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INSTRUCTIONS FOR USE

PRODUCT NAME
ReSolve® NL (Non-Locking) Drainage Catheter with
Hydrophilic Coating

DESCRIPTION OF THE PRODUCT

The ReSolve NL Drainage Catheter with hydrophilic coating
is a radiopaque catheter with multiple side holes used for
percutaneous drainage. The components of the catheter
allow for introduction and placement using a trocar
stylette or over-the-wire method. The ReSolve NL Drainage
Catheter may be packaged in a pouch with the following
components:

One (1) Resolve NL Drainage Catheter with
hydrophilic coating (A)

One (1) Metal stiffening cannula (B)

One (1) Trocar stylette (C)

D

INDICATIONS FOR USE

The ReSolve NL Drainage Catheter with hydrophilic coating
is intended for percutaneous drainage of fluid from body
cavities.

CONTRAINDICATIONS

The ReSolve NL Drainage Catheter is contraindicated
for use where percutaneous drainage catheterization is
unacceptable.

The ReSolve NL Drainage Catheter is contraindicated for
intravascular use.

RESTRICTED DEVICE

B¢ only: Caution: Federal (U.S.A.) law restricts this device
to sale by or on the order of a physician trained and/or
experienced in the use of this device.

PRECAUTIONS
« Read manufacturer’s instructions prior to use.
« Contents are sterile (via ethylene oxide) and
non-pyrogenic.
« Do not use if packaging is opened, damaged or broken.
« 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
patient injury, iliness, or death. Reuse, reprocessing or
resterilization may also create a risk of contamination of
the device and/or cause patient infection or cross-
infection, 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.
Follow universal precautions when inserting and
maintaining this device. Due to the risk of bloodborne

pathogens, healthcare professionals should always use
standard blood and body fluid precautions in the care of
all patients. Sterile technique should always be followed.
« Do not use after expiration date.
-+ Storein a cool, dry place.
WARNING: The ReSolve NL Drainage Catheter is not to be
used to deliver nutritional supplements.

ADVERSE REACTIONS*
« Septic shock

- Bacteremia

« Hemorrhage

« Superinfection

« Bowel transgression
« Pleural transgression
« Vascular injury

+ Pneumothorax

« Skin Infection

« Catheter Occlusion

« Catheter Dislodgement

*Brountzos EN. Quality improvement guidelines for percutaneous
nephrostomies.[Internet]. 2006. CIRSE.org. http://cirse.org/files/
File/05_qig.pdf. Accessed 04/11/13.

Wallace MJ, et al. Quality improvement guidelines for percutaneous
drainage/aspiration of abscess and fluid collections. J Vasc Interv
Radiol. 2010;21:431-435.

Ramchandani P, et al. Quality improvement guidelines for percutane-
ous nephrostomy. J Vasc Interv Radiol. 2003;14:5277-5281.

INSTRUCTIONS FOR USE
PLACEMENT TECHNIQUES OPTION 1:
DIRECT PUNCTURE USING TROCAR STYLET

1. Remove the stiffening cannula and trocar stylette assem-
bly from the ReSolve NL Drainage Catheter.

2. Ensure that the distal portion of the catheter is wet prior
to placement.

CAUTION: 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.

WARNING: DO NOT wipe catheter with dry gauze or any
solvents because it may damage the catheter coating.

3. Flush catheter prior to use.

4. Place the metal stiffening cannula into the catheter and
tighten the Luer lock fittings. See Figure 1.
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5. Remove the paper spacer from the trocar stylette.
Advance the trocar stylette through the metal stiffening
cannula and tighten the Luer lock fittings. See Figure 2.
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Figure 2

6. Place the catheter/cannula/trocar assembly into the
fluid collection site using standard insertion technique.
Placement should be confirmed with diagnostic imaging.

7. After placement is confirmed, remove the trocar stylette
and stiffening cannula.

8. The ReSolve NL Drainage Catheter is now ready to be
connected to appropriate drainage bag or tubing.



9. A flush regimen should be designed for the circumstanc-
es of each patient and the protocol of the physician.

Note: Instruct patient or other healthcare personnel in
appropriate device function and/ or maintenance.

INSTRUCTIONS FOR USE
PLACEMENT TECHNIQUES OPTION 2: SELDINGER ENTRY
TECHNIQUE OR GUIDE WIRE EXCHANGE

1. Remove the stiffening cannula and trocar stylette assem-
bly from catheter.

2. Ensure that the distal portion of the catheter is wet prior
to placement.

CAUTION: 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.

WARNING: DO NOT wipe catheter with dry gauze or any
solvents because it may damage the catheter coating.

3. Flush catheter prior to use.

4. Place the metal stiffening cannula into the catheter and
tighten the Luer lock fittings. See Figure 3.

m:@—/ 5>
p—

Figure 3

5. Place catheter over appropriate guide wire into the fluid
collection site. The catheter accommodates an 0.038" (0.97
mm) wire. See Figure 4.
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6. Advance the catheter into the site while holding the
guide wire in place. Placement should be confirmed with
diagnostic imaging. After placement is confirmed, remove
cannula and guide wire.

7. The catheter is now ready to be connected to appropri-
ate drainage bag or tubing.

8. A flush regimen should be designed for the circumstanc-
es of each patient and the protocol of the physician.

Note: Instruct patient or other healthcare personnel in
appropriate device function and/ or maintenance.

CATHETER EXCHANGE OR REMOVAL
1. Disconnect catheter from drainage tubing or bag.

2. 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, if necessary.

3. Carefully remove the catheter. Proceed with either cathe-
ter exchange or skin closure.



ReSolve ...

MODE D'EMPLOI

NOM DU PRODUIT
Cathéter de drainage avec revétement hydrophile ReSolve®
NL (non-bloquant)

DESCRIPTION DU PRODUIT

Le cathéter de drainage avec revétement hydrophile
ReSolve® NL est un cathéter radio-opaque avec de multi-
ples trous latéraux utilisés pour drainage percutané. Les
composants du cathéter permettent de l'introduire et de
le poser a I'aide d'un trocart ou d'un guide métallique. Le
cathéter de drainage ReSolve NL peut étre livré dans une
poche avec les composants suivants :

Un (1) cathéter de drainage ReSolve NL avec revétement
hydrophile (A)

Un (1) canule de renforcement en métal (B)

Un (1) trocart (C)
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MODE D’EMPLOI

Le cathéter de drainage ReSolve NL avec revétement
hydrophile est destiné au drainage percutané de liquides
dans les cavités corporelles.

CONTRE-INDICATIONS

L'utilisation du cathéter de drainage ReSolve NL est con-
tre-indiquée la ou le cathétérisme percutané pour drainage
est inacceptable.

Le cathéter de drainage ReSolve NL est contre-indiqué dans
les utilisations intravasculaires.

RESTRICTION DU DISPOSITIF

B Only - Prudence : La |égislation fédérale des Etats-Unis
limite ce dispositif a la vente par ou sur ordonnance d'un
médecin expérimenté et/ou formé a son utilisation.

PRECAUTIONS

« Lire les instructions du fabricant avant utilisation.

« Les contenants sont stériles (par oxyde d'éthyléne) et
apyrogenes.

« Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert, endommagé ou
brisé.

- Autiliser chez un seul patient uniquement. Ne pas
réutiliser, retraiter ou restériliser. La réutilisation, le
retraitement ou la restérilisation peut compromettre
I'intégrité structurelle et/ou conduire a une défaillance
du dispositif, ce qui peut entrainer des blessures, une
maladie ou la mort du patient. La réutilisation, le retrait-
ement ou la restérilisation peuvent aussi créer un risque
de contamination de I'appareil et/ou causer une infec-
tion ou infection croisée des patients, y compris, mais
sans s'y limiter, la transmission de maladies infectieuses
d’un patient a un autre. La contamination du dispositif
peut entrainer des blessures, des maladies ou la mort du

patient.
« Suivre les précautions universelles lors de l'insertion
et du maintien de ce dispositif. En raison du risque
d’agents pathogénes véhiculés par le sang, les
professionnels de la santé doivent toujours utiliser les
précautions standards concernant le sang et les fluides
corporels lors de soins a tous les patients. Une technique
stérile doit toujours étre suivie.
« Ne pas utiliser apres la date de péremption.
« Conserver dans un endroit frais et sec.
AVERTISSEMENT : Le cathéter de drainage ReSolve NL
ne doit pas étre utilisé pour administrer des suppléments
nutritionnels.

EFFETS INDESIRABLES*

« Choc septique

« Bactériémie

- Hémorragie

«  Surinfection

« Transgression intestinale

« Transgression pleurale

« Lésion vasculaire

« Pneumothorax

« Infection de la peau

+  Occlusion du cathéter

« Déplacement du cathéter

*Brountzos EN. Quality improvement guidelines for percutaneous
nephrostomies.[Internet]. 2006. CIRSE.org. http://cirse.org/files/
File/05_qig.pdf. Accessed 04/11/13.

Wallace MJ, et al. Quality improvement guidelines for percutaneous
drainage/aspiration of abscess and fluid collections. J Vasc Interv
Radiol. 2010;21:431-435.

Ramchandani P, et al. Quality improvement guidelines for percutane-
ous nephrostomy. J Vasc Interv Radiol. 2003;14:5277-5281.

MODE D’EMPLOI
OPTION 1 DE TECHNIQUE DE PLACEMENT :
PONCTION DIRECTE AU MOYEN D’UN TROCART

1. Retirer I'assemblage de canule de renforcement et trocart
du cathéter de drainage ReSolve NL.

2. S'assurer que la partie distale du cathéter est mouillée
avant la pose.

ATTENTION : Afin d'optimiser les avantages du revétement
hydrophile de la partie distale du cathéter, mouiller le
cathéter avec de I'eau stérile ou une solution saline avant
de I'utiliser. Maintenir le cathéter humide pendant la pose.
AVERTISSEMENT : NE PAS essuyer le cathéter avec une
gaze séche ou un solvant quelconque car cela peut endom-
mager le revétement du cathéter.

3. Purger le cathéter avant de I'utiliser.

4. Placer la canule métallique de renforcement dans le
cathéter et serrer les raccords Luer lock. Voir Figure 1.
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Figure 1

5. Retirez I'espacement en papier du trocart. Avancer le
trocart a travers la canule métallique de renforcement et
serrer les raccords Luer. Voir Figure 2.
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6. Placer I'ensemble cathéter/canule/trocart dans le site de
collecte du liquide en utilisant une technique d'insertion
standard. Le placement doit étre confirmé par imagerie
diagnostique.

7. Une fois le placement confirmé, retirer le trocart et la
canule de renforcement.

8. Le cathéter de drainage ReSolve NL est maintenant prét
a étre relié a la poche de drainage, au tube ou au bouchon
terminal approprié.

9. Un programme de purge correspondant aux circonstanc-
es de chaque patient et au protocole du médecin doit étre
mis en place.

Remarque : Instruire le patient ou autre personnel
soignant sur la fonction et/ou I'entretien approprié du
dispositif.

MODE D’EMPLOI

OPTION 2 DE TECHNIQUE DE PLACEMENT : TECHNIQUE
D’INTRODUCTION DE SELDINGER OU A ECHANGE DE
GUIDE FIL

1. Retirer I'assemblage canule de renforcement et trocart
du cathéter.

2. S'assurer que la partie distale du cathéter est mouillée
avant la pose.

ATTENTION : Afin d'optimiser les avantages du revétement
hydrophile de la partie distale du cathéter, mouiller le
cathéter avec de I'eau stérile ou une solution saline avant
de I'utiliser. Maintenir le cathéter humide pendant la pose.
AVERTISSEMENT : NE PAS essuyer le cathéter avec une
gaze séche ou un solvant quelconque car cela peut endom-
mager le revétement du cathéter.

3. Purger le cathéter avant de I'utiliser.

4. Placer la canule métallique de renforcement dans le
cathéter et serrer les raccords Luer lock. Voir Figure 3.
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5. Placer le cathéter sur le fil guide approprié dans le site de
collecte de fluide. Le cathéter convient pour un fil métal-
lique de 0,038 po (0,97 mm). Voir Figure 4.
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6. Faire avancer le cathéter dans le site tout en maintenant
le fil guide en place. Le placement doit étre confirmé par
imagerie diagnostique. Une fois le placement confirmé,
retirer la canule et le fil guide.

7. Le cathéter est maintenant prét a étre relié a la poche de
drainage, au tube ou au bouchon terminal approprié.

8. Un programme de purge correspondant aux circonstanc-
es de chaque patient et au protocole du médecin doit étre
mis en place.

Remarque : Instruire le patient ou autre personnel
soignant sur la fonction et/ou I'entretien approprié du
dispositif.

ECHANGE OU RETRAIT DU CATHETER
1. Débrancher le cathéter du tube ou sac de drainage.

2. Pour échanger le cathéter ou s'il faut maintenir I'acces,
faire avancer un fil guide approprié a travers le cathéter;
utiliser I'imagerie diagnostique pour confirmer le place-
ment du fil-guide. Le fil-guide va maintenir I'accés au site
de drainage, le cas échéant.

3. Retirer délicatement le cathéter. Procéder soit a I'échange
du cathéter soit a la fermeture de la peau.
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ISTRUZIONI PER L'USO

NOME DEL PRODOTTO
ReSolve® NL catetere non bloccante per drenaggio con
rivestimento idrofilo

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Il catetere per drenaggio ReSolve NL con rivestimento
idrofilo & un catetere radiopaco dotato di diversi fori laterali
per il drenaggio percutaneo. | componenti del catetere ne
consentono l'introduzione e il posizionamento mediante
uno stiletto Trocar o il metodo over-the-wire. Il catetere per
drenaggio ReSolve NL é confezionato in un involucro con i
seguenti componenti:

Un (1) catetere per drenaggio Resolve NL con rivestimento
idrofilo (A)

Una (1) cannula di rinforzo in metallo (B)

Uno (1) stiletto Trocar (C)

INDICAZIONI PER L'USO

Il catetere per drenaggio ReSolve NL con rivestimento
idrofilo & concepito per il drenaggio percutaneo dei fluidi
dalle cavita corporee.

CONTROINDICAZIONI

Il catetere per drenaggio ReSolve NL é controindicato per
I'utilizzo ove non sia accettabile la cateterizzazione per
drenaggio percutaneo.

Il catetere per drenaggio ReSolve NL é controindicato per
I'uso intravascolare.

LIMITAZIONE ALLA VENDITA DEL DISPOSITIVO

B Only - Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti
limita la vendita di questo dispositivo ai medici qualificati
e/o esperti nel suo utilizzo o su loro prescrizione.

PRECAUZIONI

« Leggere le istruzioni del produttore prima dell’'uso.

Il contenuto della confezione e sterile (mediante steriliz-
zazione con ossido di etilene) e apirogeno.

« Non utilizzare se la confezione é aperta, danneggiata o
lacerata.

- Il dispositivo & concepito per un solo utilizzo. Non
riutilizzare, rielaborare o risterilizzare. Il riutilizzo, la ri-
elaborazione o la risterilizzazione possono compromet-
tere l'integrita strutturale del dispositivo e/o causarne la
rottura che, a sua volta, puo provocare lesioni, malattie
o morte del paziente. Il riutilizzo, la rielaborazione o la
risterilizzazione possono inoltre comportare un rischio
di contaminazione del dispositivo e/o causare infezioni
o infezioni crociate nel paziente, tra cui la trasmissione
di malattie infettive da un paziente all'altro. La contam-
inazione del dispositivo puo causare lesioni, malattie o
morte del paziente.

« Adottare precauzioni universali durante l'inserimento
e il mantenimento in sede del dispositivo. A causa
del rischio di agenti patogeni veicolati dal sangue, gli
operatori sanitari devono sempre osservare precauzioni
standard relative al sangue e ai fluidi corporei. Adottare
sempre una tecnica sterile.
« Non utilizzare dopo la data di scadenza.
« Conservare in luogo fresco e asciutto.
AVVERTENZA: il catetere per drenaggio ReSolve NL non
deve essere utilizzato per la somministrazione di integratori
alimentari.

REAZIONI AVVERSE*

« Shock settico

- Batteriemia

- Emorragia

« Superinfezione

« Trasgressione intestinale

« Trasgressione pleurica

« Lesioni vascolari

« Pneumotorace

« Infezioni cutanee

+  Occlusione del catetere

- Distacco del catetere

*Brountzos EN. Quality improvement guidelines for percutaneous
nephrostomies.[Internet]. 2006. CIRSE.org. http://cirse.org/files/
File/05_qig.pdf. Accessed 04/11/13.

Wallace MJ, et al. Quality improvement guidelines for percutaneous
drainage/aspiration of abscess and fluid collections. J Vasc Interv
Radiol. 2010;21:431-435.

Ramchandani P, et al. Quality improvement guidelines for percutane-
ous nephrostomy. J Vasc Interv Radiol. 2003;14:5277-5281.

ISTRUZIONI PER L'USO
TECNICHE DI POSIZIONAMENTO, OPZIONE 1:
PUNTURA DIRETTA CON STILETTO TROCAR

1. Rimuovere il gruppo cannula di rinforzo/stiletto Trocar
dal catetere per drenaggio ReSolve NL.

2. Assicurarsi che la porzione distale del catetere sia bagna-
ta prima del posizionamento.

ATTENZIONE: per massimizzare i vantaggi del rivestimento
idrofilo sulla superficie della porzione distale del catetere,
bagnare il catetere con acqua sterile o soluzione fisiologica
prima dell’'uso. Mantenere bagnato il catetere durante il
posizionamento.

AVVERTENZA: NON strofinare il catetere con garze asciutte
o solventi, poiché cio puo danneggiare il rivestimento del
catetere.

3. Lavare il catetere prima dell’uso.

4. Inserire la cannula di rinforzo in metallo nel catetere e
stringere i raccordi luer lock (vedere la Figura 1).

ETALSTFFENING CANNUA
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Figura 1

5. Rimuovere il distanziatore in carta dallo stiletto Trocar.
Fare avanzare lo stiletto Trocar attraverso la cannula di
rinforzo in metallo e stringere i raccordi luer lock (vedere
la Figura 2).

Figura 2

6. Fare avanzare il gruppo catetere/cannula/stiletto Trocar



fino al sito di raccolta del liquido secondo la tecnica di
inserimento standard. Il posizionamento deve essere
confermato con immagini diagnostiche.

7. Dopo la conferma del posizionamento, rimuovere lo
stiletto Trocar e la cannula di rinforzo.

8. Il catetere per drenaggio ReSolve NL € ora pronto per es-
sere collegato alla sacca o al tubo di drenaggio appropriati.

9. E necessario pianificare un regime di lavaggio in base alle
circostanze di ciascun paziente e al protocollo medico.
Nota: istruire il paziente o il personale sanitario in merito

al corretto funzionamento e/o alla manutenzione del
dispositivo.

ISTRUZIONI PER L'USO

TECNICHE DI POSIZIONAMENTO, OPZIONE 2: TECNICA
DIINSERIMENTO DI SELDINGER O SCAMBIO DEL FILO
GUIDA

1. Rimuovere il gruppo cannula di rinforzo/stiletto Trocar
dal catetere.

2. Assicurarsi che la porzione distale del catetere sia bagna-
ta prima del posizionamento.

ATTENZIONE: per massimizzare i vantaggi del rivestimento
idrofilo sulla superficie della porzione distale del catetere,
bagnare il catetere con acqua sterile o soluzione fisiologica
prima dell’'uso. Mantenere bagnato il catetere durante il
posizionamento.

