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USA CAUTION
Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

DEVICE DESCRIPTION: The Centesis Catheter is an over-the needle catheter for percutaneous
aspiration and small volume drainages for durations not to exceed 24 hours. Each Centesis Catheter
includes the following components: Catheter with three distal sideholes, percutaneous entry needle and
porous plug.

INTENDED USE
The Centesis Catheter is intended for use in percutaneous fluid aspirations and small volume drainage
procedures

CONTRAINDICATIONS

e Where percutaneous drainage catheterization is unacceptable
e Bleeding diathesis and uncontrolled hypertension

e Anticoagulant use

e Chemical ablation of tissue

WARNINGS

The Centesis Catheter is supplied sterile for single use only.

Do not exceed insertion dwell time of 24 hours.

Do not alter this device in any way.

Do not resterilize the device. Re-sterilization could change the physical characteristics of the materials

and should not be attempted.

* Do not reuse the device. Reuse will result in increased biocontamination risk for the patient resulting
in infection or pyrogenic response.

« During insertion avoid contact with bone, cartilage and scar tissue, which can damage the needle and
catheter tip.

PRECAUTIONS

The Centesis Catheter deployment procedure should be performed by physicians thoroughly trained in
drainage techniques and procedures.

Do not use the Centesis Catheter if the packaging is damaged.

Inspect the Centesis Catheter prior to use for any bends or kinks. Do not use a damaged needle because
trauma to the patient and/or inability to place the drainage catheter may occur.

COMPLICATIONS: These are generally associated with drainage procedures and may occur when
using the Centesis Catheter:

e Local or systemic infection

e Pneumothorax

e Inadvertent arterial or venous puncture resulting in bleeding complications

e Catheter or needle fracture and embolization

CLINICAL PROCEDURE

The Centesis Catheter should be used by physicians trained on the procedures for which the device is
intended. The techniques and procedures described do not represent ALL medically acceptable protocols,
nor are they intended as a substitute for the physician's experience and judgment in treating any specific
patient. All available data, including the patient's signs and symptoms and other diagnostic test results,
should be considered before determining a specific treatment plan.

PREPARATIONS FOR USE

1. Carefully inspect the Centesis Catheter packaging and components for damage prior to use.

2. Using sterile technique, open the pouch and transfer the Centesis Catheter into the sterile field.

3. Remove the needle from the catheter. Thoroughly flush both the needle and the catheter with saline,
then reassemble them.

4. Prep skin and drape area of anticipated puncture as required.

DEPLOYMENT PROCEDURE

Deploy the Centesis Catheter according to the following steps:

1. Prepare the skin incision site using local anesthetic.

2. Introduce the Centesis Catheter into the cavity using ultrasound guidance, CT or fluoroscopy.

3. Remove the needle while leaving the catheter in position.

4. Connect a syringe or suction tube to the hub of the catheter to collect the drainage.

5. Upon completion of the drainage, remove the catheter and discard according to institutional practice.

WARNING: During insertion avoid contact with bone, cartilage and scar tissue, which can damage the
needle and catheter tip.

PACKAGING & STORAGE

The Centesis Catheter has been sterilized with ethylene oxide.
Handle with care.
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BEMAERKNING VEDR. USA
Ifglge amerikansk lovgivning (USA) mé denne anordning kun seelges af eller pa ordination af en laege.

BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN: Centesis Catheter er et kateter over nal til perkutan aspiration
og draenage af sma volumener i perioder af maksimalt 24 timers varighed. Hvert Centesis Catheter bestar
af folgende komponenter: Kateter med tre distale sidehuller, ndl til perkutan adgang og porgs prop.

TILSIGTET BRUG
Centesis Catheter er beregnet til perkutan veeskeaspiration og draenageprocedurer ved sma volumener.

KONTRAINDIKATIONER

e Hvor perkutan dreenagekateterisation ikke er acceptabel
e Blgdningsdiatese og ukontrolleret hypertension

e Brug af antikoagulanter

e Kemisk ablation af vaev

ADVARSLER

o Centesis Catheter leveres sterilt og er kun til engangsbrug.

o Kateteret ma ikke vzre anlagt i leengere tid end de 24 timer.

o Denne anordning ma ikke @ndres p& nogen made.

o Denne anordning ma ikke resteriliseres. Resterilisering kan @ndre materialernes fysiske egenskaber

og mé ikke forsgges.

Anordningen mé ikke genanvendes. Genanvendelse medfarer gget risiko for biologisk kontaminering

af patienten med infektion eller pyrogen reaktion til falge.

e Undga kontakt med knogler, brusk og arveev ved indfgringen, da det kan beskadige nélen og
kateterspidsen.

SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER

Anleggelsesproceduren for Centesis Catheter skal udfares af en leege med grundig svelse i
draenageteknikker og -procedurer.

Centesis Catheter m& ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

Kontrollér Centesis Catheter for bgjninger eller knak, inden det tages i brug. Undlad at anvende en
beskadiget ndl, da det kan medfare, at patienten udszttes for traume, og/eller at dreenagekatetret ikke kan
anlegges

KOMPLIKATIONER: Disse komplikationer er generelt forbundet med dranageprocedurer og kan
ogsa opsta ved anvendelse af Centesis Catheter:

e Lokal eller systemisk infektion

e Pneumothorax

e Utilsigtet punktur af en arterie eller vene med blgdningskomplikationer til folge

o Kateter- eller nalfraktur og embolisering

KLINISK PROCEDURE

Centesis Catheter skal anvendes af en lzege med gvelse i de procedurer, anordningen er beregnet til. De
beskrevne teknikker og procedurer deekker ikke ALLE medicinsk anvendelige protokoller, og skal heller
ikke treede i stedet for leegens erfaring og vurdering med hensyn til behandling af en given patient. Alle
tilgeengelige data, herunder patientens tegn og symptomer og andre diagnosetestresultater, skal tages

i betragtning, for en bestemt behandlingsplan fastlegges.

FORBEREDELSE TIL ANVENDELSE

1. Kontrollér omhyggeligt emballagen og komponenterne til Centesis Catheter for skader inden brug.
2. Abn posen ved hjelp af steril teknik, og far Centesis Catheter ind i det sterile omrade.

3. Tagnalen ud af katetret. Skyl bade nal og kateter grundigt med saltvand, og saml derefter delene.
4. Klarger huden, og afdek omradet for den tilsigtede punktur, som kravet.

ANLAGGELSESPROCEDURE
Anleg Centesis Catheter i henhold til falgende trin:
Klargar incisionsstedet pa huden under anvendelse af lokalbedgvelse.
2. Indfer Centesis Catheter i kaviteten under vejledning af ultralyd, CT eller fluoroskopi.
3. Fjern nalen, mens Katetret forbliver pa plads.
4. Slut en sprgjte eller en sugeslange til katetrets muffe for at opsamle dranagen.
5. Fjern katetret, nar draenagen er udfart, og bortskaf det i henhold til institutionens praksis.

ADVARSEL: Undgé kontakt med knogler, brusk og arvaev ved indfaringen, da det kan beskadige nalen
og kateterspidsen.

EMBALLERING OG OPBEVARING

Centesis Catheter er steriliseret med ethylenoxid.
Skal héndteres forsigtigt.
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WAARSCHUWING VS
De federale wetgeving van de Verenigde Staten staat de verkoop van dit product alleen toe door of op
voorschrift van een arts.

BESCHRIJVING VAN HULPMIDDEL: de Centesis Catheter is een katheter van het type over-de-
naald voor percutane aspiratie en drainage van kleine volumes voor een periode van maximaal 24 uur.
Elke Centesis Catheter bevat de volgende onderdelen: katheter met drie distale zijopeningen, percutane
toegangsnaald en poreuze plug.

