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Re§olve

Locking Drainage Catheter

INSTRUCTIONS FOR USE

PRODUCT NAME
ReSolve® Locking Drainage Catheter

DESCRIPTION OF THE PRODUCT
The ReSolve Locking Drainage Catheter with locking pigtail
and 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 Locking Drainage Catheter may be packaged
with the following components:

+ One (1) ReSolve Locking Drainage Catheter with locking

pigtail (A), hydrophilic coating and pigtail straightener (B)

« One (1) Metal stiffening cannula (C)

+ One (1) Flexible stiffening cannula (D)

+ One (1) Trocar stylette (E)

)
)
+ One (1) Repositioning Tool (F)
+ One (1) Dead end cap (G)

)

+ One (1) Marker band (H)

INDICATIONS FOR USE

The ReSolve Locking Drainage Catheter with locking pigtail
and hydrophilic coating is intended for percutaneous
drainage of fluid from body cavities
CONTRAINDICATIONS

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

The ReSolve Locking Drainage Catheter is contraindicated
for intravascular use.
PRECAUTIONS

+ Read manufacturer’s instructions prior to use.

« Contents of unopened, undamaged package are sterile.

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.
+ Storeina cool, dry place.

WARNINGS

+ The ReSolve Locking Drainage Catheter is not to be used
to deliver nutritional supplements.

« The ReSolve Locking Drainage Catheter is not to be used
in the biliary system.

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.
ADVERSE REACTIONS*

« Septic shock

- Bacteremia

» Hemorrhage

« Superinfection

+ Bowel transgression

« Pleural transgression

« Vascular injury

« Catheter dislodgement

« Catheter occlusion

*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
percutaneous nephrostomy. J Vasc Interv Radiol. 2003;14:5277-5281.

INSTRUCTIONS FOR USE OPTION 1:
DIRECT PLACEMENT USING TROCAR STYLET

1. Wet the distal portion of the ReSolve Locking Drainage
catheter prior to use with sterile water or saline. Keep the
distal portion of the catheter wet during placement.

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

2.Slide pigtail straightener along distal portion of catheter
to straighten curve prior to placing metal stiffening
cannula into the catheter. Place the metal stiffening
cannula into the catheter and tighten the Luer lock
fittings. See Figure 1.
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Figure 1

3.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

4.Remove pigtail straightener from catheter prior to
insertion.



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

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

7.To engage the suture locking mechanism: Pull the suture
until desired pigtail is formed. Rotate the suture locking
mechanism distally to hold the suture in place. See

Figure 3.

Figure 3

Note: If the catheter needs to be repositioned, unlock the
suture locking mechanism by rotating the arm proximally
to the point of resistance.

Precaution: Do not rotate the suture locking mechanism
beyond the point of resistance. Rotating the suture
locking mechanism beyond the point of resistance will
not release the suture to allow the pigtail to straighten
upon removal.

8.0nce placement is confirmed, and the suture locking
mechanism has been rotated to the most distal position,
press the suture locking mechanism into the hub to
secure it. The suture locking mechanism is now locked
into position. See Figure 4.
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Figure 4

9.The ReSolve Locking Drainage Catheter is now ready to
be connected to appropriate drainage bag, tubing or
dead end cap.

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

WARNING: DO NOT over tighten the connection between
the drainage catheter and drainage tubing or dead end
cap.

Note: A flush regimen should be designed for the
circumstances 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 OPTION 2:
SELDINGER ENTRY TECHNIQUE OR GUIDE WIRE
EXCHANGE

1. Remove the stiffening cannula and trocar stylette
assembly from catheter.

2. Ensure that the distal portion of the catheter is wet prior
to placement. Wet the distal portion of the ReSolve
Locking Drainage catheter prior to use with sterile water
or saline. Keep the distal portion of the catheter wet
during placement.

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

3. Slide pigtail straightener along distal portion of catheter
to straighten curve prior to placing the stiffening cannula

into the catheter. Place the stiffening cannula into the
catheter and tighten the luer lock fittings. See Figure 5.
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Figure 5

4. Remove pigtail straightener from catheter prior to
insertion.

5. Place catheter/cannula assembly over appropriate
guide wire and advance into the fluid collection site. The
catheter accommodates a 0.038"(0.97 mm) wire. See
Figure 6.

Note: Placement should be confirmed with diagnostic
imaging.

cnNUIA

T

Figure 6

6. After placement is confirmed, remove the stiffening
cannula and guide wire.

7. To engage the suture locking mechanism: Pull the suture
until desired pigtail is formed. Rotate the suture locking
mechanism distally to hold the suture in place. See

Figure 7.

Figure 7

Note: If the catheter needs to be repositioned, unlock the
suture locking mechanism by rotating the arm proximally
to the point of resistance.

Precaution: Do not rotate the suture locking mechanism
beyond the point of resistance. Rotating the suture
locking mechanism beyond the point of resistance will
not release the suture to allow the pigtail to straighten
upon removal.

8. Once placement is confirmed, and the suture locking
mechanism has been rotated to the most distal position,
press the suture locking mechanism into the hub to
secure it. The suture locking mechanism is now locked
into position. See Figure 8.
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Figure 8

9. The ReSolve Locking Drainage Catheter is now ready to
be connected to appropriate drainage bag, tubing or
dead end cap.

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

WARNING: DO NOT over tighten the connection between
the drainage catheter and drainage tubing or dead end
cap.

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



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

CATHETER EXCHANGE, REPOSITIONING OR REMOVAL

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

1. Disconnect catheter from drainage bag, tubing or dead
end cap.

Caution: Consult accompanying
documents.

2. To release the pigtail loop choose one of the following
options:

Single use.

Option 1:
« Using the Repositioning Tool align the opening of the
round section of the Repositioning Tool in line with the

Do not resterilize

handle of the suture locking mechanism.
« Bring the flat back of the Repositioning Tool around the

Non-pyrogenic

catheter hub.
« Gently squeeze together.

Do not use if package is damaged

+ Remove the Repositioning Tool and rotate the suture
locking mechanism to the most proximal position. STERILE| E

llox®o-

Sterilized using ethylene oxide

MAX GUIDE WIRE

Maximum diameter guide wire

Precaution: Do not rotate the suture locking mechanism
beyond the point of resistance. Rotating the suture
locking mechanism beyond the point of resistance will
not release the suture to allow the pigtail to straighten
upon removal.
Option 2:
For exchange or removal only, cut the hub off the drainage
catheter and sever suture. This will release the suture and the
pigtail loop.

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

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

WARNING: When long-term use is indicated, it is
recommended that indwelling time not exceed 90
days. The ReSolve Locking Drainage Catheter should
be evaluated by a physician on or before 90 days post
placement.

4. Carefully remove the ReSolve Locking Drainage Catheter.
Proceed with either catheter exchange or skin closure.

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

Cathéter de drainage verrouillable

MODE D'EMPLOI

NOM DU PRODUIT
Cathéter de drainage verrouillable ReSolve®

DESCRIPTION DU PRODUIT

Le cathéter de drainage verrouillable ReSolve avec extrémité
en spirale verrouillable et revétement hydrophile est un
cathéter radio-opaque a trous latéraux multiples servant au
drainage percutané. Les composants du cathéter permettent
I'introduction et la pose a I'aide d'une méthode par stylet de
trocart ou sur fil-guide.

Le cathéter de drainage verrouillable ReSolve peut étre livré
avec les composants suivants :
+ Un (1) cathéter de drainage verrouillable ReSolve
avec extrémité en spirale verrouillable (A), revétement
hydrophile et redresseur d'extrémité en spirale (B)

+ Une (1) canule de rigidification en métal (C)

+ Une (1) canule de rigidification souple (D)
+ Un (1) stylet de trocart (E)

«+ Un (1) outil de repositionnement (F)

« Un (1) bouchon d'obturation (G)

+ Une (1) bande de marquage (H)
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INDICATIONS

Le cathéter de drainage verrouillable ReSolve avec extrémité
en spirale verrouillable et revétement hydrophile est prévu
pour le drainage percutané d'un fluide de cavités corporelles
CONTRE-INDICATIONS

L'utilisation du cathéter de drainage verrouillable ReSolve
est contre-indiquée la ou une cathétérisation de drainage
percutané est inacceptable.

Le cathéter de drainage verrouillable ReSolve est contre-
indiqué pour un usage intravasculaire.
PRECAUTIONS

« Lire les instructions du fabricant avant toute utilisation.

+ Le contenu d’un emballage non ouvert et en bon état est
stérile.

« Destiné a un usage unique. Ne pas réutiliser, ne pas
retraiter, ne pas restériliser. La réutilisation, le retraitement
ou la restérilisation risqueraient de compromettre
lintégrité structurelle du dispositif et/ou de provoquer une
défaillance qui, a son tour, pourrait provoquer une blessure,
une maladie, voire le décés du patient. La réutilisation, le
retraitement ou la restérilisation pourraient également
générer un risque de contamination du dispositif et/
ou provoquer une infection ou une infection croisée
du patient, y compris, sans s'y limiter, la transmission
de maladie(s) infectieuse(s) d'un patient a un autre. La
contamination du dispositif pourrait provoquer une
blessure, une maladie, voire le décés du patient.

Suivre les précautions universelles lors de l'insertion et
du maintien de ce dispositif. En raison du risque d’agents
pathogénes a diffusion hématogéne, les professionnels
de la santé doivent toujours respecter les précautions
standard relatives au sang et aux fluides corporels pour
les soins de tous les patients. Toujours respecter une
technique stérile.

+ Ne pas utiliser aprés la date d'expiration.

« Conserver dans un endroit frais et sec.

AVERTISSEMENTS
« Le cathéter de drainage verrouillable ReSolve ne doit
pas étre utilisé pour administrer des compléments
nutritionnels.
« Le cathéter de drainage verrouillable ReSolve ne doit pas
étre utilisé dans le systéme biliaire.

B Only Mise en garde : La |égislation fédérale des Etats-
Unis stipule que ce dispositif ne peut étre acheté que par
l'intermédiaire ou sur ordonnance d'un médecin formé et/ou
sachant se servir de ce dispositif.

EFFETS INDESIRABLES*

+ Choc septique

+ Bactériémie

+ Hémorragie

« Surinfection

« Transgression intestinale
« Transgression pleurale

« Lésion vasculaire

+ Délogement du cathéter

« Occlusion du cathéter

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

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
percutaneous nephrostomy. J Vasc Interv Radiol. 2003;14:5277-5281.

MODE D’EMPLOI — OPTION 1:
POSE DIRECTE AU MOYEN D’UN STYLET DE TROCART

1. Avant utilisation, mouiller la partie distale du cathéter
de drainage verrouillable ReSolve avec de I'eau stérile ou
une solution saline. Garder la partie distale du cathéter
mouillée pendant la pose.

AVERTISSEMENT : NE PAS essuyer le cathéter avec une

gaze seche ou un solvant quelconque, car cela peut
endommager le revétement du cathéter.



2. Faire glisser le redresseur d'extrémité en spirale le long
de la partie distale du cathéter pour redresser la courbe
avant de poser la canule de rigidification en métal dans le
cathéter. Placer la canule de rigidification en métal dans
le cathéter et serrer les connecteurs de verrouillage Luer.
Voir la Figure 1.
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Figure 1

3. Retirer le séparateur en papier du stylet de trocart.
Faire avancer le stylet de trocart a travers la canule
de rigidification en métal et serrer les connecteurs de
verrouillage Luer. Voir Figure 2.
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Figure 2

4. Retirer le redresseur d’extrémité en spirale du cathéter
avant insertion.

5.Placer I'ensemble cathéter/canule/trocart dans le site de
recueil de liquide en utilisant une technique d'insertion
standard.
Remarque : la pose doit étre confirmée par imagerie de
diagnostic.

6.Une fois la pose confirmée, retirer le stylet de trocart et la
canule de rigidification.

7. Pour enclencher le mécanisme de verrouillage de suture :
Tirer sur le fil de suture pour donner la forme désirée
a l'extrémité en spirale. Faire tourner le mécanisme de
verrouillage de suture distalement pour maintenir le fil de

suture en place. Voir Figure 3.

Figure 3

Remarque : si le cathéter doit étre repositionné,
déverrouiller le mécanisme de verrouillage de suture
en tournant le bras proximalement jusqu‘au point de
résistance.

Précaution : ne pas tourner le mécanisme de verrouillage
de suture au-dela du point de résistance. Une rotation du

mécanisme de verrouillage de suture au-dela du point de
résistance ne libérera pas le fil de suture pour permettre a
I'extrémité en spirale de se redresser lors du retrait.

8.Une fois que la pose est confirmée et que le mécanisme
de verrouillage de suture a été tourné vers la position
la plus distale, presser le mécanisme de verrouillage
de suture dans I'embase pour la fixer. Le mécanisme
de verrouillage de suture est maintenant verrouillé en
position. Voir Figure 4.
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Figure 4
9. Le cathéter de drainage verrouillable ReSolve est
maintenant prét a étre relié a une poche de drainage, a la
tubulure ou au bouchon d'obturation approprié(e).

AVERTISSEMENT : si I'on utilise de I'alcool pour nettoyer
I'embase du cathéter, prévoir un délai suffisant pour que
I'alcool seche avant de brancher la tubulure de drainage
ou le bouchon terminal.

AVERTISSEMENT : NE PAS serrer excessivement le raccord
entre le cathéter de drainage et la tubulure de drainage
ou le bouchon d'obturation.

Remarque : Un régime de rincage doit étre adapté aux
circonstances de chaque patient et au protocole du
médecin.

Remarque : Informer le patient ou autre personnel de
soins de santé du fonctionnement et/ou de l'entretien
appropriés du dispositif.

MODE D’EMPLOI — OPTION 2::
TECHNIQUE D'INTRODUCTION DE SELDINGER OU A
ECHANGE DE FIL-GUIDE

1. Retirer I'ensemble canule de rigidification et stylet de
trocart du cathéter.

2. S'assurer que la partie distale du cathéter est mouillée
avant la pose. Avant utilisation, mouiller la partie distale
du cathéter de drainage verrouillable ReSolve avec de
I'eau stérile ou une solution saline. Garder la partie distale
du cathéter mouillée pendant la pose.

AVERTISSEMENT : NE PAS essuyer le cathéter avec une
gaze seche ou un solvant quelconque, car cela peut
endommager le revétement du cathéter.

3. Faire glisser le redresseur d'extrémité en spirale le long de
la partie distale du cathéter pour redresser la courbe avant
de poser la canule de rigidification dans le cathéter. Placer
la canule de rigidification dans le cathéter et serrer les
connecteurs de verrouillage Luer. Voir la Figure 5.
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Figure 5

4. Retirer le redresseur d'extrémité en spirale du cathéter
avant insertion.

5. Placer I'ensemble cathéter/canule sur le fil-guide
approprié et avancer dans le site de recueil de liquide. Le
cathéter peut accueillir un fil de 0,038 po (0,97 mm). Voir
Figure 6.

Remarque : la pose doit étre confirmée par imagerie de
diagnostic.

canute

\ e

FLGUiDE

Figure 6

6. Une fois la pose confirmée, retirer la canule de
rigidification et le fil-guide.

7. Pour enclencher le mécanisme de verrouillage de suture :
Tirer sur le fil de suture pour donner la forme désirée
a l'extrémité en spirale. Faire tourner le mécanisme de
verrouillage de suture distalement pour maintenir le fil de
suture en place. Voir Figure 7.
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Remarque : si le cathéter doit étre repositionné,
déverrouiller le mécanisme de verrouillage de suture
en tournant le bras proximalement jusqu‘au point de
résistance.

Précaution : ne pas tourner le mécanisme de verrouillage
de suture au-dela du point de résistance. Une rotation du

mécanisme de verrouillage de suture au-dela du point de
résistance ne libérera pas le fil de suture pour permettre a
I'extrémité en spirale de se redresser lors du retrait.

©

Une fois que la pose est confirmée et que le mécanisme
de verrouillage de suture a été tourné vers la position

la plus distale, presser le mécanisme de verrouillage

de suture dans I'embase pour la fixer. Le mécanisme

de verrouillage de suture est maintenant verrouillé en
position. Voir Figure 8.
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Figure 8

. Le cathéter de drainage verrouillable ReSolve est
maintenant prét a étre relié a une poche de drainage, a la
tubulure ou au bouchon d'obturation approprié(e).
AVERTISSEMENT : si I'on utilise de I'alcool pour nettoyer
I'embase du cathéter, prévoir un délai suffisant pour que
I'alcool seche avant de brancher la tubulure de drainage
ou le bouchon terminal.
AVERTISSEMENT : NE PAS serrer excessivement le raccord
entre le cathéter de drainage et la tubulure de drainage
ou le bouchon d'obturation.

O

Remarque : Un régime de rincage doit étre adapté aux
circonstances de chaque patient et au protocole du
médecin.
Remarque : Informer le patient ou autre personnel de
soins de santé du fonctionnement et/ou de I'entretien
appropriés du dispositif.
REMPLACEMENT, REPOSITIONNEMENT OU RETRAIT DU
CATHETER

1. Débrancher le cathéter de la poche de drainage, de la
tubulure ou du bouchon d'obturation.

2. Pour libérer la boucle en spirale, choisir I'une des options
suivantes :
Option 1:
« Avec l'outil de repositionnement, aligner l'ouverture de

la section arrondie de l'outil de repositionnement sur la
poignée du mécanisme de verrouillage de suture.

« Amener le dos plat de l'outil de repositionnement autour
de I'embase du cathéter.

- Presser doucement les parties ensemble.

« Retirer l'outil de repositionnement et faire tourner le
mécanisme de verrouillage de suture jusqu'a la position la
plus proximale.

Précaution : ne pas tourner le mécanisme de verrouillage
de suture au-dela du point de résistance. Une rotation du

mécanisme de verrouillage de suture au-dela du point de
résistance ne libérera pas le fil de suture pour permettre a
I'extrémité en spirale de se redresser lors du retrait.

Option 2:

Pour le remplacement ou le retrait uniquement, couper
l'embase du cathéter de drainage et trancher le fil de suture.
Ceci permet de libérer le fil de suture et la boucle en spirale.
AVERTISSEMENT : le fil de suture ne sera plus fixé au
cathéter. Veiller a retirer a la fois le fil de suture et le cathéter.

3. Pour le remplacement du cathéter ou s'il faut maintenir
I'accés, faire avancer le fil-guide approprié a travers
le cathéter ; utiliser une imagerie de diagnostic pour
confirmer la pose du fil-guide. Le fil-guide maintiendra
I'accés au site de drainage. Pour faciliter la pose du fil-
guide, on peut utiliser une canule de rigidification.

AVERTISSEMENT : pour une utilisation a long terme, il est
recommandé de ne pas dépasser une période a demeure
de 90 jours. Le cathéter de drainage verrouillable ReSolve
doit étre évalué par un médecin au plus tard 90 jours
aprés la pose.

4. Retirer soigneusement le cathéter de drainage
verrouillable ReSolve. Procéder soit au remplacement du
cathéter ou a la suture de la peau.

A LATTENTION DU MEDECIN TRAITANT : SIVOUS
N’EFFECTUEZ PAS LE SUIVI DU PATIENT, IL EST RECOMMANDE
D’ANNEXER LE « MODE D’EMPLOI » OU LA SECTION
CONCERNANT LE RETRAIT DU CATHETER AU DOSSIER DU
PATIENT.

Mise en garde : La |égislation fédérale des
Etats-Unis stipule que ce produit ne doit
étre vendu que par ou sur ordonnance
d'un médecin.

R Only

Mise en garde : consulter les documents
connexes.

Usage unique.

Ne pas restériliser

Apyrogene

Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé

STERILE|EO | Stérilisé a l'oxyde d'éthyléne

Fil-guide de diamétre maximum

MAX GUIDE WIRE
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ReSolve

Catetere per drenaggio con blocco

ISTRUZIONI PER L'USO

NOME DEL PRODOTTO
Catetere per drenaggio con blocco ReSolve®

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Il catetere per drenaggio con blocco ReSolve con codino di
blocco e rivestimento idrofilo & un catetere radiopaco con
molteplici fori laterali per drenaggio percutaneo. | componenti
del catetere consentono l'introduzione e il posizionamento
usando un mandrino trocar o il metodo over-the-wire.

Il catetere per drenaggio con blocco ReSolve puo essere
confezionato insieme ai seguenti componenti:

+ Un (1) catetere per drenaggio con blocco ReSolve con
codino di blocco (A), rivestimento idrofilo e un
raddrizzatore di codino (B)

+ Una (1) cannula di irrigidimento metallica (C)
« Una (1) cannula di irrigidimento flessibile (D)
« Un (1) mandrino trocar (E)

+ Uno (1) strumento di riposizionamento (F)

+ Un (1) cappuccio terminale (G)

« Una (1) banda di marcatori (H)

IF |

INDICAZIONI PER L'USO
Il catetere per drenaggio con blocco ReSolve con codino
di blocco e rivestimento idrofilo & destinato al drenaggio
percutaneo di fluidi dalle cavita del corpo.
CONTROINDICAZIONI
L'uso del catetere per drenaggio con blocco ReSolve &
controindicato nei casi in cui il drenaggio percutaneo non
& applicabile.
Il catetere per drenaggio con blocco ReSolve &
controindicato per I'uso intravasculare.
PRECAUZIONI

+ Leggere le istruzioni del costruttore prima dell’'uso.

« Il contenuto della confezione chiusa, non danneggiata &
sterile.

Per I'utilizzo su un unico paziente. Non riutilizzare,
ritrattare o risterilizzare. |l riutilizzo, il ritrattamento

o la risterilizzazione possono compromettere

lintegrita strutturale del dispositivo e/o causarne il
malfunzionamento che, a sua volta, potrebbe provocare
lesioni, malattie o morte del paziente. Il riutilizzo, il
ritrattamento o la risterilizzazione puo anche rappresentare
un rischio di contaminazione del dispositivo e/o causare
infezioni o infezioni incrociate del paziente inclusa, ma
non limitata a, la trasmissione di malattie infettive da un
paziente all'altro. La contaminazione del dispositivo pud
provocare lesioni, malattie o morte del paziente.

« Seguire le precauzioni universali durante l'inserzione e il
mantenimento di questo dispositivo. A causa del rischio di
patogeni ematici, gli operatori sanitari dovrebbero usare
sempre le precauzioni standard in tema di fluidi corporei
e sangue durante la cura di tutti i pazienti. Deve sempre
essere seguita la tecnica sterile.

» Non usare dopo la data di scadenza.

- Conservare in un luogo fresco e asciutto.

AVVERTENZE

« |l catetere per drenaggio con blocco ReSolve non deve
essere utilizzato per la somministrazione di integratori
alimentari.

« Il catetere per drenaggio con blocco ReSolve non deve
essere utilizzato nel sistema biliare.

B Only - Attenzione: la legge federale (U.S.A.) limita la
vendita di questo dispositivo ai soli medici addestrati a e/o
esperti nell'uso dello stesso o dietro prescrizione medica.

EFFETTI COLLATERALI*

+ Shock settico

- Batteriemia

- Emorragia

« Super infezione

« Perforazione intestinale

« Perforazione pleurica

+ Lesione vascolare

«+ Spostamento del catetere
« Occlusione del catetere

*Brountzos EN. Quality improvement guidelines for percutaneous
nephrostomies.[Internet]. 2006. CIRSE.org. http://cirse.org/files/File/05_
qig.pdf. Accesso in data 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
percutaneous nephrostomy. J Vasc Interv Radiol. 2003;14:5277-5281.

ISTRUZIONI PER L'USO OPZIONE 1:
POSIZIONAMENTO DIRETTO USANDO IL MANDRINO
TROCAR

1.Bagnare la porzione distale del catetere per drenaggio
con blocco ReSolve prima dell'uso con acqua o soluzione
salina sterile. Mantenere la porzione distale del catetere
bagnata durante il posizionamento.

ATTENZIONE: NON asciugare il catetere con garza
asciutta o qualsiasi solvente poiché potrebbe
danneggiare il rivestimento del catetere.

2. Far scorrere il raddrizzatore del codino lungo la porzione
distale del catetere per raddrizzare la curva prima di
posizionare la cannula di irrigidimento di metallo nel
catetere. Posizionare la cannula di irrigidimento di
metallo nel catetere e serrare i raccordi di blocco Luer.

Vedere la figura 1.
\:%

Figura 1




3.Rimuovere il distanziatore di carta dal mandrino trocar.
Avanzare il mandrino trocar attraverso la cannula di
irrigidimento di metallo e serrare i raccordi di blocco Luer.
Vedere la figura 2.
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Figura 2

4.Rimuovere il raddrizzatore del codino dal catetere prima
dell'inserzione.

5.Posizionare il gruppo catetere/cannula/trocar nel sito di
collegamento del fluido usando una tecnica di inserzione
standard.
Nota: il posizionamento deve essere confermato con
diagnostica per immagini.

6.Dopo aver confermato il posizionamento,

rimuovere il mandrino trocar e la cannula di irrigidimento.

7.Per impegnare il meccanismo di blocco della sutura:
Tirare la sutura finché viene formato il codino desiderato.
Ruotare il meccanismo di blocco della sutura distalmente
per mantenere la sutura in posizione. Vedere la figura 3.

Figura3

Nota: se é necessario riposizionare il catetere, sbloccare il
meccanismo di blocco della sutura mediante la rotazione

del braccio in modo prossimale fino al punto di resistenza.

Precauzione: non ruotare il meccanismo di blocco

della sutura oltre il punto di resistenza. La rotazione

del meccanismo di blocco della sutura oltre il punto di
resistenza non rilascera la sutura per consentire al codino
di raddrizzarsi alla rimozione.

8. Una volta che il posizionamento é stato confermato, e il
meccanismo di blocco della sutura é stato ruotato alla
posizione piu distale, premere il meccanismo di blocco
della sutura nel mozzo per fissarla. Il meccanismo di blocco
della sutura € ora bloccato in posizione. Vedere la figura 4.
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Figura 4

9.1l catetere per drenaggio con blocco ReSolve
& ora pronto per essere collegato alla sacca, tubo o
cappuccio terminale di drenaggio appropriato.
ATTENZIONE: se si utilizza alcol per pulire il mozzo del
catetere, concedere tempo sufficiente a permettere
di asciugarsi prima di collegare il tubo o il cappuccio
terminale di drenaggio.
ATTENZIONE: NON serrare eccessivamente la
connessione tra il il catetere per drenaggio e la sacca, il
tubo o il cappuccio terminale di drenaggio.
Nota: studiare una terapia di irrigazione secondo le
condizioni di ogni paziente e il protocollo del medico.
Nota: illustrare al paziente o ad altri professionisti sanitari
il funzionamento e/o la manutenzione corretti del
dispositivo.

ISTRUZIONI PER L'USO OPZIONE 2:
TECNICA DI ENTRATA SELDINGER O SCAMBIO DIFILO
GUIDA

1. Rimuovere la cannula di irrigidimento e il gruppo
mandrino trocar dal catetere.

2. Accertarsi che la porzione distale del catetere sia bagnata
prima del posizionamento. Bagnare la porzione distale
del catetere per drenaggio con blocco ReSolve prima
dell'uso con acqua o soluzione salina sterile. Mantenere
la manipolazione del catetere bagnata durante il
posizionamento.

ATTENZIONE: NON asciugare il catetere con garza
asciutta o qualsiasi solvente poiché potrebbe
danneggiare il rivestimento del catetere.

3. Far scorrere il raddrizzatore del codino lungo la porzione
distale del catetere per raddrizzare la curva prima di
posizionare la cannula di irrigidimento nel catetere.
Posizionare la cannula di irrigidimento nel catetere e
serrare i raccordi di blocco Luer. Vedere la figura 5.
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Figura 5

4. Rimuovere il raddrizzatore del codino dal
catetere prima dell'inserzione.

5. Posizionare il gruppo catetere/cannula sull'appropriato
filo guida e avanzare nel sito di raccolta del fluido. Il
catetere accoglie un filo da 0,038” (0,97 mm). Vedere la
figura 6.

Nota: il posizionamento deve essere confermato con
diagnostica per immagini.

canULA

Figura 6

6. Dopo che il posizionamento é confermato,
rimuovere la cannula di irrigidimento e il filo guida.

7. Perimpegnare il meccanismo di blocco della sutura:
tirare la sutura finché viene formato il codino desiderato.
Ruotare il meccanismo di blocco della sutura distalmente
per mantenere la sutura in posizione. Vedere la figura 7.

Figura7

Nota: se & necessario riposizionare il catetere, sbloccare il
meccanismo di blocco della sutura mediante la rotazione
del braccio in modo prossimale fino al punto di resistenza.

Precauzione: non ruotare il meccanismo di blocco

della sutura oltre il punto di resistenza. La rotazione

del meccanismo di blocco della sutura oltre il punto di
resistenza non rilascera la sutura per consentire al codino
di raddrizzarsi alla rimozione.

8. Una volta che il posizionamento é stato confermato, e il
meccanismo di blocco della sutura é stato ruotato alla
posizione piu distale, premere il meccanismo di blocco
della sutura nel mozzo per fissarla. Il meccanismo di
blocco della sutura & ora bloccato in posizione. Vedere la
figura 8.



