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NASAL BILIARY DRAINAGE SET

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

INTENDED USE
The Nasal Biliary Drainage Set is intended for temporary endoscopic drainage of
the biliary duct through the nasal passage by use of an indwelling catheter.

DEVICE DESCRIPTION

Each set includes a drainage catheter, drainage connecting tube, nasal transfer
tube and a pigtail straightener (if supplied). The drainage catheter is radiopaque to
aid with fluoroscopic placement. Devices with a —RT suffix on their part numbers
contain radiopaque marker bands.

For the drainage catheters with preloaded pigtail straightener, the pigtail
straightener is intended to be used for straightening the pigtail prior to insertion of
drainage catheter into the accessory channel of endoscope.

The drainage connector on the drainage connecting tube is intended to be
connected to a drainage collection bag. In the middle of the drainage connecting
tube is a three way stopcock (See Fig. 5) which allows for a flow through the
drainage connecting tube during the procedure.

The nasal transfer tube enables the drainage catheter to be threaded through the
oral cavity and out through the nostril. (See Figs. 2-4)

For Drainage OnIyEE

The above symbol means the following: For Drainage Only. (See Fig. 1)

OFF

The above symbol means the following: OFF. (See Fig. 5)

CONTRAINDICATIONS
Contraindications include those specific to ERCP.

Contraindications of nasal biliary drainage include, but are not limited to: active
pancreatitis or other infection « coagulopathy « inability to pass a wire guide or
drainage catheter through the obstructed area « recent food ingestion « sepsis.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS

Potential adverse events associated with ERCP include, but are not limited to:
allergic reaction to contrast or medication « aspiration « cardiac arrhythmia or arrest
« cholangitis - hemorrhage « hypotension - infection « pancreatitis - perforation

- respiratory depression or arrest - sepsis « trauma / edema to upper Gl tract
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Potential adverse events associated with nasal biliary drainage include, but are
not limited to: blockage of the drainage catheter « cholangitis « fever - hemorrhage
- infection « nasal irritation and/or sore throat - obstruction of the pancreatic duct
« pain / discomfort - perforation - stasis « trauma / edema of duct - trauma / edema
of papilla / papillary fronds - trauma to duodenum - trauma to nasal cavity.

PRECAUTIONS

The product is intended for use by physicians trained and experienced in upper Gl
endoscopy and ERCP techniques.

Standard techniques for the endoscopic placement of a drainage catheter in the
biliary duct should be employed.

Refer to package label for minimum channel size required for this device.

A complete diagnostic evaluation of the patient prior to use to determine proper
catheter size should be carried out.

Do not use this device for any purpose other than stated intended use.
Store in a dry location, away from temperature extremes.
Use of this device restricted to a trained healthcare professional.

Pigtail straightener, if any, is not intended for use in accessory channel of
endoscope.

This device is not intended for use beyond 29 days.
Sphincterotomy is not required for device placement.

It is recommended that drainage collection bag be available for use during
procedure.

3-way stopcock in Drainage connecting tube is not intended for introduction of
any medication, contrast media or saline to the patient.

It is recommended that drainage catheter be periodically evaluated for patency.

WARNINGS
This device is designed for single use only. Attempts to reprocess, resterilize, and/or
reuse may lead to device failure and/or transmission of disease.

Visually inspect the packaging and device. If the packaging is opened or damaged
when received, do not use. If a device abnormality is detected that would prohibit
proper working condition, do not use. Please notify Cook for return authorization.

MR Safety Information

This symbol means the device is MR Conditional.



Non-clinical testing has demonstrated the Nasal Biliary Drainage Sets which
contain radiopaque marker bands are MR Conditional. These devices have part
numbers with a -RT suffix. A patient with these devices can be safely scanned in an
MR system meeting the following conditions:

- Static magnetic field of 3.0 T or less
« Maximum spatial field gradient of 1,900 gauss/cm (19 T/m)

« Maximum MR system reported, whole body average specific absorption rate
(SAR) of 4 W/kg

In non-clinical testing, the image artifact caused by the device extends
approximately 4 mm from the Nasal Biliary Drainage Set when imaged with a
gradient echo pulse sequence and a 3 T MR system.

This symbol means the device is MR Safe.

The Nasal Biliary Drainage Sets which do not contain radiopaque marker bands are
MR Safe.

In non-clinical testing, the image artifact caused by the device extends
approximately 4 mm from the Nasal Biliary Drainage Set when imaged with a
gradient echo pulse sequence and a 3 T MR system.

INSTRUCTIONS FOR USE Illustrations

1. Visually inspect the packaging confirming it is unopened and free from damage
prior to use.

2. Visually inspect the device confirming it is free from damage prior to use.

3. Flush drainage catheter using a sterile syringe filled with sterile water or saline
attached to Luer lock fitting on end of catheter.

4. Carefully remove Tuohy-Borst connector from end of drainage catheter.

5. If tip of drainage catheter is configured with a pigtail and is preloaded with
a pigtail straightener, advance pigtail straightener along shaft and to tip of
catheter to straighten pigtail curl.

CAUTION: Care must be exercised when straightening pigtail curl in order to
avoid kinking or breaking catheter.

6. Introduce drainage catheter and pigtail straightener, if any, onto pre-positioned
wire guide and advance in small increments until the catheter enters the
accessory channel of endoscope.

CAUTION: Ensure the pigtail straightener, if any, remains positioned at tip of
catheter in order to avoid kinking or breaking catheter.

7. Continue to advance drainage catheter in small increments until pigtail portion
of the catheter has fully entered the accessory channel of endoscope. Remove
pigtail straightener from the catheter.
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8. Continue to advance drainage catheter in small increments until catheter is
endoscopically visualized exiting endoscope.

NOTE: Elevator of endoscope must be open to allow drainage catheter to exit.

9. Under fluoroscopic monitoring, slowly advance drainage catheter to desired
position in biliary duct above obstruction.

10. When drainage catheter is in desired position, slowly remove endoscope while
holding drainage catheter and wire guide in place at patient’s mouth

CAUTION: Do not remove endoscope without removing the Tuohy-Borst
connector from the drainage catheter. Doing so may result in dislocation of
drainage catheter from the desired position in the biliary duct.

CAUTION: Do not remove endoscope without holding the drainage catheter
and wire guide. Doing so may result in dislocation of drainage catheter from
the desired position in the biliary duct.

. Fluoroscopically confirm that drainage catheter and wire guide remain
positioned in biliary duct, then slowly remove wire guide in small increments
while maintaining position of drainage catheter.

CAUTION: Do not remove wire guide without maintaining the position of the
drainage catheter. Doing so may result in dislocation of drainage catheter from
the desired position in the biliary duct.

N

. Lubricate the nasal transfer tube with a water-soluble lubricant approved for
medical use and advance through nostril until it exits in back of throat.

13. Grasp connection end of nasal transfer tube in throat and pull it out through
mouth (See Fig. 2).

14. If placing an 8.5 French or smaller catheter, lubricate the proximal end of
drainage catheter with water soluble lubricant if required. Thread the proximal
end of the catheter through the oral end of the nasal transfer tube and
advance until it exits through the nasal end or until it cannot be advanced any
further. If placing a 10 French or larger tube, securely connect the tip of the
tube to the oral end of the nasal transfer tube (See Fig. 3).

15. Hold drainage catheter, to prevent kinking and removal, and slowly pull
nasal transfer tube until nasal transfer tube is fully removed from nostril and
drainage catheter emerges through nostril (See Fig. 4).

CAUTION: Do not pull nasal transfer tube without holding the drainage
catheter. Doing so may result in kinking of drainage catheter or dislocation of
drainage catheter from the desired position in the biliary duct.

16. Disconnect/remove the nasal transfer tube from the drainage catheter.
17. Wipe any remaining lubricant from the proximal end of the drainage catheter.

18. Reattach Tuohy-Borst connector onto end of drainage catheter. Contrast may
be injected to check placement of catheter within duct.



19. Secure drainage catheter to patient, then connect end of catheter to Luer lock
fitting on drainage connecting tube. Attach universal connector to appropriate
drainage bag. Ensure the handle of the 3-way stopcock is turned to the correct
position to begin drainage.

Removal

20. Carefully remove the drainage catheter after indwell time by gently pulling it
through the nasal cavity until it exits through the nose

Upon completion of procedure, dispose of components per institutional
guidelines for biohazardous medical waste.

HOW SUPPLIED

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

WV

This symbol on the label indicates that this device contains phthalates.
Specific phthalates contained in the device are identified beside or below the
symbol by the following acronyms

- DEHP: Di(2-ethylhexyl) phthalate

The potential effects of phthalates on pregnant/nursing women or children
have not been fully characterized and there may be concern for reproductive
and developmental effects.



BbJIFAPCKU E3NK

HA3AJIEH KOMMNNEKT 3A BUIMAPEH AIPEHAX

BHUMAHMUE: ®epepanHoTto 3akoHoAaaTencTBo Ha CALL orpaHuvaBa ToBa
YCTPOIACTBO fla ce NpojaBa caMmo OT WK Mo NpeAnncaHne Ha nekap (nim
CbOTBETHO INLEH3MPaH cneymnanncr).

NPEAHA3HAYEHUE

HaszanHuat KomnnekT 3a 6unmapeH fpeHax e npefHasHadyeH 3a BpemeHeH
€H[LOCKOMCKI APEHaX Ha XITbYHUSA KaHas Npe3 HOCHUSA KaHaJl, KaTo ce U3Mon3ea
BBTPELLEH KaTETbP.

OMUCAHUE HA YCTPOUCTBOTO

Bceku KOMMNEKT BKIOUBA APEHaXeH KaTeTbp, ApeHaxHa cBbp3BaLya TpbO1UKa,
Ha3sasnHa TpaHchepHa TpbOUUKa N KOPEKTOP Ha V3BMBKM (ako e NpejoCcTaBeH).
JpeHaXXHNAT KaTeTbp e PeHTreH NOMNOXNTENEH, 3a ia CNOMOTHE $yoPOCKONNYHO
pasnonoxenve. V3genvata cbe cypukc —RT KbM HOMEpaTa Ha yacTTa CbAbpKaT
PeHTreH NonoxmuTeneH MapKkep eHTu.

IMpu ApeHaxHWTe KaTeTpy C NPeABapUTENHO 3apeieH KOPEKTOP Ha N3BMBKK,
CaMUAT KOPEKTOP Ha U3BMBKY € MpefHa3HayeH 3a ynotpeba npu M3npassHeTo Ha
KaTeTpu ¢ opma Ha CBMHCKA OMallKa NPeAn BMbKBAHETO Ha APEHAKHUA KaTeTbp
KbM KaHasa 3a AOMb/HUTENHN NPUHAANEXHOCTI HA eHAOCKONa.

[IpeHaXXHNAT KOHEKTOP BbPXY APEeHaXHa CBbP3Balla TPbOVUKa e NpefHa3HadveH
3a cBbp3BaHe KbM Top6UYKaTa 3a CbbMpaHe Ha ApeHax. o cpefaTa Ha
[ipeHaxkHaTa CBbp3Balla TPbOMUYKa Ce HamMpa KpaHue ¢ Tpu 13xopa (BxK. ¢ur. 5),
KOWTO OCHrypsiBa NOTOKa Npes ApeHaxHa CBbp3Balya TpbOMUKa Mo Bpeme Ha
npoueaypara.

HasanHata TpaHcdepHa TpbbUUKa NO3BONABA Ha APEHAXHWA KaTeTbp Aa 6bae
npeKapaH npes ycTHaTa KyxvHa 1 n3BefeH npes Hosapara. (Bx. ¢pur. 2-4)

For Drainage Only D:ﬂ

C/MBONBT MO-rope 03HauyaBa cnefHoTo: Camo 3a ApeHax. (Bx. ¢pur. 1)

C/MBONBT Mo-rope o3Hauasa cnegHoto: U3KIMIOYEHO. (Bx. dur. 5)

NPOTUBOMNOKA3AHUA
MpoTnBOMNOKa3aHUATa BKNIOYBAT TakMBa, KOWUTO Ca creLMdUyHM 3a eHoCKonCKaTa
peTporpagHa xonaHruonaHkpeatorpadus (EPX).

MpoTrBonoKasaHWATa 3a HasanHyA GunrapeH ApeHax BKIOUBAT, HO He ce
orpaHu1YaBar [10: akTVIBEeH NaHKpeaTUT Ui Apyra MHeKLmaA « Koarynonatma
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* HEBB3MOXHOCT 3a NpeKapBaHe Ha TefleHNA BoA4ay NNV OPEHAaXKHUA KaTeTbp npe3
MACTOTO Ha 06CprKLLl/lﬂ * CKOPOLWHO nomibliaHe Ha HaCKoOPO npueTa XpaHa « cencuc.

MOTEHUWANTHN HEXXKENAHUN CbBUTUA

MoTeHumanHUTe HexenaHu cbbutrs, cBbp3aHn ¢ EPXM BKnouBsarT, Ho He ce
orpaHvyaBat A0: anepryHa peakuymna KbM KOHTPACT U MeAVKaMeHT « acnvpaums
« IHOEKLYA « KPbBOW3NUB « MaHKPeaTUT « nepdopaLiyis « NOTUCKAHe UK CrivpaHe Ha
[AVILLAHETO « CENCUC » CbpAeYHa apUTMUA UK CNIMPaHE Ha CbPLETO « TPaBMa/OTOK Ha
FOPHUA CTOMALLHO-YPEBHWA TPAKT * XUMOTEH3UA * XONAHIUT.

MoTeHUManHn HexenaHn CboUTKSA, CBbP3aHN C Ha3anHWA GunrnapeH ApeHax
BKJIIOYBAT, HO He Ce OrpaHn4aBaT fo: 6I0KMpaHe Ha JPeHaXHWA KaTeTbp

« 6onka/anckomeopT « 3anyLiBaHe Ha MaHKpeacHWA KaHan « MHeKLMA « KPbBOW3NNB
« Ha3a/HO Bb3nasneHvie n/uny Bb3naneHo rbpsio « nepdopauys « CTasa « TpaBMa

Ha IBaHa[leCeTOMNPbCTHMKA « TPaBMa Ha HOCHaTa KyXMHa. « TPaBMa/OTOK Ha KaHana

« TpaBMa/OTOK Ha nanunata/nanuaapHuTe INCTa « TPECKa * XONMaHIUT.

MPEAMA3HU MEPKU

MpoAyKTHT e NpeAHa3HaueH 3a ynoTpeba oT ieKapy, KOMTO ca 0byyeHr n umat
ONUT B @HOCKOMUATA Ha FOPHUA raCTPOVHTECTUHANEH TPaKT 1 TexHuKuTe 3a EPXTT.

Tpﬂﬁsa Aa Ce N3non3Bat CTaHAAPTHN TEXHUKN 3a €HAOCKONMCKO NocTaBsAHe Ha
APEHaXeH KaTeTbp B XKNbYHUA KaHasl.

HanpaseTe cnpaBKa C eTvKeTa Ha OMakoBKaTa 3a MAHUMANHUA Pa3Mep Ha KaHana,
M3MCKBaH 3a TOBa YCTPOICTBO.

Tpﬂ6Ba Aa Ce N3BbPLWKM NbJIHA ANAarHOCTUYHA OLeHKa Ha nauveHTa npegn
yn0Tpe6a c uen onpefenAaHe pa3mMmepa Ha KateTbpa.

He n3non3Baite yCTPONCTBOTO 3a Lief], Pa3fiyHa OT MOCOYEHOTO NpeaHa3HayeHme.
[la ce cbxpaHsABa Ha Cyxo MACTO, Aasiey OT eKCTPEMHI TemnepaTypul.

Tosa yCTp0I7ICTBO MOXe fla ce n3nonssa camo ot OGy‘-IeHl/l MeanunHCKN
cneynanmnctu.

KOpEKTOp'bT Ha N3BNBKW, aKO MMa TaKbB, He € NpeAHa3HauyeH 3a yn0Tpe6a B KaHana
3a AOMBJIHUTENTHN NPUHAANEXHOCTU Ha eHAoCKona.

ToBa yCTPONCTBO He e NpefHasHayeHo 3a ynotpeba B NpoAb/IKeHNe Ha noBeye oT
29 gHu.

3a nocTaBsAHe Ha yCTpOVICTBOTO He ce N3NCKBa Cd)VIHKTepOTOMVIﬂ.

MpenopbyBa ce TopbMUKaTa 3a cbbupaHe Ha ApeHax Aa 6bae HannuHa 3a
ynoTpe6a no Bpeme Ha npouegypara.

KpaHyeTo ¢ 3 n3xofa B ApeHaxHaTa cBbp3Balla pr6w4|<a He e npeAHa3Ha4yeHo
3a NocTaBAHe Ha KaKBUTO 1 Aa 61no MeanKameHT, KOHTPACTHU CpeacTea nnm
q)I/I3I/IOJ10I'I/ILIEH Pa3TBOP KbM MauuveHTa.

MpenopbyBa ce ApeHaXHNAT KaTeTbp NePUOANYHO Aa Ce OLeHABa 3a
NPOXOAUMOCT.



NPEAYNPEXAEHNA

ToBa yCTPOWCTBO € NpeAHa3HaueHo caMo 3a ejHOKpaTHa ynoTpeba. OnutuTe 3a
noBTOpHa 06paboTKa, MOBTOPHa CTePUNM3aLMA 1/ MK NOBTOPHa ynoTpeba morat
[la loBeAAT A0 NOBpefa Ha U3LenreTo n/unm fo npeaaBaHe Ha 3abonAsaHe.

MpoBepeTe upes BU3yann3aLuus onakosKkata v nsgenueto. He nsnonsgarre,

aKo OraKoBKaTa e OTBOpeHa Vv NoBpeAeHa nNpw noayyasaHe. He nsnonsgaiire
V3[ENNETO, aKO Ce OTKPUE HEPEAHOCT, KOATO 61 HapyLLM/Ia HOPMAHOTO PaboTHO
CbCTOAHVE. 3a Aa MONYyYKTe paspeLleHue 3a BpbLyaHe, Mons, ysegomete Cook.
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HOCT npu ynorpe6a c AMP

To3mn cumBon o3HavaBa, Ye nspenuveto e ¢ AMP Bb3moXKeH npun
onpepenexu ycioBua.

HeKnMHUYHM N3NUTBaHMA ca NMoKasany, Ye Ha3anHUAT KOMMEKT 3a bunmapeH
[PEeHaX, KONTO CbabpxKa PeHTreH nonoxuteneH mapkep neHty, e AMP Bb3moxeH
npu onpeaeneHn ycnosua. Tesn n3aenua nputexasaT HOMEpP Ha YacTTa CbC CyPUKC
-RT. MauweHT ¢ TaknBa n3genna moxe Aa 6bae ckaHvpaH 6e30MacHo B crcTeMa 3a
AMP, oTroBapsLya Ha CliefjH/Te YCIOBUA:

« CTaTMYHO MarHnUTHO nosne ot 3,0 Tecna UK NO-mManko
« MarHuTHO nosne ¢ MaKkcmasneH NPocTpaHCTBeH rpaaneHT 1 900 layca/cm (19 T/m)

« MakcumanHa JoKafiBaHa yCpefHeHa 3a UAno TA/I0 creurduryHa CKopocT Ha
abcopbuma (SAR) 3a cuctema Ha AMP ot 4 W/kg

HeKknuHUYHM 3NUTBaHUA ca NoKasanu, Ye apTedakTbT Ha U3obparkeHneTo,
NOPOAEH OT YCTPOWCTBOTO, Ce PAa3npoCTUpa NPUBAN3NTENIHO Ha 4 MM OT Ha3anHuA
KOMMMEKT 3a 6rnnapeH ApeHax, KoraTto ce n3obpassasa C rpaAneHTHO exo Ha
nyncosata nocneposatenHoct u 3 T Ha AMP cnctemara.

To3mn cumBon o3HauaBa, Ye nspenuero e 6esonacHo 3a AMP.

HasanHute KomnnekTi 3a 6rnmapeH ApeHax, KouTo He CbabpxaT PeHTreH
NoNoXnTeNeH MapKep neHTu, ca 6eaonacHu 3a AMP.

HeknuHUYHM 3NUTBaHUA ca NoKasanu, Ye apTedpakTbT Ha U3obparkeHMeTo,
NOPOAEH OT YCTPOWCTBOTO, Ce Pa3npoCcTUpa NPUOAN3NTENHO Ha 4 MM OT HasanHuA
KOMMMEKT 3a 6nmapeH ApeHax, KoraTo ce n3obpassBa C rPaANeHTHO exXo Ha
nyncosata nocneposatenHoct 1 3 T Ha AMP cnctemara.

WHCTPYKUWUN 3A YNOTPEBA UniocTpayun

1. Mpean ynotpeba npoBepeTe onakoBKaTa Ypes BMU3yanusauus, 3a Aa ce yBepuTe,
4e He e OTBOPeHa 1 HAMa NoBpefa.



I'Ipe,qm yn0Tpe6a npoBepeTe KOMMOHEHTUTE Ha U3JenneTo Ypes BMn3yannsauns,
3a fia ce yBepuTe, Ye HAMa noBpeaa.

MpomuiiTe ApeHaXHWA KaTeTbp C MOMOLLTA Ha CTePUIIHA CMPUHLIOBKA,
HaMmbJIHEHa CbC CTEPUITHA BOAA WU CTepuieH $r3MONornyeH pasTeop,
cBbp3aHa c 6nokrpallata crnobka Tmn Luer B Kpas Ha KaTeTbpa.

BHumMaTenHo oTcTpaHeTe kKoHekTopa Tuohy-Borst oT Kpaa Ha ApeHaxHuA
KaTeTbp.

AKO BbPXbT Ha APEHAXHNA KaTETbP € KOHGUryprpaH CbC CBUHCKa OMaluka 1 e
npefBapuUTENHO 3apedeH C KOPEKTOP Ha U3BMBKY, MPUABKKETE KOPEKTOPa Ha

M3BMBKM Hanpes npes ocTa O BbPxa Ha KaTeTbpa, 3a fja N3NpasuTe U3BMBKaTa
Ha CBMHCKaTa onaluka.

BHUMAHME: TpsbBa fa BHMMaBaTe, KOraTo 13npassTe 13BMBKaTa Ha
CBMHCKaTa OMallKa, 3a Aa n3berHeTe nperbBaHe UM cUynBaHe Ha KaTeTbpa.

BbBepeTe ApeHaXHNA KaTeTbp 1 KOpeKTopa Ha U3BMBKM, aKO MMa TakbB, C
MaJsikn CTbNKU KbM KaHasna 3a JOMb/IHUTENHN NPUHAANEXHOCTU Ha eH[oCKona
BbpXy NpeaBapuTesIHO NO3ULMOHMPAH TesleH BOAay, A0KATO KaTeTbpbT
HaBfie3e B KaHasa 3a AONb/IHUTENHN NPUHAANEXHOCTU Ha eHA0CKoNa.

BHUMAHMUE: YBepeTe ce, Ye KOPEKTOPBT Ha U3BMBKU, aKO MMa TaKbB, OCTaBa
No3ULMOHMPaH NpY BbpXa Ha KaTeTbpa C Lien Aa ce n3berHe nperbBaHeTo uin
CuynBaHeTO Ha KaTeTbpa.

MpopbnxeTe fa NPUABMKBATE Hanpes APeHaXHNA KaTeTbp C MasnKu CTbIKK,
[IOKaTO YacTTa Ha CBMHCKATa OMaLlKa Ha KaTeTbpa 13LANo HaBnese B KaHana 3a
[OMbAHNUTENHM NPUHAANEXHOCTU Ha eHAoCKona. [IpemaxHeTe KopeKkTopa Ha
N3BUBKM OT KaTeTbpa.

MpoabrkeTe Aa NPUABMKBATE HAaNPef APEHAXKHA KaTeTbp C MasKu
CTBIKM, AOKATO KAaTeTbPbT Ce BU3yanu3npa eHAOCKONCKY NPy HamycKaHe Ha
eHgocKona.

3ABEJIEXKKA: MoBAWrawoTo yCTpoicTBO Ha eHoCKoNa TpsbBa fa e OTBOPEHO,
3a [la MOXe [IPeHaXHUAT KaTeTbp Aa nsnese.

Mopa $pnyopocKonckn KOHTPoN 6aBHO NPUABMXKETE HaMpes PeHaXXHUA KaTeTbp
[10 XKeNaHaTa No3ULMA B XITbUYHMA KaHan Haf 06CcTpyKumATa.

. KoraTo fipeHaKHMAT KaTeTbp e B KenaHata nosnuusa, 6aBHO OTCTpaHeTe

€HAO0CKoMNa, KaTo 3aabpKaTe Ha MACTO APEHAXHNA KaTeTbp U TesieHNA BoAaY
npwv yctaTta Ha nauneHTa.

BHUMAHMUE: He npemaxsaiite eHpgockona 6e3 fa otctpaHasate Tuohy-Borst
KOHeKTOpa OT ipeHaXXHWA KaTeTbp. ToBa MOXe Aa JoBefe A0 pa3mecTBaHe Ha
LPEHAXHWA KaTeTbp OT KEeNaHOTO MO3ULUOHVPAHE B XITbYHUA KaHar.

BHUMAHMUE: He npemaxBaiTe eHaockona 6e3 fa AbpXKuTe ApeHaKHUA
KaTeTbp U TeneHms Bogay. ToBa MoXe Aa fjoBefe A0 pa3MecTBaHe Ha
LPEHAXHWA KaTeTbp OT KEeNaHOTO MO3ULUOHMPAHE B XITbYHUA KaHar.
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11.

(DﬂyOpOCKOI'ICKVI noTBbpAeTe, Ye OPEeHaXHUAT KaTeTbp U TeNeHUAT BOJau ca
Ha MACTO B XXTbUYHWA KaHan, cfief Koeto 6aBHO OTCTpaHeTe TefieHnA BoAay C
MaJikn CTbMNKKW, KaTo nogabprkate no3nunaTa Ha PeHaXHNA KaTeTbp.

BHUMAHME: He npemaxBaiiTe TeneHus Boaay 6e3 fa nogabpkarte no3uyuaTa
Ha peHaXXH1A KaTeTbp. ToBa MOXe Aa JoBeAe 10 pa3mMecTBaHe Ha APEHaXHNA
KaTeTbp OT XeNaHOTO NO3ULMOHVPAHE B XNbYHUA KaHan.

. CmarkeTe HasanHaTta TpaHcdepHa TPbOMUKa C BOAOPA3TBOPYM NyOpHKaHT,

o,qupeH 3a MeAnuUmnHCKa yn0Tpe6a n npuaBnXeTe Hanpea npes Ho3aparta,
AOKaTo M3nese B 3afHaTa 4YacT Ha rbpnoTo.

. XBaHeTe cBbp3BaLLMA Kpall Ha HasanHaTa TpaHcdepHa TPbOMUKa B FbPOTO 1

ro n3gbpnaniTe HaBbH Npes ycTaTa (BxK. ¢ur. 2).

Mpw nocTaBAHeTO Ha KaTeTbp ¢ pa3mep 8,5 no Fr unu no-manbk, cMaxkete
NPOKCUMANHUA Kpal Ha ApeHaXHWA KaTeTbp C BOAOPA3TBOPUM NyOPUKaHT, ako
e Heobxoaumo. MpekapaiiTe NPOKCUMANTHMA Kpaii Ha iPeHaXXHUA KaTeTbp npe3
opasnHuA Kpaii Ha Ha3anHaTa TpaHcpepHa TPbOUYKa 1 NpuaBUKBaNTe, AOKATO
n3nese npes HasanHUA Kpaii Uy AoKaTo He MOXe NoBeye Aa ce NpeaBukea
Hanpep. Ako noctasaTte TpbbKUKa C pasmep 10 no Fr unu no-ronama, cebpxerte
3/paBo Bbpxa Ha TPbOMUKaTa C OpaNHUA Kpail Ha Ha3anHaTa TpaHcdepHa
TpbbruKa (BXK. dur. 3).

. [lpbKTe ApeHaxHnA KaTeTbp, 3a Aa NpeaoTBpaTvTe NperbBaHe Unn

OTCTpaHABaHe, N 6aBHO M3AbPMBaNTe Ha3anHaTa TpaHchepHa TPBOMYKA,
[l0KaTO APEHAKHVAT KAaTeTbp € U3LAI0 OCTPaHEeH npes Ho3ApaTa v
NPeHaXXHUAT KaTeTbp ce NosABY Npes HosfpaTa (BxkK. ¢ur. 4).

BHUMAHME: He gbpnaiite Ha3anHata TpaHcpepHa Tpbbuuka 6e3 fa
LbPXTe ApeHaxHUs KaTeTbp. ToBa MOXe fja AOBeAe A0 NperbBaHe Ha
[PeHaXHUA KaTeTbp MU pa3mecTBaHe Ha ipeHaXKHUA KaTeTbp OT XKeNaHoTo
NO3NLMOHMPaHE B XITbYHUA KaHan.

. M3kniouBaHe/npemaxsaHe Ha HasanHaTa TpaHChepHa TPbOMUKa OT iPeHaXHUA

KaTeTbp.

. M36bplueTe BCMUKMA ocTaHan nybprKaHT OT NPOKCUMaNHUA Kpaii Ha

APEHaXHNA KaTeTbp.

. MocTtasete 06paTHO KOHekTOpa Tuohy-Borst Bbpxy Kpas Ha ApeHaHWA

KaTeTbp. MoXe [1a Ce MHXeKTMPa KOHTPACT 3a NPOBepKa Ha MONOXKEHNETO Ha
KaTeTbpa B KaHana.

. 3aerneTe APEHaXXHNA KaTeTbP KbM NauneHTa, cyie] KOeTo CBbprKeTe Kpas Ha

KaTeTbpa KbM 6r10KMpaLlaTa crnobka Tmn Luer unm gpeHaxHarta cBbp3Batya
TpbbUUKa. 3aKpeneTe YHNBEPCANTHNS KOHETKOP KbM MOAXOAALIATA APEHAXHA
Top6a. YBepeTe ce, ue ApbKKaTa Ha KPAHUETO € 3 N3X0Aa e 3aBbpTAHa B
npaswnHa No3uuys, 3a Aa 3anouHe ApeHaxa.



NMpemaxBaHe

20. BHMMaTenHo oTcTpaHeTe ApeHaKHWA KaTeTbp Cnej neproaa My 3a nocTaBaAHe KaTo
ro n3agbpneate BHUMATENHO NMpe3 HOCHaTa KyxXnHa, AOKaTOo n3fne3e npes Hoca.

Cnep 3aBbpluBaHe Ha npouyeayparta usxsbpsieTe KOMNOHEHTUTE B

CbOTBETCTBME C YKa3aHNATA HAa MHCTUTYLMATA OTHOCHO 6MONIONMYHO OnacHUTe
MeAULVHCKIN OTnaabLum.

KAK CE AOCTABA

[locTtaBa ce cTepunn3mnpaH ¢ ras eTUIeHOB OKCHA B ONAKoBKa, KOATO ce 0TBapA C
obenBaHe.

Tosu cumson BbpPXYy eTuKeTa o , e ToBa n3g CbAbpXKa ¢TanaTw.
CI'IeI.lIIId)VI"IHl/ITE ¢'rana'm, KOUNTO ce CbADbpPKaT B TOBa nsfgenune, ca nocouyeHn
OTCTPaHN NN NoA CMMBOJIa CbC C/lefHNTe aKpoHUMN:

« AEX®: OAn(2-eTunxekcun) pranar

MoteHynanHuTe epekTn Ha pTanaTTe BbpXy 6peMeHHN/KbpMeLym XKeHn
AW feua He ca HaMb/IHO N3BECTHMN N e Bb3MOXKHO [ia UMa 3arpiKeHOCT KbM
edeKTnTe BbpXY penpoayKTUBHOCTTA 1 Pa3BUTHETO.



SOUPRAVA PRO NASALNI DRENAZ ZLUCOVODU

POZOR: Podle federalnich zakon USA smi tento prostiedek byt prodavan
pouze lékafem nebo na piedpis Iékafe (nebo kvalifikovaného zdravotnika s
licenci).

URCENE POUZITI
Souprava pro nasalni drendz zlu¢ovodu se pouziva k docasné endoskopické
drenazi zlu¢ovodu nasalni cestou pomoci zavedeného katetru.

POPIS PROSTREDKU

Kazd4 souprava obsahuje drendzni katetr, drendzni spojovaci hadicku, nasalni
transferovou hadi¢ku a napfimovac pigtailu (pokud je soucasti dodavky). Drendzni
katetr je rentgenokontrastni na pomoc pfi skiaskopickém umisténi. Prostredky,
jejichz cislo dilu obsahuje piiponu —RT obsahuji rentgenokontrastni znacici
prouzky.

U drenéznich katetrl s pfedem nasazenym napfimovacem pigtailu je napfimovac
pigtailu urcen k pouziti pro napfimeni pigtailu pred zavedenim drendzniho katetru
do akcesorniho kanalu endoskopu.

Drendazni konektor na drenazni spojovaci hadicce je urcen k pripojeni k drendznimu
sbérnému vaku. Uprostied drenazni spojovaci hadicky je trojcestny uzaviraci
kohout (viz obr. 5), ktery umozniuje pratok drenazni spojovaci hadi¢kou béhem
vykonu.

Nasalni transferova hadicka umoziuje provleceni drenazniho katetru Ustni dutinou
a ven nosni dirkou. (Viz obr. 2-4)

For Drainage Onlygﬂ

Vyse uvedeny symbol ma nasledujici vyznam: Pouze k drenézi. (Viz obr. 1)

OFF

Viyse uvedeny symbol ma nasledujici vyznam: Vypnuto. (Viz obr. 5)

KONTRAINDIKACE
Kontraindikace jsou specifické pro ERCP.

Kontraindikace nasélni drendze Zlu¢ovodu kromé jiného zahrnuiji: aktivni zanét
slinivky bfisni nebo jinou infekci « koagulopatii - nedavné poziti potravy

« nemoznost postupu vodiciho dratu nebo drenazniho katetru obstruovanou
oblasti « sepsi.



