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English

CEN-STEP

CENTESIS CATHETER

INSTRUCTIONS FOR USE

PRODUCT DESCRIPTION
The Cen-Step™ is a short term drainage catheter with introducer
needle and vent plug.

INTENDED USE
The Cen-Step Centesis Drainage Catheter is intended for the
percutaneous drainage of fluids.

CLINICAL BENEFIT
Percutaneous drainage of fluids.

CAUTIONS
Read instructions prior to use

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

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

Do not leave in patient longer than 24 hours.

Store in a cool dry place

Only persons knowledgeable of the risks involved and qualified in the
procedures performed should use this device.

Device is non-valved and leaving open to air can cause pulmonary
event, take precautions to cover/close the luer end when not draining

After use, dispose of device in a manner consistent with standard
protocols for biohazard waste disposal.

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

REUSE PRECAUTION STATEMENT

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

INSTRUCTIONS FOR USE

Inspect the device prior to use to verify that no damage has occurred

during shipping.

1. Remove catheter and needle from protective boot.

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

3. When catheter is in appropriate position remove needle from
catheter.

4. Attach device with standard luer fitting to catheter hub to remove
fluid.

5. Following the procedure gently withdraw the catheter and dress
the site accordingly.

SYMBOL DESIGNATION

g Use By: YYYY-MM-DD

Lot Number

Catalog Number

Do Not Use if Package is Damaged

REF
® Single Use
feo]

Caution: Consult accompanying documents. Read
instructions prior to use.

- Sterilized Using Ethylene Oxide

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

Medical Device

Sterile Package | Sterile Package




French

CEN-STEP

CATHETER CENTESIS

NOTICE D'UTILISATION

DESCRIPTION DU PRODUIT
Le Cen-Step™ est un cathéter de drainage de courte durée équipé
d’une aiguille d'introduction et d'un bouchon d’aération.

UTILISATION PREVUE
Le cathéter de drainage Cen-Step Centesis est utilisé pour le
drainage percutané de fluides.

AVANTAGE CLINIQUE
Drainage percutané des liquides.

MISES EN GARDE
Lire les instructions avant utilisation.

B¢ Only - Sur ordonnance uniquement : la loi fédérale (Etats-Unis)
limite la commercialisation de cet appareil a la vente par un médecin
ou sur prescription.

Le contenu d'un paquet non ouvert et non endommagé est stérile en
utilisant de l'oxyde éthyléne.

Ne pas laisser dans le patient plus de 24 heures.

Conserver dans un endroit sec et frais.

Seules les personnes conscientes des risques inhérents et qualifiées
pour les procédures a réaliser sont habilitées a utiliser cet appareil.

Le dispositif n'est pas équipé d’une valve ; le laisser ouvert a l'air libre
peut donc entrainer des problémes pulmonaires. Bien veiller a couvrir/
fermer I'extrémité Luer lorsque le drainage n'est pas en cours.

Apreés utilisation, éliminer le dispositif conformément aux protocoles
standard de mise au rebut des déchets présentant un risque biologique.
Dans I'Union européenne, tout incident qui survient en relation avec

le dispositif doit étre signalé au fabricant et a I'autorité compétente de
I'Etat membre concerné.

PRECAUTIONS EN CAS DE REUTILISATION

Pour une utilisation sur un seul patient exclusivement. Ne pas
réutiliser, retraiter ou restériliser. Une réutilisation, un retraitement
ou une restérilisation de l'appareil pourrait compromettre son
intégrité structurelle et / ou provoquer des défaillances qui, a leur
tour, pourraient blesser le patient, le rendre malade ou entrainer
son décés. Une réutilisation, un retraitement ou une restérilisation
de I'appareil pourrait également créer un risque de contamination
et / ou provoquer chez le patient une infection ou surinfection,
y compris, mais sans s’y limiter, la transmission de maladie(s)
infectieuse(s) d'un patient a I'autre. Une contamination de I'appareil
peut blesser le patient, le rendre malade ou entrainer son déces.

NOTICE D'UTILISATION
Inspecter I'appareil avant utilisation pour vérifier qu’aucun
dommage n'est survenu au cours de I'expédition.

1. Retirer le cathéter et I'aiguille de leur cache protecteur.

2. Insérer le cathéter dans le site de collection de fluides en
utilisant une technique d'insertion standard.

3. Quand le cathéter est dans une position appropriée, retirer
l'aiguille du cathéter.

4. Connecter I'appareil avec un raccord Luer standard au raccord
du cathéter pour retirer le fluide.

5. Ensuivant la procédure avec précaution, retirer le cathéter et
panser le site de maniére appropriée.

SYMBOLE DESIGNATION

E Date limite d'utilisation : AAAA-MM-JJ

Numeéro de lot

Numéro de référence

Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé

Usage unique

Mise en garde : consulter les documents
& connexes. Lire les instructions avant toute

utilisation.

Stérilisé a 'oxyde d'éthyléne

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

Dispositif médical

Sterile Package | Emballage stérile




Italian

CEN-STEP

CATETERE CENTESIS

ISTRUZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO
Cen-Step™ & un catetere di drenaggio a breve termine con ago
introduttore e tappo di sfiato.

USO PREVISTO
Il catetere di drenaggio Cen-Step Centesis e destinato al drenaggio
percutaneo dei liquidi.

BENEFICIO CLINICO
Drenaggio percutaneo dei fluidi.

PRECAUZIONI

Leggere le istruzioni prima dell’'uso

B¢ Only - Solo su prescrizione medica: La legge federale (USA)
limita la vendita di questo dispositivo ai medici o su presentazione

di prescrizione medica.

| contenuti della confezione chiusa, non danneggiata sono sterilizzati
con ossido di etilene.

Non lasciare nel paziente oltre le 24 ore.

Conservare in un luogo fresco e asciutto

Solo persone informate dei rischi associati e qualificati nelle
procedure eseguite devono usare questo dispositivo.

Il dispositivo non & munito di valvole e consentire I'ingresso di aria
puod causare eventi polmonari. Adottare le dovute precauzioni per
coprire/chiudere I'estremita Luer quando non si effettua un drenaggio
Dopo I'uso, smaltire il dispositivo nel rispetto dei protocolli standard
per lo smaltimento dei rifiuti biologici pericolosi.

Nell’'UE qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo
deve essere segnalato al produttore e all'autorita competente dello
Stato membro pertinente.

DICHIARAZIONE PRECAUZIONALE PER IL RIUTILIZZO

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

ISTRUZIONI PER LUSO
Prima dell'uso ispezionare il dispositivo per verificare che non ci sia
stato alcun danno durante il trasporto.

1. Rimuovere catetere e ago dalla guaina di protezione.

2. Inserire il catetere nel sito di raccolta del liquido usando
tecniche di inserimento standard.

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

4. Collegare il dispositivo con accessorio luer standard al mozzo
del catetere per asportare il liquido.

5. Seguendo la procedura, ritirare delicatamente il catetere e
bendare il sito opportunamente.

SIMBOLO DESIGNAZIONE

o Data di scadenza: AAAA-MM-GG

Numero di lotto

Numero di catalogo

Non utilizzare se la confezione é danneggiata

®
@ Monouso
AN

Attenzione: consultare la documentazione
allegata. Leggere le istruzioni prima dell'uso.

Sterilizzato con ossido di etilene

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

.
o
2

Dispositivo medico

g

Sterile Package | Confezione sterile




German

CEN-STEP

PUNKTIONSKATHETER

GEBRAUCHSANLEITUNG

PRODUKTBESCHREIBUNG
Cen-Step™ ist ein Drainagekatheter mit Einfihrnadel und
Verschlussstopfen fiir kurze Liegezeiten.

ANWENDUNG
Der Cen-Step Drainagekatheter dient zur perkutanen Drainage von
Flussigkeiten.

KLINISCHER VORTEIL
Perkutane Drainage von Flissigkeiten.

ACHTUNG

Lesen Sie vor dem Gebrauch die Gebrauchsanleitung durch.

