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® English
Resol Ve Biliary Catheter

PRODUCT DESCRIPTION

The ReSolve Biliary Catheter with locking pigtail and hydrophilic coating
is a multi-side holed, radiopaque catheter used for percutaneous biliary
drainage. The components of the catheter allow for introduction and
placement using the over-the-wire method.

The product may be packaged with the following components:

One (1)

ReSolve Biliary Drainage Catheter with locking pigtail (A),
hydrophilic coating and pigtail straightener (B),

drainage location: Standard or Long (C)

Metal stiffening cannula (D)

Flexible stiffening cannula (E)

Repositioning Tool (F)

Dead end cap (G)

One (1)
One (1
One (1)
One (1)

INTENDED USE OF PRODUCT

INDICATIONS:
The ReSolve Biliary Drainage Catheter with locking pigtail and hydrophilic
coating is used for drainage of bile within the biliary system.

CONTRAINDICATIONS:
The ReSolve Biliary Drainage Catheter is contraindicated for use where
percutaneous biliary drainage catheterization is unacceptable.

The ReSolve Biliary Drainage Catheter is contraindicated for intravascular use.

MRIINFORMATION
MR CONDITIONAL

The ReSolve Biliary Drainage Catheter is MR Conditional

Non-clinical testing has demonstrated that the ReSolve Biliary Drainage

Catheter is MR Conditional. This device can be scanned safely in a patient,

immediately after placement under the following conditions:

«  Static Magnetic Field of 3 Tesla or less

« Maximum spatial gradient magnetic field of 4,000 gauss/cm (40 T/m)

« Maximum MR system reported, whole body averaged specific
absorption rate (SAR) of 4-W/kg in the First Level Controlled Operating
Mode of operation for the MR system

MRI-RELATED HEATING

Under the scan conditions defined above, the ReSolve Biliary Locking
Drainage Catheter is expected to produce a maximum temperature rise
of 2.3°C after 15 minutes of continuous scanning.

ARTIFACT INFORMATION

The maximum artifact size as seen on the gradient echo pulse sequence
at 3-Tesla extends approximately 2-mm relative to the size of the shape
of the ReSolve Biliary Drainage Catheter.

The safety of the initial placement system including the metal stiffening
cannula has not been evaluated in the MR environment, and therefore,
these components should not be used within the MR environment.

CAUTIONS: Where long-term use is indicated, it is recommended that
indwelling time not exceed 90 days. This catheter should be evaluated
by the physician on or before 90 days post-placement.

To maximize the advantages of the hydrophilic coating on the surface of
the distal portion of the catheter, wet the catheter prior to use with sterile
water or saline. Keep catheter wet during placement.

WARNINGS:

« B Only Caution: Federal Law (USA) restricts this device to sale by or
on the order of a physician.

« Contents of unopened, undamaged package are sterile and non-
pyrogenic

« This device is intended for single use only

+ DONOT wipe catheter with dry gauze or any solvents because it may
damage the catheter coating

+ DO NOT over tighten the connection between the drainage catheter
and drainage tubing or dead end cap

+ If using alcohol to clean the catheter hub, allow sufficient time for
alcohol to dry before connecting the drainage tubing or dead end cap

+ Do not modify the catheter as modification may damage the catheter

REUSE PRECAUTION STATEMENT

For single patient use only. Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse,
reprocessing or resterilization may compromise the structural integrity
of the device and/or lead to device failure which, in turn, may result in
patientinjury, illness or death. Reuse, reprocessing or resterilization may
also create a risk of contamination of the device and/or cause patient
infection or crossinfection, including, but not limited to, the transmission
of infectious disease(s) from one patient to another. Contamination of the
device may lead to injury, illness or death of the patient.

POTENTIAL COMPLICATIONS:

+ Hemobilia « Biloma

« Cholangitis « Fever

« Pancreatitis « Catheter leak

+ Pneumothorax « Catheter occlusion
+ Hemothorax « Catheter

« Bile peritonitis

« Skin Infection

« Perforation of the
bile ducts, liver and/
or duodenum

« Bilithorax dislodgement
+ Sepsis + Hemorrhage
INSTRUCTIONS FOR USE:

Seldinger Entry Technique or Guide Wire Exchange

1. Remove the stiffening cannula from catheter.

2. Ensure that the distal portion of the catheter is wet prior to placement.
See Cautions, Page 1.

3. Flush catheter prior to use.

4. Ensure suture locking mechanism is in the proximal position.

5. Slide pigtail straightener along distal portion of catheter to straighten
curve prior to placing stiffening cannula into the catheter. Place the
stiffening cannula into the catheter and tighten the luer lock fittings.
See Figure 1.
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6. Remove pigtail straightener from catheter prior to insertion.

7. Place catheter/cannula assembly over appropriate guide wire and
advance into the biliary system. Disconnect stiffening cannula from
catheter and continue to advance catheter over guide wire into
desired position. The catheter accommodates a 0.038" (0.97mm)
wire. See Figure 2. Placement should be confirmed with diagnostic
imaging.
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CAUTION: Failure to follow could cause stiffening cannula
to lodge in catheter.

8. After placement is confirmed, remove cannula and guide wire.
ENGAGING THE SUTURE LOCKING MECHANISM
9. Pull the suture until desired pigtail is formed. Do not overly tighten

the pigtail as over tightening may damage the catheter. Rotate the
suture locking mechanism distally to hold the suture in place. See

Figure 3.
D

Figure 3

Note: If the catheter needs to be repositioned, unlock the suture locking
mechanism by rotating the arm proximally to the point of resistance. Do
not rotate the suture locking mechanism beyond the point of resistance.

10. Once placement is confirmed, and the suture locking mechanism
has been rotated to the most distal position, press the suture locking
mechanism into the hub to secure it. The suture locking mechanism
is now locked into position. See Figure 4.

Figure 4 l
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11. The catheter is now ready to be connected to appropriate drainage
bag or tubing.

12. A flush regimen should be designed for the circumstances of each
patient and the protocol of the physician.

CATHETER EXCHANGE, REPOSITIONING OR REMOVAL

1. Disconnect catheter from drainage bag or tubing.
2. To release the pigtail loop choose one of the following options:

OPTION 1: Using the Repositioning Tool, align the opening of the round
section of the Repositioning Tool in line with the handle of the suture
locking mechanism which will release the suture and allow the pigtail
to straighten upon removal.

OPTION 2: For exchange or removal only, cut the hub off the drainage
catheter and sever suture. This will release the suture and the pigtail loop.

CAUTION: The suture will no longer be secured to the catheter. Take care
to remove both the suture and catheter.

3. For catheter exchange or if access is to be maintained, advance
appropriate guide wire through catheter; use diagnostic imaging to
confirm wire placement. Guide wire will maintain access to drainage
site. To ease guide wire placement, the flexible stiffening cannula may
be used.

4. Carefully remove the catheter. Proceed with either catheter exchange
or skin closure.

ATTENTION ATTENDING PHYSICIAN: IF PATIENT WILL NOT BE FOLLOWED
UP BY YOU, IT IS RECOMMENDED THAT THE “INSTRUCTIONS FOR USE”
ORTHE SECTION ON HOW TO REMOVE THE CATHETER BE ATTACHED TO
THE PATIENT'S CHART.
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Resolve Cathéter biliaire

DESCRIPTION DU PRODUIT

Le cathéter biliaire ReSolve équipé d'une fermeture queue de cochon
et d'un revétement hydrophile est un cathéter radio-opaque a orifices
latéraux utilisé pour des drainages biliaires percutanés. Les composants
de ce cathéter permettent son introduction et son placement en utilisant
la méthode par-dessus le fil.

Les composants suivants peuvent étre inclus dans I'emballage du
produit :

un (1)  cathéter de drainage biliaire ReSolve équipé d'une fermeture
queue de cochon (A), d'un revétement hydrophile et d'un
redresseur de queue de cochon (B) ; emplacement de
drainage : standard ou long (C)

une (1) canule de renfort métallique (D) ;

une (1) canule de renfort flexible (E) ;

un (1)  outil de repositionnement (F) ;

un (1)  bouchon (G).

UTILISATION PREVUE DU PRODUIT

INDICATIONS :

Le cathéter de drainage biliaire ReSolve équipé d'une fermeture queue
de cochon et d'un revétement hydrophile est utilisé pour le drainage de
la bile a Iintérieur du systéme biliaire.

CONTRE-INDICATIONS :
Lutilisation du cathéter de drainage biliaire ReSolve est contre-indiquée
dans les cas o un cathétérisme de drainage biliaire n'est pas possible.

Le cathéter de drainage biliaire ReSolve est contre-indiqué pour une
utilisation intravasculaire.

INFORMATIONS SUR L'IRM

MR CONDITIONAL
‘!l:& Le cathéter de drainage biliaire ReSolve est MR Conditional

Des essais non cliniques ont montré que le cathéter de drainage biliaire

ReSolve est MR Conditional. Cet appareil peut étre observé par balayage

alintérieur d'un patient en toute sécurité quand les conditions suivantes

sont réunies :

«  Champ magnétique statique de 3 teslas ou moins

+  Champ magnétique a gradient spatial de 4 000 gauss/cm (40 T/m)
maximum

+ Tauxd'absorption spécifique (TAS) moyen pour l'organisme maximal
observé pour le MR System de 4 W/kg en mode de fonctionnement
contrélé de premier niveau

CHALEUR LIEE A L'IRM

Pour les conditions de balayage définies ci-dessus, on s'attend a ce que
le cathéter de drainage biliaire a verrouillage ReSolve produise une
augmentation de la température maximum de 2,3 °C au bout de 15
minutes de balayage continu.

INFORMATION SUR LES ARTEFACTS

La plus grande taille dartefact observé pendant la séquence d'écho de
gradient a 3 teslas sétend sur environ 2 mm par rapport a la forme du
cathéter de drainage biliaire ReSolve.

La sécurité du systeme de positionnement d'origine, notamment
de la canule de rigidification en métal, na pas été évaluée dans
I'environnement MR. Par conséquent, ces composants ne doivent pas
étre utilisés dans cet environnement.

MISES EN GARDE : Dans les cas ou une utilisation sur le long-terme est
indiquée, il est recommandé que le cathéter ne reste pas plus de 90 jours
en demeure. Il doit étre examiné par le médecin au maximum 90 jours
aprés son placement.

Afin de maximiser les avantages du revétement hydrophile a la surface
de la partie distale du cathéter, I'humidifier avec de l'eau stérile ou une
solution saline avant utilisation. Faire en sorte que le cathéter reste
mouillé pendant le placement.

AVERTISSEMENTS :

« BOnly Sur ordonnance uniquement : la loi fédérale (Etats-Unis) limite
la commercialisation de cet appareil a la vente par un médecin ou sur
prescription.

+ Le contenu d'un paquet non ouvert et non endommagé est stérile
et non pyrogéne.

«  Cetappareil est destiné & un usage unique exclusivement.

« NEPAS essuyer le cathéter avec une gaze séche ou quelque solvant
que ce soit au risque d'endommager le revétement du cathéter.

+ NEPAS trop serrer la connexion entre le cathéter de drainage et le
tube de drainage ou le bouchon.

+ Encasd'utilisation d'alcool pour nettoyer le raccord du cathéter, faire
sécher suffisamment avant de connecter le tube de drainage ou le
bouchon.

+ Ne pas modifier le cathéter car une modification peut endommager
le cathéter.

PRECAUTIONS A PRENDRE EN CAS DE REUTILISATION

Pour une utilisation sur un seul patient exclusivement. Ne pas
réutiliser, retraiter ou restériliser. Une réutilisation, un retraitement ou
une restérilisation de I'appareil pourrait compromettre son intégrité
structurelle et/ ou provoquer des défaillances qui, a leur tour, pourraient
blesser le patient, le rendre malade ou entrainer son décés. Une
réutilisation, un retraitement ou une restérilisation de I'appareil pourrait
également créer un risque de contamination et / ou provoquer chez le
patient une infection ou surinfection, y compris, mais sans s'y limiter,
la transmission de maladie(s) infectieuse(s) d'un patient a I'autre. Une
contamination de |'appareil peut blesser le patient, le rendre malade
ou entrainer son déces.

COMPLICATIONS EVENTUELLES :

+ Hémobilie « Bilome + Hémorragie

« Angiocholite « Fievre « Péritonite de la bile
« Pancréatite + Fuite du cathéter + Infection cutanée
+ Pneumothorax + Occlusion du « Perforation des

+ Hémothorax cathéter voies biliaires

« Bilithorax « Déplacement du principales, du foie
« Sepsie cathéter et/ ou duodénum

NOTICE D’UTILISATION :
Technique d'entrée de Seldinger ou échange de fil guide

1. Retirer la canule de renfort du cathéter.

2. Veérifier que la partie distale du cathéter est mouillée avant le
placement. Voir la partie « Mises en garde », page 1.

3. Nettoyer le cathéter avant utilisation.

4. Vérifier que le dispositif de fermeture de la suture est dans la position
proximale.



5. Faire glisser le redresseur de queue de cochon le long de la partie
distale du cathéter pour redresser la courbe avant de placer la canule
de renfort dans le cathéter. Placer la canule de renfort dans le cathéter
et serrer les raccords Luer-Lock. Voir figure 1.
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6. Retirer le redresseur de queue de cochon du cathéter avant insertion.

7. Placer 'assemblage cathéter / canule sur le fil guide correspondant
etavancer dans le systéme biliaire. Déconnecter la canule de renfort
du cathéter et continuer a avancer le cathéter sur le fil guide dans la
position souhaitée. Le cathéter s'adapte a un fil de 0,038» (0,97 mm).
Voir figure 2. Son placement doit étre confirmé par une imagerie
diagnostique.
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MISES EN GARDE : Le non-respect de cette procédure pourrait entrainer
que la canule de renfort se coince dans le cathéter.

8. Aprés confirmation du placement, enlever la canule et le fil guide.

ENGAGER LE DISPOSITIF DE FERMETURE DE LA SUTURE

9. Pousser la suture jusqu'a formation de la queue de cochon désirée.
Ne pas trop serrer la queue de cochon au risque d'endommager

le cathéter. Faire pivoter le dispositif de fermeture de la suture de
maniére distale afin que la suture reste en place. Voir figure 3.

.

Figure 3

REMARQUE : Sile cathéter doit étre repositionné, débloquer le dispositif
de fermeture de la suture en tournant le bras de maniére proximale
jusqu‘au point de résistance. Ne pas tourner le dispositif au-dela de son
point de résistance.

10. Une fois que le placement a été confirmé et que le dispositif de
fermeture de la suture a été tourné dans la position la plus distale,
enfoncer le dispositif dans le raccord pour le sécuriser. Le dispositif de
fermeture de la suture est désormais bloqué dans la bonne position.

Voir figure 4.
o Figure 4 l
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11. Le cathéter est désormais prét a étre connecté au sac ou tube de
drainage correspondant.

12. Un régime de nettoyage doit étre congu pour les circonstances de
chaque patient et le protocole du médecin.

ECHANGE, REPOSITIONNEMENT OU RETRAIT DU CATHETER
1. Déconnecter le cathéter du sac ou tube de drainage.

2. Pourrelacher la boucle de la queue de cochon, choisir une des options
suivantes :

OPTION 1 : En utilisant I'outil de repositionnement, aligner l'ouverture
de la section arrondie de l'outil de repositionnement avec la poignée du
dispositif de fermeture de la suture qui relachera la suture et permettra
un resserrage de la queue de cochon apres le retrait.

OPTION 2 : Pour I'échange ou le retrait uniquement, couper I'embase
du cathéter de drainage et rompez la suture. Ceci libérera la suture et la
boucle en tire-bouchon.

MISES EN GARDE : La suture ne sera plus attachée de maniére stire au
cathéter. Prendre soin de retirer la suture et le cathéter.

3. Pour Iéchange du cathéter ou si I'accés doit étre maintenu, avancer
le fil guide correspondant a travers le cathéter. Utiliser I'imagerie
diagnostique pour confirmer le placement du fil. Le fil guide
maintiendra I'accés au site du drainage. La canule de renfort flexible
pourra étre utilisée pour faciliter le placement du fil guide.

4. Retirerle cathéter avec précaution. Poursuivre [échange du cathéter
ou la fermeture de la peau.

MISES EN GARDE POUR LE MEDECIN TRAITANT : SI CE N'EST PAS VOUS
QUISUIVREZ LE PATIENT, IL ESTRECOMMANDE QUE LES « INSTRUCTIONS
D'UTILISATION » OU LA SECTION CONCERNANT LA METHODE A SUIVRE
POUR RETIRER LE CATHETER SOIENT JOINTES AU DOSSIER DU PATIENT.
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Resol Ve Catetere biliare

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Il catetere biliare ReSolve con pigtail di blocco e rivestimento idrofilico
@ un catetere radiopaco forato su pili lati utilizzato per drenaggio biliare
percutaneo. | componenti del catetere consentono l'introduzione e il
posizionamento usando il metodo over-the-wire.

La confezione del prodotto puo contenere i seguenti componenti:

Un (1) catetere per drenaggio biliare ReSolve con pigtail di blocco
(A), rivestimento idrofilico e un raddrizzatore di pigtail (B)
ubicazione del drenaggio: standard o lungo (C)

Una (1) cannula dirinforzo in metallo (D)

Una (1) cannula di rinforzo flessibile (E)

Uno (1) strumento di riposizionamento (F)

Un (1) cappuccio con estremita a fondo cieco (G)

DESTINAZIONE D'USO DEL PRODOTTO

INDICAZIONI:
Il catetere per drenaggio biliare ReSolve con pigtail di blocco e
rivestimento idrofilico si usa per il drenaggio della bile all'interno del
sistema biliare.

CONTROINDICAZIONI:

Il catetere per drenaggio biliare ReSolve non € indicato ad essere usato
laddove non sia possibile la cateterizzazione del drenaggio biliare
percutaneo.

Il catetere per drenaggio biliare ReSolve non é indicato per uso
intravascolare.

INFORMAZIONI RELATIVE ALLA RMI

COMPATIBILITA RM CONDIZIONATA
Il catetere per drenaggio biliare ReSolve ha una compatibilita

RM condizionata.

La sperimentazione non clinica ha dimostrato che il catetere per

drenaggio biliare ReSolve ha una compatibilita RM condizionata. Un

paziente al quale é stato impiantato questo dispositivo puo essere

sottoposto a scansione in piena sicurezza, subito dopo il posizionamento,

nelle seguenti condizioni:

+ campo magnetico statico pari a 3 Tesla o inferiore;

+ massimo gradiente spaziale di campo magnetico pari a 4,000 Gauss/
cm (40 T/m);

« massimo tasso di assorbimento specifico (SAR) medio per il corpo
intero riportato per il sistema RM di 4 W/kg, nella modalita di
funzionamento controllata di primo livello per il sistema RM.

RISCALDAMENTO CORRELATO ALLA RMI

Nelle condizioni di scansione sopra indicate, I'aumento massimo di
temperatura previsto per il catetere bloccante per drenaggio biliare
ReSolve & di 2,3 °C dopo 15 minuti di scansione continua.

INFORMAZIONI RELATIVE AGLI ARTEFATTI

Le dimensioni massime della distorsione, come osservato nella sequenza
di impulsi gradient echo da 3 Tesla, possono arrivare fino a circa 2 mm
in relazione alla dimensione e alla forma del catetere per drenaggio
biliare ReSolve.

La sicurezza del sistema di posizionamento iniziale, compresa la cannula
di rinforzo in metallo, non é stata valutata; pertanto, questi componenti
non devono essere utilizzati in ambiente RM.

ATTENZIONE: Nel caso sia indicato un uso a lungo termine, si
raccomanda che il tempo di permanenza non superii 90 giorni. Il catetere
deve essere esaminato dal medico 90 giorni dopo il posizionamento
o prima.

Per massimizzare i vantaggi del rivestimento idrofilico sulla superficie
della parte distale del catetere, bagnare quest'ultimo prima dell'uso con
acqua sterile o soluzione salina. Durante il posizionamento mantenere
il catetere bagnato.

AVVERTENZE:

« BOnly Solo su prescrizione medica: La legge federale (USA) limita
la vendita di questo dispositivo ai medici o su presentazione di
prescrizione medica.

+ | contenuti della confezione chiusa, non danneggiata sono sterili e
non pirogenici.

« Il dispositivo & solo monouso.

+ NON pulire il catetere con garza asciutta né con alcun solvente perché
questo potrebbe danneggiare il rivestimento del catetere.

+NON stringere eccessivamente la connessione tra il catetere di
drenaggio e il tubo di drenaggio o il cappuccio con estremita a fondo
cieco.

«+ Se viene usato alcool per pulire il mozzo del catetere, lasciare un
tempo sufficiente perché 'alcool si asciughi prima di collegare il tubo
di drenaggio o il cappuccio con estremita a fondo cieco.

« Non modificare il catetere, poiché qualsiasi modifica puo
danneggiarlo.

DICHIARAZIONE PRECAUZIONALE PER IL RIUTILIZZO

Da usare solo per un singolo paziente. Non riutilizzare, rigenerare né
risterilizzare. Il riutilizzo, la rigenerazione o la risterilizzazione potrebbero
compromettere l'integrita strutturale del dispositivo e/o portare a guasti
del dispositivo che potrebbero avere come conseguenze lesioni, malattie
o decesso del paziente. Il riutilizzo, la rigenerazione o la risterilizzazione
possono inoltre comportare il rischio di contaminazione del dispositivo
e/o provocare infezioni o infezioni incrociate al paziente nonché, a titolo
esemplificativo ma non esaustivo, la trasmissione di malattie infettive da
un paziente all'altro. La contaminazione del dispositivo pud indurre gravi
lesioni, patologie o il decesso del paziente.

POTENZIALI COMPLICAZIONI:

« Hemobilia « Sepsi catetere
« Colangite « Biloma « Emorragia
« Pancreatite + Febbre « Peritonite biliare

« Infezioni cutanee

« Perforazione di
dotti biliari, fegato
e/o duodeno

+ Perdite dal catetere

+ Occlusione del
catetere

« Spostamento del

+ Pneumotorace

« Emotorace

+ Bile nel cavo
pleurico

ISTRUZIONI PER L'USO:
Tecnica di inserimento Seldinger o cambio filo guida

1. Rimuovere la cannula di rinforzo dal catetere.

2. Prima del posizionamento, assicurarsi che la parte distale del catetere
sia bagnata. Vedere attenzione, pagina 1.

3. lIrrorare il catetere prima dell'uso

4. Assicurarsi che il meccanismo di bloccaggio della sutura sia in
posizione prossimale.



5. Farscorrere il raddrizzatore di pigtail lungo la parte distale del catetere
per raddrizzare la curva prima di posizionare la cannula di rinforzo
nel catetere. Mettere la cannula di rinforzo nel catetere e stringere
gliaccessori del blocco luer. Vedere figura 1.
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6. Prima dell'inserimento, togliere il raddrizzatore di pigtail dal catetere.

7. Mettere il gruppo catetere/cannula sul filo guida appropriato e
avanzare nel sistema biliare. Scollegare la cannula di rinforzo dal
catetere e continuare a far avanzare il catetere sul filo guida fino
alla posizione desiderata. Il catetere alloggia un filo di 0.038" (0,97
mm).Vedere figura 2. Il posizionamento deve essere confermato con
diagnostica per immagini.
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ATTENZIONE: Non farlo potrebbe far si che la cannula di rinforzo resti
nel catetere.

