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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.

INTENDED USER

The ReSolve Locking Drainage Catheter is intended for use
by trained healthcare professionals.

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,
iliness, 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.

« Store in a 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.
RONLY 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

.Ensure that the distal portion of the catheter is wet prior
to placement. To activate the hydrophilic coating, 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. Activating
the hydrophilic coating will make the catheter slippery to
help with catheter 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. To activate the hydrophilic coating, 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. Activating
the hydrophilic coating will make the catheter slippery to
help with catheter 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.
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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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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.

CATHETER EXCHANGE, REPOSITIONING OR REMOVAL

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

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

Option 1:

« Using the Repositioning Tool align the opening of the
round section of the Repositioning Tool in line with the
handle of the suture locking mechanism.

« Bring the flat back of the Repositioning Tool around the
catheter hub.

« Gently squeeze together.

+ Remove the Repositioning Tool and rotate the suture

locking mechanism to the most proximal position.
o v

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 near the hub and sever suture. This will release the
suture and the pigtail loop. The hydrophilic coating may still
be active making the distal portion of the catheter slippery.
Ensure the external portion of the catheter is secured during
and after cutting the hub to prevent the catheter from
completely entering the patient.

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.

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

Caution: Consult accompanying
documents.

Single use.

Non-pyrogenic

JAN
®
Do not resterilize
K

@ Do not use if package is damaged

sTeRILEEO| [ Sterilized using ethylene oxide

St Maximum diameter guide wire
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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
l'introduction et la mise en place 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)

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 ol une cathétérisation de drainage
percutané est inacceptable.

Le cathéter de drainage verrouillable ReSolve est contre-
indiqué pour un usage intravasculaire.
UTILISATION PREVUE
Le cathéter de drainage verrouillable ReSolve est destiné a
étre utilisé par des professionnels de la santé diment formés.
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 sur un seul patient. Ne pas réutiliser,
retraiter ni restériliser. La réutilisation, le retraitement
ou la restérilisation peuvent compromettre l'intégrité
structurelle du dispositif et/ou entrainer une défaillance
de celui-ci, avec pour conséquence une lésion, une
maladie ou le déces du patient. La réutilisation,

le retraitement ou la restérilisation peuvent également

créer un risque de contamination du dispositif et/ou
provoquer une infection ou une infection croisée du
patient, y compris, mais sans s'y limiter, la transmission
d’une ou de plusieurs maladies infectieuses d’'un patient
a un autre. La contamination du dispositif peut 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 apres 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 systeme biliaire.

R(ONLY Mise en garde : La Iégislation 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 (Directives relatives a 'amélioration de la qualité
pour les néphrostomies percutanées). [Internet]. 2006. CIRSE.org.
http://cirse.org/files/File/05_qig.pdf. Accés le 11/04/13.

Wallace MJ, et al. Quality improvement guidelines for percutaneous
drainage/aspiration of abscess and fluid collections (Directives relatives
al'amélioration de la qualité pour le drainage percutané/I'aspiration
des abcés et des accumulations de fluides). J Vasc Interv Radiol.
2010;21:431-435.

Ramchandani P, et al. Quality improvement guidelines for
percutaneous nephrostomy (Directives relatives a I'amélioration

de la qualité pour la néphrostomie percutanée). J Vasc Interv Radiol.
2003;14:5277-5281.

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

1.S'assurer que la partie distale du cathéter est mouillée
avant la mise en place. Avant utilisation, mouiller la partie
distale du cathéter de drainage verrouillable ReSolve avec
de l'eau stérile ou une solution saline. Garder la partie
distale du cathéter mouillée pendant la mise en place.
L'activation du revétement hydrophile rendra le cathéter
glissant pour aider a sa mise en place.

AVERTISSEMENT : NE PAS essuyer le cathéter avec une
compresse séche 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 placer 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 la 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 mise en place doit étre confirmée par
imagerie de diagnostic.

6.Une fois la mise en place 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 a I'extrémité en
spirale la forme souhaitée. Faire tourner le mécanisme
de verrouillage de suture distalement pour maintenir

le fil de suture en place. Voir la figure 3.
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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.
Attention : 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
al'extrémité en spirale de se redresser lors du retrait.

8.Une fois que la mise en place est confirmée et que
le mécanisme de verrouillage de suture a été tourné
jusqu'a la position la plus distale, enfoncer le mécanisme
de verrouillage de suture dans I'embase pour le fixer.
Le mécanisme de verrouillage de suture est maintenant
verrouillé en position. Voir la 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 appropriés.

AVERTISSEMENT : Si de I'alcool est utilisé 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 d'obturation.

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 les autres membres
du personnel soignant du fonctionnement et/ou de
I'entretien appropriés du dispositif.

MODE D’EMPLOI — OPTION 2:
TECHNIQUE D’'INTRODUCTION DE SELDINGER
OU ECHANGE SUR 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 mise en place. Avant utilisation, mouiller la partie
distale du cathéter de drainage verrouillable ReSolve avec
de l'eau stérile ou une solution saline. Garder la partie
distale du cathéter mouillée pendant la mise en place.
L'activation du revétement hydrophile rendra le cathéter
glissant pour aider a sa mise en place.

AVERTISSEMENT : NE PAS essuyer le cathéter avec une
compresse séche 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 placer 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" (0,97 mm).
Voir la figure 6.

Remarque : La mise en place doit étre confirmée par
imagerie de diagnostic.
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Figure 6

6. Une fois la mise en place 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 a I'extrémité en
spirale la forme souhaitée. Faire tourner le mécanisme
de verrouillage de suture distalement pour maintenir

le fil de suture en place. Voir la figure 7.

Figure 7
Remarque : Si le cathéter doit étre repositionné,
déverrouiller le mécanisme de verrouillage de suture
en tournant le bras proximalement jusqu’au point de
résistance.
Attention : 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
l'extrémité en spirale de se redresser lors du retrait.

8. Une fois que la mise en place est confirmée et que
le mécanisme de verrouillage de suture a été tourné
jusqu'a la position la plus distale, enfoncer le mécanisme
de verrouillage de suture dans I'embase pour le fixer.
Le mécanisme de verrouillage de suture est maintenant
verrouillé en position. Voir la 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 appropriés.
AVERTISSEMENT : Si de I'alcool est utilisé 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 d'obturation.
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 les autres membres
du personnel soignant 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 I'extrémité en spirale, choisir '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

Attention : 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
I'embase du cathéter de drainage ainsi que le fil de suture.

Cela permet de libérer le fil de suture et I'extrémité en spirale.

Il se peut que le revétement hydrophile soit encore actif,
ce qui rend la partie distale du cathéter glissante. S'assurer
que la partie externe du cathéter est fixé pendant et aprés

la coupe de I'embase pour éviter que le cathéter nentre
complétement dans le patient.

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'acces, faire avancer le fil-guide approprié a travers
le cathéter ; utiliser une imagerie de diagnostic pour
confirmer la mise en place du fil-guide. Le fil-guide
maintiendra I'accés au site de drainage. Pour faciliter la
mise en place du fil-guide, il est possible d'utiliser une
canule de rigidification.
AVERTISSEMENT : Pour une utilisation a long terme, il
est recommandé de ne pas dépasser un délai de 90 jours.
Le cathéter de drainage verrouillable ReSolve doit étre
évalué par un médecin au plus tard 90 jours apres la mise
en place.

4. Retirer délicatement le cathéter de drainage verrouillable
ReSolve. Procéder soit au remplacement du cathéter, soit
a la fermeture 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 : En vertu de la loi fédérale
américaine, ce dispositif ne peut étre
R(ONLY ' posititne p
vendu que par un médecin ou sur
ordonnance médicale.
i’: Mise en garde : Consulter les documents
connexes.

A usage unique.

Ne pas restériliser

Apyrogene

Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé

sTeRILEEEO| | Stérilisé a l'oxyde déthylene

St Fil-guide de diamétre maximum
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Catetere di drenaggio autobloccante

ISTRUZIONI PER L'USO

NOME DEL PRODOTTO
Catetere di drenaggio autobloccante ReSolve®

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Il catetere di drenaggio autobloccante ReSolve é un catetere
radiopaco per il drenaggio percutaneo dotato di pigtail

di bloccaggio, rivestimento idrofilo e molteplici fori laterali.

| componenti del catetere ne consentono l'introduzione

e il posizionamento attraverso un mandrino trocar

o mediante il metodo over-the-wire.

Il catetere di drenaggio autobloccante ReSolve puo essere
confezionato con i seguenti componenti.

« Un (1) catetere di drenaggio autobloccante ReSolve
con pigtail di bloccaggio (A), rivestimento idrofilo e un
raddrizzatore di pigtail (B)

+ Una (1) cannula di irrigidimento metallica (C)

+ Una (1) cannula diirrigidimento flessibile (D)

« Un (1) mandrino trocar (E)

« Uno (1) strumento di riposizionamento (F)

+ Un (1) cappuccio terminale (G)
+ Un (1) marker a banda (H)
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INDICAZIONI PERL'USO

Il catetere di drenaggio autobloccante ReSolve con pigtail
di bloccaggio e rivestimento idrofilo & destinato al drenaggio
percutaneo di fluidi dalle cavita corporee.

CONTROINDICAZIONI

L'uso del catetere di drenaggio autobloccante ReSolve
& controindicato nei casi in cui il drenaggio percutaneo
non & un trattamento accettabile.

Il catetere di drenaggio autobloccante ReSolve e controindicato
per I'uso in sede endovascolare.
USO PREVISTO
Il catetere di drenaggio autobloccante ReSolve é previsto per
I'uso da parte di operatori sanitari debitamente addestrati.
PRECAUZIONI

« Prima dell'uso, leggere le istruzioni del fabbricante.

« Il contenuto della confezione chiusa e non danneggiata
e sterile.

« Esclusivamente monopaziente. Non riutilizzare,
ricondizionare né risterilizzare. Il riutilizzo, il
ricondizionamento o la risterilizzazione possono
compromettere l'integrita strutturale del dispositivo
e/o causarne il malfunzionamento che, a sua volta,

potrebbe provocare lesioni, malattie o il decesso

del paziente. Il riutilizzo, il ricondizionamento o la
risterilizzazione possono anche determinare il rischio di
contaminazione del dispositivo e/o causare infezioni o
infezioni crociate al paziente inclusa, in via non limitativa,
la trasmissione di malattie infettive da un paziente all‘altro.
La contaminazione del dispositivo puo provocare lesioni,
malattie o il decesso del paziente.

Linserimento e la manutenzione del dispositivo

devono essere eseguiti nel rispetto delle precauzioni
universali. A causa del rischio posto dagli agenti patogeni
ematici, gli operatori sanitari devono sempre adottare

le precauzioni standard per la gestione di fluidi corporei
e sangue durante la cura di tutti i pazienti. Adottare
sempre una tecnica sterile.

» Non usare dopo la data di scadenza.

« Conservare in un luogo fresco e asciutto.

AVVERTENZE

« Il catetere di drenaggio autobloccante ReSolve non deve
essere utilizzato per la somministrazione di integratori
alimentari.

« |l catetere di drenaggio autobloccante ReSolve non deve
essere utilizzato nel sistema biliare.

R ONLY Attenzione - La legge federale (USA) limita la
vendita di questo dispositivo ai soli medici addestrati e/o
esperti nell’'uso dello stesso o dietro prescrizione medica.

REAZIONI AVVERSE*

+ Shock settico

- Batteriemia

- Emorragia

« Superinfezione

« Perforazione intestinale

« Perforazione pleurica

+ Lesione vascolare

« Sposizionamento del catetere
« Occlusione del catetere

*Brountzos EN. Quality improvement guidelines for percutaneous
nephrostomies. (Linee guida per il miglioramento della qualita
delle nefrostomie percutanee.) [Internet]. 2006. CIRSE.org.
http://cirse.org/files/File/05_qig.pdf. Accesso in data 11/04/13.
Wallace MJ, et al. Quality improvement guidelines for percutaneous
drainage/aspiration of abscess and fluid collections. (Linee guida per
il miglioramento della qualita del drenaggio/aspirazione di ascessi
e della raccolta di fluidi per via percutanea.) J Vasc Interv Radiol.
2010;21:431-435.

Ramchandani P, et al. Quality improvement guidelines for
percutaneous nephrostomy. (Linee guida per il miglioramento
della qualita della nefrostomia percutanea.) J Vasc Interv Radiol.
2003;14:5277-5281.

ISTRUZIONI PER L'USO - OPZIONE 1:
POSIZIONAMENTO DIRETTO ATTRAVERSO
MANDRINO TROCAR

1.Prima del posizionamento, accertarsi che la sezione
distale del catetere sia bagnata. Prima dell’'uso, bagnare
la sezione distale del catetere di drenaggio autobloccante
ReSolve con acqua sterile o soluzione fisiologica sterile
per attivare il rivestimento idrofilo. Mantenere bagnata
la sezione distale del catetere durante il posizionamento.
L'attivazione del rivestimento idrofilo rende scivoloso il
catetere agevolandone il posizionamento.
AVVERTENZA - Per evitare di danneggiare il rivestimento

idrofilo, NON passare sul catetere una garza asciutta
o eventuali solventi.



2.Infilare il raddrizzatore di pigtail sulla sezione distale
del catetere per raddrizzarne la curva prima di inserire la
cannula di irrigidimento metallica. Inserire la cannula di
irrigidimento metallica nel catetere e serrare i raccordi
Luer Lock. Vedere la Figura 1.
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Figura 1

3.Rimuovere il distanziatore di carta dal mandrino trocar.
Fare avanzare il mandrino trocar attraverso la cannula
diirrigidimento metallica e serrare i raccordi Luer Lock.
Vedere la Figura 2.
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Figura 2

4.Prima dell'inserimento, rimuovere il raddrizzatore di
pigtail dal catetere.

5.Usando una tecnica di inserimento standard, posizionare
il gruppo catetere/cannula/trocar nel sito previsto per il
drenaggio.
Nota - Il posizionamento deve essere confermato tramite
imaging.

6.Dopo aver confermato il posizionamento, rimuovere il
mandrino trocar e la cannula di irrigidimento.

7.Per innestare il meccanismo di bloccaggio della sutura,
tirare la sutura fino alla formazione del pigtail desiderato.
Ruotare il meccanismo di bloccaggio della sutura in
direzione distale per mantenere la sutura in posizione.

Vedere la Figura 3.
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Nota - Se e necessario riposizionare il catetere, sbloccare
il meccanismo di bloccaggio della sutura ruotandolo in
direzione prossimale fino al punto di resistenza.

Figura3

Precauzione - Non ruotare il meccanismo di bloccaggio
della sutura oltre il punto di resistenza. La rotazione del
meccanismo di bloccaggio della sutura oltre il punto di
resistenza non rilascia la sutura e impedisce al pigtail di
raddrizzarsi durante la rimozione.

8. Una volta confermato il posizionamento, e ruotato il
meccanismo di bloccaggio della sutura alla posizione pit
distale, spingere il meccanismo di bloccaggio della sutura
nel connettore per fissarlo. Il meccanismo di bloccaggio
della sutura é ora bloccato in posizione. Vedere la Figura 4.
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Figura 4
9.1l catetere di drenaggio autobloccante ReSolve
& ora pronto per essere collegato alla sacca o al tubo di
drenaggio appropriato, oppure al cappuccio terminale.
AVVERTENZA - Se si utilizza alcol per pulire il connettore
del catetere, lasciare trascorrere un periodo di tempo

sufficiente a garantirne I'asciugatura prima di collegare
il tubo di drenaggio o il cappuccio terminale.

AVVERTENZA - NON serrare eccessivamente
la connessione tra il catetere di drenaggio e il
tubo di drenaggio o il cappuccio terminale.

Nota - Il regime di lavaggio deve essere studiato
compatibilmente alle circostanze di ciascun paziente
e al protocollo indicato dal medico.

Nota - lllustrare al paziente o al personale sanitario
preposto alla sua cura il funzionamento e/o la
manutenzione corretti del dispositivo.

ISTRUZIONI PER L'USO - OPZIONE 2:
ACCESSO MEDIANTE TECNICA DI SELDINGER
0O SCAMBIO SU GUIDA

1. Estrarre il gruppo cannula di irrigidimento/mandrino
trocar dal catetere.

2. Prima del posizionamento, accertarsi che la sezione
distale del catetere sia bagnata. Prima dell’'uso, bagnare
la sezione distale del catetere di drenaggio autobloccante
ReSolve con acqua sterile o soluzione fisiologica sterile
per attivare il rivestimento idrofilo. Mantenere bagnata
la sezione distale del catetere durante il posizionamento.
L'attivazione del rivestimento idrofilo rende scivoloso
il catetere agevolandone il posizionamento.

AVVERTENZA - Per evitare di danneggiare il rivestimento
idrofilo, NON passare sul catetere una garza asciutta
o eventuali solventi.

3. Infilare il raddrizzatore di pigtail sulla sezione distale del
catetere per raddrizzarne la curva prima di inserirvi la
cannula di irrigidimento. Inserire la cannula di irrigidimento
nel catetere e serrare i raccordi Luer Lock. Vedere la figura 5.
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Figura 5

4. Prima dellinserimento, rimuovere il raddrizzatore di pigtail
dal catetere.

5. Posizionare il gruppo catetere/cannula sul filo guida
appropriato e farlo avanzare nel sito previsto per il
drenaggio. Il catetere & compatibile con fili guida da
0,038" (0,97 mm). Vedere la Figura 6.

Nota - Il posizionamento deve essere confermato tramite
imaging.
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Figura 6

6. Una volta confermato il posizionamento, rimuovere la
cannula di irrigidimento e il filo guida.

7. Per innestare il meccanismo di bloccaggio della sutura,
tirare la sutura fino alla formazione del pigtail desiderato.
Ruotare il meccanismo di bloccaggio della sutura in
direzione distale per mantenere la sutura in posizione.

Vedere la Figura 7.
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Nota - Se é necessario riposizionare il catetere, sbloccare
il meccanismo di bloccaggio della sutura ruotandolo in
direzione prossimale fino al punto di resistenza.

Precauzione - Non ruotare il meccanismo di bloccaggio
della sutura oltre il punto di resistenza. La rotazione del
meccanismo di bloccaggio della sutura oltre il punto di
resistenza non rilascia la sutura e impedisce al pigtail di
raddrizzarsi durante la rimozione.

©

Una volta confermato il posizionamento, e ruotato il
meccanismo di bloccaggio della sutura alla posizione pil
distale, spingere il meccanismo di bloccaggio della sutura
nel connettore per fissarlo. Il meccanismo di bloccaggio
della sutura € ora bloccato in posizione. Vedere la Figura 8.
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Figura 8
. Il catetere di drenaggio autobloccante ReSolve é ora
pronto per essere collegato alla sacca o al tubo di
drenaggio appropriato, oppure al cappuccio terminale.
AVVERTENZA - Se si utilizza alcol per pulire il connettore
del catetere, lasciare trascorrere un periodo di tempo
sufficiente a garantirne I'asciugatura prima di collegare
il tubo di drenaggio o il cappuccio terminale.
AVVERTENZA - NON serrare eccessivamente la
connessione tra il catetere di drenaggio e il tubo di
drenaggio o il cappuccio terminale.
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Nota - Il regime di lavaggio deve essere studiato
compatibilmente alle circostanze di ciascun paziente
e al protocollo indicato dal medico.

Nota - Illustrare al paziente o al personale sanitario
preposto alla sua cura il funzionamento e/o la
manutenzione corretti del dispositivo.

SCAMBIO, RIPOSIZIONAMENTO O RIMOZIONE DEL
CATETERE
1. Scollegare il catetere dalla sacca o dal tubo di drenaggio,
o dal cappuccio terminale.
2. Perrilasciare il pigtail, scegliere una delle seguenti opzioni.
Opzione 1
« Allineare I'apertura della sezione circolare dello strumento
di riposizionamento con la manopola del meccanismo di
bloccaggio della sutura.
- Portare la parte posteriore piatta dello strumento di
riposizionamento attorno al connettore del catetere.
« Comprimere delicatamente tra loro le due parti dello
strumento di riposizionamento.
- Rimuovere lo strumento di riposizionamento e ruotare il
meccanismo di bloccaggio della sutura alla posizione piu
prossimale.

Precauzione - Non ruotare il meccanismo di bloccaggio
della sutura oltre il punto di resistenza. La rotazione del
meccanismo di bloccaggio della sutura oltre il punto di
resistenza non rilascia la sutura e impedisce al pigtail di
raddrizzarsi durante la rimozione.

Opzione 2

Solo per lo scambio o la rimozione, tagliare il catetere

di drenaggio in prossimita del suo connettore e recidere

la sutura. Cosi facendo si rilasciano la sutura e il pigtail.

E possibile che il rivestimento idrofilo sia ancora attivo

e renda scivolosa la sezione distale del catetere. Per evitare
che il catetere entri completamente nel paziente, accertarsi
che la sezione esterna del catetere rimanga opportunamente
fissata durante e dopo il taglio del connettore.

AVVERTENZA - La sutura non sara piu fissata al catetere.
Fare attenzione a rimuovere sia la sutura che il catetere.

3. Per lo scambio del catetere o se & necessario mantenere
I'accesso, fare avanzare un filo guida idoneo attraverso
il catetere e confermarne in posizionamento mediante
imaging. Il filo guida manterra I'accesso al sito di drenaggio.
Per agevolare il posizionamento del filo guida, & possibile
usare una cannula di irrigidimento.

AVVERTENZA - Nel caso di uso a lungo termine,

si consiglia un tempo di permanenza non superiore
a 90 giorni. Il catetere di drenaggio autobloccante
ReSolve deve essere valutato da un medico entro

e non oltre 90 giorni dal posizionamento.

&

Rimuovere con cautela il catetere di drenaggio
autobloccante ReSolve. Procedere con l'inserimento del
catetere di scambio o con la chiusura del sito di accesso.

ALLATTENZIONE DEL MEDICO CURANTE: SE IL PAZIENTE
NON SARA PIU SEGUITO DALLO STESSO MEDICO, SI
CONSIGLIA DI ALLEGARE ALLA SUA CARTELLA CLINICA
LE“ISTRUZIONI PER L'USO” O QUANTOMENO LA SEZIONE
RIGUARDANTE LA RIMOZIONE DEL CATETERE.

Attenzione - La legge federale (USA)
RONLY [limita la 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 e
danneggiata

EN ]

STERLEEO|  |Sterilizzato con ossido di etilene

%

Diametro massimo del filo guida
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Re$§olve

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 Léchern fiir die perkutane Drainage.
Die Komponenten des Katheters konnen tiber ein
Fuhrungsdrahtstilett oder Gber 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) Versteifungskaniile aus Metall (C)
- Eine (1) flexible Versteifungskantile (D)
- Ein (1) Fihrungsdrahtstilett (E)
- Ein (1) Repositionierungsinstrument (F)
- Eine (1) Endkappe (G)

« Ein (1) Markierungsband (H)

INDIKATIONEN

Der arretierbare ReSolve Drainage-Katheter mit
arretierbarem Pigtail-Ende und hydrophiler Beschichtung
wurde fur die perkutane Drainage von Flussigkeiten aus
Korperoffnungen entwickelt.

KONTRAINDIKATIONEN

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

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

Der arretierbare ReSolve Drainage-Katheter ist firr die
Verwendung durch geschulte Angehérige der
Gesundheitsberufe vorgesehen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

+ Lesen Sie vor der Verwendung die Gebrauchsanweisung
des Herstellers.

+ Der Inhalt der ungeéffneten, unbeschadigten Verpackung
ist steril.

+ Zur Verwendung bei nur einem Patienten. Nicht

wiederverwenden, aufbereiten oder erneut sterilisieren.
Eine Wiederverwendung, Aufbereitung oder erneute

Sterilisation beeintrachtigt u. U. die strukturelle

Integritat des Produkts bzw. kann ein Versagen des
Produkts verursachen, was wiederum zu Verletzung,
Erkrankung und/oder Tod des Patienten fiihren kann. Eine
Wiederverwendung, Aufbereitung oder Resterilisation
kann auch zu einem Kontaminationsrisiko des Produkts
fiihren und/oder eine Infektion des Patienten bzw.
Kreuzinfektion zur Folge haben, u. a. die Ubertragung
von Infektionskrankheiten von einem Patienten auf
einen anderen. Eine Kontamination des Produkts kann zu
Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren.

Bei der Einfiihrung und Pflege dieses Produkts die
allgemeinen VorsichtsmaBnahmen befolgen. Aufgrund
des Ubertragungsrisikos von Krankheitserregern

ist das Gesundheitspersonal verpflichtet, bei der
Pflege von Patienten stets die standardmaBigen
VorsichtsmaBnahmen beim Umgang mit Blut und
anderen Korperflussigkeiten einzuhalten. Es sollten
stets sterile Verfahren angewendet werden.

+ Verwenden Sie das Produkt nicht nach Ablauf des
Verfallsdatums.

« Kuhl und trocken lagern.

WARNHINWEISE

« 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.

R ONLY Vorsicht: Nach US-amerikanischem Recht darf
dieses Produkt nur von einem Arzt, der in der Anwendung
dieses Produkts geschult und/oder erfahren ist, oder auf
eine drztliche Anordnung hin abgegeben werden.

UNERWUNSCHTE REAKTIONEN*
« Septischer Schock

+ Bakteriamie

+ Hamorrhagie

« Superinfektion

« Darmtransgression

+ Pleuraltransgression

+ GefaBverletzungen

- Katheterdislokation

« Katheterverschluss

*Brountzos EN. Quality improvement guidelines for percutaneous
nephrostomies (Qualitatsverbesserungsrichtlinien fir

perkutane Nephrostomien). [Internet]. 2006. CIRSE.org.
http://cirse.org/files/File/05_qig.pdf. Letzter Zugriff 11.04.2013.
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
perkutane Nephrostomie). J Vasc Interv Radiol. 2003;14:5277-5281.

GEBRAUCHSANWEISUNG OPTION 1:
DIREKTE PLATZIERUNG MIT EINEM
FUHRUNGSDRAHTSTILETT

1. Gewahrleisten, dass der distale Abschnitt des Katheters
wahrend der Positionierung feucht gehalten wird.
Zum Aktivieren der hydrophilen Beschichtung den
distalen Abschnitt des arretierbaren ReSolve Drainage-
Katheters vor der Verwendung mit sterilem Wasser oder
Kochsalzlosung befeuchten. Den distalen Abschnitt des
Katheters wahrend der Positionierung feucht halten.
Durch Aktivierung der hydrophilen Beschichtung wird
der Katheter gleitfahig, um die Katheterplatzierung zu
unterstiitzen.



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

2. Glatter fur das Pigtail-Ende entlang des distalen
Abschnitts des Katheters schieben, um Krimmungen
vor dem Einfiihren der Versteifungskantile aus Metall in
den Katheter zu glétten. Versteifungskantile aus Metall
in den Katheter einfiihren und die Luer-Lock-Anschlisse
festziehen. Siehe Abbildung 1.
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Abbildung 1

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

4. Glatter fur das Pigtail-Ende aus dem Katheter
vor dem Einflihren des Katheters entfernen.

5.Baugruppe aus Katheter, Kantile und Fiihrungsdraht
anhand eines Standardeinfiihrungsverfahrens an die
Stelle mit der Flussigkeitsansammlung positionieren.

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

6. Nach Bestatigung der Positionierung das
Fihrungsdrahtstilett und die Versteifungskantile entfernen.

7.So verwenden Sie den Suturarretiermechanismus:
Sutur ziehen, bis das gewiinschte Pigtail in Form ist.
Suturarretiermechanismus distal drehen, um den
Sutur in Position zu halten. Siehe Abbildung 3.
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Abbildung 3

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

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

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

WARNHINWEIS: Darauf achten, die Verbindung zwischen
Drainage-Katheter und Drainage-Verschlauchung bzw.
Endkappe NICHT zu Giberdrehen.

Hinweis: Entsprechend den jeweiligen Umstanden 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 ordnungsgemaBe Produktfunktion
und/oder -pflege einweisen.

GEBRAUCHSANWEISUNG OPTION 2:
SELDINGER-EINFUHRTECHNIK ODER AUSTAUSCH UBER
DEN FUHRUNGSDRAHT

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

2. Gewahrleisten, dass der distale Abschnitt des Katheters
wahrend der Positionierung feucht gehalten wird.
Zum Aktivieren der hydrophilen Beschichtung den
distalen Abschnitt des arretierbaren ReSolve Drainage-
Katheters vor der Verwendung mit sterilem Wasser oder
Kochsalzlésung befeuchten. Den distalen Abschnitt des
Katheters wéahrend der Positionierung feucht halten.
Durch Aktivierung der hydrophilen Beschichtung wird
der Katheter gleitfahig, um die Katheterplatzierung zu
unterstitzen.

WARNHINWEIS: 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 Krlimmungen vor
dem Einfiihren der Versteifungskantile in den Katheter zu
glatten. Versteifungskantile in den Katheter einfiihren und
die Luer-Lock-Anschlisse festziehen. Siehe Abbildung 5.
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Abbildung 5

4. Glatter fur das Pigtail-Ende aus dem Katheter vor dem
Einfihren des Katheters entfernen.

5. Baugruppe aus Katheter und Kandle tiber einen
geeigneten Fiihrungsdraht einfithren und an die Stelle
der Flussigkeitsansammlung positionieren. Der Katheter
ist fir Drahte mit einer Stérke von 0,038" (0,97 mm)
geeignet. Siehe Abbildung 6.

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

D

wsSTOCK

T
—
ANSATZSTUCK
: __Llig |

Abbildung 7



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

VorsichtsmaBBnahme: 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.

©

Sobald die Positionierung bestétigt wurde und der
Suturarretiermechanismus in die maximal

mogliche 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

Nel

Verschlauchung oder einer Endkappe verbunden werden.

WARNHINWEIS: Wenn Alkohol zum Reinigen des
Katheteransatzstticks verwendet wird, den Alkohol
ausreichend trocknen lassen, bevor die Drainage-
Verschlauchung oder die Endkappe verbunden wird.
WARNHINWEIS: Darauf achten, die Verbindung zwischen
Drainage-Katheter und Drainage-Verschlauchung bzw.
Endkappe NICHT zu tiberdrehen.

Hinweis: Entsprechend den jeweiligen Umstanden 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 ordnungsgemafe Produktfunktion
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-
Schlaufe zu 16sen:

Option 1:

- Mithilfe des Neupositionierungsinstruments die Offnung
des runden Abschnitts des Neupositionierungsinstruments
biindig am Griff des Suturarretiermechanismus ausrichten.

- Die flache Ruickseite des Neupositionierungsinstruments
um das Katheteransatzstiick legen.

« Vorsichtig zusammendriicken.

« Das Neupositionierungsinstrument entfernen und den
Suturarretiermechanismus in die maximal proximale
Position drehen.

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

Option 2:

Nur bei Austausch oder Entfernen: Ansatzstiick vom
Drainage-Katheter nahe dem Ansatzstiick abschneiden
und Sutur trennen. Damit werden der Sutur und die
Pigtail-Schlaufe gel6st. Die hydrophile Beschichtung

ist moglicherweise noch aktiv und macht den distalen
Abschnitt des Katheters gleitfahig. Sicherstellen, dass der
duBere Abschnitt des Katheters wahrend und nach dem
Abschneiden des Ansatzstticks fixiert ist, um zu verhindern,
dass der Katheter vollstandig in den Patienten eindringt.
WARNHINWEIS: Der Sutur ist nicht mehr fest mit dem
Katheter verbunden. Darauf achten, dass beide, der Sutur
und der Katheter, entfernt werden.

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

WARNHINWEIS: Bei einer Langzeitanwendung

wird empfohlen, eine Verweildauer von 90 Tagen
nicht zu Gberschreiten. Der arretierbare ReSolve
Drainage-Katheter sollte spatestens 90 Tage nach der
Positionierung durch einen Arzt Gberpriift 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: GemaR US-amerikanischem
Bundesrecht darf dieses Produkt nur an
einen Arzt oder auf Anordnung eines
Arztes verkauft werden.

RONLY

Vorsicht: Begleitdokumente beachten.

Nur fiir den einmaligen Gebrauch.

Nicht erneut sterilisieren

Nicht pyrogen

Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden

Sterilisation mit Ethylenoxid

Maximaler Durchmesser des
Fiihrungsdrahts
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Re$§olve

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 ReSolve con punta pigtail
de seguridad y revestimiento hidrofilico es un catéter
radiopaco con mdiltiples orificios laterales utilizado para

el drenaje percutaneo. Los componentes del catéter
permiten su introduccién y colocacion utilizando un
método de trécar con estilete o 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 metdlica (C)

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

+ Un (1) trécar con estilete (E)

+ Una (1) herramienta de reposicionamiento (F)

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

+ Una (1) banda marcadora (H)

INDICACIONES DE USO
El catéter de drenaje con seguro ReSolve con punta pigtail

de seguridad y revestimiento hidrofilico esta 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
percuténeo no es aceptable.

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

USO PREVISTO

El catéter de drenaje con seguro ReSolve esta destinado a ser
utilizado por profesionales de la salud capacitados.
PRECAUCIONES

« Se deben leer las instrucciones del fabricante antes de
usar el dispositivo.

« El contenido del envase sin abrir, sin dafio alguno esta
esterilizado.

- Para uso en un solo paciente. Ni reutilice, reprocese ni
vuelva a esterelizar. La reutilizacion, el reprocesamiento
o la reesterilizacion, podrian comprometer la integridad
estructural o derivar en una falla de dispositivo que,

a su vez, podria provocar lesiones, enfermedades o la
muerte del paciente. La reutilizacion, el reprocesamiento
o la reesterilizacion también podrian producir riesgos

de contaminacién del dispositivo y ocasionar infeccion

o infecciones cruzadas en el paciente, incluidas, entre
otras posibilidades, la transmisién 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 hemética de patédgenos, los profesionales de la
salud deben observar siempre las precauciones estandares
para sangre y fluidos corporales en el cuidado de todos los
pacientes. Deben utilizarse siempre técnicas estériles.

+ No lo use 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 la via biliar.

R(ONLY Precaucion: La legislacion federal de los
Estados Unidos limita la venta de este dispositivo a un médico
capacitado o con experiencia en el uso de este dispositivo.

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

*Brountzos EN. Quality improvement guidelines for percutaneous
nephrostomies. (Directrices para la mejora de la calidad de las
nefrostomias percuténeas.) [Internet]. 2006. CIRSE.org.
http://cirse.org/files/File/05_qig.pdf. Consultado el 11/04/13.

Wallace MJ, et al. Quality improvement guidelines for percutaneous
drainage/aspiration of abscess and fluid collections. (Directrices para
la mejora de la calidad de los drenajes o aspiraciones percutaneas de
abscesos y colecciones liquidas.) J Vasc Interv Radiol. 2010;21:431-435.
Ramchandani P, et al. Quality improvement guidelines for
percutaneous nephrostomy. (Directrices para la mejora de la calidad de
las nefrostomias percutaneas.) J Vasc Interv Radiol. 2003;14:5277-5281.

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

1. Asegurese de que la porcion distal del catéter esté
huimeda antes de la colocacién. Para activar el
revestimiento hidrofilico, humedezca la porcién distal
del catéter de drenaje con seguro ReSolve, antes del uso,
con agua estéril o solucién salina. Mantenga himeda
la porcion distal del catéter durante la colocacion.

La activacion del revestimiento hidrofilico hara que
el catéter sea resbaladizo para ayudar a su 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 porcién distal del catéter para enderezar la curva,
antes de colocar la canula de refuerzo metélica en el
catéter. Coloque la canula de refuerzo metélica en el
catéter y ajuste las conexiones de seguridad del Luer.
Consulte la Figura 1.



i &
I L 1

=

Figura 1

3. Retire el espaciador de papel del trécar con estilete.
Haga avanzar el trécar con estilete a través de la canula
de refuerzo metdlica y ajuste las conexiones de seguridad
del Luer. Consulte la Figura 2.
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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 colocacion, 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.
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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 mas alla del

punto de resistencia, no liberara la sutura para permitir
que la punta pigtail se enderece después de la extraccién.

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 posicion. 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 y/o mantenimiento del dispositivo.

INSTRUCCIONES DE USO, OPCION 2:
TECNICA DE SELDINGER O RETIRADA DEL
ALAMBRE GUIA

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

2. Asegurese de que la porcion distal del catéter esté
humeda antes de la colocacion. Para activar el
revestimiento hidrofilico, humedezca la porcién distal
del catéter de drenaje con seguro ReSolve, antes del uso,
con agua estéril o solucién salina. Mantenga himeda
la porcidn distal del catéter durante la colocacién.

La activacion del revestimiento hidrofilico hara que el
catéter sea resbaladizo para ayudar a su colocacion.

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

3. Deslice el enderezador de punta pigtail a lo largo de la
porcién distal del catéter para enderezar la curva, antes
de colocar la canula de refuerzo metalica en el catéter.
Coloque la canula de refuerzo en el catéter y ajuste las
conexiones de seguridad del Luer. Consulte la Figura 5.
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Figura 5

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

5. 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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Figura 6

6. Después de confirmar la colocacion, retire la canula de
refuerzo y el alambre guia.

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 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 mas alla del punto



de resistencia, no liberara la sutura para permitir que la
punta pigtail se enderece después de la extraccion.
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Después de confirmar la colocacién 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 esta 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.

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

O

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 seccién 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.

Precaucién: 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 liberara la sutura para permitir que la
punta pigtail se enderece después de la extraccion.

Opciodn 2:
Solo para sustitucion o extraccion, corte el cono del catéter

catéter sea resbaladiza. Compruebe que la parte externa del
catéter esté sujeta durante y después de cortar el cono para
evitar que el catéter entre completamente en el paciente.

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; utilizando imagenes de diagndstico para confirmar
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
cutdneo.

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

RONLY 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

Apirégeno

No lo use si el envase est4 danado

STERLEEO| | Esterilizado con 6xido de etileno

Alambre guia de didmetro maximo

HNiBE® R

de drenaje, cerca del cono, y corte la sutura. De esta manera se
liberard la sutura y el bucle de la punta pigtail. El revestimiento
hidrofilico puede seguir activo haciendo que la parte distal del
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Cateter de drenagem de bloqueio

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 varios orificios laterais utilizado para a drenagem
percutanea. Os componentes do cateter permitem a
introducao e colocacéo utilizando um estilete trocar ou
através do método sobre o 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 reforgo 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)

IF T

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

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 cateter de drenagem de bloqueio ReSolve estd
contraindicado para utilizagdo onde o cateterismo
percutaneo de drenagem é inaceitével.

O cateter de drenagem de bloqueio ReSolve esta
contraindicado para utilizagdo intravascular.
UTILIZADOR PREVISTO
O cateter de drenagem de bloqueio ReSolve destina-se a ser
utilizado por profissionais de satiide com formagao.
PRECAUGOES

« Leras instru¢des do fabricante antes da utilizagdo.

+ O contetddo de uma embalagem néo aberta e ndo
danificada estd esterilizado.

- Para utilizagdo num Unico doente. Nao reutilizar,

reprocessar nem reesterilizar. A reutilizagdo, o
reprocessamento ou a reesterilizagdo poderdao

comprometer a integridade estrutural do dispositivo

e/ou conduzir a falha do mesmo, o que, por sua vez,
podera resultar em lesdes, doenca ou a morte do doente.
A reutilizacdo, o reprocessamento ou a reesterilizacao
poderao também criar um risco de contaminagao

do dispositivo e/ou provocar uma infe¢do ou infecdo
cruzada de doentes, incluindo, entre outros, a transmissao
de doencas infeciosas de um doente para outro.

A contaminacdo do dispositivo podera provocar lesoes,
doenca ou a morte do doente.

Siga as precaugdes universais durante a insercao

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 doente. A técnica estéril deve
ser sempre seguida.

«+ Néo utilizar apos a data de validade.
« Conservar num local fresco e seco.

ADVERTENCIAS

+ O cateter de drenagem de bloqueio ReSolve ndo deve ser
usado para administrar suplementos nutricionais.

« O cateter de drenagem de bloqueio ReSolve ndo deve ser
usado no sistema biliar.

R ONLY Atencao: A lei federal (EUA) restringe este dispositivo
a venda ou encomenda apenas por parte de um médico
qualificado e/ou experiente na utilizacdo deste dispositivo.

REACOES ADVERSAS*

+ Choque sético

- Bacteriemia

« Hemorragia

« Superinfecao

« Perfuragao intestinal

« Perfuracéo pleural

+ Lesdo vascular

« Desalojamento do cateter
+ Ocluséo do cateter

*Brountzos EN. Quality improvement guidelines for percutaneous
nephrostomies. (Diretrizes para melhoramento da qualidade para
nefrostomias percutaneas). [Internet]. 2006. CIRSE.org.
http://cirse.org/files/File/05_qig.pdf. Acedido em 11/04/13.

Wallace MJ, et al. Quality improvement guidelines for percutaneous
drainage/aspiration of abscess and fluid collections. (Diretrizes para
melhoramento da qualidade para drenagem/aspiracéo percutanea de
abcessos e colheitas de fluidos). J Vasc Interv Radiol. 2010;21:431-435.
Ramchandani P, et al. Quality improvement guidelines for
percutaneous nephrostomy. (Diretrizes para melhoramento da
qualidade para nefrostomia percutanea). J Vasc Interv Radiol.
2003;14:5277-5281.