BEOOGD GEBRUIK
De Centesis Catheter is bestemd voor gebruik bij procedures voor de percutane aspiratie van vocht en
de drainage van kleine volumes.

CONTRA-INDICATIES

e Wanneer percutane drainagekatheterisatie onaanvaardbaar is
e Hemorragische diathese en ongecontroleerde hypertensie

e Gebruik van anticoagulantia

e Chemische weefselablatie

WAARSCHUWINGEN

e De Centesis Catheter wordt steriel geleverd en is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik.

e U mag dit hulpmiddel niet langer dan 24 uur laten zitten.

e U mag dit hulpmiddel op geen enkele wijze veranderen.

e U mag dit hulpmiddel niet hersteriliseren. Door hersterilisatie kunnen de fysieke kenmerken van

de materialen veranderen. Daarom mag u geen hersterilisatie uitvoeren.

U mag dit hulpmiddel niet hergebruiken. Hergebruik leidt tot een verhoogd risico op biologische

verontreiniging bij de patiént, wat mogelijk een infectie of pyrogene reactie tot gevolg heeft.

e Tijdens de inbrenging moet u aanraking met bot, kraakbeen en littekenweefsel vermijden, omdat
de naald en kathetertip hierdoor kunnen beschadigen.

VOORZORGSMAATREGELEN

Alleen artsen die een adequate training hebben gehad in drainagetechnieken en -procedures, mogen

de Centesis Catheter inbrengen.

Gebruik de Centesis Catheter niet als de verpakking beschadigd is.

Inspecteer de Centesis Catheter voor gebruik op buigingen of knikken. U mag een beschadigde naald niet
gebruiken, omdat de patiént letsel kan oplopen en/of de drainagekatheter niet kan worden geplaatst.

COMPLICATIES: deze complicaties gaan over het algemeen gepaard met drainageprocedures
en kunnen optreden bij het gebruik van de Centesis Catheter:

e Lokale of systemische infectie

e Pneumothorax

e Onbedoelde arterie- of venapunctie met bloedingscomplicaties tot gevolg

o Katheter- of naaldbreuk en embolisatie

KLINISCHE PROCEDURE

De Centesis Catheter dient te worden gebruikt door artsen die zijn getraind in de procedures waarvoor
het hulpmiddel bedoeld is. Naast de beschreven technieken en procedures bestaan er nog ANDERE
medisch aanvaardbare protocollen. Ook zijn deze vermeldingen niet bedoeld als vervanging van de
ervaring en de beoordeling van een arts bij de behandeling van een specifieke patiént. U moet alle,
beschikbare gegevens, waaronder de signalen en symptomen van de patiént en resultaten van andere
diagnostische onderzoeken, in overweging nemen voordat u een specifiek behandelplan opstelt.

VOORBEREIDINGEN VOOR GEBRUIK

1. Inspecteer de verpakking en onderdelen van de Centesis Catheter voor gebruik zorgvuldig op schade.

2. Gebruik een steriele techniek om het zakje te openen en de Centesis Catheter naar het steriele veld
over te brengen.

3. Verwijder de naald van de katheter. Spoel zowel de naald als de katheter door met een zoutoplossing
en zet ze daarna weer in elkaar.

4. Bereid de huid voor en dek het gebied van de voorgenomen venapunctie volgens de voorschriften af.

PLAATSINGSPROCEDURE

Plaats de Centesis Catheter volgens de volgende stappen:

1. Bereid de incisieplaats in de huid voor door middel van lokale anesthesie.

2. Breng de Centesis Catheter met behulp van echografie, CT of fluoroscopie in de holte in.

3. Verwijder de naald en laat de katheter op zijn plaats.

4. Sluit een injectiespuit of suctieslang aan op de katheterhub, om drainagevocht op te vangen.

5. Nadat u de drainage hebt uitgevoerd, verwijdert u de katheter en gooit u deze weg volgens de regels
van de instelling.

WAARSCHUWING: tijdens het inbrengen moet u aanraking met bot, kraakbeen en littekenweefsel
vermijden, omdat de naald en kathetertip hierdoor kunnen beschadigen.

VERPAKKING EN OPSLAG

De Centesis Catheter is gesteriliseerd met ethyleenoxide.
Voorzichtig hanteren.
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MISE EN GARDE DESTINEE AUX ETATS-UNIS
Selon la loi fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que par des médecins ou sur
prescription de ces derniers.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF : Le Centesis Catheter est un cathéter placé sur I'aiguille qui permet
de réaliser des aspirations percutanées et des drainages de faible volume pour des durées ne dépassant pas
24 heures. Chaque Centesis Catheter inclut les composants suivants : un cathéter équipé de trois orifices
latéraux distaux, une aiguille d'entrée percutanée et un bouchon poreux.

USAGE PREVU
Le cathéter Centesis Catheter est congu pour réaliser des aspirations de liquide percutanées et des
interventions de drainage de faible volume.

CONTRE-INDICATIONS

e Lorsque le cathétérisme pour drainage percutané n’est pas permis
o Diathese de saignement et hypertension non contrélée

e Utilisation d"anticoagulant

e Ablation chimique de tissu

AVERTISSEMENTS

e Le cathéter Centesis Catheter est fourni stérile et destiné a un usage unique.

e Ne pas dépasser un temps d'insertion de 24 heures.

* Ne pas modifier ce dispositif de quelque maniére que ce soit.

e Ne pas restériliser le dispositif. Une restérilisation risque de modifier les caractéristiques physiques
des matériaux et il n'est pas recommandé de tenter une telle opération.

e Ne pas réutiliser le dispositif. La réutilisation augmente les risques de biocontamination du patient, ce
qui peut entrainer une infection ou une réaction pyrogénique.

o Durant l'insertion, éviter tout contact avec les os, le cartilage et du tissu cicatriciel, sous peine
d'endommager l'aiguille et I'extrémité du cathéter.

PRECAUTIONS

Seuls les médecins compétents et diment formés aux techniques et interventions de drainage sont
autorisés a réaliser I'intervention de déploiement du cathéter Centesis Catheter.

Ne pas utiliser le cathéter Centesis Catheter si I'emballage est endommagé.

Inspecter le cathéter Centesis Catheter avant de I'utiliser pour vérifier qu'il n'est pas plié ni tordu. Ne pas
utiliser une aiguille endommagée au risque de provoquer un trauma chez le patient et/ou de ne pas pouvoir
positionner le cathéter de drainage.

COMPLICATIONS : celles-ci sont généralement associées aux interventions de drainage et peuvent
se produire lors de Iutilisation du cathéter Centesis Catheter :

e Infection générale ou locale

¢ Pneumothorax

e Une ponction artérielle ou veineuse par inadvertance peut provoquer des complications hémorragiques
e Rupture de I’aiguille ou du cathéter et embolisation

INTERVENTION CLINIQUE

Seuls les médecins compétents et formés aux interventions nécessitant I'utilisation du cathéter Centesis
Catheter sont autorisés a utiliser ce dispositif. Les techniques et procédures décrites ne représentent pas
TOUS les protocoles acceptables sur le plan médical, et ne sont pas destinées a se substituer a
I'expérience et au jugement du médecin dans le traitement d'un patient particulier. Toutes les données
disponibles, notamment les symptomes et les signes que présente le patient et d'autres résultats de test de
diagnostic, doivent étre prises en compte avant de déterminer un plan de traitement spécifique.

PREPARATIONS LIEES A L’UTILISATION

1. Inspecter soigneusement I’emballage et les composants du cathéter Centesis Catheter pour vérifier
s’ils ne sont pas endommagés avant de I’utiliser.

