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ENGLISH

Biliary Drainage Catheter

Read all instructions carefully. Failure to properly follow the
information provided may lead to the device not performing as
intended or injury to the patient.

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

DEVICE DESCRIPTION
Biliary Drainage Catheters Ultrathane®, Ring Biliary Duct Drainage
Catheter Polyethylene and Ring Biliary Duct Drainage Catheter
Ultrathane® come in a range of French sizes, lengths and sideport
quantities. The catheter may be supplied with a flexible catheter
introduction stiffening cannula, a rigid stiffener, and a catheter
securement device. Locking Loop Catheters are available with one
of two types of locking mechanisms:

« Mac-Loc® Locking Loop (Fig. 5)

« Cook-Cope Type Loop (Fig. 6)

Performance Characteristics

These devices are manufactured in various French sizes and lengths;
and 0.038 in end hole diameter, which allows the catheter to accept
wire guides 0.038 in or smaller. Sideports allow fluid drainage
facilitated by gravity. The tapered distal tip of the catheter facilitates
over-the-wire trackability and is designed with a pigtail shape

in order to maintain placement in the body. Products with part
numbers including RH have a radiopaque band and products with
part numbers including P8.3G have radiopaque tubing which aids in
image guidance.

Device Compatil
These devices are designed to be compatible with components such
as stiffeners, fixation device, connecting tubes and drainage bags
with standard Luer lock fittings, as well as standard size wire guides
(0.038 inches or smaller).

Qualitative and Quantitative Information

R R Weight
Device Material (grams)
Polyurethane Shaft Tubing Up to 7.082
(ULT devices only)
Polyethylene Shaft Tubing Up to 1.972
(P8.3G devices only)
Hydrogel Hydrophilic Coating Up to 0.065
(-HC and -RH devices only)
Silicone Silicone Coating Up t0 0.010
Lubricant (not included on -HC and
-RH devices only)
Mac-Loc® Locking Loop Mechanism
Nylon Suture Up to 0.083

Cope-Loop Type Locking Loop Mechanism*

PTFE-Coated Suture Up to 0.068
Polyester

*The device includes a sleeve made of natural rubber latex. The sleeve
is a skin-contacting component. NATURAL RUBBER LATEX may
cause allergic reactions.

Patient Population

The target population of the device are adult patients who require
placement of a catheter to allow for percutaneous biliary drainage
according to the device’s intended use.

Intended User

The Percutaneous Biliary Drainage Catheters and Sets are intended
for biliary drainage procedures and should only be performed by
licensed and trained clinical practitioners, such as physicians, and
licensed and trained healthcare providers. Maintenance and care
of the device may be performed by laypersons (e.g. patients, lay
caregivers, or lay first responders), nurses, and technicians.



Contact with Body Tissue

These devices are externally communicating devices contacting
tissue. They contact bile ducts, liver, duodenum, gallbladder,
pancreatic ducts, and skin during use.

Operating Principle

These devices are placed with imaging guidance to identify and
facilitate control of the distal tip of the catheter. Drainage occurs
through the sideports and is facilitated by gravity. Placement of
the catheter in the body is maintained through retention of the

pigtail loop.

Expected Lifetime of the Device
The indwell time of the catheter is up to a maximum of 90 days.

INTENDED USE

The devices are catheters intended for percutaneous transhepatic
drainage of bile by creating a conduit for internal or external bile
drainage.

DEVICE AND CLINICAL BENEFITS
Provide a percutaneously placed pathway for biliary drainage.

INDICATIONS FOR USE

The most common indications for biliary drainage are to manage
sequelae of biliary obstructions (malignant or benign tumors, internal
or external to duct), biliary injury (leakage or stricture), biliary stones,
or inflammatory processes such as pancreatitis.

CONTRAINDICATIONS
Uncorrectable coagulopathy

WARNINGS
« If a catheter has become malpositioned or if drainage ceases, the
catheter should be promptly exchanged or removed.
« Minimize catheter manipulation during application and removal of
the fixation device.
See product label for latex indication. NATURAL RUBBER LATEX
may cause allergic reactions.
« The single use device is not designed for re-use. Attempts to
reprocess (re-sterilize) and or to re-use may lead to chemical
contamination, device failure, and/or transmission of disease.
Do not use if the sterile packaging is damaged or unintentionally
opened before use.
Do not use fixation device where loss of adherence could occur,
such as with a confused patient or non-adherent skin, or if a
patient has known tape or adhesive allergies.
« The Peel-Away® Pigtail Straightener, if present, is not to be used as
avascular introducer sheath.

PRECAUTIONS

. c@ This symbol on the label indicates that the device contains
cobalt (Co) at a level above 0.1%w/w, which is a substance that
is toxic to reproduction and a carcinogen (Class IB). However, the
device contains cobalt as a stainless-steel alloy containing cobalt,
which does not cause an increased risk of cancer or adverse
reproductive effect according to current scientific evidence.
Standard techniques for placement of percutaneous drainage
catheters should be employed.
Manipulation of products requires ultrasound, fluoroscopy, or
other imaging guidance.
« When inserting a stiffening cannula into a catheter with retention
suture, hold suture during cannula insertion to avoid bunching or
tangling of suture.
A TFE-coated wire guide must be used with Ultrathane catheters.
Activate the hydrophilic coating, if present, by wetting the catheter
with sterile water or saline. For best results, keep catheter surface
wet during placement.
Catheters should be irrigated on a routine basis to ensure function.
Patients with indwelling drainage catheters should be evaluated
routinely to ensure continuous function of the catheter and
adherence of the fixation device, if applicable.
« Traction on the locking suture, if present, should be sufficient to
ensure adequate retention of the tip, but should not be overly
tight. Verify catheter tip configuration by fluoroscopy.
It is recommended to use a wire guide when removing a Locking
Loop catheter.
Avoid fixation device contact with alcohol or acetone. Both can
weaken bonding of components and the fixation device anchor
pad adherence to the skin.



MRI SAFETY INFORMATION

JAN

Nonclinical testing has demonstrated that the Ultrathane catheter
(ULT) is MR Conditional according to ISO 15223-1/2 ASTM F2503.
A patient with this device may be safely scanned after placement
under the following conditions:
« Static magnetic field of 1.5T or 3.0 T only
« Maximum magnetic field spatial gradient of 1,900 gauss/cm (19 T/m)
« Maximum MR system reported, whole-body-averaged specific
absorption rate (SAR) of < 2.0 W/kg (Normal Operating Mode) for
15 minutes of continuous scanning
Under the scan conditions provided above, this device is expected
to produce a maximum temperature rise of less than 2.1°C after
15 minutes of continuous scanning in nonclinical testing.
The image artifact extends approximately 40.1 mm from the device as
found during nonclinical testing when imaged with a gradient echo
pulse sequence and a 3.0 T MRI system.

The Polyethylene catheter (P8.3G) is MR Safe.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS

« Bile leak/biloma

« Bleeding

« Catheter-related events (e.g., blockage, dislodgement, fracture,
pericatheter leakage, kinking)

- Death

« Fistula

« Fluid and electrolyte loss (associated with external drainage)

« Infection (e.g., abscess, cholangitis, fever)

« Inflammation (e.g., pancreatitis, cholecystitis)

« Injury/perforation of an adjacent organ or vessel (e.g., viscera
perforation, pseudoaneurysm)

« Pain

« Tumor seeding

HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages.
Intended for one-time use. Sterile if package is unopened and
undamaged. Keep dry and away from sunlight. Upon removal from
package, inspect the product to ensure no damage has occurred.

INSPECTION OF DEVICE

Visually inspect the device thoroughly including all levels of the
packaging (as applicable) to verify that there is no damage prior
to use. Visually inspect and confirm that the integrity of the sterile
barrier has not been compromised in any way.

INSTRUCTIONS FOR USE
Catheter Placement
. Under image guidance, perform standard techniques for
placement of percutaneous drainage catheters.
NOTE: The provided rigid and flexible stiffeners are intended to
be used in conjunction with the catheter for additional stability
during catheter placement.
Once catheter is in desired location, remove any wire guides or
stiffeners, allowing the catheter to form its configuration.
For Mac-Loc® Locking Loop Mechanism:
3. Lock the catheter in place using the Mac-Loc Locking Loop
Mechanism, as described below.
a. Stabilize the Mac-Loc catheter hub assembly and pull
back on the drawstring to form the distal catheter
loop configuration. (Fig. 1)
b. While maintaining traction on the drawstring, push
the locking cam lever down until a distinct ‘snap’ is
felt. (Fig. 2)
c. Trim the excess drawstring. (Fig. 3)
For Cook-Cope Type Locking Loop Mechanism:
a. Pull suture end tight to form loop configuration in
catheter, and tie securely.
b. Trim off excess suture, and slide latex sleeve over
suture to prevent leakage.
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Unlocking Catheter Loop
For Mac-Loc® Locking Loop Mechanism:

a. While stabilizing the Mac-Loc catheter hub assembly
with one hand, position a small, blunt object
(approximately the shape and size of a ball point pen
or small forceps) into the Mac-Loc release notch.

b. Pry upward until the locking cam lever is free. (Fig. 4)
NOTE: For catheter exchange, advance the distal end
of a wire guide into the locked loop configuration of
the catheter before unlocking the Mac-Loc assembly.
Release the Mac-Loc as described above. Advance the
wire guide through the catheter end hole. Catheter
exchange can now be performed.

For Cook-Cope Type Locking Loop Mechanism:

a. Advance wire guide into catheter.

b. Uncover suture by folding back the latex sleeve, and
release suture.

c. Withdraw catheter over wire guide.

NOTE: For catheter exchange, insert new catheter
over wire guide. For removal, withdraw wire guide
following removal of catheter.
Applying the Catheter Fixation Device
1. Bring the fixation device anchor pad into position. Stabilize
catheter between fingers. Place catheter into fixation device
retainer.
2. Close lid, peel off paper backing, and place on skin.
3. Suture the fixation device to the skin if desired or deemed
necessary.
Removing the Catheter Fixation Device
1. To open retainer, press tab gently with thumb and lift lid.
2. Remove the fixation device anchor pad adhesive with alcohol.
NOTE: The fixation device should be replaced at least every
7 days.

DISPOSAL OF DEVICES

This device may be contaminated with potentially infectious
substances of human origin and should be disposed of in
accordance with institutional guidelines.

REFERENCES

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

PATIENT COUNSELING INFORMATION

Please inform the patient as necessary of the relevant warnings,
precautions, contraindications, measures to be taken, and limitations
of use that the patient should be aware of. You can use the basic
unique device identifier for this device seen in Table 1 below to

find the Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) on the
EUDAMED website. When the EUDAMED is available, use the following
link: ec.europa.eu/tools/eudamed

Basic Unique

Part Nu_mber Part Nu!'nber Device Identifier
Prefix Suffix (BUDI)

ULT... ..BCL, ..CLB or ..CLBS 0827002CINC0O50-
051_A-1JP

ULT... ..MEH 0827002CINC050-
051_A-4JV

ULT... ..RING 0827002CINC050-
051_A-2JR

P8.3G... ..RING 0827002CINCO50-
051_A-3JT

SERIOUS INCIDENT REPORTING

If any serious incident has occurred in relation to the device, this
should be reported to Cook Medical and this shall also be reported
to the competent authority where the device was used.

BbJITAPCKU

BbunnapeH apeHakeH KateTbp

MpoueTeTe BHUMATENHO BCMYKM MHCTPYKUMW. AKO NpefiocTaBeHaTa
uHdopmauua He ce cneaBa NPaBMIIHO, TOBa MOXe Aa AoBeAe A0
HenpaBWIHO AeiicTBNE Ha WM A0 Hag Ha
nauyueHTa.




BHUMAHUE: O Ha CALL Hanara
orp: ToBa Aacenp €amo oT M nopbYKa
Ha neKap (111 HafIeXHO NMLEH3NPaH NPaKTUKYBaLy neKap).

OMUCAHUE HA U3LEJNIUETO
BunuapHuTe gpeHaxHu kateTpu, nspaboteru ot Ultrathane®,
6UNNAPHUAT PEeHaXEeH KaTeTbP C PUHT, N3paboTeH OT MOANETUNEH,
1 BUNNAPHUAT JPEHaXeH KaTeTbp C PUHT, n3paboteH ot Ultrathane®,
Cce npepnarat B rama oT pa3nuyHu pasmepu BbB GppeHyose (Fr),
PasNUUHM SbKUHM 1 Pa3nnyeH 6poil Ha CTPAHUUHUTE OTBOPU.
KaTeTbpbT MoXe fla 6bAe cHabaeH ¢ dnekcnbunHa apmvpaHa
KaHlona 3a BbBeXJaHe Ha KaTeTbp, TBbpAa apMupaHa KaHiona
¥ npucnoco6neHrme 3a dprKkcnpaHe Ha KateTbpa. KateTpute
CbC 3aK/oYBaLLa NpUMKa ce npeanarat ¢ e4uH oT ABaTa Buga
3aKNI0YBALN MEXaHN3MU:

«+ 3akniouBauya npumka Mac-Loc® (®wr. 5)

« Mpumka Tvn Cook-Cope (®wr. 6)

Pa6oTHN XapaKTepucTuKmn

Te3n n3n ca npc Bp pa3mepy BbB ppeHyoBe
(Fr) v pasnuyHn JbIKNHK, 1 C AMaMETBP Ha KpalHWUA 0TBOP

0,038 inch, koeTo No3BoNABa Ha KaTeTbpa Aa Npuema TeNeHn Boaaun
¢ pasmep 0,038 inch nnn no-manbk. CrpaHyHUTE OTBOPY NO3BONABAT
[AiPeHax Ha TEYHOCT, YNIeCHsABaH OT rpaBUTaLnATa. N3TbHeHnAT
[CTaneH BPbX Ha KaTeTbpa yNecHABa NPOC/eANMOCTTa Hayj TeNeHns
BOZlay v € NPoeKTUpaH ¢ popma Ha cBMHCKa onaluka (Pigtail), 3a ga ce
noaAbpXa NocTaBAHETO B TANOTO. [POAYKTUTE C HOMEpa Ha YacTu,
BKNIOYBALYM RH, MMaT PEHTrEHOMONOXIUTENHA NIEHTA, a NPOAYKTUATE

C HOMepa Ha YacTu, BKouBalyy P8.3G, MMaT peHTreHOMNoONOXNTeNHM
TPBOMUKM, KOUTO NoANoMaraT 06pasHOTO HacouBaHe.

CbBMeCTMOCT Ha N3genneTo

Tesn n3genna ca NpoekTrupaHn aa 6bl:laT CbBMECTUMU C KOMMOHEHTN
KaTo apMUpaHu KaHIonw, uaenvie 3a Gpukcauus, CBbp3satm Tpbou

1 ApeHaxHw Topby CbC CTaHAAPTHM Gnokupatyy crnobku Tin Luer,
KaKTO 1 TefleHn BOAaum CbC cTaHaapTeH pasmep (0,038 inch unn
no-masnkum).

“Hq)OPMBI.lVIﬂ 3a KayecTBO N KoNn4yecTeo

Terno
Marepuan B nsgenuero (rpamoge)
MonuypetaH Tpbba Ha ocTa Mo 7,082
(camo n3genua ULT)
Monuetnnex Tpbba Ha octa [0 1,972
(camo n3genus P8.3G)
Xupporen XuppodunHo nokputne Ho 0,065
(camo n3genua -HC n -RH)
CVnnKoHOB CUNNKOHOBO NOKpUTUNE [0 0,010
ny6puKaHT (He e BK/IOUEHO camo
B m3genua -HC n -RH)
Ha [Tt Mac-Loc®
HainoH KoHewy [0 0,083
Ha [Tt Tun Cope*
Monuectep c Konew Jlo 0,068
nokpuTie o1
nonuTeTpa-
dnyopetunen
(PTFE)

* W30esiuemo 8KJII048a MAHWOH, u3pabomeH om ecmecmeeH.
Kay4ykoe 1amekc. MaHwoHsm e KOMNOHeHm, Koimo 6/1u3d 6
koHmakm ¢ koxama. ECTECTBEHUAT KAYYYKOB JIATEKC moxe
0a NpUYUHU anepaudHU peaxyuu.

MaywmenTcka nonynayna

LleneBaTa nonynauns Ha U3AeNNETO Ca Bb3PaCTHU NaLMEHTH, KOUTO
Ce HyX[1aAT OT NOCTaBsAHe Ha KaTeTbp, 3a /12 MMa Bb3MOXHOCT 3a
nepKyTaHeH 6unnapeH ApeHa) CbrnacHo NpeaHasHauyeHNeTo Ha
usgenuero.

MpeaBunaex notpeburen

KaTteTpuTe 1 KOMNNeKTUTE 3a NepKyTaHeH bunnapeH aApeHax

ca npe/iHa3HayeHN 3a NpoLieflypy Ha GUnnapeH ApeHax 1
TpAGBa Ala Ce M3BBPLIBAT CAMO OT INLIEH3UPaHI 11 0ByYeHn
KANHWYHU CeLManmcTy KaTo eKapu 1 INLEH3NPaHI 1 06yyeHn
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[OCTaBUMLW Ha 34paBHU rpuu. MoaapbKKaTa u rpuxata 3a
U3/1eNIMeTO MOXe /la Ce U3BbPLIBAT OT HecneunanncTu (Hanp.
nauneHTu, HenpodecnoHanHy 6ONHOINEAAUN UAN HEMEANLINHCKY
cneumanncTyi, obyyeHu ja OkasBaT MbpBa NOMOLLL), MeAULIMHCKINA
CecTpy 1 TeXHULU.

KoHTaKT ¢ TenecHun TbKaHmn

Te3n n3aenna ca BbHILHO KOMYHUKMPaLLW yCTPONCTBA, KOUTO BAU3aT
B KOHTAKT C TbKaH. Te BAN3AT B KOHTAKT C KbYHUTE MbTULLA, YePHUA
Npo6, ABaHa/ieceTONPbCTHIKA, XTbYHUA MeXyp, NaHKpeacHuTe
KaHa/u 1 Koxara o Bpeme Ha ynotpe6a.

MpuHunn Ha pa6oTa

Te3n n3aenna ce NocTasaT C 06pa3HoO HacouBaHe 3a
neHTNdMLMPaHE 1 yNecHABaHE Ha KOHTPOJa Ha ANCTANIHNA BPbX
Ha KaTeTbpa. [IpeHaXbT Ce OCblLeCTBABa NPe3 CTPaHNYHUTE OTBOPYU
1 ce ynecHnBa oT rpaBuTaLuATa. [l0CTaBAHETO Ha KaTeTbpa B TAIOTO
Ce noaAbpXKa Ypes 3aabpKaHe Ha NpUMKaTa C popma Ha CBUHCKa
onatuka (pigtail).

o eKcn, Tay CPOK Ha u3 TO
BpemeTo 3a npecToii Ha KaTeTbpa e 0 Makcmym 90 fHW.
NPEAHA3HAYEHUE

V3fenuaTa ca KaTeTpy, NpeHa3HauyeHn 3a nepKyTaHeH
TPpaHCxenaTaneH [ipeHax Ha XTbyka Ypes Cb3faBaHe Ha KaHan 3a
BBTPELIEH UM BbHLUEH XNTbUYeH ipeHax.

Non3u OT YNOTPEBATA HA UBAENIVETO U KNIMHUYHU
nonsu
Ocurypete nepKyTaHHO NOCTaBeH MbT 3a BynapeH ApeHa.

MOKA3AHMA 3A YNIOTPEBA

Hait-uecTute nokasaHua 3a GunnapeH ApeHax ca ja ce KOHTponnpar
NOCNEACTBUATA OT GUAMAPHM OBCTPYKLNM (3N0KAYECTBEHM UK
[OGPOKaYECTBEHM TYMOPY, BbB WIN N3BBH KaHana), bunnapHo
yBpexzaHe (M3TMYaHE WN CTPUKTYPA), KITbUHI KAMbHU 1K
Bb3NaNUTENHN NPOLIECH KaTo NaHKPeaTuT.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA
Hekopurupatua ce Koarynonatua

NPEAYNPEXAEHUA

« AKo KaTeTbpbT € HeENPaBUIHO NO3ULMOHUPAH NN aKO ApeHaXbT
cnpe, KateTbpbuT Tpﬂ6Ea Aa 61)[12 He3aéaBHO CMEeHeH unn
OTCTpaHeH.
CBE[Z[ETE A0 MUHUMYM MaHuUNynauynuTe C KateTbpa No Bpeme Ha
npunaraHeTo 1 OTCTpaHABAHETO Ha U3fenneTo 3a ¢VIKCaLU4ﬂ.

« BuxTte eTuketa Ha NpoAYyKTa 3a O3HaYeHue 3a Hanmyne Ha

natekc. ECTECTBEHUAT KAYYYKOB JIATEKC moxe fia npuynHu

anepruyHn peakymn.

V3penneto 3a efHoKpaTHa ynoTpeba He e NpefiHa3HayeHo 3a

noBTopHa ynotpe6a. OnuTuTe 3a noBTOopHa 06patoTka (MoBTOpHa

CTEpVIﬂVIIiaLlVIR) n/vnn noBTOpHa ynoTpeGa Mmorart ga goseaar

10 XMMUYHO 3aMbpCsBaHe, NOBPe/a Ha N3ienneTo n/unu 1o

npepasaHe Ha 3abonsBaHe.

« He M3non35a|7|'re, aKo CcTepunHaTa OnakoBKa e rnospegeHa unu
HernpeHaMepeHo e 0TBOpeHa npeau ynotpeba.

« He n3nonsgaiite usnenvie 3a GpuKcauus, KOraTo Moxe f1a ce CTUrHe
po 3aryba Ha npunensaHe, HanpuMep Npy 06bpKaH NauyeHT unn
Henpuensatia Koxa, v ako NaLueHTbT MMa U3BECTHU aneprin
KbM NeneHkn nnu nenuna.

« KopekTopbT Ha n3BunBkM Peel-Away®, ako uma TakbB, He TpAbBa Aa
Ce 13M0oM3Ba KaTo CbJ0BO NHTPOAKCEPHO fAe3nne.

NPEQNA3HU MEPKU

@ To3n cMMBON Ha eTuKeTa NOKa3Ba, 4ye u3fenneTo Cbabpxa
ko6anT (Co) ¢ KoHueHTpauua Hag 0,1% w/w, npefcTaBnsABaly
BELLLECTBO, KOETO € TOKCMYHO 3a PenpoAyKTUBHITE GyHKLMN 1
KaHueporeHHo (Knac 1B). Kob6anTbT B u3genueto obave e nog
¢bopmaTa Ha cnas Ha HepbX/JaeMa CTOMaHa, ChAbpXallia KobanT,
KOATO He NpUYMHABa MNOBULLIEH PUCK OT pak Unu HexenaH E¢eKT
BbPXY PenpoayKTMBHUTE GYHKLMM CNOPES aKTyasHUTe HayuHU
AaHHU.

TpAGBa Aa ce U3MON3BaT CTaHAAPTHY TEXHUKN 3a NOCTaBAHE Ha

nepKyTaHHN APeHaKHN KaTeTpu.

+ MaHu1nNynMpaHeTo Ha NPOAlyKTITE U3NCKBa YNTPa3ByKOBO,
HyopoCKONCKo nnu Apyro 06pasHo HacouBaHe.

« Korato BbBeX/aTe apMypaHa KaHiona B KaTeTbp CbC 3a/ibpially
KOHell, ApbXKTe KOHeLla Mo Bpeme Ha BbBeX/1aHeTo Ha KaHionata,
3a f1a n3berHeTe CTAraHe UN 3anaUTaHe Ha KOHeLja.

« C kateTpu, uspabotenn ot Ultrathane, TpatBa fa ce usnonssa

TeneH BoAay ¢ nokputue ot Tetpadnyopoetuner (TFE).



. AKTVIBIApaI;ITe XVI/Z[pOd)IAJ'IHOTO NOKpUTHE, aKO MMa TaKoBa, KaTo
HamMOKpuTe KateTbpa CbC CTepUHa BOga nnun ¢VI3I/IO"IOI'VNEH
pa3TBOp. 3a Haii-1o6py pesynTaTu NOAAbPXKaNTE NOBbPXHOCTTA Ha
KaTteTbpa MOKpa no Bpeme Ha rnocTaBAHETO.

« Katetpure Tpsa6Ba Aa ce NPOMMBAT PYTUHHO, 3a fla Ce rapaHT1pa
DYHKUMOHMpPaHETO M.

. I'Iaumemvne C BbTPELWHU PEHAXHU KaTeTpn TpﬂﬁBa Aa 61)an
OLIeHABaHN PYTVUHHO, 3a la Ce OCUTYPY HeMpeKbCHaTa GpyHKLMA
Ha KaTeTbpa 1 NpunenBaHe Ha U3aenveTo 3a GUKCaLus, ako e
NPUNOXNMO.

« OnNbBaHeTO Ha 3aK/YBaLYMA KOHELL, aKo Ma TakbB, TpAbBa Aa e

[I0CTaTbYHO, 3a la Ce OCUTYPU aIeKBaTHO 3afibpxaHe Ha Bbpxa, HO

He TpAGBa [la e npekaneHo cTerHato. [poBepeTe KOHGUrypauuaTa

Ha Bbpxa Ha KaTeTbpa Ypes diiyopockonua.

lMpenopbuysa Ce Aa ce U3M0/I3Ba TeNEH BOAAY NPV OTCTPaHABaHE Ha

KateTbp CbC 3aKnoyBalya npumka.

W36srsainTe KOHTAKT Ha M3AeN1eTo 3a GpUKcaLyus CbC CUPT NN

aLleToH. Vl iBeTe MoraT Aja OTCabAT 3a51enBaHETO Ha KOMMOHeHTUTe

n npunensBaHeTo Ha d)VIKCaTOpHaTa NoANOXKKa Ha U3genneTo 3a

duKcauma KbM Koxara.

WHOOPMALINA 3A BE3OMACHOCT NPU YNOTPEBA C AMP

/AN

HeknnHUYHO M3nuTBaHe e nokasano, Ye kateTbpbT Ultrathane
(ULT) e cbBMecTum ¢ MP cpepa npmn onpepeneHu ycnosua
cbrnacHo ISO 15223-1/2 n ASTM F2503.
MaumeHT c ToBa n3aenve moxe aa 6be 6e30nacHo CKaHupaH cneg
NOCTaBAHETO NPU ClIefiHNTE YCIOBUA:
+ CraTnyHo marHuTHO nosne ot 1,5 Tecna nnw 3,0 Tecna
+ MaKcumarneH NpoCTPaHCTBEH rPafVeHT Ha MarHUTHOTO none
1900 G/cm (19 T/m)
« MaKkcumanHa ycpeaHeHa 3a LAno TAno cneumduyHa CKopocT Ha
abcop6uma (SAR), cbrnacHo nokasaHuATa Ha cucTema 3a AMP,
< 2,0 Bat/kr (HopmaneH pexxum Ha GyHKLUMOHMPaHe) 3a 15 MuHYTH
HenpeKbCHaTO CKaHMpaHe
MMpu AapeHnTe No-rope ycnoBrA Ha CKaHMPaHe ce o4Yakea ToBa
u3fenve fa Npon3sesie MakCUMaHO NokaysaHe Ha TemrnepaTtypata
cno-manko ot 2,1 °C cnepj 15 MUHY TV HeMpeKbCHATO CKaHMpaHe B
HEK/IMHMYHO TeCTBaHe.
ApTedakTbT Ha N306paxKeHNETO ce PasnpoCcTUpa Ha NPUGNN3NTENHO
40,1 mm OT U3aenneTo, KakTo ce BUXKAA OT HEKNMHUYHO N3NUTBaHe
npu n3obpasABaHe C rpaJiieHTHa exo-MyscoBa CeKBeHUMA B cucTemMa
3a AIMP 3,0 Tecna.

MonueTuneHosuaT KateTbp (P8.3G) e 6e3onaceH 3a MP.

NOTEHUWUAJIHU HEXXEJIAHU CbBUTUA

- bonka

+ Bb3naneHue (Hanp. naHKpeaTuT, XONeLmcTrT)

« 3ary6a Ha TEYHOCTU 1 €NIEKTPONUTU (CBbP3aHa C BbHLUEH APEHax)

« W3TnyaHe Ha xnbuka/6unom

« Nndekuma (Hanp. abcuec, XoNaHrnT, NoBULLEHa TeMnepaTypa)

« KbpeeHe

« OTnaraHe Ha TYMOPHU KNeTKN

« CmbpT

« CobuTIA, CBBP3aHM C KaTeTbpa (Hanp. 3anylwsaHe, M3MecTBaHe,
dpakTypa, U3TMUaHe OKoNo KaTeTbpa, NperbeaHe)

« YBpexpaaHe/nepdopalus Ha cbcefjeH opraH unm cbp (Hanp.
nepdopauma Ha BBTPELIHN OpraHy, NceBjoaHeBpr3ma)

« Ouctyna

KAK CE AOCTABA

[locTasA ce CTEPUAN3NPAHO C ra3 eTUIEHOB OKCWJ B ONaKOBKMY,
KOWTO ce 0TBapAT ¢ o6enBaHe. MpeaHa3HayeHo 3a eAHOKPaTHa
ynotpeb6a. CTepusiHo, ako onakoBKaTa He € OTBOpeHa 1 NoBpe/ieHa.
[la ce nasu Cyxo v aneye oT CbHYeBa cBeTnHa. NposepeTte
NpoAlyKTa Npy N3Bax/jaHeTo My OT ONakoBKaTa, 3a la Ce yBepuTe,
ye He e NoBpefjeH.

NMPOBEPKA HA U3AE/IUETO

Mpeau ynotpe6a Bu3yanHo NpoBepeTe WaTenHo 13aenmeTo,
BKNKOUNTENTHO BCUYKN HMBA Ha ONakoBKaTta (aKO e rIpVIﬂO)KI/IMO),
3a la NoTBbPAWTE, Ye HAMA NoBpeaa. BusyanHo nposepete n
noTebpaeTte, ye LUenocTTa Ha ctepuniHata 6apmepa He e HapylweHa
M0 HUKaKbB HauMH.



WHCTPYKLUUU 3A YNOTPEBA
MocTaBsAHe Ha KaTeTbpa
1. Mop 06pa3HO PHKOBOACTBO U3BbPLLIETE CTaHAAPTHI TEXHUKY 3@
NOCTaBAHE Ha KaTeTpU 3a NepKyTaHeH APeHax.
3ABEJIEXKA: MpenocTaBeHuTe TBbPAN 1 pnekcnbunHa
apMWpaHu KaHionu ca NpeaHasHayeHu 3a ynotpeba 3aefHo
C KaTeTbpa 3a A0MbHUTENHA CTaBUIHOCT MO Bpeme Ha
NOCTaBAHETO Ha KaTeTbpa.
Cnep KaTo KaTeTbpPbT € Ha eNaHoTO MACTO, OTCTPaHeTe BCUYKM
TeIeHN BOAAUM UM apMUPAHI KaHIoNM, KaTo OCTaBUTe KaTeTbpa
fia obopmun KOHPUrypaLmsATa .
3a Ha wa np Mac-Loc®:
3. 3aknioueTe KaTeTbpa Ha MACTO C MOMOLLTa Ha MeXaH13Ma Ha
3aKnioyBalyata nprumMka Mac-Loc, KakTo e onucaHo no-gony.
a. CrabunusunpaiTe MoAyna Ha BTyfKaTa Ha KaTeTbpa
Mac-Loc n nspbpnaiiTe Hasag no usternawara ce
NeHTa, 3a 1a 0popMMTe ANCTaNHa KOHPUrypaums Ha
npumKarta Ha katetbpa. (Our. 1)
b. lokaTo noaabpxaTe TpakuMATa BbpXy U3TernsAuara
Ce fleHTa, HaTUCHETe JI0CTa Ha 3aK/ioYBaLuA nanew
Hafony, LOKATO Ce yceTu AcHO ,wpakeaHe”. (dwur. 2)
c. MoapexeTe U3NMWHATa U3TErNALLa Ce NIeHTa.
(®wr. 3)
3a Ha wa ny Tun Cook-Cope:
a. M3gbpnaiiTe 31paBo Kpas Ha KoHela, 3a Aa
odopmuTe KOHPUrypauua Ha NpUMKaTa B KaTeTbpa,
1 To 3aBbpXKeTe obpe.
b. OTpexeTe U3NULWHNA KOHEL 1 MTb3HETE NaTEKCOBNA
pbKaB Hajl KOHella, 3a f1a NPefjOTBPaTHTe U3TUYAHE.

N

OTKnoYBaHe Ha NPUMKaTa Ha KaTeTbpa
3a Ha wa np Mac-Loc®:
a. [lokaTo cTabunusuparte MoflyNa Ha BTy/nKaTa Ha
KaTeTbpa Mac-Loc ¢ efjHa pbKa, No3unLMOHMpaiiTe
ManbK, Tbn npeameT (NpubnusntenHo popmata
1 pa3mepa Ha XUMUKanKa unm manbk Gopuienc)
»xneba 3a oceoboxaasaHe Mac-Loc.
b. HaTucHeTe Harope, 1OKaTO JI0CTa Ha 3aKN0YBaLNAT
naney ce ocgo6oau. (Owr. 4)
3ABEJIEXKA: 3a cmsaHa Ha KaTeTbpa
NpUABMKETE AUCTANHUA KPail Ha TeNeHnA Bojay
B KOHUrypaLMATa Ha 3aKNioYeHa NPrUMKa Ha
KaTeTbpa, npean Aa oTknounte mogyna Mac-Loc.
OcBo6opete Mac-Loc, KaKTo e onmcaHo no-rope.
MpuasnxeTe TeneHns Boaay Npes oTBopa 3a Kpan
Ha KaTeTbpa. Cera MOXe Aa ce N3BbPLUN CMAHA Ha
KaTeTbpa.
3a Ha wa np Tun Cook-Cope:
a. MpugsnxeTe TeneHUA BoAay B KaTeTbpa.
b. OTkpuiiTe KoHela, KaTo CrbHeTe Ha3aj faTeKkCoBuUA
pbKas 1 ocBo6oAETE KOHella.
c. W3Ternete KaTeTbpa Mo TeNEHNA BoAaY.
3ABEJIEXKKA: 3a cmsaHa Ha KaTeTbpa BKapaiTe
HOB KaTeTbp N0 TeNeHNA BOfjay. 3a OTCTpaHABaHe
u3TerneTe TeNeHUA BOAAY Cef OTCTpaHABaHe Ha
KaTeTbpa.
MocTaBAHe Ha nspenuerto 3a pukKcayna Ha KaTeTbpa
1. MocTaBeTe dprKcaTopHaTa NOANOKKa Ha N3AENMNETO 3a hrKcaLua
Ha mAcTo. CTabunusunpaiite KaTeTbpa MeXay NpbCTuTe,
lMocTaBeTe KaTeTbpa BbB PpUKCaTOPa Ha U3ENNETO 3a PUKCaLA.
2. 3aTBOpeETe Kanaka, oTnerneTe xapTveHara NnoAnoxXKka u nocraBete
BbPXY KOXaTa.
3. 3awwiiTe ¢ KoHel U3AENMNETO 3a GUKCALMA KbM KOXaTa, ako
Kenaete WK CMATaTe 3a HEOGXOAMMO.
UsBaxpaHe Ha nspennerto 3a puKcaymnaA Ha KaTeTbpa
1. 3a fja oTBOpPUTE PUKCATOPa, HAaTUCHETE BHUMATENTHO €314ETO C
nanew 1 NOBAWUrHeTe Kanaka.
2. OTcTpaHeTe aAxe3vBHaTa GpUKCaTOPHa NOANOXKKa Ha U3eNneTo
3a dukcauma cbe cnmpt. BABENIEXKKA: Vzpenvieto 3a dukcauma
TpAbBa fla ce CMeHA Hail-Masko Ha BCeKM 7 IHU.

U3XBDBPJIAHE HA U3AENTUATA

ToBa unsgenne moxe aa Gbﬂe KOHTaMWHNPAHO C NOTeéHUNANHO
MHGEKLMO3HM BELeCTBa OT YOBELIKM MPOV3XOA 1 TPAbBa Aa ce
N3XBbPNA B CbOTBETCTBME C YKAa3aHMUATA Ha 34paBHOTO 3aBejeHune.

JINTEPATYPA
Te3n nHCTPyKLWK 3a ynoTpe6a ca 6a3upaHn Ha onuTa Ha nekapute
1 (Unv) Ha TexHWTe Ny6anKaunum. KoHcynTupanTe ce ¢ MeCTHUA
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TbpProBcku npeactasuten Ha Cook 3a MHGOPMAaLMA OTHOCHO
HanuyHaTa uTepaTypa.

UHOOPMALNA 3A CbBETBAHE HA MALMEHTUTE

Mons, nHpopmupaiiTe NaLneHTa, ako e Heo6X0AMMO, 3a CbOTBETHUTE
npeaynpexnaeHus, npeanasHn Mepky, NpOTMBOMOKa3aHMA, MepKi,
KoWTO TpAGBA fja Ce B3eMar, 1 OrpaH1UYeHVA 3a ynoTpeba, 3a KoUTo
nauneHTLT TpABBa Aa 3Hae. MoxeTe Aa 13Mon3BaTe OCHOBHUA yHIKaneH
uneHTUdUKaTOP Ha TOBa U3zienue, KoirTo ce Bxaa B Tabnmua 1
no-/1011y, 3a 1a HamepuTe Pe3toMeTO 3a 6e30MacHOCTTa 1 KIMHNYHOTO
neiicteue (PBKA) Ha yebcaiita Ha EUDAMED. Korato e HanuuHa
EUDAMED, usnon3Baiite cnefHus MHK: ec.europa.eu/tools/eudamed

OcHoBeH YHUKaneH

Mpedukc Ha Cydukc Ha naeHTMdMKaTOP Ha
HOMep Ha yacT HOMep Ha JacT w3aenmero (BUDI)
ULT... ..BCL, ..CLB vnn 0827002CINCO50-
-CLBS 051_A-1JP
ULT... ..MEH 0827002CINCO50-
051_A-4)V
ULT... .RING 0827002CINC050-
051_A-2JR
P8.3G... ..RING 0827002CINCO50-
051_A-3JT

AOKNAABAHE HA CEPUO3EH MHUUAEHT

AKO BbB Bpb3Ka C TOBa U3/leNNe € Bb3HWKHaM HAKaKbB Cepro3eH
VHUMJeHT, ToBa TpAbBa fia ce foknaaBa Ha Cook Medical, kakTo 1 Ha
KOMMETEHTHUA OpraH, KbleTo e N3MN0N3BaHO U3/ienneTo.

CESKY

Katetr pro biliarni drenaz

Peclivé si prectéte viechny pok Pokud nebud d
Y £

informace fadné dodrzovany, pr mozna nebud g
podle oéekavani nebo muze dojit k poranéni pacienta.

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

POPIS PROSTREDKU
Katetry pro bilidrni drendz Ultrathane®, Ring katetr pro drenaz
Zlucovych cest z polyetylénu a Ring katetr pro drenaz zlucovych
cest Ultrathane® se dodavaji v fadé velikosti Fr, délek a mnozstvi
postrannich port. Katetr mize byt dodavan s ohebnou vyztuznou
kanylou pro zavedeni katetru, tuhym vyztuznym prostiedkem a
zafizenim pro fixaci katetru. Katetry s uzamykatelnou smyckou jsou
dostupné s jednim ze dvou druht areta¢nich mechanismd:

« Uzamykatelna smycka Mac-Loc® (obr. 5)

- Smyeka typu Cook-Cope (obr. 6)
Charakteristiky ucinnosti
Tyto prostiedky jsou vyrdbény v rtznych velikostech French a riiznych
délkach; a v priméru koncového otvoru 0,038 inch, coz umoziuje
katetru pojmout vodici draty o priméru 0,038 inch nebo men3im.
Bo¢ni porty umoznuji gravita¢ni drenaz tekutin. Zazeny distalni hrot
katetru usnadruje schopnost manévrovani po drétu a je navrzen
s pigtailovym tvarem, aby se udrzelo umisténi v téle. Vyrobky s cisly
dil RH maji rentgenkontrastni prouzek a vyrobky s &isly dilti P8.3G
maji rentgenkontrastni hadicku, kterd pomaha pfi obrazovém
navéadéni.

Kompatibilita prostiredku

Tyto prostiedky jsou navrzeny tak, aby byly kompatibilni s
komponentami, jako jsou vyztuhy, fixa¢ni prostiedky, spojovaci
hadicky a drenazni vaky se standardnimi spojkami Luer lock a dale
vodici dréty standardni velikosti (0,038 inch nebo mensi).

Kvalitativni a kvantitativni informace

- " Hmotnost
Material prostfedku (gramy)
Polyuretan Hadic¢ka dfiku Az7,082
(pouze prostiedky ULT)
Polyetylén Hadicka dfiku Az1,972
(pouze prostiedky P8.3G)




L, . Hmotnost
Material prostfedku

(gramy)
Hydrogel Hydrofilni povlak Az 0,065
(pouze prostiedky -HC a -RH)
Silikonovy Silikonovy povlak Az 0,010
lubrikant (neni soucasti pouze
prostiedk{ -HC a -RH)

Mechanismus uzamykatelné smycky Mac-Loc®

Nylon Steh Az0,083

Mechanismus uzamykatelné smycky typu Cope*

Polyester Steh Az 0,068
potazeny PTFE

*Prostredek obsahuje pouzdro vyrobené z pfirodniho kaucukového
latexu. Pouzdro je komponenta prichdzejici do styku s kuzi.
PRIRODNI KAUCUKOVY LATEX muizZe zptsobit alergické reakce.

Populace pacienti

Cilovou populaci prostiedku jsou dospéli pacienti, ktefi vyzaduji
zavedeni katetru umoznujiciho perkutanni drendz zlu¢ovych cest
podle ur¢eného poutziti prostiedku.

Uréeny uzivatel

Perkutanni katetry a soupravy pro biliarni drenaz jsou uréeny

pro drendz zlu¢ovych cest a smi je provadét pouze kvalifikovani

a vyskoleni klini¢ti pracovnici, jako jsou Iékafi, a licencovani a
vyskoleni poskytovatelé zdravotni péce. Udrzbu a pé¢i o prostiedek
mohou provadét laici (napf. pacienti, lai¢ti pe¢ovatelé nebo
zachranéfi), zdravotni sestry a technici.

Kontakt s télnimi tkanémi

Tyto prostiedky jsou externé komunikujici prostiedky, které pfichazeji
do styku s tkani. Pfi pouziti ptichazeji do styku se Zlucovody, jatry,
dvanacternikem, zlu¢nikem, pankreatickymi vyvody a kizi.

Princip funkce

Tyto prostiedky se umistuji pod zobrazovacim navadénim, aby se
identifikovala distalni pi¢ka katetru a usnadnila se jeji kontrola.

K drenézi dochazi pres bo¢ni porty a je usnadnéna gravitaci. Ulozeni
katetru v téle je zajisténo pomoci reten¢ni pigtailové smycky.

Ocekavana zivotnost prostiedku
Doba zavedeni katetru je maximalné 90 dni.

URCENE POUZITI

Prostiedky jsou katetry uré¢ené k perkutanni transhepatické drenazi
Zluci vytvorenim kanalu pro vnitini nebo vnéjsi drendz zluci.
PRINOSY Z POUZITi PROSTREDKU A KLINICKE PRINOSY
Zajistuje perkutdnné umisténou cestu pro drenaz zlucovych cest.

INDIKACE PRO POUZITI

Nejéastéjsi indikaci pro drenaz zlu¢ovych cest je zvladani nasledka
ucpéni zlu¢ovodu (malignich nebo benignich nadord, uvniti nebo vné
Zlu¢ovodu), poranéni zlu¢ovych cest (tnik nebo striktura), Zlu¢ovych
kamenti nebo zénétlivych procest, jako je pankreatitida.

KONTRAINDIKACE
Nekorigovatelna koagulopatie

VAROVANI

« Pokud se katetr dostane do nespravné pozice nebo pokud se
drenaz zastavi, katetr je tieba rychle vyménit nebo vyjmout.

« Minimalizujte manipulaci s katetrem pfi aplikaci a odstrariovani
fixa¢niho prostfedku.

« Indikace latexu viz ozna¢eni vyrobku. PRIRODNi KAUCUKOVY
LATEX muze zptsobit alergické reakce.

- Tento prostiedek pro jedno pouziti neni ur¢en k opakovanému
pouziti. Pokusy o opakované zpracovani (opakovanou sterilizaci)
a/nebo opakované pouziti prostfedku mohou vést k chemické
kontaminaci, selhani prostfedku a/nebo k pfenosu onemocnéni.

« Pokud je sterilni obal poskozeny nebo pokud byl pfed pouzitim
neumyslné otevien, prostiedek nepouzivejte.

« Nepouzivejte fixa¢ni prostfedek tam, kde by mohlo dojit ke ztraté
prilnavosti, napfiklad u zmateného pacienta nebo u pacienta s



nepfilnavou pokozkou, nebo pokud je zndma alergie na pasku
nebo lepidlo.

« Pokud je k dispozici napfimovac pigtailu Peel-Away®, nesmi se
pouzivat jako cévni zavadéci sheath.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

. c@ Tento symbol na oznaceni indikuje, ze prostiedek obsahuje
vice nez 0,1 % hmotnosti kobaltu (Co), coz je latka toxicka
pro reprodukci a karcinogen (tfida IB). Prostfedek viak kobalt
obsahuje ve formé slitiny nerezové oceli obsahujici kobalt, coz
podle soucasnych védeckych dlikazt nezptisobuje zvysené riziko
rakoviny ani nepfiznivy dopad na reprodukci.

« Je tfeba pouzivat standardni metody zavadéni perkutannich
drenaznich katetrG.

Manipulace s vyrobkem vyZzaduje navddéni pomoci ultrazvuku,

skiaskopie nebo jinych zobrazovacich metod.

Pfi zavadéni vyztuzné kanyly do katetru s fixatnim stehem je nutno

steh béhem zavadéni kanyly pfidrzovat, aby nedoslo k vytvoreni

choméce nebo zamotani.

S katetry Ultrathane je nutné pouzivat vodici drat potazeny TFE.

« Pokud ma katetr hydrofilni povlak, aktivujte jej navlh¢enim sterilni

vodou nebo sterilnim fyziologickym roztokem. Pro dosazeni

nejlepsich vysledki udrzujte povrch katetru béhem zavadéni
navlhceny.

Katetry je nutno pravidelné proplachovat, aby se zajistila jejich

spravna funkce.

- Pacienti se zavedenymi drenaznimi katetry musi byt pravidelné
kontrolovani, aby se zajistila nepfetrzita funkce katetru a pfipadna
prilnavost fixacniho prostedku.

- Tah na fixacni steh, pokud se pouziva, by mél byt dostatecny

k zajisténi adekvatni retence $picky katetru, ale nemél by byt pfilis

utazeny. Ovéfte spravny tvar $picky katetru skiaskopicky.

P¥i vyjimani katetru s uzamykatelnou smyckou se doporucuje

pouzivat vodici drat.

Zabrante kontaktu fixa¢niho prostfedku s alkoholem nebo

acetonem. Oboji miize oslabit spojeni komponent a pfilnavost

kotevni podlozky fixa¢niho prostiedku ke kazi.

INFORMACE O BEZPECNOSTI PRI VYSETRENI MRI

Neklinické testy prokazaly, ze katetr Ultrathane (ULT) je
podminéné bezpeény pii vysetieni MRI (MR Conditional)
podle I1SO 15223-1/2 a ASTM F2503.

Pacient s timto prostfedkem muze byt po jeho zavedeni bezpecné
snimkovan za téchto podminek:

« Pouze statické magnetické pole osile 1,5Ta3,0T

+ Maximalni prostorovy gradient magnetického pole
1900 gaussd/cm (19 T/m)

« Maximalni hodnota mérného absorbovaného vykonu
prepocteného na celé télo (SAR) < 2,0 W/kg (v normalnim
provoznim rezimu) ozndmena MRI systémem za 15 minut
nepretrzitého snimkovani

Za vyse uvedenych podminek snimkovani se ocekava, ze prostiedek
bude pii neklinickém testovani zpsobovat maximalni zvyseni teploty
mensi nez 2,1 °C za 15 minut nepfetrzitého snimkovani.

Jak bylo zjisténo pfi neklinickém testovani, ve snimku pofizeném
pomoci MRI systému o 3,0 T s pulzni sekvenci gradientniho echa
zasahuje artefakt obrazu pfiblizné 40,1 mm od prostiedku.

Polyetylenovy katetr (P8.3G) je bezpeény pFi vysetieni MR.

POTENCIALNI NEPRIZNIVE UDALOSTI

« Bolest

« Infekce (napf. absces, cholangitida, horecka)

« Krvéaceni

- Pistél

« Poranéni/perforace pfilehlého organu nebo cévy (napf. perforace
visceralnich organ(, pseudoaneuryzma)

« Pfihody souvisejici s katetrem (napf. zablokovani, uvolnéni,
zlomeni, prosakovani z katetru, zasmyckovani)

« Rozsev nadoru

« Umrti

« Unik zlugi / bilom

« Zanét (napf. pankreatitida, cholecystitida)

« Ztrata tekutin a elektrolytl (souvisejici s externi drenazi)
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STAV PRI DODANi

Vyrobek se dodéva v odtrhovacich obalech a je sterilizovan plynnym
ethylenoxidem. Ur¢eno k jednorazovému pouziti. Sterilni, pokud
obal neni otevieny ani poskozeny. Uchovévejte v suchu a chrante
pred slunecnim zafenim. Po vyjmuti z obalu vyrobek prohlédnéte

a ujistéte se, ze neni poskozeny.

