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. 5.5 Fr Radiopaque Catheter

Pin-Vise Handle and 4-wire
Flatwire Stainless Steel Stone
Extractor

“Y" Tuohy-Borst Adapter

5,5 Fr rontgenfast kateter

Pin vise-handtag og fladwiret
stenekstraktor i rustfrit stal
med fire wirer

Tuohy-Borst Y-adapter

Rontgendichter 5,5 French
Katheter
Klemmschraubengriff und
Steinentferner aus vier
Edelstahl-Flachdrédhten
Tuohy-Borst-Abzweigadapter

. AKTIVOOKIEPOG KaBETHpag

55Fr

Napn péyyevng akidag kat
egaywyéag Nibwv emmédwv
OuppdTwY pE 4 oUppata and
avogeibwto xdAuBa
Mpocappoyéag Tuohy-Borst
oxAuaTog «Y»

. Catéter radiopaco de 5,5 Fr

Mango del manguito y
extractor de célculos de
alambre plano de acero
inoxidable con cuatro
alambres

Adaptador Tuohy-Borst en Y

. Cathéter radio-opaque 5,5 Fr.

Manchon manipulateur et
extracteur de calculs en acier
inoxydable a 4 fils plats
Adaptateur Tuohy-Borst en
«Y»
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Fig. 1

. Catetere radiopaco da 5,5 Fr

Impugnatura a morsetto
ed estrattore di calcoli

a 4 piattine in acciaio
inossidabile

. Adattatore Tuohy-Borst a Y

5,5 Fr radiopake katheter
Handgreep met borgschroef
en vierdraadse roestvrijstalen
plattedraad-steenextractor

. Tuohy-Borst-Y-adapter

. Cateter radiopaco de 5,5 Fr

Punho do pino de fixagdo e
extractor de célculos de 4 fios
planos em aco inoxidavel

. Adaptador Tuohy-Borst em “Y"

5,5 Fr rontgentat kateter
Skruvstyckshandtag och
plattradsstenextraktor med
fyra tradar av rostfritt stal

. "Y"-formad Tuohy-Borst-

adapter

55 FIRESESE
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Gall Bladder
Cystic Duct Dissection Point
Common Bile Duct

Galdebleere
Dissektionspunkt i ductus
cysticus

Ductus choledochus

Gallenblase

Dissektionspunkt des Ductus
cysticus
Ductus choledochus
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Point de dissection du canal
cystique

Canal cholédoque

No—

w

Fig.2
. Colecisti
. Punto di dissezione del dotto
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Coledoco
. Galblaas
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Dissectiepunt in de ductus
cysticus

. Ductus choledochus

communis

. Vesicula biliar

Ponto de dissec¢éo do canal
cistico

. Canal biliar comum

. Gallblasa
. Dissektionsstalle i ductus

cysticus

. Ductus choledochus
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ENGLISH

NATHANSON TRANSCYSTIC BILE DUCT STONE
EXPLORATION PACK

CAUTION: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of

a ician (or properly li pr ).

DEVICE DESCRIPTION
The Nathanson Transcystic Bile Duct Stone Exploration Pack is packaged
preloaded and sterilized. The preloaded assembly includes: (Fig. 1)

« 5.5 French, 70 cm long radiopaque nylon catheter with a soft tip and five

visual markers spaced 2 cm apart, starting at the tip of the catheter.

« 75 cm long, four-wire Flatwire Stone Extractor and plastic pin vise.

« “Y“Tuohy-Borst Adapter
This set is designed for use through a laparoscopic cholangiography
instrument clamp (e.g., Reddick-Olsen Clamp) with a minimum 6 French
working channel.

INTENDED USE
The Nathanson Transcystic Bile Duct Stone Exploration Pack is intended for
extraction of bile duct stones via a transcystic approach.

CONTRAINDICATIONS
« Large bile duct stones which cannot be extracted through the cystic duct,
as identified by evaluation of cystic duct diameter and stone diameter at
the time of surgery

WARNINGS
« Rigidity of the catheter assembly may cause cystic duct and bile duct
perforation during biliary cannulation, especially when acute inflammation
is present or deployment past an impacted stone is encountered.
« Wire deployment within the ampulla of Vater and duodenum may entrap
mucosae anchoring the catheter assembly in situ, potentially injuring
mucosa and triggering pancreatitis.

PRECAUTIONS

« This product is intended for use by physicians trained and experienced in
the anatomy of the biliary tree and stone extraction techniques.

« Itis important that the surgeon and operating room personnel become
completely familiar with the operation of this device prior to use.

« Adequate lead shielding for all operating room staff is required during
fluoroscopic X-ray screening.

« Patient lead shielding is necessary if any suspicion of early pregnancy
exists.

« Kinking of the catheter’s soft tip may obstruct advancement of the Flatwire
Stone Extractor.

« Stone extraction via the cystic duct may lead to stone fragmentation.

« Withdrawal of the Flatwire Stone Extractor back into the catheter, in
preparation for biliary re-cannulation, may lead to entanglement in
the laparoscopic cholangiography instrument clamp’s tip mechanism,
damaging the wires.

« Avoid opening the wire basket through or beyond the papilla. (Fig 6)

POTENTIAL ADVERSE EVENTS
« Fragmentation of stones in the bile duct
« Ampullary edema
« Bile duct perforation
« Pancreatitis
« Retained bile duct stones
« Retained stones in the peritoneal cavity
« Splitting of cystic duct

INSTRUCTIONS FOR USE

Preparation for Use

. Remove contents from the package in a sterile manner and place on a
sterile field.

Examine the contents to ensure that all components are intact and
assembled correctly.

. Withdraw the Flatwire basket back into the catheter approximately 5 cm
by grasping the pin vise and stiff end of the exposed wire and gently
pulling backwards. Note the position of the pin vise in relation to the
valve. Maintain this position to ensure that the tip of the basket is not
exposed at the distal end of catheter when inserted into the patient.
Gently tighten the Tuohy-Borst adapter to ensure that flush does not
escape and to stabilize the wire basket for insertion. Do not over-tighten
on the wire.

. Flush the catheter system with sterile saline through the side-arm adapter
to remove any air bubbles.

Load the assembly into a pre-positioned, open-tipped laparoscopic
cholangiography clamp, ready for use.
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7. Loosen the Tuohy-Borst adapter only after the catheter has passed the
stone, and the wire and basket need to be advanced for stone capture.

Access and Cholangiography
1. Initiate standard laparoscopic exposure with umbilical and three
subcostal ports.
. During dissection of the cystic duct, note the duct size and dissect down
closer to the common hepatic duct to avoid spiral valves.
. Using an appropriately sized open-ended cholangiography catheter
under fluoroscopic imaging, note the cystic duct course into the CBD
(direct, into the right hepatic duct, or very low down near the ampulla)
and the CBD diameter, coupled with the size, shape and number of bile
duct stones. NOTE: Identification of stones in the biliary tree proximal to
the cystic duct entry may be reason to choose either choledochotomy or
ERCP clearance.
If there is uncertainty in interpreting images, it may be helpful to
wash contrast out with saline and re-run the cholangiogram. Imaging
during the washout phase can be helpful, as during the contrast run, to
demonstrate details of the stones.
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Tr ystic Stone E
. Once bile duct stones have been confirmed and are considered suitable
for transcystic extraction, exchange the in situ cholangiography catheter
for the pre-prepared Nathanson 5.5 French catheter with pre-loaded
basket, loaded into an appropriate laparoscopic cholangiography
instrument clamp. Please refer to the “Preparation Prior To Use” section
of these Instructions for Use for information on preparing the catheter.
NOTE: Using a larger-sized catheter for the diagnostic cholangiogram
may save time for patients who are at high risk for bile duct stones.
Under fluoroscopic monitoring, advance the catheter tip just beyond the
first stone, then extend the Flatwire basket down the catheter until its tip
emerges. (Fig. 3)

. Hold the basket’s position steady and withdraw the catheter and Tuohy-
Borst adapter until the adapter abuts the basket handle. This will allow
the basket to deploy around the stone. (Fig. 4)

Engage the wires around the stone using a gentle vibrating motion. Upon
capturing the stone, slowly withdraw the basket and catheter as a unit
from the cystic duct. (Fig. 5)

. Place the stone in a suitable area of the abdominal cavity for its later
removal, along with the gallbladder. NOTE: Calculi may be fragmented
upon removal. Further visual inspection with a small-caliber, flexible
choledochoscope may be helpful to ensure complete clearance of the
stone.

In the presence of multiple stones, repeat the process in sequence,
working down toward the ampulla. CAUTION: Avoid deploying the
basket in the ampulla of the distal common duct, as its mucosa may catch
in the basket wires, potentially inducing acute pancreatitis or resulting in
long-term ampullary scarring. Early resistance upon basket withdrawal
and fluoroscopic inversion of the ampulla and the distal bile duct are
indicators of entanglement. (Fig. 7) Should this occur, discontinue
catheter withdrawal and disentangle the ampulla mucosa from the
basket wires by pushing the basket and the tip of the catheter into the
duodenum. (Fig. 8) Withdraw the basket into the catheter, and withdraw
the catheter into the bile duct.

For an impacted stone, pass a 5 French balloon catheter past the stone,
inflate the balloon and, by traction, displace the stone. NOTE: Once the
stone is sufficiently dislodged and contrast can flow past it, retrieve the
stone with the Flatwire basket, as ongoing balloon extraction may result
in stone displacement into the proximal bile ducts.

HOW SUPPLIED

Supplied Sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Intended

for one-time use. Sterile if package is unopened or undamaged. Do not use
the product if there is doubt as to whether the product is sterile. Store in a

dark, dry, cool place. Avoid extended exposure to light. Upon removal from
package, inspect the product to ensure no damage has occurred.

REFERENCES
These instructions for use are based on experience from physicians and (or)
their published literature.
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NATHANSON TRANSCYSTISK
STENEKSPLORATIONSPAKKE TIL GALDEGANGEN

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun
seelges af en laege (eller en autoriseret behandler) eller efter dennes
anvisning.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET
Nathanson transcystisk steneksplorationspakke til galdegangen er pakket
forudsamlet og steriliseret. Den forudsamlede samling omfatter: (Fig. 1)

« Et 5,5 French, 70 cm langt rentgenfast nylonkateter med bled spids og fem
synlige markerer, der sidder med 2 centimeters afstand fra hinanden med
start ved kateterspidsen.

« En 75 cm lang fladwiret stenekstraktor med fire wirer og en plastik pin vise.

« Tuohy-Borst Y-adapter

Dette seet er designet til anvendelse gennem en laparoskopisk kolangiografi-
instrumentklemme (fx en Reddick-Olsen klemme) med en arbejdskanal pa
mindst 6 French.

TILSIGTET ANVENDELSE
Nathanson transcystisk steneksplorationspakke til galdegangen er beregnet til
fjernelse af galdesten med adgang gennem galdeblaregangen.

KONTRAINDIKATIONER
« Store galdesten, som ikke kan fjernes gennem ductus cysticus, som
identificeret ved evaluering af diameteren pé ductus cysticus og stenens
diameter pa operationstidspunktet

ADVARSLER
« Katetersamlingens stivhed kan forarsage perforation af ductus cysticus
og galdegangen under kanylering af galdevejene, iseer nar der er akut
betaendelse til stede, eller der sker anlzeggelse forbi en fastsiddende sten.
« Anlaggelse af wiren inden i ampulla Vateri og duodenum kan indfange
slimhinder, hvorved katetersamlingen bliver forankret in situ og potentielt
kan skade slimhinden og forérsage pancreatitis.

FORHOLDSREGLER

« Dette produkt er beregnet til anvendelse af laeger, der har uddannelse og
erfaring med galdetraeets anatomi og stenekstraktionsteknikker.

- Det er vigtigt, at kirurgen og operationsstuepersonalet gor sig
fuldstaendigt bekendt med betjeningen af denne anordning inden
anvendelse.

« Det er ngdvendigt med tilstraekkelig blyafskaermning for alt
operationsstuepersonale under rentgenscreening.

« Blyafskaermning af patienten er ngdvendig, hvis der er mistanke om en
tidlig graviditet.

« Knaekdannelse pa kateterets blgde spids kan obstruere fremferingen af
den fladwirede stenekstraktor.

« Stenekstraktion gennem ductus cysticus kan fore til stenfragmentering.

« Tilbagetraekning af den fladwirede stenekstraktor ind i kateteret, som
forberedelse til rekanylering af galdevejene, kan resultere i, at den bliver
viklet ind i spidsmekanismen pa den laparoskopiske kolangiografi-
instrumentklemme og deraf folgende beskadigelse af wirerne.

