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Re§01V6® Biliary Catheter

PRODUCT DESCRIPTION

The ReSolve Biliary Catheter with locking pigtail and hydrophilic coating is a multi-side holed, radiopaque catheter used for
percutaneous biliary drainage. The components of the catheter allow for introduction and placement using the over-the-
wire method.

The product may be packaged with the following components:

One (1) ReSolve Biliary Drainage Catheter with locking pigtail (A), hydrophilic coating and pigtail straightener (B)
drainage location: Standard or Long (C)
One (1) Metal stiffening cannula (D)

One (1) Flexible stiffening cannula (E) @
One (1) Repositioning Tool (F) O
( i — o)

One (1) Dead end cap (G) @S \l

INTENDED USE OF PRODUCT

INDICATIONS:
The ReSolve Biliary Drainage Catheter with locking pigtail and hydrophilic coating is used for drainage of bile within the
biliary system.

CONTRAINDICATIONS:
The ReSolve Biliary Drainage Catheter is contraindicated for use where percutaneous biliary drainage catheterization is
unacceptable.

The ReSolve Biliary Drainage Catheter is contraindicated for intravascular use.

CAUTIONS: Where long-term use is indicated, it is recommended that indwelling time not exceed 90 days. This catheter
should be evaluated by the physician on or before 90 days post-placement.

To maximize the advantages of the hydrophilic coating on the surface of the distal portion of the catheter, wet the catheter
prior to use with sterile water or saline. Keep catheter wet during placement.

WARNINGS:

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

« Contents of unopened, undamaged package are sterile and non-pyrogenic

« This device is intended for single use only

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

« DO NOT over tighten the connection between the drainage catheter and drainage tubing or dead end cap

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

+ Do not modify the catheter as modification may damage the catheter

REUSE PRECAUTION STATEMENT

For single patient use only. Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse, reprocessing or resterilization may compromise the
structural integrity of the device and/or lead to device failure which, in turn, may result in patient injury, illness or death.
Reuse, reprocessing or resterilization may also create a risk of contamination of the device and/or cause patient

infection or crossinfection, including, but not limited to, the transmission of infectious disease(s) from one patient to an-
other. Contamination of the device may lead to injury, illness or death of the patient.

POTENTIAL COMPLICATIONS:

+ Hemobilia + Cholangitis « Pancreatitis

+ Pneumothorax + Hemothorax - Bilithorax

+ Sepsis + Biloma « Fever

« Catheter leak + Catheter occlusion « Catheter dislodgement
« Hemorrhage « Bile peritonitis « Skin Infection

«+ Perforation of the bile ducts, liver and/or duodenum



INSTRUCTIONS FOR USE:

Seldinger Entry Technique or Guide Wire Exchange

1. Remove the stiffening cannula from catheter.

2. Ensure that the distal portion of the catheter is wet prior to placement. See Cautions, Page 1.

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

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

v
6. Remove pigtail straightener from catheter prior to insertion. = ! ! ‘D/
Figure 1

7. Place catheter/cannula assembly over appropriate guide wire
and advance into the biliary system. Disconnect stiffening cannula from catheter and continue to advance catheter over
guide wire into desired position. The catheter accommodates a 0.038” (0.97mm) wire. See Figure 2. Placement should be

confirmed with diagnostic imaging. o
; e D
CAUTION: Failure to follow could cause stiffening cannula ~ “*"* )
. Figure 2
to lodge in catheter.
8. After placement is confirmed, remove cannula and guide wire. @
s

Engaging the Suture Locking Mechanism —

9. Pull the suture until desired pigtail is formed. Do not  ( E% Y : @
overly tighten the pigtail as over tightening may damage Figure 3

the catheter. Rotate the suture locking mechanism ~ 9

distally to hold the suture in place. See 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. Do not rotate the suture locking mechanism beyond the point of resistance. 1

10. Once placement is confirmed, and the suture locking mechanism has been & &
rotated to the most distal position, press the suture locking mechanism into the

hub to secure it. The suture locking mechanism is now locked into position. See Figure 4. Figure 4

11.The catheter is now ready to be connected to appropriate drainage bag or tubing.

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

CATHETER EXCHANGE, REPOSITIONING OR REMOVAL

v

1. Disconnect catheter from drainage bag or tubing.
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 which will release
the suture and 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.

CAUTION: 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; use diagnostic imaging to confirm wire placement. Guide wire will maintain
access to drainage site. To ease guide wire placement, the flexible stiffening cannula may be used.

4. Carefully remove the 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.




Re§01V6® Cathéter biliaire

DESCRIPTION DU PRODUIT

Le cathéter biliaire ReSolve équipé d’une fermeture queue de cochon et d’un revétement hydrophile est un cathéter
radio-opaque a orifices latéraux utilisé pour des drainages biliaires percutanés. Les composants de ce cathéter permettent
son introduction et son placement en utilisant la méthode par-dessus le fil.

Les composants suivants peuvent étre inclus dans I'emballage du produit :

un (1) cathéter de drainage biliaire ReSolve équipé d'une fermeture queue de cochon (A), d'un revétement hydrophile et
d’un redresseur de queue de cochon (B) ;
emplacement de drainage : standard ou long (C)
une (1) canule de renfort métallique (D) ;
une (1) canule de renfort flexible (E) ;
un (1) outil de repositionnement (F) ; @
un (1) bouchon (G). \ — o 5
40cm ‘

UTILISATION PREVUE DU PRODUIT

INDICATIONS :
Le cathéter de drainage biliaire ReSolve équipé d’'une fermeture queue de cochon et d’'un revétement hydrophile est utilisé
pour le drainage de la bile a I'intérieur du systéme biliaire.

CONTRE-INDICATIONS :
L'utilisation du cathéter de drainage biliaire ReSolve est contre-indiquée dans les cas ou un cathétérisme de drainage biliaire
n'est pas possible.

Le cathéter de drainage biliaire ReSolve est contre-indiqué pour une utilisation intravasculaire.

MISES EN GARDE : Dans les cas ot une utilisation sur le long-terme est indiquée, il est recommandé que le cathéter
ne reste pas plus de 90 jours en demeure. Il doit étre examiné par le médecin au maximum 90 jours aprés son placement.

Afin de maximiser les avantages du revétement hydrophile a la surface de la partie distale du cathéter, 'humidifier avec de
I'eau stérile ou une solution saline avant utilisation. Faire en sorte que le cathéter reste mouillé pendant le placement.

AVERTISSEMENTS :

« Surordonnance uniquement : la loi fédérale (Etats-Unis) limite la commercialisation de cet appareil a la vente par un
médecin ou sur prescription.

+ Le contenu d'un paquet non ouvert et non endommagé est stérile et non pyrogéne.

- Cet appareil est destiné a un usage unique exclusivement.

« NE PAS essuyer le cathéter avec une gaze séche ou quelque solvant que ce soit au risque dendommager le revétement
du cathéter.

« NE PAS trop serrer la connexion entre le cathéter de drainage et le tube de drainage ou le bouchon.

« En cas d'utilisation d’alcool pour nettoyer le raccord du cathéter, faire sécher suffisamment avant de connecter le
tube de drainage ou le bouchon.

+ Ne pas modifier le cathéter car une modification peut endommager le cathéter.

PRECAUTIONS A PRENDRE EN CAS DE REUTILISATION

Pour une utilisation sur un seul patient exclusivement. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. Une réutilisation, un retraite-
ment ou une restérilisation de I'appareil pourrait compromettre son intégrité structurelle et / ou provoquer des défaillances
qui, a leur tour, pourraient blesser le patient, le rendre malade ou entrainer son déces. Une réutilisation, un retraitement ou
une restérilisation de l'appareil pourrait également créer un risque de contamination et/ ou provoquer chez le patient

une infection ou surinfection, y compris, mais sans s'y limiter, la transmission de maladie(s) infectieuse(s) d'un patient a
I'autre. Une contamination de I'appareil peut blesser le patient, le rendre malade ou entrainer son décés.

COMPLICATIONS EVENTUELLES :

+ Hémobilie + Angiocholite « Pancréatite

« Pneumothorax + Hémothorax - Bilithorax

« Sepsie + Bilome « Fievre

+ Fuite du cathéter + Occlusion du cathéter « Déplacement du cathéter
« Hémorragie + Péritonite de la bile « Infection cutanée

« Perforation des voies biliaires principales, du foie et / ou duodénum



NOTICE D’UTILISATION :

Technique d’entrée de Seldinger ou échange de fil guide

1. Retirer la canule de renfort du cathéter.

2. Vérifier que la partie distale du cathéter est mouillée avant le placement. Voir la partie « Mises en garde », page 1.

3. Nettoyer le cathéter avant utilisation.

4. Vérifier que le dispositif de fermeture de la suture est dans la position proximale.

5. Faire glisser le redresseur de queue de cochon le long de la partie distale du cathéter pour redresser la courbe avant de

placer la canule de renfort dans le cathéter. Placer la canule de renfort .., J
dans le cathéter et serrer les raccords Luer-Lock. Voir figure 1. \ ] i |

ey

6. Retirer le redresseur de queue de cochon du cathéter avant insertion. Figure 1

7. Placer I'assemblage cathéter / canule sur le fil guide correspondant et avancer dans le systeme biliaire. Déconnecter
la canule de renfort du cathéter et continuer a avancer le cathéter sur le fil guide dans la position souhaitée. Le cathéter

s'adapte a un fil de 0,038" (0,97 mm). Voir figure 2. Son o
placement doit étre confirmé par une imagerie diagnostique. ! e D
ao e Figure 2
MISES EN GARDE : Le non-respect de cette procédure
pourrait entrainer que la canule de renfort se coince dans le cathéter.
8. Aprés confirmation du placement, enlever la canule et le fil guide. @
s
\
Engager le dispositif de fermeture de la suture 3@@‘ f O:
e
9. Pousser la suture jusqu’a formation de la queue de i
cochon désirée. Ne pas trop serrer la queue de cochon au _ Figure 3
risque d'endommager le cathéter. Faire pivoter le dispositif de

fermeture de la suture de maniére distale afin que la suture reste en place. Voir figure 3.

