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SKATER™ Introducer Biliary Drainage Kit Locking

Intended Use/Purpose
The SKATER™ Introducer Biliary Drainage Kit, Locking is intended for
percutaneous biliary drainage via the Seldinger technique.

Device Description

SKATER™ Introducer Biliary Drainage Kit consist of fine trocar needle, access
guidewire and co-axial dilator that provides atraumatic placement for 0.035” or
0.038" guidewire. The product features a large oval drainage holes and large
lumen for maximal drainage capacity.

Indication for use
The product is for biliary drainage.

Duration
Up to 12 weeks.

Warnings

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

. Inspect the package integrity before use.

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

. Do not continue to use if any of the component are damaged during the
procedure.

. Introducer needle has a hub to help prevent finger from

contacting/pulling wire. Do not pull Guidewire through needle.

Precautions

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

Ensure the drain is secured and the system is intact to prevent
dislodgement. Secure with a catheter fixation device, suture, or tape.
Assess drain insertion site for signs of leakage, redness, or oozing.
These signs may indicate an infection or irritation of the surrounding
skin.

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

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

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

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

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

Preparation

. Replace line with flush catheter and straightener with sterile saline.

. Advance the 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.

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

. Remove the straightener

. Activate the coating with saline.

Procedure

. Select and prepare the drainage site using standard technique.

. Perform the skin incision under local anaesthesia.

. Perform a fine needle puncture using ultrasound or X-ray.

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

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

. Loosen the inner catheter (coloured hub from white) checking that the tip

of the outer dilator has been placed inside the cavity (note the

radiopaque ring marker).

Remove the inner dilator.

Introduce a 0.035" guidewire.

Remove the outer dilator and withdraw the thin guidewire.

Dilate the tract, if necessary.

Advance the catheter over the guidewire in fluoroscopy.

When the catheter tip is inside the biliary tree, loosen the catheter from

the (metal or plastic) stiffner and advance the catheter over the

guidewire as far as the duodenum. (Metal stiffner is used when placing a

new initial drain. Plastic Stiffner is used when replaceing existing drain).

. The radiopague marker indicates the last side hole and must be
positioned in the biliary passage.

. Remove the stiffener and the guidewire.

. Gently pull the thread to ensure correct position and to complete
curvature of the pigtail.
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. Fix the thread tightly by winding it around the slot in the hub and finish
by pressing the clip onto the slot and twist off the handle from the clip.

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

. Verify correct position of the catheter using fluoroscopy.

Removal of catheter

. Disconnect the drainage bag connector tube from catheter.

. Remove the clip and unwind the suture. Check that both threads are
loose and cut one thread in order to loosen the pigtail.

. Pull the catheter out gently. If access is to be maintained, a straight

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

Possible Complication:

Leakage

Tract Infection

Allergic reaction

Temporary pain or discomfort
Infection

Bleeding

Nontarget Puncture
Hemorrhage

sepsis

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.

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

— Bbarapcku

SKATER™ uHTpOAlOCEpPEH KOMIMJIEKT 3a XJTbYEH APEeHaXx, CbC
3aKsouyBaHe

NMpepHa3HauyeHune

N3penneto SKATER™ mHTpoAatoCepeH KOMMIEKT 3@ X/TbYeH ApeHax, CbC
3ak/toyBaHe e npefHasHauyeHo 3a nepKyTaHeH XJ/TbYeH ApeHax upes TexHukaTa
Ha CenguHrep.

OnucaHue Ha usgenuerto

N3penneto SKATER™ mMHTpoAtoCepeH KOMMIEKT 3@ XJ/TbYeH ApPeHax ce CbCToun
OT TbHKa Urna c TpoakapeH BpbX, BoAay 3a AOCTbM M KOAKCUaneH paswupuTen,
ocurypsiealy, atpasMaTUYHO BbBexaaHe Ha 0,89-mm unn 0,96-mm Bogauy. Mma
roneMun oBasHu ApeHaxHW OTBOPWU W FONsSIM JlyMEH 3a MakCMMaseH ApeHaxeH
KanauuTeT.

MNMokasaHus 3a ynortpeba
M3penmeto e npegHasHayeHo 3a XIbYEH ApEHax.

CpoK Ha rogHocCT
o 12 ceamunum.

MpeaynpexxaeHus

. ToBa usgenue e NpoeKTUpaHoO, U3MUTaHO W MPOU3BELEHO CaMo 3a
efiHOKpaTHa ynoTpeba. EBeHTyanHaTta noBTopHa ynotpeba unv obpabotka
3a NoBTOpHa ynoTpeba He ca NnoasnaraHu Ha OueHKa M MoXe Aa AoBeaaT
[10 NoBpefia Ha U3fenueTo v 3abonsaBaHe, UHhEKUUS Uin Apyro
yBpexzaHe Ha nauueHTa. He nsnonseaiTe, He obpaboTBanTe U He
cTepunusMpaiTe NOBTOPHO TOBa MU3AENMNE.

. MNpeau ynotpeba npoBepeTe Aanu LENOCTTa Ha OnakoBKaTa He e
HapyLeHa.

. He usnonssaiiTe, ako onakoBKaTa € OTBOPEHA WM aKo CPOKLT Ha roAHOCT
€ U3TeKb.

. CripeTe Aa v3non3BaTe U34e/IMeTo, ako HAKOM OT KOMMOHEHTUTE ce
noBpeau Mo Bpeme Ha npoueaypa.

. WHTpoAtocepHaTa uria uMa HakpawHuK, KOWTO He Mo3BoJisiBa NPbCTbT Aa

,Cl,OKOCBa/VIB,CI,'pr'IBa BoAaya. He usternsaite Bogaya npes urnarta.

MNMpeanasHu Mepku

. ToBa usgenve Tpsbsa Aa Cce M3MNoM3Ba CaMo OT KBanudbuuMpaH nepcoHarn,
3anosHar C TexHuKaTa Ha paborta.

. YBepeTe ce, Ye APEHAXHUAT KaTeTbp € 3aKpeneH Aobpe 1 LenocrTta Ha
cucTeMaTa He e HapylleHa, Taka ye Aa ce u3berHe pasmectsaHe.
3akpenete ¢ npucrnocobrieHne 3a 3aKpernBaHe Ha KaTeTbp, XUpypruyeH
KOHEL, UM NIeNKOomNacT.

. Ornepaiite MACTOTO Ha BbBEXAAHE HA APEHAXHUS KATeTbp 3a U3TUYaHe,
3a4epBsiBaHe UM cbi3eHe. ToBa MOXe Aa ca NpusHauu 3a MHdekumMs unm
pasapasHeHve Ha KoxXaTta OKOSI0 MSCTOTO.

. Hab6niopaBarite NMPpOMeHUTE BbLB BMAa Win obema Ha Te4yHOCTTa uUnn
KbpPBEHETO.
. MpenopbyunTEeNHO € KaTeTbpbT Aa € NOoCTaBeH Mo npasa /IMHUSA, a BCaKa

€BEeHTya/lHa KpMBUHaA Aa € KbM CBbp3BallaTa pr6a.
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. [peHax®bT € 1 MACTO, NO3BOJMIABALLO HaBM3aHe Ha 6aKTepvw| B paHaTa.
PucksT oT VIHCbeKLLVIFI MOXe [a Ce Ab/IKW Ha NoBULWIEHA 6aKTepmanHa
WHBA3nA, peakuusa Ha 4y>XA0TO T4/10, NOHMXKEHa YCTOVI‘{MBOCT Ha
OKOJIHUTE TbKaHW, CKpuBanuuia Ha 6aKTepvw|, HEMNnpaBWIHO NOCTaBAHE,
AOBENO A0 YCYKBAHE Ha ApPEHaXHUA KaTeTbp, U HENPABUTHU
nocTonepaTtMBHU MaHunynauuu.

. MNpenopbynTeNiHO € NekapsT Aa crnassa CTaHAapTHWUTE 60HUYHK
npoueaypyu OTHOCHO APEHAXHUTE KaTeTpu.
. KakTo npu Bcsika ApeHa)kHa npoueaypa, uMa puck oT uHdekums, 6onka,

ANckoMdOopT, HenpeAHaMepeHo yBpexaaHe Ha TbKaHu v 3aryba Ha
TeuHocTn. Korato usgenuneto SKATER™ mHTpoalocepeH KOMMIEKT 3a
XbYEH ApPeHaxk ce M3Mnon3ea No npeAaHasHadeHne oT nekap,
npeamMMcTeaTa OT M3M0A3BaHETO My MPEBb3XOXAAT PUCKOBETE.

NMoarotoBka

. MpomuiiTe ApeHaXHUs KaTeTbp U U3NpaBuUTENs CbC CTEPUIIEH
dur3nonormyeH pasTeop.

. MpuasmxeTe BHUMATENHO U3NpaBUTeNst BbPXY KpPMBUHATa Ha KaTeTbpa,
KaTo eAHOBPEMEHHO U3MnpaBsaTe KpMBMHATA C MPbCTU.

. M3pbpnaiTe BHUMATENHO HULWIKATA, 3a Aa nsberHete cny4yaHoTo 1
3anauTaHe.

. BbBenete n3bpaHaTta onopHa KaHona (ako e nnacTtMacoBa: akTuBupanTe

XUAPODUTHOTO MOKPUTUE C DU3MONOrNYEH Pa3TBOP) U s 3aKpeneTe KbM
KaTeTbpa (NyepoB CbeanHUTEN).

. N3BageTe nanpasutens.

. AKTUBMpaTe NOKPUTMETO C HU3MONOrNYEH PasTBOP.

Mpoueaypa

. N36epeTe n noaroTeeTe MSCTOTO 3@ APeHaXx Cbobpa3HO CTaHAapTHaTa
TexHuKa.

. HanpaBeTe pa3pes Ha ko)aTta noj MecTHa ynorika.

. HanpaseTe npoboxaaHe € TbHKa uUrna noa ynTpa3ByKoB UM PEHTreHoB
KOHTpOA.

. KoraTo no3uuunoHMpaHeTo e NpaBuiHO, U3BadeTe CTUeTa U BbBeaeTe
0,46-MM BOAau.

. M3BageTe vrnata n paswmpeTe cbC crnobeHaTa cucrema 3a paslimpsiBaHe.

. Pasxnabete BbTPELWHNS KaTeTbp (OUBETEHNS HakpaHUK OT 65710T0), KaTo

ce yBepuTe, Ye BbPXbT Ha BbHLUHMA paswWwupuTen € NpaBuHO NOCTaBeH B
KyXMHaTa (BUXTE Kble € PEHTFEHOKOHTPACTHUST MapKep/NpbCTeH).
M3BagdeTe BbTPELHNS paswmpuTten.

Bbeeaete 0,89-mMM BOAAY.

M3BasjeTe BbHLIHUS paswnmpuTen n nsTternete TbHKUSA BOAAY.

PaswupeTe TpakTa, ako e Heo6xoaMMoO.

MpuaswxeTe Hanpes KaTeTbpa BbpXy BoAaya noa (1yopoCcKomncku

KOHTpO.

. KoraTo BbpXbT Ha KaTeTbpa € BbTPe B XJ/IbYHOTO AbPBO, pa3xnabere
KaTeTbpa OT onopHaTa KaHtoa (MeTasnHa uan nnacrtMacosa) u
npuaBMXeTe Hanpes KaTteTbpa BbpXy Bogaya A0 AOCTUraHe Ha
ABaHageceTonpbCcTHMKA. (MeTanHa onopHa KaHiosia ce M3non3sa, Korato
ce npaBu HOB, MbpBOHa4YaneH ApeHax. MnactMacoBa OMOpHa KaHona ce
M3Mon3Ba, KOraTto ce CMeHs BeYe NocTaBeH ApeHax.)

. PeHTreHOKOHTPacTHMAT MapKep noka3Ba NocieAHUs CTPaHWYeH OTBOP U
TpabBa Aa e pa3nonoXeH B X/bYHUSA NPOXOA.

. MaxHeTe onopHaTa KaHina 1 Boaava.

. M3abpnarviTe BHMMATENHO HUWKATA, 3@ Aa OCUIYpUTE NPaBUIHO
NO3MLMOHMPaHe U Aa 3aBbpluMTe HaBMBAHETO Ha nurrenna.

. 3akpeneTe 34paBo HULWKaTa, KaTo A HaBMeTe OKOJI0 CNoTa Ha KOHEKTopa,
1 3aBbplueTe, KaTo NpUTUCHeTe ckobaTa BbPXY CNOTa U OT4yynuTe
ApbXKaTa oT ckobaTa C BbpTeHe.

. CebpXeTe KaTeTbpa KbM APEHaXeH cak, KaTo u3nonssaTe NoaxoasLla
cBbp3Bala Tpbvba.

. MoTBbpAETE NPaBWIHOTO Pa3nosIoXKeHWe Ha KaTeTbpa ypes
dnyopockonus.

CBansiHe Ha KaTeTbpa

. OTkaueTe cBbp3BallaTa Tpbba Ha ApeHaxXHUsI cak OT KaTeTbpa.

. MaxHeTe LWunKaTa U pasBuUiiTe XUPYpPruuHusi KOHel. YBepeTe ce, ue u
[ABETE HULWKK ca pa3xnabeHun, U cpexeTe eaHaTa, 3a Aa pasxnabure
nurreina.

. V3BasieTe BHMMATENHO KaTeTbpa. AKo TpsibBa Aa ce noaabpxa AOCTbI,
npas BoAauy C rbBKaB BpbX, NpekapaH rnpes KaTeTbpa, We ynecHu
M3BaX[aHETO, KaTo CbLUEBPEMEHHO 3anasu AoCTbna.

Bb3MO>KHM YCNIOXXHEHUSA:

. u3TMyaHe
. MHbEeKUMs B TpakTa
. anepruyHa peakuus
. BpeMeHHa 6osika nnu auckomdopT
. Hpekums
. KbpBeHe
. NYHKUWS B U3BBHLIENIEBO MACTO
. KpbBOM3NNB
. cencuc
BHuMaHue:

AKO KaTeTbpbT LWe 6bae cBaneH B ApPYyro otaeneHue, npenopbyBaMe Te3n
WHCTPYKLUUU Aa NpuapyXaBaT MeEAUUMHCKATa AOKYMEHTaUuuA 3a naumeHTa, Taka
4ye CbOTBETHUAT NEPCOHanN Aa UMa VIHCbOpMaLLVIFI 3a Ha/IMYMETO Ha KaTeETbpP CbC
3akntoysaHe. NpenopbyYMTENHO e CbLo Aa VIHCbOpMVIpaTe n nauuneHTa.

U3xBbpnsiHe
Cnep ynotpeba usBagete 1 U3xBbpsieTe B CbOTBETCTBME C 60NHUYHUTE NpaBuna
M npoueaypu OTHOCHO 6MONOrMYHO ONacHUTE MaTepyanu U oTnaabuu.

CbxpaHeHue
CbxpaHsiBaliTe B MOMeLleHNe C KOHTposiMpaHa TemnepaTypa.



3ABEJIEXXKA: AKO Bb3HUKHE CEepMo3eH MHUMAEHT, CBbp3aH C ToBa usaenue,
yBeaomeTe Argon Medical Ha aapec quality.regulatory@argonmedical.com,
KaKTO U KOMMNETEHTHWUSI 34paBeH opraH B MeCTOMO/I0XKEHNETO Ha
notpebuTtens/naunenTa.

Zavadéci sada pro biliarni drenaz SKATER™ s uzamknutim

Uréeni/Géel

Zavadéci sada pro bilidrni drendz SKATER™ s uzamknutim je uréena

k perkutanni drendzi Seldingerovou technikou.

Popis zafFizeni

Zavadéci sada pro bilidrni drendz SKATER™ se sklada z tenké trokarové jehly,
pfistupového vodiciho dratu a koaxidlniho dilatatoru, ktery umoznuje
atraumatické zavedeni vodiciho dratu o priméru 0,89 mm nebo 0,965 mm
(0,035 nebo 0,038 palce). Tento vyrobek ma velké ovalné drendzni otvory a
velké lumen pro zajisténi maximalni drendzni kapacity.

Indikace k pouziti

Tento vyrobek slouZi k drenazi Zluci.

Trvani

AZ 12 tydnd.

Varovani

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

. Pfed pouzitim prohlédnéte, zda je baleni neporusené.

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

. Pokud béhem zakroku dojde k poskozeni kterékoli soucasti, vyrobek dale
nepouzivejte.

. Zavadéci jehla méa hrdlo, které pomaha branit kontaktu prstll s dratem

nebo povytazeni dratu prsty. Nevytahujte vodici drat skrz jehlu.

Zvlastni upozornéni

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

. Ujistéte se, Ze je drén zabezpeceny a systém nedotceny, aby se zabranilo
jeho uvolnéni. Pripevnéte jej pomoci pomiicky pro fixaci katétru, stehu
nebo naplasti.

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

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

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

. Drén také predstavuje cestu, kterou se do rany mohou dostat bakterie.

