe TNV £yxuon OKIAYPAPIKOU PECOU SIAUECOU TOU
TIAEUPIKOU Bpaxiova Tou TPOCAPHOYEX, SIauécou Tou KaBETPa Kat EVIOG
Tou KX,

Ma moAamhoUg AiBoug, emavahaBete T Siadikacia Stadoxika,
Soulevovtag kaBodikd pog To @upa. MPOZOXH: Ao@uyeTe TV
ameAeuBEpwon Tou €aywyéa 0TO GUHA TOU ATTW KOIVOU XoAnSoxou
Topov, KaBwg o BAeVVOYOVOG Tou pmopei va cuMN@Bei oTa cupuata

Tou e€aywyéa, pe amoTéAeopa evEexopevn o&eia maykpeatinida ry
HaKpoxpovia ouhomoinon Tou gupatog. H mpdwpn avtiotaon katd thv
amooUPON Tou e§ayWYEA Kal N AKTIVOOKOTIIKI QvacTPO@r| TOU GUUATOG
Kal Tou dnw xoAndoxou mopou ivat eveifelg pmioknc. (Eik. 7) Ze
TIEPIMTWON TIOU CUHPE( KATI TETOLO, SIAKOYTE TNV AMGOUPGH TOu KABETHpa
Kal anepmEETE Tov BAEVVOYOVO TOU UUATOG amé Ta CUPHATA TOU
e€aywyéa, wBuwvTtag Tov e§aywyéa Kal To GKpo Tou KaBeTrhpa péoa oTo
Swdekaddktulo. (Elk. 8) AmocUpeTe Tov e§aywyéa péoa otov kabetripa
Kal Tov KaBeTrpa H€oa oTov XoAnSoxo mopo.

TPOMOZ AIAGEZIHZ

Mapéxetal anooTelpwpévo pe aépto o&egidio Tou aiBuleviou oe
anokoAOUpEVEG CUOKEVATIEC. Mpoopiletat yia pia Xprion. ZTeipo, Epdoov n
ouokevaoia Sev €xel avolxTe Kat Sev éxel UMOOTE( {Npid. Mn xpnotpomoleite
To TPoiGV £av UTdpxEL ap@IBoAia yia T oTEIPGTNTA Tou. DUNAGCETE O
OKOTEWO, NP Kat SpooePd Xwpo. AMOPEVYETE TNV MapateTapévn ékBeon oto
Pwe. Katd v agaipeon and T cuokevaoia, EMOEWPNHOTE TO TPOIGV yia va
BeBaiwbeite 6Tt Sev €xel umooTei (NI,

BIBAIOTPA®IA
AuTég ot 08nyie¢ xpriong Baciovtat oty epmelpia amé 1atpoug Kat (1) T
Snpootevpévn BiBAoypagia Toug.
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PAQUETE DE EXPLORACION TRANSCISTICA DE
CALCULOS DEL CONDUCTO BILIAR NATHANSON

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

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El paquete de exploracion transcistica de calculos del conducto biliar
Nathanson se entrega precargado y esterilizado. El conjunto precargado
incluye: (Fig. 1)

« Un catéter de nailon radiopaco de 5,5 Fry 70 cm de longitud, con una
punta blanda y cinco marcadores visuales espaciados 2 cm entre si,
comenzando por la punta del catéter.

« Un extractor de calculos de alambre plano de 75 cm de longitud con
cuatro alambres y un mango de plastico.

« Adaptador Tuohy-Borst en Y

Este equipo esta disefiado para utilizarse a través de una pinza de
colangiografia laparoscdpica (p. ej., una pinza de Reddick-Olsen) con un canal
de trabajo de 6 Fr como minimo.

INDICACIONES DE USO

El paquete de exploracién transcistica de calculos del conducto biliar
Nathanson estd indicado para la extraccion de célculos del conducto biliar a
través de un abordaje transcistico laparoscopico.

CONTRAINDICACIONES
Extraccion de célculos del conducto biliar cuyo didmetro sea mayor que el del
conducto cistico.

ADVERTENCIAS

« Larigidez del conjunto de catéter puede causar la perforacion del
conducto cistico y del conducto biliar durante la canulacion biliar, sobre
todo cuando haya inflamacion aguda o se encuentre un despliegue mas
allad de un célculo impactado.

« Si se despliegan en el interior de la ampolla de Vater y el duodeno, los
alambres pueden atrapar mucosa y fijar el conjunto del catéter colocado,
lo que puede lesionar la mucosa y producir pancreatitis.

« Este dispositivo esta disefiado para la extraccion de célculos y residuos de
entre 0,3 cmy 1,0 cm de didmetro.

« Si la cesta resulta impactada después de capturar un calculo del conducto
biliar comun distal, es posible que haya que llevar a cabo una exploracion
del conducto biliar comun y otra intervencion quirdrgica.

« Este dispositivo contiene niquel, que puede provocar reacciones alérgicas
en personas alérgicas al niquel.

PRECAUCIONES

« El producto esta concebido para que lo utilicen médicos con formacion y
experiencia en la anatomia del arbol biliar y en las técnicas de extraccion
de célculos.

« Es importante que el cirujano y los miembros del equipo quirtrgico se
familiaricen plenamente con el uso de este dispositivo antes de utilizarlo.

« Durante las exploraciones radioldgicas fluoroscépicas, todos los miembros
del equipo quirurgico tendran que llevar la proteccion de plomo
adecuada.

- Las pacientes que se sospeche que puedan estar embarazadas también
tendran que llevar proteccion de plomo.

« El acodamiento de la punta blanda del catéter puede obstruir el avance
del extractor.

« La extraccion de calculos a través del conducto cistico puede producir la
fragmentacion del calculo.

« Si el extractor de calculos se retira y se reintroduce en el catéter para
preparar una recanulacion biliar, es posible que se produzca un enredo en
el mecanismo de la punta de la pinza de colangiografia laparoscépica, lo
que a su vez podria dafar los alambres.

« Evite desplegar el extractor en la ampolla del conducto biliar comun distal.
(Fig. 6)

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES
« Fragmentacion de célculos en el conducto biliar

« Edema ampollar
« Perforacién del conducto biliar



Pancreatitis

Retencion de célculos del conducto biliar
Retencion de calculos en la cavidad peritoneal
Escision del conducto cistico

Coledocolitiasis retenida

Fuga biliar

Estenosis biliares tardias

ESTUDIO CLiNICO

Un

estudio retrospectivo realizado en 2007 evalud a 160 pacientes

consecutivos con calculos en el conducto biliar (Taylor et al., 2007). El paquete
de exploracion transcistica de célculos del conducto biliar Nathanson

(de

nominado anteriormente «kit de cesta Nathanson) se utilizé para realizar

exploraciones transcisticas cuando se observaban calculos de 1 cm de

dia

metro en el conducto biliar comun. En 131 casos (82 %) se consiguié una

exploracion laparoscopica satisfactoria del conducto biliar comun. 29 casos
requirieron intervenciones adicionales (esto es, colangiopancreatografia
endoscopica retrograda [ERCP, por sus siglas en inglés]) para conseguir la
desobstruccion en el momento de la intervencion quirdrgica. En el 13,8 % se
observé una morbilidad grave, como fuga biliar en el 7,5 % y estenosis biliar
tardia (0,6 %).

INSTRUCCIONES DE USO
Preparativos para el uso
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. Extraiga el contenido del envase empleando una técnica estéril y
coléquelo sobre un campo estéril.

Examine el contenido para asegurarse de que todos los componentes
estén intactos y ensamblados correctamente.

. Sujete el mango y el extremo rigido del alambre expuesto y tire

con cuidado hacia atrés para retirar el extractor y reintroducirlo
aproximadamente 5 cm en el catéter. Tome nota de la posicion del mango
respecto a la valvula. Mantenga esta posicion para asegurarse de que

la punta del extractor no esté expuesta en el extremo distal del catéter
cuando se inserte en el paciente.

Apriete con cuidado el adaptador Tuohy-Borst para asegurarse de que la
solucién de lavado no se escape y para estabilizar el extractor de alambre
para la insercion. No apriete en exceso el adaptador sobre el alambre.

. Lave el sistema de catéter con solucion salina estéril a través del
adaptador con brazo lateral para eliminar todas las burbujas de aire que
pueda haber.

Cargue el conjunto en una pinza de colangiografia laparoscépica de
punta abierta colocada previamente, lista para utilizarse.

Acceso y colangiografia
1. Inicie la exposicion laparoscopica estandar con el orificio umbilical y tres
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orificios subcostales.

Durante la diseccion del conducto cistico, fijese en el tamario del
conducto y realice la diseccion hacia abajo, cerca del conducto hepatico
comun, para evitar los pliegues espirales. (Fig. 2)

Empleando un catéter de colangiografia de extremo abierto y tamafio
adecuado, y una guia fluoroscépica, observe el curso del conducto cistico
hasta el interior del conducto biliar comun (directo, hasta el interior

del conducto hepatico derecho o muy abajo cerca de la ampolla) y el
diametro del conducto biliar comtn, junto con el tamafio, la forma y el
numero de los célculos del conducto biliar. NOTA: La identificacion de
calculos en el arbol biliar en posicion proximal respecto a la entrada del
conducto cistico puede ser la razén para optar por la coledocotomia o la
desobstruccién con ERCP.

Si la interpretacion de las imagenes presenta dificultades, puede ser (til
realizar un lavado con solucién salina para eliminar el contraste, y volver
a hacer la colangiografia. La obtencién de imagenes durante la fase de
lavado, al igual que durante el ciclo de contraste, puede ser til para
exponer detalles de los célculos.

Extraccion transcistica de calculos

1
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. Una vez que haya confirmado la existencia de célculos en el conducto
biliar y determinado que son adecuados para la extraccion transcistica,
cambie el catéter de colangiografia colocado por el catéter 5,5 Fr de
Nathanson previamente preparado con el extractor precargado, cargado
en una pinza de colangiografia laparoscépica adecuada. Consulte el
apartado «Preparativos para el uso» de estas Instrucciones de uso para
obtener informacion sobre como preparar el catéter.

Solamente una vez que el catéter haya dejado atras el célculo, afloje

el adaptador Tuohy-Borst y haga avanzar el extractor para capturar el
célculo.

. Con guia fluoroscopica, haga avanzar el catéter hasta que su punta
quede justo mas alla del primer célculo y, a continuacién, haga avanzar el
extractor a través del catéter hasta que vea salir su punta. (Fig. 3)
Mantenga estable la posicion del extractor y retire el catéter y el
adaptador Tuohy-Borst hasta que este ultimo quede contiguo al mango
del extractor. Esto permitiré desplegar el extractor alrededor del calculo.
(Fig. 4)



w

. Coloque los alambres del extractor alrededor del calculo manipulando
los alambres del extractor con el mango de este. Cuando haya apresado
el calculo, saque poco a poco el extractor y el catéter conjuntamente del
conducto cistico. (Fig. 5)

Coloque el célculo en un lugar adecuado de la cavidad abdominal que
facilite su extraccion posterior junto con la vesicula biliar. NOTA: A veces
los calculos saldran fragmentados. Puede ser Util realizar una inspeccion
visual adicional con un coledoscopio flexible de pequerio calibre para
confirmar que se han extraido todos los calculos.

. Tras extraer los célculos, la permeabilidad del conducto biliar comun
puede confirmarse inyectando medio de contraste por el brazo lateral del
adaptador a través del catéter y al interior del conducto biliar comdn.
Para extraer varios célculos, repita el proceso en secuencia, descendiendo
hacia la ampolla. AVISO: Evite desplegar el extractor en la ampolla del
conducto biliar comtn distal, ya que la mucosa de la ampolla podria
enredarse en los alambres del extractor, lo que podria inducir pancreatitis
aguda o producir cicatrices en la ampolla a largo plazo. La resistencia
inicial al retirar el extractor y la inversion fluoroscépica de la ampolla y del
conducto biliar comun distal son indicadores de enredo. (Fig. 7) Si esto
ocurre, interrumpa la extraccion del catéter y desenrede la mucosa de la
ampolla de los alambres del extractor empujando el extractor y la punta
del catéter al interior del duodeno. (Fig. 8) Retire el extractor al interior
del catéter, y el catéter al interior del conducto biliar.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases

de apertura rapida. Producto indicado para un solo uso. El producto se
mantendra estéril si el envase no se ha abierto ni ha sufrido ninguin daino.

No utilice el producto si no esta seguro de que esté estéril. Almacénelo en

un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la exposicién prolongada a la luz. Tras
extraerlo del envase, inspeccione el producto para asegurarse de que no haya
sufrido ningdn dafo.

