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Locking Drainage Catheter

INSTRUCTIONS FOR USE

PRODUCT NAME
ReSolve Mini™ Locking Drainage Catheter

DESCRIPTION OF THE PRODUCT

The ReSolve Mini 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 Mini Locking Drainage Catheter may be packaged with
the following components:

One (1) ReSolve Mini 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 Mini Locking Drainage Catheter with locking pigtail and
hydrophilic coating is intended for percutaneous drainage of fluid
from body cavities.

CLINICAL BENEFITS
Percutaneous drainage of fluid from body cavities.

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

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

MRI INFORMATION

MR CONDITIONAL
The ReSolve Mini Locking Drainage Catheter is MR Conditional

Non-clinical testing has demonstrated that the ReSolve Mini Locking
Drainage Catheter is MR Conditional. This device can be scanned
safely in a patient, immediately after placement under the following
conditions:

« Static Magnetic Field of 3 Tesla or less

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

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

MRI-RELATED HEATING

Under the scan conditions defined above, the ReSolve Mini Locking
Drainage Catheter is expected to produce a maximum

A temperature rise of 2.3°C after 15 minutes of continuous
scanning.

ARTIFACT INFORMATION

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

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

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, illness, or death.

Reuse, reprocessing or resterilization may also create a risk of
contamination of the device and/or cause patient infection or
cross-infection, including, but not limited to, the transmission of
infectious disease(s) from one patient to another. Contamination of
the device may lead to injury, illness, or death of the patient.
Follow universal precautions when inserting and maintaining this
device.

Due to the risk of bloodborne pathogens, healthcare professionals
should always use standard blood and body fluid precautions in
the care of all patients.

Sterile technique should always be followed.
Do not use after expiration date.
Store in a cool, dry place.

WARNINGS

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

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

ADVERSE REACTIONS
Septic shock
Bacteremia
Hemorrhage
Superinfection

Bowel transgression
Pleural transgression

Vascular injury

Catheter dislodgement
Catheter occlusion

INSTRUCTIONS FOR USE OPTION 1:

DIRECT PLACEMENT USING TROCAR STYLET

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

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

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

3. Flush catheter prior to use.
4. Ensure suture locking mechanism is in the proximal position.



5. Slide pigtail straightener along distal portion of catheter to
straighten curve prior to placing 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
Caution: To prevent catheter damage fully seat cannula in the
catheter tip before removing the paper spacer and inserting the
trocar stylette.
6. 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
7. Remove pigtail straightener from catheter prior to insertion.

8. Place the catheter/cannula/trocar assembly into the fluid
collection site using standard insertion technique.

Note: Placement should be confirmed with diagnostic imaging.

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

10. 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.
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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: When unlocking, 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.

11. Once placement is confirmed, and the suture locking mechanism
has been rotated to the most distal position, press the suture
locking mechanism into the hub to secure it. The suture locking
mechanism is now locked into position. See Figure 4.
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Figure 4
12. The ReSolve Mini Locking Drainage Catheter is now ready to be
connected to appropriate drainage bag, tubing or dead end cap.

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

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

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

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

INSTRUCTIONS FOR USE OPTION 2:

SELDINGER ENTRY TECHNIQUE OR GUIDE WIRE EXCHANGE

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

2. Ensure that the distal portion of the catheter is wet prior to
placement. Wet the distal portion of the ReSolve Mini Locking
Drainage catheter prior to use with sterile water or saline. Keep
the distal portion of the catheter wet during placement.
WARNING: DO NOT wipe catheter with dry gauze or any solvents
because it may damage the catheter coating.

3. Flush catheter prior to use.
4. Ensure suture locking mechanism is in the proximal position.

5. Slide pigtail straightener along distal portion of catheter to
straighten curve prior to placing 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
6. Remove pigtail straightener from catheter prior to insertion.

Place catheter/cannula assembly over appropriate guide wire and
advance into the fluid collection site. The catheter accommodates
a0.038"(0.97 mm) wire. See Figure 6.

Note: Placement should be confirmed with diagnostic imaging.
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Figure 6
8. After placement is confirmed, remove the stiffening cannula and
guide wire.
9. 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.
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Figure 7
Note: If the catheter needs to be repositioned, unlock the suture
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locking mechanism by rotating the arm proximally to the point

of resistance.

Precaution: When unlocking, 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.

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

. The ReSolve Mini 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.
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CATHETER EXCHANGE, REPOSITIONING OR REMOVAL

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

¥

Precaution: Do not rotate the suture locking mechanism beyond
the point of resistance. Rotating the suture locking mechanism
beyond the point of resistance will not release the suture to
allow the pigtail to straighten upon removal.
Option 2:
For exchange or removal only, cut the hub off the drainage catheter
and sever suture. This will release the suture and the pigtail loop.
WARNING: The suture will no longer be secured to the catheter. Take
care to remove both the suture and catheter.

3. For catheter exchange or if access is to be maintained, advance
appropriate guide wire through catheter; using diagnostic
imaging to confirm guide wire placement. Guide wire will
maintain access to drainage site. To ease guide wire placement, a
stiffening cannula may be used
WARNING: When long-term use is indicated, it is recommended
that indwelling time not exceed 90 days. The ReSolve Mini
Locking Drainage Catheter should be evaluated by a physician
on or before 90 days post placement.

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

5. Dispose of explanted catheter following standard blood and
body fluid precautions per applicable hospital protocols.

ATTENTION ATTENDING PHYSICIAN: IF PATIENT WILL NOT BE
FOLLOWED UPBYYOU, ITISRECOMMENDED THATTHE“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
device to sale by or on the order of a
physician.
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Caution: Consult accompanying documents.

Single use.

Do not resterilize

Non-pyrogenic

Do not use if package is damaged
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Sterilized using ethylene oxide

Maximum diameter guide wire
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Catalog number

Batch code

MR Conditional

Date of Manufacture: YYYY-MM-DD

Use by date: YYYY-MM-DD

Consult Instructions for Use

Medical Device

Sterile Package | Sterile Package

In the EU, any serious incident that has occurred in relation to the
device should be reported to the manufacturer and the competent
authority of the applicable Member State.
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Cathéter de drainage verrouillable

MODE D'EMPLOI

NOM DU PRODUIT
Cathéter de drainage verrouillable ReSolve Mini™

DESCRIPTION DU PRODUIT

Le cathéter de drainage verrouillable ReSolve Mini 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 pose a l'aide
d’une méthode par stylet de trocart ou sur fil-guide.

Le cathéter de drainage verrouillable ReSolve Mini peut étre livré avec
les composants suivants :

« Un (1) cathéter de drainage verrouillable ReSolve Mini 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 Mini avec extrémité
en spirale verrouillable et revétement hydrophile est prévu pour le
drainage percutané d'un fluide de cavités corporelles.

AVANTAGES CLINIQUES
Drainage percutané d’un fluide de cavités corporelles.

CONTRE-INDICATIONS

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

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

INFORMATIONS RELATIVES A L'IRM

COMPATIBLE AVEC L'IRM SOUS CONDITIONS
Le cathéter de drainage verrouillable ReSolve Mini est compatible
avec I'lRM sous conditions.

Des essais non cliniques ont démontré que le cathéter de drainage
verrouillable ReSolve Mini est compatible avec I'lRM sous conditions.
Ce dispositif peut étre scanné en toute sécurité dans un patient,
immédiatement apres son placement, dans les conditions suivantes :
« champ magnétique statique maximal de 3 teslas ;

- gradient spatial de champ magnétique d’'un maximum de
4000 gauss/cm (40 T/m) ;

« Systéme de RM maximum signalé, taux d'absorption spécifique
(DAS) moyen du corps entier de 4 W/kg dans le mode de
fonctionnement normal contrélé de premier niveau du systéme.

CHALEUR RELATIVE A L'IRM

Dans les conditions de balayage définies ci-dessus, le cathéter de
drainage verrouillable ReSolve Mini devrait produire une

A augmentation maximale de température de 2,3°C aprés
15 minutes de balayage continu.

INFORMATIONS CONCERNANT LES ARTEFACTS

La taille maximale des artéfacts (c.-a-d. telle qu'elle apparait dans la
séquence d'impulsions en écho de gradient a 3 teslas) s'étend sur
environ 2 mm par rapport a la taille et a la forme du cathéter de
drainage verrouillable ReSolve Mini.

La sécurité du systéeme de mise en place initiale, y compris la canule
de rigidification en métal, n'a pas été évaluée dans I'environnement
RM et, par conséquent, ces composants ne devraient pas étre utilisés
dans I'environnement RM.

PRECAUTIONS

Lire les instructions du fabricant avant toute utilisation.

Le contenu d'un emballage non ouvert et en bon état est stérile.
Destiné a un usage unique. Ne pas réutiliser, ne pas retraiter, ne
pas restériliser. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation
risqueraient de compromettre I'intégrité structurelle du dispositif
et/ou de provoquer une défaillance qui, a son tour, pourrait
provoquer une blessure, une maladie, voire le décés du patient.

La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation pourraient
également générer un risque de contamination du dispositif et/

ou provoquer une infection ou une infection croisée du patient, y
compris, sans s'y limiter, la transmission de maladie(s) infectieuse(s)
d’un patient a un autre. La contamination du dispositif pourrait
provoquer une blessure, une maladie, voire le décés du patient.
Suivre les précautions universelles lors de I'insertion et du maintien
de ce dispositif.

En raison du risque d'agents pathogénes a diffusion hématogéne,
les professionnels de la santé doivent toujours respecter les
précautions standard relatives au sang et aux fluides corporels pour
les soins de tous les patients.

Toujours respecter une technique stérile.
Ne pas utiliser aprés la date d'expiration.
Conserver dans un endroit frais et sec.

AVERTISSEMENTS

« Le cathéter de drainage verrouillable ReSolve Mini ne doit pas étre
utilisé pour administrer des compléments nutritionnels.

Mise en garde Sur ordonnance uniquement : la législation 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

MODE D’'EMPLOI — OPTION 1:

POSE DIRECTE AU MOYEN D’UN STYLET DE TROCART

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

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

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

3. Rincer le cathéter avant toute utilisation.



4. S'assurer que le mécanisme de verrouillage de suture est en
position proximale.

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

\:/

Figure 1
Mise en garde : pour éviter dendommager le cathéter, placer
entierement la canule dans 'embout du cathéter avant de retirer
le séparateur en papier et d'insérer le stylet du trocart.
6. 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
7. Retirer le redresseur d'extrémité en spirale du cathéter avant
insertion.

8. Placer I'ensemble cathéter/canule/trocart dans le site de recueil
de liquide en utilisant une technique d'insertion standard.

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

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

10. Pour enclencher le mécanisme de verrouillage de suture : tirer
sur le fil de suture pour donner la forme désirée a I'extrémité en
spirale. Faire tourner le mécanisme de verrouillage de suture
distalement pour maintenir le fil de suture en place. Voir la
figure 3.

Figure 3
Remarque : si le cathéter doit étre repositionné, déverrouiller
le mécanisme de verrouillage de suture en tournant le bras
proximalement jusqu’au point de résistance.

Précaution : lors du déverrouillage, 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.

11. Une fois que la pose est confirmée et que le mécanisme de
verrouillage de suture a été tourné vers la position la plus distale,
presser le mécanisme de verrouillage de suture dans I'embase
pour la fixer. Le mécanisme de verrouillage de suture est
maintenant verrouillé en position. Voir la figure 4.
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Figure 4

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

Remarque : un régime de ringage doit étre adapté aux
circonstances de chaque patient et au protocole du médecin.
Remarque : informer le patient ou autre personnel de soins de
santé du fonctionnement et/ou de l'entretien appropriés du
dispositif.

MODE D’EMPLOI — OPTION 2::

TECHNIQUE D'INTRODUCTION DE SELDINGER OU A ECHANGE

DE FIL-GUIDE

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

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

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

3. Rincer le cathéter avant toute utilisation.

4. S'assurer que le mécanisme de verrouillage de suture est en
position proximale.

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

R A

Figure 5

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

7. Placer I'ensemble cathéter/canule sur le fil-guide approprié
et avancer dans le site de recueil de liquide. Le cathéter peut
accueillir un fil de 0,038 po (0,97 mm). Voir la figure 6.
Remarque : la pose doit étre confirmée par imagerie de
diagnostic.

CANuLE

Figure 6

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

9. Pour enclencher le mécanisme de verrouillage de suture : tirer
sur le fil de suture pour donner la forme désirée a I'extrémité en
spirale. Faire tourner le mécanisme de verrouillage de suture
distalement pour maintenir le fil de suture en place. Voir la
figure 7.
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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.
Précaution : lors du déverrouillage, 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.

10. Une fois que la pose est confirmée et que le mécanisme de
verrouillage de suture a été tourné vers la position la plus
distale, presser le mécanisme de verrouillage de suture dans



I'embase pour la fixer. Le mécanisme de verrouillage de suture est
maintenant verrouillé en position. Voir la figure 8.
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Figure 8
. Le cathéter de drainage verrouillable ReSolve Mini est
maintenant prét a étre relié a une poche de drainage, a la
tubulure ou au bouchon d'obturation approprié(e).

AVERTISSEMENT : si de |'alcool est utilisé pour nettoyer I'embase
du cathéter, prévoir un délai suffisant pour que l'alcool séche
avant de brancher la tubulure de drainage ou le bouchon terminal.
AVERTISSEMENT : NE PAS serrer excessivement le raccord entre
le cathéter de drainage et la tubulure de drainage ou le bouchon
d'obturation.

Remarque : un régime de ringage doit étre adapté aux
circonstances de chaque patient et au protocole du médecin.
Remarque : informer le patient ou autre personnel de soins de
santé du fonctionnement et/ou de I'entretien appropriés du
dispositif.

REMPLACEMENT, REPOSITIONNEMENT OU RETRAIT
DU CATHETER

1.

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

2. Pour libérer la boucle en spirale, choisir '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 I'outil de repositionnement autour de
I'embase du cathéter.

Presser doucement les parties ensemble.
Retirer I'outil de repositionnement et faire tourner le mécanisme de

verrouillage de suture jusqu'a la position la plus proximale.

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

Option2:

Pour le remplacement ou le retrait uniquement, couper I'embase du
cathéter de drainage et trancher le fil de suture. Ceci permet de libérer
le fil de suture et la boucle en spirale.

AVERTISSEMENT : le fil de suture ne sera plus fixé au cathéter. Veiller
a retirer a la fois le fil de suture et le cathéter.

Pour le remplacement du cathéter ou s'il faut maintenir l'accés,
faire avancer le fil-guide approprié a travers le cathéter ; utiliser une
imagerie de diagnostic pour confirmer la pose du fil-guide. Le fil-
guide maintiendra I'accés au site de drainage. Pour faciliter la pose
du fil-guide, il est possible d'utiliser une canule de rigidification.
AVERTISSEMENT : pour une utilisation a long terme, il est
recommandé de ne pas dépasser une période a demeure de

90 jours. Le cathéter de drainage verrouillable ReSolve Mini doit
étre évalué par un médecin au plus tard 90 jours apreés la pose.

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

5. Eliminer le cathéter explanté en suivant les précautions standard
pour le sang et les liquides organiques, selon les protocoles
hospitaliers applicables.

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

Mise en garde : la législation fédérale des
B(ONLY Etats-Unis stipule que ce produit ne doit
étre vendu que par ou sur ordonnance d'un
médecin.

Mise en garde : consulter les documents
connexes.

Usage unique.

Ne pas restériliser

Apyrogéne

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

@ = ® P>

Stérilisé a l'oxyde d’éthyléene

Fil-guide de diametre maximum

N
C

=L ElS

Numéro de référence

Code de lot

Compatible avec I'lRM sous conditions

Date de fabrication : AAAA-MM-JJ

Date limite d'utilisation : AAAA-MM-JJ

Consulter le mode d’emploi

Dispositif médical

Sterile Package | Emballage stérile

Dans I'Union européenne, tout incident qui survient en relation avec
le dispositif doit étre signalé au fabricant et a I'autorité compétente de
I'Etat membre concerné.
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Catetere per drenaggio con blocco

ISTRUZIONI PER L'USO

NOME DEL PRODOTTO
Catetere per drenaggio con blocco ReSolve Mini™

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

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

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

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

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

Uno (1) strumento di riposizionamento (F)
Un (1) cappuccio terminale (G)

Una (1) banda del marker (H)

INDICAZIONI PER L'USO

Il catetere per drenaggio con blocco ReSolve Mini™ con codino di
blocco e rivestimento idrofilo e destinato al drenaggio percutaneo di
fluidi dalle cavita dell'organismo.

BENEFICI CLINICI
Drenaggio percutaneo di fluidi dalle cavita dell'organismo.

CONTROINDICAZIONI
L'uso del catetere per drenaggio con blocco ReSolve Mini™ & controindicato
nei casi in cui il drenaggio percutaneo non é applicabile.

Il catetere per drenaggio con blocco ReSolve Mini™ & controindicato
per l'uso intravascolare.

INFORMAZIONI RELATIVE ALLA RM

COMPATIBILITA RM CONDIZIONATA
Il catetere per drenaggio con blocco ReSolve Mini™ & a compatibilita
RM condizionata

Test non clinici hanno dimostrato che il catetere per drenaggio con
blocco ReSolve Mini™ & a compatibilita RM condizionata. Questo
dispositivo pud essere sottoposto in modo sicuro a scansione
immediatamente dopo il posizionamento in un paziente, nel rispetto
delle seguenti condizioni:

« Campo magnetico statico pari o inferiore a 3 Tesla

« Campo magnetico a gradiente spaziale massimo

di 4.000 Gauss/cm (40 T/m)

Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo mediato su tutto il
corpo riportato per il sistema RM di 4 W/kg nella modalita operativa
controllata di primo livello per il sistema RM

RISCALDAMENTO ASSOCIATO ALLA RM

Nelle condizioni di scansione definite sopra, si prevede che il catetere
per drenaggio con blocco ReSolve Mini generi un aumento

A massimo della temperatura pari a 2,3 °C dopo 15 minuti di
scansione continua.

INFORMAZIONI SUGLI ARTEFATTI

La dimensione massima degli artefatti, come da visualizzazione
sulla sequenza di impulsi gradient-echo a 3 Tesla, si estende
approssimativamente per 2 mm rispetto alla dimensione della forma
del catetere per drenaggio con blocco ReSolve Mini™.

La sicurezza del sistema di posizionamento iniziale, inclusa la cannula
di irrigidimento metallica, non é stata valutata nell'ambiente RM. Di
conseguenza, tali componenti non devono essere utilizzati all'interno
dell'ambiente RM.

PRECAUZIONI

Leggere le istruzioni del produttore prima dell’uso.

Il contenuto della confezione chiusa e non danneggiata é sterile.
Esclusivamente monopaziente. Non riutilizzare, ritrattare o
risterilizzare. Il riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione
possono compromettere l'integrita strutturale del dispositivo

e/o causarne il malfunzionamento, il quale, a sua volta, potrebbe
provocare lesioni, malattie o morte del paziente. Il riutilizzo, il
ritrattamento o la risterilizzazione possono anche rappresentare
un rischio di contaminazione del dispositivo e/o causare infezioni
o infezioni incrociate del paziente inclusa, a titolo esemplificativo,
la trasmissione di malattie infettive da un paziente all‘altro. La
contaminazione del dispositivo pud provocare lesioni, malattie o
morte del paziente.

Attenersi alle precauzioni universali durante I'inserimento e il
mantenimento di questo dispositivo.

A causa del rischio di patogeni ematici, gli operatori sanitari
dovrebbero osservare sempre le precauzioni standard in materia di
fluidi corporei e sangue durante il trattamento di tutti i pazienti.
Attenersi sempre alla tecnica sterile.

Non usare dopo la data di scadenza.

Conservare in un luogo fresco e asciutto.

AVVERTENZE

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

Solo su prescrizione medica - Attenzione: la legge federale (U.S.A)
limita la vendita di questo dispositivo ai soli medici formati e/o esperti
nell'uso di quest’ultimo o dietro prescrizione medica.

EFFETTI COLLATERALI
Shock settico

Batteriemia
Emorragia
Super infezione

Perforazione intestinale

Perforazione pleurica
Lesione vascolare

Spostamento del catetere
Occlusione del catetere

ISTRUZIONI PER L'USO OPZIONE 1:

POSIZIONAMENTO DIRETTO USANDO IL MANDRINO TROCAR

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

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

AVVERTENZA: NON asciugare il catetere con garza asciutta
o solventi poiché si potrebbe danneggiare il rivestimento del
catetere.

3. Primadell'uso, lavare il catetere.



4.

5.

6.

7.

8.

9.

Assicurarsi che il meccanismo di blocco della sutura si trovi in
posizione prossimale.

Far scorrere il raddrizzatore del codino lungo la porzione distale
del catetere per raddrizzare la curva prima di posizionare la
cannula di irrigidimento di metallo nel catetere. Posizionare
la cannula diirrigidimento di metallo nel catetere e serrare i
raccordi di blocco Luer. Vedere la figura 1.

\:/

CANNULA

Figura 1
Attenzione: per evitare danni al catetere, posizionare
completamente la cannula nella punta del catetere prima di
rimuovere il distanziatore di carta e di inserire il mandrino trocar.

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

CANNULA
MANDRNOTROCAR

Figura 2
Rimuovere il raddrizzatore del codino dal catetere prima
dell'inserimento.
Posizionare il gruppo catetere-cannula-trocar nel sito di raccolta
del fluido usando una tecnica di inserimento standard.
Nota: il posizionamento deve essere confermato con diagnostica
per immagini.
Dopo aver confermato il posizionamento, rimuovere il mandrino
trocar e la cannula di irrigidimento.

10. Per innestare il meccanismo di blocco della sutura: tirare la

1.

sutura fino alla formazione del codino desiderato. Ruotare
il meccanismo di blocco della sutura in senso distale per
mantenere la sutura in posizione. Vedere la figura 3.
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RACCORDO

Figura 3
Nota: se & necessario riposizionare il catetere, sbloccare il
meccanismo di blocco della sutura mediante la rotazione del
braccio in senso prossimale fino al punto di resistenza.

Precauzione: durante la fase di blocco, non ruotare il
meccanismo di blocco della sutura oltre il punto di resistenza. La
rotazione del meccanismo di blocco della sutura oltre il punto

di resistenza non rilascera la sutura per consentire al codino di
raddrizzarsi alla rimozione.

A seguito della conferma del posizionamento e della rotazione
del meccanismo di blocco della sutura alla posizione piu distale,
premere il meccanismo di blocco della sutura nel raccordo per
fissarla. Il meccanismo di blocco della sutura &, a questo punto,
bloccato in posizione. Vedere la figura 4.
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Figura 4

12. Il catetere per drenaggio con blocco ReSolve Mini™ &, a questo

punto, pronto per essere collegato a sacca, tubo o cappuccio
terminale di drenaggio appropriato.

AVVERTENZA: se si utilizza alcol per pulire il raccordo del
catetere, lasciare che si asciughi completamente prima di
collegare il tubo di drenaggio o il cappuccio terminale.

AVVERTENZA: NON serrare eccessivamente la connessione tra
catetere per drenaggio e sacca, tubo o cappuccio terminale di
drenaggio.

Nota: studiare una terapia di irrigazione secondo le condizioni di
ogni paziente e il protocollo del medico.

Nota: illustrare al paziente o ad altri professionisti sanitari il
funzionamento e/o la manutenzione corretti del dispositivo.

ISTRUZIONI PER L'USO OPZIONE 2:

TECNICA DI ENTRATA SELDINGER O SCAMBIO DI FILO GUIDA

1.

2.

3.
4.

5.

6.

7.

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

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

AVVERTENZA: NON asciugare il catetere con garza asciutta
o solventi poiché si potrebbe danneggiare il rivestimento
del catetere.

Prima dell’'uso, lavare il catetere.

Assicurarsi che il meccanismo di blocco della sutura si trovi in
posizione prossimale.

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

Vedere la figura 5.
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Figura 5
Rimuovere il raddrizzatore del codino dal catetere prima
dell'inserimento.
Posizionare il gruppo catetere-cannula sull'appropriato filo guida
e far avanzare nel sito di raccolta del fluido. Il catetere & in grado
di alloggiare un filo da 0,97 mm. Vedere la figura 6.
Nota: il posizionamento deve essere confermato con diagnostica
per immagini.

CanNULA
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FLoGGDA

8.

9.

Figura 6
Dopo che il posizionamento & confermato, rimuovere la cannula
diirrigidimento e il filo guida.
Per innestare il meccanismo di blocco della sutura: tirare la
sutura fino alla formazione del codino desiderato. Ruotare
il meccanismo di blocco della sutura in senso distale per
mantenere la sutura in posizione. Vedere la figura 7.

S

Figura7
Nota: se & necessario riposizionare il catetere, sbloccare il
meccanismo di blocco della sutura mediante la rotazione del
braccio in senso prossimale fino al punto di resistenza.
Precauzione: durante la fase di blocco, non ruotare il
meccanismo di blocco della sutura oltre il punto di resistenza. La
rotazione del meccanismo di blocco della sutura oltre il punto
di resistenza non rilascera la sutura per consentire al codino di
raddrizzarsi alla rimozione.



10. A seguito della conferma del posizionamento e della rotazione

del meccanismo di blocco della sutura alla posizione piu distale,
premere il meccanismo di blocco della sutura nel raccordo per
fissarla. Il meccanismo di blocco della sutura &, a questo punto,
bloccato in posizione. Vedere la figura 8.

AVVERTENZA: quando & indicato un uso a lungo termine, si
consiglia che il tempo di permanenza non superi i 90 giorni. Il
catetere per drenaggio con blocco ReSolve Mini™ deve essere
valutato da un medico prima o in corrispondenza di 90 giorni
dopo il posizionamento.

4. Rimuovere con attenzione il catetere per drenaggio con blocco

@—\Jj @:]/j ReSolve Mini™. Procedere con lo scambio del catetere o con la
5.

sutura della cute.
Figura 8

. Il catetere per drenaggio con blocco ReSolve Mini™ ¢, a questo
punto, pronto per essere collegato a sacca, tubo o cappuccio
terminale di drenaggio appropriato.

Smaltire il catetere espiantato attenendosi alle precauzioni
standard inerenti a sangue e fluidi corporei in base ai protocolli
ospedalieri vigenti.

AVVERTENZA PER IL MEDICO CURANTE: SE IL PAZIENTE NON SARA
PIU SEGUITO DALLO STESSO MEDICO, S| CONSIGLIA DI ALLEGARE
ALLA CARTELLA CLINICA DEL PAZIENTE LE PRESENTI “ISTRUZIONI PER
L'USO" O LA SEZIONE INERENTE ALLE MODALITA DI RIMOZIONE DEL

AVVERTENZA: se si utilizza alcol per pulire il raccordo del
catetere, lasciare che si asciughi completamente prima di

collegare il tubo di drenaggio o il cappuccio terminale.
AVVERTENZA: NON serrare eccessivamente la connessione tra
catetere per drenaggio e sacca, tubo o cappuccio terminale di
drenaggio.

Nota: studiare una terapia di irrigazione secondo le condizioni di
ogni paziente e il protocollo del medico.

Nota: illustrare al paziente o ad altri professionisti sanitari il
funzionamento e/o la manutenzione corretti del dispositivo.

SCAMBIO, RIPOSIZIONAMENTO O RIMOZIONE DEL CATETERE

1.

Scollegare il catetere dalla sacca, tubo o cappuccio terminale di
drenaggio.

2. Perrilasciare I'anello del codino scegliere una delle seguenti
opzioni:
Opzione 1:

Usare lo strumento di riposizionamento per allineare |'apertura
della sezione rotonda dello strumento di riposizionamento in linea
con l'impugnatura del meccanismo di blocco della sutura.

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

Schiacciarli insieme delicatamente.

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

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

Opzione 2:

Solo per lo scambio o la rimozione, tagliare il raccordo del catetere di
drenaggio e separare la sutura. Cio determinera il rilascio della sutura
e dellanello del codino.

AVVERTENZA: la sutura non potra piu essere fissata al catetere.
Prestare attenzione a rimuovere sia la sutura sia il catetere.

CATETERE.

Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti
autorizza la vendita del presente dispositivo
solo a medici o dietro prescrizione medica.

RONLY

Attenzione: consultare la documentazione
allegata.

Monouso.

Non risterilizzare

Apirogeno

Non utilizzare se la confezione & danneggiata

Sterilizzato con ossido di etilene

Diametro massimo del filo guida

tloxeop

Numero di catalogo

Codice del lotto

Compatibilita RM condizionata

Data di fabbricazione: GG-MM-AAAA

Data di scadenza: GG-MM-AAAA

Consultare le Istruzioni per l'uso

Dispositivo medico

Sterile Package | Confezione sterile

Nell’'UE, eventuali episodi gravi verificatisi in relazione al dispositivo
devono essere segnalati al produttore e all'autorita competente dello
Stato membro pertinente.

3. Aifini dello scambio del catetere o se & necessario mantenere
I'accesso, far avanzare un appropriato filo guida attraverso il
catetere usando la diagnostica per immagini per verificare il
posizionamento del filo guida. Il filo guida manterra I'accesso
al sito di drenaggio. Allo scopo di posizionare il filo guida, &
possibile ricorrere a una cannula di irrigidimento.
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Arretierbarer Drainage-Katheter

GEBRAUCHSANWEISUNG

PRODUKTBEZEICHNUNG
Arretierbarer ReSolve Mini™ Drainage-Katheter

PRODUKTBESCHREIBUNG

Der arretierbare ReSolve Mini Drainage-Katheter mit arretierbarem
Pigtail-Ende und einer hydrophilen Beschichtung ist ein
rontgendichter Katheter mit mehreren seitlichen Lochern fiir die
perkutane Drainage. Die Komponenten des Katheters kénnen tber
ein Fihrungsdrahtstilett oder tiber ein Over-the-wire-Verfahren
eingefiihrt oder positioniert werden.

In der Verpackung des arretierbaren ReSolve Mini Drainage-Katheters
konnen die folgenden Bestandteile enthalten sein:

« Ein (1) arretierbarer ReSolve Mini Drainage-Katheter mit
arretierbarem Pigtail-Ende (A), hydrophiler Beschichtung und
Pigtail-Glatter (B)

Eine (1) Versteifungskantile aus Metall (C)

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

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

Ein (1) Markierungsband (H)

ANWENDUNGSHINWEISE

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

KLINISCHE VORTEILE
Perkutane Drainage von Flissigkeiten aus Kérpersffnungen.

KONTRAINDIKATIONEN

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

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

MRT-INFORMATIONEN

BEDINGT MR-TAUGLICH
Der arretierbare ReSolve Mini Drainage-Katheter ist bedingt MR-
tauglich.

AuBerklinische Tests haben erwiesen, dass der arretierbare ReSolve
Mini Drainage-Katheter bedingt MR-tauglich ist. Ein Patient kann
direkt nach dem Einsetzen dieses Geréts sicher in einem MR-System
gescannt werden, wobei folgende Bedingungen erfiillt sein miissen:
Statisches Magnetfeld von 3 Tesla oder weniger,

Réumliches Gradienten-Magnetfeld von 4.000 Gauss/cm (40 T/m)
oder geringer,

Maximale, vom MR-System (ibermittelte, (iber den ganzen Korper
gemittelte, spezifische Absorptionsrate (SAR) von 4-W/kg im
Betriebsmodus auf erster Kontrollstufe des MR-Systems

MRT-BEDINGTE ERWARMUNG

Unter den oben definierten Scanbedingungen ist bei dem
arretierbaren ReSolve Mini Drainage-Katheter ein

A maximaler Temperaturanstieg von 2,3 °C nach 15 Minuten
kontinuierlichem Scannen zu erwarten.

HINWEISE ZU ARTEFAKTEN

Die maximale, wie bei der Gradientenecho-Sequenz mit einem 3-Tesla-
Gerét beobachtete ArtefaktgréBe betrégt in Relation zu GréBe und
Form des arretierbaren ReSolve Mini Drainage-Katheters etwa 2 mm.

