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SKATER™ Centesis Catheter

Intended Use/Purpose
Skater™ Centesis Catheters are intended for small valume drainage
procedures and percutaneous fluid aspirations.

Device Description

Skater™ Centesis Catheters are intended for small volume drainage
procedures and percutaneous fluid aspirations. The catheter has four side
holes to facilitate drainage within small cavities but is also offered
without side holes. The catheter is attached to the hollow stylet via
rotating Luer lock that permits aspiration of fluid prior to stylet

removal. The Luer lock allows for one-handed placement. The catheter
has a polyurethane body and hub which allows for the stainless-steel
cannula to easily pass through.

This device is designed to work in conjunction with aspiration syringes.

The Skater™ Centesis are available in the following sizes:

French Size Needle O.D. Catheter O.D. Catheter I1.D.
4 20 ga (0.9 mm) 1.4 mm 1.0 mm
5 19 ga (1.1 mm) 1.7 mm 1.2 mm

Indication for use
The product is for percutaneous fluid drainage.

Duration
Transient, less than 60 minutes.

Warnings

. This device was designed, tested and manufactured for single use
only. Reuse or reprocessing has not been evaluated and may lead to
its failure and subsequent patient illness, infection or other injury.
Do not reuse, reprocess or re-sterilize this device.

. Inspect the package integrity before use.

. Do not use if package appears open or if the expiry date has been
exceeded.

. Do not continue to use if any of the component are damaged during
the procedure.

. The product must only be used by qualified personnel who are
familiar with the technique.

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

Preparation/Procedure

(Single-step catheterization through a skin incision)

. Perform the skin incision under local anesthesia.

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

. Remove the needle while holding the catheter in position.

. Connect a syringe or a suction tube to the catheter hub.

Storage
Store at controlled room temperature. Avoid extended exposure to light.

Disposal
After use, this product may be a potential biohazard. Dispose in
accordance with applicable laws and regulations.

NOTE: In the event a serious incident related to this device occurs, the
event should be reported to Argon Medical at
quality.regulatory@argonmedical.com as well as to the competent health
authority where the user/patient resides.

bg — Bbnrapcku

Katetrbp SKATER™ Centesis

NMpepHasHauyeHne
KateTpute Skater™ Centesis ca npeaBmaeHu 3a npoueaypuv 3a ApeHax C
Mankn 06emMn 1 nepKyTaHHW acnupauumn Ha TEYHOCT.

OnucaHue Ha um3genueto

KateTpute Skater™ Centesis ca npeaBuAaeHM 3a Npoueaypuy 3a ApeHax C
Mankn o6eMun 1 nepkyTaHHW acnupaummn Ha TeYHOCT. KaTeTbpbT UMa
YeTUpU CTPaAHUYHM OTBOpPA 3@ YJIECHSIBAHE Ha ApeHaxa B Mankn KYXuHMU,
HO ce npeanara cbwo 1 6e3 cTpaHuyHM OTBOpU. KaTeTbpbT ce NpuKayBa
KbM KyXWUSI CTUNET NMpe3 BbPTSL, Ce TyepoB CbeAUHUTEN, KOETO N03BOJsSBa
acnupaumsa Ha TeYHOCT npeau

M3BaXAaHeTo Ha cTuneTa. JlyepoBUST CbeAUHUTEN AaBa Bb3MOXHOCT 3a
nocTaBsiHe C efiHa pbka. KaTeTbpbT € C NofInypeTaHoB KOpnyc u
HaKpanHMK, KOeTO NO3BOJISIBA JIECHO NMPEMUHABAHE Ha KaHlonaTa oT
HepbXaaema cToMaHa.

ToBa yCTpOICTBO € NpeaHasHayeHo 3a paboTa CbBMECTHO C
acnupaumMoHHN CNPUHLIOBKMU.

Skater™ Centesis ce npegnarat B ClnegHUTE pasmepu:



dpeHckn Wrna BHW. agnam. KaTeTbp BHLW. KaTteTbp BTP.
pasmep avam. avam.
4 20 ga (0,9 mm) 1,4 mm 1,0 mm
5 19 ga (1,1 mm) 1,7 mm 1,2 mm
NpepHasHaueHne

MpoAyKTBLT € 3a NepKyTaHeH ipeHax Ha TeYHOCT.

CpoOK Ha roaHocCT
KpaTbk, no-Manko ot 60 MUHYTH.

MpeaynpexxaeHnsa

D ToBa nsaenve e NpoeKkTUpaHo, U3NUTaHO U NPOU3BEAEHO CaMo 3a
efHokpaTHa ynoTtpeba. EBeHTyanHaTa noBTopHa ynotpeba nau
o6bpaboTka 3a NoBTOpHa ynoTpeba He ca noanaraHn Ha oueHka u
MOXe Aa AoBeaaT A0 noBpeja Ha usgenveto u 3abonssaHe,
MHbEKUMS M ApYyro yBpexaaHe Ha naumeHTta. He usnonssaiite, He
obpaboTBaiTe U He CTepunnsmpanTe NOBTOPHO TOBa ngenue.

D Mpean ynotpeba nposepeTe Aanu LENoCcTTa Ha OnakoskaTa He e
HapyLleHa.

D He nsnonssavite, ako onakoBKaTa U3rnexaa oTsapsiHa Uam ako
CPOKbT Ha rOAHOCT € U3TeKbI.

. CnpeTe Aa U3non3saTte UHCTPYMEHTA, ako HAKON OT KOMMOHEHTUTE
ce nospeaun No BpeMe Ha npoueaypa.

. ToBa n3aenue Tpsibea Aa ce M3nonsea camo oT KBanuduumpaH
nepcoHasn, 3amno3HaT C TexHukaTa Ha paboTa.

. Mo BpeMe Ha BbBeXAaHeTo n3bsarealiTe KOHTAKT C KOCTU, XPYLISan 1
GMOpPO3HN TbKaHM, KOUTO MOXE Aa NOBPeAsiT Bbpxa Ha KaTeTbpa.

MoparoroBka/npouenypa

(KaTeTpu3aums Ha eaHa CTbnka Npe3 paspes B KoxaTa)

. HanpaBseTte pa3pes B KoxaTa noj MecTHa yrnolka.

. BbeeneTte kaTeTbpa SKATER™ Centesis B KyxuHaTa noj
ynTpa3BykoB, KT nnn ¢nyopocKoncKn KOHTPO.

. N3BaneTe urnata, AbpXenkn KaTteTbpa Ha MSCTOTO My.

. CBbpXXeTe CNpUHLUOBKa UM 3acMyKBaLla Tpbbuuka KbM HakpanHuKa
Ha kaTeTbpa.

CbxpaHeHune
CbxpaHsaBaliTe B NoMellleHne C KOHTponMpaHa TemnepaTtypa. 3bareaite
NPOABIKMTENHO U3NaraHe Ha CBET/INHA.

N3xBbpnsHe
Cnepn ynotpeba To3v NpoAyKT MOXe Aa € 6MO0N0rMYHO onaceH.
YHULLOXETE ro B CbOTBETCTBUE C MPUSIOXKMMUTE 3aKOHU U PErnaMeHTy.

SABEJIEXXKA: AKO Bb3HWUKHE CEpUO3eH UHUMAEHT, CBbp3aH C ToBa
nsgenve, ysegomete Argon Medical Ha aapec
quality.regulatory@argonmedical.com, KakTo 1 KOMMNETEHTHUA 34paBeH
opraH B MeCTOMOJIOXKEHMETOo Ha noTpebutens/nauneHTa.

bp - Potugués do Brasil

Cateter SKATER™ Centesis

Uso pretendido/objetivo
Os Cateteres Skater™ Centesis sdao destinados para procedimentos de
drenagem de baixo volume e aspiragGes de fluido percutaneo.

Descrigao do dispositivo

Os Cateteres Skater™ Centesis sao destinados para procedimentos de
drenagem de baixo volume e aspiracGes de fluido percutaneo. O cateter
tem quatro orificios laterais para facilitar a drenagem dentro de pequenas
cavidades, mas também é oferecido sem orificios. O cateter é anexado
ao estilete oco por meio do Luer lock giratério que permite a aspiragdo do
fluido antes da remogao do

estilete. O Luer lock permite a colocagdo com uma mao. O cateter tem
um corpo em poliuretano e nucleo que permite que a canula de ago
inoxidavel passe facilmente.

Este dispositivo foi projetado para trabalhar em conjungdo com as
seringas de aspiragao.

Os Skater™ Centesis estdo disponiveis nos seguintes tamanhos:

Tamanho Diametro externo da | Diametro Diametro
francés agulha externo do interno do
cateter cateter
4 0,9 mm (20 ga) 1,4 mm 1,0 mm
5 1,1 mm (19 ga) 1,7 mm 1,2 mm

Indicacdes de uso
O produto é destinado a drenagem de fluido percutaneo.

Duragao
Temporaria, menos de 60 minutos.

Avisos

. Este dispositivo foi elaborado, testado e fabricado somente para uso
unico. A reutilizagdo ou o reprocessamento ndo foi avaliado e pode
levar a falha e subsequente doenga, infecgdo ou outra lesdo do
paciente. Ndo reutilize, reprocesse ou reesterilize este dispositivo.

. Inspecione a integridade da embalagem antes do uso.

. Ndo use se a embalagem parecer aberta ou se a data de
vencimento estiver expirada.

. N&o continue a usar se qualquer um dos componentes for danificado
durante o procedimento.

. O produto devera ser utilizado somente por pessoal qualificado que
esteja familiarizado com a respectiva técnica.

. Durante a insergdo, evite o contato com osso, cartilagem e tecido
cicatricial que pode danificar a ponta do cateter.

Preparacgao/procedimento

(Cateterizacdo de etapa Unica por meio de uma incisdo na pele)

. Faga uma incisdo na pele sob anestesia local.

. Introduza o Cateter SKATER™ Centesis na cavidade usando
orientagdo por ultrassom, TC ou fluoroscopia.

. Remova a agulha enquanto segura o cateter na posigdo.

. Conecte uma seringa ou um tubo de sucgdo no nucleo do cateter.

Armazenamento
Armazene em sala com temperatura controlada. Evite exposicdo
prolongada a luz.