Figura 8
9. Il catetere per drenaggio con blocco ReSolve
¢ ora pronto per essere collegato alla sacca, tubo o
cappuccio terminale di drenaggio appropriato.
ATTENZIONE: se si utilizza alcol per pulire il mozzo del
catetere, concedere tempo sufficiente a permettere
di asciugarsi prima di collegare il tubo o il cappuccio
terminale di drenaggio.
ATTENZIONE: NON serrare eccessivamente la
connessione tra il il catetere per drenaggio e la sacca, il
tubo o il cappuccio terminale di drenaggio.
Nota: studiare una terapia di irrigazione secondo le
condizioni di ogni paziente e il protocollo del medico.
Nota: illustrare al paziente o ad altri professionisti sanitari
il funzionamento e/o la manutenzione corretti del
dispositivo.
SCAMBIO, RIPOSIZIONAMENTO O RIMOZIONE DEL
CATETERE
1. Scollegare il catetere dalla sacca, tubo o cappuccio
terminale di drenaggio.
2. Perrilasciare I'anello del codino scegliere una delle
seguenti opzioni:
Opzione 1:
« Usare lo strumento di riposizionamento per allineare
I'apertura della sezione rotonda dello strumento
di riposizionamento in linea con l'impugnatura del
meccanismo di blocco della sutura.

Portare la parte posteriore piatta dello strumento di
riposizionamento attorno al mozzo del catetere.

Schiacciarli insieme delicatamente.

Rimuovere lo strumento di riposizionamento e ruotare
il meccanismo di blocco della sutura nella posizione piu
prossimale.

Precauzione: non ruotare il meccanismo di blocco
della sutura oltre il punto di resistenza. La rotazione
del meccanismo di blocco della sutura oltre il punto di
resistenza non rilascera la sutura per consentire al codino
di raddrizzarsi alla rimozione.
Opzione 2:
Solo per lo scambio o la rimozione, tagliare il mozzo del
catetere di drenaggio e separare la sutura. Questo causera il
rilascio della sutura e dell'anello del codino.
ATTENZIONE: la sutura non potra piu essere fissata al
catetere. Fare attenzione a rimuovere sia la sutura che il
catetere.

3. Per lo scambio del catetere o se bisogna mantenere
I'accesso, avanzare un appropriato filo guida attraverso
il catetere usando la diagnostica per immagini per
confermare il posizionamento del filo guida. Il filo guida
manterra l'accesso al sito di drenaggio. Per facilitare il
posizionamento del filo guida, puo essere usata una
cannula diirrigidimento.

ATTENZIONE: quando & indicato un uso a lungo termine,
& consigliato che il tempo di permanenza non ecceda i

90 giorni. Il catetere per drenaggio con blocco ReSolve
deve essere valutato da un medico a o prima dei 90 giorni
successivi al posizionamento.

4. Rimuovere con attenzione il catetere per drenaggio con
blocco ReSolve. Procedere con lo scambio del catetere o
con la sutura della pelle.

ATTENZIONE RIGUARDANTE IL MEDICO: SE IL PAZIENTE NON
SARA PIU SEGUITO DALLO STESSO MEDICO, S| CONSIGLIA DI
ATTACCARE ALLA SCHEDA DEL PAZIENTE LE “ISTRUZIONI PER
L'USO” O LA SEZIONE SU COME RIMUOVERE IL CATETERE.

Attenzione: la legge federale (USA) limita
B( Only |ia vendita di questo dispositivo ai soli
medici o dietro prescrizione medica.

Attenzione: consultare la documentazione
allegata.

Monouso.

Non risterilizzare

Apirogeno

Non utilizzare se la confezione &
danneggiata

iloj®o|=

STERILE| E Sterilizzato con ossido di etilene

<f Diametro massimo del filo guida
MAX GUIDE WIRE




German

ReSolve

Arretierbarer Drainage-Katheter

GEBRAUCHSANWEISUNG

PRODUKTBEZEICHNUNG
ReSolve® Arretierbarer Drainage-Katheter

PRODUKTBESCHREIBUNG

Der arretierbare ReSolve Drainage-Katheter mit arretierbarem
Pigtail-Ende und einer hydrophilen Beschichtung ist ein
rontgendichter Katheter mit mehreren seitlichen Lochern

fur die perkutane Drainage. Die Komponenten des Katheters
kdénnen Uber ein Flihrungsdrahtstilett oder Giber ein Over-the-
wire-Verfahren eingefiihrt oder positioniert werden.

In der Verpackung des arretierbaren ReSolve Drainage-
Katheters konnen die folgenden Bestandteile enthalten sein:
- Ein (1) arretierbarer ReSolve Drainage-Katheter mit
arretierbarem Pigtail-Ende (A), hydrophiler Beschichtung
und Pigtail-Glatter (B)

- Eine (1) Versteifungskantile aus Metall (C)

- Eine (1) flexible Versteifungskantile (C)
« Ein (1) Fihrungsdrahtstilett (E)

« Ein (1) Repositionierungsinstrument (F)
- Eine (1) Endkappe (G)

- Ein (1) Markierungsband (H)

ANWENDUNGSHINWEISE

Der arretierbare ReSolve Drainage-Katheter mit
arretierbarem Pigtail-Ende und einer hydrophilen
Beschichtung wurde fiir die perkutane Drainage von
Flissigkeiten aus Korperoffnungen entwickelt.

KONTRAINDIKATIONEN

Die Verwendung des arretierbaren ReSolve Drainage-
Katheters ist bei einer inakzeptablen perkutanen
Drainagekatherisierung kontraindiziert.

Die intravaskulare Verwendung des arretierbaren ReSolve
Drainage-Katheters ist kontraindiziert.
VORSICHTSMASSNAHMEN

+ Lesen Sie vor der Verwendung die Gebrauchsanweisung
des Herstellers.

« Der Inhalt des ungedffneten, unbeschadigten Pakets ist steril.

« ZurVerwendung bei nur einem Patienten. Nicht wiederver-
wenden, wiederaufbereiten oder erneut sterilisieren. Eine
Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisa-
tion beeintrachtigt u. U. die strukturelle Integritat des Gerats

bzw. kann ein Versagen des Gerats verursachen, was
wiederum zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des
Patienten fiihren kann. Eine Wiederverwendung,
Wiederaufbereitung oder Resterilisation kann das Risiko
der Kontamination des Geréts in sich bergen und/oder
eine Infektion des Patienten bzw. Kreuzinfektion zur Folge
haben, u. A. die Ubertragung von Infektionskrankheiten
von einem Patienten auf den anderen. Eine Kontamination
der Vorrichtung kann zu Verletzung, Erkrankung oder Tod
des Patienten fiihren.

Beim Einfiihren und Verwenden dieses Instruments die
allgemeinen VorsichtsmaBnahmen beachten. Aufgrund
des Ubertragungsrisikos von Krankheitserregern ist das
Gesundheitspersonal verpflichtet, bei der Pflege von Pati-
enten stets die standardmaBigen VorsichtsmalBnahmen
beim Umgang mit Blut und anderen Korperflissigkeiten
einzuhalten. Es sollten stets sterile Verfahren angewendet
werden.

+ Verwenden Sie das Produkt nicht nach Ablauf des
Verfallsdatums.

« Kuhl und trocken lagern.

WARNUNGEN

« Der arretierbare ReSolve Drainage-Katheter darf nicht
fur die Zufiihrung von Nahrungserganzungsmitteln
verwendet werden.

« Der arretierbare ReSolve Drainage-Katheter darf nicht im
Gallengangsystem verwendet werden.

B only - Vorsicht: Nach US-amerikanischem Recht darf
dieses Gerat nur von einem Arzt, der in der Anwendung
dieses Gerats geschult und/oder erfahren ist, oder auf eine
arztliche Anordnung hin abgegeben werden.

NEBENWIRKUNGEN*
« Septischer Schock

+ Bakteriamie

+ Blutungen

« Superinfektion

« Darmtransgression
+ Pleuraltransgression
+ GefaBverletzungen
- Katheterdislokation
« Katheterverschluss

*Brountzos EN. Quality improvement guidelines for percutaneous
nephrostomies (Qualitatsverbesserungsrichtlinien fiir perkutane
Nephrostomien). [Internet]. 2006. CIRSE.org. http://cirse.org/files/
File/05_qjig.pdf. Letzter Zugriff 11.4.2013.

Wallace MJ, et al. Quality improvement guidelines for

percutaneous drainage/aspiration of abscess and fluid collections
(Qualitatsverbesserungsrichtlinien fiir perkutane Drainage/Aspiration
von Abszess- und Flissigkeitsansammlungen). J Vasc Interv Radiol.
2010;21:431-435.

Ramchandani P, et al. Quality improvement guidelines for
percutaneous nephrostomy (Qualitatsverbesserungsrichtlinien fiir die
perkutane Nephrostomie). J Vasc Interv Radiol. 2003;14:5277-5281.

GEBRAUCHSANWEISUNG OPTION 1:
DIREKTE PLATZIERUNG MIT EINEM
EINFUHRDRAHTSTILETT

1. Distalen Abschnitt des arretierbaren ReSolve Drainage-
Katheters vor der Verwendung mit sterilem Wasser oder
Kochsalzlosung befeuchten. Distalen Abschnitt des
Katheters wahrend der Positionierung feucht halten.



WARNUNG: Katheter NICHT mit trockenem Mull oder
Lésungsmitteln abwischen, da dies zu Beschadigungen
an der Katheterbeschichtung fiihren kénnte.

2. Glatter fur das Pigtail-Ende entlang des distalen Abschnitts
des Katheters schieben, um Krimmungen vor dem
Einflhren der Versteifungskantile in den Katheter zu
glatten. Versteifungskandile aus Metall in den Katheter
einflihren und die Luer-Lock-Anschliisse festziehen. Siehe
Abbildung 1.

-
A ; i |

—

Abbildung 1

3. Abstandhalter aus Papier vom Fiihrungsdrahtstilett
entfernen. Flihrungsdrahtstilett durch die
Versteifungskantle aus Metall schieben und die Luer-
Lock-Anschlisse festziehen. Siehe Abbildung 2.
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Abbildung 2

4. Glatter flr das Pigtail-Ende aus dem Katheter vor dem
Einfiihren des Katheters entfernen.

5.Baugruppe aus Katheter, Kaniile und Fiihrungsdraht
anhand eines Standardeinfiihrungsverfahrens an die
Stelle mit der Flissigkeitsansammlung positionieren.
Hinweis: Die Positionierung sollte anhand einer
diagnostischen Bildgebung bestatigt werden.

6. Nach Bestatigung der Positionierung das

Fiihrungsdrahtstilett und die Versteifungskantile entfernen.

7.Verwendung des Suturarretiermechanismus: Sutur
ziehen, bis das gewtinschte Pigtail in Form ist.
Suturarretiermechanismus distal drehen, um den Sutur in

Position zu halten. Siehe Abbildung 3.

Abbildung 3

Hinweis: Wenn der Katheter neu positioniert werden
muss, den Suturarretiermechanismus aufheben, indem
Sie den Arm proximal bis zum Widerstandspunkt drehen.

ANSATZSTOCK
\

VorsichtsmaBBnahmen: Suturarretiermechanismus nicht
tiber den Widerstandspunkt hinaus drehen. Wenn der
Suturarretiermechanismus tiber den Widerstandspunkt
hinaus gedreht wird, wird der Sutur nicht freigegeben,
und das Pigtail-Ende kann nach dem Entfernen nicht
gegldttet werden.

8.Sobald die Positionierung bestatigt wurde und der
Suturarretiermechanismus in die maximal
mogliche distale Position gedreht wurde, den
Suturarretiermechanismus zum Befestigen in das
Ansatzstiick driicken. Der Suturarretiermechanismus ist
nun fest positioniert. Siehe Abbildung 4.

e

Abbildung 4
9. Der arretierbare ReSolve Drainage-Katheter kann nun mit
einem geeigneten Drainagebeutel, einer Verschlauchung
oder einer Endkappe verbunden werden.

WARNUNG: Wenn Alkohol zum Reinigen des
Katheteransatzstiicks verwendet werden soll, den Alkohol
ausreichend trocknen lassen, bevor die Drainage-
Verschlauchung oder die Endkappe verbunden wird.

WARNUNG: Darauf achten, die Verbindung zwischen
Drainage-Katheter und Drainage-Verschlauchung bzw.
Endkappe NICHT ZU UBERDREHEN.

Hinweis: Entsprechend den jeweiligen Umstédnden der
Patientin/des Patienten und dem Protokoll des Arztes
sollte ein Spulschema erstellt werden.

Hinweis: Die Patientin/den Patienten oder das zustandige
Pflegepersonal in die ordnungsgeméfBe Geratefunktion
und/oder -pflege einweisen.

GEBRAUCHSANWEISUNG OPTION 2:
SELDINGER-EINFUHRTECHNIK ODER
FUHRUNGSDRAHTAUSTAUSCH

1. Baugruppe aus Versteifungskantile und
Fuhrungsdrahtstilett aus dem Katheter entfernen.

2. Gewabhrleisten, dass der distale Abschnitt des Katheters
wahrend der Positionierung feucht gehalten wird.
Distalen Abschnitt des arretierbaren ReSolve Drainage-
Katheters vor der Verwendung mit sterilem Wasser oder
Kochsalzlosung befeuchten. Distalen Abschnitt des
Katheters wahrend der Positionierung feucht halten.

WARNUNG: Katheter NICHT mit trockenem Mull oder
Losungsmitteln abwischen, da dies zu Beschadigungen
an der Katheterbeschichtung fiihren kénnte.

3. Glatter fur das Pigtail-Ende entlang des distalen
Abschnitts des Katheters schieben, um Krimmungen vor
dem Einfiihren der Versteifungskantile in den Katheter
zu glatten. Versteifungskantile aus Metall in den Katheter
einflihren und die Luer-Lock-Anschliisse festziehen. Siehe
Abbildung 5.
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Abbildung 5

4. Glatter fir das Pigtail-Ende aus dem Katheter vor dem
Einfiihren des Katheters entfernen.

5. Baugruppe aus Katheter und Kantle tiber einen
geeigneten Fiihrungsdraht einsetzen und an die Stelle
der Flussigkeitsansammlung positionieren. Der Katheter
ist fur Drahte mit einer Starke von 0,97 mm geeignet.
Siehe Abbildung 6.

Hinweis: Die Positionierung sollte anhand einer
diagnostischen Bildgebung bestatigt werden.

KANOLE
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Abbildung 6

6. Nach Bestatigung der Positionierung die
Versteifungskantiile und den Fiihrungsdraht entfernen.

7. So verwenden Sie den Suturarretiermechanismus:
Sutur ziehen, bis das gewlinschte Pigtail in Form ist.
Suturarretiermechanismus distal drehen, um den Sutur in

Position zu halten. Siehe Abbildung 7.
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Abbildung 7



Hinweis: Wenn der Katheter neu positioniert werden
muss, den Suturarretiermechanismus aufheben, indem
Sie den Arm proximal bis zum Widerstandspunkt drehen.

VorsichtsmaBBnahmen: Suturarretiermechanismus nicht
Uber den Widerstandspunkt hinaus drehen. Wenn der
Suturarretiermechanismus tiber den Widerstandspunkt
hinaus gedreht wird, wird der Sutur nicht freigegeben,
und das Pigtail-Ende kann nach dem Entfernen nicht
geglattet werden.

. Sobald die Positionierung bestétigt wurde und
der Suturarretiermechanismus in die maximal
mdogliche distale Position gedreht wurde, den
Suturarretiermechanismus zum Befestigen in das
Ansatzstlick driicken. Der Suturarretiermechanismus ist
nun fest positioniert. Siehe Abbildung 8.
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Abbildung 8

. Der arretierbare ReSolve Drainage-Katheter kann nun mit
einem geeigneten Drainagebeutel, einer Verschlauchung
oder einer Endkappe verbunden werden.

WARNUNG: Wenn Alkohol zum Reinigen des
Katheteransatzstiicks verwendet werden soll, den Alkohol
ausreichend trocknen lassen, bevor die Drainage-
Verschlauchung oder die Endkappe verbunden wird.
WARNUNG: Darauf achten, die Verbindung zwischen
Drainage-Katheter und Drainage-Verschlauchung bzw.
Endkappe NICHT ZU UBERDREHEN.

Hinweis: Entsprechend den jeweiligen Umstanden der
Patientin/des Patienten und dem Protokoll des Arztes
sollte ein Spulschema erstellt werden.
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Hinweis: Die Patientin/den Patienten oder das zustandige
Pflegepersonal in die ordnungsgemafBe Geratefunktion
und/oder -pflege einweisen.

AUSTAUSCH, NEUPOSITIONIERUNG ODER ENTFERNEN
DES KATHETERS

1. Katheter vom Drainagebeutel, von der Verschlauchung
oder der Endkappe trennen.
2. Eine der folgenden Optionen verwenden, um die Pigtail-
Schleife zu 16sen:
Option 1:
- Mithilfe des Neupositionierungsinstruments
die Offnung des runden Abschnitts des
Neupositionierungsinstruments biindig am Griff des
Suturarretiermechanismus ausrichten.
- Die flache Riickseite des Neupositionierungsinstruments
um das Katheteransatzstiick legen.
« Vorsichtig zusammendriicken.
« Das Neupositionierungsinstrument entfernen und den
Suturarretiermechanismus in die maximal proximale
Position drehen.

VorsichtsmaBnahmen: Suturarretiermechanismus nicht
uber den Widerstandspunkt hinaus drehen. Wenn der
Suturarretiermechanismus Gber den Widerstandspunkt
hinaus gedreht wird, wird der Sutur nicht freigegeben,
und das Pigtail-Ende kann nach dem Entfernen nicht
gegléttet werden.
Option 2:
Nur bei Austausch oder Entfernen: Ansatzstlick vom
Drainage-Katheter abschneiden und Sutur trennen. Damit
werden der Sutur und die Pigtail-Schlaufe gelost.
WARNUNG: Der Sutur ist nicht mehr fest mit dem Katheter
verbunden. Beim Entfernen von Sutur und Katheter
umsichtig vorgehen.

3. Beim Katheteraustausch oder wenn der Zugang offen
gehalten werden soll: Geeigneten Fiihrungsdraht
durch den Katheter schieben und Positionierung
des Fiihrungsdrahts tiber diagnostische Bildgebung
bestétigen. Der Fiihrungsdraht hélt den Zugang
zur Drainagestelle offen. Zur Unterstiitzung der
Drahtpositionierung kann eine Versteifungskaniile
verwendet werden.

WARNUNG: Bei einer Langzeitanwendung wird
empfohlen, eine Verweildauer von 90 Tagen nicht zu
tberschreiten. Der arretierbare ReSolve Drainage-
Katheter sollte spatestens 90 Tage nach der Positionierung
durch einen Arzt Uberpriift werden.

&

Den arretierbaren ReSolve Drainage-Katheter
vorsichtig entfernen. Den Vorgang entweder mit dem
Katheteraustausch oder dem SchlieBen der Haut
fortsetzen.

WARNHINWEIS FUR DEN BEHANDELNDEN ARZT: WENN DER/
DIE PATIENT/IN NICHT DURCH SIE WEITERBETREUT WIRD,
WIRD EMPFOHLEN, DIE,GEBRAUCHSANWEISUNG"” ODER
DEN ABSCHNITT MIT DER ANLEITUNG ZUM ENTFERNEN DES
KATHETERS IN DIE PATIENTENAKTE AUFZUNEHMEN.

Vorsicht: Nach US-amerikanischem
Bundesrecht darf dieses Gerat nur
von einem Arzt oder auf eine arztliche
Anordnung hin abgegeben werden.

R Only

Vorsicht: Begleitdokumente beachten.

Einweggebrauch

Nicht erneut sterilisieren

Nicht-pyrogen

Nicht verwenden, wenn Packung
beschadigt ist

llopx® o)

STERILE E Sterilisiert mit Ethylenoxid

<& >
Xt
MAX GUIDE WIRE

Maximaler Durchmesser des
Fihrungsdrahts
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ReSolve

Catéter de drenaje con seguro

INSTRUCCIONES DE USO

NOMBRE DEL PRODUCTO
Catéter de drenaje con seguro ReSolve®

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El catéter de drenaje con seguro con punta pigtail de
seguridad y revestimiento hidrofilico es un catéter radiopaco
con multiples orificios laterales utilizado para el drenaje
percutaneo. Los componentes del catéter permiten su
introduccion y colocacion utilizando un método de trécary
estilete 0 montado en alambre.

El catéter de drenaje con seguro ReSolve puede envasarse
con los siguientes componentes:

«+ Un (1) catéter de drenaje con seguro ReSolve con punta
pigtail de seguridad (A), revestimiento hidrofilico y
enderezador de punta pigtail (B)

« Una (1) canula de refuerzo metilica (C)

+ Una (1) cdnula de refuerzo flexible (D)

+ Un (1) trocar con estilete (E)

« Una (1) herramienta de reposicionamiento (F)

+ Una (1) tapa de extremo cerrado (G)

« Una (1) banda marcadora (H)

IF |

INDICACIONES DE USO

El catéter de drenaje con seguro ReSolve con punta pigtail
de seguridad y revestimiento hidrofilico estd previsto para el
drenaje percutaneo de fluido desde cavidades corporales

CONTRAINDICACIONES

El uso del catéter de drenaje con seguro ReSolve esta
contraindicado cuando el cateterismo de drenaje
percutaneo no es aceptable.

El catéter de drenaje con seguro ReSolve esta contraindicado
para el uso intravascular.

PRECAUCIONES
« Deben leerse las instrucciones del fabricante antes de usar
el dispositivo.
« El contenido del paquete sin abrir, no dafado, esta
esterilizado.

« Para usar solo una vez. No reutilice, reprocese ni vuelva
a esterilizar el dispositivo. De ser asi, podria verse
comprometida la integridad estructural del dispositivo
o podria ocurrir una falla que, a su vez, podria provocar
lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. Volver a
utilizar, procesar o esterilizar el dispositivo también podria
producir riesgos de contaminacion del dispositivo y
ocasionar infeccion o infecciones cruzadas en el paciente,
incluidas, entre otras posibilidades, la transmision de
enfermedades contagiosas de un paciente a otro. La
contaminacién del dispositivo puede causar lesiones,
enfermedades o la muerte del paciente.

Tome las precauciones universales durante la insercion

y el mantenimiento de este dispositivo. Debido al riesgo
de transmision hematica de patégenos, los profesionales
sanitarios deben observar siempre las precauciones
estandares para sangre y fluidos corporales en el
cuidado de todos los pacientes. Deben utilizarse siempre
técnicas asépticas.

- No usar después de la fecha de vencimiento.

« Almacenar en un lugar fresco y seco.

ADVERTENCIAS
- El catéter de drenaje con seguro ReSolve no debe usarse
para suministrar complementos nutricionales.
« El catéter de drenaje con seguro ReSolve no debe usarse
en el sistema biliar.
B Only - Precaucion: La legislacion federal estadounidense
limita la venta de este dispositivo a o por orden de médicos
capacitados o experimentados en el uso del dispositivo.

REACCIONES ADVERSAS*
+ Choque séptico
- Bacteriemia
« Hemorragia
+ Sobreinfeccion
« Transgresion intestinal
« Transgresion pleural
+ Lesion vascular
« Desplazamiento del catéter
+ Oclusién del catéter

*Brountzos EN. Quality improvement guidelines for percutaneous
nephrostomies.[Internet]. 2006. CIRSE.org. http://cirse.org/files/File/05_
qgig.pdf. Consultado el 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
percutaneous nephrostomy. J Vasc Interv Radiol. 2003;14:5277-5281.

INSTRUCCIONES DE USO, OPCION 1:
COLOCACION DIRECTA UTILIZANDO UN TROCAR CON
ESTILETE

1.Humedezca la porcién distal del catéter de drenaje con
seguro ReSolve antes del uso con agua estéril o soluciéon
salina. Mantenga himeda la porcién distal del catéter
durante la colocacion.

ADVERTENCIA: NO limpie el catéter con gasa seca ni
disolventes de cualquier tipo ya que podria daiar el
revestimiento del catéter.

2. Deslice el enderezador de punta pigtail a lo largo de la
porcion distal del catéter para enderezar la curvatura antes
de colocar la canula de refuerzo metélica en el catéter.
Coloque la canula de refuerzo metalica en el catétery
ajuste las conexiones de seguridad del Luer. Consulte la
Figura 1.
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Figura 1

3. Retire el espaciador de papel del trécar con
estilete. Haga avanzar el trocar con estilete a través de la
canula de refuerzo metalica y ajuste las conexiones de
seguridad del Luer. Consulte la Figura 2.

TROCAR CON CANULA

ESTILETE

=,/

Figura 2

4. Retire el enderezador de punta pigtail del
catéter antes de la insercion.

5.Coloque el ensamblaje de catéter/canula/trocar
en el sitio de recoleccion de fluidos utilizando la técnica
de insercion habitual.
Nota: La colocacion deberia confirmarse mediante
técnicas de diagndstico por iméagenes.

6.Después de confirmar la colocacién, retire el
trocar con estilete y la canula de refuerzo.

7.Para acoplar el mecanismo de seguridad de
sutura: Tire de la sutura hasta que se forme la punta
pigtail deseada. Gire el mecanismo de seguridad de la
sutura distalmente para mantener la sutura en su lugar.

Consulte la Figura 3.

Figura3

Nota: Si debe reposicionarse el catéter, desbloquee el
mecanismo de seguridad de la sutura al girar el brazo
proximalmente hasta el punto de resistencia.

Precaucion: No gire el mecanismo de seguridad de

la sutura mas alla del punto de resistencia. Girar el
mecanismo de seguridad de la sutura méas alla del punto
de resistencia no liberard la sutura para permitir que la
punta pigtail se enderece después de la extraccion.

8.Después de confirmar la colocacion y girar el
mecanismo de seguridad de sutura hasta la posicién mas
distal, presione el mecanismo de seguridad de sutura
dentro del cono para fijarlo. El mecanismo de seguridad
de sutura estd ahora asegurado en su posicién. Consulte
la Figura 4.
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Figura 4
9. El catéter de drenaje con seguro ReSolve esta
listo para conectarse a la bolsa o tuberia de drenaje, o
tapa para extremo cerrado adecuada.

ADVERTENCIA: Si utiliza alcohol para limpiar el cono del
catéter, deje secar el alcohol durante tiempo suficiente
antes de conectar la tuberia de drenaje o la tapa de
extremo cerrado.

ADVERTENCIA: NO ajuste en exceso la conexion entre
el catéter de drenaje y la tuberia de drenaje o la tapa de
extremo cerrado.

Nota: Debe disefarse un régimen de lavado adecuado
a las circunstancias de cada paciente y al protocolo del
médico.

Nota: El paciente o el personal encargado del cuidado
de la salud debe recibir instrucciones referidas al
funcionamiento o mantenimiento del dispositivo.

INSTRUCCIONES DE USO, OPCION 2:
TECNICA DE ENTRADA DE SELDINGER O INTERCAMBIO
DE ALAMBRE GUIA

1.

2.

w
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w

Retire el ensamblaje de canula de refuerzo y trécar con
estilete del catéter.

Asegurese de que la porcion distal del catéter esté
hdmeda antes de la colocacion. Humedezca la porcion
distal del catéter de drenaje con seguro ReSolve antes del
uso con agua estéril o solucién salina. Mantenga humeda
la porcidn distal del catéter durante la colocacién.

ADVERTENCIA: NO limpie el catéter con gasa seca ni
disolventes de cualquier tipo ya que podria daiar el
revestimiento del catéter.

Deslice el enderezador de punta pigtail a lo

largo de la porcion distal del catéter para enderezar la
curvatura antes de colocar la canula de refuerzo en el
catéter. Coloque la canula de refuerzo en el catéter y
ajuste las conexiones de seguridad del Luer. Consulte la

Figura 5.
\J
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Figura 5

. Retire el enderezador de punta pigtail del

catéter antes de la insercién.

Coloque el ensamblaje de catéter/canula sobre

el alambre guia adecuado y hagalo avanzar por el sitio de
recoleccion de fluidos. El catéter admite un alambre de
0,038" (0,97 mm). Consulte la Figura 6.

Nota: La colocacion deberia confirmarse mediante
técnicas de diagndstico por imagenes.
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6.

7.

Figura 6
Después de confirmar la colocacion, retire la
canula de refuerzo y el alambre guia.
Para acoplar el mecanismo de seguridad de
sutura: Tire de la sutura hasta que se forme la punta
pigtail deseada. Gire el mecanismo de seguridad de la
sutura distalmente para mantener la sutura en su lugar.

Consulte la Figura 7.

Figura7
Nota: Si debe reposicionarse el catéter, desbloquee el
mecanismo de seguridad de la sutura al girar el brazo
proximalmente hasta el punto de resistencia.



Precaucion: No gire el mecanismo de seguridad de

la sutura mas alla del punto de resistencia. Girar el
mecanismo de seguridad de la sutura méas alla del punto
de resistencia no liberard la sutura para permitir que la
punta pigtail se enderece después de la extraccion.

