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Intended Use/Purpose
The Polyethylene (PE) Drainage Catheter product family is intended for use in
general drainage.

. TCD Drainage Catheters and Sets are for drainage of cysts, abscesses,
hematomas, plural exudates, ascites, gall bladders, nephrostomies,
pleuracentesis and paracentesis.

. TCD Drainage Catheters with Safety String Lock System are for drainage
of cysts, gall bladders and nephrostomies.

. Choice Lock™ TCD Drainage Sets are for single step drainage of cysts,
abscesses, hematomas, plueral exudates, ascites, gall bladders and
nephrostomies.

. Choice Lock™ TCD Drainage Sets with Safety String Lock System are for
single step drainage of cysts, gall bladders and hematomas.PE Biliary
Catheters and Sets are for biliary drainage.

. PE Nephrostomy Catheters (pigtail) are for drainage cysts, gall bladders
and nephrostomies.

. Nephrostomy Drainage Catheter Sets are for external urine drainage from
the renal pelvis.

Device Description

(] These devices are considered a long-term surgical invasive device
permanently implanted for more than 30 days.

(] These devices are not intended for direct contact with the heart or
central circulatory system or central nervous system.

(] TCD drainage catheters are devices made of radiopaque polyethylene
material, designed to be used in a variety of drainage applications and
come with or without a safety string lock system. The Single step

version comes with the Choice Lock® needle which allows for simple
singlehanded snap lock and release of the stylet.

(] PE Biliary drainage catheters are introduced percutaneously for
temporary or prolonged drainage of the biliary tract for splinting of the
bile duct during healing or preventing stricture of the bile duct.

(] All drainage catheters are sterilized with a Sterility Assurance Level
(SAL) of 10-6 after exposure to the ethylene oxide gas sterilization
process in conformance to consensus standard 1SO 11135- 1:2014,
Sterilization of health care products - Ethylene Oxide - Part 1:
Requirements for development, validation and routine control of
sterilization process for medical devices.

Indication for Use

The All-Purpose Drainage Catheters and Setsare

single-use devices intended for percutaneous drainage in a variety of drainage
applications (e.g., nephrostomy, biliary and abscess), either by direct stick or
Seldinger access technique. Surgical drains are used to decompress or drain
either fluid or air from the area of surgery to prevent the accumulation of fluid
orair.

Contra-indications for Use

There are no absolute contraindications with use of this product. However, the
assessment of the patient’s overall physical state by the physician is required
prior to the procedure.

Complications/Side Effects
Leakage

Tract Infection

Allergic reaction
Temporary pain or discomfort
Infection

Bleeding

Nontarget Puncture
Hemorrhage

Sepsis

hepatocolic fistula
Pseudoaneurysm
Adjacent vessel laceration

***Drain selection and placement is important to ensure that
possible complications are minimized. Drains may become
occluded or clogged, resulting in retained fluid. Patency must be
maintained.

Side Effects
There are no known side effects.
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Warnings

These devices were designed, tested and manufactured for single use
only. Reuse or reprocessing has not been evaluated and may lead to its
failure and subsequent patient illness, infection or other injury. Do not
reuse, reprocess or re- sterilize this device.

Do not use if package appear open or if the expiry date has been
exceeded.

The product must only be used by qualified personnel who are
familiar with the technique.

During insertion avoid contact with bone, cartilage and scar
tissue which can damage the catheter tip.

Preparation for Devices with Catheters or Pigtails

Advance the straightener carefully over the curvature of the
catheter, while straightening the curvature with your fingers.

Gently pull the thread to lock the pigtail in order to avoid
unintentional looping of the thread.

Introduce the chosen stiffener (if plastic: activate the hydrophilic coating
with saline) and fasten the stiffener onto the catheter (Luer Lock).

Remove the straightener
Activate the coating by saline.

Procedure - Biliary Drainage Catheter

Placement

L] Advance the catheter over the guidewire that has been introduced
into the patient using standard technique.

. When the catheter is fully loaded onto the guidewire
remove the straightener.

L] Verify correct position of the catheter using fluoroscopy.
L] Remove the guidewire.

L] Connect the catheter to a drainage bag using a suitable
connecting tube.
L] We recommend bandaging the catheter in a straight line as it

exits the skin. Any curvature required can be applied to the
connecting tube.

Procedure - TCD Drainage Catheter

Placement Using Catheter

L] Advance the catheter over the guidewire that has been introduced
into the patient using standard technique.

(] When the catheter is fully loaded onto the guidewire
remove the straightener.

(] Ensure that the complete length of the pigtail is in the cavity.

L] Loosen the adapter and gently pull the thread turning the
catheter clockwise to ensure correct position and to complete
curvature.

(] Fix the thread tightly by winding it around the slot in the
adapter and finish up with pressing the clip onto the slot and
twist off the handle from the clip.

(] Verify correct position of the catheter using fluoroscopy.

L] Remove the guidewire

(] Connect the catheter to a drainage bag using a suitable
connecting tube.

(] It is recommended affixing the catheter in a straight line and
that any curvature be applied to the connecting tube.

(] It is recommended that the physician follow the hospital’s
standard of care procedures for drainage catheters.

Removal of Catheter

(] Disconnect the drainage bag connector tube from catheter.

. Loosen the female/male adapter from the standard luer hub
at the catheter to deactivate the valve.

(] Remove the clip and unwind the suture. Check that both threads
are loose and cut one threadin order to loosen the pigtail.

(] Pull the catheter out gently. If access is to be maintained, a
straight floppy tip guidewire passed through the catheter
will facilitate removal while maintaining access.

Caution for Locking Catheters

. If the catheter is to be removed on another ward, we recommend
that these guidance notes accompany the patient’s case notes to
ensure that the relevant personnel are aware of the presence of a
locking catheter. It is also

advisable to inform the patient.

Procedure — Nephrostomy Drainage Catheter

Placement Using Catheter

(] Advance the catheter over the guidewire that has been
introduced into the patient using standard technique.

(] When the catheter is fully loaded onto the guidewire

remove the straightener.

Advance the catheter to the drainage site

Verify correct position of the catheter using fluoroscopy.

Remove the guidewire.

Connect the catheter to a drainage bag using a suitable

connecting tube.

(] It is recommended affixing the catheter in a straight line and that
any curvature be applied to the connecting tube.

(] It is recommended that the physician follow the hospital’s
standard of care procedures for drainage catheters.

Removal of Catheter
(] Disconnect the drainage bag connector tube from catheter.
(] Remove the clip and unwind the suture. Check that both threads
are loose and cut one threadin order to loosen the pigtail.
(] Pull the catheter out gently. If access is to be maintained, a

straight floppy tip guidewire passed through the catheter will
facilitate removal while maintaining access.

Duration
Up to 8 weeks.

Storage
Store at controlled room temperature. Avoid extended exposure to light.

Disposal
After use, this product may be a potential biohazard. Dispose in accordance with
applicable laws and regulations.

NOTE: In the event a serious incident related to this device occurs, the event
should be reported to Argon Medical at quality.regulatory@argonmedical.com
as well as to the competent health authority where the user/patient resides.

PORTUGUES DO BRASIL

Uso pretendido/objetivo

A familia de produtos de Cateter de Drenagem de Polietileno (PE) é destinada para
uso em drenagem geral.

. Conjuntos e Cateteres de Drenagem TCD sdo usados para drenagem de
cistos, abcessos, hematomas, exsudatos plurais, ascites, vesiculas
biliares, nefrostomias, pleuracenteses e paracenteses.

. Cateteres de Drenagem TCD com Sistema de Bloqueio de Segurancga para
drenagem de cistos, vesiculas biliares e nefrostomias.

. Escolha Conjuntos de Drenagem TCD Lock™ para drenagem de etapa
Unica de cistos, abcessos, hematomas, exsudatos pleurais, ascites,
vesiculas biliares e nefrostomias.

. Escolha Conjuntos de Drenagem TCD Lock™ com Sistema de Bloqueio de
Seguranga para drenagem de etapa Unica de cistos, vesiculas biliares e
hematomas. Conjuntos e Cateteres Biliares PE sdo para drenagem biliar.

. Cateteres de Nefrostomia PE (pigtail) sdo para drenagem de cistos,
vesiculas biliares e nefrostomias.

. Conjuntos de Cateteres de Drenagem de Nefrostomia sdo para drenagem
de urina externa da pélvis renal.

Descrigdo do dispositivo

. Estes dispositivos s&o considerados dispositivos cirirgicos invasivos de
longo prazo implantados de forma permanente por mais de 30 dias.

. Estes dispositivos ndo sdo destinados ao contato direto com o
coragdo, o sistema circulatério central ou o sistema nervoso
central.

. Os cateteres de drenagem de TCD sdo dispositivos compostos de
material de polietileno radiopaco, projetado para ser utilizado em
varias aplicagGes de drenagem e fornecidos com ou sem um sistema
de blogueio de segurancga. A versdo de Etapa Unica é fornecida com a
agulha Choice Lock® que permite um bloqueio de encaixe com uma
mado e liberagdo do estilete.

. Cateteres de drenagem biliar PE sdo introduzidos percutaneamente para
drenagem temporaria ou prolongada do trato biliar para imobilizagédo do
duto biliar durante a cura ou prevengdo da estenose do duto biliar.

. Todos os cateteres de drenagem sdo esterilizados com o Nivel de
Garantia de Esterilidade (SAL) de 10-6 apds a exposigdo ao processo de
esterilizagdo por gas de 6xido de etileno em conformidade com o
padrdo ISO 11135- 1:2014, Esterilizacdo de produtos de satde - Oxido
de etileno - Parte 1: Requisitos para desenvolvimento, validacdo e
controle de rotina do processo de esterilizagdo para dispositivos
médicos.

Indicagdo de uso

Os Conjuntos e Cateteres de Drenagem Geral sdo

dispositivos de uso Unico destinados para drenagem percutdnea em varias

aplicagdes (por exemplo, nefrostomia, biliar e abcesso), por pungdo direta ou

técnica de acesso de Seldinger. As drenagens cirlrgicas sdo usadas para

descomprimir ou drenar o fluido ou ar da area de cirurgia para impedir o

acumulo de fluido ou ar.

Contraindicagoes de uso

N&o ha contraindicagbes absolutas com o uso deste produto. No entanto, é

necessaria a avaliagdo do estado fisico geral do paciente pelo médico antes do

procedimento.

Complicagoes/efeitos colaterais

. Vazamento
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Infecgdo do trato

Reagdo alérgica

Dor temporaria ou desconforto

Infecgdo

Sangramento

Pungdo ndo direcionada

Hemorragia

Sepse

Fistula hepatocdlica

Pseudoaneurisma

Laceragdo do vaso adjacente

**%A selegdo e colocagdo do dreno é importante para garantir

que possiveis complicagdes sejam minimizadas. Os drenos

podem ficar obstruidos ou entupidos, resultando em retengdo

de fluidos. A desobstrugdo deve ser mantida.

Efeitos colaterais

N&o ha efeitos colaterais conhecidos.

Avisos

. Estes dispositivos foram elaborados, testados e fabricados somente para
uso Unico. A reutilizagdo ou o reprocessamento ndo foi avaliado e pode
levar a falha e subsequente doencga, infeccdo ou outra lesdo do paciente.
N&o reutilize, reprocesse ou reesterilize este dispositivo.

. N&o use se a embalagem parecer aberta ou se a data de vencimento
estiver expirada.

. O produto devera ser utilizado somente por pessoal qualificado
que esteja familiarizado com a respectiva técnica.

. Durante a insergdo, evite o contato com osso, cartilagem e
tecido cicatricial que pode danificar a ponta do cateter.

Preparacgao para dispositivos com cateteres ou pigtails

. Avance o retificador com cuidado sobre a curvatura do cateter,
enquanto endireita a curvatura com os dedos.

. Puxe levemente a rosca para bloquear o pigtail para evitar o
enrolamento ndo intencional da rosca.

. Introduza o retificador escolhido (se plastico: ative o revestimento
hidrofilico com solugdo salina) e prenda o reforgo no cateter (Luer Lock).

. Remova o retificador.

. Ative revestindo com solugdo salina.

Procedimento - Posicionamento do cateter de drenagem biliar

. Avance o cateter sobre o fio-guia que foi introduzido no paciente
usando a técnica padrdo.

. Quando o cateter estiver totalmente carregado no fio-
guia, remova o retificador.

. Verifique a posigdo correta do cateter usando fluoroscopia.

. Remova o fio-guia.

. Conecte o cateter a uma bolsa de drenagem usando um tubo de
conexdo adequado.

. Recomendamos enrolar o cateter em linha reta conforme sair da
pele. Qualquer curvatura necessaria pode ser aplicada ao tubo de
conexdo.

Procedimento - Cateter de drenagem TCD
Posicionamento usando o cateter

. Avance o cateter sobre o fio-guia que foi introduzido no paciente
usando a técnica padrdo.

. Quando o cateter estiver totalmente carregado no fio-
guia, remova o retificador.

. Garanta que o comprimento completo do pigtail estd na cavidade.

. Afrouxe o adaptador e puxe lentamente a rosca girando o cateter
no sentido hordrio para garantir a posigdo correta e concluir a
curvatura.

. Fixe a rosca firmemente girando ao redor da entrada no
adaptador e acabando pressionando o clipe na entrada e
girando a alga do clipe.

. Verifique a posigdo correta do cateter usando fluoroscopia.

. Remova o fio-guia.

. Conecte o cateter a uma bolsa de drenagem usando um tubo de
conexdo adequado.

. Recomendamos fixar o cateter em linha reta e qualquer
curvatura seja aplicada ao tubo de conexdo.

. Recomendamos que o médico siga os padrdes do hospital
sobre procedimentos de cuidado para cateteres de drenagem.

Remogéao do cateter

. Desconecte o tubo conector da bolsa de drenagem do cateter.

. Afrouxe o adaptador fémea/macho do hub de IGer padrdo no
cateter para desativar a valvula.

. Remova o clipe e desenrole a sutura. Verifique se ambas as
roscas estdo soltas e corte uma rosca para soltar o pigtail.
. Puxe o cateter suavemente. Se o acesso precisar ser

mantido, um fio-guia de ponta flexivel reta passado pelo
cateter facilitara a remogdo enquanto mantém o acesso.
Cuidados com os cateteres de bloqueio
. Se o cateter precisar ser removido em outro local, recomendamos
que essas notas de orientagdo acompanhem as notas do paciente
para garantir que o pessoal relevante esteja ciente da presenga de
um cateter de bloqueio. Também
aconselhamos informar o paciente.
Procedimento - Cateter de drenagem de nefrostomia
Posicionamento usando o cateter
. Avance o cateter sobre o fio-guia que foi introduzido no paciente
usando a técnica padrdo.
. Quando o cateter estiver totalmente carregado no fio-
guia, remova o retificador.
. Avance o cateter no local de drenagem

. Verifique a posigdo correta do cateter usando fluoroscopia.

. Remova o fio-guia.

. Conecte o cateter a uma bolsa de drenagem usando um tubo de
conexdo adequado.

. Recomendamos fixar o cateter em linha reta e qualquer curvatura
seja aplicada ao tubo de conexao.

. Recomendamos que o médico siga os padrdes do hospital sobre
procedimentos de cuidado para cateteres de drenagem.

Remocgao do cateter
. Desconecte o tubo conector da bolsa de drenagem do cateter.

. Remova o clipe e desenrole a sutura. Verifique se ambas as roscas
estdo soltas e corte uma rosca para soltar o pigtail.
. Puxe o cateter suavemente. Se o acesso precisar ser mantido,

um fio-guia de ponta flexivel reta passado pelo cateter
facilitard a remogdo enquanto mantém o acesso.
Duragao
Até 8 semanas.

Armazenamento
Armazene em sala com temperatura controlada. Evite exposigdo prolongada a
luz.

Descarte
Apds o uso, o produto tem risco bioldgico em potencial. Descarte de acordo com
as leis e os regulamentos aplicaveis.

OBSERVAGAO: Caso ocorra um acidente grave relacionado a este dispositivo,
o evento deve ser notificado a Argon Medical em
quality.regulatory@argonmedical.com, assim como a autoridade de saude
competente onde o usuario/paciente reside.

CESKY

Uréeni/aéel

Produktovéa fada polyethylenovych (PE) drendznich katétrd je uréena
k vSeobecnému pouziti pfi drendzi.

. Drenazni katétry a sady TCD jsou uréeny k drendZi cyst, abscesd,
hematomd, pleuralnich exsudatd, ascitu, zluénikl, nefrostomi,
pleuracentézy a paracentézy.

. Drenazni katétry TCD se systémem bezpecnostniho zamku Safety String
Lock jsou uréeny k drendzi cyst, zlu¢nik a nefrostomii.

. Drenazni sady Choice Lock™ TCD jsou ur¢eny k jednokrokové drendzi
cyst, abscesl, hematomd, pleurlnich exsudatt, ascitu, Zluénikl a
nefrostomii.

. Drenazni sady Choice Lock™ TCD se systémem bezpec¢nostniho zamku
Safety String Lock jsou uréeny k jednokrokové drenazi cyst, Zluénikl a
hematomd. PE bilidrni katétry a sady jsou uréeny k bilidrni drenazi.

. PE nefrostomické katétry (s pigtailem) jsou urceny k drendzi cyst,
Zluénikl a nefrostomii.
. Sady nefrostomickych drenaznich katétrd jsou uréeny k vnéjsi drenazi

modi z ledvinové panvicky.

Popis zafizeni

. Tato zafizeni jsou povazovana za chirurgicky zavadéné prostredky pro
dlouhodobé invazivni pouZiti, které zlistanou trvale implantovany po dobu
vice nez 30 dni.

. Tato zafizeni nejsou uréena pro pfimy kontakt se srdcem nebo
centralnim ob&hovym systémem nebo centralnim nervovym
systémem.

. Drenazni katétry TCD jsou vyrobeny z rentgenkontrastniho
polyethylenu a uréeny k pouziti v rliznych drenaZnich aplikacich;
dodavaji se se systémem bezpecnostniho zdmku Safety String Lock
nebo bez ného. Jednokrokova verze se dodava s jehlou Choice Lock®,
kterd umoznuje jednoduché uzamknuti a uvolnéni styletu jednou rukou
pomoci zaklapavaciho zamku typu Snap Lock.

. PE katétry pro bilidrni drenaz se zavadéji perkutanné za Gcelem docasné
nebo prodlouzené drenaze ZluCovych cest, pro poskytnuti opory
Zlu¢ovodu béhem hojeni, nebo jako prevence striktur Zlu¢ovodu.

. VSechny drendzni katétry jsou sterilizovany na Grover bezpeéné
sterility (Sterility Assurance Level, SAL) 10 po prichodu sterilizaénim
procesem s plynnym ethylenoxidem v souladu s normou ISO 11135-
1:2014, Sterilizace vyrobk{ pro zdravotni péci - Sterilizace
ethylenoxidem — Cast 1: Pozadavky na vyvoj, validaci a priibé&zné fizeni
sterilizaéniho postupu pro zdravotnické prostfedky.

Indikace k pouziti

Univerzalni drendzni katétry a sady jsou

zatizeni k jednordzovému pouZiti, uréena k perkutanni drenézi v rdiznych
drenéznich aplikacich (napf. nefrostomie, bilidrni drend?, drenaz absces(), a
to bud’ po pfimém vpichu, nebo po zavedeni Seldingerovou technikou.
Chirurgické drény se pouzivaji k dekompresi nebo k drenazi tekutiny nebo
vzduchu z mista chirurgického zasahu, aby se zabranilo nahromadéni tekutiny
nebo vzduchu.

Kontraindikace pouzivani

Pouziti tohoto vyrobku nema zadné absolutni kontraindikace. Pfed zdkrokem je
vSak nutné, aby Iékar zhodnotil celkovy fyzicky stav pacienta.

Komplikace / nezadouci Géinky

Prosakovani

Infekce traktu

Alergicka reakce

Docasna bolest nebo nepfijemné pocity

Infekce

Krvaceni
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Punkce jiného nez zamysleného mista
Krvaceni

Sepse

Hepatokolicka pistél
Pseudoaneurysma

RoztrZeni pfilehlé cévy

**¥\yb&r a umisté&ni drénu jsou dlleZité, nebot zajistuji
minimalizaci moznych komplikaci. MiZe dojit k okluzi nebo
ucpani drénl, co? vede k zadrzovani tekutiny. Je tieba
udrovat je priichodné.

Nezadouci ucinky

Nema zadné znamé nezadouci ucinky.

Varovani

. Tato zafizeni byla navrzena, testovana a vyrobena pouze pro
jednorazové pouziti. Opakované pouZziti ani pfiprava k opétovnému
pouZziti nebyly vyhodnoceny a mohou vést k nefunk¢nosti vyrobku a
naslednému onemocnéni, infekci nebo jinému poranéni pacienta. Tento
vyrobek nepouzivejte opakované, nepfipravujte jej k opétovnému pouziti
a neprovadéjte jeho resterilizaci.

. Nepouzivejte, pokud je baleni oteviené, nebo pokud doslo
k prekroceni data exspirace.

. Tento vyrobek smi pouzivat vyhradné kvalifikovany personal
obeznameny s technikou pouziti.

. Zamezte kontaktu s kosti, chrupavkou a jizevnatou tkani béhem
zavadéni, protoZe mlze dojit k poskozeni hrotu katétru.

PFiprava k pouziti katétr& nebo pigtailt

. Opatrné posunujte narovnavac po zakfiveni katétru; narovnavejte
pfi tom zakfiveni pomoci prstd.

. Jemné povytahnéte vlakno, abyste uzamkli pigtail v daném tvaru a
zabranili neimysInému svinuti viakna.

. Zasurite vybranou vyztuz (pokud je plastova: aktivujte hydrofilni potah
fyziologickym roztokem) a upevnéte vyztuz ke katétru (Luer Lock).

. Vyjméte narovnavac.

. Aktivujte potahovou vrstvu fyziologickym roztokem.

Postup - zavedeni katétru pro biliarni drenaz

. Posunujte katétr po vodicim dratu, ktery byl zaveden do téla
pacienta pomoci standardni techniky.

. Kdyz je cely katétr navléknuty na vodici drat, odstrarite
narovnavac.

. Ovéfte spravnou polohu katétru za vyuziti fluoroskopie.

. Odstrante vodici drat.

. PFipojte katétr k drendZnimu sa¢ku pomoci vhodné spojovaci
hadicky.

. Doporucujeme fixaci a bandaz katétru v pfimé linii tak, jak
vystupuje z kiZze. Pozadovaného zakfiveni Ize dosdhnout na
spojovaci trubici.

Postup - zavedeni drenazniho katétru TCD
Zavedeni pomoci katétru

. Posunujte katétr po vodicim drétu, ktery byl zaveden do téla
pacienta pomoci standardni techniky.

. Kdyz je cely katétr navléknuty na vodici drat, odstrarite
narovnavac.

. Ujistéte se, ze se celd délka pigtailu nachazi v dutiné.

. Uvolnéte adaptér a jemné povytahnéte vlakno otocenim katétru
po sméru hodinovych ruciCek, aby se zajistila spravna pozice a
vytvorilo zakfiveni.

. Pevné zafixujte vldkno obtocenim okolo drazky v adaptéru a
dokoncete zatlacenim svorky do drazky a vykroucenim rukojeti
ze svorky.

. Ovérte spravnou polohu katétru za vyuziti fluoroskopie.

. Odstranite vodici drat.

. PFipojte katétr k drendznimu sa¢ku pomoci vhodné spojovaci
hadicky.

. Doporucuje se prilepit katétr jako narovnany a ohyb udélat na
spojovaci hadicce.

. Doporucuje se, aby lékafi postupovali podle standardnich
o$etfovacich postupl pro drenazni katétry.

Odstranéni katétru
. Odpojte spojovaci hadi¢ku drenazniho sacku od katétru.
. Uvolnéte zasuvkovy/zastrékovy adaptér ze standardni
koncovky Luer na katétru, aby se deaktivoval ventil.
. Odstrarite svorku a odmotejte steh. Zkontrolujte, Ze obé vilakna
jsou volnd, a jedno vlakno prestfihnéte, aby se uvolnil pigtail.
. Opatrné vytahnéte katétr. Pokud je potfeba udrZovat
pFistup, protahnéte skrz katétr vodici drat s rovnou mékkou
$pickou, ktery pomize s odstranénim pfi zachovani
pfistupu.
Upozornéni ke katétriim s uzamknutim
. Pokud se bude katétr odstrariovat na jiném oddéleni,
doporucujeme, aby byly tyto pokyny pfipojeny k pacientové
dokumentaci, aby bylo zajisténo, Ze si pfislusny personal bude
védom pFitomnosti katétru s uzamknutim. Také
doporucujeme informovat pacienta.

Postup - zavedeni nefrostomického drenazniho katétru
Zavedeni pomoci katétru
. Posunujte katétr po vodicim dratu, ktery byl zaveden do téla
pacienta pomoci standardni techniky.

. KdyzZ je cely katétr navléknuty na vodici drat, odstrarite
narovnavac.

. Posunujte katétr do mista drenaze.

. Ovérte spravnou polohu katétru za vyuziti fluoroskopie.

. Odstrarite vodici drat.

. PFipojte katétr k drendznimu sacku pomoci vhodné spojovaci
hadicky.

. Doporucuje se prilepit katétr jako narovnany a ohyb udélat na

spojovaci hadicce.
. Doporucuje se, aby Iékafi postupovali podle standardnich
odetfovacich postupl pro drenadzni katétry.

Odstranéni katétru

. Odpojte spojovaci hadicku drendzniho sacku od katétru.

. Odstrarite svorku a odmotejte steh. Zkontrolujte, Ze obé vldkna
jsou volna, a jedno vldkno prestfihnéte, aby se uvolnil pigtail.

. Opatrné vytahnéte katétr. Pokud je potfeba udrZovat pfistup,

protahnéte skrz katétr vodici drat s rovnou mékkou Spic¢kou,
ktery pomdze s odstran&nim pfi zachovani piistupu.
Trvani
A?Z 8 tydnd.
Uchovavani
Uchovavejte pfi kontrolované pokojové teploté. Chrarite pred déledobym
vystavenim svétlu.

Likvidace

Po pouziti miiZe byt tento vyrobek potenciiné biologicky nebezpecny. Zlikvidujte
jej v souladu s platnymi zakony a predpisy.

POZNAMKA: Pokud v souvislosti s timto zaFizenim dojde k zavaznému

incidentu, nahlaste udalost spole¢nosti Argon Medical na adresu
quality.regulatory@argonmedical.com a pfislusnému zdravotnimu Gradu

v misté, kde sidli uzivatel/pacient.

DANSK

Tilsigtet brug/formal
Produktserien af polyethylendraenkatetre (PE) er beregnet til brug til generel
dreenage.

. TCD-dreenkatetre og -seet er til dreening af cyster, abscesser,
heematomer, pluraeksudat, ascites, galdeblzere, nefrostomier,
pleuracentese og paracentese.

. TCD-draenkatetre med Safety String Lock-system er til dreening af cyster,
galdeblaerer og nefrostomier.

. Choice Lock™ TCD-draensaet er beregnet til enkelttrins draening af cyster,
abscesser, ha&ematomer, pleuraeksudat, ascitis, galdeblaere og
nefrostomier.

. Choice Lock™ TCD-dreenszet med Safety String Lock-system er til
enkelttrins draening af cyster, galdebleerer og haamatomer. PE-
galdekatetre og - szt er til galdedraening.

. PE-nefrostomikatetre (pigtail) er til dreening af cyster, galdeblaerer og
nefrostomier.

. Nefrostomidraenkatetersaet er til ekstern urindraenage fra nyrebaskken.

Beskrivelse af enheden

. Disse enheder betragtes som invasive, kirurgiske enheder, der er
beregnet til langtidsimplantation i over 30 dage.

. Disse enheder er ikke beregnet til at komme i direkte kontakt med
hjertet, det centrale kredslgb eller centralnervesystemet.

. TCD-dreenkatetre er enheder, der er fremstillet af rgntgenfast
polyethylen, og er beregnet til forskellige draeningsformal. De findes
med eller uden et Safety String Lock-system. Enkeltrinsversionen
leveres med en Choice Lock®-nal, der giver mulighed for at klikl&se og
udlgse stiletten med én hand.

. PE-galdedraenkatetre indfgres perkutant til midlertidig eller laengere tids
draening af galdevejene, til opdeling af galdegangen under opheling eller
til forebyggelse af striktur i galdegangen.

. Alle draenkatetre er steriliseret med et SAL
(sterilisationssikkerhedsniveau) pa 10-6 efter udsaettelse for
sterilisation med ethylenoxidgas i overensstemmelse med standarden
ISO 11135- 1:2014, sterilisation af sundhedsplejeprodukter —
Ethylenoxid - Del 1: Krav til udvikling, validering og rutinekontrol af en
sterilisationsproces for medicinsk udstyr.

Indikationer for brug

Det universelle dreenkateter og seettene er

til engangsbrug og beregnet til perkutan draening under forskellige
omstaendigheder (f.eks. ved nefrostomi, dreening af galde og abscesser) enten
ved direkte punktur eller med en Seldinger-adgangsteknik. Kirurgiske draen
bruges til dekompression eller draening af enten vaesker eller luft fra
operationsomradet for at forhindre ansamlinger af vaesker eller luft.
Kontraindikationer for brug

Der er ingen absolutte kontraindikationer for brug af dette produkt. En laegelig
vurdering af patientens generelle fysiske tilstand er dog p&kraevet inden
proceduren.

Komplikationer/bivirkninger

. Laekage

o Infektion i kanalen

. Allergisk reaktion

. Midlertidig smerte eller ubehag
. Infektion

. Blgdning

L]

Utilsigtet punktur
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Haemoragi

Sepsis

Hepatokolisk fistel
Pseudoaneurisme

Beskadigelse af tilstgdende kar

***Draenvalg og -placering er vigtig for at sikre, at mulige
komplikationer minimeres. Dreen kan tillukkes eller tilstoppes,
hvilket resulterer i veeskeretension. Draenet skal altid holdes
P

abent.

Bivirkninger

Der er ingen kendte bivirkninger.

Advarsler

. Disse enheder er kun beregnet, testet og fremstillet til engangsbrug.
Genanvendelse eller genbehandling er ikke evalueret og kan fgre til
enhedssvigt og heraf fglgende patientsygdom, infektion og/eller anden
skade. Enheden m3 ikke genanvendes, genbehandles eller
gensteriliseres.

. M3 ikke anvendes, hvis emballagen er &ben, eller hvis udlgbsdatoen
er overskredet.

. Produktet ma kun anvendes af kvalificeret personale, der er
bekendt med teknikken.

. Kontakt med knogle, brusk og arvaev under indfgringen skal
undgas, da det kan beskadige spidsen.

Klarggring af enheder med katetre eller pigtail-katetre

. For udretteren forsigtigt over kateterets bgjning, og udret
bgjningen med fingrene.

e Traek forsigtigt i traden for at 18se pigtail-kateteret og undgé utilsigtet
Igkkedannelse af tréden.

. Indfgr den valgte stiver (hvis plastik: aktiver den hydrofile belsegning
med sterilt saltvand) og fastggr den til kateteret (Luerlock).

. Fjern udretteren

. Aktiver kateterets belaegning med sterilt saltvand.

Procedure - Placering af galdedraen
. For kateteret over guidewiren, der er fgrt ind i patienten, med en
standardteknik.
N&r kateteret er helt pa guidewiren, fjernes udretteren.
Kontroller med fluoroskopi, at kateteret er placeret korrekt.
Fjern guidewiren.
Forbind kateteret til en dreenpose ved hjzlp af en passende
forbindelsesslange.
. Vi anbefaler, at forbinde kateteret i en lige linje, som det
kommer ud af huden. Enhver bgjning, der er ngdvendig, kan
anvendes pa forbindelsesslangen.

Procedure - TCD-draen
Placering ved hjeelp af kateter

. For kateteret over guidewiren, der er fgrt ind i patienten, med en
standardteknik.

. N&r kateteret er helt pa guidewiren, fjernes udretteren.

. Sgrg for, at hele pigtail-kateterets laengde befinder sig i
hulrummet.

. Lgsn adapteren, og traek forsigtigt trdden, der drejer kateteret i
retning med uret for at sikre en korrekt position og fuldende
bgjningen.

. Seet traden stramt fast ved at vikle den omkring &bningen i
adapteren og slut af med at trykke klemmen ind i 8bningen, og
drej h8ndtaget af fra klemmen.

. Kontroller med fluoroskopi, at kateteret er placeret korrekt.
. Fjern guidewiren
. Forbind kateteret til en draenpose ved hjaelp af en passende

forbindelsesslange.

. Det anbefales at fastggre kateteret i en lige linje, og at
eventuelle bgjninger anvendes pa forbindelsesslangen.

. Det anbefales, at lzegen fglger hospitalets standarder for
plejeprocedurer med kateterdraen.

Fjernelse af kateteret

. Dreaenposens forbindelsesslange kobles fra kateteret.

. Lagsn han/hun-adapteren fra standard Luer-studsen ved
kateteret for at deaktivere ventilen.

. Fjern clipsen og vikl suturen ud. Kontroller, at begge trde er
Igse, og klip den ene over for at Igsne pigtail-kateteret.

. Traek forsigtigt kateteret ud. Hvis adgangen skal
bibeholdes, vil en guidewire med lige, blgd spids, der er fgrt
gennem kateteret, lette fjernelsen, mens adgangen
bibeholdes.

Forholdsregler ved I&sende katetre
. Hvis kateteret skal fjernes p& en anden afdeling, anbefaler vi, at
denne vejledning fglger med patientens journal for at sikre, at
personalet, der skal fjerne kateteret, er klar over tilstedevaerelsen
af et I8sende kateter. Det anbefales ogs3,
at patienten underrettes.

Procedure — Nefrostomidraen
Placering ved hjzelp af kateter
. Fgr kateteret over guidewiren, der er fgrt ind i patienten, med en
standardteknik.
. N&r kateteret er helt p8 guidewiren, fjernes udretteren.
. Fgr kateteret frem til draeningsstedet
. Kontroller med fluoroskopi, at kateteret er placeret
korrekt.

. Fjern guidewiren.

o Forbind kateteret til en dreenpose ved hjzlp af en passende
forbindelsesslange.

. Det anbefales at fastggre kateteret i en lige linje, og at eventuelle
bgjninger anvendes pa forbindelsesslangen.

. Det anbefales, at laegen fglger hospitalets standarder for
plejeprocedurer med kateterdraen.

Fjernelse af kateteret
. Draenposens forbindelsesslange kobles fra kateteret.
. Fjern clipsen og vikl suturen ud. Kontroller, at begge tréde er Igse,
og klip den ene over for at Igsne pigtail-kateteret.
. Traek forsigtigt kateteret ud. Hvis adgangen skal bibeholdes,
vil en guidewire med lige, blgd spids, der er fgrt gennem
kateteret, lette fjernelsen, mens adgangen bibeholdes.

Varighed
Op til 8 uger.

Opbevaring
Skal opbevares ved rumtemperatur. Undga forlaenget udszettelse for lys.

Bortskaffelse
Efter brug kan dette produkt udggre en mulig biologisk fare. Skal bortskaffes i
overensstemmelse med geaeldende love og forskrifter.

BEMZAERK: Hvis der forekommer alvorlige uheld i forbindelse med denne
enhed, skal dette rapporteres til Argon Medical p&
quality.regulatory@argonmedical.com og til de kompetente
sundhedsmyndigheder i landet, hvor brugeren/patienten er bosat.

DEUTSCH

Verwendungszweck
Die Produktfamilie der Polyethylen-(PE-)Drainagekatheter ist fiir den Einsatz in der
allgemeinen Drainage vorgesehen.

. TCD-Drainagekatheter und -sets sind fir die Drainage von Zysten,
Abszessen, Hdmatomen, pluralen Exsudaten, Aszites, Gallenblasen, flr
Nephrostomien, Pleurazentesen und Parazentesen bestimmt.

