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English

ONE]LSTER

CENTESIS CATHETER

INSTRUCTIONS FOR USE

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 such as during paracentesis and thoracentesis procedures.

CONTRAINDICATIONS
None known.

CLINICAL BENEFITS
Use of the One-Step Centesis Catheter relieves symptoms such as dyspnea
and discomfort associated with unwanted fluid collections.

PRECAUTIONS

+ Read manufacturer’s instructions prior to use

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

Contents of unopened, undamaged package are sterile via ethylene
oxide.

« Do not leave in patient longer than 24 hours.

« Storein 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.

« Placement of the One-Step Centesis Catheter is intended to be
performed by appropriately trained healthcare professionals.

If the flow slows or stops, it could be a sign that the catheter is kinked,
occluded, or no longer in fluid. If there is still fluid that needs to be
drained, adjust the catheter or replace with a new one.

POTENTIAL COMPLICATIONS

« Pneumothorax

« Bleeding complications

« Re-expansion pulmonary edema
«Vasovagal syncope

« Infection

« Perforation

INSTRUCTIONS FOR USE- PIGTAIL CATHETER
. Remove the needle from the protective boot.
2. Insert the needle into catheter.
3. Insert the needle through the catheter until the needle hub is fully
seated in the catheter hub.
. Remove the distal obturator from the need|e prior to inserting catheter
into patient. (see Figure 1)
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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.



French

ONE]LSTER

CATHETER CENTESIS

MODE D'EMPLOI

DESCRIPTION DU PRODUIT

Le cathéter One-Step Centesis est un cathéter de drainage a court terme,
disponible en configurations droite, en spirale, a valve ou sans valve et
équipé d'une aiguille pour introducteur.

INDICATIONS D’EMPLOI

Le cathéter One-Step Centesis est indiqué pour la collecte percutanée
de liquides, lors des procédures de paracentese et de thoracentese, par
exemple.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue.

AVANTAGES CLINIQUES
L'utilisation du cathéter One-Step Centesis soulage les symptomes tels
que la dyspnée et la géne associées aux collectes de liquides indésirables.

PRECAUTIONS

« Lire les instructions du fabricant avant toute utilisation.

. ROnly Mise en garde : la |égislation fédérale des Etats-Unis stipule
que ce dispositif ne peut étre acheté que par l'intermédiaire ou sur
ordonnance d'un médecin formé et/ou sachant se servir du dispositif.

« Le contenu d'un emballage non ouvert et en bon état a été stérilisé a
l'oxyde d'éthylene.

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

Conserver dans un endroit frais et sec.

« Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé.

Inspecter le dispositif avant utilisation pour vérifier qu'aucun dommage

ne s'est produit pendant l'expédition.

« Ne pas utiliser aprés la date d'expiration.

« Ce produit est a usage unique. Ne pas réutiliser, ne pas retraiter, ne
pas restériliser. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation
risqueraient de compromettre l'intégrité structurelle du dispositif et/
ou de provoquer une défaillance qui, a son tour, pourrait provoquer
une blessure, une maladie, voire le déces du patient. La réutilisation, le
retraitement ou la restérilisation pourraient également générer un risque
de contamination du dispositif et/ou provoquer une infection ou une
infection croisée du patient, y compris, sans s'y limiter, la transmission
de maladie(s) infectieuse(s) d’'un patient a un autre. La contamination
du dispositif pourrait provoquer une blessure, une maladie, voire le
déces du patient.

« Lamise en place du cathéter One-Step Centesis doit étre effectuée par

des professionnels de santé dament formés.

Sile débit ralentit ou s'interrompt, le cathéter est peut-étre plié, obstrué

ou ne se trouve plus dans un liquide. Sil reste du liquide a drainer, ajuster

le cathéter ou le remplacer par un cathéter neuf.

COMPLICATIONS POTENTIELLES

« Pneumothorax

« Complications hémorragiques

« (Edeme pulmonaire de réexpansion
- Syncope vasovagale

« Infection

« Perforation

MODE D’EMPLOI - CATHETER EN SPIRALE

. Retirer l'aiguille de la gaine de protection.

2. Insérer l'aiguille dans le cathéter.

3. Insérer laiguille a travers le cathéter jusqu’a ce que 'embase de l'aiguille
soit entierement installée dans 'embase du cathéter.

. Retirer 'obturateur distal de I'aiguille avant d'introduire le cathéter dans
le corps du patient (voir la figure 1).
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Figure 1
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Avertissement : ne pas replacer I'obturateur distal sur l'aiguille.

5. Introduire le cathéter dans le site de recueil de liquide en utilisant une
technique d'insertion standard.

6. Lorsque le cathéter est dans la position appropriée, retirer I'aiguille du
cathéter.

Avertissement : ne pas réinsérer |'aiguille dans le cathéter tant que ce

dernier se trouve dans le corps du patient.

7. Fixer un dispositif équipé d'un raccord Luer standard a 'embase du
cathéter pour éliminer le liquide.

8. Apres la procédure, retirer délicatement le cathéter et panser le site en
conséquence.

MODE D’EMPLOI - CATHETER DROIT

1. Retirer le cathéter et I'aiguille de la gaine/des gaines de protection.

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

cathéters One-Step Centesis 6F et 8F équipés d'une valve.

2. Insérer laiguille a travers le cathéter jusqu’a ce que 'embase de l'aiguille
soit entiérement installée dans 'embase du cathéter.

3. Retirer l'obturateur distal de l'aiguille avant d'introduire le cathéter dans
le corps du patient (voir la figure 2).
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Figure 2

Avertissement : ne pas replacer l'obturateur distal sur I'aiguille.

4. Introduire le cathéter dans le site de recueil de liquide en utilisant une
technique d'insertion standard.

5. Lorsque le cathéter est dans la position appropriée, retirer l'aiguille du
cathéter.

Avertissement : ne pas réinsérer l'aiguille dans le cathéter tant que ce

dernier se trouve dans le corps du patient.

6. Fixer un dispositif équipé d'un raccord Luer standard a 'embase du
cathéter pour éliminer le liquide.

7. Apreés la procédure, retirer délicatement le cathéter et panser le site en
conséquence.



Italian

INELSTEPR.

CATETERE CENTESIS

ISTRUZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Il catetere Centesis One-Step € un catetere di drenaggio a breve termine
con ago introduttore, disponibile nelle configurazioni diritto, pigtail, con
o senza valvola.

INDICAZIONI PER L'USO
Il catetere Centesis One-Step ¢ indicato per il drenaggio percutaneo dei
liquidi, ad esempio nelle procedure di paracentesi e toracentesi.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota.

BENEFICI CLINICI
L'uso del catetere Centesis One-Step allevia i sintomi quali dispnea e fastidio
associati alla ritenzione di liquidi.

PRECAUZIONI

« Leggere le istruzioni del produttore prima dell’uso.

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

Il contenuto della confezione sigillata e integra é sterilizzato mediante
ossido di etilene.

Non lasciare il dispositivo nel paziente per piu di 24 ore.

Conservare in un luogo fresco e asciutto.

Non utilizzare se la confezione & danneggiata.

Ispezionare il dispositivo prima dell’'uso per controllare che non si siano
verificati danni durante il trasporto.

Non utilizzare dopo la data di scadenza.

Per l'utilizzo su un unico paziente. Non riutilizzare, ritrattare o
risterilizzare. Il riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione possono
compromettere l'integrita strutturale del dispositivo e/o causarne il
malfunzionamento che, a sua volta, potrebbe provocare lesioni, malattie
o lamorte del paziente. Il riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione
puo anche rappresentare un rischio di contaminazione del dispositivo
e/o causare infezione o infezione incrociata al paziente tra cui, tuttavia
senza limitazione, la trasmissione di una/delle malattia/e infettiva/e da
un paziente a un altro. La contaminazione del dispositivo puo provocare
lesioni, malattie o decesso del paziente.

Il posizionamento del catetere Centesis One-Step deve essere eseguito
da personale sanitario adeguatamente addestrato.

Seilflusso rallenta o si arresta, & possibile che il catetere sia attorcigliato,
occluso o non pil nel liquido. Qualora vi sia ancora liquido da drenare,
regolare il catetere o sostituirlo con uno nuovo.

POTENZIALI COMPLICAZIONI

« Pneumotorace

« Complicanze di natura emorragica

« Edema polmonare da riespansione

« Sincope vasovagale

« Infezione

« Perforazione

ISTRUZIONI PER L'USO - CATETERE PIGTAIL
. Rimuovere I'ago dal cappuccio protettivo.

2. Inserire I'ago nel catetere.

3. Spingere I'ago finché non risulta correttamente inserito nel raccordo
del catetere.

. Rimuovere l'otturatore distale dall'ago prima di inserire il catetere nel
paziente (vedere la Figura 1).
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Avvertenza: non collegare nuovamente l'otturatore distale all'ago.

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

6. Quando il catetere si trova nella posizione desiderata, rimuovere l'ago
dal catetere.

Avvertenza: non inserire nuovamente I'ago nel catetere finché quest'ultimo

si trova nel paziente.

7. Collegare un dispositivo con attacco Luer standard al raccordo del
catetere per rimuovere il liquido.

8. Dopo la procedura, estrarre delicatamente il catetere, quindi medicare
il sito di applicazione.

ISTRUZIONI PER L'USO - CATETERE DIRITTO

1. Rimuovere il catetere e |'ago dalle relative protezioni.

Nota: i passaggi 2 e 3 indicati di seguito riguardano solo i cateteri Centesis

One-Step con valvola 6F e 8F.

2. Spingere l'ago nel catetere finché non risulta correttamente inserito
nel raccordo del catetere.

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



10 B
o B—S——
30ps M B—F—

Figura 2

Avvertenza: non collegare nuovamente l'otturatore distale all’ago.

4. Inserire il catetere nel sito di raccolta del liquido utilizzando una tecnica
diinserimento standard.

5. Quando il catetere si trova nella posizione desiderata, rimuovere I'ago
dal catetere.

Avvertenza: non inserire nuovamente I'ago nel catetere finché quest'ultimo

si trova nel paziente.

6. Collegare un dispositivo con attacco Luer standard al raccordo del
catetere per rimuovere il liquido.

7. Dopo la procedura, estrarre delicatamente il catetere, quindi medicare
il sito di applicazione.



German

ONE]LSTER

ZENTESEKATHETER

GEBRAUCHSANWEISUNG

PRODUKTBESCHREIBUNG

Der One-Step Zentesekatheter ist ein Kurzzeitdrainagekatheter, der
in gerader, Pigtail-, mit oder ohne Ventil versehener Konfiguration mit
Einfiihrnadel erhiltlich ist.

ANWENDUNGSHINWEISE

Der One-Step Zentesekatheter ist fiir die perkutane Drainage von
Flissigkeiten vorgesehen, z. B. wahrend einer Parazentese oder
Pleurapunktion.

GEGENANZEIGEN
Keine bekannt.

KLINISCHE VORTEILE

Die Verwendung des One-Step Zentesekatheters lindert Symptome wie
Dyspnoe und Beschwerden im Zusammenhang mit unerwiinschten
Flissigkeitsansammlungen.

VORSICHTSHINWEISE

« Vor derVerwendung die Gebrauchsanweisung des Herstellers lesen.

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

Bei ungedffneter und unbeschadigter Verpackung ist der Inhalt steril
(durch Ethylenoxid).

Nicht langer als 24 Stunden im Patienten belassen.

Kiihl und trocken lagern.

Nicht verwenden, wenn die Packung beschadigt ist.

Das Produkt vor dem Gebrauch auf Transportschaden untersuchen.
Das Produkt nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

Zur Verwendung bei nur einem Patienten. Nicht wiederverwenden,
wiederaufbereiten oder erneut sterilisieren. Die Wiederverwendung,
Wiederaufbereitung oder erneute Sterilisation beeintrachtigt u. U. die
strukturelle Integritat des Produkts bzw. kann ein Produktversagen
verursachen, was wiederum zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des
Patienten fiihren kann. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung
oder erneute Sterilisation kann das Risiko der Kontamination des
Produkts in sich bergen und/oder eine Infektion des Patienten
bzw. Kreuzinfektion zur Folge haben, u. A. die Ubertragung von
Infektionskrankheiten von einem Patienten auf den anderen. Eine
Kontamination des Produkts kann zu Verletzung, Erkrankung oder Tod
des Patienten fiihren.

Die Platzierung des One-Step Zentesekatheters muss durch
entsprechend geschulte medizinische Fachkréfte erfolgen.

Wenn sich der Abfluss verlangsamt oder stoppt, kann dies ein Zeichen
dafir sein, dass der Katheter geknickt oder verschlossen ist oder sich
nicht mehr in Flussigkeit befindet. Wenn noch Fliissigkeit abgelassen
werden muss, den Katheter anpassen oder durch einen neuen ersetzen.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN
« Pneumothorax

« Blutungen

« Reexpansionsédem der Lunge
«Vasovagale Synkope

« Infektion

« Perforation

GEBRAUCHSANWEISUNG - PIGTAIL-KATHETER
. Die Nadel aus der Schutzmanschette entfernen.
2. Die Nadel in den Katheter einftihren.
3. Die Nadel durch den Katheter einfiihren, bis das Ansatzsttick der Nadel
vollstandig im Ansatzstiick des Katheters sitzt.
. Den distalen Obturator vor dem Einfiihren des Katheters in den Patienten
von der Nadel entfernen. (siehe Abbildung 1)
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Abbildung 1
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Warnung: Den distalen Obturator nicht wieder an der Nadel anbringen.

5. Den Katheter mit der standardméaBigen Einfihrtechnik in die
Entnahmestelle der Fliissigkeit einfiihren.

6. Wenn sich der Katheter in der richtigen Position befindet, die Nadel aus
dem Katheter entfernen.

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

der Katheter noch im Patienten befindet.

7. Ein Produkt mit einem standardméfigen Luer-Anschluss am Ansatzstlick
des Katheters anbringen, um Flussigkeit abzulassen.

8. Nach dem Verfahren den Katheter vorsichtig zurtickziehen und die
Austrittsstelle entsprechend verbinden.

GEBRAUCHSANWEISUNG - GERADER KATHETER

1. Katheter und Nadel aus der/den Schutzmanschette(n) entfernen.

Hinweis: Die nachfolgenden Schritte 2 und 3 gelten nur fiir die One-Step

Zentesekatheter mit Ventilen in den GréBen 6F und 8F.

2. Die Nadel durch den Katheter einfiihren, bis das Ansatzsttick der Nadel
vollstandig im Ansatzstiick des Katheters sitzt.

3. Dendistalen Obturator vor dem Einfiihren des Katheters in den Patienten
von der Nadel entfernen. (siehe Abbildung 2)
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Abbildung 2

Warnung: Den distalen Obturator nicht wieder an der Nadel anbringen.

4. Den Katheter mit der standardméBigen Einfiihrtechnik in die
Entnahmestelle der Fliissigkeit einfiihren.

5. Wenn sich der Katheter in der richtigen Position befindet, die Nadel aus
dem Katheter entfernen.

Warnung: Die Nadel nicht erneut in den Katheter einfihren, wahrend sich

der Katheter noch im Patienten befindet.

6. Ein Produkt mit einem standardmaBigen Luer-Anschluss am Ansatzsttick
des Katheters anbringen, um Flussigkeit abzulassen.

7. Nach dem Verfahren den Katheter vorsichtig zurlickziehen und die
Austrittsstelle entsprechend verbinden.



Spanish

INELSTEPR.

CATETER DE CENTESIS

INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El catéter de centesis de un paso es un catéter de drenaje a corto plazo,
disponible en configuraciones rectas, de doble J, con vélvulas y sin vélvulas
con aguja introductora.

INDICACIONES DE USO
El catéter de centesis de un paso estd indicado para el drenaje percutdneo de
liquidos, p. ej.,, durante los procedimientos de paracentesis y toracocentesis.

CONTRAINDICACIONES
No se conocen.

BENEFICIOS CLINICOS
El uso del catéter de centesis de un paso alivia los sintomas, como la disnea
y las molestias asociadas con las obtenciones de fluidos no deseadas.

