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INSTRUCTIONS FOR USE

PRODUCT NAME
ReSolve® Locking Drainage Catheter

DESCRIPTION OF THE PRODUCT

The ReSolve Locking Drainage Catheter with locking pigtail
and hydrophilic coating is a radiopaque catheter with
multiple side holes used for percutaneous drainage. The
components of the catheter allow for introduction and
placement using a trocar stylette or over-the-wire method.

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

One (1) ReSolve Locking Drainage Catheter with locking
pigtail (A), hydrophilic coating and pigtail straightener (B)
One (1) Metal stiffening cannula (C)

One (1) Flexible stiffening cannula (D)

One (1) Trocar stylette (E)

One (1) Repositioning Tool (F)

One (1) Dead end cap (G)

One (1) Marker band (H)

INDICATIONS FOR USE

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

CONTRAINDICATIONS

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

The ReSolve Locking Drainage Catheter is contraindicated
for intravascular use.

RESTRICTED DEVICE

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

PRECAUTIONS

« Read manufacturer’s instructions prior to use.

« Contents are sterile (via ethylene oxide) and
non-pyrogenic.

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

« Follow universal precautions when inserting and
maintaining this device. Due to the risk of bloodborne
pathogens, healthcare professionals should always use
standard blood and body fluid precautions in the care of
all patients. Sterile technique should always be followed.

« Do not use after expiration date.

« Storein a cool, dry place.

WARNING: The ReSolve Locking Drainage Catheter is not to

be used to deliver nutritional supplements.

ADVERSE REACTIONS*

« Septic shock

- Bacteremia

« Hemorrhage

« Superinfection

« Bowel transgression

« Pleural transgression

« Vascular injury

Catheter dislodgement

« Catheter occlusion

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

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

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

INSTRUCTIONS FOR USE OPTION 1:

DIRECT PLACEMENT USING TROCAR STYLET

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

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

3. Remove the paper spacer from the trocar stylette.
Advance the trocar stylette through the metal stiffening
cannula and tighten the Luer lock fittings. See Figure 2.

4. Remove pigtail straightener from catheter prior to
insertion.

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

Note: Placement should be confirmed with diagnostic
imaging.

6. After placement is confirmed, remove the trocar stylette

and stiffening cannula.

7. To engage the suture locking mechanism: Pull the suture
until desired pigtail is formed. Rotate the suture locking
mechanism distally to hold the suture in place. See Figure 3.



Figure 3

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

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

8. 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 posi-
tion. See Figure 4.
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Figure 4

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

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

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

Note: A flush regimen should be designed for the circum-
stances 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 EX-
CHANGE

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

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

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

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

4. Remove pigtail straightener from catheter prior
to insertion.

5. Place catheter/cannula assembly over appropriate guide

wire and advance into the fluid collection site. The catheter
accommodates a 0.038” (0.97 mm) wire. See Figure 6.
Note: Placement should be confirmed with diagnostic
imaging.
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Figure 6

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

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

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

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

8. Once placement is confirmed, and the suture locking
mechanism has been rotated to the most distal position,
press the suture locking mechanism into the hub to secure
it. The suture locking mechanism is now locked into
position. See Figure 8.
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9. The ReSolve Locking Drainage Catheter is now ready to
be connected to appropriate drainage bag, tubing or dead
end cap.

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

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

Note: A flush regimen should be designed for the circum-
stances of each patient and the protocol of the physician.
Note: Instruct patient or other healthcare personnel in
appropriate device function and/ or maintenance.

CATHETER EXCHANGE, REPOSITIONING OR REMOVAL
1. Disconnect catheter from drainage bag, tubing or dead
end cap.

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

Option 1:

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



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

Gently squeeze together.

Remove the Repositioning Tool and rotate the suture
locking mechanism to the most proximal position.

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 recom-
mended that indwelling time not exceed 90 days. The
ReSolve Locking Drainage Catheter should be evaluated by
a physician on or before 90 days post placement.

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

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

NOM DU PRODUIT
Cathéter de drainage a verrouillage ReSolve®

DESCRIPTION DU PRODUIT

Le cathéter de drainage a verrouillage ReSolve avec tire-

bouchon verrouillant et revétement hydrophile est un cathéter
radio-opaque a trous latéraux multiples utilisés pour le drainage
percutané. Les composants du cathéter permettent de l'introduire
et de le poser a l'aide d'un trocart ou d'un guide métallique.

Le cathéter de drainage a verrouillage ReSolve peut étre livré avec
les composants suivants :

Un (1) cathéter de drainage a verrouillage ReSolve avec tire-
bouchon (A), revétement hydrophile et redresseur (B)

Une (1) canule de renforcement en métal (C)

Une (1) canule de renforcement souple (D)

Un (1) trocart (E)

Un (1) outil de repositionnement (F)

Un (1) bouchon terminal (G)

Une (1) bande de marquage (H)

MODE D’EMPLOI

Le cathéter de drainage a verrouillage ReSolve avec tire-bouchon
verrouillant et revétement hydrophile est destiné au drainage
percutané de liquides dans les cavités corporelles

CONTRE-INDICATIONS

L'utilisation du cathéter de drainage a verrouillage ReSolve est
contre-indiquée la ou le drainage par cathétérisme percutané est
inacceptable.

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

RESTRICTION DU DISPOSITIF

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

PRECAUTIONS

«+Veuillez lire les instructions du fabricant avant utilisation.

+ Lecontenu est stérile (par I'oxyde d'éthyléne) et apyrogéne.

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

d'un patient a un autre. La contamination du dispositif peut
entrainer des blessures, des maladies ou la mort du patient.

« Suivre les précautions universelles lors de l'insertion et
du maintien de ce dispositif. En raison du risque d’agents
pathogeénes véhiculés par le sang, les professionnels de la
santé doivent toujours utiliser les précautions standards
concernant le sang et les fluides corporels lors de soins a tous
les patients. Une technique stérile doit toujours étre suivie.

« Ne pas utiliser aprés la date de péremption.

« Conserver dans un endroit frais et sec.

AVERTISSEMENT : Le cathéter de drainage a verrouillage ReSolve
ne doit pas étre utilisé pour administrer des suppléments
nutritionnels.

EFFETS INDESIRABLES*

« Choc septique

«  Bactériémie

« Hémorragie

«  Surinfection

« Transgression intestinale

« Transgression pleurale

«  Lésion vasculaire

«  Déplacement du cathéter

+ Occlusion du cathéter

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

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

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

OPTION 1 DE MODE D’EMPLOI :

PLACEMENT DIRECT AU MOYEN D’UN TROCART

1. Avant de I'utiliser, mouiller la partie distale du cathéter de drain-
age a verrouillage ReSolve avec de I'eau stérile ou une solution sa-
line. Garder la partie distale du cathéter humide pendant la pose.
AVERTISSEMENT : NE PAS essuyer le cathéter avec une gaze
seche ou un solvant quelconque car cela peut endommager le
revétement du cathéter.

2. Faire glisser le redresseur de la portion en tire-bouchon le long
de la partie distale du cathéter pour redresser la courbe avant

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

3. Retirez 'espacement en papier du trocart. Avancer le trocart a
travers la canule métallique de renforcement et serrer les raccords
Luer. Voir Figure 2.

CANUA
TROCAR STYLET

Figure 2

4. Retirer du cathéter le redresseur de la partie en tire-bouchon
avant l'insertion.

5. Placer 'ensemble cathéter/canule/trocart dans le site de
collecte du liquide en utilisant une technique d'insertion standard.
Remarque : Le placement doit étre confirmé par imagerie
diagnostique.



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

7. Pour enclencher le mécanisme de verrouillage de suture : Tirer
sur le fil de suture pour donner la forme désirée a la partie en tire-
bouchon. Faire tourner le mécanisme de verrouillage de suture
distalement pour maintenir le fil de suture en place. Voir Figure 3.

Figure 3

Remarque : Si le cathéter doit étre repositionné, déverrouiller le
mécanisme de verrouillage de suture en tournant le bras proxi-
malement jusqu’au point de résistance.

Précaution : Ne pas tourner le mécanisme de verrouillage

de suture au-dela du point de résistance. Le fait de tourner

le mécanisme de verrouillage de suture au-dela du point de
résistance ne libérera pas la suture pour permettre a la partie en
tire-bouchon de se redresser lors du retrait.

8. Une fois que le placement est confirmé et que le mécanisme de
blocage de suture a été tourné vers la position la plus distale, ap-
puyer sur le mécanisme de blocage de suture dans I'embase pour
la fixer. Le mécanisme de verrouillage de suture est désormais
verrouillé en place. Voir Figure 4.
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Figure 4

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

AVERTISSEMENT : Si on utilise de I'alcool pour nettoyer 'embase
du cathéter, prévoir un délai suffisant pour que l'alcool séche
avant de brancher le tuyau de drainage ou le bouchon terminal.
AVERTISSEMENT : NE PAS trop serrer la connexion entre le
cathéter de drainage et le tube de drainage ou le bouchon
terminal.

Remarque : Un programme de purge correspondant aux circon-
stances de chaque patient et au protocole du médecin doit étre
mis en place.

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

OPTION 2 DE MODE D'EMPLOI :

TECHNIQUE D'INTRODUCTION DE SELDINGER OU A ECHANGE
DE GUIDE FIL

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

2. S"assurer que la partie distale du cathéter est mouillée avant
la pose. Avant de 'utiliser, mouiller la partie distale du cathéter
de drainage a verrouillage ReSolve avec de I'eau stérile ou une
solution saline. Garder la partie distale du cathéter humide
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. Faire glisser le redresseur de la portion en tire-bouchon le long
de la partie distale du cathéter pour redresser la courbe avant de
placer la canule de renforcement dans le cathéter. Placer la canule
de renforcement dans le cathéter et serrer les raccords luer lock.

Voir Figure 5.
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Figure 5

4. Retirer du cathéter le redresseur de la partie en tire-bouchon
avant l'insertion.

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

Remarque : Le placement doit étre confirmé par imagerie
diagnostique.
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6. Une fois le placement confirmé, retirer la canule de renforce-
ment et le fil guide.

7. Pour enclencher le mécanisme de verrouillage de suture : Tirer
sur le fil de suture pour donner la forme désirée a la partie en tire-
bouchon. Faire tourner le mécanisme de verrouillage de suture
distalement pour maintenir le fil de suture en place. Voir 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 proxi-
malement jusqu'au point de résistance.

Précaution : Ne pas tourner le mécanisme de verrouillage

de suture au-dela du point de résistance. Le fait de tourner

le mécanisme de verrouillage de suture au-dela du point de
résistance ne libérera pas la suture pour permettre a la partie en
tire-bouchon de se redresser lors du retrait.

8. Une fois que le placement est confirmé et que le mécanisme de
blocage de suture a été tourné vers la position la plus distale, ap-
puyer sur le mécanisme de blocage de suture dans I'embase pour
la fixer. Le mécanisme de verrouillage de suture est désormais
verrouillé en place. Voir Figure 8.
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Figure 8

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

AVERTISSEMENT : Si on utilise de I'alcool pour nettoyer 'embase
du cathéter, prévoir un délai suffisant pour que I'alcool séche
avant de brancher le tuyau de drainage ou le bouchon terminal.
AVERTISSEMENT : NE PAS trop serrer la connexion entre le
cathéter de drainage et le tube de drainage ou le bouchon
terminal.

Remarque : Un programme de purge correspondant aux circon-
stances de chaque patient et au protocole du médecin doit étre
mis en place.

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



REMPLACEMENT, REPOSITIONNEMENT OU RETRAIT DU
CATHETER

1. Débrancher la poche de drainage, le tube ou le bouchon
terminal du cathéter.

2. Pour libérer la boucle en en tire-bouchon, choisir I'une des
options suivantes :

Option 1:

+Avec l'outil de repositionnement, aligner l'ouverture de la
portion arrondie de l'outil de repositionnement sur la manette
du mécanisme de verrouillage de suture.10F

« Amener la face plate de l'outil de repositionnement autour de
I'embase du cathéter.

«  Presser doucement les parties ensemble.

+ Retirer l'outil de repositionnement et faire tourner le
mécanisme de blocage 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. Le fait de tourner

le mécanisme de verrouillage de suture au-dela du point de
résistance ne libérera pas la suture pour permettre a la partie en
tire-bouchon de se redresser lors du retrait.

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

AVERTISSEMENT : Le fil de suture ne sera plus fixé au cathéter.
Prendre soin de retirer la suture et le cathéter.

3. Pour un échange de cathéter ou s'il faut maintenir I'accés,
faire avancer un fil guide approprié a travers le cathéter ; utiliser
I'imagerie diagnostique pour confirmer le placement du fil-
guide. Le fil-guide va maintenir 'accés au site de drainage. Pour
faciliter le placement du fil-guide, on peut utiliser une canule de
renforcement.

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

4. Retirez délicatement le cathéter de drainage a verrouillage
ReSolve. Procéder soit a I'échange du cathéter soit a la fermeture
de la peau.

A LATTENTION DU MEDECIN TRAITANT : SI VOUS N'EFFECTUEZ

PAS LE SUIVI DU PATIENT, IL EST RECOMMANDE D'ANNEXER LA

SECTION DU « MODE D’EMPLOI » OU CONCERNANT LE RETRAIT
DU CATHETER AU DOSSIER DU PATIENT.
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ISTRUZIONI PER L'USO

NOME DEL PRODOTTO
ReSolve® catetere bloccante per drenaggio

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Il catetere bloccante per drenaggio ReSolve con pigtail di
bloccaggio e rivestimento idrofilo & un catetere radiopaco
dotato di fori laterali multipli utilizzato per il drenaggio
percutaneo. | componenti del catetere ne consentono
l'introduzione e il posizionamento mediante uno stiletto
Trocar o il metodo over-the-wire.

Il catetere bloccante per drenaggio ReSolve & confezionato
con i seguenti componenti:

Un (1) catetere bloccante per drenaggio ReSolve con pigtail
di bloccaggio (A), rivestimento idrofilo e raddrizzatore per
curva pigtail (B)

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

Una (1) cannula di rinforzo flessibile (D)

Uno (1) stiletto Trocar (E)

Uno (1) strumento di riposizionamento (F)

Un (1) tappo di chiusura a fondo cieco (G)

Una (1) banda indicatrice (H)

INDICAZIONI PER L'USO

Il catetere bloccante per drenaggio ReSolve con pigtail
di bloccaggio e rivestimento idrofilo & concepito per il
drenaggio percutaneo dei fluidi dalle cavita corporee.

