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Nur fiir den Einmalgebrauch.

PTC Drainage Tube

[Warnung]

<Anwendungsmethode>

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

[Es besteht die Gefahr, dass der Katheter beschadigt ist.
Sollte sich der Katheter loslosen, kann dies Gallenaustritt
und Bauchfellentziindung verursachen. ]
Kontrastmittelinjektionen sollten langsam und in kleinen
Volumina durchgefiihrt werden, um eine Druckerhdhung
im Gallengang zu vermeiden.

|Es besteht die Gefahr von Chola_nEitis.]

(2]

[Kontraindikationen, Verbote]

[1] Wiederverwendung verboten (eine Verwendung pro Fall).
[Dieses Produkt ist nur fiir den einmaligen Gebrauch. Nach
erstmaligem Gebrauch kénnen Produktqualitéit und
Funktionalitit nicht mehr garantiert werden. Die
Wiederverwendung stellt ein potentielles Infektionsrisiko
fiir den Patienten dar. Verunreinigungen des Produktes
konnen zu Verletzung, Krankheit oder Tod des Patienten
fithren.]

Wiederaufbereitung und Resterilisation verboten.
[Wiederaufbereitung dieses Produkts kann zu dessen
Fehlfunktion fithren. Wiederaufbereitung dieses.Produkts

[2]

verursachen, |
<Anwendungsbereich (Patienten)>
[1] Die Anwendung ist nicht zul#ssig bei Patienten'mil
Blutgerinnungsstérungen.
[Es besteht das Risiko von unerwiinschten Ereignisser
hdmorrhagischem Schock.]
Die Anwendung ist nicht zulissig bei Patienten mit
generalisierter Periton
[Es handelt sich vy
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Bunktionsprinzip>

atheter wird perkutan-transhepatisch in die Gallenwege und die
iblase eingefiihrt und platziert. Die Galle flieBt durch das Lumen
eters bis zum Ende ab. Am Ende des Katheters kann ein
Drainagebeutel 0. A. angeschlossen werden, um die Galle zu speichern.

[Anwendungsgebiete]
Der Katheter wird in den Gallengang oder die Gallenblase eingesetzt
und dient der Ableitung der Galle.

[Indikationen, Effelct]

+ Galle kann aus dem Korper ausgeschieden werden.

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

[Spezifikationen]
Gewiihrleisteter Sterilititssicherheitsfaktor (SAL) 10
Sterile Riickstinde: Entsprechen 1SO 10993-7.
Keine Materialien biologischen Ursprungs diirfen enthalten sein. Die
Anforderungen an die biologische Sicherheit miissen erfiillt sein.
Das Produkt muss einer Dauerbelastung von 29 Tagen standhalten.
Stabilitat und Haltbarkeit miissen fir einen Zeitraum von fiinf Jahren
gewithrleistet sein.
» Zugfestigkeit

Der Katheterschlauch bricht nicht, wenn an beiden Enden mit der

folgenden Kraft gezogen wird.
od. <2 mm: mehrals 5 N



od. 2~4 mm: mehr als [0 N
od. >4 mm: mehr als 20 N
+ Anschluss
Konnektieren des Anschlusses passt zu einer Spritze, die fiir einen
ménnlichem Anschluss nach 1SO 80369-7 geeignet ist.

[Operations- oder Gebrauchsanweisung]
Die unten beschriebene Art des Gebrauchs ist eine allgemeine
Anweisung.

<Verwendung in PTCD (bei gerader Modell oder Pigtail Modell)>

[1] Desinfizieren Sie den Bereich um die Einstichstelle.

[2] Die fixierte Nadel wird an der Ultraschallsonde befestigt und nach
Verifizierung der Punktionsposition auf dem Ultraschallbild
subkutan eingefiihrt. Fithren Sie bei Bedarf an der Einstichstelle
einen kleinen Hautschnitt durch.