KONTROLA PROSTREDKU

Pied pouzitim prostiedek dlikladné prohlédnéte véetné viech
urovni obalu (je-li to relevantni) a ovéfte, zda nedoslo k jejich
poskozeni. Vizualné zkontrolujte celistvost sterilni bariéry a ujistéte
se, ze nebyla zadnym zpUsobem narusena.

NAVOD K POUZITi
Zavedeni katetru
1. Pod obrazovym navéddénim pouZzijte standardni techniky
zavadéni perkutannich drenaznich katetrd.
POZNAMKA: Dodané tuhé a ohebné vyztuhy jsou uréeny
k pouziti ve spojeni s katetrem pro vétsi stabilitu pfi
zavadéni katetru.
Jakmile katetr dosahne pozadovaného umisténi, odstrarite
veskeré vodici draty nebo vyztuzné draty a umoznéte katetru
Zaujmout jeho konfiguraci.
Pro k y Mac-Loc®:
3. Zajistéte katetr na misté pomoa mechanlsmu uzamykatelné
smycky Mac-Loc, jak je popsano nize.

a. Stabilizujte sestavu uUsti katetru Mac-Loc a zatdhnéte
za snlrku smérem zpét, aby se na katetru vytvofila
konfigurace distalni smy¢ky. (Obr. 1)

b. Udrzujte $ndrku natazenou a zéroven stlacujte doll
packu areta¢niho mechanismu, dokud nepocitite
zietelné zacvaknuti. (Obr. 2)

c Odsmhnete prebytecnou 3narku. (Obr. 3)

Pro h Iné smycky typu Cook-Cope:
a.Pevné zatahnete za konec stehu, aby se na katetru
vytvofila konfigurace smycky, a pevné steh zavazte.

b. Odstiihnéte prebytek stehu a pfetahnéte pres néj
latexové pouzdro, aby se zamezilo prosakovani.

N

Odjisténi smycky katetru
Pro h katelné y Mac-Loc®:
a. Jednou rukou stablllzujte sestavu usti katetru
Mac-Loc a vlozte do uvoliiovaciho zafezu Mac-Loc
maly tupy predmét (pfiblizné tvaru a velikosti hrotu
kulickového pera nebo malych klesti).
b. Tla¢te smérem nahoru, dokud se packa areta¢niho
mechanismu neuvolni. (Obr. 4)
POZNAMKA: Pii vyméné katetru zasuiite distalni
konec vodiciho dratu do katetru s uzamcenou
smyckou a teprve potom odjistéte sestavu Mac-Loc.
Uvolnéte Mac-Loc, jak je popsano vyse. Prostréte
vodici drat otvorem v konci katetru. Nyni je mozné
provést vyménu katetru.
Pro mechani katelné y typu Cook-Cope:
a. Zasunte vodici drat do katetru
b. Okryjte steh ohrnutim latexového pouzdra
a uvolnéte steh.
c. Vytahnéte katetr po vodicim dréatu.
POZNAMKA: Pii vyméné katetru zavedte po
vodicim dratu novy katetr. Pfi odstrariovani katetru
odstrarite po jeho vyjmutii vodici drat.
Aplikace fixaéniho prostiedku katetru
1. Umistéte kotevni podlozku fixacniho prostfedku do spravné
polohy. Uvedete katetr do stabilizované polohy mezi prsty.
Umistéte katetr do drzaku fixa¢niho prostfedku.
2. Zaviete viko, odlepte papirovou podlozku a pfilozte na pokozku.
3. V pfipadé potieby nebo nutnosti prisijte fixacni prostiedek ke
kazi.
Vyjmuti fixaéniho prostiedku katetru
1. Chcete-li drzak otevfit, jemné palcem stisknéte jazycek a
zvednéte viko.
2. Odstrarite lepidlo kotevni podlozky fixa¢niho prostiedku pomoci
alkoholu. POZNAMKA: Fixaéni prostfedek se musi vyméfovat
alespon kazdych 7 dni.

LIKVIDACE PROSTREDKU

Tento prostiedek mize byt kontaminovan potencialné infek¢nimi
latkami lidského pivodu a je tieba jej zlikvidovat v souladu s pokyny
daného zdravotnického zafizeni.



LITERATURA

Tento navod k poutziti je zaloZzen na zkusenostech |ékaid a (nebo)
na jejich publikované odborné literatufe. S otdzkami na dostupnou
literaturu se obratte na mistniho obchodniho zéstupce spole¢nosti
Cook.

PORADENSTVi PRO PACIENTY
Podle potieby informujte pacienta o relevantnich varovanich,
bezpeénostnich opattenich, kontraindikacich, opatienich, které
je tieba podniknout, a o omezenich pouzivani, ktera by pacient
mél znat. Pomoci zakladniho jedine¢ného identifikatoru tohoto
prostredku uvedeného v tabulce 1 nize mzete nalézt souhrn
Udajl o bezpe¢nosti a klinické funkci (SSCP) na webovych strankach
databaze EUDAMED. Az bude databaze EUDAMED k dispozici, pouzijte
nasledujici odkaz: ec.europa.eu/tools/eudamed

Zakladni jedine¢ny

Piedpona éisla Pfipona ¢isla identifikator
soucasti soucasti prostiedku (BUDI)

ULT... ..BCL, ..CLB nebo 0827002CINC050-
-.CLBS 051_A-1JP

ULT... ..MEH 0827002CINC0O50-
051_A-4)V

ULT... ..RING 0827002CINC050-
051_A-2JR

P8.3G... ..RING 0827002CINC050-
051_A-3JT

OZNAMOVANI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD
Pokud doslo k jakékoli zavazné nezadouci pfihodé souvisejici

s timto prostfedkem, je tfeba ji oznamit spole¢nosti Cook Medical
a pfislusnému organu zemé, ve které se prostiedek pouzil.

Galdedraenagekateter

Laes alle instruk hy li lende overholdelse af
de vedlag lysni kan I i, at udstyret ikke fungerer
som tilsi eller pati kan blive beskadi

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette udstyr
kun szelges af en laege (eller korrekt autoriseret behandler) eller
pa en lges bestilling.

BESKRIVELSE AF UDSTYRET
Galdedreenagekatetre Ultrathane®, Ring galdevejsdraenagekateter
polyethylen og Ring galdevejsdranagekateter Ultrathane® fas i en
reekke French-storrelser, laangder og antal sideporte. Katetret kan
forsynes med en fleksibel afstivningskanyle til kateterindfering,
en stiv afstiver og et fastgeringsudstyr til katetret. Katetre med
laselgkke fas med en af to typer lasemekanismer:

« Mac-Loc® laselokke (Fig. 5)

« Lokke af typen Cook-Cope (Fig. 6)

Ydeevnekarakteristika

Dette udstyr fremstilles i forskellige French sterrelser og leengder, og
en 0,038 inch endeabningsdiameter, hvilket ger, at katetret passer

til kateterledere pa 0,038 inches eller mindre. Sideporte muligger
veeskedraenage stottet af tyngdekraft. Kateterets koniske distale spids
letter manevrering over wiren og er designet i en grisehaleform for
at opretholde placeringen i kroppen. Produkter med delnumre, der
indeholder RH, har en rentgenfast markering, og produkter med
delnumre, der indeholder P8.3G, har rentgenfaste slanger, som
hjaelper ved billedvejledning.

Udstyrets kompatibilitet

Dette udstyr er designet til at veere kompatibelt med komponenter
som f.eks. afstivere, fikseringsudstyr, forbindelsesslanger og
draenageposer med almindelige Luer lock-fittings samt kateterledere
af standardsterrelse (0,038 inches eller mindre).

Kvalitativ og kvantitativ information

Vaegt
Udstyrsmateriale (g:?n)
Polyurethan Skaftslange Op til 7,082

(kun ULT-udstyr)




Vagt

Udstyrsmateriale (gram)
Polyethylen Skaftslange Op til 1,972
(kun P8.3G-udstyr)
Hydrogel Hydrofil coating Op til 0,065
(kun -HC- og -RH-udstyr)
Silikone- Silikonecoating Op til 0,010
smeremiddel (ikke inkluderet pa kun

-HC- og -RH-udstyr)

Mac-Loc® laselgkkemekanisme

Nylon Sutur Op til 0,083
Laselakk Kani af lokketypen Cope*
PTFE-belagt Sutur Op til 0,068

polyester

*Udstyret inkluderer et hylster fremstillet af naturlig gummilatex.
Hylsteret er en komponent, der kommer i kontakt med huden.
NATURLIG GUMMILATEX kan give allergiske reaktioner.

Patientpopulation

Udstyrets malpopulation er voksne patienter, som kraever
anlaggelse af et kateter for at muliggere perkutan galdedraenage i
henhold til udstyrets tilsigtede anvendelse.

Tilsigtet bruger

De perkutane galdedraenagekatetre og -sat er beregnet til
galdedreenageprocedurer og ma kun udfgres af autoriserede og
uddannede kliniske behandlere, sdsom laeger, samt autoriserede
og uddannede sundhedsudbydere. Vedligeholdelse og pleje af
udstyret kan udferes af ikkefaglige personer (f.eks. patienter,
ikkefaglige plejere eller ikkefaglige forstehjaelpere), sygeplejersker
og teknikere.

Kontakt med kropsvaev

Dette udstyr er eksternt kommunikerende udstyr, der kommer i
kontakt med veev. De kommer i kontakt med galdegange, lever,
duodenum, galdeblzre, pancreasgange og hud under brug.

Funktionsmade

Dette udstyr anlaegges med billeddiagnostisk vejledning for at
identificere og lette kontrollen med katetrets distale spids. Draenage
sker gennem sideportene og lettes af tyngdekraften. Anleeggelse af
katetret i kroppen opretholdes gennem retention af grisehalelgkken.

Udstyrets forventede levetid
Katetrets anlaeggelsestid er op til maksimalt 90 dage.

TILSIGTET ANVENDELSE

Udstyret er katetre, der er beregnet til perkutan, transhepatisk
dreenage af galde ved at danne en kanal til intern eller ekstern
galdedraenage.

FORDELE VED UDSTYRET OG KLINISKE FORDELE
Dan en perkutant anlagt vej til galdedraenage.

INDIKATIONER FOR BRUG

De mest almindelige indikationer for galdedraenage er at handtere
folgesygdomme af galdevejsobstruktioner (maligne eller benigne
tumorer, interne eller eksterne til gangen), galdevejsskader (leekage
eller striktur), galdesten eller inflammatoriske processer sasom
pancreatitis.

KONTRAINDIKATIONER
Ukorrigerbar koagulopati

ADVARSLER

« Huvis katetret ligger forkert, eller hvis draenage opherer, skal
katetret gjeblikkeligt udskiftes eller tages ud.

« Minimér katetermanipulation under anlaggelse og fjernelse af
fikseringsanordningen.

« Se produktetiketten for oplysninger vedrgrende latex. NATURLIG
GUMMILATEX kan give allergiske reaktioner.

- Engangsudstyret er ikke beregnet til genbrug. Forseg pa
oparbejdning (resterilisering) og/eller genbrug kan fore til kemisk
kontaminering, svigt af udstyret og/eller overforsel af sygdom.



« Udstyret ma ikke anvendes, hvis den sterile emballage er
beskadiget eller utilsigtet er blevet abnet for brug.

« Brug ikke fikseringsanordningen, hvor der kan forekomme tab
af klaebeevne, f.eks. med en forvirret patient eller ikke-klzebende
hud, eller hvis en patient har kendt allergi over for tape eller
klzebemiddel.

« Peel-Away® grisehaleudretteren, hvis en sadan findes, ma ikke
bruges som en vaskulzer indferingssheath.

FORHOLDSREGLER
. @ Dette symbol pa maerkningen angiver, at udstyret indeholder
kobolt (Co) ved et niveau over 0,1 % w/w, som er et stof, der er
kraeftfremkaldende og skadeligt for forplantningsevnen (klasse 1B).
Udstyret indeholder dog kobolt i form af en legering af rustfrit stal
med kobolt, hvilket ikke er forbundet med en sterre risiko for kraeft
eller skadelig virkning for forplantningsevnen iht. den seneste
videnskabelige forskning.
Brug standardteknikker til anleeggelse af perkutane
dreenagekatetre.
« Disse produkter skal manipuleres ved hjeelp af ultralydsvejledning,
gennemlysning eller anden billedvejledning.
« Nér en afstivningskanyle indferes i et kateter med retentionssutur,
skal der holdes om suturen under kanyleindfaringen for at undga,
at suturen bundter eller filtrer sig sammen.
En TFE-belagt kateterleder skal anvendes sammen med Ultrathane-
katetre.

« Aktivér den hydrofile coating, hvis en sadan findes, ved at vaede
katetret med sterilt vand eller saltvand. De bedste resultater opnas
ved at holde katetrets overflade vad under anlaeggelsen.

- Katetrene ber gennemskylles rutinemaessigt for at sikre, at de

fungerer.

Patienter med indlagte draenagekatetre ber evalueres

rutinemaessigt for at sikre, at katetret stadig fungerer og at

fikseringsanordningen sidder korrekt fast, hvis relevant.

« Treekket pa lasesuturen, hvis en sadan findes, skal veere
tilstraekkeligt til at sikre passende retention af spidsen, men
suturen ma ikke vaere for stram. Verificér kateterspidsens
konfiguration ved hjaelp af gennemlysning.

« Det anbefales at bruge en kateterleder under fjernelse af et kateter
med laselokke.

Undga kontakt mellem fikseringsanordningen og alkohol eller
acetone. Begge kan svaekke bindingen af komponenter og
fikseringsanordningens forankringspude, der klaeber til huden.

SIKKERHEDSOPLYSNINGER FOR MR-SCANNING

Ikke-klinisk testning har vist, at Ultrathane katetret er MR
Conditional i henhold til ISO 15223-1/2 ASTM F2503.
Det er sikkert for en patient med dette udstyr at blive scannet, efter
at udstyret er blevet anlagt, under folgende forhold:
« Kun statisk magnetfelt pa 1,5Teller 30T
+ Magnetfelt med maksimal rumlig gradient pa 1900 Gauss/cm (19 T/m)
+ MR-system-rapporteret maksimal gennemsnitlig specifik
absorptionsrate (SAR) for hele kroppen pa < 2,0 W/kg (normal
driftsfunktion) ved 15 minutters fortsat scanning.
Under de ovenfor angivne scanningsbetingelser forventes dette
udstyr at frembringe en maksimal temperaturstigning pa under 2,1 °C
efter 15 minutters kontinuerlig scanning ved ikke-klinisk testning.
Billedartefaktet straekker sig ca. 40,1 mm ud fra udstyret, hvilket blev
pavist under ikke-klinisk testning ved afbildning med en gradient
ekko-pulssekvens og et 3,0 T MR-system.

Polyethylenkatetret (P8.3G) er MR-sikkert.

POTENTIELLE UGNSKEDE HANDELSER

« Bledning

« Ded

« Fistel

« Infektion (f.eks. absces, kolangitis, feber)

« Inflammation (f.eks. pancreatitis, cholecystitis)

« Kateterrelaterede haendelser (f.eks. blokering, lasrivelse, brud,
laekage i omradet omkring katetret, knaekdannelse)

« Laekage af galde/bilom

« Skade/perforation af et tilstedende organ eller kar (f.eks.
visceraperforation, pseudoaneurisme)
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« Smerte
« Spredning af tumor
« Vaeske- og elektrolyttab (associeret med ekstern draenage)

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger.
Beregnet til engangsbrug. Steril, hvis pakningen er uabnet og
ubeskadiget. Opbevares tort og beskyttet mod sollys. Efterse
udstyret efter udtagning fra pakningen for at sikre, at det ikke er
beskadiget.

INSPEKTION AF UDSTYRET

Inspicér udstyret visuelt grundigt, inklusive al emballage (som
relevant), for at bekraefte, at det ikke er beskadiget, inden det
anvendes. Inspicér visuelt og bekraeft, at integriteten af den sterile
barriere ikke er blevet kompromitteret pa nogen made.

BRUGSANVISNING

Kateteranlaeggelse

. Udfer gennemlysningsvejledte standardteknikker til anleeggelse
af perkutane draenagekatetre.

BEMARK: De medfglgende stive og fleksible afstivere er
beregnet til at blive brugt sammen med kateteret for yderligere
stabilitet under kateteranlaeggelse.

. Nar kateteret befinder sig pa det enskede sted, fjernes
eventuelle kateterledere eller afstivere, sa kateteret kan forme
sin konfiguration.

For Mac-Loc® laselokkemekanismen:

3. Las kateteret pa plads ved hjeelp af Mac-Loc

laselokkemekanismen, som beskrevet nedenfor.

a. Stabilisér Mac-Loc katetermuffesamlingen, og
traek tilbage i traeksnoren, s& der dannes en distal
kateterlgkkekonfiguration. (Fig. 1)

b. Oprethold traekket pé treeksnoren, og tryk grebet til
lasekammen ned, indtil der mzerkes et tydeligt klik.
(Fig. 2)

c.Klip eventuelt overskydende traeksnor af. (Fig. 3)

For Cook-Cope laselokkemekanismen:

a. Stram suturenden til for at danne
lokkekonfigurationen i kateteret og bind den
forsvarligt.

b. Klip overskydende sutur af og skub latexhylsteret
over suturen for at forebygge leekage.

[N}

Sadan lases kateterlokken op
For Mac-Loc® laselokkemekanismen:

a. Stabilisér Mac-Loc katetermuffesamlingen med den
ene hand, og anbring en lille, stump genstand (cirka
pé storrelse med en kuglepen eller en lille tang) i
Mac-Loc’ens udlgserrille.

. Lirk opad, indtil grebet pa lasekammen er frit.
(Fig. 4)
BEMZARK: Ved kateterudskiftning fores
kateterlederens distale ende ind i kateterets laste
lokkekonfiguration, inden Mac-Loc-samlingen
lases op. Udlas Mac-Loc som beskrevet ovenfor. For
kateterlederen gennem kateterets endeébning.
Kateterudskiftning kan nu udferes.

For Cook-Cope laselokkemekanismen:

a. For kateterlederen ind i kateteret.

b. Afdaek suturen ved at folde latexhylsteret tilbage og

udlese suturen.

c. Traek kateteret tilbage over kateterlederen.

BEMARK: Ved kateterudskiftning indferes et nyt
kateter over kateterlederen. Ved fjernelse traekkes
kateterlederen tilbage efter fjernelse af kateteret.
Pa ing af k fiksering dning
1. Placer fikseringsanordningens forankringspude i dens position.
Stabilisér kateteret mellem fingrene. Anbring kateteret i
fikseringsanordningens holder.
2. Luk laget, traek papiret pa bagsiden af, og anbring den pa huden.
3. Suturer fikseringsanordningen til huden, hvis det gnskes eller
skennes ngdvendigt.
Fjernelse af k fiksering d
1. For at &bne holderen skal du trykke forsigtigt pa tappen med
tommelfingeren og lofte laget.
2. Fjern fikseringsanordningens forankringspudes kleebemiddel
med alkohol. BEMARK: Fikseringsanordningen skal udskiftes
mindst hver 7. dag.
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BORTSKAFFELSE AF UDSTYRET

Dette udstyr kan vaere kontamineret med potentielt infektigse
stoffer af human oprindelse og skal bortskaffes i overensstemmelse
med hospitalets retningslinjer.

LITTERATUR

Denne brugsanvisning er baseret pé leegers erfaring og (eller)
laegers publicerede litteratur. Kontakt nzermeste salgsrepraesentant
for Cook for at fa information om tilgaengelig litteratur.

PATIENTRADGIVNINGSINFORMATION

Informér patienten efter behov om de relevante advarsler,
forholdsregler, kontraindikationer og foranstaltninger, der skal tages,
og begraensninger for brug, som patienten skal veaere bekendt med.
Dette udstyrs grundleeggende unikke udstyrsidentifikation, der er
angivet i Tabel 1 forneden kan bruges til at finde Sammenfatning

af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) pa EUDAMED-websiden. Nar
EUDAMED-databasen er tilgzengelig, kan du bruge falgende link:
ec.europa.eu/tools/eudamed

D b Gr.undlaggende unik

identifikati
praefiks suffiks ’ (BUDII)I ation
ULT... ..BCL, ..CLB eller 0827002CINCO50-
..CLBS 051_A-1JP
ULT... ..MEH 0827002CINC0O50-
051_A-4)V
ULT... ..RING 0827002CINC050-
051_A-2JR
P8.3G... ..RING 0827002CINC050-
051_A-3JT

RAPPORTERING AF ALVORLIGE HAENDELSER

Rapportér enhver alvorlig haendelse, der er opstéet i forbindelse
med udstyret, til Cook Medical og til det bemyndigede organ i det
land, hvor udstyret blev anvendt.

DEUTSCH

Gallendrainagekatheter

Alle Anleitungen sorgfiltig und vollstéandig durchlesen. Die
Nichtbeachtung der L i liten Informati kann dazu
fiihren, dass das Produkt nicht wie vorgesehen funktioniert oder
der Patient verletzt wird.

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Produkt nur
von einem Arzt oder auf Anordnung eines Arztes (bzw. eines
d an | praktizi den Arztes) verkauft

werden.

PRODUKTBESCHREIBUNG
Die Gallendrainagekatheter Ultrathane®, der Ring Gallengang-
Drainagekatheter Polyethylen und der Ring Gallengang-
Drainagekatheter Ultrathane® sind in einer Reihe von French-
GroBen und Langen sowie mit unterschiedlicher Anzahl von
Seitenlochern erhaltlich. Dem Katheter liegen eventuell eine
flexible Versteifungskaniile fiir die Kathetereinfiihrung, eine
starre Versteifungskantle und eine Katheterfixierung bei. Die
Sperrschlaufenkatheter sind mit einem der beiden folgenden
Sperrmechanismen erhaltlich:

« Mac-Loc® Sperrschlaufe (Abb. 5)

« Cook-Cope Schlaufe (Abb. 6)

Leistungsmerkmale

Diese Produkte werden in verschiedenen French-Gr6Ben und
Léngen sowie mit einem Endlochdurchmesser von 0,038 Inch
hergestellt, sodass der Katheter Fiihrungsdréhte von 0,038 Inch

oder kleiner aufnehmen kann. Die Seitenlécher erméglichen eine
Flussigkeitsdrainage, die durch Schwerkraft erleichtert wird. Die
konische distale Spitze des Katheters erleichtert die Fiihrbarkeit
iber den Draht und ist mit einer Pigtail-Form ausgestattet, um

die Platzierung im Korper aufrechtzuerhalten. Produkte mit
Artikelnummern mit,RH" weisen eine rontgendichte Markierung auf
und Produkte mit Artikelnummern mit,P8.3G" weisen rontgendichte
Schlauche auf, die die Bildgebung erleichtern.

Produktkompatibilitat

Diese Produkte sind so konzipiert, dass sie mit Komponenten
wie Versteifungen, Fixiervorrichtungen, Verbindungsschlauchen
und Drainagebeuteln mit Standard-Luer-Lock-Anschliissen sowie
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Fithrungsdrahten in StandardgréBen (0,038 Inch oder kleiner)
kompatibel sind.

Qualitative und quantitative Informationen

Gewicht
Produktmaterial (Ger:,rl:m)
Polyurethan Schaftschlauch Bis zu 7,082
(nur ULT-Produkte)
Polyethylen Schaftschlauch Bis zu 1,972
(nur P8.3G-Produkte)
Hydrogel Hydrophile Beschichtung Bis zu 0,065
(nur -HC- und -RH-Produkte)
Silikongleitmittel Silikonbeschichtung Bis zu 0,010
(nur bei -HC- und
-RH-Produkten nicht
enthalten)
Mac-Loc® Sperrschlaufenmechanismus
Nylon Nahtmaterial Bis zu 0,083
Cope-Loop Sperrschlauf h
PTFE- Nahtmaterial Bis zu 0,068
beschichtetes
Polyester

*Das Produkt enthdlt eine Hiilse aus Naturkautschuklatex. Die Hiilse
ist eine Komponente mit Hautkontakt. NATURKAUTSCHUKLATEX
kann allergische Reaktionen hervorrufen.

Patientenpopulation

Die Zielpopulation des Produkts sind erwachsene Patienten,

bei denen ein Katheter gelegt werden muss, um eine perkutane
Gallendrainage gemaR dem Verwendungszweck des Produkts zu
ermdglichen.

Vorgesehene Anwender

Die perkutanen Gallendrainagekatheter und -sets sind fiir
Gallendrainage-Verfahren bestimmt und diirfen nur von
lizenzierten und geschulten klinischen Fachkriften, wie z. B. Arzten
und lizenzierten und geschulten medizinischen Fachkréften,
durchgefiihrt werden. Wartung und Pflege des Produkts kénnen
von Laien (z. B. Patienten, Laienpflegekraften oder Ersthelfern),
Pflegekréften und Technikern durchgefiihrt werden.

Kontakt mit Kérpergewebe

Bei diesen Produkten handelt es sich um extern kommunizierende
Produkte, die Gewebe beriihren. Sie kommen wéhrend der
Anwendung mit Gallengangen, Leber, Duodenum, Gallenblase,
Pankreasgangen und Haut in Kontakt.

Funktionsprinzip

Diese Produkte werden unter Bildgebungskontrolle platziert, um
die distale Spitze des Katheters zu identifizieren und leichter zu
steuern. Die Drainage erfolgt durch die Seitenlécher und wird durch
die Schwerkraft unterstiitzt. Die Platzierung des Katheters im Korper
wird durch Festhalten der Pigtail-Schlaufe aufrechterhalten.

Erwartete Lebensd des Produkt:
Die Verweildauer des Katheters betragt maximal 90 Tage.
VERWENDUNGSZWECK

Bei den Produkten handelt es sich um Katheter, die fiir die perkutane
transhepatische Gallendrainage durch Schaffung eines Leitungswegs
fur die interne oder externe Gallendrainage bestimmt sind.

PRODUKT- UND KLINISCHER NUTZEN

Bereitstellung einer perkutan platzierten Leitungsbahn fiir die
Gallendrainage.

INDIKATIONEN

Die haufigsten Indikationen fiir eine Gallendrainage sind die
Behandlung von Folgeerscheinungen von Gallengangsobstruktionen
(maligne oder benigne Tumore, inner- oder auBerhalb des Gangs),
Gallengangverletzungen (Leckage oder Striktur), Gallengangsteinen
oder entziindlichen Prozessen wie z. B. Pankreatitis.

KONTRAINDIKATIONEN
Nicht korrigierbare Koagulopathie
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WARNHINWEISE
« Wenn sich der Katheter verschoben hat oder keine Drainage mehr
stattfindet, ist der Katheter unverziiglich auszuwechseln oder zu
entfernen.
Die Kathetermanipulation wahrend der Anbringung und
Entfernung der Fixiervorrichtung minimieren.
- Die Latexkennzeichnung bitte dem Produktetikett entnehmen.
NATURKAUTSCHUKLATEX kann allergische Reaktionen
hervorrufen.

« Das Einmalprodukt ist nicht zur Wiederverwendung
bestimmt. Aufbereitungs- (Resterilisierungs-) und/oder
Wiederverwendungsversuche konnen zu chemischer
Kontamination, zum Ausfall des Produkts und/oder zur
Ubertragung von Krankheiten fiihren.
« Nicht verwenden, wenn die sterile Verpackung beschédigt ist oder
vor der Verwendung unbeabsichtigt getffnet wurde.
- Die Fixiervorrichtung nicht verwenden, wenn es zu einem
Haftungsverlust kommen kann, z. B. bei verwirrten Patienten oder
nicht haftender Haut, oder wenn bei einem Patient bekannte
Allergien gegen Klebeband oder Klebstoffe vorliegen.
Der Peel-Away® Pigtail-Strecker, falls vorhanden, darf nicht als
vaskulére Einfiihrschleuse verwendet werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« /' Dieses Symbol auf der Kennzeichnung weist darauf hin,

dass das Produkt Kobalt (Co), einen fortpflanzungsgefahrdenden
und krebserzeugenden Stoff (Klasse 1B), in einer Konzentration
von Uber 0,1 Gew.-% enthalt. Allerdings enthélt das Produkt
Kobalt als kobalthaltige Edelstahllegierung, die nach aktuellen
wissenschaftlichen Erkenntnissen kein erhohtes Krebsrisiko oder
nachteilige Auswirkungen auf die Fortpflanzungsfahigkeit mit
sich bringt.

« Es sind Standardtechniken fiir die Einfiihrung von Kathetern fiir die

perkutane Drainage anzuwenden.

- Die Manipulation der Katheter muss unter Ultraschall-,
Durchleuchtungs- oder anderer Bildgebungskontrolle erfolgen.
Wenn eine Versteifungskantile in einen Katheter mit
Fixierungsfaden eingefiihrt wird, den Faden wéhrend
des Einfiihrens der Kaniile festhalten, damit er nicht
zusammengedriickt oder verwickelt wird.

Fiir Ultrathane-Katheter muss ein TFE-beschichteter Fithrungsdraht
verwendet werden.

Den Katheter ggf. zur Aktivierung der hydrophilen Beschichtung
mit sterilem Wasser bzw. Kochsalzlésung anfeuchten. Die besten
Ergebnisse werden erzielt, wenn die Katheteroberfliche wahrend
des Einfiithrens feucht gehalten wird.

« Um die Funktionstiichtigkeit zu gewéhrleisten, missen Katheter
regelmaBig gespiilt werden.

Patienten mit Drainage-Verweilkathetern missen regelmaBig
untersucht werden, um die ununterbrochene Funktionsfahigkeit
des Katheters und Haftung der Fixiervorrichtung (falls vorhanden)
zu gewahrleisten.

Der Fixierungsfaden, falls vorhanden, sollte ausreichend gespannt
sein, um die Katheterspitze in Position zu halten, darf jedoch nicht
zu straff gespannt sein. Die Konfiguration der Katheterspitze unter
Durchleuchtung tiberpriifen.

« Es wird empfohlen, bei der Entfernung eines

Sperrschlaufenkatheters einen Fiihrungsdraht zu verwenden.

« Kontakt der Fixiervorrichtung mit Alkohol oder Aceton vermeiden.

Beide konnen die Bindung der Komponenten und die Haftung des

Ankerpads der Fixiervorrichtung an der Haut schwachen.

MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN

In nicht-klinischen Tests wurde nachgewiesen, dass der Katheter aus
Ultrathane (ULT) bedingt MR-sicher gem&R 1SO 15223-1/2 und
ASTM F2503 ist.
Ein Patient mit diesem Produkt kann unter den folgenden
Bedingungen im Anschluss an die Platzierung sicher gescannt
werden:
« Statisches Magnetfeld von ausschlieBlich 1,5 T oder 3,0 T
« Maximaler rdumlicher Magnetfeldgradient von 1900 Gauss/cm (19 T/m)
« Maximale, vom MR-System angezeigte, ganzkérpergemittelte
spezifische Absorptionsrate (SAR) von < 2,0 W/kg (normaler
Betriebsmodus) bei einer kontinuierlichen Scandauer von
15 Minuten
Unter den oben beschriebenen Scanbedingungen dirfte dieses
Produkt nach einer kontinuierlichen Scandauer von 15 Minuten einen
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maximalen Temperaturanstieg von weniger als 2,1 °C ergeben.

Wie bei nicht-klinischen Tests mit einer Gradientenecho-
Impulssequenz und einem MRT-System von 3,0 T festgestellt wurde,
erstreckt sich das Bildartefakt um ca. 40,1 mm vom Produkt.

Der Polyethylenkatheter (P8.3G) ist MR-sicher.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

« Blutung

« Entziindung (z. B. Pankreatitis, Cholezystitis)

- Fistel

« Flussigkeits- und Elektrolytverlust (in Verbindung mit externer
Drainage)

« Gallenleck/Biliom

« Infektion (z. B. Abszess, Cholangitis, Fieber)

« Katheterbedingte Ereignisse (z. B. Blockade, Verschiebung, Fraktur,
Perikatheterleckage, Knicke)

« Schmerzen

« Tod

« Tumorstreuung

« Verletzung/Perforation eines benachbarten Organs oder GefadBes
(z. B. Viszeraperforation, Pseudoaneurysma)

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert und in AufreiBverpackungen
geliefert. Nur fir den einmaligen Gebrauch. Bei ungedffneter und
unbeschadigter Verpackung steril. Trocken und vor Sonnenlicht
geschitzt aufbewahren. Das Produkt nach der Entnahme aus der
Verpackung auf Beschadigungen tberpriifen.

KONTROLLE DES PRODUKTS

Das Produkt einschlieBlich aller Verpackungsschichten (sofern
zutreffend) vor Gebrauch einer griindlichen Sichtpriifung
unterziehen, um sicherzustellen, dass keine Beschadigungen
vorliegen. Per Sichtpriifung kontrollieren und bestétigen, dass die
Unversehrtheit der Sterilbarriere in keiner Weise beeintrachtigt
wurde.

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH
Katheterplatzierung
1. Unter Bildfiihrung Standardtechniken fiir die Platzierung von

Kathetern fiir die perkutane Drainage anwenden.
HINWEIS: Die mitgelieferten starren und flexiblen
Versteifungskaniilen sind fur die Verwendung zusammen
mit dem Katheter fiir zusatzliche Stabilitat wahrend der
Katheterplatzierung bestimmt.

. Wenn sich der Katheter an der vorgesehenen Stelle befindet,
evtl. vorhandene Fiihrungsdréhte oder Versteifungskaniilen
entfernen, damit der Katheter seine Form annehmen kann.

Fiir den Mac-Loc® Sperrschlauf hani

3. Den Katheter mit dem Mac-Loc Sperrschlaufenmechanismus wie

unten beschrieben fixieren.

a. Die Mac-Loc Katheteransatz-Einheit stabilisieren und
am Fixierungsfaden ziehen, damit sich die distale
Katheterschlaufe bildet. (Abb. 1)

b. Die Spannung des Fixierungsfadens aufrechterhalten
und den Sperrhebel herunterdriicken, bis er splrbar
einrastet. (Abb. 2)

c. Uberschiissigen Fixierungsfaden abschneiden.
(Abb. 3)

Fiir den Cook-Cope Sperrschlaufenmechanismus:

a. Das Fadenende festziehen, um die Katheterschlaufe
zu bilden, und sicher verknoten.

b. Uberschiissigen Faden abschneiden und die
Latexhiille Giber den Faden schieben, um ein
Auslaufen von Flissigkeiten zu verhindern.

N

Entriegeln der Katheterschlaufe

Fiir den Mac-Loc® Sperr

a. Die Mac-Loc Katheteransatz-Einheit mit einer Hand

stabilisieren und die Spitze eines kleinen, stumpfen
Gegenstandes (etwa Form und Grofe eines
Kugelschreibers oder einer kleinen Zange) in die
Mac-Loc Entriegelungsoffnung stecken.
Nach oben driicken, bis der Sperrhebel entriegelt
ist. (Abb. 4)
HINWEIS: Zum Auswechseln des Katheters das
distale Ende eines Fiihrungsdrahtes in die arretierte

o
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Katheterschlaufe schieben, bevor die Mac-Loc Sperre
entriegelt wird. Die Mac-Loc Sperre entriegeln,
wie oben beschrieben. Den Fiihrungsdraht durch
die Endéffnung des Katheters vorschieben.
AnschlieBend kann der Katheterwechsel
vorgenommen werden.

Fiir den Cook-Cope Sperrschlaufenmechanismus:

a. Den Flihrungsdraht in den Katheter vorschieben.

b. Die Latexhiille zuriickfalten, um den Faden
freizulegen, und den Faden I6sen.

c. Den Katheter tiber den Fiihrungsdraht zuriickziehen.
HINWEIS: Bei Katheterwechsel den neuen Katheter
liber den Fiihrungsdraht einfiihren. Bei Entfernung
des Katheters den Fiihrungsdraht herausziehen.

Anbringen der Katheter-Fixiervorrichtung
1. Das Ankerpad der Fixiervorrichtung in Position bringen. Den
Katheter zwischen den Fingern stabilisieren. Den Katheter in der
Halterung der Fixiervorrichtung platzieren.
2. Den Deckel schlieRen, die Schutzfolie abziehen und die
Fixiervorrichtung auf der Haut platzieren.
3. Die Fixiervorrichtung wenn gewiinscht oder als notwendig
erachtet an der Haut vernahen.
Entfernen der Katheter-Fixiervorrichtung
1. Zum Offnen der Halterung vorsichtig mit dem Daumen auf die
Lasche driicken und den Deckel anheben.
2. Den Kleber des Ankerpads der Fixiervorrichtung mit Alkohol
entfernen. HINWEIS: Die Fixiervorrichtung muss spatestens nach
jeweils 7 Tagen ausgetauscht werden.

ENTSORGUNG DER PRODUKTE

Dieses Produkt kann mit potenziell infektiosen Substanzen
menschlichen Ursprungs kontaminiert sein und muss entsprechend
den Richtlinien der jeweiligen Einrichtung entsorgt werden.

QUELLEN

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

INFORMATIONEN ZUR AUFKLARUNG DES PATIENTEN

Den Patienten bitte wie erforderlich tber die relevanten
Warnhinweise, VorsichtsmaRnahmen, Kontraindikationen, zu
treffenden MaBnahmen und Nutzungseinschrankungen aufklaren,
die ihm bekannt sein miissen. Sie konnen die in nachstehender
Tabelle 1 angegebene Produktidentifizierungsnummer (Basis-UDI) fiir
dieses Produkt verwenden, um den Kurzbericht tber Sicherheit und
klinische Leistung (SSCP) auf der EUDAMED-Website zu finden. Sobald
EUDAMED zur Verfiigung steht, verwenden Sie den folgenden Link:
ec.europa.eu/tools/eudamed

Einmalige Basis-

Artil Arti Pr
Préafix Suffix (BUDI)

ULT... ..BCL, ..CLB oder 0827002CINCO50-
LBS 051_A-1JP

ULT... ..MEH 0827002CINCO50-
051_A-4JV

ULT... ..RING 0827002CINC050-
051_A-2JR

P8.3G... ..RING 0827002CINCO50-
051_A-3JT

MELDUNG SCHWERWIEGENDER VORKOMMNISSE

Falls ein schwerwiegendes Vorkommnis in Verbindung mit diesem
Instrument aufgetreten ist, muss dies Cook Medical sowie der
zustandigen Behorde des Landes, in dem das Produkt verwendet
wurde, gemeldet werden.

EAAHNIKA

KaBetnpag mapoxéteuong XoAn@opwv

AwapacTte 6Aeg TIg 08nyieg mMpooeKTIKA. EGv §gv akohouBrjoete
OCWOTA TIC MANPOYOPIEC IOV TTapEXOVTal UMTOPE( va TIPOKANOEi

aduvapia Tou TEXVOAOYIKOU TPOIOVTOG VA AEITOUPYHOEL OTIWG
nipoopiletan iy va mpokAnOzi BAGBN oTov acBevi.

NMPOZOXH: H o 1 vopoBecia twv H.M.A. pEMEL TNV
HANGN AUTOU TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG HOVOV amd latpo i
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Katomv evtoAn¢ 1atpov (f and emayyeApartia vyeiag, o omoiog £xet
AaBet tnv KataAAnAn adsia).

MEPIFPA®H TEXNOAOTIKOY MPOIONTOX
Ot kaBetrpeg mapoxéteuong xoAn@opwv Ultrathane®, o kabetrpag
mapoxéteuong xoAn@opwv Ring amd moAvaiBuAévio kat o KaBeTrpag
Tapoxéteuong xoAn@opwv Ring Ultrathane® mapéxovtal o
SlaPOopPETIKA HeYEDN Fr, SIAQOPETIKA PRKN KAt SIAQOPETIKG aplBud
TIAEUPIKWV Bupwv. O KABeTHPaG pmopei va S1aBETel EDKAUTTO
OTEINED EVIOXUONG Y10l TNV EIGAYWYH TOU KABETAPA, AKAUMTO OTEINED
gvioxuong kat pia Siatagn aoeahiong Kabetrpa. Ot KabeTrpeg pe
Bpoxo aceaAiong Statibevtat pe £vav amd SO TUTTOUG UNXAVICHWOV
aoceaNong:

« Bpoxog aopdahiong Mac-Loc® (Eik. 5)

« Bpoxog tumou Cook-Cope (Eik. 6)

XapakTnpioTIKa Emdocswv

AUTA Ta TEXVONOYIKA TTPOidvTa Kataokevdovtal o€ Siagpopa pey£on
Fr kat Stapopa prikn kabuwg Kat SIGETPo TeAKG ommig 0,038 inch,

n omoia EMTPETEL OTOV KABETHPA Va SEXETAL CUPPATIVOUG 08NyoUG
0,038 inch 1j pikpOTEPOUG. Ot MAEVPIKEG BUPES EMITPEMOLY TV
TIAPOXETELON LYPOU PEOW BapuTNTAG. TO KWVIKO TIEPIPEPIKO AKPO
Tou KAaBEeTpa SIEUKONVOVEL TNV IKavOTNTA SIEAEVONC EMAVW amd To
oUpHa Kat £XEL OXESIAOTE( PE OTIEIPOEISEG OXNKa Yia Tn Siatrpnon
NG TomoBETNoNG 010 CWua. Ta MPOIGVTA pE KWSIKOUE E£0PTHHATOG
oupmeplapBavopévou Tou RH £xouv akTivookigpr Tawvia kat Ta
TIpoi6VTa pE kwdiKoug eapTrpatog oupmeplapBavopévou tou P8.3G
£XOUV AKTIVOOKIEPT) CWAVWON TToU BonBAgl OTNV ATEIKOVIOTIKR
kaBodrynon.

ZupparéTnTa TOoU TEXVOAOYIKOU TPOIoVTOG

AUTA Ta TEXVONOYIKA TTPOIOVTA €X0UV OXESIAOTEI WOTE va givat
ouppata pe §apTpATA OTTWE CTEINEOUG EVIOKUONG, CUOKEVEG
KaBAWoNG, CUVSETIKOUG CWAMVEG KAl AOKOUG TTAPOXETEUONG ME TUTTIKA
e€aptrpata ac@ahiong Luer, kaBwe Kat GUPUATIVOUG 08nyoUE TUTTIKOU
peyéBoug (0,038 inch 1 pkpoTEPOUE).

MotoTIKEG KAl TOGOTIKEG MANPOPOPIES

Bapog

YAIKG TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIGVTOG (vypappapia)

MoAuoupedavn TwArvwon oTeAéXoUg ‘Ewg kat 7,082
(Texvoloyikd mpoiovta
ULT povo)

MoAuaiBulévio ZwArvwon oTeAéxoug ‘Ew¢ kat 1,972
(Texvoloyikd mpoiovta
P8.3G povo)

Y&poyéAn YSpO@IAn emkaluyn ‘Ewg kat 0,065
(Texvohoyika mpoidvta -HC
kat -RH pévo)

Amavtikd Emkaiun oihikovng ‘Ewg ka1 0,010

GINIKOVNG (5ev mepthapBavetal povo

0Ta TEKVONOYIKA TIpoidvTa
-HC kat -RH)

Mnxaviopocg pe Bpoxo acpaiiong Mac-Loc®

Néiov Pappa ‘Ewg ka1 0,083

Mnxaviopog us Bpoxo acpaiiong Cope*

Molveotépag Pappa ‘Ewg kat 0,068
EMKANVPpPEVOG
ue PTFE

*To TexvoAoYIKG IPOTOV mepIAapBavel va XITWVIO KATAOKEUAOUEVO
amé AGte€ anmé guaiké kaoutoouk. To iTwvio eivat éva edptnua
mmou épxetat o€ emapn ue to Séppa. To NATEE AMO OYZIKO
KAOYTXOYK evééxetal va mpokaréael aAdepyikéG avTiSpdoeig.

MAnBuopég acOevav

O MANBUCHOC-GTOXOC TOU TEXVOAOYIKOU TPOIGVTOC £ivatl EVAAIKEG
aoBeveic mou xprilouv TomoBETNoNG KABETHPA TPOKEIPEVOL VA
emrTpanei n S1aSEPUIK TAPOXETEUOT TWV XOANPOPWY, COUPWVA UE
™ Xprion yia tTnv omoia mpoopileTal To TEXVOAOYIKO TIPOIOV.

Xprotng yia tov omoio mpoopilerat

O1 KABETAPEC Kal Ta OET SIASEPUIKIC TAPOXETEUONC XOANPOPWY
mpoopifovtal yia Sadikaoieg mapoxEéTeuang xoAnedpwv Kat 6a
TIPETIEL VA TIPAYHATOTOLOUVTAL HOVO a6 aSel080TNUEVOUG Kat
EKTTAUSEVPEVOUG KMVIKOUG EMTAYYEAHATIES LYEIDG, OTTWG laTpOi
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Kal adelo80TNUEVOL Kal EKTTAISEVPEVOL TTAPOXOL UYEIOVOUIKAG
miepiBalPne. H ouvtripnon Kai n @povtida Tou TeXVoAoylkou
TIPOIGVTOC pmopei va mpaypatonoinBei and un 181koug (Tm.x.
aoBeveic, amolg @POVTIOTEG 1y AamAOUG SIACWOTES), VOOTNAEUTEG
Kal TEXVIKOUG.

Ema@n HE 10T6 TOV CWHATOG

Ta ev AOyw TeXVONOYIKA TTIPOIOVTA Eival EEWTEPIKA EMKOIVWVOUVTA
TEXVONOYIKA TTPOIOVTA TIOU £pyovTal O€ Emagn pe 10To. Epyxovtal og
£MAQr He TOUG XOANSOXOUG TOPOUG, TO ATAP, TO SwSEKASAKTUNO, TN
XOANSOX0 KUOTN, TOUG TAYKPEATIKOUG TOPOUG Kal TO S€pHa Kata T
Slapkela TG Xxprong.

Apxn Aertoupyiag

Ta ev AOyw TEXVONOYIKA TTPOIOVTA TOMOOETOUVTAL E ATIEIKOVIOTIKN
KaBodrynon yla Tov eVIomopo Kat T SleukdAuven Tou

£NéyXOU TOU TIEPIPEPIKOV AKPOUL Tou KaBeTtripa. H mapoxétevon
TIPAYMATOTIOLEITAL HECW TWV TTAEVPIKWY BupWV Kat SIEUKONUVETAL
péow BaputnTac. H Béon Tou kaBeTripa 0To cwua datnpeital péow
NG GUYKPATNONG TOU OTIEIPOEISOUG BPOxou.

Avapevopevn Siapketa {wi¢ TOU TEXVOAOYIKOU
MpoiovTog

O XpOVOC MAPAROVIG TOU KABETHPA EVTOC TOU CWHATOC Eival £WG Kat
90 NPEPEG TO PEyITTO.

XPHZH A THN OMNOIA MPOOPIZETAI

Ta TexvohoyiKd mpoiovTa ivat KaBeTrpeg mou mpoopilovtat yia
S1adeppIKn SINTTATIKA TTAPOXETELGN TNG XOARC, SNUIOVPYWVTAG évav
aAywyo Yia ECWTEPIKN 1} EEWTEPIKT TTAPOXETEVO TNG XOAC.

O®ENAH ANO TO TEXNOAOFIKO MPOION KAI KAINIKA
O®ENH
Mapéxete pia Siadeppikr 086 yia TAPOXETELON XOANPOPWV.

ENAEIZEIX XPHZHZ

O1 ouvnB€oTEPEG EVSEIEEIG YIa TNV TTAPOXETELDT XOANPOPWVY Eival n
QVTIMETWITION TWV CUVETTEIWV amo@pagng XoOAN@opwv (KakonBeig fy
KaAONBEIG GYKOL, ECWTEPIKA I} EEWTEPIKA TOU TTOPOU), TPAUHATIOHOG
Twv XoAn@odpwv (Stappon 1y oTévwaon), xohoABiaon 1 QAeyHOVOSEIC
e€epyaoieq 6mwg n maykpeatinda.

ANTENAEIZEIZ
Mn S1opBwaotpn Statapayn TG MKTIKGTNTAG TOU aiHaTtog

NPOEIAOMOIHZEIX

« Eav o kaBetnpag éxel TomoBetnBei og eopalpévn Béon 1y edv
OTAPATAOEL N TAPOXETEUOT, Ba PEMEL va Yivel Apeon evahayr
1 agaipeon tou kabetrpa.
ENax10TOTmOINOTE TOV XEIPIOHO TOU KABETApa Katd T SIApKela TG
£(QAPUOYAG Kal TNG APAiPEDNC TNG CUCKELNG KaBAAwoNG.
« Agite TV EMONAHAVON TOU TTPOIOVTOG yla TV €vEeign Aateg. To
MATEZ ANO OYZIKO KAOYTZOYK evSéxetal va POKaAEDEL
AANEPYIKEG AVTISPACELC.
To TeXvONOYIKO TIPOTOV piag xpriong Sev €xel OXeSIAOTE
yia gmavaypnotgomnoinon. Mpoomndabeieg emaveneéepyaciag
(emavamooTeipwong) f/kat emavaypnotponoinong evééxetat
va 08Ny oouv o€ XNUIKK HOAUVON, aoToXia TOU TEXVOAOYIKOU
TIPOidVTOG 1y/Kal uETddoon vécou.
« Mn xpnotporoleite €av n oTeipa cuokevacia éxel UMTOOTEL (NG

1 £XEL avolXTEl akoUaola TPV ammé Tn xprion.
« Mn XPNOIUOTOLETE TN CUCKELN KAaBNAWONG O€ TIEPITTWOELG OTIOU
Ba pmopovoe va mpokAnBei anwela TPOoKOAANGNG, OTIWG OE
aoBevr| Tou BpicKeTal O GUYXUON 1} OE L KOMNNTIKO Séppa 1y
og aoBevi} He yvwoTéG aNepyieG 0TV Tawvia fy 0€ KOMNTIKOUG
TIAPAYOVTEG.
0 euBelaoTrig omelpoeIdoug dkpou Peel-Away®, edv undpyel, Sev
TIPETIEL VA XPNOIPOTIOIEITAl WG ONKAPL AYYEIOKOU El0aywyéa.

