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INSTRUCTIONS FOR USE

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

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

CAUTIONS

« Read instructions prior to use

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

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

« Do not leave in patient longer than 24 hours.

« Storeinacool dry place

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

REUSE PRECAUTION STATEMENT

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

INSTRUCTIONS FOR USE
Inspect the device prior to use to verify that no
damage has occurred during shipping.

1. Remove catheter and needle from
protective boot.

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

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

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

5. Following the procedure gently withdraw the
catheter and dress the site accordingly.
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NOTICE D'UTILISATION

DESCRIPTION DU PRODUIT

Le One-Step est un cathéter de drainage de courte
durée équipé d'une aiguille d'introduction et d'un
bouchon d’aération.

UTILISATION PREVUE

Le cathéter de drainage One-Step Centesis est utilisé

pour le drainage percutané de fluides.

MISES EN GARDE

« Lireles instructions avant utilisation.

+ B Only - Sur ordonnance uniquement : la loi
fédérale (Etats-Unis) limite la commercialisation

de cet appareil a la vente par un médecin ou sur

prescription.

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

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

« Conserver dans un endroit sec et frais.

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

PRECAUTIONS EN CAS DE REUTILISATION

Pour une utilisation sur un seul patient exclusive-
ment. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. Une
réutilisation, un retraitement ou une restérilisation
de I'appareil pourrait compromettre son intégrité
structurelle et / ou provoquer des défaillances qui,
a leur tour, pourraient blesser le patient, le rendre
malade ou entrainer son décés. Une réutilisation,
un retraitement ou une restérilisation de I'appareil

pourrait également créer un risque de contamination

et/ ou provoquer chez le patient une infection ou

surinfection, y compris, mais sans s'y limiter, la trans-

mission de maladie(s) infectieuse(s) d’'un patient a

I'autre. Une contamination de I'appareil peut blesser

le patient, le rendre malade ou entrainer son déces.

NOTICE D’UTILISATION

Inspecter I'appareil avant utilisation pour vérifier
qu‘aucun dommage n'est survenu au cours de
I'expédition.

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

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

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

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

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

ISTRUZIONI PER L'USO

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

USO PREVISTO
Il catetere di drenaggio One-Step Centesis e destina-
to al drenaggio percutaneo dei liquidi.

PRECAUZIONI

- Leggere leistruzioni prima dell'uso

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

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

« Non lasciare nel paziente oltre le 24 ore.

«  Conservare in un luogo fresco e asciutto

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

DICHIARAZIONE PRECAUZIONALE PER IL
RIUTILIZZO

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

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

1. Rimuovere catetere e ago dalla guaina di
protezione.

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

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

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

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

GEBRAUCHSANLEITUNG

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

ANWENDUNG
Der One-Step Drainagekatheter dient zur perkutanen
Drainage von Fliissigkeiten.

ACHTUNG

«  Lesen Sie vor dem Gebrauch die
Gebrauchsanleitung durch.

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

«  Beiungedffneter, unbeschadigter Verpackung ist
der Inhalt steril (sterilisiert mit Ethylenoxid).

« Katheter nicht langer als 24 Stunden im Patienten
belassen.

«  Kiihl und trocken aufbewahren

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

WARNHINWEIS - EINMALGEBRAUCH

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

GEBRAUCHSANLEITUNG
Inspizieren Sie das Produkt vor Gebrauch auf
maogliche Transportschaden.

1. Entfernen Sie Katheter und Nadel aus
der Schutzhiille.

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

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

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

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

INTRUCCIONES

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El One-Step es un catéter de drenaje de corta
duraciéon que dispone de una aguja de introduccion
y un tapon.

UTILIZACION
El Catéter de Drenaje de Centesis One-Step esta dise-
fado para el drenaje percutaneo de los fluidos.

PRECAUCION

« Leaatentamente las instrucciones antes de su uso.

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

« Elcontenido de los paquetes cerrados, no
danados estd esterilizado mediante 6xido de
etileno.

« Elpaciente no debe llevarlo mas de 24 horas.

« Guardelo en un sitio seco y fresco.

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

PRECAUCIONES DE REUTILIZACION

Para un sélo paciente. No lo reutilice, reprocese

o reesterilice. La reutilizacion, el reprocesado o la
reesterilizacion puede poner en riesgo la integridad
estructural del aparato y puede provocar fallos que
causen dafos en los pacientes, enfermedades o
incluso la muerte. La reutilizacion, el reprocesado

o la reesterilizacion pueden traer consigo el riesgo
de contaminacion del aparato y/o pueden conllevar
alainfeccion o infeccion cruzada del paciente,
incluyendo, pero no limitando, la transmision de
enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La
contaminacion del aparato puede acarrear lesiones,
enfermedades e incluso la muerte del paciente.

