INSTRUCTIONS FOR USE

Preparation:

» Perform standard radiographic studies.

» Advance a 0.038” guidewire percutaneously through
the biliary tree, common bile duct into in the
duodenum.

* Dilate the tract with fascial dilators, if necessary.

Figure 1 - Drainage Catheter as Furnished

HUB

PULL CAP STAINLESS STEEL
SUTURE CANNULA
N
LOCKING PIGTAIL STRAIN RELIEF

FLEXIBLE CANNULA

=5

* Straighten the pigtail.

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

* Engage the luer fittings of the cannula with the catheter
hub. (Fig. 2)

Figure 2 — Catheter Assembled for Insertion (shown
with stainless steel cannula)
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Entry:

 Advance the catheter over the guidewire and into the
biliary tree using fluoroscopic guidance.

* At the entry point to the biliary tree, unlock the
stiffening cannula and hold it stationary.

» Advance the catheter into the biliary tree until the distal
tip is past the ampulla and directed down stream into
the duodenum.

¢ Remove the stiffening cannula.

Positioning:

* Under fluoroscopic guidance, form the locking pigtail
by slowly removing the guidewire and rotating the
catheter counterclockwise.

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

Engaging the Lock:

» Move the strain relief to the locked position. (Fig. 3A
to 3B)

Figures 3A-3B
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* Remove excess suture material and the pull cap by
cutting the suture near the hub.

» Connect the hub of the catheter to the drainage bag for
external drainage.

 Attach one of the injection ports to the hub for internal
drainage.

STRAIN RELIEF

Removal:

Option 1 - Unlocking the Hub

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

Figures 4A-4C
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RELIEF TAB  SLIDE

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

* |f access is to be maintained, insert a floppy tipped
0.038” guidewire through the catheter. This may
facilitate removal of the catheter while maintaining
access.

¢ Gently withdraw the catheter.

Option 2 - Cutting the Catheter

* Disconnect the drainage bag from the catheter.

* Insert a floppy tipped 0.038” guidewire past the distal
tip of the catheter.

« Carefully, cut the catheter just distal to the hub,
ensuring that the suture is severed.

* Remove the hub from the guidewire.

* Gently remove the remaining distal portion of the
catheter.

PRODUCT DESCRIPTION

Catheter with multiple side holes, metal stiffening
cannula, plastic stiffening cannula, suture retention with
pull cap, strain relief, injection cap and needle-less
injection port.

INDICATIONS FOR USE

The catheters are intended for percutaneous transhepatic
biliary drainage.

POTENTIAL ADVERSE EFFECTS

The following adverse reactions have been reported with
the use of biliary drainage catheters:

* Hemorrhage « Catheter Dislodgment

* Sepsis * Biloma

* Pneumothorax * Bile Peritonitis

« Skin Infection * Perforation of the bile

e Catheter Occlusion ducts, liver and/or
duodenum

WARNINGS
Do NOT use this catheter with alcohol.

Placing a 10 French or larger catheter as the primary
drain before formation of a tract may be difficult in some
patients. In these patients, the initial biliary drainage
should be started with a smaller (8 French) catheter until
a suitable tract allows placement of a larger catheter.

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

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

CAUTION

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

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

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

GEBRAUCHSANLEITUNG

Vorbereitung:

¢ Den Drainagebeutel vom Katheter abtrennen.

 StandardméaBige radiografische Untersuchungen
durchfiihren.

« Einen Fihrungsdraht (0,965 mm [0,038 Zoll]) perkutan
durch das Gallengangsystem und den Hauptgallengang
in den Zwdlffingerdarm vorschieben.

 Den Trakt bei Bedarf mit Fasziendilatatoren dilatieren.

Abh. 1 - Drainagekatheter im Lieferzustand
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* Den Pigtail begradigen.

* Die versteifende Kaniile (Metall oder Kunststoff) in den
Drainagekatheter vorschieben.

* Die Luer-Anschlisse der Kaniile mit dem
Katheteransatz verriegeln (Abb. 2).

Abb. 2 - Fertig montierter Katheter (mit Edelstahl-
Kaniile abgebildet)
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Katheterlegung:

* Den Katheter unter fluoroskopischer Fiihrung iber den
Fiihrungsdraht in das Gallengangsystem vorschieben.

* An der Eintrittsstelle zum Gallengangsystem die
versteifende Kaniile entriegeln und festhalten.

¢ Den Katheter in das Gallengangsystem vorschieben,
bis die distale Spitze an der Ampulle vorbei in den
Zwolffingerdarm geflihrt ist.

* Die versteifende Kaniile entfernen.

Positionierung:

« Unter fluoroskopischer Fiihrung den verriegelnden
Pigtail formen. Hierzu den Fiihrungsdraht langsam
entfernen und den Katheter gegen den Uhrzeigersinn
drehen.

e Zum Festziehen der Pigtail-Form vorsichtig an der Naht
ziehen, bis ein Widerstand spiirbar ist.

SchlieBen der Verriegelung:

* Die Zugentlastung in die verriegelte Position bringen
(Abb. 3A bis 3B).

Abb. 3A-3B

3A) NAHT 3B)

ZUGENTLASTUNG

« (berschiissiges Nahtmaterial und die abziehbare Kappe
durch Abschneiden der Naht nahe am Ansatz entfernen.

e Zur externen Drainage den Katheteransatz am
Drainagebeutel befestigen.

 Zur internen Drainage einen der Injektionsanschliisse
am Ansatz befestigen.

Entfernen:

Option 1 - Entriegeln des Ansatzes

* Den Drainagebeutel vom Katheter abtrennen.
« Die Zugentlastung distal bewegen, um den Schieber
freizulegen (Abb. 4A).

Abb. 4A-4C
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ZUGENTLASTUNG ;

LASCHE SCHIEBER

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

» Wenn der Zugang erhalten werden soll, einen Floppy-
Fiihrungsdraht (0,965 mm [0,038 Zoll]) durch den
Katheter einfiihren. Dadurch wird das Entfernen des
Katheters unter Aufrechterhaltung des Zugangs
erleichtert.