Descarte
Apds o uso, o produto tem risco bioldgico em potencial. Descarte de
acordo com as leis e os regulamentos aplicaveis.

OBSERVAGAO: No caso de ocorrer um acidente grave relacionado a este
dispositivo, o evento deve ser relatado a Argon Medical em
quality.regulatory@argonmedical.com, assim como a autoridade de
salide competente onde o usuario/paciente reside.

Katetr SKATER™ Centesis

Uréeni/aéel
Katétry Skater™ Centesis jsou uréeny pro maloobjemové drenaze a k
perkutannimu odsavani tekutin.

Popis zafizeni

Katétry Skater™ Centesis jsou urceny pro maloobjemové drenaze a k
perkutdnnimu odsavani tekutin. Katétr ma ctyfi bocni otvory, které
usnadniuji drenaz malych dutin, ale je nabizen také ve verzi bez bocnich
otvord. Katétr je upevnén k dutému styletu pomoci otacivé pojistky typu
Luer lock, kterd umoznuje aspiraci tekutiny pred vyjmutim

styletu. Pojistka typu Luer lock umoziiuje zavedeni jednou rukou. Katétr
ma polyuretanové t&lo a hrdlo, které umozfuji snadny prichod kanyly z
nerezové oceli.

Tento prostiedek je navrZen pro pouZiti spolu s aspiraénimi stiikackami.

Katétr Skater™ Centesis je dostupny s nasledujicimi priméry:

Velikost Vné&jsi pramér jehly [Vnéjsi primér Vnitfni prameér
French katétru katétru

4 20 G (0,9 mm) 1,4 mm 1,0 mm

5 19 G (1,1 mm) 1,7 mm 1,2 mm

Indikace k pouziti
Vyrobek je uréen k perkutanni drendzi tekutin.

Trvani
Pfechodné, méné nez 60 minut.

Varovani

. Toto zafizeni bylo navrzeno, testovano a vyrobeno pouze pro jedno
pouziti. Opakované pouZziti ani pfiprava k opétovnému pouZiti nebyly
vyhodnoceny a mohou vést k nefunkénosti vyrobku a naslednému
onemocnéni, infekci a/nebo poranéni pacienta. Tento vyrobek
nepouzivejte opakované, nepfipravujte jej k opétovnému pouziti a
neprovadéjte jeho resterilizaci.

. Pfed pouzitim prohlédnéte, zda je baleni neporusené.

. Nepouzivejte, pokud je baleni oteviené nebo pokud doslo
k prekroceni data exspirace.

. Pokud béhem zakroku dojde k poskozeni kterékoli soucasti, vyrobek
dale nepouZivejte.

. Tento vyrobek smi pouzivat vyhradné kvalifikovany personal
obeznameny s technikou pouziti.

. Zamezte kontaktu s kosti, chrupavkou a jizevnatou tkani béhem
zavadéni, protoze mize dojit k podkozeni hrotu katétru.

Priprava/postup

(Podrobny postup katetrizace skrze kozni incizi)

. V lokalni anestezii vytvorte kozni fez.

. Zavedte katétr SKATER™ Centesis do dutiny za vyuziti
ultrazvukového navadéni, CT nebo fluoroskopie.



o Sejmeéte jehlu a soucasné pridrzujte katétr v dané poloze.

PFipojte stfikacku nebo odsavaci hadicku k hrdlu katétru.

Uchovavani
Uchovavejte pfi kontrolované pokojové teploté. Chrarite pred déledobym
vystavenim svétlu.

Likvidace
Po pouziti mize byt tento vyrobek potencidlné& biologicky nebezpeény.
Zlikvidujte jej v souladu s platnymi zékony a predpisy.

POZNAMKA: Pokud v souvislosti s timto zafizenim dojde k zavaznému
incidentu, nahlaste udalost spole¢nosti Argon Medical na adresu
quality.regulatory@argonmedical.com a pfisluSnému zdravotnimu uradu
v misté, kde sidli uzivatel/pacient.

da - Dansk

SKATER™ centesekateter

Tilsigtet brug/formal
Skater™ centesekatetre er beregnet til dreenageprocedurer af mindre
vaeskevolumener og til perkutan aspiration af veeske.

Beskrivelse af enheden

Skater™ centesekatetre er beregnet til draenageprocedurer af mindre
vaeskevolumener og til perkutan aspiration af veeske. Kateteret er
udstyret med fire sidehuller for at lette draening fra mindre hulheder,
men findes ogsd uden sidehuller. Kateteret er udstyret med en hul stilet
med en drejelig Luerlock, der ggr det muligt at aspirere vaeske, far
stiletten

fiernes. Luerlocken ggr det mulig at placere den med den ene hand.
Kateteret bestdr af en del af polyuretan og et nav, der gor det let at fore
den rustfri stdlkanyle igennem.

Enheden er beregnet til at virke sammen med aspirationsnale.

Skater™ centesekatetre f3s i folgende stgrrelser:

French- N3l y.d. Kateter y.d. Kateter i.d.
stgrrelse
4 20 ga (0,9 mm) 1,4 mm 1,0 mm
5 19 ga (1,1 mm) 1,7 mm 1,2 mm

Indikationer for brug
Produktet er til perkutan vaeskedraenage.

Varighed
Midlertidig, mindre end 60 minutter.

Advarsler

Denne enhed er kun designet, testet og fremstillet til

engangsbrug. Genanvendelse eller genbehandling er ikke evalueret
og kan fgre til enhedssvigt og heraf fglgende patientsygdom,
infektion og/eller anden skade. Enheden ma ikke genanvendes,
genbehandles eller gensteriliseres.

Fgr brug kontrolleres emballagens tilstand.

M3 ikke anvendes, hvis emballagen er &ben, eller hvis udlgbsdatoen
er passeret.

Fortsaet ikke brugen, hvis nogle af komponenterne er beskadiget
under proceduren.

Produktet m& kun anvendes af kvalificeret personale, der er bekendt
med teknikken.

Kontakt med knogle, brusk og arvaev under indfgringen skal undgas,
da det kan beskadige spidsen.

Klarggring/procedure

(Enkelttrins kateterisation gennem incision i huden)

Udfar en incision i huden under lokalanaestesi.

Indfgr SKATER™ centesekateteret i hulrummet ved hjeelp af
ultralydsvejledning, CT eller fluoroskopi.

Fjern nalen, mens kateteret holdes p& plads.

Forbind en sprgjte eller en aspirationsslange til kateterets nav.

Opbevaring
Skal opbevares ved rumtemperatur. Undgé forlaenget udseettelse for lys.

Bortskaffelse
Efter brug kan dette produkt udggre en mulig biologisk fare. Skal
bortskaffes i overensstemmelse med gaeldende love og forskrifter.

BEMZAERK: Hvis der forekommer alvorlige uheld i forbindelse med denne
enhed, skal dette rapporteres til Argon Medical pa
quality.regulatory@argonmedical.com og til de kompetente
sundhedsmyndigheder i landet, hvor brugeren/patienten er bosat.
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SKATER™ Centesis Katheter

Verwendungszweck
Skater™ Centesis Katheter sind fir kleinvolumige Flissigkeitsdrainagen
und perkutane Flissigkeitsaspirationen vorgesehen.

Beschreibung des Produkts

Skater™ Centesis Katheter sind fiir kleinvolumige Flissigkeitsdrainagen
und perkutane Flussigkeitsaspirationen vorgesehen. Der Katheter hat vier
Seitenldcher zur Erleichterung der Drainage in kleinen Hohlrdumen, wird
aber auch ohne Seitenlécher angeboten. Der Katheter wird Uber einen
drehbaren Luer-Lock mit dem hohlen Mandrin verbunden, der das
Absaugen von Flussigkeit vor dem Entfernen des

Mandrins ermdglicht. Der Luer-Lock kann einhdndig angebracht werden.
Der Kérper und der Adapter des Katheters bestehen aus Polyurethan,
wodurch die Kanlle aus Edelstahl leicht hindurchgefiihrt werden kann.
Dieses Medizinprodukt ist fir den Einsatz in Verbindung mit
Aspirationsspritzen vorgesehen.

Die Skater™ Centesis sind in den folgenden GréBen erhaltlich:

Franzosisch | AuBendurchmesse | AuBendurchmesse | Innendurchmesse
e GroBe r Nadel r Katheter r Katheter

4 20 ga (0,9 mm) 1,4 mm 1,0 mm

5 19 ga (1,1 mm) 1,7 mm 1,2 mm

Anwendungsbereiche
Das Produkt ist fur die perkutane Flissigkeitsdrainage bestimmt.

Dauer
Kurzfristig, weniger als 60 Minuten.

Warnungen

Dieses Produkt wurde nur fir den Einmalgebrauch entwickelt,
getestet und hergestellt. Die Wiederverwendung bzw. Aufbereitung
wurde nicht validiert und kann zum Versagen des Produkts und
damit zu Erkrankung, Infektion oder zu einer anderen Verletzung
des Patienten fihren. Dieses Produkt NICHT wiederverwenden,
aufbereiten oder erneut sterilisieren.

Priifen Sie vor der Verwendung die Integritat der Verpackung.
Nicht verwenden, wenn die Verpackung gedffnet oder das
Verfallsdatum Uberschritten ist.

Nicht mehr verwenden, wenn eine der Komponenten wahrend des
Verfahrens beschadigt wird.

Das Produkt darf nur von qualifiziertem und mit dem Verfahren
vertrautem Personal verwendet werden.

Beim Einflihren ist der Kontakt mit Knochen, Knorpel und
Narbengewebe zu vermeiden, wodurch es zu einer Beschadigung
der Spitze kommen kdnnte.

Vorbereitung/Verfahren

(Einzelschritt-Katheterisierung durch einen Hautschnitt)

Nehmen Sie die Hautinzision unter Lokalandsthesie vor.

Flhren Sie den SKATER™ Centesis Katheter unter Ultraschall-, CT-
oder Durchleuchtungsfiihrung bis zur Kavitat ein.

Entfernen Sie die Nadel, wahrend Sie den Katheter in Position halten.
SchlieBen Sie eine Spritze oder ein Saugrohr an den

Katheteradapter an.