POTENCIALNI NEZADOUCI PRIHODY

Potencidlni nezadouci pfihody spojené s ERCP kromé jiného zahrnuiji: alergickou
reakci na kontrastni latku nebo 1€k « aspiraci « hypotenzi « infekci « krvaceni « perforaci
« poranéni/otok horniho zazivaciho traktu - respira¢ni depresi nebo zéstavu dechu

« sepsi « srde¢ni arytmii nebo srdec¢ni zastavu « zanét slinivky « zanét zlucovych cest.
Potenciélni nezadouci piihody spojené s nasélni drenazi zlucovodu kromé jiného
zahrnuji: bolest/diskomfort « horecku « infekci « krvaceni « perforaci « podrazdéni
nosu a/nebo bolest v krku « poranéni duodena « poranéni nosni dutiny

- poranéni/otok papily nebo pailérnich vybézki « poranéni/otok vyvodu - stazi

« ucpani drenazniho katetru « ucpani pankreatického vyvodu « zanét Zlu¢ovych cest.
UPOZORNENI

Vyrobek je urcen k pouziti Iékafi, ktefi jsou vyskoleni v endoskopii zazivaciho traktu
a technikdch ERCP a maji s nimi zkusenosti.

Je tieba pouzit standardni techniky endoskopického zavedeni drenazniho katetru
do Zlu¢ovodu.

Informace o minimalni velikosti kanalu potfebného pro tento prostifedek najdete
na stitku na obalu.

Pfed pouzitim je tieba provést kompletni diagnostické vyhodnoceni pacienta k
urceni spravné velikosti katetru.

Tento prostiedek nepouzivejte k jinému ucelu, nez je uvedené uréené pouziti.
Skladujte na suchém misté, chrarite pred extrémnimi teplotami.
Tento prostfedek smi pouZivat pouze vyskoleny zdravotnicky pracovnik.

Napfimovac pigtailu, pokud se pouziva, neni ur¢en k pouZziti v akcesornim kanalu
endoskopu.

Tento prostiedek neni uréen k pouZziti po dobu delsi nez 29 dna.

Pro zavedeni prostfedku neni nutna sfinkterotomie.

Doporucuje se, aby pii vykonu byl k dispozici drenazni sbérny vak.

Trojcestny uzaviraci kohout v drendzni spojovaci hadic¢ce neni uréen k podavani
1ékd, kontrastni latky ani fyziologického roztoku pacientovi.

Doporucuje se pravidelné vyhodnocovani drenazniho katetru z hlediska jeho
priichodnosti.

VAROVANI

Tento prostiedek je ur¢en pouze k jednordzovému pouziti. Pokusy o opakované

zpracovani prostiedku, jeho opétovnou sterilizaci nebo opakované pouziti mohou
vést k selhani prostiedku nebo k pfenosu onemocnéni.

Vizuélné zkontrolujte obal a prostiedek. Pokud je obal pfi pfevzeti otevieny nebo
poskozeny, prostiedek nepouzivejte. Pokud objevite anomalii, ktera by branila
spravné funkci, prostfedek nepouzivejte. Pozadejte spole¢nost Cook o autorizaci
pro vraceni prostredku.



Informace o bezpeénosti pii vysetieni MRI

Tento symbol znamena, Ze prostiedek je podminéné bezpecny
pfi vysetifeni MRI (MR Conditional).
Neklinické testy prokazaly, Ze soupravy pro nasalni drenaz Zlu¢ovodu obsahujici
rentgenokontrastni znacici prouzek jsou podminéné bezpecné pfi vysetieni MRI
(MR Conditional). Cislo dilu téchto prostfedk( obsahuje pfedponu -RT. Pacient s
témito prostiedky mize byt bezpe¢né snimkovén systémem MRI spliujicim tyto
podminky:

« Statické magnetické pole o sile 3,0 tesla nebo mensi.
« Maximalni prostorovy gradient magnetického pole 1 900 gaussd/cm (19 T/m).

« Maximalni hodnota mérného absorbovaného vykonu pfepocteného na celé télo
(SAR) 4 W/kg ozndmené MRI systémem.

V neklinickych testech zasahuje artefakt obrazu zpisobeny prostfedkem pfiblizné
4 mm od soupravy pro nasalni drenaz zlu¢ovodu pfi snimkovani pulzni sekvenci
gradient echo na systému MRI o 3 tesla.

Tento symbol znamen3, Ze prostiedek je bezpecny pfi vysetieni MRI.

Soupravy pro nasalni drenaz Zlu¢ovodu, které neobsahuji rentgenokontrastni
znacici prouzky, jsou bezpecné pfi vysetieni MRI.

V neklinickych testech zasahuje artefakt obrazu zptsobeny prostiedkem priblizné
4 mm od soupravy pro nasalni drenaz zlu¢ovodu pii snimkovani pulzni sekvenci
gradient echo na systému MRI o 3 tesla.

NAVOD K POUZITI llustrace
1. Pred pouzitim vizualné zkontrolujte baleni a potvrdte, Ze neni oteviené nebo
poskozené.

2. Pred pouzitim vizudlné zkontrolujte prostfedek a potvrdte, Ze neni poskozeny.

3. Vyplachnéte drendzni katetr pomoci sterilni stfikacky napInéné sterilni vodou
nebo sterilnim fyziologickym roztokem a pfipojené ke spojce Luer lock na
konci katetru.

4. Setrné odstrafite konektor Tuohy-Borst z konce drenazniho katetru.

5. Pokud je hrot drendzniho katetru konfigurovén s pigtailem a je na ném pfedem
nasazeny napfimovac pigtailu, posouvejte napfimovac pigtailu tubusem do
hrotu katetru, aby se smycka pigtailu narovnala.

POZOR: Pii napfimovani smycky pigtailu je tfeba postupovat Setrné, aby
nedoslo k zasmyckovani nebo zlomeni katetru.
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12.

13.

14.

. Nasadte drenadzni katetr a naptfimovac pigtailu (pokud se pouzivd) na predem

zavedeny vodici drat a posunujte je vpred v malych postupnych krocich, az
katetr vstoupi do akcesorniho kanalu endoskopu.

POZOR: Zajistéte, aby napfimovac pigtailu (pokud s pouziva) zlstal umistény
na hrotu katetru, aby nedoslo k zasmyckovani nebo zlomeni katetru.

. Pokracujte v posunovéni drenazniho katetru vpred v malych postupnych

krocich, dokud ¢ast katetru s pigtailem nebude celd uvnit akcesorniho kanalu
endoskopu. Sejméte napfimovac pigtailu z katetru.

. Pokracujte v posunovéni drenazniho katetru vpred v malych postupnych

krocich, az bude endoskopem vidét, jak katetr z endoskopu vychazi ven.

POZNAMKA: Mistek endoskopu musi byt otevieny, aby mohl drenazni katetr
vystoupit ven.

. Za skiaskopické kontroly pomalu posunujte drendzni katetr do pozadované

pozice ve Zlu¢ovodu nad obstrukci.

. Kdyz drendzni katetr dosdhne pozadované pozice, pomalu vytadhnéte

endoskop a zaroven pfidrzujte drendzni katetr a vodici drat na misté v Ustech
pacienta.

POZOR: Nevytahujte endoskop pied odstranénim konektoru Tuohy-Borst
z drenédzniho katetru. Mohlo by to zp(sobit dislokaci drenazniho katetru z
pozadované polohy ve zlu¢ovodu.

POZOR: Nevytahujte endoskop, aniz byste ptidrzovali drenazni katetr a vodici
drat. Mohlo by to zpUsobit dislokaci drenazniho katetru z pozadované polohy
ve Zlu¢ovodu.

. Skiaskopii potvrdte, Ze drendzni katetr a vodici drat jsou v poZzadované poloze

ve Zlu¢ovodu, a pak pomalu vytahujte po malych postupnych krocich vodici
drat a soucasné udrzujte polohu drendzniho katetru.

POZOR: Neodstranujte vodici drat bez udrzovani polohy drenazniho katetru.
Mobhlo by to zplsobit dislokaci drenazniho katetru z poZzadované polohy ve
Zlu¢ovodu.

Lubrikujte nasalni transferovou hadicku lubrikantem rozpustnym ve vodé
schvalenym pro lékaiské pouziti a zasunite ji do nosni dirky, az vystoupi z
nosohltanu.

Uchopte spojovaci konec nasalni transferové hadicky vychazejici z nosohltanu
a vytdhnéte jej Usty ven (viz obr. 2).

Pokud zavadite katetr 8,5 Fr nebo mensi, podle potieby lubrikujte proximalni
konec drenazniho katetru lubrikantem rozpustnym ve vodé. Provléknéte
proximalni konec katetru oralnim koncem nasélni transferové hadicky a
posouvejte jej vpied, az vyjde nasalnim koncem, nebo dokud uz nemuze dale
postupovat. Pokud zavadite trubici velikosti 10 Fr nebo vétsi, pevné napojte
hrot trubice na orélni konec nasélni transferové hadicky (viz obr. 3).
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15. Pridrzujte drenazni katetr, aby se nezasmyckoval nebo nevyklouzl, a pomalu
piitahujte nasalni transferovou hadicku, az bude nasalni transferova hadicka
zcela vytazena z nosni dirky a drenazni katetr vystoupi nosni dirkou (viz obr. 4).

POZOR: Netahejte za nasalni transferovou hadicku, aniz byste pfidrzovali
drenazni katetr. Mohlo by to zpUsobit zasmyckovani drenazniho katetru nebo
jeho dislokaci z pozadované polohy ve Zlu¢ovodu.

16. Nasalni transferovou hadi¢ku odpojte od drenazniho katetru a odstranite ji.
17. Z proximalniho konce drenazniho katetru otfete zbyvajici lubrikant.

18. Znovu pfipevnéte konektor Tuohy-Borst na konec drenazniho katetru. Pro
potvrzeni umisténi katetru ve vyvodu Ize vstiiknout kontrastni latku.

19. Pfipevnéte drenazni katetr k télu pacienta, pak pfipojte konec katetru na
spojku Luer lock na drenazni spojovaci hadicce. Ke vhodnému drenaznimu
vaku pfipojte univerzalni konektor. Ujistéte se, Ze rukojet trojcestného
uzaviraciho kohoutu je oto¢ena do spravné polohy k zahajeni drenaze.

Odstranéni

20. Po uplynuti doby zavedeni opatrné odstraiite drenazni katetr jemnym tahem
skrz nosni dirku, az cely projde nosem.

Po dokonceni vykonu zlikvidujte komponenty v souladu se smérnicemi pro
likvidaci biologicky nebezpeéného lékaiského odpadu, platnymi v daném
zdravotnickém zafizeni.

STAV PRI DODANI

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

WV

Tento symbol na Stitku znamena, Ze tento prostiedek obsahuje ftalaty.
Specifické ftalaty obsazené v tomto prostiedku jsou identifikovany vedle
symbolu nebo pod nim nize uvedenymi zkratkami

- DEHP: Di(2-etylhexyl) ftalat

Potencialni t¢inky ftalatd na téhotné/kojici Zeny nebo déti nejsou zcela
uréeny a mohou existovat obavy z reproduk¢nich a vyvojovych ucinki.



NASALT GALDEDRANAGESAT

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

TILSIGTET ANVENDELSE
Det nasale galdedranagesaet anvendes til temporaer endoskopisk draenage af
galdegangen gennem nasalpassagen ved hjalp af et indlagt kateter.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Hvert saet indeholder et draenagekateter, en draenagetilslutningsslange, en nasal
overfgrselsslange og en grisehaleudretter (hvis vedlagt). Draeenagekateteret er
rentgenfast som en hjaelp ved anleeggelsen under gennemlysning. Produkter med
endelsen -RT efter katalognummeret har rentgenfaste markerband.

For draenagekatetrene med formonteret grisehaleudretter er grisehaleudretteren
beregnet til brug til udretning af grisehalen for indszettelse af draenagekatetret i
endoskopets tilbeharskanal.

Drzaenagekonnektoren pa draenagetilslutningsslangen er beregnet til forbindelse
med en draenageopsamlingspose. | midten af draenagetilslutningsslangen

er der anbragt en trevejsstophane (se fig. 5), der muligger flow gennem
draenagetilslutningsslangen under proceduren.

Den nasale overfgrselsslange gor det muligt at fore draenagekateteret gennem
mundhulen og ud gennem naeseboret. (Se fig. 2-4)

For Drainage OnIyDE

Det ovenstaende symbol har felgende betydning: Kun til dreenage. (Se fig. 1)

OFF

Det ovenstaende symbol har felgende betydning: FRA. (Se fig. 5)
KONTRAINDIKATIONER
Kontraindikationerne omfatter dem, der er specifikke for ERCP.

Kontraindikationer for nasal galdedraenage omfatter, men er ikke begraenset til:
aktiv pancreatitis eller anden infektion « koagulopati - manglende evne til at fore
en kateterleder eller et draenagekateter gennem det blokerede omrade « nylig
fodevareindtagelse « sepsis.
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MULIGE UGNSKEDE HANDELSER

Potentielle ugnskede haendelser, der er forbundet med endoskopisk retrograd
kolangiopancreatikografi (ERCP), omfatter, men er ikke begraenset til: allergisk
reaktion over for kontraststof eller medicin « aspiration « bledning « cholangitis

« hjertearytmier eller hjertestop - hypotension « infektion « pancreatitis - perforation
- respirationsdepression eller -opher « sepsis « traume/adem i gverste del af den
gastrointestinale kanal.

Potentielle ugnskede haendelser, der er forbundet med nasal galdedraenage,
omfatter, men er ikke begreenset til: blokering af dreenagekateteret « bledning
« cholangitis - feber « infektion « irritation i naese og/eller halsbetaendelse

« obstruktion af pancreasgangen « perforation « smerte/ubehag « stase « traume
i duodenum - traume i naesehule « traume/@dem i gangen - traume/gdem i
papil/papillzere fremspring

FORHOLDSREGLER

Dette produkt er beregnet til brug for leger med uddannelse og erfaring i evre
gastrointestinal endoskopi og ERCP-teknikker.

Der skal anvendes standardteknikker til endoskopisk anleeggelse af et
draenagekateter i galdegangen.

Se etiketten pa pakningen vedrerende pakraevet minimumskanalsterrelse for
denne enhed.

Der skal foretages en udferlig diagnostisk evaluering af patienten inden brug for at
bestemme den korrekte kateterstarrelse.

Instrumentet mé ikke bruges til noget andet formél end den angivne, tilsigtede
anvendelse.

Opbevares tort, vaek fra temperaturudsving.
Brug af produktet er begraenset til uddannet sundhedspersonale.

En eventuel grisehaleudretter er ikke beregnet til anvendelse i endoskopets
tilbehgrskanal.

Produktet er ikke beregnet til brug leengere end 29 dage.
Sfinkterotomi er ikke n@dvendig for anleeggelse af produktet.

Det anbefales, at en dreenageopsamlingspose er tilgaengelig til brug under
proceduren.

Trevejsstophanen i draenagetilslutningsslangen er ikke beregnet til tilforsel af
nogen slags medicin, kontraststof eller saltvand til patienten.

Det anbefales, at dreenagekateteret regelmaessigt evalueres for abenhed.
ADVARSLER

Dette instrument er kun beregnet til engangsbrug. Forsag pa genbehandling,

resterilisering og/eller genbrug kan resultere i svigt af instrumentet og/eller
overfgrelse af sygdom.
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Efterse emballagen og produktet visuelt. Hvis emballagen er dbnet eller
beskadiget ved modtagelsen, mé produktet ikke anvendes. Hvis der detekteres
noget unormalt pa produktet, som kunne hindre korrekt brug, ma det ikke
anvendes. Underret Cook for at fa tilladelse til at returnere instrumentet.

Sikkerhedsoplysninger for MR-scanning

Dette symbol betyder, at implantatet er MR Conditional.

Ikke-klinisk testning har vist, at nasale galdedraenagesaet, der har rentgenfaste
markerband, er MR Conditional. Disse produkter har katalognumre med endelsen
—RT. Det er sikkert for en patient med disse produkter at blive scannet i et
MR-system, der opfylder fglgende betingelser:

- Statisk magnetfelt pa 3,0 T eller mindre
« Maksimal rumlig feltgradient pa 1900 gauss/cm (19 T/m)

« Maksimalt MR-system rapporteret helkrops gennemsnitlig specifik
absorptionsrate (SAR) pa 4 W/kg

Ved ikke-klinisk testning raekker det af produktet forarsagede billedartefakt cirka
4 mm ud fra det nasale galdedraenagesaet, nar det afbildes med en gradient ekko-
pulssekvens og et 3 T MR-system.

Dette symbol betyder, at produktet er "MR-sikkert”.

Nasale galdedraenagesaet uden rgntgenfaste markerband er "MR-sikre”.

Ved ikke-klinisk testning raekker det af produktet forarsagede billedartefakt cirka
4 mm ud fra det nasale galdedraenagesaet, nar det afbildes med en gradient ekko-
pulssekvens og et 3 T MR-system.

BRUGSANVISNING Illustrationer

1. Efterse emballagen visuelt for at bekreefte, at den er udbnet og uden skader
inden brug.

2. Efterse produktet for at bekraefte, at det er uden skader ingen brug.

3. Skyl dreenagekateteret med en steril sprgjte fyldt med sterilt vand eller saltvand
pésat Luer lock-fittingen for enden af kateteret.

4. Fjern forsigtigt Tuohy-Borst konnektoren fra enden af draeenagekateteret.

5. Hvis spidsen af dreenagekateteret er konfigureret med en grisehale og er
formonteret med en grisehaleudretter, fores grisehaleudretteren langs med
skaftet og til kateterets spids for at rette grisehalekrgllen ud.

FORSIGTIG: Der skal udvises forsigtighed ved udretning af grisehalekrellen, sa
knaekdannelse eller brud pé kateteret undgas.
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. For draenagekateteret og grisehaleudretteren, hvis en sadan forefindes, pa den

forud anbragte kateterleder og fer den frem i sma trin, indtil kateteret nar ind i
tilbehgrskanalen pa endoskopet.

FORSIGTIG: Serg for, at grisehaleudretteren, hvis en sadan forefindes, fortsat
er placeret ved spidsen af kateteret for at undgé knaekdannelse eller brud pa
kateteret.

. Fortsaet med at fore dreenagekateteret frem i sma trin, indtil grisehaledelen

af kateteret er naet helt ind i tilbehgrskanalen pa endoskopet. Fjern
grisehaleudretteren fra kateteret.

. Fortsaet med at fore draeenagekateteret frem i sma trin, indtil det kan visualiseres

endoskopisk, at kateteret kommer ud af endoskopet.

BEMZARK: Endoskopets elevator skal veere aben for at tillade, at
draenagekateteret kan komme ud.

. Fer langsomt draenagekateteret frem under gennemlysning til den gnskede

position i galdegange over blokeringen.

. Nar draenagekateteret er i den gnskede position, flernes endoskopet langsomt,

samtidig med at draenagekateteret og kateterlederen holdes pa plads ved
patientens mund.

FORSIGTIG: Fjern ikke endoskopet uden at fjerne Tuohy-Borst konnektoren
fra dreenagekateteret. Hvis dette geres, kan det resultere i lgsrivelse af
dreenagekateteret fra dets enskede placering i galdegangen.

FORSIGTIG: Fjern ikke endoskopet uden at holde fast i dreenagekateteret
og kateterlederen. Hvis dette gores, kan det resultere i lgsrivelse af
dreenagekateteret fra dets enskede placering i galdegangen.

. Bekrzeft under gennemlysning, at dreenagekateteret og kateterlederen stadig

er i galdegangen, og flern dernaest langsomt kateterlederen i sma trin, samtidig
med at draenagekateterets position opretholdes.

FORSIGTIG: Fjern ikke kateterlederen uden at opretholde dreenagekateterets
position. Hvis dette gares, kan det resultere i lgsrivelse af dreenagekateteret fra
dets gnskede placering i galdegangen.

. Smer den nasale overforselsslange med et vandoplgseligt smgremiddel, der

er godkendt til hospitalsbrug, og fer slangen gennem naeseboret, indtil den
kommer ud bagest i sveelget.

. Tag fat i forbindelsesenden af den nasale overfgrselsslange i sveelget og traek

den ud gennem munden (se fig. 2).

. Hvis der skal anlaegges et kateter pa 8,5 Fr eller mindre, smores den proksimale

ende af draenagekateteret med et vandoplgseligt smeremiddel, hvis det er
nedvendigt. Fer den proksimale ende af kateteret gennem den orale ende af
den nasale overferselsslange, og fortsaet, indtil den kommer ud gennem den
nasale ende, eller indtil den ikke kan komme videre. Hvis der skal anlaegges en
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slange pa 10 Fr eller storre, forbindes spidsen af slangen forsvarligt til den orale
ende af den nasale overfgrselsslange (se fig. 3).

15. Hold om draenagekateteret for at forhindre knaekdannelse og fiernelse, og traek
langsomt i den nasale overfgrselsslange, indtil den nasale overferselsslange
er fiernet helt fra naeseboret, og dreenagekateteret kommer ud gennem
naeseboret (se fig. 4).

FORSIGTIG: Traek ikke i den nasale overfgrselsslange uden at holde fast i
draenagekateteret. Hvis dette gares, kan det resultere i knaekdannelse pa
dreenagekateteret eller lpsrivelse af draeenagekateteret fra dets gnskede
placering i galdegangen.

16. Frakobl/fiern den nasale overforselsslange fra draenagekateteret.

17. Ter eventuelle rester af smgremidlet af den prokismale ende af
draenagekateteret.

18. Saet Tuohy-Borst konnektoren tilbage pa enden af dreenagekateteret. Der kan
injiceres kontraststof til kontrol af kateterets placering i gangen.

19. Fikser draenagekateteret til patienten og tilslut enden af kateteret til “Luer-
Lock”-fittingen pa draenagetilslutningslangen. Saet univeresalkonnektoren pa
den relevante dreenagepose. Serg for, at handtaget pa trevejsstophanen er
drejet til den korrekte position for at starte draenage.

Fjernelse

20. Fjern omhyggeligt dreenagekateteret efter anlaeggelsestiden ved forsigtigt at
treekke det gennem naesehulen, indtil det kommer ud af naesen.

Efter udfert indgreb kasseres komponenterne iht. hospitalets retningslinjer
for biologisk farligt medicinsk affald.

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger.

WV

Dette symbol pa maerkaten indikerer, at produktet indeholder phthalater.
Specifikke phthalater indeholdt i dette produkt er identificeret ved siden af
eller under symbolet med folgende akronymer:

- DEHP: Di(2-ethylhexyl)-phthalat

Den potentielle virkning af phthalater pa gravide/ammende kvinder eller
bern er ikke undersggt til fulde, og der kan vaere risiko for pavirkning af
reproduktion og udvikling.
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NEDERLANDS

NASALE BILIAIRE-DRAINAGESET

LET OP: Volgens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit
hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door of in opdracht van een arts (of
een zorgverlener met de juiste vergunning).

BEOOGD GEBRUIK
De nasale biliaire-drainageset is bestemd voor tijdelijke endoscopische drainage
van het galkanaal via de neusdoorgang met behulp van een verblijfskatheter.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

Elke set bestaat uit een drainagekatheter, een drainageverbindingsslang,

een neuspassageslang en een pigtail straightener (indien inbegrepen). De
drainagekatheter is radiopaak als hulpmiddel bij fluoroscopische plaatsing.
Hulpmuiddelen met het suffix -RT in het onderdeelnummer zijn voorzien van
radiopake markeringsbanden.

Bij de drainagekatheter met voorgeladen pigtail straightener is de pigtail
straightener bedoeld om de pigtail recht te maken voordat de drainagekatheter
wordt ingebracht in het werkkanaal van de endoscoop.

De drainageconnector aan de drainageverbindingsslang is bestemd voor
aansluiting op een drainageopvangzak. Midden in de drainageverbindingsslang
is een driewegafsluitkraan aangebracht (zie afb. 5), die vloeistofstroming door de
drainageverbindingsslang tijdens de ingreep mogelijk maakt.

Met behulp van de neuspassageslang kan de drainagekatheter door de mondholte
worden gevoerd en door het neusgat naar buiten worden geleid. (Zie afb. 2-4)

For Drainage Onlygﬂ

Het bovenstaande symbool betekent het volgende: Uitsluitend voor drainage.
(Zie afb. 1)

OFF

Het bovenstaande symbool betekent het volgende: UIT. (Zie afb. 5)

CONTRA-INDICATIES
Onder meer gelden de contra-indicaties die specifiek zijn voor ERCP.

Contra-indicaties voor nasale biliaire drainage zijn onder meer: actieve pancreatitis of
andere infectie « coagulopathie - onvermogen een voerdraad of drainagekatheter de
obstructie te laten passeren « recente inname van voedsel - sepsis.
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MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN

Mogelijke ongewenste voorvallen in verband met ERCP zijn onder meer:
adembhalingsdepressie of -stilstand - allergische reactie op contrastmiddel
of medicatie - aspiratie « cholangitis « hartaritmie of -stilstand « hemorragie
« hypotensie - infectie « pancreatitis - perforatie « sepsis « trauma/oedeem in
het bovenste deel van het maag-darmkanaal.

Mogelijke ongewenste voorvallen in verband met nasale biliaire drainage zijn
onder meer: cholangitis - hemorragie « infectie « koorts « neusirritatie en/of
keelpijn - obstructie van de ductus pancreaticus - perforatie « pijn/ongemak

« stase « trauma aan de neusholte « trauma aan het duodenum - trauma/oedeem
van kanaal - trauma/oedeem van papilla of papillagezwellen « verstopping van
de drainagekatheter.

VOORZORGSMAATREGELEN

Het product is bestemd voor gebruik door artsen met een opleiding in en ervaring
met endoscopie- en ERCP-technieken in het bovenste deel van het maag-darmkanaal.

Er moeten standaardtechnieken voor het endoscopisch plaatsen van een
drainagekatheters in het galkanaal worden toegepast.

Raadpleeg het etiket op de verpakking voor de minimale werkkanaaldiameter
vereist voor dit hulpmiddel.

Voorafgaand aan gebruik moet een volledige diagnostische evaluatie van de
patiént worden uitgevoerd om de juiste kathetermaat vast te stellen.

Gebruik dit hulpmiddel niet voor enig ander doel dan het vermelde beoogde
gebruik.

Op een droge plaats uit de buurt van extreme temperaturen bewaren.

Dit hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt door een hiertoe opgeleide
medische zorgverlener.

Een pigtail straightener, indien aanwezig, is niet bestemd voor gebruik in het
werkkanaal van de endoscoop.

Dit hulpmiddel mag niet langer dan 29 dagen worden gebruikt.
Voor het plaatsen van het hulpmiddel is geen sfincterotomie nodig.

Het wordt aanbevolen om te beschikken over een drainageopvangzak voor
gebruik tijdens de ingreep.

De 3-wegafsluitkraan in de drainageverbindingsslang is niet bestemd voor het
inbrengen van medicatie, contrastmiddel of fysiologisch zout in de patiént.

Het wordt aanbevolen om regelmatig de doorgankelijkheid van de
drainagekatheter te evalueren.
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WAARSCHUWINGEN

Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Pogingen om het
hulpmiddel te herverwerken, opnieuw te steriliseren en/of opnieuw te gebruiken
kunnen leiden tot falen van het hulpmiddel en/of ziekteoverdracht.

Voer een visuele inspectie van de verpakking en het hulpmiddel uit. Niet
gebruiken als de verpakking bij ontvangst geopend of beschadigd is. Niet
gebruiken als bij het hulpmiddel een afwijking wordt waargenomen die de juiste
werking kan verhinderen. Neem contact op met Cook voor een retourmachtiging.

Informatie over MRI-veiligheid

Dit symbool betekent dat het hulpmiddel onder bepaalde
voorwaarden MRI-veilig is.

Door middel van niet-klinische tests is aangetoond dat de nasale biliaire-
drainagesets die radiopake markeringsbanden bevatten onder bepaalde
voorwaarden MRI-veilig zijn. Deze hulpmiddelen hebben een onderdeelnummer
met het suffix -RT. Een patiént met deze hulpmiddelen kan veilig worden gescand
in een MRI-systeem dat aan de volgende voorwaarden voldoet:

- Statisch magnetisch veld van 3,0 T of minder
« Magnetisch veld met maximale ruimtelijke gradiént van 1,900 gauss/cm (19 T/m)

« Een door het MRI-systeem geregistreerde maximale specific absorption rate (SAR)
die gemiddeld over het gehele lichaam 4 W/kg bedraagt

Bij niet-klinische tests steekt het door het hulpmiddel veroorzaakte beeldartefact
ongeveer 4 mm uit rondom de nasale biliaire-drainageset bij beeldvorming met
een gradiéntechopulssequentie en een MRI-systeem van 3 T.

Dit symbool betekent dat het hulpmiddel MRI-veilig is.

De nasale biliaire-drainagesets die geen radiopake markeringsbanden bevatten,
zijn MRI-veilig.

Bij niet-klinische tests steekt het door het hulpmiddel veroorzaakte beeldartefact
ongeveer 4 mm uit rondom de nasale biliaire-drainageset bij beeldvorming met
een gradiéntechopulssequentie en een MRI-systeem van 3 T.

GEBRUIKSAANWUZING lllustraties

1. Inspecteer de verpakking véor gebruik visueel om er zeker van te zijn dat deze
ongeopend en onbeschadigd is.

2. Inspecteer het hulpmiddel voor gebruik visueel om er zeker van te zijn dat het
onbeschadigd is.
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. Spoel de drainagekatheter door met behulp van een aan de Luerlock-fitting

aan het uiteinde van de katheter bevestigde spuit gevuld met steriel water of
fysiologisch zout.

. Haal de Tuohy-Borst-connector voorzichtig van het uiteinde van de

drainagekatheter.

. Als de tip van de drainagekatheter een pigtail heeft en is voorgeladen met een

pigtail straightener, voert u de pigtail straightener op over de schacht en naar
de tip van de katheter om de pigtail-krul recht te maken.

LET OP: Er moet voorzichtigheid worden betracht bij het rechtmaken van de
pigtail-krul, om knikken en breken van de katheter te voorkomen.

. Breng de drainagekatheter met de eventuele pigtail straightener aan op de

vooraf gepositioneerde voerdraad en voer hem met korte stappen op totdat
de katheter in het werkkanaal van de endoscoop komt.

LET OP: Zorg dat de eventuele pigtail straightener bij de tip van de katheter
blijft zitten, om knikken en breken van de katheter te voorkomen.

. Voer de drainagekatheter in kleine stappen verder op totdat het pigtail-

gedeelte van de katheter zich volledig in het werkkanaal van de endoscoop
bevindt. Verwijder de pigtail straightener uit de katheter.

. Voer de drainagekatheter in kleine stappen verder op totdat endoscopisch

wordt gevisualiseerd dat de katheter uit de endoscoop komt.

NB: De elevator van de endoscoop moet openstaan zodat de drainagekatheter
naar buiten kan komen.

. Voer de drainagekatheter onder fluoroscopische begeleiding langzaam op naar

de gewenste plaats in het galkanaal boven de obstructie.

. Wanneer de drainagekatheter zich in de gewenste positie bevindt, verwijdert u

de endoscoop langzaam terwijl u de drainagekatheter en de voerdraad op hun
plaats houdt bij de mond van de patiént.

LET OP: Verwijder de endoscoop niet zonder de Tuohy-Borst-connector van de
drainagekatheter te verwijderen. Anders kan de drainagekatheter verschuiven
uit de gewenste positie in het galkanaal.

LET OP: Verwijder de endoscoop niet zonder de drainagekatheter en de
voerdraad vast te houden. Anders kan de drainagekatheter verschuiven uit de
gewenste positie in het galkanaal.

. Bevestig fluoroscopisch dat de drainagekatheter en de voerdraad nog steeds

in positie in het galkanaal zijn en verwijder de voerdraad vervolgens langzaam
in kleine stappen terwijl u de drainagekatheter op zijn plaats houdt.

LET OP: Verwijder de voerdraad niet zonder de drainagekatheter in dezelfde
positie te houden. Anders kan de drainagekatheter verschuiven uit de
gewenste positie in het galkanaal.
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12. Breng een voor medisch gebruik goedgekeurd, in water oplosbaar glijmiddel
aan op de neuspassageslang en voer deze door het neusgat op totdat hij
achter in de keel naar buiten komt.

13. Pak het verbindingseinde van de neuspassageslang in de keel vast en trek het
door de mond naar buiten (zie afb. 2).

14. Als u een katheter van 8,5 Fr of kleiner plaatst, brengt u zo nodig een in water
oplosbaar glijmiddel aan op het proximale uiteinde van de drainagekatheter.
Voer het proximale uiteinde van de katheter door het monduiteinde van de
neuspassageslang en voer de katheter op totdat deze uit het neusuiteinde
komt of niet verder kan worden opgevoerd. Als u een slang van 10 Fr of groter
plaatst, sluit u de tip van de slang stevig aan op het monduiteinde van de
neuspassageslang (zie afb. 3).

15. Houd de drainagekatheter vast om knikken en verwijderen te voorkomen en
trek langzaam aan de neuspassageslang totdat deze volledig uit het neusgat
is gekomen en de drainagekatheter uit het neusgat tevoorschijn komt (zie
afb. 4).

LET OP: Trek niet aan de neuspassageslang zonder de drainagekatheter vast
te houden. Anders kan de drainagekatheter knikken of verschuiven uit de
gewenste positie in het galkanaal.

16. Koppel de neuspassageslang los van de drainagekatheter en verwijder hem.

17. Veeg eventueel overgebleven glijmiddel af van het proximale uiteinde van de
drainagekatheter.

18. Bevestig de Tuohy-Borst-connector weer aan het uiteinde van de
drainagekatheter. Er kan contrastmiddel worden geinjecteerd om de plaatsing
van de katheter binnen het galkanaal te controleren.

19. Zet de drainagekatheter vast op de patiént en sluit vervolgens het uiteinde
van de katheter aan op de Luerlock-fitting van de drainageverbindingsslang.
Sluit de universele connector aan op een geschikte drainagezak. Zorg dat
de hendel van de 3-wegafsluitkraan in de juiste stand wordt gezet om te
beginnen met de drainage.

Verwijdering

20. Verwijder de drainagekatheter na de verblijfsperiode voorzichtig door hem
door de neusholte te trekken totdat hij door de neus naar buiten komt.

Voer de onderdelen na het voltooien van de ingreep af volgens de richtlijnen
van uw instelling voor biologisch gevaarlijk medisch afval.