B¢ Only - Achtung - verordnungspflichtig: GemaB US-
amerikanischer Bundesgesetzgebung darf diese Vorrichtung nur
durch Arzte oder auf deren Anordnung hin verkauft werden.

Bei ungedffneter, unbeschadigter Verpackung ist der Inhalt steril
(sterilisiert mit Ethylenoxid).

Katheter nicht langer als 24 Stunden im Patienten belassen.

Kiihl und trocken aufbewahren.

Dieses Produkt darf nur von Personen verwendet werden, die die
maoglichen Risiken kennen und mit den durchzufiihrenden Verfahren
vertraut sind.

Das Gerat weist keine Ventile auf. Bei Nicht-VerschlieBen kann Luft
eintreten und zu einem pulmonalen Ereignis fiihren. Achten Sie
darauf, den Luer-Konnektor zu verschlieBen oder abzudecken, wenn
der Drainage-Vorgang unterbrochen wird.

Das Gerat nach Gebrauch gemaB den Standardprotokollen fiir die
Entsorgung von biogefahrlichen Abféllen entsorgen.

Innerhalb der EU miissen alle schwerwiegenden Zwischenfélle, die im
Zusammenhang mit dem Gerét aufgetreten sind, dem Hersteller und der
zustandigen Behorde im jeweiligen Mitgliedstaat gemeldet werden.

WARNHINWEIS - EINMALGEBRAUCH

Dieses Produkt ist nur fiir den Gebrauch bei einem Patienten bestimmt.
Das Produkt darf nicht wiederverwendet, wiederaufbereitet oder
resterilisiert werden. Andernfalls kann es zu einer Beeintrachtigung der
strukturellen Integritét des Produkts und/oder zu einer Fehlfunktion
und in Folge dessen zu einer Verletzung, Erkrankung oder zum Tod des
Patienten kommen. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung
oder Resterilisation kann zudem zum Risiko einer Kontamination des
Produkts und/oder zu einer Infektion oder Kreuzinfektion fiihren,
unter anderem zur Ubertragung von Infektionserkrankungen von
einem Patienten auf einen anderen. Eine Kontamination des Produkts
kann zur Verletzung, Erkrankung oder zum Tod des Patienten fiihren.

GEBRAUCHSANLEITUNG
Inspizieren Sie das Produkt vor Gebrauch auf mégliche
Transportschaden.

1. Entfernen Sie Katheter und Nadel aus der Schutzhiille.

2. Platzieren Sie den Katheter mithilfe der Giblichen Methode an
der Drainagestelle.

3. Befindet sich der Katheter in der korrekten Position, entfernen
Sie die Nadel aus dem Katheter.

4. Schlieen Sie ein fur die Drainage geeignetes Produkt mit
Standard-Luer-Konnektor an den Katheteranschluss an.

5. Ziehen Sie den Katheter nach Abschluss des Verfahrens
vorsichtig zuriick, und verbinden Sie die Stelle ordnungsgemaR.

SYMBOL ERKLARUNG

Verfallsdatum: JJJJ-MM-DD

Chargennummer

Katalognummer

Nicht verwenden, wenn Packung beschédigt ist

Einmalgebrauch

Vorsicht: Begleitdokumente beachten. Vor der
Verwendung die Gebrauchsanweisung lesen.

Sterilisiert mit Ethylenoxid

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

Medizinprodukt

Sterile Package | Sterile Verpackung




Spanish

CEN-STEP

CATETER CENTESIS

INTRUCCIONES

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
El Cen-Step™ es un catéter de drenaje de corta duracién que
dispone de una aguja de introduccion y un tapén.

UTILIZACION
El Catéter de Drenaje de Centesis Cen-Step esta disefado para el
drenaje percutaneo de los fluidos.

BENEFICIOS CLINICOS
Drenaje percuténeo de fluidos.

PRECAUCION
Lea atentamente las instrucciones antes de su uso.

R Only - Precaucién para RX: Las Leyes Federales (EE.UU.) limitan la
venta del dispositivo a las indicaciones o supervision de un médico.

El contenido de los paquetes cerrados, no dafiados estd esterilizado
mediante oxido de etileno.

El paciente no debe llevarlo mas de 24 horas.

Guardelo en un sitio seco y fresco.

Este aparato solo debe utilizarlo gente que conozca los riesgos que
entraia y que conozca los procedimientos.

El dispositivo no tiene valvula y dejarlo al aire libre puede causar un
episodio pulmonar; tome precauciones para cubrir/cerrar el extremo
del Luer cuando no esté drenando.

Después de su uso, deseche el dispositivo de manera consistente con los
protocolos estandar para la eliminacion de desechos con riesgo biolégico.

En la UE, todo incidente grave que haya ocurrido en relacion con el
dispositivo debe informarse al fabricante y a la autoridad competente
del Estado miembro correspondiente.

PRECAUCIONES DE REUTILIZACION

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

INTRUCCIONES
Examine el aparato antes de utilizarlo para verificar que no ha sido
dafado durante su distribucion.

1. Retire el catéter y la aguja del protector.

2. Introduzca el catéter en el sitio de recogida mediante la técnica
habitual de insercion.

3. Cuando el catéter esté en el lugar debido, saque la aguja del
catéter.

4. Sujete el aparato con las sujecciones estandar tipo luer al
centro del catéter para sacar el fluido.

5. Siguiendo el procedimiento, retire el catéter y vende como
corresponda.

siMBOLO DESIGNACION

E Fecha de vencimiento: DD-MM-AAAA

Ndmero de lote

Numero de catélogo

No utilizar si el envase esta dafiado

®
® Para un solo uso
A

[Eo]

Precaucién: Consultar los documentos adjuntos.
Lea las instrucciones antes de usar el producto.

[steriE]eo] | Esterilizado con 6xido de etileno

Precaucion para RX: Las Leyes Federales (EE.UU.) limitan
la venta del dispositivo a las indicaciones o supervision
de un médico.

- Dispositivo médico

Sterile Package| Paquete estéril
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Portugese

CEN-STEP

CATETER CENTESIS

INSTRUGCOES DE UTILIZAGAO

DESCRIGAO DO PRODUTO
O Cen-Step™ é um cateter de curto prazo com agulha introdutora
e tampa-respiradouro.

UTILIZACAO PREVISTA DO PRODUTO
O cateter de drenagem por centese Cen-Step serve para drenagem
de fluidos por via percutanea.

BENEFICiO CLINICO
Drenagem percutanea de fluidos.

CUIDADOS:
Leia as instrugdes antes da utilizagao

R Only - Sujeito a receita médica: A legislacao federal (EUA) restringe
a utilizagao deste dispositivo por ou mediante ordem de um médico.

O contetido da embalagem intacta e por abrir foi esterilizado por
oxido de etileno.

N&o deixe no paciente por mais de 24 horas.
Guardar em local fresco e seco

Apenas pessoas com consciéncia dos riscos envolvidos e qualificadas
para os procedimentos a realizar devem utilizar este dispositivo.

O dispositivo ndo tem valvula e deixar o mesmo aberto exposto ao ar
pode causar um evento pulmonar; adote medidas para cobrir/fechar
a extremidade do luer quando nao é efetuada drenagem.

Apos a utilizagao elimine o dispositivo de uma forma consistente com os
protocolos padrao para eliminagao de residuos biologicamente perigosos.

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

DECLARACAO DE PRECAUCAO RELATIVA A REUTILIZA(;AO

Apenas para utilizaggo num Unico paciente. Nao reutilize,
reprocesse nem reesterilize. A reutilizagéo, o reprocessamento ou
a reesterilizacdo podem comprometer a integridade estrutural
do dispositivo e/ou causar falhas do dispositivo o que, por seu
lado, pode resultar em ferimentos, doenca ou morte do paciente.
A reutilizacdo, o reprocessamento ou a reesterilizacdo também
podem representar risco de contaminagao do dispositivo e/ou causar
infecdo ou infecdo cruzada, incluindo (mas ndo apenas) transmissao
de doenca(s) infeciosa(s) de um paciente para outro. A contaminagao
do dispositivo pode causar ferimentos, doenca ou morte do paciente.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO:
Antes de utilizar, inspecione o dispositivo e verifique se nao
ocorreram danos em resultado da expedicao.