2. En utilisant une technique de stérilisation, ouvrir la pochette et transférer le cathéter Centesis Catheter
dans le champ stérile.

3. Retirer I"aiguille du cathéter. Rincer abondamment I"aiguille et le cathéter avec du soluté, puis les
réassembler.

4. Préparer la peau et couvrir la zone de ponction prévue conformément a la procédure.

PROCEDURE DE DEPLOIEMENT

Déployer le cathéter Centesis Catheter en respectant les étapes suivantes :
Préparer le site d’incision cutanée en utilisant une anesthésie locale.

2. Introduire le cathéter Centesis Catheter dans la cavité en utilisant un guidage par échographie,
tomographie assistée par ordinateur ou radioscopie.

3. Retirer I"aiguille en laissant le cathéter en place.

4. Connecter une seringue ou un tube daspiration au capuchon du cathéter pour collecter le drainage.

5. Une fois le drainage terminé, retirer le cathéter et le mettre au rebut conformément a la pratique de
I"établissement.

AVERTISSEMENT : Durant I'insertion, éviter tout contact avec les os, le cartilage et du tissu cicatriciel,
sous peine d'endommager l'aiguille et I'extrémité du cathéter.

EMBALLAGE ET STOCKAGE
Le cathéter Centesis Catheter a été stérilisé par oxyde d'éthyléne.
Manipuler avec prudence.
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VORSICHTSHINWEIS FUR USA
Laut US-Bundesgesetz darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder auf Anordnung eines Arztes verkauft
werden.

PRODUKTBESCHREIBUNG: Der Centesis Catheter verfiigt tiber ein ,,Katheter-tiber-Nadel*“-Design
fiir die perkutane Aspiration und kleinvolumige Drainagen tiber eine Dauer von maximal 24 Stunden. Zu
jedem Centesis Catheter gehoren die folgenden Komponenten: Katheter mit drei distalen Seitenldchern,
perkutaner Einfiihrkaniile und einem pordsen Pfropfen.

VERWENDUNGSZWECK
Der Centesis Catheter ist fir perkutane Flussigkeitsaspirationen und kleinvolumige Drainageverfahren
bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN

e Félle, in denen das Anlegen eines perkutanen Drainagekatheters nicht akzeptabel ist
e Hamorrhagische Diathese und nicht beherrschte Hypertonie

e Einsatz von Antikoagulanzien

e Chemische Gewebeablation

WARNHINWEISE

e Der Centesis Catheter wird steril filr die Einmalverwendung geliefert.

o Nicht die Verweildauer von 24 Stunden tberschreiten.

o Dieses Produkt in keiner Weise veréndern.

e Das Produkt nicht erneut sterilisieren. Durch eine erneute Sterilisation kénnten die physikalischen

Materialeigenschaften verandert werden.

Das Produkt nicht wiederverwenden. Die Wiederverwendung fiihrt zu einem erhéhten

Kontaminationsrisiko fiir den Patienten mit anschlieBender Infektion bzw. Fieberreaktion.

e Bei der Einfiihrung den Kontakt mit Knochen, Knorpel und Narbengewebe vermeiden, hierdurch
konnte die Kanule und die Katheterspitze beschadigt werden.

VORSICHTSHINWEISE

Das Einfiihrverfahren beim Centesis Catheter darf nur von einem Arzt durchgefiihrt werden, der
intensiv in Drainagetechniken und -verfahren geschult wurde.

Bei beschadigter Verpackung den Centesis Catheter nicht verwenden.

Vor der Verwendung den Centesis Catheter auf VVerbiegungen oder Knicke kontrollieren. Keine
beschédigte Kantile verwenden, denn dadurch kann es zu einer Verletzung des Patienten kommen
und/oder die Platzierung des Drainagekatheters unmoglich werden.

KOMPLIKATIONEN: Folgende Komplikationen kénnen generell bei Drainageverfahren und
bei der Verwendung des Centesis Catheter auftreten:

e Lokale oder systemische Infektion

¢ Pneumothorax

e Unbeabsichtigte Arterien- oder Venenpunktion mit anschlieBenden Blutungskomplikationen

o Katheter- oder Kanlenbruch und -embolie

KLINISCHES VERFAHREN

Der Centesis Catheter sollte nur von Arzten verwendet werden, die fiir Verfahren geschult wurden, fiir
welche das Produkt vorgesehen ist. Die beschriebenen Techniken und Verfahren sind nicht ALLE
medizinisch anerkannte Protokolle, noch sind sie ein Ersatz fir die Erfahrung eines Arztes und die
Beurteilung bei der Behandlung eines spezifischen Patienten. Samtliche verfiigharen Daten
einschlieBlich der Anzeichen und Symptome eines Patienten sowie andere diagnostische
Untersuchungsergebnisse sollten vor der Festlegung eines spezifischen Behandlungsplans beriicksichtigt
werden.

VORBEREITUNG FUR DIE VERWENDUNG

1. Vor der Verwendung die Verpackung und die Komponenten des Centesis Catheter sorgfaltig
kontrollieren.

2. Unter steriler Technik den Beutel 6ffnen und den Centesis Catheter auf eine sterile Arbeitsflache
legen.

3. Kanile vom Katheter entfernen. Kanile und Katheter mit reichlich Kochsalzlésung sptilen, dann
wieder zusammensetzen.

4. Haut vorbereiten und den Bereich der vorgesehenen Punktion abdecken.

EINFUHRVERFAHREN

Den Centesis Catheter gemaB den folgenden Arbeitsschritten einfiihren:

1. Die Haut an der vorgesehenen Einstichstelle mit Lokalanasthetikum vorbereiten.

2. Den Centesis Catheter unter Ultraschall-, CT- oder Durchleuchtungskontrolle in den vorgesehenen
Hohlraum einfiihren.

3. Die Kanile entfernen, dabei den Katheter in situ lassen.

4. Eine Spritze oder einen Absaugschlauch am Katheteransatz befestigen, um die Drainage einzuleiten.

5. Nach Beendigung der Drainage den Katheter entfernen und entsprechend der Praxis der Einrichtung
entsorgen.

WARNHINWEIS: Bei der Einfiihrung den Kontakt mit Knochen, Knorpel und Narbengewebe
vermeiden, hierdurch kdnnte die Kantile und die Katheterspitze beschadigt werden.

VERPACKUNG UND LAGERUNG
Der Centesis Catheter wurde mit Ethylenoxid sterilisiert.
Mit Sorgfalt handhaben.
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YNOAEIZH MPOZOXHE I'TA TIZ H.ILA.
H opoonovdiaky vopobesia tov HILA. emtpénet Ty TOANGT 00THG TG GUCKELTIG HOVOV amd 10Tpd )
KOTOTY EVIOANG 10TPOv.

TNEPITPA®H THXE EYIKEYHZX: O kafetipog mopakévinong sivan évog kabetipag eni ferdvog (over-
the needle) yio S1odeppixy avappéENoN Kot TAPOXETEVGELG HIKPOY OYKOL Yo Sidpketa mov dev vrepBaivel
TG 24 dpeg. Kabe mpoiov Centesis Catheter mepihappaver ta axorovda pépn: Kabetpa pe tpeig no
TAEVPIKES OoTég, Belova Stadepkiig ewcaymyfs kat Topm@deg foopa.

MPOBAEINIOMENH XPHXH
To Centesis Catheter poopiletar yia yprjon oe enepPaoelg Sudeppikig avappoenong VYPOV Kot
TAPOYETEVOTG HIKPOD GYKOL.

