
English
 CENTESIS CATHETER

I N S T R U C T I O N S  F O R  U S E

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

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

CONTRAINDICATIONS
None known.

PRECAUTIONS
•  Read manufacturer’s instructions prior to use
•   Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of 

a physician trained and/or experienced in the use of the device.
•  Contents of unopened, undamaged package are sterile.
•  Do not leave in patient longer than 24 hours.
•  Store in a cool, dry place.
• Do not use if packaging is damaged.
• Inspect the device prior to use to verify that no damage has occured during shipping.
• Do not use after expiration date
• For single patient use only. Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse, reprocessing 

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

ADVERSE REACTIONS
• Pneumothorax
• Bleeding complications
• Re-expansion pulmonary edema

INSTRUCTIONS FOR USE- PIGTAIL CATHETER

1. 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.
4.  Remove the distal obturator from the needle prior to inserting catheter into patient. 

(see Figure 1)

Figure 1

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)

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
 CATHÉTER CENTESIS

N O T I C E  D ’ U T I L I S AT I O N

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

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

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue à ce jour.

PRÉCAUTIONS
•  Lire les instructions du fabricant avant utilisation.
•   attention : la législation fédérale (États-Unis) limite ce dispositif à la vente 

par un médecin, formé et/ou expérimenté quant à l’utilisation de ce dispositif, ou 
sur son ordonnance médicale.

•  Le contenu d’un emballage fermé et non endommagé est stérile.
•  Ne pas laisser dans le corps du patient pendant plus de 24 heures.
•  Conserver l’appareil dans un endroit sec et tempéré.
• Ne pas utiliser si l’emballage est endommagé.
• Inspecter le dispositif avant de l’utiliser pour vérifier qu’aucun dommage ne s’est 

produit au cours du transport.
• Ne pas utiliser après la date d’expiration.
• À usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. La réutilisation, le retraitement 

ou la restérilisation peut compromettre l’intégrité structurelle du dispositif et/ou 
entraîner une défaillance du dispositif, ce qui peut, à son tour, entraîner des blessures, 
des maladies ou la mort du patient. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation 
peut également entraîner un risque de contamination du dispositif et/ou d’infection 
du patient ou d’infection croisée, notamment la transmission de maladies infectieuses 
d’un patient à l’autre. La contamination du dispositif peut entraîner des blessures, 
des maladies ou la mort du patient.

EFFETS INDÉSIRABLES
• Pneumothorax
• Complications hémorragiques
• Ré-expansion d’œdème pulmonaire

MODE D’EMPLOI - CATHÉTER EN SPIRALE

1. Ôter l’aiguille du capuchon protecteur.
2. Insérer l’aiguille dans le cathéter.
3.  Insérer l’aiguille à travers le cathéter jusqu’à ce que la canule-guide se trouve bien à 

l’intérieur du raccord du cathéter.
4.  Ôter l’obturateur distal de l’aiguille avant d’insérer le cathéter dans le corps du patient. 

(Voir figure 1)

Figure 1

Attention : ne pas replacer l’obturateur distal sur l’aiguille.
5.  Insérer le cathéter à l’intérieur du site de récupération du fluide en recourant à la 

technique d’insertion standard.
6.  Une fois que le cathéter est bien placé, ôter l’aiguille du cathéter.
Attention : ne pas réinsérer l’aiguille dans le cathéter tant que le cathéter se trouve 
dans le corps du patient.
7.  Fixer un dispositif doté d’un raccord Luer standard au raccord du cathéter pour 

récupérer le fluide.
8.  Une fois l’intervention terminée, retirer doucement le cathéter et appliquer un 

pansement adapté sur le site.

MODE D’EMPLOI - CATHÉTER DROIT

1.  Ôter le cathéter et l’aiguille du ou des capuchons protecteurs.
Remarque : les étapes 2 et 3 indiquées ci-dessous concernent uniquement les cathéters 
à valve 6F et 8F One-Step Centesis.
2. Insérer l’aiguille à travers le cathéter jusqu’à ce que la canule-guide se trouve bien à 

l’intérieur du raccord du cathéter.
3.  Ôter l’obturateur distal de l’aiguille avant d’insérer le cathéter dans le corps du patient. 

(Voir figure 2)

Figure 2

Attention : ne pas replacer l’obturateur distal sur l’aiguille.
4.  Insérer le cathéter à l’intérieur du site de récupération du fluide en recourant à la 

technique d’insertion standard.
5.  Une fois que le cathéter est bien placé, ôter l’aiguille du cathéter.
Attention : ne pas réinsérer l’aiguille dans le cathéter tant que le cathéter se trouve 

dans le corps du patient.
6.  Fixer un dispositif doté d’un raccord Luer standard au raccord du cathéter pour 

récupérer le fluide.
7.  Une fois l’intervention terminée, retirer doucement le cathéter et appliquer un 

pansement adapté sur le site.

Italian
 CATETERE CENTESIS

I S T R U Z I O N I  P E R  L’ U S O

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

INDICAZIONI D’USO
Il catetere One-Step Centesis è indicato per il drenaggio percutaneo dei liquidi.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota.

PRECAUZIONI
•  Leggere le istruzioni del produttore prima dell’uso.
•   Precauzione: la legge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo 

dispositivo ai medici qualificati e/o esperti nel suo utilizzo o su loro prescrizione.
•  Il contenuto della confezione sigillata e integra è sterile.
•  Non lasciare inserito nel corpo del paziente per più di 24 ore.
•  Conservare in luogo fresco e asciutto.
• Non utilizzare se la confezione è danneggiata.
• Ispezionare il dispositivo prima dell’uso per verificare che non si sia danneggiato 

durante la spedizione.
• Non utilizzare dopo la data di scadenza.
• Il prodotto è concepito per l’uso su un unico paziente. Non riutilizzare, rigenerare o 

risterilizzare. Il riutilizzo, la rigenerazione o la risterilizzazione possono compromettere 
l’integrità strutturale e/o causare guasti nel dispositivo che, a loro volta, possono 
provocare lesioni, patologie o il decesso del paziente. Il riutilizzo, la rigenerazione 
o la risterilizzazione possono inoltre comportare un rischio di contaminazione del 
dispositivo e/o causare infezioni o infezioni crociate nel paziente, tra cui la trasmissione 
di malattie infettive da un paziente all’altro. La contaminazione del dispositivo può 
provocare lesioni, patologie o il decesso del paziente.

REAZIONI AVVERSE
• Pneumotorace
• Complicazioni emorragiche
• Edema polmonare da riespansione

ISTRUZIONI PER L’USO - CATETERE PIGTAIL

1. Rimuovere l’ago dalla guaina di protezione.
2. Inserire l’ago nel catetere.
3.  Inserire l’ago attraverso il catetere fino a posizionare il raccordo dell’ago 

completamente nel raccordo del catetere.
4.  Rimuovere l’otturatore distale dall’ago prima di introdurre il catetere nel corpo del 

paziente (vedere la Figura 1).

Figura 1

Avvertenza: non riapplicare l’otturatore distale sull’ago.
5.  Inserire il catetere nel sito di raccolta del liquido adottando una tecnica di inserimento 

standard.
6.  Quando il catetere è nella posizione appropriata, rimuovere l’ago dal catetere.
Avvertenza: non reinserire l’ago nel catetere mentre quest’ultimo è ancora inserito 
nel corpo del paziente.
7.  Collegare un dispositivo con accessorio Luer standard al raccordo del catetere per 

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

opportuno.

ISTRUZIONI PER L’USO - CATETERE RETTO

1.  Rimuovere il catetere e l’ago dalle relative guaine di protezione.
Nota: i passaggi 2 e 3 seguenti si riferiscono solo ai cateteri One-Step Centesis della 
misura 6 F e 8 F con valvola.
2. Inserire l’ago attraverso il catetere fino a posizionare il raccordo dell’ago 

completamente nel raccordo del catetere.
3.  Rimuovere l’otturatore distale dall’ago prima di introdurre il catetere nel corpo del 

paziente (vedere la Figura 2).

Figura 2

Avvertenza: non riapplicare l’otturatore distale sull’ago.
4.  Inserire il catetere nel sito di raccolta del liquido adottando una tecnica di inserimento 

standard.
5.  Quando il catetere è nella posizione appropriata, rimuovere l’ago dal catetere.
Avvertenza: non reinserire l’ago nel catetere mentre quest’ultimo è ancora inserito 
nel corpo del paziente.
6.  Collegare un dispositivo con accessorio Luer standard al raccordo del catetere per 

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

opportuno.

