@HW PTCD Drainagekatheter Interne/Externe

Nur fiir den Eillmalgcbt‘auch.

[Warnung| + Befestigungsanschluss
<Anwendungsmethode>
[1] Der Zustand des Patienten und der Zustand des Katheters
miissen wihrend der Verweildauer stindig iberwacht und der w7
. 2 Einfiihrstiick fiir d E T i
Patient ruhig gehalten werden. Be f:;[;]gu;é;ﬂscﬁlu::ﬂ ir das Einfiihrstiick fiir den
[Es besteht dic Gefahr, dass der Katheter beschadigt ist. Sollte ingsanschluss
sich der Katheter losltsen, kann dies Gallenaustritt und
Bauchfellentziindung verursachen.] %1 ;
R . , Im gedfineten Zust: tigungsanschluss am
[2] Kontrastmittelinjektionen sollten langsam und in kleinen g . e AU EUng o
Volumina durchgefithrt werden, um eine Druckerhéhung im Befestigungsansc
Gallengang zu vermeiden.
[Es besteht die Gefahr von Cholangitis ] 5 -
: | 2| 8 :
[Kontraindikationen, Verbote] ‘f; a % 5 =
[1] Wiederverwendung verboten (eine Verwendung pro Fall). g 5 B e g z
[Dieses Produkt ist nur fiir den einmaligen Gebrauch. Nach 2 & s S @
erstmaligem Gebrauch konnen Produktqualitit und 8 8 !
Funktionalitit nicht mehr garantiert werden. Die ez
Wiederverwendung stellt ein potentielles Infektionsrisiko fiir =2 F
den Patienten dar. Verunreinigungen des Produktes konnen zu : 13 g &
Verletzung, Krankheit oder Tod des Patienten fithren. ] 38 B =
[2] Wiederaufbereitung und erneute Sterilisation sind unzulssig. 5848 g
[Wiederaufbereitung dieses Produkts kann zu dessen E 58" =z 8 é
Fehlfunktion fiihren. Wiederaufbereitung dieses Produkts kann gZo 5 3@
Verletzung, Krankheit oder Tod des Patienten verursachen. | e é -3 S i
<Anwendungsbereich (Patienten)> o B sg
[1] Die Anwendung ist nicht zulissig bei Patie % B ) B
Blutgerinnungsstérungen. 18Fr &8g e 5‘
[Es besteht das Risiko von unerwiinschten Erei 10 Locher g
hamorrhagischem Schock.] 8Fr g
[2] Die Anwendung ist nicht zulissig bei Patienten mi scher -z g =
o e (=W 3
generalisierter Peritonitis. L % s E
[Es handelt sich um eine Anwendung fiir die Notfallcl = § =i =
[3] Die Anwendung ist nic ig bei Patienten mit aku ga &t TE
eitriger Cholangiti ibiotika behandelt : - G i' g ] g8 é
wurden, 4Fr y) Sz¢g §age
s besteht dj iner Ka ion, Locher | & § 8 G
Lok 53 mm| 3,0 mm %’%G §g
o 15 Locher |~ ; gz o &
[Form, Stru rinzip] 18Fr &3¢v g o
Das Produkt ist oxid sterilisiert wi scher | &0 mm | 3.4 mm g =
(7]
rh 2,7mm| 1,5 mm s =1 .=
<Form> eL °8 g g g
T - w3
scher 33mm| 1,8 mm g g " 53 8 =
i 40mm |22 39‘9'5 gg
chlauch ; 20 Locher | * o 283 = g g
starkung anschluss 14Fr s 25 g UD>_ § g =] E
20 Locher | ™™™ | ™m 5 ‘é 3 5 o
16Fr o B o 25
53 mm | 3,0 mm o 8o g2
. 20 Locher § :SI c ; E
ataster Joke 6,0 mm | 3,4 mm R <3 "8
20 Locher e
Kappe fiir intern
<Materialien>
Katheterschlau Anschluss » Katheter: Silikonkautschuk, Polypropylen, Polyacetal
3 (mit Kontrastverst . K . ]
Seitenld \Hmfﬂre appe + Mandrinschlauch: Polypropylen, Polycarbonat, Polyethylen
sets | = (*Polyethylen: verwendet fiir 8-Fr-Mandrinschlauch)
Spitzenoffiung + Einfiihrstiick fiir den Befestigungsanschluss: Polypropylen,
Vorgefertigte Nut Polyethylen, Polycarbonat
<Funktionsprinzip>
Kappe fiir externe Fistel ™ Nach Durchfiihrung der PTCD wird der Katheter perkutan
transhepatisch in die Gallenwege eingefiihrt und fixiert. Der Katheter
kann als innere oder duBere Drainage platziert werden. Die Galle flieBt
Befestigungsanschluss*1 Anschluss . . .
BHOE entweder apikal oder terminal durch das Katheterlumen ab, Bei
‘Iﬂj . terminaler Abgabe kann ein Drainagebeutel oder dergleichen
/.Hmtere Kappe

