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SKATER™ Nephrostomy Kit Locking and Non-Locking
SKATER™ Introducer Nephrostomy Kit Locking

Intended Use/Purpose
This product is intended for percutaneous nephrostomy drainage via
Seldinger technique.

Device Description

SKATER™ Nephrostomy Kits and SKATER™ Introducer Nephrostomy Kits
offers metal or flexible stiffening cannula. The product features SLIP-
COAT™ hydrophilic coating at the distal tip for easy insertion, large
lumen and large oval drainage holes designed for maximal drainage
capacity.

Indication for use
The product is for drainage using Seldinger technique

Duration
Up to 12 weeks

Warnings

. This device was 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.
Inspect the package integrity before use.

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

exceeded.

During insertion, avoid contact with bone, cartilage, and scar tissue

which can damage the catheter tip.

Caution (Locking Pigtail): If the catheter is to be removed in another
department, 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.

Precaution

. The product must only be used by licensed, knowledgeable
physician and qualified personnel who are familiar with the
technique and who can ensure that patients will be monitored and
appropriately treated for expected complications.

. Ensure the drain is secured and the system is intact to prevent
dislodgement. Secure with a catheter fixation device, suture, or tape.

. Assess drain insertion site for signs of leakage, redness, or oozing.
These signs may indicate an infection or irritation of the surrounding
skin.

. Monitor changes in character or volume of fluid or bleeding.

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

. The drain also provides a pathway for bacteria to get into the wound.
The risk of infection can be due to ascending bacterial invasion,
foreign body reaction, decreased local tissue resistance, bacterial
hiding places, poor placement due to kinked drain, and poor
postoperative management.

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

. As with any draining procedure, there is risk of infection, pain,
discomfort, inadvertent tissue damage, and fluid loss. When used as
intended by a physician, the benefits of using the SKATER™
Nephrostomy Catheter outweigh the risks associated with the use of
the device.

Preparation

. Loosen the straightener together with the guidewire.

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

. Locking Pigtail - Gently pull the thread 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

SKATER™ Nephrostomy Kit

. Perform the skin incision under local anaesthesia.

. Introduce the needle into the cavity in question using ultrasound
guidance, CT or fluoroscopy.
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. Verify correct position by aspiration or by injection of contrast
medium and fluoroscopy.

. When correctly positioned introduce the guidewire through the
needle.

. Withdraw the needle over the guidewire.

. Dilate the canal.

. Advance the catheter over the guidewire in fluoroscopy.

. When the catheter tip is inside the cavity, loosen the stiffener.

. Hold the stiffener tight and advance the catheter over the stiffener
until the complete length of the pigtail is in the cavity.

. Non-Locking Pigtail
1. Remove the stiffener.

2. Verify correct position of the catheter using fluoroscopy.

3. Remove the guidewire

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

. Locking Pigtail

Remove the stiffener and the guidewire.

Gently pull the thread to ensure correct position and to

complete curvature of the pigtail.

3. Fix the thread tightly by winding it around the slot in the hub
and finish by pressing the clip onto the slot and twist off the
handle from the clip.

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

5.  Verify correct position using fluoroscopy.

N =

SKATER™ Introducer Nephrostomy Kit

. Perform the skin incision under local anaesthesia.

. Introduce the needle into the cavity in question using ultrasound
guidance, CT or fluoroscopy.

. Verify correct position by aspiration or by injection of contrast
medium and fluoroscopy.

. When correctly positioned remove the stylet and introduce the
0.018” guidewire.

. Remove the needle and dilate with the assembled dilator system.

Loosen the inner catheter checking that the tip of the outer dilator

has been placed inside the cavity (note the radiopaque ring marker).

Remove the inner dilator.

Introduce a 0.035" guidewire.

Remove the outer dilator and withdraw the thin guidewire.

Dilate the canal.

Advance the catheter over the guidewire in fluoroscopy.

When the catheter tip is inside renal pelvis, loosen the stiffener.

Hold the stiffener tight and advance the catheter over the stiffener

until the complete length of the pigtail is in the cavity.

Remove the stiffener and the guidewire.

. Gently pull the thread to ensure correct position and to complete
curvature of the pigtail.

. Fix the thread tightly by winding it around the slot in the hub and
finish by pressing the clip onto the slot and twist off the handle from
the clip.

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

. Verify correct position of the catheter using fluoroscopy.

Removal of catheter

. Disconnect the drainage bag connector tube from catheter.

. Locking Pigtail - Remove the clip and unwind the suture. Check that
both threads are loose and cut one thread in 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.

Disposal
After use, handle and dispose in accordance with hospitals policies and
procedures concerning biohazard materials and waste.

Storage
Store in controlled room temperature.

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.
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Hedpocrommnuen komnnektr SKATER™ cbc n 6e3 3akitouBaHe
HedpocrommnueH koMnnekr c urna sa sbeexaaHe SKATER™ cbc
3aKilouBaHe

MpeaHasHaueHue
To3u NpoAyKT e NpeABUAEH 3a NepKyTaHeH HehpPOCTOMUYEH peHax Ype3
TexHukaTa Ha CenauHrep.

OnucaHue Ha nspenmerto

HedpocTtoMnuyHute komnnektn SKATER™ 1 HedppOCTOMUYHUTE KOMMIIEKTH
c urna 3a BbBexaaHe SKATER™ npepnaraTt MeTasHa WUav rbBKaeBa OMopHa
kaHwona. MpoAyKTbT ce oTMYaBa C XuapoduaHo nokputme SLIP-COAT™
Ha ANCTanHUA BPbX C LieN SIeCHO BbBeXAaHe, WNMPOK SIlyYMEH U LUMPOKKU
OBaslHW APEeHaXKHWU OTBOPU, NpeAHasHa4yeHn 3a MakCuMasnHa ApeHaxHa
cnoco6bHocCT.

NMpepHasHaueHne
MpoAyKTLT € 3a ApeHax C U3rnon3BaHe Ha TexHuKaTa Ha Cen,qMHrep

CpoK Ha rogHoCT
Lo 12 ceamnum

MpeaynpexxaeHus

. ToBa u3aenve e NPoeKTpaHo, U3NUTaHO M NPou3BeaeHO caMo 3a
efHoKpaTHa ynoTpeba. EBeHTyanHaTa noBTopHa ynotpeba nau
obpaboTka 3a noBTOopHa ynoTpeba He ca noanaraHu Ha oueHKa 1
MOXe fa AoBeaaT Lo NoBpeaa Ha usaenueto u 3abonssaHe,
WHbEeKLMA Unu Apyro yBpexaaHe Ha nauuneHTa. He nsnonssaiite, He
obpaboTBaliTe n He CTepunusMparite NOBTOPHO TOBA uU3aenue.

. Mpean ynotpeba nposepeTe fanu LieNocTTa Ha onakoBkaTa He e
HapyLleHa.

. He n3nonseaiiTe, ako onakoBkaTa usrnexzsa oTsapsiHa Uan ako
CPOKbBT Ha FOAHOCT € U3TeKbI1.

. Mo BpeMe Ha BbBeXAaHeTo U3bsreaTe KOHTaKT C KOCTU, XPYLanu v
dUBPO3HN TbKaHU, KOUTO MOXeE Aa MNOBpeAsT BbpXa Ha KaTeTbpa.

BHuMMaHue (NUITein CbC 3aKTl0UBaHe): AKO KaTeTbpbT We 6bae
CcBaneH B APYro oTAeneHne, npenopbyBame Te3m UHCTPYKLMMK Ja
npuapyxasaT MeAMLMHCKaTa JOKYMEeHTaLMs 3a nauneHTa, Taka ye
CbOTBETHUST NepcoHan Aa uMa MHGopMaLmMs 3a HaJIMYMETO Ha KaTeTbp
CbC 3ak/toyBaHe. MpenopbyYMTeNHO € CbLUo Aa MHpOPMMUpaTe U NaumeHTa.

MpeanasHun Mepkun

e Tosa usgenue Tpsabsa Aa ce n3nonssa camMo OT AUMJIOMUPAHW NeKapu,
npuTexasalm HeobxoaAMMUTE NO3HaHUA, 1 OT KBanuuumnpaH
rnepcoHarn, KOWTO e 3ano3HaT C TexHuKaTa Ha paboTta u e cnocobeH
Aa rapaHTupa, ye naumeHTuTe wWwe 6bvaaT HabnoaaBaHn n
NoAXOAALO NeKyBaHW NPy Bb3HUKBAHE Ha OYaKBaHWUTE YCIOXHEHUS.

. YBepeTe ce, Ye ApPeHaXHWNAT KaTeTbp e 3akpeneH Aobpe u uenocTra
Ha cucTeMaTta He e HapylleHa, Taka 4ye Ja ce nsberHe pasmecTsaHe.
3akpeneTe ¢ npucnocobneHne 3a 3akpensaHe Ha KaTeTbp,
XWPYpPruyeH KOoHeL unau nenkonnacrt.

. OrnepariTe MACTOTO Ha BbBeXAAHE Ha APEHAaXHUA KaTeTbp 3a
U3TU4aHe, 3a4epBsaBaHe UM Cbf3eHe. ToBa MOXe Aa ca npusHaumn
3a MHdEeKUMs nan pasapasHeHne Ha KoxaTa OKO0 MSCTOTO.

. HabniopasaiTe npomeHnTe BbB BUAa UM obemMa Ha TeYHOCTTa uan
KbpBEHETO.

. MpenopbynMTENHO € KaTeTbpbT Aa € NOCTaBeH Mo npasa JIMHUA, a
BCSIKa eBeHTyanHa KpMBMHA Aa e KbM CBbp3BallaTta Tpbba.

. [peHaxbT € 1 MACTO, MO3BO/IABALLO HaBAn3aHe Ha 6akTepun B
paHaTa. PUCKbBT OT MHMEKLMA MOXe Aa Ce Ab/KN Ha NOoBULLUEHA
6akTepuanHa nHBasusa, peakums Ha YyXxaoTo TSN0, MOHUXKEHA
YCTOMYMBOCT Ha OKONIHUTE TbKaHW, CKpuBanuiia Ha 6aktepuu,
HenpasWIHO NOCTaBsiHe, AOBENO A0 YCYKBaHE Ha ApPeHaXKHUs
KaTeTbp, W HeNpaBUIHW NOCTONepaTUBHMU MaHUNynaumu.

. MpenopbynMTENHO € NeKapsT Aa cnas3Ba CTaHAapTHUTE 60THUYHM
npoueaypu OTHOCHO ApeHa)XKHUTe KaTeTpu.

. KakTo npu Bcska ApeHa)kHa npoueaypa, MMa puck oT nHdekuus,
6onka, AMckoMdOopT, HeNnpeaHaMepeHo yBpexaaHe Ha TbKaHu u
3aryba Ha Te4yHoCTU. KoraTo nekapaTt nsnonssa npasuiHO
HedpocToMnyHMA kateTbp SKATER™, npeanmcTeaTta oT
M3MON3BaHETO My MPeBb3X0XAaT PUCKOBETE, CBbP3aHU C
M3MON3BaHETO Ha MHCTPYMEHTa.

MoarortoBka

. Pasxnabete nsnpasuTens 3aeqHo ¢ Bodava.

. MpuasmxeTe BHUMaATENHO U3MNpaBUTENS BbPXY KpMBMHATa Ha
KaTeTbpa, KaTo eAHOBPEMEHHO M3MpaBsaTe KpMBMHATa C NPbCTU.

. MNurrenn cbc 3aknyBaHe - Mi3abpnarite BHUMaTENHO HULWIKATa, 3@
Aa nsberHeTe cnyyamHo 3anauMTaHe Ha HULWIKaTa.

. BbBenete nsbpaHata onopHa kaHtona (ako e naacrtMacosa:
aKTUBMpamnTe XxMapo@puUIHOTO NOKPUTUE C PU3MONOrMYEH Pa3TBOP) U
51 3aKpeneTe KbM KaTeTbpa (/lyepoB CbeanHuTen).




. M3BaseTe nsnpasuTens
. AKTUBMpaMNTe NOKPUTUETO C HDM3NONOrUYEH PA3TBOP.

Mpoueaypa
HedpoctomnueH komnnekt SKATER™
. HanpaBeTe pa3pes Ha KoxaTa noj MecTHa ynorka.
. BbBeneTe urnata B cboTBeTHaTa KyxuHa nog yntpassykos, KT nnun
(1yOpOCKONCKM KOHTPOII.
. MoTBbpAeTe NPaBMIHOTO Pa3nosiIoXKeHWe NoCcpeaAcTBOM acnupauus
WU C MHXXEKTUPaHe Ha KOHTpacTeH pa3TBOp M (1yopocKonus.
. KoraTo pa3nosoxeHneTo e NpaBuUIHOTO, BbBeAeTe Bogaya npes
urnara.
M3gbpnanTe nrnata no sogaya.
PaswwupeTte kaHana.
MpuaBmxeTe Hanpes KaTeTbpa BbPXYy BoAayva ¢ piyopockonums.
KoraTo BbpXbT Ha KaTeTbpa € HaBnA3b/l B KyXMHaTa, pa3xnaberte
ornopHaTa KaHtona.
. XBaHeTe 34paBo OMNopHaTa KaHina U NpuaBuXKBanTe KaTeTbpa
BbPXY Hesl, LOKATO NUITENNBT Ble3e U3LsAI0 B KyXnHaTa.
. MNurrenn 6e3 3aknoyBaHe
1. l3BageTe onopHaTta KaHtona.
2. [oTBbpAeTe NpaBUIHOTO Pas3rnoJIOXeHMe Ha KaTeTbpa vpes
dnyopockonus.
3. W3BapeTe Bojaya
4. CBbpXeTe KaTeTbpa KbM ApPeHaXeH cak, KaTo u3nonssare
noaxoasia cBbp3Balla Tpbba.
. Murrenn cbc 3aknoyBaHe
1. MaxHeTe onopHaTa KaHlona n Bogava.
2.  W3pbpnaiTe BHUMMATENHO HULWIKATaA, 3a Aa OCUrypuTe NpaBuiHO
no3vMuUuoHMpaHe 1 Aa 3aBbpluNTe HAaBMBAHETO Ha NurTenna.
3. 3akpeneTe 34paBO HULWIKATa, KaTo S HaBMeETE OKOJI0 C/10Ta Ha
KOHEKTOpa, 1 3aBbplueTe, KaTo NpUTUCHETe ckobaTa Bbpxy
cnoTa u 0T4YynNuTe ApbXKaTa oT ckobaTa C BbpTeHe.
4. CBbpXeTe KaTeTbpa KbM ApPeHaXeH cak, KaTo u3nonssare
noaxoasia cBbp3Balla Tpuba.
5. TloTBbpaeTe NpaBMIHOTO Pa3nosiIoXeHWe NocpeacTBoM
dnyopockonus.

HedpocTtoMmnyeH KoMNaekT c urna 3a BbBexaaHe SKATER™

. HanpaBeTe pa3pes Ha KoxaTa noj MecTHa ynorka.

. BbBeneTe urnata B cboTBeTHaTa KyxuHa nog yntpassykos, KT nnun
(yOpOCKONCKM KOHTPOII.

. MoTBbpAeTe NPaBMIHOTO Pa3nosIoXKeHWe NoCpPeaACcTBOM acnupauus
WU C MHXXEKTUpPaHe Ha KOHTPacTeH pa3TBOp M (pyyopocKonums.

. KoraTo no3mMunoHMpaHeTo € NpaBuIHO, U3BaJeTe CTUIeTa U
BbBeaeTe Bogada 0,018”.

. M3BapeTe nrnata v paswupeTte CbC crnobeHarta cucrtema 3a
paswupsiBaHe.

. PasxnabeTe BbTpelWwHMS KaTeTbp, NpOBepPsIBaiKM Aann BbPXbT Ha

BbHLUHWA pa3wWwmMpuTen € NpaBuIHO NOCTaBeH B KyXnHaTa

(npoBepeTe C paanooTpaxkaTeHUs PUHIOB MapKep).

M3BapeTe BbTpELWHUSA paswmpuTen.

BbBepeTe Bogay 0,035”.

M3BapeTe BbHWHMSA paswmMpuTen U nsternere TbHKUA BoAau.

PaswwupeTte kaHana.

MpuaBmxeTe Hanpes KaTeTbpa BbPXYy BoAayva C pyopockonums.

KoraTo BbpXbT Ha KaTeTbpa € HaBna3b/ B 6b6peyHOTO NereHve,

pasxnabeTe onopHaTa KaHtona.

. XBaHeTe 34paBo OMNopHaTa KaHina U NpuaBuXBanTe KaTteTbpa
BbpXY Hesl, JOKATO NMUITENNBT Bie3e U3LAN0 B KyxuHara.

. MaxHeTe ornopHaTa KaHona u Bogava.

. M3gbpnanTe BHMMATENHO HULWIKATA, 3a Aa OCUTypuUTE NMpaBuIHO
no3vuMoHMpaHe U Aa 3aBbpLlUMTE HAaBUBAHETO Ha nurrenna.

. 3akpeneTe 34paBo HULWKATa, KaTo S HAaBMETe OKOJIO CN0oTa Ha
KOHEKTOpa, 1 3aBbplueTe, KaTo NpUTUCHETe ckobaTa Bbpxy c/oTa u
OTUYynuTE ApbXKaTa OT ckobaTa C BbpTeHe.

. CBbpXeTe KaTeTbpa KbM JpeHaXKeH Cak, KaTo u3rnonssare
noaxojsuia cebp3Baiia Tpbba.

. MNoTBbpAeTe NPaBMIHOTO Pa3nNosIOXEeHUE Ha KaTeTbpa ype3
dnyopockonus.

CBansiHe Ha KaTeTbpa

. OTkauyeTe cBbp3BalLaTa Tpbba Ha ApeHaXHUs cak OT KaTeTbpa.

. MNurTeitn cbe 3aknysaHe - CBaneTe WuMnkaTa U passuiite
XUPYPrUYHUS KOHEL,. YBepeTe ce, Ye 1 BeTe HULIKK ca pa3xnabeHu,
W cpexeTe efHaTa, 3a Aa pasxiabute nurteiina.

. M3BapeTe BHMMaTeNHo KaTeTbpa. Ako TpsibBa Aa ce noaabpxa
[OCTbM, NpaB BoAauy C rbBKaB BPbX, NpeKkapaH npes kaTeTbpa, Lie
yJleCHU U3BaXAaHeTo, KaTo CbLEeBPEMEHHO 3anasun AoCTbrna.
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U3xBbpnsaHe

Cnep ynotpeba nssaaeTte U n3xebpfieTe B CbOTBETCTBUE C BONHUYHUTE
npasuna n npoueaypu oTHOCHO 6MONOMMYHO ONacHUTe MaTepuanu u
oTnaabLu.

CbxpaHeHue
CbxpaHsiBaliTe Npu KOHTPOAMpPaHa cTaiHa TeMnepaTypa.

3ABEJIE)XXKA: AKO Bb3HMKHE CEPNO3EH MHLUUAEHT, CBbp3aH C TOBa
nsgenuve, ysegomete Argon Medical Ha agpec
quality.regulatory@argonmedical.com, KaKkTO ¥ KOMNETEeHTHUS 34paBeH
opraH B MeCTOMOJIOXXEHNETO Ha noTpebutens/nauneHTa.

Nefrostomicky set SKATER™ s uzamknutim a bez uzamknuti
Zavadéci nefrostomicky set SKATER™ s uzamknutim

Uréeni/acel
Tento vyrobek je urcen pro perkutanni nefrostomickou drendaz za vyuziti
Seldingerovy techniky.

Popis zafFizeni

Nefrostomické sety SKATER™ a zavadéci nefrostomické sety SKATER™
maji kovovou nebo flexibilni vyztuZovaci kanylu. Vyrobek ma na distalnim
konci hydrofilni potah SLIP-COAT™, ktery usnadfiuje zavadéni, dale
obsahuje velky lumen a velké ovalné drenazni otvory zkonstruované pro
maximalni kapacitu drenaze.

Indikace k pouziti
Vyrobek je uréen k drendzi za vyuziti Seldingerovy techniky.

Trvani
A7 12 tydnd.

Varovani

. Toto zafizeni bylo navrzeno, testovano a vyrobeno pouze pro jedno
pouZiti. Opakované pouziti ani pfiprava k opétovnému pouziti nebyly
vyhodnoceny a mohou vést k nefunkénosti vyrobku a naslednému
onemocnéni, infekci a/nebo poranéni pacienta. Tento vyrobek
nepouzivejte opakované, nepfipravujte jej k opétovnému pouZiti a
neprovadéjte jeho resterilizaci.

. PFed pouzitim prohlédnéte, zda je baleni neporusené.

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

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

Upozornéni (pigtail s uzamknutim): Pokud se bude katétr
odstrafiovat na jiném oddéleni, doporucujeme, aby byly tyto pokyny
pfipojeny k pacientové dokumentaci, aby bylo zajisténo, Ze si pfislusny
personal bude védom pfFitomnosti katétru s uzamknutim. Také je vhodné
informovat pacienta.

Upozornéni

. Tento vyrobek smi pouZivat vyhradné |ékafi s pFislusnou licenci a
znalostmi a kvalifikovany personal. UZivatelé musi byt obeznameni
s technikou pouZiti a musi byt schopni zajistit sledovani pacientd a
spravnou |écbu ocekavanych komplikaci.

. Ujistéte se, Ze je drén zabezpecleny a systém nedotCeny, aby se
zabrénilo jeho uvolnéni. Pfipevnéte jej pomoci pomdcky pro fixaci
katétru, stehu nebo naplasti.

. Zhodnotte, zda v misté zavedeni drénu nejsou pfitomny znamky
Uniku obsahu, zarudnuti nebo prosakovani. Tyto znamky mohou byt
indikatorem infekce nebo podrazdéni okolni pokozky.

. Sledujte, zda dochazi ke zménam charakteru nebo objemu tekutiny
nebo ke krvaceni.

. Doporucuje se pfipevnit katétr v pfimé linii a bez jakéhokoli zahnuti
spojovaci hadicky.

