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www.argonmedical.com/symbols
Swedish Symbolférklaringen hittas elektroniskt pa www.argonmedical.com/symbols
. Semboller s6zltugl elektronik ortamda www.argonmedical.com/symbols
Turkish .
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SKATER™ Drainage Catheter Locking and Non-Locking Pigtail

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

Device Description

The SKATER™ Drainage Catheters are made of soft polyurethane for optimal
kink-resistance and configuration memory. The catheters are coated with SLIP-
COAT™ hydrophilic coating for minimal friction during insertion.

Indication for use
The product is for drainage of cysts, abscesses, pleural exudates, ascites, gall
bladders and nephrostomies.

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™
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

Advance the catheter over the guidewire that has been introduced into

the patient using standard technique.

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

Hold the stiffener tight and advance the catheter over the stiffener until

the complete length of the pigtail is in the cavity.

Non-Locking Pigtail

1. Remove the stiffener.

2. Verify correct position of the catheter using fluoroscopy.

3. Remove the guidewire

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

Locking Pigtail

1. Remove the stiffener and the guidewire.

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

3. Fix the thread tightly by winding it around the slot in the hub and
finish by pressing the clip onto the slot and twist off the handle from
the clip.
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4. Connect the catheter to a drainage bag using a suitable connecting
tube.
5. Verify correct position of the catheter using fluoroscopy.

Removal of catheter

. Disconnect the drainage bag connector tube from catheter.

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

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

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.

ApeHakeH kateTbp SKATER™ c nurrein cbc n 6e3 3akiouBaHe

NMpepHa3HauyeHne
[OpeHaxHnAT kaTeTbp SKATER™ ce nsnonssa npu npouesypute 3a ApeHax Ha
TEYHOCTW.

OnucaHue Ha usgenueTo

[OpeHaxHuTe kaTeTpu SKATER ™ ca nspaboTeHu oT MeEK MoMnypeTaH 3a
onTMMasnHa yCTOMYMBOCT Ha NperbBaHe v 3anasBaHe Ha odopMeHaTa
KOHbUrypauusi. Katetpute umat xuapocdunHo nokputne SLIP-COAT™ 3a
MWHMMaHO TpMEHe Mo BpeMe Ha BbBexaaHe.

NMpeaHasHaueHne
M3penmeto e npegHasHayeHo 3a ApeHax Ha KUCTW, abcuecu, nnespanHm
eKCyZaTH, acumTy, XITbYHU MEXYPU U HEPPOCTOMUU.

CpoOK Ha rogHocCT
o 12 ceamunumn

MpeaynpexxaeHus

. ToBa usgenue e NPoeKTUpaHoO, U3NUTaHO M MPOU3BELEHO CaMo 3a
efHOKpaTHa ynoTpeba. EBeHTyanHaTa nosTopHa ynotpeba unv obpabotka
3a NoBTOpHa ynoTpeba He ca NoasnaraHu Ha OueHKa U MoXe Aa AoBeaaT
[0 NoBpefia Ha u3fenueTo v 3abonaBaHe, UHbEKUMS Unu apyro
yBpexzaHe Ha nauueHTa. He nsnonseaiTe, He obpaboTBanTe U He
cTepunusvpaiiTe NOBTOPHO TOBa M3AENMeE.

. Mpeav ynoTpe6a npoBepeTe Aanu LenocTTa Ha onakoBkaTa He e
HapylweHa.

. He u3nonseaiTe, ako onakoBKaTa € OTBOPEHa WJIM aKo CPOKbLT HA FOAHOCT
€ U3TeKb.

. Mo BpeMe Ha BbBEXAAHETO U36ArBaiTe KOHTAKT C KOCTU, XPYLUSan 1

GU6PO3HN TbKaHM, KOUTO MOXKE Aa NOBPEAsT BbpXa Ha KaTeTbpa.

BHMMaHMe (NUITeiN CbC 3aK/0UBaHe)

AKO KaTeTbpbT LWe 6bAe CBaneH B APYro OTAeNeHue, npenopbysame Tesm
VHCTPYKLMK Aa NpUApY>XaBaT MeAMLUMHCKaTa AOKYMeHTauMs 3a nauveHTa, Taka
Ye CbOTBETHUAT NepCcoHan Aa UMa MHbOopMaLMs 3a HaNIMUYMETO Ha KaTeTbp CbC
3akoyBaHe. MpenopbUYNTENHO € CbLo Aa MHbOoPMUpaTe U NauMeHTa.

MNMpeanasHu Mepkm

. ToBa usgenve Tpsa6sa Aa ce M3Nosi3Ba camo OT AUMNIOMUPaHU Nekapu,
npuTexasalwn HeobXxoaAUMUTE NO3HAHMUS, U OT KBaNU@ULMPaH nepcoHan,
KOWTO € 3ano3HaT C TeXHMKaTa Ha paboTa u e cnocobeH Aa rapaHTupa, ue
naumeHTuTe We 6baat HabnoAaBaHN Y NOAXOAALLO SEKYBaHW Npu
Bb3HMKBAHE HA OYAKBAHWTE YC/IOXKHEHUS.

. YBepeTe ce, e ApeHaXHUST KaTeTbp e 3akpeneH Aobpe u uenocTra
Ha cucTeMaTa He e HapylleHa, Taka 4ye Ja ce usberHe pasmMecTBaHe.
3akpeneTe ¢ npucnocobiieHne 3a 3akpensaHe Ha KaTeTbp,
XUpYpruyeH KoHel WUiauv neikonnacrt.

. OrnepaiiTe MACTOTO Ha BbBEXAaHE Ha APEHaXHUs KaTeTbp 3a
n3TU4YaHe, 3a4epBsiBaHe UK CbN3eHe. ToBa MOXe Aa ca NpusHaum
3a MHbEeKUMs NN pasapasHeHne Ha KoxaTa OKO0 MSCTOTO.