AVVERTENZA: NON strofinare il catetere con garze asciutte
o solventi, poiché cio pu6 danneggiare il rivestimento del
catetere.

3. Lavare il catetere prima dell’uso.

4. Inserire la cannula di rinforzo in metallo nel catetere e
stringere i raccordi luer lock (vedere la Figura 3).
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Figura 3

5. Posizionare il catetere sul filo guida appropriato e farlo
avanzare fino al sito di raccolta del liquido. Il catetere & in
grado di ospitare un filo da 0,97 mm (0,038") (vedere la
Figura 4).
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Figura 4

6. Fare avanzare il catetere nel sito tenendo il filo guida in
posizione. Il posizionamento deve essere confermato con
immagini diagnostiche. Dopo la conferma del posiziona-
mento, rimuovere la cannula e il filo guida.

7.1l catetere e ora pronto per essere collegato alla sacca o al
tubo di drenaggio appropriati.

8. E necessario pianificare un regime di lavaggio in base alle
circostanze di ciascun paziente e al protocollo medico.
Nota: istruire il paziente o il personale sanitario in merito

al corretto funzionamento e/o alla manutenzione del
dispositivo.

SOSTITUZIONE O RIMOZIONE DEL CATETERE
1. Scollegare il catetere dalla sacca o dal tubo di drenaggio.

2. Per la sostituzione del catetere o se & necessario man-
tenere 'accesso, fare avanzare il filo guida appropriato
attraverso il catetere; usare le immagini diagnostiche per
confermare il posizionamento del filo. Il filo guida manterra
I'accesso al sito di drenaggio, se necessario.

3. Rimuovere il catetere con cautela e procedere alla sua
sostituzione o alla chiusura della pelle.
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GEBRAUCHSANWEISUNG

PRODUKTNAME
ReSolve® NL (Non-Locking) Drainagekatheter mit hydro-
philer Beschichtung

PRODUKTBESCHREIBUNG

Der ReSolve NL Drainagekatheter mit und hydrophiler
Beschichtung ist ein mehrseitig gelochter, strahlenun-
durchlassiger Katheter fiir den Gebrauch zur perkutanen
Drainage. Die Komponenten des Katheters ermdglichen die
Einflhrung und Platzierung mit einem Trokar-Stilett oder
Uber einen Flihrungsdraht. Der ReSolve NL Drainage
katheter ist in einem Beutel mit den folgenden Kompo-
nenten verpackt:

Ein (1) Resolve NL Drainagekatheter mit hydrophiler
Beschichtung (A)

Eine (1) Metall-Versteifungskandle (B)

Ein (1) Trokar-Stilett (C)

INDIKATIONEN FUR DEN GEBRAUCH

Der ReSolve NL Drainagekatheter mit hydrophiler Beschich-
tung ist zur perkutanen Drainage von Flussigkeiten aus
Kérperholen bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN

Der ReSolve NL Drainagekatheter ist in Fallen fir den
Gebrauch kontraindiziert, in denen keine perkutane Drain-
agekatheterisierung verwendet werden kann.

Der ReSolve NL Drainagekatheter ist nicht fir den intrava-
skuldren Gebrauch indiziert.

VERKAUFSEINSCHRANKUNG FUR DAS INSTRUMENT
B¢ Only - Vorsicht: Das US-Bundesgesetz beschrankt den
Verkauf dieses Instruments an einen Arzt bzw. auf die
Verordnung durch einen Arzt, der im Gebrauch dieses
Instruments ausgebildet und/oder erfahren ist.

VORSICHTSHINWEISE

« Lesen Sie vor dem Gebrauch die Anweisungen des
Herstellers durch.

« DerInhalt ist steril (unter Verwendung von Ethylenoxid)
und nicht pyrogen.

« Bei gedffneter, beschadigter oder zerrissener Verpack-
ung nicht verwenden.

« Nur zum Gebrauch bei einem einzigen Patienten. Nicht
wiederverwenden, aufbereiten oder wieder sterilisieren.
Die Wiederverwendung, Aufarbeitung oder Sterilisation
konnen die strukturelle Unversehrtheit des Instruments
beeintréchtigen und/oder zum Versagen fiihren, was
wiederum zur Verletzung, Erkrankung oder Tod des
Patienten fihren kann. Wiederverwendung, Aufarbeit-
ung oder Sterilisation kdnnen auch das Risiko von Kon-
tamination des Instruments und/oder Infektions- oder

Kreuzinfektionskrankheiten von Patienten hervorrufen,
einschlieBlich, aber nicht beschréankt auf die Ubertra-
gung von Infektionskrankheiten von einem Patienten
zum anderen. Kontaminierung des Instruments kann
zu Verletzung, Krankheit oder zum Tod des Patienten
fihren.

« Beim Einfigen und Warten des Instruments befolgen
Sie die universellen Vorsichtshinweise. Wegen der
Gefahr von durch Blut Gibertragene Krankheitser-
reger muss das medizinische Fachpersonal bei der
Behandlung von allen Patienten stets standardmafige
VorsichtsmaBBnahmen hinsichtlich Blut- und Kérperflis-
sigkeiten beachten. Sterile Technik sollte immer befolgt
werden.

« Nicht nach Verfalldatum verwenden.

«+ Kihl und trocken aufbewahren.

WARNUNG: Der ReSolve NL Drainagekatheter ist nicht fuir

die Zufuhr von Nahrungserganzungsmitteln zu verwenden.

NEBENWIRKUNGEN*

« Septischer Schock

+ Bakteridmie

« Hamorrhagie

« Superinfektion

« Darmverletzung

« Pleuraverletzung

«  GefaBverletzung

« Pneumothorax

« Hautinfektion

« Katheterverstopfung

« Katheterentfernung

*Brountzos EN. Quality improvement guidelines for percutaneous
nephrostomies.[Internet]. 2006. CIRSE.org. http://cirse.org/files/
File/05_qig.pdf. Accessed 04/11/13.

Wallace MJ, et al. Quality improvement guidelines for percutaneous
drainage/aspiration of abscess and fluid collections. J Vasc Interv
Radiol. 2010;21:431-435.

Ramchandani P, et al. Quality improvement guidelines for percutane-
ous nephrostomy. J Vasc Interv Radiol. 2003;14:5277-5281.

GEBRAUCHSANWEISUNG
PLATZIERUNGSTECHNIK: OPTION 1:
DIREKTE PUNKTION MIT DEM TROKAR-STILETT

1. Die Versteifungskanile und die Trokar-Stilett-Baugruppe
aus dem ReSolve NL Drainagekatheter entfernen.

2.Vor der Platzierung sicherstellen, dass der distale Teil des
Katheters befeuchtet ist.

VORSICHT: Um die Vorteile der hydrophilen Beschichtung
auf der Oberflache des distalen Teils des Katheters zu max-
imieren, den Katheter vor Gebrauch mit sterilem Wasser
oder Kochsalzlésung befeuchten. Katheter muss wahrend
der Platzierung befeuchtet bleiben.

WARNUNG: Den Katheter NICHT mit trockener Gaze oder
Losungsmittel abwischen, da dadurch die Beschichtung
des Katheters beschadigt werden kdnnte.

3. Katheter vor Gebrauch spilen.

4. Die Metall-Versteifungskaniile in den Katheter platzieren
und den Lueranschluss festziehen. Siehe Abbildung 1.

METALSTFFENING CANRULA
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Abbildung 1

5. Den Papier-Abstandshalter vom Trokar-Stilett entfernen.
Das Trokar-Stilett durch die Metall-Versteifungskaniile



vorschieben und den Lueranschluss festziehen. Siehe
Abbildung 2.

7. Der Katheter kann jetzt an den entsprechenden Drain-
agebeutel oder Schlauch angeschlossen werden.

8. Ein Spulregimen sollte entwickelt werden fiir die Verhalt-
nisse jedes Patienten und das Protokoll des Arztes.

Hil is: Weisen Sie den Patienten und das andere mediz-

Abbildung 2

6. Die Katheter/Kandule/Trokar-Baugruppe mit normaler
EinfUhrtechnik in den Flussigkeitsansammlungssitus
platzieren. Die Platzierung sollte mit diagnostischer Bildge-
bung tberprift werden.

7.Nachdem die richtige Platzierung bestatigt wurde, das
Trokar-Stilett und die Versteifungskantile entfernen.

8. Der ReSolve NL Drainagekatheter kann jetzt an den
entsprechenden Drainagebeutel oder Schlauch anges-
chlossen werden.

9. Ein Spulregimen sollte entwickelt werden fiir die Verhalt-
nisse jedes Patienten und das Protokoll des Arztes.
Hinweis: Weisen Sie den Patienten und das andere mediz-
inische Fachpersonal Uiber die entsprechende Instrumen-
tenfunktion und/oder -wartung an.

GEBRAUCHSANWEISUNG
PLATZIERUNGSTECHNIK: OPTION 2: SELDINGER EIN-
FUHRTECHNIK ODER FUHRUNGSDRAHTAUSTAUSCH

1. Die Versteifungskanile und die Trokar-Stilett-Baugruppe
aus dem Katheter entfernen.

2.Vor der Platzierung sicherstellen, dass der distale Teil des
Katheters befeuchtet ist.

VORSICHT: Um die Vorteile der hydrophilen Beschichtung
auf der Oberflache des distalen Teils des Katheters zu max-
imieren, den Katheter vor Gebrauch mit sterilem Wasser
oder Kochsalzlésung befeuchten. Katheter muss wahrend
der Platzierung befeuchtet bleiben.

WARNUNG: Den Katheter NICHT mit trockener Gaze oder
Lésungsmittel abwischen, da dadurch die Beschichtung
des Katheters beschadigt werden kdnnte.

3. Katheter vor Gebrauch spilen.

4. Die Metall-Versteifungskantile in den Katheter platzieren
und den Lueranschluss festziehen. Siehe Abbildung 3.
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Abbildung 3

5. Katheter tGiber den entsprechenden Fiihrungsdraht in
den Flussigkeitsansammlungssitus platzieren. Der Katheter
kann ein Draht von 0,97 mm aufnehmen. Siehe Abbildung
4.
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Abbildung 4

6. Den Katheter in den Situs vorschieben, wahrend der
Fuhrungsdraht in Position gehalten wird. Die Platzierung
sollte mit diagnostischer Bildgebung tiberpriift werden. Na-
chdem die richtige Platzierung bestatigt wurde, die Kantile
und das Fihrungsdraht entfernen.

inische Fachpersonal tiber die entsprechende Instrumen-
tenfunktion und/oder -wartung an.

KATHETERAUSTAUSCH ODER -ENTFERNUNG
1. Katheter von Drainageschlauch oder -beutel abnehmen.

2. Zum Katheteraustausch oder wenn der Zugang erhalten
bleiben soll, den entsprechenden Fiihrungsdraht durch den
Katheter vorschieben, unter Verwendung diagnostischer
Bildgebung, um die Platzierung des Drahts zu bestatigen.
Der Fihrungsdraht bewart den Zugang zum Drainagesitus,
wenn notwendig.

3. Den Katheter vorsichtig entfernen. Entweder mit
dem Austausch des Katheters oder dem Hautverschluss
fortfahren.



ReSolve ..

INSTRUCCIONES DE USO

NOMBRE DEL PRODUCTO
Catéter de drenaje (sin bloqueo) ReSolve® NL con
recubrimiento hidrofilico

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El catéter para drenaje con seguro ReSolve con coleta de
fijacion y recubrimiento hidrofilico es un catéter radiopaco
con multiples agujeros laterales que se utiliza para el
drenaje percutaneo. Los componentes del catéter permiten
su introduccién y colocacion utilizando un estilete trocar

o un método por cable. El catéter para drenaje NL ReSolve
puede venir en una bolsa con los siguientes componentes:
Un (1) catéter para drenaje NL Resolve con recubrimiento
hidrofilico (A)

Una (1) cdnula enderezadora de metal (B)

Un (1) estilete Trocar (C)

C B

INDICACIONES DE USO

El catéter para drenaje NL ReSolve con recubrimiento
hidrofilico estéd disefiado para el drenaje percutaneo de
fluidos de cavidades corporales.

CONTRAINDICACIONES

El catéter para drenaje NL ReSolve esta contraindicado para
su uso cuando la caterizacion de drenaje percutaneo sea
inaceptable.

El catéter para drenaje NL ReSolve esta contraindicado para
uso intravascular.

DISPOSITIVO PROTEGIDO

B Only - Precaucion: La ley federal de los EE.UU. restringe
la venta de este aparato por receta de un facultativo forma-
do y/o con experiencia en el uso de este aparato.

PRECAUCIONES

+ Lealasinstrucciones del fabricante antes de su uso.

« El contenido es estéril (gracias al éxido de etileno) y no
pirogénico.

« No utilizar si el envase esta abierto, dafiado o roto.

« Para uso en un solo paciente. No reutilizar, reprocesar
ni reestirilizar La reutilizacion, el reprocesamiento o la
reestirilizacion pueden poner en peligro la integridad
estructural del aparato y/o conducir al fallo del aparato,
lo que a su vez puede tener como resultado lesiones, en-
fermedad o la muerte para el paciente. La reutilizacion,
el reprocesamiento o la reestirilizacién también pueden
crear un riesgo de contaminacion del aparato y/o
provocar la infeccién o infecciéon cruzada del paciente,
incluyendo, entre otros, la transmisién de enfermedades
infecciosas de un paciente a otro. La contaminacion del
aparato puede provocar lesiones, enfermedades o la
muerte al paciente.

-+ Siga las precauciones universales al introducir este
aparato y hacer su mantenimiento. Debido al riesgo de
patégenos en la sangre, los profesionales del cuidado de
la salud deben utilizar siempre precauciones estandares
sanguineas y de fluidos corporales en el cuidado de
todos los pacientes. Se deben seguir siempre técnicas
estériles.

« No utilizar después de la fecha de caducidad.

« Guardar en un lugar fresco y seco.

ADVERTENCIA: El catéter para drenaje NL ReSolve no se

debe utilizar para administrar complementos nutritivos.

REACCIONES ADVERSAS*
« Choque septicémico

- Bacteremia

- Hemorragia

« Superinfeccién

« Transgresion de intestinos
« Transgresion pleural

+ Lesién vascular

« Neumotdrax

« Infeccién de la piel

+  Oclusion del catéter

« Desplazamiento del catéter

*Brountzos EN. Quality improvement guidelines for percutaneous
nephrostomies.[Internet]. 2006. CIRSE.org. http://cirse.org/files/
File/05_qig.pdf. Accessed 04/11/13.

Wallace MJ, et al. Quality improvement guidelines for percutaneous
drainage/aspiration of abscess and fluid collections. J Vasc Interv
Radiol. 2010;21:431-435.

Ramchandani P, et al. Quality improvement guidelines for percutane-
ous nephrostomy. J Vasc Interv Radiol. 2003;14:5277-5281.

INSTRUCCIONES DE USO
TECNICAS DE COLOCACIONM OPCION 1:
PUNCION DIRECTA UTLIZANDO UN ESTILETE TROCAR

1. Retire el montaje de la cdnula de enderezamiento y el
estilete Trocar del catéter para drenaje NL ReSolve.

2. Asegurese de que la porcion distal del catéter esté hime-
da antes de su colocacién.

PRECAUCION: Para maximizar las ventajas del recubrimien-
to hidrofilico de la superficie de la porcién distal del catéter,
humedezca el catéter antes de su uso con agua estéril o
una solucién salina. Mantenga himedo el catéter durante
su colocacion.

ADVERTENCIA: NO limpie el catéter con una gasa seca
porque puede dafar el recubrimiento del catéter.

3. Aclare el catéter antes de su uso.

4. Coloque la canula de enderezamiento de metal en el
catéter y apriete los accesorios de fijacion Luer. Ver Figura 1.
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Figura 1.

5. Retire el espaciador de papel del estilete Trocar. Haga
avanzar el estilete Trocar por el la canula enderezadora de
metal y apriete los accesorios de fijacion Luer. Ver Figura 2.

METALSTIFFENING CANNULA
meTe
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Figura 2.

6. Coloque el montaje catéter/canula/trocar en el lugar
de recogida de fluidos utilizando una técnica estandar de
insercion. La colocacion se debe confirmar con imégenes



de diagnéstico.

7.Una vez esté confirmada la insercion, retire el estilete
Trocar y la cénula de enderezamiento.

8. El catéter para drenaje con seguro ReSolve ya esta listo
para ser conectado a una bolsa de drenaje apropiada o
tubos.

9. Se debe disenar un régimen de lavado para las circun-
stancias de cada paciente y el protocolo del facultativo.
Nota: Instruya al paciente u otro personal del cuidado de la
salud en el funcionamiento correcto del dispositivo y/o su
mantenimiento.

INSTRUCCIONES DE USO

TECNICAS DE COLOCACIONM OPCION 2: TECNICA DE
ENTRADA SELDINGER O INTERCAMBIO DE CABLE DE
GUIA

1. Retire el montaje de la cdnula de enderezamiento y el
estilete Trocar del catéter.

2. Asegurese de que la porcion distal del catéter esté hiime-
da antes de su colocacion.

PRECAUCION: Para maximizar las ventajas del recubrimien-
to hidrofilico de la superficie de la porcion distal del catéter,
humedezca el catéter antes de su uso con agua estéril o
una solucién salina. Mantenga himedo el catéter durante
su colocacion.

ADVERTENCIA: NO limpie el catéter con una gasa seca
porque puede dafar el recubrimiento del catéter.

3. Aclare el catéter antes de su uso.

4. Coloque la céanula de enderezamiento de metal en el
catéter y apriete los accesorios de fijacion Luer. Ver Figura 3.
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Figura 3.
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5. Coloque el catéter por el cable de guia apropiado en el
lugar de recogida de fluidos. En el catéter cabe un cable de
0,97 mm (0,038"). Ver Figura 4.
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Figura 4.

6. Haga avanzar el catéter hasta su sitio mientras que
mantiene el cable de guia en su sitio. La colocacién se debe
confirmar con iméagenes de diagnostico. Después de que
se haya confirmado la colocacion, retire la canula y el cable
de guia.

7. El catéter ya esta listo para ser conectado a una bolsa de
drenaje apropiada o tubos.

8. Se debe disenar un régimen de lavado para las circun-
stancias de cada paciente y el protocolo del facultativo.
Nota: Instruya al paciente u otro personal del cuidado de la
salud en el funcionamiento correcto del dispositivo y/o su
mantenimiento.

INTERCAMBIO O RETIRADA DEL CATETER
1. Desconecte el catéter de la bolsa de drenaje o de los
tubos.

2. Para el intercambio del catéter o si se debe mantener el
acceso, haga avanzar un cable de guia apropiado por el
catéter, utilice diagndstico por imagenes para confirmar la
colocacion del cable. El cable de guia mantendré acceso al
lugar de drenaje, si es necesario.