. Drén také predstavuje cestu, kterou se do rany mohou dostat
bakterie. Riziko infekce m{ze byt zplisobeno ascendentni bakterialni
invazi, reakci na cizi téleso, snizenou lokalni tkanovou rezistenci,
misty, kde se mohou ukryvat bakterie, nevhodnym umisténim
s prehnutym drénem a chybnou pooperacni |é¢bou.

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

. Stejné jako u jakéhokoli drenazniho postupu je i zde pfitomno riziko
infekce, bolesti, nepohodli, neimysiného poskozeni tkani a ztraty
tekutin. Pokud se nefrostomicky katétr SKATER™ pouziva tak, jak
|ékar zamyslel, vyhody pouziti pfevazuji nad riziky, kterd jsou
s pouzitim spojena.

PFiprava
. Uvolnéte narovnavac spolu s vodicim dratem.



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

. Pigtail s uzamknutim - Jemné povytahnéte vlakno, abyste zabranili
netmysinému svinuti viakna.

. Zavedte vybranou vyztuZz (je-li plastova: aktivujte hydrofilni potah
fyziologickym roztokem) a upevnéte vyztuz na katétr (pomoci spoje
Luer Lock).

. Vyjméte narovnavac.

. Aktivujte potahovou vrstvu katétru fyziologickym roztokem.

Postup

Nefrostomicky set SKATER™

. V lokalni anestezii vytvorte kozni fez.

. Zavedte jehlu do pfislusné dutiny za vyuZiti navadéni ultrazvukem,

CT nebo fluoroskopie.

. Ovérte spravnou polohu prostfednictvim aspirace, nebo vstfiknutim
kontrastni latky a fluoroskopii.

Po spravném umisténi zavedte vodici drat skrze jehlu.

Vytahnéte jehlu po vodicim dratu.

Dilatujte kanal.

Posunujte katétr po vodicim dratu za vyuZiti fluoroskopie.

Kdyz hrot katétru pronikne do dutiny, uvolnéte vyztuz.

Pevné drzte vyztuz a posunujte katétr po vyztuzi, dokud nebude

v dutiné celd délka pigtailu.

. Pigtail bez uzamknuti

1.  Vyjméte vyztuz.

2. Ovérte spravnou polohu katétru za vyuziti fluoroskopie.

3.  Vyjméte vodici drat.

4.  Pripojte katétr k drenadZnimu vaku pomoci vhodné spojovaci
hadicky.

. Pigtail s uzamknutim

1. Vyjméte vyztuz a vodici drat.

2. Jemné povytahnéte vlakno, aby byla zajiSténa spravna poloha
a aby se dokondilo vytvarovani ohybu pigtailu.

3. Pevné zafixujte vldkno obto¢enim okolo otvoru hrdla a
dokoncete zatlacenim svorky do otvoru a vykroucenim rukojeti
ze svorky.

4.  Pripojte katétr k drenaznimu vaku pomoci vhodné spojovaci
hadicky.

5.  Ovérte spravnou polohu za vyuziti fluoroskopie.

Zavadéci nefrostomicky set SKATER™

. V lokalni anestezii vytvorte kozni fez.

. Zavedte jehlu do pfislusné dutiny za vyuZiti navadéni ultrazvukem,
CT nebo fluoroskopie.

. Ovérte spravnou polohu prostfednictvim aspirace, nebo vstfiknutim
kontrastni latky a fluoroskopii.

. Jakmile bude jehla ve spravné poloze, vyjméte stylet a zavedte
vodici drat o priméru 0,018 palce.

. Vyjméte jehlu a dilatujte sestavenym dilatac¢nim systémem.

. Uvolnéte vnitfni katétr a zkontrolujte, zda je hrot vnéjsiho dilatatoru

umistén uvnitf dutiny (vS§imnéte si rentgenokontrastni prstencové

znacky).

Vyjméte vnitfni dilatator.

Zavedte vodici drat o priméru 0,035 palce.

Vyjméte vnéjsi dilatator a vytahnéte tenky vodici drat.

Dilatujte kanal.

Posunujte katétr po vodicim dratu za vyuZiti fluoroskopie.

Kdyz hrot katétru pronikne do renalni panvicky, uvolnéte vyztuz.

Pevné drzte vyztuz a posunujte katétr po vyztuzi, dokud nebude

v dutiné celd délka pigtailu.

Vyjméte vyztuZ a vodici drat.

. Jemné povytahnéte vldkno, aby byla zajisténa spravna poloha a aby
se dokoncilo vytvarovani ohybu pigtailu.

. Pevné zafixujte vliakno obto¢enim okolo otvoru hrdla a dokoncete
zatlacenim svorky do otvoru a vykroucenim rukojeti ze svorky.

e  Pripojte katétr k drenaznimu vaku pomoci vhodné spojovaci hadicky.

. Ovérte spravnou polohu katétru za vyuziti fluoroskopie.

Odstranéni katétru

. Odpojte spojovaci hadicku drenazniho vaku od katétru.

. Pigtail s uzamknutim - Odstrarite svorku a odmotejte steh.
Zkontrolujte, Ze obé vldkna jsou volna, a jedno vliakno prestfihnéte,
aby se uvolnil pigtail.

. Opatrné vytahnéte katétr. Pokud je potfeba udrZovat pfistup,
protahnéte skrz katétr vodici drat s rovnou mékkou S$pickou, ktery
pom{Ze s odstrané&nim pfi zachovani pfistupu.

Likvidace

Po pouziti s nastrojem zachazejte a zlikvidujte jej v souladu se zasadami
vasi nemocnice a postupy pouzivanymi pro biologicky nebezpeény odpad
a materialy.

Uchovavani
Uchovavejte pfi kontrolované pokojové teploté.

POZNAMKA: Pokud v souvislosti s timto zafizenim dojde k zdvaznému
incidentu, nahlaste udalost spole¢nosti Argon Medical na adresu
quality.regulatory@argonmedical.com a pfislusnému zdravotnimu Uradu
v misté, kde sidli uZivatel/pacient.
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SKATER™ nefrostomisaet - Idsende og ikke-ldsende
SKATER™ introducer til Idsende nefrostomisaet

Tilsigtet brug/formal
Dette produkt er beregnet til perkutan nefrostomidraenage med en
Seldinger-teknik.

Beskrivelse af enheden

SKATER™ nefrostomisaet og SKATER™ introducer til nefrostomiszet fas
med en metal eller fleksibel stiverkanyle. Produktet kommer med en
SLIP-COAT™ hydrofil beleegning pa den distale spids for at lette
indfgringen, store lumener og store ovale draeningshuller, der er
beregnet til maksimal draeningskapacitet.

Indikationer for brug
Dette produkt er beregnet til dreenage med Seldinger-teknikken

Varighed
Op til 12 uger

Advarsler

. Denne enhed er kun designet, 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 ma ikke genanvendes, genbehandles eller
gensteriliseres.

. Far brug kontrolleres emballagens tilstand.

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

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

Forsigtig (I&sende pigtail-kateter): Hvis kateteret skal fjernes pd 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 I&sende kateter. Det anbefales ogsa, at patienten
underrettes.

Forholdsregler

. Dette produkt m& kun anvendes af en autoriseret og opleert laege og
sundhedspersonale, der er bekendt med teknikken og kan sikre, at
patienten overvages og behandles korrekt i tilfselde af
komplikationer.

. Sgrg for, at draenet er sikkert, og at systemet er intakt for at
forebygge lgsrivelse. Fastggres med en enhed til fastggrelse af
katetre, sutur eller tape.

. Efterse indfgringsstedet for tegn pa laekage, redme eller udsivning.
Dette kan veere tegn pa en infektion eller irritation af den
omkringliggende hud.

e Overvag eendringer i vaeskens egenskab eller volumen eller blgdning.

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

. Der kan komme bakterier i sdret gennem draenet. Risikoen for
infektion kan skyldes en opadgdende bakterieinvasion, reaktion mod
fremmedlegeme, nedsat modstand i det lokale vaev, bakterielle
gemmesteder, darlig placering pga. kinket draen eller darlig
postoperativ behandling.

. Det anbefales, at laegen folger hospitalets standarder for
plejeprocedurer med draenkatetre.

. Som ved enhver draeningsprocedure er der risiko for infektion,
smerte, ubehag, utilsigtet vaevsskade og vaesketab. Nar det
anvendes som beregnet af en laege, opvejer fordelene ved
SKATER™ nefrostomikateter de risici, der er forbundet med brug af
enheden.

Forberedelse

. Lgsn udretteren sammen med guidewiren.

. Far stiveren forsigtigt over kateterets bgjning, og udglat bgjningen
med fingrene.

e  Lasende pigtail-kateter - Treek forsigtigt i traden for at I8se fiberen
og undg? utilsigtet Igkkedannelse.




. Indfgr den valgte stiver (hvis af plastic: aktiver den hydrofile
belaegning med sterilt saltvand) og fastggr stiveren pa kateteret
(Luerlock).

. Fjern udretteren

. Aktiver kateterets belaegning med sterilt saltvand.

Procedure

SKATER™ nefrostomisaet

. Udfgr en incision i huden under lokalanaestesi.

. For ndlen ind i den gnskede hulhed under ultralydsvejledning, CT
eller fluoroskopi.

. Bekraeft den korrekte position ved at aspirere eller ved injektion af

kontrastmiddel og fluoroskopi.

N&r positionen er korrekt, indfgres guidewiren gennem nélen.

Traek nalen tilbage over guidewiren.

Dilater kanaleen.

For kateteret over guidewiren under fluoroskopi.

Nar kateterspidsen befinder sig i hulrummet, Igsnes stiveren.

Hold fast i stiveren, og fgr kateteret frem over den, indtil hele

pigtail-kateterets laengde befinder sig i hulrummet.

e Ikke-l8sende pigtail-kateter

1. Fjern stiveren.

2. Kontroller med fluoroskopi, at kateteret er placeret korrekt.

3. Fjern guidewiren

4. Forbind kateteret til en dreenpose ved hjeelp af en passende
forbindelsesslange.

e  L8sende pigtail-kateter

1. Fjern stiveren og guidewiren.

2. Treek forsigtigt i traden for at sikre, at den sidder korrekt og
for at fuldfgre krumningen af pigtail-kateterets krglle.

3.  Seet trdden stramt fast ved at vikle den omkring abningen i
navet og slut af med at trykke klemmen ind i 8bningen, og drej
handtaget fra klemmen af.

4.  Forbind kateteret til en dreenpose ved hjeelp af en passende
forbindelsesslange.

5. Kontroller den korrekte position vha. fluoroskopi.

SKATER™ introducer til nefrostomisset

. Udfgr en incision i huden under lokalanaestesi.

. For ndlen ind i den gnskede hulhed under ultralydsvejledning, CT
eller fluoroskopi.

. Bekraeft den korrekte position ved at aspirere eller ved injektion af
kontrastmiddel og fluoroskopi.

. Nar positionen er korrekt, fjernes stiletten, og der indfgres en
0,018” guidewire.

. Fjern nalen, og dilatér med det samlede dilatatorsystem.

. Lgsn det indre kateter, kontroller, at spidsen af den ydre dilatator er

placeret korrekt i hulrummet (bemaerk den rgntgenfaste

ringmarkgr).

Fjern den indre dilatator.

Indfgr en 0,035" guidewire.

Fjern den ydre dilatator, og traeek den tynde guidewire tilbage.

Dilater kanaleen.

For kateteret over guidewiren under fluoroskopi.

Nar kateterspidsen befinder sig inde i nyrebaekkenet, Igsnes stiveren.

Hold fast i stiveren, og fgr kateteret frem over den, indtil hele

pigtail-kateterets laengde befinder sig i hulrummet.

Fjern stiveren og guidewiren.

. Treek forsigtigt i traden for at sikre, at den sidder korrekt og for at
fuldfgre krumningen af pigtail-kateterets krglle.

. Seet tréden stramt fast ved at vikle den omkring &bningen i navet,
slut af med at trykke klemmen ind i 8bningen, og drej handtaget fra
klemmen af.

. Forbind kateteret til en draenpose ved hjzelp af en passende
forbindelsesslange.

. Kontroller med fluoroskopi, at kateteret er placeret korrekt.

Fjernelse af kateteret

. Dreenets forbindelsesslange kobles fra kateteret.

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

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

Bortskaffelse
Efter brug hdndteres og bortskaffes enheden i overensstemmelse med
hospitalets regler og procedurer for materialer og affald, der udggr en
biologisk fare.

Opbevaring
Skal opbevares ved kontrolleret rumtemperatur.

BEMZAERK: Hvis der forekommer alvorlige uheld i forbindelse med denne
enhed, skal dette rapporteres til Argon Medical pa

quality.regulatory @argonmedical.com og til de kompetente
sundhedsmyndigheder i landet, hvor brugeren/patienten er bosat.

de - Deutsch

SKATER™ Nephrostomie-Kit verriegelnd und nicht verriegelnd
SKATER™ Introducer Nephrostomie-Kit verriegelnd

Verwendungszweck
Dieses Produkt ist fir die perkutane Nephrostomie-Drainage mit
Seldinger-Technik vorgesehen.

Beschreibung des Produkts

SKATER™ Nephrostomie-Kits und SKATER™ Introducer Nephrostomie-
Kits bieten Metall- oder flexible Aufsteller. Das Produkt verfiigt Uber eine
hydrophile SLIP-COAT™-Beschichtung am distalen Ende fir ein einfaches
EinfUhren, ein groBes Lumen und groBe ovale Drainagelocher fur eine
maximale Drainageleistung.

Anwendungsbereiche
Das Produkt ist fiir die Drainage mit Seldinger-Technik bestimmt

Dauer
Bis zu 12 Wochen

Warnungen

. Dieses Produkt wurde nur fiir 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 flihren. Dieses Produkt NICHT wiederverwenden,
aufbereiten oder erneut sterilisieren.

. Vor der Verwendung die Integritat der Verpackung priifen.

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

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

Vorsicht (Verriegelnder Pigtail): Wenn der Katheter auf einer anderen
Station entfernt werden soll, empfehlen wir, dass diese
Fihrungsanmerkungen den Anmerkungen zum Patientenfall beigelegt
werden, um sicherzustellen, dass sich das behandelnde Personal bewusst
ist, dass ein verriegelnder Katheter vorhanden ist. Zudem empfiehlt es
sich, den Patienten zu informieren.

Vorsicht

. Das Produkt darf nur von approbierten, sachkundigen Arzten und
qualifiziertem Personal verwendet werden, die mit der Technik
vertraut sind und sicherstellen kdnnen, dass die Patienten
hinsichtlich erwarteter Komplikationen Uberwacht und behandelt
werden.

. Sicherstellen, dass der Ablauf abgesichert ist und das System intakt
ist, um eine Dislokation zu vermeiden. Mit einer
Katheterfixiervorrichtung, Naht oder einem Band sichern.

. Die Drainageeinfihrungsstelle auf Anzeichen einer Leckage, Rotung
oder Nassung untersuchen. Diese kdnnten Anzeichen fir eine
Infektion oder Irritation der umliegenden Haut darstellen.

. Auf Anderungen in Bezug auf das Fliissigkeitsvolumen und auf
Blutungen achten.

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

. Der Ablauf bietet Bakterien einen Weg, in die Wunde zu gelangen.
Es besteht ein Infektionsrisiko aufgrund eines Bakterienbefalls, einer
Fremdkorperreaktion, einer verringerten lokalen Geweberesistenz,
Schlupfwinkel flir Bakterien, einer unzureichenden Platzierung
aufgrund eines abgeknickten Ablaufs und einer unzureichenden
postoperativen Behandlung.

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

. Wie bei allen Drainageverfahren besteht das Risiko fir Infektionen,
Schmerzen, Beschwerden, unbeabsichtigte Gewebeschdden und
Flussigkeitsverlust. Bei bestimmungsgemaBer Anwendung durch den
Arzt GUberwiegen die Vorteile der Anwendung der SKATER™
Nephrostomie-Katheter die Risiken, die mit dem Einsatz des
Produkts verbunden sind.

Vorbereitung
. Losen Sie den Strecker zusammen mit dem Fihrungsdraht.
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. Schieben Sie den Strecker vorsichtig Giber die Krimmung des
Katheters, wahrend Sie die Krimmung mit Ihren Fingern gerade
richten.

. Verriegelnder Pigtail — Ziehen Sie vorsichtig am Faden, um 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

SKATER™ Nephrostomie-Kit

. Nehmen Sie die Hautinzision unter Lokalanasthesie vor.

. Flhren Sie die Nadel unter Ultraschall-, CT- oder
Durchleuchtungsfiihrung bis zur Kavitat ein.

. Uberpriifen Sie die korrekte Position durch Aspiration oder durch
Injektion von Kontrastmittel und Durchleuchtung.

. Fihren Sie den Fihrungsdraht bei korrekter Positionierung durch die
Nadel ein.

. Ziehen Sie die Nadel Uber den Fihrungsdraht zurtick.

. Dilatieren Sie den Kanal.

. Schieben Sie den Katheter Uber den Flihrungsdraht unter
Durchleuchtungsfiihrung vor.

. Losen Sie die Versteifung, wenn sich die Katheterspitze in der
Kavitat befindet.

. Halten Sie die Versteifung fest und fiihren Sie den Katheter Uber die
Versteifung vor, bis sich die vollstdndige Lange des Pigtails in der
Kavitat befindet.

. Nicht verriegelnder Pigtail
1. Entfernen Sie die Versteifung.

2. Uberpriifen Sie die korrekte Position des Katheters unter
Durchleuchtungsfiihrung.

3. Entfernen Sie den Fihrungsdraht.

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

. Verriegelnder Pigtail
1. Entfernen Sie die Versteifung und den Flihrungsdraht.

2.  Ziehen Sie vorsichtig am Faden, um die richtige Position zu
gewahrleisten und die vollstandige Krimmung des Pigtails zu
erreichen.

3. Fixieren Sie den Faden gut. Wickeln Sie dazu den Faden um
den Schlitz im Adapter und driicken Sie abschlieBend den Clip
in den Schlitz und drehen Sie den Griff vom Clip ab.

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

5. Uberpriifen Sie die korrekte Position unter
Durchleuchtungsfihrung.

SKATER™ Introducer Nephrostomie-Kit

. Nehmen Sie die Hautinzision unter Lokalan&sthesie vor.

. Flhren Sie die Nadel unter Ultraschall-, CT- oder
Durchleuchtungsfiihrung bis zur Kavitat ein.

. Uberpriifen Sie die korrekte Position durch Aspiration oder durch
Injektion von Kontrastmittel und Durchleuchtung.

. Entfernen Sie bei korrekter Position den Mandrin und fiihren Sie den
0,018"-Flhrungsdraht ein.

. Entfernen Sie die Nadel und dilatieren Sie mit dem
zusammengebauten koaxialen Dilatatorsystem.

. Lésen Sie den inneren Katheter und stellen Sie sicher, dass die
Spitze des duBeren Dilatators in der Kavitat platziert ist (beachten
Sie den rontgendichten Ringmarker).

. Entfernen Sie den inneren Dilatator.

. Fihren Sie einen 0,035"-Fihrungsdraht ein.

. Entfernen Sie den duBeren Dilatator und ziehen Sie den diinnen
FUhrungsdraht zurtick.

. Dilatieren Sie den Kanal.

. Schieben Sie den Katheter tUber den Fiihrungsdraht unter
Durchleuchtungsfiihrung vor.

. Lésen Sie die Versteifung, wenn sich die Katheterspitze im
Nierenbecken befindet.

. Halten Sie die Versteifung fest und fihren Sie den Katheter Uber die
Versteifung vor, bis sich die vollstdndige Lange des Pigtails in der
Kavitat befindet.

. Entfernen Sie die Versteifung und den Fihrungsdraht.

. Ziehen Sie vorsichtig am Faden, um die richtige Position zu
gewahrleisten und die vollstandige Krimmung des Pigtails zu
erreichen.

. Fixieren Sie den Faden gut. Wickeln Sie dazu den Faden um den
Schlitz im Adapter und driicken Sie abschlieBend den Clip in den
Schlitz und drehen Sie den Griff vom Clip ab.

. SchlieBen Sie den Katheter mit einem geeigneten
Verbindungsschlauch an den Drainagebeutel an.
. Uberpriifen Sie die korrekte Position des Katheters unter
Durchleuchtungsfiihrung.

Entfernen des Katheters

. Trennen Sie den Verbindungsschlauch des Drainagebeutels vom
Katheter.

. Verriegelnder Pigtail — 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 16sen.

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

Entsorgung

Nach dem Gebrauch gemaB den Richtlinien und Verfahren des
Krankenhauses fir biologisch gefahrliche Materialien und Abfélle
behandeln und entsorgen.

Lagerung
Bei geregelter Raumtemperatur lagern.

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.

el - EAAnvika
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KiT veppooTopiag SKATER™ pe kal XwpiGg oUoTnpa acpaiiong
KiT veppooTopiag eicaywyéa SKATER™ pe cuoTrnpa ac@pdaliong

Mpoopi1opevn xprion/Zkonog
AUTO TO Mpoidv NpoopileTal yia d1adepUIKn NAPOXETEUTN VEPPOCTOUIAg
MEOW TNG TEXVIKNG Seldinger.

Mepiypapn CUOKEUNG

Ta KIT veppoaoTopiag SKATER™ kal Ta KIT VE(QPOCTOIag ei0aywyEa
SKATER™ d1aB£Touv WETAAAIKN 1) UKAPNTN KAVOUAQ akapwiag. To npoiov
d1a6£Tel UdPOPIAN enioTpwaon SLIP-COAT™ aTo anw AkKpo yia eUKOAN
€10aywyr, HEYAAO aUAO Kal HEYAAEG, OBAA onéG NapoxETEUONG
OxedIAOUEVEG YIa PEYIOTN IKAVOTNTA NAPOXETEUONG.

'Ev3e1En Xpiong
To npoidv npoopileTal yia NapoXETEUTN UE TN XPNON TNG TEXVIKNG
Seldinger

Alapkeia
'Ewg 12 €Bdopadeg

MNMpo&€IdonoINCEIg

. H ouokeun auTn €xel oxediaoTei, eAeyXOei Kal KATAOKEUAOTEl yia pia
HOvo xprion. Aev €xel yivel a§loAdynaon TnG K VEOU XPRaong €k véou
enegepyaaciag kal auTeg ol d1adikaaoieg evdExeTal va odnynoouv og
BAGBN TNG OUGKEUNG Kal OUVEN®G O agBévela, Aoidwén n aAAo
TpaupaTiopo Tou acBevolg. Mnv enavaypnoiPonoleiTe,
enavenegepyaleaTe ) ENAVANOCTEIPWVETE T CUCKEUN QUTH.