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

1. Certifique-se de que a parte distal do cateter esta humida
antes da sua colocacao. Para ativar o revestimento
hidrofilico, humedeca a parte distal do cateter de
drenagem de bloqueio ReSolve antes de utilizar
com &gua esterilizada ou solugdo salina. Mantenha
a parte distal do cateter himida durante a colocagéo.

A ativacao do revestimento hidrofilico ird tornar

o cateter escorregadio para ajudar a sua colocagao.
ADVERTENCIA: 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.
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Figura 2

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

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

6.Apos a colocagao estar confirmada, remova o estilete
trocar e a canula de reforgo.

7.Para iniciar o mecanismo de bloqueio da sutura: Puxe a
sutura até formar a posicéo “pigtail” pretendida. Rode o
mecanismo de bloqueio da sutura até a posicao distal

para manter a sutura em posicao. Ver Figura 3.
) A

Figura3

Nota: Se tiver de reposicionar o cateter, desbloqueie
0 mecanismo de bloqueio da sutura rodando o braco
de forma proximal 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 nao
ird libertar a sutura para permitir que o “pigtail” endireite
aquando da remogéo.

8. Depois de confirmar a colocacao e de o 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 bloqueado na 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.

ADVERTENCIA: Se utilizar &lcool para limpar o centro
do cateter, dar tempo suficiente para que o alcool seque
antes de conectar a tubagem ou tampa da extremidade
inoperante de drenagem.

ADVERTENCIA: 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
condicdes de cada doente e para o protocolo do médico.

Nota: Instrua o doente ou outro pessoal de saude acerca
do funcionamento e/ou manutencao adequados do
dispositivo.

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO OPGAO 2:

TECNICA DE INSERCAO DE SLENDINGER OU REMOGAO
DO DISPOSITIVO E SUBSTITUIGAO POR UM NOVO
DISPOSITIVO

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

2. Certifique-se de que a parte distal do cateter esta humida
antes da sua colocacéo. Para ativar o revestimento
hidrofilico, humedeca a parte distal do cateter de
drenagem de bloqueio ReSolve antes de utilizar
com agua esterilizada ou solucdo salina. Mantenha a
parte distal do cateter himida durante a colocacéo.

A ativacao do revestimento hidrofilico ird tornar

o cateter escorregadio para ajudar a sua colocagao.
ADVERTENCIA: NAO limpe o cateter com gaze seca ou
qualquer solvente, pois podera danificar o revestimento
do cateter.

3. Deslize o endireitador “pigtail” pela parte distal do cateter
para endireitar a curva antes de colocar a canula de reforco
no cateter. Coloque a canula de reforco no cateter e aperte
os encaixes luer lock. Ver Figura 5.
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Figura 5
4. Retire o endireitador “pigtail” do cateter antes da insercdo.

5. Coloque o conjunto cateter/canula sobre o fio-guia
adequado e avance até ao local de recolha de fluidos.
O cateter aloja um fio de 0,038" (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 colocagéo, remova a canula de
reforco e o fio-guia.
7. Para iniciar o mecanismo de bloqueio da sutura: Puxe
a sutura até formar a posicéao “pigtail” pretendida. Rode
o0 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 o
mecanismo de bloqueio da sutura rodando o braco de
forma proximal 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 o “pigtail” endireite
aquando da remogao.

8. Depois de confirmar a colocacao e de o 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
esta agora bloqueado na posicao. Ver Figura 8.
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Figura 8
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. Agora, o cateter de drenagem de bloqueio ReSolve esta
pronto para ser conectado ao saco, tubagem ou tampa da
extremidade inoperante de drenagem apropriados.
ADVERTENCIA: Se utilizar dlcool para limpar o centro
do cateter, dar tempo suficiente para que o alcool seque
antes de conectar a tubagem ou tampa da extremidade
inoperante de drenagem.

ADVERTENCIA: NAO aperte excessivamente a conexio
entre o cateter de drenagem e a tubagem ou tampa da
extremidade inoperante de drenagem.

Nota: Deve ser concebido um regime de irrigagdo para as
condi¢bes de cada doente e para o protocolo do médico.
Nota: Instrua o doente ou outro pessoal de satde acerca
do funcionamento e/ou manutencao adequados do
dispositivo.

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:

Opgéo 1:

« Se utilizar a ferramenta de reposicionamento,

alinhe a abertura da secgao 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 posicao 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 ndo
ird libertar a sutura para permitir que o “pigtail” endireite
aquando da remogao.
Opgao 2:
Para troca ou remogéo apenas, corte o centro do cateter
de drenagem junto do centro e corte a sutura. Esta agao ira
libertar a sutura e o lago “pigtail”. O revestimento hidrofilico
pode ainda estar ativo, tornando a porcao distal do cateter
escorregadia. Certifique-se de que a parte externa do cateter
estd fixa durante e ap6s o corte do centro, para evitar que
o cateter entre completamente no doente.

ADVERTENCIA: A sutura deixaré 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 diagnéstico para confirmar a
colocacgéo do fio-guia. O fio-guia ird manter o acesso ao
local de drenagem. Para facilitar a colocagdo do fio-guia,
poderd ser utilizada uma canula de reforco.

ADVERTENCIA: Quando é indicada uma utilizacdo a
longo prazo, é recomendado que o tempo de insercao
nao exceda os 90 dias. O cateter de drenagem de
bloqueio ReSolve devera ser avaliado por um médico
antes ou no 90.° dia, apds 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 DOENTE

NAO FOR SEGUIDO POR SI, E RECOMENDADO QUE AS

“INSTRUCOES DE UTILIZACAO” OU A SECCAO SOBRE

COMO REMOVER O CATETER SEJAM ANEXADAS A FICHA

DO DOENTE.

Atencéo: A leifederal (EUA) restringe
a venda deste dispositivo por, ou segundo
a prescricao de, um médico.

RONLY

Atencéo: Consulte os documentos anexos.

Uso Unico.

Néo reesterilizar

Né&o pirogénico

Néo utilizar caso a embalagem esteja
danificada
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Esterilizado com éxido de etileno
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Diametro méaximo do fio-guia




Portuguese-Brazil

Re$§olve

Cateter de Drenagem com Trava

INSTRUGCOES DE USO

NOME DO PRODUTO
Cateter de Drenagem com Trava ReSolve®

DESCRICAO DO PRODUTO

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

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

« Um (1) Cateter de Drenagem com Trava 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)

IF T

INDICAGOES DE USO

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

CONTRAINDICAGCOES

O Cateter de Drenagem com Trava ReSolve é contraindicado
para uso quando a cateterizagdo de drenagem percutanea
néo é aceitavel.

O Cateter de Drenagem com Trava ReSolve é contraindicado
para uso intravascular.
USUARIO PRETENDIDO
O Cateter de Drenagem com Trava ReSolve deve ser usado
por profissionais da saide treinados.
PRECAUGOES
« Leia as instrucoes do fabricante antes do uso.
+ O conteudo de embalagens fechadas e nao danificadas
€ estéril.
+ Odispositivo é destinado ao uso apenas em um Unico
doente. Néo reutilize, reprocesse nem re-esterilize.
A reutilizacéo, o reprocessamento ou a re-esterilizacdo

pode comprometer a integridade estrutural do dispositivo
e/ou causar falhas do dispositivo, o que, por sua vez, pode

resultar em lesées, adoecimento ou morte do doente.

A reutilizacao, o reprocessamento ou a re-esterilizagao
também pode gerar risco de contaminacéo do dispositivo
e/ou causar infeccdo do doente ou infecgdo cruzada,
incluindo, entre outras, a transmissao de doencas
infecciosas de um doente para outro. A contaminagéo

do dispositivo pode causar lesdes, adoecimento ou

morte do doente.

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

+ Néo utilize apds a data de validade.
+ Armazene em local fresco e seco.

AVISOS

- O Cateter de Drenagem com Trava ReSolve ndo deve ser
usado para fornecer suplementos nutricionais.

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

RONLY Cuidado: As leis federais dos Estados Unidos
restringem a venda deste dispositivo a médicos ou mediante
prescricado de médicos treinados e/ou com experiéncia no
uso deste dispositivo.

REACOES ADVERSAS*
«+ Choque séptico
« Bacteremia
« Hemorragia
« Superinfecgao
« Transgressao intestinal
« Transgresséo pleural
+ Lesdo vascular
+ Deslocamento de cateter
+ Ocluséo de cateter

*Brountzos EN. Quality improvement guidelines for percutaneous
nephrostomies. (Diretrizes de melhoria de qualidade para
nefrostomias percutaneas). [Internet]. 2006. CIRSE.org.
http://cirse.org/files/File/05_qig.pdf. Acesso em 11/04/13.

Wallace MJ, et al. Quality improvement guidelines for percutaneous
drainage/aspiration of abscess and fluid collections. (Diretrizes de
melhoria da qualidade para drenagem/aspiracéo percutanea de coleta
de abcessos e fluidos). J Vasc Interv Radiol. 2010;21:431-435.
Ramchandani P, et al. Quality improvement guidelines for
percutaneous nephrostomy. (Diretrizes de melhoria de qualidade para
nefrostomia percutanea). J Vasc Interv Radiol. 2003;14:5277-5281.

INSTRUGOES DE USO OPGAO 1:
IMPLANTAGAO DIRETA UTILIZANDO ESTILETE
TROCARTE

1.Certifique-se de que a porcéo distal do cateter
esteja molhada antes da implantacgao. Para ativar
o revestimento hidrofilico, molhe a porcao distal do
Cateter de Drenagem com Trava ReSolve com dgua
esterilizada ou solugéo salina antes do uso. Mantenha a
porcéo distal do cateter molhada durante a implantacéo.
A ativacao do revestimento hidrofilico tornara o cateter
escorregadio para ajudar na implantacao do cateter.
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 porcéo distal
do cateter para retificar a curvatura antes de colocar
a canula de endurecimento metalica no cateter.



Coloque a canula de endurecimento metdlica 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 metdlica e aperte as conexdes Luer lock.
Consulte a Figura 2.
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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 insergao padrao.
Observacao: A implantacdo deve ser confirmada com
diagnostico por imagem.

6.Apds 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.

O

Figura3
Observacao: Caso o cateter precise ser reposicionado,
destrave o mecanismo de travamento da sutura girando
0 braco no sentido proximal até o 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 liberacao da sutura para permitir
a retificacéo do pigtail durante a remocao.

8. Assim que a implantacéo for confirmada e o 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 esta agora travado. Consulte a Figura 4.
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Figura 4

9.0 Cateter de Drenagem com Trava da ReSolve esta agora
pronto para ser conectado a uma bolsa de drenagem,
tubo ou tampa oclusora apropriado.

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.

Observacgao: Um tratamento de limpeza por jato de
liquido deve ser definido para as circunsténcias de cada
doente e o protocolo do médico.

Observacao: Instrua o doente ou um profissional da
salide sobre a funcéo e/ou manutencédo adequada do
dispositivo.

INSTRUCOES DE USO OPGAO 2:
TECNICA DE ENTRADA DE SELDINGER OU TROCA
USANDO O FIO-GUIA

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

2. Certifique-se de que a porgdo distal do cateter esteja
molhada antes da implantagéo. Para ativar o revestimento
hidrofilico, molhe a porgéo distal do Cateter de Drenagem
com Trava ReSolve com 4gua esterilizada ou solucéo salina
antes do uso. Mantenha a porgdo distal do cateter molhada
durante aimplantagdo. A ativacdo do revestimento
hidrofilico tornara o cateter escorregadio para ajudar
na implantacédo do cateter.

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.
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Figura 5

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

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" (0,97 mm). Consulte a
Figura 6.

Observagao: A implantacao deve ser confirmada com
diagndstico por imagem.
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Figura 6

6. Apds a confirmacédo da implantacao, 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 0o mecanismo de travamento da sutura no sentido
distal para manter a sutura no lugar. Consulte a Figura 7.

O

Figura7

Observacao: Caso o cateter precise ser reposicionado,
destrave o mecanismo de travamento da sutura girando
o braco no sentido proximal até o ponto de resisténcia.

Precaucao: Nao gire o mecanismo de travamento

da sutura além do ponto de resisténcia. A rotacao

do mecanismo de travamento da sutura para além do
ponto de resisténcia impedira a liberagao da sutura para
permitir a retificacao do pigtail durante a remogdo.



8. Assim que a implantacao for confirmada e o 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 esta 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 apropriado.
AVISO: Caso seja utilizado élcool para limpar o cubo
do cateter, aguarde tempo suficiente para que o élcool
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.

0

Observagao: Um tratamento de limpeza por jato de
liquido deve ser definido para as circunstancias de cada
doente e o protocolo do médico.
Observacao: Instrua o doente ou um profissional da
saude sobre a funcao e/ou manutencao 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:
Opgéo 1:
+ Utilizando a Ferramenta de Reposicionamento,
alinhe a abertura da secao redonda da Ferramenta

de Reposicionamento em linha com a alca do
mecanismo de travamento da sutura.

Coloque a parte traseira plana da Ferramenta de
Reposicionamento ao redor do cubo do cateter.

Aperte um contra o outro delicadamente.

Remova a Ferramenta de Reposicionamento e gire

0 mecanismo de travamento da sutura para a posi¢do
mais proximal possivel.

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 liberagdo da sutura para permitir

a retificacdo do pigtail durante a remocéo.
Opgao 2:
Apenas em caso de troca ou remogao, corte o cubo do
cateter de drenagem préximo ao cubo e separe a sutura.
Isso liberard a sutura e o lago do pigtail. O revestimento
hidrofilico pode ainda estar ativo, tornando a porgao distal
do cateter escorregadia. Certifique-se que a por¢ao externa
do cateter esteja fixa durante e apds o corte do cubo para
evitar que o cateter acabe entrando inteiro no doente.

AVISO: A sutura nao 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; usando imagem de
diagnéstico para confirmar a implantagéao do fio-guia.
O fio-guia mantera o acesso ao local de drenagem.
Para facilitar a implantagao do fio-guia, uma canula de
endurecimento podera ser utilizada.

AVISO: Quando for indicado o uso a longo prazo,
recomenda-se que o tempo de permanéncia nao
exceda 90 dias. O Cateter de Drenagem com Trava
ReSolve deve ser avaliado por um médico em até
90 dias ap6s a implantagdo.

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

AVISO AO MEDICO ENCARREGADO: CASO O
ACOMPANHAMENTO DO DOENTE 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 DOENTE.

Cuidado: A lei federal dos EUA restringe
a venda deste dispositivo a médicos ou
mediante prescricdo médica.

RONLY

Cuidado: Consulte os documentos em
anexo.

Uso Unico.

Néo re-esterilize

N&o pirogénico

N&o use se a embalagem estiver
danificada

STERLEEO| | Esterilizado por 6xido de etileno
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Dutch

Re$§olve

Vergrendelende drainagekatheter

GEBRUIKSAANWIJZING

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 trocartstilet 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) trocartstilet (E)
- Een (1) herpositioneringshulpmiddel (F)
)
)

- Een(1)e dkap(G)
@
I |

A

+ 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.
BEOOGD GEBRUIKER
De ReSolve vergrendelende drainagekatheter is bestemd
voor gebruik door daartoe opgeleide zorgverleners.
VOORZORGSMAATREGELEN

« Lees voor gebruik de instructies van de fabrikant.

+ Inhoud van ongeopende, onbeschadigde verpakking
is steriel.

» Uitsluitend voor gebruik bij één patiént. Niet
hergebruiken, herverwerken of opnieuw steriliseren.
Hergebruik, herverwerking of opnieuw steriliseren kan
de structurele integriteit van het hulpmiddel aantasten
en/of leiden tot een defect van het hulpmiddel, wat

op zijn beurt kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden
van de patiént. Hergebruik, herverwerking of opnieuw
steriliseren kan ook een risico van besmetting van het
hulpmiddel met zich meebrengen en/of besmetting
van de patiént of kruisbesmetting veroorzaken, met
inbegrip van, maar niet beperkt tot, de overdracht

van infectieziekte(n) van de ene patiént op de andere.
Besmetting van het hulpmiddel kan leiden tot letsel,
ziekte of overlijden van de patiént.

Houd u aan de universele voorzorgsmaatregelen bij
het inbrengen en onderhouden van dit hulpmiddel.
Als gevolg van het risico op door bloed overgedragen
pathogenen, dienen zorgverleners 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.
+ Bewaren 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.

R(ONLY Let 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.

ONGEWENSTE REACTIES*

« septische shock

« bacteriémie

+ bloeding

« superinfectie

« darmperforatie

« pleuraperforatie

+ vaatletsel

« losraken katheter

« katheterocclusie
*Brountzos EN. Quality improvement guidelines for percutaneous
nephrostomies (Richtlijnen voor kwaliteitsverbetering van
percutane nefrostomieén). [Internet]. 2006. CIRSE.org.
http://cirse.org/files/File/05_gig.pdf. Geopend 11-04-2013.

Wallace MJ, et al. Quality improvement guidelines for percutaneous
drainage/aspiration of abscess and fluid collections (Richtlijnen voor
kwaliteitsverbetering van percutane drainage/aspiratie van abcessen
en vochtophopingen). J Vasc Interv Radiol. 2010;21:431-435.
Ramchandani P, et al. Quality improvement guidelines for
percutaneous nephrostomy (Richtlijnen voor kwaliteitsverbetering van
percutane nefrostomie). J Vasc Interv Radiol. 2003;14:5277-5281.

GEBRUIKSAANWUZING OPTIE 1:
DIRECTE PLAATSING MIDDELS TROCARTSTILET

1.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 om
de hydrofiele coating te activeren. Houd het distale deel
van de katheter nat tijdens plaatsing. Activering van de
hydrofiele coating zorgt dat de katheter glad wordt, zodat
deze makkelijker geplaatst kan worden.
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 trocartstilet. Breng
de trocartstilet 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/trocart-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 trocartstilet 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.

e

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 zorgmedewerkers
instructies over het correcte functioneren van het
instrument en/of het onderhoud hiervan.

GEBRUIKSAANWUZING OPTIE 2:
SELDINGER-TOEGANGSTECHNIEK OF VERVANGING
OVERVOERDRAAD

1. Verwijder de verstevigingscanule en
trocartstiletassemblage 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 voor
gebruik met steriel water of steriele zoutoplossing om
de hydrofiele coating te activeren. Houd het distale deel
van de katheter nat tijdens plaatsing. Activering van
de hydrofiele coating zorgt dat de katheter glad wordt,
zodat deze makkelijker geplaatst kan worden.

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 voerdraad en breng deze in naar de
vloeistofophopingslocatie. De katheter biedt ruimte voor
een voerdraad van 0,038 inch (0,97 mm). Zie afbeelding 6.
Opmerking: Plaatsing dient te worden bevestigd via
diagnostische beeldvorming.
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Afbeelding 6

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

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.

-

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.

. 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 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 zorgmedewerkers
instructies over het correcte functioneren van het
instrument en/of het onderhoud hiervan.

KATHETER VERVANGEN, HERPOSITIONEREN OF
VERWIJDEREN

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

o]
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2. U kunt een van de volgende opties kiezen om de
varkensstaart vrij te geven:
Optie 1:
+ Gebruik het herpositioneringshulpmiddel
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 vlak bij de hub af en snijd de hechtdraad
door. Hierdoor worden hechtdraad en varkensstaartlus
vrijgegeven. De hydrofiele coating kan nog actief zijn,
waardoor het distale deel van de katheter glad kan zijn.
Zorg dat het externe deel van de katheter is vastgezet
tijdens en na het doorknippen van de hub om te voorkomen
dat de katheter volledig bij de patiént naar binnen gaat.
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 voerdraad
door de katheter te leiden; gebruik diagnostische
beeldgeleiding om plaatsing van de voerdraad te
bevestigen. De voerdraad zorgt ervoor dat toegang tot
de drainagelocatie gehandhaafd blijft. Het is mogelijk
dat u een verstevigingscanule moet gebruiken voor
makkelijker plaatsing van de voerdraad.

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 “GEBRUIKSAANWIJZING” OF DE SECTIE OVER HET
VERWIJDEREN VAN DE KATHETER AAN DE GEGEVENS VOOR
DE SPECIFIEKE PATIENT TOEVOEGT.

Let op: Volgens de federale wetgeving
(VS) mag dit hulpmiddel alleen door of op
voorschrift van een arts worden verkocht.

Let op: Raadpleeg de begeleidende
documentatie.

Voor eenmalig gebruik.

Niet opnieuw steriliseren

Niet-pyrogeen

Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

$t Maximumdiameter voerdraad




Swedish

Re$§olve

Lasande drénagekateter

BRUKSANVISNING

PRODUKTNAMN
ReSolve® ldsande dranagekateter

BESKRIVNING AV PRODUKTEN
ReSolve lasande dranagekateter med pigtaillasning och
hydrofil beldggning &r en rontgentat kateter med ett flertal
sidohal som anvénds for perkutant dranage. Kateterns
komponenter majliggor inféring och placering med hjalp
av en mandrdang med troakarspets eller med hjélp av styrtrad
("over-the-wire”-metod).
ReSolve ldsande 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) mandréang med troakarspets (E)

« Ett (1) ompositioneringsverktyg (F)
- Ett(
. Ett(

)
) forslutningslock (G)
) markdrband (H)

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

ReSolve ldsande dranagekateter med pigtaillasning och
hydrofil belaggning anvands for perkutant dranage av
vatska fran kroppshaligheter

KONTRAINDIKATIONER

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

ReSolve ldsande dranagekateter kontraindiceras for
intravaskuldr anvandning.

AVSEDD ANVANDARE

ReSolve lasande dranagekateter dr avsedd att anvdndas av
utbildad hélso- och sjukvardspersonal.

FORSIKTIGHETSATGARDER
« Las tillverkarens anvisningar fore anvandning.
« Innehallet i o6ppnad, oskadad forpackning ar sterilt.

« Enbart avsedd for anvandning pa en enda patient.
Far ej ateranvandas, reprocessas eller omsteriliseras.
Ateranvandning, reprocessing och omsterilisering kan
skada anordningens strukturella integritet och/eller leda
till fel pa katetern, vilket i sin tur kan leda till att patienten
skadas, insjuknar och/eller avlider. Ateranvandning,
reprocessing eller omsterilisering kan dven skapa risk
for att anordningen kontamineras, asamka patienten en

infektion eller orsaka korsinfektion och bland annat leda
till att smittsamma sjukdomar Sverfors fran en patient till
en annan. Kontaminering av anordningen kan leda till att
patienten skadas, insjuknar eller avlider.

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

+ Anvénd inte efter utgangsdatum.

« Forvaras svalt och torrt.

VARNINGAR

+ ReSolve lasande dranagekateter bor ej anvandas for
leverans av naringstillskott.

« ReSolve lasande dranagekateter bor ej anvéndas
i gallsystemet.

R ONLY Forsiktighet: Federal (USA) lagstiftning begrénsar
den hér enheten till forséljning av eller pa inradan av lakare
som ar utbildad i och/eller har erfarenhet av anvéndning av
enheten.

BIVERKNINGAR*

+ Septisk chock

- Bakteriemi

+ Blédning

« Superinfektion

« Tarmtransgression

+ Pleural transgression
+ Kérlskada

« Kateterrubbning

« Kateterblockering

*Brountzos EN. Quality improvement guidelines for percutaneous
nephrostomies. (Riktlinjer for kvalitetsforbattring avseende

perkutana nefrostomier.) [Internet]. 2006. CIRSE.org.
http://cirse.org/files/File/05_qig.pdf. Senaste dtkomst: 11/04, 2013.
Wallace MJ, et al. Quality improvement guidelines for percutaneous
drainage/aspiration of abscess and fluid collections. (Riktlinjer for
kvalitetsforbattringar avseende perkutan(t] dranage/aspiration av
avbcess- och vétskeinsamlingar.) J Vasc Interv Radiol. 2010;21:431-435.
Ramchandani P, et al. Quality improvement guidelines for percutaneous
nephrostomy. (Riktlinjer for kvalitetsforbattring avseende perkutan
nefrostomi.) J Vasc Interv Radiol. 2003;14:5277-5281.

BRUKSANVISNING, ALTERNATIV 1:
DIREKT PLACERING MED EN MANDRANG MED
TROAKARSPETS

1. Hall kateterns distala del fuktig under placeringen. For
att aktivera den hydrofila beldaggningen ska du fukta den
distala delen av ReSolve lasande dranagekateter med
sterilt vatten eller koksaltlosning fére anvandning. Hall
den distala delen av katetern fuktig under placeringen.
Aktivering av den hydrofila beldggningen gor katetern
hal vilket underlattar utplaceringen av katetern.
VARNING! Torka INTE av katetern med torr gasvav eller
nagot lIésningsmedel 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 bild 1.
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3. Avldgsna pappersdistansgivaren fran mandrangen
med troakarspets. For in mandrangen med troakarspets
genom stodkanylen av metall och dra at luerlasets
beslag. Se bild 2.
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Bild 2.
4.Avldgsna pigtailutrataren fran katetern fore inférande.

5.Placera kateter-/kanyl-/troakaraggregatet pa stallet
dar vétskan ska samlas in genom anvandning av
standardmassig inféringsteknik.
Obs! Placeringen bor bekréftas via diagnostisk avbildning.
6.Nar placeringen har bekréftats bor du avlagsna
mandrangen med troakarspets och forstarkningskanylen.
7.For att aktivera suturens lasmekanism: Dra i suturen
tills dnskad pigtailslinga har bildats. Rotera suturens
lasmekanism distalt for att halla suturen pa plats. Se bild 3.
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Obs! Om katetern behdver ompositioneras, las upp
suturens lasmekanism genom att rotera armen proximalt
till motstandspunkten.

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

8.Nér 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 ldasmekanism ar nu last pa plats.
Se bild 4.
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Bild 4.

9.ReSolve lasande dranagekateter &r nu redo att anslutas till
lamplig drénagepase, dranageror eller forslutningslock.

VARNING: Om du rengor kateterns fattning med alkohol
ska alkoholen hinna torka innan du ansluter dranageréret
eller forslutningslocket.

VARNING: Dra EJ at kopplingen mellan dranagekatetern
och dranageroret eller forslutningslocket for hart.

Obs! Ett spolningsprogram bor utformas efter varje
patients omstandigheter och ldkarens protokoll.

Obs! Instruera patienten eller sjukvardspersonalen i hur
anordningen ska anvéandas korrekt och/eller hur den ska
underhallas.

BRUKSANVISNING, ALTERNATIV 2:
SELDINGERTEKNIK FOR INFORING ELLER ENHETSBYTE
MED STYRTRAD

1. Avlagsna aggregatet med forstarkningskanylen och
mandrangen med troakarspets fran katetern.

2. Hall kateterns distala del fuktig under placeringen. For
att aktivera den hydrofila beldaggningen ska du fukta den

distala delen av ReSolve lasande dranagekateter med
sterilt vatten eller koksaltlosning fore anvandning. Hall
den distala delen av katetern fuktig under placeringen.
Aktivering av den hydrofila beldggningen gor katetern
hal vilket underlattar utplaceringen av katetern.

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

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 Bild 5.
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Bild 5.
4. Avlagsna pigtailutrataren fran katetern fore inférande.

5. Placera kateter-/kanylaggregatet 6ver en [amplig styrtrad
och for in den i stallet dar véatskan ska samlas in. Katetern
har plats for en trad pa (0,038") (0,97 mm). Se Bild 6.

Obs! Placeringen bor bekréftas via diagnostisk avbildning.

.
. .

sTYRTHAD

Bild 6.

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

7. For att aktivera suturens ldsmekanism: Dra i suturen
tills 6nskad pigtailslinga har bildats. Rotera suturens
lasmekanism distalt for att halla suturen pa plats.
Se Bild 7.
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Bild 7.

Obs! Om katetern beh6ver ompositioneras, 1as upp
suturens ldasmekanism genom att rotera armen
proximalt till motstandspunkten.

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

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

b O

Bild 8.

9. ReSolve lasande dranagekateter ar nu redo att anslutas till
lamplig dranagepase, dranageror eller forslutningslock.
VARNING: Om du rengér kateterns fattning med alkohol
ska alkoholen hinna torka innan du ansluter dranageroret

eller forslutningslocket.



VARNING: Dra EJ &t kopplingen mellan dréanagekatetern 4. Avldagsna ReSolve lasande dranagekateter forsiktigt.
och drénageroret eller forslutningslocket for hart. Fortsatt antingen med byte av kateter eller med

Obs! Ett spolningsprogram bér utformas efter varje tillslutning av huden.

patients omsténdigheter och likarens protokoll. BEHANDLANDE LAKARE BOR OBSERVERA FOLJANDE:

OM UPPFOLJININGEN AV PATIENTEN INTE UTFORS AV

DIG REKOMMENDERAS ATT "BRUKSANVISNINGEN” ELLER
AVSNITTET OM HUR KATETERN SKA AVLAGSNAS BIFOGAS
PATIENTENS JOURNAL.

Obs! 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, drinageroret Forsiktighet: Federala lagar (USA)
eller dndlocket. RONLY begransar forsaljningen av denna enhet
S . o N till att endast séljas av eller pa order av
2. Valj nagot av féljande alternativ for att rata ut en likare

pigtailslingan.

Alternativ 1: Forsiktighet: Konsultera medféljande

dokument.

« Anvdnd ompositioneringsverktyget och placera
Oppningen till den runda delen av

b ) o For engangsbruk.
ompositioneringsverktyget i linje med suturens

lasmekanism.

+ For ompositioneringsverktygets plana baksida runt Far inte omsteriliseras

kateterns fattning.

+ Kldm samman forsiktigt. Icke-pyrogen

- Avlagsna ompositioneringsverktyget och rotera suturens

lasmekanism till det mest proximala stéllet.

Anvand inte om férpackningen &r skadad

s Steriliserad med etylenoxid

B @

Maximal styrtrddsdiameter

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.

Alternativ 2:

For att endast byta ut eller avldgsna, skér av
dréneringskateterns fattning nara fattningen och kapa av
suturen. Detta 16sg6r suturen och pigtailslingan. Den hydrofila
beldggningen kan fortfarande vara aktiv, sa att den distala
delen av katetern blir hal. Kontrollera att kateterns externa

del r sékrad under och efter beskdrning av fattningen for

att forhindra att hela katetern trader in i patienten.

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

3. Om katetern ska bytas ut eller atkomst ska
uppratthallas for du fram en lamplig styrtrdd genom
katetern genom att anvdnda diagnostisk bildtagning for
att bekréfta styrtradens placering. Styrtrdden kommer att
uppratthalla dtkomst till dranagestallet. For att underlatta
placeringen kan en forstarkningskanyl anvandas.
VARNING: Nér langtidsanvéndning indiceras
rekommenderas att katetern inte ligger kvar langre &n
90 dagar. ReSolve lasande dranagekateter ska kontrolleras
av en lakare 90 dagar efter placering eller dessforinnan.



Norwegian

Re$§olve

Lasende drenasjekateter

BRUKSANVISNING

PRODUKTNAVN
ReSolve® lasende drenasjekateter

BESKRIVELSE AV PRODUKTET

ReSolve lasende drenasjekateter med lasende pigtail og
hydrofilt belegg er et rentgentett kateter med flere sidehull
som brukes til perkutan drenasje. Kateterkomponentene
muliggjer innfering og plassering ved hjelp av en
trokarstilett eller over ledevaier-metode (over the
wire-metode).

ReSolve lasende drenasjekateter kan vaere pakket med
felgende komponenter:
- ett (1) ReSolve lasende drenasjekateter med lasende pigtail
(A), hydrofilt belegg og utrettingsenhet for pigtail (B)

én (1) avstiverkanyle i metall (C)

én (1) fleksibel avstiverkanyle (D)
én (1) trokarstilett (E)

ett (1) omplasseringsverktoy (F)
én (1) blindhette (G)

ett (1) markerband (H)

INDIKASJONER FOR BRUK

ReSolve lasende drenasjekateter med lasende pigtail og
hydrofilt belegg er beregnet for perkutan drenasje av vaeske
fra hulrom i kroppen

KONTRAINDIKASJONER

ReSolve lasende drenasjekateter er kontraindisert for bruk
der kateterisering for perkutan drenasje er uakseptabelt.

ReSolve lasende drenasjekateter er kontraindisert for
intravaskuleer bruk.

TILTENKT BRUKER

ReSolve lasende drenasjekateter er beregnet brukt av
oppleert helsepersonell.

FORHOLDSREGLER
+ Les produsentens instruksjoner for bruk.
+ Innholdet i en udpnet, uskadet pakning er sterilt.

« Kun til bruk pa én pasient. Skal ikke gjenbrukes,
reprosesseres eller resteriliseres. Gjenbruk, reprosessering
eller resterilisering kan kompromittere enhetens
strukturelle integritet og/eller fore til enhetssvikt, noe
som i sin tur kan fere til pasientskade, sykdom eller dad.
Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan ogsa
utgjere en risiko for kontaminering av enheten og/eller
fore til infeksjoner eller kryssinfeksjoner hos pasienten,

herunder blant annet overfgring av smittsomme
sykdommer mellom pasienter. Kontaminering av
enheten kan fare til skade, sykdom eller ded for pasienten.

Folg universelle forholdsregler ndr denne enheten
innferes og vedlikeholdes. P& grunn av risikoen for
blodbarne patogener skal helsepersonell alltid bruke
standard forholdsregler for blod og kroppsvaesker
under behandling av alle pasienter. Steril teknikk skal
alltid felges.

« Skal ikke brukes etter utlgpsdatoen.
+ Oppbevares pa et tort og kjolig sted.

ADVARSLER

- ReSolve lasende drenasjekateter skal ikke brukes til
4 administrere ernaeringstilskudd.

+ ReSolve lasende drenasjekateter skal ikke brukes
i gallesystemet.

R ONLY Forsiktig: | henhold til amerikansk federal
lovgivning kan denne enheten bare selges eller bestilles
av leger med oppleering og/eller erfaring i bruk av denne
enheten.

U@NSKEDE HENDELSER*
« Septisk sjokk

« Bakteriemi

« Bladning

+ Superinfeksjon

+ Innfering i tarmen

+ Innfering i pleura

- Karskade

« Kateterlgsning

« Kateterokklusjon

*Brountzos EN. Quality improvement guidelines for percutaneous
nephrostomies. (Retningslinjer for kvalitetsforbedring for
perkutane nefrostomier.) [Internet]. 2006. CIRSE.org.
http://cirse.org/files/File/05_gig.pdf. Apnet 11.04.2013.

Wallace MJ, et al. Quality improvement guidelines for percutaneous
drainage/aspiration of abscess and fluid collections. (Retningslinjer
for kvalitetsforbedring for perkutan drenasje/aspirasjon av abscess og
vaeskeansamlinger.) J Vasc Interv Radiol. 2010;21:431-435.
Ramchandani P, et al. Quality improvement guidelines for
percutaneous nephrostomy. (Retningslinjer for kvalitetsforbedring for
perkutan nefrostomi.) J Vasc Interv Radiol. 2003;14:5277-5281.

BRUKSANVISNING ALTERNATIV 1:
DIREKTE PLASSERING VED HJELP AV TROKARSTILETT

1.Serg for at den distale delen av kateteret er vat for
plassering. Det hydrofile belegget aktiveres ved & fukte
den distale delen av ReSolve lasende drenasjekateter
med sterilt vann eller saltvann for bruk. Hold den distale
delen av kateteret vat under plassering. Kateteret blir
glatt nar det hydrofile belegget aktiveres, for & hjelpe
med kateterplassering.

ADVARSEL: IKKE tork kateteret med tert gasbind eller
eventuelle lgsemidler, da det kan skade belegget pa
kateteret.

2.Skyv utrettingsenheten for pigtailen langs den distale
delen av kateteret for & rette ut krumningen for du
plasserer avstiverkanylen i metall inn i kateteret.
Plasser avstiverkanylen i metall inn i kateteret,
og stram luerlas-koblingene. Se figur 1.
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Figur 1



3.Fjern papiravstandsstykket fra trokarstiletten. Fremfor
trokarstiletten gjennom avstiverkanylen i metall og
stram luerlds-koblingene. Se figur 2.
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Figur 2

4.Fjern utrettingsenheten for pigtailen fra kateteret for
innfering.

5.Plasser kateter/kanyle/trokar-enheten inn i
vaeskeoppsamlingsstedet ved hjelp av standard
innferingsteknikk.
Merk: Plasseringen skal bekreftes med diagnostisk
avbildning.

6. Fjern trokarstiletten og avstiverkanylen etter at
plasseringen er kontrollert.

7.Slik aktiveres lasemekanismen for suturer: Trekk i suturen
til du oppnar gnsket pigtail. Drei ldsemekanismen for
suturer distalt for & holde suturen pa plass. Se figur 3.
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Merk: Hvis kateteret ma omplasseres, ma du lase
opp lasemekanismen for suturer ved a rotere armen
proksimalt til motstandspunktet.

Figur3

Forholdsregel: Ikke drei lasemekanismen for suturer
forbi motstandspunktet. Hvis lasemekanismen for suturer
dreies forbi motstandspunktet, vil ikke suturen bli frigjort
slik at pigtailen kan rette seg ut nar den fijernes.

8.Nar plasseringen er kontrollert og ldasemekanismen for
suturer er dreid til den mest distale posisjonen, trykker
du lasemekanismen for suturer inn i koblingen for a feste
den. Lasemekanismen for suturer er na last i posisjon.
Se figur 4.

o e

Figur 4

9.ReSolve lasende drenasjekateter er na klart til a kobles til
en egnet drenasjepose, drenasjeslange eller blindhette.
ADVARSEL: Hvis du bruker alkohol til & rengjgre
kateterkoblingen, ma du la det ga nok tid til at
alkoholen har terket for du kobler til drenasjeslangen
eller blindhetten.
ADVARSEL: IKKE stram til koblingen mellom
drenasjekateteret og drenasjeslangen eller
blindhetten for mye.
Merk: Et skylleregime skal utformes for omstendighetene
til hver pasient og legens protokoll.

Merk: Gi pasienten eller annet helsepersonell instruksjoner
om riktig funksjon og/eller vedlikehold av enheten.

BRUKSANVISNING ALTERNATIV 2:
INNF@RING VED BRUK AV SELDINGER-TEKNIKKEN
ELLER UTSKIFTNING AV LEDEVAIER

1. Fjern avstiverkanylen og trokarstilett-enheten fra
kateteret.

T
—
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2. Serg for at den distale delen av kateteret er vat for
plassering. Det hydrofile belegget aktiveres ved & fukte
den distale delen av ReSolve lasende drenasjekateter
med sterilt vann eller saltvann for bruk. Hold den distale
delen av kateteret vat under plassering. Kateteret blir
glatt nar det hydrofile belegget aktiveres, for & hjelpe
med kateterplassering.

ADVARSEL: IKKE tork kateteret med tort gasbind eller
eventuelle lasemidler, da det kan skade belegget pa
kateteret.

3. Skyv utrettingsenheten for pigtailen langs den distale
delen av kateteret for a rette ut krumningen for du
plasserer avstiverkanylen inn i kateteret. Plasser
avstiverkanylen inn i kateteret og stram luerlas-koblingene.
Se figur 5.
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Figur5
4. Fjern utrettingsenheten for pigtailen fra kateteret for
innfering.
5. Plasser kateter/kanyle-enheten over riktig ledevaier og
for den inn i vaeskeoppsamlingsstedet. Kateteret har
plass til en 0,038" (0,97 mm) vaier. Se figur 6.

Merk: Plasseringen skal bekreftes med diagnostisk
avbildning.
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Figur6
6. Nér plasseringen er kontrollert, flerner du avstiverkanylen
og ledevaieren.
7. Slik aktiveres lasemekanismen for suturer: Trekk i suturen
til du oppnar ensket pigtail. Drei lasemekanismen for
suturer distalt for & holde suturen pa plass. Se figur 7.

S

Merk: Hvis kateteret ma omplasseres, ma du lase
opp lasemekanismen for suturer ved a rotere armen
proksimalt til motstandspunktet.

Figur7

Forholdsregel: Ikke drei [asemekanismen for suturer
forbi motstandspunktet. Hvis ldsemekanismen for suturer
dreies forbi motstandspunktet, vil ikke suturen bli frigjort
slik at pigtailen kan rette seg ut nar den fjernes.

8. Nar plasseringen er kontrollert og lasemekanismen for
suturer er dreid til den mest distale posisjonen, trykker du
lasemekanismen for suturer inn i koblingen for a feste den.
Lasemekanismen for suturer er nd Iast i posisjon. Se figur 8.
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Figur 8

9. ReSolve lasende drenasjekateter er na klart til a kobles til
en egnet drenasjepose, drenasjeslange eller blindhette.



ADVARSEL: Hvis du bruker alkohol til a rengjore
kateterkoblingen, ma du la det gé nok tid til at alkoholen
har terket for du kobler til drenasjeslangen eller
blindhetten.

ADVARSEL: IKKE stram til koblingen mellom
drenasjekateteret og drenasjeslangen eller

blindhetten for mye.