3. Retire con cuidado el catéter. Continte con el intercam-
bio de catéter o con el cierre de la sutura.
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INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

NOME DO PRODUTO
Cateter de Drenagem (N&o-Bloqueio) NL ReSolve® com
Revestimento Hidrofilo

DESCRICAO DO PRODUTO

O Cateter de Drenagem NL ReSolve com revestimento
hidréfilo é um cateter radiopaco com varios orificios
laterais para drenagem percutanea. Os componentes do
cateter permitem a introducéo e a colocacdo utilizando um
mandril ou método sobre-o-cabo. O Cateter de Drenagem
NL ReSolve podera ser embalado numa bolsa com os
seguintes componentes:

Um (1) Cateter de Drenagem NL Resolve com revestimento
hidréfilo (A)

Uma (1) canula de refor¢o de metal (B)

Um (1) mandril trocar (C)

D

INDICAGOES DE UTILIZACAO

O Cateter de Drenagem NL ReSolve com revestimento
hidréfilo e dispositivo de bloqueio tem como objectivo
ser utilizado para drenagem percutanea de liquido de
cavidades corporais

CONTRA-INDICACOES

O Cateter de Drenagem NL ReSolve esta contra-indicado
para ser utilizado onde a cateterizacdo de drenagem per-
cutanea seja inaceitavel.

O Cateter de Drenagem NL ReSolve esta contra-indicado
para utilizacdo intravascular.

DISPOSITIVO RESTRICTO

B Only - Cuidado: A lei Federal dos EUA restringe este
dispositivo a venda com receita indicada por parte de um
médico com formagdo e/ou experiéncia na utilizagdo deste
dispositivo.

PRECAUCOES

« Leia as instru¢des de utilizacdo do fabricante antes da
utilizagdo.

+ Os contetdos séo esterilizados (com 6xido etileno) e
nao-pirogénico.

« Nao utilizar se a embalagem estiver aberta, danificar ou
rasgada.

«+ Para utilizar apenas uma vez por paciente. Nao reutilizar,
reprocessar ou reesterilizar. A reutilizacao, reproces-
samento ou reesterilizacdo poderdo comprometer a
integridade estrutural do dispositivo e/ou levar a falha
do mesmo que, por sua sua vez, ira resultar em lesées no
paciente, doenca ou mesmo morte. A reutilizacao, repro-
cessamento ou reesterilizacdo poderao ainda criar risco
de contaminagéo do dispositivo e/ou causar infecgdes

ou infecgao cruzada no paciente, incluindo mas nao sé,
a transmissao de doencas infecciosas de um paciente
para outro. A contaminagao do dispositivo podera levar
alesdes, doencas ou até morte do paciente.

« Siga as precaugdes comuns aquando da insercdo e ma-
nutencéo deste dispositivo. Devido ao risco de agentes
patogénicos, os profissionais de satde deverao utilizar
sempre precauc¢des quanto a fluidos corporais e sangue
no cuidado de todos os pacientes. A técnica esterilizada
devera ser sempre seguida.

« Nao utilizar apds a data de validade.

« Guardar num local fresco e seco.

AVISO: O Cateter de Drenagem NL ReSolve nao devera ser

utilizado para administrar suplementos nutricionais.

REACCOES ADVERSAS*
« Choque séptico

« Bacteremia

- Hemorragia

« Infeccao grave

« Transgressao intestinal
« Transgressao pleural
« Lesdes vasculares

«  Pneumotdrax

« Infeccdo na pele

+ Ocluséo do cateter

« Desalojamento do cateter

*Brountzos EN. Quality improvement guidelines for percutaneous
nephrostomies.[Internet]. 2006. CIRSE.org. http://cirse.org/files/
File/05_qig.pdf. Accessed 04/11/13.

Wallace MJ, et al. Quality improvement guidelines for percutaneous
drainage/aspiration of abscess and fluid collections. J Vasc Interv
Radiol. 2010;21:431-435.

Ramchandani P, et al. Quality improvement guidelines for percutane-
ous nephrostomy. J Vasc Interv Radiol. 2003;14:5277-5281.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
TECNICAS DE COLOCAGAO, OPGAO 1:
PUNGAO DIRECTA UTILIZANDO O MANDRIL TROCAR

1. Retire a canula de reforco e a unidade de bloqueio trocar
do Cateter de Drenagem NL ReSolve.

2. Certifique-se que a porcdo distal do cateter estd molhada
antes da colocacéo.

CUIDADO: Para maximizar as vantagens do revestimento
hidréfilo na superficie da porcéo distal do cateter, molhe o
cateter antes da utilizagdo com agua esterilizada ou salina.
Mantenha o cateter molhado durante a colocacgéo.

AVISO: NAO limpe o cateter com gaze seca ou quaisquer
solventes uma vez que esta accao podera danificar o reves-
timento do cateter.

3. Lave o cateter antes da utilizagdo.

4. Coloque a canula de reforco de metal no cateter e aperte
as unides do bloqueio Luer. Consultar Imagem 1.
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Imagem 1

5. Retire o espagador de papel do mandril trocar. Avance
o mandril trocar através da canula de reforco de metal e
aperte as unides de bloqueio Luer. Consultar Imagem 2.

METAL STEFENING CANNULA
OcAR STETTE
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Imagem 2



6. Coloque o cateter/canula/unidade trocar no local de
recolha de fluidos utilizando uma técnica de insercao pa-
dréo. A colocacéo deveré ser confirmada com imagiologia
de diagnéstico.

7. Ap6s a colocacdo estar confirmada, remova o bloqueio
trocal e a canula de reforgo.

8. O Cateter de Drenagem NL ReSolve esta agora pronto
para ser ligado a um saco de drenagem adequado ou
tubagem.

9. Um regime de descarga devera ser criado tendo em
conta as circunstancias de cada paciente e o protocolo do
médico.

Nota: Instrua o paciente ou outro pessoal de cuidados de
satide quanto a funcdo e/ou manutencéo adequada do
dispositivo.

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO
TECNICAS DE COLOCAGAO, OPCAO 2: TECNICA DE EN-
TRADA SELDINGER OU ALTERAGAO DE FIO GUIA

1. Retire a canula de reforco e a unidade de bloqueio trocar
do cateter.

2. Certifique-se que a porcdo distal do cateter estda molhada
antes da colocacéo.

CUIDADO: Para maximizar as vantagens do revestimento
hidréfilo na superficie da porcéo distal do cateter, molhe o
cateter antes da utilizagdo com agua esterilizada ou salina.
Mantenha o cateter molhado durante a colocacgao.

AVISO: NAO limpe o cateter com gaze seca ou quaisquer
solventes uma vez que esta acgao poderd danificar o reves-
timento do cateter.

3. Lave o cateter antes da utilizagdo.

4. Coloque a canula de refor¢o de metal no cateter e aperte
as unides do bloqueio Luer. Consultar Imagem 3.
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Imagem 3

5. Coloque o cateter sobre o fio guia adequado e avance
para o local de recolha de fluidos. O cateter acomoda um
fio de 0,038” (0,97 mm). Consultar Imagem 4.
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Imagem 4

6. Avance o cateter para o lado enquanto segura o fio guia
no local correcto. A colocacéo deveréd ser confirmada com
imagiologia de diagndstico. Apos a colocacao estar confir-
mada, remova a canula e o fio guia.

7. O Cateter estd agora pronto para ser ligado a um saco de
drenagem adequado ou tubagem.

8.Um regime de descarga devera ser criado tendo em
conta as circunstancias de cada paciente e o protocolo do
médico.

Nota: Instrua o paciente ou outro pessoal de cuidados de
salide quanto a funcdo e/ou manutencéo adequada do
dispositivo.

REMOGAO OU TROCA DE CATETER
1. Desligue o cateter do saco ou da tubagem de drenagem.

2. Para troca de cateter ou se o acesso tiver de ser mantido,
avance o fio guia adequado através do cateter utilizando
imagiologia de diagndstico para confirmar a colocacdo do
fio guia. O fio guia ird manter o acesso ao local de drena-
gem, se necessario.

3. Remova cuidadosamente o cateter. Prossiga com a troca
do cateter ou o fecho da pele.



Portuguese
Brazilian

Re§olve

INSTRUCOES DE USO

NOME DO PRODUTO
Cateter de drenagem ReSolve® NL (sem travamento) com
revestimento hidrofilico

DESCRICAO DO PRODUTO

O cateter de drenagem ReSolve NL com revestimento
hidrofilico é um cateter radiopaco com orificios em varios
lados usado para drenagem percutanea. Os componentes
do cateter permitem a introducdo e o posicionamento do
mesmo usando um mandril Trocar ou 0 método sobre fio.
O Cateter de drenagem ReSolve NL pode ser embalado em
um envelope com os seguintes componentes:

Um (1) cateter de drenagem ReSolve NL com revestimento
hidrofilico (A)

Uma (1) canula de refor¢o de metal (B)

Um (1) mandril Trocar (C)

INDICACOES DE USO

O cateter de drenagem ReSolve NL com revestimento
hidrofilico destina-se a drenagem percutanea de fluidos de
cavidades corporais.

CONTRAINDICAGOES

O cateter de drenagem ReSolve NL é contraindicado em
situagdes em que o cateterismo com drenagem percutanea
é inaceitavel.

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

DISPOSITIVO RESTRITO

B only: Somente RX: Atencéo: Leis federais (EUA) restrin-
gem a venda desse dispositivo a médicos treinados e/ou
experientes no uso desse dispositivo.

PRECAUCOES

« Leia as instrugdes do fabricante antes de usar.

+ O conteldo é esterilizado (através do 6xido de etileno) e
ndo inflamavel.

+ Nao utilize o produto se a embalagem estiver aberta,
danificada ou rompida.

«+ Uso para um paciente apenas. Nao reutilize,
reprocesse ou reesterilize o produto. Reutilizar,
reprocessar ou reesterilizar o dispositivo podera
prejudicar a integridade estrutural do mesmo e/ou
causar a falha do dispositivo que, por sua vez, podera
em leséo, doenga ou morte do paciente. Reutilizar,
reprocessar ou reesterilizar o dispositivo também podera
criar o risco de contaminagao do dispositivo e/ou causar
ainfeccao do paciente ou levar a infeccao cruzada,
inclusive e ndo somente a transmissao de doencas
infecciosas de um paciente a outro. A contaminacéo do
dispositivo pode levar a lesdo, doenca ou morte do

paciente.

- Siga as precaucdes universais durante a insercao e a
manutencdo desse dispositivo. Devido ao risco de
exposicao a agentes patogénicos transmitidos pelo
sangue, os profissionais de saide devem sempre utilizar
as precaucdes padrdo para exposi¢oes ao sangue e
fluidos corporais no cuidado de todos
os pacientes. A técnica estéril deve ser sempre sequida.

« Nao utilize o dispositivo ap6s a data de expiracao.

+ Guarde em local fresco e seco.

AVISO: O cateter de drenagem ReSolve NL é contraindica-

do para a administracdo de suplementos nutricionais.

REACOES ADVERSAS*

« Choque séptico

- Bacteremia

- Hemorragia

« Superinfeccdo

« Perfuracao intestinal

Perfuragdo pleural

« Lesdo vascular

« Pneumotodrax

« Infeccéo da pele

+ Oclusdo do cateter

« Desalojamento do cateter

*Brountzos EN. Quality improvement guidelines for percutaneous
nephrostomies.[Internet]. 2006. CIRSE.org. http://cirse.org/files/
File/05_qig.pdf. Accessed 04/11/13.

Wallace MJ, et al. Quality improvement guidelines for percutaneous
drainage/aspiration of abscess and fluid collections. J Vasc Interv
Radiol. 2010;21:431-435.

Ramchandani P, et al. Quality improvement guidelines for percutane-
ous nephrostomy. J Vasc Interv Radiol. 2003;14:5277-5281.

INSTRUGOES DE USO
TECNICAS DE COLOCAGAO - OPGAO 1:
PERFURAGAO DIRETA USANDO O MANDRIL TROCAR

1. Remova o conjunto da canula de reforco e o mandril
Trocar do cateter de drenagem ReSolve NL.

2. Confirme se a porcéo distal do cateter esta Umida antes
de sua instalagéo.

ATENGAO: Para aperfeicoar as vantagens do revestimen-
to hidrofilico na superficie da porcéo distal do cateter,
umideca o cateter antes de usa-lo com dgua ou solucéo sa-
lina estéril. Mantenha o cateter imido durante a instalacéo.
AVISO: NAO limpe o cateter com gaze seca ou solventes
porque isso podera danificar o revestimento do cateter.

3. Lave o cateter antes de usa-lo.

4. Coloque a canula de reforco de metal no cateter e aperte
os encaixes de travamento de Luer. Veja a Figura 1.

ETALSTEFENING CANNUA
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Figura 1

5. Retire o espacador de papel do mandril Trocar. Avance o
mandril Trocar pela canula de reforco de metal e aperte os
encaixes de travamento de Luer. Veja a Figura 2.

METALSTIFFENING CANNULA
meTe

T S ——

Figura 2

6. Coloque o conjunto do cateter/canula/mandril Trocar



no local do acimulo de fluidos, usando a técnica de TROCA OU REMOGAO DO CATETER
introducdo padréo. A instalacdo deve ser confirmada com

diagnéstico por imagem. 1. Desconecte o cateter dos tubos ou da bolsa de

drenagem.

7. Depois da confirmacao da colocacédo, remova o mandril

Trocar e a canula de reforco 2. Para a troca do cateter ou se o acesso for mantido,

avance o fio guia adequado através do cateter; usando
o diagnostico por imagem para confirmar a colocagao
correta do fio. O fio guia ird manter o acesso ao local de
drenagem, se necessario.

8. Agora, o cateter de drenagem ReSolve NL estd pronto
para ser conectado a bolsa ou aos tubos de drenagem
apropriados.

3. Remova cuidadosamente o cateter. Prossiga com a

9.Um esquema de lavagem deve ser projetado para as
troca do cateter ou a sutura da pele.

condicdes de cada paciente e o protocolo do médico.
Observacao: Instrua o paciente ou outros profissionais
de saude sobre a fun¢do e/ou manutencao adequada do
dispositivo.

INSTRUGOES DE USO
TECNICAS DE COLOCAGAO - OPGCAO 2: TECNICA DE
INSERCAO DE SELDINGER OU TROCA DE FIO GUIA

1. Remova o conjunto da canula de reforco e o mandril
Trocar do cateter.

2. Confirme se a porcéo distal do cateter esta Umida antes
de sua instalagéo.

ATENGAO: Para aperfeicoar as vantagens do revestimen-
to hidrofilico na superficie da por¢ao distal do cateter,
umideca o cateter antes de usa-lo com dgua ou solucéo sa-
lina estéril. Mantenha o cateter imido durante a instalacéo.
AVISO: NAO limpe o cateter com gaze seca ou solventes
porque isso podera danificar o revestimento do cateter.

3. Lave o cateter antes de usa-lo.

4. Coloque a canula de refor¢o de metal no cateter e aperte
os encaixes de travamento de Luer. Veja a Figura 3.
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Figura 3

5. Posicione o cateter sobre o fio guia adequado no local
de acimulo de fluidos. O cateter acomoda um fio de 0,038"
(0,97 mm). Veja a Figura 4.

GUDE WRE

Figura 4

6. Avance o cateter até o local enquanto mantém o fio

guia posicionado. A instalacao deve ser confirmada com
diagndstico por imagem. Apds a confirmacdo da instalacao,
remova a canula e o fio guia.

7. Agora, o cateter esta pronto para ser conectado a bolsa
ou aos tubos de drenagem apropriados.

8.Um esquema de lavagem deve ser projetado para as
condicdes de cada paciente e o protocolo do médico.
Observacao: Instrua o paciente ou outros profissionais
de saude sobre a fun¢do e/ou manutencao adequada do
dispositivo.



ReSolve ..

GEBRUIKSAANWIJZING

PRODUCTNAAM
ReSolve® NL (niet-vergrendelbare) drainagekatheter met
hydrofiele coating

BESCHRIJVING VAN HET PRODUCT

De ReSolve NL-drainagekatheter met hydrofiele coating

is een radiopake katheter met meerdere zijgaten voor
percutane drainage. Met de onderdelen van de katheter

is introductie en plaatsing mogelijk met behulp van een
troicartstilet of een draadgeleide methode. De ReSolve
NL-drainagekatheter kan worden verpakt in een zak met de
volgende onderdelen:

Eén (1) ReSolve® NL-drainagekatheter met hydrofiele
coating (A)

Eén (1) metalen verstevigingscanule (B)

Eén (1) troicartstilet (C)

INDICATIES VOOR GEBRUIK

De ReSolve NL-drainagekatheter met hydrofiele coating
is bedoeld voor percutane drainage van vloeistof uit
lichaamsholten.

CONTRA-INDICATIES

De ReSolve NL-drainagekatheter is gecontra-indiceerd
voor gebruik als percutane drainagekatheterisatie niet
acceptabel is.

De ReSolve NL-drainagekatheter is gecontra-indiceerd voor
intravasculair gebruik.

BEPERKT INSTRUMENT

B Only: Let op: volgens de (Amerikaanse) federale wetgev-
ing mag dit instrument uitsluitend door of op voorschrift
van een arts worden verkocht, die opgeleid en/of ervaren is
in het gebruik van dit instrument.

VOORZORGSMAATREGELEN

+ Lees voorafgaand aan gebruik de aanwijzingen van de
fabrikant.

« Deinhoud is steriel (via ethyleenoxide) en niet-pyro-
geen.

« Niet gebruiken als de verpakking geopend, beschadigd
of kapot is.

- Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw
gebruiken, verwerken of steriliseren. Hergebruik, herver-
werken of hersterilisatie kan de structurele integriteit
van het instrument aantasten en/of tot instrument-
storingen leiden, wat vervolgens tot patiéntletsel, ziekte
of overlijden kan leiden. Hergebruik, herverwerken
of hersterilisatie kan tevens risico op besmetting van
het instrument en/of infectie of kruisinfectie van de

patiént veroorzaken, inclusief maar niet beperkt tot het
overbrengen van infectieziekten van de ene patiént op
de andere. Besmetting van het instrument kan leiden
tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént.
« Volg universele voorzorgsmaatregelen bij het inbrengen
en onderhouden van dit instrument. Vanwege het
risico van via bloed overgedragen pathogenen moeten
zorgverleners bij het zorgen voor alle patiénten altijd de
standaardvoorzorgsmaatregelen voor het werken met
bloed en lichaamsvloeistoffen treffen. Er moeten altijd
steriele technieken worden toegepast.
« Niet gebruiken na de verloopdatum.
« Op een koele, droge plaats bewaren.
WAARSCHUWING: de ReSolve NL-drainagekatheter mag
niet worden gebruikt voor het afgeven van voedingsstof-
fen.

BIJWERKINGEN*

«  Septische shock

« Bacteriémie

« Bloeding

«  Superinfectie

« Darmperforatie

« Pleuraperforatie

« Beschadiging van bloedvaten

« Pneumothorax

« Infectie van de huid

« Verstopt raken van de katheter

« Losraken van de katheter

*Brountzos EN. Quality improvement guidelines for percutaneous
nephrostomies.[Internet]. 2006. CIRSE.org. http://cirse.org/files/
File/05_qig.pdf. Accessed 04/11/13.

Wallace MJ, et al. Quality improvement guidelines for percutaneous
drainage/aspiration of abscess and fluid collections. J Vasc Interv
Radiol. 2010;21:431-435.

Ramchandani P, et al. Quality improvement guidelines for percutane-
ous nephrostomy. J Vasc Interv Radiol. 2003;14:5277-5281.