Lagerung
Bei geregelter Raumtemperatur lagern. Langere Lichteinwirkung
vermeiden.

Entsorgung
Nach Gebrauch kann dieses Produkt als potenziell biologisch geféhrlicher
Abfall gelten. GemaB den geltenden Gesetzen und Vorschriften entsorgen.

HINWEIS: Sollten schwerwiegende Ereignisse in Verbindung mit diesem
Produkt auftreten, muss das Ereignis Argon Medical unter
quality.regulatory@argonmedical.com gemeldet werden und zudem ist
die zusténdige Gesundheitsbehérde am Wohnort des Benutzers/Patienten
zu informieren.

el - EAAnvika

KaBeripag SKATER™ Centesis

Mpoopifopevn xpnon/Zkonog
O1 kaBeTrpeg Skater™ Centesis npoopilovTal yia diadikaaoieg
NapoxETEUONG HIKPOU OyKou Kal dIadepUIKEG avappoPnaElg uypou.

Meprypagprn CUOKEUNRG

O1 kaBeThpeg Skater™ Centesis npoopilovTal yia d1adikagieg
NapoxETEUONG MIKPOU OYKOU Kal SIadepUIKEG avappoPpnaoelg uypou. O
KABETNPAG €XEl TEOOEPIG NAQIVEG ONEG MOU DIEUKOAUVOUV TNV NapoxETEUON
EVTOG HIKPWV KoIAOTATwYV. Eniong, diaTtiBeTal xwpig nAaivég onég. O
KaBEeTPaG CUVOEETAl OTOV KOIAO OTEIAED PEOW MEPIOTPEPOpEVOU Luer lock
nou EMITPENEI TNV avappod@naon uypou npiv anod Tnv apaipean Tou



oTelAeoU. To Luer lock eniTpénel Tnv TonoBETNON WE To €va XEpl. O
kaBetnpag d1a6£Tel cwpa and noAuoupedAavn Kalr CUVIETIKO, TO OMoio
eNITPENEl TNV €UKOAN di1EAEUON TNG kavouAag and avo&eidwTo xaAupa.
AUTR N OUOKeUn €xel oxedlaaTei yia AeIToupyia o ouvduaopo We oUPIYYEG
avappoenong.

O1 ouokeuég Skater™ Centesis diaTiBevTal 0TA NAPAKATW HEYEDN:

MéyeBog EEwTepIKN dIAUETPOG | EEwTEPIKA EowTepikn
French BeAdvag SIApETPOG d1apeTpog
KabeTnpa KaBeTnpa

4 20 ga (0,9 mm) 1,4 mm 1,0 mm

5 19 ga (1,1 mm) 1,7 mm 1,2 mm

"Ev3e1gn xpnong
To npoiov npoopileTal yia d1adepuiKn NapoxETEUan uypou.

Aiapkeia
MNapodikn, AiyoTepo and 60 AenTa.

MNMpos1donoIfoEIg

o H ouokeun auTn éxel oxedlaaTei, eAeyxBei kal KATAOKEUAOTEI yia pia
HOvo xpnon. Aegv £xel yivel aEloAdynon TNG €K VEOU XPRONG I €K VEOU
ene€epyaoiag kal auTég ol diadikaaoieg evOEXETAl va 0dnyroouV Og
BAGBN TNG OUOKEUNG Kal CUVENW®G O aoBevela, Aoipwgn 1 aAlo
TPAUUATIOWO Tou acBevolg. Mnv enavaxpnoiUonolEiTe,
enavenegepyaleaTe 1 ENAVANOCTEIPWVETE TN GUOKEUN auTh.

o EAEyETe TNV akepaldTNTA TNG CUOKEUATIAG NpIv ano Tn xpnon.

o Mn XpNOIYOMOIEITE TN CUOKEUN €AV N CUOKEUACIa (PaiveTdal avoikTn f
€av £Xel NapeABel n nuepounvia ARENG.

D Mn ouvexioeTe va XpnOIPONOIEITE TN CUCKEUN €av kanoia and Ta
eEapTnpaTa €xouv unooTei {nuid kata Tn diapkeia Tng diadikaaoiag,.

D To npoidv npénel va xpnaoigonolgital povo and eEEISIKEUPEVO
NPOCWNIKO NOU YVWPILEl TNV TEXVIKN.

. KaTd Tnv gilcaywyr, anopeUyeTe TNV ENAPK HE 00TO, XOVIPO Kal
oUA®DN 10TO NOU KMOPEi va NPoKaAEéael NG OTO AKPO TOUu KaBeTrpa.

NMposToipacia/Aladikacia

(KaBeTnplaopog evog BApaTog HECW TOMNAG OTO dEpua)

. MpayuaTonoinaTe TV ToUn oTo 8épua uno Tonikn avaiconaia.

. EiocaydyeTe Tov kaBetripa SKATER™ Centesis oTnv KOIAOTNTA HE TN
xpnon kabodrynong unepnxwv, CT 1} akTivookonnong.

. A@aipéoTe TN BeAdva evw KpaTaTe Tov kaBeTrpa oTn B€0n Tou.

. SuvdeoTe pia oUplyya f évav cwAnva avappd®nong oTo GUVOETIKO
Tou KaBeTnpa.

AnoOnkeucn
ANoBNKEVUETE TN OUOKEUN 0€ EAeyXOHEVN Beppokpacia dwpaTiou.
Ano@eUYETE TNV NAPATETAPEVN £KOECN OTO PWG.

Anodppiyn

MeTa Tn Xpron, To NPoidv auTd eVOEXETAI va CUVIOTA duvNTIKO BIOAOYIKO
Kivduvo. H anoppiyn npénel va yiveral cUP@wva pe TNV ioxuouaoa
vopoBeaia kal Toug kavoviagpoug.

ZHMEIQZH: 3¢ nepinTwon coBapol CUPPBAVTOG NOU OXETIZETAI UE AQUTAYV
TN GUOKEUN, TO oUPBAvV nNpénel va avagepbei oTnv Argon Medical atn
dieuBuvon quality.regulatory@argonmedical.com, kawg kai aTIg
apHOBIEG UYEIOVOUIKEG apXEG TNG NEPIOXNG SIAUOVIAG Tou XpRnoTn/acBevouc.

Catéter para centesis SKATER™

Uso previsto/Propésito

El catéter para centesis Skater™ esta previsto para utilizarse en
procedimientos de drenaje de volimenes pequefios y aspiraciones
percutaneas de liquidos.

Descripcion del producto

Los catéteres para centesis Skater™ estan previstos para utilizarse en
procedimientos de drenaje de volimenes pequefios y aspiraciones
percutaneas de liquidos. El catéter tiene cuadro orificios laterales para
facilitar el drenaje en cavidades pequefias, pero también esta disponible
sin orificios laterales. El catéter se fija al estilete hueco con un cierre Luer
giratorio que permite la aspiracién de liquido antes de

retirar el estilete. El cierre Luer permite la colocacién con una sola mano.
El catéter tiene un cuerpo y casquillo de poliuretano que permite pasar
facilmente la canula de acero inoxidable.

Este dispositivo estd disefiado para utilizarse con jeringas de aspiracidn.

El catéter para centesis Skater™ estd disponible en los siguientes
tamafios:

Calibre D. E. aguja D. E. catéter D. I. catéter
(French)
4 20 ga (0,9 mm) 1,4 mm 1,0 mm
5 19 ga (1,1 mm) 1,7 mm 1,2 mm

Indicaciones de uso
Este producto estad concebido para el drenaje percutaneo de liquidos.
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Duracion
Transitorio e inferior a 60 minutos.

Advertencias

. Este producto esta disefiado, fabricado y comprobado para un solo
uso. La reutilizacién y el reprocesamiento del producto no se han
evaluado, por lo que podrian conllevar fallos en el producto y
derivar en enfermedades, infecciones u otras lesiones al paciente.
No reutilice, reprocese ni esterilice el dispositivo.

. Inspeccione el envase para verificar su integridad antes de utilizarlo.

. No utilice el producto si el envase esta abierto o ha vencido su fecha
de caducidad.

. Deje de utilizar el producto si cualquiera de sus componentes sufre
dafios durante el procedimiento.

. El producto debe utilizarlo exclusivamente personal cualificado que
esté familiarizado con la técnica.

. Durante la insercidn, evite el contacto con hueso, cartilago o tejido
cicatricial que pueda dafar la punta del catéter.

Preparacion/Procedimiento

(Cateterismo de un solo paso por incisién cutanea)

. Realice la incision cutdnea con anestesia local.

. Introduzca el catéter para centesis SKATER™ en la cavidad con
ayuda de ecografia, TAC o radioscopia.

. Retire la aguja mientras mantiene el catéter en posicion.

o Conecte una jeringa o tubo de aspiracion al casquillo del catéter.

Almacenamiento
Guarde el producto a temperatura ambiente controlada. Evite la
exposicion prolongada a la luz.

Eliminacion
Tras el uso, este producto puede suponer un riesgo bioldgico. Eliminelo
de conformidad con la legislacién y los reglamentos pertinentes.

NOTA: Si se produce un incidente grave relacionado con este producto,
comuniquelo a Argon Medical en la direccién
quality.regulatory@argonmedical.com, asi como a las autoridades
sanitarias del pais en el que resida el usuario/paciente.

Punktsioonikateeter SKATER™

Kasutusotstarve/-eesmark

Punktsioonikateetrid Skater™ on ette nahtud vaikesemahulisteks
dreneerimisprotseduurideks ja perkutaanseteks vedelike
aspiratsioonideks.

Seadme kirjeldus

Punktsioonikateetrid Skater™ on ette nahtud vaikesemahulisteks
dreneerimisprotseduurideks ja perkutaanseteks vedelike
aspiratsioonideks. Kateetri neljal kiiljel on avad, et hdlbustada
dreneerimist vaikestest 06netest, kuid saadaval on ka ilma kililgavadeta
kateeter. Kateeter kinnitatakse &0nesstileti kilge poorleva Lueri lukuga,
mis vdimaldab vedeliku aspiratsiooni enne stileti

eemaldamist. Lueri lukk vGimaldab paigaldamist (ihe kéega. Kateetril on
poltiuretaanist korpus ja Ghendusotsak, mis vdimaldavad roostevabast
terasest kanuulil hGlpsasti l1&abi minna.

