CUNy PTCD Kit

Nur fiir den Einmalgebrauch.

[Warnung]|

<Anwendungsmethode>

[1] Der Zustand des Patienten und der Zustand des Katheters
miissen wihrend der Verweildauer stindig tiberwacht und
der Patient ruhig gehalten werden.

[Es besteht dic Gefahr, dass der Katheter beschadigt ist.
Sollte sich der Katheter loslésen, kann dies Gallenaustritt
und Bauchfellentztindung verursachen.]

[2] Bei der Verwendung von Fixier- oder Ultraschallnadel
muss darauf geachtet werden, dass die Pfortader nicht
punktiert wird.

[Es besteht die Gefahr von intrabilidren und
intraabdominalen Blutungen.]

[3] Kontrastmittelinjektionen sollten langsam und in kleinen
Volumina durchgefiihrt werden, um eine Druckerhéhung
im Gallengang zu vermeiden.

[Es besteht die Gefahr von Cholangitis. ]

[Kontraindikationen, Verbote]
[1] Wiederverwendung verboten (eine Verwendung pro Fall).
[Dieses Produkt ist nur fir den einmaligen Gebrauch. Nach
erstmaligem Gebrauch kénnen Produktqualitét und
Funktionalitét nicht mehr garantiert werden. Die
Wiederverwendung stellt ein potentielles Infektionsrisiko
fiir den Patienten dar. Verunreinigungen des Produktes
konnen zu Verletzung, Krankheit oder Tod g
fithren.]
Wiederaufbereitung und Resterilisation verboten
[Wiederaufbereitung dieses Produkts kann zu d
Fehlfunktion fithren. Wiederaufbereitung dieses
kann Verletzung, Krankheit oder Tod des Patiente
verursachen. ]
<Anwendungsbereich (Patienten)>
[1] Die Anwendung ist ni
Blutgerinnungsstin

[2

—

sbei Patienten mit

St Etl erilisiert worden.
« Das Produkt bes s Viétall (fixierte Nadel, Ultraschallnadel,
Fithrungsdraht und sKatheter mit innerer Nadel).

<Konfiguration>

Typ Bauteile Menge | Norm
7Fr.
Catheter I Sti ndurc}unasse.r: 2,3 mm
rendurchmesser: 1,4 mm
ffektive Lange: 350 mm
uBendurchmesser: 1,83 mm
" )
Fixietnadel . wrchmesser: 1,63 mm
dnge: 75 mm
ONE A esser: 1,26 mm
STEP . (18
TYPE 15thck | 1o nend . 1,07 mm
‘ Effektive m, Rosa
AuBendurch mm
| TFithrungsdraht 1 Stiick (0,035") Gesam -

3 mm J-Fixierung
Teflon-beschichtung

Dilatator

AufBendurchmesser: 2,3
Fr) Effektive Lange: 203 m

C Modell Nr. 1

Fithrungsdraht

1 Stiick

GroBe: 7Fr.
Auflendurchmesser: 2,3 mm
Innendurchmesser: 1,4 mm
Effektive Linge: 350 mm

1 Stiick

AuBendurchmesser: 1,26 mm
(18G)

Innendurchmesser: 1,07 mm
Effektive Lange: 75 mm

AuBendurchmesser: 0,81 mm
(21G)

Innendurchmesser: 0,54 mm
Effektive Lange: 200 mm,
Griin.

AuBendurchmesser: 0,46 mm
(0,018") Gesamtlénge: 800 mm
3 mm J-Fixierung

AuBendurchmesser: 0,89 mm
(0,035") Gesamtlinge: 800 mm
3 mm J-Fixierung

« Pigtail Katheter

Teflon-beschichtung
Innennadel

. Aubendurchmesser: 1,09 mm

Dilatationskatheter 1 Stiick (19G) Gesamtldnge: 300 mm

tiber Nadel Dilatationskatheter
AuBendurchmesser: 1,7 mm (5
Fr) Gesamtldnge: 280 mm

= AuBendurchmesser: 2,3 mm (7
Diltatator LSmek Fr) Effektive Lange: 203 mm(
Fixierplatte 1 Stiick | C Modell Nr. 1
<Form>

Effektive Lange *1

.