Die Sicherheit des Erstplatzierungssystems, einschlieBlich der
Versteifungskaniile aus Metall, in einer MR-Umgebung wurde nicht
evaluiert. Daher sollten diese Komponenten nicht in einer MR-
Umgebung verwendet werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Lesen Sie vor der Verwendung die Gebrauchsanweisung des
Herstellers.

Der Inhalt des ungedffneten, unbeschédigten Pakets ist steril.

Zur Verwendung bei nur einem Patienten. Nicht wiederverwenden,
wiederaufbereiten oder erneut sterilisieren. Eine Wiederverwendung,
Wiederaufbereitung oder Resterilisation beeintrachtigt u. U. die
strukturelle Integritat des Gerats bzw. kann ein Versagen des

Geréts verursachen, was wiederum zu Verletzung, Erkrankung

oder Tod des Patienten fiihren kann. Eine Wiederverwendung,
Wiederaufbereitung oder Resterilisation kann das Risiko einer
Kontamination des Produkts in sich bergen und/oder eine Infektion
des Patienten bzw. eine Kreuzinfektion zur Folge haben, darunter
u. a. die Ubertragung von Infektionskrankheiten von einem
Patienten auf den anderen. Eine Kontamination der Vorrichtung
kann zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren.

Beim Einfiihren und Verwenden dieses Instruments die
allgemeinen VorsichtsmaBnahmen beachten.

Aufgrund des Ubertragungsrisikos von Krankheitserregern ist das
Gesundheitspersonal verpflichtet, bei der Pflege von Patienten
stets die standardmaBigen VorsichtsmaBnahmen beim Umgang
mit Blut und anderen Kérperflussigkeiten einzuhalten.

Es sollten stets sterile Verfahren angewendet werden.
Verwenden Sie das Produkt nicht nach Ablauf des Verfallsdatums.
Kiihl und trocken lagern.

WARNUNGEN

« Der arretierbare ReSolve Mini Drainage-Katheter darf nicht fiir die
Zuflihrung von Nahrungserganzungsmitteln verwendet werden.

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

NEBENWIRKUNGEN
Septischer Schock

Bakteriamie

Blutungen

Superinfektion

Darmtransgression

Pleuraltransgression

GeféBverletzungen
Katheterdislokation

Katheterverschluss

GEBRAUCHSANWEISUNG OPTION 1:

DIREKTE PLATZIERUNG MIT EINEM EINFUHRDRAHTSTILETT

1. Baugruppe aus Versteifungskaniile und Fiihrungsdrahtstilett aus
dem Katheter entfernen.

2. Distalen Abschnitt des arretierbaren ReSolve Mini Drainage-

Katheters vor der Verwendung mit sterilem Wasser oder
Kochsalzlosung befeuchten. Distalen Abschnitt des Katheters
wadhrend der Positionierung feucht halten.
WARNUNG: Katheter NICHT mit trockenem Mull oder
Losungsmitteln abwischen, da dies zu Beschadigungen an der
Katheterbeschichtung fiihren kénnte.

3. Katheter vor der Verwendung spulen.



4. Sicherstellen, dass sich der Suturarretiermechanismus in der
proximalen Position befindet.

5. Glatter fir das Pigtail-Ende entlang des distalen Abschnitts
des Katheters schieben, um Krimmungen vor dem
Einflihren der Versteifungskaniile in den Katheter zu glatten.
Versteifungskantile aus Metall in den Katheter einfihren und die
Luer-Lock-Anschliisse festziehen. Siehe Abbildung 1.

Abbildung 1
Achtung: Um eine Beschadigung des Katheters zu vermeiden,
die Kanile vollstandig in der Katheterspitze platzieren, bevor der
Abstandhalter aus Papier entfernt und das Fiihrungsdrahtstilett
eingefihrt wird.

6. Abstandhalter aus Papier vom Fiihrungsdrahtstilett entfernen.
Fuhrungsdrahtstilett durch die Versteifungskaniile aus Metall
schieben und die Luer-Lock-Anschliisse festziehen. Siehe
Abbildung 2.
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Abbildung 2

7. Glatter fur das Pigtail-Ende aus dem Katheter vor dem Einfiihren
des Katheters entfernen.

8. Baugruppe aus Katheter, Kaniile und Fiihrungsdraht anhand
eines Standardeinfiihrungsverfahrens an die Stelle mit der
Flissigkeitsansammlung positionieren.

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

9. Nach Bestatigung der Positionierung das Flihrungsdrahtstilett
und die Versteifungskantile entfernen.

10. 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.

— O

Abbildung 3
Hinweis: Wenn der Katheter neu positioniert werden muss,
den Suturarretiermechanismus aufheben, indem Sie den Arm
proximal bis zum Widerstandspunkt drehen.
VorsichtsmaBnahmen: Beim Aufheben des
Suturarretiermechanismus diesen nicht Giber
den Widerstandspunkt hinaus drehen. Wenn der
Suturarretiermechanismus tiber den Widerstandspunkt hinaus
gedreht wird, wird der Sutur nicht freigegeben, und das Pigtail-
Ende kann nach dem Entfernen nicht geglattet werden.

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

Abbildung 4
12. Der arretierbare ReSolve Mini Drainage-Katheter kann nun mit
einem geeigneten Drainagebeutel, einer Verschlauchung oder
einer Endkappe verbunden werden.
WARNUNG: Wenn Alkohol zum Reinigen des
Katheteransatzstiicks verwendet werden soll, den

Alkohol ausreichend trocknen lassen, bevor die Drainage-
Verschlauchung oder die Endkappe verbunden wird.

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

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

Hinweis: Die Patientin/den Patienten oder das zusténdige
Pflegepersonal in die ordnungsgeméBe Geréatefunktion und/
oder -pflege einweisen.

GEBRAUCHSANWEISUNG OPTION 2:

SELDINGER-EINFUHRTECHNIK ODER
FUHRUNGSDRAHTAUSTAUSCH

1. Baugruppe aus Versteifungskaniile und Fiihrungsdrahtstilett aus
dem Katheter entfernen.

2. Gewahrleisten, dass der distale Abschnitt des Katheters wahrend
der Positionierung feucht gehalten wird. Distalen Abschnitt des
arretierbaren ReSolve Mini Drainage-Katheters vor der Verwendung
mit sterilem Wasser oder Kochsalzlosung befeuchten. Distalen
Abschnitt des Katheters wahrend der Positionierung feucht halten.
WARNUNG: Katheter NICHT mit trockenem Mull oder

Losungsmitteln abwischen, da dies zu Beschadigungen an der
Katheterbeschichtung fiihren konnte.
3. Katheter vor der Verwendung sptlen.

4. Sicherstellen, dass sich der Suturarretiermechanismus in der
proximalen Position befindet.

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

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

7. Baugruppe aus Katheter und Kantile Giber einen
geeigneten Fiihrungsdraht einsetzen und an die Stelle der
Fliissigkeitsansammlung positionieren. Der Katheter ist fiir Drahte
mit einer Starke von 0,97 mm geeignet. Siehe Abbildung 6.
Hinweis: Die Positionierung sollte anhand einer diagnostischen
Bildgebung bestatigt werden.
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Abbildung 6

8. Nach Bestatigung der Positionierung die Versteifungskandile und
den Fiihrungsdraht entfernen.

9. Soverwenden Sie den Suturarretiermechanismus: Sutur ziehen,
bis das gewtinschte Pigtail in Form ist. Suturarretiermechanismus
distal drehen, um den Sutur in Position zu halten. Siehe
Abbildung 7.

Abbildung 7
Hinweis: Wenn der Katheter neu positioniert werden muss,
den Suturarretiermechanismus aufheben, indem Sie den Arm
proximal bis zum Widerstandspunkt drehen.
VorsichtsmaBnahmen: Beim Aufheben des
Suturarretiermechanismus diesen nicht iber
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 gegléttet werden.

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

. Der arretierbare ReSolve Mini Drainage-Katheter kann nun mit
einem geeigneten Drainagebeutel, einer Verschlauchung oder
einer Endkappe verbunden werden.
WARNUNG: Wenn Alkohol zum Reinigen des
Katheteransatzstiicks verwendet werden soll, den
Alkohol ausreichend trocknen lassen, bevor die Drainage-
Verschlauchung oder die Endkappe verbunden wird.
WARNUNG: Darauf achten, die Verbindung zwischen Drainage-
Katheter und Drainage-Verschlauchung bzw. Endkappe NICHT
ZU UBERDREHEN.

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

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

AUSTAUSCH, NEUPOSITIONIERUNG ODER ENTFERNEN DES

KATHETERS

1. Katheter vom Drainagebeutel, von der Verschlauchung oder der

Endkappe trennen.

2. Eine der folgenden Optionen verwenden, um die Pigtail-Schleife

zu l6sen:

Option 1:

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

« Die flache Ruckseite des Neupositionierungsinstruments um das
Katheteransatzstiick legen.

« Vorsichtig zusammendriicken.

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

i

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

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

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

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

5. Den entfernten Katheter entsprechend den
StandardvorsichtsmaBnahmen fiir Blut und Korperfliissigkeiten
gemaB dem geltenden Krankenhausprotokoll entsorgen.

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.

Achtung: Nach US-amerikanischem
Bundesrecht darf dieses Gerat nur an einen
Arzt oder auf arztliche Anordnung hin
verkauft werden.
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Achtung: Begleitdokumente beachten

Einweggebrauch

Nicht erneut sterilisieren

Nicht pyrogen

Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist

@ = ® P>

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Maximaler Durchmesser des Fiihrungsdrahts

Katalognummer

Chargennummer

Bedingt MR-tauglich

Herstellungsdatum JJJJ-MM-TT

Verwendbar bis: JJJJ-MM-TT

Gebrauchsanweisung beachten

Medizinprodukt

Sterile Package | Sterile Verpackung

Innerhalb der EU mussen alle schwerwiegenden Zwischenfalle, die im
Zusammenhang mit dem Gerat aufgetreten sind, dem Hersteller und
der zustandigen Behorde im jeweiligen Mitgliedstaat gemeldet werden.
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Catéter de drenaje con seguro

INSTRUCCIONES DE USO

NOMBRE DEL PRODUCTO
Catéter de drenaje con seguro ReSolve Mini™

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

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

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

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

Una (1) canula de refuerzo metilica (C)

Una (1) canula de refuerzo flexible (D)

Un (1) trocar con estilete (E)

Una (1) herramienta de reposicionamiento (F)

Una (1) tapa de extremo cerrado (G)
Una (1) banda marcadora (H)

INDICACIONES DE USO

El catéter de drenaje con seguro ReSolve Mini con punta pigtail de
seguridad y revestimiento hidrofilico esta previsto para el drenaje
percuténeo de fluido desde cavidades corporales.

BENEFICIOS CLINICOS
Drenaje percutaneo de fluido desde cavidades corporales.

CONTRAINDICACIONES

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

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

INFORMACION SOBRE IRM

COMPATIBILIDAD CONDICIONADA PARA RM
El catéter de drenaje con seguro ReSolve Mini ofrece compatibilidad
condicionada para RM.

Las pruebas no clinicas han indicado que el catéter de drenaje con
seguro ReSolve Mini ofrece compatibilidad condicionada para RM.
Este dispositivo se puede escanear de forma segura en un paciente,
inmediatamente después de la colocacién en las siguientes
condiciones:

Campo magnético estatico de 3 tesla o menos.

Campo magnético con gradiente espacial maxima de 4,000 gauss/
cm (40 T/m).

Se informo el sistema de RM maximo, la tasa de absorcion
especifica (SAR) promedio de todo el cuerpo de 4 W/kg en el modo
de operacién controlado de primer nivel para el sistema de RM.

AUMENTO DE TEMPERATURA RELACIONADO CON IMAGENES
POR RESONANCIA MAGNETICA (IRM)
Bajo las condiciones de escaneo definidas anteriormente,
A se prevé que el catéter de drenaje con seguro ReSolve Mini
producird un aumento de temperatura maximo de 2.3 °C
después de 15 minutos de escaneo ininterrumpido.

INFORMACION SOBRE LA ALTERACION DE LA IMAGEN

El tamano maximo del artefacto como se ve en la secuencia de pulso
de eco de gradiente en 3 tesla se extiende aproximadamente 2 mm en
relacién con el tamano de la forma del catéter de drenaje con seguro
ReSolve Mini.

La seguridad del sistema de colocacion inicial, incluida la cdnula de
refuerzo metalica, no se ha evaluado en el entorno de RM y, por lo
tanto, estos componentes no deben utilizarse dentro del entorno
de RM.

PRECAUCIONES

Deben leerse las instrucciones del fabricante antes de usar el
dispositivo.

El contenido del paquete sin abrir, no dafnado, esta esterilizado.

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

Tome las precauciones universales durante la insercion y el
mantenimiento de este dispositivo.

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

Deben utilizarse siempre técnicas asépticas.

No usar después de la fecha de vencimiento.

Almacenar en un lugar fresco y seco.

ADVERTENCIAS

« El catéter de drenaje con seguro ReSolve Mini no debe usarse para
suministrar complementos nutricionales.

Precaucion de prognosis Gnicamente: La legislacion federal
estadounidense limita la venta de este dispositivo a o por orden de
médicos capacitados o experimentados en el uso del dispositivo.

REACCIONES ADVERSAS
Choque séptico
Bacteriemia

Hemorragia
Sobreinfeccion
Transgresion intestinal
Transgresion pleural

Lesion vascular

Desplazamiento del catéter
Oclusion del catéter

INSTRUCCIONES DE USO, OPCION 1:

COLOCACION DIRECTA UTILIZANDO UN TROCAR CON ESTILETE

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

2. Humedezca la porcion distal del catéter de drenaje con seguro
ReSolve Mini antes del uso con agua estéril o solucién salina.
Mantenga himeda la porcion distal del catéter durante la
colocacion.

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

3. Laveel catéter antes de usar.



4.

5.

6.

7.

8.

9.

Asegurese de que el mecanismo de seguridad de la sutura esté
en la posicion proximal.

Deslice el enderezador de punta pigtail a lo largo de la porcién
distal del catéter para enderezar la curvatura 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.
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Figura 1
Precaucion: Para evitar dafos en el catéter, apoye
completamente la canula en la punta del catéter antes de quitar
el espaciador de papel y de insertar el trocar con estilete.
Retire el espaciador de papel del trocar con estilete. Haga avanzar
el trocar con estilete a través de la canula de refuerzo metalica y
ajuste las conexiones de seguridad del Luer. Consulte la Figura 2.
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Figura 2

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

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

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

10. Para acoplar el mecanismo de seguridad de sutura: tire de la

1.

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.

Figura 3
Nota: Si debe reposicionarse el catéter, desbloquee el
mecanismo de seguridad de la sutura al girar el brazo
proximalmente hasta el punto de resistencia.

Precaucién: Al desbloquear, no gire el mecanismo de seguridad
de la sutura més 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.

Después de confirmar la colocacion y girar el mecanismo de
seguridad de sutura hasta la posicion mas distal, presione el
mecanismo de seguridad de sutura dentro del cono para fijarlo.
El mecanismo de seguridad de sutura estd ahora asegurado en
su posicion. Consulte la Figura 4.

R e

Figura 4

12. El catéter de drenaje con seguro ReSolve Mini esta listo para

conectarse a la bolsa o tuberia de drenaje o tapa de extremo
cerrado adecuada.

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

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

Nota: Debe disefarse un régimen de lavado adecuado a las
circunstancias de cada paciente y al protocolo del médico.
Nota: El paciente o el personal encargado del cuidado de la
salud debe recibir instrucciones referidas al funcionamiento o
mantenimiento del dispositivo.

INSTRUCCIONES DE USO, OPCION 2:

TECNICA DE ENTRADA DE SELDINGER O INTERCAMBIO DE
ALAMBRE GUIA

1.

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

2. Asegurese de que la porcion distal del catéter esté hiimeda antes

3.
4.

5.

de la colocacién. Humedezca la porcion distal del catéter de
drenaje con seguro ReSolve Mini antes del uso con agua estéril

o solucion salina. Mantenga himeda la porcion distal del catéter
durante la colocacion.

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

Lave el catéter antes de usar.

Asegurese de que el mecanismo de seguridad de la sutura esté
en la posicion proximal.

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

la Figura 5.
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Figura 5

6. Retire el enderezador de punta pigtail del catéter antes de la

insercion.

7. 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
diagnéstico por imagenes.
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Figura 6

8. Después de confirmar la colocacion, retire la canula de refuerzo

y el alambre guia.

9. Paraacoplar 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.
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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: Al desbloquear, no gire el mecanismo de seguridad
de la sutura més 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.



10. Después de confirmar la colocacion y girar el mecanismo de
seguridad de sutura hasta la posicion mas distal, presione el
mecanismo de seguridad de sutura dentro del cono para fijarlo.
El mecanismo de seguridad de sutura esta ahora asegurado en su
posicion. Consulte la Figura 8.
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Figura 8

. El catéter de drenaje con seguro ReSolve Mini estd listo para
conectarse a la bolsa o tuberia de drenaje o tapa de 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 disefiarse un régimen de lavado adecuado a las
circunstancias de cada paciente y al protocolo del médico.

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

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. Paraliberar el bucle de punta pigtail elija una de las siguientes
opciones:

Opcioén 1:

Mediante el uso de la herramienta de reposicionamiento alinee

la abertura de la seccion redondeada de la herramienta de
reposicionamiento 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 mas alla del punto de resistencia no liberara la sutura
para permitir que la punta pigtail se enderece después de la
extraccion.
Opcidn 2:
Solo para sustitucion o extraccion, corte el cono del catéter de drenaje
y la sutura. De esta manera se liberara la sutura y el bucle de la punta
pigtail.
ADVERTENCIA: La sutura ya no estara asegurada al catéter. Tenga
cuidado al retirar la sutura y el catéter.

3. Para el cambio de catéter o si se debe mantener el acceso,
avance el alambre guia apropiado a través del catéter; utilice
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
colocacion 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 Mini a los 90 dias de su colocacién o antes.

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

5. Deseche el catéter extraido siguiendo las precauciones estandar
de sangre y fluidos corporales seguin los protocolos hospitalarios
aplicables.

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
Estados Unidos solo autoriza la venta de
este dispositivo a través de un médico o por
orden de este.
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Precaucion: Consultar los documentos
adjuntos.

Para un solo uso

No volver a esterilizar

No pirégeno

No utilizar si el envase esté dafiado

flox®op

Esterilizado con 6xido de etileno

Alambre guia de didmetro méaximo

N
T

Numero de catédlogo

Codigo de lote

Compatibilidad condicionada para RM

Fecha de fabricacion: DD-MM-AAAA
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Dispositivo médico
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En la UE, todo incidente grave que haya ocurrido en relacion con el
dispositivo debe informarse al fabricante y a la autoridad competente
del Estado miembro correspondiente.
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Cateter de Drenagem de Bloqueio

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

NOME DO PRODUTO
Cateter de Drenagem de Bloqueio ReSolve Mini™

DESCRICAO DO PRODUTO

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

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

« Um (1) Cateter de Drenagem de Bloqueio ReSolve Mini com “pigtail
de bloqueio (A), revestimento hidréfilo 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)

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

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

BENEFICIOS CLINICOS
Drenagem percutanea de fluidos das cavidades corporais.

CONTRAINDICAGOES

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

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

INFORMAGOES SOBRE IRM

CONDICIONAL PARA RM
O Cateter de Drenagem de Bloqueio ReSolve Mini é Condicional
para RM

Testes nao clinicos demonstraram que o Cateter de Drenagem de
Bloqueio ReSolve Mini é Condicional para RM. Um paciente com este
dispositivo pode ser submetido a um sistema de RM de forma segura,
imediatamente ap6s a colocacao em conformidade com as seguintes
condigdes:

« Campo Magnético Estatico igual ou inferior a 3 Tesla

« Campo magnético de gradiente espacial méximo de 4000 gauss/
cm (40T/m)

Taxa de absor¢ao especifica (SAR) média para o corpo inteiro,
maximo reportado pelo sistema de RM, de 4 W/kg no Modo de
Operagdo Controlado de Primeiro Nivel para o sistema de RM

AQUECIMENTO RELACIONADO COM IRM
Sob as condigoes de exame descritas acima, espera-se que o Cateter

de Drenagem de Bloqueio ReSolve Mini produza uma
Aﬁ elevacao de temperatura maxima de 2,3 °Cap6s 15 minutos
de exame continuo.

INFORMAGOES DE ARTEFACTO

O tamanho méximo do artefacto conforme ilustrado na sequéncia de
pulso gradiente eco a 3 Tesla ultrapassa em cerca de 2 mm o tamanho
do formato do Cateter de Drenagem de Bloqueio ReSolve Mini.

A seguranca do sistema de colocagdo inicial, incluindo a canula de
reforco de metal, ndo foi avaliada no ambiente de RM, pelo que estes
componentes nao devem ser utilizados nesse ambiente.

PRECAUCOES
Ler as instrucoes do fabricante antes da utilizacao.

O contetido de uma embalagem néo aberta e nao danificada esta
esterilizado.

Para utilizagdo num tnico paciente. Nao reutilize, nao reprocesse
nem volte a esterilizar. A reutilizagao, reprocessamento ou
reesterilizagao poderad comprometer a integridade estrutural

do dispositivo e/ou levar a falha do mesmo, o que, por sua vez,
poderé resultar em lesdes, doenga ou morte do paciente. A
reutilizagao, reprocessamento ou reesterilizagao podera também
criar um risco de contaminagao do dispositivo e/ou provocar uma
infecao do paciente ou infecao cruzada, incluindo, entre outros, a
transmissao de doengal(s) infeciosa(s) de um paciente para outro.
A contaminacao do dispositivo podera provocar danos fisicos,
doenca ou a morte do doente.

Siga as precaucdes universais durante a inser¢ao e manutencao
deste dispositivo.

Devido ao risco de exposicao a agentes patogénicos, os
profissionais de satide devem seguir sempre as precaugdes normais
relativas ao sangue e aos fluidos corporais durante o tratamento de
qualquer paciente.

A técnica estéril deve ser sempre seguida.

Néo utilizar ap6s a data de validade.

Armazene num local fresco e seco.

ADVERTENCIAS

« O Cateter de Drenagem de Bloqueio ReSolve Mini ndo deve ser
usado para administrar suplementos nutricionais.

Atencao - sujeito a prescri¢ao: A lei federal (EUA) restringe este
dispositivo a venda ou encomenda apenas por parte de um médico
qualificado e/ou experiente na utilizagao deste dispositivo.

REACOES ADVERSAS
Choque sético
Bacteriemia
Hemorragia
Superinfecao
Perfuracdo intestinal
Perfuragao pleural

Lesdo vascular

Desalojamento do cateter
Ocluséo do cateter

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO OPGAO 1:

COLOCAGAO DIRETA COM O ESTILETE TROCAR

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

2. Humedeca a parte distal do Cateter de Drenagem de Bloqueio
ReSolve Mini antes de utilizar com &gua esterilizada ou solugao
salina. Mantenha a parte distal do cateter himida durante a
colocacao.

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

3. Enxague o cateter antes da utilizagao.



4. Certifique-se de que o mecanismo de bloqueio da sutura esta na
posicao proximal.

5. 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 refor¢o de metal no cateter e
aperte os encaixes luer lock. Ver Figura 1.
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Figura 1
Atencao: Para evitar danos no cateter, encaixe totalmente a
canula na ponta do cateter antes de remover o distanciador de
papel e inserir o estilete trocar.
6. Remova o distanciador de papel do estilete trocar. Avance
o estilete trocar pela canula de reforco de metal e aperte os
encaixes luer lock. Ver Figura 2.
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Figura 2

7. Retire o endireitador “pigtail” do cateter antes da insergdo.

8. Coloque o cateter/canula/conjunto trocar no local de recolha de
fluidos utilizando uma técnica de inser¢ao padrao.

Nota: A colocacao devera ser confirmada com imagiologia de
diagndstico.

9. Ap0s a colocagao estar confirmada, remova o estilete trocare a
canula de reforgo.

10. Para iniciar o mecanismo de bloqueio da sutura: Puxe a sutura
até formar a posicao “pigtail” pretendida. Rode o mecanismo de
bloqueio da sutura até a posicao distal para manter a sutura em
posicao. Ver Figura 3.
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Figura 3
Nota: Se tiver de reposicionar o cateter, desbloqueie
o mecanismo de bloqueio da sutura rodando o brago
aproximadamente até ao ponto de resisténcia.

Precaucgao: Ao desbloquear, ndo 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

ira libertar a sutura para permitir que a curva “pigtail” endireite
aquando da remogao.

11. Depois de confirmar a colocagao e de o mecanismo de bloqueio
da sutura ter sido rodado até a posi¢ao mais distal, pressione o
mecanismo de bloqueio da sutura para o centro para o fixar. O
mecanismo de bloqueio da sutura esta agora em posicao. Ver
Figura 4.
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Figura 4

12. Agora, o Cateter de Drenagem de Bloqueio ReSolve Mini esta
pronto para ser conectado ao saco, tubagem ou tampa da
extremidade inoperante de drenagem apropriados.
ADVERTENCIA: Se utilizar 4lcool para limpar o centro do cateter,
conceda tempo suficiente para o alcool secar antes de conectar a
tubagem ou tampa da extremidade inoperante de drenagem.
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 irrigagéo para as
condicdes de cada paciente e para o protocolo do médico.

Nota: Instrua o paciente ou outros funcionarios de satide acerca
do funcionamento e/ou manutengao adequados do dispositivo.

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO OPGAO 2:

TECNICA DE INSERGAO DE SELDINGER OU TROCA DE FIO-GUIA

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

2. Certifique-se de que a parte distal do cateter estd himida antes
da sua colocagao. Humedeca a parte distal do Cateter de
Drenagem de Bloqueio ReSolve Mini antes de utilizar com dgua
esterilizada ou solugao salina. Mantenha a parte distal do cateter
himida durante a colocacéo.

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

3. Enxague o cateter antes da utilizagdo.

4. Certifique-se de que o mecanismo de bloqueio da sutura esta na
posicao proximal.

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

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

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

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

9. Parainiciar o mecanismo de bloqueio da sutura: Puxe a sutura
até formar a posigao “pigtail” pretendida. Rode o mecanismo de
bloqueio da sutura até a posicao distal para manter a sutura em
posicao. Ver Figura 7.
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Nota: Se tiver de reposicionar o cateter, desbloqueie
o0 mecanismo de bloqueio da sutura rodando o brago
aproximadamente até ao ponto de resisténcia.

Precaugao: Ao desbloquear, ndo rode o mecanismo de bloqueio
da sutura para além do ponto de resisténcia. Rodar o mecanismo
de bloqueio da sutura para além do ponto de resisténcia ndo

ird libertar a sutura para permitir que a curva “pigtail” endireite
aquando da remogao.

10. Depois de confirmar a colocagao e de o mecanismo de bloqueio
da sutura ter sido rodado até a posi¢ao mais distal, pressione o
mecanismo de bloqueio da sutura para o centro para o fixar. O
mecanismo de bloqueio da sutura esta agora em posicao. Ver
Figura 8.
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Figura 8



11. Agora, o Cateter de Drenagem de Bloqueio ReSolve Mini esta
pronto para ser conectado ao saco, tubagem ou tampa da
extremidade inoperante de drenagem apropriados.
ADVERTENCIA: Se utilizar 4lcool para limpar o centro do cateter,
conceda tempo suficiente para o alcool secar antes de conectar a
tubagem ou tampa da extremidade inoperante de drenagem.
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 irrigagao para as
condi¢des de cada paciente e para o protocolo do médico.
Nota: Instrua o paciente ou outros funciondrios de satide acerca
do funcionamento e/ou manutengao 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 lago “pigtail’, escolha uma das seguintes opgoes:
Opgao 1:

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

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

Pressione cuidadosamente um contra o outro.

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

Precaucao: Nao rode o mecanismo de bloqueio da sutura para
além do ponto de resisténcia. Rodar o mecanismo de bloqueio
da sutura para além do ponto de resisténcia nao ira libertar a
sutura para permitir que a curva “pigtail” endireite aquando
da remocéo.
Opgao 2:
Para trocar ou remover s6, corte o centro do cateter de drenagem e
corte a sutura. Esta acdo ira libertar a sutura e o lago “pigtail”.
ADVERTENCIA: A sutura deixaré de estar fixa no cateter. Certifique-se
de que remove a sutura e o cateter.

3. Paraatroca do cateter ou se o acesso tiver de ser mantido,
avance o fio-guia apropriado através do cateter; utilizando
aimagiologia de diagndstico para confirmar a colocagao do
fio-guia. O fio-guia ird manter o acesso ao local de drenagem.
Para facilitar a colocacdo do fio-guia, podera ser utilizada uma
canula de refor¢o
ADVERTENCIA: Quando ¢é indicada uma utilizagdo a longo prazo,
é recomendado que o tempo de insercdo ndo exceda os 90 dias.
O Cateter de Drenagem de Bloqueio ReSolve Mini devera ser
avaliado por um médico antes ou no 90.° dia, ap6s a colocagao.

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

5. Elimine o cateter explantado cumprindo as precaugées padrao
relativas a fluidos corporais e sangue, em conformidade com os
protocolos hospitalares.

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

Atencao: A lei federal (EUA) restringe a venda
deste dispositivo por ou segundo a prescri¢ao
de um médico.

Atencao: Consultar os documentos anexos.

Utilizagdo Unica.

Nao reesterilizar

Apirogénico

Néo utilizar caso a embalagem esteja
danificada

Esterilizado com ¢xido de etileno

Diametro méaximo do fio-guia

Numero de catédlogo

Codigo de lote

Condicional para RM

Data de fabrico: AAAA-MM-DD

Prazo de validade: AAAA-MM-DD

Consulte as Instrugoes de utilizagdo

Dispositivo médico

Sterile

Embalagem esterilizada
Package 9

Na UE, qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagéo
ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-Membro aplicavel.



Portuguese Brazil
Reso l Ve minr

Cateter de drenagem com trava

INSTRUCOES DE USO

NOME DO PRODUTO
Cateter de drenagem com trava ReSolve Mini™

DESCRICAO DO PRODUTO

O cateter de drenagem com trava ReSolve Mini com trava “pigtail”
e revestimento hidrofilico consiste em um cateter radiopaco com
multiplos orificios laterais usados para drenagem percutanea. Os
componentes do cateter permitem introducao e posicionamento
utilizando um estilete trocarte ou método over-the-wire.

O cateter de drenagem com trava ReSolve Mini pode vir
acompanhado dos seguintes componentes:

« Um (1) cateter de drenagem com trava ReSolve Mini com trava
“pigtail” (A), revestimento hidrofilico e endireitador “pigtail” (B)

Uma (1) canula de endurecimento de metal (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 marcacao (H)

INDICAGOES DE USO

O cateter de drenagem com trava ReSolve Mini com trava “pigtail”
e revestimento hidrofilico foi desenvolvido para drenagem percutanea
de fluido das cavidades do corpo.

BENEFICIOS CLiNICOS
Drenagem percutanea de fluido das cavidades do corpo.

CONTRAINDICAGOES

O uso do cateter de drenagem com trava ReSolve Mini é
contraindicado para locais onde esteja contraindicado o cateterismo
percutaneo para drenagem.

O cateter de drenagem com trava ReSolve Mini é contraindicado para
uso intravascular.

INFORMAGOES SOBRE RM

CONDICIONAL PARA RM
O cateter de drenagem com trava ReSolve Mini é condicional para RMN

Testes ndo clinicos demonstraram que o cateter de drenagem com
trava ReSolve Mini é condicional para RM. O paciente com esse
dispositivo, imediatamente apds a sua colocagao, pode ser examinado
com seguranca nas seguintes condigoes:

Campo magnético estatico igual ou inferior a 3 Tesla

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

Sistema maximo de RM relatado, com taxa de absor¢do especifica
média de corpo inteiro (SAR) de 4-W/kg no modo de operagao
controlada de primeiro nivel de operagdo para o sistema de RM

AQUECIMENTO RELACIONADO A RMN

Nas condi¢des de varredura definidas acima, espera-se que o cateter
de drenagem com trava ReSolve Mini produza um aumento

A méximo de temperatura de 2,3 °C ap6s 15 minutos de
varredura continua.

