English
ONE]STEP CENTESIS CATHETER

DESCRIPTION OF THE PRODUCT
The One-Step Centesis Catheter is a short-term drainage catheter, available in straight,
pigtail, valved and non-valved configurations with introducer needle.

INDICATIONS FOR USE
The One-Step Centesis Catheter is indicated for the percutaneous drainage of fluids.

CONTRAINDICATIONS
None known.

PRECAUTIONS

+ Read manufacturer’s instructions prior to use

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

Contents of unopened, undamaged package are sterile.

Do not leave in patient longer than 24 hours.

Store in a cool, dry place.

Do not use if packaging is damaged.

Inspect the device prior to use to verify that no damage has occured during shipping.
Do not use after expiration date

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 another. Contamination of
the device may lead to injury, illness or death of the patient.

ADVERSE REACTIONS

+ Pneumothorax

+ Bleeding complications

+  Re-expansion pulmonary edema

INSTRUCTIONS FOR USE- PIGTAIL CATHETER

. Remove the needle from the protective boot.

. Insert the needle into catheter.

. Insert the needle through the catheter until the needle hub is fully seated in the
catheter hub.

. Remove the distal obturator from the needle prior to inserting catheter into patient.

(see Figure 1)
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Warning: Do not re-attach distal obturator to needle.

5. Insert catheter into fluid collection site using standard insertion technique.

6. When catheter is in appropriate position, remove needle from catheter.

Warning: Do not reinsert needle into catheter while the catheter is still in the patient.
7. Attach a device with a standard Luer fitting to catheter hub to remove fluid.

8. Following the procedure, gently withdraw the catheter and dress the site accordingly.

INSTRUCTIONS FOR USE- STRAIGHT CATHETER

1. Remove the catheter and needle from protective boot(s).

Note: Steps 2 and 3 below are only for 6F and 8F Valved One-Step Centesis Catheters.

2. Insert the needle through the catheter until the needle hub is fully seated in the
catheter hub.

3. Remove the distal obturator from the needle prior to inserting catheter into patient.
(see Figure 2)
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Figure 2

Warning: Do not re-attach distal obturator to needle.

4. Insert catheter into fluid collection site using standard insertion technique.

5. When catheter is in appropriate position, remove needle from catheter.

Warning: Do not reinsert needle into catheter while the catheter is still in the patient.
6. Attach a device with a standard Luer fitting to catheter hub to remove fluid.

7. Following the procedure, gently withdraw the catheter and dress the site accordingly.
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ONE]STEP. CATHETER CENTESIS

DESCRIPTION DU PRODUIT
Le cathéter One-Step Centesis est un cathéter de drainage a court terme, disponible en
version droite, spirale, avec valve et sans valve, doté d'une aiguille-guide.

INDICATIONS
Le cathéter One-Step Centesis est indiqué pour le drainage percutané des fluides.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue a ce jour.

PRECAUTIONS

Lire les instructions du fabricant avant utilisation.

R Only attention : la législation fédérale (Etats-Unis) limite ce dispositif a la vente
par un médecin, formé et/ou expérimenté quant a |'utilisation de ce dispositif, ou
sur son ordonnance médicale.

Le contenu d'un emballage fermé et non endommagé est stérile.

Ne pas laisser dans le corps du patient pendant plus de 24 heures.

Conserver I'appareil dans un endroit sec et tempéré.

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé.

Inspecter le dispositif avant de I'utiliser pour vérifier qu'aucun dommage ne s'est
produit au cours du transport.

Ne pas utiliser aprés la date d'expiration.

A usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. La réutilisation, le retraitement
ou la restérilisation peut compromettre l'intégrité structurelle du dispositif et/ou
entrainer une défaillance du dispositif, ce qui peut, a son tour, entrainer des blessures,
des maladies ou la mort du patient. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation
peut également entrainer un risque de contamination du dispositif et/ou d'infection
du patient ou d'infection croisée, notamment la transmission de maladies infectieuses
d'un patient a l'autre. La contamination du dispositif peut entrainer des blessures,
des maladies ou la mort du patient.

EFFETS INDESIRABLES

« Pneumothorax

+ Complications hémorragiques

+ Ré-expansion d'cedéme pulmonaire

MODE D’EMPLOI - CATHETER EN SPIRALE

. Oter laiguille du capuchon protecteur.

. Insérer Iaiguille dans le cathéter.

. Insérer Iaiguille & travers le cathéter jusqu'a ce que la canule-guide se trouve bien a
lintérieur du raccord du cathéter.

. Oterl'obturateur distal de Iaiguille avant d'insérer le cathéter dans le corps du patient.

(Voir figure 1)
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Attention : ne pas replacer l'obturateur distal sur I'aiguille.

5. Insérer le cathéter a l'intérieur du site de récupération du fluide en recourant a la
technique d'insertion standard.

6. Une fois que le cathéter est bien placé, oter 'aiguille du cathéter.

Attention : ne pas réinsérer I'aiguille dans le cathéter tant que le cathéter se trouve

dans le corps du patient.

7. Fixer un dispositif doté d'un raccord Luer standard au raccord du cathéter pour
récupérer le fluide.

8. Une fois l'intervention terminée, retirer doucement le cathéter et appliquer un
pansement adapté sur le site.

MODE D’EMPLOI - CATHETER DROIT

1. Oter le cathéter et I'aiguille du ou des capuchons protecteurs.

Remarque: les étapes 2 et 3 indiquées ci-dessous concernent uniquement les cathéters

a valve 6F et 8F One-Step Centesis.

2. Insérer l'aiguille a travers le cathéter jusqu‘a ce que la canule-guide se trouve bien a
lintérieur du raccord du cathéter.

3. Oter l'obturateur distal de I'aiguille avant d'insérer le cathéter dans le corps du patient.
(Voir figure 2)
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Attention : ne pas replacer l'obturateur distal sur l'aiguille.

4. Insérer le cathéter a l'intérieur du site de récupération du fluide en recourant a la
technique d'insertion standard.

5. Une fois que le cathéter est bien placé, oter Iaiguille du cathéter.

Attention : ne pas réinsérer 'aiguille dans le cathéter tant que le cathéter se trouve
dans le corps du patient.

6. Fixer un dispositif doté d'un raccord Luer standard au raccord du cathéter pour
récupérer le fluide.

7. Une fois l'intervention terminée, retirer doucement le cathéter et appliquer un
pansement adapté sur le site.

ONE]STEP CATETERE CENTESK

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO
One-Step Centesis & un catetere di drenaggio a breve termine dotato di ago introduttore,
disponibile con configurazione retta, pigtail e con o senza valvola.

INDICAZIONID'USO
Il catetere One-Step Centesis & indicato per il drenaggio percutaneo dei liquidi.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota.

PRECAUZIONI

Leggere le istruzioni del produttore prima dell'uso.

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

Il contenuto della confezione sigillata e integra é sterile.

Non lasciare inserito nel corpo del paziente per piu di 24 ore.

Conservare in luogo fresco e asciutto.

Non utilizzare se la confezione & danneggiata.

Ispezionare il dispositivo prima dell'uso per verificare che non si sia danneggiato
durante la spedizione.

Non utilizzare dopo la data di scadenza.

Il prodotto & concepito per |'uso su un unico paziente. Non riutilizzare, rigenerare o
risterilizzare. Il riutilizzo, la rigenerazione o la risterilizzazione possono compromettere
l'integrita strutturale e/o causare guasti nel dispositivo che, a loro volta, possono
provocare lesioni, patologie o il decesso del paziente. Il riutilizzo, la rigenerazione
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
provocare lesioni, patologie o il decesso del paziente.

REAZIONI AVVERSE

+ Pneumotorace

« Complicazioni emorragiche

+ Edema polmonare da riespansione

ISTRUZIONI PER L'USO - CATETERE PIGTAIL

. Rimuovere |'ago dalla guaina di protezione.

. Inserire 'ago nel catetere.

. Inserire I'ago attraverso il catetere fino a posizionare il raccordo dell'ago
completamente nel raccordo del catetere.

. Rimuovere l'otturatore distale dall'ago prima di introdurre il catetere nel corpo del
paziente (vedere la Figura 1).
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Avvertenza: non riapplicare |'otturatore distale sullago.

5. Inserire il catetere nel sito di raccolta del liquido adottando una tecnica di inserimento
standard.

6. Quando il catetere & nella posizione appropriata, rimuovere 'ago dal catetere.

Avvertenza: non reinserire I'ago nel catetere mentre quest'ultimo é ancora inserito

nel corpo del paziente.

7. Collegare un dispositivo con accessorio Luer standard al raccordo del catetere per
eliminare il liquido.

8. Attenendosi alla procedura, ritirare delicatamente il catetere e bendare il sito in modo
opportuno.

ISTRUZIONI PER L'USO - CATETERE RETTO

1. Rimuovere il catetere e I'ago dalle relative guaine di protezione.

Nota: i passaggi 2 e 3 sequenti si riferiscono solo ai cateteri One-Step Centesis della

misura 6 F e 8 F con valvola.

2. Inserire l'ago attraverso il catetere fino a posizionare il raccordo dell’ago
completamente nel raccordo del catetere.

3. Rimuovere l'otturatore distale dall'ago prima di introdurre il catetere nel corpo del
paziente (vedere la Figura 2).
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Figura 2

Avvertenza: non riapplicare l'otturatore distale sull'ago.

4. Inserire il catetere nel sito diraccolta del liquido adottando una tecnica di inserimento
standard.

5. Quando il catetere & nella posizione appropriata, rimuovere I'ago dal catetere.

Avvertenza: non reinserire I'ago nel catetere mentre quest'ultimo & ancora inserito

nel corpo del paziente.

