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SKATER™ Biliary Drainage Catheter - Locking & Non-Locking

Intended Use/Purpose
The SKATER™ Biliary Drainage Catheters is used for fluid drainage
procedures.

Device Description

The SKATER™ Biliary Drainage Catheters are used to drain bile from the
bile duct and are placed using the Seldinger technique. This product
feature radiopaque marker band that provides clear view of the most
proximal drainage hole for accurate placement in the biliary tract.

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.

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

Caution (Locking Pigtail): If the catheter is to be removed in another
department, we recommend that these guidance notes accompany the
patient’s case notes to ensure that the relevant personnel are aware of
the presence of a locking catheter. It is also advisable to inform the
patient.

Precaution

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

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

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

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

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

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

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

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

Preparation

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

. Locking Pigtail - Gently pull the thread to avoid unintentional looping
of the thread.

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

. Remove the straightener

. Activate the coating by saline.

Procedure
. Select and prepare the drainage site using standard technique.
Insert an appropriate guidewire using standard technique.
Dilate the tract, if necessary.
Advance the catheter over the guidewire in fluoroscopy.
When the catheter tip is inside the biliary tree, loosen the metal
stiffener and replace it by the hydrophilic plastic stiffener. Advance
the catheter over the guidewire as far as duodenum.
. Non-Locking Pigtail

1. Remove the stiffener.

2. Verify correct position of the catheter using fluoroscopy.

3. The radiopaque marker indicates the last side hole and must

be positioned in the biliary passage.
4. Remove the guidewire



5. Connect the catheter to a drainage bag using a suitable

connecting tube.
. Locking Pigtail

1. Remove the stiffener and the guidewire.

2. Gently pull the thread turning the catheter counter clockwise to
ensure correct position and to complete curvature.

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

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

5.  Verify correct position of the catheter using fluoroscopy.

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

Removal of catheter
. Disconnect the drainage bag connector tube from catheter.
. Locking Pigtail

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

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

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

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

Storage
Store in controlled room temperature.

NOTE: In the event a serious incident related to this device occurs, the
event should be reported to Argon Medical at
quality.regulatory@argonmedical.com as well as to the competent health
authority where the user/patient resides.
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XnbueH ApeHakeH kaTteTbp SKATER™ - cbc u 6e3 3aknouBaHe

NMpeaHasHayeHue
XnbuHnTe apeHaxHu kateTpu SKATER™ ce usnonssaT npu npoueaypwv 3a
APeHaX< Ha Te4YHOCTU.

OnucaHue Ha nspenmerTo

XnbuHnTe apeHaxHu kateTpu SKATER™ ce u3nonseaT 3a ApeHWpaHe Ha
XTbYHA TEYHOCT OT XJTbYHUSA KaHan U ce NOoCTaBsAT C U3MNoA3BaHe Ha
TexHukaTa Ha CenanHrep. To3u NpoAyKT ce oT/iMyaBa C
pagnooTpaxkaTefnHa MapKepHa fieHTa, KOSITO OCUrypsBa sicHa BUAMMOCT Ha
Ha-NpoKCMManHWsA ApeHaxeH OTBOP C Orfie4 Ha TOYHO pasnonaraHe B
XKbYHMA TpaKT.

MpeaHasHaueHue
MpOoAYKTHT € 3a X/TbYEH ApeHax

CpoOK Ha rogHocCT
o 12 ceamnum

MpepynpexxaeHuns

. ToBa u3aenve e NPoeKTpaHo, U3NUTaHoO M NPou3BeAeHO caMo 3a
efHoKpaTHa ynoTpeba. EBeHTyanHaTa nosTopHa ynotpeba nam
obpaboTka 3a noBTOpHa ynoTpeba He ca noanaraHu Ha oueHKa 1
MOXe Aa AoBeaaT A0 NoBpeaa Ha U3AENUETO U NPUYMHSABAHE Ha
3abonsiBaHe, MHdeKUMS UK Apyro yBpexaaHe Ha nauueHTa. He
n3nonseanTe, He obpaboTBanTe U He CTepuaIn3npanTe NOBTOPHO
ToBa usgenue.

. Mpean ynotpeba nposepeTe fanu LieNoCcTTa Ha onakoBKkaTa He e
HapyLleHa.

. He n3nonseaiiTe, ako onakoBkaTa usrnexzsa oTsapsiHa Uan ako
CPOKbBT Ha FOAHOCT € U3TeKbIl.

. Mo BpeMe Ha BbBexXAaHeTo U3bsreanTe KOHTaKT C KOCTU, XPYLanu v
(pnbpo3HM TbKaHU, KOUTO MOXeE Aa NOBpPeAsT BbpXa Ha KaTeTbpa.

BHuMMaHue (NUrTein cbC 3akKilOuBaHe): AKO KaTeTbpbT We 6bae
u3BageH B [pYyro OTAeNeHue, npenopbyBamMe Te3n WHCTPYKUUKM Aa
npuapyxasaT MeAMUMHCKATa [AOKYMeHTauus 3a nauumeHTa, Taka ue
CbOTBETHUST MepcoHan Aa MMa MHGOPMaLUs 3a HaJMYMETO Ha KaTeTbp
CbC 3ak/toyBaHe. MNpenopbYMTeNHO € CbLUOo Aa MHpOoPMMUpaTe U NauueHTa.

MpeanasHun Mepku

e ToBa usgenue Tpsbsa Aa ce U3nosa3sa caMo OT AUMNJIOMUPAHN nekapu,
npuTexasalm HeobxoaAMMUTE NO3HaHUA, 1 OT KBanuuumnpaH
rnepcoHarn, KOWTO e 3ano3HaT C TexHuKaTa Ha paboTta u e cnocobeH
Aa rapaHTupa, ye naumeHTuTe wWwe 6bvaaT HabnoaaBaHn n
NoAXOAALO NNeKyBaHW Npu Bb3HUKBAHE Ha OYaKBaHWUTE YCI0XKHEHUS.
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. YBepeTe ce, Yye ApPeHaXHWSAT KaTeTbp e 3akpeneH Aobpe u uenocTra
Ha cucTemaTta He e HapylleHa, Taka 4ye Ja ce nsberHe pasmecTsaHe.
3akpeneTe ¢ npucnocobneHne 3a 3akpensaHe Ha KaTeTbp,
XUPYpPruyeH KOHeL WUau neinkonnact.

. OrnepaliTe MACTOTO Ha BbBEXAAHE HA APEHAXHUA KaTeTbp 3a
npu3Haumn Ha Tey, 3a4epBsiBaHe UM Cba3eHe. ToBa MOXe Aa ca
npu3Haum 3a MHdeKUMs UM pasapasHeHne Ha KoxxaTa OKoJ1o
MSICTOTO.

. HabniopnasaiTe npomeHnTe BbB BUAa UM ob6emMa Ha TeYHOCTTa uan
KbpBEHETO.

. MpenopbynMTENHO € KaTeTbpbT Aa € NOCTaBeH Mo npasa JINHUA, a
BCSIKa eBeHTyanHa KpMBUHa Aa e B CBbp3Ballata Tpbba.

. [peHaxbT € 1 MACTO, MO3BO/IABALLO HaBAn3aHe Ha 6akTepun B
paHaTa. PUCKDBT OT MHPEKLMA MOXe Aa Ce Ab/KN Ha MOoBULLUEHA
baKkTepuanHa NHBasns, peakuus Ha YyXA0TO TS0, MOHMXKeHa
YCTOMYMBOCT Ha OKONIHUTE TbKaHW, CKpuBanuiia Ha 6aktepun,
HenpaBWIHO NOCTaBsiHe, AOBENO A0 YCYKBaHe Ha APEeHaXHUs
KaTeTbp, W HeMpaBUIHW NOCTONEepaTUBHM MaHUNynauuu.

. MpenopbynTENHO € NekapsT Aa cnas3Ba CTaHAapTHUTE 60THUYHM
npoueaypu OTHOCHO ApeHa)XKHUTe KaTeTpu.

. KakTo npu Bcska ApeHa)kHa npoueaypa, MMa puck oT MHdekuus,
6onka, AMcKoMdopT, HeENMpeAHaMEPEHO yBPeXAaHe Ha TbKaHU U
3aryba Ha Te4yHoCTU. KoraTo nekapsaTt n3nosssa npaBuiHO XJTbYHUSA
ApeHaxeH kateTbp SKATER™, npegumcTBaTta OT M3NON3BAHETO MY
NpeBb3X0XAAT PUCKOBETE, CBbP3aHWN C U3MOA3BAHETO Ha
VHCTpYMeHTa.

MoaroroBka

. MpuasmxeTe BHUMaATENHO U3MNpaBUTENSA BbPXY KpMBUHATa Ha
KaTeTbpa, KaTo €4HOBPEMEHHO U3MNpaBsATe KPUBMHATa C MPbCTU.

. MNurreinn cbc 3aknyBaHe — Mi3agbpnarite BHUMaTENHO HULWIKATa, 3@
Aa nsberHeTe cnyyanHo 3anauMTaHe Ha HULWKaTa.

. BbBenete nsbpaHata onopHa kaHtona (ako e nnacrtMacosa:
aKTMBMpamnTe XxMapo@puaIHOTO NOKPUTUE C PU3MONOrMYEH Pa3TBOP) U
51 3aKpeneTe KbM KaTeTbpa (/lyepoB CbeAnHuTen).

. N3BapeTe nsnpasutens

. AKTUBMpaWTe MOKPUTUETO C PU3NONOrMYEH pasTBop.

Mpoueaypa

. N36epeTe n noaroTBeTe MACTOTO 3a ApeHaxa CbobpasHo
CTaHAapTHaTa TeXHuKa.

MocTaBeTe noaxoasw BoAay cbobpa3HO CTaHAapTHATa TEXHMKA.
PaswwupeTe TpakTa, ako e HeobxoauMO.

MpuaBMxeTe Hanpes KaTeTbpa BbPXYy BoAayda C Gpyopockonums.
KoraTo BbpXbT Ha KaTeTbpa € BbTPe B X/TbYHUSA KONEKTOP,
pasxnabeTe mMeTanHaTa OMOPHA KaHIoNa U g 3aMeHeTe C
xuapodwunHaTa naacTMacoBa OornopHa KaHtona. MNMpuasuxeTe Hanpea
KaTeTbpa BbpXy Bodaya A0 AOCTUraHe Ha ABaHaAeCceTonpbCTHUKA.
. Nurrein 6e3 3aknoyBaHe

1. l3BapgeTe onopHaTta KaHtona.

2. [loTBbpAeTe NpaBUIIHOTO PasrnoJIOXeHMe Ha KaTeTbpa vpes
dnyopockonus.

3. PaguooTpaxaTenHUAT MapKep NMoKasBa NocieaHuUs CTpaHuyeH
OTBOp M TpsiIb6Ba Aa € pa3nosioXkKeH B X/ITbYHUSA MPOXOA.

4. MN3BapeTe Bogava

5 CBbpXxeTe KaTeTbpa KbM ApeHaxKeH Cak, KaTto nu3noniseaTte
noaxoasia cBbp3Balla Tpuba.

. Murrenn cbc 3aknoyBaHe

1. MaxHeTe onopHaTa KaHlona n Bogava.

2. BHMMaTenHo usgbpranTe HULWIKATA, BbPTENKN KaTeTbpa
ob6paTHO Ha YacOBHWKOBATa CTPesIKa, 3a Aa rapaHTupaTe TOYHO
no3uMuuoHMpaHe n ga opopmMuTe KpUBMHaTa.

3. CebpxeTe KaTeTbpa KbM ApeHaXKeH Cak, KaTo n3noniseaTe
noaxoasiia cBbp3Balla Tpuba.

4. 3akpeneTe 34paBo HULIKATa, KaTo S HABMETe OKOJIO C/I0Ta Ha
ajanTepa, v 3aBbplueTe C NPUTUCKaHe Ha ckobaTa Bbpxy cnoTa
M oTUyneTe ApbXKkaTa OT ckobaTa CbC 3aBbpTaHe.