» Den Katheter vorsichtig zuriickziehen.

Option 2 — Abschneiden des Katheters

¢ Den Drainagebeutel vom Katheter abtrennen.

* Einen Floppy-Fiihrungsdraht (0,965 mm [0,038 Zoll])
bis (iber die distale Katheterspitze hinaus einfiihren.

* Den Katheter vorsichtig direkt distal zum Ansatz
abschneiden. Darauf achten, dass hierbei auch die
Naht durchgeschnitten wird.

* Den Ansatz vom Fiihrungsdraht entfernen.

» Dann vorsichtig den restlichen distalen Abschnitt des
Katheters entfernen.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Katheter mit mehreren Seitenldchern, versteifende
Kanile aus Metall, versteifende Kaniile aus Kunststoff,
Nahthalter mit abziehbarer Kappe, Zugentlastung,
Injektionsverschluss und nadelloser Injektionsanschluss.

INDIKATIONEN

Die Katheter sind zur perkutanen transhepatischen
Gallendrainage bestimmt.

POTENZIELLE NEBENWIRKUNGEN

Die folgenden Nebenwirkungen wurden bei der
Verwendung von Gallendrainagekathetern berichtet:

* Blutung * Gallenfliissigkeitsansamm-
* Sepsis lung in der Bauchhéhle

* Pneumothorax * Gallenperitonitis

* Hautinfektion * Perforation von

» Katheterokklusion Gallengangen, Leber
. Katheterverschiebung und/oder ZW('ijfingerdarm

WARNHINWEISE
Bei diesem Katheter KEINEN Alkohol verwenden.

Die Verwendung eines 10F- oder groBeren Katheters als
primére Drainage vor der Traktbildung kann bei manchen
Patienten schwierig sein. Bei solchen Patienten sollte die
anfangliche Gallendrainage mit einem kleineren Katheter
(8F) begonnen werden, bis ein geeigneter Trakt die
Verwendung eines gréBeren Katheters ermdglicht.

Bei einer Wiederverwendung von Einmalgeraten

besteht fiir den Patienten oder Benutzer Infektionsgefahr.
Eine Kontamination des Gerdts kann zur Verletzung,
Erkrankung oder zum Tod des Patienten fiihren.

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

VORSICHT

Nach USA-Recht darf dieses Gerdt nur durch einen Arzt
verkauft und nur auf drztliche Anordnung verwendet
werden.

Das Gerét ist mit Ethylenoxid sterilisiert. Das Gerat ist
steril und nur zur Verwendung an einem Patienten
bestimmt. Das Gerdt ist steril, solange die Verpackung
nicht gedffnet oder beschadigt ist. Nicht erneut
sterilisieren.

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

INSTRUCCIONES DE USO

Preparacion:

 Realice estudios radiograficos estandar.

¢ Haga avanzar un alambre guia de 0,038 pulgadas por
via percutdnea a través del arbol biliar, el conducto
biliar comun, hacia el interior del duodeno.

 Sifuera necesario, dilate el tracto con dilatadores
fasciales.

Figura 1 — Catéter de drenaje tal como se suministra
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¢ Enderece la cola.

» Haga avanzar la cénula enderezadora elegida (de metal
0 plastico) hacia el interior del catéter de drenaje.

¢ Acople los adaptadores Luer de la canula al cono del
catéter. (Figura 2)

Figura 2 — Catéter montado para la insercion
(mostrado con canula de acero inoxidable)
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Entrada:

¢ Haga avanzar el catéter sobre el alambre guia y hacia
el interior del arbol biliar bajo guia fluoroscépica.

¢ En el punto de entrada al arbol biliar, desbloquee la
canula enderezadora y manténgala inmavil.

¢ Haga avanzar el catéter hacia el interior del drbol biliar
hasta que la punta distal haya sobrepasado la ampolla
y se dirija en sentido descendente hacia el duodeno.

* Retire la canula enderezadora.

Colocacion:

* Bajo guia fluoroscdpica, forme la cola de cierre
retirando lentamente el alambre guia y girando el
catéter en sentido contrario a las agujas del reloj.

» Para tensar la forma de la cola, tire con cuidado de
la sutura hasta que note resistencia.

Acoplamiento del cierre:

¢ Desplace el afianzador hacia la posicion de cierre.
(Figuras 3A a 3B)

Figuras 3A-3B
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AFIANZADOR

* Retire el exceso de material de sutura y la tapa de
traccion cortando la sutura cerca del cono.

» Conecte el cono del catéter a la bolsa de drenaje para
un drenaje externo.

¢ Acople uno de los puertos de inyeccion al cono para un
drenaje interno.

Extraccion:

Opcion 1 — Desbloquear el cono

¢ Desconecte la bolsa de drenaje del catéter.
» Desplace el afianzador distalmente, a fin de exponer el
deslizador. (Figura 4A)

Figuras 4A-4C
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PESTANA DESLIZADOR

* Levante la pestafia del deslizador (Figura 4B) y
desplace simultaneamente el deslizador hacia la
posicion abierta. (Figuras 4B a 4C)

 Si fuera necesario mantener el acceso, introduzca un
alambre guia de 0,038 pulgadas y punta flexible a
través del catéter. Esto podria facilitar la extraccion
del catéter y al mismo tiempo mantener el acceso.

 Retire el catéter con suavidad.

Opcion 2 - Cortar el catéter

¢ Desconecte la bolsa de drenaje del catéter.
e Introduzca un alambre guia de 0,038 pulgadas y
punta flexible hasta que sobrepase el extremo distal
del catéter.
 Corte con cuidado el catéter justo para que quede distal
al cono, asegurandose de que la sutura se seccione.
 Retire el cono del alambre guia.
e Saque suavemente la porcion distal restante del catéter.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Catéter con mdltiples orificios laterales, canulas
enderezadoras de metal y plastico, retencion de sutura
con tapa de traccion, afianzador, tapa de inyeccion y
puerto de inyeccion sin agujas.

INDICACIONES DE USO

Los catéteres estan previstos para el drenaje biliar
transhepatico percutaneo.