GEBRUIKSAANWUZING
PLAATSINGSTECHNIEKEN OPTIE 1:
DIRECTE PUNCTIE MET TROICARTSTILET

1. Verwijder het geheel van verstevigingscanule en troicart-
stilet van de ReSolve NL-drainagekatheter.

2. Zorg er voorafgaand aan de plaatsing voor dat het distale
deel van de katheter vochtig is.

LET OP: voor maximaal voordeel van de hydrofiele coating
op het oppervlak van het distale deel van de katheter, bev-
ochtigt u de katheter voorafgaand aan gebruik met steriel
water of steriele zoutoplossing. Houd tijdens plaatsing de
katheter vochtig.

WAARSCHUWING: veeg de katheter NIET af met een droge
doek of met oplosmiddelen. Dit kan de coating van de
katheter beschadigen.

3. Spoel de katheter voorafgaand aan gebruik

4. Plaats de metalen verstevigingscanule in de katheter en
draai de Luerlock-aansluiting vast. Zie afbeelding 1.

e
Afbeelding 1

5. Verwijder de papieren spacer van de troicartstilet. Voer
de troicartstilet door de metalen verstevigingscanule in
de katheter op, en draai de Luerlock-aansluiting vast. Zie
afbeelding 2.



METALSTIFFENING CANNULA

Afbeelding 2

6. Breng het geheel van katheter/canule/troicart met
standaardinbrengtechnieken in de vloeistofopnameplaats
in. De plaatsing moet met diagnostische beeldvorming
worden bevestigd.

7. Na bevestiging van de plaatsing verwijdert u de troicart-
stilet en de verstevigingscanule.

8. De Resolve NL-drainagekatheter is nu gereed voor
aansluiting op een toepasselijke drainagezak of -slang.

9. Er moet een spoelschema worden opgesteld, dat is
aangepast aan de omstandigheden van de patiént en het
protocol van de arts.

Opmerking: instrueer de patiént of andere zorgverleners

in de juiste bediening en/of onderhoud van het instrument.

GEBRUIKSAANWUZING
PLAATSINGSTECHNIEKEN OPTIE 2: SELDINGER IN-
BRENGTECHNIEK OF MET GELEIDEDRAAD

1. Verwijder het geheel van verstevigingscanule en troicart-
stilet van de katheter.

2. Zorg er voorafgaand aan de plaatsing voor dat het distale
deel van de katheter vochtig is.

LET OP: voor maximaal voordeel van de hydrofiele coating
op het oppervlak van het distale deel van de katheter, bev-
ochtigt u de katheter voorafgaand aan gebruik met steriel
water of steriele zoutoplossing. Houd tijdens plaatsing de
katheter vochtig.

WAARSCHUWING: veeg de katheter NIET af met een droge
doek of met oplosmiddelen. Dit kan de coating van de
katheter beschadigen.

3. Spoel de katheter voorafgaand aan gebruik.

4. Plaats de metalen verstevigingscanule in de katheter en
draai de Luerlock-aansluiting vast. Zie afbeelding 3.

e
Afbeelding 3

5. Plaats de katheter via een toepasselijke geleidedraad in
de vloeistofverzamellocatie. De katheter bevat een draad
van 0,038”(0,97 mm). Zie afbeelding 4.

—rE
Afbeelding 4

D

6. Voer de katheter naar de locatie op, terwijl u de geleide-
draad op zijn plek houdt. De plaatsing moet met diagnos-
tische beeldvorming worden bevestigd. Na bevestiging van
de plaatsing verwijdert u de canule en de geleidedraad.

7. De katheter is nu gereed voor aansluiting op een toepas-
selijke drainagezak of -slang.

8. Er moet een spoelschema worden opgesteld, dat is
aangepast aan de omstandigheden van de patiént en het
protocol van de arts.

Opmerking: instrueer de patiént of andere zorgverleners
in de juiste bediening en/of onderhoud van het instrument.

VERVANGING OF VERWIJDERING VAN DE KATHETER
1. Maak de katheter los van de drainagezak of -slang.

2.Voor het vervangen van de katheter, of als toegang moet
worden behouden, geleidt u een toepasselijke geleide-
draad door de katheter. Gebruik diagnostische beeldvorm-
ing ter controle van de plaatsing van de geleidedraad.
Door de geleidedraad blijft indien nodig de toegang tot de
drainagelocatie behouden.

3. Verwijder voorzichtig de katheter. Ga verder met ofwel
het vervangen van de katheter, ofwel met het sluiten van
de huid.
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BRUKSANVISNING

PRODUKTNAMN
ReSolve® NL (Non-Locking) dranagekateter med hydrofil
beldggning

BESKRIVNING AV PRODUKTEN

ReSolve (NL) dranagekateter med hydrofil beldaggning ar
en stralsaker kateter med flera sidohdl som anvénds for
perkutan drénering. Kateterns komponenter majliggor in-
férande och placering med hjélp av en trokarmandrin eller
over-the-wire metoden. ReSolve® NL drénagekatetern

kan férpackas i en pase med foljande komponenter:

En (1) ReSolve NL dréanagekateter med hydrofil beldggning
(A)

En (1) stodkanyl av metall (B)

En (1) trokarmandrin (C)

D

ANVANDNINGSOMRADEN

ReSolve NL drénagekateter med hydrofil belaggning ar
avsedd for perkutan drénering av vatskor fran kro-
ppshaligheter.

KONTRAINDIKATIONER

Anvandning av ReSolve NL drénagekatetern ar kontraindi-
kerad dér perkutan drédnagekatetrisering ar oacceptabel.
Intravaskuldr anvandning av ReSolve NL dranagekatetern
ar kontraindikerad.

BEGRANSAD ANORDNING

B¢ Only - Varning: Enligt federal lagstiftning i USA far den-
na anordning endast séljas av ldkare eller pa ordination av
lékare som har utbildats eller har erfarenhet i anvandnin-
gen av denna anordning.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Las tillverkarens anvisningar fore anvandning.

« Innehallet &r sterilt (med etylenoxid) och pyrogenfritt.

« Anvand inte om férpackningen ar 6ppnad, skadad eller
sonder.

« Endast for engangsbruk. Far inte dteranvandas,
upparbetas eller steriliseras pa nytt. Ateranvandning,
upparbetning eller sterilisering pa nytt kan kompro-
mettera anordningens strukturella integritet och/eller
leda till brister i anordningen som i sin tur kan leda till
patientskada, sjukdom eller déd. Ateranvindning, up-
parbetning eller sterilisering pa nytt kan ocksa skapa risk
for kontaminering av anordningen och/eller orsaka in-
fektion hos patienten eller korsinfektion, inkluderande,
men inte begrénsat till, 6verféring av smittosam(ma)
sjukdom(ar) fran en patient till en annan. Kontaminering
av anordningen kan leda till patientskada, sjukdom eller
dod.

« Folj allménna forsiktighetsatgarder da anordningen
fors in och da den underhalls. Pa grund av risken for
blodbéarande patogener ska halsovardspersonalen alltid
anvénda standard forsiktighetsatgérder vad géller blod
och kroppsvatskor vid varden av alla patienter. Steril
teknik ska alltid efterfoljas.

« Anvand inte efter utgangsdatum.

« Forvaras pa svalt och torrt stélle.

VARNING: ReSolve NL dranagekatetern ska inte anvandas

for att ge naringstillskott.

BIVERKNINGAR*

«  Septisk chock

+ Bakteriemi

« Blddning

« Superinfektion

« Analinkontinens

« Pleural transgression

« Vaskuldr skada

«  Pneumotorax

+ Hudinfektion

« Kateterblockering

« Kateterrubbning

*Brountzos EN. Quality improvement guidelines for percutaneous
nephrostomies.[Internet]. 2006. CIRSE.org. http://cirse.org/files/
File/05_qig.pdf. Accessed 04/11/13.

Wallace MJ, et al. Quality improvement guidelines for percutaneous
drainage/aspiration of abscess and fluid collections. J Vasc Interv
Radiol. 2010;21:431-435.

Ramchandani P, et al. Quality improvement guidelines for percutane-
ous nephrostomy. J Vasc Interv Radiol. 2003;14:5277-5281.

BRUKSANVISNING
PLACERINGSTEKNIKER ALTERNATIV 1:
DIREKT PUNKTERING MED EN TROKARMANDRIN

1. Avldgsna stodkanyl- och trokarmandrinenheten fran the
ReSolve NL dranagekatetern.

2. Kontrollera att den distala delen av katetern ar fuktig
innan den placeras.

FORSIKTIGHET: For att maximera férdelen med den hydro-
fila beldggningen pa den distala delen av kateterns yta ska
dranagekatetern fuktas med sterilt vatten eller saltlésning
fore anvandning. Hall katetern fuktig medan den placeras.
VARNING: Torka INTE av katetern med torr gasvav eller
nagot I6sningsmedel da detta kan skada kateterns beldgg-
ning.

3. Skolj katetern fore anvandning.

4. Placera stodkanylen av metall in i katetern och dra at
Luer lock-kopplingarna. Se bild 1.

rE—rE
Bild 1

5. Avldgsna pappersdistansgivaren fran trokarmandrinen.
For in trokarmandrinen genom stodkanylen av metall och
dra at Luer lock-kopplingarna. Se bild 2.

WETAL STFFENNG CANNUA
TROCARSTYETTE

. .

Bild 2

6. Placera katetern/kanylen/trokarenheten dér vétskan ska
samlas in genom att anvanda standard inforningsteknik.
Placeringen ska bekréftas med diagnostisk visualisering.



7. Da placeringen har bekréftats ska trokarmandrinen och
stodkanylen avlagsnas.

8. ReSolve NL drénagekatetern &r nu fardig att kopplas till
lamplig dranagepase eller slang.

9. Ett skoljningsprogram ska utformas for varje patient och
ldkarens protokoll.

Obs: Instruera patienten eller sjukvéardspersonalen i hur
anordningen ska anvéndas korrekt och/eller hur den ska
underhallas.

BRUKSANVISNING
PLACERINGSTEKNIKER ALTERNATIV 2: SELDINGER
INFORSELTEKNIK ELLER LEDARBYTE

1. Avldgsna stodkanylen och trokarmandrinenheten fran
katetern.

2. Kontrollera att den distala delen av katetern ar fuktig
innan den placeras.

FORSIKTIGHET: For att maximera férdelen med den hydro-
fila beldggningen pa den distala delen av kateterns yta ska
dranagekatetern fuktas med sterilt vatten eller saltlésning
fore anvandning. Hall katetern fuktig medan den placeras.
VARNING: Torka INTE av katetern med torr gasvav eller
nagot I6sningsmedel da detta kan skada kateterns beldagg-
ning.

3. Skolj katetern fore anvandning.

4. Placera stodkanylen av metall in i katetern och dra &t
Luer lock-kopplingarna. Se bild 3.

i~
Bild 3

5. Placera katetern 6ver lamplig ledare och for in den till
den plats dar vatskan ska samlas in. Katetern &r anpassad
for en 0,97 mm trad. Se bild 4.

GUE WRE
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Bild 4

6. For in katetern till stéllet medan ledaren halls pa plats.
Placeringen ska bekraftas med diagnostisk visualisering.
Da placeringen har bekréaftats ska stodkanylen och ledaren
avldgsnas.

7. Katetern &r nu fardig att kopplas till limplig dranagepase
eller slang.

8. Ett skoljningsprogram ska utformas for varje patient och
lakarens protokoll.

Obs: Instruera patienten eller sjukvéardspersonalen i hur
anordningen ska anvéndas korrekt och/eller hur den ska
underhallas.

Byte eller avlagsnande av katetern
1. Koppla katetern fran dranageslangen eller -pasen.

2. For utbyte av kateter eller for att uppratthélla atkomst
ska en lamplig ledare foras in genom katetern. Anvand
diagnostisk visualisering for att bekréfta placeringen av
ledaren. Ledaren kommer att uppratthalla atkomsten till
dranagestéllet om nédvandigt.

3. Avldgsna katetern forsiktigt. Fortsatt antingen med byte
av kateter eller med tillslutning av huden.
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BRUGSANVISNING

PRODUKTNAVN
ReSolve® NL (Non-Locking (ikke-lasende)) draenagekateter
med hydrofilbelzegning

PRODUKTBESKRIVELSE

ReSolve NL draenagekateteret med hydrofilbelaegning er et
rontgenfast kateter med flere sidehuller, der anvendes til
perkutan draenage. Kateterets dele muligger indfering og
placering ved hjaelp af en trokarstilet eller via over the wire-
metoden. ReSolve NL draenage Kateteret leveres muligvis i
en pose med fglgende komponenter:

Et (1) ReSolve NL draenagekateter med hydrofilbelzegning
(A)

En (1) metalafstivende kanyle (B)

En (1) trokarstilet (C)

D

INDIKATIONER FOR BRUG
ReSolve NL draenagekateteret med hydrofil beleegning er
beregnet til perkutan draenage af kropsvaesker.

KONTRAINDIKATIONER

Anvendelse af ReSolve NL draenagekateteret er kontrain-
diceret, hvor anleeggelse af et perkutant dreenagekateter
ikke er mulig.

ReSolve NL draenagekateteret er kontraindiceret til intrava-
skulaer anvendelse.

BEGRANSET ANVENDELSE

B Only: Forsigtig: Ifelge amerikansk Ifalge amerikansk
lovgivning ma dette instrument kun szelges af en laege,
der er uddannet i eller har erfaring med anvendelse af
instrumentet.

FORHOLDSREGLER

«+ Laes producentens vejledninger inden brug.

« Indholdet er sterilt (via ethylenoxid) og ikke-pyrogent.

« Ma ikke anvendes, hvis pakken er dbnet, beskadiget
eller gdelagt.

«  Kun til brug pa en enkelt patient. Ma ikke gen-
bruges, ombearbejdes eller resteriliseres. Genbrug,
ombearbejdning, eller resterilisation kan kompro-
mittere den strukturelle integritet af instrumentet
og/eller fore til svigt af instrumentet, hvilket kan
resultere i patientskade, -sygdom eller -ded. Genbrug,
ombearbejdning eller resterilisation kan ogsa abne
risiko for kontamination af instrumentet og/eller
forarsage patientinfektion eller krydsinfektion,
herunder, men ikke begreenset til, overforelse af

smitsom(me) sygdom(me) fra en patient til en anden.
Kontamination af instrumentet kan fore til patientskade,
-sygdom eller -ded.

« Folg generelle forholdsregler under indfering og
udtagelse af instrumentet. Grundet risikoen for blod
bérne patogener, ber sundhedspersonale altid anvende
standardforholdsregler for hdndtering af blod og krops-
vaesker under patientpleje. Der skal altid anvendes
steril teknik.

« Maikke anvendes efter udlgbsdatoen.

« Opbevares keligt og tort.

ADVARSEL: ReSolve NL draenagekateteret er ikke

beregnet til tilforsel af ernaeringstilskud.

BIVIRKNINGER*

«  Septisk chok

- Bakterizemi

- Haemoragi

« Superinfektion

« Tarmperforation

« Pleural perforation

« Vaskulaer skade

« Pneumothorax

+ Hudinfektion

+ Kateterokklusion

« Forskubbet kateter

*Brountzos EN. Quality improvement guidelines for percutaneous
nephrostomies.[Internet]. 2006. CIRSE.org. http://cirse.org/files/
File/05_qig.pdf. Accessed 04/11/13.

Wallace MJ, et al. Quality improvement guidelines for percutaneous
drainage/aspiration of abscess and fluid collections. J Vasc Interv
Radiol. 2010;21:431-435.

Ramchandani P, et al. Quality improvement guidelines for percutane-
ous nephrostomy. J Vasc Interv Radiol. 2003;14:5277-5281.

BRUGSANVISNING
PLACERINGSTEKNIK, METODE 1:
DIREKTE PUNKTERING MED TROKARSTILET

1.Tag afstiveren og trokarstiletmonteringen ud af ReSolve
NL draenagekateteret.

2. Kontrollér, at den distale del af kateteret er vad inden
anbringelsen.

FORSIGTIG: Gor katetret vadt inden anvendelse med sterilt
vand eller saltvand for at maksimere fordelene ved den
hydrofile belaegning pa kateterets distale overflade. Hold
kateteret vadt under placeringen.

ADVARSEL: UNDLAD at aftorre kateteret med tor gaze
eller oplgsningsmidler, eftersom det kan beskadige
belzegningen pa kateteret.

3. Skyl kateteret inden anvendelse.

4. Anbring metalstiveren i kateteret og stram luer-lock-fit-
tingen. Se figur 1.

ETALSTEFENING CANNUA
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Figur 1

5. Fjern papirmellemstykket fra trokarstiletten. For trokar-
stiletten gennem metalstiveren, og stram luer-lock-fitting-
en. Se figur 2.

METALSTIFFENING CANNULA
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6. Anbring kateteret/kanylen/trokarsamlingen pa
vaeskeopsamlingsstedet ved hjaelp af standardprocedure.
Placeringen skal kontrolleres med billeddiagnostik.

7. Efter placeringen er kontrolleret, udtages trokarstiletten
og afstiveren.

8. ReSolve NL dreenagekateteret er nu parat til at blive
forbundet til en passende draenagepose eller -slange.

9. Hver patient skal have planlagt et skylleprogram i hen-
hold til omsteendighederne og lzegens protokol.
Bemeaerk: Patient eller andet sundhedsplejepersonale skal
informeres om anordningens funktion og/eller vedlige-
holdelse.

BRUGSANVISNING
PLACERINGSTEKNIK, METODE 2: SELDINGERTEKNIK
ELLER UDSKIFTNING AF GUIDEWIRE

1.Tag afstiveren og trokarstiletmonteringen ud af kateteret.

2. Kontrollér, at den distale del af kateteret er vad inden
anbringelsen.

FORSIGTIG: Gor katetret vadt inden anvendelse med sterilt
vand eller saltvand for at maksimere fordelene ved den
hydrofile beleegning pa kateterets distale overflade. Hold
kateteret vadt under placeringen.

ADVARSEL: UNDLAD at aftorre kateteret med ter gaze
eller oplgsningsmidler, eftersom det kan beskadige
belzegningen pa kateteret.

3. Skyl kateteret inden anvendelse.

4. Anbring metalstiveren i kateteret og stram luer-lock-fit-
tingen. Se figur 3.

METALSTEFENNG G
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Figur 3

5. Anbring kateteret over den korrekte guidewire ind i
vaeskeopsamlingsstedet. Kateteret passer til en wire pa
0,97 mm (0,038"). Se figur 4.

GUDE WRE
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Figur4

6. For kateteret ind i stedet, mens guidewiren holdes pé
plads. Placeringen skal kontrolleres med billeddiagnostik.
Efter anbringelsen er kontrolleret, udtages kanylen og
guidewiren.

7. Kateteret er nu parat til at blive forbundet til en passende
draenagepose eller -slange.

8. Hver patient skal have planlagt et skylleprogram

i henhold til omstzendighederne og laegens protokol.
Bemeaerk: Patient eller andet sundhedsplejepersonale skal
informeres om anordningens funktion og/eller vedlige-
holdelse.

KATETERUDSKIFTNING ELLER UDTAGELSE:
1. Afmonter kateteret fra draenageslange eller -pose,

2. Ved kateterudskiftning, eller hvis adgangen skal
opreholdes, fores en guidewire af passende storrelse
gennem kateteret ved hjeelp af diagnostisk billeddannelse
for at bekraefte guidewirens placering. Guidewiren vil, om
nedvendigt, opretholde adgang til draeenagestedet.