5. TloTBbpaeTe NpaBUIHOTO Pa3noJiIOXKeHWe Ha KaTeTbpa ype3
dnyopockonus.

6. PaguooTpaxaTeNHUAT MapKkep NMoKasBa NociefHuUst CTpaHuyeH
OTBOp M Tpsi6Ba Aa € pa3nosioXkKeH B X/ITbYHUSA MPOXOA.

CBansiHe Ha KaTeTbpa
. OTkaueTe cBbp3BalaTa Tpbba Ha ApeHaXHUs cak OT KaTeTbpa.
. MurTein cbe 3akayBaHe

1. Pa3sxnabete ajantepa XeHCKWU/MbXKWU OT CTaHAAPTHUSA NyepoB
HakpaWHWK Ha KaTeTbpa, 3a Aa AeaKTuBMpaTe KnanaHa.

2. MaxHeTe wunkarta u pasBuiiTe XMPYpPruyHns KoHew. YBepeTe ce,
ye 1 [BeTe HULKK ca pasxnabeHu, U cpexeTe efHaTa, 3a Aa
pasxnabuTte nurreina.

. M3BapeTe BHMMaTeNHo KaTeTbpa. Ako TpsibBa Aa ce noaabpxa

[OCTBM, NpaB BoAauy C rbBKaB BPbX, MpeKkapaH rnpes KaTeTbpa, Lie

yfleCHU U3BaXAaHeTo, KaTo CbLeBPEMEHHO 3anasn AoCTbra.

U3xBbpnsaHe

Cnep ynotpeba nssageTte U n3xsbpsieTe B CbOTBETCTBNE C HONHUYHUTE
npasuna u npoueaypu 0OTHOCHO 6MONOrMYHO onacHUTe MaTepuann n
oTnaabLu.



CbxpaHeHue
CbxpaHsiBaliTe Npu KOHTpPOUpaHa cTaiHa TeMnepaTypa.

3ABEJIEXXKA: AKO Bb3HMKHE CEPNO3EH MHUUAEHT, CBbp3aH C TOBa
n3genve, ysegomete Argon Medical Ha agpec

quality.regulatory @argonmedical.com, KakToO U KOMNETEHTHUSA 34paBeH
OopraH B MeCTOMOJIOXXEHNETO Ha noTpebuTtens/nauneHTa.

Katétr pro biliarni drenaz SKATER™ Biliary Drainage Catheter -
s uzamknutim a bez uzamknuti

Uréeni/acel
Katétr pro bilidrni drenaz SKATER™ se pouziva k drenazi tekutin.

Popis zafFizeni

Katétry pro biliarni drendaz SKATER™ se pouzivaji k drenazi zludi ze
Zlu¢ovodu a zavadéji se pomoci Seldingerovy techniky. Tento vyrobek je
opatfen rentgenkontrastni znackou, ktera zfetelné oznacduje
nejproximalnéjsi drenazni otvor, umoznujici pfesné umisténi ve Zlucovych
cestach.

Indikace k pouziti
Tento vyrobek slouzi k drendzi zluci.

Trvani
A7 12 tydn(

Varovani

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

. Pfed pouzitim prohlédnéte, zda je baleni neporusené.

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

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

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

Upozornéni

. Tento vyrobek smi pouZivat vyhradné |ékafi s pFislusnou licenci a
znalostmi a kvalifikovany personal, ktefi jsou obeznameni
s technikou pouZiti a mohou zajistit sledovani pacientd a spravnou
Ié¢bu ocekavanych komplikaci.

. Ujistéte se, Ze je drén zabezpeceny a systém nedotceny, aby se
zabranilo jeho uvolnéni. P¥ipevnéte 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 pfilepit katétr jako narovnany a ohyb udélat na
spojovaci hadicce.

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

. Doporucuje se, aby Iékafi postupovali podle standardnich
odetfovacich postupl pro drenazni katétry.

. Stejné jako u jakéhokoli drenazniho postupu je i zde pfitomno riziko
infekce, bolesti, nepohodli, nezadouciho poskozeni tkani a ztraty
tekutin. e Pokud se katétr pro bilidrni drendz SKATER™ pouziva
tak, jak Iékar zamyslel, vyhody pouziti prevazuji nad riziky, kterd
jsou s pouzitim spojena.

PFiprava

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

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

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

. Vyjméjte narovnavacd.

. Aktivujte potahovou vrstvu fyziologickym roztokem.

Postup
. Pomoci standardnich postupd vyberte a pfipravte misto drenaze.
. Zavedte vhodny vodici drat pomoci standardni techniky.

. Je-li tfeba, provedte dilataci traktu.

Pod skiaskopickou kontrolou posunujte katétr po vodicim dratu.

. Kdyz je hrot katétru zaveden do zluovych cest, uvolnéte kovovou
vyztuz a nahradte ji hydrofilni plastovou vyztuZi. e Posunujte
katétr po vodicim dratu do duodena.

. Pigtail bez uzamknuti
1.  Vyjméte vyztuz.

2. Pod skiaskopickou kontrolou zkontrolujte spravnou pozici
katétru.

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

4. Vyjméte vodici drat.

5 PFipojte katétr k drenaznimu sacku pomoci vhodné spojovaci
hadicky.

. Pigtail s uzamknutim
1. Odstrarite vyztuZ a vodici drat.

2. Jemné povytahnéte vlakno otocenim katétru proti sméru
hodinovych ruci¢ek, aby se zajistila spravna pozice a vytvofilo
zakfiveni.

3.  Pripojte katétr k drendznimu sacku pomoci vhodné spojovaci
hadicky.

4.  Zafixujte vlakno pevné obtocenim okolo otvoru v adaptéru a
dokoncete zatlatenim svorky do otvoru a vyto¢enim rukojeti ze
svorky.

5.  Pod skiaskopickou kontrolou zkontrolujte spravnou pozici
katétru.

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

Odstranéni katétru
. Odpojte spojovaci hadi¢cku drenazniho sacku od katétru.
. Pigtail s uzamknutim

1. Uvolnéte zasuvkovy/zastrékovy adaptér ze standardni
koncovky Luer na katétru, aby se deaktivoval ventil.

2.  Odstrarte svorku a odmotejte steh. Zkontrolujte, Ze obé
vlakna jsou volna, a jedno vlakno prestfihnéte, aby se uvolnil
pigtail.

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

Likvidace

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

Uchovavani
Uchovavejte pfi kontrolované pokojové teploté.

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

da - Dansk
SKATER™ galdedraeningskateter - Ladsende og ikke-ldsende

Tilsigtet brug/formal
SKATER™ galdedraeningskatetre bruges til veeskedraeningsprocedurer.

Beskrivelse af enheden

SKATER™ galdedraeningskatetre bruges til at draene galde fra
galdegangen og placeres ved hjeelp af Seldingerteknikken. Dette produkt
omfatter et rgntgenfast markeringsband, der giver et klart billede at det
proksimale draeningshul mhp. preecis placering i galdegangen.

Indikationer for brug
Dette produkt er beregnet til dreening af galde

Varighed
Op til 12 uger

Advarsler

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

. Far brug kontrolleres emballagens tilstand.

. M3 ikke anvendes, hvis emballagen er aben, eller hvis udlgbsdatoen
er overskredet.

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



Forsigtig (Idsende pigtail-kateter): 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
tilstedevaerelsen af et Idsende kateter. Det anbefales ogs&, at patienten
underrettes.

Forholdsregler

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

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

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

e Overvag andringer i vaeskens egenskab eller volumen eller blgdning.

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

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

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

. 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™ galdedraeningskateteret de risici, der er forbundet med
brug af enheden.

Forberedelse

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

e Lasende pigtail-kateter - Traek forsigtigt i traden for at l8se fiberen
og undg? utilsigtet Igkkedannelse.

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

. Fjern udretteren

. Aktiver kateterets belaegning med sterilt saltvand.

Procedure

. Veelg, og klarggr draeenagestedet med en standardteknik.

Indfgr en passende guidewire med en standardteknik.

Om ngdvendigt udvides kanalen.

Fgr kateteret over guidewiren under fluoroskopi.

Nar kateterspidsen befinder sig inde i galdetreeet, lgsnes
metalstiveren, og den udskiftes med en hydrofil plaststiver. Fgr
kateteret over guidewiren helt til duodenum.

e Ikke-18sende pigtail-kateter

1. Fjern stiveren.

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

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

4.  Fjern guidewiren

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

e  L3sende pigtail-kateter

1. Fjern stiveren og guidewiren.

2. Traek forsigtigt traden, der drejer kateteret i retning mod uret
for at sikre en korrekt position og fuldende bgjningen.

3. Forbind kateteret til en draenpose ved hjaelp af en passende
forbindelsesslange.

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

5. Kontroller vha. fluoroskopi, at kateteret er placeret korrekt.

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

Fjernelse af kateteret
. Draenposens forbindelsesslange kobles fra kateteret.
e  L3sende pigtail-kateter
1. Lgsn han/hun-adapteren fra standard Luer-navet ved kateteret
for at deaktivere ventilen.
2. Fjern clipsen og vikl suturen ud. Kontroller, at begge trade er
Igse, og klip den ene over for at Igsne pigtail-kateteret.
. Traek forsigtigt kateteret ud. Hvis adgangen skal bibeholdes, vil en
guidewire med slap spids, der er fgrt gennem kateteret, lette
fjernelsen, mens adgangen bibeholdes.

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

Opbevaring
Skal opbevares ved kontrolleret rumtemperatur.

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

de - Deutsch
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SKATER™ Gallendrainagekatheter - verriegelnd und nicht
verriegelnd

Verwendungszweck
Der SKATER™ Gallendrainagekatheter wird fir die Flissigkeitsdrainage
verwendet.

Beschreibung des Produkts

Der SKATER™ Gallendrainagekatheter wird zur Drainage von Galle aus
dem Gallengang verwendet und mit der Seldinger-Technik platziert.
Dieses Produkt verflgt Gber ein rontgendichtes Markierungsband, das
eine klare Sicht auf das proximalste Drainageloch fiir eine genaue
Platzierung im Gallengang ermdglicht.

Anwendungsbereiche
Das Produkt ist fir die Gallendrainage bestimmt

Dauer
Bis zu 12 Wochen

Warnhinweise

. 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 Unversehrtheit der Verpackung prifen.

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

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

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

Vorsicht

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

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

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

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

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

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

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

. Wie bei allen Drainageverfahren besteht das Risiko von Infektionen,
Schmerzen, Beschwerden, unbeabsichtigten Gewebeschaden und
Flussigkeitsverlust. Bei bestimmungsgemaBer Anwendung durch den
Arzt Uberwiegen die Vorteile der Asnwendung der SKATER™
Gallendrainagekatheter die Risiken, die mit dem Einsatz des
Produkts verbunden sind.

Vorbereitung

. Schieben Sie die Einfuhrhilfe vorsichtig Uber die Krimmung des
Katheters, wahrend Sie die Krimmung mit den Fingern gerade
richten.

. Verriegelnder Pigtail — Ziehen Sie vorsichtig am Faden, um eine
unbeabsichtigte Schleifenbildung des Fadens zu vermeiden.



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

. Entfernen Sie die Einfihrhilfe.

. Aktivieren Sie die Beschichtung durch Kochsalzlésung.

Verfahren

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

. Fihren Sie einen passenden Fiihrungsdraht mittels der
Standardtechnik ein.

. Dilatieren Sie den Trakt bei Bedarf.

. Schieben Sie den Katheter unter fluoroskopischer Kontrolle Uber den
Fihrungsdraht vor.

. Wenn sich die Katheterspitze in den Gallenwegen befindet, I6sen Sie
die Metallversteifung und ersetzen Sie sie durch die hydrophile
Kunststoffversteifung. Schieben Sie den Katheter Uber den
Fihrungsdraht bis zum Zwélffingerdarm vor.

. Nicht verriegelnder Pigtail
1. Entfernen Sie die Versteifung.

2. Uberpriifen Sie die korrekte Position des Katheters unter
fluoroskopischer Kontrolle.

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

4. Entfernen Sie den Fihrungsdraht.

5. Den Katheter mit einem geeigneten Verbindungsschlauch an
den Drainagebeutel anschlieBen.

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

2.  Ziehen Sie vorsichtig am Faden und drehen Sie den Katheter
gegen den Uhrzeigersinn, um die korrekte Position
sicherzustellen und die Krimmung herzustellen.