WIJZE VAN LEVERING

Wordt gesteriliseerd met ethyleenoxidegas geleverd in gemakkelijk open te
trekken verpakkingen.
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Dit symbool op het etiket geeft aan dat dit hulpmiddel ftalaten bevat. De
specifieke ftalaten in het hulpmiddel worden naast of onder het symbool
geidentificeerd door middel van de volgende acroniemen:

« DEHP: bis(2-ethylhexyl)ftalaat

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

NASAALNE BILIAARNE DREENIMISKOMPLEKT

ETTEVAATUST! USA foderaalseaduste kohaselt on lubatud seda seadet
miiiia ainult arstil (v6i néuetekohase litsentsiga meditsiinitéotajal) voi tema
korraldusel.

KAVANDATUD KASUTUS
Nasaalne biliaarne dreenimiskomplekt on ette ndhtud sapijuha ajutiseks
endoskoopiliseks dreenimiseks sisse jaetava kateetri abil nina6one kaudu.

SEADME KIRJELDUS

Igas komplektis sisaldub dreenimiskateeter, kogumistoru, nasaalne tlekandetoru
ja rongasse keeratud otsa sirgestusvahend (kui tarnes ette ndhtud).
Dreenimiskateeter on rontgenkontrastne, mis aitab seda fluoroskoopiliselt
paigutada. RT-jarelliidest omavate numbritega seadmed sisaldavad kiirgusele
labipaistmatuid tahiseid.

Dreenimiskateetrid, millel on réngasse keeratud otsa sirgestusvahend, on réngasse
keeratud otsa sirgestusvahend ette nahtud réngasse keeratud otsa sirgestamiseks
enne dreenimiskateetri sisestamist endoskoobi lisakanalisse.

Dreenimise kogumistorul asuv dreenimise liitmik on méeldud {ihendamiseks
dreenimise kogumiskotiga. Dreenimise kogumistoru keskosas on 3-suunaline
sulgurventiil (vt joon 5), mis voimaldab protseduuri kdigus voolu labi dreenimise
kogumistoru.

Nasaalne tilekandetoru véimaldab dreenimiskateetri viia labi suudéone ja vilja labi
ninasdorme. (Vt joonised 2-4)

For Drainage Onlygﬂ

Ulalolev siimbol tdhendab jargmist. Uksnes dreenimiseks. (Vt joon 1)

OFF

Ulalolev siimbol tdhendab jargmist. VALJAS. (Vt joon 5)

VASTUNAIDUSTUSED
Vastundidustusteks on endoskoopilise retrograadse kolangiopankreatograafia
(ERCP) vastunaidustused.

Nasaalse biliaarse dreenimise vastundidustuste hulka kuuluvad muu hulgas
aktiivne pankreatiit vo6i muu infektsioon « koagulopaatia « suutmatus viia juhtetraat
voi dreenimiskateeter labi takistusega ala « sepsis « dsjane toidu manustamine

suu kaudu.
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VOIMALIKUD KORVALNAHUD

Endoskoopilise retrograadse kolangiopankreatograafiaga (ERCP) seotud véimalike
kérvalndhtude hulka kuuluvad muu hulgas allergiline reaktsioon kontrastaine voi
ravimi suhtes « aspiratsioon « hingamispuudulikkus voi -seiskus « hiipotensioon

« infektsioon « kolangiit « pankreatiit - perforatsioon - seedetrakti Gilemise osa
trauma/turse. « sepsis « sidame ariitmia véi sidame seiskumine « verejooks.

Nasaalse biliaarse dreenimisega seotud voimalike korvalndhtude hulka
hemorraagia « infektsioon « juha trauma/turse « kaksteistsormiksoole trauma

« kolangiit « kuuluvad muuhulgas dreenimiskateetri ummistus « ninaédne trauma
« ninaarritus ja/voi kurguvalu « ndsa / nésaliste vohandite trauma/turse « palavik

« pankrease juha sulgus « perforatsioon « tromb « valu/ebamugavustunne.

ETTEVAATUSABINOUD

Toode on méeldud kasutamiseks seedetrakti tilaosa endoskoopia ja ERCP-
tehnikate alase koolituse ja kogemusega arstidele.

Kasutada tuleb dreenimiskateetri endoskoopilise sapijuhasse paigaldamise
standardseid meetodeid.

Selle seadme jaoks vajaliku vahima kanalisuuruse leiate pakendi etiketilt.

Kateetri 6ige suuruse maaramiseks tuleb enne kasutamist Iabi viia patsiendi taielik
diagnostiline hindamine.

Arge kasutage seadet selleks mitte ette nahtud otstarbeks.
Hoida kuivas kohas, véltida darmuslikke temperatuure.
Seadet voivad kasutada tiksnes véljadppe saanud tervishoiutéotajad.

Rongasse keeratud otsa sirgestusvahend ei ole ette ndhtud kasutamiseks
endoskoobi lisakanalis.

Kaesolev seade ei ole moeldud kasutamiseks kauem kui 29 péaeva.
Seadme paigaldamiseks ei ole vajalik sfinkterektoomia.
Protseduuri ajal on soovitatav kasutada dreenimise kogumiskotti.

Dreeni kogumistorus asuv 3-suunaline sulgurventiil pole ette ndhtud ravimi,
kontrastaine vdi fusioloogilise lahuse sisseviimiseks patsienti.

Soovitatav on dreenimiskateetri labitavust perioodiliselt kontrollida.

HOIATUSED

Kédesolev seade on ette ndhtud ainult Gihekordseks kasutamiseks. Seadme
uuesti todtlemise, uuesti steriliseerimise ja/vdi uuesti kasutamise katsed véivad
pohjustada seadme rikke ja/voi haiguse edasikandumise.

Kontrollige pakendit ja seadet visuaalselt. Kui pakend on vastuvétmisel avatud
voi kahjustatud, drge seda kasutage. Kui tuvastate seadme korvalekalde, mis voib
halvendada selle seisukorda, drge seda kasutage. Teavitage Cooki tagastusloa
saamiseks.
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MR ohutusteave

See mark néitab, et seadet tohib katsetatud tingimustes
kasutada MRT-uuringus.

Mittekliinilised katsed on ndidanud, et kiirgusele labipaistmatuid tahiseid
sisaldavaid nasaalse biliaarse dreenimise komplekte tohib katsetatud tingimustes
kasutada MRT-uuringus. Nende seadmete osanumbritel on jarelliide -RT. Nende
seadmetega patsienti voib ohutult skannida MR-ststeemis jargmistel tingimustel:

- Staatiline magnetvili 3,0 T voi vahem
- Maksimaalne magnetvilja ruumiline gradient 1,900 gaussi/cm (19 T/m)

« Maksimaalne MR-stisteem naitas terve keha keskmist erineelduvuskiirust (SAR)
4 Wr/kg

Mittekliinilistes katsetes Uletas seadme tekitatud kujutise artefakt nasaalset
biliaarset dreenimiskomplekti ligikaudu 4 mm vérra kujutise tekitamisel
gradientkaja impulsijada ja 3 T MRT-slisteemiga.

See mérk néitab, et seadet on turvaline kasutada MRT-uuringus.

Kiirgusele labipaistmatuid téhiseid mittesisaldavaid nasaalseid biliaarseid
dreenimiskomplekte on turvaline kasutada MRT-uuringus.

Mittekliinilistes katsetes Uletas seadme tekitatud kujutise artefakt nasaalset
biliaarset dreenimiskomplekti ligikaudu 4 mm vérra kujutise tekitamisel
gradientkaja impulsijada ja 3 T MRT-slisteemiga.

KASUTUSJUHISED Illustratsioonid

1. Enne kasutamist kontrollige pakendit visuaalselt, veendudes et see oleks
avamata ja kahjustamata.

2. Enne kasutamist kontrollige seadet visuaalselt, veendudes et see oleks
kahjustamata.

3. Loputage dreenimiskateetrit steriilse vee vdi fuisioloogilise lahusega tdidetud
steriilse stistlaga, mis on kinnitatud kateetri otsa Luer-tutipi ihendusele.

4. Eemaldage dreenimiskateetri otsast ettevaatlikult Tuohy-Borst-liitmik.

5. Kui dreenimiskateetri otsas on rongasse keeratud otsa sirgestusvahend, viige
sirgestusvahend rongasse keeratud otsa sirgestamiseks piki vart ettepoole kuni
kateetri otsani.

ETTEVAATUST! Rongasse keeratud otsa sirgestamisel tuleb olla ettevaatlik, et
mitte vadnata voi purustada kateetrit.
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. Sisestage dreenimiskateeter ja vajadusel ka rongasse keeratud otsa

sirgestusvahend eelnevalt paigaldatud juhtetraadile. Viige edasi vahehaaval,
kuni kateeter siseneb endoskoobi lisakanalisse.

ETTEVAATUST! Veenduge, et rongasse keeratud otsa sirgestusvahend jaaks
kateetri otsale, et véltida kateetri vddnamist voi purustamist.

. Jatkake vahehaaval dreenimiskateetri edasiviimist, kuni kateetri rongasse

keeratud osa on taielikult sisenenud endoskoobi lisakanalisse. Eemaldage
rongasse keeratud otsa sirgestusvahend kateetrilt.

. Jatkake vahehaaval dreenimiskateetri edasiviimist, kuni endoskoobi kaudu on

naha kateetri véljumine endoskoobist.

MARKUS. Endoskoobi téstuk peab olema avatud, et dreenimiskateeter saaks
véljuda.

. Fluoroskoopilise jalgimise all viige dreenimiskateeter aeglaselt edasi soovitud

asendisse sapijuhas tlalpool takistust.

. Kui dreenimiskateeter on soovitud asendis, eemaldage aeglaselt endoskoop,

hoides dreenimiskateetrit ja juhtetraati patsiendi suus paigal.

ETTEVAATUST! Arge eemaldage endoskoopi enne, kui Tuohy-Borst-liitmik
pole dreenimiskateetrist eemaldatud. See véib pohjustada dreenimiskateetri
nihkumise soovitud asendist sapijuhas.

ETTEVAATUST! Arge eemaldage endoskoopi ilma, et hoiaksite kinni
dreenimiskateetrist ja juhtetraadist. See vdib pohjustada dreenimiskateetri
nihkumise soovitud asendist sapijuhas.

. Veenduge fluoroskoopiliselt, et dreenimiskateeter ja juhtetraat jaavad

sapijuhas oma asendisse; seejarel eemaldage vdahehaaval juhtetraat, séilitades
samal ajal dreenimiskateetri asendit.

ETTEVAATUST! Arge eemaldage juhtetraati ilma dreenimiskateetri asendit
séilitamata. See voib pdhjustada dreenimiskateetri nihkumise soovitud asendist
sapijuhas.

. Mdérige nasaalset llekandetoru meditsiiniliseks kasutamiseks heaks kiidetud

vees lahustuva maardeainega ja viige edasi ldbi ninaséorme, kuni see véljub
kurgu tagaosas.

. Haarake kurgus nasaalse lilekandetoru Gihenduse ots ja tommake see I&bi suu

vélja (vt joon 2).

Kui paigaldate 8,5 Fr voi vdiksema kateetri, maarige vajadusel dreenimiskateetri
proksimaalne ots vees lahustuva méardeainega. Suunake kateetri proksimaalne
ots labi nasaalse Ulekandetoru oraalse otsa ja viige edasi, kuni see valjub
nasaalsest otsast voi kuni seda ei saa enam edasi viia. Kui paigaldate 10 Fr voi
suurema toru, ihendage toru ots turvaliselt nasaalse tilekandetoru oraalse otsa
kilge (vt joon 3).
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15. Hoidke dreenimiskateetrit vdidndumise ja eemaldumise véltimiseks ja tommake
nasaalset lilekandetoru aeglaselt, kuni see eemaldub ninasédrmest taielikult
ning ninasdéoérmest ilmub vélja dreenimiskateeter (vt joon 4).

ETTEVAATUST! Arge tmmake nasaalset {ilekandetoru ilma
dreenimiskateetrist kinni hoidmata. See véib pdhjustada dreenimiskateetri
vaande voi vadrasetuse soovitud asendi suhtes sapijuhas.

16. Votke nasaalne tlekandetoru dreenimiskateetri kiljest lahti ja eemaldage see.
17. Pihkige véimalik médardeaine dreenimiskateetri proksimaalselt otsalt.

18. Kinnitage Tuohy-Borst-liitmik uuesti dreenimiskateetri otsa. Kateetri paigutuse
kontrollimiseks juhas v6ib sustida kontrastainet.

19. Kinnitage dreenimiskateeter patsiendi kiilge, seejdrel ihendage kateetri ots
Luer-tiupi Ghendusega dreenimise kogumistorul. Kinnitage mitmekilgne
liitmik sobiva drenaazikoti kiilge. Enne dreenimise alustamist veenduge, et
3-suunalise sulgurventiili kdepide on pddratud digesse asendisse.

Eemaldamine

20. Parast kasutusaega eemaldage dreenimiskateeter ettevaatlikult, tommates
seda érnalt labi ninaddne seni, kuni see nina kaudu valjub.

Pérast protseduuri Ioppu korvaldage osad kasutuselt vastavalt oma asutuse
eeskirjadele bioloogiliselt ohtlike meditsiiniliste jadtmete havitamise kohta.

TARNEVIIS
Tarnitakse lahtikooritavates pakendites, steriliseerituna gaasilise etlleenoksiidiga.

WV

See siimbol margisel néitab, et antud seade sisaldab ftalaate. Siimboli korval
voi all on seadmes sisalduvad konkreetsed ftalaadid tahistatud jargmiste
akroniiiimidega:

« DEHP: di(2-etiiiilheksiiiil)ftalaat

Ftalaatide voimalik toime rasedatele/imetavatele naistele ja lastele on I6puni
vélja selgitamata ning muretseda voib nende méju parast viljakusele ja
arengule.
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FRANCAIS

SET DE DRAINAGE BILIAIRE PAR VOIE NASALE

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

UTILISATION PREVUE

Le set de drainage biliaire par voie nasale est destiné au drainage endoscopique
temporaire du canal biliaire par les voies nasales au moyen d'un cathéter a
demeure.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Chaque set comprend un cathéter de drainage, un tube de raccordement au
drainage, un tube de transfert nasal et un redresseur de pigtail (le cas échéant).
Le cathéter de drainage est radio-opaque pour faciliter sa mise en place sous
radioscopie. Les dispositifs dont le numéro de référence comporte le suffixe -RT
contiennent des marqueurs radio-opaques.

Pour les cathéters de drainage avec redresseur de pigtail préchargé, le redresseur
de pigtail est prévu pour redresser le pigtail avant d'introduire le cathéter de
drainage dans le canal opérateur de I'endoscope.

Le connecteur de drainage sur le tube de raccordement au drainage est prévu
pour étre raccordé a une poche de collection de drainage. Au centre du tube
de raccordement au drainage se trouve un robinet a trois voies (voir Fig. 5)
qui permet un débit a travers le tube de raccordement au drainage au cours de
l'intervention.

Le tube de transfert nasal permet de passer le cathéter de drainage par la cavité
orale en ressortissant par la narine. (Voir les Fig. 2 a 4)

For Drainage OnIyEB]

Le symbole ci-dessus a la signification suivante : Réservé au drainage. (Voir Fig. 1)

OFF

Le symbole ci-dessus a la signification suivante : ARRET. (Voir Fig. 5)
CONTRE-INDICATIONS
Les contre-indications sont celles d’'une CPRE.

Parmi les contre-indications a un drainage biliaire par voie nasale, on citera :
coagulopathie « impossibilité de faire passer un guide ou un cathéter de drainage
par la zone obstruée - ingestion alimentaire récente - pancréatite évolutive ou
autre infection « sepsis.
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EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES

Parmi les événements indésirables possibles associés a une CPRE, on citera :
arythmie ou arrét cardiaque - aspiration « cholangite « dépression ou arrét
respiratoire - hémorragie « hypotension « infection « pancréatite « perforation

- réaction allergique au produit de contraste ou a un médicament « sepsis

- traumatisme/cedéme des voies digestives supérieures.

Parmi les événements indésirables possibles associés a un drainage biliaire par voie
nasale, on citera : blocage du cathéter de drainage - cholangite + douleur/inconfort
- fievre - hémorragie - infection - irritation nasale et/ou mal de gorge + obstruction
du canal pancréatique - perforation « stase « traumatisme de la cavité nasale

« traumatisme du duodénum - traumatisme/cedéme de la papille/des frondes
papillaires « traumatisme/cedeme du canal.

MISES EN GARDE

Ce dispositif est destiné a étre utilisé par des médecins ayant acquis la formation
et I'expérience nécessaires aux techniques dendoscopie des voies digestives
supérieures et de CPRE.

Observer les techniques classiques de pose d’un cathéter de drainage par voie
endoscopique dans le canal biliaire.

Consulter I'étiquette de I'emballage en ce qui concerne le calibre de canal
minimum nécessaire pour ce dispositif.

Effectuer une évaluation diagnostique compléte du patient avant l'utilisation pour
déterminer la taille correcte du cathéter.

Ne pas utiliser ce dispositif pour des indications autres que I'utilisation stipulée.
Conserver dans un lieu sec, a I'abri de températures extrémes.

Lutilisation de ce dispositif est réservée aux professionnels de santé ayant la
formation requise.

Si un redresseur de pigtail est utilisé, ne pas le faire passer dans le canal opérateur
de lI'endoscope.

Ce dispositif n'est pas congu pour un usage au-dela de 29 jours.

Il n'est pas nécessaire de pratiquer une sphinctérotomie pour mettre en place le
dispositif.

Il est recommandé de disposer d’une poche de collection de drainage au cours de
l'intervention.

Le robinet a trois voies du tube de raccordement au drainage n'est pas prévu
pour l'introduction de médicaments, de produit de contraste ou de sérum
physiologique dans le corps du patient.

Il est recommandé d'évaluer périodiquement la perméabilité du cathéter de
drainage.
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AVERTISSEMENTS

Ce dispositif est destiné exclusivement a un usage unique. Toute tentative de
retraiter, de restériliser et/ou de réutiliser ce dispositif peut entrainer la défaillance
du dispositif et/ou la transmission de maladie.

Examiner visuellement I'emballage et le dispositif. Ne pas utiliser si 'emballage est
ouvert ou endommagé a la livraison. Ne pas utiliser en cas d'anomalie susceptible
d'empécher le bon fonctionnement du dispositif. Avertir Cook pour obtenir une
autorisation de retour.

Informations relatives a la sécurité d'emploi de I'IRM

Ce symbole indique que le dispositif est « MR Conditional »
(compatible avec I'IRM sous certaines conditions).

Des tests non cliniques ont démontré que les sets de drainage biliaire par voie
nasale qui comportent des marqueurs radio-opaques sont « MR Conditional »
(compatibles avec I''lRM sous certaines conditions). Les numéros de référence de
ces dipositifs ont un suffixe -RT. Les patients porteurs de ces dispositifs peuvent
subir un examen en toute sécurité dans un systéme IRM répondant aux exigences
suivantes :

« Champ magnétique statique de 3,0 T maximum
« Champ magnétique a gradient spatial maximum de 1 900 gauss/cm (19 T/m)

« Débit d'absorption spécifique (DAS) moyen corps entier rapporté par le systéme
IRM de 4 W/kg maximum

Dans les tests non cliniques, I'artéfact d'image da au dispositif se prolonge
d’environ 4 mm par rapport au set de drainage biliaire par voie nasale dans le
cadre d’'une imagerie avec séquence d'impulsions en écho de gradient et un
systéme IRM de 3 T.

Ce symbole indique que le dispositif est « MR Safe » (compatible
avec I'IRM).

Les sets de drainage biliaire par voie nasale qui ne comportent pas de marqueurs
radio-opaques sont « MR Safe » (compatibles avec I'lRM).

Dans les tests non cliniques, I'artéfact d'image da au dispositif se prolonge
d’environ 4 mm par rapport au set de drainage biliaire par voie nasale dans le
cadre d’'une imagerie avec séquence d'impulsions en écho de gradient et un
systéme IRM de 3 T.

MODE D’EMPLOI lllustrations

1. Avant I'utilisation, examiner visuellement I'emballage pour confirmer qu'il est
scellé d'origine et intact.
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. Avant l'utilisation, examiner visuellement le dispositif pour confirmer qu'il est

intact.

. Purger le cathéter de drainage a l'aide d'une seringue stérile remplie d'eau

stérile ou de sérum physiologique stérile, fixée a un raccord Luer lock a
I'extrémité du cathéter.

. Retirer avec précaution le connecteur Tuohy-Borst de I'extrémité du cathéter

de drainage.

. Sil'extrémité du cathéter de drainage est configurée en pigtail et préchargée

avec un redresseur de pigtail, avancer le redresseur de pigtail le long du corps
du cathéter jusqu’a son extrémité pour redresser la boucle en pigtail.

MISE EN GARDE : Lors du redressement de la boucle en pigtail, veiller a éviter
une plicature ou la rupture du cathéter.

. Introduire le cathéter de drainage et le redresseur de pigtail (le cas échéant)

sur un guide pré-positionné, et les pousser par petites étapes jusqu’a ce que le
cathéter pénetre dans le canal opérateur de I'endoscope.
MISE EN GARDE : S'assurer que le redresseur de pigtail, le cas échéant, reste

positionné a l'extrémité du cathéter afin d'éviter une plicature ou rupture du
cathéter.

. Continuer a avancer le cathéter de drainage par petites étapes jusqu’a ce que

la partie a pigtail du cathéter ait pénétré complétement le canal opérateur de
I'endoscope. Retirer le redresseur de pigtail du cathéter.

. Continuer a avancer le cathéter de drainage par petites étapes jusqu’a ce que

son émergence de I'endoscope soit observée sous endoscopie.

REMARQUE : Le béquillage de I'endoscope doit étre ouvert pour permettre
I'émergence du cathéter de drainage.

. Sous controle radioscopique, faire progresser lentement le cathéter de drainage

jusqu'a la position voulue dans le canal biliaire en amont de l'obstruction.

. Lorsque le cathéter de drainage se trouve en position voulue, retirer lentement

I'endoscope tout en maintenant le cathéter de drainage et le guide en place au
niveau de la bouche du patient.

MISE EN GARDE : Ne pas retirer 'endoscope sans retirer le connecteur Tuohy-
Borst du cathéter de drainage. Cela risque de déloger le cathéter de drainage
de la position voulue dans le canal biliaire.

MISE EN GARDE : Ne pas retirer 'endoscope sans tenir le cathéter de drainage
et le guide. Cela risque de déloger le cathéter de drainage de la position voulue
dans le canal biliaire.

. Vérifier sous controle radioscopique que le cathéter de drainage et le guide

restent positionnés dans le canal biliaire, puis retirer lentement le guide par
petites étapes tout en maintenant la position du cathéter de drainage.
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MISE EN GARDE : Ne pas retirer le guide sans maintenir la position du cathéter
de drainage. Cela risque de déloger le cathéter de drainage de la position
voulue dans le canal biliaire.

12. Lubrifier le tube de transfert nasal avec un lubrifiant hydrosoluble a usage
médical et 'avancer dans la narine jusqu'a ce qu'il émerge a l'arriére de la
gorge.

13. Saisir I'extrémité de connexion du tube de transfert nasal dans la gorge et le
tirer par la bouche (voir Fig. 2).

14. Si un guide de 8,5 Fr ou de plus petit diametre est mis en place, lubrifier
I'extrémité proximale du cathéter de drainage avec un lubrifiant hydrosoluble
selon les besoins. Enfiler I'extrémité proximale du cathéter par I'extrémité orale
du tube de transfert nasal et la faire progresser jusqu’a ce qu'elle émerge de
I'extrémité nasale ou qu'elle ne puisse plus avancer. Si un tube de 10 Fr ou de
plus gros diamétre est mis en place, raccorder fermement I'extrémité du tube a
I'extrémité orale du tube de transfert nasal (voir Fig. 3).

15. Tenir le cathéter de drainage pour éviter des plicatures et son retrait, et tirer
lentement le tube de transfert nasal jusqu’a ce qu'il soit complétement retiré de
la narine et que le cathéter de drainage émerge par la narine (voir Fig. 4).

MISE EN GARDE : Ne pas tirer le tube de transfert nasal sans tenir le cathéter
de drainage. Cela risque de produire une plicature du cathéter de drainage ou
de déloger celui-ci de la position voulue dans le canal biliaire.

16. Déconnecter/retirer le tube de transfert nasal du cathéter de drainage.

17. Essuyer tout résidu de lubrifiant de I'extrémité proximale du cathéter de
drainage.

18. Raccorder de nouveau le connecteur Tuohy-Borst a I'extrémité du cathéter
de drainage. Du produit de contraste peut étre injecté pour vérifier la mise en
place du cathéter dans le canal.

19. Fixer le cathéter de drainage au patient, puis raccorder I'extrémité du cathéter
au raccord Luer lock du tube de raccordement au drainage. Raccorder le
connecteur universel a la poche de drainage appropriée. S'assurer que la
poignée du robinet a trois voies est tourné dans la position correcte pour
commencer le drainage.

Retrait

20. Retirer avec précaution le cathéter de drainage a la fin de la durée a demeure
en le tirant doucement par la cavité nasale jusqu’a ce qu'il émerge par le nez.

Lorsque l'intervention est terminée, jeter les composants conformément
aux directives de I'établissement sur I'élimination des déchets médicaux
présentant un risque biologique.

PRESENTATION

Produit fourni stérilisé a l'oxyde d'éthyléne, sous emballage déchirable.
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WV

La présence de ce symbole sur I'étiquette indique que ce dispositif contient
des phtalates. Les phtalates spécifiques contenus dans ce dispositif sont
identifiés a coté ou sous le symbole a I'aide des acronymes suivants :

« DEHP : Phtalate de di-(2-éthylhexyle)

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

NASALES GALLENDRAINAGE-SET

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

VERWENDUNGSZWECK
Das nasale Gallendrainage-Set ist zur temporaren endoskopischen Drainage des
Gallengangs durch einen Verweilkatheter im Nasengang bestimmt.

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Jedes Set enthdlt einen Drainagekatheter, einen Drainage-Verbindungsschlauch,
einen nasalen Transferschlauch und einen Pigtail-Strecker (sofern bereitgestellt).
Der Drainagekatheter ist rontgendicht und erleichtert so die unter
Rontgenkontrolle erfolgende Platzierung. Instrumente mit dem Suffix —RT in ihrer
Artikelnummer weisen Rontgenmarker auf.

Bei den Drainagekathetern mit vorgeladenem Pigtail-Strecker dient der Pigtail-
Strecker zur Begradigung des Pigtails vor der Einfiihrung des Drainagekatheters in
den Arbeitskanal des Endoskops.

Der Drainageanschluss am Drainage-Verbindungsschlauch dient zum Anschlieen
an einen Drainage-Auffangbeutel. In der Mitte des Drainage-Verbindungsschlauchs
befindet sich ein Drei-Wege-Absperrhahn (siehe Abb. 5), der den Fluss durch den
Drainage-Verbindungsschlauch wéhrend des Verfahrens erméglicht.

Mit dem nasalen Transferschlauch kann der Drainagekatheter durch die
Mundhéhle und aus dem Nasenloch heraus gefiihrt werden. (Siehe Abb. 2-4)

For Drainage OnIyEB]

Das obige Symbol bedeutet Folgendes: Nur zur Drainage. (Siehe Abb. 1)

OFF

Das obige Symbol bedeutet Folgendes: AUS. (Siehe Abb. 5)
KONTRAINDIKATIONEN

Die Kontraindikationen entsprechen denen bei einer ERCP.

Zu den Kontraindikationen fiir die nasale Gallendrainage gehéren unter
anderem: aktive Pankreatitis oder andere Infektion « Koagulopathie « kurz zuvor

erfolgte Nahrungsaufnahme « Sepsis « Unmdglichkeit des Durchfiihrens eines
Flhrungsdrahts oder Drainagekatheters durch den blockierten Bereich.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Zu den mit ERCP in Verbindung gebrachten méglichen unerwiinschten Ereignissen
gehdren unter anderem: allergische Reaktion auf Kontrast- oder Arzneimittel
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« Aspiration « Atemdepression oder Atemstillstand « Blutung « Cholangitis
« Herzarrhythmie oder Herzstillstand « Hypotonie « Infektion « Pankreatitis
- Perforation - Sepsis - Trauma/Odem im oberen Magen-Darm-Trakt.

Zu den mit nasaler Gallendrainage in Verbindung gebrachten méglichen
unerwiinschten Ereignissen gehdéren unter anderem: Blockage des
Drainagekatheters « Blutung « Cholangitis « Fieber « Infektion « Obstruktion des
Pankreasgangs « Perforation « Reizung im Nasenraum und/oder Halsentziindung

« Schmerzen/Beschwerden - Stase « Trauma zum Duodenum - Trauma zur
Nasenhéhle - Trauma/Odem im Gang - Trauma/Odem in der Papille/den papilléren
Zotten.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Das Produkt ist zur Verwendung durch Arzte bestimmt, die in Endoskopien des
oberen Magen-Darm-Trakts und in ERCP-Techniken geschult und erfahren sind.

Die Ublichen Techniken fiir die endoskopische Platzierung eines Drainagekatheters
im Gallengang sind anzuwenden.

Die fur dieses Instrument erforderliche MindestgroBe des Arbeitskanals ist auf dem
Verpackungsetikett angegeben.

Vor dem Gebrauch sollte eine komplette diagnostische Beurteilung des Patienten
zur Bestimmung der geeigneten Kathetergrée durchgefiihrt werden.

Dieses Instrument nur fir den angegebenen Verwendungszweck einsetzen.
Trocken lagern und keinen extremen Temperaturen aussetzen.

Dieses Instrument darf nur von geschultem medizinischem Personal verwendet
werden.

Der Pigtail-Strecker, falls vorhanden, ist nicht fiir den Einsatz im Arbeitskanal des
Endoskops vorgesehen.

Dieses Instrument darf hochstens 29 Tage lang verwendet werden.
Eine Sphinkterotomie ist fiir die Platzierung des Instruments nicht erforderlich.

Es wird empfohlen, dass ein Drainage-Auffangbeutel wéahrend des Verfahrens zur
Verfugung steht.

Der Drei-Wege-Absperrhahn am Drainage-Verbindungsschlauch ist nicht zur
Verabreichung von Medikamenten, Kontrastmittel oder Kochsalzlésung an den
Patienten bestimmt.

Es wird empfohlen, dass der Drainagekatheter regelméaBig auf Durchgédngigkeit
geprift wird.

WARNHINWEISE

Dieses Instrument ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.
Wiederaufbereitungs-, Resterilisierungs- und/oder Wiederverwendungsversuche

kénnen zum Ausfall des Instruments und/oder zur Ubertragung von Krankheiten
fihren.
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Verpackung und Instrument sichtpriifen. Nicht verwenden, falls die Verpackung
bei Erhalt bereits gedffnet oder beschadigt ist. Bei UnregelméaBigkeiten, die die
einwandfreie Funktion beeintrachtigen wiirden, das Produkt nicht verwenden.

Bitte lassen Sie sich von Cook eine Riickgabeberechtigung erteilen.

MR-Sicherheitsinformationen

Dieses Symbol bedeutet, dass das Produkt bedingt MR-sicher ist.

Nichtklinische Tests haben ergeben, dass die nasalen Gallendrainage-Sets

mit Réntgenmarkern bedingt MR-sicher sind. Diese Instrumente weisen
Artikelnummern mit dem Suffix -RT auf. Ein Patient mit diesen Instrumenten
kann in einem MR-System, das folgende Voraussetzungen erfiillt, sicher gescannt
werden:

« Statisches Magnetfeld von hochstens 3,0 T
« Rdumliches Magnet-Gradientenfeld von hochstens 1900 Gauss/cm (19 T/m)

« Maximale durch das MR-System angezeigte, ganzkdrpergemittelte spezifische
Absorptionsrate (SAR) von 4 W/kg

In nichtklinischen Tests erstreckt sich das von diesem Instrument verursachte
Bildartefakt ungefahr 4 mm vom nasalen Gallendrainage-Set, wenn die Bildgebung
mit einer Gradientenecho-Pulssequenz und einem MR-System von 3 T erfolgt.

Dieses Symbol bedeutet, dass das Produkt MR-sicher ist.

Die nasalen Gallendrainage-Sets ohne Réntgenmarker sind MR-sicher.

In nichtklinischen Tests erstreckt sich das von diesem Instrument verursachte
Bildartefakt ungefahr 4 mm vom nasalen Gallendrainage-Set, wenn die Bildgebung
mit einer Gradientenecho-Pulssequenz und einem MR-System von 3 T erfolgt.
ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH Abbildungen

1. Vor Gebrauch die Verpackung sichtpriifen und bestatigen, dass sie ungeoffnet
und unbeschadigt ist.

2. Vor Gebrauch das Instrument sichtpriifen und bestatigen, dass es
unbeschadigt ist.

3. Eine mit sterilem Wasser oder steriler Kochsalzlosung gefiillte sterile Spritze
an den Luer-Lock-Anschluss am Ende des Katheters anschlieen und den
Drainagekatheter spiilen.

4. Vorsichtig den Tuohy-Borst-Anschluss vom Ende des Drainagekatheters
abnehmen.
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. Wenn die Spitze des Drainagekatheters mit einem Pigtail versehen ist und ein

Pigtail-Strecker vorgeladen wurde, den Pigtail-Strecker entlang des Schafts und
zur Katheterspitze vorschieben, um die Pigtail-Wicklung zu begradigen.

VORSICHT: Beim Begradigen der Pigtail-Wicklung ist Vorsicht geboten, damit
der Katheter nicht geknickt wird oder reif3t.

. Den Drainagekatheter und, falls vorhanden, den Pigtail-Strecker Gber den

vorpositionierten Fiihrungsdraht einbringen und in kleinen Schritten
vorschieben, bis der Katheter in den Arbeitskanal des Endoskops eintritt.

VORSICHT: Sicherstellen, dass der Pigtail-Strecker, falls vorhanden, an der
Spitze des Katheters positioniert bleibt, damit der Katheter nicht geknickt wird
oder reifit.

. Den Drainagekatheter weiter in kleinen Schritten vorschieben, bis der Pigtail-

Abschnitt des Katheters ganz im Arbeitskanal des Endoskops liegt. Den Pigtail-
Strecker vom Katheter abnehmen.