8. Dopo aver confermato il posizionamento, rimuovere cannula e filo
guida.

INNESTO DEL MECCANISMO DI BLOCCAGGIO DELLA SUTURA

9. Tirare la sutura fino a che si forma il pigtail desiderato. Non stringere
eccessivamente il pigtail perché questo potrebbe danneggiare il
catetere. Ruotare il meccanismo di bloccaggio della sutura in
posizione distale per tenere ferma la sutura. Vedere figura 3.

HUB

Figura 3

NOTA: Se il catetere deve essere riposizionato, shloccare il meccanismo
di bloccaggio della sutura ruotando il braccio in posizione prossimale
fino a che incontra resistenza. Non ruotare il meccanismo di bloccaggio
della sutura oltre il punto in cui incontra resistenza.

10. Quando il posizionamento & confermato e il meccanismo di
bloccaggio della sutura ha ruotato nella posizione piu distale,
premere il meccanismo di bloccaggio della sutura nel mozzo per
fissarlo. Ora il meccanismo di bloccaggio della sutura & fermo in
posizione. Vedere figura 4.

Figura 4 l
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11. Ora il catetere & pronto per essere collegato alla sacca o al tubo di
drenaggio appropriati.

12. Un regime di irrigazione deve essere previsto secondo le condizioni
di ciascun paziente e del protocollo del medico.

CAMBIO, RIPOSIZIONAMENTO O RIMOZIONE DEL CATETERE

1. Scollegare il catetere dalla sacca o dal tubo di drenaggio.
2. Perrilasciare I'anello pigtail, scegliere una delle seguenti opzioni:

OPZIONE 1: usando lo strumento di riposizionamento, allineare

I'apertura della sezione rotonda dello strumento di riposizionamento

alla maniglia del meccanismo di bloccaggio della sutura che rilascera la

sutura e consentira al pigtail di raddrizzarsi al momento della rimozione.
5 y

OPZIONE 2: solo per la sostituzione o la rimozione, tagliare il raccordo
dal catetere di drenaggio e recidere la sutura. La sutura e la curva pigtail
verranno sbloccati.

ATTENZIONE: La sutura non sara piu fissata al catetere. Fare attenzione
arimuovere sia la sutura che il catetere.

3. Per cambio di catetere o se l'accesso deve essere conservato, far
avanzare il filo guida appropriato attraverso il catetere; usare la
diagnostica per immagini per confermare il posizionamento del filo.
Il filo guida conservera I'accesso al sito del drenaggio. Per facilitare
il posizionamento del filo puo essere usata la cannula di rinforzo
flessibile.

4. Rimuovere con attenzione il catetere. Procedere con il cambio di
catetere o con la chiusura della pelle.

AVVERTENZA PER IL MEDICO CURANTE: SE IL PAZIENTE NON SARA
SEGUITO DA LEI, S| RACCOMANDA DI ALLEGARE LE “ISTRUZIONI PER
L'USO"O LA SEZIONE SUL COME RIMUOVERE IL CATETERE ALLA SCHEDA
DEL PAZIENTE.



© German
Resolve Gallengangskatheter

PRODUKTBESCHREIBUNG

Der ReSolve Gallengangskatheter mit Pigtail-Ende und hydrophiler
Beschichtung ist ein réntgendichter Katheter mit Offnungen auf allen
Seiten zur perkutanen Gallendrainage. Die Komponenten des Katheters
ermdglichen die Einfiihrung und Platzierung tiber einen Filhrungsdraht.

In der Originalverpackung des Produktes kénnen folgende Komponenten
enthalten sein:

Ein (1) ReSolve Gallendrainage-Katheter mit Pigtail-Ende (A),
hydrophiler Beschichtung und Hilse (B) zur Begradigung des
Pigtail-Endes Drainagestelle: Standard oder lang (C)

Eine (1) Versteifungskanile aus Metall (D)

Eine (1) flexible Versteifungskantile (E)

Ein (1) Repositionierungs-Werkzeug (F)

Eine (1) Verschlusskappe (G)

ANWENDUNG DES PRODUKTS

INDIKATIONEN:

Der ReSolve Gallendrainage-Katheter mit Pigtail-Ende und hydrophiler
Beschichtung wird in den Gallengéngen zur Drainage von Galle
verwendet.

KONTRAINDIKATIONEN:

Die Anwendung des ReSolve Gallendrainage-Katheters ist kontraindiziert,
wenn die perkutane Platzierung eines Katheters zur Gallendrainage
nicht maglich ist.

Die Anwendung des ReSolve Gallendrainage-Katheters in BlutgefaBen
ist kontraindiziert.

MRT-INFORMATIONEN

& BEDINGT MRT-SICHER
Der ReSolve-Gallendrainagekatheter ist bedingt MRT-sicher

Nicht-klinische Priifungen haben gezeigt, dass der ReSolve-

Gallendrainagekatheter bedingt MRT-sicher ist. Unter folgenden

Bedingungen kann ein Patient mit diesem Instrument sicher unmittelbar

nach der Platzierung untersucht werden:

«  Statisches Magnetfeld von 3 Tesla oder weniger

+ Maximales Raumgradient-Magnetfeld von 4,000 Gauf/cm (40 T/m)

+  Maximale vom MR-System erfasste, ganzkdrpergemittelte spezifische
Absorptionsrate (SAR) von 4 W/kg in der ersten kontrollierten
Betriebsartenebene fiir das MR-System

MRT-BEDINGTE ERWARMUNG

Es wird erwartet, dass unter den oben angegebenen Scan-Bedingungen
der ReSolve Biliary Locking Drainagekatheter einen Temperaturanstieg
von maximal 2,3 °C nach einer 15-miniitigen kontinuierlichen
Untersuchung erzeugt.

INFORMATIONEN ZU ARTEFAKTEN

Die maximale ArtefaktgroRe, wie in der Gradienten-Echo-Pulsreihenfolge
bei 3 Tesla reicht etwa 2 mm in Bezug auf die GroBe und Form des
Gallendrainagekatheters.

Die Sicherheit eines Erstplatzierungssystems, einschlieBlich der Metall-
Versteifungskantile, wurde bislang in einer MR-Umgebung noch nicht

bewertet und daher sollten diese Komponenten nicht in einer MR-
Umgebung verwendet werden.

ACHTUNG: Bei einer langfristigen Anwendung wird empfohlen, dass
die Liegedauer 90 Tage nicht tiberschreitet. Nach einem Zeitraum von 90
Tagen nach der Platzierung (oder friiher) sollte der Katheter von einem
Arzt Uberpriift werden.

Um einen maximalen Vorteil aus der hydrophilen Beschichtung des
distalen Katheterabschnitts zu ziehen, sollte der Katheter vor dem
Gebrauch mit sterilem Wasser oder mit steriler Kochsalzlésung befeuchtet
werden. Wéhrend der Platzierung ist der Katheter feucht zu halten.

WARNHINWEISE:

« B Only Achtung - verordnungspflichtig: GemaB US-amerikanischer
Bundesgesetzgebung darf diese Vorrichtung nur durch Arzte oder
auf deren Anordnung hin verkauft werden.

+ Beiungedffneter, unbeschédigter Verpackung ist der Inhalt steril und
pyrogenfrei.

«  Dieses Produkt ist ausschlieBlich zum Einmalgebrauch gedacht.

«  Der Katheter darf NICHT mit trockener Gaze oder Losungsmitteln
abgetrieben werden, da andernfalls die Katheterbeschichtung
beschadigt werden kénnte.

+  Die Verbindung zwischen Katheter und Drainageschlauch oder
Verschlusskappe NICHT iiberdrehen.

« Wird zur Reinigung des Katheteranschlusses Alkohol verwendet,
muss ausreichend lange abgewartet werden, bis der Alkohol vor dem
Anschluss des Drainageschlauchs/der Verschlusskappe abgetrocknet
ist.

«  Der Katheter darf nicht verandert werden, weil dies den Katheter
beschddigen konnte.

WARNHINWEIS - EINMALGEBRAUCH

Dieses Produkt ist nur fiir den Gebrauch bei einem Patienten bestimmt.
Das Produkt darf nicht wiederverwendet, wiederaufbereitet oder
resterilisiert werden. Andernfalls kann es zu einer Beeintréchtigung der
strukturellen Integritét des Produkts und/oder zu einer Fehlfunktion
und in Folge dessen zu einer Verletzung, Erkrankung oder zum Tod des
Patienten kommen. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder
Resterilisation kann zudem zum Risiko einer Kontamination des Produkts
und/oderzu einer Infektion oder Kreuzinfektion fiihren, unter anderem
zur Ubertragung von Infektionserkrankungen von einem Patienten auf
einen anderen. Eine Kontamination des Produkts kann zur Verletzung,
Erkrankung oder zum Tod des Patienten fiihren.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONEN:

+ Hamobilie + Galleim Abdomen  « Hautinfektionen
« Cholangitis « Fieber « Perforation von
« Pankreatitis « Katheterleckage Gallengang,

+ Pneumothorax « Katheterverschluss Leber und/oder
+ Hamothorax « Katheterdislokation Duodenum

+ Galle im Thorax « Blutung

+ Sepsis « Gallenperitonitis

GEBRAUCHSANLEITUNG:
Einfiihrmethode nach Seldinger oder Wechsel tiber Fiihrungsdraht

1. Entfernen Sie die Versteifungskaniile aus dem Katheter.

2. Achten Sie darauf, dass der distale Teil des Katheters vor der
Platzierung befeuchtet wird. Siehe Vorsichtshinweise auf Seite 1.

3. Spiilen Sie den Katheter vor dem Gebrauch durch.

4. Achten Sie darauf, dass die Fadenfixierung proximal platziert ist.



5. Schieben Sie vor dem Einfiihren der Versteifungskandle in den
Katheter die Hiilse zur Begradigung des Pigtail-Endes in Richtung
des distalen Katheterabschnitts, um die Kriimmung zu begradigen.
Fiihren Sie die Versteifungskandile in den Katheter ein und ziehen Sie
den Luer-Lock-Verschluss fest. Siehe Abbildung 1.
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6. Entfernen Sie vor dem Einfiihren des Katheters den Mandrin zur
Begradigung.

7. Schieben Sie den Katheter zusammen mit der Kanule auf
einen geeigneten Fiihrungsdraht und fiihren Sie ihn in das
Gallengangsystem ein. Entnehmen Sie die Versteifungskaniile
aus dem Katheter und schieben Sie den Katheter iiber den
Fihrungsdraht in die gewiinschte Position vor. Der Katheter kann
mit einem Fiihrungsdraht der GroBe 0,97 mm verwendet werden.
Siehe Abbildung 2. Die Position sollte mit Hilfe eines bildgebenden
Verfahrens bestétigt werden.
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Abbildung 2

ACHTUNG: Bei Nichtbefolgung kann die Versteifungskaniile im Katheter
héngen bleiben.

8. Nach Bestétigung der korrekten Positionierung kdnnen Kaniile und
Fiihrungsdraht entfernt werden.

AKTIVIERUNG DER FADENFIXIERUNG

9. Ziehen Sie am Faden, bis das Pigtail-Ende wunschgemaB geformt
ist. Den Faden nicht zu fest anziehen, da ein tiberméRiger Zug auf
das Pigtail-Ende den Katheter beschadigen konnte. Drehen Sie
die Fadenfixierung nach distal, um den Faden zu fixieren. Siehe
Abbildung 3.
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Abbildung 3

HINWEIS: Muss der Katheter neu positioniert werden, 6ffnen Sie die
Fadenfixierung durch Drehen nach proximal, bis ein Widerstand zu
sptiren ist. Drehen Sie die Fadenfixierung nicht weiter als bis zu diesem
Widerstand.

10. Sobald die korrekte Position besttigt ist und die Fadenfixierung
maximal nach distal gedreht wurde, driicken Sie die Fadenfixierung
in den Ansatz hinein, um sie zu arretieren. Die Fadenfixierung ist nun
arretiert. Siehe Abbildung 4.

Abbildung 4 l

. Der Katheter kann nun an einen geeigneten Drainagebeutel bzw.
-schlauch angeschlossen werden.

12. In Abhéngigkeit von der individuellen Situation des Patienten und
gemaB dem giiltigen Behandlungsprotokoll wird ein Spiilschema
festgelegt.

WECHSEL, NEUPOSITIONIERUNG ODER ENTFERNUNG DES
KATHETERS

1. Diskonnektieren Sie den Katheter vom Drainagebeutel/schlauch.
2. Wabhlen Sie eine der folgenden Optionen, um das Pigtail-Ende
freizugeben:

OPTION 1: Verwenden Sie das Repositionierungs-Werkzeug und richten
Sie den runden Abschnitt des Repositionierungs-Werkzeugs am Hebel
der Fadenfixierung aus, mit dem der Verschlussmechanismus gedffnet
wird, so dass der Faden nicht mehr fixiert ist und das Pigtail-Ende bei der
Entfernung begradigt werden kann.

OPTION 2: Nur zum Austausch oder zur Entfernung ist die Nabe des
Drainagekatheters durchzuschneiden und die Naht zu trennen. Dadurch
werden die Naht und die Pigtail-Schlaufe freigegeben.

ACHTUNG: Der Faden ist nicht mehr am Katheter befestigt. Achten Sie
darauf, sowohl den Faden als auch den Katheter zu entfernen.

3. Fiir einen Wechsel des Katheters, oder falls ein Zugang freigehalten
werden soll: Schieben Sie einen geeigneten Fiihrungsdraht durch den
Katheter vor und bestatigen Sie die Position des Fiihrungsdrahtes
durch ein bildgebendes Verfahren Der Fiihrungsdraht hélt
den Zugang zur Drainagestelle frei. Um die Platzierung des
Fiihrungsdrahtes zu erleichtern, kann die flexible Versteifungskandile
verwendet werden.

4. Entfernen Sie den Katheter vorsichtig. Fahren Sie mit dem Wechsel
des Katheters bzw. mit einer Hautnaht fort.

FUR DEN BEHANDELNDEN ARZT: FALLS DIE VERLAUFSBEOBACHTUNG
VON EINEM ANDEREN ARZT UBERNOMMEN WIRD, IST ES
EMPFEHLENSWERT, DIE GEBRAUCHSANWEISUNG BZW. DEN ABSCHNITT,
IN DEM DIE ENTFERNUNG DES KATHETERS BESCHRIEBEN WIRD, IN DIE
PATIENTENAKTE BEIZUFUGEN.
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Resol Ve Catéter biliar

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El Catéter Biliar ReSolve con cola de bloqueo y cubierta hidrofilica es un
catéter multilateral perforado y radiopaco, utilizado para realizar drenajes
percuténeos biliares. Los componentes del catéter permiten introducirlo
y colocarlo mediante el método “sobre la cuerda”.

El producto puede traer los siguientes componentes:

Un (1) Catéter de Drenaje Biliar ReSolve con cola de bloqueo (A),
cubierta hidrofilica y enderezador de cola (B) ubicacion del
drenaje: estandar o grande (C)

Una (1) canula de metal endurecedora (D)

Una (1) canula flexible endurecedora (E)

Una (1) herramienta de reposicion (F)

Un(1) tapon (G)

UTILIZACION DEL PRODUCTO

INDICACIONES:
El Catéter de Drenaje Biliar ReSolve con cola de bloque y cubierta
hidrofébica se utiliza para realizar el drenaje de la bilis en el sistema biliar.

CONTRAINDICACIONES:
El Catéter de Drenaje Biliar ReSolve esta contraindicado para utilizarlo
cuando no sea posible realizar un cateterismo percutaneo de la via biliar.

El Catéter de Drenaje Biliar ReSolve esté contraindicado para su uso
intravascular.

INFORMACION SOBRE EXPLORACION DE RESONANCIA
MAGNETICA

ﬁ CONDICIONAL DERM
El catéter para drenaje biliar ReSolve es condicional de RM

Pruebas no clinicas han demostrado que el catéter para drenaje biliar

ReSolve es condicional de RM Este dispositivo puede escanearse de

manera segura en pacientes, inmediatamente después de su colocacion

en las siguientes condiciones:

+ Campo magnético estatico de 3 Teslas 0 menos

+ Campo magnético de gradiente espacial maximo de 4.000 gauss/cm
(40T/m)

«+ Sistema de RM méaximo informado, tasa de absorcion especifica (SAR,
por sus siglas en inglés) promedio de todo el cuerpo de 4-W/kg en
el modo de funcionamiento Funcionamiento controlado de primer
nivel del sistema de RM

CALENTAMIENTO RELACIONADO CON LA EXPLORACION DE
RESONANCIA MAGNETICA

Bajo las condiciones de escaneado definidas anteriormente, el catéter de
drenaje de fijacion biliar ReSolve se espera que produzca un aumento
maximo de temperatura de 2,3 °C después de 15 minutos de escaneando
continuo.

INFORMACION SOBRE EL PRODUCTO

El tamafio maximo del producto segun se ve en la secuencia de pulsos
de eco de gradiente a 3 Teslas se extiende aproximadamente 2 mm en
relacion con el tamafio de la forma del catéter para drenaje biliar ReSolve.

La sequridad del sistema de colocacion inicial incluyendo la canula de
enderezamiento metélica no ha sido evaluada en el entorno de RMy por
lo tanto estos componentes no deben ser utilizados en entornos de RM.

PRECAUCION: En caso de uso prolongado, se recomienda no exceder
los 90 dias. El médico debe examinar el catéter al cabo de 90 dias tras su
colocacion, o antes de que hayan transcurrido.

Para sacar el méaximo partido a la cubierta hidrofilica de la porcién distal
del catéter, humedézcalo antes de utilizarlo con agua estéril o salina.
Mantenga el catéter himedeo mientras lo coloca.

ADVERTENCIA:

« R Only S6lo con receta: Las Leyes Federales (de los Estados Unidos)
restringen la venta del dispositivo bajo orden de un médico.
El contenido de los paquetes sin abrir y sin roturas es estéril y no
pirogénico.

«  Este aparato esta indicado para un solo uso.

+NOlimpie el catéter con una gasa seca o con disolvente; puede dafiar
la cubierta.
NO tense la conexion entre el catéter de drenaje y el tubo de drenaje
o el tapon.

+ Encaso de utilizar alcohol para limpiar el centro del catéter, deje secar
el alcohol el tiempo suficiente antes de conectar el tubo de drenaje
o el tapon.

+ Nomodifique el catéter ya que lamodificacion puede dafar el catéter.

PRECAUCIONES DE REUTILIZACION

Para un sélo paciente. No lo reutilice, reprocese o reesterilice. La
reutilizacion, el reprocesado o la reesterilizacion puede poner en riesgo
laintegridad estructural del aparato y puede provocar fallos que causen
darios a los pacientes, enfermedades o incluso la muerte. La reutilizacion,
el reprocesado o la reesterilizacion pueden traer consigo el riesgo de
contaminacion del aparato y producir una infeccion o una infeccién
cruzada, incluyendo, pero no limitando, la transmision de enfermedades
infecciosas de un paciente a otro. La contaminacion del aparato puede
acarrear lesiones, enfermedades e incluso la muerte del paciente.

POSIBLES COMPLICACIONES:

+ Hemofilia « Biloma « Peritonitis biliar

« Colangitis « Fiebre « Infeccion de la piel
« Pancreatitis + Rotura de catéter « Perforacion de los
+ Neumotdrax + Oclusion de catéter conductos biliares,
+ Hemotorax « Desbloqueo del del higado y/o del
« Bilitorax catéter duodeno

« Sepsis « Hemorragia

INTRUCCIONES DE USO:

Técnica de Introduccion Seldinger o Intercambio de Guia

1. Retire la cdnula enderezadora del catéter.

2. Asegurese de que la porcion distal del catéter estd mojada antes de
colocarlo. Véase el apartado precauciones de la pag. 1.

3. Enjuague el catéter antes de utilizarlo.

4. Asegurese de que el mecanismo de bloqueo esté en posicion
proximal.

5. Arrastre el enderezador de la cola a lo largo de la porcion distal del
catéter para enderezar la curva antes de colocar la canula enderezada
dentro del catéter. Coloque la canula enderezadora dentro del catéter
y ajuste las conexiones Luer-lock. Véase la figura 1.
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6. Retire el enderezador de la cola del catéter antes de introducirlo.

7. Coloque la conexion del catéter o de la cdnula sobre la guia
adecuada y avance hasta llegar al sistema biliar. Desconecte la canula
enderezadora del catéter ycontintie avanzando sobre la guia por la
posicion deseada. El catéter contiene un alambre de 0,038 pulgadas
(0,97 mm). Véase la figura 2. La colocacion correcta se debe confirmar
mediante diagndstico por imagen.
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Figura 2

PRECAUCION: Una colocacién incorrecta puede producir un
endurecimiento en la canula y el bloqueo del catéter.

8. Tras confirmar su colocacion, retire la canula y la guia.

CONEXION DEL MECANISMO DE CIERRE DE SUTURA

9. Tire de la sutura hasta alcanzar la cola deseada. No tense demasiado

la cola ya que el tensarla demasiado puede danar el catéter. Rote el
mecanismo de cierre de sutura distalmente para mantener la sutura

en su sitio. Véase la figura 3.
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Figura 3

NOTA: En caso de que tenga que recolocar el catéter, desbloquee el
mecanismo de cierre de sutura girando el brazo aproximadamente hasta
que oponga resistencia. No gire el mecanismo de cierre de sutura més
allé del punto de resistencia.

10. Una vez confirmada la colocacion, y de que el mecanismo de cierre
de sutura se haya girado hasta la posicion mds distal, presione el
mecanismo en el centro para para fijarlo. Ahora, el mecanismo de
cierre esta bloqueado en su sitio. Véase la figura 4.

Figura 4 l
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11. El catéter ya esta listo para ser conectado a la bolsa o al tubo de
drenaje adecuado.

12. Debe disefiarse un régimen de limpieza segun las circunstancias de
cada paciente y el protocolo médico.

CAMBIO, RECOLOCACION O RETIRADA DEL CATETER

1. Desconecte el catéter de la bolsa o del tubo de drenaje.
2. Parasoltar el lazo de la cola, escoja una de las siguientes opciones:

OPCION 1: Mediante la Herramienta de Recolocacion, alinee la abertura
de la seccion circular de la Herramienta de Recolocacion con el asa del
mecanismo de cierre de sutura que soltara la sutura y permitira enderezar
la cola tras quitarla.

y

OPCION 2: S6lo para retirada o intercambio, corte el centro del catéter
de drenaje y separe la sutura. Esto soltara la sutura y el lazo de la coleta.

PRECAUCION: La sutura ya no estara unida al catéter. Tenga cuidado al
retirar la sutura y el catéter.

3. Para cambiar el catéter o si hay que mantener el acceso, avance la
guia alo largo del catéter; utilice el diagndstico através de laimagen
para confirmar la colocacion de la guia. La guia mantendra el acceso
al lugar de drenaje. Para facilitar la colocacion de la guia, se puede
usar la canula flexible.

4. Retire el catéter con cuidado. Proceda al cambio de catéter o al cierre
dela piel.

ADVERTENCIA PARA EL MEDICO: SI USTED NO VA A HACER EL
SEGUIMIENTO DEL PACIENTE, SE RECOMIENDA ADJUNTAR LAS
INSTRUCCIONES O LA SECCION SOBRE COMO RETIRAR EL CATETER AL
HISTORIAL DEL PACIENTE.
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850 Ve Cateter de drenagem biliar
INSTRUCOES DE UTILIZACAO

DESCRIGAO DO PRODUTO

O cateter de drenagem biliar ReSolve, com ponta helicoidal de trava e
revestimento hidréfilo, é um cateter radiopaco com mdiltipla perfuragao,
usado para drenagem biliar por via percutanea. Os componentes do
cateter permitem a introdugéo e colocagdo pelo método over-the-wire
(sobre o guia).