3. Den Katheter mit einem geeigneten Verbindungsschlauch an
den Drainagebeutel anschlieBen.

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

5. Uberpriifen Sie die korrekte Position des Katheters unter
fluoroskopischer Kontrolle.

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

Entfernen des Katheters
. Trennen Sie den Verbindungsschlauch des Drainagebeutels vom
Katheter.
. Verriegelnder Pigtail
1. Losen Sie den mannlichen/weiblichen Adapter vom Standard-
Luer-Anschluss am Katheter, um das Ventil zu deaktivieren.

2. Entfernen Sie den Clip und wickeln Sie die Naht ab. Uberpriifen
Sie, ob beide Faden lose sind und schneiden Sie einen Faden
ab, um den Pigtail zu 16sen.

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

Entsorgung

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

Lagerung
Bei geregelter Raumtemperatur lagern.

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

el - EAAnvika
KaBeTripag napoxéTreuong XoAn®opwv SKATER™ - Mg kail Xwpig
ouoTnpa acpaiiong

Mpoopi1opevn xprion/Zkonog
O1 KaBEeTNPEG NAPOXETEUONG XOANPOpwv SKATER™ yxpnaiponoliolvTal yia
d1adikaaoieg napox&reuang uypou.

Mepiypapn CUOKEUNG

O1 KaBEeTNPEG NAPOXETEUONG XOANPOpwv SKATER™ yxpnaiponolioUvTal yia
TNV NapoxETeUan TNG XOANG and Ta xoAn@opa ayyeia kal TonoBeTouvTal
ME TN XpRon Tng TexVIKNG Seldinger. AuTo To Npoiov 31aBETEl aKTIVOOKIEPN
Taivia deikTn Nou napéxel Mia oapn €ikdva TngG eyyuTaTng onng
NapoxETeuong yia TonoBETnon akpiBeiag atn XoAneopo 0do.

'Ev3e1En Xpiong
To npoidov npoopileTal yia napoxETeuan anod ta xoAneodpa ayyeia
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Alapkeia
'Ewg 12 €Bdopadeg

MNMpo&IdonoINoEIg

D AUTH N OUOKEUN €xel oxedlaaTei, eAeyxOei kKal KATAoOKEUAaOTel yia pia
HOvo xpnon. Aev €xel yivel a§loAdynaon TnG €K VEOU XPRaong 1 €k véou
enegepyaaciag kal auTeg ol d1adikaacieg evOExeTal va odnynoouv g
BAGBN TNG OUCKEUNG Kal OUVEN®G O agBévela, Aoiwén f aAAo
TpaupaTiopd Tou acBevolg. Mnv enavaxpnoiPonoleiTe,
enavenegepyaleaTe ) ENAVANOCTEIPWVETE T CUCKEUN AUTH.

. EAEYETE TNV aKepaldTNTA TNG CUCKEUATiag npiv and Tn Xpnon.

. Mn XPNOIKONOIEITE TN CUCKEUN av N guoKeuaaoia (paiveTal va €xel
avolixTei f av €xel napeABel n nuepopnvia AREnG.

. KaTa Tnv eioaywyr), ano@eUyeTe TNV ENAPn L€ 00TO, XOVIPO Kal
OUA®SN 10TO Nou PNopEi va NpokaAéael {nuid oTo Akpo Tou KaBeTnpa.

NMpoooxn (kaBeTnpag pigtail pe ovornpa aoc@daAiong): Eav o
KaBeTrpag npokeiTal va agaipebei oe AAAO TuAua, auTéG ol odnyieg
ouvIOTATal va GOUPNEPIANPBOUV  OTIC ONUEIMOEIG MEPICTATIKOU TOU
aoBevolG, WOTe TO apuOdIo MPOCWMIKO va evNUEPWOEI OXETIKA WE TNV
unap&n kabemipa pe ouoTnua aocpaliong. Eniong, ouvioTtartar n
EVNUEPWON TOU agBevoug.

Mpo@UAagn

. To npoiov npénel va xpnaoigonolgital povo and dinAwpatouyxo 1aTpod
HE ENAPKEIG YVWOEIG Kal EEEIDIKEUNEVO NPOCWMIKO MOU YVWpPilel TNV
TEXVIKN Kal Ynopei va diaggaAioel o ol acBeveig 6a
napakoAouBouUvTal kal 6a AapBdavouv kaTtdAAnAn Bepaneia yia
AVAUEVOUEVEG EMIMAOKEG.

. BeBaiwBeite TI N napoxéTeuon €ival ac@aAiopévn Kai 0TI To oUaTNUa
eival aképalo, WOTE va ano®euxOei n HETATONION. STEPEWOTE TO HE
OUOKEUN OTEPEWONG KABeTRpa, paupa f Taivia.

. AEIONOYNOTE TO ONUEIO E10aYWYNG TNG NAPOXETEUONG YIa EVOEIEEIG
31appong, epubpdTNTAG i PONG UypoU. AUTEG oI evOEiEeIG unopei va
unodnAwvouv Aoipw&n r epedIoUo Tou nepIBAAAOVTOG SEPUATOG.

. MapakoAouBeiTe TIG HETABOAEG OTNV EUPAVION ) GTOV OYKO TOU
uypou r Tng aijoppayiag.

. JuvioTaTal n oTepEWaN Tou KaBeTApa o€ ubeia ypauun Kai n
£(PApHOYN TUXOV KAPNUAOU TUAHATOG OTOV GUVIETIKO OwANva.

. H napoxéreuon napéxel eniong pia 00 yia gil0xwpnon Tw BakTnpiwv
oTo Tpaupa. O Kivduvog Aoipwéng unopei va opeileTal og aviouaa
BakTnpiakn €1I0BoAR, avTidpaon o€ §Evo owpa, HEIWPEVN avToxn
TOMIKQWV 10TV, ONMEIa andkpuywng BakTnpiwv, eopailpévn
TONoBETNON AOYW GUCTPOPNG TNG NAPOXETEUONG KAl aKATAAANANG
METEYXEIPNTIKNAG diaxeipiong.

. O 1aTpdG ouvioTaTal va akoAouBei To npdTuno d1adikaaiwv QpovTidag
TOU VOOOKOWEIOU YIa KABETNPEG NAPOXETEUONG.

. 'Onwg oupBaivel pe kGBe diadikaoia NApoxETEUONG, UNAPXE! KivOUVOG
Aoipw&ng, novou, duapopiag, akouaiag BAABNG 10TOU Kal anWAEIAg
uypou. 'OTav o KabeTnpag NapoxETeuong XoAneopwv SKATER™
XPNOILONOIEITal HE TOV EVOEIKVUOLEVO TPOMNO and Tov 1aTpd, Ta
opEAN avTioTabuifouv Toug KIvEUVOUG nou oXeTifovTal PE TN Xpnon
TNG OUOKEUNG.

MNMpoeToipacia

. MpowOnoTe Tn d1aTa&gn eUBUYPANMIONG NPOCEKTIKA NAVW anod 1o
KaunUAO TUNKA TOU KABETNPA EVQ ICIMVETE TO KAUMUAO TUAKA HE T
daxTuAd oag.

. KabeTrpag pigtail ye gloTnua ag@aAiong - TpaBRETE NPOTEKTIKA TO
VIAHa OOTE va ano@euxBei To akoUalio TUAIYUA TOU VRAPATOG.

. ElcaydyeTe Tnv emAeypévn diaTagn akapyiag (eav eival nAaoTikn:
EVEPYOMOINATE TNV USPOPIAN €NioTpwan Pe ahaTouxo SidAupa) kal
oTEPE®OTE TN d1ATagn akapyiag otov kabeTrpa (Luer Lock).

. ApaipgaTe Tn d1ATagn euBUYPAPMIONG.

. EvepyonoinaTe Tnv enikaAuyn pe aAatouxo didAupa.

Ailadikacia
. EnIAEETE Kal NPOETOINACTE TO ONUEIO NAPOXETEUONG XPNTIKOMNOIMVTAG
TUNIKI TEXVIKD.
e Eioaydyete kataAAnAo odnyo cUppa XpNoIMONoIWVTAG TUMIKM TEXVIKA.
. EkTeAéaTe S1dTaon Tng odou, av anaiTeiTal.
. MpowBnaoTe Tov KabeTrpa Nnadvw ano To odnyd cUpua unod
akTIivookonnaon.
. 'OTav To akpo Tou KaBeTnpa BpiokeTal éoa aTo XoAn@opo dEvTpo,
XaAapwaoTe Tn MeTaAAIKR d1dTagn akapwiag Kkal avTikatagThoTe TNV
ME TNV udpd®IAN NAaacTikn diIaTagn akapyiag. NpowdraTe Tov
KaBeTripa navw and 1o odnyo cUpua £wg To dwdEKAdAKTUAO.
. KaBetnpag pigtail xwpic ouoTnua ao@diiong
1.  A@aipéaTe Tn d1ATAEN akapyiag.
2. EAéyETe Tn owoTnh B£on Tou KaBeTRpa Pe TN Xpron
aKTIVOOKOMNONG.
3. O akTIVOOKIEPOG JeikTNG UNodeIkvUEl TNV TEAEUTAIA NAEUPIKD
onn kal npénel va TonoBeTeital péoa atn diodo TWV XOANPOPWV.
4.  A@aipéaTe To 0dnNY6 GUpPA.
5. SuvdEaTe Tov KABETRpa O €vav aoko NAPOXETEUTNG
XPNOILONOI®VTAG KATAAANAO CUVOETIKO OWARva.
. KaBetnpag pigtail ye guoTnua ac@dAiong
1.  AqaipéaTe Tn 31aTAEN akapyiag kal To odnyo auppa.




2. TpaPBn&Te NpoOeKTIKA TO VKA NEPICTPEPOVTAG TOV KABETHpa
apioTepdaTpopa yia va diacpaliaTei n owaTr B€on Kai va
0AOKANPWOEI To KAuNUAO TURMa.

3.  ZuvdéaTe Tov KaBeTrpa og évav aokd NapoxETEUONG
XPNOILONOI®MVTAG KATAAANAO CUVOETIKO OWARva.

4,  ZTEPEWOTE OPIXTA TO VAKA TUAiyovTag To yUpw and Tnv
unodoxn oTov Npooappoyéa Kal OAOKANPWAOTE MIECOVTAC TO KAIM
oTnNV Unodoxn Kal agaipwvTag KUe nepioTpo®r Tn Aapn anod To
KAIN.

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

6. O akTIVOOKIEPOG deikTNG UNOJEIKVUEl TNV TEAEUTAIA NAEUPIKD
onn kal npénel va TonoBeTeital péoa atn diodo TwV XOANPOPWV.

A@aipeon kaBsTRpa
. ANoouV3£QTE TOV OUVOETIKO OWANVA TOU aoKoU NapoxETeuong anod
Tov KaBeTrpa.
. KaBetnpag pigtail ye guoTnua ac@dAiong
1.  XahapwaTe Tov BNAUKO/ApCEVIKO NPOTappoyEa and To TUMIKO
ouVETIKO luer gTov KABETAPA yIa va anevepyonoInosTe TN
BaABida.

2. A@aipgoTe To KAIN Kal EETUAIETE To pappa. BeBaiwBeite OTI kal
Ta dUo vnuara sival xahapa kal KOWTe €va vhua yia va
XaAapWOETE Tov KaBeTrpa pigtail.

. TpaBn&Te NpoOekTIKA TOV KABETAPa Npog Ta €Ew. Eav npénel va
diatnpnBei n npocpaacn, £va eubuypappo odnyo clpua Pe eUKAPNTO
AKpo WECW TOu KaBeTrpa dIEUKOAUVEI TNV apaipeon evw n npocBaacn
diatnpeital.

Andppiyn

MeTa TN Xpron, o XEIpIOWOG Kal n anoppiyn npénel va yivovral cUPpwva
ME TN VOOOKOWEIAKN NOAITIKN Kal Tig d1adikagieg nou 10XUoUV yia Ta
BioAoyika enikivduva UAIKa kal Ta andépAnTa.