. EAéYETE TNV akepaldTNTA TNG CUCKEUATiag npiv and tn Xpnon.

. Mn XPNOIKONOIEITE TN CUCKEUN €AV N GUOKeEuaadia Qpaiveral avoikTn n
€av €xel NapeABel n nuepopnvia AREnG.

. Kata tnv eioaywyr, ano@eUyeTe TNV ENAPR K€ 00TO, XOVIPO Kal
oUA®JN 10TO NOU PNOPEi va NPOoKAAETEl {NUIG OTO GKPO TOU KABETHpa.

Mpoooxn (kaBeTnpag pigtail pe cloTnpa acpaiiong): Eav o
KaBeTrpag npdKeITal va apaipebei g€ AANO TUNKA, AUTEG o1 0dnyieg
OuVIOTATAl va GUPNEPIANPOOUV OTIG CNUEIWVCEIG NEPICTATIKOU TOU
aoBevoug, WOTE TO AppOdI0 NPOCWNIKO VA EVNUEPWOEI OXETIKA PE TNV
Unap&n kabetnpa pe guoTnua acpaAionc. Eniong, cuvioTartar n
EVNUEPWON TOU agBevoUg.

Mpo@UAagn

. To npoiov npénel va xpnaoigonolsital povo and dinAwpatouyo 1aTpod
ME ENAPKEIG YVWOEIG Kal EEEIDIKEUNEVO NPOCWMIKO MOU YVWPilel TNV
TEXVIKN Kal Wnopei va diaggaAioel 6T o1 acBeveig Ba
napakoAouBoUvTal kal 6a AapBdavouv kaTtdAAnAn Bepaneia yia
AVAUEVOUEVEG EMINAOKEG.

. BeBaiwBeite TI N napoxéTeuon €ival ac@aAiopévn Kai 0TI To oUaTNUa
eival aképalo, WOTE va anoPeuxOei n HETATONION. STEPEWMOTE TO HE
OUOKEUN OTEPEWONG KABEeTRpa, paupa f Taivia.



AEI0AOYNOTE TO GNUEIO EI0AYWYNG TG NAPOXETEUONG Yia EVOEIEEIC
31appong, epubpdTNTAC f pongG uypoU. AUTEG ol evOei&elg unopei va
unodnA®vouV AoipwEN ) epeBITUO Tou NePIBAAAOVTOG SEPUATOG.
MapakoAouBeiTe TIC HETABOAEG OTNV EUPAVION I GTOV OYKO TOU
uypoU r TnG aigoppayiag.

SuvIoTaTal n oTepEWan Tou KaBeTrpa og ubeia ypauun Kai n
£QAapuPoyn TUXOV KAUMUAOU TURAMATOG OTOV OUVOETIKO OwAnva.

H napoxéteuon napéxel eniong pia 0d0 yia gil0XwPNon Tw BakTnpiwv
oTo Tpaupa. O kivduvog AoipwEng Unopei va ogpeileTal o aviouoa
BakTnpiakn €10BoAR, avTidpaon os EEvo owpa, HEIWPEVN avToxn
TOMIKQWV 10TV, ONUEia andkpuywng BakTnpiwv, ecpaipévn
TONoBETNON AOYW GUOTPOPNG TNG NAPOXETEUONG Kal aKaTtaAANANgG
METEYXEIPNTIKNAG dlaxeipiong.

O 1aTpdG ouvioTaTal va akoAouBei To npdTuno 31adikaciwv QpovTidag
TOU VOOOKOWEIOU YIa KAaBETNPEG NAPOXETEUONG.

'Onwg oupBaivel pe kGBe diadikaoia NapoxETEUONG, UNAPXE! KivOUvVog
Aoipw&ng, novou, duapopiag, akouaiag BAABNG 10ToU Kal an®AEIag
uypou. 'OTav o kabeTnpag veppoaoTopiag SKATER™ xpnaiponoisital
ME TOV €VOEIKVUOUEVO TPOMO ano Tov 1aTpO, Ta oPEAN avTioTaduilouv
TOUG KIVOUVOUG Nou OXETICOVTAl e TN XPron TNG GUGKEUNG.

MNMpoeToigacia

XaAapwaoTe Tn diaTtagn eubuypdupiong padi pe To odnyo ouppa.
MpowBnaoTe Tn d1aTagn eUBUYPANMIONG NPOCEKTIKA NAVW anod 1o
KaunUAO TUAKA TOU KABETNPA EVQ ICIMVETE TO KAUMUAO TUAMA HE T
daxTuAd oag.

KabeTrpag pigtail ye gloTnua ag@aAiong - TpaBRETE NPOTEKTIKA TO
VIAHa WOTE va ano@euxBei To akoUalio TUAIYUA TOU VRAPATOG.
EicaydyeTe Tnv emAeypévn diaTagn akapyiag (eav eival nAaoTikn:
EVEPYOMOINOTE TNV USPOPIAN €NioTpwaon Pe ahaTouxo SidAupa) kal
OTEPEWOTTE TN d1ATAEN akapwiag otov kabeTrpa (Luer Lock).
ApaipgaTe Tn d1ATagn eUBUYPAPMIONG

EvepyonoinaTe Tnv enikaAuyn pe aAatouxo diaAupa.

Aladikacia
KIT ve@pooTopiag SKATER™

MpaypaTtonoinaTe TNV Toun oTo d€pPa und Tonikn avaicbnaia.
EicaydyeTe Tn BeAOva OTn GUYKEKPIUEVN KOIAOTNTA WE TN XPron
kabodrynong unepnxwyv, CT | akTIVOOKOMNNONG.

EnaAnBeloTe Tn owaTn B€0n pe avappd®nan f He £yxuon

oKlaypa@ikoU UAIKOU Kal akTIivookonnan.

'OTav €xel TonoBeTnBei 0WOTA, €I0ayayeTe To 0dNYO GUpPHUA PECW TNG

BeAdvag.

AnogUpeTe Tn BeAova navw anod 1o odnyo ouppa.

EkTeAéaTe d1dTaon Tou kavaAiou.

MpowBnaoTe Tov KabeTrpa Nnavw ano To odnyd cUpua unod

akTIivookonnaon.

'‘OTav To akpo Tou KaBeTrnpa BpiokeTal Wéoa aTnv KOIAOTNTA,

XaAapwaoTe Tn d1aTa&n akapwiag.

KpatnoTte ogixTa Tn d1aTagn akapwiag kal npowOnaTe Tov KabeTrpa

navw ano Tn d1aTagn akapwiag péxpl OAO To PAKOG TOU KABETHpa

pigtail va BpiokeTal péoa oTnv KOIAOTNTA.

KaBetnpag pigtail xwpic ouoTnua ao@diiong

1.  A@aipéaTe Tn dIATAEN akapyiag.

2. EAéyETe Tn owaTn B£on Tou KaBeTRpa Pe TN Xpron
AaKTIVOOKOMNONG.

3.  A@aipéaTe To 0dnyo6 oUpua.

4. Zuvd£aTe TOV KABETNPA O £€vav aokd NApoxXETEUGNG
XPNOILONOI®VTAG KATAAANAO GUVOETIKO OWARva.

KaBetnpag pigtail ye guoTnua ac@dAiong

1. AqaipéaTe Tn 31aTAEN akapyiag kal To odnyo ouppa.

2. TpaPBn&Te NpoOeKTIKA TO VAKA Yia va diacpalioTei N owaoTnh
TONoBETNON Kal va 0AOKANPWOEi To KaunUAO TURAUa Tou
kabeTrpa pigtail.

3. ZTepewaTe OQIXTA TO VRARA TUAiyovTag To yUpw ano Tnv
unodoxn oTo GUVIETIKO Kal OAOKANPWAaTE NIEZOVTAG TO KAIN
oTnV unodoxn Kal apaipwvTag Ye NnepIoTpo®r Tn AaBn anod To
KAIN.

4. Zuvd£aTe TOV KABETNPA O €vav aokd NApOXETEUGNG
XPNOILONOI®VTAG KATAAANAO CUVOETIKO OWARva.

5. EAéy&Tte Tn owaoTn B€0n Tou KABETAPA PE TN XPNon
aKTIVOOKOMNONG.

KIT ve@pooTouiag eicaywyéa SKATER™

MpaypaTtonoinaTe TNV Toun oTo d€pPa und Tonikn avaicbnaia.
ElcaydyeTe Tn BeAdva OTn GUYKEKPIUEVN KOIAOTNTA WE TN XPron
kabodriynong unepnxwyv, CT | akTIVOOKOMNNONG.

EnaAnBeloTe Tn owaTn B€0n pe avappo®nan n He £yxuon
oKlaypa@ikoU UAIKOU Kal akTIivookonnan.

'OTav €xel TonoBeTNBei CWOTA, APAIPETTE TOV OTEIAED Kal EI0AYAYETE
TO 0dnNyo6 cUpua 0,018”".

ApaipgaTte Tn BeAdva kal eKTeAEOTE d1IATAON PE TO CUVAPHOAOYNHEVO
oloTnua diacToAEa.

XaAapwaTe TOV E0WTEPIKO KABETAPA €AEYXOVTAG €AV TO AKPO TOU
€EwTEPIKOU d1a0TOAEA €xel ToNOBETNBEI eVvTOG TNG KOIAOTNTAG
(NPOCEETE TOV AKTIVOOKIEPO JEIKTN TOU SAKTUAIOU).

AQaIpECTE TOV ECWTEPIKO dIACTOAEQ.

Elcayayete £€va o0dnyo oUppa 0,035".

AQaipEoTe ToV EWTEPIKO O1ACTOAEA KAl ANOCUPETE TO AenTO 0dnyod
olpua.

EkTeAéaTe S1dTaon Tou kavaAiou.

NpowBnaoTe Tov KaBeTApPa Navw anod To odnyo cUpua uno
aKTIVOOKOMnan.

'OTav To akpo Tou KaBeTnpa BpiokeTal péoa oTn VEPPIKN NUEAO,
XaAapwaoTe Tn d1aTagn akapwiag.

KpaTtnote o@ixTd Tn d1aTagn akapwiag kal npowOnaoTe Tov KaBeTRpa
navw anod tn diatagn akapwiag PExpl OA0 TO WUNKOG TOU KABETNpa
pigtail va BpiokeTal yéoa oTnv KOIAOTNTA.

A@aipéoTe Tn d1AGTa&n akapwiag kal To odnyd ouppa.

TpaBR&Te NpoCeKTIKA TO VAKA yia va d1ac®aAioTei N owaTn
TONoBETNON Kal va 0AOKANPWOEi To KAuNUAO TUAKA Tou KaBeTApa
pigtail.

STEPEWOTE OPIXTA TO VAA TUAIYOVTAG To yUpw and Tnv unodoxn oTto
OUVOETIKO Kal OAOKANPpWOTE NIEOVTAG To KAIN TNV unodoxn Kal
aQaip®VTag Ye NePIOTpO®n TN AaBn anod To KAIM.

SuUvO£OTE TOV KABETAPA O €vav aokO NAPOXETEUONG
XPNOILONOI®VTAG KATAAANAO CUVOETIKO OWARva.

EA&yETE TN owaoTr B€0n Tou KABETAPA WE TN XPrON AKTIVOOKOMNNONG.

A@aipeon kabeTRpa

AnNoouVOECTE TOV OUVOETIKO OWARVA TOU aoKoU NapoxETeuong anod
Tov KaBeTnpa.

KabeTrpag pigtail ye gloTnua ag@aAiong - ApaipéaTe To KAIN Kal
E€TUNIETE TO pappa. BeBaiwbeite 0TI kal Ta dUo viuaTa ival xaAapa
Kal KOWTE €va VAPa yia va XaAapWoeTe Tov KabeTrpa pigtail.
TpaBn&Te NpoOeKkTIKA TOV KABETRpa Npog Ta €€w. Edv npénel va
diatnpnBei n npdéoBaacn, éva eubuypappo odnyo cUppa Pe eUKAPNTO
aKpo PECW TOU KaBeTnpa dIEUKOAUVEI ThV agaipean evw n npocpacn
diaTtnpeiTat.

Anoppiyn

MeTa TN Xpron, o XEIpIOUOG Kal n anoppiyn npénel va yivovral cUppwva
HE TN VOOOKOWEIAKN NOAITIKN Kal Tig d1adikacieg nou 10XUoUV yia Ta
BioAoyika enikivduva UAIKa kal Ta andéBAnTa.

AnoBnkeuon
AnoBnkeUETE TN OUOKEUN O EAEYXOUEVN Beppokpaagia dwuariou.

ZHMEIQZH: 3¢ nepinTwaon coBapol cuPBAvVTOG Nou OXETICETAl E AUTAV

TN GUOKEUN, TO GUKBAv npénel va avagepbei aTnv Argon Medical otn
dielBuvaon quality.regulatory@argonmedical.com, kabwg kai oTig

apuOdIEC UYEIOVOUIKEG apXEG TNG NEPIOXNG dIaPoVnG Tou XpnaoTn/acbevoulg.

Nefrostoomia komplekt SKATER™ - lukustatav ja mittelukustatav

Sisestiga nefrostoomia komplekt SKATER™ - lukustatav

Kasutusotstarve/-eesmark
Toode on néaidustatud perkutaanseks nefrostoomiliseks drenaaZiks
Seldingeri tehnika abil.

Seadme kirjeldus

Nefrostoomia komplekti SKATER™ ja sisestiga nefrostoomia komplekti
SKATER™ saab kasutada metallist vGi painduva jaigastuva kanudliga.
Tootel on distaalses otsas SLIP-COAT™-i hiidrofiilne kate lihtsaks
sisestamiseks, suur valendik ja suured ovaalsed drenaaziavad
maksimaalse drenaaZivoimekuse tagamiseks.

Kasutusndidustused
Toode on néaidustatud drenaaziks Seldingeri tehnika abil.

Kasutuskestus
Kuni 12 nadalat

Hoiatused

. Seade on konstrueeritud, katsetatud ja toodetud ainult Ghekordseks

kasutamiseks. Korduskasutust ega taastddtlemist uuritud ei ole ja
see vOib pShjustada seadme rikke ning sellest tuleneva patsiendi
haiguse, infektsiooni v8i muu tervisekahjustuse. Arge kasutage,
toodelge ega steriliseerige seadet uuesti.

. Enne kasutamist kontrollige pakendi rikkumatust.

. Arge kasutage, kui pakend on avatud v8i aegumiskuupéev on
moddunud.



. Sisestamise ajal valtige kokkupuudet luu, kdhre voi armkoega, mis .
vOib kateetri otsa kahjustada.

Eemaldage nodel ja laiendage kokkupandud dilataatorisiisteemi
kasutades.

. Vabastage kateeter ja kontrollige, et valise dilaatori ots oleks

asetatud Gigesti 60ne sisse (pidage silmas rontgenkontrastset
rongasmarkerit).

Ettevaatust (lukustatav kateetri ots)! Kui kateeter tuleb eemaldada
teises osakonnas, siis soovitame lisada kdesolevad juhised patsiendi
haigusloole, et tagada asjaomase personali teavitamine lukustatava

kateetri olemasolust. Soovitatav on teavitada ka patsienti.

Ettevaatust!

Toodet tohivad kasutada ainult litsentsitud ning vastavate
teadmistega arst ja kvalifitseeritud personal, kes tunnevad vastavat
tehnikat, suudavad tagada patsiendi jélgimise ja sobiva ravi
arvatavate komplikatsioonide korral.

Tagage dreeni kinnitamine ja slisteemi puutumatus selle
paigaltnihkumise valtimiseks. Kinnitamiseks kasutage kateetri
kinnitusseadet, Omblusniiti voi kleeplinti.

Hinnake dreeni sisestuskohta lekke-, punetuse voi limamaérkide jérgi.
Need mérgid voivad naidata Gmbritseva naha infektsiooni vGi
arritust.

Jélgige muutusi vedeliku iseloomus vdi mahus voi verejooksus.
Kateeter on soovitatav kinnitada sirgelt ja kdik kdverdamised teha
Uhendustorus.

Dreeni tottu vdivad ka bakterid haava sattuda. Infektsiooniohtu vdib
pdhjustada bakterite sissetungi kasv, reaktsioon voorkehale, koe
vahenenud lokaalne vastupanu, bakterid varjatud kohtades, halb
asetus tulenevalt vaandunud aravoolusisteemist ja halb
operatsioonijéargne hooldus.

Arstil on soovitatav jargida haiglas kehtivaid drenaazikateetrite
kasutamisega seotud raviprotseduure.

Nagu iga dreneerimisprotseduuri puhul, on ka siin v&imalik
infektsioon, valu, ebamugavustunne, tahtmatud koekahjustused ja
vedeliku kadu. Kui arst kasutab seadet ettenahtud viisil, Gletab
nefrostoomia kateetri SKATER™ kasutamisest saadav kasu selle
kasutamisega seotud ohte.

Ettevalmistus

Vabastage sirgesti koos juhttraadiga.

Juhtige sirgesti ettevaatlikult Ule kateetri kdveruse, sirgestades
kdverust samal ajal sdrmedega.

Lukustatav kateetri ots - tdmmake ettevaatlikult niiti, et véltida
juhuslikku silmuste tekkimist sellesse

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

Eemaldage sirgesti.

Aktiveerige kate fiusioloogilise lahusega.

Protseduur
Nefrostoomia komplekt SKATER™

Tehke sisseldige nahka kohalikku tuimestust kasutades.

Juhtige ndel ravitavasse kehadonde, kasutades juhtimiseks ultraheli,

KT-d voi fluoroskoopiat.

Kontrollige asendi digsust aspiratsiooni voi kontrastaine siistimise ja

fluoroskoopia abil.

Oige asetuse korral viige juhttraat sisse labi ndela.

Témmake ndel juhttraadi kohalt tagasi.

Laiendage kanalit.

Nihutage kateeter Ule juhttraadi fluoroskoopiat kasutades.

Kui kateetri ots on kehaddnes, vabastage jaigasti.

Hoidke jaigastit kinni ja likake kateeter Ule jdigasti, kuni kateetri

ots on tédies pikkuses kehaddnes.

Mittelukustatav kateetri ots

1. Eemaldage jaigasti.

2. Kontrollige fluoroskoopia abil kateetri asendi digsust.

3. Eemaldage juhttraat.

4. Uhendage kateeter sobiva (ihendustoru abil drenaaZikotiga.

Lukustatav kateetri ots

1. Eemaldage jaigasti ja juhttraat.

2. Oige asetuse tagamiseks ja kateetri otsale vajaliku kdveruse
andmiseks tdmmake ettevaatlikult niidist.

3. Fikseerige niit kindlalt, kerides selle vastavasse pilusse imber
kateetri Uhendusotsaku, ning suruge klamber pilusse. Seejarel
keerake klambripide kiljest.

4. Uhendage kateeter sobiva (ihendustoru abil drenaaZikotiga.

5. Kontrollige fluoroskoopia abil asendi digsust.

Sisestiga nefrostoomia komplekt SKATER™

Tehke sisseldige nahka kohalikku tuimestust kasutades.

Juhtige ndel ravitavasse kehadonde, kasutades juhtimiseks ultraheli,
KT-d voi fluoroskoopiat.

Kontrollige asendi digsust aspiratsiooni voi kontrastaine siistimise ja
fluoroskoopia abil.

Oige asetuse korral eemaldage stilett ja sisestage 0,018” juhttraat.
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Eemaldage sisemine dilataator.

Sisestage 0,035" juhttraat.

Eemaldage véline dilaator ja tdmmake peenike juhttraat valja.

Laiendage kanalit.

Nihutage kateeter lle juhttraadi fluoroskoopiat kasutades.

Kui kateetri ots on neeruvaagnas, vabastage jaigasti.

Hoidke jaigastit kinni ja likake kateeter Ule jaigasti, kuni kateetri

ots on téies pikkuses kehadones.

Eemaldage jaigasti ja juhttraat.

. Oige asetuse tagamiseks ja kateetri otsale vajaliku kdveruse
andmiseks tdmmake ettevaatlikult niidist.

. Fikseerige niit kindlalt, kerides selle vastavasse pilusse imber
kateetri Ghendusotsaku, ning suruge klamber pilusse. Seejérel
keerake klambripide kiiljest.

. Uhendage kateeter sobiva iihendustoru abil drenaazikotiga.

. Kontrollige fluoroskoopia abil kateetri asendi digsust.

Kateetri eemaldamine

. Uhendage drenaazikoti (ihendustoru kateetri kiiljest lahti.

. Lukustatav kateetri ots - eemaldage klamber ja kerige dmblusniit
lahti. Kontrollige, et m&lemad niidid oleks I16tvunud ja Idigake
kateetri otsa lahtitulekuks Uks niit 1abi.

. Tommake kateeter ettevaatlikult valja. Kui juurdepéasu tahetakse
sailitada, holbustab kateetrit labiv sirge painduva otsaga juhttraat
eemaldamist, sailitades samal ajal juurdepadsu.

Korvaldamine
Pérast kasutamist kéasitsege ja visake dra kooskdlas bioloogiliste ohtlike
materjalide ja jdatmete haigla eeskirjade ja protseduuridega.

Hoiundamine
Hoiundage kontrollitud temperatuuriga ruumis.

MARKUS. Kui kdesoleva seadme kasutamine tekitab t&sise ohujuhtumi,
tuleb sellest teatada Argon Medicalile aadressil
quality.regulatory@argonmedical.com ja padevale tervishoiuasutusele
kasutaja/patsiendi elukohas.

SKATER™-nefrostomiapakkaus - lukittuva ja lukittumaton
SKATER™-sisddnvieja- ja nefrostomiapakkaus, lukittuva

Kayttotarkoitus
Tuote on tarkoitettu perkutaaniseen nefrostomiaan ja tyhjennykseen
Seldingerin tekniikalla.