0 produto pode ser fornecido com os seguintes componentes:

Um (1) cateter de drenagem biliar ReSolve com ponta helicoidal
de trava (A), revestimento hidréfilo e endireitador da ponta
helicoidal (B) localizagao da drenagem: padréo ou longo (C)

1) canula de refor¢o de metal (D)

1) cénula de reforco flexivel (E)

) utensilio de reposicionamento (F)

1) tampa terminal (G)

Uma (
Uma(
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(
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UTILIZAGAO PREVISTA DO PRODUTO

INDICAGOES:

O cateter de drenagem biliar ReSolve com ponta helicoidal de trava e
revestimento hidrofilo é usado para drenagem de bilis dentro do sistema
biliar.

CONTRAINDICAGOES:

O cateter de drenagem biliar ReSolve esté4 contraindicado sempre
que nao seja aceitavel a cateterizagdo para drenagem biliar por via
percutanea.

O cateter de drenagem biliar ReSolve é contraindicado para utilizagao
intravascular.

INFORMAGAO SOBRE IRM

MR CONDITIONAL
‘:!l:i O cateter de drenagem biliar ReSolve é MR Conditional

Testes nao-clinicos demonstraram que o cateter de drenagem biliar

ReSolve é MR Conditional. Este dispositivo pode ser varrido em seguranca

num paciente, imediatamente apds a colocagéo, nas seguintes condicées:

« Campo magnético estatico de 3 Tesla ou menos

«  Campo magnético com gradiente espacial maximo de 4.000-Gauss/
cm (40 T/m)

+  Osistema RM méximo reportou uma taxa de absorcao especifica de
energia com média calculada na totalidade do corpo de 4 W/kg no
Primeiro nivel do Modo de operagdo controlada do sistema RM

AQUECIMENTO RELACIONADO COM IRM

Nas condigoes de varrimento definidas acima, é expectavel que o
cateter de drenagem biliar ReSolve produza um aumento méximo de
temperatura de 2,3 °C ap6s 15 minutos de varrimento continuo.

INFORMAGAO SOBRE ARTEFACTO

0 tamanho méximo do artefacto, conforme observado na sequéncia de
impulsos do eco de gradiente a 3 Tesla, aumenta aproximadamente 2 mm
em relacdo ao tamanho da forma do cateter de drenagem biliar ReSolve.

A seguranca do sistema de colocacdo inicial, incluindo a canula metalica
de reforco, nao foi avaliada no ambiente RM e, por esse motivo, estes
componentes nao devem ser utilizados dentro do ambiente RM.

CUIDADOS: Se for indicada uma utilizagéo a longo prazo, recomenda-se
que a permanéncia in situ ndo exceda os 90 dias. Este cateter deve ser
avaliado pelo médico no maximo 90 dias ap6s a sua colocagéo.

Para maximizar as vantagens do revestimento hidréfilo sobre a superficie
da porgao distal do cateter, antes da utilizagdo molhe o cateter com dgua
esterilizada ou salina. Mantenha o cateter molhado durante a colocagao.

ADVERTENCIAS:

« B Only Sujeito a receita médica: a legislagao federal (EUA) restringe
a utilizacéo deste dispositivo por ou mediante ordem de um médico.

+ 0O contetido da embalagem intacta e por abrir encontra-se estéril e
apirogénico

«  Este dispositivo serve para ser utilizado uma tnica vez

« NAO limpe o cateter com gaze seca nem solventes, uma vez que estes
podem danificar o revestimento do cateter
NAO aperte demasiado a unido entre o cateter de drenagem e a
tubagem de drenagem, ou a tampa terminal

« Se utilizar &lcool para limpar o distribuidor do cateter, deixe passar
tempo suficiente para o alcool secar antes de unir a tubagem de
drenagem ou a tampa terminal

«Nao modifique o cateter, porque a modificagao pode danificar o
cateter.

DECLARAGAO DE PRECAUCAO RELATIVA A REUTILIZAGAO
Apenas para utilizagdo num Unico paciente. Néo reutilize, reprocesse
nem reesterilize. A reutilizagao, o reprocessamento ou a reesterilizacao
podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou causar
falhas do dispositivo o que, por seu lado, pode resultar em ferimentos,
doenga ou morte do paciente. A reutilizagéo, o reprocessamento ou
a reesterilizacdo também podem representar risco de contaminagao
do dispositivo e/ou causar infecéo ou infegao cruzada, incluindo (mas
ndo apenas) transmissao de doenga(s) infeciosa(s) de um paciente para
outro. A contaminagao do dispositivo pode causar ferimentos, doenca
ou morte do paciente.

POSSIVEIS COMPLICAGOES:

+ Hemobilia « Biloma « Peritonite biliar

+ Colangite « Febre + Infecdo cutdnea

« Pancreatite « Fuga pelo cateter « Perfuragao dos

+ Pneumotorax + Ocluséo do cateter ductos biliares,

+ Hemotorax + Desalojamento do do figado e/ou do
« Biliotorax cateter duodeno

« Sepsis « Hemorragia

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO:
Técnica de Seldinger ou de troca pelo fio-guia

1. Retire a canula de reforco do cateter.

2. Certifique-se de que a porgdo distal do cateter estd molhada antes
da colocagdo. V. Cuidados, pag. 1.

3. Enxague o cateter antes da utilizagao.

4. Confira se o mecanismo de trava da sutura esta na posicao proximal.

5. Deslize o endireitador da ponta helicoidal ao longo da porgéo distal
do cateter para esticar a curva, antes de colocar a canula de reforco
dentro do cateter. Coloque a canula de reforco dentro do cateter e
aperte os ajustes Luer lock. V. fig. 1.

CANULA
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6. Retire o endireitador da ponta helicoidal de dentro do cateter antes
de o introduzir.

7. Coloque o conjunto cateter/canula através do fio-guia apropriado
e avance para dentro do sistema biliar. Desconecte a canula de




reforco do cateter e continue a fazer progredir o cateter através do ~ OPGAO 2: Apenas para troca ou remogao, corte o canhao do cateter
fio-guia, até a posicdo desejada. O cateter acomoda um fiode 0,038"  de drenagem e corte a sutura. Isto libertara a sutura e a ansa helicoidal.
(0,97mm). V. fig. 2. A colocagéo deve ser confirmada por imagem de
diagnéstico.
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Figura 2
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CUIDADO: A inobservancia pode fazer com que a canula
de reforco se acomode no cateter.

8. Depois de confirmar a colocagao, retire a canula e o fio-guia. Cuidado: A sutura deixard de estar presa ao cateter. Atengao para remover
tanto a sutura como o cateter.

ENGATE DO MECANISMO DE TRAVA DA SUTURA
3. Para trocar o cateter, ou se for necessario manter o acesso, faca

9. Puxe a sutura até que se forme a ponta helicoidal desejada. Nao avangar o fio-guia adequado através do cateter; recorra a imagem
aperte demasiado a ponta helicoidal, visto que o aperto excessivo de diagnostico para confirmar a colocagao do fio. O fio-guia mantera o
pode danificar o cateter. Rode 0 mecanismo de trava da sutura acesso ao local da drenagem. Para facilitar a colocagao do fio, podera
distalmente para manter a sutura no lugar. V. fig. 3. ser usada a canula de reforco flexivel.

4. Retire o cateter cuidadosamente. Prossiga com a troca do cateter ou
AN ; ) com o fecho cuténeo.
C E% e /_@ ATENGAO AO MEDICO ASSISTENTE: SE O PACIENTE NAO FOR SEGUIDO
x >/ POR SI, RECOMENDA-SE QUE AS “INSTRUCOES DE UTILIZACAO" OU A
C @ Figura 3 SECCAO SOBRE COMO REMOVER O CATETER SEJAM ANEXADAS AO
PROCESSO DO PACIENTE.

NOTA: Se o cateter precisar de ser reposicionado, solte 0 mecanismo
de trava da sutura rodando o braco proximalmente até ao ponto de
resisténcia. Nao rode o mecanismo de trava da sutura para além do
ponto de resisténcia.

10. Uma vez confirmada a colocagao e assim que o mecanismo de trava
da sutura tiver sido rodado para a posicdo mais distal, aperte o
mecanismo de trava da sutura para dentro do distribuidor, de forma
a prendé-lo. O mecanismo de trava da sutura esta agora bloqueado
na posicao. V. fig. 4.

Figura 4 l
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11. O cateter estd agora pronto a ser conectado a bolsa ou tubagem de
drenagem apropriadas.

12. Deve ser concebido um regime de enxaguamento para as
circunstancias de cada paciente e o registo do médico.

TROCA, REPOSICIONAMENTO OU REMOGAO DO CATETER

1. Desconecte o cateter da bolsa ou tubagem de drenagem.
2. Para soltar o lago da ponta helicoidal, escolha uma das seguintes
opgoes:

OPGAO 1: Usando o utensilio de reposicionamento, alinhe o orificio
da secgdo redonda do utensilio de reposicionamento com a pega do
mecanismo de trava da sutura, o que soltara a sutura para permitir que
a ponta helicoidal estique depois da remogao.




R l ® Portuguese (Brazil)
CHOIVE ..cicrviiar
INSTRUCOES DE USO

DESCRIGAO DO PRODUTO

O cateter biliar ReSolve com rabicho de travamento e revestimento
hidrofilico é um cateter radiopaco com orificios em vérios lados usado
para drenagem biliar percutanea. Os componentes do cateter permitem a
introducdo e o posicionamento do mesmo usando o método de fio guia.

0 produto pode ser embalado com os seguintes componentes:
Um (1) cateter de drenagem biliar ReSolve com rabicho de

travamento (A), revestimento hidrofilico e alisador do rabicho
(B) Local de drenagem: Padréo ou longo (C)

Uma (1) canula de reforco de metal (D)

Uma (1) canula de reforco flexivel (E)

Uma (1) ferramenta de reposicionamento (F)
Uma (1) tampa terminal (G)

USO PREVISTO DO PRODUTO

INDICAGOES:

O cateter de drenagem biliar ReSolve com rabicho de travamento e
revestimento hidrofilico é usado para a drenagem de bile dentro do
sistema biliar.

CONTRAINDICAGOES:
O cateter de drenagem biliar ReSolve é contraindicado em situagdes
em que o cateterismo para drenagem biliar percuténea é inaceitavel.

O cateter de drenagem biliar ReSolve é contraindicado para uso
intravascular.

INFORMAGOES SOBRE IRM

CONDICIONAL PARA RM
O cateter de drenagem biliar ReSolve é condicional para RM.

Testes ndo clinicos demonstraram que o cateter de drenagem biliar

ReSolve é condicional para RM. Esse dispositivo pode ser examinado

com seguranca em um paciente imediatamente apds sua colocagéo nas

seguintes condigdes:

« Campo magnético estatico de 3 Tesla ou inferior

+ Campo magnético de gradiente espacial méximo de 4.000 Gauss/cm
(40T/m).

«  Sistema RM méaximo informado, taxa de absorcao especifica média
do corpo inteiro (SAR) de 4-W/kg no Modo Operacional Controlado
de Primeiro Nivel do sistema RM.

AQUECIMENTO RELACIONADO A IRM

Nas condicdes de varredura definidas acima, o cateter de drenagem biliar
com travamento ReSolve devera produzir uma elevagéo de temperatura
maxima de 2,3°C apés 15 minutos de varredura continua.

INFORMAGOES SOBRE O ARTEFATO

0 tamanho méximo do artefato como visto na sequéncia de pulso-eco do
gradiente no 3-Tesla se estende aproximadamente 2-mm em relagao ao
tamanho do formato do cateter de drenagem biliar ReSolve.

A seguranca do sistema de colocagdo inicial, incluindo a canula de
refor¢o de metal, ndo foi avaliada no ambiente de RM, portanto, esses
componentes ndo devem ser usados nesse ambiente.

CUIDADOS: Quando o uso de longo prazo é indicado, recomenda-seque
o tempo de permanéncia desse ndo ultrapasse 90 dias. Esse cateter deve
ser avaliado por um médico quando completar 90 dias de instalagao ou
até mesmo antes.

Para aperfeicoar as vantagens do revestimento hidrofilico na superficie
da porgéo distal do cateter, umedeca o cateter antes de usa-lo com dgua
estéril ou solugdo salina. Mantenha o cateter imido durante a instalacéo.

AVISOS:

R Only Somente RX - Cuidado: Uma lei federal (EUA) restringe a venda
desse dispositivo a prescricdo médica

+ 0O contetido da embalagem lacrada e néo danificada é estéril e nao
pirogénico

+  Esse dispositivo destina- se apenas a uma Unica utilizagao

« NAO limpe o cateter com gaze seca ou solventes porque isso podera
danificar o revestimento do cateter

« NAO aperte excessivamente a conexao entre o cateter de drenagem
e os tubos de drenagem ou a tampa terminal

+ Seusar alcool para limpar o ponto central do cateter, reserve tempo
suficiente para a secagem do élcool antes de conectar os tubos de
drenagem ou a tampa terminal

+ Nédo modifique o cateter ja que uma modificacdo podera danificar o
mesmo

DECLARAGAO DE PRECAUGAO DE REUTILIZAGAO

Uso para um paciente apenas. Nao reutilize, reprocesse ou reesterilize o
dispositivo. Reutilizar, reprocessar ou reesterilizar o dispositivo podera
prejudicar a integridade estrutural do mesmo e/ou causar a falha do
dispositivo que, por sua vez, poderd resultar em lesao, doenca ou morte
do paciente. Reutilizar, reprocessar ou reesterilizar o dispositivo também
poderd criar o risco de contaminagéo do dispositivo e/ou causar a
infeccdo do pacienteou levar a infeccdo cruzada, inclusive e ndo somente
atransmissao de doencas infecciosas entre pacientes. A contaminagao do
dispositivo pode levar a leséo, doenca ou morte do paciente.

COMPLICAGOES POTENCIAIS:

+ Hemobilia + Hemotorax + Desalojamento do

+ Pneumotdrax « Biloma cateter

+ Sepse + Oclusdo do cateter -« Infecgao da pele

« Vazamento do « Peritonite biliar « Perfuragdo dos
cateter « Pancreatite dutos biliares,

+ Hemorragia « Bilitorax figado e/ou

« Colangite « Febre duodeno

INSTRUGOES DE USO:

Técnica de insercéo de Seldinger ou troca de fio guia

1. Remova a canula de reforco do cateter.

2. Confirme se a porcao distal do cateter estd imida antes de sua
instalagao. Consulte a secdo Cuidados na pagina 1.

3. Lave o cateter antes de usa-lo.

4. Confirme se o mecanismo de travamento de sutura esta na posicao
proximal.

5. Deslize o alisador do rabicho na porgéo distal do cateter para alisar
sua curvatura antes de instalar a canula de reforco no cateter. Coloque
a canula de reforco no cateter e aperte os encaixes de travamento de
Luer. Ver Figura 1.

CANULA
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6. Remova o alisador do rabicho do cateter antes de sua inser¢ao.

7. Posicione o conjunto do cateter/canula sobre o fio guia adequado e
insira-o no sistema biliar. Desconecte a canula de reforco do cateter e
continue a avangar o cateter sobre o fio guia até a posicao desejada. O




cateteracomoda um fio de 0,038 (0,97 mm). Ver Figura 2.A instalagao
deve ser confirmada com diagnéstico por imagem.
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Figura 2
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CUIDADO: A ndo obediéncia a essas instrugdes podera fazer com que a
canula de reforco fique alojada no cateter.

8. Apos a confirmacao da instalagéo, remova a canula e o fio guia.

ENCAIXANDO O MECANISMO DE TRAVAMENTO DA SUTURA

9. Puxe a sutura até que o rabicho desejado seja formado. Nao aperte
excessivamente o rabicho ja que o aperto excessivo pode danificar o

cateter. Gire o mecanismo de travamento da sutura para a distal para
manter a sutura no local adequado. Ver Figura 3.

.

Figura 3

OBSERVAGAO: Se o cateter precisar ser reposicionado, destrave o
mecanismo de travamento da sutura girando o braco proximalmente
até o ponto de resisténcia. Nao gire 0 mecanismo de travamento da
sutura além do ponto de resisténcia.

10. Quando a instalagao for confirmada e o mecanismo de travamento
da sutura tiver sido girado para a posi¢ao mais distal, pressione o
mecanismo de travamento da sutura para o centro para prendé-lo.
0 mecanismo de travamento da sutura estd travado na posi¢ao
adequada agora. Ver Figura 4.

Figura 4 l
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11. Agora, o cateter estd pronto para ser conectado a bolsa ou aos tubos
de drenagem apropriados.

12. Um esquema de lavagem deve ser projetado para as condicdes de
cada paciente e o protocolo do médico.

TROCA, REPOSICIONAMENTO OU REMOGAO DO CATETER

1. Desconecte o cateter da bolsa ou dos tubos de drenagem.
2. Para soltar a espiral do rabicho, escolha uma das seguintes op¢des:

OPGAO 1: Usando a ferramenta de reposicionamento, alinhe a abertura
da secdo redonda damesma com a alca do mecanismo de travamento
da sutura, que liberara a sutura e permitira que o rabicho seja retificado
na remogao.

OPCAO 2: Para troca ou remogao somente, corte o centro do cateter de
drenagem e afaste a sutura. Isso liberara a sutura e a espiral do rabicho.

CUIDADO: A sutura nao ficara mais presa ao cateter. Tome cuidado para
remover tanto a sutura quanto o cateter.

3. Paraa troca do cateter ou para manter o acesso, insira o fio guia
adequado pelo cateter; use o diagndstico por imagem para
confirmar a instalagao do fio. O fio guia ird manter o acesso ao local
de drenagem. Para facilitar a instalacdo do fio guia, é possivel usar a
canula de reforco flexivel.

4. Retirar cuidadosamente o cateter. Prosseguir com a troca do cateter
ou a sutura da pele.

ATENGAO AO MEDICO RESPONSAVEL: SE O PACIENTE NAO FOR
ACOMPANHADO PORVOCE, ERECOMENDADO ANEXAR AS“INSTRUGOES
DE USO"OU A SECAO SOBRE A REMOGAO DO CATETER AO PRONTUARIO
DO PACIENTE.



© Dutch
ReSOI Ve Galwegkatheter

PRODUCTOMSCHRIJVING

De ReSolve galwegkatheter met vergrendelstaart en hydrofiele coating
is een radiopake katheter met meerdere openingen aan de zijkant die
wordt gebruikt voor percutane galdrainage. De onderdelen van de
katheter staan een introductie en plaatsing toe over de voerdraad.

Het product kan de volgende onderdelen bevatten:

Eén (1) ReSolve galdrainagekatheter met pigtail’ (A), hydrofiele
coating en ‘pigtail-strekker (B) drainagelocatie: standaard of
lang (C)

metalen stijve canule (D)

flexibele stijve canule (E)

herplaatsingshulpmiddel (F)

einddop (G)

Eén (1)
Eén (1)
Eén (1)
Eén (1)

BEOOGD GEBRUIK VAN PRODUCT

INDICATIES:
De ReSolve galdrainagekatheter met pigtail’en hydrofiele coating wordt
gebruikt voor de drainage van gal in de galwegen.

CONTRA-INDICATIES:
De ReSolve galdrainagekatheter is gecontra-indiceerd voor gebruik
wanneer katheterisatie voor percutane galdrainage onaanvaardbaar is.

De ReSolve galdrainagekatheter is gecontra-indiceerd voor intravasculair
gebruik.

MRI-INFORMATIE

MR-VOORWAARDELIJK
m De ReSolve-galwegdrainagekatheter is onder voorwaarden

MRI-veilig.

Niet-klinische tests hebben aangetoond dat de ReSolve-

galwegdrainagekatheter onder voorwaarden MRI-veilig is. Een patiént

met dit hulpmiddel kan onmiddellijk na plaatsing veilig worden gescand
onder de volgende condities:

«  statisch magnetisch veld van 3 tesla of minder;

+ Maximale ruimtelijk magnetisch gradiéntveld van 4,000 gauss/cm
(40T/m)

+ Maximum van MR systeem vermeld, gehele lichaam gemiddelde
specifieke absorptie ratio (SAR) van 4-W/kg in het eerste niveau van
de gecontroleerde operatiemethode (First Level Controlled Operating
Mode) van het MR systeem

MRI-GERELATEERDE VERWARMING

Volgens de scanvoorwaarden hierboven omschreven wordt er verwacht
dat de ReSolve galdrainagekatheter een maximale tempratuurstijging
van 2.3°C behaalt na 15 minuten in geval van continu gebruik.

ARTEFACTINFORMATIE

De maximale omvang van het artefact zoals gezien op de gradiént-echo
pulssequentie bij 3 tesla is ongeveer 2 mm groter dan de omvang en
vorm van de Resolve-galwegdrainagekatheter.

De veiligheid van het oorspronkelijke plaatsing systeem, inclusief de
verstevigende metalen canule, is niet geévalueerd in een MR omgeving,
en daarom moeten deze componenten niet in een MR omgeving,
waardoor deze componenten niet in een MR omgeving gebruikt moeten
worden.

LET OP: Bij gebruik op lange termijn wordt aangeraden dat de verblijfstijd
maximaal 90 dagen bedraagt. Deze katheter moet op of eerder dan 90
dagen na de plaatsing worden beoordeeld door de arts.

Om de voordelen van de hydrofiele coating op het oppervlak van het
distale gedeelte van de katheter ten volste te benutten, dient u de
katheter voor gebruik nat te maken met steriel water of zoutoplossing.
Zorg dat de katheter tijdens de plaatsing nat blijft.

WAARSCHUWINGEN:

R Only Aandachtspunt omtrent ‘uitsluitend op recept’: Volgens de
Amerikaanse wetgeving (VS) mag dit product uitsluitend door of in
opdracht van een arts worden gekocht.

+Deinhoud van het ongeopende en onbeschadigde pakket is steriel
en pyrogeenvrij.

« Dit hulpmiddel is bestemd voor eenmalig gebruik.

+ De katheter NIET afvegen met een droog gaasje of enige
oplosmiddelen, omdat dit de coating van de katheter kan
beschadigen.

+ De aansluiting tussen de drainagekatheter en de drainageslang of
einddop NIET te strak aandraaien

+ Bij gebruik van alcohol om de katheternaaf te reinigen, voldoende
tijd voorzien om de alcohol volledig te laten drogen voordat de
drainageslang of einddop worden aangesloten.

+ Wijzig de katheter niet omdat wijziging de katheter kan beschadigen.

