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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 Centeze® centesis catheter (Centeze®) is an over-the needle catheter for
percutaneous aspiration and small volume drainages for durations not to exceed 24 hours. Each Centeze®
includes the following components: Catheter with three distal sideholes, percutaneous entry needle and
porous plug.

INTENDED USE AND PATIENT POPULATION
The Centeze® is intended for use in percutaneous fluid aspirations and small volume drainage procedures.
For use on both adult and adolescent groups.

WARNINGS

The Centeze® 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.

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

PRECAUTIONS

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

Do not use the Centeze® if the packaging is damaged.

Inspect the Centeze® 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.

Any serious incident in relation to this device should be reported to the f and the cc
authority established in the user and/or patient’s Member State.

COMPLICATIONS: These are generally associated with drainage procedures and may occur when
using the Centeze®:

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 Centeze® 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 Centeze® packaging and components for damage prior to use.

2. Using sterile technique, open the pouch and transfer the Centeze® 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 Centeze® according to the following steps:
1. Prepare the skin incision site using local anesthetic.

2. Introduce the Centeze® 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 the institutions biohazard

disposal practices.

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

PACKAGING & STORAGE

The Centeze® has been sterilized with ethylene oxide.

Handle with care. Store in a dry, dark, cool place. Do not use if package is open or damaged. Inspect all
components prior to use.
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BEMARKNING VEDR. USA
Ifelge amerikansk lovgivning (USA) ma denne anordning kun szlges af eller pa ordination af en leege.

BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN: Centeze® centesekateteret (Centeze®) er et kateter over nal
til perkutan aspiration og dreenage af sma volumener i perioder af maksimalt 24 timers varighed. Hvert
Centeze® bestar af folgende komponenter: Kateter med tre distale sidehuller, nal til perkutan adgang
0g pores prop.

TILSIGTET BRUG OG PATIENTPOPULATION
Centeze® er beregnet til perkutan ) viration og  dr: scedurer  for sméd volumener.
Til anvendelse pé bade voksen- og teenagegrupper.

ADVARSLER

e Centeze® leveres sterilt og er kun til engangsbrug.

e Kateteret ma ikke vere anlagt i lengere tid end de 24 timer.

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

e Denne anordning mé ikke resteriliseres. Resterilisering kan @ndre materialernes fysiske egenskaber

og ma ikke forseges.

Anordningen ma ikke genanvendes. Genanvendelse medferer oget risiko for biologisk kontaminering

af patienten med infektion eller pyrogen reaktion til folge.

e Undga kontakt med knogler, brusk og arvav ved indferingen, da det kan beskadige nilen og
kateterspidsen.

SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER

Anlaggelsesproceduren for Centeze® skal udferes af en laege med grundig evelse i drnageteknikker og -
procedurer.

Centeze® ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.

Kontrollér Centeze® for bejninger eller knzek, inden det tages i brug. Undlad at anvende en beskadiget nal,
da det kan medfore, at patienten udsattes for traume, og/eller at d katetret ikke kan

Enhver alvorlig haendelse i relation til denne anordning skal rapporteres til producenten og den kompetente
myndighed i brugerens og/eller patientens geografiske omréde.

KOMPLIKATIONER: Disse komplikationer er generelt forbundet med draenageprocedurer og kan
ogsé opsti ved anvendelse af Centeze®:

e Lokal eller systemisk infektion

e Pneumothorax

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

e Kateter- eller nélfraktur og embolisering

KLINISK PROCEDURE

Centeze® skal anvendes af en lzge med ovelse i de procedurer, anordningen er beregnet til. De beskrevne
teknikker og procedurer dakker ikke ALLE medicinsk anvendelige protokoller, og skal heller ikke traede i
stedet for laegens erfaring og vurdering med hensyn til behandling af en given patient. Alle tilgengelige
data, herunder patientens tegn og sy; og andre di 1 skal tages i betragtning, for en
bestemt behandlingsplan fastlegges.

FORBEREDELSE TIL ANVENDELSE

1. Kontrollér omhyggeligt emballagen og komponenterne til Centeze® for skader inden brug.

2. Abn posen ved hjelp af steril teknik, og for Centeze® ind i det sterile omrade.

3. Tag nélen ud af katetret. Skyl bade nél og kateter grundigt med saltvand, og saml derefter delene.
4. Klarger huden, og afdek omradet for den tilsigtede punktur, som krevet.

ANLAGGELSESPROCEDURE

Anlag Centeze® i henhold til felgende trin:

1. Klarger incisionsstedet pa huden under anvendelse af lokalbedevelse.

2. Indfer Centeze® i kaviteten under vejledning af ultralyd, CT eller fluoroskopi.

3. Fjern nilen, mens katetret forbliver pa plads.

4. Slut en sprojte eller en sugeslange til katetrets muffe for at opsamle draenagen.

5. Fjern katetret, nar dreenagen er udfort, og kassér det i henhold til institutionens praksis for bortskaffelse
af biologisk farligt affald.

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

EMBALLERING OG OPBEVARING

Centeze® er steriliseret med ethylenoxid.

Skal handteres forsigtigt. Opbevares tert, morkt og keligt. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er dbnet eller
beskadiget. Kontrollér alle komponenter inden brugen.
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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 Centeze®-centesekatheter (Centeze®) 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 Centeze® bevat de volgende onderdelen: katheter met drie distale zijopeningen,
percutane toegangsnaald en poreuze plug.

BEOOGD GEBRUIK EN PATIENTENPOPULATIE
De Centeze® is bestemd voor gebruik bij procedures voor de percutane aspiratie van vocht en de drainage
van kleine volumes. Voor gebruik op volwassen en adolescente groepen.

WAARSCHUWINGEN

o De Centeze® wordt steriel geleverd en is uitsluitend bedoeld voor lig 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 Centeze® inbrengen.

Gebruik de Centeze® niet als de verpakking beschadigd is.

Inspecteer de Centeze® 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.

