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MIXTER ENDOSCOPIC CHOLANGIOGRAPHY SET

CAUTION: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of

a ician (or properly li d pr ).

DEVICE DESCRIPTION

The Mixter Endoscopic Cholangiography Set consists of a radiopaque
polyethylene catheter, a stainless steel needle stylet, and a three-way plastic
stopcock.

INTENDED USE

The Mixter Endoscopic Cholangiography Set is intended for diagnostic
evaluation of the bile ducts during percutaneous cholecystectomy
procedures.

CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS
None known

PRECAUTIONS

This product is intended for use by physicians trained and experienced in
endoscopic cholangiography techniques. Standard techniques should be
employed.

INSTRUCTIONS FOR USE
1. Make a small incision in the skin at the catheter insertion site, as shown
in Fig. 1. NOTE: The insertion site is close to the costal margin and quite
lateral. This allows the catheter to lie parallel to the cystic duct. The
catheter should not be placed down a pre-existing trocar site.

. Introduce the catheter/needle stylet assembly into the abdomen.

. Withdraw the tip of the needle stylet approximately 1 cm into the
catheter.

. Place tension on the cystic duct by grasping the apex and neck of the

gallbladder, then use scissors through the free port to make an incision in

the duct.

Thread the catheter into the cystic duct.

Once the catheter is introduced into the cystic duct, remove the needle

stylet.

Apply a clip to hold the catheter in place and seal the duct around the

catheter. NOTE: Proximal clip placement may reduce the possibility of the

catheter becoming dislodged.

8. Cholangiography may now be performed.

HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Intended
for one-time use. Sterile if package is unopened or undamaged. Do not use
the product if there is doubt as to whether the product is sterile. Store in a
dark, dry, cool place. Avoid extended exposure to light. Upon removal from
package, inspect the product to ensure no damage has occurred.
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REFERENCES

These instructions for use are based on experience from physicians and (or)
their published literature. Refer to your local Cook sales representative for
information on available literature.

MIXTER ENDOSKOPISK CHOLANGIOGRAFISAT

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun
saelges til en lege (eller en autoriseret behandler) eller efter dennes
anvisning.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Mixter endoskopisk cholangiografiseet bestar af et rantgenfast
polyethylenkateter, en rustfri stélkanylestilet og en trevejs plasticstophane.
TILSIGTET ANVENDELSE

Mixter endoskopisk cholangiografiseet er beregnet til diagnostisk
bedemmelse af galdegangene under perkutane cholecystektomiprocedurer.
KONTRAINDIKATIONER

Ingen kendte

ADVARSLER

Ingen kendte

FORHOLDSREGLER

Produktet er beregnet til brug af leeger med uddannelse og erfaring i
endoskopiske cholangiografiteknikker. Standardmetoder skal anvendes.



BRUGSANVISNING

. Lav en lille incision i huden ved indferingsstedet for kateteret, som vist i
Figur 1. BEMARK: Kateteret indfores lateralt taet pa ribbenskanten. Dette
muligger, at kateteret kan ligge parallelt med ductus cysticus. Kateteret
ma ikke anlaegges i et allerede eksisterende trokarsted.

Indfor kateter-/kanylestiletsamlingen i abdomen.

Treek spidsen af kanylestiletten ca. 1 cm tilbage ind i kateteret.

Udev spaending pa ductus cysticus ved at gribe fat om apex og hals pa
galdeblzeren, og dernzest anvende saksen gennem den frie port for at
lave en incision i ductus.

Trad kateteret ind i ductus cysticus.

Sa snart kateteret er indfert i ductus cysticus, fjernes kanylestiletten.

. Anvend en clips til at holde kateteret pa plads og forsegle ductus rundt
om kateteret. BEMARK: Huvis clipsen placeres proksimalt, kan det
nedsaette muligheden for, at kateteret river sig lgs.

Der kan nu udferes cholangiografi.

LEVERING

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

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

DEUTSCH

MIXTER SET FUR DIE ENDOSKOPISCHE
CHOLANGIOGRAPHIE

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

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Das Mixter Set fiir die endoskopische Cholangiographie besteht aus einem
rontgendichten Polyethylenkatheter, einem Kaniilenmandrin aus Edelstahl
und einem Drei-Wege-Absperrhahn aus Kunststoff.