CONTROINDICAZIONI

Il catetere bloccante per drenaggio ReSolve é controindica-
to per I'utilizzo ove non sia accettabile la cateterizzazione
per drenaggio percutaneo.

Il catetere bloccante per drenaggio ReSolve é controindica-
to per l'uso intravascolare.

LIMITAZIONE ALLA VENDITA DEL DISPOSITIVO

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

PRECAUZIONI

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

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

- Il dispositivo & concepito per un solo utilizzo. Non
riutilizzare, rielaborare o risterilizzare. Il riutilizzo, la ri-
elaborazione o la risterilizzazione possono compromet-
tere l'integrita strutturale del dispositivo e/o causarne la
rottura che, a sua volta, pud provocare lesioni, malattie
o morte del paziente. Il riutilizzo, la rielaborazione o la

risterilizzazione possono inoltre comportare un rischio
di contaminazione del dispositivo e/o causare infezioni
o infezioni crociate nel paziente, tra cui la trasmissione
di malattie infettive da un paziente all'altro.
La contaminazione del dispositivo puo causare lesioni,
malattie o morte del paziente.

« Adottare precauzioni universali durante l'inserimento
e il mantenimento in sede del dispositivo. A causa
del rischio di agenti patogeni veicolati dal sangue, gli
operatori sanitari devono sempre osservare precauzioni
standard relative al sangue e ai fluidi corporei. Adottare
sempre una tecnica sterile.

« Non utilizzare dopo la data di scadenza.

« Conservare in luogo fresco e asciutto.

AVVERTENZA: il catetere bloccante per drenaggio ReSolve
non deve essere utilizzato per la somministrazione di
integratori alimentari.

REAZIONI AVVERSE*

+ Shock settico

- Batteriemia

- Emorragia

« Superinfezione

« Trasgressione intestinale

« Trasgressione pleurica

- Lesioni vascolari

« Distacco del catetere

« Occlusione del catetere

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

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

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

ISTRUZIONI PER L'USO, OPZIONE 1:

POSIZIONAMENTO DIRETTO CON STILETTO TROCAR

1. Prima dell'uso, bagnare la porzione distale del catetere
bloccante per drenaggio ReSolve con acqua sterile o soluz-
ione fisiologica. Mantenere bagnata la porzione distale del
catetere durante il posizionamento.

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

2. Fare scorrere il raddrizzatore per curva pigtail lungo la
porzione distale del catetere per raddrizzare la curva prima
di inserire la cannula di rinforzo in metallo nel catetere.
Inserire la cannula di rinforzo in metallo nel catetere e
stringere i raccordi luer lock (vedere la Figura 1).

=

Figura 1

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

4. Rimuovere il raddrizzatore per curva pigtail dal catetere
prima dell'inserimento.



5. Fare avanzare il gruppo catetere/cannula/stiletto Trocar
fino al sito di raccolta del liquido secondo la tecnica di
inserimento standard.

Nota: il posizionamento deve essere confermato con
immagini diagnostiche.

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

7. Per innestare il meccanismo di blocco della sutura, tirare

la sutura fino a formare la curva pigtail desiderata. Ruotare
il meccanismo di blocco della sutura in direzione distale per

tenere la sutura in posizione (vedere la Figura 3).

Figura 3

Nota: se occorre riposizionare il catetere, disinnestare il
meccanismo di blocco della sutura ruotando la leva in
direzione prossimale fino al punto di resistenza.
Precauzione: non ruotare il meccanismo di blocco della
sutura oltre il punto di resistenza; diversamente, la sutura
non si sblocchera per permettere alla curva pigtail di
raddrizzarsi al momento della rimozione.

8. Dopo aver confermato il posizionamento e aver ruotato il
meccanismo di blocco della sutura al massimo in direzione
distale, premere il meccanismo di blocco della sutura sul
connettore per bloccarlo. Il meccanismo di blocco della
sutura si blocchera in posizione

(vedere la Figura 4).
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Figura 4

9. Il catetere bloccante per drenaggio ReSolve é ora pronto
per essere collegato alla sacca o al tubo di drenaggio
appropriati o al tappo di chiusura a fondo cieco.
AVVERTENZA: se si utilizza alcool per pulire il connettore
del catetere, lasciare evaporare completamente I'alcool pri-
ma di collegare il tubo di drenaggio o il tappo di chiusura

a fondo cieco.

AVVERTENZA: NON stringere eccessivamente la connes-
sione tra il catetere e il tubo di drenaggio o il tappo di
chiusura a fondo cieco.

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

al corretto funzionamento e/o alla manutenzione del
dispositivo.

ISTRUZIONI PER L'USO, OPZIONE 2:

TECNICA DI INSERIMENTO DI SELDINGER O SOSTITUZI-
ONE DEL FILO GUIDA

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

2. Assicurarsi che la porzione distale del catetere sia
bagnata prima del posizionamento. Prima dell’'uso, bagnare
la porzione distale del catetere bloccante per drenaggio
ReSolve con acqua sterile o soluzione fisiologica. Mante-
nere bagnata la porzione distale del catetere durante il
posizionamento.

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

3. Fare scorrere il raddrizzatore per curva pigtail lungo la
porzione distale del catetere per raddrizzare la curva prima
di inserire la cannula di rinforzo nel catetere. Inserire la
cannula di rinforzo nel catetere e stringere i raccordi luer
lock (vedere la Figura 5).
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Figura 5

4. Rimuovere il raddrizzatore per curva pigtail dal catetere
prima dell'inserimento.

5. Posizionare il gruppo catetere/cannula sul filo guida ap-
propriato e farlo avanzare fino al sito di raccolta del liquido.
Il catetere é in grado di ospitare un filo da 0,97 mm (0,038")
(vedere la Figura 6).

Nota: il posizionamento deve essere confermato con
immagini diagnostiche.
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Figura 6

6. Dopo la conferma del posizionamento, rimuovere la
cannula di rinforzo e il filo guida.

7. Per innestare il meccanismo di bloccaggio della sutura,
tirare la sutura fino a formare la curva pigtail desiderata.
Ruotare il meccanismo di bloccaggio della sutura in
direzione distale per tenere la sutura in posizione (vedere

la Figura 7). @
e (\

Figura7

Nota: se occorre riposizionare il catetere, disinnestare il
meccanismo di blocco della sutura ruotando la leva in
direzione prossimale fino al punto di resistenza.
Precauzione: non ruotare il meccanismo di blocco della
sutura oltre il punto di resistenza; diversamente, la sutura
non si sblocchera per permettere alla curva pigtail di
raddrizzarsi al momento della rimozione.

8. Dopo aver confermato il posizionamento e aver ruotato il
meccanismo di blocco della sutura al massimo in direzione
distale, premere il meccanismo di blocco della sutura sul
connettore per bloccarlo. Il meccanismo di blocco della
sutura si blocchera in posizione (vedere la Figura 8).

Figura 8

9. Il catetere bloccante per drenaggio ReSolve é ora pronto
per essere collegato alla sacca o al tubo di drenaggio
appropriati o al tappo di chiusura a fondo cieco.
AVVERTENZA: se si utilizza alcool per pulire il connettore
del catetere, lasciare evaporare completamente I'alcool pri-
ma di collegare il tubo di drenaggio o il tappo di chiusura

a fondo cieco.



AVVERTENZA: NON stringere eccessivamente la connes-
sione tra il catetere e il tubo di drenaggio o il tappo di
chiusura a fondo cieco.

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

al corretto funzionamento e/o alla manutenzione del
dispositivo.

SOSTITUZIONE, RIPOSIZIONAMENTO O RIMOZIONE DEL
CATETERE

1. Scollegare il catetere dalla sacca o dal tubo di drenaggio
o dal tappo di chiusura a fondo cieco.

2. Per rilasciare la curva pigtail, scegliere una delle seguenti
opzioni.

Opzione 1

+ Utilizzando lo strumento di riposizionamento, allineare
I'apertura della sezione circolare dello strumento con la
leva del meccanismo di blocco della sutura.10F

« Avvolgere la parte posteriore piana dello strumento di
riposizionamento intorno al connettore del catetere.

«  Comprimere delicatamente.

+ Rimuovere lo strumento di riposizionamento e ruotare
il meccanismo di blocco della sutura al massimo in
direzione prossimale.

Precauzione: non ruotare il meccanismo di blocco della
sutura oltre il punto di resistenza; diversamente, la sutura
non si sblocchera per permettere alla curva pigtail di
raddrizzarsi al momento della rimozione.

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

AVVERTENZA: la sutura non sara piu fissata al catetere.
Verificare di avere rimosso sia la sutura, sia il catetere.

3. Per la sostituzione del catetere o se & necessario man-
tenere I'accesso, fare avanzare il filo guida appropriato
attraverso il catetere; usare le immagini diagnostiche per
confermare il posizionamento del filo. Il filo guida manterra
I'accesso al sito di drenaggio. Per agevolare il posiziona-
mento del filo guida é possibile utilizzare una cannula di
rinforzo.

AVVERTENZA: se ¢ indicato un utilizzo prolungato, si
raccomanda di non lasciare il catetere inserito per piu di

90 giorni. 90 giorni dopo il posizionamento o prima di tale
scadenza, il catetere bloccante per drenaggio ReSolve deve
essere esaminato da un medico.

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

RACCOMANDAZIONI PER IL MEDICO CURANTE: SE IL
PAZIENTE NON SARA SEGUITO PERSONALMENTE DA LEI,
SIRACCOMANDA DI APPLICARE SULLA CARTELLA CLINICA
DEL PAZIENTE LE PRESENTI ISTRUZIONI PER L'USO O LA
SEZIONE RELATIVA ALLA PROCEDURA DI RIMOZIONE DEL
CATETERE.
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GEBRAUCHSANWEISUNG

PRODUKTNAME
ReSolve® Locking Drainagekatheter

PRODUKTBESCHREIBUNG

Der ReSolve Locking Drainagekatheter mit Locking Pigtail und
hydrophiler Beschichtung ist ein mehrseitig gelochter, strahle-
nundurchlassiger Katheter fiir den Gebrauch zur perkutanen
Drainage. Die Komponenten des Katheters ermdglichen die
Einfiihrung und Platzierung mit einem Trokar-Stilett oder Gber
einen Fihrungsdraht.

Der ReSolve Locking Drainagekatheter ist mit den folgenden
Komponenten verpackt:

Ein (1) ReSolve Locking Drainagekatheter mit Locking
Pigtail (A), hydrophiler Beschichtung und Pigtail-Strecker (B)
Eine (1) Metall-Versteifungskandle (C)

Eine (1) flexible Versteifungskaniile (D)

Ein (1) Trokar-Stilett (E)

Ein (1) Repositionierungswerkzeug (F)

Eine (1) Endkappe (G)

Ein (1) Markierungsband (H)

INDIKATIONEN FUR DEN GEBRAUCH

Der ReSolve Locking Drainagekatheter mit Locking Pigtail und
hydrophiler Beschichtung ist zur perkutanen Drainage von Flis-
sigkeiten aus Korperholen bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN

Der ReSolve Locking Drainagekatheter ist in Féllen fiir den
Gebrauch kontraindiziert, in denen keine perkutane Drainagekat-
heterisierung verwendet werden kann.

Der ReSolve Locking Drainagekatheter ist nicht fiir den intrava-
skuldren Gebrauch indiziert.

VERKAUFSEINSCHRANKUNG FUR DAS INSTRUMENT

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

VORSICHTSHINWEISE

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

«+  Der Inhalt ist steril (unter Verwendung von Ethylenoxid) und
nicht pyrogen.

+ Nurzum Gebrauch bei einem einzigen Patienten. Nicht
wiederverwenden, aufbereiten oder wieder sterilisieren. Die
Wiederverwendung, Aufarbeitung oder Sterilisation kdnnen
die strukturelle Unversehrtheit des Instruments beeintrach-
tigen und/oder zum Versagen fiihren, was wiederum zur

Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren kann.
Wiederverwendung, Aufarbeitung oder Sterilisation kdnnen
auch das Risiko von Kontamination des Instruments und/oder
Infektions- oder Kreuzinfektionskrankheiten von Patienten
hervorrufen, einschlieBlich, aber nicht beschrénkt auf die
Ubertragung von Infektionskrankheiten von einem Patienten
zum anderen. Kontaminierung des Instruments kann zu
Verletzung, Krankheit oder zum Tod des Patienten fiihren.

+ Beim Einfiigen und Warten des Instruments befolgen Sie die
universellen Vorsichtshinweise. Wegen der Gefahr von durch
Blut Gibertragene Krankheitserreger muss das medizinische
Fachpersonal bei der Behandlung von allen Patienten stets
standardmaBige Vorsichtsmanahmen hinsichtlich Blut- und
Korperfliissigkeiten beachten. Sterile Technik sollte immer
befolgt werden.

«  Nicht nach Verfalldatum verwenden.

«  Kiihl und trocken aufbewahren.

WARNUNG: Der ReSolve Locking Drainagekatheter ist nicht fiir

die Zufuhr von Nahrungserganzungsmitteln zu verwenden.

NEBENWIRKUNGEN*

«  Septischer Schock

«  Bakteridamie

+ Hamorrhagie

«+  Superinfektion

« Darmverletzung

«+ Pleuraverletzung

+  GefaBverletzung

«+ Katheterentfernung

« Katheterverstopfung

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

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

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

ANWEISUNGEN FUR DEN GEBRAUCH - 1. OPTION:

DIREKTE PLATZIERUNG MIT DEM TROKAR-STILETT

1. Befeuchten Sie vor Gebrauch den distalen Teil des ReSolve Lock-
ing Drainagekatheters mit sterilem Wasser oder Kochsalzlésung.
Das distale Teil des Katheters muss wéahrend der Platzierung
befeuchtet bleiben.

WARNUNG: Den Katheter NICHT mit trockener Gaze oder Lésung-
smittel abwischen, da dadurch die Beschichtung des Katheters
beschédigt werden konnte.

2. Den Pigtail-Strecker am distalen Teil des Katheters entlang
schieben, um die Kurve vor der Platzierung der Metall-Verstei-
fungskantile in den Katheter gerade auszurichten. Die Metall-Ver-
steifungskandile in den Katheter platzieren und den Lueranschluss
festziehen. Siehe Abbildung 1.
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Abbildung 1

3. Den Papier-Abstandshalter vom Trokar-Stilett entfernen. Das
Trokar-Stilett durch die Metall-Versteifungskandile vorschieben
und den Lueranschluss festziehen. Siehe Abbildung 2.