PRECAUCIONES

+ Deben leerse las instrucciones del fabricante antes de usar el dispositivo.
R Only Atencién: La legislacion federal estadounidense limita la venta de
este dispositivo a o por orden de médicos capacitados o experimentados
en el uso del dispositivo.

El contenido del envase sin abrir, no dafado, esta esterilizado con éxido
de etileno.

No dejar en el paciente por mas de 24 horas.

Almacenar en un lugar fresco y seco.

No utilizar si el envase esté dafiado.

Inspeccionar el dispositivo antes de usarlo para comprobar que no haya
sufrido ninguin dafo durante el transporte.

No utilizar el dispositivo después de la fecha de vencimiento.

Es para uso de un solo paciente. No volver a utilizar, procesar ni esterilizar.
De ser asi, podria verse comprometida la integridad estructural del
dispositivo o podria ocurrir una falla que, a su vez, podria provocar
lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. Si se reutiliza, reprocesa
o vuelve a esterilizar el dispositivo, también se podrian producir riesgos
de contaminacion del dispositivo y ocasionar infeccion o infecciones
cruzadas en el paciente, incluso, entre otras posibilidades, la transmision
de enfermedades contagiosas de un paciente a otro. La contaminacion
del dispositivo puede causar lesiones, enfermedades o la muerte del
paciente.

La instalacion del catéter de centesis de un paso esta disefiada para
que la realicen profesionales de la salud debidamente capacitados.

Si el flujo se ralentiza o se detiene, podria ser una sefial de que el catéter
estd torcido, ocluido o ya no esta en el fluido. Si atin hay liquido que
deba drenarse, ajustar el catéter o reemplazarlo por uno nuevo.

POSIBLES COMPLICACIONES

« Neumotdrax

« Complicaciones de sangrado

« Reexpansion del edema pulmonar

« Sincope vasovagal

« Infeccion

« Perforacion

INSTRUCCIONES DE USO: CATETER DE DOBLE J
. Quitar la aguja de la funda protectora.

2. Insertar la aguja en el catéter.

3. Insertar la aguja a través del catéter hasta que el cono de la aguja se
asiente completamente en el conector del catéter.

. Retirar el obturador distal de la aguja antes de insertar el catéter en el
paciente (consultar la Figura 1).
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Figura 1
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Advertencia: No volver a colocar el obturador distal en la aguja.

5. Insertar el catéter en la zona de obtencion de fluidos mediante la técnica
de insercion estandar.

6. Cuando el catéter esté en la posicion adecuada, retirar la aguja del
catéter.

Advertencia: No volver a insertar la aguja en el catéter mientras el catéter

estd todavia en el paciente.

7. Conectar un dispositivo con un accesorio de Luer estandar al conector
del catéter para extraer el liquido.

8. Después del procedimiento, retirar con cuidado el catéter y vendar la
zona de forma adecuada.

INSTRUCCIONES DE USO: CATETER RECTO

1. Retirar el catéter y la aguja de las fundas de proteccion.

Nota: Los pasos 2 y 3 a continuacion son solo para catéteres de centesis

de un solo paso con vélvulas 6F y 8F.

2. Insertar la aguja a través del catéter hasta que el cono de la aguja se
asiente completamente en el conector del catéter.

3. Retirar el obturador distal de la aguja antes de insertar el catéter en el
paciente (consultar la Figura 2).
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Advertencia: No volver a colocar el obturador distal en la aguja.

4. Insertar el catéter en la zona de obtencion de fluidos mediante la técnica
de insercion estandar.

5. Cuando el catéter esté en la posicion adecuada, retirar la aguja del
catéter.

Advertencia: No volver a insertar la aguja en el catéter mientras el catéter

estd todavia en el paciente.

6. Conectar un dispositivo con un accesorio de Luer estandar al conector
del catéter para extraer el liquido.

7. Después del procedimiento, retirar con cuidado el catéter y vendar la
zona de forma adecuada.



Portuguese

ONE]LSTER

CATETER DE CENTESE

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

DESCRIGAO DO PRODUTO

O cateter de centese de um passo é um cateter de drenagem de curto
prazo, disponivel em configuragdes de cateter reto, “pigtail’, com vélvula
e sem valvula, com agulha introdutora.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

O cateter de centese de um passo é indicado para a drenagem percutanea
de fluidos, por exemplo, durante os procedimentos de paracentese e
toracocentese.

CONTRAINDICAGOES
Nenhuma conhecida.

BENEFICIOS CLINICOS
A utilizagdo do cateter de centese de um passo alivia os sintomas, tais como
a dispneia e o desconforto associados a recolha de fluidos indesejaveis.

PRECAUGOES

Ler as instrugoes do fabricante antes da utilizagao

R Only Atencao: a lei federal (EUA) restringe este dispositivo a venda ou
encomenda apenas por parte de um médico qualificado e/ou experiente
na utilizagao do dispositivo.

O contetido da embalagem nao aberta nem danificada encontra-se
estéril por 6xido de etileno.

N&o deixar no paciente durante mais de 24 horas.

Armazenar num local fresco e seco.

Néo utilizar caso a embalagem esteja danificada.

Inspecionar o dispositivo antes da utilizagdo para verificar se ndo
ocorreram danos durante o envio.

Néo utilizar ap6s a data de validade

Para utilizagdo num Unico paciente. Nao reutilizar, nao reprocessar e
néo reesterilizar. A reutilizagao, o reprocessamento ou a reesterilizagao
poderdo comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou
conduzir a falha do dispositivo que, por sua vez, podera resultar em
lesdes, doenga ou morte do paciente. A reutilizagdo, o reprocessamento
ou a nova esterilizacdo poderao também provocar um risco de
contaminagéo do dispositivo e/ou provocar uma infecao do paciente
ou uma infegao cruzada, incluindo, entre outras, a transmissao de
doencal(s) infeciosa(s) de um paciente para outro. A contaminagao do
dispositivo podera provocar lesdes, doenga ou morte do paciente.

A colocacdo do cateter de centese de um passo destina-se a ser realizada
por profissionais de satide com a devida formagao.

Se o fluxo abrandar ou parar, tal pode significar que o cateter esta
dobrado, obstruido ou ja nao tem fluido. Se ainda existir fluido que
precise de ser drenado, ajuste o cateter ou substitua-o por um novo.

POTENCIAIS COMPLICACOES

« Pneumotérax

« Complicagdes hemorragicas

« Reexpansao do edema pulmonar
- Sincope vasovagal

«Infecao

« Perfuragao

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO - CATETER “PIGTAIL”

. Remova a agulha do encaixe de protecéo.

2. Insira a agulha no cateter.

3. Insira a agulha através do cateter até o adaptador da agulha ficar
completamente encaixado no adaptador do cateter.

4. Remova o obturador distal da agulha antes de inserir o cateter no
paciente. (ver a Figura 1)

1 e
e

2
3 s E—A—""
4 B B——

Figura 1

Aviso: nao volte a colocar o obturador distal na agulha.

5. Insira o cateter no local da recolha de fluidos utilizando a técnica de
insercao padréo.

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

Aviso: ndo volte a introduzir a agulha no cateter enquanto este ainda

estiver no paciente.

7. Fixe um dispositivo com um encaixe Luer padrao ao adaptador do
cateter para remover o fluido.

8. Apos o procedimento, retire cuidadosamente o cateter e coloque
adequadamente um penso no local.

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO - CATETER RETO

1. Remova o cateter e a agulha do(s) encaixe(s) de protegdo.

Nota: os passos 2 e 3 abaixo destinam-se apenas a cateteres de centese

de um passo com vélvulade 6 Fe 8 F.

2. Insira a agulha através do cateter até o adaptador da agulha ficar
completamente encaixado no adaptador do cateter.

3. Remova o obturador distal da agulha antes de inserir o cateter no
paciente. (ver a Figura 2)
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Figura 2

Aviso: nao volte a colocar o obturador distal na agulha.

4. Insira o cateter no local da recolha de fluidos utilizando a técnica de
insercao padrédo.

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

Aviso: ndo volte a introduzir a agulha no cateter enquanto este ainda

estiver no paciente.

6. Fixe um dispositivo com um encaixe Luer padrao ao adaptador do
cateter para remover o fluido.

7. Apo6s o procedimento, retire cuidadosamente o cateter e coloque
adequadamente um penso no local.



Portuguese-Brazil

ONE]LSTER

CATETER DE CENTESE

INSTRUGCOES DE USO

DESCRIGAO DO PRODUTO

O cateter One-Step Centesis € um cateter de drenagem de curto prazo,
disponivel em modelos retos, com pigtail, com e sem valvula e com agulha
introdutora.

INDICAGOES DE USO
O cateter One-Step Centesis é indicado para a drenagem percutanea de
fluidos, como durante os procedimentos de paracentese e toracocentese.

CONTRAINDICAGOES
Nenhuma contraindicagdo conhecida.

BENEFICIOS CLINICOS
O uso do cateter One-Step Centesis alivia sintomas como dispneia e
desconforto associados a colegdes indesejadas de fluidos.

PRECAUGOES

« Leia as instrugdes do fabricante antes do uso.

. R Only Cuidado: Leis federais dos Estados Unidos restringem a venda

deste dispositivo apenas a médicos treinados e/ou com experiéncia no

uso deste dispositivo ou mediante prescricao destes.

Os contetdos da embalagem fechada e nao danificada é esterilizado

por oxido de etileno.

« Na&o deixe o paciente sem supervisao por mais de 24 horas.

« Armazene em local fresco e seco.

« Na&o use se a embalagem estiver danificada.

« Inspecione o dispositivo antes do uso para verificar se ele nao foi

danificado no transporte.

Nao utilize apés a data de vencimento

Para utilizacdo por apenas um paciente. Nao reutilize, reprocesse, nem

reesterilize. A reutilizagao, reprocessamento ou reesterilizagao podem

comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou fazer com
que o dispositivo ndo funcione, o que, por sua vez, pode resultar em
lesao, doenga ou morte do paciente. A reutilizacao, o reprocessamento
ou a reesterilizacdo poderao também criar o risco de contaminacéo do
dispositivo e/ou provocar infeccdo no paciente ou infeccao cruzada,
incluindo, mas néo se limitando a, transmissdo de doenca infecciosa

(ou doencas infecciosas) de um paciente para outro. A contaminagao

do dispositivo pode causar ferimentos, doenga ou morte do paciente.

A insercao do cateter One-Step Centesis deve ser realizada por

profissionais de satide devidamente treinados.

«+ Se o fluxo diminuir ou parar, pode ser um sinal de que o cateter esteja
dobrado, ocluido ou ndo esta mais em contato com os fluidos. Se ainda
houver fluido que precise ser drenado, ajuste o cateter ou substitua-o
por um novo.

POSSIVEIS COMPLICAGCOES

« Pneumotérax

« Complicagdes hemorragicas

« Edema pulmonar de reexpansao
- Sincope vasovagal

« Infecgao

« Perfuragao

INSTRUGOES DE USO DO CATETER PIGTAIL

. Remova a agulha da capa protetora.

2. Insira a agulha no cateter.

3. Passe aagulha pelo cateter até que o canhdo da agulha esteja totalmente
posicionado dentro do canhdo.

. Remova o obturador distal da agulha antes de inserir o cateter no
paciente. (Consulte a Figura 1.)
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Figura 1

Aviso: nao reinsira o obturador distal na agulha.

5. Insira o cateter no local de coleta de fluidos usando a técnica de insercao
padrao.

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

Aviso: néo reinsira a agulha no cateter enquanto o cateter ainda estiver

no paciente.

7. Conecte um dispositivo com um encaixe Luer padrao ao canhéo do
cateter para remover o fluido.

8. Apds a finalizagao do procedimento, retire cuidadosamente o cateter
e faga o curativo no local de forma adequada.

INSTRUCOES DE USO DO CATETER RETO

1. Remova o cateter e a agulha da(s) capa(s) de protegéo.

Observacao: as etapas 2 e 3 abaixo sao apenas para os cateteres One-Step

Centesis de 6F e 8F valvulados.

2. Passe aagulha pelo cateter até que o canhdo da agulha esteja totalmente
posicionado dentro do canhdo.

3. Remova o obturador distal da agulha antes de inserir o cateter no
paciente. (Consulte a Figura 2.)
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Figura 2

Aviso: nao reinsira o obturador distal na agulha.

4. Insira o cateter no local de coleta de fluidos usando a técnica de insercao
padrao.

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

Aviso: néo reinsira a agulha no cateter enquanto o cateter ainda estiver

no paciente.

6. Conecte um dispositivo com um encaixe Luer padrao ao canhéo do
cateter para remover o fluido.

7. Apds a finalizacdo do procedimento, retire cuidadosamente o cateter
e faca o curativo no local de forma adequada.



Dutch

ONE]LSTER

CENTESIS-KATHETER

GEBRUIKSINSTRUCTIES

PRODUCTBESCHRIJVING

De One-Step Centesis-katheter is een drainagekatheter voor korte termijn,
verkrijgbaar in een rechte en varkensstaartconfiguratie en een configuratie
met en zonder klep met introducernaald.

INDICATIES VOOR GEBRUIK
De One-Step Centesis-katheter is geindiceerd voor de percutane drainage
van vloeistoffen zoals tijdens paracentese- en thoracenteseprocedures.

CONTRA-INDICATIES
Geen contra-indicaties bekend.

KLINISCHE VOORDELEN

Het gebruik van de One-Step Centesis-katheter verlicht symptomen
zoals kortademigheid en ongemak die gepaard gaan met ongewenste
vochtophopingen.

VOORZORGSMAATREGELEN

«+ Lees voor gebruik de instructies van de fabrikant

. R Only Let op: onder de federale wetgeving van de Verenigde Staten
(VS) mag dit instrument alleen worden verkocht door of op voorschrift
van een arts die training en/of ervaring heeft in het gebruik van dit
instrument.

Inhoud van ongeopende, onbeschadigde verpakking is steriel via
ethyleenoxide.

Laat de katheter niet langer dan 24 uur in de patiént zitten.

Bewaren op een koele en droge plek.

Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd.

Inspecteer het instrument voor gebruik om te controleren dat het niet
beschadigd is geraakt tijdens verzending.

Niet gebruiken na de vervaldatum

Uitsluitend voor gebruik bij één patiént. Niet hergebruiken,
herverwerken of opnieuw steriliseren. Hergebruik, herverwerking of
opnieuw steriliseren kan de structurele integriteit van het instrument
in gevaar brengen en/of tot ontregeling van het instrument leiden,
wat vervolgens kan resulteren in letsel, ziekte of overlijden van de
patiént. Hergebruik, recycleren of opnieuw steriliseren kan ook het
risico inhouden dat het instrument verontreinigd raakt en/of dat
patiéntbesmetting of kruisbesmetting ontstaat, inclusief maar niet
beperkt tot de overdracht van besmettelijke ziekte(s) van de ene patiént
naar de andere. Contaminatie van het instrument kan leiden tot letsel,
ziekte of de dood van de patiént.

Het plaatsen van de One-Step Centesis-katheter dient te worden
uitgevoerd door goed opgeleide zorgverleners.

Wanneer de vochtstroom vertraagt of stopt, kan dit betekenen dat
de katheter geknikt of geoccludeerd is of zich niet langer in het vocht
bevindt. Als er nog steeds vocht zit dat moet worden gedraineerd, past
u de katheter aan of vervangt u deze door een nieuwe.

MOGELIJKE COMPLICATIES

« Pneumothorax

« Bloedingscomplicaties

- Longoedeem met heruitzetting
«Vasovagale syncope

« Infectie

« Perforatie

GEBRUIKSAANWIJZING - VARKENSSTAARTKATHETER

. Verwijder de naald uit de beschermhuls.

2. Plaats de naald in de katheter.

3. Breng de naald in door de katheter totdat het basisstuk van de naald
volledig in de katheterhub zit.

Verwijder de distale obturator van de naald voordat u de katheter bij
de patiént inbrengt (zie afbeelding 1).
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Afbeelding 1
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Waarschuwing: bevestig de distale obturator niet opnieuw aan de naald.

5. Plaats de katheter via de standaard inbrengtechniek in de
vloeistofophopingslocatie.

6. Verwijder de naald uit de katheter wanneer de katheter zich in de juiste
positie bevindt.

Waarschuwing: breng de naald niet opnieuw in de katheter in terwijl

de katheter nog in de patiént zit.