ANTENAEIZEIZ

Tepmtdoeig 6mov o kabepracpog pe drdepuikn TopoyEtevon dev eival amodextog
Awoppayiky SdBeon ko pun ekeyydpevn vagptoon

e Xpfion aviumkTikdv

XNk KatdAvon Tov 16Tod

MPOEIAONIOIHXEIX

e To Centesis Catheter napéyetan amostepmpévo yo pia povo ypfion.

O ypovog mapapoviig pécsa oto o dev Tpénet va vepPaivel Tig 24 dpeg.

MnV TPOTOTOLEITE ATV TN GLOKEVT [E KavEVaY TpOTO.

Mny enavoamoctelpdvete ) ovokevt). H enavanooteipoon pmopei va petafdiet o puowd

AAPUKTNPIOTIKA TOV VAIKGV Kot Sev TPEMEL VoL emtyelpeitat.

Mny enavaypnoponoeite ™ cvokevn. H enavaypnowonoinon Oa éxet og anotéhespa avénuévo

kivduvo Broroyikng poiuveng v tov acbeviy, 1 omoia Ba 0dnynoet oe hoipwén N Topetoydvo

avtidpaot).

o Kotd mv e100yoyn, anogvyete Ty ena@i pe 06T, xOV3po Kat 0VAOSN 1610, Kabdg pmopei va
pokAnOei {npud ot Peddva kot 6To GKpo Tov KabeTpa.

IMMPO®YAAEEIZ

H Swdwcaoio ékntoéng tov Centesis Catheter mpénet va ektekeiton amd 1TpovG GPTIO EKTUSEVHEVOVG
GE TEYVIKEG KoL EMEUPACEIG TOPOYETEVONG.

Mn ypnoponoteite to Centesis Catheter eav 1) cuokevasio £xet viootei (nud.

Embewpriote to Centesis Catheter mpv ano m ypiion yw va eite pinag £xet cvotpogei 1 kappdei. Mn
ypnoponotsite Perdva mov £xel vootel {npud kabdg pmopei va TpoxAnei pavpaTIcog Tov achevoig
M/xor advvapio tomobémong Tov kabeTipo TapoYETELONG.

ENIMTAOKEZ: Ot TapoKate emuwhokig 6xeTILOVTaL YEVIKG pE EMEPPAGEIG TUPOYETEVONG KU PTOPEL
va TapoveracTolv Kotd TN yprion Tov Centesis Catheter:

e Tomum 1} cuoTnuaTIKI Aoiumén

e Tlvevpovobodpakog

*  Akovola mapakévinen aptnpiog N pAERug oV 0dNYEL GE APOPPUYIKEG EMTAOKES

*  Opavon kat epPoAn Tov kabetipa N ™G Perdvag

KAINIKH AIAAIKAZIA

To Centesis Catheter mpénet va ypnoiponoteitat amd 1Tpovg EKTUSEVHEVOVS OTIG EMEUBACELS V1o TIG
onoieg mpoopiletat 1 cvokevy). Ot TEXVIKEG Kat Ot S101KG{EG TOL TEPIYPAPOVTAL EV AVTIIPOCOTEDOVY
OAA 10 0TPIKOG amodekTd TPOTOKOAAM 0VTE £(OVV GTOYO VO VTOKATAGTGOLY THY EUTEDIN Kot THV
Kkpion TOV wIpdv dc0V agopd ™ epovtida omotovdinote cuykekpluévov acbevois. Ola ta Sabéoipa
3edopEVH, GLUTEPIAAUPAVOUEVOV TOV GNUEIOV Kl CUUTTOUATOV TOL 06BEVODG Kat GAA®V
OMOTEAECHATOV SLayVOOTIKOV eEETACEMY, TPEMEL Ve AauBavovTat vdyn TP Tov Kabopiopd
GUYKEKPILEVOL TAGVOL Bepameiog.

MPOETOIMAZXIA I'lA XPHXH

1. Ipw and ™ yprion, embe®@pioTe TPOCEKTIKE T cuokevasio kot Ta ekaptipata Tov Centesis Catheter
Yo ToYOV Enpud.

2. Xpnowonoudvrog Gonmm texviky, avoi&te ) 0fkm ko petagépete o Centesis Catheter oto
UMOGTEPOUEVO TEST0.

3. Agaipéote ) Beddva amd tov kabetipa. Exkmivvere kakd t Pekdva kat Tov KabeThpo pe
(PLGLOLOYIKO 0P Kat GVVapUOLOYHOTE Ta EavE.

4. Tlpogtondote To dEpua kat omofeote 000VIO TNV TEPLOYT OTOV TPOKELTAL VaL YiVEL T} KEVTNGT,
OTmG AmOLTEITOL

ATAATIKAZIA EKNITYEHZ

Tpayporonowjote éxmroén tov Centesis Catheter axolovdvrag ta napakdto Prpata:

1. TIpoetodote To onpeio Topig Tov SEPHATOG YPNGIHOTOUDVTAG TOMKS avansHNTIKO.

2. Ewuaydyete 1o Centesis Catheter otnv kothdtnto ypnoponoidvog kabodiynon ue vepiyovs,
OKTIVOGKOTNOT 1} VTOAOYIGTIKT) TOHOYPOPic.

3. Agaipéote ) Pelova agprivovtag Tov kabetipa ot B€on Tov.

4. Zovdéote pa cOpryyo N Evay oMV avappopneng TNV TAUVY Tov Kabempa yio vo GuAAEEETE
TO VYPO MAPOYETEVONG.

5. Otav ohokAnpwbei n TapoyETevon, apapEcte Tov KabeTpa Kot amoppiyTe TOV GOUPMVE [E TNV
TPAKTIKI TOV 13POATOG.

TIPOETAOIIOIHEH: Katd ™mv £160y0y1, ano@iyste TV £Xa@1} He 05T, ¥OVOPO Kot 0viddN 1610,
kaBdg pmopei vo mpoxkAnOei {npid o PeAdva kat 610 Gkpo Tov KabeTipa.

LYIKEYAZIA & ATTIOOGHKEYIH
To Centesis Catheter &yet amootepm0ei pe 0&eidio tov cbvieviov.
XepioTeite 1o pe Tpocoyr).
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AMERIKAI EGYESULT ALLAMOK: FIGYELEM:
A szovetségi torvények (USA) értelmében ez az eszkdz csak orvos altal vagy orvosi rendelvényre
értékesithetd.

AZ ESZKOZ LEIRASA: A Centesis Catheter egy olyan tiire fiizott katéter, amely perkutan leszivas és
kis mennyiségii drenalasok céljara szolgal legfeljebb 24 ora idétartamra. Minden Centesis Catheter
rendszer a kovetkezé alkotdelemekbdl all: katéter harom disztalis oldalnyilassal, perkutan bevezetétiivel és
porézus dugdval.

JAVASOLT FELHASZNALAS
A Centesis Catheter perkutan folyadékleszivasra és kis mennyiségii drenalasi eljarasokra szolgal.

ELLENJAVALLATOK

e Haa perkutan drenazskatéterezés nem elfogadhatd
e Vérzési hajlam és kezeletlen magas vérnyomas

o Alvadésgétl6 hasznélata

e Aszovet kémiai ablacidja

VIGYAZAT

A Centesis Catheter katétert sterilen szallitjuk, kizarélag egyszeri felhasznélésra.

Ne hagyja bent 24 éranél hosszabb ideig.

Az eszkoz barmilyen mddositasa tilos.

Tilos az eszkozt Gjrasterilizalni. Az Gjrasterilizalas modosithatja az anyagok fizikai tulajdonségait, és

nem szabad megkisérelni.