6. Collegare un dispositivo con accessorio Luer standard al raccordo del catetere per
eliminare il liquido.

7. Attenendosi alla procedura, ritirare delicatamente il catetere e bendare il sito in modo
opportuno.

G
ONE lST]E]Pl PUNKTIONSKATHETER

PRODUKTBESCHREIBUNG
Der One-Step Punktionskatheter ist ein Katheter fiir kurzfristige Drainage, der in gerader
oder Pigtail-Ausfiihrung oder mit oder ohne Ventil und Einfiihrungsnadel erhéltlich ist.

GEBRAUCHSANWEISUNG
Der One-Step Punktionskatheter ist fiir die perkutane Drainage von Fliissigkeiten
bestimmt.

GEGENANZEIGEN
Keine bekannt.

VORSICHTSHINWEISE

Lesen Sie vor dem Gebrauch die Anweisungen des Herstellers durch.

R Only Vorsicht: Das US-Bundesgesetz beschrénkt den Verkauf dieses Instruments an
einen Arzt bzw. auf die Verordnung durch einen Arzt, derim Gebrauch des Instruments
ausgebildet und/oder erfahren ist.

Der Inhalt einer ungeéffneten, unbeschadigten Verpackung ist steril.

Nicht langer als 24 Stunden im Patienten belassen.

Kiihl und trocken aufbewahren.

Nicht verwenden, wenn die Packung beschadigt ist.

Die Vorrichtung ist vor Gebrauch zu tiberprifen, um sicherzustellen, dass wéahrend
dem Transport kein Schaden an der Vorrichtung entstanden ist.

Nicht nach Verfalldatum verwenden.

Nur zum Gebrauch bei einem einzigen Patienten. Nicht wiederverwenden, aufbereiten
oder erneut sterilisieren. Die Wiederverwendung, Aufbereitung oder erneute
Sterilisation konnen die strukturelle Unversehrtheit des Instruments beeintrachtigen
und/oder zum Versagen fiihren, was wiederum eine Verletzung, Erkrankung oder
Tod des Patienten zur Folge haben 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 zu einem anderen. Eine Kontaminierung des Instruments kann zu Verletzung,
Erkrankung oder zum Tod des Patienten fiihren.

NEBENWIRKUNGEN

+ Pneumothorax

+  Blutungskomplikationen

+ Lungenddem bei der Wiederausdehnung der Lunge

GEBRAUCHSANWEISUNGEN - PIGTAIL-KATHETER

. Entfernen Sie die Nadel aus dem Schutzstiefel.

. Fihren Sie die Nadel in den Katheter ein.

. Fiihren Sie die Nadel durch den Katheter bis die Nadelnabe vollstandig innerhalb
der Katheternabe sitzt.

. Entfernen Sie vor dem Einfiihren des Katheters in den Patienten den distalen Obturator
von der Nadel. (siehe Abbildung 1)
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Warnung: Den distalen Obturator nicht erneut an die Nadel anbringen.

5. Unter Verwendung eines standardmaBigen Einfiihrungsverfahrens den Katheter in
den fliissigkeitssammelnden Raum einfihren.

6. Sobald sich der Katheter an der entsprechenden Stelle befindet, ist die Nadel vom
Katheter zu entfernen.

Warnung: Die Nadel nicht erneut in den Katheter einfiihren, solange sich der Katheter

im Patienten befindet.

7. Heften Sie ein Instrument mit einem standardmaBigen Luer-Anschluss an die
Katheternabe an, um die Fliissigkeit zu entfernen.

8. Nach dem Verfahren st der Katheter behutsam herauszuziehen und die Punktionsstelle
entsprechend zu verbinden.

GEBRAUCHSANWEISUNGEN - GERADER KATHETER

1. Entfernen Sie den Katheter und die Nadel aus dem/n Schutzstiefel(n).

Hinweis: Die nachfolgenden Schritte 2 und 3 sind nur fiir 6F und 8F One-Step

Punktionskatheter mit Ventil bestimmt.

2. Fhren Sie die Nadel durch den Katheter bis die Nadelnabe vollsténdig innerhalb
der Katheternabe sitzt.

3. Entfernen Sie vor dem Einfiihren des Katheters in den Patienten den distalen Obturator
von der Nadel. (siehe Abbildung 2)
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Warnung: Den distalen Obturator nicht erneut an die Nadel anbringen.

4. Unter Verwendung eines standardmagigen Einfiihrungsverfahrens den Katheter in
den fliissigkeitssammelnden Raum einfihren.

5. Sobald sich der Katheter an der entsprechenden Stelle befindet, ist die Nadel vom
Katheter zu entfernen.

Warnung: Die Nadel nicht erneut in den Katheter einfiihren, solange sich der Katheter

im Patienten befindet.

6. Heften Sie ein Instrument mit einem standardmaBigen Luer-Anschluss an die
Katheternabe an, um die Fliissigkeit zu entfernen.

7. Nach dem Verfahren st der Katheter behutsam herauszuziehen und die Punktionsstelle
entsprechend zu verbinden.
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ONEISTER CATETER CENIES

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
El catéter One-Step Centesis es un catéter para drenaje de corto plazo que esta disponible
en configuraciones recta, en cola, con valvula y sin valvula con aguja introductora.

INDICACIONES DE USO
El catéter One-Step Centesis esta indicado para el drenaje percutaneo de fluidos.

CONTRAINDICACIONES
No se conoce ninguna.

PRECAUCIONES

Leer las instrucciones del fabricante antes de su uso.

R Only Precaucion: La Ley Federal (de los EE.UU.) restringe la venta de este dispositivo
a, 0 con receta de, facultativos formados y/o con experiencia en el uso del dispositivo.
El contenido del envase no cerrado y no dafado es estéril.

No dejar en el paciente més de 24 horas.

Almacenar en un lugar fresco y seco.

No utilizar si el envase esta dafiado.

Inspeccionar el envase antes de su uso para verificar que no ha ocurrido ningtin dano
durante el envio.

No utilizar después de la fecha de caducidad.

Para uso en un solo paciente. No reutilizar, reprocesar ni reesterilizar. La reutilizacion,
el reprocesamiento o la reesterilizacion pueden poner en peligro la integridad
estructural del dispositivoy/o llevar al fallo del dispositivo, lo que a su vez puede
tener como resultado lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. La reutilizacion,
el reprocesamiento o la reesterilizacion pueden provocar también un riesgo de
contaminacion del dispositivo y/o provocar infeccion del paciente o infeccion cruzada,
incluyendo, entre otras, la transmision de enfermedades infecciosas de un paciente
a otro. La contaminacion del dispositivo puede llevar a lesiones, enfermedades o la
muerte del paciente.

REACCIONES ADVERSAS

«  Neumotérax

+ Complicaciones de hemorragia

+ Edema pulmonar de reexpansion

INTRUCCIONES DE USO DEL CATETER DE COLA

. Sacar la aguja de la bota protectora.

. Introducir la aguja en el catéter.

. Introducir la aguja por el catéter hasta que el centro de la aguja esté asentado por
completo en el centro del catéter.

. Sacar el obturador distal de la aguja antes de introducir el catéter en el paciente. (Ver

lafigura 1)
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Advertencia: No volver a conectar el obturador distal a la aguja.

5. Introducir el catéter en el lugar de recogida de fluido utilizando una técnica de
introduccion estandar.

6. Cuando el catéter esté en la posicion correcta, sacar la aguja del catéter.

Advertencia: No volver a introducir la aguja en el catéter mientras que el catéter siga

en el paciente.

7. Conectar un dispositivo con un accesorio Luer estandar al centro del catéter para
extraer el fluido

8. Siguiendo el fluido, sacar con cuidado el catéter y vendar el lugar debidamente.

INTRUCCIONES DE USO DEL CATETER RECTO

1. Sacar el catéter y la aguja de la(s) bota(s) protectora(s).

Nota: Los pasos 2 y 3 a continuacion son solamente para los catéteres One Step Centesis

con valvula 6F y 8F.

2. Introducir la aguja por el catéter hasta que el centro de la aguja esté asentado por
completo en el centro del catéter.

3. Sacar el obturador distal de la aguja antes de introducir el catéter en el paciente. (Ver
lafigura 2)
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Advertencia: No volver a conectar el obturador distal a la aguja.

4. Introducir el catéter en el lugar de recogida de fluido utilizando una técnica de
introduccion estandar.

5. Cuando el catéter esté en la posicion correcta, sacar la aguja del catéter.

Advertencia: No volver a introducir la aguja en el catéter mientras que el catéter siga

en el paciente.

6. Conectar un dispositivo con un accesorio Luer estandar al centro del catéter para
extraer el fluido

7. Siguiendo el fluido, sacar con cuidado el catéter y vendar el lugar debidamente.

Portuguese (Portugal)

ONE I STEP. CATETER CENTESIS

DESCRICAO DO PRODUTO
O cateter One-Step Centesis é um cateter de drenagem de curta permanéncia, disponivel
nas configuragoes reto, helicoidal, com vélvula e sem valvula com introdutor de agulha.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO
O cateter One-Step Centesis esta indicado para a drenagem percutanea de fluidos.

CONTRAINDICAGOES
Néo conhecidas.

PRECAUGOES

Ler as instrucdes do fabricante antes da utilizacao

R Only Atengéo: a Lei Federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo a médicos
treinados e/ou com experiéncia na utilizacéo do dispositivo ou por ordem destes.
0 contetido de embalagens ndo abertas e ndo danificadas é estéril.

Nao deixar no paciente durante mais de 24 horas.

Guardar em local fresco e seco.

Néo utilizar se a embalagem estiver danificada.

Inspecionar o dispositivo antes da utilizacdo para verificar que ndo ocorreram danos
durante o transporte.