NPOOYAAZEIZ

« Y AuTo 10 OUUBOMNO GTNV EMOAHAVON UTTOSEIKVUEL OTL TO
TEXVONOYIKO TIPOTOV TEPIEXEL KoBAATIO (Co), pia TOEIKA yia TV
avamapaywyr kat kapkivoyévo ouaia (Katnyopiag 1B), og eninedo
Gvw Tou 0,1% K.B. Q0TOO00, TO TEXVONOYIKO TIPOIOV TTEPIEXEL
koBAATIO OE HOPPT| KPAPATOG avo&eidwTou xaAuPa mou TePIEXEL
koPBdaAtio, To omoio Sev mpokalei augnuévo kivduvo kapkivou
1) SUOHEVEIC EMIMTWOELG OTNV Avamapaywyr] CURPWVA HE Ta
TPEXOVTA EMOTNHOVIKA OTOIXE(A.

« Oa TIPEMEL va XPNOIHOMOIOVUVTAL TUTTIKEG TEXVIKEG YIal TOTTOBETNON
KaBeTAPpWY S1a8EPUIKAG TTAPOXETEVDNG.

« O XEIPIOUOC TWV MPOIOVTWY anaitei kaBodrynon Ue UTIEPXOUG,
QAKTIVOOKOTINGN 1} GAAN amelKovIoTIKA KaBodrynon.

« Katd tyv eilcaywyri oteleol evioxuong oe évav KaBetripa pe
PAUHA CUYKPATNONG, KPATAOTE TO PAMKA KATd TN SIdpKela
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NG £l0ayWYNG Tou OTEINEOU, £TOL WOTE VA amOPeLXOEi TUXOV

QAVOHOLOHOP®N TOTTOBETNON 1) EUMAOKN TOU PAUHATOG.

Me toug kabetripe¢ Ultrathane mpémel va xpnotpomoleitat

OUPHATIVOC 08NYAG eMKaAUppévog pe TFE.

« Evepyomomote v uSpo@in emkdAugn, eav UTTAPXEL,
Slappéxovtag Tov KaBeTrpa pe OTEIPO VEPO I} OTEIPO PUCIONOYIKO
opd. Na kaAUTepa amoTeAéopata, SIATNPEEITE TV EMPAvEIA TOU
KaBeTApa Lypr KaTd T SIApPKELa TNG TomoBETnONG.

« O1kaBetrpeg Ba mpémel va Katatovilovtal o€ TakTIKA Baon yia T
SaopaAion tTng Aertoupyiag Toug.

+ O1 aoBeveig pe povipoug kabetripeg mapoxéteuong Ba mpémet va
a&lohoyolvTal TAKTIKA, £T01 WOTE va Siacpaliletal n cuvexng
AerToupyia Tou KABETHPA Kat N MPOOKOAANGN TNG OUCKEUNG
KaBrAwong, edv epapuoletal.

« H €\&n oTo pappa acaliong, eav undipxel, TIPEMEL va gival
EMAPKNG €101 WOTE va SlacpalileTal EMapKng cuykpatnon
TOU AKpou, aANG Sev Ba mipémel va givatl uEPPBOAIKA GQIKTO.
EnaAnBevote Tn Slapdpewaon tou dkpou Tou Kabetipa pe
QKTIVOOKOTINON.

« Katd v agaipeon evog kabetrpa pe Bpoxo acealiong,
OLVIOTATAL N XPrION CUPHATIVOU 08NnYyoU.

« ATIOQUYETE TNV EMAPH TNG OUOKELNG KAONAWONG pe AAKOOAN 1y
aketévn. Kat ta 0o pmopouv va eacBevijcouy tn GUYKOANNGN
TwV EEQPTNHATWY Kal TNV TTPOCKONANGN Tou £MOEPATOG
OTEPEWONG TNG CUOKEUNG KaBrAwong oto déppa.

NMAHPO®OPIEZ AZ®OAAEIAZ A TH MAFNHTIKH
TOMOrPA®IA

Mn kAwikég Sokipég éxouv Katadeifel 0Tt o kaBetrpag Ultrathane
(ULT) eival ao@alij¢ yla HayvnTiKi) Topoypagpia umé
MPoUmoB£oELC, cUpPWVa pe Ta pdTuTTa ISO 15223-1/2 Kat
ASTM F2503.

‘Evag acBeviig mou @épet autd TO TEXVONOYIKO TIPOIdV UMopEi va
uroPAnBei o€ Topoypagia pe aoc@Alela PHETA TNV TOoMOBETNON, UTIO
TG €€A¢ MpoumoBéaelc:

« ZTOTIKO payvnTiko medio 1,5 T kat 3,0 T povo

« MayvnTiko medio péylotng xwpikng Babpidwong 1.900 Gauss/cm
(19T/m)

« Mé&yloTtog HECOTIUNUEVOG PUBHOG EISIKNG ONOCWHATIKAG
anoppoenong (SAR), Tou avagépeTat amd To CUOTNHA HAYVNTIKAG
Topoypagiag, < 2,0 W/kg (kavovikog Tpomog Aettoupyiac) yia
15 Aemtd ouvexoUg oapwong

Y16 TI GUVONKEG 0APWONG TTOU OPICTNKAV TTAPATTAVW, AUTO TO
TEXVONOYIKO TIPOIOV QVApEVETAL VA TIPOKOAEDEL HEYIOTN avEnon
Beppokpaoiac xaunAotepn ané 2,1 °C petd and 15 Aemtd cuvexoug
0APWONG O€ PN KAVIKEG SOKIPEG.

To Téxvnua EIKOVAG eKTeiveTal TTEpiTou Katd 40,1 mm and To
TEXVONOYIKO TPOIdV, OTIwG SlamotwBnke katd T SiapKea pn
KAWVIKWV SOKIHWY KATA TNV AMEIKOVION PE TTAAUIKT akoAouBia nxoug
Babpibwong kat cUGTNUA PAYVNTIKAG Topoypagiag évtaong 3,0 T.

0 kaBetripac ané molvaibuAévio (P8.3G) eival ac@aiig yia
HayvnTIKR Topoypagia.
AYNHTIKA ANEMIOYMHTA ZYMBANTA
« Aoppayia
« ATWAELQ LYPWV Kal NAEKTPOAUTWY (OXETICOHEVN ME EEWTEPIKN
TIApPOXETEVON)
« Alapporn XoOM¢/XOAwpa
« Alaomopd 6ykou
« @dvatog
« Noipwén (m.x. anéotnua, XoAayyeltda, mupeTdg)
« Mévog
« YupPavta mou oxeti(ovtal pe Tov Kabetrpa (.. andepagn,
ektomion, Bpavon, mepikabetnpiakn Siapporn, oTpéRAwon)
- Zupiyylo
« TpPaUUATIOUOC/SIATPNGCN TIAPAKEIKEVOU OPYAVOU i ayyeiou
(m.x. Sidtpnon omaxvwy, Peudoavevpuoua)
« OAeypov (mx. maykpeatitida, xohokuoTtitida)

TPONOZ AIAGEZHZ

Mapéxetal amootelpwpévo pe aéplo oegidlo Tou alBuleviou oe
amokoA\oUpEveg cuokevaoieg. Mpoopiletar yia pia xprion. Zteipo,
£(QOOOV N CUOKeLAsia Sev EXel avoIXTED Kal Sev EXel UTTOOTED
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{nuId. AlaTnpEiTe OTEYVO Kal HAKPIA amo To NAaKO gwe. Kata
TNV a@aipeon ano tn CUOKEVATIa, EMBEWPOTE TO TIPOIOV yia va
BeBaiwbeite 6T1 Sev éxel umooTei {npia.

EMNIGEQPHEH TOY TEXNOAOTIKOY MPOIONTOX
EmMOewproTe OMTIKA EKTEVWG TO TEXVOAOYIKO TTPOTOV KABWG Kalt
Oha Ta enineda cUOKeELAGIAG (AVANOY HE TNV TEPITTTWON) Yia va
enaAnBevoete OTI Sev €xel MPOKANBE {nuid mpv amd Tn xprion.
EmBewprioTe omTiKA Kat EMPBEPAIDOTE OTI N AKEPAIOTNTA TOU
@paypoL amooTeipwong Sev éxel SlakUPBEVTE KATA Kavéva TpoTmo.

OAHFIEZ XPHIHZ
Tomo@étnon kabetipa

1. Y16 amelkovioTikr) kaBodrynon, EQapUOCTE TUTTIIKEG TEXVIKEG
yla TV TomoB£Tnon S1adepUIKWY KABETHPWV MapoxXETeVONG.

ZHMEIQXH: Ot mapeXOHEVOL AKAUTTOL KAl EVKAUTTTOL OTEINEO]

evioxuong mpoopilovTal yia Xprion og GuVSUACHO HE TOV

KaBetrpa yia mpdoBetn 0TabepdTnTa KATd TNV TomoBETNoN Tou

kabetrpa.

MOA¢ o kaBetripag Bpebdei otnv emBupunTtr Béon, apaipéote

TUXOV CUPHATIVOUG 08NYOUG 1] OTEINEOUG EVIOXUONG,

eMmTPEMOVTag oTov Kabetrpa va AdBel T Slapdpewor) Tou.

Na pnxavicpé pe Bpéxo acpaiiong Mac-Loc®:

3. AogahioTe Tov kabetrpa oTn B£0n TOU XPNCIUOTIOIWVTAG TOV
pnxaviopo Bpoxou aceahiong Mac-Loc, dnw¢ meptypagetat
TAPAKATW.

a. ZtaBepomoijote T Siatagn Tou oppalol KabeTrpa
Mac-Loc kat tpaBréte mpog ta miow To vrjpa €AENG,
£T01 WOTE VA OXNUATIOTEL N SIAHOPPWON TIEPIPEPIKOV
Bpoxou kabetripa. (Etk. 1)

b. Evw Siatnpeite Tnv éAEn oo vipa €NENg, mMéoTe To
HOXAO TOU EKKEVTPOU AO0QANONG TTPOG Ta KATW, £wg
610U aloBavOeite éva SlakpIto «kovumwuar. (Elk. 2)

c. AToKOYTE To vipa ENENG Tou meplooeel. (Elk. 3)

MNa pnxe 1O pe Bpoxo acpaiiong tumov Cook-Cope:

a. TpaPrte 0QIKTA TO AKPO TOU PAPPATOG, £TOL WOTE
va oxnuatioTei Stapopewon Bpoxou otov KabeTripa
kat §¢é0Te 1o oTabEPA.

b. ATTOKOYTE TNV MEPICOEIR PAUPATOG KAl GUPETE TO
XITWVIO amd NATeE mavw amo To pAppa, £T0L WOTE va
amotparei Tuxov Slappor).

N

Amnacg@dlion Tov Bpoxov kabetiipa
MNa pnxe MO pe Bpoxo acpaliong Mac-Loc®:
a. Evi) otaBepomoteite tn Siatagn oppahou kabetripa
Mac-Loc pe To éva xépl, TomoBeTAOTE £va HIKPO,
apPAU avTiKeipevo (epimou 0To oXNpa Kat oTo
HéyeBOG TNG OPAIPIKAG MUTNG EVOG OTUAG 1y iag
HiKpenG AaBidac) péoa otny eykomr aneleuBépwong
Mac-Loc.
b. QB oTe Mpog Ta endvw éwg 6tou ameheuBepwBei o
HOXAOC Tou €kkevTpou acpahionc. (Etk. 4)
IZHMEIQZH: Mo evalhayn kaBetripwy, mpowbrote
TO TIEPIPEPIKO GKPO EVOG GUPHATIVOU 08nyoU
péoa otn Slapopewaon acpaliopévou Bpoxou Tou
kabetipa, mpwv ané tnv anac@dahion tng Siatagng
Mac-Loc. AmehevBepwaote Tn Siataén Mac-Loc 6mwg
TEPIypAPeTal mapandvw. MpowdRoTe Tov cUPUATIVO
06ny6 Slapéoou TG TENKAC OTG Tou KaBeTripa. Eival
Suvato Twpa va ekteAeaTel evalhayn kaBeTripwv.
Ma pnxe 1O pe Bpoxo acaliong tumov Cook-Cope:
a. NpowBONRoTe ToV CUPHATIVO 08NYO péca GTOV
kaBetripa.
b. AmokaAOTE TO pappa SmAwvovTag mPog Ta Tmow To
XITOVIO amd AATEE Kat ameAeUBEPWOTE TO pAppaL.
C. ATOCUPETE TOV KABETHPA TAVW amd TOV CUPHATIVO
odnyo.
IZHMEIQZH: Mo evalhayr kaBetripwy, el0aydyete
TOV V€O KABETApa MAVW amd ToV CUPUATIVO 08NYO.
Ma agaipeon, amocUPETE TOV CUPHATIVO 08NYO HETA
mv agaipeon Tou Kabetrpa.
E@appoyn TnG cuokevn¢ KabnAwong kabstipa
1. O€pTe To €MBepA OTEPEWONC TG CUCKEUNG KaBRAwong otn
B¢on Tou. Ztabepomol|oTe Tov KABETPA avapesa oTa SAKTUAA.
TomoBeTr|oTe TOV KABETHPA OTOV CUYKPATNTHPA TNG CUOKEUNG
kabrlwong.
2. K\eioTe TO KAk, amoKOAAOTE TN XAPTIvn emévduon Kat
TOmoBEeTHOTE TNV oTo Séppa.
3. ZuppdyTte Tn cuokeur] KaBRAWGONG oTo Séppa, edv givat
£mOLUNTO 1y KpiveTal amapaitnTo.
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A@aipgon TnG cuoKeVRHG KaBAwong kabetipa

1. Na va avoi€eTe Tov oUYKPaATNTHPA, MECTE amald T YAwTtida pe
TOV aVTIXEIPA KAl AVACNKWOTE TO KATTAKL.

2. AQQIPECTE TO AUTOKONANTO TOU EMBENATOC OTEPEWONG TG
OUOKEUNG KaBNAwONG pe aAkodAn. ZHMEIQXH: H cuokeur
kabnAwong Ba mpémel va avtikabiotatal TOUAdxIoTov Kabe
7 nuépeg.

AMOPPIWH TQN TEXNOAOTIKQN MPOIONTON

AuTO TO TEXVONOYIKO TIPOIOV UMOPEi va HOAUVOED e SuvnTikd
HOAUGHATIKEG OUCiEG avBpwIvng TPoENeVONG Kal Ba Tpémel
Va anoppinmTovTal CUNPWVA HE TIG KATELOUVTHPIEG 08nyieg TOU
18pupatog.

BIBAIOFPA®IKEEZ ANAOOPEZ

AuTég ot 0dnyieg xpriong Bacilovtal 0Ty epmelpia amé [aTpoug
f/kat T dnpooteupévn BipAioypagia Touc. AmevBuvBeite oTov
TOTKG 6ag avTimpoowmno mwAoewv tng Cook yia mMAnpogopieg
OXETIKA PE TN StaBéoiun BipAloypagia.

NAHPO®OPIEZ MA TIZ ZYZTAZEIZ MPOZ TON AZOENH
EvnuepwoTe Tov acBevr, Omwg ivat anapaitnTo, yia TG OXETIKEG
TIPOEISOTIOOELG, TPOPUAAEELC, aVTEVSEIEELS, PHETPa TIOU TIPETEL

va An@Bouv Kal IEPLoPIGHOUE Xpriong mou Ba mpémel va yvwpilet

0 aoBevic. MITOPE(TE va XPNOIUOTIOIOETE TO BACIKO HOVASIKO
QAVAYVWPIOTIKO YIa aUTO TO TEXVONOYIKO TIPOIdV TTou ameikoviletat
otov Mivaka 1 mapakdtw, yia va Bpeite tnv MepiAnyn Twv
XAPAKTNPIOTIKWY ACQANELAG KAl TwV KAVIKOV EMSO0ewY (SSCP)
oTov loTéTomo EUDAMED. Otav n Bdon dedopévwv EUDAMED eivat
S1aBéotun, XPNOIUOTTIOIOTE TOV TTAPAKATW CUVSETHO:
ec.europa.eu/tools/eudamed

Baoiké povadiko

npbeapq Kcm'x)mﬁ'n avayvwpioTiké
K(»B'mou KtuB'lKou TEXVOAOYIKOD
e€aptiparog e§aptiparog npoiévTog (BUDI)

ULT... ..BCL, ..CLB 1y ...CLBS 0827002CINCO50-
051_A-1JP

ULT... ..MEH 0827002CINC050-
051_A-4JV

ULT... ..RING 0827002CINCO50-
051_A-2JR

P8.3G... ..RING 0827002CINC0O50-
051_A-3JT

ANA®OPA XOBAPOY MEPIZTATIKOY

Eav mapouotactei omolodiimote cofapo mepIoTatikd og oxéon

L€ TO TEXVONOYIKO TIPOiOV, aUTO Ba TPETIEL VA ava@EépETal oTNV
Cook Medical kaBwg emiong kat oTnv appodia apxn TNG Xweag oTnv
oroia XPNGoIUOTOINBNKE TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV.

Catéter de drenaje biliar

Lea todas las instr . Si no se sigue
correctamente la informacién suministrada, es posible que el
producto no funcione de la manera esperada o que el paciente
resulte lesionado.

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

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
Los catéteres de drenaje biliar de Ultrathane®, el catéter de drenaje
de conductos biliares Ring de polietileno y el catéter de drenaje de
conductos biliares Ring de Ultrathane® se comercializan en diversos
tamanos French, longitudes y cantidades de orificios laterales. El
catéter puede suministrarse con una canula de refuerzo flexible
para introduccion de catéteres, una canula refuerzo rigida y un
dispositivo de fijacion de catéteres. Los catéteres en J de retencion
se comercializan con uno de dos tipos de mecanismos de bloqueo:
« Lazo de retencion Mac-Loc® (fig. 5)
« Lazo de tipo Cook-Cope (fig. 6)

Caracteristicas de funcionamiento

Estos dispositivos se fabrican en varios tamanos French y varias
longitudes, y 0,038 inch de diametro de orificio terminal, lo que
permite al catéter aceptar guias de 0,038 inch o menos. Los orificios
laterales permiten el drenaje de liquidos facilitado por la gravedad. La
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punta distal conica del catéter facilita el control del desplazamiento
sobre la guia y esta diseiada con una forma pigtail para mantener la
colocacion en el cuerpo. Los productos con nimeros de referencia
que incluyen RH tienen una banda radiopaca y los productos con
numeros de referencia que incluyen P8.3G tienen tubos radiopacos
que orientan en las imagenes.

Compatibilidad del dispositivo

Estos dispositivos estan disefiados para ser compatibles con
componentes tales como canulas de refuerzo, dispositivo de fijacion,
tubos conectores y bolsas de drenaje con conexiones Luer Lock
estandar, asi como guias de tamano estandar (0,038 inch o menos).

Informacién cualitativa y cuantitativa

Peso
Material del producto (gramos)
Poliuretano Tubo del portador Hasta 7,082
(dispositivos ULT solamente)
Polietileno Tubo del portador Hasta 1,972
(dispositivos P8.3G
solamente)
Hidrogel Revestimiento hidrofilico Hasta 0,065
(dispositivos -HC y -RH
solamente)
Lubricante de Revestimiento de silicona Hasta 0,010
silicona (no incluido en los
dispositivos -HC y -RH
solamente)
Mecanismo de lazo de retencion Mac-Loc®
Nailon Hilo de sutura Hasta 0,083

Mecanismo de lazo de retencion de tipo Cope*

Poliéster con Hilo de sutura Hasta 0,068
revestimiento
de PTFE

*El dispositivo incluye una funda de Idtex de caucho natural. La funda
es un componente que entra en contacto con la piel. EI LATEX DE
CAUCHO NATURAL puede producir reacciones alérgicas.

Poblacion de pacientes

La poblacién diana del dispositivo son pacientes adultos que
requieren la colocacion de un catéter para permitir el drenaje biliar
percutaneo de acuerdo con el uso previsto del dispositivo.

Usuario previsto

Los catéteres y equipos de drenaje biliar percutaneo estan indicados
para procedimientos de drenaje biliar y solo deben realizarlos
médicos y profesionales sanitarios autorizados y formados. El
mantenimiento y el cuidado del dispositivo pueden realizarlo
usuarios legos (p. ej., pacientes, cuidadores legos o personal de
primeros auxilios legos), personal de enfermeria y técnicos.

Contacto con tejido corporal

Estos dispositivos son dispositivos de comunicacion externa que
entran en contacto con tejido. Entran en contacto con los conductos
biliares, el higado, el duodeno, la vesicula biliar, los conductos
pancreéticos y la piel durante el uso.

Principios de funcionamiento

Estos dispositivos se colocan empleando técnicas de visualizacion
para identificar y facilitar el control de la punta distal del catéter. El
drenaje se produce a través de los orificios laterales y es facilitado
por la fuerza de la gravedad. La colocacion del catéter en el cuerpo
se mantiene mediante la retencion del lazo pigtail.

Vida util prevista del producto

El tiempo de permanencia del catéter es de un maximo de 90 dias.
USO PREVISTO

Los dispositivos son catéteres indicados para el drenaje
transhepatico percutdneo de bilis mediante la creacion de un
conducto para el drenaje interno o externo de bilis.
BENEFICIOS DEL DISPOSITIVO Y BENEFICIOS CLINICOS
Proporcionar una via percutanea para el drenaje biliar.
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INDICACIONES

Las indicaciones mas comunes del drenaje biliar son el tratamiento de
las secuelas de obstrucciones biliares (tumores malignos o benignos,
internos o externos al conducto), lesiones biliares (fugas o estenosis),
célculos biliares o procesos inflamatorios tales como pancreatitis.

CONTRAINDICACIONES
Coagulopatia incorregible

ADVERTENCIAS

« Si el catéter se desplaza a una colocacion incorrecta o si se
interrumpe el drenaje, el catéter debe cambiarse o extraerse lo
antes posible.
Reduzca al minimo la manipulacién del catéter durante la
aplicacion y extraccion del dispositivo de fijacion.
« Consulte la indicacion sobre el latex en la etiqueta del producto.
El LATEX DE CAUCHO NATURAL puede producir reacciones
alérgicas.
El producto de un solo uso no esta disefiado para ser reutilizado.
Cualquier intento de reprocesamiento (reesterilizar) o reutilizacion
puede provocar contaminacion quimica, el fallo del dispositivo u
ocasionar la transmision de enfermedades.
No utilice el dispositivo si el envase estéril estd dafado o se ha
abierto accidentalmente antes de su uso.
« No utilice el dispositivo de fijacion cuando pueda producirse una
pérdida de adherencia, como con un paciente confuso o piel no
adherente, o si un paciente tiene alergias conocidas al apdsito
adhesivo o al esparadrapo.
El enderezador pelable de pigtails Peel-Away®, si lo hay, no debe
utilizarse como vaina introductora vascular.

PRECAUCIONES
. @ Este simbolo en la etiqueta indica que el producto contiene

cobalto (Co) — una sustancia toxica para la reproduccion y

cancerigena (Clase 1B) — en un nivel superior al 0,1 % p/p. Sin

embargo, el dispositivo contiene cobalto en forma de aleacion de
acero inoxidable con cobalto, que no aumenta el riesgo de cancer
ni tiene efectos reproductivos adversos segun la informacion
cientifica actual.

Deben emplearse las técnicas habituales de colocacién de

catéteres de drenaje percutaneo.

Estos productos deben manipularse utilizando ecografia,

fluoroscopia u otra técnica de visualizacién como guia.

« Al introducir una canula de refuerzo en un catéter con hilo de
sutura de retencion, sujete el hilo durante la introduccién de la
canula para evitar que el hilo se apelotone o se enrede.

« Los catéteres de Ultrathane deben utilizarse con una guia con

revestimiento de TFE.

Active el revestimiento hidrofilico, si lo hay, humedeciendo

el catéter con agua o solucion salina estériles. Para obtener

resultados 6ptimos, mantenga hiimeda la superficie del catéter

durante la colocacion.

- Los catéteres deben irrigarse con frecuencia para garantizar un

buen funcionamiento.

Los pacientes con catéteres de drenaje permanentes deben

evaluarse periédicamente para asegurarse de que el catéter

funcione en todo momento y de la adherencia del dispositivo

de fijacion, en su caso.

- Si hay hilo de retencion, debe tirarse de él lo suficiente para

asegurar una retencion adecuada de la punta, pero evitando que

quede demasiado tirante. Utilizando fluoroscopia, compruebe la
configuracién de la punta del catéter.

Se recomienda utilizar una guia al extraer un catéter en J de

retencion.

Evite el contacto del dispositivo de fijacion con alcohol o acetona.

Ambos pueden debilitar la union de los componentes y la

adherencia de la almohadilla de anclaje del dispositivo de fijacion

ala piel.

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA RM

/AN

Las pruebas no clinicas han demostrado que el catéter Ultrathane
(ULT) es «MR Conditional» (esto es, seguro bajo ciertas
condiciones de la RM) y seguin la norma ISO 15223-1/2 ASTM F2503.
Después de la colocacion del producto, el paciente puede
someterse a RM de manera segura, en las siguientes condiciones:

« Campo magnético estatico de 1,5T 0 3,0 T solamente

- Gradiente espacial de campo magnético maximo de

1900 gauss/cm (19 T/m)
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« Promedio de indice de absorcién especifica (SAR, por sus siglas en
inglés) de cuerpo entero maximo indicado por el sistema de MRI
<2,0 W/kg (modo de funcionamiento normal) durante 15 minutos
de MRI continua

En las condiciones de exploracion indicadas mas arriba, se espera que
este dispositivo produzca un aumento de temperatura maximo de
menos de 2,1 °C después de 15 minutos de exploracion continua en
pruebas no clinicas.

El artefacto de la imagen se extiende unos 40,1 mm aproximadamente
desde el dispositivo, como se observo durante pruebas no clinicas que
utilizaron una secuencia de pulsos en gradiente de eco en un sistema
de RM de 3,0 T para la obtencién de imagenes.

El catéter de polietileno (P8.3G) es seguro con la RM.

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS POSIBLES

« Acontecimientos relacionados con el catéter (p. ej., bloqueo,
desplazamiento, fractura, fuga alrededor del catéter, acodamiento)

« Diseminacion tumoral

« Dolor

« Fistula

« Fuga biliar/biloma

« Hemorragia

« Infeccion (p. ej., absceso, colangitis, fiebre)

« Inflamacién (p. ej., pancreatitis, colecistitis)

« Lesion/perforacion de un 6rgano o vaso adyacente (p. ej.,
perforacion de visceras, pseudoaneurisma)

« Muerte

- Pérdida de liquidos y electrolitos (asociada a drenaje externo)

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en
envases de apertura rapida. Producto indicado para un solo uso.

El producto se mantendra estéril si el envase no se ha abierto ni ha
sufrido ningutin dano. Manténgalo seco y alejado de la luz solar. Tras
extraerlo del envase, inspeccione el producto para asegurarse de
que no haya sufrido ningun dafno.

INSPECCION DEL PRODUCTO

Realice una minuciosa inspeccion visual del producto, incluidos
todos los niveles del embalaje (segtn corresponda), para verificar
que no haya dafos antes del uso. Inspeccione visualmente

y confirme que la integridad de la barrera estéril no esté
comprometida de ninguna manera.

INSTRUCCIONES DE USO

Colocacién del catéter

. Mediante orientacion por imagenes, utilice las técnicas
habituales de colocacion de catéteres de drenaje percuténeo.
NOTA: Las canulas de refuerzo flexibles y rigidas suministradas
estan indicadas para utilizarse junto con el catéter para
proporcionar estabilidad adicional durante la colocacion del
catéter.

. Cuando el catéter esté en el lugar deseado, retire todas las guias
o canulas de refuerzo, y deje que el catéter adopte su forma.

Con el mecanismo de lazo de retencion Mac-Loc®:

3. Retenga el catéter en su lugar utilizando el mecanismo de lazo

de retencién Mac-Loc, como se describe a continuacién.

a. Estabilice el conjunto conector Mac-Loc del catéter y
tire del hilo de retencién para que el extremo distal
del catéter adopte su forma de lazo. (Fig. 1)

b. Mientras mantiene tirante el hilo de retencion,
presione la palanca de la leva de retencién hacia
abajo hasta que sienta un chasquido evidente.
(Fig. 2)

c. Corte el hilo de retencién sobrante. (Fig. 3)

Con el mecanismo de lazo de retencién Cook-Cope:

a. Tire del extremo del hilo de sutura para tensarlo y
hacer que el extremo del catéter adopte su forma de
lazo, y ate firmemente el hilo de sutura.

b. Recorte el hilo de sutura sobrante y deslice el
manguito de latex sobre el hilo para evitar fugas.

N

Desbloqueo del lazo del catéter
Con el mecanismo de lazo de retencion Mac-Loc®:

a. Mientras estabiliza el conjunto conector Mac-Loc
del catéter con una mano, cologue un objeto romo
pequeio (de aproximadamente el tamafo y la forma

32



de un boligrafo o de unas pinzas pequefas) en la
muesca de liberacion del Mac-Loc.
. Haga palanca hacia arriba hasta liberar la palanca de
la leva de retencién. (Fig. 4)
NOTA: Para cambiar el catéter, haga avanzar el
extremo distal de una guia en el interior del lazo
de retencion del catéter antes de desbloquear el
conjunto Mac-Loc. Libere el Mac-Loc de la forma
descrita anteriormente. Haga avanzar la guia a
través del orificio terminal del catéter. Ahora, puede
cambiarse el catéter.
Con el mecanismo de lazo de retencién Cook-Cope:
a.Haga avanzar la guia al interior del catéter.
b. Deje al descubierto el hilo de sutura, doblando hacia
atras el manguito de latex, y suelte el hilo de sutura.
c. Retire el catéter sobre la guia.
NOTA: Para cambiar el catéter, introduzca un catéter
nuevo sobre la guia. Para la extraccion, retire la guia
tras la extraccion del catéter.
Aplicacion del dispositivo de fijacion de catéteres
1. Coloque la almohadilla de anclaje del dispositivo de fijacion en
su sitio. Estabilice el catéter entre los dedos. Coloque el catéter
en el retenedor del dispositivo de fijacion.
2. Cierre la tapa, desprenda el papel protector y coléquelo sobre
la piel.
3. Suture el dispositivo de fijacion a la piel si lo desea o lo considera
necesario.
Retirada del dispositivo de fijacion de catéteres
1. Para abrir el retenedor, presione la pestaina suavemente con el
pulgar y levante la tapa.
2. Retire el adhesivo de la almohadilla de anclaje del dispositivo
de fijacion con alcohol. NOTA: El dispositivo de fijacion debe
sustituirse al menos cada 7 dias.

o

ELIMINACION DE PRODUCTOS

Este producto puede resultar contaminado por sustancias
potencialmente infecciosas de origen humano y debe desecharse
conforme a las pautas del centro sanitario.

REFERENCIAS

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

INFORMACION PARA EL ASESORAMIENTO DE LOS
PACIENTES

Informe al paciente segun sea necesario respecto a las advertencias,
precauciones, contraindicaciones, medidas a tomar y limitaciones
de uso relevantes que debe conocer el paciente. Puede utilizar el
identificador unico basico de este dispositivo proporcionado en la
tabla 1 a continuacion para buscar el Resumen sobre seguridad y
funcionamiento clinico (SSCP) en el sitio web de EUDAMED. Cuando
EUDAMED esté disponible, utilice el siguiente enlace:
ec.europa.eu/tools/eudamed

Prefijo del Sufijo del Identificador
nimero de nimero de unico basico del
referencia referencia producto (BUDI)
ULT... ..BCL, ..CLB o ..CLBS 0827002CINC050-
051_A-1JP
ULT... ..MEH 0827002CINCO50-
051_A-4JV
ULT... ..RING 0827002CINC0O50-
051_A-2JR
P8.3G... ..RING 0827002CINC050~
051_A-3JT

NOTIFICACION DE INCIDENTES GRAVES

Todos los incidentes graves relacionados con este producto deben
notificarse a Cook Medical y a las autoridades competentes del pais
en el que se utiliz6 el producto.
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EESTI

Sapiteede drenaazikateeter

Lugege hoollkalt kolkl juhlseld. Esltatud teabe mittejargimine
voib p ise ettendhtud viisil voi
patslendl vigastamise.

ETTEVAATUST! USA foderaalseaduste kohaselt on antud
seadet lubatud miiiia ainult arstil (voi nuetekohase loaga
meditsiinitootajal) voi tema ettekirjutusel.

SEADME KIRJELDUS
Sapiteede drenaazikateeter Ultrathane®, poliietiileenist sapijuha
drenaazi rongaskateeter ja sapijuha drenaazi rongaskateeter
Ultrathane® on saadaval eri French suurustes, pikkustes ja
kiiljeavade arvuga. Kateeter voib olla varustatud painduva
kateetri sisestamise jaigastuskandiiili, rigiidse jaigastaja ja kateetri
kinnitusseadmega. Lukustusaasaga kateetrid on saadaval Ghega
kahest lukustusmehhanismi tiiibist:

«+ Mac-Loc®-i lukustusaas (Joon. 5)

« Cook-Cope-i tulipi aas (Joon. 6)

Toimivusnditajad

Need seadmed on valmistatud erinevates Fr-suurustes ja pikkustes;

ja otsaava labimooduga 0,038 tolli (inch), mis véimaldab kateetril
vastu vétta 0,038-tollist (inch) voi vaiksemat juhtetraati. Kiljeavad
voimaldavad vedeliku dravoolu raskusjou mojul. Kateetri koonusjas
distaalne ots hélbustab tile traadi suunatavust ja on konstrueeritud
rongasse keeratud otsa kujuliselt, et sailitada paigutust kehas.
Toodetel, mille osanumbrid hélmavad RH-d, on réntgenkontrastne
riba ja toodetel, mille osanumbrid hélmavad P8.3G-d on
rontgenkontrastne voolik, mis hélbustab jalgimist piltdiagnostika abil.

Seadme iihilduvus

Need seadmed on méeldud Ghilduma selliste komponentidega nagu
jéigastid, fikseerimisseade, tihendusvoolikud ja drenaazikotid koos
standardsete Luer-tuilipi Ghendustega, samuti standardsuuruses
juhtetraadid (0,038-tollised [inch] voi vdiksemad).

Kvalitatiivne ja kvantitatiivne teave

. Kaal
Seadme materjal (grammid)
PolGuretaan Varre voolik Kuni 7,082
(ainult ULT-seadmed)
Pollietiileen Varre voolik Kuni 1,972
(ainult P8.3G seadmed)
Hidrogeel Hudrofiilne kate Kuni 0,065
(ainult seadmed -HC ja -RH)
Silikoonmaare Silikoonkate Kuni 0,010
(ei kuulu ainult
seadmetele -HC ja -RH)
Mac-Loc®-i lukustusaasa mehhanism
Nailon Omblusniit Kuni 0,083
Cope aasa tiilipi lukustusaasa mehhanism*
PTFE-kattega Omblusniit Kuni 0,068
poliiester
*Seade sisaldab looduslikust k ilateksist valmistatud imbrist.

Umbris on nahaga kokkupuutuv komponent. LOODUSLIK
KUMMILATEKS voib pohjustada allergilisi reaktsioone.

Patsientide populatsioon

Seadme sihtpopulatsioon on taiskasvanud patsiendid, kes vajavad
kateetri paigaldamist perkutaanseks sapiteede dreenimiseks
vastavalt seadme kavandatud kasutusele.

Kavandatud kasutaja

Perkutaansed sapiteede drenaazikateetrid ja komplektid on ette
nédhtud sapiteede drenaaziprotseduurideks ning neid tohivad

teha ainult litsentseeritud ja koolitatud tervishoiuto6tajad, naiteks
arstid ning litsentseeritud ja koolitatud tervishoiuteenuse osutajad.
Seadet voivad teenindada ja hooldada tavainimesed (nt patsiendid,
hooldajad v6i esmaabitéétajad), 6ed ja tehnikud.
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Kokkupuude kudedega

Need seadmed on keha vélisega Gihenduses olevad seadmed, mis
puutuvad kokku kudedega. Kasutamise ajal puutuvad nad kokku
sapijuhade, maksa, kaksteistsormiksoole, sapipoie, pankreasejuhade
janahaga.

Toimivuspohimote

Need seadmed paigutatakse radiograafilise juhtimise all, et
tuvastada ja hélbustada kateetri distaalse otsa juhtimist. Drenaaz
toimub kiilgmiste avade kaudu ja seda hélbustab gravitatsioon.
Kateetri asukohta kehas séilitatakse rongasse keeratud aasa
kinnihoidmise kaudu.

Coad 1d 1

v 9
Kateetri piisimisaeg on maksimaalselt 90 paeva.

KAVANDATUD KASUTUS

Seadmed on kateetrid, mis on ette ndhtud sapi perkutaanseks
transhepaatiliseks dreenimiseks, luues kanali sisemiseks voi véliseks
sapi dreenimiseks.

SEADME KLIINILISED KASUD
Pakuvad perkutaanselt paigaldatud teed sapiteede dreenimiseks.

KASUTUSNAIDUSTUSED

Sapiteede drenaazi kdige sagedasemad naidustused on sapiteede
obstruktsioonide (paha- voi healoomulised kasvajad, sapijuha sisesed
voi vilised), sapiteede vigastuse (leke voi striktuur), sapikivide voi
poletikuliste protsesside, nagu pankreatiit, jareltoimete haldamine.

VASTUNAIDUSTUSED
Korrigeerimatu koagulopaatia

HOIATUSED

- Kui kateeter on valesti paigutatud voi kui dravool lakkab, tuleb
kateeter viivitamatult vélja vahetada v6i eemaldada.

« Vahendage kateetri manipuleerimist fikseerimisseadme
paigaldamise ja eemaldamise ajal.

« Lateksi ndidustuse kohta vt toote méargistust. LOODUSLIK
KUMMILATEKS v6ib péhjustada allergilisi reaktsioone.

« Uhekordselt kasutatav meditsiiniseade ei ole ette nahtud
korduskasutamiseks. Taast6tluse (resteriliseerimise) ja/voi
taaskasutuse katsed véivad pohjustada keemilise saastumise,
seadme torkeid ja/voi haiguse Uilekannet.

- Arge kasutage, kui steriilne pakend on enne kasutamist
kahjustatud v6i tahtmatult avatud.

- Arge kasutage fikseerimisseadet, mille puhul véib tekkida
kinnitumise kadu, nditeks segaduses patsient voi mittekleepuv
nahk, voi kui patsiendil on teadaolev teibi véi liimaine allergia.

« Peel-Away® rongasse keeratud otsa sirgestusvahendit, kui see on
olemas, ei tohi kasutada vaskulaarse sisestushiilsina.

ETTEVAATUSABINOUD

« /' See siimbol mérgistusel néitab, et seade sisaldab tle
0,1 massiprotsendi osas koobaltit (Co), mis on viljakusele miirgine
ja kasvajaid pohjustav aine (kategooria 1B). Kuid seade sisaldab
koobaltit seda sisaldava roostevabast terasest sulamina, mis
praeguste teaduslike téendite kohaselt ei pohjusta vahiohtu ega
kahjulikku toimet viljakusele.

« Rakendada tuleb standardseid votteid perkutaansete sapiteede
drenaazikateetrite paigaldamiseks.

« Toodete kasitsemine nduab ultraheli, fluoroskoopiat véi muud
radiograafilist juhtimist.

- Kui sisestate jaigastava kanddili retentsioondmblusniidiga
kateetrisse, hoidke kanidili sisestamise ajal dmblusniidist kinni, et
véltida Gmbluse kimpu voi sassi minemist.

« Ultrathane kateetritega tuleb kasutada TFE-kattega juhtetraati.
Aktiveerige hiidrofiilne kate, kui see on olemas, niisutades kateetrit
steriilse vee voi fusioloogilise lahusega. Parimate tulemuste
saavutamiseks hoidke kateetri pinda paigaldamise ajal marjana.
Tookindluse tagamiseks tuleb kateetreid regulaarselt niisutada.
Sissejaetavate drenaazikateetritega patsiente tuleb regulaarselt
hinnata, et tagada kateetri pidev toimimine ja fikseerimisseadme
kinnitumine, kui see on asjakohane.

Kui lukustusémblus on olemas, peaks see olema piisav, et tagada

otsa piisav kinnipidamine, kuid see ei tohiks olla liiga pingul.

Kontrollige kateetri otsa konfiguratsiooni fluoroskoopia abil.

« Lukustusaasa kateetri eemaldamisel on soovitatav kasutada
juhtetraati.

« Véltige fikseerimisseadme kokkupuudet alkoholi voi atsetooniga.

Mélemad voivad nérgendada komponentide sidumist ja

fikseerimisseadme ankurpadja kinnitumist naha kiilge.
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MRT OHUTUSTEAVE

Mittekliinilised katsed on nadidanud, et kateeter Ultrathane
(ULT) on standardite ISO 15223-1/2 ja ASTM F2503 kohaselt
MR-tingimuslik.
Selle seadmega patsienti voib ohutult skaneerida, kui on tagatud
jargmised tingimused.
« Staatiline magnetvali ainult 1,5T v6i 3,0 T
« Maksimaalne magnetvalja ruumiline gradient 1,900 gaussi/cm
(19T/m)
« Maksimaalne MRT-siisteemiga moodetud kogu keha keskmine
erineelduvuskiirus 15-minutilise pideva skaneerimise jooksul
< 2,0 W/kg (normaalses kasutusreziimis)
Ulaltoodud skannimistingimustes peaks see seade péarast 15-minutilist
pidevat skaneerimist mittekliinilistes katsetes tekitama maksimaalse
temperatuuritéusu alla 2,1 °C.
Mittekliinilised katsetused gradientkaja impulsijada ja 3,0 T MRT-
siisteemiga nditasid, et kujutise artefakt ulatub Gle seadme ligikaudu
40,1 mm vorra.

Poliietiileenkateeter (P8.3G) on MR-ohutu.

VOIMALIKUD KORVALNAHUD

« Fistul

« Infektsioon (nt abstsess, kolangiit, palavik)

« Kasvaja kilv

« Kateetriga seotud siindmused (nt ummistus, paigalt nihkumine,
murd, kateetri imbruse leke, vdéandumine)

- Kiilgneva elundi véi veresoone vigastus/perforatsioon (nt
siseelundite perforatsioon, pseudoaneuriism)

- Poletik (nt pankreatiit, koletsustiit)

« Sapi leke / biloom

« Surm

- Valu

« Vedeliku ja elektroliilitide kadu (seotud vilise drenaaziga)

« Verejooks

TARNEVIIS

Tarnitakse lahtikooritavates pakendites, gaasilise etiileenoksiidiga
steriliseeritult. Ette nahtud tihekordseks kasutuseks. Steriilne
avamata ja kahjustamata pakendi korral. Hoidke kuivas ja
paikesevalguse eest kaitstult. Parast pakendist valjavotmist
kontrollige toodet kahjustuste suhtes.

SEADME KONTROLL

Enne kasutamist kontrollige visuaalselt seadet ning kéiki
pakendikihte (vastavalt vajadusele) péhjalikult veendumaks, et ei
esine kahjustusi. Kontrollige visuaalselt ja veenduge, et steriilse
kaitsemeetodi terviklikkus ei ole mingil viisil kahjustatud.

KASUTUSJUHEND

Kateetri paigutamine

. Kasutage piltdiagnostikaga juhtimisel standardseid tehnikaid
perkutaansete drenaazikateetrite paigutamiseks. MARKUS.
Komplekti kuuluvad rigiidsed ja painduvad jéigastajad on ette
nahtud kasutamiseks koos kateetriga taiendava stabiilsuse
tagamiseks kateetri paigaldamise ajal.

. Kui kateeter on soovitud kohas, eemaldage koik juhtetraadid
voi jdigastid, voimaldades kateetril oma konfiguratsiooni
moodustada.

Mac-Loc®-i lukustusaasa mehhanismi jaoks:

3. Lukustage kateeter Mac-Loc-i lukustusaasa mehhanismi abil

paigale, nagu allpool kirjeldatud.

a. Stabiliseerige Mac-Loc-i kateetri muhvi koost ja
tommake pingutusndori tagasi, et moodustada
kateetri distaalse aasa konfiguratsioon. (Joon. 1)

b. Hoides tombejoudu pingutusnaéril, likake
lukustusnuki hooba alla, kuni tunnete selget
,klopsatust”. (Joon. 2)

c. Kérpige (leliigne pingutusnéér. (Joon. 3)

Cook-Cope tiiiipi lukustusaasa mehhanismi jaoks:

a. Tommake 6mblusniidi ots kateetris aasa
konfiguratsiooni moodustamiseks pingule ja siduge
kindlalt.

N

36



b. Trimmige liigne 6mblusniit ja libistage latekstimbris
(ile 8mblusniidi, et valtida leket.

Kateetri aasa avamine
Mac-Loc®-i lukustusaasa mehhanismi jaoks:

a. Hoides Mac-Loc kateetri muhvi tihe kdega
stabiliseerituna, asetage viike niiri objekt (umbes
pastapliiatsi voi vdikese pintseti kuju ja suurusega)
Mac-Loc-i vabastussélgu sisse.

b. Tostke tlespoole, kuni lukustusnuki hoob vabaneb.
(Joon. 4)

MARKUS. Kateetri vahetamiseks liikake
juhtetraadi distaalne ots kateetri lukustatud aasa
konfiguratsiooni enne Mac-Loc-i koostu avamist.
Vabastage Mac-Loc eespool kirjeldatud viisil. Viige
juhtetraat labi kateetri otsaava. Nuiid saab kateetrit
vahetada.

Cook-Cope tiiiipi lukustusaasa mehhanismi jaoks:

a. Viige juhtetraat kateetrisse.

b. Votke 6mblusniidi kate &ra, voltides lateksmuhvi
tagasi ja vabastage 6mblusniit.

c. Tommake kateeter juhtetraadist valja.

MARKUS. Kateetri vahetamiseks sisestage
uus kateeter juhtetraadi kohale. Eemaldamiseks
tommake juhtetraat tagasi parast kateetri
eemaldamist.
Kateetri fikseerimisseadme paigaldamine
1. Viige fikseerimisseadme ankurpadi oma kohale. Stabiliseerige
kateeter sdrmede vahel. Asetage kateeter fikseerimisseadme
hoidikusse.
2. Sulgege kaas, eemaldage paberist tagakilg ja asetage nahale.
3. Soovi véi vajaduse korral dmmelge kinnitusvahend naha kiilge.
Kateetri fikseerimisseadme eemaldamine
1. Hoidiku avamiseks vajutage sakki 6rnalt poidla ja tostke kaas.
2. Eemaldage fikseerimisseadme ankurpadja liimaine alkoholiga.
MARKUS. Fikseerimisseade tuleb vilja vahetada vihemalt iga
7 péeva jarel.

SEADMETE KASUTUSELT KORVALDAMINE
Seade vo6ib olla saastunud voimalikult nakkusohtlike inimpéritolu
ainetega ning see tuleb korvaldada asutuse eeskirjade kohaselt.

VIITED

Kéesolevad kasutusjuhised pohinevad arstide kogemusel ja/voi
nende poolt avaldatud kirjandusel. Teavet saadaoleva kirjanduse
kohta kiisige oma kohalikult ettevotte Cook miitigiesindajalt.

PATSIENDI NOUSTAMISE TEAVE
Palun teavitage patsienti vajaduse korral olulistest hoiatustest,
ettevaatusabindudest, vastundidustustest, voetavatest meetmetest ja
kasutuspiirangutest, millest patsient peaks teadlik olema. Saate kasutada
selle seadme pohilist kordumatut identifitseerimistunnust, mis on naha
allolevas tabelis 1, et leida EUDAMED-i veebisaidilt ohutuse ja kliinilise
toimivuse kokkuvote (SSCP). Kui EUDAMED on saadaval, kasutage jargmist
linki: ec.europa.eu/tools/eudamed

Seadme pohiline

Osa k Osa k
prefiks sufiks identifitseerimistunnus
(BUDI)

ULT... ..BCL, ..CLB v6i ..CLBS | 0827002CINC050-
051_A-1JP

ULT... ..MEH 0827002CINCO50-
051_A-4JV

ULT... ..RING 0827002CINCO50-
051_A-2JR

P8.3G... ..RING 0827002CINC0O50-
051_A-3JT

OHUJUHTUMITEST TEATAMINE
Kui seadmega on esinenud ohujuhtum, tuleb sellest teavitada
Cook Medicali ja selle riigi pddevat asutust, kus seadet kasutati.
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Sappitiedreneerauskatetri

Kaikki ohjeet on luettava huolellisesti. Jos annettuja tietoja ei
asianmukaisesti noudateta, laite ei ehka toimi tarkoitetulla tavalla
tai seurauksena voi olla potilaan vamma.

