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En - English

SKATER™ Mini-Loop

Intended Use/Purpose
The SKATER™ Mini-Loop Drainage Set is used for fluid drainage procedures.

Indication for use
The SKATER™ Mini-Loop Drainage Sets are for percutaneous drainage in a variety of drainage
applications (e.g., nephrostomy and abscess).

Device Description

The catheters are designed to promote maximum drainage flow and come with a removeable
pigtail straightener, metal stiffener, flexible stiffener (for catheters = 8F), and Choice Lock™ trocar
stylet.

Duration
Up to 12 weeks.

Warnings

This device was designed, tested and supplied sterile and is intended for single use only.
Do not re-sterilize.

Do not reuse or reprocess this device. Reuse or reprocessing has not been evaluated and
may lead to its failure and subsequent patient illness, infection or other injury.

Inspect the package integrity before use.

Do not use if package is open or damaged, or if the expiration date has been exceeded.
During insertion, avoid contact with bone, cartilage, and scar tissue which can
damage the catheter tip.

Caution: 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.

Precautions

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, ortape.

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 facility’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
drainage set outweigh the risks associated with the use of the device.

Potential Complications: It is not uncommon for patients to experience the following:

. Infections

Discomfort

Painful tissue that rubs the drainage catheter
Inefficient drainage

Breakdown of anastomosis sites

Erosion into hollow organs (firm drains)
Incision dehiscence / hernia

. Premature removal

When used as intended by a physician, the benefits of using the SKATER™ drainage Set
outweigh the risks associated with the use of the device.

Preparation

Advance the removable pigtail straightener carefully over the curvature of the catheter

while straightening the curvature with your fingers.

Gently pull the thread to avoid unintentional looping of the thread.

For Single-Step:

1. Introduce the metal stiffener fully with the trocar stylet slightly drawn back to avoid
damaging the catheter wall.

2. Fasten the stiffener to the catheter hub and introduce the trocar stylet. Support the tip
of the catheter while advancing the stylet. Snap the Choice Lock™ to the stiffener
hub.

For Over the Wire:

1. Introduce the chosen stiffener and fasten the stiffener to the catheter hub.

Remove the straightener and the catheter is now ready for use.

Activate the catheter coating with saline.

Procedure

For Single-Step:

1. Perform the skin incision under local anesthesia.

2. Introduce the catheter set into the cavity using ultrasound guidance, CT or
fluoroscopy.

3. Verify correct position by releasing the Choice Lock™ with one hand and removing
the stylet. Check that fluid is escaping or aspirate with a 10ml syringe. To change
position, reinsert the stylet.

4. When correctly positioned, disconnect the stiffener from the catheter hub. Hold the
stiffener steady and advance the catheter over the stiffener until the complete length
of the pigtail is in the cavity.

5. Remove the stiffener.
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e For Over the Wire:
1. Select and prepare the drainage site using standard technique.
2. Insert an appropriate guidewire using standard technique.
3. Dilate the tract, if necessary.
4. Under fluoroscopic guidance, advance the catheter over the guidewire.
5. When the catheter tip is into the cavity, disconnect the stiffener from the catheter hub.
6. Hold the stiffener steady and advance the catheter over the stiffener until the complete
length of the pigtail is in the cavity.
7. Remove the stiffener and the guidewire.

e Ensure that the complete length of the pigtail is in the cavity.

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

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

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

Removal of catheter
e Disconnect the drainage bag connecting tube from the catheter.
e Remove the clip and unwind the thread. Check that both threads are loose and cut one thread
to loosen the pigtail.
e 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 facility policies and procedures concerning
biohazardous materials and waste.

Storage
Store at 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.

— Bbnrapcku
OpeHaxeH komnnekt SKATER™ ¢ MMHMOGPBY (CHC 3akniovBaHe

MpeaHasHaveHne
[peHaxHusT komnnekt SKATER™ ¢ MuHMOGpBY ce M3nonaea npu npouesypute 3a ApeHax
Ha TEYHOCTU.

Moka3aHusa 3a ynotpeba
LpexaxHuat komnnekt SKATER™ c mMuHnobGpby e npefgHasHayeH 3a nepkyTaHeH ApeHax npu
pasnu4Hy ApeHaxHu npoueaypu (Hanpumep HedpocTomMusi, abeuecn).

OnucaHue Ha u3penveTo

KateTpute ca npegHasHayeHu 3a ocurypsisBaHe Ha MakCMMarneH NoTOK Ha ApPEHVpaHnTe TEYHOCTU U
ce nmpeanaraT B KOMMMEKT CbC CBansly Ce U3NpaBWTEn Ha MUrTeina, MeTanHa ofopHa KaHwona,
rbBKaBa OnopHa kaHtona (3a katetpu ¢ paamep 2 8F) n ctunet Choice Lock™ ¢ TpoakapeH BpbX.

CpoK Ha rogHoCT
Lo 12 cegmuum.

MpepynpexpeHus

» ToBsa n3genue e NPOEKTUPaHO, U3NUTAHO U 4OCTABEHO CTEPUIHO W € NMpeaHa3Ha4YeHo camo 3a
eflHoKpaTHa ynotpe6a. He cTepunuavpaiite noBTOPHO.

» He nanonseaiite 1 He obpaboTBaiTe 3a NOBTOpHa ynoTpe6a. EBeHTyanHaTa noBTopHa
ynoTtpeba unm o6paboTka 3a noBTopHa ynoTpeba He ca noanaraHu Ha oueHka U Moxe aa
foBefart Ao noepefa Ha n3aenueto u 3abonsBaHe, MHMEKUWS UK APYro yBpeXaaHe Ha
nauveHTa.

» Tpenw ynoTpeba npoBepeTe Aany LEenocTTa Ha onakoBkaTa He e HapyLueHa.

* He nanonagaliTe, ako onakoBkaTa e OTBOPEHa UMy NoBpefeHa N ako CPOKLT Ha roOAHOCT &
U3TEKbI.

» Tlo Bpeme Ha BbBexAaHeTo 13barearTe KOHTAKT C KOCTU, XPYLLAU U (MBPO3HU
TbKaHW, KOUTO MOXe Aia NOBPeaAT BbpXa Ha kaTeTbpa.

BHuUMaHMe: Ako KaTeTbpbT LWe Gbae cBaneH B Apyro otaeneHue, npenopbysame Te3n MHCTPYKLUK
Aa npuapyxasaTt MeauuMHCKaTa AOKYMEHTauusl 3a nauueHTa, Taka Ye CbOTBETHUAT nepcoHan Aa
MMa MHOpMaLMsi 3a HanmUuMeTo Ha KaTeTbp CbC 3aknouBaHe. MMpenopbuMTENHO € CbLio Aa
MH(OpPMUpaTe 1 NauueHTa.

Mpeanasxu Mepkn

+ Tosa nsgenve Tpsbsa Aa ce W3Mon3asa camo OT ANMAOMUPaHI flekapy, NpUTexasalum
HEoBXoAMMUTE NO3HAHMS, U OT KBanMMUUMpaH NepcoHar, KOMTo e 3ano3HaT C TeXHUKaTa Ha
pabota u e cnocobeH Aa rapaHTupa, Ye nauveHTuTe We 6baaTt HabmogaBaHu U NOAXOAALLO
NieKyBaHM NPy Bb3HUKBAHE HA OYaKBAHUTE YCIIOKHEHUS!.

+ YBepeTe ce, Ye APEHaXHUAT KaTeTbp e 3akperneH Aobpe 1 LenocTTa Ha cuctemara He e
HapyLeHa, Taka Ye Aaa ce nsberHe pasmecTtsaHe. 3akpeneTte ¢ npucnocobneHve 3a
3aKpenBaHe Ha KaTeTbp, XMPYPrYeH KOHEeL, Ui feikonnacrt.

+ OrnepaiTe MACTOTO Ha BbBEXAAHE Ha APEHAKHWSA KaTeTbp 3a NpUaHauM Ha Ted,
3auepBsiBaHe UK cbrideHe. ToBa MOXe [a ca Npu3Haum 3a UHMEKUMS UNu pasapasHeHue Ha
KoXara oKono MSCTOTO.

+ HabnioaaBaiite NpoMeHUTE BbB BiAa UK 06emMa Ha TeYHOCTTa UK KbpPBEHETO.

+ TpenopbynTeNHO e KaTeTbpPbT Aa € NOCTaBEH MO NPaBa NWHUS, @ BCsIKa EBEHTYanHa KpyBmHa
fa e B cBbp3Balata Tpbba.

+ [IpeHaxbT e 1 MSCTO, NO3BOMABALLO HaBMU3aHe Ha BakTepumn B paHaTa. PUCKBT OT MHpeKLMUs
MOXe Aa ce AbIHKU Ha NoBuLLeHa GakTepuarnia MHBa3vs, peakums Ha YyXaoTo TS,
MOHMXEHa YCTOMYMBOCT Ha OKOMHWTE ThbKaHW, CKpUBanuLua Ha 6akTepum, HenpaBusiHO
nocTassiHe, JOBENo A0 YCyKBaHe Ha APEHaXKHNA KaTeTbp, 1 HEeNpaBuUIHU NOCTONepaTUBHM
MaHunynauynm.

+ TpenopbunTeNHO e nekapsT Aa cnassa cTaHAapTHUTE NPOLeaypU Ha 34PaBHOTO
3aBefjeHre OTHOCHO AAPEHaXHUTE KaTeTpu.

+ KakTo npu BCsika ApeHaxHa npoLeaypa, uMa puck ot uHdekuwms, 6ornka, 4uckomdopT,
HenpeaHamepeHo yBpexaaHe Ha TbkaHu 1 3aryba Ha TeuHocTu. Korato ToBa nagenve ce
13Mon3ea no npeaHasHaveHue oT fekap, NpeanMcTBaTa OT U3MOM3BaHeTo My NPEeBb3XOXAAT
puckoseTe.

MoTeHumanHu ycnoxHeHus: Hepaako cpelann CTpaHnyHy edpekTy Npu naumeHTuTe:

. VHdEeKUUn

. auckomdopT

. 6orka B TbKaHUTE OT TbPKaHETO B APEHAXHUS KaTeTbp
. HeedeKTUBEH ApeHax

. paskbCcBaHe B MecTaTa C aHactomosa

. epo3ns B KyXuTe OpraHu (ApeHax ¢ TBbpA KaTeTbp)

. [AeXnCLEHUMA/XePHNA Ha MACTOTO Ha pa3pesa

. npexaeBpeMeHHO U3Bax/aaHe Ha KkaTeTbpa

KoraTto gpeHaxHuat komnnekt SKATER™ ce usnonssa no npegHasHadeHue oT nekap,
npeavMmcTBaTa OT U3MoN3BaHETO My NMPEeBBb3X0XAAT PUCKOBETE.

MoaroTtoBka
« BHumaTtenHo npuaswkeTe Hanpeq cBanalwms ce n3npaBuTen Ha nurteinna Bbpxy

KpMBMHaTa Ha KaTeTbpa, KaTo €4HOBPEMEHHO U3NPaBSATE KPUBMHATA C NPBCTU.

* W3pgbpnante BHUMATENHO HULWKATA, 3a Aa u3berHete cny4anHoTo 1 3annuTaHe.
« 3aBbBexaaHe Ha efHa CTbMKa:

1. BbBegeTe AoKpai MeTanHaTa ornopHa KaHiona, KaTo CTUNETHLT C TPoaKapeH BPbX €
TeKo u3TerneH Hasag, 3a Aa ce u3berHe nospeaa Ha cTeHaTa Ha kaTeTbpa.

2. 3akpeneTe onopHaTa kaHiona KbM HaKkpalHuKa Ha kaTeTbpa 1 BbBefeTe cTuneTa ¢
TpoakapeH Bpbx. MNogabpxante Bbpxa Ha kaTeTbpa, AoKaTo NpuaBMXBaTe ctuneTa
Hanpegq. WpakHeTe Choice Lock™ Bbpxy HakpalHuka Ha onopHaTa KaHtona.

« 3aBbBexgaHe BbpXy BOAAY:

1. BbBepeTe n3bpaHaTa onopHa kaHlona u sl 3akpenete KbM HakpaiHuKa Ha KaTeTbpa.
« Ws3BapeTe nanpasutens — v kaTeTbPbLT € roToB 3a ynoTtpeba.
* AKTVBMpaNTe NOKPUTMETO Ha KaTeTbpa C PU3NONOrNYEH pa3TBop.

Mpoueaypa
+ 3aBbBexaaHe Ha efHa CTbKa:

1. HanpaBeTte pa3spes B koxara noj MecTHa yrnomka.

2. BbBepeTe kaTeTbpa B KyxuHaTta nopg yntpassykos, KT nnu dnyopockoncku
KOHTpO.

3. lMpoBepeTe npaBUMHOTO pa3snonoxeHue, kato ocBoboauTte Choice Lock™ c egHa
pbKa M MaxHeTe cTuneTa. YBepeTe ce, Ye U3Th4a TeYHOCT, UK acnupupanTe Cbe
cnpuHuoska ot 10 mn. 3a Aa NpoOMeHWTe NOMOXEHNEeTo, BbBeAeTe OTHOBO CTUNeTa.

4. KoraTo e npaBWIIHO pa3nonoXeH, paskayeTe onopHaTa KaHiona ot HakpalHuka Ha
KaTeTbpa. [pbxTe cTabunHo onopHaTa KaHiona u NnpuaBmxeTe KateTbpa Hanpea
BBPXY HEA, JOKaTO NUITENNBLT BNese U3LAN0 B KyxuHaTta.

5. V3BapeTe onopHaTa kaHiona.

+ 3a BbBeXAaHe BbpXy Bogay:

1. WN3BepeTe v NoaroTeeTe MACTOTO 3a APEHaX CbOBPA3HO CTaHAapTHATA TEXHUKA.

2. MNocTaBeTe NoaxoAsiy BoAay cbobpas3Ho cTaHaapTHaTa TEXHUKA.

3. PaswwupeTe TpakTa, ako e Heo6Xxoanmo.

4. TMog briyopoCKONCKM KOHTPOI, MPUABMXETE Hanpes KaTeTbpa BbpXy BoAada.

5. KoraTo BbpXbT Ha kaTeTbpa € B KyxuHaTa, paskadyeTe ornopHaTa kaHrona ot
HakpalHuka Ha kaTeTbpa.

6. [dpbxTe cTabuiHO onopHaTa KaHiomna u NPUABKETE KaTeTbpa Hanpes BbpXy Hes,
[10KaTo NUITENNBLT BME3e U3LANO B KyxuHaTa.

7. MaxHeTe oropHaTa kaHtona v Bogava.

* YBepeTe ce, Ye MUITENNbLT e BNA3bI U3LAN0 B KyXvHaTa.

* BHMMaTenHo usgbpnanTe HULWIKATa, 3@ ia OCUTypUTe NPaBUITHO NO3WLIMOHMPaHe U Aa
3aBbpLUMTE W3BMBKATA Ha NUITenna.

« 3akpeneTe 34paBo HULIKATA, KAaTo S HABUETE OKOJIO CMOTa B HAaKpanHWKa, 1
3aBbplUeTe, KaTo NpUTUCHETe ckobaTta BbpXy CroTa B HakpaiHuka. Cnep Toa
oT4yneTe ApbXKKaTa oT ckobaTa C BbpTeHe.

« CBbpXeTe kKaTeTbpa KbM PEHaXEH Cak, kaTo U3nonsearte noaxoAsila cBbp3salla
Tpbba.

CBansiHe Ha KaTeTbpa
« PaskayeTe cBbp3BallaTa Tpbba Ha ApeHaxHWs cak OT KaTeTbpa.
« Csanerte wunkarta v pa3BuiiTe HULWKaTa. YBepeTe ce, Ye U ABETE HULLKK ca
pa3sxnabeHu, U cpexeTe efHaTa, 3a Aa pa3xnabuTe nurreina.
* M3BapeTe BHMMATEMNHO KaTeTbpa. AKo TpsibBa Aa ce NnoAabpxa AOCTbM, NpaB Bogay ¢
bBKaB BPbX, NPeKapaH Npe3 kaTeTbpa, Lie YNIeCHU U3BaXaaHeTo, kaTo
CblUEBPEMEHHO 3anasu focTbna.

U3xBbpnsaHe
Cnep ynotpe6a usBageTe 1 U3XBbprieTe B CbOTBETCTBUE C NpaBuraTta u npoueaypute Ha
3[1paBHOTO 3aBeAEeHNe OTHOCHO GUOSIOMMYHO OMAacHUTE MaTepuany v oTnaabLK.

CbxpaHeHue
CbXxpaHsiBaiiTe B MOMELLEHME C KOHTPONUpaHa TemMneparypa.

3ABEJIEXKA: Ako Bb3HWKHE CEPMO3€eH MHLUMAEHT, CBbP3aH C ToBa u3aenue, ysegomete Argon
Medical Ha agpec quality.regulatory@argonmedical.com, kakTo 1 KOMNETEHTHUSI 30paBeH opraH
B MECTOINOMOXEHNETO Ha noTpebuTens/naumeHTa.

Cs - Cestina

Drenazni sada SKATER™ M

Urceni/ucel
Drenazni sada SKATER™ Mini-Loop se pouziva k drendzi tekutin.

Indikace k pouziti
Drenazni sady SKATER™ Mini-Loop jsou ur€eny k perkutanni drendzi pfi nejruznéjsich
drenaznich aplikacich (napf. pfi nefrostomii a abscesech).

Popis zafizeni

Design katétri napomaha maximalnimu prutoku pfi drendzi. Katétry jsou dodavany s
odebiratelnym narovnava¢em pigtailu, kovovou vyztuzi, flexibilni vyztuzi (pro katétry = 8F) a
styletem trokaru se zamkem Choice Lock™.

Dpba zavedeni
AZ 12 tydnu.
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Varovani

Upozornéni:

Toto zafizeni bylo navrzeno, testovano a dodava se jako sterilni a je uréeno pouze

k jednorazovému pouziti. Nesterilizujte znovu.

Tento vyrobek nepouzivejte opakované ani nepfipravujte k opétovnému pouziti. Opakované
pouziti ani pfiprava k opétovnému pouziti nebyly vyhodnoceny a mohou vést k nefunkénosti
vyrobku a naslednému onemocnéni, infekci nebo jinému poranéni pacienta.

PFed pouzitim prohlédnéte, zda je baleni neporusené.

Nepouzivejte, pokud je baleni oteviené ¢i poSkozené, nebo po uplynuti data exspirace.
Zamezte kontaktu s kosti, chrupavkou a jizevnatou tkani béhem zavadéni, protoze

muze dojit k poSkozeni hrotu katétru.

Pokud se bude katétr odstrariovat na jiném oddéleni, doporu€ujeme, aby byly tyto

pokyny pfipojeny k pacientové dokumentaci, aby bylo zajisténo, Ze si pfisluSny personal bude védom
pritomnosti katétru s uzamknutim. Také je vhodné informovat pacienta.

ZVLASTNI UPOZORNENI

Tento vyrobek smi pouzivat vyhradné lékafi s pfisluSnou licenci a znalostmi a kvalifikovany
personal, ktefi jsou obeznameni s technikou pouziti a mohou zajistit sledovani pacientt a
spravnou lécbu oekavanych komplikaci.

Ujistéte se, Ze je drén zabezpeceny a systém nedotéeny, aby se zabranilo jeho uvolnéni.
PFipevnéte jej pomoci pomucky pro fixaci katétru, stehu nebo naplasti.

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

Sledujte, zda dochazi ke zmé&nam charakteru nebo objemu tekutiny nebo ke krvaceni.
Doporucuje se pfipevnit katétr jako narovnany a ohyb udélat na spojovaci hadi¢ce.

Drén také predstavuje cestu, kterou se do rany mohou dostat bakterie. Riziko infekce maze byt
zplUsobeno ascendentni bakterialni invazi, reakci na cizi téleso, snizenou lokalni tkarovou
rezistenci, misty, kde se mohou ukryvat bakterie, nevhodnym umisténim s pfehnutym drénem
a chybnou pooperacni 1é€bou.

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

drenazni katétry.

Stejné jako u jakéhokoli drenazniho postupu je i zde pfitomno riziko infekce, bolesti,
nepohodli, nezadouciho poskozeni tkani a ztraty tekutin. Pokud se drenazni sada pouziva tak,
jak lékar zamyslel, vyhody jejiho pouZziti prevazuji nad riziky, ktera jsou s pouzitim spojena.

Mozné komplikace: U pacientd muze dojit k nasledujicim relativné béznym komplikacim:

. Infekce.

. Nepfijemné pocity.

. Bolestiva tkan v disledku tfeni o drenazni katétr.
. Neuginna drenaz.

. Rozpad anastomoz.

. Eroze do dutych organl (pevné drenaze).

. Dehiscence incize / hernie v incizi.

PredCasné vytazeni.

Pokud se drenazni sada SKATER™ pouziva tak, jak Iékaf zamyslel, vyhody jejiho pouziti pfevazuiji
nad riziky, ktera jsou s pouzitim spojena.

Prlprava

Opatrné posunujte odebiratelny narovnavac pigtailu pfes zakfiveni katétru; narovnavejte pfi

tom zakfiveni pomoci prsti.

Jemné povytahnéte vlakno, abyste zabranili neimysinému svinuti viakna.

Pro jednokrokovy postup:

1. PIné zavedte kovovou vyztuz se styletem trokaru mirné povytazenym zpét, aby se
neposkodila sténa katétru.

2. Upevnéte vyztuz na hrdlo katétru a zavedte stylet trokaru. Pfi zavadéni styletu poskytujte
oporu hrotu katétru. Zacvaknéte zamek Choice Lock™ do hrdla vyztuze.

Pro postup zavadéni po dratu:

1. Zavedte vybranou vyztuz a pfipevnéte vyztuz na hrdlo katétru.

Odstrarite narovnavac¢ a katétr je nyni pfipraven k pouzivani.

Aktivujte potahovou vrstvu katétru fyziologickym roztokem.