. TCD-Drainagekatheter mit Safety String Lock-System sind fur die
Drainage von Zysten, Gallenblasen und Nephrostomien bestimmt.

. Choice Lock™ TCD-Drainagesets dienen zur Drainage von Zysten,
Abszessen, Hdmatomen, Pleura-Erglissen, Aszites, Gallenblasen und
Nephrostomien in einem Schritt.

. Choice Lock™ TCD-Drainagesets mit Safety String Lock-System dienen
zur Drainage von Zysten, Gallenblasen und Hdmatomen in einem Schritt.
PE-Gallenblasenkatheter und -sets dienen zur Gallendrainage.

. PE-Nephrostomiekatheter (Pigtail) sind fir die Drainage von Zysten,
Gallenblasen und Nephrostomien bestimmt.

. Nephrostomie-Drainagekathetersets dienen zur externen Urindrainage
aus dem Nierenbecken.

Produktbeschreibung

. Diese Produkte gelten als chirurgische invasive Langzeitprodukte, die fir
mehr als 30 Tage dauerhaft eingesetzt werden.

. Diese Produkte sind nicht fiir den direkten Kontakt mit dem Herzen
oder dem zentralen Kreislaufsystem oder dem
Zentralnervensystem bestimmt.

. TCD-Drainagekatheter sind Produkte aus rontgendichtem Polyethylen-
Material, die fir eine Vielzahl von Drainageanwendungen konzipiert
sind und mit oder ohne Safety String Lock-System geliefert werden.

Die Einschritt-Version ist mit der Choice Lock®-Nadel ausgestattet, die
ein einfaches Einrasten und Lésen des Mandrins mit einer Hand
ermoglicht.

. PE-Gallendrainagekatheter werden perkutan zur temporaren oder
langerfristigen Drainage der Gallenwege zur Schienung des Gallengangs
wahrend der Heilung oder zur Verhinderung einer Striktur des
Gallengangs eingefiihrt.

. Alle Drainagekatheter werden mit einem Sterilitétssicherheitswert (SAL)
von 10-6 sterilisiert, nachdem sie dem Ethylenoxid-
Gassterilisationsverfahren gemaB der Konsensnorm ISO 11135-
1:2014, Sterilisation von Produkten fir die Gesundheitsflrsorge -
Ethylenoxid - Teil 1: Anforderungen an die Entwicklung, Validierung
und Lenkung der Anwendung eines Sterilisationsverfahrens fiir
Medizinprodukte, unterzogen wurden.

Anwendungsbereich

Die Allzweck-Drainagekatheter und -sets sind

flir den einmaligen Gebrauch bestimmte Produkte fiir die perkutane Drainage
bei zahlreichen Drainageanwendungen (z. B. Nephrostomie, Gallengénge und
Abszess) entweder durch direkten Einstich oder in Seldinger-Technik.
Chirurgische Drainagen werden verwendet, um entweder Fllssigkeit oder Luft
aus dem Operationsgebiet zu dekomprimieren oder abzulassen, um die
Ansammlung von Flussigkeit oder Luft zu verhindern.

Kontraindikationen

Es gibt keine absoluten Kontraindikationen bei der Verwendung dieses
Produkts. Vor einer Anwendung des Verfahrens ist jedoch eine Beurteilung des
allgemeinen kérperlichen Zustands des Patienten durch den Arzt erforderlich.

Komplikationen/Nebenwirkungen

Undichtigkeit

Infektion des Trakts

Allergische Reaktion

Voribergehende Schmerzen oder Missbefindlichkeit
Infektion

Blutung
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Nicht zielgerichtete Punktion
Blutungen

Sepsis

hepatokolische Fistel
Pseudoaneurysma

Verletzung angrenzender GeféaBe

***Dije Auswahl und Platzierung der Drainage ist wichtig, um
das Risiko méglicher Komplikationen zu minimieren. Drainagen
kénnen verschlossen oder verstopft werden, was zu einem
Flissigkeitsstau fuhrt. Die Durchgangigkeit muss erhalten
bleiben.

Nebenwirkungen
Es sind keine Nebenwirkungen bekannt.

Warnungen

. Diese Produkte wurden nur fir den Einmalgebrauch entwickelt, getestet
und hergestellt. Die Wiederverwendung bzw. Aufbereitung wurde nicht
validiert und kann zum Versagen des Produkts und damit zu Erkrankung,
Infektion oder zu einer anderen Verletzung des Patienten fliihren. Dieses
Produkt nicht wiederverwenden, aufbereiten oder erneut sterilisieren.

. Nicht verwenden, wenn die Verpackung offen zu sein scheint oder
das Haltbarkeitsdatum Uberschritten wurde.

. Das Produkt darf nur von qualifiziertem und mit dem Verfahren
vertrautem Personal verwendet werden.

. Beim Einfiihren ist der Kontakt mit Knochen, Knorpel und
Narbengewebe zu vermeiden, wodurch es zu einer
Beschéadigung der Spitze kommen kdnnte.

Vorbereitung fiir Gerdte mit Katheter oder Pigtails

. Schieben Sie den Strecker vorsichtig tber die Krimmung des
Katheters, wahrend Sie die Krimmung mit den Fingern gerade
richten.

. Ziehen Sie vorsichtig am Faden, um den Pigtail zu verriegeln und eine
unbeabsichtigte Schleifenbildung des Fadens zu vermeiden.

. Fihren Sie die gewahlte Versteifung ein (bei Kunststoff: Aktivierung der
hydrophilen Beschichtung mit Kochsalzlésung) und befestigen Sie die
Versteifung am Katheter (Luer-Lock).

. Entfernen Sie den Strecker.

. Aktivieren Sie die Beschichtung durch Kochsalzlésung.

Verfahren - Einsetzen eines Gallendrainagekatheters

. Schieben Sie den Katheter in Standardtechnik Gber den in den
Patienten eingefiihrten Flihrungsdraht.

. Wenn der Katheter vollsténdig auf den Flihrungsdraht
aufgesetzt ist, entfernen Sie den Strecker.

. Uberpriifen Sie die korrekte Position des Katheters unter
Durchleuchtungsfiihrung.

. Entfernen Sie den Flihrungsdraht.

. SchlieBen Sie den Katheter mit einem geeigneten
Verbindungsschlauch an den Drainagebeutel an.

. Wir empfehlen, den Katheter in einer geraden Linie am Austritt
aus der Haut zu bandagieren. Der Verbindungsschlauch kann
beliebig gekrimmt werden.

Verfahren — TCD Drainagekatheter
Platzierung mittels Katheter

. Schieben Sie den Katheter in Standardtechnik Gber den in den
Patienten eingefuhrten Fiihrungsdraht.

. Wenn der Katheter vollsténdig auf den Flhrungsdraht
aufgesetzt ist, entfernen Sie den Strecker.

. Vergewissern Sie sich, dass sich der Pigtail Gber die volle Lédnge
in der Kavitat befindet.

. Lésen Sie den Adapter und drehen Sie den Katheter vorsichtig im
Uhrzeigersinn, um die korrekte Position sicherzustellen und die
Krimmung herzustellen.

. Den Faden gut fixieren. Dazu den Faden um den Schlitz im
Adapter wickeln und abschlieBend den Clip in den Schlitz
dricken und den Griff vom Clip abdrehen.

. Uberpriifen Sie die korrekte Position des Katheters unter
Durchleuchtungsfiihrung.
. Entfernen Sie den Fihrungsdraht.

. SchlieBen Sie den Katheter mit einem geeigneten
Verbindungsschlauch an den Drainagebeutel an.

. Es empfiehlt sich, den Katheter gerade zu befestigen und zu
vermeiden, dass der Verbindungsschlauch Krimmungen
aufweist.

. Es wird empfohlen, dass der Arzt die Nachfolgeverfahren fir
Drainagekatheter gemaB den Klinikvorschriften beachtet.

Entfernen des Katheters

. Trennen Sie den Verbindungsschlauch des Drainagebeutels vom
Katheter.

. Losen Sie den mannlichen/weiblichen Adapter vom Standard-
Luer-Anschluss am Katheter, um das Ventil zu deaktivieren.

. Entfernen Sie den Clip und wickeln Sie die Naht ab. Uberpriifen
Sie, ob beide Faden lose sind und schneiden Sie einen Faden ab,
um den Pigtail zu l6sen.

. Ziehen Sie den Katheter vorsichtig heraus. Wenn der
Zugang aufrecht erhalten werden soll, wird ein gerader
Flihrungsdraht mit Floppy-Spitze durch den Katheter
gefuhrt, um die Entfernung zu erleichtern, wahrend der
Zugang erhalten bleibt.

Warnhinweis fiir verriegelnde Katheter
. Wenn der Katheter auf einer anderen Station entfernt werden soll,
empfehlen wir, diese Leitlinien den Anmerkungen zum Patientenfall
beizulegen, um das behandelnde Personal zu informieren, dass ein
verriegelnder Katheter vorhanden ist. Zudem
empfiehlt es sich, den Patienten zu informieren.

Verfahren - Nephrostomie-Drainagekatheter
Platzierung mittels Katheter
. Schieben Sie den Katheter in Standardtechnik Gber den in den
Patienten eingefiihrten Fliihrungsdraht.
. Wenn der Katheter vollstédndig auf den Fihrungsdraht
aufgesetzt ist, entfernen Sie den Strecker.
. Flahren Sie den Katheter zur Drainagestelle vor.
. Uberpriifen Sie die korrekte Position des Katheters unter
Durchleuchtungsfiihrung.
3 Entfernen Sie den Fiihrungsdraht.
. SchlieBen Sie den Katheter mit einem geeigneten
Verbindungsschlauch an den Drainagebeutel an.
. Es empfiehlt sich, den Katheter gerade zu befestigen und zu
vermeiden, dass der Verbindungsschlauch Kriimmungen aufweist.
. Es wird empfohlen, dass der Arzt die Nachfolgeverfahren fir
Drainagekatheter gemé&B den Klinikvorschriften beachtet.

Entfernen des Katheters

. Trennen Sie den Verbindungsschlauch des Drainagebeutels vom
Katheter.

. Entfernen Sie den Clip und wickeln Sie die Naht ab. Uberpriifen Sie,
ob beide Faden lose sind und schneiden Sie einen Faden ab, um
den Pigtail zu l6sen.

. Ziehen Sie den Katheter vorsichtig heraus. Wenn der Zugang
aufrecht erhalten werden soll, wird ein gerader Fiihrungsdraht
mit Floppy-Spitze durch den Katheter gefihrt, um die
Entfernung zu erleichtern, wéhrend der Zugang erhalten
bleibt.

Dauer
Bis zu 8 Wochen.

Lagerung
Bei geregelter Raumtemperatur lagern. Ladngere Lichteinwirkung vermeiden.

Entsorgung
Nach Gebrauch kann dieses Produkt als potenziell biologisch gefahrlicher Abfall
gelten. GemaB den geltenden Gesetzen und Vorschriften entsorgen.

HINWEIS: Sollten schwerwiegende Ereignisse in Verbindung mit diesem
Produkt auftreten, muss das Ereignis Argon Medical unter
quality.regulatory@argonmedical.com gemeldet werden und zudem ist die
zustandige Gesundheitsbehérde am Wohnort des Benutzers/Patienten zu
informieren.

EAAHNIKA

Mpoopi1gopevn Xprion/Zkonog
H oikoyévela npoidvTwy KaBeTnpwv napoxETeuong noAualbuieviou (PE) npoopileTal
yia Xpron O€ YEVIKEG EQAPUOYEC NAPOXETEUONG.

. O1 KaBeTNPEG Kal Ta 0T NapoxETeuang TCD npoopilovTal yia Thv
napoxETEUON KUOTEWY, AnooTNHATWY, AIHATWHATWY, NAEUPIKOV
€EIOPWHATWV, AOKITOV, XOANSOXWV KUGTEWV, VEQPOCTOMIQWV,
NAEUPOKEVTACEWV KAl NAPAKEVTATEWV.

. O1 kaBeTrpeg NapoxeTeuong TCD pe cUOTNPA A0PAAIONG HECW VANATOG
aocpaleiag npoopifovTal yia TNV NapoxETeuan KUOTEWY, XOANJOXWV
KUOTEWV KAl VEQPOGTOUIMV.

. Ta oet napoxéreuang Choice Lock™ TCD npoopiovTal yia Tnv
napoxETEUON evOg BAMATOG KUOTEWY, ANOOTAHATWY, AINATWHATWY,
NAEUPIK®V EEIBPWHATWY, AOKITOV, XOANJIOXWV KUGTEWV Kal
VEQPOCTOMIMV.

. Ta oet napoyxéreuong Choice Lock™ TCD pe oUoTnua acpaiiong HEow
VvAHaTog acpaieiag npoopifovTal yia NapoxETEUOn VoG BANATOG KUOTEWY,
X0ANdOXWV KUOTEWV KAl AlJaTwHATwV. O KABETHPEG Kal Ta OET
napoxETeuang XoAn®opwv PE npoopilovTal yia NapoxETeEUon Twv
XOANPOPWV.

. O1 kaBetrpag veppoaoTopiag PE (pigtail) npoopifovTal yia napoxéreuan
KUOTEWV, XOANJOXWV KUCTEWV KAl VEPPOTTOHIMV.

. Ta oeT KABETAPWV NAPOXETEUGNG VEPPOCTOUIWV NpoopilovTal yia
€EWTEPIKN NAPOXETEUAN OUPWV anod Tn VEPPIKH NUEAO.

Mepiypa@r CUOKEUNG

. AUTEG 01 CUOKEUEG BEWPOUVTAl XEIPOUPYIKEG ENEPPATIKEG CUOKEUEG
Hakpoxpoviag xpriong nou egpuTelovTal YOVIUA yia NepIocoTePeS anod 30
NHEPEG.

. AUTEC 0l OUOKEUEG dev nNpoopilovTal yia ansuBeiag enagn Pe TNV
Kapdia f To KEVTPIKO KUKAOPOPIKO oUCTNMA ) TO KEVTPIKO VEUPIKO
ouaTnua.

. O1 kaBetrpeg napoxéreuong TCD eival OUOKEUEG Nou kataokeualovTal
anod akTIVOOKIEPO UAIKOG noAualBuleviou, €xouv oXediaoTei yia xpnon o€
31GPOPEG EPAPHUOYEG NAPOXETEUONG KAl NAPEXOVTAl WE ) XWPig ouoThua
ao@aAiong pEow vAPATog ac@aleiag. H €kdoon evog BApaTog napexeTal
pe TN BeAova Choice Lock®, n onoia eniTpénel TNV €UKOAN acpaiion
Kal anacg@AaAion Tou OTEIAEOU HE TO €va XEPI.

. O1 kaBeTrpeg NapoxETeUonG XoANpopwv PE gioayovTal diadeppika yia
NPoCWPIVA 1 NAPATETAPEVN NAPOXETEUON TNG XOANPOPOU 030U yia Thv
TONoBETNON vapBbnka aTov XoANPOpo Ndpo KAata Tnv enouAwaon f yia
npoANYn TNG OTEVWONG TOU XOANPOPOU nopou.
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. 'ONolI 01 KABETNPEG NAPOXETEUONG EXOUV anooTelpwOEi Pe eninedo
dlao@aAiong anoaoTeipwaong (SAL) 10-6 WeTa TNV €kBeon oTn
d1adikacia anooTeipwong Pe agpio alBuAevoEeidio. oUUPWVaA PE TO
npdTuno ouvaiveong ISO 11135- 1:2014, ANocTeipwan NpoiovTwv
UYEIOVOMIKNG NePiBaAywng — AIBUAeVOEEidIo — Mépog 1: AnaiThoeig yia
avanTuén, enikUpwaon Kal EAeyxo pouTivag Tng diadikaaiag
anooTEipWONG YIa 10TPIKEG OUOKEUEG,.

Evdei&eig xpRong

O1 KaBETNPEG KAl Ta OET NAPOXETEUCNG YEVIKNAG XPAONG

€ival OUOKEUEG piag xprnong nou npoopifovTal yia Tn diadepuikn
Napox&Teuan o dIAPOPEG EPAPHOYEG MAPOXETEUONG (N.X. VEQPOCTOMIEG,
XOAN@OpWY Kal anooTnUATwy) PECW TEXVIKNAG aneubeiag d1aTpnNong n
npoonélaong Seldinger. OI XEIPOUPYIKEG NAPOXETEVUTEIG XpNalonolouvTal
yla TNV €KTOVWON TNG MiEGNG ) TNV anoaTpdayyion uypou f aépa ano Tnv
nepIoXn TNG XEIPOUPYIKNG eNEPPACNG yia va ano®euxbei N cUCCWPEUDN
uypou 1 agpa.

AvVTEVIEIEEIG XpAoNg

Aev uNApxouVv anoAUTEG avTevdEi&eIg yia Tn Xpnon autoU Tou npoidovTog.
QoTooo, anaiteitar a§loAdynon TNG GUVOAIKNAG PUCIKAG KATAOTACNG TOU
aoBevolg anod Tov 1aTpd npiv anod Tn diadikaacia.

EninAokég/Mapevepyeleg
Alappon

NoipwEN 0doU

AANepYIKN avTidpaon
MpoowpIvog ndvog ) duapopia
NOIPNWEN

Aipoppayia

AIGTPNON 0pYAvWV-Hn oTOXWV
Algoppayia

ZAwn

HnatokoAikd oupiyyio
Weudoaveupuoua

PrA&n napakeipevwyv ayyeiov

***H gniIAoyn Kal n TonoBETNan TNG NAPOXETEUONG gival
onNUavTiKn yia va diacpaAioTei n eAaxioTonoinon nieavamv
emnAokwv. O1 anooTpayyioeig ynopei va gpagouv pe
anoTéEAEopa TNV Napakpartnon uypou. H BatoTnTa npénel va
diatnpeitar.

MNapevépyeieg
Agv UNAPXOUV YVWOTEG NAPEVEPYEIEG.

MNMpo&I3onoINCEIG

. AUTEG O GUOKEUEG €xouv oXediaaTei, eAeyxBei kal kaTaoKeuaaoTei yia pia
povo xpnon. Agv €xel yivel a§loAdynan TnG ek VEOU XPnongG f €k véou
enegepyaaiag kai auTeg ol diadikaaieg evOEXETal va odnyrnoouv as BAABN
TNG GUOKEUNG KAl CUVEN®G 0€ acgBévela, AoiNwEN N aAAo TpaupaTiono Tou
aoBevolq. Mnv enavaypnoiyJonoIgiTe, enavenegepyaleaTe n
€MNavanooTEIPWVETE TN CUCKEUN auTn.

. Mn XpnOILOMOIEITE TN CUOKEUN av n CUCKEUACia GaiveTal va €xel
avoIxTei ) av €xel napéABel n nuepounvia AnREnG.

. To Npoidv NpENel va XpnoIJonoIEiTal HOVO and eEEIBIKEUPEVO
NPOCWNIKO MOU YVWPILEl TNV TEXVIKH.

. KaTa Tnv €ioaywyn, ano@eUyeTe TNV €Naen Pe ooTd, XOvOpo Kai
OUA®JN 10TO MOU WMNOPEi va NPOoKAAETe!l {nNpIG OTO AKPO TOU
KaBeTrpa.

MNMpoeToipacia yia CUOKEUEG HE KABeTRPEG N Pigtail

. MNpowBnoTe Tn di1aTagn eubuypaPPIoNG NPOCEKTIKA NAvw and To
KAUNUAO THAKA TOU KABETAPA EVW ICIWVETE TO KAUNUAO TURAKA WE Ta
dAaxTuAa oag.

. TpaBnETe NPOCEKTIKA TO VAHA Yia va ac®alioeTe Tov kKabeTrpa pigtail
®OTE va anopeuxOei To akoUalo TUAIYHA TOU VARATOG,.

. Eioaydyete Tnv emiAeypévn diatagn akapwiag (gav gival nAacTikn:
EVEPYOMOINOTE TNV UBPOPIAN ENICTPWON PE aAATOUXO dIAAupa) kai
OTEPEWOTE TN dIATAEN akapwiag oTtov kabetrpa (Luer Lock).

. AaipéaTe Tn diata&n eubuypapupIong.

. EvepyonoinoTe Tnv enikaAuywn pe aAatouxo didAupa.
Aiadikacia - TonoBETnon KABETAPAG NAPOXETEUCNG XOANPOPWV
. MpowBnoTe Tov KABeTAPA NAvVw anod To odnyo cUPHA nou €xEl
€10ayBei aTOV A0BEVN WE TN XPNON TUMIKNG TEXVIKNG.
. 'OTav o kaBeTrpag TonoBeTNBei NANPWG NAvw oTo 0dnyod

oupua, agaipéaTe Tn diata&n eubuypapupIongG.

. EAéyETE TN owaoTn B€0n Tou KaBeTApPa Pe Tn Xpron
aKTIVOOKOMNONG.

. A@aipéaTe To 0dnyd olpua.

. SUVOEDTE TOV KABETNPA OE €vav aoKO NApOXETEUONG
XPNOIMONOIWVTAG KATAAANAO GUVIETIKO GWARva.

. SUvIOTATaAl N OTEPEWON TOU KaBeTApa o€ euBeia ypaupn kata Tnv
€€000 and To déppa. Edv eival anapaitnTo, KAUNUA®OTE TOV
ouvOETIKO OWARva.

Aiadikacia - KaBeTipag napoxéreuong TCD
TonoB£Tnon HE Tn XPnon kKabeTnpa

. MpowBnoTe Tov KABETAPA NAvVW anod To odnyo cUPHa nou €xel
€l0ax0ei oTov aoBevn PE TN XPON TUMIKAG TEXVIKNAG.
. 'OTav o kaBeTrpag TonoBeTNBei NANPWG NAvw oTo 0dnyod

oUppa, apaipéaTe T dIATAEN EUBUYPAUMIONG.

. BeBaiwbeite 0TI A0 TO PNKOG Tou KaBeTrpa pigtail Bpiokeral péoa
oTNV KOIAOTNTA.

. XaAapwaoTe Tov Npooappoyéa kal TpaBnETe NPOCEKTIKA TO VKA
NepIOTPEPOVTAG TOV KABeTApa deEI00TPOPA yia va dlacPaAioTei n
owaoTn B€0n Kal va oAoKANPwOEi To KAPNUAO TURKA.

. STEPEWOTE OPIXTA TO VAHA TUAiyovTag To yUpw and Tnv unodoxn
OTOV MPOCApHOYEA Kal OAOKANPWOTE MIECOVTAG TO KAIN TNV
unodoxn Kai agaipwvTag Pe NeEPIGTPOPN TN AaBn ano To KAIM.

. EAéyETE TN OwOTH B€0N Tou KABETRPA WE TN XPNon
aKkTIVOOKOMNanG.

. A@paipéaTe To 0dnyo6 clppa.

. SuUvOEQTE TOV KABETAPA OE £vav aokd NApOXETEUGNG
XPNOILOMOIMVTAG KATAAANAO GUVIETIKO CwARva.

. SuvioTaTal N OTEPEWON TOU KABETRPa og euBeia ypaupn Kai n
€QApPOYN TUXOV KAuMUAOU TUAMATOG OTOV GUVIETIKO CwANRva.

. O 1aTpOG CUVICTATAl va aKoAOUBEi To NPoTUNO d1adIKacI®V
(PPOVTIOAG TOU VOGOKOWMEIOU YIa KABETAPEG NAPOXETEUONG.

A@aipegon kaBsTRpa

. ANoouUVOECTE TOV OUVOETIKO OWARVA TOU AOKOU NApoxETEUONG ano
Tov KaBeThpa.

. XahapwoTe Tov BnAuk6/apoevikd npocappoyéa and To TuMiKo
OUVOETIKO luer oTov KaBeTAPa yia va anevepyonoinoeTe Tn
BaABida.

. AQalpEaTe TO KAIN Kal EETUAIETE To pappa. BeBaiwBeiTe 0TI kal Ta
S0 vApaTa eival xaAapa Kal KOWTe €va VAUA Yia va XaAapWOETE ToV
kaBeTrpa pigtail.

. TpaBnETe NPOCEKTIKA TOV KABETNPA Npog Ta €Ew. Eav npénel va
diatnpnBei n npdéapacn, €va eubUypaupo odnyod oupua We
€UKAUNTO AKPo PECW TOu KaBeTrpa SieukoAUVEl TNV apaipeon
€vw n npooBaan diatnpsiTat.

Ev3eieIg NpoooXNG YIa TOUG KABETNPEG HE oUCTNHA ACPAAIoNG
. Edv o kaBeTnpag npokeital va agaipebei o GAAN povada, auTeg ol
0dnyieg oUVIOTATAl va CUHNEPIANPBOUV OTIG ONUEIWTEIG NEPICTATIKOU
Tou aoBevoUg, WOTE TO ApuOdIO NPOCWNIKO VA EVNUEPWOEI OXETIKA UE
Tnv Unap&n kabeTnpa pe ouoTnua acpaiiong. Eniong,
ouVIOTATal N eVNPEPWON TOu aoBevoUG.

Aladikacia — KaBeTHpag NapoxXETEUCNG VEQPPOCTOHIDV
TonoB£Tnon HE TN XpHon kabeTipa
. MNpow6noTe Tov KABeTAPa NAvw anod To odnyo oUPUa Mou EXEl
€10ayBei aTOV 0BV WE TN XPNON TUMIKNG TEXVIKNAG.

. 'OTav o kaBeTrpag TonoBeTnBei NARPWG NAvw aTo 0dnyo
oUpua, agaipéaTe Tn didTagn eubuypPAPUIONG.
. MpowBnoTe Tov KABETAPA OTO ONUEI0 NAPOXETEUONG.

. EAéYETE TN owOTR B€0N Tou KABETAPa PE TN XpPrAon
AaKTIVOOKOMNONG.

. A@aipéaTe To 0dnyo6 olppa.

. SuvdEaTe TOV KABETAPA OE £vav aokd NApoxXETEUANG
XPNOILONOIWVTAG KATAAANAO GUVBETIKO GWARva.

. SuvioTaTal N oTEPEWON TOU KABETRPa og euBeia ypaupn Kai n
£pappoyn TuXOV KapnUAOU TURAPATOG OTOV OUVOETIKO GWARva.

. O 1aTpdG ouvIoTATAl va akoAouBei To NpoTuno di1adikaciwv
@POVTIdAG TOU VOOOKOMEIOU YIa KABETAPEG NAPOXETEUONG.

A@aipegon kaBsTApa

. AMNOCUVOECTE TOV CUVIETIKO OWARVA TOU aoKoU NapoxETeuong anod
Tov KaBeTnpa.

. AQaip€aTe To KAIN Kal EETUNIETE To pappa. BeBaiwBeite OTI kal Ta
dUo vAuaTa gival xaAapd kal KOWTE €va VKA yia va XaAdpwOeTE TOV
kabeTrpa pigtail.

. TpaBnETe NpoOeKkTIKA TOV KABETAPa npog Ta €€w. Eav npénel
va diatnpnBei n npdéoBaacn, éva eubBUypappo odnyo clpua Pe
€UKaPNTO AKPO PECW TOU KaBeTrpa dIEUKOAUVEI TNV apaipean
€va n npdopaacn diaTtnpeiTar.

Aldapkeia

'Ewg 8 eBdopadec.

AnoBnkeuon

ANOBNKEUETE TN CUOKEUN Og eAeyxOpevn Beppokpacia dwpaTiou. ANoQelyeTe TNV
napaTteTapevn €kBean 0TO PWG.

Anéppiyn

MeTd Tn XpRnon, To Npoidv auTd ev3EXETAI va GUVIOTA dUVNTIKO BIOAOYIKO Kivauvo.
H anoppiyn npénel va yiveral cUPQwva Pe TNV 10XUouca vouoBbeaia Kal Toug
KavovIoHOoUG.

ZHMEIQZH: ¢ nepinTwon cofapol cupBAvTog nou OXeTICETAI JE AUTAV TN
OUOKEUN, TOo oupBAav npénel va avagepBei atnv Argon Medical otn dieubuvon
quality.regulatory@argonmedical.com, KaB®g Kal OTIG ApHODIEG UYEIOVOUIKEG
apx&G TNG NePIOXNG diIapovng Tou XpRaoTn/acevoulg.

ESPANOL

Uso previsto/Propdésito
La familia de Catéteres de drenaje de polietileno (PE) esta prevista para utilizarse en
drenajes genéricos.

. Los juegos y catéteres de drenaje TCD estan concebidos para el drenaje
de quistes, abscesos, hematomas, exudados pleurales, ascitis, vesiculas
biliares, nefrostomias, toracocentesis y paracentesis.

. Los catéteres de drenaje TCD con sistema de bloqueo con cordel de
seguridad estan concebidos para el drenaje de quistes, vesiculas biliares
y nefrostomias.

. La variedad Choice Lock™ de juegos de drenaje TDC estd concebida para
el drenaje en un solo paso de quistes, abscesos, hematomas, exudados
pleurales, ascitis, vesiculas biliares y nefrostomias.
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La variedad Choice Lock™ de juegos de drenaje TDC con sistema de
bloqueo con cordel de seguridad estd concebida para el drenaje en un
solo paso de quistes, vesiculas biliares y hematomas. Los juegos y
catéteres biliares de PE estan destinados al drenaje biliar.

Los catéteres de nefrostomia de PE (pigtail) estan concebidos para el
drenaje de quistes, vesiculas biliares y nefrostomias.

Los juegos de catéteres de drenaje de nefrostomia estan concebidos
para el drenaje urinario externo desde la pelvis renal.

Descripcion del producto

Estos productos se consideran dispositivos quirurgicos efractivos de
implantacion permanente para un periodo superior a 30 dias.

Estos productos no estan previstos para entrar en contacto

directo con el corazoén, con el sistema circulatorio central ni con

el sistema nervioso central.

Los catéteres de drenaje TCD son productos fabricados con material
de polietileno radiopaco, disefiados para utilizarse en diversas
aplicaciones de drenaje, y se comercializan con y sin sistema de
bloqueo con cordel de seguridad. La version de un solo paso incluye
una aguja Choice Lock® que permite el cierre sencillo y la liberacién
del catéter con una sola mano.

Los catéteres de drenaje biliar de PE se introducen percutdaneamente
para el drenaje temporal o prolongado de las vias biliares a fin de
entablillar el colédoco durante la curacion o para evitar su compresion.
Todos los catéteres de drenaje estan esterilizados con un nivel
certificado de esterilidad (SAL) de 10-6 tras el proceso de
esterilizacién con gas 6xido de etileno conforme a la norma de
consenso ISO 11135- 1:2014, Esterilizacion de productos para
asistencia sanitaria. Oxido de etileno. Parte 1: Requisitos para el
desarrollo, la validacién y el control de rutina de un proceso de
esterilizacién para productos sanitarios.

Indicaciones de uso
Los juegos y catéteres de drenaje universales son

dispositivos de un solo uso, concebidos para el drenaje percutaneo en
diversas aplicaciones (nefrostomia, biliares o abscesos, entre otras), por
puncion directa o con la técnica de acceso Seldinger. El drenaje quirirgico
se utiliza para descomprimir o extraer liquido o aire a fin de evitar su
acumulacion en el area de la cirugia.

Contraindicaciones de uso

El uso de este producto no presenta contraindicaciones absolutas. Sin
embargo, antes del procedimiento, el médico debe evaluar el estado fisico
general del paciente.

Complicaciones/Efectos secundarios

Sindrome séptico

Fistula hepatocdlica
Seudoaneurisma

Laceracion de vasos contiguos

. Derrame

. Infeccion de la via

. Reaccidén alérgica

. Dolor temporal o molestias
. Infeccion

. Sangrado

. Puncién fuera del blanco
. Hemorragia

L]

L]

L]

L]

**% | a seleccidon y colocacion del drenaje es muy importante
para garantizar las menos complicaciones posibles. Los
drenajes pueden llegar a ocluirse o taponarse, con lo que el
liquido quedaria retenido. Es fundamental mantener la
permeabilidad.

Efectos secundarios
No tiene efectos secundarios.

Advertencias
. Estos productos estan disefiados, probados y fabricados para un solo
uso. e La reutilizacidn y el reprocesamiento del producto no se

han evaluado, por lo que podrian conllevar fallos en el producto y derivar
en enfermedades, infecciones u otras lesiones al paciente. No reutilice,

reprocese ni reesterilice este producto.
. No utilice el producto si el envase esta abierto o ha vencido su fecha
de caducidad.
. El producto debe utilizarlo exclusivamente personal cualificado
que esté familiarizado con la técnica.
. Durante la insercion, evite el contacto con hueso, cartilago o
tejido cicatricial que pueda dafiar la punta del catéter.

Preparacion de dispositivos con catéter o pigtail

. Haga avanzar el enderezador con cuidado por la curvatura del
catéter mientras endereza la curvatura con los dedos.

. Tire suavemente del hilo para bloquear el pigtail y evitar un bucle
involuntario del hilo.

. Introduzca el refuerzo elegido (si es plastico: active el recubrimiento
hidrofilo con solucion salina) y asegure el refuerzo en el catéter (cierre
Luer).

. Extraiga el enderezador.

. Active el recubrimiento con solucién salina.

Procedimiento: Colocacion del catéter de drenaje biliar

. Haga avanzar el catéter por la guia introducida en el paciente con la

técnica habitual.
. Cuando el catéter esté completamente cargado en la
guia, extraiga el enderezador.

Verifique la posicion correcta del catéter mediante radioscopia.
Extraiga la guia.

Conecte el catéter a una bolsa de drenaje con un tubo de conexién
apropiado.

Se recomienda fijar el catéter en linea recta para que salga de la
piel. Cualquier curvatura necesaria se puede aplicar al tubo de
conexion.

Procedimiento: Catéter de drenaje TCD
Colocacién mediante catéter

Haga avanzar el catéter por la guia introducida en el paciente con la
técnica habitual.

Cuando el catéter esté completamente cargado en la guia,
extraiga el enderezador.

Aseglrese de que toda la extension del pigtail se encuentre en la
cavidad.

Afloje el adaptador y tire suavemente del hilo girando el catéter en
sentido horario para asegurar la posicion correcta y acometer la
curvatura.

Fije el hilo firmemente enrollandolo alrededor de la ranura del
adaptador y acabe presionando el clip en la ranura y separando el
mango del clip.

Verifique la posicion correcta del catéter mediante radioscopia.
Extraiga la guia.

Conecte el catéter a una bolsa de drenaje con un tubo de conexién
apropiado.

Se recomienda fijar el catéter en linea recta y aplicar cualquier
curvatura necesaria al tubo de conexion.

Se recomienda que el médico siga los procedimientos de
tratamiento habituales del hospital para catéteres de drenaje.

Retirada del catéter

Desconecte del catéter el tubo de conexién de la bolsa de drenaje.
Afloje el adaptador hembra/macho del casquillo Luer estandar

en el catéter para desactivar la valvula.

Retire el clip y desenrolle la sutura. Asegurese de que los dos hilos
estén sueltos y corte un hilo para aflojar el pigtail.

Extraiga el catéter con suavidad. Si necesita mantener la via,
puede pasar una guia con punta recta flexible a través del

catéter para facilitar la retirada sin perder el acceso.

Precaucion en catéteres con bloqueo

Si el catéter se va a retirar en otro servicio, recomendamos adjuntar
estas notas orientativas a la historia del paciente para garantizar que
el personal responsable es consciente de la presencia de un catéter
con bloqueo. También es

aconsejable informar al paciente.

Procedimiento: Catéter de drenaje de nefrostomia
Colocacion mediante catéter

Haga avanzar el catéter por la guia introducida en el paciente con la
técnica habitual.

Cuando el catéter esté completamente cargado en la

guia, extraiga el enderezador.

Avance el catéter hasta el punto de drenaje.

Verifique la posicién correcta del catéter mediante

radioscopia.

Extraiga la guia.

Conecte el catéter a una bolsa de drenaje con un tubo de
conexién apropiado.