. Ha6niopasaiite npoMeHUTE BbLB BMAa Win obema Ha Te4yHoCTTa unu
KbpBEHETO.
. MpenopbunTENHO € KaTeTbpbT Aa € NOCTaBeH Mo rnpasa JIMHUS, a BCAKa

eBeHTyaslHa KpMBWHa Aa e KbM CBbp3BalLaTa Tpbba.

L] [peHaxbT e U MACTO, N03BOJISIBALLO HaBIM3aHEe Ha 6aKTepVIVI B
paHaTta. PUCKBT OT VIHq)eKLI,VIﬂ MOXe Aa Ce AbJ/IKU Ha NoBULLIEHa
6aKTepV|anHa MHBa3us, peakunda Ha 4y>X4o0To T4A10, NOHUXKEHa
yCTOVIHMBOCT Ha OKOJIHUTE TbKaHW, CKpuBassunla Ha 6aKTepVIVI,
HEeNnpaBuJIHO NoCTaBAHE, AOBEJSIO A0 YCYKBaHeE Ha APEHaXHUA
KaTeTbp, U HEMPaBUJIHXU NOCTONEpaTUBHU MaHUNynauuun.

L] MpenopbuynTeNHO e nekapsT Aa cnassBa CTaHAapTHUTE 60THUYHM
npouenypu OTHOCHO ApPEeHaXHUTe KaTeTpu.
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. KakTo npu Bcska ApeHaxkHa npoueaypa, uMa puck oT nHdekumus,
6onka, AMCKOMMOPT, HenpeaHaMepeHo yBpexaaHe Ha TbKaHu u
3aryba Ha TeuyHocTu. Korato apeHaxHusaT katetbp SKATER™ ce
13non3ea No npeaHasHavyeHue oT fiekap, npeaumcrearta oT
M3MN0N3BaHETO My MPeBb3XOXAAT PUCKOBETE.

MNoprotoBka

. MpuaBuXeTe BHUMATENTHO U3NpaBUTENs BbpXy KpUBMHATA Ha KaTeTbpa,
KaTo eAHOBPEMEHHO U3MNpaBsiTe KPMBMHATA C MPbLCTU.

. MurTein cbc 3aknyYBaHe - MagbpnaiiTe BHUMATENHO HUWIKATA, 3a Aa
n3berHeTe cny4yaliHoTO i 3annuTaHe.

. BbBefeTe n3bpaHaTta onopHa KaHioJsa (ako e naacTMacoBa: akTuBupaiTe

XUAPOdUIHOTO MOKPUTUE C PU3MONIOrMYUEH PA3TBOP) M S 3aKpeneTe KbM
KaTeTbpa (NyepoB cbeauHuTen).

. V3BaseTe usnpasuTens.

. AKTUBUpaWTE MOKPUTUETO C PU3MONOTUYEH PA3TBOP.

Mpoueaypa

. Cbo6pasHo cTaHAapTHaTa TEXHMKA NPUABUXETE Hanpes KaTeTbpa BbpXy
BbBeJEHWs B MauMeHTa Boaau.

. KoraTo BbpXbT Ha kaTeTbpa HaBnese B KyxuHaTa, pasxsabere onopHaTa
KaHona.

. XBaHeTe 34paBo OMopHaTa KaHiosla U NpUABUXKBaWTE KaTeTbpa BbpXy Hes,
[0KaTO MUITENNBT BNe3e U3LSAN0 B KyXuHaTa.

. OurTein 6e3 3akntoyBaHe

1. N3BapeTe onopHaTa KaHiona.

2. MoTBbpAeTe NpaBUIHOTO PasnosioXeHWe Ha KaTeTbpa ypes
dnyopockonus.

3. U3BageTe Bogaua

4. CBbpeTe KaTeTbpa KbM ApeHaXeH cak, KaTo usnonssaTe noaxoasiua
cBbp3Balla Tpbba.

. urTeinn cbc 3aknYBaHe

1. MaxHeTe ornopHaTa kaHiona v Bogadya.

2. M3abpnaiTe BHUMATENHO HULLKATA, 3@ Aa OCUTYpUTe NpaBUSIHO
nosvuMOHUpaHe 1 Aa 3aBbpluNTE HaBMBAHETO Ha nurreinna.

3. 3akpeneTe 34paBo HULIKaTa, KaTo S HABMETE OKOJO0 CloTa Ha
CbeAVHWTENS, U 3aBbplueTe, KaTo NpUTUCHeTe ckobaTa BbpXy crnoTa u
oTUynuTe ApbXKaTa oT ckobaTa C BbpTeHe.

4. CBbpXeTe KaTeTbpa KbM ApeHaXeH Cak, KaTo usnonssaTe noaxoasiua
cBbp3Balla Tpbba.

5. MoTBbpAeTe NpaBUIHOTO pPasnosioXeHWe Ha KaTeTbpa ypes
cdhnyopockonus.

CBansiHe Ha KaTeTbpa

. OTkaueTe cBbp3BallaTa Tpbba Ha ApEHaXHUsI cak OT KaTeTbpa.

. KaTteTbp ¢ nurtein - CBaneTe Wwunkata v pasBuiiTe XMPYprudHmusa KoHel,.
YBepeTe ce, e U ABETE HUWKU ca pa3xnabeHn, U cpexeTe eaHaTa, 3a Aa
pasxnabute nurreiina.

. M3BaseTe BHMMATENHO KaTeTbpa. AKo TpsibBa Aa ce noaabpxa AOCTbI,
npas BoAau C rbBKaB BpbX, NpekapaH rnpes KaTeTbpa, We ynecHu
V3BaXaHETOo, KaTo CbLUEBPEMEHHO 3anasu AocTbna.

N3xBbpnsiHe
Cnep ynotpeba usBasete U U3XBbpieTe B CbOTBETCTBME C 6ONHUYHUTE NpaBuna
M npoueaypu OTHOCHO 6MONOrMYHO ONacHUTE MaTepuanu U oTnaabum.