Seade on ette nahtud kasutamiseks koos aspiratsioonisistaldega.

Punktsioonikateeter Skater™ on saadaval jargmistes suurustes:

Fr-suurus Noela Kateetri Kateetri
valisdiameeter valisdiameeter sisediameeter
4 20 G (0,9 mm) 1,4 mm 1,0 mm
5 19 G (1,1 mm) 1,7 mm 1,2 mm

Kasutusnaidustused
Toode on naidustatud perkutaanseks vedeliku drenaaziks.

Kasutuskestus
Luhike, alla 60 minuti.

Hoiatused

. Seade on konstrueeritud, katsetatud ja toodetud ainult Ghekordseks
kasutamiseks. Korduskasutust ega taastéotlemist uuritud ei ole ja
see vOib pohjustada seadme rikke ning sellest tuleneva patsiendi
haiguse, infektsiooni v8i muu tervisekahjustuse. Arge kasutage,
téodelge ega steriliseerige seadet uuesti.

. Enne kasutamist kontrollige pakendi rikkumatust.

. Arge kasutage, kui pakend on avatud v8i aegumiskuupéev on
moddunud.

. Arge jatkake kasutamist, kui mis tahes osa protseduuri ajal
kahjustada saab.

. Toodet tohib kasutada ainult kvalifitseeritud personal, kes tunneb
vastavat tehnikat.

. Sisestamise ajal véltige kokkupuudet luu, kdhre v6i armkoega, mis
voivad kateetri otsa kahjustada.



Ettevalmistus/protseduur

(Uheetapiline kateteriseerimine I&bi naha sissel&ike)

. Tehke sisseldige nahka kohalikku tuimestust kasutades.

. Juhtige punktsioonikateeter SKATER™ kehaddnde, kasutades
juhtimiseks ultraheli, KT-d voi fluoroskoopiat.

. Eemaldage ndel, hoides samal ajal kateetrit omal kohal.

. Uhendage siistal vdi imitoru kateetri ihendusotsakuga.

Hoiundamine
Hoiundage kontrollitud temperatuuriga ruumis. Valtige pikaajalist valguse
katte jatmist.

Korvaldamine
Pérast kasutamist v3ib toode olla bioloogiliselt ohtlik. K&rvaldage see
kasutuselt vastavalt kohaldatavatele seadustele ja eeskirjadele.

MARKUS. Kui kiesoleva seadme kasutamine tekitab tdsise ohujuhtumi,
tuleb sellest teatada Argon Medicalile aadressil
quality.regulatory@argonmedical.com ja pddevale tervishoiuasutusele
kasutaja/patsiendi elukohas.

SKATER™-punktiokatetri

Kayttotarkoitus
SKATER™-punktiokatetrit on tarkoitettu pienen tilavuuden
dreneeraukseen ja perkutaaniseen nesteen aspiraatioon.

Vidlineen kuvaus

SKATER™-punktiokatetrit on tarkoitettu pienen tilavuuden
dreneeraukseen ja perkutaaniseen nesteen aspiraatioon. Katetrissa on
nelja sivuaukkoa, jotka helpottavat nesteen imemista pienista onteloista.
Katetria on saatavana myds ilman sivuaukkoja. Katetri on kiinnitetty
onttoon stilettiin pyorivalla Luer-lukituksella, jotta nestettéd voidaan
aspiroida ennen stiletin

poistamista. Luer-lukituksen ansiosta katetrin voi asettaa paikoilleen
yhdella kadella. Katetrissa on polyuretaanista valmistettu runko ja napa,
jonka lapi ruostumattomasta teraksestd valmistettu kanyyli kulkee
helposti.

Valinetta on tarkoitus kayttda yhdesséa aspiraatioruiskujen kanssa.

SKATER™-punktiokatetreista on saatavana seuraavia kokoja:

F-koko Neulan Katetrin Katetrin
ulkohalkaisija ulkohalkaisija sisahalkaisija
4 20 G (0,9 mm) 1,4 mm 1,0 mm
5 19 G (1,1 mm) 1,7 mm 1,2 mm
Kayttoaihe

Tuote on tarkoitettu perkutaaniseen nesteen dreneeraukseen.

Kesto
Lyhytaikainen, alle 60 minuuttia.

Varoitukset

. Tama valine on suunniteltu, testattu ja valmistettu vain
kertakayttoiseksi. Valineen uudelleenkdyton tai valinehuollon
vaikutuksia ei ole arvioitu. Ne voivat aiheuttaa valineen
vahingoittumisen ja sen seurauksena potilaan sairastumisen,
infektion tai vamman. Al& kaytd, késittele tai steriloi tata valinetta
uudelleen.

. Tarkista pakkauksen eheys ennen kayttoa.

. Ala kayta, jos pakkaus on avattu tai viimeinen kayttépaivé on
ohitettu.

. Keskeytd kaytto, jos jokin komponenteista vahingoittuu
toimenpiteen aikana.

. Tuotetta saa kayttad vain pateva henkildsto, joka on perehtynyt
kaytettavaan tekniikkaan.

. Valta kosketusta luuhun, rustoon tai arpikudokseen sisdanviennin
aikana, silla se voi vahingoittaa katetrin karkea.

Valmistelu/toimenpide

(Yksivaiheinen katetrointi ihoviillon kautta)

. Tee viilto ihoon paikallispuudutuksessa.

. Vie SKATER™-punktiokatetri onteloon ultragdani-,
tietokonetomografia- tai lapivalaisuohjauksessa.

. Pida katetria paikoillaan ja poista neula.

. Liita ruisku tai imuletku katetrin napaan.

Sailytys
Sailyta kontrolloidussa huoneenlammdssa. Valta pitkaa altistusta valolle.

Havittaminen
Tuote voi aiheuttaa kayton jalkeen biologisen vaaran. Havita tuote
voimassa olevien lakien ja maardysten mukaan.

HUOMAUTUS: vélineeseen liittyvistd vakavista tapahtumista on
ilmoitettava Argon Medicalille (quality.regulatory@argonmedical.com)
seka kayttajan/potilaan asuinmaan toimivaltaiselle terveysviranomaiselle.

Cathéter SKATER™ Centesis

Utilisation prévue

Les cathéters SKATER™ Centesis sont destinés a étre utilisés pour les
procédures de drainage de faibles volumes et les aspirations percutanées
de liquides.

Description du dispositif

Les cathéters SKATER™ Centesis sont destinés a étre utilisés pour les
procédures de drainage de faibles volumes et les aspirations percutanées
de liquides. Le cathéter dispose de quatre orifices latéraux pour faciliter
le drainage dans les cavités de taille réduite. Il est également disponible
sans orifices latéraux. Le cathéter est fixé au stylet creux par
I'intermédiaire d’un raccord Luer Lock rotatif qui permet d’aspirer les
liquides avant de retirer

le stylet. Le raccord Luer Lock permet une mise en place d’une seule
main. Le cathéter dispose d’un corps en polyuréthane et d’'une embase
qui facilite l'insertion de la canule en acier inoxydable.

Ce dispositif a été congu pour étre utilisé en combinaison avec des
seringues d’aspiration.

Les cathéters Skater™ Centesis sont disponibles dans les tailles
suivantes :

Taille en D.E. de l'aiguille D.E. du cathéter | D.I. du cathéter
French
4 20 Ga (0,9 mm) 1,4 mm 1,0 mm
5 19 Ga (1,1 mm) 1,7 mm 1,2 mm
Indication

Ce dispositif a été congu pour le drainage percutané des liquides.

Durée
Transitoire, moins de 60 minutes.

Avertissements

. Ce dispositif a été congu, testé et fabriqué pour un usage unique
exclusivement. La réutilisation et le retraitement du dispositif n‘ont
pas été évalués et peuvent conduire a une défaillance du dispositif
et, ultérieurement, a une maladie, une infection ou une lésion du
patient. Ne pas réutiliser, retraiter ni restériliser ce dispositif.

. Inspecter I'emballage pour en vérifier I'intégrité avant utilisation.

. Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert, ou si la date de péremption
est dépassée.

. Cesser toute utilisation si I'un des composants est endommagé au
cours de la procédure.

. Le produit doit étre utilisé uniquement par du personnel qualifié et
bien familiarisé avec la technique.

. Pendant I'insertion, éviter tout contact avec de I'os, du cartilage ou
des tissus cicatriciels qui peut endommager I'extrémité du cathéter.

Préparation/Procédure

(Cathétérisme en une seule étape a travers une incision cutanée)

. Inciser la peau sous anesthésie locale.

. Introduire le cathéter SKATER™ Centesis dans la cavité sous
guidage échographique, TDM ou radioscopie.

. Retirer I'aiguille tout en maintenant le cathéter en place.

. Raccorder une seringue ou une tubulure d’aspiration a I'embase du
cathéter.

Stockage .,
Conserver a une température ambiante controlée. Eviter toute exposition
prolongée a la lumiére.

Mise au rebut

Apres utilisation, ce dispositif peut présenter un danger biologique.
Eliminer le dispositif conformément aux Iégislations et réglementations
en vigueur.

REMARQUE : en cas d'incident grave lié a ce dispositif, I'événement doit
étre signalé a Argon Medical a I'adresse
quality.regulatory@argonmedical.com ainsi qu‘a I'autorité sanitaire
compétente du lieu de résidence de I'utilisateur/du patient.

SKATER™ csapolasi katéter

Rendeltetés/Cél:
A Skater™ csapolasi katéter kis térfogatu elvezetési eljarasokhoz és
perkutan folyadékaspiraciokhoz javallt.

Eszkoézleiras

A Skater™ csapolasi katéter kis térfogatl elvezetési eljarasokhoz és
perkutan folyadékaspiraciokhoz javallt. A katéternek négy oldallyuka van
az elvezetés megkdnnyitése érdekében, de oldallyukak nélkul is kaphaté.
A katétert az Ureges nyarshoz csatlakoztatjadk a forgd Luer-zarral, amely
lehet6vé teszi a folyadék aspiracidjat a nyars



eltédvolitdsat megel6zéen. A Luer-zar lehetévé teszi az egykezes
behelyezést. A katéternek poliuretan teste és toldaléka van, amely
lehet6vé teszi, hogy a rozsdamentes kanul kénnyen atjusson rajta.
Az eszkozt Ugy tervezték, hogy aspiracios fecskendékkel egytt
hasznalhatd legyen.