German
 PUNKTIONSKATHETER

G E B R A U C H S A N W E I S U N G

PRODUKTBESCHREIBUNG
Der One-Step Punktionskatheter ist ein Katheter für kurzfristige Drainage, der in gerader 
oder Pigtail-Ausführung oder mit oder ohne Ventil und Einführungsnadel erhältlich ist.

GEBRAUCHSANWEISUNG
Der One-Step Punktionskatheter ist für die perkutane Drainage von Flüssigkeiten 
bestimmt.

GEGENANZEIGEN
Keine bekannt.

VORSICHTSHINWEISE
•  Lesen Sie vor dem Gebrauch die Anweisungen des Herstellers durch.
•    Vorsicht: Das US-Bundesgesetz beschränkt den Verkauf dieses Instruments an 

einen Arzt bzw. auf die Verordnung durch einen Arzt, der im Gebrauch des Instruments 
ausgebildet und/oder erfahren ist.

•  Der Inhalt einer ungeöffneten, unbeschädigten Verpackung ist steril.
•  Nicht länger als 24 Stunden im Patienten belassen.
•  Kühl und trocken aufbewahren.
• Nicht verwenden, wenn die Packung beschädigt ist.
• Die Vorrichtung ist vor Gebrauch zu überprüfen, um sicherzustellen, dass während 

dem Transport kein Schaden an der Vorrichtung entstanden ist.
• Nicht nach Verfalldatum verwenden.
• Nur zum Gebrauch bei einem einzigen Patienten. Nicht wiederverwenden, aufbereiten 

oder erneut sterilisieren. Die Wiederverwendung, Aufbereitung oder erneute 
Sterilisation können die strukturelle Unversehrtheit des Instruments beeinträchtigen 
und/oder zum Versagen führen, was wiederum eine Verletzung, Erkrankung oder 
Tod des Patienten zur Folge haben kann. Wiederverwendung, Aufarbeitung oder 
Sterilisation können auch das Risiko von Kontamination des Instruments und/oder 
Infektions- oder Kreuzinfektionskrankheiten von Patienten hervorrufen, einschließlich, 
aber nicht beschränkt auf die Übertragung von Infektionskrankheiten von einem 
Patienten zu einem anderen. Eine Kontaminierung des Instruments kann zu Verletzung, 
Erkrankung oder zum Tod des Patienten führen.

NEBENWIRKUNGEN
• Pneumothorax
• Blutungskomplikationen
• Lungenödem bei der Wiederausdehnung der Lunge

GEBRAUCHSANWEISUNGEN – PIGTAIL-KATHETER

1. Entfernen Sie die Nadel aus dem Schutzstiefel.
2. Führen Sie die Nadel in den Katheter ein.
3.  Führen Sie die Nadel durch den Katheter bis die Nadelnabe vollständig innerhalb 

der Katheternabe sitzt.
4.  Entfernen Sie vor dem Einführen des Katheters in den Patienten den distalen Obturator 

von der Nadel. (siehe Abbildung 1)

Abbildung 1

Warnung: Den distalen Obturator nicht erneut an die Nadel anbringen.
5.  Unter Verwendung eines standardmäßigen Einführungsverfahrens den Katheter in 

den flüssigkeitssammelnden Raum einführen.
6.  Sobald sich der Katheter an der entsprechenden Stelle befindet, ist die Nadel vom 

Katheter zu entfernen.
Warnung: Die Nadel nicht erneut in den Katheter einführen, solange sich der Katheter 
im Patienten befindet.
7.  Heften Sie ein Instrument mit einem standardmäßigen Luer-Anschluss an die 

Katheternabe an, um die Flüssigkeit zu entfernen.
8.  Nach dem Verfahren ist der Katheter behutsam herauszuziehen und die Punktionsstelle 

entsprechend zu verbinden.

GEBRAUCHSANWEISUNGEN – GERADER KATHETER

1.  Entfernen Sie den Katheter und die Nadel aus dem/n Schutzstiefel(n).
Hinweis: Die nachfolgenden Schritte 2 und 3 sind nur für 6F und 8F One-Step 
Punktionskatheter mit Ventil bestimmt.
2. Führen Sie die Nadel durch den Katheter bis die Nadelnabe vollständig innerhalb 

der Katheternabe sitzt.
3.  Entfernen Sie vor dem Einführen des Katheters in den Patienten den distalen Obturator 

von der Nadel. (siehe Abbildung 2)

Abbildung 2

Warnung: Den distalen Obturator nicht erneut an die Nadel anbringen.
4.  Unter Verwendung eines standardmäßigen Einführungsverfahrens den Katheter in 

den flüssigkeitssammelnden Raum einführen.
5.  Sobald sich der Katheter an der entsprechenden Stelle befindet, ist die Nadel vom 

Katheter zu entfernen.
Warnung: Die Nadel nicht erneut in den Katheter einführen, solange sich der Katheter 
im Patienten befindet.
6.  Heften Sie ein Instrument mit einem standardmäßigen Luer-Anschluss an die 

Katheternabe an, um die Flüssigkeit zu entfernen.
7.  Nach dem Verfahren ist der Katheter behutsam herauszuziehen und die Punktionsstelle 

entsprechend zu verbinden.

Spanish
 CATÉTER CENTESIS

I N S T R U C C I O N E S  D E  U S O

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

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

CONTRAINDICACIONES
No se conoce ninguna.

PRECAUCIONES
• Leer las instrucciones del fabricante antes de su uso.
•   Precaución: La Ley Federal (de los EE.UU.) restringe la venta de este dispositivo 

a, o con receta de, facultativos formados y/o con experiencia en el uso del dispositivo.
•  El contenido del envase no cerrado y no dañado es estéril.
•  No dejar en el paciente más de 24 horas.
•  Almacenar en un lugar fresco y seco.
• No utilizar si el envase está dañado.
• Inspeccionar el envase antes de su uso para verificar que no ha ocurrido ningún daño 

durante el envío.
• No utilizar después de la fecha de caducidad.
• Para uso en un solo paciente. No reutilizar, reprocesar ni reesterilizar. La reutilización, 

el reprocesamiento o la reesterilización pueden poner en peligro la integridad 
estructural del dispositivoy/o llevar al fallo del dispositivo, lo que a su vez puede 
tener como resultado lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. La reutilización, 
el reprocesamiento o la reesterilización pueden provocar también un riesgo de 
contaminación del dispositivo y/o provocar infección del paciente o infección cruzada, 
incluyendo, entre otras, la transmisión de enfermedades infecciosas de un paciente 
a otro. La contaminación del dispositivo puede llevar a lesiones, enfermedades o la 
muerte del paciente.

REACCIONES ADVERSAS
• Neumotórax
• Complicaciones de hemorragia
• Edema pulmonar de reexpansión

INTRUCCIONES DE USO DEL CATÉTER DE COLA

1. Sacar la aguja de la bota protectora.
2. Introducir la aguja en el catéter.
3.  Introducir la aguja por el catéter hasta que el centro de la aguja esté asentado por 

completo en el centro del catéter.
4.  Sacar el obturador distal de la aguja antes de introducir el catéter en el paciente. (Ver 

la figura 1)

Figura 1

Advertencia: No volver a conectar el obturador distal a la aguja.
5.  Introducir el catéter en el lugar de recogida de fluido utilizando una técnica de 

introducción estándar.
6.  Cuando el catéter esté en la posición correcta, sacar la aguja del catéter.
Advertencia: No volver a introducir la aguja en el catéter mientras que el catéter siga 
en el paciente.
7.  Conectar un dispositivo con un accesorio Luer estándar al centro del catéter para 

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

INTRUCCIONES DE USO DEL CATÉTER RECTO

1.  Sacar el catéter y la aguja de la(s) bota(s) protectora(s).
Nota: Los pasos 2 y 3 a continuación son solamente para los catéteres One Step Centesis 
con válvula 6F y 8F.
2. Introducir la aguja por el catéter hasta que el centro de la aguja esté asentado por 

completo en el centro del catéter.
3.  Sacar el obturador distal de la aguja antes de introducir el catéter en el paciente. (Ver 

la figura 2)

Figura 2

Advertencia: No volver a conectar el obturador distal a la aguja.
4.  Introducir el catéter en el lugar de recogida de fluido utilizando una técnica de 

introducción estándar.
5.  Cuando el catéter esté en la posición correcta, sacar la aguja del catéter.
Advertencia: No volver a introducir la aguja en el catéter mientras que el catéter siga 
en el paciente.
6.  Conectar un dispositivo con un accesorio Luer estándar al centro del catéter para 

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

Portuguese (Portugal)
 CATETER CENTESIS

I N S T R U Ç Õ E S  D E  U T I L I Z A Ç Ã O

DESCRIÇÃO DO PRODUTO
O cateter One-Step Centesis é um cateter de drenagem de curta permanência, disponível 
nas configurações reto, helicoidal, com válvula e sem válvula com introdutor de agulha.