Riziko infekce mlze byt zplsobeno ascendentni bakterialni invazi, reakci
na cizi téleso, snizenou lokalni tkanovou rezistenci, misty, kde se mohou
ukryvat bakterie, nevhodnym umisténim s pfehnutym drénem a chybnou
pooperacni l1écbou.

. Doporucuje se, aby Iékafi postupovali podle standardnich oSetfovacich
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 zavadéci katétr pro bilidrni drenaz SKATER™ pouziva tak, jak
lékar zamyslel, vyhody pouziti pfevazuji nad riziky, ktera jsou s pouzitim

spojena.
Pfiprava
. Proplachnéte katétr a narovnavac sterilnim fyziologickym roztokem.
. Opatrné posunujte narovnavac pres zakfiveni katétru; narovnavejte pfi

tom zakfiveni pomoci prstd.
. Jemné povytahnéte vldkno, abyste zabranili neimysinému svinuti vliakna.

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

o Vyjméte narovnavac.

. Aktivujte potahovou vrstvu fyziologickym roztokem.

Postup

o Pomoci standardnich postupd vyberte a pipravte misto drenaze.

o V lokalni anestezii vytvorte kozni fez.

. Provedte punkci tenkou jehlou pod kontrolou ultrazvuku nebo rentgenu.

o Jakmile bude dosazeno spravné polohy, vyjméte stylet a zavedte vodici

drat o priméru 0,46 mm (0,018 palce).

Vyjmeéte jehlu a dilatujte sestavenym dilatacnim systémem.

. Uvolnéte vnitini katétr (barevné hrdlo od bilého) a zkontrolujte, zda je
hrot vnéjsiho dilatatoru umistén uvnitf dutiny (vSimnéte si
rentgenkontrastni prstencové znacky).

Vyjméte vnitini dilatator.

Zavedte vodici drat o priméru 0,89 mm (0,035 palce).

Vyjméte vnéjsi dilatator a vytahnéte tenky vodici drat.

Je-li tfeba, provedte dilataci traktu.

Posunujte katétr po vodicim dratu za vyuziti fluoroskopie.

3/17

. S hrotem katétru zavedenym ve zluCovych cestach uvolnéte vyztuz
katétru (kovovou nebo plastovou) a posunte katétr po vodicim dratu az
do duodena. (Kovova vyztuz se pouziva pfi zavadéni nového prvotniho
drénu. Plastova vyztuz se pouziva pfi vymeéné stavajiciho drénu).

. Rentgenkontrastni znacka oznacuje posledni postranni otvor a musi byt
umisténa ve Zluovych cestach.

. Vyjméte vyztuz a vodici drat.

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

. Pevné zafixujte vldakno obtocenim okolo drazky v hrdle a dokoncete
zatlacenim svorky do drazky a vykroucenim rukojeti ze svorky.

. Pripojte katétr k drendznimu sacku pomoci vhodné spojovaci hadicky.

. Ovérte spravnou polohu katétru za vyuZiti fluoroskopie.

Odstranéni katétru

. Odpojte spojovaci hadicku drenazniho sacku od katétru.

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

. Opatrné vytahnéte katétr. Pokud je potieba udrzovat pfistup, protahnéte

skrz katétr vodici drat s rovhou mékkou $pickou, ktery pomtze
s odstranénim pfi zachovani pfistupu.

Mozné komplikace:
. Prosakovani
Infekce traktu
Alergicka reakce
Docasna bolest/nepfijemné pocity
Infekce
Krvaceni
Punkce jiného nez zamysleného mista
Krvaceni
Sepse

Upozornéni

Pokud se bude katétr odstranovat na jiném oddéleni, doporucujeme, 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.

Likvidace

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

Uchovavani

Uchovavejte pri kontrolované pokojové teploté.

POZNAMKA: Pokud v souvislosti s timto zafizenim dojde k zdvaznému
incidentu, nahlaste udalost spole¢nosti Argon Medical na adresu
quality.regulatory@argonmedical.com a pfisluSnému zdravotnickému GrFadu
v misté, kde sidli uZivatel/pacient.

da - Dansk
SKATER™ introducer til Idsende galdedraenagesaet

Tilsigtet brug/formal
SKATER™ introducer til I8sende galdedraenageszet er beregnet til perkutan
galdedraenage med en Seldinger-teknik.

Beskrivelse af enheden

SKATER™ introducer til I8sende galdedraenageszet bestar af fine trokarndle,
adgangsguidewire og en koaksial dilatator, der giver en atraumatisk placering
af 0,89 eller 0,96 mm guidewirer. Produktet er udstyret med ovale
draenagehuller og et stort lumen til maksimal draenagekapacitet.

Indikationer for brug
Produktet er beregnet til draening af galde.

Varighed
Op til 12 uger.

Advarsler

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

. For brug kontrolleres emballagens tilstand.

. M3 ikke anvendes, hvis emballagen er 8ben, eller hvis udigbsdatoen er
passeret.

. Fortseet ikke brugen, hvis nogle af komponenterne er beskadiget under
proceduren.

. Introducerndlen er udstyret med en studs, der forhindrer fingre i at f&
kontakt med/traekke i trdden. Traek ikke guidewiren tilbage gennem
nalen.

Forholdsregler

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

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

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

. Overvag aendringer i vaeskens egenskab eller volumen eller blgdning.

. Det anbefales at fastggre kateteret i en lige linje, og at eventuelle

bgjninger anvendes p& forbindelsesslangen.



. Der kan komme bakterier i s8ret gennem drzenet. Risikoen for infektion
kan skyldes en opadg8ende bakterieinvasion, reaktion mod
fremmedlegeme, nedsat modstand i det lokale veev, bakterielle
gemmesteder, darlig placering pga. kinket drzen eller darlig postoperativ

behandling.

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

. Som ved enhver draeningsprocedure er der risiko for infektion, smerte,

ubehag, utilsigtet vaevsskade og vaesketab. N&r de anvendes som
beregnet af en laege, opvejer fordelene ved SKATER™ introducer til
galdedraeningskateteret de risici, der er forbundet med brug af enheden.

Forberedelse

. Udskift slangen, og skyl kateter og udretter med sterilt saltvand.

. Fgr udretteren forsigtigt over kateterets bgjning, og udglat bgjningen
med fingrene.

e Treek forsigtigt i tr&den for at undgé utilsigtet lgkkedannelse pd den.

. Indfer den valgte stiver (hvis af plastic: aktiver den hydrofile belsegning
med sterilt saltvand) og fastger stiveren pa kateteret (Luerlock).

. Fjern udretteren

. Aktiver belaegningen med sterilt saltvand.

Procedure

. Veelg, og klarggr dreenagestedet med en standardteknik.

. Udfgr en incision i huden under lokalanaestesi.

. Udfgr en finndlspunktur ved hjeelp af ultralyd eller rgntgen.

. Nar positionen er korrekt, fjernes stiletten, og der indfgres en 0,45 mm
guidewire.

. Fjern nalen, og dilatér med det samlede dilatatorsystem.

. Lasn det indre kateter (farvet studs fra hvid), kontroller, at spidsen af

den ydre dilatator er placeret korrekt i hulrummet (bemaerk den
rgntgenfaste ringmarker).

. Fjern den indre dilatator.

. Indfgr en 0,89 mmguidewire.

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

. Dilatér kanalen ved behov.

. Fgr kateteret over guidewiren under fluoroskopi.

. N&r kateterspidsen befinder sig inde i galdetraeet, Igsnes kateteret fra
stiveren (metal eller plastic), og det fgres frem over guidewiren helt til
duodenum. (Der bruges en metalstiver, nar der placeres et nyt draen. Der
bruges en plastikstiver, nar et eksisterende draen genplaceres).

. Den rgntgenfaste markgr angiver det sidste sidehul, og skal placeres ved
indgangen til galdevejen.

. Fjern stiveren og guidewiren.

. Traek forsigtigt i tr&den for at sikre, at den sidder korrekt og for at
fuldfgre krumningen af pigtail-kateterets krglle.

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

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

. Kontroller med fluoroskopi, at kateteret er placeret korrekt.

Fjernelse af kateteret

. Draenposens forbindelsesslange kobles fra kateteret.

. Fjern clipsen og vikl suturen ud. Kontroller, at begge trade er Igse, og klip

den ene over for at Igsne pigtail-kateteret.

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

Mulig komplikation:
. Leekage
Infektion i kanalen
Allergisk reaktion
Midlertidig smerte eller ubehag
Infektion
Blgdning
Punktur uden for mélet
Haemoragi
Sepsis

Forsigtig

Hvis kateteret skal fjernes pa en anden afdeling, anbefaler vi, at denne
vejledning fglger med patientens journal for at sikre, at personalet, der skal
fjerne kateteret, er klar over tilstedeveerelsen af et |dsende kateter. Det
anbefales ogs8, at patienten underrettes.

Bortskaffelse

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

Opbevaring
Skal opbevares ved rumtemperatur.

BEMZAERK: Hvis der forekommer alvorlige uheld i forbindelse med denne enhed,
skal dette rapporteres til Argon Medical pa
quality.regulatory@argonmedical.com og til de kompetente
sundhedsmyndigheder i landet, hvor brugeren/patienten er bosat.
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de - Deutsch
SKATER™ Introducer verriegelndes Gallendrainagekit

Verwendungszweck
Das SKATER™ Introducer verriegelnde Gallendrainagekit ist fur die perkutane
Gallendrainage mit Hilfe der Seldinger-Technik bestimmt.

Beschreibung des Produkts

Das SKATER™ Introducer Gallendrainagekit besteht aus einem diinnen Trokar,
einem Fuhrungsdraht und einem koaxialen Dilatator fiir eine atraumatische
Platzierung von 0,89-mm- oder 0,96-mm-Fihrungsdréahten. Das Produkt
verfligt Uber groBe ovale Drainagelécher und ein groBes Lumen fiir maximale
Drainageleistung.

Anwendungsbereich
Das Produkt ist fur die Gallendrainage bestimmt.

Dauer
Bis zu 12 Wochen.

Warnungen

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

. Vor der Verwendung die Integritat der Verpackung prifen.

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

. Nicht mehr verwenden, wenn eine der Komponenten wéhrend des
Verfahrens beschadigt wird.

. Die Einfihrnadel besitzt einen Nadelansatz, damit der Finger nicht mit

dem Draht in Beriihrung kommt oder daran zieht. Den Fihrungsdraht
nicht durch die Nadel ziehen.

VorsichtsmaBnahmen

. Das Produkt darf nur von qualifiziertem und mit dem Verfahren
vertrautem Personal verwendet 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, Rétung oder
Nassung untersuchen. Diese kdnnten Anzeichen fiir eine Infektion oder
Irritation der umliegenden Haut darstellen.

. Auf Anderungen in Bezug auf das Fliissigkeitsvolumen und auf Blutungen

achten.

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

. Der Ablauf bietet auch Bakterien einen Weg, in die Wunde zu gelangen.

Es besteht ein Infektionsrisiko aufgrund eines Bakterienbefalls, einer
Fremdkérperreaktion, einer verringerten lokalen Geweberesistenz,
Schlupfwinkel flr Bakterien, einer unzureichenden Platzierung aufgrund
eines abgeknickten Ablaufs und einer unzureichenden postoperativen

Behandlung.

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

. Wie bei allen Drainageverfahren besteht das Risiko fir Infektionen,

Schmerzen, Beschwerden, unbeabsichtigte Gewebeschdden und
Flussigkeitsverlust. Bei bestimmungsgeméaBer Anwendung durch den Arzt
Uberwiegen die Vorteile der Anwendung der SKATER™ Introducer
Gallendrainagekatheter die Risiken, die mit dem Einsatz des Produkts
verbunden sind.

Vorbereitung

. Spllen Sie den Katheter und den Strecker mit steriler Kochsalzlésung.

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

. Ziehen Sie vorsichtig am Faden, um eine unbeabsichtigte

Schleifenbildung des Fadens zu vermeiden.

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

D Entfernen Sie den Strecker.

. Aktivieren Sie die Beschichtung mit Kochsalzlésung.

Verfahren

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

D Nehmen Sie die Hautinzision unter Lokalan&sthesie vor.

. Flhren Sie eine Feinnadelpunktion mit Ultraschall oder Réntgen durch.

. Entfernen Sie bei korrekter Position das Stilett und fiihren Sie den 0,45-
mm-Flhrungsdraht ein.

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

. Losen Sie den inneren Katheter (farbigen Nadelansatz vom weiBen) und
stellen Sie sicher, dass die Spitze des auBeren Dilatators in der Kavitat
platziert ist (beachten Sie den réntgendichten Ringmarker).

. Entfernen Sie den inneren Dilatator.

. Flahren Sie einen 0,89-mm-Flhrungsdraht ein.

. Entfernen Sie den &uBeren Dilatator und ziehen Sie den diinnen
Fahrungsdraht zurtck.

. Dilatieren Sie den Trakt bei Bedarf.

. Schieben Sie den Katheter tber den Fihrungsdraht unter
Durchleuchtungsfiihrung vor.



. Wenn sich die Katheterspitze in den Gallenwegen befindet, |6sen Sie den
Katheter von der (Metall- oder Kunststoff-)Versteifung und schieben Sie
den Katheter lber den Fiihrungsdraht bis zum Duodenum vor. (Bei der
Platzierung einer neuen erstmaligen Drainage wird eine Metallversteifung
verwendet. Eine Kunststoffversteifung wird beim Ersetzen einer
vorhandenen Drainage verwendet).

. Die rontgendichte Markierung zeigt das letzte seitliche Loch an und muss
in der Gallengangspassage positioniert werden.

. Entfernen Sie die Versteifung und den Fiihrungsdraht.

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

. Fixieren Sie den Faden gut. Wickeln Sie dazu den Faden um den Schlitz

im Nadelansatz und driicken Sie abschlieBend den Clip in den Schlitz und
drehen Sie den Griff vom Clip ab.

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

Durchleuchtungsfiihrung.

Entfernen des Katheters

. Trennen Sie den Verbindungsschlauch des Drainagebeutels vom Katheter.

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

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

Mogliche Komplikationen:
. Undichtigkeit
Infektion des Trakts
Allergische Reaktion
Voriibergehende Schmerzen oder Missbefindlichkeit
Infektion
Blutung
Nicht zielgerichtete Punktion
Blutungen
Sepsis

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.

Entsorgung
Nach dem Gebrauch gemaB den Richtlinien und Verfahren des Krankenhauses
fur biologisch geféhrliche Materialien und Abfélle behandeln und entsorgen.

Lagerung
Bei geregelter Raumtemperatur lagern.

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

el - EAAnvika
KIT elcaymwyéa napoxéreuong XoAngpopwv SKATER™ pe ouoTnpa
acpaiiong

Mpoopidopevn xprnon/Zkonog

To KIT el0aywy£a NApoxXETEUONG XOAN®@Opwv SKATER™ pe cUoTnua ac@aAiong
npoopiletal yia d1adepUIKN NAPOXETEUTN XOANPOPWY HECW TNG TEXVIKNAG
Seldinger.

Mepiypagr CUCKEUNG

To KIT el0aywy£a NapoxETeuang XoAn@opwv SKATER™ anoTeAgital and AenTn
BeAova Tpokdp, 0dnyod aUpua npdoBacng Kal opoa&oviko dIacTOAED MOU NapEXEl
aTpaupaTikn TonoBETnon yia odnyo aupua 0,89 n 0,96 mm. To npoidv dIaBETEl
HEYAAEG, OBAA OMEG NAPOXETEUONG KAl MEYAAO AQUAO yia PEYIOTN IKavoTnTa
napox&TeUonG.

Ev3s1§n xprong

To npoidv NpoopileTal yia NapoxXETEUAN XOANPOPWY.
Aiapkeia

'‘EwG 12 £Bdopadeg.

Mpo&IdonoINCEIg

. H ouokeur auTn €xel oxedlaoTei, eAeyxOei kal kKaTaokeuaaoTei yia pia povo
XpNon. Aev €xel yivel aloAdynan TnG €k VEOU XpRnong n €k véou
ene€epyaaniag Kal auTeg ol d1adikaaoieg evOEXETAl va odnyrnoouv o BAGRN
TNG GUOKEUNG KAl GUVEN®G O agBévela, AoipwEn ) aAAo TpauuaTiopo Tou
aogBevolc. Mnv enavayxpnoidonoleiTe, enaveneEepyaleaTe f
£MavanooTEIPWVETE TN GUCKEUN auTn.

. EAEYETE TNV aKePaIOTNTA TNG CUOKEUATIAg npiv anod Tn xpnon.

. Mn XPNOILONOIEITE TN CUCKEUN €AV N CUCKEUACIa QAiveTal avoikTh f eav
€xEl NapéABeI N nuepopnvia ARENG.

. Mn OUVEXIOETE va XPNOILOMOIEITE TN CUCKEUN €AV Kanoia anod Ta
eEapTnuarta €xouv unooTei {nuia kaTta Tn didpkeia TngG diadikaaoiag.