Az eszkoz Ujrafelhasznalasa tilos. Az Gjrafelhasznalas a beteg bioldgiai kontaminacidjanak nagyobb

kockazataval jar, amely fertézést vagy lazreakciot eredményez.

e Abehelyezés soran kertilje az eszkéz csonttal, porccal vagy hegszovettel valé érintkezését, mivel ez
karosithatja a tiit és a katéter hegyét.

OVINTEZKEDESEK

A Centesis Catheter elhelyezésének eljarasat a drenalasi technikékban és eljarasokban alaposan képzett
orvosoknak kell elvégezniiik.

Ne hasznélja a Centesis Catheter katétert, ha a csomagolas sérilt.

Felhasznalas el6tt vizsgalja meg a Centesis Catheter katétert, hogy az nem hajlott, vagy nem hurkolddott-e
meg. Ne hasznaljon sériilt tiit, mivel ez a beteg sérlilését okozhatja és/vagy lehetetlenné teheti

a drendzskatéter behelyezését.

SZOVODMENYEK: Ezek altalaban a drenalsi eljarassal kapcsolatosak, és elfordulhatnak a Centesis
Catheter katéter hasznalatakor:

e Helyi vagy szisztémas fert6zés

e Légmell

e Artéria vagy véna véletlen megszurasa, amely vérzéses sz6vodményeket okoz

e AXkatéter vagy a tii eltorése és embolizacidja

KLINIKAI ELJARAS

A Centesis Catheter eszkozt olyan orvosoknak kell hasznlniuk, akiknek gyakorlatuk van a katéter
rendeltetését jelentd eljarasokban. A leirt technikak és eljarasok koziil NEM mindegyik felel meg az
orvosilag elfogadott protokolloknak és nem helyettesiti az orvos tapasztalatat és az adott beteg
kezelésével kapcsolatos dontését. Az Gsszes elérhetd adatot, beleértve a betegen észlelhetd jeleket és
tlineteket, tovabba az egyéb diagnosztikus vizsgalatok eredményeit is figyelembe kell venni a személyre
szabott kezelési terv felallitasahoz.

ELOKESZULETEK A FELHASZNALASRA

1. Felhasznalas elétt figyelmesen vizsgalja meg a Centesis Catheter katéter csomagolasét és
alkot6elemeit, nem sériiltek-e.

2. Steril technikaval nyissa ki a tasakot, és vigye a Centesis Catheter katétert steril tertletre.

3. Vegye ki a tiit a katéterbSl. Alaposan 6blitse at sdoldattal a tiit és a katétert egyarant, majd szerelje ujra
Gssze.

4. Készitse eld a bort, és tetszés szerinti modszerrel izolalja a tervezett vénapunkceio teriiletét.

ELHELYEZESI ELJARAS

A kovetkezd Iépések szerint helyezze el a Centesis Catheter katétert:

1. Helyi érzéstelenitéssel készitse el6 a bérmetszés helyét.

2. Ultrahangos, CT vagy fluoroszképias irdnyitassal vezesse be a Centesis Catheter katétert a testiiregbe.

3. Vegye ki a tiit, mikdzben a katétert a helyén hagyja.

4. Aleszivott folyadék 6sszegyijtés¢hez csatlakoztasson fecskendét vagy szivocsovet a katéter
csatlakozokénuszéahoz.

5. A folyadék osszegyiijtése utan tavolitsa el a katétert, és az intézményi gyakorlat szerint artalmatlanitsa.

FIGYELMEZTETESEK: A behelyezés soran keriilje az eszkoz csonttal, porccal vagy hegszovettel valo
érintkezését, mivel ez karosithatja a tiit és a katéter hegyét.

CSOMAGOLAS ES TAROLAS

A Centesis Catheter katétert etilén-oxiddal sterilizaltak.
Ovatosan kezelendd.
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PRECAUZIONE PER GLI STATI UNITI
La legge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo esclusivamente su prescrizione
medica.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO: Il catetere per centesi Centesis Catheter & un catetere su ago per
I"aspirazione percutanea e il drenaggio di volumi ridotti di durata non superiore a 24 ore. Ciascun
dispositivo Centesis Catheter include i seguenti componenti: catetere con tre fori laterali distali, ago di
ingresso percutaneo e tappo poroso.

USO PREVISTO
11 dispositivo Centesis Catheter & concepito per I’uso nelle procedure di aspirazione percutanea di fluido
e drenaggio di volumi ridotti.

CONTROINDICAZIONI

e Casi in cui un catetere di drenaggio percutaneo non & accettabile
e Diatesi sanguinante e ipertensione non controllata

e Uso di anticoagulanti

e Ablazione chimica di tessuto

AVVERTENZE

o Il dispositivo Centesis Catheter viene fornito sterile ed € esclusivamente monouso.

e Non lasciare inserito per un periodo superiore a 24 ore.

« Non alterare questo dispositivo in alcun modo.

« Nonristerilizzare il dispositivo. La risterilizzazione potrebbe modificare le caratteristiche fisiche dei

materiali e non deve essere effettuata.

Non riutilizzare il dispositivo. Il riutilizzo comporta un maggiore rischio di contaminazione biologica

per il paziente, con conseguente infezione e risposta pirogena.

o Durante I'inserimento, evitare il contatto con tessuto osseo, cartilagineo e cicatriziale, che potrebbe
danneggiare I’ago e la punta del catetere.

PRECAUZIONI

La procedura di rilascio di Centesis Catheter deve essere eseguita esclusivamente da medici
adeguatamente addestrati nelle tecniche e procedure di drenaggio.

Non utilizzare il dispositivo Centesis Catheter se la confezione e danneggiata.

Prima dell’uso verificare che il dispositivo Centesis Catheter non presenti piegamenti o difetti. Non usare
aghi danneggiati, in quanto cid potrebbe causare traumi al paziente e/o I’impossibilita di posizionare il
catetere di drenaggio.

COMPLICAZIONI: le seguenti complicazioni sono solitamente associate alle procedure

di drenaggio e possono verificarsi quando si utilizza il dispositivo Centesis Catheter:

¢ Infezione locale o sistemica

e Pneumotorace

e Puntura accidentale di arteria o vena, con conseguenti complicazioni dovute a sanguinamento
e Rottura ed embolizzazione del catetere o dell’ago

PROCEDURA CLINICA

11 dispositivo Centesis Catheter deve essere usato da professionisti medici addestrati nelle procedure per
le quali il dispositivo € indicato. Le tecniche e le procedure descritte non rappresentano TUTTI i
protocolli medici accettabili e non sono intese come sostituto dell’esperienza e del giudizio del medico
nel trattamento di pazienti specifici. Prima di stabilire un piano di trattamento specifico e necessario
prendere in considerazione tutti i dati disponibili, inclusi segni e sintomi del paziente e gli esiti di altri
esami diagnostici.

PREPARAZIONE PER L’USO

1. Prima dell’uso controllare attentamente la confezione del dispositivo Centesis Catheter e i suoi
componenti per verificare che non presentino danni.

2. Adottando una tecnica sterile, aprire il sacchetto e trasferire il dispositivo Centesis Catheter nel campo
sterile.

3. Rimuovere I’ago dal catetere. Irrigare abbondantemente sia I’ago che il catetere con soluzione
fisiologica, quindi riassemblarli.

4. Preparare la cute e posizionare teli sterili attorno al sito previsto per la venipuntura.

PROCEDURA DI RILASCIO

Per rilasciare il dispositivo Centesis Catheter attenersi alla procedura seguente:

1. Preparare il sito di incisione cutanea con un anestetico locale.

2. Introdurre il dispositivo Centesis Catheter nella cavita con I"ausilio di ecografia, TAC o fluoroscopia.
3. Rimuovere I’ago e lasciare il catetere in posizione.

