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Rocket Seldinger Chest Drain Kits
INSTRUCTIONS FOR USE

Product Name: Rocket Seldinger Chest Drain Kit.

Procedure Pack Product Codes: R54544-12-SG, R54544-18-SG, R54544-12-PK, R54544-18-PK, R54549-16-PK and R54549-

20-PK

Device Image:

Guidewire

Mixing pot

3 Way Tap

Stepped and Wide
Bore Connector

Dilators

Guidewire
Mixing Pot
Connector

Safety Needles

Dilators

Three Way Tap

Blue stick applicators

Gown

@®Rocketmedical EV

Seldinger Catheter

Syringe

Pleura Guard or
Drain Guard

Needle
NeedleVise Port

Scalpel

Seldinger Catheter

Stepped and Wide
Bore Connector

Pleura Guard or
Drain Guard

NeedleVise Port
Syringes
Gauze

Scalpel

Drapes

PK Seldinger Chest Drain Kit

Device Contents: Check you have the full contents of the kit prior to use.

aal

DEVICE REF DEVICE NAME QTY | LEGAL MANUFACTURER DETAILS
12 Fg Seldinger |
Catheter
14 Fg Safety Guard |
Dilator ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road, Washington, c €
R54544-12-SG | ZPACKOI8 18G Echo Seldinger | England, NE38 9BZ www.rocketmedical.com

Needle

1639

Seldinger Wide bore
Connector

Stepped Male Luer
Lock

In the event a serious incident related to this device occurs, the event should be reported to Rocket Medical at pncf@rocketmedical.com as well as to
the competent health authority in the country that the user/patient resides.
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Rocket Seldinger Chest Drain Kits
INSTRUCTIONS FOR USE
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4 Way Stopcock
Large Bore
NeedleVise Port
Guidewire 70 cm
Cap Sealed — Use on
Stopcock

|| Blade Safety

ZBLADOI9
Scalpel

SWANN MORTON LIMITED, Owlerton Green, Sheffield, S6 2B|,
UK

Drain Guard

ZDRESO12 Fixation Device

Lina Medical, Naerum Hovedgade 10, 2850 Naerum, Denmark

910 x 910 SMS H100

ZPAPRO48 Sterilisation Wrap

O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
(VA) 23116 United States of America

10ml Luer Lock

ZSYRGOI5 )
Syringe

BECTON DICKINSON S.A,, Ctra. Mequinenza, s/n, 22520 — Fraga,
HUESCA — ESPANA

I8 Fg Seldinger
Catheter

|4 Fg Safety Guard
Dilator

|6 Fg Safety Guard
Dilator

20 Fg Safety Guard
Dilator

I8g Echo Seldinger
Needle

Seldinger Wide bore
Connector
Stepped Male Luer
Lock

4 Way Stopcock
Large Bore
NeedleVise Port
Guidewire 70 cm
Cap Sealed — Use
om Stopcock

ZPACKO21

R54544-18-SG

ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road, Washington,
England, NE38 9BZ www.rocketmedical.com

q3

1639

|| Blade Safety

ZBLADOI9
Scalpel

SWANN MORTON LIMITED, Owlerton Green, Sheffield, S6 2B|,
UK

Pleura Guard

ZDRESO13 Fixation Device

Lina Medical, Naerum Hovedgade 10, 2850 Naerum, Denmark

910 x 910 SMS HI00

ZPAPRO48 Sterilisation Wrap

O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
(VA) 23116 United States of America

10ml Luer Lock

ZSYRGOI15 .
Syringe

BECTON DICKINSON S.A,, Ctra. Mequinenza, s/n, 22520 — Fraga,
HUESCA — ESPANA

12 Fg Seldinger
Catheter

|4 Fg Safety Guard
Dilator

I8G Echo Seldinger
Needle

Seldinger Wide bore
Connector

Stepped Male Luer
Lock

4 Way Stopcock
Large Bore
NeedleVise Port
Guidewire 70 cm
Polypropylene
Mixing Pot

Blue Stick
Applicators

Cap Sealed — use on
Stopcock

ZPACKO17

R54544-12-PK

ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road, Washington,
England, NE38 9BZ www.rocketmedical.com

q3

1639

Il Blade Safety

ZBLADOI9
Scalpel

SWANN MORTON LIMITED, Owlerton Green, Sheffield, S6 2B],
UK

Disposable Surgical

ZGOWNO007
Gown

O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
(VA) 23116 United States of America

25G x 1.5” Safety

ZNDLEI193 Needle

SOL-MILLENNIUM MEDICAL INC,, 1735 North Brown Road,
Suite 120, Lawrenceville, GA 30043,USA

In the event a serious incident related to this device occurs, the event should be reported to Rocket Medical at pncf@rocketmedical.com as well as to

the competent health authority in the country that the user/patient resides.