EFECTOS ADVERSOS POTENCIALES

Al usar los catéteres de drenaje biliar se han observado
las siguientes reacciones adversas:
* Hemorragia * Biloma
« Septicemia « Peritonitis biliar
* Neumotérax * Perforacion de los
* Infeccion de la piel conductos biliares, el
« Oclusion del catéter higado y/o el duodeno
* Desplazamiento del
catéter

ADVERTENCIAS
NO utilice este catéter con alcohol.

En algunos pacientes puede resultar dificil colocar un
catéter 10 French o mayor como drenaje principal antes
de la formacidn de un tracto. En estos pacientes, el
drenaje biliar inicial deberia comenzarse con un catéter
menor (8 French) hasta que un tracto adecuado permita
la colocacion de un catéter mayor.

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

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

PRECAUCION

La ley federal (EE.UU.) restringe la venta o el uso de este
dispositivo a médicos o bajo prescripcion facultativa.

Este dispositivo esta esterilizado con 6xido de etileno.
El dispositivo esta esterilizado y se ha disefiado para
usarse en un solo paciente. Esterilizado a menos que el
paquete esté abierto o haya sufrido dafios. No vuelva a
esterilizar el producto.

En casos que se indique un uso a largo plazo, se
recomienda que el tiempo de implantacion no supere
los 90 dias. El médico deberia evaluar este catéter antes
0 al cumplirse 90 dias de su colocacion.

MODE D’EMPLOI

Préparation :

» Effectuer les études radiographiques standard.

¢ Avancer un fil-guide de 0,038 po par voie percutanée a
travers 'arbre biliaire et le canal biliaire commun,
jusque dans le duodénum.

¢ Si nécessaire, dilater le canal avec des dilatateurs
fasciaux.

Figure 1 - Cathéter de drainage tel que fourni
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* Redresser la queue de cochon.

* Avancer la canule de redressement choisie (métal ou
plastique) dans le cathéter de drainage.

 Enclencher les raccords Luer de la canule dans
I'embase du cathéter (fig. 2).

Figure 2 — Cathéter assemblé avant insertion (illustré
avec la canule en acier inoxydable)
EMBASE
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Pose du cathéter :

¢ Sous guidage fluoroscopique, avancer le cathéter sur le
fil-guide et dans I'arbre biliaire.

¢ Au point d’entrée de I'arbre biliaire, déverrouiller la
canule de redressement et la maintenir immobile.

¢ Avancer le cathéter dans I'arbre biliaire jusqu’a ce que
I’embout distal traverse 'ampoule et s’avance dans le
duodénum.

* Retirer la canule de redressement.

Positionnement :

¢ Sous guidage fluoroscopique, laisser la queue de
cochon se reformer en retirant lentement le fil-guide et
en faisant tourner le cathéter en sens inverse des
aiguilles d'une montre.

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

Enclenchement du mécanisme de blocage :

¢ Déplacer le réducteur de tension jusqu’a la position de
blocage (fig. 3A a 3B).

Figures 3A-3B

3A) SUTURE 38)

REDUCTEUR DE TENSION

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

« Raccorder I'embase du cathéter au sac de collection
pour assurer le drainage externe.

 Brancher 'un des ports d’injection sur 'embase pour
assurer le drainage interne.

Retrait :

Option 1 - Déblocage de I’embase

» Débrancher le sac de collection du cathéter.
 Repousser le réducteur de tension pour exposer la
partie coulissante (fig. 4A).

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

 Si un accés doit &tre maintenu, introduire un fil-guide
de 0,038 po a embout mou dans le cathéter. Ceci peut
faciliter le retrait du cathéter tout en maintenant I'acces
ouvert.

* Retirer doucement le cathéter.

Option 2 — Sectionnement du cathéter

 Débrancher le sac de collection du cathéter.

e Introduire un fil-guide de 0,038 po a embout mou
au-dela de I'extrémité distale du cathéter.

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

* Enlever 'embase du fil-guide.

* Retirer doucement la partie distale restante du cathéter.

DESCRIPTION DU PRODUIT

Cathéter a multiples trous latéraux, canule de
redressement métallique, canule de redressement en
plastique, dispositif de rétention de suture avec capuchon
de préhension, réducteur de tension, capuchon
d’injection et port d’injection sans aiguille.

INDICATIONS

Les cathéters sont destinés au drainage percutané des
fluides biliaires transhépatiques.

COMPLICATIONS POSSIBLES

Les réactions secondaires suivantes ont été associées a
I'emploi de cathéters de drainage biliaire :

e Hémorragie ¢ Délogement du cathéter
* Septicémie * Bilome

¢ Pneumothorax  Péritonite biliaire

« Infection cutanée » Perforation des canaux

« Qcclusion du cathéter biliaires, du foie ou du
duodénum

AVERTISSEMENTS
NE PAS utiliser ce cathéter avec de I’alcool.

La mise en place d’un cathéter de 10 French ou de
diameétre supérieur comme dispositif de drainage
primaire avant la formation d’un canal peut étre difficile
chez certains patients. Le drainage biliaire initial doit
alors étre entrepris avec un cathéter plus petit (8 French),
jusqu’a ce qu’un canal de taille convenable se forme et
permette la mise en place d’un cathéter plus gros.

La réutilisation de dispositifs a usage unique crée un
risque d'infection pour le patient et pour I'utilisateur.

La contamination du dispositif peut entrainer des lésions,
une maladie ou le décés du patient.

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

MISE EN GARDE

En vertu de la loi fédérale américaine, ce dispositif ne
peut étre vendu que par un médecin ou sur ordonnance
médicale.

Ce dispositif a été stérilisé a 'oxyde d’éthyléne. Il est
stérile et congu pour un usage sur patient unique. Stérile
sauf si I'emballage est ouvert ou endommagé. Ne pas
restériliser.

Lorsqu'un usage de longue durée est indiqué, il est
recommandé que la durée d'implantation ne dépasse pas
90 jours. Le médecin doit inspecter le cathéter dans les
90 jours apreés sa pose.