« Undga at abne wirekurven gennem eller pa den anden side af papilla
Vateri. (Fig. 6)

MULIGE UGNSKEDE HANDELSER
« Fragmentering af sten i galdegangen
« @dem i ampulla
« Perforation af galdegangen
« Pancreatitis
« Tilbagevaerende galdesten
« Tilbagevaerende sten i peritonealkaviteten
« Spaltning af ductus cysticus



BRUGSANVISNING
Klargering
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. Fjern indholdet af pakken pa steril vis og laeg det pa et sterilt felt.

Undersag indholdet for at sikre, at alle komponenter er intakte og samlet
korrekt.

. Trek den fladwirede kurv cirka 5 cm tilbage ind i kateteret ved at tage fat

i pin visen og den stive ende af den afdaekkede wire og forsigtigt treekke
baglaens. Bemaerk pin visens position i forhold til ventilen. Oprethold
denne position for at sikre, at kurvespidsen ikke rager frem gennem
kateterets distale ende, nar det fores ind i patienten.

Spaend Tuohy-Borst adapteren forsigtigt for at sikre, at der ikke slipper
kontrastvaeske ud, og for at stabilisere wirekurven til indfering. Wiren ma
ikke overspaendes.

. Gennemskyl katetersystemet med sterilt saltvand gennem sidearms

fittingen for at fjerne eventuelle luftbobler.

Laeg samlingen ind i en forudplaceret laparoskopisk kolangiografiklemme
med &ben spids, klar til brug.

Losn forst Tuohy-Borst adapteren, nar kateteret har passeret stenen, og
wiren og kurven skal feres frem for at indfange stenen.

Adgang og kolangiografi

1.

2.

w

>

Indled standard laparoskopisk eksponering med navle&bning og tre
subkostale abninger.

Under dissektion af ductus cysticus bemaerkes dens starrelse, og
der dissekeres taet ned pa ductus hepaticus communis for at undgé
spiralventiler.

. Udfer kolangiografi med et kolangiografikateter af hensigtsmaessig

starrelse og med &ben ende under fluoroskopisk billeddannelse, og
bemaerk forlgbet af ductus cysticus ind i ductus choledochus (direkte,
ind i hgjre levergang eller meget lavt nede, naer ampulla) og diameteren
pa ductus choledochus samt starrelsen, formen og antallet af galdesten.
BEMARK: Identifikationen af stenene i galdetraeet, proksimalt for
indgangen til ductus cysticus, kan veere grund til at veelge enten
koledokotomi eller ERCP-clearance.

Hvis der er usikkerhed ved fortolkning af billederne, kan det vaere en
hjaelp at skylle kontrasten ud med saltvand og kere kolangiogrammet
igen. Billedoptagelse under skyllefasen kan, lige som under
kontrastkerslen, hjeelpe med at vise detaljerne i stenene.

Transcystisk stenekstraktion

1.
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Nar galdestenene er bekraftet og anset som varende egnede til
transcystisk ekstraktion, udskiftes kolangiografikateteret in situ med det
forud klargjorte Nathanson 5,5 French kateter med forudsamlet kury, sat
ind i en hensigtsmaessig laparoskopisk kolangiografi-instrumentklemme.
Der henvises til afsnittet,"Klargering” i denne brugsanvisning for
information om, hvordan kateteret klargeres. BEMARK: Hos patienter
med hgj risiko for galdesten kan der spares tid ved at anvende en storre
kateterstorrelse til det diagnostiske kolangiogram.

. For under fluoroskopisk monitorering kateterspidsen frem, til den er lige

forbi den forste sten, og streek dernaest den fladwirede kurv ud ned ad
kateteret, til dets spids kommer ud. (Fig. 3)

. Hold kurvens position stabil og traek kateteret og Tuohy-Borst adapteren

tilbage, indtil adapteren stader op til kurvens handtag. Dette tillader, at
kurven kan anlaegges omkring stenen. (Fig. 4)

. Lad wirerne gribe fat omkring stenen ved hjeelp af en let vibrerende

bevaegelse. Nar stenen er indfanget, treekkes kurven og kateteret
samtidigt langsomt ud af ductus cysticus. (Fig. 5)

. Anbring stenen i et egnet omrade i abdominalkaviteten mhp. senere

fiernelse sammen med galdeblaeren. BEMARK: Stenene kan nogle gange
komme ud i fragmenteret tilstand. Det kan vaere en hjaelp at foretage
yderligere visuel inspektion med et fleksibelt koledokoskop af lille kaliber
for at sikre, at hele stenen er fjernet.

. Hvis der skal fjernes flere sten, gentages denne proces flere gange

efter hinanden, idet der arbejdes i nedadgaende retning mod ampuilla.
FORSIGTIG: Undga at anleegge kurven i ampulla i den distale galdegang,
da dens slimhinde kan blive viklet ind i kurvewirerne og potentielt
fremkalde akut pancreatitis eller fordrsage langtidsardannelse pa ampulla.
Tidlig modstand under tilbagetraekning af kurven og fluoroskopisk
inversion af ampulla og den distale galdegang tyder pa sammenfiltring.
(Fig. 7) Hvis dette sker, standses tilbagetraekningen af kateteret, og
ampullaslimhinden udredes fra kurvewirerne ved at skubbe kurven

og kateterets spids ind i duodenum. (Fig. 8) Traek kurven tilbage ind i
kateteret, og treek kateteret ind i galdegangen.

Ved en fastsiddende sten fores et 5 French ballonkateter forbi stenen,
ballonen inflateres og stenen flyttes ved traekning. BEMARK: Nar stenen
er flyttet tilstreekkeligt til, at kontrast kan passere, indfanges stenen med
den fladwirede kurv, da Igbende ballonekstraktion kan resultere i, at
stenen flyttes ind i de proksimale galdegange.

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxidgas i peel-open pakninger. Beregnet til
engangsbrug. Steril, hvis pakningen er udbnet eller ubeskadiget. Produktet
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ma ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet. Opbevares morkt,
tort og keligt. Undgé leengere eksponering for lys. Inspicér produktet efter
udtagning fra pakningen for at sikre, at produktet ikke er beskadiget.
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UTSCH

NATHANSON SET ZUR GALLENGANGSTEIN-
EXPLORATION DURCH DEN DUCTUS CYSTICUS

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Instrument nur von einem
Arzt oder im Auftrag eines Arztes gekauft werden.

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Das Nathanson Set zur Gallengangstein-Exploration durch den Ductus
cysticus wird vormontiert und sterilisiert geliefert. Die vormontierte
Anordnung besteht aus: (Abb. 1)

« Rontgendichter Nylonkatheter von 5,5 French Durchmesser und 70 cm
Lange mit einer weichen Spitze und fiinf Sichtmarkierungen im Abstand
von jeweils 2 cm, die an der Spitze des Katheters beginnen.

« Steinentferner von 75 cm Lange aus vier flachen Dréhten mit
Klemmschraube aus Plastik.

« Tuohy-Borst-Abzweigadapter

Dieses Set ist fiir die Verwendung in einer laparoskopischen
Cholangiographie-Instrumentenklemme (z.B. einer Reddick-Olsen-Klemme)
mit einem Arbeitskanal von mindestens 6 French vorgesehen.

VERWENDUNGSZWECK

Das Nathanson Set zur Gallengangstein-Exploration durch den Ductus
cysticus ist zur Entfernung von Gallengangsteinen mit Zugang tiber den
Ductus cysticus bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN
« GroBe Gallengangsteine, die sich anhand einer Beurteilung des
Durchmessers des Ductus cysticus und des Steindurchmessers zum
Operationszeitpunkt nicht durch den Ductus cysticus entfernen lassen

WARNHINWEISE

« Der zusammengesetzte Katheter ist starr und kann bei der Kantilierung
des Gallengangsystems eine Perforation des Ductus cysticus bzw. Ductus
choledochus verursachen, insbesondere bei Vorliegen einer akuten
Infektion oder wenn die Entfaltung jenseits eines eingeklemmten Steins
stattfindet.

« Ein Entfalten des Drahts innerhalb der Ampulla Vateri und des
Duodenums kann zur Verwicklung mit der Mukosa fiihren, wodurch der
zusammengesetzte Katheter steckenbleiben und potenziell die Mukosa
verletzen und eine Pankreatitis auslosen kann.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Das Produkt ist fir die Verwendung durch Arzte bestimmt, die in der
Anatomie des Gallengangsystems und den Techniken zur Steinentfernung
geschult und erfahren sind.
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« Es ist wichtig, dass der Chirurg und das OP-Personal sich vor der
Verwendung mit der Bedienung dieses Instruments griindlich vertraut
machen.

« Wahrend Durchleuchtung eingesetzt wird, muss das gesamte OP-Personal
entsprechende Bleischirzen tragen.

« Bei einer vermuteten oder auch nur méglichen Schwangerschaft im
Frihstadium muss die Patientin ebenfalls eine Bleischiirze tragen.

« Wenn die weiche Spitze des Katheters abgeknickt wird, kann das
Vorschieben des Steinentferners aus Flachdraht behindert werden.

« Bei der Steinentfernung durch den Ductus cysticus kann es zur
Fragmentierung des Steins kommen.

« Beim Zuriickziehen des Steinentferners aus Flachdraht in den Katheter in
Vorbereitung der Neukantilierung des Gallengangsystems kénnen sich die
Drahte im Spitzenmechanismus der laparoskopischen Cholangiographie-
Instrumentenklemme verfangen und beschadigt werden.

- Ein Offnen des Drahtkdrbchens in oder jenseits der Papilla vermeiden.
(Abb. 6)

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
« Fragmentierung des Steins im Gallengang
- Odem der Ampulla hepatopancreatica
« Gallengangperforation
« Pankreatitis
« Retention von Gallengangsteinen
« Retention von Steinen im Peritonealraum
« Spaltung des Gallengangs

GEBRAUCHSANWEISUNG

Vorbereitung fiir den Gebrauch

. Den Packungsinhalt unter Einhaltung steriler Kautelen entnehmen und
im sterilen Bereich ablegen.

Den Inhalt tiberpriifen, um sicherzustellen, dass alle Teile unbeschadigt
und fehlerfrei zusammengesetzt sind.

Die Klemmschraube und das starre Ende des freiliegenden Drahtes
greifen und den Steinentferner aus Flachdraht ungefahr 5 cm

weit vorsichtig in den Katheter zuriickziehen. Auf die Position der
Klemmschraube in Bezug auf das Ventil achten. Diese Position
beibehalten, damit die Spitze des Kérbchens nicht am distalen Ende des
Katheters freiliegt, wenn er in den Patienten eingefiihrt wird.

Den Tuohy-Borst-Adapter vorsichtig anziehen, um sicherzustellen,

dass keine Spiilflissigkeit auslauft, und um das Drahtkérbchen fiir die
Einfiihrung zu stabilisieren. Den Adapter nicht zu fest um den Draht
anziehen.

. Den Katheter durch den Seitenarmadapter mit steriler Kochsalzlésung
spuilen, um etwa vorhandene Luftbldschen zu entfernen.

Die Anordnung in eine vorpositionierte laparoskopische
Cholangiographie-Klemme mit offener Spitze laden.

Den Tuohy-Borst-Adapter erst lockern, nachdem der Katheter den
Gallenstein passiert hat, und Draht und Kérbchen zum Einfangen des
Steines vorgeschoben werden miissen.
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Zugang und Cholangiographie

1. Den Ublichen Laparoskopiezugang mit einem Nabel- und drei
subkostalen Trokaren einleiten.
Wahrend der Dissektion des Ductus cysticus die GroBe des Ductus
beachten und naher am Ductus hepaticus communis sezieren, um den
Spiralventilen auszuweichen.
. Unter Benutzung eines Cholangiographie-Katheters mit offenem Ende
in geeigneter GroBe sowie unter Durchleuchtung den Verlauf des
Ductus cysticus in den Ductus choledochus (direkt, in den rechten
Ductus hepaticus oder sehr weit unten bei der Ampulla) und den
Durchmesser des Ductus choledochus sowie GréBe, Form und Anzahl
der Gallengangsteine explorieren. HINWEIS: Werden bei der Ausgangs-
Cholangiographie Steine im Gallengangsystem proximal von der
Miindung des Ductus cysticus identifiziert, kann dies eine Entscheidung
zugunsten einer Entfernung mittels Choledochotomie bzw. ERCP
herbeifiihren.
Bei unklarer Bilddarstellung kann es hilfreich sein, das Kontrastmittel mit
Kochsalzlésung auszuspiilen und das Cholangiogramm zu wiederholen.
Bildgebung kann wéhrend der Ausspiilungsphase ebenso wie wéhrend
des Kontrastmitteldurchlaufs hilfreich sein, um Details der Gallensteine zu
zeigen.
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Steinentfernung durch den Ductus cysticus
1. Nach der Bestatigung von Gallengangsteinen und ihrer Eignung zur

Entfernung durch den Ductus cysticus den liegenden Cholangiographie-
Katheter gegen den vorbereiteten Nathanson 5,5 French Katheter
mit vormontiertem Kérbchen austauschen, der in eine geeignete
laparoskopische Cholangiographie-Instrumentenklemme geladen
ist. Informationen zur Vorbereitung des Katheters finden Sie in dieser
Gebrauchsanweisung unter Vorbereitung fiir den Gebrauch”. HINWEIS:
Die Verwendung eines groBeren Katheters beim diagnostischen
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Cholangiogramm kann fiir Patienten zeitsparend sein, die ein hohes
Gallengangsteinrisiko darstellen.