Elk ernstig incident dat zich voordoet in verband met dit hulpmiddel moet gemeld worden aan de fabrikant
en de bevoegde autoriteit in de lidstaat van de gebruiker en/of patiént.

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

e Lokale of systemische infectie
e Pneumothorax

e Onbedoelde arterie- of venap
e Katheter- of naaldbreuk en embolisatie

ie met blc

»mplicaties tot gevolg

KLINISCHE PROCEDURE

De Centeze® 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 debeoordeling vaneen arts bij de behandeling van een specificke 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 Centeze® voor gebruik zorgvuldig op schade.

2. Gebruik een steriele techniek om het zakje te openen en de Centeze® 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 Centeze® volgens de volgende stappen:
1. Bereid de incisieplaats in de huid voor door middel van lokale anesthesie.

2. Breng de Centeze® 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 praktijk

voor de afvoer van biologisch gevaarlijke stoffen 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 Centeze® is gesteriliseerd met ethyleenoxide.

Voorzichtig hanteren. Op een droge, donkere, koele plaats bewaren. Niet gebruiken als de verpakking is
geopend of beschadigd. Voor gebruik alle onderdelen inspecteren.
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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 cathéter de ponction Centeze® (Centeze®) est un cathéter placé
sur l'aiguille qui permet de réaliser des aspirations percutanées et des drainages de faible volume pour des
durées ne dépassant pas 24 heures. Chaque Centeze® inclut les composants suivants : un cathéter équipé de
trois orifices latéraux distaux, une aiguille d'entrée percutanée et un bouchon poreux.

USAGE PREVU ET POPULATION DE PATIENTS
Le cathéter Centeze® est congu pour réaliser des aspirations de liquide percutanées et des interventions de
drainage de faible volume. Pour une utilisation dans des groupes d’adultes et d’adolescents.

AVERTISSEMENTS

e Le cathéter Centeze® est fourni stérile et destiné a un usage unique.

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

e 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.

Ne pas réutiliser le dispositif. La réutilisation augmente les risques de biocontamination du patient,

ce qui peut entrainer une infection ou une réaction pyrogénique.

e 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 l'intervention de déploiement du cathéter Centeze®.

Ne pas utiliser le cathéter Centeze® si l'emballage est endommagé.

Inspecter le cathéter Centeze® 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.

Tout incident grave 1i¢ a ce dispositif doit étre signalé au fabricant et a I’autorité compétente établie dans
I’Etat membre de I"utilisateur et/ou du patient.

COMPLICATIONS : celles-ci sont génér iées aux inter ions de drainage et peuvent
se produire lors de I'utilisation du cathéter Centeze® :

e Infection générale ou locale

e 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 l'uti lisation du cathéter Centeze®
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 l'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
Inspecter soigneusement I’emballage et les composants du cathéter Centeze® 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 Centeze® 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 Centeze® en respectant les étapes suivantes :
Préparer le site d’incision cutanée en utilisant une anesthésie locale.
2. Introduire le cathéter Centeze® 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 d’aspiration au capuchon du cathéter pour collecter le drainage.

5. Une fois le drainage terminé, retirer le cathéter et le mettre au rebut conformément aux pratiques
d'élimination des déchets comportant des risques biologiques en vigueur dans I'établissement.

AVERTISSEMENT : 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.

EMBALLAGE ET STOCKAGE

Le cathéter Centeze® a été stérilisé par oxyde d'éthyleéne.

Manipuler avec prudence. Conserver dans un endroit sec, sombre et frais. Ne pas utiliser si I’emballage est

ouvert ou endommaggé. Inspecter tous les composants avant utilisation.
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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 Centeze® Centesis-Katheter (Centeze®) verfligt iiber ein , Katheter-
iiber-Nadel“-Design fiir die perkutane Aspiration und kleinvolumige Drainagen iiber eine Dauer von
maximal 24 Stunden. Zu jedem Centeze® gehéren die folgenden Komponenten: Katheter mit drei distalen
Seitenlochern, perkutaner Einfiihrkaniile und einem pordsen Pfropfen.

VERWENDUNGSZWECK UND PATIENTENPOPULAT]ON
Der Centeze® ist fiir perkutane Fliissi; yirationen und Drai fahren bei kleinen Volumina
vorgesehen. Zur Verwendung bei Erwachsenen und Jugendlichen.

WARNHINWEISE

e Der Centeze® wird steril fiir die Einmalverwendung geliefert.

e Nicht die Verweildauer von 24 Stunden iiberschreiten.

e Dieses Produkt in keiner Weise veréndern.

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

Materialeigenschaften verindert werden.

Das Produkt nicht wiederverwenden. Die Wiederverwendung fiihrt zu einem erhohten

Kontaminationsrisiko fiir den Patienten mit anschliefender Infektion bzw. Fieberreaktion.

e Bei der Einfithrung den Kontakt mit Knochen, Knorpel und Narbengewebe vermeiden, hierdurch kénnte
die Kaniile und die Katheterspitze beschédigt werden.

VORSICHTSHINWEISE

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

Bei beschédigter Verpackung den Centeze® nicht verwenden.

Vor der Verwendung den Centeze® auf Verbiegungen oder Knicke kontrollieren. Keine beschidigte Kaniile
verwenden, denn dadurch kann es zu einer Verletzung des Patienten kommen und/oder die Platzierung des
Drainagekatheters unmoglich werden.

Jeder schwerwiegende Vorfall, der sich in Zusammenhang mit dem Produkt ereignet, muss dem Hersteller
sowie der zustindigen Regulierungsbehorde des Landes, in welchem der Anwender und/oder Patient
ansdssig ist, gemeldet werden.

KOMPLIKATIONEN: Folgende Komplikationen konnen generell bei Drainageverfahren und

bei der Ver dung des C Kath s auftreten:

e Lokale oder systemische Infektion

e Pneumothorax

e Unbeabsichtigte Arterien- oder V. ktion mit hlieBenden Bl komplikationen
e Katheter- oder Kaniilenbruch und -embolie

KLINISCHES VERFAHREN

Centeze® 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 fiir die Erfahrung eines Arztes und die Beurteilung bei der
Behandlung eines spezifischen Patienten. Samtllchc verfiigbaren Daten einschlieBlich der Anzeichen und
Symp[omc eines Patienten sowie andere d he U 1 gebnisse sollten vor der Festlegung
eines spezifischen Behandlungsplans beriicksichtigt werden.