OAHTIEZ XPHZHZ

MNpoctowpacia:

* EKTEAEOTE TLG OUVNOELG OKTLVOYPAPLKEG UEAETEG.

* [lpowbnoTe éva alpua odnyd 0,038” SLadepuikd PECW
TOU XOANQOpPOU BEVTPOU, TwV XOANPOpwV TdpwV 0TO
dwdEKAdAKTUAO.

* Alaote{late ™V 006 Ue epLTOVIAKOUC OLAOTOAE(S, edv
xpeldleta.

Ewkéva 1 - O kabeipag mapox£Teuong Omwe mapExeTal
OM®AAOZ

ANOZNQMENO KAMAKI ANOZEIAQTOS
PAMMA SQAHNIZKOZ
(@)
\/\ OYPA ASOAAISHS ANEAEYOEPQXH KATAMONHZHZ

EYKAMNTOZ AIAYAOS

* lowoTte mv oupd.

* [lpowBnoTe TOoV ALEBNTAPA OKANPUVONG TIOU TIPOTLUATE
(eTaAAKS 1) TAQOTIKG) OTOV KABET PO MAPOXETEUONG.

* BdAte Ta luer Tou aLoBNTAPA PE TOV OUPAAS TOU
kabempa. (E. 2)

Ewkéva 2 - O kabeTipag ouykpoTnUEVOG YL ELGAYWYN
(amewoviletal pe avoeidwto aeOnmpa)

OM®ANOZ

AMNOZMQMENO KANAKI ANOZEIAQTOZ
OTAN EINAI 1ZI0 PAMMA ZQAHNIZKOZ
ANEAEYOEPQZH KATAMONHSHS.

Elcaywyn

* [lpowdnoTe Tov KabeTipa mdvw and 1o cUppa 0dnyo Kat
HECQa 0TO XOANPOPO DEVTPO XPNOLUOTOLOVTAG
OKTLVOOKOTILKY) KaBodnynaon.

* 270 onpelo £L.0600U 0TO XOANPOPO JEVTPO, anacPaiioTe
TOV aLOBNTAPA OKANPUVONG KaL KPATAOTE TOV OTATLKO.

* [lpowBnoTe TOoV KABETAPA OTO XOANPOPO JEVTPO EWG
OTOU TO MEPLPEPLKD GKPO EXEL IEPAOEL TNV KOYXN KaL
KaTeUBUVETAL TIPOC TA KATW TPOC TO SwdEKADAKTUAO.

* AnouakpUveTe TOV aLoONTAPa OKARpUVONG.

TomnoGénon:

* Y1 aKTLVOOKOMLKY KaBodriynam, oxnuatioTte v oupd
aoPAALONG amouakpUVovTac e apyd pudbuod To olpua
00NYO KaL MEPLOTPEPOVTAG TOV KaBeThpa
apLoTePOOTPOPA.

* [la va oQi&eTe TO OXNAUA TG 0UPAC, anaAd TPaBnETe TO
pduua €wg 6Tou ViwoeTe avtioTaon.

ExtéAeon acpdAong:

e MetakwioTe 10 H€Co aneAeubépwong Katandvnong otV
KAeLdwpEvn B€an. (Ew. 3A €wg 3B)

Ewéveg 3A-3B

3A) PAMMA 3B)

T

ANEAEYOEPQZH KATAMONHZHZ

* ApaipeaTe T0 MAEOVAZOV UMK PAUUATOG KaL TO
QMOOTIMUEVO KAMAKL KOBOVTAG TO PAUMA KOVTA OTOV
OHPAAD.

* 2UVOE0TE TOV OUPAAG TOU KABETAPA GTOV ACKO
TIAPOXETEUONG YLO EEWTEPLKT| TIAPOXETEUOM.

* [lpooapThoTe pLa and Tig BUpeg £yXUong OTOV OUPArd
YL ECWTEPLKY TIAPOXETEUON.

Anopdkpuvon:

Ermoyn 1 — Anac@dAion Tou opparod

* AnocuvdEaTe ToV aoKd napox€teuans and tov kabepa.
* MeTakwviote 1o UEoo aneAeubEpwaong katandvnong
nePLPEPLKA oTe va Bpeite To anuelo elo6dou. (Eik. 4A)

Ewéveg 4A-4I

48) 4B) 4n
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ANEAEYOEPQZH KATAMONHZHX FAQTTIAA  SHMEIO QOHSHS

* 3nkwoTe TN YAWTTI®a 010 onpelo etoddou (Ewk. 4B) kat
TAUTOXPOVA HETAKLVAOTE TO onpelo otn 6€on
anac@dAong. (Ew. 4B wg 4I)

* Edv 6a npénel va dlampnoete To onueio mpdopaong,
eloayete éva olppa 0dnyo 0,038” ue elkaunto dkpo
HECK TOU KaBeTPA. AuTd Umopel va SLeuKoAUveL TV
amnopdkpuvan Tou kaBeThpa eve dlatpeltal To onueio
npoopaong.

* AmopakpUveTe ToV KABETAPA UE TMPOTOX).

EmAoyn 2 — Kom Tou kabethpa

* AnocuvdEaTe TOV aoKG mapoxETeuane and Tov kabetpa.

* Eloayete €va olppa 0dnyo pe elkaunto dkpo 0,038”
TépPav ToU TEPLPEPLKOU GKPOU TOU KaBeThPA.

* Me mpoooxr| KOYTE TOV KABETNPA TEPLPEPLKA TOU
oppalou, eEaopaiifovtag AL Exel amokomel 1o pAuua.

* ApalpéaTe Tov oupard and To alpua odnyo.

* AQQLPEDTE i€ TIPOCOXT| TO MEPLPEPLKS TUAUA TOU
KaBeTrpa Tou £XeL amopelveL.

MEPIFPA®H NMPOIONTOZ

KaBetpag ue moAAamAEG MAQivEG oméC, METAANLKNA
okAfpuvon aLodnTpa, MAQOTIKN OKAfpUVON aLodntipa,
dLaThENoN PAUUATOC UE AMOCTIWUEVO KAMAKL,
aneheubépwan katanévnong, kandkL £yxuong kat 60pa
€yxuane xwpic BeAdva.