1. Retire o cateter e a agulha do recipiente protetor.

2. Insira o cateter no local de recolha do fluido recorrendo
a técnica de insergao standard.

3. Quando o cateter estiver na posicao adequada, retire a agulha
do cateter.

4. Conecte o dispositivo com o ajuste Luer standard ao
distribuidor do cateter para remover o fluido.

5. Seguindo o procedimento, retire suavemente o cateter e cubra
o local devidamente.

simBoLO DESIGNACAO

Prazo de validade: AAAA-MM-DD

Ndmero de lote

Numero de catélogo

Nao utilizar caso a embalagem esteja danificada

Utilizacdo Unica

Atencéo: Consulte os documentos anexos. Leia
as instrucdes antes da utilizacdo.

Esterilizado com éxido de etileno

STERILE[EO]
ujeito a receita médica: A legislacao federal (EUA)
R(ONLY restringe a utilizagao deste dispositivo por ou

mediante ordem de um médico.

Dispositivo médico

Sterile Package | Embalagem esterilizada




Portugese-Brazil

CEN-STEP

CATETER DE PERFURAGAO

INSTRUGCOES DE UTILIZAGCAO

DESCRICAO DO PRODUTO
O cateter Cen-Step™ é um cateter de drenagem de curto prazo com
uma agulha de introduc¢éo e um tampéo de ventilacao.

USO PREVISTO
O cateter de drenagem por perfuracdo Cen-Step destina-se
adrenagem percutanea de fluidos.

BENEFICIO CLINICO
Drenagem percutanea de fluidos.

CUIDADOS
Leia as instrugdes antes de usar.

Somente RX - Cuidado: Uma lei federal (EUA) restringe a venda desse
dispositivo a médicos ou a prescricao médica.

O contetido da embalagem lacrada e ndo danificada foi esterilizado
com o uso de éxido de etileno.

Nao deixe o cateter no paciente por mais de 24 horas.
Guarde em local fresco e seco.

Somente pessoas qualificadas e com conhecimento dos riscos inerentes
aos procedimentos executados devem utilizar esse dispositivo.

O dispositivo ndo tem vélvula e deixa-lo ao ar livre pode causar
eventos pulmonares; tome medidas para cobrir/fechar a extremidade
do luer quando nao estiver drenando.

Depois do uso, descarte o dispositivo em concordancia com os protocolos
padréo de descarte de residuos bioldgicos.

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

DECLARACAO DE PRECAUCAO DE REUTILIZAGAO

Uso para um paciente apenas. Nao reutilize, reprocesse ou reesterilize o
dispositivo. Reutilizar, reprocessar ou reesterilizar o dispositivo podera
prejudicar a integridade estrutural do mesmo e/ou causar a falha do
dispositivo que, por sua vez, poderd resultar em lesdo, doenca ou
morte do paciente. Reutilizar, reprocessar ou reesterilizar o dispositivo
também podera criar o risco de contaminacéo do dispositivo e/ou
causar a infeccdo do paciente ou levar a infeccdo cruzada, inclusive
e ndo somente a transmisséo de doencas infecciosas de um paciente
a outro. A contaminacdo do dispositivo pode levar a lesdo, doenca ou
morte do paciente.

INSTRUGOES DE USO
Inspecione o dispositivo antes de usa-lo para verificar se nao
ocorreram danos durante o transporte.

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

2. Introduza o cateter no local do acimulo de fluidos usando a
técnica de introdugédo padrao.

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

4. Encaixe o dispositivo com a conexao Luer padrao no nucleo do
cateter para remover os fluidos.

5. Dando continuidade ao procedimento, retire o cateter
suavemente e faca um curativo adequado no local.

SiMBOLO DESIGNACAO

= Usar até: AAAA-MM-DD

Ndmero do lote

Numero de catélogo

Nao use se a embalagem estiver danificada

®
@ Uso Unico
AN

Atencéo: Consulte os documentos anexos. Leia
as instrucdes antes do uso.

sTERILE[EO| | Esterilizado por oxido de etileno

N Cuidado: Uma lei federal (EUA) restringe a venda
desse dispositivo a médicos ou a prescricao médica.

- Dispositivo Médico

Sterile Package | Pacote Estéril
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Dutch

CEN-STEP

CENTESIS-KATHETER

GEBRUIKSAANWIJZING

PRODUCTOMSCHRIJVING
De Cen-Step™ is een drainagekatheter voor korte termijn met
introductienaald en ventilatieplug.

BEOOGD GEBRUIK
De Cen-Step Centesis drainagekatheter is bedoeld voor de
percutane drainage van vloeistoffen.

KLINISCH VOORDEEL
Percutane drainage van vloeistoffen.

AANDACHTSPUNTEN
Lees voor gebruik de instructies.

B¢ Only - Uitsluitend op recept - aandachtsy Volgens de
Amerikaanse federale wet mag dit product uitsluitend door op in
opdracht van een arts van een arts worden gekocht.

De inhoud van het ongeopende en onbescha-digde pakket is
gesteriliseerd met ethyleenoxide.

Niet langer dan 24 uur in de patiént laten zitten.
Op een koele, droge plaats bewaren.

Alleen personen die op de hoogte zijn van de betrokken risico's en
die ervaren zijn in de uitgevoerde procedures mogen dit instrument
gebruiken.

Het apparaat heeft geen klep en als het blijft openstaan, waardoor
het in contact komt met lucht, kan dit leiden tot longproblemen.
Neem maatregelen om het Luer-uiteinde af te dekken/te sluiten
wanneer er geen drainage plaatsvindt.

Na gebruik moet het instrument worden afgevoerd volgens
de standaardprotocollen voor biologische gevaarlijk afval.

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

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

GEBRUIKSAANWUZING
Controleer het instrument voor gebruik om zeker te zijn dat er geen
schade is opgetreden tijdens het verzenden.

1. Verwijder de katheter en de naald uit de beschermende huls.
2. Plaats de katheter in de vloeistofafnameplaats met de
standaard inbrengtechniek.
3. Wanneer de katheter in de juiste positie is, verwijdert
u de naald van de katheter.
4. Bevestig het apparaat met de standaard luer-aansluiting op de
katheternaaf om vloeistof te verwijderen.
5. Na de procedure de katheter voorzichtig verwijderen en
de plek correct verbinden.

SYMBOOL BETEKENIS

“ Gebruiken vé6r: JJJJ-MM-DD

Partijnummer

Catalogusnummer

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

Let op: Raadpleeg de begeleidende
documentatie. Lees de instructies voor gebruik.

®
® Voor eenmalig gebruik
YA

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Uitsluitend op recept - aandachtspunt: Volgens de
B(ON LY Amerikaanse federale wet mag dit product uitsluitend

door op in opdracht van een arts van een arts worden
gekocht.

Medisch instrument
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Swedish

CEN-STEP

CENTESIS-KATETER

BRUKSANVISNING

PRODUKTBESKRIVNING
Cen-Step™ &r en drdneringskateter med introducernal och
ventilpropp avsedd for korttidsbruk.

AVSEDD ANVANDNING
Draneringskatetern Cen-Step Centesis ar avsedd for perkutant
drénage av vatskor.

KLINISKNYTTA
Perkutan dranering av vatskor.

VARNING
Lés instruktionerna fore anvandning

R Only-Varning: | enlighet med federal (amerikansk) lagstiftning far
denna apparat endast anvéndas av ldkare eller pa order av lakare.

Innehallet i en oppnad och oskadad forpackning &r steriliserat med
etylenoxid.

Lamna inte katetern i patienten ldngre &n 24 timmar.
Forvara den svalt och torrt

Endast kvalificerade personer som &r medvetna om riskerna och har
kunskap om ingreppen och férfarandena far anvédnda enheten.