©

Después de confirmar la colocacion y girar el

mecanismo de seguridad de sutura hasta la posicion mas
distal, presione el mecanismo de seguridad de sutura
dentro del cono para fijarlo. El mecanismo de seguridad
de sutura estd ahora asegurado en su posicion. Consulte
la Figura 8.

e

Figura 8

. El catéter de drenaje con seguro ReSolve esta
listo para conectarse a la bolsa o tuberia de drenaje, o
tapa para extremo cerrado adecuada.

ADVERTENCIA: Si utiliza alcohol para limpiar el cono del
catéter, deje secar el alcohol durante tiempo suficiente
antes de conectar la tuberia de drenaje o la tapa de
extremo cerrado.

O

ADVERTENCIA: NO ajuste en exceso la conexién entre
el catéter de drenaje y la tuberia de drenaje o la tapa de
extremo cerrado.

Nota: Debe disefarse un régimen de lavado adecuado
alas circunstancias de cada paciente y al protocolo del
médico.

Nota: El paciente o el personal encargado del cuidado
de la salud debe recibir instrucciones referidas al
funcionamiento o mantenimiento del dispositivo.

SUSTITUCION, REPOSICIONAMIENTO O EXTRACCION
DEL CATETER

1. Desconecte el catéter de la bolsa o tuberia de drenaje o
de la tapa de extremo cerrado.

2. Para liberar el bucle de punta pigtail elija una de las
siguientes opciones:

Opcion 1:

+ Mediante el uso de la herramienta de reposicionamiento
alinee la abertura de la secciéon redondeada de la
herramienta de posicionamiento con el mango del
mecanismo de seguridad de sutura.

Coloque la parte posterior plana de la herramienta de
reposicionamiento alrededor del cono del catéter.

Apriételos entre si suavemente.

Retire la herramienta de reposicionamiento y gire el
mecanismo de seguridad de sutura hasta la posicion mas
proximal.

Precaucion: No gire el mecanismo de seguridad de

la sutura mas alla del punto de resistencia. Girar el
mecanismo de seguridad de la sutura méds alla del punto
de resistencia no liberard la sutura para permitir que la
punta pigtail se enderece después de la extraccion.

Opcion 2:

Solo para sustitucién o extraccion, corte el cono del catéter
de drenaje y la sutura. De esta manera se liberard la sutura y
el bucle de la punta pigtail.

ADVERTENCIA: La sutura ya no estard asegurada al catéter.
Tenga cuidado al retirar la sutura y el catéter.

3. Para sustituir el catéter o si se desea mantener
el acceso, haga avanzar el alambre guia adecuado a
través del catéter; mediante técnicas de diagnéstico por
imagenes confirme la colocacion del alambre guia. El
alambre guia mantendra el acceso al sitio de drenaje.
Puede utilizarse una canula de refuerzo para facilitar la
colocacién del alambre guia.

ADVERTENCIA: Cuando se indica un uso prolongado, se
recomienda que el tiempo de permanencia no supere los
90 dias. Un médico debe evaluar el catéter de drenaje con
seguro ReSolve a los 90 dias de su colocacién o antes.

4. Retire cuidadosamente el catéter de drenaje
con seguro ReSolve. Proceda a la sustitucion del catéter o
al cierre cutaneo.

ATENCION, MEDICO TRATANTE: S| USTED NO HARA EL
SEGUIMIENTO DEL PACIENTE, SE RECOMIENDA ADJUNTAR
LAS "INSTRUCCIONES DE USO" O LA SECCION SOBRE COMO
EXTRAER EL CATETER A LA HISTORIA CLINICA DEL PACIENTE.

Precaucion: La legislacion federal de los
B( Only Estados Unidos solo autoriza la venta de

este dispositivo a través de un médico o
por orden de este.

Precaucion: Consultar los documentos
adjuntos.

Para un solo uso.

No volver a esterilizar

No pirégeno

No utilizar si el envase esta dafado.

llox®o)-

STERILE| E Esterilizado con éxido de etileno

Xt Alambre guia de didmetro méximo
MAX GUIDE WIRE
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Cateter de Drenagem de Blogueio

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

NOME DO PRODUTO

Cateter de Drenagem de Bloqueio ReSolve®

DESCRICAO DO PRODUTO

O Cateter de Drenagem de Bloqueio ReSolve, com
“pigtail” de bloqueio e revestimento hidrofilico, é um
cateter radiopaco com vérios orificios laterais utilizado
para a drenagem percutanea. Os componentes do cateter
permitem a introdugao e colocacao utilizando um estilete
trocar ou através do método sobre fio.

O Cateter de Drenagem de Bloqueio ReSolve podera ser
embalado com os seguintes componentes:

+ Um (1) Cateter de Drenagem de Bloqueio ReSolve com
“pigtail” de bloqueio (A), revestimento hidrofilico e
endireitador “pigtail” (B)

« Uma (1) Canula de reforco de metal (C)

« Uma (1) Canula de reforco flexivel (D)

« Um (1) Estilete trocar (E)

+ Uma (1) Ferramenta de reposicionamento (F)

+ Uma (1) Tampa da extremidade inoperante de drenagem (G)

« Uma (1) Banda no marcador (H)

INDICAGOES DE UTILIZACAO

O Cateter de Drenagem de Bloqueio ReSolve, com “pigtail”
de bloqueio e revestimento hidrofilico, destina-se a ser
utilizado para a drenagem percutanea de fluidos das
cavidades corporais

CONTRAINDICAGCOES

O uso do Cateter de Drenagem de Bloqueio ReSolve é
contraindicado para uso onde seja inaceitavel o cateterismo
percutaneo de drenagem.

O Cateter de Drenagem de Bloqueio ReSolve é
contraindicado para uso intravascular.
PRECAUCOES

« Leras instrugdes do fabricante antes da utilizagao.

+ O contetdo de uma embalagem néo aberta e néao
danificada esta esterilizado.

« Apenas para uso num Unico paciente. Nao reutilizar,
reprocessar, ou esterilizar novamente. A reutilizagdo,
reprocessamento, ou reesterilizacdo poderao
comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/
ou levar a falha do mesmo, o que, por sua vez, podera
resultar em lesdes para o doente, doenca, ou morte.
Uma reutilizacao, reprocessamento ou nova esterilizagdo
podera também criar um risco de contaminagdo do
dispositivo e/ou provocar uma infe¢do cruzada ou uma
infecao do paciente, incluindo, mas nédo sé, a transmissao
de doenca(s) infeciosa(s) de um paciente para outro. A
contaminacéo do dispositivo podera provocar danos
fisicos, doenca ou a morte do doente.

Siga as precaugdes universais durante a insercéo e
manutencéo deste dispositivo. Devido ao risco de
exposicdo a agentes patogénicos, os profissionais de
salide devem seguir sempre as precaugdes normais
relativas ao sangue e aos fluidos corporais durante o
tratamento de qualquer paciente. A técnica estéril deve
ser sempre seguida.

«+ Néo utilizar ap6s a data de validade.
« Armazene num local fresco e seco.

AVISOS
« O Cateter de Drenagem de Bloqueio ReSolve néo deve ser
usado para administrar suplementos nutricionais.
« O Cateter de Drenagem de Bloqueio ReSolve nao deve ser
usado no sistema biliar.
B Only Atencao: A lei federal (EUA) restringe este dispositivo
a venda ou encomenda apenas por parte de um médico
qualificado e/ou experiente na utilizagao deste dispositivo.

REACOES ADVERSAS*

+ Choque sético

- Bacteriemia

« Hemorragia

« Superinfecao

« Perfuracao intestinal

« Perfuracéo pleural

+ Lesdo vascular

« Desalojamento do cateter
+ Ocluséo do cateter

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

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
percutaneous nephrostomy. J Vasc Interv Radiol. 2003;14:5277-5281.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO OPGAO 1:
COLOCAGAO DIRETA COM O ESTILETE TROCAR

1.Humedeca a parte distal do cateter de drenagem de
bloqueio ReSolve antes de utilizar com agua esterilizada
ou solugdo salina. Mantenha a parte distal do cateter
hdmida durante a colocagéo.

AVISO: NAO limpe o cateter com gaze seca ou qualquer

solvente, pois podera danificar o revestimento do cateter.
2. Deslize o endireitador “pigtail” pela parte distal
do cateter para endireitar a curva antes de colocar a
canula de reforco de metal no cateter. Coloque a canula
de reforco de metal no cateter e aperte os encaixes luer
lock. Ver Figura 1.
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Figura 1

3.Remova o distanciador de papel do estilete
trocar. Avance o estilete trocar pela canula de refor¢o de
metal e aperte os encaixes luer lock. Ver Figura 2.

cANULA
ESTILETE TROCAR
—

Figura 2

4. Retire o endireitador “pigtail” do cateter antes
da insercéo.

5.Coloque o cateter/canula/conjunto trocar no
local de recolha de fluidos utilizando uma técnica de
insercao padrao.
Nota: A colocagéo devera ser confirmada com
imagiologia de diagndstico.

6.Apos a colocacdo estar confirmada, remova o
estilete trocar e a canula de reforco.

7.Para iniciar o mecanismo de bloqueio da sutura:
Puxe a sutura até formar a posi¢do “pigtail” pretendida.
Rode o mecanismo de bloqueio da sutura até a posicéao
distal para manter a sutura em posicao. Ver Figura 3.

Figura3

Nota: Se tiver de reposicionar o cateter, desbloqueie
o0 mecanismo de bloqueio da sutura rodando o braco
aproximadamente até ao ponto de resisténcia.

Precaucao: Nao rode o mecanismo de bloqueio da sutura
para além do ponto de resisténcia. Rodar o mecanismo
de bloqueio da sutura para além do ponto de resisténcia
ndo ird libertar a sutura para permitir que a curva “pigtail”
pigtail endireite aquando da remocéo.

8. Depois de confirmar a colocagdo e do mecanismo de
bloqueio da sutura ter sido rodado até a posicao mais
distal, pressione o mecanismo de bloqueio da sutura para
o centro para o fixar. O mecanismo de bloqueio da sutura
estd agora em posicao. Ver Figura 4.
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Figura 4

9.Agora, o Cateter de Drenagem de Bloqueio ReSolve estd
pronto para ser conectado ao saco, tubagem ou tampa
da extremidade inoperante de drenagem apropriados.

AVISO: Se utilizar alcool para limpar o centro do cateter,
conceda tempo suficiente para o dlcool secar antes

de conectar a tubagem ou tampa da extremidade
inoperante de drenagem.

AVISO: NAO aperte excessivamente a conexao entre

o cateter de drenagem e a tubagem ou tampa da
extremidade inoperante de drenagem.

Nota: Deve ser concebido um regime de irrigacéo para
as condigdes de cada paciente e para o protocolo do
médico.

Nota: Instrua o paciente ou outros funcionarios de saude
acerca do funcionamento e/ ou manutenc¢do adequados
do aparelho.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO OPGAO 2:
TECNICA DE INSERGAO DE SELDINGER OU TROCA DE
FIO-GUIA

1. Remova o conjunto do estilete trocar e canula de reforco
do cateter.

N

Certifique-se de que a parte distal do cateter esta
humida antes da sua colocacdo. Humedeca a parte
distal do cateter de drenagem de bloqueio ReSolve
antes de utilizar com dgua esterilizada ou solugdo salina.
Mantenha a parte distal do cateter himida durante a
colocacéo.

AVISO: NAO limpe o cateter com gaze seca ou qualquer
solvente, pois podera danificar o revestimento do cateter.

w
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Deslize o endireitador “pigtail” pela parte distal

do cateter para endireitar a curva antes de colocar a
canula de reforgo no cateter. Coloque a canula de refor¢o
no cateter e aperte os encaixes luer lock. Ver Figura 5.
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Figura 5
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Retire o endireitador “pigtail” do cateter antes
da insercao.

w

. Coloque o cateter/conjunto da canula sobre o fio-guia
adequado e avance até ao local de recolha de fluidos. O
cateter aloja um fio de 0,038 pol (0,97 mm). Ver Figura 6.

Nota: A colocacéo deverd ser confirmada com
imagiologia de diagndstico.
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Figura 6

6. Depois de confirmar a colocagao, remova a
canula de reforco e o fio-guia.

7. Para iniciar o mecanismo de bloqueio da sutura:
Puxe a sutura até formar a posi¢ao “pigtail” pretendida.
Rode o mecanismo de bloqueio da sutura até a posicao
distal para manter a sutura em posicao. Ver Figura 7.
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Nota: Se tiver de reposicionar o cateter, desbloqueie
0 mecanismo de bloqueio da sutura rodando o bragco
aproximadamente até ao ponto de resisténcia.

Figura7

Precaucao: Nao rode o mecanismo de bloqueio da sutura
para além do ponto de resisténcia. Rodar o mecanismo
de bloqueio da sutura para além do ponto de resisténcia
ndo ird libertar a sutura para permitir que a curva “pigtail”
pigtail endireite aquando da remogéo.

©

Depois de confirmar a colocacéo e do mecanismo de
bloqueio da sutura ter sido rodado até a posicdo mais
distal, pressione o mecanismo de bloqueio da sutura para
o centro para o fixar. O mecanismo de bloqueio da sutura
estd agora em posicao. Ver Figura 8.



Figura 8

9. Agora, o Cateter de Drenagem de Bloqueio
ReSolve estd pronto para ser conectado ao saco, tubagem
ou tampa da extremidade inoperante de drenagem
apropriados.
AVISO: Se utilizar dlcool para limpar o centro do cateter,
conceda tempo suficiente para o alcool secar antes
de conectar a tubagem ou tampa da extremidade
inoperante de drenagem.
AVISO: NAO aperte excessivamente a conexao entre
o cateter de drenagem e a tubagem ou tampa da
extremidade inoperante de drenagem.
Nota: Deve ser concebido um regime de irrigacéo para
as condi¢des de cada paciente e para o protocolo do
médico.
Nota: Instrua o paciente ou outros funcionarios de satide
acerca do funcionamento e/ ou manutencdo adequados
do aparelho.

TROCA, REPOSICIONAMENTO OU REMOGAO DO
CATETER

1. Desconecte o cateter do saco, tubagem ou tampa da
extremidade inoperante de drenagem.

2. Para libertar o laco “pigtail’, escolha uma das seguintes
opgoes:

Opgao 1:

« Se utilizar a Ferramenta de Reposicionamento, alinhe
a abertura da seccao redonda da Ferramenta de
Reposicionamento em linha com a pega do mecanismo
de bloqueio da sutura.

« Posicione a parte traseira plana da Ferramenta de
Reposicionamento em torno do centro do cateter.

+ Pressione cuidadosamente um contra o outro.

» Remova a Ferramenta de Reposicionamento e rode o
mecanismo de bloqueio da sutura até a posicdo mais
proximal.

Precaucao: Nao rode o mecanismo de bloqueio da sutura
para além do ponto de resisténcia. Rodar o mecanismo
de bloqueio da sutura para além do ponto de resisténcia
nao ird libertar a sutura para permitir que a curva “pigtail”
pigtail endireite aquando da remogéo.
Opg¢ao 2:
Para trocar ou remover s, corte o centro do cateter de
drenagem e corte a sutura. Esta acao ird libertar a sutura e o
laco “pigtail”.
AVISO: A sutura deixara de estar fixa no cateter. Certifique-se
de que remove a sutura e o cateter.

3. Para a troca do cateter ou se o acesso tiver
de ser mantido, avance o fio-guia apropriado através
do cateter; utilizando imagiologia de diagndstico para
confirmar a colocacéo do fio-guia. O fio-guia ird manter o
acesso ao local de drenagem. Para facilitar a colocacdo do
fio-guia, podera ser utilizada uma canula de reforco.

AVISO: Quando é indicada uma utilizacao a longo prazo,
é recomendado que o tempo de inser¢do ndo exceda
0s 90 dias. O Cateter de Drenagem de Bloqueio ReSolve
devera ser avaliado por um médico antes ou no 90 dia,
apos a colocagao.

4. Remova cuidadosamente o Cateter de
Drenagem de Bloqueio ReSolve. Prossiga com a troca do
cateter ou o fecho da pele.

ATENCAO PARA O MEDICO RESPONSAVEL: SE O PACIENTE
NAO FOR SEGUIDO POR S|, E RECOMENDADO QUE AS
“INSTRUCOES DE UTILIZAGAO" OU A SECCAO SOBRE A
REMOGAO DO CATETER SEJAM ANEXADAS A FICHA DO
PACIENTE.

Atencéo: Leis federais (dos EUA)
restringem a venda deste dispositivo por
ou segundo a prescricdo de um clinico.

R Only

Atencéo: Consulte os documentos anexos.
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Cateter de Drenagem com Trava

INSTRUGCOES DE USO

NOME DO PRODUTO

Cateter de Drenagem com Trava da ReSolve®

DESCRICAO DO PRODUTO

O Cateter de Drenagem com Trava da ReSolve com pigtail
com trava e revestimento hidrofilico consiste em um
cateter radiopaco com multiplos orificios laterais usado
para drenagem percutanea. Os componentes do cateter
permitem introdugéo e posicionamento utilizando um
estilete trocarte ou método over-the-wire.

O Cateter de Drenagem com Trava da ReSolve pode vir
acompanhado dos seguintes componentes:

« Um (1) Cateter de Drenagem com Trava da ReSolve com
pigtail com trava (A), revestimento hidrofilico e retificador
de pigtail (B)

+ Uma (1) Canula de endurecimento metdlica (C)

+ Uma (1) Canula de endurecimento flexivel (D)

- Um (1) Estilete trocarte (E)

+ Uma (1) Ferramenta de reposicionamento (F)

» Uma (1) Tampa oclusora (G)

« Uma (1) Faixa de marcacéo (H)

INDICACOES DE USO

O Cateter de Drenagem com Trava da ReSolve com pigtail
com trava e revestimento hidrofilico foi desenvolvido para
drenagem percutanea de fluido das cavidades do corpo
CONTRAINDICAGOES

O Cateter de Drenagem com Trava da ReSolve é
contraindicado para uso quando a cateterizacdo de
drenagem percutanea ndo é aceitavel.

O Cateter de Drenagem com Trava da ReSolve é
contraindicado para uso intravascular.
PRECAUCOES

- Leia as instrugdes do fabricante antes do uso.

+ O conteudo de embalagens fechadas e nao danificadas
é estéril.

« Para uso por apenas um paciente. Ndo reutilize,
reprocesse nem reesterilize. A reutilizacdo, o
reprocessamento ou a reesterilizagdo pode comprometer
aintegridade estrutural do dispositivo e/ou levar a falha
do dispositivo, o que, por sua vez, pode resultar em danos
fisicos, doenca ou morte do paciente. A reutilizacéo, o
reprocessamento ou a reesterilizacdo poderdo também
criar o risco de contaminagao do dispositivo e/ou
provocar infecgdo no paciente ou infecgdo cruzada,
incluindo, mas ndo se limitando a, transmisséo de doenca
infecciosa (ou doengas infecciosas) de um paciente para
outro. A contaminacdo do dispositivo pode levar a danos
fisicos, doenca ou morte do paciente.

Siga as precaugdes universais ao inserir e realizar a
manutencéo deste dispositivo. Devido ao risco de
patdgenos transmitidos pelo sangue, os profissionais
de satide devem sempre seguir precau¢des padrdo de
sangue e fluidos corporais no atendimento de todos os
pacientes. A técnica estéril deve ser sempre utilizada.

+ Néo utilize apds a data de validade.

+ Armazene em local fresco e seco.

ADVERTENCIAS
« O Cateter de Drenagem com Trava da ReSolve nao deve
ser usado para fornecer suplementos nutricionais.

« O Cateter de Drenagem com Trava da ReSolve nao deve
ser usado no sistema biliar.

B Only Atencao: Leis federais dos Estados Unidos
restringem a venda deste dispositivo a médicos ou sob a
prescricao de médicos treinados e/ou com experiéncia no
uso deste dispositivo.
REACOES ADVERSAS*

+ Choque séptico

« Bacteremia

« Hemorragia

« Superinfecgao

« Transgressao intestinal

« Transgresséo pleural

« Lesao vascular

+ Deslocamento de cateter

+ Ocluséo de cateter

*Brountzos EN. Diretrizes de melhoria de qualidade para nefrostomias
percutaneas.[Internet]. 2006. CIRSE.org. http://cirse.org/files/File/05_
qig.pdf. Acessado em 11/04/13

Wallace MJ, et al. Diretrizes de melhoria de qualidade para drenagem
percutanea/aspiracéo de abscessos e colegdes fluidas. J Vasc Interv
Radiol. 2010;21:431-435.

Ramchandani P, et al. Diretrizes de melhoria de qualidade para
nefrostomia percutanea. J Vasc Interv Radiol. 2003;14:5277-5281.

INSTRUGOES DE USO OPCAO 1:
IMPLANTAGAO DIRETA UTILIZANDO ESTILETE
TROCARTE

1.Molhe a porcéo distal do Cateter de Drenagem com Trava
da ReSolve com agua esterilizada ou solugéo salina antes
do uso. Mantenha a porcdo distal do cateter molhada
durante aimplantacéo.

AVISO: NAO limpe o cateter com gaze seca ou solventes,
pois isso pode danificar o revestimento do cateter.



2. Deslize o retificador de pigtail ao longo da porgao distal
do cateter para retificar a curvatura antes de posicionar a
canula de endurecimento metélica no cateter. Posicione a
canula de endurecimento metalica no cateter e aperte as
conexdes Luer lock. Consulte a Figura 1.
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Figura 1

3.Remova o espacador de papel do estilete
trocarte. Avance com o estilete trocarte através da canula
de endurecimento metalica e aperte as conexdes Luer
lock. Consulte a Figura 2.

ESTILETE CANULA
TROCARTE
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Figura 2
4.Remova o retificador de pigtail do cateter antes da
insercao.
5.Posicione o conjunto de cateter/canula/trocarte no local
de coleta de fluido usando a técnica de insercdo padrao.

Nota: A implantacéo deve ser confirmada com
diagnostico por imagem.

6.Apods a confirmagdo da implantagao, remova o
estilete trocarte e a canula de endurecimento.

7.Para engatar o mecanismo de travamento da sutura: Puxe
a sutura até que seja formado o pigtail desejado. Gire o
mecanismo de travamento da sutura no sentido distal para
manter a sutura no lugar. Consulte a Figura 3.
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Figura3

Nota: Caso o cateter precise ser reposicionado, destrave o
mecanismo de travamento da sutura, girando o brago no
sentido proximal em relacéo ao ponto de resisténcia.

Precaucao: Nao gire o mecanismo de travamento

da sutura além do ponto de resisténcia. A rotagao do
mecanismo de travamento da sutura para além do
ponto de resisténcia impedira a liberagao da sutura e
consequente retificagao do pigtail durante a remogao.

8. Assim que a implantacéo for confirmada
e 0 mecanismo de travamento da sutura tiver sido
girado para a posicao mais distal possivel, pressione
o mecanismo de travamento da sutura no cubo para
fixa-lo. O mecanismo de travamento da sutura estd agora
travado. Consulte a Figura 4.
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Figura 4
9.0 Cateter de Drenagem com Trava da ReSolve
estd agora pronto para ser conectado a uma bolsa de
drenagem, tubo ou tampa oclusora apropriados.
AVISO: Caso seja utilizado alcool para limpar o cubo do
cateter, aguarde tempo suficiente para que o alcool seque

antes de conectar o tubo de drenagem ou a tampa oclusora.

AVISO: NAO aperte demais a conexao entre o cateter de
drenagem e o tubo de drenagem ou tampa oclusora.

Nota: Um tratamento de limpeza por jato de liquido deve
ser definido para as circunstancias de cada paciente e o
protocolo do médico.

Nota: Instrua o paciente ou um profissional da satde
sobre a fungao e/ou manuten¢ao adequada do
dispositivo.

INSTRUGCOES DE USO OPGAO 2:
TECNICA DE ENTRADA DE SELDINGER OU TROCA DE
FIO-GUIA

1. Remova a canula de endurecimento e o conjunto do
estilete trocarte do cateter.

2. Certifique-se de que a porgao distal do cateter esteja
molhada antes da implantacao. Molhe a porg¢ao distal do
Cateter de Drenagem com Trava da ReSolve com dgua
esterilizada ou solugao salina antes do uso. Mantenha a
porcéo distal do cateter molhada durante a implantagao.

AVISO: NAO limpe o cateter com gaze seca ou solventes,
pois isso pode danificar o revestimento do cateter.

3. Deslize o retificador de pigtail ao longo da
porcéo distal do cateter para retificar a curvatura antes
de posicionar a canula de endurecimento no cateter.
Posicione a canula de endurecimento no cateter e aperte
as conexdes Luer lock. Consulte a Figura 5.

chnun
Y : | |

!

Figura 5

4. Remova o retificador de pigtail do cateter antes
da insercéo.

5. Posicione o conjunto de cateter/canula sobre o fio-guia
adequado e avance para o local de coleta de fluido. O
cateter acomoda um fio de 0,038 pol (0,97 mm). Consulte
aFigura 6.

Nota: A implantacao deve ser confirmada com
diagnéstico por imagem.
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Figura 6
6. Ap6s a confirmacgao da implantacéao, remova a
canula de endurecimento e o fio-guia.
7. Para engatar o mecanismo de travamento
da sutura: Puxe a sutura até que seja formado o pigtail
desejado. Gire o mecanismo de travamento da sutura no
sentido distal para manter a sutura no lugar. Consulte a

Figura 7.

Figura7
Nota: Caso o cateter precise ser reposicionado, destrave o
mecanismo de travamento da sutura, girando o braco no
sentido proximal em relacdo ao ponto de resisténcia.



Precaucao: Nao gire o mecanismo de travamento

da sutura além do ponto de resisténcia. A rotagdo do
mecanismo de travamento da sutura para além do
ponto de resisténcia impedira a liberagao da sutura e
consequente retificagdo do pigtail durante a remocéo.

©

Assim que a implantacao for confirmada

e 0 mecanismo de travamento da sutura tiver sido
girado para a posicao mais distal possivel, pressione

o mecanismo de travamento da sutura no cubo para
fixa-lo. O mecanismo de travamento da sutura estd agora
travado. Consulte a Figura 8.
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Figura 8
. O Cateter de Drenagem com Trava da ReSolve
estd agora pronto para ser conectado a uma bolsa de
drenagem, tubo ou tampa oclusora apropriados.

O

AVISO: Caso seja utilizado dlcool para limpar o cubo

do cateter, aguarde tempo suficiente para que o alcool
seque antes de conectar o tubo de drenagem ou a tampa
oclusora.

AVISO: NAO aperte demais a conexao entre o cateter de
drenagem e o tubo de drenagem ou tampa oclusora.
Nota: Um tratamento de limpeza por jato de liquido deve
ser definido para as circunstancias de cada paciente e o
protocolo do médico.

Nota: Instrua o paciente ou um profissional da satde
sobre a funcdo e/ou manutencéo adequada do
dispositivo.
TROCA, REPOSICIONAMENTO OU REMOGAO DE
CATETER
1. Desconecte o cateter da bolsa de drenagem, tubo ou
tampa oclusora.
2. Para liberar o lago do pigtail, escolha uma das seguintes
opgoes:
Opgao 1:
- Utilizando a Ferramenta de Reposicionamento,
alinhe a abertura da secao redonda da Ferramenta de
Reposicionamento em linha com a alga do mecanismo de
travamento da sutura.
« Coloque a parte traseira plana da Ferramenta de
Reposicionamento ao redor do cubo do cateter.
+ Aperte um ao outro delicadamente.
+ Remova a Ferramenta de Reposicionamento e gire o
mecanismo de travamento da sutura para a posicao mais
proximal possivel.

Precaucao: Nao gire o mecanismo de travamento

da sutura além do ponto de resisténcia. A rotacdo do
mecanismo de travamento da sutura para além do
ponto de resisténcia impedira a liberagdo da sutura e
consequente retificagdo do pigtail durante a remocao.

Opgao 2:

Apenas em caso de troca ou remogao, corte o cubo do
cateter de drenagem e separe a sutura. Isso liberard a sutura
e o lago do pigtail.

AVISO: A sutura ndo estara mais presa ao cateter. Tenha o
cuidado de remover tanto a sutura quanto o cateter.

3. No caso de troca de cateter ou de necessidade
de manutencéo do acesso, avance com o fio-guia
apropriado através do cateter, utilizando diagndstico
por imagem para confirmar a implantacéo do fio-guia.
O fio-guia mantera o acesso ao local de drenagem. Para
facilitar o posicionamento do fio-guia, uma canula de
endurecimento podera ser utilizada.

AVISO: Em casos nos quais for indicado o uso a longo
prazo, recomenda-se que o tempo de permanéncia nao
exceda 90 dias. O Cateter de Drenagem com Trava da
ReSolve deve ser avaliado por um médico em até 90 dias
apos a implantagao.

4. Remova cuidadosamente o Cateter de
Drenagem com Trava da ReSolve. Proceda com a troca de
cateter ou com o fechamento da pele.

AVISO AO MEDICO ENCARREGADO: CASO O
ACOMPANHAMENTO DO PACIENTE NAO SEJA FEITO POR
VOCE, RECOMENDA-SE QUE AS “INSTRUCOES DE USO”
OU A SECAO SOBRE COMO REMOVER O CATETER SEJAM
ANEXADAS AO PRONTUARIO DO PACIENTE.