HUOMIO: Yhdy lain téman lai
saa myyda ainoastaan laakari (tai ladkarinoikeudet saanut
henkil6) tai tamédn maarayksesta.

LAITTEEN KUVAUS
Ultrathane®-sappitiedreneerauskatetreja, Ring-
sappitiedreneerauskatetreja (polyetyleeni) ja Ring-
sappitiedreneerauskatetreja (Ultrathane®) on saatavana eri
Fr-kokoina, eri pituisina ja erilaisilla sivuporttien maarilla.
Katetrin mukana voidaan toimittaa taipuisa katetrin jaykistava
sisaanvientikanyyli, joustamaton jaykistin ja katetrin kiinnitysvaline.
Lukitussilmukkakatetreja on saatavana jommallakummalla
seuraavista lukitusmekanismien tyypeista:

« Mac-Loc®-lukitussilmukka (kuva 5)

« Cook-Cope-tyyppinen silmukka (kuva 6)

Suor yky

Naitd laitteita valmistetaan useina Fr-kokoina ja pituuksina; ja

0,038 inch -lapimittainen paatyreikd, jonka ansiosta katetriin

voidaan kiinnittda enintaan 0,038 inch -kokoisia johtimia. Sivuportit
mahdollistavat nesteen dreneerauksen painovoiman avulla. Katetrin
kapeneva distaalikérki helpottaa ohjattavuutta johdinta pitkin, ja se
on suunniteltu saparon muotoiseksi, jotta se pysyy paikallaan kehossa.
Tuotteissa, joiden osanumerossa on RH, on réntgenpositiivinen

juova, ja tuotteissa, joiden osanumerossa on P8.3G, on kuvantamista
helpottava réntgenpositiivinen letku.

Laitteen yhteensopivuus

N&ma laitteet on suunniteltu yhteensopiviksi sellaisten osien kuin
jaykistimien, kiinnityslaitteen, liitdntaletkujen ja dreenipussien

kanssa, joissa on vakiomalliset luer-lukkoliittimet, seka vakiokokoisten
johdinten kanssa (0,038 inch tai pienempi).

Kvalitatiiviset ja kvantitatiiviset tiedot

) - Paino
Laitteen materiaali (grammaa)
Polyuretaani Varsiletku Enintaan 7,082
(vain ULT-laitteet)
Polyeteeni Varsiletku Enintdan 1,972
(vain P8.3G-laitteet)
Hydrogeeli Hydrofiilinen pinnoite Enintaéan 0,065
(vain -HC- ja -RH-laitteet)
Silikoni- Silikonipinnoite Enintdén 0,010
voiteluaine (ei sisally -HC- ja
-RH-laitteisiin)
Mac-Loc®-lukitussilmukkamekanismi
Nailon Ommelaine Enintéén 0,083

Cope-silmukkatyypp ul S '
PTFE-pinnoitettu Ommelaine Enintddn 0,068
polyesteri

*Laitteessa on luonnonkumilateksista valmistettu holkki. Holkki on
ihon kanssa kosketuksissa oleva osa. LUONNONKUMILATEKSI voi
aiheuttaa allergisia reaktioita.

Potilasryhma

Laitteen kohderyhména ovat aikuispotilaat, joille on
asetettava katetri sappiteiden perkutaanisen dreneerauksen
mahdollistamiseksi laitteen kdyttotarkoituksen mukaisesti.

Tarkoitettu kdyttaja

Perkutaaniset sappitiedreneerauskatetrit ja -setit on tarkoitettu
sappiteiden dreneeraustoimenpiteisiin, ja niita saavat tehda
vain laillistetut ja koulutetut kliiniset ammatinharjoittajat, kuten
ladkarit, seka laillistetut ja koulutetut terveydenhuollon tarjoajat.
Laitteen huollon ja hoidon voivat tehda maallikot (esim. potilaat,
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maallikkohoitajat tai maallikkopelastustyontekijét), sairaanhoitajat
ja teknikot.

Kosl kehon kudok

Néma laitteet ovat ulkoisesti yhteydessa olevia kudosta koskettavia
laitteita. Ne ovat kosketuksissa sapenjohtimien, maksan,
pohjukaissuolen, sappirakon, haimatiehyiden ja ihon kanssa kdyton
aikana.

Toimintaperiaate

Némé laitteet asetetaan kuvantamisohjauksella katetrin
distaalikdrjen tunnistamiseksi ja ohjaamisen helpottamiseksi.
Tyhjennys tapahtuu sivuporttien kautta, ja se on painovoiman
mahdollistama. Katetrin sijainti kehossa yllapidetaan
saparosilmukan kiinnityksen kautta.

Laitteen odotettu kayttoika
Katetrin asetettuna olemisen aika on enintaan 90 paivaa.

KAYTTOTARKOITUS

Laitteet ovat katetreja, jotka on tarkoitettu sappiteiden
perkutaaniseen transhepaattiseen dreneeraukseen luomalla kanava
sisdiselle tai ulkoiselle sapen tyhjentamiselle.

VALINEEN KAYTON EDUT JA KLIINISET HYODYT
Luo perkutaanisesti asetetun reitin sappitiedreneeraukseen.

KAYTON INDIKAATIOT

Sappiteiden dreneerauksen yleisimmat kdyttoaiheet ovat
sappitietukosten (pahan- tai hyvénlaatuiset kasvaimet, tiehyen siséiset
tai ulkoiset), sappitievaurioiden (vuoto tai striktuura), sappikivien tai
tulehdusprosessien, kuten haimatulehduksen, seurausten hoitaminen.

VASTA-AIHEET
Koagulopatia, joka ei ole korjattavissa

VAROITUKSET

« Jos katetri on siirtynyt kohtaan tai jos dreenierite loppuu,
katetri on vaihdettava tai poistettava valittomasti.

« Minimoi katetrin kasittely kiinnityslaitteen asettamisen ja
poistamisen aikana.

« Katso lateksin indikaatiot tuotemerkinngistd.
LUONNONKUMILATEKSI voi aiheuttaa allergisia reaktioita.

- Tamé kertakayttoinen laite ei ole tarkoitettu
uudelleenkaytettavaksi. Uudelleenkasittelyn (uudelleensteriloinnin)
ja/tai uudelleenkdyton yritykset voivat johtaa kemialliseen
kontaminaatioon, laitevikaan ja/tai taudin levidmiseen.

- Ala kdyta, jos steriili pakkaus on vaurioitunut tai tahattomasti
avattu ennen kayttoa.

- Kiinnityslaitetta ei saa kdyttad, jos se voi irrota, kuten sekavalla
potilaalla tai huonosti kiinnittyvalla iholla, tai jos potilaalla on
tunnettuja teippi- tai lima-allergioita.

- Jos Peel-Away®- saparon suoristinta kdytetaan, sitd ei saa kayttaa
vaskulaarisena asetinholkkina.

VAROTOIMET

. @ Tama symboli merkinnoissa tarkoittaa, etta laite sisaltaa
yli 0,1 %:n maardn (paino/paino) kobolttia (Co), joka on
liséantymiselle vaarallinen ja sy6paa aiheuttava aine (luokka
1B). Laite sisdltaa kobolttia kuitenkin kobolttia sisaltavana,
ruostumattomasta teraksestd valmistettuna seoksena, joka ei
nykyisten tieteellisten tietojen mukaan aiheuta lisadntynytta
syOpariskia tai haitallisia lisdantymisvaikutuksia.

« Perkutaanisten dreneerauskatetrien asettamisessa on kaytettava
vakiomenetelmia.

- Tuotteiden kasittely edellyttaa ultradani-, lapivalaisu- tai muuta
kuvantamisohjausta.
« Kun jéykistava kanyyli asetetaan katetriin tukiompeleella,
pida kiinni ommelaineesta kanyylin asettamisen aikana, jottei
ommelaine ryppyynny tai sotkeudu.
« Ultrathane-katetrien kanssa on kéytettava TFE-pinnoitettua
johdinta.
« Aktivoi hydrofiilinen pinnoite, jos sité on, kastelemalla katetri
steriililla vedella tai keittosuolaliuoksella. Pidé katetrin pinta
markéna asettamisen aikana parhaiden tulosten saavuttamiseksi.
Katetreja on huuhdeltava saénnéllisesti toiminnan varmistamiseksi.
Potilaat, joilla on kestodreneerauskatetreja, on tarvittaessa
arvioitava saannollisesti katetrin jatkuvan toiminnan ja
kiinnityslaitteen pysymisen varmistamiseksi.
Jos lukitusommelainetta on, sen pitda olla riittavan kirealla karjen
asianmukaisen kiinnityksen varmistamiseksi, mutta se ei saa olla
liian tiukka. Varmista katetrin kérjen rakenne lapivalaisun avulla.
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« On suositeltavaa kayttaa johdinta, kun lukitussilmukkakatetria
poistetaan.

« Vélta kiinnityslaitteen kosketusta alkoholin tai asetonin kanssa.
Molemmat voivat heikentaa osien kiinnittymista ja kiinnityslaitteen
kiinnitysvaipan kiinnittymista ihoon.

MAGNEETTIKUVAUKSEN TURVALLISUUTTA KOSKEVAT
TIEDOT

/AN

Ei-kliinisessa testauksessa on osoitettu, etta Ultrathane-katetri (ULT)
on ehdollisesti MK-turvallinen standardien 1SO 15223-1/2 ja
ASTM F2503 mukaan.

Potilas, jolla on tama laite, voidaan kuvata turvallisesti asettamisen
jalkeen seuraavin ehdoin:

- Staattinen magneettikentta on vain 1,5T tai 3,0 T

« Magneettikentdn suurin spatiaalinen gradientti on
1900 gaussia/cm (19 T/m)

« Suurin magneettikuvausjérjestelman ilmoittama koko kehon
keskimaarainen ominaisabsorptionopeus (SAR) on < 2,0 W/kg
(normaali toimintatila) 15 minuuttia kestavan jatkuvan kuvauksen
aikana

Edelld annetuissa kuvausolosuhteissa tdmén laitteen odotetaan
aikaansaavan alle 2,1 °C:n suurimman lampétilan nousun 15 minuuttia
kestavan jatkuvan kuvauksen jélkeen ei-kliinisessa testauksessa.
Ei-kliinisessa testauksessa havaittiin, ettd kuva-artefakti

ulottuu noin 40,1 mm:n paahan laitteesta, kun kuvauksessa

kaytetaan gradienttikaikupulssisekvenssid ja 3,0 T:n
magneettikuvausjarjestelmaa.

Polyeteenikatetri (P8.3G) on MK-turvallinen.

MAHDOLLISET HAITTATAPAHTUMAT
« fisteli
infektio (esim. absessi, kolangiitti, kuume)
kasvainkylvo
katetriin liittyvat tapahtumat (esim. tukos, irtoaminen, murtuma,
vuoto katetrin ympérillg, taittuminen)
« kipu
kuolema
neste- ja elektrolyyttihukka (liittyy ulkoiseen dreneeraukseen)
« sappivuoto/bilooma
tulehdus (esim. haimatulehdus, sappirakkotulehdus)
verenvuoto
viereisen elimen tai verisuonen vaurio/puhkeama (esim. sisaelinten
puhkeama, valeaneurysma)

TOIMITUSTAPA

Toimitetaan eteenioksidikaasulla steriloituna repaisypakkauksissa.
Tarkoitettu kertakayttoon. Steriili, jos pakkaus on avaamaton

ja vahingoittumaton. Sailytettava kuivana ja auringonvalolta
suojattuna. Kun otat tuotteen pakkauksesta, tarkasta tuote
varmistaaksesi, etta se on ehja.

LAITTEEN TARKASTUS

Varmista ennen kdyttod, ettei laitteessa ole vaurioita, tarkastamalla
laite huolella visuaalisesti, myos kaikki pakkauksen tasot (soveltuvin
osin). Tee visuaalinen tarkastus ja varmista, ettei steriilisuojuksen
eheys ole millaan tavalla vaarantunut.

KAYTTOOHJEET
Katetrin asettaminen
1. Kaytd kuvantamisohjauksessa perkutaanisten
dreneerauskatetrien asettamisen vakiotekniikoita.
HUOMAUTUS: Mukana toimitetut joustamattomat ja taipuisat
jaykistimet on tarkoitettu kdytettaviksi yhdessa katetrin kanssa
lisa. n vakautta katetrin asettamisen aikana.
2. Kun katetri on halutussa paikassa, poista kaikki johtimet tai
jaykistimet, jolloin katetri voi muotoutua.
Mac-Loc®-luki PO P
3. Lukitse katetri paikalleen Mac-Loc-lukitussilmukkamekanismilla
alla kuvatulla tavalla.
a. Tue Mac-Loc-katetrin kantakokoonpanoa ja
veda kiristyslankaa taaksepadin, jotta katetrin
distaalipdahan muodostuu silmukka. (Kuva 1)
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b. Pida kiristyslankaa yha jannitettynad ja tydonna
nokan lukitusvipua alas, kunnes tunnet selvan
napsahduksen. (Kuva 2)

c. Leikkaa ylimaérainen kiristyslanka pois. (Kuva 3)

Cook-Cope-tyyppi Tk P R

a. Muodosta katetriin silmukka vetamalld ommelaineen
paa kireélle ja sido tiukasti.

b. Leikkaa ylimadrainen ommelaine pois ja veda
lateksiholkki ommelaineen paalle vuotojen
estamiseksi.

Katetrin silmukan avaaminen
Mac-Loc®-luki PO
a. Tue Mac-Loc-katetrin kantakokoonpanoa
toisella kadelld ja aseta pieni, tylppé esine (noin
kuulakarkikynén tai pienten pihtien muotoinen ja
kokoinen) Mac-Loc-vapautusloveen.
. Kaanna ylospain, kunnes nokan lukitusvipu on vapaa.
(Kuva 4)
HUOMAUTUS: Ty6nna johtimen distaalipaa
katetrin vaihtoa varten katetrin lukittuun silmukkaan,
ennen kuin avaat Mac-Loc-kokoonpanon lukituksen.
Vapauta Mac-Loc edelld kuvatulla tavalla. Tyonna
johdin katetrin paatyreian lapi. Katetri voidaan nyt
vaihtaa.
Cook-Cope-tyy
a. Tyonna johdin katetriin.
b. Paljasta ommelaine taittamalla lateksiholkki taakse,
ja vapauta ommelaine.
c. Veda katetri pois johdinta pitkin.
HUOMAUTUS: Katetria vaihtaessasi vie uusi katetri
paikalleen johdinta pitkin. Veda johdin pois katetrin
poistamisen jalkeen.
Katetrin kiinnityslai
1. Aseta kiinnityslaitteen kiinnitysvaippa paikalleen. Stabiloi katetri
sormien vilissa. Aseta katetri kiinnityslaitteen pidikkeeseen.
2. Sulje kansi, irrota taustapaperi ja aseta kiinnityslaite iholle.
3. Ompele kiinnityslaite ihoon haluttaessa tai tarpeen mukaan.
Katetrin kiinnityslai poi i
1. Avaa pidike painamalla kielekettd varovasti peukalolla ja
nostamalla kantta.
2. Poista kiinnityslaitteen kiinnitysvaipan liima alkoholilla.
HUOMAUTUS: Kiinnityslaite on vaihdettava véhintaan 7 péivan
valein.

o

LAITTEIDEN HAVITTAMINEN
Tama laite voi kontaminoitua ihmisperdisilla mahdollisilla tarttuvilla
aineilla, ja se on hévitettava laitoksen ohjeiden mukaisesti.

VITTEET

Néma kayttoohjeet perustuvat laakéreiden omaan kokemukseen ja
(tai) heidan julkaisemaansa kirjallisuuteen. Kysy Cookin paikalliselta
myyntiedustajalta tietoja saatavissa olevasta kirjallisuudesta.

POTILAAN NEUVONTATIEDOT

Kerro potilaalle tarpeen mukaan asianmukaiset varoitukset,
varotoimet, vasta-aiheet, tarvittavat toimet ja kdyton rajoitukset,
joista potilaan tulee tietda. Voit kayttaa taman laitteen yksil6llista
laitetunnistetta, joka on alla olevassa taulukossa 1, Tiivistelméa
turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP) -asiakirjan
hakemiseen EUDAMED-verkkosivustolta. Kun EUDAMED on
kéytettavissa, kdyta seuraavaa linkkia: ec.europa.eu/tools/eudamed
Yksil6llinen

o O: on
etuliite loppuliite (BUDI)

ULT... ..BCL, ..CLB tai ...CLBS | 0827002CINC050-
051_A-1JP

ULT... ..MEH 0827002CINCO50-
051_A-4)V

ULT... ..RING 0827002CINCO50-
051_A-2JR

P8.3G... ..RING 0827002CINC050-
051_A-3JT
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VAKAVASTA VAARATILANTEESTA ILMOITTAMINEN

Jos téhan laitteeseen liittyen on tapahtunut jokin vakava
vaaratilanne, siitd on ilmoitettava Cook Medical -yhtiolle ja my6s
toimivaltaiselle viranomaiselle sielld, missé laitetta kaytettiin.

FRANCAIS

Cathéter de drainage biliaire

Lire i ce mode d’emploi. En du
non-respect des consi indiquées, le disp f peut ne pas
fonctionner comme prévu ou le patient peut subir un préjudice
corporel.

ATTENTION : 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 médicale.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Les cathéters de drainage biliaire en Ultrathane®, les cathéters de
drainage des voies biliaires Ring en polyéthyléne et les cathéters de
drainage des voies biliaires Ring en Ultrathane® sont disponibles en
plusieurs diamétres (Fr), longueurs et quantités d’orifices latéraux.
Le cathéter peut étre fourni avec un stylet métallique souple pour
I'introduction de cathéter, un redresseur rigide et un dispositif de
fixation de cathéter. Les cathéters a boucle de verrouillage sont
disponibles avec I'un des deux types de mécanismes de verrouillage
suivants :

« Boucle de verrouillage Mac-Loc® (Fig. 5)

« Boucle de type Cook-Cope (Fig. 6)

Caractéristiques de performances

Ces dispositifs sont fabriqués en différentes longueurs et tailles
(French) ; et en diamétre d'orifice terminal de 0,038 inch, ce qui assure
la compatibilité du cathéter avec les guides de 0,038 inch ou moins.
Les orifices latéraux facilitent le drainage des liquides par la gravité.
Lextrémité distale conique du cathéter simplifie la navigation sur guide
et est congue en forme de pigtail afin de maintenir le cathéter en place
dans le corps. Les produits portant des références avec la mention RH
ont une bande radio-opaque et les produits portant des référence
avec la mention P8.3G ont une tubulure radio-opaque qui simplifie le
guidage par imagerie.

Compatibilité du dispositif

Ces dispositifs sont congus pour étre compatibles avec des composants
tels que des redresseurs, un dispositif de fixation, des tubulures de
connexion et des poches de drainage avec des raccords Luer lock
standard, ainsi que des guides de taille standard (0,038 inch ou moins).

Infor ions qualitatives et q itatives
Poids
Matériau du dispositif (grammes)
Polyuréthane Tubulure porteuse Jusqu'a 7,082
(dispositifs ULT
uniquement)
Polyéthyléne Tubulure porteuse Jusqu'a 1,972
(dispositifs P8.3G
uniquement)
Hydrogel Revétement hydrophile Jusqu'a 0,065
(dispositifs -HC et -RH
uniquement)
Lubrifiant a base Revétement en silicone Jusqu'a 0,010
de silicone (non inclus sur les
dispositifs -HC et -RH
uniquement)

Mécanisme a boucle de verrouillage Mac-Loc®

Nylon Fil de suture Jusqu'a 0,083

Mécanisme a boucle de verrouillage de type Cope*

Polyester a Fil de suture Jusqu'a 0,068
revétement PTFE

*Le dispositif comprend une gaine en latex de caoutchouc naturel.
La gaine est un composant en contact avec la peau. Le LATEX DE
CAOUTCHOUC NATUREL peut provoquer des réactions allergiques.
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Catégorie de patients

La population cible du dispositif est constituée de patients adultes
qui nécessitent la mise en place d'un cathéter pour permettre un
drainage biliaire percutané conformément a I'utilisation prévue du
dispositif.

Utilisateur prévu

Les cathéters et sets de drainage biliaire percutané sont destinés
aux procédures de drainage biliaire et ne doivent étre effectués
que par des praticiens cliniques agréés et formés, tels que des
médecins, et des prestataires de soins agréés et dament formés. La
maintenance et I'entretien du dispositif peuvent étre effectués par
des profanes (p. ex., des patients, des soignants non professionnels
ou des premiers intervenants non professionnels), des infirmiers et
des techniciens.

Contact avec les tissus organiques

Ces dispositifs sont des dispositifs communicants externes en
contact avec les tissus. lls entrent en contact avec les canaux
biliaires, le foie, le duodénum, la vésicule biliaire, les canaux
pancréatiques et la peau pendant l'utilisation.

Principe de fonctionnement

Ces dispositifs sont placés sous guidage par imagerie pour identifier
et faciliter le contréle de I'extrémité distale du cathéter. Le drainage
se fait par les orifices latéraux et est facilité par la gravité. La mise en
place du cathéter dans le corps est maintenue par la rétention de la
boucle pigtail.

Durée de vie attendue du dispositif
La durée a demeure du cathéter est de 90 jours maximum.

UTILISATION PREVUE

Les dispositifs sont des cathéters destinés au drainage
transhépatique percutané de la bile en créant une voie pour le
drainage de la bile interne ou externe.

BENEFICES ASSOCIES AU DISPOSITIF ET BENEFICES
CLINIQUES
Fournir une voie d'accés pour le drainage biliaire par voie percutanée.

INDICATIONS

Les indications les plus courantes pour le drainage biliaire sont la prise
en charge de séquelles d'obstructions biliaires (tumeurs malignes ou
bénignes, internes ou externes au canal), de lésions biliaires (fuite

ou sténose), calculs biliaires ou processus inflammatoires tels que
pancréatite.

CONTRE-INDICATIONS
Coagulopathie non corrigible

AVERTISSEMENTS
« Si le cathéter change de position ou si le drainage s'arréte, changer
ou retirer promptement le cathéter.
« Réduire au minimum la manipulation du cathéter pendant
I'application et le retrait du dispositif de fixation.
Consulter I'étiquette du produit pour les informations relatives au
latex. Le LATEX DE CAOUTCHOUC NATUREL peut provoquer des
réactions allergiques.
Le dispositif a usage unique n'est pas congu pour étre réutilisé.
Toute tentative de retraitement (restérilisation) et/ou de
réutilisation peut provoquer une contamination chimique, la
défaillance du dispositif et/ou la transmission d’une maladie.
« Ne pas utiliser si 'emballage stérile est endommagé ou a été
accidentellement ouvert avant I'utilisation.
Ne pas utiliser le dispositif de fixation dans les cas ou une perte
d'adhérence pourrait survenir, par exemple avec un patient confus
ou sur une peau non adhérente, ou en cas d‘allergie connue au
ruban adhésif ou a I'adhésif.
- Ne pas utiliser le désilet pour pigtail Peel-Away?®, le cas échéant,
comme gaine d'introduction vasculaire.

MISES EN GARDE

. @ Le symbole sur I'étiquette indique que le dispositif contient
du cobalt (Co), une substance toxique pour la reproduction et
cancérigéne (catégorie 1B), a un niveau supérieur a 0,1 % m/m.
Cependant, le dispositif contient du cobalt sous forme d'alliage
d‘acier inoxydable contenant du cobalt, qui naugmente pas le
risque de cancer ou deffet indésirable sur la reproduction selon les
données probantes scientifiques actuelles.

« Le médecin procédera selon des méthodes classiques de pose des
cathéters de drainage percutané.

« Manipuler les dispositifs sous contréle échographique,
radioscopique ou autre technologie d'imagerie.
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« Lors de l'insertion d'un stylet métallique dans un cathéter retenu
par une suture, tenir la suture afin d’éviter qu'elle ne se tasse ou
s'emméle.

« Utiliser impérativement un guide a revétement TFE avec les

cathéters en Ultrathane.

Pour activer le revétement hydrophile, le cas échéant, mouiller le

cathéter avec de I'eau stérile ou du sérum physiologique stérile.

Pour obtenir des résultats optimaux, maintenir la surface du

cathéter humide pendant la pose.

« Pour assurer le bon fonctionnement des cathéters, il convient de

les irriguer réguliérement.

Les patients porteurs d'un cathéter de drainage a demeure doivent

faire I'objet d’une surveillance systématique afin d'assurer le bon

fonctionnement continu du cathéter et I'adhérence du dispositif
de fixation, le cas échéant.

« La tension appliquée au fil de tension, le cas échéant, doit étre
suffisante pour assurer la retenue adéquate de I'extrémité, sans
étre trop importante. Vérifier la configuration de I'extrémité du
cathéter sous radioscopie.

« Il est recommandé d’utiliser un guide lors du retrait d'un cathéter a
boucle de verrouillage.

- Eviter tout contact du dispositif de fixation avec de I'alcool ou de
I'acétone. Les deux peuvent affaiblir la liaison des composants et
I'adhérence du tampon adhésif du dispositif de fixation a la peau.

INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITE D’EMPLOI EN IRM

/AN

Des essais non cliniques ont démontré que le cathéter en Ultrathane
(ULT) est compatible avec I'IRM sous certaines conditions
selon les normes ISO 15223-1/2 et ASTM F2503.

Un patient porteur de ce dispositif peut subir sans danger un
examen par IRM apreés la mise en place dans les conditions
suivantes:

« Champ magnétique statique de 1,5 tesla ou 3,0 teslas seulement

« Champ magnétique a gradient spatial maximum de
1900 gauss/cm (19 T/m)

« Débit maximum d’absorption spécifique moyen (DAS) pour le
corps entier, rapporté par le systeme IRM, de < 2,0 W/kg (en mode
de fonctionnement normal) pendant 15 minutes de scan continu

Dans les conditions de scan décrites ci-dessus, il est attendu que

ce dispositif produise une élévation maximale de la température
inférieure a 2,1 °C aprés 15 minutes de scan continu lors d'essais non
cliniques.

L'artefact d'image s'étend sur environ 40,1 mm par rapport au dispositif,
tel que constaté au cours d'essais non cliniques avec une séquence
d'impulsions en écho de gradient et un systeme IRM de 3,0 teslas.

Le cathéter en polyéthylene (P8.3G) est compatible avec I'IRM.
EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES

- Décés

« Douleur

« Ensemencement tumoral

- Evénements liés au cathéter (p. ex., blocage, délogement, fracture,
fuite péricathéter, plicature)

« Fistule

« Fuite biliaire/bilome

« Hémorragie

« Infection (p. ex., abceés, cholangite, fievre)

« Inflammation (p. ex., pancréatite, cholécystite)

« Lésion/perforation d'un organe ou d'un vaisseau adjacent (p. ex.,
perforation des viscéres, pseudoanévrisme)

« Perte de liquide et délectrolyte (associée au drainage externe)

PRESENTATION

Produit fourni stérilisé a 'oxyde d'éthyléne, sous emballage
déchirable. A usage unique. Contenu stérile lorsque I'emballage est
scellé d'origine et intact. Conserver au sec et a I'abri de la lumiére
du soleil. Lors du retrait de I'emballage, inspecter le produit afin de
s‘assurer qu'il n’est pas endommagé.

INSPECTION DU DISPOSITIF

Inspecter visuellement le dispositif avec soin, notamment tous les
niveaux d’emballages (le cas échéant) pour vérifier qu'il na pas
été endommagé avant son utilisation. Inspecter visuellement et
confirmer que l'intégrité de la barriére stérile n'a en aucun cas été

compromise.
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MODE D’EMPLOI
Mise en place du cathéter

1. Sous guidage par imagerie, observer les techniques standard
utilisées pour la mise en place de cathéters de drainage
percutané.

REMARQUE : |es redresseurs rigides et souples fournis sont
destinés a étre utilisés avec le cathéter pour une stabilité
supplémentaire pendant la mise en place du cathéter.

2. Une fois que le cathéter se trouve dans 'emplacement voulu,
retirer les guides ou redresseurs pour permettre au cathéter de
prendre sa forme.

Mécanisme a boucle de verrouillage Mac-Loc® :

3. Verrouiller le cathéter en place a I'aide du mécanisme a boucle
de verrouillage Mac-Loc, comme décrit ci-dessous.

a. En stabilisant I'ensemble de I'embase Mac-Loc du
cathéter, tirer le fil de tension vers l'arriére afin que
I'extrémité distale du cathéter forme une boucle.
(Fig. 1)

b. Tout en maintenant la tension sur le fil de tension,
appuyer sur le levier de verrouillage jusqu’a ce que
I'enclenchement soit ressenti. (Fig. 2)

c. Couper le fil de tension excédentaire. (Fig. 3)

Mécanisme a boucle de verrouillage de type Cook-Cope :

a. Tendre I'extrémité du fil de suture suffisamment
pour former une boucle avec le cathéter, et attacher
fermement.

b. Couper la longueur excédentaire du fil de suture et
glisser la gaine en latex sur le fil de suture pour éviter
les fuites.

Déverrouillage de la boucle du cathéter
Mécanisme a boucle de verrouillage Mac-Loc® :
a. En stabilisant d'une main I'ensemble de I'embase
Mac-Loc du cathéter, introduire I'extrémité d'un
objet fin a pointe mousse (a peu prés de la taille
d'une pointe de stylo a bille ou d’une petite pince)
dans I'encoche de déverrouillage Mac-Loc.
. Pousser le levier de verrouillage vers le haut pour le
libérer. (Fig. 4)
REMARQUE : pour changer de cathéter, faire
avancer 'extrémité distale d’'un guide dans la boucle
verrouillée du cathéter avant de déverrouiller
I'ensemble Mac-Loc. Déverrouiller le Mac-Loc de
la maniére décrite plus haut. Avancer le guide par
I'orifice terminal du cathéter. Le changement de
cathéter peut alors étre effectué.
Mécanisme a boucle de verrouillage de type Cook-Cope :
a. Avancer le guide dans le cathéter.
b. Découvrir le fil de suture en retroussant la gaine en
latex, puis le libérer.
c. Retirer le cathéter sur le guide.
REMARQUE : pour le changement de cathéter,
insérer le nouveau cathéter sur le guide. Pour le
retrait, extraire le guide aprés le retrait du cathéter.
Application du dispositif de fixation de cathé
1. Amener le tampon adhésif du dispositif de fixation en position.
Stabiliser le cathéter entre les doigts. Placer le cathéter dans la
fixation du dispositif de fixation.
2. Fermer le couvercle, décoller le film protecteur et positionner le
dispositif de fixation sur la peau.
3. Suturer le dispositif de fixation a la peau si nécessaire ou jugé
nécessaire.
Retrait du dispositif de fixation de cathéter
1. Pour ouvrir la fixation, appuyer doucement sur la languette avec
le pouce et soulever le couvercle.
2. Retirer le tampon adhésif du dispositif de fixation avec de
I'alcool. REMARQUE : le dispositif de fixation doit étre remplacé
au moins tous les 7 jours.

MISE AU REBUT DES DISPOSITIFS

Ce dispositif peut étre contaminé par des substances
potentiellement infectieuses d’origine humaine et doit étre éliminé
conformément aux directives de I'établissement.

REFERENCES

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

o
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CONSEILS AUX PATIENTS
Veuillez informer le patient, si nécessaire, des avertissements,
mises en garde, contre-indications, mesures a prendre et limites
d'utilisation applicables qu'il est important de connaitre. Il est possible
d'utiliser l'dentifiant unique de base de ce dispositif fournit dans le
Tableau 1 ci-dessous pour trouver le résumé des caractéristiques
de sécurité et des performances cliniques (RCSPC) sur le site Web
d’EUDAMED. Lorsque 'EUDAMED sera disponible, utiliser le lien
suivant : ec.europa.eu/tools/eudamed

Identifiant unique

Préfixe de la Suffixe de la de base du
référence référence dispositif
(IUD de base)
ULT... ..BCL, ..CLBou ..CLBS | 0827002CINC050-
051_A-1JP
ULT... ..MEH 0827002CINCO50-
051_A-4JV
ULT... ..RING 0827002CINCO50-
051_A-2JR
P8.3G... ..RING 0827002CINC050-
051_A-3JT

DECLARATION D’UN INCIDENT GRAVE

Il est nécessaire de déclarer tout incident grave en lien avec ce
dispositif a Cook Medical et aux autorités compétentes du pays ou le
dispositif a été utilisé.

HRVATSKI

Bilijarni drenazni kateter

Pozorno procitajte sve upute. Nepridrzavanje navedenih
informacija moze dovesti do toga da proizvod ne funkcionira kako
je predvideno ili do ozljede pacijenta.

OPREZ: Prema saveznom zakonu SAD-a prodaja ovog proizvoda
dopustena je samo lijecniku (ili licenciranom strucnjaku) ili na
njegov nalog.

OPIS PROIZVODA
Bilijarni drenazni kateteri Ultrathane®, polietilenski bilijarni
drenazni kateter s prstenom i bilijarni drenazni kateter s prstenom
Ultrathane® dostupni su u raznim veli¢inama izrazenim u Frenchima,
duljinama i s raznim brojem bo¢nih otvora. Kateter se moze
isporutiti s fleksibilnom kanilom za ué¢vricivanje za uvodenje
katetera, krutim instrumentom za uévricivanje i proizvodom za
fiksiranje katetera. Kateteri s petljom za zaklju¢avanje dostupnisu s
jednim od dvije vrste mehanizama zaklju¢avanja:

« petljom za zakljuc¢avanje Mac-Loc® (sl. 5)

« petljom tipa Cook-Cope (sl. 6)

Karakteristike ucinkovitosti

Ovi proizvodi proizvedeni su u razli¢itim veli¢inama i duzinama
Frencha; i s promjerom krajnje rupe od 0,038 inch, sto omogucuje
kateteru da prihvaca Zice vodilice promjera 0,038 inch ili manje. Bo¢ni
otvori omogucuju drenazu tekucine kojoj pomaze gravitacija. Konusni
distalni vrh katetera olaksava pracenje preko Zice i dizajniran je u
obliku,,Pigtail” kako bi se odrzao polozaj u tijelu. Proizvodi s brojevima
dijelova, uklju¢ujuci RH, imaju rendgenski vidljivu traku i proizvode

s brojevima dijelova, ukljucujuci P8.3G, imaju cijevi od rendgenski
vidljivog materijala koje mu pomazu za vodenje snimanja.

Kompatibilnost proizvoda

Ovi su proizvodi osmisljeni da budu kompatibilni s komponentama
kao 3to su instrumenti za uévrscivanje, proizvod za fiksiranje,

spojne cijevi i drenazne vrecice sa standardnim spojnicama

s Luerovim priklju¢kom, kao i Zicama vodilicama standardne veli¢ine
(od 0,038 inch ili manje).

Kvalitativne i kvantitativne informacije

.. . Masa
Materijal proizvoda (grami)
Poliuretan Osovinska cijev (samo Do 7,082

proizvodi ULT)
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. . Masa
Materijal proizvoda (grami)

Polietilen Osovinska cijev (samo Do 1,972
proizvodi P8.3G)

Hidrogel Hidrofilni premaz (samo Do 0,065
proizvodi -HC i -RH)

Silikonski Silikonski premaz Do 0,010

lubrikant (nije prisutan samo na

proizvodima -HC i -RH)

Mehanizam petlje za zakljuéavanje Mac-Loc®

Najlon Konac Do 0,083

Mehanizam petlje za zaklju¢avanje tipa Cope-Loop*

Poliester s Konac Do 0,068
premazom od
PTFE-a

*Proizvod sadrzi navlaku koja je izradena od prirodnog gumenog
lateksa. Navlaka je komponenta koja je u dodiru s koZzom.
PRIRODNI GUMENI LATEKS moze izazvati alergijske reakcije.

Populacija pacijenata

Ciljna populacija za primjenu proizvoda su odrasli pacijenti kojima
je potrebno postaviti kateter da bi se omogucila perkutana bilijarna
drenaza u skladu s predvidenom uporabom proizvoda.

Predvideni korisnik

Perkutani bilijarni drenazni kateteri i kompleti namijenjeni su
postupcima drenaze zuci i smiju ih izvoditi samo licencirani i
obuceni klinicki lije¢nici, kao $to su lije¢nici te licencirani i obuceni
zdravstveni djelatnici. Odrzavanje i brigu o proizvodu mogu
obavljati osobe koje nisu zdravstveni djelatnici (npr. pacijenti,
njegovatelji ili spasitelji), medicinske sestre i tehnicari.

Kontakt s tjelesnim tkivom

Ovi proizvodi su proizvodi za vanjsku komunikaciju koji dolaze u
kontakt s tkivom. Tijekom uporabe dolaze u kontakt sa Zu¢ovodima,
jetrom, dvanaesnikom, Zu¢nim mjehurom, gustera¢nim vodovima
ikozom.

Princip rada

Ovi se proizvodu postavljaju uz slikovno navodenje da bi se
identificirao distalni vrh katetera i olak3ala kontrola nad njim. Drenaza
se odvija kroz bo¢ne otvore i moguca je zahvaljujudi gravitaciji.
Polozaj katetera u tijelu odrzava se zadrzavanjem petlje ,Pigtail”.

Ocekivani Zivotni vijek proizvoda
Kateter moze biti implantiran najdulje do 90 dana.

PREDVIDENA UPORABA

Predmetni proizvodi su kateteri namijenjeni za perkutanu
transhepatsku drenazu zuci formiranjem provodnika za unutarnju ili
vanjsku drenazu zui.

PREDNOSTI ZBOG UPOTREBE UREDAJA | KLINICKE KORISTI
Osigurajte perkutano postavljen put za bilijarnu drenazu.

INDIKACIJE ZA UPORABU

Najcesce indikacije za bilijarnu drenazu su saniranje posljedica
bilijarnih opstrukcija (maligni ili benigni tumori, unutar ili izvan
Zucovoda), bilijarne ozljede (curenje ili striktura), Zu¢nih kamenaca ili
upalnih procesa kao $to je pankreatitis.

KONTRAINDIKACILJE
Neispravljiva koagulopatija

UPOZORENJA

« Ako je kateter nepravilno pozicioniran ili u slu¢aju prestanka
drenaze, treba odmah zamijeniti ili ukloniti kateter.

« Minimizirajte rukovanje kateterom tijekom primjene i uklanjanja
proizvoda za fiksiranje.

« Pogledajte oznaku proizvoda za indikaciju lateksa. PRIRODNI
GUMENI LATEKS moze izazvati alergijske reakcije.

« Ovaj proizvod za jednokratnu uporabu nije projektiran za ponovnu
uporabu. Poku3aji ponovne obrade (ponovne sterilizacije) i/ili
ponovne uporabe mogu dovesti do kemijske kontaminacije, kvara
uredaja i/ili prijenosa bolesti.
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« Nemojte upotrebljavati ako je sterilna ambalaza ostecena ili
nenamjerno otvorena prije uporabe.

« Nemojte upotrebljavati proizvod za fiksiranje na mjestima gdje
prianjanje moze biti otezano, primjerice kod dezorijentiranog
pacijenta, koZe s lodim prianjanjem, ili ako pacijent ima poznate
alergije na traku ili ljepilo.

« Uredaj za izravnavanje zavojnice Peel-Away®, ako je prisutan, ne
smije se upotrebljavati kao vaskularna uvodna ovojnica.

MJERE OPREZA

. @ Ovaj simbol na oznaci znaci da proizvod sadrzi kobalt (Co)
u koli¢ini vecoj od 0,1 % masenog udjela, a kobalt je tvar koja
je toksi¢na za reprodukciju i kancerogena (klasa 1B). Medutim,
proizvod sadrzava kobalt u obliku slitine nehrdajuceg celika
koja sadrzava kobalt i koja ne uzrokuje povecani rizik od raka ili
Stetnih ucinaka na reprodukciju u skladu s aktualnim znanstvenim
dokazima.

« Treba primijeniti standardne tehnike za postavljanje perkutanih
drenaznih katetera.

« Rukovanje proizvodima zahtijeva navodenje ultrazvukom,
fluoroskopijom i druge oblike slikovnog navodenja.

« Prilikom umetanja kanile za u¢vric¢ivanje u kateter s koncem za
fiksiranje, drzite konac tijekom umetanja kanile da biste izbjegli
motanje ili zaplitanje konca.

« S kateterima Ultrathane mora se koristiti Zica vodilica s premazom
TFE.

« Aktivirajte hidrofilni premaz, ako postoji, tako da navlazite

kateter sterilnom vodom ili fizioloskom otopinom. Za postizanje

najboljih rezultata, odrzavajte povrsinu katetera mokrom tijekom

postavljanja.

Katetere treba redovito ispirati da bi se osigurala njihova funkcija.

Pacijente s trajnim drenaznim kateterima treba rutinski

procjenjivati da bi se osigurala kontinuirana funkcija katetera i

prianjanje proizvoda za fiksiranje, ako je primjenjivo.

« Konac za zakljucavanje, ako postoji, treba biti dovoljno zategnut da
pruzi odgovarajuce fiksiranje vrha, ali ne treba biti suvide zategnut.
Provjerite konfiguraciju vrha katetera pomocu fluoroskopije.

« Preporucuje se uporaba zice vodilice prilikom uklanjanja katetera s
petljom za zakljucavanje.

« Izbjegavajte kontakt proizvoda za fiksiranje s alkoholom ili
acetonom. Obje komponente mogu oslabiti vezivanje razlicitih
komponenti proizvoda za fiksiranje i prianjanje sidrene podloge
na kozu.

SIGURNOSNE INFORMACIJE ZA MR

Neklini¢ko ispitivanje pokazalo je da je kateter Ultrathane (ULT)
uvjetno siguran prilikom MR snimanja prema normi ISO 15223-
1/2 ASTM F2503.
Pacijent kojem je ovaj proizvod ugraden moze se sigurno snimati
ako se za snimanje pacijenta primjenjuju sljedeci uvjeti:
« stati¢no magnetsko polje samo od 3,0Tili 1,5T
« maksimalni prostorni gradijent magnetskog polja od
1900 gausa/cm (19 T/m)
« maksimalni prosje¢ni stupanj apsorpcije (SAR) za cijelo tijelo od
< 2,0 W/kg koji je izmjerio MR sustav (normalni nacin rada) tijekom
15 minuta neprekidnog skeniranja
U prethodno definiranim uvjetima snimanja ocekuje se da ce ovaj
uredaj dovesti do maksimalnog porasta temperature manjeg od 2,1 °C
nakon 15 minuta neprekidnog snimanja u neklini¢ckom ispitivanju.
U neklinickom ispitivanju artefakt snimke se produljuje priblizno
40,1 mm od uredaja kada se snima pomocu gradijent-eho impulsne
sekvence u MR sustavu od 3,0T.

Polietilenski kateter (P8.3G) je siguran za MR.

MOGUCI STETNI DOGADAJI
« Bol
« Curenje zuci/bilom
« Dogadaji povezani s kateterom (npr. zacepljenje, pomicanje, lom,
curenje perikatetera, presavijanje)
« Fistula
« Gubitak tekucine i elektrolita (povezan s vanjskom drenazom)
« Infekcija (npr. apsces, kolangitis, vrucica)
« Krvarenje
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« Ozljeda/perforacija susjednog organa ili krvne Zile (npr. perforacija
probavnih organa, pseudoaneurizma)

- Smrt

« Upala (npr. pankreatitis, kolecistitis)

- Sirenje tumora

NACIN ISPORUKE
Isporucuje se sterilizirano etilen-oksidom u pakiranjima koja se
otvaraju odljepljivanjem. Namijenjeno za jednokratnu primjenu.
Sterilno ako je ambalaza neotvorena i neostecena. Drzite na suhom
idalje od sunca. Nakon vadenja iz pakiranja pregledajte da proizvod
nije ostecen.
PREGLED PROIZVODA
Prije uporabe vizualno pregledajte proizvod, uklju¢ujudi sve razine
pakiranja (prema potrebi) da biste provjerili ima li ostecenja.
Vizualno provjerite i potvrdite da cjelovitost sterilne barijere nije ni
na koji nacin ugrozena.
UPUTE ZA UPORABU
Postavljanje katetera
1. Koristeci se navodenjem uz snimanje provedite standardne
tehnike za postavljanje perkutanih drenaznih katetera.
NAPOMENA: Prilozeni kruti i fleksibilni instrumenti za
uévricivanje namijenjeni su za uporabu zajedno s kateterom radi
dodatne stabilnosti tijekom postavljanja katetera.
Nakon $to kateter bude na zeljenom mjestu, izvadite sve Zice
vodilice ili instrumente za uérvic¢ivanje, omogucujudi kateteru da
se formira u svoj oblik.
Za mehani petlje za je Mac-Loc®:
3. Blokirajte kateter na mjestu pomo¢u mehanizma petlje za
zakljucavanje Mac-Loc, kako je opisano u nastavku.
a. Stabilizirajte sklop ¢vorista katetera Mac-Loc i
povucite uzicu kako biste napravili konfiguraciju
distalne petlje katetera. (sl. 1)
b. Dok odrzavate trakciju na uzici, gurnite polugu za
zakljucavanje prema dolje dok ne osjetite jasno da je
sjela na mjesto. (sl. 2)
c. Odrezite visak uzice. (sl. 3)
Za mehani petlje za zakljué: je tipa Cook-Cope:
a. Zategnite kraj konca da biste napravili petlju u
kateteru i ¢vrsto ga zavezite.
b. Odrezite visak konca i navucite navlaku od lateksa
preko konca kako biste sprijecili curenje.

N

Otklju¢avanje petlje |
Za mehani petlje za zakljué: je Mac-Loc®:
a. Dok jednom rukom stabilizirate sklop ¢vorista
katetera Mac-Loc, postavite mali, tupi predmet
(pribliznog oblika i veli¢ine kuglaste olovke ili malih
hvataljki) u urez za otpustanje Mac-Loc.
b. Protrljajte prema gore dok se poluga za zakljuc¢avanje
ne oslobodi. (sl. 4)
NAPOMENA: Za zamjenu katetera uvedite distalni
kraj Zice vodilice u zaklju¢anu petlju katetera prije
otkljuc¢avanja sklopa Mac-Loc. Otpustite Mac-Loc
kako je gore opisano. Uvedite Zicu vodilicu kroz
zavrsni otvor katetera. Sada mozete izvrsiti zamjenu
katetera.
Za mehani petlje za je tipa Cook-Cope:
a. Uvedite Zicu vodilicu u kateter.
b. Otkrijte konac presavijanjem navlake od lateksa i
otpustite konac.
c. Izvucite kateter preko zice vodilice.
NAPOMENA: Za zamjenu katetera, umetnite novi
kateter preko Zice vodilice. Za vadenje izvucite Zicu
vodilicu nakon uklanjanja katetera.
Postavljanje proizvoda za fiksiranje katetera
1. Postavite sidrenu podlogu proizvoda za fiksiranje na mjesto.
Stabilizirajte kateter izmedu prstiju. Postavite kateter u drza¢
proizvoda za fiksiranje.
2. Zatvorite poklopac, odlijepite papirnatu podlogu i postavite
na kozu.
3. Po potrebi ili ako se smatra potrebnim, zasijte proizvod za
fiksiranje na kozu.
Uklanjanje proizvoda za fiksiranje katetera
1. Za otvaranje drzaca lagano pritisnite jezicak palcem i podignite
poklopac.
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2. Uklonite ljepilo sa sidrene podloge proizvoda za fiksiranje
alkoholom. NAPOMENA: Proizvod za fiksiranje treba zamijeniti
barem svakih 7 dana.

ODLAGANJE PROIZVODA U OTPAD

Ovaj proizvod moze biti kontaminiran potencijalno zaraznim
tvarima ljudskog podrijetla i treba ga odloziti u skladu sa
smjernicama ustanove.

LITERATURA

Ove upute za uporabu temelje se na iskustvu lijecnika i/ili njihovoj
objavljenoj literaturi. Za informacije o dostupnoj literaturi obratite
se lokalnom prodajnom zastupniku tvrtke Cook.

INFORMACIJE O SAVJETOVANJU PACIJENTA

Po potrebi obavijestite pacijenta o relevantnim upozorenjima,
mjerama opreza, kontraindikacijama, mjerama koje treba poduzeti

i ograni¢enjima uporabe kojih pacijent mora biti svjestan. Pomocu
osnovne jedinstvene identifikacije ovog proizvoda navedene u

Tablici 1 u nastavku, mozete pronaci Sazetak o sigurnosnoj i klini¢koj
ucinkovitosti (SSKU) na web-stranicama EUDAMED. Kada EUDAMED
bude dostupan, upotrijebite sljedecu poveznicu:
ec.europa.eu/tools/eudamed.

Osnovna
Prefiks broja Sufiks broja jedinstvena
dijela dijela identifikacija
proizvoda (BUDI)

ULT... ..BCL, ..CLBili..CLBS | 0827002CINCO50-
051_A-1JP

ULT... ..MEH 0827002CINCO50-
051_A-4JV

ULT... ..RING 0827002CINC0O50-
051_A-2JR

P8.3G... ..RING 0827002CINC050-
051_A-3JT

PRIJAVLJIVANJE OZBILJNIH STETNIH DOGADAJA

Ako je nastupio bilo kakav ozbiljan $tetni dogadaj u vezi s ovim
proizvodom, to treba prijaviti tvrtki Cook Medical, a takoder se mora
prijaviti nadleznom tijelu drzave u kojoj je proizvod upotrijebljen.