3. Fjern kateteret forsigtigt. Fortseet enten med kateterud-
skiftning eller hudlukning.
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OAHTIEY XPHXHZX

ONOMA NPOIONTOX
ReSolve® NL KaBetripag mapoyéteuong (xwpig cvotnua
A0PANIONG) HE USPOPIAN EMKANUYN

NEPIFPA®H TOY NMPOIONTOX

O kaBetripag mapoxétevuong ReSolve NL pe udpo@iin
emKAAUYN gival évag akTIvooKiePOG KABETHPAG HE
TTOMNATAEG TTAEUPIKEG OTTEG TIOU XPNOIOTIOLETAL YO
Stadeppikn mapoxétevon. Ta eaptripata Tou Kabetrpa
ETMTPEMOLV TNV EICAYWYN KAl TOTTOBETNON WE TN Xprion
£vOG OTEINEOU TPOKAP 1 ME TN péBOSO «TTavw 0TO CUPHA»
(over-the-wire). O kaBetripag mapoxéteuong ReSolve NL
UTTOPE( va €ival CUOKEVACUEVOG OE I COKOUAA HE Ta €€
e€aptripara:

‘Evag (1) kaBetpag mapoxétevong Resolve NL pe udpo@iin
emkdAuyn (A)

Mia (1) peTaANIKR Kdvouha evioxuong (B)

‘Evag (1) otehedg tpokap (C)

ENAEIZEIZ XPHIHZ

O kaBetripag mapoxétevong ReSolve NL pe uSpo@iin
emkdAuyn mpoopiletal yia tn StadepuIK TapoxéTeuon
UYPOU ad KOINGTNTEG TOU CWHATOG.

ANTENAEIZEIX

O kaBetripag mapoxétevong ReSolve NL avtevdeikvutal
yla Xprion o€ MEPUTTWOELG OTIG OTTOIEG O KABETNPIAOUOG
S108epuIknG Tapoyxéteuong dev givat amodeKTAG.

O kaBetripag mapoxétevong ReSolve NL avtevdeikvutal yla
evayyelakn xprion.

ZYZKEYH NMEPIOPIZMENHXZ NPOZBAZHZ

B¢ Only - Mpoooxn: H opoomovdiakn vopoBesia twv
H.M.A. emTpémel TNV MWANON TNG CUOKEUNG AUTAG MOVOV
amnd 1aTpd 1) KATOTIV EVTOARG LATPOU 0 omoiog S1aBéTel TNV
ekmaidevon r/kal eipa 0Tn XPrion TNG CUCKEURE AUTAG.

MPOOYAAZEIZ

+  AlaBAoTe TIC 00NYIEC TOU KATAOKEVAOTH TIPLV ATo TN
xerion.

- Tamepiexdpeva gival amooTelpwiéva (e
atBulevoeidio) kat pn mupeToyova.

« Na pn xpnowomoinBei av n cuokevacia givat avotypévn,
€xel UTOOTEl {NMIA 1) €ival OTTACpEVN.

« T xprion og évav acBevij pévo. Mnv
EMOAVAXPNOIUOTIOLETE, PNV emavene€epydleoTe Kat
HNV EMavamnooTelpwVeTe. H emavaypnotpomnoinon,
enaveme€epyacia | EMAVANOCTEIPWON UMOPE( va
SlakuBevoel Tn SoIKr akepAIOTNTA TNG CUOKEUNG 1/
Kat va odnynoet og BAAPN TNG CUOKEUNG N omoia, TN

OUVEYXELD, UTTOPET VA TIPOKANEDEL TPAUMATIONS, aoBévela
1 Bavarto Tou aoBevoue. H emavaypnoipomoinon,
eMavemegepyaaoia 1) EMAVATTOOTEIPWON UITOPEL EMMiONG va
Snuioupynoel kivduvo HOAUVONG TNG CUCKEURG i/Kal va
TPOoKAAETEL Aoipwén Tou aoBevouc ri SlaoTaupoupevn
Moipwén, cupmephapBavopévng, HETagy AMNwv, TG
petadoong Aolpwdoug (-wv) vooriuatog (-wv) HETagy
Twv aoBevwv. H pdAuvVon TG CUCKEUNG MMOpE( va
08nyAOEL OTOV TPAUHATIONO, TNV aoBévela 1 To Bdvato
Tou acBevouc.

«  E@appolete TIG YeVIKEG TTPOPUAAEELG KATA TNV
£l0aywYN KAl OLVTHPNON TNG CUOKEUNG. AdYw Tou
KIVOUVOU TwV TaBoydvwy TTou HETAPEPOVTAL PE TO
aipa, ol EMayyeAUATIEG TOU TOPEQ LYEIAG TTPETTEL VAl
XPNOIHOTIOIOUV TTAVTOTE TIG TUTTIKEG TIPOYUAGEELS yia
TO aipa KAl To CWHATIKE UYpd Katd Tn @povTida dSAwv
Twv aoBevwv. Mpémel va epappoleTal TAVTOTE OTEIPa
TEXVIKA.

« Na pn xpnotpomoinOei peTd TNV nuepounvia Aj&ng.

«  Ouldooete og Spooepo, Enpd Xwpo.

MPOEIAOMOIHZH: O kabetripag mapoxétevong ReSolve

NL Sev mpémel va xpnoIUOTIOLETAL YO TN XOPriynon

S0TPOPIKWY CUUTTANPWHATWV.

ANEMIOYMHTEZ ANTIAPAZEIZ*

«  InmTkn katanmnéia

- Baktnplapia

- Apoppayia

«  Ymephoipwén

- Aldtpnon eviépou

«  Aldtpnon MAEVPIKOU XWPEOU

«  Ayyelakog Tpaupatiopos

«  MNvevpoBwpakag

«  Agppatiki Aoipwén

«  Amogpaén kabetripa

«  Ektomon kabempa

*Brountzos EN. Quality improvement guidelines for percutaneous
nephrostomies.[Internet]. 2006. CIRSE.org. http://cirse.org/files/
File/05_qig.pdf. Accessed 04/11/13.

Wallace MJ, et al. Quality improvement guidelines for percutaneous
drainage/aspiration of abscess and fluid collections. J Vasc Interv
Radiol. 2010;21:431-435.

Ramchandani P, et al. Quality improvement guidelines for percutane-
ous nephrostomy. J Vasc Interv Radiol. 2003;14:5277-5281.

OAHTIEZ XPHZHXZ

TEXNIKEZ TONOOETHXZHX - EMIAOIH 1:

AMEZH NAPAKENTHXZH ME XPHZH TOY ZTEINEOY
TPOKAP

1. Apaipéate T Sidtagn tng Kdvoulag evioxuong Kat Tou
oTeINeOU TPOKAP aTd Tov KABETpa mapoxéteuong ReSolve
NL.

2. BeBaiwbeite OTI TO MEPIPEPIKO TUAMA TOU KABETHPA gival
uypPOd TPIV amé TV TomoBEéTnon.

MPOXZOXH: 0 va PEYIOTOTTOIOETE TA TTAEOVEKTHATA TNG
UEPAPIANG EMKAAUYNG OTNV EMPAVELD TOU TIEPIPEPIKOU
TUAHATOG TOU KABETHPA, UYPAVETE TOV KABETHPa TPV amd
™ XPron HE amooTEIPWHEVO VEPO 1 alatoUxo SidAupa.
AlaTtnproTE ToV KABETAPA LYPO KATA TNV TooBéTnon.
MPOEIAOMOIHZIH: MHN okoumi(ete Tov KaBeTpa pe
oteyvr yala 1) omolouodimote SIOAUTEG Yla va PNV UTTOOTEI
{nuia n emkaAuyn Tou KabeTrpa.

3. EKmAUVETE Tov KaBeTrhpa Tptv amo T xprion.
4. TomoBeTAOTE TN HETANIKH KAVOUAX EVIOXUONG OTOV

kaBeTpa Kat oi&te Ta e€aptripata acedaliong Luer. Agite
v Ekéva 1.
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Eikéva 1

5. AQaIpEOTE TOV XAPTIVO AmoOTATN amd TOV OTEINED
TPOoKAp. MPowBnoTE TOoV OTEINES TPOKAP SlApETOU TNG
UETAANIKIG KAVOUAQG evioxuong Kal ogi&Te Ta e§aptripata
ao@aliong Luer. Agite tnv Eikova 2.

Eikdéva 2

6. ToroBetriote T Sidtaén kabetripa/kavoulag/
TPoKAp 0T B€0n GUANOYHG LYPOU XPNOILOTIOIWVTAG HIa
TUTTIKN TEXVIKN €l0aywyng. H TomoBétnon Ba mpémet va
emPBePaiwdei pe StayvwoTikr ameikévion.

7. Meta tnv empBeRaiwaon tng TomoBETnong, apalpéoTe Tov
OTEINED TPOKAP Kal TNV KAVOUAd evioxuong.

8. 0 kaBetrpag mapoyxétevong ReSolve NL givat miéov
£TOIMOG va ouVEDET Pe TNV KATAANAN cakoUAa
TAPOXETELONG I} CWARVWON.

9. Mpémnel va oxedSlaoTel éva oxripa EKMuoNG yla TG
ouvOrikeg kaBevdg aoBevoug Kal To TPWTOKOANO Tou
latpou.

Inpeiwon: Awote o0dnyieg oTov acBevi 1 0TO 1ATPIKO
TIPOOWTTIKO OXETIKA PE TNV KATAAANAN Aertoupyia Kkav/ 1y
OUVTHPNON TNG CUOKEUNG.

OAHTIEZ XPHZHX

TEXNIKEZ TOMOOETHXHX - ENIAOIH 2: TEXNIKH
EIZOAOY SELDINGER 'H ANTAAAATH OAHIOY
ZYPMATOXZ

1. Apaipéote T Sidtagn Tng KAvoulag evioxuong Kat Tou
OTEINEOU TPOKAP a6 TOV KABETHPA.

2. BeBaiwbeite OTI TO MEPIPEPIKO TUAMA TOL KABETHPA gival
LYpPO TPIV amé TNV TomoBETnon.

MPOXOXH: a va PEYIOTOTIONOETE TA TTAEOVEKTHATA TNG
UVEPAPIANG EMKAAUYPNG OTNV EMPAVELA TOU TIEPIPEPIKOY
TUAHATOG TOU KABETHPA, LYPAVETE TOV KABETHPA TPV amd
™ XPrion HE amooTEIpwHEVO VEPO 1 alatolxo SidAupa.
Al0TnPROTE TOV KABETAPA LYPO KATA TNV TomoBéTnon.
MPOEIAOMOIHZIH: MHN okoumi(eTe Tov KaBetpa pe
oteyvij yala 1) omolouodimote SIOAUTEG Yla va PNV UTTOOTEI
{nida n emkaAuyn Tou KaBeTrpa.

3. EKmAUOVETE Tov KaBeTrpa Tiptv amo T Xprion.
4. TomoBeTNOTE TN METANNIK KAVOUAA EVioXUONG OTOV

KaBeTrpa Kal oi&te Ta e§aptripata ac@dliong Luer. Agite
v Ekéva 3.
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Eikéva 3

5. TomoBeTOTE TOV KABETAPA TTAVW OTO KATAAANAO 08Nnyo
oUppa otn B€on cuNoyYnG vypou. O kaBetrpag givat

KATt@ANAog yla ocuppa 0,038” (0,97 mm). Agite Tnv Eikéva 4.

GUE uRE

Eikéva 4

6. MpowBroTe Tov Kabetpa oTn Béon KpatwvTag To
0dnyé ouppa otn Béon Tou. H TormoBétnon Ba mpénel

va empBePaiwdei pe StayvwoTiKn amelkoévion. Metd tnv
emPePaiwon NG TOMOBETNONG, APAIPECTE TNV KAVOUAA Kal
T0 08nY6 cUppa.

7. 0 kaBetripag givat mAéov €ToIpoGg va ouvOeDEi pe Tnv
KATEAANAN 0aKOUAA TTAPOXETEVONG 1) CWARVWON.

8. Mpémel va oxeSlaoTel éva oxripa EKmMuong yla Tig
ouvOrkeg kaBevdg aoBevoug Kal To TTPWTOKOAO Tou
1atpou.

Inpeiwon: Awote 0dnyieg oTov acBevi 1 0TO 1ATPIKO
TIPOOWTTIKO OXETIKA PE TNV KATAANNAN Agitoupyia kav/ 1y
OULVTAPNON TNG CUOKEUNG.

ANTAAAATH H AQAIPEXZH KAOETHPA
1. AmoouvdéoTe Tov KaBeTpa amd Tn cwAvwon i
OaKOUAQ TTAPOXETELONG.

2. Na avtaA\ayn KaBetipa ry v n mpooBacn mpémel
va StatnpnBei, mpowBrioTe To KAatdAAnAo 0dnyo cupua
Slapéoou Tou KAaBeTpa. XPNOILOTOINOTE S1ayVWOTIKR
AKTIVOOKOTNON yia va empBeRaiwei n Tomobétnon tou
0dnyou cUppatoc. To 08nyd clppa Ba diatnpricel Tnv
nmpdoPacn otn Béon mapoxétevong, av xpetaletal.

3. AQaIpEOTE TPOOEKTIKA TOV KAOETAPA. ZUVEXIOTE HE
avtalayn kabetrpa fj KAgiolpo Tou §épuatoc.
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KULLANMA TALIMATLARI

URUN ADI
Hidrofilik Kaplamali ReSolve® NL (Kilitsiz) Drenaj Kateteri

URUN TANIMI

Hidrofilik kaplamali ReSolve NL Drenaj Kateteri perkiitan
drenaj icin kullanilan ¢oklu yan delikleri olan bir radyoopak
kateterdir. Kateterin bilesenleri trokar stilet ve over-the-wire
teknidi ile girise ve yerlesime izin verir. ReSolve NL Drenaj
Kateterinin ambalajlandigi posette asagidaki

bilesenler bulunabilir:

Bir (1) adet hidrofilik kaplamali Resolve NL Drenaj Kateteri (A)
Bir (1) adet metal sertlestirici kandl (B)

Bir (1) adet trokar stilet (C

KULLANIM ENDIKASYONLARI

Hidrofilik kaplamali ReSolve NL Drenaj Kateteri viicut
bosluklarindaki sivinin perkitan drenajinda kullaniimak
izere tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYONLARI

ReSolve NL Drenaj Kateteri perkitan drenaj
kateterizasyonunun uygulanamayacagi durumlarda
kontrendikedir.

ReSolve NL Drenaj Kateteri'nin intravaskiler kullanimi
kontrendikedir.

KULLANIMI SINIRLI CIHAZ

B only: Recete ile Satilir: Dikkat: Federal (ABD) yasalar
uyarinca bu cihaz sadece cihazin kullanimi konusunda
egitim almis ve/veya deneyimli hekimler tarafindan veya bu
hekimlerin siparisi Uzerine satilabilir.

ONLEMLER

« Kullanmadan 6nce reticinin talimatlarini okuyun.

- lcerigi steril (etilen oksit ile sterilize edilmistir) ve
non-pirojeniktir.

« Ambalaji agiimis, hasar gérmus veya kirilmig triinleri
kullanmayin.

« Sadece tek hasta icindir. Yeniden kullanmayin, yeniden
islemden gecirmeyin veya yeniden sterilize etmeyin.
Yeniden kullaniimasi, yeniden islemden gecirilmesi veya
yeniden sterilize edilmesi cihazin yapisal buttin-
ligliniin bozulmasina ve/veya arizalanmasina ve
neticesinde hastanin yaralanmasina, hastalanmasina
veya 6lmesine neden olabilir. Cihazin yeniden kullanil-
masl, yeniden islemden gegirilmesi veya yeniden sterili-
zasyonu cihazin kontamine olmasina sebep olabilir ve/
veya bir hastadan digerine enfeksiyon hastaligi/
hastaliklari gegmesi dahil ancak bununla sinirli olmamak
tizere hastada enfeksiyon veya ¢apraz enfeksiyon riski
dogurabilir. Cihaz kontaminasyonu hastanin yaralan-

masina, hastalanmasina veya 6lmesine neden olabilir.

« Bu cihaz yerlestirirken ve bakimini yaparken evrensel
onlemler alinmalidir. Kan yoluyla bulasan patojen riski
nedeniyle saglik personeli bittn hastalarin bakimi icin
daima standart kan ve viicut sivisi uyarilarina uymalhdir.
Daima steril teknik kullaniimalidir.

« Son kullanma tarihi gegtikten sonra kullanmayin.

« Serin ve kuru bir yerde muhafaza edin.

UYARI: ReSolve NL Drenaj Kateteri besin takviyesi amaciyla

kullaniimaz.

ADVERS ETKILER*

« Septik sok

- Bakteremi

- Hemoraj

« Superenfeksiyon

« Badirsak transgresyonu

« Plevral transgresyon

« Vaskiler yaralanma

« Pndmotoraks

Deri enfeksiyonu

« Kateter okltizyonu

- Kateterin yerinden ¢ikmasi

*Brountzos EN. Quality improvement guidelines for percutaneous
nephrostomies.[Internet]. 2006. CIRSE.org. http://cirse.org/files/
File/05_qig.pdf. Accessed 04/11/13.

Wallace MJ, et al. Quality improvement guidelines for percutaneous
drainage/aspiration of abscess and fluid collections. J Vasc Interv
Radiol. 2010;21:431-435.

Ramchandani P, et al. Quality improvement guidelines for percutane-
ous nephrostomy. J Vasc Interv Radiol. 2003;14:5277-5281.

KULLANMA TALIMATLARI
YERLESTIRME TEKNIKLERi OPSIYON 1:
TROKAR STILET iLE DOGRUDAN PONKSiYON

1. Sertlestirici kanulu ve trokar stilet diizenegini ReSolve NL
Drenaj Kateteri'nden cikarin.

2. Yerlestirmeden 6nce kateterin distal kisminin islak
oldugundan emin olun.

DIKKAT: Kateterin distal bliimiindeki hidrofilik kapla-
manin avantajlarindan en iyi sekilde yararlanmak icin
kullanmadan 6nce kateteri steril su veya salin ile islatin.
Yerlestirme sirasinda kateteri islak tutun.

UYARI: Kateteri kuru gazl bez veya herhangi bir ¢oziicti ile
SILMEYIN, aksi halde kateter kaplamasi zarar gérebilir.

3. Kullanmadan 6nce yikayin.

4. Metal sertlestirici kanuli katetere yerlestirin ve luer kilit
baglanti yerlerini sikin. Bkz. Sekil 1.

ETALSTEFENING CANNUA
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Sekil 1

5.Trokar stiletten kagit spacer’i ¢ikarin. Trokar stileti metal
sertlestirici kantlden ilerletin ve luer kilit baglanti yerlerini
sikin. Bkz. Sekil 2.

METALSTIFFENING CANNULA
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6. Standart yerlestirme teknigini kullanarak kateter/kanl/
trokar diizenegini sivi toplama bolgesine yerlestirin. Yer-
lestirme tanisal goriinttleme ile dogrulanmalidir.

7. Yerlestirme dogrulandiktan sonra trokar stileti ve sertles-
tirici kantlt cikarin.

8. ReSolve NL Drenaj Kateteri artik uygun drenaj torbasina
veya hortumuna baglanmaya hazirdir.

9. Her hastanin durumuna ve hekim protokoliine 6zel bir
yikama rejimi belirlenmelidir.

Not: Hastayi ve diger saglik personelini dogru cihaz
calismasi ve/veya bakimi hakkinda bilgilendirin.