INDICAÇÕES DE UTILIZAÇÃO
O cateter One-Step Centesis está indicado para a drenagem percutânea de fluidos.

CONTRAINDICAÇÕES
Não conhecidas.

PRECAUÇÕES
•  Ler as instruções do fabricante antes da utilização
•   Atenção: a Lei Federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo a médicos 

treinados e/ou com experiência na utilização do dispositivo ou por ordem destes.
•  O conteúdo de embalagens não abertas e não danificadas é estéril.
•  Não deixar no paciente durante mais de 24 horas.
•  Guardar em local fresco e seco.
• Não utilizar se a embalagem estiver danificada.
• Inspecionar o dispositivo antes da utilização para verificar que não ocorreram danos 

durante o transporte.
• Não utilizar depois de expirado o prazo de validade
• Destina-se apenas para utilização num único paciente. Não reutilizar, reprocessar 

ou reesterilizar. A reutilização, o reprocessamento ou a reesterilização podem 
comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou conduzir à falha do 
dispositivo, que por sua vez, poderá resultar em ferimentos, doença ou morte do 
paciente. A reutilização, o reprocessamento ou a reesterilização podem também criar 
um risco de contaminação do dispositivo e/ou causar infeção ou infeção cruzada no 
paciente, incluindo, mas não limitado, à transmissão de doença(s) infeciosa(s) de um 
paciente para outro. A contaminação do dispositivo pode resultar em ferimentos, 
doença ou morte do paciente.

REAÇÕES ADVERSAS
• Pneumotórax
• Complicações hemorrágicas
• Edema pulmonar de reexpansão

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO - CATETER HELICOIDAL

1. Remover a agulha do invólucro de proteção.
2. Inserir a agulha no cateter.
3.  Inserir a agulha através do cateter até o canhão da agulha estar completamente 

colocado no canhão do cateter.
4.  Remover o obturador distal da agulha antes da inserção do cateter no paciente. 

(consultar a Figura 1)

Figura 1

Advertência: Não reaplicar o obturador distal na agulha.
5.  Inserir o cateter no local de colheita do fluido utilizando uma técnica de inserção 

padrão.
6.  Quando o cateter se encontrar na posição correta, remover a agulha do cateter.
Advertência: Não reinserir a agulha no cateter enquanto o cateter ainda se encontrar 
no paciente.
7.  Aplicar um instrumento com um conector Luer padrão no cateter para remover o 

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

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO - CATETER RETO

1.  Remover o cateter e a agulha do(s) invólucro(s) de proteção.
Nota: Os passos 2 e 3 abaixo destinam-se apenas a cateteres One-Step Centesis com 
válvula 6F e 8F.
2. Inserir a agulha através do cateter até o canhão da agulha estar completamente 

colocado no canhão do cateter.
3.  Remover o obturador distal da agulha antes da inserção do cateter no paciente. 

(consultar a Figura 2)

Figura 2

Advertência: Não reaplicar o obturador distal na agulha.
4.  Inserir o cateter no local de colheita do fluido utilizando uma técnica de inserção 

padrão.
5.  Quando o cateter se encontrar na posição correta, remover a agulha do cateter.
Advertência: Não reinserir a agulha no cateter enquanto o cateter ainda se encontrar 
no paciente.
6.  Aplicar um instrumento com um conector Luer padrão no cateter para remover o 

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

Portuguese (Brazil)
                                                                       CATETER DE PERFURAÇÃO

I N S T R U Ç Õ E S  D E  U T I L I Z A Ç Ã O

DESCRIÇÃO DO PRODUTO
O cateter de perfuração One-Step é um cateter de drenagem de curto prazo, disponível 
nas configurações: reto, em forma de rabicho, valvulado e não valvulado com agulha 
de introdução.

INDICAÇÕES DE USO
O cateter de perfuração One-Step é indicado para a drenagem percutânea de fluidos.

CONTRA-INDICAÇÕES
Nenhum caso relatado.

PRECAUÇÕES
• Leia as instruções do fabricante antes de usar.
•  Atenção: Uma lei federal (EUA) restringe a venda desse dispositivo à 

prescrição médica ou a médicos treinados e/ou experientes no uso do mesmo.
• O conteúdo da embalagem lacrada e não danificada é estéril.
•  Não deixe o dispositivo no paciente por mais de 24 horas.
•  Guarde em local fresco e seco.
• Não utilize o dispositivo se a embalagem estiver danificada.
• Inspecione o dispositivo antes de usá-lo para verificar se não ocorreram danos 

durante o transporte.
• Não utilize o dispositivo após a data de expiração.
• Uso para um paciente apenas. Não reutilize, reprocesse ou reesterilize o dispositivo. 

Reutilizar, reprocessar ou reesterilizar o dispositivo poderá prejudicar a integridade 
estrutural do mesmo e/ou causar a falha do dispositivo que, por sua vez, poderá 
resultar em lesão, doença ou morte do paciente. Reutilizar, reprocessar ou reesterilizar 
o dispositivo também poderá criar o risco de contaminação do dispositivo e/ou 
causar a infecção do paciente ou levar à infecção cruzada, inclusive e não somente 
à transmissão de doenças infecciosas de um paciente a outro. A contaminação do 
dispositivo pode levar à lesão, doença ou morte do paciente.

EFEITOS ADVERSOS
• Pneumotórax
• Complicações relacionadas à hemorragia
• Edema pulmonar de reexpansão

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO - CATETER EM FORMA DE RABICHO

1. Remova a agulha da tampa protetora.
2. Insira a agulha no cateter.
3.  Insira a agulha através do cateter até que o núcleo da agulha esteja totalmente 

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

Figura 1)

Figura 1

Aviso: Não encaixe novamente o obturador distal na agulha.
5.  Coloque o cateter no local de acúmulo de fluidos, usando a técnica de introdução 

padrão.
6.  Quando o cateter estiver na posição adequada, remova a agulha do cateter.
Aviso: Não insira a agulha no cateter novamente enquanto o cateter estiver no paciente.
7.  Acople um dispositivo com um conector de Luer padrão no núcleo do cateter para 

remover os fluidos.
8.  Após o procedimento, retire delicadamente o cateter e faça um curativo adequado 

no local.

INSTRUÇÕES DE USO - CATETER RETO

1.  Remova o cateter e a agulha da tampa protetora.
Observação: As etapas 2 e 3 abaixo se destinam apenas aos cateteres de perfuração 
valvulados One Step de 6F e 8F.
2. Insira a agulha através do cateter até que o núcleo da agulha esteja totalmente 

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

Figura 2)

Figura 2

Aviso: Não encaixe novamente o obturador distal na agulha.
4.  Coloque o cateter no local de acúmulo de fluidos, usando a técnica de introdução 

padrão.
5.  Quando o cateter estiver na posição adequada, remova a agulha do cateter.
Aviso: Não insira a agulha no cateter novamente enquanto o cateter estiver no paciente.
6.  Acople um dispositivo com um conector de Luer padrão no núcleo do cateter para 

remover os fluidos.
7.  Após o procedimento, retire delicadamente o cateter e faça um curativo adequado 

no local.

Dutch
    CENTESIS-KATHETER

G E B R U I K S A A N W I J Z I N G

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

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

CONTRA-INDICATIES
Geen bekend.

VOORZORGSMAATREGELEN
•  Lees vóór gebruik de gebruiksaanwijzing van de fabrikant
•   Let op: Krachtens de federale wetgeving (VS) mag dit hulpmiddel alleen 

worden verkocht door of in opdracht van een arts die getraind is in en/of ervaring 
heeft met het gebruik van het hulpmiddel.

•  De inhoud van de ongeopende, onbeschadigde verpakking is steriel.
•  Niet langer dan 24 uur in de patiënt laten zitten.
•  Op een koele, droge plaats bewaren.
• Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.
• Inspecteer het hulpmiddel vóór gebruik om te controleren of het tijdens het transport 

niet is beschadigd.
• Niet gebruiken na de uiterste gebruiksdatum.
• Uitsluitend bestemd voor gebruik bij één patiënt. Niet hergebruiken, herverwerken 

of opnieuw steriliseren. Hergebruiken, herverwerken of opnieuw steriliseren kan 
de structurele integriteit van het hulpmiddel aantasten en/of de werking van het 
hulpmiddel verstoren, wat weer letsel, ziekte of overlijden van de patiënt kan 
veroorzaken. Hergebruiken, herverwerken of opnieuw steriliseren kan tevens een risico 
van contaminatie van het hupmiddel en/of infectie van de patiënt of kruisbesmetting 
veroorzaken, inclusief, maar niet beperkt tot de overdracht van besmettelijke ziekte(n) 
tussen patiënten. Contaminatie van het hulpmiddel kan leiden tot letsel, ziekte of 
overlijden van de patiënt.