Néo utilizar depois de expirado o prazo de validade

Destina-se apenas para utilizagdo num unico paciente. Ndo reutilizar, reprocessar
ou reesterilizar. A reutilizagdo, o reprocessamento ou a reesterilizagdo podem
comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou conduzir & falha do
dispositivo, que por sua vez, poderd resultar em ferimentos, doenca ou morte do
paciente. A reutilizagao, o reprocessamento ou a reesterilizagao podem também criar
um risco de contaminagéo do dispositivo e/ou causar infecao ou infegao cruzada no
paciente, incluindo, mas nao limitado, a transmissao de doenca(s) infeciosa(s) de um
paciente para outro. A contaminagao do dispositivo pode resultar em ferimentos,
doenca ou morte do paciente.

REAGCOES ADVERSAS

«  Pneumotoérax

« Complicagdes hemorrégicas

«+ Edema pulmonar de reexpansdo

INSTRUGOES DE UTILIZACAO - CATETER HELICOIDAL

. Remover a agulha do invélucro de protegéo.

. Inserir aagulha no cateter.

. Inserir a agulha através do cateter até o canh@o da agulha estar completamente
colocado no canhéo do cateter.

. Remover o obturador distal da agulha antes da inser¢do do cateter no paciente.

(consultar a Figura 1)
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Adverténcia: Néo reaplicar o obturador distal na agulha.

5. Inserir o cateter no local de colheita do fluido utilizando uma técnica de insercao
padrao.

6. Quando o cateter se encontrar na posicao correta, remover a agulha do cateter.

Adverténcia: Nao reinserir a agulha no cateter enquanto o cateter ainda se encontrar

no paciente.

7. Aplicar um instrumento com um conector Luer padrdo no cateter para remover o
fluido.

8. A seguir ao procedimento, retirar o cateter cuidadosamente e aplicar um penso.

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO - CATETER RETO

1. Remover o cateter e a agulha do(s) invélucro(s) de protecao.

Nota: Os passos 2 e 3 abaixo destinam-se apenas a cateteres One-Step Centesis com

vélvula 6F e 8F.

2. Inserir a agulha através do cateter até o canhao da agulha estar completamente
colocado no canhéo do cateter.

3. Remover o obturador distal da agulha antes da insercao do cateter no paciente.
(consultar a Figura 2)
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Adverténcia: Nao reaplicar o obturador distal na agulha.

4. Inserir o cateter no local de colheita do fluido utilizando uma técnica de insercao
padrao.

5. Quando o cateter se encontrar na posicao correta, remover a agulha do cateter.

Adverténcia: Ndo reinserir a agulha no cateter enquanto o cateter ainda se encontrar

no paciente.

6. Aplicar um instrumento com um conector Luer padrdo no cateter para remover o
fluido.

7. Aseguir ao procedimento, retirar o cateter cuidadosamente e aplicar um penso.

Portuguese (Brazil)

(O)N]E’ ST]E]P' CATETER DE PERFURAGAO

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

DESCRICAO DO PRODUTO

O cateter de perfuragao One-Step é um cateter de drenagem de curto prazo, disponivel
nas configuragdes: reto, em forma de rabicho, valvulado e néo valvulado com agulha
de introdugdo.

INDICAGOES DE USO
O cateter de perfuragao One-Step é indicado para a drenagem percutanea de fluidos.

CONTRA-INDICAGOES
Nenhum caso relatado.

PRECAUGOES

Leia as instrugdes do fabricante antes de usar.

R Only Atencao: Uma lei federal (EUA) restringe a venda desse dispositivo a
prescricao médica ou a médicos treinados e/ou experientes no uso do mesmo.

0O contetido da embalagem lacrada e nao danificada é estéril.

Nao deixe o dispositivo no paciente por mais de 24 horas.

Guarde em local fresco e seco.

Néo utilize o dispositivo se a embalagem estiver danificada.

Inspecione o dispositivo antes de usa-lo para verificar se ndo ocorreram danos
durante o transporte.

Néo utilize o dispositivo apds a data de expiracao.

Uso para um paciente apenas. Nao reutilize, reprocesse ou reesterilize o dispositivo.
Reutilizar, reprocessar ou reesterilizar o dispositivo podera prejudicar a integridade
estrutural do mesmo e/ou causar a falha do dispositivo que, por sua vez, podera
resultar em leséo, doenga ou morte do paciente. Reutilizar, reprocessar ou reesterilizar
o dispositivo também poderd criar o risco de contaminagéo do dispositivo e/ou
causar a infeccao do paciente ou levar a infeccao cruzada, inclusive e ndo somente
a transmissao de doengas infecciosas de um paciente a outro. A contaminagao do
dispositivo pode levar a lesdo, doenga ou morte do paciente.

EFEITOS ADVERSOS

«  Pneumotoérax

+ Complicagoes relacionadas a hemorragia
«+ Edema pulmonar de reexpansdo

INSTRUGCOES DE UTILIZACAO - CATETER EM FORMA DE RABICHO

. Remova a agulha da tampa protetora.

. Insira a agulha no cateter.

. Insira a agulha através do cateter até que o nlcleo da agulha esteja totalmente
assentado no nucleo do cateter.

. Remova o obturador distal da agulha antes de inserir o cateter no paciente. (Veja a

Figura 1)
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Figura 1
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Aviso: Ndo encaixe novamente o obturador distal na agulha.

5. Coloque o cateter no local de acimulo de fluidos, usando a técnica de introdugao
padrao.

6. Quando o cateter estiver na posicao adequada, remova a agulha do cateter.

Aviso: Nao insira a agulha no cateter novamente enquanto o cateter estiver no paciente.

7. Acople um dispositivo com um conector de Luer padrao no ntcleo do cateter para
remover os fluidos.

8. Apo6s o procedimento, retire delicadamente o cateter e faga um curativo adequado
no local.

INSTRUCOES DE USO - CATETER RETO

1. Remova o cateter e a agulha da tampa protetora.

Observacao: As etapas 2 e 3 abaixo se destinam apenas aos cateteres de perfuragao

valvulados One Step de 6F e 8F.

2. Insira a agulha através do cateter até que o nicleo da agulha esteja totalmente
assentado no nticleo do cateter.

3. Remova o obturador distal da agulha antes de inserir o cateter no paciente. (Veja a
Figura 2)
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Aviso: Nao encaixe novamente o obturador distal na agulha.

4, Coloque o cateter no local de acimulo de fluidos, usando a técnica de introdugéo
padrao.

5. Quando o cateter estiver na posicdo adequada, remova a agulha do cateter.

Aviso: Ndo insira a agulha no cateter novamente enquanto o cateter estiver no paciente.

6. Acople um dispositivo com um conector de Luer padrao no nucleo do cateter para
remover os fluidos.

7. Apds o procedimento, retire delicadamente o cateter e faga um curativo adequado
no local.

ONEASTEP. Dutch

CENTESIS-KATHETER

GEBRUIKSAANWIJZING

BESCHRIJVING VAN HET PRODUCT

De One-Step Centesis-katheter is een voor kort gebruik bedoelde drainagekatheter, die
beschikbaar is in een rechte vorm, varkensstaartvorm en vorm met en zonder ventiel
met inbrengnaald.

INDICATIES VOOR GEBRUIK
De One-Step Centesis-katheter is geindiceerd voor de percutane drainage van vloeistoffen.

CONTRA-INDICATIES
Geen bekend.

VOORZORGSMAATREGELEN

Lees voor gebruik de gebruiksaanwijzing van de fabrikant

R Only Let op: Krachtens de federale wetgeving (VS) mag dit hulpmiddel alleen
worden verkocht door of in opdracht van een arts die getraind is in en/of ervaring
heeft met het gebruik van het hulpmiddel.

De inhoud van de ongeopende, onbeschadigde verpakking is steriel.

Niet langer dan 24 uur in de patiént laten zitten.

Op een koele, droge plaats bewaren.

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.

Inspecteer het hulpmiddel vaér gebruik om te controleren of het tijdens het transport
niet is beschadigd.

Niet gebruiken na de uiterste gebruiksdatum.

Uitsluitend bestemd voor gebruik bij één patiént. Niet hergebruiken, herverwerken
of opnieuw steriliseren. Hergebruiken, herverwerken of opnieuw steriliseren kan
de structurele integriteit van het hulpmiddel aantasten en/of de werking van het
hulpmiddel verstoren, wat weer letsel, ziekte of overlijden van de patiént kan
veroorzaken. Hergebruiken, herverwerken of opnieuw steriliseren kan tevens een risico
van contaminatie van het hupmiddel en/of infectie van de patiént of kruisbesmetting
veroorzaken, inclusief, maar niet beperkt tot de overdracht van besmettelijke ziekte(n)
tussen patiénten. Contaminatie van het hulpmiddel kan leiden tot letsel, ziekte of
overlijden van de patiént.

BIJWERKINGEN

+ Pneumothorax

+ Bloedingscomplicaties

+  Opnieuw expanderend longoedeem

GEBRUIKSAANWIJZING - VARKENSSTAARTKATHETER

. Haal de naald uit de beschermhuls.

. Steek de naald in de katheter.

. Breng de naald via de katheter in totdat de naaldconnector helemaal in de
katheterconnector zit.

Verwijder de distale obturator uit de naald voordat u de katheter in de patiént inbrengt.

(zie afbeelding 1)
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Waarschuwing: Bevestig de distale obturator niet weer aan de naald.

5. Steek de katheter met de standaard inbrengtechniek in de plaats waar het vocht zich
heeft opgehoopt.

6. Als de katheter niet op de juiste plaats zit, moet de naald uit de katheter worden
verwijderd.

Waarschuwing: Breng de naald niet opnieuw in de katheter, als de katheter nog steeds

in de patiént zit.