KULLANMA TALIMATLARI
YERLESTIRME TEKNIKLERi OPSIYON 2: SELDINGER GiRi$
TEKNIiGi VEYA KILAVUZ TEL DEGISTIRME

1. Sertlestirici kanulu ve trokar stilet diizenegini kateterden
cikarin.

2. Yerlestirmeden 6nce kateterin distal kisminin islak
oldugundan emin olun.

DIKKAT: Kateterin distal bélimiindeki hidrofilik kapla-
manin avantajlarindan en iyi sekilde yararlanmak icin
kullanmadan 6nce kateteri steril su veya salin ile islatin.
Yerlestirme sirasinda kateteri islak tutun.

UYARI: Kateteri kuru gazl bez veya herhangi bir ¢coziicti ile
SILMEYIN, aksi halde kateter kaplamasi zarar gérebilir.

3. Kullanmadan 6nce yikayin.

4. Metal sertlestirici kanuilii katetere yerlestirin ve luer kilit
baglanti yerlerini sikin. Bkz. Sekil 3.

ETALSTEFENING CANNUA
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Sekil 3

5. Kateteri uygun kilavuz tel tizerinden sivi toplama
bolgesine yerlestirin. Kateter ile birlikte 0,97 mm (0,038") tel
kullanilabilir. Bkz. Sekil 4.

GUDE WRE

Sekil 4

6. Kilavuz teli sabit tutarak kateteri bolgeye ilerletin.
Yerlestirme tanisal gorintiileme ile dogrulanmalidir. Yer-
lestirme dogrulandiktan sonra kandli ve kilavuz teli ¢ikarin.

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

8. Her hastanin durumuna ve hekim protokoliine 6zel bir
yikama rejimi belirlenmelidir.

Not: Hastayi ve diger saglik personelini dogru cihaz
calismasi ve/veya bakimi hakkinda bilgilendirin.

KATETER DEGiSiMi VEYA CIKARILMASI

1. Kateteri drenaj hortumu veya torbasindan ¢ikarin.

2. Kateteri degistirmek icin veya erisimin devam ettirilmesi
gerekmesi halinde uygun kilavuz teli kateterden ilerletin.

Tel yerlesimini dogrulamak icin tanisal goriinttileme kul-
lanin. Gerekirse kilavuz tel, drenaj bolgesine erisimi devam
ettirecektir.

3. Kateteri dikkatlice cikarin. Kateteri degistirin veya deriyi
kapatin.
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YKA3AHN NMPUMEHEHUIO

HA3BAHUE U3AENNA
Hezanupatowuiica apeHaxHblii katetep ReSolve® NL ¢
MAPOGUABbHBIM MOKPbITUEM

OMUCAHUE U3OENNA

Hezanupatowuiica apeHaxkHblii kateTep ReSolve NL

C rnapPoGUIbHBIM MOKPLITYEM NPefCcTaBnAeT coboi
PEHTFeHOKOHTPACTHbIN KaTeTep C HECKONIbKMMU 60KOBbIMM
OTBEPCTUAMM, NPefiHa3HaUYEHHbIN A1 YPECKOXKHOrO
IpeHaxa. KOMMNOHeHTbI KaTeTepa NO3BOJIAIOT BbINOMHUTL
€ro BBeJ[leH1e 1 YCTaHOBKY, UCMOMb3ysA TPOaKapHbIii
CTURET UMM METOZ, «MO NPOBOJIoKe». Hesanvpatowmiica
LpeHaxHbIn KateTep ReSolveNL moxeT 6biTb
YKOMMEKTOBaH CNeayloLMMn KOMNOHEHTamMm:

1 (oAunH) He3anMpaloLWMiica fpeHaxHblin kaTetep ReSolve NL
c ruapodunbHbIM NOKpbITUEM (A)

1 (opHa) MeTannnyeckan KaHiona, npuaatoLLasn XecTkocTb (B)
1 (oguH) TpoakapHbin ctunet (C)

Lo\ D)

MOKA3AHUA K NIPUMEHEHUIO

Hezanupatowuiica gpeHakHblin katetep ReSolve NL ¢
rMAPOGUAbHBIM MOKPbITUEM NOKa3aH AJ1A YPECKOXKHOrO
[ipeHaxka X1AKOCTU 13 NoNoCTelN opraH3ma.

MPOTUBOMOKA3AHUA

Hezanupatowuiica apeHaxkHblii kateTep ReSolve NL
NPOTMBOMOKa3aH K MPYMEHEHMIo B CllyyasXx, Koraa
upecKoXHas KaTeTepum3sauusa Ana apeHaka HegonycTuma.
Hezanupatowuiica apeHaxcHblii kateTep ReSolve NL
NPOTMBOMOKa3aH [/ BHYTPUCOCYANCTOrO NPUMEHEHUA.

B¢ Only: OTPAHUYEHUE NMPOJAMIN YCTPONCTBA
Tonbko AnA NPopeccroHanbHOro NCNob30BaHuUA.
BHumaHue! OepepanbHoe 3akoHogatenbcTso (CLUA)
paspeLuaeT Npofaxy 3TOro yCTPONCTBa TONbKO Bpady uan
no 3aKasy Bpaua, npoluegLiero obyyeHvie nonb3oBaHmio
JaHHbIM YCTPOWCTBOM 1 (M1M) MMetoLLLero onbIT
Nosib30BaHWA UM.

MEPbI MPEAOCTOPOMHOCTU

« [lepep ncnonb3oBaHeM NPoUTUTE yKazaHUA
npoussoguTens.

Copepx1moe ynakoBKy CTepUIIbHO (CTepunnsauma
STUNEHOKCHAOM) 1 anNPOreHHO.

3anpeLyaeTca NCNONb30BaTh, €C/IN YNakoBKa OTKPbITa,
nospexeHa 1N HapyLueHa.

Mcnonb3oBaTb TONLKO ANA OAHOTO NaLMeHTa.
3anpeLyaeTca NOBTOPHOE UCMOMNb30BaHNe,
ob6paboTka nnu crepunusauua. lMostTopHoe
ncnonb3oBaHne, 06paboTka Uy CTeprn3aLmsa MOXeT
HapyLIMTb LEeNOCTHOCTb YCTPONCTBA 1

(1K) NpMBeCTY K HenpaBWIbHON paboTe yCTPONCTBA

1, KaK ClieicTBYe, K TpaBMe, 3a601eBaHNI0 UK CMepTH
nayueHTa. ToBTOpHOE 1UCNoNb3oBaHne, 06paboTka nnu
cTepunr3aLma MoXeT Takxke Co3[jaTb PUCK 3arpA3HeHUs
YCTPONCTBa U (M) NPUBECTU K 3apakeHWIo NauneHTa
WM NepeKpecTHOMY 3apaxeHuto, BKiouas, MoMUMO
npouyero, NepeHoc MHPEKLMOHHbIX 3a6051eBaHuii OT
nauveHTa K nauneHTy. 3arpAasHeHne yCTponcTBa MoXeT
NPUYNHUTBL BPef 3[,0POBbIO, MPVBECTU K 3a60N1eBaHmMio
WM CMepTU NaLyveHTa.

MNpw BBeAEHMMN JAHHOTO YCTPONCTBA U YXOe 3a HUM
cobniofalite 06LWenpuHATbIE MEPbI
npefoCcTopoXHOCTM. MOCKONbKY CyLiecTByeT puck
3apakeHusa natoreHamu, nepeaaloWMMmnca

yepes KpOBb, MeANLIMHCKIE PabOTHUKM BCerga
LLOMXHbI CO6MI0AATb CTaHAaPTHbIE Mepbl
NpefoCTOPOXKHOCTM NPV BbINOSIHEHNN

npoueayp C KPOBbIO 1 GU3NONOrMUYECKUMI XKUAKOCTAMU.
Bcerpa cnepyet cobniopaTb CTEPUIIbHOCTD.
3anpeLyaeTca NCNonb3oBaHMe Nocse AaTbl NCTeYEHNA
CpoKa rofHoCTu.

« XpaHuTb B NPOX/IajHOM CYyXOM MecTe.
NPEAYNPEXAEHUE. Hesanvpatowmninca gpeHaxHbii
kateTep ReSolve NL He npefjHa3HaueH ans BBeAeHNA
nunLLEeBbIX 106aBOK.

HEXENATEJIbHbIE PEAKLIU*

«  CenTnyecknin WokK

- baktepnemuna

- Kposowusnuanune

« CynepuHdekuns

- BropieHue B KMLWEYHUK

- BropieHue B nnespy

- [oBpexpeHne cocynos

- [HeBMOTOpaKC

+ KoxHas nHdekyus

- OkKno3ma (HapyLieHne NPOXOANMOCTI) KaTeTepa

- CmeleHue KaTeTepa

*Brountzos EN. Quality improvement guidelines for percutaneous
nephrostomies.[Internet]. 2006. CIRSE.org. http://cirse.org/files/
File/05_qig.pdf. Accessed 04/11/13.

Wallace MJ, et al. Quality improvement guidelines for percutaneous
drainage/aspiration of abscess and fluid collections. J Vasc Interv
Radiol. 2010;21:431-435.

Ramchandani P, et al. Quality improvement guidelines for percutane-
ous nephrostomy. J Vasc Interv Radiol. 2003;14:5277-5281.

YKA3AHUA NO NPUMEHEHUIO

METOANKN YCTAHOBKW. BAPUAHT 1:

MPAMOW NPOKOJ C MOMOLLbIO TPOAKAPHOIO
CTUNETA

1. Vi3BneKkuTe NprAaaIoLLyto )eCTKOCTb KaHIoNIo 1
TPpoaKapHbI CTUET B cbope 13 HesanmpaloLerocs
LpeHaxxHoro KateTepa ReSolve NL.

2. Mepepn ycTaHOBKOW y6eanTeCh, 4To ANCTaNbHasA YacTb
KaTeTepa yBnaxHeHa.

MPEAYNPEXAEHUE. [1ns makcumanbHoro
MCNOMb30BaHNA NPerMyLLeCTB r’MAPOGUIIbHOrO NOKPLITHA,
HaHeCeHHOro Ha MOBEPXHOCTb ANCTabHOI YacTh KaTeTepa,
nepep UCMosb30BaHNeM YBNaXXHUTE KaTeTep CTepUbHO
BOZOV UK du3Monornyeckum pactsopom. Cnegute, 4tobbl
BO BPeMs YCTaHOBKW KaTeTep OCTaBasCA yBlaXKHEHHbIM.
NPEAYNPEXAEHUE. 3AMPELLIAETCA npotunpathb

KaTeTep CyXoi MapneBoi canpeTKoi Nan Kakummn-nn6o
pacTBOpUTENAMY, TaK Kak 3TO MOXET NOBPeAuUTb ero
noKpbITHe.

3.Mepepn ncnonb3oBaHemM NPOMONTe KaTeTep.



4. MomecTuTe NPUAAIOLLYIO KECTKOCTb METaNIMYECKY0
KaHIOSIO B KaTeTep v 3aTAHUTE GUTUHIA C JI03POBCKMM
dukcatopom. Cm. puc. 1.

ETALSTEFENING CANNUA

S SI==

Puc. 1

5. Ypanute 6yMakHblll pa3genuTenb C TPOakapHoro
cTuneta. lpoBeanTe TPOAKapPHbINA CTUNET Yepes
NpUAAIoLLYIO XECTKOCTb METaSINYECKYI0 KaHIomMo 1
3aTAHUTE QUTKHII C NIO3POBCKUM purKcaTopom. Cm. puc. 2.

6. Vlcnonb3ys cTaHAAPTHYIO METOAUKY BBEAiEHNA, BBEANTE
KaTeTep/KaHlono/Tpoakap B cbope B 061acTb cKonneHms
KUAKOCTU. YCTaHOBKY CfieflyeT NoATBEPANTD C MOMOLLbIO
AMarHoOCTUYECKON BU3yanmsaLmm.

7.TloaTBepAMB YCTaHOBKY, yAanuTe TpoaKapHbIii CTUNET 1
NpUAAIoLLYIO XECTKOCTb KaHHofIo.

8. Tenepb He3anMpaloLWNNCA APeHaXKHbI KaTeTep
ReSolve NL MOXHO NOACOEANHNTD K COOTBETCTBYIOLEMY
LPEHAKHOMY MeLLKY Ui Tpy6oKe.

9. [lonKeH 6bITb NPesyCcMOTPEH PEXVM NPOMbIBKY C
YUETOM COCTOAHMA KaXA0ro NaLyeHTa U NpoToKona Bpaya.
Mpumeyanue. MPOUHCTPYKTUPYITE NaLMeHTa Uin Apyroro
MeAMLMHCKOro paboTHMKa Mo BOMpocam Haanexallero
GYHKLMOHMPOBaHWA U (MNN) TEXHUYECKOTrO 06CYXMBaHNUA
npubopa.

YKA3AHUA NO NPUMEHEHUIO

METOANKN YCTAHOBKIW. BAPUAHT 2: METOAUKA
KATETEPU3ALWU NO CEJIbANHIEPY WX 3AMEHA
MPOBOJIOYHOr O NPOBOAHUNKA

1. VI3BneKkuTe NprAaIoLLYIo )XECTKOCTb KaHIoNIo 1
TpOaKapHbIi cTuneT B cbope 13 Katetepa.

2. Mepepn ycTaHOBKOW y6eanTeCh, 4To ANCTaNbHas YacTb
KaTeTepa yBnaxHeHa.

MPEAYNPEXAEHUE. 1na makcumanbHOro
MCMNOMb30BaHNA NPenMyLLeCTB r’MAPOGUIbHOrO NOKPLITHA,
HaHeCeHHOro Ha MOBEePXHOCTb ANCTaNbHOI YacTu KaTeTepa,
nepep 1CMonb30BaHNeM YBNaXHUTE KaTeTep CTepUbHOA
BOAOW UK Gr3Monornyeckum pactsopom. Cnegute, 4tobbl
BO BpeMs YCTaHOBKM KaTeTep OCTaBasCA yBlaXKHEHHbIM.
NPEAYNPEXAEHUE. 3AMPELLAETCA npotupatb

KaTeTep Cyxoi MapneBoii canpeTko Namn KakuMmn-nn6o
pacTBOPUTENAMY, TaK Kak 3TO MOXET NOBPeuUTb ero
MoKpbITHe.

3.TMepepn ncnonb3oBaHeM NPOMONTE KaTeTep.

4. MomecTnTe NPUAAIOLLYIO KECTKOCTb METaNIMYECKY0
KaHIOSIO B KaTeTep v 3aTAHUTE GUTUHIU C NI03POBCKMM
dukcatopom. Cm. puc. 3.

ETALSTEFENING CANNUA
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Puc. 3

5. MpoBeanTe KaTeTep NO COOTBETCTBYIOLLEMY
NPOBONIOYHOMY NMPOBOAHMKY B MECTO CKOMIeHUA
xupkocTun. C KaTeTepoMm UCMONb3yeTcA MPOBOAHNK
Avametpom 0,038” (0,97 mm). Cm. puc. 4.

awouse
N2

Puc. 4

D

6. [poaBuraiTe KaTeTep B MECTO CKOMIEHUA XULKOCTH,
npofomKas yaepXnBaTb Ha MecTe NPOBONOYHbBIN
NPOBOAHUK. YCTaHOBKY CfielyeT NoATBEPAUTL C MOMOLLbIO
[IMarHoCTUYecKon BU3yanmsaumn. lMocne NoaTBepXKAEHNA
YCTaHOBKM KaTeTepa U3BMIEKUTE KaHIOMIO 1 MPOBONOYHbI
NPOBOAHUK.

7. Tenepb KaTeTep MOXXHO NOACOEANHNTb K
COOTBETCTBYIOLLEMY APEHAKHOMY MELLKY UK TPyOKe.

8. [loyKeH 6bITb MPesyCcMOTPEH PEXIM NPOMbIBKH C
YUETOM COCTOAHMA KaxAoro naLyeHTa U NpoToKona Bpaya.
Mpumeyanue. MPoNHCTPYKTMPYITE NaLMeHTa Uin Apyroro
MeAMLIMHCKOro paboTHMKa Mo BOMpocam Haanexallero
GYHKLIMOHMPOBAHWA U (MNN) TEXHUYECKOTO 06CyXMBaHUA
npubopa.

3AMEHA NN N3BJNIEYMEHUE KATETEPA

1. OTCcoeanHWTE KaTeTep OT PEHAXKHON TPYOKMN 1nn MeLLKa.

2. [InA 3amMeHbl KaTeTepa WM COXpaHeHrs AocTyna:
npoBeuTe COOTBETCTBYIOLMIA NMPOBOSIOYHDIA MPOBOAHNK
yepes KaTeTep; NOATBEPAUTE NONOXKEHNE MPOBOAHMKA

C NOMOLLbIO AVArHOCTMYECKON Br3yanu3aumu. Mpu
Heob6X0AVMOCTY NPOBOOYHBIN MPOBOAHVK OyaeT
NoAAepPKMBaTb AOCTYN K MeCTy ApeHaxa.

3. OCTOpOXHO M3BNEKNTE KaTeTep. [lanee BbinonHUTe NN60
3aMeHy KaTeTepa, IMb0 yLIMBaHNE KOXM.
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INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

NAZWA PRODUKTU
Cewnik nieblokujacy (NL) do drenazu ReSolve® z powtoka
hydrofilowa

OPIS PRODUKTU

Cewnik NL do drenazu ReSolve z powtoka hydrofilowg to
nieprzepuszczalny dla promieni rentgenowskich cewnik
z wieloma otworami bocznymi stuzacy do drenazu
przezskérnego. Elementy cewnika umozliwiaja wpro-
wadzanie i umieszczanie przy uzyciu mandrynu-trokara
lub metoda poprowadnikowa. Cewnik NL do drenazu
ReSolve moze by¢ pakowany w torebce z nastepujacymi
elementami:

Jeden (1) cewnik NL do drenazu ReSolve z powtoka
hydrofilowa (A)

Jedna (1) metalowa kaniula usztywniajaca (B)

Jeden (1) mandryn-trokar (C)

D

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Cewnik NL do drenazu ReSolve jest przeciwwskazany do
stosowania, gdy cewnikowanie w celu drenazu przezskor-
nego jest niedopuszczalne. Cewnik NL do drenazu ReSolve
jest przeciwwskazany do stosowania wewnatrznaczynio-
wego.

PRZECIWWSKAZANIA

Cewnik NL do drenazu ReSolve jest przeciwwskazany do
stosowania, gdy cewnikowanie w celu drenazu przezskor-
nego jest niedopuszczalne.

Cewnik NL do drenazu ReSolve jest przeciwwskazany do
stosowania wewnatrznaczyniowego.

WYROB ZASTRZEZONY

B¢ Wylacznie z przepisu lekarza: Przestroga:
Ustawodawstwo federalne (USA) ogranicza obrét tego
urzadzenia do sprzedazy przez lub na zamdéwienie lekarza
przeszkolonego i/lub majacego doswiadczenie w stosowa-
niu tego urzadzenia.

SRODKI OSTROZNOSCI

«+ Przed uzyciem nalezy zapoznac sie z instrukcja produ
centa.