7. Bevestig een hulpmiddel met een standaard Luer-aansluiting
op de katheterhub om vocht te verwijderen.

8. Trek de katheter na de procedure voorzichtig terug en verbind
de uitgangslocatie dienovereenkomstig.

GEBRUIKSAANWIJZING - RECHTE KATHETER

1. Verwijder de katheter en de naald uit de beschermhuls.

Opmerking: de stappen 2 en 3 hieronder zijn alleen voor Ch 6 en Ch 8

One-Step Centesis-katheters met klep.

2. Breng de naald via de katheter in totdat het basisstuk van de naald
volledig in de katheterhub zit.

3. Verwijder de distale obturator van de naald voordat u de katheter bij
de patiént inbrengt (zie afbeelding 2).
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Afbeelding 2

Waarschuwing: bevestig de distale obturator niet opnieuw aan de naald.

4. Plaats de katheter via de standaard inbrengtechniek in de
vloeistofophopingslocatie.

5. Verwijder de naald uit de katheter wanneer de katheter zich in de juiste
positie bevindt.

Waarschuwing: breng de naald niet opnieuw in de katheter in terwijl

de katheter nog in de patiént zit.

6. Bevestig een hulpmiddel met een standaard Luer-aansluiting
op de katheterhub om vocht te verwijderen.

7. Trek de katheter na de procedure voorzichtig terug en verbind de plaats
dienovereenkomstig.



Swedish

ONE]LSTER

CENTESKATETRAR

BRUKSANVISNING

BESKRIVNING AV PRODUKTEN

One-Step-centeskatetrar &r dréneringskatetrar for kortvarig anvandning
som finns i rak konfiguration, pigtailkonfiguration, ventilkonfiguration och
icke-ventilkonfiguration med inféringsnal.

ANVANDARANVISNINGAR
One-Step-centeskatetrar &r indikerade for perkutan drénering av vétskor,
till exempel under paracentes- och thorakocentesingrepp.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kanda.

KLINISKA FORDELAR
Anvéndning av One-Step-centeskatetrar lindrar symtom som dyspné och
obehag som ar associerade med o6nskade vétskeansamlingar.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Las tillverkarens anvisningar fére anvandning.

.- ROnlyvarning: enligt federala lagar i USA far den utrustningen

endast séljas av eller pa order av ldkare som ar utbildade i och/eller

har erfarenhet av hur den ska anvandas.

Innehéllet i o6ppnade och intakta forpackning ar sterilt med hjalp av

etylenoxid.

« Latinte utrustningen sitta kvar i patienter langre an 24 timmar.

- Forvara svalt och torrt.

Anvénd inte om férpackningen ar skadad.

« Kontrollera utrustningen fore anvandning for att se till att den inte har

skadats under frakten.

Anvand inte efter utgdngsdatumet.

« Endast for anvandning péa en enda patient. Far ej ateranvandas,

ombearbetas eller omsteriliseras. Ateranvandning, ombearbetning och

omsterilisering kan skada kateterns strukturella integritet eller leda till
fel pa katetern, vilket i sin tur kan leda till att patienten skadas, insjuknar
eller avlider. Ateranvindning, ombearbetning eller omsterilisering kan
ocksa skapa en risk for att anordningen kontamineras och/eller orsaka
patientinfektion eller korsinfektioner, inklusive, men inte begrénsat
till, dverfoéring av smittsamma sjukdomar fran en patient till en annan.

Kontaminering av anordningen kan leda till att patienten skadas,

insjuknar eller avlider.

One-Step-centeskatetrar maste placeras av halso- och sjukvardspersonal

med lamplig utbildning.

« Om flodet saktar in eller avbryts kan det vara tecken pa att katetern
ar vikt, ockluderad eller att den inte ldngre innehéller vatska. Om det
fortfarande finns vatska som maste tdmmas justerar eller byter du
katetern.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

« Pneumothorax

« Blédningskomplikationer

« Lungédem i en snabbt expanderande lungor
«Vasovagalt synkope

« Infektion

« Perforering

BRUKSANVISNING FOR PIGTAILKATETRAR

. Ta bort nalen fran skyddshylsan.

2. Forin nalen i katetern.

3. For in nalen genom katetern tills nalfattningen &r helt isatt i
kateterfattningen.

. Ta bort den distala obturatorn fran nalen innan du for in katetern i
patienten (se bild 1).
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Bild 1
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Varning: sétt inte tillbaka den distala obturatorn pa nalen.

5. For in katetern i vatskeansamlingsplatsen med hjdlp av
standardinforingsteknik.

6. Nar katetern &r i ratt position tar du bort ndlen fran den.

Varning: for inte in nalen i katetern medan den &r kvar i patienten.

7. Anslut utrustning med standardluerkoppling till kateterfattningen for
att tappa ur vétska.

8. Efter ingreppet drar du forsiktigt ut katetern och lagger om platsen.

BRUKSANVISNING FORA RAKA KATETER

1. Ta bort katetern och nalen fran skyddshylsorna.

Obs! Steg 2 och 3 nedan géller endast for 6F- och 8F-One-Step-

centeskatetrar med ventil.

2. For in ndlen genom katetern tills nalfattningen ar helt isatt i
kateterfattningen.

3. Ta bort den distala obturatorn fran nalen innan du fér in katetern i
patienten (se bild 2).
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Bild 2




Varning: sétt inte tillbaka den distala obturatorn pa nalen.

4. For in katetern i vdatskeansamlingsplatsen med hjdlp av
standardinforingsteknik.

5. Nar katetern &r i ratt position tar du bort ndlen fran den.

Varning: forinte in nalen i katetern nar den ar kvar i patienten.

6. Anslut utrustning med standardluerkoppling till kateterfattningen for
att avldgsna vatska.

7. Efter ingreppet drar du forsiktigt ut katetern och lagger om platsen.



Norwegian

ONE]LSTER

CENTESEKATETER

BRUKSANVISNING

BESKRIVELSE AV PRODUKTET
One-Step centesekateter er et kortvarig drenasjekateter, som leveres
i konfigurasjonene rett, pigtail, med ventil og uten ventil, med innferingsnal.

INDIKASJONER FOR BRUK
One-Step centesekateter er indisert for perkutan drenasje av veesker, for
eksempel under prosedyrer for paracentese og torakocentese.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente.

KLINISKE FORDELER
Bruk av One-Step centesekateter lindrer symptomer som dyspné og ubehag
i forbindelse med ugnskede vaeskeansamlinger.

FORHOLDSREGLER

« Les produsentens bruksanvisning fer bruk.

. R Only Forsiktig: | henhold til amerikansk federal lovgivning er det bare
leger med oppleering og/eller erfaring i bruk av dette utstyret som kan
bestille utstyret.

Innhold i udpnet, uskadet pakning er sterililsert med etylenoksid.
Ikke la veere i pasienten i mer enn 24 timer.

Oppbevares pa et tart og kjolig sted.

Skal ikke brukes hvis pakken er skadet.

Undersok utstyret for bruk for & kontrollere at det ikke har blitt skadet
under transport.

Skal ikke brukes etter utlopsdatoen

Bare til engangsbruk. Ma ikke gjenbrukes, reprosesseres eller
resteriliseres. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan
pavirke utstyrets strukturelle integritet og/eller fore til utstyrssvikt,
noe som i sin tur kan fore til pasientskade, sykdom eller dedsfall.
Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan ogsa utgjere en
risiko for kontaminering av utstyret og/eller fore til infeksjoner eller
kryssinfeksjoner hos pasienten, herunder blant annet overfering
av smittsomme sykdommer fra én pasient til en annen. Kontaminering
av utstyret kan fore til skade, sykdom eller dedsfall for pasienten.
Plassering av One-Step centesekateter skal utferes av helsepersonell
med relevant oppleering.

Hvis stremningen gar saktere eller stopper, kan det vare et tegn pa
at kateteret er boyd, okkludert eller ikke lenger i vaeske. Hvis det fortsatt
er vaeske som ma dreneres, ma du justere kateteret eller bytte det
ut med et nytt.

POTENSIELLE KOMPLIKASJONER

« pneumotoraks

« bledningskomplikasjoner

« lungegdem forarsaket av reekspansjon
- vasovagal synkope

«infeksjon

« perforering

BRUKSANVISNING - PIGTAIL-KATETER

. Ta ut nalen av beskyttelseshetten.

2. Sett nalen inn i kateteret.

For nalen gjennom kateteret til nalekoblingen er helt pa plass i
kateterkoblingen.

Fjern den distale obturatoren fra nalen for kateteret settes inn i pasienten.
(Se figur 1)
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Figur 1

Advarsel: Ikke fest distal obturator p& nalen igjen.

5. Sett kateteret inn i veeskeoppsamlingsstedet ved hjelp av standard
innferingsteknikk.

6. Nar kateteret er i riktig posisjon, skal nalen fjernes fra kateteret.

Advarsel: Ikke sett nalen inn i kateteret mens kateteret fortsatt er i

pasienten.

7. Fest en enhet med en standard Luer-overgang til kateterkoblingen for
& flerne vaeske.

8. Trekk kateteret forsiktig ut og bandasjer stedet i henhold til prosedyren.

BRUKSANVISNING - RETT KATETER

1. Ta ut kateteret og nélen fra beskyttelseshetten(e).

Merk: Trinn 2 og 3 nedenfor gjelder bare for katetre av typen 6F og 8F

One-Step centesekateter med ventil.

2. For nalen gjennom kateteret til ndlekoblingen er helt pa plass
i kateterkoblingen.

3. Fjernden distale obturatoren fra nalen for kateteret settes inn i pasienten.
(Se figur 2)
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Figur 2




Advarsel: Ikke fest distal obturator pa nalen igjen.

4. Sett kateteret inn i vaeskeoppsamlingsstedet ved hjelp av standard
innferingsteknikk.

5. Nar kateteret er i riktig posisjon, skal nalen flernes fra kateteret.

Advarsel: Ikke sett nalen inn i kateteret mens kateteret fortsatt er i

pasienten.

6. Fest en enhet med en standard Luer-overgang til kateterkoblingen for
& flerne vaeske.

7. Trekk kateteret forsiktig ut og bandasjer stedet i henhold til prosedyren.



Danish

ONE]LSTER

CENTESIS-KATETER

BRUGSANVISNING

PRODUKTBESKRIVELSE

Et-trins Centesis-kateteret er et draenkateter til kortvarig brug, der fas i lige
konfiguration og grisehalekonfigurationer samt i konfigurationer med og
uden ventil med indferingsnal.

INDIKATIONER FOR BRUG
Et-trins Centesis-kateteret er indiceret til perkutan draening af veesker som
f.eks. under procedurer for paracentese og thorakocentese.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte.

KLINISKE FORDELE
Brug af et-trins Centesis-kateteret lindrer symptomer som f.eks. dyspno og
ubehag i forbindelse med ugnskede vaeskeansamlinger.

FORHOLDSREGLER

« Lees producentens anvisninger for anvendelse

. ROnly Forsigtig: | henhold til foderal (amerikansk) lov méa denne
enhed kun szelges eller ordineres af en laege, der er oplaert i og/eller
har erfaring i anvendelsen af enheden.

Indholdet af udbnet, ubeskadiget emballage er sterilt vha. ethylenoxid.
Efterlad ikke i patienten i mere end 24 timer.

Opbevares pa et keligt og tort sted.

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

Inspicer enheden inden brug for at verificere, at der ikke er sket nogen
skade under forsendelsen.

Anvend ikke efter udlgbsdato.

Kun til brug hos en enkelt patient. Ma ikke genbruges, genbehandles
eller resteriliseres. Genbrug, genbehandling eller resterilisering
kan kompromittere udstyrets strukturelle integritet og/eller fore til
funktionssvigt, som kan resultere i patientskade, -sygdom eller -ded.
Genbrug, genbehandling eller gensterilisering kan ogsa skabe risiko
for kontaminering af enheden og/eller forérsage patientinfektion
eller krydsinfektion, herunder, men ikke begraenset til, overfersel af
infektionssygdomme fra en patient til en anden. Kontaminering af
enheden kan medfere patientskade, -sygdom eller -ded.

Placering af et-trins Centesis-kateteret er beregnet til at blive udfert af
uddannet sundhedspersonale.

Hvis flowet bliver langsommere eller stopper, kan det veere et tegn pa,
at kateteret er bgjet/knaekket, tilstoppet eller ikke leengere er i vaeske.
Hvis der stadig er vaeske, der skal draenes, skal kateteret justeres eller
udskiftes med et nyt.

MULIGE KOMPLIKATIONER

« Pneumothorax

- Komplikationer pga. bledning
« Re-ekspanderende lungegdem
«Vasovagal synkope

« Infektion

« Perforering

BRUGSANVISNING - GRISEHALEKATETER

. Fjern nalen fra beskyttelsesmanchetten.

2. Indszet nalen i kateteret.

3. Indszet nalen gennem kateteret, indtil ndlenavet er helt pa plads i
kateternavet.

. Fjern den distale obturator fra nalen, for kateteret indsaettes i patienten.
(se Figur 1)
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Figur 1

Advarsel: Fastgor ikke den distale obturator til nalen igen.

5. Indfer kateteret pa stedet for vaeskeansamling ved hjeelp af standard
indseettelsesteknik.

6. Nar kateteret er i den korrekte position, fiernes nalen fra kateteret.

Advarsel: Nalen mé ikke indferes i kateteret igen, mens kateteret stadig

er i patienten.

7. Fastger en enhed med en standard luerlas til kateternavet for at fierne
vaeske.

8. Efter proceduren skal du forsigtigt traekke kateteret ud og forbinde
stedet.

BRUGSANVISNING - LIGE KATETER

1. Fjern kateteret og nélen fra beskyttelsesmanchet(terne).

Bemaerk: Trin 2 og 3 nedenfor geelder kun for 6F og 8F et-trins Centesis-

katetre med ventil.

2. Indszet nalen gennem kateteret, indtil nalenavet er helt pa plads i
kateternavet.

3. Fjern den distale obturator fra nalen, for kateteret indsaettes i patienten.
(se Figur 2)

10D
2=
s e ——

Figur 2




Advarsel: Fastgor ikke den distale obturator til nélen igen.

4. Indfor kateteret pa stedet for veeskeansamling ved hjaelp af standard
indsaettelsesteknik.

5. Nar kateteret er i den korrekte position, fiernes nalen fra kateteret.

Advarsel: Nalen ma ikke indfgres i kateteret igen, mens kateteret stadig

er i patienten.

6. Fastger en enhed med en standard luerlas til kateternavet for at fierne
vaeske.

7. Efter proceduren skal du forsigtigt traekke kateteret ud og forbinde
stedet.



Greek

ONE]LSTER

KAOETHPAL CENTESIS

OAHTIEZ XPHEIHZ

MEPIFPA®H TOY MPOIONTOZ

O kaBetripag One-Step Centesis givat évag BpaxumpoBecpog kabetripag
Tapoxéteuong, Slabéotpog oe eubeieg, omelpoetdeic (pigtail), pe BarBideg
Kat Xwpic BarBideg Siapoppwoelg pe BeNdva eloaywyéa.

ENAEIZEIZXPHIHZ

O kaBetpag One-Step Centesis evdeikvutal yla tn Stadepuikn
TIAPOXETEUON LYPWV, OTIWG KATA TN SIdPKEIa SIAadIKATIWY TApaKEVTONG
Kat Bwpakokévinong.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotn.

KAINIKA OOEAH

H xprion tou kaBetripa One-Step Centesis avakouilel Ta CupMTOHATA
omwg duomvola kat Suoopia mou oxeti{ovTal pe avemOUUNTEG CUANOYEG
UYPWV.

NPOOYAAZEIZ

«  AloPBAoTE TIC 08NYiEC TOU KATACKELAOTH TIPLV Amd TN XPrion.

- K Only npoooyn: H opoomovsiakn vopoBeoia (twv H.M.A.) nepiopilet
TNV MWANON TNG CUOKEUNG QUTAG amd 1aTpd 1) KATOTIV EVIOAAG 1ATPOU
ekmaldeupévou f/kat EUMeLpou oTn XPrion TG.