7. Bevestig een hulpmiddel met een standaard Luer-aansluiting aan de katheterconnector
om het vocht te verwijderen.

8. Volg de procedure en trek de katheter voorzichtig terug en dek de wondplaats op
de juiste manier af.

GEBRUIKSAANWIJZING - RECHTE KATHETER

1. Verwijder de katheter en naald uit de beschermhuls (/-hulzen).

NB: De hieronder beschreven stappen 2 en 3 zijn alleen bedoeld voor 6F en 8F One-Step

Centesis-katheters met ventiel

2. Breng de naald via de katheter in totdat de naaldconnector helemaal in de
katheterconnector zit.

3. Verwijder de distale obturator uit de naald voordat u de katheter in de patiént inbrengt.
(zie afbeelding 2)
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Waarschuwing: Bevestig de distale obturator niet weer aan de naald.

4. Steek de katheter met de standaard inbrengtechniek in de plaats waar het vocht zich
heeft opgehoopt.

5. Als de katheter niet op de juiste plaats zit, moet de naald uit de katheter worden
verwijderd.

Waarschuwing: Breng de naald niet opnieuw in de katheter, als de katheter nog steeds

in de patiént zit.

6. Bevestig een hulpmiddel met een standaard Luer-aansluiting aan de katheterconnector
om het vocht te verwijderen.

7. Volg de procedure en trek de katheter voorzichtig terug en dek de wondplaats op
de juiste manier af.

ONEASTEP. Swedish

CENTESIS-KATETER

BRUKSANVISNING

BESKRIVNING AV PRODUKTEN
One-Step Centesis-kateter &r en korttids dréneringskateter som finns att fa i foljande
konfigurationer: rak, med slinga, klafférsedd och utan klaff med inféringsnal.

ANVANDNINGSOMRADE
One-Step Centesis-kateter ar indikerad for perkutan drénering av vétskor.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kénda.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Las tillverkarens anvisningar fére anvandning

« BcOnlyvarning: Enligt federal lagstiftning i USA fér detta instrument endast saljas
av lakare eller pa ordination av lékare som har utbildats och/eller har erfarenhet
ianvandningen av detta instrument.

Innehéllet i ooppnad, oskadad forpackning ar sterilt.

«  Farlamnas i patienten i hogst 24 timmar.

« Forvaras pa svalt, torrt stlle.

« Anvénd inte om férpackningen ar skadad.

Granska instrumentet fore anvandning for att kontrollera att det inte har uppstatt
nagon skada under transporten.

«+Anvénd inte efter utgdngsdatum

Endast for bruk till en patient. Far inte &teranvandas, upparbetas eller omsteriliseras.
Ateranvandning, upparbetning eller omsterilisering kan kompromettera
instrumentets strukturella integritet och/eller leda till brister i instrumentet somisin
tur kan leda till patientskada, sjukdom eller dodsfall. Ateranvéndning, upparbetning
eller omsterilisering kan ocksa medfora risk for kontaminering av instrumentet
och/eller orsaka infektion hos patienten eller korsinfektion, inkluderande, men
inte begransat till, Gverféring av smittosam(ma) sjukdom(ar) fréan en patient till en
annan. Kontaminering av instrumentet kan leda till patientskada, sjukdom eller
dodsfall.

BIVERKNINGAR

+ Pneumothorax

«  Blédningskomplikationer

«+ Lungddem pa grund av dterexpansion

BRUKSANVISNING - KATETER MED SLINGA

. Avladgsna nalen fran det skyddande holjet.

. Forin nalen i katetern.

. Forin nalen genom katetern tills nalens fattning sitter helt i kateterns fattning.

. Avldgsna den distala tillslutaren fran nalen innan du fér in katetern i patienten.

(Se bild 1)
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Varning: Fést inte den distala tillslutaren pa nytt pa nalen.

5. Forin katetern med anvandning av standard teknik till stéllet dér vétskan ska
samlas in.

6. Avldgsna nalen fran katetern ndr katetern ar i rétt lage.

Varning: For inte in nalen pa nytt i katetern medan katetern @nnu ér i patienten.

7. Fast en anordning med en standard Luer-koppling pa kateterfattningen for att
avldgsna vétska

8. Dra forsiktigt tillbaka katetern efter utférd procedur och ldgg sedan forband péa
omradet.

BRUKSANVISNING - RAK KATETER

1. Avldgsna katetern och nélen frén det skyddande holjet.

Obs: Steg 2 och 3 nedan ar endast for 6F och 8F klafforsedda One-Step Centesis-

katetrar

2. Forin ndlen genom katetern tills nalens fattning sitter helt i kateterns fattning.

3. Avldgsna den distala tillslutaren fran nalen innan du for in katetern i patienten.
(Se bild 2)
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Bild 2

Varning: Fést inte den distala tillslutaren pa nytt pa nalen.
4. Forin katetern med anvéndning av standard inforingsteknik till stallet dar vatskan
ska samlas in.

5. Avlagsna nélen frén katetern nar katetern ar i rétt lage.

Varning: For inte in nalen pa nytt i katetern medan katetern dnnu &r i patienten.

6. Fast en anordning med en standard Luer-koppling pa kateterfattningen for att
avldgsna vétska

. Dra forsiktigt tillbaka katetern efter utford procedur och lagg sedan férband pa
omradet.

~



(O’N]E ST]E] ), Danish

CENTESIS-KATETER

BRUGSANVISNING

PRODUKTBESKRIVELSE
One-Step Centesis-kateteret er et korttids-draenagekateter, der kommerilige, grisehale-,
ventilforsynede og ikke-ventilforsynede konfigurationer med introducerkanyle.

INDIKATIONER FOR BRUG
One-Step Centesis-kateteret er beregnet til perkutan vaeskedranage.

KONTRAINDIKATIONER
Ukendt.

FORHOLDSREGLER

+  Lees producentens vejledninger inden brug.

« B Only forsigtig: Amerikansk lov begrzenser dette instrument til salg af eller pa
ordinering af en lzege med uddannelse og/eller erfaring i brug af instrumentet.
Inholdet af den udbnede, ubeskadigede pakke er sterilt.

Efterlad ikke i patienten i mere end 24 timer.

Skal opbevares koligt og tert.

« Brug ikke, hvis pakken er beskadiget.

Efterse enheden inden brug for at sikre, at den ikke blev beskadiget under forsendelse.
M ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

Kun til brug til en enkelt patient. Mé ikke genbruges, ombearbejdes eller resteriliseres.
Genbrug, ombearbejdning eller resterilisation kan kompromittere den strukturelle
integritet af instrumentet og/eller fore til svigt af instrumentet, hvilket kan resultere i
patientskade, -sygdom eller -ded. Genbrug, ombearbejdning eller resterilisation kan
ogsa udgere risiko for kontamination af instrumentet og/eller forérsage infektion
eller krydsinfektion, herunder, men ikke begraenset til, overforsel af smitsom(me)
sygdom(me) mellem patienter. Kontamination af instrumentet kan fore til patientskade,
-sygdom eller -ded.

BIVIRKNINGER

+ Pneumothorax

+  Bledningskomplikationer

+ Lungegdem med re-ekspansion

BRUGSANVISNING - SVINEHALEKATETER

1. Tag kanylen ud af beskyttelseshaetten.

2. Indsaet kanylen i kateteret.

3. Indsaet kanylen gennem kateteret, indtil kanylemuffen er sat heltind i katetermuffen.

4. Tag den distale obturator ud af kanylen, inden kateteret indszettes i patienten. (Se
figur 1)
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Figur 1

Advarsel: Szt ikke den distale obturator tilbage pé kanylen.

5. Inseet kateteret i vaeskeopsamlingsstedet vha. standard indsaetningsteknik.

6. Nar kateteret sidder rigtigt, tages kanylen ud af kateteret.

Advarsel: Kanylen ma ikke genindszettes i kateteret, mens kateteret er indsat i patienten.

7. Fastger et instrument med en standard Luer-fitting pa katetermuffen for at fierne
vaeske.

8. Traek forsigtigt kateteret ud efter proceduren, og forbind stedet henholdsvist.

BRUGSANVISNING - LIGE KATETER

1. Tag kateter og kanyle ud af beskyttelseshaette(n)(rne).

Bemaerk: Trin 2 og 3 nedenfor gaelder kun for 6F og 8F ikke-ventilforsynede One-Step

Centesis-katetre.

2. Indseet kanylen gennem kateteret, indtil kanylemuffen er sat helt ind i katetermuffen.

3. Tag den distale obturator ud af kanylen, inden kateteret indsaettes i patienten. (Se
figur 2)
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Figur 2

Advarsel: St ikke den distale obturator tilbage pa kanylen.

4. Insaet kateteret i vaeskeopsamlingsstedet vha. standard indsaetningsteknik.

5. Nar kateteret sidder rigtigt, tages kanylen ud af kateteret.

Advarsel: Kanylen ma ikke genindsaettes i kateteret, mens kateteret er indsat i patienten.

6. Fastger et instrument med en standard Luer-fitting pa katetermuffen for at fierne
vaeske.

7. Traek forsigtigt kateteret ud efter proceduren, og forbind stedet henholdsvist.

ONEJSTEP. Greek

KAOETHPAX. CENTESIS

OAHTIEX XPHXHX

MEPIFTPA®H TOY MPOIONTOX

0 kabetripag One-Step Centesis eivat évag kaBetrpag Bpayxuxpovng mapoxETeLong,
0 omoiog dtatiBetal o€ SIAHOPPWAELS He EUBUYPAUUO GKPO, UE OTIEIPOEISEC AKPO, HE
BaABiSa kat xwpic PaABida pe Behova elcaywyéa.