ENAEIZEIZ T'IA TH XPHZH

OL KabeTpeC mPoopiovTal YLa dLadePLK dNMATLKN
TIAPOXETEUCT XOANPOPWV.

NIGANEZ ANENIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

‘Exouv avagepbel oL akdAoubeg avemBUunTeg evEPYELEG OL
omoieg ouoyetiCovTal e ™ ¥pnon xoAngedpou
TIAPOXETEUONG:

* Alwoppayia * XéAwua
* INUn * MepLtoviTida
* [veupoBwpakag * Aldtpnon twv

* Agpuatikr| udéAuvon XOANQOpwV MOPwWV, TOU
* ATOQPAEN Tou KaBeThpa  MMATOG 1y / KAt Tou
* AnooUvVdEON TOU dwdekadAKkTUAOU

KaPeThpa

NPOEIAONOIHZEIZ:
MHN xpnouwornoteite Tov kabetipa autév pe aAkoOAn.

H Tonofémon kabetpa 10 French ) ueyaAltepou
peyéoug we mpwTelouca NAPOXETEUOT TIPLY TV
dLap6pPwon 0doU umopel va eivat SUoKOAN yLa 0pLOMEVOUG
aobevelc. 2Toug aobeveic autolc, n apxLkn TaPOXETEUON
TWV XoOAN®opwv Ba mpémneL va EEKLVA e ULKPOTEPO
kabetpa (8 French) éwg dTou n KatdAAnAn 0dd¢ emTpEnel
v TonoBEmon peyaAlTtepou kabeTrpa.

H emavaypenotuomnoinon cuokeuwv piag xpriong evoéxetat
Va TIPOKAAEDEL KivOuvo HoAUvOoNG oTov acbevi 1) 0To
¥priot. H pdAuvon g ouokeung evdéxeTal va odnynaoet
o€ Tpaupatiopd, agbévela 1y Bavato Tou acbevolc.

H enaveneEepyaoia pmopel va dlakuBeloel Ty akepadmTa
™G OUOKeUNG fi/kal va odnynoet oe BAGRN ™G CUCKEUNG.

NPOZOXH

H Ouoomnovdlakn vopobeaoia (HIMA) meplopiCel v mwAnon
auToU Tou mPoldvToC amokAELoTIKA BAoeL 1) kaTomLY
EVTOANG Latpol.

H ouokeun aut anootelpwveTal e o&eldlo Tou
atBuleviou. H ouokeun autn €xel anooTelpwoel Kkat
npoopileTal yla xprion o€ €vav pévo acbevn. Zteipo,
€pOooV N ouckeuaota dev €xel avolyTel 1) dev Exel umooTel
{nuLd. Mnv 1o EMAVATIOOTELPWVETE.

‘Omou evdeikvuTtal pakpoxpovia xprion, oag cuvLoToUue va
unv umepBaivet o xpdvog e evanddeong Tig 90 péPEC.

O kabempag autdg Ba mpémel va aglohoyeital and Tov
yLatped oTig 1y Ly LG 90 pépec YeTd ™V ToToBETON.



ISTRUZIONI PER L'USO

Preparazione:

* Esegquire studi radiografici standard.

* Fare avanzare una guida da 0,038” percutaneamente
attraverso Ialbero biliare, dotto biliare comune nel
duodeno.

 Dilatare il dotto con dilatatori fasciali, se occorre.

Figura 1 - Catetere per drenaggio come fornito

FULCRO

TAPPO TIRASUTURA GANNULA IN ACCIAIO
SUTURA INOSSIDABILE
L%
SPIRALEBLOCCANTE  BOCCOLA ANTIDEFORMAZIONE

CANNULA FLESSIBILE

=

» Raddrizzare la spirale.

* Far avanzare la cannula di rinforzo prescelta (in metallo
0 plastica) nel catetere di drenaggio.

* Innestare i raccordi luer della cannula nel fulcro del
catetere. (Fig. 2)

Figura 2 - Catetere montato per I'inserimento
(illustrato con la cannula di acciaio inossidabile)

FULCRO
TAPPO TIRASUTURA CANNULA IN ACCIAIO
RADDRIZZATA SUTURA INOSSIDABILE
BOCCOLA ANTIDEFORMAZIONE

Inserimento:

» Far avanzare il catetere sulla guida e nell’albero biliare
sotto guida fluoroscopica.

 Nel punto di entrata nell’albero biliare, sbloccare la
cannula di rinforzo e mantenerla in posizione stazionaria.

» Far avanzare il catere nell’albero biliare fino a quando la
punta distale ha superato 'ampolla e si dirige verso il
basso nel duodeno.

* Togliere la cannula di rinforzo.

Posizionamento:

 Sotto guida fluoroscopica, formare la spirale bloccante
estraendo lentamente la guida e facendo ruotare il
catetere in senso antiorario.

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

Attivazione del meccanismo di aggancio:
* Spostare la boccola antideformazione sulla posizione
bloccata. (Fig. da 3A a 3B)

Figure 3A-3B

38) SUTURA 3B)

—

BOCCOLA ANTIDEFORMAZIONE

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

« Collegare il fulcro del catetere alla sacca di drenaggio
per il drenaggio esterno.

¢ Collegare una delle porte di iniezione al fulcro del
drenaggio interno.

Rimozione:

Opzione 1 - Shlocco del fulcro

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

Figure 4A-4C
48) 4B) 4C)
ANTIDEFOR%/\OACz(fghé LINGUETTA  CURSORE

« Sollevare la linguetta sul cursore (Fig. 4B) e
contemporaneamente spostare il cursore verso la
posizione shloccata. (Fig. da 4B a 4C)

¢ Se occorre mantenere aperto I'accesso, inserire una
guida con la punta flessibile da 0,038” attraverso il
catetere. Ci0 puo facilitare la rimozione del catetere
mantenendo al tempo stesso aperto I'accesso.

* Estrarre il catetere con cautela.

Opzione 2 - Taglio del catetere

» Staccare la sacca di drenaggio dal catetere.