VORBEREITUNG FUR DIE VERWENDUNG

1. Vor der Verwendung die Verpackung und die Komponenten des Centeze® sorgfiltig kontrollieren.

2. Unter steriler Technik den Beutel 6ffnen und den Centeze® auf eine sterile Arbeitsflidche legen.

3. Kaniile vom Katheter entfernen. Kaniile und Katheter mit reichlich Kochsalzldsung spiilen, dann wieder

Zusammensetzen.
4. Haut vorbereiten und den Bereich der vorgesehenen Punktion abdecken.
EINFUHRVERFAHREN
Den Centeze® gemil den folgenden Arbeitsschritten einfiihren:
1. Die Haut an der vor b Einstichstelle mit Lokalanésthetikum vorbereiten.
2. Den Centeze® unter Ultraschall-, CT- oder Durchleuchtungskontrolle in den vorgesehenen Hohlraum

einfiihren.

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

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

5. Nach Beendigung der Drainage den Katheter entfernen und entsprechend den in der Einrichtung
geltenden Entsorgungspraktiken fiir infektioses Material entsorgen.

‘WARNHINWEIS: Bei der Einfiihrung den Kontakt mit Knochen, Knorpel und Narbengewebe vermeiden,
hierdurch kénnte die Kaniile und die Katheterspitze beschédigt werden.

VERPACKUNG UND LAGERUNG

Der Centeze® wurde mit Ethylenoxid sterilisiert.

Mit Sorgfalt handhaben. Trocken, dunkel und kiihl aufbewahren. Nicht verwenden, wenn die Verpackung
offen oder beschédigt ist. Alle Bestandteile vor Gebrauch priifen.

LAB-750-00, Rev. I (08/23)
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YIIOAEIZH ITPOXOXHEX I'lA TIZ H.ILA.
H opoonovdiaki vopoBesio tov HILA. emtpénel v mdOANOT 00THG TNG GLOKEVNG HOVOV amd TP
M KOTOMY EVIOANG 10TpOD.

TIEPITPA®H THX LYZKEYHX: O kabetipog napakévinong Centeze® (Centeze®) eivor £vog
kabetipag eni Berovag (over-the needle) yia S1odeppiky avappoENOT Kat TOPOYETEVGEG MIKPOD GYKOV
Yo Sapketa Tov Sev vmepPaiver Tig 24 dpeg. Kabe mpoiov Centeze® mepihapfaver o akorovba pépn:
Kabetiipa pe tpeg anm mhevpikés omés, Belova Stadeppikig ewoaymyns kot mopddeg fooua.

TTPOBAEIIOMENH XPHZH KAI XTOXEYOMENOZ ITAHOYZMOZX AZOENQN
To Centeze® mpoopileton yio ypion o enepfaoels SWSePUIKAG avappoerong VYPMOY Kl TAPOXETEVOTG
Hikpov 6ykov. I'a xprion 1660 G€ opddeg evihikmv 660 Kot 6e opadeg eprifmv.

MPOEIAOIIOIHZEIX

e To Centeze® mopéyetal AMOCTEPOUEVO Yo o ovo ypriomn.

e O ypdvog mapapoviig péca 6to ompa dev Tpémet va vepPaiver Tig 24 dpeg.

*  MnV TpONOTOIEITE OVTHY T GLGKELT] [E KOVEVAV TPOTO.

e Mnv enavamootelpdvetre T ocvokev. H emovamooteipmon pmopei v petafirelt to QUOIKGE

AAPUKTNPIOTIKE TOV VAIKGVY Kot Sev TPEMEL VoL enyelpeitat.

Mnyv enavoypnoponoteite ™ ocvokevy. H emavaypnoonoinon Oa €xel og omotédeopo avénpévo

kivduvo Proroyikng porvvong yur tov acbeviy, 1 omoio B odnyncer oe Aoipwén 1N mupeToydVo

avtidpoon.

e  Kotd v ecayoyl, amogiyete Ty enopn pe 00T, xOvdpo kat ovAddN 1010, kabhg pmopei v
mpokAnBei (nud o Peldva kot oT0 dKpo ToL KabeTipaL.

IMPO®YAAEEIZ

H Swdwcacio ékntoéng tov Centeze® mpénet vo EKTEAEITOL 0O 10TPOVG GPTIA EKTUIEVHEVOVG OE TEYVIKES
KO ENEPPACELS TAPOYETEVOTG.

Mn gpnoponoteite to Centeze® dv 1 Guokevacio £xel VIOGTEL {Npud.

Embeopiiote 1o Centeze® mpwv amd 1 xpfion yo va deite pinog &gl ovotpagei M kopedei. Mn
Kxpnotponoteite Perova mov £xgt vrootei {nuid kabdg pmopei vo TpokAnOei TpavHATIGHOG TOV acEVODG
1/kar advvapio TomoHEToNg ToL KabETPO. TOPOYETEVONG.

Omolodnnote coPapd cupPdv mov GyeTileTat e T GLOKEVT AVTY) TPEMEL VL AVAPEPETAL GTOV KATAGKEVAGTN
Kt 6TV oppodia apyn e xdpag 6mov Stapével o xpictng fi/kat o acheviig.