Se recomienda fijar el catéter en linea recta y aplicar cualquier
curvatura necesaria al tubo de conexion.

Se recomienda que el médico siga los procedimientos de
tratamiento habituales del hospital para catéteres de drenaje.

Retirada del catéter

Duracién

Desconecte del catéter el tubo de conexién de la bolsa de drenaje.
Retire el clip y desenrolle la sutura. Aseglrese de que los dos hilos
estén sueltos y corte un hilo para aflojar el pigtail.

Extraiga el catéter con suavidad. Si necesita mantener la via,
puede pasar una guia con punta recta flexible a través del

catéter para facilitar la retirada sin perder el acceso.

Hasta 8 semanas.

Almacenamiento
Guarde el producto en un lugar con temperatura controlada. Evite la exposicion
prolongada a la luz.

Eliminacion
Una vez utilizado, este producto puede suponer un riesgo bioldgico. Eliminelo de
conformidad con la legislacidn y los reglamentos pertinentes.

NOTA: Si se produce un incidente grave relacionado con este producto,
comuniquelo a Argon Medical en la direccion
quality.regulatory@argonmedical.com, asi como a las autoridades sanitarias del
pais en el que resida el usuario/paciente.
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EESTI

Kasutusotstarve/-eesmark
Poluetlleenist (PE) drenaazikateetrite tootepere on ette néhtud Uldiseks
dreneerimiseks.

. TCD drenaazikateetrid ja komplektid on ette nahtud tsustide,
abstsesside, hematoomide, rinnakelme eksudaatide, astsiitide,
sapipdie, nefrostoomiate, pleurotsenteeside ja paratsenteeside
drenaaziks.

. Turvano6ori ja lukustusststeemiga TCD drenaaZikateetrid on ette
néhtud tslstide, sapipdie ja nefrostoomiate drenaaziks.

. Choice Lock™ TCD drenaaZikomplektid on tsustide, abstsesside,
hematoomide, rinnakelme eksudaatide, astsiitide, sapipdie ja
nefrostoomiate Uheetapiliseks drenaaziks.

. Turvan6ori ja lukustussiisteemiga Choice Lock™ TCD
drenaazikomplektid on ette nahtud tsistide, sapip&ie ja hematoomide
Uheetapiliseks drenaaziks. PE sapiteede kateetrid ja komplektid on ette
néhtud sapiteede drenaaziks.

. PE nefrostoomiakateetrid (kSverduva otsaga) on ette nahtud tsustide,
sapipdie ja nefrostoomiate drenaaziks.

. Nefrostoomia drenaazikateetrite komplektid on ette nahtud véliseks
uriini drenaaziks neeruvaagnast.

Seadme kirjeldus

. Neid seadmeid loetakse pikaajalisteks kirurgilisteks invasiivseteks
seadmeteks, mida vGib implanteerida pusivalt enam kui 30 pdevaks.

. Need seadmed ei ole ette nahtud otseseks kokkupuuteks
sidame, keskvereringesiisteemi vdi kesknérvislisteemiga.

. TCD drenaazikateetrid on réntgenkontrastsest
polietiileenmaterjalist valmistatud seadmed, mis on ette nahtud
kasutamiseks mitmesugustes drenaazirakendustes ja on varustatud
turvanéériga lukustussiisteemiga voi on ilma selleta. Uheetapilise
versiooni juurde kuulub Choice Lock®-i ndel, mis vdimaldab lihtsat
Uihe kdega tehtavat plSkslukustamist ja stileti vabastamist.

. PE sapiteede drenaazikateetrid sisestatakse perkutaanselt sapitrakti
ajutiseks vdi pikaajaliseks drenaaZiks sapijuha lahastamiseks ravi
kaigus v&i sapijuha kitsenemise valtimiseks.

. Kdik drenaaZikateetrid on steriliseeritud gaasilise etlleenoksiidiga
steriilsuse tagamise tasemeni (SAL) 10-6 vastavalt konsensuslikule
standardile ISO 11135- 1:2014 Tervishoiutoodete steriliseerimine.
Etileenoksiid. Osa 1: Nduded meditsiinisecadmete
steriliseerimisprotsessi valjatéétamiseks, valideerimiseks ja
rutiinseks kontrollimiseks.

Kasutusndidustused

Universaalsed drenaaZikateetrid ja komplektid on

Uhekordselt kasutatavad seadmed, mis on ette ndhtud perkutaanseks
dreneerimiseks erinevates drenaazirakendustes (nt nefrostoomia, sapiteed
ja abstsess) kas otsesest torketehnikat v&i Seldingeri juurdepaasutehnikat
kasutades. Kirurgilisi dreene kasutatakse vedeliku voi 6hu
dekompresseerimiseks voi dreenimiseks operatsioonipiirkonnast, et valtida
vedeliku voi 6hu kogunemist.

Vastundidustused
Selle toote kasutamisel pole absoluutseid vastunaidustusi. Enne protseduuri
ndutakse siiski patsiendi tldseisundi hindamist arsti poolt.

Komplikatsioonid/kdrvaltoimed
Leke

Trakti infektsioon

Allergiline reaktsioon

Ajutine valu v6i ebamugavustunne
Infektsioon

Veritsus

Vale punktsioonikoht

Verejooks

Sepsis

Hepatokoolne fistul
Pseudoaneuriism

Veresoone killgmine latseratsioon

***\/dimalike komplikatsioonide minimeerimiseks on oluline
dreeni valimine ja paigutamine. Dreenid vdivad sulustuda voi
ummistuda, mille tulemuseks on vedeliku kogunemine.
Séilitada tuleb soone avatus.

Korvaltoimed
Teadaolevad korvaltoimed puuduvad.

Hoiatused

. Seadmed on konstrueeritud, katsetatud ja toodetud ainult Ghekordseks
kasutamiseks. Korduskasutust ega taastdotlemist uuritud ei ole ja see
vdib pdhjustada seadme rikke ning sellest tuleneva patsiendi haiguse,
infektsiooni v8i muu tervisekahjustuse. Arge kasutage, téddelge ega
steriliseerige seadet uuesti.

. Arge kasutage, kui pakend on avatud v&i aegumiskuupéev on
moddunud.

. Toodet tohib kasutada ainult kvalifitseeritud personal, kes
tunneb vastavat tehnikat.

. Sisestamise ajal véltige kokkupuudet luu, kdhre v3i armkoega,
mis vOivad kateetri otsa kahjustada.

Kateetrite voi koverduvate otstega seadmete ettevalmistamine

. Juhtige sirgestaja ettevaatlikult Ule kateetri kdveruse, sirgestades
k&verust samal ajal s6rmedega.

. Tdmmake kateetri kdverduva otsa lukustamiseks ettevaatlikult niiti, et
valtida sellesse juhuslikku silmuste tekkimist.

. Sisestage valitud jadigastaja (kui on plastikust, aktiveerige hudrofiilne kate
flsioloogilise lahusega) ja kinnitage jaigastaja kateetrile (Lueri lukk).

. Eemaldage sirgestaja.

. Aktiveerige kate fiisioloogilise lahusega.

Protseduur: sapiteede drenaazZikateetri paigaldamine

. Juhtige kateeter Ule juhttraadi, mis on sisestatud patsienti tavaparast
tehnikat kasutades.
Kui kateeter on taielikult juhttraadil, eemaldage sirgesti.
Kontrollige fluoroskoopia abil kateetri asendi Gigsust.
Eemaldage juhttraat.
Uhendage kateeter sobiva (ihendustoru abil drenaaZikotiga.
Soovitame kateetri sirgelt siduda, kui see nahast valjub. Kdik
vajalikud kdverdamised voib teha tihendustoruga.

Protseduur: TCD drenaazikateeter
Paigaldamine kateetri abil
. Juhtige kateeter Ule juhttraadi, mis on sisestatud patsienti tavaparast
tehnikat kasutades.

. Kui kateeter on taielikult juhttraadil, eemaldage sirgesti.
. Jalgige, et kateetri kdverduv ots oleks téies pikkuses kehaddnes.
. Lodvendage adapterit ja tdmmake ettevaatlikult niiti, p66rates

kateetrit paripdeva, et tagada Oige asend ja I6plik kdverus.
. Fikseerige niit kindlalt, kerides see vastavasse pilusse imber
adapteri, ning suruge klamber pilusse. Seejarel keerake
klambripide kdljest.
Kontrollige fluoroskoopia abil kateetri asendi Gigsust.
Eemaldage juhttraat.
Uhendage kateeter sobiva (ihendustoru abil drenaaZikotiga.
Kateeter on soovitatav kinnitada sirgelt ja kdik kdverdamised teha
Uhendustorus.
. Arstil on soovitatav jargida haiglas kehtivaid drenaaZikateetrite
kasutamisega seotud raviprotseduure.

Kateetri eemaldamine
. Uhendage drenaazikoti Ghendustoru kateetri kiljest lahti.

. Klapi inaktiveerimiseks 16ddvendage kateetri standardse Lueri
Uhendusotsaku kuljest haaratav/haarav adapter.
. Eemaldage klamber ja kerige dmblusniit lahti. Kontrollige, et

mdlemad niidid oleks 18tvunud ja I18igake kateetri kdverduva otsa
lahtitulekuks Gks niit 1&bi.

. Tommake kateeter ettevaatlikult valja. Kui juurdepaasu
tahetakse sailitada, hdlbustab kateetrit labiv sirge painduva
otsaga juhttraat eemaldamist, sailitades samal ajal
juurdepéaésu.

Ettevaatusabindu lukustatavate kateetrite korral
. Kui kateeter tuleb eemaldada teises palatis/osakonnas, siis
soovitame lisada kdesolevad juhised patsiendi haigusloole, et tagada
asjaomase personali teavitamine lukustatava kateetri olemasolust.
Soovitatav on
teavitada ka patsienti.

Protseduur: nefrostoomia drenaazikateeter
Paigaldamine kateetri abil
. Juhtige kateeter Ule juhttraadi, mis on sisestatud patsienti
tavapérast tehnikat kasutades.
Kui kateeter on tdielikult juhttraadil, eemaldage sirgesti.
Lukake kateeter drenaaZikohta sisse.
Kontrollige fluoroskoopia abil kateetri asendi Sigsust.
Eemaldage juhttraat.
Uhendage kateeter sobiva ihendustoru abil drenaazikotiga.
Kateeter on soovitatav kinnitada sirgelt ja kdik kdverdamised teha
tUhendustorus.
. Arstil on soovitatav jérgida haiglas kehtivaid drenaazikateetrite
kasutamisega seotud raviprotseduure.

Kateetri eemaldamine

o Uhendage drenaaZikoti (ihendustoru kateetri kiiljest lahti.

. Eemaldage klamber ja kerige mblusniit lahti. Kontrollige, et
molemad niidid oleks I16tvunud ja IGigake kateetri kdverduva otsa
lahtitulekuks tks niit 1&bi.

. Témmake kateeter ettevaatlikult vélja. Kui juurdepaasu
tahetakse sailitada, hGlbustab kateetrit Iabiv sirge painduva
otsaga juhttraat eemaldamist, sailitades samal ajal
juurdepéasu.

Kasutuskestus
Kuni 8 nadalat.

Hoiundamine

Hoiundage kontrollitud temperatuuriga ruumis. Valtige pikaajalist valguse kéatte
jatmist.

Korvaldamine

Péarast kasutamist v8ib toode olla bioloogiliselt ohtlik. Kérvaldage see kasutuselt
vastavalt kohaldatavatele seadustele ja eeskirjadele.

MARKUS. Kui kdesoleva seadme kasutamine tekitab tdsise ohujuhtumi, tuleb
sellest teatada Argon Medicalile aadressil quality.regulatory@argonmedical.com
ja padevale tervishoiuasutusele kasutaja/patsient elukohas.
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SUOMI

Kayttotarkoitus
Polyeteeninen (PE) poistokatetrien tuoteperhe on tarkoitettu yleiseen
tyhjennykseen.

. TCD-tyhjennyskatetrit ja -sarjat on tarkoitettu kystien, paiseiden,
hematoomien, keuhkopussin tulehdusnesteiden, askitesnesteen ja
sappirakon dreneeraukseen ja nefrostomiaan.

. TCD-tyhjennyskatetrit turvarengaslukitusjarjestelmalléd on tarkoitettu
kystien sappirakon dreneeraukseen ja nefrostomiaan.

. Choice Lock™ TCD -tyhjennyssarjat on tarkoitettu kystien, paiseiden,
hematoomien, keuhkopussin tulehdusnesteiden, askitesnesteen ja
sappirakon yksivaiheiseen dreneeraukseen ja nefrostomiaan.

. Choice Lock™ TCD-tyhjennyskatetrit turvarengaslukitusjarjestelmalla
on tarkoitettu kystien sappirakon ja hematoomien yksivaiheiseen
dreneeraukseen. PE-sappikatetrit ja -sarjat ovat sappinesteen
tyhjennykseen.

. PE-nefrostomiakatetrit (saparo) on tarkoitettu kystien ja sappirakon
dreneeraukseen seka nefrostomiaan.

. Tyhjennennyskatetrisarjat nesfrostomiaan on tarkoitettu ulkoiseen
virtsan tyhjennykseen munuaisaltaasta.

Vélineen kuvaus

. Naita laitteita pidetaan pitkaaikaisena kirurgisena invasiivisena
laitteena, joka on implantoitu pysyvasti yli 30 paivén ajaksi.

. Naita laitteita ei ole tarkoitettu suoraan kosketukseen sydamen
tai verenkiertojarjestelman tai keskushermoston kanssa.

. TCD-tyhjennyskatetrit ovat rontgenpositiivisesta
polyeteenimateriaalista valmistettuja valineitd, jotka on suunniteltu
kaytettaviksi erilaisissa tyhjennyssovelluksissa. Ne toimitetaan joko
turvarengaslukitusjarjestelmalla tai ilman sita. Yksivaiheinen versio
toimitetaan Choice Lock® neulalla, jonka avulla stiletti voidaan
lukita ja vapauttaa nopeasti yhdella kadella.

. PE-tyhjennyskaterit sappirakolle vieddén sisaan perkutaanisesti
sappitiehyeiden vaéliaikaiseen tai pidennettyyn tyhjennykseen
sappiteiden repeytymisestd toipumisen aikana tai sappiteiden
kurouman estamiseksi.

. Kaikki tyhjennyskatetrit on steriloitu steriiliystasolle (SAL) 10-6. Ne
on altistettu etyleenioksidikaasulle sterilointiprosessissa, joka tayttaa
seuraavan standardin vaatimukset: ISO 11135- 1:2014,
Terveydenhuollon tuotteiden sterilointi - Etyleenioksidi - Osa 1:
Terveydenhuollon tuotteiden sterilointimenetelmé&n kehittamis-,
kelpoisuus- ja rutiinivaatimukset.

Kayttoaihe

Yleiskayttoiset tyhjennyskatetrit ja -sarjat ovat

kertakdyttoisid valineitd, jotka on tarkoitettu perkutaaniseen
dreneeraukseen eri sovelluksissa (esim. nefrostomiaan tai sappiteiden
dreneeraukseen) suoralla tai Seldingerin tekniikalla. Kirurgisilla dreeneilld
dekomprimoidaan tai tyhjennetdan nestetta tai ilmaa leikkausalueelta, jotta
nesteen tai ilman kertyminen voidaan estaa.

Vasta-aiheet
Taman tuotteen kdytdlle ei ole absoluuttisia vasta-aiheita. Laakarin on
kuitenkin arvioitava potilaan fyysinen yleistila ennen toimenpidetta.

Haittavaikutukset/komplikaatiot
vuoto

kanavan infektio

allerginen reaktio

ohimeneva kipu tai epamukavuuden tunne
infektio

verenvuoto

vahinkopisto

verenvuoto

sepsis

maksan ja kooloninen vélinen fisteli
pseudoaneurysmi

viereisen suonen laseraatio.

***Qjkean dreenin valinta ja sijoitus ovat tarkeita, jotta
mahdolliset komplikaatiot voidaan minimoida. Dreenit voivat
tukkeutua, jolloin neste ei paase virtaamaan. Dreenit on
pidettdva avoinna.

Haittavaikutukset
Tunnettuja haittavaikutuksia ei ole.

Varoitukset

. Nama valineet on suunniteltu, testattu ja valmistettu vain
kertakayttdiseksi. Vélineen uudelleenkaytén tai valinehuollon vaikutuksia
ei ole arvioitu. Ne voivat vaurioittaa valinettd, mika voi aiheuttaa
potilaan sairastumisen, infektion tai vamman. Ala kayta, kasittele tai
steriloi tata valinetta uudelleen.

. Ala kayta, jos pakkaus on avattu tai viimeinen kayttopaiva on
ohitettu.

. Tuotetta saa kdyttaa vain pateva henkilostd, joka on perehtynyt
kaytettavaan tekniikkaan.

. Valta kosketusta luuhun, rustoon tai arpikudokseen
sisddnviennin aikana, silla se voi vahingoittaa katetrin karkea.

Katetri- tai saparovalineiden valmistelu

. Vie suoristin varovasti katetrin kaarevan osan paaltd. Suorista
samalla kaarta sormilla.

. Lukitse saparo vetamalla varovasti langasta siten, ettd lanka ei
vahingossa muodosta silmukkaa.
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. Vie valittu jaykistin paikoilleen (jos muovinen, aktivoi hydrofiilinen paallyste
keittosuolaliuoksella) ja kiinnita jaykistin katetriin (Luer-lukitus).

3 Poista suoristin.

. Aktivoi pinnoite suolaliuoksella.

Toimenpide - sappitiedreenin asettaminen

. Kun ohjainlanka on viety potilaaseen vakiotekniikalla, tydnna katetri
ohjainlangan yli.
Kun katetri on tydnnetty perille asti, poista suoristin.
Tarkasta katetrin oikea sijainti lapivalaisun avulla.
Poista ohjainlanka.
Liita katetri tyhjennyspussiin sopivalla liitosletkulla.
Suosittelemme kiinnittdmaan katetrin laastarilla ihoon siten, ettd se
on suorassa linjassa ulostulokohtaan. Jos taittaminen on tarpeen,
taita liitosletkua.

Toimenpide - TCD-tyhjennyskatetrin
asettaminen

. Kun ohjainlanka on viety potilaaseen vakiotekniikalla, tyonna katetri

ohjainlangan yli.

. Kun katetri on tyonnetty perille asti, poista suoristin.

. Varmista, etté saparo on koko pituudeltaan ontelossa.

. Varmista oikea sijainti ja kaarevuus I6ystyttamalla sovitin, vetamalla

lankaa varovasti ja kdantamallé katetria myotapaivaan.

. Kiinnitd lanka tiukasti kiertamalla se katetrin sovittimen kolon
ympaérille. Paina lopuksi kiinnitin koloon ja kierrd kahva irti
kiinnittimesta.

Tarkasta katetrin oikea sijainti lapivalaisun avulla.

Poista ohjainlanka.

Liita katetri tyhjennyspussiin sopivalla liitosletkulla.

Suosittelemme kiinnittdmaan katetrin suorassa linjassa ja siten,

ettd mahdollinen kaarevuus tulee liitosletkuun.

. On suositeltavaa, etté ladkari noudattaa tyhjennyskatetreja
koskevia sairaalan toimenpideohjeita.

Katetrin poistaminen

. Irrota tyhjennyspussin liitosletku katetrista.

. Sulje venttiili irrottamalla naaras-/urossovitin katetrin luer-
keskiosta.

. Poista kiinnitin ja pura ommel. Tarkista, ettd kumpikin lanka on irti
ja loysaa saparo katkaisemalla toinen lanka.

. Veda katetri ulos varovasti. Jos reitti on tarkoitus sailyttas,
katetrin |api tydnnetty suora, taipuisakdrkinen ohjainlanka
helpottaa poistamista ja sailyttaa reitin.

Lukittavia katetreja koskeva varoitus
. Jos katetri poistetaan toisella osastolla, suosittelemme sailyttamaan
ndma ohjeet potilastietojen mukana, jotta henkiléstd on tietoinen
lukittavasta katetrista. Myos potilaalle
on hyva kertoa asiasta.

Toimenpide - nefrostomiakatetrin
asettaminen
. Kun ohjainlanka on viety potilaaseen vakiotekniikalla, tydnna katetri
ohjainlangan yli.
Kun katetri on tyonnetty perille asti, poista suoristin.
Vie katetri dreneerauskohtaan.
Tarkasta katetrin oikea sijainti lapivalaisun avulla.
Poista ohjainlanka.
Liitd katetri tyhjennyspussiin sopivalla liitosletkulla.
Suosittelemme kiinnittdmaan katetrin suorassa linjassa ja siten,
ettd mahdollinen kaarevuus tulee liitosletkuun.
. On suositeltavaa, etta 1ddkari noudattaa tyhjennyskatetreja
koskevia sairaalan toimenpideohjeita.

Katetrin poistaminen

. Irrota tyhjennyspussin liitosletku katetrista.

. Poista kiinnitin ja pura ommel. Tarkista, etta kumpikin lanka on irti
ja loysaa saparo katkaisemalla toinen lanka.

. Veda katetri ulos varovasti. Jos reitti on tarkoitus sailyttaa,
katetrin lapi tydnnetty suora, taipuisakérkinen ohjainlanka
helpottaa poistamista ja sailyttaa reitin.

Kesto

Enintdan 8 viikkoa

Sdilytys

Sailyta kontrolloidussa huoneenlédmpdétilassa. Valta pitkaa altistusta valolle.
Havittaminen

Tuote voi aiheuttaa kaytdn jélkeen biologisen vaaran. Havité tuote voimassa
olevien lakien ja maardysten mukaan.

HUOMAUTUS: vilineeseen liittyvista vakavista tapahtumista on ilmoitettava
Argon Medicalille (quality.regulatory@argonmedical.com) sekd
kayttdjan/potilaan asuinmaan toimivaltaisille terveysviranomaisille.

FRANCAIS

Utilisation prévue
La gamme de produits de cathéters de drainage en polyéthyléne (PE) est destinée a
étre utilisée pour le drainage général.

. Les cathéters et ensembles de drainage TCD sont destinés au drainage
des kystes, abcés, hématomes, exsudats pleuraux, ascites, vésicules
biliaires, néphrostomies, pleuracentéses et paracentéses.
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. Les cathéters de drainage TCD avec systéme de verrouillage par fil de
sécurité sont destinés au drainage des kystes, de la vésicule biliaire et

des néphrostomies.

. Les kits de drainage TCD Choice Lock™ sont destinés au drainage en
une seule étape des kystes, abceés, hématomes, exsudats pleuraux,

ascites, vésicules biliaires et néphrostomies.

. Les kits de drainage TCD Choice Lock™ avec systéme de verrouillage
par fil de sécurité sont destinés au drainage en une seule étape des
kystes, de la vésicule biliaire et des hématomes. Les cathéters et les

kits biliaires en PE sont destinés au drainage biliaire.

. Les cathéters de néphrostomie en PE (queue de cochon) sont destinés

aux kystes de drainage, a la vésicule biliaire et aux néphrostomies.

. Les kits de cathéters de drainage pour néphrostomie sont destinés au

drainage urinaire externe du bassinet.

Description des dispositifs

. Ces dispositifs sont considérés comme des dispositifs chirurgicaux
invasifs a long terme implantés de facon permanente pour plus de 30
jours.

. Ces dispositifs ne sont pas destinés a un contact direct avec le
coeur ou le systéme circulatoire central ou le systéme nerveux
central.

. Les cathéters de drainage TCD sont des dispositifs en polyéthyléne
radio-opaque, congus pour étre utilisés dans une variété
d'applications de drainage et sont livrés avec ou sans systéme de
verrouillage a fil de sécurité. La version a une seule étape est livrée
avec l'aiguille Choice Lock® qui permet un verrouillage et un
relachement du stylet d'une seule main.

. Les cathéters de drainage biliaire PE sont introduits par voie
percutanée pour un drainage temporaire ou prolongé des voies
biliaires pour contention de la voie biliaire pendant la cicatrisation ou
pour empécher la sténose de la voie biliaire.

. Tous les cathéters de drainage sont stérilisés avec un niveau
d'assurance de stérilité (SAL) de 10-6 aprés exposition au processus
de stérilisation a I'oxyde d'éthyléne gazeux conformément a la
norme consensuelle ISO 11135-1:2014, Stérilisation des produits de
santé — Oxyde d'éthyléne — Partie 1 : Exigences de développement,
de validation et de contréle de routine d'un processus de stérilisation
pour des dispositifs médicaux.

Indications

Les cathéters et kits de drainage a usage général sont

des dispositifs a usage unique destinés au drainage percutané dans
diverses applications de drainage (par exemple, néphrostomie, biliaire et
abceés), soit par ponction directe, soit par technique d'accés de Seldinger.
Des drains chirurgicaux sont utilisés pour décompresser ou drainer le
liquide ou I'air de la zone chirurgicale afin d'éviter leur accumulation.

Contre-indications

Il n'y a aucune contre-indication absolue quant a I'utilisation de ce produit.
Toutefois, une évaluation de I’état physique général du patient par le
meédecin est requise avant l'intervention.

Complications/Effets secondaires
Fuite

Infection du tractus

Réaction allergique

Douleur ou géne passagéres
Infection

Saignement

Ponction hors de la cible
Hémorragie

Septicémie

Fistule hépato-colique
Pseudo-anévrisme

Lacération de vaisseau adjacent

*** | 3 sélection et la mise en place des drains sont importants
pour réduire au maximum les complications éventuelles. Les
drains peuvent étre bouchés ou obstrués, ce qui entraine des
rétentions de liquide. La perméabilité doit étre maintenue.

Effets secondaires
Il n’existe aucun effet secondaire connu.

Avertissements

. Ces dispositifs ont été congus, testés et fabriqués pour un usage unique
exclusivement. La réutilisation et le retraitement du dispositif n‘ont pas

été évalués et peuvent conduire a une défaillance du dispositif et,
ultérieurement, a une maladie, une infection ou une lésion du patient.
Ne pas réutiliser, retraiter ni restériliser ce dispositif.

. Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert, ou si la date de péremption
est dépassée.

. Le produit doit étre utilisé uniquement par du personnel qualifié
et bien familiarisé avec la technique.

. Pendant I'insertion, éviter tout contact avec de I'os, du cartilage
ou des tissus cicatriciels, qui peut endommager I'extrémité du

cathéter.
Préparation pour les dispositifs avec cathéters ou pigtails
. Faire progresser le redresseur avec précaution le long de la

courbure du cathéter tout en redressant la courbure avec les doigts.
. Tirer doucement sur le fil pour verrouiller la queue de cochon afin
d’éviter que le fil ne s’enroule involontairement.

. Introduire le raidisseur choisi (s'il est en plastique : activer le revétement

hydrophile avec de la solution saline) et le fixer sur le cathéter (Luer
Lock).
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. Retirer le raidisseur.
. Activer le revétement a I’aide d’une solution saline.

Procédure - Pose de cathéter de drainage biliaire

Faire progresser le cathéter sur le fil-guide qui a été introduit a
I'intérieur du patient au moyen d’une technique standard.
Lorsque le cathéter est completement chargé sur le fil-

guide, retirer le raidisseur.

Vérifier la bonne mise en place du cathéter sous contréle
radioscopique.

Retirer le fil-guide.

Raccorder le cathéter a une poche de drainage au moyen d’une
tubulure de raccordement appropriée.

Nous recommandons de bander le cathéter en ligne droite |a ou il
sort de la peau. Toute courbure requise peut étre appliquée au tube
de raccordement.

Procédure - Cathéter de drainage TCD
Mise en place a l'aide du cathéter

Faire progresser le cathéter sur le fil-guide qui a été introduit a
I'intérieur du patient au moyen d’une technique standard.
Lorsque le cathéter est complétement chargé sur le fil-

guide, retirer le raidisseur.

S’assurer que toute la longueur de la queue de cochon se trouve
dans la cavité.

Déesserrer I'adaptateur et tirer délicatement sur le fil en faisant
tourner le cathéter dans le sens horaire afin de garantir le bon
positionnement et d’obtenir la courbure nécessaire.

Fixer fermement le fil en I'enroulant autour de la fente de
I'adaptateur et terminer en appuyant le clip sur la fente, puis
dévisser la poignée pour la retirer du clip.

Vérifier la bonne mise en place du cathéter sous contréle
radioscopique.

Retirer le fil-guide.

Raccorder le cathéter a une poche de drainage au moyen d’une
tubulure de raccordement appropriée.

Il est recommandé de fixer le cathéter de maniere rectiligne et
d’appliquer toute courbure a la tubulure de raccordement.

Il est recommandé au médecin de suivre les procédures de soins
standard de I'hopital relatives aux cathéters de drainage.

Retrait du cathéter

Déconnecter du cathéter la tubulure de raccordement de la poche
de drainage.

Desserrer I'adaptateur male/femelle du raccord Luer standard du
cathéter pour désactiver la valve.

Retirer le clip et dérouler la suture. Vérifier que les deux fils sont
laches et couper un fil afin de desserrer la queue de cochon.
Tirer délicatement le cathéter pour le retirer. Si I'accés doit

étre préservé, un fil-guide droit a extrémité souple inséré a
travers le cathéter facilitera le retrait tout en préservant

I'accés.

Mise en garde concernant les cathéters verrouillables

Si le cathéter doit étre retiré dans un autre service, nous
recommandons de placer ces notes explicatives dans le dossier du
patient de fagon a s’assurer que le personnel concerné est averti de
la présence d’un cathéter verrouillable. Il est également

conseillé d’en informer le patient.

Procédure - Cathéter de drainage de néphrostomie
Mise en place a I'aide du cathéter

Faire progresser le cathéter sur le fil-guide qui a été introduit a
I'intérieur du patient au moyen d’une technique standard.
Lorsque le cathéter est complétement chargé sur le fil-

guide, retirer le raidisseur.

Avancer le cathéter jusqu'au site de drainage

Vérifier la bonne mise en place du cathéter sous contréle
radioscopique.

Retirer le fil-guide.

Raccorder le cathéter a une poche de drainage au moyen d’une
tubulure de raccordement appropriée.

1l est recommandé de fixer le cathéter de maniére rectiligne et
d’appliquer toute courbure a la tubulure de raccordement.

1l est recommandé au médecin de suivre les procédures de soins
standard de I'hépital relatives aux cathéters de drainage.

Retrait du cathéter

Durée

Déconnecter du cathéter la tubulure de raccordement de la poche
de drainage.

Retirer le clip et dérouler la suture. Vérifier que les deux fils sont
laches et couper un fil afin de desserrer la queue de cochon.
Tirer délicatement le cathéter pour le retirer. Si I'accés doit

étre préservé, un fil-guide droit a extrémité souple inséré a
travers le cathéter facilitera le retrait tout en préservant

I'acces.

Jusqu’a 8 semaines.

Stockage

Conserver a une température ambiante contrdlée. Eviter toute exposition
prolongée a la lumiére.

Mise au rebut 3
Apres utilisation, ce dispositif peut présenter un danger biologique. Eliminer le
dispositif conformément aux |égislations et réglementations en vigueur.
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REMARQUE : en cas d'incident grave lié a ce dispositif, I'événement doit
étre signalé a Argon Medical a I'adresse
quality.regulatory@argonmedical.com ainsi qu‘a I'autorité sanitaire
compétente du lieu de résidence de I'utilisateur/du patient.

HRVATSKI

Namjena/svrha
Serija proizvoda polietilenskih (PE) drenaznih katetera namijenjena je za
upotrebu pri opéim postupcima drenaze.

. TCD drenazni kateteri i kompleti sluZe za drenazu cisti, apscesa,
hematoma, pleuralnih izljeva, ascitesa, zu¢nog mjehura, nefrotomija,
pleurocenteza i paracenteza.

. TCD drenazni kateteri sa sustavom sigurnosne vezice namijenjeni su
za drenazu cisti, zu¢nih mjehura i nefrotomije.

. TCD drenazni kompleti Choice Lock™ namijenjeni su za drenazu cisti,
apscesa, hematoma, pleuralnih izljeva, ascitesa, Zu¢nih mjehura i
nefrotomija u jednom koraku.

. TCD drenazni kompleti Choice Lock™ sa sustavom sigurnosne vezice
namijenjeni su za drenazu cisti, zu¢nih mjehura i hematoma u jednom
koraku. PE bilijarni kateteri i kompleti namijenjeni su za bilijarnu
drenazu.

. PE kateteri za nefrotomiju (pigtail) namijenjeni su za drenazu cisti,
zuénih mjehura i nefrotomije.

. Nefrotomijski kateterski drenazni kompleti namijenjeni su za vanjsku
drenazu urina iz bubreZne zdjelice.

Opis uredaja

. Ovi uredaji smatraju se dugoro¢nim kirurskim invazivnim uredajima
koji se trajno implantiraju na vise od 30 dana.

. Ovi uredaji nisu namijenjeni za izravan kontakt sa srcem ili
sredi$njim krvozilnim sustavom ili srediSnjim ziv€éanim
sustavom.

. TCD drenazni kateteri proizvedeni su od polietilenskog materijala
neprozirnog za rendgenske zrake, a namijenjeni su za upotrebu u
razli¢itim postupcima drenaze i isporucuju se sa sustavom
sigurnosne vezice ili bez njega. Verzija za postupak u jednom
koraku isporucuje se s iglom Choice Lock® koja omogucuje
jednostavno zatvaranje i otpustanje stileta jednom rukom.

. PE kateteri za bilijarnu drenaZu uvode se perkutano radi privremene ili
dugotrajne drenaze bilijarnog trakta radi podrzavanja zu¢nog kanala
tijekom zarastanja ili sprje¢avanja ograni¢avanja njegove prohodnosti.

. Svi drenazni kateteri sterilizirani su na razini Sterility Assurance
Level (SAL) od 10-6 nakon izlaganja postupku sterilizacije plinom
etilen oksidom u skladu s konsenzusnom normom ISO 11135-

1:2014, Sterilizacija proizvoda za zdravstvenu skrb - Etilen oksid -
1. dio: Zahtjevi za razvoj, vrednovanje i kontrolu provedbe
sterilizacijskog postupka za medicinske proizvode.

Indikacije za uporabu

Univerzalni drenazni kateteri i kompleti

jednokratni su uredaji namijenjeni za perkutanu drenazu u razlic¢itim
drenaznim primjenama (npr. nefrotomija, bilijarna drenaza i drenaza
apscesa), izravnom tehnikom s jednim ili dva katetera ili Seldingerovom
tehnikom pristupa. Kirurski drenovi upotrebljavaju se za dekompresiju ili
drenazu tekucine ili zraka iz kirurskog podrucja kako bi se sprijecilo
nakupljanje tekudine ili zraka.

Kontraindikacije za uporabu

Nema apsolutnih kontraindikacija za upotrebu ovog proizvoda. Medutim,
prije provodenja postupka potrebna je lije¢nicka procjena ukupnog stanja
pacijenta.

Komplikacije/nuspojave

propustanje

infekcija trakta

alergijska reakcija

privremena bol ili neugodan osjecaj

infekcija

krvarenje

neciljna punkcija

gubitak krvi

sepsa

hepatokoli¢na fistula

pseudoaneurizma

laceracija susjedne krvne zile

***Qdabir drena i njegovo postavljanje vazno je kako bi se
osiguralo smanjenje mogucih komplikacija na minimum.
Drenovi se mogu zacepiti ili zatvoriti, Sto uzrokuje zadrzavanje
tekucine. Mora se odrzavati prohodnost.

Nuspojave
Nema poznatih nuspojava.

Upozorenja

. Ovi su uredaji osmisljeni, ispitani i proizvedeni samo za jednokratnu
uporabu. Ponovna uporaba ili obrada nisu procijenjene i mogu dovesti do
zatajenja uredaja i posljedi¢ne bolesti pacijenta, infekcije ili druge
ozljede. Nemojte ponovno upotrebljavati, preradivati ni sterilizirati ovaj
uredaj.

. Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje otvoreno ili osteceno te ako
je istekao rok trajanja.