VERWENDUNGSZWECK

Das Mixter Set fiir die endoskopische Cholangiographie ist fiir die
diagnostische Beurteilung des Gallengangsystems wahrend einer perkutanen
Cholecystektomie bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE
Keine bekannt

VORSICHTSMASSNAHMEN

Dieses Produkt ist fir die Verwendung durch Arzte bestimmt, die in der
Technik der endoskopischen Cholangiographie geschult und erfahren sind. Es
sind Standardtechniken anzuwenden.

GEBRAUCHSANWEISUNG

. An der Kathetereintrittsstelle wie in Abb. 1 dargestellt eine kleine
Hautinzision anlegen. HINWEIS: Die Eintrittsstelle liegt nahe am
Rippenrand und relativ weit lateral. Dadurch kann der Katheter parallel
zum Ductus cysticus liegen. Der Katheter darf nicht durch eine bereits
bestehende Trokarinzision platziert werden.

2. Den Katheter mit eingelegtem Kaniilenmandrin in das Abdomen einfiihren.

3. Die Spitze des Kanllenmandrins etwa 1 cm weit in den Katheter
zurlickziehen.

4. Die Gallenblase am Apex und Hals fassen und so Zugspannung auf den
Ductus cysticus aufbringen. Mit einer Schere durch die freie Trokarinzision
eine Inzision im Ductus cysticus anlegen.

5. Den Katheter in den Ductus cysticus einfiihren.

6. Den Kantilenmandrin entfernen, sobald sich der Katheter im Ductus
cysticus befindet.

7. Den Katheter mit einem Clip fixieren und den Ductus cysticus rund um
den Katheter abdichten. HINWEIS: Durch einen proximal angebrachten
Clip lasst sich eventuell das Potenzial einer Verschiebung des Katheters
senken.

8. Die Cholangiographie kann nun durchgefiihrt werden.

LIEFERFORM

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

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

auf Fachliteratur. Informationen tber verfiigbare Literatur erhalten Sie bei
Ihrem Cook-Vertreter.

EAAHNIKA

ZET ENAOZKOMIKHXZ XOAAITEIOTPA®IAZ MIXTER

MPOZOXH: H op Siakn vop ia Twv H.N.A. nepropilet v

TNG CUCKEVNG AUTAG O€ 1aTPO 1 KATOTIV EVTOANG tatpo (1} YEVIKOU 1atpoy,
o omoiog va £xe1 AaBel tnv KatdAAnAn adeia).

MEPIFPA®H THE ZYEKEYHZ

To o€t evSooKomIKig xohayyeloypagiag Mixter amoteAeitat amd évav
QAKTIVOOKIEPO KaBeTpa moAuaiBuleviou, oTelled Behovag amd avogeidwto
X&AuBa Kat Tpiodn MAACTIKY GTPOPLYYya.

XPHZH A THN ONOIA MPOOPIZETAI

To oeT evdookomikig xohayyeloypagiac Mixter mpoopiletal yia SiayvwoTikr
a&lohoynon Twv xoAndoxwv mopwv Katd tn SlapKela emepBacewy
S108€PUIKIC XOAOKUOTEKTOHIG.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotn

NPOEIAOMOIHZEIZ
Kapia yvwotn

NPO®YAAZEIZ

To mpoidv autd mpoopiletal yla xprion amno 1aTpoug EKMAISEVHEVOUC Kal
TIEMIEIPAPEVOUG OE TEXVIKEG EVEOOKOTIIKNG Xohayyeloypapiag. Mpémet va
XPNOIHOTIOIOUVTAL TUTTIKEG TEXVIKEG.