. H BeAdva siocaywyea diabéTel ouvdeTIKO Nou BonBa oTnv anopuyn Tng

€napnc/éAENG Tou aUppaTtog anod Ta daxTula. Mnv TpaBarte To odnyo
oUpua Péow TnG BeAovag.
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NMpo@uAageig

. To npoiov npénel va xpnaoigonoleital povo and €E€ISIKEUPEVO MPOCWMIKO
nou yvwpilel TNV TEXVIK.

. BeBalwBeiTe OTI N napoxETeuon ival ac@aiiopévn kai 611 To cUoTnua sival
aKEPAIo, WOTE vVa anoQeuxOei N YETATONION. STEPEWOTE TO E GUOKEUN
OTEPEWONG KABETAPA, paupa n Tawvia.

. AEIONOYNOTE TO ONWEIO €10aYWYNG TNG NAPOXETEUONG YIa EVOEIEEIG
d1appong, epubpoTNTag n pong uypou. AUTEG ol evOEiEeIg unopei va
unodnAwvouv Aoipwén r epeBIOUO Tou NEPIBAAAOVTOG BEPHUATOG.

. NMapakoAouBEiTe TIG HETABOAEG OTNV EUPAVION ) OTOV OYKO TOU UypouU
NG aigoppayiag.

. SUVIOTATal N OTEPEWON TOU KABETNPA OE €UBeia ypauun Kai n epapuoyn
TUXOV KaunUAOU TUAPATOG OTOV GUVOETIKO owAnva.

. H napoyx&teuon napexel eniong pia 0do yia €I0XWPNON Tw BakTnpiwv oTo

Tpaupa. O kivduvog Aoipwéng pnopei va opeileTal o avioloa BakTnpIakn
€10BOAR, avTidpaon o€ EEvo oWMA, PEIWPEVN AVTOXT TOMIK®V I0TQV,
onueia anokpuyng BakTnpiwv, E0@aAiuévn TonoBETnon Adyw ouGTPOPNG
TNG NAPOXETEUONG KAl akaTaAANANG LETEYXEIPNTIKNAG dlaxeipiong.

. O 1aTpdg ouvioTaTtal va akoAouBei To NpoTuno d1adikaciwv GPovTidag Tou
VOOOKOEIOU YIa KABETHPEG NAPOXETEUONG.
. 'Onwg oupBaivel pe kGBe diadikaoia NApoXETEUONG, UNAPXE! Kivduvog

AoipwEng, novou, duogopiag, akouaiag BAABRNG 10ToU Kal anwAeiag uypou.
'OTav o KaBeTNPAG €10aYWYEA NAPOXETEUONG XOANPOPpwV SKATER™
XPNOIKONoIEITal JE TOV EVOEIKVUONEVO TPOMO anod Tov 1aTpd, Ta OPEAN
avTioTaduifouv Toug KivaUvVouG nou oXeTifovTal e TN XPRon TNG CUOKEUNG.

MpoeToipacia

. EkTeAEOTE €kNAUON Tou KABeTHPa kai TG diaTa&ng eubuypdaupiong e
anooTelpwpéVo alaTouxo diaAupa.
. MNpowdnaoTe TN d1ATa&n €UBUYPAUMIONG NPOCEKTIKA NAVW ANO TO KAWNUAO

TUAKMA TOU KABETNPA EVW ICIOVETE TO KAKMNUAO TURMA WE Ta dAXTUAG oag.

. TpaBn&Te NPOOEKTIKA TO VAUA WOTE va ano®euxBei To akouaio TUAIYHa
TOU VAMATOG.

. EicayayeTte Tnv emiAeypévn diatagn akapwiag (av sival nAaoTiKn:
EVEPYOMOINOTE TNV USPOPIAN €NiOTPWON PE ahaTouyxo diaAupa) Kai
oTepewaoTe Tn didTagn akauyiag otov kabetrpa (Luer Lock).

. AgaipéoTe Tn didTagn eubuypaupiong

. EvepyonoinoTte Tnv enikaAuyn pe ahatouyo didAuua.

Aiadikacia

. EnINEETE KAl NPOETOINACTE TO ONUEIO NAPOXETEUONG XPNOILOMNOIWVTAG
TUNIKA TEXVIKA.

. MpayuaronolnoTe TV Toun oTo dépua uno Tonikn avaiodnaia.

o MpayuaTonolnoTe TNV NapakevTnon We AenTn BeAdva Xpnoipgonoi®vTag
UMNEPNXOUG N aKTiveg X.

o '‘OTav €xel TonoBeTNOEi CWOTA, APAIPETTE TOV OTEIAEO KAl EI0AYAYETE TO

0dnyo ouppa 0,45 mm.

o A@alpeoTe TN BeAOVa Kal KTEAEDTE 3IATAON PE TO CUVAPHOAOYNHEVO
oloTtnua diacToAEa.

o XaAapwoTe TOV E0WTEPIKO KABETAPA (EYXPWHO OUVIETIKO and Agukod)

€AEYXOVTAG €4V TO GKPO TOU EWTEPIKOU SIAOTOAEA €XEl TOMOBETNOEI EVTOG

TNG KOIAOTNTAG (NPOCEETE TOV AKTIVOOKIEPO BeiKTN TOu SAKTUAioU).

AQAIPECTE TOV ECWTEPIKO dIAOTOAEQ.

EioayayeTe €éva odnyo oupua 0,89 mm.

AQaIpEaTE TOV EWTEPIKO DIACTOAEQ KAl ANOCUPETE TO AenTd 0dnyo auppa.

EkTeAéaTe diataon Tng odou, €av anaiteital.

MpowBnaoTe Tov KABETHPA NAvVw anod To odnyo cUpua unod akTIvVooKoNnan.

'OTav To dkpo Tou KaBeTRpa BPioKETAl HECA GTO XOANPOPO BEVTPO,

XaAapwaoTe Tov KaBeTnpa and Tn (WETAAAIKRA 1 NAQOTIKRA) diIdTagn

akapwyiag kal npowOnaoTe Tov KABeTApa Navw ano To odnyo cUpua £wg To

dwdekadakTuAo. (H peTaAAikn diaTa&n akapwiag xpnaolgonolgital katd Tnv

TOonoBETNON VvEAG, apXIKAG Napox&éreuonc. H nAaoTikn didTagn akapwiag

XPNOIKOoNOIEiTal KAaTd TNV avTIKaTaoTaon unapxouoag NapoxXETEUONG).

. O akTIVOOKIEPOG OEIKTNG UNOJEIKVUEI TNV TEAEUTAIA NAEUPIKN onf Kal
npénel va TonoBeTeiTal Péoa atn diodo TwV XOANPOpWV.

. A@aipgoTe Tn diaTagn akapwyiag kai To odnyd oupua.

. TpaBnETe NPOCEKTIKA TO VAKA yia va dlacpaAioTei N owaTr TonoBETnon
Kal va 0AOKANpwOEi To kapnUAo TURpa Tou kabetrpa pigtail.

. STEPEWOTE OPIXTA TO VAMA TUAyovTag To yUpw anod Tnv unodoxn oTo
OUVOETIKO Kal OAOKANP®OTE MElovTag To KAIN aTnv unodoxn Kal
aeaipwvTag Ye nepIoTpo®n Tn Aapn ano To KAIM.

. SUVvOEDTE TOV KABETNPA OE £vav AoKO NAPOXETEUGNG XPNOIKOMNOIWMVTAG
KATAAANAO OUVOETIKO CwARva.
. EAEyETE TN owoTn B€0n Tou KABETAPA WE TN XPNON AKTIVOOKOMNNONG.

A@aipegon kabeTnpa

. ANoouvdECTE TOV OUVOETIKO OWANva Tou ackoU NapoxETEUONG ano Tov
KaBeTnpa.

. AQalp€oTe To KAIN Kal EETUNIETE To pappa. BeBaiwBeite 6TI kal Ta duo
vhuara eivar xaAapd kair KOWTe €va viua yid va XaAapwoeTE Tov KABeTrpa
pigtail.

. TpaBnETe NpoOeKTIKA TOV KABeTHPa Npog Ta €Ew. Eav npénel va
diaTnpnBei n npdéoBaocn, €va eubuypaupo odnyo cUpua Pe eUKAPNTO AKPO
HEOW Tou kaBeTrnpa diEUKOAUVEI TNV agaipeon evaw n npdéoBacn
diatnpeiTal.

MOavég eniNAOKEG:

. Alappon
Noipw&n oupopdpou o0dou
ANAepYIKN avTidpaon
Mpoowpivdg novog ) duapopia
NoipwEn
Alpoppayia
AlGTpNon opyavwv-un oToxwv



. Alpoppayia

e ZAyn
NMpoooxn
Edv o kaBeTrpag npokeITal va apaipedei g€ AAAO TUAKA, AUTEG ol 0dnYieg
OUVIOTATAl VA GUUNEPIANPOOUV OTIG ONUEIMOEIC NEPICTATIKOU TOU aoBevoug,
WOTE TO ApHOdI0 NPOCWNIKO VA EVNUEPWOEI OXETIKA WE TNV UNap&n kKabeTrpa pe
ouoTnua acpaiiong. Eniong, ouviotaral n evnuépwan Tou acgBevolg.

Anéppiyn

MeTa Tn XPRon, 0 XEIPIOUOG KAl N anoppiyn Npénel va yivovral cUPQWva Ke Tn
VOOOKOUEIaKA NOAITIKR Kal TIG 81adikagieg nou 1oXUouV yia Ta BIoAoyIka
enikivduva UAIKa kal Ta anoBAnTa.

AnoBnkeuon
AnoBnKeUETE TN OUOKEUR O€ eAeyXOUEVN BepUokpaaia dwuaTiou.

ZHMEIQZH: ¢ nepinTwon coBapol cuuBAavTog nou oXeTIleTal HE QUTAV TN
OUOKEUN, To ouppav npénel va avagepbei otnv Argon Medical otn dielBuvon
quality.regulatory@argonmedical.com, kaBwg kai oTIG ApHOdIEG UYEIOVOUIKEG
apx&G TNG nepIoxnG diapovig Tou XpnoTn/acdevolg.

es - Espaiiol
Kit de drenaje biliar con introductor SKATER™, con bloqueo

Uso previsto/Propdésito

El Kit de drenaje biliar con introductor SKATER™, con bloqueo (SKATER
Introducer Biliary Drainage Kit, Locking) esta destinado al drenaje biliar con la
técnica Seldinger.

Descripcion del producto

El Kit de drenaje biliar con introductor SKATER™ consta de una aguja trocar
fina, una guia de acceso y un dilatador coaxial que permite la colocacion no
traumatica de una guia de 0,89 mm o 0,96 mm. El producto incluye grandes
orificios de drenaje ovales y una amplia luz que maximizan la capacidad de
drenaje.

Indicaciones de uso
Este producto estd indicado para el drenaje biliar.

Duracién
Hasta 12 semanas.

Advertencias

. Este producto esta disefiado, probado y fabricado para un solo uso. La
reutilizacion y el reprocesamiento del producto no se han evaluado, por lo
que podrian conllevar fallos en el producto y derivar en enfermedades,
infecciones u otras lesiones al paciente. No reutilice, reprocese ni
reesterilice este producto.

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

. No utilice el producto si el envase esta abierto o ha vencido su fecha de
caducidad.

. Deje de utilizar el producto si cualquiera de sus componentes sufre dafios
durante el procedimiento.

. La aguja del introductor tiene un casquillo que ayuda a evitar que los

dedos toquen o presionen el alambre. No extraiga el alambre guia a
través de la aguja.

Precauciones

. El producto debe utilizarlo exclusivamente personal cualificado que esté
familiarizado con la técnica.

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

. Evalle el punto de insercion del drenaje por si hay signos de derrame,
enrojecimiento o exudado, pues estos signos pueden indicar una
infeccion o una irritacion 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 invasion
bacteriana, asi como a la reaccion del cuerpo a agentes extrafios, a la
disminucion 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 hospital para catéteres de drenaje.

. Al igual 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 catéter de drenaje biliar con introductor SKATER™
superan los riesgos asociados al uso del mismo.

Preparacion

. Irrigue el catéter y el enderezador con solucién salina.

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

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

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

. Extraiga el enderezador.

. Active el recubrimiento con solucién salina.

Procedimiento

. Seleccione y prepare el lugar de drenaje con la técnica habitual.

. Realice la incisién cutédnea con anestesia local.

. Realice la puncién con aguja fina asistido por ecografia o radiografia.

. Una vez que la aguja esté bien colocada, retire el estilete e introduzca la

guia de 0,45 mm.

Retire la aguja y dilate con el sistema dilatador montado.

. Afloje el catéter interno (casquillo de color blanco) y compruebe que la
punta del dilatador externo esta bien colocada dentro de la cavidad
(observe el marcador circular radiopaco).

D Retire el dilatador interno.

o Introduzca una guia de 0,89 mm.

. Retire el dilatador externo y extraiga la guia fina.

D Dilate la via si es necesario.

o Haga avanzar el catéter por la guia con radioscopia.

o Cuando la punta del catéter esté dentro del arbol biliar, suelte el catéter
del refuerzo (de metal o de plastico) y haga avanzar el catéter por
encima de la guia hasta llegar al duodeno. (Para colocar un nuevo
drenaje inicial, se utiliza el refuerzo de metal. El refuerzo de plastico se
utiliza para sustituir un drenaje ya existente).

. El marcador radiopaco indica el ultimo orificio lateral y debe colocarse en
la via biliar.

. Retire el refuerzo y la guia.

. Tire con suavidad del hilo para garantizar una posicion 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 y separando el mango del clip.

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

. Verifique la posiciéon correcta del catéter mediante radioscopia.

Retirada del catéter

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

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

. Extraiga el catéter con suavidad. Si necesita mantener la via, puede

pasar una guia con punta recta flexible a través del catéter para facilitar
la retirada sin perder el acceso.

Posibles complicaciones:

Derrame

Infeccion de la via
Reaccidn alérgica

Dolor temporal o molestias
Infeccion

Sangrado

Puncioén fuera del blanco
Hemorragia

Sindrome séptico

Precaucién

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.

Eliminacion

Después del uso, trate y elimine el producto siguiendo la politica y los
procedimientos del centro relativos a materiales y residuos de riesgo bioldgico.

Almacenamiento
Guarde el producto a temperatura ambiente controlada.

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

Lukustatav sisestiga sapiteede drenaazikomplekt SKATER™

Kasutusotstarve/-eesmark
Lukustatav sisestiga sapiteede drenaaZikomplekt SKATER™ on naidustatud
perkutaanseks sapiteede drenaaziks Seldingeri tehnika abil.

Seadme kirjeldus

Sisestiga sapiteede drenaaZikomplekt SKATER™ koosneb peenest
trokaarndelast, sisestusjuhttraadist ja koaksiaalsest dilataatorist, mis
vdimaldab 0,035” v&i 0,038"” juhttraadi atraumaatilist paigaldust. Toote
pShiomadusteks on suured ovaalsed drenaaziavad ja suur valendik
maksimaalse drenaazivdoimekuse tagamiseks.

Kasutusndidustused
Toode on naidustatud sapiteede drenaaziks.

Sdilitusaeg
Kuni 12 n&dalat.

Hoiatused

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

. Enne kasutamist kontrollige pakendi rikkumatust.

. Arge kasutage, kui pakend on avatud v&i aegumiskuupdev on mésédunud.



. Arge jatkake kasutamist, kui seadme mis tahes osa saab protseduuri ajal

kahjustada.

. Sisestusndelal on puks, mille abil valditakse kokkupuudet traadiga / selle
tdmbamist. Arge tdmmake juhttraati Iabi n&ela.

Ettevaatusabinoud

. Toodet voib kasutada ainult kvalifitseeritud personal, kes tunneb vastavat
meetodit.

. Dreeni paigaltnihkumise valtimiseks tagage selle kinnitamine ja stusteemi

puutumatus. Kinnitamiseks kasutage kateetri kinnitusseadet, dmblusniiti
voi kleeplinti.

. Hinnake dreeni sisestuskohta lekke-, punetuse vdi limamarkide jargi.
Need maérgid voivad ndidata imbritseva naha infektsiooni vdi arritust.

. Jalgige muutusi vedeliku iseloomus v6i mahus vG8i verejooksus.

. Kateeter on soovitatav kinnitada sirgelt. Kéik kdverdamised tuleks teha
Uhendustorus.
. Dreeni tottu vBivad haava sattuda ka bakterid. Infektsiooniohtu vdib

pdhjustada bakterite sissetungi kasv, reaktsioon vddrkehale, koe
vahenenud lokaalne vastupanu, bakterid varjatud kohtades, halb asetus
tulenevalt vadndunud &aravoolusiisteemist ja halb operatsioonijargne
hooldus.

. Arstil on soovitatav jargida haiglas kehtivaid drenaazikateetrite
kasutamisega seotud raviprotseduure.

. Nagu iga dreneerimisprotseduuri korral, on ka siin vdimalik infektsioon,
valu, ebamugavustunne, tahtmatud koekahjustused ja vedeliku kadu. Kui
arst kasutab seadet ettenahtud viisil, lletab sisestiga sapiteede
drenaazikateetri SKATER™ kasutamisest saadav kasu selle kasutamisega
seotud ohte.