CbxpaHeHue
CbxpaHsiBaliTe Npu KOHTpONMpaHa cTaHa Temneparypa.

3ABEJIEXXKA: AKO Bb3HUKHE CepMo3eH MHUMAEHT, CBbp3aH C TOBa usaenue,
yBeaomeTe Argon Medical Ha agpec quality.regulatory@argonmedical.com,
KaKTO U KOMMETEHTHWUSI 3paBeH opraH B MeCTOMOJIOXKEHMETO Ha
notpebuTensi/naumeHTa.

Drenazni katétr SKATER™ Drainage Catheter - s pigtailem s
uzamknutim a bez uzamknuti

Uréeni/Géel
Drendazni katétr SKATER™ se pouziva k drenazi tekutin.

Popis zafFizeni

Drenazni katétry SKATER™ jsou vyrobeny z mékkého polyuretanu, ktery jim
poskytuje optimalni odolnost vii&i zalomeni a optimalni konfiguraéni pamét.
Katétry jsou potazeny hydrofilni potahovou vrstvou SLIP-COAT™ kvdili
minimalizaci tfeni pfi zavadéni.

Indikace k pouziti
Tento vyrobek je uréen k drendZi cyst, abscesd, pleurdlnich exsudatd, ascitu,
Zluéniku a nefrostomii.

Trvani
AZ 12 tydnl

Varovani

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

Upozornéni (pigtail s uzamknutim)

Pokud se bude katétr odstrarnovat na jiném oddéleni, doporucujeme, aby byly
tyto pokyny pFipojeny k pacientové dokumentaci, aby bylo zajisténo, ze si
pfislusny persondl bude védom pritomnosti katétru s uzamknutim. Také je
vhodné informovat pacienta.

Upozornéni

. Tento vyrobek smi pouzivat vyhradné Iékafi s pFislusnou licenci a
znalostmi a kvalifikovany personal. UZivatelé musi byt obeznameni
s technikou pouZiti a musi byt schopni zajistit sledovani pacientl a
spravnou lé¢bu ocekavanych komplikaci.

. Ujistéte se, Ze je drén zabezpeceny a systém nedotceny, aby se
zabrénilo jeho uvolnéni. P¥ipevnéte jej pomoci pomdcky pro fixaci
katétru, stehu nebo naplasti.

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

. Sledujte, zda dochazi ke zménam charakteru nebo objemu tekutiny nebo
ke krvaceni.
. Doporucuje se pfipevnit katétr v pfimé linii a bez jakéhokoli zahnuti

spojovaci hadicky.

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

. Doporucuje se, aby lékafi postupovali podle standardnich oSetfovacich
postupll pro drenazni katétry.

. Stejné jako u jakéhokoli drenazniho postupu je i zde pfitomno riziko
infekce, bolesti, nepohodli, nezadouciho poskozeni tkani a ztraty
tekutin. Pokud se drendzni katétr SKATER™ pouziva tak, jak lékaf
zamyslel, vyhody pouZiti pfevazuji nad riziky, ktera jsou s pouzitim

spojena.
Pfiprava
. Opatrné posunujte narovnavac pres zakfiveni katétru; narovnavejte pfi

tom zakfiveni pomoci prstd.
. Pigtail s uzamknutim - Jemné povytahnéte vldkno, abyste zabranili
nedmysinému svinuti vldkna.

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

. Vyjméte narovnavac.

. Aktivujte potahovou vrstvu katétru fyziologickym roztokem.

Postup

. Pomoci standardni techniky posunujte katétr po vodicim dratu, ktery byl
zaveden do téla pacienta.

. Kdyz hrot katétru pronikne do dutiny, uvolnéte vyztuz.

. Pevné drzte vyztuz a posunujte katétr po vyztuzi, dokud nebude v dutiné

cela délka pigtailu.
. Pigtail bez uzamknuti
1. Vyjméte vyztuz.
2. Ovérte spravnou polohu katétru za vyuZiti fluoroskopie.
3. Vyjméte vodici drat.
4. Pripojte katétr k drenaznimu sac¢ku pomoci vhodné spojovaci hadicky.
. Pigtail s uzamknutim
1. Odstrarite vyztuz a vodici drat.
2. Jemné povytahnéte vlakno, aby byla zajiSténa spravna poloha a aby se
dokoncilo vytvarovani ohybu katétru.
3. Zafixujte vlakno pevné obtocenim okolo otvoru hrdla a dokoncete
zatlacenim svorky do otvoru a vytocenim rukojeti ze svorky.
4. PFipojte katétr k drenaznimu sac¢ku pomoci vhodné spojovaci hadicky.
5. Ovérte spravnou polohu katétru za vyuZiti fluoroskopie.

Odstranéni katétru

. Odpojte spojovaci hadicku drenazniho vaku od katétru.

. Katétr s pigtailem - Odstrarite 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 $pic¢kou, ktery pomtze
s odstranénim pfi zachovani pFistupu.

Likvidace

Po pouziti s nastrojem zachazejte a zlikvidujte jej v souladu se zasadami vasi
nemocnice a postupy pouzivanymi pro biologicky nebezpecny 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.
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SKATER™ draeningskateter — lasende og ikke-ldsende pigtail-kateter

Tilsigtet brug/formal
SKATER™ draeningskateter bruges til vaeskedraeningsprocedurer.

Beskrivelse af enheden

SKATER™ draeningskatetre er fremstillet af blgd polyurethan, s8 de er
modstandsdygtige overfor knaek og har konfigureringshukommelse. Katetrene
er belagt med en SLIP-COAT™ hydrofil belaegning, s& der er minimal friktion
under indfgringen.

Indikationer for brug
Produktet er beregnet til draening af cyster, abscesser, pleuraeksudat, ascitis,
galdeblzaere og nefrostomier.

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 m3 ikke genanvendes, genbehandles eller gensteriliseres.

. Fgr brug kontrolleres emballagens tilstand.