Enheten har inga ventiler och om den ldmnas 6ppen for luft kan det
orsaka lungrelaterade incidenter. Vidta forsiktighetsatgérder for att
técka/sténga lueranden nar den inte anvéands for dranering

Kassera enheten efter anvandning pa ett satt som Gverensstammer
med standardprotokoll for kassering av biologiskt farligt avfall.

Inom EU maéste alla allvarliga incidenter som intraffat med avseende
pé anordningen rapporteras till tillverkaren och behérig myndighet i
tillamplig medlemsstat.

SKYDDSANGIVELSE VID ATERANVANDNING

Far endast anvandas pa en patient. Far ej ateranvdndas,
atervinnas eller omsteriliseras. Ateranvandning, atervinning eller
omsterilisering kan dventyra enhetens strukturella integritet och/
eller leda till enhetsfel vilket, i sin tur, kan leda till att patienten
skadas, blir sjuk, eller avlider. f\teranv‘andning, atervinning eller
omsterilisering kan dessutom utgéra en risk for att enheten
kontamineras och/eller orsaka patientinfektion eller sjukhussjuka,
inklusive, men inte begransat till, 6verférandet av smittsamma
sjukdomar fran en patient till en annan. Om enheten kontamineras
kan patienten skadas, bli sjuk, eller avlida.

BRUKSANVISNING
Kontrollera enheten fére anvandning for att bekréafta att den inte
har skadats under leveransen.

1. Ta ut katetern och nalen fran skyddsholjet.

2. Forin katetern vid vétskeansamlingen. Anvand vedertagen
inforingsteknik.

3. Tautnalen fran katetern nar katetern &r i lamplig position.

4. Fast enheten med vedertagen luerkoppling till kateterns
fattning for att dra upp vétskan.

5. Dra forsiktigt ut katetern efter ingreppet och lagg om omradet.

SYMBOL BETECKNING

g Anvand senast: YYYY-MM-AA

n Partinummer
Katalognummer

Anvand inte om paketet ar skadat

Forsiktighet: Konsultera medféljande dokument.
Las instruktionerna fore anvandning.

REF
®
@ Engangsanvandning
A
efeo

- Steriliserad med etylenoxid

Varning: | enlighet med federal (amerikansk)
B(ONLY lagstiftning far denna apparat endast anvandas av
ldkare eller pa order av ldkare.

Medicinteknisk produkt

Sterile Package | Steril férpackning




Danish

CEN-STEP

CENTESIS-KATETER

BRUGSANVISNING

PRODUKTBESKRIVELSE
Cen-Step™ er et dreenagekateter til korttidsbrug med indferingsnal
og ventilationshaette.

TILSIGTET BRUG
Cen-Step Centesis draenagekateter er beregnet til perkutan
draenage af vaesker.

KLINISKE FORDELE
Perkutan draenage af vaesker.

FORSIGTIG
« Laes anvisningerne inden brug

B¢ Only - Receptpligtigt Produkt (Rx Only): Amerikansk lovgivning
begreaenser denne anordning til salg af eller pa recept fra en laege.

Indholdet i den udbnede, ubeskadigede emballage er steriliseret med
ethylenoxid.

Ma ikke efterlades i patienten leengere end 24 timer.

Skal opbevares koligt og tert.

Det er kun personer, som kender til de involverede risici, og er kvalificerede
til at udfere de relevante procedurer, der mé bruge dette udstyr.

Anordningen er ikke udstyret med en ventil, og hvis den efterlades
aben til luft, medferer det risiko for lungetilfaelde. Traef foranstaltninger
for at daekke/lukke luer-enden, nar der ikke dreenes vaeske.

Efter brug skal anordningen bortskaffes i overensstemmelse med
standardprotokol for bortskaffelse af miljefarligt affald.

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

ERKLARING VEDR. FORSIGTIGHED VED GENBRUG

Kun til brug pa en enkelt patient. Ma ikke genbruges, genbearbejdes
eller resteriliseres. Genbrug, genbearbejdning eller resterilisering
kan kompromittere udstyrets strukturelle integritet og/eller fore til at
udstyret svigter, hvilket igen kan fore til, at patienten skades, bliver syg
eller dor. Genbrug, genbearbejdning eller resterilisering kan ogsa skabe
risiko for kontamination af udstyret og/eller infektion eller krydsinfektion
af patienten, herunder, men ikke begraenset hertil, overforsel
af smitsom(me) sygdom(me) fra en patient til en anden. Kontamination
af udstyret kan fore til, at patienten skades, bliver syg eller der.

BRUGSANVISNING
Udstyret skal efterses for brugen for at sikre, at det ikke er blevet
beskadiget under transporten.

1. Fjern kateter og nél fra den beskyttende emballage.

2. Anleg kateteret pé det sted, hvorfra veaesken skal draenes, ved
hjeelp af standard indferingsteknik.

3. Nar kateteret er pa plads, flernes nélen fra kateteret.

4. Fastger enheden med standard luer-kobling til muffen pa
kateteret for at fierne vaeske.

5. Efterindgrebet traekkes kateteret forsigtig ud, og
adgangsstedet bandageres passende.

SYMBOL BETYDNING

g Skal bruges inden: AAAA-MM-DD

Partinummer

Katalognummer

Ma IKKE anvendes, hvis emballagen er beskadiget

Engangsbrug

Forsigtig: Lees den medfglgende dokumentation.
Laes anvisningerne for anvendelse.

[sTeRILE[EO] | Steriliseret med ethylenoxid

Receptpligtigt Produkt (Rx Only): Amerikansk
lovgivning begraenser denne anordning til salg af
eller pé recept fra en leege.

e

C.]
o
4
>

Medicinsk anordning

g
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Greek

CEN-STEP

KAOETHPAZX CENTESIS

OAHTIEXZ XPHZHZX

MEPITPA@H NPOIONTOX

O Cen-Step™ ivat kaBetripag mapoyéteuong Bpaxeiog SIapKelag pe
Beova eloaywyéa kat omry e€agpIopov.

2KOMOYMENH XPHXH

O Cen-Step Centesis KaBetripag Mapoxétevong mpoopiletal yia tnv
€vOOSEPIKT ATOOTPAYYION UYPWV.

KAINIKO OOENOZ

Al0SePUIKN TIAPOXETELDN UYPWV

NMPO®YAAZEIL:
Awapdote Tig 0dnyieg mpiv amd T xprion.

R Only Mpogoxi Mévo: H Opoomovsiakr NopoBeoia (twv H.M.A.)
TiEPLoPIfEL TNV. TIWANON TNG CUOKEUNAG AUTHG MOVOV OE 1aTPO i
KATOTV EVTOAAG 1aTPOU.

Tanepiexdpeva un avotypévng, 48iktng cuokevasiag givat
QAMOOTEIPWHEVA HE TN XPrion o&ediou Tou alBuleviou.

Mnv Tov a@rjvete 0Tov acBevr yia SIG0TNHA PEYAAUTEPO TWV 24 WPWV.

DUNGETE O SpOOEPS OTEYVO UEPOG

Movov dropa mou yvwpifouv Tou KIvEUVOoUg TTou EVEXOUV Kal
givat appodia yia Tig Stadikacieg mou extehovvtal Ba mpémet va
XPNOIUOTIOOVV QUTH TN CUOKEUN.

H ouokeun ev @épet BaABida kat gival ekteBelpévn oTov aépa
OUVETTWG UITOPE( VA TIPOKANECEL TIVEUHOVIKO €MEIOOS10. AapBaveTe
TIPOPUAAEELG TTPOKEIpEVOU va KaAUTTTeTal/ao@alilel To akpo luer 6tav
SV TPAYUATOTIOIETAL TTAPOXETEVON.