angeschlossen werden, um die Galle zuriickzuhalten.
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[Anwendungsgebiete] <Gebrauch bei intern-externer Fistelbildung, bei Gebrauch der

Der Katheter wird in den Gallengang oder die Gallenblase eingesetzt Kappe fiir die externe Fistel>

und dient der Ableitung der Galle. [1] Fiihren Sie den Katheter cin gem## den Schritten [1] bis [7] in
<Gebrauch bei intern-externer Fistelbildung, ohne Gebrauch

[Indikationen, Effekt] der Kappe fiir dic externe Fistel>.

* Galle kann aus dem Korper ausgeschieden werden. [2] Die Position markieren, in der die Befestigungsplatte befestigt

« Ein Drainagebeutel 0. A. kann mit dem distalen Ende des Katheters werden soll (Abb. 1). Ziehen Sie den Katheter entlang des

verbunden werden, um Galle aufzufangen. Fithrungsdrahts soweit zuriick, dass 8ie ihn mit den Fingern fassen

konnen (bis zu 50 mm), und schi die Fixierplatte von der

[Spezifikationen| markierten Position in Rich

+ Gewthrleisteter Sterilitatssicherheitsfaktor (SAL) 10, [3] Schneiden Sie den Kathete cht 5 mm von der markierten

+ Sterile Riickstande: Entsprechen 1SO 10993-7. Position auf der Ans atheters ab (Abb. 2) und

+ Keine Materialien biologischen Ursprungs diirfen enthalten sein. Die entfernen Sie das af Ende des Katheters vom
Anforderungen an die biologische Sicherheit miissen erfiillt sein. Fithrungsdraht.

+ Das Produkt muss einer Dauerbelastung von 29 Tagen standhalten. [4]

« Stabilitat und Haltbarkeit miissen fiir einen Zeitraum von fiinf Jahren
gewihrleistet sein,

« Zugfestigkeit

Der Katheterschlauch bricht nicht, wenn an beiden Enden mit der
folgenden Kraft gezogen wird.
od, 2~4 mm: mehr als 10 N
od. >4 mm: mehr als 20 N
« Anschluss
Konnektieren des Anschlusses passt zu einer Spritze, die fiir einen
méinnlichem Anschluss nach ISO 80369-7 geeignet ist. hlusses fest in den Katheter gepresst ist.
nach der Montage unbedingt, ob der
[Operations- oder Gebrauchsanweisung] hluss fest mit dem Katheter verbunden ist (Abb.
Die unten beschriebene Art des Gebrauchs ist eine allg

Anweisung.