* Inserire una guida con la punta flessibile da 0,038”
oltre la punta distale del catetere.

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

 Togliere il fulcro dalla guida.

* Estrarre delicatamente il restante tratto distale del catetere.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Catetere di molteplici fori laterali, cannula di rinforzo in
metallo, cannula di rinforzo in plastica, dispositivo di
aggancio della sutura con tappo "tirasutura’, boccola
antideformazione, cappuccio di iniezione e porta di
iniezione senza ago.

INDICAZIONI PER L'USO

| cateteri sono stati progettati per il drenaggio biliare
percutaneo transepatico.

POTENZIALI EFFETTI INDESIDERATI

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

* Emorragia * Biloma

* Sepsi * Peritonite biliare

* Pneumotorace * Perforazione dei dotti

* Infezione cutanea biliari, del fegato e/o del
« Occlusione del catetere ~ duodeno

* Spostamento del catetere

AVVERTENZE
NON usare questo catetere con alcol.

In alcuni pazienti potrebbe essere difficile sistemare un
catetere da 10 Fr o di dimensioni superiori come drenaggio
principale prima della formazione di un tratto. In tali pazienti,
il drenaggio biliare iniziale dovrebbe essere avviato con un
catetere pil piccolo (8 Fr) fino a quando un tratto adeguato
consente la sistemazione di un catetere pit grande.

Il riutilizzo dei dispositivi monouso presenta un rischio
potenziale di infezione per il paziente o I'operatore.

La contaminazione del dispositivo potrebbe comportare
I'eventualita di lesioni, malattie o decesso per il paziente.

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

ATTENZIONE

Le leggi federali statunitensi limitano la vendita di questo
dispositivo a personale medico o provvisto di
prescrizione medica.

Questo dispositivo & stato sterilizzato con ossido di
etilene. Questo & un dispositivo sterile e monopaziente.
Sterile se la confezione non & stata aperta o danneggiata.
Non risterilizzare.

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

Voorbereiding:

* Voer de standaard radiografische onderzoeken uit.

* \oer een voerdraad van 0,038 inch percutaan op door
de galwegen en de galblaasbuis in het duodenum.

« Dilateer het kanaal zo nodig met fasciale dilatators.

Figuur 1 - Drainagekatheter zoals geleverd

AANZETSTUK

TREKDOP ROESTVASTSTALEN
HECHTDRAAD CANULE
ONTLASTINGSVOORZIENING

FLEXIBELE CANULE

@j\
BORGENDE PIGTAIL

* Buig de pigtail recht.

* Voer een verstevigingscanule naar keuze (metaal of
kunststof) op in de drainagekatheter.

» Koppel de luer-fittings van de canule op het aanzetstuk
van de katheter vast. (Fig. 2)

Figuur 2 — Katheter geassembleerd voor inbrengen
(afgebeeld met roestvaststalen canule)

AANZETSTUK

TREKDOP ROESTVASTSTALEN
WANNEER RECHTGEBOGEN HECHTDRAAD CANULE
ONTLASTINGSVOORZIENING

Inbrengen:

* Voer de katheter onder doorlichting over de voerdraad
en in de galwegen op.

* Bij het ingangspunt van de galwegen ontgrendelt u de
verstevigingscanule en houdt u deze stationair.

* Voer de katheter in de galwegen op tot de distale tip
voorbij de ampulla is en stroomafwaarts naar het
duodenum is gericht.

* \lerwijder de verstevigingscanule.

Plaatsing:

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

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

Vastzetten:

¢ Breng de ontlastingsvoorziening naar de vergrendelde
stand. (Fig. 3A tot 3B)

Figuur 3A-3B

3A) HECHTDRAAD 3B)

ONTLASTINGSVOORZIENING

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

 Sluit het aanzetstuk van de katheter op de drainagezak
aan voor externe drainage.

* Bevestig een van de injectiepoorten aan het aanzetstuk
voor interne drainage.

Verwijderen:

Optie 1 - Het aanzetstuk losmaken

¢ Koppel de drainagezak los van de katheter.
* \lerplaats de ontlastingsvoorziening in distale richting
om het schuifstuk bloot te leggen. (Fig. 4A)

Figuur 4A-4C

4p) 4B) 4C)

=1 [T

ONTLASTINGSVOORZIENING LP  SCHUIFSTUK

» Trek de lip op het schuifstuk (Fig. 4B) omhoog en
beweeg het schuifstuk tegelijkertijd naar de
ontgrendelde stand. (Fig. 4B tot 4C)

¢ Als de toegang in stand moet worden gehouden, steekt
u een voerdraad van 0,038 inch met buigzame tip door
de katheter. Dit kan het verwijderen van de katheter met
behoud van toegang vergemakkelijken.

 Trek de katheter voorzichtig terug.

Optie 2 - De katheter doorsnijden

* Koppel de drainagezak los van de katheter.

* Breng een voerdraad van 0,038 inch met buigzame
tip in tot voorbij de distale tip van de katheter.

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

» Haal het aanzetstuk van de voerdraad.

 Verwijder voorzichtig het resterende distale gedeelte
van de katheter.

BESCHRIJVING VAN HET PRODUCT

Katheter met meerdere zijopeningen, metalen
verstevigingscanule, kunststof verstevigingscanule,
hechtdraadbevestiging met trekdop, ontlastingsvoorziening,
injectiedop en naaldloze injectiepoort.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

De katheters dienen voor percutane transhepatische
biliaire drainage.

MOGELIJKE NEVENWERKINGEN

Bij gebruik van biliaire drainagekatheters zijn de
onderstaande nevenwerkingen gemeld:

* Bloeding * Bilomen

* Sepsis « Biliaire peritonitis

* Pneumothorax * Perforatie van de

* Huidinfectie galwegen, lever en/of
« Katheterocclusie duodenum

* Loskomen van de katheter

WAARSCHUWINGEN
Deze katheter NIET gebruiken met alcohol.