Véalineen kuvaus

SKATER™-nefrostomiapakkauksissa ja SKATER™-sisdanvieja- ja
nefrostomiapakkauksissa on metallinen tai taipuisa jéykistinkanyyli.
Tuotteen distaalisessa karjessé on asennusta helpottava hydrofiilinen
SLIP-COAT™-paallyste, suuri luumen ja suuret soikeat tyhjennysaukot,
jotka maksimoivat tyhjennyskapasiteetin.

Kayttoaihe
Tuote on tarkoitettu nesteen tyhjennykseen Seldingerin tekniikalla.

Kesto
Enintdén 12 viikkoa

Varoitukset

. Tama valine on suunniteltu, testattu ja valmistettu vain
kertakayttdiseksi. Valineen uudelleenkdyton tai valinehuollon
vaikutuksia ei ole arvioitu. Ne voivat aiheuttaa valineen
vahingoittumisen ja sen seurauksena potilaan sairastumisen,
infektion tai vamman. Ala kayta, kasittele tai steriloi tatd valinetta
uudelleen.

. Tarkista pakkauksen eheys ennen kayttoa.

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

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

Huomio (lukittava saparo): Jos katetri poistetaan toisella osastolla,
suosittelemme sailyttdmaan ndma ohjeet potilastietojen mukana, jotta
henkildstd on tietoinen lukittavasta katetrista. Myds potilaalle on hyva
kertoa asiasta.



Varotoimet

. Poista ulkoinen laajennin ja veda ulos ohut ohjainlanka.
. Tuotteen kayttd on sallittu vain laillistetuille ja asiantunteville . Laajenna kanavaa.
ladkareille sekd ammattihenkilostolle, jotka tuntevat tekniikan ja . Tyoénna katetri ohjainlangan yli lépivalaisuohjauksessa.
pystyvat varmistamaan, ettd potilaita valvotaan ja hoidetaan . Kun katetrin karki on munuaisaltaassa, vapauta jaykistin.
asianmukaisesti, jos odotettavissa olevia komplikaatioita ilmenee. . Pida tiukasti kiinni jéykistimesta ja vie katetria eteenpain
. Varmista, ettéd dreeni on kiinnitetty hyvin ja jarjestelma on ehja, jaykistimen paaltd, kunnes saparo on kokonaan ontelossa.
jotta dreeni ei paase lilkkkumaan. Kiinnita dreeni katetrin . Poista jaykistin ja ohjainlanka.
kiinnityslaitteella, ompeleella tai teipilla. . Tarkista oikea asento ja taivuta paa saparoksi vetdmalla langasta
. Tarkista, nakyykod dreenin sisadnvientikohdassa vuodon merkkeja, varovasti.
punoitusta tai nesteen tihkumista. Nama merkit voivat viitata . Kiinnita lanka tiukasti kiertamalla se katetrin paan kolon ymparille.
ympardivan ihon infektioon tai arsytykseen. Paina lopuksi kiinnitin koloon ja kierra kahva irti kiinnittimesta.
. Seuraa nesteen tai vuodon luonteen tai maaran muutoksia. . Liita katetri tyhjennyspussiin sopivalla liitosletkulla.
. Suosittelemme kiinnittama&an katetrin suorassa linjassa ja siten, etta . Tarkasta katetrin oikea sijainti lapivalaisun avulla.
mahdollinen kaarevuus tulee liitosletkuun. . . .
. Dreeni toimii myds bakteerien vaylana leikkaushaavaan. Katetrin poistaminen
Infektioriskin voivat aiheuttaa nouseva bakteeri-invaasio, e Irrota tyhjennyspussin liitosletku katetrista.
vierasesinereaktio, paikallisen kudoksen vastustuskyvyn ° Lukittava saparo - Poista kiinnike ja pura ommel. Tarkista, etta
heikkeneminen, bakteerien piilopaikat, huono sijoitus kierteelld kumpikin lanka on irti ja I6ysaa saparo katkaisemalla toinen lanka.
olevan dreenin vuoksi seké puutteellinen leikkauksenjélkeinen hoito. . Veda katetri ulos varovasti. Jos reitti on tarkoitus sailyttaa, katetrin
. On suositeltavaa, ettd |adkéri noudattaa tyhjennyskatetreja Iapi tydnnetty suora, taipuisakarkinen ohjainlanka helpottaa
koskevia sairaalan vakiokaytantéja. poistamista ja sailyttaa reitin.
. Kuten kaikissa tyhjennystoimenpiteissa, riskeja ovat infektio, kipu, Havittaminen

epamukavuuden tunne, tahattomasti syntynyt kudosvaurio ja
nestehukka. Kun ladkari kayttdd SKATER™-nefrostomiakatetria
kayttotarkoituksen mukaisesti, hyddyt ovat suuremmat kuin
valineen kayttdon liittyvat riskit. Siailytys

Sailyta kontrolloidussa huoneenldmpétilassa.

Noudata kaytdn jalkeisessa kasittelyssa ja havittamisessa biologisia
materiaaleja ja jatteita koskevia sairaalan kaytantdja ja menettelytapoja.

Valmistelu

e LOysaa suoristin ja ohjainlanka. HUOMAUTUS: vilineeseen liittyvista vakavista tapahtumista on

. Vie suoristin varovasti katetrin kaarevan osan paalta ja suorista ilmoitettava Argon Medicalille (quality.regulatory@argonmedical.com)
samalla kaarevuutta sormilla. seka kayttajan/potilaan asuinmaan toimivaltaiselle terveysviranomaiselle.

. Lukittava saparo - Veda varovasti lankaa siten, ettd lanka ei
vahingossa muodosta silmukkaa.
e Vie valittu jaykistin paikoilleen (jos muovinen, aktivoi hydrofiilinen | fr- Francais |

paallyste keittosuolaliuoksella) ja kiinnitd jaykistin katetriin (Luer- ] , j . .
lukitus). Kit de néphrostomie SKATER™ - Verrouillable et non verrouillable

. Poista suoristin Kit de néphrostomie Introducteur SKATER™ - Verrouillable

. Aktivoi paallyste keittosuolaliuoksella. .
Utilisation prévue

Toimenpideohjeet Ce produit est destiné a étre utilisé pour le drainage percutané par

SKATER™-nefrostomiapakkaus néphrostomie en utilisant la technique de Seldinger.

. Tee viilto ihoon paikallispuudutuksessa. Lo ) .

. Vie neula onteloon ultradani-, tietokonetomografia- tai Description ,du dispositif .
lapivalaisuohjauksessa. Les kits de néphrostomie SKATER™ et les kits de néphrostomie

. Tarkasta oikea sijainti aspiraatiolla tai injektoimalla varjoainetta ja Introducteur SKATER™ incluent une canule de raidissement flexible ou en
lapivalaisulla. métal. Le dispositif comporte un revétement hydrophile SLIP-COAT™ a

o Kun sijainti on oikea, vie ohjainlanka neulan l4pi. son extrémité distale pour faciliter l'insertion, d’une lumiére large et

. Veds neula ohjainlangan yli. d’orifices de drainage ovales et larges congus pour offrir une capacité de

. Laajenna kanavaa. drainage maximale.

. Tyénna katetri ohjainlangan yli I&pivalaisuohjauksessa. Indication

° Kun k.atetrlr? k_‘—f‘rk'_ on °_”t?'°” S'__S‘—‘j‘”a'_ vapauta. Jayk'Stm_j_ Ce dispositif a été congu pour réaliser un drainage en utilisant la

. Pida tiukasti kiinni jéykistimesta ja vie katetria eteenpain

cx TR technique de Seldinger
jaykistimen paalta, kunnes saparo on kokonaan ontelossa.

e  Ei-lukittava saparo Durée

1. Poista jaykistin. Jusqu’a 12 semaines

2. Tarkasta katetrin oikea sijainti lapivalaisun avulla.

3. Poista ohjainlanka. Avertissements

4.  Liita katetri tyhjennyspussiin sopivalla liitosletkulla. »  Cedispositif a été congu, testé et fabriqué exclusivement pour un

. Lukittava saparo usage unique. La réutilisation et le retraitement du dispositif n‘ont

1. Poista jaykistin ja ohjainlanka. pas été évalués et peuvent conduire a une défaillance du dispositif

2. Tarkista oikea asento ja taivuta p&a saparoksi vetdmalla et, ultérieurement, a une maladie, une infection ou une Iésion du
langasta varovasti. patient. Ne pas réutiliser, retraiter ni restériliser ce dispositif.

3.  Kiinnité lanka tiukasti kiertamalla se katetrin p&an kolon . Inspecter I'emballage pour en vérifier I'intégrité avant utilisation.
ympérille. Paina lopuksi kiinnitin koloon ja kierra kahva irti e Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert, ou si la date de péremption
kiinnittimesta. est dépassée.

4.  Liité katetri tyhjennyspussiin sopivalla liitosletkulla. 3 Pendant l'insertion, éviter tout contact avec de I'os, du cartilage ou

5. Tarkasta oikea sijainti l&pivalaisun avulla. des tissus cicatriciels qui peut endommager I’'extrémité du cathéter.

SKATER™-sisddnviejé- ja nefrostomiapakkaus Attention (queue de cochon verrouillable) : Si le cathéter doit étre

. Tee viilto ihoon paikallispuudutuksessa. retiré dans un autre service, nous recommandons de placer ces notes

. Vie neula onteloon ultradéni-, tietokonetomografia- tai explicatives dans le dossier du patient de fagon a s’assurer que le
lapivalaisuohjauksessa. personnel concerné est bien conscient de la présence d'un cathéter

e  Tarkasta oikea sijainti aspiraatiolla tai injektoimalla varjoainetta ja verrouillable. Il est également conseillé d’en informer le patient.

|apivalaisulla.

. Kun sijainti on oikea, irrota stiletti ja vie 0,46 mm:n (0,018 tuuman)
ohjainlanka.

. Poista neula ja tee laajennus kootulla laajennusjérjestelmalla.

. Irrota sisdinen katetri ja tarkista, ettd ulkoisen laajentimen karki on
asetettu ontelon sisdlle (huomaa réntgenpositiivinen
rengasmerkintd).

. Poista sisdinen laajennin.

. Vie 0,89 mm:n (0,035 tuuman) ohjainlanka.

Précaution

. Ce produit ne doit étre utilisé que par un médecin agréé et
compétent et par du personnel qualifié ayant une bonne
connaissance de la technique et capables de garantir que les
patients seront monitorés et traités de maniére appropriée en cas
de complications prévues.

. S’assurer que le drain est sécurisé et que le systéme est intact pour
éviter tout délogement accidentel. Fixer le drain au moyen d’un
dispositif de fixation de cathéter, d’une suture ou d’un ruban adhésif.
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. Examiner le site d’insertion du drain a la recherche d’éventuels
signes de fuite, de rougeur ou de suintement. Ces signes peuvent
indiquer une infection ou une irritation de la peau environnante.

. Surveiller tout changement dans la nature ou le volume du liquide
ou des saignements.

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

. Le drain offre également aux bactéries un moyen de pénétrer dans
la plaie. Le risque d’infection peut étre di a une invasion
bactérienne ascendante, a une réaction a un corps étranger, a une
diminution de la résistance locale des tissus, a des nids cachés de
bactéries, a un mauvais placement d{ a un drain plié et a une
mauvaise prise en charge postopératoire.

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

. Comme pour toute procédure de drainage, il existe un risque
d’infection, de douleur, d’inconfort, de |ésions tissulaires accidentels
et de perte de liquide. Lorsque le cathéter de néphrostomie
SKATER™ est utilisé comme prévu par un médecin, ses avantages
I'emportent sur les risques associés a son utilisation.

Préparation
. Détacher le redresseur conjointement avec le fil-guide.
. Faire progresser le redresseur avec précaution le long de la

courbure du cathéter tout en redressant la courbure avec vos doigts.

. Queue de cochon verrouillable : tirer doucement sur le fil 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).

. Retirer le raidisseur.

. Activer le revétement a I'aide de solution saline.

Procédure

Kit de néphrostomie SKATER™

. Inciser la peau sous anesthésie locale.

. Introduire l'aiguille dans la cavité concernée sous guidage
échographique, TDM ou radioscopie.

. Vérifier que la position est correcte en aspirant ou en injectant du
produit de contraste sous radioscopie.

. Une fois le dispositif bien en place, introduire le fil-guide a travers
I"aiguille.

. Retirer I'aiguille sur le fil-guide.

. Dilater le canal.

. Faire progresser le cathéter sur le fil-guide, sous controle
radioscopique.

. Lorsque I'extrémité du cathéter se trouve dans la cavité, relacher le
raidisseur.

. Maintenir le raidisseur fermement et faire progresser le cathéter sur
le raidisseur jusqu’a ce que toute la longueur de la queue de cochon
se trouve dans la cavité.

. Queue de cochon non verrouillable
1.  Retirer le raidisseur.

2. Vérifier la bonne mise en place du cathéter sous contrdle
radioscopique.

3. Retirer le fil-guide.

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

. Queue de cochon verrouillable
1. Retirer le raidisseur et le fil-guide.

2. Tirer doucement le fil pour assurer un positionnement correct
et compléter la courbure de la queue de cochon.

3. Bien serrer le fil en I'enroulant autour de la fente de
I’'adaptateur, enfoncer le clip sur la fente, puis dévisser la
poignée du clip.

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

5.  Vérifier la bonne mise en place sous contrdle radioscopique.

Kit de néphrostomie Introducteur SKATER™

. Inciser la peau sous anesthésie locale.

. Introduire l'aiguille dans la cavité concernée sous guidage
échographique, TDM ou radioscopie.

. Vérifier que la position est correcte en aspirant ou en injectant du
produit de contraste sous radioscopie.

. Une fois le positionnement correct obtenu, retirer le stylet et
introduire le fil-guide de 0,018".

. Retirer I'aiguille et dilater avec le dilatateur assemblé.

. Détacher le cathéter interne en veillant a ce que I’'extrémité du
dilatateur externe ait bien été placée dans la cavité (le marqueur
radio-opaque en forme d’anneau doit étre visible).

. Retirer le dilatateur interne.

Introduire un fil-guide de 0,035".

Retirer le dilatateur externe puis le fil-guide fin.

Dilater le canal.

Faire progresser le cathéter sur le fil-guide, sous controle

radioscopique.

. Lorsque I'extrémité du cathéter se trouve dans le bassinet du rein,
relacher le raidisseur.

. Maintenir le raidisseur fermement et faire progresser le cathéter sur
le raidisseur jusqu’a ce que toute la longueur de la queue de cochon
se trouve dans la cavité.

. Retirer le raidisseur et le fil-guide.

. Tirer doucement le fil pour assurer un positionnement correct et
compléter la courbure de la queue de cochon.

. Bien serrer le fil en I'enroulant autour de la fente de I'adaptateur,
enfoncer le clip sur la fente, puis dévisser la poignée du clip.

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

o Vérifier la bonne mise en place du cathéter sous contréle

radioscopique.

Retrait du cathéter

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

. Queue de cochon verrouillable : 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 sur 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 |'acces.

Mise au rebut

Apres utilisation, manipuler et éliminer conformément aux politiques et
procédures hospitaliéres concernant les matériaux et les déchets
présentant un risque biologique.

Stockage
Conserver a une température ambiante controlée.

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.

SKATER™ nefrosztomias készlet - Zaré és nem zaréo
SKATER™ bevezetd nefrosztomias készlet - zaré

Rendeltetés/Cél:
Ez a termék Seldinger technikaval torténd perkutan nefrosztomias
elvezetéshez javallt.

Eszkozleiras

A SKATER™ nefrosztdmids készletek és a SKATER™ bevezet6
nefrosztomids készletek fém vagy rugalmas merevitd kandlt ajanlanak. A
termék jellemzGje a SLIP-COAT™ hidrofil bevonat a disztdlis hegynél a
koénny( behelyezéshez, a nagy lumen és a nagy ovalis elvezeté lyukak,
melyeket a maximalis elvezetd kapacitashoz terveztek.

Hasznalati javallatok
A termék Seldinger technikaval torténé elvezetésre vald

Id6tartam
Legfeljebb 12 hét

Figyelmeztetések

. Az eszkOzt kizardlag egyszeri hasznalatra tervezték, vizsgaltak be és
gyartottak. Az Ujrafelhasznalast és a regeneralast nem értékelték,
és ez az eszkdz meghibdsodasahoz, kovetkezményesen a paciens
megbetegedéséhez, fert6zéséhez és/vagy mas sériiléséhez vezethet.
Ne hasznalja fel Ujra, ne regeneralja, illetve ne sterilizalja Gjra az
eszkozt.

. Felhasznalas el6tt vizsgalja meg a csomag épségét.

. Ne hasznalja, ha a csomagolas lathatdan nyitva van, vagy ha elmult
a lejarati datum.

. A behelyezés soran kerilje a csonttal, porccal és hegszovettel vald
érintkezést, mert sériilhet a katéter hegye.

Vigyazat (zaré pigtail): Ha a katétert egy masik osztalyon kivanjak
eltavolitani, javasoljuk, hogy ezek az Utmutaté megjegyzések kisérjék a
beteg esetleirdsait annak biztositasa érdekében, hogy az érintett
személyzet tisztaban legyen a zart katéter jelenlétével. Célszer(i
tajékoztatni a beteget is.
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Ovintézkedés

. A terméket csak engedéllyel rendelkezd, hozzaértd orvos és
szakképzett személyzet hasznalhatja, aki jartas a technikaban, és
aki biztositja a betegek megfigyelését és megfeleld kezelését a
varhat6 sz6védmeények miatt.

. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a drain rogzitve van, és a rendszer ép,
elmozdulastdl mentes. Biztositsa a katéter rogzitését eszkozzel,
varrattal vagy tapasszal.

. Ertékelje a drain behelyezésének a helyét szivargas, bSrpir vagy
csepegés jeleinek szempontjabol. Ezek a jelek a korilvevs bér
fert6zésére vagy irritaciojara utalhatnak.

. Figyelje a valtozasokat a folyadék vagy vérzés jellege vagy
térfogata szempontjabol.

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

. A drain utat biztosit a baktériumoknak sebbe valé bejutasara. A
fert6zés kockazata készénhetd a bejutd baktériumok invazidjanak,
idegen test reakcidjanak, a csokkent szbveti rezisztencianak, a
megbUjé baktériumoknak, a torétt drain nem megfelel
elhelyezkedésének és a helytelen posztoperativ ellatasnak.

. Javasoljuk, hogy az orvos kdvesse a korhaz folyadékelvezetd
katéterekre vonatkozo standard ellatasi eljarasait.

. Mint minden elvezetd eljarasnal, fennall a fertézés, a fajdalom, a
kényelmetlenség, a véletlen szovetkarosodas és a folyadékvesztés
veszélye. Amennyiben az orvos rendeltetésszer(ien alkalmazza, a
SKATER™ nefrosztomias katéter el6nyei meghaladjak az eszkdz
hasznalataval jaré kockazatokat.

El6készités

. Lazitsa meg a kiegyenesitét a vezetédrottal egyitt.

. Ovatosan mozgassa az egyenesitét a katéter gorbulete folott,
mikdzben ujjaival egyenesitgeti a gérbuletet.

. Zard pigtail - Ovatosan hlzza meg a fonalat, hogy elkeriilje a fonal
akaratlan hurkolddasat.

. Vezesse be a kivalasztott merevitét (ha mlanyag: aktivalja a
hidrofol bevonatot sdoldattal) és régzitse a merevitt a katéteren
(Luer-zar).

. Vegye ki az egyenesitot.

. Aktivalja séoldattal a bevonatot.

Eljaras

SKATER™ nefrosztémias készlet

. Végezze el a b6r bemetszését helyi érzéstelenitésben.

. Vezesse be a tlit az Uregbe ultrahangvezérlés, CT vagy
fluoroszkdpia segitségével.

. Ellenérizze a helyes pozicidt aspiracidval vagy kontrasztanyag
befecskendezésével és fluoroszkdpiaval.

. Amikor megfeleléen elhelyezte, vezesse be a vezetddrodtot a tiin

keresztil.

Huzza vissza a tlit a vezet&dréton.

Tagitsa a csatornat.

Tolja el6re a katétert a vezetddroton.

Ha a katéter cslcsa a nyilasban van, lazitsa meg a merevitét.

Tartsa szorosan a merevitét, és tolja ra a katétert a merevitére,

amig a hajlékony vezeték teljes egészében be nem kerl a nyilasba.

. Nem zard pigtail
1. Vegye ki a merevitét.

2. Ellenérizze a katéter megfeleld elhelyezkedését fluoroszkdpia

mellett.

Vegye ki a vezetédrotot

Csatlakoztassa a katétert egy lefoly6zsakhoz egy megfeleld

csatlakozdcsd segitségével.

. Zaro pigtail

Vegye ki a merevit6t és a vezetéhuzalt.

Ovatosan hlizza a szélat a helyes pozicié biztositasahoz és a

pigtail ivének befejezéséhez.

3. ROgzitse a szdlat szorosan a horony kéré tekerve a toldalékon,
és fejezze be a kapcsot a horonyba nyomva, a kart pedig
letekerve a kapocsrol.

4. Csatlakoztassa a katétert egy lefolydzsakhoz egy megfeleld
csatlakozdcsd segitségével.

5. ErGsitse meg a megfelelé helyzetet fluoroszkopiaval.
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SKATER™ bevezeté nefrosztémias készlet

. Végezze el a b6r bemetszését helyi érzéstelenitésben.

. Vezesse be a t(it az Uregbe ultrahangvezérlés, CT vagy
fluoroszkdpia segitségével.

. Ellenérizze a helyes pozicidt aspiracidval vagy kontrasztanyag
befecskendezésével és fluoroszkdpiaval.

. Amikor megfeleléen pozicionalt, vegye ki a nyarsat, és vezesse be a
0,018” vezetddrotot.

. Vegye ki a t(t, és tagitsa az 6sszeszerelt tagitorendszerrel.

. Lazitsa meg a bels6 katétert, ellenérizve, hogy a kiilsé hlvely hegye
be van-e helyezve az Uregbe (ne feledje a sugaratlatszatlan
gylr(jelzot).

Vegye ki a bels6 tagitot.

Vezessen be egy 0,035” vezetddrotot.