OAHTIEZ XPHZHZ

. Kavte pia pikpr Topr oto 8éppa otn Béon elcaywyrig Tou kabetipa,
omwg aivetat otnv Ewk. 1. ZHMEIQXH: H B¢on elcaywyr|¢ givat kovtd oto
TAEVPIKO TOEO Kal ApKETA MAAyIa £€w. AUTO eMTPEEel oToV KaBeTrpa va
Bpebei mapdAnAa pe Tov KUoTIKG opo. O kabetripag Sev Ba mpémet va
TomoBeteital péow mpoumapxouoag B£ong TPoKAp.

Ewoayayete tn Sidtaén kabetipa/otetheol BeAdvag oty KolAid.
ATOGUPETE TO PUYXOG TOU OTENEOU BEAGVAC TTEPimoU Katd T cm péoa
oTov KaBetripa.

ACKNOTE TAON GTOV KUOTIKSG TOPO GUANApBAVOVTAC TV KOPUPH Kal TOV
auxéva tng xoAndoxou KUOTNG, KaTomv Xpnotpomolote Yaiist Slapécou
NG eEAeVBEPNE BUPAG YIa VA KAVETE i Topr| OTov Opo.

. MepdoTe Tov KABETHPA OTOV KUGTIKO TIOPO.

MONG €10aYAYETE TOV KADETAPA OTOV KUGTIKO TTOPO, APAIPECTE TO OTEINED
Behovag.

E@appooTe £va KA yla va Siatnproete Tov kabetrpa otn B€on Tou kat
O@payioTe Tov MOPo yUpw armd tov kabetripa. EHMEIQEH: H tomobétnon
EYYUC KNUT JTTOPE( va HEIWTEL TV MOAVOTNTA TTAPEKTOTIONG TOU KABETHPa.
8. MAéov pmopei va SievepynBei xohayyeloypagia.

TPOMOZX AIAGEXHZ

Mapéxetal anooTelpwpévo pe aépto o&egidio Tou aiBuleviou oe
anmokoAoUpEVEG CUOKeuaaie. Mpoopiletat yia pia xprion povo. Iteipo,
£(POOOV N ouoKevaaia Sev €xel avolyTei 1y Sev £xel umooTei {nuid. Mn
XPNOIHOTIOLEITE TO TIPOIOV EQV UTTAPKEL AUPIBONIT yIa Tr) OTEIPOTNTA TOU.
DUNACOETE OE OKOTEWVO, OTEYVO Kall SPOOEPS XWPO. ATOPEVYETE TNV
mapatetapévn ékBeon oTo Qwe. Katd v agaipeon ano tn cuckevacia,
EMOEWPEITE TO TIPOIOV, £TOL WOTE VAl SIA0PANIOETE 0TI Sev £l UTTOOTEL {NpIA.

ANAO®OPEZ

AuTég ot 08nyie¢ xpriong BaciCovtal 0Ty epmelpia amoé 1TPoug f/Kat

™ dnpoctevpévn BiBAoypagia Tous. AmeuBuvBsite GToV TOTIKG Gag
avTimpéowo mwhrioewv g Cook yia mMAnpo@opieg OXeTIKA He Tn Stabéaotun
BiBMoypapia.

EQUIPO DE COLANGIOGRAFIA ENDOSCOPICA
MIXTER

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

El equipo de colangiografia endoscopica Mixter se compone de un catéter de
polietileno radiopaco, un estilete de aguja de acero inoxidable y una llave de
paso de plastico de tres vias.

INDICACIONES

El equipo de colangiografia endoscopica Mixter esta indicado para la
evaluacion diagnéstica de los conductos biliares durante procedimientos de
colecistectomia percutanea.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

ADVERTENCIAS
No se han descrito

PRECAUCIONES

Este producto esta concebido para que lo utilicen médicos con formacion y
experiencia en técnicas de colangiografia endoscépica. Deben emplearse las
técnicas habituales.

INSTRUCCIONES DE USO

. Realice una pequenia incision cutanea en el lugar de introduccion del
catéter, tal como se muestra en la fig. 1. NOTA: El lugar de introduccion
debe situarse cerca del margen costal, en posicion bastante lateral. Esto
permitira que el catéter quede paralelo al conducto cistico. El catéter no
debe colocarse por el lugar de un trocar preexistente.

Introduzca el conjunto de catéter y estilete de aguja en el abdomen.