[3] Fiihren Sie durch die fixierte Nadel die Ultraschallnadel in die
Zielstelle (intrahepatischer Gallengang) ein. Sollte es zu diesem
Zeitpunkt zu (iberméBiger Blutung kommen, miissen geeignete
hémostatische MaBnahmen ergriffen werden.

[4] Nach Verifizierung dass die Zielstelle punktiert wurde, entfernen
Sie die innere Nadel der Ultraschallnadel, um den Abfluss der
Galle zu iiberpriifen. Wenn der Ort der Platzierung unklar ist,
fithren Sie eine perkutane transhepatische Cholangiographie (PTC)
durch.

[5] Ein Fithrungsdraht wird durch das Lumen der Ul
den Gallengang eingefiihrt und dort platziert (zi |
die mit diesem Produkt kompatibel sind, siche den A
<Kompatible Medizinprodukte>).

[6] Entfernen Sie die Ultraschallnadel und erweitern Sie'di
Punktionsstelle indem Sie den Dilatator entlang des
Futhrungsdrahts vorschieben.
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<Vorgehensweise bej el von Kathetern (bei gerader

Modell oder Pigtail Model

[1] Entfernen Sie den derzeit platzierten Katheter geméif den obigen
Schritten [1] bis [4] unter <Entfernungsmethode (bei gerader
Modell oder Pigtail Modell)> Wenn es sich bei dem derzeit
platzierten Katheter nicht um eine gerade Modell oder Pigtail
Modell handelt, entfernen Sie den Katheter geméB der
entsprechenden Entfernungsmethode,

[2] Desinfizieren Sie dic Haut um die Fistel herum.,
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[3] Fihren Sie das Produkt entlang des Fithrungsdrahtes in den
Gallengang ein und platzieren Sie es.

[4] Nachdem Sie die Platzierungsposition verifiziert haben, entfernen
Sie den Fiihrungsdraht.

[5] Befestigen Sie den Katheter an der Fixierplatte auf der Haut.

[6] SchlieBen Sie eine Spritze, ein Drainagebeutel 0. A. am Ende des
Katheters an, um Galle abzuleiten.

<Verfahren zur Verwendung in PTE
Zugfaden)>

Das Verfahren entspricht den S
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<Enfernungsmethode (bei p-Modell mit Zugfaden).>

[1] Wenn ein Drainagebeutel 0. A. an das Ende des Katheters
angeschlossen ist, trennen Sie ihn ab.

[2] Entfernen Sie die Fixierung des Katheters von der Haut,

[3] Fiihren Sie den Fithrungsdraht unter fluoroskopischer Kontrolle bis
kurz vor die Schlaufe in den Katheter ein (wihlen Sie einen
Fithrungsdraht mit dem gleichen Standard wie der zum Zeitpunkt
der Platzierung verwendete Fithrungsdraht). Wenn der Katheter
nachfolgend ersetzt werden soll, wihlen Sie dieses Produkt und
einen Fiithrungsdraht, der dem zu platzierenden Katheter entspricht.

[4] Losen Sie die Anschliisse A und B am Ende des Katheters um
mindestens eine Umdrehung,

[5]1 Ziehen Sie den Katheter vorsichtig zuriick, wihrend Sie den
Fithrungsdraht vorschieben, um die Schlaufe zu dehnen.

[6] Entfernen Sie den Fiihirungsdraht (lassen Sie den Fithrungsdraht an
Ort und Stelle, wenn der Katheter nachfolgend ersetzt werden soll).



<Vorgehensweise beim Austausch von Kathetern (bei p-Kathetern
mit Zugfaden)>
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<Kompatible Medizinprodulte>

Entfernen Sie den derzeit platzierten Katheter gemiB den Schritten
[1] bis [5] in <Entfernungsmethode (fiir p-Modell mit
Zugfaden)> oben. Wenn es sich bei dem derzeit platzierten
Katheter nicht um einen p-Katheter mit Zugfaden handel,
entfernen Sie ihn gem#B dem entsprechenden
Entfernungsverfahren,

Desinfizieren Sie die Haut um die Fistel herum.