BIJWERKINGEN
• Pneumothorax
• Bloedingscomplicaties
• Opnieuw expanderend longoedeem

GEBRUIKSAANWIJZING - VARKENSSTAARTKATHETER

1. Haal de naald uit de beschermhuls.
2. Steek de naald in de katheter.
3. Breng de naald via de katheter in totdat de naaldconnector helemaal in de 

katheterconnector zit.
4. Verwijder de distale obturator uit de naald voordat u de katheter in de patiënt inbrengt. 

(zie afbeelding 1)

Afbeelding 1

Waarschuwing: Bevestig de distale obturator niet weer aan de naald.
5.  Steek de katheter met de standaard inbrengtechniek in de plaats waar het vocht zich 

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

verwijderd.
Waarschuwing: Breng de naald niet opnieuw in de katheter, als de katheter nog steeds 
in de patiënt zit.
7.  Bevestig een hulpmiddel met een standaard Luer-aansluiting aan de katheterconnector 

om het vocht te verwijderen.
8.  Volg de procedure en trek de katheter voorzichtig terug en dek de wondplaats op 

de juiste manier af.

GEBRUIKSAANWIJZING - RECHTE KATHETER

1.  Verwijder de katheter en naald uit de beschermhuls (/-hulzen).
NB: De hieronder beschreven stappen 2 en 3 zijn alleen bedoeld voor 6F en 8F One-Step 
Centesis-katheters met ventiel
2. Breng de naald via de katheter in totdat de naaldconnector helemaal in de 

katheterconnector zit.
3. Verwijder de distale obturator uit de naald voordat u de katheter in de patiënt inbrengt. 

(zie afbeelding 2)

Afbeelding 2

Waarschuwing: Bevestig de distale obturator niet weer aan de naald.
4. Steek de katheter met de standaard inbrengtechniek in de plaats waar het vocht zich 

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

verwijderd.
Waarschuwing: Breng de naald niet opnieuw in de katheter, als de katheter nog steeds 
in de patiënt zit.
6. Bevestig een hulpmiddel met een standaard Luer-aansluiting aan de katheterconnector 

om het vocht te verwijderen.
7. Volg de procedure en trek de katheter voorzichtig terug en dek de wondplaats op 

de juiste manier af.

Swedish
    CENTESIS-KATETER

B R U K S A N V I S N I N G

BESKRIVNING AV PRODUKTEN
One-Step Centesis-kateter är en korttids dräneringskateter som finns att få i följande 
konfigurationer: rak, med slinga, klafförsedd och utan klaff med införingsnål.

ANVÄNDNINGSOMRÅDE
One-Step Centesis-kateter är indikerad för perkutan dränering av vätskor.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kända.

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
•  Läs tillverkarens anvisningar före användning
•   varning: Enligt federal lagstiftning i USA får detta instrument endast säljas 

av läkare eller på ordination av läkare som har utbildats och/eller har erfarenhet 
i användningen av detta instrument.

•  Innehållet i oöppnad, oskadad förpackning är sterilt.
•  Får lämnas i patienten i högst 24 timmar.
•  Förvaras på svalt, torrt ställe.
• Använd inte om förpackningen är skadad.
• Granska instrumentet före användning för att kontrollera att det inte har uppstått 

någon skada under transporten.
• Använd inte efter utgångsdatum
• Endast för bruk till en patient. Får inte återanvändas, upparbetas eller omsteriliseras. 

Återanvändning, upparbetning eller omsterilisering kan kompromettera 
instrumentets strukturella integritet och/eller leda till brister i instrumentet som i sin 
tur kan leda till patientskada, sjukdom eller dödsfall. Återanvändning, upparbetning 
eller omsterilisering kan också medföra risk för kontaminering av instrumentet 
och/eller orsaka infektion hos patienten eller korsinfektion, inkluderande, men 
inte begränsat till, överföring av smittosam(ma) sjukdom(ar) från en patient till en 
annan. Kontaminering av instrumentet kan leda till patientskada, sjukdom eller 
dödsfall.

BIVERKNINGAR
• Pneumothorax
• Blödningskomplikationer
• Lungödem på grund av återexpansion

BRUKSANVISNING – KATETER MED SLINGA

1. Avlägsna nålen från det skyddande höljet.
2. För in nålen i katetern.
3.  För in nålen genom katetern tills nålens fattning sitter helt i kateterns fattning.
4.  Avlägsna den distala tillslutaren från nålen innan du för in katetern i patienten. 

(Se bild 1)

Bild 1

Varning: Fäst inte den distala tillslutaren på nytt på nålen.
5.  För in katetern med användning av standard teknik till stället där vätskan ska 

samlas in.
6.  Avlägsna nålen från katetern när katetern är i rätt läge.
Varning: För inte in nålen på nytt i katetern medan katetern ännu är i patienten.
7.  Fäst en anordning med en standard Luer-koppling på kateterfattningen för att 

avlägsna vätska
8.  Dra försiktigt tillbaka katetern efter utförd procedur och lägg sedan förband på 

området.

BRUKSANVISNING – RAK KATETER

1.  Avlägsna katetern och nålen från det skyddande höljet.
Obs: Steg 2 och 3 nedan är endast för 6F och 8F klafförsedda One-Step Centesis-
katetrar
2. För in nålen genom katetern tills nålens fattning sitter helt i kateterns fattning.
3.  Avlägsna den distala tillslutaren från nålen innan du för in katetern i patienten. 

(Se bild 2)

Bild 2

Varning: Fäst inte den distala tillslutaren på nytt på nålen.
4.  För in katetern med användning av standard införingsteknik till stället där vätskan 

ska samlas in.
5.  Avlägsna nålen från katetern när katetern är i rätt läge.
Varning: För inte in nålen på nytt i katetern medan katetern ännu är i patienten.
6.  Fäst en anordning med en standard Luer-koppling på kateterfattningen för att 

avlägsna vätska
7.  Dra försiktigt tillbaka katetern efter utförd procedur och lägg sedan förband på 

området.



Danish
    CENTESIS-KATETER

B R U G S A N V I S N I N G

PRODUKTBESKRIVELSE
One-Step Centesis-kateteret er et korttids-drænagekateter, der kommer i lige, grisehale-, 
ventilforsynede og ikke-ventilforsynede konfigurationer med introducerkanyle.

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

KONTRAINDIKATIONER
Ukendt.

FORHOLDSREGLER
• Læs producentens vejledninger inden brug.
•   forsigtig: Amerikansk lov begrænser dette instrument til salg af eller på 

ordinering af en læge med uddannelse og/eller erfaring i brug af instrumentet.
•  Inholdet af den uåbnede, ubeskadigede pakke er sterilt.
•  Efterlad ikke i patienten i mere end 24 timer.
•  Skal opbevares køligt og tørt.
• Brug ikke, hvis pakken er beskadiget.
• Efterse enheden inden brug for at sikre, at den ikke blev beskadiget under forsendelse.
• Må ikke anvendes efter udløbsdatoen.
• Kun til brug til en enkelt patient. Må ikke genbruges, ombearbejdes eller resteriliseres. 

Genbrug, ombearbejdning eller resterilisation kan kompromittere den strukturelle 
integritet af instrumentet og/eller føre til svigt af instrumentet, hvilket kan resultere i 
patientskade, -sygdom eller -død. Genbrug, ombearbejdning eller resterilisation kan 
også udgøre risiko for kontamination af instrumentet og/eller forårsage infektion 
eller krydsinfektion, herunder, men ikke begrænset til, overførsel af smitsom(me) 
sygdom(me) mellem patienter. Kontamination af instrumentet kan føre til patientskade, 
-sygdom eller -død.