REFERENCIAS
Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia de médicos y (0) en la
bibliografia publicada por ellos.
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FRANCAIS

SET D’EXPLORATION DES CALCULS DU
CHOLEDOQUE PAR VOIE TRANSCYSTIQUE
NATHANSON

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le set d'exploration des calculs du cholédoque par voie transcystique
Nathanson est emballé préchargé et stérilisé. Lensemble préchargé contient :
(Fig. 1)
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« Un cathéter en nylon radio-opaque de 5,5 Fr et 70 cm de long, avec
une extrémité souple et cing marqueurs visuels espacés de 2 cm, qui
commencent a I'extrémité du cathéter.
« Un extracteur de calculs a fils plats de 75 cm de long avec quatre fils plats
et une poignée a douille de serrage en plastique.
« Adaptateur Tuohy-Borst en Y
Ce set est congu pour étre utilisé a travers une pince de cholangiographie
laparoscopique (p. ex., une pince Reddick-Olsen) offrant un canal de travail
d'au moins 6 Fr.

UTILISATION/INDICATIONS

Le set d'exploration des calculs du cholédoque par voie transcystique
Nathanson est destiné a I'extraction des calculs du cholédoque par voie
transcystique.

CONTRE-INDICATIONS
Extraction de calculs du cholédoque dont le diametre est supérieur au
diameétre du canal cystique.

AVERTISSEMENTS

« Larigidité de I'assemblage du cathéter peut entrainer une perforation du
canal cystique et du cholédoque au cours de la mise en place de la canule
dans les voies biliaires, en particulier en cas d'inflammation aigué ou de
déploiement au-dela d'un calcul enclavé.
Le déploiement des fils dans I'ampoule de Vater et le duodénum peut
piéger les muqueuses, réalisant un ancrage in situ de I'ensemble cathéter,
ce qui risque de léser la muqueuse et de déclencher une pancréatite.
Ce dispositif est congu pour le retrait de calculs et de débris d’'un diamétre
compris entre 0,3 cm et 1,0 cm.
Il est possible de devoir réaliser une exploration du canal cholédoque et
une intervention chirurgicale alternative si le panier se trouve enclavé
apres la capture d'un calcul distal dans le canal cholédoque.
Ce dispositif contient du nickel susceptible de provoquer une réaction
allergique chez les personnes ayant une sensibilité au nickel.

MISES EN GARDE

« Ce produit est destiné a étre utilisé par des médecins ayant acquis la
formation et I'expérience nécessaires relatives a I'anatomie de I'arbre
biliaire et aux techniques d'extraction des calculs.

« Il est important que le chirurgien et le personnel de la salle d'opération
soient totalement familiarisés avec le fonctionnement de ce dispositif
avant de l'utiliser.

« Il est nécessaire de protéger tout le personnel de la salle d'opération des
rayons X pendant la radioscopie avec un écran au plomb approprié.

« En cas de soupcon de début de grossesse, il est nécessaire de protéger la

patiente avec un écran au plomb.

La plicature de I'extrémité flexible du cathéter peut obstruer la progression
de I'extracteur.

Lextraction des calculs par le canal cystique peut entrainer leur
fragmentation.

Le retrait de I'extracteur dans le cathéter, en vue d'une nouvelle

mise en place de la canule dans les voies biliaires, peut entrainer un
enchevétrement dans le mécanisme de I'extrémité de la pince de
cholangiographie laparoscopique et un endommagement consécutif

des fils.

« Eviter de déployer l'extracteur dans I'ampoule du cholédoque distal.
(Fig. 6)

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES

« Fragmentation des calculs dans le cholédoque

« (Edéme ampullaire

« Perforation du cholédoque

- Pancréatite

« Rétention des calculs dans le cholédoque

« Rétention des calculs dans la cavité péritonéale

« Fissure du canal cystique

« Rétention de cholédocholithiase

« Fuite biliaire

« Sténoses biliaires tardives

ESSAI CLINIQUE

Une étude rétrospective effectuée en 2007 a évalué 160 patients consécutifs
atteints de calculs du cholédoque (Taylor et al, 2007). Le set d'exploration des
calculs du cholédoque par voie transcystique Nathanson (anciennement, le
kit de panier Nathanson) a été utilisé pour I'exploration par voie transcystique
lorsque des calculs d'un diamétre de 1 cm étaient observés dans le canal
cholédoque. Lexploration du cholédoque par laparoscopie a réussi dans

131 cas (82 %). 29 cas ont nécessité une intervention supplémentaire (c.-a-d.,
une CPRE) afin d'obtenir le dégagement au moment de la chirurgie. Des
complications morbides majeures se sont produites dans 13,8 % des cas,
notamment fuite biliaire dans 7,5 % des cas et un cas de sténose biliaire
tardive (0,6 %).
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MODE D’EMPLOI
Préparation a l'utilisation

1. Sortir le contenu de I'emballage en observant une technique stérile et le
placer sur un champ stérile.
Examiner le contenu pour s'assurer que tous les composants sont intacts
et correctement assemblés.
. Rétracter d’environ 5 cm l'extracteur a l'intérieur du cathéter en saisissant
la douille de serrage et I'extrémité rigide du fil exposé, et en tirant
doucement vers I'arriére. Noter la position de la douille de serrage par
rapport a la valve. Maintenir cette position pour sassurer que l'extrémité
de l'extracteur n'est pas apparente a I'extrémité distale du cathéter lors de
I'insertion dans le corps du patient.
Serrer doucement I'adaptateur Tuohy-Borst pour s‘assurer qu'il n'y a pas
de fuite de produit de ringage et pour stabiliser I'extracteur en vue de
l'insertion. Ne pas trop serrer le fil métallique.
Rincer le systéme de cathéter avec du sérum physiologique stérile par le
raccord latéral pour éliminer toute bulle d‘air.
Charger I'ensemble dans une pince de cholangiographie laparoscopique a
extrémité ouverte, préalablement mise en place et préte a I'emploi.

N

w

>

“u

o

Accés et cholangiographie
1. Procéder a l'exposition laparoscopique classique avec un orifice ombilical

et trois orifices sous-costaux.

Pendant la dissection du canal cystique, noter la taille du canal et

disséquer prés du canal hépatique pour éviter les valvules spirales. (Fig. 2)

. A l'aide d’un cathéter de cholangiographie de taille adaptée a extrémité
ouverte, et sous imagerie radioscopique, noter le parcours du canal
cystique dans le canal cholédoque (direct, dans le canal hépatique ou
trés bas prés de I'ampoule), le diamétre du cholédoque ainsi que la taille,
la forme et le nombre de calculs biliaires. REMARQUE : Lidentification
de calculs dans les voies biliaires, en amont de I'entrée du canal cystique,
peut étre une raison pour choisir une extraction par cholédochotomie ou
par cholangiopancréatographie rétrograde endoscopique (CPRE).

. En cas d'incertitude dans l'interprétation des images, il peut étre utile de
rincer le produit de contraste avec du sérum physiologique et de répéter
la cholangiographie. Pendant la phase de ringage, Iimagerie peut savérer
utile comme pendant l'injection de produit de contraste, pour indiquer
les détails des calculs.
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Extraction des calculs par voie transcystique

. Une fois que les calculs du cholédoque sont confirmés et considérés

adaptés a l'extraction par voie transcystique, remplacer le cathéter de

cholangiographie in situ par le cathéter Nathanson de 5,5 Fr déja préparé
avec l'extracteur préchargé, chargé dans une pince de cholangiographie

laparoscopique appropriée. Se reporter a la partie « Préparation a

I'utilisation » de ce mode d'emploi pour obtenir des renseignements sur la

préparation du cathéter.

Attendre que le cathéter ait dépassé le calcul, puis desserrer I'adaptateur

Tuohy-Borst et avancer I'extracteur pour capturer le calcul.

Sous radioscopie, avancer l'extrémité du cathéter juste en amont du

premier calcul, puis faire descendre I'extracteur dans le cathéter jusqu‘a ce

que son extrémité dépasse. (Fig. 3)

Stabiliser la position de I'extracteur et retirer le cathéter et I'adaptateur

Tuohy-Borst jusqu’a ce que I'adaptateur soit contigu a la poignée de

I'extracteur. Cela permettra de déployer I'extracteur autour du calcul.

(Fig. 4)

. Engager les files de I'extracteur autour du calcul en manipulant les fils

de l'extracteur a l'aide de la poignée de I'extracteur. Lorsque le calcul est

capturé, retirer lentement I'extracteur et le cathéter d’un seul tenant du

canal cystique. (Fig. 5)

Placer le calcul dans un endroit approprié de la cavité abdominale pour le

retirer ensuite avec la vésicule biliaire. REMARQUE : Les calculs peuvent

se fragmenter lors du retrait. Une inspection visuelle supplémentaire a

I'aide d'un cholédoscope souple de petit calibre peut s'avérer utile pour

s'assurer d'avoir complétement dégagé les calculs.

. Aprés le retrait des calculs, la perméabilité du canal cholédoque peut étre
confirmée en injectant du produit de contraste par le raccord latéral de
I'adaptateur, dans le cathéter et par le cholédoque.

. En présence de plusieurs calculs, répéter le processus dans l'ordre,
en avangant vers I'ampoule. MISE EN GARDE : Eviter de déployer
I'extracteur dans I'ampoule du cholédoque distal, car la muqueuse
peut se prendre dans les fils de I'extracteur, ce qui risque de provoquer
une pancréatite aigué ou de conduire a la cicatrisation a long terme
de I'ampoule. Une résistance précoce lors du retrait de I'extracteur et
l'inversion radioscopique de I'ampoule et de la voie biliaire distale sont
des indications d’enchevétrement. (Fig. 7) Dans ce cas, interrompre le
retrait du cathéter et déméler la muqueuse de I'ampoule et les fils de
I'extracteur en poussant I'extracteur et I'extrémité du cathéter a l'intérieur
du duodénum. (Fig. 8) Rétracter I'extracteur dans le cathéter et retirer le
cathéter a l'intérieur du cholédoque.
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PRESENTATION

Produit fourni stérilisé a I'oxyde d'éthyléne, sous emballage déchirable. Produit
destiné a un usage unique. Contenu stérile lorsque I'emballage est scellé
d'origine et intact. En cas de doute quant a la stérilité du produit, ne pas
I'utiliser. Conserver a I'abri de la lumiére, dans un lieu frais et sec. Eviter toute
exposition prolongée a la lumiére. Lors du retrait de I'emballage, inspecter le
produit afin de s'assurer qu'il nest pas endommagé.
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MAGYAR

NATHANSON TRANSCYSTICUS EPEVEZETEKKO-
FELDERITO CSOMAG

FIGYELEM: Az USA szbvetségi torvényei értelmében ez az eszkoz
lag orvos (vagy megfelelé engedéllyel rendelkezd egészségiigyi
) altal vagy rendeletére értékesithetd.

AZ ESZKOZ LEIRASA

A Nathanson transcysticus epevezetékké-felderité csomag elére dsszedllitott
és sterilizalt formaban kaphatd. Az elére 6sszedllitott készlet tartalma:

(1. abra)

« 5,5 Fr méretti, 70 cm hosszusagu sugarfogé nejlonkatéter puha csticcsal
és 6t darab, a katéter csticsatél kezdéd6en egymastdl 2 cm-es tavolsagra
|évé vizudlis jeloléssel.

« 75 cm hosszusagu, négyszalas sodratlan kéeltavolité és miianyag
rogzitéelem.

« Tuohy-Borst Y-adapter.

A készlet laparoszkopos cholangiographias eszkoz fogoja (pl. Reddick-Olsen
fogo) révén térténé hasznalatra szolgal minimum 6 Fr méret(
munkacsatornaban.

RENDELTETES/HASZNALATI JAVALLATOK
A Nathanson transcysticus epevezetékké-felderité csomag epevezetékkovek
laparoszképos transcysticus eltavolitasara szolgal.

ELLENJAVALLATOK
Az epeholyag-vezeték atmér6jénél nagyobb méretii epevezetékkovek
eltavolitasa.

#VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

« Az epedti kaniilalas sorén a kateteregyseg merevsége az epehdlyag-
vezeték és az epevezeték perforaciodjat okozhatja, kiillonésen akkor, ha akut
gyulladas van jelen vagy a kinyitasra egy 6sszetomorodott kédarabon tul
kerdil sor.