Ettevalmistus

. Loputuskateeter ja sirgesti steriilse flisioloogilise lahusega.

. Juhtige sirgesti ettevaatlikult lile kateetri kdveruse, sirgestades kverust
samal ajal sdrmedega.

. Témmake niiti ettevaatlikult, et véltida sellesse juhuslikku silmuste teket.
. Sisestage valitud jaigastaja (kui on plastikust, aktiveerige hiidrofiilne kate
flsioloogilise lahusega) ja kinnitage jdigastaja kateetrile (Lueri lukk).

. Eemaldage sirgesti.
. Aktiveerige kate filsioloogilise lahusega.

Protseduur

Valige ja valmistage drenaazikoht ette tavaparase metoodikaga.

Tehke nahka sisseldige kohalikku tuimestust kasutades.

Teostage peenndela punktsioon, kasutades ultraheli vGi rontgenit.

Oige asetuse korral eemaldage stilett ja sisestage 0,018” juhttraat.
Eemaldage néel ja laiendage kokkupandud dilataatorististeemi kasutades.
Vabastage sisemine kateeter (varvitud Uhendusotsak valgest osast) ja
kontrollige, et valise dilataatori ots oleks asetatud digesti G0ne sisse
(pidage silmas réntgenkontrastset réngasmarkerit).

. Eemaldage sisemine dilataator.

. Sisestage 0,035" juhttraat.

. Eemaldage véline dilataator ja tdmmake peenike juhttraat vélja.

. Vajadusel laiendage trakti.

. Nihutage kateeter Ule juhttraadi fluoroskoopiat kasutades.

. Kui kateetri ots on sapitee sees, vabastage kateeter (metallist voi
plastikust) jdigastajast ja juhtige kateeter edasi Ule juhttraadi
kaksteistsdrmikuni. (Metallist jaigastajat kasutatakse uue esmase dreeni
paigaldamisel. Plastikust jdigastajat kasutatakse olemasoleva dreeni
asendamiseks.)

. Rontgenkontrastne marker naitab viimast kllgmist ava ja see tuleb viia
sapiteedesse.

. Eemaldage jaigastaja ja juhttraat.

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

. Fikseerige niit kindlalt, kerides selle vastavasse pilusse iUmber kateetri

Uhendusotsaku, ning suruge klamber pilusse. Seejarel keerake
klambripide kiljest.

. Uhendage kateeter sobiva iihendustoru abil drenaaZikotiga.

. Kontrollige fluoroskoopia abil kateetri asendi digsust.

Kateetri eemaldamine

. Uhendage drenaazikoti (ihendustoru kateetri kiiljest lahti.

o Eemaldage klamber ja kerige dmblusniit lahti. Kontrollige, et mdlemad
niidid oleks I6tvunud ja I0igake kateetri otsa lahtitulekuks Uks niit l&bi.

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

Voéimalikud komplikatsioonid
. Leke
Trakti infektsioon
Allergiline reaktsioon
Ajutine valu vdi ebamugavustunne
Infektsioon
Veritsus
Vale punktsioonikoht
Verejooks
Sepsis
Ettevaatust
Kui kateeter tuleb eemaldada teises osakonnas, siis soovitame lisada
kdesolevad juhised patsiendi haigusloole, et tagada asjaomase personali
teavitamine lukustatava kateetri olemasolust. Soovitatav on teavitada ka
patsienti.
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Korvaldamine
Parast kasutamist kasitsege ja visake éra kooskdlas haigla bioloogiliste ohtlike
materjalide ja jaatmete eeskirjade ja protseduuridega.

Hoiundamine
Hoiundage kontrollitud temperatuuriga ruumis.

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

Lukittuva SKATER™ Introducer Biliary Drainage Kit -sarja

Kayttotarkoitus
Tama lukittuva SKATER™-sarja on tarkoitettu perkutaaniseen sappiteiden
dreneeraukseen Seldingerin tekniikalla.

Valineen kuvaus

Tahan SKATER™-sarjaan kuuluu ohut troakaarineula, ohjainlanka ja
koaksiaalinen laajennin 0,89 mm:n (0,035 tuuman) tai 0,97 mm:n (0,038
tuuman) ohjainlangan atraumaattista sijoittamista varten. Tuotteen suuret
soikeat tyhjennysaukot ja suuri luumen maksimoivat tyhjennyskapasiteetin.
Kayttoaihe

Tuote on tarkoitettu nesteen tyhjentamiseen sappiteista.

Kesto

Enintéan 12 viikkoa

Varoitukset

. Tama valine on suunniteltu, testattu ja valmistettu vain kertakayttoiseksi.
Vélineen uudelleenkayton tai vélinehuollon vaikutuksia ei ole arvioitu. Ne
voivat aiheuttaa vélineen vahingoittumisen ja tdman seurauksena
potilaan sairastumisen, infektion tai vamman. Ala kayta, kasittele tai
steriloi tatd valinettd uudelleen.

. Tarkista pakkauksen eheys ennen kayttoa.

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

. Keskeytd kayttd, jos jokin osa vahingoittuu toimenpiteen aikana.

. Sisédanviejéneulassa on kanta, joka auttaa estam&an langan
koskettamista sormella ja langan vetdmista. Ald vedé ohjainlankaa
neulan lapi.

Varotoimet

. Tuotetta saa kayttda vain pateva henkildstd, joka on perehtynyt
kaytettavaan tekniikkaan.

. Varmista, ettd dreeni on kiinnitetty hyvin ja jérjestelmé on ehja, jotta
dreeni ei paase liikkkumaan. Kiinnita dreeni katetrin kiinnityslaitteella,
ompeleella tai teipilla.

. Tarkista, ndkyykoé dreenin siséanvientikohdassa vuodon merkkeja,
punoitusta tai nesteen tihkumista. Nédma merkit voivat viitata ymparoivan
ihon infektioon tai arsytykseen.

. Seuraa nesteen tai vuodon luonteen tai maaran muutoksia.

. Suosittelemme kiinnittdmaan katetrin suorassa linjassa ja siten, etta
mahdollinen kaarevuus tulee liitosletkuun.

. Dreeni toimii myods bakteerien vayldna 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, ettd laakari noudattaa tyhjennyskatetreja koskevia
sairaalan vakiokaytantoéja.
. Kuten kaikissa tyhjennystoimenpiteissd, riskeja ovat infektio, kipu,

epamukavuuden tuntu, tahattomasti syntynyt kudosvaurio ja nestehukka.
Kun ladakari kayttaa tatéd SKATER™-sarjaa kayttétarkoituksen mukaisesti,
hyddyt ovat suuremmat kuin valineen kayttdon liittyvat riskit.

Valmistelu

. Huuhtele katetri ja suoristin steriililla keittosuolaliuoksella.

. Vie suoristin varovasti katetrin kaarevan osan paalté ja suorista samalla
kaarevuutta sormilla.

. Veda varovasti langasta, ettei lanka vahingossa muodosta silmukkaa.

. Vie valittu jdykistin paikoilleen (jos muovinen, aktivoi hydrofiilinen
padllyste keittosuolaliuoksella) ja kiinnitd jaykistin katetriin (Luer-lukitus).

. Poista suoristin

. Aktivoi paallyste keittosuolaliuoksella.

Toimenpideohjeet

. Valitse ja valmisteledreneerauskohta vakiotekniikalla.

. Tee viilto ihoon paikallispuudutuksessa.

. Tee ohutneulapunktio ultradani- tai rontgenohjauksessa.

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

ohjainlanka.
. Poista neula ja tee laajennus kootulla laajennusjérjestelmalla.
. Irrota sisdinen katetri (varillinen napa valkoisesta) ja tarkista, etta

ulkoisen laajentimen kérki on asetettu ontelon sisélle (huomaa
rontgenpositiivinen rengasmerkinté).

Poista sisdinen laajennin.

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

Poista ulkoinen laajennin ja ved& ulos ohut ohjainlanka.
Laajenna kanavaa tarvittaessa.

Tyodnna katetri ohjainlangan yli lapivalaisuohjauksessa.



. Kun katetrin kérki on sappikanavassa, irrota katetri (metallisesta tai
muovisesta) jaykistimestéa ja vie katetri ohjainlangan yli pohjukaissuoleen
saakka. (Metallijaykistintd kaytetaan, kun asetetaan uutta dreenia.
Muovijaykistintd kaytetaén, kun vaihdetaan aiemmin asetettua dreenia.)

. Rontgenpositiivinen merkki osoittaa viimeisen sivuaukon. Sen taytyy olla
sappiteissa.

. Poista jaykistin ja ohjainlanka.

. Tarkista oikea asento ja taivuta paa saparoksi vetamalla langasta
varovasti.

. Kiinnitd lanka tiukasti kiertdmalla se katetrin paan kolon ympérille. Paina
lopuksi kiinnitin koloon ja kierrd kahva irti kiinnittimesta.

. Liitd katetri tyhjennyspussiin sopivalla liitosletkulla.

. Tarkasta katetrin oikea sijainti l&pivalaisun avulla.

Katetrin poistaminen

. Irrota tyhjennyspussin liitosletku katetrista.

. Poista kiinnike ja pura ommel. Tarkista, ettd kumpikin lanka on irti ja
16ysda saparo katkaisemalla toinen lanka.

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

Mahdolliset komplikaatiot:

vuoto

kanavan infektio

allerginen reaktio

ohimeneva kipu tai epamukavuuden tunne

infektio

verenvuoto

vahinkopisto

verenvuoto

sepsis

Huomio

Jos katetri poistetaan toisella osastolla, suosittelemme sailyttdamaan nama
ohjeet potilastietojen mukana, jotta henkilostd on tietoinen lukittavasta
katetrista. Myds potilaalle on hyvéa kertoa asiasta.

Havittaminen
Noudata kayton jalkeisessa kasittelyssa ja havittdmisessa biologisia
materiaaleja ja jatteita koskevia sairaalan kdytantéja ja menettelytapoja.

Sdilytys
Sailyta kontrolloidussa huoneenlammaossa.

HUOMAUTUS: Viélineeseen liittyvista vakavista tapahtumista on ilmoitettava
Argon Medicalille (quality.regulatory@argonmedical.com) seka
kayttdjén/potilaan asuinmaan toimivaltaisille terveysviranomaisille.

Kit de drainage biliaire Introducteur SKATER™ - Verrouillable

Utilisation prévue
Le kit de drainage biliaire Introducteur SKATER™, verrouillable, est destiné au
drainage biliaire percutané en utilisant la technique de Seldinger.

Description du dispositif

Le kit de drainage biliaire Introducteur SKATER™ est constitué d’une aiguille
trocart fine, d’un fil-guide d’accés et d’un dilatateur coaxial qui permet le
placement atraumatique d’un fil guide de 0,89 mm (0,035") ou 0,96 mm
(0,038"). Le produit est doté de grands orifices de drainage ovales et d’une
grande lumiere pour une capacité de drainage maximale.

Indication
Ce dispositif a été congu pour le drainage biliaire.

Durée
Jusqu’a 12 semaines.

Avertissements

. Ce dispositif a été congu, testé et fabriqué pour un usage unique
exclusivement. La réutilisation et le retraitement du dispositif n‘ont pas
été évalués et peuvent conduire a une défaillance du dispositif et,
ultérieurement, a une maladie, une infection ou une lésion du patient. Ne
pas réutiliser, retraiter ni restériliser ce dispositif.

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

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

. Cesser d'utiliser ce dispositif si I'un des composants a été endommagé en
cours de procédure.

. L’aiguille d’introduction dispose d’une embase pour aider a empécher que

les doigts n’entrent en contact avec le fil/ne tirent le fil. Ne pas tirer un
fil-guide a travers une aiguille.

Précautions

. Le produit doit étre utilisé uniquement par du personnel qualifié et bien
familiarisé avec la technique.
. S’assurer que le drain est sécurisé et que le systéme est intact pour

éviter tout délogement accidentel. Fixer le drain au moyen d’un dispositif
de fixation de cathéter, d’une suture ou d’un ruban adhésif.

. Examiner le site d’insertion du drain a la recherche d’éventuels signes de
fuite, de rougeur ou de suintement. Ces signes peuvent indiquer une
infection ou une irritation de la peau environnante.

. Surveiller tout changement dans la nature ou le volume du liquide ou des
saignements.
. 1l est recommandé de fixer le cathéter de maniére rectiligne et

d’appliquer toute courbure a la tubulure de raccordement.

. Le drain offre également aux bactéries un moyen de pénétrer dans la
plaie. Le risque d’infection peut étre d(i 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 d{ 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'hOpital relatives aux cathéters de drainage.
. Comme pour toute procédure de drainage, il existe un risque d’infection,

de douleur, d’inconfort, de Iésions tissulaires accidentels et de perte de
liquide. Lorsque le cathéter de drainage biliaire Introducteur SKATER™

est utilisé comme prévu par un médecin, ses avantages I'emportent sur
les risques associés a son utilisation.

Préparation

. Remplacer la tubulure par un cathéter de ringage et le raidisseur par de
la solution saline stérile.
. Faire progresser le raidisseur avec précaution le long de la courbure du

cathéter tout en redressant la courbure avec vos doigts.
. Tirer doucement sur le fil pour éviter que le fil ne s’enroule
involontairement.

. Introduire le raidisseur choisi (s'il est en plastique : activer le revétement
hydrophile avec de la solution saline) et le fixer sur le cathéter (Luer
Lock).

. Retirer le raidisseur.

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

Procédure

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

. Inciser la peau sous anesthésie locale.

. Réaliser une ponction a l'aiguille fine sous échographie ou radiographie.

. Une fois le positionnement correct obtenu, retirer le stylet et introduire le

fil-guide de 0,45 mm (0,018").

Retirer I'aiguille et dilater avec le dilatateur assemblé.

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

D Retirer le dilatateur interne.

. Introduire un fil-guide de 0,89 mm (0,035").

. Retirer le dilatateur externe puis le fil-guide fin.

. Dilater le tractus, si nécessaire.

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

. Lorsque la pointe du cathéter est a l'intérieur de I'arbre biliaire, desserrer
le cathéter du raidisseur (en métal ou en plastique) et faire avancer le
cathéter sur le fil guide jusqu'au duodénum. (Un raidisseur métallique est
utilisé lors de la mise en place d'un nouveau drain initial. Un raidisseur
métallique en plastique est utilisé lors du remplacement d’un drain
existant.)

. Le marqueur radio-opaque indique le dernier trou latéral et doit étre
positionné dans le passage biliaire.

. Retirer le raidisseur et le fil-guide.

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

. Bien serrer le fil en I'enroulant autour de la fente de I'embase, enfoncer le
clip sur la fente, puis dévisser la poignée du clip.
. Raccorder le cathéter a une poche de drainage au moyen d’une tubulure

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

Retrait du cathéter

. Débrancher la tubulure de raccordement de la poche de drainage du
cathéter.
. Retirer le clip et dérouler la suture. Vérifier que les deux fils sont laches

et couper un fil afin de desserrer la queue de cochon.

. Tirer délicatement le cathéter pour le retirer. Si I'accés doit étre préservé,
un fil-guide droit a extrémité souple inséré a travers le cathéter facilitera
le retrait tout en préservant l'acces.

Complications possibles :

. Fuite
Infection du tractus
Réaction allergique
Douleur ou géne passagéres
Infection
Saignement
Ponction hors de la cible
Hémorragie
Septicémie

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.

Mise au rebut

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

Stockage

Conserver a une température ambiante controlée.

REMARQUE : en cas d'incident grave lié a ce dispositif, I'événement doit étre
signalé a Argon Medical a I'adresse quality.regulatory@argonmedical.com ainsi
qu’a l'autorité sanitaire compétente du lieu de résidence de l'utilisateur/du
patient.



SKATER™ Introducer biliaris elvezetd készlet rogzités

Rendeltetés/Cél:
A SKATER™ Introducer bilidris elvezetd készlet, rogzités a perkutan
epeelvezetést szolgalja Seldinger technikaval.

Eszkozleiras

A SKATER™ Introducer bilidris elvezetd készlet finom trokar tlibél, hozzaférd
vezetddrétbdl és koaxiadlis tagitobdl all, amely atraumatikus elhelyezést biztosit
0,89 vagy a 0,96 mm méretl vezetddrot szamara. A termék nagy ovalis
elvezet6 lyukakkal és nagy lumennel rendelkezik a maximalis elvezetd
kapacitas érdekében.

Hasznalati javallatok
A termék az epe elvezetésére szolgal.

Id6tartam
Legfeljebb 12 hét.

Figyelmeztetések

. Az eszkozt kizardlag egyszeri hasznalatra tervezték, vizsgaltak be és
gyartottak. Az Ujrafelhaszndldst és a regenerdldst nem értékelték, és ez
az eszk6z meghibasodasahoz, emiatt a paciens megbetegedéséhez,
fert6z6déséhez és/vagy mas sériiléséhez vezethet. Ne hasznalja fel Gjra,
ne regeneralja, illetve ne sterilizélja Ujra az eszkozt.

. Felhasznalas el6tt vizsgalja meg a csomag épségét.

. Ne hasznélja, ha a csomagolas lathatéan nyitva van, vagy ha eimult a
lejarati datum.