Bij bepaalde patiénten kan het moeilijk zijn een katheter
van 10 French of groter te plaatsen als primaire drain
vaor de vorming van een kanaal. Bij deze patiénten moet
de aanvankelijke biliaire drainage worden gestart met een
kleinere katheter (8 French) tot een geschikt kanaal de
plaatsing van een grotere katheter mogelijk maakt.

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

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

LET OP

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

Dit product is met ethyleenoxide gesteriliseerd.

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

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

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Preparacao:
 Realize 0s exames radiogréficos normais.
¢ Avance um fio-guia de 0,038” percutaneamente
pela arvore biliar, canal biliar comum e para dentro
do duodeno.
« Dilate o tracto com dilatadores fasciais, se necessario.

Figura 1 - Cateter de drenagem conforme fornecido

EIX0

PUXADOR CANULA DE AGO
SUTURA INOXIDAVEL
DISPOSITIVO ANTITENSAQ

CANULA FLEXIVEL

L/\
PONTA EM ESPIRAL

DE FIXAGAO

=2

 Endireite a ponta em espiral.

 Avance a canula de reforgo escolhida (metalica ou
plastica) para dentro do cateter de drenagem.

* Fixe 0s encaixes luer da canula no eixo do cateter
(Fig. 2).

Figura 2 - Cateter montado para insergao (com canula
de aco inoxidavel)

EIXO
PUXADOR CANULA DE AGO
QUANDO ENDIREITADO SUTURA INOXIDAVEL
DISPOSITIVO ANTITENSAQ

Introducao:

¢ Avance o cateter sobre o fio-guia e para dentro da
arvore biliar através de orientagdo fluoroscopica.

* No ponto de entrada na drvore biliar, liberte a canula
de reforgo e mantenha-a estaciondria.

¢ Avance o cateter para dentro da drvore biliar até a
ponta distal passar a ampola, sendo direccionada para
baixo para dentro do duodeno.

* Retire a canula de reforgo.

Posicionamento:

* Através de orientacdo fluoroscopica, crie a ponta em
espiral de fixagédo removendo o fio-guia devagar e
rodando o cateter no sentido contrario ao dos
ponteiros do reldgio.

« Para apertar a ponta em espiral, puxe suavemente a
sutura até sentir resisténcia.

Fixacao:

* Coloque o dispositivo antitensdo na posi¢ao bloqueada
(Fig. 3A a 3B).

Figuras 3A-3B

3A) SUTURA 3B)

DISPOSITIVO ANTITENSAO

 Elimine o0 excesso de material de sutura e o0 puxador
cortando a sutura préximo do eixo.

* Ligue o eixo do cateter ao saco de drenagem para
drenagem externa.

* Ligue uma das portas de injecgdo ao eixo para
drenagem interna.

Remocgao:

Opc¢ao 1 - Desapertando o eixo

* Desligue o saco de drenagem do cateter.
¢ Desloque o dispositivo antitensdo no sentido distal, de
modo a expor o cursor (Fig. 4A).

Figuras 4A-4C

an) ) 0
RIIVSTIT%JESAI‘TSIXS PATILHA  CURSOR

* Levante a patilha no cursor (Fig. 4B) e, a0 mesmo
tempo, desloque o cursor para a posi¢do desbloqueada
(Fig. 4B a 4C).

 Se quiser manter 0 acesso, introduza um fio-guia de
0,038” com ponta flexivel no cateter. Isto pode facilitar
a remogdo do cateter, a0 mesmo tempo que se
mantém o acesso.

» Com suavidade, retire o cateter.

Opcao 2 - Cortando o cateter

 Desligue o0 saco de drenagem do cateter.

e Introduza um fio-guia de 0,038” com ponta flexivel
para além da ponta distal do cateter.

e Com cuidado, corte o cateter num ponto
imediatamente distal em relagdo ao eixo, certificando-
se de que a sutura esta cortada.

* Retire 0 eixo do fio-guia.

e Com suavidade, retire a restante parte distal do cateter.

DESCRIGAO DO PRODUTO

Cateter com vérios orificios laterais, canula de reforgo
metdlica, canula de reforgo plastica, retencdo de suturas
com puxador, dispositivo antitensdo, tampa de injecgao e
porta de injec¢do sem agulha.

INDICAGOES DE UTILIZACAO

Os cateteres destinam-se & drenagem biliar transhepatica
percutanea.

POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS

Os seguintes efeitos adversos tém sido comunicados em
relacao com a utilizagdo de cateteres de drenagem biliar:
* Hemorragia * Biloma

* Sepsia « Peritonite hiliar

* Pneumotorax * Perfuragdo dos canais

* Infeccdo cutanea biliares, figado e/ou

« Oclusdo do cateter duodeno

* Deslocamento do cateter

AVISOS
NAO utilize este cateter com alcool.

A colocagao de um cateter de 10 Fr ou maior como dreno
principal antes da formagdo de um tracto pode ser dificil
em alguns doentes. Nesses doentes, a drenagem biliar
inicial deve ser iniciada com um cateter mais pequeno

(8 Fr) até haver um tracto adequado que permita a
colocagdo de um cateter maior.

A reutilizagao de dispositivos de uma (nica utilizagdo cria
um potencial risco de infecgdo no doente ou utilizador.

A contaminagdo do dispositivo pode dar origem a lesdes,
doenga ou morte do doente.

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

ATENGAO
A lei federal dos Estados Unidos limita a venda ou

utilizacdo deste dispositivo aos médicos ou por ordem
dos mesmos.

Este dispositivo é esterilizado por 6xido de etileno.

0 dispositivo estd esterilizado e destina-se a utilizagdo
num Unico doente. Esterilizado excepto caso a
embalagem esteja aberta ou danificada. N3o volte a
esterilizar.

Quando for indicada a utilizagdo de longa duragdo,
recomenda-se que o tempo de permanéncia no corpo nao
ultrapasse o0s 90 dias. Este cateter deve ser avaliado pelo
médico até 90 dias apos a sua colocagao.

BRUKSANVISNING

Forberedelse:

o Utfor sedvanliga réntgenunders6kningar.

¢ For fram en 0,038 tum ledare perkutant genom galltridet
och den gemensamma gallgangen in i duodenum.