« A szalak Vater-papillan és patkobelen beluli kinyitasa a mdr behelyezett
katéteregységet rogzité nyalkahartya befogasat eredményezheti, mely
potencidlisan a nyélkahartya sériilését és pancreatitis kialakuldsat vonhatja
maga utan.
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- Az eszkdz 0,3 cm és 1,0 cm kozotti atmé kovek és tormelék
eltavolitasara alkalmas.

« Ha egy a disztalis kozos epevezetékben talalhato k6 befogasat kovetéen
a kosar 6sszetomorodik, a kozos epevezeték felderitésére és alternativ
miitéti beavatkozasra lehet sziikség.

« Ez az eszk6z nikkelt tartalmaz, amely nikkelre érzékeny személyeknél
allergias reakciot okozhat.

OVINTEZKEDESEK

« A termék az epeutak anatomiajaban és a kéeltavolitasi technikdkban
képzett és jartas orvosok altali hasznalatra szolgal.

« Fontos, hogy a sebész és a mlit6i személyzet teljes korlien megismerje az
eszkoz miikodését, miel6tt azt hasznalna.

« Fluoroszkdépos rontgensziirés soran a miit6i személyzet valamennyi tagja
koteles megfelelé 6lomképenyt viselni.

« Ha fennéll a korai terhesség barmely mértékii gyandija, a betegre is
6lomkopenyt kell adni.

« A katéter puha csticsanak csomésodasa akadalyozhatja az eltavolitd
elérehaladasat.

« Az epeholyag-vezetéken keresztiili keltavolitas a ké fragmentalédasahoz
vezethet.

« Az epelti Ujrakaniilalas el6készitéseként az eltavolitd katéterbe vald
visszahuzésa a laparoszkdpos cholangiographias eszkéz fogdjanak
cslicsaba torténd beakadast eredményezheti, az pedig a szélak
karosodasahoz vezethet.

« Ne nyissa ki az eltavolitot a disztalis kozos epevezeték ampullajaban.

(6. abra)

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK
« Kovek fragmentélodasa az epevezetékben
« Ampullaris 6déma
« Epevezeték perforacioja
« Pancreatitis
« Visszamaradt epevezetékkovek
« Hasuiregben maradt kovek
« Az epeholyag-vezeték szétvalasa
« Visszamaradt choledocholithiasis
« Epedti szivargas
« Utdlagos epedti sziikiiletek

KLINIKAI VIZSGALAT

Egy 2007. évi retrospektiv vizsgalat 160 olyan beteget vizsgélt egymast
kovetben, akiknél epevezetékké volt jelen (Taylor et al, 2007). A transcysticus
felderitéshez a Nathanson transcystic epevezetékké-felderité csomagot
(kordbbi nevén Nathanson kosarkészlet) hasznaltak azokban az esetekben,
amikor 1 cm atmérgji koveket taléltak a kozos epevezetékben. 131

esetben (82%) sikeres volt a kozos epevezeték laparoszkopos felderitése.

29 esetben tovébbi beavatkozasra (azaz ERCP-re - endoszképos retrograd
cholangiopancreatographiara) volt sziikség a kovek mitét soran torténé
kitiriilésének biztositasahoz. 13,8% esetében sulyos morbiditas jelentkezett,
tobbek kozott epeuti szivargas 7,5% esetében, és egy utdlagos epeliti szikiilet
(0,6%).

HASZNALATI UTASITAS
Elokészités a hasznalatra

1. Tavolitsa el a csomag tartalmat steril modon, és helyezze a
komponenseket steril teriiletre.

Ellenérizze, hogy a komponensek épek és helyesen 6sszeallitottak-e.

. Huzza vissza az eltavolitot a katéterbe nagyjabdl 5 cm-nyit gy, hogy
megragadja a kiils6é drét rogzitéelemét és merev végét, majd évatosan
elkezdi visszafelé huzni. Figyeljen oda a régzitéelem szelephez
viszonyitott pozici6jara. Tartsa meg ezt a poziciét annak biztositasahoz,
hogy a betegbe térténé bevezetés soran az eltavolito vége ne kerii
kiviilre a katéter disztélis végénél.

. Ovatosan szoritsa meg a Tuohy-Borst-adaptert, biztositva ezaltal, hogy az
Oblités soran ne jelentkezzen szivargas, és stabilizalja a drotos eltavolitot a
bevezetéshez. Ne szoritsa ré tulzottan a drétra.

. Oblitse 4t a katéterrendszert steril fiziol6gias séoldattal az

oldaldgadapteren keresztiil, eltéavolitva ezzel minden légbuborékot.

Vezesse be az egységet az el6zetesen behelyezett, nyitott végu,

hasznalatra kész laparoszképos cholangiographias fogoba.
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. Kezdje meg a standard laparoszképos expoziciot egy koldoktajéki és
hérom borda alatti nyilassal.

Az epeholyag-vezeték dissectioja soran figyeljen oda a vezeték méretére,
és a spiralis szelepek kialakulasénak elkeriilése érdekében a dissectiot
végezze kozelebb a k6zos majvezetékhez. (2. abra)

Fluoroszképias megfigyelés mellett, megfelelé méretd, nyitott végl
cholangiographias katéter hasznalataval vizsgélja meg az epehdlyag-
vezeték Utjat a kozos epevezetékbe (kdzvetlen, a jobb majvezetékbe
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vezet vagy alacsonyan halad, az ampulldhoz kozel), a kozos epevezeték
atmérgjét, valamint az epevezetékkovek méretét, alakjat és szamat.
MEGJEGYZES: Az epehélyag-vezeték bejaratdhoz képest proximalis
epeutakban taldlhaté kovek azonositdséhoz chelodechotémiara vagy
ERCP-vel végzett kitiritésre lehet sziikség.

Ha a képek nem értelmezheték egyértelmtien, segithet a kontrasztanyag
kimosasa fiziologias sooldattal és a cholangiogram ismételt elvégzése. Az
4tmosasi fazis és a kontrasztanyag bevezetése soran végzett megfigyelés
hasznos lehet a kévekkel kapcsolatos részletek megallapitasahoz.

Eal

Transcysticus kdeltavolitas

. Az epevezetékkovek jelenlétének megerésitését, valamint azok
transcysticus eltavolitasra valo alkalmassaganak ellenérzését kovetéen
cserélje ki a mar bevezetett cholangiographids katétert az el6készitett,
elézetesen bevezetett eltavolitot tartalmazé Nathanson 5,5 Fr méret(
katéterre, és vezesse azt be a megfelel6 laparoszképos cholangiographias
eszkozfogoba. A katéter el6készitésére vonatkozo informaciok a

jelen Hasznalati utasitas ,El6készités a hasznalatra” cim(i fejezetében
olvashatok.

Kizarélag azutan lazitsa meg a Tuohy-Borst-adaptert és tolja el6re az
eltavolitdt a k6 befogasahoz, hogy a katéter elhagyta a kovet.

. Fluoroszkdpos megfigyelés mellett tolja elére a katéter csticsat
kozvetlentil az els6 kévon tilra, majd tolja el6re az eltavolitét a katéteren
keresztiil addig, amig annak csticsa ki nem lép. (3. abra)

Tartsa mozdulatlanul az eltavolitdt, és hizza vissza a katétert, illetve a
Tuohy-Borst-adaptert addig, amig az adapter az eltavolito fogantyujahoz
nem ér. Ez teszi lehet6vé, hogy az eltavolito kinyiljon és kérbefogja a
kévet. (4. abra)

. Fogja kozre a kovet az eltavolité drétjaival az eltavolitéd fogantytjanak
manipulalasa révén. A ké befogésat kvetéen lassan huzza ki az
eltavolitot és a katétert egyetlen egységként az epehdlyag-vezetékbdl.
(5. abra)

Késébbi eltavolitas céljabdl helyezze a kovet a hastireg egy erre megfelelé
pontjara, az epehdlyag mentén. MEGJEGYZES: Az eltavolitas sorén a
kovek fragmentélédhatnak. Kis kaliberd, flexibilis choledochoscoppal
végzett tovabbi vizualis vizsgalat révén ellendrizhetd a ko teljes kitiriilése.
. A kéeltavolitast koveten az epehdlyag-vezeték atjarhatésaganak
megerésitéséhez kontrasztanyag fecskendezhet6 az adapter oldalagan
keresztiil a katéterbe és onnan az epehdlyag-vezetékbe.

Tobb ké jelenléte esetén ismételje meg az eljaras |épéseit sorrendben,
lefelé haladva az ampulla irdnyaba. FIGYELEM: Ne nyissa ki az eltavolitot
a disztalis kozos vezeték ampullajaban, mivel annak nyalkahartyaja
beakadhat az eltavolité drotjaiba, ezzel potenciélisan akut pancreatitist
vagy hosszu tavi ampulléris hegesedést okozva. Az eltavolitd
visszahtzasanak kezdetén tapasztalt ellenallas, valamint az ampulla és a
disztélis epevezeték fluoroszkdpos inverzidja beakadasra utal. (7. abra)
llyen esetben hagyja abba a katéter visszahtizasat, és bogozza ki az
ampulla nyélkahartyajat az eltavolitd drétjai koziil gy, hogy az eltavolitot
és a katéter csucsat betolja a patkobélbe. (8. abra) Huzza vissza az
eltavolitot a katéterbe, majd hiizza vissza a katétert az epevezetékbe.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxid gazzal sterilizalva, széthiizhaté csomagolasban. Egyszeri
hasznalatra. Felbontatlan, sértetlen csomagolésban steril. Ha a termék
sterilitasa kétséges, ne hasznalja. S6tét, szaraz, hlivos helyen tarolando. Tartds
megvildgitasa kerlilendé. A csomagolésbol valo eltévolitas utan vizsgalja meg
a terméket, és ellendrizze, hogy nem sértilt-e.

HIVATKOZASOK

Ez a hasznalati utasitas orvosok tapasztalatan és/vagy az altaluk kozolt
szakirodalmon alapul.
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ITALIANO

SET ESPLORATIVO TRANSCISTICO NATHANSON
PER CALCOLI DEL COLEDOCO

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

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
Il set esplorativo transcistico Nathanson per calcoli del coledoco &
confezionato sterile e precaricato. Il gruppo precaricato include i seguenti
componenti. (Fig. 1)
« Catetere radiopaco in nylon da 5,5 Fr, lungo 70 cm, con punta morbida e
cinque marker a distanza reciproca di 2 cm a partire dalla punta.
« Estrattore di calcoli a quattro fili piatti lungo 75 cm e morsetto in plastica.
« Adattatore Tuohy-Borsta Y
Il presente set & predisposto per I'uso attraverso una pinza per colangiografia
laparoscopica (come ad esempio una pinza di Reddick-Olsen) con un canale
operativo di almeno 6 Fr.

USO PREVISTO/INDICAZIONI PER L'USO

Il set esplorativo transcistico Nathanson per calcoli del coledoco & indicato
per l'estrazione di calcoli dal coledoco mediante approccio transcistico
laparoscopico.

CONTROINDICAZIONI
Estrazione di calcoli dal coledoco aventi un diametro maggiore del dotto
cistico.

AVVERTENZE

« Larigidita del gruppo del catetere pud provocare la perforazione del dotto
cistico e del coledoco durante I'incannulamento biliare, specialmente in
presenza di infiammazione acuta o nei casi di posizionamento al di la di un
calcolo incuneato.

« L'azionamento dei fili all'interno dell'ampolla di Vater e del duodeno pud
intrappolare le mucose, ancorando il gruppo del catetere in sede, con
potenziali lesioni alle mucose e I'insorgenza di pancreatite.

« Questo dispositivo & previsto per I'asportazione di calcoli e residui di
diametro compreso tra 0,3 cme 1,0 cm.

« Se il cestello si incunea dopo la cattura di un calcolo del coledoco distale,
potrebbe essere necessario eseguire 'esplorazione del coledoco e un
intervento chirurgico alternativo.

« Questo dispositivo contiene nichel e pertanto potrebbe causare reazioni
allergiche negli individui con sensibilita a tale metallo.

PRECAUZIONI

« Il presente prodotto deve essere utilizzato solo da medici competenti ed
esperti nell'anatomia dell'albero biliare e nelle tecniche di estrazione dei
calcoli.

- Eimportante che il chirurgo e il personale della sala operatoria si
familiarizzino adeguatamente con il funzionamento di questo dispositivo
prima di utilizzarlo.

« Durante lo screening radiologico mediante fluoroscopia tutto il personale
della sala operatoria deve essere adeguatamente protetto da schermature
in piombo.