ENAEIZEIZ XPHIHZ
0 kaBetripag One-Step Centesis evdeikvuTal yla T SIaSEPUIKY) TIAPOKETEUDT LYPWV.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotr.

MPOOYAAZEIZ

«  MaBAoTe TIg 08nyieg TOU KATAOKELATTH TIPIV Ao Tr XPrion.

+ BOnly nipocoxi: H opoomovsiakn vopoBeaia twv H.M.A. emtpénel Ty mAnon

TNG GUOKEUNG QUTAG HOVOV amd 1aTPO 1 KATOMV EVTOARG 1aTpoU 0 orfoiog SlabEtet

NV eknaidevon f/kal eipa TN Xpron TG GUOKEUAC.

To MEPIEXOUEVO EiVal AMTOOTEIPWHEVO EPOTOV ) GUCKEVATIA SV éxel avoIXTE( Kat Sev

£xeL umooTel {npud.

+ Na pnv napapeivel aTov acBevr| TEPIGOOTEPO a6 24 WPEC.

Duldooete o 5pooepd, Enpo Xwpo.

+ Na pn xpnotpormonBei av n cuokevaoia éxet umooTei {nuid.

« Tpw am6 ™ Xprion, emBewprioTe T cuokeun yla va BeBaiwbeite 6Tt Sev emMABE Kapia
{npid Katd  petagopd.

+  Mnv XpnOIHOTOLEITE META TNV TTAPENEUON TNG NUEPOPNVIAg ARENG

« Taxprion o€ évav acbevy povo. Mnv emavaypnolHoTOLE(TE, unv enaveneiepydleote
Kol PNV EMavamnooTelpWVeTe. H emavaypnatpomoinon, emavemeéepyaaia i
EMAVATTIOOTEIPWON HITOPEL va SIaKUBEVOEL TN SOMIKI AKEPAIOTNTA TNG GUOKEUNG
i/kat va odnynoet og BAGBN NG CUCKEVRE N OTTOIQ, KE TN GEIPA TNG, PMOPE( va
Tipokahéoel tpavpatiopd, acbéveta ri Bdvato Tou acBevouc. H emavaypnatpomnoinon,
enavene€epyacia fj emavamooteipwon pmopei emiong va dnuioupyroet kivbuvo
HOAUVONG TNG OUOKEUNG fy/Kat va pokaéoel Aoipwén Tou aoBevols 1y SlacTtaupoupievn
Noipwén, oupmepthapBavopévng, HeTagl ANwv, TG petadoong Aotuwdoug (-0v)
VOoHUaTog (-wv) HETagy Twv acBeviv. H poAuVen TG CUCKEUNG UTopei va oSnynoet
0€ TPAUHATIONO, aoBévela fy BdvaTo Tou acBevouc.

ANEMIOYMHTEZ ANTIAPAZEIZ

«+ MvevpoBwpakag

+ Alpoppaylké EMMAOKEG

+ TMveupoviko oidnpa Noyw emavekmTugng

OAHTIEZ XPHZHZ- KAGETHPAZ ME ZNEIPOEIAEZ AKPO

. A@aipéoTe T BeNdva amd To MPOOTATEVTIKS TEPIBANHaL.

. Ewoaydyete t Behdva otov Kabetrpa.

. Eloayayete ) Beldva Slapéoou Tou KaBEeTHpa péxpt 0 oppardg tng BeAdvag va
EQAPHOOEL TAPWGE OTOV OHPAAS TOU KaBETHPa.

. AQQIPEDTE TO TIEPIPEPIKO EMMWUATIKO amd T BENGvVa TPIV amé TNV El0aywyr) Tou
Kabetripa otov acBevry. (BA. Eikova 1)
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Eova 1

Mpogidomoinon: Mnv emavatomoBeTHOETE TO TEPIPEPIKO EMMWHATIKG 0N BeNdva.

5. Eicaydyete Tov KaBetrpa oTn B£0n GUANOYRG LYPOU XPENGIHOTIOIWVTAC MIal TUTTKH
TEXVIKI E10AYWYNG.

6. Otav o kaBetrpag Ppedei oty katdAAnAn Béon, apaipéote tn Berdva amd Tov
Kabetrpa.

Mpogidomoinon: Mnv emavatomobeTrioeTe T BeNdva atov kaBetrpa dtav autdg Bpioketat

aKOUN pECa oTOV aoBEVN.

7. TIpOCaPTHOTE It CUCKEUN HE TUTTIKO €§3pTNHa Luer aTov op@ald Tou Kabetrpa yia
Va APAIPETETE TO LYPO.

8. Metd ) Stadikacia, amooupete anahd Tov KaBetpa Kat KAAOYTE T Béon katdAAnAa.

OAHTIEZ XPHIHZ- KAGETHPAZ ME EYOYTPAMMO AKPO

1. Agaipéote Tov KaBetripa Kat T BeNova amd To(Ta) MPOoTATEVTIKO(A)
nepiPAnua(mepiBAiparta).

Znpeiwon: Ta fripata 2 kai 3 mapakdtw givat Hovo yia Toug kabeTripeg One-Step Centesis

6F kat 8F pe BaABida.

2. Ewoaydyete ™ Behdva Slapéoou Tou KabeTripa péXPL 0 OUPaNdG TG PeAovag va
EQAPHOOEL TAPWE OTOV OHPAAS TOU KaBETHPa.

3. AQQIPEDTE TO TIEPIPEPIKD EMMWHATIKO amd TN BeAdva mpiv amd Ty €loaywyr| Tou
Kabetripa otov acBevry. (BA. Eikova 2)
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Ewova 2

Mpo&idomoinon: Mnv emavatomoBeTOETE TO TEPIPEPIKO EMMWHATIKG 0N BeNdva.

4. Ewoayayete Tov kaBetripa oTn 8£0n GUNOYAC UyPOU XPNGILOTOIMVTAG WId TUTTIKA
TEXVIKI E10AYWYHG.

5. Otav o kaBetripac Ppedei otV KatdAAnAn Béon, apaipéote Tn Pehdva amd Tov
Kabetrpa.

Mpogidomoinon: Mnv emavatomobetrioeTe T BeNdva atov kaBetrpa dtav autdg Bpioketat

aKOUN pEoa oTOV aoBEvN.

6. POCAPTAOTE HIa CUCKEUT KE TUTTIKO £€APTNHA Luer aTov oppald Tou kabetripa yia
Va APAIPETETE TO LYPO.

7. Metd  Stadikacia, amooupete anahd Tov KaBetrpa kat KAAOYTE T Béon katdAAnAa.

ONEASTEP. Turkish

SENTEZ KATETERI

KULLANMA TALIMATLARI

URUN TANIMI
One-Step Sentez Kateteri, introduser igne ile diiz, pigtail, valfli ve valfsiz konfigiirasyonlari
bulunan kisa siireli drenaj kateteridir.

ENDIKASYONLARI
One-Step Sentez Kateteri, sivilarin perkiitan drenajinda kullanilmak tizere tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYONLARI
Bilinen kontrendikasyonu yoktur.

ONLEMLER

+ Kullanmadan énce dreticinin talimatlarini okuyun.

. R Only Dikkat: Federal (ABD) yasalar uyarinca bu alet sadece aletin kullanimi
konusunda egitim almis ve/veya deneyimli hekimler tarafindan veya bu hekimlerin
siparisi tizerine satilabilir.

« Ambalaji agilmamis ve hasar gérmemis paketlerin icerigi sterildir.

Hastada 24 saatten uzun stire birakmayin.

« Serin ve kuru bir yerde muhafaza edin.

«+  Ambalaj hasarliysa kullanmayin.

Kullanmadan 6nce nakliye sirasinda herhangi bir hasar olusmadigini dogrulamak

lizere aleti inceleyin.

« Son kullanma tarihi gegtikten sonra kullanmayin.

Sadece tek bir hasta igindir. Yeniden kullanmayin, yeniden islemden gegirmeyin

veya yeniden sterilize etmeyin. Aletin yeniden kullanilmasi, yeniden islemden

gecirilmesi veya yeniden sterilize edilmesi yapisal bitiinligiiniin bozulmasina ve/
veya arizalanmasina ve neticesinde hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya

Slmesine neden olabilir. Yeniden kullaniimasi, yeniden islemden gecirilmesi veya

yeniden sterilize edilmesi aletin kontamine olmasina sebep olabilir ve/veya bir

hastadan digerine enfeksiyon hastaligi/hastaliklari gegmesi dahil ancak bununla
sinirl olmamak tizere hastada enfeksiyon veya ¢apraz enfeksiyon riski dogurabilir.

Alet kontaminasyonu hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya 6Imesine neden

olabilir.

ADVERS REAKSIYONLAR

+ Pnémotoraks

+ Kanama komplikasyonlar

« Pulmoner 6demin yeniden biytimesi

PIGTAIL KATETERIN KULLANMA TALIMATLARI

1. Igneyi koruyucu kiliftan ikarin.

2. Igneyi katetere batirin.

3. igne gébegi kateter gébegine tamamen oturana kadar igneyi kateterin icine itin.
4. Kateteri hastaya yerlestirmeden 6nce distal obtiiratérii igneden ¢ikarin. (Bkz. Sekil 1)
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Uyar: Distal obturatori igneye tekrar takmayin.

5. Standart yerlestirme teknigini kullanarak kateteri sivi toplama alanina yerlestirin.

6. Kateter uygun pozisyona getirildiginde igneyi kateterden gikarin.

Uyari: Kateter hala hastada takiliyken igneyi katetere tekrar sokmayin.