Die Katheterspitze unter Durchleuchtung bis knapp tiber den ersten Stein
hinaus vorschieben und anschlieBend den Steinentferner aus Flachdraht
in den Katheter hinein weiterfiihren, bis seine Spitze austritt. (Abb. 3)

. Die Position des Kérbchens beibehalten und den Katheter und den
Tuohy-Borst-Adapter zuriickziehen, bis der Adapter am Kérbchengriff
anliegt. Dadurch kann sich das Kérbchen um den Stein herum entfalten.
(Abb. 4)

Mit einer leichten Vibrationsbewegung die Drahte um den Gallenstein
legen. Nach dem Erfassen des Steins langsam das Kérbchen und den
Katheter als Einheit aus dem Ductus cysticus zuriickziehen. (Abb. 5)

. Den Stein an einer geeigneten Stelle der Bauchhohle deponieren, von wo
er spater zusammen mit der Gallenblase entfernt wird. HINWEIS: Calculi
kénnen bei der Entfernung zerbrechen. Eine weitere Sichtpriifung mit
einem kleinkalibrigen flexiblen Choledochoskop kann hilfreich sein, um
die vollstandige Abraumung des Steins sicherzustellen.

Beim Vorhandensein von mehreren Steinen den Vorgang der Reihe

nach wiederholen und in Richtung auf die Ampulla hin arbeiten.
VORSICHT: Ein Entfalten des Kérbchens in der Ampulla des distalen
Ductus choledochus vermeiden, da sich seine Mukosa in den Dréhten
des Koérbchens verfangen und potenziell eine akute Pankreatitis auslosen
oder zu einer langfristigen Vernarbung der Ampulla fiihren kénnte.
Friihzeitiger Widerstand beim Zuriickziehen des Kérbchens und eine
unter Durchleuchtung sichtbare Inversion der Ampulla und des distalen
Gallengangs sind Anzeichen einer Verwicklung. (Abb. 7) In diesem Fall
das Zuriickziehen des Katheters einstellen, und die Mukosa der Ampulla
aus den Dréhten des Kérbchens entwirren, indem das Kérbchen und

die Spitze des Katheters in das Duodenum gedriickt werden. (Abb. 8)
Das Korbchen in den Katheter zuriickziehen und den Katheter in den
Gallengang zuriickziehen.

Bei einem eingeklemmten Stein einen 5 French Ballonkatheter am Stein
vorbeischieben, den Ballon inflatieren und den Stein durch Traktion
verschieben. HINWEIS: Nachdem der Stein gentigend verschoben wurde
und Kontrastmittel daran vorbei flieBen kann, ihn mit dem Steinentferner
aus Flachdraht herausholen, da eine weiterfiihrende Ballon-Extraktion

zu einer Verlagerung des Steins in die proximalen Gallengange fiihren
kénnte.

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in AufreiBverpackungen. Nur fir den
einmaligen Gebrauch. Bei ungedffneter und unbeschadigter Verpackung
steril. Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der Sterilitit bestehen. An
einem dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern. Lichteinwirkung méglichst
vermeiden. Nachdem das Produkt der Verpackung entnommen wurde, auf
Beschédigungen tberprifen.

QUELLEN
Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung von Arzten und/oder
auf Fachliteratur.
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EAANHNIKA

AIATAZH AIAKYXTIKHZ AIEPEYNHZHZ AIOQN
XOAHAOXOY MOPOY NATHANSON

MPOZOXH: H op S1akn vopoBeoia twv H.M.A. meplopilet v
TIWANON TG CUOKEVRC AUTHC amd 1atpo i) KATOMY eVTOARG laTpoy
n GAAnAa mo ué ayy ia vyeiac).

NEPIFPA®H THX ZYZKEYHZ

H &idtaén SiakuoTtikrg Siepeuvnong Aibwv xoAndoxou mopou Nathanson
OuokevaleTal TPOTOMOBETNEVN KAl AmOOTEIPwWHEVN. H poTomoBetnuévn
Siataén nepapBavet: (Eik. 1)

« AKTIVOOKIEPO KaBETpa amd vathov, Slapétpou 5,5 French, prikoug 70 cm
He paAakS GKPO Kal TTEVTE OTITIKOUG SeiKTEG O amooTacn 2 cm Hetagy
Toug, apyiovtag amd To dkpo Tou KabeTrhpa.

« E€aywyéa NiBwv emméSwy cUpHATWY, HE TEOOEPA CUPUATA, PIKOUG 75 cm
Kal MAAOTIKA péyyevn akidag.

« Mpooappoyéag Tuohy-Borst oxrjpatog «Y»

AuTo To OET givat oxedlacpévo yia xprion Slapécou AaBidag epyaleiov
Aamapookomikiig xohayyeloypagiag (m.x. Aapida Reddick-Olsen) pe kavaht
gpyaciag eNdxiotng Stapétpou 6 French.

XPHZH FIA THN OMOIA MPOOPIZETAI

H &idtaén SiakuoTtikrg Siepeuvnong Aibwv xoAndoxou mopou Nathanson
mipoopiletat yla Ty e§aywyn NiBwv Tou XoAnSoXoL OPOU HECW SIAKUTTIKAG
TIPOCTIEAACNG.

ANTENAEIZEIZ
« Meydhot AiBot Tou xoAndodxou mopou, iou Sev umopouv va e§axBouv PEow
TOU KUOTIKOU TIOpov, 6mwg mpoadiopilovtat péow g aglohdynong tng
SIAPETPOU TOU KUOTIKOU TIOPOU Kat TG Stapétpou Tou AiBou Katd tov
XPOVO SIEVEPYELAG TNG XEIPOUPYIKNG EMEUBAONG

NPOEIAOMNOIHZEIZ

« H Suokappia e Sidtagng kabetripa evéxetat va mPoKaAEoeL
SI1ATPNON TOU KUOTIKOU KAl TOU XOANSGXoUL TOPOU KaTdA TN SIAPKELa TOU
KABETNPIACHOU TWV XOANQOPwWY, €I8IKA €Ml Mapouaiag oeiag GAeypovhg i
£Mi €KMTUENG LETA ATTO évav EVOPVWHEVO Aibo.

« H ékmtu€n Tou CUPHATOG EVTOG TOU PUNATOG Tou Vater Kal Tou
SwdekaSakTuou pmopei va mpokahéoet Ty mayideuon BAevvoyovwy,
ayKIoTpwvovTag T Siatagn kabetrpa oe autrv T B£on, MpoKaAwvTag
£VOEXOUEVO TPAVHATIOHO TwV BAEVVOYOVWV Kal TTPOKANON TayKpeatitidag.

NPO®YAAZEIZ

« AuTé To TIPOIGY PoOpPILETal yia XPrioN A6 1ATPOUE EKMTAIGEVUEVOUG Kal
TIEMEIPAPEVOUG OTNV QVATOUIC TOU XOANPOPOU SEVTPOU Kal OTIG TEXVIKEG
e€aywyng Nibwv.

« Eival onpavTiké o Xepoupyog Kal To TIPOCWITIKO TOU XEIPOUPYEioU va gival
TANPWG EEOIKEIWUEVOL PE TN AEITOVPYIO AUTAG TG CUCKEUAG TPV amd Tn
xerion me.

« Katd tn S14pKELa TOU OKTIVOOKOTIKOU ENéyXOU, AMmaITEITAl EMAPKIG
Bwpdkion pe HOAUPSO yia GAO TO TTPOCWTTIKO TOU XEIPOUPYEIOU.

« Eni umoyiag mpwipng eykupooivng, ivat amapaitntn n Bwpdkion Tng
aoBevoug pe poAuPSo.

« H otpéPAwon Tou palakou GKPou Tou KAaBETAPpa eVEEXETAL Va
napeunodioel Ty mpowbnon Tou eaywyéa Aibwv enimedou cupupatog.

« H e€aywyn) NiBwv Stapécou Tou KUGTIKOU TOpou eVEEXETaL va 08nyroEL oE
KATAKEPHUATIOHO TwV NiBwv.

« H améovpon tou e§aywyéa NiBwv emméSwv OUPHATWY EVTOG TOU
KABETAPA, KATA TNV TTPOETOIHACIA ENAVAKABETNPIACHOU TWV XOANQOPWY,
HITOPE va €XEL WG ATTOTENEGHA EUTTAOKT| OTO UNXAVIOUO dKpou Tne Aapidag
Tou epyaleiou AAMapOCKOTIIKAG XOAayYEloypapiag, mpokaAwvtag {nuid
ota oUppata.

« ATTOQUYETE TO Gvolypa Tou CUPHATIVOU KaAaBlol Siapéoou fy mépa amd to
@upa. (EK. 6)

AYNHTIKEZ ANEMIOYMHTEX ENEPTEIEZ

« Katakeppatiopog Aibwv ato xoAndoxo mopo

« Oiénpa Tou PupaTog

« Aldtpnon Tou XoAndoxou mopou

« Naykpeatinda

« Katakpdtnon Aibwv tou xoAndoxou mopou

« Katakpdamon Nibwv otnv mepitovaikn KoNotnta

« AlaXWPIOOG TOU KUGTIKOU TTOPOU

OAHFIEZ XPHEHZ
Mpostopacia yia xprion
1. AQaIpéoTe Ta TIEPIEXOHEVA A6 TN CUCKELATIA UE OTEIPA TEXVIKN Kal
TOMoBETAOTE Ta O€ €va oTeipo medio.
2. E€etdoTe Ta meplexdpeva yia va empeBaidoete 6Tt OAa Ta e§aptripata
gival aBikta kat éxouv cuvappohoynBei owoTd.
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. ATIOOUPETE Ta KAAGB! eMimeSwV CUPPATWY EVTOG TOU KABETHPa KATA
TIEPITTOU 5 €M TMAVOVTAG TN HEYYEVN aKiSag Kal To AKAUMTO GKPo Tou
£EKTEDEINEVOL OUPUATOC KAl TPABWVTAC TA TTPOG TAl TTHOW, HE NTTIEG KIVAOELG.
InueoTe TN B€on tng péyyevng akidag o oxéon pe ™ BaABida.
AlatnproTe aut T B€on yia va Siac@aliceTe 6T1 To AKPO Tou kahabiov
Sev gival eKTEDEIPEVO OTO TIEPIPEPIKO AKPO TOU KABETHPA KATA TV
£loaywyn oTov aoBevr.

Si€Te pe AMES KIVAOEIC Tov pocappoyéa Tuohy-Borst yia va
Slaopalioete 6Tt Sev Ba umdpéet mahivépopn por Lypou Kat yia va
OTaBEPOTIOINCETE TO GUPHATIVO KAAAO! yia TNy elcaywyry. Mnv tov
o@iyyeTe UTIEPBOAIKA EMAVW OTO CUPHA.

. EKmAUVETE TO 0UOTNUA KABETHPA HE OTEIPO PUOIONOYIKO 0PO HECW TOU
TIPOCaPHOYEQ TTAEUPIKOU Bpayiova yia va amopaKpUVETE TUXOV QUOANISEG
aépa.

TomoBeTrioTe TN Siatagn o€ pia mPOTomoBeTNEVN, £TOIUN Yia XPrion,
Aapida AamapoOKOTTIKIG XOAAYYEIOYPAPIag HE QVOIKTO AKPO.

Xahapwote Tov mpocappoyéa Tuohy-Borst pévov agou mepdoet

o kaBetripag Tov Aibo kat To cuppa kat To KaAabt xpeiddetat va
nipowBnBovV yia T GUANYN Tou Aifou.