4. Collegare una siringa o un tubo di aspirazione al raccordo del catetere per raccogliere il drenaggio.

5. Al termine del drenaggio, rimuovere il catetere ed eliminarlo in conformita alla pratica dellistituto.

AVVERTENZA: durante I’inserimento evitare il contatto con tessuto osseo, cartilagineo e cicatriziale,
che potrebbe danneggiare I’ago e la punta del catetere.

CONFEZIONE E CONSERVAZIONE

11 dispositivo Centesis Catheter ¢ stato sterilizzato con ossido di etilene.
Maneggiare con cura.
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USA - FORSIKTIG
Amerikansk fgderal lov begrenser salget av denne enheten til salg fra eller pa ordre fra en lege.

BESKRIVELSE AV ENHETEN: Centesis Catheter centesekateter er et kateter som brukes over nalen til
perkutan aspirasjon og sma dreneringer i tidsrom som ikke skal overskride 24 timer. Hver Centesis
Catheter inneholder falgende komponenter: Kateter med tre distale sidehull, perkutan innferingsnél

og porgs plugg.

BEREGNET BRUK:
Centesis Catheter er beregnet for bruk i perkutane vaskeaspirasjoner og sma dreneringsprosedyrer.

KONTRAINDIKASJONER:

o Tilfeller hvor perkutan dreneringskateterisering er uakseptabelt
« Bledningsdiatese og ukontrollert hypertensjon

e Antikoagulant bruk

e Kjemisk fjerning av vev

ADVARSLER

e Centesis Catheter leveres steril til engangsbruk.

e Skal ikke brukes i mer enn 24 timer.

o Denne enheten mé ikke endres p& noen méte.

o Enheten mé ikke steriliseres pa nytt. Ny sterilisering kan endre de fysiske egenskapene til materialene

og mé ikke forsgkes.

Enheten mé ikke gjenbrukes. Gjenbruk vil gi skt biokontamineringsrisiko for pasienten som kan fare

til infeksjoner eller pyrogeniske reaksjoner.

e Under innfaringen ma det unngas kontakt med ben, brusk og arrvev, noe som kan skade nalen og
kateterspissen.

FORHOLDSREGLER

Centesis Catheter-implementeringsprosedyren mé utfares av leger som har fatt grundig opplering i
teknikker og prosedyrer.

Ikke bruk Centesis Catheter hvis emballasjen er skadet.

Inspiser Centesis Catheter far bruk for & se etter eventuelle bayninger eller knekker. Ikke bruk en gdelagt
nél. Det kan fare til traumer pa pasienten og/eller at drenskateteret ikke kan plasseres riktig.

KOMPLIKASJONER: Disse er vanligvis forbundet med drenering og kan oppsta nar man benytter
Centesis Catheter:

e Lokal eller systemisk infeksjon

e Pneumotoraks

e Utilsiktet arterie- eller venepunktering som farer til bladningskomplikasjoner

o Kateter- eller ndlebrudd og embolisering

KLINISK PROSEDYRE

Centesis Catheter ma brukes av leger som har fatt oppleering i prosedyrer som enheten er beregnet pa.
Alle tilgjengelige data, inkludert pasientens tegn og symptomer og andre diagnostiske testresultater, mé
vurderes for det fastsettes en bestemt behandlingsplan. Teknikkene og prosedyrene som er beskrevet,
representerer ikke ALLE medisinsk akseptable protokoller, de er heller ikke ment som en erstatning
for legens erfaring og skjenn i behandling av en bestemt pasient.

KLARGJZRING TIL BRUK

1. Inspiser Centesis Catheter-pakningen og -komponentene for & se etter skader for bruk.

2. Bruk steril teknikk og &pne posen og overfar Centesis Catheter til det sterile feltet.

3. Fjern ndlen fra kateteret. Skyll bade nalen og kateteret grundig med saltopplasning og monter
dem deretter sammen igjen.

4. Kilargjer huden og draper omrédet for planlagt punktur.

IMPLEMENTERINGSPROSEDYRE

Bruk Centesis Catheter pa falgende mate:

1. Klargjer hudinnsnittsomradet med lokalbedavelse.

2. Far inn Centesis Catheter i hulrommet med hjelp av ultralydveiledning, CT eller fluoroskopi.
3. Fjern ndlen og etterlat kateteret pa plass.

4. Koble til en sprayte eller sugeslange til senter av kateteret for & samle dreneringsvaske.

5. Etter utfort drenering fjernes kateteret og kastes i samsvar med institusjonell praksis.

ADVARSEL : Under innferingen ma det unngas kontakt med ben, brusk og arrvev, noe som kan skade
nélen og Kateterspissen.

EMBALLASJE OG OPPBEVARING

Centesis Catheter er sterilisert med etylenoksid.
Handteres forsiktig.
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PRECAUCAO PARA OS EUA
A lei federal dos EUA s6 permite a venda deste dispositivo a médicos ou mediante receita médica.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO: O cateter de centese Centesis Catheter é um cateter sobre a agulha
para aspiracdo percutanea e drenagens de baixo volume para uma duracdo que ndo ultrapasse as 24 horas.
Cada Centesis Catheter inclui os seguintes componentes: Cateter com trés orificios laterais distais, agulha
de introducdo percutanea e tamp&o poroso.

APLICAGCAO
O Centesis Catheter destina-se a ser utilizado em aspiracées de fluido percutaneas e procedimentos
de drenagem de baixo volume.

CONTRAINDICACOES

e Nos casos em que a drenagem percutanea por cateterizagdo néo é aceitavel
o Diatese hemorragica e hipertensdo néo controlada

e Utilizagdo de anticoagulantes

e Ablacdo quimica de tecido

ADVERTENCIAS

e O Centesis Catheter é fornecido esterilizado para uma Unica utilizacao.

e Ndo ultrapasse o tempo de permanéncia de 24 horas apés a sua introdugo.

« Néo modifique este dispositivo de forma alguma.

« Naéo reesterilize este dispositivo. A reesterilizagdo pode alterar as caracteristicas fisicas dos materiais,

pelo que ndo deve ser realizada.

Nao reutilize este dispositivo. A reutilizaco resultara num maior risco de biocontaminac&o para

o doente resultando em infecéo ou resposta pirogénica.

« Durante a introducéo, evite o contacto com 0sso, cartilagem e tecido de cicatrizagéo, pois pode
danificar a agulha e a ponta do cateter.

PRECAUCOES

O procedimento de implementagdo do Centesis Catheter deve ser realizado por médicos com a devida
formag&o em técnicas e procedimentos de drenagem.

Néo utilize o cateter Centesis Catheter se a embalagem estiver danificada.

Inspecione o cateter Centesis Catheter antes de o utilizar para detetar eventuais dobras ou tor¢des. Nao
utilize uma agulha danificada porque pode ocorrer trauma no doente e/ou podera ser impossivel colocar o
cateter de drenagem.

COMPLICAGOES: geralmente, estéo associadas aos procedimentos de drenagem e poder&o ocorrer
durante a utilizagéo do cateter Centesis Catheter:

e Infecéo local ou sistémica

e Pneumotdrax

e Punc&o arterial ou venosa inadvertida resultando em complicagdes hemorragicas

e Embolizacdo ou fratura do cateter ou agulha

PROCEDIMENTO CLINICO

O cateter Centesis Catheter deve ser utilizado por médicos com formagéo nos procedimentos a que o
dispositivo se destina. As técnicas e os procedimentos descritos ndo representam TODOS os protocolos
medicamente aceitaveis, nem se destinam a substituir a experiéncia e o discernimento do médico no
tratamento de qualquer doente em particular. Todos os dados disponiveis, incluindo os sinais e sintomas
do doente e outros resultados de testes de diagndstico, devem ser contemplados antes da determinacéo
de um plano de tratamento especifico.