. Ne haszndlja tovabb, ha valamelyik alkatrész megsérult az eljaras soran.

. A bevezet6 tl rendelkezik egy toldalékkal, amelyik segit megakadalyozni,
hogy az ujj hozzéérjen/hlzza a drétot. Ne hlizza a vezet6drétot tiin
keresztil.

Ovintézkedések

. A terméket csak a technikat ismerd, megfeleld képesitéssel rendelkezé
személyek hasznalhatjak.

. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a drain régzitve van, és a rendszer ép, hogy
megakadalyozza az elmozduldst. Biztositsa a katéter rogzitését eszkozzel,
varrattal vagy tapasszal.

. Ertékelje a drain behelyezésének a helyét szivargas, bérpir vagy
csepegés jeleinek szempontjabdl. Ezek a jelek a koérllvevé bér
fert6zésére vagy irritacidjara utalhatnak.

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

. A katétert egyenes vonal mentén kell régziteni, minden gérbilet az
6sszeko6td csére kerlljon.

. A drain utat biztosit a baktériumok sebbe vald bejutdsara is. A fert6zés
reakciojanak, a csokkent széveti rezisztencianak, a megbujé
baktériumoknak, a torétt drain nem megfelel6 elhelyezkedésének és a
helytelen posztoperativ ellatasnak.

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

. Mint minden elvezetd eljarasnal, fennall a fert6zés, a fajdalom, a
kényelmetlenség, a véletlen szovetkarosodas és a folyadékvesztés
veszélye. Amennyiben az orvos rendeltetésszerlien alkalmazza, a
SKATER™ Introducer epeelvezetd katéter elényei meghaladjak az eszkoz
hasznalataval jaré kockazatokat.

El6készités

. Oblitd katéter és a kiegyenesits steril sdoldattal.

. Ovatosan mozgassa az egyenesitét a katéter gérbilete fol6tt, mikézben
ujjaival egyenesitgeti a gorbuletet.

. Ovatosan htizza meg a fonalat, hogy elkeriilje a fonal akaratlan

hurkolédasat.

. Vezesse be a kivalasztott merevit6t (ha mlanyag: aktivalja a hidrofil
bevonatot soéoldattal) és rogzitse a merevit6t a katéteren (Luer-zar).

. Vegye ki az egyenesitot

. Aktivalja a bevonatot soéoldattal.

Eljaras

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

. Végezze el a b6r bemetszését helyi érzéstelenitésben.

. Végezzen finomtls punkcidt ultrahang vagy rontgen mellett.

. Amikor medfeleléen pozicionalt, vegye ki a nyarsat, és vezesse be a 0,45

mm vezetddrotot.

Vegye ki a tlt, és tagitsa az 6sszeszerelt tagitérendszerrel.

o Lazitsa meg a bels6 katétert (szinezett elosztd a fehértdl), ellendrizve,

hogy a kulsé hiively hegye be van-e helyezve az tregbe (ne feledje a

sugaratlatszatlan gydrdjelzét).

Vegye ki a belsé tagitdt.

Vezessen be egy 0,89 mm vezetdédrotot.

Tavolitsa el a kllsé tagitét, és hlzza vissza a vékony vezetdédrotot.

Ha sziikséges, tagitsa ki a vezetéket.

Tolja elére a katétert a vezetddroton fluoroszkopiaban.

Amikor a katéter csUcsa az epeutak belsejében van, lazitsa meg a

katétert a (fém- vagy miianyag) merevit6tdl, és vigye a katétert a

vezetddréton at a nyombélig. (Fém merevitét hasznalnak, amikor (j

kezdd elvezetét helyeznek el. Mlanyag merevitét hasznalnak a meglévd

elvezetd cseréjéhez).

. A sugaratlatszatlan jelz6 az utolso oldallyukat jelzi, és az epeutba kell
elhelyezni.

o Vegye ki a merevitét és a vezet6huzalt.
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. Ovatosan hiizza a szélat a helyes pozicié biztositasahoz és a pigtail
ivének befejezéséhez.

. ROégzitse a szélat szorosan a horony koré tekerve a toldalékon, és fejezze
be a kapcsot a horonyba nyomva, a kart pedig letekerve a kapocsrdl.

. Csatlakoztassa a katétert egy lefoly6zsakhoz egy megfeleld csatlakozdcsé
segitségével.

. Ellenérizze a katéter megfeleld elhelyezkedését fluoroszkopia mellett.

A katéter eltavolitasa

. Vélassza le a folyadékelvezet6 zsak csatlakozd csovét a katéterrdl.

. Tavolitsa el a kapcsot, és tekerje le a varratot. 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 hegy(l vezet6huzal halad at, mely
megkdnnyiti az eltavolitast, a hozzaférés fenntartasa mellett.

Lehetséges komplikaciok
. Szivargas
. Traktus fert6zése
. Allergias reakcid

. Ideiglenes fajdalom vagy diszkomfort
. Fert6zés
. Vérfolyas
. Nem célzott szlras
. Vérzés
. szepszis
Vigyazat

Ha a katétert egy masik osztalyon kivanjak eltavolitani, javasoljuk, hogy ezen
utmutaté megjegyzések kisérjék a beteg esetleirdsait annak biztositasa
érdekében, hogy az érintett személyzet tisztaban legyen a zaré katéter
jelenlétével. Célszer(i tajékoztatni a beteget is.

Artalmatlanitas

Hasznalat utan az eszkozt kezelje és artalmatlanitsa a korhazak bioldgiailag
veszélyes anyagokra és hulladékokra vonatkozé irdnyelveinek és eljarasainak
megfeleléen.

Tarolas

Szabalyozott szobahémérsékleten tarolando.

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

it - Italiano
Kit per drenaggio biliare introduttore SKATER™ bloccante

Uso previsto/Scopo
1l Kit per drenaggio biliare introduttore SKATER™ bloccante & destinato al
drenaggio biliare percutaneo mediante tecnica di Seldinger.

Descrizione del dispositivo

Il Kit per drenaggio biliare introduttore SKATER™ comprende un ago sottile
trocar, un filo guida di accesso e un dilatatore coassiale che consente il
posizionamento atraumatico di un filo guida da 0,89 mm o 0,96 mm. Il
prodotto € dotato di ampi fori di drenaggio ovali e di un ampio lume per una
massima capacita di drenaggio.

Indicazioni per I'uso
1l prodotto e indicato per il drenaggio biliare.

Durata
Fino a 12 settimane.

Avvertenze

. Questo dispositivo e stato progettato, testato e fabbricato esclusivamente
per un solo utilizzo. Il riutilizzo o il ricondizionamento non sono stati
valutati e possono causare un guasto del dispositivo con conseguente
rischio di malattia, infezione o altra lesione del paziente. Non riutilizzare,
ricondizionare o risterilizzare questo dispositivo.

. Verificare l'integrita della confezione prima dell’'uso.

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

. Non continuarne I'utilizzo se uno dei componenti viene danneggiato
durante la procedura.

. L’ago introduttore & dotato di raccordo che impedisce alle dita di entrare

in contatto con il filo o tirarlo. Non tirare il filo guida attraverso I'ago.
Precauzioni

. Il prodotto deve essere utilizzato solo da personale qualificato che abbia
familiarita con la tecnica.
. Per evitarne lo spostamento, verificare che il drenaggio sia fissato e che il

sistema sia integro. Fissarlo con un apposito dispositivo di fissaggio per
catetere, sutura o nastro.

. Esaminare il sito di inserimento del drenaggio per escludere segni di
perdite, arrossamento o trasudamento. Questi segni sono indicativi di
infezione o irritazione della cute circostante.

. Monitorare eventuali variazioni in termini di volume di fluidi o
sanguinamento.
. Si raccomanda di inserire il catetere in una linea dritta e applicare

eventuali curvature al tubo di collegamento.



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

. Si raccomanda al medico di attenersi alle procedure dello standard di
cura dell'ospedale per i cateteri di drenaggio.
. Come con tutte le procedure di drenaggio, sussiste il rischio di infezione,

dolore, fastidio, danno accidentale dei tessuti e perdita di fluido. Quando
utilizzato dal medico secondo la destinazione d’uso indicata, i vantaggi
dell’'uso del catetere per il drenaggio biliare introduttore SKATER™ sono
superiori ai rischi associati all’'uso del dispositivo.

Preparazione
. Irrigare il catetere e il raddrizzatore con soluzione salina sterile.
. Fare avanzare con cautela il raddrizzatore sopra la curvatura del catetere,

raddrizzandola contemporaneamente con le dita.
. Tirare delicatamente il filo per evitarne I'avvolgimento accidentale.
. Introdurre lo stiletto scelto (se € di plastica: attivare il rivestimento
idrofilo con soluzione salina) e fissarlo sul catetere (raccordo Luer Lock).
. Rimuovere il raddrizzatore
. Attivare il rivestimento con soluzione salina.

Procedura

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

. Praticare l'incisione cutanea in anestesia locale.

. Eseguire una puntura con ago sottile sotto guida ecografica o radiografica.

. Una volta posizionato correttamente, rimuovere il mandrino e introdurre

il filo guida da 0,45 mm.

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

. Allentare il catetere interno (raccordo colorato rispetto al bianco)
controllando che la punta del dilatatore esterno sia posizionata all’interno
della cavita (prendere nota del marker ad anello radiopaco).

. Rimuovere il dilatatore interno.

. Introdurre un filo guida da 0,89 mm.

. Rimuovere il dilatatore esterno ed estrarre il filo guida sottile.

. Se necessario, dilatare il tratto.

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

. Quando la punta del catetere si trova all'interno dell’albero biliare,
allentare il catetere dall’irrigiditore in metallo o plastica e far avanzare il
catetere sopra il filo guida fino al duodeno. (Si utilizza l'irrigiditore
metallico per il posizionamento di un nuovo drenaggio iniziale. Si usa
invece l'irrigiditore di plastica per sostituire un drenaggio gia esistente).

. Il marker radiopaco indica l'ultimo foro laterale e deve essere posizionato
nel passaggio biliare.

. Rimuovere l'irrigiditore e il filo guida.

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

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

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

. Verificare la corretta posizione del catetere sotto fluoroscopia.

Rimozione del catetere

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

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

. Estrarre delicatamente il catetere. Ove sia necessario mantenere

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

Possibili complicanze:

D Perdite
D Infezione del tratto
. Reazione allergica
. Dolore o disagio temporaneo
. Infezione
. Sanguinamento
. Puntura non mirata
. Emorragia
. sepsi
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.

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

Conservazione
Conservare a temperatura ambiente controllata.

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

It - Lietuviy k.
SKATER™ tulzZies lataky drenavimo jvediklio rinkinys

Naudojimo paskirtis
SKATER™ tulZies lataky drenavimo jvediklio rinkinys - uzfiksuojamasis, skirtas
perkutaniniam tulzies lataky drenavimui naudojant Seldingerio metoda.

Prietaiso aprasymas

SKATER™ tulZies lataky drenavimo jvediklio rinkinj sudaro smulki troakaro
adata, kreipiamoji viela ir koaksialinis pléstuvas, uztikrinantis atraumatinj 0,89
arba 0.96 mm kreipiamosios vielos iSdéstyma. Gaminyje yra didelés ovalios
drenazo angos ir didelis liumenas, uztikrinantis maksimaly drenazo pajéguma.

Naudojimo paskirtis
Gaminys skirtas tulzies lataky drenavimui

Trukmeé

ki 12 savaiciy.

Ispéjimai

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

. Pries naudodami patikrinkite, ar nepazeista pakuoté.

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

. Nebenaudokite, jei per procediirg sugadinamas kuris nors komponentas.

. Ivediklio adatoje yra jvoré, viela apsauganti nuo salycio / patraukimo

pirstais. Kreipiamosios vielos pro adatg netraukite.

Atsargumo priemonés

. Si{ gaminj gali naudoti tik kvalifikuotas personalas, kuris iSmano metoda.

. Kad bty apsaugota nuo isjudéjimo i$ vietos, sitikinkite, 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 infekcijq arba erzinima.

. Stebékite tokio poblidzio pokycius arba skyscio ar kraujavimo kieki.

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

. Per dreng atsiveria kelias | Zaizdg patekti bakterijoms. Infekcijos rizika

kyla dél didéjancio bakterijy prasiskverbimo, reakcijos | antikinus,
silpnéjancio vietinio audinio atsparumo, viety, kur yra uZsislépusiy
bakteriju, blogo jterpimo dél persilenkusios drenos ir prastos
pooperacinés priezilros.

. Rekomenduojama, kad gydytojas vadovautusi drenavimo kateteriy,
prieziliros procediry ligoninés standartu.
. Kaip ir atliekant bet kurig kita drenavimo procediirg, kyla infekcijos,

skausmo, diskomforto, audinio pazeidimo dél neapdairumo ir skysciy
praradimo rizika. Kai naudojama, kaip numatyta gydytojo, SKATER™
tulZies lataky drenavimo kateterio naudojimo pranasumai yra didesni uz
pavojus, susijusius su prietaiso naudojimu.

Paruosimas

. Praplaukite kateterj ir tiesinimo jtaisa sterliu fiziologiniu tirpalu.

. Atsargiai veskite tiesinimo jtaisg virs lenkto kateterio, tuo pat metu
pirstais tiesindami islinkimus.

. Kad iSvengtuméte atsitiktinio sitlo kilpy susidarymo, Svelniai truktelékite
sidla.

. Iveskite pasirinkta standiklj (jei plastikinis: fiziologiniu tirpalu
suaktyvinkite hidrofiline dangq)) ir jj pritvirtinkite prie kateterio
(,Luer™ tipo fiksatoriumi).

. IStraukite tiesinimo jtaisa.

. Dangaq suaktyvinkite fiziologiniu tirpalu.

Procedira

. Standartiniais bldais pasirinkite ir paruoskite drenavimo vieta.

. Ipjaukite odq pries tai atlike vietine anestezija.

. Stebédami ultragarsu ar atlikdami rentgeno procedirg jveskite plong
adata.

. Tinkamai nustate padétj, iStraukite stiletq ir jveskite 0,45 mm
kreipiamajq viela.

o IStraukite adatq ir iSpléskite surinkta plétiklio sistema.

. Vidinj kateterj (spalvota jvoré i$ baltos spalvos) atlaisvinkite tikrindami,

ar iSorinio plétiklio galas yra ertmés viduje (pazymékite spindulinei

energijai nelaidy Ziedinj Zymekilj).

IStraukite vidinj plétiklj.

Iveskite 0,089 mm kreipiamajq viela.

IStraukite iSorinj plétiklj ir plong kreipiamajq viela.

Jei reikia, prapléskite lataka.

Atlikdami fluoroskopijg, jveskite kateterj palei kreipiamajq viela.

Kai kateterio antgalis yra biliarinio medzio viduje, atlaisvinkite kateterj

nuo (metalo ar plastiko) standiklio ir perkelkite kateterj per kreipiamaja

vielg iki dvylikapirstés Zarnos. (Metalo standiklis naudojamas dedant

naujg pradine drena. Plastikinis standiklis naudojamas pakeifiant esama

dreng).

. Rentgenokontrastinis Zymeklis rodo paskutine Sonine anga, jis turi bati
tulZies latake.

. IStraukite standiklj ir kreipiamajq viela.

. Atsargiai patraukite sidla, kad uztikrintuméte tinkama padét; ir visiSka,
drenos islinkima.

. UZfiksuokite sillg tvirtai apvyniodami aplink jvorés griovelj, o baigdami
ispauskite spaustuka | lizda bei nusukite spaustuko rankenéle.
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. Prijunkite kateterj prie drenavimo maiselio, naudodami reikiama,
jungiamajj vamzdeli.

. Atlikdami fluoroskopijg patikrinkite, ar kateterio padétis yra tinkama.

Kateterio iSémimas

. Atjunkite drenavimo maiselio jungtj nuo kateterio.

. Nuimkite spaustuka ir nuvyniokite sitlus. Patikrinkite, ar abu sidlai laisvi,
ir nukirpkite vieng jy, kad atsilaisvinty drena.
. Svelniai istraukite kateterj. Jei reikia palikti prieigos vietg, per kateterj

ikista tiesi kreipiamoji viela su lanksciu antgaliu padés lengviau jj iSimti
neprarandant prieigos.
Galimos komplikacijos:
. Nutekéjimas
. Latako uzdegimas
. Alerginé reakcija
Laikinas skausmas ar diskomfortas

. Infekcija
. Kraujavimas
. Netikslinis praddrimas
. Kraujopladis
. Sepsis
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.

Utilizavimas

Panaudoje tvarkykite ir Salinkite laikydamiesi ligoninés taisykliy ir procedary,
susijusiy su biologiskai pavojingomis medziagomis ir atliekomis.

Laikymas

Laikykite kontroliuojamoje kambario temperatdroje.

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

Iv — Latviski
SKATER™ Zults drenazas komplekts ar ievaditaju, noslédzosais

Paredzetais lietojums/meérkis
SKATER™ Zults drenazas noslédzosais komplekts ar ievaditaju ir paredzéts
perkutanai Zults drenazai, izmantojot Seldingera panémienu.