Tavolitsa el a kuls6 tagitdt, és hlzza vissza a vékony vezetddrotot.

Tagitsa a csatornat.

Tolja el6re a katétert a vezetddroton.

Ha a katéter cslcsa a vesemedencében van, lazitsa meg a merevit6t.

Tartsa szorosan a merevitét, és tolja ra a katétert a merevitére,

amig a hajlékony vezeték teljes egészében be nem kerul a nyilasba.

Vegye ki a merevit6t és a vezet6huzalt.

. Ovatosan htizza a szélat a helyes pozicié biztositdsdhoz és a pigtail
ivének befejezéséhez.

. RoOgzitse a szalat szorosan a horony koré tekerve a toldalékon, és
fejezze be a kapcsot a horonyba nyomva, a kart pedig letekerve a
kapocsral.

o Csatlakoztassa a katétert egy lefolydzsakhoz egy megfelelé
csatlakozdcsd segitségével.

e Ellendrizze a katéter megfelel6 elhelyezkedését fluoroszkopia mellett.

A katéter eltavolitasa

o Valassza le a folyadékelvezet6 zsdk csatlakozd csovét a katéterrdl.

o Zaré pigtail - Tavolitsa el a kapcsot, és tekerje le a varratot.
Ellenérizze, hogy mindkét szal meglazult-e, elvagta-e az egyik
szalat a pigtail meglazitasa érdekében.

. Ovatosan hiizza ki a katétert. Ha a hozzaférést fenn akarja tartani,
a katéteren egy egyenes floppy hegy(i vezetéhuzal halad at, mely
megkdnnyiti az eltavolitast, a hozzaférés fenntartasa mellett.

Artalmatlanitas

Hasznalat utan az eszkozt kezelje és artalmatlanitsa a kdrhazak
bioldgiailag veszélyes anyagokra és hulladékokra vonatkozd iranyelveinek
és eljarasainak megfelelGen.

Tarolas
Szabdlyozott szobahémérsékleten tarolandd.

MEGJEGYZES: Abban az esetben, ha sllyos 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 egészségligyi
hatdsagnak.

it - Italiano

Kit per nefrostomia SKATER™ bloccante e non bloccante
Kit per nefrostomia introduttore SKATER™ bloccante

Uso previsto/Scopo
Questo prodotto viene utilizzato per il drenaggio nefrostomico percutaneo
mediante tecnica Seldinger.

Descrizione del dispositivo

I kit per nefrostomia SKATER™ e i kit per nefrostomia introduttore
SKATER™ sono dotati di cannula di irrigidimento in metallo o flessibile. Il
prodotto & provvisto di rivestimento idrofilo SLIP-COAT™ sulla punta
distale per un facile inserimento, ampio lume e ampi fori di drenaggio
ovali per la massima capacita di drenaggio.

Indicazioni per l'uso
1l prodotto € idoneo per il drenaggio con tecnica Seldinger

Durata
Fino a 12 settimane

Avvertenze

. Questo dispositivo & stato progettato, testato e fabbricato
esclusivamente per un solo utilizzo. Il riutilizzo o il
ricondizionamento non sono stati valutati e possono portare a guasti
che potrebbero avere come conseguenza malattie, infezioni o altre
lesioni del paziente. Non riutilizzare, ricondizionare o risterilizzare
questo dispositivo.

. Prima dell’'uso, ispezionare la confezione per verificarne l'integrita.

. Non usare se la confezione & aperta o se la data di scadenza é stata
superata.

. Durante l'inserimento evitare il contatto con ossa, cartilagini e
tessuto cicatriziale in quanto possono danneggiare la punta del
catetere.
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Attenzione (pigtail bloccante): 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.

Precauzione

. Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente da medici abilitati
esperti e da personale qualificato competente nella tecnica, in grado
di garantire il monitoraggio del paziente e il trattamento appropriato
delle complicanze attese.

. Per evitarne lo spostamento, verificare che il drenaggio sia fissato e
che il sistema sia integro. Fissarlo con un dispositivo di fissaggio del
catetere, sutura o nastro.

. Esaminare il sito di inserimento del drenaggio per escludere
I’eventuale presenza di perdite, arrossamento o trasudamento.
Questi segni sono indicativi di infezione o irritazione della pelle
circostante.

. Monitorare eventuali variazioni in termini di volume di fluidi o
sanguinamento.

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

. Il drenaggio rappresenta anche una via d'accesso per la
penetrazione dei batteri nella ferita. Il rischio di infezione & dovuto a
invasione batterica per via ascendente, reazione da corpo estraneo,
diminuita resistenza del tessuto locale, nascondigli in cui possono
annidarsi i batteri, posizionamento inadeguato a causa della
presenza di pieghe nel drenaggio e gestione postoperatoria
inappropriata.

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

. Come con tutte le procedure di drenaggio, esiste il rischio di
infezione, dolore, fastidio, danno accidentale dei tessuti e perdita di
fluido. Quando utilizzato dal medico secondo la destinazione d’uso
indicata, i vantaggi dell’'uso del Catetere Nefrostomico SKATER™
sono superiori ai rischi associati all’'uso del dispositivo.

Preparazione

. Allentare il raddrizzatore insieme al filo guida.

. Fare avanzare con cautela il raddrizzatore sopra la curvatura del
catetere, raddrizzandola contemporaneamente con le dita.

. Pigtail bloccante - Tirare delicatamente il filo per evitarne
I"avvolgimento accidentale.

. Introdurre lo stiletto 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

Kit per nefrostomia SKATER™

. Praticare I'incisione cutanea in anestesia locale.

. Introdurre I'ago nella cavita sotto guida ecografica, TC o
fluoroscopica.

. Verificare la corretta posizione mediante aspirazione o iniezione del
mezzo di contrasto e fluoroscopia.

. Una volta posizionato correttamente, introdurre il filo guida

attraverso l'ago.

Ritirare I’ago sopra il filo guida.

Dilatare il canale.

Fare avanzare il catetere sopra il filo guida sotto fluoroscopia.

Quando la punta del catetere si trova all'interno della cavita,

allentare lo stiletto.

. Tenere fermo lo stiletto e farvi avanzare sopra il catetere finché il
pigtail non & interamente all’interno della cavita.

. Pigtail non bloccante

1. Rimuovere lo stiletto.

2. Verificare la corretta posizione del catetere sotto fluoroscopia.

3. Rimuovere il filo guida

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

. Pigtail bloccante

1. Rimuovere lo stiletto e il filo guida.

2. Tirare delicatamente il filo per garantire il corretto
posizionamento e completare la curvatura del pigtail.

3. 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.

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

5.  Verificare la corretta posizione sotto fluoroscopia.

Kit per nefrostomia introduttore SKATER™

. Praticare I'incisione cutanea in anestesia locale.

. Introdurre I'ago nella cavita sotto guida ecografica, TC o
fluoroscopica.

. Verificare la corretta posizione mediante aspirazione o iniezione del
mezzo di contrasto e fluoroscopia.

. Una volta posizionato correttamente, rimuovere lo stiletto e
introdurre il filo guida da 0,018".

. Rimuovere I'ago e dilatare con il sistema dilatatore assemblato.

. Allentare il catetere interno controllando che la punta del dilatatore

esterno sia posizionata all’interno della cavita (prendere nota del

marker ad anello radiopaco).

Rimuovere il dilatatore interno.

Introdurre un filo guida da 0,035".

Rimuovere il dilatatore esterno ed estrarre il filo guida sottile.

Dilatare il canale.

Fare avanzare il catetere sopra il filo guida sotto fluoroscopia.

Quando la punta del catetere si trova all’interno della pelvi renale,

allentare lo stiletto.

. Tenere fermo lo stiletto e farvi avanzare sopra il catetere finché il
pigtail non & interamente all'interno della cavita.

. Rimuovere lo stiletto e il filo guida.

Tirare delicatamente il filo per garantire il corretto posizionamento e

completare la curvatura del pigtail.

. 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.

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

. Verificare la corretta posizione del catetere sotto fluoroscopia.

Rimozione del catetere

. Scollegare dal catetere il tubo di raccordo della sacca di drenaggio.

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

Smaltimento
Dopo I'uso, gestire e smaltire in conformita alle politiche e alle procedure
ospedaliere riguardanti i materiali e i rifiuti a rischio biologico.

Conservazione
Conservare a temperatura ambiente controllata.

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.

It — Lietuviy k.
~SKATER™ Nephrostomy" rinkinys - uZsifiksuojantis ir
neuzsifiksuojantis
~SKATER™ Introducer Nephrostomy" rinkinys - uzsifiksuojantis

Naudojimo paskirtis
Sis produktas skirtas perkutaniniam nefrostomijos drenavimui, taikant
Seldinger metoda.

Prietaiso aprasymas

~SKATER™ Nephrostomy" rinkiniai ir ,SKATER™ Introducer
Nephrostomy" rinkiniai turi metalines arba lankscias sustandéjancias
kaniules. Produkto distalinis galas yra dengtas SLIP-COAT™ hidrofiline
danga, kad bty lengviau jvesti. Jis yra didelio spindzio ir turi dideles
ovalo formos drenavimo angas, skirtas isleisti kuo daugiau skyscio.

Naudojimo paskirtis
Produktas skirtas drenuoti, taikant Seldinger metoda

Trukmé
ki 12 savaiciy,

Ispéjimai

. Sis prietaisas sukurtas, i$bandytas ir pagamintas naudoti tik vieng
karta. Pakartotinis prietaiso naudojimas arba apdorojimas netirtas,
todél prietaisas gali imti veikti netinkamai ir sutrikdyti paciento
sveikata, sukelti infekcijg ar kitokj suzalojima. Priemone draudZiama
naudoti, apdoroti ar sterilizuoti pakartotinai.

. Pries naudodami patikrinkite, ar nepaZeista pakuoté.

. Nenaudokite, jei matote, kad pakuote atidaryta, arba jei galiojimo
data praéjusi.
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. Iterpdami venkite salycio su kaulu, kremzle ir rando audiniais, kurie
gali paZeisti kateterio galiuka.

Perspéjimas (fiksuojamoji drena): jei kitame skyriuje kateterj reikes
iSimti, rekomenduojame prie paciento sveikatos istorijos pridéti Siuos
nurodymus, kad susijes personalas zinoty, jog pacientui jterptas

fiksuojamasis kateteris. Taip pat rekomenduotina informuoti patj pacienta.

Atsargumo priemoné

. Sj produkta leidZziama naudoti tik licencijg turinéiam, sritj
iSmananciam gydytojui ir kvalifikuotam personalui, susipazinusiam
su naudojimo badu ir galin¢iam uZtikrinti, kad pacientai bty stebimi
ir tinkamai gydomi, jei kilty numatyty komplikacijy.

. Kad nepajudéty, i$ vietos jsitikinkite, kad drena laikosi tvirtai, o
sistema néra pazeista. [tvirtinkite kateterio fiksuojamuoju jtaisu,
sitlais arba juostele.

. Patikrinkite, ar drenos jterpimo vietoje néra nuotékio, paraudimo ar
prasisunkimo. Sie Zenklai gali reikéti odos infekcija arba erzinima.

. Stebékite tokio pobldzio pokycius arba skyscio ar kraujavimo kieki.

. Rekomenduojama kateterj tvirtinti tiesia linija, atitinkamai
pakreipiant jungiamajj vamzdel;.

. Per dreng | Zaizdg gali patekti bakterijos. Infekcijos rizika kyla dél
didéjancio bakterijy prasiskverbimo, reakcijos | antikinus,
silpnéjancio vietinio audinio atsparumo, viety, kur yra uzsislépusiy
bakterijy, blogo jterpimo deél persilenkusios drenos ir prastos
pooperacinés priezilros.

. Rekomenduojama, kad gydytojas vadovautysi drenavimo kateteriy
priezilros procedary ligoninés standartu.

. Kaip ir atliekant bet kurig kita drenavimo procedirg, kyla infekcijos,
skausmo, diskomforto, audinio pazeidimo dél neapdairumo ir
skysciy praradimo rizika. Kai naudojama, kaip numatyta gydytojo,
+SKATER™ Nephrostomy" kateterio naudojimo pranasumai yra
didesni uZ pavojus, susijusius su prietaiso naudojimu.

Paruosimas

. Atlaisvinkite tiesinimo jtaisq kartu su kreipiamaja viela.

. Atsargiai veskite tiesinimo jtaisg vir$ lenkto kateterio, tuo pat metu
pirStais tiesindami iSlinkimus.

. Fiksuojamoji drena - atsargiai traukite sidila, kad jo netycia
neuzmegztumeéte | kilpa.

. Iveskite pasirinktg standiklj (jei plastikinis, fiziologiniu tirpalu
suaktyvinkite hidrofiline dangaq) ir jj pritvirtinkite prie kateterio
(,Luer" tipo fiksatoriumi).

. IStraukite tiesinimo jtaisa.

. Danga suaktyvinkite fiziologiniu tirpalu.

Procedura

+SKATER™ Nephrostomy" rinkinys

. Ipjaukite oda pries tai atlike vietine anestezija.

. Stebédami ultragarsu, atlikdami KT arba fluoroskopijg kiSkite adatq,

i reikiamag ertme.

. Aspiruodami arba Svirk§dami kontrastine medziagq ir atlikdami
fluoroskopija patikrinkite, ar padetis tinkama.

Tinkamai jstate, palei adatg jveskite kreipiamajq viela.

IStraukite adatq palei kreipiamajq viela.

ISpléskite kanala.

Atlikdami fluoroskopijg, jveskite kateterj palei kreipiamaja viela.
Kateterio galui atsiddrus ertméje, standiklj atlaisvinkite.

Tvirtai laikydami standiklj veskite kateterj palei standiklj, kol drena
per visg ilgj atsidurs ertméje.

. Neuzsifiksuojanti drena

1. IStraukite standiklj.

2. Atlikdami fluoroskopija patikrinkite, ar kateterio padétis yra
tinkama.

3. IStraukite kreipiamajq viela.

4.  Prijunkite kateterj prie drenavimo maiselio, naudodami
reikiama jungiamajj vamzdelj.

. Uzsifiksuojanti drena

1. IStraukite standiklj ir kreipiamajq viela.

2. Atsargiai patraukite sillg, kad uztikrintuméte tinkama padétj ir
visiSskg drenos islinkima.

3.  Pririskite sidlg, tvirtai jj apvyniodami aplink jungties lizda, ir
baigdami jspauskite spaustuka | lizda bei nusukite spaustuko
rankenéle.

4.  Prijunkite kateterj prie drenavimo maiselio, naudodami
reikiama jungiamajj vamzdelj.

5. Atlikdami fluoroskopijq patikrinkite, ar padeétis yra tinkama.

+SKATER™ Introducer Nephrostomy" rinkinys

. Ipjaukite oda pries tai atlike vietine anestezija.

. Stebédami ultragarsu, atlikdami KT arba fluoroskopijq kiSkite adatq,
i reikiamg ertme.

. Aspiruodami arba Svirk§dami kontrastine medZiagq ir atlikdami
fluoroskopija patikrinkite, ar padetis tinkama.

. Tinkamai nustate padétj, zondg iStraukite ir jveskite 0,018 col.
kreipiamaja viela.

. IStraukite adataq ir iSpléskite surinkta plétiklio sistema.

. Vidinj kateterj atlaisvinkite tikrindami, ar iSorinio plétiklio galas yra

ertmeés viduje (pazymékite spindulinei energijai nelaidy zZiedinj

zymeklyj).

IStraukite vidinj plétiklj.

Iveskite 0,035 col. kreipiamajq viela.

IStraukite iSorinj plétiklj ir plong kreipiamajq viela.

ISpléskite kanala.

Atlikdami fluoroskopijg, jveskite kateterj palei kreipiamaja viela.

Kateterio galui atsidurus inksto geldeléje, standiklj atlaisvinkite.

Tvirtai laikydami standiklj veskite kateterj palei standiklj, kol drena

per visa ilgj atsidurs ertméje.

IStraukite standiklj ir kreipiamajq viela.

. Atsargiai patraukite sillg, kad uztikrintuméte tinkama padétj ir
visiSskg drenos islinkima.

. UZfiksuokite sidlg tvirtai apvyniodami aplink jvorés griovelj, o
baigdami jspauskite spaustuka j lizdg bei nusukite spaustuko
rankenéle.

. Prijunkite kateterj prie drenavimo maiselio, naudodami reikiama,
jungiamajj vamzdel;.

e Atlikdami fluoroskopijq patikrinkite, ar kateterio padétis yra tinkama.

Kateterio iSémimas

. Atjunkite drenavimo maiselio jungtj nuo kateterio.

. UzZsifiksuojanti drena - nuimkite spaustuka ir nuvyniokite sidlus.
Patikrinkite, ar abu sidlai laisvi, ir nukirpkite vieng jy, kad
atsilaisvinty drena.

. Svelniai istraukite kateterj. Jei reikia palikti prieigos vieta, per
kateterj jkista tiesi kreipiamoji viela su lanksciu antgaliu padés
lengviau jj iSimti neprarandant prieigos.

Utilizavimas

Panaudoje tvarkykite ir Salinkite laikydamiesi ligoninés taisykliy ir
procediry, susijusiy su biologiskai pavojingomis medZiagomis ir
atliekomis.

Laikymas
Laikykite reguliuojamoje kambario temperatiroje.

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

Iv — Latviesu val.

SKATER™ nefrostomijas komplekts, noslédzosais un
nenoslédzosais
SKATER™ nefrostomijas komplekts ar ievaditaju, noslédzosais

Paredzétais lietojums/mérkis
Sis izstradajums ir paredzéts perkutanai nefrostomijas drenazai,
izmantojot Seldingera panémienu.

Ierices apraksts

SKATER™ nefrostomijas komplektiem un SKATER™ nefrostomijas
komplektiem ar ievaditaju ir metala vai elastiga stiprindjuma kanile.
Izstradajuma distalaja gala ir SLIP-COAT™ hidrofilais parklajums, kas
atvieglo ierices ievadiSanu, ka ari liels IGimens un lielas ovalas formas
drenazas atveres, kas paredzétas maksimalai drenazas kapacitatei.

Lietosanas indikacijas
Izstradajums ir paredzéts drenazai, izmantojot Seldingera panémienu.

Ilgums
Lidz 12 nedé€lam

Bridinajumi

. Siierice ir izstradata, parbaudita un tiek raZota tikai vienreizé&jai
lietoSanai. Atkartota izmantoSana vai parstrade nav izvértéta un var
izraisit ierices atteici un tai sekojosu pacienta slimibu, infekciju vai
citu savainojumu. So ierici nedrikst izmantot atkartoti, parstradat un
atkartoti sterilizét.

. Pirms lietoSanas parbaudiet, vai iepakojums nav bojats.

. Nelietot, ja iepakojums ir atvérts vai bojats, vai ja ir beidzies
deriguma termins.

. IevietoSanas laika nepielaujiet saskari ar kauliem, skrimsliem un
rétaudiem, kas var sabojat katetra galu.
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Uzmanibu (noslédzosais, “cukastes” tipa): ja katetrs ir jaiznem cita
nodala, més iesakam pievienot $os noradijumus pacienta slimibas
aprakstam, lai attiecigie darbinieki zinatu par noslédzoso katetru.
Ieteicams informét ari pacientu.

Ieveérojiet piesardzibu

. Izstradajumu drikst lietot tikai licencéts, kompetents arsts un
kvalificéti darbinieki, kuri parzina So metodi un kuri var nodrosinat
pacientu uzraudzibu un attiecigu ricibu iesp&jamu komplikaciju
gadijuma.

. Drenai jabat nostiprinatai un sistémai jabut kartiba, lai ta
neparvietotos. Nostipriniet ar katetra fiksacijas ierici, Suvi vai
[imlenti.

. Izvértéjiet, vai drenas ievietoSanas vieta nav noplides pazimju,
apsartuma vai izdalijumu. Sis pazimes var noradit uz infekciju vai
adas kairinajumu.

. VErojiet, vai nav Skidruma izskata vai tilpuma izmainu vai
asinosanas.

. Ieteicams piestiprinat katetru taisna Inija un izliekumu piemeérot
savienotajcaurulitei.

. Caur drenu briceé var iek]ut baktérijas. Infekcijas risks pastav
baktériju iek|GSanas, reakcijas uz sveskermeni, pazeminatas lokalas
audu rezistences, sléptu baktériju, ka ari nepareizas ievietoSanas
dél, kas var rasties samezglotas drenas un sliktas pécoperacijas
parvaldibas rezultata.

. Arstam ieteicams veikt slimnicas standarta procediiras darba ar
drenazas katetriem.

. Tapat ka ar jebkuru drenazas procediru, pastav infekcijas, sapju,
diskomforta, netiSu audu bojajumu un skidruma zuduma risks.
Lietojot ta, ka paredzéjis arsts, SKATER™ nefrostomijas katetra
izmantosanas ieguvumi parsniedz riskus, kas saistiti ar ierices
izmantosanu.

Sagatavosana

. Atskruvéjiet taisnotaju kopa ar vaditajstigu.

. Uzmanigi virziet taisnotaju pari katetra izliekumam, vienlaikus ar
pirkstiem taisnojot izliekumu.

. Noslédzosais, “clkastes” tipa - saudzigi pavelciet pavedienu, lai
noveérstu nejausu pavediena samezglo$anos.

. Ievadiet izvéléto stiprinataju (ja izgatavots no plastmasas:
aktivizéjiet hidrofilo parklajumu ar fiziologisko skidumu) un
piestipriniet stiprinataju pie katetra (Luer Lock tips).

. Izvelciet taisnotaju.

. Aktiviz&jiet parklajumu ar fiziologisko skidumu.

Procedura

SKATER™ nefrostomijas komplekts

. Veiciet adas iegriezumu, pielietojot lokalu anestéziju.

. Ievadiet adatu attiecigaja dobuma, izmantojot ultraskanas iekartu,

DT vai fluoroskopiju.

. Parbaudiet pareizo stavokli, veicot aspiraciju vai injicéjot
kontrastvielu un veicot fluoroskopiju.

Kad adata ir pareizi ievadita, virziet vaditajstigu caur adatu.
Izvelciet adatu virs vaditajstigas.

Izpletiet kanalu.

Fluoroskopijas laika virziet katetru virs vaditajstigas.