ENIMAOKEZX: Ot TopakdT® emmhokég 6YeTILOVTOL YEVIKG pe EMEpPPAcEIg TUPOYETEVONG KAl PTOpEL
V@ TAPOVGLAGTOVY KaTd TN Ypiion Tov Centeze®:

e Tomum 1§ cuoTpaATIKY AoipmEn

e TlIvevpovoBdpakag

*  Axovolo TapokEVInon aptnpiog 1| QAEPag Tov 0dnysi GE AOpPPAYIKES EMTAOKES

*  Opavon kot epPforr} Tov kabetipa 1| TG Perdvag

KAINIKH AIAAIKAZIA

To Centeze® 7pémet Vo YPNGIOTOEITAL OO 10TPOVG EKTOUSEVEVOVG OTIG EMEUPACEI Y10l TI OMOIEG
mpoopileton n cuokevy. Ot teqvikég kat ot dtudikacieg mov meprypapovtan dev aviurposmmevovy OAA to
WTPIKOG AmT0dEKTE TPOTOKOALM 0VTE £(OVV GTOYO VO VTOKOTAGTICOLY TNV EUTELPi0. KoL TNV Kpion Tev
wTpdv 0ooV apopd TN epovtida omoovdnmote cvykekpiuévov acbevovg. Oha ta dwbéctuo dedopsva,
GUUTEPIAAUPAVOPEVOV TOV ONUEIMY KOl GUUTTOUATOV TOL 0cfevolg kat GAAmv omoteleopudtmv
Syvootikdy eéetdoenv, Tpénet vo AapPdvovrar vaoyn mpw tov KaBopopd GUYKEKPIEVOD TAGVOL
Oepomeiog.

ITPOETOIMAZXIA I'lA XPHEZH

1. Tpw om6d ™ xpnon, embewpoTe TPOGEKTIKG T Guokevacio kot To. e&aptipata tov Centeze® yio
YOV {npud.

2. Xpnowomoidvtog donmr texviKi, avoilte ) Ofkm ko petagépete o Centeze® GTO AMOGTEPOUEVO
nedio.

3. Agapéote T Perova and tov kabetpa. Ekmivete kohd ) Pehdva kot Tov kabeTipa e pUGIOAOYIKO
0pd Kat GUVAPHOAOYHOTE T VL.

4. TIpogtoyudote To déppa Kot TomobeToTe 000VIo STV MEPLOYH OTOV TPOKELTAL VO YiVEL 1] KEVINGT), OTWG
anatsiton.

AIAAIKAXIA EKIITYZEHX

Tpaypatomonjote Ekmtvén Tov Centeze® axkorovbdvtog To mapokdTe Pripota:

1. TIpogTolndote T0 GNUEID TOUNAG TOL SEPUATOS YPNGUOTOLDVTAG TOTIKO ovonsONTIKG.

2. Eiooydyete to Centeze® otnv KOLOTNTO ¥p1GLOTOIOVTAG KOHOS YO HE VIEPTXOVG, AKTIVOGKOTMON
1| VTOAOYIGTIKT| TOHOYPOPict.

3. Agoupéote T Pelova aprivovtog Tov kKabetipa ot Béon Tov.

4. Zovdéote o copryya M Evay coMva avappoenong oty mAijuvn tov kafetpa yio vo cuAAESeTe
TO VYPO MAPOYETEVONG.

5. Metd v ohoKAPmGT| TG TOPOYETEVGNG, APAIPECTE TOV KABETPaL Kat ATOpPIYTE TOV GOLPOVA [IE TIG
TPUKTIKEG TOV 13pOHOTOG YiaL TNV amoppym Proemikivéuvov amopiitmy.

IMPOEIAOIIOIHZH: Katd v el00ymy, amo@OyeTe TV EN0QT te 0010, YOv3po kat 00AOIN 1616, kabhdg
umopei va tpokinBei {nuid oty Peldva kat 6To drkpo Tov KabeThpa.

LYIKEYAZIA & AITOOGHKEYZH

To Centeze® &yet amootelpobEi pe aépto o&eidio tov abvieviov.

Xepioteite 10 pe mpocoyl]. Pvrdcoete oe ENPo, oKoTEWO, dpocepd pépog. Mn ypnoiponolsite v 1
cuokevacio £xet avorytei 1} £xet vrootel (. Embeopriote oko ta e&aptipato Tpv omd mm xpiion.
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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 Centeze® centéziskatéter (Centeze®) egy olyan tiire fiizitt katéter, amely
perkutan leszivas és kis mennyiségli drendlasok céljara szolgal legfeljebb 24 6ra idétartamra. Minden
Centeze® rendszer a kovetkezd alkotoelemekbdl all: katéter harom disztalis oldalnyilassal, perkutan
bevezetétiivel és porozus dugdval.

RENDELTETES ES A BETEGEK KORE
A Centeze® eszkdz perkutan folyadékleszivasra és kis mennyiségii drenalasi eljarasokra szolgal. Mind
felnétt, mind serdiilé betegeknél torténd hasznalatra.

VIGYAZAT

e A Centeze® katétert sterilen szallitjuk, kizarolag egyszeri felhasznalasra.

e Ne hagyja bent 24 6ranal hosszabb ideig.

e Az eszkéz barmilyen modositasa tilos.

e Tilos az eszkozt Gjrasterilizalni. Az ujrasterilizalas modosithatja az anyagok fizikai tulajdonsagait,

¢és nem szabad megkisérelni.

Az eszkoz ujrafelt alasa tilos. Az Gjra a beteg bioldgiai kontaminaciojanak nagyobb

kockazataval jar, amely fertézést vagy lazreakciot eredményez.

e A behelyezés soran keriilje az eszkdz csonttal, porccal vagy hegszovettel vald érintkezését, mivel ez
karosithatja a tiit és a katéter hegyét.

OVINTEZKEDESEK

A Centeze® elhelyezésének eljarasat a drenalasi technikakban és eljarasokban alaposan képzett orvosoknak
kell elvégezniiik.

Ne hasznalja a Centeze® katétert, ha a csomagolas sériilt.

Felhasznalas elott vizsgalja meg a Centeze® katétert, hogy az nem hajlott, vagy nem hurkolodott-e meg. Ne
hasznaljon sériilt tiit, mivel ez a beteg sériilését okozhatja és/vagy lehetetlenné teheti a drenazskatéter
behelyezését.

Az eszkozzel kapcesolatos minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyartonak, valamint a felhasznalo és/vagy
a beteg orszagaban illetékes hatosagnak.