MAGYAR

Epeuti drenazskatéter

" . ez

Figy el A kozolt informécio
pontos betartasanak elmulasztasa az eszk6z nem rendeltetésszeri
miikodéséhez vagy a beteg sériiléséhez vezethet.

FIGYELEM: Az USA sz6 égi torvényei értelmében ez az
eszkoz kizarélag orvos (vagy felelé engedéllyel rendelkezé
gészségligyi szakember) ltal vagy rendelvényére értékesitk
AZ ESZKOZ LEIRASA

Az Ultrathane® anyagu epedti drenazskatéterek, a polietilén Ring
epevezetékhez szolgalo drendzskatéter és az Ultrathane® anyagu
Ring epevezetékhez szolgélé drenazskatéter tobbféle Fr méretben,
hosszlsagban, valamint eltéré szamu oldalnyilassal kaphatok.
A katéterhez rugalmas katéterbevezeté merevité kaniil, rugalmatlan
merevité és katéterrogzité eszkoz tartozhat. A lezérhatd hurokkal
ellatott katéterek kétféle rogzitészerkezet egyikével felszerelve
kaphatdk:

« Mac-Loc® lezarhat6 hurok (5. dbra)

« Cook-Cope tipusu hurok (6. abra)

Teljesitményjellemzok

Ezek az eszk6zok véltozatos French-méretben és hosszisagban és
0,038 inch atmérdji végnyilassal késziilnek, ami lehet6vé teszi, hogy
a katéter 0,038 inch méret( vagy kisebb vezetédrotokat fogadjon

be. Az oldalnyilasok lehet6vé teszik a gravitacio altal elésegitett
folyadékelvezetést. A katéter elkeskenyedé disztélis vége megkonnyiti
a vezetédrot menti haladas nyomon kévetését; kialakitasa pigtail alaku
a testen beliili helyzet fenntartasa érdekében. Az RH-t tartalmazo
cikkszamu termékek sugéarfogd savval rendelkeznek, azok a termékek
pedig, amelyek cikkszdmai a P8.3G karaktereket tartalmazzak,
sugarfogo csovet tartalmaznak, ami segiti a képalkotd eljarasos
ellendrzést.
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Az eszkoz kompatibilitasa

Ezeket az eszkozoket Ugy tervezték, hogy kompatibilisek legyenek
az olyan komponensekkel, mint a mereviték, a rogzitéeszkozok, a
szabvanyos Luer-zaras végzédéssel rendelkezé 6sszekotécsovek és
vizeletgytijté zsékok, valamint a standard méreti (0,038 inch vagy
kisebb méretti) vezetédrétok.

Mi égi és yiségi adatol
. Tomeg
Az eszkéz anyaga (gramm)
Poliuretan Szér csove Max. 7,082
(kizarélag ULT
eszkozok esetében)
Polietilén Szér cséve Max. 1,972
(kizardlag P8.3G
eszkdzok esetében)
Hidrogél Hidrofil bevonat Max. 0,065
(kizarolag -HC és -RH
eszkozok esetében)
Szilikon Szilikonbevonat Max. 0,010
kendanyag (csak -HC és -RH
eszkézokhoz nincs
mellékelve)
Mac-Loc® lezarhaté t kkal ellatott mech
Nejlon Varrat Max. 0,083

Cope hurkos, lezarhaté hurokkal ellatott mechanizmus*

PTFE-bevonatu Varrat Max. 0,068
poliészter

*Az eszkOz természetes kaucsuk latexbdl késziilt hiivelyt tartalmaz.
A hiively egy bérrel érintkez6 komponens. A TERMESZETES
KAUCSUK LATEX allergids reakciot okozhat.

Betegpopulacio
katéter elhelyezésére van sziikség az eszkoz rendeltetése szerinti
perkutén epeuti drendzs biztositasahoz.

Rendaltats PP 21
(1]

A perkutan epeuti drenazskatéterek és -készletek rendeltetésiik
szerint epeti drenazseljardsokhoz hasznalatosak, és azokat
kizardlag engedéllyel rendelkezé és képzett egészségligyi
szakemberek, példaul orvosok, valamint engedéllyel rendelkezé
és képzett egészséguigyi szolgaltatok végezhetik el. Az eszkoz
karbantartésat és gondozasat laikus személyek (pl. betegek, laikus
gondozok vagy laikus elsésegélynyujtok), apolok és technikusok is
végezhetik.

I valé éri
Ezek az eszkozok olyan, a kiilsé kornyezetbe vezet6 eszkozok,
amelyek szévetekkel érintkeznek. Hasznalat kozben érintkeznek
az epevezetékekkel, a majjal, a duodenummal, az epehdlyaggal,
a hasnyalmirigy-vezetékekkel és a bérrel.

Miikodési elv

Ezeket az eszkdzoket képalkoto eljarasos ellenérzés mellett helyezik
el a katéter disztalis végének azonositasara és irdnyitasanak
megkoénnyitésére. A drendzs az oldalnyilasokon keresztil torténik,
amit megkonnyit a gravitécio. A katéter testben vald elhelyezését a
pigtail hurok megtartasaval tartjak fenn.

Az eszkoz varhato élettartama

A katéter legfeljebb 90 napig maradhat a testben.

RENDELTETES

Az eszkozok rendeltetésiik szerint az epe perkutan transzhepatikus

drenazséra hasznalatos katéterek, amelyek belsé vagy kulsé epediti
drenazshoz conduit létrehozésara szolgalnak.

AZ ESZKOZ HASZNALATAVAL KAPCSOLATOS ES KLINIKAI
ELONYOK

Perkutan elhelyezett ttvonalat biztosit az epedrenazshoz.
HASZNALATI JAVALLATOK

Az epedti drenazs leggyakoribb javallatai az epeuti elzarédasok
(rosszindulatu vagy joindulati daganatok az epevezetéken belil
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vagy kiviil), epetti sériilések (szivargas vagy sz(kiilet), epekdvek
vagy gyulladasos folyamatok, példaul hasnyalmirigy-gyulladas
kovetkezményeinek a kezelése.

ELLENJAVALLATOK
Kezelhetetlen coagulopathia

WIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

« Ha a katéter nem megfelel6 helyzetbe keriil, vagy ha a drenazs

ledll, a katétert azonnal ki kell cserélni vagy el kell tavolitani.

« A rogzitéeszkoz felhelyezése és eltavolitasa soran minimalizélja
a katéter mozgatésat.
A latexszel kapcsolatos javallatokat lasd a termékcimkén.
A TERMESZETES KAUCSUK LATEX allergiés reakciét okozhat.
« Az egyszer hasznalatos eszkozt nem t6bbszori hasznélatra
tervezték. Az tjrafeldolgozas (Ujrasterilizalas) és/vagy az ismételt
hasznalat megkisérlése vegyi szennyezédéshez, az eszkoz
meghibasodasahoz és/vagy betegségatvitelhez vezethet.
Tilos hasznalni, ha a steril csomagolas megsériilt vagy véletlentil fel
lett bontva hasznalat el6tt.
Ne haszndlja a rogziteszkozt, ha a ragasztas elengedhet,
példaul zavart dllapotu beteg vagy nem tapadé bér esetén,
vagy ha a beteg ismerten allergis a ragasztoszalagra vagy
ragasztdanyagokra.
A Peel-Away® pigtail-kiegyenesitét — amennyiben ilyen jelen van -
tilos vaszkularis bevezetéhuvelyként hasznalni!

OVINTEZKEDESEK

. @ Ez a cimkén szereplé szimbdlum azt jelzi, hogy az eszkoz
0,1 tomegszazalékot meghaladé koncentracidban tartalmaz

(1B veszélyességi kategoridba tartozo) anyag. Ugyanakkor kobaltot
az eszkoz kobalt tartalmu rozsdamentes acél 6tvozet formajaban
tartalmaz, amely a jelenleg rendelkezésre all6 tudoményos
bizonyitékok alapjan nem néveli a rak vagy a kedvezétlen
reprodukcios hatas kialakulasanak a kockézatat.

« A perkutan drenézskatéterek elhelyezésére szolgalé standard
technikak alkalmazandok.

« A termékek manipulécidja ultrahangos, fluoroszképos vagy egyéb

leképezés mellett végzendd.

Merevit6 kanil hizézsindrral ellatott katéterbe valo bevezetésekor

tartsa meg a zsinort, hogy elkeriilje annak 6sszecsomoésodasat

vagy 6sszegubancolédasat.

Az Ultrathane anyagu katéterekkel TFE-bevonatu vezetédrotot

kell hasznalni.

« A hidrofil bevonat (ha van ilyen) aktivélasahoz steril vizzel vagy

steril fiziologids séoldattal nedvesitse meg a katétert. A legjobb

eredmény elérése érdekében a katéter feliiletét a felvezetés soran
tartsa nedvesen.

A katétereket a mUikodés biztositasa érdekében rutinszertien

oObliteni kell.

«+ A testben marado drena éterrel ellatott b a katéter
folyamatos miikodésének és a rogzitéeszkoz tapadasanak
biztositasa érdekében rutinszerden ellenérizni kell, ha megfelel.

« A htzézsinérra (ha van ilyen) haté huzéerének elegendének
kell lennie ahhoz, hogy a katéter végét a megfelel6 helyzetben
megtartsa, de a zsindrnak nem szabad tulsadgosan feszesnek lennie.
A katéter végének alakjat fluoroszképiaval ellenérizze.

« A lezérhaté hurokkal ellatott katéter eltavolitasakor vezetédrot

hasznalata ajanlott.

Kertilje a rogzitéeszkoz alkohollal vagy acetonnal vald érintkezését.

Ezek mindegyike gyengitheti a komponensek kotését és a

régzitéeszkoz rogzitéparnajanak tapadasat a bérhoz.

AZ MRI BIZTONSAGOSSAGAVAL KAPCSOLATOS INFORMACIOK

AN

Nem klinikai vizsgélatokkal bizonyitast nyert, hogy az Ultrathane
anyagu katéter (ULT) az ISO 15223-1/2 és az ASTM F2503 szabvany
szerint MR-kondicionalis.
llyen eszkézzel rendelkezé betegek a behelyezést kovetéen
biztonsagosan szkennelheték az alabbi kériilmények kozétt:
- Sztatikus magneses tér eréssége: kizarélag 1,5 Tvagy 3,0 T
« A mégneses tér gradiensének maximuma 1900 gauss/cm (19 T/m)
« Az MR rendszerre megadott maximalis, egész testre atlagolt
fajlagos abszorpcids tényezé (SAR): < 2,0 W/kg (normal
tizemmaodban) 15 perces folyamatos szkennelés soran.
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Nem klinikai tesztelés alapjan a fenti szkennelési koriilmények kozott
15 perces folyamatos szkennelés hatasara az eszkoz varhaté maximalis
hémérséklet-emelkedése kevesebb mint 2,1 °C.

A gradienseché-impulzussorozattal leképezett és 3,0 T-s MRI
rendszerben végzett nem klinikai tesztelés tantisaga szerint

a képmdtermék kb. 40,1 mm-rel nydlik tul az eszkézon.

A polietilén katéter (P8.3G) MR-biztonsagos.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK

« Epeszivargas/biléma a hastiregben

- Fajdalom

- Fert6zés (pl. télyog, cholangitis, 1az)

« Folyadék- és elektrolitvesztés (kiilsé drenazzsal 6sszefliggésben)

« Gyulladas (pl. hasnyalmirigy-gyulladas, cholecystitis)

- Halal

- Katéterrel kapcsolatos események (pl. elzarédas, kimozdulas, torés,
katéter kordli szivargas, megtorés)

« Sipoly

« Szomszédos szerv vagy ér sériilése/perforacioja (pl. zsigerek
perforacidja, alaneurizma)

« Tumorszéras

« Vérzés

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxid-gazzal sterilizalva, széthuzhato
csomagolasban. Egyszeri hasznalatra. Felbontatlan, sértetlen
csomagolasban steril. Szarazon és napfénytél elzarva tartando.
A csomagolasbdl valo eltavolitas utan vizsgalja meg a terméket,
és ellendrizze, hogy nem sériilt-e.

AZ ESZKOZ VIZSGALATA

Hasznalat el6tt alapos szemrevételezéssel ellendrizze az eszkozt,
beleértve a csomagolds minden szintjét (szlikség szerint), és
gy6z6djon meg réla, hogy nincs rajta sériilés. Szemrevételezéssel
gy6z6djon meg rola, hogy a steril védézar semmilyen médon
nem sériilt.

HASZNALATI UTASITAS

Katéter behelyezése

. Képalkoto eljarasos ellenérzés mellett végezze el a perkutan
drenazskatéterek elhelyezésére szolgald standard technikékat.
MEGJEGYZES: A mellékelt merev és hajlékony merevitsk
rendeltetésiik szerint a katéterrel egyutt hasznalatosak a katéter
elhelyezésekor torténd tovabbi stabilitas eléréséért.

. Amint a katéter a kivant helyre keriilt, tévolitson el minden
vezetédrotot és merevitét, hogy a katéter disztalis vége
felvehesse végsé alakjat.

Mac-Loc® lezirhaté hurokkal ellatott mechanizmus

esetén:

3. Régzitse a katétert a helyén a Mac-Loc lezarhaté hurokkal

ellatott mechanizmussal az alabbiak szerint.

a. Stabilizalja a Mac-Loc katéter-kénusz egydttest, és
hizza vissza a hizézsinért, hogy a katéter disztalis
végén kialakuljon a hurok. (1. abra)

b. A huzézsinort feszesen tartva nyomja le a
rogzitészerkezet zarokarjat, amig hatarozott kattanas
nem érezheté. (2. abra)

c. A huzézsinor folosleges végét véagja le. (3. abra)

Cook-Cope tipusti lezarhaté hurokkal ellatott

mechanizmus esetén:

a. Huzza szorosra a huzdzsinor végét, hogy a katéter
vége felvegye a hurokformat, és erésen késse meg.

b. Vagja le a huzézsinor folosleges végét, és a
szivargas megel6zésére cstsztassa a gumihivelyt a
huzézsinor folé.

N

A katéterhurok kioldasa
Mac-Loc® lezirhaté hurokkal ellatott mechanizmus
esetén:

a. Mikozben egyik kezében szilardan tartja a Mac-Loc
katéter-kdnusz egydittest, illesszen valamilyen
kisméret(i, tompa targyat (koriilbelil akkorat és
olyan alakuat, mint egy golyéstoll vagy egy kis fogd) a
Mac-Loc kioldészerkezet nyilaséba.

b. Feszitse felfelé addig, amig a rogzitészerkezet
zar6karja ki nem szabadul. (4. abra)
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MEGJEGYZES: A katéter cseréjéhez a Mac-Loc
egység kioldasat megel6zéen tolja egy vezet6drot
disztalis végét a katéter hurok alakban lezart
végébe. A fent leirt médon oldja ki a Mac-Loc
rogzitészerkezetet. A vezetédrotot tolja at a katéter
végén levé nyilason. A katéter cseréje most mar
elvégezheto.

Cook-Cope tipusi lezarhaté hurokkal ellatott

mechanizmus esetén:

a.Tolja a vezet6drotot a katéterbe.

b. A gumihiively visszahajtasaval takarja ki, majd oldja
ki a zsinort.

c. A katétert huzza vissza a vezetédrot folott.
MEGJEGYZES: A katétercseréhez illesszen Gj
katétert a vezetddrotra. Az eltévolitashoz hizza
vissza a vezetédrotot a katéter eltavolitasa utan.

A katéterrogzito eszkoz felhelyezése
1. Helyezze a rogzit6eszkoz rogzitéparnajat a megfeleld helyre. Az
ujjai kozott tartva stabilizélja a katétert. Helyezze a katétert a
régzitéeszkoz rogzitéelemébe.
2. Zarja le a fedelet, huzza le a papir hatlapot, és helyezze az
eszkozt borre.
3. Ha kivanja vagy sziikségesnek itéli, varrattal régzitse
a régzitéeszkozt a bérho
A katéterrogzito eszkoz eltavolitasa
1. Arogzitéelem kinyitdsadhoz hiivelykujjéval finoman nyomja meg
a fllet, és emelje fel a fedelet.
2. Alkohollal tavolitsa el a régzitéeszkoz rogzitéparnajanak
ragasztjat. MEGJEGYZES: A régzitéeszkozt legaldbb 7 naponta
ki kell cserélni.

AZ ESZKOZOK ARTALMATLANITASA

Ez az eszk6z emberi eredetd, potenciélisan fert6z6 anyagokkal
szennyezédhet, és az intézményi iranyelveknek megfeleléen
artalmatlanitando.

HIVATKOZASOK

Ez a hasznalati utasitas orvosok tapasztalatan és/vagy az altaluk
kozolt szakirodalmon alapul. A rendelkezésre all6 szakirodalomrél a
Cook helyi értékesitési képvisel6je tud felvilagositassal szolgalni.

BETEGTANACSADASRA VONATKOZO INFORMACIOK
Kérjuk, sziikség szerint tajékoztassa a beteget a relevans,vigyazat”
szint( figyelmeztetésekrdl, ovintézkedésekrdl, ellenjavallatokrol,

a megteendé intézkedésekrél és a hasznalati korlatokrol,
amelyekrol a betegnek tudnia kell. A biztonsagossagra és klinikai
teljesitéképességre vonatkozé osszefoglalét (SSCP-t) az aldbbi

1. tablazatban feltlntetett, erre az eszkozre vonatkozo alapvetd
egyedi eszkdzazonositoja alapjan talélhatja meg az EUDAMED
weboldalan. Amikor az EUDAMED adatbézis elérhet6, hasznalja

a kovetkez6 hivatkozast: ec.europa.eu/tools/eudamed

Cikkszam Cikkszam Alapvet egyedi
elétagja toldaléka eszkézazonosito
(BUDI)
ULT... .BCL,..CLBvagy | 0827002CINC050-
-.CLBS 051_A-1JP
ULT... MEH 0827002CINC050-
051_A-4JV
ULT... RING 0827002CINC050-
051_A-2JR
P8.3G... .RING 0827002CINC050-
051_A-3JT

SULYOS VARATLAN ESEMENYEK JELENTESE

Ha az eszkozzel kapcsolatosan stlyos varatlan esemény kovetkezik
be, azt jelenteni kell a Cook Medical véllalatnak és egyuttal az eszkéz
hasznalati helye szerinti orszag illetékes hatosaganak.

ITALIANO

Catetere di drenaggio biliare

Leggere attentamente tutte le istruzioni. Linosservanza delle
informazioni fornite puo pregiudicare il comportamento previsto
del dispositivo e nuocere al paziente.

ATTENZIONE - Le leggi federali deglu Stah Unltl d’Amerlca
consentono la vendita del p escl
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ai medici o su prescrizione di un medico (o un professionista
abilitato).

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
| cateteri di drenaggio biliare in Ultrathane®, il catetere di drenaggio
dei dotti biliari Ring in polietilene e il catetere di drenaggio dei dotti
biliari Ring in Ultrathane® sono disponibili in una gamma di misure
in French, lunghezze e quantita di fori laterali. Il catetere pud essere
fornito con uno stiletto flessibile di irrigidimento per I'inserimento
del catetere, un dispositivo rigido di irrigidimento e un dispositivo
di fissaggio del catetere. | cateteri con sistema di bloccaggio
presentano uno di due tipi di meccanismi di bloccaggio:

« Sistema di bloccaggio Mac-Loc® (Fig. 5)

« Anello Cook-Cope (Fig. 6)

Caratteristiche prestazionali

Questi dispositivi sono realizzati in diverse misure in French e
lunghezze, e con un diametro del foro terminale di 0,038 inch, che
consente al catetere di accettare guide da 0,038 inch o piu piccole. |
fori laterali consentono il drenaggio dei liquidi favorito dalla gravita. La
punta distale rastremata del catetere facilita la trackability su guida ed
& progettata con una forma a pigtail per mantenere il posizionamento
all'interno del corpo. | prodotti con un codice prodotto che include la
sigla RH hanno una banda radiopaca, mentre i prodotti con un codice
prodotto che include la sigla P8.3G sono dotati di un tubo radiopaco
per facilitare la guida per immagini.

Questi dispositivi sono progettati per essere compatibili con
componenti quali dispositivi di irrigidimento, dispositivi di fissaggio,
tubi connettori e sacche di drenaggio con attacchi Luer Lock standard,
nonché guide di dimensioni standard (0,038 inch o meno).

Infor ioni qualitativee q itative
Peso
Materiale del dispositivo (grammi)
Poliuretano Tubo dello stelo (solo Fino a 7,082
dispositivi ULT)
Polietilene Tubo dello stelo (solo Finoa 1,972
dispositivi P8.3G)
Idrogel Rivestimento idrofilo (solo Fino a 0,065
dispositivi -HC e -RH)
Lubrificante al Rivestimento in silicone Finoa 0,010
silicone (non incluso solo nei
dispositivi -HC e -RH)
M i del si di bl ggio Mac-Loc®
Nylon Sutura Fino a 0,083

Meccanismo del sistema di bloccaggio ad anello Cope*

Poliestere Sutura Fino a 0,068
rivestito di PTFE

*Il dispositivo include un manicotto in lattice di gomma naturale. I/
manicotto & un componente a contatto con la pelle. || LATTICE DI
GOMMA NATURALE ¢ una sostanza in grado di causare reazioni
allergiche.

Popolazione di pazienti

La popolazione target del dispositivo & costituita da pazienti adulti
che richiedono il posizionamento di un catetere per consentire

il drenaggio biliare percutaneo, in accordo con I'uso previsto del
dispositivo.

Utilizzatori previsti

I set e i cateteri di drenaggio biliare percutaneo sono destinati
all'uso nell'ambito di procedure di drenaggio biliare, che devono
essere eseguite esclusivamente da professionisti abilitati e
addestrati, tra cui medici e operatori sanitari autorizzati e
opportunamente formati. La manutenzione e la cura del dispositivo
possono essere eseguite da persone non specializzate (ad es.
pazienti, caregiver non esperti o primi soccorritori non esperti),
infermieri e tecnici.

Contatto con il tessuto corporeo
Questi dispositivi comunicano con I'esterno e sono a contatto con i
tessuti. Durante I'uso vengono a contatto con i dotti biliari, il fegato,
il duodeno, la colecisti, i dotti pancreatici e la cute.
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io operativo

Questi dispositivi vengono posizionati sotto guida per immagini,
allo scopo di individuare la punta distale del catetere e agevolarne il
controllo. Il drenaggio avviene attraverso i fori laterali ed & favorito
dalla gravita. Il posizionamento del catetere nel corpo si mantiene
grazie alla ritenzione fornita dall’anello (il cosiddetto “pigtail”).

Vita prevista del dispositivo
Il tempo di permanenza massimo del catetere & di 90 giorni.

USO PREVISTO

I dispositivi sono cateteri destinati al drenaggio biliare transepatico
percutaneo, mediante la creazione di un condotto per il drenaggio
della bile interno o esterno.

BENEFICI CLINICI E LEGATI ALL'UTILIZZO DEL DISPOSITIVO
Confezionare per via percutanea un percorso per il drenaggio biliare.

INDICAZIONI PER L'USO

Le indicazioni piu comuni per il drenaggio biliare sono la gestione di
sequele di ostruzioni biliari (tumori maligni o benigni, interni o esterni
al dotto), lesioni biliari (perdite o stenosi), calcoli biliari o processi
infiammatori come la pancreatite.

CONTROINDICAZIONI
Coagulopatia non correggibile

AVVERTENZE

« Nel caso di sposizionamento del catetere o di cessazione del
drenaggio, sostituire o rimuovere immediatamente il catetere.

« Ridurre al minimo la manipolazione del catetere durante
I'applicazione e la rimozione del dispositivo di fissaggio.

« Consultare 'etichetta del prodotto per le indicazioni relative al
lattice. Il LATTICE DI GOMMA NATURALE é una sostanza in grado
di causare reazioni allergiche.

« Il dispositivo monouso non & progettato per essere riutilizzato.
Eventuali tentativi di ricondizionamento (risterilizzazione) e/o
riutilizzo possono causare contaminazione chimica, guasto del
dispositivo e/o trasmissione di malattie.

« Non usare il dispositivo se la confezione sterile & danneggiata o &
stata accidentalmente aperta prima dell’'uso.

« Non utilizzare il dispositivo di fissaggio laddove possa verificarsi
una perdita di aderenza, come su pazienti disorientati, su cute non
aderente, oppure in caso di allergie note al nastro o all’adesivo.

« Nel caso in cui fosse presente il raddrizzatore di pigtail Peel-Away®,
non utilizzarlo come guaina di introduzione vascolare.

PRECAUZIONI
. @ Questo simbolo sull'etichetta indica che il dispositivo contiene

cobalto (Co), sostanza tossica per la riproduzione e cancerogena

(classe 1B), in concentrazione superiore allo 0,1% in peso (p/p). Cid

nonostante, il contenuto di cobalto nel dispositivo & sotto forma di

lega di acciaio inossidabile contenente cobalto, la quale, sulla base

delle evidenze scientifiche attualmente disponibili, non provoca un
aumento del rischio di cancro né effetti avversi sulla riproduzione.

Linserimento di cateteri di drenaggio percutaneo prevede

I'impiego di tecniche standard.

« Questi prodotti devono essere manipolati sotto guida ecografica,
fluoroscopica o per immagini di altro tipo.

« Durante l'inserimento di una cannula di irrigidimento in un
catetere dotato di sutura di ritenzione, trattenere la sutura per
evitarne l'avviluppamento o I'aggrovigliamento.

« Con i cateteri in Ultrathane & necessario utilizzare una guida con

rivestimento in TFE.

Per attivare I'eventuale rivestimento idrofilo, inumidire il catetere

con acqua sterile o soluzione fisiologica sterile. Per ottenere i

migliori risultati, mantenere umida la superficie del catetere

durante il posizionamento.

Per garantirne la funzionalita, i cateteri devono essere irrigati

regolarmente.

| pazienti con cateteri di drenaggio a permanenza devono essere

regolarmente controllati, se possibile, per verificare la funzionalita

costante del catetere e I'aderenza del dispositivo di fissaggio.

La trazione applicata all'eventuale filo di bloccaggio deve essere

sufficiente a trattenere adeguatamente la punta; il filo non deve

essere teso eccessivamente. Verificare mediante fluoroscopia che la
punta del catetere abbia assunto la configurazione richiesta.

Per la rimozione di un catetere con sistema di bloccaggio si

consiglia di utilizzare una guida.

Evitare il contatto del dispositivo di fissaggio con alcol o acetone.

Entrambi possono indebolire il legame tra i componenti, riducendo

I'aderenza alla cute del tampone di ancoraggio del dispositivo di

fissaggio.
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INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IN AMBIENTE RM

/AN

Prove non cliniche hanno dimostrato che il catetere in Ultrathane
(ULT) puo essere sottop aRMin pr di condizioni
specifiche ai sensi delle norme 1SO 15223-1/2 e ASTM F2503.

Un paziente portatore di questo dispositivo puo essere sottoposto a
risonanza magnetica in modo sicuro dopo I'impianto, purché siano
presenti le condizioni seguenti.

« Campo magnetico statico parisoloa1,5T03,0T

« Gradiente spaziale massimo di campo magnetico pari a
1.900 gauss/cm (19 T/m)

- Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo, mediato sul corpo
intero e segnalato dal sistema RM, < 2,0 W/kg (modalita operativa
normale) per 15 minuti di scansione continua

In base a prove non cliniche eseguite alle condizioni di scansione
delineate in precedenza, si pud prevedere che questo dispositivo
generi un aumento massimo di temperatura inferiore a 2,1 °C dopo

15 minuti di scansione continua.

Prove non cliniche hanno riscontrato che l'artefatto d'immagine si
estende di circa 40,1 mm dal dispositivo sottoposto a imaging con una
sequenza di impulsi Gradient-Echo su un sistemaRMa3,0T.

Il catetere in polietilene (P8.3G) & sicuro per la RM.

POSSIBILI EVENTI AVVERSI
« Decesso
« Dolore
« Eventi correlati al catetere (ad es., occlusione, spostamento,
frattura, perdita pericatetere, piegamento)
« Fistola
« Infezione (ad es., ascesso, colangite, febbre)
« Inflammazione (ad es., pancreatite, colecistite)

« Lesione/perforazione di un organo o vaso adiacente (ad es.,
perforazione dei visceri, pseudoaneurisma)

« Perdita biliare/biloma

« Perdita di liquidi ed elettroliti (associata al drenaggio esterno)

« Sanguinamento

« Seeding di cellule tumorali

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto é sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito

in confezioni con apertura a strappo. Esclusivamente monouso. Il
prodotto é sterile se la sua confezione é chiusa e integra. Mantenere
asciutto e al riparo dalla luce solare. Dopo I'estrazione dalla
confezione, esaminare il prodotto per accertarsi che non abbia
subito danni.

ESAME VISIVO DEL DISPOSITIVO

Sottoporre il dispositivo a un‘attenta ispezione visiva, compresi

tutti i livelli del confezionamento (a seconda del caso), per verificare
I'assenza di segni di danneggiamento prima dell'uso. Ispezionare
visivamente e confermare che I'integrita della barriera sterile non sia
stata in alcun modo compromessa.

ISTRUZIONI PER L'USO
Posizi to del e
1. Sotto guida per immagini, impiegare le tecniche standard per il
posizionamento dei cateteri di drenaggio percutaneo.
NOTA - i dispositivi di irrigidimento rigidi e flessibili forniti sono
destinati all’'uso insieme al catetere per una maggiore stabilita
durante il posizionamento del catetere stesso.

. Quando il catetere si trova nella posizione desiderata, rimuovere
eventuali guide o dispositivi di irrigidimento, per consentire al
catetere di assumere la configurazione specifica.

Meccanismo del sistema di bloccaggio Mac-Loc®

3. Bloccare il catetere in posizione utilizzando il meccanismo del

sistema di bloccaggio Mac-Loc, come descritto di seguito.

a.Tenere fermo il gruppo del connettore del catetere
Mac-Loc e tirare il filo di bloccaggio fino a formare,
nel tratto distale del catetere, la configurazione ad
anello. (Fig. 1)

b. Continuando a tirare il filo di bloccaggio, spingere
la leva della camma di chiusura verso il basso finché
non si avverte distintamente uno scatto. (Fig. 2)

c. Tagliare il filo di bloccaggio in eccesso. (Fig. 3)

[N}
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M i del si di bl ggio ad anello
Cook-Cope

a. Tendere bene I'estremita della sutura per ottenere la
configurazione ad anello nel catetere, quindi legare
saldamente la sutura.

b. Tagliare la sutura in eccesso e far scorrere il
manicotto di lattice sopra la sutura per evitare
perdite.

Apertura dell’anello del catetere
Meccanismo del sistema di bloccaggio Mac-Loc®
a. Tenendo fermo con una mano il gruppo del
connettore del catetere Mac-Loc, introdurre la
punta di un oggetto piccolo e smusso (pili o meno
delle dimensioni di una penna a sfera o di una pinza
piccola) nell'incavo di rilascio Mac-Loc.
b. Far leva verso I'alto in modo da liberare la leva della
camma di chiusura. (Fig. 4)
NOTA - Per la sostituzione del catetere, prima
di sbloccare il gruppo Mac-Loc, fare avanzare
I'estremita distale di una guida nella configurazione
ad anello chiuso del catetere. Rilasciare il gruppo
Mac-Loc come descritto in precedenza. Fare
avanzare la guida attraverso il foro terminale del
catetere. A questo punto si puo procedere alla
sostituzione del catetere.
Meccanismo del sistema di bloccaggio ad anello
Cook-Cope
a. Fare avanzare la guida nel catetere.
b. Ripiegare all'indietro il manicotto di lattice per
mettere allo scoperto la sutura, quindi rilasciarla.
c. Ritirare il catetere lungo la guida.
NOTA - Per la sostituzione del catetere, inserire
il nuovo catetere sopra la guida. Per la rimozione,
ritirare la guida dopo aver rimosso il catetere.
Applicazi del dispositivo di fi del e
1. Predisporre in posizione il tampone di ancoraggio del dispositivo
di fissaggio. Bloccare il catetere tra le dita. Posizionare il catetere
nel dispositivo di ritenzione del dispositivo di fissaggio.

2. Chiudere il coperchio, staccare il supporto cartaceo e
posizionarlo sulla cute.

3. Se lo si desidera o al bisogno, suturare il dispositivo di fissaggio
sulla cute.

Ril i del dispositivo di fissaggio del e

1. Per aprire il dispositivo di ritenzione, premere delicatamente la
linguetta con il pollice e sollevare il coperchio.

2. Rimuovere I'adesivo del tampone di ancoraggio del dispositivo

di fissaggio con dell'alcol. NOTA - Il dispositivo di fissaggio deve
essere sostituito almeno ogni 7 giorni.

SMALTIMENTO DEI DISPOSITIVI

Questo dispositivo potrebbe essere contaminato con sostanze di
origine umana potenzialmente infettive e dovra essere smaltito
attenendosi alle linee guida dell'istituto.

BIBLIOGRAFIA

Le presenti istruzioni per |'uso si basano sull'esperienza di

medici e/o sulle loro pubblicazioni specialistiche. Per ottenere
informazioni sulla letteratura specializzata disponibile, rivolgersi al
rappresentante Cook di zona.

INFORMAZIONI DA FORNIRE Al PAZIENTI

Informare il paziente, come necessario, riguardo alle avvertenze,
alle precauzioni, alle controindicazioni, alle misure da adottare e ai
limiti di impiego pertinenti di cui debba essere messo a conoscenza.
Per reperire la Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione

clinica (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) nel sito
EUDAMED, é possibile usare I'identificativo unico di base di questo
dispositivo, riportato nella Tabella 1 sottostante. Se il database
EUDAMED e disponibile, usare il link seguente:
ec.europa.eu/tools/eudamed

Prefisso del Suffisso Identificativo
codice prodotto del codice unico di base del
P! prodotto dispositivo (BUDI)
ULT... .BCL, ..CLBo..CLBS | 0827002CINC050-
051_A-1JP
ULT... ..MEH 0827002CINC050~
051_A-4JV
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ULT... ..RING 0827002CINCO50-
051_A-2JR

P8.3G... ..RING 0827002CINCO50-
051_A-3JT

SEGNALAZIONE DI INCIDENTI GRAVI

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione a questo
dispositivo deve essere segnalato a Cook Medical e alle autorita
competenti del Paese in cui & stato utilizzato il dispositivo.

LIETUVIY

Tulzies lataky drenazo kateterls

Atidziai p i l\ueVISuS d Tinl i d

pateikiama informacija, pri é gali ikti kaip y

arba gali biti suzalotas pacientas.

PERSPEJIMAS. Pagal JAV federalinius jstaty $ig pri ¢ gali
pardu ik gydytojas (arba tinkama I|:em:uq turintis medicinos

specialistas) arba pagal jo nurodyma.

PRIEMONES APRASAS
4Ultrathane®” tulzies lataky drenazo kateteriai, polietileninis ,Ring”
tulZies lataky drenazo kateteris ir ,Ultrathane® Ring” tulzies lataky
drenazo kateteris tiekiami jvairiy French dydziy, ilgiy ir Soniniy angy
kiekiy. Kateteris gali bati tiekiamas su lankscia kateterio jvedimo
standinamaja kaniule, standziu standikliu ir kateterio tvirtinimo
priemone. Fiksuojamosios kilpos kateteriai tiekiami su vienu i3
dviejy fiksavimo mechanizmy tipy:

« ,Mac-Loc®” fiksuojamoji kilpa (5 pav.)

« ,Cook-Cope” tipo kilpa (6 pav.)

il i I kteristikos

Sios priemonés yra gaminamos jvairiy Fr dydziy ir ilgiy; ir 0,038 inch
galinés angos skersmens, todél kateteris yra pritaikytas 0,038 inch arba
mazesniems vieliniams kreipikliams. Soninés angos leidzia skys¢iams
nutekeéti dél gravitacijos. Kuginis kateterio distalinis galiukas padidina
paslankuma uzmovus ant vielinio kreipiklio ir yra riestos formos, kad
jvestas kateteris laikytysi kiine. Gaminiai, kuriy daliy numeriuose yra RH,
turi rentgenokontrastine juostelg, o gaminiai, kuriy daliy numeriuose
yra P8.3G, turi rentgenokontrastinius vamzdelius, kurie padeda stebint
vaizdinimo jranga.

Prii és suderi

Sios priemonés yra skirtos naudoti su tokiais komponentais kaip
standikliai, fiksavimo priemonés, jungiamieji vamzdeliai ir drenazo
maiseliai su standartinémis Luer jungtimis, taip pat standartinio dydzio
vieliniai kreipikliai (0,038 inch ar mazesni).

Kokybiné ir kiekybiné informacija
Svoris

Priemonés medziaga (gramais)
Poliuretanas Vamzdelis (tik ULT 1ki 7,082
priemonés)
Polietilenas Vamzdelis (tik P8.3G Iki 1,972
priemonés)
Hidrogelis Hidrofiliné danga (tik -HC ir 1ki 0,065
-RH priemonés)
Silikoninis Silikoniné danga (néra tik ki 0,010
|lubrikantas -HC ir -RH priemonése)
»Mac-Loc®” fik j ios kilpos mech
Nailonas Sidalas Iki 0,083
»Cope” tipo fik j ios kilpos {
PTFE dengtas Sialas 1ki 0,068
poliesteris

*Priemonéje yra mova, pagaminta i$ natdraliojo kauciuko latekso.
Mova yra odq lie¢iantis komponentas. NATURALIOJO KAUCIUKO
LATEKSAS gali sukelti alergines reakcijas.
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Pacienty populiacija

Tiksliné priemonés populiacija yra suauge pacientai, kuriems reikia
jvesti kateterj, kad baty galima atlikti perkutaninj tulzies lataky
drenaza pagal priemonés numatytajg paskirtj.

Numatytasis naudotojas

Perkutaniniai tulzies lataky drenaZo kateteriai ir rinkiniai yra

skirti tulzies lataky drenazo proceddroms ir turi bati atliekami tik
licencija turinéiy ir kvalifikuoty klinikiniy specialisty, pvz., gydytojy,
licencija turinciy ir kvalifikuoty sveikatos priezitros paslaugy
teikéjy. Priemonés technine priezitra ir jprastine prieziara gali
atlikti nespecialistai (pvz., pacientai, nespecialistai slaugytojai arba
pirmosios pagalbos teikéjai), slaugytojai ir technikai.

Salytis su kiino audiniais

Sios priemonés yra su i$ore susisiekian¢ios priemonés,
besilie¢iancios su audiniais. Naudojimo metu jos lieciasi su tulZies
latakais, kepenimis, dvylikapirste Zarna, tulzies pasle, kasos latakais
iroda.

Veikimo principas

Sios priemonés yra jstatomos naudojant vaizdo stebéjimo

iranga, kad buty galima identifikuoti kateterio distalinj galiuka

ir palengvinti jo valdyma. Drenazas vyksta per Sonines angas, jis
vyksta dél gravitacijos. Kateterio padétis kine palaikoma fiksuojant
kilpa riestu galiuku.

Numatomas priemonés gyvavimo laikas
Kateterio buvimo organizme trukmé yra ne ilgesné kaip 90 dieny.

NUMATYTOJI PASKIRTIS

Priemonés yra kateteriai, skirti perkutaniniam transhepatiniam
tulZies lataky drenazui sukuriant vidinj arba iSorinj tulzies drenazo
kanala.

PRIEMONES NAUDOJIMO IR KLINIKINE NAUDA
Kelio tulZies lataky drenazui sudarymas perkutaniniu badu.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Dazniausios tulZies lataky drenazo indikacijos yra tulZies lataky,
obstrukcijy (piktybiniai ar gerybiniai navikai, lataky viduje arba isoréje),
tulZies lataky suzalojimo (pratekéjimas ar striktira), tulzies akmeny arba
uzdegiminiy procesy, pavyzdziui, pankreatito, pasekmiy gydymas.

KONTRAINDIKACIJOS
Neisgydoma koaguliopatija

ISPEJIMAI

- Jei kateterio padétis tapo netinkama arba drenazas nutriksta,
kateterj reikia nedelsiant pakeisti arba isimti.

« Uzdédami ir nuimdami fiksavimo priemone, kuo maziau
manipuliuokite kateteriu.

- Latekso indikacija pateikta gaminio etiketéje. NATURALIOJO
KAUCIUKO LATEKSAS gali sukelti alergines reakcijas.

- Si vienkartiné priemoné néra suprojektuota naudoti pakartotinai.
Méginant pakartotinai apdoroti (pakartotinai sterilizuoti) ir (arba)
pakartotinai naudoti, galima sukelti cheminj uztersima, sugadinti
priemone ir (arba) perduoti liga.

« Negalima naudoti, jeigu sterili pakuoté pazeista arba netycia
atidaryta pries naudojima.

« Nenaudokite fiksavimo priemonés, kai gali sutrikti prilipimas,
pavyzdziui, kai pacientas yra sutrikes, jo oda neprilimpa arba jei
pacientas yra alergiskas juostoms ar klijams.

« Jeiyra,Peel-Away®” riesto galiuko tiesinimo jtaisas, jis negali bati
naudojamas kaip kraujagysliy jstamimo mova.

ATSARGUMO PRIEMONES
. @ Sis etiketéje esantis simbolis rodo, kad priemonéje esancio
kobalto (Co) kiekis virsija 0,1 % m/m. Kobaltas yra reprodukcijai
toksiska medziaga ir kancerogenas (IB klasé). Taciau kobaltas
priemonéje yra neradijanciojo plieno lydinio sudétyje, o tai,
remiantis dabartiniais moksliniais jrodymais, nesukelia didesnés
Vvézio ar nepageidaujamo poveikio reprodukcijai rizikos.
- Batina taikyti standartinius perkutaniniy drenazo kateteriy jvedimo
metodus.
Atliekant manipuliacijas su gaminiais, batina ultragarso,
fluoroskopiné ar kitokia vaizdo kontrolé.
- |kisdami standinamaja kaniule j kateterj su sulaikomuoju
sitlu, kisdami kaniule laikykite siala, kad jis nesusisukty ar
nesusipainioty.
« Su,Ultrathane” kateteriais bitina naudoti TFE padengta vielinj
kreipiklj.
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« Jei yra, suaktyvinkite hidrofiling danga sudrékindami kateterj
steriliu vandeniu arba fiziologiniu tirpalu. Siekdami geriausiy,
rezultaty, jvesdami islaikykite kateterio pavirsiy drégna.

Kateteriai turi bati reguliariai praplaunami, kad buty uztikrintas
veikimas.

Pacientai, kuriems jvestas drenazo kateteris, turéty bati reguliariai
vertinami, kad buty uztikrintas nuolatinis kateterio veikimas ir, jei
taikoma, fiksavimo priemonés prilipimas.

Sulaikomojo sitlo, jei jis yra, tempimo turéty pakakti, kad baty
uztikrintas tinkamas galiuko sulaikymas, taciau sitlas neturéty bati
per stipriai priverztas. Patikrinkite kateterio galiuko konfigaracija
fluoroskopu.

Istraukiant fiksuojamosios kilpos kateterj rekomenduojama
naudoti vielinj kreipiklj.

Saugokite fiksavimo priemone nuo salycio su alkoholiu arba
acetonu. Jie gali susilpninti komponenty sukibima ir fiksavimo
priemonés tvirtinimo pagalvélés prilipimg prie odos.

MRT SAUGOS INFORMACIJA

Neklini iai bandymai parodé, kad ,Ultrathane” kateterj (ULT) yra
salygiskai saugu naudoti MR aplinkoje pagal ISO 15223-1/2
ir ASTM F2503.

Pacientg, kuriam implantuota i priemoné, po jstatymo galima
saugiai skenuoti toliau nurodytomis salygomis:

- Tik 1,5 T arba 3,0 T statinis magnetinis laukas.

+ 1900 gausy/cm (19 T/m) didZiausias magnetinio lauko erdvinis
gradientas.

- Didziausia MR sistemos nustatyta vidutiné viso kiino savitosios
sugerties sparta (SSS) yra <2,0 W/kg (normaliojo veikimo rezimu)
per 15 nepertraukiamo skenavimo minuciy.

Neklinikiniy bandymu metu pirmiau minétomis salygomis
nepertraukiamai skenuojant 15 minuciy, didziausias tikétinas sios
priemoneés sukeltas temperataros padidéjimas yra maziau kaip 2,1 °C.
Vaizdo artefaktas susidaro mazdaug 40,1 mm spinduliu nuo priemonés,
kaip nustatyta per neklinikinius bandymus, generuojant vaizda 3,0 T
MRT sistema gradientinio aido impulsy sekos salygomis.

Polietileninj kateterj (P8.3G) saugu naudoti MR aplinkoje.

GALIMI NEPAGEIDAUJAMI JVYKIAI

« Fistule

« Gretimo organo ar kraujagyslés suzalojimas / perforacija (pvz.,
vidaus organy perforacija, pseudoaneurizma)

« Infekcija (pvz., abscesas, cholangitas, kars¢iavimas)

« Kraujavimas

« Mirtis

- Naviko diseminacija

« Skausmas

« Skysciy ir elektrolity netekimas (susijes su iSoriniu drenazu)

« Su kateteriu susije jvykiai (pvz., uzsikimsimas, isjudéjimas, IGzis,
pratekéjimas aplink kateterj, perlinkis)

« Tulzies pratekéjimas / biloma

« Uzdegimas (pvz., pankreatitas, cholecistitas)

KAIP TIEKIAMA

Tiekiama atplésiamose pakuotése, sterilizuota etileno oksido
dujomis. Skirtas vienkartiniam naudojimui. Sterilus, jei pakuoté
neatidaryta ir nepazeista. Laikyti sausoje vietoje, saugant nuo saulés
Sviesos. I$éme i$ pakuotés patikrinkite gaminj, kad jsitikintuméte,
jog jis nepazeistas.

PRIEMONES TIKRINIMAS

Prie$ naudojima atidziai apzitrékite priemoneg, jskaitant visus
pakuotés lygius (jei taikoma), kad jsitikintumeéte, ar néra pazeidimy.
Apziareékite ir jsitikinkite, kad sterilaus barjero vientisumas jokiu
budu nebuvo pazeistas.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
Kateterio jvedimas
1. Perkutaniniai drenazo kateteriai jvedami kontroliuojant vaizdo
stebéjimo jranga ir taikant standartinius jy jvedimo metodus.
PASTABA. Tiekiami stands ir lankstas standikliai skirti naudoti
kartu su kateteriu, kad jstatant kateterj biity uztikrintas
papildomas stabilumas.
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2. Kai kateteris yra norimoje vietoje, istraukite visus vielinius
kreipiklius ar standiklius, kad kateteris sudaryty savo
konfigaracija.

»Mac-Loc®“ fik J] ios kilpos hani: atveju:

3. Uzfiksuokite kateterj vietoje, naudodami,Mac-Loc”
fiksuojamosios kilpos mechanizmg, kaip aprasyta toliau.

a. Laikykite ,Mac-Loc” kateterio jvorés mazga ir
patraukite virvelg, kad suformuotumeéte distalinés
kateterio kilpos konfigaracija. (1 pav.)

b. Prilaikydami virvele, stumkite fiksavimo kumstelio
svirtj zemyn, kol pajusite aisky ,spragteléjima”.

(2 pav.)

c. Nukirpkite virvelés pertekliy. (3 pav.)

»Cook-Cope” tipo fik j ios kilpos
atveju:

a. Tvirtai traukite sidlo gala, kad suformuotumeéte kilpos
konfiguracija kateteryje, ir patikimai uzriskite.

b. Nukirpkite sitlo pertekliy ir uzstumkite latekso mova
ant sitlo, kad iSvengtuméte pratekéjimo.

h

leidi

K: io kilpos
»Mac-Loc®” fik j ios kilpos mechani: atveju:
a. Laikydami ,Mac-Loc” kateterio jvorés mazga viena
ranka, jstatykite maza buka daiktg (mazdaug
Sratinuko ar mazy znypliy formos ir dydzio)
»Mac-Loc” atlaisvinimo i$pjova.
Stumkite j virsy, kol atsilaisvins fiksavimo kumstelio
svirtis. (4 pav.)
PASTABA. Sukeisdami kateterius, prie3 atleisdami
»Mac-Loc” mazga, jkiskite distalinj vielinio kreipiklio
gala j uzfiksuotos kateterio kilpos konfigaracija.
Atleiskite ,Mac-Loc”, kaip aprasyta pirmiau. Stumkite
vielinj kreipiklj per kateterio galine anga. Dabar
galima sukeisti kateterius.
»Cook-Cope” tipo fil j ios kilpos mect
atveju:
a. |stumkite vielinj kreipiklj j kateterj.
b. Atidenkite siilg, atlenkdami latekso mova atgal, ir
atleiskite sidlg.
c. I5traukite kateterj per vielinj kreipiklj.
PASTABA. Sukeisdami kateterius, jveskite naujg
kateterj per vielinj kreipiklj. IStrauke kateterj
istraukite vielinj kreipiklj.
Kateterio fiksavimo priemonés uzdéjimas
1. Nustatykite fiksavimo priemonés tvirtinimo pagalvéle j reikiama
padétj. Stabilizuokite kateterj tarp pirsty. statykite kateterj j
fiksavimo priemonés laikiklj.
2. Uzdarykite dangtelj, nulupkite popiering atrama ir uzdékite
ant odos.
3. Jei pageidaujate arba manote, kad tai batina, prisitkite fiksavimo
priemone prie odos.
Kateterio fiksavimo priemonés nuémimas
1. Norédami atidaryti laikiklj, nyks¢iu Svelniai paspauskite asele ir
pakelkite dangtelj.
2. Alkoholiu pasalinkite fiksavimo priemonés tvirtinimo pagalvélés
klijus. PASTABA. Fiksavimo priemone reikia keisti bent kas
7 dienas.