Kad katetra gals atrodas dobuma, atbrivojiet stiprinataju.

Ciesi satveriet stiprinataju un virziet katetru virs stiprinataja, lidz
visa “cukaste” atrodas dobuma.

. Nenoslédzosais, “clikastes” tipa

1. Izpemiet stiprinataju.

2. Ar fluoroskopijas palidzibu parbaudiet, vai katetrs ir pareizi
izvietots.

3. Iznemiet vaditajstigu.

4. Pievienojiet katetru drenazas maisam, izmantojot piemérotu
savienotajcaurultti.

. Noslédzosais, “clikastes” tipa

1. Izpemiet stiprinataju un vaditajstigu.

2. Viegli pavelciet pavedienu, lai nodrosinatu pareizo poziciju un
pabeigtu astites izliekumu.

3. Ciesi nostipriniet pavedienu, tinot to ap mezgla rievu, un
pabeidziet darbibu, uzspieZot aizspiedni uz rievas un griezot
atdaliet ta rokturi.

4. Pievienojiet katetru drenazas maisam, izmantojot piemérotu
savienotajcaurultti.

5. Parbaudiet stavokli, izmantojot fluoroskopiju.

SKATER™ nefrostomijas komplekts ar ievaditaju

. Veiciet adas iegriezumu, pielietojot lokalu anestéziju.

. Ievadiet adatu attiecigaja dobuma, izmantojot ultraskanas iekartu,
DT vai fluoroskopiju.

. Parbaudiet pareizo stavokli, veicot aspiraciju vai injicéjot
kontrastvielu un veicot fluoroskopiju.

. Kad adata ir pareizi ievadita, izvelciet stiletu un ievadiet 0,018"
vaditajstigu.

. Izvelciet adatu un izpletiet ar uzstaditas dilatora sistémas palidzibu.

. Atskriivéjiet iek$€jo katetru, parbaudot, vai aréja dilatora gals ir

ievietots dobuma iekSpusé (nemiet véra rentgenkontrastaina

gredzena markieri).

Izvelciet ieks$éjo dilatoru.

Ievadiet 0,035” vaditajstigu.

Iznemiet ar€jo dilatoru un izvelciet tievo vaditajstigu.

Izpletiet kanalu.

Fluoroskopijas laika virziet katetru virs vaditajstigas.

Kad katetra gals atrodas nieru blodina, atbrivojiet stiprinataju.

Ciesi satveriet stiprinataju un virziet katetru virs stiprinataja, lidz

visa “cukaste” atrodas dobuma.

Iznemiet stiprinataju un vaditajstigu.

. Viegli pavelciet pavedienu, lai nodrosinatu pareizo poziciju un
pabeigtu astites izliekumu.

. Ciesi nostipriniet pavedienu, tinot to ap mezgla rievu, un pabeidziet
darbibu, uzspieZot aizspiedni uz rievas un griezot atdaliet ta rokturi.

. Pievienojiet katetru drenazas maisam, izmantojot piemérotu
savienotajcauruliti.

. Ar fluoroskopijas palidzibu parbaudiet, vai katetrs ir pareizi izvietots.

Katetra iznemsana

. Atvienojiet drenazas maisa savienotajcauruliti no katetra.

. Noslédzosais, “clikastes” tipa - iznemiet aizspiedni un attiniet Suvi.
Parbaudiet, vai abi pavedieni ir valigi un nogrieziet vienu pavedienu,
lai atbrivotu “cikasti”.

. Saudzigi izvelciet lauka katetru. Ja vajadzés piek|it atkartoti,
taisnas vaditajstigas ar lokanu galu izvadisana cauri katetram
atvieglos iznemsanu, saglabajot piek|uvi.

Iznicinasana

P&c lietoSanas rikojieties ar ierici un likvid&jiet to saskana ar slimnicas
politiku un procediram attieciba uz biologiski bistamiem materialiem un
atkritumiem.

Uzglabasana
Glabat kontroléta istabas temperatura.

PIEZIME. Gadijuma3, ja notiek ar %o ierici saistits smags negadijums, par
to ir jazino uznémumam “Argon Medical”, rakstot uz e-pastu
quality.regulatory@argonmedical.com, ka ar1 tas valsts kompetentajai
veselibas aizsardzibas iestadei, kura lietotajs/pacients dzivo.

nl - Nederlands

SKATER™ Nefrostomiekit - vergrendelend en niet-vergrendelend
SKATER™ Introducer nefrostomiekit - vergrendelend

Beoogd gebruik / doel
Dit product is bedoeld voor percutane nefrostomiedrainage via de
Seldinger-techniek.

Beschrijving van het instrument

SKATER™ nefrostomiekits en SKATER™ introducer nefrostomiekits zijn
verkrijgbaar met een metalen of flexibele verstevigingscanule. Het
product is voorzien van een hydrofiele SLIP-COAT™-coating bij de distale
tip voor eenvoudige inbrenging, een groot lumen en grote ovale
drainageopeningen die zijn ontworpen voor een maximale
drainagecapaciteit.

Gebruiksindicatie
Het product is bedoeld voor drainage met de Seldinger-techniek.

Duur
Maximaal 12 weken.

Waarschuwingen

. Dit hulpmiddel is 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.

. Inspecteer de integriteit van de verpakking voor gebruik.

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

. Vermijd contact met bot, kraakbeen en littekenweefsel tijdens het
inbrengen, omdat dit de kathetertip kan beschadigen.
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Let op (vergrendelende pigtail): Als de katheter op een andere
afdeling moet worden verwijderd, adviseren wij om deze richtsnoeren bij
het dossier van de patiént te bewaren om 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.

Voorzorgsmaatregel

. Het product mag alleen worden gebruikt door bevoegde en
deskundige artsen en gekwalificeerd personeel dat vertrouwd is met
de techniek en kan garanderen dat de patiént onder controle blijft
en op de juiste manier wordt behandeld bij verwachte complicaties.

. Zorg dat de drain wordt vastgezet en dat het systeem intact is om
losraking te voorkomen. Zet de drain vast met een
katheterfixatiehulpmiddel, hechting of tape.

. Beoordeel de inbrengplaats van de drain op tekenen van lekkage,
roodheid of sijpelen. Deze tekenen kunnen wijzen op een infectie of
irritatie van de omringende huid.

. Houd veranderingen in de aard of het volume van vocht of bloeding
in de gaten.

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

. De drain biedt ook een toegangsweg voor bacterién om in de wond
te komen. Het risico op infectie kan het gevolg zijn van opstijgende
binnendringing van bacterién, reactie op vreemde voorwerpen,
plaatselijk verminderde weerstand van weefsel, bacteriéle
schuilplaatsen, slechte plaatsing vanwege een geknikte drain en
slechte postoperatieve behandeling.

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

. Zoals bij elke andere drainageprocedure bestaat het risico op
infectie, pijn, ongemak, onbedoelde weefselbeschadiging en
vochtverlies. Bij gebruik zoals bedoeld door een arts wegen de
voordelen van het gebruik van de SKATER™ nefrostomiekatheter
zwaarder dan de risico's die verbonden zijn aan het gebruik van het
instrument.

Voorbereiding

. Maak de strekker samen met de voerdraad los.

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

. Vergrendelende pigtail - Trek voorzichtig aan de draad om te
voorkomen dat de draad onbedoeld in een lus wordt getrokken.

. Breng de gekozen versteviger aan (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

SKATER™ nefrostomiekit

. Voer de incisie in de huid uit onder lokale anesthesie.

. Breng de naald in de betreffende holte met behulp van
echoscopische begeleiding, CT of fluoroscopie.

. Verifieer de juiste positie door aspiratie of door injectie van

contrastmiddel en fluoroscopie.

Bij correcte plaatsing introduceert u de voerdraad door de naald.

Trek de naald terug via de voerdraad.

Maak het kanaal wijder.

Voer de katheter op over de voerdraad met behulp van fluoroscopie.

Wanneer de kathetertip zich in de holte bevindt, maakt u de

versteviger los.

. Houd de versteviger goed vast en voer de katheter op over de
versteviger tot de volledige lengte van de pigtail zich in de holte
bevindt.

. Pigtail zonder vergrendeling
1. Verwijder de versteviger.

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

3. Verwijder de voerdraad.

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

. Vergrendelende pigtail
1. Verwijder de versteviger en de voerdraad.

2. Trek voorzichtig aan de draad om de juiste positie te
garanderen en om de ronding van de pigtail te voltooien.

3. Zet de draad stevig vast door deze rond de gleuf in het
aanzetstuk te draaien en sluit af door de clip op de opening te
drukken en de handgreep van de clip eraf te draaien.

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

5. Verifieer de juiste positie met behulp van fluoroscopie.

SKATER™ Introducer nefrostomiekit

. Voer de incisie in de huid uit onder lokale anesthesie.

. Breng de naald in de betreffende holte met behulp van
echoscopische begeleiding, CT of fluoroscopie.

. Verifieer de juiste positie door aspiratie of door injectie van
contrastmiddel en fluoroscopie.

. Verwijder de stilet wanneer deze correct is geplaatst en breng de
0,018" voerdraad in.

. Verwijder de naald en dilateer met het geassembleerde
dilatatorsysteem.

. Maak de binnenkatheter los en controleer of de tip van de buitenste

dilatator in de holte is geplaatst (let op de markering van de

radiopake ring).

Verwijder de binnendilatator.

Introduceer een 0,035" voerdraad.

Verwijder de buitenste dilatator en trek de dunne voerdraad terug.

Maak het kanaal wijder.

Voer de katheter op over de voerdraad met behulp van fluoroscopie.

Wanneer de kathetertip zich in het nierbekken bevindt, maakt u de

versteviger los.

. Houd de versteviger goed vast en voer de katheter op over de
versteviger tot de volledige lengte van de pigtail zich in de holte
bevindt.

. Verwijder de versteviger en de voerdraad.

. Trek voorzichtig aan de draad om de juiste positie te garanderen en
om de ronding van de pigtail te voltooien.

. Zet de draad stevig vast door deze rond de gleuf in het aanzetstuk
te draaien en sluit af door de clip op de opening te drukken en de
handgreep van de clip eraf te draaien.

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

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

Verwijderen van de katheter

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

. Vergrendelende pigtail - 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.

Afvoer

Na gebruik dient u het instrument te hanteren en af te voeren in
overeenstemming met het beleid en de procedures van het ziekenhuis
met betrekking tot biologisch gevaarlijke materialen en afval.

Opslag
Bewaren bij beheerste kamertemperatuur.

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.

SKATER™ nefrostomisett — Idsende og ikke-ldsende
SKATER™ innfgringsnefrostomisett - lasende

Tiltenkt bruk/formal
Dette produktet er beregnet for perkutan nefrostomidrenering via
Seldinger-teknikken.

Beskrivelse av enheten

SKATER™ nefrostomisett og SKATER™ innfgringsnefrostomisett leveres
med fleksible avstivningskanyler eller avstivningskanyler i metall.
Produktet har SLIP-COAT™ hydrofilt belegg pa den distale spissen for
enkel innsetting, stort lumen og store ovale dreneringshull som er
utformet for maksimal dreneringsevne.

Indikasjon for bruk
Produktet skal brukes til drenering ved bruk av Seldinger-teknikken

Varighet
Opptil 12 uker
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Advarsler

o Denne enheten er kun utformet, testet og produsert 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 pa nytt, reprosesseres
eller resteriliseres.

. Kontroller at pakningen er hel fgr bruk.

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

. Under innfgring, unngd kontakt med bein, brusk og arrvev som kan
skade kateterspissen.

Forsiktig (Idsegrisehale): Hvis kateteret skal fijernes i en annen
avdeling, anbefaler vi at disse anvisningsmerknadene fglger pasientens
saksnotater for & sikre at relevant personale er klar over tilstedevaerelsen
av et |dsekateter. Det anbefales ogsa a informere pasienten.

Forsiktighetsregel

. Produktet ma kun brukes av en autorisert lege med kunnskap og
kvalifisert personale som er kjent med teknikken og som kan
garantere at pasienter vil bli overvket og riktig behandlet for
forventede komplikasjoner.

. P8se at drenet er sikret og at systemet er intakt for & forhindre
Igsning. Sikre med en kateterfikseringenhet, sutur eller tape.

. Vurder dreninnsettingsstedet for tegn pa lekkasje, radhet eller
utsiving. Disse tegnene kan indikere en infeksjon eller irritasjon av
omliggende hud.

. Overvak endringer i egenskap eller volum av vaeske eller blgdning.

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

. Drenet gir en bane for bakterier & komme inn i saret. Risikoen for
infeksjon kan skyldes stigende bakteriell invasjon,
fremmedlegemereaksjon, redusert lokal vevmotstandsevne,
bakterielle gjemmesteder, darlig plassering pa grunn av knekt dren
og darlig handtering etter operasjonen.

. Det anbefales at legen fglger sykehusets standardpleieprosedyrer
for dreneringskatetre.

. Som med enhver dreneringsprosedyre er det fare for infeksjon,
smerte, ubehag, utilsiktet vevskade og vaesketap. Hvis brukt slik
som tilsiktet av en lege, overgdr fordelene ved bruk av SKATER™
nefrostomikateter risikoene som er tilknyttet bruken av enheten.

Klargjgring

. Lgsne utretteren sammen med ledevaieren.

. Far frem utretteren forsiktig over kurvaturen til kateteret mens du
retter ut kurvaturen med fingrene.

e  Lasende grisehale - Trekk forsiktig i tr&den for & unngé utilsiktet
Igkkedannelse av traden.

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

. Fjern utretteren

. Aktiver belegget med saltvannsopplgsning.

Prosedyre
SKATER™ nefrostomisett
. Utfgr hudinnsnitt under lokal anestesi.
. For ndlen inn i det relevante hulrommet ved bruk av
ultralydveiledning, CT eller fluoroskopi.
. Bekreft riktig posisjon ved bruk av aspirasjon eller ved bruk av
kontrastmiddelinjeksjon og fluoroskopi.
N&r posisjonen er korrekt, fgrer du inn ledevaieren gjennom nalen.
Trekk ut ndlen over ledevaieren.
Dilater kanalen.
Fgr frem kateteret over ledevaieren under fluoroskopi.
NAr kateterspissen er inne i hulrommet, Igsne avstiveren.
Hold avstiveren godt fast og fgr kateteret frem over avstiveren inntil
hele lengden til grisehalen er i hulrommet.
e  Ikke-l8sende grisehale
1. Fjern avstiveren.
2. Bekreft riktig posisjon av kateteret ved bruk av fluoroskopi.
3. Fjern ledevaieren.
4. Koble kateteret til en dreneringspose ved bruk av en egnet
tilkoblingsslange.
e L3sende grisehale
Fjern avstiveren og ledevaieren.
2. Trekk forsiktig i traden for & sikre riktig posisjon og for &
fullfere kurvaturen p8 grisehalen.
3. Fest traden godt ved & vikle den rundt slissen i navet og fullfgr
ved & presse klipsen pa slissen og vri av handtaket fra klipsen.
4. Koble kateteret til en dreneringspose ved bruk av en egnet
tilkoblingsslange.
5.  Bekreft riktig posisjon ved bruk av fluoroskopi.

—-

SKATER™ innfgringsnefrostomisett

. Utfgr hudinnsnitt under lokal anestesi.

. For ndlen inn i det relevante hulrommet ved bruk av
ultralydveiledning, CT eller fluoroskopi.

. Bekreft riktig posisjon ved bruk av aspirasjon eller ved bruk av
kontrastmiddelinjeksjon og fluoroskopi.

. Nar posisjonen er riktig, fjerner du stiletten og fgrer inn den 0,018”
ledevaieren.

. Fjern ndlen og dilater med det monterte dilatatorsystemet.

. Lgsne det indre kateteret og kontroller at spissen til den ytre

dilatatoren er plassert i hulrommet (bemerk den rgntgentette

ringmarkgren).

Fjern den indre dilatatoren.

Fgr inn en 0,035" ledevaier.

Fjern den ytre dilatatoren og trekk ut den tynne ledevaieren.

Dilater kanalen.

Far frem kateteret over ledevaieren under fluoroskopi.

Nar kateterspissen er inne i nyrebekkenet, lgsner du avstiveren.

Hold avstiveren godt fast og fgr kateteret frem over avstiveren inntil

hele lengden til grisehalen er i hulrommet.

Fjern avstiveren og ledevaieren.

e Trekk forsiktig i traden for & sikre riktig posisjon og for a fullfgre
kurvaturen pa grisehalen.

. Fest tr&den godt ved & vikle den rundt slissen i navet og fullfor ved
& presse klipsen pa slissen og vri av handtaket fra klipsen.

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

. Bekreft riktig posisjon av kateteret ved bruk av fluoroskopi.

Fjerning av kateteret

. Koble dreneringsposekontaktslangen fra kateteret.

. Lasende grisehale - Fjern klipsen og vikle ut suturen. Kontroller at
begge tradene er Igse og kutt én trad for & Igsne grisehalen.

. 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.

Avfallshandtering
Etter bruk skal enheten handteres og kastes i henhold til sykehusenes
retningslinjer og prosedyrer for biologisk farlige materialer og avfall.

Oppbevaring
Oppbevar ved kontrollert romtemperatur.

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.

Zestaw do nefrostomii SKATER™ blokujacy sie i nieblokujacy sie
Zestaw introduktora do nefrostomii SKATER™ blokujacy sie

Przeznaczenie i cel stosowania
Omawiany wyrdb jest przeznaczony do drenazu w nefrostomii
przezskdrnej technikg Seldingera.

Opis urzadzenia

Zestawy do nefrostomii SKATER™ oraz zestawy introduktora do
nefrostomii SKATER™ zawierajg metalowe lub elastyczne kaniula
usztywniajace. Wyrdb posiada utatwiajgca wprowadzanie powtoke
hydrofilowg SLIP-COAT™ na koncdwce dystalnej, duze $wiatto i duze
owalne otwory drenazowe, zapewniajace maksymalng wydajnos¢ drenazu.

Wskazania do stosowania
Wyréb jest przeznaczony do drenazu technika Seldingera

Czas trwania
Do 12 tygodni

Ostrzezenia

. Omawiane urzadzenie zostato zaprojektowane, przebadane i
wyprodukowane wytgacznie 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 urazéw u pacjenta. Nie
uzywac ponownie, nie poddawacé dekontaminacji, ani nie
sterylizowac urzadzenia ponownie.

. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ integralno$¢ opakowania.

. Zabrania sie uzywania, jezeli opakowanie jest otwarte oraz po
terminie waznosci.
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. Podczas wprowadzania unikac kontaktu z koscia, chrzastka i
tkankami bliznowatymi, gdyz mogtoby to spowodowac uszkodzenie
koncdwki cewnika.

Przestroga (Blokujacy sie cewnik typu pigtail): Jezeli cewnik ma by¢
usuniety na innym oddziale, zalecamy, aby niniejsze wskazdwki
towarzyszyty opisowi przypadku pacjenta, aby zapewni¢, ze kompetentny
personel bedzie wiedziat o obecnosci cewnika blokujacego. Zaleca sie
réwniez poinformowanie pacjenta.

Srodki ostroznoséci

. Wyrdb moze by¢ uzywany wytacznie przez dyplomowanego,
kompetentnego lekarza i wykwalifikowany personel, ktdry jest
zaznajomiony z technikg i moze zapewnic¢, ze pacjenci bedg
monitorowani i poddani odpowiedniemu leczeniu w razie
spodziewanych powiktan.

. Upewni¢ sie, ze dren jest zabezpieczony, a system nienaruszony,
aby zapobiec przemieszczeniu. Zabezpieczy¢ za pomoca urzadzenia
do mocowania cewnika, szwu lub tasmy.

. Oceni¢ miejsce wprowadzenia drenu pod katem oznak wycieku,
zaczerwienienia lub wysieku. Objawy te moga wskazywac na
infekcje lub podraznienie otaczajacej go skory.

. Monitorowac zmiany w charakterze lub objetosci ptynu lub
krwawienia.

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

. Dren stwarza rowniez mozliwos¢ przedostania sie bakterii do rany.
Ryzyko zakazenia moze by¢ spowodowane rosnaca inwazja bakterii,
reakcjg na ciato obce, zmniejszong opornoscig miejscowych tkanek,
miejsc, w ktdrych kryjg sie bakterie, nieprawidtowym
umiejscowieniem z powodu zagietego drenu oraz nieodpowiednim
postepowaniem pooperacyjnym.

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

. Podobnie jak w przypadku kazdego zabiegu drenazu, istnieje ryzyko
infekcji, bolu, dyskomfortu, nieumysinego uszkodzenia tkanek i
utraty ptyndéw. W przypadku stosowania zgodnie z przeznaczeniem
przez lekarza, korzysci z uzycia cewnika do nefrostomii SKATER™
przewyzszaja ryzyko zwigzane z uzyciem urzadzenia.

Przygotowanie

. Poluzowac prostownik wraz z prowadnikiem.

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

. Cewnik blokujacy typu pigtail - ostroznie pociagna¢ ni¢, aby unikna¢
niezamierzonego zapetlenia sie nici.

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

. Usuna¢ prostownik

. Aktywowac powtoke solg fizjologiczna.

Procedura

Zestaw do nefrostomii SKATER™

. Wykona¢ naciecie skéry w znieczuleniu miejscowym.

. Wprowadzi¢ igte do odpowiedniej jamy za pomocg USG, TK lub
fluoroskopowa.

. Zweryfikowaé prawidtowq pozycje poprzez zassanie lub

wstrzykniecie $rodka kontrastowego i wykonanie fluoroskopii.

Po uzyskaniu prawidtowej pozycji wprowadzi¢ prowadnik przez igte.

Wycofac igte wzdtuz prowadnika.

Poszerzy¢ kanat.

Przesuwac cewnik wzdtuz prowadnika, stosujac fluoroskopie.

Gdy koncowka cewnika znajdzie sie wewnatrz jamy, poluzowaé

usztywniacz.

. Trzymac mocno usztywnienie i przesuwac cewnik nad
usztywnieniem, az cata dtugo$¢ przewodu typu pigtail znajdzie sie w
jamie.

. Nieblokujacy sie cewnik typu pigtail
1. Usung¢ usztywniacz.