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

. Kontakt med knogle, brusk og arvaev under indfgringen skal undg8s, da

det kan beskadige kateterspidsen.

Forsigtig (Idsende pigtail-kateter)

Hvis kateteret skal fjernes pa en anden afdeling, anbefaler vi, at denne
vejledning felger med patientens journal for at sikre, at personalet, der skal
fjerne kateteret, er klar over tilstedevaerelsen af et |&sende kateter. Det
anbefales 0gsa, at patienten underrettes.

Forholdsregler

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

. Sgrg for, at draenet er sikkert, og at systemet er intakt for at
forebygge 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 lsegen fglger hospitalets standarder for
plejeprocedurer med draeningskatetre.

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

Forberedelse

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

. L&sende pigtail-kateter - Traek forsigtigt i tr@den for at undg3 utilsigtet
Igkkedannelse pa tr&den.

. Indfgr den valgte stiver (hvis af plastic: aktiver den hydrofile belsegning
med sterilt saltvand) og fastger stiveren pd kateteret (Luerlock).
. Fjern udretteren

. Aktiver belaegningen med sterilt saltvand.

Procedure

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

. N&r kateterspidsen befinder sig i hulrummet, Igsnes stiveren.

. Hold fast i stiveren, og for kateteret frem over den, indtil hele pigtail-
kateterets laengde befinder sig i hulrummet.

. Ikke-18sende pigtail-kateter

1. Fjern stiveren.

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

3. Fjern guidewiren

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

. L8sende pigtail-kateter
1. Fjern stiveren og guidewiren.
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. Traek forsigtigt i tr@den for at sikre, at den sidder korrekt og for at
fuldfgre krumningen af pigtail-kateterets krglle.

. Seet tr8den stramt fast ved at vikle den omkring &bningen i naven og

slut af med at trykke klemmen ind i 8bningen, og drej hdndtaget fra

klemmen af.

Forbind kateteret til en draenpose ved hjeelp af en passende

forbindelsesslange.

Kontroller med fluoroskopi, at kateteret er placeret korrekt.

4.

5.

Fjernelse af kateteret

Draenposens forbindelsesslange kobles fra kateteret.

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

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

Bortskaffelse

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

Opbevaring
Skal opbevares ved kontrolleret rumtemperatur.

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

de — Deutsch

SKATER™ Drainagekatheter - verriegelnder und nicht verriegelnder
Pigtail

Verwendungszweck
Der SKATER™ Drainagekatheter dient zur Flissigkeitsdrainage.

Beschreibung des Produkts

Die SKATER™ Drainagekatheter sind aus weichem Polyurethan fiir optimale
Knickbesté@ndigkeit und Konfigurationsspeicherung gefertigt. Die Katheter sind
mit der hydrophilen Beschichtung SLIP-COAT™ fiir minimale Reibung beim
Einflhren versehen.

Anwendungsbereiche
Das Produkt dient zur Drainage von Zysten, Abszessen, Pleura-Erglissen,
Aszites, Gallenblasen und Nephrostomien.

Dauer
Bis zu 12 Wochen

Warnhinweise

Dieses Produkt wurde nur fir den Einmalgebrauch entwickelt, getestet
und hergestellt. Die Wiederverwendung bzw. Aufbereitung wurde nicht
validiert und kann zum Versagen des Produkts und damit zu Erkrankung,
Infektion oder zu einer anderen Verletzung des Patienten flihren.- Dieses
Produkt NICHT wiederverwenden, aufbereiten oder erneut sterilisieren.
Vor der Verwendung die Integritat der Verpackung prifen.

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

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

Warnung (verriegelnder Pigtail)

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

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 flr eine
Infektion oder Irritation der umliegenden Haut darstellen.

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

Es empfiehlt sich, den Katheter geradlinig zu befestigen und zu
vermeiden, dass der Verbindungsschlauch Krimmungen aufweist.
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Der Ablauf bietet auch Bakterien einen Weg, in die Wunde zu
gelangen. Es besteht ein Infektionsrisiko aufgrund eines
Bakterienbefalls, einer Fremdkd&rperreaktion, einer verringerten
lokalen Geweberesistenz, Schlupfwinkel fiir 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 flr Infektionen,
Schmerzen, Beschwerden, unbeabsichtigte Gewebeschdden und
Flussigkeitsverlust. Bei bestimmungsgemaBer Anwendung durch den
Arzt Gberwiegen die Vorteile des Anwendung der SKATER™
Drainagekatheters die Risiken, die mit dem Einsatz des Produkts
verbunden sind.

Vorbereitung

Schieben Sie den Strecker vorsichtig iber die Krimmung des Katheters,
wahrend Sie die Krimmung mit Ihren Fingern gerade richten.
Verriegelnder Pigtail - Ziehen Sie vorsichtig am Faden, um eine
unbeabsichtigte Schleifenbildung des Fadens zu vermeiden.

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

Entfernen Sie den Strecker

Aktivieren Sie die Beschichtung mit Kochsalzldsung.

Verfahren

Bringen Sie den Katheter in Standardtechnik tUber den in den Patienten

eingefiihrten Fihrungsdraht vor.

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

befindet.

Halten Sie die Versteifung fest und fiihren Sie den Katheter iber die

Versteifung vor, bis sich die vollsténdige Lange des Pigtails in der Kavitat

befindet.

Nicht verriegelnder Pigtail

1. Entfernen Sie die Versteifung.

2. Uberpriifen Sie die korrekte Position des Katheters unter

fluoroskopischer Kontrolle.

Entfernen Sie den Fuhrungsdraht.

Den Katheter mit einem geeigneten Verbindungsschlauch an den

Drainagebeutel anschlieBen.

Verriegelnder Pigtail

1. Entfernen Sie die Versteifung und den Fihrungsdraht.

2. Ziehen Sie vorsichtig am Faden, um die richtige Position zu

gewahrleisten und die vollstandige Krimmung des Pigtails zu erreichen.