INFORMAGOES DE ARTEFATO

O tamanho maximo do artefato, como visto na sequéncia de pulsos
do gradiente de eco em 3-Tesla, se estende aproximadamente 2 mm
em relacdo ao tamanho da forma do cateter de drenagem com trava
ReSolve Mini.

A seguranca do sistema de colocacao inicial, incluindo a canula
de endurecimento de metal, ndo foi avaliada no ambiente de RM
e, portanto, esses componentes nao devem ser usados dentro do
ambiente de RM.

PRECAUGOES
Leia as instrugdes do fabricante antes do uso.

O conteudo de embalagens fechadas e nao danificadas é estéril.
Apenas para uso em um unico paciente. Nao reutilize, reprocesse nem
reesterilize. A reutilizagao, o reprocessamento ou a reesterilizacdo
pode comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou levar
afalha do dispositivo, o que, por sua vez, pode resultar em danos
fisicos, doenca ou morte do paciente. A reutilizagéo, reprocessamento
ou reesterilizagdo também podem gerar risco de contaminacao do
dispositivo e/ou causar infecgéo ou infeccdo cruzada do paciente,
incluindo, entre outras, a transmissao de doencal(s) infecciosa(s) de
um paciente para outro. A contaminacao do dispositivo pode levar

a danos fisicos, doenga ou morte do paciente.

Siga as precaugdes universais ao inserir e realizar a manutencéo
deste dispositivo.

Devido ao risco de patdégenos transmitidos pelo sangue, os
profissionais de satide devem sempre seguir precaugoes padrao de
sangue e fluidos corporais no atendimento de todos os pacientes.

A técnica estéril deve ser sempre utilizada.
Nao utilize ap6s a data de validade.

Armazene em local fresco e seco.

ADVERTENCIAS

« O cateter de drenagem com trava ReSolve Mini ndo deve ser usado
para administracdo de suplementos nutricionais.

Aviso de “Apenas sob prescri¢ao”: Leis federais dos Estados Unidos
restringem a venda deste dispositivo a médicos ou sob a prescricdo
de médicos treinados e/ou com experiéncia no uso deste dispositivo.

REACOES ADVERSAS
Choque séptico
Bacteremia

Hemorragia
Superinfeccao
Perfuragdo intestinal
Perfuragao pleural

Lesao vascular

Deslocamento do cateter

Ocluséo do cateter
INSTRUGOES DE USO OPCAO 1:

IMPLANTAGAO DIRETA UTILIZANDO TROCARTE-GUIA

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

2. Molhe a porgao distal do cateter de drenagem com trava
ReSolve Mini com 4gua esterilizada ou solucéo salina antes
do uso. Mantenha a porgao distal do cateter molhada durante
aimplantagéo.

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

3. Lave o cateter antes de usar.

Certifique-se de que o mecanismo de travamento da sutura
esteja na posicdo proximal.




5. Deslize o retificador de pigtail ao longo da porcao distal do
cateter para retificar a curvatura antes de posicionar a canula
de endurecimento metalica no cateter. Posicione a canula de
endurecimento metalica no cateter e aperte as conexdes luer

lock. Consulte a Figura 1.
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Figura 1
Atencgao: Para evitar danos ao cateter, acomode totalmente a
canula na ponta do cateter antes de remover o espacador de
papel e inserir o trocarte-guia.
6. Remova o espacgador de papel do trocarte-guia. Avance com
o trocarte-guia através da canula de endurecimento metdlica e
aperte as conexdes luer lock. Consulte a Figura 2.
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Figura 2
7. Remova o retificador de pigtail do cateter antes da inser¢do.
8. Posicione o conjunto de cateter/canula/trocarte no local de
coleta de fluido usando a técnica de insercao padrao.
Nota: O posicionamento deve ser confirmado com diagnéstico
por imagem.
9. Apds a confirmacgao da implantagdo, remova o trocarte-guia
e a canula de endurecimento.

10. Para engatar o mecanismo de travamento da sutura: Puxe
a sutura até que seja formado o pigtail desejado. Gire o
mecanismo de travamento da sutura no sentido distal para

manter a sutura no lugar. Consulte a Figura 3.
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Figura 3
Nota: Caso o cateter precise ser reposicionado, destrave o
mecanismo de travamento da sutura, girando o brago no sentido
proximal em relagdo ao ponto de resisténcia.
Precaugao: Ao destravar, ndo 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 liberagdo da sutura e consequente retificacdo do
pigtail durante a remocao.

11. Assim que a implantacéo for confirmada e o mecanismo de
travamento da sutura tiver sido girado para a posi¢ao mais distal
possivel, pressione o mecanismo de travamento da sutura no
hub para fixa-lo. O mecanismo de travamento da sutura esta
agora travado. Consulte a Figura 4.
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Figura 4
12. O Cateter de Drenagem com Trava ReSolve Mini esta agora
pronto para ser conectado a uma bolsa de drenagem, tubo ou
tampa oclusora apropriados.

AVISO: Caso seja utilizado alcool para limpar o hub do cateter,
aguarde tempo suficiente para que o alcool seque antes de
conectar o tubo de drenagem ou a tampa oclusora.

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

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

Nota: Instrua o paciente ou um profissional da satde sobre

a fungdo e/ou manutencao adequada do dispositivo.

INSTRUGCOES DE USO OPGAO 2:

TECNICA DE INSERGAO DE SELDINGER OU TROCA DE FIO-GUIA

1. Remova o conjunto da canula de endurecimento e o
trocarte-guia do cateter.

2. Certifique-se de que a porcdo distal do cateter esteja molhada
antes da implantagao. Molhe a porcéo distal do cateter de
drenagem com trava ReSolve Mini com agua esterilizada ou
solugdo salina antes do uso. Mantenha a porcao distal do cateter
molhada durante a implantacao.

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

3. Lave o cateter antes de usar.

4. Certifique-se de que o mecanismo de travamento da sutura
esteja na posicao proximal.

5. 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.

e

Figura 5

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

7. Posicione o conjunto de cateter/canula sobre o fio-guia
adequado e avance para o local de coleta de fluido. O cateter
acomoda um fio de 0,038 pol (0,97 mm). Consulte a Figura 6.
Nota: O posicionamento deve ser confirmado por métodos de
imagem.

CANULA

- D

Focln

Figura 6
8. Apos a confirmacéo da implantagao, remova a canula de
endurecimento e o fio-guia.
9. Para engatar o mecanismo de travamento da sutura: puxe a
sutura até que seja formado o pigtail desejado. Gire o mecanismo
de travamento da sutura no sentido distal para manter a sutura

no lugar. Consulte a Figura 7.
Figura7

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

Precaugao: Ao destravar, ndo 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 e consequente retificacéo do
pigtail durante a remocao.

10. Assim que a implantagao 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 hub
para fixa-lo. O mecanismo de travamento da sutura esta agora
travado. Consulte a Figura 8.

e

Figura 8
. O cateter de drenagem com trava ReSolve Mini estd agora pronto
para ser conectado a uma bolsa de drenagem, tubo ou tampa
oclusora apropriados.




AVISO: Caso seja utilizado alcool para limpar o hub 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 conexdo entre o cateter de
drenagem e o tubo de drenagem ou tampa oclusora.

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

Nota: Instrua o paciente ou um profissional da satde sobre a
fungdo e/ou manutengdo adequada do dispositivo.

TROCA, REPOSICIONAMENTO OU REMOGAO DO CATETER

1. Desconecte o cateter da bolsa de drenagem, tubo ou
tampa oclusora.

2. Paraliberar o laco do pigtail, escolha uma das seguintes opgoes:
Opgao 1:
Utilizando a ferramenta de reposicionamento, alinhe a abertura da

secao redonda da ferramenta de reposicionamento em linha com a
alca do mecanismo de travamento da sutura.

Coloque a parte traseira plana da ferramenta de reposicionamento
ao redor do hub do cateter.

Aperte um ao outro delicadamente.

Remova a ferramenta de reposicionamento e gire o mecanismo
de travamento da sutura para a posi¢do mais proximal possivel.

Precaugao: Nao gire o mecanismo de travamento da sutura além
do ponto de resisténcia. A rotacdo do mecanismo de travamento
da sutura para além do ponto de resisténcia impedird a liberacao
da sutura e consequente retificacao do pigtail durante a remogao.
Opgao 2:
Apenas em caso de troca ou remogao, corte o hub do cateter
de drenagem e separe a sutura. Isso liberard a sutura e o lago do pigtail.
AVISO: A sutura ndo estarad mais presa ao cateter. Tenha o cuidado
de remover tanto a sutura quanto o cateter.

3. Paraatroca do cateter ou se o acesso tiver de ser mantido,
avance o fio-guia apropriado através do cateter; utilize métodos
de imagem para confirmar o posicionamento do fio-guia. O
fio-guia mantera o acesso ao local de drenagem. Para facilitar o
posicionamento do fio-guia, podera ser utilizada uma canula de
endurecimento
AVISO: Em casos nos quais for indicado o uso a longo prazo,
recomenda-se que o tempo de permanéncia ndo exceda 90
dias. O cateter de drenagem com trava ReSolve Mini devera ser
avaliado por um médico antes ou no 90.° dia, ap6s a colocagao.

4. Remova cuidadosamente o cateter de drenagem com trava
ReSolve Mini. Proceda com a troca de cateter ou com o
fechamento da pele.

5. Descarte o cateter explantado seguindo as precau¢des padrao
de sangue e fluidos corporais, de acordo com os protocolos
hospitalares aplicaveis.

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

Atencao: Leis federais dos EUA determinam
que este dispositivo sé pode ser vendido por
médicos ou sob prescricao médica.
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Atencao: Consulte os documentos anexos.

Uso Unico.

Nao reesterilize

Nao pirogénico

N&o use se a embalagem estiver danificada

@ X ® P>

Esterilizado por éxido de etileno

Diametro méaximo do fio-guia

N

ISR EES

Numero de catédlogo

Codigo do lote

Condicional para RM

Data de fabricagao: AAAA-MM-DD

Prazo de validade: AAAA-MM-DD

Consulte as Instrugoes de Uso

Dispositivo Médico

Sterile Package | Pacote Estéril

Na UE, qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagao
ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-Membro aplicavel.
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ReSOIVG min-

Vergrendelende drainagekatheter

GEBRUIKSINSTRUCTIES

PRODUCTNAAM
ReSolve Mini™ vergrendelende drainagekatheter

PRODUCTBESCHRUVING

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

De ReSolve Mini vergrendelende drainagekatheter kan worden

verpakt met de volgende onderdelen:

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

« Een (1) metalen verstevigingscanule (C)
« Een (1) flexibele verstevigingscanule (D)
- Een (1) trocarstilet (E)

« Een (1) herpositioneringshulpmiddel (F)
« Een (1) eindkap (G)

« Een (1) markeerband (H)

INDICATIES VOOR GEBRUIK

De ReSolve Mini vergrendelende drainagekatheter met
vergrendelende varkensstaart en hydrofiele coating is bestemd voor
percutane drainage van vloeistoffen uit lichaamsholten.

KLINISCHE VOORDELEN
Percutane drainage van vloeistoffen uit lichaamsholten.

CONTRA-INDICATIES

De ReSolve Mini vergrendelende drainagekatheter mag niet worden
gebruikt wanneer het gebruik van percutane drainagekatheters
onaanvaardbaar is.

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

MRI-INFORMATIE

MR-CONDITIONEEL
De ReSolve Mini vergrendelende drainagekatheter is MR-conditioneel.

Uit niet-klinische tests is gebleken dat de ReSolve Mini vergrendelende
drainagekatheter MR-conditioneel is. Dit hulpmiddel kan onder
de volgende omstandigheden meteen na plaatsing veilig worden
gescand in een patiént:

« Statisch magnetisch veld van 3 tesla of minder

« Maximale ruimtelijke gradiént magnetisch veld van
4000 gauss/cm (40 T/m)

« Maximaal voor het MR-systeem gerapporteerde, voor het hele
lichaam gemiddelde specifieke absorptiesnelheid (SAR) van 4 W/kg
in de 'First Level Controlled' werkingsmodus voor het MR-systeem

MRI-GERELATEERDE VERHITTING

Onder de hiervoor gedefinieerde scanomstandigheden wordt verwacht
dat de ReSolve Mini vergrendelende drainagekatheter een

A maximale temperatuurstijging van 2,3 °C produceert na
15 minuten continu scannen.

ARTEFACTGEGEVENS

De maximale artefactgrootte zoals gezien op de gradiénte
echopulsreeks bij 3 tesla steekt ongeveer 2 mm uit ten opzichte
van de grootte en de vorm van de ReSolve Mini vergrendelende
drainagekatheter.

De veiligheid van het systeem voor eerste plaatsing, met inbegrip
van de metalen verstevigingscanule, is niet beoordeeld in de MR-
omgeving. Daarom mogen deze onderdelen niet worden gebruikt
binnen de MR-omgeving.

VOORZORGSMAATREGELEN

Lees de instructies van de fabrikant voor gebruik.

Inhoud van ongeopende, onbeschadigde verpakking is steriel.
Uitsluitend voor gebruik bij één patiént. Niet hergebruiken,
recycleren of opnieuw steriliseren. Hergebruik, recycleren

of opnieuw steriliseren kan de structurele integriteit van

het instrument in gevaar brengen en/of tot ontregeling van

het instrument leiden, wat op zijn beurt kan resulteren in

letsel, ziekte of dood van de patiént. Hergebruik, recycleren

of opnieuw steriliseren kan ook het risico inhouden dat het
instrument verontreinigd raakt en/of dat patiéntbesmetting

of kruisbesmetting ontstaat, inclusief maar niet beperkt tot de
overdracht van besmettelijke ziekte(s) van de ene patiént naar
de andere. Verontreiniging van het apparaat kan leiden tot letsel,
ziekte of de dood van de patiént.

Houd u aan de universele voorzorgsmaatregelen bij het inbrengen
en onderhouden van dit instrument.

Als gevolg van het risico op door bloed overgedragen
pathogenen, dienen zorgprofessionals te allen tijde

de standaardvoorzorgsmaatregelen inzake bloed en
lichaamsvloeistoffen te nemen bij de zorg voor hun patiénten.
Gebruik te allen tijde steriele techniek.

Niet gebruiken na de vervaldatum.

Bewaar een en ander op een koele en droge plek.

WAARSCHUWINGEN

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

Alleen op recept verkrijgbaar: 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 BIJWERKINGEN
Septische shock

Bacteriémie

Bloeding

Superinfectie

Darmperforatie
Pleuraperforatie

Vaatletsel

Losraken katheter

Katheterocclusie

GEBRUIKSINSTRUCTIES OPTIE 1:

DIRECTE PLAATSING MIDDELS TROCARSTILET

1. Verwijder de verstevigingscanule en trocarstiletassemblage uit
de katheter.

2. Bevochtig het distale deel van de ReSolve Mini vergrendelende
drainagekatheter voor gebruik met steriel water of steriele
zoutoplossing. Houd het distale deel van de katheter nat tijdens
plaatsing.

WAARSCHUWING: Veeg de katheter NIET af met droog
verbandgaas of oplosmiddelen: dit zou de coating van de
katheter kunnen beschadigen.

3. Spoel de katheter voor gebruik.



4. Zorg ervoor dat het hechtdraadvergrendelingsmechanisme zich
in de proximale positie bevindt.

5. 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
Let op: Plaats de canule volledig in de katheterpunt voordat u de
papieren afstandhouder verwijdert en de trocartstilet inbrengt,
om schade aan de katheter te voorkomen.

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

Afbeelding 2

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

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

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

10. 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.
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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 tijdens het
ontgrendelen 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.

11. 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.

Afbeelding 4
12. De ReSolve Mini 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 opdrogen voordat u de drainagebuis of eindkap aansluit.
WAARSCHUWING: Zorg ervoor dat u de verbinding tussen de

drainagekatheter en de drainagebuis of eindkap NIET te strak
aandraait.

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

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

GEBRUIKSINSTRUCTIES OPTIE 2:

SELDINGER-TOEGANGSTECHNIEK OF VERVANGING
GELEIDINGSDRAAD

1. Verwijder de verstevigingscanule en trocarstiletassemblage uit
de katheter.

2. Zorg ervoor dat het distale deel van de katheter nat is voordat
u deze plaatst. Bevochtig het distale deel van de ReSolve Mini
vergrendelende drainagekatheter voor gebruik met steriel water
of een steriele zoutoplossing. Houd het distale deel van de
katheter nat tijdens plaatsing.

WAARSCHUWING: Veeg de katheter NIET af met droog
verbandgaas of oplosmiddelen: dit zou de coating van de
katheter kunnen beschadigen.

3. Spoel de katheter véor gebruik.

4. Zorg ervoor dat het hechtdraadvergrendelingsmechanisme zich
in de proximale positie bevindt.

5. 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

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

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

Afbeelding 6

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

9. Het hechtdraadvergrendelingsmechanisme inschakelen: Trek
aan de hechtdraad tot de gewenste varkensstaart is gevormd.
Draai het hechtdraadvergrendelingsmechanisme distaal om de
hechtdraad op zijn plaats te houden. Zie Afbeelding 7.
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Afbeelding 7
Opmerking: Als de katheter moet worden geherpositioneerd,
dient u het hechtdraadvergrendelingsmechanisme vrij te geven
door de arm proximaal te draaien tot u weerstand ondervindt.
Voorzorgsmaatregel: Draai het
hechtdraadvergrendelingsmechanisme tijdens het
ontgrendelen 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.




10. 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.
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Afbeelding 8

. De ReSolve Mini 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 opdrogen voordat u de drainagebuis of eindkap aansluit.
WAARSCHUWING: Zorg ervoor dat u de verbinding tussen de
drainagekatheter en de drainagebuis of eindkap NIET te strak
aandraait.

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

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

KATHETER VERVANGEN, HERPOSITIONEREN OF VERWIJDEREN
1.

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

2. U kunt een van de volgende opties kiezen om de varkensstaartlus
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 en scheid de hechtdraad hiervan. Hierdoor worden
hechtdraad en varkensstaartlus vrijgegeven.

WAARSCHUWING: De hechtdraad zit niet meer vast aan de katheter.
Zorg ervoor dat u zowel de hechtdraad als de katheter verwijdert.

Als u de katheter wilt vervangen of als u toegang wilt
handhaven, dient u de passende geleidingsdraad door de
katheter te leiden; gebruik diagnostische beeldgeleiding

om plaatsing van de geleidingsdraad te bevestigen. De
geleidingsdraad zorgt ervoor dat toegang tot de drainagelocatie
gehandhaafd blijft. Voor gemakkelijkere plaatsing van de
geleidingsdraad kan een verstevigingscanule worden gebruikt.

WAARSCHUWING: Indien langdurig gebruik nodig is, wordt
aanbevolen dat het instrument niet langer dan 90 dagen in
het lichaam wordt gehouden. De ReSolve Mini vergrendelende
drainagekatheter dient uiterlijk 90 dagen na plaatsing door een
arts te worden beoordeeld.

4. Verwijder de ReSolve Mini vergrendelende drainagekatheter
voorzichtig. Vervang vervolgens de katheter of sluit de huid.

5. Voer de geéxplanteerde katheter af met inachtneming
van de standaard voorzorgsmaatregelen voor bloed en
lichaamsvloeistoffen van de toepasselijke ziekenhuisprotocollen.

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

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

Let op: Raadpleeg de begeleidende
documentatie.

Voor eenmalig gebruik.

Niet opnieuw steriliseren

Niet-pyrogeen

Niet gebruiken als de verpakking is
beschadigd

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

tloxeop

Maximumdiameter geleidingsdraad

Catalogusnummer

Partijcode

MR-conditioneel

Fabricagedatum: JJJJ-MM-DD

Uiterste gebruiksdatum: JJJJ-MM-DD

Raadpleeg de gebruiksinstructies

Medisch instrument

Sterile Package | Steriel pakket

In de EU moet elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan in
verband met het instrument worden gemeld bij de fabrikant en de
gerechtigde autoriteit van de betreffende lidstaat.
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ReSOIVG min-

L&sande drdnagekateter

BRUKSANVISNIN

PRODUKTNAMN
ReSolve Mini™ lasande dranagekateter

BESKRIVNING AV PRODUKTEN

ReSolve Mini ldsande dranagekateter med pigtaillasning och hydrofil
beldggning ar en rontgentat kateter med ett flertal sidohal som
anvénds for perkutant dranage. Kateterns komponenter mojliggor
inforing och placering med hjalp av en mandrang med troakarspets
eller med hjélp av ledare ("over-the-wire”-metod).

ReSolve Mini lasande drénagekateter kan levereras med féljande
komponenter:

« En (1) ReSolve Mini ldsande dranagekateter med pigtaillasning (A),
hydrofil beldggning och pigtailutrétare (B)

En (1) forstarkningskanyl av metall (C)

En (1) flexibel forstarkningskanyl (C)

En (1) inféringsmandréang med troakarspets (E)
Ett (1) ompositioneringsverktyg (F)

Ett (1) andlock (G)

Ett (1) markérband (H)

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

ReSolve Mini ldsande drénagekateter med pigtailldsning och
hydrofil beldggning anvands for perkutant drénage av vatska fran
kroppshaligheter.

KLINISKA FORDELAR
Perkutan drénering av vatska fran kroppshaligheter.

KONTRAINDIKATIONER
ReSolve Mini lasande drédnagekateter dr kontraindicerad for
anvandning nér perkutan drdnagekateterisering &r oacceptabel.

ReSolve Mini lasande drédnagekateter &r kontraindicerad for
intravaskuldr anvandning.

MR-INFORMATION

MR-VILLKORLIG
ReSolve Mini lasande dranagekateter & MR-villkorlig.

Icke-kliniska tester har visat att ReSolve Mini lasande drdnagekateter
ar MR-villkorlig. Produkten kan skannas sakert i en patient omedelbart
efter placering under féljande villkor:
- Statiskt magnetfalt pa 3 Tesla eller mindre
+ Maximal spatiell gradient pa 4 000 gauss/cm (40 T/m)
« Hogsta rapporterad genomsnittlig specifik absorptionsniva
(specific absorption rate, SAR) i helkropp for MR-systemet ska
vara 4 W/kg under drift i MR-systemets niva 1 (kontrollerad niva).

MR-RELATERAD UPPVARMNING

Under de tidigare definierade skanningsbetingelserna sa forvéantas
ReSolve Mini lasande dranagekateter att producera en

A maximal uppvarmning pa 2,3 °C efter 15 minuter av
oavbrutet skannande.

INFORMATION OM ARTEFAKT

Den maximala artefaktstorlek som kan ses vid en gradientekopulssekvens
pé 3Tesla adderar ungefdar 2 mm till storleken och formen pa ReSolve Mini
lasande dranagekateter.

Det placeringssystemsomanvéndsinitialt, inklusive forstarkningskanylen
av metall, har inte utvérderats med avseende pa sékerhet i MR-miljé och
dessa komponenter ska dérfor inte anvandas i MR-miljo.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Las tillverkarens anvisningar fére anvandning.

Innehéllet i o6ppnad, oskadad forpackning &r sterilt.

Enbart avsedd fér anvandning pa en enda patient. Far ej
ateranvandas, dtervinnas eller omsteriliseras. Ateranvéndning,
ombearbetning eller omsterilisering kan &ventyra produktens
strukturella integritet och/eller leda till produktfel, vilket i sin

tur kan resultera i att patienten skadas, insjuknar eller avlider.
Ateranvandning, &tervinning eller omsterilisering kan dessutom
medféra en risk for att produkten kontamineras och/eller orsaka
patientinfektion eller korsinfektioner, inklusive, men inte begransat
till, 6verforing av smittsamma sjukdomar fran en patient till en
annan. Kontaminering av produkten 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 anvanda sig av standardmassiga forsiktighetsatgarder for
kroppsvétskor nar de behandlar varje patient.

Steril teknik bor alltid anvéndas.

Anvand inte efter utgdngsdatum.
Forvaras svalt och torrt.

VARNINGAR

« ReSolve Mini lasande dranagekateter bor ej anvédndas for leverans
av naringstillskott.

Recept kravs Forsiktighet: Enligt federal lag (i USA) far denna
produkt endast séljas av eller pa order av ldkare som &r utbildad i och/
eller har erfarenhet av anvandning av denna produkt.

BIVERKNINGAR
Septisk chock
Bakteriemi

Blédning
Superinfektion
Tarmtransgression
Pleural transgression

Karlskador

Kateterrubbning
Kateterblockering

ANVISNING FOR ANVANDNINGSALTERNATIV 1:

DIREKT PLACERING MED EN MANDRANG MED TROAKARSPETS

1. Avldgsna enheten med forstarkningskanyl och mandrang med
troakarspets fran katetern.

2. Fukta den distala delen av ReSolve Mini lasande drénagekateter
med sterilt vatten eller koksaltlosning fore anvdndning. Hall den
distala delen av katetern fuktig under placeringen.

VARNING: Torka INTE av katetern med torr gasvav eller nagot
16sningsmedel dé detta kan skada kateterns beldggning.

3. Spola katetern fére anvandning.
4. Kontrollera att suturlasningsmekanismen ér i det proximala laget.




5.

For pigtailutrataren langs med kateterns distala del for att rata ut
den krokta delen innan forstarkningskanylen av metall satts in i
katetern. Placera forstarkningskanylen av metall i katetern och
dra at luerkopplingen Se bild 1.
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Bild 1
Forsiktighet: For att forhindra att katetern skadas ska kanylen
foras in helt i kateterspetsen innan pappersdistansgivaren
avldgsnas och mandrangen med troakarspets fors in.
Avldgsna pappersdistansgivaren fran mandrangen med
troakarspets. For in mandréangen med troakarspets genom
stodkanylen av metall och dra at luerkopplingen. Se bild 2.
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Bild 2
Avldgsna pigtailutrataren fran katetern fore inférande.

Med standardmassig inforingsteknik placeras sedan kateter
-/kanyl-/troakarenheten dér vétska ska samlas in.

Obs! Placeringen bor bekréftas via diagnostisk visualisering.

Nér placeringen har bekréftats ska mandrangen med
troakarspets och forstarkningskanylen avldgsnas.

10. For att aktivera suturens lasmekanism: Dra i suturtraden tills

1.

pigtailspetsen har 6nskad form. Vrid suturldsningsmekanismen
i distal riktning for att halla suturen pa plats. Se bild 3.

FATTNING
\
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Bild 3

Obs! Om katetern beh6ver ompositioneras, ls upp suturens
lasmekanism genom att vrida spaken i proximal riktning tills ett
motstand kanns.

Forsiktighetsatgard: Vrid ej suturens Idsmekanism

bortom motstandspunkten vid upplasning. Om
suturldsningsmekanismen vrids mer &@n sa frigors inte suturen
sa att pigtailspetsen kan rétas ut innan den tas ut.

Nar placeringen har bekréftats och suturens lasmekanism har
vridits 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 4.

e

Bild 4

12. ReSolve Mini ldsande dranagekateter dr nu redo att anslutas till

lamplig dranagepase, dranageror eller andlock.

VARNING: Om du rengér kateterns fattning med alkohol ska
alkoholen hinna torka innan du ansluter dranagerdret eller
andlocket.

VARNING: Dra INTE at kopplingen mellan dranagekatetern och
dranagerdret eller andlocket for hart.

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

Obs! Instruera patienten eller sjukvardspersonalen i hur
produkten ska anvandas korrekt och/eller hur den ska
underhallas.

ANVISNING FOR ANVANDNINGSALTERNATIV 2:

SELDINGERTEKNIK FOR INFORING ELLER LEDARBYTE

1. Avldgsna enhten med férstarkningskanyl och mandrang med
troakarspets fran katetern.

2. Hall kateterns distala del fuktig under placeringen. Fukta den
distala delen av ReSolve Mini lasande dranagekateter med sterilt
vatten eller koksaltlésning fére anvandning. Hall den distala
delen av katetern fuktig under placeringen.

VARNING: Torka INTE av katetern med torr gasvav eller ndgot
16sningsmedel dé detta kan skada kateterns beldggning.

3. Spola katetern fore anvandning.
4. Kontrollera att suturlasningsmekanismen &r i det proximala laget.

5. For pigtailutrataren langs med kateterns distala del for att
rdta ut den krokta delen innan forstarkningskanylen sétts in
i katetern. Placera forstarkningskanylen i katetern och dra at
luerkopplingen. Se bild 5.
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Bild 5
6. Avlagsna pigtailutrataren fran katetern fore inférande.

Placera kateter-/kanyenheten Gver en lamplig ledare och for
in den i stallet dar védtskan ska samlas in. Katetern har plats fér
en trad pa 0,97 mm (0,038 tum). Se bild 6.

Obs! Placeringen bor bekréftas via diagnostisk visualisering.

K

Bild 6
8. Nar placeringen har bekréftats avldgsnas forstarkningskanylen
och ledaren.
9. For att aktivera suturens lasmekanism: Dra i suturtraden tills
pigtailspetsen har 6nskad form. Vrid suturlasningsmekanismen
i distal riktning for att halla suturen pa plats. Se bild 7.

FATTNING

\ D

Obs! Om katetern behdver ompositioneras, las upp
suturlasningsmekanismen genom att vrida armen proximalt till
motstandspunkten.

Forsiktighetsatgard: Vrid ej suturens lasmekanism
bortom motsténdspunkten vid upplasning. Om
suturlasningsmekanismen vrids mer &n sa frigors inte suturen
sa att pigtailspetsen kan rétas ut innan den avldgsnas.

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

e

Bild 8



11. ReSolve Mini lasande drénagekateter ar nu redo att anslutas till
lamplig drénagepase, dranageror eller andlock.
VARNING: Om du rengér kateterns fattning med alkohol ska
alkoholen hinna torka innan du ansluter dranageroret eller
andlocket.
VARNING: Dra INTE at kopplingen mellan drénagekatetern och
dranageroret eller andlocket for hart.
Obs! Ett spolningsprogram bor utformas efter varje patients
omstandigheter och lakarens protokoll.
Obs! Instruera patienten eller sjukvardspersonalen i hur
produkten ska anvéndas korrekt och/eller hur den ska
underhallas.

UTBYTE, OMPOSITIONERING ELLER AVLAGSNANDE AV
KATETERN

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

2. Viljnagot av foljande alternativ for att rata ut pigtailslingan:
Alternativ 1:

Anvénd ompositioneringsverktyget och placera 6ppningen
till den runda delen av ompositioneringsverktyget i linje med
suturldsningsmekanismen.

F6r ompositioneringsverktygets plana baksida runt kateterns
fattning.

Klam samman forsiktigt.

Avldgsna ompositioneringsverktyget och vrid
suturlasningsmekanismen till det mest proximala laget.

Forsiktighetsatgéard: Vrid ej suturens Idsmekanism bortom
motstandspunkten. Om du vrider suturens lasningsmekanism
bortom motstandspunkten kommer detta inte att frigéra suturen
for att lata pigtailslingan ratas ut nér den avldgsnas.
Alternativ 2:
Forattendast byta utelleravldgsna katetern, skar av draneringskateterns
fattning och kapa av suturen. Detta l6sgor suturen och pigtailslingan.
VARNING: Suturen kommer ej léangre att vara fast vid katetern. Se till att
du avldgsnar bade suturen och katetern.

3. Om katetern ska bytas ut eller dtkomst ska uppratthallas for du
fram en lamplig ledare genom katetern med hjalp av diagnostisk
avbildning for att bekréfta ledarens placering. ledaren kommer
att uppratthalla atkomst till dranagestallet. For att underlatta
placeringen kan en forstarkningskanyl anvéndas.