CANNULA
TROCAR STYLES
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Abbildung 2

4. Den Pigtail-Strecker vor der Einfiihrung aus dem Katheter
entfernen.



5. Die Katheter/Kaniile/Trokar-Baugruppe mit normaler Ein-
fuhrtechnik in den Flissigkeitsansammlungssitus platzieren.
Hinweis: Die Platzierung sollte mit diagnostischer Bildgebung
Uberprift werden.

6. Nachdem die richtige Platzierung bestatigt wurde, das Tro-
kar-Stilett und die Versteifungskanle entfernen.

7. Aktivierung des Nahtsicherungsmechanismus: An der Naht

ziehen, bis sich der gewiinschte Pigtail bildet. Den Nahtsicherung-
smechanismus distal drehen, um die Naht festzuhalten. Siehe

Abbildung 3. @
e

Abbildung 3

Hinweis: Sollte der Katheter neu positioniert werden miissen,
den Nahtsicherungsmechanismus entriegeln, indem der Arm in
proximaler Richtung bis zum Anschlag gedreht wird.
VorsichtsmaBnahme: Den Nahtsicherungsmechanismus nicht
tber den Anschlag hinaus drehen. Das Drehen des Nahtsi-
cherungsmechanismus tiber den Anschlag hinaus wird die Naht
nicht freisetzen, um dem Pigtail zu erméglichen, sich nach dem
Entfernen zu strecken.

8. Nachdem die Platzierung bestatigt und der Nahtsicherungs-
mechanismus in die am weitesten distale Position gedreht wurde,
den Nahtsicherungsmechanismus zur Sicherung in die Nabe
driicken. Der Nahtsicherungsmechanismus ist jetzt in seiner
Position gesichert.

Siehe Abbildung 4.
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Abbildung 4

9. Der ReSolve Locking Drainagekatheter kann jetzt an den
entsprechenden Drainagebeutel oder Schlauch angeschlossen
werden.

WARNUNG: Rdumen Sie beim Verwenden von Alkohol zur Reini-
gung der Katheternabe genug Zeit ein, dass der Alkohol trocknet,
bevor sie den Drainageschlauch oder die Endkappe anschlieBen.
WARNUNG: Die Verbindung zwischen dem Drainagekatheter
und dem Drainageschlauch oder der Endkappe NICHT zu fest
zuziehen.

Hinweis: Ein Spiilregimen sollte entwickelt werden fiir die Verhélt-
nisse jedes Patienten und das Protokoll des Arztes.

Hinweis: Weisen Sie den Patienten und das andere medizinische
Fachpersonal tiber die entsprechende Instrumentenfunktion und/
oder -wartung an.

ANWEISUNGEN FUR DEN GEBRAUCH - 2. OPTION:
SELDINGER EINFUHRTECHNIK ODER FUHRUNGS-
DRAHTAUSTAUSCH

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

2.Vor der Platzierung sicherstellen, dass der distale Teil des Kathe-
ters befeuchtet ist. Befeuchten Sie vor Gebrauch den distalen Teil
des ReSolve Locking Drainagekatheters mit sterilem Wasser oder
Kochsalzldsung. Das distale Teil des Katheters muss wahrend der
Platzierung befeuchtet bleiben.

WARNUNG: Den Katheter NICHT mit trockener Gaze oder Lésung-
smittel abwischen, da dadurch die Beschichtung des Katheters
beschddigt werden kénnte.

3. Den Pigtail-Strecker am distalen Teil des Katheters entlang
schieben, um die Kurve vor der Platzierung der flexiblen
Versteifungskantle in den Katheter gerade auszurichten. Die Ver-
steifungskandile in den Katheter platzieren und den Lueranschluss

festziehen. Siehe Abbildung 5.
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Abbildung 5

4. Den Pigtail-Strecker vor der Einfiihrung aus dem Katheter
entfernen.

5. Die Katheter/Kanule-Baugruppe (iber ein entsprechendes
Fiihrungsdraht platzieren und den Flussigkeitsansammlungssitus
vorschieben. Der Katheter kann ein Draht von 0,97 mm aufneh-
men. Siehe Abbildung 6.

Hinweis: Die Platzierung sollte mit diagnostischer Bildgebung
Uberprift werden.
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Abbildung 6

6. Nachdem die richtige Platzierung bestétigt wurde, die Verstei-
fungskaniile und das Fiihrungsdraht entfernen.

7. Aktivierung des Nahtsicherungsmechanismus: An der Naht
ziehen, bis sich der gewtinschte Pigtail bildet. Den Nahtsicherungs
mechanismus distal drehen, um die Naht in Position zu halten.

Siehe Abbildung 7. @
O

Abbildung 7

Hinweis: Sollte der Katheter neu positioniert werden miissen,
den Nahtsicherungsmechanismus entriegeln, indem der Arm in
proximaler Richtung bis zum Anschlag gedreht wird.
VorsichtsmaBnahme: Den Nahtsicherungsmechanismus nicht
Uber den Anschlag hinaus drehen. Das Drehen des Nahtsi-
cherungsmechanismus tiber den Anschlag hinaus wird die Naht
nicht freisetzen, um dem Pigtail zu erméglichen, sich nach dem
Entfernen zu strecken.

8. Nachdem die Platzierung bestatigt und der Nahtsicherungs-
mechanismus in die am weitesten distale Position gedreht wurde,
den Nahtsicherungsmechanismus zur Sicherung in die Nabe
driicken. Der Nahtsicherungsmechanismus istjetzt in seiner
Position gesichert. Siehe Abbildung 8.
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Abbildung 8

9. Der ReSolve Locking Drainagekatheter kann jetzt an den
entsprechenden Drainagebeutel oder Schlauch angeschlossen
werden.

WARNUNG: Rdumen Sie beim Verwenden von Alkohol zur Reini-
gung der Katheternabe genug Zeit ein, dass der Alkohol trocknet,
bevor Sie den Drainageschlauch oder die Endkappe anschlieBen.
WARNUNG: Die Verbindung zwischen dem Drainagekatheter
und dem Drainageschlauch oder der Endkappe NICHT zu fest
zuziehen.



Hinweis: Ein Spilregimen sollte entwickelt werden fiir die Verhalt-
nisse jedes Patienten und das Protokoll des Arztes.

Hinweis: Weisen Sie den Patienten und das andere medizinische
Fachpersonal tiber die entsprechende Instrumentenfunktion und/
oder -wartung an.

AUSTAUSCH, REPOSITIONIERUNG BZW. ENTFERNUNG DES
KATHETERS

1. Den Katheter vom Drainagebeutel, -schlauch oder Endkappe
abnehmen.

2. Um die Pigtail-Schlaufe zu entfernen, eine der folgenden
Optionen wahlen:

1. Option:

+ Mit dem Repositionierungswerkzeug die Offnung des runden
Teils des Repositionierungswerkzeugs mit dem Griff des
Nahtsicherungsmechanismus ausrichten.

« Die flache Ruickseite des Repositionierungswerkzeugs um die
Katheternabe herum biegen.

«Vorsichtig zusammendriicken.

+ Das Repositionierungswerkzeug entfernen und den
Nahtsicherungsmechanismus in die am meisten proximale
Position drehen.

B

VorsichtsmaBnahme: Den Nahtsicherungsmechanismus nicht
tiber den Anschlag hinaus drehen. Das Drehen des Nahtsi-
cherungsmechanismus tiber den Anschlag hinaus wird die Naht
nicht freisetzen, um dem Pigtail zu ermdglichen, sich nach dem
Entfernen zu strecken.

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

WARNUNG: Die Naht wird nicht mehr an den Katheter befestigt
sein. Achten Sie darauf, dass sowohl die Naht als auch der Kathe-
ter entfernt werden.

3. Zum Katheteraustausch oder wenn der Zugang erhalten blei-
ben soll, den entsprechenden Fiihrungsdraht durch den Katheter
vorschieben, unter Verwendung diagnostischer Bildgebung , um
die Platzierung des Fiihrungsdrahts zu bestétigen. Der Fiihrungs-
draht bewart den Zugang zum Drainagesitus. Um die Platzierung
des Fiihrungsdrahts zu erleichtern, kann die flexible Versteifung-
skaniile verwendet werden.

WARNUNG: Wenn langfristige Verweilzeit indiziert ist, empfiehlt
es sich eine Verweilzeit von nicht mehr als 90 Tagen. Der ReSolve
Locking Drainagekatheter sollte von einem Arzt am oder vor dem
90.Tag nach der Platzierung bewertet werden.

4. Den ReSolve Locking Drainagekatheter vorsichtig entfernen.
Entweder mit dem Austausch des Katheters oder dem Hautver-
schluss fortfahren.

VORSICHT BEHANDELNDER ARZT: WENN DER PATIENT DIE
NACHFOLGENDEN BESUCHE NICHT BEI IHNEN ABSTATTET, IST
ES EMPFEHLENSWERT DIE,,GEBRAUCHSANWEISUNG" ODER DEN
ABSCHNITT UBER DIE ENTFERNUNG DES KATHETERS; DIE IN DER
KARTE DES PATIENTEN BEFESTIGT IST, ZU LESEN.
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INSTRUCCIONES DE USO

NOMBRE DEL PRODUCTO
Catéter para drenaje con seguro ReSolve®

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El catéter para drenaje con seguro ReSolve con coletaa de fijacion
y recubrimiento hidrofilico es un catéter radiopaco con muiltiples
agujeros laterales que se utiliza para el drenaje percuténeo. Los
componentes del catéter permiten su introduccion y colocacion
utilizando un estilete trocar o un método por cable.

El catéter para drenaje con seguro ReSolve puede estar em-
paquetado con los siguientes componentes:

Un (1) catéter para drenaje con seguro ReSolve con coleta

de fijacion (A), recubrimiento hidrofilico y enderezante de coleta
Una (1) cdnula para enderezamiento de metal (C)

Una (1) cdnula para enderezamiento flexible (C)

Un (1) estilete trocar (E)

Una (1) herramienta de reposicionamiento (F)

Un (1) tapdn de extremo muerto (G)

Una (1) banda marcadora (H)

INDICACIONES DE USO

El catéter para drenaje con seguro ReSolve con coleta de fijacion
y recubrimiento hidrofilico esta disefiado para el drenaje percuté-
neo de fluidos de cavidades corporales

CONTRAINDICACIONES

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

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

DISPOSITIVO PROTEGIDO

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

PRECAUCIONES

+ Lealasinstrucciones del fabricante antes de su uso.

+ Elcontenido es estéril (gracias al dxido de etileno) y no
pirogénico.

«+Para uso en un solo paciente. No reutilizar, reprocesar ni reesti-
rilizar La reutilizacion, el reprocesamiento o la reestirilizacion
pueden poner en peligro la integridad estructural del aparato
y/o conducir al fallo del aparato, lo que a su vez puede tener
como resultado lesiones, enfermedad o la muerte para el pa-
ciente. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reestirilizacion
también pueden crear un riesgo de contaminacion del aparato
y/o provocar la infeccion o infeccion cruzada del paciente,

incluyendo, entre otros, la transmision de enfermedades
infecciosas de un paciente a otro.

La contaminacién del aparato puede provocar lesiones,
enfermedades o la muerte al paciente.

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

+ No utilizar después de la fecha de caducidad.

+ Guardar en un lugar fresco y seco.

ADVERTENCIA: El catéter para drenaje con seguro ReSolve no se

debe utilizar para administrar complementos nutritivos.

REACCIONES ADVERSAS*

+  Choque septicémico

+ Bacteremia

« Hemorragia

+  Superinfeccién

+ Transgresion de intestinos

«+ Transgresion pleural

+  Lesion vascular

+ Desplazamiento del catéter

+ Oclusion del catéter

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

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

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

INSTRUCCIONES DE USO - OPCION 1:

COLOCACION DIRECTA UTILIZANDO UN ESTILETE TROCAR

1. Humedezca la porcion distal del catéter para drenaje con
seguro ReSolve antes de su uso con agua estéril o una solucion
salina. Mantenga la porcion distal del catéter himeda durante su
colocacion.

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

2. Deslice el endurecedor de la coleta por la porcion distal del
catéter para enderezar la curva antes de colocar la canula de
enderezamiento de metal en el catéter. Coloque la canula de
enderezamiento de metal en el catéter y apriete los accesorios de
fijacion Luer. Ver Figura 1.
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Figura 1.

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

canNULA

Figura 2.
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4. Retire el endurecedor de la cola del catéter antes de su
insercion.

5. Coloque el montaje catéter/canula en el lugar de recogida de
fluidos utilizando una técnica estandar de insercion.

Nota: La colocacion se debe confirmar con imégenes de diag-
nostico.



6. Una vez esté confirmada la insercion, retire el estilete Trocar y la
canula de enderezamiento.

7. Para asegurar el mecanismo de fijacion de sutura: Tire de la

sutura hasta que se forme la coleta deseada. Gire el mecanismo
de fijacion de sutura para mantener a la sutura en su posicion.

Ver Figura 3. @
kY (\

Figura 3.

Nota: Si se tiene que reposicionar el catéter, desbloquee el
mecanismo de fijacion girando el brazo proximalmente hacia el
punto de resistencia.

Precaucion: No gire el mecanismo de fijacion de sutura mas alla
del punto de resistencia. Si se gira el mecanismo de fijacion de
sutura mas alla del punto de resistencia no se liberard la sutura
para permitir que la coleta se enderece tras su retirada.

8. Una vez se haya confirmado la colocacion y el mecanismo de
fijacion de sutura haya sido girado a la posicion mas distal, presi-
one el mecanismo de fijacién de sutura en el concentrador para
asegurarlo. El mecanismo de fijacién de sutura ya estd asegurado
en su posicion. Ver Figura 4.
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Figura 4.

9. El catéter para drenaje con seguro ReSolve ya esta listo para ser
conectado a una bolsa de drenaje apropiada, tubos o tapdn de
extremo muerto.

ADVERTENCIA: Si se utiliza alcohol para limpiar el concentrador
del catéter, deje que pase tiempo suficiente para que se seque

el alcohol antes de conectar los tubos de drenaje o el tap6n del
extremo muerto.

ADVERTENCIA: NO sobreapriete la conexion entre el catéter para
drenajey los tubos de drenaje o el tap6n de extremo muerto.
Nota: Se debe diseiar un régimen de lavado para las circunstan-
cias de cada paciente y el protocolo del facultativo.

Nota: Instruya al paciente u otro personal del cuidado de la salud
en el funcionamiento correcto del dispositivo y/o su manten-
imiento.