Postup

Pro jednokrokovy postup:

1. V lokalni anestezii vytvoite kozni fez.

2. Pod ultrazvukovym navadénim, CT nebo fluoroskopii zavedte katétrovy set do dutiny.

3. Ovérte spravnou polohu tak, Ze jednou rukou uvolnite zamek Choice Lock™ a vytahnete
stylet. Zkontrolujte, Ze vytéka tekutina, pfipadné provedte aspiraci 10ml stfikackou.
Chcete-li zménit polohu, znovu vioZte stylet.

4. Po spravném umisténi odpojte vyztuz od hrdla katétru. Pevné drzte vyztuz a posunujte
katétr po vyztuzi, dokud nebude v dutiné cela délka pigtailu.

5. Vyjméte vyztuz.

Pro postup zavadéni po dratu:

. Pomoci standardnich postupu vyberte a pfipravte misto drenaze.

. Zavedte vhodny vodici drat pomoci standardni techniky.

. Je-li tfeba, provedte dilataci traktu.

. Pod fluoroskopickym navadénim posunuijte katétr po vodicim dratu.

. Kdyz hrot katétru pronikne do dutiny, odpojte vyztuz od hrdla katétru.

. Pevné drzte vyztuz a posunuijte katétr po vyztuzi, dokud nebude v dutiné cela délka
pigtailu.

7. Vyjméte vyztuz a vodici drat.

DU RWN -

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

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

Pevné zafixujte vlakno obtocenim okolo drazky hrdla a dokoncete zatlacenim svorky do
drazky hrdla. Poté vykrutte rukojet ze svorky.

Pfipojte katétr k drenaznimu vaku pomoci vhodné spojovaci hadicky.

Odstranéni katétru

Odpojte spojovaci hadi¢ku drenazniho vaku od katétru.

Odstrarite svorku a odmotejte viakno. Zkontrolujte, Ze obé vlakna jsou volnd, a jedno vlakno
prestfihnéte, aby se uvolnil pigtail.

Opatrné vytahnéte katétr. Pokud je potfeba udrzovat pfistup, protahnéte skrz katétr vodici
drat s rovhou mékkou Spickou, ktery pomuze s odstranénim pfi zachovani pfistupu.

Likvidace
Po pouziti s nastrojem zachazejte a zlikviduijte jej v souladu se zasadami vaseho zdravotnického
zafizeni a postupy pouzivanymi pro biologicky nebezpeény odpad a materidly.

Uchovavani
Uchovavejte pfi kontrolované pokojové teploté.

POZNAMKA: Pokud v souvislosti s timto zafizenim dojde k zavaznému incidentu, nahlaste
udalost spole¢nosti Argon Medical na adresu quality.regulatory@argonmedical.com a
prislusnému zdravotnimu Uradu v misté, kde sidli uzivatel/pacient.

Da - Dansk

SKATER™ Mini-Loop draensat (lasende

Tilsigtet brug/formal
SKATER™ Mini-Loop draensaet bruges til vaeskedraeningsprocedurer.

Indikationer for brug
SKATER™  Mini-Loop draensaet er beregnet til perkutan
dreeningsprocedurer (for eksempel nefrostomi og abscesser).

dreenage i forskellige

Beskrivelse af enheden
Katetrene er beregnet til maks. dreenage og leveres med en aftagelig pigtil-udretter, metalstiver,
fleksibel stiver (til katetre = 8F) og en Choice Lock™ trokarstylet.

Varighed
Op til 12 uger.

Advarsler

« Denne enhed er fremstillet, testet og leveret steril og er kun beregnet til engangsbrug. Ma
ikke gensteriliseres.

« Enheden ma ikke genanvendes eller genbehandles. Genanvendelse eller genbehandling
er ikke evalueret og kan fere til enhedssvigt og heraf falgende patientsygdom, infektion
og/eller anden skade.

« For brug kontrolleres emballagens tilstand.

« Ma ikke anvendes, hvis emballagen er aben eller beskadiget, eller hvis udlgbsdatoen er
passeret.

« Kontakt med knogle, brusk og arveev under indferingen skal undgas, da det kan
beskadige spidsen.

Forsigtig: Hvis kateteret skal fiernes pa en anden afdeling, anbefaler vi, at denne vejledning
felger med patientens journal for at sikre, at personalet, der skal fierne kateteret, er klar over
tilstedevaerelsen af et lasende kateter. Det anbefales ogsa, at patienten underrettes.

Forholdsregler

« Dette produkt ma kun anvendes af en autoriseret og opleert leege og sundhedspersonale,
der er bekendt med teknikken og kan sikre, at patienten overvages og behandles korrekt i
tilfeelde af komplikationer.

« Serg for, at dreenet er sikkert, og at systemet er intakt for at forebygge lasrivelse.
Fastgeres med en enhed til fastgerelse af katetre, sutur eller tape.

« Efterse indferingsstedet for tegn pa lzekage, redme eller udsivning. Dette kan vaere tegn
pa en infektion eller irritation af den omkringliggende hud.

« Overvag andringer i vaeskens egenskab eller volumen eller bladning.

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

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

« Det anbefales, at lsegen folger hospitalets standard procedurer for pleje af kateterdreen.

« Som ved enhver dreeningsprocedure er der risiko for infektion, smerte, ubehag, utilsigtet
vaevsskade og vaesketab. Nar de anvendes som beregnet af en laege, opvejer fordelene
ved draenszettet de risici, der er forbundet med brug af enheden.

Mulige komplikationer: Det er ikke ualmindeligt, at patienter oplever falgende:

. Infektioner

. Ubehag

. Smerter fra veev der gnider mod dreenet
. Utilstreekkelig draening

. Nedbrydning af anatomisk omrade

. Erosion i hulorganer (faste dreen)

. Incisionsudposning / hernie

. Praematur fiernelse

Nar de anvendes som beregnet af en laege, opvejer fordelene ved SKATER™ draenseettet de
risici, der er forbundet med brug af enheden.

Forberedelse
« For den aftagelige pigtail-udretteren forsigtigt over kateterets bajning, og udret bgjningen
med fingrene.
« Traek forsigtigt i traden for at undga utilsigtet lokkedannelse pa den.
« Til enkelt trin:
1. Fer metalstiveren helt ind med trokarstyletten trukket lidt tilbage for at undga skader
pa katetervaeggen.
2. Fastger stiveren til kateterstudsen, og fer trokarstyletten ind. Stat kateterspidsen,
mens styletten fores frem. Klik Choice Lock™ fast pa stiverstudsen.
« Til indfgring over guidewire:
1. Indfer den valgte stiver, og fastger den til kateterstudsen.
« Fjern udretteren, og kateteret er nu klart til brug.
« Aktiver kateterets belaegning med sterilt saltvand.

Procedure
« Til enkelt trin:

1. Udfer en incision i huden under lokalanzestesi.

2. For kateteret ind i hulrummet ved hjeelp af ultralydsvejledning, CT eller fluoroskopi.

3. Kontroller positionen ved at udlgse Choice Lock™ med den ene hand og fierne
stiletten. Kontroller, at der kommer vaeske ud, eller aspirer med en 10 ml spraijte.
Genindfer styletten for at eendre positionen.

4. Nar den er korrekt placeret, fierns stiveren fra kateterstudsen. Hold stiveren stabil,
og for kateteret frem over den, indtil hele pigtail-kateterets laengde befinder sig i
hulrummet.

5. Fjern stiveren.
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« Til indfgring over guidewire:

. Veelg, og klarger dreenagestedet med en standard teknik.

. Indfgr en passende guidewire med en standard teknik.

. Udvid kanalen ved behov.

. For kateteret frem over guidewiren under fluoroskopisk vejledning.

. Nar kateterspidsen befinder sig i hulrummet, frakobles stiveren fra kateterstudsen.

. Hold stiveren stabil, og fer kateteret frem over den, indtil hele pigtail-kateterets leengde
befinder sig i hulrummet.

7. Fjern stiveren og guidewiren.

DU AWN =

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

+ Treek forsigtigt i traden for at sikre, at den sidder korrekt og for at fuldfare krumningen af
pigtail-kateterets krelle.

« Seet traden stramt fast ved at vikle den omkring abningen i navet og slut af med at trykke
klemmen ind i abningen i studsen. Vrid herefter handtaget af clipsen.

« Forbind kateteret til en dreenpose ved hjaelp af en passende forbindelsesslange.

Fjernelse af kateteret
» Dreenposens forbindelsesslange kobles fra kateteret.
« Fjern clipsen og vikl traden ud. Kontroller, at begge trade er lgse, og klip den ene over for at
lasne pigtail-kateteret.
+ Treek forsigtigt kateteret ud. Hvis adgangen skal bibeholdes, vil en guidewire med lige, blad
spids, der er fgrt gennem kateteret, lette fiernelsen, mens adgangen bibeholdes.

Bortskaffelse
Efter brug handteres og bortskaffes enheden i overensstemmelse med institutionens regler og
procedurer for materialer og affald, der udger en biologisk fare.

Opbevaring
Skal opbevares ved rumtemperatur.

BEMARK: 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™ Mini-Loop

Verwendungszweck
Das SKATER™ Mini-Loop Drainageset dient zur Flissigkeitsdrainage.

Anwendungsbereich
SKATER™ Mini-Loop Drainagesets werden fir die perkutane Drainage bei
Drainageanwendungen (z. B Nephrostomie und Abszess) verwendet.

zahlreichen

Produktbeschreibung

Die Katheter sind zur Foérderung des maximalen Drainageflusses konzipiert und werden mit einem
entfernbaren Pigtail-Strecker, einer Metallversteifung, einer flexiblen Versteifung (fiir Katheter = 8F)
und einem Choice Lock™ Trokarstilett geliefert.

Dauer
Bis zu 12 Wochen.

Warnungen

« Dieses Produkt wurde nur fiir den Einmalgebrauch entwickelt, getestet und hergestellt und
wird steril geliefert. Nicht erneut sterilisieren.

+ Das Produkt nicht wiederverwenden oder aufbereiten. 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 fiihren.

» Vor der Verwendung die Unversehrtheit der Verpackung prifen.

« Nicht verwenden, wenn die Verpackung offen oder beschadigt ist oder das Haltbarkeitsdatum
Uberschritten ist.

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

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

VorsichtsmaBRnahmen

+ Das Produkt darf nur von approbierten, sachkundigen Arzten und qualifiziertem Personal
verwendet werden, die mit der Technik vertraut sind und sicherstellen knnen, dass die
Patienten hinsichtlich erwarteter Komplikationen tiberwacht 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 Drainageeinfiihrungsstelle auf Anzeichen einer Leckage, R6tung oder Nassung
untersuchen. Diese kdnnten Anzeichen fiir eine Infektion oder Irritation der umliegenden Haut
darstellen.

+ Auf Anderungen in Bezug auf das Volumen von Fliissigkeiten und Blutungen achten.

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

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

« Es wird empfohlen, dass der Arzt die Nachfolgeverfahren fur Drainagekatheter gemaR den
Vorschriften der Einrichtung beachtet.

» Wie bei allen Drainageverfahren besteht das Risiko von Infektionen, Schmerzen,
Beschwerden, unbeabsichtigten Gewebeschaden und Flissigkeitsverlust. Bei
bestimmungsgemaRer Verwendung durch den Arzt Gberwiegen die Vorteile der Anwendung
des Drainagesets die Risiken, die mit dem Einsatz des Produkts verbunden sind.

Potenzielle Komplikationen: Es kann bei Patienten zu folgenden Beeintrachtigungen kommen:

. Infektionen

. Missbefindlichkeit

. Schmerzen im Gewebe, das gegen den Drainagekatheter reibt
. Ineffiziente Drainage

. Zusammenbruch der Anostomosenstellen

. Erosion in Hohlorgane (feste Drainagen)

. Inzisionsdehiszenz / Hernie

. Vorzeitige Entfernung
Bei bestimmungsgeméRer Verwendung durch den Arzt liberwiegen die Vorteile der Anwendung
des SKATER™ Drainagesets die Risiken, die mit dem Einsatz des Produkts verbunden sind.

Vorbereitung
» Schieben Sie den entfernbaren Pigtail-Strecker vorsichtig Uber die Krimmung des
Katheters, wahrend Sie die Krimmung mit den Fingern gerade richten.
» Ziehen Sie vorsichtig am Faden, um eine unbeabsichtigte Schleifenbildung des Fadens
zu vermeiden.
« Fir den Einfach-Schritt:
1. Flhren Sie die Metallversteifung vollstandig mit dem leicht nach hinten gebogenen
Trokarstilett ein, um eine Beschadigung der Katheterwand zu vermeiden.
2. Befestigen Sie die Versteifung am Katheteradapter und fiihren Sie das Trokarstilett
ein. Stitzen Sie die Spitze des Katheters beim Vorschieben des Stiletts ab. Lassen
Sie die Choice Lock™-Verriegelung am Versteifungsadapter einrasten.
< Positionierung Uber dem Draht:
1. FUhren Sie die gewiinschte Versteifung ein und befestigen Sie die Versteifung auf
dem Katheteradapter.
« Entfernen Sie den Strecker. Der Katheter ist nun gebrauchsbereit.
« Aktivieren Sie die Katheterbeschichtung mit Kochsalzlésung.

Verfahren
< Fir den Einfach-Schritt:

1. Nehmen Sie die Hautinzision unter Lokalanasthesie vor.

2. Fihren Sie das Katheterset unter Ultraschall-, CT- oder Durchleuchtungsfihrung in
die Kavitat ein.

3. Uberpriifen Sie die korrekte Position, indem Sie die Choice Lock™-Verriegelung mit
einer Hand freigeben und das Stilett entfernen. Uberpriifen Sie, ob Fliissigkeit
austritt, oder saugen Sie mit einer 10-ml-Spritze ab. Fiihren Sie das Stilett zur
Anderung der Position erneut ein.

4. Trennen Sie die Versteifung vom Katheteradapter, wenn die Position korrekt ist.
Halten Sie die Versteifung stabil und fiihren Sie den Katheter (iber die Versteifung
vor, bis sich die vollstandige Lange des Pigtails in der Kavitat befindet.

5. Entfernen Sie die Versteifung.

+ Positionierung tiber dem Draht:

1. Wahlen Sie die Drainagestelle aus und bereiten Sie sie anhand der Standardtechnik
vor.

2. Fihren Sie einen passenden Flhrungsdraht anhand der Standardtechnik ein.

3. Dilatieren Sie den Trakt bei Bedarf.

4. Schieben Sie den Katheter unter Durchleuchtungsfiihrung tiber den Fihrungsdraht
vor.

5. Trennen Sie die Versteifung vom Katheteradapter, wenn sich die Katheterspitze in der
Kavitat befindet.

6. Halten Sie die Versteifung stabil und fiihren Sie den Katheter tber die Versteifung
vor, bis sich die vollstandige Lange des Pigtails in der Kavitat befindet.

7. Entfernen Sie die Versteifung und den Fiihrungsdraht.

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

« Ziehen Sie vorsichtig am Faden, um die richtige Position zu gewéhrleisten und die
vollstandige Kriimmung des Pigtails zu erreichen.

« Fixieren Sie den Faden gut. Wickeln Sie dazu den Faden um den Schlitz im Adapter
und driicken Sie abschlieRend den Clip in den Schlitz im Adapter. Drehen Sie den Griff
dann vom Clip ab.

« SchlieRen Sie den Katheter mit einem geeigneten Verbindungsschlauch an den
Drainagebeutel an.

Entfernen des Katheters
« Trennen Sie den Verbindungsschlauch des Drainagebeutels vom Katheter.
« Entfernen Sie den Clip und wickeln Sie den Faden ab. Uberpriifen Sie, ob beide Faden
lose sind und schneiden Sie einen Faden ab, um den Pigtail zu l16sen.
< Ziehen Sie den Katheter vorsichtig heraus. Wenn der Zugang aufrecht erhalten werden
soll, wird ein gerader Fihrungsdraht mit Floppy-Spitze durch den Katheter gefiihrt, um
die Entfernung zu erleichtern, wahrend der Zugang erhalten bleibt.

Entsorgung
Nach dem Gebrauch gemaR den Richtlinien und Verfahren der Einrichtung fiir 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 zustdndige Gesundheitsbehérde am Wohnort des Benutzers/Patienten zu
informieren.
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YeT Tapoxéteuong pivi BnAidg SKATER™

HE CUOTNHO AO@AAIoN

Mpoopifopevn Xpron/Zkomog
To o€t Tapox£Eteuang pivi BnAidg SKATER™ ypnoipoTrolgital yia diadikaoieg
TTOPOXETEUONG UYPOU.

‘Eveign xpriong
Ta oet TTapoxEteuong pivi Bnhidg SKATER™ TtrpoopidovTal yia SIadepiKr) TTAPOXETEUOT OF
SIGPOPEG EQAPHOYEG (TT.X. VEQPOOTOMIa Kal aTrOoTNHA).

Mepiypagr ouokeung

O1 KOBETAPEG £XOUV OXEDIAOTEI yIa TNV ETTITEUEN PEYIOTNG PONG TTAPOXETEUONG KAl TTAPEXOVTAI ME
agaipoupevn didragn eubuypdupiong pigtail, petaAlikn didragn akapyiag, e0kauTTn dIATAgN
akapyiag (yia kaBeTrpeg = 8F) kai oTeIAed Tpokdp Choice Lock™.

Aigpkeia
‘Ewg 12 £Bdopddeg.
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Mpo:

Mpo

€150TTOINOEIG
AuTr n ouokeun £xel oxedlaoTel kal EAeyXBEl, TTaPEXETAI ATTOGTEIPWHEVN KAl TIPOOPIZETal Yo it
Ho6vo xprion. Mnv eTTavVaTTOOTEIPWVETE Tr) CUOKEUN).
Mnv eTTavaypnoIJOTIOIEITE KaI NV £TTAVETTESEPYALETTE QUTAY TN CUOKEUN. Aev £Xel yivel
agloAdynon TnG €k vEou XPAoNG 1 €k vEou eTTegepyaaiag Kal auTég ol Siadikaaieg evOEXETal va
odnyroouv og BAABN TNG CUOKEUNG KAl CUVETTWG O€ aaBévela, Aoipwén A GAAo TpaupaTiopd
TOU 00BevoUg.
EAéyéTe TNV akepaidTNTA TNG CUCKEUATIAG TIPIV OTTO TN XPRON.
Mn XPnOIMOTIOIEITE TN CUOKEUN €AV N CUCKEUOCDIA £XEI AVOIXTED 1) UTTOOTET NMIA 1 €AV EXEl
TapéNBel N nuepopnvia ARgng.
Kata Tnv eicaywyn, atmo@eUyeTe TNV TTAQN PE 00T, XOvOPOo Kal oUAWSN 10TS TToU
UTTOPEi va TTPOKaAETEl {NUIG OTO AKPO TOU KABETAPA.

ooxn: Eav o kaBetipag pdkeiTal va agaipeBei oe GANo TUrua, autég ol odnyieg cuvioTATal Va

CUPTTEPIANPBOUV OTIG ONUEIWOEIG TTEPIOTATIKOU TOU a0BevoUg, WOTE TO APUAdIO TTPOCWTIIKG Va
evNUEPWOEi OXETIKA pe TNV UTTapgn kabethpa pe oloTnua ac@dAiong. Emiong, ouviotdrar n
evnpépwon Tou aoBevoug.

Mpo

PUAGgeIg
To Tpoidv TIPETTEI va XPNOILOTIOIEITAI HOVO aTTO SITTAWHATOUXO 1aTPO HE ETTAPKEIG YVWOEIG KAl
€CEIDIKEUPEVO TTPOCWTTIKG TTOU YVWPICEN TNV TEXVIKN KAl MTTOPEi va dlac@ahioel 0TI ol aoBeveig
Ba TapakoAouBouvTal Kal Ba AapBdvouv KatdAANAn Bepartreia yio aVaUEVOPEVEG ETTITTAOKEG.
BeBaiwBeite 6T n TTapoxETeuon gival ac@aliopévn Kal 6T To GUOTNUA ival aKEPAIO, WOTE Va
QATTOPEUXOEI N HETATOTTION. ZTEPEWOTE TO JE CUCKEUN OTEPEWONG KOBETAPA, pAUMa i Talvia.
AglohoyoTE TO ONUEIO EI00YWYNAG TNG TTOPOXETEUONG YIa £VOEIgEIG Slappong, puBpdTNTAG A
porG uypoU. AuTEG ol evOeigelg pTTopEi va uTTodnAwvouv Aoidwén f epeBIcPd Tou
TepIBAANOVTOG SéPATOG.
MapakoAouBeiTe TIG HETABOAEG OTNV EUPAVION 1) GTOV GyKO Tou uypoU 1) TNG aIJOPPaAyiag.
ZuvioTdaTal n oTEPEWOT TOU KABETAPA O€ eUBEi ypapun Kai n epapuoyr Tuxdv KautruAou
TUNHOTOG OTOV OUVOETIKO CWARVa.
H Tapoyéteuon mapéxel eTiong pia 036 yia elo0xwpenon Tw Baktnpiwv ato Tpadpa. O kivduvog
Aoipwgng ptropei va opeileTal o€ avioloa BakTnplakn €iI0BoAr, avTidpaon o€ {&vo owua,
UEIWPEVN QVTOXH TOTTIKWY I0TWV, GNUEIR aTTOKPUWNG BOKTNPIWY, EGPAAPEVN TOTTOBETNON Adyw
OUOTPOPNG TNG TTAPOXETEUONG Kal akaTAAANANG METEYXEIPNTIKAG dlaxeipiong.
O 1a1pdg cuvioTaTal VO aKOAOUBET TO TTPOTUTTO SIAdIKACIWY PPOVTIOAG TOU KEVTPOU yia
KABETAPEG TTAPOXETEUONG.
‘Omwg oupBaivel pe kaBe dladikaoia TTApoxETeuang, UTTAPXE! Kivduvog Aoipwéng, TTévou,
duagopiag, akolalag BAGBNG I0TOU Kal aTTwAEeIag uypou. OTav To GET TTAPOXETEUONG
XPNOILOTIOIEITAI ME TOV EVOEIKVUOHUEVO TPOTTO ATTO TOV 1ATPO, TA OPEAN TNG XPrONG TOU OET
QavTIOTOBUIfouv TOUG KIVOUVOUG TTOU OXETICOVTAI JE TN XPAON TNG CUCKEUNG.