META TN XPrioN, AITOPPITTTETE T GUOKELH KATA TPOTIO GUHPWVO LE TA TUTTIKA
TIPWTOKONAQ Y10l TNV AmOPPIPN TwV BIONOYIKA EMKIVOUVWY AMTOBATWY.

v EE, kGBe coBapd MeEPIOTATIKO TIOU TTAPOUGIACTNKE OE OXECN HE
TNV CUCKELT Ba TPETTEL va aVaPEPETAL OTOV KATAOKEVAOTH KAl 0TNV
aApPOSIa apXT| TOU OXETIKOU KPATOUG HEAOUG,.

AHAQXH MPO®YAA=HZ ANO EK NEOY XPHZIH

laxprion o€ évav pévo aoBevry. Mnv xpnotpomoioete Eavd, umoBdAete
o€ €K véou eme€epyaocia 1| ek véou amooTeipwon. H ek véou xprion,
€K VEOU EMEEEPYNOIa 1Y €K VEOU QMOOTEIPWON eVOEXETAL Va EKOEDEL OE
Kivuvo TN SOMIKA OKEPAIOTNTA TNG CUOKEUNG 1i/Kal va odnynoel og
QoTOX{a TNG CUCKEUNG N OTT0Ia, HE T CEIPA TNG, MITOPE( Vol KATAAEEL
og TpavpaTiopd, acbévela ry Bavato tou acBevn. H ek véou xprion, ex
véou enegepyaoia fj €k VEOU amooTeipwon eVOEXETaAl va SNUIOUPYHOEL
KivOuvo HOAUVONG TNG OUOKEUNG Kawnj va TIpokaléoel Aoipwén n
Slaotavpolpevn poAuvon Tou  acBevolg,  oupmepINapBavopévng
€VOEIKTIKA TNG HETAS00NG HONUCHATIKIG a0Bévelag 1 aoBevelw amd
Tov évav aoBevry oTov AMo. H pdluvon tng ouokeurc evdéxetal va
odnynoel og TpavpaTiopo, acbévela 1 Bavato tou acbeviy.

OAHTIEX XPHIHZ

E§etdoTe TN oLOKELN TIPIV aTTO TN XPHOoN Yia va €akpIBWOoETE OTL

kapia {npia Sev éxel cUPPEL KATA TNV ATTOOTOAN.

1. Agaipéote Tov kaBetrpa Kat T BeAdva amd To MPOOTATEVUTIKO
KA\uppa.

2. Eiodayete Tov Kabetripa péca otn B€on cuAoyrig Tou bypou
XPNOILOTIOIWVTAG TNV TIPOTUTIN TEXVIKN EICAYWYAG.

3. Otav o kaBetrpag Bpioketal og KATAANAN BEon a@alpEoTe
Beldva amo tov kabetripa.

4. TPoCaPTACTE 0TN CUOKEUN TO 6UVSECO luer aTnv AR VN Tou
KaBETPa YIa VA OQAIPETETE TO UYPO.

5. AkohouBwvtag Tn Sadikacia, apaipéote amald Tov kabetpa
kal embdéote TV TomoBeaia avaloya.

ZYMBOAO XAPAKTHPIZMOZ

o Xprion éwc: EEEE-MM-HH

Ap1Buog maptidag

Ap1BuO¢ KaTaldyou

@ Mnv xpnotuormoleite To mpoidv av n cuoKevasia

gival KaTeoTpappévn

Miag xpricewg

Mpoooxri: ZUMPBOUNEUTEITE TA CUVOSEUTIKA
£yypaga. AlafaoTe Tig 0dnyieg mptv amd Tn Xprion.

AnooTelpwpévo pe alBulevoleidio

Mpocoxr Moévo: H Opoomovdiakr Nopobeaia (twv
H.M.A.) meplopilel Tnv. MWANON TNG CUCKEUNG QUTHG
HOVoV GE 1aTPA 1 KATOTIYV EVTOANG 1ATPOU.

N

0
o
%

latpotexvohoyIKO TIPOIOV

g
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Turkish

CEN-STEP

SENTEZ KATETERI

KULLANMA TALIMATLARI

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO URUN TANIMI
Cen-Step™, introdiiser igneli ve havalandirma tapali, kisa streli
kullanima yonelik bir drenaj kateteridir.

KULLANIM AMACI
Cen-Step Sentez Drenaj Kateteri, sivilarin perkiitan drenajinda
kullanilmak tizere tasarlanmistir.

KLINIK FAYDA
Sivilarin perkiitan drenaji.

UYARILAR
Kullanmadan 6nce talimatlari okuyun.

B Only Dikkat: Federal (ABD) yasalar uyarinca bu cihaz sadece
hekim tarafindan veya hekim talimati Gzerine satilabilir.

Ambalaji agilmamis ve hasar gérmemis paketlerin icerigi sterildir
(etilen oksit ile sterilize edilmistir).

Hastada 24 saatten uzun stre birakmayin.

Serin ve kuru bir yerde muhafaza edin.

Bu cihazi sadece uygulanan proseddirlerin risklerini bilen ve
uygulanan prosediirler konusunda yetkin olan kisiler kullanmalidir.

Cihaz valfsizdir. Cihazi havaya maruz birakmak pulmoner durumlara
sebep olabilir. Drenaj yapmadiginiz middetge luer ucunu 6rtmeye/
kapatmaya 6zen gosterin.

Cihaz kullandiktan sonra standart biyozararli atik imha protokollerine
uygun bir sekilde elden gikarin.

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

YENIDEN KULLANIMA iLiSKiN iHTiYATi BEYAN

Sadece tek bir hasta icindir. Yeniden kullanmayin, yeniden islemden
gecirmeyin veya yeniden sterilize etmeyin. Yeniden kullaniimasi,
yeniden islemden gecirilmesi veya yeniden sterilize edilmesi
cihazin yapisal bittnligiiniin bozulmasina ve/veya arizalanmasina
ve neticesinde hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya
6lmesine neden olabilir. Cihazin yeniden kullanilmasi, yeniden
islemden gecirilmesi veya yeniden sterilizasyonu cihazin kontamine
olmasina sebep olabilir ve/veya bir hastadan digerine enfeksiyon
hastaligi/hastaliklari gegmesi dahil ancak bununla sinirli olmamak
tizere hastada enfeksiyon veya capraz enfeksiyon riski dogurabilir.
Cihaz kontaminasyonu hastanin yaralanmasina, hastalanmasina
veya 6lmesine neden olabilir.

KULLANMA TALIMATLARI
Kullanmadan 06nce sevkiyat sirasinda herhangi bir hasar
olusmadigini dogrulamak Uizere cihazi inceleyin.

1. Kateteri ve igneyi koruyucu kiliftan ¢ikarin.

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

3. Kateter uygun pozisyona getirildiginde igneyi kateterden cikarin.

4. Siviyt bosaltmak icin cihazi standart luer baglantisi ile katetere
takin.

5. Prosedirr tamamlandiktan sonra kateteri yavasca ¢ekin ve
bolgeyi gereken sekilde kapatin.

SEMBOL TANIM

g Son Kullanma Tarihi: YYYY-AA-GG

Lot Numarasi

Katalog Numarasi

Tek Kullanimhik

Dikkat: Birlikte verilen belgelere bakin.
Kullanmadan énce talimatlari okuyun.

[sTerRILE[EO] | Etilen Oksit Kullanilarak Sterilize Edilmistir

N Dikkat: Federal (ABD) yasalar uyarinca bu cihaz sadece
hekim tarafindan veya hekim talimati tizerine satilabilir.

Tibbi Cihaz

@ Ambalaj Hasar Gérmusse Kullanmayin

C
o
2

g
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Russian

CEN-STEP

MYHKUWOHHbIV KATETEP

YKA3AHUA NMPUMEHEHUIO

OMUCAHUE U3AENNA

Cen-Step™ — 3TO [ApeHakHbll KaTeTep, NpefHasHauyeHHbI Ana
KpaTKOBPEMEHHOII KaTepr3aLn, CHabXeHHbIN MHTPOABIOCEPHON UTNoN
1 iPEHaXXHON 3aryLLKOW.

HA3HAYEHUE
[peHaxHbin  kateTep Cen-Step Centesis npefgHasHaueH Aana
YPECKOXKHOTO fipeHaka XUAKOCTEN.