BIVIRKNINGER
• Pneumothorax
• Blødningskomplikationer
• Lungeødem med re-ekspansion

BRUGSANVISNING - SVINEHALEKATETER

1. Tag kanylen ud af beskyttelseshætten.
2. Indsæt kanylen i kateteret.
3.  Indsæt kanylen gennem kateteret, indtil kanylemuffen er sat helt ind i katetermuffen.
4.  Tag den distale obturator ud af kanylen, inden kateteret indsættes i patienten. (Se 

figur 1)

Figur 1

Advarsel: Sæt ikke den distale obturator tilbage på kanylen.
5.  Insæt kateteret i væskeopsamlingsstedet vha. standard indsætningsteknik.
6.  Når kateteret sidder rigtigt, tages kanylen ud af kateteret.
Advarsel: Kanylen må ikke genindsættes i kateteret, mens kateteret er indsat i patienten.
7.  Fastgør et instrument med en standard Luer-fitting på katetermuffen for at fjerne 

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

BRUGSANVISNING - LIGE KATETER

1.  Tag kateter og kanyle ud af beskyttelseshætte(n)(rne).
Bemærk: Trin 2 og 3 nedenfor gælder kun for 6F og 8F ikke-ventilforsynede One-Step 
Centesis-katetre.
2. Indsæt kanylen gennem kateteret, indtil kanylemuffen er sat helt ind i katetermuffen.
3.  Tag den distale obturator ud af kanylen, inden kateteret indsættes i patienten. (Se 

figur 2)

Figur 2

Advarsel: Sæt ikke den distale obturator tilbage på kanylen.
4.  Insæt kateteret i væskeopsamlingsstedet vha. standard indsætningsteknik.
5.  Når kateteret sidder rigtigt, tages kanylen ud af kateteret.
Advarsel: Kanylen må ikke genindsættes i kateteret, mens kateteret er indsat i patienten.
6.  Fastgør et instrument med en standard Luer-fitting på katetermuffen for at fjerne 

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

Greek
                                                                               ΚΑΘΕΤΉΡΑΣ CENTESIS

Ο Δ Ή Γ Ί Ε Σ  Χ Ρ Ή Σ Ή Σ

ΠΕΡΙΓΡΑΦΉ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ
Ο καθετήρας One-Step Centesis είναι ένας καθετήρας βραχύχρονης παροχέτευσης, 
ο οποίος διατίθεται σε διαμορφώσεις με ευθύγραμμο άκρο, με σπειροειδές άκρο, με 
βαλβίδα και χωρίς βαλβίδα με βελόνα εισαγωγέα.

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ ΧΡΉΣΉΣ
Ο καθετήρας One-Step Centesis ενδείκνυται για τη διαδερμική παροχέτευση υγρών.

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Καμία γνωστή.

ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
•  Διαβάστε τις οδηγίες του κατασκευαστή πριν από τη χρήση.
•    Προσοχή: Ή ομοσπονδιακή νομοθεσία των Ή.Π.Α. επιτρέπει την πώληση 

της συσκευής αυτής μόνον από ιατρό ή κατόπιν εντολής ιατρού ο οποίος διαθέτει 
την εκπαίδευση ή/και πείρα στη χρήση της συσκευής.

•  Το περιεχόμενο είναι αποστειρωμένο εφόσον η συσκευασία δεν έχει ανοιχτεί και δεν 
έχει υποστεί ζημιά.

•  Να μην παραμείνει στον ασθενή περισσότερο από 24 ώρες.
•  Φυλάσσετε σε δροσερό, ξηρό χώρο.
• Να μη χρησιμοποιηθεί αν η συσκευασία έχει υποστεί ζημιά.
• Πριν από τη χρήση, επιθεωρήστε τη συσκευή για να βεβαιωθείτε ότι δεν επήλθε καμία 

ζημιά κατά τη μεταφορά.
• Μην χρησιμοποιείτε μετά την παρέλευση της ημερομηνίας λήξης
• Για χρήση σε έναν ασθενή μόνο. Μην επαναχρησιμοποιείτε, μην επανεπεξεργάζεστε 

και μην επαναποστειρώνετε. Ή επαναχρησιμοποίηση, επανεπεξεργασία ή 
επαναποστείρωση μπορεί να διακυβεύσει τη δομική ακεραιότητα της συσκευής 
ή/και να οδηγήσει σε βλάβη της συσκευής η οποία, με τη σειρά της, μπορεί να 
προκαλέσει τραυματισμό, ασθένεια ή θάνατο του ασθενούς. Ή επαναχρησιμοποίηση, 
επανεπεξεργασία ή επαναποστείρωση μπορεί επίσης να δημιουργήσει κίνδυνο 
μόλυνσης της συσκευής ή/και να προκαλέσει λοίμωξη του ασθενούς ή διασταυρούμενη 
λοίμωξη, συμπεριλαμβανομένης, μεταξύ άλλων, της μετάδοσης λοιμώδους (-ών) 
νοσήματος (-ων) μεταξύ των ασθενών. Ή μόλυνση της συσκευής μπορεί να οδηγήσει 
σε τραυματισμό, ασθένεια ή θάνατο του ασθενούς.

ΑΝΕΠΙΘΥΜΉΤΕΣ ΑΝΤΙΔΡΑΣΕΙΣ
• Πνευμοθώρακας
• Αιμορραγικές επιπλοκές
• Πνευμονικό οίδημα λόγω επανέκπτυξης

ΟΔΉΓΙΕΣ ΧΡΉΣΉΣ- ΚΑΘΕΤΉΡΑΣ ΜΕ ΣΠΕΙΡΟΕΙΔΕΣ ΑΚΡΟ

1. Αφαιρέστε τη βελόνα από το προστατευτικό περίβλημα.
2. Εισαγάγετε τη βελόνα στον καθετήρα.
3.  Εισαγάγετε τη βελόνα διαμέσου του καθετήρα μέχρι ο ομφαλός της βελόνας να 

εφαρμόσει πλήρως στον ομφαλό του καθετήρα.
4.  Αφαιρέστε το περιφερικό επιπωματικό από τη βελόνα πριν από την εισαγωγή του 

καθετήρα στον ασθενή. (βλ. Εικόνα 1)

Εικόνα 1

Προειδοποίηση: Μην επανατοποθετήσετε το περιφερικό επιπωματικό στη βελόνα.
5.  Εισαγάγετε τον καθετήρα στη θέση συλλογής υγρού χρησιμοποιώντας μια τυπική 

τεχνική εισαγωγής.
6.  Όταν ο καθετήρας βρεθεί στην κατάλληλη θέση, αφαιρέστε τη βελόνα από τον 

καθετήρα.
Προειδοποίηση: Μην επανατοποθετήσετε τη βελόνα στον καθετήρα όταν αυτός βρίσκεται 
ακόμη μέσα στον ασθενή.
7.  Προσαρτήστε μια συσκευή με τυπικό εξάρτημα Luer στον ομφαλό του καθετήρα για 

να αφαιρέσετε το υγρό.
8.  Μετά τη διαδικασία, αποσύρετε απαλά τον καθετήρα και καλύψτε τη θέση κατάλληλα.

ΟΔΉΓΙΕΣ ΧΡΉΣΉΣ- ΚΑΘΕΤΉΡΑΣ ΜΕ ΕΥΘΥΓΡΑΜΜΟ ΑΚΡΟ

1.  Αφαιρέσ τε τον καθετήρα και τη βελόνα από το(τα) προσ τατευτικό(ά) 
περίβλημα(περιβλήματα).

Σημείωση: Τα βήματα 2 και 3 παρακάτω είναι μόνο για τους καθετήρες One-Step Centesis 
6F και 8F με βαλβίδα.
2. Εισαγάγετε τη βελόνα διαμέσου του καθετήρα μέχρι ο ομφαλός της βελόνας να 

εφαρμόσει πλήρως στον ομφαλό του καθετήρα.
3.  Αφαιρέστε το περιφερικό επιπωματικό από τη βελόνα πριν από την εισαγωγή του 

καθετήρα στον ασθενή. (βλ. Εικόνα 2)

Εικόνα 2

Προειδοποίηση: Μην επανατοποθετήσετε το περιφερικό επιπωματικό στη βελόνα.
4.  Εισαγάγετε τον καθετήρα στη θέση συλλογής υγρού χρησιμοποιώντας μια τυπική 

τεχνική εισαγωγής.
5.  Όταν ο καθετήρας βρεθεί στην κατάλληλη θέση, αφαιρέστε τη βελόνα από τον 

καθετήρα.
Προειδοποίηση: Μην επανατοποθετήσετε τη βελόνα στον καθετήρα όταν αυτός βρίσκεται 
ακόμη μέσα στον ασθενή.
6.  Προσαρτήστε μια συσκευή με τυπικό εξάρτημα Luer στον ομφαλό του καθετήρα για 

να αφαιρέσετε το υγρό.
7.  Μετά τη διαδικασία, αποσύρετε απαλά τον καθετήρα και καλύψτε τη θέση κατάλληλα.

Turkish
               SENTEZ KATETERİ

K U L L A N M A  TA L İ M AT L A R I

ÜRÜN TANIMI
One-Step Sentez Kateteri, introdüser iğne ile düz, pigtail, valfli ve valfsiz konfigürasyonları 
bulunan kısa süreli drenaj kateteridir.