Merk: Et skylleregime skal utformes for omstendighetene
til hver pasient og legens protokoll.

Merk: Gi pasienten eller annet helsepersonell
instruksjoner om riktig funksjon og/eller vedlikehold

av enheten.

UTSKIFTNING, OMPLASSERING ELLER FJERNING AV
KATETERET

1. Koble kateteret fra drenasjeposen, drenasjeslangen eller
blindhetten.

2. Velg ett av folgende alternativer for & frigjere pigtail-
sloyfen:

Alternativ 1:

+ Bruk omplasseringsverkteyet til & innrette dpningen i den
runde delen av omplasseringsverktgyet med handtaket
for ldsemekanismen for suturer.

+ For den flate baksiden av omplasseringsverktayet rundt
kateterkoblingen.

« Klem forsiktig sammen.

« Fjern omplasseringsverkteyet og drei lasemekanismen for
suturer til den mest proksimale posisjonen.

Forholdsregel: Ikke drei lasemekanismen for suturer
forbi motstandspunktet. Hvis lasemekanismen for suturer
dreies forbi motstandspunktet, vil ikke suturen bli frigjort
slik at pigtailen kan rette seg ut nar den fjernes.

Alternativ 2:

Hvis det kun skal skiftes ut eller fiernes, kutter du av
koblingen fra drenasjekateteret i naerheten av koblingen

og kutter suturen. Dette gjer at suturen og pigtail-slgyfen
blir frigjort. Det hydrofile belegget kan fortsatt veere aktivt
og gjere den distale delen av kateteret glatt. Serg for at den
utvendige delen av kateteret er festet under og etter kutting
av koblingen for & hindre at kateteret gar helt inn i pasienten.

ADVARSEL: Suturen vil ikke lenger veere festet til kateteret.
Pass pa a flerne bade suturen og kateteret.

3. Hvis kateteret skal skiftes ut eller tilgangen ma
opprettholdes, farer du en egnet ledevaier gjennom
kateteret og bruker diagnostisk avbildning for &
kontrollere plasseringen av ledevaieren. Ledevaieren
opprettholder tilgang til drenasjestedet. En avstiverkanyle
kan brukes for & gjore det enklere a plassere ledevaieren.

ADVARSEL: Nar langvarig bruk er indisert, anbefales det
at tiden det sitter inne, ikke overskrider 90 dager. ReSolve
lasende drenasjekateter skal evalueres av en lege innen
90 dager etter plassering.

4. Fjern ReSolve lasende drenasjekateter forsiktig. Fortsett
med enten kateterutskiftning eller lukking av huden.

BEHANDLENDE LEGE MA VARE OBS PA FGLGENDE: HVIS
PASIENTEN IKKE SKAL F@LGES OPP AV DEG, ANBEFALES DET
AT BRUKSANVISNINGEN ELLER AVSNITTET OM HVORDAN
KATETERET FJERNES, LEGGES VED PASIENTENS JOURNAL.

Forsiktig: | henhold til faderal lovgivning
(USA) skal dette utstyret kun selges av eller
etter ordre fra lege.

RONLY

Forsiktig: Se medfglgende dokumenter.

Til engangsbruk.

Ma ikke resteriliseres

Ikke feberfremkallende

Ma ikke brukes hvis pakningen er skadet

@)X B>

renigo

Sterilisert med etylenoksid

Ledevaierens storste diameter
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Danish

Re$§olve

Lasende draenkateter

BRUGSANVISNING

PRODUKTNAVN
ReSolve® lasende draenkateter

PRODUKTBESKRIVELSE

ReSolve ldsende draenkateter med lasende grisehale og
hydrofil belaegning er et rentgentaet kateter med flere
huller i siden, der anvendes til perkutan draening. Kateterets
komponenter gor det muligt at indfere og anleegge det ved
hjeelp af en trokarstilet eller over trad-metoden.

ReSolve lasende draenkateter kan veere pakket med folgende
komponenter:

« Et (1) ReSolve lasende draenkateter med lasende grisehale
(A), hydrofil belaegning og grisehaleudretter (B)

« En (1) afstivningskanyle af metal (C)

+ En (1) fleksibel afstivningskanyle (D)
« En (1) trokarstilet (E)

« Et (1) omplaceringsveerktgj (F)

« Et (1) blinddaeksel (G)

« Et (1) markerband (H)

INDIKATIONER FOR BRUG

ReSolve lasende draenkateter med ldsende grisehale og
hydrofil beleegning er beregnet til perkutan draening af
vaeske fra kropshuler

KONTRAINDIKATIONER

ReSolve lasende draenkateter er kontraindikeret til brug, hvor
perkutan draenkateterisation ikke er acceptabel.

ReSolve ldsende draenkateter er kontraindikeret til
intravaskulzaer brug.

TILSIGTET ANVENDELSE

ReSolve lasende draenkateter er beregnet til at blive brugt af
uddannede sundhedspersoner.

FORHOLDSREGLER
« Lees fabrikantens anvisninger for anvendelse.
+ Indhold af udbnet, ubeskadiget emballage er sterilt.

« Kun til brug pa en enkelt patient. Ma ikke genbruges,
oparbejdes eller resteriliseres. Genbrug, oparbejdning
eller resterilisering kan kompromittere anordningens
strukturelle integritet og/eller fore til funktionssvigt,
som kan resultere i patientskade, sygdom eller dgdsfald.
Genbrug, oparbejdning eller resterilisering kan ogsa
medfere risiko for kontaminering af anordningen
og/eller forarsage infektion eller krydsinfektion
hos patienten, herunder, men ikke begraenset til,

overforsel af smitsomme sygdomme fra patient til
patient. Kontaminering af anordningen kan resultere
i patientskade, sygdom eller dgdsfald.

Folg universelle forholdsregler ved indfering og
vedligeholdelse af denne anordning. Pa grund af
risikoen for blodbarne patogener skal sundhedspersoner
altid anvende almindelige forholdsregler for blod og
kropsvaesker ved al patientpleje. Steril teknik skal altid
folges.

+ Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

+ Opbevares pa et koligt og tert sted.

ADVARSLER

+ ReSolve lasende draenkateter ma ikke anvendes til
indgivelse af ernzeringstilskud.
+ ReSolve lasende draenkateter ma ikke anvendes
i galdesystemet.
RONLY Forsigtig: Ifelge amerikansk (USA) lovgivning ma
denne anordning kun szelges eller ordineres af en laege,
der har erfaring med og/eller er blevet uddannet i brugen
af denne anordning.

BIVIRKNINGER*

« Septisk shock

« Bakterizemi

« Heemoragi

« Superinfektion

« Perforering af tarm
« Perforering af pleura
+ Vaskulaer skade

+ Kateterlgsrivelse

« Kateterokklusion

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

Wallace MJ, et al. Quality improvement guidelines for

percutaneous drainage/aspiration of abscess and fluid collections
(Kvalitetsforbedringsretningslinjer for perkutan dreening/aspiration af
absces og vaeskeansamling). J Vasc Interv Radiol. 2010;21:431-435.
Ramchandani P, et al. Quality improvement guidelines for
percutaneous nephrostomy (Kvalitetsforbedringsretningslinjer for
perkutan nefrostomi). J Vasc Interv Radiol. 2003;14:5277-5281.

BRUGSANVISNING MULIGHED 1:
DIREKTE ANLAGGELSE VED HJALP AF TROKARSTILET

1.Serg for, at kateterets distale del er vad fer anleeggelse.
Fugt den distale del af ReSolve lasende draenkateter
med sterilt vand eller saltvand fer brug for at aktivere
den hydrofile beleegning. Hold kateterets distale del vad
under anlaeggelse. Aktivering af den hydrofile belaegning
vil gore kateteret glat, hvilket ger det lettere at anleegge
kateteret.

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

2. Skub grisehaleudretteren langs den distale del af kateteret
for at rette krumningen ud inden afstivningskanylen
af metal seettes i kateteret. Saet afstivningskanylen af
metal ind i kateteret og spaend fittingsene pa Luer-lasen.
Sefigur 1.
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Figur 1



3. Fjern papirafstandsstykket fra trokarstiletten.
For trokarstiletten frem gennem afstivningskanylen
af metal og spaend fittingsene pa Luer-lasen. Se figur 2.
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Figur 2
4.Fjern grisehaleudretteren fra kateteret for indfering.

5.Anlzeg samlingen af kateter/kanyle/trokar
i veeskeansamlingsstedet ved at bruge
almindelig indferingsteknik.

Bemaerk: Anlaeggelse skal bekraeftes med
billeddiagnostik.

6.Fjern trokarstiletten og afstivningskanylen,
ndr anlaeggelsen er bekraeftet.

7. Aktivering af suturldasemekanismen: Traek i suturen,
indtil den gnskede grisehale er dannet.
Drej suturlasemekanismen distalt for at
holde suturen pa plads. Se figur 3.
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Figur3
Bemaerk: Hvis kateteret skal omplaceres, skal
suturldsemekanismen lases op ved at dreje armen
proksimalt til modstandspunktet.

Forholdsregel: Drej ikke suturlasemekanismen ud over
modstandspunktet. Hvis suturlasemekanismen drejes ud
over modstandspunktet vil suturen ikke blive frigjort, s&
grisehalen kan rettes ud efter fjernelse.

8.Nar anlaeggelsen er bekraeftet, og suturlasemekanismen
er drejet til den mest distale position, skal
suturlasemekanismen trykkes ind i muffen for at sikre
den. Suturldsemekanismen er nu last pa plads. Se figur 4.
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Figur 4
9.ReSolve lasende draenkateter er nu klar til at blive

forbundet til en passende draenpose, slange eller
blinddaeksel.

ADVARSEL: Hvis der anvendes alkohol til at rengere
katetermuffen, skal der afszettes tilstraekkelig tid til at
alkoholen kan tarre, for draenslangen eller blinddaekslet
tilsluttes.

ADVARSEL: Overspaend IKKE forbindelsen mellem
dreenkateteret og draenslangen eller blinddaekslet.

Bemaerk: Der skal udarbejdes en skyllemetode, der
passer til omstaendighederne for hver patient og
laegens 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 samlingen af trokaren og
stiletten fra kateteret.

2. Serg for, at kateterets distale del er vad for anleeggelse.
Fugt den distale del af ReSolve lasende draenkateter
med sterilt vand eller saltvand for brug for at aktivere
den hydrofile belzegning. Hold kateterets distale del vad
under anlaeggelse. Aktivering af den hydrofile belaegning
vil gore kateteret glat, hvilket ger det lettere at anleegge
kateteret.

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

3. Skub grisehaleudretteren langs den distale del
af kateteret for at rette krumningen ud inden
afstivningskanylen saettes i kateteret. Saet
afstivningskanylen ind i kateteret og spaend
fittingsene pa Luer-lasen. Se Figur 5.
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Figur5
4. Fjern grisehaleudretteren fra kateteret for indfering.

5. Anlzeg samlingen af kateter/kanyle over en passende
ledetrad, og for den ind i veeskeansamlingsstedet.
Kateteret passer til en trad pa 0,038" (0,97 mm). Se figur 6.

Bemaerk: Anlaeggelse skal bekraeftes med billeddiagnostik.

e
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Figur6

6. Efter anlaeggelsen er bekraeftet, fiernes afstivningskanylen
og ledetraden.

7. Aktivering af suturldsemekanismen: Traek i suturen,
indtil den gnskede grisehale er dannet. Drej
suturldsemekanismen distalt for at holde suturen
pa plads. Se figur 7.
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Figur7
Bemaerk: Hvis kateteret skal omplaceres, skal
suturlasemekanismen lases op ved at dreje
armen proksimalt til modstandspunktet.

Forholdsregel: Drej ikke suturldasemekanismen ud over
modstandspunktet. Hvis suturldsemekanismen drejes
ud over modstandspunktet vil suturen ikke blive frigjort,
sa grisehalen kan rettes ud efter fjernelse.

8. Nar anlaeggelsen er bekreeftet, og suturlasemekanismen
er drejet til den mest distale position, skal
suturlasemekanismen trykkes ind i muffen for at
sikre den. Suturldasemekanismen er nu Iast pa plads.

Se figur 8.
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Figur 8
9. ReSolve lasende draenkateter er nu klar til at blive

forbundet til en passende draenpose, slange eller
blinddaeksel.



ADVARSEL: Hvis der anvendes alkohol til at rengere
katetermuffen, skal der afszettes tilstraekkelig tid til at
alkoholen kan terre, for draenslangen eller blinddaekslet
tilsluttes.

ADVARSEL: Overspand IKKE forbindelsen mellem
dreenkateteret og draenslangen eller blinddaekslet.
Bemaerk: Der skal udarbejdes en skyllemetode, der
passer til omsteendighederne for hver patient og
lzegens protokol.

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

UDSKIFTNING, OMPLACERING ELLER FJERNELSE AF
KATETER

1. Kobl kateteret fra draenpose, slange eller blinddaeksel.

2. Veelg en af felgende muligheder for at frigore
grisehalelgkken:

Mulighed 1:

+ Brug omplaceringsvaerktgjet og ret dbningen pa det
runde afsnit af omplaceringsveerktegjet ind med handtaget
pa suturldasemekanismen.

« For den flade bagside af omplaceringsveerktgjet rundt om
katetermuffen.

« Klem dem forsigtigt sammen.

« Fjern omplaceringsvaerktgjet, og drej suturlasemekanismen
til den yderste proksimale position.

Forholdsregel: Drej ikke suturlasemekanismen ud over
modstandspunktet. Hvis suturlasemekanismen drejes
ud over modstandspunktet vil suturen ikke blive frigjort,
sa grisehalen kan rettes ud efter fiernelse.
Mulighed 2:
Kun ved udskiftning eller fiernelse skal muffen skaeres ud
af draenkateteret teet ved muffen, og suturen skeeres af.
Dette vil frigere suturen og grisehalelgkken. Den hydrofile
belaegning kan stadig veere aktiv, hvilket gor den distale
del af kateteret glat. Serg for, at kateterets ydre del er sikret
under og efter afskaering af muffen for at forhindre muffen
i at treenge helt ind i patienten.

ADVARSEL: Suturen vil ikke laengere vaere fastgjort til
kateteret. Serg for at fierne bade suturen og kateteret.

3. Ved udskiftning af kateteret, eller hvis der skal
opretholdes adgang, skal der fgres en passende ledetrad
gennem kateteret. Brug billeddiagnostik til at bekraefte
anlaeggelse af traden. Ledetraden vil opretholde
adgangen til dreenstedet. Der kan anvendes en
afstivningskanyle for at lette anlaeggelse af ledetraden.
ADVARSEL: Ved langvarig brug anbefales det, at
anlaeggelsestiden ikke overstiger 90 dage. ReSolve
lasende draenkateter skal evalueres af en leege senest
90 dage efter anleeggelse.

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

OPLYSNINGER TIL DEN BEHANDLENDE LAGE: HVIS
PATIENTEN IKKE FGLGES OP AF DIG, ANBEFALES DET, AT
“BRUGSANVISNINGEN"ELLER AFSNITTET OM, HVORDAN
KATETERET FJERNES VEDLAGGES PATIENTENS JOURNAL.

Forsigtig: Ifelge amerikansk (USA)
lovgivning mé denne anordning kun
selges eller ordineres af en laege.

Forsigtig: Lees den medfelgende
dokumentation.

Engangsbrug.

Ma ikke resteriliseres

Ikke-pyrogen

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er
beskadiget

Steriliseret med ethylenoxid

Maksimal diameter pé ledetrad




Greek

Re$§olve

KaBetripag mapoyxéteuong pe cuoTnua ac@Aaliong

OAHTIEXZ XPHXZHZ

ONOMA MPOIONTOX
KaBetripag mapoxétevong pe cuotnua acpdaiiong ReSolve®

MEPITPA®H TOY MPOIONTOX

O KaBeTrpag MapoxETELONG e cVOTNHA aoPdNiong ReSolve
Ue omelPOEISEC AKPO aoPANoNG Kat uSPAPIAN EMKAAUYN
£ival évag akTIVOOKIEPOG KABETHPAG e TTOAATTAEG TTAEUPIKES
OTTEG TTOU XPNOIHOTIOLETAL YIa SIASEPHIKE TIAPOKETEVON.

Ta e€aptripata Tou KAaBETAHPA EMTPEMOUV TNV El0aywyn

KAl TNV TomoB£Tnon pe Tn xprion vog oTENeOV TPOKAP iy

He T péBodo «mmavw oTo cupax (over-the-wire).

O kaBeTpag Mapox£ETeLoNnG e cVOTUA acPdNiong ReSolve
UImopE( va €ival CUCKEVAOHEVOC UE Ta £€1¢ €apTrpaTa:

+ 'Evag (1) KaBeTrpag mapoxETELONG UE CUOTNHUA ACPANONG
ReSolve pe omelpoeibég akpo ao@ahong (A), uSPOPIAN
EMKAAUYN KAl CUOKEUT) EUBUYPAUUIONG LE OTTEIPOEISES
dkpo (B)

« Mia (1) petalikny kdvouha evioyuong (C)
+ Mia (1) e0kapmtn kavoula evioxuong (D)
« 'Evag (1) oteiedg Tpokdp (E)

« 'Eva (1) epyaleio enavatomobétnong (F)
« '‘Eva (1) mpa tu@Aov akpou (G)

« Mia (1) evdeikTikn Tauvia (H)

ENAEIZEIZ XPHZHZ

O kaBeTpag MapoxETELONG e cLOTNHA acPdNiong ReSolve
UE OTTEIPOEIBEG AKPO ATPANONG Kal USPOPIAN EMKANUYN
mpoopileTat yia Tn SIaSePUIKN TTAPOXETEVDN LYPOU aTd
KOINOTNTEC TOU OWHATOG

ANTENAEIZEIZ
O kaBeTPag MAPOXETELONG LE CLOTNHA ACPANIONG
ReSolve avtevdeikvuvTtal yia xprion 6mou o KaBeTnpIaopuog
SladeppIKNG mapoxéteuong Sev gival amodekTog.
O KaBeTHPaG MAPOXETELONG LE CUOTNHA ACPANIONG
ReSolve avtevéeikvuvtal yia evdayyelakn xprion.
MPOOPIZOMENOZ XPHZTHZ
O kaBeTpag MapoxETELONG e cLOTNHA acPdNiong ReSolve
mpoopileTal yla xprion amd ekmalSEUPEVOUG ETAYYEAUATIEG
TOU TOMEQ TNG LYEIaG.
MNPO®YAAZEIZ
« AlaPAoTe T 08nyieg TOU KATAOKEVAOTH TIPLV amd Tn
xenon.
« Ta meplexdpeva NG ouokeuaaoiag mou Sev €xel avolyOei,
Ka Sev €xel UMTOOTEL {NUIEG Eival AMOOTEIPWHEVA.

- Na xprion o€ évav povo acbevry. Mnv emavaypnoIHOTIOIE(TE,
unv emavene€epyaeoTe Kalt UNnV EMOVATTOOTEIPWVETE.
H emavaypnotpomnoinon, n enaveneéepyaoia i n

EMAVATIOOTEIPWON EVOEKETAL VA ETNPEGCOLV APVNTIKA TN
SOIKI OKEPAIOTNTA TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG ry/Kalt
va €XOUV WG amOTENEOHA TNV ACTOix TOU TEXVOAOYIKOU
TIPOIOVTOG, TTOU WE T O€lpd Tou eVOEXETAL VA 08NYHOEL

o€ owpaTIkn BAGRN, aobévela ri Bdvarto Tou aobevouc.

H emavaypnouormnoinon, n enavenegepyacia i n
EMAVATIOOTEIPWON EVOEKETAL ETTIONG VA SNUIOUPYHOEL
Kiv&uvo poAUVONG TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG rY/Kat

va TIPOKANéTEL Noiwén 1 SlacTaupoUpevn poAuvon

Tou aoBevoUC, cupmePIAApBAVOPEVNG EVEEIKTIKA TNG
petadoong Aolpwdoug vooriaTtog i AoIHwS WY VoonUAaTwv
amd évav aobevri oe GAov. H pdhuvon tou Texvoloyikou
TIPOIOVTOG UMTOPE( v 08NYNOEL OE TPAUMATIONO, aoBEvela
1 Bdvaro Tou acBevoug.

Tnpeite TG YeVIKEG TPOPUAGEEIG KATA TNV EI0AYWYH Kat T
OLVTAPNON AUTOU TOU TEXKVOAOYIKOU TTPOIdVTOG. Adyw Tou
Kiv&UVOU Twv TaBoyOVwY TIOU HETAPEPOVTAL LIE TO Aipa, Ot
EMAYYENIOTIEG TOU TOPEQ LYEIOG TIPETTEL VAL XPNOIUOTIOI00V
TIAVTOTE TIG TUTTIKEG TIPOPUAAEELG YIa TO Qlia Kal Tat
OWHATIKA UYPd KaTd T PpovTIa AWV TwV AoOEVWV.
Mpénelva epapudletal TAVTOTE OTEIPA TEXVIKT.

+ Na pn XenOolUomoLEiTal LETA TNV NUEPOUNVIa ANENG.
+ QuNdooetal oe SPooEPS Kal OTEYVO XWPO.
MPOEIAOMOIHZEIX

+ O kaBeTrpag mapoxéTeuong ue cLOTNHA AoPANoNG
ReSolve dev mpémel va xpnoipomoleitat yia tn xopriynon
SIOTPOPIKWY CUMTTANPWHATWV.

+ O KaBeTrpag MAPOXETEUONG PE CUOTNHA AOPANIONG
ReSolve dgv mpémel va xpnotpomolgital 0to XoAnedpo
oloTtnua.

R(ONLY Mpoooxn: H opoomovdiakr vopoBeaia (twv H.M.A.)
TePLOPICEL TNV TTWANGON TNG CUCKEUNE QUTAG amo 1j KAty
£EVTOANC lOTPOU EKTTAISEVHEVOL /KAl EUTTEIPOU OTN XPrion TNG.

ANEMIOYMHTEZ ANTIAPAXZEIZ*

« INITIKA Katanmnéia

+ Bakmnplapia

«+ Alpoppayia

+ Ymephoipwén

« AldTpnon evtépou

+ AlGTPNoN MAELPIKOU XWPEOU

« AyyelakoG TPaupaTIoHOS

« Ektomon kabetripa

« Amogppaén kaBetpa
*Brountzos EN. Quality improvement guidelines for percutaneous
nephrostomies. (KateuBuvtrpieg odnyieg BeAtiwong Tg modtnTag yia
TG SladepIKEG ve@poaTopied.) [Internet]. 2006. CIRSE.org.
http://cirse.org/files/File/05_qig.pdf. Mpoopaon otig 11/04/13.
Wallace MJ, et al. Quality improvement guidelines for percutaneous
drainage/aspiration of abscess and fluid collections. (KateuBuvtripieg
odnyieg BeAtiwong T mol6TNTag yia TN Stadepuikn mapoxétevon/
avappoOPnon AmooTNUATWY Kat GUNOYWY bypou.) J Vasc Interv Radiol.
2010;21:431-435.
Ramchandani P, et al. Quality improvement guidelines for
percutaneous nephrostomy. (KateuBuvtrpieg odnyieg BeAtiwong

NG moIdTNTAG Yia TN SladeppIKn veppoaTopia.) J Vasc Interv Radiol.
2003;14:5277-5281.

OAHTIEZ XPHZHXZ ENIAOTH 1:
AMEZH TONOOETHXZH ME XPHXH ZTEINEOY TPOKAP

1. BeBaiwBeite 6TI TO MEPIPEPIKO TUAHA TOU KABETHPA ival
UYPO TPV a6 Tnv TomoBétnon. Mptv and t xprion, yla
V0 EVEPYOTTOINOETE TNV USPO@PIAN EMKAAUYN, UYPAVETE
TO TIEPIPEPIKO TUN A TOU KADETHPA TTOPOXETEVONG HE
oUoTnNpa ao@aNiong ReSolve pe amootelpwpévo vepd 1
aAaToUY0 SIEAUHA. AlATNPHAOTE TO TIEPIPEPIKS TURA TOU
KaBEeTpa uypo Katd v TomoBétnon. H evepyomoinon tng
USPAPIANG emKANUYNG Ba KAvel Tov KaBeTrPa oMoBNPESd
WOTEe va Bonbroet otnv TomobETnon Tou KaBeTpa.



MPOEIAOMOIHZH: MH okoumnileTe Tov KABETHPA PE
oteyvr] yala rj SIaNUTEC yia va pnv umooTel {npid n
EMKAALYN TOU KabBeThpa.

2. OMoOR0TE TN CUOKELH EVBLYPAUMIONG PE
OTIEIPOEISEG AKPO KATA PIKOG TOU TIEPIPEPIKOU TUAHATOG
TOU KABETAPA YIa VA EUBUYPAUUICETE TNV KAUTUAN TPV
arno TNV TomoBETNOoN TNG HETAMNKIG KAVOUAAG EVIOXUONG
otov kaBetripa. TOmoOETHOTE TN METAANKT) KAvoula
evioxuong otov KaBeTrpa Kat ogi€Te Ta eapTripata
ao@daNiong Luer. Agite Tnv Ewdva 1.
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Eikéva 1

3. AQaIPECTE TOV XAPTIVO OMOCTATN A6 TOV OTEINED
TpoKAp. MpowBnoTe Tov OTEINES TPOKAP Slapécou
NG HETAMIKIG KAVoUuAag evioxuong kat ogi€Te Ta
e€aptpata ac@daiiong Luer. Agite tv Eikova 2.

KaNOTAA
ITENEOZ TPOKRP
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/

Eikova 2

4. AQaIPEOTE TN OUOKEUT EUOLYPAUMIONG LE OTTEIPOEISEG
AKPO amo Tov KABETHpA TPV aTTO TNV ELCAYWYN.

5.TornoBetriote T Siatagn kabetripa/kdvoulag/Tpokdap
01N 6€0on CUA\OYIG UYPOU XPNOIUOTIOIWVTAG HIC TUTTIKE
TEXVIKN EICAYWYNAG.
Inueiwon: H tomoBétnon Ba mpémel va empBeBawdei pe
Sl0yVWOTIKN aTTEIKOVION.

6. Metd tnv emPeBaiwon Tng TOMoBETNONG, aPalpéoTe TOV
OTEINED TPOKAP Kal TNV Kdvouha evioxuong.

7.T1a va €UMAAKEL 0 PNXaviopdg ao@ANiong pARUATOG:
TpaPr&Te TO pAppa péXPL VA OXNUATIOTE! TO EMOUUNTO
OTIEIPOEIOEG AKPO. MEPIOTPEPTE TO UNXAVIOHO AOPAAIONG
PAMHATOG TIEPIPEPIKA WOTE VA CUYKPATEITAL TO pAUHA

o1n Béon tou. Aeite Tnv Eikéva 3.

Inueiwon: Eav o kaBetrpag mpémet va emavatonobetnOei,

AMao@ANOTE TO HNXAVIOUO A0PANONG PAUHATOG
TIEPIOTPEPOVTAG TO Bpayiova KovTd 0To OnuEio avtiotaong.

Eikéva 3

Mpo@VAagn: Mnv TEPICTPEPETE TO UNXAVIOUO a0@EAIoNG
PAUMATOC TIEPA aTTO TO ONMEio avTtiotaong. H meplotpopn
TOU HNXAVIOHOU ao®AAIoNG pAUHATOG TTEPA aTTd TO ONMEI0
avtiotaong dev Ba ENeVOEPWOEL TO PAMKA YIa VA UTTOPE TO
OTTELPOEISECG AKPO VAl EVBUYPAUUIOTEL KATA TV AQaipEDN.

8.Apou emBeBaiwdei n TOMOBETNON KAl O PNXAVIOUOG
A0PANONG PAUHATOG TIEPICTPAPEL TNV TILO TTEPIPEPIKN
Béon, méoTe TO PNXavIopd ao@ANoNnG PAUHATOG péoa
OTOV OHPAND yia VA ToV aoPaNioeTe. O UNXaVIOHOG
aA0PANONG PAPHATOG £XEl TAEOV ao@alioel 0Tn Béon
Tou. Agite Tnv Eikova 4.
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Eikéva 4
9. O kaBEeTrPag MAPOKETELONG HE CUOTNHA AoPANonG ReSolve
ival MAéov £Tolpog va ouvSeBe( pe TV KATAANAN cakoUAa
TIAPOXETELONG, CWAVWON 1 TIWHA TUPAOU AKPOU.

MPOEIAOMOIHZH: Av xpnotpomoleite aAkoOA yia va
KaBapioeTe TOV OUPANS TOU KABETAHPA, aprioTe va TapENDEL
OPKETAC XPOVOG VIO VO OTEYVWOEL TO OAKOOA TIPIV GUVSEDETE
TN CWARVWON TTAPOXETEVONG I TO TTWHA TUGAOU AKPOU.
MPOEIAOMOIHZH: MH ogiyyete umiepBoNKd Tn oOvOEon
HeTa&y Tou KABETHPA TAPOXETELONG KA TNG CWAVWONG
TIAPOXETEVONG 1 TTWHATOG TUYAOU GKPOU.

Inpeiwon: Eva oxripa EKmuong mpémel va oxeSIaoTel yia Tig
TIEPUTTWOELG TOU KABE a0BEVN Kalt TO TIPWTOKOAO ToU 1aTPoU.
Inpeiwon: Awote odnyieg otov aoBevi i oe Ao
TIPOCWTTIKO UYEIOVOUIKAG TTEPIBAAYNG YA TNV KATANINAN
Aettoupyia fi/kal GUVTAPNON TNG CUCKEVAC.

OAHTIEXZ XPHZHZ ENIAOTH 2:
TEXNIKH EIZOAOY SELDINGER H ANTIKATAXTAZH ME
OAHIO XYPMA

1. Apaipéate tn Siatagn ¢ KAVOUAaG evioxuong Kat Tou
oTENeOV TPOKAP amd Tov KABeTpa.

2. BeaiwBeite 6T1 TO MEPIPEPIKO TUHA TOU KABETAPA ival
UypO TPV amo Tnv TomoBétnon. Mpv and ™ xprion, yla
VOl EVEPYOTTOIOETE TNV USPOPIAN EMKANUYN, UYPAVETE
TO TIEPIPEPIKO TN A TOU KABETHPA TTOPOXETEVONG HE
oUoTnpa ao@ahiong ReSolve pe amootelpwpévo vepd 1
aAatoUxo SIAAUpA. AlOTNPHOTE TO TIEPIPEPIKO TUAKA TOU
KaBeTrpa uypod Katd v TomoBétnon. H evepyomoinon tng
USPOPIANG emMKANYNG Ba KAveL Tov KaBeTrPa oAloBN PO
woTe va BonBroel otnv tomoBétnon tou Kabetrpa.
MPOEIAOMOIHZH: MH okoumieTe Tov KABeTHPA pe
oteyvn yala i SIoNUTEG yia va pnv urooTei {npid n
emKAAUYN Tou KabeTripa.

3. ONOONOTE TN CUCKEUN EUBUYPAUIONG LE OTTEIPOEISEG
AQKPO KATA PAKOG TOU TTEPIPEPIKOV TUHHUATOG TOU
KABETAPA YIa VA EUBUYPAUUICETE TNV KAUTUAN TPV and
NV TOmoBETNON TNG KAVOUAAG EVIOXUONG OTOV KABETApa.
TomoBeTroTE TNV KAVOUAa £VioXUoNG OTOV KABETHpa Kat
oite Ta e€aptripata ac@ahiong luer. Agite v Eikova 5.
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Eikéva 5

4. AQaIpEOTE TN CUOKEUN EVBUYPAUUIONG UE OTIEIPOEISES
AKPO armod ToV KABETAPA TPV aTTO TNV EICAYWYN.

5. TomoBetrote TN S1dtaén kaBeTpa/KAVOUAAC TAVW OTO
KATAAANAo 08nyd clppa Kal TPowbroTe TV oTn Béon
GUNOYNG LYPOU. O KABETHPAG ival KATANNAOG yia GUPUA
0,038" (0,97 mm). Agite tnv Eidéva 6.

Inpeiwon: H tomobétnon Ba mpémel va emPBePaiwdei pe
SIAYVWOTIKI) AMEIKOVION.

KaomA
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Eikova 6

6. Meta v empePaiwon tng TomobETNoNg, apalpéoTe TNV
Kavoula gvioxuong kat To odnyd clppa.

7. Na va ePmAaKE] 0 UNXavIoPOG ac®aNong pAupaTog:
TpaPn&te To pappa PEXPL va OXNUOTIOTE] TO EMOUPNTO
OTTEIPOEISEG AKPO. MEPICTPEPTE TO UNXAVIOHO AOPAEAIONG
PAUHATOG TTIEPIPEPIKA WOTE VA CUYKPATEITAL TO pApHaA

o1n Béon Tou. Agite Tnv Eikéva 7.
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Ekéva 7



Inpeiwon: Edv o kaBetripag mpémel va emavatomnobeTnOei,
AMAOPONOTE TO UNXAVIOUO A0QAAIONG PAUHATOG
TIEPIOTPEPOVTAG TO Bpayiova KovTd oTo onueio
avtiotaonc.

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 Eikova 8.
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Eikova 8
O kaBetripag mapoxéteuong pe cUOTNUA ACPANICNG
ReSolve gival m\éov €tolpog va ouvSeDei pe tnv
KATAANAN caKoUAA TAPOXETEUONG, CWARVWON
1 TOHA TUPAOV AKPOUL.
MPOEIAOMOIHZH: Av xpnotpomoleite aAKOOA yia va
KaBaPIOETE TOV OUPANS TOU KADETAPA, AQAOTE Va
TIAPENDEL APKETOG XPOVOC VI VA OTEYVWOEL TO AAKOOA
TIPV CUVSEDETE T CWAVWON TIAPOXETEVONG I TO TTWHA
TUPAOU GKPOUL.
MPOEIAOMOIHZH: MH o@iyyete unepBoAIKA Tn oUVSEon
HeTa&y Tou KABETHPA TIAPOXETEVONG KAl TNG CWARVWONG
TIOPOXETELONG 1) TTWHATOG TUPAOU AKPOU.

©

o

Inueiwon: Eva oxfpa ékmluong mpémel va oxedlaoTei
YIQ TIG TIEPUTTWOELG TOU KAOE aoBevr| Kal TO TPWTOKOAMO
TOU LaTPOU.
Inueiwon: Awote odnyieg otov aocBevn 1} o€ A0
TIPOCWTTIKO LYEIOVOUIKAE TIEPIBAAYNG YIa TNV KATAANAN
Aertoupyia fi/Kal GUVTHPNON TNG CUOKEUNG.
ANTAANATH, ENANATOMOOGETHZH H AQAIPEZH
KAGETHPA
1. AmoouvdéaTe Tov KaBeTrpa amoé Tn cakoLAa
TIOPOXETELUONG, TN CWARVWON 1 TO TTWHA TUPAOU AKPOU.
2. Ma va eNeuBepwOoETe To BPAdyxo OTEIPOEISOUG AKPOU,
SIONEETE pia OO TIG TTAPOKATW EMAOYEG:
Emloyn 1:

« XpNOILOTIOIWVTAG TO EPYAAEIO EMavATOTOBETNONG,
£UBVYPAMUIOTE TO AVOLYHA OTO OTPOYYUAS TUAHA TOU
gpyaleiou emavatomoBétnong e Tn Aafr) Tou Pnxaviopou
QACPANONG PAMMUATOC.

TomnoBetriote To enimedo Miow YEPOG TOu epyaleiou
EMAVATOMOBETNONG YUPW OTTO TOV OPPAAd Tou KABETPa.

Miéote Ta Ama padi.

A@aipéoTe To epyaleio emavatomoBéTnong Kat
TIEPIOTPEYTE TO UNXAVIOHO AOPANIONG PAMUMATOG
otnv mo gyyug Béon.

Mpo@VAaén: Mnv EPIOTPEPETE TO UNXAVIOUO a0QAEAIoNG
PAUMATOC TIEPA OTTO TO ONEi0 avTtiotaong. H meplotpopn
TOU UNXaVIOHOU ac®AAoNnG pAppaTog mépa and To onueio

avtiotaong Sev Ba eENeUBEPWOEL TO PAUMA VIO VO UTTOPE] TO
omelPoeldéG AKPO va EVBUYPAUMIOTEL KATd TNV agaipeon.
Emloyn 2:

Ma avtalayn 1 a@aipeon Hovo, KOYTE TOV OUPANO TOU
KABETHPA TIAPOKETEUONG KAl ATTOKOYTE TO pAppa. Me

aUTOV Tov TPOTo Ba EAeVBePWOEi TO pappa Kat o Bpdyxog
oTElPOEISoUE dkpou. H uSpo@IAn emkaAuyn evdéxetal va
€ival aKOun evepyn Kat va KaBloTd To TIEPIPEPIKO TUAHA TOU
KaBetripa oMo Po. BeBaiwbeite 0TI TO EEWTEPIKO TUAMA
TOU KABETPA €ival a0@AAICUEVO KATA TN SIAPKELD Kal

HETA TNV KOTTH TOU OUPANOV, WOTE Va armoTparei n mipng
£10aywYr Tou KaBeTripa otov aoBevi.

MPOEIAOMOIHZH: To paupa Sev Ba gival méov

ao@alopévo otov Kabetripa. DPovTioTe va aQapEcETe
T600 TO pAppa 600 Kal Tov KabeTrpa.

3. Ma avtalayn KaBetrpa ry €av n mpoofacn mpénel va
StatnpnBei, mpowbroTe To KatdAnAo 0dnyd clpua
Slapéoou Tou KABETAPA, XPNOIHOTOIWVTAG SIOYVWOTIKN
QKTIVOOKOTINON yia va emBeRaiwbei n tomoBétnon tou
08nyou cuppatoc. To 0dnyd cupua Ba Slatnperoel v
mpoofaon otn Béon mapoxEteuong. MNa va SieukoAuvOei
1 TOmoBETNON ToL 08NYOU CUPHATOC, UITOPEITE VAl
XPNOIHOTTOINOETE A KAVOUAX EVioXuong.

MPOEIAOMOIHZH: Otav eveikvutal Hakpoxpovia
XPNon, cuvioTatal o XPOvog TAPAKOVHG Va Unv
unepBaivel Tig 90 nuépeg. O KaBeTPaAg MapoxéTeLoNg
pe ovotnua ac@daliong ReSolve mpémet va a&lohoynBei
amo évav 1aTpo dtav mapéNdouv 90 nuépeg amd T
TomoBétnon 1 vwpitepa.

4. AQaIPECTE TIPOOEKTIKA TOV KABETH PO TTAPOXETEVONG ME
oloTnpa ac@aliong ReSolve. Zuvexiote pe avtalayn
KaBeTpa 1 KAEIOIHO TOU §€pUaTog.

MPOXOXH - MPOX TON OEPAMONTA IATPO: EAN O
AXOENHX AEN MAPAKOAOYOEITAI XTH XYNEXEIA
AMNO EXAZ, ZYNIZTATAI Ol «OAHTIEZ XPHIHZ» H H
ENOTHTA ZXETIKA ME THN AQAIPEXH TOY KAGETHPA
NA MPOZAPTATAI XTO AIATPAMMA TOY AZOENH.

Mpoooxn: H opoomovdiakr vopoBeaia
Twv H.M.A. emTpémnel Tnv mwAnon Tou
OUYKEKPIUEVOU TIPOIOVTOG HOVO amd
10TPO 1 KATOMIY EVTOAIG lOTPOU.

RONLY

Mpoooxn: ZUPBOUAEVTEITE TA CUVOSEUTIKA
£yypaga.

Miac xpriong.

Mnv eMavamooTEIPWVETE

Mn mupeToyovo

Na pn XxpnotpoTolEiTal Qv n CUOKeVAsia
€xelL UTTOOTEl (NI

)

AmooTelpwbnke pe alBulevoleidio

MBI @R

Méyiotn Siapetpog 0dnyou cuppaATOg
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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 ¢coklu yan
delikli, radyopak bir kateterdir. Kateterin bilesenleri, trokar
stile veya tel lizeri yontem kullanilarak girise ve yerlestirme
saglar.

ReSolve Kilitli Drenaj Kateteri asagidaki bilesenlerle
ambalajlanabilir:

- Bir (1) adet ReSolve kilitlenen pigtail uglu (A), hidrofilik
kaplamali ve pigtail duizlestiricili (B) ReSolve Kilitli Drenaj
Kateteri

« Bir (1) adet metal sertlestirici kantil (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 uclu kapak (G)

« Bir (1) adet Markér bant (H)

KULLANIM ENDIKASYONLARI

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

KONTRENDIKASYONLAR

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

ReSolve Kilitli Drenaj Kateteri intravaskdiler kullanim icin
kontrendikedir.

HEDEFLENEN KULLANICI

ReSolve Kilitli Drenaj Kateterinin egitimli saghk uzmanlar
tarafindan kullaniimasi amaclanmustir.

ONLEMLER

+ Kullanmadan énce ureticinin talimatlarini okuyun.

+ Acgilmamis, zarar gérmemis ambalajin icerigi sterildir.