REMARQUE : Si le cathéter doit étre repositionné, débloquer le dispositif de fermeture de la suture en tournant le bras de
maniére proximale jusqu’au point de résistance. Ne pas tourner le dispositif au-dela de son point de résistance. l

10. Une fois que le placement a été confirmé et que le dispositif de fermeture de la

suture a été tourné dans la position la plus distale, enfoncer le dispositif dans le

raccord pour le sécuriser. Le dispositif de fermeture de la suture est désormais ]
bloqué dans la bonne position. Voir figure 4. Figure 4

11. Le cathéter est désormais prét a étre connecté au sac ou tube de drainage correspondant.

12. Un régime de nettoyage doit étre congu pour les circonstances de chaque patient
et le protocole du médecin.

ECHANGE, REPOSITIONNEMENT OU RETRAIT DU CATHETER
1. Déconnecter le cathéter du sac ou tube de drainage.
2. Pour relacher la boucle de la queue de cochon, choisir une des options suivantes :

Option 1 : En utilisant l'outil de repositionnement, aligner I'ouverture de la section arrondie de
l'outil de repositionnement avec la poignée du dispositif de fermeture de la suture qui relachera
la suture et permettra un resserrage de la queue de cochon apres le 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.

MISES EN GARDE : La suture ne sera plus attachée de maniére sire au cathéter. Prendre
soin de retirer la suture et le cathéter.

3. Pour I'échange du cathéter ou si I'accés doit étre maintenu, avancer le fil guide
correspondant a travers le cathéter. Utiliser I'imagerie diagnostique pour confirmer le
placement du fil. Le fil guide maintiendra I'accés au site du drainage. La canule de renfort
flexible pourra étre utilisée pour faciliter le placement du fil guide.

4. Retirer le cathéter avec précaution. Poursuivre I'échange du cathéter ou la
fermeture de la peau.

MISES EN GARDE POUR LE MEDECIN TRAITANT : SI CE N'EST PAS VOUS QUI SUIVREZ LE PATIENT, IL EST RECOMMANDE QUE
LES « INSTRUCTIONS D’UTILISATION » OU LA SECTION CONCERNANT LA METHODE A SUIVRE POUR RETIRER LE CATHETER
SOIENT JOINTES AU DOSSIER DU PATIENT.



Re§01V6® Catetere biliare

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Il catetere biliare ReSolve con pigtail di blocco e rivestimento idrofilico & un catetere radiopaco forato su piu lati utilizzato
per drenaggio biliare percutaneo. | componenti del catetere consentono l'introduzione e il posizionamento usando il
metodo over-the-wire.

La confezione del prodotto pud contenere i seguenti componenti:

Un (1) catetere per drenaggio biliare ReSolve con pigtail di blocco (A), rivestimento idrofilico e un raddrizzatore di pigtail (B)
ubicazione del drenaggio: standard o lungo (C)

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

Una (1) cannula di rinforzo flessibile (E)

Uno (1) strumento di riposizionamento (F)

Un (1) cappuccio con estremita a fondo cieco (G) :
| —

|n fo)
40cm

DESTINAZIONE D'USO DEL PRODOTTO

INDICAZIONI:
Il catetere per drenaggio biliare ReSolve con pigtail di blocco e rivestimento idrofilico si usa per il drenaggio della bile
all'interno del sistema biliare.

CONTROINDICAZIONI:
Il catetere per drenaggio biliare ReSolve non & indicato ad essere usato laddove non sia possibile la cateterizzazione del
drenaggio biliare percutaneo.

Il catetere per drenaggio biliare ReSolve non & indicato per uso intravascolare.

ATTENZIONE: Nel caso sia indicato un uso a lungo termine, si raccomanda che il tempo di permanenza non superi i 90
giorni. |l catetere deve essere esaminato dal medico 90 giorni dopo il posizionamento o prima.

Per massimizzare i vantaggi del rivestimento idrofilico sulla superficie della parte distale del catetere, bagnare quest'ultimo
prima dell'uso con acqua sterile o soluzione salina. Durante il posizionamento mantenere il catetere bagnato.

AVVERTENZE:

+ Solo su prescrizione medica: La legge federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo ai medici o su presentazione
di prescrizione medica.

« | contenuti della confezione chiusa, non danneggiata sono sterili e non pirogenici.

- |l dispositivo & solo monouso.

« NON pulire il catetere con garza asciutta né con alcun solvente perché questo potrebbe danneggiare il rivestimento
del catetere.

« NON stringere eccessivamente la connessione tra il catetere di drenaggio e il tubo di drenaggio o il cappuccio con
estremita a fondo cieco.

+ Se viene usato alcool per pulire il mozzo del catetere, lasciare un tempo sufficiente perché I'alcool si asciughi prima
di collegare il tubo di drenaggio o il cappuccio con estremita a fondo cieco.

« Non modificare il catetere, poiché qualsiasi modifica puo danneggiarlo.

DICHIARAZIONE PRECAUZIONALE PER IL RIUTILIZZO

Da usare solo per un singolo paziente. Non riutilizzare, rigenerare né risterilizzare. |l riutilizzo, la rigenerazione o la risteriliz-
zazione potrebbero compromettere I'integrita strutturale del dispositivo e/o portare a guasti del dispositivo che potrebbero
avere come conseguenze lesioni, malattie o decesso del paziente. Il riutilizzo, la rigenerazione o la risterilizzazione possono
inoltre comportare il rischio di contaminazione del dispositivo e/o provocare infezioni o infezioni incrociate al paziente non-
ché, a titolo esemplificativo ma non esaustivo, la trasmissione di malattie infettive da un paziente all‘altro. La contaminazio-
ne del dispositivo puo indurre gravi lesioni, patologie o il decesso del paziente.

POTENZIALI COMPLICAZIONI:

+ Hemobilia + Colangite « Pancreatite

+ Pneumotorace + Emotorace « Bile nel cavo pleurico

+ Sepsi + Biloma « Febbre

« Perdite dal catetere » Occlusione del catetere « Spostamento del catetere
« Emorragia « Peritonite biliare « Infezioni cutanee

« Perforazione di dotti biliari, fegato e/o duodeno



ISTRUZIONI PER L'USO:

Tecnica di inserimento Seldinger o cambio filo guida

1. Rimuovere la cannula di rinforzo dal catetere.

2. Prima del posizionamento, assicurarsi che la parte distale del catetere sia bagnata. Vedere attenzione, pagina 1.

3. Irrorare il catetere prima dell’'uso
4. Assicurarsi che il meccanismo di bloccaggio della sutura sia in posizione prossimale.

5. Far scorrere il raddrizzatore di pigtail lungo la parte distale del

catetere per raddrizzare la curva prima di posizionare la cannula cnia J
dirinforzo nel catetere. Mettere la cannula di rinforzo nel — 1 i {
catetere e stringere gli accessori del blocco luer. Vedere figura 1. Figura 1

6. Prima dell'inserimento, togliere il raddrizzatore di pigtail dal catetere.

7. Mettere il gruppo catetere/cannula sul filo guida appropriato

e avanzare nel sistema biliare. Scollegare la cannula di rinforzo : .
dal catetere e continuare a far avanzare il catetere sul filo guida i
fino alla posizione desiderata. |l catetere alloggia un filo di

0.038” (0,97 mm). Vedere figura 2. Il posizionamento deve essere confermato con diagnostica per immagini.

Figura 2

ATTENZIONE: Non farlo potrebbe far si che la cannula di rinforzo resti nel catetere.

HuB

8. Dopo aver confermato il posizionamento, rimuovere cannula e filo guida. @
{

\

Innesto del meccanismo di bloccaggio della sutura ﬁ @
9. Tirare la sutura fino a che si forma il pigtail desiderato. ﬂ:

Non stringere eccessivamente il pigtail perché questo
potrebbe danneggiare il catetere. Ruotare il meccanismo
di bloccaggio della sutura in posizione distale per tenere ferma la sutura. Vedere figura 3.

- Figura 3

NOTA: Se il catetere deve essere riposizionato, sbloccare il meccanismo di bloccaggio della sutura ruotando il braccio in
posizione prossimale fino a che incontra resistenza. Non ruotare il meccanismo di bloccaggio della sutura oltre il punto in
cui incontra resistenza.

10. Quando il posizionamento & confermato e il meccanismo di bloccaggio della l

sutura ha ruotato nella posizione pit distale, premere il meccanismo di bloccaggio & &
della sutura nel mozzo per fissarlo. Ora il meccanismo di bloccaggio della sutura

e fermo in posizione. Vedere figura 4. Figura 4

11. Ora il catetere & pronto per essere collegato alla sacca o al tubo di drenaggio appropriati.

12.Un regime di irrigazione deve essere previsto secondo le condizioni di ciascun paziente e del
protocollo del medico.

CAMBIO, RIPOSIZIONAMENTO O RIMOZIONE DEL CATETERE
1. Scollegare il catetere dalla sacca o dal tubo di drenaggio.
2. Perrilasciare I'anello pigtail, scegliere una delle seguenti opzioni:

Opzione 1: usando lo strumento di riposizionamento, allineare I'apertura della sezione rotonda
dello strumento di riposizionamento alla maniglia del meccanismo di bloccaggio della sutura
che rilascera la sutura e consentira al 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.

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

3. Per cambio di catetere o se I'accesso deve essere conservato, far avanzare il filo guida
appropriato attraverso il catetere; usare la diagnostica per immagini per confermare il
posizionamento del filo. Il filo guida conservera l'accesso al sito del drenaggio. Per
facilitare il posizionamento del filo puo essere usata la cannula di rinforzo flessibile.

4. Rimuovere con attenzione il catetere. Procedere con il cambio di catetere o con la
chiusura della pelle.

AVVERTENZA PER IL MEDICO CURANTE: SE IL PAZIENTE NON SARA SEGUITO DA LEI, SIRACCOMANDA DI ALLEGARE LE
“ISTRUZIONI PER L'USO” O LA SEZIONE SUL COME RIMUOVERE IL CATETERE ALLA SCHEDA DEL PAZIENTE.



Re§01V6® Gallengangskatheter

German

GEBRAUCHSANWEISUNG

PRODUKTBESCHREIBUNG

Der ReSolve Gallengangskatheter mit Pigtail-Ende und hydrophiler Beschichtung ist ein réntgendichter Katheter mit Off-
nungen auf allen Seiten zur perkutanen Gallendrainage. Die Komponenten des Katheters ermdglichen die Einfiihrung und
Platzierung uber einen Fiihrungsdraht.