J =T

S =B
Katheter-Schlauch /
trastverstirkt
o ) Anschluss
Seitenloch

#1 Beim Pigtail Katheter bezieht sich die Arbeitslinge an der Spitze
auf den gestreckten Bogenabschnitt.
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+ Fithrungsdraht

Ausléser

P
Fiihrungsdraht

— Fithrungsdrahtspender

/
Luer-Anschluss

+ Dilatationskatheter iiber Nadel

= EDO

Innennadel Dilatationskatheter
(Kontrastverstirkt)
+ Dilatator
Dilatator
(Kontrastversti
g
Effel
+ Fixierplatte
<Materialien>
+ Katheter: Polyureth len
ixiernadel: Edelstahl, t
aschallpunkturnadel: E lycarbonat; ylen
sdraht (0,46 mm (0,0 stahl
. aht (0,89 mm (0,035 tahl, Polytetrafluorethylen
+ Au ropylen
* Luer- olypropylen
+ Dilatation er Nadel Nadel): Edelstahl, Messing
vernickelt/ver
+ Dilatationskathet ilatationskatheter): Polypropylen,
Polyethylen

Dilatator: Polyethylen
+ Fixierplatte: Silikonkautschuk, Polyamid

<Funktionsprinzip>

Der Katheter wird perkutan-transhepatisch in die Gallenwege und die
Gallenblase eingefiihrt und platziert. Die Galle flieBt durch das Lumen
des Katheters bis zum Ende ab. Am Ende des Katheters kann ein
Drainagebeutel 0. A. angeschlossen werden, um die Galle zu speichern.
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[Anwendungsgebiete]
Der Katheter wird in den Gallengang oder die Gallenblase eingesetzt
und dient der Ableitung der Galle,

|Indikationen, Effelt]

+ Galle kann aus dem Korper ausgeschieden werden.

+ Ein Drainagebeutel 0. A. kann mit dem distalen Ende des Katheters
verbunden werden, um Galle aufzuf:

|Spezifikationen]|
+ Gewihrleisteter Sterilitétssigher
+ Sterile Riickstinde: Entspi

+ Keine Materialien bj

ifslaktor (SAL) 106,

0993-7.

diirfen enthalten sein. Die
tissen erfullt sein.
agen standhalten.

m von fiinf Jahren

 Anschlusses passt zu einer Spritze, die filr einen
hluss nach [SO 80369-7 geeignet ist.

[Operations- oder (
ic unten beschrieben

ichsanweisung]
ebrauchs ist eine allgemeine

Di tje nach Ausfithrung
1e le unten.
Katheter-A Anwendungsmethoden
ONE STEP TYP a
TWO STEP TYPE b

ierungsmethode (a)>
der Verpackung nehmen und priifen, ob alle vorgegebenen
auch vorhanden sind.

[2] "Die Umgebung der Punkturstelle desinfizieren.

] Die Fixiernadel an der Ultraschallsonde befestigen und nach
Priifung der Punktionsstelle unter sonografischer Kontrolle unter
die Haut einfithren. Bei Bedarf an der Einstichstelle einen kleinen
Einschnitt vornehmen.

[4] Mit der Ultraschallpunkturnadel durch die Fixiernadel den Zielort
(intrahepatischen Gallengang) punktieren. Falls es dabei zu
umfangreicher Blutung kommt, geeignete MaBnahmen zur
Blutstillung ergreifen.

[5] Nach Priifung der Punktur am Zielort die innere Nadel aus der
Ultraschallpunkturnadel entfernen und kontrollieren, dass die Galle
abflieft. Bei unklarem Verweilort eine perkutane, transhepatische
Cholangiographie (PTC) des Gallengangs durchfithren,

[6] Den Fithrungsdraht durch das Lumen der Ultraschallpunkturnadel

in den Gallengang einfiihren.

Die Ultraschallpunkturnadel entfernen, den Dilatator entlang des

Fithrungsdrahtes vorschieben und die Einfiihrungsstelle aufiveiten.