Ierices apraksts

SKATER™ Zults drenazas komplekts ar ievaditaju sastav no smalkas adatas ar

trisstirveida formu, piekluves vaditajstigas un koaksiala dilatatora, kas

nodrogina atraumatisku 0,89 vai 0,96 mm vaditajstigas izvieto$anu. Sim

izstradajumam ir lielas ovalas formas drenazas atveres un liels limens, kas

paredzéts maksimalai drenazas kapacitatei.

Lietosanas indikacijas

Izstradajums ir paredzéts Zults drenazai.

Ilgums

Lidz 12 nedé&lam.

Bridinajumi

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

sterilizét.

. Pirms lietoSanas parbaudiet, vai iepakojums nav bojats.

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

. Neturpiniet lietot ierici, ja kada sastavdala procediiras veikSanas laika
tiek bojata.

. Ievaditaja adatai ir ligzda, kas palidz novérst pirkstu pieskarsanos stigai

vai tas pastiepSanu. Nevelciet vaditajstigu caur adatu.
Piesardzibas pasakumi

. Izstradajumu drikst lietot tikai kvalificéti darbinieki, kuri parzina So
metodi.

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

. Izvérté&jiet, vai drenas ievietoSanas vieta nav noplides pazimju,
apsartuma vai izdaljumu. Sis pazimes var noradit uz infekciju vai adas
kairinajumu.

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

. Ieteicams piestiprinat katetru taisna linija un izliekumu piemérot
savienotajcaurulitei.

. Caur drenu briicé var iek|Gt baktérijas. Infekcijas risks pastav baktériju

iekliSanas, reakcijas uz sveskermeni, pazeminatas lokalas audu
rezistences, sléptu baktériju, ka ari nepareizas ievietosanas dél, kas var
rasties samezglotas drenas un sliktas pécoperacijas parvaldibas rezultata.

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

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

Sagatavosana

. Nomainiet cauruliti ar skalojamo katetru, bet taisnotaju ar sterilu
fiziologisko skidumu.
. Uzmanigi virziet taisnotaju pari katetra izliekumam, vienlaikus ar

pirkstiem taisnojot izliekumu.
. Uzmanigi pavelciet pavedienu, lai novérstu nejausu vitnes samezglosanos.
. Ievadiet izvél&to stiprinataju (ja izgatavots no plastmasas: aktivizéjiet
hidrofilo parklajumu ar fiziologisko Skidumu) un piestipriniet stiprinataju
pie katetra (,Luer Lock” tips).

. Izvelciet taisnotaju

. Aktivizéjiet parklajumu ar fiziologisko skidumu.

Procedira

. Izvélieties un sagatavojiet drenazas vietu, izmantojot standarta metodi.

. Veiciet adas iegriezumu, izmantojot lokalu anestéziju.

. Veiciet punkciju ar smalko adatu ultraskanas vai rentgenstaru kontrolé.

. Kad adata ir pareizi ievadita, izvelciet stiletu un ievadiet 0,45 mm

vaditajstigu.

Izvelciet adatu un izpletiet ar uzstaditas dilatatora sistémas palidzibu.

. Atskrivéjiet iekSéjo katetru (krasaino ligzdu no baltas), parbaudot, vai

aréja dilatatora gals ir ievietots dobuma iekSpusé (nemiet véra

rentgenkontrastaina gredzena markieri).

Izvelciet iek$&jo dilatatoru.

Ievadiet 0,89 mm vaditajstigu.

Iznemiet aré&jo dilatatoru un izvelciet tievo vaditajstigu.

Ja nepiecieSams, izpletiet kaliti.

Fluoroskopijas laika virziet katetru virs vaditajstigas.

Kad katetra uzgalis atrodas Zultscelos, atbrivojiet katetru no (metala vai

plastmasas) stiprinatdja un virziet katetru virs vaditajstigas lidz

divpadsmitpirkstu zarnai. (Metala stiprinataju izmanto jaunas sakotné&jas

drenas ievieto$anai. Plastmasas stiprinataju izmanto eso$as drenas

nomainai).

. Rentgenkontrastainais markieris norada, kur atrodas pédéja sanu atvere,
un tam ir jabat izvietotam Zultscelos.

. Iznemiet stiprinataju un vaditajstigu.

. Viegli pavelciet pavedienu, lai nodro$inatu pareizo poziciju un pabeigtu
astites izliekumu.

. Cie$i nostipriniet pavedienu, tinot to ap ligzdas rievu, un pabeidziet
darbibu, uzspieZot aizspiedni uz rievas un griezot atdaliet ta rokturi.

. Pievienojiet katetru drenazas maisinam, izmantojot piemérotu
savienotajcauruliti.

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

Katetra iznemsana

. Atvienojiet drenazas maisa savienotajcauruliti no katetra.

. Iznemiet aizspiedni un attiniet Suvi. Parbaudiet, vai abi pavedieni ir valigi
un nogrieziet vienu pavedienu, lai atbrivotu ,clkasti”.

. Saudzigi izvelciet katetru lauka. Ja vajadzés piek|at atkartoti, taisnas
vaditajstigas ar lokanu galu izvadiSana cauri katetram atvieglos
iznemsanu, saglabajot piekluvi.

Iespéjamas komplikacijas:
. Noplide
. Elposanas celu infekcija
. Alerdiska reakcija
Islaicigas sapes vai diskomforta sajita
Infekcija
Asinosana
NetiSa punkcija
Hemoragija
. Sepse

Uzmanibu!

Ja katetrs ir jaiznem cita nodala, més iesakam pievienot Sos noradijumus
pacienta slimibas aprakstam, lai attiecigie darbinieki zinatu par noslédzoso
katetru. Ieteicams informét ari pacientu.

Iznicinasana

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

Uzglabasana
Glabat kontroléta istabas temperatara.

PIEZIME. Gadijum3, ja notiek ar 3o ierici saistits nopietns negadijums, par to
ir jazino uznémumam ,Argon Medical”, rakstot uz e-pastu
quality.regulatory@argonmedical.com, ka ari tas valsts kompetentajai
veselibas aizsardzibas iestadei, kura lietotajs/pacients dzivo.

nl - Nederlands

SKATER™ Introducer galdrainagekit, vergrendelend

Beoogd gebruik / doel
De SKATER™ Introducer galdrainagekit, vergrendelend is bedoeld voor
percutane galdrainage via de Seldingertechniek.

Beschrijving van het instrument

De SKATER™ Introducer galdrainagekit bestaat uit een trocartnaald, een
toegangsvoerdraad en een co-axiale dilatator waardoor atraumatische
plaatsing voor een voerdraad van 0,889 of 0,9652 mm verkregen wordt. Het
product is voorzien van grote ovale drainagegaten en een groot lumen voor
maximale drainagecapaciteit.

Gebruiksindicatie
Het product is bedoeld voor biliaire drainage.
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Duur
Maximaal 12 weken.

Waarschuwingen

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

. Inspecteer de integriteit van de verpakking véér gebruik.

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

. Ga niet door met het gebruik als een van de onderdelen tijdens de
procedure beschadigd raakt.

. De introducernaald is voorzien van een aanzetstuk om te voorkomen dat

uw vinger in contact komt met, of kan trekken aan de voerdraad. Trek de
voerdraad niet door de naald heen.

Voorzorgsmaatregelen

. Het product mag alleen worden gebruikt door gekwalificeerd personeel
dat vertrouwd is met de techniek.
. 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 vocht of bloeding in de
gaten.

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

. De drain biedt ook een toegangsweg voor bacterién om in de wond te

komen. Het risico op infectie kan het gevolg zijn van opstijgende
binnendringing van bacterién, reactie op vreemde voorwerpen, plaatselijk
verminderde weerstand van weefsel, bacteriéle schuilplaatsen, slechte
plaatsing vanwege een geknikte drain en slechte postoperatieve

behandeling.

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

. Zoals bij elke andere drainageprocedure bestaat het risico op infectie,

pijn, ongemak, onbedoelde weefselbeschadiging en vochtverlies. Bij
gebruik zoals bedoeld door een arts wegen de voordelen van het gebruik
van de SKATER™ Introducer galdrainagekatheter zwaarder dan de risico’s
die verbonden zijn aan het gebruik van het instrument.

Voorbereiding

. Spoel de katheter en strekker met steriele zoutoplossing.

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

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

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

. Verwijder de strekker.

. Activeer de coating met zoutoplossing.

Procedure

. Selecteer en prepareer de drainageplaats met gebruikmaking van
standaard techniek.

. Voer de huidincisie uit onder lokale anesthesie.

. Voer een fijne naaldpunctie uit met behulp van echoscopie of réntgen.

. Verwijder de stilet na correcte plaatsing en breng de voerdraad van

0,4572 mm in.
. Verwijder de naald en dilateer met het geassembleerde dilatatorsysteem.
. Maak de binnenkatheter los (gekleurde aanzetstuk van het witte) en

controleer of de tip van de buitenste dilatator in de holte is geplaatst (let

op de markering van de radiopake ring).

Verwijder de binnendilatator

Breng een voerdraad van 0,889 mm in.

Verwijder de buitenste dilatator en trek de dunne voerdraad terug.

Maak het kanaal indien nodig wijder.

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

Wanneer de kathetertip zich in de galwegen bevindt, maakt u de katheter

los van de (metalen of plastic) versteviger en u voert de katheter over de

voerdraad op tot aan het duodenum. (Metalen versteviger wordt gebruikt

bij plaatsing van een nieuwe eerste drain. Plastic versteviger wordt

gebruikt bij vervangen van een bestaande drain).

. De radiopake marker geeft de laatste opening aan de zijkant aan en moet
in de galgang worden geplaatst.

. Verwijder de versteviger en de voerdraad.

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

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

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

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

Verwijderen van de katheter

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

. Verwijder de clip en wikkel de hechting los. Controleer of beide draden

los zijn en snijd één draad door om de pigtail los te maken.

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

Mogelijke complicaties:
. Lekken
. Infectie van het kanaal
. Allergische reactie
Tijdelijke pijn of ongemak
Infectie
Bloeding
Punctuur van onbedoeld gebied
Hemorragie
Sepsis

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.

Afvoer

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

Opslag
Bewaren bij 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.

SKATER™ innfgringsgalledreneringssett - lasende

Tiltenkt bruk/formal
SKATER™ innfgringsgalledreneringssett - I8sende er beregnet til perkutan
galledrenering via Seldinger-teknikken.

Beskrivelse av enheten

SKATER™ innfgringsgalledreneringssett best8r av en fin trokarnl,
tilgangsledevaier og koaksial dilatator som gir atraumatisk plassering for 0,89
mm eller 0,96 mm ledevaier. Produktet har store, ovale dreneringshull og stort
lumen for optimal dreneringsevne.

Indikasjon for bruk
Produktet er beregnet for drenering av galle.

Varighet
Opptil 12 uker.

Advarsler

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

. Kontroller at pakningen er hel fgr bruk.

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

. Ikke fortsett bruken hvis en av komponentene skades i Igpet av
prosedyren.

. Nalen pd innfgringsenheten har et nav for & forhindre at fingrene kommer
i kontakt med / trekker i ledevaieren. Ikke trekk ledevaieren gjennom en
kanyle.

Forholdsregler

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

. P3se at drenet er sikret og at systemet er intakt for 8 forhindre lgsning.

Sikre med en kateterfikseringenhet, sutur eller tape.
. Vurder dreninnsettingsstedet for tegn pd lekkasje, rgdhet eller utsiving.
Disse tegnene kan indikere en infeksjon eller irritasjon av omliggende

hud.

. Monitoren endres i karakter eller volm av veaeske eller blgdning.

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

. Drenet gir en bane for bakterier & komme inn i séret. Risikoen for

infeksjon kan skyldes stigende bakteriell invasjon,
fremmedlegemereaksjon, redusert lokal vevmotstandsevne, bakterielle
gjemmesteder, darlig plassering pa grunn av knekt dren og darlig
handtering etter operasjonen.

. Det anbefales at legen fglger sykehusets standardpleieprosedyrer for
dreneringskatetre.
. Som med enhver dreneringsprosedyre er det fare for infeksjon, smerte,

ubehag, utilsiktet vevskade og vaesketap. Hvis brukt slik som tilsiktet av
en lege, overgar fordelene ved bruk av SKATER™
innfgringsgalledreneringskateter risikoene som er tilknyttet bruken av

enheten.
Klargjering
. Skyll kateteret og utretteren med steril saltlgsning.
. Fgr frem utretteren forsiktig over kurvaturen til kateteret mens du retter

ut kurvaturen med fingrene.
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e Trekk forsiktig i traden for 8 I8se grisehalen for & unngd utilsiktet
Igkkedannelse p8 trden.

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

. Fjern utretteren

. Aktiver belegget med saltvannsopplgsning.

Prosedyre

. Velg og klargjer dreneringsstedet ved & bruke standard teknikk.

. Utfgr hudinnsnitt under lokal anestesi.

. Utfgr en finndlspunksjon ved bruk av ultralyd eller rgntgen.

. N&r posisjonen er riktig, fjerner du stiletten og fgrer inn den 0,45 mm
ledevaieren.

Fjern ndlen og dilater med det monterte dilatatorsystemet.

Lasne det indre kateteret og kontroller at spissen til den ytre dilatatoren
er plassert i hulrommet (bemerk den rgntgentette ringmarkgren).

. Fjern den indre dilatatoren.

. Fgr inn en 0,89 mm ledevaier.

. Fjern den ytre dilatatoren og trekk ut den tynne ledevaieren.

. Dilater kanalen ved behov.

. Fgr frem kateteret over ledevaieren under fluoroskopi.

. Nar katetertuppen er inne i galletreet, lgsner du kateteret fra avstiveren
(i metall eller plast) og fgrer frem kateteret over ledevaieren helt til
duodenum. (Metallavstiveren brukes ved plassering av et nytt fgrste dren.
Plastavstiveren brukes ved erstatning av et eksisterende dren).

. Den rgntgentette markgren angir det siste sidehullet, og ma posisjoneres
i gallegangen.

. Fjern avstiveren og ledevaieren.

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

. Fest tréden godt ved & vikle den rundt slissen i navet og fullfgr ved 8
presse klipsen pa slissen og vri av handtaket fra klipsen.

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

. Bekreft riktig posisjon av kateteret ved bruk av fluoroskopi.

Fjerning av kateteret

. Koble dreneringsposekontaktslangen fra kateteret.

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

kutt én trad for 8 Igsne grisehalen.

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

Mulige komplikasjoner:
. Lekkasje
Urinveisinfeksjon
Allergisk reaksjon
Midlertidig smerte eller ubehag
Infeksjon
Blgdning
Punksjon utenfor malstedet
Hemoragi
Sepsis

Forsiktig

Hvis kateteret skal fjernes i en annen avdeling, anbefaler vi at disse
anvisningsmerknadene fglger pasientens saksnotater for & sikre at relevant
personale er klar over tilstedevaerelsen av et |8sekateter. Det anbefales ogsa &
informere pasienten.

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

Oppbevaring
Oppbevar ved kontrollert romtemperatur.

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

Zestaw introduktora do drenazu drég zétciowych SKATER™
blokujacy sie

Przeznaczenie i cel stosowania
Zestaw introduktora do drenazu drég zétciowych SKATER™ blokujacy sie
przeznaczony jest do przezskoérnego drenazu drog zoétciowych technikg
Seldingera.
Opis wyrobu
Zestaw introduktora do drenazu drég zétciowych SKATER™ blokujacy sie
sktada sie z cienkiej igty trokaru, prowadnika dostepowego i rozszerzacza
wspotosiowego, zapewniajacego bezurazowe umieszczenie prowadnika 0,89
lub 0,96 mm. Wyrdb ma duze owalne otwory drenazowe i obszerne $wiatto w
celu zapewnienia maksymalnej wydajnosci drenazu.

Wskazania do stosowania
Wyréb przeznaczony jest do drenazu drég zoétciowych.

Czas trwania
Do 12 tygodni.

Ostrzezenia

. Omawiane urzadzenie zostato zaprojektowane, przebadane i
wyprodukowane wytacznie z przeznaczeniem do jednorazowego uzytku.
Ponowne uzycie lub dekontaminacja nie byty badane. Takie postepowanie
moze doprowadzi¢ do uszkodzenia urzadzenia, a w konsekwencji do
choroby, infekcji i innych urazéw u pacjenta. Nie uzywac ponownie, nie
poddawac dekontaminacji, ani nie sterylizowac urzadzenia ponownie.

. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ integralno$¢ opakowania.

. Zabrania sie uzywania wyrobu, jezeli jego opakowanie zostato otwarte
oraz po terminie waznosci.

. Nie nalezy kontynuowac stosowania, jezeli podczas zabiegu doszto do
uszkodzenia ktéregokolwiek z elementdéw.