Fiihren Sie das Produkt entlang des Fithrungsdrahtes ein und
platzieren Sie die Spitze vollstandig in den Gallengang,

Nachdem Sie die Platzierungsposition verifiziert haben, zichen Sie
den Fiihrungsdraht halb durch den Katheter zuriick und 16sen Sie
die Anschliisse A und B am Ende des Katheters um mindestens
eine Umdrehung (Abb. 1).

Halten Sie die Verbindungsstiicke mit der Hand fest und ziehen Sie
den Zugtaden langsam zur Formierung einer Schlaufe (Abb. 2).
Nachdem Sie die Schlaufenbildung verifiziert haben, schliefen Sie
die Verbindungsstiicke A und B vollstdndig, um das Gewinde zu
sichern (Abb. 3).

Entfernen Sie den Fiihrungsdraht und verifizieren Sie den Abfluss _
der Galle (Abb. 4). Um den Abfluss der Galle voriibergehend zu
stoppen, bringen Sie den Stdpsel am Anschluss B an.

Befestigen Sie den Katheter an der Fixierplatte auf der Haut.
SchlieBen Sie eine Spritze, ein Drainagebeutel 0. A. am Ende des
Katheters an, um Galle abzuleiten.

Dieses Produkt sollte in Kombination mit den folgenden

Medizinprodukten verwendet werden.

Bezeichnung

Standard

Fiihrungsdraht

+ Bei Verwendung der gerader Modell'6
7Fr, der Pigtail Modell 7Fr und der p-M

Ultraschallnadel

Fixierplatte

(1]

(2]

| Ultraschallsonde

Anschluss:

80369-7

wendung des Produlkts>

muss der Eingriff unter

r einer Kombination aus
Ultraschallbildgebung durchgefiihrt

Bei Verwen
Rontgendurchletgl
Rontgendurchleuchtus
werden.
[Es besteht das Risiko der Gallengang- und
Gallenblasenperforation und Gewebeschiden.]

Bei Verwendung einer Pigtail Modell muss nach 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 zulsst.
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[3]1 Bei der Verwendung der p-Modell mit Zugfaden ist Folgendes zu

[4]

[2

[3

[4

{Fabn]

]

—_

beachten.

1) Vor der Verwendung muss gepriift werden, ob eine
Schlaufenbildung moglich ist.

2) Losen Sie die Anschlitsse A und B immer mindestens eine
Umdrehung, bevor Sie den Faden zu einer Schlaufe zichen.
Wenn die Schlaufe nicht erfolgreich gebildet werden konnte
oder der Faden durchtrennt ist, 1 der Fithrungsdraht
schrittweise vorgeschoben, laufe zu dehnen, und der
Katheter entfernt und ers

3) Wenn sich die Schlaufé
dehnt oder der F
entfernen Sie

Entfernen des Katheters nicht
ht eingefiihrt werden kann,
hneiden Sie den Faden ab,

Grefahr von Blockierung oder Bruch.]
eter mit einem Klebeverband befestigt ist, entfernen

Brechens und Schnefdens des Abdeckschlauchs. ]

ichtsmalnahmen beim Gebrauch]|

htige grundlegende Vorsichtsmalinahmen>

ifizieren Sie bei der Verwendung dieses Produkts, dass sich
Pigtail- und Schlaufenabschnitte im Gallengang nicht exzessiv
verformen. Je nach Risiko sollte auch die Verwendung anderer
Spitzengeometrien in Betracht gezogen werden.

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

(Bei Verwendung der Pigtail- und p-Modell mit Zugfaden)

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

[Bei forcierter Entfernung kénnen die Gallengénge und andere
Organe verletzt werden.]