« Ta mepleKOHEVA MIag oQPayIopévng, aeOaptng cuokeuaaiag givat

anooTelpwpéva Pe alBulevoleidio.

Na pnv mapapével 6Tov acBevr yla TEPICOOTEPES TG 24 WPEC.

«  Ouldooetal og 5pOCEPS Kal OTEYVO XWPO.

« Na pnv xpnotgomolgitat édv n cuokevaoia xel umooTei BAGRN

EmMOgwproTE T CUOKELN TIPIV AT TN XPON WOTE VA EMAANOEVOETE

611 Sev PoEKuYPe Kamola NI KaTa TV amooToNr.

«  Mnv XpnOIHOTIOIEITE PETA TNV NUEPOUNVia AENC.

« Ta pia xprion o€ évav povo acBevry. Mnv emavaypnolPoTOLE(TE, pnv

emaveneCepyaleoTe Kat PNV EMAVANOOTEIPWVETE. H emavaypnotpomnoinon,

n emavene{epyaoia i n EmMAvVANooTEipWON EVOEXETAL VA EMNPEACEL

APVNTIKA TN SOHIKN AKEPAIOTNTA TOU TEXVOAOYIKOU TIPOTIOVTOG rY/Kat vat

£XEL WG AMTOTENECHA TNV ACTOX(C TNG, TO OTOIO, HIE TN OEIPA TOU, YITOPE(

va kataAféel og owpatikh BAGBN, acbéveia ry Bavato tou acBevouc.

H emavaypnotponoinon, n enaveneéepyacia  n emavanooteipwon

evExeTal EMIONG VA SNUIOUPYNOE! KivEUVO HOAUVONG TNG CUCKEUNG 1/Kal

va IpoKahéoel Noipwén Tou aoBevoug 1y Slactavpoupevn HOAUVON Tou
a0Bgvoug, cupmepAapBavopévng eVEEIKTIKA TNG HETAS00NG AOIHWSE WV

VOO HATWV ard évav acBevri o GAov. H pOAuVON TG GUOKEUNG pmopei

Vo 08nyNOEL O€ TPAVHATIONO, acBévela fy Bavato Tou acBevouc.

H tomoBétnon tou kabetrpa One-Step Centesis mpoopiletat yia

TIPAYHATOOiNonN amd KATAMNAA EKTASEVPEVOUG EMAYYENUATIEG LYEIQG.

« Edvn porj emPpadivetarry SiakdmTeTal, Hmopei va amotehei £vOeign yia
TO 0TI 0 KADETHPAG £XEL CUCTPAPET, amoPpaxBei 1) OTt Sev uTAPXEL IAéOV
uypo. Edv e€akohouBei va umdpyel LyPO TIOU TIPETTEL VA TIAPOKETEUTE,
TIPOCAPUOOTE TOV KABETHPA 1} AVTIKATAOTAOTE TOV HE KavoUplo.

AYNHTIKEZ ENINAOKEZ

« MveupoBwpakag

« AlHOPPAYIKEG EMMAOKEG

« EK VEOU EMEKTAON TIVEUMOVIKOU 0181 HATOG

« Bayotoviko eneloodio

« Noipwén

« Aldtpnon

OAHTIEZ XPHIHX - ZNEIPOEIAHE KAGETHPAZ (PIGTAIL)

. AgaipéoTe Tn BeNova amd To MPOCTATEUTIKO KAAUPMA.

2. Ewoaydyete tn BeAdva otov Kabetrpa.

3. Eloaydyete Tn Behdva péow tou KABETHPA, £WG GTOU TO GUVSETIKO
Tprpa (hub) Tng BeAdvag va QapUOCEl TAPWE OTO GUVSETIKO TUAHA
Tou Kabetripa.

. AQaIPEDTE TOV TIEPIPEPIKO OTUAES (obturator) and tn Beddva mpv and
v elcaywyn} Tou kaBetripa otov aoBevr). (BA. Eikova 1)
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Ewova 1
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Mpo&idomoinan: Mnv mpooaptate avd Tov MEPIPEPIKO GTUAES (obturator)

ot Berdva.

5. Eicaydyete Tov KaBETpa 0TO ONpEI0 GUANOYHG LYPOU XPNOIUOTTIOIVTAG
TUTTIK TEXVIKN £10AYWYNG.

6. ‘Otav o kaBetripag Ppioketal oe KATAAANAN Béon, apalpéote T Beddva
amd Tov Kabetrpa.

Mposgidomoinon: Mnv emavelcdyete T BeAdva oToV KABETHPA EVW O

KaBetripag Bpioketal akdopn TomoBeTnpéVog OToV aoBEvr.

7. ZUVOEOTE A GUOKEUTN HE TUTTIKO 0UVOECHO Luer 6TO CUVSETIKO THRHa
TOU KABETAPA YIa VOl AQAIPETETE TO LYPO.

8. AkohouBwvtag tn Sadikaacia, amocUpete amald Tov KabeTrpa Kat
ToToBETHOTE KATANNAO £MMiGETHO OTO ONpeio.

OAHTIEZ XPHZHX - EYOYZ KAGETHPAZ

1. Apaipéote Tov KaBetripa kat Tn BeAdva and Ta MPOOTATEVTIKA
KaAOppaTa.

Inpeiwon: Ta frpata 2 kat 3 mou akoAouBolV APopPOUV HOVO OTOUG

kabetripec One-Step Centesis 6F kat 8F pe BaABidec.

2. Eilcaydyete T BeAdva péow Tou KaBeTpa, W OTOU TO GUVSETIKO TURHA
™G BeNdvag va epappdoel MAPwWG 0TO CUVSETIKO THUA Tou KaBeTpa.

3. AQaIPEDTE TOV TIEPIPEPIKO OTUAES (Obturator) and tn Behdva mpwv and
v elcaywyn) Tou kaBetipa otov acbevr. (BA. Eikova 2)
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Eikéva 2

Mpo&idomoinon: Mnv mpooaptdate avd Tov EPIPEPIKO OTUAEO (obturator)

ot Beldva.

4. EloaydyeTe Tov KABETHPA 0TO ONHEID CUANOYIC LYPOU XPNOILOTIOIWVTAG
TUTTIKF TEXVIKT E10AYWYNG.

5. ‘Otav o kaBetripag Bpioketal o€ KATAAANAN Béon, agpaipéote Tn Beddva
ano tov kabetripa.

Mposgidomoinon: Mnv emavelocdyete TN BeAdva oToV KABETHPA EVW O

kabetrpag Bpioketal akdun TomoBeTnUévog oToV aoOEVN.

6. YUVOEOTE A CUOKEUN HE TUTTIKO 0UVOETHO Luer 0TO GUVOETIKO THRHA
TOU KABETAPA YIa VOl AQAIPETETE TO LYPO.

7. AkohouBwvtag tn Sadikacia, amocUPeTe amald Tov KaBeTHpa Kat
TOTOBETOTE KATAANAO EMIGETHO OTO ONpEiO.



Turkish

ONE]LSTER

SENTEZ KATETERI

KULLANMA TALIMATLARI

URUNUN AGIKLAMASI
One-Step Sentez Kateteri; introduser igne ile diiz, j uglu, valfli ve valfsiz
yapilandirmalarda sunulan kisa sureli bir drenaj kateteridir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI
One-Step Sentez Kateteri, parasentez ve torasentez proseddrleri sirasinda
oldugu gibi sivilarin perkiitan drenaji icin endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR
Bilinen bir kontrendikasyonyoktur.

KLiNiK FAYDALAR
One-Step Sentez Kateterinin kullanimi, dispne ve rahatsizlik hissi gibi
istenmeyen sivi birikimiyle iliskili semptomlari hafifletir.

ONLEMLER

«  Kullanmadan 6nce uireticinin talimatlarini okuyun.

. R Only Dikkat: Federal (ABD) yasalar uyarinca bu cihaz yalnizca cihazin
kullanimiyla ilgili egitim almis ve/veya deneyim sahibi olan bir doktor
tarafindan veya doktor talimati Gzerine satilabilir.

Acilmamis, hasar gérmemis ambalajin icerigi etilen oksit ile sterilize
edilmistir.

Hastada 24 saatten uzun siire birakmayin.

Kuru ve serin bir yerde saklayin.

Ambalaj zarar gérmusse kullanmayin.

Nakliye sirasinda herhangi bir hasar olusmadigindan emin olmak icin
cihazi kullanmadan 6nce inceleyin.

Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Yalnizca tek hastada kullanim icindir. Tekrar kullanmayin, tekrar islemden
gecirmeyin veya tekrar sterilize etmeyin. Cihazin tekrar kullaniimasi,
tekrar islemden gecirilmesi veya tekrar sterilize edilmesi; cihazin yapisal
biitiinliginin bozulmasina ve/veya cihazin arizalanmasina yol acarak
hastanin yaralanmasi, rahatsizlanmasi veya 6limu ile sonuglanabilir.
Tekrar kullanma, tekrar islem yapma veya tekrar sterilize etme cihazda
kontaminasyon riski olusturabilir ve/veya bulasici hastaliklarin bir
hastadan digerine gecmesi dahil ancak bununla sinirl kalmayacak
sekilde hastada enfeksiyona veya ¢capraz enfeksiyona yol acabilir. Cihazin
kontamine olmasi hastanin yaralanmasina, rahatsizlanmasina veya
olimiine neden olabilir.

One-Step Sentez Kateterini yerlestirme islemi, gerekli egitimi almig
saglik uzmanlari tarafindan gerceklestirilmelidir.

Akis yavaslar veya durursa bu durum kateterin bikildiigiine, tikandigina
veya artik sivinin bulundugu boélgede olmadigina isaret edebilir.
Bosaltiimasi gereken sivi kaldiysa kateteri diizeltin veya yenisiyle
degistirin.

OLASI KOMPLIKASYONLAR

« Pnémotoraks

- Kanama komplikasyonlari

«Yeniden genislemeye bagli pulmoner 6dem
«Vazovagal senkop

« Enfeksiyon

« Perforasyon

KULLANIM TALIMATLARI - J UCLU KATETER

. Igneyi koruyucu kiliftan cikarin.

2. igneyi kateterin icine yerlestirin.

3. igne gébegi kateter gébegine tam olarak oturana kadar igneyi kateterin
icinden ilerletin.

4. Kateteri hastaya yerlestirmeden 6nce distal obturatori igneden gikarin.

(bkz. Sekil 1)
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Sekil 1

Uyart: Distal obturatorii igneye yeniden takmayin.

5. Standart yerlestirme teknigini kullanarak kateteri sivinin biriktigi bolgeye
yerlestirin.

6. Kateter uygun pozisyona geldiginde igneyi kateterden cikarin.

Uyarn: Kateter hastanin viicudundayken igneyi kateterin icine yeniden

yerlestirmeyin.

7. Siviyi gidermek icin kateter gébegine standart Luer baglantisi olan bir
cihaz takin.

8. Prosedir tamamlandiginda kateteri yavasca cikarin ve bolgeye gereken
sekilde sargi uygulayin.

KULLANIM TALIMATLARI - DUZ KATETER

1. Kateteri ve igneyi koruyucu kiliflarindan gikarin.

Not: Asagidaki 2. ve 3. adimlar yalnizca 6 F ve 8 F Valfli One-Step Sentez

Kateterleri icin gegerlidir.

2. igne gébegi kateter gébegine tam olarak oturana kadar igneyi kateterin
icinden ilerletin.

3. Kateteri hastaya yerlestirmeden 6nce distal obturatérii igneden gikarin.
(bkz. Sekil 2)
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Sekil 2




Uyart: Distal obturatori igneye yeniden takmayin.

4. Standartyerlestirme teknigini kullanarak kateteri sivinin biriktigi bolgeye
yerlestirin.

5. Kateter uygun pozisyona geldiginde igneyi kateterden ¢ikarin.

Uyari: Kateter hastanin viicudundayken igneyi kateterin icine yeniden

yerlestirmeyin.

6. Siviyi gidermek icin kateter gébegine standart Luer baglantisi olan bir
cihaz takin.

7. Prosediir tamamlandiginda kateteri yavasca cikarin ve bolgeye gereken
sekilde sargi uygulayin.



Polish

ONE]LSTER

CEWNIK CENTESIS

INSTRUKC ZYTKOWANIA

OPIS PRODUKTU
Cewnik One-Step Centesis jest cewnikiem do krétkotrwatego drenazu,
dostepnym w konfiguracji prostej, typu pigtail, z zaworem i bez zaworu
zigl introduktora.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Cewnik One-Step Centesis jest przeznaczony do przezskérnego drenazu
ptynéw na przyktad podczas zabiegéw paracentezy i torakocentezy.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych przeciwwskazan.

KORZYSCI KLINICZNE
Zastosowanie cewnika One-Step Centesis tagodzi objawy takie jak dusznos¢
i dyskomfort zwigzany z niepozagdanym nagromadzeniem ptynéw.

SRODKI OSTROZNOSCI

« Przed uzyciem nalezy przeczytac instrukcje producenta.

. R Only Przestroga: zgodnie z prawem federalnym (USA) niniejszy wyréb
moze by¢ sprzedawany wyfacznie lekarzom przeszkolonym lub majacym
doswiadczenie w uzywaniu tego wyrobu badz na ich zaméwienie.
Zawartos¢ nieotwartego, nieuszkodzonego opakowania jest
wysterylizowana tlenkiem etylenu.

Nie nalezy pozostawiac w ciele pacjenta na dtuzej niz 24 godziny.
Przechowywac w chtodnym, suchym miejscu.

Nie uzywac w przypadku uszkodzenia opakowania.

Przed przystgpieniem do uzytkowania wyrobu nalezy go sprawdzi¢
pod katem uszkodzen powstatych w trakcie transportu.

Nie uzywac po uptywie terminu waznosci.

Do stosowania wytacznie u jednego pacjenta. Nie uzywac ponownie,
nie przygotowywac do ponownego uzycia ani nie sterylizowac
ponownie. Ponowne uzycie, przygotowywanie do ponownego uzycia
lub ponowna sterylizacja moga naruszy¢ strukture wyrobu i/lub
spowodowac jego uszkodzenie, co moze z kolei moze spowodowac
uraz, chorobe albo zgon pacjenta. Ponowne uzycie, przygotowanie
do ponownego uzycia lub ponowna sterylizacja moga takze stwarzac
ryzyko zanieczyszczenia wyrobu lub spowodowac u pacjenta zakazenie
lub zakazenie krzyzowe, m.in. przeniesienie choréb zakaznych pomiedzy
pacjentami. Zanieczyszczenie wyrobu moze prowadzi¢ do urazu, choroby
lub $mierci pacjenta.

Umieszczenie cewnika One-Step Centesis powinien przeprowadzac
odpowiednio przeszkolony personel medyczny.

Jesli przeptyw spowalnia lub zatrzymuje sie, moze to oznaczac, ze
cewnik jest zagiety, niedrozny lub nie znajduje sig juz w ptynie. Jesli
nadal wystepuje ptyn, ktéry wymaga drenazu, nalezy wyregulowac
cewnik lub wymieni¢ go na nowy.

MOZLIWE POWIKLANIA

« Odma optucnowa

« Powikfania zwiazane z krwawieniem

« Rozprezeniowy obrzek ptuc

- Omdlenie wazowagalne

- Zakazenie

« Perforacja

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA — CEWNIK TYPU PIGTAIL

. Wyjac igte z ostony ochronne;j.

2. Wprowadzic igte do cewnika.

Wprowadzac¢ igte przez cewnik, az ztaczka igty zostanie catkowicie
osadzona w ztaczce cewnika.

Przed wprowadzeniem cewnika do ciata pacjenta nalezy zdjac z igty
obturator dystalny. (patrz Rysunek 1)
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Rysunek 1
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Ostrzezenie: nie nalezy ponownie mocowac obturatora dystalnego do igty.

5. Wprowadzi¢ cewnik do miejsca z nagromadzonym ptynem, stosujac
standardowa technike wprowadzania.

6. Gdy cewnik znajduje sie w odpowiedniej pozycji, wyjac igte z cewnika.

Ostrzezenie: nie nalezy ponownie wprowadzac igty do cewnika, gdy

cewnik znajduje sie w ciele pacjenta.