Eal
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MpoécBaon kat xohayystoypagpia
1. EKKIViOTE ouvriBn AamapooKoTIKY TTPooacn HeE op@aNa Kal TPELG
UTIOTIAEVPIEG TIVNEG.
2. Katd tn Slatopr| Tou KUGTIKOU TOPOU, ONUEIWCTE TO HéyeBOG TOu TOPOU
Kl EKTENETTE TNV SIATOUI| KOVTA GTOV KOO NTATIKG TIOPO Yid val
amo@UYETE TIG oTTEIPOEISEiC BarBidec.
. Xpnoponowwvtag kaBetripa xohayyeloypagiag, katahnlou peyéboug,
HE QVOIKTO GKPO, UTIO OKTIVOOKOTIIKY| ATTEIKOVION, ONUEIWOTE TNV TTOPEia
TOU KUOTIKOU TIOPOU PECA OTOV KOO X0AnSox0 mopo (eubeia, péoa oTov
8€€16 NMATIKG TGP0 1} TOND XAUNAG TTPOG TA KATW, KOVTA OTO YUHA) Kl Th
SIAUETPO TOU KOWOU X0ANSOX0U TOPOU, KABWE Kal To HEyEBOG, TO OXAKa Kat
Tov aptBpo Twv Aibwv Tou XoAndoxou mopou. EHMEIQZH: H avayvwpion
TwV AiBwv 010 X0ANPOPOo SEVTPO, EYYUE TNE EI0GS0U TOU KUGTIKOU TOPOU
umopei va givat 0 AGyog eMAOYIG €iTe EKTOUAG TOU XOANSOXOU TTOPOU EiTe
anopdakpuvong Twv Aibwv pe ERCP.
Av uniapxel aBeBaIOTNTA WG TTIPOC TV EPUNVEIQ TWV EIKOVWY, (WG
BonBroel n €KMAUGCN TOU OKIAYPAPIKOU PECOU HE PUCIONOYIKO 0pd
Kat n emavainyn g xohayyeloypagiac. H ameioévion Katd m @daon
€KmAuoNG pmopei va BonBroel, OTwe KAt Tn SIAPKEL TNG XOPyNoNG Tou
OKIAYPAPIKOU HEGOU, OTNV KATASEIEN TWV AEMTOUEPEIWV TWV AiBwV.

w

Eal

AwakvoTiki eaywyn AiBwv
1. Apou emPBePaiwbei n mapoucia Twv NiBwv Tou XoAnddxou mopou

Kat KpBoLV katdMn)ot yia S1akuoTikn e§aywyr, evaANa&te tov Rdn
ToToBEeTNHEVO KABETAPA XOAAYYEIOYPAPIag UE TOV SN TTPOETOIUACUEVO
kaBetrpa Nathanson 5,5 French pe mpotomnoBetnpévo Kahab, mou
gival TomoBeTnHéVog og KATAANAN AaBiSa epyaleiou AamapooKoTIKIG
xohayyetoypapiag. Avatpé€te otnv evotnta «MpogTolpacia yia xprion»
QUTWV TWV OSNYIWV XPHONG YIa TANPOYOPIEG OXETIKA HE TNV TIPOETOIHACI
Tou kabetipa. EHMEIQXH: H xprion kabetripa peyahitepou peyédoug
yia S1ayvwoTiK Xohayyeloypagia Pmopei va eE0IKOVOUNOEL XpOVo Og
aoBeveig ot omoiot Statpéxouv LPNAS Kivduvo yia AiBoug Tou xoAndoxou
niépou.

. YTIO QKTIVOOKOTIIK TapakoAoubnan, mpowBroTe To Akpo Tou kabetripa
HONG TTépa amo Tov TPWTO AiBo Kal, 0Tn CUVEXELQ, EKTEIVETE TO KAAGOL
EMMESWV CUPUATWY KATA UIKOG TOU KABETHPA HEXPL VO EPPAVICTEL TO
Akpo Tou. (Eik. 3)

. AlatnprioTe T B€on Tou kahaBlov oTabepn Kal amooUPETE Tov KaBeTrpa

Kat Tov mpocappoyéa Tuohy-Borst péxpt va aKOUUTTFOEL O TIPOCAPHOYEAS

ot Aapr Tou kahaBiov. Auth n evépyela Ba emTpéPel TNV EKMTuEn Tou

kahaBov yupw and tov Nifo. (Ek. 4)

EpmAéETe Ta oUppaTta YUpw amod Tov Nifo XpnoIHOmoIWVTag A TOAHIKN

kivnon. Katd tn aUMnyn tou AiBou, anocvpete apyd To KaAabi kat Tov

KaBeTpa we eviaia povada amd Tov KuoTiko mopo. (Ek. 5)

. TomoBetrioTe Tov AiBo og KaTAAANAN TTEPIOXT TNG KOIMAKIG KOINGTNTAG

yla Ty emakoioudn agaipeor| Tou, padi pe ™ xoAndoxo kVoTn.

IHMEIQZH: Ot AiBot pImopei val KATAKEPHATIOTOVV KATA TNV aQaipeon.

MNepaitépw omTIKN TaPakoAoUBNoN e EVKAUITO XOANSOXOOKOTIO HIKPOU

SlapeTprpatog propei va BonBioet otn S1ao0@ENon TG OMNOKANPWTIKAG

armopdkpuveng Tou Aiou.

MNapouacia moAamwv Aibwv, emavaldBete tn Stadikacia Stadoxikd,

Soulevovtag kaBodikd mpog To @upa. MPOZOXH: Aoguyete TV

anmeAevBEpwon Tou KaAaBlov OTO QUK TOU ATTW KOVOU TTOPOU, KaBwg

0 BAevvoydvog Tou pmopei va GuUNN@OE oTa cuppata Tou Kahablov pe

anotéeopa eviexopevn o&eia maykpeatitida 1) pakpoxpovia oulomoinon

Tou QUUATOG. H Mpdwpn avtiotacn Katd tnv andéoupan tou kahablov Kat

N GKTIVOOKOTTIKI} QVaoTPO®r} TOU QUHATOG Kal TOU Amw xoAndoxou mépou

eival evdeifelg pmAokn¢. (Elk. 7) Ze mepimtwon mou cupBei Katt TéTolo,

SlakOYPTE TNV amdoupon Tou KABeTpa Kat amepmAESTe Tov BAevvoyovo

TOU QUUATOG amd Ta cUPHATA Tou KaAablov WOWvTAG To KaAaO! Kal To

Aakpo Tou kabetrpa péoa oto Swdekadaktulo. (Eik. 8) AMOCUPETE TO

KaA@Bt péoa oTov KaBeTrpa Kal Tov KabeTrpa Héoa oTov XoAnSoxo mopo.
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7. Na evoenvwpévo Aibo, mepdoTe évav kabetrpa 5 French pe umahovi mépa
an6 tov Aifo, MAnpWoTe To PIaldvL Kal, péow ENENG, PETATOTTIOTE TOV
AiBo. ZHMEIQXH: MO éxel amokoMnBei emapkwe o AiBog Kat pmopei
va S1ENBEL OKIaypaPIKO HECO UETA AMTO AUTOV, AVAKTHOTE Tov Aifo e To
KaA@B1 emimeSwv CUPPATWY, KABWG N CUVEXION TNG EEAYWYNG HE UITAAOVL
UITOPE( va TIPOKANEDEL HETATOMION TOL AiBou GTOUG £yYUG XOANSOXOUG
mopOUC.

TPOMOZX AIAGEZHZ

Mapéxetal anooTelpwpévo pe aépto o&egidio Tou aiBuleviou oe
anokoAoUpEVEG CUoKeuaaie. Mpoopiletat yia pia xprion povo. Eteipo,
EQOOOV N OUCKeLaaTia Sev €xel avolxTei 1} Gev £xel umooTei {nuid. Mn
XPNOIHOTIOLEITE TO TIPOIOV EQV UTTAPXKEL AUPIBONIT yIa Tr) OTEIPOTNTA TOU.
DUNACOETE OE OKOTEIVO, OTEYVO Kall SPO0EPS XWPO. ATOPEVYETE TNV
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ESPANO

PAQUETE DE EXPLORACION TRANSCISTICA DE
CALCULOS DEL CONDUCTO BILIAR NATHANSON

AVISO: Las leyes federales estadounidenses limitan la venta de este
dispositivo a médicos o por prescripcién facultativa (o a profesionales
con la debida autorizacién).

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El paquete de exploracion transcistica decélculos del conducto biliar
Nathanson se entrega precargado y esterilizado. El conjunto precargado
incluye: (Fig. 1)

« Un catéter de nailon radiopaco 5,5 Fr, de 70 cm de longitud, con una punta
blanda y cinco marcadores visuales espaciados 2 cm entre si, comenzando
por la punta del catéter.

« Un extractor de célculos de alambre plano de 75 cm de longitud con
cuatro alambres y un manguito de plastico.

« Adaptador Tuohy-Borst en' Y

Este equipo esté disefiado para utilizarse a través de una pinza de
colangiografia laparoscopica (p. ej., una pinza de Reddick-Olsen) con un canal
de trabajo de 6 Fr como minimo.

INDICACIONES

El paquete de exploracion transcistica de calculos del conducto biliar
Nathanson esté indicado para la extraccion de calculos del conducto biliar a
través de un abordaje transcistico.

CONTRAINDICACIONES
« Célculos del conducto biliar grandes que no puedan extraerse a través del
conducto cistico, segtin lo determinado por la evaluacién del diametro
del conducto cistico y del diametro del calculo en el momento de la
intervencion quirdrgica



ADVERTENCIAS

PR

La rigidez del conjunto de catéter puede causar la perforacion del
conducto cistico y del conducto biliar durante la canulacion biliar, sobre
todo cuando haya inflamacién aguda o se encuentre un despliegue mas
alla de un célculo impactado.

Si se despliegan en el interior de la ampolla de Vater y el duodeno,
losalambres pueden atrapar mucosa y fijar el conjunto del catéter
colocado. Esto puede lesionar la mucosa y producir pancreatitis.

ECAUCIONES

El producto esta concebido para que lo utilicen médicos con formacion y
experiencia en la anatomia del arbol biliar y en las técnicas de extraccion
de calculos.

Es importante que el cirujano y los miembros del equipo quirtrgico se
familiaricen plenamente con el uso de este dispositivo antes de utilizarlo.
Durante las exploraciones radioldgicas fluoroscépicas, todos los miembros
del equipo quirtrgico tendran que llevar la proteccién de plomo
adecuada.

Las pacientes que se sospeche que puedan estar embarazadas también
tendran que llevar proteccion de plomo.

El acodamiento de la punta blanda del catéter puede obstruir el avance
del extractor de calculos de alambre plano.

La extraccion de célculos a través del conducto cistico puede producir la
fragmentacion del célculo.

Si el extractor de célculos de alambre plano se retira y se reintroduce en
el catéter para preparar una recanulacion biliar, es posible que el extractor
se enrede en el mecanismo de la punta de la pinza de colangiografia
laparoscépica, lo que a su vez podria dafiar los alambres.

No abra la cesta de alambre a través de la papila ni de forma que se
sobrepase ésta. (Fig. 6)

ACCIONES ADVERSAS POSIBLES
Fragmentacion de calculos en el conducto biliar
Edema ampollar

Perforacion del conducto biliar

Pancreatitis

Retencion de calculos del conducto biliar
Retencion de calculos en la cavidad peritoneal
Escision del conducto cistico

INSTRUCCIONES DE USO
Preparativos para el uso
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. Extraiga el contenido del envase empleando una técnica estéril y

coléquelo sobre un campo estéril.

Examine el contenido para asegurarse de que todos los componentes

estén intactos y ensamblados correctamente.

Sujete el manguito y el extremo rigido del alambre expuesto y tire con

cuidado hacia atras para retirar la cesta de alambre plano y reintroducirla

aproximadamente 5 cm en el catéter. Tome nota de la posicion del

manguito respecto a la valvula. Mantenga esta posicion para asegurarse

de que la punta de la cesta no esté expuesta en el extremo distal del

catéter cuando se inserte en el paciente.

Apriete con cuidado el adaptador Tuohy-Borst para asegurarse de que

la solucion de lavado no se escape y para estabilizar la cesta de alambre

para la insercion. No apriete en exceso el adaptador sobre el alambre.

. Lave el sistema de catéter con solucion salina estéril a través del

adaptador de brazo lateral para eliminar todas las burbujas de aire que

pueda haber.

Cargue el conjunto en una pinza de colangiografia laparoscépica de

punta abierta colocada previamente, lista para utilizarse.

. Afloje el adaptador Tuohy-Borst s6lo después de que el catéter haya
dejado atras el calculo; es necesario hacer avanzar el alambre y la cesta
para la captura del célculo.

Acceso y colangiografia

1
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. Inicie la exposicion laparoscopica estandar con el orificio umbilical y tres
orificios subcostales.

. Durante la diseccion del conducto cistico, fijese en el tamario del
conducto y realice la diseccion hacia abajo, cerca del conducto hepatico
comun, para evitar los pliegues espirales.