. Proizvod smije upotrebljavati samo osposobljeno osoblje koje je
upoznato s tehnikom.
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. Tijekom uvodenja izbjegavajte kontakt s kostima, hrskavicom i
tkivom oziljka, ¢ime se moZe ostetiti vrh katetera.

Priprema uredaja s kateterima ili pigtail vrhovima

. Pazljivo uvedite uredaj za ravnanje preko zaobljenja katetera i
istovremeno prstima poravnajte zaobljenje.

. PaZljivo povucite nit kako biste pricvrstili pigtail kateter te izbjegli
nehoti¢no stvaranje petlje na niti.

. Uvedite odabrani uc¢vrséivac (ako je od plastike: aktivirajte hidrofilnu oblogu
fizioloSkom otopinom) i pri¢vrstite ucvrscivac na kateter (Luer Lock).

. Uklonite ucvrséivac

. Aktivirajte oblogu fizioloSkom otopinom.

Postupak - postavljanje katetera za bilijarnu drenazu

. Potisnite kateter preko zice vodilice koja je uvedena u pacijenta
pomocu standardne tehnike.
. Kada je kateter potpuno umetnut u Zicu vodilicu, uklonite

uredaj za ravnanje.

. Provjerite pravilan polozaj katetera pomocu fluoroskopije.

. Uklonite Zicu vodilicu.

. Prikljucite kateter na drenaznu vreéicu pomocu odgovarajuce
spojne cijevi.

. Preporucujemo da bandaZirate kateter pravocrtno na izlasku iz
koZe. Sva potrebna zaobljenja mogu se primijeniti na spojnu cijev.

Postupak - postavljanje TCD drenaznog katetera
Postavljanje pomocu katetera

. Potisnite kateter preko zice vodilice koja je uvedena u pacijenta
pomodu standardne tehnike.

. Kada je kateter potpuno umetnut u Zicu vodilicu, uklonite
uredaj za ravnanje.

. Provijerite je li cijela duljina pigtail katetera u Supljini.

. Otpustite adapter i pazljivo povucite nit okretanjem katetera u
smjeru kazaljke na satu kako biste osigurali pravilan polozaj i proveli
zaobljenje.

. Cvrsto fiksirajte nit omatanjem oko proreza u adapteru i zavrsite
pritiskom kopce na prorez te presavijte rucicu s kopce.

. Provjerite pravilan polozaj katetera pomocu fluoroskopije.

. Uklonite Zicu vodilicu

. Prikljucite kateter na drenaznu vreéicu pomocu odgovarajuce
spojne cijevi.

. Preporucuje se da se kateter pri¢vrsti u ravnoj liniji te da se svi
zavoji izvedu na spojnoj cijevi.

. Preporucuje se da lijeCnici prate bolni¢ke standardne postupke
njege za drenazne katetere.

Uklanjanje katetera
Iskopcajte cijev s priklju¢kom za drenaznu vrecicu iz katetera.
. Otpustite zenski/muski adapter iz standardnog luer ¢voriSta na
kateteru kako biste deaktivirali ventil.

. Uklonite kopcu i odmotajte konac. Provjerite jesu li obje niti
otpustene te odrezite jednu kako biste otpustili pigtail kateter.
. PaZljivo izvucite kateter. Ako treba odrzati pristup, ravna zica

vodilica tipa ,floppy” koja prolazi kroz kateter olaksat ¢e
uklanjanje uz zadrZzavanje pristupa.

Mjere opreza s trajnim kateterima
. Ako planirate ukloniti kateter na nekom drugom odjelu,
preporucujemo da ove smjernice budu u prilogu biljeski o pacijentu
kako bi se osiguralo da odgovarajuce osoblje bude svjesno
prisutnosti trajnog katetera. Preporucuje se i da
o tome informirate pacijenta.

Postupak - nefrotomijski drenazni kateter
Postavljanje pomoc¢u katetera
. Potisnite kateter preko zice vodilice koja je uvedena u pacijenta
pomocu standardne tehnike.
. Kada je kateter potpuno umetnut u Zicu vodilicu, uklonite
uredaj za ravnanje.
Potisnite kateter do mjesta drenaze
Provjerite pravilan polozaj katetera pomocu fluoroskopije.
Uklonite Zicu vodilicu.
Prikljucite kateter na drenaznu vreéicu pomocu odgovarajuce
spojne cijevi.
. Preporucuje se da se kateter pri¢vrsti u ravnoj liniji te da se svi
zavoji izvedu na spojnoj cijevi.
. Preporucuje se da lijeCnici prate bolni¢ke standardne postupke
njege za drenazne katetere.

Uklanjanje katetera
. Iskopcajte cijev s priklju¢kom za drenaznu vredicu iz katetera.
. Uklonite kopc¢u i odmotajte konac. Provjerite jesu li obje niti
otpustene te odreZite jednu kako biste otpustili pigtail kateter.
. Pazljivo izvucite kateter. Ako treba odrzati pristup, ravna zica
vodilica tipa ,floppy” koja prolazi kroz kateter olaksat ¢e
uklanjanje uz zadrzavanje pristupa.

Trajanje

Do 8 tjedana.

Skladistenje

Cuvajte na kontroliranoj sobnoj temperaturi. Izbjegavajte produzeno izlaganje
svjetlu.

Odlaganje

Ovaj proizvod nakon koristenja moze biti bioloski opasan. Odlozite ga u skladu s
vazecim zakonima i propisima.
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NAPOMENA: u slucaju ozbiljnog incidenta u vezi s ovim uredajem, dogadaj
treba prijaviti tvrtki Argon Medical na quality.regulatory@argonmedical.com,
kao i nadleznoj zdravstvenoj sluzbi prema mjestu boravka
korisnika/pacijenta.

MAGYAR

Rendeltetés/Cél:
A polietilén (PE) drénkatéter termékcsaladot altalanos folyadékelvezetésre
hasznaljak.
. A TCD drénkatéterek és készletek cisztak, talyogok, hematémak,
tébbsz6ros valadék, ascites, epehdlyag, nefrosztomak, mellkas
punkcid és hascsapolas elvezetésére szolgalnak.

. A biztonsagi hurzarral ellatott TCD drénkatéterek cisztak, epehdlyagok

és nefrosztomak elvezetésére szolgalnak.
. A Choice Lock™ TCD drénkészletek cisztak, talyogok, hematomak,

pleurdlis valadékok, ascites, epehdlyagok és nefrosztomak egylépéses

elvezetésére szolgalnak.

. A Choice Lock™ TCD drénkészletek biztonsagi hurzéras rendszerrel a

cisztak, epehdlyagok és hematomak egylépéses elvezetésére
szolgdlnak. A PE epeltkatéterek és készletek az epeutak Uritésére
szolgalnak.

. A PE nefrosztdma katéterek (pigtail) cisztakhoz, epehdlyagokhoz és

nefrosztdmakhoz szolgalnak.
. A nefrosztoma drénkatéter készlet a vesemedence kuilsd
vizeletelvezetésére szolgal.

Eszkozleiras

. Ezeket az eszkbzoket tartds, tobb mint 30 napig belltetett mitéti
invaziv eszkéznek tekintik.
. Ezeket az eszkézoket nem a szivvel, a kézponti keringési

rendszerrel vagy a kézponti idegrendszerrel valé kozvetlen
érintkezésre tervezték.

. A TCD drénkatéterek sugarfogd polietilén anyagbdl készilt
eszkdzok, amelyeket kulonféle folyadékelvezetési alkalmazasokhoz
terveztek, és biztonsdagi hurzarral vagy anélkil érkeznek. Az
egylépéses valtozat a Choice Lock® tlivel érkezik, amely lehetévé
teszi az egyszer(, egykezes reteszelést és a stylet kioldasat.

. A PE biliaris drénkatétereket perkutanan vezetik be az epeutak
ideiglenes vagy tartds elvezetésére, hogy az epevezeték rogzitése
lehet6vé valjon a gyogyulasi folyamat soran, illetve hogy
megakadalyozzak az epeutak szliklletét.

. Az Gsszes drénkatéter sterilizaldsal0-6 sterilizalasi szintnek
megfeleléen (SAL), etilén-oxidgdznak vald kitettség utén, az ISO
11135-1: 2014, Egészségiigyi termékek sterilizalasa - etilén-oxid -
1. rész konszenzus szerint torténik: Az orvostechnikai eszk6zok
sterilizalasi folyamatanak fejlesztésére, validalasara és rutinszer(i
ellen6rzésére vonatkozd kévetelmények.

Hasznalati javallatok

Az dltaldnos célu drénkatéterek és készletek

egyszer hasznalatos eszk6z6k, amelyeket perkutan folyadékelvezetésre
szannak kulonféle drendzs alkalmazasokban (példaul nefrosztéma, bilidris
elvezetés és talyog), akar kozvetlen pélcaval, akar Seldinger hozzaférési
technikaval. A m(itéti dréneket a folyadék vagy a levegé dekompresszidjara
vagy elvezetésére hasznaljak a m(itéti terlletrél, hogy megakadalyozzak a
folyadék vagy a levegé felhalmozddasat.

A hasznalat ellenjavallatai

Ennek a terméknek a hasznalata nem vet fel abszolut ellenjavallatot. Az
eljaras el6tt azonban az orvosnak fel kell mérnie a beteg altalanos fizikai
allapotat.

Sz6védmények/mellékhatasok
Szivargas

Traktus fert6zése

Allergids reakcid

Ideiglenes fajdalom vagy diszkomfort
Fert6zés

Vérfolyas

Nem célzott szUrés

Vérzés

Szepszis

Hepatocolicus sipoly
Alaneurizma

Szomszédos ér hasadésa

**% A drén kivalasztasa és elhelyezése fontos annak
biztositasa érdekében, hogy a lehetséges szovédmények
minimalizalédjanak. A drének elzarodhatnak vagy
eltémdédhetnek, ami visszatartott folyadékot eredményezhet.
Az atlathatésagot meg kell Grizni.

Mellékhatasok
Nincsenek ismert mellékhatasok.

Figyelmeztetések

. Ezeket az eszkozoket kizardlag egyszeri hasznalatra tervezték,
vizsgaltak és gyartottdk. Az Ujrafelhasznalast és a regeneralast nem
értékelték, és ez az eszkéz meghibdsodasahoz, emiatt a paciens

megbetegedéséhez, fert6z6déséhez és/vagy mas sérlléséhez vezethet.

Ne hasznalja fel Ujra, ne regeneralja, illetve ne sterilizélja Gjra az
eszkozt.

. Ne hasznélja, ha a csomagolas lathatdan nyitva van, vagy ha elmdlt
a lejarati datum.
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A terméket csak a technikat ismerd, megfeleld képesitéssel
rendelkezé személyek hasznalhatjak.

A behelyezés soran kerlilje a csonttal, porccal és hegszovettel valo
érintkezést, mert sériilhet a katéter hegye.

Az eszkdz6k eldkészitése katéterrel vagy pigtail katéterrel

Ovatosan mozgassa az egyenesitot a katéter gorbuilete folott,
mikdzben ujjaival egyenesitgeti a gorbletet.

Ovatosan hlizza meg a fonalata pigtail régzitéséhez, hogy elkerilje a
fonal akaratlan hurkolddasat.

Vezesse be a kivalasztott merevitét (ha mlanyag: aktivalja a hidrofil
bevonatot séoldattal), és rogzitse a merevitét a katéteren (Luer-zar).
Vegye ki az egyenesit6t.

Aktivalja séoldattal a bevonatot.

Eljaras - Biliaris drénkatéter elhelyezése

. Tolja elére a katétert a vezet6huzal f6l6tt, amelyet szokdasos eljarassal
vezettek be a betegbe.

. Ha a katéter teljesen fel van toltve a vezetddrotra, tavolitsa
el a kiegyenesitot.
. Fluoroszkdpia mellett ellendrizze a katéter megfeleld

elhelyezkedését.

. Vegye ki a vezet6drotot.

. Csatlakoztassa a katétert egy lefoly6zsakhoz egy megfeleld
csatlakozdcsé segitségével.

. Javasoljuk, hogy a katétert egyenes vonalban késse be, amikor az
kilép a bérbél. Barmely sziikséges gorbiilet felvihet6 a csatlakozd
csére.

Eljaras — TCD drénkatéter
Elhelyezés katéterrel

. Tolja elére a katétert a vezet6huzal f6l6tt, amelyet szokdsos eljarassal
vezettek be a betegbe.

. Ha a katéter teljesen fel van toltve a vezetddrotra, tavolitsa
el a kiegyenesitot.

. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a pigtail teljes hossza az tregben van.

. Lazitsa meg az adaptert, és évatosan hiizza meg a menetet a
katéter dramutato jarasdval megegyez§ iranyba valé forditasaval,
ezzel biztositva a megfeleld helyzetet és gorbiletet.

. ROgzitse a szalat szorosan a horony koré tekerve az adapteren, és
fejezze be a kapcsot a horonyba nyomva, a kart pedig letekerve a
kapocsrol.

. Fluoroszképia mellett ellendrizze a katéter megfeleld

elhelyezkedését.

. Vegye ki a vezetédrétot

. Csatlakoztassa a katétert egy lefolyézsakhoz egy megfelel
csatlakozo6csé segitségével.

. A katétert egyenes vonal mentén kell régziteni, hogy barmilyen
gorbllet az 6sszekotd csére kerdljon.

. Javasoljuk, hogy az orvos tartsa be a kérhaz folyadékelvezet6
katéterekre vonatkozd standard ellatasi eljarasait.

A katéter eltavolitasa

. Valassza le a folyadékelvezetd zsak csatlakozd csovét a katéterrdl.

. Lazitsa meg a belsd/kiils6 menetes adaptert a standard luer-
zaras toldalékbdl a katéternél, hogy inaktivalja a szelepet.

. Vegye le a kapcsot, és tekerje le a varratot. Ellendrizze, hogy
mindkét szal meglazult-e, elvagta-e az egyik szalat a pigtail
meglazitdsa érdekében.

. Ovatosan hlzza ki a katétert. Ha a hozzaférést fenn kivanja
tartani, a katéteren egy egyenes floppy hegy( vezetéhuzal
halad &t, mely megkonnyiti az eltdvolitast, a hozzaférés
fenntartasa mellett.

Figyelmeztetés a katéter zarasaval kapcsolatban

. Ha a katétert egy masik osztalyon kivanjak eltavolitani, javasoljuk,
hogy ezen Utmutaté megjegyzések kisérjék a beteg esetleirdsait
annak biztositasa érdekében, hogy az érintett személyzet tisztaban
legyen a zar6 katéter jelenlétével. Ajanlatos
a beteget errdl tajékoztatni.

Eljaras - Nefrosztomas drénkatéter
Elhelyezés katéterrel

. Tolja elére a katétert a vezet6huzal f6l6tt, amelyet szokdsos
eljarassal vezettek be a betegbe.

. Ha a katéter teljesen fel van toltve a vezetddrotra,
tévolitsa el a kiegyenesitot.

. Vigye a katétert a drén helyére.

. Fluoroszkopia mellett ellenérizze a katéter megfeleld
elhelyezkedését.

. Vegye ki a vezetédrotot.

. Csatlakoztassa a katétert egy lefoly6zsakhoz egy megfeleld
csatlakozdcsé segitségével.

. A katétert egyenes vonal mentén kell régziteni, hogy barmilyen
gorbllet az 6sszekotd csére kerdljon.

. Javasoljuk, hogy az orvos tartsa be a kérhaz folyadékelvezetd
katéterekre vonatkozo6 standard ellatasi eljarasait.

A katéter eltavolitasa

. Valassza le a folyadékelvezetd zsak csatlakozd csovét a katéterrdl.

. Vegye le a kapcsot, és tekerje le a varratot. Ellendrizze, hogy
mindkét szal meglazult-e, elvagta-e az egyik szalat a pigtail
meglazitdsa érdekében.
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. Ovatosan hiizza ki a katétert. Ha a hozzaférést fenn kivénja
tartani, a katéteren egy egyenes floppy hegyl vezetéhuzal
halad at, amely megkonnyiti az eltavolitdst a hozzaférés
fenntartédsa mellett.

Id6tartam

Legfeljebb 8 hét.

Tarolas

Kontrollalt szobah6mérsékleten tarolandd. Ne tegye ki sokaig fény hatasanak.
Artalmatlanitas

Hasznalat utdn ez a termék potencidlisan bioldgiailag veszélyes lehet. Az
artalmatlanitast a vonatkozo térvényekkel és jogszabalyokkal 6sszhangban
végezze.

MEGJEGYZES: Abban az esetben, ha sulyos esemény kévetkezik be, amely
kapcsolatba hozhatd az eszkozzel, az eseményt jelenteni kell az Argon
Medicalnek a quality.regulatory@argonmedical.com cimen, valamint a
felhasznald/paciens lakdhelye szerinti illetékes egészséguigyi hatdsagnak.

ITALIANO

Uso previsto/Scopo
La linea di prodotti Catetere di drenaggio in polietilene (PE) & destinata
all'impiego per il drenaggio generale.

. I cateteri e i set di drenaggio TCD sono destinati al drenaggio di cisti,
ascessi, ematomi, essudati pleurici, asciti, calcoli biliari, nefrostomie,
pleurocentesi e paracentesi.

. I cateteri di drenaggio TCD con sistema di bloccaggio del filo di
sicurezza sono destinati al drenaggio di cisti, calcoli biliari e
nefrostomie.

. I Set di drenaggio Choice Lock™ TCD sono destinati al drenaggio
single step di cisti, ascessi, ematomi, essudati pleurici, asciti, calcoli
biliari e nefrostomie.

. I set di drenaggio Choice Lock™ TCD con sistema di bloccaggio del filo
di sicurezza sono destinati al drenaggio single step di cisti, calcoli
biliari ed ematomi. I cateteri e i set biliari PE sono destinati al
drenaggio biliare.

. I cateteri per nefrostomia PE (pigtail) sono destinati al drenaggio di
cisti, calcoli biliari e nefrostomie.

. I set di cateteri di drenaggio per nefrostomia sono destinati al
drenaggio esterno dell'urina dalla pelvi renale.

Descrizione del dispositivo

. Si tratta di dispositivi invasivi chirurgici a lungo termine impiantati in
modo permanente per piu di 30 giorni.

. Questi dispositivi non sono destinati al contatto diretto con il
cuore, il sistema circolatorio centrale o il sistema nervoso
centrale.

. I cateteri di drenaggio TCD sono dispositivi realizzati in materiale
polietilenico radiopaco progettati per essere utilizzati in una varieta
di applicazioni di drenaggio, e sono disponibili con o senza un
sistema di bloccaggio del filo di sicurezza. La versione single-step &
dotata dell'ago Choice Lock® che permette il semplice blocco e
rilascio a scatto del mandrino con una sola mano.

. I cateteri di drenaggio biliare PE vengono introdotti in modo
percutaneo per il drenaggio temporaneo o prolungato del tratto biliare
per il sostegno del dotto biliare durante la guarigione o la prevenzione
della stenosi del dotto biliare.

. Tutti i cateteri di drenaggio sono sterilizzati con un livello di garanzia
di sterilita (SAL) di 10-6 dopo I'esposizione al processo di
sterilizzazione con gas di ossido di etilene in conformita alla norma
ISO 11135- 1:2014, Sterilizzazione dei prodotti sanitari - Ossido di
etilene - Parte 1: Requisiti per lo sviluppo, la convalida e il controllo
di routine del processo di sterilizzazione dei dispositivi medici.

Indicazioni per I'uso

I cateteri e i set di drenaggio multiuso sono

dispositivi monouso destinati al drenaggio percutaneo in una varieta di
applicazioni di drenaggio (ad esempio, nefrostomia, drenaggio biliare e
ascesso), sia con la tecnica di accesso diretto che con quella di Seldinger. I
drenaggi chirurgici sono utilizzati per decomprimere o drenare il liquido o
I'aria dalla zona dell'intervento chirurgico per prevenire I'accumulo di liquido
o aria.

Controindicazioni

Non ci sono controindicazioni assolute all'uso di questo prodotto. Tuttavia,
prima della procedura, & necessaria la valutazione medica complessiva delle
condizioni fisiche del paziente.

Complicanze/Effetti collaterali
Perdite

Infezione del tratto

Reazione allergica

Dolore o disagio temporaneo
Infezione

Sanguinamento

Puntura non mirata
Emorragia

Sepsi

Fistola epatocolica
Pseudoaneurisma
Lacerazione del vaso adiacente
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***| a selezione e il posizionamento del drenaggio sono importanti
per assicurare che le possibili complicazioni siano ridotte al
minimo. I drenaggi possono occludersi o intasarsi, con
conseguente ritenzione di liquidi. La pervieta deve essere
mantenuta.

Effetti collaterali
Non ci sono effetti collaterali noti.

Avvertenze

. Questi dispositivi sono stati progettati, testati e fabbricati esclusivamente
per un solo utilizzo. Il riutilizzo o il ricondizionamento non sono stati
valutati e potrebbero causare un guasto del dispositivo con conseguente
rischio di malattia, infezione o altra lesione del paziente. Non riutilizzare,
ricondizionare o risterilizzare questo dispositivo.

. Non utilizzare se la confezione & aperta o se ¢ stata superata la data di
scadenza.

. Il prodotto deve essere utilizzato solo da personale qualificato che
abbia familiarita con la tecnica.

. Durante l'inserimento evitare il contatto con ossa, cartilagini e
tessuto cicatriziale in quanto possono danneggiare la punta del
catetere.

Preparaznone per i dispositivi con cateteri o pigtail
Fare avanzare con cautela il raddrizzatore sopra la curvatura del
catetere, raddrizzandola contemporaneamente con le dita.

. Tirare delicatamente il filo per bloccare il pigtail al fine di evitare
I'avvolgimento accidentale del filo.

. Introdurre l'irrigiditore scelto (se € di plastica: attivare il rivestimento
idrofilo con soluzione salina) e fissarlo sul catetere (raccordo Luer Lock).

. Rimuovere il raddrizzatore

. Attivare il rivestimento del catetere con soluzione salina.

Procedura - Posizionamento del catetere per il drenaggio biliare

. Far avanzare il catetere sopra il filo guida introdotto nel paziente
mediante tecnica standard.
. Quando il catetere € completamente caricato sul filo guida,

rimuovere il raddrizzatore.

o Verificare la corretta posizione del catetere sotto fluoroscopia.

o Rimuovere il filo guida.

. Collegare il catetere ad una sacca di drenaggio utilizzando un tubo
di collegamento idoneo.

. Si raccomanda di fasciare il catetere in linea retta quando esce dalla
cute. Al tubo di collegamento e possibile applicare qualsiasi
curvatura richiesta.

Procedura - Catetere di drenaggio TCD
Posizionamento mediante catetere

. Far avanzare il catetere sopra il filo guida introdotto nel paziente
mediante tecnica standard.

. Quando il catetere &€ completamente caricato sul filo guida,
rimuovere il raddrizzatore.

. Assicurarsi che tutta la lunghezza del pigtail si trovi all’interno della
cavita.

. Allentare |'adattatore e tirare delicatamente il filo ruotando il
catetere in senso orario per assicurare il corretto posizionamento e
completare la curvatura.

. Stabilizzare saldamente il filo avvolgendolo attorno all’apposita
fessura nell’adattatore e finire premendo la clip sulla fessura per
poi svitare I'impugnatura dalla clip.

. Verificare la corretta posizione del catetere sotto fluoroscopia.

. Rimuovere il filo guida

. Collegare il catetere ad una sacca di drenaggio utilizzando un tubo
di collegamento idoneo.

. Si raccomanda di inserire il catetere in una linea dritta e applicare
eventuali curvature al tubo di collegamento.

. Si raccomanda al medico di attenersi alle procedure dello
standard di cura dell'ospedale per i cateteri di drenaggio.

Rimozione del catetere
. Scollegare dal catetere il tubo di raccordo della sacca di drenaggio.
. Allentare |'adattatore femmina/maschio dal raccordo luer
standard a livello del catetere per disattivare la valvola.

. Rimuovere la clip e dipanare la sutura. Controllare che entrambi i
fili siano liberi e tagliarne uno per allentare il pigtail.
. Estrarre delicatamente il catetere. Ove sia necessario

mantenere |'accesso, far passare attraverso il catetere un filo
guida dritto con punta flessibile per agevolare la rimozione
senza chiudere |'accesso.

Attenzione ai cateteri con dispositivo di bloccaggio
. Se il catetere deve essere rimosso in un altro reparto,
raccomandiamo di annotare le presenti istruzioni sulla cartella del
paziente per informare il personale del reparto della presenza di un
catetere con dispositivo di bloccaggio. E
consigliabile informare anche il paziente.

Procedura - Catetere di drenaggio per nefrostomia
Posizionamento mediante catetere
. Far avanzare il catetere sopra il filo guida introdotto nel paziente
mediante tecnica standard.
. Quando il catetere & completamente caricato sul filo
guida, rimuovere il raddrizzatore.
. Far avanzare il catetere verso il sito di drenaggio
. Verificare la corretta posizione del catetere sotto
fluoroscopia.
. Rimuovere il filo guida.
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. Collegare il catetere ad una sacca di drenaggio utilizzando un
tubo di collegamento idoneo.

3 Si raccomanda di inserire il catetere in una linea dritta e
applicare eventuali curvature al tubo di collegamento.

. Si raccomanda al medico di attenersi alle procedure dello
standard di cura dell’ospedale per i cateteri di drenaggio.

Rimozione del catetere
. Scollegare dal catetere il tubo di raccordo della sacca di

drenaggio.

. Rimuovere la clip e dipanare la sutura. Controllare che entrambi i
fili siano liberi e tagliarne uno per allentare il pigtail.

. Estrarre delicatamente il catetere. Ove sia necessario

mantenere |'accesso, far passare attraverso il catetere un
filo guida dritto con punta flessibile per agevolare la
rimozione senza chiudere I'accesso.

Durata
Fino a 8 settimane.

Conservazione
Conservare a temperatura ambiente controllata. Evitare I'esposizione
prolungata alla luce.

Smaltimento
Dopo I'uso, questo prodotto pud costituire un potenziale rischio biologico.
Smaltire in conformita alle leggi e ai regolamenti applicabili.

NOTA: In caso di grave incidente correlato a questo dispositivo, segnalare
I'evento ad Argon Medical all'indirizzo quality.regulatory@argonmedical.com
e all’autorita sanitaria competente del luogo di residenza
dell’'utente/paziente.

LIETUVIU K.

Naudojimo paskirtis/ tikslas
Polietileniniy (PE) drenavimo kateteriy serija yra skirta bendrojo pobddzio
drenavimui atlikti.

. TCD drenavimo kateteriai ir rinkiniai yra skirti drenuoti cistas,
abscesus, hematomas, pleuros eksudatus, ascitus, tulZies pusles,
atliekant nefrostomija, pleuros centeze ir paracenteze.

. TCD drenavimo kateteriai su apsaugine uzrakinimo sistema yra skirti
drenuoti cistas, tulZies pusles ir atliekant nefrostomija.

. »~Choice Lock™" TCD drenavimo rinkiniai yra skirti vieno etapo cistu,
abscesy, hematomy, pleuros eksudatuy, ascity, tulZies pasliy ir
drenavimui ir atliekant nefrostomija.

. ,Choice Lock™" TCD drenavimo rinkiniai su apsaugine uzrakinimo
sistema yra skirti vieno etapo cisty, tulzies pasliy ir hematomy,
drenavimui. PE tulzies pislés drenavimo kateteriai ir rinkiniai yra skirti
tulzies paslei drenuoti.

. PE nefrostomijos kateteriai (drenos) yra skirti drenuoti cistas, tulzies
pusles ir atliekant nefrostomija.

. Nefrostomijos drenavimo kateteriy rinkiniai yra skirti iSoriniam Slapimo
drenavimui i$ inksto geldelés.

Prietaiso aprasymas

. Sie prietaisai laikomi ilgalaikiais chirurginiais invaziniais prietaisais,
implantuojamais daugiau nei 30 dieny.

. Sie prietaisai neskirti tiesioginiam salyciui su Sirdimi ar centrine
kraujotakos sistema, arba centrine nervy sistema.

. TCD drenavimo kateteriai yra pagaminti i$ spindulinei energijai
nepralaidZzios polietileninés medziagos, skirtos naudoti jvairiomis
drenavimo aplinkybémis ir yra pristatomi su apsaugine uzrakinimo
sistema arba be jos. Vieno etapo versija pristatoma su ,,Choice
Lock®" adata, kurig naudojant zonda uzfiksuoti ir atlaisvinti galima
viena ranka.

. PE tulZies pUslés drenavimo kateteriai jvedami po oda laikinam arba
ilgesniam tulZies trakto drenavimui, prilaikant tulzies latakg gijimo
metu arba neleidZiant jam susiauréti.

. Visi panaudoti drenavimo kateteriai sterilizuojami 10-6 sterilumo
uztikrinimo lygiu (SAL), atliekant sterilizavimo etileno oksido dujomis
procesg pagal taikoma standartg ISO 11135- 1:2014, Sveikatos
prieziGros gaminiy sterilizavimas. Etileno oksidas. 1 dalis. Medicinos
priemoniy,_ sterilizavimo proceso karimo, validavimo ir einamosios
kontrolés reikalavimai.

Naudojimo paskirtis

Universalieji drenavimo kateteriai ir rinkiniai yra

vienkartinio naudojimo prietaisai, skirti poodiniam drenavimui jvairiomis
drenavimo aplinkybémis (pvz., nefrostomijos metu, tulzies paslei ir
abscesams). Taikomas tiesioginio jvedimo arba Seldinger metodas.
Chirurginiai drenai naudojami sumazinti spaudima arba drenuoti skystj ar
org i$ operuojamos vietos, kad skystis ar oras nesikauptuy.

Naudojimo kontraindikacijos

Neabejotiny Sio produkto naudojimo kontraindikacijy néra. Taciau pries
procedirg gydytojas turi jvertinti bendrg paciento fizine bikle.
Komplikacijos / nepageidaujami reiskiniai

Nuotékis

Trakto infekcija

Alerginé reakcija

Laikinas skausmas ar diskomfortas

Infekcija

Kraujavimas

Ne tikslinés vietos pradirimas

Kraujavimas
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Sepsis

Kepeny, ir gaubtinés zarnos fistulé

Pseudoaneurizma

Gretimos kraujagyslés jpléSimas

***Svarbu tinkamai pasirinkti ir jvesti dreng, kad sumazéty
galimy komplikacijy rizika. Drenai gali uzsiverti arba uZsikimsti ir
nepraleisti skyscio. Bitina aiSkiai matyti.

Nepageidaujami reiskiniai
Zinomy nepageidaujamy, reiskiniy néra.
Ispéjimai

Sie prietaisai sukurti, iSbandyti ir pagaminti naudoti tik vieng karta.
Pakartotinis prietaiso naudojimas arba apdorojimas netirtas, todél
prietaisas gali imti veikti netinkamai ir sutrikdyti paciento sveikatg, sukelti
infekcijg ar kitokj suzalojima. Prietaisg draudziama naudoti, apdoroti ar
sterilizuoti pakartotinai.

Nenaudokite, jei matote, kad pakuoté atidaryta, arba jei galiojimo data
praéjusi.

Sj prietaisq gali naudoti tik kvalifikuotas personalas, kuris zino kaip
naudoti.

Ivesdami venkite salycio su kaulu, kremzle ir rando audiniais,

kurie gali pazeisti kateterio galiuka.

Prietaisy su kateteriais ir drenomis paruosimas

Atsargiai kiskite lyginimo jtaisg iSlinkusiu kateteriu, tuo pat metu

pirstais koreguodami islinkius.

Kad uzfiksuotuméte dreng ir iSvengtumeéte atsitiktinio sitlo kilpy,
susidarymo, Svelniai truktelékite sila.

Iveskite pasirinkta standiklj (jei plastmasinis: suaktyvinkite hidrofiline danga,
fiziologiniu tirpalu) ir pritvirtinkite standiklj prie kateterio (Luerio jungtimi).
IStraukite lyginimo jtaisq

Apdorokite kateterio danga fiziologiniu tirpalu.

Procediira - tulZies puslés drenavimo kateterio jvedimas

. Praveskite kateterj vir$ standartiniu bldu jvestos kreipiamosios vielos.
. Kateterj iki galo jvedus ant kreipiamosios vielos, lyginimo

itaisq istraukite.
. Atlikdami fluoroskopija patikrinkite, ar kateterio padétis yra

tinkama.
. IStraukite kreipiamaja viela.
. Naudodami reikiama jungiamaji vamzdelj, kateterj prijunkite prie

drenavimo maiselio.
. Kateterj, ties iSéjimo i$ odos vieta, rekomenduojame tiesia linija
pritvirtinti. Jungiamajj vamzdelj galima islenkti pagal poreikj.

Procediira - TCD drenavimo kateteris
Ivedimas, naudojant kateteri

. Praveskite kateterj vir$ standartiniu bldu jvestos kreipiamosios vielos.

. Kateterj iki galo jvedus ant kreipiamosios vielos, lyginimo
jtaisq istraukite.

. Isitikinkite, kad drena | ertme jstumta iki galo.

. Atlaisvinkite adapteri ir Svelniai patraukite siila, pasukdami kateterj
pagal laikrodZio rodykle, kad jis bty teisingoje padétyje ir bty
uzbaigti islinkiai.

. Pririskite sidlg, tvirtai jj apvyniodami aplink adapterio lizdg, ir
baigdami jspauskite spaustuka i lizdg bei nusukite spaustuko

rankenéle.

. Atlikdami fluoroskopija patikrinkite, ar kateterio padétis yra
tinkama.

. IStraukite kreipiamaja vielq.

. Naudodami reikiama jungiamajj vamzdelj, kateterj prijunkite prie
drenavimo maiselio.

. Rekomenduojama kateterj tvirtinti tiesia linija, atitinkamai

pakreipiant jungiamajj vamzdelj.
. Rekomenduojama, kad gydytojas vadovautysi drenavimo
kateteriy prieziGros procediry ligoninés standartu.

Kateterio iSémimas

. Atjunkite drenavimo maiselio jungtj nuo kateterio.

. Atlaisvinkite gaubiamajj / kistukinj adapterj nuo standartinés
luerio tipo jvorés kateteryje, kad voztuvas bty iSaktyvintas.

. Nuimkite spaustuka ir nuvyniokite sitlus. Patikrinkite, ar abu sidlai
laisvi, ir nukirpkite vieng ju, kad atsilaisvinty drena.

. Svelniai iStraukite kateterj. Jei reikia palikti prieigos vieta, per
kateter kista tiesi kreipiamoji viela su lanksciu antgaliu padés

Ispéjimas dél fiksuojamuyjy kateteriy
L]

Jei kitoje palatoje kateterj reikés isSimti, rekomenduojame prie
paciento sveikatos istorijos pridéti Siuos nurodymus, kad susijes
personalas Zinoty, jog pacientui jvestas fiksuojamasis kateteris. Taip
pat

rekomenduojama informuoti patj pacienta.

Procediira - nefrostomijos drenavimo kateteris
Ivedimas, naudojant kateterj

. Praveskite kateterj vir$ standartiniu bdu jvestos kreipiamosios
vielos.

. Kateterj iki galo jvedus ant kreipiamosios vielos, lyginimo
jtaisq istraukite.

. Iveskite kateterj | drenuojama vieta.

. Atlikdami fluoroskopija patikrinkite, ar kateterio padétis yra
tinkama.

. IStraukite kreipiamajq viela.
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. Naudodami reikiama jungiamajj vamzdelj, kateterj prijunkite
prie drenavimo maiselio.

. Rekomenduojama kateterj tvirtinti tiesia linija, atitinkamai
pakreipiant jungiamajj vamzdelj.

. Rekomenduojama, kad gydytojas vadovautysi drenavimo
kateteriy prieziGros procediry ligoninés standartu.