2. Zweryfikowaé, czy cewnik zajmuje wtasciwg pozycje przy
uzyciu fluoroskopii.

3.  Usuna¢ prowadnik

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

. Blokujacy sie cewnik typu pigtail
1.  Wyjac usztywniacz i prowadnik.

2. Ostroznie pociagna¢ ni¢, aby zapewnic¢ prawidtowe potozenie i
petng krzywizne cewnika pigtail.

3. Zamocowac $cisle ni¢, owijajac ja wokot gniazda na obsadce i
zakonczy¢, wciskajac klips do gniazda i odkrecajac uchwyt od
klipsa.

4. Podtaczy¢ cewnik do worka drenazowego przy pomocy
odpowiedniej rurki taczacej.
5. Zweryfikowac wtasciwa pozycje przy uzyciu fluoroskopii.

Zestaw introduktora do nefrostomii SKATER™

. Wykona¢ naciecie skéry w znieczuleniu miejscowym.

. Wprowadzi¢ igte do odpowiedniej jamy za pomocg USG, TK lub

fluoroskopowa.

. Zweryfikowaé prawidtowa pozycje poprzez zassanie lub

wstrzykniecie $rodka kontrastowego i wykonanie fluoroskopii.

. Po uzyskaniu prawidtowej pozycji usuna¢ mandryn i wprowadzic¢

prowadnik 0,018".

. Usunga(¢ igte i poszerzy¢ z uzyciem zmontowanego systemu do

rozszerzania.

. Poluzowa¢ wewnetrzny cewnik, sprawdzajac, czy koncowka
rozszerzacza zewnetrznego zostata umieszczona wewnatrz jamy
(zwrdci¢ uwage na radionieprzezroczysty pierscien znacznika).
Usunac rozszerzacz wewnetrzny.

Wprowadzi¢ prowadnik 0,035".

Usuna¢ rozszerzacz zewnetrzny i wycofac cienki prowadnik.
Poszerzy¢ kanat.
Przesuwac cewnik wzdtuz prowadnika, stosujac fluoroskopie.

Gdy koncdéwka cewnika znajdzie sie w jamie, poluzowaé usztywniacz.
Trzymac mocno usztywnienie i przesuwac cewnik nad
usztywnieniem, az cata dtugo$¢ przewodu typu pigtail znajdzie sie w
jamie.

. Wyjaé usztywniacz i prowadnik.

. Ostroznie pociagna¢ ni¢, aby zapewni¢ prawidtowe potozenie i petng

krzywizne cewnika pigtail.

. Zamocowac Sciéle ni¢, owijajac ja wokdt gniazda na obsadce i

zakonczy¢, wciskajac klips do gniazda i odkrecajac uchwyt od klipsa.

. Podtaczy¢ cewnik do worka drenazowego przy pomocy odpowiedniej

rurki taczacej.

. Zweryfikowac, czy cewnik zajmuje wtasciwg pozycje przy uzyciu

fluoroskopii.

Usuwanie cewnika

. Odtaczy¢ rurke pofaczeniowa worka drenazowego od cewnika.

o Blokujacy sie cewnik typu pigtail — zdjac klips i rozluzni¢ szew.
Sprawdzi¢, czy obie nici s poluzowane i przecig¢ jedna ni¢, aby
poluzowac przewdd typu pigtail.

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

Utylizacja

Po uzyciu nalezy traktowac i utylizowac zgodnie z politykami i
procedurami dotyczacymi odpaddw i materiatow stwarzajacych
zagrozenie biologiczne obowigzujacymi w szpitalu.

Przechowywanie
Przechowywac w kontrolowanej temperaturze pokojowej.

UWAGA: w przypadku wystgpienia powaznego incydentu zwigzanego z
tym wyrobem zdarzenie to nalezy zgtosi¢ firmie Argon Medical, piszac na
adres: quality.regulatory@argonmedical.com, jak rowniez
kompetentnemu organowi ds. zdrowia w miejscu zamieszkania
uzytkownika/pacjenta.

Kit de Nefrostomia SKATER™ - Com Bloqueio e Sem Bloqueio
Kit de Nefrostomia com Introdutor SKATER™ - Com Bloqueio

Utilizagdo prevista
Este produto destina-se a ser utilizado na drenagem por nefrostomia
percutanea com recurso a técnica de Seldinger.

Descrigcdo do dispositivo

Os Kits de Nefrostomia SKATER™ e os Kits de Nefrostomia com
Introdutor SKATER™ incluem uma canula de reforgo metalica ou flexivel.
O produto inclui um revestimento hidroéfilo SLIP-COAT™ na ponta distal
para facilitar a insergdo, um Iimen grande e orificios de drenagem ovais
grandes concebidos para obter uma capacidade maxima de drenagem.

Indicagdes de utilizagdo
O produto destina-se a drenagem utilizando a técnica de Seldinger

Duracgao
Até 12 semanas
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Adverténcias

. Este dispositivo foi concebido, testado e fabricado para uma Unica
utilizagdo. A reutilizagdo ou reprocessamento ndo foram avaliados e
poderdo conduzir a uma falha do dispositivo e subsequente
enfermidade, infecdo e/ou lesdo do paciente. Ndo reutilize,
reprocesse ou reesterilize este dispositivo.

. Antes de utilizar, inspecione a integridade da embalagem.

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

. Durante a insergdo, evite o contacto com osso, cartilagem e tecidos
cicatrizados, o qual pode provocar danos na ponta do cateter.

Atencao ("Pigtail" com bloqueio): Se o cateter se destinar a ser
retirado num outro servigo, recomendamos que estas instrugdes de
utilizagdo acompanhem as notas do caso do paciente, para que as
equipas relevantes tomem conhecimento da presenga de um cateter de
bloqueio. Também ¢é recomendavel informar o paciente.

Precaucgao

. O produto apenas pode ser utilizado por médicos e pessoal
qualificado, credenciado e com formagdo, que estejam
familiarizados com a técnica e que possam assegurar que 0s
pacientes serdo monitorizados e apropriadamente tratados caso
surjam as complicagdes esperadas.

. Certifique-se de que o dreno esta preso e de que o sistema esta
intacto, de modo a impedir o desalojamento. Fixe com um
dispositivo de fixagdo de cateteres, sutura ou fita adesiva.

. Avalie o local de insergdo do dreno para verificar se apresenta sinais
de fuga, vermelhiddao ou gotejamento. Estes sinais podem indicar
uma infegdo ou irritagdo da pele envolvente.

. Monitorize alteragdes no caracter ou volume do fluido ou a presencga
de hemorragias.

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

. O dreno também constitui uma via de penetragdo de bactérias na
ferida. O risco de infegdo pode ficar a dever-se a invasao bacteriana
ascendente, reagdo a presenga de corpos estranhos, menor
resisténcia do tecido local, esconderijos de bactérias, ma colocagdo
causada por um dreno torcido e ma gestdo pds-operatoria.

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

. Tal como sucede com qualquer procedimento de drenagem, existe o
risco de infegdo, dor, desconforto, lesGes involuntarias nos tecidos e
perda de fluidos. Quando usado por um médico para o fim a que se
destina, os beneficios de usar o Cateter de Nefrostomia SKATER™
sobrepdem-se aos riscos associados ao uso do dispositivo.

Preparagdo

. Solte o retificador juntamente com o fio-guia.

. Faga avangar o retificador cuidadosamente ao longo da curvatura do
cateter ao mesmo tempo que endireita a curvatura com os dedos.

. “Pigtail” com bloqueio - Puxe cuidadosamente o fio de modo a
evitar o enrolamento ndo intencional do mesmo.

. 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
Kit de Nefrostomia SKATER™

. Realize a incisdo cutanea sob anestesia local.

e Introduza a agulha na cavidade utilizando a orientagdo por ecografia,

TC ou fluoroscopia.

. Verifique se estd na posigdo correta, efetuando uma aspiragéo ou

através da injecdo de produto de contraste e de fluoroscopia.

. Quando estiver corretamente posicionada, introduza o fio-guia
através da agulha.

Retire a agulha através do fio-guia.
Dilate o canal.

Sob orientagdo fluoroscépica, faga avangar o cateter sobre o fio-guia.
Quando a ponta do cateter se encontrar no interior da cavidade,
liberte o reforgo.

. Segure bem no reforgo e fagca avangar o cateter sobre o mesmo até

que todo o comprimento do “pigtail” se encontre no interior da

cavidade.
. “Pigtail” sem blogueio
1. Retire o reforgo.
2. Verifique a posigao correta do cateter por meio de fluoroscopia.
3. Retire o fio-guia
4. Ligue o cateter a um saco de drenagem utilizando um tubo de

ligagdo adequado.

. “Pigtail com blogueio”

1. Retire o reforgo e o fio-guia.

2. Puxe cuidadosamente o fio para se certificar de que esta na
posigdo correta e para completar a curvatura do “Pigtail”.

3. Fixe firmemente o fio, enrolando-o a volta da ranhura existente
no eixo e termine pressionando o grampo na ranhura e
desenroscando o cabo do grampo.

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

5. Verifique a posigdo correta por meio de fluoroscopia.

Kit de Nefrostomia com Introdutor SKATER™

. Realize a incisdo cutanea sob anestesia local.

e Introduza a agulha na cavidade utilizando a orientagdo por ecografia,
TC ou fluoroscopia.

. Verifique se esta na posigdo correta, efetuando uma aspiragdo ou
através da injecdo de produto de contraste e de fluoroscopia.

. Quando estiver corretamente posicionada, remova o estilete e insira
o fio-guia de 0,018".

. Retire a agulha e dilate com o sistema dilatador montado.

. Solte o cateter interno e verifique se a ponta do dilatador externo

ficou posicionada no interior da cavidade (observe o marcador

radiopaco em forma de anel).

Retire o dilatador interno.

Insira um fio-guia de 0,035".

Retire o dilatador externo e recue o fio-guia fino.
Dilate o canal.

Sob orientagdo fluoroscépica, faga avancar o cateter sobre o fio-guia.

Quando a ponta do cateter estiver no interior da pélvis renal, liberte

o reforgo.

. Segure bem no reforgo e faga avangar o cateter sobre o mesmo até
que todo o comprimento do “pigtail” se encontre no interior da
cavidade.

. Retire o reforgo e o fio-guia.

. Puxe cuidadosamente o fio para se certificar de que esta na posicdo
correta e para completar a curvatura do “Pigtail”.

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

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

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

Remocao do cateter

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

. “Pigtail” com blogueio - Retire o grampo e desenrole a sutura.
Verifique se ambos os fios estdo soltos e corte um fio, de modo a
soltar o "Pigtail".

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

Eliminacdo

Apds o uso, manuseie e elimine o dispositivo de acordo com as politicas e
os procedimentos hospitalares relativos a residuos e materiais de risco
bioldgico.

Conservagao
Armazene a uma temperatura ambiente controlada.

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

Kit de nefrostomie cu blocare si fara blocare SKATER™
Kit introductor de nefrostomie cu blocare SKATER™

Scopul prevazut/utilizarea prevazuta
Produsul este utilizat pentru drenajul nefrostomic percutanat prin tehnica
Seldinger.

Descrierea dispozitivului

Kiturile de nefrostomie SKATER™ si kiturile cu introductoare de
nefrostomie SKATER™ oferd o canuld de rigidizare din metal sau flexibila.
Produsul prezinta un invelis SLIP-COAT™ hidrofil la véarful distal pentru o
introducere usoard, un lumen mare si orificii de drenaj ovale mari,
concepute pentru o capacitate de drenaj maxima.
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Indicatii de utilizare
Produsul este utilizat pentru drenajul prin tehnica Seldinger.

Durata
Pana la 12 saptamani

Avertismente

. Acest dispozitiv a fost proiectat, testat si fabricat numai pentru o
singura utilizare. Reutilizarea sau reprocesarea nu au fost evaluate
si pot duce la defectarea produsului si, in consecintg, la
imbolndvirea, infectarea sau ranirea pacientului. Nu reutilizati, nu
retratati si nu resterilizati acest dispozitiv.

. Inspectati integritatea ambalajului Tnainte de utilizare.

. Nu utilizati daca ambalajul pare sa fie deschis sau daca s-a depasit
data de expirare.

. in timpul introducerii, evitati contactul cu oase, cartilaje sau tesut
cicatrizat care poate deteriora varful cateterului.

Atentie (Pigtail de blocare): In cazul in care cateterul trebuie scos
intr-un alt departament, va recomandam ca aceste note orientative sa
fnsoteasca notele de caz ale pacientului, pentru a garanta ca personalul
relevant a luat cunostintd de prezenta cateterului de blocare. De
asemenea, se recomanda sa se informeze pacientul.

Masuri de precautie

. Produsul trebuie utilizat numai de cdtre medici posesori de
autorizatie de libera practicd, cu experienta, si de personal calificat,
care sunt familiarizati cu tehnica si care pot garanta ca pacientii vor

fi monitorizati si tratati corespunzator pentru complicatiile prevazute.

. Asigurati-va ca drenul este fixat in siguranta si ca sistemul este
intact, pentru a preveni deplasarea acestuia. Fixati-l cu un dispozitiv
de fixare a cateterului, suturi sau banda adeziva.

. Evaluati locul de introducere a drenului pentru semne de scurgere,
roseatd sau exsudat seros. Aceste semne pot indica o infectie sau
iritarea tesutului cutanat din jur.

. Monitorizati modificarile in natura sau volumul lichidului sau ale
sangerarilor.

. Se recomanda aplicarea cateterului in linie dreapta si efectuarea de
eventuale curburi pe tubul conector.

. Drenul oferd, de asemenea, o cale de acces a bacteriilor in plaga.
Riscul de infectie poate fi cauzat de invazia bacteriana ascendenta,
de reactia la corpuri straine, rezistenta locald scazuta a tesutului,
zone cu prezentd bacteriand greu de accesat, pozitionare incorecta
din cauza unui tub de drenaj rdsucit si de tratamentul postoperator
defectuos.

. Se recomanda ca medicul s3 respecte procedurile de ingrijire
standard ale spitalului pentru cateterele de drenaj.

. Ca la orice procedurd de drenaj, exista riscul de infectie, durere,
disconfort, lezare involuntara a tesuturilor si pierdere de lichid. Daca
se utilizeaza de catre medic in scopul prevazut, beneficiile utilizarii
cateterului de nefrostomie SKATER™ depasesc riscurile asociate cu
utilizarea dispozitivului.

Pregatire

. Slabiti redresorul impreuna cu firul de ghidaj.

. Avansati redresorul cu grija peste curbura cateterului, in timp ce
indreptati curbura cu degetele.

. Pigtail de blocare - Trageti usor firul pentru a evita formarea 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 pe cateter (conectorul Luer-Lock).

. Scoateti redresorul

. Activati invelisul cu ser fiziologic.

Procedura

Kit de nefrostomie SKATER™

. Efectuati incizia in piele sub anestezie locala.

. Introduceti acul in cavitatea respectiva utilizand ghidarea prin
ultrasunete, TC sau fluoroscopie.

. Verificati pozitia corectd prin aspirare sau prin injectarea unei
substante de contrast si fluoroscopie.

. Cand este pozitionat corect, introduceti firul de ghidaj prin ac.

. Retrageti acul peste firul de ghidaj.

. Dilatati canalul.

. Avansati cateterul peste firul de ghidaj, sub fluoroscopie.

. Cand varful cateterului se afla in cavitate, slabiti elementul de
rigidizare.

. Tineti elementul de rigidizare strans si avansati cateterul peste
elementul de rigidizare, pana céand toatd lungimea portiunii pigtail
se afld in cavitate.

. Pigtail fara blocare
1. Scoateti elementul de rigidizare.

2. Verificati pozitia corecta a cateterului folosind fluoroscopia.

3. Scoateti firul de ghidaj.

4. Conectati cateterul la o punga de drenaj cu ajutorul unui tub
conector potrivit.

. Pigtail cu blocare

1. Scoateti elementul de rigidizare si firul de ghidaj.

2. Trageti usor firul pentru a asigura pozitia corecta si pentru a
finaliza curbura portiunii pigtail.

3.  Fixati firul strans, infasurandu-I in jurul fantei din conector, si
finalizati prin apasarea clemei pe fanta si rasucirea manerului
cu ajutorul clemei.

4. Conectati cateterul la o pungd de drenaj cu ajutorul unui tub
conector potrivit.

5.  Verificati pozitia corecta folosind fluoroscopia.

Kit introductor de nefrostomie SKATER™

. Efectuati incizia in piele sub anestezie locala.

. Introduceti acul in cavitatea respectiva utilizand ghidarea prin
ultrasunete, TC sau fluoroscopie.

. Verificati pozitia corectd prin aspirare sau prin injectarea unei
substante de contrast si fluoroscopie.

. Cand este pozitionat corect, scoateti stiletul si introduceti firul de
ghidaj de 0,45 mm (0,018").

. Scoateti acul si dilatati cu ajutorul sistemului dilatator asamblat.

. Slabiti cateterul interior, verificand daca varful dilatatorului exterior

a fost plasat in interiorul cavitatii (observati markerul inelar

radioopac).

Scoateti dilatatorul interior.

Introduceti un fir de ghidaj de 0,89 mm (0,035").

Scoateti dilatatorul exterior si retrageti firul de ghidaj subtire.

Dilatati canalul.

Avansati cateterul peste firul de ghidaj, sub fluoroscopie.

Cand varful cateterului se afld in interiorul pelvisului renal, slabiti

elementul de rigidizare.

. Tineti elementul de rigidizare strans si avansati cateterul peste
elementul de rigidizare, pana cand toata lungimea portiunii pigtail se
afld in cavitate.

. Scoateti elementul de rigidizare si firul de ghidaj.

. Trageti usor firul pentru a asigura pozitia corecta si pentru a finaliza
curbura portiunii pigtail.

. Fixati firul stréns, infasurandu-I in jurul fantei din conector, si
finalizati prin apasarea clemei pe fanta si rdsucirea manerului cu
ajutorul clemei.

. Conectati cateterul la o punga de drenaj cu ajutorul unui tub
conector potrivit.

. Verificati pozitia corectd a cateterului folosind fluoroscopia.

Scoaterea cateterului

. Deconectati tubul conector al pungii de drenaj de la cateter.

. Pigtail de blocare - Scoateti clema si desfasurati firul de sutura.
Verificati ca ambele fire sa fie slabite si taiati unul dintre fire pentru
a slabi portiunea pigtail.

. Extrageti cateterul incet. Dacd accesul trebuie pastrat, un fir de
ghidaj cu varf drept flexibil trecut prin cateter va facilita scoaterea,
mentinandu-se accesul.

Eliminarea

Dupa utilizare, manipulati si eliminati dispozitivul in conformitate cu
politicile si procedurile spitalului referitoare la materialele si deseurile cu
pericol biologic.

Depozitarea
A se pastra intr-o incdpere cu temperaturd controlata.

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 competentd din zona unde locuieste utilizatorul/pacientul.

sk — Slovencdina

Nefrostomicka siprava SKATER™ - Uzatvaracia a neuzatvaracia
Zavadzacia uzatvaracia nefrostomicka siprava SKATER™

Uréené pouzitie/Uéel
Tento produkt je uréeny na perkutannu nefrostomick( drenaz
Seldingerovou metddou.
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Opis pomacky

Nefrostomické slpravy SKATER™ a zavadzacie nefrostomické slpravy
SKATER™ maju kovovu alebo flexibilnt spevriujdcu kanylu. Produkt je
pokryty hydrofilnou vrstvou SLIP-COAT™ na distadlnom konci pre lahké
zavedenie a disponuje velkym limenom a velkymi ovalnymi drendznymi
otvormi na podporu maximalneho drenazneho odtoku.

Indikacie na pouzitie
Produkt je uréeny na drenaz Seldingerovou metddou.

Trvanie
Max. 12 tyZzdiov

Varovania

. Tato pomdcka bola navrhnuta, testovana a vyrobena len na
jednorazové pouZitie. Opakované pouZitie alebo repasovanie sa
neposudzovalo a méZe viest k zlyhaniu pomécky a naslednému
vzniku choroby, infekcie alebo k inému zraneniu. Pomdcka sa
nesmie pouzivat opakovane, repasovat ani opakovane sterilizovat.

. Pred pouzitim skontrolujte, ¢i nie je obal poruseny.

. Nepouzivajte, ak je balenie otvorené alebo ak uz uplynul datum
exspiracie.

. Ak dbjde pocdas zavadzania katétra ku kontaktu s kostou,
chrupavkou alebo zjazvenym tkanivom, Spicka katétra sa moze
poskodit.

Upozornenie (uzatvaraci pigtail): Ak sa ma katéter odstranit na inom
oddeleni, odpori¢ame k zdznamom pacienta priloZit tieto pokyny, aby
mal prislusny personal informdacie o pritomnosti uzatvaracieho katétra.
Odporuiéa sa informovat o tom aj pacienta.

Bezpecnostné opatrenie

. Produkt smie pouzivat len sklseny lekdr s licenciou a kvalifikovany
personal, ktori sl oboznameni s postupmi a dokazu pacienta
monitorovat a naleZite lie¢it z hladiska ocakavanych komplikacii.

. Skontrolujte, ¢i je drén zaisteny a ¢i je systém neporuseny, aby sa
zabranilo jeho uvolneniu. Zaistite ho pomdckou na fixaciu katétra,
sutdrou alebo paskou.

. Skontrolujte miesto zavedenia drénu, ¢i neobjavite znamky
netesnosti, sCervenania alebo presakovania. Tieto znamky mézu
naznadovat infekciu alebo podrazdenie okolitej koZe.

. Monitorujte zmeny charakteru alebo objemu tekutiny alebo krvi.

. Odporuca sa pripevnit katéter rovno a tak, aby kazdé zakrivenie
pbsobilo tlakom na spojovaciu hadi¢ku.

. Drén predstavuje aj cestu, ktorou sa mdézu do rany dostat baktérie.
Riziko infekcie mézZe vzniknut v ddsledku preniknutia baktérii z
vonkajSieho prostredia do rany, reakcie na cudzie teleso, znizenej
odolnosti okolitého tkaniva, miest poskytujlcich baktériam Gkryt,
zlého umiestnenia spdsobeného zalomenym drénom a zlej
pooperacnej starostlivosti.