A Skater™ csapolasi katéter az aldbbi méretekben érhetd el:

Francia TU kils6 atméréje | Katéter kulsé Katéter belsd
méret atméréije atméréije
4 20 ga (0,9 mm) 1,4 mm 1,0 mm
5 19 ga (1,1 mm) 1,7 mm 1,2 mm

Hasznalati javallatok
A termék perkutan folyadékelvezetésére vald.

Idétartam
Atmeneti, kevesebb, mint 60 perc.

Figyelmeztetések

Az eszkozt kizardlag egyszeri hasznalatra tervezték, vizsgaltédk be és
gyartottak. Az Ujrafelhasznalast és a regeneralast nem értékelték,
és ez az eszkéz meghibasoddsédhoz, kovetkezményesen a paciens
megbetegedéséhez, fertézéséhez és/vagy mas sérlléséhez vezethet.
Ne hasznalja fel Gjra, ne regenerdlja, illetve ne sterilizalja Ujra az
eszkozt.

Felhasznalas el6tt vizsgdlja meg a csomag épségét.

Ne hasznélja, ha a csomagolas lathatdéan nyitva van, vagy ha elmult
a lejarati datum.

Ne hasznélja tovabb, ha valamelyik alkatrész megsérilt az eljaras
soran.

A terméket csak a technikat ismerd, megfelel6 képesitéssel
rendelkezé személyek hasznalhatjak.

A behelyezés soran kertlje a csonttal, porccal és hegszovettel vald
érintkezést, mert sérulhet a katéter hegye.

El6készités/Eljaras

(Egylépéses katéterezés bérbemetszésen at)

Végezze el a br bemetszését helyi érzéstelenitésben.

Vezesse be a SKATER™ csapoldsi katétert az liregbe
ultrahangvezérlés, CT vagy fluoroszkopia segitségével.

A katétert a helyén tartva hdzza ki a tdit.

Csatlakoztasson fecskend6t vagy szivdcsovet a katéter csatlakozo
kénuszahoz.

Tarolas
Szabdlyozott szobahémérsékleten tarolandd. Ne tegye ki sokaig fény
hatasanak.

Artalmatlanitas

Hasznalat utédn ez a termék potencidlisan bioldgiailag veszélyes lehet. Az
artalmatlanitast a vonatkozo térvényekkel és jogszabalyokkal
6sszhangban végezze.

MEGJEGYZES: Abban az esetben, ha sulyos esemény kovetkezik be,
amely kapcsolatba hozhaté az eszkdzzel, az eseményt jelenteni kell az
Argon Medicalnek a quality.regulatory@argonmedical.com cimen,
valamint a felhasznalé/paciens lakdhelye szerinti illetékes egészségiigyi
hatésagnak.

it - Italiano
Catetere per centesi SKATER™

Uso previsto/Scopo
I cateteri per centesi Skater™ vengono utilizzati per le procedure di
drenaggio a piccoli volumi e per le aspirazioni percutanee dei fluidi.

Descrizione del dispositivo

I cateteri per centesi Skater™ vengono utilizzati per le procedure di
drenaggio a piccoli volumi e per le aspirazioni percutanee dei fluidi. II
catetere & provvisto di quattro fori laterali per facilitare il drenaggio
all'interno di piccole cavita ma é disponibile anche senza fori laterali. I
catetere & collegato allo stiletto cavo mediante attacco Luer lock rotante
che consente I'aspirazione dei fluidi prima della

rimozione dello stiletto. L'attacco Luer lock consente di effettuare il
posizionamento con una sola mano. Il catetere presenta un corpo in
poliuretano e un mandrino che permette il facile passaggio della cannula
in acciaio inossidabile.

Questo dispositivo € progettato per essere utilizzato assieme a siringhe di
aspirazione.

I cateteri per centesi Skater™ sono disponibili nelle seguenti misure:

Dimensione D.E. ago D.E. catetere D.I. catetere
in French
4 20 ga (0,9 mm) 1,4 mm 1,0 mm
5 19 ga (1,1 mm) 1,7 mm 1,2 mm

Indicazioni per l'uso
1l prodotto € idoneo per il drenaggio percutaneo dei fluidi.
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Durata
Temporanea, meno di 60 minuti.

Avvertenze

Questo dispositivo € stato progettato, testato e fabbricato
esclusivamente per un solo utilizzo. Il riutilizzo o il
ricondizionamento non sono stati valutati e possono portare a guasti
che potrebbero avere come conseguenza malattie, infezioni o altre
lesioni del paziente. Non riutilizzare, ricondizionare o risterilizzare
questo dispositivo.

Prima dell’uso, ispezionare la confezione per verificarne I'integrita.
Non utilizzare se la confezione & aperta o se € stata oltrepassata la
data di scadenza.

Non continuarne I'utilizzo nel caso in cui un componente venga
danneggiato nel corso della procedura.

Il prodotto deve essere utilizzato solo da personale qualificato che
abbia familiarita con la tecnica.

Durante I'inserimento evitare il contatto con ossa, cartilagini e
tessuto cicatriziale in quanto possono danneggiare la punta del
catetere.

Preparazione/Procedura

(Cateterismo single-step mediante incisione cutanea)

Praticare l'incisione cutanea in anestesia locale.

Introdurre il catetere per centesi SKATER™ all'interno della cavita
sotto guida ecografica, TC o fluoroscopica.

Rimuovere I'ago mantenendo il catetere in posizione.

Collegare una siringa o un tubo di aspirazione al mandrino del
catetere.

Conservazione
Conservare a temperatura ambiente controllata. Evitare I'esposizione
prolungata alla luce.

Smaltimento
Dopo I'uso, questo prodotto pud costituire un potenziale rischio biologico.
Smaltire in conformita alle leggi e ai regolamenti applicabili.

NOTA: In caso di grave incidente correlato a questo dispositivo,
segnalare I'evento ad Argon Medical all'indirizzo
quality.regulatory@argonmedical.com e all’autorita sanitaria competente
del luogo di residenza dell'utente/paziente.

It — Lietuviy k.

SKATER™ centezés kateteris

Naudojimo paskirtis
,Skater™ Centesis" kateteriai skirti naudoti atliekant nedidelio tdrio
drenavimo proceddras bei iSsiurbti perkutaninj skyst;i.

Prietaiso aprasymas

,Skater™ Centesis" kateteriai skirti naudoti atliekant nedidelio tario
drenavimo procediras bei i$siurbti perkutaninj skystj. Kateteryje yra
keturios drenavimg palengvinancios Soninés angos su nedidelémis
ertmémis, taciau taip pat galima rinktis ir be Soniniy angy. Kateteris yra
tvirtinamas prie tusciavidurio zondo. Tam naudojamas ,Luer" tipo
fiksatorius, kuris leidZia skystj iSsiurbti pries istraukiant

zonda. Dél ,Luer" tipo fiksatoriaus, kateterj galima jstatyti viena ranka.
Kateterio korpusas pagamintas i$ poliuretano, o pro jvore nesunku
grakiéti nertdijanciojo plieno kaniule.

Sis prietaisas skirtas naudoti kartu su iSsiurbimo Svirkstais.

.Skater™ Centesis" galima rinktis Siy dydziy:

Pranciziskas Adatos IS Kateterio IS Kateterio VS
dydis
4 20 ga (0,9 mm) 1,4 mm 1,0 mm
5 19 ga (1,1 mm) 1,7 mm 1,2 mm

Naudojimo paskirtis
Produktas skirtas perkutaniniam skysciui drenuoti.

Trukmeé
Trumpalaikis, maZiau nei 60 minudiy.

Ispéjimai

Sis prietaisas sukurtas, i$bandytas ir pagamintas naudoti tik vieng
karta. Pakartotinis prietaiso naudojimas arba apdorojimas netirtas,
todél prietaisas gali imti veikti netinkamai ir sutrikdyti paciento
sveikata, sukelti infekcijg ar kitokj suzalojima. Priemone draudziama
naudoti, apdoroti ar sterilizuoti pakartotinai.

PrieS naudodami patikrinkite, ar nepazeista pakuoté.

Nenaudokite, jei matote, kad pakuoté atidaryta, arba baigési
galiojimo laikas.

Nenaudokite, jei per procediirg buvo sugadintas kuris nors
komponentas.

Siuo produktu gali naudotis tik kvalifikuotas personalas, kuris
iSmano naudojimo bida.



. Ivesdami venkite salycio su kaulu, kremzle ir rando audiniais, kurie
gali pazeisti kateterio galiuka.

Paruos$imas / procediira

(Vieno etapo kateterizacija pro jpjova odoje)

. Ipjaukite odq pries tai atlike vietine anestezija.

. I ipjova jveskite ,SKATER™ Centesis" kateterj, procesg stebédami
ultragarsu, KT arba fluoroskopija.

. Laikydami kateterj jam skirtoje vietoje adatg iStraukite.

. Prie kateterio jvorés prijunkite Svirkstg arba siurbimo vamzdel;.

Laikymas
Laikykite kontroliuojamoje kambario temperatiroje. Venkite ilgalaikio
Sviesos poveikio.

Utilizavimas
Panaudotas $is gaminys gali kelti biologinj pavojy. Utilizuokite
vadovaudamiesi taikomais jstatymais ir teisés aktais.

PASTABA. [vykus rimtam incidentui, susijusiam su $iuo prietaisu, apie
ivykj reikia pranesti bendrovei ,Argon Medical" el. pastu
quality.regulatory@argonmedical.com, taip pat kompetentingai sveikatos
prieziliros institucijai pagal naudotojo ar paciento gyvenamajq vieta.

nl - Nederlands

SKATER™ Centesis-katheter

Beoogd gebruik / doel
Skater™ Centesis-katheters zijn bedoeld voor drainageprocedures met
klein volume en percutane vloeistofaspiraties.