ENDİKASYONLARI
One-Step Sentez Kateteri, sıvıların perkütan drenajında kullanılmak üzere tasarlanmıştır.

KONTRENDİKASYONLARI
Bilinen kontrendikasyonu yoktur.

ÖNLEMLER
•  Kullanmadan önce üreticinin talimatlarını okuyun.
•   Dikkat: Federal (ABD) yasalar uyarınca bu alet sadece aletin kullanımı 

konusunda eğitim almış ve/veya deneyimli hekimler tarafından veya bu hekimlerin 
siparişi üzerine satılabilir.

•  Ambalajı açılmamış ve hasar görmemiş paketlerin içeriği sterildir.
•  Hastada 24 saatten uzun süre bırakmayın.
•  Serin ve kuru bir yerde muhafaza edin.
• Ambalaj hasarlıysa kullanmayın.
• Kullanmadan önce nakliye sırasında herhangi bir hasar oluşmadığını doğrulamak 

üzere aleti inceleyin.
• Son kullanma tarihi geçtikten sonra kullanmayın.
• Sadece tek bir hasta içindir. Yeniden kullanmayın, yeniden işlemden geçirmeyin 

veya yeniden sterilize etmeyin. Aletin yeniden kullanılması, yeniden işlemden 
geçirilmesi veya yeniden sterilize edilmesi yapısal bütünlüğünün bozulmasına ve/
veya arızalanmasına ve neticesinde hastanın yaralanmasına, hastalanmasına veya 
ölmesine neden olabilir. Yeniden kullanılması, yeniden işlemden geçirilmesi veya 
yeniden sterilize edilmesi aletin kontamine olmasına sebep olabilir ve/veya bir 
hastadan diğerine enfeksiyon hastalığı/hastalıkları geçmesi dâhil ancak bununla 
sınırlı olmamak üzere hastada enfeksiyon veya çapraz enfeksiyon riski doğurabilir. 
Alet kontaminasyonu hastanın yaralanmasına, hastalanmasına veya ölmesine neden 
olabilir.

ADVERS REAKSİYONLAR
• Pnömotoraks
• Kanama komplikasyonları
• Pulmoner ödemin yeniden büyümesi

PIGTAIL KATETERİN KULLANMA TALİMATLARI

1. İğneyi koruyucu kılıftan çıkarın.
2. İğneyi katetere batırın.
3.  İğne göbeği kateter göbeğine tamamen oturana kadar iğneyi kateterin içine itin.
4.  Kateteri hastaya yerleştirmeden önce distal obtüratörü iğneden çıkarın. (Bkz. Şekil 1)

Şekil 1

Uyarı: Distal obtüratörü iğneye tekrar takmayın.
5.  Standart yerleştirme tekniğini kullanarak kateteri sıvı toplama alanına yerleştirin.
6.  Kateter uygun pozisyona getirildiğinde iğneyi kateterden çıkarın.
Uyarı: Kateter hâlâ hastada takılıyken iğneyi katetere tekrar sokmayın.
7.  Sıvıyı boşaltmak için aleti standart Luer bağlantısı ile katetere takın.
8.  Prosedür tamamlandıktan sonra kateteri yavaşça çekin ve bölgeyi gereken şekilde 

kapatın.

DÜZ KATETERİN KULLANMA TALİMATLARI

1.  Kateteri ve iğneyi koruyucu kılıftan çıkarın.
Not: Aşağıdaki 2. ve 3. adım sadece 6 F ve 8 F Valfli One-Step Sentez Kateterleri içindir.
2. İğne göbeği kateter göbeğine tamamen oturana kadar iğneyi kateterin içine itin.
3.  Kateteri hastaya yerleştirmeden önce distal obtüratörü iğneden çıkarın. (Bkz. Şekil 2)

Şekil 2

Uyarı: Distal obtüratörü iğneye tekrar takmayın.
4.  Standart yerleştirme tekniğini kullanarak kateteri sıvı toplama alanına yerleştirin.
5.  Kateter uygun pozisyona getirildiğinde iğneyi kateterden çıkarın.
Uyarı: Kateter hâlâ hastada takılıyken iğneyi katetere tekrar sokmayın.
6.  Sıvıyı boşaltmak için aleti standart Luer bağlantısı ile katetere takın.
7.  Prosedür tamamlandıktan sonra kateteri yavaşça çekin ve bölgeyi gereken şekilde 

kapatın.

Russian
                                                                          ПУНКЦИОННЫЙ КАТЕТЕР

У К А З А Н И Я  П О  П Р И М Е Н Е Н И Ю

ОПИСАНИЕ ИЗДЕЛИЯ
Пункционный катетер One-Step — это катетер для краткосрочного дренирования, 
выпускаемый в следующих конфигурациях: прямой, типа «свиной хвост», клапанный 
и бесклапанный, поставляемый с интродьюсерной иглой.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Пункционный катетер One-Step предназначен для чрескожного дренирования 
жидкостей.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Не известны.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
• Перед использованием прочтите указания производителя.
•   Федеральное законодательство (США) разрешает продажу данного 

устройства только врачам или по заказу врачей, прошедших подготовку и (или) 
имеющих опыт его применения.

• Содержимое является стерильным, если упаковка не вскрыта и не повреждена.
• Не оставляйте изделие в теле пациента дольше 24 часов.
• Хранить в прохладном сухом месте.
• Запрещается использовать при нарушении целостности упаковки.
• Перед использованием осмотрите устройство и убедитесь, что целостность 

упаковки не была нарушена во время транспортировки.
• Запрещается использовать после даты истечения срока годности.
• Использовать только для одного пациента. Повторное использование, обработка 

или стерилизация запрещены. Повторное использование, обработка или 
стерилизация могут нарушить структурную целостность устройства и (или) 
привести к неправильной работе устройства и, как следствие, к травме, 
заболеванию или смерти пациента. Повторное использование, обработка 
или стерилизация могут также вызвать риск загрязнения устройства и (или) 
привести к заражению пациента или перекрестному заражению, включая перенос 
инфекционных заболеваний от пациента к пациенту. Загрязнение устройства 
может привести к травме, заболеванию или смерти пациента.

НЕЖЕЛАТЕЛЬНЫЕ РЕАКЦИИ
• Пневмоторакс
• Геморрагические осложнения
• Отек легких после расправления

УКАЗАНИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ. КАТЕТЕР ТИПА «СВИНОЙ ХВОСТ»

1. Извлеките иглу из защитного чехла.
2. Вставьте иглу в катетер.
3. Вводите иглу в катетер до тех пор, пока разъем иглы полностью не войдет в 

разъем катетера.
4. Снимите заглушку с дистального конца иглы, перед тем как ввести катетер пациенту 

(см. рис. 1).

Рис. 1

Внимание! Не устанавливайте заглушку на дистальный конец иглы повторно.
5. Установите катетер в месте скопления жидкости, используя стандартную методику 

установки.
6. Когда катетер будет в нужном положении, удалите иглу из катетера.
Внимание! Не вставляйте иглу в катетер повторно, пока катетер находится в теле 
пациента.
7. Установите устройство со стандартным люэровским соединением в разъем 

катетера, чтобы удалить жидкость.
8. Соблюдая процедуру, осторожно извлеките катетер и наложите повязку 

соответствующим образом.

УКАЗАНИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ. ПРЯМОЙ КАТЕТЕР

1. Извлеките катетер и иглу из защитного чехла.
Примечание. Указанные ниже шаги 2 и 3 относятся только к клапанным пункционным 
катетерам One-Step размера 6F и 8F.
2. Вводите иглу в катетер до тех пор, пока разъем иглы полностью не войдет в 

разъем катетера.
3. Снимите заглушку с дистального конца иглы, перед тем как ввести катетер пациенту 

(см. рис. 2).

Рис. 2

Внимание! Не устанавливайте заглушку на дистальный конец иглы повторно.
4. Установите катетер в месте скопления жидкости, используя стандартную методику 

установки.
5. Когда катетер будет в нужном положении, удалите иглу из катетера.
Внимание! Не вставляйте иглу в катетер повторно, пока катетер находится в теле 
пациента.
6. Установите устройство со стандартным люэровским соединением в разъем 

катетера, чтобы удалить жидкость.
7. Соблюдая процедуру, осторожно извлеките катетер и наложите повязку 

соответствующим образом.

Polish
     CEWNIK DO CENTESIS

I N S T R U K C J A  O B S Ł U G I

OPIS PRODUKTU
Cewnik One-Step Centisis to cewnik do drenażu krótkotrwałego. Dostępny w postaci 
prostej, typu pigtail, z zastawką i bez oraz igłą wprowadzającą.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Cewnik One-Step Centisis jest przeznaczony do przezskórnego drenażu płynów.