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.

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

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

3.
4.

3.

Entfernen des Katheters

Trennen Sie den Verbindungsschlauch des Drainagebeutels vom Katheter.
Pigtail-Katheter - Entfernen Sie den Clip und wickeln Sie die Naht ab.
Uberpriifen Sie, ob beide Faden lose sind und schneiden Sie einen Faden
ab, um den Pigtail zu I6sen.

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

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

Lagerung
Bei geregelter Raumtemperatur lagern.

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

el - EAAnvika

Ka@eTtripag napoxéreuong SKATER™ - KaBeTtpag pigtail pe kai xwpig
ouoTnpa acpaiiong

Mpoopidopevn xpnon/Zkonog
0O kaBetpac napoxéreuong SKATER™ xpnaoigonolgital yia 81adikaagieg
napoxETeuong uypou.

NMepiypagr CUCKEUNG

O1 kaBeTrpeg NnapoxeTeuong SKATER™ kataokeudalovTal and paAakn
noAuoupeBavn yia BEATIOTN avToxn OTIC GUGTPOPEG Kal dlaTApnaon TG
SlapopPwang. O1 KAaBeTAPEG enikaAUNTOVTAl HE UBPOPIAN enioTpwaon SLIP-
COAT™ yia gAaxiorn TpIRr Katd Tnv €ioaywyn.
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'Ev3e1§n Xprong
To npoidv NpoopileTal yia TNV NApoxXETEUCN KUGTEWY, ANOCTNHATWY, NAEUPIKOV
€E1I0pWHATWY, AOKITOV, XOANJOXWV KUCGTEWV KAl VEQPOOTOUIMOV.

Alapkeia
'‘Ewg 12 £Bdopadeg

NMpo&IdonoINCEIg

. AUTR n OUOKeUN €xel oxedlaaTei, EAeyXOEi Kal KATAOKEUAOTEI yia Wia povo
XpNon. Aev €xel yivel aloAdynan TnG €k VEOU XPRnongG n €k vEou
ene€epyaaniag Kal auTeg ol d1adikacoieg evOEXETAl va odnyrnoouv og BAAGRN
TNG GUOKEUNG KAl GUVEN®G O agBévela, AoipwEn r aAAo TpaupuaTiopo Tou
agBevolc. Mnv enavaxpnoiyonoleite, enaveneEepyaleoTe f
£MavanocTEIPWVETE TN GUCKEUN auTn.

. EAEYETE TNV aKePaIOTNTA TNG CUOKEUAaTIag npiv and Tn xpnaon.

. Mn XpnOILOMOIEITE TN CUCKEUN €AV N CUOKEUACIa (PaiveTdl avoikTn i eav
€xEl NapEABeI n nuepopnvia ARENG.

. KaTa Tnv €10aywyn, ano@eUyeTe TNV €NAQN PE 00TO, XOVOPO Kal OUA®DN

10TO Nou Pnopei va NpokaAéael {nuid oTo AKpo Tou KABeTnpa.

Mpoooxn (kaBeTrpag pigtail pe cuoTnpa acpaiiong)

Edav o kaBeTnpag npokeiTal va apaipebei ge GANO TURAKA, AQUTEG o1 0dnyieg
OUVIOTATAl Va GUUNEPIANPOOUV OTIG ONUEIMOEIG NEPICTATIKOU TOU aoBeVOUG,
WOTE TO ApHOdI0 NPOCWNIKO VA eVNUEPWOEI OXETIKA Pe TNV UNap&n kabeTrpa pe
ouoTnua acpaiong. Eniong, ouvioTaral n evnuépwaon Tou acBevoug.

Mpo@UAagn

. To npoiov npénel va xpnaoigonolsital povo and dinAwpatouyo 1aTpod
HE ENAPKEIG YVWOOEIG Kal EEEIDIKEUNEVO NPOCWMIKO MOU YVWpilel TNV
TEXVIKN Kal unopei va diag@aAioel T o1 acBeveig 6a
napakoAouBoUvTal kal 6a AapBdavouv kaTtdAAnAn Bepaneia yia
QAVAPEVOUEVEG EMINAOKEG.

. BeBaiwBeite 6T N napoxETeuon €ival ac@aAiopévn kai 0TI To gUaTnUa
gival aképalo, WAOTE va anoQeuxOei N HETATONION. STEPEWOTE TO HE
OUOKEUN OTEPEWONG KabeTnpa, paupa n Taivia.

. AEI0AOYNOTE TO GNKEIO EI0AYWYNG TNG NAPOXETEUONG Yia EVIEIEEI
diappong, epubpdTnTag n pong uypol. AUTEG ol eVIEiEeIg Unopei va
unodnA®vouv AoipwEn r epebIoUO Tou NePIBAAAOVTOG SEPUATOG.

. MapakoAouBeiTe TIC HETABOAEG OTNV EUPAVION I GTOV OYKO TOU
uypoU r Tng aigoppayiag.

. SuvioTaTal n oTepEwan Tou KaBeTrpa og eubeia ypauun Kai n
£QApUOyn TUXOV KAUMUAOU TURAPATOG OTOV GUVOETIKO OwAnva.

. H napoxéteuon napéxel eniong pia 0d0 yia gil0XwPNon Tw BakTnpiwv
oTo Tpaupa. O kivduvog AoipwEng Unopei va ogpeileTal o aviouoa
BakTnpiakn €10BoAn, avTidpaon o€ EEvo owpa, PEIWPEVN avToxn
TOMIKQWV 10TV, GNUeia andkpuywng BakTnpiwv, eoaipévn
TONoBETNON AOYW CUOTPOPNG TNG NAPOXETEUONG Kal aKaTaAANANG
METEYXEIPNTIKNAG dlaxeipiong.

. O 1aTpdG ouvioTaTal va akoAouBei To npdTuno d31adikaciwv QpovTidag
TOU VOOOKOWEIOU YIa KAaBETNPEG NAPOXETEUONG.