MBavég emimrAokég: Eival aUvnBeg o1 aoBeveig va TTapousidoouy Ta £§AG:

Nolpwéeig
. Aucgopia
. Emwduvog 10T6G TTou TpieTal pE TOV KOBETAPA TTApOXETEUONG
. AVETTOPKAG TTAPOXETEUDN
. AidoTTacn onpeiwv avaoTopwaong
. AiGBpwon koiAwv opydvwy (aTaBepn TTapoxETEUDN)

. Aiqvoign Topng / kAAn
. Mpoéwpn agaipeon

‘Ortav 10 0T Tapoxéteuong SKATER™ xpnaoipoTrolital He TOV EVOEIKVUOPEVO TPOTTO aTTd TOV 10TPO,
Ta 0PEAN TNG XPHONG TOU OET AVTIOTABUIJOUV TOUG KIVOUVOUG TToU OXETICOVTaI PE TN XPRON TNG
OUOKEUNG.

Mpo

ETOIMATTO

MpowBAoTe TNV agaipolpevn didTagn eubuypdupiong pigtail TTPooekTIKA TTavw amod To

KAUTTUAO TURHO TOU KOBETAPO EVW ICILIVETE TO KAPTIUAO TUANA PE Ta SAXTUAG 00G.

TpaBAgTE TTPOCEKTIKA TO VANX WOTE VO aTToPeUXOEi TO akoUalo TUAlypa TOU VAPATOG.

[a diadikaoia evég BAuarog:

1. Eioaydyete Tn peTaAAIKR didTagn akapyiag péxpl TEpua padi ue Tov oTEIAES TPOKAP
eAAPPWG TPABNYHEVN TTPOG TA TTHOW, WOTE va atroPeuxBei n TTPOKANaN {nuIdg oTo
ToiXwHa Tou KaBeTrpa.

2. Z1EPEWOTE TN JIATAEN OKAUWIOG OTO GUVOETIKO TOU KABETHPA KAl EITAYAYETE TOV OTEIAESD
TPOKAP. ZTNPIETE TO AKPO TOU KABETAPA TTPOoWBWVTAG ToV aTeIAeS. AopaAioTe To Choice
Lock™ oT10 OUVOETIKO TNG BIATAENG aKapWiag.

[Na mavw amé 10 oupua:

1. Eioayayete v emAeypévn dIATaEN OKOPWIAG Kal OTEPEWOTE TNV OTO OUVOETIKO TOU
KaBeTAPA.

AgaipéoTe Tn didTagn euBuypdupIong Kal 0 KABETAPAG gival TTAEOV £TOINOG YIa XPARON.

EvepyotroifoTe Tnv emkEAuWn Tou KaBeThpa pe ahatouxo didAupa.

Aiadikaoia

[a diadikaoia evég BAuarog:

1. MpaypaToToIRaTE TNV TOPA OTO dépua UTTG TOTTIKY avalodnaoia.

2. EioaydyeTe TO O€T KABETAPA OTNV KOINGTNTA PE TN XPrion kaBodriynong utreprixwy, CT A
QKTIVOOKOTINONG.

3. EmaAnBevoTe Tn owoTh B€on ammageaAifovrag To Choice Lock™ pe éva xépi kai
apaIpwVTag Tov oTeIAed. BeBaiwBeite 0TI TO uypo dlaelyel i avappoProTe pe oUplyya
10ml. MNa va aAAGEeTe T B£on, el0aydayeTe €K VEOU TOV GTEINED.

4. Otav éxel ToTTOBETNOEI CWOTA, aTTOoUVSEDTE TN BIATAEN AKAPWIOG aTTO TO CUVOETIKG TOU
kaBeTrpa. KpatoTte o1aBepd Tn Sidtagn akapyiog Kal TpowdraTe Tov KabeThpa Tavw
atd T diatagn akapwioag péxpl 6Ao To uAKog Tou kabeTrpa pigtail va BpiokeTal péoa otnv
KOIAOTNTA.

5. AgaipéoTe Tn diATagn akauwiag.

MNa mavw atéd 1o olpua:

. EmAEETE Kal TTPOETOINAOTE TO GNPEIO TTAPOXETEUONG XPNOIUOTIOIWVTAG TUTTIKF TEXVIKH.

. Eicaydyete katdAAnAo 0dnyd olpua XpnoIMOTIOIVTAG TUTTIKF TEXVIKH.

. ExteAéoTe didtaon tng 0doU, eGv ataiTeTal.

. Y16 akTivookoTTikr) kaBodriynaon, TpowbnRoTe Tov KOBeTAPA TTAVw a1 To 0dNyd GUPO.

. Otav 10 dKpo ToU KABETAPa BpiokeTal péoa oTNV KOIAGTNTA, atToouvdéaTe Tn didTagn
akapyiag a1réd To GUVSETIKO Tou KABETAPa.

. KpatroTe oTtabepd T didTagn akapwiog Kal TTpowBAaTE ToV KABETAPA TTAvW aTré Tn
diaragn akapwiag péxpl 6Ao To Prikog Tou KaBeTrpa pigtail va BpiokeTal péoa otnv
KOIAOTNTA.

7. AgaipéoTe Tn didTagn akapwiag Kkai 1o odnyod ouppua.
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BeBaiwBeite 611 6Ao TO prikog Tou kabeTApa pigtail BpiokeTal péoa oTnv KOIAGTNTA.

«  TpaBngTe TTPOOEKTIKA TO VAKA YIa va SIac@aAIOTEI N CwoTH TOTTOBETNON KAl va
OoAoKANPwOEi TO KapTTUAO TUAKHA Tou KaBeTApa pigtail.

¢ XTEPEWOTE OQPIXTA TO VANA TUAYOVTAG TO yUpw a1 TNV UTTOBOXN OTO CUVOETIKO Kal
OAOKANPWOTE TMECOVTAG TO KAITT OTNV UTTOB0XI) OTO GUVOETIKO. ZTr OUVEXEIQ, AQAIPECTE
JE TrepIoTpo®r) TN AaBr} atré 1o KA.

«  ZuvdéaTe TOV KOBETAPO O€ £vav aoKO TTAPOXETEUONG XPNOIUOTTIOIWVTAG KATAAANAO
OUVOETIKO CwARva.

Ag@aipegon kabeThpa
* AToouvdéaTe TOV GUVOETIKO OWwAva TOU aOKOU TIOPOXETEUONG OTTO TOV KABETAPOA.
« A@aipéoTe To KAITT Kal EETUAIETE TO vijpa. BeBaiwBeite 6T kal Ta dUo vAparTa gival XaAapd
KOl KOYTE €va VIO yia va XaAapwoEeTe Tov KaBeTrpa pigtail.
«  TpaBngte TTPOOEKTIKA TOV KABETHAPA TTPOG Ta £Ew. Edv TTpéTrel va diatnpnBei n
TpooRacn, éva euBUypapuo odnyo cUpHa PE EUKAUTITO AKPO JECW TOU KOBETHpA
SleUKOAUVEI TNV aPaipeon evw n TTpdoBacn diatnpeital.

ATréppiyn
MeTd Tn Xprion, o XEIPICUOG Kal N aTroppIYn TIPETTEN va YivovTal GUPQWVA JE TIG TTOAITIKEG TOU
VOOOKOpEioU Kal TIG S1adIKaaieg TTou I0XUoUV yia Ta BioAoyikd eTTiKivOUva UAIKG Kal atToBANnTa.

Amobnkeuon
ATTOBNKEUETE TN OUCKEUN O€ EAEYXOPEVN BEPUOKPATia SWHATIOU.

THMEIQZH: Z¢ epimtwon coBapol ouPBAvVTOG TTOU OXETICETAI E QUTAV T GUOKEUT, TO CUMBAV
mpéTrel va avagepBei atnv Argon Medical otn SielBuvon quality.regulatory@argonmedical.com,
KaBwg Kal oTIG apuoOBIEG UYEIOVOUIKEG OPXEG TNG TTEPIOXNAG dlapovhig Tou XprioTn/acBevolg.

ES - Espaiiol
Juego de drenaje minilazo SKATER™ (con bloqueo

Uso previsto/Propdsito
El juego de drenaje minilazo SKATER™ se utiliza en procedimientos de drenaje de
liquidos.

Indicaciones de uso
Los juegos de drenaje minilazo SKATER™ estan destinados al drenaje percutaneo en diversas
aplicaciones de drenaje (como nefrostomias y abscesos).

Descripcion del producto

Los catéteres estan disefiados para facilitar el maximo flujo de drenaje e incluyen un
enderezador con pigtail extraible, refuerzo metalico, refuerzo flexible (para catéteres de 28 F) y
estilete con trocar Choice Lock™.

Duracion
Hasta 12 semanas.

Advertencias

< Este dispositivo esta disefiado, probado y fabricado estéril y previsto para un solo uso.
No reesterilice el producto.

« No reutilice o reprocese este dispositivo. La reutilizacién y el reprocesamiento del
producto no se han evaluado, por lo que podrian conllevar fallos en el producto y derivar
en enfermedades, infecciones u otras lesiones al paciente.

< Inspeccione el envase para verificar su integridad antes de utilizarlo.

« No utilice el producto si el envase esta abierto o dafiado, o si ha pasado la fecha de
caducidad.

« Durante la insercion, evite el contacto con hueso, cartilago o tejido cicatricial que
pueda dafar la punta del catéter.

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

Precauciones

< El producto debe utilizarlo exclusivamente un médico colegiado debidamente formado y
personal cualificado que conozca bien la técnica y pueda garantizar la vigilancia y el
tratamiento adecuados del paciente por si se producen complicaciones.

« Asegurese de que el drenaje esté bien fijado y de que el sistema esté intacto para evitar
un desplazamiento. Fije con un dispositivo de fijaciéon de catéteres, o bien con sutura o
esparadrapo.

« Evalte el lugar de insercion del drenaje por si hay signos de derrame, enrojecimiento o
exudado, pues estos signos pueden indicar una infeccion o una irritacién de la piel
circundante.

« Vigile los cambios en la naturaleza o el volumen de los liquidos o el sangrado.

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

« El drenaje también supone una via de entrada de bacterias en la herida. El riesgo de
infeccion puede deberse a un aumento de la invasién bacteriana, asi como a la reaccién
del cuerpo a agentes extrafios, a la disminucién de la resistencia local del tejido, a la
existencia de lugares ocultos de crecimiento bacteriano, a una mala colocaciéon como
consecuencia de un acodamiento del drenaje o a un tratamiento posoperatorio
incorrecto.

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

« Aligual que con cualquier procedimiento de drenaje, existe riesgo de infeccion, dolor,
molestias, dafio accidental del tejido y pérdida de liquidos. Cuando un médico lo utiliza
conforme al uso previsto, las ventajas de usar el juego de drenaje superan los riesgos
asociados a su uso.

Posibles complicaciones: No es infrecuente que los pacientes presenten lo siguiente:

. Infecciones

. Molestias

. Tejido dolorido por roce del catéter de drenaje
. Drenaje ineficaz

. Degradacion de puntos de anastomosis

. Erosién en visceras secas (drenaje duro)

. Hernia/dehiscencia en incision

. Retirada prematura

Cuando un médico lo utiliza conforme al uso previsto, las ventajas de usar el juego de drenaje
SKATER™ superan los riesgos asociados a su uso.
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Prep:

aracion

Haga avanzar con cuidado el enderezador con pigtail extraible por la curvatura del catéter

mientras endereza la curvatura con los dedos.

Tire suavemente del hilo para evitar un bucle involuntario del hilo.

Para procedimiento en un solo paso:

1. Introduzca el refuerzo metalico totalmente, con el estilete trocar ligeramente retraido
para no dafar la pared del catéter.

2. Fije el refuerzo en el casquillo del catéter e introduzca el estilete trocar. Sujete la punta

del catéter mientras avanza el estilete. Encaje el Choice Lock™ en el casquillo del
refuerzo.

Para introduccién por alambre guia:

1. Introduzca el refuerzo elegido y fijelo en el casquillo del catéter.

Retire el enderezador; el catéter queda listo para el uso.

Active el recubrimiento del catéter con solucion salina.

Procedimiento

Para procedimiento en un solo paso:

1. Realice la incisién cutdnea con anestesia local.

2. Introduzca el juego del catéter en la cavidad con la ayuda de ecografia, TAC o
radioscopia.

3. Para comprobar que la posicion es correcta, suelte el Choice Lock™ con una mano y
retire el estilete. Asegurese de que el liquido se drene o aspirelo con una jeringa de
10 ml. Para cambiar la ubicacion, vuelva a insertar el estilete.

4. Cuando esté bien colocado, desconecte el refuerzo del casquillo del catéter. Mantenga
fijo el refuerzo y haga avanzar el catéter por él hasta que la longitud completa del pigtail

se encuentre en la cavidad.
5. Extraiga el refuerzo.

Para introduccién por alambre guia:

. Seleccione y prepare el lugar de drenaje utilizando una técnica estandar.

. Introduzca un alambre guia apropiado utilizando una técnica estandar.

. En caso necesario, dilate la via.

. Ayldese de radioscopia para avanzar el catéter por la guia.

. Una vez que la punta del catéter esté dentro de la cavidad, desconecte el refuerzo del
casquillo del catéter.
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del pigtail se encuentre en la cavidad.
7. Retire el refuerzo y la guia.

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

Tire con suavidad del hilo para garantizar una posicién correcta y completar la curvatura del

pigtail.

Fije el hilo firmemente enrollandolo alrededor de la ranura del casquillo y acabe
presionando el clip en la ranura del casquillo. A continuacién, separe el mango del clip.
Conecte el catéter a una bolsa de drenaje con un tubo de conexién apropiado.

Retirada del catéter

Elimi

Después del uso, trate y elimine el producto siguiendo la politica y los procedimientos del centro

Desconecte del catéter el tubo de conexion de la bolsa de drenaje.

Retire el clip y desenrolle el hilo. Compruebe que ambos hilos estan sueltos y corte uno para

aflojar el pigtail.
Extraiga el catéter con suavidad. Si necesita mantener la via, puede pasar una guia con
punta recta flexible a través del catéter para facilitar la retirada sin perder el acceso.

nacién

relativos a materiales y residuos de riesgo bioldgico.

Almacenamiento
Guarde el producto en un lugar con temperatura ambiente controlada.

NOTA: Si se produce un incidente grave relacionado con este producto, comuniquelo a Argon
Medical en quality.regulatory@argonmedical.com, asi como a las autoridades sanitarias del pais en

el que resida el usuario/paciente.

Et — Eesti

Drenaazikomplekt SKATER™ Mini-Loop — lukustatav

Kasutusotstarve/-eesmark
Drenaazikomplekti SKATER™ Mini-Loop kasutatakse vedeliku dreneerimisprotseduuride
labiviimiseks.

Kasutusnéidustused

Drenaazikomplektid SKATER™ Mini-Loop on ette nahtud perkutaanseks drenaaziks mitmesugustes

drenaazirakendustes (nt nefrostoomi ja abstsessi korral).

Sead

Kateetrid on ette nahtud maksimaalse drenaazZivoolu soodustamiseks. Nendega on kaasas
eemaldatav kateetri kdverduva otsa sirgesti, metallist jaigastaja, painduv jaigastaja (kateetritele = 8

me kirjeldus

F) ja trokaarstilett Choice Lock™.

Kasu

tuskestus

Kuni 12 nadalat.

Hoiatused

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

Seade on konstrueeritud ja katsetatud ainult Ghekordseks kasutamiseks ning seda tarnitakse

steriilsena. Mitte kordussteriliseerida.

Arge korduskasutage ega té6delge seadet uuesti. Korduskasutust ega uuesti té6tlemist uuritud
ei ole ja see vdib pohjustada seadme rikke ning sellest tuleneva patsiendi haiguse, infektsiooni

vOi muu tervisekahjustuse.

Enne kasutamist kontrollige pakendi rikkumatust.

Arge kasutage, kui pakend on avatud véi kahjustatud véi aegumiskuupéev on méédunud.
Sisestamise ajal valtige kokkupuudet luu, kdhre v&i armkoega, mis vdib kateetri otsa
kahjustada.

olemasolust. Soovitatav on teavitada ka patsienti.

. Mantenga fijo el refuerzo y haga avanzar el catéter por él hasta que la longitud completa

Ettevaatusabinoud

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

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

Hinnake dreeni sisestuskohta lekke-, punetuse voi limamarkide jargi. Need margid vdivad
naidata mbritseva naha infektsiooni v&i arritust.

Jalgige muutusi vedeliku iseloomus voi mahus voi verejooksus.

Kateeter on soovitatav kinnitada sirgelt ja kdik kdverdamised teha tihendustorus.

Dreeni tottu vdivad haava sattuda ka bakterid. Infektsiooniohtu vib pdhjustada bakterite
sissetungi kasv, reaktsioon vdoérkehale, koe vahenenud lokaalne vastupanu, bakterid
varjatud kohtades, halb asetus tulenevalt vaandunud aravoolusUsteemist ja halb
operatsioonijargne hooldus.

Arstil on soovitatav jargida asutuses kehtivaid drenaazikateetrite kasutamisega seotud
raviprotseduure.

Nagu iga dreneerimisprotseduuri korral, on ka siin véimalikud infektsioon, valu,
ebamugavustunne, tahtmatud koekahjustused ja vedeliku kadu. Kui arst kasutab seadet
ettenahtud viisil, tletab drenaazikomplekti kasutamisest saadav kasu selle kasutamisega
seotud ohte.

Voimalikud komplikatsioonid: Harvad pole juhud, kui patsiendid kogevad jargmist:

. Infektsioonid

. Ebamugavustunne

. Valulik kude, mis héorub drenaazikateetrit
. Ebatbhus drenaaz

. Anastomoosiliste Ghenduste katkestused

. Erosioon 66nesorganitesse (plsidreenid)

. Sisseldike dehistsents/hernia

. Enneaegne kdrvaldamine

Kui arst kasutab seadet ettendhtud viisil, tletab drenaazikomplekti SKATER™ kasutamisest
saadav kasu selle kasutamisega seotud ohte.

Ettevalmistus

Juhtige kateetri kdverduva otsa sirgesti ettevaatlikult lile kateetri kdveruse, sirgestades
kéverust samal ajal sérmedega.
Tommake niiti ettevaatlikult, et valtida sellesse juhuslikku silmuste teket.

Uheetapiliselt:

1. Sisestage metallist jaigastaja taies ulatuses, tommates trokaarstiletti kateetri seina
kahjustamise valtimiseks pisut tagasi.

2. Kinnitage jaigastaja kateetri ihendusotsaku kiilge ja sisestage trokaarstilett. Stileti
edasiliikkamisel toetage kateetri otsa. Kinnitage Choice Lock™ jaigastaja
Uhendusotsaku kiilge.

Ule traadi paigutus:

1. Sisestage valitud jaigastaja ja kinnitage jaigastaja kateetri ihendusotsaku kiilge.

Eemaldage sirgesti. Nliiid on kateeter kasutamisvalmis.

Aktiveerige kateetri kate flsioloogilise lahusega.

Protseduur

Uheetapiliselt:

1. Tehke kohalikku tuimestust kasutades nahka sisseldige.

2. Juhtige kateetrikomplekt kehaédnde, kasutades juhtimiseks ultraheli, KT-d voi
fluoroskoopiat.

3. Kontrollige asendi digsust, vabastades lihe kdega Choice Lock™-i ja eemaldades
stileti. Kontrollige vedeliku véljavoolu v&i aspireerige seda 10 ml slistlaga. Paigutuse
muutmiseks sisestage stilett uuesti.

4. Oige paigutuse korral (ihendage jaigastaja kateetri ihendusotsaku killjest lahti.
Hoidke jaigastajat paigal ja llikake kateeter Ule jaigastaja, kuni kateetri ots on taies
pikkuses kehaddnes.

5. Eemaldage jaigastaja.

Ule traadi paigutus:

. Valige ja valmistage drenaazikoht ette tavaparase metoodika abil.

. Sisestage tavaparast tehnikat kasutades sobiv juhttraat.

. Vajadusel laiendage trakti.

. Likake fluoroskoopilist jalgimist kasutades kateeter Ule juhttraadi.

. Kui kateetri ots on kehaddnes, lihendage jaigastaja kateetri ihendusotsaku kuljest

lahti.

6. Hoidke jaigastajat paigal ja likake kateeter Ule jaigastaja, kuni kateetri ots on taies
pikkuses kehaddnes.

7. Eemaldage jaigastaja ja juhttraat.
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Jalgige, et kateetri kdverduv ots oleks taies pikkuses kehaddnes.

Oige asetuse tagamiseks ja kateetri otsale vajaliku kéveruse andmiseks témmake
ettevaatlikult niidist.

Fikseerige niit kindlalt, kerides see vastavasse pilusse Umber kateetri ihendusotsaku
ning surudes klambrit ihendusotsaku pilusse. Seejarel keerake klambripide klambri
kiljest lahti.

Uhendage kateeter sobiva iihendustoru abil drenaaZikotiga.

Kateetri eemaldamine

Uhendage drenaazikoti (ihendustoru kateetri kiiljest lahti.

Eemaldage klamber ja kerige niit lahti. Kontrollige, et mélemad niidid oleks I6tvunud ja
l6igake kateetri kdverduva otsa lahtitulekuks Uks niit Iabi.

Tommake kateeter ettevaatlikult valja. Kui juurdepaasu tahetakse sailitada, hdlbustab
kateetrit l&biv sirge painduva otsaga juhttraat eemaldamist, séilitades samal ajal

juurdepaasu.

Korvaldamine
Parast kasutamist kasitsege ja korvaldage vastavalt asutuses kehtivatele eeskirjadele ja
protseduuridele bioloogiliste ohtlike materjalide ning jaatmete kohta.

Hoiundamine
Hoiundage kontrollitud temperatuuriga ruumis.