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

1. Retire el catéter y la aguja del protector.
2. Introduzca el catéter en el sitio de recogida
mediante la técnica habitual de insercion.
3. Cuando el catéter esté en el lugar debido,
saque la aguja del catéter.
4. Sujete el aparato con las sujecciones estandar
tipo luer al centro del catéter para sacar el fluido.
5. Siguiendo el procedimiento, retire el catéter
y vende como corresponda.

ONELSTER. ONEISTER. ONEISTER. ONEISTER. ONELSTEP

INSTRUGCOES DE UTILIZACAO:

DESCRICAO DO PRODUTO
O One-Step é um cateter de curto prazo com agulha
introdutora e tampa-respiradouro.

UTILIZAGAO PREVISTA DO PRODUTO
O cateter de drenagem por centese One-Step serve
para drenagem de fluidos por via percuténea.

CUIDADOS:

« Leia asinstrugdes antes da utilizacdo

+ B¢ Only - Sujeito a receita médica: A legislacéo
federal (EUA) restringe a utilizagdo deste
dispositivo por ou mediante ordem de um
médico.

« O contelido da embalagem intacta e por abrir foi
esterilizado por 6xido de etileno.

« Nao deixe no paciente por mais de 24 horas.

« Guardar em local fresco e seco

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

DECLARAGAO DE PRECAUGCAO RELATIVA A
REUTILIZAGAO

Apenas para utilizagdo num unico paciente. Ndo
reutilize, reprocesse nem reesterilize. A reutilizagao,
o reprocessamento ou a reesterilizagdo podem
comprometer a integridade estrutural do dispositivo
e/ou causar falhas do dispositivo o que, por seu lado,
pode resultar em ferimentos, doenca ou morte do
paciente. A reutilizacao, o reprocessamento ou a
reesterilizacdo também podem representar risco de
contaminagéo do dispositivo e/ou causar

infecao ou infecao cruzada, incluindo (mas nao
apenas) transmissao de doenca(s) infeciosa(s) de um
paciente para outro. A contaminacdo do dispositivo
pode causar ferimentos, doenca ou morte do
paciente.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO:

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

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

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

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

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

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

INSTRUGCOES DE UTILIZAGCAO

DESCRICAO DO PRODUTO

O cateter One-Step é um cateter de drenagem de
curto prazo com uma agulha de introdugéo e um
tampéo de ventilagao.

USO PREVISTO
O cateter de drenagem por perfuragédo One-Step
destina-se a drenagem percutanea de fluidos.

CUIDADOS
« Leia as instrugdes antes de usar.
«  Somente RX - Cuidado: Uma lei federal (EUA)

restringe a venda desse dispositivo a médicos ou

a prescricdo médica.
« O conteudo da embalagem lacrada e nao

danificada foi esterilizado com o uso de 6xido de

etileno.

« Nao deixe o cateter no paciente por mais de 24
horas.

+  Guarde em local fresco e seco.

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

DECLARAGAO DE PRECAUGAO DE REUTILIZACAO

Uso para um paciente apenas. Nao reutilize,
reprocesse ou reesterilize o dispositivo. Reutilizar,
reprocessar ou reesterilizar o dispositivo podera
prejudicar a integridade estrutural do mesmo e/ou

causar a falha do dispositivo que, por sua vez, podera

resultar em lesdo, doenca ou morte do paciente.
Reutilizar, reprocessar ou reesterilizar o dispositivo
também podera criar o risco de contaminagao do
dispositivo e/ou causar a infec¢ao do paciente ou
levar a infecgéo cruzada, inclusive e ndo somente a
transmissao de doengas infecciosas de um paciente

a outro. A contaminagéo do dispositivo pode levar a

lesdo, doenca ou morte do paciente.

INSTRUGOES DE USO

Inspecione o dispositivo antes de usé-lo para verificar

se ndo ocorreram danos durante o transporte.

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

2. Introduza o cateter no local do actimulo de
fluidos usando a técnica de introdugao padrao.

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

4. Encaixe o dispositivo com a conexao Luer padrao

no nucleo do cateter para remover os fluidos.
5. Dando continuidade ao procedimento, retire o

cateter suavemente e faca um curativo adequado

no local.

GEBRUIKSAANWIJZING

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

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

AANDACHTSPUNTEN

« Leesvoor gebruik de instructies.