AnoOnkeuon
AnNoBnKeUETE TN OUCKEUN Ot EAeyXOUEVN Beppokpacia dwpuaTiou.

ZHMEIQZH: 3¢ nepintwon coBapol cupBAvVTOG Nou OXETIETAl E AUTRAV
TN GUOKEUR, TOo GUPBAv npénel va avagepbei aTnv Argon Medical atn
d1euBuvaon quality.regulatory @argonmedical.com, kabwg Kail aTig

apHOBIEG UYEIOVOUIKEG ApXEG TNG NEPIOXAG SIAUOVAG TOUu XProTn/acbevoug.

Catéter de drenaje biliar SKATER™ - Con y sin bloqueo

Uso previsto/Propésito
Los catéteres de drenaje biliar SKATER™ se utilizan en procedimientos de
drenaje de liquidos.

Descripcion del producto

Los catéteres de drenaje biliar SKATER™ se utilizan para drenar bilis del
colédoco y se colocan con la técnica Seldinger. Este producto incluye una
banda de marcadores radiopacos que facilita una vista clara del orificio
de drenaje mas proximal y permite una colocacion exacta en las vias
biliares.

Indicaciones de uso
Este producto estad concebido para el drenaje biliar.

Duracién
Hasta 12 semanas.

Advertencias

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

. 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.

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

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

Precaucion

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

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

. Evalle el lugar de insercidn del drenaje por si hay signos de
derrame, enrojecimiento o exudado, pues estos signos pueden
indicar una infeccidon o una irritacién de la piel circundante.

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

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

. El drenaje también supone una via de entrada de bacterias en la
herida. El riesgo de infeccién puede deberse a un aumento de la
invasion bacteriana, asi como a la reaccion del cuerpo a agentes
extrafios, a la disminucidn de la resistencia local del tejido, a la
existencia de lugares ocultos de crecimiento bacteriano, a una mala
colocacién 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 infeccidn, 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 SKATER™ superan
los riesgos asociados al uso del mismo.

Preparacion

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

. Pigtail con blogueo tire suavemente del hilo para evitar un bucle
involuntario del hilo.

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

. Extraiga el enderezador.

. Active el recubrimiento con solucion salina.

Procedimiento

. Seleccione y prepare el lugar de drenaje con la técnica habitual.
Introduzca una guia adecuada con la técnica habitual.

Dilate el tubo si es necesario.

Haga avanzar el catéter por la guia con radioscopia.

Cuando la punta del catéter esté dentro del arbol biliar, suelte el
refuerzo de metal y sustitiyalo por el hidréfilo de plastico. Haga
avanzar el catéter por la guia hasta el duodeno.

. Pigtail sin bloqueo

1. Extraiga el refuerzo.

2. Verifique la posicion correcta del catéter mediante radioscopia.

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

4. Extraiga la guia.

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

. Pigtail con blogueo

1. Retire el refuerzo y la guia.

2. Tire suavemente del hilo girando el catéter en sentido
antihorario para asegurar la posicion correcta y acometer la
curvatura.

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

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

5.  Verifique la posicidn correcta del catéter mediante radioscopia.

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

Retirada del catéter
. Desconecte del catéter el tubo de conexidn de la bolsa de drenaje.
. Pigtail con blogueo
1. Afloje el adaptador hembra/macho del casquillo Luer estandar
en el catéter para desactivar la valvula.
2. 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.

Eliminacion
Después del uso, maneje y elimine el producto siguiendo la politica y los

procedimientos del centro relativos a materiales y residuos de riesgo
bioldgico.

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

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



et — eesti keeles
Sapiteede drenaazikateeter SKATER™ - lukustatav ja
mittelukustatav

Kasutusotstarve/-eesmark
Sapiteede drenaaZikateetreid SKATER™ kasutatakse vedeliku
dreneerimisprotseduuride Iabiviimiseks.

Seadme kirjeldus

Sapiteede drenaaZikateetreid SKATER™ kasutatakse sapi dreenimiseks
sapijuhast ning need paigaldatakse Seldingeri tehnikat kasutades. Tootel
on réntgenkontrastne markeerimisriba, mis tagab hea vaate suuremale
osale drenaaziavale seadme tapseks paigaldamiseks sapitrakti.

Kasutusndidustused
Toode on néaidustatud sapiteede drenaaZiks.

Kasutuskestus
Kuni 12 nadalat

Hoiatused

. Seade on konstrueeritud, katsetatud ja toodetud ainult Ghekordseks
kasutamiseks. Korduskasutust ega taastddtlemist uuritud ei ole ja
see vOib pShjustada seadme rikke ning sellest tuleneva patsiendi
haiguse, infektsiooni v8i muu tervisekahjustuse. Arge kasutage,
to0delge ega steriliseerige seadet uuesti.

. Enne kasutamist kontrollige pakendi rikkumatust.

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

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

Ettevaatust (lukustatav kateetri ots)! Kui kateeter tuleb eemaldada
teises osakonnas, siis soovitame lisada kaesolevad juhised patsiendi
haigusloole, et tagada asjaomase personali teavitamine lukustatava
kateetri olemasolust. Soovitatav on teavitada ka patsienti.

Ettevaatust!

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

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

e Hinnake dreeni sisestuskohta lekke-, punetuse voi limamarkide jéargi.
Need mérgid voivad naidata Gmbritseva naha infektsiooni vGi
arritust.

. Jélgige muutusi vedeliku iseloomus vdi mahus vdi verejooksus.

. Kateeter on soovitatav kinnitada sirgelt ja kdik kdverdamised teha
thendustorus.

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

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

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

Ettevalmistus

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

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

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

. Eemaldage sirgestaja.

. Aktiveerige kate soolalahusega.

Protseduur
. Valige ja valmistage drenaaZikoht ette tavaparase metoodika abil.
Sisestage sobiv juhttraat tavaparast tehnikat kasutades.
Vajadusel laiendage trakti.
Nihutage kateeter Ule juhttraadi fluoroskoopiat kasutades.
Kui kateetri ots on sapitee sees, vabastage metallist jdigastaja ja
asendage see hidrofiilse plastikust jaigastajaga. Juhtige kateeter
edasi Ule juhttraadi kaksteistsérmikuni.
. Mittelukustatav kateetri ots

1. Eemaldage jaigastaja.

2. Kontrollige fluoroskoopia abil kateetri asendi digsust.

3. Rontgenkontrastne marker naitab viimast kilgmist auku ja see
tuleb viia sapiteedesse.

4. Eemaldage juhttraat.
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5. Uhendage kateeter sobiva iihendustoru abil drenaazikotiga.
. Lukustatav kateetri ots
1. Eemaldage jaigastaja ja juhttraat.

2. Tommake ettevaatlikult niiti, poorates kateetrit vastupdeva, et
tagada Oige asend ja I6plik kdverus.

3. Uhendage kateeter sobiva (ihendustoru abil drenaaZikotiga.

4.  Fikseerige niit kindlalt, kerides selle vastavasse pilusse imber
adapteri, ning suruge klamber pilusse. Seejarel keerake
klambripide kuljest.

5. Kontrollige fluoroskoopia abil kateetri asendi digsust.

6. Rontgenkontrastne marker naitab viimast kilgmist auku ja see

tuleb viia sapiteedesse.

Kateetri eemaldamine
. Uhendage drenaazikoti (thendustoru kateetri kiiljest lahti.
. Lukustatav kateetri ots
1. Lodvendage haaratav/haarav adapter standardse Lueri luku
kiljest kateetril, et inaktiveerida klapp.
Eemaldage klamber ja kerige dmblusniit lahti. Kontrollige, et
molemad niidid oleks Iotvunud ja Idigake kateetri otsa
lahtitulekuks Uks niit Iabi.
. Tommake kateeter ettevaatlikult valja. Kui juurdepéasu tahetakse
sailitada, holbustab kateetrit labiv sirge painduva otsaga juhttraat
eemaldamist, sdilitades samal ajal juurdepdasu.

2.

Korvaldamine
Pérast kasutamist kéasitsege ja visake d@ra kooskdlas bioloogiliste ohtlike
materjalide ja jdatmete haigla eeskirjade ja protseduuridega.

Hoiundamine
Hoiundage kontrollitud temperatuuriga ruumis.

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

SKATER™-sappitiedreeni - lukittuva ja lukittumaton

Kayttotarkoitus
SKATER™-sappitiedreeneja kdytetaan nesteen tyhjennyksessa.

Vialineen kuvaus

SKATER™-sappitiedreenilla poistetaan sappinestettd sappiteista. Se
vieddan paikalleen Seldingerin tekniikalla. Tuotteessa on
rontgenpositiivinen merkkiviiva, joka osoittaa selvasti proksimaalisimman
dreeniaukon ja helpottaa oikeaa sijoittamista sappiteihin.

Kayttoaihe
Tuote on tarkoitettu nesteen tyhjentamiseen sappiteista

Kesto
Enintdan 12 viikkoa

Varoitukset

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

. Tarkasta pakkauksen eheys ennen kayttoa.

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

. Valta kosketusta luuhun, rustoon tai arpikudokseen sisaanviennin
aikana, sillé védline voi vahingoittaa katetrin karkea.

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

Varotoimet

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

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

. Tarkista, nakyykd dreenin sisaanvientikohdassa vuodon merkkeja,
punoitusta tai nesteen tihkumista. Nama merkit voivat viitata
ympardivan ihon infektioon tai arsytykseen.

. Seuraa nesteen tai vuodon luonteen tai maaran muutoksia.

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



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

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

. Kuten kaikissa tyhjennystoimenpiteissa, riskeja ovat infektio, kipu,
epamukavuuden tuntu, tahattomasti syntynyt kudosvaurio ja
nestehukka. Kun ladkari kayttédd SKATER™-sappitiedreenia
kayttotarkoituksen mukaisesti, hyddyt ovat suuremmat kuin
valineen kayttdon liittyvat riskit.

Valmistelu

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

. Lukittava saparo - Veda varovasti langasta, ettei lanka vahingossa
muodosta silmukkaa.

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

3 Poista suoristin.

. Aktivoi pinnoite suolaliuoksella.

Toimenpideohjeet

. Valitse ja valmistele dreenausalue vakiotekniikalla.

Vie sopiva ohjainlanka sisaan vakiotekniikalla.

Laajenna kanavaa tarvittaessa.

Tyoénna katetri ohjainlangan yli I&pivalaisuohjauksessa.

Kun katetrin karki on sappipuussa, irrota metallijaykistin ja vaihda
se hydrofiiliseen muovijaykistimeen. e Tyoénna katetri
ohjainlangan yli pohjukaissuoleen saakka.

. Lukittumaton saparo

1. Poista jaykistin.

2. Tarkasta katetrin oikea sijainti lapivalaisun avulla.

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

4.  Poista ohjainlanka.

5. Liita katetri tyhjennyspussiin sopivalla liitosletkulla.

. Lukittava saparo

1. Poista jaykistin ja ohjainlanka.

2 Varmista oikea sijainti ja kaarevuus vetamalld lankaa varovasti
ja kdantamalla katetria vastapaivaan.

3. Liitd katetri tyhjennyspussiin sopivalla liitosletkulla.

4.  Kiinnita lanka tiukasti kiertamalla se katetrin sovittimen kolon
ympadrille. Paina lopuksi kiinnitin koloon ja kierra kahva irti
kiinnittimesta.

5. Tarkasta katetrin oikea sijainti |&pivalaisun avulla.

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

Katetrin poistaminen
. Irrota tyhjennyspussin liitosletku katetrista.
. Lukittava saparo
1. Sulje venttiili Idysaamalld naaras-/urossovitin katetrin luer-
keskidsta.
2. Poista kiinnike ja pura ommel. Tarkista, ettd kumpikin lanka on
irti ja 10ysaa saparo katkaisemalla toinen lanka.
. Veda katetri ulos varovasti. Jos reitti on tarkoitus sailyttaa, katetrin
|&pi tydnnetty suora, taipuisakdrkinen ohjainlanka helpottaa
poistamista ja sailyttaa reitin.