. Empleando un catéter de colangiografia de extremo abierto y tamafio

adecuado, y una guia fluoroscépica, observe el curso del conducto

cistico hasta el interior del conducto biliar comun (directo, hasta el
interior del conducto hepético derecho o muy abajo cerca de la ampolla)

y el didmetro del conducto biliar comun, junto con el tamano, forma y

nimero de los célculos del conducto biliar. NOTA: La identificacion de

calculos en el arbol biliar en posicion proximal respecto a la entrada del
conducto cistico puede ser la razon para optar por la coledocotomia o la
desobstruccion con colangiopancreatografia endoscopica retrégrada.

Sila interpretacion de las imagenes presenta dificultades, puede ser (til

realizar un lavado con solucion salina para eliminar el contraste, y volver
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a hacer la colangiografia. La obtenciéon de imagenes durante la fase de
lavado, al igual que durante el ciclo de contraste, puede ser util para
exponer detalles de los célculos.

Extraccion transcistica de calculos
1. Una vez que haya confirmado la existencia de célculos en el conducto

biliar y determinado que son adecuados para la extraccion transcistica,
cambie el catéter de colangiografia colocado por el catéter 5,5 Fr de
Nathanson previamente preparado con la cesta precargada, cargado
en una pinza de colangiografia laparoscdpica adecuada. Consulte el
apartado «Preparativos para el uso» de estas Instrucciones de uso para
obtener informacion sobre como preparar el catéter. NOTA: En pacientes
que tienen un alto riesgo de calculos del conducto biliar, el uso de un
catéter de mayor tamano para obtener la colangiografia diagnéstica
puede ahorrar tiempo.

. Con guia fluoroscépica, haga avanzar el catéter hasta que su punta quede
justo mas alla del primer calculo y, a continuacion, extienda la cesta de
alambre plano hacia abajo por el catéter hasta que vea salir su punta.
(Fig. 3)

. Mantenga estable la posicion de la cesta y retire el catéter y el adaptador

Tuohy-Borst hasta que este ultimo quede contiguo al mango de la cesta.

Esto permitira desplegar la cesta alrededor del calculo. (Fig. 4)

Utilice un suave movimiento de vibracion para envolver el calculo con los

alambres. Cuando haya apresado el célculo, saque lentamente la cesta y

el catéter como una unidad del conducto cistico. (Fig. 5)

. Coloque el calculo en un lugar adecuado de la cavidad abdominal que

facilite su extraccion posterior junto con la vesicula biliar. NOTA: A veces

los calculos saldran fragmentados. Puede ser Util realizar una inspeccion
visual adicional con un coledoscopio flexible de pequerio calibre para
confirmar que se han extraido todos los calculos.

Para extraer varios célculos, repita el proceso las veces necesarias,

descendiendo hacia la ampolla. AVISO: Evite desplegar la cesta

en la ampolla del conducto comun distal, ya que la mucosa de la

ampolla podria enredarse en los alambres de la cesta, lo que podria

potencialmente inducir pancreatitis aguda o producir cicatrices en la
ampolla a largo plazo. La resistencia inicial al retirar la cesta y la inversion
fluoroscépica de la ampolla y del conducto biliar distal son indicadores

de enredo. (Fig. 7) Si esto ocurre, interrumpa la extraccion del catéter y

desenrede la mucosa de la ampolla de los alambres de la cesta haciendo

avanzar la cesta y el catéter hasta que la punta del catéter se encuentre
en el duodeno. (Fig. 8) Retire la cesta hacia el interior del catéter y el
catéter hacia el interior del conducto biliar.

En el caso de un célculo impactado, pase un catéter balén de 5 Fr hasta

mas alla del calculo, hinche el balén y, mediante traccion, desplace el

calculo. NOTA: Una vez que el célculo se haya desalojado lo suficiente
para permitir el paso del medio de contraste, retire el calculo con la cesta
de alambre plano, ya que la extraccién continuada con el balén puede
provocar el desplazamiento del célculo al interior de los conductos
biliares proximales.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con gas oxido de etileno en envases

de apertura pelable. Producto indicado para un solo uso. El producto se
mantendra estéril si el envase no esta abierto y no ha sufrido ningun dafo.
No utilice el producto si no esta seguro de que esté estéril. Almacénelo en

un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la exposicion prolongada a la luz. Tras
extraerlo del envase, inspeccione el producto para asegurarse de que no haya
sufrido ningtin dafo.

REFERENCIAS
Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia de médicos y en la
bibliografia publicada.
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FRANCAIS

SET D’EXPLORATION DES CALCULS DU
CHOLEDOQUE PAR VOIE TRANSCYSTIQUE
NATHANSON

MISE EN GARDE : En vertu de la Iégislation fédérale des Etats-Unis,
ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin (ou un pra
autorisé) ou sur ordonnance médicale.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Le set d'exploration des calculs du cholédoque par voie transcystique
Nathanson est emballé préchargé et stérilisé. Lensemble préchargé contient :
(Fig. 1)
« Un cathéter en nylon radio-opaque de 5,5 Fr. et 70 cm de long, avec
une extrémité souple et cinq marqueurs visuels espacés de 2 cm, qui
commencent a I'extrémité du cathéter.
« Un extracteur de calculs de 75 cm de long a quatre fils plats et un
manchon manipulateur en plastique.
« Adaptateur Tuohy-Borst en « Y »
Ce set est congu pour étre utilisé a travers une pince de cholangiographie
laparoscopique (par ex., une pince Reddick-Olsen) offrant un canal de travail
d'au moins 6 Fr.

UTILISATION

Le set d'exploration des calculs du cholédoque par voie transcystique
Nathanson est destiné a I'extraction des calculs du cholédoque par voie
transcystique.

CONTRE-INDICATIONS
« Gros calculs du cholédoque ne pouvant pas étre extraits par le canal
cystique, aprés évaluation du diametre du canal cystique et du diamétre
du calcul au moment de l'intervention

AVERTISSEMENTS

« Larigidité de I'assemblage du cathéter peut entrainer une perforation du
canal cystique et du cholédoque au cours de la mise en place de la canule
dans les voies biliaires, en particulier en cas d'inflammation aigué ou de
déploiement au-dela d'un calcul enclavé.

« Le déploiement des fils dans I'ampoule de Vater et le duodénum peut
piéger les muqueuses réalisant un ancrage in situ de I'ensemble cathéter,
ce qui risque de blesser la muqueuse et de déclencher une pancréatite.

MISES EN GARDE
« Ce produit est destiné a étre utilisé par des médecins ayant acquis la
formation et l'expérience nécessaires relatives a I'anatomie de I'arbre
biliaire et aux techniques d'extraction des calculs.

« Il est important que le chirurgien et le personnel de la salle d'opération
soient totalement familiarisés avec le fonctionnement de ce dispositif
avant de I'utiliser.

Il est nécessaire de protéger tout le personnel de la salle d'opération des
rayons X pendant la radioscopie avec un écran au plomb approprié.

En cas de soupgon de début de grossesse, il est nécessaire de protéger la
patiente avec un écran au plomb.

Lentortillement de I'extrémité flexible du cathéter peut obstruer la
progression de I'extracteur de calculs a fils plats.

Lextraction des calculs par le canal cystique peut entrainer leur
fragmentation.

Le retrait de I'extracteur de calculs a fils plats dans le cathéter, en vue d'une
nouvelle mise en place de la canule dans les voies biliaires, peut entrainer
un enchevétrement dans le mécanisme de I'extrémité de la pince de
cholangiographie laparoscopique et un endommagement consécutif des
fils.

« Eviter d'ouvrir le panier a fils a travers la papille ou derriére celle-ci. (Fig. 6)

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
« Fragmentation des calculs dans le cholédoque
« Edeme ampullaire
« Perforation du cholédoque
- Pancréatite
« Rétention des calculs dans le cholédoque
« Rétention des calculs dans la cavité péritonéale
« Fissure du canal cystique
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MODE D’EMPLOI

Préparation a l'utilisation

. Sortir le contenu de I'emballage selon une technique stérile et le placer
sur un champ stérile.

Examiner le contenu pour s'assurer que tous les composants sont intacts
et correctement assemblés.

. Rétracter d'environ 5 cm le panier & fils plats a l'intérieur du cathéter en
saisissant le manchon manipulateur et I'extrémité rigide du fil exposé

et en tirant doucement vers l'arriére. Noter la position du manchon
manipulateur par rapport a la valve. Maintenir cette position pour
s'assurer que I'extrémité du panier n'est pas apparente a I'extrémité distale
du cathéter lors de l'insertion chez le patient.

Serrer doucement I'adaptateur Tuohy-Borst pour s‘assurer qu'il n'y a pas
de fuite de produit de contraste et pour stabiliser le panier en vue de
l'insertion. Ne pas trop serrer le fil métallique.

. Rincer le cathéter avec du sérum physiologique stérile par le raccord
latéral pour éliminer toute bulle dair.

Charger I'ensemble dans une pince de cholangiographie laparoscopique
pré-positionnée avec extrémité ouverte et préte a l'emploi.

Ne desserrer I'adaptateur Tuohy-Borst qu’une fois que le cathéter a
dépassé le calcul, et que le fil et le panier doivent étre avancés pour
capturer le calcul.
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Accés et cholangiographie

1. Procéder a une exposition laparoscopique standard avec un orifice
ombilical et trois orifices sous-costaux.
Pendant la dissection du canal cystique, noter la taille du canal et
disséquer prés du canal hépatique pour éviter les valvules spirales.
. Al'aide d’un cathéter de cholangiographie de taille adaptée a extrémité
ouverte, sous imagerie radioscopique, noter le parcours du canal cystique
dans le cholédoque (direct, dans le canal hépatique ou treés bas pres de
I'ampoule), le diamétre du cholédoque ainsi que la taille, la forme et
le nombre de calculs biliaires. REMARQUE : L'identification de calculs
dans l'arbre biliaire, en amont de I'entrée du canal cystique, peut étre
une raison pour choisir une extraction par cholédochotomie ou par
cholangiopancréatographie rétrograde endoscopique (CPRE).
En cas d'incertitude pour I'interprétation des images, il peut étre utile de
rincer le produit de contraste avec du sérum physiologique et de répéter
la cholangiographie. Pendant la phase de ringage, Iimagerie peut savérer
utile comme pendant I'injection de produit de contraste, pour indiquer
les détails des calculs.
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Extraction des calculs par voie transcystique

1. Une fois que les calculs du cholédoque sont confirmés et considérés
adaptés a l'extraction par voie transcystique, remplacer le cathéter de
cholangiographie in situ par le cathéter Nathanson de 5,5 Fr. déja préparé
avec panier préchargé, chargé dans une pince de cholangiographie
laparoscopique appropriée. Se reporter a la partie « Préparation a
I'utilisation » de cette notice pour des renseignements sur la préparation
du cathéter. REMARQUE : L'utilisation d'un cathéter de grande taille pour
la cholangiographie de diagnostic peut permettre de gagner du temps
pour les patients a haut risque de calculs du cholédoque.
Sous radioscopie, avancer l'extrémité du cathéter juste derriere le premier
calcul, puis faire descendre le panier a fils plats dans le cathéter jusqu’a ce
que son extrémité dépasse. (Fig. 3)
. Stabiliser la position du panier et retirer le cathéter et I'adaptateur Tuohy-
Borst jusqua ce que 'adaptateur soit contigu a la poignée du panier. Cela
permettra de déployer le panier autour du calcul. (Fig. 4)
Passer les fils autour du calcul avec un léger mouvement de vibration.
Lorsque le calcul est capturé, retirer lentement le panier et le cathéter
ensemble du canal cystique. (Fig. 5)
. Placer le calcul dans un endroit approprié de la cavité abdominale pour le
retirer ensuite avec la vésicule biliaire. REMARQUE : Les calculs peuvent
se fragmenter lors du retrait. Une inspection visuelle supplémentaire a
I'aide d'un cholédoscope souple de petit calibre peut s'avérer utile pour
s'assurer d'avoir complétement dégagé les calculs.
En présence de calculs multiples, répéter le processus dans l'ordre, en
avancant vers I'ampoule. MISE EN GARDE : Eviter de déployer le panier
dans I'ampoule du cholédoque distal, car la muqueuse peut se prendre
dans les fils du panier, ce qui risque de provoquer une pancréatite aigué
ou de résulter en une cicatrisation a long terme de I'ampoule. Une
résistance précoce lors du retrait du panier et l'inversion radioscopique
de I'ampoule et de la voie biliaire distale sont des indications
d'enchevétrement. (Fig. 7) Dans ce cas, interrompre le retrait du cathéter
et déméler la muqueuse de I'ampoule et les fils du panier en poussant
le panier et I'extrémité du cathéter a l'intérieur du duodénum. (Fig. 8)
Rétracter le panier dans le cathéter et retirer le cathéter a l'intérieur du
cholédoque.
Pour un calcul enclavé, passer un cathéter a ballonnet de 5 Fr. derriére
le calcul, gonfler le ballonnet et, par traction, déplacer le calcul.
REMARQUE : Lorsque le calcul est suffisamment déplacé et que le produit
de contraste peut s'écouler au-dela, récupérer le calcul avec le panier
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afils plats, car I'extraction continue avec le ballonnet peut entrainer le
déplacement du calcul vers les cholédoques proximaux.