MARKUS. Kui kaesoleva seadme kasutamine tekitab tdsise ohujuhtumi, tuleb sellest teatada

Argon

Medicalile aadressil quality.regulatory@argonmedical.com ja padevale

tervishoiuasutusele kasutaja/patsient elukohas.
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SKATER™ Mini-Loop -dreneerausvilinesarja (lukittuva

Kayttotarkoitus
SKATER™ Mini-Loop -dreneerausvalinesarjaa kaytetdan nesteen tyhjennyksessa.

Kayttoaihe

SKATER™

Mini-Loop -dreneerausvélinesarja on tarkoitettu perkutaaniseen dreneeraukseen

erilaisissa sovelluksissa (esim. munuaisallasavanteen teko ja paiseet).

Vilineen kuvaus
Namé katetrit edistdvat mahdollisimman hyvaa virtausta. Niissé on irrotettava suoristin, jossa on
saparo, metallijaykistin, taipuisa jaykistin (kun katetri 2 8 F) ja Choice Lock™ -troakaaristiletti.

Kesto
Enintaan 12 viikkoa.

Varoitukset

Valine on suunniteltu, testattu ja valmistettu vain yhta kayttokertaa varten, ja se toimitetaan
steriilind. Ei saa steriloida uudelleen.

Al kéyta tai késittele valinettd uudelleen. Valineen uudelleenkaytédn tai valinehuollon
vaikutuksia ei ole arvioitu. Ne voivat vaurioittaa valinetta, mika voi aiheuttaa potilaan
sairastumisen, infektion tai vamman.

Tarkasta pakkauksen eheys ennen kayttoa.

Al kéyta tuotetta, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut tai jos viimeinen kayttépaiva on
ohitettu.

Valta sisdanviennin aikana kosketusta luuhun, rustoon tai arpikudokseen, joka voi
vahingoittaa katetrin karkea.

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

Varotoimet

Tuotetta saavat kayttaa vain laillistetut ja asiantuntevat laakarit sekd ammattihenkildsto, jotka
tuntevat tekniikan ja pystyvat varmistamaan, etté potilaita valvotaan ja hoidetaan
asianmukaisesti, jos odotettavissa olevia komplikaatioita ilmenee.

Varmista, etta dreeni on kiinnitetty hyvin ja jarjestelma on ehja, jotta dreeni ei paase
likkumaan. Kiinnita dreeni katetrin kiinnityslaitteella, ompeleella tai teipilla.

Tarkista, nakyyko dreenin sisdanvientikohdassa vuodon merkkeja, punoitusta tai nesteen
tihkumista. Naméa merkit voivat viitata ympardivan ihon infektioon tai arsytykseen.

Seuraa nesteen tai vuodon luonteen tai maaran muutoksia.

Suosittelemme kiinnittdmaén katetrin suorassa linjassa ja siten, ettd mahdollinen kaarevuus
tulee liitosletkuun.

Dreeni toimii myds bakteerien vaylana leikkaushaavaan. Infektioriskin voivat aiheuttaa
nouseva bakteeri-invaasio, vierasesinereaktio, paikallisen kudoksen vastustuskyvyn
heikkeneminen, bakteerien piilopaikat, huono sijoitus kierteelld olevan dreenin vuoksi seka
puutteellinen leikkauksenjalkeinen hoito.

On suositeltavaa, etta 1aakari noudattaa laitoksen tyhjennyskatetreja koskevia
toimenpideohjeita.

Kuten kaikissa tyhjennystoimenpiteissa, riskeja ovat infektio, kipu, epdmukavuuden tuntu,
tahattomasti syntynyt kudosvaurio ja nestehukka. Kun laakari kayttaa dreneerausvalinesarjaa
kayttotarkoituksen mukaisesti, hydty on valineen kayttdon liittyvia riskeja suurempi.

Mahdolliset komplikaatiot: Seuraavat komplikaatiot ovat yleisia:

. infektiot

. epamukavuus

. kivulias kudos, joka hankaa tyhjennyskatetria vasten
. riittdmaton tyhjennys

. anastomoosikohtien vaurioituminen

. eroosio onttoihin elimiin (jaykat dreenit)

. viiltohaavan avautuminen / tyra

. ennenaikainen irtoaminen.

Kun laakari kayttada SKATER™ -dreneerausvalinesarjaa kayttétarkoituksen mukaisesti, hyéty on
valineen kayttoon liittyvia riskeja suurempi.

Valmistelu

Vie irrotettava saparo varovasti katetrin kaarevan osan paalta. Suorista samalla kaarta

sormilla.

Veda varovasti langasta, ettei lanka vahingossa muodosta silmukkaa.

Yksivaiheinen menetelmé:

1. Tydnna metallijaykistin kokonaan katetriin troakaaristiletti kevyesti taakse vedettyna. Varo
vahingoittamasta katetrin seinamaa.

2. Kiinnita jaykistin katetrin kantaan ja vie troakaaristiletti sisdan. Tue katetrin karked, kun
tyénnat stilettia. Kiinnitéd Choice Lock™ jaykistimen kantaan.

Vienti ohjainlangan paalta:

1. Tydénna ja kiinnita valittu jaykistin katetrin kantaan.

Kun poistat suoristimen, katetri on kayttévalmis.

Aktivoi katetrin pinnoite keittosuolaliuoksella.

Toimenpideohjeet

Yksivaiheinen menetelma:

1. Tee viilto ihoon paikallispuudutuksessa.

2. Vie katetrivélinesarja onteloon ultradani-, tietokonetomografia- tai lapivalaisuohjauksessa.

3. Tarkista oikea sijainti vapauttamalla Choice Lock™ toisella kadella ja poistamalla stiletti.
Tarkista, etta neste poistuu tai ime se 10 ml:n ruiskulla. Jos haluat vaihtaa sijaintia, vie
stiletti uudelleen paikoilleen.

4. Kun sijainti on oikea, irrota jaykistin katetrin kannasta. Pida jaykistin paikoillaan ja vie
katetria eteenpain jaykistimen p&alta, kunnes saparo on kokonaan ontelossa.

5. Poista jaykistin.

Vienti ohjainlangan paalta:

. Valitse ja valmistele dreneerauskohta vakiotekniikalla.

. Vie sopiva ohjainlanka sisdan vakiotekniikalla.

. Laajenna kanavaa tarvittaessa.

. Tyonna katetri ohjainlangan paalta seuraten toimenpidetta lapivalaisussa.

. Kun katetrin karki on ontelossa, irrota jaykistin katetrin kannasta.

. Pida jaykistin paikoillaan ja vie katetria eteenpain jaykistimen paalta, kunnes saparo on
kokonaan ontelossa.
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7. Poista jaykistin ja ohjainlanka.

» Varmista, etta saparo on koko pituudeltaan ontelossa.

« Tarkista oikea asento ja taivuta paa saparoksi vetdmalla langasta varovasti.

< Kiinnita lanka tiukasti kiertamalla se kannan kolon ympaérille. Paina lopuksi kiinnitin
kannan koloon. Kierra kahva irti kiinnittimesta.

« Liité katetri tyhjennyspussiin sopivalla liitosletkulla.

Katetrin poistaminen
« Irrota tyhjennyspussin liitosletku katetrista.
« Poista kiinnitin ja pura lanka. Tarkista, ettd kumpikin lanka on irti ja I0ysaa saparo
katkaisemalla toinen lanka.
« Veda katetri ulos varovasti. Jos reitti on tarkoitus sailyttaa, katetrin lapi tydnnetty suora,
taipuisakarkinen ohjainlanka helpottaa poistamista ja sailyttaa reitin.

Havittaminen
Noudata kayton jalkeisessa kasittelyssa ja havittdmisessa laitoksen biologisia materiaaleja ja
jatteita koskevia kaytantoja ja menettelytapoja.

Sailytys
Sailyta kontrolloidussa huoneenlampétilassa.

HUOMAUTUS: Valineeseen liittyvistd vakavista tapahtumista on ilmoitettava Argon Medicalille

(quality.regulatory@argonmedical.com) seka kayttajan/potilaan asuinmaan toimivaltaisille
terveysviranomaisille.

Fr - Francais

Kit de drainag

Utilisation prévue
Le kit de drainage SKATER™ Mini-Loop est utilisé dans le cadre des procédures de
drainage des liquides.

Indication
Les kits de drainage SKATER™ Mini-Loop sont destinés au drainage percutané dans diverses
applications de drainage (par exemple, néphrostomie et abces).

Description du dispositif

Les cathéters sont congus pour favoriser un débit de drainage maximal et sont livrés avec un
redresseur pour queue de cochon amovible, un raidisseur métallique, un raidisseur souple (pour
les cathéters 2 8F), et un stylet a pointe de trocart Choice Lock™.

Durée
Jusqu'a 12 semaines.

Avertissements

« Ce dispositif a été congu, testé et fabriqué pour un usage unique exclusivement. Ne pas
restériliser.

« Ne pas réutiliser ni retraiter ce dispositif. La réutilisation et le retraitement du dispositif
n’ont pas été évalués et peuvent conduire a une défaillance du dispositif et,
ultérieurement, a une maladie, une infection ou une lésion du patient.

« Inspecter 'emballage pour en vérifier I'intégrité avant utilisation.

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

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

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

Précautions

» 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 maniéere appropriée en cas de complications
prévues.

« Sassurer 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.

« 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.

« Il 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 des tissus locaux, a des nids cachés de
bactéries, a un mauvais placement di a un drain plié et a une mauvaise prise en charge
postopératoire.

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

« Comme pour toute procédure de drainage, il existe un risque d’infection, de douleur,
d’'inconfort, de Iésions tissulaires accidentelles et de perte de liquide. Lorsque le kit de
drainage est utilisé comme prévu par un médecin, ses avantages I'emportent sur les
risques associés a son utilisation.

Complications potentielles : || n’est pas rare que des patients subissent les complications
suivantes :

. Infections

. Géne

. Tissu douloureux qui frotte le cathéter de drainage
. Drainage inefficace

. Rupture des sites d’anastomose

. Erosion dans les organes creux (drains rigides)

. Déhiscence de I'incision/hernie

. Retrait prématuré

Lorsque le kit de drainage SKATER™ est utilisé comme prévu par un médecin, ses avantages
I'emportent sur les risques associés a son utilisation.
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Préparation
» Faire progresser le redresseur pour queue de cochon amovible avec précaution le long de la
courbure du cathéter tout en redressant la courbure avec les doigts.
» Tirer doucement sur le fil pour éviter qu'’il ne s’enroule involontairement.
» Pour une insertion directe :

1. Introduire intégralement le raidisseur métallique avec le stylet a pointe de trocart
légerement en retrait pour éviter d'endommager la paroi du cathéter.

2. Fixer le raidisseur sur 'embase du cathéter et introduire le stylet a pointe de trocart.
Soutenir I'extrémité du cathéter pendant la progression du stylet. Clipser le Choice
Lock™ sur 'embase du raidisseur.

» Pour une insertion sur guide :

1. Introduire le raidisseur choisi et le fixer sur 'embase du cathéter.
» Retirer le raidisseur ; le cathéter est désormais prét a I'emploi.
» Activer le revétement du cathéter a I'aide d’'une solution saline.

Procédure
» Pour une insertion directe :

1. Inciser la peau sous anesthésie locale.

2. Introduire le kit de cathéter dans la cavité sous guidage échographique, TDM ou
radioscopie.

3. Vérifier le bon positionnement en relachant le Choice Lock™ d’une main et en retirant le
stylet. Vérifier que du liquide s’échappe ou réaliser une aspiration avec une seringue de
10 ml. Pour modifier la position, insérer de nouveau le stylet.

4. Une fois bien en place, déconnecter le raidisseur de 'embase du cathéter. Maintenir le
raidisseur bien stable 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.

5. Retirer le raidisseur.

« Pour une insertion sur guide :

1. Sélectionner et préparer le site de drainage selon une technique standard.

2. Insérer un fil-guide approprié selon une technique standard.

3. Dilater la voie, si nécessaire.

4. Sous guidage radioscopique, faire progresser le cathéter sur le fil-guide.

5. Lorsque I'extrémité du cathéter se trouve dans la cavité, déconnecter le raidisseur de
'embase du cathéter.

6. Maintenir le raidisseur bien stable 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.
7. Retirer le raidisseur et le fil-guide.

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

« 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 'embase et terminer en enfongant le clip
sur la fente de 'embase. Dévisser ensuite la poignée pour la retirer du clip.

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

Retrait du cathéter
« Déconnecter du cathéter la tubulure de raccordement de la poche de drainage.
» Retirer le clip et dérouler le fil. Vérifier que les deux fils sont laches et couper un fil pour
desserrer la queue de cochon.
« Tirer délicatement le cathéter pour le retirer. Si 'acces doit étre conservé, un fil-guide droit a
extrémité souple inséré a travers le cathéter facilitera le retrait tout en conservant I'acces.

Mise au rebut
Aprés utilisation, manipuler et éliminer conformément aux politiques et procédures de I'établissement
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, 'événement doit étre signalé a
Argon Medical a I'adresse quality.regulatory@argonmedical.com ainsi qu'a l'autorité sanitaire
compétente du lieu de résidence de I'utilisateur/du patient.

Hr — Hrvatski

Komplet za drenazu s malom petljom SKATER™ (s osiguracem

Namjena/svrha
Komplet za drenazu SKATER™ s malom petljom upotrebljava se za postupke drenaze
tekuéina.

Indikacije za uporabu
Komplet za drenazu SKATER™ s malom petljom namijenjen je za perkutanu drenazu u razli¢itim
drenaznim primjenama (npr. kod nefrotomije i apscesa).

Opis uredaja

Kateteri su namijenjeni za promicanje maksimalnog drenaznog protoka i isporucuju se s uklonjivim
uredajem za ravnanje s pigtail vchom, metalnim uévrséivacem, fleksibilnim u¢vr§¢ivacem (za katetere
= 8F) te stiletom-trokarom Choice Lock™.

Trajanje
Do 12 tjedana.

Upozorenja

» Ovaj je uredaj osmisljen, ispitan i isporu€uje se sterilan te je namijenjen samo za jednokratnu
uporabu. Nemojte ponovno sterilizirati.

« Nemojte ponovno upotrebljavati ni obradivati ovaj uredaj. Ponovna uporaba ili obrada nisu
procijenjene i mogu dovesti do zatajenja uredaja i posljedi¢ne bolesti pacijenta, infekcije ili
druge ozljede.

« Prije uporabe provjerite cjelovitost pakiranja.

» Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje otvoreno ili oSte¢eno te ako je istekao rok trajanja.

» Tijekom uvodenja izbjegavajte kontakt s kostima, hrskavicom i tkivom oZiljka, ¢ime se
moze oStetiti vrh katetera.

Oprez: Ako planirate ukloniti kateter na nekom drugom odjelu, preporu¢ujemo da ove smjernice budu
u prilogu biljeski o pacijentu kako bi se osiguralo da odgovarajuée osoblje bude svjesno prisutnosti
katetera za pri¢vr§c¢ivanje. Preporucuje se da informirate i pacijenta.

Mjere opreza

« Proizvod smiju upotrebljavati samo licencirani i obrazovani lije¢nici te kvalificirano osoblje
koje je upoznato s tehnikom i koje moze osigurati da ¢e pacijenti biti pod nadzorom te da
¢e se na odgovarajuci nacin tretirati o¢ekivane komplikacije.

« Osigurajte da dren bude fiksiran te da sustav bude neosteéen kako bi se sprijecilo
pomicanje. Osigurajte uredajem za fiksiranje katetera, koncem ili trakom.

« Procijenite ima li na mjestu uvodenja drena znakova propustanja, crvenila ili izlu¢evina. Ti
znakovi mogu upucivati na infekciju ili nadrazenost okolne koze.

« Pratite promjene u prirodi ili koli¢ini tekucine ili krvarenja.

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

< Dren je takoder putanja za ulazak bakterija u ranu. Uzroci rizika od infekcije mogu biti
povecéana invazija bakterija, reakcije na strano tijelo, manja otpornost lokalnih tkiva,
mjesta na kojima se skrivaju bakterije, slabo postavljanje zbog savijenog drena i lose
postoperativno vodenje pacijenta.

« Preporucuje se da lije¢nici prate bolni¢ke standardne postupke njege za drenazne
katetere.

« Kao i kod drugih postupaka dreniranja, postoji opasnost od infekcije, bolova, nelagode,
slu€ajnog oStecenja tkiva i gubitka tekucine. Kada se upotrebljavaju u skladu s namjenom
i od strane lije¢nika, koristi uporabe kompleta za drenazu prevazu nad rizicima povezanim
s uporabom uredaja.

Moguce komplikacije: Nije neuobi¢ajeno da pacijenti osje¢aju sljedece:

infekcije
. neugodan osjecaj
. bolno tkivo u dodiru s drenaznim kateterom
. neucinkovitu drenazu
. ostec¢enje mjesta anastomoze
. eroziju u Suplje organe (Evrsti drenovi)
. dehiscenciju / herniju reza
. prijevremeno uklanjanje

Kada se upotrebljavaju u skladu s namjenom i od strane lije¢nika, koristi uporabe kompleta za
drenazu SKATER™ prevazu nad rizicima povezanim s uporabom uredaja.

Priprema
« Pazljivo uvedite uredaj za ravnanje s pigtail vrhom preko zaobljenja katetera i
istovremeno prstima poravnajte zaobljenje.
« Pazljivo povucite nit kako biste izbjegli nehoti¢no stvaranje petlje na niti.
« Postupci u jednom koraku:
1. Do kraja uvedite metalni u¢vrséivac tako da stilet-trokar bude malo povuc¢ena kako
biste izbjegli oStecenje stijenke katetera.
2. Pri€vrstite ucvrséivac na ¢voriste katetera i uvedite stilet-trokar. Podrzavajte vrh
katetera dok uvodite stilet. Pri¢vrstite Choice Lock™ na ¢voriste uévrséivaca.
« Postavljanje preko Zice;
1. Uvedite odabrani uévrséivac i pricvrstite ga na Cvoriste katetera.
« Uklonite uredaj za ravnanje i kateter ¢e biti spreman za uporabu.
« Aktivirajte oblogu katetera fizioloSkom otopinom.

Postupak
« Postupci u jednom koraku:

1. Pod lokalnom anestezijom izvedite rez na kozi.

2. Uvedite komplet katetera u Supljinu pomoc¢u ultrazvuénog navodenja, CT-a ili
fluoroskopije.

3. Provijerite pravilan polozZaj otpustanjem uredaja Choice Lock™ jednom rukom i
uklonite stilet. Provjerite te€e li tekucina ili usiSite $trcaljikom od 10 ml. Da biste
promijenili poloZaj, ponovno uvedite stilet.

4. Nakon pravilnog pozicioniranja odvojite uévrééivaé od évorista katetera. Cvrsto
drzite uévrséivac i potiskujte kateter preko ucvrscivaca dok cijela duljina pigtail
katetera ne bude u Supljini.

5. Uklonite uévrséivac.

» Postavljanje preko Zice:

. Odaberite i pripremite mjesto drenaze standardnom tehnikom.

. Umetnite odgovaraju¢u Zicu vodilicu standardnom tehnikom.

. Po potrebi dilatirajte trakt.

. Pod fluoroskopskim navodenjem gurnite kateter preko Zice vodilice.

. Nakon $to vrh katetera ude u Supljinu, otpustite uévrséivac s évorista katetera.

. Cvrsto drzite ugvrééivad i potiskujte kateter preko uévrééivaéa dok cijela duljina
pigtail katetera ne bude u Supljini.

7. Uklonite uévrscivac i Zicu vodilicu.
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« Provijerite je li cijela duljina pigtail katetera u Supljini.

« Pazljivo povucite nit kako biste osigurali pravilan polozaj i dovrsili savijanje pigtail
katetera.

« Cuvrsto fiksirajte nit omatanjem oko proreza u &voriétu i zavrsite pritiskom kopée na
prorez u ¢voristu. Zatim odvrnite rucicu s kopce.

« Prikljucite kateter na drenaznu vre¢icu pomoc¢u odgovarajuce spojne cijevi.

Uklanjanje katetera
« Iskopéaijte cijev s prikljuckom za drenaznu vrecicu iz katetera.
« Uklonite kop&u i odmotajte nit. Provjerite jesu li obje niti otpusStene te odrezite jednu kako
biste otpustili pigtail kateter.
« Pazljivo izvucite kateter. Ako treba odrzati pristup, ravna Zica vodilica tipa ,floppy” koja
prolazi kroz kateter olak$at ¢e uklanjanje uz zadrzavanje pristupa.

Zbrinjavanje
Nakon uporabe rukujte i odlozite u skladu s bolni¢kim postupcima u vezi s bioloski opasnim
materijalom i otpadom.

Skladistenje
Cuvajte na kontroliranoj sobnoj temperaturi.

NAPOMENA: u slu¢aju ozbiljnog incidenta u vezi s ovim uredajem, dogadaj treba prijaviti tvrtki
Argon Medical na quality.regulatory@argonmedical.com , kao i nadleznoj zdravstvenoj sluzbi
prema mijestu boravka korisnika/pacijenta.


mailto:quality.regulatory@argonmedical.com
mailto:quality.regulatory@argonmedical.com

SKATER™ mini-hurok drénkészlet (zaré

Rendeltetés/Cél
SKATER™ mini-hurok drénkészletet folyadékelvezetési eljarasokhoz hasznaljak.

Hasznalati javallatok

A SKATER™ Mini-hurok drénkészlet perkutan folyadékelvezetésre szolgal kiilénb6z6 drenald

eljarasokban (pl. nefrosztémia és talyog).

Eszkozleiras

A katétereket ugy tervezték, hogy elésegitsék a maximalis folyadékelvezetést, és kiveheté pigtail
egyenesitével, fémmerevitével, hajlékony merevitével (= 8F katétereknél) és Choice Lock™ trokar

stylettel vannak ellatva.

Idétartam
Legfeljebb 12 hét.

Figyelmeztetések

Vigyazat: Ha a katétert egy masik osztalyon kivanjak eltavolitani, javasoljuk, hogy ezen utmutaté
megjegyzések kisérjék a beteg esetleirasait annak biztositasa érdekében, hogy az érintett személyzet

Az eszkozt steril alkalmazasra tervezték, tesztelték és szallitottak, kizarélagosan egyszeri
hasznalatra. Ne sterilizalja djra.