VARNING: Vid langtidsanvandning rekommenderas att katetern
inte ligger kvar langre @n 90 dagar. ReSolve Mini lasande
dranagekateter ska kontrolleras av en ldkare 90 dagar efter
placering eller dessférinnan.

4. Avlagsna ReSolve Mini lasande dranagekateter forsiktigt. Fortsatt
antingen med byte av kateter eller med tillslutning av huden.

5. Explanterad kateter kasseras i enlighet med standardprocedur
for blod och kroppsvétskor enligt relevanta sjukhusprotokoll.

BEHANDLANDE LAKARE BOR OBSERVERA FOLJANDE:
OM UPPFOLJNINGEN AV PATIENTEN INTE UTFORS AV DIG
REKOMMENDERAS ATT "BRUKSANVISNINGEN" ELLER AVSNITTET OM
HUR KATETERN SKA AVLAGSNAS BIFOGAS PATIENTENS JOURNAL.

Forsiktighet: Enligt federal lag (i USA) far
denna produkt endast sdljas av eller pa order
av lakare.

RONLY

Forsiktighet: Konsultera medféljande
dokument.

Engéangsbruk.

Far ej omsteriliseras

Icke-pyrogen

Anvénd ej om férpackningen har skadats

@ X ® P>

Steriliserad med etenoxid

Maximal ledardiameter

N

ISR EES

Katalognummer

Satsnummer

MR-villkorlig

Tillverkningsdatum: AAAA-MM-DD

Sista datum for anvéndning: AAAA-MM-DD

Lés bruksanvisningen

Medicinteknisk produkt

Sterile Package | Steril forpackning

Inom EU maste alla allvarliga incidenter som intraffat med avseende
pa produkten rapporteras till tillverkaren och behérig myndighet i
tillamplig medlemsstat.
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ReSOIVG mini-
Lé&sedreenkateter
PRODUKTNAVN

ReSolve Mini™ lasedraenkateter

PRODUKTBESKRIVELSE

ReSolve Mini-lasedraenkateteret med lasetradgje og hydrofil beleegning
er et rontgenfast kateter med flere sidehuller, der anvendes til perkutan
dreenage. Kateterets komponenter tillader indfering og placering ved
hjaelp af en trokarstilette eller overtradsmetoden.

ReSolve Mini-lasedraenkateteret kan veaere pakket med folgende
komponenter:

« Et (1) ReSolve Mini-lasedraenkateter med lasetradgje (A),
hydrofil beleegning og tradgjespidsretter (B)

« En (1) afstivningskanyle af metal (C)

« En (1) bgjelig afstivningskanyle (D)

« En (1) trokarstilette (E)

« Et (1) repositioneringsvaerktej (F)

« Et (1) blinddaeksel (G)

-« Et (1) markerbénd (H)

INDIKATIONER
ReSolve Mini-lasedraenkateteret med ldsetrddeje og hydrofil
belaegning er beregnet til perkutan dreenage af vaeske fra legemshuler.

KLINISKE FORDELE
Perkutan draenage af veeske fra legemshuler.

KONTRAINDIKATIONER
ReSolve Mini-lasedraenkateteret er kontraindiceret til brug, hvor
perkutan kateterdraenage ikke er tilladelig.

ReSolve Mini-lasedraenkateteret er kontraindiceret til intravaskulaer
brug.

MR-INFORMATION

MR-BETINGET
ReSolve Mini-lasedrankateteret er MR-betinget.

Ikke-kliniske tests har vist, at ReSolve Mini-ldsedraenkateteret er

MR-betinget. Anordningen kan scannes sikkert i en patient

umiddelbart efter placering under folgende betingelser:

- Statisk magnetfelt pa 3 Tesla eller derunder.

+ Maksimal rumlig magnetfeltgradient p& 4.000 Gauss/cm (40 T/m).

« En maksimal MR-systemrapporteret gennemsnitlig specifik
absorptionsrate for hele kroppen (SAR) pa 4 W/kg i MR-systemets
kontrollerede driftstilstand pa forste niveau.

MR-RELATERET OPVARMNING
Under scanningsbetingelserne fastsat ovenfor forventes ReSolve

Mini-ldsedraenkateteret at producere en maksimal
A temperaturstigning pa 2,3 °C efter 15 minutters uafbrudt
scanning.

ARTEFAKTOPLYSNINGER

Den maksimale artefaktstorrelse (dvs. som set pa ekkoimpulssekvensen)
ved 3 Tesla streekker sig ca. 2 mm i forhold til ReSolve Mini-
lasedreenkateterets starrelse og form.

Sikkerheden ved det indledende placeringssystem, herunder
afstivningskanylen af metal, er ikke blevet evalueret i MR-miljoet, og
derfor bor disse komponenter ikke anvendes i MR-miljoet.

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

« Udelukkende til brug pa én patient. Ma ikke genbruges,
genbehandles eller resteriliseres. Genbrug, genbehandling eller
resterilisering kan kompromittere den strukturelle integritet af
anordningen og/eller fare til funktionsfejl, hvilket kan resultere
i patientskade, -sygdom eller -ded. Genbrug, genbehandling
eller resterilisering kan ogsa medfere risiko for kontaminering
af anordningen og/eller forérsage infektion eller krydsinfektion
hos patienten, herunder, men ikke begraenset til, overforsel af
smitsomme sygdomme fra patient til patient. Kontaminering af
anordningen kan medfere patientskade, -sygdom eller -ded.

« Folg de generelle forholdsregler ved indfering og vedligeholdelse
af anordningen.

« Pa grund af risikoen for blodbarne patogener bor
sundhedspersonale altid folge standardforholdsregler for
handtering af blod og legemsvaeske i forbindelse med al
patientpleje.

« Steril teknik skal altid falges.

« Anvend ikke efter udlgbsdatoen.

« Opbevares pa et koligt og tert sted.

ADVARSLER

« ReSolve Mini-lasedreenkateteret ma ikke anvendes til
administration af naeringstilskud.

Receptpligtig Forsigtig: Ifaolge amerikansk (USA) lovgivning ma
denne anordning kun szelges eller ordineres af en laege, der har
erfaring med og/eller er blevet treenet i brugen af denne anordning.

KOMPLIKATIONER
« Septisk chok

- Bakterieemi

« Bladning

« Superinfektion

« Tarmekssudat

« Pleuraekssudat

- Karskade

- Kateterlgsrivelse
- Kateterokklusion

BRUGSANVISNING MULIGHED 1:

DIREKTE PLACERING VED HJALP AF TROKARSTILETTE
1. Fjern afstivningskanylen og trokarstiletten fra kateteret.

2. Fugt den distale del af ReSolve Mini-lasedraenkateteret med
sterilt vand eller saltvand for brug. Hold kateterets distale del
fugtig under placeringen.

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

3. Skyl kateteret for brug.
4. Serg for, at lasemekanismen er i proksimal position.



5. Skub tradgjespidsretteren langs den distale del af kateteret for
at rette kurven, for placering af afstivningskanylen af metal i
kateteret. Placér afstivningskanylen af metal i kateteret, og stram
Luer-lasebeslagene. Se figur 1.
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Figur 1
Forsigtig: Seet kanylen helt pa plads i kateterspidsen, for du
fierner papirafstandsstykket og indsaetter trokarstiletten, for at
undga beskadigelse af kateteret.

6. Fjern papirafstandsstykket fra trokarstiletten. For trokarstiletten
gennem afstivningskanylen af metal, og stram Luer-
lasebeslagene. Se figur 2.

TRORRTLETTE /
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Figur 2
7. Fjern tradejespidsretteren fra kateteret forud for indszettelse.

8. Placér kateter/kanyle/trokar-samlingen i veeskeopsamlingsstedet
ved brug af en standardindsaettelsesteknik.

Bemaerk: Placering skal bekraeftes ved hjaelp af billeddiagnostik.
9. Nar placeringen er bekraeftet, fiernes trokarstiletten og
afstivningskanylen.
10. Aktivering af suturlasemekanismen: Traek i suturen, indtil det
onskede trddeje er dannet. Drej suturlasemekanismen distalt for

at holde suturen pa plads. Se figur 3.
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Figur 3
Bemaerk: Hvis kateteret skal repositioneres, skal lasemekanismen
lases op ved at dreje armen proksimalt til modstandspunktet.
Forholdsregel: Overskrid ikke modstandspunktet, nar
suturldsemekanismen drejes for at lase den op. Overskridelse af
suturldsemekanismens modstandspunkt friger ikke suturen og
tillader ikke tradgjet at rette sig efter fiernelse.

11. Nar placeringen er bekraftet, og suturlasemekanismen er drejet
til den distale yderposition, skal suturlasemekanismen trykkes
ind i navet for at lase den fast. Suturlasemekanismen er nu last
fast. Se figur 4.

e

Figur 4

12. ReSolve Mini-lasedraenkateteret er nu klar til at blive tilsluttet en
passende draenpose, slange eller blinddaeksel.
ADVARSEL: Hvis der anvendes alkohol til at rengere
kateternavet, skal der afsaettes tilstraekkelig tid til, at alkoholen
kan torre, for dreenslangen eller blinddaekslet tilsluttes.
ADVARSEL: Overspand IKKE forbindelsen mellem draenkateteret
og draenslangerne eller blinddaekslet.
Bemaerk: Der skal udarbejdes et skyllemetode, der passer til
omstaendighederne for hver patient og leegens protokol.
Bemaerk: Instruér 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 trokarstiletten fra kateteret.

2. Serg for, at kateterets distale del er fugtig for placering. Fugt den
distale del af ReSolve Mini-lasedraenkateteret med sterilt vand
eller saltvand for brug. Hold kateterets distale del fugtig under
placeringen.

ADVARSEL: Tor IKKE kateteret med tergaze eller
oplesningsmidler, da det kan beskadige kateterbelzegningen.
Skyl kateteret for brug.

Sorg for, at lasemekanismen er i proksimal position.

Skub tradgjespidsretteren langs den distale del af kateteret for at
rette kurven, for placering af afstivningskanylen i kateteret. Placér
afstivningskanylen i kateteret, og stram Luer-lasebeslagene. Se
figur 5.
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Figur 5
Fjern tradgjespidsretteren fra kateteret forud for indszettelse.

Placér kateter/kanylesamlingen over passende ledetrad, og for
den ind i veeskeopsamlingsstedet. Kateteret passer til en 0,038"
(0,97 mm) trad. Se figur 6.

Bemaerk: Placering skal bekreeftes ved hjeelp af billeddiagnostik.

Figur 6
Nar placeringen er bekraeftet, flernes afstivningskanylen og
ledetraden.

Aktivering af suturlasemekanismen: Traek i suturen, indtil det
onskede tradgje er dannet. Drej suturldsemekanismen distalt for

at holde suturen pa plads. Se figur 7.
Figur7

2
Bemaerk: Hvis kateteret skal repositioneres, skal lasemekanismen
lases op ved at dreje armen proksimalt til modstandspunktet.
Forholdsregel: Overskrid ikke modstandspunktet, nar
suturlasemekanismen drejes for at lase den op. Overskridelse af
suturlasemekanismens modstandspunkt friger ikke suturen og
tillader ikke tradgjet at rette sig efter fiernelse.

. Nar placeringen er bekreeftet, og suturlasemekanismen er drejet

til den distale yderposition, skal suturlasemekanismen trykkes
ind i navet for at lase den fast. Suturlasemekanismen er nu last
fast. Se figur 8.
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Figur 8

. ReSolve Mini-lasedraenkateteret er nu klar til at blive tilsluttet en

passende draenpose, slange eller blinddaeksel.

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

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

Bemaerk: Der skal udarbejdes et skylleregime, der passer til
omstaendighederne for hver patient og leegens protokol.
Bemaerk: Instruér patienten eller andet sundhedspersonale i
korrekt brug og/eller vedligeholdelse af anordningen.



UDSKIFTNING, REPOSITIONERING ELLER FJERNELSE AF

KATETER

1. Kobl kateteret fra draeenposen, slangen eller blinddaekslet.

2. Forat frigere tradgjeslgjfen skal der veelges en af folgende
muligheder:

Mulighed 1:

Benyt repositioneringsvaerktgjet til at rette dbningen af den runde

del af repositioneringsveerktgjet ind efter suturlasemekanismens

greb.

« For den flade bagside af repositioneringsveerktgjet rundt om
kateternavet.

Pres forsigtigt delene sammen.

- Fjern repositioneringsveerktejet, og drej suturlasemekanismen til
den proksimale yderposition.

Forholdsregel: Overskrid ikke suturlasemekanismens
modstandspunkt. Overskridelse af suturldsemekanismens
modstandspunkt friger ikke suturen og tillader ikke tradejet at
rette sig efter fiernelse.

Mulighed 2:

Ved udskiftning eller fiernelse skal navet klippes af draenkateteret og
suturen brydes. Dette vil frigere suturen og tradejeslojfen.
ADVARSEL: Suturen vil ikke lzengere vaere fastgjort til kateteret. Serg
for at fjerne bade suturen og kateteret.

3. Ved kateterudskiftning, eller hvis adgangen skal opretholdes,
fores en passende ledetrad gennem kateteret. Anvend
billeddiagnostik til at bekraefte ledetradens placering.
Ledetraden vil opretholde adgangen til dreenagestedet. Der kan
anvendes en afstivningskanyle til at lette placering af ledetraden.

ADVARSEL: Ved langvarig brug anbefales det, at indlaeggelsestiden
ikke overstiger 90 dage. ReSolve Mini-lasedraenkateteret bor
evalueres af en leege senest 90 dage efter placering.

4. Fjern forsigtigt ReSolve Mini-lasedraenkateteret. Fortsaet med
enten kateterudskiftning eller hudlukning.

5. Bortskaf det eksplanterede kateter, og serg for at folge
standardforholdsregler for handtering af blod og legemsvaeske
iht. hospitalsprotokollen.

OPLYSNINGER TIL DEN BEHANDLENDE LAGE: HVIS DU IKKE ER
ANSVARLIG FOR PATIENTENS OPF@LGNING, ANBEFALES DET, AT
“BRUGSANVISNINGEN" ELLER AFSNITTET OM, HVORDAN KATETERET
FJERNES VEDLAGGES PATIENTENS JOURNAL.

Forsigtig: Ifolge amerikansk (USA) lovgivning
ma denne anordning kun szlges eller
ordineres af en laege.

RONLY

Forsigtig: Lees den medfelgende
dokumentation.

Engangsbrug.

Ma ikke resteriliseres

Ikke-pyrogen

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er
beskadiget

iloxeopk

Steriliseret med ethylenoxid

Maksimal diameter ledetrad

N
C

Katalognummer

Partikode

MR-betinget

Fremstillingsdato: AAAA-MM-DD

Udlgbsdato: AAAA-MM-DD

Se brugsanvisningen

= v |2 B>l

Medicinsk anordning

Sterile Package | Steril emballage

| EU skal alle komplikationer i forbindelse med brug af anordningen
indberettes til producenten og den kompetente myndighed i
medlemslandet.



ReSOIVG min- -

KaBetripag mapoxéteuong pe cUOTNUA OOQPANONG

OAHTIEXZ XPHZX

ONOMA MPOIONTOX
KaBetrpag mapoxétevong pe cvotnpa acpahiong ReSolve Mini™

MEPIFPA®H TOY NPOIONTOX

O kaBetrpag mapoxETevong Pe cuoTNUA ao@diiong ReSolve Mini
HE OTEIPOEISEC AKPO aoPAAIONG Kal UEPOPIAN EMKAAUYN Eival
£vag aKTIVOOKIEPOG KABETAPAC e TOANATIAEG TTAEUPIKEG OTTEG TTOU
xpnotporoleitat yia Stadepuikn mapoxétevon. Ta e§aptripata Tou
KABETAPA EMTPEMOUV TNV EI0AYWYN Kal TNV TOTOBETNON ME TN XPrion
£VOC OTEINEOU TPOKAP 1 ME TN PEB0SO «méivw 0T GUppa» (over-the-wire).

O KaBeTrpag mapoxéTevong pe ocvotnua ac@dliong ReSolve Mini
WImopEi va ival CUGKEVAOHEVOG e Ta €EAG CapTraTa:

‘Evag (1) kaBetpag mapoxéteuong pe ocLOTNHA acpahiong ReSolve
Mini ue omelpoe1béc dkpo ac@ahionc (A), UsPOPIAN emkdALYN Kal
£UBEIOOTH OTIEPOEISOUG AKpoU (B)

Mia (1) petaANikr kavoula evioxuong (C)

Mia (1) ebkapmtn Kdvoula evioxuong (D)
‘Evag (1) otelheds tpokap (E)

‘Eva (1) epyaleio emavatomoBétnong (F)
‘Eva (1) mpa tugAol dkpou (G)

Mia (1) evdektikry Tawia (H)

ENAEIZEIZ XPHIHZ

O KaBeTpag MAPOXETELONG PE CUOTNHA ac@dAiong ReSolve Mini pe
OTIEIPOEISEG AKPO aoPANONG Kat uSPOPIAN emKANUYN TTpoopileTal
yla tn S1adeppIKN TAPOXETELTN LYPOU ATTO KOINGTNTES TOU CWHATOG.

KAINIKA OOEAH
AlaSEPUIKNA TTAPOXETELON UYPOU ATO KOINOTNTEG TOU CWHATOG.

ANTENAEIZEIZ

O KaBeTrpag MapoxETELONG PE CUOTNHA ao@dliong ReSolve Mini
avtevdeikvutal yla xprion 6mou o KaBeTnplacpog SladeppIkig
mapoyétevong Sev gival amodekTac.

O KaBeTrpag MapoXETELONG PE CUOTNHA ao@dliong ReSolve Mini
avtevSeikvuTal yia evoayyeLaKn xprion.

MAHPO®OPIEZ A AMEIKONIZH MATNHTIKOY ZYNTONIZMOY
(MR1)

AZOANEZ A MATNHTIKH TOMOTPA®IA YNO NPOYMNOGEZEIZ
O KaBEeTAPaAC MAPOXETEUONG HE OLOTNHA aoPAAlong ReSolve Mini givat
A0PAARG yla HayVNTIK Topoypagia und mpolmoBécelg

Mn KAWIKEG SOKIpEG KATESEIEQV OTI O KABETHPAG TAPOXETEUONG HE
ovoTnua ao@dMong ReSolve Mini givat ac@alig yla payvnTikn
Topoypagia umd TPOUTOBECELS. AUTH N GUOKELN UmopEi va capwBei
HE aOQANEID ApECWG PETA TNV TOTOBETNON TNG O évav acBevr,
£(QOOOV MANpoLVTaL Ol aKOAOUBEG TTPOUTOBETEG:

«+ ZTaTIKO payvnTiko medio évtaong 3 Tesla fy pikpotepng

« Mayvntiké medio péylotng xwpiknig Babpidwong 4.000 Gauss/cm
(40T/m)

Méyioto avagepBév cuotnua MR, péoog 6pog e1dikol pubuol
amoppoenong (SAR) oAokAnpou owpatog 4 W/kg yia Tov
£NeyXOHEVO TPATIO AEITOUPYIAC TIPWTOU EMITESOU YA TO CUCTNHA
HayvnTIKAG Topoypagiag.

OEPMANZH NOY ZXETIZETAI ME TH MATNHTIKH TOMOTIPA®IA
Y16 Tig mpoumoBéoelg ocdpwaong mou kabopilovtal mapanavw,
0 KABETAPAC TTAPOXETELONG HE CUCTNHA ACPANIONG
Aﬁ ReSolve Mini avapévetal va mapdyet pia péytotn avénon
Beppokpaciag 2,3°C HETA ammd 15 AemTd GuVEKOUG GAPWONG.

MAHPO®OPIEZ NA TEXNOYPTHMATA

To péyeBog NG HEYIOTNG TTAPAROPPWONG EIKOVAG OTIWG QaiveTal
otnv akolouBia maApwv nxou¢ Babuidwong ota 3 Tesla exteivetat
TIEPITTOU OTA 2 MM O€ OXEON HE TO HEYEBOG KAl TO OXHa Tou KaBeTrpa
TIAPOXETEVONG HE OVOTNHA ao@aliong ReSolve Mini.

H aog@dlela Tou OUCTAMATOC ApPXIKAG TomoBétnong,
ouvpnepAapBavopévng Tng kavoulag evioxuong, Sev éxel aglohoynOei
oto mePIBAAOV HayvnNTIKAG TOHOYPAPiag Kal CUVETWG auTd Ta
efaptiipata Sev Ba mpémel va xpnotgomotouvtal o€ mePIBANAoV
HayvnTIKAG Topoypagiag.

NPO®YAAZEIZ

AlaBaoTe TG 08nyieg TOU KATACKELATTH| TIPWV amd Tn Xprion.

Ta meplexdpeva TNG cuoKevaaiag mou Sev éxel avolxBei, kat Sev éxel
umooTei {NUIEC gival amooTeElpwHEvVa.

« NMa xprion og évav uovo aoBevry. Na pnv umoBaietat oe
£mavaypnolpomnoinon, enavenegepyacia ) emavamooteipwon. H
£mavaypnolponoinon, n emaveneéepyaaia fi n emavamnooteipwon
£vOEXETAL VA EMTNPEACOLV APVNTIKA TN SOUIKA akepaldotnTa ry/

Kal va 08nyfoouv oe aoToxia TNG CUCKEVAG KATL TO OTT0I0, HE TN
O€Elpd Tov, PImopEi va 08Ny oel o€ Tpaupatiopd, acbévela ri Bavato
Tou aoBevouc. H emavaypnolpomnoinan, n enavenegepyacia i n
EMAVATOOTEIPWON EVOEXKETAL EMIONG VA SNUIOUPYrCOLV KivEuvo
HOAUVONG TNG CUOKEUNG fi/Kal va TTPOoKaAéGouV hoipwén i
SlaoTaupolpevn poAVVON Tou aoBevouc, cupmeplapBavopévng
£VOEIKTIKA TNG METASOONG AOIHWS WY VOO HATWV Ao évav

acBevr) o€ GANov. H poAuvon TG UOKEUNG PImopEi va o8nynoeL oe
TPAupATIoNO, acBévela ry Bdvato Tou acBevoug.

TNPEITE TIC YEVIKEG TIPOPUAAEEIC KATA TNV EI0AYWYR Kat TN
OUVTAPNON QUTAG TNG CUCKEUNG.

ASyw TOU KIVEUVOU Twv MAaBoyovwy TToU HETAPEPOVTAL LE TO

aipa, ol EMaYYEAUATIEG TOU TOMEX UYEIQG TIPETTEL VA XPNOIHOTIOI0UV
TIAVTOTE TIG TUTTIKEG TIPOQUAGEELG YIa TO alipal KAt T CWHATIKA LYPdA
KATA TN @povTida OAwv Twv acOevmv.

Mpénet va epappoleTal MAVTOTE OTEIPA TEXVIKT.
MnV XPNOIHOTIOIETE PETA TV NUEPOMNVIa AAENG.
Duldooetal o€ 5pooEPS Kal OTEYVO XWPO.

MPOEIAONOIHZEIX

« O KaBeTAPaG TAPOXETEVONG UE CUOTNUA Ao@dAiong ReSolve Mini
Sev TIPETEL va XPNOILOTIOLEITAL YIa TN XOPrynon S1aTpo@IKwy
GUUMANPWHATWV.

Mévo pe 1atpiki cuvtayn - Mpocoxn: H opoomovdiakn vopobeoia
(twv H.M.A.) eptopilel Tnv MWANGCN TNG CUCKEVNG AUTAG ATTO 1) KATOTIYV
EVTONIG LATPOU EKTTAISEVHEVOU 1) EUTTEIPOU OTN XPHON TNG.

ANEMIOYMHTEX ENEPTEIEZ
Inmukn katamingia
Baktnptapia

Awoppayia

Yrephoipwén

Aldtpnon eviépou
AldTPNON MAEUPIKOU XWPOU
AYYEIAKOG TPAUUATIOHOG

Extémon kabetripa
And@pagn kabetripa

OAHTIEZ XPHZHX - EMIAOTH 1:

AMEZH TONOGETHZH ME XPHZH ZTEINEOY TPOKAP

1. Agaipéote Tn Siatagn TnG KAVOUAAG EVioXuUonG Kal TOU OTEINEOU
TpoKAp amd Tov KabeTrpa.

2. Tlpwv amé ) Xprion, VYPAVETE TO TTEPIPEPIKO TUAA TOU
KABETPA MAPOXETEVONG HE CUGTNMA AoPAALoNG ReSolve Mini
HE anmooTelpwHEVO VEPS 1) alaToUxo StaAupa. AlatneoTE To
TIEPIPEPIKO TUNHA TOU KABETpa LypPd KATd TNV TomoBETNON.



MPOEIAOMOIHZH: MHN okoumileTe Tov KaBeTrpa pe OTeYVN
yada 1) SIaNUTEG yila va pnv umooTei {nuid n emMKkaAuyn Tou
KaBetripa.

3. EkmAUvete Tov KaBeTripa mptv amé tn xprion.

4. BeBawbeite 6T 0 PNXaVIOPOE ao@ANONG PAMHATOC Eival 0TNV
£yyug Béon.

5. OMOBRoTE Tov €UBEINOTH OTTEIPOEISOUG AKPOU KATA KOG TOU
TIEPIPEPIKOU TUHUATOG TOU KABETAHPA Yiat va EVBUYPAUUICETE TNV
KOITUAN TIpWv armd TNy TomoB€Ttnon TG HETAAIKIG KAVOUAAG
evioxuong otov kaBethpa. TomoBeTHOTE TN HETANAIKY KAVOUN
gvioyuong otov KaBeTApa Kat opiETe Ta e§apTrpaTta ao@aAiong
Luer. Agite TV Eikéva 1.

- ‘ ‘ ‘D/

Ewoéva 1
Mpogoxn: MNa va amogeuxBei n mpokAnon {nuiag otov KabeTripa,
TOMOBETHOTE MARPWG TNV KAVOUAQ 0TO GKPO TOu KABETHpa
TIPOTOU APAIPECETE TOV XAPTIVO ATTOOTATN KAl EICAYAYETE TOV
OTEINED TPOKAP.

6.  AQOIPEOTE TOV XAPTIVO ATTOCTATN A6 TOV OTEINES TPOKAP.
MpowBNoTE TOV OTEINES TPOKAP SIAUETOU TNG METAANIKNG
KAvouAag evioxuong Kat opiTe Ta e§aptripata aopaliong Luer.
Agite v Eikova 2.
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Eova 2

sTEnE

7. AQaip£oTe Tov EVBEINOTH OTIEIPOEISOUS AKPOUL amd Tov KABeTrpa
TIPWV OO TNV EICAYWYH.

8. TomoBetiote tn Sidtagn Kabetrpa/kavouhag/Tpokdap atn Béon
GUANOYNG LYPOU XPNOIHOTIOIWVTAG KA TUTTIKF TEXVIKI] EI0AYWYNG.
Inpeiwon: H tomoBéton Ba mpémel va emPBePaiwdei pe
S1ayVWOTIKN ATEIKOVION.

9. Metd tnv empBeBaiwon tng TOMoBETNONG, APaIPEDTE TOV OTEINED
TPOKAP KAl TNV KAVOUAa Evioxuong.

10. Ta va EUITACKEL O UNXAVIOHOG ac@EAlong pappatog: TpaBnite
TO PAUHA HEXPL VO OXNHUATIOTEL TO EMBUUNTO OTIEIPOEISEG AKPO.
MePICTPEYTE TO HNXAVIOHO A0PANIONG PAUHATOC TIEPIPEPIKA
(WOTE VA CLUYKPATEITAL TO pAppa oTn Béon Tou. Aeite Tnv Eikdva 3.

O

oMoAnO

Ewoéva 3

Inpeiwon: Eav o kabetripag mpémel va enavatonoBetn e,
AMao@ANCTE TO UNXAVIOUO AGPANONG PAUMATOG
TIEPIOTPEPOVTAG TO Bpayiova KOVTA 0TO OnpEio avtiotaong.
Mpo@UAagn: Katd tnv anac@AaNon, Unv mePICTPEPETE

TO UNXAVIOHO A0@ANIoNG PAMHATOC TIEPA amd TO ONUEi0
avtiotaong. H mepioTtpo@r) Tou UNXaviopoU ac@aliong PARHATOG
mépa and To onpeio avtiotaong Sev Ba eEAeuBePwOEL TO pAppa
Y10 VO UTTOPEi TO OTIEIPOEISEG AKPO VA EVBVYPAUUIOTEL KATA TV
agaipeon.

11. Agpov emPBePaiwBei n TomoBETNon Kal 0 PNXaviopdg aceaNiong
PAUHATOC TIEPIOTPAPEL OTNV TIO TIEPIPEPIKN BEDN, TIECTE TO
HNXaVIOHO ao@ANONG PAUHATOG HECA OTOV OUPAld yia va Tov
A0@QOAIOETE. O PNXAVIOHOG A0PANIONG PAHHATOC £XEL TTAEOV
ao@ahioel o Béon tou. Agite Tnv Eikova 4.

R

Ewova 4

12. O KaBeTrpag MAPOXETELONG ME CUOTNUA ac@AAlong ReSolve
Mini givat mAéov £ToIpOG va GUVSEDEL e TNV KATAANNAN cakoVuAa
TIAPOXETEVONG, CWARVWON H TTWHA TUPAOU AKPOU.
MPOEIAOMOIHZH: Av xpnotipomoleite aAkoOA yia va Kabapioete
TOV OHPAAG TOU KABETAPA, aPrioTe va TIapENDEL ApKETAG XPOVOG
Y10 Va OTEYVWOEL TO AAKOON TPV CUVSEOETE TN CWARVWON
TIAPOXETEVONG 1} TO TIWHA TUPAOU GKPOU.

MPOEIAOMOIHZH: MHN c@iyyete umiepBoAikd T cuvdeon
HETAgVL Tou KABETPa MAPOXETELONG KAl TNG CWARVWONG
TIAPOXETEVONG 1 TIWHATOG TUPAOL GKPOU.

Inpeiwon: Eva oxrpa éKmuong TPEmel va OXeSI00TE yia TIg
TIEPIMTWOELC TOU KABE a0BEVT| KAl TO TPWTOKOAO TOU 1aTPOU.
Inpeiwon: Awote odnyie otov aoBevr| fi o€ GANO TIPOCWTTIKO
UYEIOVOUIKAG TIEPIBaAPNG yia TNV KatdAANAN Aettoupyia ri/kat
OUVTAPNON TNG CUCKEUNG.

OAHTIEZ XPHZHX - EMIAOTH 2:

TEXNIKH EIZOAOY SELDINGER H ANTAAAATH OAHIoy

ZYPMATOX

1. AgaipéoTe TN S1dTagn TG KAVOUAAG EVIoKUONG Kal TOU OTEINEOU
TpoKAp amd Tov kabeTrpa.
BePalwBeite 6TI TO MEPIPEPIKO TURHA TOU KABETHPA gival uypd
TPV amo TV TomoB£tnon Mptv amd Tn Xprion, VYPAVETE TO
TIEPIPEPIKO TUNHA TOU KABETAHPA TTAPOKETEVDNG PE CUOTNHA
ao@ahiong ReSolve Mini pe amooTtelpwpévo vepod 1) alatouxo
Stahupa. AlatnProTE TO IEPIPEPIKS THAKA TOU KABETHPpa uypo
KATA TNV TomoBéTnon.
MPOEIAOMOIHZH: MHN okoumileTe Tov KaBeTripa pe OTeEYVH
yada ry SIaAUTEC yia va punv ummoaTel {npid n emMKAAUYPN Tou
Kabetripa.