. Retraiga la punta del estilete de aguja aproximadamente 1 cm al interior
del catéter.

Tense el conducto cistico tirando del apice y el cuello de la vesicula biliar
y, a continuacion, introduzca unas tijeras a través del orificio libre para
realizar una incisién en el conducto.

Inserte el catéter en el conducto cistico.

Tras introducir el catéter en el conducto cistico, retire el estilete de aguja.
Fije el catéter en posicion con un clip y selle el conducto alrededor

del catéter. NOTA: La colocacién proximal del clip puede reducir la
posibilidad de desplazamiento del catéter.

Ahora puede realizarse la colangiografia.

PRESENTACION

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

de apertura pelable. Producto indicado para un solo uso. El producto se
mantendra estéril si el envase no esta abierto y no ha sufrido ningun dafo.
No utilice el producto si no esta seguro de que esté estéril. Almacénelo en

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

REFERENCIAS

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

SET POUR CHOLANGIOGRAPHIE ENDOSCOPIQUE
MIXTER

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

Le set pour cholangiographie endoscopique Mixter se compose d'un cathéter
en polyéthyléne radio-opaque, d'un stylet d'aiguille en acier inoxydable et
d’un robinet a trois voies en plastique.

UTILISATION

Le set pour cholangiographie endoscopique Mixter est indiqué dans
I'"évaluation diagnostique des canaux biliaires au cours des interventions de
cholécystectomie percutanée.

CONTRE-INDICATIONS

Aucune connue

AVERTISSEMENTS
Aucun connu

MISES EN GARDE

Ce dispositif est destiné a étre utilisé par des praticiens ayant acquis la
formation et I'expérience nécessaires aux techniques de cholangiographie
endoscopique. Le praticien procédera selon les méthodes classiques.



MODE D’EMPLOI

. Pratiquer une petite incision dans la peau au niveau du site d'insertion

du cathéter, tel quillustré dans la Fig. 1. REMARQUE : Le site d'insertion
est proche de la marge costale et plutét latéral. Ceci permet au cathéter
d'étre placé parallelement au canal cystique. Le cathéter ne doit pas étre
placé par un site de trocart préexistant.

Introduire I'assemblage du cathéter et du stylet d'aiguille dans I'abdomen.
Rengainer l'extrémité du stylet daiguille d'environ 1 cm dans le cathéter.
Exercer une tension sur le canal cystique en saisissant I'apex et le col de la
vésicule biliaire, puis pratiquer une incision dans le canal en introduisant
des ciseaux par l'orifice libre.

. Enfiler le cathéter dans le canal cystique.

Lorsque le cathéter est introduit dans le canal cystique, retirer le stylet
d‘aiguille.

. Appliquer un clip pour maintenir le cathéter en place et assurer
I'étanchéité du canal autour du cathéter. REMARQUE : La pose d'un clip
proximal peut réduire le risque de délogement du cathéter.

Procéder a la cholangiographie.

PRESENTATION

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

BIBLIOGRAPHIE

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

ITALIANO

SET PER COLANGIOGRAFIA ENDOSCOPICA MIXTER

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.
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DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il set per colangiografia endoscopica Mixter & composto da un catetere in
polietilene radiopaco, un mandrino dell’ago in acciaio inossidabile e un
rubinetto a tre vie in plastica.

USO PREVISTO

Il set per colangiografia endoscopica Mixter & previsto per essere usato
nella valutazione diagnostica dei dotti biliari nel corso di procedure di
colecistectomia percutanea.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

AVVERTENZE
Nessuna nota

PRECAUZIONI

Il prodotto deve essere utilizzato solo da medici competenti ed esperti nelle
tecniche di colangiografia endoscopica. L'uso di questo prodotto prevede
l'impiego di tecniche standard.

ISTRUZIONI PER L'USO

. Praticare una piccola incisione cutanea in corrispondenza del sito di
inserimento del catetere, come illustrato nella Fig. 1. NOTA - Il sito di
inserimento & prossimo al margine costale, in una posizione piuttosto
laterale. Questo permette il parallelismo tra il catetere e il dotto cistico.
Il catetere non deve essere posizionato in corrispondenza di un sito per
trocar preesistente.