Atencao: Leis federais dos EUA
determinam que este dispositivo s6 pode
ser vendido por médicos ou sob prescri¢ao
médica.

R Only

Atencéo: Consulte os documentos anexos.
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ReSolve

Vergrendelende drainagekatheter

GEBRUIKSINSTRUCTIES

PRODUCTNAAM

ReSolve® vergrendelende drainagekatheter

PRODUCTBESCHRIJVING

De ReSolve vergrendelende drainagekatheter met
vergrendelende varkensstaart (pigtail) en hydrofiele coating
is een radiopake katheter met meerdere zijgaten die wordt
gebruikt voor percutane drainage. De onderdelen van de
katheter maken inbrenging en plaatsing met behulp van een
trocarstilet of over-the-wire-methode mogelijk.

De ReSolve vergrendelende drainagekatheter kan worden
verpakt met de volgende onderdelen:

« Een (1) ReSolve vergrendelende drainagekatheter met
vergrendelende varkensstaart (A), hydrofiele coating en
varkensstaartontkruller (B)

+ Een (1) metalen verstevigingscanule (C)

« Een (1) flexibele verstevigingscanule (D)

« Een (1) trocarstilet (E)

« Een (1) herpositioneringshulpmiddel (F)

- Een (1) eindkap (G)

)

- Een (1) markeerband (H)

INDICATIES VOOR GEBRUIK

De ReSolve vergrendelende drainagekatheter met
vergrendelende varkensstaart en hydrofiele coating is
bedoeld voor percutane drainage van vloeistoffen uit
lichaamsholtes.

CONTRA-INDICATIES

De ReSolve vergrendelende drainagekatheter mag
niet worden gebruikt in gevallen waar percutane
drainagekatheters onaanvaardbaar zijn.

De ReSolve vergrendelende drainagekatheter is niet geschikt
voor intravasculair gebruik.
VOORZORGSMAATREGELEN

« Lees de instructies van de fabrikant voor gebruik.

« Inhoud van ongeopende, onbeschadigde verpakking is
steriel.

Uitsluitend voor gebruik bij één patiént. Niet hergebruiken,
recycleren of opnieuw steriliseren. Hergebruik, recycleren
of opnieuw steriliseren kan de structurele integriteit van
het instrument in gevaar brengen en/of tot ontregeling

van het instrument leiden, wat op zijn beurt kan resulteren
in letsel, ziekte of dood van de patiént. Hergebruik,
recycleren of opnieuw steriliseren kan ook het risico
inhouden dat het instrument verontreinigd raakt en/of dat
patiéntbesmetting of kruisbesmetting ontstaat, inclusief
maar niet beperkt tot de overdracht van besmettelijke
ziekte(s) van de ene patiént naar de andere. Verontreiniging
van het apparaat kan leiden tot letsel, ziekte of de dood van
de patiént.

Houd u aan de universele voorzorgsmaatregelen bij
het inbrengen en onderhouden van dit instrument.
Als gevolg van het risico op door bloed overgedragen
pathogenen, dienen zorgprofessionals te allen tijde
de standaardvoorzorgsmaatregelen inzake bloed en
lichaamsvloeistoffen te nemen bij de zorg voor hun
patiénten. Gebruik te allen tijde steriele techniek.

+ Niet gebruiken na de vervaldatum.

+ Bewaar een en ander op een koele en droge plek.

WAARSCHUWINGEN

+ De ReSolve vergrendelende drainagekatheter
mag niet worden gebruikt voor het toedienen van
voedingssupplementen.

« De ReSolve vergrendelende drainagekatheter mag niet
worden gebruikt in het galsysteem.

B Only: Pas op: Onder de federale wetgeving van de
Verenigde Staten (VS) mag dit instrument alleen worden
verkocht door of op voorschrift van een arts die training en/
of ervaring heeft in het gebruik van dit instrument.

BIJWERKINGEN*

« Septische shock

- Bacteriémie

+ Bloeding

« Superinfectie

« Darmperforatie

« Pleuraperforatie

+ Vaatletsel

+ Losraken katheter
« Katheterocclusie

*Brountzos EN. Quality improvement guidelines for percutaneous
nephrostomies.[Internet]. 2006. CIRSE.org. http://cirse.org/files/File/05_
qig.pdf. Geopend 11-04-2013.

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
percutaneous nephrostomy. J Vasc Interv Radiol. 2003;14:5277-5281.

GEBRUIKSINSTRUCTIES OPTIE 1:
DIRECTE PLAATSING MIDDELS TROCARSTILET

1.Bevochtig het distale deel van de ReSolve-
vergrendelende drainagekatheter vooér gebruik met
steriel water of steriele zoutoplossing. Houd het distale
deel van de katheter nat tijdens plaatsing.
WAARSCHUWING: Veeg de katheter NIET af met droog
verbandgaas of oplosmiddelen: dit zou de coating van de
katheter kunnen beschadigen.



2.Schuif de varkensstaartontkruller langs het distale deel
van de katheter om de curve recht te trekken alvorens u
de metalen verstevigingscanule in de katheter plaatst.
Plaats de metalen verstevigingscanule in de katheter
en draai de Luer-vergrendelingsaansluiting aan. Zie
Afbeelding 1.
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Afbeelding 1

3. Verwijder het tussenpapiertje van de trocarstilet. Breng
de trocarstilet in door de metalen verstevigingscanule
en draai de Luer-vergrendelingsaansluiting aan. Zie
Afbeelding 2.
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Afbeelding 2

4. Verwijder de varkensstaartontkruller uit de katheter
alvorens u deze inbrengt.

5.Plaats de katheter/canule/trocar-assemblage via de
standaard inbrengtechniek in de
vloeistofophopingslocatie.
Opmerking: Plaatsing dient te worden bevestigd via
diagnostische beeldvorming.

6.Nadat plaatsing is bevestigd, dient u de trocarstilet en
verstevigingscanule te verwijderen.

7.Het hechtdraadvergrendelingsmechanisme
inschakelen: Trek aan de hechtdraad tot de
gewenste varkensstaart is gevormd. Draai het
hechtdraadvergrendelingsmechanisme distaal om de
hechtdraad op zijn plaats te houden. Zie Afbeelding 3.

Afbeelding 3

Opmerking: Als de katheter moet

worden geherpositioneerd, dient u het
hechtdraadvergrendelingsmechanisme vrij te geven door
de arm proximaal te draaien tot u weerstand ondervindt.

Voorzorgsmaatregel: Draai het
hechtdraadvergrendelingsmechanisme
niet verder als u weerstand voelt. Als u het
hechtdraadvergrendelingsmechanisme blijft draaien
nadat u weerstand voelt, wordt de hechtdraad niet
vrijgegeven, zodat de varkensstaart niet recht kan trekken
bij verwijdering.

8.Zodra plaatsing is bevestigd en het
hechtdraadvergrendelingsmechanisme naar
de meest distale positie is gedraaid, drukt u het
hechtdraadvergrendelingsmechanisme in de hub om dit
vast te zetten. Het hechtdraadvergrendelingsmechanisme
is nu op zijn plaats vastgezet. Zie Afbeelding 4.
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Afbeelding 4
9.De ReSolve vergrendelende drainagekatheter is nu klaar
voor aansluiting op de passende drainagezak, buis of
eindkap.

WAARSCHUWING: Als u alcohol gebruikt om de
katheterhub te reinigen, dient u voldoende tijd in te
plannen zodat de alcohol kan drogen voordat u de
drainagebuis of eindkap aansluit.

WAARSCHUWING: Zorg ervoor dat u de verbinding
tussen de drainagekatheter en de drainagebuis of
eindkap NIET te strak aandraait.

Opmerking: Er moet een spoelregime worden opgezet
dat past bij de omstandigheden van de specifieke patiént
en het protocol van de behandelende arts.

Opmerking: Geef de patiént of andere
gezondheidszorgers instructies over het functioneren
van het toepasselijke instrument en/of het onderhoud
hiervan.

GEBRUIKSINSTRUCTIES OPTIE 2:
SELDINGER-TOEGANGSTECHNIEK OF VERVANGING
GELEIDINGSDRAAD

1. Verwijder de verstevigingscanule en
trocarstiletassemblage uit de katheter.

2. Zorg ervoor dat het distale deel van de katheter nat is
voordat u deze plaatst. Bevochtig het distale deel van de
ReSolve-vergrendelende drainagekatheter véor gebruik
met steriel water of steriele zoutoplossing. Houd het
distale deel van de katheter nat tijdens plaatsing.
WAARSCHUWING: Veeg de katheter NIET af met droog
verbandgaas of oplosmiddelen: dit zou de coating van de
katheter kunnen beschadigen.

3. Schuif de varkensstaartontkruller langs het distale deel
van de katheter om de curve recht te trekken alvorens
u de verstevigingscanule in de katheter plaatst. Plaats
de verstevigingscanule in de katheter en draai de Luer-
vergrendelingsaansluiting aan. Zie Afbeelding 5.
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Afbeelding 5

4. Verwijder de varkensstaartontkruller uit de katheter
alvorens u deze inbrengt.

5. Plaats de katheter/canule-assemblage over een
geschikte geleidingsdraad en breng deze in naar de
vloeistofophopingslocatie. De katheter biedt ruimte voor
een geleidingsdraad van 0,97 mm. Zie Afbeelding 6.
Opmerking: Plaatsing dient te worden bevestigd via
diagnostische beeldvorming.

CANULE

A

Afbeelding 6

6. Verwijder zodra plaatsing is bevestigd de
verstevigingscanule en geleidingsdraad.

7. Het hechtdraadvergrendelingsmechanisme
inschakelen: Trek aan de hechtdraad tot de
gewenste varkensstaart is gevormd. Draai het
hechtdraadvergrendelingsmechanisme distaal om de
hechtdraad op zijn plaats te houden. Zie Afbeelding 7.
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Afbeelding 7



Opmerking: Als de katheter moet

worden geherpositioneerd, dient u het
hechtdraadvergrendelingsmechanisme vrij te geven door
de arm proximaal te draaien tot u weerstand ondervindt.

Voorzorgsmaatregel: Draai het
hechtdraadvergrendelingsmechanisme

niet verder als u weerstand voelt. Als u het
hechtdraadvergrendelingsmechanisme blijft draaien
nadat u weerstand voelt, wordt de hechtdraad niet
vrijgegeven, zodat de varkensstaart niet recht kan trekken
bij verwijdering.

o]

. Zodra plaatsing is bevestigd en het
hechtdraadvergrendelingsmechanisme naar
de meest distale positie is gedraaid, drukt u het
hechtdraadvergrendelingsmechanisme in de hub om dit
vast te zetten. Het hechtdraadvergrendelingsmechanisme
is nu op zijn plaats vastgezet. Zie Afbeelding 8.

e

Afbeelding 8

. De ReSolve vergrendelende drainagekatheter is nu klaar
voor aansluiting op de passende drainagezak, buis of
eindkap.

WAARSCHUWING: Als u alcohol gebruikt om de
katheterhub te reinigen, dient u voldoende tijd in te
plannen zodat de alcohol kan drogen voordat u de
drainagebuis of eindkap aansluit.

WAARSCHUWING: Zorg ervoor dat u de verbinding
tussen de drainagekatheter en de drainage buis of
eindkap NIET te strak aandraait.

Opmerking: Er moet een spoelregime worden opgezet
dat past bij de omstandigheden van de specifieke patiént
en het protocol van de behandelende arts.

Opmerking: Geef de patiént of andere
gezondheidszorgers instructies over het functioneren
van het toepasselijke instrument en/of het onderhoud
hiervan.

KATHETER VERVANGEN, HERPOSITIONEREN OF
VERWIJDEREN

1. Koppel de katheter los van de drainagezak, buis of
eindkap.

e

2. U kunt een van de volgende opties kiezen om de
varkensstaart vrij te geven:
Optie 1:
+ Gebruik het herpositoneringshulpmiddel
om de opening van de ronde sectie van het
herpositioneringshulpmiddel uit te lijnen met de hendel
van het hechtdraadvergrendelingsmechanisme.
« Breng de platte achterzijde van het
herpositioneringshulpmiddel rond de katheterhub.

+ Knijp deze voorzichtig samen.

+ Verwijder het herpositioneringshulpmiddel en draai het
hechtdraadvergrendelingsmechanisme naar de meest
proximale stand.

Voorzorgsmaatregel: Draai het
hechtdraadvergrendelingsmechanisme
niet verder als u weerstand voelt. Als u het
hechtdraadvergrendelingsmechanisme blijft draaien
nadat u weerstand voelt, wordt de hechtdraad niet
vrijgegeven, zodat de varkensstaart niet recht kan trekken
bij verwijdering.
Optie 2:
Alleen voor vervangen of verwijderen: knip de hub van de
drainagekatheter en scheid de hechtdraad hiervan. Hierdoor
worden hechtdraad en varkensstaartlus vrijgegeven.
WAARSCHUWING: De hechtdraad zit niet meer vast aan
de katheter. Zorg ervoor dat u zowel de hechtdraad als de
katheter verwijdert.

3. Als u de katheter wilt vervangen of als
u toegang wilt handhaven, dient u de passende
geleidingsdraad door de katheter te leiden; gebruik
diagnostische beeldgeleiding om plaatsing van de
geleidingsdraad te bevestigen. De geleidingsdraad zorgt
ervoor dat toegang tot de drainagelocatie gehandhaafd
blijft. Het is mogelijk dat u een verstevigingscanule
moet gebruiken voor makkelijker plaatsing van de
geleidingsdraad.

WAARSCHUWING: Indien langdurig gebruik nodig is,
wordt aanbevolen dat het instrument niet langer dan

90 dagen in het lichaam wordt gehouden. De ReSolve
vergrendelende drainagekatheter dient uiterlijk 90 dagen
na plaatsing door een arts te worden beoordeeld.

&

Verwijder de ReSolve vergrendelende
drainagekatheter zorgvuldig. Vervang vervolgens de
katheter of sluit de huid.

ATTENTIE BEHANDELEND ARTS: ALS DE PATIENT NIET
DOOR U ZAL WORDEN GEVOLGD, WORDT AANBEVOLEN
DAT U DE “GEBRUIKSINSTRUCTIES” OF DE SECTIE OVER HET
VERWIJDEREN VAN DE KATHETER AAN DE GEGEVENS VOOR
DE SPECIFIEKE PATIENT TOEVOEGT.

Let op: Onder de federale wetgeving van
de Verenigde Staten mag dit instrument
alleen worden verkocht op voorschrift van
een arts.

R Only

Let op: Raadpleeg de begeleidende
documentatie.

Voor eenmalig gebruik.

Niet opnieuw steriliseren

Niet-pyrogeen

Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is

@ B>

STERILE E Gesteriliseerd met ethyleenoxide

<

MAX GUIDE WIRE

Maximumdiameter geleidingsdraad




Swedish

ReSolve

Lasande drénagekateter

BRUKSANVISNING

PRODUKTNAMN
ReSolve® lasande dranagekateter

BESKRIVNING AV PRODUKTEN
ReSolve lasande dranagekateter med pigtaillasning och
hydrofil belaggning &r en rontgentat kateter med ett flertal
sidohal som anvands for perkutant dranage Kateterns
komponenter majliggor inforing och placering med hjélp av
en mandrang med troakarspets eller med hjalp av styrtrad
("over-the-wire”-metod).
ReSolve lasande dranagekateter kan forpackas med foljande
komponenter:

« En (1) ReSolve lasande dranagekateter med pigtaillasning

(A), hydrofil beldggning och pigtailutratare (B)

« En (1) forstarkningskanyl av metall (C)

« En (1) flexibel forstarkningskanyl (D)

+ En (1) inféringsmandréang med troakarspets (E)

+ Ett (1) ompositioneringsverktyg (F)
« Ett (1) andlock (G)
« Ett (1) markorband (H)

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

ReSolve lasande dranagekateter med pigtaillasning och
hydrofil beldaggning anvands for perkutant dranage av vétska
fran kroppshaligheter.

KONTRAINDIKATIONER

ReSolve lasande dranagekateter kontraindiceras for
anvandning nar perkutan dranagekateterisering ar
oacceptabel.

ReSolve lasande dranagekateter kontraindiceras for
intravaskuldr anvandning.
FORSIKTIGHETSATGARDER

« Las tillverkarens anvisningar fére anvandning.

« Innehallet i o6ppnad, oskadad forpackning &r sterilt.

+ Enbart avsedd fér anvandning pa en enda patient. Ska
ej dteranvandas, omarbetas eller steriliseras pa nytt.
Ateranvandning, omarbete, eller fornyad sterilisering
kan dventyra apparatens strukturella integritet och/
eller leda till enhetsfel, vilket i sin tur kan resultera i att
patienten skadas, insjuknar eller avlider. Ateranvandning,
ombearbetning eller omsterilisering kan ocksa skapa en
risk for att anordningen kontamineras och/eller orsaka
patientinfektion eller korsinfektioner, inklusive, men inte
begrénsat till, 6verforing av smittsamma sjukdomar fran
en patient till en annan. Kontaminering av apparaten kan
leda till att patienten skadas, insjuknar, eller avlider.

Folj universella forsiktighetsatgarder nar du for in och
underhaller denna anordning. Pa grund av risken for
blodburna patogener bor sjukvardspersonal alltid
anvénda sig av standardmaéssiga forsiktighetetsatgarder
for kroppsvatskor nér de behandlar varje patient. Steril
teknik bor alltid anvéndas.

+ Anvand inte efter utgangsdatum.

« Forvara pa kall, torr plats.

VARNINGAR
« ReSolve lasande drianagekateter bor ej anvandas for
leverans av ndringstillskott.
+ ReSolve lasande dranagekateter bor ej anvandas i
gallsystemet.

B Only Forsiktighet: Federal (USA) lagstiftning begransar
den hér enheten till forséljning av eller pd inradan av ldkare
som &r utbildad i och/eller har erfarenhet av anvandning av
enheten.

BIVERKNINGAR*

« Septisk chock

« Bakteriemi

+ Blédning

« Superinfektion

« Tarmperforering

« Lungséacksperforering
- Kérlskada

+ Kateterrubbning

- Kateterblockering

*Brountzos EN. Quality improvement guidelines for percutaneous
nephrostomies.[Internet]. 2006. CIRSE.org. http://cirse.org/files/File/05_
qig.pdf. Senaste atkomst: 11 april 2013.

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

Ramchandani P, m.fl. Quality improvement guidelines for percutaneous
nephrostomy. J Vasc Interv Radiol. 2003;14:5277-5281.

ANVISNING FOR ANVANDNINGSALTERNATIV 1:
DIREKT PLACERING MED EN MANDRANG MED
TROAKARSPETS

1.Fukta den distala delen av ReSolve ldsande
drénagekateter med sterilt vatten eller koksaltlésning
fore anvandning. Hall den distala delen av katetern fuktig
under placeringen.
VARNING: Torka INTE av katetern med torr gasvav eller
nagot I6sningsmedel da detta kan skada kateterns
beldggning.



2. For pigtailutrataren langs med kateterns distala
del for att rata ut kurvan innan forstarkningskanylen av
metall satts in i katetern. Placera forstarkningkanylen av
metall i katetern och dra at luerlasets beslag. Se figur 1.

“ ‘ ‘ ‘ §7

=

Figur 1
3. Avldgsna pappersdistansgivaren frdn mandrangen med
troakarspets. For in mandrangen med troakarspets
genom stodkanylen av metall och dra at luerlasets beslag.
Se figur 2.

ANDRANGNED  KANYL
TROAKARSPETS

Figur 2
4. Avldgsna pigtailutrataren fran katetern fore inférande.
5.Placera kateter-/kanyl-/troakaraggregatet pa stallet
dar vétskan ska samlas in genom anvandning av
standardmassig inforingsteknik.
Notera: Placeringen bor bekréftas via diagnostisk
avbildning.
6.Nar placeringen har bekraftats bor du avlagsna
mandrangen med troakarspets och forstarkningskanylen.
7.For att aktivera suturens lasmekanism: Dra i suturen tills
onskad pigtailslinga har bildats. Rotera suturens
lasmekanism distalt for att halla suturen pa plats. Se

figur 3.

Figur3
Notera: Om katetern behéver ompositioneras, Ias upp
suturens lasmekanism genom att rotera armen proximalt
till motstandspunkten.

Forsiktighetsatgard: Vrid ej suturens lasmekanism
bortom motstandspunkten. Om du roterar suturens
lasningsmekanism bortom motstandspunkten kommer
detta inte att frigora suturen for att lata pigtailslingan
ratas ut nar den avldgsnas.

8.Nér placeringen har bekraftats och suturens
lasmekanism har roterats till det mest distala laget ska
suturens lasmekanism tryckas in i fattningen for att halla
den pa plats. Suturens lasmekanism &r nu last pa plats.
Se figur 4.

e

Figur4
9.ReSolve lasande dranagekateter &r nu redo
att anslutas till amplig drénagepase, dréanageror eller
andlock.
VARNING: Om du rengor kateterns fattning med alkohol
bor alkoholen hinna torka innan du ansluter dranagerdret
eller @ndlocket.

VARNING: Dra EJ at kopplingen mellan drénagekatetern
och drénageréret eller andlocket for hart.

Notera: Ett spolningsprogram bor utformas efter varje
patients omstandigheter och ldkarens protokoll.

Notera: Instruera patienten eller sjukvardspersonalen i
hur anordningen ska anvéandas korrekt och/eller hur den
ska underhallas.

ANVISNING FOR ANVANDNINGSALTERNATIV 2:
SELDINGERTEKNIK FOR INFORING ELLER
STYRTRADSBYTE

1. Avldgsna aggregatet med forstarkningskanylen och
mandréngen med troakarspets fran katetern.

2. Hall kateterns distala del fuktig under placeringen. Fukta
den distala delen av ReSolve ldsande dréanagekateter med
sterilt vatten eller koksaltlésning fore anvéandning. Hall
den distala delen av katetern fuktig under placeringen.

VARNING: Torka INTE av katetern med torr gasvav eller
nagot l6sningsmedel da detta kan skada kateterns
beldaggning.

3. For pigtailutrataren langs med kateterns distala
del for att rata ut kurvan innan forstarkningskanylen satts
in i katetern. Placera forstarkningkanylen i katetern och
dra at luerlasets beslag. Se figur 5.
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Figur 5

4. Avlagsna pigtailutrataren fran katetern fore
inférande.

5. Placera kateter-/kanylaggregatet 6ver en
lamplig styrtrad och for in den i stéllet dér vétskan ska
samlas in. Katetern har plats for en trad pa 0,97 mm
(0,038"). Se figur 6.

Notera: Placeringen bor bekréftas via diagnostisk
avbildning.
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STYRTRAD

Figur6

6. Nar placeringen har bekréftats bor du avldagsna
forstarkningskanylen och styrtraden.

7. For att aktivera suturens lasmekanism: Dra i suturen tills
onskad pigtailslinga har bildats. Rotera suturens
lasmekanism distalt for att halla suturen pa plats. Se

figur 7.
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Figur7

Notera: Om katetern behéver ompositioneras, 1as upp
suturens lasmekanism genom att rotera armen proximalt
till motstdndspunkten.

Forsiktighetsatgard: Vrid ej suturens ldasmekanism
bortom motstandspunkten. Om du roterar suturens
lasningsmekanism bortom motstandspunkten kommer
detta inte att frigdra suturen for att lata pigtailslingan
ratas ut nar den avldgsnas.




8. Nar placeringen har bekréftats och suturens lasmekanism
har roterats till det mest distala laget ska suturens
lasmekanism tryckas in i fattningen for att halla den pa
plats. Suturens lasmekanism &r nu last pa plats. Se figur 8.

b O

Figur 8
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. ReSolve lasande dranagekateter ar nu redo att anslutas till
lamplig dranagepase, dranageror eller andlock.
VARNING: Om du rengér kateterns fattning med alkohol
ska alkoholen hinna torka innan du ansluter dranageroret
eller @ndlocket.
VARNING: Dra EJ &t kopplingen mellan dranagekatetern
och dranageroret eller andlocket for hart.
Notera: Ett spolningsprogram bor utformas efter varje
patients omstandigheter och Idkarens protokoll.
Notera: Instruera patienten eller sjukvardspersonalen i
hur anordningen ska anvandas korrekt och/eller hur den
ska underhallas.

UTBYTE, OMPOSITIONERING ELLER AVLAGSNANDE AV
KATETERN

1. Koppla bort katetern fran dranagepasen, dranageroret
eller andlocket.

2. Vélj nagot av foljande alternativ for att rata ut
pigtailslingan.

Alternativ 1:

+ Anvénd ompositioneringsverktyget och placera dppningen
till den runda delen av ompositioneringsverktyget i linje
med suturens ldsmekanism.

+ For ompositioneringsverktygets plana baksida runt
kateterns fattning.

« Klam samman forsiktigt.

« Avldagsna ompositioneringsverktyget och rotera suturens
lasmekanism till det mest proximala stéllet.

Forsiktighetsatgard: Vrid ej suturens ldsmekanism
bortom motstandspunkten. Om du roterar suturens
lasningsmekanism bortom motstandspunkten kommer
detta inte att frigéra suturen for att ata pigtailslingan
ratas ut nar den avldgsnas.

Alternativ 2:

For att endast byta ut eller avlagsna, skar av
dréaneringskateterns fattning och kapa av suturen. Detta
16sgor suturen och pigtailslingan.

VARNING: Suturen kommer ej langre att vara fast vid
katetern. Se till att du avldgsnar bade suturen och katetern.

3. Om katetern ska bytas ut eller atkomst ska uppratthallas
for du fram en lamplig styrtrdd genom katetern med hjalp
av diagnostisk avbildning for att bekrafta styrtradens
placering. Styrtraden kommer att uppratthalla atkomst
till dranagestallet. For att underlatta placeringen kan en
forstarkningskanyl anvandas.

VARNING: Nér langtidsanvéndning indiceras
rekommenderas att katetern inte ligger kvar langre an 90
dagar. ReSolve lasande dranagekateter ska kontrolleras av
en lakare 90 dagar efter placering eller dessférinnan.

4. Avldgsna ReSolve lasande dranagekateter
forsiktigt. Fortsatt antingen med byte av kateter eller med
tillslutning av huden.
BEHANDLANDE LAKARE BOR OBSERVERA FOLJANDE:
OM UPPFOLJNINGEN AV PATIENTEN INTE UTFORS AV
DIG REKOMMENDERAS ATT "BRUKSANVISNINGEN" ELLER
AVSNITTET OM HUR KATETERN SKA AVLAGSNAS BIFOGAS
PATIENTENS JOURNAL

Forsiktighet: Federala lagar (USA)
begrénsar forséljningen av denna enhet till
att séljas av eller pa order av en lakare.

R Only

Forsiktighet: Konsultera medfoljande
dokument.

Engéngsbruk.

Far ej omsteriliseras

Icke-pyrogent.

Anvand ej om forpackningen har skadats.

STERILE Steriliserad med etylenoxid.

Maximal styrtrddsdiameter
MAX GUIDE WIRE




Danish

ReSolve

Lasende draenkateter

BRUGSANVISNING

PRODUKTNAVN
ReSolve® lasende draenkateter

PRODUKTBESKRIVELSE

Det lasende ReSolve draenkateter med lasende tradeje og
hydrofilbelaegning er et kateter, der er uigennemtraengeligt
for rentgenstréler og med flere sidevaertshuller, der
anvendes til perkutandraening. Kateterets komponenter
tillader indfering og placering ved hjeelp af en trocar-stylette
eller over trad-metoden.

Det lasende ReSolve draenkateter kan vaere pakket med
folgende komponenter:

« Et (1) lasende ReSolve draenkateter med ldsende tradgje
(A), hydrofilbelaegning og tradgje-udretning (B)

- En (1) afstivningskanyle af metal (C)

« En (1) fleksibel afstivningskanyle (D)
« En (1) trocar-stylette (E)

- Et (1) genplaceringsvaerktgj (F)

+ Et (1) blinddaeksel (G)

« Et (1) markerband (H)

INDIKATIONER FOR BRUG

Det ldsende ReSolve draenkateter med lasende tradeje og
hydrofilbelaegning er beregnet til perkutandraening af vaeske
fra kropshuler

KONTRAINDIKATIONER

Det lasende ReSolve draenkateter er kontraindiceret til brug,
hvor perkutan kateterdraening ikke er acceptabel.

Det lasende ReSolve draenkateter er kontraindiceret til
intravaskuleaer brug.

FORHOLDSREGLER
« Laes producentens anvisninger for anvendelse.
« Indhold af udbnet, ubeskadiget emballage er sterilt.

« Til brug pa én patient. Ma ikke genbruges, genbehandles
eller gensteriliseres. Genbrug, genbehandling eller
gensterilisering kan kompromittere den strukturelle
integritet af anordningen og/eller fore til en fejlagtig
anordning, som til gengaeld kan resultere i patientskade,
sygdom eller dgd. Genbrug, genbehandling
eller gensterilisering kan ogsa skabe en risiko for
kontaminering af enheden og/eller fordrsage infektion
eller krydsinfektion hos patienten, herunder, men ikke
begreenset til, overforsel af smitsomme sygdomme fra
patient til patient. Kontaminering af anordningen kan
medfore patientskade, -sygdom eller -ded.