« Zawartosc jest jalowa (tlenek etylenu) i niepirogenna.

« Nie stosowac, jezeli opakowanie zostato otwarte,
uszkodzone lub pekniete.

« Wyltacznie do stosowania u jednego pacjenta. Nie
uzywac ponownie, nie przygotowywac do
ponownego uzycia ani nie jatowic¢
ponownie. Powtérne uzycie, przygotowywanie
do ponownego uzycia lub powtérne wyjatowienie moze
naruszy¢ konstrukcje urzadzenia i prowadzi¢ do jego

uszkodzenia, co z kolei moze sta¢
sie przyczyna obrazen, choroby lub zgonu pacjenta.

Ponowne przygotowywanie lub jatowi enie moze takze
stwarzac ryzyko skazenia urzadzeniai/lub spowodowac
zakazenie pacjenta albo zakazenie krzyzowe, miedzy
innymi przeniesienie choroby zakaznej z jednego
pacjenta na drugiego. Skazenie urzadzenia moze
prowadzi¢ do obrazen, choroby lub zgonu pacjenta.

« Podczas umieszczania i stosowania tego urzadzenia
nalezy przestrzegac¢ uniwersalnych srodkéw ostroznosci.
Ze wzgledu na ryzyko narazenia na patogeny prze-
noszone przez krew, pracownicy opieki zdrowotnej
powinni w odniesieniu do wszystkich pacjentéw
rutynowo stosowac uniwersalne srodki ostroznosci.
Nalezy zawsze stosowac techniki jatowe.

« Nie nalezy uzywac po uptywie terminu waznosci.

« Przechowywac w chtodnym i suchym miejscu.

OSTRZEZENIE: Cewnika NL do drenazu ReSolve nie nalezy

stosowac do dostarczania sktadnikéw odzywczych.

DZIALANIA NIEPOZADANE*

- Wstrzas posocznicowy

- Bakteriemia

« Krwotok

- Nadkazenie

Transgresja jelitowa

« Transgresja optucnowa

- Uraz naczyniowy

« Odma optucnowa

« Zakazenie skory

- Zatkanie cewnika

« Przemieszczenie cewnika

*Brountzos EN. Quality improvement guidelines for percutaneous
nephrostomies.[Internet]. 2006. CIRSE.org. http://cirse.org/files/
File/05_qig.pdf. Accessed 04/11/13.

Wallace MJ, et al. Quality improvement guidelines for percutaneous
drainage/aspiration of abscess and fluid collections. J Vasc Interv
Radiol. 2010;21:431-435.

Ramchandani P, et al. Quality improvement guidelines for percutane-
ous nephrostomy. J Vasc Interv Radiol. 2003;14:5277-5281.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

TECHNIKA UMIESZCZANIA — OPCJA 1:
BEZPOSREDNIE NAKLUCIE PRZY UZYCIU MANDRY-
NU-TROKARA

1. Wyjac¢ kaniule usztywniajaca i zespét mandryn-trokar
z cewnika NL ReSolve do drenazu.

2. Upewnic sig, ze przed umieszczaniem dystalna czes¢
cewnika jest w stanie wilgotnym.

PRZESTROGA: Aby zmaksymalizowac zalety powtoki hy-
drofilowej na powierzchni dystalnej czesci cewnika, przed
uzyciem zwilzy¢ cewnik za pomoca jatowej wody lub soli
fizjologicznej. Podczas umieszczania utrzymywac cewnik
w stanie wilgotnym.

OSTRZEZENIE: NIE wyciera¢ cewnika suchym

gazikiem ani zadnymi rozpuszczalnikami, poniewaz
moze to spowodowac uszkodzenie powtoki cewnika.

3. Przed uzyciem przeptukac cewnik.

4. Umiesci¢ metalowa kaniule prostujacg w cewniku
i dokreci¢ ztaczki typu luer lock. Patrz Ryc. 1.

ETALSTFFENING CANNUA
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Rycina 1



5. Wyjac papierowa rozpdrke z mandrynu-trokara. Popy-
cha¢ mandryn-trokar przez metalowa kaniule usztywnia-
jaca i dokrecic ztaczki typu luer lock. Patrz Ryc. 2.

METAL STFFENING CANNUIA
4

I A o

Rycina 2

6. Przy uzyciu standardowej techniki umiesci¢ zespot
cewnik/kaniula/trokar w miejscu zbierania ptynu.
Umieszczanie nalezy potwierdzi¢ za pomocg
obrazowania diagnostycznego.

7. Po potwierdzeniu umieszczenia wyjaé¢ mandryn-trokar
i kaniule usztywniajaca.

8. Cewnik NL do drenazu ReSolve jest teraz gotowy do
podtaczenia do odpowiedniego worka do drenazu lub
drenu.

9. Schemat ptukania powinien by¢ dostosowany do
kazdego pacjenta i protokotu lekarza.

Uwaga: Poinstruowac pacjenta lub inny personel opieki
zdrowotnej w zakresie odpowiedniej obstugi i/lub
konserwacji urzadzenia.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
TECHNIKA UMIESZCZANIA — OPCJA 2: TECHNIKA
WEJSCIA SELDINGERA LUB WYMIANA PROWADNIKA

1. Wyjac¢ kaniule usztywniajaca i zesp6t mandryn-trokar
z cewnika.

2. Upewnic sig, ze przed umieszczaniem dystalna czes¢
cewnika jest w stanie wilgotnym.

PRZESTROGA: Aby zmaksymalizowac zalety powtoki hy-
drofilowej na powierzchni dystalnej czesci cewnika, przed
uzyciem zwilzy¢ cewnik za pomoca jatowej wody lub soli
fizjologicznej. Podczas umieszczania utrzymywac cewnik
w stanie wilgotnym.

OSTRZEZENIE: NIE wyciera¢ cewnika suchym

gazikiem ani zadnymi rozpuszczalnikami, poniewaz moze
to spowodowac uszkodzenie powtoki cewnika.

3. Przed uzyciem przeptukac cewnik.

4. Umiesci¢ metalowa kaniule usztywniajacg w cewniku
i dokreci¢ ztaczki typu luer lock. Patrz Ryc. 3.

ETALSTEFEN A
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Rycina 3

5. Umiesci¢ cewnik przez odpowiedni prowadnik do
miejsca zbierania ptynu. Cewnik miesci prowadnik 0,97 mm
(0,038 cala). Patrz Ryc. 4.

cuoE wre
ng,

Rycina 4

6. Popycha¢ cewnik do miejsca jednoczesnie przytrzymujac

go. Umieszczanie nalezy potwierdzi¢ za pomoca obra-
zowania diagnostycznego. Po potwierdzeniu umieszczenia
wyjac kaniule i prowadnik.

SN —

7. Cewnik jest teraz gotowy do podigczenia do
odpowiedniego worka do drenazu lub drenu.

8. Schemat ptukania powinien by¢ dostosowany do
kazdego pacjenta i protokotu lekarza.

Uwaga: Poinstruowac pacjenta lub inny personel
opieki zdrowotnej w zakresie odpowiedniej obstugi
i/lub konserwacji urzadzenia.

WYMIANA LUB USUWANIE CEWNIKA

1. Odfaczy¢ cewnik od drenu lub worka do drenazu.

2. W przypadku wymiany cewnika lub koniecznosci zach-
owania dostepu, nalezy popychac odpowiedni prowadnik
przez cewnik wykorzystujac obrazowanie diagnostyczne
do potwierdzenia prawidtowego umieszczenia prowadnika.
W razie potrzeby prowadnik zachowa dostep do miejsca
drenazu.

3. Ostroznie wyjac cewnik. Przejs¢ do wymiany cewnika lub
zamkniecia skory.
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NAVOD K POUZITI

NAZEV PRODUKTU
ReSolve® NL (Non-Locking, bez pojistky) drenazni katetr s
hydrofilnim povlakem

POPIS VYROBKU

Drenézni katetr ReSolve NL s hydrofilnim povlakem je rent-
genokontrastni katetr s otvory na vice stranach pouzivany
pro perkutanni drenaz. Komponenty katetru umoznuji
zavedeni a umisténi bud pomoci trokarového stiletu, nebo
metodou zavedeni po dratu (over-the-wire, OTW). Drendzni
katetr ReSolve NL muze byt baleny s nize uvedenymi
komponentami.

Jeden (1) drenazni katetr ReSolve NL s hydrofilnim
povlakem (A)

Jedna (1) kovova vyztuzna kanyla (B)

Jeden (1) trokarovy stilet (C)

D

INDIKACE POUZITI
Drenézni katetr ReSolve NL s hydrofilnim povlakem se
pouziva k drendzi kapalin z télesnych dutin.

KONTRAINDIKACE

Drenézni katetr ReSolve NL je kontraindikovan pro pouziti
tam, kde nenfi akceptovatelnd perkutanni drenazni kate-
trizace.

Drenézni katetr ReSolve NL je kontraindikovan pro intra-
vaskularni pouziti.

OMEZENI POUZITi PROSTREDKU

B Only: Upozornéni: Federalni zakony USA dovoluji
prodej tohoto prostfedku pouze Iékafiim nebo na Iékaisky
predpis. Lékal musi mit kvalifikaci a praxi pro pouziti tohoto
prostredku.

UPOZORNENI

«+ Pred pouzitim si prectéte pokyny vyrobce prostiedku.

«+ Obsah je sterilni (sterilizovano ethylenoxidem) a
nepyrogenni.

« Nepouzivejte, je-li obal otevieny, poskozeny nebo rozbity.

« Pouze k pouziti u jednoho pacienta. Nepouzivejte a

nezpracovavejte opakované ani neresterilizujte.

Opakované pouziti, zpracovani nebo resterilizace mohou

narusit strukturalni celistvost prostredku a vést k jeho

selhéni, coz mGze zpUsobit zranéni, onemocnéni nebo

smrt pacienta. Opakované pouziti, zpracovani nebo

resterilizace mohou téz vést k riziku kontaminace

prostiedku a zpUsobit infekci nebo kfizovou infekci

pacientd, v¢etné (mimo jiné) prenosu infekénich chorob

mezi pacienty. Kontaminace prostfedku muize zplsobit

zranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta.

Pri zavadéni a udrzovani tohoto prostiedku dodr-

Zujte vSeobecna bezpecnostni opatteni. Z dlivodu rizika

vystaveni krvi pfenasenym patogeniim musi zdravot-

nici pfi péci o vsechny pacienty vzdy pouzivat standardni
bezpecnostni opatieni pro praci s krvi a télnimi tekuti-
nami. Vzdy je tfeba dodrzovat sterilni techniky.

« Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

- Skladujte v suchu na chladném misté.

VYSTRAHA: Drenézni katetr ReSolve NL neni uréen k

pouziti k podavéni vyzivovych doplika.

NEZADOUCI REAKCE*

- septicky Sok

« bakterémie

- krvaceni

superinfekce

- poruseni stiev

« poruseni plic

- poranéni cév

« pneumotorax

« kozni infekce

« okluze katetru

« uvolnéni katetru

*Brountzos EN. Quality improvement guidelines for percutaneous
nephrostomies.[Internet]. 2006. CIRSE.org. http://cirse.org/files/
File/05_qig.pdf. Accessed 04/11/13.

Wallace MJ, et al. Quality improvement guidelines for percutaneous
drainage/aspiration of abscess and fluid collections. J Vasc Interv
Radiol. 2010;21:431-435.

Ramchandani P, et al. Quality improvement guidelines for percutane-
ous nephrostomy. J Vasc Interv Radiol. 2003;14:5277-5281.

NAVOD K POUZITI
TECHNIKA ZAVEDENI MOZNOST 1:
PRIME UMISTENI POMOCIi TROKAROVEHO STILETU

1. Vyjméte sestavu vyztuzné kanyly a trokarového stiletu z
drenazniho katetru ReSolve NL.

2. Zkontrolujte, ze distalni ¢ast katetru je pred zavedenim
vihka.

POZOR: Pro maximalni vyuziti vyhod hydrofilniho povlaku
na povrchu distalni ¢asti katetru pred pouzitim katetr
zvlhcete sterilni vodou nebo fyziologickym roztokem.
Béhem zavadéni udrzujte katetr navlihceny.

VYSTRAHA: Katetr NEOTIREJTE suchou gazou ani roz-
poustédly, protoze by se tim mohl poskodit povlak katetru.

3. Pred pouzitim katetr proplachnéte.

4. Kovovou vyztuznou kanylu vlozte do katetru a utéhnéte
spojku luer lock. Viz obrézek 1.

r5—Lwes
Obrazek 1

5. Z trokarového stiletu sejméte papirovou distan¢ni
podlozku. Trokarovy stilet posouvejte vpied skrz kovovou
vyztuznou kanylu a utdhnéte spojku luer. Viz obrazek 2.

METALSTIFFENING CANNULA
e

e

T S ——

Obrazek 2
6. Sestavu katetru, kanyly a trokaru zavedte do mista shro-
mazdovaéni kapaliny pomoci standardni techniky zavadéni.

Umisténi je treba potvrdit diagnostickym snimkem.

7. Po potvrzeni umisténi vyjméte trokarovy stilet a vyztuz-
nou kanylu.

8. Katetr ReSolve NL je pfipraveny k pfipojeni ke vhodnému



drendznimu vaku nebo vhodné drenazni hadicce.

9. Proplachovaci rezim je treba naplanovat podle situace
kazdého pacienta a protokolu lékare.

Poznamka: Vysvétlete pacientovi nebo zdravotnickému
personalu spravnou funkci a idrzbu zafizeni.

NAVOD K POUZITI
TECHNIKA ZAVEDENI MOZNOST 2: SELDINGEROVA
VSTUPNI TECHNIKA NEBO VYMENA VODICIHO DRATU

1. Vyjméte sestavu vyztuzné kanyly a trokarového stiletu
z katetru.

2. Zkontrolujte, ze distalni ¢ast katetru je pfed zavedenim
vihka.

POZOR: Pro maximalni vyuziti vyhod hydrofilniho povlaku
na povrchu distalni ¢asti katetru pred pouzitim katetr
zvlhcete sterilni vodou nebo fyziologickym roztokem.
Béhem zavadéni udrzujte katetr navlihceny.

VYSTRAHA: Katetr NEOTIREJTE suchou gazou ani roz-
poustédly, protoze by se tim mohl poskodit povlak katetru.

3. Pred pouzitim katetr proplachnéte.

4. Kovovou vyztuznou kanylu vlozte do katetru a utdhnéte
spojku luer. Viz obrézek 3.
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Obrézek 3

5. Katetr po vodicim dratu zavedte do mista, kde se
shromazduji tekutiny. Katetr je vhodny pro drat 0,038 palce
(0,97 mm). Viz obréazek 4.

e >

Obrézek 4

6. Katetr zavedte na misto a vodici drat udrzujte na misté.
Umisténi je treba potvrdit diagnostickym snimkem. Po
potvrzeni polohy vyjméte kanylu a vodici drat.

7. Katetr je pfipraveny k pfipojeni ke vhodnému
drenaznimu vaku nebo vhodné drenazni hadicce.

8. Proplachovaci rezim je treba naplanovat podle situace
kazdého pacienta a protokolu Iékare.

Poznamka: Vysvétlete pacientovi nebo zdravotnickému
personalu spravnou funkci a idrzbu zafizeni.

VYMENA NEBO VYJMUTI KATETRU

1. Odpojte katetr od drenazniho vaku nebo hadicky.

2. Pro vyménu katetru nebo pro udrzeni pfistupu zasunte
vpred vhodny vodici drét skrz katetr; pomoci diagnos-
tického snimkovani potvrdte umisténi vodiciho dratu.
Vodici drat bude v pfipadé potfeby udrzovat pfistup do
mista drenaze.

3. Katetr Setrné vyjméte. Pokracujte vyménou katetru nebo
uzévérem kize.
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MHCTPYKL UK 3A YITOTPEBA

HAMMEHOBAHMUE HA NMPOAYKT
HezakniouBaly gpeHaxeH kateTbp ReSolve® NL ¢
XugpodunHo nokpuTme

OMUCAHME HA NMPOAYKTA

HesakniouBawmaT gpeHaxeH kateTbp ReSolve NL

C XBPOGUIHO NOPKUTIE € PEHTTEHOKOHTPACTEH
KaTeTbp C MHOXXECTBO CTPaHNUYHN OTBOPW, U3MON3BaH
3a NOAKOXKeH ApeHax. KOMMOHEeHTHTe Ha KaTeTbpa
No3BOJIABAT BbBEXJaHE 1 NOCTaBAHe KaTo e 13non3Bsa
COHJia 3a TPOaKap UV MeTog 3a NoCTaBAHe Hafj Bojava.
[LpeHaxxHuAT KaTeTbp ReSolve NL moxe aa 6bae onakoBaH
B TOPOMYKA CbC CIEAHNTE KOMMOHEHTH:

EpviH (1) apeHaxeH kakeTbp ReSolve NL ¢ xugpodunHo
nokputue (A)

EpHa (1) meTanHa ckpenBalia KaHtona (B)

EpHa (1) conpa 3a tpoakap (C)

MOKA3AHWA 3A YINOTPEBA

[LpeHaxxHuAT KaTeTbp ReSolve® NL ¢ xugpodunHo
noKpuTMe e NpeAHa3HaueH 3a NOAKOXEH ApeHax Ha

TEYHOCTU OT TeNNECHN KYXUHW.

MNPOTUBOMOKA3AHUA

[LpeHaxxHuAT KaTeTbp ReSolve NL e npoTriBonokKaseH 3a
ynotpeba KoraTto nofKoxHaTa KaTeTepusaLvia 3a peHax e
HenpuemnyBga.

[LpeHaxxHuAT KaTeTbp ReSolve NL e npoTriBonokKaseH 3a
ynotpeba B KPbBOHOCHU Cbj0BE.

OrPAHVYEHO YCTPOMNCTBO

B Only Camo RX; BHumaHue: DepepanHoTo
3aKkoHogaTtenctso (Ha CALL) orpaHvyaBa npopax6ata
Ha TOBa YCTPOIACTBO fla 6bAe caMo OT MK MO NOPbYKa
Ha nekap, obyueH n/unm c onuT Npu ynotpebata Ha ToBa
YCTPOWCTBO.

MPEANA3HU MEPKU

« [poyeTeTe MHCTPYKLMUTE Ha MPOV3BOAUTENA NPeau
ynotpeba.

- CbabpxKaHMeTO e CTepUnHo (NocpeacTBOM eTUEHOB
OKCWA) N HEMUPOTEHHO.

«+ [la He ce n3non3Ba ako OMakoBKaTa e OTBOPEeHa,
noBpefeHa nnmn cKbcaHa.