. 'Onwg oupBaivel pe kGBe diadikaoia NapoxETEUONG, UNAPXE! KivOUvVog
AoipwEng, novou, duapopiag, akouaiag BAABNG 10ToU Kal an®AEIag
uypoU. 'OTav o kabeTrnpag napoxéreuong SKATER™ xpnaiponoisital
ME TOV €VOEIKVUOHUEVO TPOMO ano Tov IaTpO, Ta oPEAN avTioTaduilouv
TOUG KIVOUVOUG Nou OXETICOVTAl e TN XPron TNG GUGKEUNG.

MpoeToipacia

. MNpowBnaoTe Tn d1GTa&n €UBUYPAUKIONG NPOCEKTIKA MNAVW Anod To KAPnUAo
TUAKA TOU KABETNAPA EVW® ICIWVETE TO KAWNUAO TUAKA PE Ta dAXTUAG oag.

. KaBeTrpag pigtail ye oloTnua aceAaiong - TpaBrETe NPOCEKTIKA TO VARA
WOTE va ano@euxBei To akouaio TUAIYHA Tou VAPATOG.

. Eioayayete Tnv emAeypévn d1ata&n akapwiag (€av gival nAaoTikn:
EVEPYOMOINGTE TNV UDPOPIAN €NiOTPpWaON PE aAaTouxo diaAupa) Kai
oTepewOTE TN dIAdTagn akapwiag otov kabetnpa (Luer Lock).

. A@aipgoTe Tn d1IdTagn ubuypappiong

. EvepyonoinoTe Tnv enikaAuyn Pe aAatouyo didAuua.

Aiadikacia

. NpowBnaoTe Tov KABeTAPa NAvw anod To odnyd cUpua nou €xel eloaydei
OTOV a0Bevr WE TN XPNON TUMIKNAG TEXVIKAG.

o 'OTav 1o dkpo Tou KaBeTRpa BpioKeTAl HEGA OTNV KOIAOTNTA, XAAAPWOTE
Tn diaTagn akapwyiag.

. KpaTthoTe o@ixTa T d1aTagn akapwyiag kal npowBnoTe Tov KaBeThpa Navw

and Tn diaTagn akapyiag PEXPI OAO TO UNAKOG Tou KaBeTrpa pigtail va
BpiokeTal p€oa oTNV KOIAGTNTA.
. KaBetnpag pigtail xwpic cuoTtnua acpaiiong

1. ApaipéoTe Tn dIGTagn akapwiag.

EAEYETE TN OWOTR B€0N TOU KABETAPA WE TN XPNAON AKTIVOOKOMNNGNG.
A@aip€aTe To 0dnyoO oUpua.

SUvOEDTE TOV KABETNAPA OE £vav aoKO NAPOXETEUGNG XPNOILOMNOIWMVTAG
KATAAANAO OUVOETIKO OwARva.

. KaBetnpag pigtail ye cloTnua acediiong

1. ApaipéaTe Tn dIATA&n akapwiag kai To odnyo auppa.

2. TpaBn&Te NPOCEKTIKA TO VAMA Yid va 31IacPaAioTEi N 0waTR TonoBETNoN
Kdl va oAOKANpwOEi To kapnUAo TURpa Tou kabeTrpa pigtail.

3. STEPEWOTE OPIXTA TO VAKA TUAIYOVTAG To YUpw and Tnv unodoxr oTo
OUVOETIKO Kal OAOKANPWOTE niEovTag To KAIN oTnv unodoxn Kai
aealpwvTag WUe NepIoTpo@r Tn Aapn anod To KAIM.

4. SUvDOECTE TOV KABETNPA OE £vav aoKO NAPOXETEUONG XPNOIKMONOI®VTAG
KaTtaAANAo GUVIETIKO CwANva.

2.
3.
4,

5/16

5. EAéyETE TN owoTr B€0N Tou KABETAPA WE TN XPNON AKTIVOOKOMNNONG.

A@aipegon kabsTnpa

. ANoouvOECTE TOV OUVIETIKO OWARvVa Tou aokoU NapoxETEUONG ano Tov
KaBeTnpa.

. KaBeTrpag pigtail - Apaip€éoTe To KAIN Kal EETUNIETE To pdppa. BeBaiwbeite
OTI Kal Ta dUo vApaTa sival xahapa kal KOWTe €va vAua yia va
XaAapWOEeTE Tov KaBeTnpa pigtail.

. TpaBn&Te NpoOeKTIKA TOV KABETHPa Npog Ta €Ew. Eav npénel va
diatnpnBei n npoéoBaocn, €va eubUypaupo odnyo cUpua Pe eUKAPNTO AKPO
HEOW Tou KaBeTnpa diEUKOAUVEI TNV agaipeon evaw n npdoBacn
diatnpeiTal.

Anéppiyn

META TN Xpnaon, o0 XEIPIOWOG Kal N anoppiyn NpENEl va yivovral cUPgwva Je T
VOOOKOWEIQKRA NOAITIK Kal TI d1adikaagieg nou 1oXUouV yia Ta BIoAoyIka
enikivduva UAIKa kal Ta anofAnTa.

AnoOnkeuon
AnoBNKeUETE TN OUOKEUR O€ eAeyXOUEVN BepUokpaaia dwuaTiou.

ZHMEIQZH: ¢ nepinTwon coBapol cuPBAvVTOG Nou OXETIZETAl HE QUTAV TN
OUOKEUN, TOo oupBav npénel va avagepBei otnv Argon Medical otn dielBuvon
quality.regulatory@argonmedical.com, kaBwg Kai oTIG ApHODIEG UYEIOVOUIKEG
apxEG TNG NePIOXNG dIapovAG Tou XproTn/acBevoug.

Catéter de drenaje SKATER™ con pigtail sin y con bloqueo

Uso previsto/Propdésito
El catéter de drenaje SKATER™ se utiliza en procedimientos de drenaje de
liquidos.