PRESENTATION

Produit(s) fourni(s) stérilisé(s) a l'oxyde d'éthyléne, sous emballage déchirable.
Produit(s) destiné(s) a un usage unique. Contenu stérile lorsque I'emballage
est scellé d'origine et intact. En cas de doute quant a la stérilité du produit, ne
pas I'utiliser. Conserver a l'obscurité, au sec et au frais. Eviter une exposition
prolongée & la lumiére. A l'ouverture de I'emballage, inspecter le produit afin
de s'assurer qu'il est en bon état.
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ITALIANO

SET ESPLORATIVO TRANSCISTICO NATHANSON
PER CALCOLI DEL COLEDOCO

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limitano la
vendita del presente dispositivo a medici, a personale autorizzato o a
operatori sanitari abilitati.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
Il set esplorativo transcistico Nathanson per calcoli del coledoco &
confezionato sterile e precaricato. Il gruppo precaricato include i seguenti
componenti. (Fig. 1)
« Catetere radiopaco in nylon da 5,5 French, lungo 70 cm, con punta
morbida e cinque marker a distanza reciproca di 2 cm a partire dalla punta.
« Estrattore di calcoli a quattro piattine lungo 75 cm e morsetto in plastica.
« Adattatore Tuohy-Borst a Y
Il presente set & predisposto per I'uso attraverso una pinza per colangiografia
laparoscopica (come ad esempio una pinza di Reddick-Olsen) con un canale
operativo di almeno 6 French.

USO PREVISTO

Il set esplorativo transcistico Nathanson per calcoli del coledoco ¢ indicato per
I'estrazione di calcoli dal coledoco mediante approccio transcistico.

CONTROINDICAZIONI
« Calcoli del coledoco grossi, impossibili da estrarre attraverso il dotto
cistico, identificati come tali in sede intraoy ia mediante valutazione
del diametro del dotto cistico e del diametro dei calcoli

AVVERTENZE

« Larigidita del gruppo del catetere puo provocare la perforazione del dotto
cistico e del coledoco durante I'incannulamento biliare, specialmente in
presenza di infiammazione acuta o nei casi di posizionamento al di la di un
calcolo incuneato.

« L'azionamento del cestello all'interno dell'ampolla di Vater e del duodeno
puo intrappolare le mucose, ancorando il gruppo del catetere in sede con
potenziali lesioni alle mucose e 'insorgenza di pancreatite.
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PRECAUZIONI
« Il presente prodotto deve essere utilizzato solo da medici competenti ed
esperti nell'anatomia dell'albero biliare e nelle tecniche di estrazione dei
calcoli.

- Eimportante che il chirurgo e il personale della sala operatoria si
familiarizzino adeguatamente con il funzionamento di questo dispositivo
prima di utilizzarlo.

Durante lo screening radiologico mediante fluoroscopia tutto il personale

della sala operatoria deve essere adeguatamente protetto da schermature

in piombo.

- E necessario proteggere con schermature in piombo le pazienti con
sospetto inizio di gravidanza.

« Il piegamento o I'attorcigliamento della punta morbida del catetere pud

ostacolare |'avanzamento dell'estrattore di calcoli a piattine.

Lestrazione dei calcoli attraverso il dotto cistico puo provocare la

frammentazione dei calcoli stessi.

Quando si ritira l'estrattore di calcoli a piattine all'interno del catetere,

in preparazione per il reincannulamento biliare, I'estrattore potrebbe

rimanere impigliato nel meccanismo della punta delle pinze per

colangiografia laparoscopica con conseguenti danni alle piattine.

« Evitare di aprire il cestello attraverso o oltre la papilla. (Fig. 6)

POSSIBILI EVENTI NEGATIVI
« Frammentazione dei calcoli nel coledoco
« Edema dell'ampolla
« Perforazione del coledoco
- Pancreatite

« Ritenzione dei calcoli del coledoco
« Ritenzione di calcoli all'interno della cavita peritoneale
« Rottura del dotto cistico

ISTRUZIONI PERL'USO

Preparazione per l'uso

. Usando una tecnica asettica, estrarre i componenti dalla confezione e
collocarli su un campo sterile.

Esaminare tutti i componenti per accertarsi che siano intatti e
correttamente assemblati.

. Ritirare il cestello a piattine all'interno del catetere di 5 cm circa,
afferrando il morsetto e I'estremita rigida del filo esposto e tirando
delicatamente all'indietro. Notare la posizione del morsetto in relazione
alla valvola. Mantenere questa posizione per garantire che la punta del
cestello non sia esposta in corrispondenza dell'estremita distale del
catetere durante l'inserimento nel paziente.

Serrare delicatamente I'adattatore Tuohy-Borst per evitare la fuoriuscita
della soluzione di lavaggio e per stabilizzare il cestello per I'inserimento.
Non serrare eccessivamente |'adattatore sul filo.

. Lavare il sistema con catetere iniettando soluzione fisiologica sterile
attraverso |'adattatore con via laterale ed eliminare tutte le bolle d‘aria.
Caricare il gruppo all'interno di una pinza per colangiografia
laparoscopica a punta aperta precedentemente posizionata e pronta per
l'uso.

Allentare I'adattatore Tuohy-Borst solo dopo avere superato il calcolo
con il catetere e quando & necessario fare avanzare il filo e il cestello per
catturare il calcolo.
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Accesso e colangiografia

1. Iniziare I'esposizione per via laparoscopica standard utilizzando la via di
accesso ombelicale e tre vie sottocostali.
Durante la dissezione del dotto cistico, notare la dimensione del dotto
e praticare la dissezione in basso, vicino al dotto epatico comune, per
evitare le valvole a spirale.
. Utilizzando un catetere per colangiografia a estremita aperta delle
dimensioni idonee, sotto osservazione fluoroscopica, notare il percorso
del dotto cistico nel coledoco (diretto, nel dotto epatico destro o
molto basso, verso I'ampolla) e il diametro del coledoco, insieme alla
dimensione, alla forma e al numero dei calcoli presenti nel dotto biliare.
NOTA - Lidentificazione dei calcoli nell'albero biliare, in posizione
prossimale all'ingresso del dotto cistico, puo determinare la decisione di
eseguire la coledocotomia oppure la bonifica mediante colangiografia
retrograda endoscopica.
In caso di incertezza nell'interpretazione delle immagini, puo essere
utile eliminare il mezzo di contrasto mediante lavaggio con soluzione
fisiologica e ripetere la colangiografia. Per evidenziare i calcoli nel
dettaglio, puo essere utile eseguire I'imaging sia durante questa fase di
lavaggio sia in presenza di mezzo di contrasto.
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Estrazione dei calcoli mediante approccio transcistico
1. Dopo la conferma della presenza di calcoli nel coledoco e della loro
idoneita all'estrazione con approccio transcistico, scambiare il catetere
colangiografico in situ con il catetere Nathanson da 5,5 French con
cestello precaricato precedentemente preparato, inserito all'interno di
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una pinza per colangiografia laparoscopica idonea. Per informazioni sulla
preparazione del catetere, consultare la sezione “Preparazione per |'uso”
delle presenti istruzioni per I'uso. NOTA - L'uso di un catetere di grandi
dimensioni per la colangiografia diagnostica puo fare risparmiare tempo
nei pazienti ad alto rischio di calcoli nel coledoco.
Sotto osservazione fluoroscopica, fare avanzare la punta del catetere
appena oltre il primo calcolo, quindi estendere il cestello a piattine
all'interno del catetere fino a farne emergere la punta. (Fig. 3)
. Mantenere invariata la posizione del cestello e ritirare il catetere e
I'adattatore Tuohy-Borst fino a portare I'adattatore contro Iimpugnatura
del cestello. Cid consente al cestello di aprirsi attorno al calcolo. (Fig. 4)
Chiudere le piattine attorno al calcolo con un leggero movimento
vibratorio. Dopo la cattura del calcolo, ritirare lentamente insieme il
cestello e il catetere dal dotto cistico. (Fig. 5)
. Collocare il calcolo in un‘area idonea allinterno della cavita addominale
per rimuoverlo in un secondo tempo insieme alla colecisti. NOTA - | calcoli
possono risultare frammentati dopo la rimozione. Un ulteriore esame visivo
con un coledoscopio flessibile di piccolo diametro puo essere utile per
accertare la completa rimozione del calcolo.
In presenza di piti calcoli, ripetere la procedura in sequenza, procedendo
verso 'ampolla. ATTENZIONE - Evitare di aprire il cestello nell'ampolla
del coledoco distale poiché le mucose possono impigliarsi nelle piattine
del cestello, potendo indurre una pancreatite acuta o provocare, a lungo
termine, la formazione di tessuto cicatriziale nell'ampolla. Una resistenza
precoce al ritiro del cestello e I'inversione fluoroscopica dell'ampolla e del
coledoco distale indicano che si & verificato un impigliamento. (Fig. 7) In
questo caso, interrompere il ritiro del catetere e disimpigliare le mucose
dell'ampolla dalle piattine del cestello, spingendo il cestello e la punta del
catetere nel duodeno. (Fig. 8) Ritirare il cestello nel catetere, e ritirare il
catetere nel dotto biliare.
. In presenza di un calcolo incuneato, superare il calcolo con un catetere
a palloncino da 5 French, gonfiare il palloncino e, mediante trazione,
spostare il calcolo. NOTA - Dopo avere snidato il calcolo abbastanza da
permettere il flusso del mezzo di contrasto intorno ad esso, recuperarlo
con il cestello a piattine; tentando di continuare l'estrazione mediante il
catetere a palloncino si rischia di provocare lo spostamento del calcolo
all'interno dei dotti biliari prossimali.
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CONFEZIONAMENTO

Il prodotto é sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezione
con apertura a strappo. Esclusivamente monouso. Il prodotto é sterile se la
sua confezione é chiusa e non danneggiata. Non utilizzare il prodotto in caso
di dubbi sulla sua sterilita. Conservarlo in luogo fresco e asciutto, al riparo
dalla luce. Evitarne I'esposizione prolungata alla luce. Dopo l'estrazione dalla
confezione, esaminare il prodotto per accertarsi che non abbia subito danni.
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NEDERLAN

NATHANSON PAKKET VOOR ONDERZOEK VAN
GALWEGSTENEN VIA DE DUCTUS CYSTICUS

LET OP: Krach de federal geving van de igde Staten mag
dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door, of op voorschrift van,
een arts (of een naar behoren gediplomeerde zorgverlener).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

Het Nathanson pakket voor onderzoek van galwegstenen via de ductus
cysticus is voorgeladen en gesteriliseerd verpakt. Het voorgeladen geheel
omvat: (Afb. 1)

« 5,5 French, 70 cm lange radiopake nylonkatheter met zachte tip en vijf
visuele markeringen op 2 cm van elkaar, beginnend bij de tip van de
katheter.

« 75 cm lange, vierdraadse plattedraad-steenextractor en
kunststofborgschroef.

« Tuohy-Borst-Y-adapter

Deze set is ontworpen om te worden gebruikt door een voor laparoscopische
cholangiografie-instrumenten bestemde klem (bijvoorbeeld een Reddick-
Olsen-klem) met een werkkanaal van minimaal 6 French.

BEOOGD GEBRUIK

Het Nathanson pakket voor onderzoek van galwegstenen via de ductus
cysticus is bestemd voor het verwijderen van galwegstenen via de ductus
cysticus.

CONTRA-INDICATIES
« Grote galwegstenen die niet kunnen worden verwijderd via de ductus
cysticus, zoals vastgesteld door evaluatie van de diameter van de ductus
cysticus en de diameter van de stenen op het moment van de operatie

WAARSCHUWINGEN

« De stijfheid van de katheter kan leiden tot perforatie van de ductus
cysticus en van de galgang bij canulatie van de galwegen, met name
in aanwezigheid van acute ontsteking of bij ontplooiing voorbij een
ingeklemde steen.

« Draadontplooiing in de papilla vateri en het duodenum kan ertoe leiden
dat de mucosa verstrikt raakt en zo de katheter in situ verankert, wat letsel
van de mucosa kan veroorzaken en pancreatitis kan teweegbrengen.