. Den Drainagekatheter weiter in kleinen Schritten vorschieben, bis der Austritt

des Katheters aus dem Endoskop endoskopisch sichtbar ist.

HINWEIS: Damit der Drainagekatheter austreten kann, muss der Albarranhebel
des Endoskops gedffnet sein.

. Den Drainagekatheter unter Rontgenkontrolle langsam bis zur vorgesehenen

Stelle im Gallengang oberhalb der Obstruktion vorschieben.

. Wenn sich der Drainagekatheter in der gewtiinschten Position befindet,

langsam das Endoskop entfernen und dabei Drainagekatheter und
Fuhrungsdraht am Mund des Patienten festhalten.

VORSICHT: Das Endoskop nicht entfernen, ohne den Tuohy-Borst-
Anschluss vom Drainagekatheter abzunehmen. Andernfalls kann es zu einer
Verschiebung des Drainagekatheters aus der gewiinschten Position im
Gallengang kommen.

VORSICHT: Das Endoskop nicht entfernen, ohne Drainagekatheter und
Fuhrungsdraht festzuhalten. Andernfalls kann es zu einer Verschiebung des
Drainagekatheters aus der gewtinschten Position im Gallengang kommen.

. Durch Réntgenkontrolle bestatigen, dass Drainagekatheter und Fiihrungsdraht

an ihrer Position im Gallengang verbleiben und dann langsam und in kleinen
Schritten den Fiihrungsdraht entfernen, wéhrend der Drainagekatheter an
seinem Platz bleibt.

VORSICHT: Den Fiihrungsdraht nicht entfernen, ohne die Position des
Drainagekatheters beizubehalten. Andernfalls kann es zu einer Verschiebung
des Drainagekatheters aus der gewiinschten Position im Gallengang kommen.

. Wasserlsliches, fur medizinische Zwecke zugelassenes Gleitmittel auf

den nasalen Transferschlauch auftragen und diesen durch das Nasenloch
vorschieben, bis er hinten im Rachen austritt.
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13. Das Anschlussende des nasalen Transferschlauchs im Rachen ergreifen und
durch den Mund herausziehen (siehe Abb. 2).

14. Bei Platzierung eines 8,5 Fr oder kleineren Katheters wasserlosliches Gleitmittel
auf das proximale Ende des Drainagekatheters auftragen, sofern erforderlich.
Das proximale Ende des Katheters durch das orale Ende des nasalen
Transferschlauchs fiihren und vorschieben, bis es durch das nasale Ende
austritt bzw. bis es nicht weiter vorgeschoben werden kann. Bei Platzierung
eines 10 Fr oder gréBeren Schlauchs die Schlauchspitze fest an das orale Ende
des nasalen Transferschlauchs anschlieBen (siehe Abb. 3).

15. Den Drainagekatheter festhalten, damit er nicht geknickt oder entfernt wird,
und langsam am nasalen Transferschlauch ziehen, bis dieser vollstandig aus
dem Nasenloch entfernt wurde und der Drainagekatheter aus dem Nasenloch
austritt (siehe Abb. 4).

VORSICHT: Nicht am nasalen Transferschlauch ziehen, ohne den
Drainagekatheter festzuhalten. Andernfalls kann es zu einer Knickung des
Drainagekatheters oder zu einer Verschiebung des Drainagekatheters aus der
gewiinschten Position im Gallengang kommen.

16. Den nasalen Transferschlauch vom Drainagekatheter trennen/abnehmen.

17. Eventuell verbleibendes Gleitmittel vom proximalen Ende des
Drainagekatheters abwischen.

18. Den Tuohy-Borst-Anschluss wieder am Ende des Drainagekatheters anbringen.
Die Platzierung des Katheters im Gang kann mittels Kontrastmittelinjektion
Uberpruft werden.

19. Den Drainagekatheter am Patienten befestigen und dann das Ende des
Katheters an den Luer-Lock-Anschluss am Drainage-Verbindungsschlauch
anschlieBen. Den Universalanschluss an einem geeigneten Drainagebeutel
anbringen. Sicherstellen, dass sich der Griff des Drei-Wege-Absperrhahns in der
korrekten Position befindet, um die Drainage einzuleiten.

Entnahme

20. Den Drainagekatheter nach der entsprechenden Verweildauer vorsichtig
entfernen, indem der Katheter behutsam durch die Nasenhohle gezogen wird,
bis er durch die Nase austritt.

Nach dem Eingriff die Komponenten entsprechend den Klinikrichtlinien fiir
biologisch gefahrlichen medizinischen Abfall entsorgen.
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LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in AufreiBverpackungen.

Dieses Symbol auf dem Etikett gibt an, dass dieses Produkt Phthalate enthilt.
Spezifische in diesem Produkt enthaltene Phthalate sind neben bzw. unter
dem Symbol durch die folgenden Akronyme gekennzeichnet:

- DEHP: Di(2-ethylhexyl)phthalat

Die méglichen Wirkungen von Phthalaten auf schwangere bzw. stillende
Frauen sowie Kinder sind nicht vollstéandig erforscht. Eventuell sind
Auswirkungen auf Fortpflanzung und Entwicklung zu befiirchten.
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EANHNIKA

PINIKO ZET MNAPOXETEYZHZ XOAHOOPQN

MPOXOXH: H opocmovdiakr vopoBecia Twv H.M.A. mepiopilel Tnv mwAnon tng
OUOKEUNG AUTHG O£ 1aTPO 1| KATOmV EVTOARG laTtpov (1} emayyeApartia vyeiag, o
omoiog va £xet AaBet Tnv KatdAAnAn adewa).

XPHZH A THN OMNOIA MPOOPIZETAI

To PIVIKO OET TTAPOXETELONG XOANPOPWV XPNOILOTIOLETAL Y1 TIPOCWPIVH
£vSOOKOTTIKY) TTAPOXETEVON TOU XOANSOXOU TTOPOUL HECW TNE PIVIKNG 080U, PE Xprion
uévIgou Kabetrpa.

MEPIFTPA®OH THX ZYZKEYHX

Kd&Be oeT mephapPavel Evav KaBeTpa TAPOXETELONG, £VAV OUVOETIKO CWARVA
TIAPOXETEVONG, VAV PIVIKO OCWARVA HETAPOPAC Kal évav eVOEINOTH OTEIPOEISOUE
dkpou (eav mapéxetat). O KaBeTHPAG TAPOXETELONG EiVal AKTIVOOKIEPSG Yla va
OUPBAENEL 0TV OKTIVOOKOTIKH TOmoB£tnaon. Ot cUOKEVEG pe KataAnén —RT otoug
Kw8IKOUG €i60UG TOUG TIEPIEXOUV SAKTUNIOUG OKTIVOOKIEPWY SEIKTWV.

Ta Toug KABETHPEC TTAPOXETELONG E TIPOTOTOBETNHEVO EVBEIADTH OTTEIPOEISOUG
dkpovu, o eUBEIAOTIG OTTEIPOEISOUC AKPOU TTPOoOopPIeTal yia Xprion oTov eUBEIAOHO
TOU OTIELPOEISOUG AKPOU, TIPIV OTTO TNV EICAYWYH TOU KABETPA TTAPOXETELONG OTO
KaVAAL Epyaciag Tou EvE0oKOTTiou.

O oUVSECHOG TTAPOXETELONG OTOV OUVOETIKO OCWANVA TIAPOXETEVONG TIPoopileTal
yla 6UVSECN O€ AOKO CUNOYNG TIOPOXETELONG. £TO HECOV TOU CUVSETIKOU CWArvVa
TIOPOXETELONG UTTAPXEL pia Tpiodn oTpd@lyya (BA. elkéva 5) n omoia emtpémnel

T por) Slapéoou Tou CUVSETIKOU OwArva TapoxETeuong Katd T Sidpkela Tng
Sadikaoiag.

O pviIKOG CWARVAG METAPOPAG EMTPETEL OTOV KABETHPA TTAPOXETELONG VA
TMEPAOEL SIAPETOU TNG OTOUATIKNG KOINOTNTAG Kal va eEENDEL amd To pouBouvi.
(BA. e1k6veG 2-4)

For Drainage Only[@

To mapandvw cUUBOAO £xel TNV MAPAKATW onpacia: Movo yla mapoxEteuon.
(BA. eikova 1)

OFF

To mapandvw cUUPBoNo €xel TV mapakdTw onpacia: AMENEPT. (BA. eikéva 5)

ANTENAEIZEIX
MeTtagV Twv avtevdeiewy mepihapBavovTal ekeiveg mou ivat el8IKEG yia Tnv ERCP.
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MeTad Twv avtevdeifewy TNG PIVIKAG TAPOXETEUONG XOAN®OpwV TEpAauBavovtal,
ueta&l dMwy, ot €€1¢: aduvapia SiENevong cupudtivou 0dnyoul i KaBeTipa
TIOPOXETELONG HEOW TNG ATTOPPAYHEVNG TIEPLOXNG « Slatapayr} TNG TNKTIKOTNTAG
TOU QipaToC « evepyn maykpeatitida 1 AANN Aoipwén « TPOoEATN KATATTIOoN TPOPNE
- onyn.

AYNHTIKA ANEMIOYMHTA XYMBANTA

Z1a SuvnTika avemBuunta oupBdvta mou oxetiCovtat e Tnv ERCP
nepAapBavovTal, HETAEY ANwY, Ta €€AG: aloppayia « alepyIKr avTibpaon oe
OKIAYPAPIKO HECO 1) PAPHAKO « SIATPNON + EI0POPNON « KApSlakr appubuia i
QAVAKOTTN « KATAOTOAR 1y TAUON TNG Avamvonq « Aoipwén « maykpeatitida « ojyn

«+ TPAVPA/0IdNHA TNG AVWTEPNG YAOTPEVTEPIKNG 050U « UTIGTAON « XOAayYelTIda.
Z1a duvnTika avemBuunta cupBdvta mou oxetiCovtal Ue TN PIVIKK TTAPOXETEVDN
XoAn@opwv mepihapBavovtal, HeTagd dMwy, Ta eERG: aipoppayia « andepadn

TOU KOBETHPa TTAPOKETEVONG « ATTOPPAEN TOU TTAYKPEATIKOU TTOpoU « Sidtpnon

« hoipwén « méVoc/Suoopia « TUPETAG « PIVIKOG EPEBIOUOC /KAl KUVAYXN « 0TACN

* TPAVHATIOUAE TNE PIVIKAC KOINOTNTAG * TPAUHATIONOG Tou SwdekadakTuAou

+ TPAUHATIONOG/0{GNHA TOU TTOPOU * TPAUHATIONOG/0{dNHA TOU GUUATOG 1
ekBAaoTricEwV TOL « XoAayyeliTida.

NMPOOYAAZEIZ

To mpoidv mpoopiletal yia Xprion amo 1atpoUs EKMAISEUHEVOUG Kal TIETTEIPAUEVOUG
O€ TEXVIKEG EVOOOKOTINONG TNG AVWTEPNG YAOTPEVTEPIKNAG 080U Kat ERCP.

Oa TIPEMEL VA XPNOLUOTIOIOUVTAL Ol TUTTIKEG TEXVIKEG YIa TNV EVEOOKOTIIKY
TOmoBETNON KABETAPA MAPOXETELONG OTOV XOANSOX0 TOPO.

Avatpé€Te 0TV ETIKETA TNG CUOKELAGIAG yia va Seite To eNAxI0To péyebog
KaVOALOU TTOU OTTAUTEITAL Y10 AUTHV TN GUOKEUN.

Mptv and tn xprion, Ba MPémel va mpaypatomoleital MARENG SlayvwoTIKnA
a&lohoynon Tou acBevoug yia Tov kaboplopd Tou cwoTou peyEBoUG Tou KaBeTripa.

Mn XPNOIHOTIOLEITE AUTAV TN CUOKEUN YIa OTIOIOVEATIOTE OKOTIO, EKTOG OTTO TNV
avagepOUEVN XPNon yla tTnv omoia mpoopiletal.

DOuldooete o€ ENPO XWPO, OTIOU SeV UTTAPXOUV OKPAiEG LETABOAEC TNG
Beppokpaciag.

Emtpénetal n Xprion auTrg TG CUCKEUNG HOVOV amd eKMAISEUMEVOUG
ETAYYEAUOATIEG LYEIQG.

O guBelaoTr¢ omelpoeldolg dkpou, edv umtapxel, Sev mpoopileTal yia Xprion oTo
KavAAl Epyaciag Tou evEooKoTiou.

H ouokeun autr Sev mpoopiletal yla Xprion mépav Twv 29 NUEPWV.
Agv aMAITETAL OQIYKTNPOTON YIa TNV TOTTOBETNON TNG CUCKEUNG.

Suviotatat va gival SIa0€01uo¢ aoKOG CUNOYNG TTAPOXETELONG, YA XPHON KATA TN
Sidpkela g Stadikaoiag.
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H tpiodn otpoiyya otov cuvSeTikd owArjva mapoxéteuong Sev mpoopiletat yia
£10aywYr} OTIOIOUSHTIOTE PAPHAKOU, OKIAYPAPIKOU HECOU 1} YUCIOAOYIKOU 0pOU
otov acBevn.

Tuviotatal n mepLodikr aglohdynon Tng BatdtnTag Tou KAaBeTHpa MaPOXETEUONG.

MNPOEIAONOIHZEIZ

AuTr n ouoKeLn €xel oXedlaoTei yla pia xprion pévo. NMpoomdabeleg
emaveneéepyaoiag, emavanooTteipwong fi/katl EMavaxpnoIpomoinong evogxeTal va
0dnyroouv o€ aoToxia TNG CUOKEUNG /KAl O€ HETAS00N VOTOU.

EmBewpriote omTIkA T CUOKELAaTia Kal Tn CUOKEUN). EAv n cuokevaoia éxel
avolxTei fj uMooTe( {Nuia Katd TNV mapaAaBn TnG, Un XPNOIHOTIOOETE TO TIPOIOV.
Edv evtomioete avwpalia TnG OUOKEURG Tou Ba mapepumodide Tn CwoTr KATAoTAoN
AerToupyiag TnG, Hnv T Xpnotpomnoloete. Evnuepwote tnv Cook yia va AdBete
£€ou01086TNON EMOTPOPNG.

MAnpo@opieg ac@AAELaq yia T HAYVNTIKR Topoypagia

AuTo 10 GUPPBOAO GNUAiVEL OTI ) GUOKEUN gival ac@alng yia
HAYVNTIK TOpoypagia umo mpoimoBéceiq.

Mn KAVIKEG SOKIPEG £XOUV KATASEIEEL OTL TA PIVIKA OET TAPOXETEUONG XOANPOPWV
IOV TIEPIEXOUV SAKTUNIOUG OKTIVOOKIEPWY SEIKTWV Eival Ao@OAR Yl HayvnTIKn
TopoYpPa®ia UTTO TTPOUTTOBEDEIG. AUTEC Ol CUOKEUEC €XOUV KWSIKOUG EIS0UC pE
KatdAn&én -RT. Evag aoBevig Tou QEPEL AUTEG TIG CUOKEVEG UMTOPE( va 0apwOei

HE a0@ANEI OE CUOTNHA HAYVNTIKIG TOPOYPA®IAg TTou MANPOI TIG AKOAOUBEG
mpoUnoBéoelc:

« ZTATIKO HAYVNTIKO TESIO MIKPOTEPO 1 {00 e 3,0 T
« Mayvntikoé medio péylotng xwplkig Babpidwong iong pe 1.900 Gauss/cm (19 T/m)

« MéyloTog HECOTIHNUEVOG PUBHOG EISIKAC OANOCWHATIKAG amoppo®nong (SAR), mou
ava@épeTal améd To CUCTNHA MAYVNTIKAG Topoypagiac, 4 W/kg

T€ PN KMVIKEG SOKIMEG, TO TEXVNHA TNG EIKOVAG TIOU TIPOKAAEITAL AT TN CUOKEUR
ekTeiveTal o€ améoTaon 4 mm TEPITTOU Ao TO PIVIKO OET TOPOXETELONG
XOAN@QOPWVY, 6TAV N ATEIKOVION YiveTal pue MoAUIKA aAnAouxia nxoug Babuidwaong
Kal pe o0OTNHA HayvNTIKAG Topoypagiag 3 T.

AuTo 10 GUPBOAO GNUAiVEL OTI ) CUCKEUN gival ac@alig yia
HAyVNTIKR Topoypagia.

Ta PIVIKA OET TAPOXETELONG XOANPOPWV TTou Sev TIEPIEXOLV SAKTUAIOUG
QAKTIVOOKIEPWV SEIKTWV Eival AGQANR YIa LayVNTIKA TOpoypagia.

T€ PN KMVIKEG SOKIMEG, TO TEXVNHA TNG EIKOVAG TIOU TIPOKAAEITAL AT TN CUOKEUR
ekTeiveTal o€ améoTaon 4 mm TEPITTOU Ao TO PIVIKO OET TOPOXETELONG
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XOAN@OpwY, dTaV N ATEIKOVION YiveTal Pe TOAMIKE aAAnAouyia nxoug Babuidwong
Kal pe oUOTNUA HayVNTIKAG Topoypagiag 3 T.

OAHTFIEZ XPHZHZ Angikovicelg

1. EmBewpnote onTiKd TN CUOKELAGIA TPV ATTO TN XPNON, Yia va emPBePaoeTe
1L Sev €xel avolxTei kal Sev €xel umooTel {npid.

2. EmBewprioTE OMTIKA TN CUOKEUN TPV amd Tn XPrion, yla va empePaloete 6T
Sev €xel umooTei (nuia.

3. EKMAUVETE TOV KABETAPA TTAPOXETEUONG HE XPION ATTOOTEIPWHEVNG CUPLYYAG
oV €XEl MANPWOE( UE ATTOOTEIPWHEVO VEPO 1} PUGIONOYIKS 0PF, N oToia gival
TPooapTNUéVN 0To £€ApTNHA ao@ANong Luer 0To dkpo Tou KaBeTrpa.

4. AQaIPEOTE TTIPOCEKTIKA TO 0UVSeTpO Tuohy-Borst amod To Akpo Tou Kabetrhpa
TIOPOXETELONG.

5. Edv 10 dkpo Tou KaBEeTHPa MaPOXETEUONG Eival SIAHOPPWHEVO UE OTIEIPOEISEC
GKpO Kal gival TpoTomoBeTnuévog évag eUBEIACTAG OTTEIPOEISOUE AKPOU,
TPOWBOTE ToV EVBEIADTH OTIEIPOEISOUE AKPOU KATA MKOG TOU d&ova Kal €wg
T0 dKpO TOu KABETHPQ, yla Tov EUBEIAOUS TNG OTIEIPAC TOU OTTEIPOEISOUC dKpOU.

MPOZOXH: Mpénel va Sivete Mpoooxr KATA Tov EUBEINOUO TNG OTIEIPAG TOU
OTIEIPOEISOUG AKPOU, TIPOKEIUEVOU Va amo@euxBei Tuxdv oTpéBAwon fi Bpavion
Tou Kabetpa.

6. Elocaydyete Tov KOOETHPa TAPOXETEVONG KAl TOV EUBDELOOTH OTIEIPOEISOUG
AaKpou, v UTTAPXEL, TTAvw amd Tov TpoTomoBeTnpévo cupudTivo 0dnyo
Kal TPowONOTE e HIKPA Brpata, Héxpl va EI0ENDEL 0 KABETHPAG EVTAOG TOU
KavaAlov epyaciag Tou evSooKoTiou.

MPOXOXH: BeBaiwbeite 611 0 EUBEIAOTHG OTTEIPOEISOUE AKPOU, EAV UTTAPXEL,
TOPAPEVEL TOTTODETNUEVOC OTO AKPO TOU KABETHPA, TIPOKEIEVOU Va
anotpéPete TUXOV OTPERAwaoN r Bpavon Tou kabetrpa.

7. ZUVeXIOTE TNV POWBNCN Tou KABETHPA TTAPOXETEVONG, HE MIKPA Bripata, PéXPL
va LI0ENDEL TTAPWG TO TURHA TOU OTIEIPOEISOUG AKPOU Tou KABETpa 0To
KavAAL epyaciag Tou evEooKoTiou. AQalpEDTe TOV EUBEIAOTH OTTEIPOEISOUS
dkpou amd tov Kabetrpa.

8. ZuveyioTe va mpowbeiTe TOV KABETHPA TAPOXETELONG ME UIKPA BraATa, £WG
ATOU 0 KABETNPAG ATTEIKOVIOTE EVEOOKOTIIKA Va EEEPXETAL ATTO TO EVEOOKOTTIO.

IHMEIQZH: O avaBoAéag Tou vEoOKOTIOU TIPETIEL va E{val AVOIKTOG, £T0L WOTE
va emtpénetal n €£080¢ Tou KABETPa MAPOXETELONG.

9. Yo aKTIVOOKOTTIKN TTapakohouBnaon, mpowbrote apyd Tov Kabetripa
TIAPOXETELONG OTNV EMOUUNTY B€0N Péoa aTOV XOANSOX0 TTOPO TTAVW amod TV
andéepadn.

10. Otav o kaBetrpag mapoyxétevong Bpedei otnv embuunt B€on, apaipéote
apYA TO EVOOOKOTIIO EVW KPATATE TOV KABETHPA TTAPOXETEVONG KAl TOV
oupuAaTIvo 08nyo otn B€on Toug, 0To O0TdUA Tou aoBevoUc.
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16.

17.

MPOXOXH: Mnv a@aipeite To evE0OKATIO XWPIC VA apalpECETE TOV OUVEEOHO
Tuohy-Borst and tov kabetripa mapoxéteuong. Ze avtibeTn mePIMTwOon, Umopsi
va TIPOKANBEl TapeKTAMIoN Tou KABETpa mapoxéteuong and tnv emouunTr
0¢on otov xoAnddxo mépo.

MPOZOXH: Mnv apaipeite To EvEOOKOTIO XWPIG VA KPATATE Tov KABETHpa
TIOPOXETEVONG KAl TOV CUPHATIVO 08nyd. e avTiBeTn mepimtwon, Umopsei va
TMPoKANOei mapekTdMIon Tou kaBeTrpa mapoxéteuong amd tnv emOuunTtr Béon
oTov XoAn8ox0 mopo.

. EmBePairote akTIVOOKOTTIKA OTL 0 KABETHPAG TAPOXETEUONG KAl O GUPHATIVOG

08nyd¢ mapapévouv TomoBeTnUéVOL 0Tov XOANSAX0 TTOPO, KATOTIV APaIPEOTE
QAPYA TOV GUPHATIVO 08NnYO HE UIKPA Brinata, evw Slatnpeite Tn B€on Tou
KABETAPA TTAPOXETEVONG.

MPOXOXH: Mnv agaipeite Tov oupudTivo 08nyo xwpic va Siatnpeite otn Béon
TOU TOV KOBETHPA TTAPOXETEVONG. Z€ AVTIOETN TIEPIMTWON, UIMOPE( va TTPOKANOE(
TIOPEKTATIION TOU KABETHpa apoxéteuong amd tnv embuuntr B€on otov
XoAn&oyxo mopo.

. \ITTAVETE TOV PIVIKO CWARVA LETAPOPAG e USATOSIANUTO MITAVTIKO

EYKEKPIMEVO VIO LATPIKH Xprion Kal TpowBnRoTe Tov Stapéoou Tou poubouvioy,
uéxpt va e€€NOeL 0TV TTiow TMAELPA TOU PApULYYa.

. ZUNGBeTE T0 AKPO OUVSECNG TOU PIVIKOU CWANVA HETAPOPAS OTOV GApuyya

Kat TpaBnéte mpog ta £§w péow Tou oTopatog (BA. elkéva 2).

Edv tomoBeteite évav kaBetripa 8,5 Fr | Likpdtepou peyéBoug, NImAveTE To
£yYUG AKPO Tou KABETHpa TaPOXETELONG HE LEATOSIONUTO NITAVTIKO, EGvV
amnatteital. MepAoTe 10 €yyUE AKPO TOU KABETHPA HECW TOU GTOUATIKOU AKPOU
TOU PIVIKOU CWARVA HETAPOPAC Kal TPOowONOTE ToV £wg 0Tou £EENDEL péow
TOU PVIKOU AKPOoU 1| éwg dTou Sev umopei va mpowOnBei dMo. Edv TomoBeteite
£va owArjva 10 Fr i} peyahUtepou peyéBoug, ouvdéate 0tabepd To AKPo Tou
OwAVa 0To OTOHATIKO AKPO TOU PIVIKOU OwAva HETAQopdS (BA. gikéva 3).

. Kpatiote Tov KabeTripa MapoxXETELONG, YO VO OMTOTPATIEE TUXOV OTPEBAWON Kalt

agaipeon, Kal TPafrigTe apyd Tov pIvikd CWARVA HETAPOPAG WG OTOU O PIVIKOG
owAnvag HETawopdc agaipebei Mpw¢ anmd To pouBolvi Kat o KABETHPag
mapoxétevong e€NOel péow Tou poubouvioL (BA. eikéva 4).

MPOXOXH: Mnv tpaBdte Tov pvikd owArva HETAPOPAS XWPIG VA KPATATE

ToV KOBETpa MAPOXETELONG. Z€ AVTIOETN TEPIMTWON, UMmopEi va TPoKANOe(
OoTPEPAWON Tou KABETHPA TTAPOXETELONG I} TTAPEKTOTION TOU KABETHPA
mapoxéteuong and tnv emOuunTr Béon otov xoAndoxo mopo.
ATIOOUVO£0TE/APAIPEOTE TOV PIVIKO OCWARVA LETAPOPAC amd Tov Kabetripa
TIAPOXETEVONG.

YKoumioTe TuXOV UToAEippaTa MmavTikoU améd To eyyug dkpo Tou Kabetrpa
TIOPOXETELONG.
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18. EmavampooaptrioTe To ouvSeopo Tuohy-Borst mévw oto dkpo Tou kabetrpa
TIAPOXETEVONG. MTTOPEITE VA EYXUOETE OKIAYPAPIKO HECO YIO TOV ENEYXO TNG
TOmoB£TNONG TOU KABETHPa EVTOC TOU TTOPOU.

19. ZTEPEWOTE TOV KABETAPA TTAPOXETELONG OTOV ACHEVH, KATOTIV CUVSEDTE TO
GKpo Tou KaBeTpa oTo €APTNHA AoPANONG Luer 6Tov GUVSETIKO WAV
mapoxéTeuong. MPooapTioTe TOV CUVOECHO YEVIKNG XPrONG OTOV KATAANNAO
aok6 mapoxétevong. BeBaiwbeite éti n Aafn Tng tpiodng oTpo@Lyyag ivat
yuptopévn oTn owoTr B€on, yla va EeKIVIoEL N TAPOXETEUON.

Agaipeon

20. AQaIPEOTE TTPOCEKTIKA TOV KABETHPA TTAPOXETEVONG LETA Ao TNV TApENeUON
TOU XPOVOU TTOPAHOVIAG, AMOCUPOVTAG TOV UE ATTEG KIVAOELG SIapECOU TNG
PIVIKAG KOINOTNTAG, PEXPL va EENBEL amd TN pOTN.

Méeta tnv oAokAfjpwon tn¢ Stadikaciag, amoppiPte Ta e§aptipara cVpPWva

HE TIg KaTeVOUVTHPIEG 08NYiEC TOU 1I8pUNATOC Tag Yia BloAoyiKa emKivEuva

atpika anéfAnta.

TPOMOX AIAGEZHZ

Mapéxetal amooTEIPWUEVO HE aéPLo 0&EiSI0 TOu alBuleviou o€ AMOKOANOUUEVEG
OUOKEVAOIEC.

WV

AuTo 10 GUHBOAO OTNV ETIKETA UTTOSNAWVEL OTL AUTH N GUGKEUN TEPIEXEL
POAANIKEC EVWTELG. € AUTH) TN GUOKEUN MTEPIEXOVTAL CUYKEKPIHEVES POANIKEC
EVWOELG 01 oToieg avayvwpilovtatl Simia 1} KaTw amé To cUUBOAO pE Ta
akoAouBa akpwvupia:

« DEHP: ®0alikd¢ 51(2-aiBuhoe§ulo) ectépag

O1 mBavég emSpAacelg Twv POANKWY EVWOEWV o€ £ykuec/OnAalovaoeg
Yuvaikeg | maidid Sev éxouv mpoodiopioTei MANPwe Kat veéxetatl va
vpiotatat {tnua emdpa V GTNV VA paywyn Kat otnv avamtuén.
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MAGYAR

NAZALIS EPEDRENAZSKESZLET

FIGYELEM: Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvénye értelmében ez az
eszkoz kizarolag orvos (vagy megfelelé engedéllyel rendelkezé gyakorlo
egészségligyi szakember) dltal vagy rendeletére értékesitheto.

RENDELTETES
A nazélis epedrendzskészlet az epevezeték bennmaradé katéterrel, nazélis uton
végzett ideiglenes endoszképos drendzsara szolgal.

AZ ESZKOZ LEIRASA

Minden készlet drendzskatétert, drenazs-csatlakozdécsovet, nazalis dthelyezécsovet
és pigtail-kiegyenesitét tartalmaz (ha van mellékelve). A fluoroszképos elhelyezés
megkonnyitése érdekében a drendzskatéter sugarfogé kialakitasu. Azok az
eszkozok, amelyeknek cikkszama -RT-re végzédik, sugarfogd markersavokkal
rendelkeznek.

Az eldre betodltott pigtail-kiegyenesitével rendelkezd drenazskatéterek esetében
a pigtail-kiegyenesité a pigtail kiegyenesitésére szolgal a drenazskatéternek az
endoszkop munkacsatorndjan keresztili behelyezése elétt.

A drendzs-csatlakozdcsévon taldlhatéd drendzscsatlakozé a drenazs
gyljtétasakjahoz torténd csatlakoztatasra szolgal. A drendzs-csatlakozdcsé
kozepén haromutas elzarocsap taldlhato (lasd az 5. abrat), amely lehet6vé teszi a
folyadék atfolyasat a drendzs-csatlakozocsovon az eljaras soran.

A nazilis 4thelyez6cs6 lehet6vé teszi a drendzskatéter szdjliregen torténd
atvezetését és orrlyukon torténd kivezetését. (Lasd a 2-4. abrat)

For Drainage Onlygﬂ

A fenti szimbolum jelentése a kdvetkezé: Kizarolag drenazs céljara. (Lasd az
1. abrat)

OFF

A fenti szimbdlum jelentése a kovetkezé: K. (Lasd az 5. abrat)
ELLENJAVALLATOK
Az ellenjavallatok magukban foglaljak az ERCP specifikus ellenjavallatait.

Az orron keresztiili epedrenazs ellenjavallatai kozé tartoznak egyebek mellett a
kovetkezok: a vezetédrét vagy drendzskatater atvezethetetlensége az akadalyozott
terlleten - aktiv pancreatitis vagy mas fert6zés - coagulopathia » nemrégen
lezajlott emésztési folyamat - szepszis.
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LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK

Az ERCP-vel kapcsolatos lehetséges nemkivédnatos események kdzé tartoznak
egyebek mellett a kdvetkezdk: a felsé gastrointestinalis traktus sériilése vagy
6démaja - alacsony vérnyomas - allergias reakcié a kontrasztanyagra vagy
gyodgyszerre - aspiracio « cholangitis « fert6zés « légzésdepresszio vagy légzésleallas
« pancreatitis « perforacid « szepszis « szivritmuszavar vagy szivmegallas « vérzés.

Az orron keresztiili epedrenazzsal kapcsolatos lehetséges nemkivanatos események
kozé tartoznak egyebek mellett a kovetkezdk: a drendzskatéter elzarédasa

« a duodenum sériilése « a hasnyalmirigy-vezeték elzarédasa « a papilldnak vagy

a papilla pafranylevél-szer( kitliremkedéseinek a sériilése/6démaja - a vezeték
sériilése/6déméja « az orriireg sériilése « cholangitis « fajdalom/kényelmetlenségérzet

OVINTEZKEDESEK

A termék a felsé gastrointestinalis traktus endoszképidjanak és az ERCP-nek a
technikaira kiképzett és azokban jaratos orvosok altali hasznalatra szolgal.

A drenézskatéter epevezetékbeli endoszkopos elhelyezésére szolgéld standard
technikékat kell alkalmazni.

Az eszkdz szamara sziikséges legkisebb csatornaméretet lasd a csomagolas
cimkéjén.

Hasznalat el6tt a megfelel6 katéterméret meghatarozasa céljabdl teljes
diagnosztikai értékelést kell végrehajtani a betegen.

A feltlintetett rendeltetési teriileteken kiviil az eszkdzt mas célra ne alkalmazza.
Széraz helyen tarolandd, szélséséges hémérsékletektdl védve.

Ezt az eszkozt csak képzett egészségligyi szakember hasznalhatja.

A pigtail-kiegyenesitd (ha van) nem az endoszkép munkacsatornéjaban torténd
hasznélat céljara szolgal.

Ez az eszkoz legfeljebb 29 napi hasznalatra szolgal.
Az eszkoz elhelyezéséhez nem sziikséges sphincterotomia.
Az eljaras soran a drendzshoz szolgélé gydjtétasaknak ajanlott rendelkezésre dllnia.

A drendzs-csatlakozdcsévon taldlhaté haromutas elzarocsap nem alkalmas
barmiféle gydgyszer, kontrasztanyag vagy fizioldgias séoldat bejuttatasara a beteg
szervezetébe.

A drenézskatéter atjarhatdsagat ajanlott rendszeres id6kozonként ellendrizni.

WIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

Az eszkodz kizardlag egyszeri hasznalatra szolgdl. Az ismételt hasznalatra
valo el6készités, az Ujrasterilizdlas és/vagy az ismételt hasznélat az eszk6z
meghibasodasahoz és/vagy betegségatvitelhez vezethet.

55



Szemrevételezéssel ellendrizze a csomagolast és az eszkozt. Ha a csomagolas
atvételkor nyitva van vagy sérllt, ne hasznalja az eszkozt. Ha az eszkéz megfeleld
mukodését gatld rendellenességet észlel, ne hasznélja az eszkozt. A visszakildés
jovahagyasa érdekében értesitse a Cook vallalatot.