Descripcion del producto

Los catéteres de drenaje SKATER™ estan hechos de poliuretano blando para
optimizar la resistencia al acodamiento y la memoria de configuracion. Los
catéteres cuentan con recubrimiento hidrdéfilo SLIP-COAT™ que minimiza la
friccién durante la insercién.

Indicaciones de uso
El producto esta destinado al drenaje de quistes, abscesos, exudados pleurales,
ascitis, vesicula biliar y nefrostomias.

Duracion
Hasta 12 semanas.

Advertencias

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

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

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

. Durante la insercion, evite el contacto con hueso, cartilago o tejido

cicatricial que pueda dafar 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.

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

. Evalle el lugar de insercidn del drenaje por si hay signos de
derrame, enrojecimiento o exudado, pues estos signos pueden
indicar una infeccién 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 ofrece una via para la entrada de bacterias en la
herida. El riesgo de infeccién puede deberse a un aumento de la
invasidn 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.
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. 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 SKATER™ superan los
riesgos asociados a su uso.

Preparacion

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

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

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

. Extraiga el enderezador.

. Active el recubrimiento con solucién salina.

Procedimiento

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

. Una vez que la punta del catéter se encuentre dentro de la cavidad, afloje
la canula de refuerzo.

. Sujete firmemente la canula de refuerzo y haga avanzar el catéter por

ella hasta que la longitud completa del pigtail se encuentre en la cavidad.
. Pigtail sin bloqueo
1. Extraiga el refuerzo.
2. Verifique la posicion correcta del catéter mediante radioscopia.
3. Extraiga la guia.
4. 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 con suavidad del hilo para garantizar una posicion correcta y
completar la curvatura del pigtail.
3. Fije el hilo firmemente enrolldandolo alrededor de la ranura del casquillo
y acabe presionando el clip en la ranura y separando el mango del clip.
4. Conecte el catéter a una bolsa de drenaje con un tubo de conexién
apropiado.
5. Verifique la posicion correcta del catéter mediante radioscopia.

Retirada del catéter

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

. Catéter con pigtail: 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, trate y elimine el producto siguiendo la politica y los
procedimientos del centro relativos a materiales y residuos de riesgo bioldgico.

Almacenamiento
Guarde el producto en un lugar con temperatura controlada.

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

Drenaazikateeter SKATER™ - lukustatav ja mittelukustatav kateetri
ots

Kasutusotstarve/-eesmark
Drenaazikateetrit SKATER™ kasutatakse vedeliku dreneerimisprotseduuride
labiviimiseks.

Seadme kirjeldus

Drenaazikateetrid SKATER™ on valmistatud pehmest polluretaanist, mis tagab
optimaalse vaandumiskindluse ja konfiguratsioonimélu. Kateetrid on kaetud
hidrofiilse kattega SLIP-COAT™, et tagada minimaalne hddrdumine
sisestamise ajal.

Kasutusndidustused
Toode on néidustatud tsiistide, abstsesside, rinnakelme eksudaatide, astsiitide,
sapipdie ja nefrostoomiate drenaaziks.

Kasutuskestus
Kuni 12 n&dalat

Hoiatused

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

. Enne kasutamist kontrollige pakendi rikkumatust.
. Arge kasutage, kui pakend on avatud v&i aegumiskuupdev on méddunud.
. Sisestamise ajal valtige kokkupuudet luu, kdhre v&i armkoega, mis v&ib

kateetri otsa kahjustada.
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Ettevaatust (lukustatav kateetri ots)!

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

Ettevaatust!

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

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

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

. Jélgige muutusi vedeliku iseloomus vdi mahus voi verejooksus.

. Kateeter on soovitatav kinnitada sirgelt, kdik kdverdamised tuleks
teha Ghendustorus.

. Dreeni tottu vdivad haava sattuda ka bakterid. Infektsiooniohtu vdib
pdhjustada bakterite sissetungi kasv, reaktsioon vodrkehale, 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 korral, on ka siin vdimalik
infektsioon, valu, ebamugavustunne, tahtmatud koekahjustused ja
vedeliku kadu. Kui arst kasutab seadet ettenahtud viisil, Gletab
drenaazikateetri SKATER™ kasutamisest saadav kasu selle
kasutamisega seotud ohte.

Ettevalmistus

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

. Lukustatav kateetri ots — tdmmake niiti ettevaatlikult, et véltida sellesse
juhuslikku silmuste teket.

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

. Eemaldage sirgesti.

. Aktiveerige kate fisioloogilise lahusega.

Protseduur
. Juhtige kateeter Ule juhttraadi, mis on tavaparast tehnikat kasutades
patsienti sisestatud.

. Kui kateetri ots on kehaddnes, vabastage jaigasti.

. Hoidke jaigastit kinni ja likake kateeter lle jaigasti, kuni kateetri ots on
taies pikkuses kehaGones.

. Mittelukustatav kateetri ots

1. Eemaldage jaigasti.

2. Kontrollige fluoroskoopia abil kateetri asendi Gigsust.

3. Eemaldage juhttraat.

4. Uhendage kateeter sobiva iihendustoru abil drenaazikotiga.

. Lukustatav kateetri ots

1. Eemaldage jaigastaja ja juhttraat.

2. Bige asetuse tagamiseks ja kateetri otsale vajaliku kdveruse
andmiseks tdmmake 6rnalt niidist.

3. Fikseerige niit kindlalt, kerides see vastavasse pilusse iUmber kateetri
Uhendusotsaku, ning suruge klamber pilusse. Seejarel keerake
klambripide kuljest.

4. Uhendage kateeter sobiva iihendustoru abil drenaazikotiga.

5. Kontrollige fluoroskoopia abil kateetri asendi Gigsust.

Kateetri eemaldamine

. Uhendage drenaazikoti (ihendustoru kateetri kiiljest lahti.