SZOVODMENYEK: Ezek iltaliban a drenilsi eljardssal kapcsol k, és elofordulh k a
katéter h

Helyi vagy szisztémas fenozes

Légmell

Artéria vagy véna véletlen megszirasa, amely vérzéses sz6vodmeényeket okoz

A katéter vagy a tii eltorése és embolizacidja

KLINIKAI ELJARAS

A Centeze® eszkozt olyan orvosoknak kell hasznalniuk, 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 elérhet6 adatot, beleértve a betegen észlelhet6 jeleket és tiineteket, tovabba az egyéb diagnosztikus
vizsgalatok eredményeit is figyelembe kell venni a személyre szabott kezelési terv felallitasahoz.

ELOKESZULETEK A FELHASZNALASRA
Felhasznalas elott figyelmesen vizsgalja meg a Centeze® katéter csomagolasat és alkotoelemeit, nem
sériiltek-e.

2. Steril technikaval nyissa ki a tasakot, és vigye a Centeze® katétert steril teriiletre.

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

4. Készitse el6 a bort, és tetszés szerinti modszerrel izolalja a tervezett vénapunkceio teriiletét.

ELHELYEZESI ELJARAS

A kovetkezd lépések szerint helyezze el a Centeze® katétert:

1. Helyi érzéstelenitéssel készitse el6 a bormetszés helyét.

2. Ultrahangos, CT vagy fluoroszkopias irdnyitassal vezesse be a Centeze® katétert a testiiregbe.

3. Vegye ki a tiit, mikdzben a kdtetsn a he]yen hagy_]a

4. A leszivott folyadék Gsszegyi csatla sson fecskendSt vagy szivocsovet a katéter
csatlakozokonuszihoz.

5. A folyadék dsszegyiijtése utan tavolitsa el a katétert, és a biologiailag veszélyes anyagokra vonatkozo
intézményi gyakorlat szerint artalmatlanitsa.

FIGYELMEZTETESEK: A bchclyczcs soran keriilje az eszkoz csonttal, porccal vagy hegszovettel vald

érintkezését, mivel ez kdrosithatja a tiit és a katéter hegyét.

CSOMAGOLAS ES TAROLAS

A Centeze® katétert etilén-oxiddal sterilizaltak.

Ovatosan kezelendé. Széraz, sotét, hitvos helyen tartandé. Ne hasznalja, ha a csomagolas nyitva van vagy
sériilt. Felhasznalas el6tt vizsgaljon meg minden Gsszetevot.
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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 Centeze® (Centeze®) € un catetere su ago
per I'aspirazione percutanea e il drenaggio di volumi ridotti di durata non superiore a 24 ore. Ciascun
dispositivo Centeze® include i seguenti componenti: catetere con tre fori laterali distali, ago di ingresso
percutaneo e tappo poroso.

USO PREVISTO E POPOLAZIONE DI PAZIENTI
11 dispositivo Centeze® ¢ concepito per I’uso nelle procedure di aspirazione percutanea di fluido e drenaggio
di volumi ridotti. Per I'uso su gruppi di pazienti adulti e adolescenti.

AVVERTENZE

e Il dispositivo Centeze® viene fornito sterile ed ¢ esclusivamente monouso.

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

e Non alterare questo dispositivo in alcun modo.

e Non risterilizzare 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.

e 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 Centeze® deve essere eseguita esclusivamente da medici adeguatamente
addestrati nelle tecniche e procedure di drenaggio.

Non utilizzare il dispositivo Centeze® se la confezione ¢ danneggiata.

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

Qualsiasi incidente grave correlato a questo dispositivo deve essere segnalato al produttore e all’autorita
competente dello Stato membro dell’utente e/o del paziente.

COMPLICAZIONI: le i icazioni sono solit: t iate alle procedure di drenaggio
e possono verificarsi quando si utilizza il dispositivo Centeze!
o Infezione locale o sistemica

e Pneumotorace

e Puntura accidentale di arteria o vena, con icc icazioni dovute a i )
e Rottura ed embolizzazione del catetere o dell’ago

PROCEDURA CLINICA

11 dispositivo Centeze® 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 ¢ 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 Centeze® e i suoi componenti per
verificare che non presentino danni.

2. Adottando una tecnica sterile, aprire il sacchetto e trasferire il dispositivo Centeze® nel campo sterile.

3. Rimuovere I’ago dal catetere. Irrigare abbondantemente sia 1’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 Centeze® attenersi alla procedura seguente:

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

2. Introdurre il dispositivo Centeze® 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 alle pratiche dell’istituto
relative allo smaltimento di rifiuti pericolosi dal punto di vista biologico.

AVVERTENZA: durante I’inserimento evitare il contatto con tessuto osseo, cartilagineo e cicatriziale, che
potrebbe danneggiare 1’ago e la punta del catetere.

CONFEZIONE E CONSERVAZIONE

11 dispositivo Centeze® ¢ stato sterilizzato con ossido di etilene.

Maneggiare con cura. Conservare in un luogo fresco, asciutto e al riparo dalla luce. Non usare se la
confezione ¢ aperta o danneggiata. Prima dell’uso controllare tutti i componenti.
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USA - FORSIKTIG
Amerikansk federal lov begrenser salget av denne enheten til salg fra eller pa ordre fra en lege.

BESKRIVELSE AV ENHETEN: Centeze® centesekateter (Centeze®) er et kateter som brukes over nélen
til perkutan aspirasjon og smé dreneringer i tidsrom som ikke skal overskride 24 timer. Hver Centeze®
inneholder folgende komponenter: Kateter med tre distale sidehull, perkutan innferingsnal og pores plugg.

TILTENKT BRUK OG PASIENTPOPULASJON
Centeze® er beregnet for bruk i perkutane veaskeaspirasjoner og sma dreneringsprosedyrer. For bruk pa
bade voksne og ungdommer.

ADVARSLER

e Centeze® leveres steril til engangsbruk.

o Skal ikke brukes i mer enn 24 timer.

e Denne enheten ma ikke endres pa noen mate.

e Enheten ma ikke steriliseres pa nytt. Ny sterilisering kan endre de fysiske egenskapene til materialene

og ma ikke forsekes.