Kateterio iSémimas
. Atjunkite drenavimo maiselio jungtj nuo kateterio.
. Nuimkite spaustuka ir nuvyniokite sidlus. Patikrinkite, ar abu
sidlai laisvi, ir nukirpkite viena ju, kad atsilaisvinty drena.
. Svelniai idtraukite kateteri. Jei reikia palikti prieigos vieta,
per kateterj kista tiesi kreipiamoji viela su lanksciu antgaliu

Trukmeé

ki 8 savaiciy.

Laikymas

Laikykite kontroliuojamoje kambario temperatdroje. Venkite ilgalaikio Sviesos
poveikio.

Utilizavimas y
Panaudotas Sis gaminys gali kelti biologinj pavojy. Salinkite vadovaudamiesi
taikomais jstatymais ir teisés aktais.

PASTABA. Ivykus rimtam incidentui, susijusiam su Siuo prietaisu, apie jvykj
reikia pranesti bendrovei ,Argon Medical" el. pastu
quality.regulatory@argonmedical.com, taip pat kompetentingai sveikatos
priezidros institucijai pagal naudotojo ar paciento gyvenamajq vieta.

NEDERLANDS

Beoogd gebruik / doel
De groep van Polyethyleen (PE) drainagekatheterproducten is bedoeld voor
algemene drainage.

. TCD-drainagekatheters en -sets zijn bestemd voor drainage van
cysten, abscessen, hematomen, pleura-exudaten, ascites, galblazen,
nefrostomie, pleuracentese en paracentese.

. TCD-drainagekatheters met Safety String-vergrendelsysteem zijn
bestemd voor drainage of cysten, galblazen en nefrostomie.

. Choice Lock™ TCD-drainagesets zijn bestemd voor drainage in één
stap van cysten, abcessen, hematomen, pleura-exsudaten, ascites,
galblazen en nefrostomie.

. Choice Lock™ TCD-drainagesets met Safety String-vergrendelsysteem
zijn bestemd voor drainage in één stap van cysten, galblazen en
hematomen. PE galkatheters en sets zijn bestemd voor galdrainage.

. PE-nefrostomiekatheters (pigtail) zijn bestemd voor drainage van
cysten, galblazen en nefrostomie.

. Nefrostomiedrainagekathetersets zijn bestemd voor externe
urinedrainage vanuit het nierbekken.

Beschrijving van het instrument

. Deze hulpmiddelen worden beschouwd als langdurig chirurgisch
invasief hulpmiddel dat permanent geimplanteerd wordt voor meer
dan 30 dagen.

. Deze hulpmiddelen zijn niet bedoeld voor direct contact met het
hart of de centrale bloedsomloop of het centrale zenuwstelsel.

. TCD-drainagekatheters zijn hulpmiddelen gemaakt van radiopaak
polyethyleenmateriaal, bedoeld voor gebruik in diverse
toepassingen. Zij worden geleverd met en zonder een Safety String-
vergrendelsysteem. De versie voor één stap is voorzien van de
Choice Lock®-naald waarmee de stilet met één hand eenvoudig
vastgeklikt en losgemaakt kan worden.

. PE-galdrainagekatheters worden percutaan ingebracht voor tijdelijke
of langdurige drainage van de galwegen voor het spalken van de
galbuis tijdens genezing of het voorkomen van vernauwing van de
galbuis.

. Alle drainagekatheters worden gesteriliseerd met een
steriliteitsbetrouwbaarheidsniveau (Sterility Assurance Level, SAL)
van 10-6 na sterilisatie met ethyleenoxidegas conform
overeenstemmingsstandaard ISO 11135- 1:2014, Sterilisatie van
producten voor de gezondheidszorg — Ethyleenoxide — Deel 1: Eisen
voor de ontwikkeling, validatie en routinecontrole van een
sterilisatieproces voor medische hulpmiddelen.

Gebruiksindicatie

De universele drainagekatheters en sets zijn

eenmalig te gebruiken hulpmiddelen bestemd voor percutane drainage bij
diverse drainagetoepassingen (bv. nefrostomie, gal en abces), ofwel via
directe punctie of via Seldinger-toegangstechniek. Chirurgische drains
worden gebruikt om te decomprimeren of om vloeistof of lucht te draineren
uit het geopereerde gebied om de ophoping van vloeistof of lucht te
voorkomen.

Contra-indicaties voor gebruik

Er bestaan geen absolute contra-indicaties bij gebruik van dit product. De
arts dient echter de algemene fysieke toestand van de patiént te beoordelen
voordat de procedure toegepast wordt.

Complicaties/Bijwerkingen
Lekkage

Infectie van kanaal
Allergische reactie
Tijdelijke pijn of ongemak
Infectie

Bloeding
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Punctie van onbedoeld weefsel

Hemorragie

Sepsis

Hepatocolische fistel

Pseudoaneurysme

Scheurwonden aan aangrenzende bloedvaten

***Selectie en plaatsing van de drain zijn belangrijk om ervoor te
zorgen dat mogelijke complicaties geminimaliseerd worden.
Drains kunnen afgesloten of verstopt raken, waardoor vloeistof
vastgehouden wordt. De doorgankelijkheid moet behouden
blijven.

Bijwerkingen

Er zijn geen bijwerkingen bekend.

Waarschuwingen

. Deze hulpmiddelen zijn uitsluitend ontworpen, getest en vervaardigd voor
eenmalig gebruik. Hergebruik of herverwerking is niet geévalueerd en kan
leiden tot falen van het instrument en daaropvolgende ziekte, infectie of
ander letsel bij de patiént. Dit instrument niet hergebruiken, hersteriliseren
of verwerken voor hernieuwd gebruik.

. Niet gebruiken als de verpakking geopend lijkt te zijn of als de uiterste
gebruiksdatum is verstreken.

. Het product mag alleen worden gebruikt door gekwalificeerd
personeel dat vertrouwd is met de techniek.

. Vermijd contact met bot, kraakbeen en littekenweefsel tijdens het
inbrengen, omdat dit de kathetertip kan beschadigen.

Voorbereiding voor hulpmiddelen met katheters of pigtails

. Voer de strekker voorzichtig op over de ronding van de katheter,
terwijl u de ronding met uw vingers recht maakt.

. Trek voorzichtig aan de draad om de pigtail te vergrendelen, om
onbedoelde lusvorming van de draad te voorkomen.

. Introduceer de gekozen versteviger (indien van plastic: activeer de
hydrofiele coating met zoutoplossing) en bevestig de versteviger op de
katheter (Luer Lock).

. Verwijder de strekker.

. Activeer de coating met zoutoplossing.

Procedure - Plaatsing van galdrainagekatheter

. Voer de katheter op over de voerdraad die in de patiént ingebracht is
m.b.v. standaardtechniek.

. Wanneer de katheter volledig op de voerdraad geladen is,
verwijdert u de strekker.

. Verifieer de juiste positie van de katheter met behulp van
fluoroscopie.

. Verwijder de voerdraad.

. Sluit de katheter aan op een drainagezak met behulp van een
geschikte verbindingsslang.

. Wij raden aan de katheter met verband vast te zetten in een rechte
lijn waar deze uit de huid komt. Als er een bocht nodig is, kan deze
toegepast worden op de verbindingsslang.

Procedure — TCD-drainagekatheter
Plaatsing m.b.v. katheter

. Voer de katheter op over de voerdraad die in de patiént ingebracht is
m.b.v. standaardtechniek.

. Wanneer de katheter volledig op de voerdraad geladen is,
verwijdert u de strekker.

. Zorg dat de volledige lengte van de pigtail zich in de holte bevindt.

. Maak de adapter los en trek voorzichtig aan de draad door de
katheter rechtsom te draaien om de juiste positie te verzekeren en
de kromming te voltooien.

. Zet de draad stevig vast door deze rond de gleuf in de adapter te
draaien en sluit af door de clip op de gleuf te drukken en draai de
handgreep van de clip af.

. Verifieer de juiste positie van de katheter met behulp van
fluoroscopie.

. Verwijder de voerdraad.

. Sluit de katheter aan op een drainagezak met behulp van een
geschikte verbindingsslang.

. Het wordt aanbevolen om de katheter in een rechte lijn te fixeren
en om eventuele krommingen toe te passen op de
verbindingsslang.

. Het wordt aanbevolen dat de arts de standaardprocedures voor
drainagekatheters van het ziekenhuis opvolgt.

Verwijderen van de katheter

. Maak de verbindingsslang van de drainagezak los van de katheter.

. Maak de vrouwelijk/mannelijk adapter los van het standaard
luer-aanzetstuk aan de katheter om de klep te deactiveren.

. Verwijder de clip en wikkel de hechting los. Controleer of beide
draden los zijn en snijd één draad door om de pigtail los te maken.

. Trek de katheter voorzichtig naar buiten. Als de toegang
behouden moet blijven, vergemakkelijkt een rechte voerdraad
met slappe tip die door de katheter ingebracht is de
verwijdering terwijl de toegang behouden blijft.

Let op bij vergrendelende katheters
. Als de katheter op een andere afdeling moet worden verwijderd,
adviseren wij om deze richtlijnen bij het dossier van de patiént te
bewaren om ervoor te zorgen dat het betreffende personeel op de
hoogte is van de aanwezigheid van een vergrendelende katheter. Het
is ook
verstandig om de patiént te informeren.
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Procedure - nefrostomiedrainagekatheter
Plaatsing m.b.v. katheter

. Voer de katheter op over de voerdraad die in de patiént
ingebracht is m.b.v. standaardtechniek.

. Wanneer de katheter volledig op de voerdraad geladen
is, verwijdert u de strekker.

. Voer de katheter op naar de drainageplaats.

. Verifieer de juiste positie van de katheter met behulp
van fluoroscopie.

. Verwijder de voerdraad.

. Sluit de katheter aan op een drainagezak met behulp van een
geschikte verbindingsslang.

. Het wordt aanbevolen om de katheter in een rechte lijn te
fixeren en om eventuele krommingen toe te passen op de
verbindingsslang.

. Het wordt aanbevolen dat de arts de standaardprocedures
voor drainagekatheters van het ziekenhuis opvolgt.

Verwijderen van de katheter

. Maak de verbindingsslang van de drainagezak los van de
katheter.

. Verwijder de clip en wikkel de hechting los. Controleer of beide
draden los zijn en snijd één draad door om de pigtail los te
maken.

. Trek de katheter voorzichtig naar buiten. Als de toegang
behouden moet blijven, vergemakkelijkt een rechte
voerdraad met slappe tip die door de katheter ingebracht is
de verwijdering terwijl de toegang behouden blijft.

Duur
Maximaal 8 weken.

Opslag
Bewaren bij gecontroleerde kamertemperatuur. Vermijd langdurige
blootstelling aan licht.

Afvoer
Dit product kan na gebruik mogelijk biologisch gevaarlijk zijn. Afvoeren
volgens geldende wet- en regelgeving.

OPMERKING: Indien er een ernstig incident met betrekking tot dit
hulpmiddel optreedt, moet het voorval worden gemeld bij Argon Medical via
quality.regulatory@argonmedical.com, evenals bij de bevoegde
gezondheidsautoriteit waar de gebruiker/patiént woonachtig is.

NORSK

Tiltenkt bruk/formal
Produktfamilien med dreneringskatetre i polyetylen (PE) er beregnet for bruk ved
generell drenering.

. TCD-dreneringskatetre og -sett er beregnet for drenering av cyster,
byller, hematomer, pleuraeksudater, ascites, gallebleerer,
nefrostomier, plauracentese og paracentese.

e  TCD-dreneringskatetre med I8sesystem med sikkerhetstrad er
beregnet for drenering av cyster, galleblzerer og nefrostomier.

. Choice Lock™ TCD-dreneringssett er beregnet for ett-trinns drenering
av cyster, abscesser, hematomer, pleuraeksudater, ascites,
galleblzerer og nefrostomier.

. Choice Lock™ TCD-dreneringskatetre med I8sesystem med
sikkerhetstrad er beregnet for ett-trinns drenering av cyster,
galleblaerer og hematomer. PE-gallekatetre og -sett er beregnet for
galledrenering.

. PE-nefrostomikatetre (grisehale) er beregnet for drenering av cyster,
galleblzaerer og nefrostomier.

. Nefrostomidreneringskatetersett er beregnet for ekstern urindrenering
fra nyrebekkenet.

Beskrivelse av enheten

. Disse enhetene anses som en langsiktig kirurgisk invasiv enhet som
blir permanent implantert i mer enn 30 dager.

. Disse enhetene er ikke beregnet for direkte kontakt med hjertet
eller det sentrale sirkulasjonssystemet eller
sentralnervesystemet.

. TCD-dreneringskatetre er enheter som best8r av rgntgentett
polyetylenmateriale, er utformet for & brukes i en rekke
dreneringsanvendelser, og leveres med eller uten et I18sesystem
med sikkerhetstrdd. Med den ett-trinns versjonen som leveres med
CDoice Lock®-ndlen kan du I8se og frigjgre stiletten enkelt med én
hand.

. PE-galledreneringskatetre fgres inn perkutant for midlertidig eller
langvarig drenering i galleveien for spjelking av galleveien under
tilheling eller for & forhindre striktur av galleveien.

. Alle dreneringskatetre er sterilisert med et sterilitetssikringsniva
(SAL) pd 10-6 etter eksponering for steriliseringsprosessen med
etylenoksidgass i samsvar med konsensusstandard ISO 11135-
1:2014, Sterilization of health care products - Ethylene Oxide - Part
1: Requirements for development, validation and routine control of
sterilization process for medical devices.

Indikasjoner for bruk
Universaldreneringskatetrene og settene er
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enheter til engangsbruk som er beregnet for perkutan drenering i flere ulike
dreneringsanvendelser (f.eks. nefrostomi, galle og abscesser), enten ved bruk
av direkte stikk eller Seldinger-tilgangsteknikk. Kirurgiske dreneringsenheter
brukes for & dekomprimere eller drenere vaeske eller Iuft fra operasjonsfeltet
for & forhindre oppsamling av veaeske eller luft.

Kontraindikasjoner for bruk

Det finnes ingen kontraindikasjoner for bruk av dette produktet. En
legevurdering av pasientens helhetlige fysiske tilstand er imidlertid pakrevd fgr
prosedyren.

Komplikasjoner/bivirkninger
Lekkasje

Urinveisinfeksjon

Allergisk reaksjon

Midlertidig smerte eller ubehag
Infeksjon

Blgdning

Utilsiktet punksjon

Hemoragi

Sepsis

Hepatokolisk fistel
Pseudoaneurisme
Laserasjon av tilliggende kar

***\Valg og plassering av dreneringsenhet er viktig for & redusere
risikoen for komplikasjoner. Dreneringsenheter kan bli tilstoppet
eller blokkert, hvilket kan resultere i vaeskeansamling. De ma
holdes &pne.

Bivirkninger

Det er ingen kjente bivirkninger.

Advarsler

. Disse enhetene ble utformet, testet og produsert kun til engangsbruk.
Gjenbruk eller reprosessering har ikke blitt evaluert og kan fgre til svikt og
etterfglgende sykdom, infeksjon eller annen skade hos pasienten. Denne
enheten skal ikke brukes pd nytt, reprosesseres eller resteriliseres.

. Skal ikke brukes hvis pakningen ser ut til & vaere 8pen eller hvis
utlgpsdatoen er utlgpt.

. Produktet skal kun brukes av kvalifisert personell som er kjent
med teknikken.

. Under innfgring m& du unng8 kontakt med bein, brusk og arrvev

som kan skade kateterspissen.

Klargjoring for enheter med katetre eller grisehaler

. Fgr frem rettingsenheten forsiktig over kurvaturen til kateteret mens
du retter ut kurvaturen med fingrene.

e Trekk forsiktig i tradden for 8 I18se grisehalen for & unngd utilsiktet
Igkkedannelse pa traden.

. For inn den valgte avstiveren (hvis den er av plast, m& det hydrofile
belegget aktiveres med saltvannsopplgsning) og fest avstiveren pa kateteret
(luerlds).

. Fjern rettingsenheten

. Aktiver belegget med saltvannsopplgsning.

Prosedyre - plassering av galledreneringskateter

. Fgr frem kateteret over ledevaieren som har blitt innfgrt i pasienten
ved bruk av standard teknikk.
. N&r kateteret er helt lastet inn pd ledevaieren, fjerner du

rettingsenheten.

. Bekreft riktig posisjon av kateteret ved bruk av fluoroskopi.

. Fjern ledevaieren.

. Koble kateteret til en dreneringspose ved bruk av en egnet
tilkoblingsslange.

. Vi anbefaler & bandasjere kateteret i en rett linje ndr det kommer ut
av huden. Tilkoblingsslangen kan formes til ngdvendig kurvatur.

Prosedyre — TCD-dreneringskateter
Plassering ved bruk av kateteret

. Fgr frem kateteret over ledevaieren som har blitt innfgrt i pasienten
ved bruk av standard teknikk.
. N&r kateteret er helt lastet inn p8 ledevaieren, fijerner du

rettingsenheten.

. Sgrg for at hele lengden av grisehalen er i hulrommet.

e Trekk trdden forsiktig ved & dreie kateteret mot klokken for & pase
riktig posisjon og fullfgre kurvaturen.

. Fest trdden godt ved & vikle den rundt slissen i adapteren og
fullfgr ved 8 presse klipsen pd slissen og vri av hdndtaket fra
klipsen.

. Bekreft riktig posisjon av kateteret ved bruk av fluoroskopi.

. Fjern ledevaieren.

. Koble kateteret til en dreneringspose ved bruk av en egnet
tilkoblingsslange.

. Det anbefales a feste kateteret i rett linje og at enhver kurvatur
brukes pa tilkoblingsslangen.

. Det anbefales at legen fglger sykehusets standardpleieprosedyrer
for dreneringskatetre.

Fjerning av kateteret

. Koble dreneringsposekontaktslangen fra kateteret.

. Lgsne hunn-/hannadapteren fra det standard luernavet ved
kateteret for & deaktivere ventilen.

. Fjern klipsen og vikle ut suturen. Kontroller at begge trddene er

Ipse og kutt én trad for & Igsne grisehalen.
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Trekk kateteret forsiktig ut. Dersom det skal opprettholdes
tilgang, kan en ledevaier med rett bevegelig tupp fgres
gjennom kateteret for & forenkle fjerning samtidig som det
opprettholdes tilgang.

Forsiktighetsregel for ldsekatetre

Hvis kateteret skal fjernes i en annen avdeling, anbefaler vi at
disse anvisningsmerknadene folger pasientens saksnotater for &
sikre at relevant personale er klar over tilstedeveerelsen av et
|18sekateter. Det anbefales 0gs8

& informere pasienten.

Prosedyre - nefrostomi-dreneringskateter
Plassering ved bruk av kateteret

Fgr frem kateteret over ledevaieren som har blitt innfgrt i
pasienten ved bruk av standard teknikk.

N&r kateteret er helt lastet inn p& ledevaieren, fijerner

du rettingsenheten.

For frem kateteret til dreneringsstedet.

Bekreft riktig posisjon av kateteret ved bruk av
fluoroskopi.

Fjern ledevaieren.

Koble kateteret til en dreneringspose ved bruk av en egnet
tilkoblingsslange.

Det anbefales & feste kateteret i rett linje og at enhver kurvatur
brukes p3 tilkoblingsslangen.

Det anbefales at legen fglger sykehusets
standardpleieprosedyrer for dreneringskatetre.

Fjerning av kateteret

Koble dreneringsposekontaktslangen fra kateteret.

Fjern klipsen og vikle ut suturen. Kontroller at begge trédene er
Izse og kutt én tr8d for & Igsne grisehalen.

Trekk kateteret forsiktig ut. Dersom det skal opprettholdes
tilgang, kan en ledevaier med rett bevegelig tupp fares
gjennom kateteret for & forenkle fjerning samtidig som det
opprettholdes tilgang.

Varighet

Opptil 8 uker.

Oppbevaring

Oppbevar ved kontrollert romtemperatur. Unnga for lang lyseksponering.
Avfallshandtering

Etter bruk kan dette produktet utgjgre en potensiell biologisk fare. Kasser i
samsvar med gjeldende lover og bestemmelser.

MERK: I tilfelle det oppstar en alvorlig hendelse som er relatert til denne
enheten, skal hendelsen rapporteres til Argon Medical pa
quality.regulatory@argonmedical.com samt til ansvarlig helsemyndighet der
brukeren/pasienten bor.

POLSKI

Przeznaczenie i cel stosowania
Rodzina polietylenowych (PE) cewnikéw do drenazu przeznaczona jest do drenazu

ogdlnego.

Cewniki i zestawy do drenazu TCD stuzg do drenazu torbieli, ropni,
krwiakdw, wysiekdw mnogich, wodobrzusza, pecherzyka zétciowego,
nefrostomii, pleuracentezy i paracentezy.

Cewniki do drenazu TCD z systemem Safety String Lock stuza do
drenazu cyst, pecherzykdw zdétciowych i nefrostomii.

Zestawy do drenazu Choice Lock™ TCD przeznaczone sg do
jednoetapowego drenazu torbieli, ropni, krwiakdw, wysiekdw z jamy
optucnej, wodobrzusza, pecherzykéow zoétciowych i nefrostomii.
Zestawy do drenazu Choice Lock™ TCD z systemem Safety String Lock
stuzg do jednoetapowego drenazu cyst, pecherzykéw zotciowych i
krwiakdw. Cewniki i zestawy do drenazu z6tci PE stuzg do drenazu
drég zétciowych.

Cewniki nefrostomijne PE (pigtail) przeznaczone sg do drenazu cyst,
pecherzykow zétciowych i nefrostomii.

Zestawy cewnikow do drenazu nefrostomijnego stuza do
odprowadzania moczu z miedniczki nerkowej na zewnatrz.

Opis urzadzenia

. Wyroby te uwazane sg za dlugoterminowe chirurgiczne wyroby
inwazyjne wszczepiane na state na okres dtuzszy niz 30 dni.

. Wyroby te nie sg przeznaczone do bezposredniego kontaktu z
sercem, centralnym uktadem krazenia lub osrodkowym uktadem
nerwowym.

. Cewniki do drenazu TCD to wyroby wykonane z
nieprzepuszczajacego promieniowania jonizujacego tworzywa
polietylenowego, przeznaczone do réznorodnych zastosowan
zwigzanych z drenazem, dostepne w wersji z systemem safety
string lock lub bez niego. Wersja do drenazu jednoetapowego
wyposazona jest w igte Choice Lock®, umozliwiajaca proste
blokowanie i zwalnianie mandrynu jedna reka.

. Cewniki PE do drenazu drég zétciowych sg wprowadzane przezskornie
w celu czasowego lub dtugotrwatego drenazu drég zétciowych, w celu
usztywnienia drég zoétciowych podczas gojenia lub zapobiegania
zwezeniu drdg zoétciowych.
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. Wszystkie cewniki do drenazu sg sterylizowane z poziomem
zapewnienia sterylnosci (SAL) wynoszacym 10-6 po poddaniu procesowi
sterylizacji gazowym tlenkiem etylenu zgodnie z norma konsensusu ISO
11135- 1:2014, Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie
zdrowia - Tlenek etylenu - Cze$¢ 1: Wymagania dotyczace
opracowania, walidacji i rutynowej kontroli proceséw sterylizacji dla
wyrobéw medycznych.

Wskazania do stosowania

Uniwersalne cewniki i zestawy do drenazu sg

wyrobami jednorazowego uzytku, przeznaczonymi do drenazu przezskérnego
w réznych zastosowaniach drenazowych (np. nefrostomia, drogi zétciowe i
ropnie), zaréwno poprzez wkiucie bezposrednie, jak i przy zastosowaniu
techniki dostepu Seldingera. Dreny chirurgiczne uzywane sa do dekompresji
lub drenazu ptynu lub powietrza z obszaru operacji, aby zapobiec gromadzeniu
sie ptynu lub powietrza.

Przeciwwskazania do uzycia

Nie ma bezwzglednych przeciwwskazan do stosowania tego produktu. Niemniej
jednak, przed zabiegiem wymagana jest ocena ogdlnego stanu fizycznego
pacjenta przez lekarza.

Powiktania / Skutki uboczne

Przetoka watrobowo-zétciowa
Tetniak rzekomy
Uszkodzenie przylegtych naczyn krwionos$nych

. Wyciek

. Zakazenie drdg

. Reakcja alergiczna
. Czasowy bol lub dyskomfort
. Infekcje

. Krwawienie

. Naktucie niecelowe
. Krwotok

. Sepsa

L]

L]

L]

***Wybdr i umiejscowienie drenu jest wazne dla zapewnienia
minimalizacji mozliwych powiktan. Dreny moga ulec zatkaniu lub
zapchaniu, co powoduje zatrzymanie ptynu. Musi zostaé
zachowana droznosc¢.

Skutki uboczne
Nie sg znane zadne skutki uboczne.

Ostrzezenia

. Omawiane wyroby zostaty zaprojektowane, przebadane i wyprodukowane
wytacznie z przeznaczeniem do jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie lub
dekontaminacja nie byty badane. Takie postepowanie moze doprowadzi¢ do
uszkodzenia urzadzenia, a w konsekwencji do choroby, infekcji i innych
urazdw u pacjenta. Nie uzywacé ponownie, nie poddawaé dekontaminacji,
ani nie sterylizowaé wyrobu ponownie.

. Zabrania sie uzywania, jezeli opakowanie jest otwarte oraz po terminie
waznosci.

. Wyréb moze byé uzywany wytacznie przez wykwalifikowany
personel zaznajomiony z tg technika.

. Podczas wprowadzania unika¢ kontaktu z koscig, chrzastka i
tkankami bliznowatymi, gdyz mogtoby to spowodowac¢ uszkodzenie
koncowki cewnika.

Przygotowanie dla wyrobow z cewnikami lub wariantami pigtail

. Ostroznie przesuwac przyrzad prostujacy nad krzywizng cewnika,
prostujac jg palcami.

. Delikatnie pociagnac¢ ni¢, aby zablokowaé cewnik typu pigtail w celu
unikniecia niezamierzonego zapetlenia sie nici.

. Wprowadzi¢ wybrany usztywniacz (w przypadku plastikowego, nalezy
aktywowac powtoke hydrofilowa roztworem soli fizjologicznej) i
przymocowacé usztywniacz do cewnika (Luer Lock).

. Usuna¢ przyrzad prostujacy

. Aktywowac powtoke solg fizjologiczna.

Procedura - Umieszczanie cewnika do drenazu drég zétciowych

. Wsuna¢ cewnik po prowadniku, ktory zostat umieszczony w ciele
pacjenta, stosujac standardowa technike.

. Gdy cewnik jest catkowicie zatadowany na prowadnik,
usuna¢ przyrzad prostujacy.

. Zweryfikowac, czy cewnik zajmuje wtasciwg pozycje przy
uzyciu fluoroskopii.

. Usuna¢ prowadnik.

. Podtaczy¢ cewnik do worka drenazowego przy pomocy
odpowiedniej rurki taczacej.

. Zalecamy obandazowanie cewnika w linii prostej w miejscu jego
wyjscia ze skory. Na rurce taczacej mozna zastosowaé dowolng
wymagana krzywizne.

Procedura - Cewnik do drenazu TCD
Umieszczanie za pomoca cewnika

. Wsuna¢ cewnik po prowadniku, ktéry zostat umieszczony w ciele
pacjenta, stosujac standardowg technike.

. Gdy cewnik jest catkowicie zatadowany na prowadnik,
usuna¢ przyrzad prostujacy.

. Upewnic¢ sie, ze cata dtugos¢ cewnika typu pigtail znajduje sie w
jamie.

. Poluzowa¢ adapter i ostroznie pociagna¢ ni¢, obracajac cewnik w
kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara, aby zapewni¢
prawidtowe umieszczenie i wiasciwe zakrzywienie.

. Zamocowac Scisle ni¢, owijajac ja wokot gniazda na adapterze i
zakonczy¢, wciskajac klips do gniazda i odkrecajac uchwyt od
klipsa.
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. Zweryfikowaé, czy cewnik zajmuje wiasciwg pozycje przy
uzyciu fluoroskopii.

. Usuna¢ prowadnik.

. Podtaczy¢ cewnik do worka drenazowego przy pomocy

odpowiedniej rurki taczacej.

. Zaleca sie mocowanie cewnika w linii prostej i naktadanie
wszelkich krzywizn na rurke fgczaca.

. Zaleca sig, aby lekarz przestrzegat obowigzujacych w szpitalu
standardéw obchodzenia sie z cewnikami drenujacymi.

Usuwanie cewnika

. Odtaczy¢ rurke potaczeniowg worka drenazowego od cewnika.

. Poluzowa¢ adapter meski/zenski od standardowego ztacza
Luer cewnika, aby wytaczy¢ zawor.

. Zdjac klips i rozluzni¢ szew. Sprawdzi¢, czy obie nici sq,
poluzowane i przecia¢ jedna ni¢, aby poluzowac przewdd typu
pigtail.

. Ostroznie wyciagna¢ cewnik. Jezeli ma by¢ utrzymany
dostep, prosta, miekka prowadnic koncowki przechodzaca
przez cewnik utatwi jego usuniecie przy zachowaniu
dostepu.

Przestrogi dotyczace cewnikow blokujacych sie
. Jezeli cewnik ma by¢ usuniety na innym oddziale, zaleca sig, aby
niniejsze wskazdéwki towarzyszyty opisowi przypadku pacjenta,
aby zapewni¢, ze kompetentny personel bedzie wiedziat o
obecnosci cewnika blokujacego sie. Zaleca sie rowniez
poinformowanie o tym pacjenta.

Procedura - Cewnik do drenazu nefrostomijnego
Umieszczanie za pomoca cewnika
. Wsuna¢ cewnik po prowadniku, ktéry zostat umieszczony w ciele
pacjenta, stosujac standardowa technike.
. Gdy cewnik jest catkowicie zatadowany na prowadnik,
usuna¢ przyrzad prostujacy.
. Przesuwac cewnik do przodu az do miejsca drenazu.
. Zweryfikowaé, czy cewnik zajmuje wtasciwg pozycje przy
uzyciu fluoroskopii.
. Usuna¢ prowadnik.
. Podtaczy¢ cewnik do worka drenazowego przy pomocy
odpowiedniej rurki taczacej.
. Zaleca sie mocowanie cewnika w linii prostej i naktadanie
wszelkich krzywizn na rurke faczaca.
. Zaleca sie, aby lekarz przestrzegat obowigzujacych w szpitalu
standardéw obchodzenia sie z cewnikami drenujacymi.

Usuwanie cewnika

. Odtaczy¢ rurke potaczeniowg worka drenazowego od cewnika.

. Zdjac Klips i rozluzni¢ szew. Sprawdzié, czy obie nici sg
poluzowane i przecig¢ jedng ni¢, aby poluzowac przewdd typu
pigtail.

. Ostroznie wyciagna¢ cewnik. Jezeli ma by¢ utrzymany
dostep, prosta, miekka prowadnic koncowki przechodzaca
przez cewnik utatwi jego usuniecie przy zachowaniu
dostepu.

Czas trwania
Do 8 tygodni.

Przechowywanie

Przechowywaé w kontrolowanej temperaturze pokojowej. Unikac¢ ekspozycji na
Swiatto.

Utylizacja

Po uzyciu produkt moze stanowi¢ zagrozenie biologiczne. Utylizowa¢ zgodnie z
obowigzujacymi przepisami ustawowymi i wykonawczymi.

UWAGA: W przypadku wystgpienia powaznego incydentu zwigzanego z tym
wyrobem zdarzenie takie nalezy zgtosic¢ firmie Argon Medical, piszac na

adres: quality.regulatory@argonmedical.com, jak réwniez kompetentnemu
organowi ds. zdrowia w miejscu zamieszkania uzytkownika/pacjenta.

PORTUGUES

Utilizacao/finalidade prevista
A familia de produtos de Cateteres de Drenagem de Polietileno (PE) destina-se a
utilizagdo em drenagem geral.

. Os Cateteres e Conjuntos de Drenagem TCD destinam-se a drenagem
de quistos, abcessos, hematomas, exsudados pleurais, ascites,
vesiculas biliares, nefrostomias, pleurocenteses e paracenteses.

. Os Cateteres de Drenagem TCD com Sistema de Bloqueio de Corddo
de Seguranca destinam-se a drenagem de quistos, vesiculas biliares e
nefrostomias.

. Os Conjuntos de Drenagem Choice Lock™ TCD destinam-se a
drenagem num Unico passo de quistos, abcessos, hematomas,
exsudados pleurais, ascites, vesiculas biliares e nefrostomias.

. Os Conjuntos de Drenagem Choice Lock™ TCD com Sistema de
Bloqueio de Corddo de Segurancga destinam-se a drenagem num s6
passo de quistos, vesiculas biliares e hematomas. Os Cateteres e
Conjuntos Biliares PE destinam-se a drenagem biliar.

. Os Cateteres de Nefrostomia PE (pigtail) destinam-se a drenagem de
quistos, vesiculas biliares e nefrostomias.

. Os Conjuntos de Cateter de Drenagem de Nefrostomia destinam-se a
drenagem exterior de urina da pélvis renal.
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Descrigao do dispositivo

. Estes dispositivos sdo considerados dispositivos invasivos cirdrgicos de
longo prazo, implantados permanentemente durante mais de 30 dias.

. Estes dispositivos ndo se destinam ao contacto direto com o
coragdo, sistema circulatério central ou sistema nervoso central.

. Os cateteres de drenagem TCD consistem em dispositivos feitos em
material de polietileno radiopaco, pensados para serem usados numa
série de aplicagbes de drenagem e sdo fornecidos com ou sem sistema
de bloqueio de corddo de seguranga. A versdo Single Step inclui uma
agulha Choice Lock® que permite o bloqueio e a libertagdo simples,
com uma mao, do estilete.

. Os cateteres de drenagem biliar PE sdo introduzidos percutaneamente
para a drenagem temporaria ou prolongada do trato biliar, para a
ferulizagdo do duto biliar durante a cicatrizagdo ou para impedir a
estenose do duto biliar.

. Todos os cateteres de drenagem sdo esterilizados com um Nivel de
Garantia da Esterilidade (SAL) de 10-6 apds a exposicdo ao processo de
esterilizagdo com 6xido de etileno, em conformidade com a norma
harmonizada ISO 11135- 1:2014, Esterilizagdo de produtos de saude -
Oxido de Etileno — Parte 1: Requisitos para o desenvolvimento, a
validagdo e o controlo de rotina do processo de esterilizagdo para
dispositivos médicos.

Indicagdes de utilizagao

Os Cateteres e Conjuntos de Drenagens Polivalentes sédo

dispositivos de uma Unica utilizagdo que se destinam a drenagem percutanea
numa série de aplicagGes de drenagem (por ex., nefrostomia, biliares e de
abcessos), quer através da técnica de acesso direct stick ou de Seldinger. As
drenagens cirurgicas sdo usadas para descomprimir ou drenar o fluido ou o ar
da zona cirdrgica, com vista a impedir a acumulagdo de fluidos ou de ar na
mesma.

Contraindicacoes de utilizagdo

N&o existem contraindicagdes absolutas a utilizagdo deste produto. No entanto,
antes de utilizar o dispositivo, 0 médico devera efetuar uma avaliagdo da
condigdo fisica geral do paciente.

Complicacoes/efeitos secundarios
Fuga

Infegdo do trato

Reagdo alérgica

Dor ou desconforto temporarios
Infegdo

Hemorragia

Pungdo em local ndo pretendido
Hemorragia

Septicemia

Fistula hepatocdlica
Pseudoaneurisma

Laceragdo de vasos adjacentes

***xA selecdo e a colocagdo do dreno sdo importantes para
garantir a minimizagdo de possiveis complicagdes. Os drenos
podem ficar ocluidos ou entupidos, dando origem a retengdo de
fluidos. Deve ser mantida a permeabilidade.

Efeitos secundarios
N&o existem efeitos secundarios conhecidos.