« Dilatera omradet med fasciadilatatorer vid behov.

Figur 1 — Draneringskateter i tillhandahallet skick

FATTNING

DRAGLOCK ROSTFRI
SUTUR STALKANYL
L,
LASANDE PIGTAIL AVLASTNING

FLEXIBEL KANYL

€n

 Réta ut pigtailen.

 For in den valda styva kanylen (metall eller plast) i
dréneringskatetern.

 Aktivera kanylens luerkopplingar med kateterfattningen.
(Fig. 2)

Figur 2 — Monterad kateter for inforing (visas med
rostfri stalkanyl)
FATTNING

DRAGLOCK ROSTFRI
NAR UTRATAD SUTUR STALKANYL

AVLASTNING

Infdring:

e For fram katetern dver ledaren och in i galltrddet under
fluoroskopisk végledning.

« Vid ingdngen till galltradet frigor du den styva kanylen
och haller den stilla.

e Forin katetern i galltradet tills den distala spetsen
passerat ampullen och &r riktad nedét in i duodenum.

» Ta bort den styva kanylen.

Placering:

« Under fluoroskopisk vagledning formar du den lasande
pigtailen genom att ldngsamt avldgsna ledaren och
vrida katetern moturs.

« For att dra 4t pigtailformen ska du dra varsamt i
suturen tills du kdnner motsténd.

Aktivera lasmekanismen:
« Flytta avlastningsenheten till I3st lage. (Fig. 3A-3B)

Figurerna 3A-3B

3A) SUTUR 3B)

— &

* Avldgsna 6verflodigt suturmaterial och draglocket
genom att skdra av suturen néra kateterfattningen.

« Anslut kateterfattningen till dranagepésen for externt
drénage.

* Fast en av injektionsportarna till kateterfattningen for
internt drénage.

AVLASTNING

Borttagning:

Alternativ 1 — Lasa upp fattningen

« Koppla loss dranagepésen fran katetern.
* Flytta avlastningen distalt for att blotta glidstycket.
(Fig. 4A)

Figurerna 4A-4C

4p) 4B) 4C)

AVLASTNING ; ?

FRAMSKJUTANDE DEL  GLIDSTYCKE

* Lyft glidstyckets framskjutande del (Fig. 4B) och flytta
samtidigt glidstycket till det olasta ldget. (Fig. 4B till 4C)

* For att bibehalla atkomst for in en 0,038 tum ledare
med mjuk, bojlig spets genom katetern. Detta kan
underldtta borttagning av katetern sd att dtkomst
bibehdlls.

* Dra varsamt ut katetern.

Alternativ 2 — Skdra av katetern

« Koppla loss dranagepésen fran katetern.

* Forin en 0,038 tum ledare med mjuk, bojlig spets forbi
kateterns distala spets.

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

« Avlagsna fattningen fran ledaren.

« Ta forsiktigt bort aterstédende distala del av katetern.

PRODUKTBESKRIVNING

Kateter med flera sidohdl, styv metallkanyl, styv
plastkanyl, suturfasthdlining med draglock, avlastning,
injektionslock och néllos injektionsport.

ANVANDNINGSOMRADE

Katetrarna ar avsedda for perkutant transhepatiskt
galldrdnage.

MOJLIGA OGYNNSAMMA EFFEKTER

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

* bl6dning * kateterrubbning

* sepsis * bilom

* pneumotorax * gallperitonit

* hudinfektion * perforation av

« kateterocklusion gallgangar, lever
och/eller duodenum

VARNINGAR
Anvéind INTE denna kateter med alkohol.

Placering av en 10 Fr. kateter, som det priméra drdnet
innan en kanal har skapats, kan vara férenat med
svarigheter hos vissa patienter. Hos dessa patienter bor
det initiala galldrdnaget pabdrjas med en mindre (8 Fr.)
kateter tills en [Amplig kanal medger placering av en
storre kateter.

Ateranvandning av engangsprodukter utgér en potentiell
infektionsrisk for patient och anvéndare. Kontamination
av anordningen kan resultera i personskada, sjukdom
eller att patienten avlider.

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

FORSIKTIGHET

Enligt federal lag (USA) far denna anordning endast séljas
av lakare eller anvandas pa ordination av lakare.

Denna anordning har steriliserats med etylenoxid.
Anordningen &r steril och avsedd for anvindning pa en
patient. Steril under forutséttning att férpackningen &r
o6ppnad och oskadad. Fér ej resteriliseras.

Vid langtidsbruk rekommenderar vi att kvarliggningstiden
inte Gverstiger 90 dagar. Denna kateter bor utvérderas av
lakaren senast den 90:e dagen efter placeringen.
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TOTAL ABSCESSION®

BILIARY DRAINAGE CATHETER
With Radiopaque Marker Band

Instructions for Use

TOTAL ABSCESSION®
GALLENDRAINAGEKATHETER
mit strahlendichtem Markerband
GEBRAUCHSANLEITUNG

TOTAL ABSCESSION®
CATETER DE DRENAJE BILIAR
con banda radioopaca de marcadores
INSTRUCCIONES DE USO

TOTAL ABSCESSION®
CATHETER DE DRAINAGE BILIAIRE
a repere radio-opaque
MODE D’EMPLOI

TOTAL ABSCESSION®
KAGETHPAZ MAPOXETEYZHZ XOAHOOPQN
Me Tawvia akTivookiepou deiktn
OAHTIES XPHEHS

TOTAL ABSCESSION®
CATETERE PER DRENAGGIO BILIARE
con nastro marcatore radiopaco

ISTRUZIONI PER L'USO

TOTAL ABSCESSION®
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TOTAL ABSCESSION®

BILIARE DRAINAGEKATHETER

met radiopake markeringsband
AANWIJZINGEN VOOR GEBRUIK

TOTAL ABSCESSION®
CATETER DE DRENAGEM BILIAR
Com Faixa Marcadora Radiopaca

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

TOTAL ABSCESSION®
KATETER FOR GALLDRANAGE
med rontgentatt markeringsbhand
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