Beschrijving van het instrument

Skater™ Centesis-katheters zijn bedoeld voor drainageprocedures met
klein volume en percutane vloeistofaspiraties. De katheter heeft vier zij-
openingen om drainage in kleine holtes te vergemakkelijken, maar wordt
ook aangeboden zonder zij-openingen. De katheter wordt bevestigd aan
de holle stilet via een roterende Luer-lock die het mogelijk maakt om
vloeistof op te zuigen alvorens de stilet

te verwijderen. De Luer-lock maakt plaatsing met één hand mogelijk. De
katheter heeft een kern en aanzetstuk van polyurethaan waar de
roestvrij stalen canule gemakkelijk kan worden doorgevoerd.

Dit instrument is ontworpen voor gebruik in combinatie met
aspiratiespuiten.

De Skater™ Centesis is beschikbaar in de volgende maten:

French-maat Naald Katheter Katheter
buitendiameter buitendiameter binnendiameter
4 20 ga (0,9 mm) 1,4 mm 1,0 mm
5 19 ga (1,1 mm) 1,7 mm 1,2 mm

Gebruiksindicatie
Dit product is bedoeld voor percutane vochtdrainage.

Duur
Kortstondig, minder dan 60 minuten.

Waarschuwingen

. Dit instrument is uitsluitend ontworpen, getest en vervaardigd voor
eenmalig gebruik. Hergebruik of herverwerking is niet geévalueerd
en kan leiden tot falen van het instrument en daaropvolgende ziekte,
infectie of ander letsel bij de patiént. Dit instrument niet
hergebruiken, hersteriliseren of verwerken voor hernieuwd gebruik.

o Inspecteer de integriteit van de verpakking véor gebruik.

. Niet gebruiken als de verpakking geopend lijkt te zijn of als de
uiterste gebruiksdatum is verstreken.

. Ga niet door met het gebruik als een onderdeel tijdens de procedure
beschadigd raakt.

. Het product mag alleen worden gebruikt door gekwalificeerd
personeel dat vertrouwd is met de techniek.

. Vermijd contact met bot, kraakbeen en littekenweefsel tijdens het
inbrengen, omdat dit de kathetertip kan beschadigen.

Voorbereiding/procedure

(Katheterisatie in één stap via een incisie in de huid)

. Voer de incisie in de huid uit onder lokale anesthesie.

. Breng de SKATER™ Centesis-katheter in de holte in met behulp van
echoscopische begeleiding, CT of fluoroscopie.

. Verwijder de naald terwijl u de katheter in positie houdt.

. Sluit een injectiespuit of een aanzuigslang aan op het aanzetstuk
van de katheter.

Opslag
Bewaren bij gecontroleerde kamertemperatuur. Vermijd langdurige
blootstelling aan licht.

Afvoer
Dit product kan na gebruik mogelijk biologisch gevaarlijk zijn. Afvoeren
volgens geldende wet- en regelgeving.
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OPMERKING: Indien er een ernstig incident met betrekking tot dit
hulpmiddel optreedt, moet het voorval worden gemeld bij Argon Medical
via quality.regulatory@argonmedical.com, evenals bij de bevoegde
gezondheidsautoriteit waar de gebruiker/patiént woonachtig is.

SKATER™ Centesis-kateter

Tiltenkt bruk/formal
Skater™ Centesis-katetere er beregnet for dreneringsprosedyrer og
perkutane vaeskeaspirasjoner med lavt volum.

Beskrivelse av enheten

Skater™ Centesis-katetere er beregnet for dreneringsprosedyrer og
perkutane vaeskeaspirasjoner med lavt volum. Kateteret har fire sidehull
for & forenkle dreneringen i sm& hulrom, men leveres ogsd uten sidehull.
Kateteret er festet til den hule stiletten via en roterende luerlds som
muliggjer aspirasjon av vaeske fgr fjerning av

stiletten. Luerldsen muliggjer plassering med én hand. Kateteret har en
polyuteranhoveddel og et nav for & muliggjsre enkel gjennomgang av
kanylen i rustfritt stal.

Denne enheten er utformet for & fungere sammen med
aspirasjonssprgyter.

Skater™ Centesis er tilgjengelig i fglgende stgrrelser:

Fransk Nalens ytre Kateterets ytre Kateterets indre
stgrrelse diameter diameter diameter

4 20 ga (0,9 mm) 1,4 mm 1,0 mm

5 19 ga (1,1 mm) 1,7 mm 1,2 mm

Indikasjon for bruk
Produktet er beregnet for perkutan vaeskedrenering.

Varighet
Forbigdende, mindre enn 60 minutter.

Advarsler

. Denne enheten er kun utformet, testet og produsert til
engangsbruk. Gjenbruk eller reprosessering har ikke blitt evaluert
og kan fgre til svikt og etterfglgende sykdom, infeksjon eller annen
skade hos pasienten. Denne enheten skal ikke brukes pa nytt,
reprosesseres eller resteriliseres.

. Kontroller at pakningen er hel fgr bruk.

. Skal ikke brukes hvis pakningen ser ut til & vaere 8pen eller hvis
utlgpsdatoen er utlgpt.

. Ikke fortsett bruken hvis en av komponentene skades i Igpet av
prosedyren.

. Produktet skal kun brukes av kvalifisert personell som er kjent med
teknikken.

e Under innfaring m& du unng8 kontakt med bein, brusk og arrvev
som kan skade kateterspissen.

Klargjgring/prosedyre

(Ett-trinns kateterisering gjennom et hudinnsnitt)

. Utfgr hudinnsnitt under lokalanestesi.

. Fgr SKATER™ Centesis-kateteret inn i hulrommet ved bruk av
ultralydveiledning, CT eller fluoroskopi.

e Fjern ndlen mens du holder kateteret p& plass.

. Koble en sprgyte eller sugeslange til kateternavet.

Oppbevaring
Oppbevar ved kontrollert romtemperatur. Unng for lang lyseksponering.

Avfallshdndtering
Etter bruk kan dette produktet utgjgre en potensiell biologisk fare. Kasser
i samsvar med gjeldende lover og bestemmelser.

MERK: I tilfelle det oppstdr en alvorlig hendelse som er relatert til denne
enheten, skal hendelsen rapporteres til Argon Medical pa
quality.regulatory@argonmedical.com samt til ansvarlig helsemyndighet
der brukeren/pasienten bor.

Cewnik do nakitué SKATER™

Przeznaczenie i cel stosowania
Cewniki do naktu¢ SKATER™ przeznaczone sg do procedur drenazu
matych objetosci oraz przezskérnego odsysania ptynow.

Opis urzadzenia

Cewniki do naktu¢ SKATER™ przeznaczone sg do procedur drenazu
matych objetosci oraz przezskérnego odsysania ptynéw. Cewnik ma
cztery otwory boczne umozliwiajace drenaz w niewielkich jamach, jednak
wystepuje rowniez w wersji bez otworéw bocznych. Cewnik jest
przytwierdzony do wydrazonego mandrynu za pomoca obrotowego
facznika typu Luer Lock, ktéry pozwala na odsysanie ptynoéw przed
usunieciem mandrynu.



tacznik typu Luer Lock pozwala na umieszczanie przy uzyciu jednej reki.
Cewnik ma poliuretanowy korpus i obsadke, ktéra umozliwia fatwe
przetozenie kaniuli ze stali nierdzewnej.

Urzadzenie jest przeznaczone do wspotpracy ze strzykawkami
odsysajacymi.

Cewniki do naktu¢ Skater™ sg dostepne w nastepujacych rozmiarach:

Rozmiar wg Sr. zewn. igty Sr. zewn. Sr. wewn.
skali French cewnika cewnika
4 20 ga (0,9 mm) 1,4 mm 1,0 mm
5 19 ga (1,1 mm) 1,7 mm 1,2 mm

Wskazania do stosowania
Wyréb przeznaczony jest przezskdrnego drenazu ptynow.

Czas trwania
Krétkotrwate stosowanie, ponizej 60 minut.

Ostrzezenia

. Omawiane urzadzenie zostato zaprojektowane, przebadane i
wyprodukowane wytacznie z przeznaczeniem do jednorazowego
uzytku. Ponowne uzycie lub dekontaminacja nie byty badane. Takie
postepowanie moze doprowadzi¢ do uszkodzenia urzadzenia, a w
konsekwencji do choroby, infekcji i innych urazéw u pacjenta. Nie
uzywac ponownie, nie poddawa¢ dekontaminacji, ani nie
sterylizowac urzadzenia ponownie.

. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ integralno$c¢ opakowania.

. Zabrania sie uzywania, jezeli opakowanie jest otwarte oraz po
terminie waznosci.

. Nie nalezy kontynuowac stosowania, jezeli w czasie zabiegu doszto
do uszkodzenia ktéregokolwiek z elementdéw.

. Wyrdéb moze by¢ uzywany wytacznie przez wykwalifikowany
personel zaznajomiony z tg technika.

. Podczas wprowadzania unika¢ kontaktu z koscig, chrzastka i
tkankami bliznowatymi, gdyz mogtoby to spowodowac uszkodzenie
koncowki cewnika.

Przygotowanie i procedura

(Cewnikowanie jednoetapowe przez naciecie skory)

. Wykona¢ naciecie skory w znieczuleniu miejscowym.

. Wprowadzi¢ cewnik do naktu¢ SKATER™ do jamy, monitorujac
przebieg procedury za pomocg USG, TK lub fluoroskopii.

. Usuna¢ igte przytrzymujac cewnik na miejscu.

. Podfaczy¢ strzykawke lub rurke ssacq do obsadki cewnika.

Przechowywanie
Przechowywac w kontrolowanej temperaturze pokojowej. Unikaé
ekspozycji na $wiatto.

Utylizacja
Po uzyciu produkt moze stanowi¢ zagrozenie biologiczne. Utylizowac
zgodnie z obowigzujacymi przepisami ustawowymi i wykonawczymi.

UWAGA: w przypadku wystapienia powaznego incydentu zwigzanego z
tym wyrobem zdarzenie to nalezy zgtosi¢ firmie Argon Medical, piszac na
adres: quality.regulatory@argonmedical.com, jak réwniez
kompetentnemu organowi ds. zdrowia w miejscu zamieszkania
uzytkownika/pacjenta.