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

Sailytys
Sailytd valvotussa huoneenlampétilassa.

HUOMAUTUS: vélineeseen liittyvista vakavista tapahtumista on
ilmoitettava Argon Medicalille (quality.regulatory @argonmedical.com)
sekd kayttajan/potilaan asuinmaan toimivaltaiselle terveysviranomaiselle.

Cathéter de drainage biliaire SKATER™ - Verrouillable et non
verrouillable

Utilisation prévue
Les cathéters de drainage biliaire SKATER™ sont utilisés dans le cadre
des procédures de drainage des fluides.

Description du dispositif

Les cathéters de drainage biliaire SKATER™ sont utilisés pour drainer les
voies biliaires et sont mis en place en utilisant la technique de Seldinger.
Ce dispositif dispose d’'une bande de marqueurs radio-opaques qui offrent
une bonne visibilité du trou de drainage le plus proximal, permettant
ainsi une mise en place précise dans les voies biliaires.
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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 est ouvert, ou si la date de péremption
est dépassée.

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

Attention (queue de cochon verrouillable) : Si le cathéter doit étre
retiré dans un autre service, nous recommandons de placer ces notes
explicatives dans le dossier du patient de fagon a s’assurer que le
personnel concerné est averti de la présence d’un cathéter verrouillable.
1l est également conseillé d’en informer le patient.

Précaution

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

. S’assurer que le drain est sécurisé et que le systéme est intact pour
éviter tout délogement accidentel. Fixer le drain au moyen d’un
dispositif de fixation de cathéter, d’une suture ou d’un ruban adhésif.

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

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

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

. Le drain offre également aux bactéries un moyen de pénétrer dans
la plaie. Le risque d’infection peut étre di a une invasion
bactérienne ascendante, a une réaction a un corps étranger, a une
diminution de la résistance 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 lésions tissulaires
accidentelles et de perte de liquide. Lorsque le cathéter de drainage
biliaire SKATER™ est utilisé comme prévu par un médecin, ses
avantages I'emportent sur les risques associés a son utilisation.

Préparation

. Faire progresser le redresseur avec précaution le long de la
courbure du cathéter tout en redressant la courbure avec les doigts.

. Queue de cochon verrouillable - Tirer doucement sur le fil afin
d’éviter que le fil ne s’enroule involontairement.

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

. Retirer le raidisseur.

. Activer le revétement a I'aide d’une solution saline.

Procédure

. Sélectionner et préparer le site de drainage en utilisant une
technique standard.

. Insérer un fil-guide approprié en utilisant une technique standard.

Dilater la voie, si nécessaire.

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

. Lorsque I'extrémité du cathéter se trouve dans l'arbre biliaire,
desserrer le raidisseur métallique et le remplacer par le raidisseur
en plastique hydrophile. Faire progresser le cathéter sur le fil-guide
jusqu’a atteindre le duodénum.

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

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

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

4.  Retirer le fil-guide.

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

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




2.  Tirer délicatement sur le fil en faisant tourner le cathéter dans
le sens anti-horaire afin de garantir le bon positionnement et
d’obtenir la courbure nécessaire.

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

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

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

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

Retrait du cathéter

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

. Queue de cochon verrouillable

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

2. 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
conservé, un fil-guide droit a extrémité souple inséré a travers le
cathéter facilitera le retrait tout en conservant l'acces.

Mise au rebut

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

Stockage
Conserver a température ambiante contrdlée.

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

SKATER™ epeelvezet6 katéter - Zaré és nem zar6

Rendeltetés/Cél:
A SKATER™ epeelvezet6 katéter folyadékelvezetési eljarasokhoz
hasznalhato.

Eszkozleiras

A SKATER™ epeelvezetd katéter az epe elvezetésére vald az
epevezetékbdl, és behelyezése a Seldinger technikaval torténik. A termék
sugaratlatszatlan jelz6savval rendelkezik, amely a legproximalisabb
elvezetd lyuk tiszta nézetét biztositja a pontos behelyezéshez az
epevezetékbe.

Hasznalati javallatok
A termék az epe elvezetésére szolgal

Id6tartam
Legfeljebb 12 hét

Figyelmeztetések

. Az eszkozt kizarolag egyszeri hasznalatra tervezték, vizsgaltak be és
gyartottak. Az Ujrafelhasznalast és a regeneralast nem értékelték,
és ez az eszk6z meghibasodasahoz, emiatt a paciens
megbetegedéséhez, fert6z6déséhez és/vagy mas sériiléséhez
vezethet. Ne hasznalja fel Ujra, ne regeneralja, illetve ne sterilizalja
Ujra az eszkozt.

. Felhasznalas el6tt vizsgalja meg a csomag épségét.

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

. A behelyezés soran kertilje a csonttal, porccal és hegszovettel vald
érintkezést, mert sérulhet a katéter hegye.

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

Ovintézkedés

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

. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a drain régzitve van, és a rendszer ép,
elmozdulastdl mentes. Biztositsa a katéter rogzitését eszkozzel,
varrattal vagy tapasszal.
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. Ertékelje a drain behelyezésének a helyét szivargas, bSrpir vagy
csepegés jeleinek szempontjabol. Ezek a jelek a korilvevs bér
fert6zésére vagy irritaciojara utalhatnak.

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

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

. A drain utat biztosit a baktériumoknak sebbe valé bejutasara. A
idegen test reakcidjanak, a csokkent szbveti rezisztencianak, a
megbujo baktériumoknak, a térétt drain nem megfeleld
elhelyezkedésének és a helytelen posztoperativ ellatasnak.

. Javasoljuk, hogy az orvos kévesse a kdrhaz folyadékelvezet6
katéterekre vonatkozo standard ellatasi eljarasait.

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

El6készités

. Ovatosan mozgassa az egyenesitét a katéter gorbulete folott,
mikozben ujjaival egyenesitgeti a gorbiiletet.

. Reteszeld pigtail - Ovatosan hlzza meg a fonalat, hogy elkertlje a
fonal akaratlan hurkolddasat.

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

. Vegye ki az egyenesitét.

. Aktivalja séoldattal a bevonatot.

Eljaras

. Valassza ki és készitse el6 az elvezetés helyét a szokdasos eljarassal.
A szokasos eljarassal helyezzen be egy megfelel6 vezet6huzalt.

Ha szlikséges, tagitsa ki a vezetéket.

Tolja el6re a katétert a vezetddroton.

Amikor a katéter hegye az epeltban van, lazitsa meg a fém
merevitét, és cserélje ki a hidrofil mlanyag merevitével. Tolja el6re
a katétert a vezetédréton a duodenumig.

. Nem reteszel§ pigtail

1. Vegye ki a merevitét.

2. Ellenérizze a katéter megfeleld elhelyezkedését fluoroszkdpia
mellett.

3. A sugaratlatszatlan jelz6 az utolsé oldallyukat jelzi, és az
epeltba kell elhelyezni.

4. Vegye ki a vezetédrétot

5 Csatlakoztassa a katétert egy lefolydzsakhoz egy megfeleld
csatlakozdcsd segitségével.

. Reteszeld pigtail

1. Vegye ki a merevitét és a vezetéhuzalt.

2. Ovatosan hlzza a szalat a katétert az dramutatd jarasaval
ellentétes iranyba forgatva, hogy biztositsa a megfelel
elhelyezkedést és kitoltse a gorblletet.

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

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

5. Ellenérizze a katéter megfelel6 elhelyezkedését fluoroszkopia
mellett.

6. A sugaratlatszatlan jelz6 az utolsé oldallyukat jelzi, és az
epeltba kell elhelyezni.

A katéter eltavolitasa
. Valassza le a folyadékelvezet6 zsak csatlakozd csovét a katéterrdl.
. Reteszeld pigtail

1. Lazitsa meg a bels6/kiils6 menetes adaptert a standard luer
toldalékbdl a katéternél, hogy inaktivalja a szelepet.

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

. Ovatosan hiizza ki a katétert. Ha a hozzaférést fenn akarja tartani,

a katéteren egy egyenes floppy hegy(i vezetéhuzal halad at, mely

megkdnnyiti az eltavolitast, a hozzaférés fenntartasa mellett.

Artalmatlanitas

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

Tarolas
Szabdlyozott szobahémérsékleten tarolandd.

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



it - Italiano
Catetere per il drenaggio biliare SKATER™ - bloccante e non
bloccante

Uso previsto/Scopo
I cateteri per il drenaggio biliare SKATER™ sono utilizzati per procedure
di drenaggio dei fluidi.

Descrizione del dispositivo

I cateteri per il drenaggio biliare SKATER™ sono utilizzati per drenare la
bile dai dotti biliari e vengono posizionati con tecnica di inserimento
Seldinger. Questo prodotto & dotato di marker radiopaco a banda che
consente di ottenere una visione nitida del foro di drenaggio prossimale
per assicurare l'accurato posizionamento nel tratto biliare.

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

Durata
Fino a 12 settimane

Avvertenze

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

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

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

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

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

Precauzione

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

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

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

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

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

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

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

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

Preparazione

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

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

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

. Rimuovere il raddrizzatore

. Attivare il rivestimento del catetere con soluzione salina.

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

. Inserire un filo guida appropriato mediante tecnica standard.
. 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 lo stiletto di metallo e sostituirlo con uno di plastica idrofilo.
Fare avanzare il catetere sopra il filo guida fino al duodeno.

. Pigtail non bloccante
1. Rimuovere lo stiletto.

2. Verificare la corretta posizione del catetere sotto fluoroscopia.

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

4. Rimuovere il filo guida

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

. Pigtail bloccante
1. Rimuovere lo stiletto e il filo guida.

2. Tirare delicatamente il filo ruotando il catetere in senso
antiorario per assicurare il corretto posizionamento e
completare la curvatura.

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

4. Stabilizzare saldamente il filo avvolgendolo attorno all’apposita
fessura nell’adattatore e finire premendo la clip sulla fessura
per staccarla dal manipolo.

5.  Verificare la corretta posizione del catetere sotto fluoroscopia.

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

Rimozione del catetere
. Scollegare dal catetere il tubo di raccordo della sacca di drenaggio.
. Pigtail bloccante
1. Allentare I'adattatore femmina/maschio dal raccordo luer
standard a livello del catetere per disattivare la valvola.
2.  Rimuovere la clip e dipanare la sutura. Controllare che
entrambi i fili siano liberi e tagliarne uno per allentare il pigtail.
. Estrarre delicatamente il catetere. Ove sia necessario mantenere
I’accesso, far passare attraverso il catetere un filo guida dritto con
punta flessibile per agevolare la rimozione senza chiudere I'accesso.

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

Conservazione
Conservare a temperatura ambiente controllata.

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

It — Lietuviy k.
SKATER™ tulZies lataky drenavimo kateteris - fiksuojamas ir
nefiksuojamas

Naudojimo paskirtis
SKATER™ tulZies lataky drenavimo kateteriai naudojami skyscio
drenavimo procediroms.

Prietaiso aprasymas

SKATER™ tulZies lataky drenavimo kateteriai naudojami tulZiai drenuoti
i$ tulZies latako ir jvedami naudojant Seldingerio metoda. Sis produktas
turi rentgenokontrastinj zymeklj, kuris suteikia aisky vaizda | artimiausig
drenazo angaq, kad bty galima tiksliai jvesti | tulZies takus.

Naudojimo paskirtis
Produktas skirtas tulZies lataky drenavimui

Trukmé
1ki 12 savaiciy,

Ispéjimai

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

. Pries naudodami patikrinkite, ar nepaZeista pakuoté.

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

. Iterpdami venkite salycio su kaulu, kremzle ir rando audiniais, kurie
gali paZeisti kateterio galiuka.

Perspéjimas (fiksuojamoji drena): jei kitame skyriuje kateterj reikés
iSimti, rekomenduojame prie paciento sveikatos istorijos pridéti Siuos
nurodymus, kad susijes personalas Zzinoty, jog pacientui jterptas
fiksuojamasis kateteris. Taip pat rekomenduotina informuoti patj pacienta.
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Atsargumo priemoné

. Sj produkta leidZziama naudoti tik licencijg turin¢iam, sritj
iSmananciam gydytojui ir kvalifikuotam personalui, susipazinusiam
su metodu ir galiniam uztikrinti, kad pacientai blty stebimi ir
tinkamai gydomi, jei kilty tiketiny komplikacijy.