KMTMHUYECKAA NMOJb3A
YpecKoXKHbIV ApEHax XUAKOCTEN.

NPEAYNPEXAEHNA

Mepes ncnonb3oBaHVieM NPOYTUTE YKa3aHUA NO NPYMEHEHNIO.

B¢ Only BHumanue! Tonbko Ans NpodeccmoHanbHoro Nenosb3osaHms!
DepepanbHoe 3akoHopaTenbcteo (CLUA) paspeluaeT npogaxy 3Toro
YCTPOICTBA TOMIbKO Bpayam Uiu No NpefnvcaHmnio Bpava.
Copepu1Moe 3aKpbITO U HEMOBPEXAEHHO YNaKOBKM ABNAETCA
CTePUIbHbIM; CTEPUN3aLNA BbINOHEHA STUNEHOKCUAOM.

Henb3sa ocTaBNATb YCTPOWCTBO B OPraHM3me naljeHTa 6onee yem

Ha 24 vaca.

XpaHuTb B NPOX1aiHOM CYXOM MecTe.

[laHHOe YCTPOMCTBO MOTYT UCMONb30BaTh TONLKO CreLnanucTbl,
KOTOPbIe 3HAKOMbI C BO3MOXHbIMU PUCKamMm 1 MeloT KBanndurKaLmio
[QNA BbINONHEHUA COOTBETCTBYIOLMX NpoLieayp.

YCTPOWICTBO He OCHALLEHO KNanaHoM, MO3TOMY Henb3A OCTaBNATb

€ro OTKPbITbIM /1A NOCTYN/IEHUA BO3/lyXa — 3TO MOXeT NprnBecTn

K JIEFOYHOW HeJJ0CTaTOYHOCTU. HakpbiBaiiTe nnu 3akpblsaiiTte
NIO3POBCKNIN pas3bem, KOraa peHNPoBaHNe He BbIMOSIHAETCA.

Mocne ncnonb3oBaHUA yTUAU3NPYITE YCTPOCTBO B COOTBETCTBIN
CO CTaHAAPTHBIMY MPOTOKONAM NO YTUNM3aLK BUONOTNYeCKN
OMacHbIX OTXOA0B.

B EC 0 nto6oM Cepbe3HOM VHLMAEHTE, MPOK30LLEALIEM C YCTPOICTBOM,
cnepyeT coobLiaTh NPON3BOANTENO U KOMMETEHTHOMY OpraHy
COOTBETCTBYIOLLIETO FrOCYAaPCTBa-UleHa.

MPEAOCTEPEXXEHUA B OTHOLLEHUU MOBTOPHOIO
WUCNoJsib30BAHUA

Wcnonb3oBaTb  TONbKO — [AnA  OAHOTO  nauyueHTa.  [loBTOpHOe
ucnonb3oBaHne,  o6paboTKa M CTepunu3auMA  3amnpeLyeHbl.
MoBTOpHOE Wcnonb3oBaHne, obpaboTka WAM CTepunU3auma MoryT
HapylWWTb CTPYKTYPHYIO LENOCTHOCTb YCTPOICTBa U (Mnun) npuBectn
K HenpaBuibHOW paboTe YCTPOWCTBA W, Kak CleAcTBue, K TpaBMme,
3a6oneBaHuio  Unu CMepTu nauuneHTa. ﬂosTopHoe ncnonb3oBaHne,
06paboTKa UM CTepuan3aLmna MOryT Takke CO3fjaTb PUCK 3arpA3HeHNA
YCTPOWCTBa 1 (UNM) MPUBECTV K 3apaeHUIo WN MNepeKpecTHOMy
3apaxeHuIo NaLMeHTa, BK/IOUYaA NepeHoC MHGEKLMOHHbIX 3a6oeBaHmit
OT nayneHTa K NauuneHTy. 3al'pﬂ3HEHI/IE yc-rpoﬁcma MOXeT NpuBecTn K
Tpasme, 3abonesaHuio Un CMepTn NnauneHTa.

YKA3AHUA MO MPUMEHEHUIO
Mepes ucnonb3oBaHVeM OCMOTPUTE YCTPOWCTBO W ybeauTech, 4TO
LIeNIOCTHOCTb YNAKoBKM He Gbila HapyLueHa BO BPeMA TPaHCMOPTPOBKN.

1. W3BnekuTe KateTep 1 UMy U3 3alUTHOTO Yexna.

2. Vicnonb3ya cTaHAAPTHYIO METOAVKY BBELIEHNA, BBEAWTE KaTeTep B
06/1aCTb CKOMAEHUA XKIUAKOCTH.

3. Korpa KaTeTep byfieT HaXOAUTLCA B HYKHOM MONIOXEHN, U3BNEKUTE
vrny U3 Katetepa.

4. [Ina ypanenus XuakocTu NprcoeuHUTE yCTPOCTBO K pasbemy
KaTeTepa C MOMOLLbIO NT03POBCKOrO COeANHEHUA.

5. Cobniofan npoueaypy, OCTOPOXHO U3BIEKNTE KaTeTep 1 HanoxunTe
NOBA3KY Ha COOTBETCTBYIOLIUI YYACTOK.

CUMBOJ 3HAYEHUE

g Cpok rogHocTtu: [TTT-MM-A41

Homep naptun

Homep B KaTanore

He ncnonb3oBatb, ecnn ynakoBKa noppexxgeHa

Oqupazosoe ncnonb3oBaHue

BHumaHme! O6paTuTech K CONPOBOANTENBHON
oKymeHTauuu. Nepea ncnonb3osaHviem
03HaKOMbTECb C MHCTPYKLMEA.

CTepVIJ'IIASOBaHO OKCMAoM 3TuneHa

BHumaHme! Tonbko Ana npodeccnoHanbHoro
RONLY ncnonb3osaHua! PegepanbHoe 3aKOHOAATENbCTBO

(CLLIA) pa3peluaeT NpoAay 3TOro yCTponcTBa ToNbKo
Bpayam 1v no npefnucaHmio Bpaya.

quenme MegNUMNHCKOro Ha3HavyeHnAa

Sterile Package | CrepunbHan ynakoska




Polish

CEN-STEP

CEWNIK DO CENTESIS

INSTRUKCJA OBStLUGI

OPIS PRODUKTU
Produkt Cen-Step™ to przeznaczony do krotkotrwatego drenazu
cewnik z introduktorem z iglg i zatyczka odpowietrzajaca.

PRZEZNACZENIE
Cewnik drenujgcy do centezy Cen-Step jest przeznaczony
do przezskdrnego drenazu ptynéw.

KORZYSCI KLINICZNE
Przezskorny drenaz ptyndw.

PRZESTROGI

« Przed uzyciem nalezy przeczytac instrukcje.

B¢ Only Przestroga: prawo federalne USA dopuszcza sprzedaz
niniejszego produktu wytgcznie lekarzom lub na ich zamdwienie.

Zawartos¢ nieotwartego i nieuszkodzonego opakowania jest jatowa
(wysterylizowana za pomoca tlenku etylenu).

Nie pozostawia¢ w organizmie pacjenta na diuzej niz 24 godziny.

Przechowywac w chtodnym i suchym miejscu.

Urzadzenia powinny uzywac wytacznie osoby, ktére znaja zagrozenia
zwigzane z wykonywanymi procedurami oraz posiadajg kwalifikacje
odpowiednie do wykonywania takich procedur.

Urzadzenie nie ma zastawki. Pozostawienie go otwartego na dziatanie
powietrza moze spowodowac zdarzenie ptucne. Nalezy zastosowac
srodki ostroznosci i ostania¢/zamykac koniec typu luer, w przypadku
gdy drenaz nie jest wykonywany.

Po uzyciu urzadzenie nalezy zutylizowac zgodnie ze standardowymi
protokotami utylizacji odpaddw stanowigcych zagrozenie biologiczne.