Tilos Gjrafelhasznalni, Gjrafeldolgozni az eszkdzt. Az ujrafelhasznalast és a regeneralast nem
értékelték, és ez az eszkdéz meghibasodasahoz, emiatt a paciens megbetegedéséhez,
fert6z6déséhez és/vagy mas sériiléséhez vezethet.

Felhasznalas el6tt vizsgalja meg a csomag épségét.

Ne haszndlja, ha a csomagolas nyitott vagy sérlilt, vagy ha a lejarati idé elmult.

A behelyezés soran kertiilje a csonttal, porccal és hegszdvettel valo érintkezést, mert
sérllhet a katéter hegye.

tisztaban legyen a zar¢ katéter jelenlétével. Célszer( tajékoztatni a beteget is.

Ovintézkedések

A terméket csak engedéllyel rendelkez8, hozzaért6 orvos és szakképzett személyzet
hasznalhatja, aki jartas a technikaban, és aki biztositja a betegek megfigyelését és megfeleld
kezelését a varhat6 szévédmények miatt.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a drain régzitve van, és a rendszer ép, elmozdulastél mentes.
Biztositsa a katéter rogzitését eszkdzzel, varrattal vagy tapasszal.

Ertékelje a drain behelyezésének a helyét szivargas, bérpir vagy csepegés jeleinek
szempontjabdl. Ezek a jelek a koriilvevd bér fertézésére vagy irritacidjara utalhatnak.
Figyelje a valtozasokat a folyadék vagy vérzés jellege vagy térfogata szempontjabol.

A katétert egyenes vonal mentén kell régziteni, hogy barmilyen gorbilet az 6sszeké6té csére
kerdljon.

A drain utat biztosit a baktériumoknak sebbe vald bejutasara. A fertézés kockazata
készdnhetd a bejutd baktériumok invazidjanak, idegen test reakcidjanak, a csokkent szoveti
rezisztencianak, a megbujoé baktériumoknak, a torétt drain nem megfelel6 elhelyezkedésének
és a helytelen posztoperativ ellatasnak.

Javasoljuk, hogy az orvos tartsa be az intézmény folyadékelvezeté katéterekre vonatkozé
standard ellatasi eljarasait.

Mint minden elvezetd eljarasnal, fennall a fertézés, a fajdalom, a kényelmetlenség, a véletlen
szovetkarosodas és a folyadékvesztés veszélye. Amennyiben az orvos rendeltetésszeriien
alkalmazza, a drénkészlet el6nyei meghaladjak az eszk6z hasznalataval jaré kockazatokat.

Lehetséges szovédmények: Nem ritka, hogy a betegek a kdvetkez6ket tapasztaljak:

. Fert6zések

. Diszkomfort

. Fajdalmas szbvet, amely dorzsoli a folyadékelvezetd katétert
. Nem hatékony folyadékelvezetés

. Anasztomozis helyek sérilése

. Ureges szervek erézidja (kotott drének)

. Metszésiseb-szétnyilas/sérv

. Korai eltavolitas

Amennyiben az orvos rendeltetésszeriien alkalmazza, a SKATER™ drénkészlet el6nyei
meghaladjak az eszkdz hasznalataval jar6é kockazatokat.

El6készités

Ovatosan mozgassa a kivehets pigtail egyenesitét a katéter gorbiilete fol6tt, mikdzben uijjaival

egyenesitgeti a gorbuletet.

Ovatosan hizza meg a fonalat, hogy elkeriilje a fonal akaratlan hurkolédasat.

Egy lépéses:

1. Helyezze be teljesen a fémmerevit6t a trokar stylettel kissé hatrahuzva, hogy elkertlje a
katéter falanak karosodasat.

2. RoOgzitse a merevitét a katéter fejéhez, és vezesse be a trokar styletet. Segitse a katéter
hegyét, mikdzben a styletet eléretolja. Pattintsa a Choice Lock™ eszkdzt a merevitd
csomépontra.

A huzal fol6tt:

1. Vezesse be a valasztott merevitét, és rogzitse a merevitét a katéter fejére.

Tavolitsa el az egyenesit6t, és a katéter hasznalatra kész.

Aktivalja sooldattal a katéter bevonatat.

Eljaras

Eqy lépéses:

1. Végezze el a bér bemetszését helyi érzéstelenitésben.

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

3. Ellendrizze a megfelel6 helyzetet a Choice Lock™ egy kézzel torténd elengedésével és a
stylet eltavolitasaval. Ellendrizze, hogy a folyadék tavozik-e, vagy aspiraljon 10 ml-es
fecskendével. A helyzet médositasahoz helyezze vissza a styletet.

4. Amikor megfelel6en elhelyezte, csatlakoztassa le a merevitét a katéter csatlakozd
konuszarol. Tartsa egyenesen a merevitét, és tolja ra a katétert a merevitére, amig a
hajlékony vezeték teljes egészében be nem kerlil a nyilasba.

5. Vegye ki a merevitét.

A huzal f6I6tt:

1. Valassza ki és készitse el6 az elvezetés helyét a szokasos eljarassal.

. A szokasos eljarassal helyezzen be egy megfelelé vezetShuzalt.

. Ha sziikséges, tagitsa ki a vezetéket.

. Fluoroszkopos iranyitas mellett vigye a katétert a vezetéhuzal folé.

. Amikor a katéter hegye az regbe kerll, valassza le a merevitét a katéter fejérdl.
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6. Tartsa egyenesen a merevit6t, és tolja ra a katétert a merevitére, amig a hajlékony
vezeték teljes egészében be nem kerlil a nyilasba.
7. Vegye ki a merevit6t és a vezet6huzalt.

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

+ Ovatosan hlizza a szalat a helyes pozicio biztositasahoz és a pigtail ivének
befejezéséhez.

+ Rodgzitse szorosan a szalat a fejen 1év6 nyilas korll torténd attekeréssel, és fejezze be
ugy, hogy a kapcsot a fejen 1évé nyilasba nyomja. Ezutan csavarja le a fogantyut a
kapocsrol.

Csatlakoztassa a katétert egy lefolydzsakhoz egy megfelelé csatlakozdcsé segitségével.

A katéter eltavolitasa
» Valassza le a folyadékelvezetd zsak csatlakozé csovét a katéterrél.
» Vegye le a kapcsot, és tekerje le a szalat. Ellendrizze, hogy mindkét szal meglazult-e,
elvagta-e az egyik szalat a pigtail meglazitasa érdekében.
+ Ovatosan huzza ki a katétert. Ha a hozzaférést fenn kivanja tartani, a katéteren egy
egyenes floppy hegyli vezet6huzal halad at, amely megkénnyiti az eltavolitast a
hozzaférés fenntartasa mellett.

Artalmatlanitas
Hasznalat utan az eszkozt kezelje és artalmatlanitsa az intézmény biologiailag veszélyes
anyagokra és hulladékokra vonatkozé iranyelveinek és eljarasainak megfeleléen.

Tarolas
Kontrollalt szobahémérsékleten tarolandé.

MEGJEGYZES: Abban az esetben, ha sulyos esemény kdvetkezik be, amely kapcsolatba
hozhaté az eszkdzzel, az eseményt jelenteni kell az Argon Medicalnek a
quality.regulatory@argonmedical.com cimen, valamint a felhasznalé/paciens lakéhelye szerinti
illetékes egészségligyi hatésagnak.

It - Italiano

Set di drenaggio Mini-Loop (bloccante) SKATER™

Uso previsto/Scopo
Il set di drenaggio mini-loop SKATER™ ¢ utilizzato per le procedure di drenaggio dei
fluidi.

Indicazioni per l'uso
| set di drenaggio mini-loop SKATER™ sono idonei per il drenaggio percutaneo in diverse
applicazioni di drenaggio (come la nefrostomia e in caso di ascessi).

Descrizione del dispositivo

| cateteri sono progettati per favorire il massimo flusso di drenaggio e sono forniti con un
raddrizzatore pigtail rimovibile, un irrigiditore metallico, un irrigiditore flessibile (per cateteri 28F)
e un mandrino trocar Choice Lock™.

Durata
Fino a 12 settimane.

Avvertenze

* Questo dispositivo & stato progettato, collaudato e fornito sterile ed & inteso per essere
usato una sola volta. Non risterilizzare.

+ Non riutilizzare o ricondizionare questo dispositivo. Il riutilizzo o il ricondizionamento non
sono stati valutati e potrebbero causare il guasto del dispositivo con conseguente rischio
di malattia, infezione o altra lesione del paziente.

« Prima dell'uso, ispezionare la confezione per verificarne I'integrita.

« Non utilizzare se la confezione € aperta o danneggiata o se la data di scadenza ¢ stata
superata.

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

Attenzione: 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.

Precauzioni

« |l 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.

» Siraccomanda 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
all'interno della 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.

» Siraccomanda al medico di attenersi alle procedure dello standard di cura della
struttura 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. Se il set di drenaggio viene utilizzato dal
medico secondo la destinazione d’uso indicata, i vantaggi offerti sono superiori ai rischi
associati all’'uso del dispositivo.

Potenziali complicanze: Non é raro che i pazienti sperimentino quanto segue:

. Infezioni

. Fastidio

. Tessuto dolorante che sfrega contro il catetere di drenaggio
. Drenaggio inefficiente

. Interruzione di siti interessati da anastomosi

. Erosione all'interno di organi cavi (drenaggi stabili)

. Deiscenza dell'incisione / ernia

. Rimozione prematura
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Quando utilizzato dal medico secondo la destinazione d’'uso indicata, i vantaggi dell’'uso del Set di
drenaggio SKATER™ sono superiori ai rischi associati all'uso del dispositivo.

Preparazione
» Fare avanzare con cautela il raddrizzatore pigtail rimovibile sopra la curvatura del catetere,
raddrizzandola contemporaneamente con le dita.
« Tirare delicatamente il filo per evitarne I'avvolgimento accidentale.
+ Per la tecnica Single-Step:

1. Introdurre completamente l'irrigiditore metallico con il mandrino a punta trocar lievemente
retratto per evitare di danneggiare la parete del catetere.

2. Fissare l'irrigiditore al raccordo del catetere e introdurre il mandrino trocar. Sostenere la
punta del catetere facendo avanzare il mandrino. Far scattare il dispositivo Choice
Lock™ sul raccordo dell'irrigiditore.

+ Per la tecnica Over the wire:

1. Introdurre lirrigiditore scelto e fissarlo al raccordo del catetere.

» Rimuovere il raddrizzatore; a questo punto il catetere & pronto per l'uso.
+ Attivare il rivestimento del catetere con soluzione salina.

Procedura

» Per la tecnica Single-Step:

1. Praticare l'incisione cutanea in anestesia locale.

2. Introdurre il set del catetere all'interno della cavita sotto guida ecografica, TC o
fluoroscopica.

3. Verificare il posizionamento corretto rilasciando il Choice Lock™ con una mano e
rimuovere il mandrino. Controllare che il fluido fuoriesca o aspirare con una siringa da 10
ml. Per cambiare posizione, inserire nuovamente il mandrino.

4. Una volta posizionato correttamente, scollegare lirrigiditore dal raccordo del catetere.
Tenere fermo il raddrizzatore e farvi avanzare sopra il catetere finché il pigtail non
interamente nella cavita.

5. Rimuovere il raddrizzatore.

« Per la tecnica Over the wire:

. Selezionare e preparare il sito di drenaggio mediante tecnica standard.

. Inserire un filo guida appropriato mediante tecnica standard.

. Dilatare il tratto, se necessario.

. Fare avanzare il catetere sopra il filo guida sotto guida fluoroscopica.

. Quando la punta del catetere si trova all'interno della cavita, scollegare lirrigiditore dal
raccordo del catetere.

. Tenere fermo il raddrizzatore e farvi avanzare sopra il catetere finché il pigtail non &
interamente nella cavita.

7. Rimuovere lirrigiditore e il filo guida.
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« Assicurarsi che tutta la lunghezza del pigtail si trovi all'interno della cavita.

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

« Stabilizzare saldamente il filo avvolgendolo attorno all’apposita fessura nel raccordo e finire
premendo la clip sulla fessura del raccordo. Quindi svitare I'impugnatura dalla clip.

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

Rimozione del catetere
« Scollegare dal catetere il tubo di raccordo della sacca di drenaggio.
* Rimuovere la clip e dipanare il filo. 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 l'uso, gestire e smaltire in conformita alle politiche e alle procedure della struttura 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.

Lt — Lietuviy k.

,SKATER™ Mini-Loop“ drenavimo kateteris (fiksuojamasis

Naudojimo paskirtis/ tikslas
LSKATER™ Mini-Loop* drenavimo kateteris naudojamas skys¢io drenavimo procedlroms.

Naudojimo paskirtis
,SKATER™ Mini-Loop"“ drenavimo kateterio rinkiniai naudojami jvairios paskirties poodinio drenavimo
proceddroms (pvz., nefrostomos ir absceso).

Prietaiso apraSymas
Kateteriai skirti maksimaliam drenaZo srautui skatinti ir turi nuimama drenos tiesinimo jtaisg, metalinj
standiklj, lanksty standiklj (kateteriams = 8F) ir ,Choice Lock ™* troakaro stileta.

Trukmé
Iki 12 savaiciy.

|spéjimai

+ Sis prietaisas sukurtas, iSbandytas, tiekiamas sterilus ir skirtas naudoti tik vieng karta.
Pakartotinai nesterilizuokite.

« Prietaisg draudZiama naudoti pakartotinai arba perdaryti. Pakartotinis prietaiso naudojimas
arba apdorojimas netirtas, todél prietaisas gali imti veikti netinkamai ir sutrikdyti paciento
sveikata, sukelti infekcijg ar kitokj suzalojima.

« Prie$ naudodami patikrinkite, ar nepazeista pakuoté.

Nenaudokite, jei pakuoté atidaryta ar pazeista, arba jei pasibaiges galiojimo terminas.

« Jterpdami venkite sgly¢io su kaulu, kremzle ir rando audiniais, kurie gali pazeisti
kateterio galiuka.

Atsargiai. Jei kitame skyriuje kateterj reikés 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 priemonés

«+  Sj produkty leidziama naudoti tik licencijg turingiam, sritj iSmanangiam gydytojui ir
kvalifikuotam personalui, susipazinusiam su metodu ir galin¢iam uztikrinti, kad pacientai
baty stebimi ir tinkamai gydomi, jei kilty tikétiny komplikacijy.

« Kad bity apsaugota nuo iSjudéjimo i$ vietos, jsitikinkite, jog drena laikosi tvirtai, o sistema
nepazeista. |tvirtinkite kateterio fiksuojamuoju jtaisu, sidlais arba juostele.

«  Patikrinkite, ar drenos jterpimo vietoje néra nuotékio, paraudimo ar prasisunkimo. Sie
Zenklai gali reiksti odos infekcijg arba erzinima.

« Stebékite tokio pobidzio pokycius arba skyscio ar kraujavimo kiekj.

« Rekomenduojama kateter;j tvirtinti tiesia linija, atitinkamai pakreipiant jungiamajj vamzdel.
< Perdreng atsiveria kelias | Zaizdg patekti bakterijoms. Infekcijos rizika kyla dél didéjancio
bakterijy prasiskverbimo, reakcijos j antikinus, silpnéjancio vietinio audinio atsparumo,
viety, kur yra uZsislépusiy bakterijy, blogo jterpimo dél persilenkusios drenos ir prastos

pooperacinés priezidros.

« Rekomenduojama, kad gydytojas vadovautysi drenavimo kateteriy priezidros
proceddry jstaigos standartu.

< Kaip ir atliekant bet kurig kitg drenavimo procedra, kyla infekcijos, skausmo,
diskomforto, audinio pazeidimo dél neapdairumo ir skysciy praradimo rizika. Kai
naudojama, kaip numatyta gydytojo, drenavimo kateterio rinkinio naudojimo pranasumai
yra didesni uz rizikas, susijusias su prietaiso naudojimu.

Galimos komplikacijos Pasitaiko atvejy, kai pacientams pasiteiSkia:

. Infekcija

. Diskomfortas

. Skausmingas audinys, kuris trina drenazo kateterj
. Neefektyvus drenazas

. Anastomozeés viety l0Zimas

. Erozija j tusciavidurius organus (kieti drenazai)

. Pjavio plySimas / iSvarza

. Ankstyvas pasalinimas

Kai naudojama, kaip numatyta gydytojo, ,SKATER™* drenavimo kateterio rinkinio naudojimo
pranasumai yra didesni uz rizikas, susijusias su prietaiso naudojimu.

Paruosimas
« Atsargiai kiskite lyginimo jtaisg i$linkusiu kateteriu, tuo pat metu pirstais koreguodami
iSlinkius.
« Svelniai truktelékite siila, kad i§vengtuméte atsitiktinio sidlo kilpy susidarymo.
« Vieno veiksmo instrukcija:

1. Iki galo jkiSkite metalinj standiklj su Siek tiek atgal iStrauktu troakaro stiletu, kad
iSvengtuméte kateterio sienelés pazeidimy.

2. Standiklj jtvirtinkite kateterio jvoréje ir jstumkite troakaro stiletg. Stumdami stiletg
prilaikykite kateterio galiukg. Spragteléjimo veiksmu uzfiksuokite ,Choice Lock™*
standiklio jvoréje.

 Jterpimo per vielg instrukcija:

1. |kiSkite pasirinktg standiklj ir pritvirtinkite jj prie kateterio jvores.

< IStraukite lyginimo jtaisg. Dabar kateteris paruostas naudoti..
« Apdorokite kateterio danga fiziologiniu tirpalu.

Procediira

« Vieno veiksmo instrukcija:

1. Ipjaukite oda pries tai atlike vieting anestezija.

2. | ipjova jterpkite kateterio rinkinj, veiksmag stebédami ultragarsu, KT arba
fluoroskopija.

3. Patvirtinkite tinkamg padétj viena ranka atleisdami ,Choice Lock™* ir iSimkite stiletg.
Patikrinkite, ar teka skystis, arba aspiruokite 10 ml Svirk§tu. Norédami pakeisti
padétj, i$ naujo jstatykite stiletg.

4. Kai nustatysite teisingg padétj, atjunkite standiklj nuo kateterio jvorés. Tvirtai
laikydami standiklj, stumkite kateterj j standiklj, kol drena per visg ilgj atsidurs
ertméje.

5. IStraukite standiklj.

» Jterpimo per vielg instrukcija:

. Pasirinkite ir paruoskite drenavimo vietg standartiniais metodais.

. Standartiniu metodu jkiskite reikiama kreipiamajg viela.

. Jei reikia, prapléskite trakta.

. Stebédami fluoroskopija jterpkite kateterj per kreipiamajg viela.

. Kai kateterio galiukas jau jpjovoje, atjunkite standiklj nuo kateterio jvorés.

. Tvirtai laikydami standiklj, stumkite kateterj j standiklj, kol drena per visg ilgj atsidurs
ertméje.

7. |8traukite standiklj ir kreipiamaja viela.
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« sitikinkite, kad drena j ertme jstumta iki galo.

« Atsargiai patraukite sidla, kad uztikrintuméte tinkamg padétj ir visiSkg drenos islinkima.

« PririSkite sidlg, tvirtai jj apvyniodami aplink jungties lizda, ir baigdami jspauskite
spaustuka j lizdg jvoréje. Tada nusukite rankeng nuo spaustuko.

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

Kateterio iSémimas
« Atjunkite drenavimo maiselio jungiamajj vamzdelj nuo kateterio.
« Nuimkite spaustukg ir nuvyniokite sidlus. Patikrinkite, ar abu sidlai laisvi, ir nukirpkite
vieng ju, kad atsilaisvinty drena.
«  Svelniai i$traukite kateter. Jei reikia palikti prieigos vieta, per kateterj jkita tiesi
kreipiamoji viela su lanks&iu antgaliu padés lengviau jj iSimti neprarandant prieigos.

Utilizavimas
Panaudoje tvarkykite ir Salinkite laikydamiesi jstaigos taisykliy ir proceddry, susijusiy su
biologiSkai pavojingomis medziagomis ir atliekomis.

Laikymas
Laikykite kontroliuojamoje kambario temperatroje.

PASTABA. |vykus rimtam incidentui, susijusiam su $iuo prietaisu, apie jvykj reikia pranesti
bendrovei ,Argon Medical* quality.regulatory@argonmedical.com taip pat kompetentingai
sveikatos priezidros institucijai pagal naudotojo ar paciento gyvenamajg vietg.
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SKATER™ drenazas komp

Paredzeétais pielietojums/mérkis
SKATER™ drenazas komplektu ar mini cilpu izmanto $kidruma izvadi§anas proceduras.

LietoSanas indikacijas
SKATER™ drenazas komplekti ar mini cilpu ir paredzéti perkutanai drenazai dazados drenazas
pielietojumos (pieméram, nefrostomija un abscess).

lerices apraksts

Katetri ir konstruéti ta, lai tie varétu nodrosinat maksimalu drenaZas plismu, un tiem ir nonemams
“clikastes” veida gala taisnotajs, metala stiprinatajs, elastigais stiprinatajs (katetriem 2= 8F) un Choice
Lock™ troakara stilete.

ligums
Lidz 12 nedé&lam.

Bridinajumi

« lerice ir konstruéta, testéta, tiek piegadata sterila un ir paredzéta lieto$anai tikai vienu reizi.
Nesterilizét atkartoti.

« 3o ierici nedrikst izmantot atkartoti un parstradat. Atkartota izmanto$ana vai parstrade nav
izvertéta un var izraistt ierices atteici un tai sekojo$u pacienta slimibu, infekciju vai citu traumu.

» Pirms lietoSanas parbaudiet, vai iepakojums nav bojats.

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

+ levietoSanas laika nepielaujiet saskari ar kauliem, skrimsliem un rétaudiem, kas var
sabojat katetra galu.