INSTRUCCIONES DE USO - OPCION 2:

TECNICA DE ENTRADA SELDINGER O INTERCAMBIO DE CABLE
DE GUIA

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

2. Asegurese de que la porcion distal del catéter esté himeda an-
tes de su colocacion. Humedezca la porcién distal del catéter para
drenaje con seguro ReSolve antes de su uso con agua estéril o una
solucién salina. Mantenga la porcion distal del catéter himeda
durante su colocacion.

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

3. Deslice el endurecedor de la coleta por la porcién distal del
catéter para enderezar la curva antes de colocar la canula de en-
derezamiento en el catéter. Coloque la canula de enderezamiento
en el catéter y apriete los accesorios de fijacion Luer. Ver Figura 5.
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Figura 5.

4. Retire el endurecedor de la cola del catéter antes de su
insercion.

5. Coloque el montaje catéter/canula por el cable de guia apro-
piado y hagalo avanzar por el lugar de recogida de fluidos. En el
catéter cabe un cable de 0,97 mm (0,038"). Ver Figura 6.

Nota: La colocacién se debe confirmar con imagenes de diag-
nostico.
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Figura 6.

6. Después de que se haya confirmado la colocacion, retire la
canula de enderezamiento y el cable de guia.

7. Para asegurar el mecanismo de fijacion de sutura: Tire de la
sutura hasta que se forme la coleta deseada. Gire el mecanismo
de seguro de sutura.

distalmente para mantener a la sutura en su posicion. Ver Figura 7.

Figura 7.

Nota: Si se tiene que reposicionar el catéter, desbloquee el
mecanismo de fijacion girando el brazo proximalmente hacia el
punto de resistencia.

Precaucion: No gire el mecanismo de fijacion de sutura més alla
del punto de resistencia. Si se gira el mecanismo de fijacion de
sutura mas alld del punto de resistencia no se liberara la sutura
para permitir que la coleta se enderece tras su retirada.

8. Una vez se haya confirmado la colocacion y el mecanismo de
fijacion de sutura haya sido girado a la posicion mas distal, presi-
one el mecanismo de fijacién de sutura en el concentrador para
asegurarlo. El mecanismo de fijacion de sutura ya estd asegurado
en su posicion. Ver Figura 8.

Figura 8.

9. El catéter para drenaje con seguro ReSolve ya esta listo para ser
conectado a una bolsa de drenaje apropiada, tubos o tapon de
extremo muerto.

ADVERTENCIA: Si utiliza alcohol para limpiar el centro del catéter,
deje tiempo suficiente para que se seque el alcohol antes de
conectar los tubos de drenaje o el tapdn de extremo muerto.
ADVERTENCIA: NO sobreapriete la conexidn entre el catéter para
drenaje y los tubos de drenaje o el tapdn de extremo muerto.
Nota: Se debe diseiar un régimen de lavado para las circunstan-
cias de cada paciente y el protocolo del facultativo.

Nota: Instruya al paciente u otro personal del cuidado de la salud
en el funcionamiento correcto del dispositivo y/o su manten-
imiento.



INTERCAMBIO, RECOLOCACION O RETIRADA DEL CATETER
1. Desconecte el catéter de la bolsa de drenaje, los tubos o tapon
de extremo muerto.

2. Para soltar el bucle de la coleta, elija una de las siguientes
opciones:

Opcion 1:

«Utilizando la herramienta de reposicionamiento , alinee la
apertura de la seccion redondeada de la herramienta de
reposicionamiento en linea con el mecanismo de fijacion de
sutura.10F

+ Ponga la parte trasera plana de la herramienta de reposiciona-
miento alrededor del centro del catéter.

+  Apriételos juntos suavemente.

+ Retire la herramienta de reposicionamiento y gire el mecanis-
mo de fijacion de sutura hasta la posicién mas proximal.

Precaucion: No gire el mecanismo de fijacion de sutura méas alla
del punto de resistencia. Si se gira el mecanismo de fijacion de
sutura mas alla del punto de resistencia no se liberara la sutura
para permitir que la coleta se enderece tras su retirada.

Opcidn 2: Sélo para retirada o intercambio, corte el centro
del catéter de drenaje y separe la sutura. Esto soltard la
sutura y el lazo de la coleta.

ADVERTENCIA: La sutura ya no estara fijada al catéter. Tenga
cuidado de retirar tanto el catéter como la sutura.

3. Para el intercambio del catéter o si se debe mantener el acceso,
haga avanzar un cable de guia apropiado por el catéter, utilice di-
agnostico por imégenes para confirmar la colocacion del cable. El
cable de guia mantendrd acceso al lugar de drenaje. Para facilitar
la colocacion del cable de guia, se puede utilizar una cdnula de
enderezamiento.

ADVERTENCIA: Cuando esté indicado el uso a largo plazo, se
recomienda que el tiempo en el interior no supere los 90 dias.

El catéter para drenaje con fijacion ReSolve debe evaluarse por
parte de un facultativo como maximo a los 90 dias después de su
colocacion.

4. Retire con cuidado el catéter para drenaje con seguro ReSolve.
Continue con el intercambio de catéter o con el cierre de la
sutura..

ATENCION FACULTATITVO TRATANTE: SI EL SEGUIMIENTO DEL
PACIENTE NO LO VA A HACER USTED, SE RECOMIENDA QUE
SE COLOQUEN LAS “INSTRUCCIONES DE USO" O LA SECCION
SOBRE COMO RETIRAR EL CATETER EN EL EXPEDIENTE DEL
PACIENTE..
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

NOME DO PRODUTO
Cateter de Drenagem de Bloqueio ReSolve®

DESCRIGAO DO PRODUTO

O Cateter de Drenagem de Bloqueio ReSolve com revestimen-
to hidrdfilo e dispositivo de bloqueio é um cateter radiopaco
com varios orificios laterais para drenagem percutanea. Os
componentes do cateter permitem a introducéo e a colocacéo
utilizando um mandril ou método sobre-o-cabo.

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

Um (1) Cateter de Drenagem de Bloqueio ReSolve com
dispositivo

de bloqueio (A), revestimento hidréfilo e alisador (B)

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

Uma (1) canula de reforco flexivel (D)

Um (1) mandril trocar (E)

Uma (1) Ferramenta de reposicionamento (F)

Uma (1) tampa de extremidade morta (G)

Uma (1) Banda marcadora (H)

1F | I

INDICAQOES DE UTILIZA(f\O

O Cateter de Drenagem de Bloqueio ReSolve com revestimen-
to hidrdfilo e dispositivo de bloqueio tem como objectivo ser
utilizado para drenagem percutanea de liquido de cavidades
corporais

CONTRA-INDICAQOES

O Cateter de Drenagem de Bloqueio ReSolve esté contra-in-
dicado para ser utilizado onde a cateterizagao de drenagem
percutanea seja inaceitavel.

O Cateter de Drenagem de Bloqueio ReSolve esté contra-indi-
cado para utilizagdo intravascular.

DISPOSITIVO RESTRICTO

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

PRECAUGOES
«+ Leia as instrugdes de utilizacdo do fabricante antes da
utilizagao.

+  Os contetidos sao esterilizados (com 6xido etileno) e
nédo-pirogénico.

« Para utilizar apenas uma vez por paciente. N&o reutilizar,
reprocessar ou reesterilizar. A reutilizagéo, reprocessamen-
to ou reesterilizagao poderao comprometer a integridade
estrutural do dispositivo e/ou levar a falha do mesmo que,
por sua sua vez, ird resultar em lesdes no paciente, doenca
ou mesmo morte. A reutilizagao, reprocessamento ou re-

esterilizagdo poderao ainda criar risco de contaminagéo do
dispositivo e/ou causar infec¢des ou infec¢do cruzada no
paciente, incluindo mas nao s, a transmissdo de doencas
infecciosas de um paciente para outro.

A contaminacdo do dispositivo podera levar a lesdes,
doencas ou até morte do paciente.

« Siga as precaugdes comuns aquando da insercao e
manutencéo deste dispositivo. Devido ao risco de agentes
patogénicos, os profissionais de satide deverdo utilizar
sempre precau¢des quanto a fluidos corporais e sangue
no cuidado de todos os pacientes. A técnica esterilizada
devera ser sempre seguida.

+ Nao utilizar ap6s a data de validade.

+ Guardar num local fresco e seco.

AVISO: O Cateter de Drenagem de Bloqueio ReSolve ndo

deverd ser utilizado para administrar suplementos nutricionais.

REACGOES ADVERSAS*

+ Choque séptico

+ Bacteremia

+ Hemorragia

+ Infecgdo grave

« Transgressdo intestinal

+ Transgressdo pleural

+ Lesées vasculares

+ Desalojamento do cateter

+ Oclusao do cateter

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

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

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

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO, OPCAO 1:

COLOCAGAO DIRECTA UTILIZANDO O MANDRIL TROCAR
1. Molhe a porgéo distal do Cateter de Drenagem de Bloqueio
ReSolve antes de utilizar o mesmo com dgua esterilizada ou
salina. Mantenha a porcdo distal do cateter molhada durante
a colocagao.

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

2. Deslize o alisador de bloqueio ao longo da porgao distal
do cateter para uma curva direita antes de colocar a canula
de refor¢o de metal no cateter. Coloque a cénula de reforco
de metal no cateter e aperte as unides do bloqueio Luer.
Consultar Imagem 1.
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Imagem 1

3. Retire 0 espagador de papel do mandril trocar. Avance o
mandril trocar através da canula de reforco de metal e aperte
as unides de bloqueio Luer. Consultar Imagem 2.
can
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Imagem 2

4.Remova o alisador de bloqueio do cateter antes da insercéo.

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



Nota: A colocacdo deverd ser confirmada com imagiologia
de diagnéstico.

6. Apds a colocacdo estar confirmada, remova o bloqueio
trocal e a canula de reforgo.

7. Para engatar o mecanismo de bloqueio de sutura: Puxe
a sutura até que o bloqueio desejado esteja formado. Rode
o mecanismo de bloqueio de sutura distalmente para
segurar a sutura no lugar. Consultar Imagem 3.

Imagem 3

Nota: Se o cateter tiver de ser reposicionado, desbloqueie
o0 mecanismo de bloqueio de sutura rodando o braco
préximo do ponto de resisténcia.

Cuidado: Ndo rode o mecanismo de bloqueio de sutura
para além do ponto de resisténcia. Ao rodar o mecanismo
de bloqueio de sutura para além do ponto de resisténcia
ndo ird libertar a sutura para permitir que o bloqueio se
endireite apds a remogéo.

8. Assim que a colocacéo estiver confirmada e o mecanis-
mo de bloqueio de sutura tiver sido rodado para a posi¢ao
mais distal, prima o mecanismo de blogueio de sutura para
o tambor para o segurar. O mecanismo de bloqueio de
sutura esta agora bloqueado na posicdo correcta
Consultar Imagem 4.
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Imagem 4

9. O Cateter de Drenagem de Blogueio ReSolve estd agora
pronto para ser ligado a um saco de drenagem adequado,
tubagem ou tampa de extremidade morta.

AVISO: Se utilizar alcool para limpar o tambor do cateter,
deixe tempo suficiente para que o alcool seque antes de
ligar a tubagem de drenagem ou a tampa de extremidade
morta.

AVISO: NAO aperte em demasia a ligagdo entre o cateter
de drenagem e a tubagem de drenagem ou a tampa de
extremidade morta.

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

Nota: Instrua o paciente ou outro pessoal de cuidados de
salide quanto a fun¢do e/ou manutengao adequada do
dispositivo.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO, OPGAO 2:

TECNICA DE ENTRADA SELDINGER OU ALTERAGAO DE
FIO GUIA

1. Retire a canula de refor¢o e a unidade de blogueio trocar
do cateter.

2. Certifique-se que a porcéo distal do cateter esta molhada
antes da colocagdo. Molhe a porgao distal do Cateter de
Drenagem de Bloqueio ReSolve antes de utilizar o mesmo
com agua esterilizada ou salina. Mantenha a porcéo distal
do cateter molhada durante a colocacéo.

AVISO: NAO limpe o cateter com gaze seca ou quaisquer

solventes uma vez que esta accao poderd danificar o reves-
timento do cateter.

3. Deslize o alisador de blogueio ao longo da por¢do distal
do cateter para uma curva direita antes de colocar a canula
de refor¢o de metal no cateter. Coloque a canula de reforco
de metal no cateter e aperte as unides do bloqueio Luer.
Consultar Imagem 5.
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Imagem 5

4. Remova o alisador de bloqueio do cateter antes da
insercdo.

5. Coloque o cateter/unidade da canula sobre o fio guia
adequado e avance para o local de recolha de fluidos. O
cateter acomoda um fio de 0,038” (0,97 mm). Consultar
Imagem 6.

Nota: A colocagédo deverad ser confirmada com imagiologia
de diagnéstico.
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Imagem 6

6. Apds a colocagdo estar confirmada, remova o fio guia e a
canula de reforgo.

7. Para engatar o mecanismo de bloqueio de sutura: Puxe a

sutura até que o bloqueio desejado esteja formado. Rode o
mecanismo de bloqueio de sutura para segurar a sutura no

lugar correcto. Consultar Imagem 7.
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Imagem 7

Nota: Se o cateter tiver de ser reposicionado, desbloqueie
o0 mecanismo de bloqueio de sutura rodando o braco
proximo do ponto de resisténcia.

Cuidado: Ndo rode o mecanismo de bloqueio de sutura
para além do ponto de resisténcia. Ao rodar o mecanismo
de bloqueio de sutura para além do ponto de resisténcia
ndo ird libertar a sutura para permitir que o bloqueio se
endireite apds a remogao.

8. Assim que a colocacéo estiver confirmada e o mecanis-
mo de bloqueio de sutura tiver sido rodado para a posi¢ao
mais distal, prima o mecanismo de bloqueio de sutura para
o tambor para o segurar. O mecanismo de bloqueio de
sutura esta agora bloqueado na posicdo correcta. Consultar
Imagem 8.
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Imagem 8

9. O Cateter de Drenagem de Blogueio ReSolve esta agora
pronto para ser ligado a um saco de drenagem adequado,
tubagem ou tampa de extremidade morta.



AVISO: Se utilizar dlcool para limpar o tambor do cateter, deixe
tempo suficiente para que o dlcool seque antes de ligar a
tubagem de drenagem ou a tampa de extremidade morta.
AVISO: NAO aperte em demasia a ligacdo entre o cateter de
drenagem e a tubagem de drenagem ou a tampa de extremi-
dade morta.

Nota: Um regime de descarga devera ser criado tendo em con-
ta as circunstancias de cada paciente e o protocolo do médico.
Nota: Instrua o paciente ou outro pessoal de cuidados de
saude quanto a fun¢do e/ou manutengao adequada do
dispositivo.