Az MR biztonsagossagaval kapcsolatos informaciok

Ez a jel azt jelenti, hogy az eszk6z MR-kondicionalis.

Nem klinikai tesztelés kimutatta, hogy a sugarfogd markersavokat tartalmazé
nazalis epedrendazskészletek MR-kondiciondlisak. Az ilyen eszkdzok cikkszama
—RT-re végzédik. Az ilyen eszkdzzel rendelkezé betegek biztonsagosan
szkennelhetbk az alabbi feltételeknek eleget tevé MR-rendszerekben:

« Sztatikus magneses tér eréssége: legfeljebb 3,0 tesla
- Mégneses tér gradiensének maximuma 1900 gauss/cm (19 T/m)

« Az MR-rendszer éltal kijelzett maximalis, egész testre atlagolt fajlagos abszorpcios
tényez6 (SAR) értéke 4 W/kg

Nem klinikai tesztelés soran az eszkdz éltal keltett képmutermék kb. 4 mm-rel
nyulik tul a nazalis epedrenazskészleten, amikor a képalkotast gradienseché-
impulzussorozattal végzik 3 teslds MR-rendszerben.

Ez a jel azt jelenti, hogy az eszk6z MR-kondicionalis.

A sugarfogo markersavokat nem tartalmazé nazalis epedrenazskészletek MR-rel
biztonsagosan vizsgalhatok.

Nem klinikai tesztelés sordn az eszkoz éltal keltett képmutermék kb. 4 mm-rel
nyulik tul a nazalis epedrenazskészleten, amikor a képalkotast gradienseché-
impulzussorozattal végzik 3 teslds MR-rendszerben.

HASZNALATI UTASITAS Illusztraciok

1. Hasznalat el6tt szemrevételezze a csomagolast: ellendrizze, hogy nem lett-e
felnyitva és nem sériilt-e meg.

2. Haszndlat el6tt szemrevételezze az eszkozt: ellendrizze, hogy nem sériilt-e meg.

3. Oblitse 4t a drendzskatétert a katéter végén lévé Luer-zaras végzédéshez
csatlakoztatott, steril vizzel vagy fizioldgias sdoldattal toltott steril fecskendd
segitségével.

4. Ovatosan tavolitsa el a Tuohy-Borst-csatlakozét a drendzskatéter végérél.

5. Ha a drendazskatéter csticsa pigtail konfiguracioju, és el6zetesen betoltott
pigtail-kiegyenesitdvel rendelkezik, akkor tolja elére a pigtail-kiegyenesitét a
szar mentén a katéter csucséig a pigtail gorbiletének kiegyenesitéséhez.
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13.

FIGYELEM: A pigtail gorbuletének kiegyenesitésekor kordltekintéen kell
eljarni, nehogy megtérjon vagy elszakadjon a katéter.

. Vezesse a drendzskatétert és a pigtail-kiegyenesit6t (ha van) az el6re elhelyezett

vezetédrotra, majd kis 1épésekben tolja elére addig, amig endoszképosan
lathatéva nem vélik, hogy a katéter belép az endoszkép munkacsatornéjaba.

FIGYELEM: A katéter megtorésének vagy elszakadasanak elkeriilése érdekében
tigyeljen arra, hogy a pigtail kiegyenesit6 (ha van) a katéter csticsanal
maradjon.

. Folytassa a drendzskatéter kis lépésekben torténd eléretolasat egészen addig,

amig a katéter pigtail része teljesen az endoszkép munkacsatornajaba nem
keril. Tavolitsa el a pigtail-kiegyenesit6t a katéterbdl.

. Folytassa a drendzskatéter kis lépésekben torténd eléretolasat egészen addig,

amig endoszkdposan lathatova nem valik az endoszkopbdl valo kilépésekor.

MEGJEGYZES: Az endoszkép emeléjének nyitva kell lennie, hogy a
drenazskatéter kiléphessen.

. Fluoroszkopias megfigyelés mellett lassan tolja elére a drenazskatétert az

epevezetékben a kivant helyzetbe az akadaly felett.

. Amikor a drendzskatéter a kivant helyzetben van, lassan tavolitsa el az

endoszkopot, mikdzben a drenazskatétert és a vezetédrotot a helyén tartja a
beteg szajanal.

FIGYELEM: Ne tavolitsa el az endoszképot anélkiil, hogy a Tuohy-
Borst-csatlakozot eltavolitana a drenazskatéterbdl. Ellenkezé esetben a
drenazskatéter kimozdulhat az epevezetékbeli kivant helyzetébdl.

FIGYELEM: Ne tévolitsa el az endoszképot anélkiil, hogy fogna a
drenazskatétert és a vezetédrotot. Ellenkezd esetben a drendzskatéter
kimozdulhat az epevezetékbeli kivant helyzetébdl.

. Fluoroszkoéppal ellendrizze, hogy a drenazskatéter és a vezetédrot a helyén

maradt az epevezetékben, majd lassan tavolitsa el a vezetédrétot kis
lépésekben, mikdzben a drenazskatétert a helyén tartja.

FIGYELEM: Ne tavolitsa el a vezetédrétot anélkiil, hogy a helyén megtartana
a drenazskatétert. Ellenkezé esetben a drenazskatéter kimozdulhat az
epevezetékbeli kivant helyzetébdl.

. Gydgyaszati hasznalatra jévahagyott, vizben oldhaté sikositéanyaggal sikositsa

a nazalis athelyezécsovet, és tolja eldre az orrlyukon keresztil egészen addig,
amig ki nem Iép a torok hatso részén.

Fogja meg a nazalis athelyez6csé csatlakozd végét a torokban, majd huzza ki a
szajon keresztil (lasd a 2. abrat).

14. 8,5 Fr vagy kisebb méret(i katéter elhelyezése esetén vizben oldhaté

sikositéanyaggal sikositsa a drendzskatéter proximalis végét, ha sziikséges.
Vezesse éat a katéter proximalis végét a nazalis athelyezécsé szaj feléli végén,
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majd tolja elére addig a pontig, ahol kilép a nazlis végen, vagy ahol mar nem
tolhato tovébb el6re. 10 Fr vagy nagyobb méret(i cs6é behelyezése esetén
biztonsagosan csatlakoztassa a csé csucsat a nazélis athelyez6csé szaj feldli
végéhez (lasd a 3. abrat).

15. A megtorés és az eltavolitds megakadalyozasa érdekében fogja meg a
drenazskatétert, majd lassan huzza a nazalis athelyezécsévet mindaddig,
amig teljesen el nem tavolitja a nazélis athelyezbcsovet az orrlyukbdl, és a
drenazskatéter ki nem lép az orrlyukon keresztiil (lasd a 4. abrat).

FIGYELEM: Ne huizza a nazélis dthelyezécsovet anélkil, hogy megfogna
a drenazskatétert. Ellenkezé esetben a drenazskatéter megtorhet, vagy
kimozdulhat az epevezetékbeli kivant helyzetébdl.

16. Csatlakoztassa le / tavolitsa el a nazélis athelyezécsovet a drendzskatéterrdl.

17. Torolje le a drendzskatéter proximalis végérdl a rajta maradt 6sszes
sikositdszert.

18. Csatlakoztassa Ujra a Tuohy-Borst-csatlakozot a drenazskatater végére.
Kontrasztanyag fecskendezhet6 be a katéter vezetéken beliili helyzetének
ellenérzésére.

19. Régzitse a drendzskatétert a beteghez, majd csatlakoztassa a katéter végét
a Luer-zéras végzddéshez a drendzs csatlakozocsovén. Csatlakoztassa az
univerzalis csatlakozét egy megfeleld drenazstasakhoz. Ugyeljen arra, hogy
a haromutas elzarécsap fogantyuja a drendzs megkezdéséhez megfeleld
helyzetbe legyen allitva.

Eltavolitas

20. Ovatosan tavolitsa el a drendzskatétert a testben maradasi id6 letelte utan;
ehhez finoman huzza t az orriiregen, amig ki nem |ép az orron keresztil.

Az eljaras végeztével a bioldgiailag veszélyes orvosi hulladékra vonatkozé
intézményi el6irasok szerint helyezze hulladékba a komponenseket.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxid gazzal sterilizélva, széthlizhaté csomagoldsban.

Ez a jel a cimkén azt jelzi, hogy ez az eszkoz ftalatokat tartalmaz. Az
eszkozben jelenlévé konkrét ftalatok megnevezése a jel mellett vagy alatt
talalhato, a kovetkezé roviditésekkel:

- DEHP: Di(2-etilhexil)-ftalat

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

SET PER IL DRENAGGIO NASO-BILIARE

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.

USO PREVISTO
Il set per il drenaggio naso-biliare & destinato al drenaggio endoscopico temporaneo
del dotto biliare attraverso la cavita nasale mediante un catetere a permanenza.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Ogni set include un catetere di drenaggio, una cannula di collegamento per il
drenaggio, una cannula di trasferimento nasale e un raddrizzatore di pigtail (se
fornito). Il catetere di drenaggio € radiopaco per facilitare il posizionamento
fluoroscopico. | dispositivi con il suffisso —RT ai codici prodotto contengono marker
radiopachi a banda.

Per i cateteri di drenaggio con raddrizzatore di pigtail, il raddrizzatore di pigtail &
previsto per il raddrizzamento del pigtail prima dell'inserimento del catetere di
drenaggio nel canale operativo dell’endoscopio.

Il connettore del drenaggio sulla cannula di collegamento per il drenaggio &
previsto per la connessione a una sacca di raccolta del drenaggio. Al centro della
cannula di collegamento per il drenaggio si trova un rubinetto a tre vie (vedere
Fig. 5) che consente il flusso attraverso la cannula di collegamento per il drenaggio
durante la procedura.

La cannula di trasferimento nasale consente di inserire il catetere di drenaggio
attraverso la cavita orale e di farlo fuoriuscire dalla narice. (Vedere Figure 2-4)

For Drainage Only[@

Il simbolo qui sopra ha il seguente significato: solo per drenaggio. (Vedere Fig. 1)

OFF

Il simbolo qui sopra ha il seguente significato: SPENTO. (Vedere Fig. 5)

CONTROINDICAZIONI
Le controindicazioni includono quelle specifiche alla ERCP
(colangiopancreatografia retrograda per via endoscopica).

Le controindicazioni al drenaggio naso-biliare includono, a titolo non esaustivo:
coagulopatia « impossibilita di fare passare una guida o il catetere di drenaggio
attraverso |'area ostruita « pancreatite o altra infezione in atto - recente ingestione
di cibo - sepsi.
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POSSIBILI EVENTI AVVERSI

| possibili eventi avversi associati all'ERCP includono, a titolo non esaustivo:
aritmia o arresto cardiaco - aspirazione « colangite « depressione respiratoria o
arresto respiratorio - emorragia « infezione « ipotensione « pancreatite « perforazione
« reazione allergica al mezzo di contrasto o al farmaco - sepsi « trauma/edema al
tratto gastrointestinale superiore.

| possibili eventi avversi associati al drenaggio naso-biliare includono, a titolo non
esaustivo: colangite « dolore/disagio « emorragia « febbre « infezione « irritazione
nasale e/o dolore alla gola - ostruzione del catetere di drenaggio - ostruzione del
dotto pancreatico « perforazione - stasi - trauma al duodeno « trauma alla cavita
nasale - trauma/edema del dotto « trauma/edema delle papille/fronde papillari.

PRECAUZIONI

Il prodotto & previsto per essere usato da medici debitamente addestrati ed esperti
nelle tecniche di ERCP e di endoscopia del tratto gastrointestinale superiore.

Utilizzare le tecniche standard per il posizionamento endoscopico di un catetere di
drenaggio nel dotto biliare.

Per il diametro minimo del canale operativo dell’endoscopio necessario per questo
dispositivo, vedere l'etichetta della confezione.

Eseguire una valutazione diagnostica completa del paziente per determinare le
dimensioni appropriate del catetere prima del suo utilizzo.

Non utilizzare questo dispositivo per applicazioni diverse dall’'uso previsto
dichiarato.

Conservare il dispositivo in un luogo asciutto e al riparo da temperature estreme.

L'uso del presente dispositivo é riservato esclusivamente a personale medico-
sanitario debitamente addestrato.

Il raddrizzatore di pigtail, se presente, non & previsto per I'uso all'interno del canale
operativo dell'endoscopio.

Il presente dispositivo non & previsto per essere usato per piu di 29 giorni.
Per il posizionamento del dispositivo non é richiesta la sfinterotomia.

Si consiglia di tenere a disposizione una sacca di raccolta del drenaggio durante la
procedura.

Il rubinetto a tre vie nella cannula di collegamento per il drenaggio non ¢ previsto
per la somministrazione di farmaci, mezzo di contrasto o soluzione fisiologica al
paziente.

Si consiglia di verificare periodicamente la pervieta del catetere di drenaggio.

AVVERTENZE

Il presente dispositivo & esclusivamente monouso. Tentativi di ricondizionamento,
risterilizzazione e/o riutilizzo possono causare il guasto del dispositivo e/o la
trasmissione di malattie.
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Ispezionare visivamente la confezione e il dispositivo. Non usare il dispositivo se, al
momento della consegna, la confezione & aperta o danneggiata. In caso di anomalie
in grado di compromettere la corretta funzionalita del dispositivo, non utilizzarlo.
Rivolgersi a Cook per richiedere I'autorizzazione alla restituzione del dispositivo.

Informazioni sulla sicurezza in ambiente RM

Questo simbolo indica che il dispositivo puo essere sottoposto a
risonanza magnetica (RM) in presenza di condizioni specifiche.

Prove non cliniche hanno dimostrato che i set per il drenaggio naso-biliare
contenenti marker radiopachi a banda possono essere sottoposti a RM in presenza
di condizioni specifiche. | codici prodotto di questi dispositivi sono dotati del
suffisso —RT. Un paziente portatore di questi dispositivi pud essere sottoposto a
scansione in modo sicuro in un sistema RM che rispetti le seguenti condizioni:

« Campo magnetico statico pari o inferiorea 3,0 T
- Gradiente spaziale di campo massimo pari a 1900 Gauss/cm (19 T/m)

« Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo, mediato sul corpo intero e
segnalato dal sistema RM, pari a 4 W/kg

In prove non cliniche di acquisizione con una sequenza di impulsi Gradient Echo e
un sistema RM da 3 T, I'artefatto causato nellimmagine dal dispositivo si estende
per circa 4 mm dal set per il drenaggio naso-biliare.

Questo simbolo indica che il dispositivo puo essere usato in
sicurezza negli ambienti in cui viene impiegata la risonanza magnetica.

| set per il drenaggio naso-biliare che non contengono marker radiopachi a banda
possono essere usati in sicurezza negli ambienti in cui viene impiegata la risonanza
magnetica.

In prove non cliniche di acquisizione con una sequenza di impulsi Gradient Echo e
un sistema RM da 3 T, I'artefatto causato nellimmagine dal dispositivo si estende
per circa 4 mm dal set per il drenaggio naso-biliare.

ISTRUZIONI PER L'USO Illustrazioni

1. Prima di usare il prodotto, ispezionare visivamente la confezione confermando
che non sia stata aperta e che non abbia subito danni.

2. Prima di usare il prodotto, ispezionare visivamente il dispositivo confermando
che non abbia subito danni.

3. Lavare il catetere di drenaggio con una siringa sterile riempita di acqua sterile
o soluzione fisiologica sterile fissata al raccordo Luer Lock situato all'estremita
del catetere.
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. Staccare con cautela il connettore Tuohy-Borst dall'estremita del catetere di

drenaggio.

. Se la punta del catetere di drenaggio € configurata a pigtail e precaricata con

un raddrizzatore di pigtail, fare avanzare il raddrizzatore di pigtail lungo il corpo
del catetere fino alla punta, per raddrizzare la spira del pigtail.

ATTENZIONE - Per evitare l'attorcigliamento o la rottura del catetere, &
necessario operare con cautela durante il raddrizzamento della spira del pigtail.

. Inserire il catetere di drenaggio e il raddrizzatore di pigtail, se presente, sulla

guida precedentemente posizionata e farli avanzare in piccoli incrementi fino
all'introduzione del catetere nel canale operativo dell'endoscopio.

ATTENZIONE - Accertarsi che il raddrizzatore di pigtail, se presente, rimanga
posizionato sulla punta del catetere, per evitare I'attorcigliamento o la rottura
del catetere stesso.

. Continuare a far avanzare il catetere di drenaggio in piccoli incrementi

fino a quando la porzione del pigtail del catetere non sia stata inserita
completamente all'interno del canale operativo dell'endoscopio. Rimuovere il
raddrizzatore di pigtail dal catetere.

. Continuare a fare avanzare il catetere di drenaggio in piccoli incrementi fino a

visualizzare endoscopicamente la fuoriuscita del catetere dall’endoscopio.

NOTA - Per consentire |'uscita del catetere di drenaggio, I'elevatore
dell'endoscopio deve essere aperto.

. Sotto monitoraggio fluoroscopico, fare avanzare lentamente il catetere di

drenaggio fino a raggiungere la posizione desiderata nel dotto biliare, sopra
l'ostruzione.

. Una volta portato il catetere di drenaggio nella posizione desiderata, estrarre

lentamente I'endoscopio tenendo nel contempo in posizione il catetere di
drenaggio e la guida nella bocca del paziente.

ATTENZIONE - Non rimuovere l'endoscopio senza rimuovere il connettore
Tuohy-Borst dal catetere di drenaggio, per non causare la dislocazione del
catetere di drenaggio dalla posizione desiderata nel dotto biliare.

ATTENZIONE - Non rimuovere I'endoscopio senza afferrare il catetere di
drenaggio e la guida, per non causare la dislocazione del catetere di drenaggio
dalla posizione desiderata nel dotto biliare.

. Confermare in fluoroscopia che il catetere di drenaggio e la guida si trovino

posizionati nel dotto biliare, quindi estrarre lentamente la guida in piccoli
incrementi lasciando invariata la posizione del catetere di drenaggio.

ATTENZIONE - Non estrarre la guida senza mantenere in posizione il catetere
di drenaggio, per non causare la dislocazione del catetere di drenaggio dalla
posizione desiderata nel dotto biliare.
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12. Lubrificare la cannula di trasferimento nasale con un lubrificante solubile in
acqua approvato per uso medico e farla avanzare nella narice fino alla sua
fuoriuscita nel retro della gola.

13. Afferrare I'estremita di collegamento della cannula di trasferimento nasale nella
gola ed estrarla dalla bocca (vedere Fig. 2).

14. Se si sta eseguendo il posizionamento di un catetere da 8,5 Fr o di diametro
inferiore, lubrificare I'estremita prossimale del catetere di drenaggio con un
lubrificante solubile in acqua, se necessario. Inserire |'estremita prossimale
del catetere nell'estremita orale della cannula di trasferimento nasale e
farla avanzare fino alla sua fuoriuscita dall'estremita nasale o fino a quando
non é piu possibile farla avanzare ulteriormente. Se si sta eseguendo il
posizionamento di una cannula da 10 Fr o di diametro superiore, fissare
saldamente la punta della cannula all'estremita orale della cannula di
trasferimento nasale (vedere Fig. 3).

15. Afferrare il catetere di drenaggio, per evitarne l'attorcigliamento e la rimozione,
e tirare lentamente la cannula di trasferimento nasale fino ad estrarla
completamente dalla narice e a fare emergere il catetere di drenaggio dalla
narice (vedere Fig. 4).

ATTENZIONE - Non tirare la cannula di trasferimento nasale senza afferrare il
catetere di drenaggio. Questo infatti potrebbe causare I'attorcigliamento del
catetere di drenaggio o la sua dislocazione dalla posizione desiderata nel dotto
biliare.

16. Scollegare/estrarre la cannula di trasferimento nasale dal catetere di drenaggio.

17. Asportare con un panno il lubrificante residuo dall’estremita prossimale del
catetere di drenaggio.

18. Ricollegare il connettore Tuohy-Borst all'estremita del catetere di drenaggio.
E possibile iniettare mezzo di contrasto per verificare la posizione del catetere
all'interno del dotto.

19. Fissare il catetere di drenaggio al paziente, quindi collegare I'estremita del
catetere al raccordo Luer Lock della cannula di collegamento per il drenaggio.
Collegare il connettore universale alla sacca di drenaggio idonea. Accertarsi
che I'impugnatura del rubinetto a tre vie sia ruotata nella posizione corretta per
iniziare il drenaggio.

Rimozione

20. Al termine del tempo di permanenza, estrarre con cautela il catetere di
drenaggio tirandolo delicatamente attraverso la cavita nasale fino a farlo
fuoriuscire dal naso.

Al completamento della procedura, eliminare i componenti in conformita alle
disposizioni della struttura sanitaria relative ai rifiuti medici pericolosi dal
punto di vista biologico.
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CONFEZIONAMENTO

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

WV

Il presente simbolo apposto sull’etichetta indica che questo dispositivo
contiene ftalati. Gli specifici ftalati contenuti nel dlsposmvo sono identificati
accanto al simbolo o sotto di esso mediante i seguenti acroni

« DEHP: di(2-etilesil) ftalato

| potenziali effetti degli ftalati sulle donne in gravidanza/allattamento o

sui bambini non sono stati esaurientemente caratterizzati e vanno quindi
considerati con cautela per quanto riguarda gli effetti sulla riproduzione e lo
sviluppo.
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LATVISKI

NAZOBILIARAS DRENAZAS KOMPLEKTS

UZMANIBU! Saskana ar ASV federalo likumdo3anu 3o ierici drikst pardot tikai
arsts (vai atbilstosi licencéts medicinas darbinieks) vai péc arsta (vai atbilstosi
licencéta medicinas darbinieka) rikojuma.

PAREDZETA IZMANTOSANA
Nazobiliaras drenazas komplekts ir paredzéts islaicigai endoskopiskai Zultsvada
drenazai caur deguna eju, izmantojot ievietotu katetru.

IERICES APRAKSTS

Katra komplekta ietilpst drenazas katetrs, drenazas savienotajcaurulite, nazala
transféra caurulite un saritinata gala iztaisnotajs (ja ieklauts). Drenazas katetrs

ir starojumu necaurlaidigs, lai atvieglotu ta ievietosanu fluoroskopijas kontrolé.
lericém, kuru dalu numuri ietver sufiksu -RT, ir starojumu necaurlaidiga markiera
joslas.

Drenazas katetriem, kuriem jau ir uzmontéts saritinata gala iztaisnotajs, saritinata
gala iztaisnotaju ir paredzéts izmantot saritinata gala iztaisnosanai pirms drenazas
katetra ievadisanas endoskopa darba kanala.

Drenazas savienotaju uz drenazas savienotajcaurulites ir paredzéts pievienot
drenazas savaksanas maisam. Drenazas savienotajcaurulites vida atrodas tris celu
noslégkrans (skatiet 5. att.), kur$ nodrosina skidruma plismu caur drenazas
savienotajcauruliti proceddras laika.

Ar nazala transféra caurulites palidzibu drenazas katetru iespé&jams ievadit no
mutes dobuma deguna eja. (skatiet 2.-4. att.)

For Drainage Onlygﬂ

leprieks attélotais simbols nozimé: tikai drenazai. (skatiet 1. att.)

OFF

leprieks attélotais simbols nozimé: IZSLEGTS. (skatiet 5. att.)

KONTRINDIKACIJAS
Kontrindikacijas ietver endoskopiskai retrogradai holangiopankreatografijai
specifiskas kontrindikacijas.

Nazobiliaras drenazas kontrindikacijas ietver, bet neaprobezojas ar: aktivu
pankreatitu vai citu infekciju « koagulopatiju « nesen uznemtu uzturu « nespéju
ievadit vaditajstigu vai drenazas katetru caur nosprostoto vietu « sepsi.
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IESPEJAMAS NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

lespéjamas nevélamas blakusparadibas, kas saistitas ar endoskopisko retrogrado
holangiopankreatografiju, ietver, bet neaprobezojas ar: alergisku reakciju pret
kontrastvielu vai medikamentiem - asino$anu - aspiraciju + augséja kunga-zarnu
trakta traumatizaciju/tasku - elposanas nomakumu vai apstasanos « hipotensiju

« holangitu « infekciju « pankreatitu « perforaciju « sepsi « sirds ritma traucéjumiem
vai sirds apstasanos.

lespéjamas nevélamas blakusparadibas, kas saistitas ar nazobilidro drenazu,
ietver, bet neaprobezojas ar: aizkunga dziedzera vada nosprostosanos - asinosanu
« deguna dobuma traumatizaciju - deguna kairinajumu un/vai sapigu kaklu

- divpadsmitpirkstu zarnas traumatizaciju - drenazas katetra nosprostosanos

- drudzi - holangitu - infekciju - papillas/papillas karpinu traumatizaciju/tasku

« perforaciju- sapeém/diskomfortu « stazi - zultsvada traumatizaciju/tasku.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Sis izstradajums paredzéts lieto$anai arstiem, kas ir apmaciti un kam ir pieredze
augséja kunga-zarnu trakta endoskopijas un endoskopiskas retrogradas
holangiopankreatografijas tehniku izmantosana.

Drenazas katetra ievietosanai zultsvada jaizmanto standarta endoskopijas tehnikas.

Sai iericei nepieciesamo minimalo darba kanala lielumu skatiet iepakojuma
marké&juma.

Pirms lietosanas javeic pilniga pacienta diagnostiska izmeklé&sana, lai noteiktu
pareizo katetra izméru.

Nelietojiet So ierici nekada cita noltka, ka vien taja, kas noradits ka paredzéta
izmantosana.

Uzglabat sausa vieta, nepaklaujot parmeérigu temperataru iedarbibai.
Sis ierices lietosana atauta tikai apmacitiem veselibas apripes specialistiem.

Saritinata gala iztaisnotaju, ja tads ir pievienots, nav paredzéts izmantot endoskopa
darba kanala.

So ierici nav paredzéts lietot ilgak neka 29 dienas.
lerices ievietosanai nav nepiecieSsama sfinkterotomija.
leteicams, lai proceduras laika batu pieejams drenazas savaksanas maiss.

Drenazas savienotajcaurulité iestradatais 3 celu noslégkrans nav paredzéts
medikamentu, kontrastvielas vai fiziologiska skiduma ievadisanai pacientam.

leteicams periodiski parbaudit drenazas katetra caurejamibu.

BRIDINAJUMI
Stierice ir paredzéta tikai vienreizéjai lietosanai. Méginot to atkartoti apstradat,
sterilizét un/vai lietot, ir iespéjams tas funkcijas zudums un/vai slimibu parnesana.

Vizuali parbaudiet iepakojumu un ierici. Nelietojiet, ja iepakojums sanemsanas
bridi ir atvérts vai bojats. Nelietojiet, ja konstatéjat kadu neatbilstibu normai, kas

66



varétu traucét pareizai ierices funkcionésanai. Ladzu, pazinojiet Cook, ja vélaties
sanemt apstiprindjumu ierices atpakal nosatisanai.

MRI drosibas informacija

Sis simbols nozimé, ka ierice ir izmantojama ar MR, ievérojot
noteiktus nosacijumus.
Nekliniskaja testésana ir pieradits, ka nazobiliaras drenazas komplekts, kuram ir
starojumu necaurlaidigu markieru joslas, ir izmantojams ar MR, ievérojot noteiktus
nosacijumus. So ieri¢u daju numuram ir pievienots sufikss —RT. Pacientu, kuram
ievietotas $is ierices, var drosi skenét ar MR iekartu, ievérojot $adus nosacijumus:

« statiskais magnétiskais lauks ir 3,0 T vai mazaks;
- maksimala telpiska novirze magnétiska lauka ir 1 900 gausi/cm (19 T/m);

- maksimalais, MR iekartas noteiktais vidéjais visa kermena specifiskais absorbcijas
koeficients (SAR) ir 4 W/kg.

Nekliniskaja testésana konstatéts, ka ierices raditais attéla artefakts parsniedz
nazobiliaro drenazas komplektu par aptuveni 4 mm, veicot radiologisko
izmeklésanu ar gradient echo impulsu sekvenci un 3 T MR iekartu.

Sis simbols nozimé, ka ierici var drosi izmantot ar MR.

Nazobiliaras drenazas komplektus, kuriem nav starojumu necaurlaidigo markieru
joslas, var drosi izmantot ar MR.

Nekliniskaja testésana konstatéts, ka ierices raditais attéla artefakts parsniedz
nazobiliaro drenazas komplektu par aptuveni 4 mm, veicot radiologisko
izmeklésanu ar gradient echo impulsu sekvenci un 3 T MR iekartu.

LIETOSANAS NORADIJUMI Attéli

1. Pirms lietosanas vizuali parbaudiet iepakojumu, parliecinoties, ka tas nav
atvérts un nav bojats.

2. Pirms lietosanas vizuali parbaudiet ierici, parliecinoties, ka ta nav bojata.

3. lzskalojiet drenazas katetru, izmantojot sterilu $lirci, kas uzpildita ar sterilu
adeni vai fiziologisko skidumu un pievienota Luer lock tipa savienojumam
katetra gala.

4. Uzmanigi nonemiet Tuohy-Borst savienotaju no drenazas katetra gala.

5. Jadrenazas katetram ir saritinats gals un tam jau ieprieks ir uzmontéts saritinata
gala iztaisnotajs, virziet saritinata gala iztaisnotaju uz prieksu pa asi lidz katetra
galam, lai iztaisnotu saritinato galu.
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UZMANIBU! Iztaisnojot saritinato galu, jarikojas uzmanigi, lai neparlocitu vai
nesalauztu katetru.

. Uzbidiet drenazas katetru un saritinata gala iztaisnotaju, ja tads ir pievienots, uz

ieprieks pozicionétas vaditajstigas un virziet uz prieksu ar nelieliem soliem, lidz
katetrs tiek ievadits endoskopa darba kanala.

UZMANIBU! Nodroginiet, lai saritinata gala iztaisnotajs, ja tads ir pievienots,
bitu pozicionéts uz katetra gala, lai katetrs netiktu parlocits vai salauzts.

. Turpiniet ar nelieliem soliem virzit uz priek$u drenazas katetru, kamér katetra

saritinata gala dala ir pilniba ievadita endoskopa darba kanala. Nonemiet
saritinata gala iztaisnotaju no katetra.

. Turpiniet ar nelieliem soliem virzit uz priek$u drenazas katetru, kamér

endoskopiski var vizualizét ta izvirziSanos no endoskopa.

PIEZIME. Endoskopa pacélajam jabit atvértam, lai drenazas katetru varétu
izvirzit no endoskopa.

. Fluoroskopijas kontrolé 1énam virziet uz prieksu drenazas katetru lidz

vajadzigajai pozicijai zultsvada, augstak par obstrukcijas vietu.

. Tiklidz drenazas katetrs ir ievietots vajadzigaja pozicija, lénam iznemiet

endoskopu, turot drenazas katetru un vaditajstigu sava vieta pie pacienta
mutes.

UZMANIBU! Endoskopu nedrikst iznemt, ja no drenazas katetra nav nonemts
Tuohy-Borst savienotajs. Pretéja gadijuma drenazas katetrs var izkustéties no
vajadzigas pozicijas zultsvada.

UZMANIBU! Endoskopu nedrikst iznemt, ja netiek turéts drenazas katetrs un
vaditajstiga. Pretéja gadijuma drenazas katetrs var izkustéties no vajadzigas
pozicijas zultsvada.

. Fluoroskopiski apstipriniet, ka drenazas katetrs un vaditajstiga ir saglabajusi

savu poziciju zultsvada, un péc tam lénam, ar nelieliem soliem iznemiet
vaditajstigu, saglabajot drenazas katetra poziciju.

UZMANIBU! Vaditajstigu nedrikst iznemt, ja netiek saglabata drenazas katetra
pozicija. Pretéja gadijuma drenazas katetrs var izkustéties no vajadzigas
pozicijas zultsvada.

. leziediet nazala transféra cauruliti ar mediciniskai lietosanai apstiprinatu adeni

Skistosu lubricéjosu lidzekli un virziet ieksa deguna eja, kamér ta izvirzas no
deguna ejas rikles pusé.

. Rikles gala satveriet nazala transféra caurulites savienojuma galu un izvelciet to

ara caur muti (skatiet 2. att.).

. Ja ievietojat 8,5 Fr izméra vai mazaku katetru, nepieciesamibas gadijuma

ieziediet drenazas katetra proksimalo galu ar adeni $kistosu lubric&josu lidzekli.
levadiet katetra proksimalo galu nazala transféra caurulites mutes gala un
virziet to uz prieksu, kamér tas izbidas no caurulites deguna gala vai kamér
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to nav iespéjams pavirzit talak. Ja ievietojat 10 Fr izméra vai lielaku cauruliti,
stingri savienojiet caurulites galu ar nazala transféra caurulites mutes galu
(skatiet 3. att.).

15. Turiet drenazas katetru t3, lai nepielautu katetra parlocisanos vai izvilksanu, un
lenam velciet nazala transféra cauruliti, lidz ta ir pilniba iznemta no deguna ejas
un no deguna ejas izbidas drenazas katetrs (skatiet 4. att.).

UZMANIBU! Nazala transféra cauruliti nedrikst vilkt, ja netiek turéts drenazas
katetrs. Pretéja gadijuma drenazas katetrs var parlocities vai izkustéties no
vajadzigas pozicijas zultsvada.

16. Atvienojiet/nonemiet nazala transféra cauruliti no drenazas katetra.

17. Noslaukiet lubricéjosa lidzekla atliekas no drenazas katetra proksimala gala.

18. Vélreiz pievienojiet Tuohy-Borst savienotaju drenazas katetra galam. Var ievadit
kontrastvielu, lai parliecinatos par katetra ievietosanu Zultsvada.

19. Piestipriniet drenazas katetru pacientam, péc tam savienojiet katetra galu
ar Luer lock tipa savienojumu uz drenazas savienotajcaurulites. Pievienojiet
universalo savienotaju atbilstosam drenazas maisam. Parliecinieties, ka 3 celu
noslégkrana rokturis ir pagriezts uz pareizo pusi, lai uzsaktu drenazu.

Iznemsana

20. Péc ievieto$anas laika beigam uzmanigi iznemiet drenazas katetru, uzmanigi
velkot to caur deguna dobumu, kamér tas ir izvilkts no deguna.