7. Siviyr bosaltmak icin aleti standart Luer baglantisi ile katetere takin.

8. Prosediir tamamlandiktan sonra kateteri yavasca cekin ve bolgeyi gereken sekilde
kapatin.

DUZ KATETERIN KULLANMA TALIMATLARI

1. Kateteri ve igneyi koruyucu kiliftan ¢ikarin.

Not: Asagidaki 2. ve 3. adim sadece 6 F ve 8 F Valfli One-Step Sentez Kateterleri igindir.
2. Igne gobegi kateter gébegine tamamen oturana kadar igneyi kateterin igine itin.
3. Kateteri hastaya yerlestirmeden dnce distal obttiratori igneden ¢ikarin. (Bkz. Sekil 2)
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Sekil 2

Uyari: Distal obtiratorl igneye tekrar takmayin.

4. Standart yerlestirme teknigini kullanarak kateteri sivi toplama alanina yerlestirin.

5. Kateter uygun pozisyona getirildiginde igneyi kateterden ¢ikarin.

Uyari: Kateter hala hastada takiliyken igneyi katetere tekrar sokmayin.

6. Siviy bosaltmak icin aleti standart Luer baglantisi ile katetere takin.

7. Prosedir tamamlandiktan sonra kateteri yavasca cekin ve bolgeyi gereken sekilde
kapatin.

ONEISTEP. Russian

MYHKLIMOHHbIN KATETEP

YKA3AHWA NO NPUMEHEHWUIO

ONMUCAHUE U3AENUA

[MyHKUMOHHBIN KaTeTep One-Step — 3T0 KaTeTep AN1A KPaTKOCPOUHOTO APEHNPOBaHNS,
BbIMyCKaeMmblii B CleyioLnx KOHGUIypaLmaX: NPAMONA, TUMa «CBUHOWN XBOCT», KNanaHHbIiA
1 GecknanaHHblii, NOCTaBNAEMbIA C UHTPOABIOCEPHON UIMON.

MOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO
[MyHKLMOHHbIN KaTeTep One-Step npefHa3HaueH AnA YPECKOXHOTO APeHNPOBaHNA
KUAKOCTEN.

MPOTUBOMOKA3AHUA
He nssectHbl.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

. I'Iepeq NCnonb3oBaHMEM NPOYTUTE YKa3aHUA NPOU3BOAUTENA.

. ROnly DepepanbHoe 3akoHopaTenbcTBo (CLUA) paspelwaeT npoaaxy AaHHOTO
YCTPOIICTBA TONBKO BPayam UM Mo 3akasy Bpayeil, NpoLUesImX NosroToBKy v (1)
NMEoLWMX OMNbIT €ro NPUMeHeHNA.

COJ:[EP)KI/IMOE ABNAGTCA CTEPUNbHBIM, €C/IN YNAKOBKa He BCKPbITa U He NoBpeXxaeHa.
He ocTaBnsiiTe n3genvie B Tene nayveHTa Jonblue 24 4acos.

XpaHuTb B NPOX/ajHOM CyXOM MecTe.

3anpelyaeTca NCNob30BaTb NPW HaPYLIEHNM LENOCTHOCTIA YaKOBK.

Mepep ncnonb3oBaHNeM 0CMOTPHUTE YCTPONCTBO U y6eanTeCh, YTO LIeNIOCTHOCTL
YNaKoBKM He bbina HapylLeHa BO BPeMs TPaHCMOPTUPOBKI.

3anpeu.(aeTc5l ncnonb3oBatb Nocne Aatbl UCTeYEeHUA CPOKa roAHOCTU.
Wcnonb3oBatb TONbKO ANA OQHOro nayneHTa. nOBTOpHOE nCnonb3oBaHue, 06pa6on<a
VN cTepunn3auma 3anpelleHsl. loBTopHoe ncnonb3osaxue, o6paboTtka Unu
CTePUAN3aLNA MOTYT HaPYIWNTb CTPYKTYPHYIO LIENOCTHOCTb YCTPOIACTBa 1 (1)
NPUBECTYN K HENpaBuUbHON paboTe yCTPOMCTBA 1, Kak CNIeACTBUE, K TPaBMe,
3aboneBaHuio UAKM CMepPTH NauneHTa. NMoBTOPHOE UCNONb30BaHNe, 06paboTka
nnun ctepunnsayma MOryT Takxe Bbl3BaTb PUCK 3arpA3HeHusa yCTpOI;ICTBa n (Vlnlll)
MPUBECTUN K 3aPaXXeHWI0 NaLiMeHTa uiv nepekpecTHoMy 3apaxeHuto, BKnovas nepeHoc
MHGEKLUMOHHbIX 3a60N1€BaHMIT OT NALMEHTa K MaLMEHTY. 3arpasHeHre yCTpoiicTBa
MOMeT NPUBECTY K TPaBMe, 3a60/1eBaHMI0 UM CMePTU NaLMeHTa.

HEXENIATE/IbHBIE PEAKLIUN

+  [HeBMOTOpaKC

«  [emopparnyeckne OCNOXHeHNA

+ OTek nerkux nocne pacnpasnexusa

YKA3AHUA MO NPUMEHEHUIO. KATETEP TUMA «CBUHOW XBOCT»

1. V3BnekuTe Urny 13 3aLMTHOrO Yexna.

. BcraBbTe urny B Katetep.

. BsopuTe nrny B KaTeTep 10 Tex NMOpP, NOKa Pa3bem UMbl NONHOCTbIO He BOIAET B
pasbem KaTeTepa.

4. CHUMUTe 3arnyLIKY C AUCTaNbHOTO KOHLIA UTMIbl, Mepe/ TeM Kak BBECTY KaTeTep NaLyeHTy

(cm. puc. 1).
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BHumaHnue! He yctaHaBnmBaliTe 3arnyLuKy Ha AMCTaNbHbli KOHeL| UTibl MOBTOPHO.

5. YcTaHOBUTE KaTeTep B MeCTe CKOMNEHNA KIAKOCTY, UCTIOMb3yA CTaHAAPTHYIO0 METOAUKY
YCTaHOBKM.

6. Korpa KateTep 6yneT B HyXKHOM NONOXEHW, yAanuTe Urny 13 katetepa.

BHumaHue! He BCTaBnAliTe Urny B KateTep NOBTOPHO, NOKa KaTeTep HAXOANTCA B Tene

nauweHTa.

7. YcTaHOBUTE YCTPOWCTBO CO CTaHAAPTHBIM NI03POBCKUM COEfINHEHNEM B Pa3bem
KateTepa, YTo6bl yaNNTL XUAKOCTb.

8. Cobniofas npoLesypy, OCTOPOXHO U3BNEKNTE KaTeTep 1 HaNnoXnTe NOBA3KY
COOTBETCTBYHOLLMM 06pa3oM.

YKA3AHUA MO NPUMEHEHWIO. NPAMOW KATETEP

1. V3BnekuTe KaTeTep 1 Urny U3 3alUTHOrO Yexna.

Mpumeyanue. YkazaHHble HKe Waril 2 1 3 OTHOCATCA TOMBKO K KNanaHHbIM MyHKLMOHHbIM

kateTepam One-Step pa3mepa 6F n 8F.

2. BBOF[VITG Wnrny B Katetep A0 TéX Nop, NOKa pa3bem UMbl MOAHOCTHIO He BOI;IF(GT B
pasbem KaTeTepa.

3. CHumuTe 3arnyLLIKy CAVICTANbHOTO KOHLA UMbl, Nepe/ TeM Kak BBECTV KaTeTep NaLveHTy
(cm. puc. 2).
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BHumaHme! He yCTaHaBJ'II/IBaVITe 3arnyLwky Ha /.]I/ICTaHbeII;I KOHeL urnbl NOBTOPHO.

4. YcTaHoBWTe KaTeTep B MeCTe CKOM/EHIA XKIAKOCTY, UCMOMb3yA CTaHAaPTHYIO METOAVKY
YCTaHOBKU.

5. Korpa KateTep byAeT B Hy)HOM NMONOXEHUM, YAanuTe Urny u3 Katetepa.

BHumanme! He BctaBnaiite urny B Katetep NOBTOPHO, NOKa KaTeTep HaxoAuTCA B Tene

nauneHTa.

6. YcTaHOBUTE YCTPOMCTBO CO CTaH/JaPTHBIM MII03POBCKUM COEIHEHMEM B Pa3beM
KaTeTepa, YTo6bl yianuTb XUAKOCTb.

7. Cobnioan npoueaypy, 0OCTOPOXHO U3BNEKNTE KaTeTep 1 HaNoXMUTe NOBA3KY
COOTBETCTBYIOLMM 06PA3OM.

ONEASTEP. Polish

CEWNIK DO CENTESIS

INSTRUKCJA OBStUGI

OPIS PRODUKTU
Cewnik One-Step Centisis to cewnik do drenazu krotkotrwatego. Dostepny w postaci
prostej, typu pigtail, z zastawka i bez oraz igta wprowadzajaca.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Cewnik One-Step Centisis jest przeznaczony do przezskérnego drenazu ptynow.

PRZECIWWSKAZANIA
Nieznane.

SRODKI OSTROZNOSCI

«+  Przed uzyciem nalezy przeczytac instrukcje dostarczone przez producenta.

« R Only : zgodnie z prawem federalnym (USA) niniejsze urzadzenie moze by¢
sprzedawane wytacznie lekarzom przeszkolonym i/lub posiadajacym doswiadczenie
w zakresie stosowania tego urzadzenia lub na ich zaméwienie.

« Oile opakowanie nie zostato otwarte lub uszkodzone, jego zawartosc jest jatowa.

«+ Nie pozostawia¢ w organizmie pacjenta na dtuzej niz 24 godziny.

«+ Przechowywac w chtodnym, suchym miejscu.

«  Nie uzywa, jesli opakowanie jest uszkodzone.

«  Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ urzadzenie, aby potwierdzi¢, ze w trakcie transportu
nie wystapity uszkodzenia.