. Kad baty apsaugota nuo isjudéjimo i$ vietos, jsitikinkite, jog drena
laikosi tvirtai, o sistema nepaZeista. [tvirtinkite kateterio
fiksuojamuoju jtaisu, sitlais arba juostele.

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

. Stebékite tokio pobldzio pokycius arba skyscio ar kraujavimo kieki.

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

. Per dreng atsiveria kelias | zaizdq patekti bakterijoms. Infekcijos
rizika kyla dél didéjancio bakterijy prasiskverbimo, reakcijos |
antiklinus, silpnéjancio vietinio audinio atsparumo, viety, kur yra
uzsislépusiy bakterijy, blogo jterpimo dél persilenkusios drenos ir
prastos pooperacinés prieZiliros.

. Rekomenduojama, kad gydytojas vadovautysi drenavimo kateteriy
prieziliros proceddry ligoninés standartu.

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

Paruosimas

. Atsargiai kiskite lyginimo jtaisg islinkusiu kateteriu, tuo pat metu
pirstais koreguodami islinkius.

. Fiksuojamoji drena. Kad uZfiksuotuméte dreng ir iSvengtuméte
atsitiktinio sidlo kilpy susidarymo, Svelniai truktelékite sidla.

. Iveskite pasirinktg standiklj (jei plastmasinis: suaktyvinkite
hidrofiline danga fiziologiniu tirpalu) ir pritvirtinkite standiklj prie
kateterio (Luerio jungtimi).

. IStraukite lyginimo jtaisa

. Apdorokite kateterio dangg fiziologiniu tirpalu.

Procedura

. Pasirinkite ir paruoskite drenavimo vietg standartiniais metodais.
Standartiniu metodu kiskite reikiama kreipiamajq viela.

Jei reikia, prapléskite trakta.

Stebédami fluoroskopijos budu jveskite kateterj kreipiamaja viela.
Kai kateterio galiukas yra tulZies latake, atlaisvinkite metalinj
standiklj ir pakeiskite ji hidrofiliSku plastmasiniu standikliu. Stumkite
kateterj kreipiamaja viela iki dvylikapirStés zarnos.

. Nefiksuojamoji drena

1.  IStraukite standiklj.

2. Fluoroskopijos pagalba jsitikinkite, ar kateterio padétis yra
teisinga.

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

4. IStraukite kreipiamajg vielq,

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

. Fiksuojamoji drena

1. IStraukite standiklj ir kreipiamajq viela.

2. Svelniai patraukite sidla, pasukdami kateterj prie$ laikrodZio
rodykle, kad jis bity teisingoje padétyje ir bty uzbaigti
iSlinkiai.

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

4.  PririSkite sillq, tvirtai jj{ apvyniodami aplink adapterio lizda, ir
baigdami jspauskite spaustuka i lizdg bei nusukite spaustuko
rankenéle.

5. Fluoroskopijos pagalba jsitikinkite, ar kateterio padetis yra
teisinga.

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

Kateterio iSémimas

. Atjunkite drenavimo maiselio jungtj nuo kateterio.

. Fiksuojamoji drena
1. Atlaisvinkite gaubiamajj / kiStukinj adapterj nuo standartinés

Luerio jvorés kateteryje, kad voztuvas bity deaktyvuotas.

2. Nuimkite spaustuka ir nuvyniokite sidlus. Patikrinkite, ar abu
. sidlai laisvi, ir nukirpkite viena ju, kad atsilaisvinty drena.

. Svelniai iStraukite kateter. Jei reikia palikti prieigos vieta, per
kateterj jkista tiesi kreipiamoji viela su lanksc¢iu antgaliu padés
lengviau jj iSimti neprarandant prieigos.

Utilizavimas

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

Laikymas
Laikykite reguliuojamoje kambario temperaturoje.

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

Iv — Latviesu val.
SKATER™ Zults drenazas katetrs — noslédzosais un
nenoslédzosais

Paredzétais lietojums/meérkis
SKATER™ Zults drenazas katetru izmanto Skidruma izvadisanas
proceduras.

Ierices apraksts

SKATER™ Zults drenazas katetru izmanto Skidruma izvadisanai no
Zultsvada; katetru ievieto, izmantojot Seldingera panémienu. Sim
izstradajumam ir rentgenkontrastaina markiera josla, kas lauj skaidri
apskatit proksimalo drenazas atveri, nodrosinot precizu katetra
izvietoSanu Zultscelos.

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 savainojumu. So ierici nedrikst izmantot atkartoti, parstradat un
atkartoti sterilizét.

. Pirms lietoSanas parbaudiet, vai iepakojums nav bojats.

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

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

Uzmanibu (noslédzosais, “ciukastes” tipa): 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.

Ieverojiet piesardzibu

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

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

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

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

. Ieteicams piestiprinat katetru taisna Inija un izliekumu piemeérot
savienotajcaurulitei.

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

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

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

Sagatavosana

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

. Noslédzosais, “clkastes” tipa - saudzigi pavelciet pavedienu, lai
noveérstu nejausu vitnes samezglosanos.

. Ievadiet izvéléto 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.

Procedura
. Izvélieties un sagatavojiet drenazas vietu, izmantojot standarta
metodi.

. Ievietojiet atbilstoSu vaditajstigu, izmantojot standarta metodi.
. Ja nepiecieSams, izpletiet kdlti.
. Fluoroskopijas laika virziet katetru virs vaditajstigas.
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. Kad katetra uzgalis atrodas Zultscelos, atlaidiet metala stiprinataju
un nomainiet to ar hidrofilo plastmasas stiprinataju. e Virziet
katetru virs vaditajstigas lldz divpadsmitpirkstu zarnai.

. Nenoslédzosais, “ciikastes” tipa
1. Izpemiet stiprinataju.

2.  Arfluoroskopijas palidzibu parbaudiet, vai katetrs ir pareizi
izvietots.

3. Rentgenkontrastainais markieris norada, kur atrodas pédgja
sanu atvere, un tam ir jabdt izvietotam Zultscelos.

4. Izpemiet vaditajstigu.

5. Pievienojiet katetru drenazas maisam, izmantojot piemérotu
savienotajcaurulti.

. Noslédzosais, “clikastes” tipa
1. Izpemiet stiprinataju un vaditajstigu.

2. Saudzigi izvelciet pavedienu, pagriezot katetru pretéji
pulkstenraditaja kustibas virzienam, lai nodrosinatu pareizu
poziciju un pilnigu izliekumu.

3. Pievienojiet katetru drenazas maisam, izmantojot piemérotu
savienotajcaurultti.

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

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

6. Rentgenkontrastainais markieris norada, kur atrodas pédeja
sanu atvere, un tam ir jabdt izvietotam Zultscelos.

Katetra iznemsana
. Atvienojiet drenaZzas maisa savienotajcauruliti no katetra.
. Noslédzosais, “clikastes” tipa

1. Lai deaktivétu varstu, atskrivéjiet adapteri ar iek$€jo/ar&jo
Vitni no standarta Luera tipa savienojuma pie katetra.

2. Izpemiet aizspiedni un attiniet Suvi. Parbaudiet, vai abi
pavedieni ir valigi un nogrieziet vienu pavedienu, lai atbrivotu
“cukasti”.

. Saudzigi izvelciet katetru lauka. Ja vajadzeés piek|at atkartoti,
taisnas vaditajstigas ar lokanu galu izvadi$ana cauri katetram
atvieglos iznemsanu, saglabajot piek|uvi.

Iznicinasana

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

Uzglabasana
Glabat kontroléta istabas temperatura.

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

nl - Nederlands

SKATER™ Biliaire drainagekatheter - vergrendelend & niet-
vergrendelend

Beoogd gebruik / doel
De SKATER™ biliaire drainagekatheters worden gebruikt voor
vochtdrainageprocedures.

Beschrijving van het instrument

De SKATER™ biliaire drainagekatheters worden gebruikt voor de
drainage van gal uit de galbuis en worden geplaatst met de Seldinger-
techniek. Dit product is voorzien van een radiopake markerband die een
duidelijk zicht biedt op de meest proximale drainageopening voor een
nauwkeurige plaatsing in het galwegkanaal.

Gebruiksindicatie
Het product is bedoeld voor biliaire drainage

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 voor gebruik.

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

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

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

Voorzorgsmaatregel

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

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

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

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

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

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

. Het wordt aanbevolen dat de arts de standaardprocedures voor
drainagekatheters van 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™ biliaire
drainagekatheter zwaarder dan de risico's die verbonden zijn aan
het gebruik van het instrument.

Voorbereiding

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

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

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

. Verwijder het richtmechanisme.

. Activeer de coating met zoutoplossing.

Procedure

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

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

. Maak het kanaal indien nodig wijder.

. Voer de katheter op over de voerdraad in fluoroscopie.

. Wanneer de kathetertip zich in de galboom bevindt, maakt u de
metalen versteviger los en vervangt u deze door de hydrofiele
plastic versteviger. e Voer de katheter op over de voerdraad tot
in het duodenum.

. Pigtail zonder vergrendeling
1. Verwijder de versteviger.

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

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

4. Verwijder de voerdraad.

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

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

2. Trek voorzichtig aan de draad door de katheter linksom te
draaien om de juiste positie te verzekeren en de kromming te
voltooien.

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

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

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

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

Verwijderen van de katheter
. Maak de verbindingsslang van de drainagezak los van de katheter.
. Vergrendelende pigtail
1. Maak de vrouwelijke/vrouwelijke adapter los van het standaard
luer-aanzetstuk op de katheter om de klep te deactiveren.
2. 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.
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. Trek de katheter voorzichtig naar buiten. Als de toegang behouden
moet blijven, vergemakkelijkt een rechte voerdraad met slappe tip
die door de katheter ingebracht is de verwijdering terwijl de toegang
behouden blijft.

Afvoer

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

Opslag
Bewaren bij beheerste kamertemperatuur.

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

SKATER™ galledreneringskateter - ldsende og ikke-ldsende

Tiltenkt bruk/formal
SKATER™ galledreneringskatetere er brukt for
vaeskedreneringsprosedyrer.

Beskrivelse av enheten

SKATER™ galledreneringskatetere brukes for & tsmme galle fra
gallekanalen, og plasseres ved bruk av Seldinger-teknikken. Dette
produktet har et rgntgentett markgrb&dnd som tydelig viser det mest
proksimale dreneringshullet for ngyaktig plassering i gallegangen.

Indikasjon for bruk
Produktet er beregnet for drenering av galle

Varighet
Opptil 12 uker

Advarsler

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

. Kontroller at pakningen er hel fgr bruk.

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

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

Forsiktig (l&segrisehale): 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 |dsekateter. Det anbefales ogsa & informere pasienten.

Forsiktighetsregel

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

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

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

. Overvak endringer i egenskap eller vaeskevolum eller blgdning.

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

. Drenet gir en bane for bakterier &8 komme inn i saret. Risikoen for
infeksjon kan skyldes stigende bakteriell invasjon,
fremmedlegemereaksjon, redusert lokal vevmotstandsevne,
bakterielle gjemmesteder, darlig plassering pa grunn av knekt dren
og darlig handtering etter operasjonen.

. Det anbefales at legen fglger sykehusets standardpleieprosedyrer
for dreneringskatetre.

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

Klargjgring

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

e  Lasende grisehale - Trekk forsiktig i traden for & l8se grisehalen for
& unng? utilsiktet Iskkedannelse p3 traden.

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

. Fjern rettingsenheten
. Aktiver belegget med saltvannsopplgsning.

Prosedyre

. Velg og forbered dreneringsstedet ved & bruke standard teknikk.
Fgr inn en egnet ledevaier ved hjelp av standard teknikk.

Dilater kanalen ved behov.

Fgr inn kateteret over ledevaieren i fluoroskopien.