- E necessario proteggere con schermature in piombo le pazienti con
sospetto inizio di gravidanza.

« Il piegamento o I'attorcigliamento della punta morbida del catetere pud
ostacolare I'avanzamento dell’estrattore.

« Llestrazione dei calcoli attraverso il dotto cistico puo provocare la

frammentazione dei calcoli stessi.

Quando si ritira l'estrattore all'interno del catetere, in preparazione per il
reincannulamento biliare, I'estrattore potrebbe rimanere impigliato nel
meccanismo della punta delle pinze per colangiografia laparoscopica con
conseguenti danni ai fili piatti.

« Evitare di azionare |'estrattore nell'ampolla del coledoco distale. (Fig. 6)

POSSIBILI EVENTI AVVERSI
« Frammentazione dei calcoli nel coledoco
« Edema dell'ampolla
« Perforazione del coledoco
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- Pancreatite

« Ritenzione dei calcoli del coledoco

« Ritenzione di calcoli all'interno della cavita peritoneale
« Rottura del dotto cistico

« Coledocolitiasi ritenuta

« Perdite biliari

« Stenosi biliari tardive

STUDIO CLINICO

Uno studio retrospettivo condotto nel 2007 ha valutato 160 pazienti
consecutivi con calcoli del coledoco (Taylor et al, 2007). Il set esplorativo
transcistico Nathanson per calcoli del coledoco (in precedenza chiamato kit
con cestello di Nathanson) & stato utilizzato per I'esplorazione transcistica
in presenza di calcoli del coledoco di 1 cm di diametro. In 131 casi (82%)
I'esplorazione laparoscopica del coledoco (LCBDE) € andata a buon fine. 29
casi hanno richiesto un intervento aggiuntivo (ovvero ERCP) per asportare i
calcoli al momento della chirurgia. Nei 13,8% dei casi sono state riscontrate
morbilita maggiore, incluse perdite biliari nel 7,5% e una stenosi biliare tardiva
(0,6%).

ISTRUZIONI PER L'USO

Preparazione per lI'uso

. Con tecnica asettica, estrarre i componenti dalla confezione e collocarli
su un campo sterile.

Esaminare il contenuto della confezione, per assicurarsi che tutti i
componenti siano intatti e correttamente assemblati.

. Ritirare I'estrattore all'interno del catetere di 5 cm circa, afferrando il
morsetto e I'estremita rigida del filo esposto e tirando delicatamente
allindietro. Notare la posizione del morsetto in relazione alla valvola.
Mantenere questa posizione per garantire che la punta dell'estrattore non
sia esposta in corrispondenza dell'estremita distale del catetere durante
l'inserimento nel paziente.

Serrare delicatamente I'adattatore Tuohy-Borst per evitare la fuoriuscita
della soluzione di lavaggio e per stabilizzare I'estrattore a fili piatti per
l'inserimento. Non serrare eccessivamente |'adattatore sul filo.

. Lavare il sistema con catetere iniettando soluzione fisiologica sterile
attraverso I'adattatore con via laterale ed eliminare tutte le bolle d'aria.
Caricare il gruppo all'interno di una pinza per colangiografia
laparoscopica a punta aperta precedentemente posizionata e pronta
per l'uso.
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Accesso e colangiografia

1. Iniziare I'esposizione per via laparoscopica standard utilizzando la via di
accesso ombelicale e tre vie sottocostali.
Durante la dissezione del dotto cistico, notare la dimensione del dotto
e praticare la dissezione in basso, vicino al dotto epatico comune, per
evitare le valvole a spirale. (Fig. 2)
. Utilizzando un catetere per colangiografia a estremita aperta delle
dimensioni idonee, sotto osservazione fluoroscopica, notare il percorso
del dotto cistico nel coledoco (diretto, nel dotto epatico destro o
molto basso, verso 'ampolla) e il diametro del coledoco, insieme
alla dimensione, alla forma e al numero dei calcoli presenti nel dotto
biliare. NOTA: I'identificazione dei calcoli nell'albero biliare, in posizione
prossimale all'ingresso del dotto cistico, puo determinare la decisione di
eseguire la coledocotomia oppure la bonifica mediante ERCP.
In caso di incertezza nell'interpretazione delle immagini, puo essere
utile eliminare il mezzo di contrasto mediante lavaggio con soluzione
fisiologica e ripetere la colangiografia. Per evidenziare i calcoli nel
dettaglio, puo essere utile eseguire I'imaging sia durante questa fase di
lavaggio sia in presenza di mezzo di contrasto.
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Estrazione dei calcoli mediante approccio transcistico

. Dopo la conferma della presenza di calcoli nel coledoco e della loro

idoneita all'estrazione con approccio transcistico, scambiare il catetere per

colangiografia in situ con il catetere Nathanson da 5,5 Fr con estrattore

precaricato precedentemente preparato, inserito all'interno di una

pinza per colangiografia laparoscopica idonea. Per informazioni sulla

preparazione del catetere, consultare la sezione “Preparazione per |'uso”

delle presenti Istruzioni per l'uso.

Allentare I'adattatore Tuohy-Borst solo dopo avere superato il calcolo con

il catetere e quando & necessario fare avanzare l'estrattore per catturare

il calcolo.

. Sotto osservazione fluoroscopica, fare avanzare la punta del catetere

appena oltre il primo calcolo, quindi fare avanzare l'estrattore attraverso il

catetere fino a farne emergere la punta. (Fig. 3)

Mantenere invariata la posizione dell'estrattore e ritirare il catetere e

I'adattatore Tuohy-Borst fino a portare I'adattatore contro Iimpugnatura

dell'estrattore. Cio consente all'estrattore di posizionarsi attorno al calcolo.

(Fig. 4)

. Posizionare i fili dell'estrattore attorno al calcolo manipolandoli con
I'impugnatura. Dopo la cattura del calcolo, ritirare lentamente insieme
l'estrattore e il catetere dal dotto cistico. (Fig. 5)
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6. Collocare il calcolo in un‘area idonea all'interno della cavita addominale
per rimuoverlo in un secondo tempo insieme alla colecisti. NOTA: i calcoli
possono risultare frammentati dopo la rimozione. Un ulteriore esame
visivo con un coledoscopio flessibile di piccolo diametro puo essere utile
per accertare la completa rimozione del calcolo.

Asportato il calcolo, per confermare la pervieta del coledoco iniettare
mezzo di contrasto attraverso la via laterale dell'adattatore, attraverso il
catetere e all'interno del coledoco.

In presenza di piti calcoli, ripetere la procedura in sequenza, procedendo
verso I'ampolla. ATTENZIONE: evitare di azionare l'estrattore nell'ampolla
del coledoco distale poiché le mucose possono impigliarsi nei fili
dell'estrattore, potendo indurre una pancreatite acuta o provocare, a
lungo termine, la formazione di tessuto cicatriziale nell'ampolla. Una
resistenza precoce al ritiro dell'estrattore e l'inversione fluoroscopica
dell'ampolla e del coledoco distale indicano che si & verificato un
impigliamento. (Fig. 7) In questo caso, interrompere il ritiro del catetere
e disimpigliare le mucose dell'ampolla dai fili dell'estrattore, spingendo
I'estrattore e la punta del catetere nel duodeno. (Fig. 8) Ritirare I'estrattore
nel catetere, e ritirare il catetere nel dotto biliare.

CONFEZIONAMENTO

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

NATHANSON PAKKET VOOR ONDERZOEK VAN
GALWEGSTENEN VIA DE DUCTUS CYSTICUS

LET OP: Volgens de federale wetgevmg van de Verenigde Staten mag dit
hulpmiddel ui kocht door of in opdracht van een
arts (of een zorgverlener met de juiste bevoegdheid).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
Het Nathanson pakket voor onderzoek van galwegstenen via de ductus
cysticus is voorgeladen en gesteriliseerd verpakt. Het voorgeladen geheel
omvat: (Afb. 1)
« 5,5 Fr, 70 cm lange radiopake nylon katheter met zachte tip en vijf visuele
markeringen op 2 cm van elkaar, beginnend bij de tip van de katheter.
« 75 cm lange, vierdraadse steenextractor met platte draad en kunststof
borgschroef.
« Tuohy-Borst-Y-adapter
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Deze set is ontworpen om te worden gebruikt door een klem voor
laparoscopische cholangiografie-instrumenten (bijv. een Reddick-Olsen-klem)
met een werkkanaal van minimaal 6 Fr.

BEOOGD GEBRUIK / INDICATIES VOOR GEBRUIK

Het Nathanson pakket voor onderzoek van galwegstenen via de ductus
cysticus is bestemd voor het laparoscopisch verwijderen van galwegstenen
via de ductus cysticus.

CONTRA-INDICATIES
Verwijdering van galwegstenen met een diameter groter dan die van de
ductus cysticus.

WAARSCHUWINGEN

« De katheter is stijf en kan bij canulatie van de galwegen perforatie van
de ductus cysticus en ductus choledochus veroorzaken, met name
in aanwezigheid van acute ontsteking of bij ontplooiing voorbij een
ingeklemde steen.

« Draadontplooiing in de papil van Vater en het duodenum kan ertoe leiden
dat de mucosa verstrikt raakt en zo de katheter in situ verankert, wat letsel
van de mucosa kan veroorzaken en pancreatitis teweeg kan brengen.

« Dit hulpmiddel is bestemd voor het verwijderen van stenen en débris met
een diameter van 0,3 tot 1,0 cm.

« Indien de basket ingeklemd raakt na het invangen van een steen in de
distale ductus choledochus, kan het nodig zijn een exploratie van de
ductus choledochus en een alternatieve operatieve ingreep te verrichten.

« Dit hulpmiddel bevat nikkel, dat een allergische reactie kan veroorzaken
bij personen die overgevoelig zijn voor nikkel.

VOORZORGSMAATREGELEN

« Dit product is bestemd voor gebruik door artsen met een opleiding in
en ervaring met de anatomie van de galwegen en technieken voor het
verwijderen van stenen.

« Het is belangrijk dat de chirurg en het OK-personeel zich véér gebruik
volledig vertrouwd maken met de werking van dit instrument.

« Er dient tijdens de fluoroscopische rontgenscreening voldoende
loodafscherming te worden gebruikt voor al het OK-personeel.

« Loodafscherming voor de patiént is noodzakelijk bij een vermoeden van
vroege zwangerschap.

« Knikken van de zachte kathetertip kan het opvoeren van de extractor
belemmeren.

« Verwijdering van een steen via de ductus cysticus kan leiden tot
fragmentatie van de steen.

« Terugtrekken van de extractor in de katheter, ter voorbereiding
van hercanulatie van de galwegen, kan ertoe leiden dat de draden
verstrikt raken in het tipmechanisme van de klem voor laparoscopische
cholangiografie-instrumenten, waardoor de draden beschadigd raken.

« Ontplooi de extractor niet in de papil van de distale ductus choledochus.
(Afb. 6)

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
« Fragmentatie van stenen in de galgang
« Oedeem van de papil van Vater
- Galwegperforatie
« Pancreatitis
« Achterblijven van galwegstenen
« Achterblijven van stenen in de peritoneale holte
« Splijten van de ductus cysticus
« Achterblijven van stenen in de ductus choledochus
« Galweglekkage
« Late galwegstricturen

KLINISCH ONDERZOEK
In een retrospectief onderzoek uit 2007 werden 160 opeenvolgende patiénten
met galwegstenen geévalueerd (Taylor et al., 2007). Het Nathanson pakket
voor onderzoek van galwegstenen via de ductus cysticus (voorheen bekend
als Nathanson basketset) werd voor exploratie via de ductus cysticus
gebruikt wanneer stenen met een diameter van 1 cm werden waargenomen
in de ductus choledochus. In 131 gevallen (82%) was de laparoscopische
choledochusexploratie (LCBDE) succesvol. In 29 gevallen was aanvullende
interventie (d.w.z. ERCP) nodig om de stenen te verwijderen tijdens de
operatie. Bij 13,8% van de patiénten was er sprake van ernstige morbiditeit,
waaronder galweglekkage bij 7,5% en één geval van een late galwegstrictuur
(0,6%).
GEBRUIKSAANWUZING
Klaarmaken voor gebruik

1. Verwijder de inhoud op steriele wijze uit de verpakking en plaats deze in

een steriel veld.