« Nie uzywac po uptywie terminu waznosci.

« Do uzytku wytacznie u jednego pacjenta. Nie uzywac ponownie, nie regenerowac ani nie
sterylizowac ponownie. Ponowne uzycie, regeneracja lub ponowna sterylizacja moga
naruszyc¢ konstrukcje urzadzenia i/lub spowodowac jego awarie, prowadzac do urazu,
choroby lub $mierci pacjenta. Ponowne uzycie, regeneracja lub ponowna sterylizacja
moga réwniez powodowac ryzyko zanieczyszczenia urzadzenia i/lub spowodowac
zakazenie lub przeniesienie zakazenia u pacjenta, w tym m.in. przeniesienie choroby
zakaznej (chordb zakaznych) pomiedzy pacjentami. Skazenie urzadzenia moze
doprowadzi¢ do urazu, choroby lub zgonu pacjenta.

REAKCJE NIEPOZADANE

« Odma optucnowa

« Krwawienie

+ Powigkszenie obrzeku ptuc

INSTRUKCJA OBSLUGI — CEWNIKTYPU PIGTAIL

. Wyjac igte z ostony.

. Wiozy¢ igte do cewnika.

. Wkiadac igte przez cewnik do momentu, kiedy obsadka igty zostanie w catosci osadzona
w obsadce cewnika.

. Wyjac dystalny obturator zigty przed wprowadzeniem cewnika do ciata pacjenta. (patrz

Rysunek 1)
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Ostrzezenie: nie zaklada¢ ponownie dystalnego obturatora na igte.

5. Stosujac standardowa technike, wiozy¢ cewnik do miejsca zbierania ptynu.

6. Po ustawieniu cewnika w prawidtowej pozycji usunac igte z cewnika.

Ostrzezenie: nie wprowadzac ponownie igly do cewnika, kiedy cewnik znajduje sie w

ciele pacjenta.

7. Zapomoca standardowego ztacza luer zamocowac urzadzenie do obsadki cewnika w
celu usuniecia ptynu.

8. Po zakorczeniu procedury ostroznie wycofa¢ cewnik i odpowiednio opatrzy¢ miejsce
naktucia.

INSTRUKCJA OBSLUGI — CEWNIK PROSTY

1. Wyjac cewnik i igte z oston(y).

Uwaga: czynnosci 2 i 3 dotycza wytacznie cewnikéw One-Step Centisis w rozmiarze

6F i 8F z zastawka.

2. Wkitadac igte przez cewnik do momentu, kiedy obsadka igty zostanie w catosci osadzona
w obsadce cewnika.

3. Wyjac dystalny obturator zigty przed wprowadzeniem cewnika do ciata pacjenta. (patrz
Rysunek 2)
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Ostrzezenie: nie zaktada¢ ponownie dystalnego obturatora na igte.

4. Stosujac standardowa technike, whozy¢ cewnik do miejsca zbierania ptynu.

5. Po ustawieniu cewnika w prawidtowej pozycji usuna¢ igte z cewnika.

Ostrzezenie: nie wprowadza¢ ponownie igty do cewnika, kiedy cewnik znajduje sie w

ciele pacjenta.

6. Zapomocy standardowego ztacza luer zamocowac urzadzenie do obsadki cewnika w
celu usuniecia ptynu.

7. Po zakonczeniu procedury ostroznie wycofa¢ cewnik i odpowiednio opatrzy¢ miejsce
naktucia.

ONELSTEP. Czech

KATETR CENTESIS

NAVOD K POUZITI

POPIS VYROBKU
Katetr One-Step Centesis je kratkodoby drenazni katetr se zavadéci jehlou dostupny v
téchto konfiguracich: pfimy, pigtail, s ventilem a bez ventilu.

INDIKACE PRO POUZITi
Katetr One-Step Centesis je indikovén k perkutanni drenazi tekutin.

KONTRAINDIKACE
Nejsou zndmy.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

«  Pred pouzitim si prectéte pokyny vyrobce prostredku.

« B Only Upozornéni: Federélni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostredku pouze
Iékartim nebo na Iékai'sky predpis. LékaF musi mit kvalifikaci a praxi pro pouziti tohoto
prostredku.

Obsah neotevieného a neposkozeného balenti je sterilni.

Neponechévejte v téle pacienta déle nez 24 hodin.

Skladujte v suchu na chladném misté.

Nepouzivejte, pokud je baleni poskozené.

Pfed pouzitim prostfedek zkontrolujte, zda pfi prepravé nedoslo k jeho poskozeni.
Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

Pouze k pouziti u jednoho pacienta. Nepouzivejte a nezpracovévejte opakované ani
neresterilizujte. Opakované pouziti, zpracovani nebo resterilizace mohou narusit
strukturalni celistvost prostiedku a vést k jeho selhani, coz mGze zpUsobit zranéni,
onemocnéni nebo smrt pacienta. Opakované poutziti, zpracovani nebo resterilizace
mohou téz vést k riziku kontaminace prostfedku a zpusobit infekci nebo kiizovou
infekci pacientd, véetné (mimo jiné) prenosu infekénich chorob mezi pacienty.
Kontaminace prostfedku muze zpGsobit zranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta.

NEZADOUCI UCINKY

+  pneumotorax

« komplikace z krvaceni

+ reexpanze plicniho edému

NAVOD K POUZITI - KATETR S PIGTAILEM

1. Vyjméte jehlu z ochranného pouzdra.

2. Nasadte jehlu do katetru.

3. Nasadte jehlu do katetru, az bude Usti jehly pIné usazeno v Usti katetru.

4. Pied zavedenim katetru do téla pacienta odstrante z jehly distaIni obturétor (viz
obrazek 1).
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Obrézek 1

Varovani: DistaIni obturator k jehle znovu nepfipojujte.

5. Zavedte katetr do mista odbéru tekutiny pomoci standardni zavadéci techniky.

6. Kdyz je katetr ve spravné poloze, odstranite z ného jehlu.

Varovani: Nenasazujte jehlu na katetr znovu, dokud je katetr v téle pacienta.

7. Pro odstranéni tekutiny pfipojte zafizeni se standardnim luerovym uzévérem k Usti
katetru.

8. Po zékroku jemné vytahnéte katetr a ranu patficné prekryjte.

NAVOD K POUZITI - ROVNY KATETR

1. Vyjméte katetr a jehlu z ochrannych obald.

Poznamka: Kroky 2 a 3 niZe jsou pouze pro katetry One-Step Centesis 6F a 8F s ventilem.

2. Nasadte jehlu do katetru, az bude Usti jehly pIné usazeno v Usti katetru.

3. Pfed zavedenim katetru do téla pacienta odstrante z jehly distalni obturator (viz
obrazek 2).
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Obrézek 2

Varovani: DistaIni obturator k jehle znovu nepfipojujte.

4. Zavedte katetr do mista odbéru tekutiny pomoci standardni zavadéci techniky.

5. Kdyz je katetr ve spravné poloze, odstrante z ného jehlu.

Varovani: Nenasazujte jehlu na katetr znovu, dokud je katetr v téle pacienta.

6. Pro odstranéni tekutiny pfipojte zafizeni se standardnim luerovym uzavérem k dsti
katetru.

7. Po zékroku jemné vytéhnéte katetr a ranu patficné prekryjte.

ONEASTEP. Bulgarian

KATETBP 3A LIEHTE3A CENTESIS

WHCTPYKL MWW 3A YNOTPEBA

OMUCAHUE HA MPOAYKTA

KaTeTbpbT 3a LeHTe3a One-Step Centesis e peHaxkeH KaTeTbp 3a KPaTKOCPOUHa
ynotpe6a, HannyeH Npu Npasw, C U3BUT KPaii, ¢ Knana uin 6e3 knana KoHpurypauum
CVrna 3a nHTpoatocep.

MOKA3AHUA 3A YNOTPEBA
KateTbpbT 3a LeHTe3a One-Step Centesis e npejHa3HauyeH 3a NOAKOXEH APeHaX Ha
TEUHOCTH.

NPOTUBOMOKA3AHUA:
He ca nssecthu.

MPEANA3HU MEPKU

. I'IpoueTeTe WHCTPYKLMIUTE Ha NpOn3BOAUTENA Npean ynoTpeﬁaA

. BOnly Buumanue: DepepanHoTo 3akoHopatenctso (Ha CALL) orpaHnyasa
npopax6ata Ha ToBa yCTPOMCTBO f4a Gbae OT UK No NopbyKa Ha nekap, 06yyeH 1/
WNN C ONUT Npu ynotpebata Ha yCTPOCTBOTO.

. C'bﬂ'bp)KaHl/leTO Ha HEOTBOPEHA, HeNoBpPeaeHa ONakoBKa e CTePUIHO.

« [la He ce 0CTaBs B MaLMEHT NoBeye OT 24 yaca.

+ [la ce cbXpaHsBa Ha XNajiHO, CYXO MACTO.

+  [la He ce 3non3Ba ako onakoBKaTa e NOBPefjeHa.

« lposeperte ycTpoiiCTBOTO Npeay yroTpeba, 3a fja NpoBepuTe fanut He ce e NoBpeanso
1o BpeMe Ha J0CTaBKarta.

. £la He ce u3non3ea cnep Cpoka Ha rogHoOCT.