Achten Sie darauf, dass der Katheter wihrend der Verweildauer
durch eine Fixierplatte oder ahnliche Vorrichtung gesichert ist und
dass der Zustand des Katheters angemessen iiberwacht wird. Falls
erforderlich sollte die Position des Katheters (einschlieflich des
Zustands der Schlaufenbildung bei Pigtail- und p-Modell mit
Zugfaden) z.B durch Rontgendurchleuchtung verifiziert werden.
[Es besteht Gefahr, dass der Katheter durch die Korper- und
Atembewegungen des Patienten iiberlastet und beschadigt wird.]
Wihrend der Verweildauer des Katheters muss das Lumen bei
Bedarf gereinigt werden.



[Das Lumen des Katheters kann mit Galle verstopft werden, was + Durch Gallensteine des Patienten verursachte Beschadigung

zu einem Riickfluss der Galle und einer Obstruktion des Lumens + Plotzliche Belastung des Produkts, z. B. durch selbsttitiges
fiihren kann.] (unbeabsichtigtes) Herauszichen
[5] Das Produkt darf nicht fest gegriffen werden, wie z.B. mit einer + UbermiiBige Belastung des Produkts, wenn z.B.ein Verband
Pinzette. plétzlich entfernt wird.
[Bruch des Katheters und Lumenobstruktion kénnen aufireten.] * Andere komplexe Ursachen, bei denen die oben genannten
[6] Seitliche Offnungen des Katheters diirfen nicht in das Ereignisse und andere Faktoren eine Rolle spielen
Leberparenchym eingefithrt werden,
[Es besteht die Gefahr intermittierender Blutungen aus den Schwerwiegende unerwiinschte Ereignis:
Lebervenen.] Falls sich der Katheter withrend tlens 1ost, kann es zu
[7] Wenden Sie beim Befestigen des Katheters auf der Gallenaustritt und Peritonitis €
Korperoberfldche keine iibermiBige Kraft an, um eine Verengung
des Produktlumens zu vermeiden. Andere unerwiinsch
[Es besteht die Gefahr, dass eine Verengung die Entwiisserung
beeintrichtigt.]
[8] Driicken Sie die Katheterspitze nicht forciert gegen den
Gallengang.

[Es besteht die Gefahr von Perforation, Blutungen oder
Schleimhautschiiden.]

[9] Uberpriifen Sie vor der Verwendung des Produkts alle Teile auf
etwaige UnregelméBigkeiten.

[10] Das Einfithren darf nicht forciert werden. Wenn das Einfithren
nicht gelingt, brechen Sie die Anwendung ab und ergreifen Sie ¢
geeignete MaBnahmen. ! i ind oder sein konnten.

[Es besteht die Gefahr, das forciertes Einfiihren das Gewebe insichtlich der Auswirkungen von
schiidigt.]

[11]Gehen Sie vorsichtig vor, ohne forciertes Einfiify Entfernen.
[Durch forciertes Vorgehen kann das Produkt be

[12]Bei Auffilligkeiten stellen Sie die Verwendung sofQrt eir
ergreifen Sie geeignete MaBnahmen,

[13]Gehen Sie bei der Verwendung des Produkts vorsichtig
behutsam vor, ohne forciertes Ziehen oder Biegen.

[14]Nehmen Sie keine Ander dem Produkt vor.
[Das Hinzufiigen z. itlichen Offnungen kann

zur Zertrennung des R flr die “Verwendung innerhalb von 29 Tagen”
[15]Falls die Verp: ' ntwickelt worden.

Abweichu tiverwendet werden, Diese Auskunft basiert auf Selbstzertifizierung (eigene Daten)]
[16]Das Produl n verwendet und
nach Gebrauch-auf siche i ifische Wei Verfallsdatum>

werden. ngsgeméBer Lagerung ist das Verfallsdatum auf der
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Ie im Zusammenhang mit dem
dgr Aufsichtsbehorde des

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 zusiitzliche seitliche
Offiungen
* Durch Pinzetten, Zangen, Scheren, Skalpelle oder andere
Instrumente verursachte Beschidigung
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