7. Podfaczy¢ wyrdb do ztaczki cewnika przy uzyciu standardowego ztacza
typu Luer, aby usuna¢ ptyn.

8. Zgodnie z procedura delikatnie wycofa¢ cewnik i odpowiednio opatrzy¢
miejsce.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA — PROSTY CEWNIK

1. Wyjac cewnik i igte z oston ochronnych.

Uwaga: kroki 2 i 3 ponizej dotycza wytgcznie cewnikéw One-Step Centesis

o rozmiarze 6 F i 8 F zzaworem.

2. Wprowadzac igte przez cewnik, az ztaczka igty zostanie catkowicie
osadzona w ztaczce cewnika.

3. Przed wprowadzeniem cewnika do ciata pacjenta nalezy zdjac¢ z igly
obturator dystalny. (patrz Rysunek 2)
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Rysunek 2

Ostrzezenie: nie nalezy ponownie mocowac obturatora dystalnego do igty.

4. Wprowadzi¢ cewnik do miejsca z nagromadzonym ptynem, stosujac
standardowa technike wprowadzania.

5. Gdy cewnik znajduje sie w odpowiedniej pozycji, wyjac igte z cewnika.

Ostrzezenie: nie nalezy ponownie wprowadzac igty do cewnika, gdy

cewnik znajduje sie w ciele pacjenta.

6. Podtaczy¢ wyrob do ztaczki cewnika przy uzyciu standardowego ztacza
typu Luer, aby usuna¢ ptyn.

7. Zgodnie z procedura delikatnie wycofac¢ cewnik i odpowiednio opatrzy¢
miejsce.



Czech

ONE]LSTER

KATETR CENTESIS

NAVOD K POUZITI

POPIS VYROBKU

Katetr One-Step Centesis je kratkodoby drenazni katetr, ktery je k dispozici
v konfiguracich jako ptimy, ohebny, s ventilem a bez ventilu s jehlou
zavadéce.

INDIKACE K POUZITI
Katetr One-Step Centesis je urcen pro perkutanni drenaz tekutin, jako je
tomu napfiklad pfi paracentéze a torakocentéze.

KONTRAINDIKACE
Nejsou zndmy.

KLINICKE PRINOSY
Pouziti katetru One-Step Centesis zmirfiuje pfiznaky, jako je dusnost
a nepohodli spojené s nezédoucim shromazdovanim tekutin.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

- Pred pouzitim si pfectéte navod k pouziti vydany vyrobcem.

« R Only Upozornéni: Podle federalnich zakon(i (USA) smi byt toto zafizeni
prodéno jen na objednavku lékare, ktery je vyskolen v pouzivani tohoto
zafizeni nebo s nim ma zkusenosti.

Obsah neotevieného, neposkozeného baleni je sterilizovan
etylénoxidem.

Neponechavejte v téle pacienta déle nez 24 hodin.

Skladujte na chladném a suchém misté.

Prostfedek nepouzivejte, pokud ma poskozeny obal!

Pfed pouzitim zkontrolujte, zda produkt nebyl béhem pfepravy
poskozen.

Nepouzivejte po uplynuti data spotieby.

Pro poutziti jen u jednoho pacienta. Zabrante opakovanému pouziti,
obnové nebo resterilizaci. Opakované pouziti, obnova nebo resterilizace
mohou narusit strukturdlni celistvost prostfedku nebo vést k poruse
prostiedku s nasledkem poranéni, nemoci nebo umrti pacienta.
Opakované pouziti, o3etfeni nebo resterilizace muze byt rovnéz pficinou
rizika kontaminace zafizeni a/nebo pti¢inou infekce pacienta nebo
pienosu infekce, véetné napt. pienosu infekénich nemoci z jednoho
pacienta na druhého. Kontaminace zafizeni mize vést k poskozeni,
nemoci nebo Umrti pacienta.

Umisténi katetru One-Step Centesis pfislusi pouze fadné vyskolenym
zdravotnickym pracovnikim.

Pokud se pritok zpomali nebo zastavi, mize to znamenat, Ze katetr je
prehnuty, ucpany nebo jiz neniv tekutiné. Pokud je drenaz stale potieba,
upravte katetr nebo jej vyménte za novy.

MOZNE KOMPLIKACE

« pneumotorax

« krvacivé komplikace

- opakované rozsiteni plicniho edému
« vazovagalni synkopa

« infekce

« perforace

NAVOD K POUZITI - KATETR S OCKEM

. Vyjméte jehlu z ochranné manzety.

Zavedte jehlu do katetru.

Prostrcte jehlu katetrem tak, aby hrdlo jehly bylo zcela usazeno v hrdle
katetru.

Pred zavedenim katetru do téla pacienta vyjméte distalni uzavér z jehly.
(Viz Obrazek 1)
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Varovani: Nepfipojujte k jehle distalni obturator.

5. Zavedte katetr do mista odbéru kapaliny pomoci standardni techniky
zavadéni.

6. Kdyz je katetr ve spravné poloze, vyjméte z katetru jehlu.

Varovani: Nestrkejte jehlu zpét do katetru, pokud je katetr stale v téle

pacienta.

7. Pripojte prostiedek standardnim konektorem Luer k hrdlu katetru
a odstrante kapalinu.

8. Po provedeni zakroku opatrné vytahnéte katetr a odpovidajicim
zpusobem misto vstupu piekryjte.

NAVOD K POUZIT| - ROVNY KATETR

1. Vyjméte katetr a jehlu z ochranné manzety.

Poznamka: Nize uvedené kroky 2 a 3 plati pouze pro katetry One-Step

Centesis s ventilem 6F a 8F.

2. Prostrcte jehlu katetrem tak, aby hrdlo jehly bylo zcela usazeno v hrdle
katetru.

3. Pred zavedenim katetru do téla pacienta vyjméte distélni uzavér z jehly.
(Viz Obrazek 2)
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Varovani: Nepfipojujte k jehle distalni obturator.

4. Zavedte katetr do mista odbéru kapaliny pomoci standardni techniky
zavadéni.

5. Kdyz je katetr ve spravné poloze, vyjméte z katetru jehlu.

Varovani: Nestrkejte jehlu zpét do katetru, pokud je katetr stéle

v pacientovi.

6. Piipojte prostiedek standardnim konektorem Luer k hrdlu katetru
a odstrante kapalinu.

7. Po provedeni zakroku opatrné vytahnéte katetr a odpovidajicim
zplsobem misto vstupu prekryjte.



Bulgarian
ONEASTEP
™
KATETHP CENTESIS
OMUCAHME HA MPOAYKTA

EnHoctbnkoBumAT KateTbp Centesis e KpaTKOCPOUEH ApPeHaXKeH
KaTeTbp, HanuMyeH B NpaBa KOHGUrypauma, KoHdurypaums Tun nurteinn,
KOHGUrypauus c knana u KoHdurypauws 6e3 Knana c MHTPOAIoCepHa nrna.

MOKA3AHUA 3A YNOTPEBA

EaHOCTBNKOBUAT KaTeTbp Centesis e MokasaH 3a NepKyTaHeH ApeHax
Ha TEYHOCTM, KaTO HaMpVMep Mo BPeMe Ha NpoLeAypy 3a napaleHTesa
1 TopakoLeHTesa.

MPOTUBOMNOKA3AHUA
HAama nssectHu.

KANHUYHU NON3n

M3non3BaHeTo Ha eAHOCTBNKOBUA KaTeTbp Centesis obnekyasa cumnTomu,
KaTo gncnHeAa n AMCKOM¢OpT, CBbP3aHN C HeXelaHW HaTpynBaHUA Ha
TEeYHOCTU.

MNPEANA3HU MEPKU

« MNpepv ynotpeba npoyeTeTe NHCTPYKLMUTE Ha NPOU3BOAUTENA

« ROnly Bunmanue: dpenepantuat sakon (Ha CALL) orpaHuuasa
npopaxbaTa Ha ToBa yCTPOICTBO [ja Ce N3BbPLIBA CaMO OT UK
no nopbyka Ha nekap, obyyeH 3a u/unu onuteH B ynotpebata Ha
YCTPONCTBOTO.

ChbibpXaHNeTo Ha HeOTBOPEeHaTa HeNoBpe/ieHa OMaKoBKa e CTEPUIHO
4pes U3ronsBaHe Ha eTUNIEHOB OKCUZ,.

He ocTaBaiiTe BbTpe B NauyeHTa 3a noseye oT 24 yaca.
CbXpaHaABanTe Ha XNIaIHO 1 CyXO MACTO.

He n3nonssaiite, ako onakoBKaTa e noBpe/ieHa.

Mpeau ynotpeba MHcneKTUpaiiTe yCTPOIICTBOTO, 3a a NOTBbPANTE, Ye
no Bpeme Ha TPaHCMOPTVPaHETO My He Ca Bb3HUKHanu nospeau.

He usnonssaiite cnep n3tnyaHe Ha CpOKa Ha rogHOCT

[la ce n3nonsBa camo 3a eAUH nauneHT. He usnonspanTe, He
obpaboTBaiiTe 1 He CTepUnM3MpaiiTe NOBTOPHO. [oBTOpHaTa ynotpe6a,
nosTopHaTa 06paboTKa UK NOBTOPHaTa CTepUN3aLua MOXe Aa
KOMMpOMeTVpa CTPYKTypHaTa LANOCT Ha U3AenneTo u/vnu fja foseae
[10 NoBpeaa Ha U3JenneTo, KOeTo OT CBOA CTPaHa MOXe Jia fjoBese
[10 HapaHABaHe, 3a6onABaHe WA CMbPT Ha NalueHTa. MosTopHaTa
ynotpe6a, noBTopHaTa 06paboTka 1nu NoBTOpHaTa CTepunusauns
MO>e CbLO Aa Cb3fajie PUCK OT 3aMbpCABaHE Ha YCTPOWNCTBOTO 1/
VAU Aa NPUYMHA HGEKLMA MAK KPBCTOCaHa MHPEKLMA Ha NaLmneHTa,
BKJIOUMTENHO, HO He CaMo, NpefjiaBaHe Ha MHdeKLmo3Ha(u) bonect(n) ot
€/IUH NaLVeHT Ha 1pyr. 3aMbpCABAHETO Ha U3[eNeTO MOXe J1a floBefie
[10 HapaHABaHe, 3abonABaHe MM CMBPT Ha NavyeHTa.

MocTaBAHETO Ha eHOCTBLNKOBUA KaTeTbp Centesis € NpeHa3HayeHo
nia 6bie M3BbPLUEHO OT NOAXOAALLO 0BYyUEHUN 3APABH CNELMANNCTU.
AKO NOTOKBT Ce 3a6aBU NN CTIPe, TOBa MOe Aa € MPU3HaK, Ye KaTeTbpbT
e nperbHar, 3anyLUeH U Beye He e B TEYHOCT. AKO BCe OLLe 1Ma TeUHOCT,
KOATO TPAGBa [1a Ce U3TOUW, perynunpaiiTe KaTeTbpa Uav CMeHeTe C HOB.

MOTEHUUANHU YCNOXHEHUA
« [MHeBMOTOPAKC

« YCNOXHEHUS, CBbP3aHK C KbpBeHe
« Benoppo6eH oToK ¢ peekcnaH3sva
- BazoBaraneH cuHkon

« Nndekuyua

« Nepdopauyus

WHCTPYKLIUM 3A YIOTPEBA - KATETbP MUITENN

. I/I3Ba,que wurnarta ot 3alUTHNA MaHLLeT.

2. B'bBeFleTe wurnata B KateTbpa.

BbBeaeTe nrnata npes KaTeTbpa, IOKaTO HAKPaHUKDLT Ha UrnaTa He

B/le3e HaMbJIHO B HaKpaliHUKa Ha KaTeTbpa.

. W3Bagete grictanHmna 06TypaTop OT UrnaTa, Npeau Aa BbBeaeTe KateTbpa
B naumenTa. (BuxTe durypa 1)

1 D
2 B I B—F——
3 DB ——
+ D

Qurypa 1

w

EN

MpeaynpexaeHne: He NprKpenaAiiTe OTHOBO AUCTaNHNA 06TypaTop

KbM urnata.

5. BbBepeTe KaTeTbpa B MACTOTO 3a CbOMpPaHe Ha TEYHOCTU, KaTo
n3nonsparte CTaHAapTHa TeXHWKaA 3a BbBeXaHe.

6. Korato KaTeTbpbT € B NOAXOAALI0 NONOXeHNe, nu3sajete nrnata ot
KaTeTbpa.

MpeaynpexpaeHne: He BbBeX/aliTe OTHOBO MIaTa B KaTeTbpa, J0KaTo

KaTeTbpbT BCE OLLie € B NaumneHTa.

7. TprKpeneTe yCTPONCTBO CbC CTaHAAPTEH GUTUHT TUN ,nyep” Kbm
HaKpaVIHI/IKa Ha KaTeTbpa, 3a Aa OTCTPaHUTE TeYHOCTTa.

8. CHEFL npouejaypaTta BHUMaATENHO U3TersneTe KateTbpa 1 nocraBete
npeBpb3Ka Ha MACTOTO MO CbOTBETHIA HAaUMH.

WHCTPYKL U 3A YIIOTPEBA - NMPAB KATETbHP

1. V3BageTe KaTeTbpa 1 Urnata oT 3alWmUTHUA(TE) MaHLeT(n).

3a6enexkKa: CTbMKK 2 1 3 NO-40Y Ca Camo 3a eHOCTBIKOBU KaTeTpu

Centesis cknanaot6 Fu8F.

2. BbBepfieTe urnata npes KaTeTbpa, JOKaTO HaKPaiHUKBT Ha urnaTta He
BJle3€e HaMb/IHO B HaKpaliHUKa Ha KaTeTbpa.

3. /3Bapete AncTanHuA obTypaTop OT Urnata, Npeav ia BbBeAeTe KateTbpa
B naumenTa. (BuxTe durypa 2)



10 B
o B—S——
30ps M B—F—

Qurypa 2

MpepynpexpaeHne: He NPUKPENANTE OTHOBO AUCTaNHMA 06TypaTop

KbM nrnara.

4. BbBepeTe KaTeTbpa B MACTOTO 3a CbbUpaHe Ha TeUHOCTH, KaTo
13Mon3BaTe CTaHAapPTHa TEXHUKA 3a BbBEXaHe.

5. Korato KaTeTbpbT € B MOAXOAALLO MOIOKEHNe, U3BafeTe urnata ot
KateTbpa.

MpepynpexpaeHne: He BbBEXAANTE OTHOBO MIaTa B KaTeTbpa, AOKaTO

KaTeTbpbT BCE OLLE € B NaLMeHTa.

6. [puKpeneTe yCTPOWNCTBO CbC CTaHAaPTEH GUTUHT TUM ,yep” KbM
HaKpaiH1Ka Ha KaTeTbpa, 3a fja OTCTPaHNUTe TEUHOCTTa.

7. Cnep npouefyparta BHUMATESHO U3TerneTe KateTbpa v nocraBete
npeBpb3Ka Ha MACTOTO MO CbOTBETHYSA HAUYMH.



Hungarian

ONE]LSTER

CENTESIS KATETER
HASZN

TI UTASITAS

TERMEKLEIRAS

A One-Step Centesis katéter rovid tavu hasznalatra szolgalé elvezeté
katéter, amely egyenes, pigtail, szelepes és nem szelepes konfiguracioban,
bevezetétiivel kaphatd.

ALKALMAZASI JAVALLATOK
A One-Step Centesis katéter a folyadékok perkutan elvezetésére szolgal,
példaul has- vagy mellkascsapoléskor.

ELLENJAVALLATOK
Nem ismertek.

KLINIKAI ELONYOK

A One-Step Centesis katéter hasznélataval csokkenthetd a nehézlégzéshez
vagy a nem kivéant folyadékgyulemmel jéré kellemetlen érzéshez hasonld
tlinet.

OVINTEZKEDESEK

« Hasznélat el6tt olvassa el a gyarté utasitasait.

. R Only Figyelem: A szovetségi (USA) jogszabalyok szerint az eszkozt
csak olyan orvos értékesitheti, illetve az csak olyan orvos megrendelésére
értékesithetd, aki képzett és/vagy tapasztalt annak hasznalata
tekintetében.