+ Yalnizca tek hasta kullanimi igindir. Tekrar kullanmayin,
tekrar islemden gecirmeyin veya tekrar sterilize etmeyin.
Tekrar kullaniimasi, tekrar islemden gecirilmesi veya
tekrar sterilize edilmesi cihazin yapisal bittnlaginin
bozulmasina ve/veya arizalanmasina ve neticesinde
hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya 6lmesine
neden olabilir. Cihazin tekrar kullaniimasi, tekrar islemden

gecirilmesi veya tekrar sterilize edilmesi; ayni zamanda
cihazda kontaminasyon riski olusturabilir ve/veya
bulasici hastaligin/hastaliklarin bir hastadan digerine
gecmesi dahil ancak bununla sinirl kalmayacak sekilde
hastada enfeksiyona veya capraz enfeksiyona yol acabilir.
Cihazin kontamine olmasi hastanin yaralanmasina,
hastalanmasina veya 6limiine neden olabilir.

« Bu cihazi yerlestirirken ve bakimini yaparken genel
onlemler alinmalidir. Kan yoluyla bulasan patojen riski
nedeniyle saglik personeli biitiin 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.
R 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

« Hemoraji

« Stiperenfeksiyon

« Bagirsak transgresyonu

+ Plevral transgresyon

+ Vaskdler yaralanma

« Kateterin yerinden ¢ikmasi

+ Kateter okliizyonu
*Brountzos EN. Quality improvement guidelines for percutaneous
nephrostomies (Perkiitan nefroztomiler icin kalite iyilestirme).
[Internet]. 2006. CIRSE.org. http://cirse.org/files/File/05_qjig.pdf.
Erisim tarihi: 11/04/2013.

Wallace MJ, et al. Quality improvement guidelines for percutaneous
drainage/aspiration of abscess and fluid collections (Apse ve sivi
toplamalarinda perkitan drenaj/aspirasyon icin kalite iyilestirme
kilavuzlari). J Vasc Interv Radiol. 2010;21:431-435.

Ramchandani P, et al. Quality improvement guidelines for
percutaneous nephrostomies (Perkiitan nefroztomiler icin
kalite iyilestirme). J Vasc Interv Radiol. 2003;14:5277-5281.

KULLANMA TALIMATLARI SEGENEK 1:
TROKAR STILE iLE DOGRUDAN YERLESTIRME

1. Yerlestirmeden 6nce kateterin distal kisminin islak
oldugundan emin olun. Hidrofilik kaplamayi aktive
etmek icin ReSolve Kilitli Drenaj kateterinin distal
kismini kullanmadan 6nce steril su veya salin ile 1slatin.
Yerlestirme sirasinda kateterin distal kismini islak tutun.
Hidrofilik kaplamayi aktive etmek, kateteri kaygan hale
getirerek kateter yerlesimine yardimci olacaktir.

UYARI: Kateterin kaplamasina hasar verebilecegi icin
kateteri kuru gazl bezle veya herhangi bir ¢oziiciiile
SILMEYIN.

2. Metal sertlestirici kanUlu katetere yerlestirmeden 6nce
kavisi dlizeltmek icin pigtail diizlestiriciyi kateterin distal
kismi boyunca kaydirin. Metal sertlestirici kantili katetere
yerlestirin ve Luer kilit baglanti yerlerini sikin. Bkz. Sekil 1.
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Sekil 1



3.Trokar stileden kagit spacer’i ¢cikarin. Trokar stileyi metal
sertlestirici kanulden ilerletin ve Luer kilit baglanti
yerlerini sikin. Bkz. Sekil 2.

TROKAR STILE
—
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Sekil 2

4. Yerlestirmeden 6nce pigtail dizlestiriciyi kateterden
cikarin.

5.Standart yerlestirme teknigini kullanarak kateter/kantl/
trokar diizenegini sivi toplama bdlgesine yerlestirin.
Not: Yerlestirme tanisal goriintiileme ile dogrulanmalidir.

6. Yerlestirme dogrulandiktan sonra trokar stileyi ve
sertlestirici kantlu ¢ikarin.

7.Sitir kilitleme mekanizmasinin aktive edilmesi: istenen
pigtail formuna ulasana kadar stittirii cekin. Stttru
yerinde tutmak icin sttdr kilitleme mekanizmasini

distal olarak dondurin. Bkz. Sekil 3.
) -

Sekil 3
Not: Kateterin yeniden konumlandirilmasi gerekiyorsa kolu
direngle karsilasana kadar proksimal olarak déndurerek
sttdr kilitleme mekanizmasinin kilidini agin.

Onlem: Direncle karsilastiktan sonra siitiir kilitleme
mekanizmasini daha fazla déndiirmeyin. Sttir
kilitleme mekanizmasinin direnc hissedildikten
sonra donduriilmeye devam ettirilmesi pigtail'in
cikarildiktan sonra diizlesmesini saglamak icin
stitlirt serbest birakmayacaktir.

8.Yerlestirme dogrulandiktan ve str kilitleme
mekanizmasi en distal konuma déndirildiikten
sonra sutir kilitleme mekanizmasini gébegin icine
bastirarak sabitleyin. Sttdr kilitleme mekanizmasi
yerine kilitlenecektir. Bkz. Sekil 4.

o e
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9. Artik ReSolve Kilitli Drenaj Kateteri uygun drenaj torbasina,
hortuma veya kor uclu kapaga baglanmaya hazirdr.

UYARI: Kateter gobegini silmek icin alkol kullaniliyorsa
drenaj hortumuna veya kor uglu kapaga baglamadan
once alkoliin kurulmast igin yeterince bekleyin.

UYARI: Drenaj kateteri ile drenaj hortumu veya kér uglu
kapak arasindaki baglantiyi asiri 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 SECENEK 2:
SELDINGER GiRi$ TEKNiGi VEYA KILAVUZ TEL
DEGISTIRME
1. Sertlestirici kantlu ve trokar stile dlizenegini kateterden
cikarin.

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

etmek icin ReSolve Kilitli Drenaj kateterinin distal
kismini kullanmadan 6nce steril su veya salin ile 1slatin.
Yerlestirme sirasinda kateterin distal kismini islak tutun.
Hidrofilik kaplamayi aktive etmek, kateteri kaygan hale
getirerek kateter yerlesimine yardimci olacaktir.

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

3. Sertlestirici kanill katetere yerlestirmeden 6nce kavisi
dizeltmek icin pigtail diizlestiriciyi kateterin distal kismi
boyunca kaydirin. Sertlestirici kaniilii katetere yerlestirin
ve Luer kilit baglanti yerlerini sikin. Bkz. Sekil 5.
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4. Yerlestirmeden 6nce pigtail diizlestiriciyi kateterden
cikarin.

5. Kateter/kaniil diizenegini uygun kilavuz tel Gizerinden
yerlestirin ve sivi toplama bolgesine ilerletin. Kateter ile
birlikte 0,038" (0,97 mm) tel kullanilabilir. Bkz. Sekil 6.

Not: Yerlestirme tanisal goriintileme ile dogrulanmalidir.

ot
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Sekil 6
6. Yerlestirme dogrulandiktan sonra sertlestirici kanili ve
kilavuz teli ¢ikarin.
7. Sutiir kilitleme mekanizmasinin aktive edilmesi: istenen
pigtail formuna ulasana kadar stittri gekin. Stttrd
yerinde tutmak icin sitr kilitleme mekanizmasini

distal olarak dénduirtin. Bkz. Sekil 7.
) o

Sekil 7
Not: Kateterin yeniden konumlandiriimasi gerekiyorsa kolu
direngle karsilasana kadar proksimal olarak dondtirerek
sttdr kilitleme mekanizmasinin kilidini agin.

Onlem: Direncle karsilastiktan sonra siitir kilitleme
mekanizmasini daha fazla dondiirmeyin. Situr kilitleme
mekanizmasinin direng hissedildikten sonra dondiiriilmeye
devam ettirilmesi pigtail'in ¢ikarildiktan sonra diizlesmesini
saglamak icin stitlirli serbest birakmayacaktr.

8. Yerlestirme dogrulandiktan ve sutur kilitleme
mekanizmasi en distal konuma déndurildiikten
sonra sutur kilitleme mekanizmasini gébegin icine
bastirarak sabitleyin. Sttur kilitleme mekanizmasi
yerine kilitlenecektir. Bkz. Sekil 8.
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Sekil 8

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



UYARI: Kateter gobegini silmek icin alkol kullaniliyorsa
drenaj hortumuna veya kor uclu kapaga baglamadan
once alkollin kurulmasi icin yeterince bekleyin.

UYARI: Drenaj kateteri ile drenaj hortumu veya kér uglu
kapak arasindaki baglantiyi agiri SIKMAYIN.

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

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

KATETERIN DEGISTIRILMESI, YENIDEN
KONUMLANDIRILMASI VEYA CIKARILMASI
1. Kateteri drenaj torbasi, hortumu veya kor uglu kapaktan
cikarin.
2. Asagidaki adimlardan birini uygulayarak pigtail halkayi
serbest birakin:
Secenek 1:
+ Yeniden Konumlandirma Aracini kullanarak Yeniden
Konumlandirma Aracinin yuvarlak kisminin agzini sttiir
kilitleme mekanizmasinin kolu ile ayni hizaya getirin.

+ Yeniden Konumlandirma Aracinin diiz arkasini kateter
g6beginin cevresi getirin.
« Yavasca birlikte sikin.

« Yeniden Konumlandirma Aracini ¢ikarin ve situr kilitleme
mekanizmasini en proksimal konuma doénduriin.
. v

Onlem: Direncle karsilastiktan sonra sittir kilitleme
mekanizmasini daha fazla déndirmeyin. Sattr kilitleme
mekanizmasinin direng hissedildikten sonra déndurilmeye
devam ettirilmesi pigtail'in ¢ikarildiktan sonra diizlesmesini
saglamak icin stitlirii serbest birakmayacaktir.

Secenek 2:

Sadece degistirmek veya ¢ikarmak icin gébegin yakininda
drenaj kateterinin gobegini kesin ve siituiri ayirin. Boylece
sutdr ve pigtail halka serbest kalacaktir. Hidrofilik kaplama
hala aktif kalmaya devam edebilir ve boylece kateterin distal
kismini da hala kaygan olabilir. Kateterin hastaya tamamen
girmesini 6nlemek icin gébegi keserken ve kestikten sonra
kateterin dig kisminin sabitlendiginden emin olun.

UYARI: Sttt artik katetere sabitlenmis olmayacaktir.
Hem sutlirti hem de kateteri ¢ikarmaya 6zen gosterin.

3. Kateteri degistirmek icin veya erisimin korunmasinin
gerekmesi halinde kilavuz tel yerlesimini dogrulamak icin
gorintileme kullanarak uygun kilavuz teli kateterden
ilerletin. Kilavuz tel drenaj bolgesine erisimi devam
ettirecektir. Kilavuz tel yerlesimini kolaylastirmak icin
sertlestirici kandl kullanilabilir.

UYARI: Uzun sireli kullanim gerektiginde, kalici
olma stiresinin 90 glinii asmamasi 6nerilir. ReSolve
Kilitli Drenaj Kateteri yerlestirildikten sonraki 90 giin
icerisinde bir hekim tarafindan degerlendirilmelidir.

4. ReSolve Kilitli Drenaj Kateterini dikkatle ¢ikarin. 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 EKLENMES| ONERILIR.

Dikkat: Federal (ABD) yasalar uyarinca bu
cihaz sadece hekim tarafindan veya hekim
talimati Gizerine satilabilir.

Dikkat: Birlikte verilen belgelere bakin.

Tek kullanimlik.

Tekrar sterilize etmeyin

Pirojenik degildir

Ambalaji hasar gérmisse kullanmayin

Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir

Maksimum kilavuz tel capi
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Cewnik do drenazu z blokadg

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

NAZWA PRODUKTU
ReSolve® - Cewnik do drenazu z blokada

OPIS PRODUKTU

Cewnik do drenazu z blokada ReSolve, korncowka
blokujaca typu Pigtail oraz powtokg hydrofilng jest
cewnikiem nieprzepuszczalnym dla promieniowania
RTG posiadajacym wiele otworéw bocznych stuzacych
do drenazu przezskérnego. Elementy cewnika pozwalaja
na wprowadzenie i umieszczenie przyrzadu za pomoca
mandrynu trokaru lub metody przy zastosowaniu
prowadnika.

Opakowanie cewnika do drenazu z blokadg ReSolve moze
zawierac nastepujace elementy:

« Jeden (1) cewnik do drenazu z blokada ReSolve,
koncowka blokujaca typu Pigtail (A) i powtoka hydrofilng
oraz element prostujacy do koncdwki typu Pigtail (B)

« Jedna (1) usztywniong metalowa kaniule (C)

+ Jedna (1) usztywniong elastyczna kaniule (D)

+ Jeden (1) mandryn trokaru (E)

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

A

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Cewnik do drenazu z blokadg ReSolve, koncéwka 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 przezskérnego jest
niedopuszczalne.

Cewnik do drenazu z blokadg ReSolve nie jest przeznaczony
do stosowania wewnatrznaczyniowego.
PRZEZNACZENIE
Cewnik do drenazu z blokadg ReSolve jest przeznaczony do
uzytku przez przeszkolonych pracownikéw stuzby zdrowia.
SRODKI OSTROZNOSCI

« Przed uzyciem nalezy przeczytac instrukcje producenta.

« Zawartos¢ zamknietego i nieuszkodzonego opakowania
jest sterylna.

+ Do stosowania wytacznie u jednego pacjenta. Nie
uzywac ponownie, nie przygotowywac do ponownego
uzycia ani nie sterylizowa¢ ponownie. Ponowne uzycie,

regeneracja lub ponowna sterylizacja moga naruszy¢
strukture wyrobu i (lub) spowodowac jego uszkodzenie,
co moze z kolei spowodowac uraz, chorobe albo zgon
pacjenta. Ponowne uzycie, regeneracja albo ponowna
sterylizacja moga takze stwarzac ryzyko zanieczyszczenia
wyrobu i (lub) spowodowac u pacjenta zakazenie albo
zakazenie krzyzowe, m.in. przenoszenie chordb zakaznych
pomiedzy pacjentami. Zanieczyszczenie wyrobu moze
prowadzi¢ do urazu, choroby lub zgonu pacjenta.

Nalezy zachowa¢ ogdlne srodki ostroznosci podczas
wprowadzania i utrzymywania przyrzadu. Ze wzgledu
na ryzyko zwigzane z patogenami przenoszonymi

przez krew, pracownicy stuzby 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.

R 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 (Wytyczne poprawy jakosci w przypadku

przezskornych nefrostomii). [Internet]. 2006. CIRSE.org.
http://cirse.org/files/File/05_gig.pdf. Dostep 11/04/2013.

Wallace MJ, et al. Quality improvement guidelines for percutaneous
drainage/aspiration of abscess and fluid collections (Wytyczne poprawy
jakosci przezskornego drenazu/aspiracji ropnia i zbiornikéw ptynowych).
JVasc Interv Radiol. 2010;21:431-435.

Ramchandani P, et al. Quality improvement guidelines for percutaneous
nephrostomies (Wytyczne poprawy jakosci w przypadku przezskérnych
nefrostomii). J Vasc Interv Radiol. 2003;14:5277-5281.

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

1. 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 czes¢ dystalna cewnika musi by¢ zwilzona.
Aktywacja powtoki hydrofilnej sprawi, ze cewnik bedzie
sliski, co pomoze w umieszczeniu cewnika.
OSTRZEZENIE: NIE przeciera¢ cewnika sucha gaza ani
zadnym rozpuszczalnikiem; moze to uszkodzi¢ powtoke
cewnika.



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

KA y
A T f |

f—

Rysunek 1

3.Usungc przektadke papierowa z mandrynu trokaru.
Przesuna¢ mandryn trokaru poprzez wzmocniong
metalowa kaniule i zakreci¢ zatyczki blokujace typu
Luer. Patrz Rysunek 2.

KANILA

MANDRYN TROKARU
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Rysunek 2

4.Przed wprowadzeniem usuna¢ 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: Wprowadzenie cewnika nalezy potwierdzic za
pomocg technik diagnostyki obrazowej.

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

7.W celu zastosowania mechanizmu mocowania szwu:
Nalezy pociagnac szew do uzyskania pozadanego
skretu. Przekreci¢ mechanizm mocowania szwu w

kierunku dystalnym, aby zapobiec jego przemieszczaniu.

Patrz Rysunek 3.
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Rysunek 3

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

Srodki ostroznosci: 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.

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.
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Rysunek 4
9.Cewnik do drenazu z blokadg 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 nasadka.

OSTRZEZENIE: NIE dokreca¢ zbyt mocno potaczenia
pomiedzy cewnikiem do drenazu i przewodami
drenazowymi lub nasadka.

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

Uwaga: Nalezy przeszkoli¢ pacjenta lub pracownikéw
stuzby zdrowia w zakresie wtasciwej konserwacji
i whasciwego funkcjonowania wyrobu.

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

1. Usunac usztywniong 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.
Aktywacja powtoki hydrofilnej sprawi, ze cewnik bedzie
$liski, co pomoze w umieszczeniu cewnika.
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 usuna¢ 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 przewoéd
o dtugosci 0,038" (0,97 mm). Patrz Rysunek 6.
Uwaga: Wprowadzenie cewnika nalezy potwierdzic za
pomocg technik diagnostyki obrazowej.
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PROWADNIK

Rysunek 6

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

7. W celu zastosowania mechanizmu mocowania szwu:
Nalezy pociagnac szew do uzyskania pozadanego
skretu. Przekreci¢ mechanizm mocowania szwu w
kierunku dystalnym, aby zapobiec jego przemieszczaniu.
Patrz Rysunek 7.
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Uwaga: W razie koniecznosci zmiany pozycji cewnika
nalezy odblokowaé mechanizm mocowania szwu
przekrecajac raczke w kierunku proksymalnym do
momentu pojawienia sie oporu.

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.

©

. Po potwierdzeniu pofoZzenia 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 8.
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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 nasadka.
OSTRZEZENIE: NIE dokrecac zbyt mocno potaczenia
pomiedzy cewnikiem do drenazu i przewodami
drenazowymi lub nasadka.

\°

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

Uwaga: Nalezy przeszkoli¢ pacjenta lub pracownikéw
stuzby zdrowia 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 rozwigzan:

Opcja 1:

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

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

+ Delikatnie zacisna¢.

+ Usuna¢ przyrzad do zmiany potozenia i przekrecic
mechanizm mocowania szwu do najbardziej

roksymalnej pozycji.

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. Powtoka hydrofilna
moze by¢ nadal aktywna, powodujac sliskos¢ dalszej czesci
cewnika. Upewnic sig, ze zewnetrzna cze$¢ cewnika jest
zabezpieczona podczas i po przecieciu nasady, aby zapobiec
catkowitemu wprowadzeniu cewnika do ciata pacjenta.
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; z zastosowaniem obrazowania diagnostycznego
w celu potwierdzenia umieszczenia prowadnika.
Prowadnik zapewni dostep do miejsca usuwania ptynu.
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 blokada
ReSolve musi zosta¢ dokonana przez lekarza, przed lub
w 90. dniu po jego zatozeniu.

4. Ostroznie usung¢ 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 ZAt ACZONY

DO DOKUMENTACJI MEDYCZNEJ PACJENTA.

Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym
(USA) niniejszy wyréb moze by¢
sprzedawany wytacznie lekarzom

lub na ich zaméwienie.

RONLY

Przestroga: Nalezy sie zapoznac
z zataczonymi dokumentami.

Wyréb jednorazowego uzytku.

Nie sterylizowa¢ ponownie

Wyréb niepirogenny

Nie uzywa, jesli opakowanie jest
uszkodzone

Wysterylizowano tlenkiem etylenu

Y] Maksymalna srednica prowadnika




Czech

Re$§olve

Uzaviraci drendzni katetr

NAVOD K POUZITI

NAZEV VYROBKU
Uzaviraci drendzni katetr ReSolve®

POPIS VYROBKU

Uzaviraci drenazni katetr ReSolve s uzaviracim zkroucenim

(tvar zakonceni drénu) a hydrofilnim povlakem je

rentgenkontrastni katetr s nékolika bo¢nimi otvory,

ktery se pouziva pro perkutdnni drendz. Jednotlivé

soucasti katetru umoznuji zavedeni a umisténi pomoci

trokarového hrotu nebo metodou zavedeni po drétu.

Uzaviraci drenazni katetr ReSolve muze byt zabalen

s nasledujicimi souc¢astmi:

- Jeden (1) uzaviraci drenazni katetr ReSolve s uzaviracim

zkroucenim (A), hydrofilni povlak a vyrovnavac
pzkrouceni (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)

IF T

INDIKACE PRO POUZITI

Uzaviraci drendzni katetr ReSolve s uzaviracim zkrouceni

a hydrofilnim povlakem je uréen pro pouziti pfi perkutanni
drenédzi tekutin z télesnych dutin

KONTRAINDIKACE

Uzaviraci drenazni katetr ReSolve je kontraindikovén
pro pouziti tam, kde je perkutanni drenazni katetrizace
nepfijatelna.

Uzaviraci drendzni katetr ReSolve je kontraindikovén
pro intravaskuldrni pouziti.

ZAMYSLENY UZIVATEL
Uzaviraci drenazni katetr ReSolve je urcen pro pouziti
vyskolenymi zdravotnickymi pracovniky.
BEZPECNOSTNI OPATRENI
« Pfed pouzitim si pfectéte navod k pouziti vydany
vyrobcem.
+ Obsah neotevieného, neposkozeného baleni je sterilni.

« Urc¢eno k pouziti pouze u jednoho pacienta. Zabrarite
opakovanému pouziti, obnové nebo resterilizaci.
Opakované pouziti, obnova nebo resterilizace mohou
narusit strukturdlni celistvost prostfedku nebo vést k poruse
prostfedku s nasledkem poranéni, onemocnéni nebo umrti

pacienta. Opakované poufziti, obnova nebo sterilizace
mohou také predstavovat riziko kontaminace prostiedku,
piipadné mohou pacientovi zplsobit infekci ¢i zkiizenou
infekci, mimo jiné véetné prenosu infekénich onemocnéni
z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace prostredku
muze vést k poskozeni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.

Pfi zavadéni a udrzovani tohoto prostfedku 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 bezpe¢nostnimi opatienimi pfi péci

o vsechny pacienty. Vzdy dodrzujte sterilni techniky.

+ Nepouzivejte po uplynuti data exspirace.

« Skladujte na chladném a suchém misté.

VAROVANI
+ Uzaviraci drendzni katetr ReSolve neni urc¢en k podéavani
vyzivovych doplrika.
« Uzaviraci drenazni katetr ReSolve neni uréen k pouZziti
ve Zlu¢ovém systému.

R ONLY Upozornéni: Podle federalnich zdkond (USA) smi
byt toto zafizeni prodavano jen Iékarem, ktery je vyskolen
v pouzivani tohoto zafizeni nebo s nim ma zkusenosti,
piipadné na jeho predpis.
NEZADOUCI REAKCE*

« Septicky Sok

« Bakteriémie

+ Krvaceni

« Superinfekce

« Poruseni stfev

« Poruseni pohrudnice

+ Poranéni cév

+ Uvolnéni katetru

+ Okluze katetru

*Brountzos EN. Quality improvement guidelines for percutaneous
nephrostomies. (Pokyny pro zlepseni kvality u perkutannich nefrostomii.)
[Internet]. 2006. CIRSE.org. http://cirse.org/files/File/05_qig.pdf. Pfistup
11.04.13.

Wallace MJ, et al. Quality improvement guidelines for percutaneous
drainage/aspiration of abscess and fluid collections. (Pokyny

pro zlepdeni kvality u perkutannich drenaz/aspiraci abscesti a
nahromadénych tekutin.) J Vasc Interv Radiol. 2010;21:431-435.
Ramchandani P, et al. Quality improvement guidelines for
percutaneous nephrostomy. (Pokyny pro zlepseni kvality

u perkutanni nefrostomie.) J Vasc Interv Radiol. 2003;14:5277-5281.

NAVOD K POUZITI MOZNOST 1:
PRIME UMISTENi POMOCI TROKAROVEHO HROTU

1. Ujistéte, Ze pied zavedenim je distéIni ¢ast katetru vihka.
Pro aktivaci hydrofilniho povlaku pred pouzitim navihcete
distaIni ¢ast uzaviraciho drendzniho katetru ReSolve sterilni
vodou nebo fyziologickym roztokem. Pfi zavadéni udrzujte
distalni ¢ast katetru vihkou. Aktivaci hydrofilniho povlaku
se katetry stane kluzkym, coz pomaha pfi jeho zavadéni.

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

2.Pred zavedenim kovové vyztuzovaci kanyly do katetru
posunujte vyrovnavac zkrouceni podél distalni
Casti katetru, aby se zkroucenfi vyrovnalo. Kovovou
vyztuzovaci kanylu zasunte do katetru a utahnéte
koncovku luer. Viz obrazek 1.
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Obrazek 1

3.Odstrante papirovou distan¢ni podlozku z trokarového
hrotu. Posunujte trokarovy hrot do kovové vyztuzovaci
kanyly a utdhnéte koncovku luer. Viz obrazek 2.

KANYLA
TROKAROVY HROT
—
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Obrazek 2

4. Pred zavedenim vyjméte vyrovnavac zkrouceni 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 potvrzeno spravné umisténi, vyjméte
trokarovy hrot a vyztuzovaci kanylu.

7.Cinnost uzaviraciho mechanismu chirurgické niti:
Pritahujte chirurgickou nit, dokud nedosédhnete
pozadovaného zkrouceni. Distalné otacejte uzaviracim
mechanismem, aby se chirurgicka nit udrzela v misté.

Viz obrézek 3.

KONCOVKA (HRDLO)
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Obrézek 3

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

Bezpecnostni opatieni: Neotacejte uzaviracim
mechanismem chirurgické niti za bod odporu. Otacenim
uzaviraciho mechanismu chirurgické niti za bod odporu
se chirurgicka nit neuvolni a zkrouceni se po vytazeni
nenarovna.

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

9.Uzaviraci drenazni katetr ReSolve je nyni pfipraven
a muzete ho pfipojit k vhodnému drenaznimu vaku,
hadi¢ce nebo koncové krytce.
VAROVANI: Jestlize pfi ¢isténi koncovky katetru pouzivate
alkohol, pred pfipojenim drenazni hadi¢ky nebo koncové
krytky ponechte dostatek ¢asu na vyschnuti alkoholu.
VAROVANI: Spojeni mezi drenaznim katetrem a drenazni
hadi¢kou nebo koncovou krytkou NEUTAHUJTE
NADMERNE.
Poznamka: Rezim proplachovani by mél byt navrzen pro
dané okolnosti jednotlivého pacienta a protokolu Iékare.
Poznamka: Informujte pacienta nebo dalsi zdravotnicky
personal o spravné funkci pfistroje a/nebo udrzbé.

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

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

2. Ujistéte, Ze pied zavedenim je distalni ¢ast katetru vihka.
Pro aktivaci hydrofilniho povlaku pred pouzitim navihcete
distalni ¢ast uzaviraciho drenazniho katetru ReSolve sterilni
vodou nebo fyziologickym roztokem. Pfi zavadéni udrzujte
distalni ¢ast katetru vihkou. Aktivaci hydrofilniho povlaku
se katetry stane kluzkym, coz pomaha pfi jeho zavadéni.
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 zkrouceni podél distalni ¢asti katetru, aby se
kfivka zkrouceni vyrovnala. Vyztuzovaci kanylu zasurite
do katetru a utdhnéte koncovku luer. Viz obrazek 5.
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Obrazek 5
4. Pred zavedenim vyjméte vyrovnavac zkrouceni z katetru.

5. Polozte sestavu katetru a kanyly na pfislusny vodici drat
a zasunte ji do mista sbéru tekutin. Katetr pojme drét
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 nedoséhnete pozadovaného
zkrouceni. Distalné otacejte uzaviracim mechanismem,

aby se chirurgicka nit udrzela v misté. Viz obrazek 7.
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Obréazek 7

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

Bezpecnostni opatieni: Neotacejte uzaviracim
mechanismem chirurgické niti za bod odporu. Otacenim
uzaviraciho mechanismu chirurgické niti za bod odporu
se chirurgicka nit neuvolni a zkrouceni se po vytazeni
nenarovna.

)

KONCOVKA (HRDLO)
\

8. Jakmile je potvrzeno spravné umisténi 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 v poloze.
Viz obrazek 8.
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Obréazek 8



9. Uzaviraci drenazni katetr ReSolve je nyni pfipraven
a muzete ho pfipojit k vhodnému drendznimu vaku,
hadicce nebo koncové krytce.
VAROVANI: Jestlize pfi ¢isténi koncovky katetru pouzivéte
alkohol, pred pfipojenim drenazni hadi¢ky nebo koncové
krytky ponechte dostatek ¢asu na vyschnuti alkoholu.
VAROVANI: Spojeni mezi drenaznim katetrem
a drenazni hadi¢kou nebo koncovou krytkou
NEUTAHUJTE NADMERNE.
Poznamka: Rezim proplachovéani by mél byt navrzen pro
dané okolnosti jednotlivého pacienta a protokolu Iékare.
Poznamka: Informujte pacienta nebo dalsi zdravotnicky
persondl o spravné funkci pfistroje a / nebo udrzbé.

VYMENA, PREMISTENI NEBO ODSTRANENI KATETRU
1. Odpojte katetr od drenazniho vaku, hadicky nebo
koncové krytky.
2. Pro uvolnéni smycky zkrouceni zvolte jednu z
nasledujicich moznosti:
Moznost 1:
+ Pomoci polohovaciho nastroje srovnejte otvor kulaté ¢asti
polohovaciho nastroje s rukojeti uzaviraciho mechanismu
chirurgické niti.

Plochou zadni ¢ast polohovaciho nastroje vedte kolem
uzévéru katetru.

Jemné stlacte dohromady.

Vytahnéte polohovaci néstroj a otacejte uzaviraci
mechanismus chirurgické niti do nejproximalnéjsi polohy.

Bezpecnostni opatieni: Neotdcejte uzaviracim
mechanismem chirurgické niti za bod odporu. Otacenim
uzaviraciho mechanismu chirurgické niti za bod odporu
se chirurgicka nit neuvolni a zkrouceni se po vytazeni
nenarovna.
Moznost 2:
Pouze pfi vyméné nebo vytaZeni odstfihnéte ¢ast koncovky
drenédzniho katetru v blizkosti koncovky a odfezte
chirurgickou nit. Tim se uvolni chirurgicka nit a smycka
zkrouceni. Hydrofilni povlak mze byt stale aktivni a distalni
konec katetru tudiz mize byt kluzky. Béhem stiihani
koncovky a po jejim odstfihnuti se ujistéte, Ze je katetr
zajistény, aby nedoslo k tomu, Ze zcela vklouzne do téla
pacienta.

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

3. Pro vyménu katetru nebo udrzeni pfistupu, zasurite
vhodny vodici drat pres katetr; polohu vodiciho dratu
potvrdte diagnostickou zobrazovaci metodou. Vodici drat
bude udrzovat piistup do mista drenaze. Pro snadnéjsi
umisténi vodiciho dratu miizete pouzit vyztuzovaci
kanylu.

VAROVANI: P¥i indikovaném dlouhodobém pouziti

se doporucuje, aby doba zavedeni neprekrocila 90 dnt.
Uzaviraci drenazni katetr ReSolve musi byt vyhodnocen
|ékafem nejpozdéji 90 dnli nebo jesté dfive po jeho
zavedeni.

4. Opatrné uzaviraci drendzni katetr ReSolve vyjméte.
Pokracujte bud vyménou katetru nebo uzavienim
pokozky.

UPOZORNENI PRO OSETRUJICIHO LEKARE: JESTLIZE

NEBUDETE PACIENTA SLEDOVAT, DOPORUCUJE SE PRILOZIT

K PACIENTOVE ZDRAVOTNI KARTE,NAVOD K POUZIT[" NEBO

JEHO CAST S POPISEM JAK SE KATETR VYTAHULE.

Upozornéni: Dle federalnich zdkond (USA)
si tento prostfedek muze koupit nebo
objednat vyhradné lékat.

Upozornéni: Prostudujte si privodni
dokumenty.

Na jedno poutziti.

Nesterilizujte opakované

Nepyrogenni

Nepouzivejte, pokud doslo k poskozeni
obalu

Sterilizovano etylenoxidem

St Maximalni pramér vodiciho dratu




Bulgarian

Re$§olve

3aKkntouBall ce ApeHaXkeH KaTeTbp

MWHCTPYKLUUN 3A Y TPEBA

HA3BAHUE HA MPOAYKTA
3aksioyBall ce ApeHaXkeH KateTbp ReSolve®

OMUCAHUE HA MPOAYKTA

3aKI0YBALLMAT Ce APEHaXKeH KaTeTbp ReSolve cbe
3aK/I0YBaHe TUMN “CBUHCKA OMaLlKa” 1 XapopUIHO NoKpuTre
NpeACTaB/ABa PEHTTEHOKOHTPACTEH KaTeTbP C MHOTOGPOHM
CTPaHWYHY OTBOPW, KOWTO Ce 13MON3BaT 3a NepKyTaHHO
LpeHvipaHe. KOMMOHeHTUTe Ha KaTeTbpa No3BosisABaT
BbBEX/JAHETO 1 MOCTaBAHETO C 13MOM3BaHe Ha TpoakapeH
CTUNET U Ha MeTofa 3a A0CTaBKa Ha CTEeHTa Mo Bofau.

3aknioyBaLMAT Ce ApeHaxeH KaTeTbp ReSolve moxe pa
6bAe B OMaKoBKa, CbAbPXKaLLa CiefHUTe KOMMOHEHTU:

+ 1 (eguH) 6p. 3aKntouBaLLY ce ApeHaxeH KaTeTbp ReSolve
CbC 3aK/oYBaHe TN “cCBUHCKa onalwka” (A), xugpodunHo
NOKpMTUE N YCTPONCTBO 3a U3NpaBAHe TUM “CBMHCKA
onatuka” (B)

+ 1 (eavH) 6p. MeTanHa ykpensatya kaHiona (C)
+ 1 (eavH) 6p. rbBKaBa yKpenBgalla KaHtona (D)
efunH) 6p. TpoakapeH ctunert (E)
[INH) OP. IHCTPYMEHT 3a n3mectsaHe (F)
efunH) 6p. nnbTHa Tana (G)
)

R

efunH) 6p. Mapkep-neHTa (H)

IF T

MOKA3AHMA 3A YNOTPEBA

3aKnoYBaLYMAT ce APEeHaxeH KaTeTbp ReSolve cbc
3aKniouBaHe TUM “CBMHCKa onaLuka” v XuapopunHo
NoKpUTUe e NpeiHa3HaueH 3a NepKyTaHHO ApeHnpaHe
Ha TEUHOCT OT TeNIECHNTE KYXMHU

NMPOTUBOMOKA3AHUA

3aKnoyYBaLMAT Ce ApeHaxeH KateTbp ReSolve
e NPOTMBOMOKa3eH 3a yrnoTpeba, Korato NepkyTaHHaTa
[ipeHa)KHa KaTeTpu3aLma e Henpremnvsa.

3aKknioyBaLMAT Ce ApeHaxeH KateTbp ReSolve e
NPOTMBOMOKA3€eH 3a MHTPaBacKynapHa ynotpeba.
NPEAHA3HAYEHUE

3aKnoYBaLYMAT ce ApeHaxeH KaTeTbp ReSolve
e npeAHa3HayeH 3a U3nosnspaHe OT 0byyeHu
MeaVLIMHCKM CneLmanmcTm.

NPEANA3HU MEPKN

« Mpepy ynotpeba npoueTeTe MHCTPYKLMUUTE HA
npov3BoanTens.

+ CoAbpKaHMETO Ha HeOTBOPEHaTa, HerMoBpeaeHa
OrnaKkoBKa e CTepPUITHO.

+ [la ce ©3non3Ba camo 3a eavH nauuveHT. He nsnonseaiite,
He 06paboTBaiiTe 1 He CTePUNM3MPaNTe NOBTOPHO.
MosTopHaTa ynoTpeba, NoBTOpHaTa 06paboTKa nnm

MoBTOPHaTa CTEPUIN3aALMA MOXe Aa KOMNPOMETHpPaT
CTPYKTypHaTa LiAiNIOCT Ha N3AeNneTo u/vnm Aa foBepat

10 HErOBOTO MOBPEX/jaHe, KOETO OT CBOA CTPaHa fia
foBefie A0 HapaHsABaHe, 3a601ABaHe WM CMbPT Ha
naumenTa. lMoBTopHaTa ynoTpe6a, NoBTOopHaTa 06paboTka
WM NOBTOPHaTa CTePUNN3aLIMA MOXe CbLLO Taka Aa
Cb3fafat pycK OT 3aMbpCABaHE Ha U3AENNETO 1/unu fa
[oBefar o MHPEKTUPaHe N KpbCTocaHa MHeKLUns

Ha NaLMeHTV, BKIIIOUYUTENTHO, HO He caMo, Npe/aBaHe Ha
nHbeKuro3Ho (1) 3abonasaHe(1s) OT eAVH NaLUUEeHT Ha
Apyr. 3aMbpCABAHETO Ha N3[ENMETO MOXE fla AoBeAe A0
HapaHsABaHe, 3a60/1ABaHe WM CMbPT Ha NaLyeHTa.

CnasBaliTe yHMBepcanHuTe NpeanasHn MepKku

npy BbBEXAaHe 1 MOAAbPKAHE Ha TOBa U3Aenve.
Mopaau prcka oT NPEHOCUMY MO KPbBEH MbT NATOreHw,
Me[ULIMHCKMTE CreunanucTyi cnefsa BUHarM aa
npunarar CTaHgapTHUTE NPeAMasHy MepK npm

paboTa ¢ KpbB 1 TeNeCHN TEYHOCTM B 3[paBHNTE

TPVXW 3@ BCUYKM NaumeHTU. Heobxoammo e BrHarm

Aia Ce CiefBaT CTEPUITHNTE TEXHUKU.

« He nsnonseaute NHCTPYMeHTa cnef CpoKa My Ha rogHOCT.
- Nace CbXpaHABa Ha CTyeHO N CYyX0 MACTO.

NPEAYNPEXAEHUA

+ 3aK/IoYBALLMAT Ce ApeHaxeH KaTeTbp ReSolve He TpA6Ba
[ia ce N3non3Ba 3a JOCTaBsAHE Ha XPaHWUTeNHN JO6aBKM.

+ 3aK/I0YBALLMAT Ce APEHaXeH KaTeTbp ReSolve He TpAGBa
Ala Ce U3Mon3Ba B >KTbYHaTa cucTema.

R ONLY BHumaHue: OegepanHuat 3akoH (CALL) orpaHnyasa
npogax6ara Ha TOBa YCTPOMCTBO CaMO OT JIeKap Wiu no
nopbuKa Ha niekap, obyueH 1u/unm c onuT B ynotpebata

Ha TOBa YCTPOWCTBO.

HEXEJIAHU PEAKLIUN*
+ CenTnyeH Wok
« bakTtepnemua
« Xemoparusa
+ CynepuHdeKkuma
« Nepdopauysa Ha yepsaTa
+ Nepdopauusa Ha nneBpaTa
« CbpoBu yBpexpaHua
+ Pa3mecTBaHe Ha KaTeTbpa
+ OKnysuA Ha KaTeTbpa

*Brountzos EN. Quality improvement guidelines for percutaneous
nephrostomies (KauectBeHo nogo6peHue Ha HacokmTe 3a
nepKyTaHHU HeppocTomu). [Internet]. 2006. CIRSE.org.
http://cirse.org/files/File/05_qig.pdf. JocTbnHo ot 04/11/13.

Wallace MJ, et al. Quality improvement guidelines for percutaneous
drainage/aspiration of abscess and fluid collections (KauectBeHo
nopo6peHIe Ha HaCOKITE 3a NepKyTaHeH ApeHax/acnpaums Ha
abcuec v cbbrpare Ha TeyHocTn). J Vasc Interv Radiol. 2010;21:431-435.
Ramchandani P, et al. Quality improvement guidelines for
percutaneous nephrostomy (KauectseHo nogobpeHue Ha HacokuTe
3a nepKyTaHHu HedpocTomu). J Vasc Interv Radiol. 2003;14:5277-5281.

WHCTPYKLUUN 3A YNOTPEBA onuuA 1:
BWPEKTHO NOCTABAHE C USNOJI3BAHE HA
TPOAKAPEH CTUJIET

1.Mpeav nocTaBAHETO AVCTanHaTa YacT Ha KaTeTbpa
TpA6Ba fa e BnaxHa. [Mpeam ynotpeba HaBnaxxHete
AVCTanHaTa YacT Ha 3aKJIioUBaLLUA ce APeHaXeH
KaTeTbp ReSolve cbe cTepunHa Boaa unu prsnonornyeH
pasTBOp, 3a Aa aKTVBMpPaTE XMAPOGUITHOTO NOKPUTHE.
lo Bpeme Ha NocTaBAHETO AWCTaHaTa YacT Ha KaTeTbpa
TpAGBa fla € HenpeKbCHATO BNaxHa. AKTUBMPAHETO
Ha X1APOGUIHOTO NOKPUTME Lie HaNpaBw KaTeTbpa
XJTb3raB, KOETO e YNeCH NOCTaBAHETO My.