In der Originalverpackung des Produktes kdnnen folgende Komponenten enthalten sein:

Ein (1) ReSolve Gallendrainage-Katheter mit Pigtail-Ende (A), hydrophiler Beschichtung und Hiilse (B) zur Begradigung des
Pigtail-Endes Drainagestelle: Standard oder lang (C)

Eine (1) Versteifungskaniile aus Metall (D)

Eine (1) flexible Versteifungskantile (E)

Ein (1) Repositionierungs-Werkzeug (F)

Eine (1) Verschlusskappe (G) ’—©—‘

ANWENDUNG DES PRODUKTS

INDIKATIONEN:
Der ReSolve Gallendrainage-Katheter mit Pigtail-Ende und hydrophiler Beschichtung wird in den Gallengéngen zur Draina-
ge von Galle verwendet.

KONTRAINDIKATIONEN:
Die Anwendung des ReSolve Gallendrainage-Katheters ist kontraindiziert, wenn die perkutane Platzierung eines Katheters
zur Gallendrainage nicht moglich ist.

Die Anwendung des ReSolve Gallendrainage-Katheters in BlutgefaB3en ist kontraindiziert.

ACHTUNG: Bei einer langfristigen Anwendung wird empfohlen, dass die Liegedauer 90 Tage nicht iiberschreitet. Nach
einem Zeitraum von 90 Tagen nach der Platzierung (oder friiher) sollte der Katheter von einem Arzt tiberprift werden.

Um einen maximalen Vorteil aus der hydrophilen Beschichtung des distalen Katheterabschnitts zu ziehen, sollte der Kathe-
ter vor dem Gebrauch mit sterilem Wasser oder mit steriler Kochsalzlosung befeuchtet werden. Wahrend der Platzierung ist
der Katheter feucht zu halten.

WARNHINWEISE:

+ Achtung - verordnungspflichtig: GemaR US-amerikanischer Bundesgesetzgebung darf diese Vorrichtung nur durch Arzte
oder auf deren Anordnung hin verkauft werden.

« Bei ungeoffneter, unbeschadigter Verpackung ist der Inhalt steril und pyrogenfrei.

« Dieses Produkt ist ausschlieBlich zum Einmalgebrauch gedacht.

« Der Katheter darf NICHT mit trockener Gaze oder Lésungsmitteln abgetrieben werden, da andernfalls die Katheterbe
schichtung beschédigt werden konnte.

« Die Verbindung zwischen Katheter und Drainageschlauch oder Verschlusskappe NICHT tiberdrehen.

«  Wird zur Reinigung des Katheteranschlusses Alkohol verwendet, muss ausreichend lange abgewartet werden,
bis der Alkohol vor dem Anschluss des Drainageschlauchs/der Verschlusskappe abgetrocknet ist.

« Der Katheter darf nicht verandert werden, weil dies den Katheter beschadigen konnte.

WARNHINWEIS - EINMALGEBRAUCH

Dieses Produkt ist nur fiir den Gebrauch bei einem Patienten bestimmt. Das Produkt darf nicht wiederverwendet, wie-
deraufbereitet oder resterilisiert werden. Andernfalls kann es zu einer Beeintrachtigung der strukturellen Integritat des
Produkts und/oder zu einer Fehlfunktion und in Folge dessen zu einer Verletzung, Erkrankung oder zum Tod des Patienten
kommen. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation kann zudem zum Risiko einer Kontamination
des Produkts und/oder

zu einer Infektion oder Kreuzinfektion fiihren, unter anderem zur Ubertragung von Infektionserkrankungen von einem
Patienten auf einen anderen. Eine Kontamination des Produkts kann zur Verletzung, Erkrankung oder zum Tod des Patienten
fahren.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONEN:

« Hamobilie + Cholangitis « Pankreatitis

+ Pneumothorax + Hamothorax « Galle im Thorax

« Sepsis « Galle im Abdomen « Fieber

« Katheterleckage + Katheterverschluss « Katheterdislokation
+ Blutung + Gallenperitonitis « Hautinfektionen

« Perforation von Gallengang, Leber und/oder Duodenum



GEBRAUCHSANLEITUNG:

Einfilhrmethode nach Seldinger oder Wechsel iiber Fiihrungsdraht

1. Entfernen Sie die Versteifungskantile aus dem Katheter.

2. Achten Sie darauf, dass der distale Teil des Katheters vor der Platzierung befeuchtet wird. Siehe Vorsichtshinweise auf Seite 1.

3. Sptlen Sie den Katheter vor dem Gebrauch durch.
4. Achten Sie darauf, dass die Fadenfixierung proximal platziert ist.

5. Schieben Sie vor dem Einfiihren der Versteifungskaniile in den Katheter die Hiilse zur Begradigung des Pigtail-Endes in

Richtung des distalen Katheterabschnitts, um die Krimmung zu o
begradigen. Fiihren Sie die Versteifungskandle in den Katheter = ! { !
ein und ziehen Sie den Luer-Lock-Verschluss fest. Siehe Abbildung 1. Abbildung 1

6. Entfernen Sie vor dem Einfiihren des Katheters den Mandrin zur Begradigung.

7. Schieben Sie den Katheter zusammen mit der Kandle auf einen geeigneten Fiihrungsdraht und fiihren Sie ihn in das
Gallengangsystem ein. Entnehmen Sie die Versteifungskantiile aus dem Katheter und schieben Sie den Katheter tiber den
Fuhrungsdraht in die gewtinschte Position vor. Der Katheter kann mit einem Fiihrungsdraht der Grée 0,97 mm verwendet
werden. Siehe Abbildung 2. Die Position sollte mit Hilfe eines bildgebenden Verfahrens bestétigt werden.

A

ACHTUNG: Bei Nichtbefolgung kann die ; — D
Versteifungskaniile im Katheter héngen bleiben. o Abbildung 2

8. Nach Bestatigung der korrekten Positionierung konnen Kantile und Fiihrungsdraht entfernt werden.

Aktivierung der Fadenfixierung @

9. Ziehen Sie am Faden, bis das Pigtail-Ende wunschgemaf = f

geformt ist. Den Faden nicht zu fest anziehen, da ein Cm:/@: He @
tbermaBiger Zug auf das Pigtail-Ende den Katheter I

beschadigen konnte. Drehen Sie die Fadenfixierung Abbildung 3

nach distal, um den Faden zu fixieren. Siehe Abbildung 3.

HINWEIS: Muss der Katheter neu positioniert werden, 6ffnen Sie die Fadenfixierung durch Drehen nach proximal, bis ein
Widerstand zu spren ist. Drehen Sie die Fadenfixierung nicht weiter als bis zu diesem Widerstand. l

10. Sobald die korrekte Position bestatigt ist und die Fadenfixierung maximal

nach distal gedreht wurde, driicken Sie die Fadenfixierung in den Ansatz hinein,

um sie zu arretieren. Die Fadenfixierung ist nun arretiert. Siehe Abbildung 4. .
Abbildung 4

11. Der Katheter kann nun an einen geeigneten Drainagebeutel bzw. -schlauch angeschlossen werden.

12.In Abhangigkeit von der individuellen Situation des Patienten und gemaR dem gdiltigen
Behandlungsprotokoll wird ein Spiilschema festgelegt.

v

WECHSEL, NEUPOSITIONIERUNG ODER ENTFERNUNG DES KATHETERS
1. Diskonnektieren Sie den Katheter vom Drainagebeutel/schlauch.
2. Wahlen Sie eine der folgenden Optionen, um das Pigtail-Ende freizugeben:

Option 1: Verwenden Sie das Repositionierungs-Werkzeug und richten Sie den runden Abschnitt
des Repositionierungs-Werkzeugs am Hebel der Fadenfixierung aus, mit dem der Verschlussme-
chanismus geoffnet wird, so dass der Faden nicht mehr fixiert ist und das Pigtail-Ende bei der
Entfernung begradigt werden kann.

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.

ACHTUNG: Der Faden ist nicht mehr am Katheter befestigt. Achten Sie darauf,
sowohl den Faden als auch den Katheter zu entfernen.

3. Fur einen Wechsel des Katheters, oder falls ein Zugang freigehalten werden soll: Schieben Sie einen
geeigneten Flihrungsdraht durch den Katheter vor und bestétigen Sie die Position des Fiihrungsdrahtes durch
ein bildgebendes Verfahren Der Fiihrungsdraht hélt den Zugang zur Drainagestelle frei. Um die Platzierung des
Fihrungsdrahtes zu erleichtern, kann die flexible Versteifungskaniile verwendet werden.

4. Entfernen Sie den Katheter vorsichtig. Fahren Sie mit dem Wechsel des Katheters bzw. mit einer Hautnaht fort.

FUR DEN BEHANDELNDEN ARZT: FALLS DIE VERLAUFSBEOBACHTUNG VON EINEM ANDEREN ARZT UBERNOMMEN WIRD,
IST ES EMPFEHLENSWERT, DIE GEBRAUCHSANWEISUNG BZW. DEN ABSCHNITT, IN DEM DIE ENTFERNUNG DES KATHETERS
BESCHRIEBEN WIRD, IN DIE PATIENTENAKTE BEIZUFUGEN.



Re§01V6® Catéter bilateral

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El Catéter Bilateral ReSolve con cola de bloqueo y cubierta hidrofilica es un catéter multilateral perforado y radiopaco, utili-
zado para realizar drenajes percuténeos biliares. Los componentes del catéter permiten introducirlo y colocarlo mediante el
método "sobre la cuerda".

El producto puede traer los siguientes componentes:

Un (1) Catéter de Drenaje Biliar ReSolve con cola de bloqueo (A), cubierta hidrofilica y enderezador de cola (B)

ubicacion del drenaje: estandar o grande (C)

Una (1) canula de metal endurecedora (D)

Una (1) canula flexible endurecedora (E)

Una (1) herramienta de reposicion (F)

Un (1) tapdn (G) = C
|/

| [0]
40cm

UTILIZACION DEL PRODUCTO

INDICACIONES:
El Catéter de Drenaje Biliar ReSolve con cola de bloque y cubierta hidrofébica se utiliza para realizar el drenaje de la bilis en
el sistema biliar.