Enheten ma ikke gjenbrukes. Gjenbruk vil gi ekt biok ineringsrisiko for pasi som kan fore til

infeksjoner eller pyrogeniske reaksjoner.

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

FORHOLDSREGLER

Centeze®-implementeringsprosedyren ma utferes av leger som har fatt grundig opplering i teknikker og
prosedyrer.

Ikke bruk Centeze® hvis emballasjen er skadet.

Inspiser Centeze® for bruk for & se etter eventuelle bayninger eller knekker. Tkke bruk en edelagt nél.
Det kan fore til traumer pa pasienten og/eller at drenskateteret ikke kan plasseres riktig.

Eventuelle alvorlige hendelser tilknyttet denne enheten skal rapporteres til produsenten og
myndighetsorganet som er etablert i brukerens og/eller pasientens medlemsland.

KOMPLIKASJONER: Disse er vanligvis forbundet med drenering og kan oppsti nir man benytter
Centeze®:

e Lokal eller systemisk infeksjon

e Pneumotoraks

e Utilsiktet arterie- eller venepunktering som forer til bledningskomplikasjoner

e Kateter- eller nalebrudd og embolisering

KLINISK PROSEDYRE

Centeze® ma brukes av leger som har fatt opplering 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.

KLARGJORING TIL BRUK

1. Inspiser Centeze®-pakningen og -komponentene for 4 se etter skader for bruk.

2. Bruk steril teknikk og dpne posen og overfor Centeze® til det sterile feltet.

3. Fjern nélen fra kateteret. Skyll biade nalen og kateteret grundig med saltopplesning og monter
dem deretter sammen igjen.

4. Klargjor huden og draper omradet for planlagt punktur.

IMPLEMENTERINGSPROSEDYRE

Bruk Centeze® pa folgende mite:

1. Klargjor hudinnsnittsomradet med lokalbedevelse.

For inn Centeze® i hul med hjelp av ultralydveiledning, CT eller fl kopi.

Fjern nélen og etterlat kateteret pa plass.

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

Etter utfort drenering skal kateteret fjernes og kastes i samsvar med institusjonens praksis for handtering
av farlig biologisk avfall.

bbb ol g

ADVARSEL: Under innferingen ma det unngés kontakt med ben, brusk og arrvev, noe som kan skade nilen
og kateterspissen.

EMBALLASJE OG OPPBEVARING

Centeze® er sterilisert med etylenoksid.

Handteres forsiktig. Oppbevares pa et tert, morkt og kjelig sted. Ma ikke brukes hvis pakningen er &pnet
eller skadet. Inspiser alle komponentene for bruk.
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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.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO: O cateter de centese Centeze® (Centeze®) é um cateter sobre a agulha
para aspiragdo percutinea e drenagens de baixo volume para uma duragdo que nio ultrapasse as 24 horas.
Cada Centeze® inclui os p : Cateter com trés orificios laterais distais, agulha de
introdugdo percutanea e tampao poroso.

UTILIZACAO PREVISTA E POPULACAO DE DOENTES

O Centeze® destina-se a ser utilizado em aspira¢des de fluido p a e procedi de drenagem de
baixo volume. Para utilizagdo nos grupos de adultos e de adolescentes.
ADVERTENCIAS

e O Centeze® ¢ fornecido esterilizado para uma Gnica utilizago.

e Nao ultrapasse o tempo de permanéncia de 24 horas apods a sua introdugao.

e Nio modifique este dispositivo de forma alguma.

e Nao reesterilize este dispositivo. A reesterilizagdo pode alterar as caracteristicas fisicas dos materiais,

pelo que ndo deve ser realizada.

Nio reutilize este dispositivo. A reutilizagdo resultard num maior risco de biocontaminag¢io para

o doente resultando em infe¢do ou resposta pirogénica.

e Durante a introdugo, evite o contacto com osso, cartilagem e tecido de cicatrizagdo, pois pode danificar
a agulha e a ponta do cateter.

PRECAUCOES

O procedimento de implementagdo do Centeze® deve ser realizado por médicos com a devida formagao em
técnicas e procedimentos de drenagem.

Nao utilize o cateter Centeze® se a embalagem estiver danificada.

Inspecione o cateter Centeze® antes de o utilizar para detetar eventuais dobras ou torgdes. Nio utilize uma
agulha danificada porque pode ocorrer trauma no doente e /ou podera ser impossivel colocar o cateter de
drenagem.

Qualquer incidente grave com relagdo a este dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade
competente no Estado-Membro do utilizador e/ou doente.

COMPLICACOES: Geral te, estio iadas aos procedil de drenagem e poderio ocorrer
durante a utilizagio do cateter Centeze®:

e Infegdo local ou sistémica

e Pneumotérax

e Pungdo arterial ou venosa inadvertida resultando em complicagdes hemorragicas

e Embolizagdo ou fratura do cateter ou agulha

PROCEDIMENTO CLINICO

O cateter Centeze® deve ser utilizado por médicos com formagao 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 diagnostico, devem ser contemplados antes da determinagdo deum plano de
tratamento especifico.

PREPARACOES PARA A UTILIZACAO

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

2. Utilizando a técnica esterilizada, abra a bolsa e coloque o cateter Centeze® no campo esterilizado.

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

4. Prepare a pele e coloque um pano cirlirgico na area prevista para a pung¢io venosa, conforme necessario.

PROCEDIMENTO DE IMPLEMENTACAO
Implemente o cateter Centeze® em conformidade com os seguintes passos:
1. Prepare o local da incisdo na pele utilizando anestesia local.

2. Introduza o cateter Centeze® na cavidade através de orientagdo ecografica, fluoroscopica ou por TAC.
3. Retire a agulha, deixando o cateter no devido lugar.