VERKLARING OMTRENT WAARSCHUWING OVER HERGEBRUIK
Voor gebruik bij één patiént. Niet opnieuw gebruiken, opnieuw verwerken
of opnieuw steriliseren. Hergebruik, herverwerking of hersterilisatie kan
de structurele integriteit van het instrument beinvioeden en/of tot falen
van het instrument leiden, wat weer kan resulteren in letsel, ziekte of
overlijden van de patiént. Hergebruik, herverwerking of hersterilisatie
kan ook een risico inhouden van contaminatie van het apparaat en/of
infectie of kruisbesmetting van de patiént veroorzaken, waaronder, maar
niet beperkt tot, de overdracht van besmettelijke ziekte(n) van de ene
patiént op de andere. Contaminatie van het instrument kan leiden tot
letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

Mogelijke complicaties:

+ Hemobilie « Biloma + Hemorragie

« Cholangitis « Koorts « Peritonitis van gal

« Pancreatitis « Katheterlekkage « Huidinfectie

+ Pneumothorax + Occlusie van « Perforatie van de

+ Hemothorax katheter galwegen, lever en/
« Bilithorax « Verplaatsing van of duodenum

« Sepsis katheter

AANWIZINGEN VOOR HET GEBRUIK:
Seldinger ingangstechniek of voerdraadverwisseling

1. Verwijder de stijve canule uit de katheter.

2. Controleer vdor de plaatsing of het distale gedeelte van de katheter
nat is. Zie de aandachtspunten, pagina 1.

3. Spoel de katheter voor gebruik door.

4. Controleer of het hechtvergrendelmechanisme in een proximale
positie staat.



5. Schuif de ‘pigtail-strekker over het distale gedeelte van de katheter
om de kromming recht te maken voordat de stijve canule in de
katheter wordt geplaatst. Plaats de stijve canule in de katheter en
draai de luer-lock-aansluitingen vast. Zie afbeelding 1.
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6. Verwijder de ‘pigtail’-strekker uit de katheter alvorens deze in te
brengen.

7. Plaats de katheter/canule-inrichting over de juiste voerdraad en voer
deze op in de galwegen. Ontkoppel de stijve canule van de katheter
en blijf de katheter opvoeren over de voerdraad naar de gewenste
positie. De katheter kan gebruikt worden met een draad van 0,97
mm. Zie afbeelding 2. De plaatsing dient bevestigd te worden met
diagnostische beeldvorming.
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Afbeelding 2

LET OP: het niet opvolgen kan ertoe leiden dat de

stijve canule vast komt te zitten in de katheter.

8. Verwijder, na bevestiging van de positie, de canule en voerdraad.

HET HECHTVERGRENDELMECHANISME INSCHAKELEN

9. Trek aan de hechting totdat de gewenste ‘pigtail’ is gevormd.
De ‘pigtail’ niet te hard aantrekken, omdat dit de katheter kan

beschadigen. Draai het hechtvergrendelmechanisme distaal om de
hechting op de plaats te houden. Zie afbeelding 3.

.

Afbeelding 3

OPMERKING: als de katheter herplaatst moet worden, ontgrendelt u
het hechtvergrendelmechanisme door de arm proximaal te draaien met
betrekking tot het weerstandspunt. Het hechtvergrendelmechanisme
niet verder draaien dan het weerstandspunt.

10. Na bevestiging van de positie en nadat het hechtvergrendelmechanisme
is gedraaid naar de meest distale positie, drukt u het
hechtvergrendelmechanisme in de naaf om deze te bevestigen.
Het hechtvergrendelmechanisme is nu in positie vergrendeld. Zie
afbeelding 4.

Afbeelding 4 l

11. De katheter is nu klaar om te worden aangesloten op de juiste
drainagezak of -slang.

12. Een spoelregime moet worden opgesteld aan de hand van de
omstandigheden van elke patiént en het protocol van de arts.

VERWISSELEN, HERPLAATSEN OF VERWIJDEREN VAN DE
KATHETER

1. Ontkoppel de katheter van de drainagezak of -slang.
2. Kies een van de volgende opties om de ‘pigtail’-lus los te maken:

OPTIE 1: Lijn, met behulp van het herplaatsingshulpmiddel, de opening
van het ronde gedeelte van het hulpmiddel uit met de handgreep van
het hechtvergrendelmechanisme waardoor de hechting los komt en de
‘pigtail’ recht kan komen bij verwijdering.

OPTIE 2: Alleen voor verwisselen of verwijderen: snijd de hub van de
drainagekatheter af en knip de hechtdraad door. Daardoor zullen de
hechtdraad en de varkensstaartlus loskomen.

LET OP: de hechting zal niet langer aan de katheter bevestigd zijn. Zorg
ervoor dat u zowel de hechting als de katheter verwijdert.

3. Voor verwisselen van katheter of als de toegang behouden moet
blijven: voer de juiste voerdraad op door de katheter; gebruik
diagnostische beeldvorming om de draadpositie te bevestigen.
De voerdraad behoudt toegang tot de drainageplek. Voor een
eenvoudige plaatsing van de voerdraad, kan de flexibele stijve canule
worden gebruikt.

4. Verwijder de katheter voorzichtig. Ga verder met het verwisselen van
de katheter of het sluiten van de huid.

ATTENTIE DIENSTDOENDE ARTS: INDIEN DE PATIENT NIET DOOR
U ZAL WORDEN GEVOLGD, WORDT AANGERADEN DAT DE
"GEBRUIKSAANWIJZINGEN" OF HET GEDEELTE OVER HET VERWIJDEREN
VAN DE KATHETER AAN HET DOSSIER VAN DE PATIENT WORDT GEHECHT.



Swedish

Resol Ve Gallkateter

PRODUKTBESKRIVNING

Gallkatetern ReSolve med pigtaillasning och hydrofil beldggning ar
en réntgentat kateter med flera sidohdl som anvénds for perkutant
galldrdnage. Kateterns komponenter gor det méjligt att fora in och
placera den via ledare (over-the-wire).

Produkten kan levereras med f6ljande komponenter:

En(1)  ReSolve gallkateter med pigtail-lasning (A), hydrofil
beldggning och pigtail-utratare (B) dranagelokalisering:
standard eller lang (C)

En(1) forstarkningskanyl av metall (D)

En(1) flexibel forstérkningskanyl (E)

Ett(1) omplaceringsverktyg (F)

Ett(1)  andlock (G)

AVSEDD ANVANDNING

INDIKATIONER:
Gallkatetern ReSolve med pigtail-lasning och hydrofil beldggning
anvands for att drénera galla i gallvdgarna.

KONTRAINDIKATIONER:
Gallkatetern ReSolve ar kontraindicerad fér anvéndning dér perkutant
galldrédnage ér otilldtet.

Gallkatetern ReSolve &r kontraindicerad for intravaskuldr anvéndning.

MRT INFORMATION

Icke-klinisk testning har visat att ReSolves galldrénagekateter & MR-séker.

En patient med denna anordning kan tryggt MR-undersokas omedelbart

efter placering under foljande betingelser:

«  Statiskt magnetfalt pa 3,0 Tesla eller lagre

+ Magnetfélt med maximal spatial gradient pa 4 000 gauss/cm (40 T/m)

+ Maximal MR-system rapporterad specifik absorptionshastighet,
medelvérdesbildad éver hela kroppen (SAR) pa 4 W/kg i forsta nivans
kontrollerade driftfunktionsldge for MR-systemet.

MR-SAKER
ReSolves galldrénagekateter &r MR-séker

MR-RELATERAD UPPHETTNING

Under de scanningsforhallanden som beskrivs ovan forvantas ReSolve
galldranagekateter med las producera en temperaturférhdjning pa hogst
2,3°C efter 15 minuters oavbruten scanning.

ARTEFAKTINFORMATION

Maximum artefaktstorlek sedd pa gradient ekopulssekvensen strécker
sig cirka 2 mm i forhéllande till storleken och formen pé ReSolves
galldranagekatetern nér den erhélls med 3-Tesla.

Det forsta placeringssystemets sékerhet inklusive stodkanylen av metall
har inte utvdrderats i MR-omgivningen, och dérfor ska komponenterna
inte anvéndas inom MR-omgivningen.

FORSIKTIGHETSATGARDER: Vid langtidsbruk rekommenderas det att
kvarliggandetiden ej Gverstiger 90 dagar. Katetern bor utvérderas av
lakare senast 90 dagar efter placering.

Bl6tlagg katetern med sterilt vatten eller saltlosning fore anvandning
for att maximera férdelarna med den hydrofila beldggningen pa ytan av
kateterns distala del. Hall den bl6t under placeringen.

VARNING:

+ B Only varning: | enlighet med federal (amerikansk) lagstiftning far
denna apparat endast anvandas av lakare eller pa order av lakare.

+ Innehéllet i en odppnad och oskadad forpackning ar sterilt och
pyrogenfritt.

+ Denna enhet &r avsedd endast for engéngsbruk.

+ TORKA INTE av katetern med torr gasvév eller nagra losningar
eftersom kateterns beldggning da kan skadas.

+ DRAINTE &t anslutningen for hart mellan dréneringskatetern och
dréneringsroret eller éndlocket.

+ Om du rengdr kateterns fattning med alkohol ska alkoholen hinna
torka innan du ansluter draneringsroret eller &ndlocket.

+Modifiera inte katetern emedan det kan skada katetern.

SKYDDSANGIVELSE VID ATERANVANDNING

Far endast anvandas pa en patient. Far ej ateranvandas, atervinnas eller
omsteriliseras. Ateranvindning, &tervinning eller omsterilisering kan
aventyra enhetens strukturella integritet och/eller leda till enhetsfel
vilket, i sin tur, kan leda till att patienten skadas, blir sjuk, eller avlider.
Ateranvandning, atervinning eller omsterilisering kan dessutom utgéra
en risk for att enheten kontamineras och/eller orsaka patientinfektion
eller sjukhussjuka, inklusive, men inte begrénsat till, dverférandet av
smittsamma sjukdomar fran en patient till en annan. Om enheten
kontamineras kan patienten skadas, bli sjuk, eller avlida.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER:

+ Gallvégsblodning -« Bilidr cysta + Hudinfektion

« Kolangit « Feber « Perforation

« Pankreatit + Kateterldckage av gallgéngar,
+ Pneumothorax « Kateterocklusion lever och/eller
+ Hemothorax « Kateterrubbning duodenum

« Bilithorax + Blédning

« Sepsis « Gallperitonit

BRUKSANVISNING:
Inféring via Seldingertekniken

1. Tautforstarkningskanylen fran katetern.

2. Kontrollera fére placering att kateterns distala del &r blot. Se
forsiktighetsatgarder, sid 1.

3. Spola katetern fore anvandning.

4. Kontrollera att suturlaset &r i proximalt ldge.

5. Skjut fram pigtail-utrétaren langs kateterns distala del for att réta ut
kurvan innan du placerar forstarkningskanylen i katetern. Placera
forstérkningskanylen i katetern och dra &t luerkopplingen. Se Figur 1.
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6. Taut pigtail-utrétaren fran katetern innan du for in katetern.

7. Placera kateter/kanyl-anordningen éver ldmplig ledare och avancera
ini gallvagarna. Ta ut forstérkningskanylen fran katetern och fortsétt
fora in katetern Gver ledaren fram till onskad placering. Katetern
rymmer en ledare pa 0,97 mm. Se Figur 2. Placeringen bor bekraftas
med bilddiagnostik.

AL
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VARNING: Om instruktionerna ej féljs korrekt kan forstarkningskanylen
fastna i katetern.

8. Tabort kanylen och ledaren nér placeringen é&r bekréftad.
FASTLASNING AV SUTUREN
9. Drai suturtrdden tills du fatt 6nskad form pa pigtailen. Dra inte at

pigtailen for hart eftersom detta kan skada katetern. Vrid suturlaset
distalt for att halla suturen pé plats. Se Figur 3.

HB
\
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Figur 3

0BS: Om katetern behdver omplaceras 6ppnar du suturlaset genom att
vrida armen proximalt tills du stoter pd motstand. Vrid inte suturlaset
langre @n sa.

10. Nér placeringen ér bekréftad och suturlaset vridits till sitt mest distala
ldge trycker du in suturldset i fattningen for att sékra det. Suturlaset
arnu last i position. Se Figur 4.

Figur 4 1
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11. Katetern kan nu anslutas till limplig dréneringspase eller lampligt
dréneringsror.

12. Ett spolningsprogram bor utformas efter varje patients situation och
lakarens protokoll.

BYTE, OMPLACERING ELLER BORTTAGNING AV KATETERN

1. Koppla bort katetern fran draneringspasen eller -réret.
2. Vdljnagot av foljande alternativ for att réta ut pigtailen:

ALTERNATIV 1: Anvind omplaceringsverktyget och placera Gppningen

till den runda delen av verktyget i linje med suturlasets handtag, vilket

16sgor suturtraden sa att pigtailen kan rétas ut nér den tas bort.
— . -

ALTERNATIV 2: For att endast byta ut eller avldgsna, skir av navet pa
dréneringskatetern och klipp suturen. Detta kommer att [6sgéra suturen
och slingan.

VARNING: Suturtraden kommer inte léngre att vara fast till katetern. Var
noga med att ta bort bade sutur och kateter.

3. Om katetern ska bytas eller om fortsatt tillgang till omradet
behovs ska du fora in lamplig ledare genom katetern och anvanda
bilddiagnostik for att bekréfta ledarens placering. Ledaren ger fortsatt
tillgang till dréneringsomréadet. Den flexibla forstarkningskanylen kan
anvandas for att underlatta placeringen av ledaren.

4. Taforsiktigt ut katetern. Fortsdtt med att antingen byta katetern eller
sténga saret.

TILL BEHANDLANDE LAKARE: OM DU INTE KOMMER ATT FOLJA
UPP PATIENTEN REKOMMENDERAR VI ATT BRUKSANVISNINGEN
ELLER AVSNITTET OM HUR MAN TAR UT KATETERN FASTS TILL
PATIENTJOURNALEN.



Danish

RG&OI Ve galdekateter

PRODUKTBESKRIVELSE

ReSolve galdekateter med ldsende pigtail og hydrofil belaegning er et
rentgenfast kateter med huller pé flere sider, der anvendes til perkutan
draenage af galdeblzren. Kateterets komponenter muligger indfering
og anlaeggelse ved hjalp af over the wire-metoden.

Produktet kan leveres emballeret med folgende komponenter:

Et(1)  ReSolve galdedraenagekateter med lasende pigtail (A),
hydrofil beleegning og pigtail-udretter (B). placering af
draenhuller: Standard eller Lang (C)

En(1) afstivningskanyle i metal (D)

En(1) fleksibel afstivningskanyle (E)

Et(1)  genplaceringsredskab (F)

En(1)  blindhtte (G)

PRODUKTETS TILSIGTEDE BRUG

INDIKATIONER:
ReSolve galdedraenagekateter med lasende pigtail og hydrofil belaegning
bruges til udtemning af galde i galdesystemet.

KONTRAINDIKATIONER:
Brugen af ReSolve galdedraenagekateter er kontraindiceret i tilfaelde, hvor
perkutan galdedranskateterisering ikke er acceptabel.

ReSolve galdedraenagekateter er kontraindiceret til intravaskulzer brug.

MR-OPLYSNINGER

Nonklinisk testning har vist, at ReSolve biliaert dreenagekateter er MR-

betinget. Det er under folgende forhold sikkert at scanne denne enhed

i en patient umiddelbart efter anleeggelse:

«  Statisk magnetfelt pa 3 Tesla eller mindre

+ Maksimum rumligt gradient magnetfelt p& 4.000 Gauss/cm (40 T/m)

+ Med maksimum MR-system indberettet, en gennemsnitlig specifik
absorptionshastighed (SAR) for hele kroppen pa 4 W/kg i ferste
niveau, kontrolleret driftsmodus for MR-systemet

MR-BETINGET
ReSolve bilizert dreenagekateter er MR-betinget

MR-RELATERET OPVARMNING

Under de ovenfor definerede scanningsforhold forventes ReSolve bilizere
lasedraenagekateter at producere en maksimal temperaturstigning pa 2,3
°C efter 15 minutters kontinuerlig scanning.

ARTEFAKTOPLYSNINGER

Den maksimale artefaktstorrelse som set pa den gradiente ekko-
pulssekvens ved 3-Tesla raekker cirka 2-mm frem i forhold til sterrelsen
pa ReSolve bilizert dreenagekateters facon.

Sikkerheden af det indledende placeringssystem, herunder den
metalafstivende kanyle, er ikke blevet evalueret i et MR-miljg, og disse
komponenter ber derfor ikke anvendes i et MR-miljo.

FORSIGTIG: Hvis langtidsbrug er indiceret, anbefales det, at
anleggelsestiden ikke overstiger 90 dage. Dette kateter skal vurderes af
leegen, nér det har veeret anlagt i 90 dage eller tidligere.

For at fa optimalt udbytte af den hydrofile beleegning pa overfladen af
den distale del af kateteret skal kateteret fugtes for brugen med sterilt
vand eller saltvandsoplesning. Hold kateteret vadt under anlaeggelsen.

ADVARSLER:

B Only Receptpligtigt produkt (Rx Only): Amerikansk lovgivning
begraenser denne anordning til salg af eller pa recept fra en laege.

+ Indholdetiden udbnede, ubeskadigede emballage er sterilt og ikke-
pyrogent.

+  Dette udstyr er udelukkende beregnet til engangsbrug.

« Kateteret MA IKKE afterres med tor gaze eller oplasningsmidler, da
dette kan beskadige kateterets beleegning.

« Forbindelsen mellem dreenagekateteret og slangerne eller
blindhzetten MA IKKE overstrammes.

+Hvis der anvendes alkohol til rengering af katetermuffen, skal
der seettes tid af til at alkoholen kan terre, for dreenslangen eller
blindhzetten monteres.

+  Dumaikke foretage aendringer pa kateteret idet dette kan beskadige
kateteret.

ERKLARING VEDR. FORSIGTIGHED VED GENBRUG

Kun til brug pé en enkelt patient. Ma ikke genbruges, genbearbejdes
eller resteriliseres. Genbrug, genbearbejdning eller resterilisering kan
kompromittere udstyrets strukturelle integritet og/eller fore til at udstyret
svigter, hvilket igen kan fore til, at patienten skades, bliver syg eller der.
Genbrug, genbearbejdning eller resterilisering kan ogsé skabe risiko
for kontamination af udstyret og/eller infektion eller krydsinfektion
af patienten, herunder, men ikke begraenset hertil, overforsel af
smitsom(me) sygdom(me) fra en patient til en anden. Kontamination af
udstyret kan fore til, at patienten skades, bliver syg eller dor.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER:

+ Haeemobili « Sepsis + Bladning

« Cholangitis + Bilom + Galdeperitonitis

« Pancreatitis « Feber + Hudinfektion

+ Pneumothorax « Lekkende kateter  « Perforation af

+ Haeemothorax + Okkluderet kateter galdeveje, lever og/
« Bilithorax « Losrivelse af kateter  eller duodenum

BRUGSANVISNING:
Seldinger indferingsteknik eller guidewireudskiftning

1. Fjern afstivningskanylen fra kateteret.

2. Sergfor, at den distale ende af kateteret er vad forud for anleeggelsen.
Se Forsigtig pa side 1.

3. Skyl kateteret for brug.

4. Serg for, at suturlasemekanismen er i den proksimale position.

5. Skub pigtail-udretteren langs den distale del af kateteret for at rette
krumningen ud, inden afstivningskanylen placeres i kateteret. Placér
afstivningskanylen i kateteret, og stram luer lock-koblingerne. Se
figur 1.

CANULA
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6. Tag pigtail-udretteren af kateteret inden indferingen.

7. Placér kateter/kanyleenheden over en passende guidewire, og for
enheden ind i galdesystemet. Friger afstivningskanylen fra kateteret,
og fortsaet med at fore kateteret frem over guidewiren til den gnskede
position. Kateteret har plads til en 0,038" (0,97 mm) wire. Se figur 2.
Placeringen skal bekraeftes med diagnostisk billeddannelse.

/w—v—v—v—v—v—:-J
Figur 2
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FORSIGTIG: Manglende overholdes af dette kan medfere, at
afstivningskanylen stter sig fast i kateteret.

8. Sasnart placeringen er blevet bekrzftet, tages kanylen og guidewiren
ud.

MONTERING AF SUTURLASEMEKANISMEN
9. Treek i suturen, indtil der er dannet en passende pigtail. Undlad
at overstramme pigtail'en da for kraftig stramning kan beskadige

kateteret. Drej suturldsemekanismen distalt for at holde suturen pa
plads. Se figur 3.

|

Figur 3

BEMARK: Hvis der er behov for at flytte pa kateteret, skal
suturldsemekanismen frigeres ved at dreje armen proksimalt til det
punkt, hvor der mgdes modstand. Undlad at dreje suturlasemekanismen
ud over det punkt, hvor der mgdes modstand.

10. Sa snart placeringen er blevet bekraeftet, og suturlasemekanismen
er blevet drejet til den mest distale position, trykkes
suturldisemekanismen ned i muffen for at gere den fast.
Suturldsemekanismen er nu last pa plads. Se figur 4.

Figur 4 l
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11. Kateteret er nu klar til at blive sluttet til en passende opsamlingspose
eller slange.

12. Der skal ivaerkszettes et skylleregime, der tager hgjde for den enkelte
patients omstaendigheder og leegens protokol.

UDSKIFTNING, OMPLACERING ELLER UDTAGNING AF KATETER

1. Kobl kateteret fra opsamlingsposen eller slangen.

2. Pigtail-lokken udigses pa en af folgende to méader:

METODE 1: Placér dbningen i den runde del af genplaceringsredskabet
pa linje med héndtaget pé suturldsemekanismen. Herved udlgses
suturen, hvilket ger det muligt at rette pigtail'en ud ved udtagning.

3 y

METODE 2: Skeer muffen fri af dreenagekateteret og bryd suturen. Denne
fremgangsmade kan kun bruges til udskiftning eller udtagning. Herved
frigeres suturen og grisehale-lokken.

FORSIGTIG: Suturen er ikke leengere fastgjort til kateteret. Veer
omhyggelig med at fierne bade sutur og kateter.

3. Ved udskiftning af kateteret eller hvis adgangen skal opretholdes,
fores en passende guidewire frem gennem kateteret. Brug
diagnostisk billeddannelse til at bekrafte placeringen. Guidewiren
opretholder adgangen til draenstedet. Den fleksible afstivningskanyle
kan eventuelt anvendes for at lette placeringen af guidewiren.

4. Fjern forsigtigt kateteret. Ga videre enten med kateterudskiftning
eller hudlukning.

OPLYSNINGTIL DEN BEHANDLENDE LAGE: HVIS PATIENTOPF@LGNINGEN
SKAL VARETAGES AF ANDRE, ANBEFALES DET AT "BRUGSANVISNINGEN"
ELLER AFSNITTET OM, HVORDAN KATETERET FJERNES, VEDHAFTES
PATIENTENS JOURNAL.



® Greek
Resol Ve KaBetrpag XoAnddyou Kuotewg

NEPIFPA®H MPOIONTOX

0 ReSolve KaBetripag XoAnddyou Kuotewg Tomou pigtail pe ouotnpa
KAEIGWUATOC Kat uSPAO@IAN EMKANUYN Eival aKTIVOOKIEPOS KABETpag
TOMNATADV TAEUPIKWY OTIWV TIOU XPNCIHOTIOLE(TAL Yla SladeppIKR
mapoyéteuon xoAnddyou KOoTews. Ta e€apTipata Tou Kabethpa
EMITPEMOUV TNV E10AYWYN Kal TOMOBETNON pE T Xpron TS pebodou
Simhou auhou (over-the-wire).