Uzmanibu! Ja katetrs ir jaiznem citd nodala, més iesakam pievienot Sos noradijumus pacienta
slimibas aprakstam, lai attiecigie darbinieki zinatu par noslédzo$o katetru. leteicams informét art
pacientu.

Noradijumi par piesardzibu

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

» Drenai jabat nostiprinatai un sistémai jabat kartiba, lai ta neparvietotos. Nostipriniet ar katetra
fiksacijas ierici, Suvi vai limlenti.

+ lzvertgjiet, vai drenas ievieto$anas 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.

« leteicams piestiprinat katetru taisna Iinija un izliekumu piemérot savienotajcaurulitei.

« Caur drenu braceé var iek|at baktérijas. Infekcijas risks pastav baktériju iekldSanas, reakcijas uz
sveSkermeni, pazeminatas lokalas audu rezistences, sléptu baktériju, ka arT nepareizas
ievietoSanas dél, kas var rasties samezglotas drenas un sliktas pécoperacijas parvaldibas
rezultata.

« Arstam ieteicams veikt iestades standarta procediras darba ar drenaZzas katetriem.

« Tapat ka ar jebkuru drenazas procediru, pastav infekcijas, sapju, diskomforta, netiSu audu
bojajumu un Skidruma zuduma risks. Lietojot ta, ka paredzéjis arsts, drendzas komplekta
izmantoSanas ieguvumi parsniedz riskus, kas saistiti ar ierices izmanto$anu.

Potencialas komplikacijas: Nereti pacientiem novéro talak uzskaititas komplikacijas:

. infekcijas;

. diskomforta sajata;

. audu sapes, berzéjoties pret drenazas katetru;

. nepietiekama drenaza;

. bojajums anastomotiskas vietas;

. erozijas veido$anas dobajos organos (no drenazas);
. incizijas atvérSanas/trice;

. prieks$laiciga iznemsana.

Lietojot ta, ka paredzéjis arsts, SKATER™ drenazas komplekta izmanto$anas ieguvumi parsniedz
riskus, kas saistiti ar ierices izmantoSanu.

Sagatavosana
» Uzmanigi virziet nonemamo “cikastes” veida gala taisnotaju pari katetra izliekumam,
vienlaikus ar pirkstiem taisnojot izliekumu.
» Uzmanigi pavelciet pavedienu, lai novérstu nejausu samezglosanos.
» Izmanto$anai vienai darbibai:
1. Lidz galam ievadiet metala stiprinataju, mazliet pavelkot atpakal troakara stileti, lai
nesabojatu katetra sienu.
2. Nostipriniet stiprinataju pie katetra ligzdas un ievadiet troakara stileti. Virzot stileti,
atbalstiet katetra galu. Nofiksé&jiet Choice Lock™ pie stiprinataja ligzdas.
» Izmanto$anai virs vaditajstigas:
1. levadiet attiecigo stiprinataju un nostipriniet to pie katetra ligzdas.
» lznemiet taisnotaju, un katetrs ir gatavs lieto$anai.
+ Aktiviz&jiet katetra parklajumu ar fiziologisko $kidumu.

Procedira
+ lzmantoSanai vienai darbibai:

1. Veiciet ada inciziju, izmantojot lokalu anestéziju.

2. levadiet katetru komplektu dobuma, izmantojot ultraskanas kontroli, DT vai fluoroskopiju.

3. Parbaudiet, vai pozicija ir pareiza, ar vienu roku atlaizot Choice Lock™ un iznemot stileti.
Parbaudiet, vai Skidrums plast lauka vai aspir&jiet ar 10 ml $lirci. Lai mainitu poziciju,
ievietojiet stileti no jauna.

4. Kad ta ir pareizi novietota, atvienojiet stiprinataju no katetra ligzdas. Stingri satveriet
stiprinataju un virziet katetru virs stiprinataja, [1dz visa “clkaste” atrodas dobuma.

5. lznemiet stiprinataju.

* lzmanto$anai virs vaditajstigas:

. lzvélieties un sagatavojiet drenazas vietu, izmantojot standarta metodi.

. levietojiet atbilstoSu vaditajstigu, izmantojot standarta metodi.

. Ja nepiecieSams, izpletiet kaltti.

. lzmantojot fluoroskopiju, virziet katetru virs vaditajstigas.

. Kad katetra gals atrodas dobuma, atbrivojiet stiprinataju no katetra ligzdas.

. Stingri satveriet stiprinataju un virziet katetru virs stiprinataja, I1dz visa “clkaste” atrodas
dobuma.

7. Iznemiet stiprinatdju un vaditajstigu.
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« Parliecinieties, vai visa “clikaste” ir ievietota dobuma.
» Viegli pavelciet pavedienu, lai nodrosinatu pareizo poziciju un pabeigtu astites izliekumu.

« Ciesi nostipriniet pavedienu, tinot to ap ligzdas rievu, un pabeidziet darbibu, uzspiezot
aizspiedni uz rievas ligzda. Péc tam pagrieziet rokturi no aizspiedna.
« Pievienojiet katetru drendzas maisinam, izmantojot piemérotu savienotajcauruliti.

Katetra iznemsana
« Atvienojiet drenazas maisina savienotajcauruliti no katetra.
* Iznemiet aizspiedni un attiniet pavedienu. Parbaudiet, vai abi pavedieni ir valigi un
nogrieziet vienu pavedienu, lai atbrivotu ,ctkasti”.
« Saudzigi izvelciet katetru lauka. Ja vajadzés piek|it atkartoti, taisnas vaditajstigas ar
lokanu galu izvadiSana cauri katetram atvieglos iznem3anu, saglabajot piekluvi.

Iznicinasana
Péc lietoSanas rikojieties ar ierici un likvidéjiet to saskana ar iestades politiku un proceddram
attieciba uz biologiski bistamiem materialiem un atkritumiem.

Uzglabasana
Glabat kontroléta istabas temperatira.

PIEZIME. Gadijuma, ja notiek ar $o ierici saistits nopietns negadijums, par to ir jazino

uznémumam “Argon Medical”, rakstot uz e-pastu quality.regulatory@argonmedical.com , ka art
tas valsts kompetentajai veselibas aizsardzibas iestadei, kura lietotajs/pacients dzivo.

NI - Nederlands

SKATER™ Mini-Loop

Beoogd gebruik / doel
De SKATER™ Mini-Loop drainageset wordt gebruikt voor vochtdrainageprocedures.

Gebruiksindicatie
De SKATER™ Mini-Loop drainagesets zijn bestemd voor percutane drainage bij uiteenlopende
drainagetoepassingen (bijvoorbeeld nefrostomie en abcessen).

Beschrijving van het instrument
De katheters zijn bestemd om maximale drainage-afvoer te bevorderen; zij worden geleverd met
een verwijderbare pigtail strekker, metalen versteviger, flexibele versteviger (voor katheters 2
8F) en Choice Lock™ trocartstilet.

Duur
Maximaal 12 weken.

Waarschuwingen

« Dit hulpmiddel wordt steriel ontworpen, getest en geleverd en is bedoeld voor eenmalig
gebruik. Niet opnieuw steriliseren.

< Dit hulpmiddel niet hergebruiken of opwerken. Hergebruik of opwerking is niet
geévalueerd en kan leiden tot falen van het instrument en daaropvolgende ziekte, infectie
of ander letsel bij de patiént.

« Inspecteer de integriteit van de verpakking vooér gebruik.

< Niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is, of als de uiterste
gebruiksdatum verstreken is.

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

Let op: Als de katheter op een andere afdeling moet worden verwijderd, adviseren wij om deze
richtsnoeren bij het dossier van de patiént te bewaren om ervoor te zorgen dat het betreffende
personeel op de hoogte is van de aanwezigheid van een vergrendelende katheter. Het is ook
verstandig om de patiént te informeren.

Voorzorgsmaatregelen

« Het product mag alleen worden gebruikt door bevoegde en deskundige artsen en
gekwalificeerd personeel dat vertrouwd is met de techniek en dat 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 druppelen.
Deze tekenen kunnen wijzen op een infectie of irritatie van de omringende huid.

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

« Het wordt aanbevolen om de katheter in een rechte lijn te fixeren en om eventuele
krommingen 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
de instelling 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 drainageset zwaarder dan de risico's die
verbonden zijn aan het gebruik van het hulpmiddel.

Mogelijke complicaties: Het is niet ongebruikelijk dat een patiént het volgende ervaart:
. Infecties
. Ongemak
. Pijnlijk weefsel dat tegen de drainagekatheter schuurt
Inefficiénte drainage
Afbraak van anastomose-plaatsen
Erosie door de wand van een hol orgaan (vaste drains)
Dehiscentie / hernia van de incisie
. Voortijdige verwijdering
Bij gebruik zoals bedoeld door een arts wegen de voordelen van het gebruik van de SKATER™
drainageset zwaarder dan de risico's die verbonden zijn aan het gebruik van het hulpmiddel.

Voorbereiding
« Voer de verwijderbare pigtail strekker voorzichtig op over de ronding van de katheter,
terwijl u de ronding met uw vingers recht maakt.
« Trek voorzichtig aan de draad om onbedoelde lusvorming van de draad te voorkomen.
< Bij een éénstapsprocedure:
1. Breng de metalen versteviger volledig in met het trocartstilet iets teruggetrokken om
beschadiging van de katheterwand te voorkomen.
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2. Bevestig de versteviger op het katheteraanzetstuk en breng het trocartstilet in.
Ondersteun de tip van de katheter terwijl u het stilet opvoert. Klik de Choice Lock™ op
het aanzetstuk van de versteviger.

» Bij een procedure over de draad:

1. Breng de gekozen versteviger in en bevestig de versteviger aan het katheteraanzetstuk.
» Verwijder de strekker; de katheter is nu klaar voor gebruik.
» Activeer de kathetercoating met zoutoplossing.

Procedure

» Bij een éénstapsprocedure:

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

2. Breng de katheterset in de holte in met behulp van echoscopische begeleiding, CT of
fluoroscopie.

3. Controleer de juiste positie door de Choice Lock™ met één hand te ontgrendelen en het
stilet te verwijderen. Controleer of er vocht naar buiten komt of zuig dit op met een
injectiespuit van 10 ml. Om de positie te veranderen, brengt u het stilet opnieuw in.

4. Wanneer de correcte positie bereikt is, maakt u de versteviger los van het
katheteraanzetstuk. Houd de versteviger onbeweeglijk en voer de katheter op over de
versteviger tot de volledige lengte van de pigtail zich in de holte bevindt.

5. Verwijder de versteviger.

« Bij een procedure over de draad:

. Selecteer en prepareer de drainageplaats met behulp van een standaard techniek.

. Breng een geschikte voerdraad in met behulp van een standaard techniek.

. Maak het kanaal indien nodig wijder.

. Voer de katheter onder fluoroscopische begeleiding op over de voerdraad.

. Wanneer de kathetertip zich in de holte bevindt, maakt u de versteviger los van het
katheteraanzetstuk.

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

7. Verwijder de versteviger en de voerdraad.
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« Zorg dat de volledige lengte van de pigtail zich in de holte bevindt.

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

» Zet de draad stevig vast door deze rond de gleuf in het aanzetstuk te wikkelen en sluit af
door de clip op de gleuf in het aanzetstuk te drukken. Draai vervolgens de handgreep van
de clip af.

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

Verwijderen van de katheter
* Maak de verbindingsslang van de drainagezak los van de katheter.
» Verwijder de clip en wikkel de draad 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 de instelling met betrekking tot biologisch gevaarlijke materialen en afval.

Opslag
Bewaren bij gecontroleerde 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.

No — Norsk
SKATER™ Mini-Loop dreneringssett (lasende

Tiltenkt bruk/formal
SKATER™ Mini-Loop dreneringssett er brukt for vaeskedreneringsprosedyrer.

Indikasjoner for bruk
SKATER™ Mini-Loop dreneringssett er for perkutan drenering i en rekke dreneringsapplikasjoner
(f.eks. nefrostomi og abscess).

Beskrivelse av enheten
Katetrene er designet for & fremme maksimal dreneringsflyt og leveres med en avtakbar
grisehaleutretter, metallavstiver, fleksibel avstiver (for katetere > 8F), og Choice Lock™ trokarstilett.

Varighet
Opptil 12 uker.

Advarsler

» Denne enheten ble utformet, testet og levert steril og er kun beregnet til engangsbruk. Skal
ikke resteriliseres.

« Anordningen ma ikke gjenbrukes eller reprosesseres. Gjenbruk eller reprosessering har ikke
blitt evaluert og kan fare til svikt og etterfalgende sykdom, infeksjon eller annen skade hos
pasienten.

« Kontroller at pakningen er hel far bruk.

» Skal ikke brukes hvis pakningen er pen eller skadet, eller hvis utlgpsdatoen er utlgpt.

« Under innfaring, unnga kontakt med bein, brusk og arrvev som kan skade
kateterspissen.

Forsiktig: Hvis kateteret skal fiernes i en annen avdeling, anbefaler vi at disse anvisningsmerknadene
folger pasientens saksnotater for & sikre at relevant personale er klar over tilstedeveerelsen av et
lasekateter. Det anbefales ogsa & informere pasienten.

Forholdsregler

» 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 overvaket og riktig behandlet for
forventede komplikasjoner.

« Pase at drenet er sikret og at systemet er intakt for a forhindre lgsning. 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 veeskevolum eller blgdning.

« Det anbefales a 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 giemmesteder, darlig plassering pa grunn av knekt dren og darlig handtering
etter operasjonen.

« Det anbefales at legen folger fasilitetens standardpleieprosedyrer for dreneringskatetre.
+ Som med enhver dreneringsprosedyre er det fare for infeksjon, smerte, ubehag, utilsiktet
vevskade og veesketap. Hvis brukt slik som tilsiktet av en lege, overgar fordelene ved

bruk av dreneringssettet risikoene som er tilknyttet bruken av enheten.

Mulige komplikasjoner: Det er ikke uvanlig at pasienter opplever fglgende:

Infeksjoner
. Ubehag
. Smertefullt vev som gnis mot dreneringskateteret
. Ueffektiv drenering
. Nedbrytning av anastomosesteder
. Erosjon i hule organer (faste avigp)
. Innsnittsdehisens/brokk

. Tidlig fierning
Hvis brukt slik som tilsiktet av en lege, overgar fordelene ved bruk av SKATER™
dreneringssettet risikoene som er tilknyttet bruken av enheten.

Klargjering
» For frem den avtakbare grisehale rettingsenheten forsiktig over kurvaturen til kateteret
mens du retter ut kurvaturen med fingrene.
« Trekk forsiktig i traden for & unnga utilsiktet Ilskkedannelse pa traden.
« For enkelttrinn:
1. Fer inn metallavstiveren helt med trokarstiletten lett trukket tilbake for & unnga &
skade kateterveggen.
2. Fest avstiveren pa kateterhuben og fer inn trokarstiletten. Statt spissen pa kateteret
mens du farer frem stiletten. Klem Choice Lock™ pa avstiverhuben.
« For over vaieren:
1. Introduser den valgte avstiveren og fest avstiveren pa kateterhuben.
« Fjern rettingsenheten, og kateteret er na klart til bruk.
« Aktiver kateterbelegget med saltvannsoppl@sning.

Prosedyre
« For enkelttrinn:

1. Utfer hudinnsnitt under lokalanestesi.

2. Ferinn katetersettet i hulrommet ved bruk av ultralydveiledning, CT eller fluoroskopi.

3. Verifiser riktig posisjon ved & frigi Choice Lock™ med én hand og fjerne stiletten.
Kontroller at vaeske kommer ut eller aspirer med en 10 ml sprgyte. For & endre
posisjon, fer inn stilletten pa nytt.

4. Ved riktig posisjonering koble fra avstiveren fra kateterhuben. Hold avstiveren stedig
og for kateteret frem over avstiveren inntil hele lengden til grisehalen er i hulrommet.

5. Fjern avstiveren.

» For over vaieren:

. Velg og forbered dreneringsstedet ved a bruke standard teknikk.

. Farinn en egnet ledevaier ved hjelp av standard teknikk.

. Dilater kanalen ved behov.

. For inn kateteret over ledevaieren under fluoroskopisk veiledning.

. Nar kateterspissen er inne i hulrommet, koble fra avstiveren fra kateterhuben.

. Hold avstiveren stedig og fer kateteret frem over avstiveren inntil hele lengden til
grisehalen er i hulrommet.

7. Fjern avstiveren og ledevaieren.
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» Serg for at hele lengden av grisehalen er i hulrommet.

« Trekk forsiktig i traden for a sikre riktig posisjon og for & fullfere kurvaturen pa
grisehalen.

« Fest traden godt ved & vikle den rundt slissen i navet og fullfger ved & presse klipsen pa
slissen i huben. Vri deretter handtaket av fra klipsen.

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

Fjerning av kateteret
« Koble dreneringsposekontaktslangen fra kateteret.
» Fjern klipsen og vikle ut traden. Kontroller at begge tradene er lgse og kutt én trad for a
lgsne grisehalen.
« Trekk kateteret forsiktig ut. Dersom det skal opprettholdes tilgang, kan en ledevaier
med rett bevegelig tupp fares gjennom kateteret for & forenkle fierning samtidig som det
opprettholdes tilgang.

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

Oppbevaring
Oppbevar ved kontrollert romtemperatur.

MERK: | 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.

Pl — Polski

Zestaw do drenazu SKATER™ Mini-Loop

Przeznaczenie i cel stosowania
Zestaw do drenazu SKATER™ Mini-Loop stosowany jest do procedur drenazu ptynéw.

Wskazania do stosowania
Zestawy do drenazu SKATER™ Mini-Loop przeznaczone sg do przezskérnego drenazu w
réznych zastosowaniach tego typu (np. nefrostomia i ropien).

Opis wyrobu

Cewniki sg zaprojektowane tak, aby umozliwialy maksymalny przeptyw podczas drenazu.
Dostarczane sa z wyjmowanym przyrzadem prostujgcym typu pigtail, metalowym
usztywniaczem, elastycznym usztywniaczem (dla cewnikéw 2 8F) osraz mandrynem trokara
Choice Lock™.
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Czas trwania
Do 12 tygodni.

Ostrzezenia

+ Omawiany wyrob zostat zaprojektowany, przebadany i dostarczony jako jatowy i jest
przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie wyjatawia¢ ponownie.

« Nie uzywa¢ ponownie ani nie poddawaé ponownej dekontaminacji. Ponowne uzycie lub
dekontaminacja nie byty badane. Takie postgepowanie moze doprowadzi¢ do uszkodzenia
urzadzenia, a w konsekwencji do choroby, infekcji i innych urazéw u pacjenta.

* Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ integralno$¢ opakowania.

» Zabrania sie uzywania wyrobu, jezeli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone bgdz po uptywie
terminu waznosci.

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

Przestroga: Jezeli cewnik ma by¢ usunigty na innym oddziale, zaleca sig, aby niniejsze wskazéwki
towarzyszyty opisowi przypadku pacjenta, aby zapewni¢, ze kompetentny personel bedzie wiedziat o
obecnosci cewnika blokujgcego. Zaleca sig réwniez poinformowanie pacjenta.

Srodki ostroznosci

*  Wyréb moze by¢ uzywany wytacznie przez dyplomowanego, kompetentnego lekarza i
wykwalifikowany personel, ktéry 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 pomocg urzgdzenia 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.

» Monitorowa¢ zmiany w charakterze lub objetosci ptynu lub krwawienia.

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

« Dren stwarza rowniez mozliwo$¢ przedostania sig bakterii do rany. Ryzyko zakazenia moze
by¢ spowodowane rosnaca inwazjg bakterii, reakcjg na ciato obce, zmniejszong opornoscig
miejscowych tkanek, miejsc, w ktérych kryjg sie bakterie, nieprawidtowym umiejscowieniem z
powodu zagietego drenu oraz nieodpowiednim postgpowaniem pooperacyjnym.

» Zaleca sie, aby lekarz przestrzegat obowigzujgcych w placéwce standardéw obchodzenia
sie z cewnikami drenujgcymi.

« Podobnie jak w przypadku kazdego zabiegu drenazu, istnieje ryzyko infekcji, bélu,
dyskomfortu, nieumysinego uszkodzenia tkanek i utraty ptynéw. W przypadku stosowania
zgodnie z przeznaczeniem przez lekarza korzysci z uzycia zestawu do drenazu przewyzszajg
ryzyko zwigzane z uzyciem wyrobu.

Potencjalne powiktania: Nie jest rzadkoscig wystgpienie u pacjentéw objawoéw takich jak:

Infekcja
. Dyskomfort
. Bol odczuwalny w tkance ocierajacej sie o cewnik do drenazu
. Nieskuteczny drenaz
. Przerwanie miejsc zespolen (anastomozy)
. Nadzerka w narzgdach pustych w $rodku (dreny twarde)
. Odwarstwienie nacigcia / przepuklina
. Przedwczesne usunigcie

W przypadku stosowania zgodnie z przeznaczeniem przez lekarza korzysci z uzycia zestawu do
drenazu SKATER™ przewyzszajg ryzyko zwigzane z uzyciem wyrobu.

Przygotowanie
« Ostroznie przesuwac¢ wyjmowany przyrzad prostujacy typu pigtail nad krzywizng cewnika,
prostujac ja palcami.
« Ostroznie pociagna¢ ni¢ w celu uniknigcia jej niezamierzonego zapetlenia.
»  Wprowadzanie jednoetapowe:

1. Wprowadzi¢ catkowicie metalowy usztywniacz z lekko wyciggnietym mandrynem trokara,
aby zapobiec uszkodzeniu $ciany cewnika.

2. Zamocowa¢ usztywniacz na ztgczu cewnika i wprowadzi¢ mandryn trokara. Podpiera¢
koncowke cewnika, rownoczesnie przesuwajgc do przodu mandryn. Zatrzasngé Choice
Lock™ na ztgczu usztywniacza.

» Umieszczanie na prowadniku:

1. Wprowadzi¢ wybrany usztywniacz i zamocowac¢ go na obsadce cewnika.
«  Wyja¢ usztywniacz, po czym cewnik jest gotowy do uzytku.
» Aktywowac powtoke cewnika solg fizjologiczna.