REMOGCAO, REPOSICIONAMENTO OU TROCA DE CATETER
1. Desligue o cateter do saco de drenagem, tubagem ou
tampa de extremidade morta.

2. Para libertar o laco de bloqueio escolha uma das seguintes
opgoes:

Opgao 1:

« Utilizar a Ferramenta de Reposicionamento e alinhar a
abertura da sec¢éo redonda da Ferramenta de Reposi-
cionamento em linha com o manipulo do mecanismo de
bloqueio de sutura.10F

+ Colocar a traseira lisa da Ferramenta de Reposicionamento
a volta do tambor do cateter.

+ Apertar os dois ligeiramente.

+ Remover a Ferramenta de Reposicionamento e rodar o
mecanismo de bloqueio de sutura para uma posicao mais
préxima.

Cuidado: Nao rode o mecanismo de bloqueio de sutura

para além do ponto de resisténcia. Ao rodar o mecanismo de
bloqueio de sutura para além do ponto de resisténcia ndo ira
libertar a sutura para permitir que o bloqueio se endireite ap6s
a remogao.

Opcéo 2: Apenas para troca ou remogao, corte o canhéo do
cateter de drenagem e corte a sutura. Isto libertard a sutura
e a ansa helicoidal.

AVISO: A sutura nao ficara segura ao cateter. Tome cuidado ao
remover a sutura e o cateter.

3. Para troca de cateter ou se 0 acesso tiver de ser mantido,
avance o fio guia adequado através do cateter utilizando
imagiologia de diagnéstico para confirmar a colocagéo do

fio guia. O fio guia ird manter o acesso ao local de drenagem.
Para facilitar a coloca¢do do fio guia, podera ser utilizada uma
canula de reforco.

AVISO: Aquando da indicagdo de utilizagcdo a longo prazo,
recomenda-se que o tempo de colocacao nao exceda os 90
dias. O Cateter de Drenagem de Bloqueio ReSolve devera ser
avaliado por um médico 90 dias antes ou apds a colocagéo.

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

ATENGAO AO MEDICO: SE O PACIENTE NAO FOR SEGUIDO POR
S, RECOMENDA-SE QUE AS “INSTRUCOES DE UTILIZACAO”

OU A SECCAO SOBRE COMO REMOVER O CATETER SEJAM
ANEXADAS A FICHA DO PACIENTE.
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GEBRUIKSAANWIJZING

PRODUCTNAAM
ReSolve® vergrendelbare drainagekatheter

BESCHRIJVING VAN HET PRODUCT

De ReSolve vergrendelbare drainagekatheter met vergrendel-
ingslus en hydrofiele coating is een radiopake katheter met
meerdere zijgaten voor percutane drainage. Met de onderdel-
en van de katheter is introductie en plaatsing mogelijk met
behulp van een troicartstilet of een draadgeleide methode.

De ReSolve vergrendelbare drainagekatheter kan met de
volgende onderdelen zijn verpakt:

Eén (1) ReSolve® vergrendelbare drainagekatheter met
vergrendelingslus (A), hydrofiele coating en ontlusser (B)
Eén (1) metalen verstevigingscanule (C)
Eén (1) flexibele verstevigingscanule (D)
Eén (1) troicartstilet (E)
Eén (1) herplaatsingshulpstuk (F)
Eén (1) afsluiter (G)
m

1
1
1
Eén (1) markeerband (H)

INDICATIES VOOR GEBRUIK

De ReSolve vergrendelbare drainagekatheter met vergren-
delingslus en hydrofiele coating is bedoeld voor percutane
drainage van vloeistof uit lichaamsholten.

CONTRA-INDICATIES

De ReSolve vergrendelbare drainagekatheter is gecontra-indi-
ceerd voor gebruik als percutane drainagekatheterisatie niet
acceptabel is.

De ReSolve vergrendelbare drainagekatheter is gecontra-indi-
ceerd voor intravasculair gebruik.

BEPERKT INSTRUMENT

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

VOORZORGSMAATREGELEN

+ Lees voorafgaand aan gebruik de aanwijzingen van de
fabrikant.

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

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

kruisinfectie van de patiént veroorzaken, inclusief maar niet
beperkt tot het overbrengen van infectieziekten van de
ene patiént op de andere.

Besmetting van het instrument kan leiden tot letsel, ziekte
of overlijden van de patiént.

« Volg universele voorzorgsmaatregelen bij het inbrengen en
onderhouden van dit instrument. Vanwege het risico van
via bloed overgedragen pathogenen moeten zorgverleners
bij het zorgen voor alle patiénten altijd de standaard-
voorzorgsmaatregelen voor het werken met bloed en
lichaamsvloeistoffen treffen. Er moeten altijd steriele
technieken worden toegepast.

« Niet gebruiken na de verloopdatum.

« Op een koele, droge plaats bewaren.

WAARSCHUWING: de ReSolve vergrendelbare drainagekat-

heter mag niet worden gebruikt voor het afgeven van

voedingsstoffen.

BIJWERKINGEN*

« Septische shock

« Bacteriémie

« Bloeding

« Superinfectie

« Darmperforatie

« Pleuraperforatie

« Beschadiging van bloedvaten

«+ Losraken van de katheter

« Verstopt raken van de katheter

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

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

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

GEBRUIKSAANWUJZING OPTIE 1:

DIRECTE PLAATSING MET TROICARTSTILET

1. Bevochtig voorafgaand aan gebruik het distale deel van de
ReSolve vergrendelbare drainagekatheter met steriel water of
steriele zoutoplossing. Houd tijdens plaatsing het distale deel
van de katheter vochtig.

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

2. Schuif de ontlusser over het distale deel van de katheter om
de kromming recht te maken, voordat u de metalen verste-
vigingscanule in de katheter plaatst. Plaats de metalen verste-
vigingscanule in de katheter en draai de Luerlock-aansluiting
vast. Zie afbeelding 1.
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Afbeelding 1

3. Verwijder de papieren spacer van de troicartstilet. Voer de
troicartstilet door de metalen verstevigingscanule in de kathe-
ter op, en draai de Luerlock-aansluiting vast. Zie afbeelding 2.
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Afbeelding 2

4. Verwijder voorafgaand aan het inbrengen de ontlusser van
de katheter.



5.Breng het geheel van katheter/canule/troicart met stan-
daardinbrengtechnieken in de vloeistofopnameplaats in.
Opmerking: de plaatsing moet met diagnostische beeldvorm-
ing worden bevestigd.

6. Na bevestiging van de plaatsing verwijdert u de troicartstilet
en de verstevigingscanule.

7.Voor het activeren van het hechtdraad-vergrendelings-

mechanisme: trek aan de hechtdraad tot de gewenste lus is
gevormd. Draai het hechtdraad-vergrendelingsmechanisme

distaal om de hechtdraad op zijn plaats te houden. Zie

afbeelding 3.

Afbeelding 3

Opmerking: als de katheter moet worden verplaatst, ontgren-
delt u het hechtdraad-vergrendelingsmechanisme door de
arm proximaal te draaien tot u weerstand voelt.

Let op: draai het hechtdraad-vergrendelingsmechanisme niet
door de weerstand heen. Als u het hechtdraad-vergrendel-
ingsmechanisme door de weerstand heen draait, wordt de
hechtdraad niet ontgrendeld om de lus bij verwijdering recht
te laten worden.

8. Nadat de plaatsing is gecontroleerd en het hechtdraad-ver-
grendelingsmechanisme zo distaal mogelijk is gedraaid, drukt
u het hechtdraad-vergrendelingsmechanisme in de behuizing
om dit vast te zetten. Het hechtdraad-vergrendelingsmecha-
nisme kan nu niet van stand veranderen.

Zie afbeelding 4. l
Afbeelding 4

9. De Resolve vergrendelbare drainagekatheter is nu gereed
voor aansluiting op een toepasselijke drainagezak, drainag-
eslang of dichte eindkap.

WAARSCHUWING: als u voor het reinigen van de katheter-
behuizing alcohol gebruikt, laat u dit voldoende lang drogen,
voordat u de drainageslang of dichte eindkap aanbrengt.
WAARSCHUWING: draai de verbinding tussen de drainagekat-
heter en de drainageslang of dichte eindkap NIET te vast aan.
Opmerking: er moet een spoelschema worden opgesteld, dat
is aangepast aan de omstandigheden van de patiént en het
protocol van de arts.

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

GEBRUIKSAANWUJZING OPTIE 2:

SELDINGER INBRENGTECHNIEK OF MET GELEIDEDRAAD

1. Verwijder het geheel van verstevigingscanule en troicartsti-
let van de katheter.

2. Zorg er voorafgaand aan de plaatsing voor dat het distale
deel van de katheter vochtig is. Bevochtig voorafgaand aan
gebruik het distale deel van de ReSolve vergrendelbare drain-
agekatheter met steriel water of steriele zoutoplossing. Houd
tijdens plaatsing het distale deel van de katheter vochtig.
WAARSCHUWING: veeg de katheter NIET af met een droge
doek of met oplosmiddelen. Dit kan de coating van de kathe-
ter beschadigen.

3. Schuif de ontlusser over het distale deel van de katheter om
de kromming recht te maken, voordat u de verstevigingscan-
ule in de katheter plaatst. Plaats de verstevigingscanule in de
katheter en draai de Luerlock-aansluiting vast.

Zie afbeelding 5.

Afbeelding 5
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4.Verwijder voorafgaand aan het inbrengen de ontlusser van
de katheter.

5. Plaats het geheel van katheter/canule via de geleidedraad
en breng het in de vloeistofverzamellocatie in. De katheter
bevat een draad van 0,038” (0,97 mm). Zie afbeelding 6.
Opmerking: de plaatsing moet met diagnostische beeldvorm-
ing worden bevestigd.
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Afbeelding 6

6. Na bevestiging van de plaatsing verwijdert u de verstevig-
ingscanule en de geleidedraad.

7.Voor het activeren van het hechtdraad-vergrendelings-
mechanisme: trek aan de hechtdraad tot de gewenste lus is
gevormd. Draai het hechtdraad-vergrendelingsmechanisme

distaal om de hechtdraad op zijn plaats te houden. Zie

afbeelding 7.

Afbeelding 7

Opmerking: als de katheter moet worden verplaatst, ontgren-
delt u het hechtdraad-vergrendelingsmechanisme door de
arm proximaal te draaien tot u weerstand voelt.

Let op: draai het hechtdraad-vergrendelingsmechanisme niet
door de weerstand heen. Als u het hechtdraad-vergrendel-
ingsmechanisme door de weerstand heen draait, wordt de
hechtdraad niet ontgrendeld om de lus bij verwijdering recht
te laten worden.

8. Nadat de plaatsing is gecontroleerd en het hechtdraad-ver-
grendelingsmechanisme zo distaal mogelijk is gedraaid, drukt
u het hechtdraad-vergrendelingsmechanisme in de behuizing
om dit vast te zetten. Het hechtdraad-vergrendelingsmecha-
nisme kan nu niet van stand veranderen. Zie afbeelding 8.
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Afbeelding 8

9. De Resolve vergrendelbare drainagekatheter is nu gereed
voor aansluiting op een toepasselijke drainagezak, drainag-
eslang of dichte eindkap.

WAARSCHUWING: als u voor het reinigen van de katheter-
behuizing alcohol gebruikt, laat u dit voldoende lang drogen,
voordat u de drainageslang of dichte eindkap aanbrengt.



WAARSCHUWING: draai de verbinding tussen de drainagekat-
heter en de drainageslang of dichte eindkap NIET te vast aan.
Opmerking: er moet een spoelschema worden opgesteld, dat
is aangepast aan de omstandigheden van de patiént en het
protocol van de arts.

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

KATHETER VERVANGEN, VERPLAATSEN OF VERWIJDEREN
1. Maak de katheter los van de drainagezak, drainageslang of
dichte eindkap.

2.Voor het vrijgeven van de lus gebruikt u een van de volgen-
de opties:

Optie 1:

+ Lijn met het herplaatsingshulpstuk de opening van het
ronde deel van het herplaatsingshulpstuk uit op het hand-
vat van het hechtdraad-vergrendelingsmechanisme.10F

+ Plaats de platte achterkant van het herplaatsingshulpstuk
om de katheterbehuizing.

+ Knijp voorzichtig samen.

«+ Verwijder het herplaatsingshulpstuk en draai het
hechtdraad-vergrendelingsmechanisme naar de meest
proximale stand.

Let op: draai het hechtdraad-vergrendelingsmechanisme niet
door de weerstand heen. Als u het hechtdraad-vergrendel-
ingsmechanisme door de weerstand heen draait, wordt de
hechtdraad niet ontgrendeld om de lus bij verwijdering recht
te laten worden.

Optie 2: Alleen voor verwisselen of verwijderen: snijd de
hub van de drainagekatheter af en knip de hechtdraad
door. Daardoor zullen de hechtdraad en de varkensstaart-
lus loskomen.

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

3.Voor het vervangen van de katheter, of als toegang moet
worden behouden, geleidt u een toepasselijke geleidedraad
door de katheter. Gebruik diagnostische beeldvorming ter
controle van de plaatsing van de geleidedraad. Door de ge-
leidedraad blijft de toegang tot de drainagelocatie behouden.
Voor makkelijker plaatsing van de geleidedraad kan een
verstevigingscanule worden gebruikt.

WAARSCHUWING: als langdurig gebruik is geindiceerd,
wordt het aanbevolen dat de plaatsingsduur de 90 dagen niet
overschrijdt. De Resolve vergrendelbare drainagekatheter
moet op of voor 90 dagen na plaatsing door een arts worden
gecontroleerd.

4.Verwijder de ReSolve® vergrendelbare drainagekatheter
voorzichtig. Ga verder met ofwel het vervangen van de kathe-
ter, ofwel met het sluiten van de huid.

WAARSCHUWING VOOR BEHANDELEND ARTS: ALS U NIET DE
NAZORG VOOR DE PATIENT DOET, WORDT HET AANBEVOLEN
DAT DE “GEBRUIKSAANWIJZING” OF DE PARAGRAAF OVER
HET VERWIJDEREN VAN DE KATHETER AAN DE KAART VAN DE
PATIENT WORDT BEVESTIGD.
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BRUKSANVISNING

PRODUKTNAMN
ReSolve® dranagekateter med las

BESKRIVNING AV PRODUKTEN

ReSolve dranagekatetern med las med lasbar slinga och
hydrofil beldggning ar en strélsaker kateter med flera sidohal
som anvands for perkutan drénering. Kateterns komponenter
mojliggor inforande och placering med hjélp av en trokarman-
drin eller over-the-wire metoden.