Adverténcias

. Estes dispositivos foram concebidos, testados e fabricados para uma Unica
utilizagdo. A reutilizagdo ou reprocessamento ndo foram avaliados e
poderdo conduzir a uma falha do dispositivo e subsequente patologia,
infecdo e/ou lesdo do paciente. Ndo reutilize, reprocesse ou reesterilize este
dispositivo.

. N&o utilize o dispositivo se a embalagem estiver aberta ou se o prazo
de validade tiver expirado.

. O produto devera ser utilizado exclusivamente por profissionais
qualificados que se encontrem familiarizados com a respetiva
técnica.

. Durante a insergdo, evite o contacto com osso, cartilagem e
tecidos cicatrizados, os quais podem provocar danos na ponta do

cateter.
Preparacao para dispositivos com cateteres ou pigtails
. Faga avancgar o retificador cuidadosamente ao longo da curvatura do

cateter ao mesmo tempo que endireita a curvatura com os dedos.

. Puxe cuidadosamente o fio para bloquear o pigtail, de modo a evitar o
enrolamento ndo intencional do fio.

. Introduza o reforgo escolhido (se for de plastico: ative o revestimento
hidréfilo com soro fisioldgico) e fixe bem o reforgo ao cateter (Luer Lock).

. Remova o retificador

. Ative o revestimento com soro fisioldgico.

Procedimento - colocacdo do cateter de drenagem biliar

. Faga avangar o cateter ao longo do fio-guia previamente introduzido
no paciente utilizando uma técnica padréo.

. Quando o cateter estiver totalmente carregado no fio-guia,
retire o retificador.

. Verifique a posigdo correta do cateter por meio de
fluoroscopia.

. Retire o fio-guia.

o Ligue o cateter a um saco de drenagem utilizando um tubo de
ligagdo adequado.

. Recomenda-se efetuar a bandagem do cateter em linha reta a
medida que este sai da pele. Qualquer curvatura necessaria pode
ser aplicada no tubo de ligagdo.
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Procedimento - Cateter de drenagem TCD
Colocagdo com o cateter

. Faga avancar o cateter ao longo do fio-guia previamente introduzido
no paciente utilizando uma técnica padréo.

. Quando o cateter estiver totalmente carregado no fio-
guia, retire o retificador.

. Certifique-se de que todo o comprimento do pigtail esta na
cavidade.

. Afrouxe o adaptador e puxe suavemente o fio, rodando o cateter
para a direita, para garantir o posicionamento correto e para
concluir a curvatura.

. Fixe firmemente o fio, enrolando-o a volta da ranhura existente
no adaptador, e termine pressionando a mola na ranhura e
desenroscando o cabo da mola.

. Verifique a posigdo correta do cateter por meio de
fluoroscopia.

. Retire o fio-guia

. Ligue o cateter a um saco de drenagem utilizando um tubo de
ligagdo adequado.

. Recomenda-se a fixagdo do cateter em linha reta e que ndo seja
aplicada qualquer curvatura ao tubo de ligagdo.

. Recomenda-se que o médico siga os procedimentos de
cuidados padrao do hospital relativos a cateteres de

drenagem.
Remogao do cateter
. Desligue o tubo de ligagdo ao saco de drenagem do cateter.

. Desacople o adaptador macho/fémea do conector Luer
padrdo do cateter para desativar a valvula.

. Remova a mola e desenrole a sutura. Verifique se ambos os fios
estdo soltos e corte um fio, de modo a soltar o "Pigtail".

. Com cuidado, puxe o cateter para fora. Se for necessario
manter o acesso, a passagem de um fio-guia de ponta
maleavel e reta através do cateter facilitard a remogéo e
permitird manter simultaneamente o acesso.

Cuidados ao bloquear os cateteres
. Se o cateter se destinar a ser retirado noutro servigo,
recomendamos que estas instrugbes de utilizagdo acompanhem as
notas do caso do paciente, para que as equipas relevantes tomem
conhecimento da presenga de um cateter de bloqueio. E
igualmente
recomendavel informar o paciente.

Procedimento - Cateter de drenagem de nefrostomia
Colocagdo com o cateter
. Faga avancar o cateter ao longo do fio-guia previamente
introduzido no paciente utilizando uma técnica padrdo.
. Quando o cateter estiver totalmente carregado no fio-
guia, retire o retificador.
. Avance o cateter até ao local de drenagem
. Verifique a posigdo correta do cateter por meio de
fluoroscopia.
. Retire o fio-guia.
. Ligue o cateter a um saco de drenagem utilizando um tubo de
ligagdo adequado.
. Recomenda-se a fixagdo do cateter em linha reta e que ndo seja
aplicada qualquer curvatura ao tubo de ligagdo.
. Recomenda-se que o médico siga os procedimentos de
cuidados padrao do hospital relativos a cateteres de
drenagem.

Remocgao do cateter

. Desligue o tubo de ligagdo ao saco de drenagem do cateter.

. Remova a mola e desenrole a sutura. Verifique se ambos os fios
estdo soltos e corte um fio, de modo a soltar o "Pigtail".

. Com cuidado, puxe o cateter para fora. Se for necessario
manter o acesso, a passagem de um fio-guia de ponta
maleavel e reta através do cateter facilitard a remogéo e
permitird manter simultaneamente o acesso.

Duracgao

Até 8 semanas.

Conservagao

Conservar a uma temperatura ambiente controlada. Evitar a exposicdo
prolongada a luz.

Eliminagao

apds a utilizagdo, este produto poderd representar um potencial risco bioldgico.

Elimine de acordo com as leis e regulamentos aplicaveis.

NOTA: na eventualidade de ocorrer um incidente grave relacionado com
este dispositivo, o incidente devera ser comunicado a Argon Medical através
do enderecgo de e-mail quality.regulatory@argonmedical.com, bem como as
autoridades de salide competentes no pais de residéncia do
utilizador/paciente.

ROMANA

Scopul prevazut/utilizarea prevazuta
Familia de produse catetere de drenaj din polietilend (PE) este destinata utilizarii
pentru drenaj general.
. Seturile si cateterele de drenaj TCD sunt destinate drenajului
chisturilor, abceselor, hematoamelor, exsudatiei pleurale, ascitelor,
vezicii biliare, nefrostomiilor, pleurocentezelor si paracentezelor.
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. Cateterele de drenaj TCD cu sistem de blocare de siguranta cu fir sunt
destinate drenajului chisturilor, vezicii biliare si nefrostomiilor.
. Seturile de drenaj TCD Choice Lock™ sunt destinate drenajului intr-o

singura etapa al chisturilor, abceselor, hematoamelor, exsudatelor
pleurale, ascitelor, vezicii biliare si nefrostomiilor.

. Seturile de drenaj TCD Choice Lock™ cu sistem de blocare de siguranta
cu fir sunt destinate drenajului intr-o singura etapa al chisturilor, vezicii
biliare si hematoamelor. Cateterele si seturile biliare din PE sunt destinate
drenajului biliar.

. Cateterele de drenaj pentru nefrostomie (cu bucld inchisd), din PE, sunt
destinate drenajului chisturilor, vezicii biliare si nefrostomiilor.

. Seturile de catetere de drenaj pentru nefrostomie sunt destinate drenarii
externe a urinei din pelvisul renal.

Descrierea dispozitivului

. Aceste dispozitive sunt considerate dispozitive chirurgicale invazive pe
termen lung implantate permanent pentru mai mult de 30 de zile.

. Aceste dispozitive nu sunt destinate contactului direct cu inima sau
cu sistemul circulator central sau cu sistemul nervos central.

. Cateterele de drenaj TCD sunt dispozitive fabricate din polietilena
radioopacd, destinate sa fie utilizate intr-o varietate de aplicatii de
drenaj si sunt livrate cu sau fara sistem de blocare de siguranta cu fir.
Versiunea pentru utilizare intr-o singurd etapa este livrata cu acul
Choice Lock® care permite blocarea si eliberarea stiletului usor, prin
apdsare cu o singurd mana.

. Cateterele de drenaj biliar din PE se introduc percutan pentru drenaj
temporar sau de duratd a cdii biliare pentru adaugarea de splint in calea
biliara in timpul vindecarii sau pentru prevenirea stenozei cdii biliare.

. Toate cateterele de drenaj sunt sterilizate la nivelul de asigurare a
sterilitatii (SAL) de 10-6 dupa expunere la procesul de sterilizare cu
oxid de etilenad gazos in conformitate cu standardul ISO 11135- 1:2014,
Sterilizarea produselor medicale - Oxid de etilend - Partea 1: Cerinte
privind dezvoltarea, validarea si controlul de rutina ale procesului de
sterilizare pentru dispozitivele medicale.

Indicatii de utilizare

Cateterele si seturile de drenaj de uz general sunt

dispozitive de unica folosintd destinate drenajului percutan intr-o varietate de
aplicatii de drenaj (de ex. nefrostomie, biliare si abcese), cu un singur ac sau
prin tehnica de acces Seldinger. Drenajele chirurgicale sunt utilizate pentru a
decomprima sau a drena fluidul sau aerul din zona interventiei chirurgicale
pentru a se preveni acumularea de fluid sau aer.

Contraindicatii de utilizare

Nu existd contraindicatii absolute legate de utilizarea acestui produs. Cu toate
acestea, este necesard evaluarea starii de sdndtate generale a pacientului
inainte de efectuarea procedurii.

Complicatii/Efecte adverse
Scurgeri

Infectie tract

Reactie alergicd

Durere sau disconfort temporar
Infectie

Sangerare

Punctie in afara tintei
Hemoragie

Septicemie

Fistuld hepatocolica
Pseudoanevrism

Lacerarea vasului adiacent

***Selectarea si pozitionarea drenului sunt importante pentru
asigurarea reducerii la minimum a complicatiilor posibile.
Drenurile se pot astupa sau infunda, ceea ce are ca efect
retinerea fluidului. Permeabilitatea trebuie mentinuta.

Efecte adverse
Nu existd efecte adverse cunoscute.

Avertizari

. Aceste dispozitive au fost proiectate, testate si fabricate pentru o singura
utilizare. Reutilizarea sau reprocesarea nu au fost evaluate si pot duce la
defectarea produsului si, in consecintd, la boli, infectii, sau la rdnirea
pacientului. Nu reutilizati, nu reprocesati si nu resterilizati acest dispozitiv.

. Nu utilizati daca ambalajul pare sa fie deschis sau daca s-a depasit data
de expirare.

. Produsul trebuie utilizat numai de catre personal calificat care este
familiarizat cu tehnica.

. in timpul introducerii, evitati contactul cu oase, cartilaje sau tesut
cicatrizat care pot deteriora varful cateterului.

Pregat|rea pentru d|spozmvele cu catetere sau bucle inchise
Avansati redresorul cu grija peste curbura cateterului, in timp ce
indreptati curbura cu degetele.

. Trageti usor firul pentru a bloca bucla in vederea evitarii formarii unei
bucle nedorite a firului.

. Introduceti elementul de rigidizare ales (daca este din plastic: activati
invelisul hidrofil cu ser fiziologic) si fixati elementul de rigidizare in cateter
(Luer Lock).

. Scoateti redresorul.

. Activati invelisul cu ser fiziologic.

Procedura - Plasarea cateterului de drenaj biliar
. Avansati cateterul peste firul de ghidaj care a fost introdus in pacient
utilizdnd tehnica standard.
. Céand cateterul este incarcat complet pe firul de ghidaj,
scoateti redresorul.
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. Verificati pozitia corectd a cateterului folosind fluoroscopia.

. Scoateti firul de ghidaj.

. Conectati cateterul la o pungé de drenaj cu ajutorul unui tub
conector potrivit.

. Recomandam bandajarea cateterului in linie dreaptd pe masura
ce iese din piele. Tubul de conectare poate fi curbat dupa cum
este necesar.

Procedura - Cateterul de drenaj biliar TCD
Pozitionarea cu ajutorul cateterului

. Avansati cateterul peste firul de ghidaj care a fost introdus in
pacient utilizdnd tehnica standard.

. Céand cateterul este incdrcat complet pe firul de ghidaj,
scoateti redresorul.

. Asigurati-va ca toatd lungimea buclei se afla complet in cavitate.

. Slabiti adaptorul si trageti firul incet, rotind cateterul in sens orar
pentru a asigura pozitia corecta si pentru a realiza curbura.

. Fixati firul strans, infasurédndu-I in jurul fantei din adaptor, si
incheiati prin apasarea clemei pe fanta si rasucirea manerului
de pe clema.

. Verificati pozitia corectd a cateterului folosind fluoroscopia.

. Scoateti firul de ghidaj

. Conectati cateterul la o punga de drenaj cu ajutorul unui tub
conector potrivit.

. Se recomanda aplicarea cateterului in linie dreapta si efectuarea
de eventuale curburi pe tubul conector.

. Se recomanda ca medicul sa respecte procedurile de ingrijire
standard ale spitalului pentru cateterele de drenaj.

Scoaterea cateterului

. Deconectati tubul conector al pungii de drenaj de la cateter.

D Slabiti adaptorul mama/tatd de pe conectorul luer standard al
cateterului pentru a dezactiva supapa.

. Scoateti clema si desfasurati firul de suturd. Verificati ca ambele
fire sa fie slabite si taiati unul dintre fire pentru a slabi bucla.

. Extrageti cateterul incet. Daca accesul trebuie pastrat, un
fir de ghidaj cu varf drept flexibil trecut prin cateter va
facilita scoaterea, mentinandu-se accesul.

Atentie la cateterele de blocare
. in cazul in care cateterul trebuie scos intr-o alt3 sectie a spitalului,
va recomandam ca aceste note orientative sa insoteasca notele de
caz ale pacientului, pentru a garanta ca personalul relevant a luat
cunostinta de prezenta cateterului de blocare. De asemenea, se
recomanda sd se informeze pacientul.

Procedura - Cateterul de drenaj pentru nefrostomie
Pozitionarea cu ajutorul cateterului
. Avansati cateterul peste firul de ghidaj care a fost introdus in
pacient utilizand tehnica standard.
. Cand cateterul este incarcat complet pe firul de ghidaj,
scoateti redresorul.
. Avansati cateterul la locul de drenaj.
. Verificati pozitia corectd a cateterului folosind
fluoroscopia.
. Scoateti firul de ghidaj.
. Conectati cateterul la o pungéa de drenaj cu ajutorul unui tub
conector potrivit.
. Se recomanda aplicarea cateterului in linie dreapta si efectuarea
de eventuale curburi pe tubul conector.
. Se recomanda ca medicul sa respecte procedurile de ingrijire
standard ale spitalului pentru cateterele de drenaj.

Scoaterea cateterului
. Deconectati tubul conector al pungii de drenaj de la cateter.
. Scoateti clema si desfasurati firul de sutura. Verificati ca ambele
fire sa fie slabite si taiati unul dintre fire pentru a slabi bucla.
. Extrageti cateterul incet. Daca accesul trebuie pdstrat, un
fir de ghidaj cu varf drept flexibil trecut prin cateter va
facilita scoaterea, mentinandu-se accesul.

Durata

Pana la 8 saptamani.

Depozitarea

A se pastra la temperatura controlatd a camerei. Evitati expunerea prelungita
la lumina.

Eliminarea
Dupa utilizare, acest produs poate reprezenta un pericol biologic potential.
Eliminati in conformitate cu legile si reglementarile aplicabile.

NOTA: In cazul in care se produce un incident grav legat de acest dispozitiv,
evenimentul trebuie raportat catre Argon Medical, la
quality.regulatory@argonmedical.com, precum si catre autoritatea sanitard
competenta din zona unde locuieste utilizatorul/pacientul.

PYCCKUM
rlpennonaraeMoe ncnosib3osaHue / Ha3Ha4vyeHune

MopenbHbIN pag nonmatuneHosbix (M3) ApeHaxkHbIX KaTeTepoB nNpeaHa3HayeH Ans

MCMoSIb30BaHUS Npu o6LLEM ApeHaxe.

. [lpeHaxkHble KaTeTepbl ¥ KOMMNEKTbl YPECKOXHOro APEHNPOBaHUS
(TCD) npeaHasHayeHbl AN APEHUPOBAHNSA KUCT, abcLeccoB, reMaTomM,
nneBpanbHbIX 3KCCYAaTOB, acuMTa, XENYHOro ny3sbips, HePOCTOMMUIA,
nneBpoLeHTe3a M NapaleHTesa.
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. [peHaxHble kaTeTepbl TCD ¢ duKcupytowein cTpyHoi String Lock
npefHasHayeHbl ANns APEHUPOBAHUS KUCT, XENYHbIX My3blpei u
HedpocToMuiA.

. [OpeHaxkHble koMnnekTbl TCD Choice Lock™ npeaHasHayeHbl ans
OAHO3TaMNHOro ApeHNpoBaHUS KUCT, abcueccos, reMaTtoM, nieBpasnbHbIX
9KCCYAaTOB, acuMTa, XEeN4YHbIX Ny3blpei n HeppPOCTOMUN.

. [ApeHaxHble komnnekTbl TCD Choice Lock™ ¢ dukcupytoLei cTpyHolu
String Lock npegHa3sHayeHbl ANs O4HO3TANHOr0 APEHNPOBAHUS KUCT,
XKENYHbIX Ny3blpei n remaToM. M3 xenyHble KaTeTepbl U KOMMIEKTbl
npeaHasHayeHbl Ang APEHNPOBAHUA Xenuu.,

. M3 kaTeTepbl AN HEPOCTOMUM (TWNA KCBMHOM XBOCT») NpefHa3HauYeHb!
LANSi APEHUPOBAHMUS KUCT, XENYHbIX My3blpen 1 HePPOCTOMMIA.
. KOMMeKTbl APEHAXHbIX KaTeTepoB AN HePOCTOMUM NpeaHa3HaYeHb!

ANA HAapy>XHOro ApeHnpoBaHUA MOYU U3 NOYeYHO NOXaHKK.

OonucaHue ycTpoicTBa

. [aHHble n3aennsa ABNSITCA XMPYPruyeCKUMMN NHBA3MBHbLIMU
YCTPOWCTBAMMN ANNTENBHOMO NPUMEHEHNS, UMMNAHTUPYeMbIMK Bonee yem
Ha 30 aHen.

. [aHHble n3aennsa He npeaHasHayveHbl AN NPSAMOro KOHTaKTa ¢
cepaueM unun 60nbWKMM KPYroM KpoBoobpalleHns, nnm
LleHTpaNbHON HEPBHOW CUCTEMOW.

. [ApeHaxHble kaTeTepbl TDC ABNSAOTCS yCTPONCTBAMM, U3rOTOBIEHHBIMU
W3 PEHTreHOKOHTPACTHOro NOM3TUIEHOBOrO MaTepuana,
npeaHasHa4yeHHoOro Ans ucnosb3oBaHus B psae obnacren
APEHNPOBAHUA M NOCTaBAATCS C PUKCMPYIOLLEN CTPYHON nnn 6e3 Hee.
Bepcus Ans oa4HO3TaANHOro MCMNob30BaHUA ocHalaeTcsa urnov Choice
Lock®, nossonstower nerko bukKcnposaTb U BbICBO6OXAATb CTUNET
OAHOW pYyKOW.

. M3 kaTeTepbl ANA APEHUPOBAHMUS XENUHbIX NyTeil BBOASTCS YPECKOXKHO C
LeN1bi0 BPEMEHHOTO MW MPOAOIXXUTENBHOIO APEHNPOBAHMS XKENUHbIX
nyTei ANS WMHUPOBAHMS XENYHOro NPOTOKa BO BPEMS €ro 3aXWBNeHUs
WM Ansi NpeaoTBpalleHns ero CTPUKTYPbI.

. Bce ApeHaxHble KaTeTepbl CTEPUNIN3YIOTCA C rapaHTUPOBaHHbIM
YpPOBHeM cTepunbHocTh (Sterility Assurance Level, SAL) 10-6 nocne
rasoBoW CTepuinsaunm 3TUIEHOKCMAOM B COOTBETCTBUM C
KOHCEHCYCHbIM cTaHaapTom ISO 11135- 1:2014, Ctepunusaums
MeAVLMHCKON NpoAyKUMU — 3TUNEHOKCKA — YacTb 1: TpeboBaHus K
paspaboTke, BanMaaumm n TeKyLeMy KOHTPOIO NPOLLECCOM
CTepunm3aunm MeaNUMHCKUX U3nenui.

NMokasaHus K NPUMEHEHUIo

YHUBepcanbHble ApeHaXHble KaTeTepbl U KOMMNIEKTbI

ABNSIOTCA OAHOPA30BbIMU U3AENUSMU AN YUPECKOXHOIO ApeHaxa B psae
obnacTeit apeHnpoBaHusa (Hanpumep, HecpoCcToMUK, xenumn n abcuecca) nméo
MeTOAOM MpsIMOro Npokosna, uiu metoAaoM CenbanHrepa. Xvpypruyeckue
APEeHaXHble CUCTEMbl UCMOMb3YIOTCS ANSt AEKOMMPECCUN WU APEHUPOBaHWS
XXUAKOCTU UM BO34yXa U3 onepupyemon obnactu, nmbo ans npeaoTBpalleHuns
HaKOMSIEHWS XNAKOCTU UM BO3AyXa.

MpoTuBONoOKasaHUA K NPMMEHEHUIO

ABCONOTHbIE NMPOTUBOMNOKA3aHUS K MPUMEHEHMUIO AaHHOIo U3aenus
OTCYTCTBYIOT. TeM He MeHee, nepej BbIMOJIHEHWEM MPOLLeAYPbl Bpay A0/KEH
oueHnTb obliee dur3nyeckoe COCTOSAHWE NauneHTa.

Ocno)xHeHus / no6ouHble 3PP eKTbl
YTeuka xuakocren

NHdekuns kaHana
Annepruyeckas peakuuns
Mpexoaswas 6onb nnn guckombopTt
NHpekunsa

KpoBoTeueHne

Heuenesas nyHKUMs
KpoBoTeueHne

Cencuc

CBuLY, NeyeHo4YHoro nsrnba
MNceBaoaHeBpu3Ma

Mope3 npuneratowWwmnx cocynoB

***Bpl60p M pasMelleHne CUCTEMbI ApeHaxa UMeeT BaxHoe
3HayeHne A5 MMHUMU3aLny BO3MOXHbIX OC/TOXXHEHWUW. CUCTeMbI
APEHaXa MOryT 3aKynopuBaTbCsa UM 3aCOPATLCS, YTO BbI3bIBAET
3a/lepXKy XMAKOCTU. HeobxoaMMo noasepxmBaTb NPOXOAUMOCTb.

Mo6ouHbie achdhekTbl
MN3BecTHble No6oYHble 3ddheKTbl OTCYTCTBYIOT.

MNMpepocrepexxeHus

. [aHHble ycTpoicTBa 6bin paspaboTaHbl, UCMbITaHbl U U3FOTOBNEHbI TONTbKO
ANS 0AHOPa30BOro NpuMeHeHus. NMoBTOPHOE MCNONb30BaHWE UK NOBTOPHas
o6paboTka yCTpoOMCTBa He U3yYanucb U MOTYT NPUBECTU K €ro NnosioMKe U,
BMOCNeACTBMM, K 3a60/1eBaHNIO NauMeHTa, ero MHPULMPOBAHUIO AN UHOWN
TpaBme. MOBTOPHOE UCMO/Ib30BaHME, NOBTOpPHas 06paboTka UAN NoBTOpHas
cTepunM3aumns 4aHHOro YCTPOIMCTBa 3anpeLleHbl.

. He ncnonb3yiTe, ecnun ynakoBka BbIrMSAUT BCKPLITOW MW UCTEK CPOK
rOAHOCTU.

. M3penne [oMXKHO MCMOIb30BATLCS TONbKO KBaNNMULNPOBAHHbIM
NepcoHanoM, 3HaKOMbIM C METOAMKON NpoLueaypbl.

. He ponyckaiiTe KOHTaKTa C KOCTHOM, XpsWweBoi n pybuosoii
TKaHblO MpU BBEAEHUN, TaK Kak 3TO MOXET NMOBPeAUTb HAKOHEYHWNK
kaTeTepa.

MoaroToBka AN U3AENNIi C KAaTETEPOM WU < CBUHbIM XBOCTOM>»

. OCTOPOXXHO MPOABUraiiTe BbINPSMUTENb MO M3rnbam KaTeTepa,
OZHOBPEMEHHO BbINPSAMAAS UX NanbLamu.

. AKKYpaTHO MNOTSIHUTE HUTb, YTO6bl 3a6/10KMPOBaTh «CBUHOMN XBOCT» BO
nsbexaHune HernpeaHaMepeHHoro 06pa3oBaHuns neTesb.
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. BBeauTe BbIGpaHHbIN 3N1EMEHT XECTKOCTH (€CNM NNacTUKOBbIA —
aKTUBUPYWTE rMapoduUIbLHOE NOKPbLITUE PU3NOIOTMYECKUM PACTBOPOM) U
3aKpenuTe 3/1EMEHT XECTKOCTU Ha KaTeTepe (JIl03POBCKUIA 3aMOK).

. M3BnekuTe BbINPSIMUTEND.

. AKTUBUPYTE MOKPbLITUE DU3NONOTMUYECKMM PACTBOPOM.

MNMpoueaypa — pasmelleHne KaTeTepa ANs APEHUPOBAHUSA XKENUYHbIX

nyrten
. MpoaBurainTe kateTep Mo NPOBOAHWKY, BBEAEHHOMY B TE/O
nauveHTa CTaHAapTHbLIM CMoCco60M.
. Mocne NonHo 3arpysku kaTetepa B NPOBOAHMK

M3BJIEKMTE BbINPSMUTEND.
3 C NoMOLLbI0 PEHTreHOCKOMUU NpoBepbTE, NPaBUIbHO NN
pasMelleH kaTeTep.

. M3BneknTe NpoBOAHMUK.

. MoaknounTe KaTeTep K APEHaXHOMY MeLIKY C MOMOLbIO
COOTBETCTBYHLEN COEANHUTENBHOWN TPYOKMU.

. PekoMeHayeTCs 3aKpennuTb KaTeTep Ans o6pasoBaHus NpsaMon

JIMHUW Ha BbIXOAE U3 KOXW. TpebyeMble N3rnbbl MOXHO
BbIMO/THUTb Ha COEANHUTENbHOW TpybKe.

Mpoueaypa — pasMmelleHue apeHa>KHoro karerepa TCD
Pa3MellneHne c noMoLlblo KaTeTtepa

. MpoaBurainTe KateTep Mo NPOBOAHWKY, BBEAEHHOMY B TEMO
nauveHTa CTaH4apTHLIM CMOCco60M.
. Mocne NonHo 3arpysku kaTetTepa B NPOBOAHMK

V3B/IEKUTE BbINPSMUTENb.

. O6ecneybTe NOrpy>KeHNe «CBMHOIo XBOCTa» B MOJIOCTb Ha BCHO
LANUHY.

. OcnabbTe aganTep M akKypaTHO NMOTSHWUTE 3@ HWUTb, Bpallas
KaTeTep Mo 4YacoBoOW cTpenke, 4Tobbl 06ecneynTb NpaBubHOE
NonoXeHne 1 3aBepwmnTb U3run6.

. MNoTHO 3aKpenuTe HUTb, HAMOTaB ee Ha nasy B aganTepe, U B
3aBeplUeHNEe 3aLleSIKHUTE 3aXUM Ha Na3y U OTBUHTUTE Py4Ky C
3axunma.

. C NOMOLLbIO PEHTIeHOCKOMUM NPoBepbTe, NPaBUSIbHO n
pa3sMeLleH KaTeTep.

. M3BneknTe NpoBOAHMUK.

. MoakniounTe KaTeTep K APEeHaXxXHOMY MELUKY C NMOMOLLbIO
COOTBETCTBYIOLWEN COEANHUTENBHON TPYOKM.

. PexkoMeHayeTCst KpenuTb KaTeTep No NPSAMON NNHUK, a ntobble
M3rubbl BbIMONHSATL Ha COEAMHUTENbBHON Tpy6bKe.

. Mpu paboTe c ApeHaXHbIMK KaTeTepaMu Bpayam

PEKOMEHAYETCA NPUMEHATb CTaHAAPTHbIE KIMHNUYECKNUE METOoAbl
cBoero neyebHoro yypexaeHusa.

N3BneueHne katerepa

. OTuenuTe coeanHUTENbHYIO TPYOKY APEHaXHOro Melka oT
kaTeTepa.

. OcnabbTe aganTep C BHYTPEHHEN UKW BHELWHEN pe3b6boi Ha
CTaH4apTHOM JIl03POBCKOM pasbeMe KaTeTepa, YTobbl
OTKJTIOUUTbL KnanaH.

. CHUMUWTE 3aXWM M pa3MoTaiTe HUTb. MNpoBepbTe, ocnabneHbl u
06€e HUTU N OTPEXbTE OAHY HUTb, YTO6bI 0CBO60AUTL «CBUHOWM
XBOCT».

. AKKypaTHO BblTaluTe KaTeTep Hapyxy. Ecnn Heobxoanmo
COXPaHWUTb AOCTYM, NPSIMOW NPOBOAHUK C MTMOKUM
HaKOHEYHMKOM, NPOBEeAEHHbIN Yepes kaTeTep, obneruymt
V3BNIeYEeHNe Npu COXpaHeHMn focTyna.

Mepbl NPefoCTOPOIKHOCTU NPU UCMONIb30BAaHUM 3aMOPHbIX KaTeTepoB
. Mpu NepeBofe NauMeHTa C KaTeTEPOM B ApYryto nanarty
pekoMeHayeTcst L06aBUTb B KapTOUKY MauMeHTa 3TU NpyUMeYaHus
06 obpalleHnmn ¢ KaTeTepoM, YTO6bl COOTBETCTBYOLLMIA
MeAVLIMHCKUIA nepcoHan 6bi1 0CBeAOMSIEH O NMPUCYTCTBUM
3anopHoro kateTepa. Takxe
)enaTenbHO NPOUHGpOPMMpPOBaTh NaLuneHTa.

MNMpoueaypa — pasMelleHMe APEHaXKHOro KaTeTepa Ans He)pocToMun
PasmMelleHune C NoMoLUbIO KaTeTepa

. MpoaBuraiiTe KaTeTep No NPOBOAHWKY, BBEAEHHOMY B TS0
naumeHTa cTaHAapTHbIM CNOCO6oM.

. Mocne nonHol 3arpysku kateTepa B NPOBOAHUK
V3B/IEKUTE BbINPSMUTENb.

. MpoasuranTe KaTeTep K 061acTV APEHNPOBAHUS.

. C NOMOLLBIO PEHTFEHOCKOMNUM NPOBEPbLTE, NPAaBULHO /N
pasmelleH KaTeTep.

. M3BneknTe NpoOBOAHMUK.

. MoakntounTe KaTeTep K APEHaXHOMY MeLKY C MOMOLbIO
COOTBETCTBYHLEN COEANHUTENBHON TPYOKMU.

. PekoMeHayeTCst KpenuTb KaTeTep No NpsMOi NUHUK, a ntobble
M3rubbl BbIMONHSATL HA COEANHUTENbHON TpybKe.

. Mpu paboTe ¢ ApeHaxHbIMK KaTeTepaMn Bpayam

PEKOMEHAYETCA NPUMEHATb CTaHAAPTHbIE KJIMHNYECKNUE MeTOAbl
cBoero neyebHoro yypexaeHus.

N3BneuyeHne katerepa

. OoTuenuTe CoeanHUTENbHYIO TPY6KY APEeHaXKHOro Meluka oT
KaTeTepa.

. CHMMUTE 3aXUM U pasmoTainTe HUTb. MNpoBepbTe, ocnabneHsbl nn
06€ HUTU N OTPeXbTe OAHY HUTb, YTO6bI 0CBO6OANTL «CBUHOM
XBOCT»,

. AKKypaTHO BbITalMTe KaTeTep HapyxXy. Ecnn Heobxoanmo
COXPaHWUTb AOCTYM, NPSIMOM NPOBOAHWK C TMBKUM
HaKOHEYHWKOM, NPOBeAEeHHbIN Yepes KaTeTep, obnerunt
M3B/IEYEHNE MPU COXPaHEHUMN A0CTyna.
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MpoaoMKUTENbHOCTb
[o 8 Hepenb.

XpaHeHue
XpaHuTb Npu perynnpyemMoin KoMHaTHOM TemnepaTtype. W3berante AnntenbHoro
BO3/AENCTBMA CBETa.

Ytunusauma

MNMocne ncnonb3oBaHMA nsaenne MoXeT NpeacTaBNATb NOTEHUNANbHYO
610N0rnYecKyto ONacHOCTb. YTUAN3NPYINTE COrNacHO NPUMEHNMOMY
3aKoHOAaTeNbCTBY U HOpMaM.

NMPUMEYAHME. B cnyyae BO3HUMKHOBEHUS CEPbE3HOr0 MHUNAEHTA, CBA3aHHOI0
C 3TUM YCTpPOWCTBOM, cneayeT coobwmTb 06 3ToM B Argon Medical no agpecy
quality.regulatory@argonmedical.com, a Takxe B KOMNETEHTHbI OpraH
3/paBOOXPaHEHNs MO MECTY XUTeNbCTBA NOSb30BaTensa/nauneHTa.

SLOVENCINA
Uré&ené pouzitie/U&el
Skupina vyrobkov polyetylénovych (PE) drenaznych katétrov je uréend na bezné
drenazne postupy.
. Drenazne katétre TCD a sUpravy sa pouzivaju na drendz cyst, abscesov,
hematdémov, pleuralnych vypotkov, ascitov, ZI¢nikov, pri nefrostomii,
pleuracentéze a paracentéze.

. Drenazne katétre s bezpecnostnym systémom strunovej zamky s uréené
na drenaz cyst, zI¢nikov a na pouzitie pri nefrostomii.
. Drenazne supravy Choice Lock™ TCD sU urcené na jednostupriovu drenaz

cyst, abscesov, hematémov, pleurdlinych vypotkov, ascitov, zI¢nikov a na
pouzitie pri nefrostémii.
. Drenazne stupravy Choice Lock™ TCD s bezpecnostnym systémom
strunovej zamky su uréené na jednostupriovl drenaz cyst, zI¢nikov
a hematdémov. PE bilidrne katétre a stpravy st uréené na biliarnu drenaz.
. PE nefrostomické katétre (pigtail) si urené na drendz cyst, zl¢nikov a na
pouzitie pri nefrostomii.
. Supravy nefrostomickych drenaznych katétrov st urcené na externy
odtok mocu z oblickovej panvicky.
Opis pomdcky
. Tieto pomocky si povaZzované za chirurgické, invazivne, dlhodobo
permanentne implantované pomocky na dobu presahujicu 30 dni.

. Pomadcky nie si uréené na priamy kontakt so srdcom ani
s centralnym obehovym alebo centralnym nervovym systémom.
. Drenazne katétre TCD su pomocky vyrobené z rontgenkontrastného

polyetylénového materidlu, navrhnuté tak, aby sa dali pouZit na rozne
drenazne Uclely a dodavaju sa s bezpecnostnym systémom strunovej

zamky alebo bez neho. Jednostupriova verzia sa dodava s ihlou Choice
Lock®, ktord umoziiuje zacvaknutie a uvolnenie styletu jednou rukou.

. PE bilidrne drendzne katétre sa zavadzaju perkutanne na zaistenie
docasnej alebo dlhsej drenaze zl¢ovych ciest na znehybnenie ZI¢ovodu
pocas hojenia alebo ako prevencia proti jeho z(Zeniu.

. VsSetky drenazne katétre su sterilizované tak, aby bola po procese
sterilizacie plynnym etylénoxidom splnena Groven zabezpecenia sterility
(SAL) 10-6, v stlade s harmonizovanou normou ISO 11135- 1:2014,
Sterilizacia vyrobkov zdravotnej starostlivosti. Etylénoxid. Cast 1:
Poziadavky na vyvoj, validaciu a rutinnd kontrolu sterilizacného procesu
pri zdravotnickych pomdckach.