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

5. Terminada a drenagem, retire o cateter ¢ elimine-o de acordo com as praticas institucionais de

eliminagdo de riscos biologicos.
ADVERTENCIA: Durante a introdugdo, evite o contacto com 0sso, cartilagem e tecido de cicatrizagdo,
pois pode danificar a agulha e a ponta do cateter.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

O cateter Centeze® foi esterilizado com 6xido de etileno.

Manuseie com cuidado. Guarde num local seco, escuro e fresco. Nao utilize se a embalagem estiver aberta
ou danificada. Inspecione todos os componentes antes de os utilizar.

LAB-750-00, Rev. I (08/23)



Gré Centeze'

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 catéter de par: is Centeze® (Centeze®) es un catéter

de colocacion sobre la aguja para la aspiracion percutanea y drenajes de pequefio volumen para duraciones
que no superen las 24 horas. Cada dispositivo Centeze® incluye los siguientes componentes: catéter con
tres orificios distales laterales, aguja de introduccion percutanea y tapon poroso.

USO PREVISTO Y POBLACION DE PACIENTES
El Centeze® esta disefiado para su uso en aspiraciones p é de liquidos y prc
de pequeio volumen. Para uso tanto en adultos como en adolescentes.

ADVERTENCIAS:

e El dispositivo Centeze® se suministra estéril y para un solo uso solamente.

e No superar el tiempo de permanencia de insercion de 24 horas.

e No alterar el dispositivo de ninguna forma.

e 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 a el riesgo de bic inacion para el paciente,

lo que puede dar lugar a una infeccion o a una respuesta pirogena.

e 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.

PRECAUCIONES:

El procedimiento de despliegue del dispositivo Centeze® deben llevarlo a cabo especialistas con la debida
formacion en las técnicas y procedimientos de drenaje.

No utilizar el dispositivo Centeze® si el envase presenta dafios.

Inspeccione el dispositivo Centeze® 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.

Se debe informar de cualquier tipo de incidente grave relacionado con este dispositivo al fabricante
y a la autoridad competente del Estado miembro del paciente y/o usuario.

"

s de drenaje

COMPLICACIONES: Al usar el dispositivo C las posibles icaci son las iad
general te con los pr imi de drenaje:
e Infeccion local o generalizada

Neumotorax

.
e Puncion arterial o venosa involuntaria con resultado de complicaciones hemorragicas
e Fractura del catéter o la aguja y embolizacion

PROCEDIMIENTO CLINICO:

El dispositivo Centeze® 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 diagnosticas.

PREPARAT[VOS PARA EL USO:
Antes de su uso, inspeccione detenidamente el envase del dispositivo Centeze® y sus componentes
en busca de posibles dafios.

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

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

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

PROCEDIMIENTO DE DESPLIEGUE:

Despliegue el dispositivo Centeze® de acuerdo con los siguientes pasos:

Prepare la zona de incision cutanea con anestesia local.

Introduzca el dispositivo Centeze® en la cavidad guiado por ecografia, TC o radioscopia.

Retire la aguja al tiempo que deja colocado el catéter en posicion.

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

Tras finalizar el drenaje, retire el catéter y deséchelo de acuerdo con el procedimiento de desecho de
productos de peligro biologico del centro.

bl ol

ADVERTENCIA: 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.

EMBALAJE Y CONSERVACION:

El dispositivo Centeze® se ha esterilizado con oxido de etileno.

Manipular con cuidado. Guardar en un lugar seco, oscuro y frio. No utilizar si el envase esta abierto o
danado. Inspeccionar todos los componentes con anterioridad a su uso.
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FORSIKTIGHETSATGARD I USA
Enligt federala lagar (USA) far denna enhet endast siljas av eller efter forskrivning av likare.

BESKRIVNING AV ENHETEN: Centeze® (Centeze®) ir en kateter med inkluderad nal for
perkutan aspirering och dréinering av smé volymer under tidsperioder som inte ska Gverstiga 24 timmar.
Varje Centeze® inkluderar foljande komponenter: Kateter med tre distala sidohl, perkutan inforingsnéal och
pords plugg.

AVSEDD ANVANDNING OCH PATIENTPOPULATION
Centeze® dr avsett att anvindas vid perkutana vitskeaspireringar och drinering av sméd volymer.
For anvindning pa bade grupper med vuxna och ungdomar.

VARNINGAR

e Centeze® levereras steril och &r endast avsedd for engéngsbruk.

o Overskrid inte kvarliggningstiden pa 24 timmar.

e Denna enhet far inte dndras pa négot sitt.

o Enheten far inte dtersteriliseras. Atersterilisering kan fordndra materialens fysiska egenskaper och far ej

utforas.

Denna enhet far inte dteranvindas. Om enheten dteranvinds kar patientens risk for biokontaminering,

vilket kan leda till infektion eller feber.

e Vid inforandet ska du undvika kontakt med ben, brosk och #rrvivnad, vilket kan skada ndlen och
kateterspetsen.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Placering av Centeze® ska utforas av likare med omfattande utbildning i dréneringstekniker och -ingrepp.
Anvind inte Centeze® om forpackningen ér skadad.

Kontrollera om Centeze® har bajts eller krokts innan du anvinder den. Anvind inte en skadad nél eftersom
det kan orsaka skada pé patienten och/eller leda till att dréneringskatetern inte kan placeras.

Alla allvarliga incidenter i relation med den hir enheten ska rapporteras till tillverkaren och den kompetenta
myndigheten etablerad i anvandarens och/eller patientens medlemsstat.

KOMPLIKATIONER: Dessa forknippas allmant med dréneringsprocedurer och kan intriffa vid
anvindning av Centeze®:

e Lokal eller systemisk infektion

e Pneumothorax

e Oavsiktlig artiir- eller venpunktering vilket leder till blodningskomplikationer
e Kateter- eller nalfraktur och embolisering

KLINISK PROCEDUR

Centeze® ska anvindas av lidkare med utbildning i de procedurer som enheten ér avsedd for. De tekniker
och procedurer som beskrivs anger inte ALLA medicinskt acceptabla metoder och de ska inte heller ses som
ersittning for ldkarens erfarenhet och omdome nir det giller behandling av en specifik patient.
Alla tillgdngliga data, inklusive patientens tecken och symptom och andra diagnostiska provresultat ska
overviigas innan en specifik behandlingsplan faststills.