2. Inspecteer de inhoud om u ervan te vergewissen of alle componenten
intact en correct gemonteerd zijn.
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3. Trek de extractor ongeveer 5 cm terug in de katheter door de borgschroef
en het stugge uiteinde van de blootliggende draad vast te pakken en
voorzichtig naar achteren te trekken. Let op de positie van de borgschroef
in relatie tot de klep. Handhaaf deze positie om ervoor te zorgen dat de
tip van de extractor niet bloot komt te liggen aan het distale uiteinde van
de katheter wanneer deze bij de patiént wordt ingebracht.

4. Draai de Tuohy-Borst-adapter voorzichtig aan om ervoor te zorgen dat er
geen spoelvloeistof uitloopt en om de draadextractor te stabiliseren voor
inbrenging. Draai de Tuohy-Borst-adapter niet te strak op de draad vast.

5. Spoel het kathetersysteem via de zijarmadapter door met steriel
fysiologisch zout om eventuele luchtbellen te verwijderen.

6. Laad het geheel in een vooraf gepositioneerde van open tip voorziene
klem voor laparoscopische cholangiografie-instrumenten die klaar is
voor gebruik.

gang en ch
. Verkrijg op de gebruikelijke wijze toegang voor de laparoscopie met een
poort bij de navel en drie subcostale poorten.
Let bij dissectie van de ductus cysticus op de grootte van de ductus
en dissecteer dichter bij de ductus hepaticus communis om de valvula
spiralis te ontwijken. (Afb. 2)
. Maak gebruik van een cholangiografiekatheter van de geschikte grootte
met open uiteinde en observeer onder doorlichting hoe de ductus
cysticus in de ductus choledochus komt (direct, in de rechter ductus
hepaticus of zeer laag bij de papil). Observeer ook de diameter van
de ductus choledochus, evenals de grootte, de vorm en het aantal
galwegstenen. NB: De vaststelling dat er proximaal ten opzichte van de
ingang van de ductus cysticus stenen aanwezig zijn in de galwegen, kan
de keuze doen vallen op choledochotomie of verwijdering door middel
van ERCP.
Bij onzekerheid over de interpretatie van de beelden kan het helpen het
contrastmiddel uit te spoelen met fysiologisch zout en het cholangiogram
opnieuw uit te voeren. Beeldvorming tijdens de uitspoelfase kan nuttig
zijn, net als tijdens de doorgang van contrastmiddel, om details van de
stenen te laten zien.
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Verwijdering van stenen via de ductus cysticus

. Wanneer de aanwezigheid van galwegstenen is bevestigd en zij geschikt

zijn bevonden voor extractie via de ductus cysticus, vervangt u de

cholangiografiekatheter in situ door de vooraf klaargemaakte Nathanson

5,5 Fr katheter met voorgeladen extractor, die in een geschikte klem

voor laparoscopische cholangiografie-instrumenten is geladen. Zie het

gedeelte ‘Klaarmaken voor gebruik’ van deze gebruiksaanwijzing voor
informatie over het klaarmaken van de katheter.

Pas nadat de katheter voorbij de steen is draait u de Tuohy-Borst-adapter

los en voert u de extractor op om de steen in te vangen.

. Voer de kathetertip onder doorlichting op tot net voorbij de eerste steen,

en voer vervolgens de extractor door de katheter op totdat de tip ervan

tevoorschijn komt. (Afb. 3)

Zorg dat de positie van de extractor stabiel blijft en trek de katheter

en de Tuohy-Borst-adapter terug totdat de adapter de handgreep van

de extractor raakt. Hierdoor kan de extractor zich rondom de steen

ontplooien. (Afb. 4)

. Sluit de extractordraden rond de steen door ze met de extractorhandgreep
te manipuleren. Nadat de steen is ingevangen trekt u de extractor en de
katheter langzaam als één geheel uit de ductus cysticus terug. (Afb. 5)

. Plaats de steen in een geschikt deel van de buikholte om hem later

samen met de galblaas te verwijderen. NB: Het is mogelijk dat calculi na

verwijdering fragmenteren. Verdere visuele inspectie met een flexibele
choledochoscoop van klein kaliber kan helpen bevestigen dat de steen
volledig is verwijderd.

Na verwijdering van de steen kan de doorgankelijkheid van de ductus

choledochus worden gecontroleerd door via de zijarm van de adapter

contrastmiddel door de katheter in de ductus choledochus te injecteren.

Herhaal bij meerdere stenen het proces in volgorde en werk naar

beneden naar de papil toe. LET OP: Ontplooi de extractor niet in de papil

van de distale ductus choledochus, omdat de mucosa van de ductus

in de draden van de extractor verstrikt kan raken, wat mogelijk acute

pancreatitis teweegbrengt of op lange termijn tot littekenvorming op

de papil leidt. Vroege weerstand bij het terugtrekken van de extractor

en omstulping van de papil en de distale ductus choledochus onder

doorlichting zijn tekenen van verstrikking. (Afb. 7) Als dit optreedt, staak

dan het terugtrekken van de katheter en maak de papilmucosa los uit de
draden van de extractor door de extractor en de tip van de katheter in
het duodenum te duwen. (Afb. 8) Trek de extractor terug in de katheter
en trek de katheter terug in de galgang.

WUJZE VAN LEVERING

Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) geleverd in gemakkelijk open
te trekken verpakkingen. Bestemd voor eenmalig gebruik. Steriel indien de
verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Gebruik het product niet als

er twijfel bestaat over de steriliteit van het product. Donker, droog en koel
bewaren. Vermijd langdurige blootstelling aan licht. Inspecteer het product
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nadat het uit de verpakking is genomen om er zeker van te zijn dat het niet
beschadigd is.

LITERATUUR
Deze gebruiksaanwijzing is gebaseerd op de ervaringen van artsen en/of door
hen gepubliceerde literatuur.

Taylor CJ, Kong J, Ghusn M, et al. Laparoscopic bile duct exploration: results of
160 consecutive cases with 2-year follow up. ANZ J Surg. 2007;77(6):440-445.

Nathanson LK, O'Rourke NA, Martin 1J, et al. Postoperative ERCP versus
laparoscopic choledochotomy for clearance of selected bile duct calculi: a
randomized trial. Ann Surg. 2005;242(2):188-192.

Sgourakis G, Karaliotas K. Laparoscopic common bile duct exploration and
cholecystectomy versus endoscopic stone extraction and laparoscopic
cholecystectomy for choledocholithiasis: a prospective randomized study.
Minerva Chir. 2002;57(4):467-474.

Urbach DR, Khajanchee YS, Jobe BA. Cost-effective management of common
bile duct stones: a decision analysis of the use of endoscopic retrograde
cholangiopancreatography (ERCP), intraoperative cholangiography, and
laparoscopic bile duct exploration. Surg Endosc. 2001;15(1):4-13.

Liu TH, Consorti ET, Kawashima A, et al. Patient evaluation and management
with selective use of magnetic resonance cholangiography and endoscopic
retrograde cholangiopancreatography before laparoscopic cholecystectomy.
Ann Surg. 2001;234(1):33-40.

Traverso LW. A cost analysis of the treatment of common bile duct stones
discovered during cholecystectomy. Semin Laparosc Surg. 2000;7(4):302-307.
Cuschieri A, Lezoche E, Morino M, et al. EA.E.S. multicenter prospective
randomized trial comparing two-stage vs single-stage management

of patients with gallstone disease and ductal calculi. Surg Endosc.
1999;13(10):952-957.

Rhodes M, Sussman L, Cohen L, et al. Randomised trial of laparoscopic
exploration of common bile duct versus postoperative endoscopic retrograde
cholangiography for common bile duct stones. Lancet. 1998;351(9097):159—
161.

NATHANSON TRANSCYSTISK
GALLESTEINUTFORSKNINGSPAKKE

FORSIKTIG: | henhold til amerikansk lovgivning skal denne anordningen
bare selges av eller foreskrives av en lege (eller en autorisert behandler).

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN
Nathanson transcystisk gallesteinutforskningspakke er pakket ferdig montert
og sterilisert. Den ferdigmonterte enheten inkluderer: (Fig. 1)

« 5,5 Fr, 70 cm lang radioopakt nylonkateter med en myk spiss og fem
visuelle markerer plassert med 2 cm mellomrom, fra spissen pé kateteret.
« 75 cm lang steinekstraktor med fire flate vaiere og klemmeskrue i plast.
« Y-formet Tuohy-Borst-adapter
Dette settet er laget for bruk gjennom en laparoskopisk
kolangiografiinstrumentklemme (f.eks. Reddick-Olsen-klemme) med en
minimum arbeidskanal pa 6 Fr.

TILTENKT BRUK / INDIKASJONER FOR BRUK
Nathanson transcystisk gallesteinutforskningspakke er tiltenkt for uttrekking
av gallestein via laparoskopisk, transcystisk tilnaerming.

KONTRAINDIKASJONER
Uttrekking av gallestein med sterre diameter enn den cystiske kanalen.

ADVARSLER

« Stivheten til kateterenheten kan fore til perforasjon av cystisk kanal og
gallegang under kanylering av gallegangen, spesielt hvis det foreligger
akutt betennelse eller det oppstar frigjering forbi en sammenpresset stein.

« Vaierfrigjering innenfor Vaters ampulla og duodenum kan sette fast slim
og forankre kateterenheten in situ, noe som potensielt skader slimhinnen
og utlgser pankreatitt.

« Denne anordningen er laget for fierning av steiner og rester i storrelse pa
0,3 cm til 1,0 cm i diameter.

« Utforskning av felles gallegang og alternativ kirurgisk intervensjon kan bli
nedvendig dersom kurven blir ssmmenpresset etter innfanging av en stein
i distal felles gallegang.

« Denne anordningen inneholder nikkel, noe som kan forarsake en allergisk
reaksjon hos personer som er falsomme overfor nikkel.

FORHOLDSREGLER
« Dette produktet er tiltenkt for bruk av leger med opplaering og erfaring
innen anatomien til galletreet og teknikker for steinuttrekking.
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« Det er viktig at kirurgen og personalet i operasjonssalen gjor seg
fullstendig kjent med betjeningen av denne anordningen for bruk.

« Tilstrekkelig blyskjerming for alt personale i operasjonssalen er pakrevd
under fluoroskopisk rentgenscreening.

« Blyskjerming for pasienten er ngdvendig dersom det er mistanke for tidlig
graviditet.

« Knekk pé kateterets myke spiss kan blokkere fremfaringen av ekstraktoren.

- Steinuttrekking via den cystiske kanalen kan fore til steinfragmentering.

« Hvis ekstraktoren trekkes tilbake inn i kateteret, ved klargjering for ny
kanylering av gallegang, kan det fore til at den setter seg fast i den
laparoskopiske kolangiografiinstrumentklemmens spissmekanisme og
skader vaierne.

« Unnga frigjering av ekstraktoren i ampulla i distal felles gallegang. (Fig. 6)

MULIGE BIVIRKNINGER
- Fragmentering av steiner i gallegangen
« Ampullagdem
« Perforasjon av gallegang
- Pankreatitt
« Resterende gallesteiner
« Resterende steiner i peritonealhulen
« Deling av cystisk kanal
« Resterende koledokolitiase
« Lekkasje i gallegang
« Sene gallegangstrikturer

KLINISK STUDIE

| en retrospektiv studie fra 2007 ble det evaluert 160 pafglgende

pasienter med gallesteiner (Taylor et al, 2007). Nathanson trancystisk
gallesteinutforskningspakke (tidligere kalt Nathanson kurvsett) ble brukt for
transcystisk utforskning der det ble observert steiner med diameter 1 cm i
felles gallegang. 131 tilfeller (82 %) fikk vellykket laparoskopisk utforskning av
felles gallegang. 29 tilfeller trengte ytterligere intervensjon (dvs. ERCP) for &
oppna klarering ved kirurgitidspunktet. Starre morbiditet oppstod hos 13,8 %,
inkludert lekkasje i gallegang hos 7,5 % og én sen gallestriktur (0,6 %).

BRUKSANVISNING

Klargjoring til bruk

. Fjern innholdet fra pakken pa en steril mate, og plasser det pé et sterilt
felt.

Undersek innholdet for & sikre at alle komponentene er hele og riktig
montert.

. Trekk ekstraktoren tilbake inn i kateteret ca. 5 cm ved a ta tak i
klemmeskruen og den stive enden pa den eksponerte vaieren og trekke
forsiktig bakover. Legg merke til posisjonen til klemmeskruen i forhold

til ventilen. Oppretthold denne posisjonen for & sikre at spissen pa
ekstraktoren ikke er eksponert ved den distale enden av kateteret nar den
fores inn i pasienten.