[8] Den Dilatator entfernen und dann den Katheter entlang des
Fithrungsdrahtes in den Gallengang einfithren,

[9] Nach Pritfung der Verweilposition den Fithrungsdraht entfernen.

[10]Den Katheter mit der Fixierplatte oder dergleichen auf der Haut
befestigen.

[7
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[11]An das Ende des Katheters eine Spritze oder einen Drainagebeutel
anschlieBen und die Galle ablaufen lassen,

<Platzierungsmethode (b)>

[17 Aus der Verpackung nehmen und priifen, ob alle vorgegebenen
Teile auch vorhanden sind.

[2] Die Umgebung der Punkturstelle desinfizieren.

[3] Die Fixiernadel an der Ultraschallsonde befestigen und nach
Pritfung der Punktionsstelle unter sonografischer Kontrolle unter
diec Haut einfithren. Bei Bedarf an der Einstichstelle einen kleinen
Einschnitt vornehmen.

[4] Mit der Ultraschallpunkturnadel durch die Fixiernadel den Zielort
(intrahepatischen Gallengang) punktieren. Falls es dabei zu
umfangreicher Blutung kommt, geeignete Manahmen zur
Blutstillung ergreifen.

[5] Nach Priifung der Punktur am Ziclort die innere Nadel aus der
Ultraschallpunkturnadel entfernen und kontrollieren, dass die Galle
abflieBt. Bei unklarem Verweilort eine perkutane, transhepatische
Cholangiographie (PTC) des Gallengangs durchfiithren.

[6] Den 0.46mm (0,018") Fithrungsdraht durch das Lumen der
Ultraschallpunkturnadel in den Gallengang einfithren.

[7]1 Die Ultraschallpunkturnadel herausziehen und dann den
Dilatationskatheter iiber der Nadel entlang des 0,46 mm (0,018”)
Fiithrungsdrahtes einfithren.

[8] Wenn der Dilatationskatheter in den Gallengang eingedrungen ist,
die Innennadel herausziehen und den Dilatationskath
Verweilposition weiter vorschieben.

[9] Den 0,46 mm (0,018”) Fiithrungsdraht mit den
damit der Dilatationskatheter nicht herausrutscht
den 0,89 mm (0,035”) Fithrungsdraht ersetzen.

[10]Den Dilatationskatheter herausziehen und den Dilator entl
0,89 mm (0,035”) Fuhrungsdrahtes vorschieben und am
Einstichort aufweiten.

[11]Den Dilator entlang

eter bis zur

entfernen,
[13]Den Katheter n
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<Kompatible Medizinprodukte>
Dieses Produkt sollte in Kombination mit den folgenden
Medizinprodukten verwendet werden.

Bezeichnung Standard
Ultraschallsonde | Ausstattung mit einer Nadelfithrung fiir die
Ultraschallsonde, die dem AuBiendurchmesser
der feststehenden Nadel entspricht
Spritze Anschluss: Ménnlicher Anschluss nach ISO

Drainagebeutel “Anschluss nach ISO

Réntgendurchl
Rontgendurchle
werden.

allengang darauf achten, den Gallengang nicht zu p
s besteht das Risiko der Gallengang- und

wieder herausziehen und unter langsamer Drehung vorschieben.
(Es ist wiinschenswert, wihrend des Einfiihrens einen Induktor zu
yerwenden und den Induktor ganz in die Nabe zu schieben, bevor
dex, Fithrungsdraht eingefithrt wird.)

e’ gewaltsamer Handhabung besteht die Gefahr, dass der
ihrungsdraht beschédigt wird, oder es zu Gewebeverletzungen
kommt.]

Falls sich der Fithrungsdraht beim Entfernen der
Ultraschallpunkturnadel verhakt, die Handhabung nicht gewaltsam
ausfithren, sondern abwechselend hineinschieben und wieder
herausziehen,

[Falls sich der Fithrungsdraht an der Spitze der
Ultraschallpunkturnadel verhakt, kann es moglicherweise zur
Beschadigung des Fiihrungsdrahtes kommen.]