Die Position markieren, in der
<Gebrauch bei intern-externer Fistelbildung, ohne Gebna die Fixierplatte befestigt
Kappe fiir die externe Fistel>

[1] Durchfithrung der PTCD, na

elbildung wird unter

Fixierplatte (Abbildung 1)
Vertikal Korperoberfliche
einsihneiden Ausenseite des Kérpers

Fixierplatte Kérperinnere
Markierung / ]
A
W l/ I
__ N
Fihrungsdraht . b Katheterschlauch
1 E—
etwa 5 cm,

Hinweis Wenn vertikales Schneiden schwierig ist, fithren Sie den
Fithrungsdraht zum Dispenser zuriick, schneiden Sie den
Katheter ab und bringen Sie den Fiihrungsdraht in seine
urspriingliche Position zuriick. (Abbildung 2)

hlusses wieder geldst und
Mandrin bis in den Zielbereich

(7]

(8]

[9] Fluorokopisch priifes seitenldcher des Katheters jeweils
vor und hinter der Stenose plazicrt sind.

[10]Den Katheter mit einer'gesondert vorzubereitenden
Befestigungsplatte auf der Haut befestigen.

[11] Eine Spritze oder einen Drainagebeutel an das Ende des Katheters
anschlieBen und dann die Gallenfliissigkeit ablaufen lassen.

[12] Bei Entfernen zunichst den Drainagebeutel etc. abnehmen, dann
die Befestigung an der Haut l6sen und schlieBlich vorsichtig aus

der Fistel herausziehen.
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Die Position markieren, in der
die Fixierplatte fixiert werden
soll.

Filihrungsdriiht
1

das Einfiihrstuck fiir den Katheterschlauch

Befestigungsanschluss verwenden
und hineindriicken

— . )
! bis hier fest eindriicken

(Abbildung 3)

[6] Befestigen Sie die Fixierplatte am Befestigungsanschluss und
positionieren Sie die Fixierplatte auf der Korperfléche.

[7] Entfernen Sic den Befestigungsanschlusshalter vom
Fithrungsdraht. Entfernen Sie den Fithrungsdraht.

[8] Die Lage der Schlauchspitze entweder ultrasonographisch oder
fluoroskopisch priifen. Die Kappe fiir die externe Fistel aufsetzen
und dann ein Befestigungsmittel (Pflaster, Gaze ef¢y) verwenden,
um diese auf der Oberhaut zu fixieren.

[9] Den Anschluss der Kappe fiir die externe Fistel ag
oder einen Drainagebeutel anschlieBen und dann dig
abflieBen lassen.

[10] Bei Entfernen zunéchst den Drainagebeutel etc. abnehnje
die Befestigung an der Haut losen und schlieBlich vorsic!
der Fistel herausziehen.

<Wiederanbringen di
[1] Befestigen Si
Befestig
[2] Ziehen Sie™
Befestigungsa
den Katheter sowett
Stenose richtig posit

Zuriickziehen erneut
hlussseite des Katheters
le Ende des Katheters

ab und entfernén
vom Fithrungsdrah

pend in den Katheter. Dabei
atheterspitze von der Seite, wo

Befestigungsanschlusses
Verifizieren Sie nach dem Anbringen, dass der
Befestigungsanschluss fest am Katheter befestigt ist.

[6] Um das Verfahren abzuschlieBen, befolgen Sie die obigen
Schritten [6] bis [10] in <Gebrauch bei intern-externer
Fistelbildung, bei Gebrauch der Kappe fiir die externe Fistel>.

fest in den Katheter gepresst ist.
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ichnung Standard
Spritze Anschluss: Minnlicher Anschluss nach ISO
80369-7
| Drainagebeutel | Anschluss: Mannlicher Anschluss nach ISO
80369-7

<Bei Einsatz einer internen Fistelbildung>

[1] Fiihren Sie den Katheter ein und platzieren Sie ihn geméB den
obigen Schritten [1] bis [8] in <Gebrauch bei intern-externer
Fistelbildung, bei Gebrauch der Kappe fiir die externe Fistel>,