Stram forsiktig p& Tuohy-Borst-adapteren for 4 sikre at gjennomskyllingen
ikke forsvinner og for & stabilisere vaierekstraktoren for innfering. Ikke
stram for hardt pé vaieren.

. Skyll gjennom katetersystemet med steril saltlesning gjennom
sidearmsadapter for & fjerne eventuelle bobler.

Monter enheten i en forhandsplassert laparoskopisk kolangiografiklemme
med &pen spiss, som er klar til bruk.
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Tilgang og kolangiografi

1. Start standard laparoskopisk eksponering med umbilikal og tre
subkostale porter.
Under disseksjon av cystisk kanal, noter kanalsterrelsen og disseker ned
nzaermere mot felles leverkanal for a unnga spiralventiler. (Fig. 2)

g
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. Bruk et kolangiografikateter av egnet storrelse med &pen ende under
fluoroskopisk avbildning og noter den cystiske kanalens bane inn i
felles gallegang (direkte, inn i hoyre leverkanal eller svaert lavt nede naer
ampulla) og diameter pa felles gallegang i forbindelse med storrelsen,
formen og antallet gallesteiner. MERK: Identifikasjon av steiner i galletreet
proksimalt for den cystiske kanalens inngang kan vaere grunn til & velge
klarering med enten koledokotomi eller ERCP.

Huvis det er uvisshet ved tolkning av bilder, kan det veere nyttig a vaske
ut kontrastmiddelet med saltlasning og ta et nytt kolangiogram.
Avbildning under utvaskingsfasen kan vaere nyttig, og ogsa under
kontrastmiddelgkten, for & vise steindetaljer.

>

Transcystisk steinuttrekking
1. Etter at gallesteiner har blitt bekreftet og anses som egnet for transcystisk
uttrekking, skal du bytte ut in situ-kolangiografikateteret med det ferdig
klargjorte Nathanson 5,5 Fr kateteret med ferdig montert ekstraktor,
montert pa en egnet laparoskopisk kolangiografiinstrumentklemme. Se
avsnittet "Klargjering til bruk”i denne bruksanvisningen for informasjon
om & klargjore kateteret.
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Forst etter at kateteret har passert steinen, skal Tuohy-Borst-adapteren
losnes og ekstraktoren fores frem for & fange inn stein.

. Under fluoroskopisk overvakning skal kateterspissen feres frem like forbi
den forste steinen, og deretter skal ekstraktoren fores gjennom kateteret
til spissen kommer ut. (Fig. 3)

Hold ekstraktorposisjonen stabil og trekk tilbake kateteret og
Tuohy-Borst-adapteren til adapteren ligger mot ekstraktorhandtaket.
Dette gjor at ekstraktoren kan frigjeres rundt steinen. (Fig. 4)

. Innkoble ekstraktorvaierne rundt steinen ved & manipulere
ekstraktorvaierne med ekstraktorhandtaket. Etter innfanging av steinen
skal ekstraktoren og kateteret trekkes sakte tilbake som én enhet fra den
cystiske kanalen. (Fig. 5)

Plasser steinen pa et egnet omrade i bukhulen for senere fjerning,
sammen med galleblaeren. MERK: Steiner kan fragmenteres ved fjerning.
Videre visuell inspeksjon med et smékaliber, fleksibelt koledoloskop kan
vaere nyttig for a sikre fullstendig klarering av steinen.

Etter steinfjerning kan apningen til felles gallegang bekreftes ved &
injisere kontrastmiddel gjennom sidearmen pa adapteren, gjennom
kateteret og inn i felles gallegang.

Huvis det er flere steiner, gjentas prosessen i rekkefelge ned mot ampulla.
FORSIKTIG: Unnga a frigjore ekstraktoren i ampulla i distal gallegang, da
slimhinnen kan settes seg fast i ekstraktorvaierne og potensielt indusere
akutt pankreatitt eller resultere i langvarig arrdannelse pa ampulla. Tidlig
motstand ved uttrekking av ekstraktor og fluoroskopisk inversjon av
ampulle og distal gallegang er tegn pa floking. (Fig. 7) Skulle dette skje,
ma du avslutte uttrekkingen av kateteret og lgsne ampullaslimhinnen fra
ekstraktorvaierne ved & skyve ekstraktoren og spissen pa kateteret inn i
duodenum. (Fig. 8) Trekk ekstraktoren inn i kateteret, og trekk kateteret
inn i gallegangen.

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Beregnet
for engangsbruk. Steril hvis pakningen er udpnet og uskadet. Bruk ikke
produktet hvis du er i tvil om det er sterilt. Oppbevares pa et markt, tert og
kjolig sted. Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder. Kontroller produktet ved
utpakkingen for a forsikre deg om at det ikke er skadet.

REFERANSER
Denne bruksanvisningen er basert pa legers erfaring og (eller) deres
publiserte litteratur.
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ZESTAW NATHANSON DO EKSPLORACJI ZLOGOW
W PRZEWODACH ZOLCIOWYCH Z DOSTEPU
PRZEZ PRZEWOD PECHERZYKOWY

PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych
sprzedaz opisy go urzadzenia moze by¢ p d wylacznie przez
lekarza lub na zlecenie lekarza (badz up ionej osoby iadajacej
odpowiednie zezwolenie).
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OPIS URZADZENIA
Zestaw Nathanson do eksploracji ztogdw w przewodach zétciowych z dostepu
przez przewéd pecherzykowy jest pakowany w postaci wstepnie zatadowanej
i sterylnej. Wstepnie zatadowany zespot obejmuje: (Rys. 1)
« Cieniodajny cewnik nylonowy 5,5 Fr o dtugosci 70 cm z migkka koricowka
i znacznikami wizualnymi rozmieszczonymi co 2 cm, zaczynajac od
koncowki cewnika.
« 4-drutowy ekstraktor ztogéw o ptaskich drutach i dtugosci 75 cm oraz
plastikowy uchwyt imadta sztyftowego.
« tacznik Tuohy-Borst typu ,Y”
Ten zestaw jest przeznaczony do stosowania z zaciskiem narzedziowym do
cholangiografii laparoskopowej (np. zaciskiem Reddick-Olsen) z kanatem
roboczym o srednicy co najmniej 6 Fr.

PRZEZNACZENIE / WSKAZANIA DO UZYCIA

Zestaw Nathanson do eksploracji ztogoéw w przewodach zétciowych

z dostepu przez przewdd pecherzykowy jest przeznaczony do ekstrakgji
ztogdw w przewodach zétciowych laparoskopowo z dostepu przez przewod
pecherzykowy.

PRZECIWWSKAZANIA
Ekstrakcja ztogéw w przewodach zétciowych, jesli srednica ztogu jest wieksza
niz $rednica przewodu pecherzykowego.

OSTRZEZENIA
« Sztywnosc zespotu cewnika moze spowodowac perforacje przewodu
pecherzykowego i przewodu zétciowego podczas kaniulowania
przewodow zdtciowych, szczegdlnie w obecnosci ostrego stanu zapalnego
lub w przypadku rozprezenia drutu za zaklinowanym ztogiem.
« Rozprezenie drutu w obrebie brodawki Vatera i dwunastnicy moze
spowodowac uwiezienie btony sluzowej utrzymujacej zespot cewnika
in situ, potencjalnie powodujac obrazenia btony $luzowej i wywotujac
zapalenie trzustki.
To urzadzenie jest przeznaczone do usuwania ztogow i zanieczyszczen
o $rednicy od 0,3 cm do 1,0 cm.
« Moze by¢ konieczna eksploracja przewodu zétciowego wspélnego
i wykonanie alternatywnego zabiegu chirurgicznego, jesli koszyk ulegnie
zaklinowaniu po przechwyceniu ztogu w odcinku dystalnym przewodu
z6tciowego wspdlnego.
« To urzadzenie zawiera nikiel, ktéry moze powodowac reakcje alergiczne
u 0s6b z wrazliwoscia na nikiel.

$SRODKI OSTROZNOSCI

« Ten produkt jest przeznaczony do uzytku przez lekarzy przeszkolonych
i doswiadczonych w budowie anatomicznej drzewa zétciowego oraz
w technikach ekstrakcji ztogdw.

« Wazne jest, aby chirurg i personel sali operacyjnej mieli gruntowna wiedze
w zakresie obstugi tego urzadzenia przed jego uzyciem.

« Podczas fluoroskopowego badania rentgenowskiego caty personel sali
operacyjnej musi korzystac z odpowiednich oston otowianych.

« Pacjentka musi korzystac z ostony otowianej, jesli istnieje podejrzenie
wczesnej Cigzy.

« Zapetlenie migkkiej koricéwki cewnika mozna utrudni¢ wprowadzanie
ekstraktora.

« Ekstrakcja ztogu przez przewdd pecherzykowy moze spowodowacd
rozkawatkowanie ztogu.

« Wycofywanie ekstraktora do cewnika w ramach przygotowania do
ponownego kaniulowania przewodéw zétciowych moze prowadzi¢ do
zaplatania drutéw w mechanizmie koricéwki zacisku narzedziowego do
cholangiografii laparoskopowej i uszkodzenia drutow.

« Nalezy unikac rozprezania ekstraktora w obrebie brodawki w odcinku
dystalnym przewodu zétciowego wspdinego. (Rys. 6)

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE
« Rozkawatkowanie ztogu w przewodzie zétciowym
« Obrzek brodawki
« Perforacja przewodu zétciowego
« Zapalenie trzustki
« Pozostawienie ztogu w przewodzie zétciowym
« Pozostawienie ztogu w jamie otrzewne;j
« Rozszczepienie przewodu pecherzykowego
« Pozostawienie ztogu w przewodzie zétciowym wspdélnym
« Wyciek zotci
« Zwezenie przewodu zétciowego po zabiegu

BADANIE KLINICZNE

W badaniu retrospektywnym z 2007 roku oceniono 160 kolejnych pacjentow
ze ztogami w przewodach zétciowych (Taylor i in., 2007). Zestaw Nathanson
do eksploracji ztogéw w przewodach zétciowych z dostepu przez przewoéd
pecherzykowy (wczesniej znany jako zestaw koszyka Nathanson) stosowano
do eksploracji z dostepu przez przewod pecherzykowy w przypadku
zaobserwowania ztogéw o Srednicy 1 cm w przewodzie zétciowym wspdlnym.
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W 131 przypadkach (82%) laparoskopowa eksploracja przewodu zétciowego
wspolnego (LCBDE) zakoriczyta sie powodzeniem. W 29 przypadkach byta
wymagana dodatkowa interwencja (np. ECPW) w celu usunigcia ztogow
podczas zabiegu chirurgicznego. Zachorowalno$¢ wystapita w 13,8%
przypadkéw, co obejmowato wyciek zétci w 7,5% przypadkéw i jeden
przypadek zwezenia przewodu zétciowego po zabiegu (0,6%).

INSTRUKCJA UZYCIA
Przygotowanie do uzycia

1. Wyjac¢ zawartos¢ z opakowania w sposéb jatowy i umiesci¢ w polu
jatowym.

2. Sprawdzic¢ zawartos¢, aby sie upewnic, czy wszystkie elementy s
nienaruszone i poprawnie ztozone.

3. Wycofac ekstraktor do cewnika na okoto 5 cm, chwytajac uchwyt
imadta sztyftowego i sztywny koniec odstonietego drutu, a nastepnie
delikatnie ciggnac w tyt. Sprawdzi¢ potozenie uchwytu imadta
sztyftowego wzgledem zastawki. Zachowac to potozenie, tak aby
koncowka ekstraktora nie byta wysunieta z korica dystalnego cewnika po
wprowadzeniu do ciata pacjenta.

4. Delikatnie zacisna¢ facznik Tuohy-Borst, tak aby uniemozliwi¢
wydostawanie si¢ ptynéw oraz aby ustabilizowac druciany ekstraktor
przed jego wprowadzeniem. Nie wolno zbyt mocno zaciska¢ drutu.

5. Przeptukac system cewnika jatowg sola fizjologiczna przez ztaczke
ramienia bocznego w celu usuniecia pecherzykéw powietrza.

6. Zatadowac zespot do wstepnie ustawionego, gotowego do uzycia zacisku
do cholangiografii laparoskopowej o otwartej koricowce.