CONTRAINDICACIONES:
El Catéter de Drenaje Biliar ReSolve esta contraindicado para utilizarlo cuando no sea posible realizar un cateterismo percu-
taneo de la via biliar.

El Catéter de Drenaje Biliar ReSolve estd contraindicado para su uso intravascular.

PRECAUCION: En caso de uso prolongado, se recomienda no exceder los 90 dias. El médico debe examinar el catéter al
cabo de 90 dias tras su colocacion, o antes de que hayan transcurrido.

Para sacar el maximo partido a la cubierta hidrofilica de la porcion distal del catéter, humedézcalo antes de utilizarlo con
agua estéril o salina. Mantenga el catéter himedeo mientras lo coloca.

ADVERTENCIA:

« Precaucion frente a RX: Las Leyes Federales (de los Estados Unidos) restringen la venta del dispositivo bajo orden
de un médico.

« El contenido de los paquetes sin abrir y sin roturas es estéril y no pirogénico.

« Este aparato estd indicado para un solo uso.

+ NO limpie el catéter con una gasa seca o con disolvente; puede daiar la cubierta.

« NO tense la conexion entre el catéter de drenaje y el tubo de drenaje o el tapdn.

« En caso de utilizar alcohol para limpiar el centro del catéter, deje secar el alcohol el tiempo suficiente antes de
conectar el tubo de drenaje o el tapon.

« No modifique el catéter ya que la modificacion puede danar el catéter.

PRECAUCIONES DE REUTILIZACION

Para un sélo paciente. No lo reutilice, reprocese o reesterilice. La reutilizacion, el reprocesado o la reesterilizacion puede
poner en riesgo la integridad estructural del aparato y puede provocar fallos que causen dafos a los pacientes,
enfermedades o incluso la muerte. La reutilizacion, el reprocesado o la reesterilizacion pueden traer consigo el riesgo de
contaminacion del aparato y producir una infeccién o una infeccién cruzada, incluyendo, pero no limitando, la transmisién
de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacion del aparato puede acarrear lesiones, enfermedades
e incluso la muerte del paciente.

POSIBLES COMPLICACIONES:

+ Hemofilia + Colangitis « Pancreatitis

+ Neumotoérax + Hemotoérax - Bilitérax

« Sepsis + Biloma « Fiebre

+ Rotura de catéter + Oclusion de catéter « Desbloqueo del catéter
+ Hemorragia + Peritonitis biliar « Infeccién de la piel

« Perforacién de los conductos biliares, del higado y/o del duodeno



INTRUCCIONES:

Técnica de Introduccion Seldinger o Intercambio de Guia

1. Retire la canula enderezadora del catéter.

2. Asegurese de que la porcién distal del catéter estd mojada antes de colocarlo. Véase el apartado precauciones de la pag. 1.
3. Enjuague el catéter antes de utilizarlo.

4. Asegurese de que el mecanismo de bloqueo esta en posicion proximal.

5. Arrastre el enderezador de la cola a lo largo de la porcién distal del catéter para enderezar la curva antes de colocar la
canula enderezada dentro del catéter. Coloque la cdnula enderezadora dentro del catéter y ajuste las conexiones Luer-lock.

Véase la figura 1. o /

6. Retire el enderezador de la cola del catéter antes de introducirlo. Figura 1

7. Coloque la conexion del catéter o de la canula sobre la guia adecuada
y avance hasta llegar al sistema biliar. Desconecte la cadnula enderezadora del catéter ycontinte avanzando sobre la guia por
la posicién deseada. El catéter contiene un alambre de 0,038 pulgadas (0,97 mm). Véase la figura 2. La colocacién correcta
se debe confirmar mediante diagndstico por imagen. nnun
S ——
;

Figura 2

PRECAUCION: Una colocacién incorrecta puede producir i
un endurecimiento en la canula y el bloqueo del catéter.

8. Tras confirmar su colocacion, retire la canula y la guia.
e
Conexion del Mecanismo de Cierre de Sutura , y

;
9. Tire de la sutura hasta alcanzar la cola deseada. No ¢ @: ? @Hﬁ: @

tense demasiado la cola ya que el tensarla demasiado puede
danar el catéter. Rote el mecanismo de cierre de sutura ~
distalmente para mantener la sutura en su sitio. Véase la figura 3.

Figura 3

NOTA: En caso de que tenga que recolocar el catéter, desbloquee el mecanismo de cierre de sutura girando el brazo aproxi-
madamente hasta que oponga resistencia. No gire el mecanismo de cierre de sutura mas alla del punto de resistencia.

10. Una vez confirmada la colocacién, y de que el mecanismo de cierre de sutura se l
haya girado hasta la posicién mas distal, presione el mecanismo en el centro para para

fijarlo. Ahora, el mecanismo de cierre esta bloqueado en su sitio. Véase la figura 4.

11. El catéter ya estd listo para ser conectado a la bolsa o al tubo de drenaje adecuado. Figura 4

12. Debe disefiarse un régimen de limpieza segun las circunstancias de cada paciente y el protocolo médico.

CAMBIO, RECOLOCACION O RETIRADA DEL CATETER
1. Desconecte el catéter de la bolsa o del tubo de drenaje.
2. Para soltar el lazo de la cola, escoja una de las siguientes opciones:

Opciodn 1: Mediante la Herramienta de Recolocacion, alinee la abertura de la seccion circular
de la Herramienta de Recolocacion con el asa del mecanismo de cierre de sutura que
soltard la sutura y permitird enderezar la cola tras quitarla.

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

PRECAUCION: La sutura ya no estara unida al catéter. Tenga cuidado al retirar la sutura y el
catéter.

3. Para cambiar el catéter o si hay que mantener el acceso, avance la guia

alo largo del catéter; utilice el diagnéstico através de la imagen para confirmar la colocacion
de la guia. La guia mantendra el acceso al lugar de drenaje. Para facilitar la colocacién de la guia, se puede usar la canula
flexible.

4. Retire el catéter con cuidado. Proceda al cambio de catéter o al cierre de la piel.

ADVERTENCIA PARA EL MEDICO: SI USTED NO VA A HACER EL SEGUIMIENTO DEL
PACIENTE, SE RECOMIENDA ADJUNTAR LAS INSTRUCCIONES O LA SECCION SOBRE
COMO RETIRAR EL CATETER AL HISTORIAL DEL PACIENTE.




RB§OIVE® Cateter de drenagem biliar

Portuguese
INSTRUCOES DE UTILIZACAO

DESCRICAO DO PRODUTO

O cateter de drenagem biliar ReSolve, com ponta helicoidal de trava e revestimento hidrofilo, é um cateter radiopaco com
multipla perfuragéo, usado para drenagem biliar por via percutanea. Os componentes do cateter permitem a introdugao e
colocagao pelo método over-the-wire (sobre o guia).

O produto pode ser fornecido com os seguintes componentes:

Um (1) cateter de drenagem biliar ReSolve com ponta helicoidal de trava (A),

revestimento hidrofilo e endireitador da ponta helicoidal (B)

localizagdo da drenagem: padrdo ou longo (C)

Uma (1) canula de reforgo de metal (D)

Uma (1) canula de reforco flexivel (E)

Um (1) utensilio de reposicionamento (F) O
Uma (1) tampa terminal (G)

|n fo) ‘

40cm

UTILIZAGAO PREVISTA DO PRODUTO

INDICAGOES:
O cateter de drenagem biliar ReSolve com ponta helicoidal de trava e revestimento hidrofilo é usado para drenagem de bilis
dentro do sistema biliar.

CONTRAINDICAGOES:
O cateter de drenagem biliar ReSolve esta contraindicado sempre que néo seja aceitavel a cateterizagdo para drenagem
biliar por via percutanea.

O cateter de drenagem biliar ReSolve é contraindicado para utilizagdo intravascular.

CUIDADOS: se for indicada uma utilizagéo a longo prazo, recomenda-se que a permanéncia in situ ndo exceda os 90
dias. Este cateter deve ser avaliado pelo médico no maximo 90 dias apds a sua colocagao.

Para maximizar as vantagens do revestimento hidréfilo sobre a superficie da porcao distal do cateter, antes da utilizagao
molhe o cateter com dgua esterilizada ou salina. Mantenha o cateter molhado durante a colocagéo.

ADVERTENCIAS:

«+ Sujeito a receita médica: a legislacdo federal (EUA) restringe a utilizagdo deste dispositivo por ou mediante ordem
de um médico.

+ O contetido da embalagem intacta e por abrir encontra-se estéril e apirogénico

- Este dispositivo serve para ser utilizado uma Unica vez

- NAO limpe o cateter com gaze seca nem solventes, uma vez que estes podem danificar o revestimento do cateter

« NAO aperte demasiado a unido entre o cateter de drenagem e a tubagem de drenagem, ou a tampa terminal

«+ Se utilizar dlcool para limpar o distribuidor do cateter, deixe passar tempo suficiente para o dlcool secar antes de unir
a tubagem de drenagem ou a tampa terminal

« Néo modifique o cateter, porque a modificagao pode danificar o cateter.

DECLARAGAO DE PRECAUGAO RELATIVA A REUTILIZACAO

Apenas para utilizagdo num unico paciente. Ndo reutilize, reprocesse nem reesterilize. A reutilizagéo, o reprocessamento ou
a reesterilizagdo podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou causar falhas do dispositivo o que, por
seu lado, pode resultar em ferimentos, doenca ou morte do paciente. A reutilizacdo, o reprocessamento ou a reesterilizacao
também podem representar risco de contaminagéo do dispositivo e/ou causar

infecdo ou infecao cruzada, incluindo (mas ndo apenas) transmissao de doenca(s) infeciosa(s) de um paciente para outro. A
contaminacdo do dispositivo pode causar ferimentos, doenca ou morte do paciente.