Cateter Centesis SKATER™

Utilizagdo prevista

Os Cateteres Centesis Skater™ destinam-se a ser utilizados em
procedimentos de drenagem e em aspiragdes percutaneas de fluidos de
pequenos volumes.

Descrigdo do dispositivo

Os Cateteres Centesis Skater™ destinam-se a ser utilizados em
procedimentos de drenagem e em aspiragdes percutaneas de fluidos de
pequenos volumes. O cateter inclui quatro orificios laterais para facilitar a
drenagem no interior de cavidades pequenas mas esta igualmente
disponivel uma versdo sem orificios laterais. O cateter liga-se ao estilete
concavo através de um Luer lock rotativo que permite efetuar a
aspiragao do fluido antes de se remover o

estilete. O Luer lock permite efetuar um posicionamento com uma sé
mao. O cateter possui um corpo de poliuretano e um eixo que permite
que a canula de aco inoxidavel passe facilmente.

Este dispositivo foi concebido para trabalhar em conjunto com seringas
de aspiracdo.

Os Centesis Skater™ estdo disponiveis nos seguintes tamanhos:

Tamanho em | Didmetro externo da | Didmetro Diametro
French agulha externo do interno do
cateter cateter
4 20 ga (0,9 mm) 1,4 mm 1,0 mm
5 19 ga (1,1 mm) 1,7 mm 1,2 mm
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Indicagdes de utilizagdo
O produto destina-se a drenagem percutéanea de fluidos.

Duragdo
De curta duragdo, inferior a 60 minutos.

Adverténcias

. Este dispositivo foi concebido, testado e fabricado para uma Unica
utilizagdo. A reutilizagdo ou reprocessamento ndo foram avaliados e
poderdo conduzir a uma falha do dispositivo e subsequente
enfermidade, infegdo e/ou lesdo do paciente. Ndo reutilize,
reprocesse ou reesterilize este dispositivo.

. Antes de utilizar, inspecione a integridade da embalagem.

. N&o utilize o dispositivo se a embalagem estiver aberta ou se o
prazo de validade tiver expirado.

. Interrompa o uso do dispositivo se algum dos seus componentes
sofrer danos durante o procedimento.

. O produto devera ser utilizado exclusivamente por profissionais
qualificados que estejam familiarizados com a respetiva técnica.

. Durante a insergdo, evite o contacto com osso, cartilagem e tecidos
cicatrizados, os quais podem provocar danos na ponta do cateter.

Preparacgao/Procedimento

(Cateterizagdo num so passo através de incisdo cuténea)

. Realize a incisdo cutanea sob anestesia local.

. Introduza o Cateter Centesis SKATER™ na cavidade utilizando
orientagdo por ecografia, TC ou fluoroscopia.

. Retire a agulha mantendo o cateter na respetiva posigao.

. Ligue uma seringa ou um tubo de aspiragdo ao eixo do cateter.

Conservagao
Conservar a uma temperatura ambiente controlada. Evitar a exposigdo
prolongada a luz.

Eliminagao
Apds a utilizacdo, este produto podera representar um potencial risco
bioldgico. Elimine de acordo com as leis e regulamentos aplicaveis.

NOTA: na eventualidade de ocorrer um incidente grave relacionado com
este dispositivo, o incidente devera ser comunicado a Argon Medical
através do enderego de e-mail quality.regulatory@argonmedical.com,
bem como as autoridades de salide competentes no pais de residéncia do
utilizador/paciente.

ro - Romana

Cateterul de punctie SKATER™

Scopul prevazut/utilizarea prevazuta
Cateterele de punctie Skater™ sunt destinate procedurilor de drenaj
pentru volume mici si aspiratiei percutanate a fluidelor.

Descrierea dispozitivului

Cateterele de punctie Skater™ sunt destinate procedurilor de drenaj
pentru volume mici si aspiratiei percutanate a fluidelor. Cateterul este
prevazut cu patru orificii laterale, pentru a facilita drenajul in interiorul
cavitatilor mici, dar este furnizat si in varianta fara orificii laterale.
Cateterul este atasat la stiletul cavitar printr-un conector de tip Luer lock
rotativ, care permite aspiratia fluidelor inainte de

scoaterea stiletului. Conectorul Luer lock permite pozitionarea cu o
singura mana. Cateterul are un corp din poliuretan si un conector care
permite trecerea usoara a canulei din otel inoxidabil.

Acest dispozitiv este conceput pentru a fi utilizat impreuna cu seringile de
aspiratie.

Cateterul de punctie Skater™ este disponibil in urmatoarele marimi:

Méarime Diametru exterior ac | Diametru Diametru
French exterior cateter |interior cateter
4 20 ga (0,9 mm) 1,4 mm 1,0 mm
5 19 ga (1,1 mm) 1,7 mm 1,2 mm

Indicatii de utilizare
Produsul este destinat drenajului percutanat al fluidelor.

Durata
Temporar, mai putin de 60 de minute.

Avertismente

. Acest dispozitiv a fost proiectat, testat si fabricat numai pentru o
singura utilizare. Reutilizarea sau reprocesarea nu au fost evaluate
si pot duce la defectarea produsului si, in consecintd, la
fmbolndvirea, infectarea sau ranirea pacientului. Nu reutilizati, nu
retratati si nu resterilizati acest dispozitiv.

. Inspectati integritatea ambalajului nainte de utilizare.

. Nu utilizati dacd ambalajul pare sa fie deschis sau daca s-a depasit
data de expirare.

. Nu continuati utilizarea daca oricare dintre componente se
deterioreaza in timpul procedurii.



Produsul trebuie utilizat numai de catre personal calificat care este
familiarizat cu tehnica.

In timpul introducerii, evitati contactul cu oase, cartilaje sau tesut
cicatrizat care poate deteriora varful cateterului.

Pregatire/Procedura

(Se efectueaza cateterizarea intr-o singura etapd, printr-o incizie in
piele.)

Efectuati incizia in piele sub anestezie locala.

Introduceti cateterul de punctie SKATER™ fin cavitate, sub ghidaj
sonografic, TC sau fluoroscopic.

Scoateti acul in timp ce tineti cateterul pe pozitie.

Conectati o seringd sau un tub de suctiune la conectorul cateterului.

Depozitarea
A se pastra la temperatura controlata a camerei. Evitati expunerea
prelungita la lumina.

Eliminarea
Dupa utilizare, acest produs poate reprezenta un pericol biologic potential.
Eliminati in conformitate cu legile si reglementarile aplicabile.

NOTA: in cazul in care se produce un incident grav legat de acest
dispozitiv, evenimentul trebuie raportat catre Argon Medical, la

quality.regulatory@argonmedical.com, precum si catre autoritatea
sanitara competenta din zona unde locuieste utilizatorul/pacientul.

sk — Slovencina

Centézny katéter SKATER™

Uréené pouzitie/Uéel
Centézny katéter SKATER™ je ureny na pouzitie pri drendzi mensich
objemov a pri perkutdnnom odsavani tekutin.

Opis pomocky

Centézny katéter SKATER™ je ureny na pouzitie pri drendzi mensich
objemov a pri perkutdannom odsavani tekutin. Katéter je vybaveny styrmi
bo¢nymi otvormi na ulahcenie drenaze z malych dutin, je vSak dostupny
aj bez boc¢nych otvorov. Katéter je pripevneny k dutému styletu pomocou
oto¢ného luerovho uzaveru, ktory umozruje odsavanie tekutin pred
odstranenim

styletu. Luerov uzaver umoznuje umiestnenie jednou rukou. Telo a naboj
katétra su vyrobené z polyuretadnu, ¢o umozfiuje lahk( priechodnost
kanyly z nehrdzavejlcej ocele.

Tato pomdcka je navrhnutd na pouzitie v spojeni s aspiracnymi
injekénymi striekackami.

Centézny katéter Skater™ je dostupny v nasledujlcich velkostiach:

Francuzska Vonkajsi priemer | Vonkajsi priemer | Vnatorny
velkost ihly katétra priemer katétra
4 20 ga (0,9 mm) 1,4 mm 1,0 mm
5 19 ga (1,1 mm) 1,7 mm 1,2 mm

Indikacie na pouzitie
Vyrobok je uréeny perkutanne odsavanie tekutin.

Trvanie
Kratkodobé, menej ako 60 minut.

Varovania

Tato pomodcka bola navrhnutd, testovana a vyrobena len na
jednorazové pouzitie. Opakované pouZitie alebo repasovanie sa
neposudzovalo a mdze viest k zlyhaniu pomdcky a naslednému
vzniku choroby, infekcie alebo k inému zraneniu. Pomdcka sa
nesmie pouzivat opakovane, repasovat ani opakovane sterilizovat.
Pred pouzitim skontrolujte, ¢i nie je obal poruseny.

Nepouzivajte, ak sa zdd, ze je balenie otvorené alebo ak uz uplynul
datum exspiracie.

Ak doslo pocas pouzivania k poskodeniu ktoréhokolvek komponentu,
pomadcku dalej nepouzivajte.

Produkt smie pouzivat iba kvalifikovany personal, ktory je
oboznameny s prislusnymi postupmi.

Ak dbjde polas zavadzania katétra ku kontaktu s kostou,
chrupavkou alebo zjazvenym tkanivom, Spi¢ka katétra sa moze
poskodit.

Priprava/Postup

(Jednostupriova katetrizacia s inciziou koze)

Pri lokalnej anestézii vykonajte inciziu koze.

Pomocou sonografie, pocitacovej tomografie alebo skiaskopie
zavedte do dutiny centézny katéter SKATER™,

Vytiahnite ihlu, priCom katéter drzte v stabilnej polohe.
Pripojte injekénu striekacku alebo aspiracnu hadicku k naboju
katétra.

Skladovanie
Skladujte pri kontrolovanej izbovej teplote. Zabrarite dlhodobej expozicii
svetlu.
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Likvidacia
Po pouziti mdze produkt predstavovat potencidlne biologické
nebezpecdenstvo. Zneskodnite podla platnych zakonov a predpisov.