To mpoidv umopei va cuokeudletal pe Ta akoddouba e€aptriparta:

‘Eva (1) ReSolve KaBetripa Mapoxéteuang XoAndoxou Kuotewg timou
pigtail pe ooTNa KA\eWwpatog (A), uSPdPIAN emkdAUYN
Kat uBuypappioTh pigtail (B) ©¢on mapoyétevong: Tumki
pakpd (C)

Mia (1)  Metalikr kGvoua e O18epEVIoug GKANPUVTIKOUG 08nyoU
(stiffening cannula) (D)

Mia (1) Euéhiktn kdvouha pe o18epévioug okAnpuvTIKoUG 08nyoUc
(stiffening cannula) (E)

‘Eva (1) Epyaheio Emavatomobétnong (pubuiong 6éong) (F)

‘Eva (1) mapatuelol dkpou (G)

MPOTEINQMENH XPHZH MPOIONTOX

ENAEIZEIZ:

0 ReSolve KaBetripag Mapoyéteuong XoAndoxou Kuotewg tomou pigtail
UE oUOTNUA KAEIGWUATOC Kat USPOIAN EMKAAUYN XPNOtpOTIOLETaL Yia
TNV TIOPOXETEUTN TNG XOANSBXOU KUOTEWG EVTOC TOU XONKOU GUOTHHATOG,

ANTENAEIZEIZ:

O ReSolve KaBetripag Mapoyéteuang XoAnddxou Kuotewg avtevdeikvutat
yia xprion 6mou o KaBeTnplaopdc SladepUIKIG TAPOXETEUONG TNG
X0AnS0OXoL KUOTEWG Gev eival amodekTaC,

O ReSolve Kabetripag Mapoyéteuong XoAnddxou Kuotewg avtevdeikvutat
yla evdayyelakr xpron.

NAHPO®OPIEE ZXETIKA ME THN MATNHTIKH TOMOTPA®IA (MRI)

KATAAAHAOZ A MATNHTIKH TOMOTPA®IA YNO
NPOYMOGEXEIX

‘0 kaBetpag mapoxéteuong xoAnedpwv ReSolve eival
KATANNAOG yla HayvNTIKK Topoypagia umd mpoumoBEoelg

Mn KAwikég Sokipég éxouv Katadeifel 0Tt 0 KaBeTPAG MAPOXETEVONG

XoAn@opwv ReSolve givat katdAAnAog yla payvnTikr Topoypagpia umd

npoUmobéoelc. H ouokeun autr pmopei va oapwbei pe aopdalela og

£vav aoBevn), auéowg KETA TNV TomoBETNOT TNE, UTO TIG aKONOUBEC

npoUnoBécelc:

«  Xtamké payvntikd medio 3 Tesla fy Aiyotepo

+ Mayvntiko medio péylotng xwptki¢ khiong 4.000 Gauss/cm (40 T/m)

« Méylotog, avagepOpEVOC amd T CUOTNA LAYVNTIKAG TOpoypagiag,
€181k PeaooTabpIkAG puBUdC amoppoenang (SAR) ae GMo To owpa
4 W/kg otV e\eyxopevn katdotaon Aeitoupyiag TpwTou emméSou
TOU GUOTAKATOG LAYVNTIKAG TOMOypapiag

OEPMOTHTA MOY IXETIZETAI ME TH MAINHTIKH TOMOIPA®IA
ZOpQWVA ME TIC oUVORKEG odpwang mou opifovTal mapamdvw, o
KkaBetipag mapoyéteuonc xoAn@opwv ReSolve avapévetal va mapdyet
uéylotn avénon Beppokpaciag 2,3°C petd amd 15 Aemtd ouveyoug
odpwong.

NMAHPOOOPIEZ IXETIKA ME TIZ WEYAEIZ MAHPOO®OPIELZ
(ARTIFACT)

To péyioto péyeBog Yeudwv minpopoplwv (artifact) dmwe paivetat
0TV moAIKr akohouBia nxoug Babuidwong ota 3 Tesla ekteivetat kata
nepimov 2 mm o€ oxéon pe To Péyebog Tou oxrpatog Tou Kabetipa
TIAPOXETELONG XOANPOPWY ReSolve.

H ao@dela Tou cuoTAUATOC APXIKKG TOMoBETNONG oupmEPNapBavopévng
NG HETANNIKIG KAvoulag evioxuong o€ mepIBAANov HayvnTikig
Topoypagiac Sev éxel aflohoynOei Kai, Emopévwe, autd Ta oTolyeia dev
TIPEMEL VAl XPNOIHOTIOI0UVTaL O€ TTEPIBANOV HayvnTIKAG Topoypagiag.

NPOMYAAZEIX: Omou evSeikvutal HaKpompOBeaUn Xpron, UaTHvETal
0 Xpovog pévipou kabetnplacpou (indwelling) va pnv

umepPaivel Tig 90 npépec. Autdg o kaBetripag Ba mpémel va agloloyeitat
and Tov 1aTpd Katd 1 mepi TIg 90 NUEPEC META TV TOMOBETNON TOU.

Mo va peyloTonooeTe Ta mAeovekTpaTa TG USPAPIANG EMKANUYNG
00TNV EMPAVELD TOU TIEPIPEPIKOU TUAATOC Tou KaBeThpa, Ppé€te Tov
KaBETAPa TPV amd TN XPrioN LE AMOOTEIPWUEVO VEPO I} PUCIONOYIKO 0PO.
Aot proTe Tov KaBeTrpa Lypo KaTd TV TomoBETnon.

NPOEIAOMOIHZEIZ:

« B OnlyRX Mpocoyr Moévo: H Opoomovdiaki NopoBeoia (twv H.M.A.)
TEPLOPICEl TNV TWANON TNG BUOKEUNC AUTHC OVOV € 1aTPO 1 KATOMV
€VTONNG laTPOU.

« Ta mepiexopeva pn avolypévng, GBIKTNG ouokevaciag gival
QMOCTEIPWHEVA KA N TIUPETOYOVAL
Autr n ouokeun mpoopileTat yia pia pévo xprion.

+ MHN okoumniCete Tov kaBetripa pe oteyvr yala 1j omolouadrmote
S10UTeG €[€161) pmopei va KataoTpagei n emkaAuyn Tou kabetrpa.

« MHN ooiyyete umepBolikd tn ouvdeon petall Tou kabetipa
TAPOXETEUONG Kal TNG S1a0wARVWONG TG MapoXETELONG i} TOU
TIOUATOC TUPAOU AKPOU.

« Edv xpnotpomoleite ovomveupa yia va KaBopioete Ty mAjuvn Tou
KaBETAPA, AQrOTE APKETO XPOVO YIa VO OTEYVWOEL TO OIVOTIVEUHA
TPV OUVOEDETE TN, SIACWARVWAON TG TAPOXETEUDNG 1) TO MIWHA
TUPAOUL dKpOU.

+ Mnv tpomonotjoete Tov KaBeTripa enedr n Tpomomoinon Umopei va
TpokaNéoel {nuid otov KabeTrpa.

AHAQEH NPOOYAAZHE ANO EK NEOY XPHEH

Maxprion o€ évav povo aaBevry. Mnv xpnaoipomnotoete §avd, umoBaiete
o€ €K véou eme€epyaoia 1 ek véou amooTeipwon. H ek véou xprion, ek véou
ene€epyaoia 1y €k véou amooTeipwan evoéxetal va ekBECEL o€ Kivouvo
TN SOMIKY OKEPAIOTNTA TG GUOKEVNG fi/Kal va odnynoel o aoToyia
TNG OUCKEUNG N omoia, HE TN OElPA NG, mopei va katalngel oe
TPaUMATIONO, acbévela fj Bdvato Tou acbevi. H ek véou xprion, ek véou
ene€epyaoian ek véou amoaTeipwon evéxeTal emiong va Snuioupyroel
Kivduvo HOAuvoNG TG GUCKEUAG f/Kal va TPOKOAEDEL OTov aoBevr
Moipwén 1} Slaotaupoupevn pdAuvon, cupmephapBavopévng evOEIKTIKA
NG HeTadoong poAuopatIkiG aoBévelag 1y aoBevewwv and tov évav
aoBevry oTov GMo.H poAuvon g ouokeuric evdéxetal va odnyroet
o€ Tpaupatiopd, acbévela fj Bavaro tou acbevn.

MIOANEZ ENINAOKEX:

+ Apoppayia + Ziyn + PAén e
X0Andoxou kuoTewg  « AouvhBngemmokry  XoAn8oxou KUOTNG

+ Xohayyetitida XONOKUGTEKTOURG (meprrovitida

« Maykpeatitiq (Biloma) « Agppatiki pohuvon

« MNveupovobwpag + Mupetog « Aldtpnon twv

+ ZuMoyr uypou « Aappor kaBetripa XOAN@OpwY MépwY,
OTnV MAEUPIKN « Euppagn kabetipa  Amatog Kavn
KoNdTNTa + Metatomion Swdekadaktilou
(Bilithorax) KaBetipa

+ Alpobwpag + Alpoppayia

OAHTIEZ XPHZHZ:

Teyvikry Elaoou Seldinger 1} Avtahayr O8nyou Zuppartog

1. A@aip€oTe TNV Kavoula He 016epévioug akAnpuvTIKoUG 08nyoug
(stiffening cannula) amd Tov kaBetrpa.



2. Alao@alioTe 0TI TO MEPIPEPIKS THAKA TOU KABETHPA Eival LYpO TPV
and v Tomobétnan. Agite v evétnta Mpo@ulaelg, ot ZeAida 1.

3. Zem\Ovete Tov kaBethpa mpwv amd T xprion.

4. Nao@aNoTe 4Tl 0 UNXaVIOHOC KAEISWHATOC PAPMATWY Eival 0TV
eyyutepn Béon.

5. ONoBroTe Tov EVBUYPAUIOTH pigtail KaTd UiKOG TOU TTEPIPEPIKOU
TUAMOTOG TOU KABETHPA Yial Vol EUBUYPAPICETE TNV KapTUAN TpIv
and tnv TomoBETNon TS KAvouhag He O18epEVIOUE OKANPUVTIKOUG
odnyouc (stiffening cannula) otov kabetripa. TomoBetrhoTe TNV
Kk&voula pe a1depévioug okAnpuvTIKoug 0dnyouc (stiffening cannula)
péoa atov KabBetrpa kal 0Qi€te Toug cuvdéapoug luer lock. Asite
Ewkova 1.

CANNULA

\ I
% Eiova 1

6. Agpaipéote Tov euBuypappioTh pigtail amd Tov kabetrhpa mpw TNy
eloaywyn.

7. TomoBethote TV cuvappoAdynon kabetripa/kdvoulag mavw amoé
TO KaTaMnho 0dnyd clppa kal mPowbHoTE To Héoa 0TO XOAIK
oUoTNHA. ATOGUVSEDTE TNV KAVOUNX e O18EPEVIOUC OKANPUVTIKOUG
odnyoug (stiffening cannula) amd tov kabetripa kat ouveyiote va
mpowBeite Tov KaBeTpa mAvw amd Tov 08nyd cuppa oTny emOuuNTy
6éon. O kaBetrpag mpooappoletal oe cuppa 0.038"(0.97mm). Agite
Ewova 2. H tomobétnon Ba mpémet va empBeBaiiveTal pe SlayvwoTiki
amekovion.
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Eikéva 2
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MPOZOXH: Anotuyia va Tnproete Ti¢ 0dnyie¢ Ba umopouvoe va
TPOKAAEDEL TV KAVOUND PE O16€PEVIOUG OKANPUVTIKOUG 08nyoU¢
(stiffening cannula) va ognvwBei otov kabetipa.

8. Agou BeBaiwbei n TomoBEnon, agatpéaTe Ty Kdvouha Kai Tov 08nyd
oUppa.

EOAPMOZONTAZ TON MHXANIZMO KAEIAQMATOZ PAMMATQN

9. TpaPrte To pdppa péxpt va oxnuatioBei to emBupntd pigtail.
Mnv ooi€ete umepBoAika To pigtail kabwg o umepBohikd oifipo
EVOEXETAI VO KATAOTPEPE TOV KABETpaL. MEPIOTPEYTE TO PNKAVIOHO
KAEBWHATOC PApPATWY TIEPIPEPIKA YIa va SIATNPEITE TO PApa oTh
6éon Tou. Acite Eikova 3.

HUB
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Eikéva 3

IHMEIQZIH: Edv o kaBetipag mpémel va tomoBetnBei ek véou,
EEKNEIBWOTE TO PNXAVIOHO KAEISWHATOG PAUHATWY HE TV TIEPIOTPOP
Tou Bpayiova KovTd aTo onueio avtiotaong. Mnv mepIoTPéPETE TOV
UNXQVIOHO KAEISWHATOC pappdTwy mépa amd To onpeio avtiotaong.

10. Mg BeBaiwbei n TomobéTnan, Kat 0 PnXaviopog KAEIGwHATOG
PAHHATWY EXEL TEPIOTPAPEL OTNV IO TTEPIPEPIKT) B0, TIEOTE TOV
UNXAVIOHO KAEISWHATOC PapPATWY Hésa 0TV MARKVN Yia va ToV
ao@aNioeTe. O PNXAVIOHOG KAEISWUATOG PAPUATWY £XEl TAéOV
K\edwoel otn Béon Tou. Aeite Eikdva 4.

Eikova 4 l

sl e ot

11. O KaBetrpag ival miéov éTolpog va ouvebei pe TV katdAAnAn
oakoUAa 1 SlaowAijvwon apoxETeuonc.

12. Mia TakTikr ékmhuong Ba mpémet va oxed1aoBei yia Tig meEpIMTWaelg
KaBe aoBevoUg Kal To TPWTOKOAAO TOU 1aTPOU.

ANTAAAATH, TONOGOETHZH EK NEOY H AQAIPEZH KAGETHPA

1. Amoouvdéote Tov kaBetripa amd v cakoUAa iy Tn SlacwArvwon
TIAPOYETEVONG.

2. Tava eheubepwoete o Bpoxog pigtail emAEETe piot omd Tig akdAoubeg
€MAOYEG:

EMIAOTH 1: Xpnowwonotwvrtag to Epyaleio EmavatomoBétnong,
guBuypappioTe To Avolypa 0To oTPOyYuld TpApa Tou Epyaeiou
EmavatomoBétnong pe T Aar Tou pnxaviopou KAEISWHATog papudtwy
10 omoio Ba eNeuBepwoel To paupa Kat Ba emTpéPel To pigtail va
€uBUYPAMIOTEL KaTA TV aaipean.

y

ENIAOTH 2: Na avtalayn 1 agaipeon pdvo, KOWTE Tov oppald Tou
KaBETpaA MAPOKETEUONG KAl AMOKOYTE TO pAppa. Me autdv Tov Tpdmo
Ba eNeubepwOei To pappa kat o Bpoxog omelpoeIdoUg dkpou.

MPOZOXH: To pdppa Sev Ba eival méov aopahiopévo otov KaBetripa.
DpovTioTe va apap£oETe 600 TO pdppa 600 Kat Tov KaBeTipa.

3. Ta avtalayn kaBetipa 1y eav n mpooBaon mpémet va SlatnpnpBei,
nmpowBrRoTe kKatdAnlo odnyo6 clppa péow Tou Kabetipa.
Xpnotpomoljote SlayvwoTikA amelkdvon yia va empBeBaldoeTe
v TomoBétnan tou oUppatog. O 08nyog clpua Ba Slatnproet
v mpdopaon atnv Béon mapoxéteuong. Ma va SleukoAOveTe TV
TonoBETNoN Tou 08NnyoU GUPHATOC, UMTOPEITE Va XPNCIUOTIOWOETE TV
€UENIKTN KAVOUAQ e O18ePEVIOUC okANpuVTIKOUG 08nyoug (stiffening
cannula).

4. TMpooekTIKA apaipéoTe Tov Kabetripa. MpoywpnoTe €iTe pe TV
avtalayn kaBetipa eite pe 1o kAeiowo déppatog.

MPOXOXH MPOX TON OEPATONTA IATPO: EAN O AZOENHX AEN
MAPAKOAOY®EITAI XTH ZYNEXEIA AMO EXAL, ZYNIZTATAI Ol "OAHTIEX
XPHXZHZ» 'H H ENOTHTA IXETIKA ME TO NMQX NA AQAIPEZETE TON
KAGETHPA NA MPOXAPTATAI XTO AIATPAMMA TOY AZOENOYZ.



Turkish

Resol Ve Biliyer Kateteri

URUNTANIMI

Kilitlenen pigtail uglu ve hidrofilik kaplamali ReSolve Biliyer Kateter
perkitan biliyer drenajda kullanilan ¢oklu yan delikli, radyoopak
bir kateterdir. Kateterin bilesenleri over-the-wire teknigi ile girise ve
yerlesime izin verir.

Uriin asagidaki bilesenlerle birlikte ambalajlanabilir:

Bir (1)  adet kilitlenen pigtail uglu (A), hidrofilik kaplamali ve pigtail
duizlestiricili (B) ReSolve Biliyer Drenaj Kateteri drenaj yeri:
Standart veya Uzun (C)

Bir (1)  adet metal sertlestirici kantil (D)

Bir(1)  adet esnek sertlestirici kanil (E)

Bir (1)  adet yeniden pozisyonlama araci (F)

Bir (1)  adet kér uglu kapak (G)

URUNUN KULLANIM AMACI

ENDIKASYONLARI:
Kilitlenen pigtail uglu ve hidrofilik kaplamali ReSolve Biliyer Drenaj
Kateteri, biliyer sistemde safradan drenaj yapilmasinda kullanilir.

KONTRENDIKASYONLARI:
ReSolve Biliyer Drenaj Kateteri, perkiitan biliyer drenaj kateterizasyonunun
uygulanamayacagi durumlarda kontrendikedir.

ReSolve Biliyer Drenaj Kateteri'nin intravaskiiler kullanimi kontrendikedir.

MRG BILGiSI

MR KOSULLU
ReSolve Biliyer Drenaj Kateteri MR Kosulludur

Klinik olmayan testlerde ReSolve Biliyer Kateter'in MR Kosullu oldugu

gortlmastar. Asagidaki kosullar saglandiktan hemen sonra bu cihazin

bulundugu hasta giivenle taranabilir:

+  3teslaveya daha dustik Statik Manyetik Alan

+ 4,000 gauss/cm (40 T/m) maksimum uzamsal gradyan manyetik alan

+ MRsisteminin Birinci Seviye Kontrollii Calistirma Modu'nda MR sistemi
tarafindan bildirilen maksimum 4 W/kg tiim viicut ortalama 6zgil
emilim orani (SAR)

MRG iLiSKILi ISINMA

Yukarida belirtilen tarama kosullarinda, ReSolve Biliyer Kilitli Drenaj
Kateteri'in 15 dakikalik stirekli taramadan sonra maksimum 2,3°C sicaklik
artisina sebep olmasi beklenmektedir.

ARTEFAKT BILGiSi

3 Tesla'da gradyan eko puls sekansinda gériilen maksimum artefakt
boyutu, ReSolve Biliyer Drenaj Kateter seklinin boyutuna oranla
maksimum olarak yaklasik 2 mm'yi bulmaktadr.

Metal sertlestirici kantil de dahil olmak tizere ilk yerlestirme sisteminin
MR ortamindaki gtivenliligi degerlendirilmemistir; bu sebeple bu parcalar
MR ortaminda kullaniimamalidir.

DIiKKAT EDILECEK NOKTALAR: Uzun siireli kullanimin endike oldugu
durumlarda kateterin viicutta birakilma stiresinin 90 glinii gegmemesi
tavsiye edilir. Kateter, yerlestirildigi gin veya yerlestirildikten sonra 90
guin icinde hekim tarafindan degerlendirilmelidir.

Kateterin distal bélimundeki hidrofilik kaplamanin avantajlarindan en
iyi sekilde yararlanmak icin kullanmadan dnce kateteri steril su veya salin
ile 1slatin. Yerlestirme sirasinda kateteri islak tutun.

UYARILAR:

« B Only Recete ile satilir. Dikkat: Federal (ABD) yasalar uyarinca bu
cihaz sadece hekim tarafindan veya hekim talimati tizerine satilabilir.

+ Ambalaji agilmamis ve hasar gérmemis paketlerin icerigi steril ve
non-pirojeniktir.

+ Cihaz sadece bir defa kullaniimak tizere tasarlanmistir.

« Kateteri kuru gazli bez veya herhangi bir ¢dziicii ile SILMEYIN, aksi
halde kateter kaplamasi zarar gorebilir.

+ Drenaj kateteri ve drenaj hortumu veya kor uglu kapak arasindaki
baglantiyr ASIRI SIKMAYIN.

+  Kateter gobegi alkol ile temizlenecekse drenaj hortumu veya kor uglu
kapagi baglamadan dnce alkoliin kurumasina yetecek kadar bekleyin.

«  Kateteri degistirmeyin, aksi halde kateter hasar gorebilir.

YENIDEN KULLANIMA iLi$KiN iHTiYATi BEYAN

Sadece tek bir hasta icindir. Yeniden kullanmayin, yeniden islemden
gecirmeyin veya yeniden sterilize etmeyin. Yeniden kullanilmasi, yeniden
islemden gecirilmesi veya yeniden sterilize edilmesi cihazin yapisal
bitiinligliniin bozulmasina ve/veya arizalanmasina ve neticesinde
hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya 6lmesine neden olabilir.
Cihazin yeniden kullaniimasi, yeniden islemden gegirilmesi veya yeniden
sterilizasyonu cihazin kontamine olmasina sebep olabilir ve/veya bir
hastadan digerine enfeksiyon hastaligi/hastaliklar gegmesi dahil ancak
bununla sinirl olmamak tizere hastada enfeksiyon veya capraz enfeksiyon
riski dogurabilir. Cihaz kontaminasyonu hastanin yaralanmasina,
hastalanmasina veya 6Imesine neden olabilir.

OLASI KOMPLIKASYONLAR:

+ Hemobili « Biloma « Kateterin yerinden
+ Pndmotoraks « Kateter okliizyonu cikmasi

+ Sepsis « Safra peritoniti « Deri enfeksiyonu
« Kateter sizintisi « Pankreatit « Safra kanallari,

« Hemoraj « Bilitoraks karaciger ve/veya
+ Kolanjit « Ates duodenumun

+ Hemotoraks perforasyonu

KULLANMA TALIMATLARI:
Seldinger Girig Teknigi veya Kilavuz Tel Degistirme

1. Sertlestirici kaniili kateterden cikarin.

2. Yerlestirmeden dnce kateterin distal kisminin islak oldugundan emin
olun. Bkz. Dikkat Edilecek Noktalar, Sayfa 1.

3. Kullanmadan 6nce kateteri yikayin

4. Situr kilitleme mekanizmasinin proksimal pozisyonda oldugundan
emin olun.

5. Sertlestirici kanilii katetere yerlestirmeden 6nce kavisi diizlestirmek
icin pigtail diizlestiriciyi kateterin distal kismi boyunca kaydirin.
Sertlestirici kanilii katetere yerlestirin ve luer kilit baglanti yerlerini
sikilayin. Bkz. Sekil 1.

CANULA
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6. Yerlestirmeden 6nce pigtail diizlestiriciyi kateterden ¢ikarin.




7. Kateter/kantil diizenegini uygun kilavuz tel lizerinden yerlestirin
ve biliyer sisteme ilerletin. Sertlestirici kanilii kateterden ¢ikarin ve
kateteri kilavuz tel Gizerinden istenen pozisyona ilerletmeye devam
edin. Kateter ile birlikte 0,97 mm (0,038") tel kullanilabilir. Bkz. Sekil
2. Yerlestirme tanisal goriinttileme ile dogrulanmalidir.

ownuA
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DIKKAT EDILECEK NOKTALAR: Uyarilarin dikkate alinmamasi
sertlestirici kantiliin katetere takilmasina sebep olabilir.

8. Yerlestirme dogrulandiktan sonra kandilii ve kilavuz teli ¢ikarin.
SUTUR KILITLEME MEKANIZMASININ AKTIVE EDILMESI
9. Arzu edilen pigtail formuna ulasana kadar sittirii cekin. Pigtail'i asin

sikilamayin, aksi halde kateter hasar gorebilir. Stitiirli sabit tutmak icin
sitlr kilitleme mekanizmasini distal olarak dondrtin. Bkz. Sekil 3.