PRZECIWWSKAZANIA
Nieznane.

ŚRODKI OSTROŻNOŚCI
•  Przed użyciem należy przeczytać instrukcje dostarczone przez producenta.
•   : zgodnie z prawem federalnym (USA) niniejsze urządzenie może być 

sprzedawane wyłącznie lekarzom przeszkolonym i/lub posiadającym doświadczenie 
w zakresie stosowania tego urządzenia lub na ich zamówienie.

•  O ile opakowanie nie zostało otwarte lub uszkodzone, jego zawartość jest jałowa.
•  Nie pozostawiać w organizmie pacjenta na dłużej niż 24 godziny.
•  Przechowywać w chłodnym, suchym miejscu.
• Nie używać, jeśli opakowanie jest uszkodzone.
• Przed użyciem należy sprawdzić urządzenie, aby potwierdzić, że w trakcie transportu 

nie wystąpiły uszkodzenia.
• Nie używać po upływie terminu ważności.
• Do użytku wyłącznie u jednego pacjenta. Nie używać ponownie, nie regenerować ani nie 

sterylizować ponownie. Ponowne użycie, regeneracja lub ponowna sterylizacja mogą 
naruszyć konstrukcję urządzenia i/lub spowodować jego awarię, prowadząc do urazu, 
choroby lub śmierci pacjenta. Ponowne użycie, regeneracja lub ponowna sterylizacja 
mogą również powodować ryzyko zanieczyszczenia urządzenia i/lub spowodować 
zakażenie lub przeniesienie zakażenia u pacjenta, w tym m.in. przeniesienie choroby 
zakaźnej (chorób zakaźnych) pomiędzy pacjentami. Skażenie urządzenia może 
doprowadzić do urazu, choroby lub zgonu pacjenta.

REAKCJE NIEPOŻĄDANE
• Odma opłucnowa
• Krwawienie
• Powiększenie obrzęku płuc

INSTRUKCJA OBSŁUGI — CEWNIK TYPU PIGTAIL

1. Wyjąć igłę z osłony.
2. Włożyć igłę do cewnika.
3.  Wkładać igłę przez cewnik do momentu, kiedy obsadka igły zostanie w całości osadzona 

w obsadce cewnika.
4.  Wyjąć dystalny obturator z igły przed wprowadzeniem cewnika do ciała pacjenta. (patrz 

Rysunek 1)

Rysunek 1

Ostrzeżenie: nie zakładać ponownie dystalnego obturatora na igłę.
5.  Stosując standardową technikę, włożyć cewnik do miejsca zbierania płynu.
6.  Po ustawieniu cewnika w prawidłowej pozycji usunąć igłę z cewnika.
Ostrzeżenie: nie wprowadzać ponownie igły do cewnika, kiedy cewnik znajduje się w 
ciele pacjenta.
7.  Za pomocą standardowego złącza luer zamocować urządzenie do obsadki cewnika w 

celu usunięcia płynu.
8.  Po zakończeniu procedury ostrożnie wycofać cewnik i odpowiednio opatrzyć miejsce 

nakłucia.

INSTRUKCJA OBSŁUGI — CEWNIK PROSTY

1.  Wyjąć cewnik i igłę z osłon(y).
Uwaga: czynności 2 i 3 dotyczą wyłącznie cewników  One-Step Centisis w rozmiarze 
6F i 8F z zastawką.
2. Wkładać igłę przez cewnik do momentu, kiedy obsadka igły zostanie w całości osadzona 

w obsadce cewnika.
3.  Wyjąć dystalny obturator z igły przed wprowadzeniem cewnika do ciała pacjenta. (patrz 

Rysunek 2)

Rysunek 2

Ostrzeżenie: nie zakładać ponownie dystalnego obturatora na igłę.
4.  Stosując standardową technikę, włożyć cewnik do miejsca zbierania płynu.
5.  Po ustawieniu cewnika w prawidłowej pozycji usunąć igłę z cewnika.
Ostrzeżenie: nie wprowadzać ponownie igły do cewnika, kiedy cewnik znajduje się w 
ciele pacjenta.
6.  Za pomocą standardowego złącza luer zamocować urządzenie do obsadki cewnika w 

celu usunięcia płynu.
7.  Po zakończeniu procedury ostrożnie wycofać cewnik i odpowiednio opatrzyć miejsce 

nakłucia.

Czech
     KATETR CENTESIS

N Á V O D  K  P O U Ž I T Í

POPIS VÝROBKU
Katetr One-Step Centesis je krátkodobý drenážní katetr se zaváděcí jehlou dostupný v 
těchto konfiguracích: přímý, pigtail, s ventilem a bez ventilu.

INDIKACE PRO POUŽITÍ
Katetr One-Step Centesis je indikován k perkutánní drenáži tekutin.

KONTRAINDIKACE
Nejsou známy.

BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ
• Před použitím si přečtěte pokyny výrobce prostředku.
•    Upozornění: Federální zákony USA dovolují prodej tohoto prostředku pouze 

lékařům nebo na lékařský předpis. Lékař musí mít kvalifikaci a praxi pro použití tohoto 
prostředku.

•  Obsah neotevřeného a nepoškozeného balení je sterilní.
• Neponechávejte v těle pacienta déle než 24 hodin.
• Skladujte v suchu na chladném místě.
• Nepoužívejte, pokud je balení poškozené.
• Před použitím prostředek zkontrolujte, zda při přepravě nedošlo k jeho poškození.
• Nepoužívejte po uplynutí doby použitelnosti.
• Pouze k použití u jednoho pacienta. Nepoužívejte a nezpracovávejte opakovaně ani 

neresterilizujte. Opakované použití, zpracování nebo resterilizace mohou narušit 
strukturální celistvost prostředku a vést k jeho selhání, což může způsobit zranění, 
onemocnění nebo smrt pacienta. Opakované použití, zpracování nebo resterilizace 
mohou též vést k riziku kontaminace prostředku a způsobit infekci nebo křížovou 
infekci pacientů, včetně (mimo jiné) přenosu infekčních chorob mezi pacienty. 
Kontaminace prostředku může způsobit zranění, onemocnění nebo smrt pacienta.

NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY
• pneumotorax
• komplikace z krvácení
• reexpanze plicního edému

NÁVOD K POUŽITÍ - KATETR S PIGTAILEM
 
1. Vyjměte jehlu z ochranného pouzdra.
2. Nasaďte jehlu do katetru.
3. Nasaďte jehlu do katetru, až bude ústí jehly plně usazeno v ústí katetru.
4. Před zavedením katetru do těla pacienta odstraňte z jehly distální obturátor (viz 

obrázek 1).

Obrázek 1

Varování: Distální obturátor k jehle znovu nepřipojujte.
5. Zaveďte katetr do místa odběru tekutiny pomocí standardní zaváděcí techniky.
6. Když je katetr ve správné poloze, odstraňte z něho jehlu.
Varování: Nenasazujte jehlu na katetr znovu, dokud je katetr v těle pacienta.
7. Pro odstranění tekutiny připojte zařízení se standardním luerovým uzávěrem k ústí 

katetru.
8. Po zákroku jemně vytáhněte katetr a ránu patřičně překryjte.

NÁVOD K POUŽITÍ - ROVNÝ KATETR

1. Vyjměte katetr a jehlu z ochranných obalů.
Poznámka: Kroky 2 a 3 níže jsou pouze pro katetry One-Step Centesis 6F a 8F s ventilem.
2. Nasaďte jehlu do katetru, až bude ústí jehly plně usazeno v ústí katetru.
3. Před zavedením katetru do těla pacienta odstraňte z jehly distální obturátor (viz 

obrázek 2).

Obrázek 2

Varování: Distální obturátor k jehle znovu nepřipojujte.
4. Zaveďte katetr do místa odběru tekutiny pomocí standardní zaváděcí techniky.
5. Když je katetr ve správné poloze, odstraňte z něho jehlu.
Varování: Nenasazujte jehlu na katetr znovu, dokud je katetr v těle pacienta.
6. Pro odstranění tekutiny připojte zařízení se standardním luerovým uzávěrem k ústí 

katetru.
7. Po zákroku jemně vytáhněte katetr a ránu patřičně překryjte.

Bulgarian
  КАТЕТЪР ЗА ЦЕНТЕЗА CENTESIS

И Н С Т Р У К Ц И И  З А  У П О Т Р Е Б А

ОПИСАНИЕ НА ПРОДУКТА
Катетърът за центеза One-Step Centesis е дренажен катетър за краткосрочна 
употреба, наличен при прави, с извит край, с клапа или без клапа конфигурации 
с игла за интродюсер.

ПОКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА
Катетърът за центеза One-Step Centesis е предназначен за подкожен дренаж на 
течности.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ:
Не са известни.

ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ
•  Прочетете инструкциите на производителя преди употреба.
•   Внимание: Федералното законодателство (на САЩ) ограничава 

продажбата на това устройство да бъде от или по поръчка на лекар, обучен и/
или с опит при употребата на устройството.

• Съдържанието на неотворена, неповредена опаковка е стерилно.
• Да не се оставя в пациент повече от 24 часа.
•  Да се съхранява на хладно, сухо място.
•  Да не се използва ако опаковката е повредена.
•  Проверете устройството преди употреба, за да проверите дали не се е повредило 

по време на доставката.
•  Да не се използва след срока на годност.
• Да се използва само за един пациент. Да не се използва повторно, да не се 

преработва или стерилизира повторно. Повторното използване, преработване 
или стерилизиране може да компрометира структурната цялост на устройството 
и/или да доведе до повреда в устройството, което от своя страна може да доведе 
до нараняване, заболяване или смърт на пациент. Повторното използване, 
преработване или стерилизиране може също така да създаде риск от замърсяване 
на устройството и/или да причини инфектиране или кръстосана инфекция на 
пациент, включително, но без да се ограничава до предаване на инфекциозно 
заболяване(ия) от един пациент на друг. Замърсяването на устройството може 
да доведе до нараняване, заболяване или смърт на пациента.

НЕЖЕЛАНИ РЕАКЦИИ
• Пневмоторакс
• Усложнения при кръвосъсирване
• Белодробен оток

ИНСТРУКЦИИ ЗА УПОТРЕБА - КАТЕТЪР С ИЗВИТ КРАЙ

1. Премахнете иглата от защитното капаче.
2. Вмъкнете иглата в катетъра.
3.  Вмъкнете иглата през катетъра докато центъра на иглата бъде напълно уплътнен 

в центъра на катетъра.
4.  Премахнете дисталната запушалка от иглата преди да въведете катетъра в 

пациента. (Вижте Фигура 1)

       
Фигура 1

Предупреждение: Не прикрепвайте повторно дисталната запушалка към иглата.
5.  Вмъкнете катетъра в мястото на събиране на течности като използвате стандартна 

техника за вмъкване.
6.  Когато катетърът е на подходяща позиция, извадете иглата от катетъра.
Предупреждение: Не вмъквайте повторно иглата в катетъра докато катетъра е 
все още в пациента.
7.  Прикрепете устройство със стандартен луер накрайник към центъра на катетъра, 

за да изтеглите течността.
8.  Следвайки процедурата, нежно изтеглете катетъра и съответно превържете 

мястото.

ИНСТРУКЦИИ ЗА УПОТРЕБА - ПРАВ КАТЕТЪР

1.  Извадете катетъра и иглата от защитното капаче(та).
Забележка: Стъпки 2 и 3 по-долу са само за катетри за центеза One-Step Centesis 
6F и 8F с клапа.
2. Вмъкнете иглата през катетъра докато центъра на иглата бъде напълно уплътнен 

в центъра на катетъра.
3. Премахнете дисталната запушалка от иглата преди да въведете катетъра в 

пациента. (Вижте Фигура 2)

        
Фигура 2

Предупреждение: Не прикрепвайте повторно дисталната запушалка към иглата.
4. Вмъкнете катетъра в мястото на събиране на течности като използвате стандартна 

техника за вмъкване.
5. Когато катетърът е на подходяща позиция, извадете иглата от катетъра.
Предупреждение: Не вмъквайте повторно иглата в катетъра докато катетъра е 
все още в пациента.
6.  Прикрепете устройство със стандартен луер накрайник към центъра на катетъра, 

за да изтеглите течността.
7.  Следвайки процедурата, нежно изтеглете катетъра и съответно превържете 

мястото.

Hungarian
  CENTESIS KATÉTER

H A S Z N Á L AT I  U TA S Í TÁ S O K

TERMÉK LEÍRÁSA
A One-Step Centesis katéter egy rövid időre használt lecsapoló katéter, ami egyenes, 
pigtail, szeleppel ellátott és szelep nélküli változatokban érhető el.

HASZNÁLATI UTASÍTÁSOK
A One-Step Centesis katétert folyadékok perkután lecsapolására használják.

ELLENJAVALLATOK
Nem ismertek.

ELŐVIGYÁZATOSSÁGOK
• Használat előtt olvassa el a gyártó utasításait.
•  Figyelmeztetés: Az U.S.A. szövetségi törvényei az eszköz eladását az ennek 

az eszköznek a használatában képzett és/vagy tapasztalt orvos személyére vagy 
rendelvényére korlátozzák.

•  A felnyitatlan és ép (nem sérült) csomag tartalma steril.
•  Ne hagyja a páciensben 24 óránál tovább.
•  Hűvös, száraz helyen tárolandó.
• Ne használja fel, ha a csomagolás megsérült.
• Vizsgálja meg használat előtt, nem rongálódott-e meg az eszköz szállítás alatt.
• Ne használja fel az érvényességi dátum lejárta után.
• Csak egyetlen betegnél használható. Nem újrafelhasználható, nem újrafeldolgozható, 

nem újrasterilizálható. Az eszköz újrafelhasználása, újrafeldolgozása vagy 
újrasterilizálása tönkreteheti az eszköz szerkezeti integritását és/vagy az eszköz 
meghibásodását okozhatja, ami a páciens sérülését, megbetegedését vagy halálát 
eredményezheti. Az eszköz újrafelhasználása, újrafeldolgozása vagy újrasterilizálása 
az eszköz szennyeződésének veszélyével is járhat és/vagy a páciens befertőzését, 
keresztfertőzését eredményezheti, beleértve, de nem kizárólagosan, a fertőző 
betegségek terjesztését egyik páciensről a másikra. Az eszköz szennyeződése a 
páciens sérüléséhez, megbetegedéséhez vagy halálához vezethet.

NEMKÍVÁNATOS REAKCIÓK
• Légmell
• Vérzési szövődmények
• Tüdővizenyő felhabosodás

HASZNÁLATI UTASÍTÁSOK - PIGTAIL KATÉTER

1. Vegye ki a tűt a védőtokjából.
2. Helyezze be a tűt a katéterbe.
3.  Tolja be a tűt a katéteren keresztül, amíg a tű csatlakozója teljesen nekimegy a katéter 

csatlakozójának.
4.  Távolítsa el a distális akadályozóelemet a tűről a katéter páciensbe való beszúrása 

előtt. (Lásd az 1. Ábrát)

       
1. Ábra

Figyelmeztetés: Ne helyezze vissza a distális akadályozóelemet a tűre.
5.  Helyezze be a katétert a folyadék-gyűjtő helyre, standard behelyezési technikát 

használva.
6.  Amikor a katéter a megfelelő pozíción van, vegye ki a tűt a katéterből.
Figyelmeztetés: Ne helyezze vissza a tűt a katéterbe, amíg a katéter a páciensben van.
7.  Csatlakoztasson egy standard Luer gyorscsatlakozóval ellátott eszközt a katéter 

csatlakozójához, hogy eltávolíthassa a folyadékot.
8.  Követve az eljárást, óvatosan húzza vissza a katétert és kösse be a beavatkozás helyét 

megfelelően.

HASZNÁLATI UTASÍTÁSOK - EGYENES KATÉTER

1.  Vegye ki a katétert és a tűt a védőtokjából (vagy védőtokjaiból).
Megjegyzés: Az alábbi 2-es és 3-es lépések csak a 6F és 8F szeleppel ellátott One-Step 
Centesis katéterekre érvényesek.
2. Tolja be a tűt a katéteren keresztül, amíg a tű csatlakozója teljesen nekimegy a katéter 

csatlakozójának.
3.  Távolítsa el a distális akadályozóelemet a tűről a katéter páciensbe való beszúrása 

előtt. (Lásd az 2. Ábrát)

2. Ábra

Figyelmeztetés: Ne helyezze vissza a distális akadályozóelemet a tűre.
4.  Helyezze be a katétert a folyadék-gyűjtő helyre, standard behelyezési technikát 

használva.
5.  Amikor a katéter a megfelelő pozíción van, vegye ki a tűt a katéterből.
Figyelmeztetés: Ne helyezze vissza a tűt a katéterbe, amíg a katéter a páciensben van.
6.  Csatlakoztasson egy standard Luer gyorscsatlakozóval ellátott eszközt a katéter 

csatlakozójához, hogy eltávolíthassa a folyadékot.
7.  Követve az eljárást, óvatosan húzza vissza a katétert és kösse be a beavatkozás helyét 

megfelelően.
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