+ R Only - Uitsluitend op recept - aandachtspunt:
Volgens de Amerikaanse federale wet mag dit
product uitsluitend door op in opdracht van een
arts van een arts worden gekocht.

« Deinhoud van het ongeopende en onbescha-
digde pakket is gesteriliseerd met ethyleenoxide.

« Niet langer dan 24 uur in de patiént laten zitten.

«  Op een koele, droge plaats bewaren.

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

VERKLARING OMTRENT WAARSCHUWING OVER
HERGEBRUIK

Voor gebruik bij één patiént. Niet opnieuw gebrui-
ken, opnieuw verwerken of opnieuw steriliseren.
Hergebruik, herverwerking of hersterilisatie kan de
structurele integriteit van het instrument beinvloe-
den en/of tot falen van het instrument leiden, wat
weer kan resulteren in letsel, ziekte of overlijden van
de patiént. Hergebruik, herverwerking of hersterili-
satie kan ook een risico inhouden van contaminatie
van het instrument en/of infectie of kruisbesmetting
bij de patiént veroorzaken, waaronder, maar niet
beperkt tot, de overdracht van besmettelijke ziek-
te(n) van de ene patiént op de andere.
Contaminatie van het instrument kan leiden tot
letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

GEBRUIKSAANWUZING

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

1. Verwijder de katheter en de naald uit
de beschermende huls.

2. Plaats de katheter in de vloeistofafnameplaats
met de standaard inbrengtechniek.

3. Wanneer de katheter in de juiste positie is,
verwijdert u de naald van de katheter.

4. Bevestig het apparaat met de standaard
luer-aansluiting op de katheternaaf om vloeistof
te verwijderen.

5. Na de procedure de katheter voorzichtig
verwijderen en de plek correct verbinden.

BRUKSANVISNING

PRODUKTBESKRIVNING
One-Step ar en draneringskateter med introducernal
och ventilpropp avsedd for korttidsbruk.

AVSEDD ANVANDNING
Draneringskatetern One-Step Centesis dr avsedd for
perkutant drénage av vétskor.

VARNING

« Lasinstruktionerna fore anvandning

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

+ Innehalletien o6ppnad och oskadad
forpackning ér steriliserat med etylenoxid.

« Lamnainte katetern i patienten langre an
24 timmar.

«  Forvara den svalt och torrt

«  Endast kvalificerade personer som ar medvetna
om riskerna och har kunskap om ingreppen och
forfarandena far anvanda enheten.

SKYDDSANGIVELSE VID ATERANVANDNING

Far endast anvéndas pa en patient. Far ej ateranvan-
das, atervinnas eller omsteriliseras. Ateranvandning,
atervinning eller omsterilisering kan dventyra enhe-
tens strukturella integritet och/eller leda till enhetsfel
vilket, i sin tur, kan leda till att patienten skadas, blir
sjuk, eller avlider. Ateranvindning, tervinning eller
omsterilisering kan dessutom utgora en risk for att
enheten kontamineras och/eller orsaka patientinfek-
tion eller sjukhussjuka, inklusive, men inte begransat
till, 6verférandet av smittsamma sjukdomar fran en
patient till en annan. Om enheten kontamineras kan
patienten skadas, bli sjuk, eller avlida.

BRUKSANVISNING
Kontrollera enheten fore anvandning for att bekrafta
att den inte har skadats under leveransen.

1. Ta ut katetern och nalen fran skyddsholjet.

2. Forin katetern vid vatskeansamlingen. Anvand
vedertagen inforingsteknik.

3. Taut nélen frén katetern nar katetern &r i
lamplig position.

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

5. Draforsiktigt ut katetern efter ingreppet
och lagg om omradet.

BRUGSANVISNING

PRODUKTBESKRIVELSE
One-Step er et draenagekateter til korttidsbrug med
indfgringsnal og ventilationshzette.

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

FORSIGTIG

« Lees anvisningerne inden brug

+  R(Only - Receptpligtigt Produkt (Rx Only):
Amerikansk lovgivning begraenser denne
anordning til salg af eller pa recept fra en laege.

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

«  Maikke efterlades i patienten laengere end
24 timer.

« Skal opbevares kgligt og tort.