FORBEREDELSER INFOR ANVANDNING

1. Kontrollera att forpackningen och komponenterna i Centeze® inte ér skadade fore anvindning.

2. Anvind steril teknik, dppna pasen och for 6ver Centeze® till det sterila omradet.

3. Avldgsna nilen fran katetern. Spola bade nalen och katetern noggrant med saltlosning och sitt sedan
ihop dem igen.

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

INFORINGSPROCEDUR
For in Centeze® enligt foljande steg:
1. Forbered det hudparti dér snittet ska liggas med lokalbedovning.
. For in Centeze® i haligheten med hjilp av ultraljud, CT eller rontgen.
3. Avldgsna nélen och limna katetern pa plats.
Anslut en spruta eller en sugslang till kateterns nav for att samla upp den drinerade vitskan.
Nir draneringen har slutforts ska du avligsna katetern och kassera den i enlighet med institutionens
rutiner for bortskaffande av biologiskt farligt material.

© s

VARNING: Vid inforandet ska du undvika kontakt med ben, brosk och drrvivnad, vilket kan skada nélen
och kateterspetsen.

FORPACKNING OCH FORVARING

Centeze® har steriliserats med etylenoxid.

Hanteras varsamt. Forvaras torrt, morkt och svalt. Fér ej anvindas om forpackningen dr bruten eller skadad.
Kontrollera alla komponenter fore anvindning.
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ABD DiKKAT
Federal (ABD) kanun, bu cihazin satisini bir hekim tarafindan veya hekim talimatiyla yapilacak sekilde
sirlandirmaktadir.

CIHAZ TANIMI: Centeze® sentez kateteri (Centeze®), perkiitan aspirasyon ve 24 saati gegmeyen
stirelerdeki kiigiik hacimli drenajlar igin bir igne ir. Her bir Centeze® asagidaki bil leri igerir:
Ug distal yan delik, perkiitan giris ignesi ve delikli tapal1 kateter.

KULLANIM AMACI VE HEDEF HASTA POPULASYONU
Centeze®, perkiitan s1vi aspirasyonlari ve kiigiik hacimli drenaj prosediirlerinde kullanim i¢in tasarlanmigtir.
Hem yetisken hem de adolesan gruplarinda kullanim igindir.

UYARILAR

e (Centeze® sadece tek kullanim igin steril olarak tedarik edilir.

e 24 saatlik insersiyon kalma siiresini asmay1n.

e Bu cihazda higbir sekilde degisiklik yapmayin.

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

degistirebilir ve denenmemelidir.

Cihazi yeniden kull m. Yeniden kull

biyokontaminasyon riskinde artisa neden olur.

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

hastada enfeksiyon veya pirojenik tepkiye yol agan

ONLEMLER

Centeze® yerlestirme prosediirii, drenaj teknikleri ve prosediirleri konusunda iyi egitimli hekimler
tarafindan gerceklestirilmelidir.

Ambalaj hasarli ise Centeze® kateteri kullanmayin.

Kullanmadan 6nce, herhangi bir biikiilme veya dolagma i¢in Centeze® kateteri inceleyin. Hastada travma
olusabileceginden ve/veya drenaj kateterini yerlestirmek miimkiin olmayabileceginden dolay: hasarli bir
igneyi kullanmayin.

Bu cihaz ile iliskili herhangi bir ciddi olay iireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu Uye
Ulkedeki yetkili makama bildirilmelidir.

KOMPLIKASYONLAR: Bunlar genellikle drenaj prosediirleri ile ilgilidir ve Centeze® kateteri
kullanirken meydana gelebilir:

e Lokal veya sistemik enfeksiyon

e Pnémotoraks

e Kanama komplikasyonlarl ile sonuglanan istenmeyen arteriyel veya venoz ponksiyon

e Kateter veya igne kirigi ve embolizasyonu

KLINiK PROSEDUR

Centeze®, cihazin amacina yonelik prosediirler hakkinda egitimli hekimler tarafindan kullanilmalidir.
Tammlanan teknikler ve prosediirlerin, hekimin tecriibesinin ve herhangi bir hastay: tedavi etmesindeki
Kkararinin yerine gegmesi amaglanmadig1 gibi TUM kabul edilebilir tibbi protokolleri de temsil etmez. Belirli
bir tedavi planina karar vermeden 6nce hastanin belirtilerini, semptomlarini ve diger tam testi sonuglarini
igeren tiim mevcut veriler géz 6niinde bulundurulmalidir.

KULLANIM HAZIRLIKLARI

1. Kull dan 6nce Centeze® ambalaj ve bil lerinin hasarli olup olmadigini dikkatlice inceleyin.

2. Steril teknik kullanarak, torbay: agin ve Centeze® Kkateteri steril alana transfer edin.

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

4. Cildi hazirlaym ve 6ng¢

YERLESTIRME PROSEDURU

Centeze® kateteri agagidaki adimlara gore yerlestirin:
1. Deri insizyon bolgesini lokal anestezi kullanarak hazirlayim.

ilen ponksiyon bélgesini istendigi gibi ortiin.

2. Centeze® kateteri ultrason, BT veya floroskopi kullanarak boslugun igerisine sokun.

3. Kateteri konumunda birakirken igneyi ¢ikarm.

4. Drenaji toplamak i¢in siringa veya emme hortumunu kateter gébegine baglaymn.

5. Drenaj toplama islemi tamamlandiktan sonra kateteri ¢ikarin ve kurumun biyolojik tehlike imha

uygulamalarma gore elden ¢ikarin.

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

AMBALAJ VE SAKLAMA

Centeze® etilen oksit ile sterilize edilmistir.

Dikkatli kullanin. Kuru, karanlik ve serin bir yerde saklaymn. Ambalaj agilmissa veya hasarliysa
kull 1. Kull dan once tiim bil leri inceleyin.
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