PREPARACOES PARA A UTILIZACAO

1. Antes de utilizar o produto, inspecione cuidadosamente a embalagem e os componentes do cateter
Centesis Catheter quanto a eventuais danos.

2. Utilizando a técnica esterilizada, abra a bolsa e cologue o cateter Centesis Catheter no campo

esterilizado.

3. Retire a agulha do cateter. Irrigue bem tanto a agulha como o cateter com solugéo salina e depois volte
a monté-los.

4. Prepare a pele e cologue um pano cirlirgico na area prevista para a pungao venosa, conforme
necessario.

PROCEDIMENTO DE IMPLEMENTAGAO

Implemente o cateter Centesis Catheter em conformidade com os seguintes passos:

1. Prepare o local da inciséo na pele utilizando anestesia local.

2. Introduza o cateter Centesis Catheter na cavidade através de orientagao ecografica, fluoroscépica ou
por TAC.

3. Retire a agulha, deixando o cateter no devido lugar.

4. Ligue uma seringa ou um tubo de sucgéo ao conector do cateter para recolher o fluido de drenagem.

5. Terminada a drenagem, retire o cateter e elimine-o de acordo com a prética institucional.

ADVERTENCIA: Durante a introdugéo, evite o contacto com 0sso, cartilagem e tecido de cicatrizagéo,
pois pode danificar a agulha e a ponta do cateter.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO
O cateter Centesis Catheter foi esterilizado com 6xido de etileno.
Manuseie com cuidado.
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AVISO PARA EE. UU.
Las leyes federales (EE. UU) restringen la venta de este dispositivo a médicos o a una orden facultativa.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO: El dispositivo Centesis Catheter es un catéter de colocacion
sobre la aguja para la aspiracién percuténea y drenajes de pequefio volumen para duraciones que no
superen las 24 horas. Cada dispositivo Centesis Catheter incluye los siguientes componentes: catéter con
tres orificios distales laterales, aguja de introduccién percuténea y tapén poroso.

USO PREVISTO:
El dispositivo Centesis Catheter esta disefiado para usarse en aspiraciones percutaneas de liquidos
y procedimientos de drenaje de pequefio volumen.

CONTRAINDICACIONES:

e Casos en los que el cateterismo de drenaje percutaneo es inaceptable
o Diatesis hemorrégica e hipertension incontrolada

e Uso de anticoagulantes

e Ablacién quimica de tejido

ADVERTENCIAS:
El dispositivo Centesis Catheter se suministra estéril y para un solo uso solamente.
No superar el tiempo de permanencia de insercion de 24 horas.
No alterar el dispositivo de ninguna forma.
No reesterilizar el dispositivo. La reesterilizacion podria cambiar las caracteristicas fisicas de los
materiales y, por ello, no debe intentarse.
No reutilizar el dispositivo. Su reutilizacion aumentara el riesgo de biocontaminacion para el paciente,
lo que puede dar lugar a una infeccién o a una respuesta pirégena.
o Durante la insercion, evite el contacto con el tejido 6seo, cartilaginoso y cicatricial, ya que la aguja
y la punta del catéter podrian resultar dafiadas.

PRECAUCIONES:

El procedimiento de despliegue del dispositivo Centesis Catheter deben llevarlo a cabo especialistas
con la debida formacién en las técnicas y procedimientos de drenaje.

No utilizar el dispositivo Centesis Catheter si el envase presenta dafios.

Inspeccione el dispositivo Centesis Catheter antes de utilizarlo en busca de posibles dobleces o pliegues.
No utilice una aguja dafiada ya que puede provocar un traumatismo al paciente o impedir la colocacion
del catéter de drenaje.

COMPLICACIONES: Al usar el dispositivo Centesis Catheter, las posibles complicaciones son
las asociadas generalmente con los procedimientos de drenaje:

e Infeccion local o generalizada

e Neumotdrax

e Puncion arterial o venosa involuntaria con resultado de complicaciones hemorragicas

e Fractura del catéter o la aguja y embolizacion

PROCEDIMIENTO CLINICO:

El dispositivo Centesis Catheter debera utilizarlo especialistas formados en los procedimientos para los
que esta disefiado el producto. Las técnicas y procedimientos descritos no representan TODOS los
protocolos médicamente aceptables, ni su finalidad es servir de sustitutos de la experiencia y criterio del
médico a la hora de tratar a un paciente en concreto. Antes de determinar un plan de tratamiento
especifico, deben tenerse en cuenta todos los datos disponibles, incluidos los signos y sintomas del
paciente, asi como los resultados de otras pruebas diagnésticas.

PREPARATIVOS PARA EL USO:

1. Antes de su uso, inspeccione detenidamente el envase del dispositivo Centesis Catheter y sus
componentes en busca de posibles dafios.

2. Mediante técnicas estériles, abra la bolsa y transfiera el dispositivo Centesis Catheter al campo estéril.

3. Retire la aguja del catéter. Lave por completo tanto la aguja como el catéter con solucién salina; luego
vuelva a montarlos.

4. Prepare la piel del paciente y utilice pafios quirdrgicos en la zona prevista para la puncion, segin sea
necesario.

PROCEDIMIENTO DE DESPLIEGUE:

Despliegue el dispositivo Centesis Catheter de acuerdo con los siguientes pasos:

1. Prepare la zona de incisién cutanea con anestesia local.

2. Introduzca el dispositivo Centesis Catheter en la cavidad guiado por ecografia, TC o radioscopia.
3. Retire la aguja al tiempo que deja colocado el catéter en posicion.

4. Conecte una jeringa o tubo de aspiracion al conector del catéter para recoger el drenaje.

5. Tras finalizar el drenaje, retire el catéter y deséchelo de acuerdo con el procedimiento del centro.

ADVERTENCIA: Durante la insercion, evite el contacto con el tejido dseo, cartilaginoso y cicatricial, ya
que la aguja y la punta del catéter podrian resultar dafiadas.

EMBALAJE Y CONSERVACION:

El dispositivo Centesis Catheter se ha esterilizado con ¢xido de etileno.
Manipular con cuidado.
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FORSIKTIGHETSATGARD | USA
Enligt federala lagar (USA) far denna enhet endast séljas av eller efter férskrivning av lakare.

BESKRIVNING AV ENHETEN: Centesis Catheter &r en kateter med inkluderad nal fér perkutan
aspirering och drénering av sma volymer under tidsperioder som inte ska dverstiga 24 timmar. Varje
Centesis Catheter inkluderar foljande komponenter: Kateter med tre distala sidohdl, perkutan inféringsnal
och poros plugg.

AVSEDD ANVANDNING
Centesis Catheter 4r avsedd att anvandas vid perkutan vatskeaspirering och dranering av sma volymer.

KONTRAINDIKATIONER

o | fall dar perkutan draneringskateter inte &r acceptabelt.
e Vid blédningstendens och okontrollerad hypertoni.

e Vid anvandning av antikoagulerande medel.

e Vid kemisk ablation av vévnad.

VARNINGAR

o Centesis Catheter levereras steril och &r endast avsedd for engangsbruk.

o Overskrid inte kvarliggningstiden pa 24 timmar.

o Denna enhet far inte dndras pa n&got satt.

o Enheten fér inte atersteriliseras. Atersterilisering kan férandra materialens fysiska egenskaper och far

€] utforas.