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

ERKL/ARING VEDR. FORSIGTIGHED VED GENBRUG
Kun til brug pa en enkelt patient. Ma ikke genbruges,
genbearbejdes eller resteriliseres. Genbrug, genbe-
arbejdning eller resterilisering kan kompromittere
udstyrets strukturelle integritet og/eller fare til at
udstyret svigter, hvilket igen kan fare til, at patienten
skades, bliver syg eller der. Genbrug, genbearbejd-
ning eller resterilisering kan ogsa skabe risiko for
kontamination af udstyret og/eller infektion eller
krydsinfektion af patienten, herunder, men ikke
begreenset hertil, overfarsel af smitsom(me) syg-
dom(me) fra en patient til en anden. Kontamination
af udstyret kan fere til, at patienten skades, bliver
syg eller der.

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

1. Fjern kateter og nél fra den beskyttende
emballage.

2. Anlaeg kateteret pa det sted, hvorfra vaesken skal
draenes, ved hjeelp af standard indfgringsteknik.

3. Nar kateteret er pé plads, fiernes nélen fra
kateteret.

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

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



Greek

Turkish

ONE]STEP.

Russian

ONE]STEP.

Polish

ONE]STEP.

ONE]STEP.

KAOETHPAZ NMAPOXETEYXHX

OAHTIEZ XPHZHZX

NEPIFPA®H MPOIONTOX
O One-Step eivai kaBetrpag mapoxétevong Bpaxeiag
Siapkelag pe Berdva eloaywyéa kat omn e€agpiopov.

ZKOMOYMENH XPHXH
O One-Step Centesis KaBetrpag Mapoxétevong mpo-
opileTat yia tnv ev0SePUIKN) amooTPAYYION UYPWV.

MPO®YNAZEIX:

«  AwBdaote g 0dnyieg mptv amd n xprion.

+ R(Only Mpocoxn Mévo: H Opoomovdiakn
NopoBeoia (twv H.M.A.) meptopilel tnv. mHAnon
TNG CUOKEUNG AUTAG HOVOV OF 1aTPO 1) KATOMV
€VTOAIG laTPOU.

+  Tameplexdpeva pn avolypévng, abiktng
ouoKevaaoiag gival amnooTelpwiéva Pe Tn Xprion
o&e1diov Tou alBuleviou.

+ Mnv tov agrvete otov acBevn yla Sidotnua
HEYANUTEPO TWV 24 WPWV.

+ Quld&te o€ 5pooEPO OTEYVO HEPOG

+ Modvov dropa mou yvwpilouv Tou Kivéivoug ou
evéxouv Kal ivat appodia yia Ti¢ Sladikaaoieg mou
ekteNoUvTal Ba TIPEMEL va XPNOIHOTTIOI00V AUTH TN
OUOKEUN.

AHAQZH NMPO®YAAZHX AMO EK NEOY XPHEH
Na xprion og évav pévo aoBevry. Mnv xpnoipomnot-
noete ava, umoBAA\eTe o€ €K véou enegepyacia i
€K Véou amooTeipwon. H ek véou xprion, K VEou
ene€epyaocia 1 €k véou amooTeipwon evOEXETAL
va ekBéoel og Kivduvo Tn Sopikn akepatdtTnTa
NG OUOKEUNG ry/kal va odnyfoel og actoxia g
OUOKEUNG N omoia, PE TN OElPd NG, HIOpPEL va
KataAn&el oe TpavpaTiopd, acBévela rj Bdvato tou
acBevn. H ek véou xprion, ek véou emeepyaoia iy

€K VEOU OMTOOTEIPWON EVEEXETAL VA SNUIOUPYHOEL
Kiv6uvo HOAUVONG TNG CUCKEVNG Kal/f va TIPOKANEDEL
Moipwén 1 Slactaupovpevn pdAuvon touv acbevoug,
ovpumephapBavopévng evOeIKTIKA TNG petddoong
MOAUOUATIKAG aoBEVelag I aoBeVEIDV amd Tov

évav acBevr) otov AM\o. H péAuvon tng ouokeung
evdéxetal va odnynoel o TpaupaTiopd, acbévela
n Bavato Tou acBevn.

OAHTFIEZ XPHZHX

E€etdoTe Tn ouoKeLN TIpLv amo TN xprion yla va
e€akpIBwoEeTe OTI Kapia

{npia Sev éxel oupPei KATA TNV ATTOCTOAN.

1. A@aipéote Tov Kabetripa kat T BeAdva and
TO TIPOCTATEUTIKO KAAUHHA.

2. Eiodayete Tov kabetrpa péoa otn B€on culoyng
TOU UYPOU XPNOIHOTIOWVTAG TNV TTPOTUTIN
TEXVIKN E10AYWYNG.

3. 'Otav o kaBetpag Bpioketal o€ KATAMNNAN Béon
a@alp£oTe T BeAdva and Tov Kabetripa.