« A csomag tartalma zért, sériilésmentes allapotban etilén-oxiddal

sterilizalt.

Ne hagyja az eszkozt a betegben 24 éranal tovabb.

« Huvos széraz helyen térolja.

« Ne hasznilja, ha a csomagolas sérilt!

Hasznélat el6tt ellendrizze, hogy széllitas soran a termék nem sériilt-e

meg.

« Ne hasznalja a szavatossagi idon tul.

« Csak egy betegen torténé hasznalatra. Ne hasznalja fel djra, ne dolgozza
fel Gjra és ne sterilizalja Ujra. Az Ujrafelhasznalas, az Ujrafeldolgozas vagy az
Ujrasterilizalas veszélyeztetheti az eszkoz szerkezeti integritasat és/vagy
az eszk6z meghibasodaséhoz vezethet, ami viszont a paciens sértilését,
megbetegedését vagy haldlat eredményezheti. Az Gjbdli hasznélat,
feldolgozas vagy sterilizélas ezenkiviil az eszkoz elfert6zédésének
kockazatat is felveti és/vagy fertézéshez, keresztfertézéshez vezethet a
betegnél, egyebek mellett fert6z6 betegségek egyik betegrél a masikra
valo atvitelével. Az eszkoz beszennyezédése a beteg sériiléséhez,
megbetegedéséhez vagy halélahoz vezethet.

« A One-Step Centesis katéter elhelyezését megfeleléen képzett

egészséguigyi szakemberek végezhetik.

Ha az dramlas lelassul vagy leéll, azannak a jele lehet, hogy a katéteren

hurok képzédatt, elzarédott, vagy mar nem ér folyadékhoz. Ha még

mindig van leeresztend6 folyadék, igazitsa meg a katétert vagy cserélje
ki egy ujra.

LEHETSEGES SZOVODMENYEK
« Légmell

« Vérzést okozé komplikéaciok

« Re-expanzios tudéodéma

- Vasovagalis &julds

- Fert6zés

« Perforacio

HASZNALATI UTMUTATO - PIGTAIL KATETER
. Tavolitsa el a (it a véddhuvelybdl.
2. Helyezze be a tiit a katéterbe.
3. Vezesse at a tit a katéteren, amig a tlicsatlakozé teljesen a katéter
csatlakozasaba nem illeszkedik.
. A katéter betegbe vezetése el6tt tavolitsa el a disztalis obturatort a
tlrél. (Lasd 1. dbra)
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Figyelem: Ne csatlakoztassa Ujra a disztélis obturatort a tiih6z.

5. Standard bevezetési technikaval helyezze be a katétert a folyadékgytilem
helyére.

6. Amikor a katéter a megfelel6 poziciéban van, tavolitsa el a tiit a
katéterbol.

Figyelem: Amig a katéter még a betegben van, ne helyezze vissza a t(it

a katéterbe.

7. A folyadék eltavolitasdhoz csatlakoztasson egy szabvanyos Luer-
csatlakozos eszkozt a katétercsatlakozohoz.

8. Azeljarast kovetSen dvatosan hiizza ki a katétert, és megfelel6en kétozze
be a beavatkozas helyét.

HASZNALATI UTMUTATO - EGYENES KATETER

1. Tavolitsa el a katétert és a t(it a védShuvely(ek)bdl.

Megjegyzés: A 2. és 3. [épés aldbb csak a 6F és 8F szelepes, One-Step

Centesis katéterekre vonatkozik.

2. Vezesse at a tit a katéteren, amig a tlicsatlakozd teljesen a katéter
csatlakozdsaba nem illeszkedik.

3. A katéter betegbe vezetése el6tt tavolitsa el a disztalis obturdtort a
tlrél. (Lasd 2. dbra)
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Figyelem: Ne csatlakoztassa Ujra a disztélis obturatort a tihoz.

4. Standard bevezetési technikaval helyezze be a katétert a folyadékgytilem
helyére.

5. Amikor a katéter a megfelel6 poziciéban van, tavolitsa el a tiit a
katéterbol.

Figyelem: Amig a katéter még a betegben van, ne helyezze vissza a t(it

a katéterbe.

6. A folyadék eltavolitasahoz csatlakoztasson egy szabvéanyos Luer-
csatlakozos eszkozt a katétercsatlakozohoz.

7. Azeljarast koveten dvatosan hiizza ki a katétert, és megfeleléen kétozze
be a beavatkozas helyét.



Russian

ONE]LSTER

KATETEP CENTESIS
MHCTPY

OMUCAHUE N3QENNA

KateTep One-Step Centesis npeacTaBnaeT cobom ApeHaxHbli KateTep ¢
NPOBOJHNKOBOW MU0 ANA KPaTKOCPOUHOTO NCMoNb3oBaHKA. Katetep
[OCTYMNeH B crefyownii KOHGUrypaymax: NpaMoit, Tuna nurtein, c
KnanaHom u 6e3 KnanaHa.

na NMPUMEHEHUIO

MOKA3AHUA KNPUMEHEHUIO

KateTep One-Step Centesis npefHa3HayeH ANA YPECKOKHOIO
APEHNPOBaHUA XUAKOCTEM NPpU Taknx Npouegypax, Kak napaleHTes u
TOpakoueHTes.

MPOTUBOMOKA3AHNA
HensgecTHbl.

KMUHUYECKAA NOJIb3A

Wcnonb3oBaHue KateTepa One-Step Centesis ycTpaHAeT Takve CUMMNTOMbI,
KaK OfibllLKa 1 UCKOMPOPT, CBA c T cKon.
KNAKOCTU.

MPEAOCTOPOXXHOCTU

« lMepep ncnonb3oBaHUeM O3HaKOMbTeCb C MHCTPYKLUMENR OT
npowv3BoauTens.

R Only Buumanue! GegepanbHbiii 3akoH CLUA paspewaet npopaxy
[laHHOTO U3[leNnA TONbKO Bpayam, Nnpoweawnm obyyerune u/unu
MMEIOLMM OMbIT UCMONb30BaHUA AaHHOTO 13aenuna, nmbo no nx
HasHaueHuIo.

Coflepnmoe HepacrneyaTaHHOW U HEMOBPEXEHHON yNakoBKN
CTEpUN30BaHO C NCMONb30BaHNEM OKCKa STUIIEHa.

He octaBnaiiTe nsaenve B Tene nauueHTa 6onee yem Ha 24 vaca.
XpaHuTe B NpOXNiaiHOM, CyXoM MecTe.,

He ucnonb3yiite nsaenvie, ecnv ynakoska noBpexaeHa.

Mepen ncnonb3oBaHNeM OCMOTPUTE YCTPOIICTBO 1 y6eaunTeCh, 4TO OHO
He 6blIo NOBPEXAEHO NPY TPAHCMIOPTUPOBKE.

He ncnonb3yitte nsgenvie nocne ncTeyeHns cpoka roAHOCTH.
Vicnonb3oBaTh TO/IbKO ANA OfHOTO NaLeHTa. 3anpelaeTca NoBTOPHO
ucnonb3osatb, 0bpabaTbiBaTh MW CTEPUIN30BaTb YCTPOUCTBO.
MoBTOpHbIE NCNonb3oBaHne, 06paboTKa UK CTepUNM3aLnA MoryT
HapyLWWTb CTPYKTYPHYIO LIENOCTHOCTb YCTPOCTBA U/VN NPUBECTN K
OTKa3y YCTPOIICTBA, YTO, B CBOK OUepe/ib, MOXET NPUBECT K TpaBMe,
3a6oneBaHNIo MK CMepTX NauveHTa. [oBTOPHOE NCMoNb3oBaHMe,
noBTOpHasA 06paboTKa UM MOBTOPHaA CTePUNN3aLMA YCTPONCTBA
TaK)Ke MOTyT CO3/1aTb PUCK €ro 3arpA3HeHua u/unn NpuBecTu K
VHOULMPOBAHUIO UMY NepeKPeCcTHOMY MHOULIMPOBaHUIO NaLneHTa,
BKJ/II0Yas, MOMUMO NPoYero, nepeaady MHGeKLVOHHOro 3abonesaHuna
(nnu 3abonesaHuii) OT OAHOrO NayMeHTa K Apyromy. 3arpsasHexve
YCTPOIICTBA MOXET MPUBECTN K TpaBMe, 3a60N1eBaHUI0 1N CMepTH
nayueHTa.

YctaHoBKa kateTepa One-Step Centesis [Jo)KHa BbIMONHATLCA
KBaNMGULIMPOBAHHBIMI MEANLIVHCKIMU PaboTHUKaMU.
3ameAneHVe UNKM OCTaHOBKA MOTOKA XUAKOCTU MOXeT
CBW/ETENbCTBOBATH O TOM, UTO KaTeTep nepeKpyyeH, 3aKyrnopeH unm
6orbLLe He MOMELLEH B XKIAKOCTb. ECIN KIAKOCTb, KOTOPYI0 HEOGXOAVMO
NIPEHUPOBaTb, BCE ellle NPUCYTCTBYET, OTPErynpyiTe NonoXeHne
KaTeTepa 1Ny 3ameHuTe ero.

BO3MOXHbIE OC/TOXXHEHUA
« MMHeBMOTOpAKC
« KpoBoTeuexusn
« Pe3KCNaHCMBHbI OTEK Nerknx
« BazoBaranbHbli 06MOpoK
« Uuduuymposanne
« Mepdopauyusa TkaHei
VHCTPYKLUA MO NPUMEHEHWUIO — KATETEP TUMNA MUITENN
. Vi3BnekwuTe nrny 13 3alWUTHOro Konnayka.
2. BcraBbTe urny B Katetep.
BBoawTe nrny Yepes KateTep f10 TeX Mop, NoKa pasbem Wribl MONHOCTbIO
He BOVIZIeT B pasbeMm KaTeTepa.
MNepepn BBEAEHNEM KaTeTepa B TeNO NauueHTa CHUMKTE C UMbl
JMCTanbHbI 06TypaTop. (CM. pUcyHok 1)
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BHuUMaHwme! He BbiNosiHANTe NOBTOPHOE NOACOeAVHEHNE ANCTANIbHOTO

o6TypaTopa K urne.

5. BBeguTe KaTeTep B MeCTO c60pa XNAKOCTU COrNacHO CTaHAapTHOW
TeXHNKe BBEAEHUA.

6. Kor/:(a KareTtep 3anmer HY>KHOE NOJNOXKeHWe, U3BNeKNTe Ury U3 Katetepa.

BHumaHume! He BBOAWTE Uy B KaTeTep NOBTOPHO, eC/iK KaTeTep BCe eLe

HaxoAuTCA B Tefle NaLneHTa.

7. MNopcoeanHuUTe YCTPOICTBO CO CTaHAAPTHBIM HaKOHEUHNKOM TUna JTioap
K pa3bemy KateTepa, YToObl yAaNUTb KNAKOCTb.

8. Cnepys npoueaype, OCTOPOXHO U3BEKUTE KaTeTep 1 HaNoXWTe NMOBA3KY
Ha COOTBETCTBYOLLIEE MECTO.

WHCTPYKLIUA MO NPUMEHEHUIO — NPAMOW KATETEP

1. Vi3BnekuTe KaTeTep v Ury 13 3alLUTHOrO KoNMauka (Man Konnaykos).

MpumeyaHme. 31anbl 2 U 3, ONUCaHHbIE HUXe, OTHOCATCA TONbKO K

kateTepam One-Step Centesis ¢ knanaHom, pasmepa 6F u 8F.

2. BBoauTe Urny yepes KateTep A0 TeX NOP, NOKa Pazbem UMbl NOTHOCTBIO
He BOVIZIeT B pasbeMm KaTeTepa.

3. Nepep BBeAeHMeEM KaTeTepa B TeIO NaLMeHTa CHUMUTE C UTIibl
JMCTanbHbi 06TypaTtop. (CM. pucyHoK 2)
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PricyHok 2

BHuUMaHwMe! He BbinosiHANTe NOBTOPHOE NOACOeVUHEHNE ANCTANIbHOTO

o6TypaTopa K urne.

4. BBeauTe KaTeTep B MeCTo c60pa KUAKOCTU COTNACcHO CTaHAAPTHOW
TeXHUKe BBeAEHUA.

5. Kor/:(a Katetep 3anmer HY>KHOE NOJOXKeHWe, U3BNeKNTe UMy U3 Katetepa.

BHumaHume! He BBOAUTE UTNY B KaTeTep NOBTOPHO, eC/n KaTeTep BCe elle

HaxogwuTcA B TeNne nauueHTa.

6. NopcoeanHUTE YCTPOIICTBO CO CTaHAAPTHBIM HaKOHEUHNKOM Tuna JTioap
K pa3bemy KaTeTepa, 4ToBbl yAanuTh KULKOCTb.

7. Cnepys npoueaype, OCTOPOXHO U3B/IEKUTE KaTeTep 1 HAJIoKITE NOBA3KY
Ha COOTBETCTBYHOLEE MECTO.



Latvian
ONEASTEP
™
PUNKCIJAS KATETRS
1ZSTRADAJUMA APRAKSTS

One-Step punkcijas katetrs ir drenazas katetrs Tslaicigai izmantosanai,
kas pieejams taisna, saliekta konfiguracija, konfiguracija ar varstu un bez
varsta, ar ievaditaja adatu.

LIETOSANAS INDIKACIJAS
One-Step punkcijas katetrs ir indicéts perkutanai skidrumu drenazai,
pieméram, paracentézes un torakocentézes proceduru laika.

KONTRINDIKACIJAS
Nav zindmas.

KLINISKIE IEGUVUMI

One-Step punkcijas katetra izmantosana mazina tadus simptomus ka
aizdusa un nepatikamas sajatas, kas saistitas ar nevélamu skidruma
uzkrasanos.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Pirms lietosanas izlasiet razotaja noradijumus

R Only Uzmanibu: federalie (ASV) tiesibu akti nosaka, ka %o ierici
drikst pardot tikai arstam, kurs ir apmacits un/vai ar pieredzi $is ierices
izmanto3ana, vai péc $ada arsta noradijuma.

Neatvérta, nebojata iepakojuma saturs ir sterilizéts, izmantojot
etiléenoksidu.

Neatstajiet pacienta ilgak par 24 stundam.

Glabajiet vésa, sausa vieta.

Neizmantojiet, ja iepakojums ir bojats.

Pirms lietosanas parbaudiet ierici, lai parliecinatos, ka parvadasanas
laika nav radusies bojajumi.

Nelietojiet péc deriguma termina beigam.

Izmantot tikai vienam pacientam! Nelietot, neapstradat un nesterilizét
atkartoti. Atkartota lietosana, apstrade vai atkartota sterilizésana var
ietekmét ierices strukturalo veselumu un/vai izraisit ierices darbibas
atteici, kas savukart pacientam var izraisit traumas, slimibu vai pat naves
iestasanos. Atkartota lietosana, parstrade vai sterilizacija var izraisit art
ierices piesarnosanas risku un/vai pacienta infekciju vai savstarpéju
inficésanos, tostarp, bet ne tikai infekcijas slimibas(-u) parnesi no viena
pacienta uz citu. lerices piesarnosana var izraisit pacienta ievainojumu,
slimibu vai navi.

Paredzéts, ka One-Step punkcijas katetra ievietosanu veic atbilstosi
apmaciti veselibas aprapes specialisti.

Ja plisma paléninas vai apstajas, tas varétu nozimét, ka katetrs ir saliekts,
nosprostojies vai vairs neatrodas skidruma. Ja vél ir skidrums, ko ir
nepieciesams novadit, pielagojiet katetra poziciju vai nomainiet to ar
jaunu.

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS

« pneimotorakss;

- asinosanas komplikacijas;

« plausu taskas atkartota paradisanas;
« vaskovagala sinkope;

« infekcija;

« perforacija.

LIETOSANAS INSTRUKCIJAS - SALIEKTAIS KATETRS

. Iznemiet adatu no aizsargietvara.

2. levietojiet adatu katetra.

3. levietojiet adatu cauri katetram, lidz adatas rumba pilniba ievietojas
katetra rumba.