NPEAYNPEXAEHUE: HE n36bpcBaiite KateTbpa CbC

cyxa Mapns Unu € pa3TBOPUTENM, TbI KaTo Taka Moxe
Al ce NoBpeaV NOKPUTMETO Ha KaTeTbpa.



2.TInb3HeTe yCTPOMCTBOTO 3a M3NpaBAHe TWM “CBMHCKA
onalika” no AncTanHaTa YacT Ha KaTeTbpa, 3a Aa
M3npaswuTe rbHKaTa Npeau Aa NocTaBuUTe MeTanHaTa
yKpenBalla KaHiona B KaTeTbpa. [loctaBeTe meTanHata
YKpenBalla KaHiona B KaTeTbpa 1 3aTerHeTe UTUHIUTE
Ha nyepHaTa Knioyasnka. Buxre purypa 1.
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Qurypa 1

3.0TCTpaHeTe XxapTeHaTa BIOXKKa OT TpoakapHMWaA CTUNET.
MpuaBMxeTe TpoakapHUA CTUNET Npe3 MeTaHaTa
yKpenBalla KaHiona u 3aterHete GUTUHIKTE Ha
nyepHarta Knouanka. Buxrte urypa 2.

Karona
TPoRKRPEH CTTET
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Qurypa 2

4.Tpeam BbBeX/JaHe OTCTPaHeTe YCTPOWCTBOTO 3a
n3npaBsAHe TUM “CBMHCKa onaluka” oT KaTeTbpa.

5.MocTaBeTe moyna KaTeTbp/KaHiona/Tpoakap
B MACTOTO 3a CbOMpaHe Ha TEYHOCTTa, KaTo
13non3BaTe CTaHJapTHaTa TeXHUKa 3a BbBEX/aHe.
3a6enexka: [octaBaHeTo cniefjBa fja 6bae NOTBbPAEHO
C INarHOCTUYHO 1306pasfABaHe.

6.Cnep noTBbpKAaBaHe Ha MOCTABAHETO, OTCTPaHeTe
TPOaKapHVA CTUNET 1 yKpenBaLlyaTa KaHiona.

7.3a BK/IOYBaHeE Ha LeBO3aTBapALLMA MEXaHN3bM:
M3pbpnaiiTe WweBa, JokaTo ce opopmu xenaHata
“CBMHCKa onallKka”. 3aBbpTeTe LWeBO3aTBapALLMA
MexaHW3bM ANCTaHO, 3a Aa AbPXUTE LWeBa Ha MACTO.

BwkTe dpurypa 3.
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Qurypa 3

3abenexka: AKo ce Hanara KaTeTbpbT Aa Ce npemecTy,
OTK/toYeTe LWeBOo3aTBapALLNA MEXaHN3bM Ype3 3aBbpTaHe
Ha pbKOXBaTKaTa NPOKCMMANHO 0 AOCTUraHe Ha ToYKaTa
Ha CbMpoTUBNEHNE.

MpeanasHa mApkKa: He 3aBbpTanTe WeBo3aTBapALLMA
MexaHU3bM C/lefi ToYKaTa Ha CbNPOTUBIEHNE.
3aBbpTaHEeTOo Ha LWeBO3aTBaPALYMA MEXaHN3bM Creq,
TouKaTa Ha CbNPOTMBNEHNE HAMa ja 0CBOOOAN LeBa,
KOEeTO HsIMa [1a NO3BOM Ha “CBMHCKaTa onallka” ga ce
V3NpaBu Crief OTCTPaHABaHe.

8.Cnep noTBbpXAaBaHe Ha NOCTaBAHETO U cfiefj KaTo
LIeBO3aTBAPALYMAT MEXaHU3bM € 3aBbPTAH A0 Hai-
AMCTaHA NO3ULMS, HATUCHETE LWeBo3aTBapALLYMs
MexaHV3bM B HakpaliHu1Ka, 3a Aa ce 3aTerHe. Cera
LIeBO3aTBAPALMAT MEXaHU3bM € 3aKJIIoUeH Ha No3nLKs.
BuxTe purypa 4.

e

Ourypa 4
9. Cera 3aK/no4BaLLVAT ce ApeHaXKeH KaTeTbp ReSolve e
roToB 3a CBbP3BaHe CbC CbOTBETHATa ApeHaxHa Top6a,
TpbbaTa UM NNbTHaTa Tana.
NPEAYNPEXAEHUE: Ako 3a nouncTBaHe Ha HaKpalHUKa
Ha KaTeTbpa ce U3Mos3Ba CNpT € HEOOXOANMO Aa ce
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OCTaBM [OCTAaTbYHO BpemMe CNUPTBT Aa U3CbXHe, npean
[a Cce CBbprKe ApeHaKHaTa pr6a VN NnbTHaTa Tana.

NPEAYNPEXAEHUE: HE 3atAraiite npekaneHo Bpb3kaTa
Mexay ApeHaKHUA KaTeTbp U ApeHakHaTa Topba,
TpbbaTta Uy NbTHaTa Tana.

3a6enexka: TpA6Ba Aa ce Cb3faje PEXUM Ha NPOMUBaHe
cropep 06CToATENCTBATA Ha BCEKMN NaLMEHT 1 NPOTOKONa
Ha Nlekaps.

3abenexka: IHCTpyKTVpaiiTe NaumneHTa unm apyru
3APaBHU CITYXKUTENIN OTHOCHO CbOTBETHUTE GYHKLM
n/unn NoaapbKKa Ha yCTPOCTBOTO.

WHCTPYKLUN 3A YNIOTPEBA onuuAa 2:
TEXHUKA HA SELDINGER 3A BJIU3AHE U1 CMAHA
HA U3QEJIETO

1. OTcTpaHeTe Mofyna yKpenBalla KaHtona v TpoakapeH
CTUNET OT KaTeTbpa.

2. Npeaw NocTaBAHETO AVCTanHaTa YacT Ha KaTeTbpa
TpA6Ba fa e BnaxHa. Mpeamn ynotpeba HaBnaxxHeTe
AVCTanHaTa YacT Ha 3aKMioYBALLUMA Ce APEHAKEH
KaTeTbp ReSolve cbe cTepunHa Boaa unu GpusnonornyeH
pasTBOp, 3a Aa aKTVBMpPaTe XMAPOGUITHOTO MOKPUTHE.
lMo Bpeme Ha NOCTaBAHETO AMCTanHaTa YacT Ha KaTeTbpa
TpAGBa fla € HenpPeKbCHATO BNaxHa. AKTUBMPaHETO
Ha XVAPOGUIHOTO MOKPUTHE Lie HaNpaBy KaTeTbpa
XJTb3raB, KOETO LUE YNEeCH NOCTaBAHETO My.

MPEAYNPEXAEHUE: HE n36bpcBaiite KaTeTbpa CbC
cyxa Mapna Unu ¢ pasTBOPUTENU, TbIA KaTo Taka MoXe
[la ce NoBpeaM NOKPUTUETO Ha KaTeTbpa.

3. Mnb3HeTe yCTPONCTBOTO 3a U3MNPaBAHE TUM “CBUHCKA
onatuka” no AncTanHaTa 4acT Ha KaTeTbpa, 3a ia
13npasuTe rbHKaTa Npeau Aa NocTaBuTe yKpensallata
KaHiona B KaTeTbpa. [locTaBeTe yKpenBaLyaTa KaHiona
B KaTeTbpa 1 3aTerHete GUTMHIUTE Ha lyepHaTa
Kniovanka. Buxrte durypa 5.
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Ourypa 5

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

5. MNocTaBeTe MoAyna KaTeTbp/KaHoNa BbpXy NOAXoAALL
BOJlay 1 A NPUABUXKeTe HaBBTPe B MACTOTO 3a CbbrpaHe
Ha TeuHocTTa. KateTbpbT cbbrpa Bogau 0,038" (0,97 mm).
BuxTe durypa 6.

3ab6enexka: MoctaBaHeTO cnenBa fa 6'b/2te noTBbPAEHO
C ANarHOCTU4YHO M306p63ﬂBaHe.

KaHiona

S

BOARY

Ourypa 6

6. Cnefj NoTBbpXAaBaHe Ha NOCTaBAHETO, OTCTPaHeTe
yKpenBallaTa KaHiona 1 Bogaya.

7. 3a BK/IOYBaHe Ha LUeBO3aTBaPALLVA MEXaHU3bM:
M3abpnaiiTe Wwesa, AOKaTO ce 0popMM XKenaHaTa
“CBMHCKa onaluKa” 3aBbpTeTe LWeBO3aTBapALLMA
MexaHV3bM UCTANHO, 3a fla AbPXKUTE LeBa Ha MACTO.

BuTe dpurypa 7.
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Qurypa 7



3abenexka: AKO ce Hafara KaTeTbpbT fja ce MpemecTu,
OTKJloYeTe LeBO3aTBapPALMA MeXaH3bM Ypes
3aBbpTaHe Ha pbKoxBaTKaTa MPOKCUMANHO A0
AOCTUraHe Ha TouKaTa Ha CbNpOTUBIIEHNE.

MpeanasHa mApkKa: He 3aBbpTalite WeBo3aTBapALLMA
MeXaHW3bM Cllefi TouKaTa Ha CbNpPOTUBIIEHNE.
3aBbpTaHETO Ha LLEeBO3aTBAPALYMA MEXaHN3bM

Cnep TouKaTta Ha CbNpOTUB/EHNME HAMA ia 0CBO6GOAM
LeBa, KOeTO HAMa Aia MO3BOMY Ha “CBUHCKaTa onatuka”
[la ce U3nNpaBu crief OTCTPaHABaHe.

<]

. Cnep noTBbpKaBaHe Ha MOCTAaBAHETO U Clef Kato
LIeBO3aTBAPALUMAT MEXaHN3bM € 3aBbPTAH [0 Haii-
AUCTanHa No3nLUMA, HaTUCHETe LeBo3aTBapALMA
MeXxaHV3bM B HaKpalHuKa, 3a fja ce 3aterHe. Cera
LIeBO3aTBAPALUMAT MEXaHN3bM € 3aK/ToUeH Ha No3nums.
Bute purypa 8.

e

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 HakparH1Ka
Ha KaTeTbpa ce U3Mon3Ba CnnpT e Heo6XoAMMO fa ce
0CTaBU JOCTaTbYHO BpeMe CMNPTLT Aa U3CbXHE, Npean
[la ce CBbpXKe ApeHaxHaTa Tpbba vnu nabTHaTa Tana.
NMPEAYNPEXAEHUE: HE 3aTAraiTe 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[PaBHW CYKUTENN OTHOCHO CbOTBETHITE GYHKLIUM
n/unn noapbxKKa Ha yCTPOCTBOTO.

CMAHA, NPEMECTBAHE WU OTCTPAHABAHE HA
KATETBHP

1. Pa3kaueTe KaTeTbpa OT ApeHaxHaTa Top6a, TpbbaTa nnu
nibTHaTa Tana.

2. 3a 0cBO6OXK/AaBaHe Ha NPYIMKaTa CbC “CBMHCKaTa onatuka”

n3bepeTe eAHa OT ClIeAHNUTE ONLMUK:
Onuusa 1:

« CMoMoLLTa Ha UHCTPYMEHTa 3a U3MECTBAHE U3paBHETe
0TBOpPA Ha KpbriiaTa CeKums Ha MHCTPYMEHTa 3a
M3MeCTBaHe TaKa, Ye [1a CbBMaja C pPbKoxaaTkarta Ha
LIEBO3aTBAPALUMA MEXAHUZBM.

Mopaiite NNockusA rpbb Ha MHCTPYMEHTa 3a 3MecTBaHe
OKOJ0 HaKpalHKa Ha KaTeTbpa.

+ Jleko rn cTcHeTe, KaKTo ca 3aefHo.

OTCTpaHeTe NHCTPYMEHTa 3a U3MECTBaHE 1 3aBbpTeTe
LeBO3aTBAPALMA MEXaHN3bM KbM Haii-NpoKcMManHaTta
nosmyus.

MNMpepna3sHa mapKa: He 3aBbpraiiTe LWeBo3aTBAPALMA
MexaHV3bM C/ief} ToUKaTa Ha CbMpoTUBNEHME.
3aBbpTaHETO Ha LWeBO3aTBapALLMA MeXaHN3bM

cnef, ToUKaTa Ha CbNPOTMBIEHME HAMA Aa OCBOOOAN

weBa, KOeTo HAMA [la NO3BOMN Ha “CBMHCKATa onalika” ga
ce U3npasw cnief OTCTpaHABaHe.

Oonuwua 2:

Camo 3a cMAHa UNK OTCTPaHABaHe — OTpeXKeTe HaKpalHMKa
OT APEeHaXKHNA KaTeTbp 1 pas3KkbcanTe LWesa. Taka e ce
0CBOGOAAT LWEBBT 1 NMPUMKaTa CbC “CBMHCKATA onaLuKa”
XnapoduIHOTO NOKPUTIE MOXeE BCE OLLe fla € aKTUBHO 1
[la NpaBu JUCTanHaTa YacT OT KaTeTbpa X/ib3rasa. YBepete
Ce, ue BbHLUHATA YacT Ha KaTeTbpa e OCUrypeHa no Bpeme u
cnep CpA3BaHETO Ha HaKpalriHMKa, 3a Aa He MOXKe KaTeTbpbT
[la Bnese 13LAIo B nauveHTa.

MPEAYNPEXOEHUE: Cnep ToBa LWeBbLT Beye HAMA [ja
3aTerHar 3a KaTeTbpa. BH1MaBaliTe fa oTCTpaHuTe WeBa
3aeiHO C KaTeTbpa.

3. 3a cMsiHa Ha KaTeTbp UK NPY HEOBXOAMMOCT Aa ce
NOAAbPKa AOCTHI, MPUABIKETE CbOTBETHUSA BOAAY Npe3
KaTeTbpa KaTo 13Mon3BaTte AUarHOCTUYHO U306pakeHue,
3a f1a NOTBbPANTE NOCTABAHETO Ha TefleHNs Bofay.
BopaubT Lie NoaAbpkKa AOCTbI 4O MACTOTO Ha
ApeHvpaHe. 3a ynecHsiBaHe NOCTaBAHETO Ha BoAada
MO>e fla Ce 13MOJI3Ba yKpenBalya 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.

»

3aKnouBaLLMAT ce peHaKeH KaTeTbp ReSolve cnepga pa
ce OTCTpaHABa BHUMaTenHo. Cnep ToBa ce npoLeamnpa cbe
CMAHA Ha KaTeTbpa UK CbC 3aTBAPAHE Ha KoXKaTa.

HA BHUMAHMETO HA NEKYBALLMA TEKAP: AKO
NAUMEHTBT HAMA OA CE CNEAN OT BAC, CE
MPEMOPBYBA KbM KAPTOHA HA MALIMEHTA 1A CE
MPUNOXKAT “HCTPYKLIAWM 3A YINOTPEBA” TN PA3OENBT
C ONNCAHUE HA HAYMHA 3A OTCTPAHABAHE HA
KATETBPA.

BHumaHve: ®epepanHute 3akoHm (CALLY)
Hanarat orpaHvyeHvieTo Npoaax6ata Ha
TOBa U3/eNue fla Ce N3BbPLLBA CamMO OT
WX MO NOPbYKa Ha Jiekap.

BHUMaHuMe: BukTe cbnbTCTBaLLMTE
LOKYMEHTU.

3a egHoKpaTHa ynotpe6a.

[a He ce cTepunM3npa NoBTOPHO

HenunporeHHo

He n3nonseaiTe, ako onakoBKaTa
enospeneHa

CTepvnu3npaHo ¢ nomoLiTa Ha eTUNeHoB
OKCKA,

Bopau ¢ makcmaneH anametsbp




Hungarian

Re$§olve

Zarédo elvezetbkatéter

HASZNALATI UTASITAS

TERMEKNEV
ReSolve® zarodo elvezetékatéter

TERMEKLEIRAS

A zarédé véghurokkal és hidrofil bevonattal rendelkezé
ReSolve zaréd¢ elvezetékatéter egy sugarfogé katéter tébb
oldalnyilassal, amelyet perkutan elvezetésre hasznalnak. A
katéter 6sszetevéi lehetdvé teszik a trokar hasznélatéval vagy
vezetédrotos modszerrel torténd bevezetést és felhelyezést.

A ReSolve zar6do elvezetdkatétert a kdvetkezd
Osszetevokkel széllithatjak egytt:

« Egy (1) ReSolve zar6do elvezetbkatéter zarédo
véghurokkal (A), hidrofil bevonattal és hurok-
kiegyenesitével (B)

« Egy (1) fém merevitékanil (C)

« Egy (1) flexibilis merevitékanil (D)
+ Egy (1) trokar (E)

- Egy (1) Gjrapozicionald eszkoz (F)
« Egy (1) lezérékupak (G)

« Egy (1) jelz6sav (H)

IF T

ALKALMAZASI JAVALLATOK

A zar6dé véghurokkal és hidrofil bevonattal rendelkezé
ReSolve zarédé elvezet&katéter testliregekben taldlhatd
folyadékok perkutan elvezetésre szolgal.

ELLENJAVALLATOK

A ReSolve zarédo elvezetdkatéter hasznalata ellenjavallott
ott, ahol a perkutan elvezetékatéterezés nem elfogadhato.

A ReSolve zar6do elvezetdkatéter intravaszkuldris hasznélata
ellenjavallott.

RENDELTETESSZERU FELHASZNALOK

Rendeltése szerint a ReSolve zar6do elvezetékatétert képzett
egészségligyi szakemberek hasznalhatjak.

OVINTEZKEDESEK
+ Hasznalat el6tt olvassa el a gyértd utasitasait.
- A bontatlan, sériilésmentes csomag tartalma steril.

« Csak egy betegnél alkalmazhaté. Ne hasznalja fel tjra, ne
dolgozza fel Ujra és ne sterilizélja Ujra. Az Ujrafelhasznélas,
az Ujrafeldolgozas vagy az Ujrasterilizalas veszélyeztetheti
az eszkoz szerkezeti integritasat és/vagy az eszkoz
meghibasodasat okozhatja, ami a beteg sériléséhez,
megbetegedéséhez vagy haldldhoz vezethet. Az
ujrafelhasznalas, ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas
noveli az eszkéz kontaminacidjanak kockazatéat és/vagy a

beteg megfert6zédését vagy keresztfert6zését okozhatja,
beleértve tobbek kozott a fertézé betegség(ek) betegek
kozotti terjedését is. Az eszkdz kontamindcidja a beteg
sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy haldldhoz vezethet.

+ Az eszkoz behelyezésekor és karbantartasakor kovesse
az éltaldnos ovintézkedéseket. A vérrel terjedd kérokozok
kockazata miatt az egészségligyi szakembereknek mindig
alkalmazniuk kell a standard vérrel és testfolyadékokkal
kapcsolatos 6vintézkedéseket minden beteg kezelésénél.
Alkalmazzon mindig steril technikékat.

+ Ne hasznélja a lejarati idén tal.

+ HUvos, szaraz helyen térolja.

FIGYELMEZTETESEK
+ Ne hasznélja a ReSolve zar6d¢ elvezetdkatétert
taplalékkiegészitok bejuttatasara.
+ Ne hasznélja a ReSolve zarédé elvezetdkatétert az
epeutakban.
RONLY Figyelem! A sz6vetségi (USA) jogszabalyok szerint az
eszkozt csak olyan orvos értékesitheti, ill. az csak olyan orvos
megrendelésére értékesithetd, aki képzett és/vagy tapasztalt
annak hasznélata tekintetében.

MELLEKHATASOK*

« Szeptikus sokk

+ Bakterémia

. Vérzés

« Fellilfert6z6dés

+ Bélperforacié

+ Mellhartya-perforacié
« Ersériilés

« A katéter elmozduldsa
« A katéter elzarédasa

*Brountzos EN. Quality improvement guidelines for percutaneous
nephrostomies (Mindségjavitasi itmutatasok perkutan
nefrosztomiakhoz). [Internet]. 2006. CIRSE.org.
http://cirse.org/files/File/05_qig.pdf. Letdltve 2013.04.11-én.
Wallace MJ, et al. Quality improvement guidelines for percutaneous
drainage/aspiration of abscess and fluid collections (Minéségjavitési
Utmutatésok talyogok és folyadékgyiilemek perkutén elvezetéséhez/
leszivasahoz). J Vasc Interv Radiol. 2010;21:431-435.

Ramchandani P, et al. Quality improvement guidelines for
percutaneous nephrostomy (Mindségjavitasi itmutatasok perkutan
nefrosztémiahoz). J Vasc Interv Radiol. 2003;14:5277-5281.

HASZNALATI UTASITAS, 1. LEHETOSEG:
KOZVETLEN FELHELYEZES TROKAR HASZNALATAVAL

1. A felhelyezés el6tt gondoskodjon réla, hogy a katéter
disztalis része nedves legyen. A hidrofil bevonat
aktivalasdhoz hasznélat el6tt nedvesitse meg a ReSolve
zarédo elvezetSkatéter disztalis részét steril vizzel vagy
sooldattal. A felhelyezés soran tartsa nedvesen a katéter
disztalis részét. A hidrofil bevonat aktivélasa csuszéssa
teszi a katétert, ami segit a katéter felhelyezésében.

VIGYAZAT! NE térélje meg a katétert szaraz gézzel vagy
barmilyen olddszerrel, mert az megsértheti a katéter
bevonatat.

2.Csusztassa a hurok-kiegyenesit6t végig a katéter disztalis
része mentén, hogy kiegyenesitse a hurkot, miel6tt a
fém merevitékantilt a katéterbe helyezi. Helyezze a fém
merevitékanult a katéterbe, és szoritsa meg a Luer-zar
illesztéseit. Lasd az 1. dbrét.
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3. Tavolitsa el a papir tavtartét a trokarbdl. Tolja
el6re a trokart a fém merevitékanulon keresztiil, és
szoritsa meg a Luer-zér illesztéseit. Lasd a 2. abrat.

KANiL
TROKAR

— /

2. 4bra
4.Behelyezés el6tt tavolitsa el a hurok-kiegyenesitét
a katéterbdl.
5.Standard behelyezési technika alkalmazéasaval helyezze a
katéter/kandil/trokar egyittest a folyadékgyilem helyére.
Megjegyzés: A felhelyezést diagnosztikai képalkotéssal
kell ellendrizni.
6. A felhelyezés ellendrzése utan tavolitsa el a trokart és
a merevitékantilt.
7. A varratrogzitd szerkezet elinditasahoz: Hizza meg
a varratot, amig létrejon a kivant hurok. Forditsa el
a varratrogzitd szerkezetet disztélisan, hogy a varratot

a helyén tartsa. Lasd a 3. abrat.
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Megjegyzés: Ha a katétert Ujra kell pozicionalni, lazitsa
ki a varratrogzitd szerkezetet a kar proximalis irdnyu
forgatasaval az ellenallasi 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
varratrogzit szerkezetet a csatlakozoéba, hogy biztositsa
azt. A varratrogzité szerkezet most régzitve van a helyén.
Lasd a 4. &brét.

o e

4.4bra

9.A ReSolve zarédé elvezetbkatéter ekkor készen all arra,
hogy csatlakoztassa a megfelel6 gyUjtézsakhoz, csé6hoz
vagy lezérékupakhoz.

VIGYAZAT! Ha alkoholt hasznal a katétercsatlakozd
tisztitasara, adjon elegendé idét, hogy az alkohol
felszaradjon, miel6tt csatlakoztatja az elvezetécsovet vagy
a lezarékupakot.

VIGYAZAT! NE szoritsa tul az elvezetSkatéter és az
elvezet6csd 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 eszk6z megfeleld
miikodését és/vagy karbantartasat.

HASZNALATI UTASITAS, 2. LEHETOSEG:
SELDINGER BEVEZETESI TECHNIKA VAGY
AVEZETODROT CSEREJE MAS ESZKOZRE

1. Tavolitsa el a merevitékandil és trokar egytittesét a
katéterbdl.

2. A felhelyezés el6tt gondoskodjon réla, hogy
a katéter disztalis része nedves legyen. A hidrofil
bevonat aktivalasahoz hasznélat el6tt nedvesitse
meg a ReSolve zar6doé elvezetSkatéter disztalis részét
steril vizzel vagy séoldattal. A felhelyezés soréan tartsa
nedvesen a katéter disztalis részét. A hidrofil bevonat
aktivaldsa csuszéssa teszi a katétert, ami segit a katéter
felhelyezésében.

VIGYAZAT! NE térélje meg a katétert szaraz gézzel vagy
barmilyen oldészerrel, mert az megsértheti a katéter
bevonatat.

3. Csusztassa a hurok-kiegyenesitét a katéter disztalis
részébe, hogy kiegyenesitse a kanyart, miel6tt
a merevitokandlt a katéterbe helyezi. Helyezze
a merevitékandlt a katéterbe, és szoritsa meg a
Luer-zar illesztéseit. Lasd az 5. dbrat.
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4. Behelyezés el6tt tavolitsa el a hurok-kiegyenesitét
a katéterbol.

5. Helyezze a katéter/kaniil egyuttest megfeleld
vezetddrotra, és tolja be a folyadékgyllem helyére.
A katéterbe 0,038" (0,97 mm) méret( vezetédrot fér.
Lasd a 6. abrat.
Megjegyzés: A felhelyezést diagnosztikai képalkotassal
kell ellenérizni.

it
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VEZETGDROT

6.4abra
6. A felhelyezés ellenérzése utan tavolitsa el
a merevitékandlt és a vezetédrotot.
7. A varratrogzitd szerkezet elinditasahoz: Hizza meg
a varratot, amig létrejon a kivant hurok. Forditsa el
a varratrogzité szerkezetet disztalisan, hogy a varratot

a helyén tartsa. Lasd a 7. abrat.

CSATLAKOZO
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Megjegyzés: Ha a katétert Gjra kell pozicionalni, lazitsa
ki a varratrogzité szerkezetet a kar proximalis iranyu
forgatasaval az ellenallasi pontig.

csaTLAKOZO

Ovintézkedés: Ne forditsa a varratrogzité szerkezetet
az ellenallasi ponton tul. A varratrégzitd szerkezet
forgatasa az ellenallasi ponton tul nem fogja elengedni
a varratot, hogy eltavolitaskor megengedje a hurok
kiegyenesedését.

o

Miutén a felhelyezést ellendrizte, és a varratrégzité
szerkezetet elforditotta a disztélis pozicidba, nyomja
a varratrogzitd szerkezetet a csatlakozéba, hogy



biztositsa azt. A varratrogzit6 szerkezet most rogzitve
van a helyén. Lasd a 8. dbrat.
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A ReSolve zarodo elvezetdkatéter ekkor készen all arra,
hogy csatlakoztassa a megfeleld gyjtézsakhoz, cs6hoz
vagy lezérékupakhoz.

VIGYAZAT! Ha alkoholt hasznél a katétercsatlakozd
tisztitasara, adjon elegendé id6t, hogy az alkohol
felszaradjon, miel6tt csatlakoztatja az elvezetécsovet
vagy a lezarékupakot.

VIGYAZAT! NE szoritsa tul az elvezetékatéter és az
elvezet6cso vagy lezarokupak kdzotti csatlakozast.

0

Megjegyzés: Minden beteg koriilményeihez és az orvos
protokolljahoz ki kell alakitani egy &blitési rendet.
Megjegyzés: Magyarazzak el a betegnek vagy az
egészségligyi személyzetnek az eszkdz megfeleld
mikodését és/vagy karbantartasat.

A KATETER CSEREJE, UJRAPOZICIONALASA VAGY
ELTAVOLITASA

1. Vélassza le a gy(ijtézsakot, csdvet vagy lezarékupakot.

2. A hurok kiengedéséhez vélasszon a kovetkezd
lehetéségek kozal.

1. lehetéség:

+ Az Ujrapozicional6 eszkdz hasznalataval hozza az
Ujrapozicionald eszkoz kerek szakaszén lévo nyilast
egyvonalba a varratrogzit6 szerkezet fogantyujaval.

+ Vigye az Ujrapozicionalé eszkdz sima végét a
katétercsatlakozé masik oldaldra.

« Finoman nyomja 6ssze.

« Tavolitsa el az Gjrapozicional6 eszkozt, és forgassa el

a varratrogzité szerkezetet a proximalis pozicidba.
5 4 >

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.
2.lehetdség:
Csak csere vagy eltavolitas esetén a csatlakozoé kozelében
vagja le a csatlakozot az elvezetSkatéterrdl, és vagja el a
varratot. Ez elengedi a varratot és a hurkot. El6fordulhat,
hogy a hidrofil bevonat még mindig aktiv, ezért a katéter
disztélis része cstisz6s. Gondoskodjon a katéter kiilsé
részének rogzitésérdl a csatlakozo levagasa kozben és
utan, nehogy a katéter teljesen becsusszon a betegbe.
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 vezetédrotot
a katéteren keresztll; a vezet6drot elhelyezésének
ellendrzéséhez alkalmazzon diagnosztikai képalkotd
eljarast. A vezetédrot meg6rzi a hozzéférést az elvezetés
helyéhez. A vezet6drot felhelyezésének megkdnnyitése
érdekében merevitékandilt lehet hasznalni.
VIGYAZAT! Ahol hosszu idétartamu hasznalat sziikséges,
javasolt, hogy a testben tartdsi id6 ne haladja meg
a 90 napot. A ReSolve zar6do elvezetdkatétert egy
orvosnak meg kell vizsgalnia a behelyezés napjat
kovets 90. napon vagy azt megel6zéen.
4. Ovatosan tavolitsa el a ReSolve zar6dé elvezetékatétert.
Folytassa azzal, hogy kicseréli a katétert vagy zarja a bért.
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.

Figyelem! Az Amerikai Egyesiilt Allamok
szOvetségi torvényei értelmében ez az
eszkoz kizardlag orvos altal vagy orvosi
rendelvényre értékesithetd.

RONLY

Figyelem! Olvassa el a csatolt
dokumentumokat.

Egyszeri hasznalatra.

Ne sterilizalja Gjra

Nem pirogén

Ne hasznalja fel, ha a csomagolas sérult

STERILE Etilén-oxiddal sterilizlva

Maximalis atmérgj(i vezetédrot

HieE® B>
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Re$§olve

[peHaxHbIl KaTeTep C 6NI0KMPOBKOI

WHCTPYKLUA NO WMEHEHUIO

HA3BAHUE U3AENUA
[lpeHaxHblIl KaTeTep ¢ 6nokunposKoi ReSolve®

OMUCAHUE U3JENUA

[LpeHaxHblin KaTeTep ¢ 6nokmposkoli ReSolve ¢
GNOKMPYIOLLMM NATTEANIOM 1 TMAPOGUIbHBIM MOKPbITUEM
npeacTaBAeT coboi PeHTTeHOKOHTPACTHBI KaTeTep

C MHOXeCTBOM 60KOBbIX OTBEPCTUI [iNA YPECKOKHOIO
LpeHNPOBaHMA. KOMMOHeHTbI KaTeTepa No3BosisioT
BBe/leHe 11 pa3mMeLleHle C CNO/b30BaHNeM CTUeT-
TpoaKapa 1 metofa BBEAEHA MO NMPOBOAHMUKY.

Habop apeHaxHoro Katetepa ¢ 611oKkvpoBKoii ReSolve
MOXeT coAepaTb CNeayoLLye KOMMNOHEHTbI:

+ OpvH (1) opeHaxHbIn KaTeTep ¢ 6r1oKpoBKoi ReSolve
c 6nokumpylowmm nurteinom (A), rmapodunbHbIM
NOKpbITYEM 1 BbiNpAMUTENeM nurteina (B)

« OpHa (1) meTannuyeckas ycunusatowas kantonsa (C)

« OpHa (1) rnbkas ycunmeatowas KaHions (D)

+ OpuH (1) ctunet-Tpoakap (E)

« OpuH (1) MHCTpyMeHT ana penosuumm (F)

+ OpwH (1) Konnayok-3arnywka (G)

« OpHa (1) mapkepHas nonoca (H)

NMOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO

[lpeHaxHbll KaTeTep ¢ 6noknpoBKoii ReSolve ¢
6MOKMPYIOLMM NATTENNOM U TAPOGUIbHBIM MOKPbLITUEM
npeaHa3sHayeH [I1A YPECKOXHOro APEeHNPOBaHNA
KUAKOCTEN 13 NonocTen Tena

NMPOTUBOMOKA3AHUA

[lpeHax<HblIl KaTeTep ¢ 6noknposKoi ReSolve
NPOTVBOMOKa3aH A/A UCMONb30BaHNA B C/lyvae, Koraa
UpecKoXXHasA APeHaKHasA KaTeTepr3auusa ABNAETCA
Henpuemnemon.

[lpeHax<HblIl KaTeTep ¢ 6noknposKoi ReSolve
NPOTVBOMOKa3aH AsA BHYTPUCOCYAVNCTOTO NMPUMEHEHNS.

MPEANOJIATAEMbI MOJIb30OBATE/Ib

[lpeHaxHbI KaTeTep ¢ 6oKrpoBKoi ReSolve npegHasHaueH

[NA NPUMEHEHA KBanMGULMPOBaHHBIMY MEAVLIMHCKAMU
paboTHMKamu.

MEPbBI MPEAOCTOPOXHOCTU

« MNepep ncnonb3oBaHMeM 0O3HaKOMbTECh C VIHCprKLLVIeI;I oT

npousBoAnTens.
- Coplep»K1Moe HepacrneyaTaHHON 1 HEMOBPEXAEHHON
YNaKOBKW CTEPUIIbHO.

+ TonbKo ANA UHANBUAYANbHOTO MOMb30BaHMA.
3anpelyaeTca NOBTOPHO MCNOMb30BaThb, 06pabaTbiBaTh

unu ctepunusoBsatb nsgenue. NostopHoe
ncrnonb3oBaHme, 06paboTka UK cTepunnsalyma MoryT
HapyLNTb CTPYKTYPHYIO LIeIOCTHOCTb YCTPOWCTBA
W/Vnn NPUBECTU K OTKa3y yCTPONCTBA, YTO, B CBOIO
ouepefib, MOXET MPVBECTU K NPUUYMHEHMIO Bpeaa
3[10pOBbI0, 3a60N1€BaHMIO UMW CMEPTH NaLMeHTa.
MoBTOpHOE Ncnonb3oBaHne, 06paboTKa nnu
CTepunmM3auua yCTpoOMCTBa TakxKe MOTyT CO3AaTb PUCK
€ro 3arpA3HeHVA /U NPUBECTU K UHGULIMPOBAHNIO
VNV NepeKpecTHOMY MHGMLIMPOBaHMIO NaLMEeHTa,
BKJIlOYas, MOMUMO NPoYero, nepefayy UHGEKLOHHOrOo
3aboneBaHus (ny 3a6onieBaHNin) OT OAHOIO NaLueHTa
K Apyromy. 3arpasHeHvie yCTpONCTBa MOXeT NPUBeCT
K TpaBMe, 3a601eBaHNIO UV CMEPTH NaLyeHTa.

Cobntoparite yHVBepcanbHble Mepbl MPeA0CTOPOXKHOCTN
NpW yCTaHOBKE 11 MICMOJb30BaHWV AaHHOTO YCTPOIACTBa. B
CBA3M C PUCKOM 3apPaXKEHVIAl MaToreHamu, nepeaatoLLMmMncs
yepes KpoBb, MEANLIVHCKYIE PAGOTHUKY OMMKHbI BCeraa
cobniofiaTb CTaHAAPTHbIE MePbl NPEAOCTOPOXKHOCTN NpK
KOHTAKTE C KPOBbIO 1 G1OMIOrMUECKVMI XXNAKOCTAM NPt
yxopie 3a NaueHTamu. Heobxoanmo Bceraa cobniofath
YCNOBUA CTEPUNBHOCTU.

+ He ncnonb3oBatb nocse ncteyeHna Cpoka roAHOCTU.
+ XpaHuTb B NPOX/1afiHOM, CYXOM MecTe.

BHUMAHME!

« [lpeHaxHbll1 KaTeTep ¢ 6nokuposkoi ReSolve He
MCMONb3yeTCs 415 BBEAEHA NMUTATENbHbIX 406ABOK.

+ [ipeHaxHbln KaTeTep c 6n1oKMpoBKoii ReSolve He fonmxeH
MCMonb30BaTbCA B GrnapHoil crcteme.

R(ONLY Mpepoctepexenue: CornacHo depepanbHoMy
3aKkoHopgatenbcTBy (CLLA) 370 ycTpoincTBO MOXET
Npo/AaBaTbCA TONbKO BpayaMm, BNafeioWMM TEXHUKO
npoBefeHna 61oncun U/vinn COOTBETCTBYIOLLMMN
HaBblkamm paboTbl C AaHHbBIM YCTPONCTBOM, MK NO

X 3aKasy.

HEXEJIATEJIbHbBIE PEAKLLUN*

+ CenTnyeckunin WokK

« bakTtepnemua

» KpoBouznuaHue

+ CynepuHdeKkuma

+ HapyuweHune GyHKUMM KnLeyHrKa
« MneBpanbHas gucdyHKUmMA

- MNoBpexpaeHue cocyga

+ CmelLeHMe KaTeTepa

+ OKK/l03uA KaTeTepa

*Brountzos EN. Quality improvement guidelines for percutaneous
nephrostomies. (PyKoBOACTBO MO ynyulIeHMio KayecTsa

YpeckoxHol HeppocTomun.) [Internet]. 2006. CIRSE.org.
http://cirse.org/files/File/05_gig.pdf. Mo cocToaHwmio Ha 11.04.2013.
Wallace MJ, et al. Quality improvement guidelines for percutaneous
drainage/aspiration of abscess and fluid collections. (Pykosoactso

N0 YNyULIEHMIO KauecTBa YPECKOXKHOTO [JpEHNPOBaHIA/acnpaLn
abcueccos v ckonneHus xuakocTi.) J Vasc Interv Radiol. 2010;21:431-435.
Ramchandani P, et al. Quality improvement guidelines for
percutaneous nephrostomy. (PyKOBOACTBO M0 yiyuLIEHIO KayecTBa
upeckoxHoi Heppoctommun.) J Vasc Interv Radiol. 2003;14:5277-5281.

WHCTPYKL XA NO NPUMEHEHUIO, BAPUAHT 1:
NPAMOE PASMELLEHUE C UCNOJIb3OBAHMEM
CTUNET-TPOAKAPA

1.Mepep pa3mvelleHnem ybeanTech, YTo ANCTaNbHbI
KOHeL| KaTeTep BNaXHblid. YTOObl aKTUBMPOBaTbL
rMapodunbHoe NOKpPbITUE, Nepes Hauanom
MCMOMb30BaHNA CMOUNTE ANCTaNbHBbIN KOHeL|
IpeHaXKHOro KaTeTepa ¢ 6okmpoBKoi ReSolve B
CTepunbHoO Boae nnu Gr3nMonornyeckom pactsope.
[ncTanbHbIi KOHeL, KaTeTepa JOMKeH ObITb BNlaXHbIM



BO Bpems pa3meLleHus. AKTrBauusa ruapodunbHoro
NMOKPbITVA CAENAET KaTeTeP CKONb3KUM, YTO NMOMOXKET
€ro pa3smeLleHuio.

NPEAYNPEXAEHUE: HE npoTupaiiTe KateTep cyxon
Mapsieit Unm Kaknm-nmbo pacTBopuTeNem, MOCKONbKY
3TO MOXET NOBPEAUTb MOKPbITUE KaTeTepa.

2.MpopgyiraiiTe BbINPAMUTENb MUITENa BAONb ANCTaNIbHOTO
KOHLa KaTeTepa, YTobbl BbIMPAMITD U3r1b nepes Tem, Kak
BBECTU B KaTeTep METa/NINYECKYH0 YCUIIMBAIOLLYIO KaHIONHO.
BBeauTe B KaTeTep METANIMYECKYIO YCUITNBAIOLLYIO
KaHIoNIo 1 3aTAHUTE GUTTUHI C 3aMKoM JTioapa.
CM. pUCyHOK 1.

R

PucyHok 1
3.YpanuTe 6ymaxkHylo NPOKNafKy 13 cTuneT-Tpoakapa.
MpopsuraiiTe cTUNET-TPOAKap Yepe3 MeTaNNYECKyO
YCUNMBAIOLLYIO KaHIONIO 1 3aTAHUTE GUTTVHI C 3aMKOM
Jloapa. CM. puCcyHOK 2.

Ko
CTUDETTPOAKAP

[

PucyHok 2

4.Mepep BBeAEHNEM yAannTe BbINPAMUTENb NTTEANa U3
KaTeTepa.

5.YcTaHoBwWTe 610K KaTeTepa/KaHIoNn/Tpoakapa B MecTo
c60pa KUAKOCTN COrNacHO CTaHAaPTHO TEXHNKe
BBE/IEHUA.
Mpumeuanne: PasmelleHne JOKHO GbiTb NOATBEPXKAEHO
NPV NOMOLLY ANAarHOCTYECKO BI3yann3aLmuu.