[2] Verifizieren Sie die Position der Katheterspitze durch Ultraschall
oder Rontgenaufnahmen. Durch das Anbringen eines Kappe fur die
innere Drainage wird die Drainage internalisiert. Verwenden Sie
ein Befestigungsmittel (Klebeband, ¢) zur Befestigung auf der
Epidermis. Wenn kein Kappe fii 1ffére Drainage verwendet

stanzten Rille. Im Falle einer

fiir die #uBere Drainage

eine dubere Drainage oder

anderen Zwecken

wird, schneiden Sie entlang
internen Drainage sollte i
angebracht werden, w
cine Bildgebung
31 er Haut und ziehen |

das Instrument vorsichtig aus der Drai

<Kon Medizinprodukte>
dukt sollte in Kombination mit den folgenden
inprodukten verwendet werden.

[ NenngroBe des Produkts | Verwendbarer passende Fithrungs
' 8Fr 10 Locher 0,64 mm (0,025") oder weniger

OFr 10 Lischer

0,89 mm (0,035") oder weniger

18 0,97 mm (0,038") oder weniger

8Fr 1575¢
10Fr 15 Loel

0,64 mm (0,025") oder weniger

0,89 mm (0,035") oder weniger

97 sm (0,038") oder weniger

0,64 mm (0,025") oder weniger

12Fr 20 Liche
14Fr 20 Locher
16Fr 20 Locher
8Fr 20 Locher

0,89 mm (0,035") oder weniger

0,97 mm (0,038") oder weniger

<Vorsichtsmafinahmen bei der Verwendung des Produkts>
[1] Bei Verwendung dieses Produkts muss der Eingriff unter
Rontgendurchleuchtung oder einer Kombination aus |
Rontgendurchleuchtung und Ultraschallbildgebung durchgefuhrt
werden.
[Es besteht das Risiko der Gallengang- und
Gallenblasenperforation und Gewebeschéden. |
[2] Zum Anbringen des Befestigungsanschlusses schneiden Sie den
Katheter rechtwinklig zum Katheter ab. Fuhrungsdrahte diirfen
nicht abgeschnitten werden,
[Wenn die Schnittfldche des Katheters nicht rechtwinklig ist, kann
dies dazu fiihren, dass der Befestigungsanschluss herausfallt und
der Katheter durchtrennt oder zerrissen wird. ]

[3] Wenn Sie den Fithrungsdraht zum Dispenser zuriickfithren, um den
Katheter rechtwinklig zu durchschneiden, fassen Sie den Katheter
vorsichtig mit einer (durch Gummi oder anderem Material
geschiitzten) Pinzette an der Korperoberflache und ziehen Sie den
Fithrungsdraht heraus, ohne dass sich der Katheter bewegt. Wenn
Sie den Fithrungsdraht nach dem Abschneiden des Katheters



4]

(5]

[6

(=il

[7]

(8]

[

(4]

wieder einfithren, verfahren Sie langsam und vorsichtig, um
Perforationen, Blutungen und Schleimhautschiden zu vermeiden.
Bei Gebrauch greifen Sie den Befestigungsanschluss, driicken den
Befestigungsanschluss fest in den Befestigungsanschlusshalter und
halten den Befestigungsanschluss in den
Befestigungsanschlusshalter gedriickt, bis er am Katheter befestigt
ist.

[Es besteht die Gefahr, dass das Produkt sonst herunterfillt oder
verlorengeht.]

Verwenden Sie zum Anbringen des Befestigungsanschlusses am
Katheter einen Befestigungsanschlusshalter, den Sie schraubend
fest hineinschieben. Verifizieren Sie nach dem Anbringen, dass der
Befestigungsanschluss fest am Katheter befestigt ist.

[Es besteht die Gefahr, dass das Produkt sonst herunterfillt oder
beschidigt wird.]