. Pirms katetra ievadisanas pacienta iznemiet distalo obturatoru no adatas.
(skat. 1. attélu)
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1. attéls

Bridinajums: nepiestipriniet distalo obturatoru atpakal pie adatas.

5. levietojiet katetru skidruma savaksanas vieta, izmantojot standarta
ievadisanas metodi.

6. Kad katetrs ir atbilsto3a pozicija, iznemiet adatu no katetra.

Bridinajums: neievietojiet adatu katetra atkartoti, kamér katetrs vél

atrodas pacienta.

7. Arstandarta Luera savienotaju pievienojiet ierici pie katetra rumbas, lai
novaditu skidrumu.

8. Péc procediras uzmanigi izvelciet katetru un atbilstosi noklajiet
procedras vietu.

LIETOSANAS INSTRUKCIJAS - TAISNAIS KATETRS

1. Iznemiet katetru un adatu no aizsargietvara(-iem).

Piezime: talak noradita 2. un 3. darbiba attiecas tikai uz One-Step punkcijas

katetriem ar 6F un 8F varstu.

2. levietojiet adatu cauri katetram, Iidz adatas rumba pilniba ievietojas
katetra rumba.

3. Pirms katetra ievadisanas pacienta iznemiet distalo obturatoru no adatas.
(skat. 2. attélu)
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2. attéls

Bridinajums: nepiestipriniet distalo obturatoru atpakal pie adatas.

4. levietojiet katetru Skidruma savak3anas vieta, izmantojot standarta
ievadisanas metodi.

5. Kad katetrs ir atbilsto3a pozicija, iznemiet adatu no katetra.

Bridinajums: neievietojiet adatu katetra atkartoti, kamér katetrs vél

atrodas pacienta.

6. Arstandarta Luera savienotaju pievienojiet ierici pie katetra rumbas, lai
novaditu skidrumu.

7. Péc procediiras uzmanigi izvelciet katetru un atbilstosi noklajiet
procedaras vietu.



Lithuanian
ONEASTEP
™
CENTEZES KATETERIS
GAMINIO APRASYMAS

,One-Step” centezés kateteris yra trumpalaikio drenazo kateteris, galimos
konfigaracijos - tiesi, ,pigtail’, su voztuvu ir be voztuvo su adata.

NAUDOJIMO INDIKACLJOS
,One-Step” centezés kateteris skirtas perkutaniniam skysciy drenazui,
pavyzdziui, paracentezés ir toracentezés procediroms atlikti.

KONTRAINDIKACIJOS
NeZinomos.

KLINIKINE NAUDA

,One-Step” centezés kateterio naudojimas mazina simptomus, tokius
kaip dusulys ir diskomfortas, susijusius su nepageidaujamomis skysciy
sankaupomis.

ATSARGUMO PRIEMONES

Prie$ naudodami perskaitykite gamintojo instrukcijas.

R Only jspéjimas. Federaliniu (JAV) jstatymu 3is prietaisas gali bati
parduodamas ar uzsakomas tik gydytojo, kuris yra iSmokytas ir (arba)
patyres naudoti §j prietaisa.

Neatidarytos, nepazeistos pakuotés turinys yra sterilus dél jame esancio
etileno oksido.

Nepalikite paciento kane ilgiau nei 24 valandoms.

Laikyti sausoje ir vésioje vietoje.

Nenaudoti, jeigu pakuoté pazeista.

Prie$ naudojima prietaisa atidziai patikrinkite, ar jis nebuvo apgadintas
gabenimo metu.

Nenaudoti pasibaigus galiojimo terminui.

Naudoti tik vienam pacientui. Nenaudoti, neapdoroti ir nesterilizuoti
pakartotinai. Pakartotinai naudojant, apdorojant ar sterilizuojant gali
bati pazeistas struktarinis prietaiso vientisumas ir (ar) jis gali sugesti,
todél pacientas gali patirti trauma, susirgti ar net mirti. Pakartotinai
naudojant, apdorojant ar sterilizuojant taip pat gali kilti pavojus jtaisa
uztersti ir (ar) uzkrésti pacientg arba pernesti infekcija, jskaitant (bet
neapsiribojant) vieno paciento infekcinés (-iy) ligos (-y) perdavima
kitam pacientui. Dél prietaiso uztersimo pacientas gali patirti trauma,
susirgti ar net mirti.

,One-Step” centezés kateterj turi jvesti tinkamai apmokyti sveikatos
prieziaros specialistai.

+Jeitékmé sulétéja arba sustoja, tai gali reiksti, jog kateteris yra uZsilenkes,
uzsikises arba nebéra skyscio. Jei vis dar yra skyscio, kurj reikia nusausinti,
pakoreguokite kateterj arba pakeiskite nauju.

GALIMOS KOMPLIKACIJOS
« Pneumotoraksas

- Kraujavimo komplikacijos

« Pakartotiné plauciy edema
«Vazovagaliné sinkopé

« Infekcija

« Perforacija

NAUDOJIMO INSTRUKCLJOS -, PIGTAIL” KATETERIS

. Nuimkite adata nuo apsauginio gaubto.

2. |kiskite adatg j kateterj.

3. |kiskite adata j kateterj, kol adatos stebulé bus pilnai jstatyta j kateterio
stebule.

. Pries jvesdami kateterj j pacientg, istraukite distalinj obturatoriy i$ adatos.
(2r.1 pav.)
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1 pav.

Ispéjimas. Nepritvirtinkite distalinio obturatoriaus prie adatos.

5. |veskite kateterj j skyscio susikaupimo vieta naudodami standartine
ivedimo technika.

6. Kai kateteris yra tinkamoje padétyje, istraukite adatg i3 kateterio.

Ispéjimas. Nekiskite pakartotinai adatos j kateterj, kol kateteris vis dar

yra paciento organizme.

7. Kad pasalintuméte skystj, prijunkite prietaisg su standartine Luer jungtimi
prie kateterio stebulés.

8. Po proceduros 3velniai istraukite kateterj ir tinkamai sutvarstykite.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS - TIESUS KATETERIS

1. Istraukite kateterj ir adatg i$ apsauginio (-iy) dangtelio (-iy).

Pastaba. 2 ir 3 Zingsniai skirti tik 6F ir 8F,One step” centezés kateteriui

su voztuvu.

2. |kiskite adatg per kateterj, kol adatos stebulé bus pilnai jstatyta j kateterio
stebule.

3. Pries jvesdami kateterj j pacientg, istraukite distalinj obturatoriy i$ adatos.
(2r. 2 pav.)
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2 pav.




Ispéjimas. Nepritvirtinkite distalinio obturatoriaus prie adatos.

4. |veskite kateterj j skyscio susikaupimo vieta naudodami standartine
ivedimo technika.

5. Kai kateteris yra tinkamoje padétyje, istraukite adatg i3 kateterio.

Ispéjimas. Kateterio nedékite j kateterj, kol kateteris vis dar yra paciento

organizme.

6. Kad pasalintuméte skystj, prijunkite prietaisg su standartine Luer jungtimi
prie kateterio stebulés.

7. Po procediros $velniai iStraukite kateterj ir tinkamai sutvarstykite zaizda.



Romanian

ONE]LSTER

CATETER PENTRU CENTEZA

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

DESCRIEREA PRODUSULUI

Cateterul pentru centeza One-Step este un cateter de drenaj pe termen
scurt, disponibil in configuratii drepte, pigtail (,coada de purcel”), cu sau
fara supapa, cu ac pentru dispozitivul de insertie.

INDICATII DE UTILIZARE
Cateterul pentru centeza One-Step este indicat pentru drenajul percutanat
al fluidelor, cum ar fiin timpul procedurilor de paracenteza si toracenteza.

CONTRAINDICATII
Nu se cunosc.

BENEFICII CLINICE
Utilizarea cateterului pentru centeza One-Step amelioreaza simptome
precum dispneea si disconfortul asociat cu acumularea nedoritd de lichide.

PRECAUTII

- Cititi instructiunile producatorului inainte de utilizare

. B Only Atentie: Legislatia federald (SUA) restrictioneaza vanzarea

acestui dispozitiv, care poate fi efectuatd numai de catre un medic sau

la recomandarea unui medic instruit si/sau cu experientd in ceea ce
priveste utilizarea acestui dispozitiv.

Continutul pachetului nedeschis, nedeteriorat a fost sterilizat cu oxid

de etilena.

« Nu lasati in pacient mai mult de 24 de ore.

« Asedepozita intr-un loc racoros si uscat.

+ Anu se utiliza daca ambalajul este deteriorat.

« Inspectati dispozitivul inainte de utilizare pentru a verifica daca nu s-au
produs deteriorari in timpul transportului.

« Anu se utiliza dupa data expirarii.

« Ase utiliza numai pentru un singur pacient. A nu se reutiliza, reprocesa
sau resteriliza. Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea poate
compromite integritatea structurala a dispozitivului si/sau poate duce
la defectarea dispozitivului, care, la randul ei, poate avea ca rezultat
vatamarea, imbolnavirea sau decesul pacientului. Reutilizarea,
reprocesarea sau resterilizarea poate crea, de asemenea, un pericol de
contaminare a dispozitivului si/sau poate provoca infectarea pacientului
sau infectie incrucisata, incluzand, dar fara a se limita la, transmiterea
bolilor infectioase de la un pacient la altul. Contaminarea dispozitivului
poate provoca vatamarea, imbolndvirea sau decesul pacientului.

- Plasarea cateterului pentru centeza One-Step trebuie efectuata de catre
profesionisti din domeniul medical instruiti corespunzator.

« Daca fluxul incetineste sau se opreste, este posibil sa se fi indoit sau
blocat cateterul sau ca acesta s& nu mai fie in fluid. Daca a mai rémas
lichid care trebuie golit, ajustati cateterul sau inlocuiti-I cu unul nou.

COMPLICATII POTENTIALE

« Pneumotorax

« Complicatii asociate sangerarii

« Edem pulmonar de reexpansiune
« Sincopa vasovagala

« Infectie

« Perforare

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE - CATETER PIGTAIL

. Scoateti acul din teaca de protectie.

2. Introduceti acul in cateter.

3. Introduceti acul prin cateter pana cand conectorul acului este introdus
complet in butucul cateterului.

. Scoateti obturatorul distal din ac inainte de a introduce cateterul in
pacient. (consultati Figura 1)
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Figura 1

Avertisment: Nu reatasati obturatorul distal la ac.

5. Introduceti cateterul in zona de acumulare a fluidului utilizand tehnica
standard de introducere.

6. Cand cateterul se afla in pozitia corespunzatoare, scoateti acul din
cateter.

Avertisment: Nu reintroduceti acul in cateter cat timp cateterul se afla

nca in pacient.

7. Atasati un dispozitiv cu un fiting standard de tip luer la butucul
cateterului pentru a elimina lichidul.

8. Urmand procedura, retrageti usor cateterul si pansati zona in mod
corespunzator.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE - CATETER DREPT

1. Scoateti cateterul si acul din teaca(tecile) de protectie.

Nota: Pasii 2 si 3 de mai jos sunt doar pentru cateterele pentru centeza

One-Step 6F si 8F.

2. Introduceti acul prin cateter pana cand conectorul acului este introdus
complet in butucul cateterului.

3. Scoateti obturatorul distal din ac inainte de a introduce cateterul in
pacient. (consultati Figura 2)
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Figura 2




Avertisment: Nu reatasati obturatorul distal la ac.

4. Introduceti cateterul in zona de colectare a fluidului utilizdnd tehnica
standard de introducere.

5. Cand cateterul se afla in pozitia corespunzatoare, scoateti acul din
cateter.

Avertisment: Nu reintroduceti acul in cateter cat timp cateterul se afla

nca in pacient.

6. Atasati un dispozitiv cu un fiting standard de tip luer la butucul
cateterului pentru a elimina lichidul.

7. Urmand procedura, retrageti usor cateterul si pansati zona in mod
corespunzator.



Slovak

ONE]LSTER

KATETER CENTESIS
NAVOD NA P

ITIE

OPIS PRODUKTU

Jednostupriovy katéter Centesis je drenazny katéter na kratkodobé pouzitie,
dostupny v priamej konfigurécii, konfiguracii typu ,pigtail’, konfiguracii
s ventilmi a bez ventilov so zavadzacou ihlou.

INDIKACIE NA POUZITIE
Jednostupriovy katéter Centesis je urceny na perkutannu drendz tekutin,
napriklad pocas postupov paracentézy a torakocentézy.

KONTRAINDIKACIE
Ziadne nie st zndme.

KLINICKE VYHODY
Pouzitie jednostupriového katétra Centesis zmierriuje symptomy, akymi st
napriklad dyspnoe a nepohodlie spojené s neziaducim hromadenim tekutin.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

« Pred pouzitim si precitajte pokyny vyrobcu.

. R Only Upozornenie: Podla federalneho zékona (USA) sa predaj tejto
pomocky obmedzuje iba na predaj lekdrom so zaskolenim alebo
skusenostami v oblasti pouzivania tejto pomdcky.

Obsah neotvoreného a neposkodeného balenia bol sterilizovany
etylénoxidom.

Produkt neponechavajte v tele pacienta dlhsie nez 24 hodin.
Skladujte na chladnom a suchom mieste.

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny.

Pred pouzitim pomécku skontrolujte a overte, ¢i pocas prepravy nedoslo
k jej poskodeniu.

Nepouzivajte po uplynuti datumu exspirécie.

Urcené na pouZzitie iba pre jedného pacienta. Nepouzivajte opakovane,
neregenerujte ani opatovne nesterilizujte. Pri opakovanom pouziti,
regenerovani alebo opétovnej sterilizacii moze dojst k oslabeniu
celistvosti Struktiry pomocky alebo k jej zlyhaniu, ¢o moze mat za
nasledok poranenie, ochorenie alebo smrt pacienta. Opatovné pouzitie,
opdtovna regeneracia alebo sterilizacia mozu tiez sposobit riziko
kontaminacie zariadenia a/alebo sposobit infekciu pacienta alebo
krizovi kontaminaciu, vratane prenosu infekénych ochoreni z jedného
pacienta na druhého. Kontaminacia tejto pomécky méze viest k zraneniu,
chorobe alebo smrti pacienta.

Jednostuprovy katéter Centesis smie zavadzat vhodne vyskoleny
odborny zdravotnicky personal.

Ak sa prietok spomaluje alebo zastavi, pri¢inou méze byt zalomenie
katétra, jeho upchanie alebo stav, kedy sa katéter nenachadza v tekutine.
Ak stéle existuje tekutina, ktorej drenaz je potrebné vykonat, katéter
upravte alebo vymerite za novy.

POTENCIALNE KOMPLIKACIE

« Pneumotorax

- Komplikacie spojené s krvacanim

« Opétovné rozsirenie plicneho edému

«Vazovagalna synkopa

« infekcia

« Perforécia

NAVOD NA POUZITIE - KATETER TYPU ,,PIGTAIL”

. Vytiahnite ihlu z ochranného krytu.

Zasunte ihlu do katétra.

Zasuvajte ihlu katétrom dovtedy, az kym hrdlo ihly iplne nedosadne

do hrdla katétra.

4. Pred zavedenim katétra do tela pacienta odstrante z ihly distalny
obturator. (Pozri obrazok 1.)
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Obrézok 1
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Varovanie: Distalny obturator k ihle znova nepripéjajte.

5. Pouzitim $tandardnej techniky zavadzania zavedte katéter na miesto
odberu tekutiny.

6. Ked bude katéter vo vhodnej polohe, odstrarite z neho ihlu.

Varovanie: Kym je katéter v tele pacienta, ihlu do katétra znova nezasuvajte.

7. Na odstranenie tekutiny pripojte pomdcku so standardnou spojkou
Luer k hrdlu katétra.

8. Po dokonceni postupu opatrne vytiahnite katéter a na miesto zékroku
vhodnym spésobom aplikujte krytie.

NAVOD NA POUZITIE - PRIAMY KATETER

1. Katéter a ihlu vyberte z ochrannych obalov.

Poznamka: Kroky 2 a 3 uvedené nizsie sa vztahuju iba na jednostuprnové

katétre Centesis s ventilom (6 Fa 8 F).