ReSolve dranagekatetern med las kan férpackas med foljande
komponenter:

En (1) ReSolve drénagekateter med las med

lasbar slinga (A), hydrofil belaggning och slingutratare (B)
En (1) stédkanyl av metall(C)

En (1) flexibel stédkanyl (D)

En (1) trokarmandrin (E)

Ett (1) omplaceringsverktyg (F)

Ett (1) forslutningslock (G)

Ett (1)

1
1
1
1) markérband (H)

ANVANDNINGSOMRADEN

ReSolve dranagekatetern med las med lasbar slinga och hy-
drofil beldggning ar avsedd for perkutan drénering av vétskor
fran kroppshaligheter

KONTRAINDIKATIONER
Anvéndning av ReSolve drénagekatetern med las ar kontraind-
ikerad dar perkutan drénagekatetrisering dr oacceptabel.

Intravaskular anvéndning av ReSolve dranagekatetern med las
ar kontraindikerad.

BEGRANSAD ANORDNING

B Only - Varning: Enligt federal lagstiftning i USA far denna
anordning endast séljas av lakare eller pa ordination av lakare
som har utbildats eller har erfarenhet i anvdndningen av
denna anordning.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Las tillverkarens anvisningar fore anvandning.

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

« Endast for engangsbruk. Fér inte ateranvandas, upparbetas
eller steriliseras pa nytt. Ateranvéndning, upparbetning
eller sterilisering pa nytt kan kompromettera anordningens
strukturella integritet och/eller leda till brister i anordnin-
gen som i sin tur kan leda till patientskada, sjukdom eller
dod. Ateranvandning, upparbetning eller sterilisering pa
nytt kan ocksé skapa risk for kontaminering av anordnin-
gen och/eller orsaka infektion hos patienten eller korsin-
fektion, inkluderande, men inte begrénsat till, dverforing av

smittosam(ma) sjukdom(ar) fran en patient till en annan.
Kontaminering av anordningen kan leda till patientskada,
sjukdom eller déd.

«  Foljallmanna forsiktighetsétgarder d& anordningen fors in
och da den underhalls. Pa grund av risken fér blodbérande
patogener ska halsovérdspersonalen alltid anvanda stan-
dard forsiktighetsatgarder géllande blod och kroppsvatskor
vid varden av alla patienter. Steril teknik ska alltid efterfol-
jas.

« Anvand inte efter utgangsdatum.

« Forvaras pa svalt och torrt stalle.

VARNING: ReSolve drénagekatetern med Ias ska inte anvan-

das for att ge naringstillskott.

BIVERKNINGAR*

«  Septisk chock

- Bakteriemi

« Blédning

« Superinfektion

«+ Analinkontinens

« Pleural transgression

« Vaskuldr skada

- Kateterrubbning

« Kateterblockering

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

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

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

ANVISNING FOR ANVANDNINGSALTERNATIV 1:

DIREKT PLACERING MED EN TROKARMANDRIN

1. Fukta den distala delen av ReSolve drdnagekatetern med las
med sterilt vatten eller saltlésning fore anvandning. Hall den
distala delen av katetern fuktig under placeringen.

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

2. For slingutrataren langs med den distala delen av katetern
for att réta ut bagen innan stodkanylen av metall satts in i
katetern. For stodkanylen av metall in i katetern och dra at
Luer lock-kopplingarna. Se bild 1.
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Bild 1

3. Avlagsna pappersdistansgivaren fran trokarmandrinen. For
in trokarmandrinen genom stddkanylen av metall och dra at
Luer lock-kopplingarna. Se bild 2.

A
TROCAR STYLES

Bild 2
4. Innan katetern fors in, avlagsna slingutrataren fran katetern.

5. Placera katetern/kanylen/trokarenheten dér vétskan ska
samlas in genom att anvanda standard inférningsteknik.
Obs: Placeringen ska bekraftas med diagnostisk visualisering.

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

7. For att fasta suturens lasmekanism: Dra i suturen tills en
onskad slinga har formats. Vrid suturens ldasmekanism distalt
for att hélla suturen pa plats. Se bild 3.



Bild 3

Obs: Om katetern maste omplaceras ska suturens lasme-
kanism lasas upp genom att armen roteras proximalt tills
motstandspunkten nas.

Forsiktighetsatgard: Vrid inte suturens ldsmekanism
langre an till motstandspunkten. Om suturens lasmekanism
vrids langre an till motstandspunkten frigors inte suturen
sa att slingan ratas ut da den avlagsnas.

8. Da placeringen har bekréftats och suturens ldsmekanism
har vridits till det mest distala laget ska suturens [asme-
kanism tryckas in i navet for att hélla den pa plats. Suturens
lasmekanism ar nu last i position. Se bild 4.

9. ReSolve dranagekatetern med Ias ar nu fardig att kopplas
till lamplig drénagepase, slang eller forslutningslock.
VARNING: Om alkohol anvands for att rengora kateterns
nav ska tillrackligt med tid avsattas for att alkoholen

ska torka innan dranageslangen eller forslutningslocket
kopplas till.

VARNING: Spann INTE kopplingen mellan dranagekatetern
och drénageslangen eller forslutningslocket for hart.

Obs: Ett skoljningsprogram ska utformas for varje patient
och lakarens protokoll.

Obs: Instruera patienten eller sjukvardspersonalen hur
anordningen ska anvandas korrekt och/eller hur den ska
underhdllas.

ANVISNING FOR ANVANDNINGSALTERNATIV 2:
SELDINGER INFORSELTEKNIK ELLER LEDARTRADSBYTE
1. Avlagsna stodkanylen och trokarmandrinenheten fran
katetern.

2. Kontrollera att den distala delen av katetern &r fuktig
innan den placeras. Fukta den distala delen av ReSolve
dranagekatetern med |as med sterilt vatten eller saltlésning
fére anvandning. Hall den distala delen av katetern fuktig
medan den placeras.

VARNING: Torka INTE av katetern med torr gasvav eller
nagot I6sningsmedel da detta kan skada kateterns
beldggning.

3. For slingutrataren langs med den distala delen av
katetern sa att bagen ratas ut innan stédkanylen satts in
i katetern. For stodkanylen in i katetern och dra at Luer

lock-kopplingarna. Se bild 5.
\J

4. Innan katetern fors in, avldgsna slingutrataren fran
katetern.

5. Placera katetern/kanylenheten 6ver lamplig ledartrad
och for in den till den plats dar vatska ska samlas in. Ka-
tetern dr anpassad for en 0,97 mm trad. Se bild 6.

Obs: Placeringen ska bekraftas med diagnostisk visualiser-
ing.
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Bild 6

6. Da placeringen har bekriftats ska stodkanylen och
ledaren avlagsnas.

7. For att fasta suturens lasmekanism: Dra i suturen tills
en 6nskad slinga har formats. Vrid suturens lasmekanism

distalt for att halla suturen pa plats. Se bild 7.

Bild 7

Obs: Om katetern behover omplaceras ska suturens
lasmekanism lasas upp genom att armen vrids proximalt till
motstandspunkten.

Forsiktighetsatgard: Vrid inte suturens ldsmekanism
langre an till motstandspunkten. Om suturens lasmekanism
vrids langre an till motstandspunkten kommer den inte att
frigora suturen sd att slingan ratas ut da den avlagsnas.

8. Da placeringen har bekréftats och suturens ldsmekanism
har vridits till det mest distala laget ska suturens l[asme-
kanism tryckas in i navet for att hélla den pa plats. Suturens
lasmekanism ar nu last i position. Se bild 8.

9. ReSolve dranagekatetern med las ar nu fardig att kopplas
till lamplig drénagepase, slang eller forslutningslock.
VARNING: Om alkohol anvands for att rengora kateterns
nav ska tillrackligt med tid avsattas for att alkoholen ska
torka innan dranageslang eller forslutningslock kopplas till.
VARNING: Spann INTE kopplingen mellan dranagekatetern
och drénageslangen eller forslutningslocket for hart.

Obs: Ett skoljningsprogram ska utformas for varje patient
och lakarens protokoll.

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

BYTE, OMPLACERING ELLER AVLAGSNANDE

AV KATETER

1. Koppla katetern fran dranagepasen, slangen eller forslut-
ningslocket.

2.Vdlj ett av foljande alternativ for att frigora slingan:

Alternativ 1:

+ Rikta med hjélp av omplaceringsverktyget ppningen i
den runda delen av omplaceringsverktyget i linje med
handtaget pa suturens l[asmekanism.10F

+ Forden plana baksidan av omplaceringsverktyget runt
kateterns nav.

« Klam forsiktigt ihop.

+ Avlagsna omplaceringsverktyget och vrid suturens
lasmekanism till dess mest proximala ldge.



Forsiktighetsatgard: Vrid inte suturens lasmekanism
langre an till motstandspunkten. Om suturens lasmekanism
vrids langre an till motstandspunkten kommer den inte att
frigora suturen sa att slingan rétas ut da den avlagsnas.

Alternativ 2: For att endast byta ut eller avldgsna, skar
av navet pa draneringskatetern och klipp suturen. Detta
kommer att I6sg6ra suturen och slingan.

VARNING: Suturen dr inte mera fast vid katetern. Var noga
med att avldgsna bade suturen och katetern.

3. Om katetern ska bytas ut eller dtkomst ska uppratthallas
ska en lamplig ledare féras in genom katetern. Anvand
diagnostisk visualisering for att bekréfta placeringen av
ledaren. Ledaren kommer att uppratthalla atkomsten till
dranagestallet. For att gora placeringen lattare kan en
stodkanyl anvandas.

VARNING: D4 langtidsanvandning ar indikerad rekom-
menderas att katetern inte ligger kvar langre &n 90 dagar.
ReSolve dranagekatetern med Ias ska kontrolleras av en
ldkare 90 dagar efter placering eller darforinnan.

4. Avlagsna forsiktigt ReSolve dranagekatetern med Ias.
Fortsatt antingen med byte av kateter eller med tillslutning
av huden.

BEHANDLANDE LAKARE BOR OBSERVERA: OM UPPFOL-
JNINGEN AV PATIENTEN INTE UTFORS AV DIG REKOMMEN-
DERAS ATT "BRUKSANVISNINGEN”ELLER AVSNITTET OM
HUR KATETERN AVLAGSNAS SKA FOGAS TILL PATIENTENS
JOURNAL
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BRUGSANVISNING

PRODUKTNAVN
ReSolve® Lasedraenagekateter

PRODUKTBESKRIVELSE

ReSolve lasedreenagekateteret med grisehalelaseanordning
og hydrofilbelzegning er et rentgenfast kateter med flere
hullede sider, der anvendes til perkutan draenage. Kateter-
ets dele muligger indfering og placering ved hjaelp af en
trokarstilet eller via ledningsmetoden.

ReSolve lasedraenagekateteret kan leveres med flg. dele:

Et (1) ReSolve lasedraenagekateter med laseanordning (A),
hydrofilbelzegning og grisehale-hylster (B)

En (1) metalafstivende kanyle (C)

En (1) fleksibel afstivende kanyle (D)

En (1) trokarstilet (E)

Et (1) genplaceringsvaerktej (F)

Et (1) luer-lock haette (G)

Et (1) markerband (H)

BRUGSINDIKATIONER

ReSolve lasedreenagekateteret med grisehalelas og
hydrofilbelzaegning er beregnet til perkutan draenage af
kropsvaesker.

KONTRAINDIKATIONER

Anvendelse af ReSolve lasedraenagekateteret er kontrain-
diceret, hvor perkutan anlaeggelse af draenagekateter ikke
er mulig.

ReSolve lasedreenagekateteret er kontraindiceret til intrava-
skuleer anvendelse.

BEGRANSET ANVENDELSE

B Only - Advarsel: Foderale (amerikanske) love begraenser
salget af denne anordning til eller pa vegne af en leege med
uddannelse og/eller erfaring i anvendelse af anordningen.

FORHOLDSREGLER

« Laes producentens vejledning inden ibrugtagen.

« Indholdet er steriliseret (ved hjalp af etylenoxid) og er
ikke-pyrogent.

« Kun til engangsbrug. Ma ikke genbruges, genbehandles
eller gensteriliseres. Genbrug, genbehandling eller
gensterilisation kan kompromittere anordningens struk-
turelle integritet og/eller fore til, at anordningen svigter,
hvilket igen kan resultere i patientskade, -sygdom eller
-ded. Genbrug, genbehandling eller gensterilisering kan
ligeledes medfare risiko for kontaminering af anordnin-
gen og/eller forarsage patientinfektion eller krydsin-

fektion, herunder, men ikke begraenset til, overfersel af
smitsomme sygdomme fra en patient til en anden.
Kontaminering af anordningen kan resultere i patients-
kade, -sygdom eller -ded.

« Folg de generelle forholdsregler under indfering og
udtagelse af anordningen. Grundet risikoen for blod-
bérne patogener, ber sundhedspersonale altid anvende
standardforholdsregler for handtering af blod og
kropsvaesker under patientpleje. Der ber altid anvendes
sterile teknikker.

«  Ma ikke anvendes efter udlgbsdato.

« Opbevares pa et tart og keligt sted.

ADVARSEL: ReSolve lasedraenagekateteret er ikke bereg-

net til tilforsel af ernaeringstilskud.

BIVIRKNINGER*

«  Septisk shock

« Bakterizemi

« Haemoragi

« Superinfektion

- Tarmtransgression

« Lungehindetransgression

« Vaskulaer skade

- Kateterlgsrivelse

- Kateterokklusion

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

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

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

BRUGSANVISNING FOR VALGMULIGHED 1:

DIREKTE PLACERING VED HJALP AF TROKARSTILET

1. Gor den distale ende af ReSolve lasedraenagekateteret
fugtig inden brug med sterilt vand eller saltoplgsning.

Serg for at den distale ende af kateteret er fugtig under
anbringelsen.

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

2. Skyd grisehalehylsteret langs med den distale ende af
kateteret for at rette krumningen ud inden anbringelse
af metalstiveren i kateteret. Anbring metalstiveren med
kanyle i kateteret og stram luer-lock fittingen. Se fig. 1.
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Figur 1

3. Fjern papirmellemstykket fra trokarstiletten. Fer tro-
karstiletten gennem metalstiveren med kanyle og stram
luer-lock fittingen. Se fig. 2.