4. TpooapTtrioTe 0T CUOKEUN To OUVSESHO luer
TNV MARUVN TOU KABETAPA YIa VA apatpECETE
TO UYPO.

5. AkohouBwvtag tn Sadikacia, apaipéoTe amald
Tov kaBetripa Kat emEoTe TV Tomobeoia
avaloya.

Czech

ONE]STEP.

DRENAJ KATETERI

KULLANMA TALIMATLARI

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

URUN TANIMI

One-Step, introdiser igneli ve havalandirma tapali,
kisa sureli kullanima yonelik bir drenaj kateteridir.

KULLANIM AMACI
One-Step Sentez Drenaj Kateteri, sivilarin perkitan
drenajinda kullaniimak tizere tasarlanmustir.

UYARILAR

« Kullanmadan 6nce talimatlar okuyun.

+ R Only Dikkat: Federal (ABD) yasalar uyarinca
bu cihaz sadece hekim tarafindan veya hekim
talimati lizerine satilabilir.

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

« Hastada 24 saatten uzun suire birakmayin.

« Serin ve kuru bir yerde muhafaza edin.

+ Bucihazi sadece uygulanan prosediirlerin riskle-
rini bilen ve uygulanan prosediirler konusunda
yetkin olan kisiler kullanmalidir.

YENIDEN KULLANIMA iLiSKiN iHTiYATi BEYAN
Sadece tek bir hasta icindir. Yeniden kullanmayin,
yeniden islemden gecirmeyin veya yeniden sterilize
etmeyin. Yeniden kullanilmasi, yeniden islemden
gecirilmesi veya yeniden sterilize edilmesi cihazin
yapisal bittnligiinin bozulmasina ve/veya arizal-
anmasina ve neticesinde hastanin yaralanmasina,
hastalanmasina veya 6lmesine neden olabilir. Cihazin
yeniden kullanilmasi, yeniden islemden gegirilmesi
veya yeniden sterilizasyonu cihazin kontamine
olmasina sebep olabilir ve/veya bir hastadan digerine
enfeksiyon hastaligi/hastaliklar gegmesi dahil ancak
bununla sinirl olmamak (izere hastada enfeksiyon
veya capraz enfeksiyon riski dogurabilir. Cihaz konta-
minasyonu hastanin yaralanmasina, hastalanmasina
veya 6lmesine neden olabilir.

KULLANMA TALIMATLARI
Kullanmadan 6nce sevkiyat sirasinda herhangi bir ha-
sar olusmadigini dogrulamak tzere cihazi inceleyin.

1. Kateteri ve igneyi koruyucu kiliftan ¢ikarin.

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

3. Kateter uygun pozisyona getirildiginde igneyi
kateterden ¢ikarin.

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

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

Bulgarian

ONE]STEP.

APEHAXHbIV KATETEP

YKA3AHMA NO NPUMEHEHUIO

OMUCAHUE U3AENNA

One-Step — 3To fpeHaxHbIl KaTeTep,
npeAHa3sHaueHHbIN ANA KpaTKOBPEMEHHO
KaTepusauum, CHabXeHHbIN UHTPOABIOCEPHON UMOoN
1 APEHaXHOW 3arnyLuKon.

HA3HAYEHUE

[LpeHaxHbi KaTeTep One-Step Centesis
npeaHasHayeH AnAa YpeckoKHOro peHaxka
XKugkocTen.

NPEAYNPEXAEHUA

« [epep ncnonb3oBaHVeM NPOUTHTE yKa3aHWA No
npuMeHeHuo.

+ B¢ Only Bunmanue! Tonbko ana
nNpodeccroHanbHOro ncnonbsosaHuA!
DOepepanbHoe 3akoHogaTenbcTso (CLUA)
paspellaeT Npofaxy 3TOro yCTPONCTBa TONIbKO
Bpayam uim no npeanucaHuio Bpava.

- CopepunMoe 3aKpbITON 1 HEMOBPEXAEHHON
YNaKOBKM ABNAETCA CTEPWUIIbHBIM; CTepUAn3aLus
BbINO/IHEHA STUNEHOKCUAOM.

+ Henb3s octaBnATb YCTPONCTBO B OpraHni3me
nauveHTa 6onee yem Ha 24 vaca.

+  XpaHuTb B NPOX/IaiHOM CyXOM MecTe.

« [JlaHHOe yCTpONCTBO MOTYT UCNOJb30BaTb
TOJIbKO CMeLManncTbl, KOTopble 3HakoMbl C
BO3MOXHBIMU PVCKaMU 11 UMEIOT KBannpuKaLuio
[U1A BbINOJIHEHUA COOTBETCTBYIOLLMX MPOLEAyp.