6.ocne noATBEPX/AEHUA PasMeLLEHNA yaanuTe CTUneT-
TpoaKap 1 YCUIIMBAIOLLYIO KaHHOMIO.

7.47106bI aKTUBMPOBaTL MeXaHU3M GUKCaLMM LBa:
MoTAHWUTe 3a HNTb, NOKa He 0bpasyeTcA Heo6XOAVNMbIN

nurrein. Bpalyaiite mexaHv3m GuKcaLmu WBa ANCTaNbHO,

4TO6bI HATb OCTaBanacb Ha mecte, Cm. PUCYHOK 3.

PATBEM
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PucyHok 3

Mpumeyanne: ECn HEOOXOANMO U3MEHNTL NONOXKEHWE
KaTeTepa, pa3bnokupyiite MexaHy3am dukcaLmn
LB, MOBEPHYB PbIYaXKOK MPOKCMMANbHO A0 TOUKM
COMpPOTVBREHNA.
Mepbi npegocTopoHocTU: He Bpalante
MexaH13M GUKcaLmm LWBa Nocse AOCTVKEHNA TOUKN
conpoTuBneHua. BpalueHne mexaHmsma dukcaummn
LLIBa Moc/e JOCTUKEHNA TOUKM CONPOTUBNEHNA He
BbICBOOOAUT HUTb, NO3BONAA MUITEANY PaCNPAMUTLCA
npu yaaneHum.

8.Mocne noaTBEPX/AEHNA Pa3MeLLeHNs, Koraa
MexaHu3M prKcaLuu LWBa Gbin MOBEPHYT B KpaiiHee
AVCTaNbHOE MOJSIOKEHWE, HalaBNTe Ha MEXaHU3M
durKcaumu WwBa, YTo6bI 3aPUKCMPOBATL €ro B pasbeme.
Tenepb MexaHW3m drKcaLmy LIBa 3apUKCPOBaH B
HY>XHOM rosioXKeHnK. CM. PUCYHOK 4.

R e

PucyHok 4

9.Tenepb ApeHaxHblii KaTeTep ¢ 6r10KMpoBKoii ReSolve
rOTOB K COIMHEHVIIO C COOTBETCTBYIOLM APEHAXKHbBIM
MeLLKOM, TPYOKOW NN KONINaukom-3arnyLUKoi.

NMPEAYNPEXAEHUE: Mpun ncnonb3osaHum cnvpTa ans
OUMCTKM pa3bema KaTeTepa fjaiiTe JOCTaTOUHO BPEMeHN
ANA TOro, UTobbI CNMPT BbICOX Neper; COeANHEHNEM C
LPeHaXHOW TPYOKOW NN KONINauKoM-3aryLUKOW.
NPEAYNPEXAEHUE: HE nepeTAarvBaiite coeuHeHve
Mexay APeHaKHbIM KaTeTepoM U ApeHaXXHOW TPYOKon
VNI KONMAKOM-3arsTyLUKOA.

Mpume : PeXXVM NPOMbIBKM [OMKeH ObiTb
pa3paboTaH ¢ yueToM 0COGEHHOCTel KaKAoro nauyieHTa
1 NPOTOKONa Bpava.

Mpumeyvanme: NPONHCTPYKTUPYITE NaLmMeHTa unm
LPYrov MeAnLVHCKIIA NepcoHas O COOTBETCTBYIOLLMX
bYHKLMAX N/nm 06CNyKMBaHNK YCTPONCTBA.

WHCTPYKLIAA MO MPUMEHEHMIO, BAPUAHT 2:
TEXHWKA BBEJEHVA CEIbAVHIEPA WM 3AMEHA
NMPOBOAHUKA

1. Ypanute ycnnvsaroLLyto KaHionto 1 610K CTUNeT-Tpoakapa
U3 KaTeTepa.

2. MNepep pa3melleHriem ybeamnTech, 4To AUCTaNbHbIN KOHeL}
KaTeTep BRaxHblii. YTo6bl akTUBMPOBATb rMapoduIbHOE
MOKPbITVE, Nepes Hauaiom UCMoSb30BaHNA
CMouWTe ANCTaNbHbI KOHeL| IPeHaXKHOTo KaTeTepa
¢ 6nokuposkoii ReSolve B cTepunbHoi Boge unm
dusmonormnyeckom pacteope. [JuctanbHblii KOHeL,
KaTeTepa Jo/KeH ObiTb BNlaXKHbIM BO BPeMA pa3MeLLieHNA.
AKTUBaLWA rmapodMIbHOrO NOKPbLITUA CAENaeT KaTeTep
CKOJb3KVIM, U4TO MOMOXET €ro pasmeLLeHHIo.

NMPEAYNPEXAEHUE: HE npoTupainTe Katetep Cyxow
Mapsiei nnm Kaknm-nmbo pacTBopuTenem, NOCKOsbKy 310
MO>KeT NOBPEeANTb NOKPbITUE KaTeTepa.

3. MpoppwraiiTte BbINPAMUTENb NUITEANa BAONb
AMCTaNbHOTO KOHLIA KaTeTepa, YToObl BbINPAMUTb 136
nepep Tem, Kak BBECTV B KaTeTep YCUMBAIOLLYIO KaHIOMIO.
BBeawTe B KaTeTep yCUNMBAIOLLYIO KaHIONIO 1 3aTAHNTE
UTTUHIM € 3aMKoMm JTioapa. CM. PUCYHOK 5.
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PucyHok 5
4. MNepep BBEAEHMEM YanuTe BbiINPAMUTENb
nurtenna us Katetepa.
5. YcTaHOBWTe 6510K KaTeTep/KaHIoNA Ha COOTBETCTBYIOLLNIA
NPOBOAHVIK 1 BBEAUTE B MECTO C60pa KUAKOCTY.
KateTep noaxoauT ana nposogHuKa 0,038" (0,97 mm).
CM. pUCYHOK 6.
MpumeuaHume: PasveLleHne AOMKHO ObITb NOATBEPKAEHO
NpY NOMOLLY INArHOCTNYECKON BU3yanun3aLmu.

Kaions

nPOBGIHMK

PucyHok 6

6. Mocne NoATBEPXKAEHIIA PasMeLLeHs yaanuTe
YCUNBAIOLLYIO KAHIOMIO 1 MPOBOAHVIK.

7. YT06bl aKTMBMPOBATb MEXaHU3M $rKCaLW LLBa:
MoTAHUTE 3a HXTb, NOKa He 06pa3yeTcA HEOGXOANMbIN
nurtenn. BpalaiTe MexaHn3m GUKcaLmm LWBa ANCTanbHO,
YTOGbI HATb OCTaBanach Ha mecte. CM. PUCYHOK 7.



PASBEM
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PucyHok 7

MpumeyvaHue: Ecnv HeE06XOAVMO N3MEHNTD
nosoXeHve KateTepa, pasboknpyTe MexaH3m
duKcaumm WBa, NOBEPHYB PbIYAXKOK NMPOKCMMANbHO
[0 TOYKM CONPOTMBNIEHUSA.

Mepbl npepocTopoXKHOCTU: He BpallaiTe MexaH3m
duKcayum Wwea nocne JoCTMKEHNA TOUKW CONPOTUBNEHNA.
BpalieHue MexaHn3ma prKcaLmm LWBa nocse AOCTVXKEHNA
TOUKM COMPOTUBIIEHNA HE BbICBOOOANT HITb, NO3BONAA
nUrTenny pacnpAMUTLCA NPK yaaneHnm.

o

. Mocne noaTBePXAeHNA pasmeLLieHs, Koraa MexaH1usm
drKcaumu WwBa 6bin NOBEPHYT B KpaliHee AncTanbHoe
NOMOXeHwe, HaaaBKTe Ha MexaHN3M GpUKCcaLum LLIBa,
4TO6bI 3apUKCKPOBaTL €ro B pasbeme. Ternepb MexaHV3M
drKcaumm WBa 3aPpUKCUPOBaH B HY>KHOM MONOXEHNN.
CM. pUCYHOK 8.

b el

PucyHok 8

o

Tenepb ApeHaxHbI KaTeTep ¢ 6noKnpoBKoit ReSolve
roTOB K CO@AMHEHMIO C COOTBETCTBYIOLMM [PEHaKHbIM
MELLKOM, TPYOKOI MK KONIMauKoM-3aryLKon.
NPEAYNPEXAEHUE: Mpu ncnonb3osaHuy cnvpTa ans
OUNCTKM pa3beMa KaTeTepa fjaiiTe 4OCTaTOYHO BpeMeH!
[ANA TOro, UTO6bI CNMPT BbICOX Meper; COeANHEHVEM C
APEeHaXXHOW TPYOKOM MV KONMauyKoM-3arsyLLKOM.
NPEAYNPEXAEHUE: HE nepeTArvBaiite coeuHeHve
MeXay APeHaKHbIM KaTeTepOM U APEHaKHOW TPYOKON
WM KOMMaKoM-3arsyLLKOM.

MpumeyaHme: Pexxum NpoMbIBKI AOIKEH ObITb
pa3paboTaH ¢ y4eTom 0CobeHHOCTel Kaxaoro

naLueHTa 1 NPOTOKONa Bpaya.

MpumeyaHue: [PONHCTPYKTMPYITE NaLmMeHTa unm
APYroi MeAuLVHCKNIA NepcoHasn 0 COOTBETCTBYIOLNX
DYHKLMAX 1/1Unun 06CIyK1BaHINMN YCTPOWCTBA.

3AMEHA, PENO3MLUMA NN YOANEHUE KATETEPA

1. OTcoepnHnTe KaTeTep OT ApeHaXHOro MeLlKa, pr6KI/I
nnun Konnayka-3arnyLwkun.

2. YT06bI BbICBOGOAUTL NETNIO NUTTElNa, BbiGepuTe OANH 13
cnefyoLwmnx BapuaHToB:

BapwmaHT 1:
+ Mlcnonb3ysa UHCTPYMEHT AnsA peno3uLmni, BbIPOBHANTE
OTBEPCTUE KPYITIOi YaCTV UHCTPYMEHTa A Peno3nuymmn
1 PYKOATKY MexXaH13ma GUKcaLmm Wwea.
+ O6epHUTE MIIOCKYIO 3aHIOK0 YaCTb MHCTPYMEHTA ANs
peno3uumm BOKpyr pasbema KaTetepa.
+ AKKYpaTHO COXXMMUTE VX BMECTE.

+ Ypanute UHCTPYMEHT ANA Peno3vLmmn 1 NoBepHUTe
MexaH13M GUKcaLmm LWBa B KpaliHee NpoKcMasnbHoe

nonoxeHue.

Mepbi npepocTopoXKHOCTU: He BpallaiiTte MexaHy3m
duKcaLmm LBa NOC/e JOCTUXKEHNA TOUKM CONPOTUBEHNA.
BpaLueHvie MexaH13Ma $rKCaLMM LLIBa NOCe AOCTUXKEHNA
TOUKV COMPOTUBIIEHNA He BbICBOOOAWT HITb, NO3BONAA
nUrTeiiny pacnpaMIUTLCA NP yaaneHnu.

BapuaHT 2:

TonbKo ANA CMEeHbI VAW YAANEHUS, OTPEXbTE Pasbem OT
[IPEHaXKHOTO KaTeTepa PAAOM C Pa3beMOM 1 PACCEKUTE HUTb.
370 BbICBOGOANT HUTb 1 NeT0 nurTeina. imapodunbHoe
MOKPbITVE MOXKET ObITb eLLe aKTVBHbIM, AeNas ANCTabHbI
KOHeL| KaTeTepa CKOMb3KMM. Y6eanTech, UTo HapyKHbli
KOHeL| KaTeTepa HafieXXHO 3aKpernyieH BO BPeMs 1 nocsie
paspesaHua pasbema AnsA NpefoTBpaLLeHys NoHOTo
nepemelLieHnA KaTeTepa B NaLmMeHTa.

NPEAYNPEXAEHUE: Hutb 6onbLue He 6ygeT npukpenieHa
K KaTeTepy. O6A3aTeNbHO yanmTe HUTb U KaTeTep.

3. [InA 3ameHbl KaTeTepa Unu ecin HY>XHO COXPaHUTb
[OCTYN, NPOBEAMTE COOTBETCTBYIOLUI MPOBOAHVIK Yepes
KaTeTep; NCNoMb3yA ANarHOCTUYECKYIO BU3yanm3aLumio
[NA NOATBEPXAEHUA Pa3MelLeHNA NPOBOAHMKa.
MpoBOAHUK COXPAHWT [OCTYMN K MECTY APEHUPOBAHNA.
[ina obnerueHns pasmeLleHNA NPOBOAHNKA MOXHO
1CMosb30BaTb YCMAMBAIOLLYIO KaHIOIO.

NPEAYNPEXAEHUE: Mpu nokasaHUAX K 4ONTOCPOYHOMY
MCMONb30BaHMI0 PEKOMEHSYETCA, UTOObI BpeMsA
npebblBaHWA B OpraHr3Me He npesbiwano 90 AHeNn.
[peHaxHbIn KaTeTep c 6n1oKnpoBKoii ReSolve pomkeH
6bITb OCMOTPEH BPaYOM B CPOK He no3aHee 90 gHen
nocse yCcTaHoBKW.

4. AKKypaTHO V3BNeKM1Te ApeHaxHbIX KaTeTep C 61I0K1POBKON
ReSolve. MpurcTynuTe K 3aMeHe KaTeTepa Wi CLUMBAHIO
KOXU.

BHUMAHWIO NEYALLIEFO BPAYA! ECNT NALMEHT

HE BYOET HABJTIOAATbCA BAMW, PEKOMEHIYETCH,
YTOBbI «<MHCTPYKLIMA MO MPUMEHEHWIO» WA PA3AEN
«KAK YOANNTb KATETEP» BbI/IA MOMELLIEHbBI B KAPTY
MALMEHTA.

Mpepoctepexerne: OefepanbHblii 3aKOH
RONLY CLUA paspeluaeT npoaaxy AaHHOro

YCTPOICTBa TONBbKO Bpayam Wim ro ux
Ha3HaYeHuIo.

Mpenoctepexxerue: O6paTnTech K
COMNPOBOANTENbHON JOKYMEHTALWN.

[1nA 0OAHOKPaTHOro NCMOMb30BaHNA.

& He ctepunusosatb NOBTOpPHO

AnvporeHHo

He ncnonb3osatb, ecnn ynakoBKa
nospexaeHa

CTepI/lﬂI/BOBaHO 3TUIEHOKCMAOM

MpOBONOYHBIV NPOBOAHMK
MaKCMMaJIbHOrO AviameTpa




Latvian

Re$§olve

Noslédzosais drenazas katetrs

LIETOSANAS PAMACIBA

1ZSTRADAJUMA NOSAUKUMS
ReSolve® noslédzosais drenazas katetrs

1IZSTRADAJUMA APRAKSTS

ReSolve noslédzosais drenazas katetrs ar noslédzosu liektu
savienojumu un hidrofilu parklajumu ir rentgenkontrastains
katetrs ar vairakiem sanu caurumiem, ko izmanto perkutanai
drenazai. Katetra komponenti lauj to ievadit un novietot,
izmantojot metodi ar troakara stiletu vai vaditajstigu.
ReSolve noslédzosa drenazas katetra iepakojuma var bat
sadi komponenti:
- Viens (1) ReSolve noslédzosais drenazas katetrs ar
noslédzosu liektu savienojumu (A), hidrofils parklajums
un liekta savienojuma taisnotajs (B)

« Viena (1) nostiprinosa kanula no metala (C)
« Viena (1) elastiga nostiprinosa kanula (D)

+ Viens (1) troakara stilets (E)

« Viens (1) parvietosanas riks (F)

« Viens (1) noslégvacins (G)

« Viena (1) markiera saite (H)

LIETOSANAS INDIKACIJAS

ReSolve noslédzosais drenazas katetrs ar noslédzosu liektu
savienojumu un hidrofilu parklajumu ir paredzéts perkutanai
skidruma drenazai no kermena dobumiem

KONTRINDIKACIJAS

ReSolve noslédzosais drenazas katetrs ir kontrindicéts
lietosanai gadijumos, kad perkutana drenazas katetrizacija
ir nepienemama.

ReSolve noslédzosais drenazas katetrs ir kontrindicéts
intravaskularai lietosanai.

PAREDZETAIS GALALIETOTAJS

ReSolve noslédzoso drenazas katetru ir paredzéts lietot
apmacitiem veselibas apripes specialistiem.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

« Pirms lietosanas izlasiet razotaja noradijumus.

- Neatvérta, nebojata iepakojuma saturs ir sterils.

- lerici ir paredzéts lietot tikai vienam pacientam. Nelietot,
neapstradat un nesterilizét atkartoti. Atkartota lietosana,
apstrade vai sterilizésana var ietekmét ierices strukturalo
veselumu un/vai izraisit ierices darbibas traucéjumus, kas
savukart pacientam var izraisit traumas, slimibu vai navi.
Tapat atkartota lietosana, apstrade vai sterilizésana var
radit ierices piesarnosanas risku un/vai izraisit pacienta

inficéSanos vai savstarpéju inficésanos, tostarp (bet ne tikai)
infekcijas slimibu parnesi no viena pacienta uz citu. lerices
piesarnosanas var izraisit pacienta traumas, slimibu vai navi.

Sis ierices ievietosanas un uzturésanas laika ievérojiet
visparigus piesardzibas pasakumus. Ta ka pastav risks
saskarties ar asinu parnésatiem patogéniem, veselibas
apriapes specialistiem visu pacientu aprapé vienmér
jaievéro standarta piesardzibas pasakumi, kas attiecas uz
asinim un kermena $kidrumiem. Vienmér jaievéro sterili
darba panémieni.

+ Nelietot péc deriguma termina beigam.

+ Glabajiet vésg, sausa vieta.
BRIDINAJUMI

+ ReSolve noslédzoso drenazas katetru nedrikst izmantot

uztura bagatinataju ievadisanai.
+ ReSolve noslédzoso drenazas katetru nedrikst izmantot
Zults sistéma.

R ONLY Uzmanibu! Federalie (ASV) tiesibu akti nosaka, ka
So ierici drikst pardot tikai arstam, kurs ir apmacits un/vai
pieredzéjis $is ierices izmantosana, vai péc $ada arsta
noradijuma.
NEVELAMAS REAKCIJAS*

« Septiskais Soks

+ Bakterémija

« Asinosana

« Superinfekcija

« Zarnas caurdursana

+ Pleiras caurdursana

+ Asinsvadu trauma

« Katetra dislokacija

- Katetra nosprostojums
*Brountzos EN. Quality improvement guidelines for
percutaneous nephrostomies. (Kvalitates uzlabosanas vadlinijas
perkutanam nefrostomijam.) [Internet]. 2006. CIRSE.org.
http://cirse.org/files/File/05_qjig.pdf. Skatits 11.04.2013.
Wallace MJ, et al. Quality improvement guidelines for percutaneous
drainage/aspiration of abscess and fluid collections. (Kvalitates
uzlabo3anas vadlinijas drenazai/aspiracijai abscesu un skidrumu
savaksanas gadijumos.) J Vasc Interv Radiol. 2010;21:431-435.
Ramchandani P, et al. Quality improvement guidelines for
percutaneous nephrostomy. (Kvalitates uzlabosanas vadlinijas
perkutanai nefrostomijai.) J Vasc Interv Radiol. 2003;14:5277-5281.

LIETOSANAS PAMACIBA 1. VARIANTS:
TIESA IEVIETOSANA, IZMANTOJOT TROAKARA STILETU

1. Parliecinieties, ka pirms ievietosanas katetra distala dala ir
mitra. Lai aktivizétu hidrofilo parklajumu, pirms lietosanas
samitriniet ReSolve noslédzo3a drenazas katetra distalo
dalu ar sterilu Gdeni vai fiziologisko skidumu. levietosanas
laika uzturiet katetra distalo dalu mitru. Hidrofila
parklajuma aktivizésana padaris katetru slidenu un
atvieglos katetra ievietosanu.

BRIDINAJUMS: NESLAUKIET katetru ar sausu marli
vai jebkadiem skidinatajiem, jo tas var sabojat katetra
parklajumu.

2. Bidiet liekta savienojuma taisnotaju gar katetra distalo
dalu, lai pirms metala nostiprinosas kanulas ievietosanas
katetra iztaisnotu likumu. levietojiet metala nostiprinoso
kanulu katetra un pievelciet Luera savienojuma
stiprinajumus. Skatiet 1. attélu.
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3. Nonemiet papira starpliku no troakara stileta.
Virziet troakara stiletu cauri metala nostiprinosajai
kanulai un pievelciet Luera savienojuma stiprinajumus.
Skatiet 2. attélu.

o
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2. attéls

4.Pirms ievietosanas nonemiet no katetra liekto
savienojumu.

5.levietojiet katetra/kanulas/troakara konstrukciju
skidruma savaksanas vieta, izmantojot standarta
ievieto3anas tehniku.
Piezime. Novietojums ir jaapstiprina ar diagnostikas
attélveidodanas metodi.

6. Péc tam, kad novietojums ir apstiprinats, iznemiet troakara
stiletu un nostiprinoso kanulu.

7.Lai iedarbinatu suves blokésanas mehanismu: velciet suvi,
lidz izveidojas vélamais liektais savienojums; pagrieziet
suves blokésanas mehanismu distali, lai noturétu suvi
vieta. Skatiet 3. attélu.
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3. attéls

Piezime. Ja katetru ir nepiecieSams parvietot, atbrivojiet
suves blokésanas mehanismu, griezot sviru proksimali lidz
bridim, kad ir jatama pretestiba.

Piesardzibas pasakumi. Negrieziet Suvju blokésanas
mehanismu talak aiz pretestibas sajusanas punkta.
Griezot Suvju blokésanas mehanismu talak aiz pretestibas
sajusanas punkta, netiks atlaista Suve, lai iznemsanas bridi
lautu liektajam savienojumam iztaisnoties.

8.Kad novietojums ir apstiprinats un Suvju blokésanas
mehanisms ir pagriezts lidz vistalakajai pozicijai distali,
iespiediet Suvju blokésanas mehanismu rumba, lai to
nofiksétu. Tagad Suvju blokésanas mehanisms ir blokéts
sava pozicija. Skatiet 4. attélu.
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4. attéls

9.ReSolve noslédzosais drenazas katetrs tagad ir gatavs,
un to var pievienot pie atbilstosa drenazas maisa,
caurules vai noslégvacina.
BRIDINAJUMS: Ja katetra rumbas tirisanai izmantojat
spirtu, Jaujiet spirtam pilniba nozat, pirms pievienojat
drenazas cauruliti pie noslégvacina.
BRIDINAJUMS: Parmérigi NEPIEVELCIET savienojumu
starp drenazas katetru un drenazas cauruli vai
noslégvacinu.
Piezime. Atbilstosi katra pacienta apstakliem un arsta
protokolam ir jaizstrada skalosanas rezims.
Piezime. Sniedziet pacientam vai citiem veselibas
aprapes darbiniekiem noradijumus par atbilstosu ierices
darbibu un/vai apkopi.

LIETOSANAS PAMACIBA 2. VARIANTS:
SELDINGERA IEVADISANAS METODE VAI NOMAINA AR
VADITAJSTIGU

1. Nonemiet nostiprinosas kanulas un troakara stileta
konstrukciju no katetra.

2. Parliecinieties, ka pirms ievieto3anas katetra distala dala ir
mitra. Lai aktivizétu hidrofilo parklajumu, pirms lietosanas
samitriniet ReSolve noslédzo3a drenazas katetra distalo
dalu ar sterilu Gdeni vai fiziologisko skidumu. levieto3anas
laika uzturiet katetra distalo dalu mitru. Hidrofila
parklajuma aktivizésana padaris katetru slidenu un
atvieglos katetra ievietosanu.

BRIDINAJUMS: NESLAUKIET katetru ar sausu marli
vai jebkadiem skidinatajiem, jo tas var sabojat katetra
parklajumu.

3. Bidiet liekta savienojuma taisnotaju gar katetra distalo
daluy, lai pirms nostiprinosas kanulas ievietosanas katetra
iztaisnotu likumu. levietojiet nostiprinoso kanulu katetra
un pievelciet Luera savienojuma stiprindjumus. Skatiet
5. attélu.
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4. Pirms ievietosanas nonemiet no katetra liekto
savienojumu.

5. Novietojiet katetra/kanulas konstrukciju virs atbilstosas
vaditajstigas un bidiet iek3a skidruma savaksanas vieta.
Katetrs var darboties ar 0,038" (0,97 mm) stigu. Skatiet
6. attélu.

Piezime. Novietojums ir jaapstiprina ar diagnostikas
attélveidosanas metodi.
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VADITALSTIGA

6. attéls

6. Kad novietojums ir parbaudits, iznemiet nostiprinoso
kanulu un vaditajstigu.

7. Lai iedarbinatu Suves blokésanas mehanismu: velciet Suvi,
lidz izveidojas vélamais liektais savienojums. pagrieziet
Suves blokésanas mehanismu distali, lai noturétu suvi
vieta. Skatiet 7. attélu.
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7. attéls
Piezime. Ja katetru ir nepiecieSsams parvietot, atbrivojiet
suves blokésanas mehanismu, griezot sviru proksimali lidz
bridim, kad ir jatama pretestiba.

Piesardzibas pasakumi. Negrieziet Suvju blokésanas
mehanismu talak aiz pretestibas sajusanas punkta.
Griezot Suvju blokésanas mehanismu talak aiz pretestibas
sajusanas punkta, netiks atlaista Suve, lai iznemsanas bridi
lautu liektajam savienojumam iztaisnoties.

8. Kad novietojums ir apstiprinats un Suvju blokésanas
mehanisms ir pagriezts lidz vistalakajai pozicijai distali,
iespiediet Suvju blokésanas mehanismu rumba, lai to
nofiksétu. Tagad Suvju blokésanas mehanisms ir blokéts
sava pozicija. Skatiet 8. attélu.
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8. attéls

9. ReSolve noslédzosais drenazas katetrs tagad ir gatavs, un
to var pievienot pie atbilstosa drenazas maisa, caurules
vai noslégvacina.
BRIDINAJUMS: Ja katetra rumbas tirisanai izmantojat
spirtu, laujiet spirtam pilniba nozat, pirms pievienojat
drenazas cauruliti pie noslégvacina.
BRIDINAJUMS: Parmérigi NEPIEVELCIET savienojumu
starp drenazas katetru un drenazas cauruli vai
noslégvacinu.
Piezime. Atbilstosi katra pacienta apstakliem un arsta
protokolam ir jaizstrada skalosanas rezims.
Piezime. Sniedziet pacientam vai citiem veselibas apripes
darbiniekiem noradijumus par atbilstosu ierices darbibu
un/ vai apkopi.

KATETRA NOMAINA, NOVIETOJUMA MAINA VAI

NONEMSANA

1. Atvienojiet katetru no drenazas maisa, caurules vai
noslégvacina.

2. Lai atbrivotu liekta savienojuma cilpu, izvéléties vienu
no talak minétajam iespé&jam.

1.iespéja:

+ Izmantojot parvietosanas riku, salagojiet parvietosanas

rika apalas dalas atvérumu ar Suves blokésanas
mehanisma rokturi.

« Parvieto3anas rika plakano aizmuguri aplieciet apkart
katetra rumbai.

- Viegli saspiediet kopa.

« Nonemiet parvietosanas riku un pagrieziet Suves
bloké3anas mehanismu lidz proksimali vistalakajai
pozicijai.

Piesardzibas pasakumi. Negrieziet Suvju blokésanas
mehanismu talak aiz pretestibas sajusanas punkta.
Griezot Suvju blokésanas mehanismu talak aiz pretestibas
sajusanas punkta, netiks atlaista Suve, lai iznemsanas bridi
lautu liektajam savienojumam iztaisnoties.
2.iespéja:
Ja javeic tikai nomaina vai nonemsana, nogrieziet rumbu no
drenazas katetra blakus rumbai un atveriet Suvi. Tas atbrivos
Suvi un liekta savienojuma cilpu. Hidrofilais parklajums
joprojam var bat aktivs un padarit katetra distalo dalu
slidenu. Pirms un péc rumbas griesanas parliecinieties, ka
katetra aréja dala ir nofikséta, lai izvairitos no katetra pilnigas
ieklGsanas pacienta.
BRIDINAJUMS: Suve vairs nebiis piestiprinata pie katetra.
Raugiet, lai tiktu nonemta gan Suve, gan katetrs.

3. Ja janomaina katetrs vai janodrosina piekluves iespéja,
virziet cauri katetram atbilstosu vaditajstigu, izmantojot
diagnostikas attélveidosanu, lai parbauditu vaditajstigas
atrasanas vietu. Vaditajstiga nodrosina piekluvi drenazas
vietai. Lai bGtu vieglak ievietot vaditajstigu, var izmantot
nostiprinoso kanulu.

BRIDINAJUMS: Ja ir indicéta ilgstosa lietosana, ieteicams,
lai pastavigas ievietosanas laiks neparsniegtu 90 dienas.
Pirms ievietoSanas uz 90 dienam vai ievieto3anas sakuma
arstam jaizvérté ReSolve noslédzosais drenazas katetrs.
4. Uzmanigi iznemiet ReSolve noslédzo3o drenazas katetru.
Péc tam nomainiet katetru vai noslédziet adu.
PIEZIME ARSTEJOSAJAM ARSTAM: JA JUS TURPMAK
NEUZRAUDZISIET PACIENTU, IETEICAMS PACIENTA SLIMIBAS
VESTUREI PIEVIENOT, LIETOSANAS PAMACIBU VAl SADALU
PAR KATETRA NONEMSANU.

Uzmanibul! Saskana ar ASV federalajiem
likumiem 30 ierici drikst pardot tikai arstam
vai péc arsta pasutijuma.

Uzmanibu! lepazistieties ar pievienotajiem
dokumentiem.

Vienreizéjai lietosanai.

Nesterilizét atkartoti

Apirogéns

Neizmantot, ja iepakojums ir bojats

Sterilizéts ar etilénoksidu

Y] Maksimala diametra vaditajstiga




Lithuanian

Re$§olve

Uzsifiksuojantis drenavimo kateteris

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

GAMINIO PAVADINIMAS
,ReSolve"® uzsifiksuojantis drenavimo kateteris

GAMINIO APRASYMAS

+ReSolve” uzsifiksuojantis drenavimo kateteris su
uzsifiksuojancia riestajj zarnele ir hidrofiline danga - tai
jvairiose pusése pradurtas, rentgeno spinduliams nelaidus
kateteris, naudojamas perkutaniniam drenavimui. Kateterio
sudedamosios dalys leidzia jvesti kateterj naudojant troakaro
stileto arba,,per vielg” (angl. over-the-wire) metoda.
,ReSolve” uzsifiksuojantis drenavimo kateteris gali bati
supakuotas su Siais komponentais:

- Vienas (1) ,ReSolve” uzsifiksuojantis drenavimo kateteris
su uzsifiksuojancia riestajj Zarnele (A), hidrofiline danga ir
uzsifiksuojancios riestosios Zarnelés tiesintuvu (B)

« Viena (1) metaliné standinanti kaniulé (C)

« Viena (1) lanksti standinanti kaniulé (D)

+ Vienas (1) troakaro stiletas (E)

« Vienas (1) padéties nustatymo jrankis (F)

« Vienas (1) pabaigos dangtelis (G)

« Viena (1) zymeklio juostelé (H)

NAUDOJIMO INDIKACIJOS
,ReSolve” uzsifiksuojantis drenavimo kateteris su

uzsifiksuojancia riestajj Zarnele ir hidrofiline danga skirtas
skysciy nutekanciy is kino ertmiy perkutaniniam drenavimui

KONTRAINDIKACIJOS

4ReSolve” uzsifiksuojantis drenavimo kateteris
kontraindikuojamas, kai perkutaniné drenavimo
kateterizacija néra priimtina.

,ReSolve” uzsifiksuojantis drenavimo kateteris
kontraindikuojamas intravaskuliniam naudojimui.
NUMATYTASIS NAUDOTOJAS
+ReSolve” uzsifiksuojantis drenavimo kateteris skirtas
naudoti apmokytiems sveikatos priezidros specialistams.
ATSARGUMO PRIEMONES
« Prie$ naudodami perskaitykite gamintojo instrukcijas.
+ Neatidarytos, nepazeistos pakuotés turinys yra sterilus.

- Naudoti tik vienam pacientui. Nenaudoti, neapdoroti
ir nesterilizuoti pakartotinai. Pakartotinai naudojant,
apdorojant ar sterilizuojant gali biti pazeistas struktarinis
prietaiso vientisumas ir (arba) ji gali sugesti, todél pacienty
galima suzaloti, sukelti ligg ar mirtj. Naudojant, apdorojant
ar sterilizuojant pakartotinai taip pat gali kilti pavojus, jog

prietaisas bus uzterstas ir (arba) pacientas bus uzkréstas
arba jvyks kryzminis uzkrétimas, jskaitant, be kita ko,
vieno paciento infekcinés (-iy) ligos (-y) perdavima
kitam pacientui. Dél prietaiso uztersimo pacientg
galima suzaloti, sukelti liga ar mirtj.

|dédami ir priziarédami §j prietaisa laikykités universaliy
atsargumo priemoniy. Dél krauju perduodamy
patogeniniy virusy rizikos, aptarnaudami visus
pacientus, sveikatos priezilros specialistai visada turi
imtis standartiniy darbui su krauju ir kiino skysciais
taikomy atsargumo priemoniy. Visada reikia laikytis
sterilios technikos.

+ Nenaudoti pasibaigus galiojimo terminui.

« Laikyti sausoje ir vésioje vietoje.
ISPEJIMAI

« ,ReSolve” uzsifiksuojantis drenavimo kateteris neturi bati

naudojamas maisto papildams tiekti.
- ,ReSolve” uzsifiksuojantis drenavimo kateteris neturi bati
naudojamas tulZies sistemoje.

R ONLY Perspéjimas. Federaliniu (JAV) jstatymu Sis
prietaisas gali bati parduodamas ar uzsakomas tik gydytojo,
kuris yra iSmokytas ir (arba) patyres naudoti §j prietaisa.
NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS*

« septinis Sokas

« bakteriemija

« kraujavimas

« superinfekcija

« Zarnyno pazeidimas

« pleuros pazeidimas

« kraujagysliy pazeidimas

« kateterio poslinkis

« kateterio okliuzija

*Brountzos EN. Quality improvement guidelines for percutaneous
nephrostomies (Perkutaniniy nefrostomijy kokybés gerinimo gairés).
[Internet]. 2006. CIRSE.org. http://cirse.org/files/File/05_qig.pdf.
Prieita 04/11/13.

Wallace MJ, et al. Quality improvement guidelines for percutaneous
drainage/aspiration of abscess and fluid collections (Palinio ir skysciy
sankaupy perkutaninio drenazo / aspiracijos kokybés gerinimo gairés).
JVasc Interv Radiol. 2010;21:431-435.

Ramchandani P, et al. Quality improvement guidelines for
percutaneous nephrostomies (Perkutaniniy nefrostomijy

kokybés gerinimo gairés). J Vasc Interv Radiol. 2003;14:5277-5281.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA, 1 VARIANTAS:
TIESIOGINIS |DEJIMAS NAUDOJANT TROAKARO
LIESTUKA

1. Pries padédami jsitikinkite, kad distaliné kateterio dalis
sudrékinta. Norédami suaktyvinti hidrofiline danga,
prie$ naudodami sudrékinkite distaling ,ReSolve”
uzsifiksuojancio drenavimo kateterio dalj steriliu
vandeniu arba fiziologiniu tirpalu. |dédami kateterio
distaline dalj laikykite drégna. Suaktyvinus hidrofiline
danga, kateteris taps slidus, kad baty lengviau jj jdéti.
ISPEJIMAS: Kateterio NEVALYKITE sausa marle ar
tirpikliais, nes galite paZeisti kateterio danga.

2. Pries jvesdami standinancia kaniule j kateterj, distaline
kateterio dalimi pastumkite riestosios Zarnelés tiesintuva,
kad istiesintuméte kreive. Metaline standinancia kaniule
jki$kite j kateterj ir sutvirtinkite liuerio tipo jungtis. Zr. 1 pav.
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3.Nuimkite popierinj tarpiklj nuo troakaro stileto.
Per metaline standziaja kaniule perkiﬁki:ce troakaro
stiletq ir priverzkite liuerio tipo jungtis. Zr. 2 pav.

KANULE
TRONARO LESTURS  /
ey

2 pav.

4. Pries jkisdami i$ kateterio iSimkite riestosios Zarnelés
tiesintuva.

5.]dékite kateterio / kaniulés / troakaro mazga skysciy
surinkimo vietg naudodami standartine jvedimo technika.
Pastaba. Paskirties vietg reikia patvirtinti atliekant
diagnostinj vaizdavima.

6. Patvirtinus jdéjima, nuimkite troakaro stileta ir
standinancia kaniule.

7.Norédami jjungti sutvirtinimo fiksavimo mechanizma:
Traukite sutvirtinima, kol susidarys norima riestoji zarnelé.
Sutvirtinimo fiksavimo mechanizma pasukite distaliai,

kad sutvirtinimo vieta baty sutvirtinta. Zr. 3 pav.
| - O
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Pastaba. Jei kateterj reikia pakeisti, atrakinkite
sutvirtinimo fiksavimo mechanizma sukdami
svirtj proksimaliai iki pasipriesinimo tasko.

Atsargumo priemoné: Nesukite sutvirtinimo fiksavimo
mechanizmo pasieke pasipriesinimo taska. Sukant
sutvirtinimo fiksavimo mechanizma uz pasipriesinimo
tasko, sitilas neatsilaisvins, kad is$émus riestajj zarnele
baty galima istiesinti.

8. Patvirtinus paskirties vieta ir pasukus sutvirtinimo
fiksavimo mechanizma j distaline padétj, sutvirtinimo
fiksavimo mechanizma jspauskite j stebule, kad
uzfiksuotuméte. Sutvirtinimo fiksavimo mechanizmas
uZfiksuotas savo vietoje. Zr. 4 pav.
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4 pav.
9.,ReSolve” uzsifiksuojantis drenavimo kateteris paruostas

prijungti prie atitinkamo drenazo maiselio, vamzdelio
arba pabaigos dangtelio.
ISPEJIMAS: Jei kateterio stebulei valyti naudojate
alkoholj, pries prijungdami drenavimo vamzdelj arba
pabaigos dangtelj, skirkite pakankamai laiko alkoholiui
isdziati.
ISPEJIMAS: NEPRIVERZKITE per stipriai jungties tarp
drenavimo kateterio ir drenavimo vamzdeliy arba
pabaigos dangtelio.
Pastaba. Praplovimo reZimas turi bati pritaikytas
kiekvieno paciento aplinkybéms ir gydytojo protokolui.
Pastaba. Instruktuokite pacientq ar kit sveikatos
priezidros personala, kaip tinkamai naudoti ir (arba)
priziaréti prietaisa.

NAUDOJIMO INSTRUKCUJA, 2 VARIANTAS:

»~SELDINGER” [VEDIMO TECHNIKA ARBA

KREIPIAMOSIOS VIELOS KEITIMAS

1. I8 kateterio isimkite standinancios kaniulés ir troakaro
stileto mazga.

2. Pries padédami jsitikinkite, kad distaliné kateterio dalis
sudrékinta. Norédami suaktyvinti hidrofiline danga,
prie$ naudodami sudrékinkite distaling ,ReSolve”
uzsifiksuojancio drenavimo kateterio dalj steriliu
vandeniu arba fiziologiniu tirpalu. |Jdédami kateterio
distaline dalj laikykite drégna. Suaktyvinus hidrofiline
danga, kateteris taps slidus, kad baty lengviau jj jdéti.
ISPEJIMAS: Kateterio NEVALYKITE sausa marle ar
tirpikliais, nes galite pazeisti kateterio danga.

3. Pries jvesdami standinancia kaniule j kateterj, distaline
kateterio dalimi pastumekite riestosios Zarnelés tiesintuva,
kad istiesintuméte kreive. Standinancig kaniule jkiskite
j kateterj ir sutvirtinkite liuerio tipo jungtis. Zr. 5 pav.
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5 pav.

4. Prie$ jkisdami i$ kateterio isimkite riestosios Zarnelés
tiesintuva.

5. Kateterio ir kaniulés mazga uzdékite ant atitinkamos
kreipiamosios vielos ir prakiskite j tulZies sistema.
Kateteryje telpa 0,038" (0,97 mm) viela. Zr. 6 pav.
Pastaba. Paskirties vietg reikia patvirtinti atliekant
diagnostinj vaizdavima.
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6 pav.
6. Patvirtine paskirties vieta, istraukite standinantj kaniule
ir kreipiamaja viela.
7. Norédami jjungti sutvirtinimo fiksavimo mechanizma:
Traukite sutvirtinima, kol susidarys norima riestoji Zarnelé.
Sutvirtinimo fiksavimo mechanizma pasukite distaliai,

kad sutvirtinimo vieta bty sutvirtinta. Zr. 7 pav.
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Pastaba. Jei kateterj reikia pakeisti, atrakinkite
sutvirtinimo fiksavimo mechanizma sukdami
svirtj proksimaliai iki pasipriesinimo tasko.