Péc procediiras pabeigSanas izmetiet sastavdalas saskana ar iestades
noradijumiem par biologiski kaitigiem mediciniskiem atkritumiem.

PIEGADES VEIDS

Tiek piegadats sterilizéts ar etilénoksida gazi atplésamos iepakojumos.

Sis simbols uz markéjuma norada, ka ierice satur ftalatus. Konkrétie ftalati,
ko satur ierice, ir noraditi blakus simbolam vai zem ta, izmantojot Sadus
saisinajumus:

« DEHP: di(2-etilheksil)ftalats

Ftalatu iespéjama iedarbiba uz gritniecém/sievietém, kas baro bérnu

ar krati, vai bérniem nav pilniba skaidra, un tie, iespéjams, var ietekmét
reproduktivitati un attistibu.
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LIETUVISKAI

NOSINIO TULZIES LATAKY DRENAZO RINKINYS

DEMESIO. JAV federaliniai jstatymai numato, kad $; jtaisa galima parduoti tik
gydytojui (arba reikiama licencija turin¢éiam praktikuojané¢iam gydytojui) arba
jo nurodymu.

NUMATYTOJI PASKIRTIS
Nosinio tulzies lataky drenazo rinkinys skirtas tulzies lataky laikinam
endoskopiniam drenaZzui per nosinj kanala, sudarytg naudojant nuolatinj kateterj.

ITAISO APRASYMAS

Kiekviename rinkinyje yra drenazo kateteris, drenazo jungiamasis vamzdelis,
perkisimo per nosj vamzdelis ir riesto galiuko tiesinimo jtaisas (jei yra komplekte).
Drenazo kateteris yra rentgenokontrastinis, kad bty lengviau jterpti stebint
vaizdg fluoroskopu. Jtaisuose, kuriy dalies numeris turi priesaga ,—RT", yra
rentgenokontrastinio Zymeklio juostelés.

Ant tam tikry drenazo kateteriy i$ anksto uzdétas riesto galiuko tiesinimo jtaisas,
kuris skirtas riestam galiukui istiesinti pries jkiSant drenazo kateterj j endoskopo
priedy kanala.

Drenazo jungiamojo vamzdelio drenazo jungtj reikia prijungti prie iSleidZziamo
skyscio surinkimo maiselio. Drenazo jungiamojo vamzdelio viduryje yra trikryptis
Ciaupas (2r. 5 pav.), leidziantis skysciui tekéti per drenazo jungiamajj vamzdelj
atliekant procedra.

Perkisimo per nosj vamzdelis leidzia perkisti drenazo kateterj per burnos ertme ir
istraukti jj per $nerve. (Zr. 2-4 pav.)

For Drainage Onlygﬂ

Pirmiau pavaizduoto simbolio reiksmé: tik drenazui. (Zr. 1 pav.)

OFF

Pirmiau pavaizduoto simbolio reiksmé: OFF (uzdaryta). (Zr. 5 pav.)
KONTRAINDIKACIJOS

Kontraindikacijos apima ERCP procediroms badingas kontraindikacijas.

Nosinio tulzies lataky drenazo kontraindikacijos (sarasas negalutinis): aktyvus
pankreatitas arba kita infekcija - koagulopatija - negaléjimas perkisti vielinio
kreipiklio arba drenazo kateterio per obstrukcijos vietg « neseniai nurytas maistas
- sepsis.
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GALIMI NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI

Su ERCP procediira susije galimi nepageidaujami reiskiniai (sarasas negalutinis):
alerginé reakcija j kontrastine medziaga arba vaistus - cholangitas « hemoragija

« hipotenzija « infekcija « kvépavimo nepakankamumas arba sustojimas

- pankreatitas « praddrimas « sepsis « skyscio jkvépimas - Sirdies aritmija arba
sustojimas « virsutinio virskinamojo trakto trauma ir (arba) edema.

Su nosiniu tulZies lataky drenazu susije galimi nepageidaujami reiskiniai

(sarasas negalutinis): cholangitas - drenazo kateterio uzsikimsimas « dvylikapirstés
Zarnos trauma - hemoragija « infekcija « karsciavimas « kasos latako obstrukcija

« nosies dirginimas ir (arba) gerklés skausmas « nosies ertmés trauma « pradarimas
« sgstovis « skausmas ir (arba) diskomfortas « spenelio ir (arba) speneliniy augliy
trauma ir (arba) edema - trakto trauma ir (arba) edema.

ATSARGUMO PRIEMONES

Sis gaminys skirtas naudoti gydytojams, ismokytiems atlikti virsutinio virskinamojo
trakto endoskopija bei taikyti ERCP metodus ir turintiems tokios patirties.

Reikia taikyti standartinius drenazo kateterio endoskopinio jterpimo j tulZies lataka
metodus.

Minimalus Siam jtaisui reikalingas kanalo dydis nurodytas pakuotés etiketéje.

Prie$ naudojant reikia atlikti i$samius diagnostinius paciento tyrimus, kad bty
galima nustatyti tinkama kateterio dydj.

Nenaudokite Sio jtaiso kitais tikslais, isskyrus nurodyta numatytaja paskirtj.

Laikykite sausoje vietoje, apsaugotoje nuo pernelyg aukstos ar zemos
temperataros.

Sj jtaisg gali naudoti tik ismokytas sveikatos priezitros specialistas.

Riesto galiuko tiesinimo jtaisas (jei yra) neskirtas naudoti endoskopo priedy kanale.
Sis jtaisas neskirtas naudoti ilgiau kaip 29 dienas.

|statant jtaisa, sfinkterektomijos atlikti nebatina.

Atliekant procedura rekomenduojama naudoti isleidZiamo skyscio surinkimo
maiselj.

Trikryptis ¢iaupas, esantis drenazo jungiamajame vamzdelyje, neskirtas leisti jokiy
vaisty, kontrastinés medziagos ar fiziologinio tirpalo pacientui.

Rekomenduojama periodiskai jvertinti drenazo kateterio pralaiduma.

|SPEJIMAI

Sis jtaisas skirtas naudoti tik viena karta. Méginant pakartotinai apdoroti,
sterilizuoti ir (arba) naudoti, galima sugadinti jtaisg ir (arba) perduoti liga.
Apzitrékite pakuote ir jtaisa. Jei gauta pakuoté pazeista arba atidaryta,
naudoti negalima. Pastebéje jtaiso anomalija, kuri trukdyty jam tinkamai veikti,
nenaudokite. Praneskite ,Cook’, jei norite gauti leidima jtaisui grazinti.
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Informacija apie MR sauguma

Sis simbolis reiskia, kad jtaisas yra salyginai saugus MR aplinkoje.

Neklinikiniai tyrimai parodé, kad nosinio tulzies lataky drenazo rinkiniai, kuriuose
yra rentgenokontrastinio Zymeklio juostelés, yra salyginai saugus MR aplinkoje.
Tokiy jtaisy dalies numeris turi priesaga ,—RT". Pacienta, kuriam jsodintas 3is jtaisas,
galima saugiai skenuoti MR sistema, atitinkancia Sias salygas:

« statinio magnetinio lauko magnetinio srauto tankis — 3,0 T arba mazesnis;
- didZiausias erdvinis lauko gradientas -1 900 gausy/cm (19 T/m);

« didziausia MR sistemos nustatyta viso kiino vidutiné savitosios sugerties sparta
(SSS) - 4 W/kg.

Atliekant neklinikinius tyrimus, jtaiso sukeltas vaizdo artefaktas tesési apie 4 mm
nuo nosinio tulzies lataky drenazo rinkinio, kai vaizdinis tyrimas buvo atliekamas
naudojant gradientinio aido impulsy seka ir 3 T MR sistema.

Sis simbolis reiskia, kad jtaisas yra saugus MR aplinkoje.

Nosinio tulzies lataky drenazo rinkiniai be rentgenokontrastinio Zzymeklio juosteliy
yra saugus MR aplinkoje.

Atliekant neklinikinius tyrimus, jtaiso sukeltas vaizdo artefaktas tesési apie 4 mm
nuo nosinio tulzies lataky drenazo rinkinio, kai vaizdinis tyrimas buvo atliekamas
naudojant gradientinio aido impulsy seka ir 3 T MR sistema.

NAUDOJIMO NURODYMAI lliustracijos
1. Pries naudodami apziarékite, ar pakuoté neatidaryta ir nepazeista.
2. Prie$ naudodami apzitrékite, ar jtaisas nepazeistas.

3. Naudodami sterily $virksta, pripildyta sterilaus vandens ar fiziologinio tirpalo ir
prijungta prie Luerio jungties kateterio gale, praplaukite drenazo kateter;j.

4. Atsargiai istraukite Tuohy-Borst jungtj i$ drenazo kateterio galo.

5. Jei drenazo kateteris turi riesta galiuka ir ant kateterio i$ anksto uzdétas riesto
galiuko tiesinimo jtaisas, stumkite riesto galiuko tiesinimo jtaisa kateterio
vamzdeliu iki riesto galiuko, kad jj istiesintuméte.

DEMESIO. lstiesinant riesta galiuka reikia bati atsargiems, kad kateteris
neperlinkty ar netrakty.

6. Uzmaukite drenazo kateterj ir riesto galiuko tiesinimo jtaisa (jei yra) ant i$
anksto jterpto vielinio kreipiklio, tada pamazu juos stumkite, kol kateteris jlys j
endoskopo priedy kanala.
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DEMESIO. Uztikrinkite, kad riesto galiuko tiesinimo jtaisas (jei yra) islikty ant
kateterio galiuko, kad kateteris neperlinkty arba netrakty.

. Toliau pamazu stumkite drenazo kateterj, kol j endoskopo priedy kanala jlys

visa kateterio riesto galiuko dalis. Nuimkite riesto galiuko tiesinimo jtaisa nuo
kateterio.

. Toliau pamazu stumkite drenazo kateterj, kol per endoskopa pamatysite, kad

kateteris islindo i$ endoskopo.

PASTABA. Endoskopo keltuvas turi bati pakeltas, kad drenaZo kateteris galéty
isljsti.

. Stebédami vaizda fluoroskopu, i$ léto stumkite drenazo kateterj iki norimos

vietos tulZies latake virs obstrukcijos.

. Kai drenazo kateteris bus reikiamoje vietoje, is léto istraukite endoskopa,

laikydami drenazo kateterj ir vielinj kreipiklj ties paciento burna.

DEMESIO. Nenuimkite endoskopo, nenuéme Tuohy-Borst jungties nuo drenazo
kateterio. Kitaip drenazo kateteris gali pasislinkti i$ reikiamos vietos tulZies
latake.

DEMESIO. Netraukite endoskopo nelaikydami drenazo kateterio ir vielinio
kreipiklio. Kitaip drenazo kateteris gali pasislinkti i$ reikiamos vietos tulzies
latake.

. Fluoroskopu patikrinkite, ar drenazo kateteris ir vielinis kreipiklis liko tulzies

latake, tada is léto ir pamazu istraukite vielinj kreipiklj, islaikydami drenazo
kateterio padét;.
DEMESIO. Netraukite vielinio kreipiklio neislaikydami drenazo kateterio toje

pacioje vietoje. Kitaip drenazo kateteris gali pasislinkti i$ reikiamos vietos
tulzies latake.

. Sutepkite perki$imo per nosj vamzdelj medicininiu vandenyje tirpiu lubrikantu

ir kiskite jj per Snerve tol, kol jis isljs galinéje gerklés dalyje.

. Suimkite perkisimo per nosj vamzdelio jungties galg gerkléje ir istraukite jj per

burna (zr. 2 pav.).

. Jei kisate 8,5 Fr ar mazesnj kateterj, sutepkite proksimalinj drenazo kateterio

gala vandenyje tirpiu lubrikantu (jei reikia). |kiskite proksimalinj kateterio gala
per burnoje esantj perkisimo per nosj vamzdelio gala ir stumkite kateterj, kol
jis isljs per nosyje esantj galg arba kol jo nebegalésite toliau stumti. Jei kisate
10 Fr ar didesnj kateterj, tvirtai prijunkite kateterio galiuka prie burnoje esancio
perkisimo per nosj vamzdelio galo (zr. 3 pav.).

. Laikykite drenazo kateterj, kad jis neperlinkty ir neissitrauktuy, ir i$ léto traukite

perkisimo per nosj vamzdelj, kol jj visikai istrauksite i$ Snerveés ir per $nerve
isljs drenazo kateteris (zr. 4 pav.).
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DEMESIO. Netraukite perkisimo per nosj vamzdelio nelaikydami drenazo
kateterio. Kitaip drenazo kateteris gali perlinkti arba pasislinkti i$ reikiamos
vietos tulzies latake.

16. Atjunkite ir nuimkite perkisimo per nosj vamzdelj nuo drenaZo kateterio.
17. Nusluostykite likusj lubrikanta nuo proksimalinio drenazo kateterio galo.

18. Vél prijunkite Tuohy-Borst jungtj prie drenazo kateterio galo. Norint patikrinti
kateterio padétj latake, galima jleisti kontrastinés medziagos.

19. Pritvirtinkite drenazo kateterj prie paciento, tada prijunkite kateterio gala prie
drenazo jungiamojo vamzdelio Luerio jungties. Prijunkite universalia jungtj
prie atitinkamo isleidZiamo skyscio maiselio. sitikinkite, kad trikrypcio ¢iaupo
rankenélé pasukta j tinkama padétj drenazui pradéti.

ISémimas

20. Praéjus numatytam naudojimo laikotarpiui, atsargiai iSimkite drenazo kateterj,
Svelniai traukdami jj pro nosies ertme, kol jis islys per nosj.

Uzbaige procediira, iSmeskite komponentus laikydamiesi jstaigos reikalavimy

dél biologiskai pavojingy medicininiy atlieky.

KAIP TIEKIAMA

Tiekiami atplésiamose pakuotése, sterilizuoti etileno oksido dujomis.

WV

Sis etiketéje pateiktas simbolis reiskia, kad $io jtaiso sudétyje yra ftalaty.
Konkretus ftalatai, esantys jtaiso sudétyje, nurodyti $alia simbolio arba po
juo, naudojant Sias santrumpas:

« DEHP: di(2-etilheksil)ftalatas

Galimas ftalaty poveikis nés¢ioms ir (arba) Zzindan¢ioms moterims ar vaikams
néra visiskai apibadintas, todél gali bati poveikio reprodukcijai ir vystymuisi
rizikos.
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NASALT GALLEDRENASJESETT

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

TILTENKT BRUK
Det nasale galledrenasjesettet er tiltenkt for midlertidig endoskopisk drenasje av
gallegangen gjennom nesepassasjen ved bruk av et inneliggende kateter.

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Hvert sett inkluderer et drenasjekateter, drenasjeforbindelsesslange,
neseoverfgringsslange og en retteenhet for grisehale (hvis levert).
Drenasjekateteret er radioopakt for & hjelpe med fluoroskopisk plassering.
Anordninger med suffikset —-RT pa delenumrene inneholder radioopake
markerband.

For drenasjekatetrene med forhandsmontert retteenhet for grisehale, er
retteenheten for grisehale tiltenkt brukt for retting av grisehalen fer innsetting av
drenasjekateteret i arbeidskanalen pa endoskopet.

Drenasjekoblingsstykket pa drenasjeforbindelsesslangen er tiltenkt for tilkobling
til en drenasjeoppsamlingspose. P4 midten av drenasjeforbindelsesslangen er
det en treveis stoppekran (se fig. 5) som muliggjer gjennomstremning gjennom
drenasjeforbindelsesslangen under prosedyren.

Neseoverfgringsslangen gjer at drenasjekateteret kan traes giennom munnhulen
og ut gjennom neseboret. (Se fig. 2-4)

For Drainage OnIyEB]

Symbolet over betyr fglgende: Kun for drenasje. (Se fig. 1)

OFF

Symbolet over betyr fglgende: AV. (Se fig. 5)
KONTRAINDIKASJONER
Kontraindikasjoner inkluderer de som szerskilt gjelder for ERCP.

Kontraindikasjoner for nasal galledrenasje inkluderer, men er ikke begrenset til:
aktiv pankreatitt eller annen infeksjon « koagulopati - manglende evne til a fore en
ledevaier eller et drenasjekateter gjennom det blokkerte omradet « nylig matinntak
- sepsis.
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MULIGE UGNSKEDE HENDELSER

Mulige ugnskede hendelser forbundet med ERCP inkluderer, men er ikke
begrenset til: allergisk reaksjon pa kontrastmiddel eller medikament - aspirasjon
« hemoragi - hjertearytmi eller hjertestans « hypotensjon « infeksjon « kolangitt

« pankreatitt « perforasjon « respirasjonsdepresjon eller respirasjonsstans « sepsis
- traume/edem i gvre del av mage-tarm-kanalen.

Mulige ugnskede hendelser forbundet med nasal galledrenasje inkluderer, men
er ikke begrenset til: blokkering av drenasjekateteret - feber - hemoragi « infeksjon
- kolangitt - neseirritasjon og/eller sar hals - obstruksjon av ductus pancreaticus

« perforasjon « smerte/ubehag - stase « traume i duodenum « traume i nesehulen

« traume/@dem i gangen - traume/gdem i papilla / papillzere fliker.

FORHOLDSREGLER

Produktet er tiltenkt for bruk av leger som er oppleert i og har erfaring med
endoskopi i @vre tarm-mage-kanal og ERCP-teknikker.

Standardteknikker for endoskopisk plassering av et drenasjekateter i gallegangen
skal benyttes.

Se produktetiketten pa pakningen for & finne den minste kanalstgrrelsen som
behgves for denne anordningen.

En komplett diagnostisk evaluering av pasienten fer bruk for & bestemme riktig
kateterstgrrelse skal utfores.

Denne anordningen skal ikke brukes til andre formal enn det som angis under
tiltenkt bruk.

Oppbevares tort og uten & utsettes for ekstreme temperaturer.

Denne anordningen skal kun brukes av kvalifisert helsepersonell med relevant
opplaering.

Retteenheten for grisehale, hvis relevant, er ikke beregnet for bruk i endoskopets
arbeidskanal.

Anordningen ma ikke brukes i mer enn 29 dager.
Sfinkterotomi kreves ikke for a plassere anordningen.

Det anbefales at drenasjeoppsamlingsposen er tilgjengelig for bruk under
prosedyren.

Den treveis stoppekranen i drenasjeforbindelsesslangen er ikke beregnet for
innfering av legemidler, kontrastmiddel eller saltl@sning i pasienten.

Det anbefales at drenasjekateteret periodevis evalueres for dpning.

ADVARSLER

Denne anordningen er kun beregnet til engangsbruk. Forsgk pé reprosessering,
resterilisering og/eller gjenbruk kan fere til svikt i anordningen og/eller overfgring
av sykdom.
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Inspiser innpakningen og anordningen visuelt. Ma ikke brukes hvis innpakningen
er apnet eller skadet ved mottak. Hvis du oppdager noe unormalt med
anordningen som kan hindre at den fungerer som den skal, ma du ikke bruke den.
Kontakt Cook for a fa autorisasjon til tilbakeforsendelse.

Informasjon om MR-sikkerhet

Dette symbolet betyr at anordningen er MR Conditional.

Ikke-klinisk testing har vist at nasale galledrenasjesett som inneholder radioopake
markerband, er MR Conditional. Disse anordningene har delenumre med suffikset
-RT. En pasient med disse anordningene kan trygt skannes i et MR-system som
oppfyller felgende betingelser:

- Statisk magnetfelt pa 3,0 T eller lavere
- Maksimalt romlig gradient felt pa 1900 gauss/cm (19 T/m)

« Maksimal helkropps gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate (SAR) rapportert
for MR-systemet pa 4 W/kg

| ikke-klinisk testing stikker bildeartefakten forarsaket av anordningen ca. 4 mm ut
fra det nasale galledrenasjesettet ved avbildning med en gradient ekkopulssekvens
og et 3T MR-system.

Dette symbolet betyr at anordningen er MR-sikker.

De nasale galledrenasjesettene som ikke inneholder radioopake markerband, er
MR-sikre.

| ikke-klinisk testing stikker bildeartefakten forarsaket av anordningen ca. 4 mm ut
fra det nasale galledrenasjesettet ved avbildning med en gradient ekkopulssekvens
og et 3T MR-system.

BRUKSANVISNING Illustrasjoner

1. Inspiser innpakningen visuelt for & bekrefte at den ikke er apnet eller skadet
for bruk.

2. Inspiser anordningen visuelt for a bekrefte at den ikke er skadet for bruk.

3. Skyll drenasjekateteret ved bruk av en steril spreyte fylt med sterilt vann eller
saltlesning, festet til en luer-lock-tilpasning pa enden av kateteret.

4. Fjern forsiktig Tuohy-Borst-koblingsstykket fra enden av drenasjekateteret.

5. Dersom spissen pa drenasjekateteret er konfigurert med en grisehale og
er forhdndsmontert med en retteenhet for grisehale, for retteenheten
for grisehale frem langs skaftet og til spissen pa kateteret for a rette ut
grisehalekrgllen.
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FORSIKTIG: Det md utvises forsiktighet nar grisehalekrgller rettes ut, for &
unnga knekk eller brudd pa kateteret.

. For inn drenasjekateteret og retteenheten for grisehale, hvis relevant, pa den

forhandsplasserte ledevaieren og for frem med korte trinn til kateteret kommer
inn i arbeidskanalen pa endoskopet.

FORSIKTIG: Pase at retteenheten for grisehale, hvis relevant, forblir plassert
ved spissen pa kateteret for @ unnga knekk eller brudd pa kateteret.

. Fortsett a fore frem drenasjekateteret med korte trinn til grisehaledelen

av kateteret har kommet helt inn i arbeidskanalen pa endoskopet. Fjern
retteenheten for grisehale fra kateteret.

. Fortsett a fere drenasjekateteret inn med korte trinn helt til det visualiseres

endoskopisk at kateteret kommer ut av endoskopet.

MERKNAD: Elevatoren pa endoskopet ma vaere dpen for a la drenasjekateteret
komme ut.

. For drenasjekateteret sakte frem under fluoroskopisk overvaking til gnsket sted

i gallegangen over obstruksjonen.

. Nar drenasjekateteret er pa nsket sted, fiern endoskopet sakte mens

drenasjekateteret og ledevaieren holdes pé plass ved pasientens munn.

FORSIKTIG: Ikke fjern endoskopet uten a fjerne Tuohy-Borst-koblingsstykket
fra drenasjekateteret. Hvis det gjares, kan drenasjekateteret lgsne fra ensket
sted i gallegangen.

FORSIKTIG: Ikke fjern endoskopet uten a holde i drenasjekateteret og
ledevaieren. Hvis det gjeres, kan drenasjekateteret Igsne fra gnsket sted i
gallegangen.

. Bekreft fluoroskopisk at drenasjekateteret og ledevaieren fortsatt er plassert

i gallegangen, og fijern deretter ledevaieren sakte med korte trinn mens
drenasjekateterets posisjon opprettholdes.

FORSIKTIG: Ikke fjern ledevaieren uten a opprettholde drenasjekateterets
posisjon. Hvis det gjeres, kan drenasjekateteret lgsne fra ensket sted i
gallegangen.

. Smor neseoverfgringsslangen med et vannlgselig smeremiddel som er

godkjent for medisinsk bruk, og fer den gjennom neseboret til den kommer ut
bak i halsen.

. Grip tilkoblingsenden til neseoverferingsslangen i halsen, og trekk den ut

gjennom munnen (se fig. 2).

Hvis et kateter pa 8,5 Fr eller mindre plasseres, smegr den proksimale

enden av drenasjekateteret med vannlgselig smeremiddel hvis nedvendig.
Trae den proksimale enden av kateteret gjennom den orale enden av
neseoverfgringsslangen, og fer frem til den kommer ut gjennom den
nasale enden eller til den ikke kan fgres lengre frem. Hvis en slange pa 10 Fr
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eller mer plasseres, fest spissen pa slangen godt til den orale enden av
neseoverfgringsslangen (se fig. 3).

15. Hold drenasjekateteret for a hindre knekk og fierning, og trekk
neseoverfgringsslangen sakte til neseoverfgringsslangen er fullstendig fiernet
fra neseboret og drenasjekateteret kommer gjennom neseboret (se fig. 4).

FORSIKTIG: Ikke trekk neseoverfgringsslangen uten a holde i
drenasjekateteret. Hvis det gjores, kan drenasjekateteret fa knekk eller lgsne fra
onsket sted i gallegangen.

16. Koble fra / fiern neseoverferingsslangen fra drenasjekateteret.

17. Terk av eventuelle smgremiddelrester fra den proksimale enden pa
drenasjekateteret.

18. Fest Tuohy-Borst-koblingsstykket pa enden av drenasjekateteret igjen.
Kontrastmiddel kan injiseres for a sjekke plasseringen av kateteret i gangen.

19. Fest drenasjekateteret pa pasienten, og koble deretter enden av
kateteret til luer-lock-tilpasningen pa drenasjeforbindelsesslangen. Fest
universalkoblingsstykket til en passende temmepose. Pase at handtaket pa den
treveis stoppekranen er dreid til riktig posisjon for a begynne drenasjen.

Fjerning

20. Fjern drenasjekateteret forsiktig etter inneliggingstiden ved a trekke det
forsiktig gjennom nesehulen til det kommer ut gjennom nesen.

Nar prosedyren er fullfert, skal komponentene kasseres i henhold til
sykehusets retningslinjer for medisinsk biologisk farlig avfall.

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger.

WV

Dette symbolet pa etiketten betyr at anordningen inneholder ftalater.
Spesifikke ftalater i anordningen er identifisert ved siden av eller under
symbolet, med falgende akronymer:

- DEHP: Di(2-etylheksyl)ftalat

Mulige virkninger av ftalater hos gravide/ammende kvinner eller hos barn er
ikke fullstendig kartlagt, og det kan vaere grunn til bekymring for innvirkning
pa reproduksjon og utvikling.
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ZESTAW DO PRZEZNOSOWEGO DRENAZU DROG ZOLCIOWYCH

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

PRZEZNACZENIE

Zestaw do przeznosowego drenazu drog zbtciowych jest przeznaczony do
czasowego drenazu endoskopowego przewodu zétciowego przez jame nosowa,
przy zastosowaniu cewnika zatozonego na state.

OPIS URZADZENIA

Kazdy zestaw zawiera cewnik do drenazu, rurke taczaca, do drenazu, nosowy
zgtebnik transferowy oraz element prostujacy koricdwke pigtail (jesli jest
dostarczony). Cewnik do drenazu jest cieniodajny, aby utatwi¢ umieszczanie pod
kontrolg fluoroskopowa. Urzadzenia z przyrostkiem —-RT w numerze czesci sg
wyposazone w znaczniki cieniodajne w postaci opaski.

W przypadku cewnikéw do drenazu z wstepnie zaladowanym elementem
prostujacym koricéwke pigtail, element prostujacy korcdwke pigtail jest
przeznaczony do prostowania korcéwki pigtail przed wprowadzeniem cewnika do
drenazu do kanatu roboczego endoskopu.

Ztacze do drenazu na rurce faczacej do drenazu jest przeznaczone do podfaczania
do worka zbiorczego. Na srodku rurki taczacej do drenazu znajduje sie kranik
trojdrozny (patrz Rys. 5), ktory umozliwia przeptyw przez rurke taczaca do drenazu
podczas zabiegu.

Nosowy zgtebnik transferowy umozliwia przeprowadzenie cewnika do drenazu
przez jame ustng i na zewnatrz przez nozdrze. (Patrz Rys. 2-4)

For Drainage Only D:ﬂ

Powyzszy symbol oznacza: Wytacznie do drenazu. (Patrz Rys. 1)

OFF

Powyzszy symbol oznacza: WYL. (Patrz Rys. 5)

PRZECIWWSKAZANIA
Przeciwwskazania obejmuja przeciwwskazania wtasciwe dla endoskopowej
cholangiopankreatografii wstecznej (ECPW).

Przeciwwskazania do przeznosowego drenazu drég zétciowych obejmuja miedzy
innymi: czynne zapalenie trzustki i inne zakazenia « koagulopatie « niedawne
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spozycie positku « niemozno$¢ przeprowadzenia prowadnika lub cewnika do
drenazu przez zablokowane miejsce « posocznice.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE

Do mozliwych zdarzen niepozadanych zwigzanych z ECPW naleza miedzy innymi:
aspiracja - depresja oddechowa lub zatrzymanie oddechu « hipotonia « krwotok

« perforacja « posocznica - reakcja alergiczna na srodek kontrastowy lub lek

- uraz/obrzek gérnego odcinka drég oddechowych « zaburzenia rytmu serca lub
zatrzymanie krazenia - zakazenie - zapalenie drég zétciowych « zapalenie trzustki.

Do mozliwych zdarzen niepozadanych zwigzanych z przeznosowym drenazem
drog zétciowych naleza miedzy innymi: bél/dyskomfort « goraczka « krwotok

« perforacja « podraznienie jamy nosowej i/lub bél gardta « staza « uraz dwunastnicy
- uraz jamy nosowe;j « uraz/obrzek brodawki/rozgatezieri brodawki - uraz/obrzek
przewodu « zablokowanie cewnika do drenazu « zaczopowanie przewodu
trzustkowego - zakazenie - zapalenie drég zétciowych.

SRODKI OSTROZNOSCI

Produkt ten jest przeznaczony do uzytku przez lekarzy przeszkolonych
i doswiadczonych w endoskopii gérnego odcinka przewodu pokarmowego oraz
w stosowaniu technik ECPW.

Nalezy zastosowac standardowe techniki endoskopowego umieszczania cewnika
do drenazu w drogach zétciowych.

Minimalna $rednica kanatu roboczego wymagana dla tego urzadzenia zostata
podana na etykiecie opakowania.

Przed uzyciem urzadzenia nalezy przeprowadzi¢ petna ocene diagnostyczng
pacjenta w celu ustalenia prawidtowego rozmiaru cewnika.

Urzadzenia nie nalezy uzywa¢ do jakichkolwiek innych celéw, niezgodnych
z podanym przeznaczeniem.

Przechowywac w suchym miejscu, z dala od skrajnych temperatur.

Niniejsze urzadzenie moze by¢ stosowane wylacznie przez wyszkolony personel
medyczny.

Element prostujacy korncéwke pigtail nie jest przeznaczony do uzycia w kanale
roboczym endoskopu.

Urzadzenie to nie jest przeznaczone do stosowania dtuzej niz 29 dni.
Sfinkterotomia nie jest wymagana do umieszczenia urzadzenia.
Jest zalecane, aby podczas zabiegu dostepny byt worek zbiorczy.

Kranik tréjdrozny na rurce taczacej do drenazu nie jest przewidziany do
wprowadzania lekéw, srodkéw kontrastowych ani roztworu soli fizjologicznej do
ciata pacjenta.

Zalecana jest okresowa ocena droznosci cewnika do drenazu.
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OSTRZEZENIA

Urzadzenie to jest przeznaczone wyfacznie do jednorazowego uzytku. Préby
ponownego poddawania jakimkolwiek procesom, ponownego wyjatawiania i/
lub ponownego uzycia moga prowadzi¢ do awarii urzadzenia i/lub przeniesienia
choroby.

Nalezy wizualnie sprawdzi¢ opakowanie i urzadzenie. Nie uzywac urzadzenia,
jesli otrzymane opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Nie uzywac urzadzenia
w przypadku wykrycia nieprawidtowosci, ktéra moze uniemozliwi¢ prawidtowe
dziatanie. Nalezy zwrdcic sie do firmy Cook o zgode na zwrot urzadzenia.

Informacje dotyczace bezpieczeristwa w srodowisku RM

Ten symbol oznacza, ze urzadzenie jest warunkowo zgodne ze
Srodowiskiem rezonansu magnetycznego (RM).

Badania niekliniczne wykazaty, ze zestawy do przeznosowego drenazu drég
zotciowych zawierajace cieniodajne znaczniki w postaci opasek sa warunkowo
zgodne ze srodowiskiem RM. Numery czesci tych urzadzen zawierajg przyrostek
-RT. Pacjenta z tymi urzadzeniami mozna bezpiecznie skanowac w systemie RM,
przy zachowaniu nastepujacych warunkéw:

« Statyczne pole magnetyczne o indukgji 3,0 T lub mniejszej

« Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego 1900 gauséw/cm
(19T/m)

« Maksymalny zgtoszony przez system RM wspotczynnik pochtaniania
promieniowania przez ciato (SAR) usredniony dla catego ciata 4 W/kg

W badaniach nieklicznicznych artefakt obrazu spowodowany przez urzadzenie
rozciaga sie na okoto 4 mm od zestawu do przeznosowego drenazu drég
z6tciowych przy obrazowaniu z uzyciem sekwencji impulséw echa gradientowego
oraz systemu RM o indukgji 3 T.

Ten symbol oznacza, ze urzadzenie jest bezpieczne w sSrodowisku
rezonansu magnetycznego (RM).

Zestawy do przeznosowego drenazu drég zétciowych niezawierajace
cieniodajnych znacznikéw w postaci opasek sg bezpieczne w srodowisku RM.

W badaniach nieklicznicznych artefakt obrazu spowodowany przez urzadzenie
rozciaga sie na okoto 4 mm od zestawu do przeznosowego drenazu drég
z6tciowych przy obrazowaniu z uzyciem sekwencji impulséw echa gradientowego
oraz systemu RM o indukgji 3 T.
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INSTRUKCJA UZYCIA

1.

llustracje
Przed uzyciem skontrolowa¢ opakowanie, aby upewnic sie, ze opakowanie jest
nieotwarte i pozbawione uszkodzen.

. Przed uzyciem skontrolowac urzadzenie, aby upewnic¢ sie, ze jest ono

pozbawione uszkodzen.

. Przeptukac cewnik do drenazu przy uzyciu sterylnej strzykawki wypetnionej

sterylng wodg lub solg fizjologiczna, podiaczonej do ztacza typu Luer-lock na
koncu cewnika.

. Ostroznie usungac ztacze Tuohy-Borst z koricowki cewnika do drenazu.

. Jezeli koricdwka cewnika do drenazu jest skonfigurowana z koncéwka pigtail

i jest wstepnie zatadowana elementem prostujgcym koncéwke pigtail, nalezy
przesuwac element prostujacy koncowke pigtail wzdtuz trzonu do koricowki
cewnika, aby wyprostowac spirale korncéwki pigtail.