PRIEMONIY SALINIMAS

Si priemoné gali bati uztersta potencialiai uzkre¢iamosiomis
zmogaus kilmés medziagomis, todél ja reikia 3alinti laikantis jstaigos
gairiy.

LITERATURA

Si naudojimo instrukcija paremta gydytojy patirtimi ir (arba) jy
iSleistomis publikacijomis. Norédami gauti informacijos apie
prieinama literatarg, kreipkités j ,Cook” vietinj prekybos atstova.

PACIENTY KONSULTAVIMO INFORMACIJA

Pagal batinybe informuokite pacienta apie atitinkamus jspéjimus,
atsargumo priemones, kontraindikacijas, priemones, kuriy reikia imtis, ir
naudojimo apribojimus, kuriuos pacientas turéty zinoti. Norédami rasti
saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka (angl. Summary
of Safety and Clinical Performance, SSCP) EUDAMED svetaingje, galite
naudoti bazinj unikalyjj $ios priemonés identifikatoriy, nurodyta

1 lenteléje. Kai jau bus EUDAMED duomeny bazé, pasinaudokite sia
nuoroda: ec.europa.eu/tools/eudamed

=

62



Bazinis unikalusis

Dalies numerio Dalies numerio priemonés
priesdélis priesaga identifikatorius
(BUDI)

ULT... ..BCL, ..CLB arba 0827002CINC050~
LBS 051_A-1JP

ULT... ..MEH 0827002CINC0O50-
051_A-4JV

ULT... ..RING 0827002CINC0O50-
051_A-2JR

P8.3G... ..RING 0827002CINC050-
051_A-3JT

PRANESIMAI APIE RIMTUS INCIDENTUS

Praneskite ,Cook Medical” ir valstybés, kurioje priemoné buvo
naudojama, kompetentingai institucijai apie visus rimtus su sia
priemone susijusius incidentus.

\TVISKI

Zults drenazas katetrs

Uzmanigi izlasiet visus noradijumus. Ja netiek pareizi ievérota
sniegta informacija, ierice var nedarboties, ka paredzéts, vai var
tikt trauméts pacients.

UZMANIBU! Saskana ar ASV federalo likumdos So ierici drikst
pardot tikai arsts (vai atbilstosi licencéts medicinas darbinieks) vai
Ppéc arsta (vai atbilstosi licencéta medicinas darbinieka) rikojuma.

IERICES APRAKSTS
Zults drenazas katetri Ultrathane®, Ring Zultsvadu drenazas katetri
polietiléna un Ring Zultsvadu drenazas katetri Ultrathane® tiek
piegadati dazados Fr izméros, garumos un ar dazadu sanu atveru
daudzumu. Katetru var piegadat ar elastigu katetra ievadisanas
nostiprinoso kanulu, stingru nostiprinasanas elementu un katetra
nostiprinasanas ierici. Fiksacijas cilpas katetri ir pieejami ar vienu no
diviem fiksacijas mehanismu veidiem:

« Mac-Loc® fiksacijas cilpa (5. att.)

« Cook-Cope tipa cilpa (6. att.)

Veiktspéjas raksturlielumi

Sis ierices tiek razotas dazados Fr izméros un garumos, un ar 0,038 inch
gala atveres diametru, kas |auj katetram izmantot 0,038 inch izméra

vai mazakas vaditajstigas. Sanu atveres |auj veikt skidruma drenazu

ar gravitacijas palidzibu. Katetra konusveida distalais gals atvieglo
izsekojamibu pa vaditajstigu un ir veidots ar saritinatu galu, lai
saglabatu novietojumu kermeni. Izstradajumiem ar dalu numuriem, kas
ietver RH, ir starojumu necaurlaidiga josla, un izstradajumiem ar dalu
numuriem, kas ietver P8.3G, ir starojumu necaurlaidiga caurulite, kas
palidz attélveidosana.

lerices saderiba

Sis ierices ir izstradatas ta, lai tas butu saderigas ar tadiem komponentiem
ka nostiprinasanas elementi, fiksacijas ierice, savienojosas caurules un
drenazas maisi ar standarta Luer lock savienotajiem, ka ari standarta
izméra vaditajstigam (0,038 inch vai mazakas).

Kvalitativa un kvantitativa infor

- . Svars
lerices materials (gramos)
Poliuretans Stobra caurulite Lidz 7,082
(tikai ULT iericém)
Polietiléns Stobra caurulite Lidz 1,972
(tikai P8.3G iericém)

Hidrogéls Hidrofils parklajums Lidz 0,065
(tikai -HC un -RH iericém)

Silikona Silikona parklajums Lidz 0,010
smérviela (nav ieklauts tikai -HC un

-RH iericés)
Mac-Loc® fiksacijas cilpas mehanisms
Neilons Diegs Lidz 0,083
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Cope tipa fiksacijas cilpas mehanisms*

Poliesters ar Diegs Lidz 0,068
PTFE parklajumu

*lericé ir uzmava, kas izgatavota no dabiska kaucuka lateksa. Uzmava
irkomponents, kas saskaras ar adu. DABISKA KAUCUKA LATEKSS
var izraisit alergiskas reakcijas.

Pacientu populacija

lerices mérka populacija ir pieaugusie pacienti, kuriem nepieciesams
ievietot katetru, lai nodrosinatu perkutanu zults drenazu atbilstosi
ierices paredzétajai izmantosanai.

Paredzétais galalietotajs

Perkutanie zults drenazas katetri un komplekti ir paredzéti zults
drenazas procediram, un tas drikst veikt tikai licencéti un apmaciti
kliniskie specialisti, pieméram, arsti, un licencéti un apmaciti
veselibas aprupes pakalpojumu sniedzgji. lerices uzturésanu un
apkopi var veikt neprofesionali (piem., pacienti, neprofesionali
aprapétaji vai neprofesionali pirmie reagétaji), medmasas un
tehniki.

Saskare ar kermena audiem

Sis ierices ir aréji vadamas ierices, kas saskaras ar audiem. Lietosanas
laika tas saskaras ar zultsvadiem, aknam, divpadsmitpirkstu zarnu,
Zzultspusli, aizkunga dziedzera izvadiem un adu

Darbibas princips

Sis ierices tiek ievietotas attélveidosanas kontrolé, lai identificétu
katetra distalo galu un atvieglotu ta kontroli. Drenaza notiek caur
sanu atverém, un to atvieglo gravitacija. Katetra novietojums
kermeni tiek saglabats, izmantojot aizturésanu ar saritinato galu
cilpu.

lerices paredzamais dzives laiks
Katetra ievieto3anas ilgums ir lidz maksimali 90 dienam.

PAREDZETA IZMANTOSANA

lerices ir katetri, kas paredzéti zults perkutanai transhepatiskai
drenazai, izveidojot kanalu iek3éjai vai aréjai zults drenazai.
IERICES UN KLINISKIE IEGUVUMI

Nodrosina perkutani ievietotu celu Zultsvadu drenazai.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

Visbiezakas zults drenazas indikacijas ir Zultsvadu obstrukciju
(Jaundabigu vai labdabigu audzéju, iekséji vada vai aréji vadam),
Zzultsvadu traumu (noplizu vai striktaras), Zultsakmenu vai iekaisuma
procesu, pieméram, pankreatita, seku novérsana.

KONTRINDIKACIJAS
Nekorigéjama koagulopatija.

BRIDINAJUMI
« Ja katetrs ir nepareizi novietots vai drenaza ir partraukta, katetrs ir

nekavéjoties janomaina vai jaiznem.

Fiksacijas ierices uzliksanas un nonemsanas laika lidz minimumam

samaziniet manipulacijas ar katetru.

« Informaciju par lateksa indikaciju skatiet uz izstradajuma etiketes.
DABISKA KAUCUKA LATEKSS var izraisit alergiskas reakcijas.

- Sivienreiz lietojama ierice nav izstradata atkartotai lietosanai.
Méginot to atkartoti apstradat (atkartoti sterilizét) un/vai lietot,
iespé&jama kimiska kontaminacija, ierices atteice un/vai slimibu
parnesana.

- Nelietojiet, ja sterilais iepakojums ir bojats vai netis$am atvérts

pirms lietosanas.

Nelietojiet fiksacijas ierici vietas, kur var notikt atlipsana, pieméram,

pacientam ar neskaidru apzinu vai neliposu adu, vai ja pacientam ir

zinamas alergijas pret leikoplastu vai limvielu.

Peel-Away® saritinato galu iztaisnotaju, ja tads ir, nedrikst izmantot

ka asinsvadu ievadapvalku.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

. c@ Sis simbols uz etiketes norada, ka ierice satur kobaltu (Co) virs
0,1 % no svara attiecibas, kas ir reproduktivajai veselibai toksiska
viela un kancerogéns (1B klase). Tomér ierice satur kobaltu ka
neriséjosa térauda sakausejumu, kas satur kobaltu, kas saskana ar
pasreizéjiem zinatniskajiem pieradijumiem nerada paaugstinatu
véza risku vai nelabvéligu ietekmi uz reproduktivo veselibu.

« Jaizmanto standarta tehnikas perkutanu drenazas katetru
ievieto3anai.
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« Manipulacijas ar izstradajumiem ir javeic ar ultraskanu,
fluoroskopiju vai citu attélveido3anas kontroli.

« levietojot nostiprinosu kanulu katetra ar aizturosu suvi, kanulas
ievietosanas laika turiet diegu, lai izvairitos no diega saskelsanas
vai sapinkerésanas.

« Ar Ultrathane katetriem ir jaizmanto ar TFE parklata vaditajstiga.

« Aktivizéjiet hidrofilo parklajumu, ja tads ir, samitrinot katetru
ar sterilu udeni vai fiziologisko skidumu. Lai iegatu vislabakos
rezultatus, ievietosanas laika uzturiet katetra virsmu mitru.

« Katetri ir regulari jaskalo, lai nodrosinatu darbibu.

« Pacienti ar pastavigi ievietotiem drenazas katetriem regulari
jaizvértg, lai parliecinatos par nepartrauktu katetra darbibu un
fiksacijas ierices noturibas saglabasanos, ja piemérojams.

« Fiksacijas Suves, ja tada ir, trakcijai jabut pietiekamai, lai
nodrosinatu atbilstosu gala noturésanu, bet ta nedrikst bat
parak ciesa. Parbaudiet katetra gala konfiguraciju, izmantojot
fluoroskopiju.

« Nemot ara fiksacijas cilpas katetru, ieteicams izmantot vaditajstigu.

« Izvairieties no fiksacijas ierices saskares ar spirtu vai acetonu.

Abi var vajinat komponentu sasaisti un fiksacijas ierices enkura
plakstera pielipsanu adai.

MR DROSUMA INFORMACIJA

/AN

Nekliniskaja testésana ir pieradits, ka Ultrathane katetrs (ULT) ir
saderigs ar MR, ievérojot noteiktus nosacijumus, saskana
ar SO 15223-1/2 ASTM F2503.

Pacientu, kuram ievietota i ierice, var drosi skenét péc tas
ievietodanas, ievérojot sadus nosacijumus:

« statiskais magnétiskais lauks ir tikai 1,5T vai 3,0T;

« maksimalais magnétiska lauka telpiskais gradients ir
1900 gausu/cm (19 T/m);

« maksimalais MR sistémai noteiktais, visam kermenim izlidzinatais
specifiskais absorbcijas koeficients (SAR) ir < 2,0 W/kg (parastais
darbibas rezims) 15 minGsu nepartrauktas skenésanas laika.

Veicot skenésanu ieprieks noraditajos skenésanas apstak|os, sagaidams,
ka ierices izraisita maksimala temperataras paaugstinasanas péc

15 minasu nepartrauktas skenésanas bis mazaka par 2,1 °C.

Attéla artefakts sniedzas aptuveni 40,1 mm aiz ierices robezam, ka tas
konstatéts nekliniskaja testésana, veicot izmeklésanu ar gradient echo
impulsu sekvenci un 3,0 T MR iekartu.

Polietiléna katetrs (P8.3G) ir dro$s MR vidé.

IESPEJAMIE NEVELAMIE NOTIKUMI

« Ar katetru saistiti notikumi (piem., nosprostojums, izkustésanas,
lazums, perikatetra noplide, ielocisanas)

« Asinosana

« Audzéja diseminacija

« Blakus eso3a organa vai asinsvada ievainojums/perforacija (piem.,
blivo organu perforacija, pseidoaneirisma)

« Fistula

« lekaisums (piem., pankreatits, holecistits)

« Infekcija (piem., abscess, holangits, drudzis)

« Nave

- Sapes

. Skidruma un elektrolitu zudums (saistits ar aréju drenazu)

« Zults noplade/biloma

PIEGADES KOMPLEKTACIJA

Izstradajums tiek piegadats atplésamos iepakojumos, sterilizéts
ar etilenoksida gazi. Paredzéts vienreizéjai lietosanai. Sterils, ja
iepakojums nav atveérts un bojats. Uzglabat sausa vieta un prom
no saules gaismas. Péc iznem3anas no iepakojuma apskatiet, vai
izstradajums nav bojats.

IERICES PARBAUDE

Pirms lieto3anas rapigi parbaudiet ierici vizuali, ieskaitot visus
iepakojuma limenus (ja piemérojams), lai parliecinatos, ka nav
bojajumu. Vizuali parbaudiet un apstipriniet, ka sterilas barjeras
veselums nav nekada veida bojats.
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LIETOSANAS NORADIJUMI

Katetra ievietosana

. Attélveidosanas kontrolé veiciet standarta metodes perkutanas
drenazas katetru ievietosanai.
PIEZIME. Komplektacija ieklautos stingros un elastigos
nostiprinasanas elementus ir paredzéts lietot kopa ar katetru, lai
nodrosinatu papildu stabilitati katetra ievietosanas laika.

. Kad katetrs ir vajadzigaja vieta, iznemiet visas vaditajstigas
vai nostiprinasanas elementus, laujot katetram veidot ta
konfiguraciju.

Mac-Loc® fiksacijas cilpas

3. Nofiksgjiet katetru vieta, izmantojot Mac-Loc fiksacijas cilpas

mehanismu, ka aprakstits talak.

a. Nostabilizéjiet Mac-Loc katetra galvinas bloku un
pavelciet atpakal savilcéju, lai izveidotu distalas
katetra cilpas konfiguraciju. (1. att.)

b. Saglabajot vilksanas kustibu, spiediet fiksacijas
izcilna sviru uz leju, lidz skaidri sajatat , klikski”.

(2. att.)
c. Nogrieziet lieko savilcgju. (3. att.)
Cook-Cope tipa fiksacijas cilpas mehani:

a. Stingri pavelciet diega galu, lai izveidotu cilpas
konfiguraciju katetra, un ciesi sasieniet.

b. Nogrieziet lieko diegu un parbidiet lateksa uzmavu
pari diegam, lai novérstu nopludi.

N

Katetra cilpas atsieSana
Mac-Loc® fiksacijas cilpas
a. Stabilizéjot Mac-Loc katetra galvinas bloku ar vienu
roku, ievietojiet nelielu, neasu priekSmetu (aptuveni
lodisu pildspalvas vai mazo kirurgisko knaiblu forma
un izméra) Mac-Loc atbrivo3anas ieroba.
. Spiediet uz augsu, lidz fiksacijas izcilna svira ir vala.
(4. att.)
PIEZIME. Lai nomainitu katetru, iebidiet
vaditajstigas distalo galu katetra fiksétas cilpas
konfiguracija un péc tam atblokéjiet Mac-Loc bloku.
Atlaidiet Mac-Loc, ka aprakstits ieprieks. Virziet
vaditajstigu caur katetra gala atveri. Tagad var veikt
katetra nomainu.
Cook-Cope tipa fiksacijas cilpas
a. lebidiet vaditajstigu katetra.
b. Atsedziet diegu, atlokot atpakal lateksa uzmavu, un
atlaidiet diegu.
c. Izvelciet katetru pari vaditajstigai.
PIEZIME. Lai nomainitu katetru, ievietojiet jaunu
katetru pari vaditajstigai. Lai iznemtu, péc katetra
iznemsanas izvelciet vaditajstigu.
Katetra fiksacijas ierices uzliksana
1. Novietojiet fiksacijas ierices enkura plaksteri vieta. Stabiliz&jiet
katetru ar pirkstiem. levietojiet katetru fiksacijas ierices turétaja.
2. Aizveriet vaku, noplésiet papira pamatni un uzlieciet uz adas.
3. Ja vélams vai tiek uzskatits par nepieciesamu, piesujiet fiksacijas
ierici pie adas ar diegiem.
Katetra fiksacijas ierices nonemsana
1. Lai atvértu turétaju, uzmanigi ar ikski piespiediet izcilni un
paceliet vaku.
2. Nonemiet fiksacijas ierices enkura plakstera limvielu ar spirtu.
PIEZIME. Fiksacijas ierice janomaina vismaz reizi 7 dienas.

IERICU LIKVIDESANA

So ierici ir iespéjams piesarnot ar potenciali infekciozam cilvéciskas
izcelsmes vielam, un tada gadijuma ta ir jalikvidé saskana ar iestades
vadlinijam.

ATSAUCES

Sie lietosanas noradijumi ir sagatavoti, pamatojoties uz arstu
pieredzi un (vai) vinu publikacijam. Lai sanemtu informaciju par
pieejamo dokumentaciju, sazinieties ar uznémuma Cook vietéjo
tirdzniecibas parstavi.

INFORMACIJA PAR PACIENTA KONSULTESANU

Ladzu, péc nepieciesamibas informéjiet pacientu par bridinajumiem,
piesardzibas pasakumiem, kontrindikacijam, veicamajam darbibam
un lietosanas ierobezojumiem, par ko pacientam batu jazina. Varat
izmantot pamata ierices unikalo identifikatoru, kas redzams talak
esosaja 1. tabula, lai EUDAMED timekla vietné atrastu Drosuma un
kliniskas veiktspéjas kopsavilkumu (DKVK). Kad EUDAMED ir pieejams,
izmantojiet 30 saiti: ec.europa.eu/tools/eudamed

o
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Pamata ierices

Dalas numura Dalas
prefikss sufikss identifikators
(BUDI)

ULT... ..BCL, ..CLB vai ..CLBS | 0827002CINC050-
051_A-1JP

ULT... ..MEH 0827002CINC0O50-
051_A-4JV

ULT... ..RING 0827002CINC0O50-
051_A-2JR

P8.3G... ..RING 0827002CINC050-
051_A-3JT

ZINOSANA PAR NOPIETNIEM NEGADIJUMIEM

Ja saistiba ar ierici ir noticis kads nopietns negadijums, par to ir
jazino uznémumam Cook Medical un ari kompetentajam iestadem
valsti, kura ierice tika lietota.

NEDERLANDS

Biliaire drainagekatheter

Lees alle instructies zorgvuldig door. Het niet correct opvolgen
van de verstrekte informatie kan ertoe leiden dat het hulpmiddel
niet werkt zoals bedoeld of dat de patiént letsel oploopt.

LET OP: Krachtens de federale wetgeving van de Verenigde
Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door of
op voorschrift van een arts (of een naar behoren gediplomeerde
zorgverlener).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
Biliaire drainagekatheters Ultrathane®, ring-biliaire drainagekatheter
van polyethyleen en ring-biliaire drainagekatheter Ultrathane®
zijn verkrijgbaar in een reeks French-maten, -lengtes en met
verschillende aantallen zijopeningen. De katheter kan worden
geleverd met een flexibele verstevigingscanule voor het inbrengen
van de katheter, een rigide verstevigingshulpmiddel en een
katheterfixatiehulpmiddel. Katheters met lusvergrendeling zijn
verkrijgbaar met een van twee typen vergrendelmechanismen:

« Mac-Loc®-lusvergrendeling (Afb. 5)

« Cook-Cope-lus (Afb. 6)

Prestatiekenmerken

Deze hulpmiddelen zijn vervaardigd in verschillende French-maten
en lengtes; en een diameter van de eindopening van 0,038 inch.
Daardoor kan de katheter voerdraden van 0,038 inch of kleiner
accepteren. Zijopeningen maken vochtdrainage mogelijk door de
zwaartekracht. De tapse distale tip van de katheter vergemakkelijkt
de manoeuvreerbaarheid over de draad en is ontworpen met een
pigtail-vorm om de plaatsing in het lichaam te behouden. Producten
met onderdeelnummers, waaronder RH, hebben een radiopake band
en producten met onderdeelnummers, waaronder P8.3G, hebben een
radiopake slang die helpt bij beeldgeleiding.

Compatibiliteit van het hulpmiddel

Deze hulpmiddelen zijn ontworpen om compatibel te zijn

met componenten zoals verstevigers, fixatie-instrumenten,
verbindingsslangen en drainagezakken met standaard Luerlock-
fittingen en voerdraden van standaardformaat (0,038 inch of kleiner).

Kwalitatieve en kwantitatieve informatie

Gewicht

Hulpmiddelmateriaal (ine;’rl;m)

Polyurethaan Schachtslang Maximaal
(alleen ULT-hulpmiddelen) 7,082

Polyethyleen Schachtslang (alleen PB.3G- Maximaal
hulpmiddelen) 1,972

Hydrogel Hydrofiele coating Maximaal
(alleen -HC en 0,065

-RH-hulpmiddelen)

Siliconen Siliconencoating Maximaal

smeermiddel (alleen niet aanwezig op 0,010
-HC- en -RH-hulpmiddelen)
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Mac-Loc®-lusvergr

Nylon Hechtdraad Maximaal
0,083
L ] eli hani van het Cope-lustype*
Polyester met Hechtdraad Maximaal
PTFE-coating 0,068

*Het hulpmiddel is voorzien van een huls van natuurlijk rubberlatex.
De huls is een component die in contact komt met de huid.
NATUURLIJK RUBBERLATEX kan allergische reacties veroorzaken.

Patiéntenpopulatie

De doelpopulatie van het hulpmiddel zijn volwassen patiénten
bij wie een katheter moet worden geplaatst om percutane biliaire
drainage mogelijk te maken volgens het beoogd gebruik van het
hulpmiddel.

Beoogde gebruiker

De percutane biliaire drainagekatheters en -sets zijn bestemd
voor biliaire drainageprocedures en mogen uitsluitend worden
uitgevoerd door bevoegde en opgeleide klinische zorgverleners,
zoals artsen, en bevoegde en opgeleide zorgverleners. Onderhoud
en verzorging van het hulpmiddel kan worden uitgevoerd door
leken (bijv. patiénten, niet-professionele zorgverleners of niet-
professionele eerstehulpverleners), verpleegkundigen en technici.

Contact met lichaamsweefsel

Deze hulpmiddelen zijn extern communicerende hulpmiddelen die
in contact komen met weefsel. Ze komen tijdens gebruik in contact
met galwegen, lever, duodenum, galblaas, ductus pancreaticus

en huid.

Werkingsprincipe

Deze hulpmiddelen worden onder beeldvorming geplaatst om

het identificeren en controleren van de distale tip van de katheter
te vergemakkelijken. Drainage vindt plaats via de zijopeningen en
wordt vergemakkelijkt door de zwaartekracht. Plaatsing van de
katheter in het lichaam wordt gehandhaafd door behoud van de lus
in de vorm van een varkensstaart.

Ver hte | d van het hulpmiddel
De verblijfsduur van de katheter is maximaal 90 dagen.

BEOOGD GEBRUIK

De hulpmiddelen zijn katheters bestemd voor percutane
transhepatische drainage van gal door het creéren van een kanaal
voor interne of externe biliaire drainage.

VOORDELEN VAN HET HULPMIDDEL EN KLINISCHE
VOORDELEN
Zorg voor een percutaan geplaatst kanaal voor galdrainage.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

De meest voorkomende indicaties voor biliaire drainage zijn het
behandelen van sequelae van galwegobstructies (kwaadaardige
of goedaardige tumoren, intern of extern van de ductus), galletsel
(lekkage of strictuur), galstenen of ontstekingsprocessen zoals
pancreatitis.

CONTRA-INDICATIES
Niet-corrigeerbare stollingsstoornis

WAARSCHUWINGEN
« Als een katheter verkeerd geplaatst raakt of als de drainage ophoudt,
moet de katheter onmiddellijk worden verwisseld of verwijderd.
« Beperk manipulatie van de katheter tijdens het aanbrengen en
verwijderen van het fixatie-instrument tot een minimum.
« Zie productetiket voor latexindicatie. NATUURLIJK RUBBERLATEX
kan allergische reacties veroorzaken.
Het hulpmiddel voor eenmalig gebruik is niet ontworpen voor
hergebruik. Pogingen om het te herverwerken (opnieuw te
steriliseren) en/of opnieuw te gebruiken kunnen leiden tot
contaminatie met chemische stoffen, het falen van het hulpmiddel
en/of ziekteoverdracht.
- Niet gebruiken als de steriele verpakking voor gebruik beschadigd
of onbedoeld geopend is.
Gebruik het fixatie-instrument niet wanneer verlies van kleefkracht
kan optreden, zoals bij een verwarde patiént, huid waarop het
niet blijft kleven of als een patiént bekende allergieén heeft voor
pleisters of kleefmiddel.
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« De Peel-Away® pigtail straightener, indien aanwezig, mag niet als
vasculaire introducersheath worden gebruikt.

VOORZORGSMAATREGELEN

. @ Dit symbool op het etiket geeft aan dat het hulpmiddel kobalt
(Co) bevat in een gehalte van meer dan 0,1 gewichtsprocent. Deze
stof is reprotoxisch en carcinogeen (klasse 1B). Het hulpmiddel
bevat echter kobalt in de vorm van een legering van roestvrij staal
die kobalt bevat, die volgens actueel wetenschappelijk bewijs
geen verhoogd risico op kanker of schadelijke effecten op de
voortplanting veroorzaakt.

« Er moeten standaardtechnieken voor de plaatsing van percutane
drainagekatheters worden toegepast.

« De producten moeten onder echografische geleide, doorlichting

of andere beeldvorming worden gemanipuleerd.

Bij het inbrengen van een verstevigingscanule in een katheter met

retentiehechtdraad dient u de hechtdraad vast te houden tijdens

het inbrengen van de canule om te voorkomen dat de hechtdraad
opkrult of verstrikt raakt.

« Met Ultrathane-katheters moet een TFE-gecoate voerdraad worden

gebruikt.

Activeer de hydrofiele coating, indien aanwezig, door de katheter

met steriel water of steriel fysiologisch zout te bevochtigen. Voor

de beste resultaten moet het oppervlak van de katheter tijdens
plaatsing vochtig worden gehouden.

Voor een goede werking moeten de katheters routinematig

worden geirrigeerd.

Patiénten met een drainageverblijfskatheter moeten routinematig

worden geévalueerd om te zorgen dat de katheter goed blijft

werken en om te controleren dat het fixatie-instrument blijft
kleven, indien van toepassing.

« Tractie op het monofilament, indien aanwezig, dient voldoende

te zijn om ervoor te zorgen dat de tip wordt vastgehouden,

maar mag niet te strak zijn. Controleer de configuratie van de

kathetertip onder doorlichting.

Het verdient aanbeveling een voerdraad te gebruiken bij het

verwijderen van een katheter met lusvergrendeling.

« Vermijd contact van het fixatie-instrument met alcohol of aceton.
Beide kunnen de hechting van de componenten verzwakken en
de hechting van de ankerplakker van het fixatie-instrument aan de
huid verzwakken.

INFORMATIE OVER MRI-VEILIGHEID

/AN

In niet-klinische tests is aangetoond dat de Ultrathane katheter
(ULT) in overeenstemming met ISO 15223-1/2 en ASTM F2503
MRI-veilig onder bepaalde voorwaarden is.

Een patiént met dit hulpmiddel kan na plaatsing ervan veilig
worden gescand onder de volgende voorwaarden:

« statisch magnetisch veld uitsluitend van 1,5T of 30T

« magnetisch veld met maximale ruimtelijke gradiént van
1900 gauss/cm (19 T/m)

« door het MRI-systeem gemeten maximale specific absorption rate
(SAR) die gemiddeld over het gehele lichaam < 2,0 W/kg bedraagt
(normale bedrijfsmodus) gedurende 15 minuten continu scannen

Onder de hierboven beschreven scanvoorwaarden is het te
verwachten dat dit hulpmiddel een maximale temperatuurstijging van
minder dan 2,1 °C zal produceren na 15 minuten continu scannen in
niet-klinische tests.

Het beeldartefact komt ongeveer 40,1 mm voorbij het hulpmiddel uit,
zoals aangetoond tijdens niet-klinische tests bij beeldvorming met
een gradiéntecho-pulssequentie en een MRI-systeem van 3,0 T.

De polyethyleen katheter (P8.3G) is MRI-veilig.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN

« Bloeding

« Fistel

« Gallekage/biloom

« Infectie (bijv. abces, cholangitis, koorts)

« Kathetergerelateerde voorvallen (bijv. verstopping, losraken,
fractuur, perikatheterlekkage, knikken)

« Letsel/perforatie van een aangrenzend orgaan of bloedvat (bijv.
visceraperforatie, pseudoaneurysma)

« Ontsteking (bijv. pancreatitis, cholecystitis)

« Overlijden
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- Pijn
« Tumoruitzaaiing
« Vocht- en elektrolytenverlies (horend bij externe drainage)

WIJZE VAN LEVERING

Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) in gemakkelijk open
te trekken verpakkingen geleverd. Bestemd voor eenmalig gebruik.
Steriel indien de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Droog
en buiten bereik van zonlicht bewaren. Inspecteer het product
nadat het uit de verpakking is genomen, om te controleren of het
niet beschadigd is.

INSPECTIE VAN HET HULPMIDDEL

Inspecteer het hulpmiddel visueel grondig, inclusief alle
verpakkingsniveaus (indien van toepassing), om te verifiéren dat
het véor gebruik niet beschadigd is. Inspecteer de integriteit van de
steriele barriére visueel en bevestig dat deze op geen enkele wijze
is aangetast.

GEBRUIKSAANWUZING

Plaatsing van de katheter

. Pas onder beeldgeleiding standaardtechnieken toe voor het
plaatsen van percutane drainagekatheters.

NB: De meegeleverde rigide en flexibele verstevigingscanules
zijn bedoeld voor gebruik in combinatie met de katheter voor
extra stabiliteit tijdens het plaatsen van de katheter.

. Wanneer de katheter zich op de gewenste plaats bevindt,
verwijdert u alle voerdraden of verstevigers, zodat de katheter
zijn configuratie kan aannemen.

Voor Mac-Loc®-I g

3. Vergrendel de katheter op zijn plaats met behulp van het Mac-

Loc-lusvergrendelingsmechanisme, zoals hieronder beschreven.

a. Stabiliseer het Mac-Loc-katheteraanzetstuk en trek
aan het trekkoord om de distale lusconfiguratie van
de katheter te vormen. (Afb. 1)

b. Houd het trekkoord strak en druk de
vergrendelnokhendel omlaag totdat een duidelijke
‘klik’ wordt gevoeld. (Afb. 2)

c. Knip overtollig trekkoord af. (Afb. 3)

Voor Cook-Cope-| grendel hani

a. Trek het hechtdraaduiteinde strak om de
lusconfiguratie in de katheter te vormen en maak
het stevig vast.

b. Knip de overtollige hechtdraad af en schuif de latex
huls over de hechtdraad om lekkage te voorkomen.

N

De katheterlus ontgrendelen
Voor Mac-Loc®-I grendel |
a. Stabiliseer het Mac-Loc-katheteraanzetstuk met één
hand en plaats het uiteinde van een klein, stomp
voorwerp (ongeveer ter grootte van een balpen of
kleine tang) in de vrijgave-inkeping van de Mac-Loc.
. Wrik opwaarts totdat de vergrendelnokhendel los
is. (Afb. 4)
NB: Voor katheterverwisseling moet het distale
uiteinde van een voerdraad tot in de vergrendelde
lusconfiguratie van de katheter worden opgevoerd
voordat het Mac-Loc-mechanisme wordt
ontgrendeld. Zet de Mac-Loc los zoals hierboven
beschreven. Voer de voerdraad op door de
eindopening van de katheter. De katheter kan nu
worden verwisseld.
Voor Cook-Cope-lusvergrendel
a. Voer de voerdraad in de katheter op.
b. Leg de hechtdraad bloot door de latex huls om te
vouwen en zet de hechtdraad los.
c. Trek de katheter over de voerdraad terug.
NB: Breng voor katheterverwisseling de
nieuwe katheter over de voerdraad in. Trek voor
katheterverwijdering de voerdraad terug na de
katheter te hebben verwijderd.
Het katheterfixatie-instrument aanbrengen
. Leg de ankerplakker van het fixatie-instrument op zijn plaats.
Stabiliseer de katheter tussen uw vingers. Plaats de katheter in
de houder van het fixatie-instrument.
. Sluit het deksel, trek de papieren beschermlaag eraf en plak het
op de huid.
Gebruik hechtingen om het fixatie-instrument aan de huid te
bevestigen, indien gewenst of noodzakelijk geacht.

o

N

w
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Het katheterfixatie-instrument verwijderen
1. Om de houder te openen, drukt u zachtjes met uw duim op het
lipje en tilt u het deksel op.
2. Verwijder de kleeflaag van de ankerplakker van het fixatie-
instrument met alcohol. NB: Het fixatie-instrument moet ten
minste elke 7 dagen worden vervangen.

AFVOER VAN HULPMIDDELEN

Dit hulpmiddel kan besmet zijn met mogelijke infectieuze stoffen
van menselijke herkomst en moet worden afgevoerd volgens de
richtlijnen van de instelling.

LITERATUUR

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

de plaatselijke vertegenwoordiger van Cook voor informatie over
beschikbare literatuur.

INFORMATIE OVER BEGELEIDING VAN DE PATIENT

Licht de patiént naargelang nodig in over de relevante
waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen, contra-indicaties, te treffen
maatregelen en gebruiksbeperkingen waar de patiént zich van
bewust moet zijn. U kunt de basic unique device identifier van dit
hulpmiddel in tabel 1 hieronder gebruiken om de samenvatting

van de veiligheids- en klinische prestaties (SSCP) op te zoeken op de
website van EUDAMED. Gebruik de volgende link wanneer EUDAMED
beschikbaar is: ec.europa.eu/tools/eudamed

Voorvoegsel Achtervoegsel Basic Unique Device
derdeel derdeel Identifier (BUDI)
ULT... ..BCL, ..CLB of ..CLBS | 0827002CINC050-
051_A-1JP
ULT... ..MEH 0827002CINCO50-
051_A-4JV
ULT... ..RING 0827002CINCO50-
051_A-2JR
P8.3G... ..RING 0827002CINCO50-
051_A-3JT

MELDING VAN ERNSTIGE INCIDENTEN

Wanneer zich een ernstig incident heeft voorgedaan in verband met
het hulpmiddel, moet dit worden gemeld aan Cook Medical en de
bevoegde autoriteit van het land waar het hulpmiddel is gebruikt.

Galledrenasjekateter

Les alle instruksjonene grundig. Dersom den gitte informasjonen
ikke falges ngye, kan dette fore til at anordningen ikke fungerer
som tiltenkt, eller til skade pa pasienten.

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

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN
Galledrenasjekatetre av Ultrathane®, Ring-drenasjekateter for
gallegang av polyetylen og Ring-drenasjekateter for gallegang
av Ultrathane® leveres i en rekke French-sterrelser og lengder og
med forskjellige antall sideporter. Kateteret kan leveres med en
fleksibel avstivingskanyle for kateterinnfering, en stiv avstiver og en
kateterfesteanordning. Laseslyngekatetre er tilgjengelige med én
eller to typer lasemekanismer:

« Mac-Loc®-laseslynge (Fig. 5)

« Slynge av typen Cook-Cope (Fig. 6)

Ytelsesegenskaper

Disse anordningene produseres i forskjellige French-storrelser og
lengder, og med endehulldiameter pa 0,038 inch som gjer at kateteret
passer til ledevaiere pa 0,038 inch eller mindre. Sideportene gjor det
lettere a drenere vaeske ved hjelp av tyngdekraften. Den koniske
distale spissen pa kateteret letter mangvreringsevnen over vaieren

og er utformet med en grisehaleform (pigtail) for & opprettholde
plasseringen i kroppen. Produkter med delenumre som inneholder RH,
har et radiopakt band, og produkter med delenumre som inneholder
P8.3G, har en radiopak slange som underletter bildeveiledning.
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Anordningens kompatibilitet

Disse anordningene er utformet for & veaere kompatible med
komponenter som avstivere, fikseringsanordning, forbindelsesslanger
og temmeposer med standard luer-lock-koblinger samt ledevaiere i
standard storrelse (0,038 inch eller mindre).

Informasjon om kvalitet og mengde

. " Vekt
Materiale i anordningen (gram)
Polyuretan Skaftslange Opptil 7,082
(kun ULT-anordninger)
Polyetylen Skaftslange Opptil 1,972
(kun P8.3G-anordninger)
Hydrogel Hydrofilt belegg Opptil 0,065
(kun -HC- og
-RH-anordninger)
Silikon- Silikonbelegg Opptil 0,010
smoremiddel (ikke inkludert pa kun
-HC- og -RH-anordninger)
Mac-Loc®-laseslyngemekanisme
Nylon Sutur Opptil 0,083

Laseslyngemekanisme av typen Cope-slynge*

PTFE-belagt Sutur Opptil 0,068
polyester

*Anordningen inkluderer en hylse laget av naturgummilateks.
Hylsen er en komponent som kommer i kontakt med huden.
NATURGUMMILATEKS kan gi allergiske reaksjoner.

Pasientpopulasjon

Malpopulasjonen for anordningen er voksne pasienter som trenger
plassering av et kateter for & muliggjere perkutan galledrenasje i
henhold til anordningens tiltenkte bruk.

Tiltenkt bruker

De perkutane galledrenasjekatetrene og -settene er beregnet

for galledrenasjeprosedyrer og skal kun utferes av autoriserte

og opplerte kliniske behandlere, slik som leger, og autorisert og
opplart helsepersonell. Vedlikehold og stell av anordningen kan
utfares av privatpersoner (f.eks. pasienter, private omsorgspersoner
eller privatpersoner som gir forstehjelp), sykepleiere og teknikere.

Kontakt med kroppsvev

Disse anordningene er eksternt kommuniserende anordninger

som er i kontakt med vev. De kommer i kontakt med galleganger,
leveren, duodenum, galleblzeren, ductus pancreaticus og hud under
bruk.

Bruksprinsipp

Disse anordningene plasseres under avbildningsveiledning

for & identifisere og underlette kontroll av kateterets distale

spiss. Drenasje foregér gjennom sideportene og underlettes av
tyngdekraften. Plasseringen av kateteret i kroppen opprettholdes
gjennom retensjon av pigtail-slyngen.

Anordningens forventede levetid
Kateterets innleggelsestid er opptil maksimalt 90 dager.

TILTENKT BRUK

Anordningene er katetre beregnet for perkutan transhepatisk
drenasje av galle ved a lage en conduit for intern eller ekstern
galledrenasje.

FORDELER VED ANORDNINGEN OG KLINISKE FORDELER
Serg for en perkutant plassert bane for galledrenasje.

INDIKASJONER FOR BRUK

De vanligste indikasjonene for galledrenasje er a hdndtere sekveler
ved galleobstruksjoner (maligne eller benigne tumorer, innenfor eller
utenfor gang), galleskade (lekkasje eller striktur), gallestener eller
inflammatoriske prosesser som pankreatitt.
KONTRAINDIKASJONER

Uopprettelig koagulopati
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ADVARSLER

- Kateteret skal skiftes ut eller fjernes umiddelbart hvis det blir
plassert feil eller hvis drenasjen oppherer.

« Minimer katetermanipulering under pafering og fjerning av
fikseringsenheten.

« Se produktetiketten for lateksindikasjon. NATURGUMMILATEKS
kan gi allergiske reaksjoner.

« Engangsanordningen er ikke utformet for gjenbruk. Forsek pa
reprosessering (resterilisering) og/eller gjenbruk kan fere til
kjemikaliekontaminasjon, svikt i anordningen og/eller overfering
av sykdom.

« Ma ikke brukes dersom den sterile emballasjen er skadet eller
&pnet utilsiktet for bruk.

« Ikke bruk fikseringsenheten der det kan oppsta tap av klebeevne,
for eksempel hos en forvirret pasient eller ikke-klebende hud, eller
hvis en pasient har kjente allergier mot tape eller lim.

« Peel-Away®-retteenheten for pigtail, hvis denne finnes, skal ikke
brukes som en vaskulzer innfaringshylse.

FORHOLDSREGLER
« \ Dette symbolet pa etiketten indikerer at anordningen
inneholder kobolt (Co) pa et niva over 0,1 vektprosent, som er et
stoff som er toksisk for reproduksjon og et karsinogen (klasse 1B).
Anordningen inneholder imidlertid kobolt som en legering
av rustfritt stal som inneholder kobolt, som ifelge gjeldende
vitenskapelig evidens ikke gir en gkt risiko for kreft eller uansket
reproduksjonseffekt.
Standardteknikker for plassering av perkutane drenasjekatetre
skal benyttes.
Manipulering av produktene krever ultralyd, gjennomlysning eller
annen bildeveiledning.
« Nér en avstivingskanyle settes inn i et kateter med festesutur,
ma du holde pa suturen mens kanylen settes inn, for 8 unnga at
suturen hoper seg opp eller floker seg.
« Det ma benyttes en TFE-belagt ledevaier ssmmen med Ultrathane-
katetre.
Aktiver det hydrofile belegget, hvis dette finnes, ved & fukte
kateteret med sterilt vann eller saltlgsning. For best resultat ma
kateteroverflaten holdes vat under plasseringen.
Katetrene skal gjennomskylles rutinemessig for a sikre at de
fungerer som de skal.
Pasienter med inneliggende drenasjekateter bor evalueres
rutinemessig for a sikre at kateteret fungerer som det skal, og at
eventuell fikseringsenhet sitter fast.
Strekket i ldsesuturen, hvis dette finnes, skal vaere tilstrekkelig
til & sikre adekvat festing av spissen, men det skal ikke vaere for
stramt. Kontroller konfigurasjonen av kateterspissen ved hjelp av
gjennomlysning.
Det anbefales & bruke en ledevaier ved fjerning av et
laseslyngekateter.
Unngé kontakt mellom fikseringsenheten og alkohol eller aceton.
Begge kan svekke komponentenes binding og fikseringsenhetens
ankerputes klebeevne til huden.

INFORMASJON OM MR-SIKKERHET

Ikke-klinisk testing har vist at Ultrathane-kateteret (ULT) er
MR Conditional i henhold til ISO 15223-1/2 og ASTM F2503.
En pasient med denne anordningen kan trygt skannes etter
plassering under fglgende betingelser:
« Statisk magnetfelt pa kun 1,5T eller 3,0 T
« Maksimal romlig magnetfeltgradient pd 1900 gauss/cm (19 T/m)
« Maksimal helkropps-gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate
(SAR) pa < 2,0 W/kg (normal driftsmodus) rapportert av
MR-systemet i lopet av 15 minutters kontinuerlig skanning
Under skanneforholdene oppgitt ovenfor forventes denne
anordningen & generere en maksimal temperaturgkning pa mindre
enn 2,1 °C etter 15 minutter med kontinuerlig skanning under ikke-
klinisk testing.
Bildeartefakten gér cirka 40,1 mm ut fra anordningen, som funnet
under ikke-klinisk testing ved avbildning med en gradientekko-
pulssekvens og et 3,0 T MR-system.

Polyetylenkateteret (P8.3G) er MR-sikkert.
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MULIGE BIVIRKNINGER

« Bledning

« Ded

- Fistel

« Gallelekkasje/bilom

« Infeksjon (f.eks. abscess, kolangitt, feber)

« Inflammasjon (f.eks. pankreatitt, kolecystitt)

- Kateterrelaterte hendelser (f.eks. blokkering, lesning, brudd,
lekkasje rundt kateteret, knekk)

« Skade/perforasjon i et tilstatende organ eller kar (f.eks. perforasjon
av viscera, pseudoaneurisme)

« Smerte

- Tap av vaeske og elektrolytter (forbundet med ekstern drenasje)

« Tumorspredning

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger.
Beregnet for engangsbruk. Steril hvis pakningen er uapnet og
uskadet. Holdes tarr og unna sollys. Kontroller produktet ved
utpakkingen for a forsikre deg om at det ikke er skadet.

INSPEKSJON AV ANORDNINGEN

Inspiser anordningen grundig visuelt inkludert alle nivaer av
emballasjen (som relevant) for bruk for a verifisere at det ikke er
noen skade. Inspiser visuelt og bekreft at den sterile barrierens
integritet ikke er kompromittert pa noen mate.

BRUKSANVISNING
Kateterplassering

1. Bruk bildeveiledning og utfer standardteknikker for plassering
av perkutane drenasjekatetre.

MERKNAD: De medfelgende stive og fleksible avstiverne er
tiltenkt brukt sammen med kateteret for ytterligere stabilitet
under kateterplassering.

2. Nér kateteret er plassert pa gnsket sted, fjerner du eventuelle
ledevaiere eller avstivingsutstyr, slik at kateteret kan forme sin
konfigurasjon.

For Mac-Loc®-laseslyngemekanisme:

3. Las kateteret pa plass ved hjelp av Mac-Loc-
laseslyngemekanismen, som beskrevet nedenfor.

a. Stabiliser Mac-Loc-katetermuffeenheten og
trekk i trekksnoren for a forme den distale
kateterslyngekonfigurasjonen. (Fig. 1)

b. Mens trekksnoren fortsatt holdes stramt, skyves
lasearmen ned til det foles et tydelig «klikk». (Fig. 2)

c. Klipp av overfladig trekksnor. (Fig. 3)

For Cook-Cope-laseslyng kani

a. Trekk suturenden stramt til for & lage en
slyngekonfigurasjon i kateteret, og knyt den godt.

b. Klipp av overfladig sutur og skyv latekshylsen over
suturen for a forhindre lekkasje.

Lase opp kateterslyngen
For Mac-Loc®-laseslyngemekanisme:

a. Mens Mac-Loc-katetermuffeenheten stabiliseres
med den ene hénden, posisjoneres en liten, butt
gjenstand (omtrent med samme form og sterrelse
som en kulepenn eller liten tang) inn i Mac-Loc-
utlgsersporet.

b. Skyv den oppover til ldsearmen er fri. (Fig. 4)
MERKNAD: Nar kateteret skal skiftes ut, fores
den distale enden pa en ledevaier inn i kateterets
laste slyngekonfigurasjon for Mac-Loc-enheten
lases opp. Frigjer Mac-Loc som beskrevet ovenfor.
For ledevaieren frem gjennom kateterets endehull.
Kateteret kan na skiftes ut.

For Cook-Cope-laseslyng kani

a. For ledevaieren frem inn i kateteret.

b. Avdekk suturen ved & folde latekshylsen tilbake, og
frigjor suturen.

c. Trekk kateteret tilbake over ledevaieren.
MERKNAD: Nar kateteret skal skiftes ut, settes
det nye kateteret inn over ledevaieren. Nar det skal
fjernes, trekkes ledevaieren ut etter at kateteret er
fjernet.

Feste | fiksering
1. Sett fikseringsenhetens ankerpute pa plass. Stabiliser kateteret
mellom fingrene. Plasser kateteret i fikseringsenhetens holder.
2. Lukk lokket, trekk av papirunderlaget og plasser det pa huden.

h
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3. Suturer fikseringsenheten til huden hvis det er gnskelig eller
nedvendig.
Fjerne kateterfesteenheten
1. For & &pne holderen trykker du forsiktig pa fanen med tommelen
og lafter lokket.
2. Fjern fikseringsenhetens ankerputeklebemiddel med alkohol.
MERKNAD: Fikseringsenheten skal skiftes ut minst hver 7. dag.

KASSERING AV ANORDNINGER

Denne anordningen kan vare kontaminert med potensielt
infeksigse stoffer av menneskelig opprinnelse og skal kasseres
i samsvar med institusjonens retningslinjer.

REFERANSER

Denne bruksanvisningen er basert pa legers erfaring og (eller) deres
publiserte litteratur. Kontakt din lokale Cook-salgsrepresentant hvis
du vil ha informasjon om tilgjengelig litteratur.

INFORMASJON OM PASIENTRADGIVNING
Informer pasienten som pékrevd om relevante advarsler,
forholdsregler, kontraindikasjoner, tiltak som skal tas, og
bruksbegrensninger som pasienten bor vaere oppmerksom pa.
Du kan bruke den grunnleggende unike utstyrsidentifikasjonen for
denne anordningen, som du finner i tabell 1 nedenfor, til & finne
sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) pa EUDAMEDs
nettsted. Nar EUDAMED er tilgjengelig, bruker du felgende lenke:
ec.europa.eu/tools/eudamed
Grunnleggende unik
Del prefiks Del suffiks utstyrsidentifikasjon
(BUDI)

ULT... ..BCL, ..CLB eller 0827002CINCO50-
051_A-1JP

ULT... ..MEH 0827002CINCO50-
051_A-4JV

ULT... ..RING 0827002CINCO50-
051_A-2JR

P8.3G... ..RING 0827002CINCO50-
051_A-3JT

RAPPORTERING AV ALVORLIGE HENDELSER

Hvis det har oppstatt en alvorlig hendelse i forbindelse med denne
anordningen, skal dette rapporteres til Cook Medical, og dette skal
ogsa rapporteres til fagmyndighetene i landet der anordningen
ble brukt.