N&r kateterspissen er inne i galletreet, lgsner du avstiveren i metall
og erstatter den med avstiveren i hydrofil plast. Fgr inn kateteret
over ledevaieren helt inn til duodenum.

e Ikke-l8sende grisehale

1. Fjern avstiveren.

2. Bekreft riktig posisjon av kateteret under fluoroskopi.

3. Den rgntgentette markgren angir det siste sidehullet, og m&
posisjoneres i gallegangen.

4.  Fjern ledevaieren.

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

e L3sende grisehale

1. Fjern avstiveren og ledevaieren.

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

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

4. Fest trdden godt ved & vikle den rundt slissen i adapteren og
fullfor ved & presse klipsen pé slissen og vri av hdndtaket fra
klipsen.

5. Bekreft riktig posisjon av kateteret under fluoroskopi.

6. Den rgntgentette markgren angir det siste sidehullet, og m&
posisjoneres i gallegangen.

Fjerning av kateteret
. Koble dreneringsposekontaktslangen fra kateteret.
e L3sende grisehale
1. Lgsne hunn-/hannadapteren fra det standard luernavet ved
kateteret for & deaktivere ventilen.
2. Fjern klipsen og vikle ut suturen. Kontroller at begge trddene
er Igse og kutt én trad for a lgsne grisehalen.
. Trekk kateteret forsiktig ut. Dersom det skal opprettholdes tilgang,
kan en ledevaier med rett bevegelig tupp fgres gjennom kateteret
for & forenkle fjerning samtidig som det opprettholdes tilgang.

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

Oppbevaring
Oppbevar ved kontrollert romtemperatur.

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

Cewnik do drenazu drég z6tciowych SKATER™ - blokujacy sie i
nieblokujacy sie

Przeznaczenie i cel stosowania
Cewnik do drenazu drog zétciowych SKATER™ stosowany jest do
procedur drenazu ptyndw.

Opis urzadzenia

Cewniki do drenazu drdg zotciowych SKATER™ stuzg do usuwania zotci z
przewoddw zdtciowych i sg umieszczane w ciele pacjenta technikg
Seldingera. Wyrob posiada radionieprzezroczystg opaske znacznikowa,
ktéra zapewnia wyrazny widok najbardziej proksymalnego otworu
drenazowego, umozliwiajac precyzyjne umieszczenie w drogach
Z6tciowych.

Wskazania do stosowania
Wyrdb przeznaczony jest do drenazu drég zétciowych

Czas trwania
Do 12 tygodni

Ostrzezenia

. Omawiany wyrdb zostat zaprojektowany, przebadany i
wyprodukowany 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
sterylizowaé urzadzenia ponownie.

. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ integralno$¢ opakowania.

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

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

Srodki ostroznoséci

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

. 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.

. Monitorowac zmiany w charakterze lub objetosci ptynu lub
krwawienia.

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

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

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

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

Przygotowanie

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

. Cewnik blokujacy typu pigtail - ostroznie pociggna¢ ni¢ w celu
unikniecia niezamierzonego zapetlenia sie nici.

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

. Usuna¢ przyrzad prostujacy

. Aktywowac powtoke solg fizjologiczna.

Procedura

. Wybrac i przygotowaé miejsce drenazu przy zastosowaniu
standardowej techniki.

. Wprowadzi¢ odpowiedni prowadnik przy zastosowaniu standardowej
techniki.

. W razie potrzeby nalezy poszerzy¢ przewdd.

. Przesuwac cewnik wzdtuz prowadnika stosujac fluoroskopie.

. Gdy koncowka cewnika znajdzie sie wewnatrz drdg zétciowych,
poluzowa¢ metalowy usztywniacz i zastapic¢ go hydrofilowym
usztywniaczem plastikowym. Przesuwac cewnik wzdtuz prowadnika
az do dwunastnicy.

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

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

3.  Znacznik radionieprzezroczysty wskazuje ostatni otwdr boczny
i musi znajdowac sie w przewodzie z6tciowym.

4. Usuna¢ prowadnik

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

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

2. Ostroznie pociagna¢ ni¢, obracajac cewnik w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara, aby zapewnié
prawidtowe umieszczenie i wtasciwe zakrzywienie.

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

4. Zamocowac scisle ni¢, owijajac ja wokot gniazda na adapterze i
zakonczy¢, wciskajac klips do gniazda i odkrecajac uchwyt od
klipsa.

5. Zweryfikowac, czy cewnik zajmuje wtasciwa pozycje przy
uzyciu fluoroskopii.

6. Znacznik radionieprzezroczysty wskazuje ostatni otwdr boczny
i musi znajdowac sie w przewodzie z6tciowym.

Usuwanie cewnika
. Odtaczy¢ rurke potaczeniowa worka drenazowego od cewnika.

. Blokujacy sie cewnik typu pigtail

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

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

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

Utylizacja

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

Przechowywanie
Przechowywac¢ w kontrolowanej temperaturze pokojowej.

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

pt - Portugués
Cateter de Drenagem Biliar SKATER™ - Com Bloqueio e Sem
Bloqueio

Utilizagdo prevista
Os Cateteres de Drenagem Biliar SKATER™ sdo utilizados em
procedimentos de drenagem de fluidos.

Descrigdo do dispositivo

Os Cateteres de Drenagem Biliar SKATER™ sdo utilizados para drenar
bilis da via biliar, sendo posicionados com a técnica de Seldinger. Este
produto inclui uma banda com marcador radiopaco que proporciona uma
visdo clara do orificio de drenagem mais proximal para um
posicionamento preciso no trato biliar.

Indicagdes de utilizagdo
O produto destina-se a drenagem biliar

Duracgao
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 doenga,
infecdo 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.

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

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

Precaucgao

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

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

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

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

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

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

. Recomenda-se que o médico siga os procedimentos de cuidados
padrdo do hospital relativos a cateteres de drenagem.
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. Tal como sucede com qualquer procedimento de drenagem, existe o
risco de infegdo, dor, desconforto, lesGes involuntarias nos tecidos e
perda de fluidos. Quando usado por um médico para o fim a que se
destina, os beneficios de usar o Cateter de Drenagem Biliar

SKATER™ sobrepdem-se aos riscos associados ao uso do dispositivo.

Preparagao

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

. “Pigtail” com bloqueio - Puxe cuidadosamente o fio de modo a evitar
o enrolamento n&o 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.

Insira um fio-guia apropriado utilizando uma técnica convencional.
Se necessario, dilate o trato.

Sob orientagdo fluoroscépica, faga avancar o cateter sobre o fio-guia.
Quando a ponta do cateter estiver dentro da arvore biliar, solte o
reforco de metal e substitua-o com o reforgo hidrdfilo de plastico.
Avance o cateter sobre o fio-guia até ao duodeno.

. “Pigtail” sem bloqueio

1. Retire o reforgo.

2. Verifique a posigao correta do cateter por meio de fluoroscopia.

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

4. Retire o fio-guia

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

. “Pigtail” com blogueio

1. Retire o reforgo e o fio-guia.

2. Puxe cuidadosamente o fio, rodando o cateter no sentido
contrario ao dos ponteiros do reldgio para garantir o
posicionamento correto e para concluir a curvatura.

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

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

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

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

Remocgao do cateter

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

. “Pigtail” com blogueio
1. Desacople o adaptador macho/fémea do eixo luer do cateter

para desativar a valvula.
2.  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 remog&o e permitird manter
simultaneamente o acesso.

Eliminacdo

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

Conservagao
Armazene a uma temperatura ambiente controlada.

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

ro - Romana

Cateterul de drenaj biliar SKATER™- cu blocare si fara blocare

Scopul prevazut/utilizarea prevazuta
Cateterele de drenaj biliar SKATER™ sunt utilizate pentru procedurile de
drenaj al fluidelor.

Descrierea dispozitivului

Cateterele de drenaj biliar SKATER™ sunt utilizate pentru a drena bila din
ductul biliar si sunt pozitionate utilizand tehnica Seldinger. Acest produs
este prevazut cu o band3d de marcaj radioopaca care asigura o vizualizare
clard a orificiului de drenaj situat cel mai proximal, pentru pozitionarea
exactd in tractul biliar.

Indicatii de utilizare
Produsul este destinat drenajului biliar

Durata
Pana la 12 saptamani

Avertizari

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

. Inspectati integritatea ambalajului inainte de utilizare.

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

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

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

Masuri de precautie

. Produsul trebuie utilizat numai de cdtre medici posesori de
autorizatie de libera practicd, cu experientd, si de personal calificat,
care sunt familiarizati cu tehnica si care pot garanta ca pacientii vor
fi monitorizati si tratati corespunzator pentru complicatiile prevazute.

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

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

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

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

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

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

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

Pregatire

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

. Pigtail de blocare - Trageti usor firul pentru a evita formarea unei
bucle nedorite a firului.

. Introduceti elementul de rigidizare ales (daca este din plastic:
activati invelisul hidrofil cu ser fiziologic) si fixati elementul de
rigidizare in cateter (Luer Lock).

. Scoateti redresorul.

. Activati invelisul cu ser fiziologic.

Procedura
. Selectati si pregatiti locul de drenaj folosind tehnica standard.
Introduceti un fir de ghidaj adecvat folosind tehnica standard.
Dilatati calea, daca este necesar.
Avansati cateterul peste firul de ghidaj sub fluoroscopie.
Cand varful cateterului este in interiorul arborelui biliar, eliberati
elementul de rigidizare din metal si inlocuiti-l cu un element de
rigidizare hidrofil din plastic. Avansati cateterul peste firul de ghidaj
pana la duoden.
. Pigtail fara blocare
1. Scoateti elementul de rigidizare.
2. Verificati pozitia corecta a cateterului utilizand fluoroscopia.
3.  Markerul radioopac indica ultimul orificiu lateral si trebuie
pozitionat in tractul biliar.
4.  Scoateti firul de ghidaj.
5 Conectati cateterul la o punga de drenaj cu ajutorul unui tub
conector potrivit.
. Pigtail cu blocare
1. Scoateti elementul de rigidizare si firul de ghidaj.
2. Trageti firul incet, rotind cateterul in sens antiorar pentru a
asigura pozitia corectd si pentru a realiza curbura.
3. Conectati cateterul la o punga de drenaj cu ajutorul unui tub
conector potrivit.

15/ 18



4.  Fixati firul strans, infasurandu-I in jurul fantei din adaptor, si
incheiati prin apdsarea clemei pe fanta si rasucirea manerului
de pe clema.

5.  Verificati pozitia corectd a cateterului utilizdnd fluoroscopia.

6. Markerul radioopac indica ultimul orificiu lateral si trebuie
pozitionat in tractul biliar.

Scoaterea cateterului
. Deconectati tubul conector al pungii de drenaj de la cateter.
. Pigtail cu blocare

1. Slabiti adaptorul mama/tata de pe conectorul Luer standard al
cateterului pentru a dezactiva valva.

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

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

Eliminarea

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

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

NOTA: In cazul in care se produce un incident grav legat de acest
dispozitiv, evenimentul trebuie raportat catre Argon Medical, la

quality.regulatory @argonmedical.com, precum si catre autoritatea
sanitard competentd din zona unde locuieste utilizatorul/pacientul.

Sk - Slovencina

Drenazny biliarny katéter SKATER™ - Uzatvaraci a neuzatvaraci

Uréené pouzitie/Uéel
Drenazny bilidrny katéter SKATER™ sa pouziva pri postupoch odvadzania
tekutin.

Opis pomacky

Drenazny bilidrny katéter SKATER™ sa pouziva a drenaz zl¢e zo Zl¢ovych
ciest a umiestriuje sa Seldingerovou metédou. Tento produkt je vybaveny
znackou nepriepustnou pre Ziarenie, ktora jasne ukazuje najblizsi
drenazny otvor na presné umiestnenie v zl¢ovych cestach.

Indikacie na pouzitie
Vyrobok je uréeny na drenaz zl¢e

Trvanie
Max. 12 tyZzdiov

Varovania

. Tato pomodcka bola navrhnuta, testovana a vyrobena len na
jednorazové pouZitie. Opakované pouZitie alebo repasovanie sa
neposudzovalo a méze viest k zlyhaniu pomécky a naslednému
vzniku choroby, infekcie alebo k inému zraneniu. Toto zariadenie
nesmiete opakovane pouzivat, repasovat ani opakovane
sterilizovat.