. Kateetri ots - eemaldage klamber ja kerige dmblusniit lahti. Kontrollige,
et mdlemad niidid oleks IGtvunud ja I6igake kateetri otsa lahtitulekuks
ks niit labi.

. Tdmmake kateeter ettevaatlikult valja. Kui juurdepaésu tahetakse
sdilitada, hdlbustab kateetrit labiv sirge painduva otsaga juhttraat
eemaldamist, séilitades samal ajal juurdepéasu.

Korvaldamine
Parast kasutamist kasitsege ja visake éra kooskdlas bioloogiliste ohtlike
materjalide ja jadtmete eeskirjade ja protseduuridega.

Hoiundamine
Hoiundage kontrollitud temperatuuriga ruumis.

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



SKATER™ Drainage Catheter Non-Locking Pigtail
| fi-sywomi |

SKATER™-tyhjennyskatetri - lukittuva ja lukittumaton saparo

Kayttotarkoitus
SKATER™-tyhjennyskatetria kdytetaan nesteen tyhjennyksessa.

Valineen kuvaus

SKATER™-tyhjennyskatetrit on valmistettu pehmeaésté polyuretaanista, joka ei
kierry ja sailyttda muotonsa. Katetrit on paallystetty hydrofiiliselld SLIP-
COAT™-paallysteelld, joka minimoi kitkan asennuksen aikana.

Kayttoaihe
Tuote on tarkoitettu kystien, paiseiden, keuhkopussin tulehdusnesteiden,
askitesnesteen ja sappirakon dreneeraukseen ja nefrostomiaan.

Kesto
Enintdan 12 viikkoa

Varoitukset

. Tama valine on suunniteltu, testattu ja valmistettu vain kertakayttoiseksi.
Vélineen uudelleenkayton tai véalinehuollon vaikutuksia ei ole arvioitu. Ne
voivat aiheuttaa vélineen vahingoittumisen ja sen seurauksena potilaan
sairastumisen, infektion tai vamman. Ala kayta, kiasittele tai steriloi tata
vélinetta uudelleen.

. Tarkista pakkauksen eheys ennen kayttoa.

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

. Valta kosketusta luuhun, rustoon tai arpikudokseen sisdénviennin aikana,
silld tdma voi vahingoittaa katetrin karkea.

Huomio (lukittuva saparo)

Jos katetri poistetaan toisella osastolla, suosittelemme sailyttdmaan nama
ohjeet potilastietojen mukana, jotta henkildsto on tietoinen lukittuvasta
katetrista. Myds potilaalle on hyvéa kertoa asiasta.

Varotoimet

. Tuotteen kayttd on sallittu vain laillistetuille ja asiantunteville
|dakareille sekd ammattihenkildstodlle, 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 liikkkumaan. 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 kiinnittama&an 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 seka puutteellinen leikkauksenjalkeinen hoito.

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

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

Valmistelu

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

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

. Vie valittu jaykistin paikoilleen (jos muovinen, aktivoi hydrofiilinen

paallyste keittosuolaliuoksella) ja kiinnita jaykistin katetriin (Luer-lukitus).

. Poista suoristin
. Aktivoi paallyste keittosuolaliuoksella.

Toimenpideohjeet

. Kun ohjainlanka on viety potilaaseen vakiotekniikalla, tydnna katetri
ohjainlangan yli.

. Kun katetrin karki on ontelon sisalld, vapauta jaykistin.

. Pida tiukasti kiinni jaykistimestéa ja vie katetria eteenpdin jaykistimen

paalta, kunnes saparo on kokonaan ontelossa.
. Ei-lukittuva saparo

1. Poista jaykistin.

2. Tarkasta katetrin oikea sijainti lapivalaisun avulla.

3. Poista ohjainlanka.

4. Liita katetri tyhjennyspussiin sopivan liitosletkun avulla.

. Lukittuva saparo

1. Poista jaykistin ja ohjainlanka.

2. Tarkista oikea asento ja taivuta p&a saparoksi vetamalla langasta
varovasti.

3. Kiinnité lanka tiukasti kiertamalla se katetrin paan kolon ymparille.
paata toimenpide painamalla kiinnitin koloon ja kiertémalld kahva irti
kiinnittimesta.

4. Liita katetri tyhjennyspussiin sopivan liitosletkun avulla.
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5. Tarkasta katetrin oikea sijainti lapivalaisun avulla.

Katetrin poistaminen

. Irrota tyhjennyspussin liitosletku katetrista.

. Saparokatetri - Poista kiinnike ja pura ommel. Tarkista, ettd kumpikin
lanka on irti ja 16ysé@a saparo katkaisemalla toinen lanka.

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

Havittaminen
Noudata kayton jalkeisessa kasittelysséa ja havittdmisessa biologisia
materiaaleja ja jatteitd koskevia sairaalan kdyténtdja ja menettelytapoja.

Sailytys
Sailyta valvotussa huoneenléampdétilassa.

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

Cathéter de drainage SKATER™ - Queue de cochon verrouillable et non
verrouillable

Utilisation prévue
Le cathéter de drainage SKATER™ est utilisé dans le cadre des procédures de
drainage des liquides.

Description du dispositif

Les cathéters de drainage SKATER™ sont fabriqués a partir de polyuréthane
souple pour garantir une résistance optimale a la torsion et une mémoire de
leur configuration. Les cathéters sont revétus d’un revétement hydrophile
SLIP-COAT™ pour une friction minimale pendant leur insertion.

Indication
Ce produit est destiné au drainage de kystes, abcés, exsudats pleuraux,
ascites et vésicules biliaires et aux néphrostomies.

Durée
Jusqu’a 12 semaines

Avertissements

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

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

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

. Pendant l'insertion, éviter tout contact avec de I'os, du cartilage ou des

tissus cicatriciels qui peut 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 locale des tissus, a des nids cachés de
bactéries, a un mauvais placement di a un drain plié et a une
mauvaise prise en charge postopératoire.

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

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