HUB
\

Sekil 3

NOT: Kateterin yeniden pozisyonlanmasi gerekiyorsa kolu direngle
karsilasana kadar proksimal olarak déndurerek sttir kilitleme
mekanizmasinin kilidini acin. Direncle karsilastiktan sonra sttiir kilitleme
mekanizmasini daha fazla dondiirmeyin.

10. Yerlestirme dogrulandiktan ve sitr kilitleme mekanizmasi en distal
pozisyona dondiiriildiikten sonra siitiir kilitleme mekanizmasini
gobedgin icine bastirarak sabitleyin. Sttdr kilitleme mekanizmasi

yerine kilitlenecektir. Bkz. Sekil 4.

Sekil 4

11. Artik kateter uygun drenaj torbasina veya hortumuna baglanmaya
hazirdir.

12. Her hastanin durumuna ve hekim protokoltine 6zel bir yikama rejimi
belirlenmelidir.

KATETER DEGISiMi, YENIDEN POZISYONLAMA VEYA CIKARMA

1. Kateteri drenaj torbasi veya hortumundan gikarin.
2. Asa@idaki adimlardan birini uygulayarak pigtail halkayi serbest
birakin:

OPSIYON 1: Yeniden Pozisyonlama Araci’'ni kullanarak Yeniden
Pozisyonlama Araci’'nin yuvarlak kisminin agzini sttir kilitleme
mekanizmasinin kolu ile ayni hizaya getirin. Bdylece siitiir serbest kalir
ve pigtail ¢ikarildiginda diizlesir.

OPSIYON 2: Sadece degistirmek veya ¢ikarmak icin drenaj kateterinin
gobegini kesin ve sitiirti ayirin. Boylece sitir ve pigtail halka serbest
kalacaktir.

DIKKAT EDILECEK NOKTALAR: Siitiir artik katetere sabitlenmeyecektir.
Hem siitiirl hem de kateteri ¢ikarirken 6zen gésterin.

3. Kateteri degistirmek icin veya erisimin korunmasinin gerekmesi
halinde uygun kilavuz teli kateterden ilerletin. Tel yerlesimini
dogrulamak icin tanisal gértintiileme kullanin. Kilavuz tel drenaj
bélgesine erisimi devam ettirecektir. Kilavuz tel yerlesimini
kolaylastirmak icin esnek sertlestirici kandl kullanilabilir.

4. Kateteri dikkatlice cikarin. Kateteri degistirin veya deriyi kapatin.

SORUMLU HEKIMIN DIKKATINE: HASTANIN TAKIBI SIZIN TARAFINIZDAN
YAPILMAYACAKSA “KULLANMA TALIMATLARI" VEYA KATETERIN NASIL
CIKARILACAGINA ILISKIN BOLUMUN HASTA DOSYASINA EKLENMESI
ONERILIR.



R l ® Russian
850 Ve BunuapHbin Katetep
YKA3AHWA NO NPUMEHEHWIO

ONUCAHUE U3AENUA

BunuapHblit Katetep ReSolve ¢ dukcupyowiei netneii Tna «CBUHOM
XBOCTUK» 1 TMAPOGUNBbHBIM MOKPBITUEM NpeAcTaBnseT coboit
PEHTreHOKOHTPACTHbIN KaTeTep C OTBEPCTUAMI C HECKONbKMX CTOPOH,
KOTOPbIV NMPUMEHAETCA A1 YPECKOXKHOTO APeHaxa Xenuu. KoMnoHeHTb!
KaTeTepa Mo3BONAIOT BLINONHUTb €70 BBEAEHIE U YCTAHOBKY, MCMONb3ys
METOZ <10 NPOBONOKE.

M3penvie MOXeT KOMMNEKTOBATbCA CIeAYIOLMMI KOMMOHEHTaMu:

1 (opwH) GunuapHbiil fpeHaxHbIl katetep ReSolve ¢ pukcupytower
neTneil Tnna «CBUHON XBOCTUK» (A), rnapodUnbHbIM
MOKpPbITUEM W BbinpamMUTenem netnu (B); mecto
pacnonoXeHna fpeHaxa: cranfapTHoe unn AnuHtoe (C)
MeTannmnyeckan KaHtons, npuaatoLas xectkocTb (D)
rnbKas KaHions, npuaaloLas xectkocTb (E)
Peno3nLMOHNPYIOLNIA MHCTPYMeEHT (F)
KonMnayok-3arnylka (G)

0fHa)
0fHa)
OfVH
OANH

1
1
1 (opuH)
1 (opwH)

10 OTHOLLEHWIO K pa3mepy $opMmbl BUNMAPHOTO APEHaXHOrO KaTeTepa
ReSolve.

Be3onacHOCTb CCTeMbl UCXOHOI YCTaHOBK, BKIOYAA MeTannyeckyio
NPYAAIOLLYIO XeCTKOCTb KaHI0MIo, He OLieHnBanack ¢ npumerennem MPT,
M03TOMY 3aNpeLLaeTcs UCNONb30BaTh 3TV AeTanu npu npumeHernn MPT.,

MPEAYNPEXAEHUA. Ecnn nokasaHo anutenbHoe npuMeHeHne
KaTeTepa, Bpems HaXOXZEHs ero B OpraHn3Me He JOMKHO NPeBbillaTh
90 aHel. Bpay fomkeH oLeHNTb AaHHbIN KaTeTep Yepes 90 AHelt nocne
YCTaHOBKM U1 paHee.

[inA MakcMmManbHOro MCnonb3oBaHUA npevmyLlecTs rmnpodpmanoro
NOKPbITWA, HAHECEHHOrO Ha NMOBEPXHOCTb ANCTanbHOM YacTn Karetepa,
nepepj UCnonb3oBaHNeEM yBlaXKHUTe KaTeTep CTEpVI!'IbHOVI BOAOV Un
¢I/I3paCTBOpOM. Cnepute, 4T06bI BO BpemA yCTaHOBKM KaTeTep o0CTaBanca
YBNaXXHEHHbIM.

MPEAOCTEPEXXEHUA

« R Only BHumarue! Tonbko Ans npodeccoHanbHoro nenonb3osaHus!
OepepanbHoe 3akoHoaatenbcTeo (CLLIA) paspeluaet npogaxy 31oro
YCTPOIACTBA TONbKO BPayaM / Mo Npefn1caHiio Bpaya.

«  CopepXu1moe 3aKpbITOil U HEMOBPEXAEHHON YNaKoBKM ABNAETCA
CTEPUIIbHBIM 11 aMPOreHHbIM.

+ [laHHOe yCTPOWCTBO Npe/Ha3HauYeHo TONbKO ANA OiHOPa30Boro
1CNONb30BaHMA.

« 3AMPELLAETCA npoTupatb KaTeTep Cyxoil MapneBoi candeTkom unm

HA3HAYEHUE U3AENNA

NOKA3AHUWA K MPUMEHEHUIO

BunuapHblit speHaxHbil kateTep ReSolve ¢ dukcmpyroLyeil netneil Tuna
«CBMHOW XBOCTUK» 11 TUAPOPUIBbHBIM MOKPBITUEM NPUMEHAETCA ANA
[APeHaxa XeNuu B XenueBblAeN1TeNbHON cucTeme.

MPOTUBOMOKA3AHUA

BunuapHblit ApeHaxHblin KateTep ReSolve npoTnBonokasaH K
TPUMEHEHNIO B Cly4anX, KOrAa YPECKOXHas KaTeTepu3aLys AnA ApeHaxa
Xenuu Hegonyctuma.

BunuapHbiii fpeHaxHblii KaTeTep ReSolve npoTuBonoKasaH ans
BHYTPUCOCYANCTOrO NPUMEHEHMA.

WHOOPMALIUA O COBMECTUMOCTU C MPT

YCNOBHO COBMECTUMbIV C MPT
m BunnapHblil speHaxHbIl kateTep ReSolve aBnseTcs ycnosHo

coBmecTMbIM ¢ MPT

[loKnnHMYecKMe NCNbITaHNA NOKa3any, YTo GUAnapHbIil fpeHaxHbIN
KateTep ReSolve ABnAeTcA ycnosHo coBMecTMbIM ¢ MPT. 310 ycTpoiicTBo
moxeT 6e30nacHo noaBepraTbCA CKaHMPOBAHMIO Cpa3y nocine
VMMNAHTALMN NaLMeHTY NpU CIEAYIOLLMX YCIOBUAX:

« Cratyeckoe MarHUTHoe nose nHAyKLyel He 6onee 3 Tecna.

+ MarHuTHOe none ¢ MakcuManbHbIM MPOCTPAHCTBEHHbIM FPaAVEHTOM
4000 'c/cm (40 T/m)

+ MakcumanbHas, no fanHbIM cuctembl MPT, cpepHAs yaenbHaa
MOLWHOCTb nornowenns (SAR) Bcem opraHusmom 4 BT/kr B
KOHTPOMpyeMOM pabouem pexume NepBoro ypOoBHS, NCMONb3yeMOM
ana pabotbl cuctembl MPT

HATPEBAHUE, CBA3AHHOE C MPT

OXnpaeTtca, 4To Npu ONUCAHHbIX BbllLe YCNOBUAX CKAHUPOBaHNA
3anupatownitcs GunnapHblit ApeHaxHolin Katetep ReSolve BbizoseT
MaKcUManbHoe MoBbillieHne TemnepaTypbl Ha 2,3 °C uepes 15 MUHyT
HenpepbIBHOTO CKaHMPOBaHWA.

CBEAEHUA OB APTEQAKTAX
MaKc1manbHbIl pasmep apTedakTa, BUAUMOTO Ha MOCTEA0BATENBHOCTI
VIMNYNbCOB rpaduneHT-3xo npu 3 Tn, yBeNnuMBaeTCA NPUMEPHO Ha 2 MM

KaKuMW-nnbo pacTBOPUTENAMU, TaK Kak 3TO MOXeET MOBPeAUTb ero
NoKpbITHE.

« 3ANPEWAETCA canwkom Tyro 3aTArmBath CoefiiHeHne MeXay
APEHAXHbIM KaTeTepOM 1 ApeHaXHON TPYOKOV unn Konnaykom-
3arnyLKomn.

«+ [lpu nucnonb3oBaHMM CNUpTa ANA OYUCTKN pa3bema KaTetepa
AailTe JOCTaTOYHO BPEMEHH, 4To6bl CMUPT NCNapuncs, npexae
yem NOACOEANHATD KaTeTep K APeHaXHOI TpyoKe nn Konnauky-
3arnyLuke.

+ He BHOCHTE M3MEHEHNI1 B KOHCTPYKLIMIO KaTeTepa, TaK Kak 3T0 MOXeT
€ro noBpeauTb.

MPEAOCTEPEXXEHWNA B OTHOLLEHUW MOBTOPHOIO
MNCNONb30BAHMA

Wcnonb3oBath TONbKO ANA OAHOTO nayueHTa. MoBTOpHOE
ncnonb3oBaHne, 06paboTka U CTepunu3auna 3anpeujeHbl.
lMoBTOpHOE Ncnonb3oBaHue, 06paboTka UnK CTepun3aLms moryT
HapyLUTb CTPYKTYPHYIO LieIOCTHOCTb YCTPOIACTBA 1 (1) NpuBecTy
K HenpaBunbHol paboTe yCTPOCTBa 1, KaK CNeACTBIe, K TpaBMe,
3a6oneBaHNio NN CMepTyH NawnenTa. MoBTOPHbIE CMONb30BaHNE,
06paboTKa 1 CTepuNM3aLyA TaKkxKe COMPKeHbI C PUCKOM 3arps3HeHIs
13AeNMA 1 (MNK) MHOULIMPOBAHMA NaLMeHTa, BK/Yas, TOMUMO NPoYero,
nepeHoc MHGEKLUNOHHbIX 3a60NeBaHNil OT NaLMeHTa K NayueHTy.
3arps3sHeHue yCTporicTBa MOXeET NpUBECTY K TpaBMe, 3a601eBaHuio
W1 CMepPTY NaLneHTa.

NOTEHUWANbHBIE OCIOXKHEHUA:
« Temobunna + KenuHblit nepuToHNT

« THeBmOTOpPaKC « Mankpeatnt

« Cencuc « Bunmnotopakc

« [IpoTekaHue KaTeTepa - Kap

« KpoBoteyeHue « CvelyeHve KaTeTepa

« XonaHrut + KoxHas nHdekuma

« [emoTopakc « Mepdopauns xenuHbix

« bunoma NPOTOKOB, NeYeHn 1 (unm)

. KaTeTepHaﬂ OKKNo31A ,IlBEHa[.'lLI,aTI/II'IEpCTHOI;I KNLWKK

YKA3AHUA NO NPUMEHEHUIO

MeToauika katetepusaLm no CenbavHrepy M 3ameHa npoBoNOYHOTO
NPOBOAHMKA

1. M3BnekuTe NpupaloLLyIo XecTKOCTb KaHIoMIo U3 KaTeTepa.
2. TposepbTe, 4T06bI NEPe YCTAHOBKON ANCTaNbHAA YacTb KaTeTepa
6bina yBnaxseHa. Cm. pasgen «pegynpexaeHusy, ctp. 1.



3. MMepepn 1cnonb3oBaHWeM NPOMOIATE KaTeTep.
4. TlpoBepbTe, YTOGbI MeXaHU3M 3aMblKaHIUA WBA HAXOAUICA B
NPOKCMMANbHOM MONIOXKEHMI.

5. Tepep Tem Kak NOMECTUTb MPUAAIOLLYIO XKECTKOCTb KaHIONI0 B
KaTeTep, NPONyCTUTe BbINPAMUTENb NETAN TUNA «CBIUHOW XBOCTUKY
BAONb ANCTANbHOI YacTW KaTeTepa ANA BbINPAMAEHNA n3ruba.
TMomecTnTe NPUAAIOLLYI0 XECTKOCTb KaHIoMIo B KaTeTep 1 3aTaHuTe
GUTMHTY € N03POBCKIM Prkcatopom. Cm. puc. 1.

CANNULA
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puc. 1

6. Mepep BBeJAeHMEeM KaTeTepa W3BNeKUTe W3 Hero
BbINPAMUTENb NETN TUNA <CBUHOM XBOCTUKY.

7. YcTaHoBUTe KaTeTep / KaHionio B c60pe Ha COOTBETCTBYHLWMI
MPOBOJIOYHbIV MPOBOAHMK 1 MPOJBIHBTE B XENUEBbIAENUTENbHYIO
cncremy. OTCoeAMHITE MPUAAIOLLYI0 KECTKOCTb KaHIONIo OT KateTepa
11 POAOMKANITE NPOABUIaTH KAaTeTep Mo MPOBONOYHOMY NPOBOAHIKY
B Tpebyemoe nonoxeHne. C KateTepom UCNONb3yeTcs MPOBOAHNK
avametpom 0,038"(0,97 mm). Cm. puc. 2. YcTaHOBKa KaTeTepa JomKHa
6biTb MOATBEPKACHA MYTEM ANArHOCTYECKON BU3yanu3aLmi.

NN
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puc.2

GuDE ke

BHUMAHME! HecobniopeHne 3Toro ykasaHna MOXeT Bbl3BaTb
3aCTpeBaHye NpuaaloLLel XeCTKOCTb KaHIoNM B KateTepe.

8. Tocrnie NOATBEPXKAEHIS YCTAHOBKM KaTeTepa U3BNEKTE KaHIoMH 1
MPOBOJIOYHbI MPOBOAHMK.

UCNOJIb30BAHUE MEXAHU3MA 3AMbIKAHUA LLIBA

9. 3arAruBaiiTe WOB AO TeX Mop, Noka He obpasyetca Tpebyeman
netnA. He 3atarugalite neTio CAMIIKOM CUIIbHO, TaK KaK U3NHLUHee
3aTArMBaHNe MOXeT NOBPeANTb KaTeTep. MoBepHUTE MexaH!U3m
3aMblKaHA WBa B ANCTaNbHOM HanpaBieHnu ANA GrKCcaLm Lwsa.
Cm. puc. 3.

HB
\
1§

e
\

puc. 3

MPUMEYAHMUE. MNMpu Heob6Xx0ANMOCTU U3MEHUTD MONOXEHUE
KaTeTepa pPa3oOMKHWTE MeXaHW3M 3aMblKaHUA WBA, MOBEPHYB
PyuKy B MPOKCMMaNbHOM HanpaBneHUU 0 TOUKM COMPOTUBNEHNSA.
He nosopaunBaliite MexaHW3M 3aMblKaHUA WBa fanblue TOYKM
COMPOTUBNEHNS.

10. Mocne noATBEPXAEHNA YCTAHOBKY KaTeTepa 1 NOBOPOTa MeXaHn3ma
3aMblKaHUA WBA 0 MAKCUMaNbHOro AUCTabHOTO MOAOXKEHNA
B/laBM1Te MEXaHM3M 3aMblKaHVA LWBa B PasbeM ANA Toro, 4Tobbl ero
3aKpenuTb. Tenepb MexaHU3M 3aMblKaHWA WBa 3aPUKCMPOBaH B
npoKcManbHOM nonoxeHun. Cm. puc. 4.

puc.4

11. KaTeTep Tenepb MOXHO MOACOEANHUTL K COOTBETCTBYIOLIEMY
[APEHaXHOMY MelLKy 1nn Tpy6ke.

12. lonxeH 6bITb NpeyCcMOTPEH PEXMM MPOMBbIBKY C y4eTOM COCTORHNA
KaX[0ro nawyeHTa 1 IpoToKona Bpava.

CMEHA, U3MEHEHUE NOJIOXXEHWA NN U3BNEYEHUE
KATETEPA

1. OTcoeAuHWTe KaTeTep OT APeHaXHOro MeLlKa v TpyOKN.
2. [Insl pacnpAmaeHIs NeTn «CBUHOM XBOCTUK» UCMOAb3YIATe OANH 13
cnepylolnx cnocobos.

CMOCOB 1. C nomowbio Peno3nLNOHMPYIOLWEro NHCTPYMEHTa:

COBMeCTUTe OTBEPCTME KPYFNOW CeKLM Peno3nLMoHnpyioLiero

VHCTPYMEHTa C PY4KOIl MeXaH13Ma 3aMblKaHIA LiBa — 3TO BbICBOGOANT

LUOB 1 MO3BONUT NET/E PACIPAMUTLCA NOC/E U3BNIEUEHNA.
. : .

CNOCOB 2. Tonbko ANA 3aMeHbl UMW N3BNIEYEHNA: CPEXbTe Pasbem
APeHaXHOro KaTeTepa 1 paspexbTe LWOB. B pesynbrate WoB v nems
BbICBOGOAATCA.

BHUMAHMUE! LLios 6onblue He byaeT npukpenneH k Katetepy. byabte
BHMMATE/bHbI: U3BEKNTE W WOB, 1 KaTeTep.

3. [nA 3aMeHbl KaTeTepa 1 Npit HEOBXOAMMOCTY COXPaHEHNA AOCTYMa
NPOABMHbTE COOTBETCTBYIOLMIA TPOBOMOYHBII TPOBOAHNK Yepe3
KaTeTep; NoATBEPATE YCTaHOBKY C MOMOLLbIO ANarHOCTUYECKON
BM3yanu3auuu. NPoBONOYHbI NPOBOAHMK byaeT obecneynBatb
HOCTYM K MeCTy ApeHasa. [inf obneryeHus ycraHoBKM NMpOBONOYHOTO
NPOBOAHIKA MOXHO MCMOb30BaTh FMOKYIO KaHIofnio, NpuAakolLyio
KECTKOCTb.

4. OCTOPOXHO W3BNeKuTe KateTep. [lanee BbINONHUTE NGO 3ameHy
KateTepa, 60 ylNBaHNe KOXU.

BHUMAHWIO NEYALLErO BPAYA: ECIN NMALUMEHT HE BYJET
HAXOAWTbCA MOJ BALIWM AANbHENLWIMM HABNIOAEHVEM,
PEKOMEHIYETCA NMPUNTOXNTb K KAPTE MALIMEHTA «YKA3AHWA MO
MPVUMEHEHWIO» UNIA PA3LIEN OB U3BJTEYEHN KATETEPA.



4 Polish
Resol Ve Cewnik do drég zétciowych

OPIS PRODUKTU

Cewnik do drenazu drdg zétciowych ReSolve z przewodem blokujacym
typu pigtail i pokryciem hydrofilnym jest nieprzepuszczajacym
promieniowania cewnikiem z wieloma otworami bocznymi uzywanym
do przezskdrnego drenazu drég zétciowych. Elementy cewnika pozwalaja
na wprowadzenie i umiejscowienie za pomoca metody ,over-the-wire".

Opakowanie produktu moze zawiera¢ nastepujace elementy:

Jeden (1) cewnik do drenazu drog zétciowych ReSolve z przewodem
blokujacym typu pigtail (A), pokryciem hydrofilnym i
prostownikiem przewodu pigtail (B) Lokalizacja drenazu:
Standardowa lub dtuga (C)

Metalowa kaniula usztywniajaca (D)

Gietka kaniula usztywniajaca (E)

Narzedzie do ponownego wprowadzenia (F)

Koncowka (G)

Jedna (1)
Jedna (1)
Jedno (1)
Jedna (1)

ZAMIERZONE UZYTKOWANIE PRODUKTU

WSKAZANIA:

Cewnik do drenazu drdg zétciowych ReSolve z przewodem blokujacym
typu pigtail i pokryciem hydrofilnym jest uzywany do drenazu zéfci w
obrebie uktadu zétciowego.

PRZECIWWSKAZANIA:

Przeciwwskazania do stosowania cewnika do drenazu drog zétciowych
ReSolve wystepuja w przypadku, gdy niedopuszczalne jest cewnikowanie
w celu przezskdrnego drenazu zékci.

Cewnik do drenazu drég zétciowych ReSolve jest niewskazany do uzytku
wewnatrznaczyniowego.

INFORMACJE DOTYCZACE OBRAZOWANIA ZA POMOCA
REZONANSU MAGNETYCZNEGO (RM)

WARUNKOWO BEZPIECZNY W RM
m Cewnik do drenazu zétciowego ReSolve jest warunkowo
bezpieczny w RM

Badania niekliniczne wykazaty, ze cewnik do drenazu zétciowego

ReSolve jest warunkowo bezpieczny w RM. Niniejsze urzadzenie

mozna bezpiecznie skanowac w organizmie pacjenta bezposrednio po

umieszczeniu, jezeli zostang spetnione nastepujace warunki:

«  Statyczne pole magnetyczne o wartosci co najwyzej 3 Tesli

+ Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego co najwyzej
4000 Gauss/cm (40 T/m)

+ Maksymalny, usredniony dla catego ciata wspétczynnik pochtaniania
SAR (ang. Specific Absorption Rate) zgtaszany przez system RM,
wynoszacy 4 W/kg w sterowanym trybie roboczym pierwszego
poziomu dla systemu RM.

NAGRZEWANIE SIE ZWIAZANE Z RM

W zdefinowanych wyzej warunkach skanowania. cewnik blokujacy do
drenazu zétciowego ReSolve po 15 minutach ciggtego skanowania
powinien dawa¢ maksymalny wzrost temperatury o 2,3°C.

INFORMACJE O ARTEFAKTACH

Maksymalna wielko$¢ artefaktow obserwowanych na sekwencji
impulséw echa gradientowego przy 3 T wynosi okoto 2 mm wzgledem
rozmiaru cewnika do drenazu zétciowego ReSolve.