. Igta prowadnika ma obsadke zapobiegajaca kontaktowi palca z drutem i

jego pociagnieciu. Nie wycigga¢ prowadnika przez igte.
Srodki ostroznosci

. Produkt moze by¢ uzywany wytacznie przez wykwalifikowany personel
zaznajomiony z tg technika.
. Upewnic sie, ze dren jest zabezpieczony, a system nienaruszony, aby

zapobiec przemieszczeniu. Zabezpieczy¢ za pomoca urzadzenia do
mocowania cewnika, szwu lub tasmy.

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

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

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

. Dren stwarza réwniez mozliwos$¢ przedostania sie bakterii do rany.

Ryzyko zakazenia moze by¢ spowodowane rosnacq inwazjq bakterii,
reakcjg na ciato obce, zmniejszong opornoscia miejscowych tkanek,
miejsc, w ktérych kryja sie bakterie, nieprawidtowym umiejscowieniem z
powodu zagietego drenu oraz nieodpowiednim postepowaniem

pooperacyjnym.

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

. 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 introduktora cewnika do drenazu drég zoétciowych
SKATER™ przewyzszajq ryzyko zwigzane z uzyciem wyrobu.

Przygotowanie

. Wymienic¢ linie i przeptukac cewnik i przyrzad prostujacy sterylng solg
fizjologiczna.

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

. Ostroznie pociggnac ni¢ w celu unikniecia jej niezamierzonego zapetlenia.

. Wprowadzi¢ wybrany usztywniacz (w przypadku plastikowego: nalezy

aktywowac powtoke hydrofilowg roztworem soli fizjologicznej) i
przymocowac usztywniacz do cewnika (Luer Lock).

. Usuna¢ prostownik

. Aktywowac powtoke solg fizjologiczna.

Procedura

. Wybrac i przygotowac miejsce drenazu przy zastosowaniu standardowej
techniki.

. Wykonaé naciecie skéry w znieczuleniu miejscowym.

. Wykonaé naktucie cienka igta monitorujac przebieg procedury za pomoca,
USG lub RTG.

. Po osiggnieciu prawidtowej pozycji wyja¢ mandryn i wprowadzic¢

prowadnik 0,45 mm.
. Usunac igte i poszerzy¢ przy uzyciu zmontowanego systemu rozszerzacza.
. Poluzowa¢ wewnetrzny cewnik (kolorowa obsadka od biatego),
sprawdzajac, czy koncdwka rozszerzacza zewnetrznego zostata
umieszczona wewnatrz jamy (zwrdci¢ uwage na nieprzepuszczajacy
promieniowania pierscien znacznika).

. Usuna¢ rozszerzacz wewnetrzny.

. Wprowadzi¢ prowadnik 0,89 mm.

. Usung¢ rozszerzacz zewnetrzny i wycofac cienki prowadnik.

. W razie potrzeby poszerzy¢ przewdd.

. Przesuwac cewnik wzdtuz prowadnika, stosujac fluoroskopie.

o Gdy koncéwka cewnika znajdzie sie wewnatrz przewodu zotciowego,
poluzowac¢ cewnik z (metalowego lub plastikowego) usztywniacza i
przesuwaé cewnik nad prowadnikiem az do dwunastnicy. (Usztywniacz
metalowy jest stosowany przy zaktadaniu nowego drenu poczatkowego.
Usztywniacz plastikowy jest stosowany podczas wymiany
dotychczasowego drenu).

. Znacznik nieprzepuszczajacy promieniowania wskazuje ostatni otwor
boczny i musi znajdowac sie w przewodzie zétciowym.

. Wyjac usztywniacz i prowadnik.

. Ostroznie pociggna¢ ni¢, aby zapewnié prawidtowe potozenie i petng
krzywizne cewnika pigtail.

. Zamocowac Scisle ni¢, owijajac ja wokdt gniazda na obsadce i zakonczy¢,
wciskajac klips do gniazda i odkrecajac uchwyt od klipsa.

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

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

Usuwanie cewnika

. Odtaczy¢ rurke potaczeniowg worka drenazowego od cewnika.

. Zdja¢ klips i rozluzni¢ szew. Sprawdzi¢, czy obie nici s poluzowane i

przecig¢ jedng ni¢, aby poluzowaé przewdd typu pigtail.
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. Delikatnie wyciggna¢ cewnik. Jezeli ma by¢ utrzymany dostep, prosta,
miekka prowadnic koncéwki przechodzaca przez cewnik utatwi jego
usunigcie przy zachowaniu dostepu.

Mozliwe powiktania:
. Wyciek
. Zakazenie drég zbtciowych
Reakcja alergiczna
Czasowy bdl lub dyskomfort
Zakazenie
Krwawienie
Naktucie niecelowe
Krwotok
Sepsa

Przestroga

Jezeli cewnik ma by¢ usuniety na innym oddziale, zaleca sie, aby niniejsze
wskazdwki towarzyszyty opisowi przypadku pacjenta, aby zapewni¢, ze
kompetentny personel bedzie wiedziat o obecnosci cewnika blokujacego.
Zaleca sie réwniez poinformowanie pacjenta.

Utylizacja

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

Przechowywanie
Przechowywac¢ w kontrolowanej temperaturze pokojowej.

UWAGA: W przypadku wystapienia 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

Kit de Drenagem Biliar com Introdutor SKATER™ - Com Bloqueio

Utilizacdo prevista
O Kit de Drenagem Biliar com Introdutor SKATER™ - Com Bloqueio destina-se
a drenagem biliar percutanea através da técnica de Seldinger.

Descrigao do dispositivo

O Kit de Drenagem Biliar com Introdutor SKATER™ consiste de agulha de

trocarte fina, fio-guia de acesso e dilatador coaxial que permite a colocagao

atraumatica de um fio-guia de 0,89 mm ou de 0,96 mm. O produto dispGe de

orificios de drenagem grandes e de um Iimen largo para maxima capacidade

de drenagem.

Indicacdes de utilizagcdao

O produto destina-se a drenagem biliar.

Duracdo

Até 12 semanas.

Adverténcias

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

. Antes de utilizar, inspecione a integridade da embalagem.

. Nao utilize o dispositivo se a embalagem estiver aberta ou se o prazo de
validade tiver expirado.
. Interrompa o uso do dispositivo se algum dos seus componentes sofrer

danos durante o procedimento.
. A agulha do introdutor possui um eixo que ajuda a impedir que os dedos
entrem em contacto/puxem o fio. Ndo puxe o fio-guia através da agulha.

Precaucdes

. O produto deve ser utilizado apenas por profissionais qualificados que
estejam familiarizados com a respetiva técnica.

. Certifique-se de que o dreno esta preso e de que o sistema esta intacto,

de modo a impedir o desalojamento. Fixe com um dispositivo de fixagdo
de cateteres, sutura ou fita adesiva.

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

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

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

. O dreno também constitui uma via de penetracdo de bactérias na ferida.

O risco de infegdo pode ficar a dever-se a invasdo bacteriana ascendente,
reacdo a presencga de corpos estranhos, menor resisténcia do tecido local,
esconderijos de bactérias, ma colocagdo causada por um dreno torcido e
ma gestdo pos-operatoria.

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

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

Preparagao
. Irrigue o cateter e o retificador com soro fisioldgico.
. Faga avancar o retificador 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 ndo
intencional do mesmo.

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

. Remova o retificador.

. Ative o revestimento com soro fisioldgico.

Procedimento

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

. Realize a incisdo cutdnea sob anestesia local.

. Execute uma pungdo com agulha fina usando ecografia ou raios X.

. Quando estiver corretamente posicionada, remova o estilete e insira o
fio-guia de 0,45 mm.

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

. Solte o cateter interno (eixo de cor branca) e verifique se a ponta do

dilatador externo ficou posicionada no interior da cavidade (observe o
marcador radiopaco em forma de anel).

D Retire o dilatador interno.

. Insira um fio-guia de 0,89 mm.

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

. Se necessario, dilate o trato.

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

. Quando a ponta do cateter estiver dentro da arvore biliar, solte o cateter
do reforgo (de metal ou plastico) e faga avangar o cateter sobre o fio-guia
até ao duodeno. (Utilize o reforgo de metal ao colocar um novo dreno
inicial. Utilize o reforgo de plastico quando substituir um dreno existente).

. O marcador radiopaco indica o Ultimo orificio lateral e deve ser colocado
na passagem biliar.

. Retire o reforgo e o fio-guia.

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

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

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

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

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

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

. Com cuidado, puxe o cateter para fora. Se for necessario manter o

acesso, a passagem de um fio-guia de ponta maleavel e reta através do
cateter facilitard a remogéo e permitird manter simultaneamente o
acesso.

Possiveis complicagdes:
. Fugas
Infegdo do trato
Reacdo alérgica
Dor ou desconforto temporario
Infegdo
Hemorragia
Puncdo em local ndo pretendido
Hemorragia
Sepsia

Atengdo

Se o cateter se destinar a ser retirado num outro servigo, recomendamos que
estas instrugbes de utilizagdo acompanhem as notas do caso do paciente, para
que as equipas relevantes tomem conhecimento da presenga de um cateter de
bloqueio. Também é recomendavel informar o paciente.

Eliminagao

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

Conservagdo
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
endereco de e-mail quality.regulatory@argonmedical.com, bem como as
autoridades de salde competentes no pais de residéncia do utilizador/paciente.

ro - Rom
Kit introductor de drenaj biliar SKATER™ cu blocare

Scopul prevazut/utilizarea prevazuta
Kitul introductor de drenaj biliar SKATER™, cu blocare, este destinat drenajului
biliar percutanat prin tehnica Seldinger.

Descrierea dispozitivului

Kitul introductor de drenaj biliar SKATER™ consta dintr-un ac de trocar fin, fir
de ghidaj pentru acces si dilatator coaxial care asigura plasarea atraumatica a
firului de ghidaj de 0,89 sau 0,096 mm. Produsul este prevazut cu orificii de
drenaj ovale mari si un lumen mare pentru o capacitate de drenaj maxima.

Indicatii de utilizare

Produsul este destinat drenajului biliar.
Durata

Pana la 12 saptamani.
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Avertizari

. Acest dispozitiv a fost proiectat, testat si fabricat numai pentru o singura
utilizare. Reutilizarea sau reprocesarea nu au fost evaluate si pot duce la
defectarea produsului si, in consecintd, la boli, infectii, sau alte leziuni.
Nu reutilizati, nu reprocesati si nu resterilizati acest dispozitiv.

. Inspectati integritatea ambalajului inainte de utilizare.

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

. Nu continuati sa utilizati instrumentul daca oricare dintre componente se

deterioreaza in timpul procedurii.

. Acul introductor prezinta un conector care ajuta ca degetele sa nu
atingd/traga firul. Nu trageti firul de ghidaj prin ac.

Precautii

. Produsul trebuie utilizat numai de catre personal calificat care este
familiarizat cu tehnica.

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

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

. Monitorizati modificarile in natura sau volumul lichidului sau 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 strdine, rezistenta locald scazuta a tesutului, zone cu prezenta
bacteriana greu de accesat, pozitionare incorecta din cauza unui tub de
dren rasucit si de tratamentul postoperator necorespunzator.

. Se recomanda ca medicul sa respecte procedurile de ingrijire standard ale
spitalului pentru cateterele de drenaj.
. Ca la orice procedura de drenaj, exista riscul de infectie, durere,

disconfort, lezare involuntara a tesuturilor si pierdere de lichid. Daca se
utilizeaza de catre medic in scopul prevazut, beneficiile utilizarii
cateterului introductor de drenaj biliar SKATER™ depasesc riscurile
asociate cu utilizarea dispozitivului.

Pregatire

. Spalati cateterul si dispozitivul de indreptare a buclei cu ser fiziologic.

. Avansati dispozitivul 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.

. Introduceti elementul de rigidizare ales (daca este din plastic, activati
invelisul hidrofil cu ser fiziologic) si fixati elementul de rigidizare pe
cateter (conectorul Luer-Lock).

. Scoateti dispozitivul de indreptare a buclei.

. Activati invelisul cu ser fiziologic.

Procedura

. Selectati si pregatiti locul de drenaj folosind tehnica standard.

o Efectuati incizia in piele sub anestezie locala.

. Efectuati o punctie cu un ac fin folosind ultrasunetele sau radiografia.

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

. Scoateti acul si dilatati cu ajutorul sistemului dilatator asamblat.

o Slabiti cateterul interior (conectorul colorat de la alb) verificand daca

varful dilatatorului exterior a fost plasat in interiorul cavitatii (observati
markerul inelar radioopac).

. Scoateti dilatatorul interior.

. Introduceti un fir de ghidaj de 0,89 mm.

. Scoateti dilatatorul exterior si retrageti firul de ghidaj subtire.

. Dilatati tractul, daca este necesar.

. Avansati cateterul peste firul de ghidaj, sub fluoroscopie.

o Cand varful cateterului este in interiorul arborelui biliar, slabiti cateterul
de pe elementul de rigidizare (metal sau plastic) si avansati cateterul
peste firul de ghidaj pana la duoden. (Elementul de rigidizare din metal
este utilizat in cazul in care se amplaseaza un dren initial nou. Elementul
de rigidizare din plastic este utilizat in cazul in care se inlocuieste drenul
existent).

. Markerul radioopac indica ultimul orificiu lateral si trebuie pozitionat in

tractul biliar.

. Scoateti elementul de rigidizare si firul de ghidaj.

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

. Fixati firul stréns, infasurandu-l in jurul fantei din conector, si finalizati
prin apdsarea clemei pe fanta si rasucirea manerului cu ajutorul clemei.

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

. Verificati pozitia corectd a cateterului folosind fluoroscopia.

Scoaterea cateterului

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

. Scoateti clema si desfasurati firul de sutura. Verificati ca ambele fire sa
fie slabite si taiati unul din fire pentru a slabi bucla.

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

Complicatii posibile
. Scurgere
Infectia tractului
Reactie alergica
Durere sau disconfort temporar
Infectie

. Sangerare
. Punctie intr-un loc nevizat
. Hemoragie
. Sepsis
Atentie

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

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 pdstra 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, precum si catre autoritatea sanitara
competentd din zona unde domiciliaza utilizatorul/pacientul.

Zavadzacia drenazna biliarna siprava SKATER™ s uzatvorenim

Uréené pouzitie/U&el

Zavadzacia drenazna bilidrna siprava SKATER™ s uzatvorenim je uréend na
perkutannu bilidrnu drenaz Seldingerovou technikou.

Opis pomocky

Zavadzaciu drenaznu bilidrnu sipravu SKATER™ s uzatvorenim tvori tenka
trokarova ihla, pristupovy vodiaci drot a koaxialny dilatator, ktory umozrnuje
atraumatické umiestnenie vodiaceho drétu s priemerom 0,089 alebo 0,96 mm.
Na pomdcke su velké ovalne drendzne otvory a velky limen umoznujuci
maximalnu kapacitu pri odtoku.

Indikacie na pouzitie

Pomocka je urcend na drendz zlce.

Trvanie

Max. 12 tyZzdniov.

Varovania

. Tato pomdcka bola navrhnutd, testovand a vyrobena len na jednorazové
pouzitie. Opakované pouZitie alebo repasovanie sa neposudzovalo a méze
viest k zlyhaniu pomécky a naslednému vzniku choroby, infekcie alebo
k inému zraneniu. Pomdcka sa nesmie pouZivat opakovane, repasovat ani
opakovane sterilizovat.

. Pred pouzitim skontrolujte celistvost balenia.

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

. Ak doslo pocas pouzivania k poSkodeniu ktoréhokolvek komponentu,
pomécku dalej nepouzivajte.

. Zavadzacia ihla ma kénus, aby sa zabranilo kontaktu s prstami/tahaniu
drétu. Vodiaci drét nevytahujte cez ihlu.

Ochranné opatrenia

. Produkt smie pouzivat iba kvalifikovany personal, ktory je obozndmeny s
prisluSnymi postupmi.
. Skontrolujte, ¢i je drén zaisteny a Ci je systém neporuseny, aby sa

zabranilo jeho uvolneniu. Zaistite ho pomockou na fixaciu katétra,
sutlrou alebo paskou.

. Skontrolujte miesto zavedenia drénu, ¢i neobjavite zndmky netesnosti,
séervenania alebo presakovania. Tieto zndmky 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 pdsobilo
tlakom na spojovaciu hadicku.

. Drén predstavuje aj cestu, ktorou sa mézu do rany dostat baktérie.

Riziko infekcie mdze vzniknut v désledku preniknutia baktérii

z vonkajsieho prostredia do rany, reakcie na cudzie teleso, znizenej
odolnosti okolitého tkaniva, miest poskytujlucich baktériam ukryt, zlého
umiestnenia spésobeného zalomenym drénom a zlej pooperacnej
starostlivosti.

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

. Rovnako ako pri kazdom drendznom postupe, aj tu existuje riziko infekcie,
bolesti, neprijemného pocitu, neimyselného poskodenia tkaniva a straty
tekutin. Ak sa drendzny bilidrny katéter SKATER™ pouziva podla indikacie
lekdrom, prinosy pouzitia prevazia nad rizikami spojenymi s pouZzitim
tejto pomocky.

Priprava

. Preplachnite katéter a narovnavac sterilnym fyziologickym roztokom.