Cewnik do drenazu drég zétciowych

Nalezy doktadnie przeczytac calg instrukcje. Postepowanie
niezgodne z podanymi informacjami moze doprowadzi¢ do tego,
ze dziatanie wyrobu bedzie inne niz zamierzone lub spowodowac
uraz u pacjenta.

PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym Stanéw
Zjednoczonych sprzedaz opisywanego wyrobu moze byé
prowadzona wylacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza (badz

| ionej osoby posi p

OPIS WYROBU
Cewniki do drenazu drég zétciowych Ultrathane®, cewnik do
drenazu drég zétciowych Ring z polietylenu i cewnik do drenazu
drég zétciowych Ring Ultrathane® s dostepne w réznych
rozmiarach Fr i dlugosciach oraz z r6zna liczba portéw bocznych.
Cewnik moze by¢ dostarczany z elastyczna kaniula usztywniajaca do
wprowadzania cewnika, sztywnym usztywniaczem i urzadzeniem
do unieruchamiania cewnika. Cewniki z petlg blokujaca sa dostepne
z jednym z dwéch typow mechanizméw blokujacych:

« Petla blokujaca Mac-Loc® (Rys. 5)

« Petla typu Cook-Cope (Rys. 6)

Charakterystyka dziatania

Wyroby te sg produkowane w réznych dtugosciach i rozmiarach
French (Fr); oraz o srednicy otworu koricowego 0,038 inch, co
umozliwia stosowanie cewnikdw z prowadnikami o $rednicy
0,038 inch lub mniejszej. Porty boczne umozliwiaja drenaz ptynu
utatwiony przez grawitacje. Stozkowa koricéwka dystalna cewnika
utatwia przesuwanie po prowadniku i ma ksztatt koricéwki pigtail
w celu utrzymania potozenia w ciele. Produkty o numerach
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katalogowych z oznaczeniem RH maja cieniodajny pasek, a produkty o
numerach katalogowych z oznaczeniem P8.3G maja cieniodajny dren,
ktory utatwia stosowanie pod kontrolg obrazowania.

Zgodnosé wyrobu

Wyroby te sa zaprojektowane tak, aby byty kompatybilne z
elementami takimi jak usztywniacze, urzadzenie mocujace, rurki
taczace i worki zbiorcze ze standardowymi ztaczami Luer lock, a
takze z prowadnikami o standardowym rozmiarze (0,038 inch lub
mniejszym).

Informacje dotyczace jakosci i ilosci

. Masa
Materiat wyrobu (gramy)
Poliuretan Dren trzonu Do 7,082
(tylko wyroby ULT)
Polietylen Dren trzonu Do 1,972
(tylko wyroby P8.3G)
Hydrozel Powtoka hydrofilna Do 0,065
(tylko wyroby -HC i -RH)
Smar silikonowy Powtoka silikonowa Do 0,010
(niedotaczona tylko do
wyrobow -HC i -RH)
Mechanizm petli blokujacej Mac-Loc®
Nylon Szew Do 0,083
Mechanizm petli blokujacej typu Cope*
Poliester Szew Do 0,068
powleczony
PTFE

*W sktad wyrobu wchodzi rekaw wykonany z naturalnej gumy
lateksowej. Rekaw jest elementem stykajqcym sie ze skorq.
NATURALNA GUMA LATEKSOWA moze powodowac reakcje
alergiczne.

Populacja pacjentéw

Populacjg docelowg dla wyrobu sg dorosli pacjenci, ktérzy
wymagaja umieszczenia cewnika, aby umozliwi¢ przezskérny drenaz
drég zétciowych zgodnie z przeznaczeniem wyrobu.

Uzytkownik docelowy

Cewniki i zestawy do przezskdrnego drenazu drég zétciowych sg
przeznaczone do zabiegéw drenazu drdg zétciowych i powinny by¢
stosowane wyfacznie przez uprawniony i przeszkolony personel
medyczny, np. lekarzy, oraz uprawnionych i przeszkolonych
pracownikéw ochrony zdrowia. Konserwacja i pielegnacja wyrobu
moze by¢ wykonywana przez osoby bedace laikami (np. pacjentow,
opiekunow lub osoby udzielajace pierwszej pomocy), pielegniarki

i technikow.

Kontakt z tkankami ciata

Wyroby te sa wyrobami z komunikacjg zewnetrzng, majacymi
kontakt z tkankami. Podczas stosowania stykaja sie z przewodami
z6tciowymi, watrobg, dwunastnica, pecherzykiem zétciowym,
przewodami trzustkowymi i skora.

Zasada dziatania

Wyroby te sa umieszczane pod kontrolg obrazowania w celu
identyfikacji i utatwienia kontroli koricowki dystalnej cewnika.
Drenaz odbywa sie przez porty boczne i jest utatwiony przez
grawitacje. Potozenie cewnika w ciele pacjenta utrzymuje petla
koncowki pigtail.

Oczekiwany okres uzywania wyrobu

Czas pozostawania cewnika w ciele pacjenta wynosi maksymalnie
90 dni.

PRZEZNACZENIE

Wyroby te sa cewnikami przeznaczonymi do przezskérnego
przezwatrobowego drenazu zétci poprzez utworzenie kanatu do
wewnetrznego lub zewnetrznego drenazu zéfci.

KORZYS$CI Z UZYWANIA WYROBU | KORZYSCI KLINICZNE
Zapewnienie umieszczonej przezskornie drogi do drenazu drég
zbtciowych.
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WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Najczestszymi wskazaniami do drenazu drog zétciowych sg leczenie
nastepstw blokady drég zétciowych (spowodowanej nowotworem
ztoéliwym lub tagodnym, wewnetrznym lub zewnetrznym wzgledem
drég zétciowych), urazéw drég zétciowych (przeciekéw lub zwezen),
kamieni zétciowych lub proceséw zapalnych, takich jak zapalenie
trzustki.

PRZECIWWSKAZANIA
Koagulopatia niepoddajaca sie korekcji

OSTRZEZENIA

« W przypadku nieprawidtowego umieszczenia cewnika lub zaniku
drenazu cewnik nalezy niezwlocznie wymienic lub usunaé.

« Podczas zaktadania i usuwania urzadzenia mocujacego nalezy
ograniczy¢ do minimum manipulowanie cewnikiem.

« Informacje na temat lateksu mozna znalez¢ na etykiecie produktu.
NATURALNA GUMA LATEKSOWA moze powodowac reakcje
alergiczne.

« Ten wyrob jednorazowego uzytku nie jest przeznaczony do
ponownego uzycia. Proby regeneracji (ponownej sterylizacji)
i/lub ponownego uzycia moga prowadzi¢ do zanieczyszczenia
chemicznego, awarii wyrobu i/lub przeniesienia choroby.

Nie uzywac, jesli sterylne opakowanie zostato uszkodzone lub
nieumyslnie otwarte przed uzyciem.

Nie uzywac¢ urzadzenia mocujacego w przypadku

mozliwosci wystapienia utraty przylegania, np. w przypadku
zdezorientowanego pacjenta lub skory nieprzylegajacej, lub
w przypadku stwierdzonego uczulenia na plastry lub klej.

« Nie wolno uzywac elementu prostujacego koricéwke pigtail

Peel-Away®, jesli jest dostepny, jako naczyniowej koszulki

wprowadzajacej.

SRODKI OSTROZNOSCI

. @ Ten symbol na etykiecie wskazuje, ze wyréb zawiera kobalt
(Co) w stezeniu powyzej 0,1% wag./wag., ktdry jest substancja
toksyczng o dziataniu szkodliwym na rozrodczosc¢ i rakotwércza
(kategoria 1B). Niemniej jednak wyrob zawiera kobalt w postaci
stopu stali nierdzewnej zawierajacego kobalt, ktory zgodnie z
aktualnymi dowodami naukowymi nie powoduje zwigekszonego
ryzyka zachorowania na raka ani nie ma szkodliwego wptywu na
rozrodczos$¢.
Nalezy stosowac standardowe techniki umieszczania cewnikéw do
drenazu przezskérnego.
Manewrowanie produktami wymaga kontroli ultradzwiekowej,
fluoroskopowej lub innej metody obrazowania.
Podczas wprowadzania kaniuli usztywniajacej do cewnika ze
szwem utrzymujacym nalezy przytrzymac szew, aby uniknac zbicia
sie lub splatania szwu.
Z cewnikami wykonanymi z materiatu Ultrathane musi by¢
stosowany prowadnik z powtoka TFE.
« Uaktywni¢ powtoke hydrofilna (jesli jest dostepna), zwilzajac
cewnik wodg jatowa lub jatowa sola fizjologiczna. W celu
uzyskania optymalnych wynikéw nalezy zapewnic state zwilzenie
powierzchni cewnika podczas jego umieszczania.
Cewniki powinny by¢ rutynowo przeptukiwane, aby zapewnic ich
dziatanie.
Pacjenci z cewnikami do drenazu wszczepionymi na state powinni
by¢ rutynowo oceniani pod katem zapewnienia ciggtoéci dziatania
cewnika i przylegania urzadzenia mocujacego (jesli dotyczy).
Naciag ciegta blokujacego, jesli jest obecne, powinien by¢
wystarczajacy do zapewnienia odpowiedniego utrzymania
koncowki, ale nie powinien by¢ nadmiernie silny. Utozenie
koncowki cewnika nalezy sprawdzic¢ fluoroskopowo.
Podczas usuwania cewnika z petla blokujaca zaleca sig stosowanie
prowadnika.
« Unikac kontaktu urzadzenia mocujgcego z alkoholem lub

acetonem. Obie te substancje moga ostabic¢ wigzanie elementow

i przyleganie podktadki urzadzenia mocujacego do skory.

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
W SRODOWISKU RM

warunk P y do [

badania RM zgodnie z normami ISO 15223-1/2 i ASTM F2503.

Pacjenta z tym wyrobem mozna bezpiecznie skanowac po

umieszczeniu wyrobu, przy zachowaniu nastepujacych warunkéw:
« Statyczne pole magnetyczne o indukgji wytacznie 1,5T lub 3,0 T

Badania niekliniczne wykazaty, ze cewnik Ultrathane (ULT) jest
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« Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego
wynoszacy 1900 Gs/cm (19 T/m)

« Maksymalny zgtoszony przez system RM wspotczynnik
pochtaniania promieniowania elektromagnetycznego przez ciato
(SAR) usredniony dla catego ciata < 2,0 W/kg (normalny tryb
dziatania) dla 15 minut ciggtego skanowania.

W warunkach skanowania opisanych powyzej oczekuje sig, ze wyrdb
spowoduje maksymalny wzrost temperatury o mniej niz 2,1 °C po

15 minutach ciggtego skanowania podczas badan nieklinicznych.
Artefakt obrazu rozcigga sie na okoto 40,1 mm od wyrobu, co
stwierdzono podczas badan nieklinicznych przy obrazowaniu
sekwencja impulséw echa gradientowego w systemie RM o indukgji
30T

Cewnik polietylenowy (P8.3G) jest produktem bezpiecznym
w srodowisku RM.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE

- Bol

« Krwawienie

« Przetoka

+ Rozsiew guza

- Stan zapalny (np. zapalenie trzustki, zapalenie pecherzyka
Zz6kciowego)

« Uraz/perforacja sasiedniego narzadu lub naczynia (np. perforacja
narzadu trzewnego, tetniak rzekomy)

« Utrata ptyndw i elektrolitéw (zwigzana z drenazem zewnetrznym)

« Wyciek zétci/nagromadzenie zofci

« Zakazenie (np. ropien, zapalenie drég zétciowych, goraczka)

« Zdarzenia zwigzane z cewnikiem (np. niedroznos¢,
przemieszczenie, ztamanie, przeciek okotocewnikowy, zapetlenie)

« Zgon

OPAKOWANIE

Produkt sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu; dostarczany
w rozrywalnych opakowaniach. Produkt jest przeznaczony do
jednorazowego uzycia. Sterylny, jesli opakowanie nie zostato
otwarte ani uszkodzone. Chroni¢ przed wilgocia i $wiattem
stonecznym. Produkt nalezy sprawdzi¢ zaraz po wyjeciu

z opakowania, aby sie upewnic, ze nie zostat uszkodzony.

KONTROLA WYROBU

Przed uzyciem nalezy doktadnie wzrokowo sprawdzi¢ wyrdb, w
tym wszystkie elementy jego opakowania (zaleznie od przypadku),
aby sie upewnic, ze nie doszto do uszkodzen. Wzrokowo sprawdzi¢
i upewnic sie, ze nie doszto do zadnego naruszenia integralnosci
bariery sterylnej.

INSTRUKCJA UZYCIA

Umieszczanie cewnika

. Pod kontrolg obrazowania nalezy stosowac standardowe
techniki umieszczania cewnikéw do drenazu przezskérnego.
UWAGA: Dostarczone sztywne i elastyczne usztywniacze sg
przeznaczone do stosowania w potaczeniu z cewnikiem w celu
zapewnienia dodatkowej stabilnosci podczas umieszczania
cewnika.

. Po osiggnieciu przez cewnik zadanego potozenia nalezy usunac
wszystkie prowadniki i usztywniacze, umozliwiajac uformowanie
ksztattu cewnika.

Mechanizm petli blokujacej Mac-Loc®:

3. Zablokowac cewnik w miejscu za pomoca mechanizmu petli

blokujacej Mac-Loc, jak opisano ponize;j.

N

a. Przytrzymac zespot ztaczki cewnika Mac-Loc
i odciagnac ciegto, aby uformowac ksztatt koncowki
dystalnej cewnika. (Rys. 1)

b. Utrzymujac naciag ciegta, popchnac dzwignie
blokujaca w dét, az do wyraznie wyczuwalnego
zatrzasniecia. (Rys. 2)

c. Odcia¢ nadmiar ciegta. (Rys. 3)

Mechanizm petli blokujacej Cook-Cope:

a. Pociagna¢ mocno za koricowke szwu, aby uformowac
ksztatt petli cewnika i mocno zawiazac.

b. Odcia¢ nadmiar szwu i nasuna¢ lateksowy mankiet
na szew, aby zapobiec przeciekowi.
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Odblokowywanie petli cewnika
Mechanizm petli blokujacej Mac-Loc®:
a. Jedna reka przytrzymujac zespo6t ztgczki cewnika
Mac-Loc, whozy¢ maty, tepo zakonczony przedmiot
(mniej wiecej w ksztatcie i o wielkosci dtugopisu
lub matych kleszczykow) do wcigcia zwalniajacego
Mac-Loc.
. Podwazac do chwili odblokowania dzwigni
blokujacej. (Rys. 4)
UWAGA: W celu wymiany cewnika nalezy przed
odblokowaniem zespotu Mac-Loc wprowadzi¢
koniec dystalny prowadnika do uksztattowanej
petli blokujacej cewnika. Zwolni¢ Mac-Loc zgodnie
z powyzszg instrukcja. Wprowadzi¢ prowadnik przez
otwor koricowy cewnika. Teraz mozna wykonac
wymiane cewnika.
Mechanizm petli blokujacej Cook-Cope:
a. Wprowadzi¢ prowadnik do cewnika.
b. Odwijajac lateksowy mankiet, odstoni¢ szew i go
zwolnic.
c. Wyciagnac cewnik po prowadniku.
UWAGA: W celu wymiany cewnika nowy cewnik
nalezy wprowadzi¢ po prowadniku. W przypadku
usuwania nalezy wyciggna¢ prowadnik po usunieciu
cewnika.
Zaktadanie urzadzeni jacego cewnik
1. Umiesci¢ podktadke urzadzenia mocujacego na miejscu.
Ustabilizowac¢ cewnik migdzy palcami. Umiesci¢ cewnik w
elemencie utrzymujacym urzadzenia mocujacego.
. Zamknac¢ pokrywe, oderwac papierowa podktadke i umiesci¢
na skorze.
W razie potrzeby lub jesli jest to konieczne, przyszy¢ urzadzenie
mocujace do skory.
! ie urzadzeni ja cewnik
. Aby otworzy¢ element utrzymujacy, delikatnie nacisng¢
kciukiem wypustke i unies¢ pokrywe.
. Usuna¢ podktadke urzadzenia mocujacego za pomoca alkoholu.
UWAGA: Urzadzenie mocujace nalezy wymieniac co najmniej
raz na 7 dni.

o

N

w

[N}

UTYLIZACJA WYROBOW

Ten wyréb moze by¢ zanieczyszczony potencjalnie zakaznymi
substancjami pochodzenia ludzkiego i powinien by¢ usuwany
zgodnie z wytycznymi placowki.

PISMIENNICTWO

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

INFORMACJE O PROWADZENIU PACJENTA

Nalezy poinformowa¢ pacjenta zgodnie z wymaganiami o stosownych
ostrzezeniach, $rodkach ostroznosci, przeciwwskazaniach, krokach

do podjecia i ograniczeniach zastosowania, o ktérych pacjent
powinien wiedzie¢. Mozna wykorzysta¢ podstawowy niepowtarzalny
identyfikator wyrobu podany w Tabeli 1 ponizej w celu odszukania
podsumowania dotyczacego bezpieczeristwa i skutecznosci

klinicznej (SSCP) na stronie internetowej bazy danych EUDAMED.
Kiedy baza danych EUDAMED bedzie dostepna, nalezy skorzystac z
nastepujacego facza: ec.europa.eu/tools/eudamed

Podstawowy
Prefiks numeru Sufiks numeru niepowtarzalny
katalog g katalog g identyfikator
wyrobu (BUDI)
ULT... ..BCL, ..CLB lub 0827002CINCO50-
-.CLBS 051_A-1JP
ULT... ..MEH 0827002CINCO50-
051_A-4JV
ULT... ..RING 0827002CINC050-
051_A-2JR
P8.3G... ..RING 0827002CINCO50-
051_A-3JT

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z tym wyrobem nalezy
zgtaszac firmie Cook Medical oraz wtasciwemu organowi kraju,
w ktorym wyréb byt uzywany.
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PORTU

ES

Cateter de drenagem biliar

Leia com atencéo todas as instrugdes. O ndo seguimento
adequado da informagéao fornecida pode levar a que o dispositivo
néao funcione como pretendido ou a leséo do doente.

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste
dispositivo a um médico ou a um profissional de satde licenciado
ou mediante prescricao de um destes profissionais.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO
Os cateteres de drenagem biliar Ultrathane®, o cateter de drenagem
biliar em polietileno Ring e o cateter de drenagem biliar Ultrathane®
Ring sao fornecidos em varios tamanhos French, comprimentos e
quantidades de orificios laterais. O cateter pode ser fornecido com
uma canula de reforgo flexivel para introdugéo de cateteres, um
reforco rigido e um dispositivo de fixagédo de cateteres. Os cateteres
com ansa de fixagdo sao disponibilizados com um de dois tipos de
mecanismos de fixagao:

« Ansa de fixagdo Mac-Loc® (Fig. 5)

« Ansa Cook-Cope (Fig. 6)

Caracteristicas de desempenho

Estes dispositivos sao fabricados em diversos tamanhos French e
comprimentos, e com 0,038 inch de didmetro do orificio terminal, o
que permite que o cateter aceite fios guia de 0,038 inch ou menores.
Os orificios laterais permitem a drenagem de fluidos facilitada pela
gravidade. A ponta distal conica do cateter facilita a manobrabilidade
sobre o fio e foi concebida com uma forma em pigtail para manter a
posicao no corpo. Os produtos com referéncias que incluam RH tém
uma banda radiopaca e os produtos com referéncias que incluam
P8.3G tém tubagem radiopaca que ajuda na orientagao por imagem.

Compatibilidade do dispositivo

Estes dispositivos foram concebidos para serem compativeis com
componentes como reforgos, dispositivo de fixagao, tubos de ligacao e
sacos de drenagem com conectores Luer-Lock padrao, bem como fios
guia de tamanho padrao (0,038 inch ou inferior).

Informacgéo qualitativa e quantitativa

Peso

Material do dispositivo (gramas)
Poliuretano Tubagem da haste Até 7,082
(apenas dispositivos ULT)
Polietileno Tubagem da haste Até 1,972
(apenas dispositivos P8.3G)
Hidrogel Revestimento hidréfilo Até 0,065
(apenas dispositivos
-HC e -RH)
Lubrificante Revestimento de silicone Até 0,010
de silicone (nao incluido apenas nos
dispositivos -HC e -RH)
Mecanismo da ansa de fixagao Mac-Loc®
Nylon Fio de sutura Até 0,083

Mecanismo da ansa de fixagao tipo Cope*

Poliéster Fio de sutura Até 0,068
revestido
com PTFE

*0 dispositivo inclui uma manga feita de Idtex de borracha natural.
Amanga é um componente que entra em contacto com a pele.
OLATEX DE BORRACHA NATURAL pode provocar reages
alérgicas.

Populagéo de doentes

A populagao-alvo do dispositivo sdo doentes adultos que requerem
a colocagdo de um cateter para permitir a drenagem biliar
percutanea de acordo com a utilizagao prevista do dispositivo.

Utilizadores previstos

Os cateteres e conjuntos de drenagem biliar percutanea
destinam-se a procedimentos de drenagem biliar e s6 devem ser
realizados por profissionais clinicos licenciados e com formacao,
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como médicos e profissionais de saude licenciados e com formagéo.
A manutencao e os cuidados do dispositivo podem ser realizados
por leigos (por exemplo, doentes, prestadores de cuidados leigos ou
socorristas leigos), enfermeiros e técnicos.

Contacto com tecidos corporais

Estes dispositivos estao a comunicar externamente com dispositivos
que entram em contacto com o tecido. Contactam com os canais
biliares, o figado, o duodeno, a vesicula biliar, os canais pancreaticos
e a pele durante a utilizagdo.

Principio de funcionamento

Estes dispositivos sao colocados sob orientagédo imagioldgica
para identificar e facilitar o controlo da ponta distal do cateter.

A drenagem ocorre através dos orificios laterais e é facilitada pela
gravidade. A colocagao do cateter no corpo é mantida através da
retengao da ansa do pigtail.

Periodo de vida util previsto do dispositivo
O tempo de permanéncia do cateter é de até um maximo de 90 dias.

UTILIZAGAO PREVISTA

Os dispositivos sdo cateteres destinados & drenagem trans-hepatica
percutanea da bilis, criando uma via para drenagem biliar interna
ou externa.

BENEFICIOS DA UTILIZACAO DO DISPOSITIVO
E BENEFICIOS CLINICOS
Fornecer uma via para drenagem biliar colocada percutaneamente.

INDICAGOES DE UTILIZACAO

As indicagdes mais comuns para drenagem biliar séo tratar sequelas
de obstrugées biliares (tumores malignos ou benignos, internos ou
externos ao canal), lesdes biliares (fuga ou estenose), célculos biliares
ou processos inflamatérios como a pancreatite.

CONTRAINDICAGOES
Coagulopatia impossivel de corrigir

ADVERTENCIAS
« Caso o cateter fique numa posicao incorreta ou a drenagem seja
interrompida, o cateter deve ser imediatamente substituido ou
removido.
« Minimize a manipulagao do cateter durante a aplicagao e remogao
do dispositivo de fixagao.
Consulte a indicacdo de l4tex no rétulo do produto. O LATEX DE
BORRACHA NATURAL pode provocar reagbes alérgicas.
Este dispositivo de uso tnico nao foi concebido para reutilizagao.
As tentativas para o reprocessar (reesterilizar) e ou reutilizar podem
conduzir a contaminagao quimica, a falha do dispositivo e/ou a
transmissao de doenca.
«+ Nao utilize se a embalagem estéril estiver danificada ou tiver sido
acidentalmente aberta antes da utilizagéo.
Nao utilize o dispositivo de fixagdo nos casos em que possa ocorrer
perda de aderéncia, como com um doente confuso ou pele ndo
aderente, ou se um doente tiver alergias conhecidas a fita ou ao adesivo.
O endireitador de espirais Peel-Away®, caso esteja a ser utilizado,
nao deve ser utilizado como uma bainha introdutora vascular.

PRECAUCOES
. @ Este simbolo no rétulo indica que o dispositivo contém
cobalto (Co) a um nivel acima de 0,1% p/p, o qual é uma
substancia toxica para a reproducéo e cancerigena (Classe 1B).
No entanto, o dispositivo contém cobalto como uma liga de
aco inoxidavel que contém cobalto, a qual ndo causa um risco
acrescido de cancro ou efeito reprodutivo adverso, de acordo com
as atuais evidéncias cientificas.
« Devem empregar-se técnicas padronizadas de colocagao de
cateteres de drenagem percutanea.
Estes produtos tém de ser manipulados utilizando a visualizagao
por ecografia, fluoroscopia ou outro método imagiolégico.

+ Quando introduzir uma canula de refor¢o num cateter com o fio de
fixagao, segure o fio de sutura durante a introdugdo da canula para
evitar que fique amontoada ou enredada.

« Com os cateteres de Ultrathane é necessério utilizar um fio guia

revestido de TFE.

No caso de o cateter possuir um revestimento hidrofilo, ative este

revestimento molhando o cateter com &gua ou soro fisiolégico

estéreis. Para obter melhores resultados, mantenha a superficie do
cateter himida durante a colocagéo.

- Os cateteres devem ser irrigados regularmente para se garantir o
seu funcionamento.
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« Os doentes com cateteres de drenagem permanentes devem ser
observados por rotina para assegurar que o cateter continua a
funcionar e a aderéncia do dispositivo de fixacao, se aplicavel.

« Atragao sobre o fio de fixacao, caso exista, devera ser suficiente
para garantir uma retengao adequada da ponta, embora néo deva
ficar excessivamente apertada. Verifique a configuragdo da ponta
do cateter por fluoroscopia.

« Durante a remogao de um cateter com ansa de fixagao,
recomenda-se que seja utilizado um fio guia.

« Evite o contacto do dispositivo de fixagdo com dlcool ou acetona.
Ambos podem enfraquecer a aderéncia dos componentes e da
compressa de fixagao do dispositivo de fixagao a pele.

INFORMAGAO DE SEGURANGA PARA RMN

/AN

Testes ndo clinicos demonstraram que o cateter Ultrathane (ULT)
é MR Conditional (é possivel realizar exames de RMN desde
que sejam respeitadas determinadas condigées) de acordo com as
normas ISO 15223-1/2 e ASTM F2503.
Pode realizar-se um exame com seguranga num doente com este
dispositivo apds colocagao nas seguintes condigoes:
« Campo magnético estatico apenasde 1,5Tou 3,0T
« Gradiente espacial maximo do campo magnético de
1900 gauss/cm (19 T/m)
« Taxa de absorcao especifica (SAR, Specific Absorption Rate) média
indicada pelo sistema de RMN para o corpo inteiro no maximo
< 2,0 W/kg (modo de funcionamento normal) durante 15 minutos
de exame continuo.
Nas condigbes de exame anteriores, prevé-se que este dispositivo
produza um aumento de temperatura méaximo inferior a 2,1 °C ap6s
15 minutos de exame continuo em testes nao clinicos.
Os artefactos de imagem estendem-se até, aproximadamente,
40,1 mm do dispositivo, conforme identificado em testes nao clinicos
em exames com uma sequéncia de impulsos de eco de gradiente e
um sistema de RMN de 3,0T.

O cateter de polietileno (P8.3G) é seguro para RM.

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS

« Acontecimentos relacionados com o cateter (por exemplo,
bloqueio, desalojamento, fratura, fuga pericateter, tor¢ao)

«+ Disseminagao tumoral

« Dor

- Fistula

« Fuga biliar/biloma

« Infegdo (por exemplo, abcesso, colangite, febre)

« Inflamacéo (por exemplo, pancreatite, colecistite)

« Lesao/perfuracao de um 6rgéo ou vaso adjacente (por exemplo,
perfuragdo de visceras, pseudoaneurisma)

« Morte

« Perda de fluidos e eletrdlitos (associada a drenagem externa)

« Sangramento

APRESENTAGAO

Fornecido esterilizado por gas 6xido de etileno em embalagens
de abertura facil. Destina-se a uma Unica utilizagao. Estéril desde
que a embalagem néo esteja aberta nem danificada. Manter seco
e afastado da luz solar. Depois de retirar o produto da embalagem,
inspecione-o para se certificar de que ndo ocorreram danos.

INSPEGAO DO DISPOSITIVO

Inspecione visualmente o dispositivo de forma cuidadosa, incluindo
todos os niveis da embalagem (conforme aplicéavel), para verificar
que nao existem danos prévios a sua utilizagao. Inspecione
visualmente e confirme que a integridade da barreira estéril nao foi
comprometida de forma alguma.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
Colocagdo do cateter
1. Sob orientagao imagiolégica, execute técnicas padréo para

colocagéo de cateteres de drenagem percutanea.
NOTA: As canulas de reforgo flexivel e rigido fornecidas
destinam-se a ser utilizadas em conjunto com o cateter para
estabilidade adicional durante a colocagéo do cateter.

. Logo que o cateter esteja no local pretendido, retire eventuais
fios guia ou dispositivos de reforgo para permitir que o cateter
assuma a sua configuracao.

N
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Parao i da ansa de fixacao Mac-Loc®:

3. Bloqueie o cateter na devida posicao utilizando o mecanismo de
ansa de fixagdo Mac-Loc, conforme descrito abaixo.

a. Estabilize o conjunto do conector de cateter Mac-
Loc e puxe o fio de fixagao para tras para criar a
configuragdo em ansa na parte distal do cateter.
(Fig. 1)

b. Mantendo a tragao sobre o fio de fixagao, empurre
a alavanca de fixagao com ressalto para baixo até
sentir um “clique”. (Fig. 2)

c. Corte o excesso de fio de fixacdo. (Fig. 3)

i da ansa de fi de tipo

Parao
Cook-Cope:

a. Puxe e estique a ponta do fio de sutura para criar a
configuragdo em ansa no cateter e, depois, aperte
bem.

b. Corte o excesso de fio de sutura e faga deslizar a
manga de latex sobre o fio de sutura para evitar
fugas.

Soltar a ansa do cateter
Para o mecanismo da ansa de fixagao Mac-Loc®:
a. Enquanto estabiliza o conjunto do conector
de cateter Mac-Loc com uma mao, posicione a
extremidade de um pequeno objeto rombo (com um
tamanho e forma idénticos ao de uma esferografica
ou de uma pequena pinga) no entalhe de libertagao
Mac-Loc.
. Empurre a alavanca para cima até soltar a alavanca
de fixagao com ressalto. (Fig. 4)
NOTA: Para substituir o cateter, avance a
extremidade distal de um fio guia até chegar a
configuragdo em ansa fixa do cateter, antes de soltar
o conjunto Mac-Loc. Liberte o conjunto Mac-Loc
conforme acima descrito. Faga avancar o fio guia
através do orificio terminal do cateter. E agora
possivel substituir o cateter.
Para o mecanismo da ansa de fixacao de tipo
Cook-Cope:
a. Avance o fio guia para dentro do cateter.
b. Dobre a manga de latex para tras para destapar o fio
de sutura e, em seguida, solte-o.
c. Retire o cateter sobre o fio guia.
NOTA: Para substituir o cateter, introduza um novo
cateter sobre o fio guia. Para o remover, retire o fio
guia depois de ter retirado o cateter.
Aplicar o dispositivo de fixacao de cateter
1. Coloque a compressa de fixacao do dispositivo de fixacao na
devida posicéo. Estabilize o cateter entre os dedos. Coloque o
cateter no dispositivo de retengao do dispositivo de fixagao.
2. Feche a tampa, retire o revestimento de papel e coloque-o
sobre a pele.
3. Suture o dispositivo de fixagao a pele, se pretendido ou
considerado necessario.
Remocao do dispositivo de fixacao do cateter
1. Para abrir o dispositivo de retencao, pressione suavemente a
patilha com o polegar e levante a tampa.
2. Remova o adesivo da compressa de fixagao do dispositivo de
fixagdo com alcool. NOTA: O dispositivo de fixacao deve ser
substituido pelo menos a cada 7 dias.

ELIMINAGAO DOS DISPOSITIVOS

Este dispositivo pode ser contaminado com substancias
potencialmente infeciosas de origem humana e deve ser eliminado
de acordo com as diretrizes institucionais.

REFERENCIAS

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

o

INFORMAGAO DE ACONSELHAMENTO AOS DOENTES
Informe o doente, conforme necessario, acerca das adverténcias,
precaugoes, contraindicagdes, medidas a tomar e limitacao de
utilizagao de que o doente deve estar ciente. Pode utilizar o
identificador unico basico do dispositivo para este dispositivo
apresentado na Tabela 1 abaixo para encontrar o resumo da
seguranca e do desempenho clinico (SSCP) no website da EUDAMED.
Quando a EUDAMED estiver disponivel, utilize o seguinte link:
ec.europa.eu/tools/eudamed
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Prefixo do Sufixo do Identificador

nimero de nimero de tnico basico do
referéncia feréncia dispositivo (BUDI)
ULT... ..BCL, ..CLB ou ..CLBS | 0827002CINC050-
051_A-1JP
ULT... ..MEH 0827002CINCO50-
051_A-4)V
ULT... .RING 0827002CINCO50-
051_A-2JR
P8.3G... ..RING 0827002CINCO50-
051_A-3JT

NOTIFICAGAO DE INCIDENTES GRAVES

Se tiver ocorrido qualquer incidente grave relativamente a este
dispositivo, este deve ser comunicado & Cook Medical assim como a
autoridade competente do pais onde o dispositivo foi usado.

OVENCINA

Biliarny drenazny katéter
Pozorne si precitajte vietky pok a dodrzi

poskytnutych informacii méze viest k tomu, 2e pomécka nebude
fungovat tak, ako ma, alebo méze viest k zraneniu pacienta.

UPOZORNENIE: Federalne zakony USA ok dzuju predaj tejto
pomacky len na lekarov (alebo inych zdravotnickych pracovnikov
s riadnou licenciou) alebo na ich predpis.

OPIS POMOCKY
Bilidrne drenazne katétre z materialu Ultrathane®, drenazny katéter
Ring na drenaz zl¢ovych ciest z polyetylénu a drenazny katéter
Ring na drenaz zl¢ovych ciest z materidlu Ultrathane® sa dodavaju
v réznych velkostiach Fr, dizkach a s réznym po¢tom bo¢nych
portov. Katéter sa moze dodavat s flexibilnou speviiovacou kanylou
na zavedenie katétra, pevnou vystuzou a pomockou na zaistenie
katétra. Katétre so zaistovacou slu¢kou su k dispozicii s jednym
z dvoch typov zaistovacich mechanizmov:

- zaistovacia slucka Mac-Loc® (obrazok 5),

« slu¢ka typu Cook-Cope (obrazok 6).

Vykonnostné charakteristiky

Tieto pomécky sa vyrabaju v réznych velkostiach Fr, s réznymi dizkami
a s priemerom koncového otvoru 0,038 inch, ¢o umoziiuje katétru
prijat vodiace dréty s priemerom 0,038 inch alebo mensim. Bo¢né
porty umoznuju drenaz tekutin pésobenim gravitdcie. Zazeny distalny
hrot katétra umoziuje navadzatelnost po dréte a je navrhnuty so
3piralovym tvarom, aby sa udrzalo umiestnenie v tele. Produkty s
¢islami dielov obsahujicimi RH maju radioopakny krizok a produkty

s ¢islami dielov obsahujucimi P8.3G maju radioopaknu hadicku, ktora
pomaha pri navadzani pomocou obrazu.

Kompatibilita pomdcky

Tieto pomocky st navrhnuté tak, aby boli kompatibilné

s komponentmi, ako st vystuhy, fixacné pomdcky, spojovacie hadicky
a drenazne vaky so standardnymi prvkami spoja luer, ako aj vodiacimi
drétmi standardnej velkosti (0,038 inch alebo mensimi).

Kvalitativne a kvantitativne informacie

il ack Hmotnost
Material pomocky (gramy)
Polyuretan Hadicka drieku Do 7,082
(len pomaocky ULT)
Polyetylén Hadicka drieku Do 1,972
(len pomocky P8.3G)
Hydrogél Hydrofilna vrstva Do 0,065
(len pomdcky -HC a -RH)
Silikénové Silikdnova vrstva Do 0,010
mazivo (nie je sucastou len
pomocok -HC a -RH)

Mechanizmus zaistovacej slu¢ky Mac-Loc®

Nylon Sutura Do 0,083
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Mechanizmus zaistovacej slu¢ky typu Cope*

Polyester Sutira Do 0,068
s vrstvou PTFE

*Pomécka obsahuje puzdro vyrobené z prirodného kaucukového
latexu. ManZeta je komponent, ktory je v kontakte s pokozkou.
PRIRODNY LATEX moZe sposobit alergické reakcie.

Populacia pacientov

Cielovou populdciou pomécky st dospeli pacienti, u ktorych sa
vyzaduje zavedenie katétra, aby sa umoznila perkutanna biliarna
drenaz podla ur¢eného pouzitia pomaocky.

Urceny pouzivatel'

Perkutanne biliarne drenazne katétre a stipravy su ur¢ené na
drenazne zakroky na zl¢ovych cestach a smu ich vykonavat len
vyskoleni klinicki poskytovatelia zdravotnej starostlivosti, ako

su lekari s atestaciou, a licencovani a vyskoleni poskytovatelia
zdravotnej starostlivosti. Udrzbu a starostlivost o pomécku mozu
vykonavat laické osoby (napr. pacienti, laicki opatrovatelia alebo
laicki zachranari), zdravotné sestry a technici.

K kt s tel ym tl

Tieto pomocky su externe komunikujice pomacky, ktoré
prichadzaju do kontaktu s tkanivom. Pocas pouzivania prichadzaju
do kontaktu so zl¢ovodmi, pecenou, dvanastnikom, zl¢nikom,
pankreatickymi vyvodmi a kozou.

Princip prevadzky

Tieto pomdcky sa umiestiiuji so zobrazovacim navadzanim, aby sa
identifikovala a ulah¢ila kontrola distalneho hrotu katétra. Drendz sa
uskutociuje cez bo¢né porty a napomaha jej gravitacia. Zavedenie
katétra do tela sa udrziava retenciou Spiralovej slucky.

O¢aka 4 zivotnost pomécky
Cas zavedenia katétra je maximalne 90 dni.
URCENE POUZITIE

Pomocky su katétre ur¢ené na perkutannu transhepaticku drenaz
Zl¢e vytvorenim kanala na vnutornu alebo vonkajsiu drendz zlce.

PRINOSY POUZIVANIA POMOCKY A KLINICKE PRINOSY
Vytvorenie perkutdnne umiestnenej drahy na biliarnu drendz.

INDIKACIE NA POUZITIE

Najbeznejsimi indikaciami bilidrnej drendze st manazment nasledkov
bilidrnych obstrukcii (maligne alebo benigne nadory, vnitorné

alebo vonkajsie nadory zl¢ovych ciest), poskodenie zl¢ovych ciest
(Unik alebo striktura), ZIcové kamene alebo zapalové procesy, ako je
pankreatitida.

KONTRAINDIKACIE
Nenapravitelna koagulopatia

VAROVANIA
« Ak sa katéter dostane do nespravnej polohy alebo ak sa zastavi

drenaz, katéter by sa mal okamzite vymenit alebo odstranit.

« Pocas aplikacie a odstrariovania fixa¢nej pomécky minimalizujte

manipulaciu s katétrom.

« Informécie o indikacii latexu najdete na oznaceni vyrobku.

PRIRODNY LATEX méze sposobit alergické reakcie.

« Tato pomocka na jedno pouZzitie nie je navrhnutd na opakované
pouzitie. Pokusy o renovaciu (opakovant sterilizaciu) a/alebo
opakované pouzitie mo6zu viest ku chemickej kontaminacii,
zlyhaniu pomécky alebo prenosu choroby.

Nepouzivajte, ak je sterilny obal pred pouzitim poskodeny alebo

netimyselne otvoreny.

- Fixa¢ni pomocku nepouzivajte tam, kde by mohlo dojst k strate
prilnavosti, napriklad v pripade zméateného pacienta alebo
neprilnavej koze, alebo ak ma pacient zndme alergie na pasku
alebo lepidlo.

« Spirdlovy vyrovnavac Peel-Away®, ak je pritomny, sa nesmie
pouzivat ako cievne zavadzacie puzdro.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA
. @ Symbol na oznaceni udava, ze pomdcka obsahuje kobalt
(Co) v mnozstve nad 0,1 hmotnostného %, ¢o je latka toxicka pre
reprodukciu a karcinogén (trieda 1B). Pomécka viak obsahuje
kobalt vo forme zliatiny nehrdzavejticej ocele obsahujticej kobalt,
ktora podla aktualnych vedeckych poznatkov nespésobuje zvysené
riziko rakoviny ani neziaduci Gcinok na reprodukciu.
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« Mali by sa pouzit standardné techniky na zavedenie perkutannych
drenaznych katétrov.

« Manipulacia s produktmi si vyzaduje ultrazvuk, fluoroskopiu alebo

iné zobrazovacie navadzanie.

Pri zavadzani speviiovacej kanyly do katétra s reten¢nym stehom

drzte steh pocas zavadzania kanyly, aby sa steh nezaviazal alebo

nezamotal.

S katétrami z materidlu Ultrathane sa musi pouzivat vodiaci drot

s vrstvou TFE.

Ak je pritomna hydrofilna vrstva, aktivujte ju navihéenim katétra

sterilnou vodou alebo fyziologickym roztokom. Najlepsie vysledky

sa dosiahnu, ak pocas zavadzania udrziavajte povrch katétra vihky.

« Katétre sa musia pravidelne oplachovat, aby sa zaistilo ich fungovanie.

Stav pacientov so zavedenymi drenaznymi katétrami treba

vyhodnocovat pravidelne, aby sa zabezpecila nepretrzita funkénost

katétra a pripadné prilnutie fixatnej pomdcky.

- Tah na zaistovaci steh, ak je pritomny, by mal byt dostato¢ny na

zabezpecenie adekvatneho uchytenia hrotu, ale nemal by byt prilis

silny. Overte konfiguraciu hrotu katétra pomocou fluoroskopie.

Pri vyberani katétra so zaistovacou sluckou sa odportica pouzit

vodiaci drét.

« Zabrante kontaktu fixa¢cnej pomocky s alkoholom alebo aceténom.
Oba mozu oslabit lepenie komponentov a prilnutie ukotvovacej
podlozky fixa¢nej pomaocky ku kozi.

INFORMACIE O BEZPECNOSTI V PROSTREDI MR

Neklinické skusky preukazali, ze katéter Ultrathane (ULT) je
podmieneéne bezpeény v prostredi MR podla noriem
1SO 15223-1/2 a ASTM F2503.

Pacient s tymto zariadenim moéze byt bezpe¢ne snimany po
zavedeni zariadenia za nasledujucich podmienok:

statické magnetické pole iba s hodnotou 1,5 T alebo 3,0 T,

- maximalny priestorovy gradient magnetického pola
1900 gauss/cm (19 T/m),

« maximalna priemernd $pecificka miera absorpcie celého tela
(SAR) hlasena systémom MR v hodnote < 2,0 W/kg (normalny
prevéadzkovy rezim) pocas 15 minut nepretrzitého snimania.

Na zéklade neklinického testovania sa predpoklad3, ze této pomocka
za uvedenych podmienok snimania vyprodukuje maximalny narast
teploty menej ako 2,1 °C po 15 minutach nepretrzitého snimania.
Pocas neklinického testovania pri zobrazovani s pulznou sekvenciou
gradient echo v systéme MRI s hodnotou 3,0 T sa zistilo, Ze obrazovy
artefakt siaha do vzdialenosti priblizne 40,1 mm od pomaocky.

Polyetylénovy katéter (P8.3G) je bezpecny v prostredi MR.

MOZNE NEZIADUCE UDALOSTI

« Bolest

« Fistula

« Infekcia (napr. absces, cholangitida, hortcka)

« Krvacanie

« Poranenie/perforacia prilahlého organu alebo cievy (napr.
perforacia vnutornych organov, pseudoaneuryzma)

« Prihody suvisiace s katétrom (napr. zablokovanie, uvolnenie,
zlomenie, perikatétrovy unik, zauzlenie)

« Rozsev tumoru

- Smrt

« Strata tekutin a elektrolytov (stvisi s externou drenazou)

« Unik zl¢e/bilom

- Zapal (napr. pankreatitida, cholecystitida)
SPOSOB DODANIA
Dodava sa sterilizované etylénoxidom v odlepovacich baleniach.
Urcené na jednorazové pouzitie. Sterilng, ak obal nie je otvoreny ani
poskodeny. Uchovévajte v suchu a mimo dosahu sine¢ného svetla.
Po vybrati z obalu produkt prezrite, ¢i nedoslo k poskodeniu.
KONTROLA POMOCKY
Pred pouzitim dékladne vizuélne skontrolujte pomdcku vratane
vietkych obalov (podla potreby) a overte, Ze nie je poskodena.
Vizuélne skontrolujte a potvrdte, Ze integrita sterilnej bariéry nebola
nijako porusena.
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NAVOD NA POUZITIE
Umiestnenie katétra
1. S navadzanim pomocou obrazu vykonajte Standardné techniky
umiestnenia perkutannych drenaznych katétrov.
POZNAMKA: Dodané pevné a pruzné vystuhy st uréené na
poutzitie spolu s katétrom, aby zaistili dodato¢nd stabilitu pocas
zavadzania katétra.

. Ked je katéter na pozadovanom mieste, odstrarite vietky
vodiace droty alebo vystuhy, aby katéter mohol vytvorit svoju
konfiguraciu.

Pre mechanizmus zaistovacej slu¢ky Mac-Loc®:

3. Katéter zaistite na mieste pomocou mechanizmu zaistovacej

slucky Mac-Loc, ako je opisané nizsie.

a. Stabilizujte zostavu hrdla katétra Mac-Loc a
potiahnite za stahovaciu $nurku, aby sa vytvorila
konfigurécia distalnej slu¢ky katétra. (obrazok 1)

b. Udrziavajte tah na stahovacej $nirke a zatlacte
zaistovaciu vackovu packu nadol, kym nepocitite
zretelné ,cvaknutie”. (obrazok 2)

c. Prebyto¢nu stahovaciu $narku orezte. (obrazok 3)

Pre mechanizmus zaistovacej slu¢ky typu Cook-Cope:

a. Pevne utiahnite koniec stehu, aby sa v katétri
vytvorila konfigurécia slucky, a pevne ho priviazte.

b. Orezte nadbytocny steh a nasurite na steh latexovu
manzetu, aby ste zabranili inikom.

N

Odistenie slucky katétra
Pre mechanizmus zaistovacej slu¢ky Mac-Loc®:
a. Jednou rukou stabilizujte zostavu hrdla katétra
Mac-Loc a druhou umiestnite maly tupy predmet
(priblizne tvaru a velkosti gul6¢kového pera alebo
malej pinzety) do uvolfovacieho zérezu systému
Mac-Loc.

. Vypacte ho smerom nahor tak, aby sa zaistovacia
vackova packa uvolnila. (obrazok 4)
POZNAMKA: Ked chcete katéter vymenit, pred
zaistenim zostavy Mac-Loc posurite distalny koniec
vodiaceho drétu do konfiguracie zaistenej slucky
katétra. Uvolnite prvok Mac-Loc podla opisu vys3ie.
Zasunte vodiaci drot cez koncovy otvor katétra. Teraz
mozno vykonat vymenu katétra.

Pre mechanizmus zaistovacej slu¢ky typu Cook-Cope:

a. Zasunte vodiaci drot do katétra.

b. Odkryte steh prehnutim latexovej manzety a
uvolnite steh.

c. Vytiahnite katéter po vodiacom dréte.
POZNAMKA: Pri vymene katétra zavedte novy
katéter po vodiacom dréte. Pri odstrafiovani
vytiahnite vodiaci drét po vytiahnuti katétra.

Pouzitie fixaénej pomécky katétra

1. Ukotvovaciu podlozku fixa¢tnej pomocky umiestnite do spravnej
polohy. Stabilizujte katéter medzi prstami. Umiestnite katéter do
drziaka fixa¢nej pomaocky.

2. Zatvorte veko, odltpnite papierovy podklad a polozte ho na
kozu.

3. V pripade potreby alebo podla potreby prisite fixacni pomocku
ku kozi.

Odstranenie fixaénej pomaécky katétra

1. Ak chcete otvorit drziak, palcom jemne stlacte jazycek a
zdvihnite veko.

2. Lepidlo kotviacej podlozky fixatnej pomocky odstrérite
pomocou alkoholu. POZNAMKA: Fixaéni pomécku je potrebné
vymienat aspon kazdych 7 dni.

LIKVIDACIA POMOCOK

Tato pomdcka méze byt kontaminovana potencialne infekénymi
latkami ludského pévodu a musi sa zlikvidovat v stlade s pokynmi
zdravotnickeho zariadenia.

POUZITA LITERATURA

Tento navod na poutzitie je zalozeny na skusenostiach lekarov

a (alebo) publikovanej literature. Informacie o dostupnej literatdre
vam poskytne miestny obchodny zéstupca spolo¢nosti Cook.