Dostep i cholangiografia

1. Rozpocza¢ standardowa obserwacje laparoskopowa z uzyciem portu
pepkowego i trzech portéw w obrebie podzebrza.

2. Podczas przecinania przewodu pecherzykowego sprawdzi¢ rozmiar
przewodu i wykona¢ przeciecie blizej przewodu watrobowego
wspolnego, tak aby uniknac fatd spiralnych przewodu pecherzykowego.
(Rys. 2)

3. Pod kontrolg fluoroskopowa i przy pomocy cewnika do cholangiografii
z otwartym koricem o odpowiednim rozmiarze sprawdzi¢ przebieg
przewodu pecherzykowego do przewodu zétciowego wspélnego (CBD)
(bezposrednio, do przewodu watrobowego prawego lub bardzo nisko
w poblizu brodawki) oraz $rednice przewodu zétciowego wspélnego,

a takze rozmiary, ksztatty i liczbe ztogéw w przewodach zétciowych.
UWAGA: Zidentyfikowanie ztogdw w drzewie zétciowym proksymalnie
do wejscia do przewodu pecherzykowego moze by¢ wskazaniem do
wykonania choledochotomii lub usuniecia ztogéw z zastosowaniem
ECPW.

4. Jesli interpretacja obrazéw jest niepewna, woéwczas pomocne moze
by¢ wyptukanie srodka kontrastowego przy pomocy soli fizjologicznej
i ponowne wykonanie cholangiografii. Obrazowanie podczas
wyptukiwania, podobnie jak po podaniu kontrastu, moze by¢ pomocne
w celu uwidocznienia szczeg6tow ztogdw.

Ekstrakcja ztogéw z dostepu przez przewéd pecherzykowy

1. Po putmerdzemu obecnosci ztogow w przewodach zétciowych
i mozliwosci ich ekstrakcji z dostepu przez przewod pecherzykowy nalezy
zastapi¢ cewnik do cholangiografii in situ wstepnie przygotowanym
cewnikiem Nathanson 5,5 Fr ze wstepnie zatadowanym ekstraktorem,
zatadowanym do odpowiedniego zacisku narzedziowego do
cholangiografii laparoskopowe;j. Informacje dotyczace przygotowania
cewnika mozna znalez¢ w czesci,Przygotowanie do uzycia” w niniejszej
Instrukcji uzycia.

2. Kiedy cewnik znajdzie sie za ztogiem, rozluzni¢ facznik Tuohy-Borst
i wysunac ekstraktor w celu przechwycenia ztogu.

3. Pod kontrolg fluoroskopowa wprowadzi¢ koncowke cewnika tuz za
pierwszy zt6g, a nastepnie wysuwac ekstraktor z cewnika do momentu
odstonigcia koricowki ekstraktora. (Rys. 3)

4. Utrzymujac potozenie ekstraktora, wycofywac cewnik i tacznik
Tuohy-Borst do momentu, az facznik dotknie uchwytu ekstraktora.
Umozliwi to rozprezenie ekstraktora wokot ztogu. (Rys. 4)

5. Przechwycic ztég przy pomocy drutéw ekstraktora, uzywajac uchwytu
ekstraktora do manewrowania drutami ekstraktora. Po przechwyceniu
ztogu powoli wycofac ekstraktor i cewnik jako catos¢ z przewodu
pecherzykowego. (Rys. 5)

6. Umiescic¢ ztog w odpowiednim miejscu w jamie brzusznej do jego
pdzniejszego usuniecia, razem z pecherzykiem zétciowym. UWAGA:
Podczas usuwania ztogéw moga one ulec rozkawatkowaniu. Dalsza
kontrola wzrokowa przy pomocy elastycznego choledochoskopu
o matym rozmiarze moze by¢ pomocna w celu upewnienia sie, ze ztogi
zostaty catkowicie usuniete.

7. Po usunieciu ztogéw droznos¢ przewodu zétciowego wspolnego mozna
potwierdzi¢, wstrzykujac srodek kontrastowy przez ramie boczne tacznika
i cewnik do przewodu zétciowego wspélnego.

8. W przypadku wielu ztogéw powtérzy¢ procedure w odpowiedniej
kolejnosci, przemieszczajac sie w dot w strone brodawki. PRZESTROGA:
Nalezy unikac rozprezania ekstraktora w obrebie brodawki w odcinku
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dystalnym przewodu zétciowego wspdlnego, poniewaz moze dojs¢ do
uwiezienia jego btony $luzowej w drutach ekstraktora, co potencjalnie
moze prowadzi¢ do ostrego zapalenia trzustki lub diugoterminowego
bliznowacenia brodawki. Wczesny opér podczas wycofywania ekstraktora
oraz inwersja fluoroskopowa brodawki i odcinka dystalnego przewodu
z6tciowego sa oznakami zaplatania. (Rys. 7) W takim przypadku nalezy
przerwac wycofywanie cewnika i rozplata¢ btone sluzowg brodawki

z drutdw ekstraktora, wsuwajac ekstraktor i koricowke cewnika do
dwunastnicy. (Rys. 8) Wycofac ekstraktor do cewnika, a nastepnie
wycofa¢ cewnik do przewodu zétciowego.

POSTAC W CHWILI DOSTARCZENIA

Produkt sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu; dostarczany

w rozrywalnych opakowaniach. Produkt jest przeznaczony do jednorazowego
uzycia. Sterylny, jesli opakowanie nie zostato otwarte ani uszkodzone. Jesli
sterylnos¢ budzi watpliwosci, nie nalezy uzywac produktu. Przechowywac

w ciemnym, suchym i chtodnym miejscu. Unikac¢ przedtuzonej ekspozycji na
Swiatto. Produkt nalezy sprawdzi¢ zaraz po wyjeciu z opakowania, aby sie
upewni¢, ze nie zostat uszkodzony.
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PORTUGUES

CONJUNTO NATHANSON PARA EXPLORAGAO
TRANSCISTICA DE CALCULOS NOS CANAIS
BILIARES

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um
meédico (ou um profissional de satide licenciado) ou mediante prescricao
de um destes profissionais.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O conjunto Nathanson para exploragéo transcistica de célculos nos canais
biliares é embalado pré-carregado e esterilizado. O conjunto pré-carregado
inclui: (Fig. 1)

« Cateter de nylon radiopaco de 5,5 Fr, 70 cm de comprimento, com ponta
macia e cinco marcadores visuais espagados a 2 cm, a comegar na ponta
do cateter.

- Extrator de calculos com quatro fios de arame planos, 75 cm de
comprimento, e pino de fixacdo em plastico.

« Adaptador Tuohy-Borst em “Y”

Este conjunto foi concebido para ser utilizado através de um clampe de
colangiografia laparoscopica (ex., clampe de Reddick-Olsen) com um canal de
trabalho minimo de 6 Fr.

UTILIZAGAO PREVISTA/INDICACOES DE UTILIZACAO

O conjunto Nathanson para exploragéo transcistica de calculos nos canais
biliares destina-se a extragdo de calculos nos canais biliares através de uma
abordagem transcistica laparoscépica.
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CONTRAINDICAGOES
Extragdo de calculos dos canais biliares com diametro superior ao canal cistico.

ADVERTENCIAS
« Arigidez do conjunto de cateter pode causar a perfuragao do canal
cistico e dos canais biliares durante a canulagao biliar, especialmente em
situagdes em que existe inflamacao aguda ou se pretende expandir o cesto
para além de um calculo encravado.
A expansao do fio no interior da ampola de Vater e do duodeno pode
capturar mucosas que prendem o conjunto do cateter in situ, podendo
provocar lesdes nas mucosas e despoletando a pancreatite.
Este dispositivo foi concebido para a remogao de célculos e residuos com
diametro entre 0,3 cm e 1,0 cm.
« Pode ser necessario realizar exploracéo do canal biliar comum e de uma
intervencao cirlrgica alternativa se o cesto for afetado depois de capturar
um calculo no canal biliar comum distal.

Este dispositivo contém niquel, o que pode causar uma reacao alérgica em
individuos com sensibilidade ao niquel.

PRECAUGCOES

« Este produto destina-se a ser utilizado por médicos treinados e experientes
na anatomia da arvore biliar e nas técnicas de extragdo de calculos.

- Eimportante que o cirurgido e a equipa do bloco operatério se
familiarizem inteiramente com o funcionamento deste dispositivo antes
da sua utilizagdo.

« Durante exames radioscopicos de fluoroscopia é necessaria protecdo com
chumbo adequada para toda a equipa do bloco operatdrio.

« Eigualmente necesséria protecdo com chumbo em doentes para as quais
possa existir suspeita de gravidez na sua fase inicial.

« A dobragem da ponta macia do cateter pode impedir o avango do extrator.

« A extragédo de calculos através do canal cistico pode originar a sua
fragmentacao.

« O recuo do extrator de volta para dentro do cateter, em preparacao
para a repeticdo da recanulacao biliar, pode resultar no enredamento
do mecanismo da ponta do clampe de colangiografia laparoscopico,
danificando os fios de arame.

« Evite expandir o extrator na ampola do canal comum distal. (Fig. 6)

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS
« Fragmentacao de calculos nos canais biliares
« Edema da ampola de Vater
« Perfuragéo dos canais biliares
« Pancreatite
« Célculos retidos nos canais biliares
« Calculos retidos na cavidade peritoneal
« Separagéo do canal cistico
« Coledocolitiase retida
« Fuga biliar
- Estenoses biliares tardias

ESTUDO CLiNICO

Um estudo retrospetivo de 2007 avaliou 160 doentes consecutivos com
calculos biliares (Taylor et al, 2007). O conjunto Nathanson para exploracao
transcistica de célculos nos canais biliares (anteriormente designado conjunto
de cesto Nathanson) foi utilizado para exploragao transcistica quando sao
observados célculos com 1 cm de diametro no canal biliar comum. 131
casos (82%) foram bem-sucedidos na exploracao laparoscépica do canal
biliar comum (LCBDE, laparoscopic common bile duct exploration). 29 casos
exigiram intervencao adicional (ou seja, CPRE) para se obter remogao no
momento da cirurgia. Ocorreu morbilidade importante em 13,8%, incluindo
fuga biliar em 7,5% e uma estenose biliar tardia (0,6%).

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Preparacao para utilizagao

Retire assepticamente o contetido da embalagem e coloque-o em campo
estéril.

Inspecione o contetido no intuito de garantir que todos os componentes
estdo intactos e montados corretamente.

. Recue o extrator novamente para dentro do cateter aproximadamente

5 cm agarrando o pino de fixagdo e a extremidade rigida do fio exposto

e puxando suavemente para tras. Tome atencao a posigao do pino de
fixacao em relagao a valvula. Mantenha esta posicdo de modo a garantir
que a ponta do extrator néo fica exposta na extremidade distal do cateter
quando inserida no doente.

Aperte suavemente o adaptador Tuohy-Borst de modo a garantir que nao
ha fuga e para estabilizar o extrator de arames para inser¢do. Nao aperte
o excessivamente o adaptador no fio.

. Irrigue o sistema do cateter com soro fisiol6gico através do adaptador de
ramo lateral de forma a remover as eventuais bolhas de ar.

Carregue a conjunto num clampe de colangiografia laparoscopica de
ponta aberta pré-posicionado, pronto a utilizar.
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Acesso e colangiografia

1. Inicie a exposicao laparoscopica padrao com porta umbilical e trés portas
subcostais.
Durante a dissecgao do canal cistico, tome atencao ao tamanho do canal
e realize a dissecgao mais préximo do canal hepatico comum no intuito
de evitar as vélvulas espirais. (Fig. 2)
. Utilizando um cateter de colangiografia de ponta aberta com o tamanho
adequado sob imagem fluoroscépica, tome atengdo ao percurso do canal
cistico para dentro do canal biliar comum (direto, para dentro do canal
hepético direito ou muito baixo, préximo da ampola) e ao diametro do
canal biliar comum, bem como ao tamanho, forma e nimero de calculos
nos canais biliares. NOTA: A identificacao de célculos na arvore biliar, em
posicao proximal a entrada no canal cistico, pode ser motivo para se optar
por remover por coledocotomia ou CPRE.
Caso haja duvidas na interpretagao das imagens, podera ser util remover
o meio de contraste com soro fisiolégico e repetir o colangiograma. A
recolha de imagens durante a fase de lavagem pode ser util, tal como
durante a aplicagéo de contraste, para a demonstracéo de detalhes dos
célculos.
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Extragao transcistica de calculos

. Assim que houver confirmagao dos célculos biliares e se considerar

que sao adequados para extragao transcistica, troque o cateter de

colangiografia in situ pelo cateter Nathanson de 5,5 Fr pré-preparado

com o extrator pré-carregado, carregado num clampe de colangiografia

laparoscépica adequado. Consulte a seccao “Preparagao para utilizagao”
destas Instrugdes de utilizagao para obter informagdes sobre a preparacao
do cateter.