3. EkmA\Uvete Tov KaBetrpa mptv amd Tn xprion.

4. Beaiwbeite 0TI 0 PNXAVIOUOG AOPAEAIONG PAUHATOC Eival oTNV
£yyUg Béon.

5. OMOBORoTE ToV €UBEIAOTH OTEIPOEISOUE AKPOU KATA HIKOG TOU
TIEPIPEPIKOV TUNHATOG TOU KABETHPA yia va EUBLYPAUUICETE TNV
KApIOAN Tiptv amé tnv TomoBéTnon Tng KAVoulag evioxuong oTov
kaBetripa. TomoBeTHOTE TV KAVOUAQ EVIoXUONG OTOV KaBeTrpa
kat o@i€te Ta e€aptripata acpahiong luer. Agite v Eikdva 5.

=

Eoéva 5

6. Apaipéote Tov eUBEIOTH OTEIPOEISOUE AKPOU aTmod Tov KabeTripa
TIPWV A6 TNV EICAYWYH.

7. TomoBetiote tn Sidtagn Kabetrpa/Kavouhag mavw oTo
KATAAANAO 08nyo6 cUppa Kat MPowBRoTe TV aTn B€on cUNOYNG
vypov. O Kabetpag gival KATAANAOG yia cupua 0,038" (0,97
mm). Agite Tnv Eikéva 6.

Inpeiwon: H tomoBétnon Ba mpémel va emPePaiwdei pe
S1aYVWOTIKH ATEIKOVION.

Ekéva 6

8. Metd v emPBePaiwon TN TomMoBETNONG, APAIPESTE TNV KAVOLAA
gvioxuong kat To odnyo oclppa.

9. Ma va eumAaKei 0 PNXaviopog ac@dliong pappatog: TpaBnite
TO PAUUA HEXPL VA OXNHUATIOTE] TO EMBUPNTO OTIEIPOEISEG GKPO.
MePIOTPEYTE TO HNXAVIOHO A0PANONG PAUHATOG TIEPIPEPIKA
(OTE VA CUYKPATEITAL TO pAppa oTn Béon Tou. Agite Tnv Eikdva 7.

Ewova 7



Inpeiwon: Eav o kaBetrpag mpémel va emavatonoBetnOei,
AMac@ANCTE TO PNXAVIOUO AGPANONG PAUHATOC
TIEPIOTPEPOVTAC TO Bpayiova KovTd 0To onpEio avtiotaong.
Mpo@UAagn: Katd tnv anmac@AaNion, pnv mepIoTPEPETE TO
HNXaVIopHS ac@ENoNng pAPATOG TTEPA Mo TO ONUEI0 avTioTaonc.
H meplotpo@n} Tou HNXaviopoU ac@AaNong pAappaTog mépa amno to
onueio avtiotaong dev Ba eEAeVBEPWOEL TO PAPKA YIA VA UTTOPET
TO OTIEIPOEISEC GKPO VA EVBVYPAMUIOTEL KATA TV apaipeon.

10. Agou emPBeBaiwbdei n TomoBETNON Kal 0 PNXAVIOHOG AoPEAong
PAUMATOC TIEPIOTPAPEL OTNV TIO TIEPIPEPIKN BEDN, TIECTE TO
HNXaVIoHO A0®AEANIONG PAUHOTOC T OTOV OPPANd yla va Tov
A0QANIOETE. O PNXAVIOHOG AOPANONG PAUHATOC £XEL TTAEOV
ao@ahioel ot B€on tou. Agite tnv Eikova 8.

e

Eikova 8

. O kaBetripag MapoxXETELONG ME CUOTNUA aoPAAong ReSolve
Mini givat MAéov €Tolpog va ouvOeBEi e TNV KAatdANAN cakoVAa
TIAPOXETELONG, CWAVWON 1) TIWHA TUPAOU AKPOU.
MPOEIAOMOIHZH: Av XpnotoToleite aAKOOA yia va KabapioeTe
TOV OHPAAG TOU KABETAPA, aPrioTE Va TTAPENBEL APKETAC XPOVOC
Y10 VO OTEYVWOEL TO AAKOOA TIPIV CUVOECETE TN CWAVWON
TIOPOXETEVONG 1 TO TIWHA TUPAOUL GKPOU.

MPOEIAOMOIHZH: MHN o@iyyete unepBolikd Tn olvSeon
HeTAgUL Tou KABETPa TAPOXETEUONG Kal TNG CWARVWONG
TIOPOXETEVONG 1 TIWHATOG TUPAOUL AKPOU.
Inpeiwon: Eva oxfpa ékmluong mpémel va oxeSIaoTei yla Tig
TIEPUTTWOELC TOU KABE aoBEeVT| Kal TO TPWTOKOAO TOU LlaTPoU.
Inpeiwon: Abote 0dnyieg oTov acBevi 1 6 ANO TTPOCWTTIKO
UYEIOVOUIKNG TIEPIBAAPNG yla TNV KATEAANAN Aettoupyia ry/Kat
OUVTAPNON TNG CUCKEUNG.
ANTAANATH, ENANATOMOGETHZIH H AQAIPEZH KAGETHPA
1. ATOGUVOEGTE Tov KABETPA amd T GAKOUAA TAPOXETEUONG, TN
OWARVWON ) TO TWHA TUPAOU AKPOU.
2. T va eNeubepWoEeTe To BPOxX0 OTIEIPOEISOUE AKPOU, SIANEETE pia
Qo TIG TAPAKATW EMAOYEG:
Emoyn 1:
« Xpnotpormouwvtag 1o Epyaeio EmavatomoBétnong, evbuypappiote

TO AVolypa GTO OTPOYYUAS TUrpa Tou Epyaleiou EmavatonoBétnong
He T Aapr} TOU HNXaVIoHOU ao@AANIoNG PAUMATOG.

TomoBetroTe To enimedo miow pépog Tou Epyaleiou
EmavatomoB£tnong yupw and tov oppalé tou Kabetripa.

Méote ta yma padi.
AgalpéoTte 1o Epyaleio EmavatonmoBétnong kat epIoTPEPTE TO
HNXaVIOHO ao@ANIonG pAUHATOG 0TV Mo yyUg Béon.

e

Mpo@uAa&n: Mnv TEPICTPEPETE TO UNXAVIOUO AGPANONG

pApUaATOG TéPa ammé To onpeio avtiotaong. H mepiotpopn

TOU PNXAVIOHOU Ao@AEAIoNG PAMKATOG épa armd TO ONpEio

avtiotaong Sev Ba eENeuBEPWOEL TO PAUKA YIa VA UITOPE] TO

OTIEIPOEISEG KO Va EUBUYPAUUIOTEL KATA TV a@aipeon.
Emdoyn 2:
MNa avtaAhayn i a@aipeon povo, KOYTE TOV OUPaANO Tou Kabetrpa
TIAPOXETEUONG KAl ATTOKOYTE TO pAppa. Me autov tov Tpomo Ba
e\euBepwOei To pappa Kat 0 PPAXOG OTIEIPOEIGOUE AKPOU.
MPOEIAOMOIHZH: To pappa dev Ba givat miéov ao@aliopévo otov
kaBetripa. DpovTioTe va a@alpéceTe TOGO TO PAUUA OCO Kal ToV
Kabetripa.

3. Taavtalayn kaBetripa 1 €dv n mpdofacn mpémet va
SiatnpenBei, mpowbroTe To KatdAnAo 0dnyd cupua Stapécou
TOU KABETAPA, XPNOIHOTIOWVTAG S1ayVWOTIKY amelkdvion yia
va emPePaiwdei n TomobETnon Tou 08nyol cuppatoc. To 0dnyd
oUppa Ba Slatnprioet Ty mpooBaon ot Béon mapoxétevonc. Ma
va S1eukoAUVBE( N TOTOBETNON Tou 08NYOL GUPHATOC, HTOPEITE
VO XPNOIUOTIOIOETE A KAVOUAQ EVioKUONG.

MPOEIAOMOIHZH: Otav evdeikvuTtal pakpoxpovia xprion,
GUVIOTATAL O XPOVOG TIAPAKOVHG VA NV UTEpRaivel TIG 90 NUEPEG.
O KaBeTrpag MapoyETeLONG He cUOTNHA aodliong ReSolve
Mini mpémnel va a§lohoynBei ané évav 1atpd dtav mapéAdouv 90
NHUEPES ammod TV TomobETnon f vwpitepa.

4. AQaIPECTE TTPOOEKTIKA TOV KABETHPA MAPOXETEUONG PE CUCTNHA

ao@aAiong ReSolve Mini. Zuveyiote pe avtalayr kabetripa ny
KAgioIpo Tou Séppatoc.

5. AMoppiyTe Tov KABETHPA TOL APAIPEBNKE TNPWVTAG TIG TUTTIKEG
TIPOQUAGEEIG YIa TO Aia KAl T CWHATIKA UYPA CUMPWVA LE T
10XU0VTA VOOOKOMEIOKA TIPWTOKOAAQ.

MPOXOXH - NMPOX TON OEPATMONTA IATPO: EAN O AXOENHX AEN
NMAPAKOAOYOEITAI XTH XYNEXEIA AMO EXAX, ZYNIZTATAI Ol
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Turkish
ReSOIVG mini-
Kilitli Drenaj Kateteri
KULLANMA TALIMAT

URUN ADI
ReSolve Mini™ Kilitli Drenaj Kateteri

URUNUN AGIKLAMASI

Kilitlenen pigtail uglu ve hidrofilik kaplamali ReSolve Mini Kilitli Drenaj
Kateteri perkiitan drenajda kullanilan ¢oklu yan delikli, radyopak bir
kateterdir. Kateterin bilesenleri, trokar stile veya tel tizeri yontem
kullanilarak giris yapmaya ve yerlestirmeye imkan saglar.

ReSolve Mini Kilitli Drenaj Kateteri ambalajinda asagidaki bilesenler
bulunabilir:

« Bir (1) adet kilitlenen pigtail uglu (A), hidrofilik kaplamali ve pigtail
duzlestiricili (B) ReSolve Mini Kilitli Drenaj Kateteri

« Bir (1) adet metal sertlestirici kanul (C)
- Bir (1) adet esnek sertlestirici kanl (D)
« Bir (1) adet Trokar stile (E)

« Bir (1) adet yeniden konumlandirma araci (F)
« Bir (1) adet kor uglu kapak (G)
« Bir (1) adet Markor bant (H)

KULLANIM ENDiKASYONLARI

Kilitlenen pigtail uglu ve hidrofilik kaplamali ReSolve Mini Kilitli
Drenaj Kateteri, viicut bosluklarindaki sivilarin perkitan drenaji icin
tasarlanmistir..

KLiNiK FAYDALAR
Viicut bosluklarindaki sivilarin perkiitan drenaji.

KONTRENDIKASYONLAR

Perkiitan drenaj kateterizasyonunun kabul edilemez oldugu
durumlarda ReSolve Mini Kilitli Drenaj Kateterinin kullanimi
kontrendikedir.

ReSolve Mini Kilitli Drenaj Kateteri intravaskiler kullanim igin
kontrendikedir.

MRG BILGiLERi

MR KOSULLU
ReSolve Mini Kilitli Drenaj Kateteri MR Kosulludur

Klinik olmayan testler ReSolve Mini Kilitli Drenaj Kateterinin MR
Kosullu oldugunu géstermistir. Bu cihaz, yerlestirildikten hemen sonra
asagidaki kosullarda hastada glivenle taranabilir:

« 3Tesla veya altinda Statik Manyetik Alan

« 4.000 gauss/cm (40 T/m) maksimum uzamsal gradyan manyetik
alan

« MR sisteminin Birinci Seviye Kontrolli Calisma Modunda MR sistemi
tarafindan bildirilen maksimum 4-W/kg tiim viicut ortalama spesifik
absorpsiyon orani (SAR)

MRG KAYNAKLI ISINMA
Yukarida belirtilen tarama kosullari altinda ReSolve Mini Kilitli Drenaj

Kateterinin 15 dakikalik kesintisiz taramanin ardindan en
Aﬁ fazla 2,3°C sicaklik artisi yaratmasi beklenir.

ARTEFAKT BILGILERI

3 Tesla'da gradyan eko puls sekansinda gérulen maksimum artefakt
boyutu, ReSolve Mini Kilitli Drenaj Kateteri seklinin boyutuna oranla
yaklagik 2 mm'yi bulmaktadir.

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

ONLEMLER
Kullanmadan 6nce treticinin talimatlarini okuyun.
« Agilmamis, zarar gérmemis ambalajin icerigi sterildir.

Yalnizca tek hastada kullanim igindir. Yeniden kullanmayin, yeniden
islemeyin veya yeniden sterilize etmeyin. Yeniden kullanmak,
yeniden islemek veya yeniden sterilize etmek cihazin yapisal
bitinligini bozabilir ve/veya cihazin arizalanmasina, dolayisiyla
hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya 6liimiine neden
olabilir. Yeniden kullanim, islemden gecirme veya sterilizasyon
cihazin kontamine olmasina sebep olabilir ve/veya bir hastadan
digerine enfeksiyon hastaligi/hastaliklari gecmesi dahil ancak
bununla sinirl olmamak tizere hastada enfeksiyon veya ¢apraz
enfeksiyon riski dogurabilir. Cihazin kontaminasyonu hastanin
yaralanmasina, rahatsizlanmasina veya 6liimiine yol acabilir.

« Bu cihazi yerlestirirken ve bakimini yaparken genel 6nlemler
alinmalidir.

Kan yoluyla bulasan patojen riski nedeniyle saglik personeli biittin
hastalarin bakimi i¢in daima standart kan ve viicut sivisi uyarilarina
uymalidir.

- Daima steril teknik kullanilmalidir.

Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.
« Kuru, serin yerde saklayin.

UYARILAR

- ReSolve Mini Kilitli Drenaj Kateteri besin takviyesi verme amaciyla
kullaniimaz.

Regeteye Tabidir Dikkat: Federal (ABD) yasalar uyarinca bu cihaz
sadece cihazin kullanimi konusunda egitim almis ve/veya deneyimli
hekimler tarafindan veya bu hekimlerin talimati Gizerine satilabilir.

ADVERS REAKSIYONLAR
« Septik sok
Bakteremi

« Hemoraji
Stperenfeksiyon

« Bagirsak transgresyonu
Plevral transgresyon

« Vaskuler yaralanma
Kateterin yerinden ¢ikmasi
- Kateter okliizyonu

KULLANMA TALIMATLARI SECENEK 1:

TROKAR STILE iLE DOGRUDAN YERLESTIRME

1. Sertlestirici kanlll ve trokar stile diizenegini kateterden ¢ikarin.

2. ReSolve Mini Kilitli Drenaj kateterinin distal kismini kullanmadan
once steril su veya salin ile islatin. Yerlestirme sirasinda kateterin
distal kismini islak tutun.
UYARI: Kateterin kaplamasina hasar verebilecegi icin kateteri
kuru gazli bezle veya herhangi bir ¢éziicii ile SILMEYIN.

3. Kateteri kullanmadan énce yikayin.

4. Sutdr kilitleme mekanizmasinin proksimal pozisyonda
oldugundan emin olun.




5. Metal sertlestirici kandilii katetere yerlestirmeden 6nce kavisi
duzeltmek icin pigtail duizlestiriciyi kateterin distal kismi boyunca
kaydirin. Metal sertlestirici kanul katetere yerlestirin ve luer kilit
baglanti yerlerini sikin. Bkz. Sekil 1.

=

Sekil 1
Dikkat: Kateterin hasar gormemesi icin kagit ara parcayi cikarip
trokar stileyi takmadan 6nce kaniili kateter ucuna iyice oturtun.

6. Kagit ara parcay trokar stileden ¢ikarin. Trokar stileyi metal
sertlestirici kantlden ilerletin ve luer kilit baglanti yerlerini sikin.
Bkz. Sekil 2.

KANOL
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Sekil 2
7. Yerlestirmeden 6nce pigtail dizlestiriciyi kateterden cikarin.

8. Standart yerlestirme teknigini kullanarak kateter/kaniil/trokar
dizenegini sivi toplama bélgesine yerlestirin.

Not: Yerlestirme tanisal gortinttileme ile dogrulanmalidir.

9. Yerlestirme dogrulandiktan sonra trokar stileyi ve sertlestirici
kanuli cikarin.

10. Sutir kilitleme mekanizmasinin aktive edilmesi: stenen pigtail
formuna ulasana kadar suttrti ¢ekin. Sttri yerinde tutmak
icin suttr kilitleme mekanizmasini distal olarak dondrin. Bkz.
Sekil 3.

Sekil 3
Not: Kateterin yeniden konumlandiriimasi gerekiyorsa kolu
direncle karsilasana kadar proksimal olarak déndirerek sttr
kilitteme mekanizmasinin kilidini agin.
Onlem: Kilidi agarken direncle karsilastiktan sonra sitiir kilitleme
mekanizmasini daha fazla dondirmeyin. Sutir kilitleme
mekanizmasinin direng hissedildikten sonra déndiirilmeye
devam ettirilmesi pigtail'in ¢ikarildiktan sonra duzlesmesini
saglamak icin stttiri serbest birakmayacaktir.

11. Yerlestirme dogrulandiktan ve siitir kilitleme mekanizmasi
en distal konuma déndiiriildiikten sonra sitir kilitleme
mekanizmasini gébegin icine bastirarak sabitleyin. Sttiir
kilitteme mekanizmasi yerine kilitlenecektir. Bkz. Sekil 4.

Sekil4 1

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

UYARI: Kateter gobegini silmek icin alkol kullaniliyorsa drenaj
tlplne veya kor uglu kapaga baglamadan 6nce alkoliin
kurulmast icin yeterince bekleyin.

UYARI: Drenaj kateteri ile drenaj hortumu veya kor uglu kapak
arasindaki baglantiyr agiri SIKMAYIN.

Not: Her bir hastanin durumuna ve hekimin protokoliine gére 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 kanuli ve trokar stile diizenegini kateterden ¢ikarin.

7.

[

1

Yerlestirmeden dnce kateterin distal kisminin islak oldugundan
emin olun. ReSolve Mini Kilitli Drenaj kateterinin distal kismini
kullanmadan 6nce steril su veya salin ile 1slatin. Yerlestirme
sirasinda kateterin distal kismini islak tutun.

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

Kateteri kullanmadan 6nce yikayin.

Suttr kilitleme mekanizmasinin proksimal pozisyonda
oldugundan emin olun.

Sertlestirici kantlu katetere yerlestirmeden 6nce kavisi diizeltmek
icin pigtail duzlestiriciyi kateterin distal kismi boyunca kaydirin.
Sertlestirici kantlu katetere yerlestirin ve luer kilit baglant
yerlerini sikin. Bkz. Sekil 5.
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Sekil 5
Yerlestirmeden 6nce pigtail duizlestiriciyi kateterden gikarin.
Kateter/kaniil diizenegini uygun kilavuz tel tizerinden yerlestirin
ve sivi toplama bolgesine ilerletin. Kateter ile birlikte 0,97 mm
(0,038 ing) tel kullanilabilir. Bkz. Sekil 6.
Not: Yerlestirme tanisal goriintileme ile dogrulanmalidir.

KanDL
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Sekil 6
Yerlestirme dogrulandiktan sonra sertlestirici kaniili ve kilavuz
teli gikarin.

Sutir kilitleme mekanizmasinin aktive edilmesi: stenen pigtail
formuna ulasana kadar suttrti ¢ekin. Sttri yerinde tutmak igin
sttdr kilitleme mekanizmasini distal olarak dondurtin. Bkz. Sekil 7.

GOBEK

Sekil 7

Not: Kateterin yeniden konumlandiriimasi gerekiyorsa kolu
direncle karsilasana kadar proksimal olarak dénduirerek stitiir
kilitleme mekanizmasinin kilidini agin.
Onlem: Kilidi agarken direncle karsilastiktan sonra siitir kilitleme
mekanizmasini daha fazla déndirmeyin. Sutr kilitleme
mekanizmasinin direng hissedildikten sonra déndiiriilmeye
devam ettirilmesi pigtail'in ¢ikarildiktan sonra dizlesmesini
saglamak icin stttiri serbest birakmayacaktir.

0. Yerlestirme dogrulandiktan ve sittir kilitleme mekanizmasi
en distal konuma donduriildiikten sonra stittir kilitleme
mekanizmasini gébegin icine bastirarak sabitleyin. Stttir kilitleme
mekanizmasi yerine kilitlenecektir. Bkz. Sekil 8.

Sekil 8
. Artik ReSolve Mini Kilitli Drenaj Kateteri uygun drenaj torbasina,

hortuma veya kor u¢lu kapaga baglanmaya hazirdir.

UYARI: Kateter gobegini silmek igin alkol kullaniliyorsa drenaj
tlipline veya kor uglu kapaga baglamadan 6nce alkoliin
kurulmast icin yeterince bekleyin.

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

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

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



KATETERIN DEGIi$TiRILMESi, YENIDEN KONUMLANDIRILMASI

VEYA CIKARILMASI

1. Kateteri drenaj torbasindan, hortumundan veya kor uglu
kapaktan ¢ikarin.

2. Asagidaki adimlardan birini uygulayarak pigtail halkayi serbest
birakin:

Secenek 1:

Yeniden Konumlandirma Aracini kullanarak Yeniden

Konumlandirma Aracinin yuvarlak kisminin agzini stttir kilitleme

mekanizmasinin kolu ile ayni hizaya getirin.

Konumlandirma Aracinin diiz arkasini kateter gébeginin cevresi

getirin.

Yavasca birlikte sikin.

Yeniden Konumlandirma Aracini ¢ikarin ve sttir kilitleme

mekanizmasini en proksimal konuma dénduriin.

Onlem: Direncle karsilastiktan sonra sitiir kilitleme
mekanizmasini daha fazla déndtirmeyin. Siittr kilitleme
mekanizmasinin direng hissedildikten sonra déndiiriilmeye
devam ettirilmesi pigtail'in ¢ikarildiktan sonra diizlesmesini
saglamak icin suttirli serbest birakmayacaktir.
Secenek 2:
Sadece degistirmek veya cikarmak icin drenaj kateterinin gobegini
kesin ve siitlirii ayirin. Boylece siitir ve pigtail halka serbest kalacaktir.
UYARI: Sutiir artik katetere sabitlenmeyecektir. Hem sitliri hem de
kateteri cikarirken 6zen gosterin.

3. Kateteri degistirmek icin veya erisimin devam ettirilmesi
gerekmesi halinde uygun kilavuz teli kateterden ilerletin. Kilavuz
tel yerlesimini dogrulamak icin tanisal gortintiileme kullanin.
Kilavuz tel drenaj bolgesine erisimi devam ettirecektir. Kilavuz tel
yerlesimini kolaylastirmak icin sertlestirici kanul kullanilabilir
UYARI: Uzun stireli kullanim gerektiginde, kalici olma stiresinin
90 glinii asmamasi onerilir. ReSolve Mini Kilitli Drenaj Kateteri
yerlestirildikten sonraki 90 gtin icerisinde bir hekim tarafindan
degerlendirilmelidir.

4. ReSolve Mini Kilitli Drenaj Kateterini dikkatle ¢ikarin. Kateter
degistirme veya cilt kapatma igslemi ile devam edin.

5. Cikarilan kateteri gecerli hastane protokolleri kapsamindaki
standart kan ve viicut sivisi uyarilarini izleyerek imha edin.

SORUMLU HEKiMIN DIKKATINE: HASTANIN TAKIBI SiZiN TARAFINIZDAN
YAPILMAYACAKSA “KULLANMA TALIMATLARI” VEYA KATETERIN NASIL
CIKARILACAGINA iLiSKIiN BOLUMUN HASTA DOSYASINA EKLENMESi
ONERILIR.

Dikkat: Federal (ABD) yasalar uyarinca bu
cihaz sadece hekim tarafindan veya hekim
talimat tizerine satilabilir.
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Dikkat: Birlikte verilen belgelere bakin.

Tek Kullanimlik.

Yeniden sterilize etmeyin

Pirojenik degildir

Ambalaji hasar gérmiisse kullanmayin

@ X ® P>

Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir

Maksimum kilavuz tel capi

Katalog numarasi

Parti kodu

MR Kosullu

Uretim Tarihi: YYYY-AA-GG

Son kullanma tarihi: YYYY-AA-GG

Kullanma Talimatlarina bakin

ISR EES

Tibbi Cihaz

Sterile Package | Steril Ambalaj

AB’de cihazin kullanimindan kaynaklanan ciddi herhangi bir olay
tireticiye ve ilgili Uye Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.



Polish

ReSOIVG min-

Cewnik do drenazu z blokada

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

NAZWA PRODUKTU
Cewnik do drenazu z blokada ReSolve Mini™

OPIS PRODUKTU

Cewnik do drenazu z blokada ReSolve Mini, zkoricdwka blokujaca typu
Pigtail oraz powtoka hydrofilng jest urzadzeniem nieprzepuszczalnym
dla promieniowania RTG wyposazonym w wiele otworéw bocznych
stuzacych do drenazu przezskérnego. Elementy cewnika pozwalaja
na wprowadzenie i umieszczenie przyrzadu za pomocg mandrynu
z trokarem lub prowadnika.

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

- Jeden (1) cewnik do drenazu z blokada ReSolve Mini, z korncéwka
blokujaca typu Pigtail (A) i powtoka hydrofilng oraz element
prostujacy do koricéwki typu Pigtail (B)

« Jedna (1) metalowg kaniule usztywniajaca (C)

« Jedna (1) elastyczna kaniule usztywniajaca (D)

« Jeden (1) mandryn z trokarem (E)

« Jeden (1) przyrzad do repozyciji (F)

« Jedna (1) zatyczke (G)

« Jeden (1) znacznik dtugosci (H)

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

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

ZALETY KLINICZNE
Przezskérny drenaz ptyndw z jam ciata.

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

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

INFORMACJE DOTYCZACE PRACY W SRODOWISKU MRI

WYROB WARUNKOWO BEZPIECZNY PODCZAS BADANIA MRI
Cewnik do drenazu z blokadg ReSolve Mini jest warunkowo bezpieczny
podczas badania MRI (MR Conditional)

Badania niekliniczne wykazaty, ze cewnik do drenazu z blokada ReSolve
Mini nie stwarza zagrozenia podczas badania MRI, o ile spetnione
zostang okreslone warunki. Ten wyréb mozna poddawac badaniom
w ciele pacjenta bezposrednio po wprowadzeniu pod warunkiem
spetnienia nastepujacych warunkéw:

- statyczne pole magnetyczne o indukgji 3 tesle lub mniej;

« maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego
wynoszacy 4000 gauséw/cm (40 T/m);

« maksymalny podawany przez system MRI, usredniony dla catego
ciata wspotczynnik absorpcji swoistej (SAR) réwny 4 W/kg w
kontrolowanym trybie roboczym pierwszego poziomu dla pracy
systemu MR.

WZROST TEMPERATURY PODCZAS BADANIA MRI

Przewiduje sie, ze w warunkach obrazowania zdefiniowanych
powyzej maksymalny wzrost temperatury cewnika do
drenazu z blokada ReSolve Mini powinien wyniesc¢ 2,3 °C po
15 minutach ciagtego obrazowania.

INFORMACJE DOTYCZACE ARTEFAKTOW

Maksymalna wielkos¢ artefaktéw widocznych w sekwencjiimpulsowej
echo przy indukgji 3 tesle rozcigga sie na mniej wiecej 2 mm wzgledem
wielkosci ksztattu cewnika do drenazu z blokada ReSolve Mini.

Bezpieczenstwo poczatkowego umieszczenia systemu, w tym
metalowej kaniuli usztywniajacej, nie byto oceniane w srodowisku
MRI, dlatego te komponenty nie powinny by¢ stosowane
w srodowisku MRI.

SRODKI OSTROZNOSCI

« Przed uzyciem nalezy przeczytac instrukcje producenta.

- Zawartos¢ zamknietego i nieuszkodzonego opakowania jest jatowa.

- Do stosowania wytgcznie u jednego pacjenta. Nie uzywac
ponownie, nie przygotowywac do ponownego uzycia ani nie
sterylizowa¢ ponownie. Ponowne uzycie, przygotowywanie do
ponownego uzycia lub ponowna sterylizacja moga naruszy¢
integralno$¢ wyrobu lub spowodowac jego uszkodzenie, co
moze z kolei skutkowa¢ uszczerbkiem na zdrowiu, chorobg lub
$miercig pacjenta. Ponowne uzycie, przygotowanie do ponownego
uzycia badz ponowna sterylizacja moga takze stwarzac ryzyko
zanieczyszczenia przyrzadu lub spowodowac u pacjenta zakazenie
albo zakazenie krzyzowe, m.in. przenoszenie choréb zakaznych
pomiedzy pacjentami. Zanieczyszczenie wyrobu moze prowadzi¢
do uszczerbku na zdrowiu, choroby lub $mierci pacjenta.

« Nalezy zachowac¢ ogdlne srodki ostroznosci podczas wprowadzania
i utrzymywania przyrzadu.

« Ze wzgledu na ryzyko zwigzane z patogenami przenoszonymi
przez krew pracownicy ochrony zdrowia powinni zawsze zachowac
standardowe srodki ostroznosci dotyczace kontaktu z krwig
i ptynami ustrojowymi podczas opieki nad wszystkimi pacjentami.

« Nalezy zawsze przestrzegac zasad postepowania aseptycznego.
« Nie uzywac po uptywie terminu waznosci.
«+ Przechowywac w chtodnym, suchym miejscu.

OSTRZEZENIA

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

Ostrzezenie dotyczace sprzedazy tylko na recepte: zgodnie
z prawem federalnym USA niniejszy wyréb moze by¢ sprzedawany
wytacznie lekarzowi lub na zlecenie lekarza przeszkolonego lub
majacego doswiadczenie w uzywaniu tego wyrobu.

REAKCJE NIEPOZADANE

« Wstrzas septyczny

- Bakteriemia

- Krwotok

- Nadkazenie

« Przebicie $ciany jelita

« Przebicie optucnej

« Uszkodzenie naczyn krwionosnych
« Ryzyko przemieszczenia cewnika

« Niedrozno$¢ cewnika

INSTRUKCJA OBSLUGI - OPCJA 1:

BEZPOSREDNIE UMIEJSCOWIENIE CEWNIKA ZA POMOCA
MANDRYNU TROKARA
1. Usuna¢ kaniule usztywniajacg i mandryn trokaru z cewnika.
2. Przed uzyciem zwilzy¢ cze$¢ dystalna cewnika do drenazu
z blokada ReSolve Mini sterylng wodg lub roztworem soli
fizjologicznej. Podczas wprowadzania cze$¢ dystalna cewnika
musi by¢ zwilzona.



3.
4.

5.

6.

7.
8.

9.

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

Przed uzyciem cewnik nalezy wyptukac.

Upewnic sig, ze mechanizm mocowania szwu znajduje sie
w potozeniu proksymalnym.

Przed wprowadzeniem metalowej kaniuli usztywniajacej do
cewnika nalezy nasuna¢ element prostujacy na czesc dystalng
cewnika w celu wyprostowania zagiecia. Wprowadzi¢ metalowa
kaniule usztywniajaca do cewnika i zakrecic zatyczki blokujace
typu Luer. Patrz rysunek 1.
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Rysunek 1

Przestroga: aby zapobiec uszkodzeniu cewnika, nalezy
w petni osadzi¢ kaniule w koricéwce cewnika przed usunigciem
papierowej przekfadki i wprowadzeniem mandrynu trokaru.

Usunac¢ przektadke papierowg z mandrynu trokaru. Przesunaé
mandryn trokaru poprzez metalowa kaniule usztywniajaca
i zakrecic zatyczki blokujace typu Luer. Patrz rysunek 2.

MANDRYN TROKARU
—
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Rysunek 2
Przed wprowadzeniem usuna¢ element prostujacy z cewnika.
Umiescic zestaw sktadajacy sie z cewnika kaniuli i trokaru
w miejscu, gdzie zebrat si¢ ptyn, uzywajac standardowej
techniki wprowadzania cewnika.
Uwaga: wprowadzenie cewnika nalezy potwierdzi¢ za pomocg
technik diagnostyki obrazowej.
Po osadzeniu cewnika usuna¢ mandryn trokaru i kaniule
usztywniajaca.