2. Zasuvajte ihlu katétrom dovtedy, az kym hrdlo ihly Gplne nedosadne
do hrdla katétra.

3. Pred zavedenim katétra do tela pacienta odstrante z ihly distalny
obturator. (Pozri obrazok 2.)
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Obrézok 2



Varovanie: Distalny obturator k ihle znova nepripéjajte.

4. Pouzitim Standardnej techniky zavadzania zavedte katéter na miesto
odberu tekutiny.

5. Ked bude katéter vo vhodnej polohe, odstrérite z neho ihlu.

Varovanie: Kym je katéter v tele pacienta, ihlu do katétra znova nezasuvajte.

6. Na odstranenie tekutiny pripojte pomdcku so standardnou spojkou
Luer k hrdlu katétra.

7. Po dokonceni postupu opatrne vytiahnite katéter a na miesto zékroku
vhodnym sposobom aplikujte krytie.



Croatian

ONE]LSTER

KATETER CENTESIS

UPUTE ZA UPORABU

OPIS PROIZVODA
Kateter One-Step Centesa kateter je za kratkotrajnu drenazu, dostupan
kao ravni, pigtail, s ventilom i bez ventila uz iglu uvodnicu.

INDIKACIJE ZA UPORABU
Kateter One-Step Centesis indiciran je za perkutanu drenazu tekucina, npr.
tijekom postupaka paracenteze i toracenteze.

KONTRAINDIKACUE
Nisu poznate.

KLINICKE PREDNOSTI
Uporaba katetera One-Step Centesa ublazava simptome poput dispneje i
nelagode povezane s nezeljenim nakupljanjem tekucine.

MJERE OPREZA

« Proditajte upute proizvodaca prije uporabe.

. R Only Oprez: Savezni zakon (SAD) ogranicava prodaju ovog proizvoda
samo po nalogu ili posredstvom lijecnika koji je obucen i/ili ima iskustvo
s uporabom ovog proizvoda.

Sadrzaj neotvorene i neostecene ambalaze steriliziran je etilen-oksidom.
Ne ostavljajte u pacijentu dulje od 24 sata.

Cuvati na hladnom i suhom mjestu.

Nemojte upotrebljavati ako je ambalaza ostecena.

Prije uporabe provijerite da nije doslo do ostecenja proizvoda tijekom
slanja.

Nemojte upotrebljavati nakon isteka roka trajanja.

Isklju¢ivo za jednokratnu uporabu na jednom pacijentu. Ne
upotrebljavati, ne obradivatii ne sterilizirati ponovno. Ponovna uporaba,
ponovno obradivanje i resterilizacija mogu ugroziti strukturnu cjelovitost
proizvoda i/ili dovesti do kvara proizvoda, sto, pak, moze uzrokovati
povredu, oboljenje ili smrt pacijenta. Ponovna uporaba, ponovno
obradivanje i resterilizacija stvaraju takoder rizik od kontaminacije
uredaja i/ili uzrokuju infekciju pacijentaili bolni¢ku infekciju, uklju¢ujuci,
ali ne ogranicavajuci se na, prijenos zaraznih bolesti sa jednog pacijenta
na drugog. Kontaminacija uredaja moze dovesti do povrede, oboljenja
ili smrti pacijenta.

Postavljanje katetera One-Step Centesis namijenjeno je zdravstvenim
djelatnicima s odgovaraju¢om obukom.

Ako se protok usporava ili zaustavlja, to moze biti znak da je kateter
savijen, blokiran ili vise nije u tekucini. Ako jo$ uvijek ima tekucine koju
treba ispustiti, prilagodite kateter ili ga zamijenite novim.

MOGUCE KOMPLIKACIJE
« pneumotoraks
« komplikacije od krvarenja
« ponovno $irenje plu¢nog edema
- vazovagalna sinkopa
« infekcija
« perforacija
UPUTE ZA UPORABU - KATETER TIPA PIGTAIL
. lzvadite iglu iz zastitne navlake.
2. Umetnite iglu u kateter.
3. Umetnite iglu kroz kateter sve dok kapica igle u potpunosti ne sjedne
u kapicu katetera.
. Uklonite distalni zatvarac iz igle prije umetanja katetera u pacijenta.
(Pogledajte sliku 1.)
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Slika 1
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Upozorenje: distalni zatvara¢ nemojte ponovno stavljati na iglu.

5. Umetnite kateter na mjesto prikupljanja tekucine koristeci standardnu
tehniku umetanja.

6. Kada je kateter u odgovaraju¢em polozaju, izvadite iglu iz katetera.

Upozorenje: nemojte ponovno umetati iglu u kateter dok je kateter jos

u pacijentu.

7. Pri¢vrstite uredaj sa standardnim Luer prikljuckom na kapicu katetera
kako biste uklonili tekuc¢inu.

8. Nakon postupka pazljivo izvucite kateter i prikladno zavijte mjesto.

UPUTE ZA UPOTREBU - RAVNI KATETER

1. Izvadite kateter i iglu iz zastitne navlake.

Napomena: 2. i 3. korak u nastavku odnose se samo na katetere 6F i 8F

One-Step Centesis s ventilom.

2. Umetnite iglu kroz kateter sve dok kapica igle u potpunosti ne sjedne
u kapicu katetera.

3. Uklonite distalni zatvarac¢ iz igle prije umetanja katetera u pacijenta.
(Pogledajte sliku 2.)
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Upozorenje: distalni zatvara¢ nemojte ponovno stavljati na iglu.

4. Umetnite kateter na mjesto prikupljanja tekucine koriste¢i standardnu
tehniku umetanja.

5. Kada je kateter u odgovaraju¢em polozaju, izvadite iglu iz katetera.

Upozorenje: nemojte ponovno umetati iglu u kateter dok je kateter jos

u pacijentu.

6. Pricvrstite uredaj sa standardnim Luer prikljuckom na kapicu katetera
kako biste uklonili tekuc¢inu.

7. Nakon postupka pazljivo izvucite kateter i prikladno zavijte mjesto.



Estonian

ONE]LSTER

TSENTEESIKATEETER

KASUTUSJUHEND

TOOTE KIRJELDUS

Tsenteesikateeter One-Step on luhiajaliselt kasutatav drenaazikateeter, mis
on saadaval sirge, rongakujulise, klapiga ja ilma klapita konfiguratsioonidega
koos sisestusnoelaga.

KASUTUSNAIDUSTUSED
Tsenteesikateeter One-Step on ndidustatud vedelike perkutaanseks
drenaaziks, nditeks paratsenteesi ja toratsenteesi protseduuridel.

VASTUNAIDUSTUSED
Ei ole teada.

KLIINILINE KASU

Tsenteesikateetri One-Step kasutamine vdhendab selliseid siimptomeid
nagu duspnoe ja ebamugavustunne, mis on seotud vedeliku soovimatu
kogunemisega.

ETTEVAATUSABINOUD

« Lugege enne kasutamist tootja juhiseid.

. R Only Ettevaatust! Foderaalseadus (Ameerika Uhendriigid) lubab selle
vahendi mttmist ainult seadme kasutamise véljadppe saanud ja/voi
asjakohase kogemusega arsti poolt voi tema korraldusel.

« Avamata ja kahjustamata pakendi sisu on steriliseeritud etiileenoksiidiga.

Mitte jatta patsiendi sisse kauemaks kui 24 tundi.

« Hoida kuivas ja jahedas kohas.

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud.

« Enne seadme kasutamist veenduge, et see ei ole tarnimisel kahjustusi

saanud.

Mitte kasutada parast aegumiskuupdeva.

« Kasutamiseks ainult thel patsiendil. Mitte korduskasutada,
resteriliseerida ega uuesti toodelda. Korduskasutamine, uuesti
tootlemine voi resteriliseerimine voib rikkuda seadme struktuurse
terviklikkuse ja/voi pohjustada seadme rikke, mille tagajérjeks voib
olla patsiendi vigastamine, haigestumine voi surm. Korduskasutamine,
taastootlemine voi resteriliseerimine voib samuti tekitada seadme
saastumist ja/voi patsiendi nakatumist voi ristnakatumist, sealhulgas
nakkushaigus(t)e tlekandumist Ghelt patsiendilt teisele. Saastunud
seade voib patsienti vigastada, pohjustada haigust voi surma.

« Tsenteesikateetrid One-Step on ette nahtud paigaldamiseks asjakohase
valjadppega tervishoiutdotajatele.

«  Kuivool aeglustub véi seiskub, voib see olla mark, et kateeter on keerdus,
ummistunud voi ei asu enam vedelikus. Kui leidub veel vedelikku, mida
on vaja vélja lasta, kohandage kateetrit voi asendage see uuega.

VOIMALIKUD TUSISTUSED

« Pneumotooraks

- Verejooksuga seotud tisistused
« Kopsuturse taaslaienemine

- Vasovagaalne siinkoop

« Infektsioon

« Perforatsioon

KASUTUSJUHEND - RONGAKUJULINE KATEETER

. Eemaldage ndel kaitsetimbrisest.

2. Sisestage noel kateetrisse.

3. Sisestage ndel |abi kateetri, kuni néela siidamik asub dleni kateetri
stidamikus.

. Enne kateetri sisestamist patsienti eemaldage néela distaalne tihend.
(Vt joonis 1)
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Hoiatus! Arge pange néela distaalset tihendit tagasi.

5. Sisestage kateeter vedeliku kogunemise kohta standardse
sisestamismeetodiga.

6. Kui kateeter on 6igesti paigas, eemaldage noel kateetrist.

Hoiatus! Arge sisestage néela uuesti kateetrisse, kui kateeter asub veel

patsiendis.

7. Vedeliku eemaldamiseks kinnitage standardse Lueri liitmikuga seade
kateetri stidamikule.

8. Pérast protseduuri tommake kateeter ettevaatlikult valja ja asetage
kohale asjakohane side.

KASUTUSJUHEND - SIRGE KATEETER

1. Eemaldage kateeter ja ndel kaitsetimbris(t)est.

Maérkus. Alltoodud etappe 2 ja 3 tuleb jargida ainult 6F ja 8F klapiga

tsenteesikateetrite One-Step tsenteesikateetrite korral.

2. Sisestage ndel |abi kateetri, kuni ndela sidamik asub uleni kateetri
stidamikus.

3. Enne kateetri sisestamist patsienti eemaldage néela distaalne tihend.
(Vt joonis 2)
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Hoiatus! Arge pange néela distaalset tihendit tagasi.

4. Sisestage kateeter vedeliku kogunemise kohta standardse
sisestamismeetodiga.

5. Kui kateeter on Gigesti paigas, eemaldage noel kateetrist.

Hoiatus! Arge sisestage néela uuesti kateetrisse, kui kateeter asub veel

patsiendis.

6. Vedeliku eemaldamiseks kinnitage standardse Lueri liitmikuga seade
kateetri stidamikule.

7. Pérast protseduuri tdmmake kateeter ettevaatlikult valja ja asetage
kohale asjakohane side.



Slovenian

INELSTEPR.

CENTEZNI KATETER

NAVODILA ZA UPORABO

OPIS PROIZVODA

Centezni kateter One-Step je drenazni kateter za kratkoro¢no uporabo, ki
je na voljo z uvajalno iglo v ravnih in zavitih konfiguracijah ter z valvulo
ali brez nje.

INDIKACIJE ZA UPORABO
Centezni kateter One-Step se uporablja za perkutano drenazo tekocin, kot
sta paracenteza in plevralna punkcija.

KONTRAINDIKACUE
Niso znane.

KLINICNE KORISTI
Z uporabo centeznega katetra One-Step lajsamo simptome, kot sta dispneja
in nelagodje, povezano z nezelenim nabiranjem tekocine.

PREVIDNOSTNI UKREPI

« Pred uporabo preberite navodila proizvajalca.

. ROnly Pozor: zvezna zakonodaja v ZDA dovoljuje prodajo tega
pripomocka le zdravnikom, ki so usposobljeni za uporabo tega
pripomocka in/ali imajo izkusnje z njim, oziroma na njihovo narocilo.
Vsebina neodprte, neposkodovane ovojnine je sterilna zaradi sterilizacije
z etilenoksidom.

Pripomocka ne puscaijte v pacientu dlje kot 24 ur.

Shranjujte na hladnem in suhem mestu.

Ne uporabite, ¢e je ovojnina poskodovana.

Pred uporabo preglejte pripomocek in se prepricajte, da ni prislo do
poskodb med posiljanjem.

Ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti.

Za uporabo pri samo enem pacientu. Pripomocka ni dovoljeno uporabiti
veckrat, ponovno obdelati ali ponovno sterilizirati. Ponovna uporaba,
ponovna obdelava ali ponovna sterilizacija lahko okrnijo strukturno
celovitost pripomocka in/ali povzrocijo okvaro pripomocka, kar lahko
povzroti poskodbo, bolezen ali smrt pacienta. Ponovna uporaba,
ponovna obdelava ali ponovna sterilizacija lahko predstavlja tudi
tveganje za kontaminacijo pripomocka in/ali povzroci okuzbo ali prenos
okuzbe pacienta, med drugim prenos nalezljivih bolezni z enega pacienta
na drugega. Kontaminacija pripomocka lahko privede do poskodbe,
bolezni ali smrti pacienta.

Centezni kateter One-Step mora namestili ustrezno usposobljeno
zdravstveno osebje.

Ce se pretok upocasni ali ustavi, je to lahko znak, da je kateter zvit,
zamasen ali ni ve¢ v tekocini. Ce je $e vedno prisotna tekotina, ki jo je
treba odstraniti, prilagodite kateter ali ga zamenjajte z novim.

MOZNI ZAPLETI

« Pnevmotoraks

« Zapleti s krvavitvami

« Plju¢ni edem ob ponovni razsiritvi

«Vazovagalna sinkopa

« Okuzba

« Perforacija

NAVODILA ZA UPORABO - ZAVITI KATETER
. Iglo odstranite iz za3¢itnega pokrova.

2. Iglo vstavite v kateter.

3. Iglo vstavite skozi kateter tako, da bo nastavek igle popolnoma namescen
v nastavku katetra.

. Pred vstavljanjem katetra v pacienta z igle odstranite distalni obturator.
(Glejte sliko 1.)
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Opozorilo: distalnega obturatorja ne namescajte ponovno naiglo.

5. Kateter vstavite v mesto zbiranja tekocine s standardno tehniko
vstavljanja.

6. Ko je kateter v ustreznem polozaju, iz njega odstranite iglo.

Opozorilo: igle ne vstavljajte nazaj v kateter, ko je kateter Se v pacientu.

7. Zaodstranjevanje tekocine na nastavek katetra namestite pripomocek
s standardnim nastavkom po Luerju.

8. Po postopku kateter nezno izvlecite in mesto ustrezno prevezite.

NAVODILA ZA UPORABO - RAVNI KATETER

1. Odstranite kateter in iglo iz zas¢itnih pokrovov.

Opomba: spodnja koraka 2 in 3 sta samo za centezne katetre One-Step s

premerom 6F in 8F z valvulo.

2. Iglo vstavite skozi kateter tako, da bo nastavek igle popolnoma names¢en
v nastavku katetra.

3. Pred vstavljanjem katetra v pacienta z igle odstranite distalni obturator.
(Glejte sliko 2.)
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Opozorilo: distalnega obturatorja ne namescajte ponovno naiglo.

4. Kateter vstavite v mesto zbiranja tekocine s standardno tehniko
vstavljanja.

5. Ko je kateter v ustreznem polozaju, iz njega odstranite iglo.

Opozorilo: igle ne vstavljajte nazaj v kateter, ko je kateter Se v pacientu.

6. Zaodstranjevanje tekocine na nastavek katetra namestite pripomocek
s standardnim nastavkom po Luerju.

7. Po postopku kateter nezno izvlecite in mesto ustrezno prevezite.



Asmrrzer C€xy

Manufacturer: www.merit.com
Merit Medical Systems, Inc. 1600 W. Merit Pkwy
South Jordan, Utah 84095

US.A. 1-801-253-1600
U.S.A. Customer Service 1-800-356-3748

m Authorized Representative:

Merit Medical Ireland Ltd, Parkmore Business Park
West, Galway, Ireland
EC Customer Service +31 43 3588222

402036009MLP_001 1D 2021-07-13