W UE wszelkie powazne wypadki, ktére wystapity w zwigzku
z urzadzeniem, nalezy zgtasza¢ producentowi oraz stosownemu
organowi w danym panistwie cztonkowskim.

OSTRZEZENIE PRZED PONOWNYM UZYCIEM

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

SPOSOB UZYCIA
Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ urzadzenie, aby potwierdzi¢, ze
w trakcie transportu nie wystgpity uszkodzenia.

1. Wyjac cewnik i igte z opakowania ochronnego.
2. Stosujac standardowa technike, wiozyc¢ cewnik do miejsca
zbierania ptynu.
Po ustawieniu cewnika w prawidfowej pozycji usunac igte z cewnika.
4. Zapomocy standardowego ztacza luer zamocowac urzadzenie
do obsadki cewnika w celu usuniecia ptynu.
5. Po zakonczeniu procedury ostroznie wycofac¢ cewnik
i odpowiednio opatrzy¢ miejsce naktucia.

w

SYMBOL OPIS

= Uzy¢ przed: RRRR-MM-DD
Numer serii
H Numer katalogowy

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

Przestroga: Nalezy zapoznac sie z zatagczonymi
dokumentami. Przed uzyciem nalezy przeczytac
instrukcje.

Sterylizowano przy uzyciu tlenku etylenu

Przestroga: prawo federalne USA dopuszcza
sprzedaz niniejszego produktu wytacznie
lekarzom lub na ich zamowienie.

@ Wyréb jednorazowego uzytku
AN

.
o
>

Wyréb medyczny

g
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Czech

CEN-STEP

KATETR CENTESIS

NAVOD K POUZITI

POPIS VYROBKU
Cen-Step™ je kratkodoby drenazni katetr se zavadéci jehlou a
ventilacni zatkou.

URCENE POUZITI
Drenazni katetr Cen-Step Centesis je urceny k perkutanni drendzi
tekutin.

KLINICKY PRINOS
Perkutanni drendz tekutin.

UPOZORNENI(

« Pfed pouzitim si prectéte pokyny.

+ B¢ Only: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto nastroje
pouze [ékaiim nebo na lékafsky predpis.

+  Obsah neotevieného a neposkozeného baleni je sterilni.
Sterilizovano etylenoxidem.

+  Neponechavejte v téle pacienta déle nez 24 hodin.

«  Skladujte v suchu a chladu

- Toto zafizeni sméji pouzivat pouze osoby znalé souvisejicich
rizik a kvalifikované k pouziti provadénych postupt.

« Zafizeni nema ventil a ponechani proudéni otevieného
vzduchu muze zpusobit plicni piihodu. Pokud neni zajisténo
drénovaéni, zajistéte opatieni k zakryti/uzavfeni konce s
konektorem typu luer.

+ Pouzity prostredek zlikvidujte v souladu se standardnimi
protokoly pro likvidaci biologicky nebezpe¢ného odpadu.

+ VEU plati, ze jakykoli zavazny incident, k némuz doslo v
souvislosti s danym prostfedkem, musi byt nahlasen vyrobci a
kompetentnimu organu pfislusného ¢lenského statu.

VAROVANI OHLEDNE OPAKOVANEHO POUZITi PROSTREDKU
Pouze k pouziti u jednoho pacienta. Nepouzivejte a nezpracovavejte
opakované ani neresterilizujte. Opakované pouziti, zpracovani
nebo resterilizace mohou narusit strukturalni celistvost prostfedku
a vést k jeho selhani, coz miize zpUsobit zranéni, onemocnéni nebo
smrt pacienta. Opakované poufziti, zpracovani nebo resterilizace
mohou téz vést k riziku kontaminace prostiedku a zpUsobit infekci
nebo infekci pacientli, v¢etné (mimo jiné) pfenosu infekénich
chorob mezi pacienty. Kontaminace prostiedku mlze zptsobit
zranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta.

NAVOD K POUZITI
Pred pouzitim prostredek zkontrolujte, zda pfi prepravé nedoslo k
jeho poskozeni.

1. Vyjméte katetr z ochranného obalu.

2. Zavedte katetr do mista odbéru tekutiny pomoci standardni
zavadeéci techniky.

3. Kdyz je katetr ve spravné poloze, odstrarite z ného jehlu.

4. Pro odstranéni tekutiny pfipojte zafizeni se standardnim
luerovym uzavérem k Usti katetru.

5. Po zakroku jemné vytahnéte katetr a ranu patfi¢né prekryjte.

SYMBOL OZNACENI

= Spotiebujte do: RRRR-MM-DD

m Cislo 3arze
m Katalogové ¢islo
@ Nepouzivejte, pokud doslo k poskozeni obalu

Jedno pouziti

Upozornéni: Prostudujte privodni dokumenty.
Pfed pouzitim si prectéte navod.

[sTeriLE[E0] | Sterilizovano ethylenoxidem

RONLY Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto
nastroje pouze lékaiiim nebo na |ékaisky predpis.

Medicinské zafizeni

g
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Bulgarian

CEN-STEP

KATETDHP 3A LLEHTE3A CENTESIS

UWHCTPYKLUN 3A Y PEBA

OMUCAHUE HA NPOAYKTA
Cen-Step™ e ApeHaxeH KaTeTbp 3a KPaTKOCPOUHa yrnoTpeba c urna
3a MHTPOAKCEP M Tana C BEHTUIAUMOHEH OTBOP.

YMNOTPEBA MO NPEAHA3HAYEHUE
[peHaxHUAT KaTeTbp 3a LeHTesa Cen-Step e npeaHasHaueH
3a NOAKOXEeH ApeHaX Ha TeYHOCTW.

KJAVNHUYHU NON3U
lMepKyTaHeH ApeHaX Ha TEYHOCTU.

BHUMAHUE

MpoueTeTe MHCTPYKLWTE Npean ynoTpeba.

B¢ Only Bumanme: GeaepanHoTo 3akoHopatenctso (Ha CALL)
orpaHnyaBa npoaa6ata Ha ToBa yCTPOWCTBO Aa Gbe Camo OT 1N
0 NopbYKa Ha nekap.

CbAbpKaHVETO Ha HEOTBOPEHa, HENOBPejeHa ONakoBKa e CTePUITHO
KaTo € 13N0oN3BaH eTUNeH oKCnA.

[la He ce ocTaBA B MaUMeHT Nnoseuye oT 24 vaca.

[la ce cbxpaHABa Ha X/lafiHO, CyXO MACTO.

ToBa ycTpoiicTBO TpsbBa Aa 6bAe U3MoN3BaHO caMo OT nua,
3aro3HaTi C Bb3MOXHWTE PUCKOBE U KBaNNduULMpaHm 3a
M3MbHABaHUTE NpoLeaypw.

W3nenueTo He e cHabpieHo C Knana 1 ako 6bjje OCTaBeHO OTBOPEHO
KbM Bb3/lyxa, TOBa MOXe Aa loBe/ie 10 Ny/IMOHapPHO CbbuTue.
B3emete MepKu fla 3aKkpueTe/3aTBOPUTE lyepHUA Kpal, Korato He ce
M3Mo3Ba 3a ApeHax.

Cnep ynoTpeba n3xBbpreTe yCTPOMCTBOTO CbIACHO CTaHAapTHUTe
NPOTOKONN 3a U3XBbP/AHE Ha GVONOTMYHO ONacHW OTNaAbLN.

B EC BCMUKM CEPUO3HN HLIMAEHTM, KOWUTO Ca Bb3HUKHANM BbB Bpb3Ka
C YCTPOIACTBOTO, TpAGBa A1a Ce JOKNA/BAT Ha MPOU3BOAUTENA U Ha
KOMMETEHTHUA OpraH B CbOTBETHATa [IbpXKaBa-ueHKa.