10. W celu zastosowania mechanizmu mocowania szwu: nalezy

1.

pociggnac szew do uzyskania zagdanego 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 sie oporu.

Srodki ostroznosci: podczas odblokowywania 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 potozenia cewnika i ustawieniu

mechanizmu mocowania szwu w najbardziej dystalnej pozycji
przycisng¢ mechanizm mocujacy szew do nasady w celu

jego zabezpieczenia. Mechanizm mocujacy szew jest teraz
zablokowany w odpowiedniej pozycji. Patrz rysunek 4.

e

Rysunek 4

12. Cewnik do drenazu z blokadg ReSolve Mini jest gotowy do

potaczenia z odpowiednim workiem drenazowym, przewodami
lub zatyczka.

OSTRZEZENIE: W razie oczyszczania nasadki cewnika roztworem
alkoholowym odczekac do jego wyschnigcia przed potgczeniem
z przewodami drenazowymi lub zatyczka.

OSTRZEZENIE: NIE DOKRECAC ZBYT MOCNO polaczenia miedzy
cewnikiem do drenazu a przewodami drenazowymi lub zatyczka.
Uwaga: nalezy ustali¢ schemat ptukania dopasowany do sytuacji
kazdego pacjenta i protokotu postepowania lekarza.

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

INSTRUKCJA OBSLUGI - OPCJA 2:

WPROWADZENIE CEWNIKA METODA SELDINGERA LUB
WYMIANA PROWADNIKA

1.
2.

Usuna¢ kaniule usztywniajaca i mandryn trokaru z cewnika.
Przed wprowadzeniem cewnika upewnic sie, ze jego czes¢
dystalna jest zwilzona. Przed uzyciem zwilzy¢ czes¢ dystalng
cewnika do drenazu z blokada ReSolve Mini sterylng wodg lub
roztworem soli fizjologicznej. Podczas wprowadzania czes¢
dystalna cewnika musi by¢ zwilzona.

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

Przed uzyciem cewnik nalezy wyptukac.

Upewnic sie, ze mechanizm mocowania szwu znajduje sie
w potozeniu proksymalnym.

Nasungc¢ element prostujacy na cze$¢ dystalng cewnika w celu
wyprostowania zagiecia przed wprowadzeniem metalowej kaniuli
usztywniajacej do cewnika. Wprowadzi¢ kaniule usztywniajaca do
cewnika i zakrecic zatyczki blokujace typu Luer. Patrz rysunek 5.
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Rysunek 5
Przed wprowadzeniem usuna¢ element prostujacy z cewnika.
Umiescic zestaw sktadajacy sie z cewnika i kaniuli na
odpowiednim prowadniku i wprowadzi¢ do miejsca, z ktérego
ma by¢ zbierany ptyn. Cewnik miesci przewéd o dtugosci
0,97 mm (0,038"). Patrz rysunek 6.
Uwaga: wprowadzenie cewnika nalezy potwierdzi¢ za pomocg
technik diagnostyki obrazowej.
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PROWIDNIK

Rysunek 6

Po potwierdzeniu potozenia cewnika usunac kaniule
usztywniajaca i prowadnik.

W celu zastosowania mechanizmu mocowania szwu: nalezy
pociagnac szew do uzyskania zadanego skretu. Przekreci¢
mechanizm mocowania szwu w kierunku dystalnym, aby
zapobiec jego przemieszczaniu. Patrz rysunek 7.

Rysunek 7
Uwaga: w razie koniecznosci zmiany pozycji cewnika nalezy
odblokowa¢ mechanizm mocowania szwu, przekrecajac raczke
w kierunku proksymalnym do momentu pojawienia sie oporu.
Srodki ostroznosci: podczas odblokowywania zaprzesta¢
manipulowania mechanizmem mocowania szwu w momencie
pojawienia sie oporu. Proba dalszego przekrecania mechanizmu
mocowania szwu w momencie wyczucia oporu nie spowoduje
uwolnienia szwu i wyprostowania skretu przy usunieciu kaniuli.



10. 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 8.
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Rysunek 8

. Cewnik do drenazu z blokadg ReSolve Mini jest gotowy do
potaczenia z odpowiednim workiem drenazowym, przewodami
lub zatyczka.
OSTRZEZENIE: W razie oczyszczania nasadki cewnika roztworem
alkoholowym odczekac do jego wyschnigcia przed potgczeniem
z przewodami drenazowymi lub zatyczka.
OSTRZEZENIE: NIE DOKRECAC ZBYT MOCNO potaczenia migdzy

cewnikiem do drenazu a przewodami drenazowymi lub zatyczka.

Uwaga: nalezy ustali¢ schemat ptukania dopasowany do sytuacji
kazdego pacjenta i protokotu postepowania lekarza.

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

WYMIANA, ZMIANA POLOZENIA LUB USUNIECIE CEWNIKA

1.

Odtaczy¢ cewnik od worka drenazowego, przewodow
drenazowych lub zatyczki.

2. Aby uwolni¢ petle cewnika, nalezy zastosowac jedno
z nastepujacych rozwigzan:
Opgcja 1:

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

Tylna ptaska czedcig przyrzadu do zmiany potozenia objac

nasade cewnika.

Delikatnie zacisna¢.

Usunac¢ przyrzad do zmiany potozenia i przekreci¢ mechanizm
mocowania szwu do najbardziej proksymalnej 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.

Opcja 2:

W celu wymiany lub usuniecia cewnika nalezy odcig¢ nasade cewnika do
drenazu i przerwac szew. Pozwoli to na uwolnienie szwu i petli cewnika.
OSTRZEZENIE: Szew nie bedzie odtad przytwierdzony do cewnika.
Nalezy sie upewni¢, ze zarébwno szew, jak i cewnik zostaty usuniete.

W celu wymiany cewnika lub zachowania dostepu wprowadzi¢
odpowiedni prowadnik przez cewnik, stosujac technike obrazowania
diagnostycznego, aby potwierdzi¢ potozenie prowadnika.
Prowadnik zapewni dostep do miejsca usuwania ptynu. Aby ufatwi¢
umieszczenie prowadnika, mozna uzy¢ kaniuli usztywniajacej.
OSTRZEZENIE: Jesli wskazane jest dtugoterminowe
uzytkowanie, nie zaleca sie zaktadania cewnika na dtuzej niz

90 dni. Ocena stanu cewnika do drenazu z blokadg ReSolve Mini
musi zosta¢ dokonana przez lekarza w 90. dniu po zatozeniu
cewnika lub wczesniej.

4. Ostroznie usung¢ cewnik do drenazu z blokada ReSolve Mini.
Przejs¢ do wymiany cewnika lub zamknigcia rany.

5. Zutylizowac wyszczepiony cewnik, stosujac standardowe $rodki
ostroznosci zwigzane z zanieczyszczeniem krwia i ptynami
ustrojowymi, zgodnie z odpowiednimi protokotami szpitalnymi.

DO WIADOMOSCI LEKARZA PROWADZACEGO: JESLI PACJENT BEDZIE
POD OPIEKA INNEGO LEKARZA, ZALECA SIE, ABY ,INSTRUKCJA
UZYTKOWANIA” LUB ROZDZIAt DOTYCZACY USUWANIA CEWNIKA
BYtY ZAt ACZONE DO DOKUMENTACJI MEDYCZNEJ PACJENTA.

Przestroga: zgodnie z prawem federalnym
B( ONLY Stanéw Zjednoczonych niniejsze urzadzenie
moze by¢ sprzedawane wyfacznie lekarzom
lub na ich zaméwienie.

Przestroga: nalezy sie zapoznac
z zatgczonymi dokumentami.

Wyréb jednorazowego uzytku.

Nie sterylizowac ponownie

Wyréb niepirogenny

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

Wysterylizowano tlenkiem etylenu

Maksymalna $rednica prowadnika

tlloxeop

Numer katalogowy

Numer partii

Wyrdéb warunkowo bezpieczny podczas
badania MRI

Data produkcji: RRRR-MM-DD

Data waznosci: RRRR-MM-DD

Patrz Instrukcja uzytkowania

=ILSIE =S

Wyréb medyczny

Sterile Package | Opakowanie jatowe

W UE wszelkie powazne wypadki, ktére wystapity w zwigzku
z urzadzeniem, nalezy zgtaszac¢ producentowi oraz stosownemu
organowi w danym panstwie cztonkowskim.
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Uzaviraci drendzni katetr

NAV K POUZITI

NAZEV VYROBKU
Uzaviraci drendzni katetr ReSolve Mini™

POPIS VYROBKU

Uzaviraci drenazni katetr ReSolve Mini s uzaviracim pigtailem (tvar
zakonceni drénu) a hydrofilnim povlakem je rentgenkontrastni katetr
s nékolika bo¢nimi otvory, ktery se pouziva pro perkutanni drenaz.
Jednotlivé soucasti katetru umoznuji zavedeni a umisténi pomoci
trokarového hrotu nebo metodou zavedeni dratu (over-the-wire).

Uzaviraci drenazni katetr ReSolve Mini muze byt zabalen
s nasledujicimi souc¢astmi:

Jeden (1) uzaviraci drenazni katetr ReSolve Mini s uzaviracim
pigtailem (A), hydrofilni povlak a vyrovnavac pigtailu (B)

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

Jeden (1) polohovaci nastroj (F)

Jedna (1) koncova krytka (G)

Jeden (1) znacici pasek (H)

INDIKACE PRO POUZITI

Uzaviraci drendzni katetr ReSolve Mini s uzaviracim pigtailem
a hydrofilnim povlakem se pouzivé pro perkutanni drenaz tekutin
z télesnych dutin.

KLINICKE PRINOSY
Perkuténni drendz tekutiny z télesnych dutin.

KONTRAINDIKACE
Uzaviraci drendzni katetr ReSolve Mini je kontraindikovén pro pouziti
tam, kde je perkutdnni drendzni katetrizace nepfijatelna.

Uzaviraci drenédzni katetr ReSolve Mini je kontraindikovén pro
intravaskularni pouziti.

INFORMACE O MRI

PODMINENE KOMPATIBILNi S PROSTREDIM MR
Uzaviraci drendzni katetr ReSolve Mini je podminéné kompatibilni
s prostiedim MR

Neklinické testovani prokazalo, ze uzaviraci drenazni katetr ReSolve
Mini je podminéné kompatibilni s prostredim MR. Toto zafizeni
muze byt u pacienta bezpe¢né snimkovéano ihned po zavedeni za
nésledujicich podminek:

Statické magnetické pole je 3T nebo méné

Maximalni prostorovy gradient magnetického pole

4000 Gauss/cm (40 T/m)

Maximalni hlasené hodnoty pro systém MR - priimérna specificka
mira absorpce (SAR) pro celé télo 4 W/kg v fizeném provoznim
rezimu prvni Urovné pro systém MR

ZAHRIVANI SPOJENE S VYSETRENIM NA SYSTEMU MR

Za vyse definovanych normélnich podminek snimani se ocekava,
Ze na uzaviracim drenaznim katetru ReSolve Mini dojde

A k maximalnimu teplotnimu nardstu 2,3°C po 15 minutach
nepretrzitého snimani.

INFORMACE O ARTEFAKTECH

Maximalni velikost artefaktu, jak je vidét na pulzni sekvenci gradientu
echo pfi 3T, pfesahuje pfiblizné o 2 mm ve vztahu k velikosti tvaru
uzaviraciho drenazniho katetru ReSolve Mini.

Bezpecnost systému pfi prvotnim umisténi véetné kovové vyztuzovaci
kanyly nebyla v prostfedi MR hodnocena, a proto by se tyto
komponenty nemély pouzivat v prostiedi MR.

BEZPECNOSTNIi OPATRENI

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

Urceno k pouziti pouze u jednoho pacienta. Zabraite
opakovanému pouziti, regeneraci nebo resterilizaci. Opakované
pouZiti, regenerace nebo resterilizace mize narusit strukturalni
celistvost zafizeni a/nebo muize vést k poruse zatizeni s nasledkem
poranéni, nemoci nebo Umrti pacienta. Opakované pouziti,
zpracovani nebo sterilizace mohou také predstavovat riziko
kontaminace zafizeni, pfipadné pacientovi zpUsobit infekci

¢i zkiizenou infekci, mimo jiné véetné pienosu infekénich
onemocnéni z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace zafizeni
muze vést k poranéni, nemoci nebo Umrti pacienta.

Pfi zavadéni a udrzovani tohoto zafizeni dodrzujte vieobecna
bezpecnostni opatieni.

Vzhledem k riziku vystaveni krvi pfenasenych patogent by se
zdravotnicti pracovnici pfi préci s krvi a télesnymi tekutinami
méli vzdy fidit standardnimi bezpecnostnimi opatienimi pii péci
o viechny pacienty.

Vzdy dodrzujte sterilni techniky.

Nepouzivejte po uplynuti data exspirace.

Skladujte na chladném a suchém misté.

VAROVANI

« Uzaviraci drenazni katetr ReSolve Mini neni ur¢en k podavani
vyzivovych doplrik.

Pouze na lékai'sky pFedpis: Podle federélnich zdkont (USA) smi byt
toto zafizeni prodavano jen lékafem, ktery je vyskolen v pouzivani
tohoto zafizeni nebo s nim ma zkusenosti, pfipadné na jeho predpis.

NEZADOUCI REAKCE
Septicky sok
Bakterémie

Krvaceni

Superinfekce
Poruseni stiev

Poruseni pohrudnice
Poranéni cév

Uvolnéni katetru
Okluze katetru

POKYNY K POUZITi - MOZNOST 1:

PRIME UMISTENi POMOCi TROKAROVEHO HROTU
Vyjméte sestavu vyztuzovaci kanyly a trokarového hrotu z katetru.

[

Pred pouzitim navlhcete distalni ¢ast uzaviraciho drendzniho
katetru ReSolve Mini sterilni vodou nebo fyziologickym
roztokem. Pfi zavadéni udrzujte distalni ¢ast katetru vihkou.
VAROVANI: NEUTIREJTE katetr suchou gazou ani rozpoustédly,
protoze by tim mohlo dojit k poskozeni povlaku katetru.

3. Pred pouzitim katetr proplachnéte.

4. Zajistéte, aby byl uzaviraci mechanismus chirurgické niti

v proximalni poloze.




5. Pred zavedenim kovové vyztuzovaci kanyly do katetru posunujte
vyrovnavac pigtailu podél distalni ¢asti katetru, aby se zahnuti
pigtailu vyrovnalo. Kovovou vyztuzovaci kanylu zasurite do
katetru a utahnéte koncovku luer. Viz obrézek 1.
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Obrazek 1
Upozornéni: Pied odstranénim papirové distancni podlozky
a zasunutim trokarového hrotu zcela zasurite kanylu do hrotu
katetru, aby nedoslo k poskozeni katetru.

6. Odstrante papirovou distan¢ni podlozku z trokarového hrotu.
Posunujte trokarovy hrot do kovové vyztuzovaci kanyly
a utadhnéte koncovku luer. Viz obrazek 2.
o
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Obrazek 2

7. Pred zavedenim vyjméte vyrovnavac pigtailu z katetru.

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

Poznamka: Umisténi musi byt ovéfeno diagnostickou
zobrazovaci technikou.

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

10. Cinnost uzaviraciho mechanismu chirurgické niti: Pitahujte
chirurgickou nit, dokud nedosahnete pozadovaného tvaru
pigtailu. Distalné otacejte uzaviracim mechanismem, aby
se chirurgicka nit udrzela v misté. Viz obrazek 3.
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Obréazek 3
Poznamka: Pokud bude nutné premistit katetr, odblokujte
uzaviraci mechanismus chirurgické niti otacenim ramena
proximélné do bodu odporu.

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

11. Jakmile je potvrzeno spravné umistnéni a uzaviraci mechanismus
chirurgické niti byl otoc¢en do nejdistalné&jsi polohy, zatlacte
uzaviraci mechanismus chirurgické niti do usti, abyste ho zajistili.
Uzaviraci mechanismus chirurgické niti je nyni zajistén (uzavien)
v poloze. Viz obrazek 4.

Obrazek 4

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

Poznamka: Pro kazdou situaci u kazdého pacienta a protokol
lékate by mél byt navrzen rezim proplachovani.

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

POKYNY K POUZITi - MOZNOST 2:

SELDINGEROVA TECHNIKA ZAVADENI NEBO VYMENA
VODICIHO DRATU

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

2. Ujistéte se, ze pred zavedenim je distalni ¢ast katetru vihka. Pred
pouzitim navlhcete distalni ¢ast uzaviraciho drendzniho katetru
ReSolve Mini sterilni vodou nebo fyziologickym roztokem. Pfi
zavadéni udrzujte distalni ¢ast katetru vihkou.

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

3. Pred pouzitim katetr proplachnéte.

4. Zajistéte, aby byl uzaviraci mechanismus chirurgické niti
v proximalni poloze.

5. Pred zavedenim vyztuzovaci kanyly do katetru posunujte
vyrovnavac pigtailu podél distalni ¢asti katetru, aby se zahnuti
pigtailu vyrovnalo. Vyztuzovaci kanylu zasunte do katetru
a utahnéte koncovku luer. Viz obrazek 5.
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Obrazek 5
6. Pred zavedenim vyjméte vyrovnavac pigtailu z katetru.
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 obrézek 6.
Poznamka: Umisténi musi byt ovéfeno diagnostickou
zobrazovaci technikou.
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Obrazek 6

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

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

- ale

Obrézek 7
Poznamka: Pokud bude nutné ptremistit katetr, odblokujte
uzaviraci mechanismus chirurgické niti otacenim ramena
proximalné do bodu odporu.
Bezpecnostni opatieni: Pii odemykani neotacejte uzaviracim
mechanismem chirurgické niti za bod odporu. Otoc¢enim
uzaviraciho mechanismu chirurgické niti za bod odporu se
chirurgicka nit neuvolni a pigtail se po vytazeni nenarovna.

. Jakmile je potvrzeno spravné umistnéni a uzaviraci mechanismus
chirurgické niti byl otocen do nejdistalnéjsi polohy, zatlacte
uzaviraci mechanismus chirurgické niti do koncovky (hrdla),
abyste ho zajistili. Uzaviraci mechanismus chirurgické niti je
nyni zajistén (uzavien) v poloze. Viz obréazek 8.

e

Obrazek 8

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

o



Poznamka: Pro kazdou situaci u kazdého pacienta a protokol
lékate by mél byt navrzen rezim proplachovani.

Poznamka: Informujte pacienta nebo dalsi zdravotnicky
persondl o spravné funkci pfistroje a / nebo tdrzbé.

VYMENA, PREMISTENI NEBO ODSTRANENI KATETRU

1. Odpojte katetr od drenézniho vaku, hadicky nebo koncové krytky.
2. Prouvolnéni pigtailové smycky zvolte jednu z nasledujicich moznosti:
Moznost 1:

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

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

Jemné stlacte dohromady.

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

¥ 7 )

Bezpecnostni opatieni: Neotacejte uzaviracim mechanismem
chirurgické niti za bod odporu. Otocenim uzaviraciho
mechanismu chirurgické niti za bod odporu se chirurgicka

nit neuvolni a pigtail se po vytazeni nenarovna.

Moznost 2:

Pouze pfi vyméné nebo vytazeni odstiihnéte Usti drenazniho katetru
a ustfihnéte chirurgickou nit. Tim se uvolni chirurgicka nit a pigtailovéa
smycka.

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

3. Chcete-li vyménit katetr, nebo pokud ma byt zachovan pfistup,
posouvejte piislusny vodici drat skrze katetr; k potvrzeni umisténi
vodiciho dratu pouzijte diagnostické zobrazovani. Vodici drat
bude udrzovat pfistup do mista drendze. Pro snadnéjsi umisténi
vodiciho dratu miizete pouzit vyztuzovaci kanylu.

VAROVANI: Pfi indikovaném dlouhodobém pouziti se
doporucuje, aby doba zavedeni nepiekrocila 90 dndi. Uzaviraci
drenazni katetr ReSolve Mini musi byt vyhodnoceny lékafem
nejpozdéji 90 dnli nebo jesté dfive po jeho zavedeni.

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

5. Explantovany katetr zlikvidujte v souladu se standardnimi
opatfenimi, které se tykaji krve a télnich tekutin, podle
prislusnych nemocnicnich protokolt.

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

Upozornéni: Federalni zékony USA omezuji
prodej tohoto zafizeni na lékare nebo na
jeho objednavku.

RONLY

Upozornéni: Prostudujte si pravodni
dokumenty.

Jednorazovy prostiedek.

Nesterilizujte opakované

Apyrogenni

Nepouzivejte, pokud doslo k poskozeni obalu

@ X ® P>

Sterilizovano ethylenoxidem

Maximalni primér vodiciho dratu

N

ISR EES

Katalogové ¢islo

Cislo 3arze

Podminéné kompatibilni s prostfedim MR

Datum vyroby RRRR-MM-DD

Spotiebujte do: RRRR-MM-DD

Prectéte si ndvod k pouZziti

Medicinské zafizeni

Sterile Package | Sterilni baleni

V EU plati, ze jakykoli zévazny incident, k némuz doslo v souvislosti
s danym prostfedkem, musi byt nahlasen vyrobci a kompetentnimu
orgénu pfislusného ¢lenského statu.
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3akntoyBaly ce OPE€HaXeH KaTeTbpP

[/ TPYKLULUWN 3A YNOTPEBA

HA3BAHUE HA MPOAYKTA
3akniouBaly ce apeHaxkeH kateTbp ReSolve Mini™

OMUCAHUE HA NPOAYKTA

3aKkNioyBaLLMAT Ce ipeHaxeH KaTeTbp ReSolve Mini cbe 3akntouBaHe
TUN ,CBMHCKa onalwka” n xugpodpunHo NoKpuTne npeactasnasa
PEHTFEHOKOHTPACTEH KaTeTbp C MHOTOOPOVHN CTPaHNYHN OTBOPHU,
KOWTO Ce M3M03BaT 3a NePKyTaHHO ApeHnpaHe. KOMNoHeHTUTe Ha
KaTeTbpa M03B0/IABAT BbBEXAAHETO 1 NOCTABAHETO C U3MOM3BaHe Ha
TpOaKapeH CTUNEeT Ui Ha MeTo[a 3a AOCTaBKa Ha CTeHTa NO XKN4Ka.

3akniouBaLMAT ce ApeHaxkeH KaTeTbp ReSolve Mini moxe aa 6bae B
0OMaKkoBKa, CbAbprKalla cnegHUTe KOMNOHEHTU:

« 1 (eanH) 6p. 3aKntoYBaLLY ce ApeHaxeH KateTbp ReSolve Mini cbc
3aK/I0UBaHe VM ,CBUHCKa onaluKka” (A), XMAPOUIHO NMOKpUTHE 1
YCTPOVICTBO 3a N3MpaBAHe TWM,CBUHCKa onaluka“ (B)

« 1 (epnH) 6p. MeTanHa ykpensalua kaHiona (C)
« 1 (epwnH) 6p. rbBKaBa yKpensalua KaHtona (D)
« 1 (epnH) 6p. TpoakapeH ctuner (E)

« 1 (eanH) 6p. HCTPYMeHT 3a namecTsaHe (F)
«+ 1 (epnH) 6p. nnbTHa Tana (G)

« 1 (eanH) 6p. mapkep-neHTa (H)

MOKA3AHMA 3A YNOTPEBA

3aKknNiouBaLLMAT Ce peHaxeH KateTbp ReSolve Mini cbc 3akntouBaHe
TVN ,CBMHCKa ONaLiKa” v XuapodUIHO NOKPUTVE e NpeAHa3HaueH 3a
nepKyTaHHO IPeHNPaHe Ha TeUHOCT OT TeNIeCHUTE KyXUHW.

KJIMHUYHU NON3KN
MNepKyTaHHO peHMpaHe Ha TEYUHOCT OT TeNIECHUTE KYXMHW.

MPOTUBOMOKA3AHUA

3aKnioyBalMAT ce ApeHaxeH kaTeTbp ReSolve Mini e npoTuBonokaseH
3a ynoTtpeba, KoraTo nepkyTaHHaTa [peHa)XHa KaTeTepnsauua e
HenpuemnmBa.

3aKnioyBalMAT ce ApeHaxeH kaTeTbp ReSolve Mini e npoTuBonokaseH
3a MHTpaBacKynapHa yroTpe6a.

WHOOPMALMNA OTHOCHO AMP

noaxoasiy 3A AMP NP ONPEAENEHN YCNOBUA
3aKnoYBaLLMAT ce ApeHaxeH KaTeTbp ReSolve Mini e nogxoaaiy 3a
AMP npw onpefeneHu ycnosua (06o3HaueHvie MR Conditional)

HeknnHUYHM TecToBe Ca AEMOHCTPUPanU, Ye 3akNouBaluAT ce
[ipeHaxeH kaTeTbp ReSolve Mini e noaxoasaw 3a AMP npv onpegenexu
ycnoBus. MalyeHT C ToBa yCTPOCTBO MOXe fla Ce CKaHupa 6e3omacHo
Be[jHara cfief} NocTaBAHETO My NPy ClefHUTE YCNOoBUA:

CTaTM4YHO MarHUTHO none oT 3 Tecna un No-Manko

MakcumaneH NpoCTPaHCTBEH rpaavieHT Ha MarHUTHO none 4000
gauss/cm (40 T/m)

MakcmmanHa otyeteHa cctema 3a MP, cpefiHa cneumdryHa CTONHOCT
Ha abcopbuuaTa (SAR) 3a uanoto Tano 4-W/kg B KOHTponMpaH
paboTeH pexim OT MbPBO HMBO Ha paboTa Ha AMP cuctemata

3ATOMJIAHE, CBbP3AHO C AMP

Mpu onpepenexnTe No-rope ycnoBus Ha CKaHMpaHe 3akioyBaLUAT
ce ipeHaxeH KateTbp ReSolve Mini ce ouakBa fa reHepupa
MaKcMManHo TemnepaTypHo nokausaHe ot 2,3 °C cnep
15 MVHYTV HeNpeKbCcHaTO CKaHMpaHe.

WHOOPMALMNA 3A APTEQAKTU
MakcMmanHuaT pasmep Ha apTedakTuTe, KaKTo Ce BMXAAT Npu
MMMNyNCHa NOCNef0BaTENHOCT C rpajueHTHO exo npw 3 Tesla, nma
[Ib/DKMHA OKOJ10 2 MM CNpAMO pa3mepa Ha GpopmaTa Ha 3aK/liouBaLyysa
ce ipeHaxkeH KaTeTbp ReSolve Mini.

BesonacHocTTa Ha NbpBOHAYaHOTO MOCTaBAHE Ha CUCTemaTa,
BK/IOYMTEIHO MeTasiHaTa yKpenBsalla KaHiona, He e oueHeHa B AMP
cpefda 1 nopaav ToBa Te3n KOMMOHEHTU He TpAGBa Aa ce u3ronssat
B AMP cpepa.

MPEAMNA3HU MEPKU

. I'Ipe/:u/l yl'lOTpeGa npoyeTteTe NHCTPYKUUUTE Ha NPON3BOANTENA.

+ CbAbpKaHMETO Ha HEOTBOPEHaTa, HeroBpeaeHa OnakoBKa e
cTepusnHo.

- [la ce n3non3ssa camo 3a eiuH nauueHT. He nsnonsgaiTe, He
06paboTBaiiTe U He CTepUM3NpaiTe NOBTOPHO. [MoBTOpHaTa
ynoTpe6a, noBTopHaTa 06paboTKa UM NoBTOpHaTa CTepunn3aLma
Morat fja KOMNpOMeTUpaT KOHCTPYKTUBHATa LIANIOCT Ha
VHCTPYMeHTa U/vnu Aa AoBeAaT 10 HEroBOTO MOBPEX/aHe, KOeTo
OT CBOA CTpaHa f1a joBe/ie 10 HapaHsABaHe, 3abonABaHe NN Aaxe
CMBPT Ha naumeHTa. MoBTOpHaTa ynotpeba, noBTopHaTa 0bpaboTka
MV NOBTOPHaTa CTePUNM3aLmMA MoXe CbLLO Taka Aa Cb3aagat
PUCK OT 3aMbpcCABaHe Ha yCTpOﬁCTBOTO w/vnn Aa ngosenar
Ao I/IHd)EKTVIpaHe nwnn KpbCtocaHa VIH(")eKL[I/Iﬂ Ha nauneHTun,
BK/IOUYNTENHO, HO HE Camo, NpeAaBaHe Ha NHGEKLMOo3HO(1)
3a60]1$|BaHe(I/IiI) OT €NH NaLUVeHT Ha Apyr. 3aM'prﬂBaH€T0 Ha
NHCTPYMeHTa MOXKe la AoBee A0 HapaHABaHNA, 3abonABaHNA Un
CMDBPT Ha NauueHTa.

« Mpw BbBEXAAHE N NOAABPXKAHE Ha TOBA YCTPONCTBO € HEOOXOAUMO
[1a ce criefiBaT yHNBEpCaHUTe NpeanasHm MepKu.

. |'|Opa/:l|/| pPWUCKa OT NPeHOCUMU MO KPbBEH MNbT NaToreHu,
npodecroHanncT1Te B 3ApaBeomnasBaHeTo cfefBa BUHaru aa
npunarart CTaHgapTHUTE NpeAnasHn MepKu npun paﬁOTa CKpbB 1
TenecHN Te4YHOCTU B 3PaBHNTE rPUXK 3@ BCUYKU MaUNeHTU.

« Heobxoaumo e BuHarv fja ce cneABat CTePUSTHUTE TEXHNKN.

« He u3nonsgaiiTe NHCTPyMeHTa cnefj Cpoka My Ha FrofJHOCT.

« Jla ce CbXpaHsBa Ha CTYAieHO U CyXO MACTO.

NPEAYNPEXAEHUA

«+ 3aKMIoYBALLMAT Ce ApeHaxeH KaTeTbp ReSolve Mini He Tpa6Ba fa
Ce 13Mon3Ba 3a J0CTaBAHE Ha XPaHUTENHM 06aBKN.

Camo Py BHumaHme: Qepepanyumat 3akoH (CALL) orpaHnyaBa
npopaxb6ara Ha TOBa YCTPOWCTBO CaMo OT JieKap VAW Mo NopbyKa Ha
neKap, 0byy4eH 1/unm ¢ onuT B ynoTpebaTa Ha TOBa YCTPONCTBO.

HEXXEJIAHU PEAKUUN
CenTunyeH Wwok

baktepuemna

Xemoparusa
CynepuHoeKuma
MNepdopauusa Ha yepsata
MepdopaLua Ha nnespaTta
CbpoBu yBpexaaHua

Pa3mecTBaHe Ha KaTeTbpa

Okny3ua Ha KaTeTbpa
WHCTPYKUMW 3A YNNIOTPEBA ONuuA 1:

AWPEKTHO NOCTABAHE C U3MOJ1I3BAHE HA TPOAKAPEH

CTUNET

1. OTcTpaHeTe crno6Karta yKpensalla KaHiona u TpoakapeH ctunet
OT KaTeTbpa.

2. [Mpepu ynotpeba HaBnaxHeTe AnNCTaNHaTa YacT Ha 3aKMioyBaLLma
ce fipeHaxkeH KaTeTbp ReSolve Mini cbe cTepunHa Boaa unm
dusmnonornyeH pasteop. Mo Bpeme Ha NOCTaBAHETO ANCTaNHaTa
YacT Ha KaTeTbpa € HeobxoAMMO Aa 6bAe HEMPEKbCHATO BaXHa.



MPEAYNPEXAEHUE: HE n36bbpcBaiiTe KaTeTbpa CbC CyXa
MapiA VAN C PasTBOPUTENN, TbI1 KaTo Taka MOXe Aa ce MoBpeau
NOKPUTUETO Ha KaTeTbpa.

Mpeau ynotpeba npomuiiTe KateTbpa.