Desaperte o adaptador Tuohy-Borst e avance o extrator para a captura do

calculo apenas depois de o cateter ter ultrapassado o célculo.

. Sob monitorizagao fluoroscépica, avance a ponta do cateter

imediatamente para la do primeiro célculo e depois avance o extrator

pelo cateter até a ponta emergir. (Fig. 3)

Segure a posicao do extrator com firmeza e recue o cateter e o adaptador

Tuohy-Borst até o adaptador tocar no punho do extrator. Deste modo, o

extrator podera expandir-se a volta do calculo. (Fig. 4)

. Envolva os fios do extrator a volta do célculo manipulando os fios do
extrator com o punho do extrator. Depois de capturar o calculo, retire
lentamente o extrator e o cateter como uma unidade do canal cistico.
(Fig. 5)

. Ponha o célculo numa area adequada da cavidade abdominal para

ser posteriormente removido com a vesicula biliar. NOTA: Os calculos

podem ser sujeitos a fragmentagdo aquando da remogéo. Pode ser dtil

uma posterior inspecao visual com um coledoscépio flexivel de calibre
pequeno no intuito de garantir a completa remocao do calculo.

Depois da remocéo do célculo, a permeabilidade do canal biliar comum

pode ser confirmada injetando meio de contraste no ramo lateral do

adaptador através do cateter e para o interior do canal biliar comum.

No caso de varios calculos, repita o processo sequencialmente,

trabalhando na direao da ampola. ATENGAO: Evite a expansao do

extrator na ampola do canal comum distal, ja que a respetiva mucosa
pode ficar presa nos fios do cesto, induzindo potencialmente pancreatite

aguda ou resultando na formacao de tecido cicatricial na ampola a

longo prazo. Uma resisténcia precoce aquando da remocao do extrator e

inversdo fluoroscopica das ampolas e do canal biliar distal sdo indicacao

de enredamento. (Fig. 7) Neste caso, interrompa a remogéao do cateter e

desenrede a mucosa das ampolas dos arames do extrator empurrando

o extrator e a ponta do cateter para o duodeno. (Fig. 8) Recue o extrator

para dentro do cateter, e recue o cateter para dentro do canal biliar.

APRESENTAGCAO

Fornecido esterilizado por gas 6xido de etileno em embalagens de abertura
facil. Destina-se a uma unica utilizacao. Estéril desde que a embalagem nao
esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma duvida quanto a esterilidade do
produto, nado o utilize. Guardar num local protegido da luz, seco e fresco. Evitar
a exposicdo prolongada a luz. Depois de retirar o produto da embalagem,
inspecione-o para se certificar de que néo ocorreram danos.

REFERENCIAS

Estas instrugoes de utilizacao baseiam-se na experiéncia de médicos e/ou na
respetiva literatura publicada.
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SVENSKA

NATHANSON TRANSCYSTISK
EXPLORATIONSSATS FOR STEN | GALLGANG

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

PRODUKTBESKRIVNING
Nathanson transcystisk explorationssats for sten i gallgang &r forpackad
forladdad och steriliserad. Den férladdade enheten innehéller: (Fig. 1)

« 5,5 Fr, 70 cm lang réntgentat nylonkateter med en mjuk spets och fem
visuella markeringar anordnade pé 2 cm:s avstand fran varandra med start
vid kateterns spets.

« 75 cm lang plattradsstenextraktor med fyra tradar och ett skruvstycke av
plast.

« Y-Tuohy-Borst-adapter

Detta set ar avsett att anvandas genom en laparoskopisk kolangiografitang
(t.ex. Reddick-Olsen-tang) med en arbetskanal p& minst 6 Fr.

AVSEDD ANVANDNING/INDIKATIONER FOR ANVANDNING
Nathanson transcystisk explorationssats for sten i gallgang &r avsedd for
extraktion av stenar i gallgdngen med laparoskopisk transcystisk metod.

KONTRAINDIKATIONER
Extraktion av stenar i gallgangar stérre &n den cystiska gangens diameter.

VARNINGAR

« Kateterenhetens styvhet kan orsaka perforation i den cystiska gdngen
och gallgangen vid biliar kanylering, sarskilt vid akut inflammation eller
utplacering bortom en inkilad sten.

« Tradutplacering inom ampulla Vateri och duodenum kan snérja
slemhinnor som férankrar kateterenheten in situ och potentiellt skada
slemhinnan och utlésa pankreatit.

« Produkten &r avsedd for avldgsnande av stenar och skrap som &r mellan
0,3 cm och 1,0 cm i diameter.

« Exploration och alternativ kirurgisk intervention av den gemensamma
gallgéngen kan behéva utféras om korgen fastnar vid infingningen av en
sten i den distala gemensamma gallgangen.

« Produkten innehaller nickel, som kan orsaka en allergisk reaktion hos
personer som ar kénsliga for nickel.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Produkten &r avsedd att anvandas av ldkare med utbildning i och
erfarenhet av anatomin i gallgdngarna samt stenextraktionstekniker.

« Det &r viktigt att kirurgen och operationssalspersonalen gors helt fértrogna
med produktens funktion innan den anvénds.

« Tillréckligt blyskydd krévs for all operationssalspersonal under fluroskopisk
réntgenundersokning.

« Blyskydd kravs for patienten om det finns misstanke om tidig graviditet.

« Om kateterns mjuka spets viks kan det hindra framférandet av
stenutdragaren.

« Stenextraktion genom den cystiska gdngen kan leda till sénderdelning
av stenen.

« Tillbakadragning av stenutdragaren in i katetern vid forberedelse for
upprepad gallkanylering, kan leda till insnérjning av mekanismen i den
laparoskopiska kolangiografitaingens spets och skada tradarna.

« Undvik utplacering av stenutdragaren i den distala gemensamma
gallgangens ampull. (Fig. 6)

EVENTUELLA BIVERKNINGAR
« Fragmentering av stenar i gallgangen
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+ Odem i ampulla hepatopancreatica
« Gallgéngsperforation

« Pankreatit

« Kvarvarande stenar i gallgdngen

« Kvarvarande stenar i peritonealhalan
« Delning av den cystiska gangen

« Kvarstaende gallsten

« Gallvagslackage

« Sena gallvagsstrikturer

KLINISK STUDIE

En retorspektiv studie fran 2007 utvérderade 160 konsekutiva patienter

med stenar i gallvdgarna (Taylor et al, 2007). Nathanson transcystisk
explorationssats for sten i gallgéng (tidigare namd Nathanson korgsats)
anvéndes vid transcystisk exploration nar stenar med 1 cm diameter
observerades i den gemensamma gallgéangen. | 131 fall (82 %) erhélls
framgéngsrik laparoskopisk exploration av den gemensamma gallgdngen. |
29 fall kravdes ytterligare intervention (t.ex. ERCP) for att erhélla eliminering
vid tiden for kirurgi. Huvudsaklig morbiditet uppstod hos 13,8 %, omfattande
gallvagslackage hos 7,5 % och en sen gallvagsstriktur (0,6 %).

BRUKSANVISNING

Forberedelse for anvandning

. Avlagsna forpackningens innehall med steril metod och placera
innehallet i ett sterilt falt.

Undersok innehallet och sékerstéll att alla delar &r intakta och monterade
pé ratt satt.

. Dra stenutdragaren cirka 5 cm tillbaka in i katetern genom att gripa tag

i skruvstycket och den styva @nden av den exponerade traden och dra
forsiktigt bakat. Observera skruvstyckets position i relation till ventilen.
Bibehall denna position for att sakerstalla att spetsen pa stenutdragaren
inte exponeras i den distala anden av katetern nar den fors in i patienten.
Dra varsamt at Tuohy-Borst-adaptern for att sékerstalla att passningen
inte gar forlorad och for att stabilisera tradstenutdragaren for inforing.
Traden far inte dras at for hart.

. Spola katetersystemet med steril koksaltlésning genom sidoarmsadaptern
for att avlagsna eventuella luftbubblor.

Ladda enheten i en forplacerad laparoskopisk koliangiografitang med
oppen spets som ar klar fér anvandning.
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Tilltrdde och koliangiografi
1. Paborja laparoskopisk exponering av standardtyp med navelporten och
de tre subkostala portarna.
. Under dissektion av cystiska gangen ska gangens storlek observeras och
dissektion ske nedat, ndrmare den gemensamma levergangen for att
undvika slemhinneveck. (Fig. 2)
Med hjélp av en koliangiografikateter av Iamplig storlek med 6ppen
ande och under fluoroskopisk bildtagning observeras den cystiska
géngens bana in i den gemensamma gallgéngen (direkt, in i den hogra
levergangen eller mycket langt ner niara ampullen) och den gemensamma
gallgéngsdiametern, tillsammans med antalet stenar i gallgangen
samt deras storlek och form. OBS! Identifiering av stenar i gallvdgarna
proximalt om den cystiska gadngens 6ppning kan vara anledning att vélja
eliminering antingen med koledokotomi eller med ERCP.
Om det finns osdkerhet om hur bilderna ska tolkas kan det vara till
hjalp att skolja kontrastmedlet med koksaltlésning och géra om
kolangiogrammet. Bildtagning under skoljningsfasen kan vara till hjélp,
precis som under kontrastkérningen, for att visa detaljer om stenarna.
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Transcystisk stenextraktion

. Nér stenar i gallgangen har bekréftats och de anses vara lampliga for
transcystisk extraktion, byts in situ-kolangiografikatetern ut mot den
forpreparerade 5,5 Fr Nathanson-katetern med forladdad stenutdragare,
inford i en lamplig laparoskopisk kolangiografitdng. Se avsnittet
"Forberedelse fér anvandning” i denna bruksanvisning for information om
hur katetern ska forberedas.

Tuohy-Borst-adaptern ska lossas forst efter det att katetern har kommit
forbi stenen, och stenutdragaren behover foras framat for att fanga in
stenen.

. For kateterspetsen framét och precis forbi den férsta stenen under
fluoroskopisk 6vervakning. Strack dérefter ut stenutdragaren genom
katetern tills spetsen sticker fram. (Fig. 3)

Hall stenutdragaren stilla i sitt Idge och dra tillbaka katetern och
Tuohy-Borst-adaptern tills adaptern stoter till stenutdragarens handtag.
Detta kommer att fa stenutdragaren att placera sig runt stenen. (Fig. 4)
. Aktivera stenutdragarens tradar runt stenen genom att manipulera
trddarna med hjalp av stenutdragarens handtag. Nar stenen infangats
dras stenutdragaren och katetern ldngsamt ut ur den cystiska gangen
som en enhet. (Fig. 5)

Placera stenen i ett lampligt omrade i bukhalan sa att den senare kan
tas bort, tillsammans med gallblasan. OBS! Stenar kan fragmenteras vid
avlagsnandet. Ytterligare visuell inspektion med ett finkalibrigt, flexibelt
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koledokoskop kan vara till hjélp for att sékerstélla fullstandig eliminering
av stenen.
. Efter avldgsnandet av stenen kan den gemensamma gallgédngens
oppenhet bekréftas med injektion av kontrastmedel genom adapterns
sidoarm via katetern och in i den gemensamma gallvégen.
Vid multipla stenar upprepas processen i féljd och arbetet fortskrider
nerat mot ampullen. VAR FORSIKTIG! Undvik att placera ut
stenutdragaren i den distala gemensamma gallgadngens ampull
eftersom dess slemhinna kan haka i stenutdragarens tradar och
eventuellt framkalla akut pankreatit eller leda till langvarig arrbildning i
ampullen. Tidigt motstand vid tillbakadragning av stenutdragaren och
fluoroskopisk inversion av ampullen och den distala gallgangen &r tecken
pa insndrjning. (Fig. 7) Om detta skulle intréffa avbryts utdragningen
av katetern och ampullens slemhinna trasslas loss fran stenutdragarens
tradar genom att stenutdragaren och kateterns spets skjuts in i
duodenum. (Fig. 8) Dra tillbaka stenutdragaren in i katetern och dra
tillbaka katetern in i gallgangen.

LEVERANSSATT

Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-férpackningar. Endast
avsedd for engéngsbruk. Steril savida férpackningen &r odppnad och oskadad.
Anvand inte produkten om det &r tveksamt att produkten &r steril. Férvaras
morkt, torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Inspektera
produkten vid uppackningen for att sakerstalla att den inte ar skadad.

REFERENSER
Denna bruksanvisning baseras pé erfarenhet fran lékare och (eller) deras
publicerade litteratur.
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