. Pred pouzitim skontrolujte celistvost balenia.

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

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

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

Bezpecnostné opatrenie

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

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

. Skontrolujte miesto zavedenia drénu, ¢i neobjavite znamky
netesnosti, s¢ervenania alebo presakovania. Tieto zndmky mo6zu
naznacovat infekciu alebo podrazdenie okolitej koZe.

. Monitorujte zmeny charakteru alebo objemu tekutiny alebo krvi.

. Odporuda sa pripevnit katéter rovno a tak, aby na spojovaciu
hadic¢ku pdsobilo kazdé zakrivenie.

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

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

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

Priprava

. Prstami opatrne posuvajte narovnavad cez zakrivenu &ast katétra,
kym sa zakrivena &ast nenarovna.

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

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

. Odstrante narovnavac

. Krytie aktivujte fyziologickym roztokom.

Postup

. Vyberte miesto drenaze a Standardnym postupom ho pripravte.
Standardnym postupom vlozte prisluény vodiaci drét.

V pripade potreby dilatujte trakt.

Zavedte katéter cez vodiaci drét pod fluoroskopickym zobrazenim.
Ked' je hrot katétra vo vnutri ZICovych ciest, uvolnite kovovu vystuz
a nahradte ju plastovou hydrofilnou vystuZou. Katéter zavedte po
vodiacom dréte az do dvanastnika.

. Neuzatvaraci pigtail

1. Vytiahnite vystuz.

2. Overte spravne umiestnenie katétra pod flouroskopiou.

3. Znacka nepriepustna pre Ziarenie oznacuje posledny bocny
otvor a musi byt umiestnena v ZI¢ovych cestach.

4.  Odstrante vodiaci drot.

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

. Uzatvaraci pigtail

1. VystuZ aj vodiaci drét odoberte.

2. Opatrne potiahnite za nit ota¢anim katétra proti smeru
hodinovych rudiCiek na zaistenie spravnej polohy a na
dokoncenie stocenia pigtailu.

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

4. VIakno tesne upevnite jeho ovinutim okolo otvoru v adaptéri a
ukoncte tak, ze vtlaéite svorku do otvoru a odkrutite rukovat
z0 svorky.

5. Overte spravne umiestnenie katétra pod flouroskopiou.

6. Znacka nepriepustna pre Ziarenie oznacuje posledny bocny
otvor a musi byt umiestnena v ZI¢ovych cestach.

Odstranenie katétra
. Odpojte spojovaciu hadi¢ku drenazneho vaku od katétra.
. Uzatvaraci pigtail
1. Uvolnite vnltorny/vonkajsi adaptér zo Standardného luerovho
rozbocovacda na katétri, aby sa deaktivoval ventil.
2. Odstrante svorku a odvirite sutlru. Skontrolujte, ¢i st obe nite
volné a jednu nit odstrihnite, aby ste uvolnili pigtail.
. Opatrne vytiahnite katéter. Ak je potrebné pristup zachovat, pri
odstranovani katétra so zachovanim pristupu vam pomdze rovny
katéter s pruznou Spi¢kou prechadzajlci cez katéter.

Likvidacia

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 spolo¢nosti Argon Medical na e-
mailovu adresu quality.regulatory@argonmedical.com a tiez prislusnému
zdravotnickemu organu v krajine, kde sidli pouzivatel/pacient.

SKATER™ Bilidr dréneringskateter - Ldsande & Icke-ldsande

Avsedd anvandning/syfte
SKATER™ Bilidr draneringskateter anvands for vatskedranering.
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Produktbeskrivning

SKATER™ Biliar draneringskateter anvénds till att drénera galla fran
gallgdngen och placeras med Seldinger-teknik. Denna produkt har ett
rontgentdtt markdrband som ger en klar vy av det mest proximala
draneringshalet for en noggrann placering i gallgdngen.

Indikationer for anvandning
Produkten ar avsedd for biliar drénering

Varaktighet
Upp till 12 veckor

Varningar

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

. Kontrollera fore anvandningen att forpackningen ar intakt.

. Anvand inte om forpackningen verkar ha dppnats eller om
utgdngsdatumet har dverskridits.

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

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

Forsiktighet

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

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

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

. Vi rekommenderar att fasta katetern sd rakt som mojligt och att
eventuella béjningar gors pa anslutningsslangen.

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

. Vi rekommenderar att Idkaren foéljer sjukhusets standard och
procedurer fér omhandertagande av draneringskatetrar.

. I likhet med alla draneringsprocedurer finns det risk for infektion,
smarta, obehag, oavsiktlig vavnadsskada och vatskeforlust. Nar den
anvéands sdsom avsetts av en ldkare uppvéager fordelarna med
anvandningen SKATER™ Biliar draneringskateter de risker som ar
forbundna med anvandningen av denna enhet.

Forberedelser

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

e  Lasning av pigtail - Dra forsiktigt at traden for att forhindra att
trdden oavsiktligt bildar en ogla.

. Introducera den valda forstyvaren (om av plast: aktivera den
hydrofila belaggningen med koksaltlésning) och fast forstyvaren pa
katetern (luer-lock).

. Ta bort utrataren

. Aktivera belaggningen med koksaltldsning.

Procedur
. Valj och forbered dranagestallet med standardteknik.
Satt in en lamplig styrtrad med standardteknik.
Dilatera gangen, om det behdvs.
For fram katetern 6ver styrtrdden under fluoroskopi.
N&r katetern befinner sig i gallgdngen, lossa metallférstyvaren och
ersatt den med den hydrofila plastférstyvaren. e For fram
katetern over styrtraden anda till duodenum.
e Icke-l8sande pigtail
Avldgsna forstyvaren.
Verifiera korrekt position for katetern under fluoroskopi.
Den réntgentédta markeringen anger det sista sidohalet och
maste vara placerad i gallgdngen.
Ta bort styrtraden
Anslut katetern till en dranagep&se med hjalp av en lamplig
anslutningsslang.
e  L3sande pigtail
1. Avlagsna forstyvaren och styrtraden.

wNE

vk

2. Dra forsiktigt tréden vridande katetern moturs for att
garantera korrekt position och for att slutféra béjning.

3. Anslut katetern till en dranagepdse med hjalp av en lamplig
anslutningsslang.

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

5.  Verifiera korrekt position for katetern under fluoroskopi.

6. Den rontgentdta markeringen anger det sista sidohalet och
maste vara placerad i gallgdngen.

Avldgsnande av katetern
e  Koppla frén dréaneringspdsens anslutningsslang fran katetern.
e  L3sande pigtail

1. Lossa hon/han-adaptern fran standardluerfattningen vid
katetern for att inaktivera ventilen.

2. Avlagsna klamman och frigor suturen. Kontrollera att bada
trddarna &r 16sa och klipp av en av tradarna for att lossa pa
pigtailen.

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

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

Forvaring
Foérvaras i kontrollerad rumstemperatur.

OBS! I handelse av att allvarlig skada intraffar som ar relaterad till
denna enhet ska denna handelse rapporteras till Argon Medical pa
quality.regulatory@argonmedical.com s val som till behérig
halsomyndighet dar anvandaren/patienten ar bosatt.

tr - Tiirkce
SKATER™ Biliyer Drenaj Kateteri - Kilitli ve Kilitsiz

Kullanim Amaci
SKATER™ Biliyer Drenaj Kateterleri, sivi drenaj prosedurleri igin kullanilir.

Cihaz Aciklamasi

SKATER™ Biliyer Drenaj Kateterleri safrayi safra kanalindan bosaltmak
icin kullanilir ve Seldinger teknigi kullanilarak yerlestirilir. Bu kateter,
safra yoluna dogru yerlestirme igin en proksimal drenaj deliginin net
goruntustni saglayan radyoopak isaret bandina 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 dedgerlendirilmemistir; bu tir uygulamalar cihazin
arizalanmasina ve bunun sonucunda hastada hastaliga, enfeksiyona
veya yaralanmaya yol agabilir. Bu cihazi yeniden kullanmayin,
yeniden isleme tabi tutmayin veya yeniden sterilize etmeyin.

. Kullanmadan 6nce ambalajin saglam oldugunu kontrol edin.

. Ambalaji agilmigsa veya son kullanma tarihi gegmisse cihazi
kullanmayin.

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

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

Onlem

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

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

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

. Sivi veya kanamanin niteligindeki veya hacmindeki degisiklikleri
izleyin.

. Kateterin diiz bir gizgide sabitlenmesi ve badlanti tiptinde herhangi
bir egriligin bulunmamasi tavsiye edilir.
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. Dren ayrica bakterilerin yaraya girebilecegdi bir yol olusturur.
Enfeksiyon riski, artan bakteri istilasi, yabanci cisim reaksiyonu,
azalmis lokal doku direnci, bakteriyel saklanma yerleri, bukllmus
dren nedeniyle basarisiz yerlestirme ve yetersiz postoperatif tedavi
nedeniyle olabilir.

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

. Her drenaj prosedurtnde oldugu gibi enfeksiyon, agri, rahatsizlk,
kazara doku hasari ve sivi kaybi riski bulunmaktadir. Bir doktor
tarafindan amaglandidi sekilde kullanildiginda, SKATER™ Biliyer
Drenaj Kateteri kullanmanin yararlar, cihazin kullanimiyla iligkili
risklerden agir basar.

Hazirhik

. Parmaklarinizla kivrimi diizeltirken dizlestiriciyi kateterin kavisi
tzerinden dikkatlice ilerletin.

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

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

. Sertlestiriciyi gikarin

. Kateter kaplamasini salinle aktiflestirin.

Prosediir

. Standart teknigi kullanarak drenaj alanini segin ve hazirlayin.
Standart teknigi kullanarak uygun bir kilavuz tel yerlestirin.
Gerekiyorsa kanali dilate edin.

Floroskopide kateteri kilavuz tel Gzerinden ilerletin.

Kateter ucu safra kanalinin igindeyken, metal sertlestiriciyi gevsetin
ve hidrofilik plastik sertlestirici ile dedistirin. eKateteri kilavuz tel
tzerinden duodenuma kadar ilerletin.

. Kilitsiz Pigtail Kateter

1. Sertlestiriciyi gikarin.

2. Floroskopi kullanarak kateterin dogru konumda oldugunu
dogrulayin.

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

4. Kilavuz teli gikarin

5. Kateteri uygun bir baglanti tipQ kullanarak drenaj torbasina
baglayin.

. Kilitli Pigtail Kateter

1. Sertlestiriciyi ve kilavuz teli gikarin.

2. Dogru konumu saglamak ve egriligi tamamlamak igin kateteri
saat yonlnun tersine gevirerek ipi yavasga gekin.

3. Kateteri uygun bir baglanti tipl kullanarak drenaj torbasina
baglayin.

4. ipi, adaptér igindeki yuvanin gevresine sararak siki sekilde
sabitleyin ve klipsi yuvaya bastirip, sapini klipsten gevirip
cikartarak islemi tamamlayin.

5. Floroskopi kullanarak kateterin dogru konumda oldugunu
dogrulayin.

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

Kateterin cikarilmasi
. Drenaj torbasi konektor tipinl kateterden ayirin.
. Kilitli Pigtail Kateter
1. Valfi devre disi birakmak igin disi/erkek adaptoéri kateterdeki
standart luer kilit gébedinden gevsetin.
2. Klipsi kaldirin ve sutlrl gevsetin. Her iki ipin gevsek oldugunu
kontrol edin ve pigtail kateterini gevsetmek igin bir ipi kesin.
. Yavasca kateteri disari dogru gekin. Eger erisim saglanacaksa,
kateterden gegirilen diiz bir yumusak uglu kilavuz tel, erisim
korunurken gikarilmasini kolaylastiracaktir.

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

Saklama
Kontrollii oda sicakliginda saklayin.

NOT: Bu cihazla ilgili ciddi bir olay meydana geldiginde, olay
quality.regulatory@argonmedical.com adresinden Argon Medical'e ve
ayrica kullanicinin/hastanin ikamet ettigi yerdeki yetkili saghk kurulusuna
bildirilmelidir.
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