Indikacie na pouzitie

Univerzalne drendzne katétre a stpravy su

jednorazové pomdcky urcené na perkutdnnu drenaz na rézne drendzne Ucely

(napr. nefrostéomia, drendz ZI¢nika a abscesu), a to zavedenim priamym

vpichom alebo pouzitim Seldingerovej techniky. Chirurgické drény sa

pouzivaju na dekompresiu alebo odtok tekutiny alebo vzduchu z oblasti
chirurgického zakroku, aby sa zabranilo hromadeniu tekutiny alebo vzduchu.

Kontraindikacie na pouzitie
Absolutne kontraindikacie na pouzivanie tohto produktu nie s zndme. Pred
vykonom sa vSak vyZaduje, aby lekar posudil celkovy fyzicky stav pacienta.

Komplikacie/Neziaduce ucinky
Presakovanie

Infekcia traktu

Alergicka reakcia

Docasna bolest alebo nepohodlie
Infekcia

Krvacanie

Prepichnutie tkaniva mimo cielového organu
Vnutorné krvacanie

Sepsa

Hepatokolicka fistula
Pseudoaneuryzma

Narusenie susednej cievy

***x\/yber a umiestnenie drénu je dblezité kvoli minimalizovaniu
moznych komplikacii. Drény sa méZu upchat alebo zaniest, ¢o
vedie k zadrziavaniu tekutin. Musi sa zachovavat ich priechodnost.

Vedl'ajSie acinky
Nie s zname ziadne neZiaduce ucinky.
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Varovania

. Tieto pomdcky boli navrhnuté, testované a vyrobené len na jedno
pouzitie. Opakované pouZitie ani repasovanie sa neposudzovalo a mdze
viest k zlyhaniu pomécky a naslednému vzniku choroby, infekcie alebo
k inému zraneniu. Pomdcka sa nesmie pouzivat opakovane, repasovat
ani opakovane sterilizovat.

. NepouzZivajte, ak sa zda, Ze je balenie otvorené alebo ak uz uplynul
datum exspiracie.

. Produkt smie pouzivat iba kvalifikovany personal, ktory je
oboznameny s prisluSnymi postupmi.

. Ak dbjde poéas zavadzania katétra ku kontaktu s kostou,
chrupavkou alebo zjazvenym tkanivom, Spicka katétra sa moze
poskodit.

Priprava pre pomdcky s katétrami alebo pigtailmi

. Opatrne posUvajte narovnavad cez zakrivenl ¢ast katétra, pricom
sucasne narovnavajte zakrivenie prstami.

. Opatrne potiahnite nit, aby ste zaistili pigtail a zabranili nechcenému
vytvoreniu slucky.

. Zavedte vybrat( vystuz (ak je plastova: aktivujte hydrofilnd vrstvu
fyziologickym roztokom) a upevnite vystuz na katétri (uzaver luer).

. Odstrante narovnavac

. Krytie aktivujte fyziologickym roztokom.

Postup - Umiestnenie bilidrneho drenazneho katétra

. Standardnym postupom postvaijte katéter po vodiacom dréte, ktory
bol zavedeny do tela pacienta.

. Po Gplnom nasunuti katétra na vodiaci drot odstrarite
narovnavac.

. Overte spravne umiestnenie katétra skiaskopicky.

. Vyberte vodiaci drot.

. Pomocou vhodnej spojovacej hadic¢ky pripojte katéter
k drendznemu vaku.

. Odporuda sa katéter na vystupe z koZe rovhomerne obviazat.
Kazdé pozadované zakrivenie by malo pdsobit tlakom na
spojovaciu hadicku.

Postup - TCD drenazny katéter
Umiestnenie pouzitim katétra
. Standardnym postupom posuvajte katéter po vodiacom drote, ktory
bol zavedeny do tela pacienta.

. Po Gplnom nasunuti katétra na vodiaci drot odstrarite
narovnavac.

. Uistite sa, Ze sa v dutine sa nachadza cely pigtail.

. Uvolhite adaptér a opatrne potiahnite za nit ota¢anim katétra

v smere hodinovych ruciciek na zaistenie spravnej polohy a na
dokoncenie stocenia pigtailu.

. Nit tesne upevnite jej ovinutim okolo $trbiny v adaptéri
a ukoncte zatla¢enim svorky do $trbiny a odkrdtenim rukovéte

z0 svorky.
. Overte spravne umiestnenie katétra skiaskopicky.
. Vyberte vodiaci drot.
. Pomocou vhodnej spojovacej hadic¢ky pripojte katéter

k drendznemu vaku.

. Odporuda sa pripevnit katéter rovno a tak, aby kazdé zakrivenie
pdsobilo tlakom na spojovaciu hadicku.

. Odporuca sa, aby lekar dodrziaval nemocni¢né standardné
postupy starostlivosti o drendzne katétre.

Odstranenie katétra

. Odpojte spojovaciu hadi¢ku drendzneho vaku od katétra.

. Uvolnite zasuvkovy/zastrékovy adaptér zo Standardného
naboja luer na katétri, aby sa deaktivoval ventil.

. Odstrante svorku a odvifite sutiru. Skontrolujte, ¢i st obe nite
volné a jednu nit odstrihnite, aby ste uvolnili pigtail.

. Opatrne vytiahnite katéter. Ak je potrebné pristup
zachovat, pri odstrafiovani katétra so zachovanim pristupu
vam pomoze rovny katéter s pruznou Spi¢kou prechadzajuci
cez katéter.

Upozornenia pre uzatvaracie katétre
. Ak sa ma katéter odstranit na inom Specializovanom oddeleni,
odporti¢ame k zdznamom pacienta priloZit tieto pokyny, aby mal
prislusny personal informacie o pritomnosti uzatvaracieho katétra.
Okrem toho
sa odporuca informovat o tom aj pacienta.

Postup - Nefrostomicky drenazny katéter

Umiestnenie pouzitim katétra
. Standardnym postupom postivajte katéter po vodiacom dréte,

ktory bol zavedeny do tela pacienta.

. Po Uplnom nasunuti katétra na vodiaci drot odstrante

narovnavac.

Posurite katéter do miesta drendze.

Overte spravne umiestnenie katétra skiaskopicky.

Vyberte vodiaci drot.

Pomocou vhodnej spojovacej hadicky pripojte katéter

k drendznemu vaku.

. Odporuda sa pripevnit katéter rovno a tak, aby kazdé zakrivenie
pdsobilo tlakom na spojovaciu hadicku.

. Odporuca sa, aby lekar dodrziaval nemocni¢né Standardné
postupy starostlivosti o drenazne katétre.

Odstranenie katétra
. Odpojte spojovaciu hadi¢ku drenazneho vaku od katétra.
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. Odstrante svorku a odvinte suttru. Skontrolujte, ¢i s obe nite
volné a jednu nit odstrihnite, aby ste uvolnili pigtail.

. Opatrne vytiahnite katéter. Ak je potrebné pristup zachovat,
pri odstrafiovani katétra so zachovanim pristupu vdm poméoze
rovny katéter s pruznou Spi¢kou prechadzajlci cez katéter.

Trvanie
Max. 8 tyzdriov.

Skladovanie

Skladujte pri kontrolovanej izbovej teplote. Zabrante dlhodobej expozicii svetlu.
Likvidacia

Po pouziti mdZe produkt predstavovat potencidlne biologické nebezpedenstvo.
Zneskodnite podla platnych zdkonov a predpisov.

POZNAMKA: Ak sa vyskytne zavazna udalost stvisiaca s touto pomdckou, je
potrebné ju nahlasit spolonosti Argon Medical na e-mailovu adresu
quality.regulatory@argonmedical.com a tiez prislusSnému zdravotnickemu
organu v krajine, kde sidli pouZivatel/pacient.

SLOVENSKO

Predvidena uporaba/namen
Druzina izdelkov Polietilenski (PE) drenazni katetri je namenjena za splosno
drenazo.

. Drenazni katetri in kompleti TCD so namenjeni drenaZi cist, abscesov,
hematomov, plevralnih eksudatov, ascitesa, Zol¢nika, nefrostomij,
pleuracentez in paracentez.

. Drenazni katetri TCD s sistemom varnostnega zaklepanja so namenjeni
drenazi cist, zol¢nika in nefrostomije.

. Drenazni kompleti Choice Lock™ TCD so namenjeni za enostopenjsko
drenazo cist, abscesov, hematomov, plevralnih eksudatov, ascitesa,
zol¢nika in nefrostomij.

. Drenazni kompleti Choice Lock™ TCD s sistemom varnostnega zaklepanja
se uporabljajo za enostopenjsko drenazo cist, zol¢nika in hematomov.
Biliarni PE katetri in kompleti so namenjeni za drenazo zolca.

. PE katetri za nefrostomijo (pigtail) se uporabljajo za drenazo cist,
zol¢nika in nefrostomij.

. Kompleti drenaznih katetrov za nefrostomijo so namenjeni zunanjemu
odvajanju urina iz ledvi¢éne medenice.

Opis pripomocka

. Ti pripomocki veljajo za dolgotrajne kirursko invazivne pripomocke, ki se
trajno vsadijo za vec¢ kot 30 dni.

. Ti pripomocki niso namenjene neposrednemu stiku s srcem ali
centralnim obtoc¢nim sistemom ali centralnim zivénim sistemom.

. Drenazni katetri TCD so pripomocki iz polietilenskega materiala,
nepropustnega za rentgenske valove, zasnovani za uporabo v razli¢nih
drenaznih aplikacijah in so opremljeni z varnostnim sistemom za
zaklepanije ali brez njega. Enokoracna razlicica je opremljena z iglo
Choice Lock®, ki omogoca enostavno enorocno zaskoc¢no zaklepanje in
sprostitev stileta.

. Biliarni PE drenazni katetri se uvedejo perkutano za zacasno ali
podalj$ano drenazo Zol¢nega trakta za izloCitev Zol¢nega kanala med
celjenjem ali prepreCevanje strikture Zol¢nega kanala.

. Vse drenazne katetre steriliziramo z nivojem zagotavljanja sterilnosti
(SAL) 10-6 po izpostavitvi postopku sterilizacije s plinom etilen oksid v
skladu z usklajenim standardom ISO 11135-1: 2014, Sterilizacija
zdravstvenih izdelkov - Etilen oksid - 1. del: Zahteve za razvoj,
validacijo in rutinski nadzor postopka sterilizacije medicinskih
pripomockov.

Indikacije za uporabo

Vecnamenski drenazni katetri in kompleti so pripomocki

za enkratno uporabo, namenjeni za perkutano drenazo v vrsti drenaznih
aplikacij (npr. nefrostomija, Zol¢nik in absces), bodisi neposredno ali s
Seldingerjevo tehniko dostopa. Kirurski dreni se uporabljajo za dekompresijo
ali drenaZo tekocine ali zraka s podrocja kirurSkega posega, da se prepredi
njuno kopicenje.

Kontraindikacije za uporabo

Za uporabo tega izdelka ni absolutnih kontraindikacij. Pred izvedbo postopka
pa je potrebna zdravniska ocena splosnega zdravstvenega stanja bolnika.

Zapleti/stranski ucinki
Puscanje

Okuzbe trakta
Alergijske reakcije
Prehodna bolecina ali neugodje
Okuzba

Krvavitve

Zgresena punkcija
Krvavitev

Sepsa

Hepatokoli¢na fistula
Psevdoanevrizem
Laceracija bliznje zile

***Izbira in namestitev drena je pomembna za zagotavljanje kar
najmanj zapletov. Dreni se lahko delno ali v celoti zamasijo,
zaradi Cesar pride do zadrzevanja tekocine. Prehodnost je
potrebno ohranjati.

Stranski ucinki
Stranski ucinki niso poznani.
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Opozorila

. Pripomocki so bili zasnovani, preizkuseni in izdelani samo za enkratno
uporabo. Ponovna uporaba ali predelava nista bili preverjeni in lahko
vodita do okvare pripomocka ter posledi¢ne bolezni bolnika, okuzbe ali
drugih poskodb. Pripomocka ne uporabljajte ponovno, ga ne obdelujte in
ne sterilizirajte.

. Ne uporabljajte, e je embalaza videti odprta ali ¢e je potekel rok
uporabe.

. Pripomocek smejo uporabljati samo kvalificirane osebe, ki dobro
poznajo to tehniko.

. Med vstavljanjem se izogibajte stiku s kostjo, hrustancem ali
brazgotinskim tkivom, saj se lahko poskoduje konica katetra.

Priprava za pripomocke s katetri ali z ukrivljenimi konicami

. Izravnalo previdno pomikajte preko krivine katetra, medtem ko s
prsti izravnavate krivino.

. Z neznim potegom niti ukrivljeno konico zaklenite in se tako izognite
nenamernemu zankanju niti.

. Vstavite izbrani viozek (Ce je iz plastike: aktivirajte hidrofilno previeko s
fiziolosko raztopino) in pritrdite vliozek na kateter (Luer Lock).

. Izravnalo odstranite.

. S fiziolosko raztopino aktivirajte previeko.

Postopek - Namestitev biliarnega drenaznega katetra

. Kateter potisnite preko vodilne Zice, ki ste jo s standardno tehniko
vstavili v bolnika.
. Ko je kateter popolnoma nalozen na vodilno Zico,

odstranite izravnalo.

S fluoroskopijo se prepriCajte v pravilno lego katetra.

Odstranite vodilno Zico.

S primerno cevko povezite kateter z drenazno vrecko.
Priporo¢amo, da kateter povezete v ravni Crti, ko izstopa iz koZe.
Morebitne potrebne krivine naredite na cevki.

Postopek - Drenazni kateter TCD
Namestitev s pomoc¢jo katetra

. Kateter potisnite preko vodilne Zice, ki ste jo s standardno tehniko
vstavili v bolnika.
. Ko je kateter popolnoma nalozen na vodilno Zico,

odstranite izravnalo.
. Prepricajte se, da je celotna dolZina ukrivljene konice v votlini.
. Sprostite adapter in nezno povlecite nit, medtem ko obracate
kateter v smeri urinega kazalca, da zagotovite pravilen polozaj in
popolno ukrivljenost.
. Nit trdno namestite tako, da jo navijete okoli utora na
adapterju in zakljucite tako, da pritisnete sponko na utor in z
vrtenjem odstranite rocaj s sponke.
S fluoroskopijo se prepriCajte v pravilno lego katetra.
Odstranite vodilno Zico.
S primerno cevko poveZite kateter z drenazno vrecko.
Priporo¢amo, da kateter namestite v ravni Crti in da morebitne
krivine naredite na povezovalni cevki.
. Priporo¢amo, da zdravnik sledi standardnemu negovalnemu
postopku bolnisnice za drenazne katetre.

Odstranitev katetra

. S katetra odstranite cevko, ki ga povezuje z drenazno vrecko.

. Ventil deaktivirate tako, da sprostite zenski/moski adapter s
standardnega Luer pesta na katetru.

. Odstranite sponko in odvijte nitko. Prepricajte se, da sta obe
nitki prosti in eno prerezite, da sprostite ukrivljeno konico.

. NeZno izvlecite kateter. Ce Zelite ohraniti dostop, bo ravna
uvajalna Zica z mehko konico, ki jo potisnete skozi kateter,
olajsala odstranitev in ohranila dostop.

Opozorilo za zaporne katetre
. Ce pri¢akujete, da bo kateter odstranjen na drugem oddelku,
priporo¢amo, da ta navodila prilozite spremnim dokumentom
pacienta. To zagotavlja, da bo ustrezno osebje obvesceno o
prisotnosti zapornega katetra. Prav tako priporo¢amo,
da o tem obvestite bolnika.

Postopek - Drenazni kateter za nefrostomijo
Namestitev s pomoc¢jo katetra
. Kateter potisnite preko vodilne Zice, ki ste jo s standardno
tehniko vstavili v bolnika.
. Ko je kateter popolnoma nalozen na vodilno Zico,
odstranite izravnalo.
Kateter potisnite do mesta drenaze.
S fluoroskopijo se prepricajte v pravilno lego katetra.
Odstranite vodilno Zico.
S primerno cevko povezite kateter z drenazno vrecko.
Priporo¢amo, da kateter namestite v ravni ¢rti in da morebitne
krivine naredite na povezovalni cevki.
. Priporo¢amo, da zdravnik sledi standardnemu negovalnemu
postopku bolniSnice za drenazne katetre.

Odstranitev katetra
. S katetra odstranite cevko, ki ga povezuje z drenazno vrecko.
. Odstranite sponko in odvijte nitko. Prepricajte se, da sta obe
nitki prosti in eno prerezite, da sprostite ukrivljeno konico.
. NeZno izvlecite kateter. Ce Zelite ohraniti dostop, bo ravna
uvajalna Zica z mehko konico, ki jo potisnete skozi kateter,
olajSala odstranitev in ohranila dostop.

Trajanje
Do 8 tednov.

24

Shranjevanje
Skladiscite pri nadzorovani sobni temperaturi. Izogibajte se daljsi izpostavljenosti
svetlobi.

Odstranjevanje
Po uporabi izdelek predstavlja potencialno biolosko nevarnost. Izdelek odstranite
v skladu z veljavnimi zakoni in predpisi.

OPOMBA: Ce pride v zvezi s tem pripomockom do resnega dogodka, morate o
tem obvestiti druzbo Argon Medical na naslov
quality.regulatory@argonmedical.com in pristojne zdravstvene oblasti drzave,
kjer uporabnik/bolnik prebiva.

SVENSKA

Avsedd anvandning/syfte
Produktfamijen for draneringskatetrar av polyeten (PE) &r avsedd for anvéndning vid
allman drénering.

. TCD draneringskatetrar och set &r avsedda foér dranering av cystor,
abscesser, hematom, pleuralexudat, ascites, gallbldsor, nefrostomier,
pleurocentes och paracentes.

. TCD dréneringskatetrar med Safety String I8ssystem &r avsedda for
dranering av cystor, gallbl&sor och nefrostomier.

. Choice Lock™ TCD draneringsset ar avsedda for dranering i ett steg av
cystor, abscesser, hematom, pleuralexudat, ascites, gallbl%sor och
nefrostomier.

. Choice Lock™ TCD draneringsset med Safety String 18ssystem &r avsedda
for dranering i ett steg av cystor, gallbldsor och hematom. PE gallkatetrar

och set ar avsedda for biliér dranering.

. PE nefrostomikatetrar (pigtail) &r avsedda for dréanering av cystor,
gallbldsor och nefrostomier.
. Kateterset fér nefrostomidrénering @r avsedda fér extern urindréanering

fr@n njurbéckenet.

Beskrivning av enheten

. Dessa enheter betraktas som en l8ngtids kirurgisk invasiv enhet som ar
permanent implanterad i mer &n 30 dagar.

. Dessa enheter ar inte avsedda for direkt kontakt med hjartat eller
det centrala cirkulationssystemet eller centrala nervsystemet.

. TCD draneringskatetrar ar enheter som ar tillverkade av réntgentatt
polyetenmaterial, utformade for att anvandas i en rad olika
draneringstilldmpningar och de levereras med eller utan Safety String
18ssystem. Versionen i ett steg kommer med Choice Lock®-nélen som
tilldter anvandning av ett snapplds som kan hanteras med en hand och
frigéring av mandréngen.

. PE bilidra draneringskatetrar fors in perkutant for temporar eller férldangd
dranering av gallvagarna for splintning av gallgdngen under lakande eller
férebyggande striktur av gallgangen.

. Alla draneringskatetrar &r steriliserade med en sterilitetssakringsniva
(SAL) pd 10-6 efter exponering fér en steriliseringsprocess med
etylenoxidgas i 6verensstammelse med konsensusstandard ISO 11135-
1:2014, Sterilisering av halsovardsprodukter — etylenoxid - Del 1: Krav
for utveckling, validering och rutinkontroll av steriliseringsprocessen for
medicinteknisk utrustning.

Indikationer for anvdndning

Universalkatetrar och set for dranering ar

enheter fér engdngsanvandning som &ar avsedda for perkutan drénering i olika
tilldmpningar for drénering (t.ex. nefrostomi, bilidr drénering och abscess),
antingen genom direkt stick eller Seldingerteknik for access. Kirurgiska
dréneringar anvands for att dekomprimera eller dranera antingen vétska eller
luft frdn omradet for operationen for att forhindra ackumulering av vétska
eller luft.

Kontraindikationer for anvandning

Det finns inte n8gra absoluta kontraindikationer for anvandning av dessa
produkter. Lakarens beddmning av patientens allménna fysiska tillstdnd krévs
emellertid fore proceduren.

Komplikationer/biverkningar
Lackage

Infektion i omradet
Allergisk reaktion

Tillfallig smarta eller obehag
Infektion

Blodning

Punktion utanfér m3lstallet
Hemorragi

Sepsis

Hepatokolisk fistel
Pseudoaneurysm

Laceration av intilliggande karl

***\/a| och placering av drénering &r viktigt for att vara saker pa
att eventuella komplikationer minimeras. Draneringar kan
ockluderas eller tappas till, vilket leder till att vatska kvarh3lls.
Blodflodet maste bibehallas.

Biverkningar
Det finns inte ndgra kéanda biverkningar.

Varningar

. De har produkterna har konstruerats, testats och tillverkats endast for
engéngsbruk. Ateranvandning eller rekonditionering har inte utvarderats
eftersom det kan leda till fel p& enheten som medfor sjukdom, infektion
eller andra skador p& patienten. Ateranvénd, rekonditionera eller
omsterilisera inte denna produkt.
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. Anvand inte om férpackningen verkar ha dppnats eller om
utgdngsdatumet har dverskridits.

. Produkten far bara anvandas av kvalificerad personal med
grundlig kdnnedom om tekniken.

. Under insattningen ska kontakt med ben, brosk och arrvavnad
undvikas eftersom det kan skada kateterspetsen.

Forberedelse for enheter med katetrar eller pigtails

. For fram utrétaren forsiktigt 6ver den bdjda katetern medan
bdjningen ratas ut med fingrarna.

. Dra forsiktigt 3t trdden for att 18sa pigtailen och for att forhindra att
trdden oavsiktligt bildar en &gla.

. Introducera den valda forstyvaren (om av plast: aktivera den hydrofila
beldggningen med koksaltlésning) och fast forstyvaren pa katetern (luer-
lock).

. Ta bort utrataren

. Aktivera beldggningen med koksaltlésning.

Procedur - Placering av kateter for bilidr drénering

. For fram katetern 6ver ledaren som har forts in i patienten med
standardteknik.

. Ta bort utrataren nar katetern har laddats helt pa
ledaren.

. Kontrollera kateterns korrekta position med hjélp av
fluoroskopi.

. Ta bort ledaren.

. Anslut katetern till en dréneringspdse med hjalp av en lamplig
anslutningsslang.

. Vi rekommenderar att férbinda katetern i rak linje nér den
kommer ut ur huden. Den béjning som kan kravas kan goras pa
anslutningsslangen.

Procedur - TCD draneringskateter
Placering nér katetern anvands

. For fram katetern over ledaren som har forts in i patienten med
standardteknik.

. Ta bort utrataren nar katetern har laddats helt pa
ledaren.

. Kontrollera att pigtailens hela langd &r inne i kaviteten.

. Lossa pa adaptern och dra forsiktigt i traden for att vrida katetern
medurs for att garantera korrekt position och for att slutfora
bdjningen.

. Fixera trdden ordentligt genom att linda den runt sk&ran i
fattningen och avsluta med att trycka fast kldmman over
skaran och vrida av greppet fran klamman.

. Kontrollera kateterns korrekta position med hjélp av
fluoroskopi.

. Ta bort ledaren

. Anslut katetern till en dréneringspdse med hjalp av en Iamplig
anslutningsslang.

. Vi rekommenderar att fasta katetern s rakt som mojligt och att
eventuella bdjningar gérs p& anslutningsslangen.

. Vi rekommenderar att I&dkaren foljer sjukhusets standard och
procedurer for omhandertagande av draneringskatetrar.

Avldgsnande av katetern

. Koppla fran draneringspasens anslutningsslang fran katetern.

. Lossa hon/han-adaptern fran standardluerfattningen vid
katetern for att inaktivera ventilen.

. Avlagsna klamman och frigér suturen. Kontrollera att bada
trddarna &r |6sa och klipp av en av tradarna for att lossa pa
pigtailen.

. Dra forsiktigt ut katetern. Om accessen ska behallas
kommer en rak ledare med béjlig spets som férts genom
katetern att underlatta aviagsnandet medan accessen
behalls.

Forsiktighet for katetrar med 13s
. Om katetern ska bytas p& annan avdelning, rekommenderar vi att
dessa instruktioner medfdljer patientens journal for att forsakra
sig om att personalen har kdnnedom om nérvaron av en kateter
med 18s. Det &r ocksd
tillr&dligt att informera patienten.

Procedur - Nefrostomi drdneringskateter
Placering ndr katetern anvands
. For fram katetern Over ledaren som har forts in i patienten med
standardteknik.
. Ta bort utrétaren nér katetern har laddats helt pa

ledaren.

. For fram katetern till dréneringsstallet

. Kontrollera kateterns korrekta position med hjalp av
fluoroskopi.

. Ta bort ledaren.

. Anslut katetern till en draneringspdse med hjalp av en lamplig
anslutningsslang.

. Vi rekommenderar att fasta katetern s& rakt som mojligt och att
eventuella béjningar gérs pa anslutningsslangen.

. Vi rekommenderar att lakaren féljer sjukhusets standard och
procedurer for omhdndertagande av draneringskatetrar.

Avlagsnande av katetern
. Koppla frén draneringspasens anslutningsslang fran katetern.
. Avlagsna klamman och frigér suturen. Kontrollera att bada
trddarna &r l6sa och klipp av en av tradarna for att lossa pa
pigtailen.
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. Dra forsiktigt ut katetern. Om accessen ska behallas kommer
en rak ledare med bdjlig spets som forts genom katetern att
underlatta avldgsnandet medan accessen behalls.

Varaktighet
Upp till 8 veckor.

Forvaring
Produkten ska férvaras i kontrollerad rumstemperatur. Undvik I8ngtidsexponering
for ljus.

Kassering
Denna produkt kan utgora biologiskt riskavfall efter anvandning. Den ska
kasseras enligt géllande lagar och riktlinjer.

ANMARKNING: I hindelse av att allvarlig skada intraffar som &r relaterad till
denna enhet ska denna handelse rapporteras till Argon Medical pa
quality.regulatory@argonmedical.com s& val som till behorig halsomyndighet
dér anvandaren/patienten ar bosatt.

TURKCE

Kullanim Amaci
Polietilen (PE) Drenaj Kateteri Uriin ailesi genel drenaj islemlerinde kullanilmak tzere
tasarlanmistir.

. TCD Drenaj Kateterleri ve Setleri kistlerin, apselerin, hematomlarin,
plevral ekstidalarin, assitlerin, safra keselerinin, nefrostomilerin,
plorasentezlerin ve parasentezlerin drenaji igindir.

. Emniyet Teli Kilit Sistemine sahip TCD Drenaj Kateterleri kistlerin, safra
keselerinin ve nefrostomilerin drenaji igindir.

. Choice Lock™ TCD Drenaj Setleri kistlerin, apselerin, hematomlarin,
plevral ekslidalarin, assitlerin, safra keselerinin ve nefrostomilerin tek
adimda drenaji igindir.

. Emniyet Teli Kilit Sistemine sahip Choice Lock™ TCD Drenaj Setleri
kistlerin, safra keselerinin ve hematomlarin tek adimda drenaji igindir. PE
Biliyer Kateterler ve Setleri biliyer drenaji igindir.

. PE Nefrostomi Kateterleri (pigtail) kistlerin, safra keselerinin ve
nefrostomilerin drenaji igindir.

. Nefrostomi Drenaj Kateter Setleri renal pelvisten harici idrar drenaji

igindir.
Cihaz Aciklamasi
. Bu cihazlar, 30 giinden fazla kalici olarak implante edilmis uzun vadeli
cerrahi invaziv bir cihaz olarak kabul edilir.
. Bu cihazlar, kalp veya merkezi dolagim sistemi veya merkezi sinir

sistemi ile dogrudan temas igin tasarlanmamistir.

. TCD drenaj kateterleri, radyoopak polietilen malzemeden yapilimis,
cesitli drenaj uygulamalarinda kullaniimak Gzere tasarlanmis ve
emniyet teli kilit sistemi olan veya olmayan cihazlardir. Tek Adim
modeli, stilenin tek elle basitge kilide kilitlenmesine ve serbest
birakilmasina izin veren Choice Lock® ignesi ile birlikte temin edilir.

. PE Biliyer drenaj kateterleri, iyilesme esnasinda safra kanalinin
sabitlenmesi veya safra kanalinin daralmasini 6nlemek igin safra yolunun
gegici veya uzun sireli drenaji igin perkitan yolla yerlestirilir.

. Tum drenaj kateterleri, ISO 11135-1:2014, Saglik malzemelerinin
sterilizasyonu - Etilen Oksit - B6lim 1: Tibbi cihazlarin sterilizasyon
surecinin gelistirilmesi, gegerli kilnmasi ve rutin kontroli igin sartlar
konsensis standardina uygun olarak etilen oksit gaz sterilizasyon
islemine tabi tutulduktan sonra 10-6 Sterilite Glivence Seviyesi (SAL)
ile sterilize edilir.

Kullanim Endikasyonu

Cok Amagl Drenaj Kateterleri ve Setleri,

cesitli drenaj uygulamalarinda (6r. Nefrostomi, safra ve apse) dogrudan gubuk
veya Seldinger erisim teknigi kullanilarak perkltan yolla drenaj igin
tasarlanmis tek kullanimlik cihazlardir. Sivi veya hava birikimini 6nlemek igin
ameliyat bolgesinden siviyl veya havayi tahliye etmek veya bosaltmak igin
cerrahi drenler kullanilir.

Kullanim Kontrendikasyonlari

Bu Grinin kullanimiyla ilgili mutlak bir kontrendikasyon yoktur. Bununla
birlikte, prosediirden 6énce hastanin genel fiziki durumunun bir doktor
tarafindan degerlendirilmesi gerekir.

Komplikasyonlar/Yan Etkiler
Sizinti

Kanal Enfeksiyonu

Alerjik reaksiyon

Gegici agr veya rahatsizlik
Enfeksiyon

Kanama

Hedeflenmeyen Ponksiyon
Hemoraji

Sepsis

Hepatokolik fistul
Ps6doanevrizma

Bitisik damar laserasyonu

*** Dren segimi ve yerlestirilmesi, olasi komplikasyonlarin en aza
indirilmesini saglamak igin 6nemlidir. Drenler bloke olabilir veya
tikanabilir, bu da sivi tutulmasina neden olabilir. Agik olmalari
saglanmalidir.

Yan Etkiler
Bilinen yan etkisi yoktur.
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Uyarilar

. Bu cihazlar sadece tek kullanimlik olarak tasarlanmig, test edilmis ve
Uretilmistir. Yeniden kullanim veya yeniden isleme tabi tutma
uygulamalari degerlendirilmemistir; bu tir uygulamalar cihazin
arizalanmasina ve bunun sonucunda hastada hastaliga, enfeksiyona veya
yaralanmaya yol agabilir. Bu cihazi yeniden kullanmayin, yeniden isleme
tabi tutmayin veya yeniden sterilize etmeyin.

. Ambalaji agilmissa veya son kullanma tarihi gegmisse cihazi
kullanmayin.

. Cihaz yalnizca bu teknigi bilen kalifiye personel tarafindan
kullaniimahdir.

. insersiyon sirasinda kateter ucuna zarar verecek kemik,
kikirdak ve skar dokusu temasindan kaginin.

Kateter veya Pigtail Kateter Bulunan Cihazlarin Hazirlanmasi

. Parmaklarinizla kivrimi diizeltirken duzlestiriciyi kateterin kavisi
Uzerinden dikkatlice ilerletin.

. ipligin digimlenmesini énlemek igin pigtail kateteri kilitlemek (izere
ipligi yavasca gekin.

. Secilen sertlestiriciyi yerlestirin (plastik ise: hidrofilik kaplamay! salinle
aktiflestirin) ve sertlestiriciyi kateter tGzerine sabitleyin (Luer Kilit).

. Sertlestiriciyi gikarin

. Kateter kaplamasini salinle aktiflestirin.

Prosediir - Biliyer Drenaj Kateteri Yerlestirme

. Kateteri, standart teknik kullanilarak hastaya yerlestirilen kilavuz tel
Uzerinden ilerletin.

. Kateter kilavuz tel Gzerine timuyle yerlestiginde
duzlestiriciyi gikarin.

. Floroskopi kullanarak kateterin dogru konumda oldugunu
dogrulayin.

. Kilavuz teli gikarin.

. Kateteri uygun bir baglanti tipu kullanarak drenaj torbasina
baglayin.

. Kateteri deriden gikarirken diz bir gizgi halinde sarmanizi

6neririz. Gereken kavis baglanti tipune tatbik edilebilir.

Prosediir — TCD Drenaj Kateteri
Kateter Kullanarak Yerlestirme

. Kateteri, standart teknik kullanilarak hastaya yerlestirilen kilavuz tel
Uzerinden ilerletin.

. Kateter kilavuz tel tzerine timuyle yerlestiginde
duzlestiriciyi gikarin.

. Pigtail kateter boyunun tamaminin bosluk igerisinde oldugundan
emin olun.

. Adaptoru gevsetin ve dogru konumu saglamak ve egriligi
tamamlamak igin kateteri saat yoniinde gevirerek ipi yavasga
cekin.

. ipi, adaptér icindeki yuvanin gevresine sararak siki sekilde
sabitleyin ve klipsi yuvaya bastirip, sapini klipsten gevirip
cikartarak islemi tamamlayin.

. Floroskopi kullanarak kateterin dogru konumda oldugunu
dogrulayin.

. Kilavuz teli gikarin.

. Kateteri uygun bir baglanti tlipa kullanarak drenaj torbasina
baglayin.

. Kateterin dliz bir gizgide sabitlenmesi ve baglanti tiptinde
herhangi bir egriligin bulunmamasi tavsiye edilir.

. Doktorun, drenaj kateterleri igin hastanenin standart bakim
proseddrlerini takip etmesi 6nerilir.

Kateterin Cikarilmasi

. Drenaj torbasi konektdr tipuni kateterden ayirin.

. Valfi devre disi birakmak igin disi/erkek adaptoru kateterdeki
standart luer kilit gébeginden gevsetin.

. Klipsi kaldirin ve sltir( gevsetin. Her iki ipin gevsek oldugunu
kontrol edin ve pigtail kateterini gevsetmek igin bir ipi kesin.

. Yavasca kateteri disari dogru gekin. Eger erisim
saglanacaksa, kateterden gegirilen diz bir yumusak uglu
kilavuz tel, erisim korunurken gikarilmasini
kolaylastiracaktir.

Kilitli Kateterler igin Uyari
. Eder kateter diger bir serviste cikartilacaksa, ilgili personelin kilitli
bir kateterin varliindan haberdar edilmesini saglamak tzere bu
kilavuz notlarinin hastanin vaka notlarina eklenmesini tavsiye
ederiz. Hastanin da bilgilendirilmesi
tavsiye edilir.

Prosediir - Nefrostomi Drenaj Kateteri
Kateter Kullanarak Yerlestirme
. Kateteri, standart teknik kullanilarak hastaya yerlestirilen kilavuz
tel Uzerinden ilerletin.
. Kateter kilavuz tel Gzerine timiuyle yerlestiginde
dizlegtiriciyi gikarin.
. Kateteri drenaj bolgesine ilerletin

. Floroskopi kullanarak kateterin dogru konumda oldugunu
dogrulayin.

. Kilavuz teli gikarin.

. Kateteri uygun bir baglanti tiipu kullanarak drenaj torbasina
baglayin.

. Kateterin diz bir gizgide sabitlenmesi ve baglanti tiplinde
herhangi bir egriligin bulunmamasi tavsiye edilir.