. ﬂa Ce M3nos3Ba CaMo 3a eiNH nauneHT. ,Ela He Ce n3non3ea NOBTOPHO, Aa He ce
npepaboTBa UK CTepnIM3NpPa NOBTOPHO. [OBTOPHOTO U3Non3BaHe, pepaboTBaHe
VN CTepUAM3MpaHe MoXe f1a KOMMPOMETUPa CTPYKTYPHaTa LIANIOCT Ha YCTPOVCTBOTO
w/unun fa foBefe [0 NoBpe/a B YCTPOCTBOTO, KOETO OT CBOA CTPaHa MOXe fia loBene
10 HapaHsABaHe, 3abonABaHe WU CMBPT Ha MaumeHT. lOBTOPHOTO N3Mon3BaHe,
npepaﬁoTBaHe Wnn CTepunnsrpaHe MoXe CbLLUOo Taka ja Cb3[aae PUCK OT 3aMbpcsABaHe
Ha YCTPOMCTBOTO W/UAK 1a NPUYMHI MHPEKTUPaHE N KPbCTOCaHa UHpeKUMA Ha
naLyeHT, BKIIIOUNTENHO, HO 6e3 ja ce OrpaHinyaBa [0 NpefjaBaHe Ha NHGEKLMO3HO
3abonsABaHe(1A) OT efiVH NaLMeHT Ha APYT. 3aMbPCABAHETO Ha YCTPONCTBOTO MOXe
7a fioBefe 10 HapaHABaHe, 3a60N1ABaHe UM CMBPT Ha NaLyeHTa.

HEXEJIAHU PEAKLIUN

« [MHeBmOTOpaKC

+  YCnoxHeHns Npu KpbBOCbCMpBaHe
« bBenoapobeH oTok

VHCTPYKLIUM 3A YNOTPEBA - KATETBP C U3BUT KPAI

1. lpemaxHeTe 1rnarta OT 3aLUTHOTO Kanaue.
2. BmbKHeTe urnata B KateTbpa.
. BMbKHeTe urnata npes KaTeTbpa I0KaTo LieHTbpa Ha UrnaTa 6b/1e HambHO YNTbTHEH
B LIEHTbpa Ha KaTeTbpa.
4. MpemaxHeTe AUCTanHaTa 3anyluanka ot Urnata npean Aa BbBejeTe KaTeTbpa B
nauuexTa. (Buxte Gurypa 1)
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Qurypa 1

Mpepynpexpexne: He npukpensalite NOBTOPHO AUCTaNHaTa 3anyLanka Kbm Urnara.

5. BMbKHETe KaTeTbpa B MACTOTO Ha CbOMPaHe Ha TEYHOCTY KaTo 13N0oN3BaTe CTaHAAPTHA
TeXHWNKa 3a BMbKBaHe.

6. Korato KaTeTbPbT € Ha NOAX0AALLa NO3MLMA, N3BaAeTe Urnata Ot KateTbpa.

Mpepynpexpexue: He /ATe MOBTOPHO MrnaTa B KaTeTbpa 0KaTo KaTeTbpa e

BCe OLLe B MaLj/eHTa.

7. MpukpeneTe yCTPOICTBO CbC CTaHAAPTEH Nyep HaKpalHVK KbM LIEHTbPa Ha KaTeTbpa,
3a Aa u3TernuTe Te4YHoCTTa.

8. CJ'IEI:[BaI;IKIII npoueaypara, HeXXHO nsTerneTe KateTbpa U CbOTBETHO NpeBbpXKeTe
MACTOTO.

WHCTPYKLIUW 3A YNOTPEBA - MPAB KATETBHP

1. W3BageTe KateTbpa 1 Urnata ot 3alMTHOTO Kanaye(Ta).

3a6enexka: CTbrku 2 11 3 No-foMy ca camo 3a KaTeTpy 3a LieHTe3a One-Step Centesis

6F 1 8F c knana.

2. BmbKHeTe urnata npes kateTbpa J0KaTo LieHTbpa Ha irnaTa 6b/ie HambIHO yMTbTHeH
B LieHTbpa Ha KaTeTbpa.

3. MMpemaxHeTe aucTanHaTa 3anylanka oT Urnata Nnpeau fa BbBejeTe KateTbpa B
nauuexTa. (Buxte durypa 2)
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Qurypa 2

MpepynpexpeHne: He npukpenBaiiTe NOBTOPHO ANCTaNHaTa 3anylwanka KbM MriaTa.

4. BMbKHeTe KaTeTbpa B MACTOTO Ha CbOMPaHe Ha TEUHOCTY KaTo M3Mos3Bare CTaHAapTHa
TeXHIKa 32 BMbKBaHe.

5. KoraTo KaTeTbpbT e Ha MOAXOAALLA NO3NLA, N3BAAETE UTMaTa OT KaTeTbpa.

Mpeaynp : He /iTe MOBTOPHO UrfaTa B KaTeTbpa J0KaTO KaTeTbpa e

BCE OLLj€ B MaLueHTa.

6. [puKpeneTe yCTPOICTBO CbC CTaHAAPTEH fyep HakpaiiHK KbM LieHTbPa Ha KaTeTbpa,
3a Jla U3TErNNTE TEYHOCTTa.

7. Cnepgaiikin NpoLefypata, HeXHO U3TerneTe KateTbpa 1 CbOTBETHO MPeBbpXKeTe
MACTOTO.

ONELSTEP. Hungarian

CENTESIS KATETER

HASZNALATI UTASITASOK

TERMEK LEIRASA
A One-Step Centesis katéter egy révid idére hasznalt lecsapold katéter, ami egyenes,
pigtail, szeleppel ellatott és szelep nélkili valtozatokban érhetd el.

HASZNALATI UTASITASOK
A One-Step Centesis katétert folyadékok perkutén lecsapolaséara hasznaljak.

ELLENJAVALLATOK
Nem ismertek.

ELOVIGYAZATOSSAGOK

«+ Hasznalat el6tt olvassa el a gyarto utasitasait.

B Only Figyelmeztetés: Az U.S.A. szbvetségi torvényei az eszkoz eladésat az ennek
az eszkdznek a hasznélatdban képzett és/vagy tapasztalt orvos személyére vagy
rendelvényére korlatozzak.

Afelnyitatlan és ép (nem sériilt) csomag tartalma steril.

Ne hagyja a paciensben 24 6ranal tovabb.

Hivos, széraz helyen térolando.

Ne hasznalja fel, ha a csomagolas megsérdilt.

Vizsgalja meg hasznalat el6tt, nem rongalédott-e meg az eszkoz szallités alatt.

Ne hasznalja fel az érvényességi datum lejarta utan.

Csak egyetlen betegnél hasznalhatd. Nem Ujrafelhasznalhatd, nem Ujrafeldolgozhatd,
nem djrasterilizalhaté. Az eszkoz ujrafelhasznélasa, Gjrafeldolgozasa vagy
Ujrasterilizalasa tonkreteheti az eszkéz szerkezeti integritasat és/vagy az eszkoz
meghibasodasat okozhatja, ami a paciens sériilését, megbetegedését vagy halalat
eredményezheti. Az eszkoz Ujrafelhasznaldsa, Ujrafeldolgozésa vagy Ujrasterilizalasa
az eszkoz szennyez6désének veszélyével is jarhat és/vagy a paciens befert6zését,
keresztfert6zését eredményezheti, beleértve, de nem kizérélagosan, a fert6zé
betegségek terjesztését egyik paciensrél a mésikra. Az eszkéz szennyezédése a
paciens sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy halalahoz vezethet.

NEMKIVANATOS REAKCIOK
+ Légmell

+ Vérzési szovédmények

« Tudovizeny6 felhabosodas

HASZNALATI UTASITASOK - PIGTAIL KATETER

. Vegye ki a tiit a véd6tokjabol.

. Helyezze be a tit a katéterbe.

. Tolja be atiit a katéteren kereszttil, amig a t(i csatlakozoja teljesen nekimegy a katéter
csatlakozéjanak.

. Tavolitsa el a distalis akadalyozéelemet a t(irdl a katéter paciensbe valo beszurasa

elétt. (Lasd az 1. Abrat)
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Figyelmeztetés: Ne helyezze vissza a distalis akadalyozoelemet a t(ire.

5. Helyezze be a katétert a folyadék-gy(ijt6 helyre, standard behelyezési technikat
hasznalva.

6. Amikor a katéter a megfelel pozicion van, vegye ki a t(it a katéterbél.

Figyelmeztetés: Ne helyezze vissza a tiit a katéterbe, amig a katéter a paciensben van.

7. Csatlakoztasson egy standard Luer gyorscsatlakozdval elldtott eszkozt a katéter
csatlakozdjahoz, hogy eltavolithassa a folyadékot.

8. Kovetve az eljarast, Gvatosan hiizza vissza a katétert és kdsse be a beavatkozas helyét
megfeleléen.

HASZNALATI UTASITASOK - EGYENES KATETER

1. Vegye ki a katétert és a tiit a védotokjabol (vagy védétokjaibol).

Megjegyzés: Az aldbbi 2-es és 3-es |épések csak a 6F és 8F szeleppel ellatott One-Step

Centesis katéterekre érvényesek.

2. Toljabeattita katéteren keresztiil, amig a t(i csatlakozdja teljesen nekimegy a katéter
csatlakozojanak.

3. Tavolitsa el a distalis akadalyozéelemet a tiirdl a katéter paciensbe valé beszirasa
elétt. (Lasd az 2. Abrat)
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2. Abra

Figyelmeztetés: Ne helyezze vissza a distalis akadalyozoelemet a tdire.

4. Helyezze be a katétert a folyadék-gytjté helyre, standard behelyezési technikat
hasznalva.

5. Amikor a katéter a megfelel pozicion van, vegye ki a (it a katéterbol.

Figyelmeztetés: Ne helyezze vissza a (it a katéterbe, amig a katéter a paciensben van.

6. Csatlakoztasson egy standard Luer gyorscsatlakozdval elldtott eszkozt a katéter
csatlakozéjahoz, hogy eltavolithassa a folyadékot.

7. Kovetve az eljérast, Gvatosan hiizza vissza a katétert és kdsse be a beavatkozas helyét
megfeleléen.
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