POZNAMKA: Ak sa vyskytne zavazna udalost stvisiaca s touto
pomdckou, je potrebné ju nahlasit spolo¢nosti Argon Medical na e-
mailovl adresu quality.regulatory@argonmedical.com a tieZ prisluSnému
zdravotnickemu organu v krajine, kde sidli pouzivatel/pacient.

sl - Slovenscina

Kateter SKATER™ Centesis

Predvidena uporaba/namen
Katetri Skater™ Centesis so namenjeni postopkom drenaze majhnih
volumnov in perkutanim aspiracijam tekocine.

Opis pripomocka

Katetri Skater™ Centesis so namenjeni postopkom drenaze majhnih
volumnov in perkutanim aspiracijam tekocine. Kateter ima Stiri stranske
luknje za laZje odvajanje v majhnih votlinah, vendar je na voljo tudi brez
stranskih lukenj. Kateter je z vrtljivim Luer prikljuckom pritrjen na votel
stilet, ki omogoca aspiracijo tekocine pred odstranitvijo

stileta. Luer priklju¢ek omogoca namestitev z eno roko. Kateter ima
poliuretansko ohisje in pesto, ki omogocata lahek prehod kanile iz
nerjavecega jekla.

Pripomocek je namenjen uporabi v povezavi z aspiracijskimi brizgami.

Kateter Skater™ Centesis je na voljo v naslednjih velikostih:

Francoska Z.P. igle Z.P. katetra N.P. katetra
velikost
4 20 ga (0,9 mm) 1,4 mm 1,0 mm
5 19 ga (1,1 mm) 1,7 mm 1,2 mm

Indikacije za uporabo
Izdelek je namenjen perkutani drenazi tekocine.

Trajanje
Prehodno, manj kot 60 minut.

Opozorila

Ta pripomocek je bil zasnovan, preizkusen in izdelan samo za
enkratno uporabo. Ponovna uporaba ali predelava nista bili
preverjeni in lahko vodita do okvare pripomocka ter posledi¢ne
bolezni bolnika, okuzbe ali drugih poskodb. Pripomocka ne
uporabljajte ponovno, ga ne obdelujte in ne sterilizirajte.

Pred uporabo se prepricajte, da je embalaza neposkodovana.
Ne uporabljajte, Ce je embalaza videti odprta ali je potekel rok
uporabe.

Ce se katerikoli del pripomocka med postopkom poskoduje,
prekinite z njegovo uporabo.

Pripomocek smejo uporabljati samo kvalificirane osebe, ki dobro
poznajo to tehniko.

Med vstavljanjem se izogibajte stiku s kostjo, hrustancem ali
brazgotinskim tkivom, saj se lahko poskoduje konica katetra.

Priprava/postopek

(Enostopenjska kateterizacija skozi rez koze)

Ob lokalni anesteziji izvedite rez koZe.

S pomocjo ultrazvocnega, CT ali fluoroskopskega vodenja vstavite
kateter SKATER™ Centesis v votlino.

Odstranite iglo, medtem ko drzite kateter na mestu.

Na pesto katetra prikljucite brizgo ali sesalno cev.

Shranjevanje
Skladiscite pri nadzorovani sobni temperaturi. Izogibajte se daljsi
izpostavljenosti svetlobi.

Odstranjevanje
Po uporabi izdelek predstavlja potencialno biolosko nevarnost. Izdelek
odstranite v skladu z veljavnimi zakoni in predpisi.

OPOMBA: Ce pride v zvezi s tem pripomockom do resnega dogodka,
morate o tem obvestiti druzbo Argon Medical na naslov
quality.regulatory@argonmedical.com in pristojne zdravstvene oblasti
drzave, kjer uporabnik/bolnik prebiva.

SKATER™ Centesis kateter

Avsedd anvdandning/syfte
Skater™ Centesis katetrar &r avsedda for dranering av sma volymer och
perkutan vatskeaspiration.



Produktbeskrivning

Skater™ Centesis katetrar ar avsedda for dranering av sma volymer och
perkutan vatskeaspiration. Katetern har fyra sidohal for att underlatta
drénering inuti sma kaviteter men den finns ocks8 att fa utan sidoh3l.
Katetern &r fast vid den ihdliga mandréngen via ett roterande luerlds som
tilldter aspiration av vétska innan mandréngen

avlagsnas. Luerldset gor placering med endast en hand mojlig. Katetern
har en polyuretankropp och en muff som gér det maojligt for den rostfria
st8lkanylen att |att passera genom den.

Den har produkten ar utformad fér anvéndning tillsammans med
aspirationssprutor.

Skater™ Centesis finns i foljande storlekar:

French- Nalens Kateterns Kateterns
storlek ytterdiameter ytterdiameter innerdiameter
4 20 ga (0,9 mm) 1,4 mm 1,0 mm
5 19 ga (1,1 mm) 1,7 mm 1,2 mm

Indikationer for anvandning
Produkten &r avsedd for perkutan vatskedranering.

Varaktighet
Kortvarig, mindre &n 60 minuter.

Varningar

. Den har produkten har konstruerats, testats och tillverkats endast
for engdngsbruk. Ateranvindning eller rekonditionering har inte
utvarderats eftersom det kan leda till fel pa enheten som medfor
sjukdom, infektion eller andra skador p8 patienten. Ateranvénd,
rekonditionera eller omsterilisera inte denna produkt.

. Kontrollera fére anvandningen att férpackningen ar intakt.

. F8r inte anvéndas om férpackningen verkar ha 6ppnats eller om
utgdngsdatumet har passerat.

. Fortsétt inte att anvénda enheten om ndgon av komponenterna
skadats under proceduren.

. Produkten far bara anvandas av kvalificerad personal med grundlig
kdnnedom om tekniken.

. Under insattningen ska kontakt med ben, brosk och &rrvavnad
undvikas eftersom det kan skada kateterspetsen.

Forberedelse/Forfarande

(Enstegskateterisering genom ett hudsnitt)

. Hudsnittet ska utféras under lokalbeddvning.

. For in SKATER™ Centesis kateter i kaviteten med hjadlp av
ultraljudsledning, datortomografi eller fluoroskopi.

e Avlagsna nalen medan du héller kvar katetern i sitt lage.

. Anslut en spruta eller en sugslang till katetermuffen.

Forvaring
Forvaras i kontrollerad rumstemperatur. Undvik I%ngtidsexponering for
ljus.

Kassering
Denna produkt kan utgéra biologiskt riskavfall efter anvdndning. Den ska
kasseras enligt gallande lagar och riktlinjer.

ANMARKNING: I hindelse av att allvarlig skada intraffar som &r
relaterad till denna enhet ska denna handelse rapporteras till Argon
Medical p& quality.regulatory@argonmedical.com s& val som till behérig
halsomyndighet dar anvandaren/patienten ar bosatt.

tr - Tiirkce
SKATER™ Sentez Kateteri

Kullanim Amaci
Skater™ Sentez Kateterleri, kiigik hacimli drenaj prosedirleri ve
perkitan sivi aspirasyonlari igin tasarlanmistir.

Cihaz Aciklamasi

Skater™ Sentez Kateterleri, kiiglik hacimli drenaj prosedirleri ve
perkltan sivi aspirasyonlari igin tasarlanmistir. Kateter, kiigiik kaviteler
icinde drenaji kolaylastirmak igin dort yan delige sahiptir ancak yan
delikler olmadan da sunulmaktadir. Kateter, stilenin gikarilmasindan énce
sivinin aspirasyonuna izin veren doner Luer kilit aracilifiyla igi bos stileye
takilir. Luer kilit, tek elle yerlestirmeye izin verir. Kateter, paslanmaz
celik kanuliin kolayca gegmesine izin veren bir poliliretan gévdeye ve
g6bede sahiptir.

Kateter, aspirasyon siringalari ile birlikte kullanilmak (zere tasarlanmistir.

Skater™ Sentez kateterleri asagidaki boyutlarda mevcuttur:

French igne D.C. Kateter D.C. Kateter I.C.
Boyutu
4 20 ga (0,9 mm) 1,4 mm 1,0 mm
5 19 ga (1,1 mm) 1,7 mm 1,2 mm

Kullanim Endikasyonu
Kateter perkiitan sivi drenaji igin kullanilir.

Siire
Gegici, 60 dakikadan az.

Uyarilar

. Cihaz sadece tek kullanimlik olarak tasarlanmis, test edilmis ve
Uretilmistir. Yeniden kullanim veya yeniden isleme tabi tutma
uygulamalari dederlendirilmemistir; bu tir uygulamalar cihazin
arizalanmasina ve bunun sonucunda hastada hastalia, enfeksiyona
veya yaralanmaya yol agabilir. Bu cihazi yeniden kullanmayin,
yeniden isleme tabi tutmayin veya yeniden sterilize etmeyin.

. Kullanmadan 6nce paket bitunligini kontrol edin.

. Paket agilmissa veya son kullanma tarihi gegmisse cihazi
kullanmayin.

. Uygulama esnasinda herhangi bir pargada hasar meydana gelirse
parcgayi! kullanmaya devam etmeyin.

. Cihaz yalnizca bu teknigi bilen kalifiye personel tarafindan
kullaniimahdir.

. Insersiyon sirasinda kateter ucuna zarar verecek kemik, kikirdak ve
skar dokusu temasindan kaginin.

Hazirlik/Prosediir

(Deri insizyonu yoluyla tek adimda kateterizasyon)

. Lokal anestezi altinda deri insizyonu uygulayin.

. SKATER™ Sentez Kateterini ultrason kilavuzu, BT veya floroskopi
kullanarak kavitiye yerlestirin.

. Kateteri yerinde tutarken igneyi gikarin.

. Kateter gébedine bir siringa veya emme tipu baglayin.

Saklama
Kontrolli oda sicakhiginda saklayin. Isiga uzun stire maruz birakmaktan
kaginin.

imha etme
Kullanim sonrasinda bu alet potansiyel olarak biyolojik tehlike haline
gelebilir. Yururlikteki kanun ve yénetmeliklere uygun olarak atiimalidir.

NOT: Bu cihazla ilgili ciddi bir olay meydana geldiginde, olay
quality.regulatory@argonmedical.com adresinden Argon Medical'e ve
ayrica kullanicinin/hastanin ikamet ettigi yerdeki yetkili saghk kurulusuna
bildirilmelidir.
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