Introdurre nell'addome il gruppo catetere/mandrino dell'ago.

. Far rientrare nel catetere circa 1 cm di punta del mandrino dell’ago.
Mettere il dotto cistico in tensione afferrando I'apice e il collo della
colecisti, quindi praticare con delle forbici un‘incisione nel dotto
attraverso il foro libero.

. Infilare il catetere nel dotto cistico.

Una volta introdotto il catetere nel dotto cistico, rimuovere il mandrino
dell'ago.

Applicare una clip per mantenere il catetere in posizione e chiudere il
dotto intorno al catetere. NOTA - Il posizionamento prossimale di una clip
puo ridurre le possibilita di sposizionamento del catetere.

A questo punto si pud eseguire la colangiografia.
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CONFEZIONAMENTO

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

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

NEDE/ N

MIXTER ENDOSCOPISCHE CHOLANGIOGRAFIESET

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

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De Mixter endoscopische cholangiografieset bestaat uit een
radiopake polyethyleen katheter, een roestvrijstalen naaldstilet en een
driewegafsluitkraan van kunststof.

BEOOGD GEBRUIK
De Mixter endoscopische cholangiografieset is bestemd voor de diagnostische
evaluatie van het galkanaal tijdens percutane cholecystectomie-ingrepen.

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend

WAARSCHUWINGEN
Geen, voor zover bekend

VOORZORGSMAATREGELEN

Dit product is bestemd voor gebruik door artsen met een opleiding in
en ervaring met endoscopische cholangiografietechnieken. Er moeten
standaardtechnieken worden toegepast.

GEBRUIKSAANWUZING

. Maak een kleine incisie op de katheterinsteekplaats, zoals in afbeelding 1
te zien is. NB: De insteekplaats is dicht bij de arcus costalis en zeer lateraal.
Hierdoor kan de katheter parallel aan de galblaasbuis liggen. De katheter
mag niet in een reeds bestaande trocartplaats worden ingebracht.

Breng het geheel van katheter en naaldstilet in het abdomen in.

Trek de tip van het naaldstilet ongeveer 1 cm in de katheter terug.

Houd de galblaasbuis onder spanning door de apex en de hals van de
galblaas vast te grijpen. Gebruik vervolgens een schaar door de vrije
poort om een incisie in de galblaasbuis te maken.

. Leid de katheter tot in de galblaasbuis.

Verwijder het naaldstilet nadat de katheter in de galblaasbuis is
ingebracht.

Breng een clip aan om de katheter op zijn plaats te houden en sluit de
galblaasbuis aan om de katheter. NB: Proximale plaatsing van de clip kan
de kans op het losraken van de katheter beperken.

. Er kan nu een cholangiografie worden verricht.

WIJZE VAN LEVERING

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

LITERATUUR

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

PORTU

CONJUNTO PARA COLANGIOGRAFIA
ENDOSCOPICA MIXTER

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um
médico ou um profissional de satide licenciado ou mediante prescrigao de
um destes profissionais.
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DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O conjunto para colangiografia endoscdpica Mixter consiste num cateter em
polietileno radiopaco, num estilete/agulha em aco inoxidavel e numa torneira
de passagem plastica de trés vias.

UTILIZAGAO PREVISTA

O conjunto para colangiografia endoscopica Mixter destina-se a avaliacdo
diagndstica dos canais biliares em procedimentos de colecistectomia
percutanea.

CONTRA-INDICAGOES
Nao séo conhecidas

ADVERTENCIAS
Nao sdo conhecidas

PRECAUGOES
O produto deve ser utilizado por médicos experientes e com formagao em
técnicas de colangiografia endoscdpica. Devem ser empregues técnicas padrao.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

. Faga uma pequena incisdo na pele, no local de insercao do cateter,
conforme se mostra na fig. 1. NOTA: O local de insercéo fica proximo da
margem costal, numa posicao bastante externa. Esta posicao permite que
o cateter fique paralelo ao canal cistico. O cateter nao deve ser colocado
num local de trocarte j existente.