VOORZORGSMAATREGELEN

« Dit product is bestemd voor gebruik door artsen met een opleiding in
en ervaring met de anatomie van de galwegen en technieken voor het
verwijderen van stenen.

« Het is belangrijk dat de chirurg en het OK-personeel zich voér gebruik
volledig vertrouwd maken met de werking van dit instrument.

« Er dient tijdens de fluoroscopische réntgenscreening voldoende
loodafscherming te worden gebruikt voor al het OK-personeel.

« Loodafscherming voor de patiént is noodzakelijk bij een vermoeden van
vroege zwangerschap.

« Knikken van de zachte kathetertip kan het opvoeren van de plattedraad-
steenextractor belemmeren.

« Verwijdering van een steen via de ductus cysticus kan leiden tot
fragmentatie van de steen.

« Terugtrekken van de plattedraad-steenextractor in de katheter ter
voorbereiding van hercanulatie van de galwegen kan ertoe leiden dat de
draden verstrikt raken in het tipmechanisme van de voor laparoscopische
cholangiografie-instrumenten bestemde klem, waardoor de draden
beschadigd raken.

« Open het draadnetje niet door of voorbij de papilla. (Afb. 6)

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
- fragmentatie van stenen in de galgang
« oedeem van de papilla
« perforatie van de galgang
« pancreatitis
« achterblijven van galwegstenen
« achterblijven van stenen in de peritoneale holte
« splijten van de ductus cysticus

GEBRUIKSAANWUZING
Klaarmaken voor gebruik

1. Verwijder de inhoud op steriele wijze uit de verpakking en plaats deze in
een steriel veld.

2. Inspecteer de inhoud om u ervan te vergewissen of alle componenten
intact en correct gemonteerd zijn.

3. Trek het plattedraadnetje ongeveer 5 cm terug in de katheter door de
borgschroef en het stugge uiteinde van de blootliggende draad vast te
pakken en voorzichtig naar achteren te trekken. Let op de positie van
de borgschroef in relatie tot de klep. Handhaaf deze positie om ervoor
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te zorgen dat de tip van het draadnetje niet bloot komt te liggen bij

het distale uiteinde van de katheter wanneer het in de patiént wordt
ingebracht.

Draai de Tuohy-Borst-adapter voorzichtig vast om ervoor te zorgen dat
er geen contrastmiddel terugstroomt en het draadnetje zich stabiliseert
voor inbrenging. Draai de Tuohy-Borst-adapter niet te strak op de draad
vast.

. Spoel het kathetersysteem door met steriel fysiologisch zout door de
zijarmadapter om eventuele luchtbellen te verwijderen.

Laad het geheel in een voor laparoscopische cholangiografie bestemde,
voorgepositioneerde klem met open tip die klaar is voor gebruik.

Draai de Tuohy-Borst-adapter pas los nadat de katheter voorbij de steen
zit en de draad en het draadnetje moeten worden opgevoerd om de
steen in te vangen.

Eal

w

o

hl

holanai .
gang en ¢ giog

. Begin het standaard vrijprepareren voor laparoscopie met een poort bij
de navel en drie subcostale poorten.

Let bij dissectie van de ductus cysticus op de grootte van de ductus.
Dissecteer tot dicht bij de ductus hepaticus communis om de valvula
spiralis te ontwijken.

. Maak gebruik van een cholangiografiekatheter van de geschikte grootte
met open uiteinden en observeer onder doorlichting hoe de ductus
cysticus in de ductus choledochus komt (direct, in de rechter ductus
hepaticus of zeer laag bij de papilla) en de diameter van de ductus
choledochus, in combinatie met de grootte, de vorm en het aantal
galwegstenen. NB: De vaststelling dat er proximaal ten opzichte van de
ingang van de ductus cysticus stenen aanwezig zijn in de galwegen, kan
de keuze doen vallen op choledochotomie of verwijdering door middel
van ERCP.

Bij onzekerheid over de interpretatie van de beelden kan het helpen het
contrastmiddel uit te spoelen met fysiologisch zout en het cholangiogram
opnieuw uit te voeren. Beeldvorming tijdens de uitspoelfase kan nuttig
zijn, net als tijdens de doorgang van contrastmiddel, om details van de
stenen te laten zien.
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Verwijdering van stenen via de ductus cysticus
1. Wanneer de aanwezigheid van galwegstenen is bevestigd en zij geschikt

zijn bevonden voor extractie via de ductus cysticus, verwisselt u de
cholangiografiekatheter in situ door de klaargemaakte Nathanson
5,5 French katheter met voorgeladen draadnetje die in een voor
laparoscopische cholangiografie-instrumenten bestemde klem is geladen.
Zie het gedeelte ‘Klaarmaken voor gebruik’ van deze gebruiksaanwijzing
voor informatie over het klaarmaken van de katheter. NB: Gebruik van
een grotere katheter voor het diagnostische cholangiogram kan tijd
winnen voor patiénten met een hoog risico voor galwegstenen.

. Voer onder doorlichting de kathetertip op tot net voorbij de eerste steen.
Breng het plattedraadnetje vervolgens door de katheter omlaag totdat de
tip ervan tevoorschijn komt. (Afb. 3)

. Zorg dat de positie van het draadnetje stabiel blijft en trek de katheter

en de Tuohy-Borst-adapter terug totdat de adapter de handgreep van

het draadnetje raakt. Hierdoor kan het draadnetje zich rondom de steen

ontplooien. (Afb. 4)

Zorg dat de draden goed rondom de steen pakken met behulp van

een zachte trillende beweging. Nadat de steen is ‘gevangen’trekt u het

draadnetje en de katheter als één geheel uit de ductus cysticus terug.

(Afb. 5)

. Plaats de steen in een geschikt deel van de buikholte om hem later

samen met de galblaas te verwijderen. NB: Het is mogelijk dat calculi na

verwijdering fragmenteren. Verdere visuele inspectie met een flexibele
choledochoscoop van klein kaliber kan helpen bevestigen dat de steen
volledig is verwijderd.

Herhaal als er meerdere stenen zijn het proces in volgorde en werk naar

beneden naar de papilla toe. LET OP: Ontplooi het draadnetje niet in de

papilla van de distale ductus choledochus communis, omdat de mucosa
van de ductus in de draden van het netje verstrikt kan raken, wat mogelijk
acute pancreatitis teweegbrengt of op lange termijn tot littekenvorming
op de papilla leidt. Vroege weerstand bij het terugtrekken van het
draadnetje en omstulping van de papilla en de distale galgang onder
doorlichting, zijn tekenen van verstrikking. (Afb. 7) Als dit optreedt, staak
dan het terugtrekken van de katheter en maak de papillamucosa los uit
de draden van het netje door het draadnetje en de tip van de katheter

in het duodenum te duwen. (Afb. 8) Trek het draadnetje in de katheter

terug en trek de katheter in de galgang terug.

Als de steen ingeklemd is, voer dan een ballonkatheter van 5 French op

tot voorbij de steen, vul de ballon en verschuif de steen door trekkracht.

NB: Wanneer de steen voldoende losgeraakt is en er contrastmiddel langs

kan stromen, haalt u de steen op met het plattedraadnetje, aangezien

de steen door verdere ballonextractie tot in de proximale galgangen zou

kunnen verschuiven.
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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. Gebruik het product niet indien er
twijfel bestaat over de steriliteit van het product. Koel, donker en droog bewaren.
Vermijd langdurige blootstelling aan licht. Inspecteer het product nadat het uit
de verpakking is genomen om te controleren of het niet beschadigd is.
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CONJUNTO NATHANSON PARA EXPLORAGAO
TRANSCISTICA DE CALCULOS NOS CANAIS
BILIARES

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um
meédico ou um profissional de satide licenciado ou mediante prescrigao de
um destes profissionais.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O conjunto Nathanson para exploragéo transcistica de célculos nos canais
biliares é embalado pré-carregado e esterilizado. A conjunto pré-carregada
inclui: (Fig. 1)

« Cateter de nylon radiopaco de 5,5 Fr, 70 cm de comprimento, com ponta
macia e cinco marcadores visuais espagados a 2 cm, a comegar na ponta
do cateter.

« Extractor de célculos com quatro fios de arame planos, 75 cm de
comprimento, e pino de fixagdo em plastico.

« Adaptador Tuohy-Borst em “Y”

Este conjunto foi concebido para ser utilizado através de um clampe de
colangiografia laparoscépico (ex., clampe de Reddick-Olsen) com um canal de
trabalho minimo de 6 Fr.

UTILIZAGAO PREVISTA

O conjunto Nathanson para exploragéo transcistica de célculos nos canais
biliares destina-se a extracgdo de calculos nos canais biliares através de uma
abordagem transcistica.

CONTRA-INDICACOES
« Célculos biliares maiores que nao possam ser extraidos através do canal
cistico, identificados por avaliagdo dos diametros do canal cistico e dos
célculos no momento da cirurgia

ADVERTENCIAS

« Arigidez do conjunto de cateter pode causar a perfuracao do canal
cistico e dos canais biliares durante a canulagao biliar, especialmente em
situagdes em que existe inflamacao aguda ou se pretende expandir o cesto
para além de um célculo encravado.

« A expanséo do fio no interior da ampola de Vater e do duodeno pode
capturar mucosas que prendem o conjunto do cateter in situ, podendo
provocar lesdes nas mucosas e despoletando a pancreatite.

25



PRECAUGOES

« Este produto destina-se a ser utilizado por médicos treinados e experientes
na anatomia da arvore biliar e nas técnicas de extracgao de calculos.

- Eimportante que o cirurgido e a equipa do bloco operatério se
familiarizem inteiramente com o funcionamento deste dispositivo antes da
sua utilizagao.

« Durante exames radioscopicos de fluoroscopia é necessaria protec¢do com
chumbo adequada para toda a equipa do bloco operatério.

- Eigualmente necesséria proteccdo com chumbo em doentes para as quais
possa existir suspeita de gravidez na sua fase inicial.

« A dobragem da ponta macia do cateter pode impedir o avanco do
extractor de calculos com fios de arame planos.

« A extracgao de calculos através do canal cistico pode originar a sua
fragmentacao.

« O recuo do extractor de calculos com fios de arame planos de volta para
dentro do cateter, em preparagao para a repeticao da canulacao biliar,
pode resultar no enredamento do mecanismo da ponta do clampe de
colangiografia laparoscépico, danificando nos fios de arame.

« Evite abrir o cesto de arames através ou para além da papila. (Fig. 6)

POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS
« Fragmentacao de célculos nos canais biliares
« Edema da ampola de Vater
« Perfuracao dos canais biliares
« Pancreatite
« Célculos retidos nos canais biliares
« Célculos retidos na cavidade peritoneal
« Separagao do canal cistico

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Preparacao para utilizagao

. Retire assepticamente o contetido da embalagem e coloque-o em campo
estéril.

Inspeccione o contetido no intuito de garantir que todos os componentes
estdo intactos e montados correctamente.

. Recue o cesto de fios de arame planos novamente para dentro do cateter
aproximadamente 5 cm agarrando o pino de fixagao e a extremidade
rigida do fio exposto e puxando suavemente para tras. Tome atengéo a
posicao do pino de fixagdo em relagao a vélvula. Mantenha esta posicao
de modo a garantir que a ponta do cesto nao fica exposta na extremidade
distal do cateter quando inserida no doente.

Aperte suavemente o adaptador Tuohy-Borst de modo a garantir que nao
ha fuga do agente de contraste e para estabilizar o cesto de arames para
insercao. Nao aperte o excessivamente o adaptador no fio.

Irrigue o sistema do cateter com soro fisioldgico através do adaptador de
ramo lateral de forma a remover as eventuais bolhas de ar.

Carregue a conjunto num clampe de colangiografia laparoscopico de
ponta aberta pré-posicionado, pronto a utilizar.