CANNULA

Figur 2

4. Fjern grisehale-hylsteret fra kateteret inden indseettelse.

5. Anbring kateteret/kanyle/trokarsamlingen pa veeske-
opsamlingsstedet ved hjalp af standardprocedure.
Bemaerk: Anbringelsen ber kontrolleres ved hjzelp af diag-
nostisk billeddannelse.



6. Efter anbringelsen er kontrolleret, udtages trokarstiletten
og afstiveren med kanyle.

7.Tilkobling af suturlasemekanismen: Traek i suturen, indtil

den gnskede grisehale er opnaet. Drej lasemekanismen pa
suturen distalt for at holde suturen pa plads. Se fig. 3.

-

Figur 3

Bemaerk: Hvis placeringen af kateteret skal &endres, abnes
lasemekanismen pé suturen ved at dreje armen proksimalt
til det sted, hvor der maerkes modstand.

Forholdsregel: Undlad at dreje lasemekanismen pa su-
turen forbi det sted, hvor der maerkes modstand. Drejning
af lasemekanismen udover det sted, hvor der maerkes mod-
stand, vil ikke frigere suturen og muliggere, at grisehalen
rettes ud efter udtagelse.

8. Nar farst anbringelsen er blevet kontrolleret, og laseme-
kanismen pa suturen er blevet drejet til den mest distale
position, trykkes lasemekanismen pa suturen ind i muffen
for at fastgere den. Lasemekanismen pa suturen er nu
blevet fastlast i position. Se fig. 4.
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Figur 4

9. ReSolve lasedraenagekateteret er nu klart til at blive
forbundet til en passende draenpose, slange eller luer-lock
heette.

ADVARSEL: Ved anvendelse af alkohol til rengering af ka-
tetermuffen, skal alkoholen have tid til at terre helt, inden
draenslangen eller luer-lock haetten tilsluttes..

ADVARSEL: UNDLAD at overstramme forbindelsen mellem
draenagekateteret og -slangen eller luer-lock haetten.
Bemaerk: Hver patient ber gennemga en udskylningskur i
henhold til omstaendighederne og lzegens protokol.
Bemaerk: Patient eller andet sundhedsplejepersonale skal
informeres om anordningens funktion og vedligeholdelse.

BRUGSANVISNING FOR VALGMULIGHED 2:
SELDINGERTEKNIK ELLER UDSKIFTNING AF LEDETRAD
1. Udtag den afstivende kanyle og trokarstilettesamling fra
kateteret.

2. Serg for, at den distale ende af kateteret er fugtig inden
anbringelsen. Ger den distale ende af ReSolve lase-
draenagekateteret fugtig inden brug med sterilt vand eller
saltoplasning. Serg for, at den distale ende af kateteret er
fugtig under anbringelsen.

ADVARSEL: UNDLAD at aftgrre kateteret med tor gaze eller
oplasningsmidler, eftersom det kan beskadige belaegnin-
gen pé kateteret.

3. Skyd grisehale-hylsteret langs med den distale ende af
kateteret for at rette krumningen ud inden anbringelse af
metalstiveren i kateteret. Anbring afstiveren med kanyle i
kateteret og stram luer-lock fittingen. Se fig. 5.
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Figur 5

4. Fjern grisehale-hylsteret fra kateteret inden indsaettelse.

5. Anbring kateter/kanylesamlingen over den passende
ledetrdd, og fer den ind pa vaeskeopsamlingsstedet. Ka-
teteret passer til 0,97 mm (0,038") trad. Se fig. 6.

Bemaerk: Anbringelsen ber kontrolleres ved hjaelp af diag-
nostisk billeddannelse.
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Figur 6

6. Efter anbringelsen er kontrolleret, udtages afstiveren
med kanyle og ledetrad.

7.Tilkobling af suturldsemekanismen: Traek i suturen, indtil

den gnskede grisehale er opnaet. Drej lasemekanismen
pa suturen distalt for at holde suturen pa plads. Se fig. 7.

-

Figur 7

Bemaerk: Hvis placeringen af kateteret skal &endres, abnes
lasemekanismen pé suturen ved at dreje armen proksimalt
til det sted, hvor der maerkes modstand.

Forholdsregel: Undlad at dreje lasemekanismen pa su-
turen forbi det sted, hvor der maerkes modstand. Drejning
af lasemekanismen udover det sted, hvor der maerkes mod-
stand, vil ikke frigere suturen og muliggere at grisehalen
rettes ud efter udtagelse.

8. Nar farst anbringelsen er blevet kontrolleret, og laseme-
kanismen pa suturen er blevet drejet til den mest distale
position, trykkes lasemekanismen pa suturen ind i muffen
for at fastgere den. Ldsemekanismen pa suturen er nu
blevet fastlast i position. Se fig. 8.
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Figur 8

9. ReSolve lasedraenagekateteret er nu klart til at blive
forbundet til en passende draenpose, slange eller luer-lock
haette.

ADVARSEL: Ved anvendelse af alkohol til rengering af ka-
tetermuffen, skal alkoholen have tid til at tarre helt, inden
draenslangen eller luer-lock haetten tilsluttes.

ADVARSEL: UNDLAD at overstramme forbindelsen mellem
draenagekateteret og -slangen eller luer-lock haetten.
Bemaerk: Hver patient ber gennemga en udskylningskur i
henhold til omsteendighederne og laegens protokol.
Bemaerk: Patient eller andet sundhedsplejepersonale skal
informeres om anordningens funktion og vedligeholdelse.

KATETERUDSKIFTNING, OMPLACERING ELLER
UDTAGELSE

1. Afbryd kateteret fra draenposen, slange eller luer-lock
haetten.

2.Veelg en af flg. metoder til at frigere grisehalen:



Valgmulighed 1:

+ Ved hjeelp af Genplaceringsveerktgjet justeres abningen
pa det runde afsnit af genplaceringsvaerktgjet, s&
det flugter med handtaget pa lasemekanismen pa
suturen.10F

+ Bring den flade side pé genplaceringsvaerktgjet rundt
om kateterets muffe.

+  Pres forsigtigt sammen.

« Udtag genplaceringsveerktgjet og drej lasemekanismen
pa suturen til den mest distale position.

Forholdsregel: Undlad at dreje ldsemekanismen pa
suturen forbi det sted, der maerkes modstand. Drejning af
lasemekanismen udover det sted, hvor der maerkes mod-
stand, vil ikke frigere suturen og muliggere, at grisehalen
rettes ud efter udtagelse.

Valgmulighed 2: Skaer muffen fri af draenagekateteret og
bryd suturen. Denne fremgangsmade kan kun bruges til
udskiftning eller udtagning. Herved frigeres suturen og
grisehale-lgkken.

ADVARSEL: Suturen vil ikke leengere veere fastgjort pa
kateteret. Serg for at fierne bade suturen og kateteret.

3. Ved kateterudskiftning, eller hvis adgangen skal vedlige-
holdes, fores en ledetrad af passende stgrrelse gennem
kateteret ved hjelp af diagnostisk billeddannelse for at
bekreefte placeringen af ledetrdden. Ledetraden vil opre-
tholde adgang til dreenagestedet. Man kan evt. anvende en
kanyle med afstiver for at lette placeringen af ledetraden.

ADVARSEL: Nar der kraeves langvarigt brug, anbefales det,
at kateter a demeure perioden ikke overstiger 90 dage.
ReSolve lasedraenagekateteret ber kontrolleres af en laege
inden 90 dage efter anbringelsen.

4. Udtag forsigtigt ReSolve lasedraenagekateteret. Fortsaet
enten med kateterudskiftning eller sammensyning.

ATT. VAGTHAVENDE LAGE: SAFREMT DU IKKE SELV FLGER
OP PA PATIENTEN, ANBEFALES DET, AT “BRUGSANVISNIN-
GEN"ELLER AFSNITTET OM HVORDAN, MAN UDTAGER
KATETERET, VEDHAFTES PATIENTENS JOURNAL.



Re§olve

OAHTIEY XPHXHX

ONOMA MPOIONTOX
ReSolve® KaBetripag mapoxéteuong pe cUOTNA ao@ANoNG

NEPIFPAOH TOY MPOIONTOX

0 kaBetrpag mapoyEteuong pe cuotnua acedAiong ReSolve pe
OTIEIPOEISEC AKPO AGPANIONG Kal USPOPIAN EMKAAUYN Eival €vag
OKTIVOOKIEPOG KABETHPAG e TOAMATTAEG TAEUPIKES OTIEG TTOU
xpnotporoleital yia Stadeppikn mapoyétevon. Ta e€aptipata
TOU KOBETHpa EMTPEMOLY TNV EICAYWYI KAl TOTOBETNON PE TN
Xprion evac oTeNeol TPOKAP 1 e T péBodo «mavw aTo cupua»
(over-the-wire).

0 kaBetrpag mapoyEteuong pe cuotnua acedAiong ReSolve
umopei va gival GUOKEUAoPEVOG UeE Ta €61 G e€apTrpaTa:

‘Evag (1) kaBeTripag mapoy£Teuong e 6UOTNUA AGPANIONG
ReSolve pe omelpoetdég akpo ao@aliong (A), uSpPO@IAN emKaAUYn
Kal euBelaoTr omelPoEIdoUE Akpou (B)

Mia (1) petaMikr kdvouha evioxuong (C)

Mia (1) ebkauntn kdvoua evioxuong (D)

‘Evag (1) oteNede Tpokdp (E)

‘Eva (1) epyaheio emavaromoBétnong (F)

‘Eva (1) mwpa TueAov dkpou (G)

Mia (1) evdeiktikr Tawia (H)

ENAEIZEIZ XPHEHZ

0 kaBetrpag mapoyEteuong pe cuotnua acedAiong ReSolve
Ue OTEIPOEISES AKPO ATPANONG Kal USPAPIAN EMKAAUYN
npoopileTal yia tn Sladeppikr mapoxETeuan vypou anod
KOINOTNTES TOU OWUATOC.

ANTENAEIZEIZ

0 kaBetrpag mapoyEteuong pe cuotnua acedAiong ReSolve
avTevSEikvuTaL Yl XPriON OE IEPIMTWOELG OTIG OTTOIEG O
KaBeTnplaoudg Sladepikig mapoxEteuong Sev ival amodekToq.

0 kaBetrpag mapoyEteuong pe cuotnua acedAiong ReSolve
avtevSeikvutat yla evdayyelakn xprion.

ZYZIKEYH MEPIOPIZMENHZ MPOXBAZHX

B¢ Only - Mpocoyn: H opoomovdiakr vopoBeaia twv H.M.A.
EMTPEMEL TNV TWANGCN TNG CUCKEUNAG QUTAG HOVOV amo 1laTpd i
Katomy evioAic latpol o omoiog SlaBEtel T ekmaideuon f/kat
neipa 0T Xprion TG CUOKEVAG AUTAG.

NPO®YAAZEIZ

«  AaBaoTe Tic 0dnyieg Tou KaTaoKeLaoTH TPLV amo T Xprion.

«  Tamepiexdpeva gival amooTelpwuéva (pe atbulevoleidio) Kat
pn mupeTOyOVa.

« Taxprion o€ évav acbevr povo. Mnv enavaypnolpomolEiTe,
unv enaveneéepyaleoTe Kal unV EMavanooTelpWVeTe. H

€MavayPnOIpOTIoiNoN, EMAVENECEPYATia iy EMavamooTeipwon
umopei va dlakuBeVoel Tn oIk aKePAIOTNTA TNG
GOUOKEVNG fi/kat va odnyrioel o€ BAGPN TNG OUCKEUNG N
0T10{0, OTN OUVEXELD, UTOPEL VOl TIPOKANETEL TPAUUATIONO,
acbévela 1) Bavarto Tou aoBevouc. H emavaypnaotpomnoinon,
EMAVEMECEPYAOIA ) EMAVATIOOTEIPWON UMOPEI EMTiONG VAl
Snuioupyroet kivouvo HOAUVONG TG CUCKEUNC i/Kat va
mipokaAéoel hoipwén Tou aoBevouq 1 SlacTavpoupevn
Aoipwén, oupmephapBavopévng, petagd dAwy, Tng
ueTadoong Aopwdoug (-wv) vooruaTog (-wv) HETagy Twv
aoBeviv.
H pdAuvon tng CUOKEUNG pmmopei va 08nyroeL oTov
TpaupaTiopd, Ty acbévela rj To Bavato Tou aoBevolc.

«  EQappoCete TIC YeVIKEG TPOPUAAEEIC KATA TNV ElCaywYR
Kal GUVTHPNON TNG CUOKEURG. AGYw TOU KIVEUVOU Twv
TaBoyOVWY TTOU PETAYEPOVTAL HIE TO AUa, Ot EMayyEAUATIES
TOU TOMEQ UYEIOG TIPETTEL VO XPNOIHOTIOIOUY TIAVTOTE TIG
TUTTIKEG TIPOQUAGEELS Yia TO aipial Kall T CWHATIKA Uypd KATd Th
@povtida dAwv Twv acBevwv. Mpémel va epapudletal mavtote
OTEIPA TEXVIKN.

« Na un xpnotpomoinBei uetd Ty nuepounvia A¢ng.

«  Ouhdooete o€ SpooEPO, ENPO XWPEO.

MPOEIAOMOIHXH: O kaBetripag MapoxéTeuong ue oUoTHA

aopahiong ReSolve dev mpémel va xpnolpomoleital yla

XOPRyNon S10TPOPIKWY GUUMANPWHATWV.

ANEMIOYMHTEZ ANTIAPAZEIZ*

«  XInmrkn katamingia

«  Baktnprawia

« Awoppayia

« Ynephoipwén

« Adtpnon eviépou

«  Adtpnon mMAeupikol Xwpeou

«  AYyeloKOG TPOVHATIONOG

«  Extémon kaBetipa

«  Amégpaln kabetipa

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

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

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

OAHTIEZ XPHEZHE - EMIAOTH 1:

AMEZH TONOOETHXH ME XPHXH TOY ZTEIAEOY TPOKAP
1. Mptv amé tn Xprion, UYPAVETE TO TTEPIPEPIKS TURUA TOU
KaBeTripa mapoyEteuong e cuoTnua aopdhiong ReSolve pe
amooTelpwpévo vepd fi ahatouxo SidAupa. AlatneroTe To
TIEPIPEPIKS TURAHA TOU KABETHPA LYPS KATA TNV ToTIOBETNON.
MPOEIAOMOIHXH: MHN okoumilete Tov KaBeTripa P oTeyv
ydla 1) omolouadrimote SIANUTEG yia va pnv umooTei {nuid n
€MKAAUYN TOu KaBeTrpa.