YBepeTe ce, Ye WeBO3aTBAPALLNAT MEXaHW3bM € B NPOKCUManHa
nosnyuA.

Mnb3HeTe YCTPONCTBOTO 3a M3NpaBAHE TWM,CBIUHCKA OnaluKa”
Mo AUCTasNHaTa YacT Ha KaTeTbpa, 3a Aa U3NPaBuTe MbHKaTa
npeAv Aa NOCTaBUTe MeTa/HaTa YKPEnBalya KaHiona B KaTeTbpa.
MocTaBeTe MeTasHaTa yKpenBalya KaHiona B KaTeTbpa v
3aTerHeTe GUTVHIMTE Ha NlyepHaTa Kntoyasnka. Buxre durypa 1.
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Qurypa 1
BHumaHue: 3a Aa He fonycHeTe yBpeXaaHe Ha KaTeTbpa,
pasnonoxeTte U3UANO KaHioslaTa BbB BbpXa Ha KaTteTbpa, npean
Aa n3BaguTe XxapTUeHua pasgennten n Aa nocraBuTe TpoakapHMA
cTunert.
OTCTpaHeTe XapTeHUA pasfenuTen oT TpoakapHUA CTUNET.
MpuaBMXeTe TpOaKapHUA CTUNET Npe3 MeTanHaTa yKpensalla
KaHiona 1 3aTerHeTe GUTUHIMTE Ha NlyepHaTa Kilouaska. Buxre
durypa 2.

TROAKAPEH CTANET

S —

Qurypa 2
Mpepawv BbBEXAaHE OTCTPaHeTe YyCTPONCTBOTO 3a M3NpaBsAHe TUM
,CBMHCKa onatuka“ oT KaTeTbpa.

MocTaBeTe crnobkaTa KaTeTbp/KaHtoNa/Tpoakap B MACTOTO 3a
cbbrpaHe Ha TEYHOCTTa, KaTo 3MoN3BaTe CTaHAaPTHaTa TeXHMKa
3a BbBeX/aHe.

3a6enexKa: MoctaBAHeTo CnefBa fja 6bae NOTBbPAEHO C
JIMarHoCTUYHO 1306passBaHe.

Cnep noTeBbpX/aBaHe Ha NOCTaBAHETO, OTCTPaHETe TpoakapHUA
CTUNET U yKpenBallaTa KaHiona.

. 3a BK/lOYBaHe Ha LeBOo3aTBapALMA MexaHn3bMm: M3gbpnaiite

LeBa, JoKaTo ce opopMM KenaHaTa,CBUHCKa onaluKa”.
3aB'prETE LeBO3aTBapALMNA MeXaHN3bM ANCTANHO, 3a Aa
[bpXKunTe WeBa Ha MACTO. BuxTe durypa 3.

Ourypa 3
3abenexka: AKo ce Hanara KaTeTbpbT Aa ce npemecTtn,
OTK/IoYeTe WeBo3aTBapALnA MeXaHN3bM Ypes 3aBbpTaHe
Ha pbKOXBaTKaTa MPOKCUMaNHO A0 AOCTUraHe Ha TOYKaTa Ha
CbnpoTuBneHune.

MpepanasHa mapka: [py oTK/I0YBaHe He 3aBbpTailTe
LIeBO3aTBaPALLMA MEXaHN3bM Cflef} TOYKATa Ha CbMPOTUBNEHNE.
3aBbPTAHETO Ha WEBO3ATBAPALYMA MEXaHU3bM CIEf TOUKaTa

Ha CbNPOTMBAEHME HAMa Aa 0CBOGOAV LLEBA, KOETO HAMA

fla Mo3BONY Ha ,CBIUHCKATa OMallka” Aa ce 13npasu cneq
oTCTpaHnABaHe.

. CﬂeFl noTBbpXAaBaHe Ha NOCTaBAHETO U cnefj KaTto

WeB03aTBapAMAT MEXAHN3DM € 3aBbPTAH A0 HaVI’F[I/ICTaJ'IHa
no3nuunA, HaTUCHeTe WeBo3aTBapALMA MEXaHN3bM B
HaKpaVIHI/IKa, 3a [a Cce 3aTerHe. Cera weso3aTBapAWNAT
MeXaHU3bM € 3aK/IK4YeH Ha No3numna. BuxTe c])mrypa 4.

R

Qurypa 4

12. Cera 3aKNioYBaLUMAT Ce ApeHakeH KaTeTbp ReSolve Mini e rotos

3a CBbp3BaHe CbC CbOTBETHaTa peHaxHa Topba, TpbbaTa unu
nibTHaTa Tana.

NPEAYNPEXAEHUE: Ako 3a nouncTBaHe Ha HakpaiiHUKa Ha
KaTeTbpa Ce M3M0sI3Ba CNMPT, € HEOGXOAMMO Aa Ce OCTaBU
JIOCTaTbyYHO BPeMe CMNPTHT 1a U3CbXHE, NPeam Aa ce CBbpXe
[ipeHaxHaTa Tpbba unwv nbTHaTa Tana.

MPEAYNPEXAEHUE: HE 3aTAraiiTe npekaneHo Bpb3kaTa
MeXzy peHaXHUA KaTeTbp U ipeHaxHaTa Topba, TpbbaTa nnn
nibTHaTa Tana.

3a6enexka: TpAbBa fa ce Cb3fjafie PEXIM Ha NPOMMBaHe Criopes
06CTOATENCTBATA Ha BCEKM NALMEHT 1 NPOTOKONA Ha eKapA.
3a6enexkKa: IHCTpyKTMpaiiTe NayneHTa Unn Apyrv 3apasHn
CNY>KNTENM OTHOCHO CbOTBETHUTE GYHKLIMN W/UNi NOAAPBKKA
Ha yCTPONCTBOTO.

WHCTPYKL U 3A YIOTPEBA onuua 2:

TEXHUKA HA SELDINGER 3A BJIU3AHE WU CMSAHA HA
BOAAYA

1

T f
HAKPADHIK
\

OTcTpaHeTe crnobkaTa yKpensalya KaHiona v TpoakapeH ctunet
oT KaTeTbpa.

lMpeav NocTaBAHETO AMCTa/HATa YacT Ha KaTeTbpa e He0BXoANMO
fia 6bae BnaxHa. Mpen ynotpeba HaBnakHeTe AnCTanHata
4acT Ha 3aK/lYBaLLMA Ce ApeHaxeH KaTeTbp ReSolve Mini

CbC CTepuiHa BoAa 1 dusmnonornyeH pasreop. Mo Bpeme Ha
NOCTaBAHETO AUCTaHATa YaCT Ha KaTeTbpa e HeobXoAMMO fja
6bAe HenpeKkbCHATO BNaXHa.

NPEAYNPEXAEHUE: HE n36bpcBaiite KaTeTbpa CbC CyXa
Mapna unu C pasTeopuTenu, TbiA KaTo Taka MOXe Aa ce nospean
NOKPUTNETO Ha KaTeTbpa.

Mpean ynotpeba npomuiite KateTbpa.

yBEpeTE Ce, Ye LeBo3aTBapALMAT MEXaHN3DM € B NPOKCUManHa
nosnuua.

Mnb3HeTe yCTPOMCTBOTO 3a M3MpPaBAHE TUN,CBUHCKa onatuka“ no
[VCTanHaTta 4yacT Ha KaTeTbpa, 3a Aa U3NpasuTe rbHKaTa npeau
[la nocTaBuTe yKpenBallaTa KaHiona B KateTbpa. MocTtaBete
yKpenBaliaTta KaHiona B KaTeTbpa 1 3aTerHete GUTUHrUTE Ha

nyepHarta kiouanka. Buxre purypa 5.
\D/
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Qurypa 5
Mpepawv BbBEXAaHE OTCTPaHeTe YyCTPONCTBOTO 3a M3NpaBsAHe TUM
,CBMHCKa onatuka” oT KaTeTbpa.
MocTaBeTe crno6kaTta KaTeTbp/KaHiona BbPXy NOAXOAALL BoAaY
3a KaTeTbp 1 A NPUABIKETE HaBbTPe B MACTOTO 3a CbbrpaHe Ha
TeyHocTTa. KateTbpbT cbbupa Bogay 0,038” (0,97 mm). Buxre
durypa 6.

3a6enexkKa: MoctaBAHeTo CneABa fja 6bae NOTBbPAEHO C
[IMarHoCTUYHO 1306passBaHe.

KaHonA

Qurypa 6
Cnep noTebpKAaBaHe Ha NOCTaBAHETO, OTCTPAHETE yKpenBaLyara
KaHiona 1 Bojaya 3a KateTbp.
3a BK/IIOYBaHE Ha LWeBO3aTBapALYMA MEXaHU3bM: V3gbpnaiite
LweBa, JOKaTO ce 0pOPMM KesaHaTa ,CBIHCKa onaluka’”. 3aBbprete
LIeBO3aTBaPALUMA MEXAHN3bM AUCTAIHO, 3a Aa AbPXKNTE WeBa Ha
msAcTo. Buxre dpurypa 7.

HAKRAK

Qurypa 7



3abenexka: AKO Ce Hanara KaTeTbpbT /la Ce MpeMecTy, OTKloueTe
LeBO3aTBaPALMA MEXaHN3bM Ype3 3aBbpTaHe Ha PbKoXBaTKaTa
NPOKCKMAHO [0 JOCTUraHe Ha TOYKaTa Ha CbNpOoTUBEHNE.
MNpeanasHa mapka: Mpu oTKNIOYBaHe He 3aBbpTaiiTe
LeBO3aTBaPALLVA MeXaHN3bM C/lef] TOYKaTa Ha CbNpOTUBIEHNe.,
3aBbpTaHeTo Ha LWeBo3aTBapALLMA MeXaHU3bM Ciief] ToYKaTa Ha
CbNPOTUBIEHIE HAMA fla OCBOBO/AY LLIEBA, KOETO HAMA [ NMO3BONMN
Ha,CBMHCKaTa Onallka” Aa ce U3npasu Cefj OTCTpaHABaHe.

10. Cnepn noTBbpKAaBaHe Ha NOCTABAHETO U cfief KaTo
LeBO3aTBaPALLMAT MEXaHV3bM e 3aBbPTAH [0 Hal-AucTanHa
no3unLVA, HaTUCHETE LIeBO3aTBaPALMA MeXaHN3bM B HaKpaiiHIKa,
3a fla ce 3aTerHe. Cera LeBO3aTBaPALLMAT MEXaHN3bM e 3aK/ioueH
Ha no3nuua. Buxre purypa 8.

b el

Qurypa 8

11. Cera 3aK/n0YBaLLYMAT Ce ApeHaxeH KaTeTbp ReSolve Mini e rotos
3a CBbp3BaHe CbC CbOTBETHATA ApeHaxHa Topba, TpbbaTa nnu
nAabTHaTa Tana.
NPEAYNPEXAEHUE: Ako 3a nouncTBaHe Ha HakpaiiHuKa
Ha KaTeTbpa ce 3MoJi3Ba CNNPT, € HEOHXOAMMO f1a Ce OCTaBMn
[10CTaTbUHO BPeMe CMPTHT la N3CbXHE, NPeaV 1a Ce CBbpXKe
ApeHaxHaTa Tpbba 1AW NiTbTHaTa Tana.
NPEAYNPEXAEHUE: HE 3aTAraiite npekaneHo Bpb3KkaTta
MeXay IPEHaXXHUA KaTeTbp v ipeHaxHaTa Topba, Tpbbata unn
nabTHaTa Tana.
3a6enexka: TpAGBa Aa ce Cb3fjafie PEXIM Ha NPOMMBaHe Criopes
06CTOATENCTBATa Ha BCEKM NaLMEHT 1 MPOTOKONa Ha NeKaps.
3abenexkKa: IHCTpyKTMpaiiTe NayneHTa U Jpyrv 3apasHn
CNY>KNTENV OTHOCHO CbOTBETHUTE GYHKLIMM /N NOAAPBKKA
Ha yCTPOMICTBOTO.

CMAHA, MPEMECTBAHE U OTCTPAHABAHE HA KATETBHP

1. Pa3kaueTe KaTeTbpa OT ApeHaXKHaTa Top6a, TpbbaTa Un

nbTHaTa Tana.

2. 3aocBoboxjaBaHe Ha NPUMKaTa CbC,CBMHCKaTa onaluka”

n3bepeTe efHa OT ClIEAHNTE ONUMN:

Onyusa 1:

+ C nomoLyTa Ha MHCTPYMEHTa 3a N3MeCTBaHe 13paBHeTe 0TBOPa
Ha KpbraTa CeKUMA Ha MHCTPYMEHTa 3a N3MecTBaHe Taka, Ye fia
CbBMajja C PbKoxaaTkaTa Ha LeBO3aTBapPALLMA MeXaHN3bM.

« TMopaiite NNOCKMA rpbb Ha MHCTPYMEHTA 3a U3MECTBAHE OKOJIO
HaKpallHIKa Ha KaTeTbpa.

« JleKo rvi cTUCHeTe, KaKTo ca 3aefjHo.

« OTcTpaHeTe HCTPYMeHTa 3a U3MeCTBaHe U 3aBbpTeTte
WweB03aTBapALWMA MEXaHN3bM KbM HaVI-I'IpOKCI/IMaTIHaTa nosuyma.

MpepanasHa mapka: He 3aBbpraiiTe Weso3aTBapaALns
MeXaHW3bM Cflef} TOUYKaTa Ha CbMpOTUBIEHNE. 3aBbPTAHETO Ha
LIeBO3aTBaPALLMA MEXaHN3bM CNef} TOUKATa Ha CbMPOTHBNEHNE
HAMa [1a 0CBOBOAM LWEBa, KOETO HAMa Aa NO3BONM Ha ,CBIHCKATA
onaluka” Aa ce U3npasw creg OTCTpaHABaHe.

Onuusa 2:

Camo 3a CMsAHa UM OTCTpaHABaHe — OTpeXeTe HaKpaiHuKka oT
[IPeHaXHWA KaTeTbp 1 pa3KbcaiiTe WeBa. Taka e ce 0cBOGOAAT
LeBBT M NpUMKaTa CbC,CBUHCKATa onaLuka’

MPEAYNPEXAEHUE: Cnep TOBa WEBBT Beye HAMA [a e 3aTerHar 3a
KaTeTbpa. BHMMaBaiiTe Aa OTCTpaHWTe LWeBa 3aefHO C KaTeTbpa.

3. 3acmAHa Ha KaTeTbp VW NpY HEOBXOAMMOCT fia Ce MoaAbPXKa
[I0CTbI, NPUABIKETE CbOTBETHYIA BOAAY MPE3 KaTeTbpa; KaTo
u3ron3Bare o6pasHa AMarHoCTVKa, 3a fja Ce yBepuTe B NoCTaBAHETO
Ha Bogiaua. BojaubT 3a KateTbpa Lue NofAbpKa A0CTbM 10 MACTOTO
Ha ipeHpaHe. 3a ynecHaABaHe NoCTaBAHETO Ha BOJaya 3a KaTeTbpa
MOXe f1a Ce M3MoN3Ba yKperBaLla KaHiona.

NPEAYNPEXAEHUE: KoraTo e NokasaHo Ab/IrOCPOYHO
13Mon3BaHe, e NPenopbuNTeNHO BPEMETO 3a yrnoTpeba Ha
NOCTOAHEH KaTeTbp Aa He NpeBuLIaBa 90 AHn. Ha 3aKnyBawma
ce ipeHaxkeH KaTteTbp ReSolve Mini cneaBa fa ce Hanpasu
NeKapcCka oueHKa npu ustnyaHe nnu npean UstnyaHe Ha 90 AHn
OT AeHA Ha NOoCTaBAHETO.

4. 3aKMioyBaLLMAT ce ipeHaxeH KaTeTbp ReSolve Mini cneasa fia ce

OTCTPaHABAa BHUMATENHO. Cnep ToBa ce npouegnpa cbC CMAHa Ha
KaTeTbpa Uin CbC 3aTBapAHE Ha KoXaTa.

5. M3XB'preTE n3BafleHNA KaTeTbp CbrnacHO CTaHAapTHUTE
npeanasHn MepKKn 3a KPbB 1 TesIeCHN TeYHOCTU No
NPUNOXUMNTE NPOTOKONU Ha GOHHMLlaTa.

HA BHUMAHMETO HA NEKYBALLIA NTEKAP: AKO MALIVEHTBT HAMA

JACECJIEAM OT BAC, CEMPEMNOPBYBA KbM KAPTOHA HA TTALIMEHTA
JA CE MPUNOXAT ,MHCTPYKLIMW 3A YNOTPEBA” VTN PA3AENDBT C

OMNCAHWE HA HAYMHA 3A OTCTPAHABAHE HA KATETBPA.

BHumanune: ®epepanHuat 3akoH (CALL)
R ONLY orpaHn4aBa TOBa yCTPOICTBO A0 Npofjax6ba
OT NN MO NpeAnucaHne Ha nexap.

BHumaHue: 3anosHaiite ce ¢
npuapyasaLlute JOKYMEHTU.

3a ejHOKpaTHa ynoTpeba.

Jla He ce cTepunusNpa nNoBTOpHO

AnviporeHHo

He n3non3BaiiTte, ako onakoBKaTa e yspeaeHa

@ X ® P>

CTEpW'IVBMpaHO C N3NONI3BaHEeTo Ha
€TUIEHOB OKCnA

Bonaq C MakCcumaneH gnameTbp

KatanoxeH HOmep

Kop Ha naptnpa

MoaxopAw 3a AMP npw onpefenexu ycnosna

[ata Ha npoussoacTso: ITIT-MM-A1

[la ce usnonssa npeaw: [MI-MM-414

MpernepaiiTe MHCTPyKUuUUTe 3a ynoTpeba

= | 2>

MepuuuHcKo uspenve

Sterile Package | Crepunta onakoska

B EC Bcuuku CEePNO3HN NHLNAEHTN, KOUTO Ca Bb3HMKHANN BbB BPb3Ka

C yCTpOVICTBOTO, Tpﬂ6Ba Aa ce [OoKnafBaT Ha Npon3BoAnUTeNA U Ha

KOMNETEHTHMA OpraH B CbOTBETHATa AbpXaBa-yieHKa.



RBSOlVe mini

Zarodo elvezetd katéter

ASZNALATI UTASIT

TERMEKNEV
ReSolve Mini™ zarédo elvezetd katéter

TERMEKLEIRAS

A hurok formaju véggel és hidrofil bevonattal rendelkezé ReSolve
Mini zarédo elvezetd katéter egy sugaratlatszatlan katéter tobb
oldalnyilassal, amelyet perkutan elvezetésre hasznalnak. A katéter
Osszetevéi lehetévé teszik a trokar hasznalataval és a vezetédrotos
modszerrel torténé bevezetést és felhelyezést.

A ReSolve Mini zar6doé elvezetd katétert a kovetkezo alkatrészekkel
széllithatjak egytt:

Egy (1) ReSolve Mini zarodo elvezeté katéter hurok formaju véggel
(A), hidrofil bevonattal és hurok-kiegyenesitével (B)

Egy (1) fém merevité kanul (C)

Egy (1) flexibilis merevité kantil (D)

Egy (1) trokar (E)

Egy (1) jrapozicionalé eszkoz (F)

Egy (1) lezarékupak (G)

Egy (1) jelzészalag (H)

ALKALMAZASI JAVALLATOK

A hurok formaju véggel és hidrofil bevonattal rendelkez6 ReSolve Mini
zarddo elvezetd katéter testiiregekben taldlhaté folyadékok perkutan
elvezetésére szolgal.

KLINIKAI ELONYOK
Testliregekben talalhato folyadékok perkutéan elvezetése.

ELLENJAVALLATOK
A ReSolve Mini zarédo elvezeté katéter hasznalata ellenjavallott ott,
ahol a perkutén elvezet6 katéterezés nem elfogadhaté.

A ReSolve Mini zar6dé elvezeté katéter intravaszkuléris hasznélata
ellenjavallott.

MR INFORMACIO

MR-FELTETELES
A ReSolve Mini zarédo elvezet6 katéter MR-feltételes.

A nem klinikai tesztelés bizonyitotta, hogy a ReSolve Mini zarédo

elvezetd katéter MR-feltételes. A betegben 1évé eszkoz biztonsdgosan

szkennelhetd kézvetleniil a behelyezés utan a kovetkez6 koriilmények

esetén:

« Legfeljebb 3 tesla er6sségti sztatikus magneses mezé

+ A magneses mez6 maximélis térbeli gradiense 4000 gauss/cm (40 T/m)

« Az MR rendszer éltal kijelzett maximalis, teljes testre 4tlagolt
fajlagos elnyelési rata (SAR) az MR rendszer elsé szint(i kontrollalt
Uzemmadjaban 4 W/kg.

MR MIATTI MELEGEDES
Afent meghatérozott vizsgalati feltételek kozott a ReSolve Mini zarédd

elvezetd katéter varhatéan maximum 2,3 °C hémérséklet-
‘m novekedést generdl 15 perc folyamatos szkennelés utan.

MUTERMEKEKRE VONATKOZO INFORMACIOK

3 tesla er6sségti gradiens echo impulzusszekvencia esetén a képen
megfigyelheté mitermék maximum 2 mm-re terjed ki a ReSolve Mini
zarddo elvezetd katéter alakja mentén.

A kezdeti behelyez6 rendszer (beleértve a merevité kantlt) MR
kornyezetbeli biztonsdgossagat nem tesztelték, ezért ezek a
részegységek nem hasznalhatok MR kornyezetben.

OVINTEZKEDESEK
Hasznélat el6tt olvassa el a gyarté utasitasait.
A bontatlan, sérilésmentes csomag tartalma steril.

Csak egy betegnél alkalmazhato. Ne hasznélja fel tjra, ne dolgozza
fel Gjra és ne sterilizalja Ujra. Az Ujboli hasznalat, Ujrafeldolgozas
és az Ujrasterilizélas veszélyeztetheti a készllék szerkezeti
épségét és/vagy a késziilék meghibésodaséhoz vezethet, ami

a beteg sériilését, megbetegedését vagy halalat okozhatja.

Az tjrafelhasznalas, az ujrafeldolgozés vagy az Ujrasterilizalas
kockazatot jelenthet az eszkdz szennyezettsége szempontjabol
és/vagy a paciens fert6zését vagy keresztfertézését okozhatja,
beleértve - de nem kizérolag - a fert6z6 betegség(ek) atvitelét az
egyik paciensrél a mésikra. A késziilék beszennyezdédése a beteg
sériiléséhez, betegségéhez vagy haldldhoz vezethet.

A készulék behelyezésekor és karbantartasakor kdvesse az altalanos
ovintézkedéseket.

A vérrel terjed kérokozok kockézata miatt az egészségligyi
szakembereknek mindig alkalmazniuk kell a standard vérrel és
testfolyadékokkal kapcsolatos dvintézkedéseket minden beteg
kezelésénél.

Alkalmazzon mindig steril technikakat.
Ne hasznélja a szavatossagi idon tul.
Huivos széraz helyen térolja.

FIGYELMEZTETESEK

« Ne hasznalja a ReSolve Mini zarédé elvezet6 katétert
taplalékkiegészitok bejuttatasara.

Kizarélag orvosi rendelvényre, Figyelem: A szévetségi (USA)
jogszabalyok szerint az eszkdzt csak olyan orvos értékesitheti, ill. az
csak olyan orvos megrendelésére értékesithetd, aki képzett és/vagy
tapasztalt annak hasznalata tekintetében.

MELLEKHATASOK
Szeptikus sokk

Bacteriaemia
Vérzés

Fellfert6zédés

Bélperforacié
Mellhartya-perforacio
Ersériilés

A katéter elmozdulésa

A katéter elzarodasa

HASZNALATI UTASITAS, 1. LEHETOSEG:

KOZVETLEN FELHELYEZES TROKAR HASZNALATAVAL

1. Tavolitsa el a merevit6 kantil és trokar egyuttesét a katéterbdl.

2. Hasznélat el6tt nedvesitse meg a ReSolve Mini zar6doé elvezetd
katéter disztélis részét steril vizzel vagy séoldattal. A felhelyezés
soran tartsa nedvesen a katéter disztélis részét.
VIGYAZAT: NE torélje meg a katétert széraz gézzel vagy
barmilyen oldészerrel, mert az megsértheti a katéter bevonatat.

3. Hasznalat el6tt Oblitse at a katétert.

4. Ugyeljen arra, hogy a varratrdgzité szerkezet proximélis
helyzetben legyen.




5. Csusztassa a hurok-kiegyenesit6t a katéter disztalis részébe,
hogy kiegyenesitse a kanyart, miel6tt a fém merevit6 kandlt a
katéterbe helyezi. Helyezze a fém merevit6 kandilt a katéterbe, és
szoritsa meg a Luer-zar illesztéseit. Lasd az 1. abrat.
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1. ébra

Vigyazat: A katéter karosodasanak megel6zése érdekében
teljesen helyezze be a kaniilt a katéter hegyébe, miel6tt
eltavolitand a papir tavtartot és bevezetné a trokart.

6. Tavolitsa el a papir tavtartot a trokarbol. Tolja el6re a trokart
a fém merevit6 kanulon keresztil, és szoritsa meg a Luer-zér
illesztéseit. Lasd a 2. abrat.

KA
TROKAR
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2.3bra

7. Behelyezés el6tt tavolitsa el a hurok-kiegyenesitot a katéterbdl.

8. Standard behelyezési technika alkalmazésaval helyezze a
katéter/kanil/trokér egyiittest a folyadékgyiilem helyére.
Megjegyzés: A felhelyezést diagnosztikai képalkotéssal kell
ellenérizni.

9. Afelhelyezés ellendrzése utan tavolitsa el a trokart és a merevité
kaniilt.

10. A varratrogzitd szerkezet elinditasdhoz: Hizza meg a varratot,
amig létrejon a kivant hurok. Forditsa el a varratrogzité
szerkezetet disztalisan, hogy tartsa a varratot a helyén. Lasd a
3. abrat.

3.4bra
Megjegyzés: Ha a katétert Ujra kell pozicionalni, lazitsa ki a
varratrogzité szerkezetet a kar proximalis iranyu forgatasaval az
ellenallasi pontig.
Ovintézkedés: Kioldaskor ne forditsa a varratrégzits szerkezetet
az ellenalldsi ponton tul. A varratrogzité szerkezet forgatasa
az ellenalldsi ponton tul nem fogja elengedni a varratot, hogy
eltavolitaskor megengedje a hurok kiegyenesedését.

11. Miutan a felhelyezést ellenérizte, és a varratrogzité szerkezetet
elforditotta a disztalis pozicioba, nyomja a varratrogzité
szerkezetet a csatlakozdba, hogy biztositsa azt. A varratrogzité
szerkezet most régzitve van a helyén. Lasd a 4. dbrat.

|
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12. A ReSolve Mini zarédo elvezeté katéter ekkor készen all arra,
hogy csatlakoztassa a megfelelé gytjtézsakhoz, cs6hoz vagy
lezérokupakhoz.

VIGYAZAT: Ha alkoholt hasznal a katétercsatlakozo tisztitasara,
adjon elegendé id6t, hogy az alkohol felszaradjon, miel6tt
csatlakoztatja az elvezetd csovet vagy a lezarokupakot.
VIGYAZAT: NE szoritsa tul az elvezetd katéter és az elvezetd csé
vagy lezarokupak kozotti csatlakozast.

Megjegyzés: Minden beteg koriilményeihez és az orvos
protokolljahoz ki kell alakitani egy &blitési rendet.
Megjegyzés: Magyarazzak el a betegnek vagy az egészséguigyi
személyzetnek az eszk6z megfelelé miikodését és/vagy
karbantartasat.

HASZNALATI UTASITAS, 2. LEHETOSEG:

SELDINGER BEVEZETESI TECHNIKA VAGY A VEZETODROT

CSEREJE

1. Tavolitsa el a merevité kanll és trokdr egyiittesét a katéterbdl.

2. Afelhelyezés el6tt gondoskodjon réla, hogy a katéter disztélis
része nedves legyen. Hasznalat el6tt nedvesitse meg a ReSolve
Mini zar6do elvezetd katéter disztalis részét steril vizzel vagy
sooldattal. A felhelyezés soran tartsa nedvesen a katéter disztalis
részét.
VIGYAZAT: NE térélje meg a katétert széraz gézzel vagy
barmilyen oldészerrel, mert az megsértheti a katéter bevonatat.

3. Hasznalat el6tt 6blitse 4t a katétert.

4. Ugyeljen arra, hogy a varratrégzitd szerkezet proximalis
helyzetben legyen.

5. Csusztassa a hurok-kiegyenesitét a katéter disztélis részébe, hogy
kiegyenesitse a kanyart, miel6tt a merevité kanult a katéterbe
helyezi. Helyezze a merevité kanllt a katéterbe, és szoritsa meg a
Luer-zar illesztéseit. Lasd az 5. abrat.
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5.abra
6. Behelyezés el6tt tavolitsa el a hurok-kiegyenesitét a katéterbdl.

7. Helyezze a katéter/kantil egyuttest megfeleld vezetédrotra,
és tolja be a folyadékgytilem helyére. A katéterbe 0,97 mm-es
vezetédrot fér. Lasd a 6. abrat.

Megjegyzés: A felhelyezést diagnosztikai képalkotassal kell
ellenérizni.

KANOL

6. abra

8. Afelhelyezés ellenérzése utan tavolitsa el a merevit6 kaniilt és a
vezetédrotot.

9. A varratrogzité szerkezet elinditasdhoz: Hizza meg a varratot,
amig létrejon a kivant hurok. Forditsa el a varratrogzité
szerkezetet disztalisan, hogy tartsa a varratot a helyén. Lasd a
7. abrat.

CSATLAKOZO

7.4bra
Megjegyzés: Ha a katétert Ujra kell pozicionalni, lazitsa ki a
varratrogzité szerkezetet a kar proximalis iranyu forgatasaval az
ellenallasi pontig.
Ovintézkedés: Kioldaskor ne forditsa a varratrégzits szerkezetet
az ellenallasi ponton tul. A varratrogzité szerkezet forgatasa
az ellenallasi ponton tul nem fogja elengedni a varratot, hogy
eltavolitaskor megengedje a hurok kiegyenesedését.

. Miutén a felhelyezést ellendrizte, és a varratrogzité szerkezetet
elforditotta a disztalis pozicioba, nyomja a varratrogzité
szerkezetet a csatlakozdba, hogy biztositsa azt. A varratrogzité
szerkezet most régzitve van a helyén. Lasd a 8. dbrat.

e

8.abra
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11. A ReSolve Mini zaro6do elvezetd katéter ekkor készen all arra,
hogy csatlakoztassa a megfelel6 gytjtézsakhoz, cs6hoz vagy
lezarékupakhoz.

VIGYAZAT: Ha alkoholt hasznél a katétercsatlakozé tisztitésara,
adjon elegendé idé6t, hogy az alkohol felszaradjon, miel6tt
csatlakoztatja az elvezetd csovet vagy a lezarokupakot.

VIGYAZAT: NE szoritsa tul az elvezetd katéter és az elvezetd csé
vagy lezérokupak kozotti csatlakozast.

Megjegyzés: Minden beteg koriilményeihez és az orvos
protokolljahoz ki kell alakitani egy oblitési rendet.
Megjegyzés: Magyarazzak el a betegnek vagy az egészségligyi
személyzetnek az eszk6z megfelelé miikodését és/vagy
karbantartasat.

A KATETER CSEREJE, UJRAPOZICIONALASA VAGY ELTAVOLITASA
1. Csatlakoztassa szét a gytjtézsakot, csovet vagy lezarékupakot.

2. Ahurok kiengedéséhez valasszon a kovetkezé lehetéségek kozil.
1. lehetéség:

Az Ujrapozicionald eszkdz hasznalataval hozza az Ujrapozicionalé
eszkoz kerek szakaszan 1évé nyilast egy vonalba a varratrogzité
szerkezet fogantyujaval.