Desaperte o adaptador Tuohy-Borst apenas depois de o cateter ter
ultrapassado o célculo e ser necessario avancar o fio e o cesto para a
captura do calculo.
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Acesso e colangiografia

1. Inicie a exposicao laparoscopica padrao com porta umbilical e trés portas
subcostais.
Durante a dissec¢éo do canal cistico, tome aten¢éo ao tamanho do canal
e realize a dissecgao mais préximo do canal hepatico comum no intuito
de evitar as vélvulas espirais.
. Utilizando um cateter de colangiografia de ponta aberta com o tamanho
adequado sob imagem fluoroscépica, tome atencao ao percurso do canal
cistico para dentro do canal biliar comum (directo, para dentro do canal
hepético direito ou muito baixo, préximo da ampola) e ao diametro do
canal biliar comum, bem como ao tamanho, forma e nimero de calculos
nos canais biliares. NOTA: A identificacao de célculos na arvore biliar, em
posicao proximal a entrada no canal cistico, pode ser motivo para se optar
por remover por coledocotomia ou CPRE.
Caso haja duvidas na interpretagao das imagens, podera ser til remover o
meio de contraste com soro fisiolégico e repetir o colangiograma. A recolha
de imagens durante a fase de lavagem pode ser (til, tal como durante a
aplicagao de contraste, para a demonstragao de detalhes dos célculos.
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Extracgao transcistica de calculos

1. Assim que houver confirmacao dos célculos biliares e se considerar
que sao adequados para extracgdo transcistica, troque o cateter de
colangiografia in situ pelo cateter Nathanson de 5,5 Fr pré-preparado
com o cesto pré-carregado, carregado num clampe de colangiografia
laparoscépico adequado. Consulte a secgao “Preparacao para utilizagao”
destas Instrugdes de utilizagao para obter informagoes sobre a preparagao
do cateter. NOTA: A utilizagao de um cateter maior para o colangiograma
de diagndstico pode poupar tempo no caso dos doentes que correm
elevado risco de célculos no canal biliar.
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Sob monitorizagao fluoroscépica, avance a ponta do cateter
imediatamente para la do primeiro célculo e depois estenda o cesto de
fios de arame planos pelo cateter abaixo até a ponta emergir. (Fig. 3)

. Segure a posicao do cesto com firmeza e recue o cateter e o adaptador
Tuohy-Borst até o adaptador tocar no punho do cesto. Deste modo, o
cesto poderd expandir-se a volta do célculo. (Fig. 4)

. Engate os fios a volta do célculo aplicando um movimento vibratério
suave. Depois de capturar o célculo, retire lentamente do canal cistico o
cesto e o cateter como uma unidade. (Fig. 5)

. Ponha o calculo numa area adequada da cavidade abdominal para

ser posteriormente removido com a vesicula biliar. NOTA: Os calculos

podem ser sujeitos a fragmentacao aquando da remogéo. Pode ser dtil

uma posterior inspeccao visual com um coledoscépio flexivel de calibre
pequeno no intuito de garantir a completa remocao do calculo.

Na presenca de varios célculos, repita o processo sequencialmente,

trabalhando na direccdo da ampola. ATENGAO: Evite a expansdo do

cesto na ampola do canal comum distal, ja que a respectiva mucosa
pode ficar presa nos fios do cesto, induzindo potencialmente pancreatite

aguda ou resultando na formacao de tecido cicatricial na ampola a

longo prazo. Uma resisténcia precoce aquando da remocao do cesto e

inversao fluoroscopica das ampolas e do canal biliar distal sao indicacao

de enredamento. (Fig. 7) Neste caso, interrompa a remogéao do cateter

e desenrede a mucosa das ampolas dos arames do cesto empurrando o

cesto e a ponta do cateter para o duodeno. (Fig. 8) Recue o cesto para

dentro do cateter, e recue o cateter para dentro do canal biliar.

No caso de célculos encravados, passe um cateter de baldo de 5 Fr para

além do célculo, encha o balao e desloque o célculo por tracgdo. NOTA:

Assim que o célculo estiver suficientemente solto e for possivel passar

contraste pelo mesmo, retire o calculo com o cesto de fios de arames

planos, ja que a extracgao continua do balao pode resultar na deslocacdo
do célculo para os canais biliares proximais.

APRESENTAGAO

Fornecido esterilizado pelo gas 6xido de etileno em embalagens de abertura
fécil. Destina-se a uma Unica utilizagao. Estéril desde que a embalagem nao
esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma duvida quanto a esterilidade do
produto, n&o o utilize. Guarde num local protegido da luz, seco e fresco. Evite
a exposicdo prolongada a luz. Depois de retirar o produto da embalagem,
inspeccione-o para se certificar que ndo ocorreram danos.
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SVENSKA

NATHANSON TRANSCYSTISK
EXPLORATIONSSATS FOR STEN | GALLGANG

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt
endast siljas av ldkare eller pa ldkares ordination (eller licensierad
praktiker).
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PRODUKTBESKRIVNING
Nathanson transcystisk explorationssats fér sten i gallgang &r forpackad
férladdad och steriliserad. Den férladdade enheten innehéller: (Fig. 1)

« 5,5 Fr, 70 cm lang réntgentat nylonkateter med en mjuk spets och fem
visuella markeringar anordnade pé 2 cm:s avstand fran varandra med start
vid kateterns spets.

« 75 cm lang plattradsstenextraktor med fyra tradar och ett skruvstycke av
plast.

« "Y"-formad Tuohy-Borst-adapter

Detta set ar avsett att anvandas genom en laparoskopisk kolangiografitang
(t.ex. Reddick-Olsen-tdng) med en arbetskanal pa minst 6 Fr.

AVSEDD ANVANDNING
Nathanson transcystisk explorationssats for sten i gallgang ar avsedd for
extraktion av stenar i gallgdngen med transcystisk metod.

KONTRAINDIKATIONER
« Stora stenar i gallgdngen som inte kan extraheras genom ductus
cysticus, vilket faststllts vid utvardering av ductus cysticus diameter och
stendiameter vid tidpunkten for operation

VARNINGAR
- Kateterenhetens styvhet kan orsaka perforation i ductus cysticus och
gallgéngen vid bilidr kanylering, sérskilt vid akut inflammation eller
utplacering bortom en inkilad sten.
« Tradutplacering inom ampulla hepatopancreatica och duodenum kan
snarja slemhinnor som férankrar kateterenheten in situ och potentiellt
skada slemhinnan och utlésa pankreatit.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Produkten &r avsedd att anvandas av ldkare med utbildning i och
erfarenhet av anatomin i gallgangarna samt stenextraktionstekniker.

« Det &r viktigt att kirurgen och operationssalspersonalen gors helt fértrogna
med produktens funktion innan den anvénds.

« Tillrdckligt blyskydd kravs for all operationssalspersonal under fluroskopisk
rontgenundersokning.

« Blyskydd kravs for patienten om det finns misstanke om tidig graviditet.

« Om kateterns mjuka spets viks kan det hindra framférandet av
plattradsstenextraktorn.

« Stenextraktion genom ductus cysticus kan leda till sénderdelning av stenen.

« Tillbakadragning av plattradsstenextraktorn in i katetern vid forberedelse
for upprepad gallkanylering, kan leda till insnarjning av mekanismen i den
laparoskopiska kolangiografitangens spets och skada tradarna.

« Undvik att 6ppna traddkorgen genom eller férbi papillen. (Fig. 6)

EVENTUELLA BIVERKNINGAR
« Fragmentering av stenar i gallgangen
« Odem i ampulla hepatopancreatica
« Gallgéngsperforation
« Pankreatit
« Kvarvarande stenar i gallgdngen
« Kvarvarande stenar i peritonealhalan
« Delning av ductus cysticus

BRUKSANVISNING

Forberedelse fore anvindning

. Avlagsna férpackningens innehall med steril metod och placera

innehallet i ett sterilt falt.

Undersok innehallet och sékerstll att alla delar &r intakta och monterade

pa ratt satt.

. Dra plattradskorgen cirka 5 cm tillbaka in i katetern genom att gripa tag

i skruvstycket och den styva @nden av den exponerade traden och dra

forsiktigt bakat. Observera skruvstyckets position i relation till ventilen.

Bibehall denna position for att sakerstalla att spetsen pa korgen inte

exponeras i den distala dnden av katetern nér den fors in i patienten.

Dra varsamt at Tuohy-Borst-adaptern for att sékerstélla att

kontrastmedelslosningen inte lacker ut och for att stabilisera tradkorgen

for inforing. Traden fér inte dras &t for hart.

. Spola katetersystemet med steril koksaltlosning genom sidoarmsadaptern

for att avlagsna eventuella luftbubblor.

Ladda enheten i en forplacerad laparoskopisk koliangiografitang med

Oppen spets som &r klar for anvédndning.

. Tuohy-Borst-adaptern ska lossas forst efter det att katetern har kommit
forbi stenen, och traden och korgen behdver foras framat for att fanga in
stenen.
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Tilltrdde och koliangiografi
1. Paborja laparoskopisk exponering av standardtyp med navelporten och
de tre subkostala portarna.
2. Under dissektion av ductus cysticus ska gdngens storlek observeras och
dissektion ske nedat, ndrmare ductus hepaticus communis fér att undvika
slemhinneveck.
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3. Med hjélp av en laparoskopisk koliangiografikateter av [amplig storlek
med 6ppen ande och under fluoroskopisk bildtagning observeras ductus
cysticus bana in i ductus choledochus (direkt, in i den hogra ductus
hepaticus eller mycket langt ner nara ampullen) och ductus choledochus
diameter, tillsammans med antalet stenar i gallgdngen samt deras storlek
och form. OBS! Identifiering av stenar i gallvagarna proximalt om ductus
cysticus 6ppning kan vara anledning att vélja eliminering antingen med
koledokotomi eller med ERCP.

Om det finns osdkerhet om hur bilderna ska tolkas kan det vara till

hjalp att skolja kontrastmedlet med koksaltlésning och géra om
kolangiogrammet. Bildtagning under skéljningsfasen kan vara till hjlp,
precis som under kontrastkérningen, for att visa detaljer om stenarna.

»

Transcystisk stenextraktion

1. Nér stenar i gallgangen har bekréftats och de anses vara lampliga for
transcystisk extraktion, byts in situ -kolangiografikatetern ut mot den
férpreparerade 5,5 Fr Nathanson-katetern med férladdad korg, inford i
en ldmplig laparoskopisk kolangiografiténg. Se avsnittet "Férberedelse
fére anvandning”i denna bruksanvisning for information om hur katetern
ska forberedas. OBS! Att anvanda en kateter av storre storlek for det
diagnostiska kolangiogrammet kan spara tid for patienter med hég risk
for stenar i gallgdngen.
For kateterspetsen framat och precis forbi den forsta stenen under
fluoroskopisk Gvervakning. Strack dérefter ut plattradskorgen genom
katetern tills spetsen sticker fram. (Fig. 3)
Hall korgen stilla i sitt Iage och dra tillbaka katetern och Tuohy-Borst-
adaptern tills adaptern stoter till korgens handtag. Detta kommer att fa
korgen att placera sig runt stenen. (Fig. 4)
Grip med trédarna runt stenen med en forsiktig, vibrerande rérelse. Nar
stenen infangats dras korgen och katetern langsamt ut ur ductus cysticus
som en enhet. (Fig. 5)
Placera stenen i ett lampligt omrade i bukhalan sa att den senare kan
tas bort, tillsammans med gallblasan. OBS! Stenar kan fragmenteras vid
avlagsnandet. Ytterligare visuell inspektion med ett finkalibrigt, flexibelt
koledokoskop kan vara till hjélp for att sékerstalla fullstandig eliminering
av stenen.
Nar det finns multipla stenar narvarande upprepas processen i foljd och
arbetet fortskrider nerat mot ampulla hepatopancreatica. VAR FORSIKTIG:
Undvik att placera ut korgen i den distala gemensamma géngens ampull
eftersom dess slemhinna kan haka i korgtradarna och eventuellt framkalla
akut pankreatit eller leda till langvarig &rrbildning i ampullen. Tidigt
motstand vid tillbakadragning av korgen och fluoroskopisk inversion av
ampullen och den distala gallgangen &r tecken pa insnérjning. (Fig. 7)
Om detta skulle intraffa avbryts utdragningen av katetern och ampullens
slemhinna trasslas loss fran korgtradarna genom att korgen och kateterns
spets skjuts in i duodenum. (Fig. 8) Dra tillbaka korgen in i katetern och dra
tillbaka katetern in i gallgangen.
Vid en inkilad sten ska en 5 Fr ballongkateter foras forbi stenen, ballongen
fyllas och dras sa att stenen flyttas ur sitt lage. OBS! Nar stenen ar
tillrackligt 16sgjord sé att kontrastmedel kan flyta forbi den, hamtas
stenen med plattradskorgen eftersom fortsatt extraktion med ballongen
kan fa stenen att hamna i de proximala gallgangarna.

LEVERANSFORM

Levereras steriliserad med etylenoxidgas i “peel-open”-forpackningar. Avsedd
for engangsbruk. Steril sévida forpackningen ar odppnad och oskadad.
Anvénd inte produkten om det ar tveksamt att produkten &r steril. Forvaras
morkt, torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Inspektera
produkten vid uppackningen for att sékerstalla att den inte ar skadad.
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Keep dry
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Vor Feuchtigkeit schiitzen
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Conserver au sec
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