+ Folg de generelle forholdsregler ved indfering og
vedligeholdelse af denne enhed. Pa grund af risikoen
for blodbarne patogener ber sundhedspersonale altid
anvende standard blod- og kropsveeskeforholdsregler ved
al patientpleje. Steril teknik skal altid falges.

+ Anvend ikke efter udlgbsdatoen.
«+ Opbevares pa et keligt og tert sted.

ADVARSLER

+ Det lasende ReSolve draenkateter ma ikke anvendes til
levering af ernzeringstilskud.

+ Det lasende ReSolve draenkateter ma ikke anvendes i
galdesystemet.

B Only Bemaerk: Forbundslov (U.S.A.) begraenser salg af
denne enhed til salg ved eller pa bestilling af en leege, der
har erfaring i eller er blevet traenet i brugen af denne enhed.
BIVIRKNINGER*

« Septisk chok

« Bakterieemi

« Blgdninger

« Superinfektion

« Pleural transgression

« Pleural perforering

+ Vaskulaerskade

- Kateterlgsrivelse

+ Kateterokklusion

*Brountzos EN. Kvalitetsforbedringsretningslinjer for perkutane
nephrostomier.[Internet]. 2006. CIRSE.org. http://cirse.org/files/File/05,
qig.pdf. Tilgéet 04/11/13.

Wallace MJ, et al. Kvalitetsforbedringsretningslinjer for perkutan
draening/aspiration af abscess og vaeskesamlinger. J Vasc Interv Radiol.
2010;21:431-435.

Ramchandani P, et al. Kvalitetsforbedringsretningslinjer for perkutan
nephrostomi. J Vasc Interv Radiol. 2003;14:5277-5281.

BRUGSANVISNING MULIGHED 1:
DIREKTE PLACERING VED HJALP AF TROCAR-STYLET

.Fugt den distale del af det lasende ReSolve draenkateter
med sterilt vand eller saltvand for brug. Hold kateterets
distale del vad under placeringen.

ADVARSEL: Tor IKKE kateteret med torgaze
eller oplgsningsmidler, da det kan beskadige
kateterbelaegningen.

2.Skub trddeje-udretningen langs den distale
del af kateteret for at rette kurven for placering
af afstivningskanylen af metal i kateteret. Placer
afstivningskanylen af metal i kateteret og stram Luer-
lasebeslagene. Se Figur 1.
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Figur 1

3.Fjern papirafstandsstykket fra trocar-styletten.
For trocar-styletten frem gennem afstivningskanylen af
metal og stram Luer-lasebeslagene. Se Figur 2.

TROCARSTIET
—

/

Figur 2

4. Fjern tradgje-udretningen fra kateteret forud for
indsaettelsen.



5.Placér kateter/kanyle/trocar-samlingen i
vaeskeopsamlingsstedet ved brug af en standard
indsaettelsesteknik.

Bemaerk: Placering skal bekraeftes med diagnostisk
billedbehandling.

6.Nar placeringen er bekraeftet, fiernes trocar-
styletten og afstivningskanylen.

7. Aktivering af suturlasemekanismen: Traek i suturen, indtil
det gnskede tradgje er dannet. Drej suturldsemekanismen

distalt for at holde suturen pa plads. Se Figur 3.

Figur3
Bemaerk: Hvis kateteret skal genplaceres, skal
lasemekanismen lases op ved at dreje armen proksimalt
til modstandspunktet.

Forholdsregler: Drej ikke suturldsemekanismen ud over
modstandspunktet. Drejning af suturldasemekanismen ud
over modstandspunktet friger ikke suturen og tillader ikke
tradgjet at rette sig efter fjernelse.

8.Nar placeringen er bekraeftet, og suturldsemekanismen
er drejet til den mest distale position, skal
suturlasemekanismen trykkes ind i navet for at sikre den.
Suturlasemekanismen er nu last i position. Se Figur 4.

e

Figur 4
9.Det lasende ReSolve draenkateter er nu klar til at blive
tilsluttet en passende draenpose, slange eller et
blinddaeksel.

ADVARSEL: Hvis der anvendes alkohol til at rengare
kateternavet, skal der afsaettes tilstreekkelig tid til at
alkoholen terrer, for draenroret eller blinddaekslet tilsluttes.

ADVARSEL: Overspzend IKKE forbindelsen mellem
draenkateteret og draenslangerne eller blinddaekslet.

Bemaerk: Der skal udarbejdes en skyllemetode, der
passer til omstaendighederne for hver patient og leegens
protokol.

Bemaerk: Instruer patienten eller andet
sundhedspersonale i korrekt brug og/eller
vedligeholdelse af anordningen.

BRUGSANVISNING MULIGHED 2:
SELDINGER INDF@RINGSTEKNIK ELLER UDSKIFTNING
AF LEDETRAD

1. Fjern afstivningskanylen og trocar-styletteenheden fra
kateteret.

2. Sorg for at kateterets distale del er vad for placeringen.
Fugt den distale del af det Iasende ReSolve draenkateter
med sterilt vand eller saltvand for brug. Hold kateterets
distale del vad under placeringen.

ADVARSEL: Tor IKKE kateteret med tergaze
eller oplasningsmidler, da det kan beskadige
kateterbelaegningen.

3. Skub tradgje-udretningen langs den distale del
af kateteret for at rette kurven for placering af
afstivningskanylen i kateteret. Placer afstivningskanylen i
kateteret og stram Luer-lasebeslagene. Se Figur 5.
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Figur5

4. Fjern tradgje-udretningen fra kateteret forud for
indsaettelse.

5. Placér kateter/kanylesamlingen over passende
ledetrad, og for den ind i veeskeopsamlingsstedet.
Kateteret passer til en 0,038”(0,97 mm) trad. Se Figur 6.
Bemaerk: Placering skal bekraeftes med diagnostisk
billedbehandling.

e
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LEDETRAD

Figur6
6. Efter placeringen er bekraeftet, fjernes
afstivningskanylen og ledetraden.
7. Aktivering af suturlasemekanismen: Traek
i suturen, indtil det enskede tradgje er dannet. Drej
suturldasemekanismen distalt for at holde suturen pa

plads. Se Figur 7.

Figur7
Bemaerk: Hvis kateteret skal genplaceres, skal
lasemekanismen lases op ved at dreje armen proksimalt
til modstandspunktet.

Forholdsregler: Drej ikke suturlasemekanismen ud over
modstandspunktet. Drejning af suturldasemekanismen ud
over modstandspunktet friger ikke suturen og tillader ikke
tradgjet at rette sig efter fjernelse.

8. Nar placeringen er bekraeftet, og
suturldasemekanismen er drejet til den mest distale
position, skal suturlasemekanismen trykkes ind i navet for
at sikre den. Suturldsemekanismen er nu last i position.
Se Figur 8.
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Figur 8
9. Det lasende ReSolve draenkateter er nu klar

til at blive tilsluttet en passende draenpose, slange eller
blinddaeksel.

ADVARSEL: Hvis der anvendes alkohol til at rengere
kateternavet, skal der afszettes tilstraekkelig tid til at
alkoholen torrer, for draenreret eller blinddaekslet tilsluttes.

ADVARSEL: Overspaend IKKE forbindelsen mellem
draenkateteret og draenslangerne eller blinddaekslet.
Bemaerk: Der skal udarbejdes et skyllemetode, der
passer til omsteendighederne for hver patient og laegens
protokol.

Bemeaerk: Instruer patienten eller andet
sundhedspersonale i korrekt brug og/eller
vedligeholdelse af anordningen.



UDSKIFTNING, GENPLACERING ELLER FJERNELSE AF
KATETER

1. Kobl kateteret fra draenpose, slange eller blinddaeksel.

2. For at frigere tradejeslgjfen skal der vaelges en af
folgende muligheder:

Mulighed 1:

« Ved brug af genplaceringsveerktgjet rettes dbningen
af det runde afsnit af genplaceringsveerktegjet ind med
handtaget pa suturldasemekanismen.

« For den flade bagside af genplaceringsveerktajet rundt
om kateternavet.

« Pres dem forsigtigt sammen.
« Fjern genplaceringsveerktgjet, og drej

suturlasemekanismen til den yderste proksimale position.

Forholdsregler: Drej ikke suturldsemekanismen ud over
modstandspunktet. Drejning af suturldasemekanismen ud

over modstandspunktet friger ikke suturen og tillader ikke

tradgjet at rette sig efter fjernelse.
Mulighed 2:
Ved udskiftning eller fjernelse skal navet klippes ud af
draeningskateteret og suturen braekkes af. Dette vil frigere
suturen og tradejeslajfen.
ADVARSEL: Suturen vil ikke leengere veere fastgjort til
kateteret. Serg for at fjerne bade suturen og kateteret.

3. Ved kateterudskiftning, eller hvis adgang skal
bevares, fares en passende ledetrdd gennem kateteret.
Ved hjeelp af diagnostisk billedbehandling bekraeftes
placeringen af ledetraden. Ledetraden vil bevare
adgangen til draeningsstedet. For at lette ledetradens
placering kan der anvendes en afstivningskanyle.
ADVARSEL: Ved langvarig brug anbefales det, at
indsaettelsestiden ikke overstiger 90 dage. Det lasende
ReSolve draenkateter ber evalueres af en laege senest
90 dage efter placering.

4. Fjern forsigtigt det ldsende ReSolve
draenkateter. Fortsaet med enten kateterudskiftning eller
hudlukning.

OPLYSNINGERTIL DEN BEHANDLENDE LAGE: HVIS

PATIENTEN IKKE FGLGES OP AF DIG, ANBEFALES DET, AT

"BRUGSANVISNINGEN” ELLER AFSNITTET OM, HYORDAN

KATETERET FJERNES VEDLAGGES PATIENTENS JOURNAL.

Forsigtig: Ifalge amerikansk (USA)
lovgivning ma denne enhed kun szelges af
eller pa ordination af en leege.

Forsigtig: Lees den medfelgende
dokumentation.

Engangsbrug.

Ma ikke gensteriliseres

Ikke-pyrogen

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er
beskadiget

Steriliseret med ethylenoxid.

MAX GUIDE WIRE

Maksimal diameter ledetrad




Greek

ReSolve

KaBetripag mapoxéteuong pe cUOTNUA ACPANIONG

OAHTIEXZ XPHXZHZ

ONOMA MPOIONTOX

KaBetripag mapoyétevong pe ovotnua acaliong ReSolve®

MEPIFTPA®H TOY NPOIONTOX

O KaBeTpag MAPOXETELONG e CLOTNHA aoPAMong ReSolve
UE OTIEIPOEISEG AKPO aoPANONG Kal USPAPIAN EMKANUYN
£ival £vag akTIVOOKIEPOG KABETHPAG e TTOANATTAEG TTAEUPIKES
OTTEG TTOU XpNotUoTOLEiTal yia S1adepuIKn TapoxEtevon. Ta
£€0PTAUATA TOU KABETHPA EMTPEMOLV TNV ElCAYWYH Kal

TNV TOTOBETNON UE TN XPNON EVOG OTEINEOU TPOKAP 1 HE TN
uéBodo «mmavw oto cuppa» (over-the-wire).

O kaBeTrpag Mapox£ETeLoNG e cLOTNHA aoPdNiong ReSolve
UImopEi va €ival CUCKEVAOHEVOC UE Ta £€1G e€apTrpaTa:

« 'Evag (1) KaBeTrpag mapoxETeLoNG Ue CUOTNUA ACPANIONG
ReSolve pe omelpoeidéc dkpo acpahiong (A), udpd@iin
eMKAALYN Kal eVOEIAOTY) OTTELPOEISOUE dKpou (B)

+ Mia (1) petaANikr) kavouha evioxuong (C)

+ Mia (1) e0kapmtn kavoula evioxuong (D)

« 'Evag (1) oteiheodg Tpokdp (E)

« 'Eva (1) epyaleio enavatomobétnong (F)

« 'Eva (1) mwpa tuehou dkpou (G)

+ Mia (1) ev8elktikni Tawia (H)

ENAEIZEIZ XPHZHZ

O kaBeTrpag MapoxETeLoNG Ue cLOTNHA acPdNiong ReSolve
UE OTEIPOEISEG AKPO ao®ANONG Kal USPAPIAN EMKAAUYN
mpoopiletal yia tn SladepUikn Tapoxéteuon vypol ano
KOINOTNTEC TOU OWHATOC.

ANTENAEIZEIZ

O KaBETHPAG MOPOKETELONG PE CUOTNHA ACPAAIONG
ReSolve avtevdeikvuvtal yia xprion 6mou o KaBeTnplaopog
S1adeppikng mapoxéteuong Sev gival amodeKToq.

O kaBeTrpag MapoxETeLoNG Ue cLOTNHA acPdNiong ReSolve
avtevdeikvuvTal yla evSayyelaKn xprion.

MPO®YAAZEIZ
+ AlaBAoTe TIC 08nyieg TOU KATAOKEVAOTHA TIPLV Amd TN
xenon.
« Ta meplexdueva TG ouokeuaaoiag mou Sev éxel avolyOei,
kat Sev éxel umooTei {NUIEG eival amooTelpwpéva.

« Ta pia xpron o€ évav pdvo acBevry. Na punv urmoBaletat
o€ gmavaypnolpomnoinaon, emavenegepyaoia fy
emavanooTteipwon. H emavaypnaotponoinon, n
emavenegepyaoia ry n emavamooTteipwon evoéxetal va
€MNPEAOOLV aPVNTIKE TN SOMIKH aKEPAIOTNTA /KAl val
08nyroouv o€ aoToxia TNG CUOKEUNG KATL TO OTTOI0, LE TN
oglpd TOV, PTTOPE( va 08NYNOEL € TPAUUATIONO, acBévela
1} Bavato Tou aoBevoue. H emavaypnaotpomoinon, n
EMAVETECEPYAOIA 1} N EMAVATIOOTEIPWON EVOEKETAL ETTIONG
va Snpioupynael Kivéuvo HOAUVONG TNG CUOKEUNG r/Kal
va mpokaéoel Aoipwén Tou acBevoug fi Slactaupolpevn
péAuvon Tou aoBevol, CUPTEPINABAVOUEVNG EVOEIKTIKA
NG HETAS0ONE ANOIPWSWY VOO HATwV amo évav acBevi
og AN\ov. H poAuvon tng OUOKEUNG Umopei va odnynoel o
TpavpaTiopd, aobévela ry Bavato Tou aobevoug.

TNPEITE TIC YEVIKES TIPOPUAGEELG KATA TNV EICAYWYR Kal

TN CLVTHPNON AUTAG TNG CUOKEUNG. Adyw Tou KivEUvou
TwV TABoydVwV TTOU PETAPEPOVTAL E TO aila, Ol
EMOYYEAUATIEG TOU TOPEX UYEIOG TTPETTEL VAL XPNOLHOTIOIOUV
TIAVTOTE TIG TUTTIKEG TIPOPUAAEELG YIa TO alipa Kat Ta
OWHATIKA UYPA KATA TN @POVTISA OAWV TWV A0OEVWV.
Mpénet va epappoletal TAVTOTE OTEIPA TEXVIKT.

+ Mnv XPNOILOTIOIEITE PETA TNV NHEPOUNVia AENG.

+ OuNdooetal og SPooEPS Kal OTEYVO XWPO.

MPOEIAOMNOIHZEIZ

+ O KaBETHPAC TAPOXETEUONG ME CUCTNHA AOPAENIONG
ReSolve dev mpémel va xpnoipomoleital yia n xoprnynon
SIATPOPIKWY CUUTANPWHATWV.

+ O KaBeTPAC TAPOXETEUONG HE CUOTNHA AOPAENIONG
ReSolve Sgv mpémel va xpnotomoLETal 0TO XOANPOPO
oloTNHa.

B Only Mpocoxn: H opoomovdiakr vopobeaia (twv H.M.A.)
mepLoPifel TNV MWANGON TNG CUCKEUNG AUTAG amd 1) KATtdmv
£VTOAIG lATPOU ekTTaAISELPEVOUL 1 EUTTEIPOL OTN XPHON TNG.
ANEMIOYMHTEZ ANTIAPAXZEIZ*

+ INmTKn katanmngia

« Baktnplapia

« Alpoppayia

+ Ymephoipwén

« Aidtpnon evtépou

+ AlGTPNoN TMAELPIKOU XWPEOU

+ AYYEIOKOG TPAUUATIOMOG

« Ektomon kabetripa

« Amogppaén kaBetpa

*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
percutaneous nephrostomy. J Vasc Interv Radiol. 2003;14:5277-5281.

OAHFIEZ XPHXZHZ - EMIAOTH 1:
AMEZH TONMOGETHXZH ME XPHXH ITEINEOY TPOKAP
1.Mptv amd T XPHOoN, VYPAVETE TO TIEPIPEPIKO TUAMA

TOU KABETHPA TTAPOKETEUONG PE GUOTNHA AOPAAIONG
ReSolve pe amootelpwpévo vepod 1 ahatouxo StaAupa.
AlTNPAROTE TO TEPIPEPIKO TUAMA TOU KABETHpA LYPS
Katd TV TomoBétnon.
MPOEIAOMOIHZH: MHN okoumilete Tov kaBetrpa
pe oteyvr) yala rj omolouadnmote SIOAUTEG yia va Unv
unooTei {npd n emkAAUYN Tou KaBEeTApa.



2. ONoBroTE ToV €UBEIAOTH OTEIPOEISOUE AKPOU KATA
UAKOG TOU TIEPIPEPIKOU TUAHATOG TOU KABETHpa yia va
€UBUYPAUMICETE TNV KAUTUAN TIPLV a6 TNV TomoBéTnon
TNG METAANIKIG KAVOUAQG EVIOXUONG OTOV KABETpa.
TomoBeTROTE TN HETAANIKI) KAVOUAQ EVIOXUONG OTOV
KaBetrpa kat o@i&Te Ta eapTripata acedaiiong Luer.
Agite tnv Elkova 1.

Kanoma y
A T f {

f—

Ekova 1

3. A@alp£oTe TOV XAPTIVO armooTdTn armod Tov
oTeNed TPOKAP. MPowOAOTE TOV OTEINES TPOKAP
Slapéoou TNG HETAANIKNG KAVOUAAG EVioXuoNnG Kat o@i€te
Ta e€aptripata ao@dAiong Luer. Agite tnv Eikova 2.

KANOYAA
EAROrTRORY  /
—

Eikéva 2

4. ApaipéoTe Tov UBEIAOTH OTTELPOEISOUE dKPOoU amod Tov
KABETPA TIPIV OTTO TNV EICAYWYH.

5.TomoBetroTe TN S1dTagn kabetripa/kavoulag/Tpokdap
01N 6€0on GUA\OYNG UYPOU XPNOIUOTIOIWVTAG MO TUTTIKN
TEXVIKN EICAYWYNAG.
Inueiwon: H tomoBétnon Ba mpémel va empBeBaiwdei pe
Sl0yVWOTIKN aTEIKOVION.

6. Metd Vv emPBePaiwon Tng TOMoBETNONG, APAIPETTE TOV
OTEINED TPOKAP KAl TNV KAVOUNA EVioXUONG.

7.Tia va EUMACKEL O PNXAVIOUOG AoPANIONG PAUMATOG:
TpaPRTe To pAppa HEXPL VA OXNUATIOTE! TO EMOUUNTO
OTIEIPOEISEG AKPO. MEPIOTPEYTE TO UNXAVIOUO AOPAAIONG
PAUHATOG TIEPIPEPIKA WOTE VA CUYKPATEITAL TO PAUMA

oTn Béon Tou. Atgite Tnv Eikova 3.
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Inpeiwon: Edv o kaBetripag mpémel va emavatomobetnOei,
AnacPONOTE TO UNXAVIOHO AoPAAoNG pAUHOTOSG
TIEPIOTPEPOVTAG TO Bpayiova KovTd oTo onueio
avtiotaongc.
Mpo@VAagn: Mnv EPIOTPEPETE TO UNXAVIOUO ACQAEAIoNG
PAUMATOC TIEPA aTTO TO ONEi0 avtiotaong. H meplotpopn
TOU UNXaVIOHOU ac®ANoNnG pAupaTog mépa amd To onueio
avtiotaong dev Ba ENeVOEPWOEL TO PAUKA VI VA UTTOPE TO
OTTEIPOEISEC AKPO VAl EVBUYPAUUIOTEL KATA TV AQaipeDN.
8. Apov emPBePalwBei n TOMOBETNON KAl O UNXAVIOHOG
A0@AENIONG PAUUATOC TIEPIOTPAPE] TNV TTIO TTEPIPEPIKN
B£0n, MEOTE TO PNXAVIOUO A0ANONG PAUUATOC péoa
OTOV OUPAND YIa VA TOV AOPANCETE. O UNXAVIOHOG
A0@AENIONG PAUUATOG £XEL TTAEOV aOPaNioel 0Tn B€on Tou.
Acite tnv Eikova 4.

e

Eikéva 4
9.0 KaBEeTPAG MAPOXETEVONG UE CUOTNHA ACPAAIONG
ReSolve givat méov €tolpog va ouvoeBei pe tnv
KATAANNAN 0OKOUAA TTAPOXETELONG, CWARVWON 1 TTWHA
TUPAOU GKpOUL.

Eikéva 3

MPOEIAOMOIHZH: Av xpnoipomoleite aAkKoOA yia va
KOOaPIOETE TOV OUPANG TOU KADETAPA, AQOTE Va
TIAPENDEL APKETOG XPOVOC VI VO OTEYVWOEL TO AAKOOA
TIPIV CUVSECETE T CWANVWON TTAPOXETEUONG I TO TTWHA
TUPAOU GKpOUL.

MPOEIAOMOIHZH: MHN ooiyyete umepBolikd Tn
oUVSEON HETAEL TOU KABETHPA TTAPOXKETELONG KOl TNG
OWANVWONG TTAPOXETELONG I} TWHATOG TUPAOU AKPOU.
Inueiwon: Eva oxfpa ékmluong mpémel va oxeSlaoTel
Y10 TIG TIEPITTWOELC TOU KABE aoBevn Kal TO TPWTOKOAO
TOU aTPOU.

Inueiwon: Awote odnyieg otov aocBevn 1y o€ Ao
TIPOCWTTIKO LYEIOVOUIKAE TIEPIBAAYNG Yia TNV KATAANAN
Aettoupyia ri/Kal CUVTHPNON TNG OUCKEUNG.

OAHFIEZ XPHZHZ - EMIAOIH 2:
TEXNIKH EIZOAOY SELDINGER H ANTAAAATH OAHIOY
ZYPMATOX

1. Apaipéote tn Sidtagn Tng KAvoulag evioxuong Kal Tou
OTENEOV TPOKAP a6 TOV KABETrPa.

BeBatwBeite 41 TO TIEQIPEPIKO TUAKA TOU KABETHPA

ival uypd mptv amd v TomoBétnon Mpwv andé tn xprion,
UYPAVETE TO TIEPIPEPIKO TUILA TOU KABETIPA TAPOXETELONG
e ouoTNUa ao@Aahiong ReSolve pe amootelpwpévo vepd fy
ahatouxo SiéAupa. AlaTNPAOTE TO TIEPIPEPIKO TUA TOU
KaBEeTPa LYPO KATA TNV TomoBETNON.

MPOEIAOMOIHZH: MHN okoumnilete Tov kaBetpa

e oteyvr| yala 1 omolouadnmoTe SIOAUTEG yid va Unv
unooTei {nud n emkAAUYN Tou KABETHPa.
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OMoOroTe Tov VBEINOTH OTIEIPOEISOUG AKPOU KATA
UAKOG TOU TIEPIPEPIKOU TUAHATOG TOU KABETHpa yia va
£VOVYPAUUICETE TNV KAUTTUAN TIPLV Ao TNy TomoBétnon
™G KAVOUAAG evioxuong otov kaBetrpa. TomoBetrioTe
TNV KAVOUAQ €Vioxuong oTov KaBeTrpa Kat ogiETe Ta
eaptripata ao@dhiong luer. Agite Tnv Eikéva 5.
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Eikéva 5

A@aipéoTe Tov eVBEINOTH OTIEIPOEISOUG AKPOU amd ToV
KaBetripa mpiv and Tnv eloaywyn.

&

L4

TomoBetrote TN Sidtagn kabetripa/kavoulag mavw 6To
KataAnAo odnyd cuppa Kat mpowBnoTe TNV oTn Béon
GUN\OYNG uypoU. O KaBeTrhpag ival KATAAANAOG yia
oUppa 0,038"(0,97 mm). Asite Tnv Eikéva 6.

Inueiwon: H tomoBétnon Ba mpémnel va empBePaiwdei pe
S1aYVWOTIKA ATEIKOVION.

KaovA
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oaHrOTyeMA

Eikéva 6

o

Metd v emPBePaiwon Tng TomoBETNoNG, APAIPETTE TNV
KAVOUAQ €vioxuong Kal To o8nyo cupua.

[0 val EUITACKEL O UNXAVIOUOG A0QAAIONG PAUUATOC:
TpaPn&te To pAppa PEXPL VA OXNUATIOTEL TO EMOUPNTO
OTEIPOEISEG AKPO. MEPIOTPEPTE TO UNXAVIOHO AOPAEAIONG
PAUHATOG TIEPIPEPIKA WOTE VA CUYKPATEITAL TO pAPHA

o1 Béon Tou. Agite Tnv Eikéva 7.
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Eikéva 7



Inueiwon: Edv o kaBetrpag mpémel va
£MavatonoBeTnOei, amac@aNioTe To unXaviopd
A0PANIONG PAUHATOC TIEPICTPEPOVTAG TO Bpayiova Kovtd
07O onpeio avtiotaong.

Mpo@VAan: Mnv EPICTPEPETE TO UNXAVIOUO ac@AEAIoNG
PAUMATOC TIEPA Ao TO ONMEio avtiotaong. H meplotpopr
TOU HNXAVIOHOU aG®ANIoNG PAUHATOG TTEPA aTTd TO ONMEI0
avtiotaong dev Ba ENeVOEPWOEL TO PAMKA YIA VA UTTOPE TO
OTTELPOEISECG AKPO VAl EVBUYPAUUIOTEL KATA TV AQaipEDN.

. ApoU emPBePaiwdei n TomoBETNoN Kat 0 HNXavIopog
A0QAENIONG PAUUATOG TIEPIOTPAPE TNV TTIO TTEPIPEPIKN
B¢0n, MEOTE TO UNXAVIONO aoANoNG pAupatog péoa
OTOV OUPAND YO VA TOV ACQANICETE. O UNXAVIOHOG
A0PANIONG PAMHATOG £XEL TTAEOV a0PaNioeL 0Tn B€on Tou.
Agite tnv Ekova 8.
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Eikova 8

. O KaBETHPAG TAPOXETELONG LE CUOTNHA AOPANIONG
ReSolve givai mAéov €toipog va ouvSeBE( e TNV KATAANAN
OOKOUAA TIPOXETEUONG, CWARVWON 1) TIWHA TUGAOU AKPOU.
MPOEIAOMOIHZH: Av XpNnoIOTIOLEITE AAKOOA yia va
kaBapioete Tov oupald Tou KaBeTpa, aprioTe va
TOPENDEL APKETOG XPOVOC VIO VA OTEYVWOEL TO AAKOOA
TIPV CUVSECETE T OCWAVWON TIAPOXETEVONG I TO TTWHA
TUPAOU dKpou.
MPOEIAOMOIHZH: MHN oiyyete umepBolikd Tn
oUvdeon peTagl Tou KABETHPA TTAPOXETELONG KAl TNG
OWARVWONG TTAPOXETELONG 1 TIWHATOG TUPAOU GKPOU.
Inpeiwon: Eva oxnua EKmAuong mpénel va oxeSlooTel
Y10 TIG TIEPITTWOELG TOU KABE a0Bevr Kal TO TPWTOKOANO
TOU loTPOU.

©

O

Inueiwon: Awote odnyieg otov acBevn 1} oe Ao
TIPOCWTTIKG LYELOVOUIKAG TIEPIBAAPNG YIa TNV KATAANAN
Aertoupyia fi/Kal CUVTHPNON TNG CUOKEUNG.
ANTAANATH, ENANATOMOOETHXH H AQAIPEXH
KAOETHPA
1. AmoouvéaTe Tov KaBeTrpa amoé Tn cakouAa
TIAPOXETEUONG, TN OWAVWON 1| TO TIWHA TUGAOU AKPOU.
2. TNa va eNeuBepWOETE To BPOX0 OTEIPOEISOUE AKPOU,
SIONEETE pia aTTo TIG TTOPAKATW ETMAOYEG:
Emloyn 1:
+ Xpnotpomolwvtag o Epyaleio EmavatomoBétnong,
£UBVYPAUUIOTE TO AVOLYUA OTO GTPOYYUAS THAMA
Tou Epyaheiov EmavatomoBétnong pe T Aapr tou
HUNXaviopoU ao@AAonG pARUATOG.
« TomoBetroTe To emimedo miow pépog Tou Epyaleiou
Enavatonof£tnong yOpw armo Tov op@ald Tou kabetrpa.
« Méote Ta nma padi.
« Apaipéote To Epyaleio EmavatonoBEtnong Kal iEpIoTPEPTE
TO MNXAVIOHO AOPANONG PAUHATOG OTNV TTIO £yyUG Bon.
; y

Mpo@VAagn: Mnv TIEPICTPEPETE TO UNXAVIOUO ao@AEAIoNG
PAUHATOC TIEPA aTTO TO ONMEio avtiotaong. H meplotpopn
TOU PNXaVIOHOU asPANIONG PAMMATOG TTEPA amd TO Onpeio
avtiotaong dev Ba ENeVOEPWOEL TO PAMKA YIA VA UTTOPEL TO
OTTELPOEISECG AKPO VAl EVBUYPAUIOTE! KATA TV APaipEDN.