Bezpieczeristwo systemu wstepnego umieszczania, w tym metalowej
kaniuli usztywniajacej, nie byto oceniane w warunkach RM i dlatego
elementy te nie powinny by¢ stosowane w $rodowisku RM.

SRODKI OSTROZNOSCI: W przypadku wskazania do dtugotrwatego
stosowania, zaleca sie , aby czas pozostawania cewnika nie przekraczat
90 dni. Cewnik powinien by¢ kontrolowany przez lekarza w 90 dniu po
wprowadzeniu lub we wczedniejszym terminie.

Aby maksymalnie wykorzystac zalety pokrycia hydrofilnego na
powierzchni dystalnej czesci cewnika, nalezy zmoczy¢ cewnik przed
uzyciem wyjatowiong woda lub solg fizjologiczna. Cewnik powinien
pozostawac mokry przez caly czas wprowadzania.

OSTRZEZENIA:

« KOnly Jedyne ostrzezenie RX: Przepisy federalne Standw
Zjednoczonych dopuszczaja sprzedaz niniejszego urzadzenia
wylacznie przez lekarza lub na jego zlecenie

+ Zawarto$¢ nie otwartego, nieuszkodzonego opakowania jest sterylna
iapirogenna

+Niniejsze urzadzenie jest przeznaczone tylko do jednorazowego
uzytku

« NIE NALEZY przeciera¢ cewnika suchg gaza ani jakimikolwiek
rozpuszczalnikami, poniewaz moze to uszkodzi¢ powtoke cewnika

+ NIE NALEZY nadmiernie napreza¢ potaczenia migdzy cewnikiem do
drenazu a przewodem drenazowym lub koricéwka

« W razie uzycia alkoholu do czyszczenia nasadki cewnika, nalezy
odczekac stosowny czas do wyschniecia alkoholu przed
przyfaczeniem przewodu drenazowego lub koricowki

+ Nie nalezy modyfikowa¢ cewnika, poniewaz modyfikacja moze
spowodowac jego uszkodzenie

OSTRZEZENIE DOTYCZACE PONOWNEGO UZYCIA

Tylko do jednorazowego uzytku przez pacjenta. Nie nalezy ponownie
uzywac, przerabiac ani ponownie sterylizowac. Ponowne uzycie,
przerébka lub sterylizacja moga zagraza¢ spéjnosci konstrukcyjnej
niniejszego urzadzenia i/lub prowadzi¢ do awarii urzadzenia co z
kolei moze spowodowac uraz, chorobe lub $mier¢ pacjenta. Ponowne
uzycie, przetworzenie lub sterylizacja moga takze stworzy¢ ryzyko
zanieczyszczenia urzadzenia i/lub spowodowac infekcje lub infekcje
krzyzowa pacjenta, w tym, miedzy innymi, przeniesienie choroby zakaznej
(chordb zakaznych) od jednego pacjenta do innego. Zanieczyszczenie
urzadzenia moze prowadzi¢ do urazu, choroby lub $mierci pacjenta.

POTENCJALNE POWIKLANIA:

+ Hemobilia + Biloma « Przesuniecie

« Odmaoptucnowa  « Zamkniecie cewnika

+ Sepsa cewnika + Infekcja skorna

+ Wyciek z cewnika « Z6iciowe zapalenie - Perforacja drég

« Krwotok otrzewnej 26tciowych,

+ Zapalenie drog « Zapalenie trzustki watroby i/lub
26tciowych « Bilithorax dwunastnicy

« Krwiak optucnej + Goraczka

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA:
Technika wprowadzania Seldingera czyli wymiana prowadnika

1. Usuna¢ kaniule usztywniajaca z cewnika.

2. Upewnic sie przed wprowadzeniem, ze cze$¢ dystalna cewnika jest
mokra. Patrz Srodki ostroznosci, strona 1.

3. Przeptukac cewnik przed uzyciem.

4. Upewnic sie, ze mechanizm blokujacy szew znajduije sie w pozycji
proksymalnej.
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Przesuna¢ prostownik pigtail wzdtuz dystalnej czesci cewnika, tak aby
wyprostowac krzywizne przed umieszczeniem kaniuli usztywniajacej
w cewniku. Umiesci¢ kaniule usztywniajaca w cewniku i zacisna¢
mocowania typu luer-lock. Patrz Rysunek 1.

CANNULA

N:@_m:l@ﬁ:/_\ Rysunek 1

. Wyjac¢ prostownik przewodu pigtail z cewnika przed jego
wprowadzeniem.

Umiescic kaniule cewnika nad wiasciwym prowadnikiem i wprowadzi¢
do ukfadu zétciowego. Odtaczy¢ kaniule usztywniajaca od cewnika
i nadal przesuwac cewnik poprzez prowadnik do pozadanego
umiejscowienia. Cewnik jest kompatybilny z przewodem o $rednicy
0.038" (0.97mm). Patrz Ryc. 2. Wprowadzenie powinno zostac
potwierdzone przy pomocy obrazowania diagnostycznego.

o

~

LA

e D
Rysunek 2
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OSTRZEZENIE: Niezastosowanie sie do instrukcji moze spowodowac
utkwienie kaniuli usztywniajacej w cewniku.

8. Kiedy wprowadzenie zostanie potwierdzone, nalezy usuna¢ kaniule
i prowadnik.

POSLUGIWANIE SIE MECHANIZMEM BLOKUJACYM SZEW

9. Pociagna¢ szew do momentu uformowania pozadanego ksztattu
przewodu pigtail. Nie nalezy nacigga¢ nadmiernie przewodu pigtail,
poniewaz nadmierne naprezenie moze uszkodzi¢ cewnik. Obracic
dystalnie mechanizm zamykajacy szew, aby utrzymac szew w miejscu.
Patrz Rysunek 3.

.

Rysunek 3

UWAGA: Jesli zachodzi potrzeba zmiany potozenia cewnika, nalezy
odblokowac mechanizm blokujacy szew, obracajac ramie proksymalnie
az do punktu oporu. Nie nalezy obraca¢ mechanizmu zamykajacego
szew poza punkt oporu.

10. Po uzyskaniu potwierdzenia wprowadzenia, i obroceniu mechanizmu
blokujacego do najbardziej dystalnego potozenia, nalezy wcisna¢
mechanizm blokujacy szew w nasadke w celu jego przymocowania.
Mechanizm blokujacy szew jest teraz zablokowany w miejscu. Patrz
Rysunek 4.

Rysunek 4 l
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11. Cewnik jest teraz gotowy do przytaczenia odpowiedniego worka lub
przewodu drenazowego.

12. Rezim przeptukiwania powinien by¢ dostosowany do stanu kazdego
pacjenta oraz standardéw postepowania lekarza.

WYMIANA, ZMIANA POZYCJI LUB USUNIECIE CEWNIKA

1. Odtaczyc cewnik od worka lub przewodu drenazowego.

2. Abyzwolni¢ petle pigtail, nalezy wybrac jedna z nastepujacych opdji:

OPCJA 1: Przy uzyciu narzedzia do ponownego wprowadzenia
nalezy ustawi¢ otwor okragtego odcinka narzedzia do ponownego
wprowadzenia w jednej linii z uchwytem mechanizmu blokujacego
szew, co zwolni szew i pozwoli na wyprostowanie przewodu pigtail
PO usunieciu.

OPCJA 2: W celu wymiany lub tylko usuniecia cewnika, odcia¢ nasadke
cewnika do drenazu i przecia¢ szew. To spowoduje zwolnienie szwu i
petli pigtail.

OSTRZEZENIE: Szew nie bedzie juz przymocowany do cewnika. Nalezy
zwrdci¢ uwage, aby usunac zaréwno szew jak i cewnik.

3. W celu wymiany cewnika lub utrzymania dostepu nalezy przesunac
wiasciwy prowadnik przez cewnik; nalezy uzy¢ diagnostycznego
obrazowania w celu potwierdzenia wprowadzenia prowadnika.
Prowadnik utrzyma dostep do miejsca drenazu. Aby poprawic¢
potozenie prowadnika mozna uzy¢ gietkiej kaniuli usztywniajacej.

4. Ostroznie wyja¢ cewnik. Nastepnie wymieni¢ cewnik lub zamknac
brzegi miejsca wprowadzenia.

UWAGA DO LEKARZY PROWADZACYCH: JEZELI PACJENT NIE BEDZIE
NADAL POD WASZA KONTROLA, ZALECA SIE, ABY ,INSTRUKCJE
UZYTKOWANIA" LUB PUNKT DOTYCZACY USUNIECIA CEWNIKA BYLY
DOtACZONE DO KARTY PACJENTA.



Czech

Resol Ve Bilidrni katetr

POPIS VYROBKU

Bilidrni katetr ReSolve se zajistovacim pigtailem a hydrofilnim povlakem
je rentgenokontrastni katetr s otvory na vice stranach pouzivany pro
perkutanni bilidrni drendz. Komponenty katetru umoznuji zavedeni a
umisténi metodou zavedeni po drétu (over-the-wire, OTW).

Vyrobek miize byt baleny s nize uvedenymi komponentami.
Jeden (1) bilidrni drenazni katetr ReSolve se zajistovacim pigtailem

(A), hydrofilnim povlakem a napfimovacem pigtailu (B).
umisténi drenaze: standardni nebo dlouhy (C)

Jedna (1) kovova vyztuzna kanyla (D)
Jedna (1) ohebné vyztuzna kanyla (E)
Jedna (1) polohovaci pomdcka (F)
Jedna (1) koncova krytka (G)

URCENE POUZITI VYROBKU

INDIKACE:
Bilidrni drendzni katetr ReSolve se zajistovacim pigtailem a hydrofilnim
povlakem se pouziva k drendzi Zluci ve zlu¢ovych cestach.

KONTRAINDIKACE:
Bilidrni drenazni katetr ReSolve je kontraindikovén pro pouziti tam, kde
neni akceptovatelnd perkutanni bilidrni drendzni katetrizace.

Bilidrni drenazni katetr ReSolve je kontraindikovén pro intravaskularni
pouziti.

INFORMACE O MR

VYSETRENI MR PRIPUSTNE ZA URCITYCH PODMINEK
A Biliarni drenazni katetr ReSolve je podminéné bezpe¢ny pfi
vysetfeni MR
Neklinické testy prokazaly, Ze bilidrni drenazni katetr ReSolve je
za urcitych podminek bezpecny pfi vysetfeni MRI. Pacient s timto
prostredkem muze byt bezpe¢né vysetien okamzité po zavedeni, pokud
jsou spInény nasledujici podminky:
«  statické magnetické pole 3 tesla nebo méné
+ Maximalni prostorovy gradient magnetického pole 4 000 G/cm
(40T/m).
+ Maximalni mérny absorbovany vykon (SAR) pfepocteny na celé télo
4W/kg v fizeném provoznim rezimu systému MR prvni Grovné.

ZAHRIVANI SOUVISEJICi S MR

Za vyse definovanych snimkovacich podminek se ocekava, ze biliarni
drenazni katetr ReSolve zpiisobi maximalni zvy3eni teploty o 2,3 °C po
15 minutéach neprerusovaného snimkovani.

INFORMACE O ARTEFAKTECH

Maximalni velikost artefaktu (zobrazeného na pulzni sekvenci gradient
echo pii 3 tesla) se sifi do vzdalenosti pfiblizné 2 mm, v zavislosti na
velikosti a tvaru bilidriho drenazniho katetru ReSolve

Bezpecnost systému pro provotni zavedeni véetné kovové vyztuzné
kanyly nebyla hodnocena v prostiedi MR a proto se tyto componenty v
prosttedi MR nesméji pouzivat.

UPOZORNENI: Pokud je indikovano dlouhodobé pousiti, doporu¢uje
se, aby doba zavedeni neprekrocila 90 dn(i. LékaF musi tento katetr
vyhodnotit nejpozdéji do 90 dnii po jeho zavedeni.

Pro maximalni vyuziti vyhod hydrofilniho povlaku na povrchu distélni
Casti katetru pred pouzitim katetr zvlh¢ete sterilni vodou nebo
fyziologickym roztokem. Béhem zavadéni udrzuijte katetr navihceny.

VAROVANI:

« B Only Upozornéni: Federalni zakony USA povoluji prodej tohoto
zaffizeni pouze lékartim nebo na Iékarsky predpis

+ Obsah neotevieného a neposkozeného baleni je sterilni a
nepyrogenni

+  Toto zafizeni je urceno pouze k jednorazovému pouziti

« Katetr NEOTIREJTE suchou gazou ani rozpoustédly, protoze by se tim
mohl poskodit povlak katetru

« Spojeni mezi drenaznim katetrem a drenazni hadickou nebo
koncovou krytkou NEUTAHUJTE nadmérné

«+ Pokud k cisténi usti katetru pouzivéte alkohol, ponechte dostatek casu
k tomu, aby alkohol uschnul, nez znovu pfipojite drendzni hadicku
nebo koncovou krytku

+ Katetr neupravuijte, protoze by se Upravami mohl poskodit

VAROVANI OHLEDNE OPAKOVANEHO POUZITI PROSTREDKU
Pouze pro pouziti u jednoho pacienta. Nepouzivejte a nezpracovavejte
opakované ani neresterilizujte. Opakované pouziti, zpracovéani nebo
resterilizace mohou narusit strukturélni celistvost prostfedku a vést k jeho
selhani, coz mUze zpUsobit zranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta.
Opakované pouziti, zpracovani nebo resterilizace mohou téz vést k
riziku kontaminace prostfedku a zpUsobit infekci nebo kiizovou infekci
pacientd, véetné (mimo jiné) prenosu infekénich chorob mezi pacienty.
Kontaminace prostfedku m(ize mit za nasledek poranéni, onemocnéni
nebo smrt pacienta.

POTENCIALNI KOMPLIKACE:

+ hemobilie + hemotorax « uvolnéni katetru
+ pneumotorax + bilom « kozni infekce
. sepse « okluze katetru « perforace zlucovych
« netésnost katetru  « peritonitida cest, jater nebo
« silné krvaceni « pankreatitida duodena
« zanét Zlucovych « bilithorax
cest + horecka
NAVOD K POUZIT:

Seldingerova vstupni technika nebo vyména vodiciho drétu

1. Vyjméte vyztuznou kanylu z katetru.

2. Zkontrolujte, ze distalni ¢ast katetru je pred zavedenim vlhka. Viz
Upozornéni na strané 1.

3. Pred pouzitim katetr proplachnéte.

4. Ujistéte se, Ze zajistovaci mechanismus je v proximélni poloze.

5. Pred zavedenim vyztuzné kanyly do katetru posurite napfimovac
pigtailu podél distalni casti katetru, aby se zahnuti pigtailu napfimilo.
Vyztuznou kanylu vlozte do katetru a utdhnéte spojku luer lock. Viz
obrézek 1.

CANULA
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6. Pred zavedenim z katetru vyjméte napfimovac pigtailu.




7. Sestavu katetru a kanyly poloZte na vhodny vodici drét a posunujte
ji vped do zlucovych cest. Odpojte vyztuznou kanylu od katetru a
pokracuijte v zasunovani katetru po vodicim dratu do pozadované
polohy. Katetr je vhodny pro drét 0,038 palce (0.97 mm). Viz obrézek
2. Umisténi je tfeba potvrdit diagnostickym snimkem.
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Obrézek 2

LA

UPOZORNENI: P¥i nedodrzeni by vyztuzna kanyla mohla uviznout v

katetru.

8. Po potvrzeni polohy vyjméte kanylu a vodici drét.

POUZITI ZAJISTOVACIHO MECHANISMU NA VLAKNO

9. Zatadhnéte za vlakno, az se vytvoii pozadovany pigtail. Neutahujte ho
nadmérné, protoZe pfilisné utazeni by mohlo poskodit katetr. Otocte

zajistovaci mechanismus na vidkno distalng, aby se vidkno udrzelo na
misté. Viz obrézek 3.
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Obrézek 3

POZNAMKA: Pokud je katetr tfeba premistit, odjistéte zajistovaci
mechanismus na vldkno otocenim ramene proximélné do bodu odporu.
Zajistovacim mechanismem na vldkno neotécejte za bod odporu.

10. Po potvrzeni polohy a otoceni zajistovaciho mechanismu na vldkno
do nejdistalngjsi polohy zatlacte zajistovaci mechanismus do Usti,
aby se zajistil. Zajistovaci mechanismus na vldkno je nyni v zajisténé
poloze. Viz obrazek 4.

Obrézek 4 l

11. Katetr je pfipraveny k pfipojeni ke vhodnému drendznimu vaku nebo
vhodné drenézni hadi¢ce.

12. Proplachovaci rezim je tfeba naplanovat podle situace kazdého
pacienta a protokolu Iékare.

VYMENA, PREMISTENI NEBO VYJMUTI KATETRU

1. Odpojte katetr od drenazniho vaku nebo hadicky.
2. Pro uvolnéni pigtailové smycky si vyberte jednu z nize uvedenych
moznosti:

MOZNOST 1: Pouzijte polohovaci pomticku, vyrovnejte otvor kulaté
Casti polohovaci pomticky proti rukojeti zajistovaciho mechanismu na
vlakno. Tim se uvolni vlakno a umozni, aby se pigtail po vytazeninarovnal.

MOZNOST 2: Pouze pro vyménu nebo vytazeni odstfihnéte Usti
drendzniho katetru a vldkno. Tim se uvolni vldkno a pigtailova smycka

UPOZORNENI: VIakno jiz nebude zajiéténo v katetru. Musite odstranit
vldkno i katetr.

3. Provyménu katetru nebo pro udrzeni pfistupu zasurite vpfed vhodny
vodici drat skrz katetr, umisténi dratu potvrdte diagnostickym
snimkem. Vodici drat bude udrzovat pfistup k mistu drenaze.
Pro usnadnéni zavedeni vodiciho dratu mtzete pouzit ohebnou
vyztuznou kanylu.

4. Katetr Setrné vyjméte. Pokracujte vyménou katetru nebo uzavérem
kaze.

UPOZORNENI PRO OSETRUJICIHO LEKARE: POKUD PACIENTA NEBUDETE
SLEDOVAT, DOPORUCUJE SE K PACIENTOVE KARTE PRIPOJIT,,NAVOD K
POUZIT" NEBO CAST S POPISEM JAK KATETR VYJMOUT.
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850 Ve KnbyeH KaTeTbp
MHCTPYKLUWUN 3A YNOTPEBA

OMUCAHUE HA NPOAYKTA

YKnbuHmAT KaTeTbp ReSolve Cbe 3aKniouBaLL HAaBUT BPBX W XUAPOGUIHO
NOKPUTUE € PEHTTEHOKOHTPACTEH KaTeTbp C MHOXECTBO CTPaHUYHY
OTBOPW, U3MON3BaH 3a MOJKOXEH XMbueH ApeHax. KoMnoHeHTUTe Ha
KaTeTbpa No3BoNABaT BbBEX/aHe 1 NOCTaBAHe KaTo Ce 13M0/13Ba MeToAa
3a NOCTaBAHe Hajj BOAava.

npOIZlyKT'bT MOXe [ia € OrakoBaH CbC C/IeJHNTE KOMMOHEHTH:

EauH (1) apeHaxeH xsbyeH katetbp ReSolve Biliary Drainage Catheter
CbC 3aKNI0YBALL HABIT BPbX (A), XMBPODUAHO NOKpUTHE N
MPMCTaBKa 3a M3NpaBsaHe Ha HaBUTUA BPbX (B) Ha MACTOTO Ha
npeHaxa: CraHgapteH unn gunbr (C)

1) meTanHa ckpengalya KaHiona (D)

1) meKa ckpenBalya KaHtona (E)

1) NHCTPyMeHT 3a npemecTBaHe (F)

1) 3anywanka (G)

EnHa
EnHa
EquH
EnHa

NMPEAHA3HAYEHUE HA NPOAYKTA

MOKA3AHUA:

[lpeHaxxHWAT xbyeH KateTbp ReSolve Biliary Drainage Catheter cbc
3aK/I0YBALL HABUT BPbX 1 XMAPOGUIHO MOKPUTYE Ce 3MON3Ba 33 APEHaX
Ha X/TbyKaTa B X/Tb4HaTa cUcTeMa.

NMPOTUBOMOKA3AHUSA:

[lpeHaxHNAT xbyeH KateTbp ReSolve Biliary Drainage Catheter e
npoTINBOMOKa3eH 3a ynoTpeba KoraTo NoAKoXHaTa Katetepu3ams 3a
KITbYeH ApeHax e HenpuemnnBa.

[lpeHaxHNAT XnbyeH kaTeTbp ReSolve Biliary Drainage Catheter e
NPOTMBOMOKa3eH 3a yroTpeba B KPbBOHOCHU CbioBe.

WHOOPMALIUA 3A MATHUTHO-PE3OHAHCHO U30BPAXEHUE
BE3OMACEH NPV ONMPEAENEHW YCIOBUA HA
MATHUTHO-PE3OHAHCHA TOMOTIPAOUA

YKnbuHNAT ApeHaxeH kaTeTbp ReSolve e 6e3onaceH Npu onpefenexn
YCNOBIA HA MarHUTHO-Pe30HaHCHa ToMorpadna

HeKknMHNYHO M3CnefBaHe € NOKa3ano, e XNbUHUAT ApeHaxKeH

KaTeTbp ReSolve e GesonaceH npu onpepeneHy ycioBua Ha MarHUTHO-

pe3oHaHcHa Tomorpadua. ToBa ycTponcTBO MoXe fia 6bje CkaHMpaHo

630MacHO B MaLMeHT, HeNOCPeACTBEHO CNef NOCTaBAHE NPY CnegHUTe
ycnosusa:

+ CTaTM4HO MarHuTHo none ot 3 Tesla unn no-manko

«  MakcumaneH NpoCTpaHCTBEH rPajneHT Ha MarHUTHO none ot 4 000
Gauss/cm (40 T/m)

« [JloknapBaHa makcumanHa MR system (MarHUTHO-pe3oHaHCHa
cucTema), ocpefiHeHa cneuuduyHa cTeneH Ha normblyane (CCM) 3a
LAnoTo TANo ot 4-W/kg B KOHTPONMPaH PabOTEH PEXMM OT MbPBO
HWBO Ha paboTa 3a MR system (MarH1THO-pe3oHaHcHaTa cucTema)

HATPABAHE, CBbP3AHO C MATHUTHO-PE3OHAHCHO
N30BPAXEHUE

Mpu onncaHNTe No-rope YCI0BNA Ha CKAHWPaHE, OT 3aKNIYBALLNAT Ce
KITbUeH ApeHaxeH KaTeTbp ReSolve ce 0uakBa ia AOCTUTHE MaKCMManHo
noBuwweHe Ha Temnepatypara ot 2.3°C cnes 15 MUHYTY HenpeKbCHaTo
CKaHnpaHe.

WHOOPMALINA 3A APTEQAKT

MakcumanHuaT pasmep Ha apTedakT KakTo ce BUXAa OT UMNYCHaTa
nopezanLa Ha rpagueHTHo exo npu 3-Tesla ce yBennuasa npubansnTesHo
C 2-MM CNPAMO pa3mepa Ha GopMaTa Ha XITbYHNAT APEHAXKEH KaTeTbp
ReSolve.

Be3onacHocTTa Ha cicTemata 3a MbPBOHAYaHO NOCTaBAHe, BK/OYBALYA
MeTanHaTa CKpensalia KaHiona He e OueHeHa B Cpefia Ha MarHnuTeH
Pe30HaHC 1N Nopajmn ToBa Te3U KOMMOHEHTUN He Tpﬂ6Ba Aa 6'b[2[aT
M3N0N3BaHN B Cpefja Ha MarHNTeH pe3oHaHC.