7 pav.

Atsargumo priemoné: Nesukite sutvirtinimo fiksavimo
mechanizmo pasieke pasipriesinimo taska. Sukant
sutvirtinimo fiksavimo mechanizma uz pasipriesinimo
tasko, sitilas neatsilaisvins, kad i$émus riestaja Zarnele
baty galima istiesinti.

8. Patvirtinus paskirties vieta ir pasukus sutvirtinimo
fiksavimo mechanizma j distaline padétj, sutvirtinimo
fiksavimo mechanizma jspauskite j stebule, kad
uzfiksuotumeéte. Sutvirtinimo fiksavimo mechanizmas
uzfiksuotas savo vietoje. Zr. 8 pav.
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8 pav.
9. ,ReSolve” uzsifiksuojantis drenavimo kateteris
paruostas prijungti prie atitinkamo drenazo maiselio,
vamzdelio arba pabaigos dangtelio.



ISPEJIMAS: Jei kateterio stebulei valyti naudojate
alkoholj, pries prijungdami drenavimo vamzdelj arba
pabaigos dangtelj, skirkite pakankamai laiko alkoholiui
isdziati.
ISPEJIMAS: NEPRIVERZKITE per stipriai jungties tarp
drenavimo kateterio ir drenavimo vamzdeliy arba
pabaigos dangtelio.
Pastaba. Praplovimo reZimas turi bati pritaikytas
kiekvieno paciento aplinkybéms ir gydytojo protokolui.
Pastaba. Instruktuokite pacienta ar kitg sveikatos
priezidros personala, kaip tinkamai naudoti ir (arba)
priziGréti prietaisa.

KATETERIO KEITIMAS, PERKELIMAS ARBA

PASALINIMAS

1. Atjunkite kateterj nuo drenavimo maiselio, vamzdelio
ar pabaigos dangtelio.

2. Norédami atlaisvinti riestosios Zarnelés kilpa, pasirinkite
vieng i$ toliau nurodyty parinkciy:

1 Variantas.

+ Naudodami padéties nustatymo jrankj sulygiuokite
apvalios padéties nustatymo jrankio dalies angg vienoje
linijoje su sutvirtinimo fiksavimo mechanizmo rankena.

+ Aplink kateterio stebule, aptraukite nustatymo jrankio
plokstj uzpakalinj gala.

« Svelniai suspauskite kartu.

« Nuimkite pozicijos nustatymo jrankj ir pasukite sialés

fiksavimo mechanizma j artimiausia padét;.

- -

N

Atsargumo priemoné: Nesukite sutvirtinimo fiksavimo
mechanizmo pasieke pasipriesinimo taska. Sukant
sutvirtinimo fiksavimo mechanizma uz pasipriesinimo
tasko, sutvirtinimas neatsilaisvins, kad i$émus riestajj
zarnele baty galima istiesinti.

2 Variantas.

Jei tik norite pakeisti arba iSimti, nupjaukite stebule nuo
drenazo kateterio 3alia stebulés ir nupjaukite sutvirtinima.
Taip atlaisvinsite sutvirtinimg ir riestosios Zarnelés kilpa.
Hidrofiliné danga vis dar gali bati aktyvi, todél distaliné
kateterio dalis tampa slidi. Jsitikinkite, kad iSoriné kateterio
dalis yra pritvirtinta pjaunant ir po stebulés pjovimo, kad
kateteris visiskai nepatekty j pacienta.

ISPEJIMAS: Sutvirtinimas nebebus pritvirtintas prie

kateterio. Pasirapinkite, kad baty nuimtas ir sutvirtinimas,
ir kateteris.

3. Kateterio keitimui arba tam, kad baty islaikyta prieiga,
per kateterj prakiskite atitinkama kreipiamaja viela;
naudokite diagnostinj vizualizavima kreipiamosios

vielos vietai nustatyti. Kreipiamoji viela islaikys prieiga prie

drenavimo vietos. Kad bty lengviau jstatyti kreipiamaja
vielg, galima naudoti standinancia kaniule.

ISPEJIMAS: Jei indikuojamas ilgalaikis naudojimas,
rekomenduojama, kad jstatymo trukmé nebuaty ilgesné
kaip 90 dieny.,ReSolve” uzsifiksuojantj drenavimo kateterj
gydytojas turéty jvertinti praéjus 90 dieny po patalpinimo
arba anksciau.

4. Atsargiai nuimkite ,ReSolve” uzsifiksuojantj drenavimo
kateterj. Atlikite kateterio keitima arba odos uzdaryma.

| KA TURI ATKREIPTI DEMES| LANKANTIS GYDYTOJAS:

JEI PACIENTO TOLESNE STEBESENA ATLIKSITE NE JUS,
REKOMENDUOJAMA PRIE PACIENTO KORTELES PRIDETI
,NAUDOJIMO INSTRUKCIJAS” ARBA SKYRIU, KAIP PASALINTI
KATETER].

Perspéjimas. Pagal federalinius (JAV)
ONLY istatymus $is prietaisas gali bati

R parduodamas tik gydytojui arba jam

nurodzius.

é Perspéjimas. Perskaitykite pridétus
dokumentus.

Vienkartinio naudojimo.

Pakartotinai nesterilizuoti

Nepirogeniné

@ Nenaudoti, jeigu pakuoté pazeista

STERLEEO| | Sterilizuota etileno oksidu

) Didziausias kreipiamosios vielos skersmuo
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Re$§olve

Cateter de drenaj cu blocare

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

NUME PRODUS
Cateter de drenaj cu blocare ReSolve®

DESCRIEREA PRODUSULUI

Cateterul de drenaj cu blocare ReSolve cu portiune pigtail
(,coadd de purcel”) cu blocare si invelis hidrofil este un
cateter radioopac, cu multiple orificii laterale, utilizat
pentru drenajul percutanat. Componentele cateterului
permit introducerea si amplasarea utilizand un stilet de
trocar sau metoda peste firul de ghidaj.

Cateterul de drenaj cu blocare ReSolve poate fi ambalat
fmpreuna cu urmatoarele componente:

+ Un (1) cateter de drenaj cu blocare ReSolve cu portiune
pigtail cu blocare (A), invelis hidrofil si dispozitiv de
indreptat portiunea pigtail (B)

+ O (1) canula de rigidizare metalica (C)

+ O (1) canula de rigidizare flexibila (D)

+ Un (1) stilet de trocar (E)

+ Un (1) dispozitiv de repozitionare (F)

+ Un (1) capac de capat mort (G)
+ O (1) banda indicatoare (H)

IF T

INDICATII DE UTILIZARE

Cateterul de drenaj cu blocare ReSolve cu portiune pigtail cu
blocare si invelis hidrofil este destinat drenarii percutanate a
lichidelor din cavitdtile corpului

CONTRAINDICATII

Cateterul de drenaj cu blocare ReSolve este contraindicat
pentru utilizarea in cazul in care nu se accepta cateterizarea
percutanata de drenaj.

Cateterul de drenaj cu blocare ReSolve este contraindicat
pentru utilizare intravasculara.
UTILIZATOR PREVAZUT
Cateterul de drenaj cu blocare ReSolve este destinat utilizarii
de catre profesionistii din domeniul sanatétii.
MASURI DE PRECAUTIE

- Cititi instructiunile producatorului inainte de utilizare.

« Continutul pachetului nedeschis si nedeteriorat este steril.

« Exclusiv de unica folosintd. A nu se reutiliza, reprelucra sau
resteriliza. Reutilizarea, reprelucrarea sau resterilizarea pot
compromite integritatea structurala a dispozitivului si/sau
pot duce la defectarea dispozitivului, ceea ce, la randul
sau, poate duce la vatdamarea, imbolnavirea sau decesul
pacientului. Reutilizarea, reprelucrarea sau resterilizarea

pot genera, de asemenea, un pericol de contaminare a
dispozitivului si/sau pot provoca infectarea pacientului
sau o infectie incrucisata, incluzand, dar fara a se limita la,
transmiterea bolilor infectioase de la un pacient la altul.
Contaminarea dispozitivului poate provoca vitamarea,
imbolnavirea sau decesul pacientului.

Respectati masurile de precautie universale atunci cand
introduceti si mentineti dispozitivul. Din cauza riscului de
expunere la agenti patogeni cu transmitere prin sange,
profesionistii din domeniul séanatétii trebuie sa utilizeze
intotdeauna masuri de precautie standard pentru sange
si lichide corporale in ingrijirea tuturor pacientilor. Trebuie
respectatd intotdeauna tehnica sterila.

« Anu se utiliza dupa data expirarii.
« A se depozita intr-un loc racoros si uscat.

AVERTISMENTE

« Cateterul de drenaj cu blocare ReSolve nu trebuie utilizat
pentru administrarea de suplimente alimentare.

« Cateterul de drenaj cu blocare ReSolve nu trebuie utilizat
in sistemul biliar.

R(ONLY Atentie: Legislatia federald (S.U.A.) restrictioneaza
vanzarea acestui dispozitiv, care poate fi efectuata numai
de cétre un medic sau la recomandarea unui medic instruit
si/sau cu experientd in ceea ce priveste utilizarea acestui
dispozitiv.
REACTII ADVERSE*

+ Soc septic

- Bacteriemie

« Hemoragii

« Suprainfectare

« Transgresiune intestinala

« Transgresiune pleurald

+ Leziune vasculara

« Deplasarea cateterului

+ Ocluzia cateterului
*Brountzos EN. Quality improvement guidelines for percutaneous
nephrostomies (Linii directoare privind nefrostomiile percutanate).
[Internet]. 2006. CIRSE.org. http://cirse.org/files/File/05_qig.pdf.
Accesat pe 11.04.2013.
Wallace MJ, et al. Quality improvement guidelines for percutaneous
drainage/aspiration of abscess and fluid collections (Linii directoare

privind imbunatétirea calitatii pentru drenajul percutanat/aspirarea
abceselor si acumularile de lichide). J Vasc Interv Radiol. 2010;21:431-435.
Ramchandani P, et al. Quality improvement guidelines for percutaneous

nephrostomy (Linii directoare privind nefrostomia percutanatd). J Vasc
Interv Radiol. 2003;14:5277-5281.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE OPTIUNEA 1:
AMPLASAREA DIRECTA FOLOSIND STILETUL DE TROCAR

1. Asigurati-va ca portiunea distala a cateterului este
umeda inainte de amplasare. Pentru a activa invelisul
hidrofil, umeziti portiunea distala a cateterului de drenaj
cu blocare ReSolve inainte de utilizare cu apa sterila
sau solutie salind. Mentineti umeda portiunea distala
a cateterului in timpul amplasarii. Activarea invelisului
hidrofil va face cateterul sé devina alunecos, pentru a
ajuta la amplasarea cateterului.

AVERTISMENT: NU stergeti cateterul cu tifon uscat sau
cu solventi, deoarece acestea pot deteriora invelisul
cateterului.

2. Glisati dispozitivul de indreptat al portiunii pigtail de-a
lungul portiunii distale a cateterului pentru a indrepta
curba fnainte de a pozitiona canula de rigidizare din metal
in cateter. Introduceti canula de rigidizare din metal in
cateter si strangeti fitingurile Luer lock. Consultati Figura 1.
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Figura 1

3.Indepértati distantierul din hartie din stiletul de trocar.
Avansati stiletul de trocar prin canula de rigidizare metalica
si strangeti fitingurile Luer lock. Consultati Figura 2.

ANULA
STILET DETROCAR /
iy

Figura 2

4. Scoateti dispozitivul de indreptat al portiunii pigtail din
cateter inainte de introducere.

5.Amplasati ansamblul cateter/canuld/trocar in zona de
acumulare a lichidului utilizand tehnica standard de
introducere.
Nota: Amplasarea trebuie confirmata cu imagistica de
diagnosticare.

6. Dupa ce se confirma amplasarea, scoateti stiletul de trocar
si canula de rigidizare.

7.Pentru a angaja mecanismul de blocare a suturii: Trageti
sutura pana cand se formeaza portiunea pigtail dorita.
Rotiti distal mecanismul de blocare a suturii pentru a

mentine sutura in pozitie. Consultati Figura 3.
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Figura3

Nota: In cazul in care cateterul trebuie repozitionat,
deblocati mecanismul de blocare a suturii rotind bratul
proximal pand la punctul de rezistentd.

Precautie: Nu rotiti mecanismul de blocare a suturii
dincolo de punctul de rezistenta. Rotirea mecanismului
de blocare a suturii dincolo de punctul de rezistenta nu
va elibera sutura pentru a permite portiunii pigtail sa se
indrepte atunci cdnd este indepartata.

8.Dupa confirmarea amplasarii si rotirea mecanismului
de blocare a suturii in pozitia extrema distald, apasati
mecanismul de blocare a suturii in butuc pentru a- fixa.
Mecanismul de blocare a suturii este acum blocat in
pozitie. Consultati Figura 4.
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Figura 4

9. Cateterul de drenaj cu blocare ReSolve este acum gata
de conectare la punga de drenaj, la tubulatura sau
capacul de capat mort corespunzatoare.
AVERTISMENT: Dacé se utilizeaza alcool pentru a curata
butucul cateterului, lasati sé se usuce suficient timp
pentru a permite uscarea alcoolului inainte de a conecta
tubulatura de drenaj sau capacul de capat mort.

AVERTISMENT: NU strangeti excesiv conexiunea dintre
cateterul de drenaj si tubulatura de drenaj sau capacul de
capat mort.

Nota: Trebuie conceput un regim de spalare pentru
circumstantele fiecarui pacient si pentru protocolul
medicului.

Nota: Instruiti pacientul sau alt membru al personalului
medical in legdtura cu functionarea si/sau intretinerea
adecvata a dispozitivului.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE OPTIUNEA 2:
TEHNICA DE INTRODUCERE SLEDINGER SAU
SCHIMBAREA CU AJUTORUL FIRULUI DE GHIDAJ

1. Scoateti ansamblul canula de rigidizare si stilet de trocar
din cateter.

2. Asigurati-va ca portiunea distala a cateterului este
umeda inainte de amplasare. Pentru a activa invelisul
hidrofil, umeziti portiunea distald a cateterului de drenaj
cu blocare ReSolve inainte de utilizare cu apa sterila
sau solutie salind. Mentineti umeda portiunea distala
a cateterului in timpul amplasarii. Activarea invelisului
hidrofil va face cateterul sé devina alunecos, pentru a
ajuta la amplasarea cateterului.

AVERTISMENT: NU stergeti cateterul cu tifon uscat sau
cu solventi, deoarece acestea pot deteriora invelisul
cateterului.

3. Glisati dispozitivul de indreptat al portiunii pigtail de-a
lungul portiunii distale a cateterului pentru a indrepta
curba inainte de a pozitiona canula de rigidizare in
cateter. Introduceti canula de rigidizare in cateter
si strangeti fitingurile Luer lock. Consultati Figura 5.
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Figura 5

4. Scoateti dispozitivul de indreptat al portiunii pigtail din
cateter inainte de introducere.

5. Amplasati ansamblul cateter/canula peste firul de ghidaj
corespunzator si introduceti-l in zona de acumulare a
lichidului. Cateterul contine un fir de 0,038" (0,97 mm).
Consultati Figura 6.

Nota: Amplasarea trebuie confirmatd cu imagistica de
diagnosticare.
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FIRDE GHIDAL

Figura 6
6. Dupa confirmarea amplasarii, scoateti canula de
rigidizare si firul de ghidaj.
7. Pentru a angaja mecanismul de blocare a suturii:
Trageti sutura pana cand se formeaza portiunea pigtail
dorita. Rotiti distal mecanismul de blocare a suturii pentru

a mentine sutura in pozitie. Consultati Figura 7.

Figura7

Nota: in cazul in care cateterul trebuie repozitionat,
deblocati mecanismul de blocare a suturii rotind bratul
proximal pana la punctul de rezistenta.

Precautie: Nu rotiti mecanismul de blocare a suturii
dincolo de punctul de rezistentd. Rotirea mecanismului
de blocare a suturii dincolo de punctul de rezistentd nu
va elibera sutura pentru a permite portiunii pigtail sa se
indrepte atunci cand este indepartata.



8. Dupa confirmarea amplasérii si rotirea mecanismului AVERTISMENT: Sutura nu va mai fi fixata de cateter. Aveti
de blocare a suturii in pozitia extrema distald, apasati grija sé indepartati atat sutura, cat si cateterul.
mecanismul de blocare a suturii in butuc pentru a-| fixa.
Mecanismul de blocare a suturii este acum blocat in
pozitie. Consultati Figura 8.
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Figura 8

3. Pentru inlocuirea cateterului sau daca trebuie mentinut
accesul, treceti firul de ghidaj corespunzator prin cateter,
folosind imagistica de diagnosticare pentru a confirma
amplasarea firului de ghidaj. Firul de ghidaj va mentine
accesul la zona de drenaj. Pentru a facilita amplasarea

AVERTISMENT: Daca se utilizeaza alcool pentru a curata firului de ghidaj, poate fi utilizata o canula de rigidizare.

butucul cateterului, lasati sa se usuce suficient timp AVERTISMENT: Cand este indicata utilizarea pe termen

pentru a permite uscarea alcoolului |na|r1te de a conecta lung, se recomand ca durata petrecutd in corp s nu
tubulatura de drenaj sau capacul de capét mort. depéseasca 90 de zile. Cateterul de drenaj cu blocare

0

Cateterul de drenaj cu blocare ReSolve este acum gata de
conectare la punga de drenaj, la tubulatura sau capacul de
capat mort corespunzatoare.

AVERTISMENT: NU strangeti excesiv conexiunea dintre ReSolve trebuie evaluat de un medic inainte de sau la
cateterul de drenaj si tubulatura de drenaj sau capacul de implinirea a 90 de zile de la amplasare.
capat mort. 4, Scoateti cu grija cateterul de drenaj cu blocare ReSolve.
Nota: Trebuie conceput un regim de spalare pentru Continuati cu schimbarea cateterului sau inchiderea pielii.
cireumstaniele flecarui pacient s pentru protocolu ATENTIONARE PENTRU MEDICUL CURANT: DACA PACIENTUL
medicuiul. NU VA FI MONITORIZAT DE DVS., SE RECOMANDA CA
Nota: Instruiti pacientul sau alt membru al personalului ,INSTRUCTIUNILE DE UTILIZARE” SAU SECTIUNEA DESPRE
medical in legdtura cu functionarea si/sau intretinerea MODUL DE SCOATERE A CATETERULUI SA FIE ATASATE LA
adecvata a dispozitivului. FISA PACIENTULUL.

INLOCUIREA, REPOZITIONAREA SAU INDEPARTAREA

CATETERULUI' . Atentie: Legislatia federala (SUA)

1. Deconectati cateterul de la punga de drenaj, de la RONLY | restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv

tubulatura sau de la capacul de capat mort. de cétre sau la comanda unui medic.

2. Pentru a elibera bucla pigtail, alegeti una dintre
urmatoarele optiuni:

Atentie: Consultati documentele
nsotitoare.

Optiunea 1:

« Cu ajutorul dispozitivului de repozitionare, aliniati De unica folosinta.

deschiderea sectiunii rotunde a dispozitivului de

blocare a suturii.

+ Aduceti partea posterioara plata a dispozitivului de
repozitionare in jurul butucului cateterului.

repozitionare in linie cu méanerul mecanismului de .
% A nu se resteriliza

Apirogen

« Strangeti usor laolalta. -
- - - L . A nu se utiliza dacd ambalajul este
« Scoateti dispozitivul de repozitionare si rotiti mecanismul .

’ ; ? ; deteriorat

de blocare a suturii in pozitia maxim proximala.
_ . - .

STERLEEO|  |Sterilizat cu oxid de etilena

St Fir de ghidaj cu diametru maxim

Precautie: Nu rotiti mecanismul de blocare a suturii
dincolo de punctul de rezistenta. Rotirea mecanismului
de blocare a suturii dincolo de punctul de rezistenta nu
va elibera sutura pentru a permite portiunii pigtail sa se
indrepte atunci cand este indepértata.
Optiunea 2:
Numai pentru schimbare sau indepartare, taiati butucul de
pe cateterul de drenaj langa butuc si taiati sutura. Acest lucru
va elibera sutura si bucla pigtail. Invelisul hidrofil poate fi in
continuare activ, facand portiunea distala a cateterului sa fie
alunecoasa. Asigurati-va ca portiunea exterioara a cateterului
este fixata in timpul si dupa tdierea butucului pentru a
impiedica cateterul sa patrunda complet in pacient.
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Uzamykatelny drendzny katéter

NAVOD NA POUZITIE

NAZOV PRODUKTU
Uzamykatelny drenazny katéter ReSolve®

OPIS PRODUKTU

Uzamykatelny drenazny katéter ReSolve s uzatvaracim
pigtailom a hydrofilnym povlakom je RTG kontrastny
katéter s otvormi na viacerych stranéch, ktory sa pouziva na
perkutannu bilidrnu drendz. Komponenty katétra umozriuju
zavedenie a umiestnenie pomocou trokarového styletu
alebo vodiaceho dré6tu.

Uzamykatelny drenazny katéter ReSolve moze byt baleny s
tymito komponentmi:

- jeden (1) uzamykatelny drenazny katéter ReSolve s
uzatvéracim pigtailom (A), hydrofilnym povlakom a
vyrovnavac¢om pigtailu (B),

- jedna (1) kovova vystuzovacia kanyla (C),

« jedna (1) ohybna vystuzovacia kanyla (D),

+ jeden (1) trokarovy stylet (E),

« jeden (1) polohovaci nastroj (F),

« jeden (1) koncovy uzaver (G),

+ jedna (1) znackovacia paska (H).

IF T

INDIKACIE NA POUZITIE
Uzamykatelny drenazny katéter ReSolve s uzamykatelnym

pigtailom a hydrofilnym povlakom je ur¢eny na perkutanne
vypustanie tekutin z telesnych dutin

KONTRAINDIKACIE

Uzamykatelny drenazny katéter ReSolve je kontraindikovany
na pouzitie v pripadoch, ked'je perkutdnna drenazna
katetriz4cia neprijatelna.

Uzamykatelny drenazny katéter ReSolve je kontraindikovany
pri intravaskularnom pouziti.

ZAMYSLANY POUZIVATEL
Uzamykatelny drenazny katéter ReSolve je ureny na
pouzivanie vyskolenymi zdravotnickymi pracovnikmi.
PREVENTIVNE OPATRENIA

« Pred pouzitim si precitajte pokyny vyrobcu.

+ Obsah neotvoreného a neposkodeného balenia je sterilny.

+ Urc¢ené na poutitie iba pre jedného pacienta. Opakovane
nepouzivajte, nerenovujte ani opakovane nesterilizujte.
Pri opakovanom pouziti, renovovani alebo opatovnej
sterilizacii moze dojst k oslabeniu celistvosti struktury
pomocky a/alebo k jej zlyhaniu, ¢o méze mat za nasledok
poranenie, ochorenie alebo smrt pacienta. Opakované

poutzitie, renovovanie alebo opakovana sterilizacia mézu
tiez spdsobit kontaminaciu pomacky, infekciu alebo
krizovu infekciu u pacienta a okrem iného aj prenos
infekénych chordb z jedného na druhého pacienta.
Kontaminacia tejto pomdocky méze mat za nasledok
poranenie, ochorenie alebo smrt pacienta.

Pri vkladani a Udrzbe tohto zariadenia dodrziavajte
vseobecné preventivne opatrenia. Z dévodu rizika
patogénom prenosnym krvou musia zdravotnicki
pracovnici vzdy pouzivat pri starostlivosti o vetkych
pacientov Standardné preventivne opatrenia pri
praci s krvou a telesnymi tekutinami. Vzdy by sa
mala dodrziavat sterilna technika.

+ Nepouzivajte po datume exspiracie.
« Skladujte na chladnom a suchom mieste.

VAROVANIA

+ Uzamykatelny drenazny katéter ReSolve sa nesmie
pouzivat na podéavanie vyzivovych doplnkov.
« Uzamykatelny drendzny katéter ReSolve sa nesmie
pouzivat v ZI¢ovom systéme.
R ONLY Upozornenie: Podla federalneho zékona (USA) sa
predaj tejto pomdcky obmedzuje iba na predaj lekarom so
zaskolenim alebo skisenostami v oblasti pouzivania tejto
pomaocky.
NEZIADUCE REAKCIE*
« Septicky Sok
« Bakterémia
« Krvécanie
« Superinfekcia
« Crevna transgresia
« Pleurélna transgresia
« Poranenie ciev
+ Dislokacia katétra
« Okluzia katétra

*Brountzos EN. Quality improvement guidelines for
percutaneous nephrostomies (Usmernenia na zlepsenie
kvality perkutannych nefrostomii). [Internet]. 2006. CIRSE.org.
http://cirse.org/files/File/05_qig.pdf. Pristupné dia 11. 4. 2013.

Wallace MJ, et al. Quality improvement guidelines for percutaneous
drainage/aspiration of abscess and fluid collections (Usmernenia
na zlepsenie kvality perkutdnnej drenéze/aspiracie abscesov a
tekutinovych kolekcii). J Vasc Interv Radiol. 2010;21:431-435.
Ramchandani P, et al. Quality improvement guidelines for
percutaneous nephrostomy (Usmernenia na zlepsenie kvality
perkuténnej nefrostémie). J Vasc Interv Radiol. 2003;14:5277-5281.

NAVOD NA POUZITIE - MOZNOST 1:
PRIAME UMIESTNENIE POMOCOU TROAKAROVEHO
STYLETU

1.Pred zavedenim katétra sa uistite, Ze je distalna cast vihka.
Na aktivaciu hydrofilného povlaku navlh¢ite distalnu
cast uzamykatelného drenazneho katétra ReSolve pred
pouzitim sterilnou vodou alebo fyziologickym roztokom.
Distalnu cast katétra udrzujte pocas zavadzania vihku.
Aktivacia hydrofilného povlaku spdsobi, Ze katéter bude
kizky, ¢o pomoze pri umiestriovani katétra.

VAROVANIE: Katéter NEUTIERAJTE suchou gézou ani
Ziadnymi rozpustadlami, pretoZze by to mohlo poskodit
povlak katétra.

2. Pred vlozenim kovovej vystuzovacej kanyly do katétra
posunte vyrovnavac pigtailu pozdlz distalnej casti katétra,
aby sa zahnutie vyrovnalo. Kovovu vystuzovaciu kanylu
vloZte do katétra a dotiahnite koncovku Luer. Pozrite si
obrazok 1.
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Obrazok 1

3.Odstrante papierovu distanc¢nu vlozku z trokarového
styletu. Presurite stylet troakaru cez kovovu stuzovaciu
kanylu a utiahnite koncovku Luer. Pozrite si obrazok 2.

KANYLA
TROKAROVY STYLET /
p

Obrazok 2

4.Pred zavedenim odstrarite z katétra vyrovnavac pigtailu.

5.Umiestnite zostavu katéter/kanyla/trokar do miesta
odberu tekutiny pomocou standardnej techniky
zavadzania.
Poznamka: Umiestnenie je potrebné potvrdit
diagnostickym zobrazenim.

6. Po potvrdeni umiestnenia odstraiite troakarovy
stylet a vystuzovaciu kanylu.

7.Zapnutie uzamykacieho mechanizmu stehu: steh
pritahujte dovtedy, kym sa nevytvori pozadovany
tvar pigtailu. Mechanizmus zaistovacieho stehu
otocte tak, aby bolo mozné steh pridrzat na mieste.

Pozrite si obrazok 3.

Obrazok 3

Poznamka: Ak je potrebné premiestnit katéter, odistite
mechanizmus zaistovacieho stehu oto¢enim ramena
proximalne az dovtedy, kym nezacitite odpor.

Bezpecnostné opatrenie: Mechanizmus zaistovaci
stehu neotacajte za bod, kedy pocitite odpor. Otacanim
zaistovacieho mechanizmu stehu za bod odporu sa steh
neuvolni, aby sa pigtail po odstraneni narovnal.

8.Po potvrdeni umiestnenia a otoceni mechanizmu
zaistovacieho stehu do najdistélnejsej polohy
mechanizmus zaistite jeho zatla¢enim do rozbocovaca.
Mechanizmus zaistovacieho stehu je teraz zaisteny
v spravnej polohe. Pozrite si obrazok 4.
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Obréazok 4

9.Uzamykatelny drenazny katéter ReSolve je teraz
pripraveny na pripojenie k prislusnému drenaznemu
vaku, hadicke alebo zaslepenému koncovému uzaveru.
VAROVANIE: Ak na cistenie hrdla katétra pouzivate
alkohol, pred pripojenim drenaznej hadicky alebo
koncovej krytky pockajte, kym alkohol nevyschne.
VAROVANIE: Spojenie medzi drendznym katétrom
a drendznou hadickou alebo koncovou krytkou prilis
NEUTAHUJTE.

Poznamka: Rezim vyplachovania ma byt navrhnuty podla
situdcie kazdého pacienta a protokolu lekéra.

Poznamka: Poucte pacienta alebo iny zdravotnicky
personal o vhodnej funkcii a/alebo tdrzbe pomacky.

NAVOD NA POUZITIE - MOZNOST 2:
SELDINGEROVA TECHNIKA ZAVADZANIA ALEBO
VYMENA VODIACEHO DROTU

1. Z katétra odstrante tuhnucu kanylu a zostavu
trokarového styletov.

2. Pred zavedenim katétra sa uistite, Ze je distalna ¢ast vihka.
Na aktivaciu hydrofilného povlaku navlh¢ite distalnu
¢ast uzamykatelného drenazneho katétra ReSolve pred
pouzitim sterilnou vodou alebo fyziologickym roztokom.
Distalnu ¢ast katétra udrzujte pocas zavadzania vlhka.
Aktivacia hydrofilného povlaku sposobi, Ze katéter bude
klzky, ¢o pomoze pri umiestiiovani katétra.

VAROVANIE: Katéter NEUTIERAJTE suchou gazou ani
Ziadnymi rozpustadlami, pretoze by to mohlo poskodit
povlak katétra.

3. Pred vlozenim vystuzovacej kanyly do katétra posurite
vyrovnavac pigtailu pozd(? distalnej ¢asti katétra, aby
sa zahnutie vyrovnalo. Vystuzovaciu kanylu vlozte do
katétra a dotiahnite koncovku Luer. Pozrite si obrazok 5.
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Obrazok 5
4. Pred zavedenim odstrante z katétra vyrovnavac pigtailu.

5. Zostavu katétra/kanyly umiestnite nad prislusny
vodiaci drét a zavedte ju do miesta odberu tekutiny.
Katéter je vhodny pre drot velkosti 0,038” (0,97 mm).
Pozrite si obrazok 6.

Poznamka: Umiestnenie je potrebné potvrdit
diagnostickym zobrazenim.
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vooiac DROT

Obrazok 6
6. Po potvrdeni umiestnenia vyberte vystuzovaciu kanylu
aj vodiaci drét.
7. Zapnutie uzamykacieho mechanizmu stehu: steh
pritahujte dovtedy, kym sa nevytvori pozadovany
tvar pigtailu. Mechanizmus zaistovacieho stehu otocte
tak, aby bolo mozné steh pridrzat na mieste. Pozrite si

obrazok 7.

Obrazok 7

Poznamka: Ak je potrebné premiestnit katéter, odistite
mechanizmus zaistovacieho stehu otoc¢enim ramena
proximalne az dovtedy, kym nezacitite odpor.

Bezpecnostné opatrenie: Mechanizmus zaistovaci
stehu neotacajte za bod, kedy pocitite odpor. Otacanim
zaistovacieho mechanizmu stehu za bod odporu sa steh
neuvolni, aby sa pigtail po odstraneni narovnal.

o

Po potvrdeni umiestnenia a otoceni mechanizmu
zaistovacieho stehu do najdistalnejsej polohy
mechanizmus zaistite jeho zatlacenim do rozbocovaca.
Mechanizmus zaistovacieho stehu je teraz zaisteny

v spravnej polohe. Pozrite si obrazok 8.
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Obrazok 8

9. Uzamykatelny drendzny katéter ReSolve je teraz
pripraveny na pripojenie k prislusnému drendznemu
vaku, hadicke alebo zaslepenému koncovému uzaveru.
VAROVANIE: Ak na cistenie hrdla katétra pouZivate
alkohol, pred pripojenim drenaznej hadicky alebo
koncovej krytky pockajte, kym alkohol nevyschne.
VAROVANIE: Spojenie medzi drenaznym katétrom
a drendznou hadickou alebo koncovou krytkou prilis
NEUTAHUJTE.
Poznamka: Rezim vyplachovania ma byt navrhnuty podla
situacie kazdého pacienta a protokolu lekara.
Poznamka: Poucte pacienta alebo iny zdravotnicky
personal o vhodnej funkcii a/alebo Gdrzbe pomocky.

VYMENA, PREMIESTNENIE ALEBO ODSTRANENIE
KATETRA

1. Katéter odpojte od drenadzneho vaku, hadicky alebo

zaslepeného koncového uzaveru.

2. Ak chcete uvolnit slu¢ku tvaru pigtail, vyberte jednu

z nasledujucich moznosti:
Moznost 1:

« Pomocou polohovacieho nastroja zarovnajte otvor
okruhlej ¢asti polohovacieho néstroja do jednej linie
s rukovatou uzamykacieho mechanizmu stehu.
Plochu zadnu ¢ast polohovacieho néstroja obtocte okolo
néaboja katétra.

Jemne ich stlacte k sebe.

Odstrante nastroj na zmenu polohy a otocte uzamykaci

mechanizmus stehu do najproximélnejsej polohy.
- -

Bezpecnostné opatrenie: Mechanizmus zaistovaci
stehu neotacajte za bod, kedy pocitite odpor. Ota¢anim
zaistovacieho mechanizmu stehu za bod odporu sa steh
neuvolhi, aby sa pigtail po odstraneni narovnal.

Moznost 2:

Len pri vymene alebo odstraneni odrezte hrdlo z drendzneho
katétra v blizkosti hrdla a prerezte steh. Tymto sa uvolni steh

a slucka tvaru pigtail. Hydrofilny povlak moze byt stale aktivny,

takze distalna cast katétra je kizka. Uistite sa, Ze vonkajsia cast
katétra je zabezpecend pocas a po prerezani ndboja, aby sa
zabranilo Uplnému vniknutiu katétra do pacienta.
VAROVANIE: Steh uz nebude zaisteny ku katétru. Davajte
pozor, aby ste odstranili steh aj katéter.

3. Pri vymene katétra alebo na zachovanie pristupu
zavedte cez katéter vhodny vodiaci drét. Na potvrdenie
umiestnenia vodiaceho drétu pouzite diagnostické
zobrazovanie. Vodiaci drot zachova pristup k miestu
drendze. Na ulahcenie umiestnenia vodiaceho drotu
sa moze pouzit vystuzovacia kanyla.

VAROVANIE: Ak je indikované dlhodobé pouZzitie,
odporuca sa, aby doba zavedenia nepresiahla 90 dni.
Uzamykatelny drenazny katéter ReSolve musi lekar
zhodnotit 0 90 dni alebo skor po umiestneni.

4. Opatrne odstrante uzamykatelny drenazny katéter
ReSolve. Pokracujte bud vymenou katétra, alebo
uzatvorenim kozného rezu.

UPOZORNENIE PRE OSETRUJUCEHO LEKARA: AK NEBUDETE

PACIENTA SLEDOVAT SAMI, ODPORUCA SA PRIPOJIT

K PACIENTOVEJ KARTE,,NAVOD NA POUZITIE” ALEBO

CAST S POPISOM AKO KATETER ODSTRANIT.

Upozornenie: Podla federalneho zékona
(USA) sa predaj tejto pomdcky obmedzuje
iba na predaj lekdrom alebo na lekarsky
predpis.

RONLY

Upozornenie: Oboznamte sa so
sprievodnymi dokumentmi.

Jednorazové pouzitie.

Opétovne nesterilizujte

Apyrogénny

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

g

Sterilizované etylénoxidom

Al I G

Vodiaci drét s maximalnym priemerom




Croatian

Re$§olve

Drenazni kateter sa zaklju¢avanjem

UPUTE ZA UPORABU

NAZIV PROIZVODA

Drenazni kateter sa zaklju¢avanjem ReSolve®

OPIS PROIZVODA

Drenazni kateter sa zaklju¢avanjem ReSolve tipa pigtail

s hidrofilnim premazom predstavlja radioneprozirni kateter

s otvorima na vise strana koji se koristi za perkutanu drenazu.
Komponente katetera omogucavaju uvodenje i postavljanje
pomocu troakarnog stileta ili na¢inom preko Zice.

Drenazni kateter sa zaklju¢avanjem ReSolve moze sadrzavati
sljedece komponente:

- jedan (1) drenazni kateter sa zaklju¢avanjem ReSolve
tipa pigtail (A), hidrofilni premaz i dio za izravnavanje
savijenog dijela (B)

« jednu (1) metalnu kanilu za ucvrscivanje (C)

+ jednu (1) fleksibilnu kanilu za u¢vric¢ivanje (D)
- jedan (1) troakarni stilet (E)

- jedan (1) alat za ponovno namjestanje (F)

- jedan (1) slijepi cep (G)

« jednu (1) traku za oznacivanje (H)

E C

IF T

INDIKACIJE ZA UPORABU

Drenazni kateter sa zaklju¢avanjem ReSolve tipa pigtail s
hidrofilnim premazom namijenjen je za perkutanu drenazu
tekucine iz tjelesnih Supljina

KONTRAINDIKACLJE

Uporaba drenaznog katetera sa zaklju¢avanjem ReSolve
kontraindicirana je u slucajevima kada je neprihvatljiva
perkutana drenazna kateterizacija.

Drenazni kateter sa zaklju¢avanjem ReSolve kontraindiciran
je zaintravaskularnu primjenu.

PREDVIDENI KORISNIK

Drenazni kateter sa zaklju¢avanjem ReSolve namijenjen je za
uporabu od strane obucenih zdravstvenih djelatnika.

MJERE OPREZA
« Procitajte upute proizvodaca prije uporabe.
« Sadrzaj neotvorenog, neoste¢enog pakiranja je sterilan.

« Iskljucivo za jednokratnu uporabu. Ne upotrebljavati
ponovno, ponovno obradivati ili ponovno sterilizirati.
Ponovna uporaba, ponovna obrada ili ponovna
sterilizacija mogu ugroziti strukturnu cjelovitost proizvoda
i/ili dovesti do kvara proizvoda, $to, pak, moze uzrokovati
povredu, oboljenje ili smrt pacijenta. Ponovna uporaba,
ponovna obrada ili ponovna sterilizacija mogu, takoder,

stvoriti rizik od kontaminacije proizvoda i/ili uzrokovati
infekciju ili unakrsnu infekciju pacijenta, ukljucujuci, bez
ogranicenja, prijenos zaraznih bolesti s jednog pacijenta
na drugog. Kontaminacija proizvoda moze dovesti do
povrede, oboljenja ili smrti pacijenta.

Slijedite univerzalne mjere opreza prilikom umetanja

i odrzavanje ovog proizvoda. Zbog rizika od patogena
koji se prenose krvlju, zdravstveni djelatnici uvijek trebaju
slijediti standardne mjere opreza za rukovanje krvlju

i tjelesnim tekucinama prilikom brige za sve pacijente.
Uvijek treba koristiti sterilnu tehniku.

+ Nemojte upotrebljavati nakon isteka roka trajanja.
« Cuvati na hladnom i suhom mjestu.

UPOZORENJA

« Drenazni kateter sa zaklju¢avanjem ReSolve ne smije se
koristiti za primjenu dodataka prehrani.

« Drenazni kateter sa zaklju¢avanjem ReSolve ne smije se
koristiti u Zu¢nom sustavu.

R ONLY Oprez: Savezni zakon (SAD-a) ogranicava prodaju
ovog proizvoda samo po nalogu ili posredstvom lije¢nika
koji je obucen i/ili ima iskustvo s uporabom ovog proizvoda.

STETNE REAKCIJE*

« septicki Sok

« bakterijemija

« krvarenje

« superinfekcija

« prodor u crijeva

« prodor u pleuralnu Supljinu

« ozljeda krvozilnog sustava

+ pomicanje katetera

« okluzija katetera
*Brountzos EN. Quality improvement guidelines for
percutaneous nephrostomies (Smjernice za poboljsanje
kvalitete perkutane nefrostomije). [Internet]. 2006. CIRSE.org.
http://cirse.org/files/File/05_qig.pdf. Pristupljeno 11.4.2013.

Wallace MJ, et al. Quality improvement guidelines for percutaneous
drainage/aspiration of abscess and fluid collections (Smjernice

za poboljsanje kvalitete perkutane drenaze/aspiracije apscesa

i nakupljene tekucine). J Vasc Interv Radiol. 2010;21:431-435.
Ramchandani P, et al. Quality improvement guidelines for
percutaneous nephrostomy (Smjernice za poboljsanje kvalitete
perkutane nefrostomije). J Vasc Interv Radiol. 2003;14:5277-5281.