NPEAOCTEPEXXEHUA B OTHOLIEHUN
MOBTOPHOIO NCMNOJIb3OBAHUA
Mcnonb3oBaTb TONbKO ANnA OQHOro nauneHTa.
MosTOpHOE Ncnonb3oBaHve, 06paboTka

n cTepunnsauua 3anpetleHbl. I'IosTopHoe
1Cnonb3oBaHwue, 06paboTKa unm crepunmnsaumna
MOTYT HapyWnTb CTPYKTYPHYIO LI@NOCTHOCTb
YCTPOWCTBA 1 (MNK) NPUBECTUN K HEMpPaBUIbHOW
paboTe ycTponcTBa U, Kak ClieAcTBUe, K TpaBMe,
3a6oneBaHuIo NN CMePTH NaLmeHTa. MosTopHoe
ncnonb3oBaHue, O6p360TKa wnn ctepunnsauuna
MOTYT TaKXe CO3aTb PUCK 3arpAHEHUA
YCTPONCTBa U (MNK) MPUBECTU K 3apaxKeHuio Unm
NepeKPeCcTHOMY 3apaXeHWIo MaLyeHTa, BKoyas
nepeHoc VIHdJeKL[I/IOHHbIX 3abonesaHnin oT nauneHTa
K MaumeHTy. 3arpasHeHve yCTPONCTBa MOXeT
npuBeCTU K TpaBme, 3abonesaHunio Unn cmepTn
nauueHTa.

YKA3AHUA NO NPUMEHEHUIO

lMepen Ncnonb3oBaHEM OCMOTPHTE YCTPOCTBO
1 y6eauTech, 4To LeNOCTHOCTb YNakoBKY He Gbina
HapyLueHa BO BpeMa TPaHCMOPTUPOBKN.

1. U3Bneknte KaTeTep v nrny 13 3aluTHOro yexna.
2. Wcnonb3ys CTaHAAPTHYIO METOAVKY BBEAEHMS,

BBeAuTe KaTteTep B o6nacTb ckonneHus KNAKoCTu.

3. Korpa KaTeTep 6yaeT HaxoanUTbCA B HY>KHOM
MONOXEHUW, N3BNIEKUTE UINY U3 KaTeTepa.

4. [inAa ypaneHna }naKkoCTy NpUcoeanHnTe
YCTPOICTBO K pa3beMy KaTeTepa C MOMOLLbIO
NO3POBCKOrO COeANHEHNA.

5. Cobniopas npoLeaAypy, OCTOPOXKHO
V3BEKNTE KaTeTep 1 HaNloXuUTe NOBA3KY Ha
COOTBETCTBYIOLLIA YHaCTOK.

Hungarian

ONE]STEP.

DRENAZNIi KATETR

NAVOD K POUZITI

POPIS VYROBKU
One-Step je kratkodoby drendzni katetr se zavadéci
jehlou a ventila¢ni zatkou.

URCENE POUZITi
Drenazni katetr One-Step Centesis je uréeny k perku-
tanni drenazi tekutin.

UPOZORNENI

« Pred pouzitim si prectéte pokyny.

+ B¢ Only: Federalni zékony USA dovoluji prodej
tohoto nastroje pouze lékafim nebo na lékafsky
predpis.

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

«  Neponechavejte v téle pacienta déle nez 24
hodin.

«  Skladujte v suchu a chladu

« Toto zafizeni sméji pouzivat pouze osoby znalé
souvisejicich rizik a kvalifikované k pouziti
provadénych postupu.

VAROVANI OHLEDNE OPAKOVANEHO POUZITI
PROSTREDKU

Pouze k pouziti u jednoho pacienta. Nepouzivejte

a nezpracovavejte opakované ani neresterilizujte.
Opakované pouziti, zpracovani nebo resterilizace
mohou narusit strukturalni celistvost prostredku

a vést k jeho selhani, coz muize zplsobit zranéni,
onemocnéni nebo smrt pacienta. Opakované pouZziti,
zpracovani nebo resterilizace mohou téz vést k riziku
kontaminace prostiedku a zpusobit infekci nebo in-
fekci pacientd, véetné (mimo jiné) prenosu infekcnich
chorob mezi pacienty. Kontaminace prostfedku mize
zplsobit zranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta.

NAVOD K POUZITI
Pied pouzitim prostiedek zkontrolujte, zda pfi
prepravé nedoslo k jeho poskozeni.