Procedura

»  Wprowadzanie jednoetapowe:

1. Wykona¢ naciecie skory w znieczuleniu miejscowym.

2. Wprowadzi¢ zestaw cewnika do jamy, monitorujgc przebieg procedury za pomocg USG,
TK lub fluoroskopii.

3. Sprawdzi¢ prawidtowg pozycje, zwalniajac jedna reka Choice Lock™ i wyjmujac
mandryn. Sprawdzié, czy ptyn nie wydostaje si¢ na zewnatrz lub odessa¢ go za pomoca
strzykawki o pojemnosci 10 ml. W celu zmiany pozycji nalezy ponownie wprowadzi¢
mandryn.

4. Po prawidtowym ustawieniu odtgczy¢ usztywniacz od obsadki cewnika. Trzymac stabilnie
usztywniacz i przesuwac¢ cewnik nad usztywniaczem, dopoki cata dtugos¢ przewodu typu
pigtail nie znajdzie sie w jamie.

5. Usuna¢ usztywniacz.

« Umieszczanie na prowadniku:

. Wybra¢ i przygotowaé miejsce drenazu przy zastosowaniu standardowej techniki.

. Wprowadzi¢ odpowiedni prowadnik przy zastosowaniu standardowej techniki.

. W razie potrzeby nalezy poszerzy¢ przewdd.

. Pod kontrolg fluoroskopowg przesuwaé cewnik nad prowadnikiem.

. Gdy koncéwka cewnika znajdzie si¢ w jamie, odtgczy¢ usztywniacz od ztgcza cewnika.

. Trzymac¢ stabilnie usztywniacz i przesuwa¢ cewnik nad usztywniaczem, dopdki cata
dtugos¢ przewodu typu pigtail nie znajdzie sie w jamie.

7. Wyja¢ usztywniacz i prowadnik.
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« Upewnic sie, ze cata dlugosé cewnika typu pigtail znajduje sie w jamie.

« Ostroznie pociagna¢ ni¢, aby zapewni¢ prawidtowe potozenie i petng krzywizne cewnika
pigtail.

« Zamocowac Scisle ni¢, owijajac ja wokét gniazda na zlgczu i zakonczy¢, weiskajac klips do
gniazda w obsadce. Nastepnie wykreci¢ uchwyt z klipsa.

» Podtgczy¢ cewnik do worka drenazowego przy pomocy odpowiedniej rurki taczace;.

Usuwanie cewnika
< Odtgczy¢ rurke potgczeniowg worka drenazowego od cewnika.
« Zdjac¢ klips i odwing¢ ni¢. Sprawdzié, czy obie nici sg poluzowane i przecia¢ jedna nic,
aby poluzowa¢ przewdd typu pigtail.
« Ostroznie wyciggng¢ cewnik. Jezeli ma by¢ utrzymany dostep, prosta, miekka
prowadnic koncowki przechodzgca przez cewnik utatwi jego usunigcie przy zachowaniu
dostepu.

Utylizacja
Po uzyciu wyréb nalezy traktowac i utylizowac zgodnie z politykami i procedurami dotyczgacymi
odpadow i materiatéw stwarzajgcych zagrozenie biologiczne obowigzujacymi placéwce.

Przechowywanie
Przechowywac¢ w kontrolowanej temperaturze pokojowe;j.

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

Pt - Portugués

Conjunto de Drenagem com Mini-Espiral SKATER™ (com dispositivo de bloqueio

Utilizagao/finalidade prevista
O Conjunto de Drenagem com Mini-Espiral SKATER™ ¢ utilizado em procedimentos de
drenagem de fluidos.

Indicagées de utilizagao
Os Conjuntos de Drenagem com Mini-Espiral SKATER™ destinam-se a drenagem percutanea
numa variedade de aplicagdes de drenagem (p. ex., nefrostomia e abcessos).

Descricao do dispositivo

Os cateteres foram concebidos para promover o maximo fluxo de drenagem e séao fornecidos
com um retificador "pigtail" removivel, um reforgo metalico, um reforgo flexivel (para cateteres
8F) e um estilete trocarte Choice Lock™.

Duragao
Até 12 semanas.

Adverténcias

« Este dispositivo foi concebido, testado e fornecido estéril e destina-se apenas a uma
Unica utilizagdo. Nao reesterilizar.

« Nao reutilize nem reprocesse este dispositivo. A reutilizagdo ou reprocessamento ndo
foram avaliados e poderdo conduzir a uma falha do dispositivo e subsequente patologia,
infecdo e/ou lesdo do paciente.

« Antes de utilizar, inspecione a integridade da embalagem.

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

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

Atencgao: 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.

Precaucoes

« O produto apenas pode ser utilizado por médicos e pessoal qualificado, credenciado e
com formagao, 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 fixagao de cateteres, sutura ou fita
adesiva.

« Avalie o local de insergdo do dreno para verificar se apresenta sinais de fuga,
vermelhiddo ou exsudado. Estes sinais podem indicar uma infegao ou irritacdo da pele
envolvente.

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

* Recomenda-se a fixagdo do cateter em linha reta e que n&o seja aplicada qualquer
curvatura ao tubo de ligagao.

« O dreno também constitui uma via de penetragédo de bactérias na ferida. O risco de
infecdo pode ficar a dever-se a invasao bacteriana ascendente, reagdo a presenca de
corpos estranhos, menor resisténcia do tecido local, esconderijos de bactérias, ma
colocagéao causada por um dreno torcido e ma gestdo pos-operatoria.

« Recomenda-se que o médico siga os procedimentos de cuidados padréao da instituicédo
relativos a cateteres de drenagem.

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

Potenciais complicagées: ndo é raro os pacientes sofrerem as seguintes complicagdes:

. Infecbes

. Desconforto

. Dor nos tecidos onde ocorre fricgdo do cateter de drenagem
. Drenagem insuficiente

. Colapso de locais de anastomose

. Erosédo para érgaos ocos (drenos firmes)

. Deiscéncia/hérnia da incisdo

. Remocgao prematura

Quando usado por um médico para o fim a que se destina, os beneficios de usar o conjunto de
drenagem SKATER™ sobrepdem-se aos riscos associados ao uso do dispositivo.

Preparagao
« Faga avancar o retificador "pigtail" removivel cuidadosamente ao longo da curvatura do
cateter ao mesmo tempo que endireita a curvatura com os dedos.
« Puxe cuidadosamente o fio de modo a evitar o enrolamento nao intencional do mesmo.
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» Para introducdo de passo Unico:

1. Introduza completamente o reforgo metélico com o estilete para trocarte ligeiramente
puxado para tras, para evitar danificar a parede do cateter.

2. Fixe o reforgo no eixo do cateter e introduza o estilete para trocarte. Apoie a ponta do
cateter ao mesmo tempo que faz avangar o estilete. Encaixe o Choice Lock™ no eixo do
reforgo.

» Para introducéo sobre o fio:

1. Introduza o reforgo escolhido e fixe-o no eixo do cateter.

« Remova o retificador e o cateter esta agora pronto para ser utilizado.
+ Ative o revestimento do cateter com soro fisiologico.

Procedimento

» Para introducéo de passo Unico:

1. Realize a incisdo cutanea sob anestesia local.

2. Introduza o conjunto do cateter na cavidade utilizando orientagéo por ecografia, TC ou
fluoroscopia.

3. Verifique a posicéo correta, libertando o Choice Lock™ com uma méo e removendo o
estilete. Verifique se existe fluxo de fluido ou aspire com uma seringa de 10 ml. Para
alterar a posigéo, reinsira o estilete.

4. Quando estiver corretamente posicionado, separe o reforgo do eixo do cateter. Segure
firmemente o reforgo e faga avancar o cateter sobre o reforgo até que todo o
comprimento do "pigtail" esteja na cavidade.

5. Retire o reforgo.

« Para introducédo sobre o fio:

. Selecione e prepare o local de drenagem utilizando uma técnica convencional.

. Insira um fio-guia apropriado utilizando uma técnica convencional.

. Dilate o trato, se necessario.

. Sob orientagao fluoroscépica, faga avangar o cateter sobre o fio-guia.

. Quando a ponta do cateter estiver dentro da cavidade, desencaixe o reforgo do eixo do
cateter.

. Segure firmemente o reforgo e faga avangar o cateter sobre o reforgo até que todo o
comprimento do "pigtail" esteja na cavidade.

7. Remova o reforgo e o fio-guia.
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« Certifique-se de que todo o comprimento do "pigtail" esta na cavidade.

» Puxe cuidadosamente o fio para se certificar de que esta na posigéo correta e para
completar a curvatura do "pigtail".

» Fixe firmemente o fio, enrolando-o a volta da ranhura existente no eixo, e termine
pressionando a mola sobre a ranhura no eixo. Em seguida, desenrosque o cabo da mola.

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

Remocao do cateter
» Desligue o tubo de ligagdo ao saco de drenagem do cateter.
» Remova a mola e desenrole o fio. Verifigue se ambos os fios estao soltos e corte um fio para
soltar o "pigtail".
» Com cuidado, puxe o cateter para fora. Se for necessario manter o acesso, a passagem de
um fio-guia de ponta maleavel e reta através do cateter facilitara a remogéo e permitira
manter simultaneamente o acesso.

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

Conservagao
Conservar 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 enderego de e-mail
quality.regulatory@argonmedical.com , bem como as autoridades de saude competentes no pais de
residéncia do utilizador/paciente.

Ro - Romana

Set de drenaj cu mini-bucla SKATER™ Mini-Loop (cu blocare

Scopul prevazut/utilizarea prevazuta
Setul de drenaj SKATER™ Mini-Loop este utilizat pentru procedurile de drenaj al fluidelor.

Indicatii de utilizare
Seturile de drenaj cu mini-bucla SKATER™ Mini-Loop sunt destinate drenajului percutanat intr-o
varietate de aplicatii pentru drenaj (de ex., nefrostomie si abces).

Descrierea dispozitivului

Cateterele sunt concepute pentru a favoriza un debit de drenaj maxim si sunt furnizate cu un dispozitiv
detasabil de indreptare a buclei, element de rigidizare din metal, element de rigidizare din plastic
(pentru catetere = 8 F) si stilet trocar Choice Lock™.

Durata
Pana la 12 saptamani.

Avertizari

» Acest dispozitiv a fost proiectat, testat si furnizat steril si este destinat numai pentru o singura
utilizare. A nu se resteriliza.

« A nu se reutiliza sau reprocesa acest dispozitiv. Reutilizarea sau reprocesarea nu au fost
evaluate si pot duce la defectarea produsului si, in consecinta, la boli, infectii, sau la ranirea
pacientului.

» Inspectati integritatea ambalajului inainte de utilizare.

* Nu utilizati daca ambalajul este deschis sau deteriorat ori daca s-a depasit data de expirare.

+ I timpul introducerii, evitati contactul cu oase, cartilaje sau tesut cicatrizat care poate
distruge varful cateterului.

Atentie: In cazul in care cateterul trebuie scos intr-o alta sectie a spitalului, vd recomandam ca aceste
note orientative sa insoteasca notele de caz ale pacientului, pentru a garanta ca personalul relevant
a luat cunostintd de prezenta cateterului cu blocare. De asemenea, se recomanda sa se informeze
pacientul.

Precautii

« Produsul trebuie utilizat numai de catre medici posesori de autorizatie de libera practica,
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 drenajul este fixat in siguranta si ca sistemul este intact, pentru a preveni
deplasarea acestuia. Fixati-l cu un dispozitiv de fixare a cateterului, sutura 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 ih 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 prezenta bacteriana greu de accesat, pozitionare
incorecta din cauza unui tub de dren rasucit si de tratamentul post operator
necorespunzator.

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

« Cala orice procedura de drenaj, exista riscul de infectie, durere, disconfort, lezare
involuntara a tesuturilor si pierdere de lichid. Dacé se utilizeaza de catre medic in scopul
prevazut, beneficiile utilizarii setului de drenaj depasesc riscurile asociate cu utilizarea

dispozitivului.
Complicatii potentiale: Nu este neobisnuit ca pacientii sa sufere urmatoarele:
. Infectii
. Disconfort
. Tesut dureros care se freacd de cateterul de drenaj
. Drenaj ineficient
. Scurgeri anastomotice
. Eroziunea organelor cu cavitati (dren dur)
. Dehiscenta de incizie / hernie
. Eliminare prematura

Daca se utilizeaza de catre medic in scopul prevazut, beneficiile utilizarii setului de drenaj
SKATER™ depasesc riscurile asociate cu utilizarea dispozitivului.

Pregatire
« Avansati dispozitivul detasabil de indreptare a buclei cu grija peste curbura cateterului, in
timp ce indreptati curbura cu degetele.
« Trageti usor firul pentru a evita formarea unei bucle nedorite a firului.
« Pentru o singura etapa:

1. Introduceti complet elementul de rigidizare din metal, cu stiletul trocarului putin
retras, pentru a evita deteriorarea peretelui cateterului.

2. Fixati elementul de rigidizare pe conectorul cateterului si introduceti stiletul
trocarului. Sprijiniti varful cateterului in timp ce avanseaza stiletul. Fixati dispozitivul
Choice Lock™ la conectorul elementului de rigidizare.

« Pentru procedura peste fir:

1. Introduceti elementul de rigidizare ales si fixati elementul de rigidizare la conectorul
cateterului.

« Scoateti elementul de rigidizare, dupa care cateterul este gata de utilizare.
+ Activati invelisul cateterului cu ser fiziologic.

Procedura

« Pentru o singura etapa:

1. Efectuati incizia in piele sub anestezie locala.

2. Introduceti setul cateterului in cavitate, sub ghidaj sonografic, CT sau fluoroscopic.

3. Verificati pozitia corecta, eliberand conectorul Choice Lock™ cu o méana si scotand
stiletul. Verificati daca iese lichid sau aspirati cu o seringa de 10 ml. Pentru a
modifica pozitia, reintroduceti stiletul.

4. Dupa ce este pozitionat corect, deconectati elementul de rigidizare de la conectorul
cateterului. Tineti elementul de rigidizare nemiscat si avansati cateterul peste
elementul de rigidizare, pana cand toata lungimea buclei se afla in cavitate.

5. Scoateti elementul de rigidizare.

» Pentru procedura peste fir:

. Selectati si pregatiti locul de drenaj folosind metoda standard.

. Introduceti un fir de ghidaj adecvat folosind metoda standard.

. Dilatati calea, daca este necesar.

. Sub ghidaj fluoroscopic, avansati cateterul peste firul de ghidaj.

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

conectorul cateterului.

6. Tineti elementul de rigidizare nemiscat si avansati cateterul peste elementul de
rigidizare, pana cand toata lungimea buclei se afla in cavitate.

7. Scoateti elementul de rigidizare si firul de ghidaj.
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+ Asigurati-va ca toata lungimea buclei se afla complet in cavitate.

« Trageti usor firul pentru a asigura pozitia corecta si pentru a finaliza curbura buclei.

« Fixati firul stréns, infasurandu-I in jurul fantei din conector, si finalizati prin apasarea
clemei pe fanta din conector. Apoi scoateti manerul din clema prin résucire.

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

Scoaterea cateterului
« Deconectati tubul conector al pungii de drenaj de la cateter.
« Scoateti clema si desfasurati firul. Verificati ca ambele fire sé fie slabite si taiati unul
dintre fire pentru a slabi bucla.
« Extrageti cateterul incet. Daca accesul trebuie pastrat, un fir de ghidaj cu varf drept
flexibil trecut prin cateter va facilita scoaterea, mentinandu-se accesul.

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 la temperatura controlatd a camerei.

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 si catre autoritatea
sanitard competenta din zona unde locuieste utilizatorul/pacientul.
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Sk — Slovenéina

Drenazna suprava s malou sluckou SKATER™ (uzatvaracia

Uréené pouzitie/Uéel
Drenéazna suprava s malou slu¢kou SKATER™ sa pouziva pri postupoch odvadzania tekutin.

Indikacie na pouzitie
Drendzna suprava s malou sluckou SKATER™ je uréend na perkutdnne odvadzanie tekutin pri
réznych drenaznych aplikaciach (napr. nefrostémia a absces).

Opis pomocky

Katétre su navrhnuté tak, aby zabezpecCovali maximalny drenazny prietok, a su vybavené
odnimatelnym narovnavacom pigtailu, kovovou vystuzou, ohybnou vystuzou (pre katétre = 8F) a
trokarovym stiletom so zamkou Choice Lock™.

Trvanie
Max. 12 tyzdriov.

Varovania

» Tato pomocka bola navrhnuta, testovana a dodana v sterilnej podobe a je uréena len na jedno
pouzitie. Nesterilizujte opakovane.

« Tuato pomdcku nepouzivajte opakovane ani ju nerepasujte. Opakované pouzitie ani
repasovanie sa neposudzovalo a méze viest k zlyhaniu pomocky a naslednému vzniku
choroby, infekcie alebo k inému zraneniu.

» Pred pouzitim skontrolujte celistvost’ balenia.

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

» Ak déjde pocas zavadzania katétra ku kontaktu s kostou, chrupavkou alebo zjazvenym
tkanivom, Spicka katétra sa mbze poskodit.

Upozornenie: Ak sa ma katéter odstranit na inom oddeleni, odpori¢ame k zdznamom pacienta
prilozit tieto pokyny, aby mal prislusny personal informacie o pritomnosti uzatvaracieho katétra.
Odporuca sa informovat o tom aj pacienta.

Preventivne opatrenia

» Produkt smie pouzivat len skuseny lekar s licenciou a kvalifikovani pracovnici, ktori st
oboznameni s postupmi a dokazu pacienta monitorovat a nalezite lieCit z hfadiska
ocakavanych komplikacii.

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

« Skontrolujte miesto zavedenia drénu, ¢i neobjavite znamky netesnosti, s¢ervenania alebo
presakovania. Tieto znamky mézu naznacovat infekciu alebo podrazdenie okolitej koze.

* Monitorujte zmeny charakteru alebo objemu tekutiny alebo krvi.

» Odporuca sa pripevnit katéter rovno a tak, aby kazdé zakrivenie posobilo tlakom na spojovaciu
hadicku.

« Drén predstavuje aj cestu, ktorou sa mozu do rany dostat baktérie. Riziko infekcie moéze
vzniknut v dosledku preniknutia baktérii z vonkajSieho prostredia do rany, reakcie na cudzie
teleso, znizenej odolnosti okolitého tkaniva, miest poskytujucich baktériam ukryt, zlého
umiestnenia spésobeného zalomenym drénom a zlej pooperacnej starostlivosti.

» Odporuca sa, aby lekar dodrziaval Standardné postupy starostlivosti o drenazne katétre
platné na danom pracovisku.

* Rovnako ako pri kazdom drenaznom postupe, aj tu existuje riziko infekcie, bolesti,
neprijemného pocitu, neimyselného poskodenia tkaniva a straty tekutin. Ak lekar pouziva
drenaznu supravu podla ur€enia, prinosy pouzitia prevazia nad rizikami spojenymi s pouzitim
tejto pomocky.

Mozné komplikacie: Rovnako ako pri kazdom postupe sa mozu vyskytnut problémy — mozné
komplikacie mézu zahfnat:

Infekcie
. Nepohodlie
. Bolest pri podrazdeni tkaniva v mieste zavedenia drenazneho katétra
. Neu¢inna drenaz
. Zlyhanie anastomotickych miest
. Erézia do dutych organov (pevné drény)
. Dehiscencia rany / hernia
. Pred¢asné vysunutie

Ak lekar pouziva drendznu stipravu SKATER™ podla uréenia, prinosy pouzitia prevazia nad rizikami
spojenymi s pouzitim tejto pomdcky.

Priprava
« Opatrne posuvajte odnimatelny narovnavac pigtailu cez zakrivenu ¢ast katétra, pricom
sucasne narovnavaijte zakrivenie prstami.
« Opatrne potiahnite nit, aby ste zabranili nechcenému vytvoreniu slucky.
» Pri jednokrokovom postupe:
1. Uplne zasurite kovovu vystuz s trokarovym stiletom mierne potiahnutym dozadu, aby sa
zabranilo poskodeniu steny katétra.
2. Upevnite vystuz na rozboCovac¢ katétra a zasurite trokarovy stilet. Postupujucim stiletom
podoprite Spi¢ku katétra. Zacvaknite zamku Choice Lock™ na rozbo&ovac¢ vystuze.
» Pri zavadzani cez drét:
1. Zavedte zvolenu vystuz a pripevnite ju na rozboCovac katétra.
« Po odstraneni narovnavaca bude katéter pripraveny na pouzitie.
+ Krytie katétra aktivujte fyziologickym roztokom.

Postup
» Pri jednokrokovom postupe:

1. Pri lokalnej anestézii vykonajte inciziu koze.

2. Pomocou sonografie, pocitacovej tomografie alebo skiaskopie zavedte do dutiny stupravu
katétra.

3. Overte spravnu polohu tak, Ze jednou rukou uvolnite zamku Choice Lock™ a vyberiete
stilet. Skontrolujte, ¢i vyteka tekutina, pripadne ju aspirujte 10 ml striekackou. Ak chcete
zmenit polohu, znova zavedte stilet.

4. Ked je zaistené spravne umiestnenie, odpojte vystuz od rozboCovaca katétra. Vystuz
drzte pevne a katéter posuvajte cez vystuz dovtedy, kym sa v dutine nebude nachadzat
cely pigtail.

5. Vytiahnite vystuz.

« Pri zavadzani cez drét:
1. \!yberte miesto drenaze a Standardnou technikou ho pripravte.
2. Standardnou technikou vlozZte prislusny vodiaci drot.

3. V pripade potreby dilatujte trakt.

4. Pomocou skiaskopie posuvajte katéter cez vodiaci drét.

5. Ked sa $pitka katétra nachadza v dutine, odpojte vystuz od rozboc¢ovaca katétra.

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

7. Vystuz aj vodiaci drét odoberte.

« Uistite sa, Ze sa v dutine sa nachadza cely pigtail.

« Jemne potiahnite nit na zaistenie spravnej polohy a na dokoné&enie sto€enia pigtailu.