PRZESTROGA: Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas prostowania spirali
koncowki pigtail, aby unikna¢ zapetlenia lub ztamania cewnika.

. Wprowadzi¢ cewnik do drenazu oraz element prostujacy korncéwke pigtail,

jezeli wystepuje, po wstepnie umieszczonym prowadniku i przesuwac
krotkimi odcinkami do momentu, az cewnik zostanie wprowadzony do kanatu
roboczego endoskopu.

PRZESTROGA: Nalezy sie upewni¢, ze element prostujacy koricowke pigtail,
jesli jest, pozostaje umieszczony w koricéwce cewnika, aby unikna¢ zapetlenia
lub pekniecia cewnika.

. Kontynuowa¢ wprowadzanie cewnika do drenazu krétkimi odcinkami do

momentu, az odcinek cewnika z koricdwka pigtail znajdzie sie w catosci w
kanale roboczym endoskopu. Wyja¢ element prostujacy korncéwke pigtail z
cewnika.

. Kontynuowa¢ wprowadzanie cewnika do drenazu krétkimi odcinkami do

momentu endoskopowego uwidocznienia wyjscia cewnika z endoskopu.

UWAGA: Elewator endoskopu musi pozostac¢ otwarty, aby umozliwi¢ wyjscie
cewnika do drenazu.

. Podczas monitorowania fluoroskopowego powoli wprowadzi¢ cewnik do

drenazu do zadanej pozycji w przewodzie zétciowym ponad przeszkode.

. Gdy cewnik do drenazu osiagnie zadane potozenie, powoli wyjmowac

endoskop, utrzymujac cewnik do drenazu i prowadnik na miejscu, przy ustach
pacjenta.

PRZESTROGA: Nie wyjmowac endoskopu, o ile ztacze Tuohy-Borst nie
zostanie zdjete z cewnika do drenazu. W przeciwnym razie moze dojs$¢ do
przemieszczenia cewnika do drenazu z zagdanego potozenia w przewodzie
z6tciowym.
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16.
17.

PRZESTROGA: Nie wyjmowac endoskopu bez przytrzymywania cewnika do
drenazu i prowadnika. W przeciwnym razie moze doj$¢ do przemieszczenia
cewnika do drenazu z zadanego potozenia w przewodzie zétciowym.

. Potwierdzi¢ fluoroskopowo, ze cewnik do drenazu i prowadnik pozostaja w

przewodzie zétciowym, a nastepnie powoli wyjmowac prowadnik krétkimi
odcinkami, utrzymujac potozenie cewnika do drenazu.

PRZESTROGA: Nie wyjmowac prowadnika, jesli cewnik do drenazu nie jest
utrzymywany nieruchomo. W przeciwnym razie moze dojs¢ do przemieszczenia
cewnika do drenazu z zadanego potozenia w przewodzie zétciowym.

. Nasmarowac nosowy zgtebnik transferowy $rodkiem poslizgowym

rozpuszczalnym w wodzie, zatwierdzonym do zastosowan medycznych, i
wsunac go przez nozdrze do momentu, az wyjdzie w tylnej czesci gardta.

. Uchwyci¢ koniec faczacy nosowego zgtebnika transferowego w gardle i

wyciggnac go przez usta (patrz Rys. 2).

Jezeli umieszczany jest cewnik o rozmiarze 8,5 Fr lub mniejszym, w razie
potrzeby nasmarowac proksymalny koniec cewnika do drenazu $rodkiem
poslizgowym rozpuszczalnym w wodzie. Przeprowadzi¢ proksymalny koniec
cewnika przez ustny koniec nosowego zgtebnika transferowego i wsuwac

do momentu wyjscia przez koniec nosowy lub do momentu, w ktérym
dalsze wsuwanie bedzie niemozliwe. W przypadku umieszczania zgtebnika o
rozmiarze 10 Fr lub wigekszym, mocno potaczy¢ koncéwke zgtebnika z ustnym
koricem nosowego zgtebnika transferowego (patrz Rys. 3).

. Trzymac¢ cewnik do drenazu, aby zapobiec zapetleniu i usunigciu, i powoli

wyciggac nosowy zgtebnik transferowy do momentu catkowitego wyjecia
nosowego zgtebnika transferowego z nozdrza i wyprowadzenia cewnika do
drenazu przez nozdrze (patrz Rys. 4).

PRZESTROGA: Nie pociggac za nosowy zgtebnik transferowy, jesli cewnik
do drenazu nie jest przytrzymywany. W przeciwnym razie moze dojs¢ do
zapetlenia cewnika do drenazu lub przemieszczenia cewnika do drenazu z
zadanego potozenia w przewodzie zétciowym.

Odtaczy¢/zdja¢ nosowy zgtebnik transferowy od cewnika do drenazu.

Wytrze¢ wszelkie pozostatosci $rodka poslizgowego z proksymalnego kornca
cewnika do drenazu.

. Ponownie podtaczy¢ ztacze Tuohy-Borst do koricowki cewnika do drenazu.

Mozna wstrzyknac¢ srodek kontrastowy, aby sprawdzi¢ czy cewnik zostat
umieszczony wewnatrz przewodu.

. Przymocowac cewnik do drenazu do pacjenta, a nastepnie potaczy¢ koniec

cewnika ze ztgczem typu Luer-lock na rurce taczacej do drenazu. Podtaczy¢
zlacze uniwersalne do odpowiedniego worka zbiorczego. Upewnic sig,

ze uchwyt kranika tréjdroznego jest obrécony do wiasciwej pozycji do
rozpoczecia drenazu.
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Wyjmowanie

20. Ostroznie wyjac¢ cewnik do drenazu po uptywie czasu, na jaki byt umieszczony,
delikatnie wyciggajac go przez jame nosowg do momentu wydostania go
przez nos.

e

Po zakonczeniu gu usunac el ty zgodnie z zaleceniami danej
placowki dotyczacymi odpadéw medycznych stanowiacych zagrozenie
biologiczne.

POSTAC W CHWILI DOSTARCZENIA

Produkt sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywalnych
opakowaniach.

Ten symbol na etykiecie oznacza, ze urzadzenie zawiera ftalany. Specyficzne,
zawarte w urzadzeniu ftalany okreslone sa z boku symbolu lub pod nim przez
nastepujace akronimy:

- DEHP: Ftalan di(2-etyloheksylu)

Potencjalny wplyw ftalanéw na kobiety w ciazy i karmiace piersia oraz na
dzieci nie zostat w pelni zbadany i moga istnie¢ obawy co do ich wplywu na
uktad rozrodczy i rozwéj.
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PORTUGUES

CONJUNTO DE DRENAGEM NASO-BILIAR

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

UTILIZAGAO PREVISTA

Este conjunto de drenagem naso-biliar destina-se a drenagem endoscépica
tempordéria do canal biliar, por via nasal, mediante a utilizagdo de um cateter
permanente.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

Cada conjunto inclui um cateter de drenagem, tubo de ligagao a drenagem,

tubo de transferéncia nasal e endireitador de espirais (se fornecido). O cateter de
drenagem é radiopaco, para ajudar na colocacéo fluoroscépica. Os dispositivos
com um sufixo —RT nas respetivas referéncias contém bandas de marcador
radiopaco.

No caso dos cateteres de drenagem com endireitador de espirais pré-carregado, o

endireitador de espirais destina-se a ser utilizado para endireitar a espiral antes da
insercdo do cateter de drenagem no canal acessério do endoscépio.

O conector de drenagem no tubo de ligacdo a drenagem destina-se a ser ligado
a um saco para colheita de drenagem. Ha uma torneira de passagem de trés vias
a meio do tubo de ligagdo a drenagem (consulte a fig. 5) que permite o fluxo
através do tubo de ligacdo a drenagem durante o procedimento.

O tubo de transferéncia nasal permite que o cateter de drenagem seja introduzido
através da cavidade oral e saia pela narina. (Consulte as figs. 2-4)

For Drainage Only[@

O simbolo acima significa o seguinte: apenas para drenagem. (Consulte a fig. 1)

OFF

O simbolo acima significa o seguinte: DESLIGADO. (Consulte a fig. 5)

CONTRAINDICAGOES
As contraindicag¢des incluem aquelas especificas da CPRE.

As contraindica¢des da drenagem naso-biliar incluem, mas ndo se limitam a:
coagulopatia « impossibilidade de passar um fio guia ou cateter de drenagem
através da drea obstruida - ingestao recente de alimentos « pancreatite ou outra
infecdo ativa « sépsis.
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POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS

Os potenciais acontecimentos adversos associados a CPRE incluem, mas nao se
limitam a: arritmia ou paragem cardiaca - aspiragdo - colangite « depresséo ou
paragem respiratoria « hemorragia « hipotensao - infecao « pancreatite « perfuracéo

- reacdo alérgica ao meio de contraste ou a medicagao - sépsis « traumatismo/edema
no trato Gl superior.

Os potenciais acontecimentos adversos associados a drenagem naso-biliar
incluem, mas néo se limitam a: bloqueio do cateter de drenagem - colangite

- dor/desconforto - estase « febre - hemorragia « infecéo - irritacdo nasal e/ou dor de
garganta « obstrucdo do canal pancreético - perfuragdo - traumatismo da cavidade
nasal « traumatismo do duodeno - traumatismo/edema da papila/folhas papilares

- traumatismo/edema do canal.

PRECAUGOES

O produto destina-se a utilizagao por médicos com formagao e experiéncia em
técnicas de endoscopia do trato Gl superior e CPRE.

Devem ser aplicadas as técnicas padrao para colocagao endoscépica de um cateter
de drenagem no canal biliar.

Consulte o rétulo da embalagem relativamente ao didmetro minimo do canal
necessario para este dispositivo.

Antes da utilizacao, deve ser realizada uma avaliagdo completa de diagnéstico do
doente para determinar o tamanho correto do cateter.

Utilize este dispositivo exclusivamente para os fins indicados na utilizagdo prevista.
Guarde num local seco, afastado de temperaturas extremas.

Este dispositivo deve ser utilizado exclusivamente por um profissional de satide
com a formagdo adequada.

O endireitador de espirais, caso exista, ndo se destina a ser utilizado no canal
acessoério do endoscopio.

Este dispositivo nao se destina a ser utilizado durante mais de 29 dias.

Nao é necessaria esfincterotomia para colocagao do dispositivo.

Recomenda-se que o saco para colheita de drenagem esteja disponivel para
utilizagdo durante o procedimento.

A torneira de passagem de 3 vias no tubo de ligacdo a drenagem ndo se destina a
introducdo de qualquer medicacdo, meio de contraste ou soro fisiolégico para o
doente.

Recomenda-se que o cateter de drenagem seja periodicamente avaliado quanto a
permeabilidade.

ADVERTENCIAS
Este dispositivo destina-se a uma Unica utilizacdo. As tentativas de o reprocessar,
reesterilizar e/ou reutilizar podem resultar na sua falha e/ou em transmissao de

doencas.
87



Inspecione visualmente a embalagem e o dispositivo. Se, no momento da recegao,
a embalagem se encontrar aberta ou danificada, néo utilize o produto. Se detetar
alguma anomalia no dispositivo que impeca um funcionamento correto do
dispositivo, ndo o utilize. Por favor, avise a Cook para obter uma autorizagao de
devolugao do produto.

Informacao de seguranca para RMN

Este simbolo significa que o dispositivo é MR Conditional (é
possivel realizar exames de RMN com este dispositivo, desde que sejam
respeitadas determinadas condicdes).

Testes nao clinicos demonstraram que os conjuntos de drenagem naso-biliar que
contém bandas de marcador radiopaco séo MR Conditional. Estes dispositivos
tém referéncias com um sufixo —RT. Um doente com estes dispositivos pode

ser examinado com seguranga num sistema de RMN que cumpra as seguintes
condigoes:

« Campo magnético estatico igual ou inferiora 3,0 T
« Campo de gradiente espacial maximo de 1900 gauss/cm (19 T/m)

« Valor maximo da taxa de absor¢ao especifica (SAR) média calculada para todo o
corpo, indicado pelo sistema de RMN, de 4 W/kg

Em testes nao clinicos, o artefacto de imagem causado pelo dispositivo estende-se
aproximadamente 4 mm a partir do conjunto de drenagem naso-biliar, quando
examinado com uma sequéncia de impulsos de eco de gradiente e um sistema de
RMNde3T.

Este simbolo significa que o dispositivo € MR Safe (é possivel
realizar exames de RMN com este dispositivo).

Os conjuntos de drenagem naso-biliar que ndo contém bandas de marcador
radiopaco sdo MR Safe.

Em testes nao clinicos, o artefacto de imagem causado pelo dispositivo estende-se
aproximadamente 4 mm a partir do conjunto de drenagem naso-biliar, quando
examinado com uma sequéncia de impulsos de eco de gradiente e um sistema de
RMNde3T.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO llustragdes

1. Inspecione visualmente a embalagem para confirmar que esta fechada e sem
danos antes de utilizar.

2. Inspecione visualmente o dispositivo para confirmar que estd sem danos antes
de utilizar.
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. Irrigue o cateter de drenagem com uma seringa estéril cheia de dgua ou soro

fisiolégico estéril ligada ao conector Luer-Lock existente na extremidade do
cateter.

. Retire com cuidado o conector Tuohy-Borst da extremidade do cateter de

drenagem.

. Se a ponta do cateter de drenagem tiver uma configuracdo em espiral e houver

um endireitador de espirais pré-carregado, avance o endireitador de espirais ao
longo da haste até a ponta do cateter, para endireitar a espiral.

ATENGAO: Deve ter-se cuidado ao endireitar a espiral de forma a evitar dobrar
ou partir o cateter.

. Introduza o cateter de drenagem e o endireitador de espirais, caso exista, sobre

o fio guia pré-posicionado e faca avancar pouco a pouco até que o cateter
entre no canal acessério do endoscopio.

ATENGAO: Assegure-se de que o endireitador de espirais, caso exista,
permanece posicionado na ponta do cateter, para evitar dobrar ou partir o
cateter.

. Continue a fazer avancar o cateter de drenagem pouco a pouco até que a

porcao de espiral do cateter tenha entrado completamente no canal acessério
do endoscopio. Retire o endireitador de espirais do cateter.

. Continue a fazer avancar o cateter de drenagem pouco a pouco, até visualizar o

cateter, por via endoscépica, a sair do endoscopio.

NOTA: O elevador do endoscépio tem de estar aberto para permitir a saida do
cateter de drenagem.

. Sob monitorizacdo fluoroscépica, avance o cateter de drenagem devagar até a

posicao desejada no canal biliar, acima da obstrucéo.

. Quando o cateter de drenagem estiver na posicao desejada, retire o

endoscdpio lentamente, enquanto mantém o cateter de drenagem e o fio guia
na devida posicdo, na boca do doente.

ATENGAO: Nao retire o endoscépio sem retirar o conector Tuohy-Borst do
cateter de drenagem. Caso contrario, podera provocar a deslocacdo do cateter
de drenagem em relagdo a posicao desejada no canal biliar.

ATENGAO: Nao retire o endoscépio sem segurar no cateter de drenagem e fio
guia. Caso contrério, podera provocar a deslocacdo do cateter de drenagem em
relacao a posicao desejada no canal biliar.

. Confirme, por fluoroscopia, que o cateter de drenagem e o fio guia continuam

posicionados no canal biliar e, em seguida, retire o fio guia devagar, pouco a
pouco, mantendo a posicao do cateter de drenagem.

ATENGAO: Nao retire o fio guia sem manter a posicdo do cateter de drenagem.
Caso contrario, podera provocar a deslocagao do cateter de drenagem em
relacao a posicao desejada no canal biliar.
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12.

16.
17.

Lubrifique o tubo de transferéncia nasal com um lubrificante soltvel em dgua
aprovado para utilizacdo médica e faca avancar através da narina até sair pela
parte de tras da garganta.

. Pegue na extremidade de ligagao do tubo de transferéncia nasal que esta na

garganta e puxe-a para fora pela boca (consulte a fig. 2).

Caso esteja a colocar um cateter de 8,5 Fr ou inferior, lubrifique a extremidade
proximal do cateter de drenagem com lubrificante soltvel em &gua,

se necessario. Introduza a extremidade proximal do cateter através da
extremidade oral do tubo de transferéncia nasal e faca avancar até sair pela
extremidade nasal ou até ja ndo conseguir fazer avancar mais. Caso esteja a
colocar um tubo de 10 Fr ou superior, ligue com seguranca a ponta do tubo a
extremidade oral do tubo de transferéncia nasal (consulte a fig. 3).

. Segure no cateter de drenagem, para evitar que fique dobrado ou seja

removido, e puxe lentamente o tubo de transferéncia nasal até retirar
completamente o tubo de transferéncia nasal da narina e o cateter de
drenagem sair pela narina (consulte a fig. 4).

ATENGAO: Nao puxe o tubo de transferéncia nasal sem segurar no cateter de
drenagem. Caso contrario, poderé dobrar o cateter de drenagem ou provocar
a deslocagao do cateter de drenagem em relagdo a posicao desejada no canal
biliar.

Desprenda/retire o tubo de transferéncia nasal do cateter de drenagem.

Limpe qualquer lubrificante restante na extremidade proximal do cateter de
drenagem.

. Volte a fixar o conector Tuohy-Borst na extremidade do cateter de drenagem.

Pode injetar meio de contraste para confirmar o posicionamento do cateter no
interior do canal.

. Fixe o cateter de drenagem ao doente e, em seguida, ligue a extremidade do

cateter ao conector Luer-Lock do tubo de ligagdo a drenagem. Fixe o conector
universal ao saco de drenagem adequado. Assegure-se de que o punho da
torneira de passagem de 3 vias fica virado para a posicdo correta para iniciar a
drenagem.

Remocao

20.

Retire cuidadosamente o cateter de drenagem apés o tempo de permanéncia,
puxando-o suavemente através da cavidade nasal até sair pelo nariz.

Quando terminar o procedimento, elimine os componentes de acordo com as
normas institucionais relativas a residuos médicos biolégicos perigosos.

APRESENTAGAO

Fornecido esterilizado pelo gés 6xido de etileno em embalagens de abertura facil.
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Este simbolo no rétulo indica que este dispositivo contém ftalatos. Os ftalatos
especificos contidos no dispositivo sao identificados ao lado ou por baixo do
simbolo pelos seguintes acréonimos:

- DEHP: ftalato de di(2-etil-hexilo)

Os potenciais efeitos dos ftalatos em mulheres gravidas ou em periodo
de amamentacao ou em criangas nao foram totalmente caracterizados e
poderéo suscitar preocupacao relativamente a efeitos reprodutivos e no
desenvolvimento.
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SET DE DRENAJ BILIAR NAZAL

ATENTIE: Legile federale ale SUA permit vanzarea acestui dispozitiv numai de
catre sau pe baza comenzii unui medic (sau alt specialist cu licenta adecvata).

DESTINATIE DE UTILIZARE
Setul de drenaj biliar nazal este destinat pentru drenajul endoscopic temporar al
canalului biliar prin pasajul nazal, prin utilizarea unui cateter mentinut in corp.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Fiecare set include un cateter de drenaj, un tub de conectare pentru drenaj, un tub
de transfer nazal si un dispozitiv de indreptare a regiunii pigtail (daca este furnizat).
Cateterul de drenaj este radioopac, pentru a facilita amplasarea sub vizualizare
fluoroscopica. Dispozitivele cu sufixul -RT in numerele de catalog contin benzi de
marcaj radioopac.

Pentru cateterele de drenaj cu dispozitiv de indreptare a regiunii pigtail preincarcat,
acesta din urma este destinat utilizarii pentru indreptarea regiunii pigtail inainte de
introducerea cateterului de drenaj in canalul pentru accesorii al endoscopului.

Conectorul pentru drenaj de pe tubul de conectare pentru drenaj este destinat
conectarii la punga de colectare pentru drenaj. La mijlocul tubului de conectare
pentru drenaj este prevazut un robinet tridirectional (vezi fig. 5), care permite
curgerea prin tubul de conectare pentru drenaj in timpul procedurii.

Tubul pentru transfer nazal permite trecerea cateterului de drenaj prin cavitatea
bucala si iesirea acestuia prin nara. (Vezi fig. 2-4)

For Drainage OnIyEB]

Simbolul de mai sus denota urmatorul lucru: Numai pentru drenaj. (Vezi fig. 1)

OFF

Simbolul de mai sus denota urmatorul lucru: OFF (Oprit). (Vezi fig. 5)

CONTRAINDICATII

Contraindicatiile le includ pe cele specifice pentru ERCP.

Contraindicatiile drenajului biliar nazal includ urmatoarele, nefiind limitate la
acestea: coagulopatie « imposibilitatea trecerii unui fir de ghidaj sau unui cateter
de drenaj printr-o zona obstruata « ingestia recenta de alimente - pancreatitd activa
sau altd infectie activa « sepsis.

EVENIMENTE ADVERSE POTENTIALE

Evenimentele adverse potentiale asociate cu ERCP includ urmatoarele, nefiind
limitate la acestea: aritmie cardiaca sau stop cardiac - aspiratie « colangita - depresie
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respiratorie sau stop respirator » hemoragie « hipotensiune arteriala « infectie

« pancreatita - perforatie - reactie alergica la substanta de contrast sau la medicatie
- sepsis « traumatism/edem la nivelul tractului gastrointestinal superior.
Evenimentele adverse potentiale asociate cu drenajul biliar nazal includ
urmatoarele, nefiind limitate la acestea: blocarea cateterului de drenaj - colangita

« durere/disconfort - febrd « hemoragie « infectie - iritatie nazald si/sau durere in gt
- obstructia canalului pancreatic - perforatie « staza « traumatism la nivelul cavitatii
nazale - traumatism la nivelul duodenului - traumatism/edem la nivelul canalului

- traumatism/edem la nivelul papilei/proiectiilor papilare.

PRECAUTII

Produsul este destinat utilizarii de catre medici instruiti si cu experienta in tehnicile
de endoscopie a tractului gastrointestinal superior si ERCP.

Trebuie utilizate tehnicile standard pentru amplasarea endoscopica cateterului de
drenaj in canalul biliar.

Consultati eticheta ambalajului pentru a vedea dimensiunea minima a canalului
necesara pentru acest dispozitiv.

Tnainte de utilizare, trebuie efectuatd o evaluare diagnostica completd a
pacientului, pentru a se determina dimensiunea adecvata a cateterului.

Nu utilizati dispozitivul pentru niciun alt scop decét cel pentru care a fost destinat.
Depozitati intr-un loc uscat, ferit de temperaturi extreme.
Acest dispozitiv poate fi utilizat numai de catre un cadru medical calificat.

Acest dispozitiv nu este destinat utilizarii in canalul pentru accesorii al
endoscopului.

Acest dispozitiv nu este indicat pentru utilizare pe o perioada mai mare de

29 de zile.

Nu este necesara sfincterotomia pentru amplasarea dispozitivului.

Se recomanda sa aveti la indemand o punga de colectare pentru drenaj pentru
utilizarea in timpul procedurii.

Robinetul tridirectional din tubul de conectare pentru drenaj nu este destinat
utilizérii in scopul de a se administra pacientului niciun fel de medicatii, substante
de contrast sau solutie salina.

Se recomanda evaluarea periodica a permeabilitatii cateterului de drenaj.

ATENTIONARI

Acest dispozitiv este conceput exclusiv pentru unica folosintd. Tentativele de
reprocesare, resterilizare si/sau reutilizare pot duce la defectarea dispozitivului
si/sau transmiterea de boli.

Inspectati vizual ambalajul si dispozitivul. A nu se utiliza daca ambalajul este
deschis sau deteriorat la receptie. A nu se utiliza daca se observa o anomalie a
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dispozitivului ce poate impiedica starea corespunzatoare de functionare a acestuia.
Va rugam sa notificati compania Cook pentru obtinerea autorizatiei de retur.

Informatii privind siguranta in mediul RM

Acest simbol denota ca compatibilitatea RM conditionata a
acestui dispozitiv.

Testele non-clinice au demonstrat ca seturile de drenaj biliar nazal care contin
benzi de marcaj radioopac prezintd compatibilitate RM conditionatd. Aceste
dispozitive prezinta sufixul -RT in numerele de catalog. Un pacient cu aceste
dispozitive poate fi scanat in conditii de siguranta intr-un sistem RM, daca se
respecta urmatoarele conditii:

- Camp magnetic static de cel mult 3,0 T
- Gradient magnetic spatial maxim de 1.900 gauss/cm (19 T/m)

« Maximul mediei pe intregul corp pentru rata de absorbtie specifica (SAR),
raportata de un sistem RM de 4 W/kg

Tn testele non-clinice, artefactul de imagine cauzat de dispozitiv se extinde
aproximativ 4 mm fatd de setul de drenaj biliar nazal sub imagistica cu o secventa
de impulsuri cu ecou de gradient si un sistem RM de 3 T.

Acest simbol denota siguranta dispozitivului in mediul RM.

Seturile de drenaj biliar nazal care nu contin benzi de marcaj radioopac prezinta
sigurantd in mediul RM.

In testele non-clinice, artefactul de imagine cauzat de dispozitiv se extinde
aproximativ 4 mm fata de setul de drenaj biliar nazal sub imagistica cu o secventa
de impulsuri cu ecou de gradient si un sistem RM de 3 T.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE llustratii

1. Inspectati vizual ambalajul inaintea utilizarii, asigurandu-va ca nu este deschis
si nu este deteriorat.

2. Inspectati vizual dispozitivul inaintea utilizérii, asigurandu-va ca nu prezinta
deteriorari.

3. Spalati cateterul de drenaj utilizdnd o seringa sterild umpluta cu apa sau solutie
salina sterild, atasata la fitingul mecanismului de inchidere Luer de la capatul
cateterului.

4. Indepértati cu atentie conectorul Tuohy-Borst de pe capéatul cateterului de drenaj.

5. Daca varful cateterului de drenaj este configurat cu o regiune pigtail si cateterul
are preincarcat un dispozitiv de indreptare a regiunii pigtail, avansati-l pe
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14.

acesta din urma de-a lungul axului, spre varful cateterului, pentru a indrepta
regiunea pigtail.

ATENTIE: Trebuie procedat cu grijd la indreptarea regiunii pigtail, pentru a se
evita rasucirea sau ruperea cateterului.

. Introduceti cateterul de drenaj si dispozitivul de indreptare a regiunii pigtail,

daca exista, peste firul de ghidaj pozitionat in prealabil si avansati in pasi
mici, pana cand cateterul este complet introdus in canalul pentru accesorii al
endoscopului.

ATENTIE: Asigurati-va ca regiunea pigtail, dacd existd, rdmane pozitionata la
nivelul varfului cateterului, pentru a se evita rasucirea sau ruperea cateterului.

. Continuati sd avansati cateterul de drenaj in pasi mici, pana cand regiunea

pigtail a cateterului este complet introdusa in canalul pentru accesorii al
endoscopului. Scoateti dispozitivul de indreptare a regiunii pigtail din cateter.

. Continuati sd avansati cateterul de drenaj in pasi mici, pana cand este vizualizat

endoscopic iesind din endoscop.

NOTA: Sistemul de ridicare a endoscopului trebuie sa fie deschis pentru a
permite iesirea cateterului de drenaj.

. Sub monitorizare fluoroscopica, avansati lent cateterul in pozitia doritd din

canalul biliar, deasupra obstructiei.

. Cand cateterul de drenaj se afla in pozitia doritd, scoateti incet endoscopul

mentinand cateterul de drenaj si firul de ghidaj la nivelul gurii pacientului.

ATENTIE: Nu scoateti endoscopul fara a indeparta conectorul Tuohy-Borst de
pe cateterul de drenaj. Aceasta actiune poate determina dislocarea cateterului
de drenaj din pozitia dorita din canalul biliar.

ATENTIE: Nu scoateti endoscopul fara a mentine pozitia cateterului de drenaj
si a firului de ghidaj. Aceasta actiune poate determina dislocarea cateterului de
drenaj din pozitia dorita din canalul biliar.

. Confirmati fluoroscopic mentinerea pozitiei cateterului de drenaj si a firului

de ghidaj in canalul biliar, apoi scoateti firul de ghidaj incet, in trepte mici,
mentinand pozitia cateterului de drenaj.

ATENTIE: Nu scoateti firul de ghidaj fara a mentine pozitia cateterului de
drenaj. Aceasta actiune poate determina dislocarea cateterului de drenaj din
pozitia dorita din canalul biliar.

. Lubrifiati tubul de transfer nazal cu un lubrifiant hidrosolubil aprobat pentru uz

medical si avansati prin nara, pana la iesirea prin fundul gatului.

. Apucati capatul de conectare al tubului de transfer nazal si trageti-I prin

cavitatea bucala (vezi Fig. 2).

Dacé amplasati un cateter de 8,5 Fr sau mai mic, lubrifiati capatul proximal al
cateterului de drenaj cu un lubrifiant hidrosolubil, daca este necesar. Treceti
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capatul proximal al cateterului prin capatul oral al tubului de transfer nazal si
avansati-I pand la iesirea prin capdtul nazal sau pand cand avansarea nu mai
este posibild. Daca amplasati un tub de 10 Fr sau mai mare, conectati ferm
varful tubului la capatul oral al tubului de transfer (vezi fig. 3).

15. Tineti cateterul de drenaj pentru a preveni rdsucirea si extragerea acestuia si
trageti incet tubul de transfer nazal pana cand acesta este complet scos din
nara si cateterul de drenaj incepe sa iasa prin nara (vezi fig. 4).

ATENTIE: Nu extrageti sonda nazala de transfer fara a mentine pozitia
cateterului de drenaj. Aceasta actiune poate determina rasucirea cateterului de
drenaj sau dislocarea cateterului de drenaj din pozitia dorita din canalul biliar.

16. Deconectati/scoateti sonda nazala de transfer din cateterul de drenaj.

17. Stergeti orice resturi de lubrifiant de pe capatul proximal al cateterului de
drenaj.

18. Reatasati conectorul Tuohy-Borst pe capatul cateterului de drenaj. Poate fi
injectatd substanta de contrast pentru a se verifica amplasarea cateterului in
interiorul canalului.

Nel

. Fixati cateterul de drenaj la pacient, apoi conectati capatul cateterului la
fitingul mecanismului de inchidere Luer de pe tubul de conectare pentru
drenaj. Atasati conectorul universal la punga de drenaj adecvata. Asigurati-
va ca manerul robinetului tridirectional este rotit in pozitia corecta pentru a
incepe drenajul.

Extragere

20. Scoateti cu grija cateterul de drenaj dupa expirarea perioadei de mentinere in
corp, tragandu-l usor prin cavitatea nazald, pana cand acesta iese prin nas.

Dupa incheierea procedurii, eliminati componentele conform reglementarilor
aplicabile la nivelul institutiei pentru deseurile medicale cu risc biologic.

PREZENTARE

Livrat in ambalaje care se deschid prin dezlipire, sterilizat cu oxid de etilena gazos.

Acest simbol de pe eticheta indica faptul ca acest dispozitiv contine ftalati.
Ftalatii specifici din compozitia dispozitivului sunt identificati in dreptul sau
dedesubtul simbolului, prin urmatoarele acronime:

- DEHP: Di(2-etilhexil) ftalat

Efectele potentiale ale ftalatilor asupra femeilor gravide/care alapteaza sau a
copiilor nu au fost caracterizate in totalitate si pot exista motive de ingrijorare
privind efectele asupra functiei de reproducere si dezvoltarii.
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EQUIPO DE DRENAJE NASOBILIAR

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

INDICACIONES

El equipo de drenaje nasobiliar esta indicado para el drenaje endoscépico
temporal del conducto biliar a través de las fosas nasales empleando un catéter
permanente.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Cada equipo incluye un catéter de drenaje, un tubo conector de drenaje, un tubo
de transferencia nasal y un enderezador de pigtails (si se suministra). El catéter
de drenaje es radiopaco para facilitar la colocaciéon fluoroscépica. Los dispositivos
con el sufijo -RT en sus numeros de referencia contienen bandas marcadoras
radiopacas.

En el caso de los catéteres de drenaje con enderezador de pigtails precargado,
el enderezador de pigtails estd indicado para enderezar la parte pigtail antes de
introducir el catéter de drenaje en el canal de accesorios del endoscopio.

El conector de drenaje del tubo conector de drenaje estd indicado para conectarse
a una bolsa de recogida de drenaje. En el medio del tubo conector de drenaje hay
una llave de paso de tres vias (Vea la figura 5) que permite el flujo a través del
tubo conector de drenaje durante el procedimiento.

El tubo de transferencia nasal permite pasar el catéter de drenaje a través de la
cavidad bucal y sacarlo por la fosa nasal. (Vea las figuras 2-4)

For Drainage Only[@

El simbolo anterior significa lo siguiente: Para drenaje solamente. (Vea la figura 1)

OFF

El simbolo anterior significa lo siguiente: DESACTIVADO. (Vea la figura 5)

CONTRAINDICACIONES
Las contraindicaciones incluyen las especificas de la colangiopancreatografia
endoscopica retrégrada (ERCP).

Las contraindicaciones del drenaje nasobiliar incluyen, entre otras: coagulopatia

- incapacidad para hacer pasar una guia o un catéter de drenaje a través de la zona
obstruida « ingestion reciente de alimentos - pancreatitis activa u otra infeccion
activa - septicemia.
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REACCIONES ADVERSAS POSIBLES

Las reacciones adversas posibles asociadas a la ERCP incluyen, entre otras: arritmia
o parda cardiacas - aspiracion « colangitis « depresion o parada respiratorias - edema
en el tubo digestivo alto - hemorragia « hipotension « infeccion « pancreatitis

« perforacion « reaccion alérgica al contraste o a la medicacion « septicemia y
traumatismo.

Las reacciones adversas asociadas al drenaje nasobiliar incluyen, entre otras: bloqueo
del catéter de drenaje - colangitis - dolor o malestar - estasis « fiebre - hemorragia

« infeccion « irritacion nasal o dolor de garganta - obstrucciéon del conducto
pancreético » perforacion « traumatismo en el duodeno « traumatismo en la cavidad
nasal - traumatismo o edema de la papila o de las frondas papilares « traumatismo o
edema del conducto.

PRECAUCIONES

El producto estd concebido para que lo utilicen médicos con formacién y
experiencia en técnicas de ERCP y endoscopia del tubo digestivo alto.