Emloyn 2:

Ma avtalayn 1 a@aipeon povo, KOWTE TOV OUPANO TOU
KABETHPA TTAPOKETEUONG KAl ATTOKOYTE TO pAppa. Me
QAUTOV ToV TPOTTO Bt EAeLOEPWOEL TO pAppa Kat 0 BPOXOG
OTIELPOEISOUC GKPOUL.

MPOEIAOMOIHZH: To paupa Sev Ba gival méov
ao@aNopévo otov Kabetripa. DPovTioTe va aQalpEcETe
T600 To pAppa 600 Kal Tov Kabetrpa.

3. Ma avtalayn kaBetripa 1 v n mpooBacn mpémel va
SiatnpnOei, mpowbroTe To KatdAnAo 08nyd cupua
Slapéoou Tou KABETAPA, XPNOIHOTIOIWVTAG SIAYVWOTIKN
QKTIVOOKOTNOoN Yia va emBePaiwBei n tomobétnon tou
08nyou cUppatog. To 0dnyod cuppa Ba Slatnproet TV
npdopaocn otn Béon mapoxétevonc. MNa va SleukoAuvOe(
n TomoB£Tnon Tou 08nyoL CUPHATOG, UMTOPEITE vVa
XPNOILOTIOIOETE Uit KAVOUAX EVIOXUONG.

MPOEIAOMOIHZH: Otav evdeikvutal HOKpoXeovia Xpron,
OLVIOTATAL O XPAVOG TIAPAHOVHG VA NV UTTEPRaiVEL TIG

90 nuépeC. O KABETPaC TAPOXETELONG LE CLOTNHA
ao@aliong ReSolve mpémel va a&lohoynBei a6 évav

1atPo otav mapéNBouv 90 NUEPEG amod TNy TomoBéTnon
vwpitepa.

4. AQaIpEOTE TIPOOEKTIKA TOV KABETH PO TTAPOXETEUONG LE
ovoTnua acpdliong ReSolve. Tuvexiote pe avtalayn
KaBeTripa 1 KAEioIO Tou S€ppatog.

MPOZOXH - NMPOX TON GEPATMONTA IATPO: EAN O ASOENHE

AEN MAPAKOAOYOEITAI £TH ZYNEXEIA AMO EXAY,
ZYNIXTATAI Ol «OAHTIEX XPHXHX» 'H H ENOTHTA XXETIKA
ME THN AQAIPEZH TOY KAGETHPA NA MPOXAPTATAI £ TO
AIATPAMMA TOY AZOENH.

Mpoooxn: H opoomovdiakn vopoBeoia
Twv H.IM.A. emtpénel tTnv mwAnon g
OUYKEKPIUEVNG OUOKEUNG HOVO amd 1atpd
1) KATomv €VTOARG laTpoV.

R Only

Mpoooxr: ZUPBOUNEUTEITE Ta CUVOSEUTIKA
£yypaga.

Miag xpriong.

Mnv emMavamooTEIPWVETE

Mn nupetoyovo

Na pnv xpnotponolgitat édv n cuokevacia
€xeLumooTei BAAPN

AmooTelpwbnKe pe alBulevoleidio

Méyiotn Siapetpog 0dnyou cuPPATOC

MAX GUIDE WIRE
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ReSolve

Kilitli Drenaj Kateteri

KULLANMA TALIMATLARI

URUN ADI
ReSolve® Kilitli Drenaj Kateteri

URUNUN AGIKLAMASI

Kilitlenen pigtail uclu ve hidrofilik kaplamali ReSolve Kilitli

Drenaj Kateteri perkiitan drenajda kullanilan ¢oklu yan delikli,

radyopak bir kateterdir. Kateterin bilesenleri, trokar stile veya

tel Gizeri ydntem kullanilarak girige ve yerlestirme saglar.

ReSolve Kilitli Drenaj Kateteri asagidaki bilesenlerle

ambalajlanabilir:

« Bir (1) adet ReSolve kilitlenen pigtail uclu (A), hidrofilik

kaplamali ve pigtail duizlestiricili (B) ReSolve Kilitli Drenaj
Kateteri

- Bir (1) adet metal sertlestirici kandl (C)

- Bir (1) adet esnek sertlestirici kanul (D)

« Bir (1) adet Trokar stile (E)

« Bir (1) adet yeniden konumlandirma araci (F)
- Bir (1) adet kor uglu kapak (G)

+ Bir (1) adet Markdr bant (H)

KULLANIM ENDiKASYONLARI

Kilitlenen pigtail uclu ve hidrofilik kaplamali ReSolve Kilitli
Drenaj Kateteri, viicut bosluklarindaki sivilarin perkiitan
drenaji igindir.

KONTRENDIKASYONLAR

ReSolve Kilitli Drenaj Kateterinin perkitan drenaj
kateterizasyonu kabul edilemez oldugunda kullanimi
kontrendikedir.

ReSolve Kilitli Drenaj Kateteri intravaskdiler kullanim icin
kontrendikedir.

ONLEMLER
+ Kullanmadan énce ureticinin talimatlarini okuyun.
+ Acilmamis, zarar gérmemis ambalajin icerigi sterildir.

« Yalnizca tek hastada kullanim igindir. Yeniden kullanmayin,
yeniden islemeyin veya yeniden sterilize etmeyin.
Yeniden kullanmak, yeniden islemek veya yeniden
sterilize etmek cihazin yapisal biitinligini bozabilir
ve/veya cihazin arizalanmasina, dolayisiyla hastanin
yaralanmasina, hastalanmasina veya 6limiine neden
olabilir. Tekrar kullanim, tekrar islemden gecirme veya
tekrar sterilizasyon ayrica cihazda kontaminasyon riski
olusturabilir ve/veya enfeksiy6z hastaliklarin bir hastadan
digerine bulastirilmasi dahil fakat bununla sinirli olmamak
tizere hastada enfeksiyona veya capraz enfeksiyona neden
olabilir. Cihazin kontaminasyonu hastanin yaralanmasina,
rahatsizlanmasina veya 6limiine yol acabilir.

« Bu cihazi yerlestirirken ve bakimini yaparken genel
onlemler alinmalidir. Kan yoluyla bulasan patojen riski
nedeniyle saglik personeli bitiin hastalarin bakimi igin
daima standart kan ve viicut sivisi uyarilarina uymalidir.
Daima steril teknik kullaniimalidir.

+ Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.
+ Kuru, serin bir yerde saklayin.

UYARILAR

+ ReSolve Kilitli Drenaj Kateteri besin takviyesi amaciyla
kullaniimaz.

« ReSolve Kilitli Drenaj Kateteri biliyer sistemde kullanim
icin degildir.

B Only Dikkat: Federal (ABD) yasaya gore bu cihaz yalnizca
bu cihazi kullanma egitimine ve/veya deneyimine sahip bir
doktora ya da doktorun siparisiyle satilabilir.
ADVERS ETKILER*

« Septik sok

+ Bakteremi

+ Kanama

+ Stiperenfeksiyon

« Bagirsak transgresyonu

« Plevral transgresyon

« Vaskdler yaralanma

+ Kateterin yerinden ¢ikmasi

« Kateter okliizyonu
*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
percutaneous nephrostomy. J Vasc Interv Radiol. 2003;14:5277-5281.

KULLANMA TALIMATLARI SEGENEK 1:
TROKAR STILE iLE DOGRUDAN YERLESTIRME

.ReSolve Kilitli Drenaj kateterinin distal kismini
kullanmadan 6nce steril su veya salin ile islatin.
Yerlestirme sirasinda kateterin distal kismini islak tutun.

UYARI: Kateterin kaplamasina hasar verebilecegi icin
kateteri kuru gazli bezle veya herhangi bir ¢oziicii ile
SILMEYIN.

2. Metal sertlestirici kan(lu katetere
yerlestirmeden 6nce kavisi diizeltmek iin pigtail
diizlestiriciyi kateterin distal kismi boyunca kaydirin.
Metal sertlestirici kaniilii katetere yerlestirin ve luer kilit
baglanti yerlerini sikin. Sekil 1'e bakin.

e ‘ ‘ ‘ :/

Sekil 1

3. Trokar stileden kagit spacer’i cikarin. Trokar
stileyi metal sertlestirici kandlden ilerletin ve luer kilit
baglanti yerlerini sikin. Sekil 2'ye bakin.

KanoL
TROKAR STILE /
—

Sekil 2
4. Yerlestirmeden dnce pigtail dlzlestiriciyi kateterden cikarin.



5.Standart yerlestirme teknigini kullanarak kateter/kanl/
trokar diizenegini sivi toplama bolgesine yerlestirin.
Not: Yerlestirme tanisal goriinttileme ile dogrulanmalidir.
6. Yerlestirme dogrulandiktan sonra trokar stileyi
ve sertlestirici kanli gikarin.
7.Sutdr kilitleme mekanizmasinin aktive edilmesi:
istenen pigtail formuna ulasana kadar sitiirii cekin.
Sutard yerinde tutmak icin sttdr kilitleme mekanizmasini
distal olarak dondurin. Sekil 3'e bakin.

Sekil 3
Not: Kateterin yeniden konumlandiriimasi gerekiyorsa
kolu direncle karsilasana kadar proksimal olarak
dondurerek sttir kilittleme mekanizmasinin kilidini agin.

Onlem: Direncle karsilastiktan sonra sitdr kilitleme
mekanizmasini daha fazla dondirmeyin. Suttir
kilitleme mekanizmasinin direng hissedildikten sonra
dondurilmeye devam ettirilmesi pigtail'in gikarildiktan
sonra diizlesmesini saglamak icin suttiri serbest
birakmayacaktir.

8. Yerlestirme dogrulandiktan ve sttur kilitleme
mekanizmasi en distal konuma déndurildikten
sonra sutur kilitleme mekanizmasini gébegin icine
bastirarak sabitleyin. Sttur kilitleme mekanizmasi yerine
kilitlenecektir. Sekil 4'e bakin.

e

Sekil 4
9. Artik ReSolve Kilitli Drenaj Kateteri uygun drenaj
torbasina, hortuma veya kor uclu kapaga baglanmaya
hazirdir.

UYARI: Kateter gébegini silmek icin alkol kullaniliyorsa
drenaj tlipline veya kér uglu kapaga baglamadan énce
alkoltin kurulmasi icin yeterince bekleyin.

UYARI: Drenaj kateteri ile drenaj hortumu veya kor uglu
kapak arasindaki baglantiyi asir SIKMAYIN.

Not: Her bir hastanin durumuna ve hekimin protokolline
gore bir yikama rejimi tasarlanmalidir.

Not: Hastaya veya diger saglik personeline uygun cihaz
fonksiyonu ve/veya bakimi konusunda bilgi verin.

KULLANMA TALIMATLARI SEGENEK 2:
SELDINGER GiRi$ TEKNiGi VEYA KILAVUZ TEL
DEGISTIRME
1. Sertlestirici kanulu ve trokar stile dlizenegini kateterden
cikarin.

2. Yerlestirmeden 6nce kateterin distal kisminin islak
oldugundan emin olun. ReSolve Kilitli Drenaj kateterinin
distal kismini kullanmadan énce steril su veya salin ile
islatin. Yerlestirme sirasinda kateterin distal kismini islak
tutun.

UYARI: Kateterin kaplamasina hasar verebilecegi icin
kateteri kuru gazli bezle veya herhangi bir ¢oziicii ile
SILMEYIN.

3. Sertlestirici kaniili katetere yerlestirmeden 6nce kavisi
duzeltmek icin pigtail duzlestiriciyi kateterin distal kismi
boyunca kaydirin. Sertlestirici kaniill katetere yerlestirin ve
luer kilit baglanti yerlerini sikin. Sekil 5%e bakin.

m\\ o ‘ ‘ ‘ §7
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Sekil 5
4. Yerlestirmeden 6nce pigtail diizlestiriciyi
kateterden gikarin.
5. Kateter/kaniil diizenegini uygun kilavuz tel
lizerinden yerlestirin ve sivi toplama bdlgesine ilerletin.
Kateter ile birlikte 0,97 mm (0,038 ing) tel kullanilabilir.
Sekil 6'ya bakin.

Not: Yerlestirme tanisal gériinttleme ile dogrulanmalidir.

o
: . D

KLavlzTeL,

Sekil 6
6. Yerlestirme dogrulandiktan sonra sertlestirici
kanuli ve kilavuz teli ¢ikarin.
7. Sutir kilitleme mekanizmasinin aktive edilmesi:
istenen pigtail formuna ulasana kadar siitiirii cekin.
Sitlrd yerinde tutmak icin sttdr kilitleme mekanizmasini
distal olarak dénduriin. Sekil 7'ye bakin.

Sekil 7
Not: Kateterin yeniden konumlandiriimasi gerekiyorsa

kolu direncle karsilasana kadar proksimal olarak
dondiirerek sutdr kilitleme mekanizmasinin kilidini agin.

Onlem: Direncle karsilastiktan sonra siitir kilitleme
mekanizmasini daha fazla dondiirmeyin. Suttr
kilitleme mekanizmasinin direng hissedildikten sonra
dondirilmeye devam ettirilmesi pigtail'in ¢ikarildiktan
sonra diizlesmesini saglamak icin suttirli serbest
birakmayacaktir.

o

Yerlestirme dogrulandiktan ve siitir kilitleme
mekanizmasi en distal konuma dondiiriildiikten

sonra slittr kilitleme mekanizmasini gdbegin icine
bastirarak sabitleyin. Stitir kilitteme mekanizmasi yerine
kilitlenecektir. Sekil 8'e bakin.

e

Sekil 8

Artik ReSolve Kilitli Drenaj Kateteri uygun drenaj
torbasina, hortuma veya kor uglu kapaga baglanmaya
hazirdir.

o

UYARI: Kateter gébegini silmek icin alkol kullaniliyorsa

drenaj tiipiine veya kor uclu kapaga baglamadan 6nce
alkoliin kurulmasi icin yeterince bekleyin.

UYARI: Drenaj kateteri ile drenaj hortumu veya kor uglu
kapak arasindaki baglantiyi asir SIKMAYIN.

Not: Her bir hastanin durumuna ve hekimin protokolline
gore bir yikama rejimi tasarlanmalidir.



Not: Hastaya veya diger saglik personeline uygun cihaz Dikkat: Federal (ABD) yasa, bu cihazin
fonksiyonu ve/veya bakimi konusunda bilgi verin. B(Only yalnizca bir hekime veya hekim siparisiyle

KATETERIN DEGISTIRILMES], YENIDEN satilmasina izin verir.

KONUMLANDIRILMASI VEYA CIKARILMASI

Dikkat: Birlikte verilen belgelere bakin.
1. Kateteri drenaj torbasi, hortumu veya kor uglu kapaktan

cikarin.

2. Asagidaki adimlardan birini uygulayarak pigtail halkayi
serbest birakin:

Tek Kullanimlik.

Secenek 1:
« Yeniden Konumlandirma Aracini kullanarak Yeniden

Yeniden sterilize etmeyin

Konumlandirma Aracinin yuvarlak kisminin agzini siitir

kilitteme mekanizmasinin kolu ile ayni hizaya getirin. Pirojenik degildir

+ Konumlandirma Aracinin diiz arkasini kateter gobeginin

cevresi getirin. Ambealaj zarar gérmiisse kullanmayin

« Yavasca birlikte sikin.

llox®o-

« Yeniden Konumlandirma Aracini ¢ikarin ve sttur kilitleme STERILE Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir

mekanizmasini en proksimal konuma dénddrin.

< i
Xt Maksimum kilavuz tel capi
MAX GUIDE WIRE

Onlem: Direncle karsilastiktan sonra siitiir kilitleme
mekanizmasini daha fazla déndirmeyin. Stttr
kilitteme mekanizmasinin direng hissedildikten sonra
dondurilmeye devam ettirilmesi pigtail'in gikarildiktan
sonra diizlesmesini saglamak icin suttirli serbest
birakmayacaktir.

Secenek 2:

Sadece degistirmek veya cikarmak icin drenaj kateterinin
gobegini kesin ve suttrl ayirin. Boylece sttlr ve pigtail halka
serbest kalacaktir.

UYARI: Sutir artik katetere sabitlenmeyecektir. Hem stturi
hem de kateteri ¢ikarirken 6zen gosterin.

3. Kateteri degistirmek icin veya erisimin
korunmasinin gerekmesi halinde uygun kilavuz teli
kateterden ilerletin. Tel yerlesimini dogrulamak igin tanisal
goruntiileme kullanin. Kilavuz tel drenaj bolgesine erisimi
devam ettirecektir. Kilavuz tel yerlesimini kolaylastirmak
icin sertlestirici kantl kullanilabilir.
UYARI: Uzun stireli kullanim gerektiginde, kalici olma
stiresinin 90 ginti asmamasi onerilir. ReSolve Kilitli Drenaj
Kateteri yerlestirildikten sonraki 90 giin icerisinde bir
hekim tarafindan degerlendirilmelidir.
4. ReSolve Kilitli Drenaj Kateterini dikkatle gikarin. Kateter
degistirme veya cilt kapatma islemi ile devam edin.
SORUMLU HEKIMIN DIKKATINE: HASTANIN TAKiBI SIZIN
TARAFINIZDAN YAPILMAYACAKSA “KULLANMA TALIMATLARI”
VEYA KATETERIN NASIL CIKARILACAGINA ILISKIN BOLUMUN
HASTA DOSYASINA EKLENMESI ONERILIR.
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ReSolve

Cewnik do drenazu z blokada

INSTRUKCJE UZYTKOWANIA

NAZWA PRODUKTU
ReSolve® - Cewnik do drenazu z blokadg

OPIS PRODUKTU

Cewnik do drenazu z blokadg ReSolve, koricowka
blokujaca typu Pigtail oraz powtoka hydrofilng jest
urzadzeniem nieprzepuszczalnym dla promieniowania
RTG posiadajacym wiele otworéw bocznych stuzacych
do drenazu przezskérnego. Elementy cewnika pozwalajg
na wprowadzenie i umieszczenie przyrzadu za pomoca
mandrynu z trokarem lub metody przy zastosowaniu
prowadnika.

Opakowanie cewnika do drenazu z blokada ReSolve moze
zawierac¢ nastepujace elementy:

+ Jeden (1) cewnik do drenazu z blokada ReSolve,
koncéwka blokujaca typu Pigtail (A) i powtoka hydrofilng
oraz element prostujacy do koricdwki typu pigtail (B)

« Jedna (1) usztywniong metalowa kaniule (C)

« Jedna (1) usztywniong elastyczna kaniule (D)

+ Jeden (1) mandryn z trokarem (E)

+ Jeden (1) przyrzad do repozycji (F)
« Jedna (1) zatyczke (G)
« Jeden (1) znacznik dtugosci (H)

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Cewnik do drenazu z blokadg ReSolve, korncéwka blokujaca
typu Pigtail i powtoka hydrofilng przeznaczony jest do
drenazu przezskérnego ptynéw ustrojowych z jam ciata.
PRZECIWWSKAZANIA:

Nie wolno stosowac cewnika do drenazu z blokada ReSolve
gdy cewnikowanie za pomoca drenazu przezskornego jest
niedopuszczalne.

Cewnik do drenazu z blokadg ReSolve nie jest przeznaczony
do stosowania wewnatrznaczyniowego.
SRODKI OSTROZNOSCI

« Przed uzyciem nalezy przeczytac instrukcje producenta.

« Zawartos¢ zamknietego i nieuszkodzonego opakowania
jest jatowa.

« Do stosowania wytacznie u jednego pacjenta. Nie
uzywac ponownie, nie przygotowywac do ponownego
uzycia ani nie sterylizowac ponownie. Ponowne
uzycie, przygotowywanie do ponownego uzycia lub
ponowna sterylizacja moze naruszy¢ integralnos¢
wyrobu lub spowodowac jego uszkodzenie, co moze
z kolei skutkowac uszczerbkiem na zdrowiu, choroba
lub $miercig pacjenta. Ponowne uzycie, przygotowanie
do ponownego uzycia lub ponowna sterylizacja
mogg takze stwarzac ryzyko zanieczyszczenia wyrobu
lub powodowac u pacjenta zakazenie lub zakazenie
krzyzowe, m.in. przenoszenie choréb zakaznych
pomiedzy pacjentami. Zanieczyszczenie wyrobu moze
prowadzi¢ do uszczerbku na zdrowiu, choroby lub $mierci
pacjenta.

Nalezy zachowa¢ ogdlne srodki ostroznosci podczas
wprowadzania i utrzymywania przyrzadu. Ze wzgledu
na ryzyko zwigzane z patogenami przenoszonymi przez
krew, pracownicy ochrony zdrowia powinni zawsze
zachowac standardowe srodki ostroznosci dotyczace
kontaktu z krwig i ptynami ustrojowymi podczas opieki
nad wszystkimi pacjentami. Nalezy zawsze przestrzegac
zasad postepowania aseptycznego.

« Nie uzywac po uptywie terminu waznosci.
« Przechowywac w chtodnym, suchym miejscu.
OSTRZEZENIA:

+ Cewnika do drenazu z blokada ReSolve nie nalezy
stosowac w celu podawania suplementéw diety.

« Cewnika do drenazu z blokadg ReSolve nie nalezy
stosowac¢ w drogach zétciowych.

B Only Przestroga: zgodnie z prawem federalnym USA
niniejszy wyréb moze by¢ sprzedawany wyfacznie przez
lekarza lub na zlecenie lekarza przeszkolonego lub majacego
doswiadczenie w uzywaniu tego wyrobu.
REAKCJE NIEPOiI\DANE *

« Wstrzas septyczny
Bakteriemia

krwotok;
Nadkazenie

Przebicie Sciany jelita

Przebicie optucnej

Uszkodzenie naczyn krwionosnych

Ryzyko przemieszczenia cewnika

Niedroznos¢ 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. 201021431-435

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

INSTRUKCJA OBSLUGI OPCJA 1:
BEZPOSREDNIE UMIEJSCOWIENIE CEWNIKA ZA
POMOCA MANDRYNU TROKARA

1.Przed uzyciem zwilzy¢ cze$¢ dystalng cewnika do drenazu
z blokadg ReSolve sterylng woda lub roztworem soli
fizjologicznej. Podczas wprowadzania cewnika jego czes¢
dystalna musi by¢ zwilzona.
OSTRZEZENIE: NIE przeciera¢ cewnika sucha gaza ani
zadnym rozpuszczalnikiem; moze to uszkodzi¢ powtoke
cewnika.



2. Przed wprowadzeniem usztywnionej metalowej
kaniuli do cewnika nalezy nasunac¢ element prostujacy na
czes¢ dystalng cewnika w celu wyprostowania zagiecia.
Wprowadzi¢ usztywniong metalowa kaniule do cewnika i
zakrecic zatyczki blokujace typu Luer. Patrz Rysunek 1.

xanuia y
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Rysunek 1

3.Usuna¢ przektadke papierowa z mandrynu
trokaru. Przesung¢ mandryn trokaru poprzez
wzmocniong metalowa kaniule i zakrecic¢ zatyczki
blokujace typu Luer. Patrz Rysunek 2.

KANIULA
MANDRYN TROKARU
—

/

Rysunek 2

4. Przed wprowadzeniem usungc¢ element
prostujacy z cewnika.

5.Umiescic zestaw sktadajacy sie z cewnika kaniuli i trokaru
w miejscu, gdzie zebrat sie ptyn, uzywajac standardowe;j
techniki wprowadzania cewnika.

Uwaga: Umiejscowienie cewnika nalezy potwierdzic za
pomocg technik diagnostyki obrazowej.

6.Po osadzeniu cewnika usung¢ mandryn trokaru
i usztywniona kaniule.

7. Aby zastosowac mechanizm mocowania szwu : Nalezy
pociagnac szew do uzyskania pozadanego skretu.
Przekreci¢ mechanizm mocowania szwu w kierunku
dystalnym, aby zapobiec jego przemieszczeniu. Patrz

Rysunek 3.

NASADA
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Rysunek 3

Uwaga: W razie koniecznosci zmiany pozycji cewnika
nalezy odblokowac¢ mechanizm mocowania szwu
przekrecajac raczke w kierunku proksymalnym do
momentu pojawienia sig oporu.

Srodki ostroznosci: Zaprzesta¢ manipulowania
mechanizmem mocujgcym szew w momencie wyczucia
oporu. Préba dalszego przekrecania mechanizmu
mocowania szwu w momencie pojawienia si¢ oporu nie
spowoduje uwolnienia szwu i wyprostowania skretu przy
usunieciu kaniuli.

8. Po potwierdzeniu potozenia cewnika i
ustawieniu mechanizmu mocowania szwu w najbardziej
dystalnej pozycji przycisna¢ mechanizm mocujacy szew
do nasady w celu jego zabezpieczenia. Mechanizm
mocujacy szew jest teraz zablokowany w odpowiedniej
pozycji. Patrz Rysunek 4.

e

Rysunek 4
9.Cewnik do drenazu z blokada ReSolve jest
gotowy do potaczenia z odpowiednim workiem
drenazowym, przewodami lub zatyczka.

OSTRZEZENIE: W przypadku oczyszczania nasadki
cewnika roztworem alkoholowym odczekac do
jego wyschniecia przed potaczeniem z przewodami
drenazowymi lub zatyczka.

OSTRZEZENIE: NIE DOKRECAC ZBYT MOCNO potaczenia
pomiedzy cewnikiem do drenazu a przewodami
drenazowymi lub zatyczka.

Uwaga: Nalezy zdefiniowac schemat ptukania
dopasowany do sytuacji kazdego pacjenta i protokotu
postepowania lekarza.

Uwaga: Nalezy przeszkoli¢ pacjenta lub pracownikéw
opieki zdrowotnej w zakresie wiasciwej konserwacji
i whasciwego funkcjonowania wyrobu.

INSTRUKCJA OBSLUGI OPCJA 2:
WPROWADZENIE CEWNIKA METODA SELDINGERA LUB
WYMIANA PROWADNIKA

1. Usuna¢ usztywniona kaniule i mandryn trokaru z
cewnika.

2. Przed wprowadzeniem cewnika upewnic sig, ze jego
czes¢ dystalna jest zwilzona. Przed uzyciem zwilzy¢
czes¢ dystalng cewnika do drenazu z blokada ReSolve
sterylng woda lub roztworem soli fizjologicznej. Podczas
wprowadzania cze$¢ dystalna cewnika musi by¢ zwilzona.

OSTRZEZENIE: NIE przeciera¢ cewnika sucha gaza ani
zadnym rozpuszczalnikiem; moze to uszkodzi¢ powtoke
cewnika.

3. Nasungc element prostujacy na czes¢ dystalng cewnika
w celu wyprostowania zagiecia przed wprowadzeniem
usztywnionej metalowej kaniuli do cewnika. Wprowadzi¢
usztywniong metalowa kaniule do cewnika i zakreci¢
zatyczki blokujace typu Luer. Patrz Rysunek 5.
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Rysunek 5

4. Przed wprowadzeniem usungc¢ element
prostujacy z cewnika.

5. Umiesci¢ zestaw sktadajacy sie z cewnika i kaniuli na
odpowiednim prowadniku i wprowadzi¢ do miejsca, skad
ma by¢ zbierany ptyn. Cewnik miesci przewdd o dtugosci
0,038" (0,97 mm). Patrz Rysunek 6.

Uwaga: Wprowadzenie cewnika nalezy potwierdzic za
pomocg technik diagnostyki obrazowej.
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T W'—DJ

PROVAONI

Rysunek 6

6. Po potwierdzeniu potozenia cewnika usung¢ usztywniong
kaniule i prowadnik.

7. W celu zastosowania mechanizmu mocowania szwu:
Nalezy pociggna¢ szew do uzyskania pozadanego skretu.
Przekreci¢ mechanizm mocowania szwu w kierunku
dystalnym aby zapobiec jego przemieszczaniu. Patrz
Rysunek 7.

NASADA
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Rysunek 7



Uwaga: W razie koniecznosci zmiany pozycji cewnika
nalezy odblokowac¢ mechanizm mocowania szwu
przekrecajac raczke w kierunku proksymalnym do
momentu pojawienia sie oporu.