Denna enhet far inte dteranvandas. Om enheten ateranvands 6kar patientens risk for biokontaminering,

vilket kan leda till infektion eller feber.

o Vid inforandet ska du undvika kontakt med ben, brosk och arrvavnad, vilket kan skada nalen och
kateterspetsen.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Placering av Centesis Catheter ska utforas av lakare med omfattande utbildning i dréaneringstekniker

och -ingrepp.

Anvand inte Centesis Catheter om forpackningen ar skadad.

Kontrollera om Centesis Catheter har bojts eller krokts innan du anvander den. Anvand inte en skadad nal
eftersom det kan orsaka skada pa patienten och/eller leda till att draneringskatetern inte kan placeras.

KOMPLIKATIONER: Dessa forknippas allmént med dréneringsprocedurer och kan intraffa vid
anvandning av Centesis Catheter:

e Lokal eller systemisk infektion.

e Pneumothorax.

e Oauvsiktlig artér- eller venpunktering vilket leder till blédningskomplikationer.

o Kateter- eller nalfraktur och embolisering.

KLINISK PROCEDUR

Centesis Catheter ska anvéndas av lakare med utbildning i de procedurer som enheten &r avsedd for. De
tekniker och procedurer som beskrivs anger inte ALLA medicinskt acceptabla metoder och de ska inte
heller ses som erséttning for lakarens erfarenhet och omddme nér det géller behandling av en specifik
patient. Alla tillgéngliga data, inklusive patientens tecken och symptom och andra diagnostiska
provresultat, ska 6vervagas innan en specifik behandlingsplan faststalls.

FORBEREDELSER INFOR ANVANDNING

1. Kontrollera att forpackningen och komponenterna i Centesis Catheter inte ar skadade fore anvandning.

2. Anvénd steril teknik, ppna pasen och for ver Centesis Catheter till det sterila omréadet.

3. Auvldgsna ndlen fran katetern. Spola bade nalen och katetern noggrant med saltldsning och satt sedan
ihop dem igen.

4. Forbered huden och drapera omradet for den planerade punkteringen efter behov.

INFORINGSPROCEDUR

For in Centesis Catheter enligt foljande steg:

1. Forbered det hudparti dar snittet ska laggas med lokalbed6vning.

2. For in Centesis Catheter i haligheten med hjalp av ultraljud, CT eller réntgen.

3. Avldgsna ndlen och lamna katetern pd plats.

4. Anslut en spruta eller en sugslang till kateterns nav for att samla upp den dranerade vatskan.

5. Nar draneringen har slutforts ska du avlagsna katetern och kassera den i enlighet med institutionens
rutiner.

VARNING: Vid inférandet ska du undvika kontakt med ben, brosk och arrvavnad, vilket kan skada nalen
och kateterspetsen.

FORPACKNING OCH FORVARING

Centesis Catheter har steriliserats med etylenoxid.
Hanteras varsamt.
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ABD DiKKAT
Federal (ABD) kanun, bu cihazin satisini bir hekim tarafindan veya hekim talimatiyla yapilacak sekilde
smirlandirmaktadir.

CIHAZ TANIMI: Centesis Catheter sentez kateteri, perkiitan aspirasyon ve 24 saati gegmeyen
siirelerdeki kiigiik hacimli drenajlar igin bir igne kateterdir. Her bir Centesis Catheter asagidaki bilesenleri
igerir: Ug distal yan delik, perkiitan giris ignesi ve delikli tapali kateter.

KULLANIM AMACI
Centesis Catheter, perkiitan siv1 aspirasyonlar1 ve kiigiik hacimli drenaj prosediirlerinde kullanim igim
tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR:

e Perkiitan drenaj kateterizasyonu kabul edilemez oldugunda
« Kanama diyatezi ve kontrol edilemeyen hipertansiyon

e Antikoagiilan kullanim

e Dokunun kimyasal ablasyonu

UYARI LAR

Centesis Catheter sadece tek kullanim igin steril olarak tedarik edilir.

24 saatlik insersiyon kalma siiresini agmayin.

Bu cihazda higbir sekilde degisiklik yapmayin.

Cihazi yeniden sterilize etmeyin. Yeniden sterilize etmek, materyallerin fiziksel 6zelliklerini

degistirebilir ve denenmemelidir.

e Cihazi yeniden kullanmayin. Yeniden kullanilmasi, hastada enfeksiyon veya pirojenik tepkiye yol
acan biyokontaminasyon riskinde artisa neden olur.

o insersiyon sirasinda, igne ve kateter ucuna zarar verebilecek sekilde kemik, kikirdak ve yarali doku
ile temas etmekten kaginin.

ONLEMLER

Centesis Catheter yerlestirme prosediirii, drenaj teknikleri ve prosediirleri konusunda iyi egitimli

hekimler tarafindan gergeklestirilmelidir.

Ambalaj hasarli ise Centesis Catheter’i kullanmayn.

Kullanmadan 6nce, herhangi bir biikiilme veya dolasma igin Centesis Catheter’i inceleyin. Hastada travma
olusabileceginden ve/veya drenaj kateterini yerlestirmek miimkiin olmayabileceginden dolay1 hasarli bir
igneyi kullanmayin.

KOMPLIKASYONLAR: Bunlar genellikle drenaj prosediirleri ile ilgilidir ve Centesis Catheter
kullamirken meydana gelebilir:

e Lokal veya sistemik enfeksiyon

e Pnémotoraks

e Kanama komplikasyonlari ile sonuglanan istenmeyen arteriyel veya vendz ponksiyon

e Kateter veya igne kirig1 ve embolizasyonu

KLIiNiK PROSEDUR

Centesis Catheter, cihazin amacina yonelik prosediirler hakkinda egitimli hekimler tarafindan
kullanilmalidir. Tammlanan teknikler ve prosediirlerin, hekimin tecriibesinin ve herhangi bir hastay:
tedavi etmesindeki kararinin yerine gegmesi amaglanmadig gibi TUM kabul edilebilir tibbi protokolleri
de temsil etmez. Belirli bir tedavi planina karar vermeden 6nce hastanin belirtilerini, semptomlarin ve
diger tani testi sonuglarim igeren tiim meveut veriler géz 6niinde bulundurulmalidir.

KULLANIM HAZIRLIKLARI

1. Kullanmadan énce Centesis Catheter ambalajinimn ve bilesenlerinin hasarli olup olmadigim dikkatlice
inceleyin.

2. Steril teknik kullanarak, torbay1 agin ve Centesis Catheter’i steril alana transfer edin.

3. igneyi kateterden gikarin. Hem igneden hem de kateterden iyice salin gegirin ve ardindan yeniden
birlestirin.

4. Cildi hazirlayin ve 6ngoriilen ponksiyon bolgesini istendigi gibi ortiin.

YERLESTiRME PROSEDURU

Centesis Catheter’i asagidaki adimlara gore yerlestirin:

1. Deri insizyon bolgesini lokal anestezi kullanarak hazirlaym.

2. Centesis Catheter’i ultrason, BT veya floroskopi kullanarak boslugun igerisine sokun.

3. Kateteri konumunda birakirken igneyi ¢ikarm.

4. Drenaji toplamak igin siringa veya emme hortumunu kateter gobegine baglayin.

5. Drenaj toplama islemi tamamlandiktan sonra kateteri ¢ikarin ve kurumsal uygulamaya gore elden
¢ikarin.

UYARI: Yerlestirme sirasinda, igne ve kateter ucuna zarar verebilecek sekilde kemik, kikirdak ve yara
dokusu ile temas etmekten kagimin.

AMBALAJ VE SAKLAMA

Centesis Catheter etilen oksit ile sterilize edilmistir.
Dikkatli kullanin.
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