1. Vyjméte katetr z ochranného obalu.

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

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

4. Pro odstranéni tekutiny pfipojte zafizeni se stan-
dardnim luerovym uzavérem k usti katetru.

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

APEHAXEH KATETBHP

MHCTPYKLUWMU 3A YIIOTPEBA

OMUCAHUE HA MPOAYKTA

One-Step e ApeHa)keH KaTeTbp 3a KPaTKOCPOUHa
ynotpeba ¢ 1rna 3a UHTpogiocep 1 Tana c
BEHTUMALMOHEH OTBOP.

YNOTPEBA MO NMPEAHA3HAYEHUE
JpeHaxHUAT KaTeTbp 3a LieHTe3a One-Step e
npefHasHayeH 3a NOAKOXKeH ApeHaX Ha TEYHOCTU.

BHUMAHUE

« MpoyeTeTe MHCTPYKLMKTE Npeamn ynoTpeba.

B¢ Only Buumanme: OepepanHoto
3aKkoHopaTenctao (Ha CALLl) orpaHnuaBa
npopax6ata Ha ToBa YCTPOCTBO Aa GbAe camo oT
nnn No Nopbyka Ha nekap.

+  CbabpKaHMeTo Ha HeOTBOPEHa, HenoBpeeHa
OMNaKOBKa € CTEPUJTHO KaTo € U3MNoNn3BaH eTuneH
okena.

« [la He ce ocTaBA B NauuMeHT noeeye ot 24 vaca.

+ [l ce cbxpaHABa Ha XN1afHO, CYXO MACTO.

« ToBa ycTpoWcTBO TPA6Ba Aa 6bAe N3Non3BaHO
CaMo OT INLA, 3aM03HATU C Bb3MOXHUTE
puckoee n KBaﬂI/ld)VILlVIpaHI/I 3a U3NbSIHABaHUTE

npoueaypu.

N3ABNEHUE OTHOCHO NPEAOTBPATABAHETO
HA MOBTOPHA YNOTPEBA

[a ce n3non3ea camo 3a efjiH nauueHT. [la He

Ce 13MoJ13Ba MOBTOPHO, f1a He ce NpepaboTsa

1IN CTepUnn3Mpa NoBTOPHO. MOBTOPHOTO
n3nonseaHe, npepaﬁoTBaHe wnun ctepunnsnpaHe
MOXe la KOMNPOMETMPa CTPYKTypHaTa LAanoct

Ha YCTPOWCTBOTO U/Wnw fla AoBeAe Ao nospeaa

B YCTPOWCTBOTO, KOETO OT CBOA CTPaHa MOXe Aa
[oBefie 10 HapaHABaHe, 3abonABaHe UM CMbPT Ha
naumeHT. MoBTOPHOTO M3Non3BaHe, NpepaboTeaHe
VAN CTEPUNU3MPaHE MOXe CbLLO Taka Aa Cb3aage
PWCK OT 3amMbpcABaHe Ha YCTPOWNCTBOTO U/Unu fja
npuynHn I/IH¢eKTI/IpaHe nnn KpbctocaHa I/IHd)eKLlVIﬂ
Ha NaLMeHT, BKIIOUNTENHO, HO 6e3 Aa ce orpaHnYasa
[l0 NpeAaBaHe Ha NH$eKLMo3Ho 3abonasaHe(ns)
OT e/INH NaLVeHT Ha Jipyr. 3aMbpCcABaAHETO Ha
YCTPONCTBOTO MOXe Aa oBefe 0 HapaHABaHe,
3a6onsABaHe Unn CMBPT Ha NaymeHTa.

WHCTPYKUWUU 3A YNIOTPEBA

lMpoBepeTe yCTPONCTBOTO Npeav ynotpeba, 3a fa
npoBepuTe Jan He ce e NMOBPEAWIIO MO Bpeme Ha
AoCTaBKara.

1. I/I33a/:|eTe KaTeTbpa 1 urnata ot 3aljutHaTa
onakoBkKa.

2. BMbKHeTe KaTeTbpa B MACTOTO Ha CbbUpaHe Ha
TEYHOCTU KaTo 13non3BaTe CTaHAapTHa TEXHUKa
3a BMbKBaHe.

3. KoraTo KaTeTbpbT e Ha noaxofALla No3nuums,
n3Bajete urnata oT KaTeTbpa.

4. MNpuKpeneTe yCTPONCTBO CbC CTaHAAPTEH Niyep
HaKpaI?lHI/IK KbM LeHTbpa Ha KaTeTbpa, 3a Aa
n3ternuTe Te4YHOCTTa.

5. Cnepgaliku npoueaypata, HeXHO usternete
KaTeTbpa 1 CbOTBETHO NPeBbpXeTe MACTOTO.

LECSAPOLO KATETER

HASZNALATI UTASITAS

TERMEK LEIRASA
A One-Step egy rovid id6tartamra hasznalt lecsapold
katéter, bevezetétivel és légtelenité dugéval.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT
A One-Step Centesis Drainage Catheter lecsapol6 ka-
tétert folyadékok perkutan lecsapolasara hasznaljak.