Deben emplearse las técnicas habituales de colocacién endoscopica de catéteres
de drenaje en el conducto biliar.

La etiqueta del envase especifica el tamafo minimo del canal requerido para este
dispositivo.

Antes de utilizar este dispositivo debe realizarse una evaluacion diagnoéstica
completa del paciente para determinar el tamafio adecuado del catéter.

No utilice este dispositivo para otro propdsito que no sea el especificado en las
indicaciones.

Almacénelo en un lugar seco y protegido de temperaturas extremas.
Este dispositivo solamente pueden utilizarlo profesionales sanitarios cualificados.

El enderezador de pigtails, si lo hay, no esta indicado para el uso en el canal de
accesorios del endoscopio.

Este dispositivo no esta disefado para utilizarse mas de 29 dias.
La colocacion del dispositivo no requiere esfinterotomia.

Se recomienda tener a mano una bolsa de recogida de drenaje para utilizarla
durante el procedimiento.

La llave de paso de 3 vias del tubo conector de drenaje no estd indicado para la
introduccién de ningun tipo de medicacion, medio de contraste o solucién salina
en el paciente.

Se recomienda evaluar periédicamente la permeabilidad del catéter de drenaje.

ADVERTENCIAS

Este dispositivo esta concebido para un solo uso. Cualquier intento de reprocesar,
reesterilizar o reutilizar el dispositivo puede provocar su fallo u ocasionar la
transmision de enfermedades.
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Inspeccione visualmente el envase y el dispositivo. No utilice el dispositivo si

el envase estd abierto o dafiado cuando lo reciba. No utilice el dispositivo si
detecta en él alguna anomalia que pudiese impedir su correcto funcionamiento.
Notifiquelo a Cook para obtener una autorizacién de devolucién.

Informacion de seguridad sobre la MRI

Este simbolo significa que el dispositivo es <MR Conditional»
(esto es, seguro bajo ciertas condiciones de la MRI), segun la clasificacion de
la American Society for Testing and Materials.

Pruebas no clinicas han demostrado que los equipos de drenaje nasobiliar que
contienen bandas marcadoras radiopacas son «MR Conditional». Estos dispositivos
tienen numeros de referencia con el sufijo -RT. Un paciente con estos dispositivos
puede someterse con seguridad a una exploracién en un sistema de MRI con las
siguientes condiciones:

- Campo magnético estatico de 3,0 T o menos
- Campo magnético de gradiente espacial maximo de 1,900 gauss/cm (19 T/m)

« Promedio de indice de absorcién especifica (SAR, segun sus siglas en inglés) de
cuerpo entero méaximo informado del sistema de MRI de 4 W/kg

En pruebas no clinicas, el artefacto de la imagen provocado por el dispositivo se
extiende unos 4 mm desde el equipo de drenaje nasobiliar cuando se obtienen

imagenes con una secuencia de pulsos en gradiente de eco y un sistema de MRI
de3T

Este simbolo significa que el dispositivo es «MR Safe» (esto es,
seguro con la MRI), segun la clasificacion de la American Society for Testing
and Materials.

Los equipos de drenaje nasobiliar que no contienen bandas marcadoras
radiopacas son «MR Safe».

En pruebas no clinicas, el artefacto de la imagen provocado por el dispositivo se
extiende unos 4 mm desde el equipo de drenaje nasobiliar cuando se obtienen

imagenes con una secuencia de pulsos en gradiente de eco y un sistema de MRI
de3T.

INSTRUCCIONES DE USO llustraciones

1. Antes del uso, inspeccione visualmente el envase para confirmar que no esta
abierto y no presenta dainos.

2. Antes del uso, inspeccione visualmente el dispositivo para confirmar que no
presenta dafnos.
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. Lave el catéter de drenaje con una jeringa estéril cargada con agua o solucién

salina estériles acoplada a la conexion Luer Lock del extremo del catéter.

. Retire con cuidado el conector Tuohy-Borst del extremo del catéter de drenaje.

. Si el catéter de drenaje tiene una punta pigtail y esta precargado con un

enderezador de pigtails, haga avanzar el enderezador de pigtails a lo largo del
cuerpo del catéter hasta la punta de este para enderezar la punta pigtail.

AVISO: Tenga cuidado al enderezar la punta pigtail para evitar retorcer o
romper el catéter.

. Introduzca el catéter de drenaje y el enderezador de pigtails, si lo hay, sobre la

guia colocada previamente y hagalos avanzar poco a poco hasta que el catéter
entre en el canal de accesorios del endoscopio.

AVISO: Asegurese de que el enderezador de pigtails, si lo hay, permanezca
colocado en la punta del catéter para evitar que el catéter se retuerza o se
rompa.

. Siga haciendo avanzar poco a poco el catéter de drenaje hasta que la parte

pigtail se haya introducido por completo en el canal de accesorios del
endoscopio. Retire el enderezador de pigtails del catéter.

. Siga haciendo avanzar poco a poco el catéter de drenaje hasta que se visualice

endoscdpicamente saliendo del endoscopio.

NOTA: El elevador del endoscopio debe estar abierto para permitir la salida del
catéter de drenaje.

. Utilizando fluoroscopia, haga avanzar lentamente el catéter de drenaje por el

conducto biliar hasta la posicion deseada por encima de la obstruccion.

. Cuando el catéter de drenaje esté en la posicion deseada, extraiga lentamente

el endoscopio mientras sostiene el catéter de drenaje y la guia colocados en la
boca del paciente.

AVISO: No retire el endoscopio sin retirar el conector Tuohy-Borst del catéter
de drenaje, ya que el catéter de drenaje podria desplazarse de la posicion
deseada en el conducto biliar.

AVISO: No retire el endoscopio sin sostener el catéter de drenaje y la guia,
ya que el catéter de drenaje podria desplazarse de la posicion deseada en el
conducto biliar.

. Confirme fluoroscépicamente que el catéter de drenaje y la guia permanecen

colocados en el conducto biliar y, a continuacién, extraiga lentamente la guia
poco a poco mientras mantiene la posicion del catéter de drenaje.

AVISO: No extraiga la guia sin mantener la posicion del catéter de drenaje,
ya que el catéter de drenaje podria desplazarse de la posicion deseada en el
conducto biliar.

100



12. Lubrique el tubo de transferencia nasal con un lubricante hidrosoluble
aprobado para uso médico y hagalo avanzar a través de la fosa nasal hasta que
salga por la parte trasera de la garganta.

13. Sujete el extremo de la conexién del tubo de transferencia nasal en la garganta
y tire de él para extraerlo por la boca (Vea la figura 2).

14. Si esta colocando un catéter de 8,5 Fr o menos, lubrique el extremo proximal
del catéter de drenaje con lubricante hidrosoluble si es necesario. Pase
el extremo proximal del catéter a través del extremo bucal del tubo de
transferencia nasal y hagalo avanzar hasta que salga a través del extremo nasal
o hasta que no pueda hacerse avanzar mas. Si esta colocando un tubo de 10 Fr
0 mas, conecte firmemente la punta del tubo al extremo bucal del tubo de
transferencia nasal (Vea la figura 3).

15. Sostenga el catéter de drenaje para evitar que se retuerza y se salga, y tire
lentamente del tubo de transferencia nasal hasta que el tubo de transferencia
nasal haya salido por completo de la fosa nasal y el catéter de drenaje salga a
través de la fosa nasal (Vea la figura 4).

AVISO: No tire del tubo de transferencia nasal sin sostener el catéter de
drenaje, ya que el catéter de drenaje podria retorcerse o desplazarse de la
posiciéon deseada en el conducto biliar.

16. Desconecte y retire el tubo de transferencia nasal del catéter de drenaje.

17. Utilizando un pafo, retire el lubricante que pueda quedar en el extremo
proximal del catéter de drenaje.

18. Vuelva a acoplar el conector Tuohy-Borst en el extremo del catéter de drenaje.
Puede inyectarse contraste para comprobar la colocacion del catéter en el
interior del conducto.

19. Fije el catéter de drenaje al paciente y, a continuacién, conecte el extremo
del catéter a la conexion Luer Lock del tubo conector de drenaje. Acople el
conector universal a la bolsa de drenaje adecuada. Asegurese de que el mango
de la llave de paso de 3 vias esté girado a la posicién correcta para comenzar
el drenaje.

Extraccion

20. Extraiga con cuidado el catéter de drenaje cuando haya transcurrido el tiempo
de permanencia, para lo que debera tirar suavemente de él para hacerlo pasar
a través de la cavidad nasal hasta que salga por la nariz.

Tras finalizar el procedimiento, deseche los componentes segtin las pautas del
centro para residuos médicos biopeligrosos.

PRESENTACION

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

101



WV

Este simbolo de la etiqueta indica que este dispositivo contiene ftalatos. Los
ftalatos concretos contenidos en el dispositivo se identifican al lado o debajo
del simbolo mediante las siguientes siglas:

« DEHP: Di(2-etilhexil) ftalato

Los posibles efectos de los ftalatos en mujeres embarazadas o lactantes y
en niiios no se han establecido por completo, y cabe la posibilidad de que
afecten a la funcion reproductora y al desarrollo.
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SLOVENCINA

NAZALNA SUPRAVA NA BILIARNU DRENAZ

UPOZORNENIE: Federalne zakony USA obmedzuju predaj tejto pomocky
len na lekarov (alebo inych zdravotnickych pracovnikov s riadnou licenciou)
alebo na ich predpis.

URCENE POUZITIE
Nazalna stprava na bilidrnu drenaz je urcena na pouzitie na doc¢asnu endoskopicku
drenaz Zl¢ovodu nazélnou cestou s pouZitim zavedeného katétra.

OPIS POMOCKY

Kazdd suprava obsahuje drenazny katéter, drenaznu prepajaciu hadicku, nazalnu
priechodovu hadicku a $pirdlovy vyrovnavac (ak sa dodéva). Drendzny katéter

je radioopakny, takZze umozruje zavadzanie za pouZzitia fluoroskopie. Pomocky s
priponou -RT v ¢isle dielu obsahuju radioopakné prazky.

V pripade drenaznych katétrov s vopred zaloZzenym $pirdlovym vyrovnavatom

je tento Spirdlovy vyrovnavac urceny na pouzitie na vyrovnanie $pirély pred
zavedenim drenazneho katétra do pristupového kandla endoskopu.

Drendazny konektor na drenaznej prepajacej hadicke je uréeny na pripojenie k
drenaznemu zbernému vaku. V strede drendznej prepajacej hadicky sa nachadza
trojcestny kohutik (pozri obr. 5), ktory umoznuje prietok cez drenaznu prepajaciu
hadi¢ku pocas zakroku.

Nazélna priechodova hadi¢ka umoznuje prevliect drenazny katéter cez Ustnu
dutinu a von cez nozdry. (Pozri obr. 2 - 4)

For Drainage OnIyEB]

Vyssie uvedeny symbol znamend: Len na drendz. (Pozri obr. 1)

OFF

Vyssie uvedeny symbol znamena: VYPNUTE. (Pozri obr. 5)

KONTRAINDIKACIE

Medzi kontraindikdcie patria aj konkrétne kontraindikacie pre endoskopicku

retrogradnu cholangiopankreatikografiu.

Medzi kontraindikacie nazélnej bilidrnej drenaze okrem iného patria: aktivna

pankreatitida alebo ina infekcia « koagulopatia « nedavna konzumacia jedla

« nemoznost presunut vodiaci drét alebo drenazny katéter cez upchanu oblast « sepsa.

MOZNE NEZIADUCE UDALOSTI

Medzi mozné neziaduce udalosti spojené s endoskopickou retrogrddnou

cholangiopankreatikografiou okrem iného patria: alergicka reakcia na kontrastnu
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latku alebo liecivo « aspiracia « hypotenzia « cholangitida « infekcia « krvacanie

« pankreatitida - perforacia « poranenie/edém hornej ¢asti gastrointestinalneho
traktu « respiracna depresia alebo zastava - sepsa « srdcova arytmia alebo zastava.
Medzi mozné neZiaduce udalosti spojené s nazélnou bilidrnou drenazou okrem
iného patria: bolest/neprijemny pocit « horticka « cholangitida - infekcia « krvacanie

- perforacia - podrézdenie nosa a/alebo bolest v hrdle « poranenie dvanastnika

- poranenie nosnej dutiny « poranenie/edém papily/papilarnych vybezkov

- poranenie/edém zl¢ovodu - stdza - upchanie pankreatického vyvodu - zablokovanie
drenazneho katétra.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Produkt je urceny na poutzitie vyskolenymi lekdrmi so skisenostami s technikami
endoskopie hornej casti gastrointestinadlneho traktu a endoskopickej retrogradnej
cholangiopankreatikografie.

Pouzivajte Standardné techniky endoskopického zavddzania drendzneho katétra
do Zl¢ovodu.

Minimalna velkost kanala pozadovana pre tito pomécku sa uvadza na oznaceni
balenia.

Pred pouzitim je nutné vykonat kompletné diagnostické vysetrenie pacienta na
stanovenie spravnej velkosti katétra.

Tuto pomdcku nepouzivajte na iné ako uvedené urcené pouzitie.

Uskladnite na suchom mieste mimo extrémnych teplot.

Pouzitie tejto pomdcky je vyhradené pre vyskoleného zdravotnickeho pracovnika.
Spiralovy vyrovnavag, ak sa pouziva, nie je uréeny na pouzitie v pristupovom kanali
endoskopu.

Tato pomdcka nie je urena na pouzivanie dlhsie nez 29 dni.

Umiestnenie pomocky si nevyZzaduje sfinkterotomiu.

Odporuca sa mat pocas zakroku k dispozicii na pouzitie drendzny zberny vak.
3-cestny kohutik v drendznej prepajacej hadicke nie je ur¢eny na podavanie liekov,
kontrastnych latok ani fyziologického roztoku pacientovi.

Odporuca sa pravidelne kontrolovat priechodnost drenazneho katétra.
VAROVANIA

Tato pomocka je navrhnutd len na jednorazové pouzitie. Pokusy o opakované

spracovanie, opakovanu sterilizaciu a/alebo opakované pouzitie mézu viest k
zlyhaniu pomocky a/alebo prenosu choroby.

Pomocku aj obal vizualne skontrolujte. Nepouzivajte, ak je obal pri doruceni
poskodeny alebo otvoreny. Ak zistite nejaki abnormalnost, ktora by brénila
dobrému funkénému stavu, pomécku nepouzivajte. Poziadajte spolo¢nost Cook
o povolenie na vratenie.
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Informacie o bezpeénosti v prostredi MR

Tento symbol znamena, Zze pomocka je podmienecne bezpecna v
prostredi MR.

V neklinickych skuskach sa preukazalo, Ze nazalne supravy na bilidrnu drendz
obsahujlce radioopakné pruzky su podmienecne bezpecné v prostredi MR. Tieto
pomocky maju Cisla dielov s priponou —RT. Pacient s tymito pomockami moze byt
bezpe¢ne snimany v systéme MR spliiajicom nasledujice podmienky:

« statické magnetické pole intenzity 3,0 T alebo menej,
- maximalny priestorovy gradient magnetického pola 1 900 gauss/cm (19 T/m),

- maximalna priemerna $pecifickd miera absorpcie celého tela (SAR) hlasena
systémom MR v hodnote 4 W/kg.

Pri neklinickych skuskach siahal obrazovy artefakt vyvolany poméckou priblizne
4 mm od nazalnej stipravy na bilidrnu drenaz pri zobrazeni pomocou pulznej
sekvencie gradient echo v systéme MR s hodnotou 3 T.

Tento symbol znamena, ze pomécka je bezpecna v prostredi MR.

Nazalne supravy na bilidrnu drendz, ktoré neobsahuju radioopakné prazky, su
bezpecné v prostredi MR.

Pri neklinickych skuskach siahal obrazovy artefakt vyvolany pomockou priblizne
4 mm od nazalnej stipravy na bilidrnu drenaz pri zobrazeni pomocou pulznej
sekvencie gradient echo v systéme MR s hodnotou 3 T.

NAVOD NA POUZITIE llustracie
1. Pred pouzitim vizualne skontrolujte obal a overte, ¢i nebol otvoreny a poskodeny.
2. Pred pouzitim vizudlne skontrolujte pomdcku a overte, ¢i nie je poskodena.

3. Preplachnite drenazny katéter pomocou sterilnej striekacky naplnenej sterilnou
vodou alebo fyziologickym roztokom pripojenej k Luerovmu uzamykaciemu
konektoru na konci katétra.

4. Opatrne snimte konektor Tuohy-Borst z konca drenazneho katétra.

5. Ak hrot drenazneho katétra obsahuje $pirdlu a katéter ma vopred zavedeny
Spirdlovy vyrovnavag, posuvajte Spirdlovy vyrovnavac po drieku k hrotu katétra,
aby sa vyrovnalo zatocenie $pirdly.

UPOZORNENIE: Pri narovnavani zatocenia $pirély treba postupovat opatrne,
aby sa katéter nezauzlil alebo nezlomil.

6. Nasunte drendzny katéter a Spiralovy vyrovnavac, ak sa pouziva, na vopred
zalozeny vodiaci drot a posuvajte ich po malych krokoch, kym katéter nevojde
do pristupového kanala endoskopu.
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UPOZORNENIE: Uistite sa, Ze Spirdlovy vyrovnavac, ak sa pouziva, zostal
umiestneny na hrote katétra, aby sa katéter nezauzlil alebo nezlomil.

. Pokracujte v posuvani drenazneho katétra po malych krokoch, kym nebude

Spirdlova Cast katétra Uplne zavedena do pristupového kanéla endoskopu.
Vytiahnite Spiralovy vyrovnavac z katétra.

. Pokracujte v posuvani drenazneho katétra po malych krokoch, kym nebude na

endoskopickom zobrazeni vidiet, Ze katéter vysiel z endoskopu.

POZNAMKA: Zdvihak endoskopu musi byt otvoreny, aby umozioval vystup
drendzneho katétra.

. Za fluoroskopického monitorovania pomaly zasuvajte drenazny katéter na

pozadované miesto v zI¢ovode nad obstrukciou.

. Ked'sa drendzny katéter nachadza na pozadovanom mieste, pomaly vytiahnite

endoskop, pricom drzte drendzny katéter a vodiaci drét na ich miestach v
Ustach pacienta.

UPOZORNENIE: Nevytahujte endoskop bez toho, aby ste odstranili konektor
Tuohy-Borst z drendzneho katétra. V opa¢nom pripade by mohlo ddjst k
posunutiu drenadzneho katétra z pozadovaného miesta v Zlcovode.

UPOZORNENIE: Nevytahujte endoskop bez toho, aby ste drzali drendzny
katéter a vodiaci drot. V opa¢nom pripade by mohlo déjst k posunutiu
drendzneho katétra z pozadovaného miesta v Zl¢ovode.

. Fluoroskopicky potvrdte, ze drendzny katéter a vodiaci drot zostali umiestnené

v ZI¢ovode, a potom pomaly vytahujte vodiaci drét po malych krokoch, pricom
udrziavajte polohu drendzneho katétra.
UPOZORNENIE: Nevytahujte vodiaci drot bez toho, aby ste udrziavali

polohu drenazneho katétra. V opa¢nom pripade by mohlo dojst k posunutiu
drendzneho katétra z pozadovaného miesta v Zl¢ovode.

. Namazte nazélnu priechodovu hadicku lubrikantom rozpustnym vo vode

schvalenym na lekarske pouzitie a zastvajte ju cez nozdru, kym nevyjde v
zadnej casti hrdla.

. Uchopte pripajaci koniec nazalnej priechodovej hadicky v hrdle a vytiahnite ju

z otvorenych Ust (pozri obr. 2).

. Ak zavadzate katéter s velkostou 8,5 Fr alebo mensi, podla potreby namazte

proximalny koniec drenazneho katétra lubrikantom rozpustnym vo vode.
Prevlecte proximalny koniec katétra cez Ustny koniec nazalnej priechodovej
hadicky a posuvajte ho, kym nevyjde cez nosny koniec alebo kym ho uz
nebude mozné dalej posuvat. Ak zavadzate hadicku s velkostou 10 Fr alebo
vadsiu, pevne pripevnite hrot hadi¢ky k istnemu koncu nazalnej priechodovej
hadicky (pozri obr. 3).

. Drzte drenazny katéter, aby nedoslo k jeho zauzleniu a vytiahnutiu, a pomaly

vytahujte nazalnu priechodovu hadi¢ku, kym ju Uplne nevytiahnete z nozdry a
kym sa drenazny katéter neobjavi v nozdre (pozri obr. 4).
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UPOZORNENIE: Nevytahujte nazalnu priechodovu hadi¢ku bez toho, aby
ste drzali drenazny katéter. V opa¢nom pripade by mohlo dojst k zauzleniu
drenazneho katétra alebo k jeho posunutiu z poZzadovaného miesta v Zl¢ovode.

16. Odpojte/vytiahnite nazalnu priechodovu hadicku z drendzneho katétra.
17. Utrite pripadné zvysky lubrikantu z proximalneho konca drendzneho katétra.

18. Znova pripojte konektor Tuohy-Borst na koniec drenazneho katétra. Je mozné
vstreknut kontrastnu latku na kontrolu umiestnenia katétra v zI¢ovode.

19. Zaistite drendzny katéter k pacientovi a potom pripojte koniec katétra k
Luerovmu uzamykaciemu konektoru alebo drendznej prepéjacej hadicke.
Pripojte univerzalny konektor k prislusnému drenaznemu vaku. Uistite sa, Ze
rucka 3-cestného kohttika je otocend do spravnej polohy, aby bolo mozné
zacat drendz.

Vytiahnutie

20. Po uplynuti ¢asu zavedenia opatrne vytahujte drendzny katéter cez nosnu
dutinu, az kym nevyjde cez nos.

Po dokonceni zakroku zlikvidujte komponenty podla smernic zdravotnickeho
zariadenia pre biologicky nebezpeény medicinsky odpad.

SPOSOB DODANIA

Dodava sa sterilizované etylénoxidovym plynom v odlepovacich baleniach.

WV

Tento symbol na Stitku oznacuje, Ze tato pomécka obsahuje ftalaty.
Konkrétne ftalaty obsiahnuté v tejto pomaécke st uvedené vedla symbolu
alebo pod nim pomocou tychto akronymov

+ DEHP: bis(2-etylhexyl)-ftalat.

Mozné tcinky ftalatov na tehotné/dojciace Zeny ani deti neboli plne
vymedzené a mdzu existovat obavy z ucinkov na reprodukciu alebo vyvoj.
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SVENSKA

NASALT BILIART DRANAGESET

VAR FORSIKTIG! Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt endast
séljas av ldkare eller pa likares ordination (eller licensierad praktiker).

AVSEDD ANVANDNING
Det nasala bilidra dranagesetet anvénds for tillfallig endoskopisk dranering av
gallgadngen via ndspassagen med hjalp av en kvarkateter.

PRODUKTBESKRIVNING

Varje set omfattar en dréanagekateter, kopplingsslang fér dranage, nasal
overforingsslang och en pigtailutrdtare (om tillhandahallen). Dranagekatetern &r
rontgentat for att hjalpa till vid fluoroskopisk placering. Anordningar med dndelsen
-RT i sina artikelnummer innehaller rontgentata markeringsband.

For dranagekatetrar med forladdad pigtailutratare, &r pigtailutrataren avsedd att
anvandas for att rata ut pigtailen fore inforing av dranagekatetern i endoskopets
arbetskanal.

Drénagekopplingen pa kopplingsslangen for drénage &r avsedd att kopplas till
en drdanageinsamlingspase. | mitten av kopplingsslangen for dranage finns en
trevagskran (se Fig. 5) som mojliggor ett flode genom kopplingsslangen for
dréanage under proceduren.

Den nasala 6verforingsslangen gor det majligt for dranagekatetern att trds genom
munhalan och ut genom nasborren. (Se Fig. 2-4)

For Drainage Only[@

Symbolen ovan innebar: Endast for dranage. (Se Fig. 1)

OFF

Symbolen ovan innebdr: AV. (Se Fig. 5)

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer omfattar sadana som é&r specifika for endoskopisk retrograd
kolangiopankreatografi (ERCP).

Kontraindikationer mot nasal gallgdngsdranering omfattar, men begransas inte till:
aktiv pankreatit eller annan infektion « koagulopati - oférméga att féra ledaren eller
dranagekatetern genom det blockerade omradet « nyligen intraffad matfortaring

- sepsis.

POTENTIELLA BIVERKNINGAR

De potentiella biverkningar som &r férbundna med endoskopisk retrograd
kolangiopankreatografi (ERCP) omfattar, men ar inte begrdnsade till: allergisk
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reaktion mot kontrastmedel eller Idkemedel - andningsdepression eller -stillestand
- aspiration « hemorragi « hjartarytmi eller -stillestand - hypotoni « infektion
- kolangit - pankreatit - perforation « sepsis « trauma/édem i 6vre Gl-trakten.

Potentiella biverkningar férknippade med nasalt bilidrt dranage som &r férbundna
med, men &r inte begransade till blockering av dranagekatetern « feber « hemorragi
« hinder i pankreasgangen - infektion - irritation i ndsan och/eller ont i halsen

« kolangit « perforation « smarta/obehag -« stas « trauma i duodenum « trauma i
néshalan - trauma/6dem i gangen « trauma/6dem i papillen/papillvecken.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Produkten &r avsedd att anvandas av lakare med utbildning i och erfarenhet av
endoskopi i 6vre Gl-trakten och ERCP-tekniker.

Standardtekniker for endoskopisk placering av en dréanagekateter i gallgangen ska
anvandas.

Pa forpackningsetiketten anges vilken minsta kanalstorlek som kravs fér denna
produkt.

En fullstandig diagnostisk utvédrdering av patienten fére anvandning for att
faststélla korrekt kateterstorlek ska utféras.

Anvand inte denna produkt i ndgot annat syfte dn den avsedda anvandning som
anges.

Forvaras torrt och pa avstand fran extrem temperatur.
Denna produkt far endast anvandas av utbildad sjukvardspersonal.

Om en pigtailutrétare finns dr den inte avsedd for anvandning i endoskopets
arbetskanal.

Denna produkt &r inte avsedd att anvandas langre dn 29 dagar.

Sfinkterotomi &r inte nédvandigt for placering av anordningen.

Det rekommenderas att drdngageinsamlingspasen ér tillganglig fér anvandning
under proceduren.

Trevéagskranen i kopplingsslangen for dranage ar inte avsedd for inféring av nagot
lakemedel, kontrastmedel eller koksaltldsning till patienten.

Det rekommenderas att dranagekatetern regelbundet kontrolleras avseende
Oppenhet.

VARNINGAR

Denna produkt &r endast avsedd for engangsbruk. Forsok att ombearbeta,
omsterilisera och/eller ateranvanda produkten kan leda till att den inte fungerar
och/eller orsaka sjukdomsoéverforing.

Inspektera férpackningen och produkten visuellt. Far inte anvéandas om
forpackningen ar 6ppnad eller skadad nar den mottas. Anvand inte produkten om
en abnormitet upptacks vilken skulle férhindra korrekt funktion. Meddela Cook for
att fa returauktorisering.
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MRT-sédkerhetsinformation

Denna symbol betyder att produkten @ MR Conditional
(MR-kompatibel pa vissa villkor).

Icke-kliniska tester har visat att de nasala bilidra dranageseten som innehaller
réntgentata markeringsband ar MR-kompatibla pa vissa villkor. Dessa anordningar
har artikelnummer med dndelsen -RT. En patient med dessa produkter kan skannas
sakert i ett MR-system under foljande villkor:

- Statiskt magnetfalt pa 3,0 tesla eller mindre
« Maximal spatial magnetféltsgradient pa 1 900 gauss/cm (19 T/m)

« Maximal rapporterad specifik medelabsorberingshastighet (SAR) for hela kroppen
for MR-system pa 4 W/kg

I icke-kliniska tester stracker sig bildartefakten som orsakas av produkten cirka
4 mm fran det nasala bilidra dranagesetet nar den avbildas med en gradienteko-
pulssekvens och ett MR-system pa 3 tesla.

Denna symbol betyder att produkten dr MR-séker.

De nasala bilidra dranageseten som inte innehaller rontgentata markeringsband ar
MR-sakra.

licke-kliniska tester stracker sig bildartefakten som orsakas av produkten cirka

4 mm fran det nasala bilidra dranagesetet nar den avbildas med en gradienteko-
pulssekvens och ett MR-system pa 3 tesla.

BRUKSANVISNING lllustrationer

1. Inspektera forpackningen visuellt for att bekrafta att den &r odppnad och fri
fran skador fore anvandning.

2. Inspektera produkten visuellt for att bekréfta att den ar fri fran skador fore
anvandning.

3. Spola igenom dranagekatetern med en steril spruta som fyllts med sterilt
vatten eller steril koksaltldsning och anslutits till Luer-laskopplingen i kateterns
ande.

4. Avldgsna forsiktigt Tuohy-Borst-anslutningen fran dranagekateterns @nde.

5. Om dranagekateterns spets dr konfigurerad med en pigtail och ar férladdad
med en pigtailutratare, ska pigtailutrataren foras fram langs skaftet till
kateterns spets for att rdta ut pigtailringlar.

VAR FORSIKTIG! Var forsiktig nar pigtailringlarna rétas ut sa att inte katetern
bryts av eller viks.
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6. Forin dranagekatetern och pigtailutrataren, om sadan finns, 6ver den
forplacerade ledaren och for fram med korta intervall tills katetern trader in i
endoskopets arbetskanal.

VAR FORSIKTIG! Sikerstall att pigtailutrataren, om sadan finns, forblir placerad
vid kateterspetsen for att undvika vikning av eller brott pa katetern.

7. Fortsatt att fora fram drénagekatetern med korta intervall tills kateterns
pigtaildel fullstandigt har kommit in i endoskopets arbetskanal. Avldgsna
pigtailutrdtaren fran katetern.

8. Fortsatt att fora fram dréanagekatetern med korta intervall tills anordningen kan
visualiseras endoskopiskt nar den sticker ut ur endoskopet.

OBS! Endoskopbryggan maste vara 6ppen sa att dranagekatetern kan sticka ut
ur endoskopet.

9. Under fluoroskopisk 6vervakning ska dranagekatetern langsamt foras framat till
onskat lage i gallgangen ovanfor blockeringen.

10. Nér dréanagekatetern sitter pa dnskad plats ska endoskopet langsamt avlagsnas
samtidigt som dranagekatetern och ledaren halls kvar pa plats i patientens
mun.

VAR FORSIKTIG! Avldgsna inte endoskopet utan att samtidigt avligsna
Tuohy-Borst-kopplingen fran dranagekatetern. Om detta gors kan det leda till
dislocering av drdnagekatetern fran den 6nskade platsen i gallgangen.

VAR FORSIKTIG! Avldgsna inte endoskopet utan att hélla i drinagekatetern
och ledaren. Om detta gors kan det leda till dislocering av dranagekatetern
fran den 6nskade platsen i gallgéngen.

_

. Bekréfta med fluoroskopi att dranagekatetern och ledaren sitter kvar i
gallgangen, och avldgsna sedan langsamt ledaren med korta intervall
samtidigt som dranagekatetern halls kvar.

VAR FORSIKTIG! Avldgsna inte ledaren utan att halla kvar drinagekateterns
position. Om detta gors kan det leda till dislocering av dranagekatetern fran
den 6nskade platsen i gallgangen.

12. Smorj in den nasala 6verforingsslangen med ett vattenl&sligt smorjmedel
godkant for medicinskt bruk och for fram genom nasborren tills den kommer
ut i bakre svalget.

13. Fatta tag i den nasala 6verféringsslangens anslutningsénde i svalget och dra ut
den genom munnen (se Fig. 2).

14. Om en 8,5 Fr eller mindre kateter placeras, smdrj in den proximala danden
pa dranagekatetern med vattenldsligt smorjmedel vid behov. Trad kateterns
proximala dande genom den nasala 6verféringsslangens orala dande, och for
fram den tills den kommer ut ur den nasala anden eller tills den inte kan foras
fram ytterligare. Om en slang av storlek 10 Fr eller storre placeras ska slangens
spets anslutas pa ett sakert satt till den nasala 6verforingsslangens orala énde
(se Fig. 3).
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15. Hall fast dranagekatetern for att undvika att den viks eller avlagsnas, och dra
langsamt i den nasala 6verféringsslangen tills den nasal 6verféringsslangen ar
fullstandigt avldgsnad fran nasborren och dranagekatetern sticker ut genom
nasborren (se Fig. 4).

VAR FORSIKTIG! Dra inte i den nasala éverféringsslangen utan att hélla i
dranagekatetern. Om detta gors kan det leda till vinkning av drdnagekatetern
eller dislocering av dranagekatetern fran den 6nskade platsen i gallgangen.

16. Lossa/avléagsna den nasala 6verforingsslangen fran dranagekatetern.

17. Torka av kvarstdaende smorjmedel fran den proximala énden pa
dranagekatetern.

18. Sétt fast Tuohy-Borst-anslutningen pa dranagekateterns é@nde igen.
Kontrastmedel kan injiceras for att kontrollera kateterns placering inne i
gangen.

19. Sétt fast dranagekatetern vid patienten och anslut sedan kateterns dnde
till Luer-laskopplingen pa kopplingsslangen for dranage. Satt fast den
universella anslutningen pa lamplig dranagepase. Sakerstall att handtaget pa
3-vagskranen vrids at ratt lage for att borja dranera.

Avldgsnande

20. Avlagsna dranagekatetern forsiktigt efter kvarliggningstiden genom att
varsamt dra den genom nashalan tills den kommer ut ur nésan.

Nér ingreppet avslutats kasseras komponenterna enligt institutionens
faststéllda rutiner for biofarligt medicinskt avfall.

LEVERANS

Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-férpackningar.

WV

Denna symbol pa etiketten indikerar att produkten innehaller ftalater. De
specifika ftalater som finns i produkten identifieras bredvid eller under
symbolen med féljande akronymer:

- DEHP: Di(2-etylhexyl)ftalat

Ftalaters potentiella effekter pa gravida/ammande kvinnor eller barn har
inte utvarderats fullstandigt och det kan finnas anledning till oro betrdffande
effekter pa reproduktion och utveckling.
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