UPUTE ZA UPORABU OPCLJE BR. 1:
IZRAVNO POSTAVLJANJE POMOCU TROAKARNOG
STILETA

1. Prije postavljanja provjerite je li distalni dio katetera
vlazan. Za aktivaciju hidrofilnog premaza potrebno
je navlaziti distalni dio drenaznog katetera sa
zaklju¢avanjem ReSolve prije uporabe sa sterilnom
vodom ili fizioloskom otopinom. Distalni dio katetera
treba odrzavati vlaznim tijekom postavljanja. Aktiviranjem
hidrofilnog premaza kateter ¢e postati klizav, sto pomaze
pri postavljanju katetera.

UPOZORENVJE: NE brisite kateter suhom gazom ni
otapalima, jer to moze ostetiti premaz katetera.

2. Dio za izravnavanje savijenog dijela gurnite duz distalnog
dijela katetera kako biste izravnali savijeni dio prije
umetanja metalne kanile za u¢vric¢ivanje u kateter.
Postavite metalnu kanilu za u¢vri¢ivanje u kateter i
pritegnite luer lock konektore. Pogledajte sliku 1.
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Slika 1



3. Uklonite papirnati umetak sa troakarnog stileta. Uvedite
troakarni stilet kroz metalnu kanilu za ucvrsicivanje
i pritegnite luer lock konektore. Pogledajte sliku 2.

KANILA
TROAKARNI STILET /
—

Slika 2

4.Prije umetanja uklonite dio za izravnavanje savijenog
dijela s katetera.

5.Postavite sklop katetera, kanile i troakara na mjesto
za prikupljanje tekucine primjenom standardne tehnike
za umetanje.
Napomena: Polozaj treba potvrditi dijagnostickim
snimanjem.

6. Nakon sto potvrdite postavljanje, uklonite troakarni stilet
i kanilu za u¢vrscivanje.

7. Aktiviranje mehanizma zatvaranja Sava: Povlacite Sav dok
ne postigne Zeljeni oblik savijenog dijela. Mehanizam
zatvaranja Sava okrecite distalno kako bi se $av zadrzao

na svome mjestu. Pogledajte sliku 3.
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Slika 3

Napomena: Ako je potrebno ponovno namjestiti kateter,
otkljucajte mehanizam zatvaranja sava tako da rucicu
okrecete blizu tocke otpora.

Mjera opreza: Mehanizam zatvaranja Sava nemojte
okretati dalje od tocke otpora. Okretanjem mehanizma
dalje od tocke otpora nece se otpustiti Sav kako bi

se omogucilo izravnavanje savijenog dijela prilikom
uklanjanja.

8.Nakon potvrde postavljanja, ako je mehanizam zatvaranja

sava okrenut do krajnjeg distalnog polozaja, pritisnite
mehanizam zatvaranja $ava u spoj katetera kako biste
ga ucvrstili. Mehanizam zatvaranja $ava sada je uglavljen
u svome mjestu. Pogledajte sliku 4.
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Slika 4
9.Drenazni kateter sa zaklju¢avanjem ReSolve sada
je spreman za spajanje na odgovarajucu drenaznu
vrecicu ili za postavljanje slijepog ¢epa.
UPOZORENJE: Ako za ¢is¢enje spoja katetera rabite
alkohol, pri¢ekajte dovoljno vremena da se alkohol osusi

prije spajanja drenazne cijevi ili postavljanja slijepog ¢epa.

UPOZORENJE: NEMOJTE previde zategnuti spoj
drenaznog katetera i drenazne cijevi ili slijepog cepa.
Napomena: Rezim ispiranja treba osmisliti sukladno
okolnostima svakog pacijenta i protokola lijecnika.

Napomena: Pruzite pacijentu ili drugim zdravstvenim
djelatnicima upute o pravilnom radu i/ili odrzavanju
proizvoda.

UPUTE ZA UPORABU OPCLJE BR. 2:
TEHNIKA ULAZA SELDINGER ILI ZAMJENA POMOCU
ZICE VODILICE

1. Uklonite sklop kanile za ucvrscivanje i troakarnog stileta
iz katetera.

2. Prije postavljanja provjerite je li distalni dio
katetera vlazan. Za aktivaciju hidrofilnog premaza
potrebno je navlaziti distalni dio drenaznog
katetera sa zaklju¢avanjem ReSolve prije uporabe sa
sterilnom vodom ili fizioloskom otopinom. Distalni dio
katetera treba odrzavati vlaznim tijekom postavljanja.
Aktiviranjem hidrofilnog premaza kateter ¢e postati
klizav, $to pomaze pri postavljanju katetera.

UPOZORENJE: NE brisite kateter suhom gazom ni
otapalima, jer to moze ostetiti premaz katetera.

3. Dio za izravnavanje savijenog dijela gurnite duz
distalnog dijela katetera kako biste izravnali savijeni
dio prije umetanja kanile za u¢vrscivanje u kateter.
Postavite kanilu za uc¢vrscivanje u kateter i pritegnite
luer lock konektore. Pogledajte sliku 5.
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Slika 5

4. Prije umetanja uklonite dio za izravnavanje savijenog
dijela s katetera.

5. Postavite sklop katetera i kanile preko odgovarajuce
Zice vodilice i uvedite ga do mjesta za prikupljanje
tekucine. U kateter moze stati zica vodilica promjera
0,038" (0,97 mm). Pogledajte sliku 6.

Napomena: Polozaj treba potvrditi dijagnostickim
shimanjem.

KANLA

; SRR —

ZcAvoDIUCH

Slika 6
6. Nakon 3to potvrdite postavljanje, uklonite kanilu

za ucvrscivanje i zicu vodilicu.
7. Aktiviranje mehanizma zatvaranja $ava: Povlacite
$av dok ne postigne Zeljeni oblik savijenog dijela.
Mehanizam zatvaranja Sava okrecite distalno kako
bi se $av zadrZzao na svome mjestu. Pogledajte sliku 7.
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Napomena: Ako je potrebno ponovno namjestiti kateter,
otkljucajte mehanizam zatvaranja $ava tako da rucicu
okrecete blizu tocke otpora.

SPOJKATETERA

Mjera opreza: Mehanizam zatvaranja $ava nemojte
okretati dalje od tocke otpora. Okretanjem mehanizma
dalje od tocke otpora nece se otpustiti $av kako bi

se omogucilo izravnavanje savijenog dijela prilikom
uklanjanja.

8. Nakon potvrde postavljanja, ako je mehanizam zatvaranja
Sava okrenut do krajnjeg distalnog polozaja, pritisnite
mehanizam zatvaranja $ava u spoj katetera kako biste
ga ucvrstili. Mehanizam zatvaranja Sava sada je uglavljen
u svome mjestu. Pogledajte sliku 8.
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Slika 8



9. Drenazni kateter sa zaklju¢avanjem ReSolve sada
je spreman za spajanje na odgovarajucu drenaznu
vrecicu ili za postavljanje slijepog cepa.
UPOZORENJE: Ako za ¢is¢enje spoja katetera rabite
alkohol, pricekajte dovoljno vremena da se alkohol osusi

prije spajanja drenazne cijevi ili postavljanja slijepog cepa.

UPOZORENJE: NEMOJTE previse zategnuti spoj
drenaznog katetera i drenazne cijevi ili slijepog cepa.
Napomena: ReZim ispiranja treba osmisliti sukladno
okolnostima svakog pacijenta i protokola lije¢nika.
Napomena: Pruzite pacijentu ili drugim zdravstvenim
djelatnicima upute o pravilnom radu i/ili odrzavanju
proizvoda.

ZAMJENA, PONOVNO NAMJESTANJE ILI UKLANJANJE
KATETERA

1. Odvojite kateter od drenazne vrecice, cijevi ili slijepog ¢epa.

2. Za otpustanje petlje savijenog dijela odaberite jednu od
sljedecih opcija:
Opcijabr. 1:

Pomocu alata za ponovno namjestanje poravnajte
otvor na okruglom kraju alata za ponovno namjestanje
s drskom mehanizma zatvaranja Sava.

Ravni straznji dio alata za ponovno namjestanje omotajte
oko spoja katetera.

Lagano ih stisnite zajedno.

Uklonite alat za ponovno namjestanje i okrenite
mehanizam zatvaranja u krajnji proksimalni poloZzaj.
o -

Mjera opreza: Mehanizam zatvaranja $ava nemojte
okretati dalje od tocke otpora. Okretanjem mehanizma
dalje od tocke otpora nece se otpustiti $av kako bi
se omogucilo izravnavanje savijenog dijela prilikom
uklanjanja.
Opcija br. 2:
Samo za zamjenu ili uklanjanje odreZite spoj katetera od
drenaznog katetera i razdvojnog 3ava. Tako ce se osloboditi
Sav i petlja savijenog dijela. Hidrofilni premaz moze i dalje
biti aktivan, zbog ¢ega ce distalni dio katetera biti klizav.
Pazite da vanjski dio katetera bude pri¢vricen prilikom
i nakon rezanja spoja kako bi se onemogucilo da kateter
potpuno ude u pacijenta.

UPOZORENJE: Sav vide nece biti pri¢vri¢en za kateter.
Pobrinite se da uklonite i Sav i kateter.

3. Za zamjenu katetera ili ako Zelite zadrzati pristup,
provucite odgovarajucu Zicu vodilicu kroz kateter; pritom
upotrijebite dijagnosti¢ko snimanje kako biste potvrdili
postavljanje Zice vodilice. Zica vodilica ¢e odrzavati
pristup mjestu drenaze. Kako bi se olaksalo postavljanje
Zice vodilice, moze se upotrijebiti kanila za u¢vricivanje.

UPOZORENJE: Ako je indicirana dugotrajna uporaba,
preporucuje se da kateter ne bude u pacijentu dulje
od 90 dana. Lijecnik treba procijeniti stanje drenaznog
katetera sa zaklju¢avanjem ReSolve najkasnije 90 dana
nakon postavljanja.

4. Oprezno uklonite drenazni kateter sa zaklju¢avanjem
ReSolve. Nastavite sa zamjenom katetera ili
zatvaranjem koze.

NAPOMENA LIJECNIKU KOJI OBAVLJA POSTUPAK: AKO
PACIJENT NECE DOCI NA KONTROLNI PREGLED KOD VAS,
PREPORUCUJE SE DA, UPUTE ZA UPORABU” ILIDIO S
UPUTAMA O UKLANJANJU KATETERA PRILOZITE KARTONU
PACIJENTA.

Oprez: Savezni zakon SAD-a ograni¢ava
prodaju ovog proizvoda samo po nalogu
ili posredstvom lijecnika.

RONLY

Oprez: Procitajte pratece dokumente.

Za jednokratnu uporabu.

Nemojte ponovno sterilizirati

Nije pirogeno

Nemojte upotrebljavati ako je ambalaza
ostecena

@)X B>

renigo

Sterilizirano s pomocu etilen-oksida

%

Maksimalni promjer Zice vodilice




Estonian

Re$§olve

Lukustuv drenaazikateeter

KASUTUSJUHEND

TOOTENIMI
Lukustuv drenaazikateeter ReSolve®

TOOTE KIRJELDUS

Lukustuva spiraalotsaku ja hiidrofiilse kattega lukustuv
drenaazikateeter ReSolve on mitmete kiilje aukudega
rontgenkontrastne kateeter, mida kasutatakse perkutaanseks
drenaaziks. Kateetri komponendid véimaldavad sisestamist
ja paigaldamist trokaaristiletiga voi Ule traadi meetodiga.

Lukustuv drenaazikateeter ReSolve voib olla pakendatud
jargmiste komponentidega.

« Uks (1) lukustuv drenaazikateeter ReSolve koos lukustuva
spiraalotsakuga (A), hiidrofiilse katte ja spiraalotsaku
sirgendiga (B)

« Uks (1) metallist jaigastuskaniiil (C)

« Uks (1) painduv jaigastuskaniiiil (D)
« Uks (1) trokaaristilett (E)

« Uks (1) tmberpaigutusvahend (F)

« Uks (1) otsakork (G)

« Uks (1) markerriba (H)

IF T

KASUTUSNAIDUSTUSED

Lukustuva spiraalotsaku ja hidrofiilse kattega lukustuv
drenaazikateeter ReSolve on méeldud vedeliku
perkutaanseks drajuhtimiseks kehaddnsustest

VASTUNAIDUSTUSED

Lukustuv drenaazikateeter ReSolve on vastundidustatud
kasutamiseks juhul, kui perkutaanset dreenivat
kateteriseerimist ei tohi kasutada.

Lukustuv drenaazikateeter ReSolve on intravaskulaarseks
kasutamiseks vastundidustatud.

SIHTKASUTAJA

Lukustuv drenaazikateeter ReSolve on méeldud
kasutamiseks koolitatud tervishoiutdotajatele.

ETTEVAATUSABINOUD
« Lugege enne kasutamist tootja juhiseid.
+ Avamata ja kahjustamata pakendi sisu on steriilne.

« Kasutamiseks ainult Gihel patsiendil. Mitte
korduskasutada, resteriliseerida ega taastdodelda.
Korduskasutamine, taastoétlemine véi resteriliseerimine
véib rikkuda seadme struktuurse terviklikkuse ja/voi
pohjustada seadme torke, mille tagajérjeks vaib olla
patsiendi vigastus, haigus véi surm. Korduskasutamine,
taastootlemine voi resteriliseerimine voivad pohjustada

ka seadme saastumise ja/voi patsiendi nakatumise
voi ristnakatumise, sealhulgas nakkushaigus(t)

e tilekandumise Uhelt patsiendilt teisele. Seadme
saastumine voib pohjustada patsiendi vigastuse,
haiguse voi surma.

Selle seadme paigaldamisel ja hooldamisel jargige
universaalseid ettevaatusabindusid. Verega levivate
patogeenide ohu téttu peaksid tervishoiutdétajad
koigi patsientide ravis alati kasutama standardseid
vere ja kehavedelikega seotud ettevaatusabindusid.
Alati tuleb jérgida steriilset tehnikat.

+ Mitte kasutada parast aegumiskuupdeva.

« Hoida kuivas ja jahedas kohas.

HOIATUSED

« Lukustuvat drenaazikateetrit ReSolve ei tohi kasutada
toidulisandite manustamiseks.

« Lukustuvat drenaaZikateetrit ReSolve ei tohi kasutada
sapiteedes.

R ONLY Ettevaatust! USA foderaalseadus lubab selle
seadme muumist ainult seadme kasutamise véljadppe
saanud ja/voi asjakohase kogemusega arsti poolt voi tema
korraldusel.

KORVALTOIMED*

« Septiline Sokk

« Baktereemia

+ Verejooks

« Superinfektsioon

+ Soole labistamine

+ Pleura ldbistamine

« Vaskulaarne kahjustus

+ Kateetri paigaltnihkumine
« Kateetri oklusioon

*Brountzos EN. Quality improvement guidelines for percutaneous
nephrostomies (Perkutaansete nefrostoomiate kvaliteedi
parandamise juhised). [Internet]. 2006. CIRSE.org.
http://cirse.org/files/File/05_qig.pdf. Vaadatud 11/04/13.

Wallace MJ, et al. Quality improvement guidelines for percutaneous
drainage/aspiration of abscess and fluid collections (Perkutaanse
drenaazi/abstsessi aspiratsiooni ja vedeliku kogumise kvaliteedi
parandamise juhised). J Vasc Interv Radiol. 2010;21:431-435.
Ramchandani P, et al. Quality improvement guidelines for
percutaneous nephrostomy (Perkutaanse nefrostoomia kvaliteedi
parandamise juhised). J Vasc Interv Radiol. 2003;14:5277-5281.

KASUTUSJUHEND 1.VOIMALUS:
OTSENE PAIGALDUS TROKAARISTILETI KASUTAMISEGA

1.Kontrollige, et kateetri distaalne osa oleks enne
paigaldamist marg. Hudrofiilse katte aktiveerimiseks
niisutage lukustuva drenaazikateetri ReSolve distaalset
osa enne kasutamist steriilse vee voi soolalahusega.
Hoidke kateetri distaalne osa paigaldamise ajal marjana.
Hudrofiilse katte aktiveerimine muudab kateetri libedaks,
mis holbustab kateetri paigaldamist.

HOIATUS! ARGE piihkige kateetrit kuiva marli véi
lahustitega, sest see voib kahjustada kateetri katet.

2. Libistage spiraalotsaku sirgestit piki kateetri distaalset osa,
et sirgendada kéverust enne metallist jaigastuskanudli
asetamist kateetrisse. Asetage metallist jaigastuskantidl
kateetrisse ja pingutage Luer-lukusti litmikke. Vaadake
joonist 1.
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Joonis 1



3.Eemaldage trokaaristiletilt paberist vahettikk. 2. Kontrollige, et kateetri distaalne osa oleks enne

Viige trokaaristilett Iabi metallist jaigastuskanutli paigaldamist marg. Hudrofiilse katte aktiveerimiseks
ja pingutage Luer-lukusti liitmikke. Vaadake joonist 2. niisutage lukustuva drenaazikateetri ReSolve distaalset
anoo, osa enne kasutamist steriilse vee voi soolalahusega.

ot/
Ly

Hoidke kateetri distaalne osa paigaldamise ajal marjana.
Hudrofiilse katte aktiveerimine muudab kateetri libedaks,
mis holbustab kateetri paigaldamist.

Joonis 2 HOIATUS! ARGE piihkige kateetrit kuiva marli véi
lahustitega, sest see vaib kahjustada kateetri katet.

4.Enne paigaldamist eemaldage kateetrist
spiraalotsaku sirgesti.

w

Libistage spiraalotsaku sirgestit piki kateetri distaalset
0sa, et sirgendada kdverust enne jaigastuskanuli
asetamist kateetrisse. Asetage jdigastuskandiil kateetrisse
ja pingutage Luer-lukusti liitmikke. Vaadake joonist 5.

5. Asetage kateetri / kanuilili / trokaari koost
vedeliku kogumiskohta, kasutades standardset
sisestustehnikat.

Markus. Paigutust tuleb kontrollida diagnostilise e ‘J
tlesvotte abil. —

6. Parast paigutuse kinnitamist eemaldage

trokaaristilett ja jaigastuskantdil. Joonis 5

7.0mbluse lukustusmehhanismi aktiveerimiseks:

4. Enne paigaldamist eemaldage kateetrist spiraalotsaku
tdmmake dmblust, kuni tekib soovitud spiraalotsak. sirgesti.
Ombl igal hoidmiseks poorake 6Gmbl
mbluse paigal noIGmIseks poorake ombluse 5. Asetage kateetri/kan(iiili koost sobivale juhtetraadile

lukustusmehhanismi distaalselt. Vaadake joonist 3.
ukusty smidi Joont ja lukake see edasi vedeliku kogumiskohta. Kateetrisse

@ mahub 0,038" (0,97 mm) traat. Vaadake joonist 6.
\
ﬁ I : @ Markus. Paigutust tuleb kontrollida diagnostilise
- Glesvotte abil.

JUHTETRART

Joonis 3

Markus. Kui kateeter tuleb uuesti kohale asetada,

siis vabastage 6mbluse lukustusmehhanism, Joonis 6

podrates 6lga takistuse suhtes proksimaalselt. 6. Parast paigalduse kontrollimist eemaldage

Ettevaatusabinéud: Arge podrake 6mbluse jdigastuskan(iul ja juhtetraat.

lukustusmehhanismi iile takistuspunkti. Ombluse 7. Ombluse lukustusmehhanismi aktiveerimiseks:

lukustusmehhanismi pé6ramine tle takistuspunkti ei témmake 6mblust, kuni tekib soovitud spiraalotsak.

vabasta 6mblust, et spiraalotsak saaks eemaldamisel Ombluse paigal hoidmiseks pdérake 6mbluse

sirgeneda. lukustusmehhanismi distaalselt. Vaadake joonist 7.
8. Kui paigutus on kinnitatud ja dmbluse @

lukustusmehhanism on péératud kéige kaugemasse e ‘

asendisse, siis vajutage selle kinnitamiseks dGmbluse g@‘ o @
lukustusmehhanism stidamiku sisse. Ombluse \‘
lukustusmehhanism on niid paika lukustatud. C[\@E
Vaadake joonist 4.
Joonis 7

Markus. Kui kateeter tuleb uuesti kohale asetada, siis
vabastage dmbluse lukustusmehhanism, pddrates 6lga

takistuse suhtes proksimaalselt.

Joonis 4 Ettevaatusabinéud: Arge pdérake 6Gmbluse
9. Lukustuv drenaazikateeter ReSolve on niiiid valmis sobiva lukustusmehhanismi le takistuspunkti. Ombluse
drenaazikoti, voolikute véi otsakorgiga tihendamiseks. lukustusmehhanismi pd6ramine Ule takistuspunkti ei

vabasta 6mblust, et spiraalotsak saaks eemaldamisel

HOIATUS! Kui kasutate kateetristidamiku puhastamiseks )
sirgeneda.

alkoholi, jatke enne drenaazivoolikute voi otsakorgi
tihendamist alkoholi kuivamiseks piisavalt aega. Kui paigutus on kinnitatud ja 5mbluse
HOIATUS! ARGE keerake drenaazikateetri ja lukustusmehhanism on pdoératud kdige kaugemasse

drenaazivooliku voi otsakorgi vahelist ihendust tle. asendisse, siis vaJ-utag? seIIe‘ kmrytamlseks ombluse
lukustusmehhanism stidamiku sisse. Ombluse

lukustusmehhanism on niitid paika lukustatud.
Vaadake joonist 8.

©

Markus. Loputusreziim peab olema kujundatud iga
patsiendi olukorra ja arsti protokolli jargi.

Markus. Juhendage patsienti véi teisi tervishoiutéotajaid

{
seadme sobiva funktsiooni ja/vdi hoolduse osas.
KASUTUSJUHEND 2. VOIMALUS:
SELDINGERI SISESTUSTEHNIKA VOI JUHTETRAADIGA
VAHETUS Joonis 8

1. Eemaldage kateetrist jaigastava kantidli ja trokaaristileti
koost.



9. Lukustuv drenaazikateeter ReSolve on niitid valmis
sobiva drenaazikoti, voolikute v6i otsakorgiga
thendamiseks.

HOIATUS! Kui kasutate kateetrisiidamiku puhastamiseks
alkoholi, jatke enne drenaazivoolikute voi otsakorgi
thendamist alkoholi kuivamiseks piisavalt aega.
HOIATUS! ARGE keerake drenaazikateetri ja
drenaazivooliku voi otsakorgi vahelist Gihendust tile.
Markus. Loputusreziim peab olema kujundatud iga
patsiendi olukorra ja arsti protokolli jargi.

Markus. Juhendage patsienti voi teisi tervishoiutootajaid
seadme sobiva funktsiooni ja/vdi hoolduse osas.

KATEETRI VAHETAMINE, UMBERPAIGUTAMINE VOI
EEMALDAMINE

1. Uhendage kateeter drenaazikoti, voolikute véi otsakorgi
kiljest lahti.

2. Spiraalotsaku vabastamiseks valige tiks jargmistest
véimalustest.

1. voéimalus.

« Umberpaigutusvahendit kasutades joondage
mberpaigutusvahendi immarguse osa avaus 6mbluse
lukustusmehhanismi kdepidemega.

« Viige Umberpaigutusvahendi tasane tagaklg imber
kateetri stidamiku.

« Suruge 6rnalt kokku.

+ Eemaldage imberpaigutusvahend ja pdérake dmbluse
lukustusmehhanism kdige proksimaalsemasse asendisse.
- -

Ettevaatusabindud: Arge pddrake 6mbluse
lukustusmehhanismi tile takistuspunkti. Ombluse
lukustusmehhanismi pééramine Ule takistuspunkti ei
vabasta 6mblust, et spiraalotsak saaks eemaldamisel
sirgeneda.
2. voimalus.
Ainult valjavahetamise voi eemaldamise korral I6igake
drenaazikateetri stidamik dra stidamiku lahedalt ja
katkestage 6mblus. See vabastab 6mbluse ja spiraalotsaku
aasa. Hudrofiilne kate voib endiselt olla aktiivne, muutes
kateetri distaalse osa libedaks. Veenduge, et kateetri vélimine
osa oleks stidamiku |6ikamise ajal ja parast seda kinnitatud,
et véltida kateetri taielikku sisenemist patsiendi kehasse.

HOIATUS! Omblus ei ole enam kateetri kiilge kinnitatud.
Eemaldage ettevaatlikult nii dmblus kui ka kateeter.

3. Kateetri vahetamiseks voi juurdepaasu sailitamiseks
viige sobivat juhtetraati labi kateetri edasi; kasutage
juhtetraadi paigutuse kontrollimiseks diagnostilist
tilesvotet. Juhtetraat sailitab juurdepaasu drenaazi
kohale. Juhtetraadi paigaldamise lihtsustamiseks voib
kasutada jaigastuskanidili.

HOIATUS! Pikaajalise kasutamise nadidustuse korral on
soovitatav, et pusikasutuse aeg ei tletaks 90 paeva. Arst
peab lukustuva drenaaZikateetri ReSolve 90 paeva parast
paigaldamist voi varem Ule vaatama.
4. Eemaldage ettevaatlikult lukustuv drenaazikateeter
ReSolve. Jatkake kateetri vahetamise vdi naha sulgemisega.
TAHELEPANUKS RAVIARSTILE: KUI TEIE EI OLE PATSIENDI
JALGIJAKS, SIIS ON SOOVITATAV LISADA PATSIENDIKAARDILE
KASUTUSJUHEND VOI LOIK KATEETRI EEMALDAMISE KOHTA.

Ettevaatust! Ameerika Uhendriikide
foderaalseadused lubavad seda seadet
muilia ainult arstil vai arsti korraldusel.

Ettevaatust! Vt kaasas olevaid dokumente.

Uhekordseks kasutamiseks.

Mitte resteriliseerida

Mitteptirogeenne

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud

Steriliseeritud etiileenoksiidiga

St Juhtetraadi maksimaalne diameeter
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Re$§olve

Zaklepni drenazni kateter

NAVODILA ZA UPORABO

IME PROIZVODA
Zaklepni drenazni kateter ReSolve®

OPIS PROIZVODA

Zaklepni drenazni kateter ReSolve z zaporno ukrivljeno
konico in hidrofilnim premazom je radioneprepustni kateter
z odprtinami na vec straneh, ki se uporablja za perkutano
drenazo. Sestavni deli katetra omogocajo uvajanje in
namestitev s stiletom trokarja in tehniko uvajanja prek
vodilne Zice.

Zaklepni drenazni kateter ReSolve je lahko pakiran
z naslednjimi komponentami:
« En (1) zaklepni drenazni kateter ReSolve z zaporno
ukrivljeno konico (A), hidrofilnim premazom in
ravnalnikom ukrivljene konice (B)

Ena (1) kovinska kanila z nastavljivo togostjo (C)

Ena (1) gibka kanila z nastavljivo togostjo (D)
En (1) stilet trokarja (E)

Eno (1) orodje za premescanje (F)

En (1) slepi pokrovcek (G)

En (1) oznacevalni trak (H)

INDIKACIJE ZA UPORABO

Zaklepni drenazni kateter ReSolve z zaporno ukrivljeno
konico in hidrofilnim premazom je namenjen za perkutano
drenazo tekocin iz telesnih votlin

KONTRAINDIKACLJE

Zaklepni drenazni kateter ReSolve je kontraindiciran
za uporabo, ko je perkutana drenazna kateterizacija
nesprejemljiva.

Zaklepni drenazni kateter ReSolve je kontraindiciran za
intravaskularno uporabo.
PREDVIDENI UPORABNIK
Zaklepni drenazni kateter ReSolve je namenjen za uporabo
s strani usposobljenega zdravstvenega delavca.
PREVIDNOSTNI UKREPI

+ Pred uporabo preberite navodila proizvajalca.

+ Vsebina neodprte, neposkodovane ovojnine je sterilna.

- Za uporabo pri samo enem pacientu. Pripomocka
ni dovoljeno uporabiti vec¢krat, ponovno obdelati
ali ponovno sterilizirati. Ponovna uporaba, ponovna
obdelava ali ponovna sterilizacija lahko okrnijo
strukturno celovitost pripomocka in/ali povzrocijo okvaro
pripomocka, kar lahko povzroci poskodbo, bolezen ali

smrt pacienta. Ponovna uporaba, ponovna obdelava ali
ponovna sterilizacija lahko predstavljajo tudi tveganje

za kontaminacijo pripomocka in/ali povzrocijo okuzbo
pacienta ali navzkrizno okuzbo, kar med drugim vkljucuje
prenos nalezljivih bolezni z enega pacienta na drugega.
Kontaminacija pripomocka lahko povzro¢i poskodbo,
bolezen ali smrt pacienta.

Pri vstavljanju in vzdrzevanju te naprave upostevajte
splosne previdnostne ukrepe. Zaradi nevarnosti
povzrociteljev bolezni, ki se prenasajo s krvjo, morajo
zdravstveni delavci pri oskrbi vseh bolnikov vedno
uporabljati standardne previdnostne ukrepe v zvezi

s krvjo in telesnimi tekocinami. Vedno je treba upostevati
sterilno tehniko.

+ Ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti.

« Shranjujte na hladnem in suhem mestu.

OPOZORILA

+ Zaklepnega drenaznega katetra ReSolve se ne sme
uporabljati za dovajanje prehranskih dodatkov.

« Zaklepnega drenaznega katetra ReSolve se ne sme
uporabljat v sistem Zol¢evodov.

R ONLY Svarilo: Zvezna zakonodaja (ZDA) dovoljuje
prodajo tega pripomocka le zdravnikom, ki so usposobljeni
za uporabo tega pripomocka in/ali imajo izku$nje z njim,
oziroma na njihovo narocilo.

NEZELENI UCINKI*

« Septi¢ni Sok

« Bakteremija

« Krvavitev

« Superinfekcija

- Crevesna transgresija
« Plevralna transgresija
+ Poskodba Zilja

+ Premik katetra

+ Okluzija katetra

*Brountzos EN. Quality improvement guidelines for percutaneous
nephrostomies (Smernice za izboljsanje kakovosti pri

perkutanih nefrostomijah). [Internet]. 2006. CIRSE.org.
http://cirse.org/files/File/05_qig.pdf. Dostop 11. april 2013.
Wallace MJ, et al. Quality improvement guidelines for percutaneous
drainage/aspiration of abscess and fluid collections (Smernice za
izboljsanje kakovosti za perkutano drenazo/aspiracijo nakopicenih
abscesov in tekocin). J Vasc Interv Radiol. 2010;21:431-435.
Ramchandani P, et al. Quality improvement guidelines for
percutaneous nephrostomy (Smernice za izboljsanje kakovosti za
perkutano nefrostomijo). J Vasc Interv Radiol. 2003;14:5277-5281.

NAVODILA ZA UPORABO MOZNOST 1:
NEPOSREDNA NAMESTITEV S STILETOM TROKARJA

1. Pred namestitvijo poskrbite, da je distalni del katetra
moker. Ce Zelite aktivirati hidrofilno prevleko, distalni
del zaklepnega drenaznega katetra ReSolve pred
uporabo navlazite s sterilno vodo ali fiziolosko tekocino.
Distalni del katetra naj bo med namesc¢anjem vlazen.

Z aktiviranjem hidrofilne prevleke bo kateter postal
spolzek, kar bo olajsalo namescanje katetra.

OPOZORILO: Katetra NE brisite s suho gazo in NE
uporabljajte topil, ker lahko to poskoduje premaz katetra.

2.Ravnalnik za ukrivljeno konico potisnite skozi distalni
del katetra, da izravnate ukrivljeni del, preden v kateter
namestite kovinsko kanilo z nastavljivo togostjo.
Kovinsko kanilo z nastavljivo togostjo namestite v
kateter in zategnite nastavke Luer-lock. Glejte sliko 1.
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Slika 1.

3. Odstranite papirnati distancnik s stileta trokarja.
Potisnite stilet trokarja skozi kovinsko kanilo z nastavljivo
togostjo in zategnite prikljucke Luer-lock. Glejte sliko 2.

KANILA
STILETTROKARIA /
sy

Slika 2.

4.Pred vstavljanjem iz katetra odstranite ravnalnik
ukrivljene konice.

5.S standardno tehniko vstavljanja namestite
kateter/kanilo/trokar v mesto zbiranja tekocine.
Opomba: Namestitev je treba potrditi z diagnosti¢nim
slikanjem.

6.Ko je namestitev potrjena, odstranite stilet trokarja in
togo kanilo.

7. Vkljucite mehanizem za zaklepanje Sivov: Povlecite Sivalni
material, da konico oblikujete v Zeleno ukrivljeno obliko.
Mehanizem za fiksacijo Sivalnega materiala obracajte

distalno, da se ta fiksira. Glejte sliko 3.
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Slika 3.

Opomba: Ce je treba kateter premestiti, odklenite
mehanizem za fiksacijo Sivalnega materiala, tako
da rocico obracate proksimalno do tocke upora.

Varnostni ukrepi: Mehanizma za fiksacijo Sivalnega
materiala ne obrnite ¢ez tocko upora. Z vrtenjem
zaklepnega mehanizma Siva preko tocke upora se
3iv ne bo sprostil, tako da se bo ukrivljena konica ob
odstranitvi zravnala.

8.Ko je namestitev potrjena in je mehanizem za
fiksacijo Sivalnega materiala obrnjen v najbolj distalni
polozaj, mehanizem za fiksacijo Sivalnega materiala
potisnite v vozlis¢e, da ga fiksirate. Mehanizem za fiksacijo
sivalnega materiala je fiksiran. Glejte sliko 4.
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Slika 4.

9.Zaklepni drenazni kateter ReSolve zdaj lahko prikljucite
na ustrezno drenazno vrecko, cevko ali slepi pokrovcek.
OPOZORILO: Ce vozlisce katetra ocistite z alkoholom, se
mora alkohol posusiti, preden prikljucite drenazno cevko
ali slepi pokroveek.
OPOZORILO: Spoja med drenaznim katetrom in drenazno
cevko ali slepim pokrove¢kom NE zategnite premocno.
Opomba: Pripravite rezim izpiranja, ki bo ustrezal
okolis¢inam posameznega pacienta in protokolu
zdravnika.
Opomba: Poducite pacienta ali drugo zdravstveno osebje
o ustreznem delovanju in/ali vzdrZevanju pripomocka.

NAVODILA ZA UPORABO MOZNOST 2:
TEHNIKA UVAJANJA S SELDINGERJEVO TEHNIKO ALI
ZAMENJAVA VODILNE ZICE

1. Odstranite sklop kanile z nastavljivo togostjo in stilet
trokarja od katetra.

2. Pred namestitvijo poskrbite, da je distalni del katetra
moker. Ce Zelite aktivirati hidrofilno prevleko, distalni
del zaklepnega drenaznega katetra ReSolve pred
uporabo navlazite s sterilno vodo ali fiziolosko teko¢ino.
Distalni del katetra naj bo med names¢anjem vlazen.

Z aktiviranjem hidrofilne prevleke bo kateter postal
spolzek, kar bo olajsalo namescanje katetra.

OPOZORILO: Katetra NE brisite s suho gazo in NE

uporabljajte topil, ker lahko to poskoduje premaz katetra.
3. Ravnalnik ukrivljene konice potisnite skozi distalni

del katetra, da izravnate ukrivljeni del, preden v

kateter namestite kanilo z nastavljivo togostjo.

Kanilo z nastavljivo togostjo namestite v kateter

in zategnite nastavke Luer-lock. Glejte sliko 5.
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Slika 5.

4. Pred vstavljanjem iz katetra odstranite ravnalnik
ukrivljene konice.

5. Sklop katetra/kanile namestite prek ustrezne
vodilne Zice in ga potisnite v mesto zbiranja tekocine.
V kateter se lahko vstavi 0,038" (0,97-mm) Zico. Glejte
sliko 6.

Opomba: Namestitev je treba potrditi z diagnosti¢nim
slikanjem.

KANILA
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Slika 6.

6. Ko potrdite namestitev, odstranite kanilo z nastavljivo
togostjo in vodilno Zico.

7. Vkljucite mehanizem za zaklepanje Sivov: Povlecite Sivalni
material, da konico oblikujete v Zeleno ukrivljeno obliko.
Mehanizem za fiksacijo Sivalnega materiala obracajte

distalno, da se ta fiksira. Glejte sliko 7.
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Opomba: Ce je treba kateter premestiti, odklenite
mehanizem za fiksacijo Sivalnega materiala, tako
da rocico obracate proksimalno do tocke upora.

Varnostni ukrepi: Mehanizma za fiksacijo Sivalnega
materiala ne obrnite ¢ez tocko upora. Z vrtenjem
zaklepnega mehanizma Siva preko tocke upora se
3iv ne bo sprostil, tako da se bo ukrivljena konica ob
odstranitvi zravnala.

8. Ko je namestitev potrjena in je mehanizem za
fiksacijo Sivalnega materiala obrnjen v najbolj distalni
polozaj, mehanizem za fiksacijo ivalnega materiala
potisnite v vozlis¢e, da ga fiksirate. Mehanizem za
fiksacijo Sivalnega materiala je fiksiran. Glejte sliko 8.



e

Slika 8.

9. Zaklepni drenazni kateter ReSolve zdaj lahko prikljucite
na ustrezno drenazno vrecko, cevko ali slepi pokrovcek.
OPOZORILO: Ce vozlice katetra oistite z alkoholom, se
mora alkohol posusiti, preden prikljucite drenazno cevko
ali slepi pokroveek.

OPOZORILO: Spoja med drenaznim katetrom in drenazno
cevko ali slepim pokrov¢kom NE zategnite premocno.
Opomba: Pripravite rezim izpiranja, ki bo ustrezal
okolis¢inam posameznega pacienta in protokolu
zdravnika.

Opomba: Poducite pacienta ali drugo zdravstveno osebje
o ustreznem delovanju in/ali vzdrZevanju pripomocka.

ZAMENJAVA, PREMESTITEV ALI ODSTRANITEV
KATETRA

1. Kateter odklopite z drenazne vrecke, cevi ali slepega
pokrovcka.

2. Ce zelite sprostiti zanko ukrivljene konice, izberite eno od
naslednjih moznosti:

Moznost 1:

« Z orodjem za premescanje poravnajte odprtino okroglega
dela orodja za namescanje z ro¢ajem mehanizma za
zaklepanje Sivov.

« Zravnim hrbtnim delom orodjem za premescanje
obkrozite vozlisce katetra.

+ Nezno stisnite.
- Odstranite orodje za premescanje in zavrtite mehanizem
za zaklepanje Sivov v najbolj proksimalni polozaj.

Varnostni ukrepi: Mehanizma za fiksacijo Sivalnega
materiala ne obrnite ¢ez to¢ko upora. Z vrtenjem
zaklepnega mehanizma $iva preko tocke upora se
3iv ne bo sprostil, tako da se bo ukrivljena konica ob
odstranitvi zravnala.
Moznost 2:
Uporablja se samo pri zamenjavi ali odstranitvi. OdreZite
vozlis¢e drenaznega katetra in prerezite Sivalni material.
Tako sprostite Sivalni material in zanko ukrivljene konice.
Hidrofilna prevleka je lahko $e vedno aktivna, zato je distalni
del katetra spolzek. Zagotovite, da je zunanji del katetra med
rezanjem vozlis¢a in po njem pritrjen, da kateter ne bi v celoti
vstopil v pacienta.
OPOZORILO: Sivalni material ne bo ve¢ pritrjen na kateter.
Odstraniti morate Sivalni material in kateter.

3. Ce je treba kateter zamenjati ali je treba ohraniti
dostop, skozi kateter potisnite ustrezno vodilno zico.
Namestitev vodilne Zice potrdite z diagnosti¢nim
slikanjem. Vodilna Zica ohrani dostop do drenaznega
mesta. Za lazjo namestitev vodilne Zice lahko uporabite
kanilo z nastavljivo togostjo.

OPOZORILO: Ko je predvidena dolgoro¢na uporaba,

se priporoca, da katetra ne namestite za vec kot 90 dni.
Zaklepni drenazni kateter ReSolve mora zdravnik oceniti
najpozneje na 90. dan po namestitvi.

4. Previdno odstranite zaklepni drenazni kateter ReSolve.
Nato kateter zamenjajte ali zaprite koZo.

OPOZORILO ZA LECECEGA ZDRAVNIKA: CE ZA NADALINJE

SPREMLJANJE PACIENTA NE BOSTE SKRBELI SAMI,

PRIPOROCAMO, DA NA PACIENTOVO KARTOTEKO

PRITRDITE »NAVODILA ZA UPORABO« ALI RAZDELEK

O ODSTRANJEVANJU KATETRA.

Svarilo: Zvezna zakonodaja ZDA
dovoljuje prodajo tega pripomocka
samo zdravnikom ali na zdravniski recept.

RONLY

Svarilo: Preberite prilozeno dokumentacijo.

Za enkratno uporabo.

Ne sterilizirajte ponovno

Apirogeno

Ne uporabite, ¢e je ovojnina poskodovana

Sterilizirano z etilenoksidom
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Najvedji premer vodilne Zice
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