« [la ce n3nonsea camo 3a eauH nauueHT. la He ce
13nosn3Ba NOBTOPHO, Aia He ce npepaboTBa
VNN C TepUnn3mpa NoBTOPHO. MOBTOPHOTO
n3non3BaHe, npepaboTBaHe Nnn CTepunusnpaHe
MOXe Aa KOMNPOMETUPA CTPYKTYpHaTa LANoCT Ha
YCTPOWNCTBOTO U/Wnu Aa foseae [0
noBpefa B yCTPOCTBOTO, KOETO OT CBOA CTPaHa MoXe
[la poBefie Ao HapaHsABaHe, 3a60N1ABaHe NN CMbPT
Ha naumeHT. MoBTOPHOTO 13nosn3BaHe, npepaboTBaHe
VNN CTEPUNM3MPaHe MOXe CbLUO TaKa fja Cb3fafe PUcK

OT 3aMbpCABaHE Ha YyCTPONCTBOTO W/UNK Aa NPUYNHN
MHbEKTPaHe NN KpbCTocaHa MHOEKLUMA Ha NaLneHT,
BKJIIOUNTENHO, HO 6€3 Aa Ce orpaH1YaBa o NpefjaBaHe
Ha HdeKUMOo3HO 3abonaBaHe(1A) OT eAVH NaLMeHT Ha
APYr. 3aMbpcABaHETO Ha YCTPOMCTBOTO MOXe fa fjloBeae
[l0 HapaHABaHe, 3a6oNABaHe NN CMBPT Ha NaLMeHTa.

- CnepgalTe yH/BepcanHuTe NpeanasHy MepKu Korato
BMbKBaTe 1 NoaAbpKaTe ToBa yCTPonCcTBO. Mopaan
PWCK OT NaToreHu, NpefjaBaHmn Mo KPbBeH MbT, 3apaBHUTE
paboTHULM BHarM TpsA6Ba fa M3MoN3BaT CTaHAAPTHY
npefnasHN MepK1 OTHOCHO paboTaTa C KPbB 1 TeNecHU
TEYHOCTM NPV rpuxaTa 3a BCUYKM NaLumeHTy. BuHarn
TpAGBa Aa ce cnefBa CTepUSIHa TEXHMKa.

« [la He ce n3nonsBga cnief CPOKa Ha rOJHOCT.

« [la ce cbxpaHsBa Ha XNafHO, Cyxo MACTO.

NPEAYNPEXAEHWUE: [JpeHakHuAT KaTeTbp ReSolve NL

He TpAGBa Aa Ce 13MoN3Ba 3a AOCTaBAHE Ha XPaHUTENTHN

no6aBKku.

HEXXENTAHU PEAKUNIN*

« CenTtnyeH wWok

- baktepnemuna

- KpbBousnus

«  CynepuHdekuns

- UYpeBHa TpaHcrpecua

- [MneBpanHa TpaHcrpecus

- YBpexpaaHe Ha KPbBOHOCEH Cbj,

- [HeBMOTOpaKC

« KoxHa nHdekuma

- 3anylwBaHe Ha KaTeTbp

- Pa3smecTBaHe Ha KaTeTbp

*Brountzos EN. Quality improvement guidelines for percutaneous
nephrostomies.[Internet]. 2006. CIRSE.org. http://cirse.org/files/
File/05_qig.pdf. Accessed 04/11/13.

Wallace MJ, et al. Quality improvement guidelines for percutaneous
drainage/aspiration of abscess and fluid collections. J Vasc Interv
Radiol. 2010;21:431-435.

Ramchandani P, et al. Quality improvement guidelines for percutane-
ous nephrostomy. J Vasc Interv Radiol. 2003;14:5277-5281.

WHCTPYKLUUN 3A YNOTPEBA

TEXHWUKW 3A MOCTABAHE ONuuA 1:

AWPEKTHA NYHKUWA YPE3 U3NON3BAHE HA COHAA
3A TPOAKAP

1. OTcTpaHeTe crnobKkaTta Ha cKpenBallyaTta KaHiona n
coHpiaTa 3a TpoaKap OT APeHaXHUAT KaTeTbp ReSolve NL.

2. YBeperTe Ce, Ye AMCTaNHaTa YacT Ha KaTeTbpa e MOKpa
npeau noctaBaHe.

BHUMAHMUE: HamokpeTe KaTeTbpa npeam ynotpeda
CbC CTepWIIHa BoAa U GU3KNonornyeH pasTeop, 3a fa
noByLIMTE NPeAMMCTBaTa Ha XAPODUAHOTO NOKPUTHE
BbPXY NOBbPXHOCTTA Ha AUCTaIHATa YacT Ha KaTeTbpa.
MNMopAabpxanTe KaTeTbpa MOKbP MO BPeMe Ha NOCTaBAHE.
NPEAYNPEXAEHUE: HE 6bpLueTe KaTeTbpa CbC CyXa
MapJiA UKW HAKAKBK Pa3TBOPU 3aLLOTO TOBa MOXe fla
noBpeamn NOKPUTHETO Ha KaTeTbpa.

3. MpomuiiTe KaTeTbpa Npean ynotpeba.

4.TlocTaBeTe MeTanHaTa CKpenBalla KaHiona B KateTbpa
1 3aTerHeTe 3aK/ioyBaLLMTE e1eMEHTU Ha nyepa. Buxre
Qurypa 1.

ETALSTEFENING CANNULA
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Qurypa 1



5. OTCTpaHeTe XapTUEHUAT pasfenuTen oT COHAATa 3a
Tpoakap. [pokapalite coHfaTa 3a Tpoakap npes meTanHara
CKperBaLla KaHiona v 3aTerHeTe 3aK/ouBalyuTe enemeHT
Ha nyepa. Buxte Ourypa 2.

u NG CANMULA

Ourypa 2

6. MocTaBeTe crnobkaTa Ha KaTeTbpa/KaHionaTta/Tpoakapa
B MACTOTO Ha CbOMpaHe Ha TeUHOCT KaTo n3rnonspare
CTaH[apTHa TexHVKa 3a BMbKBaHe. [loctaBAHeTO TpA6Ba Aa
6bAe NOTBbPAEHO C ANArHOCTUYHO U306paXkeHMe.

7.Cnep KaTo NocTaBAHETO e MOTBbPAEHO, OTCTPaHEeTe
coHpiaTa 3a TpoaKkap v cKpensatyata KaHiona.

8. Cera gpeHaxHuAT KateTbp ReSolve NL e rotos fia 6bae
CBbP3aH KbM NOAXOAALLA APEHaXHa TopbUUKa unm Tpboa.

9. PeXXnmbT Ha BnvBaHe TpsAbBa aa 6bae npeaBmaeH
CMPAMO YC/IOBUATA Ha BCEKM NaLMeHT 1 NPOTOKONa Ha
nekaps.

3abenexka: VIHCTpyKTUpaiiTe NaLmeHTa unm ocTaHanmnaT
MeaMLMHCKM NepcoHan 3a paboTa ¢ noaxofaLo
YCTPOMCTBO U/1nK NoaapbKKa.

WHCTPYKL U 3A YNOTPEBA

TEXHUKW 3A NOCTABAHE ONLUMA 2: TEXHUKA 3A
BE3OMACEH AOCTbIN HA SELDINGER W1 CMAHA HA
METAJIEH BOAAY

1. OTcTpaHerte criobKata Ha CKpenBgalyara KaHiona v
CoHAaTa 3a TpoaKap OT KaTeTbpa.

2. YBeperTe Ce, Ye AMCTaNHaTa YacT Ha KaTeTbpa e MOKpa
npeau noctaBaHe.

BHUMAHME: HamokpeTe KaTeTbpa npegmn ynotpebda
CbC CTepWUITHA BOAA U GpU3KNONOrMYeH pa3TBop, 3a fa
noByWMTE NPeAUMCTBaTa Ha XMAPOPUAHOTO NOKPUTHE
BbPXY NOBbPXHOCTTa Ha AUCTaNHaTa YacT Ha KaTeTbpa.
MopabpxanTe KaTeTbpa MOKbP MO BPeMe Ha NoCTaBAHE.
NPEAYNPEXAEHUE: HE 6bpLueTe KaTeTbpa CbC Cyxa
MapsiA UM HAKAKBY Pa3TBOPU 3aLLOTO TOBa MOXe fJia
rnoBpeamn NOKPUTHETO Ha KaTeTbpa

3. MpomuiiTe KaTeTbpa Npean ynotpeba.
4. MocTaBeTe MeTanHaTa CKpenBalla KaHioNa B KaTeTbpa

1 3aTerHeTe 3aK/ouBaLLMTE efIeMeHTU Ha nyepa. Buxre
Qurypa 3.

METALSTEFENNG G
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Ourypa 3

5.TlocTaBeTe KaTeTbpa Hafj MOAXOAALUMAT METaneH Bogay
B MACTOTO Ha CbbupaHe Ha TeYHOCT. KaTeTbpbT nobupa
BOAaY ¢ pasmep 0.038”(0.97 mm). Buxxte Qurypa 4.

Qurypa 4

6. [pokapaliTe KaTeTbpa B MACTOTO KaTo AbpKuTe
METaNIHWAT BoAay Ha MAcTo. MocTaBsAHeTo TpabBa fa 6bae
NOTBbPAEHO C ANArHOCTUYHO U3o6pakeHune. Cnep Kato
NOCTaBAHETO e MOTBbPAEHO, NPeMaxHeTe KaHionaTta v
BOfauva.

7. Cera KaTeTbpbT € roToB Aa 6bAe CBbpP3aH KbM
NoAxoAALLa APEHaxHa TopbuyKa unm Tpboa.

8. PeXxnmbT Ha BnvBaHe TpsAbBa aa 6bae npeasmaeH
CMPAMO YC/IOBUATA Ha BCEKW NaLVIEHT 1 NPOTOKONa Ha
nekaps.

3abenexka: VIHCTpyKTUpaiiTe NaymeHTa Unm ocTaHanuaT
MeaMLIMHCKM NepcoHan 3a paboTa ¢ NoAxofALLo
YCTPOMCTBO U/UNK NoaapbXKKa.

CMAHA WX OTCTPAHABAHE HA KATETHP

1. Pa3kaueTe KaTeTbpa OT ApeHakHaTa Tpbba nan
TopburuKa.

2. MNpw cMsAHa Ha KaTeTbp WM aKo AOCTBIBT TPAGBA Aa ce
nogAabpKa, NpoKapanTe NOAXoA4AL, MeTafleH Bogau npes
KaTeTbpa; M3MoM3BaiTe ANarHOCTUYHO N306paxeHue, 3a aa
NOTBbPAWTE NOCTABAHETO Ha MeTasiHMA Bogad. MeTanHusAT
BOAAuY LUe NnogAbpKa 4OCTbMNA A0 MACTOTO Ha [PEHAX, aKo
e Heobxoanmo.

3. BHMMaTenHo oTcTpaHeTe KaTeTbpa. lMpofbxeTe b
CMAHaTa Ha KaTeTbpa VI 3aTBapAHETO Ha KoXaTa.
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HASZNALATI UTASITAS

TERMEK NEVE
ReSolve® NL (Non-Locking, nem-zarédd) lecsapolé katéter,
hidrofil bevonattal

TERMEK LEIRASA

A ReSolve NL zérhato lecsapol6 katéter egy hidrofil
bevonattal és tobb oldalsé lyukkal elldtott, radioldgiailag
atlatszatlan perkutan lecsapoldsnal hasznalt katéter. A
katéter bevezethet6 alkatrészei segitségével, a katéter
bevezethetd trokdr mandrin segitségével vagy vezetédrét
folott. A ReSolve NL lecsapold katéter a kovetkezd
alkatrészekkel lehet a boritéba csomagolva:

Egy (1) Resolve NL lecsapol6 katéter hidrofil bevonattal (A)

Egy (1) Fém merevit6 kantil (B)

Egy (1) Trokar mandrin (C)

HASZNALATI UTASITAS

A ReSolve NL hidrofil bevonattal ellatott lecsapold katétert,
testtiregekben levé folyadékok perkutan lecsapoldsara
hasznaljak.

ELLENJAVALLATOK

A ReSolve NL lecsapold katéter hasznélata ellenjavallott
olyan esetekben amikor perkutén lecsapol6 katéterezés
elfogadhatatlan.

A ReSolve NL lecsapold katéter ellenjavallott intravasz-
kularis hasznalatra.

KORLATOZOTTAN ERTEKESITHETO ESZKOZ

B¢ only: Csak Px - Az U.S.A. szovetségi torvényei
korlatozzak ennek az eszkbznek az orvos éltali vagy
rendelvényre torténd eladasat.

ELOVIGYAZATOSSAG

+ Haszndlat el6tt olvassa el a gyarto utasitasait.

« A csomag tartalma etilén oxiddal sterilizalt és nem
pirogén.

« Ne haszndlja fel ha a csomagolas fel van nyitva,
megsérilt vagy karosult.

« Csak egyetlen betegnél hasznalhaté. Nem
Ujrafelhasznélhatd, nem ujrafeldogozhato, nem ujrasteri-
lizélhato. Az eszkoz Ujrafelhasznalasa, Ujrafeldolgozasa
vagy Ujrasterilizélasa tonkreteheti az eszkoz
szerkezeti integritasat és/vagy az eszk6z meghibasodasat
eredményezheti, ami a paciens sériilését, meg-
betegedését vagy haldlat eredményezheti. Az eszkoz
Ujrafelhaszndldsa, ujrafeldolgozasa vagy Ujrasterilizalasa
az eszkoz szennyezédésének veszélyével jar és/vagy a
paciens befert6zését, keresztfertézését eredményezheti,
beleértve, de nem kizarélagosan, a fert6zé betegségek
terjesztését egyik paciensrél a masikra. Az eszkdz
szennyezbédése a paciens sériléséhez,

megbetegedéséhez vagy haldldhoz vezethet.
« Kévesse az dltalanosan elfogadott el6irdsokat ennek
a eszkoznek a behelyezése és mikodtetése kozben.
A vérrel terjed6 kérokozoknak valé kockéazata miatt,
az egészségligyi dolgozok mindig standard, vérre és
testnedvekre vonatkozé évintézkedéseket kell kdvessék
a betegek gondozasakor. Mindig steril technikat kell
alkalmazni.

« Ne haszndlja fel az érvényességi datum lejarta utan.

« Hvos, szaraz helyen tarolandé.

FIGYELMEZTETES: A ReSolve NL lecsapolé katétert nem

szabad taplalékkiegésziték bejuttatasara hasznalni.

NEMKIVANATOS REAKCIOK*

« Szeptikus sokk

- Bakterémia

. Vérzés

« Masodlagos fert6zés

« Béltranszgresszid

« Mellhartya transzgresszié

- Ersériilés

« Légmell

« Bor-gyulladas

Katéter eldugulasa

- Katéter elmozdulédsa

*Brountzos EN. Quality improvement guidelines for percutaneous
nephrostomies.[Internet]. 2006. CIRSE.org. http://cirse.org/files/
File/05_qig.pdf. Accessed 04/11/13.

Wallace MJ, et al. Quality improvement guidelines for percutaneous
drainage/aspiration of abscess and fluid collections. J Vasc Interv
Radiol. 2010;21:431-435.

Ramchandani P, et al. Quality improvement guidelines for percutane-
ous nephrostomy. J Vasc Interv Radiol. 2003;14:5277-5281.

HASZNALATI UTASITAS

BEHELYEZESI TECHNIKAK, 1-ES OPCIO:
KOZVETLEN PUNKCIO TROKAR MANDRIN
HASZNALATAVAL

1. Vegye ki a‘’merevité kanil - trokdr mandrin’ szerelvényt a
ReSolve NL katéterbdl.

2. Bizonyosodjon meg, hogy a katéter disztalis vége nedves
a behelyezés el6tt.

VIGYAZAT: Hogy a katéter disztélis végén levé hidrofil
bevonat elényeit legjobban kihasznéalhassa, nedvesitse
meg a katétert hasznélat el6tt steril vizzel, vagy so6s oldattal.
Tartsa a katétert nedvesen hasznélat alatt.
FIGYELMEZTETES: NE TOROLJE a katétert szaraz gézzel
vagy barmilyen mas olddszerrel mert ez kart tehet a katéter
bevonataban.

3. Hasznalat el6tt mossa ki a katétert.

4. Helyezze a fém merevit6 kanllt a katéterbe és szoritsa
meg a Luer gyorscsatlakozét. Lasd az 1-es dbrat.

="

1. Abra

5.Tavolitsa el a papir tavtartét a trokér mandrinrdl. Tolja
be a trokar mandrint a fém merevité kanllon keresztl és
hlzza meg a Luer gyorscsatlakozoékat. Lasd a

2-es Abrat.

METAL STFFENING CANNULA

2. Abra




6. Helyezze a katéter/kandil/trokar szerelvényt a folyadék-
gyUjto helyre standard inszercids technikat hasznélva. A he-
lyes poziciét diagnosztikai képalkotassal kell visszaigazolni.

7. Miutan igazolt a korrekt elhelyezkedése, vegye ki a trokar
mandrint és a merevité kandilt.

8. A ReSolve NL katéter most készen all, a megfeleld
lecsapoldsi zacskéhoz vagy cs6hoz valo csatlakoztatasra.

9. Egy atoblitési drarendet kell tervezni az egyes paciensek
igényei és az orvos el6irasa szerint.

Megjegyzés: Tanitsa meg a paciensnek vagy az apold
személyzetnek az eszkdz m(ikodését és/vagy ellatasat.

HASZNALATI UTASITAS
BEHELYEZESI TECHNIKAK, 2-ES OPCIO: SELDINGER
BEVEZETESI TECHNIKA VAGY VEZETODROT CSERE

1. Vegye ki a’merevité kandl - trokdr mandrin’ szerelvényt
a katéterbdl.

2. Bizonyosodjon meg, hogy a katéter disztalis vége nedves
a behelyezés el6tt.

VIGYAZAT: Hogy a katéter disztélis végén levé hidrofil bev-
onat eldnyeit legjobban kihasznélhassa, nedvesitse meg a
katétert haszndlat el6tt steril vizzel, vagy sés oldattal. Tartsa
a katétert nedvesen hasznalat alatt.

FIGYELMEZTETES: NE TOROLJE a katétert szraz gézzel
vagy barmilyen mas olddszerrel mert ez kart tehet a katéter
bevonataban.

3. Hasznalat el6tt mossa ki a katétert.

4. Helyezze a fém merevit6 kaniilt a katéterbe és szoritsa
meg a Luer gyorscsatlakozét. Lasd a 3-as Abrat.
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3. Abra

5.Vezesse be a katétert a megfelel6 vezetddrot folott a
folyadékgyijté helyre. A katéterbe egy 0.038” (0.97mm)
vezet8drot talal. Lasd a 4-es Abrét.
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4. Abra

6.Tolja be a katétert a cél-helyre, egy helyben tartva a
vezetédrotot. A helyes poziciot diagnosztikai képalkotéssal
kell visszaigazolni. Miutan az elhelyezést visszaigazolta,
vegye ki a kanlilt és a vezetédrotot.

7. A katéter most készen all, a lecsapolasi zacskdhoz vagy
cs6ho6z vald csatlakoztatasra.

8. Egy atoblitési drarendet kell tervezni az egyes paciensek
igényei és az orvos el6irasa szerint.

Megjegyzés: Tanitsa meg a paciensnek vagy az apold
személyzetnek az eszkdz m(ikodését és/vagy ellatasat.

KATETER CSERE VAGY ELTAVOLITAS

1. Kapcsolja le a katétert a lecsapolasi zsacskordl vagy
cs6rol.

2. Katéter csere esetén, vagy ha sziikség van a hozzaférés
megtartasara, vezesse be a megfeleld vezetédrotot a
katéterbe; igazolja diagnosztikai képalkotassal a vezet6drot

lecsapolési helyhez, ha szlikséges.

3. Ovatosan vegye ki a katétert. Folytassa a miveletet vagy
a katéter cseréjével, vagy a seb bezarasaval.
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