. Odporuca sa, aby lekar dodrziaval nemocni¢né standardné postupy
starostlivosti o drenazne katétre.

. Rovnako ako pri kazdom drenadznom postupe, aj tu existuje riziko
infekcie, bolesti, neprijemného pocitu, neimyselného poskodenia
tkaniva a straty tekutin. Ak lekar pouziva nefrostomicky katéter
SKATER™ podla uréenia, prinosy pouzitia prevazia nad rizikami
spojenymi s pouzitim tejto pomdcky.

Priprava

. Uvolnite narovnavac spolu s vodiacim drétom.

. Opatrne poslvajte narovnavacd cez zakrivenu Cast katétra, pricom
stcasne narovnavajte zakrivenie prstami.

. Uzatvaraci pigtail - Opatrne potiahnite za nit, &m zaistite pigtail a
zabranite neimyselnému vytvoreniu slu¢ky na niti.

. Zavedte vybratl vystuZ (ak je plastova: aktivujte hydrofilnd vrstvu
fyziologickym roztokom) a upevnite vystuz na katétri (luerov
uzaver).

. Odstrante narovnavac

. Krytie aktivujte fyziologickym roztokom.

Postup

Nefrostomicka stiprava SKATER™

. Pri lokalnej anestézii vykonajte inciziu koZe.

. Pomocou sonografie, pocitatovej tomografie alebo skiaskopie
zavedte ihlu do dutiny.

. Odsatim alebo injekénym podanim kontrastnej latky a

skiaskopickym zobrazenim overte spravnost umiestnenia.

Po spravnom umiestneni zavedte cez ihlu vodiaci drot.

Thlu vytiahnite po vodiacom drote.

Dilatujte kanal.

Pomocou skiaskopického zobrazovania zavedte katéter cez vodiaci

drot.

. Ked'sa Spicka katétra nachadza v dutine, uvolhite vystuz.

. Vystuz drzte pevne a katéter posuvajte cez vystuz dovtedy, kym sa

v dutine nebude nachadzat cely pigtail.

. Neuzatvaraci pigtail

1. Vytiahnite vystuz.

2. Overte spravne umiestnenie katétra skiaskopicky.

3. Odstrante vodiaci drot.

4. Pomocou vhodnej spojovacej hadi¢ky pripojte katéter k
drenaznemu vaku.

. Uzatvaraci pigtail

1. VystuZ aj vodiaci drét odoberte.

2. Jemne potiahnite nit na zaistenie spravnej polohy a na
dokoncenie stocenia pigtailu.

3. VIakno tesne upevnite jeho ovinutim okolo otvoru v zavite a
ukondte tak, ze vtlaéite svorku do otvoru a odkrutite rukovat
z0 svorky.

4. Pomocou vhodnej spojovacej hadi¢ky pripojte katéter k
drenaznemu vaku.

5. Overte spravne umiestnenie skiaskopicky.

Zavadzacia nefrostomicka suprava SKATER™

. Pri lokalnej anestézii vykonajte inciziu koZe.

. Pomocou sonografie, pocitatovej tomografie alebo skiaskopie
zavedte ihlu do dutiny.

. Odsatim alebo injekénym podanim kontrastnej latky a
skiaskopickym zobrazenim overte spravnost umiestnenia.

. Po spravnom umiestneni vytiahnite stylet a zavedte 0,018" vodiaci
drot.

. Vytiahnite ihlu a dilatujte pomocou zloZzeného dilataéného systému.

. Uvolnite vnatorny katéter, pricom skontrolujte, ¢i bol hrot

vonkajSieho dilatatora umiestneny do vnuatra dutiny (sledujte

prstencovu rontgenokontrastn znacku).

Vytiahnite vnltorny dilatator.

Zavedte 0,035" vodiaci drot.

Vonkajsi dilatator odstrante a vytiahnite tenky vodiaci drot.

Dilatujte kanal.

Pomocou skiaskopického zobrazovania zavedte katéter cez vodiaci

drot.

. Ked'sa Spicka katétra nachadza vo vnutri oblickovej panvicky,
uvolnite vystuz.

. Vystuz drzte pevne a katéter poslvajte cez vystuz dovtedy, kym sa
v dutine nebude nachadzat cely pigtail.

. Vystuz aj vodiaci drét odoberte.

. Jemne potiahnite nit na zaistenie spravnej polohy a na dokonéenie
stocenia pigtailu.

o Vlakno tesne upevnite jeho ovinutim okolo otvoru v zavite a ukoncte
tak, Ze vtlacite svorku do otvoru a odkrutite rukovat zo svorky.

o Pomocou vhodnej spojovacej hadicky pripojte katéter k drendznemu
vaku.

. Overte spravne umiestnenie katétra skiaskopicky.

Odstranenie katétra

o Odpojte spojovaciu hadicku drendzneho vaku od katétra.

o Uzatvaraci pigtail - Odstrarite svorku a odvirite sutlru. Skontrolujte,
¢& st obe nite volné a jednu nit odstrihnite, aby ste uvolnili pigtail.

. Opatrne vytiahnite katéter. Ak je potrebné pristup zachovat, pri
odstranovani katétra so zachovanim pristupu vam pomdze rovny
katéter s pruznou Spi¢kou prechadzajlci cez katéter.

Likvidacia

Manipuldcia a likvidacia pomdcky musi po jej pouziti prebiehat v stlade s
pravidlami a postupmi pre odpad a nebezpecény biologicky material
platnymi v danych nemocniciach.

Skladovanie
Skladujte pri kontrolovanej izbovej teplote.

POZNAMKA: Ak sa vyskytne zavaZna udalost suvisiaca s touto
pomdckou, je potrebné ju nahlasit spolo¢nosti Argon Medical na e-
mailovu adresu quality.regulatory@argonmedical.com a tiez prislusnému
zdravotnickemu organu v krajine, kde sidli pouzivatel/pacient.

SKATER™ nefrostomikit — I&sande och icke-l&sande
SKATER™ introducer nefrostomikit ldsande

Avsedd anvandning/syfte
Denna produkt ar avsedd for perkutan nefrostomidranering med
Seldingerteknik.
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Produktbeskrivning

SKATER™ nefrostomikit och SKATER™ introducer nefrostomikit med
forstyvningskanyl av metall eller med flexibel forstyvningskanyl.
Produkten har en SLIP-COAT™ hydrofil beldggning pa den distala spetsen
for att 1att kunna foras in, stor lumen och stora ovala draneringshal som
ar utformade for maximal draneringskapacitet.

Indikationer for anvandning
Produkten ar avsedd foér dranering med Seldingerteknik

Varaktighet
Upp till 12 veckor

Varningar

. Den har produkten har konstruerats, testats och tillverkats endast
for engdngsbruk. Ateranvandning eller rekonditionering har inte
utvarderats eftersom det kan leda till fel pd enheten som medfor
sjukdom, infektion eller andra skador p& patienten. Ateranvand,
rekonditionera eller omsterilisera inte denna produkt.

. Kontrollera fore anvandningen att forpackningen ar intakt.

. Far inte anvandas om foérpackningen verkar ha éppnats eller om
utgdngsdatumet har passerat.

. Under insattningen ska kontakt med ben, brosk och arrvavnad
undvikas eftersom det kan skada kateterspetsen.

Var forsiktig (1&sande pigtail): Om katetern ska bytas pd annan
avdelning, rekommenderar vi att dessa instruktioner medféljer
patientens journal for att forsakra sig om att personalen har kdnnedom
om narvaron av en kateter med I8s. Det &r ocksa tillradligt att informera
patienten.

Forsiktighet

. Produkten far endast anvandas av legitimerad, utbildad I&kare och
kvalificerad personal som ar fortrogen med tekniken och som kan
garantera att patienterna dvervakas och behandlas pa ratt satt for
eventuella komplikationer som kan uppsta.

. Se till att draneringen ar sakerstalld och att systemet ar intakt for
att foérhindra att det rubbas. Sakra med en kateterfixeringsenhet,
sutur eller tejp.

. Faststall om det finns tecken p& lackage, rodnad eller utsippring av
vétska pa inforingsstallet for draneringen. Dessa tecken kan ange
en infektion eller irritation av den omgivande huden.

. Overvaka andringar i egenskaper eller volym fér vétska eller
blédning.

. Vi rekommenderar att fasta katetern sd rakt som mojligt och att
eventuella béjningar gérs pd anslutningsslangen.

. Draneringen utgdr ocksad en vag for bakterier som kan komma in i
séret. Risken for infektion kan bero p& uppatstigande bakteriell
invasion, reaktion mot frammande kropp, minskad motstandskraft i
den omgivande vavnaden, platser dar bakterier gémmer sig,
olamplig placering pa grund av bojd drénering och brister i den
postoperativa hanteringen.

. Vi rekommenderar att |dkaren foljer sjukhusets standard och
procedurer fér omhandertagande av dranagekatetrar.

. I likhet med alla draneringsprocedurer finns det risk for infektion,
smarta, obehag, oavsiktlig vavnadsskada och vatskeforlust. Nar
SKATER™ nefrostomikateter anvénds s8som avsetts av en ldkare
uppvager férdelarna med anvandningen de risker som ar forbundna
med anvandningen av denna enhet.

Forberedelser

. LOsg0r utrataren tillsammans med ledaren.

. For fram utrataren forsiktigt 6ver den bdjda katetern medan
bdjningen ratas ut med fingrarna.

e  Lasande pigtail - Dra forsiktigt at traden for att forhindra att tréden
oavsiktligt bildar en 6gla.

. For in den valda forstyvaren (om den ar av plast: aktivera den
hydrofila belaggningen med koksaltlésning) och fast den p& katetern
(luerlds).

. Avldgsna utrataren

. Aktivera belaggningen med koksaltlésning.

Forfarande

SKATER™ nefrostomikit

. Utfor ett hudsnitt under lokalbeddvning.

. For in nalen i kaviteten som ska draneras, med hjalp av
ultraljudsledning, datortomografi eller fluoroskopi.

. Kontrollera att positionen &r korrekt genom aspiration eller injektion

av kontrastmedel och fluoroskopi.

N&r ratt position uppnatts, for in ledaren genom nalen.

Dra tillbaka ndlen 6ver ledaren.

Dilatera kanalen.

For fram katetern &ver ledaren under fluoroskopi.

N&r kateterspetsen &r inne i kaviteten, lossa pa forstyvaren.

. Hall fast forstyvaren och for fram katetern 6ver forstyvaren tills hela
ldngden av pigtailen ar inne i kaviteten.
e  Icke-l3sande pigtail

1. Avlagsna forstyvaren.

2. Kontrollera kateterns korrekta position med hjalp av
fluoroskopi.

3. Ta bort ledaren

4. Anslut katetern till en draneringspdse med hjalp av en lamplig
anslutningsslang.

e  L8sande pigtail

1. Avldgsna forstyvaren och ledaren.

2. Dra forsiktigt i traden for att tillforsakra korrekt placering och
for att fullfolja 6glebildningen av pigtailen.

3. Fixera trdden genom att linda den i skaran i fattningen och
avsluta med att trycka fast kliamman 6ver skaran och vrida av
greppet fran klamman.

4. Anslut katetern till en draneringspdse med hjalp av en lamplig
anslutningsslang.

5. Kontrollera korrekt position med hjélp av fluoroskopi.

SKATER™ introducer nefrostomikit

. Utfor ett hudsnitt under lokalbeddvning.

. For in nalen i kaviteten som ska draneras, med hjalp av
ultraljudsledning, datortomografi eller fluoroskopi.

. Kontrollera att positionen &r korrekt genom aspiration eller injektion
av kontrastmedel och fluoroskopi.

. Nar mandréangen ar ratt placerad, avldgsna den och for in 0,018”

ledaren.

Avlagsna nalen och dilatera med det monterade dilatatorsystemet.

. Lossa den inre katetern och kontrollera att spetsen pa den yttre

dilatatorn har placerats inuti haligheten (l&gg marke till den

rontgentdta ringmarkeringen).

Avlagsna den inre dilatatorn.

For in en 0,035" ledare.

Avlagsna den yttre dilatatorn och dra tillbaka den tunna ledaren.

Dilatera kanalen.

For fram katetern 6ver ledaren under fluoroskopi.

N&r kateterspetsen &r inne i njurbéackenet, lossa pa forstyvaren.

Hall fast forstyvaren och for fram katetern dver forstyvaren tills hela

langden av pigtailen ar inne i kaviteten.

Avlagsna forstyvaren och ledaren.

. Dra forsiktigt i traden for att tillférsékra korrekt placering och for att
fullfélja 6glebildningen av pigtailen.

. Fixera trdden genom att linda den i skdran i fattningen och avsluta
med att trycka fast kldmman 6ver sk8ran och vrida av greppet frén
klamman.

. Anslut katetern till en draneringspdse med hjalp av en ldmplig
anslutningsslang.

. Kontrollera kateterns korrekta position med hjélp av fluoroskopi.

Avldgsnande av katetern

e  Koppla fr&n draneringspasens anslutningsslang fran katetern.

. Lasande pigtail - Avlagsna klamman och frigor suturen. Kontrollera
att bada tradarna &r I6sa och klipp av en av trddarna for att lossa pa
pigtailen.

. Dra forsiktigt ut katetern. Om accessen ska behallas kommer en rak
ledare med bdjlig spets som forts genom katetern att underlatta
avlagsnandet medan accessen behalls.

Kassering
Hanteras och kasseras efter anvandningen enligt sjukhusets regler och
procedurer betraffande biologiska riskmaterial och avfall.

Forvaring
Foérvaras i kontrollerad rumstemperatur.

ANMARKNING: I hindelse av att allvarlig skada intréffar som ar
relaterad till denna enhet ska denna héndelse rapporteras till Argon
Medical p& quality.regulatory@argonmedical.com s8 val som till behorig
halsomyndighet dar anvandaren/patienten ar bosatt.

SKATER™ Nefrostomi Kiti - Kilitli ve Kilitsiz
SKATER™ Introdiiser Nefrostomi Kiti — Kilitli

Kullanim Amaci
Bu Urln, Seldinger teknidi ile perkitan nefrostomi drenaji igin
tasarlanmistir.
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Cihaz Aciklamasi

SKATER™ Nefrostomi Kitleri ve SKATER™ introdiiser Nefrostomi
Kitlerinde metal veya esnek sertlestirme kandilii bulunur. Uriin, kolay
yerlestirme igin distal ugta SLIP-COAT™ hidrofilik kaplamaya, genis
limene ve maksimum drenaj kapasitesi igin tasarlanmis genis oval drenaj
deliklerine sahiptir.

Kullanim Endikasyonu
Uriin, Seldinger teknigi kullanilan drenaj uygulamalari igindir

Siire
12 haftaya kadar

Uyarilar

. Cihaz sadece tek kullanimlik olarak tasarlanmis, test edilmis ve
Uretilmistir. Yeniden kullanim veya yeniden isleme tabi tutma
uygulamalar 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.

. Kullanmadan 6nce paket batlinltguna kontrol edin.

. Paket agilmigsa veya son kullanma tarihi gegmisse cihazi
kullanmayin.

. insersiyon sirasinda kateter ucuna zarar verecek kemik, kikirdak ve
skar dokusu temasindan kaginin.

Dikkat (Kilitli Pigtail Kateter): Eder kateter diger bir departmanda
cikartilacaksa, ilgili personelin kilitli bir kateterin varligindan haberdar
edilmesini saglamak Uzere bu kilavuz notlarinin hastanin vaka notlarina
eklenmesini tavsiye ederiz. Hastanin da bilgilendirilmesi tavsiye edilir.

Onlem

. Uriin yalnizca, bu teknigi bilen ve beklenen komplikasyonlar
agisindan hastalari izleyebilecek ve uygun sekilde tedavi edilmelerini
sadlayabilecek lisansli, bilgili doktor ve kalifiye personel tarafindan
kullanilmalidir.

. Drenajin sabit ve sistemin yerinden gikmasini engelleyecek sekilde
saglam oldugundan emin olun. Kateter sabitleyici cihaz, sttlr veya
bant ile sabitleyin.

. Dren insersiyon bdlgesini sizma, kizariklik veya sizinti belirtileri
agisindan dederlendirin. Bu belirtiler bir enfeksiyonu veya dren
etrafindaki deri iritasyonunu gdsteriyor olabilir.

. Sivi veya kanamanin niteligindeki veya hacmindeki degisiklikleri
izleyin.

. Kateterin dliz bir gizgide sabitlenmesi ve badlanti tiplinde herhangi
bir egriligin bulunmamasi tavsiye edilir.

. Dren ayrica bakterilerin yaraya girebilecegdi bir yol olusturur.
Enfeksiyon riski, artan bakteri istilasi, yabanci cisim reaksiyonu,
azalmis lokal doku direnci, bakteriyel saklanma yerleri, bukllmus
dren nedeniyle basarisiz yerlestirme ve yetersiz postoperatif tedavi
nedeniyle olabilir.

. Doktorun, drenaj kateterleri igin hastanenin standart bakim
proseddurlerini takip etmesi onerilir.

. Her drenaj prosedurtnde oldugu gibi enfeksiyon, agri, rahatsizlk,
kazara doku hasari ve sivi kaybi riski bulunmaktadir. Bir doktor
tarafindan amaglandigi sekilde kullanildiginda, SKATER™ Nefrostomi
Kateteri kullanmanin yararlari, cihazin kullanimiyla iliskili risklerden
agir basar.

Hazirhik

. Duzlestiriciyi kilavuz tel ile birlikte gevsetin.

. Parmaklarinizla kivrimi diizeltirken dizlestiriciyi kateterin kavisi
tzerinden dikkatlice ilerletin.

. Kilitli Pigtail Kateter - ipin kazara diiiimlenmesini 6nlemek igin ipi
yavasga gekin.

. Secilen sertlestiriciyi yerlestirin (plastik ise: hidrofilik kaplamayi
salinle aktiflestirin) ve sertlestiriciyi kateter Uzerine sabitleyin (Luer
Kilit).

. Duzlestiriciyi gikarin

. Kateter kaplamasini salinle aktiflestirin.

Prosediir

SKATER™ Nefrostomi Kiti

. Lokal anestezi altinda deri insizyonu uygulayin.

. igneyi ultrason kilavuzu, BT veya floroskopi kullanarak ilgili kaviteye
yerlestirin.

. Aspirasyon veya kontrast madde enjeksiyonuyla ve floroskopi

kullanarak dogru konumda oldugunu dogrulayin.

Dogru konumlandirildiginda kilavuz teli ignenin iginden gegirin.

igneyi kilavuz tel Gizerinden geri gekin.

Kanal dilate edin.

Floroskopide kateteri kilavuz tel Gizerinden ilerletin.

Kateterin ucu kaviteye girdiginde sertlestiriciyi gevsetin.

. Sertlestiriciyi siki bir sekilde tutun ve pigtail kateterin tamami
kavitenin igine girene kadar kateteri sertlestiricinin lzerinde ilerletin.
. Kilitsiz Pigtail Kateter

1. Sertlestiriciyi gikarin.

2. Floroskopi kullanarak kateterin dogru konumda oldugunu
dogrulayin.

3. Kilavuz teli gikarin

4. Kateteri uygun bir baglanti tiipu kullanarak drenaj torbasina
baglayin.

. Kilitli Pigtail Kateter

1. Sertlestiriciyi ve kilavuz teli gikarin.

2. Dogru pozisyona getirmek ve pigtail kateter kavisini
tamamlamak igin ipi hafifge gekin.

3. Ipi, gébek igerisindeki yuvanin gevresine sararak siki sekilde
sabitleyin ve klipsi yuvaya bastirip, sapini klipsten gevirip
cikartarak islemi tamamlayin.

4. Kateteri uygun bir baglanti tiipu kullanarak drenaj torbasina
baglayin.

5.  Floroskopi kullanarak dogru konumda oldugunu dogrulayin.

SKATER™ introdiiser Nefrostomi Kiti

. Lokal anestezi altinda deri insizyonu uygulayin.

. igneyi ultrason kilavuzu, BT veya floroskopi kullanarak ilgili kaviteye
yerlestirin.

. Aspirasyon veya kontrast madde enjeksiyonuyla ve floroskopi
kullanarak dogru konumda oldugunu dogrulayin.

. igne dogru pozisyonda iken, stileyi gikarin ve 0,018” kilavuz teli
yerlestirin.

. Igneyi cikarin ve yerlestirilmis olan dilatér sistem ile dilatasyon
uygulamasi gergeklestirin.

. Dis dilatérin ucunun kavite igine yerlestirilmis oldugunu kontrol

etmek suretiyle, i¢ kateteri gevsetin (radyoopak halka isaretgiye

dikkat edin).

ic dilatéri cikarin.

0,035" kilavuz teli yerlestirin.

Dis dilatori gikarin ve ince kilavuz teli gekin.

Kanal dilate edin.

Floroskopide kateteri kilavuz tel Gzerinden ilerletin.

Kateter ucu safra kanalinin igindeyken, metal sertlestiriciyi gevsetin.

Sertlestiriciyi siki bir sekilde tutun ve pigtail kateterin tamami

kavitenin igine girene kadar kateteri sertlestiricinin Gzerinde ilerletin.

Sertlestiriciyi ve kilavuz teli gikarin.

. Dogru pozisyona getirmek ve pigtail kateter kavisini tamamlamak
igin ipi hafifge gekin.

. ipi, gbbek igerisindeki yuvanin gevresine sararak siki sekilde
sabitleyin ve klipsi yuvaya bastirip, sapini klipsten gevirip gikartarak
islemi tamamlayin.

. Kateteri uygun bir baglanti tipu kullanarak drenaj torbasina
baglayin.

e  Floroskopi kullanarak kateterin dogru konumda oldugunu dogrulayin.

Kateterin cikariimasi

. Drenaj torbasi konnektodr tiplini kateterden ayirin.

. Kilitli Pigtail Kateter - Klipsi kaldirin ve sitlri 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.

imha etme
Kullanimdan sonra, biyolojik tehlike iceren malzemeler ve atiklarla ilgili
hastane politika ve prosedirlerine uygun olarak tasiyin ve atin.

Saklama
Kontrolli oda sicakliginda saklayin.

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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