VIGYAZAT

« Hasznalat el6tt olvassa el az utasitasokat.

+ B¢ Only Figyelmeztetés: A Szovetségi Torvények
(U.S.A.) korlatozzék ennek az eszkdznek az orvos
altali vagy utasitasara torténd eladasat.

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

« Ne hagyja a paciensben 24 6ranal tovabb.

« Huvos, szaraz helyen tarolandé.

« Csak olyan személyek kellene hasznaljak ezt az
eszkozt, akik ismerik az ezzel jaré kockazatokat és
képzettek az elvégzendd eljarasokra.

UJRAHASZNOSITASSAL KAPCSOLATOS
FIGYELMEZTETES

Csak egyetlen paciensnél hasznalhato. Nem ujrafel-
hasznalhatd, nem ujrafeldogozhatd, nem ujraste-
rilizélhato. Az eszkoz Ujrafelhasznélasa, ujrafeldol-
gozasa vagy Ujrasterilizalasa tonkreteheti az eszkoz
szerkezeti integritasat és/vagy az eszkdz meghiba-
sodasat eredményezheti, ami a paciens sériilését,
megbetegedését vagy halalat eredményezheti. Az
eszkoz Ujrafelhasznaldsa, Ujrafeldolgozasa vagy ujra-
sterilizalasa az eszk6z szennyezédésének veszélyével
jar és/vagy a paciens befert6zését, korhdzban vald
fert6zését eredményezheti, beleértve, de nem
kizérélagosan, a fert6z6 betegségek terjesztését
egyik paciensrél a masikra. Az eszkoz szennyezédése
a paciens sérlléséhez, megbetegedéséhez vagy
haldlahoz vezethet.

HASZNALATI UTASITAS
Vizsgalja meg hasznalat el6tt, hogy ellenérizze nem
rongélddott-e meg az eszkoz szallitas alatt.

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

2. Helyezze be a katétert a folyadék-gyUjté helyre,
standard behelyezési technikat hasznalva.

3. Amikor a katéter a megfelel6 pozicién van, vegye
ki a tiit a katéterbdl.

4. Csatlakoztassa a késziiléket standard luer gyorsc-
satlakozoval a katéter kupos részéhez, hogy
eltavolithassa a folyadékot.

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

CEWNIK DRENUJACY

INSTRUKCJA OBStLUGI

OPIS PRODUKTU
Produkt One-Step to przeznaczony do krétkotrwate-
go drenazu cewnik z introduktorem z igta i zatyczka
odpowietrzajaca.

PRZEZNACZENIE
Cewnik drenujacy do centezy One-Step jest przez-
naczony do przezskornego drenazu ptyndw.

PRZESTROGI

« Przed uzyciem nalezy przeczytac instrukcje.

+ R Only Przestroga: prawo federalne USA
dopuszcza sprzedaz niniejszego produktu wytacz-
nie lekarzom lub na ich zaméwienie.

« Zawarto$¢ nieotwartego i nieuszkodzonego
opakowania jest jatowa (wysterylizowana za
pomocg tlenku etylenu).

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

+  Przechowywac¢ w chtodnym i suchym miejscu.

« Urzadzenia powinny uzywac wytgcznie osoby,
ktore znajg zagrozenia zwigzane z wykonywan-
ymi procedurami oraz posiadajg kwalifikacje
odpowiednie do wykonywania takich procedur.

OSTRZEZENIE PRZED PONOWNYM UZYCIEM

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

SPOSOB UZYCIA

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

1. Wyjac¢ cewnik i igte z opakowania ochronnego.

2. Stosujac standardowg technike, witozy¢ cewnik do
miejsca zbierania ptynu.

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

4. Za pomoca standardowego ztacza luer zamo-
cowac urzadzenie do obsadki cewnika w celu
usuniecia ptynu.

5. Po zakoniczeniu procedury ostroznie wycofa¢
cewnik i odpowiednio opatrzy¢ miejsce naktucia.