Der Fithrungsdraht darf nicht von der harten handgehaltenen Seite
eingefiihrt werden.

Nach der Platzierung des Katheters muss bei der Verifizierung der
Implantationsposition die Schlaufenbildung unter
Rontgendurchleuchtung verifiziert werden Wenn keine Schlaufe
gebildet wurde, muss der Katheter in eine Position gebracht
werden, die eine Schlaufenbildung zulasst.

[9] Wenn Sie eine Spritze oder einen Drainagebeutel 0. A. an das Ende
des Katheters anschlieBen, treffen Sie eine Wahl, die sicheren
Anschluss gewthrleistet. Uberpriifen Sie wiihrend des Gebrauchs
von Zeit zu Zeit die Anschliisse auf Undichtigkeiten oder
Lockerheit und stellen Sie sicher, dass fester Anschluss gegeben
ist.

—_—
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[10]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 Bruch. ]

[11] Wenn der Katheter mit Klebepflaster oder dergleichen befestigt
wird, die Befestigung beim Ablisen vorsichtig und sorgsam
ablosen.

[Wenn ein stark haftender Klebeverband fiir einen diinnen Katheter
verwendet wird, besteht Gefahr, dass der Katheter beim Entfernen
iibermiBig belastet und durchtrennt wird.]

[Vorsichtsmalinahmen beim Gebrauch]

<Wichtige grundlegende Yorsichtsmafinahmen>

[1] Verifizieren Sie bei der Verwendung dieses Produkts, dass sich
Pigtail- und Schiaufenabschnitte im Gallengang nicht exzessiv
verformen.

[Es besteht die Gefahr der Knotenbildung in Pigtail wihrend der
Verweildauer oder bei der Entfernung. ]

Wenn beim Entfernen ein Widerstand spiirbar ist, sollten geeignete
MaBnahmen ergriffen werden, nachdem unter
Rontgendurchleuchtung die Ursache des Widerstands festgestellt

[2]

wurde.
[Bei forcierter Entfernung konnen die Gallengéinge und andere
Organe verletzt werden.]

Achten Sie darauf, dass keine Tenside oder Alkohol 0. A. mit der
fixierlen Nadel (Nadelbasis) oder der Ultraschallnadel (Nadelbasis)
in Kontakt kommen, da es zu Rissen kommen
Achten Sie darauf, dass der Katheter wihrend
durch eine Fixierplatte oder dhnliche Vorrichtung ¢
dass der Zustand des Katheters angemessen iiberwa
erforderlich, muss die Position des Katheters (einschlic
Schlaufenbildung) durch Réntgendurchleuchtung verifizigr
werden.

[Es besteht Gefahr, d

3]

[4]

die Korper- und

[5 as Lumen bei

—_—

pft werden, was
zu einem Riic ion des Lumens

fithren kann.]

und inneren Nadel
ig eingestellt ist.

[Es besteht die Gefahr, tass eine Verengung die Entwisserung
beeintrichtigt.]
[11] Driicken Sie die Katheterspitze nicht forciert gegen den
Gallengang.
[Es besteht die Gefahr von Perforation, Blutungen oder
Schleimhautschiden.]
[12]Fiihren Sie keine MRT-Untersuchung (Magnetic Resonance
Imaging) durch, wihrend Sie eine Fixiernadel, Ultraschallnadel,
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einen Fithrungsdraht oder eine Innennadel eines
Dilatationskatheters verwenden.
[Bei der MRT konnen derartige Metallteile durch hochfrequente
elektromagnetische Felder erhitzt werden, was zu Verletzungen des
Patienten fithren kann.]
[13]Uberpritfen Sie vor der Verwendung des Produkts alle Teile auf
etwaige UnregelmiBigkeiten.
[14]Das Einfuhren darf nicht forciert wi
nicht gelingt, brechen Sie die A
geeignete Mabnahmen.
[Es besteht die Gefahr, das
schidigt. ]
[15]Gehen Sie vorsic

en. Wenn das Einfiihren
ab und ergreifen Sie

es Einfithren das Gewebe

[16]Bei Auffilligkeitenstellen Sie die V
 Sie.gecignete MaBnahmen.