POSSIVEIS COMPLICAGOES:

+ Hemobilia + Colangite « Pancreatite

« Pneumotorax + Hemotorax - Biliotorax

« Sepsis - Biloma « Febre

+ Fuga pelo cateter + Oclusdao do cateter « Desalojamento do cateter
+ Hemorragia « Peritonite biliar « Infecao cutanea

« Perfuracao dos ductos biliares, do figado e/ou do duodeno



INSTRUGOES DE UTILIZAGAO:

Técnica de Seldinger ou de troca pelo fio-guia

1. Retire a canula de reforco do cateter.

2. Certifique-se de que a porcéo distal do cateter esta molhada antes da colocacao. V. Cuidados, pag. 1.

3. Enxague o cateter antes da utilizagdo.
4. Confira se 0 mecanismo de trava da sutura esta na posicao proximal.

5. Deslize o endireitador da ponta helicoidal ao longo da porgéo distal do cateter para esticar a curva, antes de colocar a

canula de reforco dentro do cateter. Coloque a cénula de reforco dentro do cateter e aperte os ajustes Luer lock. V. fig. 1.
o

6. Retire o endireitador da ponta helicoidal de dentro do — I i {

cateter antes de o introduzir. Figura 1

7. Coloque o conjunto cateter/canula através do fio-guia apropriado e avance para dentro do sistema biliar.
Desconecte a canula de reforco do cateter e continue a fazer progredir o cateter através do fio-guia, até a posicéo desejada.
O cateter acomoda um fio de 0,038" (0,97mm). V. fig. 2. A colocagédo deve ser confirmada por imagem de diagnéstico.

A

CUIDADO: A inobservancia pode fazer com que a canula : e D

de reforco se acomode no cateter. e Figura 2

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

Engate do mecanismo de trava da sutura e @

; {
9. Puxe a sutura até que se forme a ponta helicoidal ﬁ - O
desejada. Ndo aperte demasiado a ponta helicoidal, — Q
visto que o aperto excessivo pode danificar ﬂ: rouas
o cateter. Rode o mecanismo de trava da sutura bt

distalmente para manter a sutura no lugar. V. fig. 3.

NOTA: Se o cateter precisar de ser reposicionado, solte o mecanismo de trava da sutura rodando o brago proximalmente até
ao ponto de resisténcia. Nao rode o mecanismo de trava da sutura para além do ponto de resisténcia.

10. Uma vez confirmada a colocagao e assim que o mecanismo de trava da sutura tiver l

sido rodado para a posicdo mais distal, aperte o mecanismo de trava da sutura para & &
dentro do distribuidor, de forma a prendé-lo. O mecanismo de trava da sutura esta

agora bloqueado na posicao. V. fig. 4. Figura 4

11. O cateter estd agora pronto a ser conectado a bolsa ou tubagem de drenagem apropriadas.

12. Deve ser concebido um regime de enxaguamento para as circunstancias de cada
paciente e o registo do médico.

TROCA, REPOSICIONAMENTO OU REMO{.AO DO CATETER
1. Desconecte o cateter da bolsa ou tubagem de drenagem.

2. Para soltar o laco da ponta helicoidal, escolha uma das seguintes op¢des:

Opcéo 1: Usando o utensilio de reposicionamento, alinhe o orificio da sec¢ao redonda do
utensilio de reposicionamento com a pega do mecanismo de trava da sutura, o que soltara
a sutura para permitir que a ponta helicoidal estique depois da remocao.

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

CUIDADO: A sutura deixaré de estar presa ao cateter. Atencio para remover tanto a sutura
como o cateter.

3. Para trocar o cateter, ou se for necessario manter o acesso, faca avangar o fio-guia
adequado através do cateter; recorra aimagem de diagndstico para confirmar a
colocacao do fio. O fio-guia mantera o acesso ao local da drenagem. Para facilitar a
colocagao do fio, podera ser usada a canula de reforco flexivel.

4. Retire o cateter cuidadosamente. Prossiga com a troca do cateter ou com o fecho cutaneo.

ATENGAO AO MEDICO ASSISTENTE: SE O PACIENTE NAO FOR SEGUIDO POR SI, RECOMENDA-SE QUE AS "INSTRUCOES DE
UTILIZAGAO" OU A SECCAO SOBRE COMO REMOVER O CATETER SEJAM ANEXADAS AO PROCESSO DO PACIENTE.



Re§01V6® Galwegkatheter

PRODUCTOMSCHRIJVING

De ReSolve galwegkatheter met vergrendelstaart en hydrofiele coating is een radiopake katheter met meerdere openingen
aan de zijkant die wordt gebruikt voor percutane galdrainage. De onderdelen van de katheter staan een introductie en
plaatsing toe over de voerdraad.

Het product kan de volgende onderdelen bevatten:

Eén (1) ReSolve galdrainagekatheter met 'pigtail' (A), hydrofiele coating en 'pigtail'-strekker (B)
drainagelocatie: standaard of lang (C)
Eén (1) metalen stijve canule (D)

Eén (1) flexibele stijve canule (E)

Eén (1) herplaatsingshulpmiddel (F)
Eén (1) einddop (G)

BEOOGD GEBRUIK VAN PRODUCT

INDICATIES:
De ReSolve galdrainagekatheter met 'pigtail' en hydrofiele coating wordt gebruikt voor de drainage van gal in de galwegen.

CONTRA-INDICATIES:
De ReSolve galdrainagekatheter is gecontra-indiceerd voor gebruik wanneer katheterisatie voor percutane galdrainage
onaanvaardbaar is.

De ReSolve galdrainagekatheter is gecontra-indiceerd voor intravasculair gebruik.

LET OP: Bij gebruik op lange termijn wordt aangeraden dat de verblijfstijd maximaal 90 dagen bedraagt. Deze katheter
moet op of eerder dan 90 dagen na de plaatsing worden beoordeeld door de arts.

Om de voordelen van de hydrofiele coating op het oppervlak van het distale gedeelte van de katheter ten volste te benut-
ten, dient u de katheter voér gebruik nat te maken met steriel water of zoutoplossing. Zorg dat de katheter tijdens de
plaatsing nat blijft.

WAARSCHUWINGEN:

« Aandachtspunt omtrent 'uitsluitend op recept': Volgens de Amerikaanse wetgeving (VS) mag dit product uitsluitend
door of in opdracht van een arts worden gekocht.

« Deinhoud van het ongeopende en onbeschadigde pakket is steriel en pyrogeenvrij.

« Dit hulpmiddel is bestemd voor eenmalig gebruik.

« De katheter NIET afvegen met een droog gaasje of enige oplosmiddelen, omdat dit de coating van de katheter kan
beschadigen.

« De aansluiting tussen de drainagekatheter en de drainageslang of einddop NIET te strak aandraaien

« Bij gebruik van alcohol om de katheternaaf te reinigen, voldoende tijd voorzien om de alcohol volledig te laten drogen
voordat de drainageslang of einddop worden aangesloten.

« Wijzig de katheter niet omdat wijziging de katheter kan beschadigen.

VERKLARING OMTRENT WAARSCHUWING OVER HERGEBRUIK

Voor gebruik bij één patiént. Niet opnieuw gebruiken, opnieuw verwerken of opnieuw steriliseren. Hergebruik, herver-
werking of hersterilisatie kan de structurele integriteit van het instrument beinvioeden en/of tot falen van het instrument
leiden, wat weer kan resulteren in letsel, ziekte of overlijden van de patiént. Hergebruik, herverwerking of hersterilisatie kan
ook een risico inhouden van contaminatie van het apparaat en/of infectie of kruisbesmetting van de patiént veroorzaken,
waaronder, maar niet beperkt tot, de overdracht van besmettelijke ziekte(n) van de ene patiént op de andere. Contaminatie
van het instrument kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

MOGELIJKE COMPLICATIES:

« Hemobilie + Cholangitis « Pancreatitis

+ Pneumothorax + Hemothorax - Bilithorax

+ Sepsis + Biloma « Koorts

- Katheterlekkage + Occlusie van katheter « Verplaatsing van katheter
+ Hemorragie + Peritonitis van gal « Huidinfectie

« Perforatie van de galwegen, lever en/of duodenum



AANWUZINGEN VOOR HET GEBRUIK:

Seldinger ingangstechniek of voerdraadverwisseling

1. Verwijder de stijve canule uit de katheter.

2. Controleer voér de plaatsing of het distale gedeelte van de katheter nat is. Zie de aandachtspunten, pagina 1.

3. Spoel de katheter voor gebruik door.
4. Controleer of het hechtvergrendelmechanisme in een proximale positie staat.

5. Schuif de 'pigtail'-strekker over het distale gedeelte van de katheter om de kromming recht te maken voordat de stijve
canule in de katheter wordt geplaatst. Plaats de stijve canule in de katheter en draai de luer-lock-aansluitingen vast. Zie
afbeelding 1. o

I | |
—

6. Verwijder de 'pigtail'-strekker uit de katheter Afbeelding 1
alvorens deze in te brengen.

7. Plaats de katheter/canule-inrichting over de juiste voerdraad en voer deze op in de galwegen. Ontkoppel de stijve canule
van de katheter en blijf de katheter opvoeren over de voerdraad naar de gewenste positie. De katheter kan gebruikt
worden met een draad van 0,97 mm. Zie afbeelding 2. De plaatsing dient bevestigd te worden met diagnostische

beeldvorming.
‘ D
LFT OP: het niet opvolggn kap ertoe leiden dat de ool Afbeelding 2
stijve canule vast komt te zitten in de katheter.
8. Verwijder, na bevestiging van de positie, de canule en voerdraad. @
\

Het hechtvergrendelmechanisme inschakelen g@‘ i, @
\

9. Trek aan de hechting totdat de gewenste 'pigtail' is :

gevormd. De 'pigtail' niet te hard aantrekken, omdat dit de = Afbeelding 3

katheter kan beschadigen. Draai het hechtvergrendelmechanisme

distaal om de hechting op de plaats te houden. Zie afbeelding 3.

OPMERKING: als de katheter herplaatst moet worden, ontgrendelt u het hechtvergrendelmechanisme door de arm
proximaal te draaien met betrekking tot het weerstandspunt. Het hechtvergrendelmechanisme niet verder draaien dan het

10. Na bevestiging van de positie en nadat het hechtvergrendelmechanisme is
gedraaid naar de meest distale positie, drukt u het hechtvergrendelmechanisme in

Afbeelding 4

weerstandspunt.

de naaf om deze te bevestigen. Het hechtvergrendelmechanisme is nu in positie
vergrendeld. Zie afbeelding 4.

11. De katheter is nu klaar om te worden aangesloten op de juiste drainagezak of -slang.

12. Een spoelregime moet worden opgesteld aan de hand van de omstandigheden van elke
patiént en het protocol van de arts.