Vigye az Ujrapozicionalé eszkoz sima végét a katétercsatlakozo
masik oldalara.

Finoman nyomja 8ssze.

Tavolitsa el az Ujrapozicionalo eszkozt, és forgassa el a varratrogzité
szerkezetet a proximalis pozicidba.

Ovintézkedés: Ne forditsa a varratrogzité szerkezetet az
ellenallasi 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 véagja le a csatlakozét az elvezetd
katéterrdl, és vélassza el a varratot. Ez elengedi a varratot és a hurkot.
VIGYAZAT: A varrat mér nem lesz a katéterhez rogzitve. Figyeljen oda,
hogy mind a varratot, mind a katétert eltavolitsa.

3. Akatéter cseréjéhez, vagy ha meg kell 6rizni a hozzaférést,
toljon be megfelel vezetédroétot a katéteren keresztiil; ekdzben
diagnosztikai képalkoté modszerrel figyelje a vezetédrot
helyzetét. A vezet6drot megorzi a hozzaférést az elvezetés
helyéhez. A vezetdrot felhelyezésének megkonnyitése
érdekében merevitd kandilt lehet hasznalni.

VIGYAZAT: Ahol hosszu idétartamU hasznélat sziikséges,
javasolt, hogy a testben tartasi id6 ne haladja meg a 90 napot.
A ReSolve Mini zar6do elvezetd katétert egy orvosnak meg kell
vizsgalnia a behelyezés napjatol szamitott 90 napon beldl.

4. Ovatosan tavolitsa el a ReSolve Mini zar6do6 elvezets katétert.
Folytassa azzal, hogy kicseréli a katétert vagy zérja a bért.

5. Abetegbdl eltavolitott katétert a vérrel és testfolyadékokkal
érintkez6 termékekre vonatkozo hatalyos korhazi protokollok
szerint kell megsemmisiteni.

A KEZELOORVOS FIGYELMEBE: HA NEM ON VEGZI A BETEG
UTOKEZELESET, JAVASOLJUK, HOGY A ,HASZNALATI UTASITAST"
VAGY A KATETER ELTAVOLITASAROL SZOLO RESZT CSATOLJA A BETEG
KARTONJAHOZ.

Vigyézat: Az Amerikai Egyesiilt Allamok
szOvetségi torvényei értelmében ez az eszkoz
kizérolag orvos altal vagy orvosi rendelvényre
értékesithetd.

RONLY

Vigyézat: Olvassa el a csatolt
dokumentumokat.

Egyszer hasznalatos.

Ne sterilizélja tjra

Nem pirogén.

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt.

Etilén-oxiddal sterilizalva

Maximalis atméréjii vezetédrot

Katalogusszam

Tételkod

MR-feltételes

Gyartasi datum: EEEE.HH.NN.

Felhasznalhatésag datuma: EEEE.HH.NN.

Lasd a hasznalati utasitast
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Orvosi eszkoz

Sterile Package | Steril csomagolas

Az Eur6pai Unidban az eszkozzel kapcsolatosan fellépett minden
jelentésebb eseményt jelenteni kell a gyartonak, valamint az érintett
tagallam illetékes hatésaganak.
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RBSOlVe min-

3anupatoLminca ApeHaxHblin KateTep

PYKOBOACTBO MO 3KCMAYATALUN

HA3BAHWE U3JENUA
3anupatowmincs gpeHaxHblin Katetep ReSolve Mini™

OMUCAHUE U3JENUA

3anupatowmincs apeHaxHbiii Katetep ReSolve Mini ¢ pukcupyrowmmcs
NUIrTENNIOM 1 TMAPOGUIIBHBIM NOKPLITUEM NpefCcTaBnfeT coboi
PEHTIeHOKOHTPACTHbIN KaTeTep C HeCKONbKUMU GOKOBbIMU
OTBEPCTUAMN ANA YPECKOKHOTO ApeHaxa. KOMMNOoHeHTbl KaTeTepa
N03BONAIOT BBOAWTH 1 yCTaHaBNVBaTh €ro Yepes CTUNeT C TPoaKapHbIM
KOHLIOM U1 METOJIOM [JOCTaBKW MO NPOBOAY.

3anupatlowuninca ApeHaxHboln Katetep ReSolve Mini moxert
NOCTaBNATLCA CO CIeAYIOLVIMI KOMMOHEHTaMM:

OpwH (1) 3anupaiowmninca ApeHaxHblii KateTep ReSolve Mini

¢ pukcnpytowmmcsa nurteinnom (A), ruapoduibHbIM NOKPbITUEM

1 BbiNpAMUTENeM nurtenna (B)

OpHa (1) meTannuueckas »xectkas kaHtons (C)

OpHa (1) nogBuKHan »ecTkas KaHtons (D)

OpuH (1) cTUneT ¢ TpoakapHbIM KOHLIOM (E)
OpuH (1) HCTPYMEHT ANA 3MeHeHuA nonoxeHua (F)
OpwH (1) konnayok-3arnyuwka (G)

OpHa (1) mapkepHas nonoca (H)

MOKA3AHMA K NPUMEHEHUIO

3anupatowminca apeHaxHbolin katetep ReSolve Mini ¢ dukcmpyiowmmcs
nurTennom u I'VI,ELpO(bVII'IbeIM NOoKpbITUEeM npefHasHavyeH AnAa
UYPECKOXHOIO ApeHarka XUAKOCTel 13 nonocTelt Tena.

KNMUHUYECKAA NOJIb3A
YpecKoXKHbI ApEHaX XUAKOCTEN U3 NONoCTeN Tena.

MPOTUBOMOKA3AHUA

3anupatowminca fpeHaxHslii katetep ReSolve Mini npoTtusonokasaH
[NA UCNONb30BaHUA B CNyyae, KOrAa YPeCKOXKHaA ApeHaxHas
KaTeTepusaLma ABNAETCA HeMpuemIeMoil.

3anupaiowmiica fpeHaxHblii Katetep ReSolve Mini npoTtusonokasaH
ANA BHYTPUCOCYANCTOro NpUMeHeHuA.

WHOOPMAUMA ANA MPT

COBMECTUMOCTb C MPT MPU COBJIIOAEHUN YCJIOBUIA
3anupatowninca gpeHaxHbln katetep ReSolve Mini coBmectum
< MPT npw cobntoaeHnn ycnosuit.

JloKNnUHMYeCKMe UCMbITaHUA NoKasanu, YTO 3anupalkolwuinca
LApeHaxHbli KaTeTep ReSolve Mini ABnaetca coBmectumbivm ¢ MPT
npu cobniofeHnn ycnosuii. HemocpeAcTBEHHO NOC/e yCTaHOBKM
3TO YCTPOWNCTBO MOXHO CKaHWPOBaTb, He NOJBEpPraa 0nacHoCTU
nauyueHTa. lMpwn 3Tom cneayeT cobniofath CieaylolLve yCloBua:

+ CTaTWYHOE MarHNUTHoe nose 3 Tecna Unn MeHblle;

+ MaKCvManbHbIl NPOCTPaHCTBEHHbIV PaMeHT MarHUTHOTO Nons
4000 raycc/cm (40 Tn/m);

MaKCUMManbHbI ycTaHOBNEeHHbIN Ana MPT-cuctembl cpeaHuin
YAeNbHbI KO3GGULMEHT NOMOLEHA SEKTPOMArHUTHON SHEPrn
Bcem Tenom (SAR) 4 BT/Kr B KOHTpOIMpyeMom pabouem pexume
nepsoro yposHa MPT-cuctembl.

HATPEBAHME, CBA3AHHOE C MPT

O)KI/IF[aeTCﬂ, 4YTO B ONUCAHHbIX Bblle YyC/IOBUAX MaKCMManbHoe
NoBbILWEHVe TeMnepaTypbl 3aNMpPaloLerocs ApeHaxHoro

& kaTeTepa ReSolve Mini coctasut 2,3 °C nocne 15 MUHyT

HernpepbIBHOro CKAaHNPOBaHUA.

WHOOPMALNA OB APTEQAKTAX

ApTedaKkTbl, BUANMbIE HA TPAANEHTHON 3XO-UMMYNbCHOW

nocnegoBaTenbHOCTM Npy 3 Tecnia, PacNpPOCTPaHAIOTCA NPUMEPHO Ha

2 MM (MaKCMyMm) Mo OTHOLLEHWIO K pa3mepy 1 Gopme 3anvpaioLierocs
[ipeHaxHoro katetepa ReSolve Mini.

Be3onacHocTb cucTemMbl NepBOHaYaNbHOro pasmeLleHus, BKaoYas
MeTaNNyYecKylo XecTKylo KaHIoJIo, He OLeHUBanach AnA ycnosui
MPT, no3TOMy 3TV KOMMOHEHTbI HE CneayeT NCNonb3oBaTb Npu
nposeaeHnn MPT.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

I'IepeJ:l ncnonb3oBaHMemM 03HaKoMbTeChb C I/lHCprKL[VIeIZ
npousBoanTens.

Copepxumoe HepacneyaTaHHO 1 HENOBPEXEHHO YNaKoBKM
CTepubHO.

YCTPOWCTBO NpefHasHaueHo 15 OJHOKPATHOTO UCMOSb30BaHNA
Yy OAHOTO MauveHTa. He ncnonb3yiite, He obpabatbiBaiiTe U He
CTepunu3yiite NOBTOPHO. MOBTOPHOE UCMOsb30BaHMe, 06paboTka
VAV CTEPUAN3ALMA MOTYT HapyLUIMTb CTPYKTYPHYIO LIENOCTHOCTb
YCTPOWCTBa U/UN NPUBECTU K OTKa3y YCTPOICTBA, YTO, B CBOKO
oyepelb, MOXeT CTaTb I'Ipl/l‘lI/IHOIh NpUYnHEHWA Bpeaa 340PO0BbIO,
3a60oneBaHws UM CMEPTY NaLmeHTa. MOBTOPHOE 1CMosb3oBaHue,
06paboTka UM CTeprNM3aLma YCTPOCTBA TakKe MOryT CO3AaTb
PVCK ero 3arpAsHeHnAa w/vnn npuBecTn K I/IH¢I/ILLI/IpOBaHI/I|O wnn
nepeKkPeCTHOMY VHGULIMPOBAHMIO MaLEHTa, BKIIOYas, TOMIMO
npouero, nepefavy MH$eKLUMoHHOro 3abonesaHus (v 3abonesaHwin)
OT OAHOrO NauneHTa K Apyromy. 3a|'pﬂ3HeHI/IE yCTpOIhCTBa MOXeT
MPVBECTI K MPUYMHEHIIO BPe/a 3A0POBbIO, 3360/1€BaHMIO U
CcMepTn NauneHTa.

CnepyiiTe cTaHAAPTHbIM NpaBunam 6e30NacHOCTU NPV BBEAEHUN
YCTPOIICTBA 1 €r0 HAaXOXAEHUM B TeNe nauyieHTa.

B cBA3M C pUCKOM Nepeaayy NaToreHHbIX MUKPOOPraH3MOB,
NepeHOCMMBbIX C KPOBbIO, MeipaboTHIKK, OCyLLeCTBRALME
YXO/i 32 NaLVeHTaMy, JOMKHbI BCEr/ja NPUHNUMaTb CTaHAapTHble
Mepbl MPeOCTOPOXKHOCTN NPY 06PaLLEHIN C KPOBbIO 1
HN3MONOTNYECKUMU XKNAKOCTAMU.

Bcer,qa cnepyet obecneuvBatb CTepUNbHOCTb.

He VICI'IOJ1b3yl7ITe nocne ncrteyeHna cpoka rogHoCTn.

XpaHuTe B NpOXNaiHOM, CyXoM MecTe.

NPEAYNPEXAEHUA.

«+ 3anupalowuincs fpeHaxHblii Katetep ReSolve Mini He
MCNonb3yeTca ANA BBEAEHUA NULLEBbIX A06aBOK.

MpepocTepexeHne OTHOCMTENIbHO NPUMEHEHUA TONbKO No
Ha3Ha4yeHuo Bpaya: cornacHo deaepanbHOMy 3aKOHOZATENbCTBY
(CLLIA) 3TO yCTPOICTBO MOXET NPOAABaTLCA TONIbKO Bpayam, Bllafeiowum
TEXHWKOI NPoBeAeHUsA B1ONCN /NN COOTBETCTBYIOLLMMM HaBbIKaM
paboTbl C AaHHbBIM YCTPONCTBOM, NN MO UX 3aKa3y.

HEXEJIATE/IbHbIE PEAKLIUU
CenTuyeckuin ok

baktepemua

KposoTeueHne
Cynepundekuusa
HapyeHuna paboTbl KuleyHrKka

HapylweHus B nneBpanbHoii o6nactn

MoBpexaeHus cocynos

Cmeu.leHme KateTepa

3aKynopka KateTepa
WHCTPYKUMU NO NMPUMEHEHUIO, BAPUAHT 1

NPAMOE BBEAEHUE NP NOMOLLU CTUNETA C TPOAKAPHbIM

KOHLIOM

1. CHMMUTe C KaTeTepa XEeCTKYI0 KaHIoMIo U CTUNET C TPoakapHbIM
KOHLOM B c6ope.

2. I'Iepeg ncnonb3oBaHUemMm cMmouunTe [JI/ICTaJ'IbeIVI KOoHey
3anvpaloLerocs ApeHaxHoro katetepa ReSolve Mini
CTepI/U‘IbHOIh BO[JOVI mwnn d)VISI/IOJ'IOI'I/I‘-leCKI/IM pacTBopoMm.
JlcTanbHbIi KOHeL, KaTeTepa AoMKEH ObiTb BNaXKHbIM
BO BpeMsA pa3melleHus.



NPEAYNPEXAEHUE. HE npoTupaliite KateTep cyxoit Mapnen
VNN KaKUM-NM6o pacTBOpuTENeMm, NOCKOJIbKY 3TO MOXeT
NOBPeAUTL €ro NoKpbITHeE.

MpomoiiTe KaTeTep nepes UCMONb30BaHNEM.

MpoBepbTe, YTO6bI MEXaHN3M PUKCUPOBAHVA HUTK Bbin

B MPOKCMMaIbHOM MOSTOXKEHUU.

CAiBUHbTE BbINPAMUTENb NUTTENa Ha ANCTaNbHbIA KOHeL|
KaTeTepa, 4Tobbl BbINMPAMUTL U3rM6, NpeXxae YemM BCTaBNATb
B KaTteTep MeTa/lNINYECKYI0 XeCTKYIO KaHIOM. BcTaBbTe
MeTaIIMYeCKyio XeCTKyI0 KaHIONIo B KaTeTep 1 3aTAHNTe
dUTUHIM € PpukcaTopom JTioapa. CMm. pUcyHoK 1.
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PucyHok 1
BHumanwme! [Ina npepoTspalleHna NoBpexaeHna Katetepa
MONTHOCTbIO YCTAHOBUTE KaHIOJIO B KOHUYMK KaTeTepa, npexae
4Yem yaanuTb GyMaxHyio NPOKNaJKy 1 BBECTV CTUNET
C TPOAKapHbIM KOHLIOM.
Ypanute 6ymaxHyto NpoKnaaKy o CTUeTa C TpoakapHbIM
KOHLOM. I'Ipose/:mTe CTUNET C TPOAKaPHbIM KOHLOM Yepe3
MeTa/NINYECKYI0 XKeCTKYH0 KaHIOMIo 1 3aTAHNTe d)I/ITI/IHI'I/I
¢ pukcatopom Jlioapa. Cm. pUCyHOK 2.

P KAHOMA

PucyHok 2

cwerc

I'Iepen BBEAEeHNEeM CHUMUTE BbINpAMUTENb nurreinna c KaTteTepa.
MomecTuTe KaTeTep / KaHionto / Tpoakap B c6ope B 06nacTb,
0TKy/Jia He06XOAIMO OTBOAUTL XKNAKOCTb, UCTONb3YA
CTaHAAPTHYIO TEXHUKY BBEJJ@HUA.

Mpumeuanne. MpaBunbHOe pacnonoxeHne cnegyet
NoATBEPANTb METOAAMM UArHOCTUYECKON BU3yanm3aLmni.
Mocne nofgTBEPXAEHNA NPABUIBHOIO PAaCMONOXeHUA yaanuTe
CTUNET C TPOAKAaPHbIM KOHLOM U XeCTKYIO KaHIJo0.

YTo6bl 3a4eNCTBOBATL MeXaHU3M GUKCMPOBaHUA HATK: [oTAHNTE
3a HUTb, NOKa nurTenn He NPUMET HYXHYI0 (“)OpMyA FlosepHMTe
MexaH13M GUKCMPOBaHUA ANCTANIbHO, YTOBbI OH yaepKuBas

HUTb. CM. PUCYHOK 3.
O

PucyHok 3
anMellaHIIIe. Ecnun HY>KHO U3MEHUTb NOJIOXEeHNe KaTeTepa,
pa3bnoknpyiiTe MexaHu3m GUKCUPOBAHNA HUTW; ANA STOTO
nosopaqmsal?ne PY4Ky NPOKCMManbHO A0 TOYKN, Koraa
olLylaeTCA CONPOTUBIEHNME.
Mepbl npeaoCTOPOXHOCTI. I'Ipm pa36]‘|0KI/IpOBaHI/II/I He
NoBOpaynBaiiTe MexaHN3M GUKCUPOBAHNA HUTY 3a Mpeaenbl
TOUYKN CONPOTUBNEHNA. B NPOTUBHOM CilyYyae HUTb He
pa36n0K|/|pyeTc;|, W NUrTenn He BbINPAMUTCA NPU U3BNTIEYEHNN.
Mocne noaTeepXAeHUA NPaBUIbHOCTU PAaCNONOXKeHUA
1 NOBOPOTa MexaHn3ma ¢MKCMpoBaHMﬂ HUTKU B Kpal;lHee
ANCTanbHOEe NOJNIOXKeHNEe BAABMUTE MEXaHN3M HUTU BO BTYJIKY,
4T06bI 33610KMPOBATH €ro. Tenepb MexaHn3M GUKCMPOBaHUA
HUTN YyCTaHOBJIEH B HY>KHOM MONIOXEHNW. Cm. PUCYHOK 4.
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PucyHok 4
3anupatowmincs gpeHaxHblin Katetep ReSolve Mini Tenepb rotos
K NoJCOeVIHEH IO COOTBETCTBYIOLLIETO JPEHAXKHOTO MeLLKa,
TPY6KM UK Konnauka-3arnyLwku.
MPEAYNPEXAEHUE. MNpun ncnonb3oBaHuy cnmpTa Ana YNCTKN
BTY/IKW KaTeTepa fjaiiTe CNMpTy UCMapuTbCA, Npexae Yem
NOAICOEAVHATDL APEHaXHYI0 TPYOKY MW KONNayoK-3aryLKy.

MPEAYNPEXAEHUE. HE nepeTArusaiite coeanHeHne mMexay
[IPEHaXXHbIM KaTETEPOM 1 [JPEHAXKHON TPYOKOW NN KOMMaYKoM-
3arnyLWKon.

MpumeyaHue. PeXvimM NPOMbIBKM JOKEH 6bITb pa3paboTaH ¢
ydyeTom ocobeHHoCTEN Ka)kgoro nauyneHTa n npoTokona Bpava.
MpumeyaHue. [PONHCTPYKTUPYIATE NaLyeHTa Ui Apyron
MeAVLIMHCKUIA NePCOHan O COOTBETCTBYIOLUNX GYHKLUAX U/vnn
06CnyXnBaHUM YCTPONCTBA.

WHCTPYKL UM NO MPUMEHEHUIO, BAPUAHT 2

AOCTYN NO METOAY CENbANHTEPA UIW 3AMEHA
NPOBOJIOYHOrO MPOBOAHUKA

1. CHUMUTE C KaTeTepa XeCTKYI0 KaHIoMo 1 CTUET C TpoakapHbIM
KOHLOM B cbope

2. [posepbTe, 4TO6LI ANCTaNbHAA YaCTb KaTeTepa Obina yBnaKHeHa
nepep BefieHvem. llepes NCNonb3oBaHeM cMounTe
[VCTanbHbIN KOHEL| 3anMpatoLLLeroca ApeHaxHoro katetepa
ReSolve Mini crepunbHoii Bogoi unu ¢prsnonornieckum
pacTBOpOM. [JUCTafbHbIN KOHeL| KaTeTepa AoMKeH GbiTb
BNaXXHbIM BO BPeMA pa3mellieHuna.
MPEAYNPEXAEHUE. HE npotupaiite KateTep Cyxoi mapnei
VU KaKUM-Nn6o pacTBOpUTENEM, MOCKOJbKY 3TO MOXET
NOBPEe/UTL €ro NoKpbITHE.

3. [pomoiiTe KaTeTep Nepes UCMONb30BaHKEM.

4. TpoBepbTe, YTOObI MEXaHV3M GUKCUPOBAHKA HITV Bbin B
NPOKCMMaNIbHOM MOJTOKEHNIN.

5. CaBWHbTE BbINPAMUTENb MU TEANA Ha ANCTaNbHbIN KOHeL,
KaTeTepa, 4Tobbl BbINPAMUTL 136, Npexae YeM BCTaBNATb B
KaTeTep »ECTKYI0 KaHIo/i0. BcTaBbTe XeCTKylo KaHIoio B KaTeTep
1 3aTAHNTE GUTUHIU C puKcaTopom Jlioapa. CM. pUCYHOK 5.

KaHiOm
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PrcyHok 5
6. [lepepn BBeAEHVEM CHUMWTE BbINPAMUTENb NUITENa C KaTeTepa.
7. YctaHoBwWTe KaTeTep / KaHIONIo Ha COOTBETCTBYIOLLNIA
NPOBOMOYHbIN MPOBOAHMK 1 MPOABUranTe K 06nacTy, oTKyAa
Heo6XOANMO OTBOANTL XKUAKOCTb. B KaTeTep BXOANT NPOBOAHNK
0,038 ptorima (0,97 mm). CM. pUCYHOK 6.

MpumeyaHue. MpaBunbHOE PacnonoXeHue ceayet
NOATBEPANTL METOAAMMN ANArHOCTUYECKON BI3yann3aumm.

KaHons

PricyHok 6

8. Tocne NOATBEPXAEHUA NPaBUIbHOCTN NONOXEHWA yaannTe
KEeCTKYIO KaHIoNo 1 I'IpOBOJ'IO‘-leIVI NPOBOAHUK.

9. Yrobbl 3afencTBOBaTL MeXaHV3M GUKCMPOBaHUA HUTW: [TOTAHNTE
3a HUTb, NOKa NUITeNN He NPUMET HyXHyto popmy. MosepHuTe
MexaHU3M GUKCMPOBaHUA JUCTaNIbHO, UTOObI OH yaiepXunBan
HUTb. CM. PUCYHOK 7.

BTYKA
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PucyHok 7
Mp . Ecnu HyxHO Tb NONOXKeHNe KaTeTepa,
pasbnoknpyiiTe MexaHu3m GUKCUPOBAHNA HUTW, AR STOTO
nosopaqMBaﬁTe PYUYKY NPOKCMMAaNbHO A0 TOYKN, KOraa
oulyulaeTca conpotmsneHue.

Mepb! npegocTopoxHOCTI. [Py pas6noKNpoBaHUM He
NoBOPaUNBaliTe MEXaHN3M GUKCUPOBAHIUA HUTV 3a NPeAenbl
TOUKM CONPOTMBIEHNSA. B TPOTUBHOM Cilydae HUTb He
pasBoKMPYETCA, U NUFTENN He BbINPAMUTCA NPY N3BIEUYEHUN.




10. Mocne noaTBepPXXAEHNA NPAaBUIbHOCTY PACNONOXKEHNA
1 NoBOpPOTa MeéXaHU3Ma ¢I/IKCI/IPOBaHI/Iﬂ HUTN B KpalﬁHee
AVCTaNbHOE NONOXKeHNE BAABUTE MEXaHU3M HITV BO BTYJIKY,
4TO6bI 336,10KMPOBATH €ro. Tenepb MexaHn3m GUKCMpPOBaHUA
HNTU YCTAHOBNIEH B HYXXHOM MNOJTIOXEHUN. Cm. PUCYHOK 8.

e

PricyHok 8

. 3anupalowninca fpeHaxHblin katetep ReSolve Mini Tenepb rotos
K MOfICOeIHEHVIO COOTBETCTBYIOLLErO IPeHaXKHOTO MeLLKa,
TPY6KM UK Konnauka-3arnyLwku.

MPEAYNPEXAEHUE. MNMpun ncnonb3oBaHuy cnmpTa Ana YUCTKN
BTYNIKW KaTeTepa faiTe CNMPTY UCNapuTbCA, NPeXae Yem
NOACOEAVIHATL APEHAXXHYI0 TPYOKY U KONMayoK-3armyLuKy.
NPEAYNPEXAEHUE. HE nepeTAruaiite coeanHeHne

MeXAy [IPeHaXHbIM KaTeTepOoM 1 ipeHaKHO TPY6Ko unu
KOJINauKoM-3arslyLLKOW.

MpumeyaHue. Pexxnm NpoMbIBKY JOSKeH 6biTb paspaboTaH

C yueTom 0cobeHHOCTell Kax/10ro NaLyieHTa 1 NPOTOKONa Bpaya.
Mpumeuanne. MPOVHCTPYKTUPYIiTE NaLUeHTa Ui Jpyroi
MeIMLIMHCKNIA NePCOHan O COOTBETCTBYIOWMX GYHKLMAX 1/unu
06CNyKNBaHUN YCTPONCTBA.

3AMEHA, U3MEHEHWUE NOJMIOXEHUA UNWN YOANEHUE
KATETEPA

1. oTCOeﬂVIHI/lTE KaTteTep OT APeHa)KHOro MeLlKa, pr6KI/I wnn
Konna4vka-3arnywkun.

2. YToGbl BLINPAMUTL MET/IO NUTTEIANIA, BOCMOSb3YATECH OfHUM
13 BapuaHTOB.

BapmaHrt 1.

I'Ipm NCnonb30BaHNN NHCTPYMEHTA A/1A U3MEHEHUA NOJTIOKeHNA
ycTaHOBUTE OTBEpCTNE prI'J'IOVI 4acTu NHCTPYMEHTa Ha OﬂHOIﬁ
JINHWN C PYYKOil MeXaHN3Ma GUKCUPOBAHUA HATU.

HapaeHbTe NNocKyio 3aHI0I0 YaCTb NHCTPYMEHTa 1A U3MEHeHWA
NONOXKEHNA Ha BTYJIKY KaTeTepa.

OCTOPOXKHO NPVXMUTE APYT K APYTY.

CHumunTe NHCTPYMEHT ANA U3MEHEHUA NONOXKEHUA N
noBopaunBaiiTe MexaHu3m GUKCUPOBAHWA HUTU [0 KpaliHero
NMPOKCNManbHOro NOJTIOXeHNA.

Mepbi npep p Th. He nosopat nTe 3M

UKCMPOBaAHUA HUTK 33 TOUKY CONPOTUBAIEHUA. B NpoTBHOM
clyyae HUTb He Pa3bnoKNpyeTCs, 1 NUITENN He BbINPAMUTCA

npw V3BneYeHnu.

BapwmaHT 2.

TonbKo ANA 3aMeHbl UKW yaaneHna: oTpexXbTe BTY/KY OT peHaXXHOro
KateTtepa u OGpe)KbTe HUTb. HUTb ocsoﬁoxq:\aeTcn, v nurrtenn
pacnpamnaeTca.

NPEAYNPEXAEHUE. Hutb 6onee He 3akpenneHa B KaTeTepe.
I'Ipocne,qvlTe, 4yTOGbI yoanutb N HUTb, N KaTeTep.

3. [InA 3ameHbl KaTeTepa WUn eCn HyXHO COXPaHNUTb AOCTY,
BCTaBbTe B KaTeTep COOTBeTCTBleLLWIIh I'IpOBO]'IO‘-leIIh
NPOBOAHWK; MOATBEPANTE NPaBUIbHOE MOJOXKEHNEe NPOBOAHMKA
MeToAaMM AnarHoCTUYeCKoii Bu3yanusauyum. NpoBonoyHbIn
MPOBOAHVK COXPaHUT AOCTYN K MeCTY, OTKy[a Hy>KHO OTBOAUTb
KNAKoCTb. [1na obnerueHns pasmelyeHuns NpoBOAHMKA MOXKHO
BOCMOJIb30BaTbCA XKECTKON KaHionen.

NPEAYNPEXAEHUE. Ecnu nokasaHo AonroBpemeHHoe
NCcnonb3oBaHVe, He peKoOMeHAYyeTCA OCTaBNATb KaTeTep

6onee yem Ha 90 Hel. Bpay JOMKeH OLEHNTb COCTOAHME
3anuvparoLerocs ApeHaxHoro katetepa ReSolve Mini uepes
90 iHelt Nocne yCTaHOBKY UNW paHblue.

4. OCTOPOXHO yAanuTe 3anuparLLninca ApeHaxHbIN KatetTep
ReSolve Mini. lTpou3sseanTe 3ameHy KateTepa, 1160 3aKkpoiiTe
MeCTO NPOKONa Ha KoXe.

5. W3BneveHHbI KaTeTep CneayeT yTUAN3MpoBaTh ¢ CobnoaeHrem
CTaHAAPTHBIX Mep MPeAoCTOPOXKHOCTY Npy 0bpaLyeHnn
CKpOBbKO 1 d)l/lSVIOJ'IOI'VNeCKVIMM KMUOKOCTAMUN B COOTBETCTBUN
C NPUMEHNMbIM MPOTOKOIOM GOHbHVILI,bL

BHUMAHWIO NEYALLETO BPAYA. ECNW Bbl HE BYOETE
OCYLECTBNATb NOCNEAYIOWEE HAB/IIOAEHME 3A MALIMEHTOM,
PEKOMEHIYETCA BJTOXWUTb B KAPTY MALMEHTA «MHCTPYKLINW
MO MPUMEHEHWIO» UNW UX PA3LEN C ONMUCAHMEM MPOLIEAYPbI
YOANEHWA KATETEPA.

BHumaHune! OefepanbHbiin 3akoH CLUA
paspeLuaeT Npoaaxy faHHOro yCTpocTBa
TONbKO Bpayam Uin No X HasHayeHuto

RONLY

BHuMaHue! O6paTtnTech K CONPOBOANTENBHON
AOKyMeHTauuu

,ul'lﬂ OOQHOKPATHOro UCrnosib3oBaHnA

He CTepnnn3oBaTb NOBTOPHO

AnunporeHHo

He ncnonb3osatb, ecnu ynaKkoBKa noBpexaeHa

CTepI/II'I N30BaHO OKCMAOM 3TUNEeHa

MPOBOMOYHBIN NPOBOAHNK MaKCUManbHOTO
Anametpa

Homep no Katanory

Kop napTun

W3penve comectumo ¢ MPT npu
cobnofeHun ycnosui

[Mata nsrotosnenus: M-MM-A4

Wcnonb3osatb pgo: IMTT-MM-A41

Cnepy¥iTe pyKOBOACTBY MO 3KCMyaTaLyn

M3penve MeguLMHCKOro HasHaveHna

Sterile
Package

CTSDI/IHbHaﬂ ynakoBKa

B EC o nto6om cepbe3HOM MHUUAEHTE, NPOU3OLIeAWEM B CBA3MN
C NCNOMb30BaHNEM YCTPOWCTBA, CieflyeT coobLyaTtb NPOn3BoOAUTENIO
1 KOMMETEHTHOMY OpraHy COOTBETCTBYIOLLEro rocyjapcTaa-yuneHa.












c €2797

www.merit.com
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Manufacturer:

Merit Medical Systems, Inc.
1600 West Merit Parkway

South Jordan, Utah 84095 U.S.A.

1-801-253-1600
U.S.A. Customer Service 1-800-356-3748

Authorized Representative:

m Merit Medical Ireland Ltd
Parkmore Business Park West, Galway, Ireland
EC Customer Service +31 43 3588222
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