PORADENSKE INFORMACIE PRE PACIENTOV

V pripade potreby informujte pacienta o prislusnych varovaniach,
bezpeénostnych opatreniach, kontraindikaciach, opatreniach, ktoré
sa maju prijat, a obmedzeniach pouzitia, o ktorych by mal byt
pacient informovany. Zakladny unikatny identifikator pomdcky, ktory

o
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néjdete v tabulke 1 nizsie, mozete pouzit na vyhladanie suhrnu
parametrov bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) na webovej
stranke EUDAMED. Ked'je k dispozicii EUDAMED, poutzite tento odkaz:
ec.europa.eu/tools/eudamed

Zakladny unikatny

Predpona ¢isla Pripona ¢isla N Te o
dielu dielu |de£|t|f|kator
pomacky (BUDI)

ULT... ..BCL, ...CLB alebo 0827002CINCO50-
LBS 051_A-1JP

ULT... ..MEH 0827002CINCO50-
051_A-4)V

ULT... .RING 0827002CINC050-
051_A-2JR

P8.3G... ..RING 0827002CINCO50-
051_A-3JT

HLASENIE ZAVAZNYCH NEHOD

Ak sa v suvislosti s touto poméckou vyskytla akakolvek zévazna
nehoda, je potrebné nahlasit to spolo¢nosti Cook Medical
a prislusnému organu v krajine, v ktorej sa pomdcka pouzila.

Kateter za drenazo Zoléa

Pazljivo preberite celotna navodila. Neupostevanje navedenlh

informacij lahko privede do peha p! el j
prip ¢ka ali do poskodbe paci

PREVIDNOSTNO OBVESTILO: Zvema 1akonodaja v ZDA omejuje
prodajo tega prlpomo:ka na zdi po njeg

ilu (ali ustrezno li

OPIS PRIPOMOCKA
Katetri za perkutano biliarno drenazo iz materiala Ultrathane®,
polietilenski kateter za drenazo zol¢nega voda Ring in kateter za
drenazo Zol¢nega voda Ring iz materiala Ultrathane® so na voljo
v razli¢nih velikostih v frencih, dolzinah in s Stevilom stranskih
odprtin. Kateter je lahko dobavljen z upogljivo utrjevalno kanilo za
uvajanje katetra, s togim utrjevalcem in pripomockom za pritrditev
katetra. Katetri z zaklepno zanko so na voljo z eno od dveh vrst
zaklepnih mehanizmov:

« Zaklepna zanka Mac-Loc® (slika 5)

« Zanka tipa Cook-Cope (slika 6)

Znacilnosti ucinkovitosti

Ti pripomocki so izdelani v razli¢nih velikostih in dolzinah v Frin s
premerom konc¢ne luknje 0,038 inch, kar omogoca, da kateter sprejme
Zzi¢na vodila velikosti 0,038 inch ali manj. Stranski vhodi omogocajo
drenazo tekocine, ki jo olajsa gravitacija. Oiljena distalna konica
katetra olajsa sledenje prek Zice in je zasnovana z obliko zavitega
konca, da se vzdrzuje namestitev v telesu. Izdelki s Stevilkami delov, ki
vklju¢ujejo RH, imajo radioneprepustni trak, izdelki s stevilkami delov,
ki vkljucujejo P8.3G, pa imajo radioneprepustno cevko, ki pomaga pri
slikovnem vodenju.

Zdruzljivost pripomocka

Ti pripomocki so zasnovani tako, da so zdruzljivi s komponentami,
kot so utrjevalci, fiksacijski pripomocek, povezovalne cevke in
drenazne vrecke s standardnimi prikljucki Luer lock ter Zi¢nata vodila
standardne velikosti (0,038 inch ali manj).

Kvalitativne in kvantitativne informacije

. . M Teza
Material pripomocka (v gramih)
Poliuretan Cevka tulca do 7,082
(samo pripomocki ULT)
Polietilen Cevka tulca do 1,972
(samo pripomocki P8.3G)
Hidrogel Hidrofilna prevleka do 0,065
(samo pripomocka
-HCin -RH)
Silikonsko Silikonska prevleka do 0,010
mazivo (ni prisotna samo na
pripomockih -HC in -RH)
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Mehanizem zaklepne zanke Mac-Loc®

Najlon Sivalna nit do 0,083

Mehanizem zaklepne zanke tipa Cope*

Poliester s Sivalna nit do 0,068
prevleko iz PTFE

*Pripomocek vkljucuje ovoj iz lateksa iz naravnega kavéuka. Ovoj
je sestavni del, ki je v stiku s koZo. LATEKS 1Z NARAVNEGA
KAVCUKA lahko povzroci alergijske reakcije.

Populacija pacientov

Ciljna populacija pripomocka so odrasli bolniki, ki potrebujejo
namestitev katetra, za omogocanje perkutane biliarne drenaze v
skladu s predvideno uporabo pripomocka.

Predvideni uporabniki

Katetri in kompleti za perkutano biliarno drenazo so namenjeni

za posege biliarne drenaze, ki jih smejo izvajati samo licencirani

in usposobljeni klini¢ni izvajalci, kot so zdravniki, ter licencirani in
usposobljeni ponudniki zdravstvenih storitev. Vzdrzevanje in nego
pripomocka lahko izvajajo lai¢ne osebe (npr. bolniki, lai¢ni negovalci
ali prvi posredovalci), medicinske sestre in tehniki.

Stik s telesnim tkivom

Ti pripomocki so pripomocki za zunanjo komunikacijo v stiku
s tkivom. Med uporabo pridejo v stik z Zol¢nimi vodi, jetri,
dvanajstnikom, zol¢nikom, vodi trebusne slinavke in s kozo.

Princip delovanja

Ti pripomocki se namestijo s slikovnim vodenjem za prepoznavanje
in olajsanje nadzora distalne konice katetra. Drenaza poteka skozi
stranske odprtine in jo omogoca gravitacija. Namestitev katetra v
telo se ohranja z zadrzevanjem z zanko z zavitim koncem.

Pri¢akovana zivljenjska doba pripomoécka
Trajanje namestitve katetra je do najvec 90 dni.

PREDVIDENA UPORABA

Pripomocki so katetri, predvideni za perkutano transhepati¢no
biliarno drenazo z ustvarjanjem kanala za notranjo ali zunanjo
drenaZo Zolca.

KORISTI UPORABE PRIPOMOCKA IN KLINICNE KORISTI
Zagotovite perkutano namestitveno pot za drenazo zolca.

INDIKACIJE ZA UPORABO

Najpogostejse indikacije za drenazo Zol¢a so obvladovanje posledic
biliarnih obstrukcij (maligni ali benigni tumorji, v vodu ali izven njega),
biliarne poskodbe (uhajanje ali striktura), zol¢nih kamnov ali vnetnih
procesov, kot je pankreatitis.

KONTRAINDIKACLJE
Nepopravljiva koagulopatija

OPOZORILA
« Ce je kateter nepravilno namei¢en ali pride do prenehanja
drenaze, je treba kateter takoj zamenjati oziroma odstraniti.
« Med namescanjem in odstranjevanjem fiksacijskega pripomocka
¢im manj premikajte kateter.
« Za navedbo lateksa glejte oznako izdelka. LATEKS IZ NARAVNEGA
KAVCUKA lahko povzro¢i alergijske reakcije.
Pripomocek za enkratno uporabo ni zasnovan za ponovno
uporabo. Poskusi ponovne obdelave (ponovne sterilizacije) in/ali
ponovne uporabe lahko povzrocijo kemi¢no kontaminacijo, okvaro
pripomocka in/ali prenos bolezni.
Ne uporabite, Ce je steriina embalaza poskodovana ali nenamerno
odprta pred uporabo.
Ne uporabljajte fiksacijskega pripomocka, kjer bi lahko prislo do
izgube oprijema, na primer pri zmedenem pacientu ali nelepljivi
kozi, ali ¢e ima pacient znane alergije na trak ali lepilo.
Poravnalo zavitih koncev Peel-Away®, ¢e je prisotno, se ne sme
uporabljati kot vaskularni uvajalni tulec.

PREVIDNOSTNI UKREPI

« \ Tasimbol na oznaki oznacuje, da pripomocek vsebuje kobalt
(Co) na ravni nad 0,1 % m/m, kar pomeni, da gre za snov, ki ima
toksi¢en ucinek na sposobnost razmnozevanja in je rakotvorna
(razred 1B). Vendar pripomocek vsebuje kobalt v obliki zlitine
nerjavnega jekla, ki vsebuje kobalt, kar v skladu s trenutnimi
znanstvenimi dokazi ne povzro¢a povecanega tveganja za raka ali
za nezelene vplive na sposobnost razmnozevanja.
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« Za namescanje katetrov za perkutano drenazo je treba uporabiti

standardne tehnike.

Za manipulacijo z izdelki je potrebno ultrazvo¢no, fluoroskopsko

ali drugo slikovno vodenje.

Ko vstavljate utrjevalno kanilo v kateter z zadrzevalnim Sivom,

med vstavljanjem kanile drzite 3iv, da preprecite nabiranje ali

zapletanje 3iva.

« Zi¢nato vodilo s TFE-prevleko je treba uporabljati s katetri iz

materiala Ultrathane.

Aktivirajte hidrofilno prevleko, ¢e je prisotna, tako, da kateter

navlazite s sterilno vodo ali fiziolosko raztopino. Za najboljse

rezultate naj bo povrsina katetra med namesc¢anjem mokra.

Katetre je treba rutinsko izpirati, da zagotovite delovanje.

Paciente s trajnimi drenaznimi katetri je treba redno pregledovati,

da se zagotovi neprekinjeno delovanje katetra in oprijem

fiksacijskega pripomocka, ce je primerno.

« Vle¢na sila na zaklepni 3iv, ¢e je prisoten, mora biti dovolj velika,
da zagotovi ustrezno zadrzevanje konice, vendar ne sme biti
prevelika. S fluoroskopijo preverite konfiguracijo konice katetra.

jevanju katetra z zaklepno zanko je priporocljivo

cnato vodilo.

Preprecite stik fiksacijskega pripomocka z alkoholom ali acetonom,

saj lahko oslabita lepljenje komponent in pritrditev sidrne blazinice

fiksacijskega pripomocka na kozo.

INFORMACIJE O VARNOSTI MR-SLIKANJA

Neklini¢na preskusanja so pokazala, da je kateter Ultrathane (ULT)
pogojno varen za MR v skladu z SO 15223-1/2 ASTM F2503.
Pacienta s tem pripomockom lahko po namestitvi varno slikate pod
naslednjimi pogoji:

« Stati¢no magnetno polje 1,5T ali 3,0 T

« Najvedji prostorski gradient magnetnega polja je 1900 Gauss/cm
(19T/m)

« Najvi3ja poro¢ana povprecna stopnja specifi¢ne absorpcije (SAR)
celotnega telesa za sistem MR je < 2,0 W/kg (normalni nacin
delovanja) v 15 minutah neprekinjenega slikanja

V pogojih slikanja, opisanih zgoraj, se pricakuje, da bo pripomocek
povzrocil najvecji temperaturni dvig manj kot 2,1 °C v 15 minutah
neprekinjenega slikanja pri neklini¢cnem preskusanju.

Slikovni artefakt se $iri priblizno 40,1 mm od pripomocka, kot so
ugotovili med neklini¢nimi peskusanji, pri slikanju z uporabo pulznega
zaporedja z gradientnim odmevom in sistema za MR-slikanje 3,0 T.

Polietilenski kateter (P8.3G) je varen za MR.

MOZNI NEZELENI DOGODKI

- Bole¢ina

« Dogodki, povezani s katetrom (npr. zamasitev, premik, zlom,
uhajanje iz katetra, pregibanje)

« Fistula

« Izguba tekocine in elektrolitov (povezana z zunanjo drenazo)

« Krvavitev

« Okuzba (npr. absces, holangitis, vrocina)

« Poskodba/perforacija sosednjega organa ali Zile (npr. perforacija
visceralnih organov, psevdoanevrizma)

« Razsevek tumorja

- Smrt

« Uhajanje Zol¢a/bilom

« Vnetje (npr. pankreatitis, holecistitis)

OBLIKA PAKIRANJA

Dobavljeno sterilizirano z etilenoksidom v embalazi z ovojnino.
Predvideno za enkratno uporabo. Sterilno, ¢e ovojnina ni odprta ali
poskodovana. Hranite na suhem in ne izpostavljajte son¢ni svetlobi.
Ko izdelek vzamete iz ovojnine, ga preglejte in se prepricajte, da ni
poskodovan.

PREGLEDOVANJE PRIPOMOCKA
Pripomocek, vklju¢no z vsemi nivoji embalaze (kot je primerno),
temeljito vizualno preglejte, da se pred uporabo prepricate, da

na njem ni nobene poskodbe. Vizualno preglejte in potrdite, da
celovitost sterilne pregrade ni bila kakor koli ogrozena.
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NAVODILA ZA UPORABO
Namestitev katetra
1. S slikovnim vodenjem izvedite standardne tehnike za namestitev
perkutanih drenaznih katetrov.
OPOMBA: Prilozeni togi in upogljivi utrjevalci so namenjeni
uporabi skupaj s katetrom za dodatno stabilnost med
namestitvijo katetra.
. Ko je kateter na zelenem mestu, odstranite vsa zi¢nata vodila ali
utrjevalce, kar omogoca, da kateter oblikuje svojo konfiguracijo.
Za mehanizem zaklepne zanke Mac-Loc®:
3. Kateter zaklenite na mestu z mehanizmom zaklepne zanke
Mac-Loc, kot je opisano spodaj.
a. Stabilizirajte sklop pesta katetra Mac-Loc in povlecite
vrvico nazaj, da oblikujete konfiguracijo distalne
zanke katetra. (Slika 1)
b. Medtem ko ohranjate trakcijo na vrvici, potiskajte
vzvod zaklepnega mehanizma navzdol, dokler ne
zacutite izrazitega »zaskoka. (Slika 2)
c. Odrezite odveéno vrvico. (Slika 3)
Za mehanizem zaklepne zanke tipa Cook-Cope:
a. Povlecite konec Siva tesno, da oblikujete
konfiguracijo zanke v katetru, in ga trdno privezite.
b. Odrezite odvecni $iv in ovoj iz lateksa potisnite cez
siv, da preprecite puscanje.

N

Sprostitev zanke katetra
Za mehanizem zaklepne zanke Mac-Loc®:
a. Medtem ko z eno roko stabilizirate sklop pesta
katetra Mac-Loc, namestite majhen, topi predmet
(priblizno oblike in velikosti krogli¢cnega peresnika ali
majhnih kles¢) v sprostitveno zarezo Mac-Loc.
b. Potiskajte navzgor, dokler ni vzvod zaklepnega
mehanizma prost. (Slika 4)
OPOMBA: Za zamenjavo katetra potisnite distalni
konec zi¢natega vodila v konfiguracijo zaklenjene
zanke katetra, preden odklenete sklop Mac-Loc.
Sprostite pripomocek Mac-Loc, kot je opisano zgoraj.
Zi¢nato vodilo potiskajte skozi konéno luknjo katetra.
Zdaj lahko izvedete zamenjavo katetra.
Za mehanizem zaklepne zanke tipa Cook-Cope:
a. Zi¢nato vodilo potisnite v kateter.
b. Odkrijte 3iv tako, da ovoj iz lateksa zloZite nazaj, in
sprostite 3iv.
c. Kateter izvlecite prek zi¢natega vodila.
OPOMBA: Za zamenjavo katetra vstavite nov
kateter cez Zi¢nato vodilo. Za odstranitev izvlecite
Zi¢nato vodilo po odstranitvi katetra.
N itev fiksacijskega prip cka katetra
1. Sidrno blazinico fiksacijskega pripomocka namestite na mesto.
Kateter poravnajte med prsti. Kateter namestite v zadrzevalnik
fiksacijskega pripomocka.
2. Zaprite pokrov, odlepite papirnato podlogo in polozite na kozo.
3. Fiksacijski pripomocek po Zelji ali potrebi prisijte na kozo.
Odstranjevanje fiksacijskega pripomoéka katetra
1. Da odprete zadrzevalnik, nezno pritisnite jezi¢ek s palcem in
dvignite pokrov.
2. Lepilo sidrne blazinice fiksacijskega pripomocka odstranite z
alkoholom. OPOMBA: Fiksacijski pripomocek zamenjajte vsaj
vsakih 7 dni.

ODSTRANJEVANJE PRIPOMOCKOV

Ta pripomocek je lahko kontaminiran z nalezljivimi snovmi
¢loveskega izvora in ga je treba zavredi v skladu s smernicami
ustanove.

REFERENCE

Ta navodila za uporabo temeljijo na izku$njah zdravnikov in (ali)
njihovi objavljeni literaturi. Za informacije o razpolozljivi literaturi se
obrnite na lokalnega prodajnega predstavnika druzbe Cook.

PODATKI ZA SVETOVANJE PACIENTU

Po potrebi seznanite pacienta z ustreznimi opozorili,

previdnostnimi ukrepi, kontraindikacijami, ukrepi, ki jih je treba
sprejeti, in omejitvami pri uporabi, ki jih mora pacient poznati.
Uporabite lahko osnovni edinstveni identifikator pripomocka za ta
pripomocek, naveden v preglednici 1 spodaj, da pois¢ete Povzetek o
varnosti in klini¢ni u¢inkovitosti (SSCP) na spletnem mestu EUDAMED.
Ce je na voljo EUDAMED, uporabite naslednjo povezavo:
ec.europa.eu/tools/eudamed
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Osnovni edinstveni

Sle:ell‘;(aoie;a, Stev:ilki ::Ia, identifikator
predp prip: pripomoéka (BUDI)

ULT... ..BCL, ..CLBali .CLBS | 0827002CINC050-
051_A-1JP

ULT... ..MEH 0827002CINCO50-
051_A-4)V

ULT... .RING 0827002CINCO50-
051_A-2JR

P8.3G.. .RING 0827002CINC050-
051_A-3JT

POROCANJE O RESNIH ZAPLETIH

O vsakem resnem zapletu, ki nastane v povezavi s tem
pripomockom, porocajte druzbi Cook Medical in pristojnemu
organu drzave, v kateri je bil pripomocek uporabljen.

Galldranagekateter

Lasi alla noggrant. Underl. att korrekt
félja den tillhandahallna informationen kan leda till att produkten
inte fungerar som avsett eller skada patienten.

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

BESKRIVNING AV PRODUKTEN
Galldréanagekateter Ultrathane®, Ring-gallgangsdranagekateter
polyeten och Ring-gallgangsdranagekateter Ultrathane® finns i flera
olika Fr-storlekar, langder och med olika antal sidoportar. Katetern
kan levereras med en bojlig forstyvande kanyl for kateterinféring,
en styv forstyvande kanyl och en kateterfastanordning. Katetrar
med laségla finns med en av tva typer av ldsmekanismer:

« Mac-Loc® lasogla (Fig. 5)

- Ogla av Cook-Cope-typ (Fig. 6)

Prestandaegenskaper

Dessa produkter ar tillverkade i olika Fr-storlekar och langder; och
0,038 inch dndhélsdiameter, vilket gér att katetern kan ta emot ledare
pa 0,038 inch eller mindre. Sidoportar méjliggor vétskedranering

som underlattas av gravitation. Kateterns avsmalnande distala spets
underlattar formagan att glida ldngs ett spér 6ver ledaren och &r
utformad med en pigtailform for att bibehalla placeringen i kroppen.
Produkter med artikelnummer inklusive RH har ett rontgentéatt band
och produkter med artikelnummer inklusive P8.3G har rontgentata
slangar som underlattar bildvagledning.

Produktens kompatibilitet

Dessa anordningar &r utformade for att vara kompatibla med
komponenter som t.ex. forstyvande kanyl, fixeringsanordning,
kopplingsslangar och drénagepésar med Luer-laskopplingar av
standardtyp, samt ledare av standardstorlek (0,038 inch eller mindre).

Kvalitativ och kvantitativ information

. Vikt
Produktmaterial (gram)
Polyuretan Skaftslang (endast Upp till 7,082
ULT-anordningar)
Polyeten Skaftslang (endast Upp till 1,972
P8.3G-anordningar)
Hydrogel Hydrofil beldggning (endast | Upp till 0,065
HC- och RH-anordningarna)
Silikonsmorjmedel Silikonbeldaggning Upp till 0,010
(medféljer inte med
anordningarna med
endast -HC och -RH)
Mac-Loc® laséglemekanism
Nylon Sutur Upp till 0,083
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For laséglemekanism av Cope-typ*

PTFE-belagd Sutur Upp till 0,068
polyester

* Anordningen inkluderar en hylsa tillverkad av naturligt latexgummi.
Hylsan dr en komponent som kommer i kontakt med huden.
NATURLIGT LATEXGUMMI kan orsaka allergiska reaktioner.

Patientpopulation

Malpopulationen fér anordningen &r vuxna patienter som kraver
placering av en kateter for att tillata perkutant gallvagsdréanage
enligt anordningens avsedda anvandning.

Avsedd anvéandare

De perkutana galldrdnagekatetrarna och -seten ar avsedda for
galldrénageingrepp och ska endast utforas av legitimerade och
utbildade kliniska ut6vare, t.ex. ldkare, samt legitimerade och
utbildade vardgivare. Underhall och skétsel av anordningen kan
utforas av lekmaén (t.ex. patienter, vardgivare eller allmanna forsta
hjalpare), sjukskoterskor och tekniker.

Ke kt med kropp d

Dessa anordningar &@r externt kommunicerande anordningar
som kommer i kontakt med vavnad. De kommer i kontakt med
gallgangar, lever, duodenum, gallblasa, pankreasgangar och hud
under anvandning.

Driftsprincip

Dessa anordningar placeras med bildvédgledning fér att identifiera
och underlétta kontroll av kateterns distala spets. Dranering sker
genom sidoportarna och underléttas av gravitationen. Placering av
katetern i kroppen bibehalls genom retention av pigtailoglan.

Produktens forvidntade livstid
Katetern kan ligga kvar i maximalt 90 dagar.

AVSEDD ANVANDNING

Anordningarna ér katetrar avsedda fér perkutant transhepatiskt
drénage av galla genom att skapa en kanal for internt eller externt
galldréanage.

PRODUKTENS FORDELAR OCH KLINISK NYTTA
Skapa en perkutant placerad bana for gallvagsdréanering.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

De vanligaste indikationerna for gallvagsdranage ar att hantera
foljdtillstand av gallobstruktioner (maligna eller benigna tumérer, inre
eller yttre i forhallande till gallgangen), gallvagsskada (lédckage eller
striktur), gallstenar eller inflammatoriska processer sasom pankreatit.

KONTRAINDIKATIONER
Okorrigerbar koagulopati

VARNINGAR
« Om en kateter blivit felplacerad eller om dréneringen upphor ska

katetern omedelbart bytas ut eller avlagsnas.

« Minimera manipulering av katetern under applicering och

avlagsnande av fixeringsanordningen.

« Las produktmarkningen fér latex-indikation. NATURLIGT

LATEXGUMMI kan orsaka allergiska reaktioner.

« Engéngsprodukten ar inte avsedd for dteranvandning. Forsok att
ombearbeta (omsterilisera) och/eller ateranvanda produkten kan
leda till kemisk kontaminering, att produkten inte fungerar och/
eller orsaka sjukdomséverforing.

Anvand inte produkten om den sterila forpackningen ar skadad

eller oavsiktligt har 6ppnats fore anvandning.

« Anvénd inte fixeringsanordningen dér vidhaftning kan ga férlorad,
t.ex. med en férvirrad patient eller icke-vidhaftande hud, eller om
en patient har kénd tejp- eller vidhaftningsallergi.

« Peel-Away® -pigtailutrataren, om sadan finns, far inte anvéandas
som en vaskular inforarhylsa.

FORSIKTIGHETSATGARDER

. @ Denna symbol pa etiketten anger att anordningen innehaller
kobolt (Co) pa en niva 6ver 0,1 viktprocent. Kobolt &r ett @mne
som ar giftigt for reproduktion samt ett cancerframkallande &mne
(klass 1B). Anordningen som daremot innehaller kobolt som en
legering med rostfritt stal som innehaller kobolt, vilket inte orsakar
nagon 6kad risk for cancer eller negativ effekt pé reproduktion
i enlighet med aktuella vetenskapliga bevis.

- Standardtekniker for placering av perkutana dranagekatetrar ska
anvandas.

« Manipulering av produkter kréaver ultraljud, fluoroskopi eller annan
bildévervakning.
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« Vid inférande av en forstyvande kanyl i en kateter med
retentionssutur, héll fast suturen under kanylinférandet for att
undvika att suturen veckas eller trasslas ihop.

« En TFE-belagd ledare méste anvandas med Ultrathane-katetrar.

« Aktivera den hydrofila beldggningen, om sadan finns, genom att
blota katetern med sterilt vatten eller steril koksaltlésning. For
bésta resultat, hall kateterns yta blot vid placering.

« Katetrar ska spolas rutinmdssigt for att sakerstalla dess funktion.

Patienter med kvarliggande drénagekatetrar ska utvérderas

rutinmassigt for att garantera kateterns kontinuerliga funktion och

vidhéaftningen av fixeringsanordningen, i tillimpliga fall.

Om forslutningssutur finns, ska dess spanning vara tillracklig fér

att sakerstalla tillréacklig retention av spetsen, men den ska inte

vara for spand. Verifiera kateterspetsens konfiguration genom
fluoroskopi.

« Vi rekommenderar anvandning av en ledare vid avldgsnande av

kateter med laségla.

Se till att fixeringsanordningen inte kommer i kontakt med

alkohol eller aceton. Bdda dessa @mnen kan férsvaga bindningen

av komponenter och vidhéftningen av fixeringsanordningens
férankringsdyna mot huden.

INFORMATION OM MRT-SAKERHET

Icke-kliniska tester har visat att Ultrathane kateter (ULT) &r
MR Conditional i enlighet med 1SO 15223-1/2 och ASTM F2503.
En patient med denna produkt kan skannas sakert efter utplacering
pé foljande villkor:
« Statiskt magnetfalt endast pa 1,5Teller3,0T
« Maximalt spatialt gradientmagnetfélt pa 1 900 gauss/cm (19 T/m)
« Max. av MR-systemet rapporterad specifik
medelabsorberingshastighet (SAR) for hela kroppen pé < 2,0 W/kg
(normalt driftslége) vid 15 minuters kontinuerlig scanning
Under de skanningsférhallanden som definieras ovan férvantas denna
anordning ge upphov till mindre n 2,1 °C temperaturstegring efter
15 minuters kontinuerlig skanning i icke-kliniska tester.
Bildartefakten strécker sig cirka 40,1 mm frén anordningen enligt
icke-kliniska tester, vid avbildning med en gradienteko-pulssekvens i
ett 3,0 T MRT-system.

Polyetylenkatetern (P8.3G) ar MR-sdker.

MOJLIGA NEGATIVA HANDELSER

« Bloédning

« Dodsfall

- Fistel

- Gallackage/bilom

« Infektion (t.ex. abscess, kolangit, feber)

« Inflammation (t.ex. pankreatit, kolecystit)

- Kateterrelaterade handelser (t.ex. blockering, rubbning, fraktur,
lackage runt katetern, vikning)

- Skada/perforation av ett narliggande organ eller kérl (t.ex.
visceraperforation, pseudoaneurysm)

« Smarta

« Tumérutsadd

« Vétske- och elektrolytforlust (forknippad med extern drénering)

LEVERANSSATT

Levereras steriliserade med etylenoxid i "peel-open”-férpackningar.
Endast avsedd fér engangsbruk. Steril savida férpackningen ar
ooppnad och oskadad. Hall torr och undan fréan solljus. Inspektera
produkten vid uppackningen for att sékerstalla att den inte &r
skadad.

INSPEKTION AV PRODUKTEN

Inspektera produkten noggrant visuellt omfattande alla lager av
forpackningen (som tillampligt) for att verifiera att det inte finns
néagon skada fére anvdndningen. Inspektera visuellt och bekréfta
att den sterila barridrens integritet inte har komprometterats pa
nagot satt.

BRUKSANVISNING
Placering av kateter

1. Anvénd standardtekniker under bildvagledning for placering av
perkutana dréanagekatetrar.
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OBS! De medfoéljande stela och bajliga forstyvande kanylerna ar
avsedda att anvéndas tillsammans med katetern for ytterligare
stabilitet under kateterplacering.

2. Nér katetern val ar i 6nskat lage ska alla ledare eller forstyvande
kanyl avldgsnas, sé att kateterkonfigurationen kan bildas.

For Mac-Loc® laséglemekanism:

3. Las katetern pé plats med Mac-Loc lasdglemekanism, enligt
beskrivningen nedan.

a. Stabilisera kateterns Mac-Loc-fattningsenhet och
dra tillbaka dragbandet fér att bilda den distala
6glekonfigurationen pa katetern. (Fig. 1)

b. Du ska halla dragbandet spant medan du trycker ned
laskamspaken tills ett tydligt "sndpp” hérs. (Fig. 2)

c. Klipp bort éverflédigt dragband. (Fig. 3)

For lasdglemekanism av Cook-Cope-typ:

a. Dra at suturénden for att bilda 6glekonfigurationen
pa katetern och knyt ordentligt.

b. Klipp bort 6verflédig sutur och dra latexhylsan 6ver
suturen for att férhindra lackage.

Lossa kateterdglan
For Mac-Loc® laséglemekanism:
a. Stabilisera Mac-Loc-kateterfattningsenheten med
en hand och placera ett litet, trubbigt féremal
(med ungefar samma form och storlek som
en kulspetspenna eller liten tang) i Mac-Loc-
anordningens frigéringsskéra.
b. Band ldskamspaken uppét tills den lossnar.
(Fig. 4)
OBS! For att byta ut katetern, for fram ledarens
distala dénde in i kateterns lasta 6glekonfiguration
innan Mac-Loc-enheten lossas. Frigér Mac-Loc enligt
ovannamnda beskrivning. For fram ledaren genom
héletianden pa katetern. Katetern kan nu bytas ut.
For lasdglemekanism av Cook-Cope-typ:
a.For fram ledaren in i katetern.
b. Blotta suturen genom att vika tillbaka latexhylsan
och frigora suturen.
c. Dra tillbaka katetern 6ver ledaren.
OBS! For utbyte av katetern, for in en ny kateter Gver
ledaren. For avldgsnande, dra tillbaka ledaren sedan
katetern avldgsnats.
Applicera fixering: dningen for k
1. Satt fixeringsanordningens férankringsdyna pa plats.
Stabilisera katetern mellan fingrarna. Placera katetern i
fixeringsanordningens hallare.
2. Stang locket, dra av pappersbaksidan och placera den pa huden.
3. Suturera fixeringsanordningen mot huden om sa 6nskas eller
bedoms vara nédvandigt.
Avlédgsna fixeri dningen for
1. Oppna hallaren genom att férsiktigt trycka pa fliken med
tummen och lyfta pa locket.
2. Avlagsna limmet fran fixeringsanordningens forankringsdyna
med alkohol. OBS! Fixeringsanordningen ska bytas ut minst var
sjunde dag.

KASSERING AV PRODUKTEN

Den hér enheten kan vara kontaminerad av potentiellt infekticsa
amnen med manskligt ursprung och bor kasseras i enlighet med
institutionens riktlinjer.

REFERENSER

Denna bruksanvisning baseras pa erfarenhet fran lakare och (eller)
litteratur de publicerat. Kontakta din lokala Cook-aterférsaljare for
information om tillgénglig litteratur.

INFORMATION TILL PATIENTRADGIVNING

Informera patienten efter behov om relevanta varningar,
forsiktighetsatgarder, kontraindikationer, atgarder som ska vidtas och
begrénsningar av anvandning som patienten bor kénna till. Du kan
anvanda produktens allmanna unika produktidentifierare som kan
hittas i Tabell 1 nedan for att hitta saimmanfattningen av sakerhet och
klinisk prestanda (SSCP) pa EUDAMED:s webbplats. Nar EUDAMED
finns tillgénglig anvénder du foljande lank:
ec.europa.eu/tools/eudamed
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Grundldggande unik

!’reﬁx for Eufflx for produktidentifierare
ar a (BUDI)

ULT... ..BCL, ..CLB eller 0827002CINC050~
051_A-1JP

ULT... ..MEH 0827002CINC0O50-
051_A-4JV

ULT... ..RING 0827002CINC0O50-
051_A-2JR

P8.3G... ..RING 0827002CINC050-
051_A-3JT

RAPPORTERING AV ALLVARLIGT TILLBUD

Rapportera alla allvarliga tillbud som har skett i relation till denna
produkt till Cook Medical och ocksa de behoriga myndigheterna i
det land dar produkten anvéndes.

Biliyer Drenaj Kateteri

Tiim talimat: dikkatlice okuyun. Verilen bilgilere dogru
sekilde uyulmamasi cihazin amaglanan sekilde performans

goster ine veya y yol agabilir.

DIKKAT: ABD federal yasalari bu cihazin satl§|n| yalnizca bir
hekim (veya uygun lisansh pratisy dan veya tali
yapilacak sekilde smlrlandlrml;hr.

CIHAZ TANIMI
Biliyer Drenaj Kateterleri Ultrathane®, Ring Biliyer Kanal Drenaj
Kateteri Polietilen ve Ring Biliyer Kanal Drenaj Kateteri Ultrathane®
cesitli Fr boyutlarinda, uzunluklarda ve yan port adetleriyle temin
edilir. Kateter, esnek bir kateter ilerletme sertlestirme kandild, rijit
bir sertlestirici ve bir kateter sabitleme cihaziyla birlikte saglanabilir.
Kilitleme Halkasi Kateterleri, iki tip kilitleme mekanizmasindan
biriyle temin edilebilir:

« Mac-Loc® Kilitleme Halkasi (Sekil 5)

« Cook-Cope Tipi Halka (Sekil 6)

Performans Ozellikleri

Bu cihazlar, gesitli French boyutlarinda ve uzunluklarda ve 0,038
inch ug deligi capinda tiretilir ve bu da kateterin 0,038 inch veya
daha kiigtik kilavuz telleri kabul etmesine olanak tanir. Yan portlar,
yer cekimiyle kolaylastirilan akiskan drenajina olanak tanir. Kateterin
konik distal ucu tel Gzerinden ilerletilebilirligi kolaylastirir ve viicuda
yerlestirmeyi korumak icin pigtail seklinde tasarlanmistir. RH dahil
parca numaralari olan driinlerde radyopak bant ve P8.3G dahil parca
numaralari olan tiriinlerde gériintii kilavuzluguna yardimci olan
radyopak tiip bulunur.

Cihaz Uyumlulugu

Bu cihazlar, standart boyuttaki kilavuz tellerin (0,038 inch veya daha
kiigiik) yani sira sertlestiriciler, fiksasyon cihazi, baglanti tiipleri ve
standart Luer lock tertibatli drenaj torbalari gibi bilesenlerle uyumlu
olacak sekilde tasarlanmistir.

Kalitatif ve Kantitatif Bilgiler

. " Agirhk
Cihaz Malzemesi (gram)
Politiretan Saft Tupt 7,082'ye kadar
(yalnizca ULT cihazlar)
Polietilen Saft Tupt 1,972'ye kadar
(yalnizca P8.3G cihazlar)
Hidrojel Hidrofilik Kaplama 0,065 kadar
(yalnizca -HC ve
-RH cihazlar)
Silikon Lubrikant Silikon Kaplama 0,010'a kadar
(yalnizca -HC ve -RH
cihazlara dahil degildir)
Mac-Loc® Kilitleme Halkasi Mekanizmasi
Naylon sutar 0,083'e kadar
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Cope Tipi Halka Kilitleme Halkasi Mekanizmasi*

PTFE Kaplamali Sutar 0,068'e kadar
Polyester

*Cihaz, dogal kaucuk lateksten yapilmis bir kilif icerir. Kilif, ciltle temas
eden bir bilesendir. DOGAL KAUCUK LATEKS, alerjik reaksiyonlara
neden olabilir.

Hasta Popiilasyonu

Cihazin hedef popiilasyonu, cihazin kullanim amacina gére perkitan
biliyer drenaji miimkiin kilmak tizere bir kateter yerlestirilmesi
gereken yetiskin hastalardir.

Amaglanan Kullanici

Perkiitan Biliyer Drenaj Kateterleri ve Setleri, biliyer drenaj
proseddrleri iin tasarlanmistir ve yalnizca hekimler gibi lisansli ve
egitimli klinik pratisyenler ve lisansh ve egitimli saglik hizmetleri
saglayicilan tarafindan gergeklestirilmelidir. Cihazin bakimi ve
muhafazasini meslek disi kisiler (6rn. hastalar, meslek disi bakicilar
veya meslek disi ilk midahale ekipleri), hemsireler ve teknisyenler
yapabilir.

Viicut Dokusuyla Temas

Bu cihazlar, dokuyla temas eden harici iletisim cihazlaridir. Kullanim
sirasinda safra kanallari, karaciger, duodenum, safra kesesi, pankreas
kanallari ve cilde temas ederler.

Calisma Prensibi
Bu cihazlar, kateterin distal ucunu tanimlamak ve kontroliini
kolaylastirmak icin gériintiileme kilavuzlugunda yerlestirilir. Drenaj,
yan portlardan gerceklesir ve yer cekimiyle kolaylastirilir. Kateterin
viicuda yerlestirilmesi, pigtail halkanin retansiyonuyla devam
ettirilir.

Cihazin Beklenen Kullanim Omrii
Kateterin kalma stiresi azami 90 gtine kadardir.

KULLANIM AMACI

Cihazlar, dahili veya harici safra drenaji icin bir kanal olusturarak
safranin perkiitan transhepatik drenaji icin tasarlanmis kateterlerdir.

CiHAZIN FAYDALARI VE KLiNiK FAYDALAR
Biliyer drenaj icin perkitan olarak yerlestirilmis bir yol saglayin.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

Biliyer drenaj icin en yaygin endikasyonlar, biliyer obstriiksiyonlarin
(kanal icinde veya disinda malign veya benign timarler), biliyer
yaralanmanin (kagak veya striktir), biliyer taslarin veya pankreatit gibi
enflamatuar sureglerin sekellerini yonetmektir.

KONTRENDIKASYONLAR
Diizeltilemeyen koagtilopati

UYARILAR

« Kateter, yanlhs konumlandiriimissa veya drenaj durursa kateter
derhal degistirilmeli veya ¢ikariimalidir.

« Fiksasyon cihazinin uygulanmasi ve ¢ikarilmasi sirasinda kateter
manipiilasyonunu asgari diizeyde tutun.

« Lateks endikasyonu icin (iriin etiketine bakin. DOGAL KAUGUK
LATEKS, alerjik reaksiyonlara neden olabilir.

« Tek kullanimlik cihaz yeniden kullanim icin tasarlanmamistir.
Tekrar isleme alma (tekrar sterilize etme) ve/veya tekrar kullanma
girisimleri kimyasal kontaminasyona, cihazin arizalanmasina ve/
veya hastalik bulasmasina yol acabilir.

- Steril ambalaj hasarliysa veya kullanmadan 6nce yanlislikla acilirsa
kullanmayin.

« Fiksasyon cihazini konfiize hasta veya yapismayan cilt gibi yapisma
kaybinin olabilecegi yerlerde veya hastanin bilinen bant veya
yapiskan alerjileri varsa kullanmayin.

« Varsa Peel-Away® Pigtail Duizlestirici, vaskiiler introdtser kilif olarak
kullanilmamalhidir.

ONLEMLER
. c@ Etiketteki bu sembol, cihazin, treme igin toksik ve kanserojen
(Sinif 1B) bir madde olan kobalti (Co) a/a %0,1'in tizerinde bir
seviyede icerdigini gosterir. Bununla birlikte, cihaz, mevcut bilimsel
bulgulara gore artan kanser riskine veya olumsuz tireme etkisine
neden olmayan kobalt iceren bir paslanmaz celik alasimi formunda
kobalt igerir.
Perkiitan drenaj kateterlerinin yerlestiriimesi icin standart teknikler
kullanilmalidir.
- Urinlerin manipiilasyonu ultrason, floroskopi veya diger
goriintileme kilavuzlugunu gerektirir.
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« Sertlestirme kanliini retansiyon siturli katetere yerlestirirken
stitdirtin yigilmasini veya dolasmasini 6nlemek icin kanil
insersiyonu sirasinda siitdirG tutun.

« TFE kaplamali kilavuz tel, Ultrathane kateterlerle kullaniimalidir.

« Kateteri steril su veya salinle islatarak varsa hidrofilik kaplamay1
aktive edin. En iyi sonuclar icin kateter yiizeyini yerlestirme
sirasinda islak tutun.

- Kateterler, islevi saglamak icin rutin olarak irigasyona tabi

tutulmalidir.

Kalici drenaj kateterleri olan hastalar, kateterin sirekli calistigindan

ve gegerli oldugunda fiksasyon cihazina yapistigindan emin olmak

icin rutin olarak degerlendirilmelidir.

« Varsa kilitleme suturi tzerindeki traksiyon, ucun uygun
retansiyonunu saglamak icin yeterli olmalidir ancak asiri siki
olmamalidir. Kateter ucu konfigiirasyonunu floroskopiyle
dogrulayin.

- Kilitleme Halkasi kateterini ¢ikarirken bir kilavuz tel kullaniimasi

onerilir.

Fiksasyon cihazinin alkol veya asetonla temasindan kaginin. Her

ikisi de bilesenlerin arasindaki bagi ve fiksasyon cihazi ankraj

pedinin cilde yapismasini zayiflatabilir.

MRG GUVENLIK BiLGILERi

JAN

Klinik disi testler, Ultrathane kateterin 1SO 15223-1/2 ve ASTM F2503
uyarinca MR Kosullu oldugunu gostermistir.
Bu cihazin bulundugu bir hasta, yerlestirme islemi sonrasinda
asagidaki kosullar altinda gtvenle taranabilir:
« Yalnizca 1,5 T veya 3,0 T statik manyetik alan
+ 1900 gauss/cm (19 T/m) veya daha az maksimum manyetik alan
uzaysal gradyani
+ MR sistemince raporlanan 15 dakika kesintisiz tarama igin
maksimum <2,0 W/kg tam viicut ortalamali spesifik absorpsiyon
hizi (SAR) (Normal Calistirma Modu)
Yukarida saglanan tarama kosullari altinda, bu cihazin, klinik dist
testlerde 15 dakikalik kesintisiz tarama sonrasinda 2,1 °C'nin altinda bir
maksimum sicaklik artisi Giretmesi beklenmektedir.
Klinik disi testler sirasinda, 3,0 T MRG sistemi ve bir gradyan eko puls
dizisi ile géruntiilendiginde, goruintti artefaktinin cihazdan yaklasik
40,1 mm disari uzandigi tespit edilmistir.

Polietilen kateter (P8.3G) MR Giivenlidir.

OLASI ADVERS OLAYLAR

< Agn

« Akiskan ve elektrolit kaybi (harici drenajla iliskili)

« Bitisik bir organ veya damarin yaralanmasi/perforasyonu (6rn. i
organ perforasyonu, psédoanevrizma)

« Enfeksiyon (6rn. apse, kolanjit, ates)

« Enflamasyon (6rn. pankreatit, kolesistit)

« Fistal

« Kanama

« Kateterle ilgili olaylar (6rn. ttkanma, yerinden oynama, kirik,
perikateter kagak, bikiilme)

- Olim

« Safra kacagi/biloma

« Tumar ekimi

SAGLANMA SEKLI

Soyularak agilan ambalajlarda etilen oksit gaziyla sterilize edilmis
olarak tedarik edilir. Bir defalik kullanim icin amaglanmistir. Ambalaji
acilmamis ve hasarsiz oldugu siirece sterildir. Kuru tutun ve glines
1sigina maruz birakmayin. Hasarsiz oldugundan emin olmak iin
Grtini ambalajdan ¢ikardiktan sonra inceleyin.

CiHAZI INCELEME

Kullanmadan 6nce herhangi bir hasar olmadigini dogrulamak
amaciyla ambalajin tiim katmanlari dahil (gecerli oldugu tizere)
cihazi detayli bir sekilde gorsel olarak inceleyin. Steril bariyeri gorsel
olarak inceleyin ve bittinlGginin hicbir sekilde bozulmadigini
dogrulayin.

KULLANMA TALIMATI
Kateter Yerlestirme

1. Goruintd kilavuzlugu altinda, perkiitan drenaj kateterlerinin
yerlestirilmesi igin standart teknikleri uygulayin.
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NOT: Saglanan rijit ve esnek sertlestiriciler, kateter yerlestirme
sirasinda ek stabilite icin kateterle birlikte kullanilmak tizere
tasarlanmustir.
. Kateter istenen konuma geldiginde, tim kilavuz telleri
veya sertlestiricileri ¢ikararak kateterin konfigtrasyonunu
olusturmasini saglayin.
Mac-Loc® Kilitleme Halkasi Mekanizmasi igin:
3. Asagida agiklandigi gibi Mac-Loc Kilitleme Halkasi
Mekanizmasini kullanarak kateteri yerine kilitleyin.
a. Mac-Loc kateter gobegi tertibatini sabitleyin ve distal
kateter halkasi konfiglirasyonunu olusturmak igin
biizme ipini geri cekin. (Sekil 1)
b. Blizme ipinin traksiyonunu korurken, kilitleme kami
kolunu belirgin bir “tiklama” hissedilene kadar asagi
itin. ($ekil 2)
c. Fazla biizme ipini kesin. ($ekil 3)
Cook-Cope Tipi Kilitleme Halkasi Mekanizmasi igin:
a. Kateterde halka konfigtirasyonu olusturmak igin stttr
ucunu sikica gekin ve sikica baglayin.
b. Fazla s
st

N

Urii kesin ve sizintiy onlemek icin lateks kilifi
tizerine kaydirin.

Kateter Halkasinin Kilidini Acma
Mac-Loc® Kilitleme Halkas1 Mekanizmasi igin:

a. Mac-Loc kateter gobegi tertibatini tek elle sabitlerken
kiiglik, kiint bir nesneyi (yaklasik olarak yuvarlak uglu
kalem veya kiigtik forseps sekli ve boyutu) Mac-Loc
serbest birakma ¢entigine yerlestirin.

. Kilitteme kami kolu serbest kalana kadar yukari dogru
kaldirin. ($ekil 4)
NOT: Kateter degistirme icin Mac-Loc tertibatinin
kilidini agmadan énce kilavuz telin distal ucunu
kateterin kilitli halka konfigiirasyonuna ilerletin.
Mac-Loc'u yukarida agiklandigi gibi serbest birakin.
Kilavuz teli kateter ucu deligi igcinden ilerletin. Kateter
degistirme artik gerceklestirilebilir.

Cook-Cope Tipi Kilitleme Halkas1 Mekanizmasi igin:

a. Kilavuz teli kateterin igine ilerletin.

b. Lateks kilifi geri katlayarak siittirli agiga ¢ikarin ve

stitiirl serbest birakin.

c. Kateteri kilavuz tel tizerinden geri ¢ekin.

NOT: Kateter degistirme igin yeni kateteri kilavuz
tel Gzerine yerlestirin. Cikarmak icin kateterin
¢ikarilmasindan sonra kilavuz teli geri gekin.
Kateter Fiksasyon Cihazini Uygulama
1. Fiksasyon cihazi ankraj pedini yerine getirin. Kateteri
parmaklarinizin arasinda stabilize edin. Kateteri fiksasyon cihazi
tutucuya yerlestirin.
2. Kapagi kapatin, kagit arka filmi soyarak gikarin ve cilde
yerlestirin.
3. Fiksasyon cihazini isterseniz veya gerekli goriirseniz cilde
sutdrleyin.
Kateter Fiksasyon Cihazini Cikarma
1. Tutucuyu agmak i¢in basparmaginizla tirnaga hafifce bastirin ve
kapag kaldirin.
2. Fiksasyon cihazi ankraj pedinin yapiskanini alkolle giderin.
NOT: Fiksasyon cihazi en azindan 7 giinde bir degistirilmelidir.

CiHAZLARIN BERTARAFI

Bu cihaz, insan kokenli olasi enfeksiyoz maddelerle kontamine
olmus olabilir ve kurumun kilavuz ilkeleri uyarinca atilmahdir.

REFERANSLAR

Bu kullanma talimati doktorlarin deneyimlerini ve/veya yayimlanmis
literattiriini temel alir. Mevcut literatiir konusunda bilgi icin yerel
Cook satis temsilcinize basvurun.

HASTA DANISMANLIK BiLGILERi

Liitfen hastay ilgili uyarilar, dnlemler, kontrendikasyonlar,

alinmasi gereken tedbirler ve hastanin haberdar olmasi gereken
kullanim kisitlamalari konusunda gerektikge bilgilendirin. EUDAMED
web sitesinde Giivenlik ve Klinik Performans Ozetini (SSCP) bulmak
icin asagida yer alan Tablo 1'de gériilen bu cihazin temel benzersiz
cihaz tanimlayicisini kullanabilirsiniz. EUDAMED kullanilabilir
oldugunda su baglantiyr kullanin: ec.europa.eu/tools/eudamed

o
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Temel Benzersiz

Parca Numarasi Parca Numarasi a
A " : Cihaz Tanimlayicisi
On Eki Son Eki (BUDI)
ULT... ..BCL, ..CLB veya 0827002CINC050-
LBS 051_A-1JP
ULT... ..MEH 0827002CINCO50-
051_A-4)V
ULT... .RING 0827002CINCO50-
051_A-2JR
P8.3G... .RING 0827002CINC050-
051_A-3JT

CiDDIi OLAY BiLDIRIiMi

Cihazla ilgili herhangi bir ciddi olay meydana gelirse, bu olay

Cook Medical firmasina ve ayrica cihazin kullanildigi Glkedeki yetkili
makama bildiriimelidir.
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