VERWISSELEN, HERPLAATSEN OF VERWIJDEREN VAN DE KATHETER
1. Ontkoppel de katheter van de drainagezak of -slang.
2. Kies een van de volgende opties om de 'pigtail'-lus los te maken:

Optie 1: Lijn, met behulp van het herplaatsingshulpmiddel, de opening van het ronde gedeelte
van het hulpmiddel uit met de handgreep van het hechtvergrendelmechanisme waardoor de
hechting los komt en de 'pigtail' recht kan komen bij verwijdering.

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 varkensstaartlus loskomen.

LET OP: de hechting zal niet langer aan de katheter bevestigd zijn. Zorg ervoor dat u zowel de hechting als de katheter
verwijdert.

3. Voor verwisselen van katheter of als de toegang behouden moet blijven: voer de juiste
voerdraad op door de katheter; gebruik diagnostische beeldvorming om de draadpositie

te bevestigen. De voerdraad behoudt toegang tot de drainageplek. Voor een eenvoudige

plaatsing van de voerdraad, kan de flexibele stijve canule worden gebruikt.

4. Verwijder de katheter voorzichtig. Ga verder met het verwisselen van de katheter of
het sluiten van de huid.

ATTENTIE DIENSTDOENDE ARTS: INDIEN DE PATIENT NIET DOOR U ZAL WORDEN GEVOLGD, WORDT AANGERADEN DAT
DE "GEBRUIKSAANWIJZINGEN" OF HET GEDEELTE OVER HET VERWIJDEREN VAN DE KATHETER AAN HET DOSSIER VAN DE
PATIENT WORDT GEHECHT.



Re§01V6® Gallkateter L

PRODUKTBESKRIVNING
Gallkatetern ReSolve med pigtaillasning och hydrofil beldaggning ar en rontgentat kateter med flera sidohal som anvénds for
perkutant galldrénage. Kateterns komponenter gor det mojligt att féra in och placera den via ledare (over-the-wire).

Produkten kan levereras med féljande komponenter:

En (1) ReSolve gallkateter med pigtail-lasning (A), hydrofil beldggning och pigtail-utréatare (B)
dranagelokalisering: standard eller Idng (C)
En (1) forstarkningskanyl av metall (D)

En (1) flexibel forstarkningskanyl (E) @
Ett (1) omplaceringsverktyg (F) ’—©—\
Ett (1) andlock (G) @8 I 5

40cm

AVSEDD ANVANDNING

INDIKATIONER:
Gallkatetern ReSolve med pigtail-lasning och hydrofil beldaggning anvénds for att dranera galla i gallvagarna.

KONTRAINDIKATIONER:
Gallkatetern ReSolve ar kontraindicerad for anvandning dar perkutant galldranage ér otillatet.

Gallkatetern ReSolve ar kontraindicerad for intravaskular anvéandning.

FORSIKTIGHETSATGARDER: vid Iangtidsbruk rekommenderas det att kvarliggandetiden ej verstiger 90 dagar.
Katetern bor utvarderas av lakare senast 90 dagar efter placering.

Blotldgg katetern med sterilt vatten eller saltlosning fére anvandning for att maximera fordelarna med den hydrofila
beldggningen pé ytan av kateterns distala del. Hall den b6t under placeringen.

VARNING:
« RX Only-varning: | enlighet med federal (amerikansk) lagstiftning fér denna apparat endast anvandas av lékare eller
pa order av ldkare.
Innehallet i en o6ppnad och oskadad forpackning éar sterilt och pyrogenfritt.
« Denna enhet &r avsedd endast for engangsbruk.
« TORKA INTE av katetern med torr gasvav eller ndgra l6sningar eftersom kateterns beldggning da kan skadas.
« DRAINTE &t anslutningen for hart mellan dréaneringskatetern och draneringsroret eller andlocket.
«  Om du rengor kateterns fattning med alkohol ska alkoholen hinna torka innan du ansluter dréneringsréret
eller andlocket.
+ Modifiera inte katetern emedan det kan skada katetern.

SKYDDSANGIVELSE VID ATERANVANDNING

Far endast anvindas pa en patient. Far ej dteranvindas, &tervinnas eller omsteriliseras. Ateranvandning, &tervinning eller
omsterilisering kan dventyra enhetens strukturella integritet och/eller leda till enhetsfel vilket, i sin tur, kan leda till att
patienten skadas, blir sjuk, eller avlider. Ateranvandning, atervinning eller omsterilisering kan dessutom utgéra en risk
for att enheten kontamineras och/eller orsaka patientinfektion eller sjukhussjuka, inklusive, men inte begransat till,
overférandet av smittsamma sjukdomar fran en patient till en annan. Om enheten kontamineras kan patienten skadas,
bli sjuk, eller avlida.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER:

+ Gallvagsblodning + Kolangit « Pankreatit

« Pneumothorax + Hemothorax - Bilithorax

« Sepsis « Bilidr cysta « Feber

« Kateterldckage + Kateterocklusion « Kateterrubbning
« Blédning + Gallperitonit « Hudinfektion

« Perforation av gallgangar, lever och/eller duodenum



BRUKSANVISNING:
Inforing via Seldingertekniken
1. Ta ut forstarkningskanylen frén katetern.

2. Kontrollera fore placering att kateterns distala del &r blot. Se forsiktighetsatgarder, sid 1.

3. Spola katetern fore anvandning. o f
{

4. Kontrollera att suturlaset ar i proximalt lage. Figur 1

5. Skjut fram pigtail-utrataren langs kateterns distala del for

att rata ut kurvan innan du placerar forstarkningskanylen i

katetern. Placera forstarkningskanylen i katetern och dra at

luerkopplingen. Se Figur 1. ; D
6. Ta ut pigtail-utrataren fran katetern innan du for in katetern. Figur2

7. Placera kateter/kanyl-anordningen 6ver lamplig ledare
och avancera in i gallvagarna. Ta ut forstarkningskanylen

fran katetern och fortsatt fora in katetern dver ledaren fram e : @

till 6nskad placering. Katetern rymmer en ledare péd 0,97 mm. ﬁ s @
Se Figur 2. Placeringen bor bekraftas med bilddiagnostik. C[@:ﬁ

VARNINGE: Om instruktionerna ej foljs korrekt kan = Figur3

forstarkningskanylen fastna i katetern.

8. Ta bort kanylen och ledaren nér placeringen ar bekraftad.

Fastlasning av suturen 1
9. Drai suturtraden tills du fatt 6nskad form pa pigtailen. C C

Dra inte at pigtailen for hart eftersom detta kan
skada katetern. Vrid suturlaset distalt for att halla
suturen pa plats. Se Figur 3.

Figur 4

OBS: Om katetern behdver omplaceras 6ppnar du suturlaset genom att vrida armen
proximalt tills du stoter pa motsténd. Vrid inte suturlaset langre &n sa.

10. Nar placeringen ar bekraftad och suturlaset
vridits till sitt mest distala ldge trycker du in suturlaset i
fattningen for att sakra det. Suturlaset &r nu last i position. Se Figur 4.

11. Katetern kan nu anslutas till lamplig dréaneringspase eller lampligt draneringsror.

12. Ett spolningsprogram bor utformas efter varje patients situation och ldkarens protokoll.
BYTE, OMPLACERING ELLER BORTTAGNING AV KATETERN

1. Koppla bort katetern fran draneringspésen eller -roret.

2. Vilj nagot av foljande alternativ for att rata ut pigtailen:

Alternativ 1: Anvand omplaceringsverktyget och placera 6ppningen till den runda delen av
verktyget i linje med suturlasets handtag, vilket |6sg6r suturtrdden sa att pigtailen kan ratas
ut ndr den tas bort.

Alternativ 2: For att endast byta ut eller avldgsna, skér av navet pa draneringskatetern och
klipp suturen. Detta kommer att |6sgdra suturen och slingan.

VARNING: suturtraden kommer inte lingre att vara fast till katetern. Var noga med att
ta bort bade sutur och kateter.

3. Om katetern ska bytas eller om fortsatt tillgang till omradet behovs ska du féra in Iamplig ledare genom katetern och
anvanda bilddiagnostik for att bekréfta ledarens placering. Ledaren ger fortsatt tillgang till dréneringsomradet. Den flexibla
forstarkningskanylen kan anvandas

for att underlatta placeringen av ledaren.

4. Ta forsiktigt ut katetern. Fortsatt med att antingen byta katetern eller stanga saret.

TILL BEHANDLANDE LAKARE: OM DU INTE KOMMER ATT FOLJA UPP PATIENTEN
REKOMMENDERAR VI ATT BRUKSANVISNINGEN ELLER AVSNITTET OM HUR MAN TAR
UT KATETERN FASTS TILL PATIENTJOURNALEN.



Re§olve galdekateter -

PRODUKTBESKRIVELSE

ReSolve galdekateter med ldsende pigtail og hydrofil beleegning er et rentgenfast kateter med huller pa flere sider, der
anvendes til perkutan draenage af galdeblzeren. Kateterets komponenter muligger indfering og anlaeggelse ved hjeelp af
over the wire-metoden.

Produktet kan leveres emballeret med fglgende komponenter:

Et (1) ReSolve galdedraenagekateter med ldsende pigtail (A), hydrofil beleegning og pigtail-udretter (B).
placering af draenhuller: Standard eller Lang (C)

En (1) afstivningskanyle i metal (D)
En (1) fleksibel afstivningskanyle (E)
Et (1) genplaceringsredskab (F)

En (1) blindhzette (G)

PRODUKTETS TILSIGTEDE BRUG

INDIKATIONER:
ReSolve galdedraenagekateter med lasende pigtail og hydrofil belaegning bruges til udtemning af galde i galdesystemet.

KONTRAINDIKATIONER:
Brugen af ReSolve galdedraenagekateter er kontraindiceret i tilfaelde, hvor perkutan galdedraenskateterisering ikke er ac-
ceptabel.

ReSolve galdedraenagekateter er kontraindiceret til intravaskulaer brug.

FORSIGTIG: Hvis langtidsbrug er indiceret, anbefales det, at anlaeggelsestiden ikke overstiger 90 dage. Dette kateter
skal vurderes af laegen, nar det har vaeret anlagt i 90 dage eller tidligere.