[Wenn der Befestigungsanschluss nicht fest mit dem Katheter
verbunden ist, kann der Befestigungsanschluss aus dem Katheter
herausfallen.]

Kappe fiir innere und dubere Drainage und Hintere Kappe miissen
sicher angebracht sein.

[Bei Loslosen von Kappe fiir innere und #ufiere Drainage und
Hintere Kappe besteht die Gefahr des Gallenaustritts. ] ‘
Wenn Sie den Katheter auf der Haut befestigen, verwenden Sie die
Fixierplatte und befestigen Sie den Katheter nicht direkt mit einem
Faden.

[Es besteht die Gefahr von Blockierung oder Brugh
Wenn Sie eine Spritze oder einen Drainagebeut
des Katheters anschliefen, treffen Sie eine Wah
Anschluss gewihrleistet. Uberpriifen Sie wihrend
von Zeit zu Zeit die Anschliisse auf Undichtigkeiten
Lockerheit und stellen Sie sicher, dass fester Anschlussig
ist.

Wenn der Katheter mit ein
Sie diesen langsam ui

withrend der Verweildauer
orrichtung gesichert ist und
essen iiberwacht wird. Die

[Catheter durch die Korper- und
Atembewegungen ten iiberlastet und beschidigt wird.]
[Wird der Kappe nicht mit einem Fixiermittel (Pflaster, Gaze)
befestigt, kann Galle austreten, falls sich der Kappe verschiebt.]
Wihrend der Verweildauer des Katheters muss das Lumen bei
Bedarf gereinigt werden.

[Das Lumen des Katheters kann mit Galle verstopft werden, was
zu einem Riickfluss der Galle und einer Obstruktion des Lumens
fithren kann.]
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[5] Sobald die Spitze des Produkts die Stenose passiert hat, sollte der

Mandrinschlauch nicht mehr tiefer eingefiihrt werden.

[Es besteht Gefahr, dass der Mandrinschlauch nicht mehr entfernt

werden kann,

Zichen Sie nicht an den Kappe der interne und externe Drainage.

[Es besteht die Gefahr, dass die Fixierplatte beschadigt wird.]

[7] Generell darf ein Befestigungsanschluss nach dem Anbringen nicht
wieder verwendet werden. Falls ein Befestigungsanschluss doch
wieder angebracht werden muss,
Befestigungsanschlusses> i
[Es besteht die Gefahr ves
zwischen Befestigul

[8] Wenn Sie dieses P,

[6

—_

iederanbringen des
nwendungsanleitung].

ot Verbindungsfestigkeit der

d Katheter].

izette festklemmen,

ymmi 0. A geschiitzte ist,

htrennt order das

das forciertes Einfithren das Gewebe

schidigt.]

[14]Gehen Sie vorsichtig vor, ohne forciertes Einfithren und Entfernen.

[Durch forciertes Vorgehen kann das Produkt beschiidigt werden. |

|Bei Auffilligkeiten stellen Sie die Verwendung sofort ein und

cifen Sie gecignete Mafinahmen.

ghen Sie bei der Verwendung des Produkts vorsichtig und

behutsam vor, ohne forciertes Zichen oder Biegen.

[17]Nehmen Sie keine Anderungen an dem Produkt vor.

[Das Hinzufiigen z. B. von zusiitzlichen seitlichen Locher kann zur
Zertrennung des Rohres fiihren. ]

[18]Falls die Verpackung oder das Produkt beschadigt ist oder andere
Abweichungen aufiveist, darf das Produkt nicht verwendet werden.

[19]Das Produkt muss unmittelbar nach dem Offnen verwendet und
nach Gebrauch auf sichere, linderspezifische Weise entsorgt
werden.

[20] Wihrend der Verweilzeit miissen angemessene Kontrollen
durchgefithrt werden, um sicherzustellen, dass das Produkt nicht
von ungeschultem Personal manipuliert wird.