Srodki ostroznosci: Nalezy zaprzesta¢ manipulowania
mechanizmem mocowania szwu w momencie pojawienia
sie oporu. Préba dalszego przekrecania mechanizmu
mocowania szZwu w momencie wyczucia oporu nie
spowoduje uwolnienia szwu i wyprostowania skretu przy
usunieciu kaniuli.

o

. Po potwierdzeniu potozenia cewnika i ustawieniu
mechanizmu mocowania szwu w najbardziej dystalnej
pozycji przycisng¢ mechanizm mocujacy szew do nasady
w celu jego zabezpieczenia. Mechanizm mocowania szwu
jest teraz zablokowany w odpowiedniej pozycji. Patrz
Rysunek 8.

e

Rysunek 8
. Cewnik do drenazu z blokada ReSolve jest
gotowy do potaczenia z odpowiednim workiem
drenazowym, przewodami lub zatyczka.
OSTRZEZENIE: W przypadku oczyszczania nasadki
cewnika roztworem alkoholowym odczeka¢ do
jego wyschniecia przed potaczeniem z przewodami
drenazowymi lub zatyczka.
OSTRZEZENIE: NIE DOKRECAC ZBYT MOCNO potaczenia
pomiedzy cewnikiem do drenazu i przewodami
drenazowymi lub zatyczka.

O

Uwaga: Nalezy zdefiniowac schemat ptukania
dopasowany do sytuacji kazdego pacjenta i protokotu
postepowania lekarza.

Uwaga: Nalezy przeszkoli¢ pacjenta lub pracownikéw
opieki zdrowotnej w zakresie wtasciwej konserwacji
i wtasciwego funkcjonowania wyrobu.

WYMIANA, ZMIANA POLOZENIA LUB USUNIECIE
CEWNIKA

1. Odtaczy¢ cewnik od worka drenazowego, przewoddw
drenazowych lub zatyczki.

2. Aby uwolni¢ petle cewnika, nalezy zastosowac jedno z
nastepujacych rozwiazan:

Opcja 1:

« Przytozy¢ przyrzad do zmiany potozenia do uchwytu
mechanizmu mocowania szwu tak, aby okragty otwoér
przyrzadu przylegat do uchwytu mechanizmu mocowania
SZwu.

« Tylng ptaska czescia przyrzadu do zmiany potozenia objac
nasade cewnika.

+ Delikatnie zacisnac.

+ Usuna¢ przyrzad do zmiany potozenia i przekreci¢

mechanizm mocowania szwu do najbardziej
proksymalnej pozyciji.

Srodki ostroznosci: Zaprzesta¢ manipulowania
mechanizmem mocowania szwu w momencie pojawienia
sie oporu. Préba dalszego przekrecania mechanizmu
mocowania szwu W momencie wyczucia oporu nie
spowoduje uwolnienia szwu i wyprostowania skretu przy
usunieciu kaniuli.

Opgja 2:

W celu wymiany lub usuniecia cewnika nalezy odciag¢

nasade cewnika do drenazu i przerwac szew. Pozwoli to na

uwolnienie szwu i petli cewnika.

OSTRZEZENIE: Szew nie bedzie odtad przytwierdzony do
cewnika. Nalezy upewnic sig, ze zaréwno szew jak i cewnik
zostaly usuniete.

3. W celu wymiany cewnika lub jesli dostep ma zostac
zachowany, wprowadzi¢ odpowiedni prowadnik przez
cewnik. Za pomocg technik diagnostyki obrazowej
drenazowym, przewodami lub zatyczka. Aby utatwi¢
umieszczenie prowadnika, mozna uzy¢ usztywnionej
kaniuli.

OSTRZEZENIE: Jesli wskazane jest dtugoterminowe
uzytkowanie, nie zaleca sie zaktadania cewnika na dtuzej
niz 90 dni. Ocena stanu cewnika do drenazu z blokerem
ReSolve musi zostac¢ dokonana przez lekarza, przed lub w
90. dniu po jego zatozeniu.

4. Ostroznie usuna¢ cewnik do drenazu z blokada ReSolve.
Przej$¢ do wymiany cewnika lub zamkniecia rany.

DO WIADOMOSCI LEKARZA PROWADZACEGO: JESLI
PACJENT BEDZIE POD OPIEKA INNEGO LEKARZA, ZALECA
SIE, ABY,INSTRUKCJA UZYTKOWANIA” LUB ROZDZIAL
DOTYCZACY USUWANIA CEWNIKA BYt ZAtACZONY DO
DOKUMENTACJI MEDYCZNEJ PACJENTA.

Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym
USA niniejszy wyréb moze by¢
sprzedawany wytacznie przez lekarza lub
na zlecenie lekarza.

R Only

Przestroga: Nalezy zapoznac sie
z zalgczonymi dokumentami.

Wyrdb jednorazowego uzytku.

Nie sterylizowac ponownie

Wyréb niepirogenny

Nie uzywac w przypadku uszkodzenia
opakowania

llox®o-

STERILE E Wysterylizowano tlenkiem etylenu

<

MAX GUIDE WIRE

Maksymalna srednica prowadnika




Czech

ReSolve

Uzaviraci drendzni katetr

NAVOD K POUZITI

NAZEV VYROBKU
Uzaviraci drenazni katetr ReSolve®

POPIS VYROBKU

Uzaviraci drenazni katetr ReSolve® s uzaviracim pigtailem
(tvar zakonceni drénu) a hydrofilnim povlakem je
rentgenkontrastni katetr s nékolika bo¢nimi otvory, ktery se
pouziva pro perkutanni drendz. Jednotlivé soucasti katetru
umoziuji zavedeni a umisténi pomoci trokarového hrotu
nebo metodou zavedeni drétu (over-the-wire).
Uzaviraci drenazni katetr ReSolve muze byt zabalen
s nasledujicimi soucastmi:
+ Jeden (1) uzaviraci drenazni katetr ReSolve s uzaviracim
pigtailem (A), hydrofilni povlak a vyrovnavac pigtailu (B)
« Jedna (1) kovova vyztuzovaci kanyla (C)

« Jedna (1) pruzna vyztuzovaci kanyla (D)
« Jeden (1) trokarovy hrot (E)

- Jeden (1) polohovaci nastroj (F)

« Jedna (1) koncova krytka (G)

« Jeden (1) znacici pasek (H)
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INDIKACE PRO POUZITI
Uzaviraci drenazni katetr ReSolve s uzaviracim pigtailem
a hydrofilnim povlakem se pouziva pro perkutanni drenaz
tekutin z télesnych dutin
KONTRAINDIKACE
Uzaviraci drenazni katetr ReSolve je kontraindikovén
pro pouziti tam, kde je perkutanni drenazni katetrizace
nepfijatelna.
Uzaviraci drenazni katetr ReSolve je kontraindikovan pro
intravaskularni pouziti.
BEZPECNOSTNI OPATRENI

« Pfed pouzitim si pfectéte navod k pouziti vydany
vyrobcem.
Obsah neotevieného, neposkozeného baleni je sterilni.

Urceno k pouziti pouze u jednoho pacienta. Zabrarite
opakovanému pouZziti, regeneraci nebo resterilizaci.
Opakované pouZziti, regenerace nebo resterilizace miize
narusit strukturalni celistvost zafizeni a/nebo miize vést

k poruse zafizeni s nasledkem poranéni, nemoci nebo
umrti pacienta. Opakované pouZiti, zpracovani nebo
sterilizace mohou také predstavovat riziko kontaminace
zafizeni, pfipadné pacientovi zpusobit infekci ¢i zkFizenou
infekci, mimo jiné véetné prenosu infekénich onemocnéni
z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace zafizeni
muZe vést k poranéni, nemoci nebo umrti pacienta.

« Pfi zavadéni a udrzovani tohoto zafizeni dodrzujte
vseobecna bezpecnostni opatieni. Vzhledem k riziku
vystaveni krvi prenasenych patogent by se zdravotnicti
pracovnici pfi praci s krvi a télesnymi tekutinami méli vzdy
fidit standardnimi bezpecnostnimi opatfenimi pfi péci
o vsechny pacienty. Vzdy dodrzujte sterilni techniky.

+ Nepouzivejte po uplynuti data exspirace.

+ Skladujte na chladném a suchém misté.

VAROVANI
- Uzaviraci drenazni katetr ReSolve neni uréen k podavani
vyzivovych doplrikd.
- Uzaviraci drenazni katetr ReSolve neni uréen k pouziti ve
Zlu¢ovém systému.
Upozornéni B only: Podle federdlnich zakon(i (USA) smi
byt toto zafizeni prodavano jen Iékafem, ktery je vyskolen
v pouzivani tohoto zafizeni nebo s nim ma zkusenosti,
piipadné na jeho predpis.
NEZADOUCI REAKCE*
+ Septicky Sok
« Bakterémie
« Krvaceni
« Superinfekce
+ Poruseni strev
« Poruseni pohrudnice
« Poranéni cév
+ Uvolnéni katetru
+ Okluze katetru

*Brountzos EN. Quality improvement guidelines for percutaneous
nephrostomies.[Internet]. 2006. CIRSE.org. http://cirse.org/files/File/05_
qig.pdf. Pristup 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
percutaneous nephrostomy. J Vasc Interv Radiol. 2003;14:5277-5281.

POKYNY K POUZITI MOZNOST 1:
PRIME UMISTENi POMOCI TROKAROVEHO HROTU

1. Pfed pouzitim navlhcete distalni ¢ast uzaviraciho
drenazniho katetru ReSolve sterilni vodou nebo
fyziologickym roztokem. Pfi zavadéni udrzujte distalni
cast katetru vihkou.

VAROVANI: NEUTIREJTE katetr suchou gazou ani
rozpoustédly, protoze by tim mohlo dojit k poskozeni
povlaku katetru.

2. Pfed zavedenim kovové vyztuzovaci kanyly
do katetru posunujte vyrovnavac pigtailu podél distaini
Casti katetru, aby se zahnuti pigtailu vyrovnalo. Kovovou
vyztuzovaci kanylu zasurite do katetru a utahnéte
koncovku luer. Viz obrazek 1.
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Obrazek 1

3. Odstranite papirovou distan¢ni podlozku z trokarového
hrotu. Posunujte trokarovy hrot do kovové vyztuzovaci
kanyly a utdhnéte koncovku luer. Viz obrazek 2.
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4. Pred zavedenim vyjméte vyrovnavac pigtailu z katetru.

5.Sestavu katetr/kanyla/trokarovy hrot zavedte obvyklou
zavadéci technikou do mista sbéru tekutiny.

Poznamka: Umisténi musi byt ovéreno diagnostickou
zobrazovaci technikou.

6. Jakmile bude potvrzené spravné umisténi,
vyjméte trokarovy hrot a vyztuzovaci kanylu.

7.Cinnost uzaviraciho mechanismu chirurgické
niti: Pfitahujte chirurgickou nit, dokud nedosahnete
pozadovaného tvaru pigtailu. Distalné otacejte
uzaviracim mechanismem, aby se chirurgicka nit udrzela

v misté. Viz obrazek 3.
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Obrézek 3

Poznamka: Pokud bude nutné premistit katetr,
odblokujte uzaviraci mechanismus chirurgické niti
otacenim ramena proximalné do bodu odporu.

KONCOVKA (HRDLO)
\

Bezpecnostni opatieni: Neotacejte uzaviracim
mechanismem chirurgické niti za bod odporu. Otoc¢enim
uzaviraciho mechanismu chirurgické niti za bod odporu
se chirurgicka nit neuvolni a pigtail se po vytazeni
nenarovna.

8.Jakmile je potvrzeno spravné umistnéni a uzaviraci
mechanismus chirurgické niti byl oto¢en do nejdistalnéjsi
polohy, zatlacte uzaviraci mechanismus chirurgické
niti do koncovky (hrdla), abyste ho zajistili. Uzaviraci
mechanismus chirurgické niti je nyni zajistén (uzavren) v
poloze. Viz obrazek 4.
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Obréazek 4

9.Uzaviraci drenazni katetr ReSolve je nyni
pripraven a muzete ho pfipojit k vhodnému drenaznimu
vaku, hadi¢ce nebo koncové krytce.
VAROVANI: Jestlize pfi ¢isténi katetru pouzivate alkohol,
pred pfipojenim drenazni hadicky nebo koncové krytky
ponechte dostatek ¢asu na vyschnuti alkoholu.
VAROVANI: NEUTAHNETE NADMERNE spojeni mezi
drenaznim katetrem a drenazni hadi¢kou nebo koncovou
krytkou.

Poznamka: Pro kazdou situaci u kazdého pacienta

a protokol Iékare by mél byt navrzen rezim proplachovani.

Poznamka: Informujte pacienta nebo dalsi zdravotnicky
personal o spravné funkci pfistroje a / nebo udrzbé.

POKYNY K POUZITI MOZNOST 2:
SELDINGEROVA TECHNIKA ZAVADENI NEBO VYMENA
VODICIHO DRATU

1. Vyjméte sestavu vyztuzovaci kanyly a trokarového hrotu
z katetru.

2. Ujistéte, Ze pred zavedenim je distalni ¢ast katetru
vlhka. Pfed pouzitim navlhcete distéIni ¢ast uzaviraciho
drendzniho katetru ReSolve sterilni vodou nebo
fyziologickym roztokem. Pfi zavadéni udrzujte distalni
¢ast katetru vihkou.

VAROVANI: NEUTIREJTE katetr suchou gazou ani
rozpoustédly, protoze by tim mohlo dojit k poskozeni
povlaku katetru.

3. Pfed zavedenim vyztuzovaci kanyly do katetru
posunujte vyrovnavac pigtailu podél distalni ¢asti katetru,
aby se zahnuti pigtailu vyrovnalo. Vyztuzovaci kanylu
zasurite do katetru a utdhnéte koncovku luer. Viz obrazek

5.
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Obréazek 5
4. Pred zavedenim vyjméte vyrovnavac pigtailu z katetru.
5. Polozte sestavu katetru a kanyly na pfislusny vodici drat
a zasunite ji do mista sbéru tekutin. Katetr pojme drat
o velikosti 0,038" (0,97 mm). Viz obrazek 6.
Poznamka: Umisténi musi byt ovéfeno diagnostickou
zobrazovaci technikou.
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Obréazek 6

6. Jakmile je potvrzeno spravné umisténi, vyjméte
vyztuzovaci kanylu a vodici drat.

7. Cinnost uzaviraciho mechanismu chirurgické
niti: Pfitahujte chirurgickou nit, dokud nedosahnete
pozadovaného tvaru pigtailu. Distdlné otécejte
uzaviracim mechanismem, aby se chirurgicka nit udrzela

v misté. Viz obrézek 7.

KONCOVKA (HROLO)

KONCOVKA (HRDLO)
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Obréazek 7

Poznamka: Pokud bude nutné premistit katetr,
odblokujte uzaviraci mechanismus chirurgické niti
otacenim ramena proximalné do bodu odporu.

Bezpecnostni opatreni: Neotacejte uzaviracim
mechanismem chirurgické niti za bod odporu. Oto¢enim
uzaviraciho mechanismu chirurgické niti za bod odporu
se chirurgicka nit neuvolni a pigtail se po vytazeni
nenarovna.

8. Jakmile je potvrzeno spravné umistnéni a uzaviraci
mechanismus chirurgické niti byl oto¢en do nejdistalnéjsi
polohy, zatla¢te uzaviraci mechanismus chirurgické
niti do koncovky (hrdla), abyste ho zajistili. Uzaviraci
mechanismus chirurgické niti je nyni zajistén (uzavien)

v poloze. Viz obréazek 8.
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Obrazek 8
9. Uzaviraci drenazni katetr ReSolve je nyni pfipraven
a mizete ho pfipojit k vhodnému drendznimu vaku,
hadic¢ce nebo koncové krytce.
VAROVANI: Jestlize pfi ¢isténi katetru pouzivate alkohol,
pred pfipojenim drenazni hadicky nebo koncové krytky
ponechte dostatek ¢asu na vyschnuti alkoholu.



VAROVANI: NEUTAHNETE NADMERNE spojeni mezi
drenaznim katetrem a drenadzni hadickou nebo koncovou
krytkou.

Poznamka: Pro kazdou situaci u kazdého pacienta

a protokol Iékafe by mél byt navrzen rezim proplachovaéni.
Poznamka: Informujte pacienta nebo dalsi zdravotnicky
personal o spravné funkci pfistroje a / nebo udrzbé.

VYMENA, PREMISTENI NEBO ODSTRANENI KATETRU

1.

2.

Odpojte katetr od drenazniho vaku, hadicky nebo
koncové krytky.

Pro uvolnéni pigtailové smycky zvolte jednu z nasledujicich
moznosti:

Moznost 1:

Pomoci polohovaciho néstroje srovnejte otvor kulaté ¢asti
polohovaciho nastroje s rukojeti uzaviraciho mechanismu
chirurgické niti.

Plochou zadni ¢ast nastroje na premisténi vedte kolem
uzévéru katetru.

Jemné stlacte dohromady.

Vytahnéte nastroj na pfemisténi a otacejte uzaviraci
mechanismus chirurgické niti do nejproximalnéjsi polohy.

Bezpecnostni opatreni: Neotacejte uzaviracim
mechanismem chirurgické niti za bod odporu. Oto¢enim
uzaviraciho mechanismu chirurgické niti za bod odporu
se chirurgicka nit neuvolni a pigtail se po vytazeni
nenarovna.

Moznost 2:

Pouze pii vyméné nebo vytazeni odstfihnéte ¢ast koncovky
drendzniho katetru a odfeZte chirurgickou nit. Tim se uvolni
chirurgicka nit a pigtailova smycka.

VAROVANI: Nit uz nebude pfipojena ke katetru. Pfi
vytahovani chirurgické niti a katetru budte opatrni.

3.

»

Pro vyménu katetru nebo udrzeni pfistupu,

zasunte vodici drat pres katetr. Diagnostickou zobrazovaci
metodou potvrdte spravné umistnéni vodiciho dratu.
Vodici drat bude udrzovat pfistup do mista drenaze.

Pro snadnéjsi umisténi vodiciho dratu mUzete pouzit
vyztuzovaci kanylu.

VAROVANI: Pi indikovaném dlouhodobém pouziti se
doporucuje, aby doba zavedeni nepiekrocila 90 dnd.
Uzaviraci drendzni katetr ReSolve musi byt vyhodnoceny
|ékafem nejpozdéji 90 dnli nebo jesté dfive po jeho
zavedeni.

Opatrné uzaviraci drenazni katetr ReSolve

vyjméte. Pokracujte bud vyménou katetru nebo
uzavienim pokozky.

UPOZORNEN[ PRO OSETRUJICIHO LEKARE: JESTLIZE
NEBUDETE PACIENTA SLEDOVAT, DOPORUCUJE SE PRILOZIT
K PACIENTOVE ZDRAVOTNI KARTE,NAVOD K POUZITI* NEBO
JEHO CAST S POPISEM JAK SE KATETR VYTAHUJE.

Upozornéni: Dle federalnich zakon USA
si tento prostiedek muze koupit nebo
objednat vyhradné Iékar.

R Only

Upozornéni: Prostudujte privodni
dokumenty.

Jednorazovy.

Neresterilizujte opakované

Apyrogenni

Nepouzivejte, pokud doslo k poskozeni
obalu

Sterilizovano etylénoxidem

Maximalni primeér vodiciho dratu

MAX GUIDE WIRE




Re§olve

3aK/oyBall ce ApeHaXeH KaTeTbp

MWHCTPYKLUUNN 3A Y TPEBA

HA3BAHUE HA MPOAYKTA

3aknioyBall ce ApeHaXkeH KaTeTbp ReSolve®

OMUCAHUE HA MPOAYKTA

3aKIYBaLLMAT Ce APeHaxeH KaTeTbp ReSolve cbe
3aK/loyBaHe TUN “CBUHCKa onallka” v XuapopuiIHoO NoKpuTre
NpeACTaBABa PEHTTEHOKOHTPACTEH KaTeTbP C MHOTOGPOHM
CTPaHNYHY OTBOPW, KOUTO Ce M3MON3BAT 3a NePKYTaHHO
LipeHpaHe. KOMMOHEHTUTE Ha KaTeTbpa No3BonAsaT
BbBEX/JaHETO 1 MOCTaBAHETO C 13MON3BaHe Ha TpoakapeH
CTVNET UNK Ha METOAA 3a AOCTaBKa Ha CTEHTA MO XKUYKa.

3aKnioyBaLUAT Ce ApeHaxeH KaTeTbp ReSolve moxe pa
6bAe B OMaKoOBKa, CbAbPXKalLa CiefHUTe KOMMOHEHTU:

+ 1 (epnH) 6p. 3aKntouBaLy ce ApeHakeH KaTeTbp ReSolve
CbC 3aK/oYBaHe T!N “CBMHCKa onawka” (A), xugpodunHo
NOKPUTHE 1 YCTPOCTBO 3a U3MNpaBAHe TUM “CBUHCKa
onawka” (B)

+ 1 (eanH) 6p. MeTanHa ykpensalua Kaxiona (C)
+ 1 (epnH) 6p. MBKaBa ykpensaLua kaHiona (D)
enviH) 6p. TpoakapeH ctuner (E)

( )
( )
(enuH) 6p. HCTpymeHT 3a namectsaHe (F)
(eavH) 6p. MnbTHa Tana (G)

( )

enunH) 6p. Mapkep-nexTta (H)

MOKA3AHUA 3A YNIOTPEBA

3aKnioyBaLMAT Ce ApeHaxeH KateTbp ReSolve cbe
3aK/loYBaHe TWM “CBMHCKa OnallKka” u XUAPOPUIHO
NOKPWTVie e NpefiHa3HauYeH 3a NePKyTaHHO ApeHnpaHe Ha
TEYHOCT OT TeNIeCHUTE KyX/HM

NMPOTUBOMOKA3AHUA

3aknioyBaLMAT Ce ApeHaxeH KateTbp ReSolve e
NPOTMBOMOKA3€eH 3a ynoTpeba, Korato nepkKyTaHHaTa
[IpeHa)KHa KaTeTpu3auus e Henpuemnuea.
3aKnoyBaLMAT Ce ApeHaxeH KateTbp ReSolve e
NPOTMBOMNOKAa3€eH 3a MHTPaBacKynapHa ynotpeba.

MPEAMNA3HU MEPKU
- Mpeay ynotpeba npoyeteTe NHCTPYKLMUMTE Ha
npoussogumTens.
+ CbAbpKaHMETO Ha HEOTBOPEHaTa, HerMoBpeaeHa
OMaKOBKa € CTEPUITHO.

« [la ce n3non3Bsa camo 3a euH nayuneHT. He nsnonseante,
He 06paboTBaiiTe 1 He CTePUNM3NPAITE NOBTOPHO.
MosTopHaTta ynoTpeba, noBTopHaTa 0bpaboTka nnn
MOBTOPHATa CTEPUM3aLs MOTaT fa KOMMNPOMETPAT
KOHCTPYKTVBHaTa LANOCT Ha MHCTPYMEHTa 1/unm fa
[0BeaT 1o HEroBOTO MOBPEXKAAHE, KOETO OT CBOA
CTpaHa Aa foBefe A0 HapaHsBaHe, 3a6onsBaHe unu
[axe CMbpPT Ha nauveHTa. lMoBTopHaTa ynotpe6a,
noBTOpHaTa 06paboTKa UV NOBTOPHATa CTEPUAM3ALMA
MOraT CbLLO fja Cb3AaAaT PUCKOBE OT 3aMbPCABaHMUA Ha
VHCTPYMEHTa U/vnu Aa foBefat fo MHGeKTMpaHe Ha
NaumMeHTa, U A0 KPbCTOCaHa MHOEKLMA, BKIKOUUTENHO,
HO HEOrpaHMYaBaLLo ce O NpefaBaHe Ha MHGEKLO3HO
3abonsABaHe (3a6onABaHUA) OT €AVH NaLMEHT Ha APYT.
3aMbpCABAHETO Ha HCTPYMEHTa MOXe [la AoBeAe A0
HapaHsABaHVs, 3a60NABaHNA AU CMBPT Ha NaLMeHTa.

MMpwv BbBEXAAHE 1 NOALbPXKAHE Ha TOBA YCTPOWCTBO €
HeoBXOAMMO fia Ce CiefjBaT YHBepCanHUTe NpeanasHn
MepKu. [opaau prcka oT NPEHOCMMI MO KPbBEH MbT
natoreHu, NpodecroHanCcTMTe B 34PaBeonasBaHeTo
CrlefBa BUHarv a npwiarat CTaHAapTHUTE NpeAnasHy
MepKM Npu paboTa C KPbB 1 TENECHN TEYHOCTN B
3[PaBHUTE FPVXKM 33 BCUYKI NALUEHTU.

+ He n3non3sgaiite MHCTPYMEHTa c/ief CPOKa My Ha FOAHOCT.

- Nace CbXpaHABa Ha CTyeHO N CYyX0 MACTO.

NPEAYNPEXAEHUA
+ 3aK/I0YBALLMAT Ce APEHaXeH KaTeTbp ReSolve He Tpsi6Ba
[fia Ce M3MosI3Ba 3a JOCTaBAHE Ha XPaHWUTENHY [JOOABKU.
+ 3aKNoYBaLLMAT Ce APEHaxeH KaTeTbp ReSolve He TpabBa
[a Ce M3NoN38a B KTbYHaTa cUcTema.

B Only Bunmanume: OefiepanHuat 3akoH (CALL) orpaHnyasa
npogax6ara Ha TOBa YCTPOMCTBO CaMO OT JIeKap Uiu no
nopbuKa Ha niekap, obyyeH 1U/unum c onuT B ynotpebara Ha
TOBa YCTPOWCTBO.

HEXXEJTAHU PEAKLINN*
+ CenTunyeH WOK
+ baktepremmna
« Xemoparua
+ CynepuHdeKkuma
« MNepdopauma Ha uepsaTa
« MNepdopauma Ha nnespata
+ CbpoBU yBpexaaHua
- PasmecTtBaHe Ha KaTeTbpa
« OKny3mA Ha KaTeTbpa

*Brountzos EN. Hacoku 3a nofobpaBaHe Ha KauecTBOTO Npw
nepkyTaHHU HedppocTomuu [HTepHeT]. 2006. CIRSE.org. http://cirse.
org/files/File/05_qig.pdf. Mon3sax 11.4.2013 1.

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
percutaneous nephrostomy. J Vasc Interv Radiol. 2003;14:5277-5281.

WHCTPYKLUUW 3A YNIOTPEBA onuuAa 1:
BWPEKTHO NOCTABAHE C U3MON3BAHE HA
TPOAKAPEH CTUJIET

1.Mpepan ynotpeba HaBnaxxHeTe AUCTanHaTa YacT Ha
3aK/oUBaLLMA Ce fpeHaxeH KaTteTbp ReSolve cbe
CTepwnHa BoAa unm ¢r3nonormyeH pasteop. Mo
BpeMme Ha NOCTaBAHETO AMCTaHATA YacT Ha KaTeTbpa e
HeobxoauMo fia 6bae HeNMpeKbCHATO BaXHa.

MPEAYNPEXAEHUE: HE n36bpcBaiite KateTbpa CbC
Cyxa Mapns Uu ¢ pasTBOPUTENM, ThIl KaTo Taka MOXe Aa
Ce NoBpe/V NOKPUTMETO Ha KaTeTbpa.



2.Tnb3HeTe yCTPONCTBOTO 3a U3NpaBAHEe TN “CBMHCKA
onaluka” no AmMcTanHata YacT Ha KaTeTbpa, 3a ja
13npaBuTe rbHKaTa Npeav a NocTaBuTe MeTanHaTa
yKpenBalla KaHtona B kateTbpa. [loctaBeTe MeTanHaTta
YKpenBallia KaHtona B KaTeTbpa 1 3aTerHeTe GUTUHIUTE
Ha NyepHaTa Kntoyarka. Buxre purypa 1.

,

Qurypa 1

3.0TcTpaHeTe xapTeHaTa B/IOXKa OT TpOaKapHWA CTUNET.
MpunasKeTe TpoaKapHWA CTUNET Npe3 MeTaHaTa
YKpenBalla KaHtona v 3aTerHete GUTMHIMTE Ha lyepHaTta
Kntouasnka. Buxre purypa 2.

KaHona

TPOAKAPEH CTUTET

S —

Ourypa 2

4.Tpepu BbBeXJaHe OTCTPaHeTe YyCTPOWCTBOTO 3a
13npassAHe TUM “CBUHCKa OMnallka” oT KaTeTbpa.

5.MocTaBeTe crnobkara KateTbp/KaHiona/Tpoakap 8
MSACTOTO 3a CbOMpaHe Ha TeYHOCTTa, KaTo M3ros3BaTe
CTaHAapTHaTa TeXHMKa 3a BbBeXaaHe.

3a6enexka: MoctaBsHeTO CneaBa fa 6bae NOTBbPAEHO C
[NarHoCTUYHO U306pasnBaHe.

6.Cnep noTebpK/AaBaHe Ha NOCTaBAHETO, OTCTPaHeTe
TpOaKapHVA CTUNET 1 yKperBaLllyaTa KaHiona.

7.3a BK/IOYBaHE Ha LIeBO3aTBaPALLMA MEXaHV3bM:
Vi3abpnaiiTe WweBa, AOKaTO ce 0hOpMM KenaHaTta “CBUHCKa
onalKka”. 3aBbpTeTe WeBo3aTBapALUMA MEXaHN3 M
ANCTaNHO, 3a fia AbPXKUTE LWeBa Ha MACTO. BuxkTe purypa 3.