. Opatrne postvajte narovnavac cez zakrivenu &ast katétra, pricom
sucasne narovnavajte zakrivenie prstami.

. Opatrne potiahnite nit, aby ste zabranili nechcenému vytvoreniu sluéky.

. Zavedte vybratl vystuz (ak je plastova: aktivujte hydrofilnd vrstvu

fyziologickym roztokom) a upevnite vystuz na katétri (luerov uzaver).
. Odstrante narovnavac
. Vrstvu aktivujte fyziologickym roztokom.

Postup

. Vyberte miesto drendze a Standardnym postupom ho pripravte.

. Pri lokélnej anestézii vykonajte inciziu koze.

. Pod ultrazvukom alebo rontgenom vykonajte punkciu tenkou ihlou.
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. Po spravnom umiestneni vytiahnite stilet a zavedte 0,45 mm vodiaci drot.

. Vytiahnite ihlu a dilatujte pomocou zostaveného dilata¢ného systému.

. Uvolnite vnuatorny katéter (farebny kdnus od bieleho), pricom

skontrolujte, ¢i bol hrot vonkajsieho dilatadtora umiestneny do vnutra

dutiny (sledujte prstencovd réntgenokontrastnd znacku).

Vytiahnite vnutorny dilatator.

Zavedte 0,089 mm vodiaci drot.

Vonkajsi dilatator odstrante a vytiahnite tenky vodiaci drot.

V pripade potreby Usek rozsirte.

Pomocou skiaskopického zobrazovania zavedte katéter cez vodiaci drot.

Ked' sa hrot katétra dostane do vnutra ZI¢ovych ciest, uvolnite katéter

z vystuze (kovova alebo plastova) a katéter posurite cez vodiaci drot az

k dvanastniku. (Kovova vystuZ sa pouZiva pri umiestriovani nového

inicialneho drénu. Plastova vystuz sa pouziva pri vymene existujiceho

drénu).

. Réntgenokontrastna znacka oznaduje posledny boény otvor a musi byt
umiestnena v zl€ovych cestach.

. Vystuz aj vodiaci drét vyberte.

. Jemne potiahnite nit na zaistenie spravnej polohy a na dokon&enie
stoCenia pigtailu.

. Nit tesne upevnite jej ovinutim okolo $trbiny v kénuse a ukonéte
zatlac¢enim svorky do Strbiny a odkrutenim rukovate zo svorky.

. Pomocou vhodnej spojovacej hadicky pripojte katéter k drendznemu vaku.

. Overte spravne umiestnenie katétra skiaskopicky.

Odstranenie katétra

. Odpojte spojovaciu hadicku drenazneho vaku od katétra.

. QOdstrante svorku a odvirnte sutlru. Skontrolujte, ¢i sU obe nite volné a

jednu nit odstrihnite, aby ste uvolnili pigtail.

. Opatrne vytiahnite katéter. Ak je potrebné pristup zachovat, pri
odstranovani katétra so zachovanim pristupu vam pomoze rovny katéter
s pruznou Spickou prechadzajlci cez katéter.

Mozné komplikacie:
. presakovanie,

infekcia traktu,

alergicka reakcia,

dodasna bolest alebo nepohodlie,

infekcia,

krvacanie,

necielené prepichnutie,

vnutorné krvacanie,

sepsa.

Upozornenie

Ak sa ma katéter odstranit na inom oddeleni, odpori¢ame k zdznamom
pacienta priloZit tieto pokyny, aby mal prisludny personal informacie o
pritomnosti uzatvaracieho katétra. Odporica sa informovat o tom aj pacienta.
Likvidacia

Po pouziti pomdcky s fiou musite manipulovat a zlikvidovat ju v stlade s
pravidlami a postupmi pre odpad a nebezpecny biologicky material platnymi
v danych nemocniciach.

Skladovanie

Skladujte pri kontrolovanej izbovej teplote.

POZNAMKA: Ak sa vyskytne zavazna udalost stvisiaca s touto pomdckou, je
potrebné ju nahlasit spolognosti Argon Medical na e-mailov( adresu
quality.regulatory@argonmedical.com a tiez prislusnému zdravotnickemu
organu v krajine, kde sidli pouzivatel/pacient.

SKATER™ introducerkit for bilidr dranering, ldsande

Avsedd anvandning/syfte
SKATER™ introducerkit for biliar drénering, I8sande, &r avsett for perkutan
bilidar dranering via Seldingerteknik.

Produktbeskrivning

SKATER™ introducerkit for biliar drénering bestdr av en fin troakarndl, ledare
for atkomst och koaxial dilatator som ger atraumatisk placering fér en 0,89
mm eller 0,96 mm ledare. Produkten har ett stort ovalt draneringsh8l och stort
lumen fér maximal dréneringskapacitet.

Indikationer for anvandning
Produkten &r avsedd for biliar dranering.

Varaktighet
Upp till 12 veckor.

Varningar

. Den hér produkten har konstruerats, testats och tillverkats endast fér
engdngsbruk. Ateranvandning eller rekonditionering har inte utvarderats
eftersom det kan leda till fel p8 enheten som medfor sjukdom, infektion
eller andra skador p8 patienten. Ateranviand, rekonditionera eller
omsterilisera inte denna produkt.

. Kontrollera fére anvandningen att férpackningen &r intakt.

. Far inte anvdndas om forpackningen verkar ha 6ppnats eller om
utgdngsdatumet har passerats.

. Fortsatt inte att anvanda enheten om n8gon av komponenterna skadats
under proceduren.

. Introducerndlen har en fattning som bidrar till att forhindra att fingrarna

kommer i kontakt med ledaren eller drar ut den. Dra inte ut ledaren
genom nélen.

Var forsiktig

. Produkten f&r bara anvandas av kvalificerad personal med grundlig
kédnnedom om tekniken.

. Se till att drédneringen &r sékerstélld och att systemet &r intakt for att
forhindra att det rubbas. Sékra med en kateterfixeringsenhet, sutur eller
tejp.

. Fastst&ll om det finns tecken pa lackage, rodnad eller utsippring av

vétska pa inforingsstallet for draneringen. Dessa tecken kan ange en
infektion eller irritation av den omgivande huden.

. Overvaka &ndringar i egenskaper eller volym fér vétska eller blédning.

. Vi rekommenderar att fasta katetern s8 rakt som méjligt och att
eventuella béjningar gérs pa anslutningsslangen.

. Dréneringen utgor ocksa en vag for bakterier som kan komma in i saret.
Risken for infektion kan bero pa uppatstigande bakteriell infektion,
reaktion mot frammande kropp, minskad motstandskraft i den
omgivande vavnaden, platser dar bakterier gdmmer sig, olamplig
placering p& grund av b&jd dranering och brister i den postoperativa
hanteringen.

. Vi rekommenderar att lékaren foljer sjukhusets standard och procedurer
for omhandertagande av draneringskatetrar.

. I likhet med alla draneringsprocedurer finns det risk for infektion, smarta,
obehag, oavsiktlig vdvnadsskada och vatskeférlust. Nar den anvands
sasom avsetts av en lakare uppvager fordelarna med anvandningen av
SKATER™ introducerkateter for biliar dranering riskerna som ar
forbundna med anvéndningen av denna enhet.

Forberedelser

. Satt linjen med spolningskatetern och utrdtaren med steril koksaltlésning
pa plats.

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

. Dra forsiktigt &t traden for att forhindra att trdden oavsiktligt bildar en
ogla.

. For in den valda forstyvaren (om den ar av plast: aktivera den hydrofila

beldggningen med koksaltlésning) och fast den pa katetern (luerlas).
. Avlagsna utrataren
. Aktivera beldaggningen med koksaltlésning.

Forfarande

. Valj och forbered dréanagestéllet med standardteknik.

. Utfor ett hudsnitt under lokalbeddvning.

. Gor en finnadlspunktion med hjélp av ultraljud eller réntgen.

. Nar mandréngen &r ratt placerad, avlagsna den och fér in 0,45 mm

ledaren.

Avlagsna nalen och dilatera med det monterade dilatatorsystemet.

. Lossa den inre katetern (fargad fattning fran vit) och kontrollera att

spetsen pa den yttre dilatatorn har placerats inuti haligheten (lagg méarke

till den réntgentata ringmarkeringen).

Avlagsna den inre dilatatorn.

For in en 0,89 mm ledare.

Avlagsna den yttre dilatatorn och dra tillbaka den tunna ledaren.

Dilatera omr@det om det behévs.

For fram katetern dver ledaren under fluoroskopi.

Né&r kateterspetsen &r inne i gallgédngen, lossa katetern fran férstyvaren

(av metall eller plast) och for fram katetern 6ver ledaren &nda till

duodenum. (Metallférstyvare anvands nar en ny initial dranering placeras.

Plastforstyvare anvénds nér en existerande drénering byts ut.)

. Den réntgentata markeringen anger det sista sidohdlet och maste vara
placerad i gallgéngen.

. Avlagsna forstyvaren och ledaren.

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

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

. Anslut katetern till en dréneringspdse med hjélp av en lamplig
anslutningsslang.

. Kontrollera kateterns korrekta position med hjélp av fluoroskopi.

Avldgsnande av katetern

. Koppla frén draneringsp8sens anslutningsslang frén katetern.

. Avlagsna klamman och frigér suturen. Kontrollera att bdda trddarna ar
I6sa och klipp av en av tr@darna for att lossa pa pigtailen.

. Dra forsiktigt ut katetern. Om accessen ska beh8llas kommer en rak
styrtrdd med bojlig spets som forts genom katetern att underlitta
avldgsnandet medan accessen behélls.

Mojliga komplikationer:
. Lackage
Infektion i omr8det
Allergisk reaktion
Tillfallig smarta eller obehag
Infektion
Blédning
Punktion utanfér malstallet
Hemorragi
Sepsis
Forsiktighet
Om katetern ska bytas pd annan avdelning, rekommenderar vi att dessa
instruktioner medféljer patientens journal for att forsakra si% om att
personalen har kdannedom om narvaron av en kateter med las. Det ar ocksa
tillrddligt att informera patienten.
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Kassering
Hanteras och kasseras efter anvandningen enligt sjukhusets regler och
procedurer betréffande biologiska riskmaterial och avfall.

Forvaring
Férvaras i kontrollerad rumstemperatur.

ANMARKNING: I hindelse av att allvarlig skada intraffar som ar relaterad till
denna enhet ska denna héndelse rapporteras till Argon Medical p&
quality.regulatory@argonmedical.com s8 vl som till behérig halsomyndighet
dér anvandaren/patienten &r bosatt.

tr - Tirkce i}
SKATER™ Introdiiser Biliyer Drenaj Kiti - Kilitli

Kullanim Amaci
SKATER™ Introdiser Biliyer Drenaj Kiti - Kilitli, Seldinger teknigi ile perkiitan
biliyer drenaj igin tasarlanmistir.

Cihaz Aciklamasi

SKATER™ introdiiser Biliyer Drenaj Kiti ince trokar ignesi, erisim kilavuz teli ve
0,89 mm veya 0,96 mm’lik kilavuz tel igin atravmatik yerlestirme saglayan
koaksiyel dilatérden olusur. Uriin, azami drenaj kapasitesi igin genis oval
drenaj deliklerine ve genis limene sahiptir.

Kullanim Endikasyonu
Kateter, biliyer drenaj igindir.

Siire
12 haftaya kadar.

Uyarilar

. Cihaz sadece tek kullanimlik olarak tasarlanmis, test edilmis ve
uretilmistir. Yeniden kullanim veya yeniden isleme tabi tutma
uygulamalari degerlendirilmemistir; bu tir uygulamalar cihazin
arizalanmasina ve bunun sonucunda hastada hastalia, enfeksiyona veya
yaralanmaya yol agabilir. Bu cihazi yeniden kullanmayin, yeniden isleme
tabi tutmayin veya yeniden sterilize etmeyin.

. Kullanmadan 6nce paket butlnlugini kontrol edin.

. Paket agilmigsa veya son kullanma tarihi gegmisse cihazi kullanmayin.

. Uygulama esnasinda herhangi bir pargada hasar meydana gelirse pargayi
kullanmaya devam etmeyin.

. introdiser ignenin, parmagin telle temas etmesini/teli cekmesini

6nlemeye yardimci olan bir gébegdi vardir. Kilavuz teli bir igne tzerinden
geri gekmeyin.

Onlemler

. Cihaz yalnizca bu teknigi bilen kalifiye personel tarafindan kullaniimaldir.

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

. Dren insersiyon bolgesini sizma, kizariklik veya sizinti belirtileri agisindan

dederlendirin. Bu belirtiler bir enfeksiyonu veya dren etrafindaki deri
iritasyonunu gosteriyor olabilir.

. Sivi veya kanamanin niteligindeki veya hacmindeki degisiklikleri izleyin.

. Kateterin diz bir gizgide sabitlenmesi ve baglanti tiptnde herhangi bir
egriligin bulunmamasi tavsiye edilir.

. Dren ayrica bakterilerin yaraya girebilecedi bir yol olusturur. Enfeksiyon

riski, artan bakteri istilasi, yabanci cisim reaksiyonu, azalmis lokal doku
direnci, bakteriyel saklanma yerleri, bikilmis dren nedeniyle basarisiz
yerlestirme ve yetersiz postoperatif tedavi nedeniyle olabilir.

. Doktorun, drenaj kateterleri igin hastanenin standart bakim proseddrlerini
takip etmesi onerilir.
. Her drenaj prosedirinde oldugu gibi, enfeksiyon, agri, rahatsizlik, kazara

doku hasari ve sivi kaybi riski bulunmaktadir. Bir doktor tarafindan
amaclandidi sekilde kullanildiginda, SKATER™ Introdiser Biliyer Drenaj
Kateteri kullanmanin yararlari, cihazin kullanimiyla iligkili risklerden agir

basar.

Hazirhk

. Kateter ve dlzlestiriciyi steril salinle yikayin.

. Parmaklarinizla kivrimi dizeltirken dizlestiriciyi kateterin kavisi Gzerinden
dikkatlice ilerletin.

. ipin kazara digimlenmesini énlemek igin ipi yavasca gekin.

. Secilen sertlestiriciyi yerlestirin (plastik ise: hidrofilik kaplamayi salinle

aktiflestirin) ve sertlestiriciyi kateter Gzerine sabitleyin (Luer Kilit).
. Duzlestiriciyi gikarin

. Kateter kaplamasini salinle aktiflestirin.

Prosediir

. Standart teknigi kullanarak drenaj alanini segin ve hazirlayin.

. Lokal anestezi altinda deri insizyonu uygulayin.

. Ultrason ya da X-isini kullanmak suretiyle, ince igne ponksiyonu
gergeklestirin.

. igne dogru pozisyonda iken, stileyi cikarin ve 0,45 mm’lik kilavuz teli
yerlestirin.

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

. Dig dilatoértin ucunun kavite igine yerlestirilmis oldugunu kontrol etmek

suretiyle, i¢ kateteri (beyaz renkli gébek) gevsetin (radyoopak halka
isaretgiye dikkat edin).

ic dilatéri gikarin.

0,89 mm’lik kilavuz teli yerlestirin.

Dis dilatori gikarin ve ince kilavuz teli gekin.

Gerekiyorsa kanali dilate edin.

Floroskopide kateteri kilavuz tel Gzerinden ilerletin.

. Kateterin ucu safra kanali igindeyken, kateteri sertlestiriciden (metal veya
plastik) gevsetin ve kateteri kilavuz tel Gzerinden duodenuma kadar
ilerletin. (Yeni bir dren yerlestirilirken metal sertlestirici kullanilir. Mevcut
dren degistirilirken Plastik Sertlestirici kullanilir).

. Radyoopak isaret, son yan deligi gosterir ve safra yoluna yerlestiriimelidir.

. Sertlestiriciyi ve kilavuz teli gikarin.

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

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

o Kateteri uygun bir baglanti tipG kullanarak drenaj torbasina baglayin.

. Floroskopi kullanarak kateterin dogru konumda oldugunu dogrulayin.
Kateterin gikarilmasi

. Drenaj torbasi konektor tiplni kateterden ayirin.

. Klipsi kaldirin ve situri gevsetin. Her iki ipin gevsek oldugunu kontrol

edin ve pigtail kateterini gevsetmek igin bir ipi kesin.

. Yavagga kateteri disari dogru gekin. Eger erisim saglanacaksa, kateterden
gegirilen diiz bir yumusak uglu kilavuz tel, erisim korunurken gikarilmasini
kolaylastiracaktir.

Olasi Komplikasyon:

Sizinti

Kanal Enfeksiyonu

Alerjik reaksiyon

Gegici agri veya rahatsizlik
Enfeksiyon

Kanama

Hedef Olmayan Ponksiyon
Hemoraji

Sepsis

Dikkat

Eger kateter diger bir departmanda gikartilacaksa, ilgili personelin kilitli bir
kateterin varligindan haberdar edilmesini saglamak lzere bu kilavuz notlarinin
hastanin vaka notlarina eklenmesini tavsiye ederiz. Hastanin da
bilgilendirilmesi tavsiye edilir.

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

Saklama

Kontrolll 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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