Introduza o conjunto de cateter e estilete/agulha para dentro do
abdémen.

Recue a ponta do estilete/agulha cerca de 1 cm dentro do cateter.
Coloque o canal cistico sob tenséo, segurando no dpex e no colo da
vesicula biliar, e depois use uma tesoura para fazer uma incisao no canal,
através do orificio livre.

Enfie o cateter dentro do canal cistico.

Depois de o cateter ter sido introduzido no canal cistico, remova o
estilete/agulha.

Aplique um clipe para manter o cateter na devida posicao e sele o canal
em redor do cateter. NOTA: A colocagao proximal do clipe pode reduzir a
possibilidade de desalojamento do cateter.

8. E agora possivel executar a colangiografia.

APRESENTACAO

Fornecido esterilizado pelo 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 ddvida quanto a esterilidade do
produto, nao o utilize. Guarde num local protegido da luz, seco e fresco. Evite
a exposicdo prolongada a luz. Depois de retirar o produto da embalagem,
inspeccione-o para se certificar que ndo ocorreram danos.

BIBLIOGRAFIA

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

MIXTER ENDOSKOPISKT KOLANGIOGRAFISET

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt
endast siljas av ldkare eller pa ldkares ordination (eller licensierad
praktiker).
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PRODUKTBESKRIVNING

Mixter endoskopiskt kolangiografiset bestér av en rontgentét
polyetylenkateter, en ndlmandréng i rostfritt stal och en trevagskran i plast.
AVSEDD ANVANDNING

Mixter endoskopiskt kolangiografiset ar avsett for diagnostisk bedémning av
gallgdngarna under perkutana kolecystektomiprocedurer.
KONTRAINDIKATIONER

Inga kidnda

VARNINGAR
Inga kdnda

FORSIKTIGHETSATGARDER
Produkten &r avsedd att anvéndas av ldkare med utbildning i och erfarenhet
av tekniker fér endoskopisk kolangiografi. Standardtekniker bor tillampas.

BRUKSANVISNING
1. Gor ett litet snitt i huden vid inforingsstéllet for katetern, enligt fig. 1.
OBS! Inféringsstallet ska ligga néra revbenskanten och ganska lateralt.
Det har méjliggér placering av katetern parallellt med gallblasegéngen
(ductus cysticus). Katetern bor inte placeras i ett redan befintligt
troakarstalle.
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For in enheten bestdende av kateter/nédlmandréng i buken.

Dra tillbaka ndlmandrangens spets omkring 1 cm in i katetern.

Stréck gallblasegangen genom att fatta tag i gallblasans spets och hals
och gér sedan ett snitt i gangen med hjélp av en sax som fors in genom
den lediga porten.

Tré in katetern i gallblasegangen.

Avldgsna nalmandrangen nér katetern val har forts in i gallblasegéangen.
. Applicera en klamma for att hélla katetern pa plats och tillslut gangen
runt katetern. OBS! Proximal placering av en klamma kan minska risken
for att katetern rubbas.

Kolangiografi kan nu utforas.

LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserade “peel-open”-férpackningar. Avsedd for
engéngsbruk. Steril sdvida forpackningen &r o6ppnad och oskadad. Anvand
inte produkten om det &r tveksamt att produkten ar steril. Férvaras morkt,
torrt och svalt. Undvik langvarig exponering fér ljus. Inspektera produkten vid
uppackningen for att sakerstalla att den inte &r skadad.

REFERENSER

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

Opbevares tort

Vor Feuchtigkeit schiitzen
Awatnpeite oTEYVO
Mantener seco

Conserver au sec

Tenere al riparo dall’'umidita
Droog houden

Manter seco

Forvaras torrt

RIFTR

-
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Keep away from sunlight

Beskyttes mod sollys

Vor Sonnenlicht schiitzen

AaTnpEite paKpPIa amd To NAIOKS Pwe
No exponer a la luz solar

Conserver a I'abri de la lumiére du soleil
Tenere al riparo dalla luce solare
Verwijderd houden van zonlicht
Manter afastado da luz solar

Skyddas for solljus
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