« Nit tesne upevnite jej ovinutim okolo Strbiny v konuse a ukoncte zatlacenim svorky do
Strbiny v konuse. Potom odkrutte rukovat zo svorky.

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

Odstranenie katétra
« Odpojte spojovaciu hadi¢ku drenazneho vaku od katétra.
< Odstrarite svorku a odvirite nit. Skontrolujte, ¢i st obe nite volné a jednu nit odstrihnite,
aby ste uvolnili pigtail.
« Opatrne vytiahnite katéter. Ak je potrebné pristup zachovat, pri odstrafiovani katétra so
zachovanim pristupu vdm pomoze rovny katéter s pruznou Spi¢kou prechadzajici cez
katéter.

Likvidacia
Po pouziti pomécky s flou musite manipulovat a zlikvidovat ju v sulade s pravidlami a postupmi
pre odpad a nebezpecny biologicky material platnymi v danom zdravotnickom stredisku.

Skladovanie
Skladuijte 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.

Sl - Slovenséina

Drenazni komplet SKATER™ Mini-Loop (zap

Predvidena uporaba/namen
Drenazni komplet SKATER™ Mini-Loop se uporablja za postopke drenaze tekocin.

Indikacije za uporabo
Drenazni kompleti SKATER™ Mini-Loop so namenjeni za perkutano drenazo v vrsti drenaznih
aplikacij (npr. nefrostomije in abscesi).

Opis pripomocka

Katetri so zasnovani tako, da spodbujajo kar najvecji pretok drenaze in so opremljeni z
odstranljivim izravnalom ukrivljene konice, kovinskim vlozkom, elasti¢nim vlozkom (za katetre =
8F) in stiletom trokarja Choice Lock™.

Trajanje
Do 12 tednov.

Opozorila

« Ta pripomocek je bil zasnovan, preizku$en in dobavljen sterilen ter je namenjen samo za
enkratno uporabo. Ne sterilizirajte ponovno.

« Pripomocka ne uporabljajte ponovno in ga ne predelujte. Ponovna uporaba ali predelava
nista bili preverjeni in lahko vodita do okvare pripomocka ter posledi¢ne bolezni bolnika,
okuzbe ali drugih poskodb.

« Pred uporabo se prepri¢ajte, da je embalaza nepoSkodovana.

« Ne uporabljajte, ¢e je embalaza odprta ali poskodovana, ali ¢e je potekel rok uporabe.

« Med vstavljanjem se izogibajte stiku s kostjo, hrustancem ali brazgotinskim tkivom,
saj se lahko poskoduje konica katetra.

Pozor: Ce pridakujete, da bo kateter odstranjen na drugem oddelku, priporoéamo, da ta navodila
prilozite spremnim dokumentom pacienta. To zagotavlja, da bo ustrezno osebje obveSceno o
prisotnosti zapornega katetra. Prav tako priporo€amo, da o tem obvestite bolnika.

Previdnostni ukrepi

« lzdelek sme uporabljati samo usposobljen zdravnik z licenco in kvalificirano osebje, ki
pozna tehniko in lahko zagotavlja spremljavo in pravilno obravnavo v primeru
pri¢akovanih zapletov.

« Poskrbite, da je drenazna cevka pritrijena in sistem nedotaknjen, da ne pride do
odstranitve. Zavarujte z napravo za fiksiranje katetra, z nitko ali s trakom.

« Preglejte mesto vstavitve drenaze. Bodite pozorni na puséanje, rdecico ali zacejanje. Ti
znaki lahko pomenijo okuzbo ali drazenje okoliske koze.

« Spremljajte spremembe videza ali prostornine tekocine ali krvavitve.

« Priporo¢amo, da kateter namestite v ravni ¢rti in da morebitne krivine naredite na
povezovalni cevki.

« Dren predstavlja tudi pot okuzbe rane z bakterijami. Nevarnost okuzbe nastane zaradi
nara$cajocega bakterijskega vdora, reakcije na tujek, zmanj$ane odpornosti sosednjega
tkiva, skrivaliS¢ bakterij, slabe namestitve zaradi preganjenega drena in slabe po-
operativne nege.

« Priporo¢amo, da zdravnik sledi standardnemu negovalnemu postopku bolniSnice za
drenazne katetre.

« Kot pri vseh drenaznih postopkih obstaja nevarnost okuzbe, bolecine, neugodja,
nenamernih poskodb tkiva in izgube tekocine. Ob namenski uporabi zdravnika koristi od
uporabe drenaznega kompleta presegajo z uporabo pripomocka povezana tveganja.

Mozni zapleti: Bolniki neredko dozivljajo:

okuzbe,
. neugodje,
. bolecine v tkivu, ki je v stiku z drenaznim katetrom,
. neucinkovito drenazo,
. razgradnjo mest anastomoze,
. erozijo v votle organe (trdni dreni),
. dehiscenco reza/hernije,
. pred€asno odstranitev.

Ob namenski uporabi zdravnika koristi od uporabe drenaznega kompleta SKATER™ presegajo
z uporabo pripomoc¢ka povezana tveganja.
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Priprava
» Qdstranljivo izravnalo ukrivljene konice previdno pomikajte preko krivine katetra, medtem ko s
prsti izravnavate krivino.
* Z neznim potegom niti se izognite nenamernemu zankanju niti.
» Enostopeniski postopek:
1. Do konca vstavite kovinski vlozek, stilet trokarja naj bo rahlo povlecen nazaj, da se
izognete poskodbi stene katetra.
2. Vlozek pritrdite na pesto katetra in vstavite stilet trokarja. Med napredovanjem stileta
podpirajte konico katetra. Na pesto vlozka nataknite Choice Lock™.
» Postopek preko zice:
1. Vstavite izbrani vloZek in ga pritrdite na pesto katetra.
« Odstranite izravnalo in kateter je pripravljen za uporabo.
» S fiziolosko raztopino aktivirajte previeko katetra.

Postopek

» Enostopenijski postopek:

1. Ob lokalni anesteziji izvedite rez koze.

2. S pomogjo ultrazvocnega, CT ali fluoroskopskega vodenja vstavite katetrski komplet v
votlino.

3. PrepriCajte se, da je namestitev pravilna, tako da z eno roko sprostite Choice Lock™ in
odstranite stilet. Prepri¢ajte se, da tekogina izteka ali posesajte z 10 ml brizgo. Ce Zelite
spremeniti poloZaj, ponovno vstavite stilet.

4. Ko je pravilno names$éen, odstranite vioZek s pesta katetra. Cvrsto drzite vioZek in
vstavljajte kateter prek vlozka, dokler ni celotna dolzina ukrivljene konice v votlini.

5. Odstranite vlozek.

« Postopek preko Zice:
1. Izberite in s standardno tehniko pripravite mesto drenaze.
. S pomocjo standardne tehnike vstavite ustrezno uvajalno Zico.
. Ce je potrebno, raztegnite trakt.
. Ob fluoroskopskem vodenju pomaknite kateter preko uvajalne Zice.
. Ko je konica katetra v votlini, vlozek odstranite s pesta katetra.
. Cvrsto drzite viozek in vstavljajte kateter prek viozka, dokler ni celotna dolZina ukrivljene
konice v votlini.
7. Odstranite vlozek in uvajalno Zico.

o U WN

« Prepri¢ajte se, da je celotna dolzina ukrivljene konice v votlini.

* Z neznim potegom nitke poskrbite za pravilno lego in zakljucite krivino ukrivljene konice.

« Nit trdno namestite tako, da jo navijete okoli utora na pestu in zakljucite tako, da na utor na
pestu pritisnete sponko. Potem odstranite rocaj s sponke.

» S primerno cevko povezite kateter z drenazno vrecko.

Odstranitev katetra
» S katetra odstranite cevko, ki ga povezuje z drenazno vrec¢ko.
» Odstranite sponko in odvijte nitko. Prepricajte se, da sta obe nitki prosti in eno prerezite, da
sprostite ukrivljeno konico.
« Nezno izvlecite kateter. Ce Zelite ohraniti dostop, bo ravna uvajalna zica z mehko konico, ki
jo potisnete skozi kateter, olajSala odstranitev in ohranila dostop.

Odstranjevanje
Po uporabi s pripomo¢kom ravnajte in ga odstranite v skladu s politiko in postopki, ki jih za bioloSko
nevarne materiale in odpadke dolo¢a bolni$nica.

Shranjevanje
Skladiscite pri nadzorovani sobni temperaturi.

OPOMBA: Ce pride v zvezi s tem pripomo¢kom do resnega dogodka, morate o tem obvestiti druzbo
Argon Medical na naslov quality.regulatory@argonmedical.com in pristojne zdravstvene oblasti
drzave, kjer uporabnik/bolnik prebiva.

Sv - Svenska

SKATER™ Mini-Loop

Avsedd anvandning/syfte
SKATER™ Mini-Loop dréneringsset anvands for vatskedréanering.

Indikationer fér anvandning
SKATER™ Mini-Loop draneringsset ar avsedda for perkutant drénage i flera olika tilldmpningar med
dranage (t.ex. nefrostomi och abscess).

Beskrivning av enheten

Katetrarna ar utformade for att underlatta maximalt dranagefléde och levereras med en borttagbar
pigtailutratare, metallforstyvare, flexibel forstyvare (for katetrar = 8F), och Choice Lock™
troakarmandrang.

Varaktighet
Upp till 12 veckor.

Varningar

+ Denna enhet levereras steril och ar utformad och testad endast for engangsbruk. Far inte
atersteriliseras.

+ Ateranvand eller rekonditionera inte denna enhet. Ateranvandning eller rekonditionering har
inte utvarderats och kan leda till fel pa enheten som medfor sjukdom, infektion eller andra
skador pa patienten.

+ Kontrollera fore anvéndningen att férpackningen &r intakt.

» Farinte anvéndas om férpackningen ar 6ppnad eller skadad eller om utgangsdatum har
passerats.

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

Forsiktighet: Om katetern ska bytas pa annan avdelning, rekommenderar vi att dessa instruktioner
medféljer patientens journal for att férsakra sig om att personalen har kdnnedom om nérvaron av en
kateter med las. Det ar ocksa tillradligt att informera patienten.

Var forsiktig
» Produkten far endast anvandas av legitimerad, utbildad I&dkare och kvalificerad personal som
ar fértrogen med tekniken och som kan garantera att patienterna 6vervakas och behandlas pa
ratt satt for eventuella komplikationer som kan uppsta.

« Se till att dréneringen ar sakerstalld och att systemet &r intakt for att férhindra att det
rubbas. Sakra med en kateterfixeringsenhet, sutur eller tejp.

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

« Overvaka andringar i egenskaper eller volym for vétska eller blédning.

< Virekommenderar att fasta katetern sa rakt som mgjligt och att eventuella béjningar gérs
pa anslutningsslangen.

« Draneringen utgdr ocksa en vag for bakterier som kan komma in i saret. Risken for
infektion kan bero pa uppatstigande bakteriell invasion, reaktion mot frammande kropp,
minskad motstandskraft i den omgivande vavnaden, platser dar bakterier ggmmer sig,
olamplig placering pa grund av bdjd dranering och brister i den postoperativa
hanteringen.

« Virekommenderar att Iakaren foljer klinikens standard och procedurer for
omhéandertagande av draneringskatetrar.

« | likhet med alla draneringsprocedurer finns det risk for infektion, smarta, obehag,
oavsiktlig vdvnadsskada och vatskeforlust. Nar draneringssetet anvands sadsom avsetts
av en lakare uppvager férdelarna med anvandningen de risker som ar férbundna med
anvandningen av denna enhet.

Mojliga komplikationer: Det &r inte ovanligt att patienterna upplever féljande:

Infektioner
. Obehag
. Smartsam vavnad som gnids mot draneringskatetern
. Bristfallig drénering
. Skada pa anastomosomraden
. Erosion i ihaliga organ (fasta draneringar)
. Incision som Oppnas / brack

. For tidigt avlagsnande
Nar SKATER™ draneringsset anvands sasom avsetts av en lakare uppvager fordelarna med
anvandningen de risker som ar féorbundna med anvandningen av denna enhet.

Forberedelser
« For forsiktigt fram den borttagbara pigtailutrataren 6ver den bojda katetern medan
bojningen ratas ut med fingrarna.
« Dra forsiktigt at traden for att férhindra att traden oavsiktligt bildar en gla.
« |lettsteq:

1. For in metallférstyvaren helt med troakarmandréngen latt tillbakadragen for att
undvika skada pa katetervaggen.

2. Fast forstyvaren pa kateterfattningen och for in troakarmandrangen. Stéd
kateterspetsen medan mandrangen fors fram. Satt pa Choice Lock™ pa
forstyvarens fattning.

« Over ledaren:

1. For in den valda forstyvaren och fast den pa kateterfattningen.
« Avlagsna utrataren och katetern ar nu fardig fér anvandning.
« Aktivera kateterns belaggning med koksaltldsning.

Procedur

« | ett steg:

1. Hudsnittet ska utféras under lokalbedévning.

2. For in katetersetet i kaviteten med hjalp av ultraljudsledning, CT-scan eller
fluoroskopi.

3. Kontrollera att positionen ar korrekt genom att sldppa Choice Lock™ med ena
handen och ta ut mandrangen. Kontrollera att vatska kommer ut eller aspirera med
en 10 ml spruta. For att &ndra pa placeringen maste mandrangen séattas in igen.

4. Néar den ar korrekt placerad ska du koppla fran forstyvaren fran kateterfattningen.
Hall stadigt i forstyvaren och for fram katetern éver forstyvaren tills hela langden av
pigtailen ar inne i kaviteten.

5. Avlagsna forstyvaren.

+ Over ledaren:

. Valj och forbered dranagestallet med standardteknik.

. Séttin en 1amplig ledare med standardteknik.

. Dilatera omradet om det behdvs.

. For fram katetern éver ledaren med hjalp av réntgengenomlysning.

. Néar kateterspetsen ar inne i kaviteten, koppla fran forstyvaren fran kateterfattningen.

. Hall stadigt i férstyvaren och for fram katetern &ver forstyvaren tills hela langden av
pigtailen ar inne i kaviteten.

7. Avlagsna forstyvaren och styrtraden.

OO BABWN =

» Kontrollera att pigtailens hela langd ar inne i kaviteten.

« Dra forsiktigt i traden for att tillforsakra korrekt placering och for att fullfélja
oglebildningen av pigtailen.

« Fixera traden genom att linda den i skaran i fattningen och avsluta med att trycka fast
klamman &ver skaran i fattningen. Vrid sedan av greppet fran klamman.

« Anslut katetern till en draneringspase med hjalp av en Iamplig anslutningsslang.

Avlagsnande av katetern
« Koppla fran draneringspasens anslutningsslang fran katetern.
« Avlagsna klamman och frigér traden. Kontrollera att bada tradarna ar I6sa och klipp av
en av tradarna 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 avliagsnandet medan accessen behalls.

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

Forvaring
Produkten ska forvaras i kontrollerad rumstemperatur.

ANMARKNING: | handelse av att allvarlig skada intraffar som &r relaterad till denna enhet ska
denna handelse rapporteras till saval Argon Medical pa quality.regulatory@argonmedical.com
som till behérig halsomyndighet dar anvandaren/patienten ar bosatt.
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Tr - Tlrkce

SKATER™ Mini Pig

Kullanim Amaci
SKATER™ Mini Pigtail Drenaj Seti, sivi drenaj proseddirleri igin kullanilir.

Kullanim Endikasyonu

SKATER™ Mini Pigtail Drenaj Setleri, gesitli drenaj uygulamalarindan perkitan drenaj igindir (6r.
nefrostomi ve apse).

Cihaz Aciklamasi

Kateterler azami drenaj akisini desteklemek igin tasarlanmistir ve cikarilabilir bir pigtail diizlestirici,
metal sertlestirici, esnek sertlestirici (= 8F kateterler igin) ve Choice Lock™ trokar uglu stile ile birlikte
gelir.

Siire
12 haftaya kadar.

Uyarilar

« Bu cihaz sadece tek kullanimlik olarak tasarlanmis, test edilmis ve steril halde temin edilmistir.
Yeniden sterilize etmeyin.

» Bu cihazi yeniden kullanmayin, yeniden igleme tabi tutmayin. Yeniden kullanim veya yeniden
isleme tabi tutma uygulamalari degerlendirilmemistir; bu tlr uygulamalar cihazin
arizalanmasina ve bunun sonucunda hastada hastaliga, enfeksiyona veya yaralanmaya yol
acabilir.

+ Kullanmadan 6nce ambalajin saglam oldugunu kontrol edin.

» Paket agilmigsa, hasarliysa veya son kullanma tarihi gegmigse aleti kullanmayin.

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

Dikkat: Eger kateter diger bir departmanda cikartilacaksa, ilgili personelin Kkilitli bir kateterin
varligindan haberdar edilmesini saglamak Uzere bu kilavuz notlarinin hastanin vaka notlarina
eklenmesini tavsiye ederiz. Hastanin da bilgilendirilmesi tavsiye edilir.

Onlemler

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

» Drenajin sabit ve sistemin yerinden ¢ikmasini engelleyecek sekilde saglam oldugundan emin
olun. Kateter sabitleyici cihaz, sitlr veya bant ile sabitleyin.

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

« Sivi veya kanamanin niteligindeki veya hacmindeki degisiklikleri izleyin.

» Kateterin diiz bir gizgide sabitlenmesi ve baglanti tipiinde herhangi bir egriligin bulunmamasi
tavsiye edilir.

» Dren ayrica bakterilerin yaraya girebilecegi 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 tesisin standart bakim proseddrlerini takip etmesi 6nerilir.

» Her drenaj prosediriinde oldugu gibi enfeksiyon, agri, rahatsizlik, kazara doku hasari ve sivi
kaybi riski bulunmaktadir. Bir doktor tarafindan amaglandigi sekilde kullanildiginda, drenaj seti
kullanmanin yararlari, cihazin kullanimiyla iligkili risklerden agir basar.

Olasi Komplikasyonlar: Hastalarin asagidakileri deneyimlemesi nadir bir durum degildir:

. Enfeksiyonlar

. Rahatsizlik

. Drenaj kateterine surtinmeden kaynakli agrili doku
. Verimsiz drenaj

. Anastomoz yapilan alanlarin bozulmasi

. Igi bos organlarda erozyon (siki drenajlar)

. insizyon yerinde agilma/fitik

. Erken gikarma

Bir doktor tarafindan amaclandigi sekilde kullanildiginda, SKATER™ drenaj seti kullanmanin
yararlari, cihazin kullanimiyla iliskili risklerden agir basar.

Hazirlik
« Parmaklarinizla kivrimi diizeltirken gikarilabilir pigtail duizlestiriciyi kateterin kavisi Gizerinden
dikkatlice ilerletin.
« Ipin kazara diigiimlenmesini dnlemek igin ipi yavagga gekin.
» Tek Adimh Uygulama icin:

1. Kateter duvarina zarar vermekten kaginmak igin metal sertlestiriciyi trokar stileyi hafifge
geriye c¢ekilirken tamamen iceri sokun.

2. Sertlestiriciyi kateter gdbegine sabitleyin ve trokar uglu stileyi yerlestirin. Stileyi ilerletirken
kateterin ucunu destekleyin. Sertlestirici gébegi lizerine Choice Lock™ cihazini
yerlestirin.

+ Tel Uzerinden Kullanim Igin:

1. Segilen sertlestiriciyi yerlestirin ve sertlestiriciyi kateter gébegine sabitleyin.
» Sertlestiriciyi gikarin, artik kateter kullanima hazirdir.
« Kateter kaplamasini salinle aktiflestirin.

Prosediir
+ Tek Adimh Uygulama igin:

1. Lokal anestezi altinda deri insizyonu uygulayin.

2. Kateter setini ultrason kilavuzu, BT veya floroskopi kullanarak kaviteye yerlestirin.

3. Choice Lock™ cihazini tek el ile serbest birakip stileyi gikararak dogru konumu
onaylayin. Sivinin kagisini kontrol edin veya 10 ml'lik bir siringayla aspire edin. Konumu
degistirmek icin stileyi yeniden takin.

4. Dogru sekilde konumlandiriidiginda, sertlestiriciyi kateter gobeginden ayirin. Sertlestiriciyi
sabit tutun ve pigtail kateterin tamami kavitenin igine girene kadar kateteri sertlestiricinin
lizerinde ilerletin.

5. Sertlestiriciyi gikarin.

+ Tel Uzerinden Kullanim Igin:

. Standart teknigi kullanarak drenaj alanini segin ve hazirlayin.

. Standart teknigi kullanarak uygun bir kilavuz teli yerlestirin.

. Gerekiyorsa ilgili kismi dilate edin.

. Floroskopi kilavuzlugunda, kilavuz tel (izerinden kateteri ilerletin.

. Kateter ucu bosluga girdiginde, sertlestiriciyi kateter gébeginden ayirin.

A BRWN =

6. Sertlestiriciyi sabit tutun ve pigtail kateterin tamami kavitenin icine girene kadar
kateteri sertlestiricinin tzerinde ilerletin.
7. Sertlestiriciyi ve kilavuz teli gikarin.

« Pigtail kateter boyunun tamaminin bosluk igerisinde oldugundan emin olun.

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

« Ipi gdbek lizerindeki yuvanin etrafina sararak sikica sabitleyin ve klipsi gébek
Uzerindeki yuvaya bastirarak tamamlayin. Ardindan, sapini klipsten cevirin.

« Kateteri uygun bir baglanti tlipti kullanarak drenaj torbasina baglayin.

Kateterin gikariimasi
« Drenaj torbasi baglanti tlplnl kateterden ayirin.
« Klipsi kaldirin ve ipi gevsetin. Her iki ipin gevsek oldugunu kontrol edin ve pigtail
kateterini gevsetmek igin bir ipi kesin.
+ Yavasca kateteri disari dogru ¢ekin. Eger erisim saglanacaksa, kateterden gegirilen diiz
bir yumusak uglu kilavuz tel, erigim korunurken ¢ikarilimasini kolaylastiracaktir.

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

Saklama
Kontrollii 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 saglik kurulusuna bildirilmelidir.
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