2. ONoBroTE Tov €UBEIAOTH OTIEIPOEISOUE AKPOU KATA PriKOG
TOU TIEPIPEPIKOU TUAHATOC TOU KABETHpa Yia va EuBUYpaupicETe
TNV KAUMOAN TPV amd Ty TomoBETNon TG HETAANIKIG KavouAag
evioxuong otov Kabetripa. TomoBeTOTE T PETAANIK Kavoula
evioxuong otov Kabetripa kat o@i€Te Ta e€apTrpata aceaNong
Luer. Agite tnv Eikéva 1.
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Ewova 1



3. AQaIpEOTE TOV XAPTIVO AmOGTATN amd ToV OTEINES TPOKAP.
MpowBnRoTE TOV OTEINES TPOKAP SIAPETOU TNG METAANKAG
Kavoulag evioxuong kat o@igTe Ta e§aptripata acpdAiong Luer.
Agite v Eikéva 2.

CANUA

TROGARSTVET
—

/

Eikova 2

4. AQaup£oTe Tov EUBELAOTH OTIEIPOEIGOUE AKPOU amod ToV
KaBeTApa mpv amd Ty elcaywyn.

5. TomoBetrote T Sidtagn Kabetripa/kavoulag/Tpokdp atn Béon
GUANOYIG LYPOU XPNOIUOTIOIWVTAG MO TUTTIKF TEXVIKN EICAYWYNG.
Inueiwon: H tomobétnon Ba mpémel va emPBePaiwdei e
SlayvwoTIKN amelkovion.

6. Meta tnv empePaiwon tng ToMoBETNONG, APAIPECTE TOV OTEINED
TPOKAP Kall TV KAVOUNa evioxuone.

7.Na va ePmAaKei 0 pnxaviopdg aceahiong paupatog: Tpapnéte
TO PAUUA PEXPL VA OXNHOTIOTE( TO EMOUUNTO OTIEIPOEISEC AKPO.
MePIOTPEPTE TO PNXAVIOHO AOPANIONG PAUUATOC TTEPIPEPIKA WOTE
Va GUYKpATETal TO pAppa otn Béon Tou. Aite Tnv Eikdva 3.

Eikova 3

Inupeiwon: Edv o kaBetripag mpémel va enavatonofetnOei,
anmac@aNOTE TO PNXaAVIOHO AoPANONG PAUHATOG TIEPICTPEPOVTAG
10 Bpayiova Kovtd oTo onueio avtiotaong.

Mpo@UAagn: Mnv MePIOTPEPETE TO PNXAVIOHO AOPANIONG
PAMMATOC TTEPA amo To onyeio avtiotaong. H meplotpogr) Tou
UNXaVIoHOU ao@ANONG PAMHATOG TIEPA OO TO GNMEI0 aVTIoTAoNG
Sev Ba ENeUOEPWOEL TO PAMKA VIO VO UTTOPEL TO OTIEIPOEIGEC AKPO
va EUBUYPAUUIOTEL KaTA TNV apaipeon.

8. ApoU emPBePatwBei n TomoBETNGN Kal 0 PNXAVIOUOG A0PANIONG
PAMUOTOC TIEPIOTPAPEL OTNV TTLO TIEPIPEPIKT B€oN, MECTE TO
UNXaVIOHO a0PAAIONG PAUMATOG METT GTOV OHPANS YIa va TOV
ao@aNioeTe. O UNXAVIOUOG A0PANONG PAUHATOG EXEL TTAEOV
aopahioel otn Béon Tou.

Asite v Eikéva 4. 1

=

9. O kaBeTpag MapOXETEUONG e oUGTNHA AopAiong ReSolve
ival m\éov étollog va ouveBel e T KatdAAnAn cakoUAa
TIOPOXETEUONG, CWAVWON 1 TTWHA TUPAOU AKPOU.
MPOEIAOMOIHZH: Av xpnotpomoleite aAkodA yla va kaBapioete
TOV OHPAAG TOU KABETHPa, APAOTE va TAPENDEL APKETOG XPOVOG
Y10 VO OTEYVWOEL TO AAKOOA TIpLV GUVSETETE TN CWAVWON
TIOPOXETEUONG 1) TO TTWUA TUPAOU AKPOU.

MPOEIAONOIHIH: MH ogiéete umepPolikd Tn ouveon petagy
TOU KABETAPa TAPOXETEUONG Kall TG CWARVWONG TAPOXETEUONG 1
TOU TIWUATOG TUGAOU dKpOU.

Inpeiwon: Mpénel va oxedI00TEl Eva oxripa EKMALONG Yia TIG
OUVOKeG kaBevag aoBevoug Kat To TPWTOKOAO ToU LaTPoU.
Inueiwon: Awote odnyieg 0Tov aoBev 1 0TO LATPIKO TIPOCWTTIKO
OXETIKA PE TNV KATAAANAN AerToupyia Kal/ i ouvThpnon g
OUOKEUNG.

Eikova 4

OAHTIEZ XPHZHZ - EMIAOTH 2:

TEXNIKH EIZOAOY SELDINGER 'H ANTAAAATH OAHIOY
ZYPMATOZ

1. Apaipéote T Sidtagn TG Kavouhag evioxuong Kal Tou OTEINEOU
TPOKAp amd Tov KabeTrhpa.

2. BeBaiwbeite 0TI TO MEPIPEPIKO TURAA TOU KaBETAHPA givat

vypd Tptv amd Ty TomoBétnon. Mptv and T xprion, uypavete

TO TIEPIPEPIKO TURMUA TOU KABETHPA TOPOXETEVDNG HE CLUOTNUA
ac@ahiong ReSolve pe amootelpwpévo vepd 1y ahatouxo didAupa.
Al0TNPAOTE TO MEPIPEPIKO TUALA TOU KABETAPA LYPO KATA TV
TomoBétnon.

MPOEIAOMOIHZH: MHN okounilete Tov KaBETAPA pe OTEYVH
yala ry omolouadrmote SIONUTEG yia va Unv umooTel {nuia n
eMKAAVYN Tou KaBeTrpa.

3. OMobr0Te ToV EUBEIOOTH OTTEIPOEIGOUG AKPOU KATA WKOG TOU
TIEPIPEPIKOU TUHUATOG TOU KABETHPA Yia VA EVOUYPOUMICETE TV
KapmUAn mptv amo Ty TomoBéTnon Tng Kavoulag evioxuong oTtov
KaBetripa. TomoBeTOTE TV KAVOUAa Evioxuong oTov kaBetrhpa
Kat o@i&te Ta e€aptipata aceahiong luer. Agite tnv Eikdva 5.
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Eikova 5

4. Apaipéote Tov €UBEINOTH OTIEIPOEISOUG AKPOU amd TOV
KaBeTrpa TPV amd Tnv eloaywyn.

5. TomoBetroTe T Siatan KaBethpa/kdvoulag mavw oTo
KatdAAnAo 06nyo olppa kal TPowBNoTe TNV 0T Bé0n oUAOYNG
uypov. O kaBetrpag gival KATAANAOG yia cuppa 0,038” (0,97 mm).
Atite Tnv Eikdva 6.

Inueiwon: H tonoBétnon Ba mpénel va empPePaiwdei pe
Sl0yvwoTIKN ameikovion.
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Eikova 6

6. Metd Ty emPeBaiwon tng TomobéTnong, apaipéoTe TNV
KAvoula evioyuong Kat To odnyd olppa.

7.Ta va ePnAakei o pnxaviopdg aceahiong paupatog: Tpapnéte
TO PAUUA PEXPL VA OXNUOTIOTEL TO EMOUUNTS OTIEIPOEISEC AKPO.
NePIOTPEWTE TO PNXAVIOHS AOPANONG PAULATOC TTEPIPEPIKA WOTE
Va GUYKPATEITAL TO pAppa otn B€on Tou. Agite Ty Ewova 7.

-

Eikéva 7

Inpeiwon: Eav o kaBetripag mpémel va emavatonoBetnOei,
amac@ANOTE TO PNXAVIOUO A0PANONG PAUHATOC TIEPICTPEPOVTAG
10 Bpayiova kovtd oTo onueio avtiotaong.

Mpo@UAagn: Mnv mePIOTPEYETE TO UNXAVIOUO ao@dAiong
PAUHATOC TTEPa amd To onpeio avtiotaonc. H meplotpogr Tou
UNXaVIOHOU ao@ANONG PAMHATOG TTIEPA OO TO ONMEI0 aVTIoTAoNG
Sev Ba ENEUBEPWOEL TO PAPHA VIOl VO PTTOPET TO OTIEIPOEISES AKPO
va euBUYPAPMIOTEL KaTd TV agaipeon.



8. Apou emPeBaiwbei n TomoBETNON KAl 0 UNXAVIOHOG Aao@ANIONG
PAUMATOG TIEPIOTPAPEL GTNV TTIO TIEPIPEPIKT BN, TIIETTE TO
HNXaVIoPO ao@ANIONG PAUUATOC HECA OTOV OPPOAD Yia va ToV
ac@aNioeTe. O UNXAVIOUOG A0PANONG PAUHATOG EXEL TTAEOV
aoahioel otn Béon Tou. Acite Tnv Eikdva 8. '

= P

Eikova 8

9. O KabeTrhpag mapoy£ETeVONG pe oUOTNUA ao@dAiong ReSolve
eivat m\éov €tolpog va ouvSeDEi pie TV KATAANAN cakoUAa
TIOPOXETEVONG, CWAVWON 1} TTWUA TUPAOU AKPOU.
MPOEIAOMOIHEH: Av xpnotpomoleite aAKoOA yia va kabapioeTe
TOV OPPANG Tou KABETHPa, aPrioTe va TAPENBEL APKETAC XPOVOG
L0 VA OTEYVWOEL TO AAKOOA TPV GUVSETETE TN CWARVWON
TIOPOXETEVONG 1) TO TIWUA TUPAOU GKPOU.

MPOEIAOMOIHXH: MH ogi&ete unepBoAikd Tn oUvSeon peTagL
Tou KaBETpa MaPOXETELONG Kall TNG CWARVWONG TAPOXETEVONG
TOU TTOHATOG TUGAOU AKPOU.

Inpeiwon: Mpénel va oxedlaoTei éva oxripa éKmuong yia Tig
OUVOIKeC KaBevag aoBevoug Kal TO IPWTOKOAO TOU 1ATPOU.
Inueiwon: Awote 0dnyieg oTov aobevr 1 0TO LATPIKO TTPOCWTTIKO
OXETIKA PE TNV KATAMNAN Aettoupyia Kay/ 1§ ouvtripnon e
OUOKEUNG.

ANTAANATH, ENANATOMNOGETHZH 'H AQAIPEXZH KAOGETHPA
1. Amoouvd£oTe Tov KabeTripa amd T oaKoUAQ TTAPOXETEUONG, TN
OWAVWON 1 TO TWHA TUGAOD AKPOU.

2. Na va eNeuBepwoeTe To BPOXO OMEIPOEISOUC AKpou, SlaNéCTe
pia amo Tig mapakdtw emAoyéc:

1n emhoyn:

+ Xpnotuomolwvtag to Epyaleio Emavatomobémaong,
£UBLYPAUIOTE TO AVOLYLA OTO OTPOYYUAD TUAUA TOU
Epyaleiou Emavatomofétnong pe tn Aapr) Tou pnxaviopou
ao@ahiong pauparoc.10F

+  TonoBetriote To enimedo miow Uépog Tou Epyaleiov
EmavatonoBétnong yUpw amod Tov opgald Tou Kabetrhpa.

« Miéote ta anaa padi.

« Agaipéote 1o Epyaleio Emavatomof£tnong kal mepIoTPEPTE TO
UNXAVIOHO ao@ANONG PAUMATOC 0TV TTHO £YYUG B€0N.

Mpo@uAagn: Mnv mepIoTPEPETE TO PNXavVIoUd aopdhong
pPAppaATOG éPa amod To onpeio avtiotaong. H meplotpor Tou
HNXaviopoU ao@dNongG pappaTog mépa amo To onpiEio avTiotaong
Sev Ba ENEUBEPWOEL TO PAULA VIOl VO LTTOPE( TO OTTEIPOEISES AKPO
va VBLYPAUMUIOTEL KATA TV aQaipeon.

2n emAoyn: Na avtahAayr 1 a@aipeon pévo, KOYTE ToV OUPad
Tou KABETHPA TAPOXETEVONG KAL ATTOKOYTE TO pdupa. Me autdv Tov
Tpomo Ba eAeuBepwOEi T pAppua Kat o PPOXOG OTEIPOEISOUG KPOU.

MPOEIAOMOIHXH: To pdupa Sev Ba givat méov aopahiopévo
oTov KaBetripa. DPOVTIoTE Va apaIPECETE TO00 TO PAppa 600 Kat
Tov KaBeTripa.

3. Ta avtaNayn kabetripa iy €dv n mpoopaon mpémet va
SlatnpnBei, mpowBroTe To KataMnAo 08nyo clppa Slapéoou
ToU KaBETAPA, XPNOIUOTIOIWVTAG S1aYVWOTIKN OKTIVOOKOTNON Yial
va empePaiwdei n TomoBétnon Tou 0dnyou cuppatog. To 0dnyd
oupua Ba Slatnproel v mpdoPaon otn B€on mapoxéteuong. Na
va S1eukoAuvBei n TomoBétnon Tou 0dnyol cUPUATOG, UMopEite
VOl XPNOIMOTIOIOETE Hial KAVOUAX EVioXuoNg.

MPOEIAOMOIHZH: Otav evdeikvutal pakpoxpovia xpron,
OUVIOTATAI O XPAVOG TAPAUOVAG Va NV urepPaivel Ti 90 NUEPEC.
O kaBeTtrpag mapoxETELONG e cUOTNUA aoPahong ReSolve
nipénelva a&lohoynBei amod évav 1atpod otav mapéABouv 90 nuépeg
amnd tnv TomoBétnon r vwpitepa.

4. AQQIPEOTE TTPOOEKTIKA TOV KABETHPO TAPOXETEUONG HE
ouoTtnua aoahiong ReSolve. ZuveyioTe pe avtalhayr Kabetripa iy
KkAgiotuo Tou Sépuarog.

MPOXOXH - MPOZ TON OEPAIMONTA IATPO: EAN O AYOENHX AEN
MAPAKOAOYOEITAI XTH XYNEXEIA AMO EXA%, XYNIXTATAI Ol
«OAHTIEX XPHZH2» H H ENOTHTA XXETIKA ME THN AQAIPEXH
TOY KAGETHPA NA MPOZAPTATAI XTO AIATPAMMA TOY
AYOENOYZ.
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