[21]Der Aufdruck @ auf dem Etikett bedeutet, dass Bauteile, die mit
Korperfliissigkeiten und Chemikalien in Kontakt kommen, keine
Phthals#ure enthalten,

[22]1Der Aufdruck auf dem Etikett bedeutet, dass das Produkt
nicht verwendet werden darf, wenn die Verpackung beschédigt ist
oder gedfinet wurde.

[23] Alle schwerwiegenden Zwischenfille im Zusammenhang mit dem
Produkt sollten dem Hersteller und der Aufsichtsbehorde des
Mitgliedstaates, in dem der Benutzer und/oder der Patient wohnt,
gemeldet werden.




<Defekte oder unerwiinschte Ereignisse>
Weitere Defekte
[1] Verstopfung des Katheters.

[Das Lumen des Katheters kann durch Galle verstopft werden.]
[2] Bruch des Katheters.

[Bruch aus folgenden Griinden.]

+ Unzureichende Festigkeit z.B. durch zusitzliche seitliche
Offaungen
Durch Pinzetten, Zangen, Scheren, Skalpelle oder andere
Instrumente verursachte Beschiidigung.
Durch Gallensteine des Patienten verursachte Beschidigung
Plotzliche Belastung des Produkts, z. B. durch selbsttatiges
(unbeabsichtigtes) Herausziehen.
- UbermibBige Belastung des Produkts, wenn z.B.¢in Verband
plotzlich entfernt wird,
Andere komplexe Ursachen, bei denen die oben genannten
Ereignisse und andere Faktoren eine Rolle spielen.
[3] Gebrochener, verbogener, beschidigter oder durchtrennter

Mandrinschlauch.

[Es besteht die Gefahr von Bruch, Verbiegung, Beschadigung oder

Durchtrennung aufgrund der folgenden Ursachen.]
« Forciertes Einsetzen, Entfernen, Handhabung unter
iberméiBigem Drehmoment.
+ Durch Pinzetten, Zangen, Scheren, Skalpelle oder andere
Instrumente verursachte Beschidigung.
« Andere komplexe Ursachen, bei denen die obe annten
Ereignisse und andere Faktoren eine Rolle s
[4] Der Mandrinschlauch kann nicht entfernt werde
[Die folgenden Ursachen konnen dazu fithren, das
nicht moglich ist.]
» Gebrochener, verbogener, beschédigter oder durchtr
Mandrinschlauch.
« Verminderte Lubrizitit
» Verwendung von |
© ben genannten

[5]

Katheter.
UbermiBige Belastung der V

ic Gefahr einer Perforation

let Katheterspitze.

ntziindung, Nekrose, Odem,

[3] Infektion, Baktcr 1S
austritt, Schock, Leberzyste,

Fieber, Schmerzen,

Pneumothorax, Cholangitis, Gallenzyste, Rippenfellentziindung.

<Anwendung bei Schwangeren, Gebiirenden, Stillenden und
Kindern>

Vorsicht bei der Anwendung von Réntgenstrahlen in Falle von
Patientinnen, die schwanger sind oder sein kinnten,

[Es bestehen Bedenken hinsichtlich der Auswirkungen von
Réntgenstrahlen auf den Fotus.]

|Lagerung, Aufbewahrung und Verwendungsdaucr|
<Lagerung und Aufbewahrung>

Die Lagerung muss in einer trockenen und sauberen Umgebung
stattfinden, geschiitzt von direkter Sonneneinstrahlung, hohe
Temperaturen und ultraviolette Strahlen wie keimtotende Lampen.

<Verwendungsdauer>
Dieses Produkt ist fiir die “Verwendung inerhalb von 29 Tagen
entwickelt worden.
[Diese Auskunft basiert auf Selbstzer

<Verfallsdatum>
Bei ordnungsgemaler
jeweiligen Verpackury
[Diese Auskunft basier zierung (eigene Daten). ]
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