vor, ohne forciertes Ziehen oder B
imen Sie keine Anderungen an dem Produkt vor,
[Das Hinzufiigen z. B. von zusiitzlichen seitlichen Of

zur Zertrennung des Rohres fithren. ]
das Produkt beschédigt ist oder an
, daif das Produkt nicht verwendet werden,

[19] Falls die Verpackung
Abweichungen auf

nicht verwendet werden darf, wenn die Verpackung beschédigt ist
oder gevffnet wurde.
JAlle schwerwiegenden Zwischenfille im Zusammenhang mit dem
Produkt sollten dem Hersteller und der Aufsichtsbehorde des
liedstaates, in dem der Benutzer und/oder der Patient wohnt,
1eldet 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 zusétzliche seitliche
Offnungen
Durch Pinzetten, Zangen, Scheren, Skalpelle oder andere
Instrumente verursachte Beschidigung
Durch Gallensteine des Patienten verursachte Beschidigung
Plotzliche Belastung des Produkts, z. B. durch selbsttéitiges
(unbeabsichtigtes) Herausziehen
UbermaBige Belastung des Produkts, wenn z.B.ein Verband
plotzlich entfernt wird.
Andere komplexe Ursachen, bei denen die oben genannten
Ereignisse und andere Faktoren eine Rolle spielen
[3] Gebrochene, verbogene, beschidigte oder abgeschnittene
Filihrungsdrithte.
[Es besteht die Gefahr von Bruch, Verbiegung, Beschédigung oder
Fragmentierung aufgrund der folgenden Ursachen.]




» Forciertes Einsetzen, Entfernen, Handhabung unter <Verfallsdatum>

tibermifigem Drehmoment Bei ordnungsgemiBer Lagerung ist das Verfallsdatum auf der
+ Verwendung von geknickten Kathetern jeweiligen Verpackung malfigebend.
+ Friktion mit der Ultraschallnadel 0. A. [Diese Auskunfl basiert auf Selbstzertifizierung (eigene Daten).]

+ Andere komplexe Ursachen, zu denen die oben genannten
Ereignisse beitragen
[4] Fuhrungsdraht [46t sich nicht entfernen.

[Die folgenden Ursachen kiinnen dazu fithren, dass eine Extraktion “ & 2
nicht moglich ist.] . . . CREATE MEDIC CO. LTD.
+ Gebrochene, verbogene, beschédigte oder abgeschnitiene 2525 Chigasakiminam, Tsuzukieu,

Fithrungsdrihte. Ty ——

* Verminderte Lubrizitit R 1st Edition) 2022.10.25

+ Verwendung von geknickten Kathetern
+ Andere komplexe Ursachen, zu denen die oben genannten
Ereignisse beitragen
[5] Gerollte, gebrochene, verbogene, beschidigte oder abgetrennte
Dilatatoren
[Die folgenden Ursachen konnen dazu fithren, dass das Produkt
gerollt, geknickt, gebogen, beschidigt oder abgetrennt wird]
+ Forciertes Einsetzen, Entfernen und Handhabung unter
ibermaBigem Drehmoment
+ Einfithren in gebogene und starre Bereiche.
+ Andere komplexe Ursachen, zu denen die oben genannten
Ereignisse beitragen
[6] Brechen oder Verbiegen der Ultraschallnadel

Schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse
Falls sich der Katheter wihrend des Verweilens 19st,
Gallenaustritt und Peritonitis kommen.

Andere unerwiinschte Ercignisse

[1] Wahrend der Verweildauer besteht die Gefahr einer Per
und Verletzung durch Kontaktimitder Katheterspitze.

[2] Blutungen und Perfordtionen durch fixieste und Ultraschalln

ihten und Dilatatoren kon

[5] Infektion, Bakterid
Fieber, Schmerzen,

Temperaturen und u ahlen wie keimtdtende Lampen.

<Verwendungsdauer>
Dieses Produkt ist fiir die “Verwendung innerhalb von 29 Tagen”
entwickelt worden.

[Diese Auskunft basiert auf Selbstzertifizierung (eigene Daten).]
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