For at fa optimalt udbytte af den hydrofile belaegning pé overfladen af den distale del af kateteret skal kateteret fugtes for
brugen med sterilt vand eller saltvandsoplesning. Hold kateteret vadt under anlaeggelsen.

ADVARSLER:
Receptpligtigt produkt (Rx Only): Amerikansk lovgivning begraenser denne anordning til salg af eller pa recept
fra en lege.
Indholdet i den uabnede, ubeskadigede emballage er sterilt og ikke-pyrogent.
Dette udstyr er udelukkende beregnet til engangsbrug.
Kateteret MA IKKE aftarres med tor gaze eller oplasningsmidler, da dette kan beskadige kateterets beleegning.
Forbindelsen mellem draenagekateteret og slangerne eller blindhaetten MA IKKE overstrammes.
Hvis der anvendes alkohol til rengering af katetermuffen, skal der saettes tid af til at alkoholen kan torre, for
draenslangen eller blindhaetten monteres.
Du ma ikke foretage aendringer pa kateteret idet dette kan beskadige kateteret.

ERKLARING VEDR. FORSIGTIGHED VED GENBRUG

Kun til brug pa en enkelt patient. Ma ikke genbruges, genbearbejdes eller resteriliseres. Genbrug, genbearbejdning eller
resterilisering kan kompromittere udstyrets strukturelle integritet og/eller fare til at udstyret svigter, hvilket igen kan fore til,
at patienten skades, bliver syg eller der. Genbrug, genbearbejdning eller resterilisering kan ogsa skabe risiko for kontamina-
tion af udstyret og/eller

infektion eller krydsinfektion af patienten, herunder, men ikke begraenset hertil, overforsel af smitsom(me) sygdom(me) fra
en patient til en anden. Kontamination af udstyret kan fore til, at patienten skades, bliver syg eller der.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER:

Haemobili «+ Cholangitis « Pancreatitis
Pneumothorax + Haemothorax - Bilithorax

Sepsis « Bilom « Feber

Laekkende kateter + Okkluderet kateter « Losrivelse af kateter
Bledning Galdeperitonitis « Hudinfektion

Perforation af galdeveje, lever og/eller duodenum



BRUGSANVISNING:

Seldinger indfaringsteknik eller guidewireudskiftning

1. Fjern afstivningskanylen fra kateteret.

2. Serg for, at den distale ende af kateteret er vad forud for anlaeggelsen. Se Forsigtig pa side 1.

3. Skyl kateteret for brug.
4. Serg for, at suturldisemekanismen er i den proksimale position.

5. Skub pigtail-udretteren langs den distale del af kateteret for at rette krumningen ud, inden afstivningskanylen placeres i
kateteret. Placér afstivningskanylen i kateteret, og stram luer lock-koblingerne. Se figur 1.

6. Tag pigtail-udretteren af kateteret inden indfgringen. _\> ] i \J
Figur 1

7. Placér kateter/kanyleenheden over en passende guidewire,
og for enheden ind i galdesystemet. Frigor afstivningskanylen fra kateteret, og fortseet med at fore kateteret frem over
guidewiren til den @nskede position. Kateteret har plads til en 0,038" (0,97 mm) wire. Se figur 2. Placeringen skal bekrzeftes

med diagnostisk billeddannelse. onnun

FORSIGTIG: Manglende overholdes af dette kan medfare, e ‘

at afstivningskanylen saetter sig fast i kateteret. Figur2

8. Sa snart placeringen er blevet bekraeftet, tages kanylen og guidewiren ud.

Montering af suturldisemekanismen v @

;
9. Treek i suturen, indtil der er dannet en passende pigtail. ( = @ v @
Undlad at overstramme pigtail'en da for kraftig stramning : -
kan beskadige kateteret. Drej suturldasemekanismen = Figur3

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

BEMARK: Hvis der er behov for at flytte pé kateteret, skal suturldsemekanismen frigeres ved at dreje armen proksimalt til
det punkt, hvor der mgdes modstand. Undlad at dreje suturlasemekanismen ud over det punkt, hvor der mgdes modstand.

10. Sa snart placeringen er blevet bekraeftet, og suturlasemekanismen er blevet l
drejet til den mest distale position, trykkes suturlasemekanismen ned i

muffen for at ggre den fast. Suturlasemekanismen er nu last pa plads. Se figur 4.

11. Kateteret er nu klar til at blive sluttet til en passende opsamlingspose eller slange. Figur 4

12. Der skal iveerkseettes et skylleregime, der tager hgjde for den enkelte patients omstaendigheder og laegens protokol.

v

UDSKIFTNING, OMPLACERING ELLER UDTAGNING AF KATETER
1. Kobl kateteret fra opsamlingsposen eller slangen.
2. Pigtail-lokken udlgses pa en af folgende to mader:

Metode 1: Placér abningen i den runde del af genplaceringsredskabet
pé linje med héndtaget pa suturlasemekanismen. Herved udlgses
suturen, hvilket gor det muligt at rette pigtail'en ud ved udtagning.

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

FORSIGTIG: suturen er ikke lengere fastgjort til kateteret. Vaer omhyggelig med at fierne
bade sutur og kateter.

3. Ved udskiftning af kateteret eller hvis adgangen skal opretholdes, feres en passende guidewire |
frem gennem kateteret. Brug diagnostisk billeddannelse til at bekraefte placeringen. Guidewiren
opretholder

adgangen til dreenstedet. Den fleksible afstivningskanyle kan eventuelt anvendes for at
lette placeringen af guidewiren.

4. Fjern forsigtigt kateteret. Ga videre enten med kateterudskiftning eller hudlukning.

OPLYSNING TIL DEN BEHANDLENDE LAGE: HVIS PATIENTOPF@LGNINGEN SKAL
VARETAGES AF ANDRE, ANBEFALES DET AT "BRUGSANVISNINGEN" ELLER AFSNITTET
OM, HVORDAN KATETERET FJERNES, VEDHAFTES PATIENTENS JOURNAL.




Re§01V6® KaBetripag XoAndoxouv Kuotewg

Greek

OAHTIEZ XPHXZHZ

MEPIFPA®H NPOIONTOX

O ReSolve KaBetrpag XoAnddyou Kbotewg Tumou pigtail pe cuotnua KAEISWHATOC Kat USPOPIAN EMKANVYN Eival AKTIVOOKIEPOG KABETHpag
TOAAMAWY TAEUPIKWV 0TIV TTOU Xpnotlomoteital yia Sladeppikn mapoxéteuon xoAndoxou kuoTewc. Ta e§aptripata Tou Kabetripa emTpé-
TIOLV TNV El0AYWYI Kal TOmoB€Tnon Ye Tn Xprion tne peBddou Sumhol avAou (over-the-wire).

To mpoidv pmopei va cuokeualetal pe Ta akdhouba egaptripara:

‘Eva (1) ReSolve KaBetripa Mapoyéteuang XoAndoxou Kuotewg TOmou pigtail pe olotnpa kKAeidwuatog (A), uSpo@n emkaiupn kat eubu-
ypauuot pigtail (B) ©éon mapoyétevong: tumkn 1y pakpd (C)

Mia (1) MetaANikr) kavouha pe o18epévioug okAnpuvTikoUg odnyou (stiffening cannula) (D)

Mia (1) EvéAiktn Kdvoula pe o18epévioug okAnpuUVTIKOUG 08nyoug (stiffening cannula) (E)

‘Eva (1) Epyaleio EmavatomoBétnong (pubuiong Béong) (F)

‘Eva (1) mpa tughol dxkpovu (G)

| O
40cm

MPOTEINQMENH XPHEH MPOIONTOX

ENAEIZEIZ:
O ReSolve KaBetrpag Mapoyéteuong XoAndoxou Kbotewg tumou pigtail pe cuotnpa KAEISWHATOG Kat uSPOPIAN eMKAAUYN XpNnOIHoTOLEiTal
Y10 TV TAPOXETEUON TNG XOANGOX0U KUOTEWG EVTOE TOU XOAKOU GUCTAKATOG.

ANTENAEIZEIZ:
O ReSolve KaBetpag Mapoxéteuong XoAndoxou Kuotewg avtevdeikvutalt yla Xprion 6mou o KaBetnplaopdg S1adeppIKhiG mapoxETeuong tng
X0An&dxou KUOTEWC Sev ival amodeKToq.

O ReSolve KabBetpag Mapoyéteuong Xohndoxou Kuotewg avtevdeikvutat yla evdayyelakn xprion.

MPO®YAAZEIX: Orou evéeikvura HakpompdBeopn xprion, CUGTAVETAL O XPOVOG HOVIHOU KaBetnplacpou (indwelling) va pnv
umepPaivel Tig 90 nuépeg. Autog o kabetrpag Ba mpémel va a§loAoyeitat amod Tov 1aTpd Katd A epi Ti 90 NUEPES PETA TV TOMOOETN O Tou.

T va PEYIOTOTTOINOETE T MAEOVEKTAPATA TNG USPOPIANG EMKAAUYNG GOTNV EMPAVELD TOU TIEPIPEPIKOV TUAHATOC TOu KaBeTpa, BpééTe Tov
KaBETPA TIPLV TS TN XPrON KE AMOOTEIPWUEVO VEPOS 1} PUTLIOAOYIKS 0pO. AlaTnPrOTE TOV KABETHPA LYPO KATA TNV TomoBéTnon.

NMPOEIAONOIHZEIZ:

« RXTMpoooxn Mévo: H Opoomovdiakr NopoBeaia (twv H.M.A.) meptopiel Tnv mHANGCN TG GUOKEUNG AUTAG HOVOV OF 1ATPO 1 KATOMY
€VTONNG LaTPOU.

«  Tamepiexdpeva un avolypévng, dBIKTnG cUoKeUaaiag gival amooTEIPWHEVA KAl N TTUPETOYOVA.

« AuTi n ouokeun mpoopileTal yla pia Hovo xpron.

+  MHN okoumnilete Tov kaBetrpa pe oteyvr yala r) omoloucdnmote Siauteg (€18 PMoOpEi va KATaoTpaei n emkAAupn Tou Kabetrhpa.