U3ABNEHMUE OTHOCHO NMPEAOTBPATABAHETO HA
MOBTOPHA YNOTPEBA

Lla Ce n3nonsea CaMmo 3a eunH nauuneHTt. ,El,a He ce 1n3nonsea NOBTOPHO,
fa He ce npepaboTBa WM CTepunu3vpa MOBTOPHO. OBTOPHOTO
v3nonseaHe, npepaboTBaHe WM  CTepuM3MpaHe — MOXe [Ja
KOMMNpOMeTMpa CTPYKTypHaTa LANOCT Ha yCTPOWCTBOTO U/vnu Aa Aosesie
[0 MoBpefja B YCTPOMCTBOTO, KOETO OT CBOA CTpaHa MOXe Aa oBefe
[0 HapaHsaBaHe, 3abonABaHe WIM CMBPT Ha MayueHT. MoBTOPHOTO
unsnonissaHe, npepa60TBaHe nnn cTepunnsnpaHe Moxe Cblo Taka Aa
Cb3faje puUCK OT 3amMmbpcABaHe Ha yCTpOIﬁCTBOTO n/vnn Aa NpUYnHU
I/IH¢eKTI/IpaHe Wnn KpbCToCaHa I/IHd)EKLU/Iﬂ Ha NauueHT, BKNYUTENHO, HO
6e3 fja ce orpaHnyaBa 4o npeAaBaHe Ha UHGEKLMO3HO 3abonAaBaHe(uA)
OT eAVH NauMeHT Ha ApYr. 3aMbpCABAaHETO Ha YCTPOWCTBOTO MOXe ja
foBefie 10 HapaHABaHe, 3a6onABaHe NN CMbPT Ha NaLWeHTa.

WHCTPYKLWUU 3A YIIOTPEBA

MpoBepeTe ycTPONCTBOTO Npeaw ynotpeba, 3a Aa NpoBepuTe fann

He Ce e NOBPeAWsIo Mo Bpeme Ha AoCTaBKaTa.

1. I/Issanem KaTteTbpa 1 urnarta oT 3alUTHaTa ONnakoBKa.

2. BmbKHeTe KaTeTbpa B MACTOTO Ha c1:6|/|paHe Ha TeYHOCTN KaTo
n3non3Bate CTaHfapTHa TEXHIKa 3@ BMbKBaHe.

3. KoraTo KaTeTbpbT € Ha NoAxoAALLa No3nLMA, N3BajeTe urnata
OT KaTeTbpa.

4. TpuKpeneTe yCTPOWCTBO CbC CTaHAAPTEH Jlyep HaKpalHUK
KbM LEHTbPA Ha KaTeTbpa, 3a Aa UsTernmte Te4YHOCTTa.

5. CnepBaiku npoueaypata, HeXHO n3TerjeTe KateTbpa u
CbOTBETHO NPeBbPXKETE MACTOTO.

cumBon OBO3HAYEHUE

g lfopHo pgo: ITT-MM-A4

Homep Ha naptuga

KaTanoxeH Homep

He n3nonsBaiiTe, ako onakoskaTa e nospepeHa

3a egHoKpaTHa ynoTpeba

BHuMaHwe: 3ano3HaiiTe ce c npuapy»xasawute
[oKyMeHTW. Mpean ynotpeba npoueTeTe
VIHCTPYKLUUnTE.

CTepunnsnpaHo c eTUNEHOB OKCHf

BHumaHue: DefiepanHoTo 3aKOHOAATENCTBO (Ha
B( ONLY CALL) orpanunyaBa npopaxxbata Ha TOBa yCTPONCTBO
fia 6bie camo OT UK Mo NOpPbYKA Ha NieKkap.

MepavumnHcko uspenvie

Sterile Package |CrepunHa onakoBka




Hungarian

CEN-STEP

CENTESIS KATETER

HASZNALATI UTASITAS

TERMEK LEIRASA
A Cen-Step™ egy rovid id6tartamra hasznalt lecsapold katéter,
bevezetétivel és légtelenité dugodval.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT
A Cen-Step Centesis Drainage Catheter lecsapol6 katétert
folyadékok perkutan lecsapolasara hasznaljak.

KLINIKAI ELONYOK
Folyadékok perkutan lecsapolasa.

VIGYAZAT
Hasznalat el6tt olvassa el az utasitasokat.

B Only Figyelmeztetés: A Szovetségi Térvények (U.S.A.) korlatozzdk
ennek az eszkdznek az orvos éltali vagy utasitasara torténd eladdsat.

A felnyitatlan és ép (nem sériilt) csomag tartalma etilén-oxiddal sterilizalt.

Ne hagyja a paciensben 24 6ranél tovébb.

Huivos, széraz helyen tarolando.

Csak olyan személyek kellene hasznaljék ezt az eszkozt, akik ismerik
az ezzel jar6 kockazatokat és képzettek az elvégzendé eljérasokra.

Az eszkéz nincs ellatva szeleppel, és ha levegén nyitva hagyjak, az
pulmonalis eseményekhez vezethet, ezért dvintézkedéseket kell tenni a luer
csatlakozo fedésére/bezarasara, amikor éppen nem végeznek lecsapolast

Hasznélat utan a hulladékkezelésre vonatkozé szabvanyos
protokolloknak megfeleléen dobja ki a terméket.

Az Eurépai Unidban az eszkdzzel kapcsolatosan fellépett minden
jelentésebb eseményt jelenteni kell a gyartonak, valamint az érintett
tagallam illetékes hatésagéanak.

UJRAHASZNOSITASSAL KAPCSOLATOS FIGYELMEZTETES

Csak egyetlen paciensnél hasznalhat. Nem ujrafelhasznalhato, nem
Ujrafeldogozhatd, nem Ujrasterilizélhatd. Az eszkoz ujrafelhasznélasa,
Ujrafeldolgozasa vagy ujrasterilizalasa tonkreteheti az eszkdz szerkezeti
integritasat és/vagy az eszkéz meghibéasodasat eredményezheti, ami
a paciens sériilését, megbetegedését vagy hallat eredményezheti.
Az eszkoz Ujrafelhasznalasa, Ujrafeldolgozasa vagy Ujrasterilizalasa
az eszkdz szennyezédésének veszélyével jar és/vagy a paciens
befert6zését, kdrhazban valo fertézését eredményezheti, beleértve,
de nem kizarélagosan, a fert6z6 betegségek terjesztését egyik
paciensrdl a masikra. Az eszkoz szennyez6dése a paciens sériiléséhez,
megbetegedéséhez vagy haldldhoz vezethet.

HASZNALATI UTASITAS
Vizsgalja meg hasznalat el6tt, hogy ellendérizze nem rongélédott-e
meg az eszkoz széllitas alatt.

1. Vegye ki a katétert és a t(t a védétokjabol.

2. Helyezze be a katétert a folyadék-gy(ijté helyre, standard
behelyezési technikat hasznalva.

3. Amikor a katéter a megfelel$ pozicion van, vegye ki a tit a
katéterbdl.

4. Csatlakoztassa a készuléket standard luer gyorscsatlakozéval a
katéter kuipos részéhez, hogy eltavolithassa a folyadékot.

5. Kovetve az eljarast, 6vatosan huizza vissza a katétert és kosse
be a sebet megfeleléen.

SZIMBOLUM JELENTES

E Felhasznélhat6: EEEE-HH-NN

Tételszam

Katalégusszam

Ne hasznélja, ha a csomagolas sériilt.

®
@ Egyszeri hasznélat
A

Vigyazat! Olvassa el a csatolt dokumentumokat.
Hasznalat el6tt olvassa el az utasitasokat.

[sTeriE[eo] | Etilén-oxiddal sterilizalva

Figyelmeztetés: A Szovetségi Torvények (U.S.A.)
korlatozzak ennek az eszkdznek az orvos altali vagy
utasitasara torténo eladasat.
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Orvostechnikai eszk6z
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www.merit.com

Manufacturer:
“ Merit Medical Systems, Inc.
1600 West Merit Parkway
South Jordan, Utah 84095
U.S.A. 1-801-253-1600
U.S.A. Customer Service 1-800-356-3748

Authorized Representative:
E
m Merit Medical Ireland Ltd
Parkmore Business Park West
Galway, Ireland
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