BHUMAHMUE: KoraTo e npeABnaeHa no-gbarocpoyHa ynotpeba ce
npenopbyBa BPEMeTO Ha NpecToii Aa He npesuwasa 90 gHu. To3u
KaTeTbp TpA6Ba Aa 6bAe OLEHeH OT NeKkapAT Ha uan npean 90-AT feH
OT NOCTaBAHETO.

HamokpeTe KaTeTbpa npeaun ynotpeba cbC cTepuaHa Boga uam
GusnonornyeH pasTeop, 3a fa NOBUWNTE NPEAUMCTBATA Ha
XUAPOGUIHOTO MOKPUTHE BbPXY NOBPXHOCTTA HA ANCTaNHATA YacT
Ha KaTeTbpa. MoaAbpXKaliTe KaTeTbpa MOKbP MO BPeMe Ha NoCTaBsAHe.

Mpepynpexaerua:

« R Only BHumatue camo RX: DegepanHoTo 3aKOHOAATENCTBO (Ha
CALL) orpaHuyaBa npopax6ata Ha ToBa YCTPOWCTBO Aa 6bae camo
OT VA MO MOPbYKa Ha NeKap

+ CbbpXaHNETO Ha HeOTBOPEHa, HeroBPe/ieHa OMaKoBKa e CTEPUIHO
1 HEMNporeHHo

+ ToBa yCTPOIICTBO € NpefHa3HaYeHO CaMO 3a eHOKPATHa ynoTpeba

+ HE 6bplueTe KateTbpa CbC CyXa MapiaA UMM HAKAKBU Pa3TBOPK
3aLLOTO TOBA MOXe la MOBPeAM NOKPUTETO Ha KaTeTbpa

+ HE 3arAraiite npekaneHo Bpb3kata Mexay ApeHaxHUA KaTeTbp 1
[ApeHaxHaTa Tpbba 1K 3anyLuankara

+ AKo 13r0/3BaTe aNKoXO/ 3a MOYMCTBAHE Ha LieHTbpa 3a CBbp3BaHe
Ha KaTeTbpa, 0CUrypeTe JOCTaTbYHO BPeMe Ha ankoxona Aa U3cbxHe
npean fa CBbpxeTe ipeHaxHaTa Tpbba Unv 3anylasnkarta

+ He npomeHsiiTe KaTeTbpa Tbii KaTo NPOMAHaTa MOXe fia OBPeau
KaTeTbpa

U3ABJIEHUE OTHOCHO NPEAOTBPATABAHETO HA MOBTOPHA
YNOTPEBA

[la ce n3non3ea camo 3a eguH nauueHt. [la He ce M3non3ea
MOBTOPHO, fia He ce npepaboTBa UNK CTEPUAN3MPA NOBTOPHO.
ToBTOPHOTO 13NON3BaHe, NPepaboTBaHe UK CTEPUIN3MPAHE MOXe
[la KOMNpPOMETHPa CTPYKTYpHaTa LANOCT Ha YCTPOICTBOTO /Unn aa
[0Befie 10 MOBPefa B YCTPOICTBOTO, KOETO OT CBOS CTPaHa MOXe Aa
[l0Befie 0 HapaHABaHe, 3a6oNABaHe N CMbPT Ha MaLyeHT. [oBTopHOTO
11310on3BaHe, NpepaboTBaHe UMK CTePUNM3MPaHe MOXeE CblLO Taka fAa
Cb3fajie PUCK OT 3aMbPCABAHE Ha YCTPOINCTBOTO /UK Aa NPUYNHM
MHOEKLUMA MK KpbCTOCaHA MHGEKLMA HA NALMEHT, BKAIOYNATENHO, HO
6e3 fja ce orpaHMyaBa o npefasaHe Ha MHEKLMOo3Ho 3abonAsaHe(ns)
OT e/)VH NALMEHT Ha ApYyr. 3aMbPCABAHETO Ha YCTPOCTBOTO MOXe Aa
[foBefie 0 HapaHABaHe, 3a6onABaHe WM CMbPT Ha NaLueHTa.

Bb3MOXHU YCI0XKHEHUA:

+ KpbBOM3nMB B xnbukata « XKnbyeH nepuToHnT

« THeBmOTOpPaKC « Mankpeatnt

« Cencuc + Xnbuka B nneBpasnHata KyxuHa
« Tey Ha KaTeTbpa « Tpecka

« Kpwveomsnue « Pa3mectBaHe Ha KaTeTbp

« XonaHrut + KoxHa nHdekuus

+ Xemotopakc « Mepdopauya Ha XnbyHUTe

« bunoma (kancynupaHe Ha
KITbUKaTa B KOpema)
+ 3anylwBaHe Ha KaTeTbp

MBTULYA, YePHUAT Apob 1/unn
[1BaHaZeCeToNPbCTHIKA
WHCTPYKLUW 3A YNOTPEBA:

TexHuika 3a 6e3onaceH 4ocTbn Ha Seldinger nnn cvaHa Ha Bopay

1. TpemaxHeTe CKpenBaLyaTa KaHiona oT KaTeTbpa.

2. YBepeTe Ce, ye ANCTanHaTa YacT Ha KaTeTbpa € MOKpa npeaun
noctasaHe. BuxTe pasgen BHumanne, CrpaHuua 1.



3. Tpomuiite KaTeTbpa Npeau ynotpeba.
4. YBeperTe Ce, Ue 3aK/I0YBALYMNAT MEXAHN3BM Ha KOHELI 3a 3aluMBaHe
€ B IPOKCMManHata nouums.

5. Mnb3HeTe npucTaBkaTa 3a U3NpaBAHe Ha HaBUTUA Kpaii no
ANCTaNHaTa YacT Ha KaTeTbpa, 3a ja U3NpaBuTe IbHKUTE Npean Aa
nocTaBuTe CKpenBallja kaHiona B KateTbpa. [locTaBeTe CKpenpallata
KaHIona B KaTeTbpa 1 3aTerHeTe 3aK/iouBaLLTe eNemMeHTH Ha fyepa.
BuxTe Qurypa 1

caULA

Qurypa 1

6. MpemaxHeTe NpucTaBKaTa 3a W3NpaBAHe Ha HAaBUTUA Kpail OT
KaTeTbpa npeau BMbKBaHe.

7. TocTaseTe crnobKara Ha KaTeTbpa/KaHtonara BbpXy NOAXOAAL BOfAY
11 MpoKapaiiTe B TbyHaTa cucTema. PakayeTe ckpenBallarta kaHiona
OT KaTeTbpa 1 NPOAbKETE Ja NPOKapBaTe KaTeTbpa Haj Bopaya B
XenaHata noauuus. Katerbpbt nobrpa Bogay ¢ pasmep 0.038"(0.97
MMm). BuxTe Durypa 2. MoctasAHeTo TpAGBa fia Gbfe NOTBBPAEHO C
[IVarHOCTNYHO 1306paxeHe.
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GuDE ke

BHUMAHME: Ako He ce cneaBaT MHCTPYKLMTE, CKpenBallaTa KaHiona
MOXe [a 3aCefiHe B KaTeTbpa.

8. Cnep KaTo NOCTaBAHETO e NOTBbPAEHO, PeMaxHeTe KaHionara v
BOJava.

MPUrOAETE 3AK/IOYBALLMAT MEXAHWU3DM HA KOHELIA 3A
3ALUMBAHE

9. [lpbnHeTe KOHeLa 3a 3alWMBaHe JOKATO ce 0GOPMM XKenaHus HaBuT
BpbX. He 3aTaraiiTe npeKaneHo HaBITUs BbX, Tbii KaTo NPEeKaneHoTo
3aTAraHe MoXe Aa NOBPEAM KaTeTbpa. 3aBbpTeTe 3aK/iouBalmsT
MEXaH3bM Ha KOHEL|A 3a 3aLLIMBaHE ANCTANHO, 3a a 3a[bpXu KOHeLa

Ha macTo. Buxte Qurypa 3
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C g Qurypa 3

3ABENEXKA: Ako kateTbpbT TpAGBa Aa ObAe NpemecTeH, oTKloueTe
3aKNI0YBALYNAT MEXAHU3bM Ha KOHEL|A 3 3aluMBaHe KaTo 3aBbpTuTe
pbKaTa NPOKCUMANHO Ha TouKaTa Ha CbnpoTiBeHue. He 3aBbpralite
3aK/I0YBALLYNAT MEXAHN3bM Ha KOHeLa 3a 3alLnBaHe U3BbH TouKaTa Ha
CbIpOTUBIEHNE.

10. Cnep KaTo NOCTaBAHETO € NOTBbPAEHO 1 3aK/MI0UBALYNAT MEXaHN3bM
Ha KOHeLla 3a 3aluMBaHe e 3aBbPTAH KbM Hail-KpaiiHaTa nosuuus,
HaTWUCHeTe 3aKMoYBaLYMAT MEXaHU3bM Ha KOHeLa B LieHTbpa 3a
CBbp3BaHe, 3a fja ro ocurypute. Cera 3aknioYBaLYNAT MEXaHN3bM Ha
KOHeLla 3a 3aluMBaHe e 3aK/ioyeH B no3uyus. Buxre Qurypa 4

Ourypa 4 l

11. Cera KaTeTbpbT € TOTOB Aa Gbfie CBbP3aH KbM MOAXOAALLA APEHAKHA
TopbnyKa unm Tpbba.

12. PexumbT Ha BfIMBaHe TpsibBa Aa Gbe MPOeKTIPaH CpAMO yCioBIUATa
Ha BCEKI MALMEHT 1 NPOTOKOMA Ha NeKaps.

CMAHA HA KATETBP, MTPEMECTBAHE UM MPEMAXBAHE

1. Pa3kaueTe KaTeTbpa OT ipeHaXHaTa TopOuyKa 1m Tpbba.
2. VI36epeTe eHa OT CieHUTE OMLMK, 33 f1a 0CBOGOANTE NPUMKATA Ha
HaBUTIA Kpait:

ONLKA 1 - Kato n3non3sate NHCTPyMeHTa 3a NpemMecTBaHe, U3paBHeTe
OTBOPA Ha KPbINA YYaCTbK Ha MHCTPYMEHTa 3a NPeMeCcTBaHe B IMHNA C
[JpPbXKaTa Ha 3aKMIoUBALLMAT MEXaHN3bM Ha KOHELLA 3a 3aLUNBaHe, KOETO
Le 0cBO6OAN KOHELa W Lue NO3BONM Ha HABUTUAT Kpaii fia ce n3npasu
e OTCTpaHABaHe.

OMUKA 2 - Camo npyn cmaHa unn NpemaxBaHe, OTPEXeETe LieHTbpa 3a
CBbP3BaHe Ha iPEHaXHNA KaTeTbp 1 NPeKbCHeTe KoHela. ToBa lie
0CBOOOAM KOHeL|a U MPUMKaTa Ha HaBUTUA Kpail.

BHUMAHME: KoHeubT 3a 3alwmBaHe noBeye HAMa fa 6bae ocurypeH
KbM KaTeTbpa. BHuMaBaiiTe npy oTCTpaHABaHETO Ha KOHeLla 1 KaTeTbpa.

3. 3a cmAHa Ha KaTeTbp 1NN ako TpAbBa fia ce NOAABPXA AOCTH,
npokapaiiTe NOAXOAAL, BOAAY Npe3 KaTeTbpa; n3nonssante
AVArHoCTNYHO 1306paxeHue, 3a Aa NOTBbPANTE NOCTABAHETO HA
Bofjaua. Bogauva wje noaabpxa AOCTHNA 40 MACTOTO Ha ApeHax. 3a
[la ynecHuTe NoCTaBAHETO Ha BOfjaua, MOXe Aa Ce 13M0n3Ba Mekata
CKpenBalya KaHtona.

4. BHWMaTenHo oTcTpaHuTe KateTbpa. [poabaxeTe CbC CMAHATA Ha
KaTeTbpa N 3aTBaPAHETO Ha KoxaTa.

NMPEAYNPEXAEHWNE KbM TEKYBALLIAT NIEKAP: AKO MALIMEHTBT HAMA
A BbJIE MPOC/EJABAH OT BAC, CE MPEMOPBYBA IA MPUKAYUTE KbM
KAPTOHA HA MALIMEHTA, MIHCTPYKLIUTE 3A YNIOTPEBA” NI PA3JIENIA
3A TOBA KAK 1A BbJIE OTCTPAHEH KATETBPA.
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ReSOI Ve Epeholyag katéter

TERMEK LEIRASA:

A ReSolve epehodlyag katéter egy zarodo, hurokban végzédo és
hidrofil bevonatu, tébb-oldalan lyukas, rontgenarnyékot ado, perkutan
epeholyag katéter. A katéter alkatrészeit vezetddrottal bevezethetd
(over-the-wire) mddszerrel lehet bevinni és elhelyezni.

A terméket a kovetkezo alkatrészekkel széllithatjak egytt:
Egy (1) ReSolve epehdlyag elvezeté katéter zar6dd, hurok forméju

véggel (A), hidrofil bevonattal és hurok kiegyenesitével (B)
lecsapolas helye: Standard vagy Hosszu (C)

Egy (1) Fém merevit kanil (D)

Egy (1) Flexibilis merevitd kaniil (E)

Egy (1) Ujrapozicionélé eszkéz (F)

Egy (1) Kupak a katéter testen kiviili végén (G)

ATERMEK JAVASOLT HASZNALATA

JAVALLATOK:
A zar6do hurokban végzédo, hidrofil bevonatu ReSolve epehdlyag
elvezetd katétert epe lecsapolaséra hasznéljak az epe rendszerbdl.

ELLENJAVALLATOK:

A ReSolve epehdlyag elvezetd katéter ellenjavallott olyan esetekben,
amelyekben a perkutén, eperendszeri elvezeté katéterezés nem
elfogadhaté opcid.

A ReSolve epehdlyag elvezetd katéter ellenjavallott intravaszkularis
hasznélatra.

MRI INFORMACIOK

MR FELTETELES

A ReSolve lecsapol6 epehdlyag katéter MR Conditional.

Nem-klinikai vizsgélatok azt mutatjak, hogy a ReSolve

lecsapold epehdlyag katéter MR Conditional. Ezt az eszkézt

biztonsagosan szkennelték egy paciensben, kdzvetleniil a behelyezés

utan, a kovetkezo feltételekkel:

+ 3Tesla vagy gyengébb erdsségli statikus magneses mezd

+ 4000 Gauss/cm (40 T/m) maximalis gradiensteri magneses tér.

« Maximélis, MR rendszer altal jelentett, az egész testre atlagolt 4-W/kg-
os specifikus abszorpcids rata (SAR), az MR rendszer miikodése alatti

Elsé Szint( Ellendrzétt Uzemmad intenzitassal (First Level Controlled
Operating Mode).

MRI ALTAL OKOZOTT MELEGEDES

A fent leirt szkennelési koriilmények kézott, a ReSolve zarhatd, epe-
lecsapol6 katéter esetében 2,3°C maximalis melegedés vérhatd 15 perc
folyamatos szkennelés alatt.

MUTERMEK INFORMACIO

Alegnagyobb miitermék mérete 2 mm-rel nyulik tul a ReSolve lecsapold
epeholyag katéter formaja méretéhez viszonyitva, amint ez a 3-Tesla GRE
szekvencian latszik.

Az eredeti behelyezési rendszer, beleértve a fém merevité kaniilt, az MR
rendszerben val6 hasznélatanak biztonsagossaga nincs megvizsgélva, és
ezért, ezeket az alkatrészeket nem kellene MR kdrnyezetben hasznalni.

VIGYAZAT: Ahol hossz( idétartamu hasznélat sziikséges, javasolt, hogy
a testben tartasi id6 ne haladja meg a 90 napot. Ezt a katétert meg kell
vizsgalja egy orvos a behelyezés napjan, vagy a behelyezéstdl szamitott
90 napon beliil.

Hogy a katéter disztélis végén lev hidrofil bevonat el6nyeit legjobban
kihasznalhassa, nedvesitse meg a katétert hasznélat el6tt steril vizzel,
vagy sos oldattal. Tartsa a katétert nedvesen hasznalat alatt.

FIGYELMEZTETESEK:

« ROnly “Csak RX" tipusu Figyelmeztetés: A Szovetségi Torvények
(U.S.A)) korlétozzak ennek az eszkéznek az orvos éltali vagy utasitasara
térténd eladasat.

«  Afelnyitatlan és ép (nem sériilt) csomag tartalma steril és nem-
pirogén

« Ezazeszkoz egyszeri hasznalatra késziilt

+ NESUROLJA a katétert széraz gézzel vagy bérmilyen més oldészerrel,
mert ezzel krt tehet a katéter bevonataban.

+ NE SZORITSA meg tilzottan a csatlakozast az elvezetd katéter és az
elvezetd cs6, vagy a végén levd kupak kozott

+ Haalkoholt hasznal a katéter csatlakozasanak megtisztitasara, hagyja
kiszaradni az alkoholt, miel6tt csatlakoztatnd az elvezetd csdvet vagy
a testen kiviili végén levd kupakot

+ Nemodositsa a katétert, mert a modositas rongalhatja a katétert

UJRAHASZNOSITASSAL KAPCSOLATOS FIGYELMEZTETES

Csak egy betegnél alkalmazhatd. Ne hasznalja ujra, ne dolgozza fel
Ujra, és ne sterilizalja Gjra. Az eszkoz Ujrafelhasznalasa, Ujrafeldolgozasa
vagy Ujrasterilizlasa tonkreteheti az eszkoz szerkezeti integritdsat
és/ vagy az eszkdz meghibdsodasat okozhatja, ami a paciens
sérlilését, megbetegedését vagy haldlat eredményezheti. Az eszkoz
Ujrafelhasznélésa, Ujrafeldolgozasa vagy Ujrasterilizélasa az eszkéz
befertdzésének kockézatat is eredményezheti és a beteg befertézését,
korhazon bellli fert6zését okozhatja, beleértve de nem kizarélagosan, a
fertozéses betegségek terjesztését egyik betegrél a masikra. Az eszkoz
befertézése a paciens sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy halaldhoz
vezethet.

Lehetséges Szovédmények

« Epevérliség + Biloma « Katéter

« Légmell « Katéter elzarodas elmozduldsa

« Vérmérgezés « Epehértya gyulladés « Bér-gyulladas

« Katéter szivargasa ~ + Hasnyalmirigy « Az epevezetékek,

« Vérzés gyulladds méj és/vagy

« Epeut gyulladas « Epea nyombél

« Vérémleny a mellhartyaliregben perforacidja
mellkasban . Laz

HASZNALATI UTASITASOK:
Seldinger Bevezetési Technika vagy Vezetddrot Csere

1. Vegye ki a merevité kantilt a katéterbdl.

2. Bizonyosodjon meg, hogy a katéter disztalis vége nedves a behelyezés
el6tt. Olvassa el a Figyelmeztetéseket az 1. oldalon.

3. Hasznélat el6tt mossa ki a katétert.

4. Bizonyosodjon meg, hogy a varratr6gzit6 szerkezet proximalis

pozicién van.

—

5. Cslsztassa fel a katéter disztélis (hurok formdju) végén az egyenesitét,
hogy kiegyenesitse a gorbiletet, mielétt a merevitd kaniilt a
katéterbe helyezné. Helyezze a merevité kandilt a katéterbe és szoritsa
meg a Luer gyorscsatlakozét. Lasd az 1. Abrét
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6. Vegye ki a hurokegyenesit6t a katéterbdl a bevezetés el6tt.

7. Tegye be a katéter/ kaniil egységet be egy megfelel6 vezetédréton
keresztiil és tolja be az epe rendszerbe. Kapcsolja szét a merevité
kaniilt a katétertdl és folytassa a katéter bevezetését a vezetédréton
keresztiil a megfeleld pozicioba. A katéterbe egy 0.038" (0,97mm)
vezetédrot taldl. Lasd a 2-es Abrét. A helyes poziciét diagnosztikai
képalkotassal kell visszaigazolni.
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2-es Abra
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VIGYAZAT: Ha nem kovetik a fenti utasitisokat a merevité kaniil
beakadhat a katéterbe.

8. Miutén az elhelyezést visszaigazolta, vegye ki a kaniilt és a
vezetédrétot.

AVARRATROGZITO KAPOCS ALKALMAZASA
9. Hulzza meg a varratot, amig létrejon a kivant hurok. Ne hizza meg
talzottan a hurkot, mert az erds szorités tonkreteheti a katétert.

Forditsa el a varratrgzit6 szerkezetet disztalisan, hogy tartsa a
varratot a helyén. Lasd a 3-as Abrét.
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3-es Abra

MEGJEGYZES: Ha a katétert (j poziciora kell athelyezni, nyissa ki a
varratrogzitd szerkezetet, elforditva a kart a fele a pont fele, ahol nagyobb
az ellendllas. Ne forditsa a zarszerkezetet az ellenallasi ponton tal.

10. Miutan az athelyezést visszaigazolta, és a varratrogzit6 szerkezetet
elforditotta a disztalis poziciora, nyomja a helyére a varrat
zarszerkezetét a csatlakozdba, hogy biztositsa. Bizonyosodjon meg,
Abrat.

4-es Abra |
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11. A katéter most készen dll, a lecsapoldsi zacskéhoz vagy cs6héz vald
csatlakoztatasra.

12. Minden beteg szamara, az individuélis kortilményeinek és az orvos
protokolljanak megfelelden tervezett, 6blitd diétét kell 6sszedllitani.

KATETER CSERE, POZICIOMODOSITAS VAGY ELTAVOLITAS

1. Kapcsolja le a katétert a lecsapoldsi zacskordl vagy csorél.
2. Ahurok kiolddséhoz vélassza az aldbbi opciok koziil az egyiket:

1-ES OPCIO: Az Ujrapozicionald Eszkdzt hasznalva, igazitsa egyvonalba
az Ujrapoziciondlé Eszkdz kerek részének nyilésat a varrat rogzité kis
karjaval, ami kiengedi a varratot és hagyja, hogy kiegyenesedjen a hurok
alevevés utan.

2-ES OPCIO: Csak csere vagy eltévolitas esetében: végja le a
gyorscsatlakozot az elvezetd katéterrdl és vélassza el a varratot. Ez el
fogja engedni a varratot és a hurkot.

VIGYAZAT: A varrat nem lesz tobbé a katéterhez régzitve. Vigyazzon,
tavolitsa el a varratot is és a katétert is.

3. Katéter csere esetében, vagy ha a hozzaférést fenn kell tartani, toljon
be egy megfeleld dtmérdjli vezetddrétot a katéteren keresztil;
hasznaljon diagnosztikai képalkotd eszkdzt a vezetédrot helyének
visszaigazolasara. A vezet6drot hozzaférést fog biztositani az
elvezetés helyéhez. A vezet6drot bevezetésének megkonnyitésére
hasznalhatja a rugalmas merevité kaniilt.

4. Ovatosan tavolitsa el a katétert. Folytassa tovabb, vagy katétercserével,
vagy a seb bezarasaval.

FIGYELMEZTETES A KEZELOORVOS SZAMARA: HA A BETEGET NEM ON
KOVETI A KESOBBIEKBEN, AJANLOTT A“HASZNALATI UTASITAST"VAGY A
KATETER ELTAVOLITASAT RESZLETEZO FEJEZETET A BETEG KORLAPJAHOZ
CSATOLNI.
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