«  MHN ogiyyete umepBoNKd Tn oUVOEDN PETAEU TOU KABETAPA TAPOXETELONG KAl TNG SIACWARVWONG TNE TTOPOXETEUONG 1) TOU TTWHATOG
TUPAOU dKpov.

«  Edv xpnowomolgite owvdnveupa yia va kaBapioete tnv mAfuvn Tou KaBeTripa, aQrioTe ApKETO XPOVO yla VA OTEYVWOEL TO OVOTIVEUHA TPV

OUVSEOETE Tr, S100WAVWON TNG TTAPOXETEUONG 1 TO TTWHA TUPAOU AKPOU.

Mnv tpomomolroete Tov KaBeThpa el n Tpomomnoinon pmopei va mpokaléoel {nuid otov Kabetrpa.

AHAQZH MPO®YAAZHE ANO EK NEOY XPHIH

la xprion o€ évav povo aoBevr). Mnv xpnotpomotroete avd, umoBANeTe o€ ek véou emegepyaaia 1 ek véou amooteipwon. H ek véou xprion,
ek véou eme€epyacia 1 ek véou amooTeipwon evoéxeTal va ekBéoel o€ KivBUVO T GOHIKN OKEPAIOTNTA TNG CUOKEUNG r/Kal va
odnynoel o€ aoToxia TNG OUOKEUNG N omoid, ME TN O€lPd TG, Pmopei va KataAnéel og Tpavpatiopd, aobévela rj Bavato Tou aobevry.
H ek véou xprion, ek véou eme€epyaoia rj ek VEou amooTeipwaon evOEXETal Emiong va Snuioupyroet Kivduvo HOAUVONG TNG CUOKEVAG K/Kat
va Tpokalécel otov acBevi) Aoipwén 1 Siactauvpolpevn pdAuvon, cupnepAapBavopévng EVEEIKTIKA TNG UETAS00NG HOAUOHATIKAG
aobévelag i acBevelwv amd tov évav acBevry otov dANo. H poAuvon tng ouokeung evoéxeTal va odnynoel o€ TpaupaTiopd, acbévela
1 Bavaro tou aobevi.

MIOANEZ ENINAOKEX:
« Apoppayia XoAndoxou KUOTEWS « Xohayyelitida
« MNveupovoBwpag

MNaykpearitig
TuNoyr uypol otnv meupikny Kootnta (Bilithorax) «  AipoBwpag

. IAYn « AouviOng emmAoKr} XOAOKUOTEKTOMNG (Biloma) « MMupetog
« Aappon kabetrpa + Epgppadn kaBetripa «  Metatomion KaBetripa
« Awoppayia + Pr&n tng xoAndoxou kvotng (meprrovitda + Aeppatikr pdiuvon

«  Adtpnon Twv XoAn@opwv mépwy, fmatog kai/f Swdekadaktuou



OAHTIEZ XPHZHX:
Texvikni Elod8ov Seldinger i AvtaAlayr 08nyou Zuppatog

1. AQaip£oTe TnV KAvould pe a10gpéviouc okAnpuvTIkoUg 0dnyoug (stiffening cannula) amé tov kabetpa.
2. Alao@aNioTe 0TI TO TIEPIPEPIKO TR A TOU KABETHpa givat uypd Tipv and Tnv tormoBétnon. Aeite tnv evotnta Mpoguldgelg, ot Zehida 1.
3. ZemAUveTe Tov KABETAPa TPV amo TN XPron.
4. ANlac@aNOTE OTL 0 UNXAVIOUOG KAEISWHATOC pappdTwy ivat oTnv eyyotepn Béon.
5. ONoBroTe Tov euBuypappIoTH pigtail KaTa PriKog TOU TTEPIPEPIKOU TUHHATOG TOU KABETAHPA Yia va EUBUYPAMICETE TNV KAPTTUAN TPV amd
NV TomoB£TNoN TNG KAVOUAAG HE O18epEVious OKANPLVTIKOUG 0dnyouc (stiffening cannula) otov kaBetripa. TomoBeToTe TV KAvouAa pe
o18epévioug okANpLVTIKOUG 0dnyou (stiffening cannula) péoa otov kabetrpa kat o@iTe Toug ouvdéapoug luer lock. Agite Ewova 1.

i

\

6. AgaipéoTe Tov uBuypappioTh pigtail amo Tov kabetipa — i T {
TIPWV TNV EL0aYWYN. Ewoéva 1

7. TomoBetr|oTe TNV oLUVaPHOAGYNON KABETHPa/KAvouAag Tavw amé To KAaTdAANAo 08nyd clppa Kat TPOWBNOTE TO Péda GTO XOAKO
oUoTNUA. ATTOOUVSEDTE TNV KAvouAa HE o18gpEvious OKANPLVTIKOUG 0dnyou (stiffening cannula) amé Tov KaBetripa kat cuveyioTe va mpow-
Oeite Tov KaBetripa mavw amd Tov odnyd oUpua otnv embupnTr Béon. O kabetrpag mpocapuoletal og oUpua 0.038” (0.97mm). Atite Eikdva
2. H tonoBétnon Ba mpémel va empBeBativetal e S1ayVwOoTIK AMEIKOVION.

A

MPOZOXH: Anotuyia va Teroete Tic 0nyiec 6a pmopotoe va 4 !

TIPOKANEDEL TNV KAVOUAD E OISEPEVIOUG OKANPUVTIKOUG 08nyoug Ewova 2
(stiffening cannula) va o@nvwBei otov kabetrpa.

E@appolovrtag tov Mnxaviopo Kheidwpatog Pappdtwv —
—
e
9. TpaPnri&te To pappa péxpt va oxnuatiodei To emBupnTo pigtail. ﬁ - @
Mnv ogi&ete umepPoAikd To pigtail kabBwg To umepPoAikd opigio

€VEKETAI VO KATACTPEWPEL TOV KABETHPA. MEPIOTPEPTE TO UNXAVIOHO ~
KAEIBWUOTOC PAPHATWV TIEPIPEPIKA YIa va Slatnpeite To pdppa otn Bon tou. Aeite Eikdva 3.

8. Agou Befaiwdei n TomoBETnoN, apalpéoTe TV KAvoula Kat Tov 0dnyd clpua. @

Ekova 3

THMEIQZH: Edv o kaBetripag mpémel va TomoBeTnOEi £k VEOU, EEKAEIOWOTE TO UNXAVIOHO KAEISWHATOG PAUUATWY HE TV TTEPIOTPOPH TOU
Bpaxiova kovtd oTo onpEio avtiotacng. Mnv EPIOTPEPETE TOV UNXAVIOUO KAEISWHATOG PAUUATWY TEPA Ao TO ONEI0 avTioTaone.

10. MOAi¢ BePaiwBei n TomoBETnoN, Kal 0 PNXAVIOUOE KAEISWHATOG PAMUATWV EXEL TIEPIOTPAPE OTNV
TTO TIEPIPEPIKT) OE0N, TMECTE TOV UNXAVIOUO KAEISWHATOG PAUUATWY PEST OTNV TIARUVN Yla va ToV @
A0QANCETE. O PNXaVIOUOG KAEISWHATOC pappaTwy €xel TAéov KAEISWOEL 0T Bé0n Tou. Agite Eikdva 4.
Eikéva 4
11. O kaBetpag givat MAEov £ToIHOG va oUVOEDET pe TNV KATAAANAN cakoVAA 1} SIACWARVWON TTAPOXETELONG.
12. Mia TakTiKn ékmuong Ba mpémel va oXeSIa00Ei yia TIC TEPITTWOELS KABE aoBeVOUC Kal TO IPWTOKOANO TOU 1ATPOU.
ANTAAAATH, TONOGETHZH EK NEOY 'H AQAIPEZH KAGETHPA
1. AmoouvdéoTe Tov Kabetripa amd Tnv cakoUAa i Tn SIHCWARVWON TTAPOXETELONG.
2. Na va eNeuBepwoete o Ppdxog pigtail emAEETe pia améd Tig akooubeg emoyég:
EmMoyn 1: Xpnowomnotwvtag to Epyaleio EmavatonoBétnong, euBuypappioTe To Gvotypa To 0Tpoyyulod
Tprpa Tou Epyaleiou EmavatomoBétnong pe T Aapr} Tou pnxaviopoU KAEISWHATOG pappdTwy To omoio Ba

e\euBepwOoEl To pdppa kat Ba emTpéPel To pigtail va evBuypappIoTel Katd T agaipeon.

Emdoyn 2: Na avtaA\ayn 1 a@aipeon povo, KOYTE Tov OpPaAd Tou KABETHPa MapOXETEVONG KAl AMOKOYTE TO
pappa. Me autév Tov Tpomo Ba eheuBepwbei To pappa Kat o Bpdxog omelpogldoug akpou.

MPOXOXH: To pappa Sev 6a givar méov aopahiopévo oTov KaBeTrpa. DPOVTIOTE Vo aPaPETETE
1600 T0 pappa 600 Kat Tov KaBetripa.

3. Na avtaAhayn kaBetipa iy dv n mpdoBacn mpémet va StatnpenpBei, mpowbrote katdAAnAo 0dnyod cuppa
U€ow Tou KaBeTAPa.

Xpnotpomotote S10yVWOTIKY AMEKOVON Yia va eMBERAICETE TNV TOMOBETNON TOU CUPUATOG.

0 08nyd¢ cuppa Ba Siatnprioel tv MpdoBacn otny Béon mapoxéteuong. a va SIEVKOAUVETE TNV
TomoBéTnon Tou 08nyoU GUPHATOC, HITOPEITE VA XPNOIMOTOINOETE TV UENIKTN KAVOUAA HE
o18epEvioug okANpLVTIKOUG 0dnyou (stiffening cannula).

4. MpooeKTIKA apalpéoTe Tov KaBetrpa. MpoxwPnoTe ite e TV avtaMayr| KaBeTpa &ite pe T0
KAgiowo Séppartoc.

MPOXOXH MPOX TON GEPAMONTA IATPO: EAN O AYOENHX AEN MAPAKOAOYOEITAI XTH YNEXEIA AMNO EXAY, XYNIZTATAI Ol "OAHTIIEX
XPHZHX"'H H ENOTHTA ZXETIKA METO MNQ5 NA AQAIPEZETE TON KAOETHPA NA MPOXAPTATAI XTO AIATPAMMA TOY AZOENOYZ.
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