Qurypa 3

3ab6enexka: AKo ce Hanara KaTeTbpbT fla Cce npemecTy,
OTKJIKOYeTe LWeBOo3aTBapALMA MEXaHN3bM Ype3
3aBbpTaHe Ha pPbKOXBaTKaTa NPOKCUManHoO A0 AoCTUraHe
Ha TOYKaTa Ha CbnpoTUB/IEHNE.

MpeanasHa mApkKa: He 3aBbpTalite WeBo3aTBapALLMA
MexaHU3bM C/lefi ToYKaTa Ha CbNpPOTUBIEHNE.
3aBbPTaHETO Ha LLEeBO3aTBAPALYMA MEXaHN3bM Cleq
TOuKaTa Ha CbNPOTMBIEHNE HAMA ja 0CBOGOAN LeBa,
KOeTO HAMa /la NO3BO/M Ha “CBMHCKaTa onaluka” aa ce
V3npaBu Clief OTCTpaHABaHe.

8.Cnep NOTBbPKAABAHE HA NMOCTABAHETO U Cef KaTo
LIeBO3aTBAPALLMAT MEXAHWN3BM € 3aBbPTAH A0 Hall-
AMCTanHa No3numaA, HaTUCHETe LWeBo3aTBapALMA
MeXaHU3bM B HaKpalHW1Ka, 3a Aa ce 3aTerHe. Cera
LIeBO3aTBAPALLMAT MEXAHWN3BM € 3aK/II0UEeH Ha NO3nLMA.
BuxTe dpurypa 4.

R e

Ourypa 4

9. Cera 3aK/IOYBALYUAT Ce APEHaXKeH KaTeTbp ReSolve e
rOTOB 3a CBbP3BaHe CbC CbOTBETHATA ApeHaXHa Top6a,
Tpb6aTa um NIbTHaTa Tana.

T
—
HAKPATHIK
\

NPEAYNPEXAEHUE: Ao 3a nouncTBaHe Ha HakpalHUKa
Ha KaTeTbpa Ce U3Mosi3Ba CNpT € Heo6XOANMO Aa ce
OCTaBW AOCTaTbYHO BPEMe CNVPTHT fla U3CbXHe, Npeav Aa
ce CBbpIKe ApeHakHaTa Tpbba nan nibTHaTa Tana.

NPEAYNPEXAEHUE: HE 3aTAranTe npekaneHo Bpb3kaTa
MeX[y APEeHaXXHUA KaTeTbp 1 ipeHaKHaTa Topba,
TpbbaTa UM NAbTHaTa Tana.

3abenexka: Tps6Ba fla Ce Cb3Aafe PEXNM Ha NPOMMBaHE
cnopep 06CToATeNCTBATA HA BCEKM NALMEHT 1 MPOTOKosa
Ha nekaps.

3abenexka: VIHCTpyKTMpaliTe NauveHTa unv fpyru
3APaBHU CIYXWTENM OTHOCHO CbOTBETHUTE GYHKLWN 11/
WM NOAAPBKKA Ha YCTPOMCTBOTO.

WHCTPYKLUN 3A YNIOTPEBA onuuAa 2:
TEXHUKA HA SELDINGER 3A BJIU3AHE UWIN CMAHA
HA BOJAYA

1. OTcTpaHeTe crnobKata yKpensalla KaHiona u TpoakapeH
CTUNET OT KaTeTbpa.

2. Mpeaw NOCTaBAHETO AMCTAsIHATA YacT Ha KaTeTbpa
e Heobxoaumo Aa 6bae BnaxHa. Mpean ynotpeba
HaBnaXHeTe AUCTaNHaTa YacT Ha 3aKNoYBaLMs ce
IpeHaxeH KateTbp ReSolve cbe ctepunHa Boga unm
dusnonornyeH pasreop. Mo BpeMe Ha NOCTaBAHETO
[MCTanHaTa YacT Ha KaTeTbpa e HeobxoAnMO fa 6bae
HEMPEKbCHATO BAXKHa.

MPEAYNPEXAEHUE: HE n36bpcBaiite KaTeTbpa CbC
Cyxa Mapna Unu ¢ pasTBOPUTENU, TbIA KaTo Taka MOXe Aa
ce NoBpeau NOKPUTHETO Ha KaTeTbpa.

3. Mnb3HeTe yCTPOMCTBOTO 3a M3NpPaBAHE TUM “CBUHCKA
onaluKa” no AucTanHaTta YacT Ha KaTeTbpa, 3a fia
13npaBuTe M'bHKaTa Npeav ja NocTaBMTe yKpensalyaTta
KaHlona B KaTeTbpa. [locTaBeTe yKpenBallaTa KaHiona B
KaTeTbpa 1 3aTerHeTe GUTUHIUTE Ha NlyepHaTa Kiovanka.
BuxTe ¢urypa 5.

e ‘ ‘ ‘ D/
e

=

Ourypa 5

4. MNpepn BbBeXAaHe OTCTPaHeTe YCTPONCTBOTO 3a
n3npaBsAHe TUM “CBMHCKa onaluKka” oT KaTeTbpa.

5. MocTaBeTe crnobkata KaTeTbp/KaHiona BbpXy NOAXOAALL,
BOJlay 3a KaTeTbp 1 A NPUABUXKETE HaBbTPe B MACTOTO 3a
cbbrpaHe Ha TeyHocTTa. KaTeTbpbT cbbrpa Bogay 0,038”
(0,97 mm). Buxxte durypa 6.
3ab6enexka: [octaBAHeTO CnefiBa fla 6be NOTBbPAEHO C
[OMArHOCTUYHO n306pasnBaHe.

KaHionA

S ]

B0

Ourypa 6

6. Criepy NOTBbPX/AaBaHe Ha NOCTaBAHETO, OTCTPaHeTe
yKpenBalliaTa KaHiona 1 BoAaya 3a KateTbp.

7. 3a BKNOYBaHe Ha LieB0o3aTBapALLMA MEXaHN3bM:
M3pbpnaiite wesa, JokaTo ce 0pOpMM xenaHaTta
“CBMHCKa onalka” 3aBbpTeTe LWeBo3aTBapALMA
MexaH13bM UCTaNHO, 3a a AbPXUTe LeBa Ha MACTO.

BuxTe durypa 7.

‘

S

Qurypa7



3abenexka: AKO ce Haflara KaTeTbpbT fja ce MpeMecTu,
OTKJloYeTe LeBO3aTBapPALMA MeXaH3bM Ypes
3aBbpTaHe Ha pbKoxBaTKaTa MPOKCUMAHO A0 AOCTUraHe
Ha TouKaTa Ha CbrnpoTHBEHNe.

Mpepna3sHa mApkKa: He 3aBbpTanTe WeBo3aTBapALLMA
MexaHU3bM C/lefi TOYKaTa Ha CbNPOTUBIEHNE.
3aBbpTaHETO Ha LeBO3aTBaPALYMA MeXaHN3bM Clef
TouKaTa Ha CbNPOTMBNEHNE HAMa ja 0OCBOOOAN LieBa,
KOETO HAAMa [1a MO3BOJM Ha “CBUHCKaTa Onallka” fa ce
V3npaBu Cnep oTCTpaHABaHe.

©

. Cnep noTBbpKAAaBaHe Ha NOCTABAHETO U Clef KaTo
LIEBO3aTBAPALUMAT MEXaHN3bM € 3aBbPTAH [0 Hali-
AVCTaHa NO3ULKS, HATUCHETE WEeBO3aTBaPALMS
MexaHU3bM B HaKpaiiHVIKa, 3a Aa ce 3aTterHe. Cera
LIEBO3aTBAPALUMAT MEXaHN3bM € 3aK/IIoueH Ha No3uums.
BwxTe durypa 8.

e el

Qurypa 8
. Cera 3aK/0YBaLLMAT ce jpeHaxeH KaTeTbp ReSolve e
roToB 3a CBbP3BaHe CbC CbOTBETHATA APEHaKHa Top6a,
TpbbaTta unm NabTHaTa Tana.

NMPEAYNPEXAEHUE: Axo 3a nounctBaHe Ha HakpalH1Ka
Ha KaTeTbpa ce U3Mon3Ba CnnpT e Heo6XoAMMO fa ce
0CTaBU JOCTaTbYHO BpeMe CMUPTLT Aa U3CbXHE, Npean Aa
ce CBbpXKe peHaxHaTa Tpbba 1nu nabTHaTa Tana.
MPEAYNPEXAEHUE: HE 3aTAraiite npekaneHo Bpb3kaTa
MeXay APeHaKHUA KaTeTbp U ApeHakHaTa Top6a,
Tpb6aTa UM NbTHaTa Tana.

3ab6enexka: TpAabBa fja ce Cb3aafe PeXVM Ha NPOMUBaHe
criopep 06CToATeNCTBaTa Ha BCEKMN NALMEHT 1 NPOTOKONA
Ha nekaps.

el

3a6enexka: /IHCTpyKTUpaliTe NayneHTa nav gpyrm
3[1paBHY CNY>KUTENIN OTHOCHO CbOTBETHUTE GYHKLMN 1/
VNN NofAPbKKa Ha YCTPOCTBOTO.

CMAHA, NPEMECTBAHE WIN OTCTPAHABAHE HA
KATETDbP
1. Pa3kaueTe KaTeTbpa OT ApeHaxHaTa Top6a, TpbbaTa nnu
nibTHaTa Tana.

2. 3a ocBo60OXAaBaHe Ha NpUMKaTa CbC “CBMHCKaTa onaLuka
n3bepeTe eAHa OT ClIeAHNUTE ONLMUK:

"

Onuyusa 1:

- CnomolyTta Ha NHCTPYMEHTA 3a U3MeCTBaHe 13paBHeTe
0OTBOpPa Ha Kpbr/aTa CeKLuMA Ha MHCTPYMEHTa 3a
n3MecTBaHe Taka, Ye Aa CbBnaja C pbKoXBaTKaTa Ha
LweBO3aTBapALLMNA MEXaHN3DM.

MopanTe nnockusa I'p'b6 Ha NHCTPYMeHTa 3a 3MecTBaHe
OKOJ10 HaKpalHVKa Ha KaTeTbpa.

JleKko ru cTuCHeTe, KaKTo ca 3aefjHo.

OtctpaHete NHCTPYMEHTa 3a U3MeCTBaHe 1 3aBbpTeTe
WeBO3aTBapALLNA MEXaHN3DM KbM HaVI-I'IpOKCVIMaﬂHaTa
nosnuua.

MpeanasHa mApkKa: He 3aBbpTalite WweBo3aTBapALLMA
MeXaHW3bM Clefi TouKaTa Ha CbNpOTUBIIEHNE.
3aBbpTaHeTo Ha LeBO3aTBaPALLMA MEXaHU3bM cref
TouKaTa Ha CbNPOTMBIEHMNE HAMA [ja 0CBOOOAN LEeBa,
KOETO HAMA [ja MO3BOJIM Ha “CBMHCKaTa onallka” aa ce
V3npaBy Cnef oTCTpaHABaHe.

Onuusa 2:
Camo 3a CMAHa UM OTCTPaHABaHE — OTPeXKeTe HaKpaHNKa

OT ApEeHaXXHUs KaTeTbp U pa3KbcaiTe LWesa. Taka we ce
0CBOGOAAT WEBBT 1 NPUMKaTa CbC “CBMHCKAaTa onaLuKka”

MPEAYNPEXAEHUE: Cnep ToBa LIEBLT BeYe HAMa fia €
3aTerHar 3a KateTbpa. BHuMaBaiiTe aa oTcTpaHuTe Wesa
3aefHO C KaTeTbpa.

3. 3a cMAHa Ha KaTeTbp WK NPU HEOOGXOANMMOCT fja ce
nogAbpKa LOCTbM, NPUABKETE CbOTBETHUA BOAAY
npes KaTeTbpa, KaTo 3a NOTBbPXKAaBaHe Ha NOCTaBAHETO
Ha BoAj)aua 3a KaTeTbpa cnefjBa fja ce 13nonssa
[MarHoCTMYHO n3obpassBaHe. Bogaubt 3a kateTbpa
LLie nofAAbPXKa AOCTBMN A0 MACTOTO Ha ApeHupaHe. 3a
ynecHABaHe NOCTaBAHETO Ha BOAAYa 3a KaTeTbpa MOXe
fla Ce M3MosI3Ba yKpenBalla KaHona.

NPEAYNPEXAEHUE: KoraTo e noka3aHoO SblrocpoyHoO
M3Mon3BaHe e NPenopbyMTeNIHO BPpeMeTo 3a yrnoTpeba
Ha NOCTOAHEH KaTeTbp Aa He npesuwasa 90 gHW. Ha
3aKMI0YBaLLMA Ce peHaxeH KaTeTbp ReSolve cnepga ga
Ce HanpaBu NleKapcka OLeHKa Npu N3T4aHe unm npeamn
n3TnyaHe Ha 90 gHW OT AeHA Ha NOCTaBAHETO.

»

3aKknioyBaLLMAT Ce ApeHakeH KaTeTbp ReSolve cnepsa
fla ce OTCTpaHABa BHUMaTenHo. Cnep ToBa ce npoueavipa
CbC CMAHA Ha KaTeTbpa UM CbC 3aTBapAHE Ha KoxKaTa.

HA BHUMAHMETO HA JTIEKYBALLINA JTEKAP: AKO
NALUMEHTBT HAMA JA CE CNEAW OT BAC CE MNMPEMOPBYBA
KbM KAPTOHA HA MALIVEHTA A CE MPUNTOXAT
“"MHCTPYKLUWMW 3A YITOTPEBA” NI PA3OENTBT C
OMVCAHME HA HAYMHA 3A OTCTPAHABAHE HA KATETBPA.

BHumaHve: ®efepanHuat 3akoH (CALL)
orpaH14aBa ToBa yCTPOWCTBO 4O
npogax6a ot unu No npegnucaHve Ha
neKap.

R Only

BHumaHue: 3ano3HarTe ce ¢
npuapyaBaLLyTe JOKYMeHTU.

3a epgHoKpaTHa yrnoTpeba.

[la He ce cTepnnM3Mpa NOBTOPHO

AnvporeHHo

He n3nonseaiTe, ako onakoskata e
yBpeneHa

CTepunn3npaHo C U3Mos3BaHeTo Ha
€TUJIEHOB OKCU

Bopau c MmakcMmaneH gnameTbp
MAX GUIDE WIRE




Re§olve

Zarddo elvezeté katéter

HASZNALATI UTASITAS

TERMEKNEV

ReSolve® zarddé elvezetd katéter

TERMEKLEIRAS

A hurok formaju véggel és hidrofil bevonattal rendelkezé
ReSolve zar6do elvezetd katéter egy sugdratlatszatlan katéter
t6bb oldalnyilassal, amelyet perkutén elvezetésre hasznalnak.
A katéter Osszetevéi lehetévé teszik a trokdr hasznalatéval és a
vezetGdrotos modszerrel torténd bevezetést és felhelyezést.

A ReSolve zar6do elvezetd katétert kovetkezd alkatrészekkel
széllithatjak egyutt:

« Egy (1) ReSolve zarodo elvezet6 katéter hurok formaju

véggel (A), hidrofil bevonattal és hurok-kiegyenesitével (B)

« Egy (1) fém merevité kaniil (C)

« Egy (1) flexibilis merevité kanul (D)

« Egy (1) trokar (E)

« Egy (1) Gjrapozicional6 eszkoz (F)

« Egy (1) lezérékupak (G)

- Egy (1) jelzészalag (H)

ALKALMAZASI JAVALLATOK

A hurok forméju véggel és hidrofil bevonattal rendelkezé
ReSolve zarddo elvezeté katéter testtiregekben taldlhato
folyadékok perkutan elvezetésre szolgal.

ELLENJAVALLATOK

A ReSolve zarodo elvezetd katéter hasznalata ellenjavallott
ott, ahol a perkutan elvezetd katéterezés nem elfogadhato.

A ReSolve zar6do elvezetd katéter intravaszkularis hasznélata
ellenjavallott.

OVINTEZKEDESEK
+ Hasznalat el6tt olvassa el a gyértd utasitasait.
« A bontatlan, sériilésmentes csomag tartalma steril.

« Csak egy betegnél alkalmazhato. Ne haszndlja fel
Ujra, ne dolgozza fel Gjra és ne sterilizalja Ujra. Az
Ujbdli hasznalat, Ujrafeldolgozas és az Ujrasterilizalas
veszélyeztetheti a késziilék szerkezeti épségét és/vagy
a készulék meghibasodéashoz vezethet, ami a beteg
sériilését, megbetegedését vagy haldlat okozhatja. Az
ujrafelhasznalas, ujrafeldolgozas vagy ujrasterilizalas
ezenkivil az eszkdz beszennyezédésének kockazatat is
felveti, és/vagy fert6zéshez, keresztfertézéshez vezethet
a betegnél, egyebek mellett fert6z6 betegség(ek)
egyik betegrél a masikra valé atvitelével. A késztilék
beszennyezddése a beteg sériiléséhez, betegségéhez
vagy haldlahoz vezethet.

+ A készllék behelyezésekor és karbantartasakor kovesse
az éltalanos ovintézkedéseket. A vérrel terjedé kdrokozdk
kockazata miatt az egészségligyi szakembereknek mindig
alkalmazniuk kell a standard vérrel és testfolyadékokkal
kapcsolatos 6vintézkedéseket minden beteg kezelésénél.
Alkalmazzon mindig steril technikakat.

+ Ne hasznélja a szavatossagi idén tul.

+ H(vos széraz helyen térolja.

FIGYELMEZTETESEK
+ Ne hasznélja a ReSolve zarédé elvezetd katétert
taplalékkiegészitok bejuttatasara.
+ Ne hasznélja a ReSolve zarédé elvezetd katétert az
epeutakban.
B Only Figyelmeztetés: A szovetségi (USA) jogszabalyok
szerint az eszkozt csak olyan orvos értékesitheti, ill. az csak
olyan orvos megrendelésére értékesithetd, aki képzett és/
vagy tapasztalt annak hasznalata tekintetében.

MELLEKHATASOK*

« Szeptikus sokk

- Bacteriaemia

« Vérzés

« Fellilfert6z6dés

« Bélperforacié

+ Mellhartya-perforacié
« Ersériilés

« A katéter elmozduldsa
+ A katéter elzarédésa

*Brountzos EN. Mingségjavitasi utmutatasok perkutan
nefrosztomiakhoz.[Internet]. 2006. CIRSE.org. http://cirse.org/files/
File/05_qjig.pdf. Letoltve 2013.04.11-én.

Wallace MJ, et al. Mingségjavitasi utmutatasok talyogok és
folyadékgyllemek perkutén elvezetéséhez/leszivasahoz. J Vasc Interv
Radiol. 2010;21:431-435.

Ramchandani P, et al. Minéségjavitasi Gtmutatasok perkutan
nefrosztomiahoz. J Vasc Interv Radiol. 2003;14:5277-5281.

HASZNALATI UTASITAS, 1. LEHETOSEG:
KOZVETLEN FELHELYEZES TROKAR HASZNALATAVAL

1.Hasznalat el6tt nedvesitse meg a ReSolve zar6édo elvezetd
katéter disztalis részét steril vizzel vagy séoldattal. A
felhelyezés soran tartsa nedvesen a katéter disztélis
részét.
VIGYAZAT: NE térdlje meg a katétert széraz gézzel vagy
barmilyen olddszerrel, mert az megsértheti a katéter
bevonatat.

2.Csusztassa a hurok-kiegyenesit6t a katéter disztélis
részébe, hogy kiegyenesitse a kanyart, miel6tt a fém
merevité kanllt a katéterbe helyezi. Helyezze a fém
merevit6 kanlt a katéterbe, és szoritsa meg a Luer-zar
illesztéseit. Lasd az 1. abrét.
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3. Tavolitsa el a papir tavtartot a trokarbdl. Tolja elére a
trokart a fém merevit6 kaniilon keresztil, és szoritsa meg
a Luer-zdr illesztéseit. Lasd a 2. abrat.
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4.Behelyezés el6tt tavolitsa el a hurok-
kiegyenesit6t a katéterbdl.

5.Standard behelyezési technika alkalmazéasaval
helyezze a katéter/kaniil/trokar egyiittest a
folyadékgytilem helyére.
Megjegyzés: A felhelyezést diagnosztikai képalkotéssal
kell ellendrizni.

6. A felhelyezés ellenérzése utan tavolitsa el a
trokart és a merevit6 kandilt.

7. A varratrogzitd szerkezet elinditasahoz: Hizza
meg a varratot, amig létrejon a kivant hurok. Forditsa
el a varratrogzit6 szerkezetet disztélisan, hogy tartsa a

varratot a helyén. Lasd a 3. dbrat.
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Megjegyzés: Ha a katétert ujra kell pozicionalni, lazitsa
ki a varratrogzit6 szerkezetet a kar proximalis irdnyu
forgatasaval az ellendllasi pontig.

Ovintézkedés: Ne forditsa a varratrégzitd szerkezetet
az ellendllasi ponton tul. A varratrogzité szerkezet
forgatasa az ellenallasi ponton tul nem fogja elengedni
a varratot, hogy eltavolitaskor megengedje a hurok
kiegyenesedését.

8.Miutan a felhelyezést ellendrizte, és a varratrogzité
szerkezetet elforditotta a disztélis pozicidba, nyomja a
varratrogzitd szerkezetet a csatlakozoéba, hogy biztositsa

azt. A varratrogzité szerkezet most régzitve van a helyén.

Lasd a 4. brat.
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9. A ReSolve zar6do elvezet6 katéter ekkor készen
all arra, hogy csatlakoztassa a megfelel gytjtézsakhoz,
cs6hoz vagy lezarékupakhoz.

VIGYAZAT Ha alkoholt hasznal a katétercsatlakozé
tisztitasara, adjon elegendé idét, hogy az alkohol
felszaradjon, miel6tt csatlakoztatja az elvezetd csovet
vagy a lezarékupakot.

VIGYAZAT NE szoritsa tul az elvezeté katéter és az
elvezet6 cs6 vagy lezérokupak kozotti csatlakozast.

Megjegyzés: Minden beteg koriilményeihez és az orvos
protokolljahoz ki kell alakitani egy 6blitési rendet.

Megjegyzés: Magyarazzak el a betegnek vagy az
egészségligyi személyzetnek az eszkdz megfeleld
muikodését és/vagy karbantartasat.

HASZNALATI UTASITAS, 2. LEHETOSEG:
SELDINGER BEVEZETESI TECHNIKA VAGY A
VEZETODROT CSEREJE

1. Tavolitsa el a merevit6 kanil és trokér egyittesét a
katéterbdl.

2. Afelhelyezés el6tt gondoskodjon réla, hogy a katéter
disztalis része nedves legyen. Hasznalat el6tt nedvesitse
meg a ReSolve zarédo elvezet6 katéter disztalis részét
steril vizzel vagy séoldattal. A felhelyezés soran tartsa
nedvesen a katéter disztalis részét.

VIGYAZAT NE térdlje meg a katétert széraz gézzel vagy
barmilyen olddszerrel, mert az megsértheti a katéter
bevonatat.

3. Csusztassa a hurok-kiegyenesitét a katéter disztalis
részébe, hogy kiegyenesitse a kanyart, miel6tt a merevité
kandilt a katéterbe helyezi. Helyezze a merevité kandilt a
katéterbe, és szoritsa meg a Luer-zar illesztéseit. Lasd az
5.abrat.
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4. Behelyezés el6tt tavolitsa el a hurok-kiegyenesitét a
katéterbdl.

5. Helyezze a katéter/kantil egytittest megfeleld
vezet6drétra, és tolja be a folyadékgytlem helyére. A
katéterbe 0,97 mm-es vezetdrot fér. Lasd a 6. dbrat.
Megjegyzés: A felhelyezést diagnosztikai képalkotassal
kell ellendrizni.
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6. A felhelyezés ellendrzése utén tavolitsa el a merevité
kaniilt és a vezet6drotot.

7. A varratrogzité szerkezet elinditdsdhoz: Hizza meg a
varratot, amig létrejon a kivant hurok. Forditsa el a
varratrogzitd szerkezetet disztalisan, hogy tartsa a
varratot a helyén. Lasd a 7. dbrat.
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Megjegyzés: Ha a katétert Ujra kell pozicionalni, lazitsa
ki a varratrogzitd szerkezetet a kar proximalis iranyd
forgatasaval az ellendllasi pontig.

-

Ovintézkedés: Ne forditsa a varratrdgzitd szerkezetet
az ellendllasi ponton tul. A varratrogzitd szerkezet
forgatésa az ellenallasi ponton tul nem fogja elengedni
a varratot, hogy eltavolitaskor megengedje a hurok
kiegyenesedését.

8. Miutan a felhelyezést ellendrizte, és a varratrogzité
szerkezetet elforditotta a disztalis pozicidba, nyomja a
varratrogzit6 szerkezetet a csatlakozéba, hogy biztositsa
azt. A varratrogzitd szerkezet most régzitve van a helyén.
Lasd a 8. abrat.
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9. A ReSolve zarédé elvezetd katéter ekkor készen all
arra, hogy csatlakoztassa a megfeleld gy(ijtézsakhoz,
cs6hoz vagy lezarékupakhoz.

VIGYAZAT Ha alkoholt hasznal a katétercsatlakozé
tisztitasara, adjon elegendd id6t, hogy az alkohol
felszaradjon, miel6tt csatlakoztatja az elvezet6 csovet
vagy a lezarokupakot.



VIGYAZAT NE szoritsa tul az elvezetd katéter és az
elvezet6 cs6 vagy lezarokupak kozotti csatlakozast.
Megjegyzés: Minden beteg koriilményeihez és az orvos
protokolljahoz ki kell alakitani egy 6blitési rendet.
Megjegyzés: Magyarazzak el a betegnek vagy az
egészségligyi személyzetnek az eszkdz megfeleld
muikodését és/vagy karbantartasat.

A KATETER CSEREJE, UJRAPOZICIONALASA VAGY
ELTAVOLITASA

1. Csatlakoztassa szét a gy(jtézsakot, csovet vagy

lezarékupakot.

2. A hurok kiengedéséhez valasszon a kdvetkez6

lehet&ségek kozil.
1. lehetéség:

+ Az Ujrapozicional6 eszkdz hasznalataval hozza az
Ujrapozicionald eszkoz kerek szakaszén lévé nyilast
egyvonalba a varratrogzit6 szerkezet fogantyujaval.

« Vigye az Ujrapozicionalé eszkdz sima végét a
katétercsatlakozé masik oldalara.

+ Finoman nyomja dssze.

« Tavolitsa el az Gjrapozicional6 eszkozt, és forgassa el a

varratrogzité szerkezetet a proximdlis pozicidba.
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Ovintézkedés: Ne forditsa a varratrgzits szerkezetet
az ellendllasi ponton tul. A varratrogzité szerkezet
forgatasa az ellenallasi ponton tul nem fogja elengedni
a varratot, hogy eltavolitaskor megengedje a hurok
kiegyenesedését.

2.lehetdség:

Csak csere vagy eltavolitas esetén végja le a csatlakozot az
elvezet6 katéterrdl, és vélassza el a varratot. Ez elengedia
varratot és a hurkot.

VIGYAZAT A varrat mar nem lesz a katéterhez rogzitve.
Figyeljen oda, hogy mind a varratot, mind a katétert
eltavolitsa.

3. A katéter cseréjéhez, vagy ha meg kell 6rizni
a hozzéférést, toljon be megfeleld vezetédroétot a
katéteren keresztill; diagnosztikai képalkotdst hasznalva
a vezetddrot elhelyezkedésének ellenérzésére. A
vezet6drét megérzi a hozzaférést az elvezetés helyéhez.
A vezetddrot felhelyezésének megkonnyitése érdekében
merevité kaniilt lehet hasznalni.

VIGYAZAT Ahol hosszt idétartamu hasznalat sziikséges,
javasolt, hogy a testben tartdsi id6 ne haladja meg a 90
napot. A ReSolve zar6d6 elvezet6 katétert egy orvosnak
meg kell vizsgélnia a behelyezés napjan vagy az attol
szamitott 90 napon beldil.

4. Ovatosan tavolitsa el a ReSolve zar6do elvezetd

katétert. Folytassa azzal, hogy kicseréli a katétert vagy
zérja a bort.

A KEZELOORVOS FIGYELMEBE: HA NEM ON VEGZI A BETEG
UTOKEZELESET, JAVASOLJUK, HOGY A, HASZNALATI
UTASITAST”VAGY A KATETER ELTAVOLITASAROL SZOLO
RESZT CSATOLJA A BETEG KARTONJAHOZ.

Vigyézat! Az Amerikai Egyesiilt Allamok
szOvetségi torvényeinek értelmében ez
az eszkoz kizérdlag orvos éltal vagy orvosi
rendelvényre értékesithetd.

R Only

Vigyazat! Olvassa el a csatolt
dokumentumokat.

Egyszer hasznalatos.

Ne sterilizélja Ujra

Nem pirogén

Ne hasznalja, ha a csomagolas sérilt

llopx® o)

STERILE Etilén-oxiddal sterilizalva

<

MAX GUIDE WIRE

Maximalis atmérdjli vezetédrot
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