. Doktorun, drenaj kateterleri igin hastanenin standart bakim

proseddrlerini takip etmesi onerilir.
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Kateterin Cikarilmasi
. Drenaj torbasi konektdr tliplni kateterden ayirin.
. Klipsi kaldirin ve situr( gevsetin. Her iki ipin gevsek oldugunu
kontrol edin ve pigtail kateterini gevsetmek igin bir ipi kesin.
. Yavasca kateteri disari dogru gekin. Eger erisim saglanacaksa,
kateterden gegirilen diiz bir yumusak uglu kilavuz tel, erisim
korunurken gikarilmasini kolaylastiracaktir.

Siire
8 haftaya kadar.

Saklama
KontrollG oda sicakliginda saklayin. Isiga uzun stire maruz birakmaktan kaginin.

imha etme
Kullanim sonrasinda bu alet potansiyel olarak biyolojik tehlike haline gelebilir.
Ydrarltkteki kanun ve yénetmeliklere uygun olarak atilmalidir.

NOT: Bu cihazla ilgili ciddi bir olay meydana geldiginde, olay
quality.regulatory@argonmedical.com adresinden Argon Medical'e ve ayrica
kullanicinin/hastanin ikamet ettigi yerdeki yetkili saghk kurulusuna
bildirilmelidir.
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	Intended Use/Purpose
	The Polyethylene (PE) Drainage Catheter product family is intended for use in general drainage.
	 TCD Drainage Catheters and Sets are for drainage of cysts, abscesses, hematomas, plural exudates, ascites, gall bladders, nephrostomies, pleuracentesis and paracentesis.
	 TCD Drainage Catheters with Safety String Lock System are for drainage of cysts, gall bladders and nephrostomies.
	 Choice Lock™ TCD Drainage Sets are for single step drainage of cysts, abscesses, hematomas, plueral exudates, ascites, gall bladders and nephrostomies.
	 Choice Lock™ TCD Drainage Sets with Safety String Lock System are for single step drainage of cysts, gall bladders and hematomas.PE Biliary Catheters and Sets are for biliary drainage.
	 PE Nephrostomy Catheters (pigtail) are for drainage cysts, gall bladders and nephrostomies.
	 Nephrostomy Drainage Catheter Sets are for external urine drainage from the renal pelvis.
	Device Description
	Indication for Use
	Contra-indications for Use
	Complications/Side Effects
	Side Effects
	There are no known side effects.
	Warnings
	Preparation for Devices with Catheters or Pigtails
	Procedure – Biliary Drainage Catheter
	Procedure – TCD Drainage Catheter
	Removal of Catheter
	Caution for Locking Catheters
	Procedure – Nephrostomy Drainage Catheter
	Removal of Catheter
	Duration
	PORTUGUÊS DO BRASIL
	Uso pretendido/objetivo
	A família de produtos de Cateter de Drenagem de Polietileno (PE) é destinada para uso em drenagem geral.
	• Conjuntos e Cateteres de Drenagem TCD são usados para drenagem de cistos, abcessos, hematomas, exsudatos plurais, ascites, vesículas biliares, nefrostomias, pleuracenteses e paracenteses.
	• Cateteres de Drenagem TCD com Sistema de Bloqueio de Segurança para drenagem de cistos, vesículas biliares e nefrostomias.
	• Escolha Conjuntos de Drenagem TCD Lock™ para drenagem de etapa única de cistos, abcessos, hematomas, exsudatos pleurais, ascites, vesículas biliares e nefrostomias.
	• Escolha Conjuntos de Drenagem TCD Lock™ com Sistema de Bloqueio de Segurança para drenagem de etapa única de cistos, vesículas biliares e hematomas. Conjuntos e Cateteres Biliares PE são para drenagem biliar.
	• Cateteres de Nefrostomia PE (pigtail) são para drenagem de cistos, vesículas biliares e nefrostomias.
	• Conjuntos de Cateteres de Drenagem de Nefrostomia são para drenagem de urina externa da pélvis renal.
	Descrição do dispositivo
	Indicação de uso
	Contraindicações de uso
	Complicações/efeitos colaterais
	Efeitos colaterais
	Não há efeitos colaterais conhecidos.
	Avisos
	Preparação para dispositivos com cateteres ou pigtails
	Procedimento – Posicionamento do cateter de drenagem biliar
	Procedimento – Cateter de drenagem TCD
	Posicionamento usando o cateter
	Remoção do cateter
	Cuidados com os cateteres de bloqueio
	Procedimento – Cateter de drenagem de nefrostomia
	Posicionamento usando o cateter
	Remoção do cateter
	Duração
	Armazenamento
	Descarte
	ČESKY
	Určení/účel
	Produktová řada polyethylenových (PE) drenážních katétrů je určena k všeobecnému použití při drenáži.
	• Drenážní katétry a sady TCD jsou určeny k drenáži cyst, abscesů, hematomů, pleurálních exsudátů, ascitu, žlučníků, nefrostomií, pleuracentézy a paracentézy.
	• Drenážní katétry TCD se systémem bezpečnostního zámku Safety String Lock jsou určeny k drenáži cyst, žlučníků a nefrostomií.
	• Drenážní sady Choice Lock™ TCD jsou určeny k jednokrokové drenáži cyst, abscesů, hematomů, pleurálních exsudátů, ascitu, žlučníků a nefrostomií.
	• Drenážní sady Choice Lock™ TCD se systémem bezpečnostního zámku Safety String Lock jsou určeny k jednokrokové drenáži cyst, žlučníků a hematomů. PE biliární katétry a sady jsou určeny k biliární drenáži.
	• PE nefrostomické katétry (s pigtailem) jsou určeny k drenáži cyst, žlučníků a nefrostomií.
	• Sady nefrostomických drenážních katétrů jsou určeny k vnější drenáži moči z ledvinové pánvičky.
	Popis zařízení
	Indikace k použití
	Kontraindikace používání
	Komplikace / nežádoucí účinky
	Nežádoucí účinky
	Nemá žádné známé nežádoucí účinky.
	Varování
	Příprava k použití katétrů nebo pigtailů
	Postup – zavedení katétru pro biliární drenáž
	Postup – zavedení drenážního katétru TCD
	Zavedení pomocí katétru
	Odstranění katétru
	Upozornění ke katétrům s uzamknutím
	Postup – zavedení nefrostomického drenážního katétru
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	• TCD-drænkatetre og -sæt er til dræning af cyster, abscesser, hæmatomer, pluraeksudat, ascites, galdeblære, nefrostomier, pleuracentese og paracentese.
	• TCD-drænkatetre med Safety String Lock-system er til dræning af cyster, galdeblærer og nefrostomier.
	• Choice Lock™ TCD-drænsæt er beregnet til enkelttrins dræning af cyster, abscesser, hæmatomer, pleuraeksudat, ascitis, galdeblære og nefrostomier.
	• Choice Lock™ TCD-drænsæt med Safety String Lock-system er til enkelttrins dræning af cyster, galdeblærer og hæmatomer. PE-galdekatetre og - sæt er til galdedræning.
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	Die Produktfamilie der Polyethylen-(PE-)Drainagekatheter ist für den Einsatz in der allgemeinen Drainage vorgesehen.
	• TCD-Drainagekatheter und -sets sind für die Drainage von Zysten, Abszessen, Hämatomen, pluralen Exsudaten, Aszites, Gallenblasen, für Nephrostomien, Pleurazentesen und Parazentesen bestimmt.
	• TCD-Drainagekatheter mit Safety String Lock-System sind für die Drainage von Zysten, Gallenblasen und Nephrostomien bestimmt.
	• Choice Lock™ TCD-Drainagesets dienen zur Drainage von Zysten, Abszessen, Hämatomen, Pleura-Ergüssen, Aszites, Gallenblasen und Nephrostomien in einem Schritt.
	• Choice Lock™ TCD-Drainagesets mit Safety String Lock-System dienen zur Drainage von Zysten, Gallenblasen und Hämatomen in einem Schritt. PE-Gallenblasenkatheter und -sets dienen zur Gallendrainage.
	• PE-Nephrostomiekatheter (Pigtail) sind für die Drainage von Zysten, Gallenblasen und Nephrostomien bestimmt.
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	Προοριζόμενη χρήση/Σκοπός
	Η οικογένεια προϊόντων καθετήρων παροχέτευσης πολυαιθυλενίου (PE) προορίζεται για χρήση σε γενικές εφαρμογές παροχέτευσης.
	• Οι καθετήρες και τα σετ παροχέτευσης TCD προορίζονται για την παροχέτευση κύστεων, αποστημάτων, αιματωμάτων, πλευρικών εξιδρωμάτων, ασκιτών, χοληδόχων κύστεων, νεφροστομιών, πλευροκεντήσεων και παρακεντήσεων.
	• Οι καθετήρες παροχέτευσης TCD με σύστημα ασφάλισης μέσω νήματος ασφαλείας προορίζονται για την παροχέτευση κύστεων, χοληδόχων κύστεων και νεφροστομιών.
	• Τα σετ παροχέτευσης Choice Lock™ TCD προορίζονται για την παροχέτευση ενός βήματος κύστεων, αποστημάτων, αιματωμάτων, πλευρικών εξιδρωμάτων, ασκιτών, χοληδόχων κύστεων και νεφροστομιών.
	• Τα σετ παροχέτευσης Choice Lock™ TCD με σύστημα ασφάλισης μέσω νήματος ασφαλείας προορίζονται για παροχέτευση ενός βήματος κύστεων, χοληδόχων κύστεων και αιματωμάτων. Οι καθετήρες και τα σετ παροχέτευσης χοληφόρων PE προορίζονται για παροχέτευση των...
	• Οι καθετήρας νεφροστομίας PE (pigtail) προορίζονται για παροχέτευση κύστεων, χοληδόχων κύστεων και νεφροστομιών.
	• Τα σετ καθετήρων παροχέτευσης νεφροστομιών προορίζονται για εξωτερική παροχέτευση ούρων από τη νεφρική πύελο.
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	Uso previsto/Propósito
	La familia de Catéteres de drenaje de polietileno (PE) está prevista para utilizarse en drenajes genéricos.
	• Los juegos y catéteres de drenaje TCD están concebidos para el drenaje de quistes, abscesos, hematomas, exudados pleurales, ascitis, vesículas biliares, nefrostomías, toracocentesis y paracentesis.
	• Los catéteres de drenaje TCD con sistema de bloqueo con cordel de seguridad están concebidos para el drenaje de quistes, vesículas biliares y nefrostomías.
	• La variedad Choice Lock™ de juegos de drenaje TDC está concebida para el drenaje en un solo paso de quistes, abscesos, hematomas, exudados pleurales, ascitis, vesículas biliares y nefrostomías.
	• La variedad Choice Lock™ de juegos de drenaje TDC con sistema de bloqueo con cordel de seguridad está concebida para el drenaje en un solo paso de quistes, vesículas biliares y hematomas. Los juegos y catéteres biliares de PE están destinados al dre...
	• Los catéteres de nefrostomía de PE (pigtail) están concebidos para el drenaje de quistes, vesículas biliares y nefrostomías.
	• Los juegos de catéteres de drenaje de nefrostomía están concebidos para el drenaje urinario externo desde la pelvis renal.
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	Kasutusotstarve/-eesmärk
	Polüetüleenist (PE) drenaažikateetrite tootepere on ette nähtud üldiseks dreneerimiseks.
	• TCD drenaažikateetrid ja komplektid on ette nähtud tsüstide, abstsesside, hematoomide, rinnakelme eksudaatide, astsiitide, sapipõie, nefrostoomiate, pleurotsenteeside ja paratsenteeside drenaažiks.
	• Turvanööri ja lukustussüsteemiga TCD drenaažikateetrid on ette nähtud tsüstide, sapipõie ja nefrostoomiate drenaažiks.
	• Choice Lock™ TCD drenaažikomplektid on tsüstide, abstsesside, hematoomide, rinnakelme eksudaatide, astsiitide, sapipõie ja nefrostoomiate üheetapiliseks drenaažiks.
	• Turvanööri ja lukustussüsteemiga Choice Lock™ TCD drenaažikomplektid on ette nähtud tsüstide, sapipõie ja hematoomide üheetapiliseks drenaažiks. PE sapiteede kateetrid ja komplektid on ette nähtud sapiteede drenaažiks.
	• PE nefrostoomiakateetrid (kõverduva otsaga) on ette nähtud tsüstide, sapipõie ja nefrostoomiate drenaažiks.
	• Nefrostoomia drenaažikateetrite komplektid on ette nähtud väliseks uriini drenaažiks neeruvaagnast.
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	SUOMI
	Käyttötarkoitus
	Polyeteeninen (PE) poistokatetrien tuoteperhe on tarkoitettu yleiseen tyhjennykseen.
	• TCD-tyhjennyskatetrit ja -sarjat on tarkoitettu kystien, paiseiden, hematoomien, keuhkopussin tulehdusnesteiden, askitesnesteen ja sappirakon dreneeraukseen ja nefrostomiaan.
	• TCD-tyhjennyskatetrit turvarengaslukitusjärjestelmällä on tarkoitettu kystien sappirakon dreneeraukseen ja nefrostomiaan.
	• Choice Lock™ TCD -tyhjennyssarjat on tarkoitettu kystien, paiseiden, hematoomien, keuhkopussin tulehdusnesteiden, askitesnesteen ja sappirakon yksivaiheiseen dreneeraukseen ja nefrostomiaan.
	• Choice Lock™ TCD-tyhjennyskatetrit turvarengaslukitusjärjestelmällä on tarkoitettu kystien sappirakon ja hematoomien yksivaiheiseen dreneeraukseen. PE-sappikatetrit ja -sarjat ovat sappinesteen tyhjennykseen.
	• PE-nefrostomiakatetrit (saparo) on tarkoitettu kystien ja sappirakon dreneeraukseen sekä nefrostomiaan.
	• Tyhjennennyskatetrisarjat nesfrostomiaan on tarkoitettu ulkoiseen virtsan tyhjennykseen munuaisaltaasta.
	Välineen kuvaus
	Käyttöaihe
	Vasta-aiheet
	Haittavaikutukset/komplikaatiot
	Haittavaikutukset
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	FRANÇAIS
	Utilisation prévue
	La gamme de produits de cathéters de drainage en polyéthylène (PE) est destinée à être utilisée pour le drainage général.
	• Les cathéters et ensembles de drainage TCD sont destinés au drainage des kystes, abcès, hématomes, exsudats pleuraux, ascites, vésicules biliaires, néphrostomies, pleuracentèses et paracentèses.
	• Les cathéters de drainage TCD avec système de verrouillage par fil de sécurité sont destinés au drainage des kystes, de la vésicule biliaire et des néphrostomies.
	• Les kits de drainage TCD Choice Lock™ sont destinés au drainage en une seule étape des kystes, abcès, hématomes, exsudats pleuraux, ascites, vésicules biliaires et néphrostomies.
	• Les kits de drainage TCD Choice Lock™ avec système de verrouillage par fil de sécurité sont destinés au drainage en une seule étape des kystes, de la vésicule biliaire et des hématomes. Les cathéters et les kits biliaires en PE sont destinés au drai...
	• Les cathéters de néphrostomie en PE (queue de cochon) sont destinés aux kystes de drainage, à la vésicule biliaire et aux néphrostomies.
	• Les kits de cathéters de drainage pour néphrostomie sont destinés au drainage urinaire externe du bassinet.
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	HRVATSKI
	Namjena/svrha
	Serija proizvoda polietilenskih (PE) drenažnih katetera namijenjena je za upotrebu pri općim postupcima drenaže.
	• TCD drenažni kateteri i kompleti služe za drenažu cisti, apscesa, hematoma, pleuralnih izljeva, ascitesa, žučnog mjehura, nefrotomija, pleurocenteza i paracenteza.
	• TCD drenažni kateteri sa sustavom sigurnosne vezice namijenjeni su za drenažu cisti, žučnih mjehura i nefrotomije.
	• TCD drenažni kompleti Choice Lock™ namijenjeni su za drenažu cisti, apscesa, hematoma, pleuralnih izljeva, ascitesa, žučnih mjehura i nefrotomija u jednom koraku.
	• TCD drenažni kompleti Choice Lock™ sa sustavom sigurnosne vezice namijenjeni su za drenažu cisti, žučnih mjehura i hematoma u jednom koraku. PE bilijarni kateteri i kompleti namijenjeni su za bilijarnu drenažu.
	• PE kateteri za nefrotomiju (pigtail) namijenjeni su za drenažu cisti, žučnih mjehura i nefrotomije.
	• Nefrotomijski kateterski drenažni kompleti namijenjeni su za vanjsku drenažu urina iz bubrežne zdjelice.
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	Postavljanje pomoću katetera
	Uklanjanje katetera
	Mjere opreza s trajnim kateterima
	Postupak – nefrotomijski drenažni kateter
	Postavljanje pomoću katetera
	Uklanjanje katetera
	Trajanje
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	MAGYAR
	Rendeltetés/Cél:
	A polietilén (PE) drénkatéter termékcsaládot általános folyadékelvezetésre használják.
	•  A TCD drénkatéterek és készletek ciszták, tályogok, hematómák, többszörös váladék, ascites, epehólyag, nefrosztómák, mellkas punkció és hascsapolás elvezetésére szolgálnak.
	•  A biztonsági húrzárral ellátott TCD drénkatéterek ciszták, epehólyagok és nefrosztómák elvezetésére szolgálnak.
	•  A Choice Lock™ TCD drénkészletek ciszták, tályogok, hematómák, pleurális váladékok, ascites, epehólyagok és nefrosztómák egylépéses elvezetésére szolgálnak.
	•  A Choice Lock™ TCD drénkészletek biztonsági húrzáras rendszerrel a ciszták, epehólyagok és hematómák egylépéses elvezetésére szolgálnak. A PE epeútkatéterek és készletek az epeutak ürítésére szolgálnak.
	•  A PE nefrosztóma katéterek (pigtail) cisztákhoz, epehólyagokhoz és nefrosztómákhoz szolgálnak.
	•  A nefrosztóma drénkatéter készlet a vesemedence külső vizeletelvezetésére szolgál.
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	Eljárás – Biliáris drénkatéter elhelyezése
	Eljárás – TCD drénkatéter
	Elhelyezés katéterrel
	A katéter eltávolítása
	Figyelmeztetés a katéter zárásával kapcsolatban
	Eljárás – Nefrosztómás drénkatéter
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	ITALIANO
	Uso previsto/Scopo
	La linea di prodotti Catetere di drenaggio in polietilene (PE) è destinata all’impiego per il drenaggio generale.
	• I cateteri e i set di drenaggio TCD sono destinati al drenaggio di cisti, ascessi, ematomi, essudati pleurici, asciti, calcoli biliari, nefrostomie, pleurocentesi e paracentesi.
	• I cateteri di drenaggio TCD con sistema di bloccaggio del filo di sicurezza sono destinati al drenaggio di cisti, calcoli biliari e nefrostomie.
	• I Set di drenaggio Choice Lock™ TCD sono destinati al drenaggio single step di cisti, ascessi, ematomi, essudati pleurici, asciti, calcoli biliari e nefrostomie.
	• I set di drenaggio Choice Lock™ TCD con sistema di bloccaggio del filo di sicurezza sono destinati al drenaggio single step di cisti, calcoli biliari ed ematomi. I cateteri e i set biliari PE sono destinati al drenaggio biliare.
	• I cateteri per nefrostomia PE (pigtail) sono destinati al drenaggio di cisti, calcoli biliari e nefrostomie.
	• I set di cateteri di drenaggio per nefrostomia sono destinati al drenaggio esterno dell'urina dalla pelvi renale.
	Descrizione del dispositivo
	Indicazioni per l’uso
	Controindicazioni
	Complicanze/Effetti collaterali
	Effetti collaterali
	Non ci sono effetti collaterali noti.
	Avvertenze
	Preparazione per i dispositivi con cateteri o pigtail
	Procedura - Posizionamento del catetere per il drenaggio biliare
	Procedura - Catetere di drenaggio TCD
	Posizionamento mediante catetere
	Rimozione del catetere
	Attenzione ai cateteri con dispositivo di bloccaggio
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	LIETUVIŲ K.
	Naudojimo paskirtis/ tikslas
	Polietileninių (PE) drenavimo kateterių serija yra skirta bendrojo pobūdžio drenavimui atlikti.
	• TCD drenavimo kateteriai ir rinkiniai yra skirti drenuoti cistas, abscesus, hematomas, pleuros eksudatus, ascitus, tulžies pūsles, atliekant nefrostomiją, pleuros centezę ir paracentezę.
	• TCD drenavimo kateteriai su apsaugine užrakinimo sistema yra skirti drenuoti cistas, tulžies pūsles ir atliekant nefrostomiją.
	• „Choice Lock™“ TCD drenavimo rinkiniai yra skirti vieno etapo cistų, abscesų, hematomų, pleuros eksudatų, ascitų, tulžies pūslių ir drenavimui ir atliekant nefrostomiją.
	• „Choice Lock™“ TCD drenavimo rinkiniai su apsaugine užrakinimo sistema yra skirti vieno etapo cistų, tulžies pūslių ir hematomų drenavimui. PE tulžies pūslės drenavimo kateteriai ir rinkiniai yra skirti tulžies pūslei drenuoti.
	• PE nefrostomijos kateteriai (drenos) yra skirti drenuoti cistas, tulžies pūsles ir atliekant nefrostomiją.
	• Nefrostomijos drenavimo kateterių rinkiniai yra skirti išoriniam šlapimo drenavimui iš inksto geldelės.
	Prietaiso aprašymas
	Naudojimo paskirtis
	Naudojimo kontraindikacijos
	Komplikacijos / nepageidaujami reiškiniai
	Nepageidaujami reiškiniai
	Žinomų nepageidaujamų reiškinių nėra.
	Įspėjimai
	Prietaisų su kateteriais ir drenomis paruošimas
	Procedūra – tulžies pūslės drenavimo kateterio įvedimas
	Procedūra – TCD drenavimo kateteris
	Įvedimas, naudojant kateterį
	Kateterio išėmimas
	Įspėjimas dėl fiksuojamųjų kateterių
	Procedūra – nefrostomijos drenavimo kateteris
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	Trukmė
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	NEDERLANDS
	Beoogd gebruik / doel
	De groep van Polyethyleen (PE) drainagekatheterproducten is bedoeld voor algemene drainage.
	• TCD-drainagekatheters en -sets zijn bestemd voor drainage van cysten, abscessen, hematomen, pleura-exudaten, ascites, galblazen, nefrostomie, pleuracentese en paracentese.
	• TCD-drainagekatheters met Safety String-vergrendelsysteem zijn bestemd voor drainage of cysten, galblazen en nefrostomie.
	• Choice Lock™ TCD-drainagesets zijn bestemd voor drainage in één stap van cysten, abcessen, hematomen, pleura-exsudaten, ascites, galblazen en nefrostomie.
	• Choice Lock™ TCD-drainagesets met Safety String-vergrendelsysteem zijn bestemd voor drainage in één stap van cysten, galblazen en hematomen. PE galkatheters en sets zijn bestemd voor galdrainage.
	• PE-nefrostomiekatheters (pigtail) zijn bestemd voor drainage van cysten, galblazen en nefrostomie.
	• Nefrostomiedrainagekathetersets zijn bestemd voor externe urinedrainage vanuit het nierbekken.
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	Produktfamilien med dreneringskatetre i polyetylen (PE) er beregnet for bruk ved generell drenering.
	• TCD-dreneringskatetre og -sett er beregnet for drenering av cyster, byller, hematomer, pleuraeksudater, ascites, galleblærer, nefrostomier, plauracentese og paracentese.
	• TCD-dreneringskatetre med låsesystem med sikkerhetstråd er beregnet for drenering av cyster, galleblærer og nefrostomier.
	• Choice Lock™ TCD-dreneringssett er beregnet for ett-trinns drenering av cyster, abscesser, hematomer, pleuraeksudater, ascites, galleblærer og nefrostomier.
	• Choice Lock™ TCD-dreneringskatetre med låsesystem med sikkerhetstråd er beregnet for ett-trinns drenering av cyster, galleblærer og hematomer. PE-gallekatetre og -sett er beregnet for galledrenering.
	• PE-nefrostomikatetre (grisehale) er beregnet for drenering av cyster, galleblærer og nefrostomier.
	• Nefrostomidreneringskatetersett er beregnet for ekstern urindrenering fra nyrebekkenet.
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	Rodzina polietylenowych (PE) cewników do drenażu przeznaczona jest do drenażu ogólnego.
	• Cewniki i zestawy do drenażu TCD służą do drenażu torbieli, ropni, krwiaków, wysięków mnogich, wodobrzusza, pęcherzyka żółciowego, nefrostomii, pleuracentezy i paracentezy.
	• Cewniki do drenażu TCD z systemem Safety String Lock służą do drenażu cyst, pęcherzyków żółciowych i nefrostomii.
	• Zestawy do drenażu Choice Lock™ TCD przeznaczone są do jednoetapowego drenażu torbieli, ropni, krwiaków, wysięków z jamy opłucnej, wodobrzusza, pęcherzyków żółciowych i nefrostomii.
	• Zestawy do drenażu Choice Lock™ TCD z systemem Safety String Lock służą do jednoetapowego drenażu cyst, pęcherzyków żółciowych i krwiaków. Cewniki i zestawy do drenażu żółci PE służą do drenażu dróg żółciowych.
	• Cewniki nefrostomijne PE (pigtail) przeznaczone są do drenażu cyst, pęcherzyków żółciowych i nefrostomii.
	• Zestawy cewników do drenażu nefrostomijnego służą do odprowadzania moczu z miedniczki nerkowej na zewnątrz.
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	A família de produtos de Cateteres de Drenagem de Polietileno (PE) destina-se à utilização em drenagem geral.
	• Os Cateteres e Conjuntos de Drenagem TCD destinam-se à drenagem de quistos, abcessos, hematomas, exsudados pleurais, ascites, vesículas biliares, nefrostomias, pleurocenteses e paracenteses.
	• Os Cateteres de Drenagem TCD com Sistema de Bloqueio de Cordão de Segurança destinam-se à drenagem de quistos, vesículas biliares e nefrostomias.
	• Os Conjuntos de Drenagem Choice Lock™ TCD destinam-se à drenagem num único passo de quistos, abcessos, hematomas, exsudados pleurais, ascites, vesículas biliares e nefrostomias.
	• Os Conjuntos de Drenagem Choice Lock™ TCD com Sistema de Bloqueio de Cordão de Segurança destinam-se à drenagem num só passo de quistos, vesículas biliares e hematomas. Os Cateteres e Conjuntos Biliares PE destinam-se à drenagem biliar.
	• Os Cateteres de Nefrostomia PE (pigtail) destinam-se à drenagem de quistos, vesículas biliares e nefrostomias.
	• Os Conjuntos de Cateter de Drenagem de Nefrostomia destinam-se à drenagem exterior de urina da pélvis renal.
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	Scopul prevăzut/utilizarea prevăzută
	Familia de produse catetere de drenaj din polietilenă (PE) este destinată utilizării pentru drenaj general.
	• Seturile și cateterele de drenaj TCD sunt destinate drenajului chisturilor, abceselor, hematoamelor, exsudaţiei pleurale, ascitelor, vezicii biliare, nefrostomiilor, pleurocentezelor și paracentezelor.
	• Cateterele de drenaj TCD cu sistem de blocare de siguranță cu fir sunt destinate drenajului chisturilor, vezicii biliare și nefrostomiilor.
	• Seturile de drenaj TCD Choice Lock™ sunt destinate drenajului într-o singură etapă al chisturilor, abceselor, hematoamelor, exsudatelor pleurale, ascitelor, vezicii biliare și nefrostomiilor.
	• Seturile de drenaj TCD Choice Lock™ cu sistem de blocare de siguranță cu fir sunt destinate drenajului într-o singură etapă al chisturilor, vezicii biliare și hematoamelor. Cateterele și seturile biliare din PE sunt destinate drenajului biliar.
	• Cateterele de drenaj pentru nefrostomie (cu buclă închisă), din PE, sunt destinate drenajului chisturilor, vezicii biliare și nefrostomiilor.
	• Seturile de catetere de drenaj pentru nefrostomie sunt destinate drenării externe a urinei din pelvisul renal.
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	РУССКИЙ
	Предполагаемое использование / назначение
	Модельный ряд полиэтиленовых (ПЭ) дренажных катетеров предназначен для использования при общем дренаже.
	• Дренажные катетеры и комплекты чрескожного дренирования (TCD) предназначены для дренирования кист, абсцессов, гематом, плевральных экссудатов, асцита, желчного пузыря, нефростомий, плевроцентеза и парацентеза.
	• Дренажные катетеры TCD с фиксирующей струной String Lock предназначены для дренирования кист, желчных пузырей и нефростомий.
	• Дренажные комплекты TCD Choice Lock™ предназначены для одноэтапного дренирования кист, абсцессов, гематом, плевральных экссудатов, асцита, желчных пузырей и нефростомий.
	• Дренажные комплекты TCD Choice Lock™ с фиксирующей струной String Lock предназначены для одноэтапного дренирования кист, желчных пузырей и гематом. ПЭ желчные катетеры и комплекты предназначены для дренирования желчи.
	• ПЭ катетеры для нефростомии (типа «свиной хвост») предназначены для дренирования кист, желчных пузырей и нефростомий.
	• Комплекты дренажных катетеров для нефростомии предназначены для наружного дренирования мочи из почечной лоханки.
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	Skupina výrobkov polyetylénových (PE) drenážnych katétrov je určená na bežné drenážne postupy.
	• Drenážne katétre TCD a súpravy sa používajú na drenáž cýst, abscesov, hematómov, pleurálnych výpotkov, ascitov, žlčníkov, pri nefrostómii, pleuracentéze a paracentéze.
	• Drenážne katétre s bezpečnostným systémom strunovej zámky sú určené na drenáž cýst, žlčníkov a na použitie pri nefrostómii.
	• Drenážne súpravy Choice Lock™ TCD sú určené na jednostupňovú drenáž cýst, abscesov, hematómov, pleurálnych výpotkov, ascitov, žlčníkov a na použitie pri nefrostómii.
	• Drenážne súpravy Choice Lock™ TCD s bezpečnostným systémom strunovej zámky sú určené na jednostupňovú drenáž cýst, žlčníkov a hematómov. PE biliárne katétre a súpravy sú určené na biliárnu drenáž.
	• PE nefrostomické katétre (pigtail) sú určené na drenáž cýst, žlčníkov a na použitie pri nefrostómii.
	• Súpravy nefrostomických drenážnych katétrov sú určené na externý odtok moču z obličkovej panvičky.
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	Nie sú známe žiadne nežiaduce účinky.
	Varovania
	Príprava pre pomôcky s katétrami alebo pigtailmi
	Postup – Umiestnenie biliárneho drenážneho katétra
	Postup – TCD drenážny katéter
	Umiestnenie použitím katétra
	Odstránenie katétra
	Upozornenia pre uzatváracie katétre
	Postup – Nefrostomický drenážny katéter
	Umiestnenie použitím katétra
	Odstránenie katétra
	Trvanie
	Skladovanie
	Likvidácia
	SLOVENSKO
	Predvidena uporaba/namen
	Družina izdelkov Polietilenski (PE) drenažni katetri je namenjena za splošno drenažo.
	• Drenažni katetri in kompleti TCD so namenjeni drenaži cist, abscesov, hematomov, plevralnih eksudatov, ascitesa, žolčnika, nefrostomij, pleuracentez in paracentez.
	• Drenažni katetri TCD s sistemom varnostnega zaklepanja so namenjeni drenaži cist, žolčnika in nefrostomije.
	• Drenažni kompleti Choice Lock™ TCD so namenjeni za enostopenjsko drenažo cist, abscesov, hematomov, plevralnih eksudatov, ascitesa, žolčnika in nefrostomij.
	• Drenažni kompleti Choice Lock™ TCD s sistemom varnostnega zaklepanja se uporabljajo za enostopenjsko drenažo cist, žolčnika in hematomov. Biliarni PE katetri in kompleti so namenjeni za drenažo žolča.
	• PE katetri za nefrostomijo (pigtail) se uporabljajo za drenažo cist, žolčnika in nefrostomij.
	• Kompleti drenažnih katetrov za nefrostomijo so namenjeni zunanjemu odvajanju urina iz ledvične medenice.
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	Avsedd användning/syfte
	Produktfamijen för dräneringskatetrar av polyeten (PE) är avsedd för användning vid allmän dränering.
	• TCD dräneringskatetrar och set är avsedda för dränering av cystor, abscesser, hematom, pleuralexudat, ascites, gallblåsor, nefrostomier, pleurocentes och paracentes.
	• TCD dräneringskatetrar med Safety String låssystem är avsedda för dränering av cystor, gallblåsor och nefrostomier.
	• Choice Lock™ TCD dräneringsset är avsedda för dränering i ett steg av cystor, abscesser, hematom, pleuralexudat, ascites, gallblåsor och nefrostomier.
	• Choice Lock™ TCD dräneringsset med Safety String låssystem är avsedda för dränering i ett steg av cystor, gallblåsor och hematom. PE gallkatetrar och set är avsedda för biliär dränering.
	• PE nefrostomikatetrar (pigtail) är avsedda för dränering av cystor, gallblåsor och nefrostomier.
	• Kateterset för nefrostomidränering är avsedda för extern urindränering från njurbäckenet.
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	TÜRKÇE
	Kullanım Amacı
	Polietilen (PE) Drenaj Kateteri ürün ailesi genel drenaj işlemlerinde kullanılmak üzere tasarlanmıştır.
	• TCD Drenaj Kateterleri ve Setleri kistlerin, apselerin, hematomların, plevral eksüdaların, assitlerin, safra keselerinin, nefrostomilerin, plörasentezlerin ve parasentezlerin drenajı içindir.
	• Emniyet Teli Kilit Sistemine sahip TCD Drenaj Kateterleri kistlerin, safra keselerinin ve nefrostomilerin drenajı içindir.
	• Choice Lock™ TCD Drenaj Setleri kistlerin, apselerin, hematomların, plevral eksüdaların, assitlerin, safra keselerinin ve nefrostomilerin tek adımda drenajı içindir.
	• Emniyet Teli Kilit Sistemine sahip Choice Lock™ TCD Drenaj Setleri kistlerin, safra keselerinin ve hematomların tek adımda drenajı içindir. PE Biliyer Kateterler ve Setleri biliyer drenajı içindir.
	• PE Nefrostomi Kateterleri (pigtail) kistlerin, safra keselerinin ve nefrostomilerin drenajı içindir.
	• Nefrostomi Drenaj Kateter Setleri renal pelvisten harici idrar drenajı içindir.
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	الاستخدام المحدد/الغرض
	تم تصميم مجموعة منتجات قسطرة التصريف من البولي إيثيلين (PE) للاستخدام في التصريف العام.
	• تستخدم قسطرات ومجموعات التصريف TCD لتصريف الخراجات، والدمامل، والأورام الدموية، والإفرازات المجمعة، والاستسقاء، والمرارة، وفغر الكلى، وبزل الجنب، والبزل.
	• تستخدم قسطرات التصريف TCD المزودة بنظام قفل سلسلة الأمان لتصريف الخراجات والمرارة وفغر الكلى.
	• مجموعة تصريف TCD من Choice Lock™ مخصصة لتصريف الخراجات، والدمامل، والأورام الدموية، والإفرازات المجمعة، والاستسقاء، والمرارة، وفغر الكلى.
	• مجموعة تصريف Choice Lock™ TCD المزودة بنظام قفل سلسلة الأمان مخصصة لتصريف الخراجات والمرارة والأورام الدموية بخطوة واحدة. ومجموعات قسطرة الصفراوية PE مخصصة للتصريف الصفراوي.
	• تستخدم قسطرات فغر الكلى (الجديلة) لتصريف الخراجات والمرارة وفغر الكلى.
	• مجموعات قسطرة تصريف فغر الكلى هي للتصريف الخارجي للبول من الحوض الكلوي.
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