ZDOCK180 Rev 29 2025 SEPT 04

www.rocketmedical.com

Copyright © 2023 All rights reserved. Page 3 of 135



mailto:pncf@rocketmedical.com
http://www.rocketmedical.com/
http://www.rocketmedical.com/
http://www.rocketmedical.com/

Rocket Seldinger Chest Drain Kits
INSTRUCTIONS FOR USE
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21G x 1.5" Safety

SOL-MILLENNIUM MEDICAL INC., 1735 North Brown Road,

ZNDLEIS0 Needle 2 Suite 120, Lawrenceville, GA 30043,USA (CE 2797)
ZPAPR048 910 x 910 SMS H100 | O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
Sterilisation Wrap (VA) 23116 United States of America
Adhesive Drape
ZPAPROSI Sheet : Medline International, France SAS, 5 Rue Charles Lindbergh,
ZPAPRO52 Adhesive Aperture ) 44110, Chateaubriant, France (CE)
Drape 2 Piece
Premier Healthcare & Hygiene Unit 5 Lloyds Court, St. Omers
ZSWABOI8 | Gauze Swabs > | Road, Gateshead, Tyne and Wear, NEI | 9EP, UK
10ml Luer Lock
ZSYRGOIS Syringe ! BECTON DICKINSON S.A,, Ctra. Mequinenza, s/n, 22520 — Fraga,
ZSYRGO2 20ml Syringe Male | HUESCA — ESPANA (CE 0318)
Luer Lock
I8 Fg Seldinger |
Catheter
|6 Fg Safety Guard |
Dilator
I8 Fg Safety Guard |
Dilator
20 Fg Safety Guard |
Dilator
I8G Echo Seldinger
Needle !
- - ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road, Washington,
Seldinger Wide bore .
Connector | England, NE38 9BZ www.rocketmedical.com
ZPACK020 Stepped Male Luer | 1639
Lock
4 Way Stopcock
I
Large Bore
NeedleVise Port I
Guidewire 70 cm I
Mixing Pot I
Blue Stick 2
R54544-18-PK Applicators
Cap Sealed — Use |
On Stopcock
ZBLADO|9 Il Blade Safety | SWANN MORTON LIMITED, Owlerton Green, Sheffield, Sé 2BJ,
Scalpel UK
Disposable Surgical O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
ZGOWNO07 Gown ! (VA) 23116 United States of America
25G x 1.5” Safety
ZNDLEI93 Needle : SOL-MILLENNIUM MEDICAL INC., 1735 North Brown Road,
ZNDLEI50 21G x |.5" Safety ) Suite 120, Lawrenceville, GA 30043,USA
Needle
Adhesive Drape
ZPAPROS Sheet ! Medline International, France SAS, 5 Rue Charles Lindbergh,
ZPAPRO52 Adhesive Aperture 2 44110, Chateaubriant, France
Drape 2 Piece
Premier Healthcare & Hygiene Unit 5 Lloyds Court, St. Omers
ZSWABOI8 | Gauze Swabs > | Road, Gateshead, Tyne and Wear, NEI | 9EP, UK
10ml Luer Lock
ZSYRGOIS Syringe ! BECTON DICKINSON S.A., Ctra. Mequinenza, s/n, 22520 — Fraga,
ZSYRGO2I 20ml Syringe Male | HUESCA — ESPANA
Luer Lock
16/18 Fg Seldinger
Catheter
14 Fg Dilator
I8 Fg Safety Guard
Dilator !
ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road, Washington,
20 Fg Safety Guard || England, NE38 9BZ www.rocketmedical.com
R54549-16-PK | ZPACK022 | Dilator gana LEec eaee

I8G Echo Seldinger
Needle

Seldinger Wide bore
Connector

Stepped Male Luer
Lock

1639

In the event a serious incident related to this device occurs, the event should be reported to Rocket Medical at pncf@rocketmedical.com as well as to
the competent health authority in the country that the user/patient resides.
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Rocket Seldinger Chest Drain Kits
INSTRUCTIONS FOR USE
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4 Way Stopcock
Large Bore
NeedleVise Port

Guidewire 70 cm

Polypropylene
Mixing Pot

Blue Stick
Applicators

Cap Sealed — Use
On Stopcock

Drain Guard

ZDRESO12 Fixation Device

Lina Medical, Naerum Hovedgade 10, 2850 Naerum, Denmark

Disposable Surgical

ZGOWNO007
Gown

O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
(VA) 23116 United States of America

25G x 1.5” Safety
Needle
21G x |.5" Safety
Needle

ZNDLEI193

ZNDLEI50

SOL-MILLENNIUM MEDICAL INC,, 1735 North Brown Road,
Suite 120, Lawrenceville, GA 30043,USA

910 x 910 SMS H100

ZPAPRO48 Sterilisation Wrap

O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
(VA) 23116 United States of America

Adhesive Drape
Sheet

Adhesive Aperture
Drape 2 Piece

ZPAPROS|

ZPAPRO52

Medline International, France SAS, 5 Rue Charles Lindbergh,
44110, Chateaubriant, France

ZSWABOI8 Gauze Swabs

Premier Healthcare & Hygiene Unit 5 Lloyds Court, St. Omers
Road, Gateshead, Tyne and Wear, NEI | 9EP, UK

10ml Luer Lock
Syringe

20ml Syringe Male
Luer Lock

ZSYRGOI15

ZSYRGO21

BECTON DICKINSON S.A,, Ctra. Mequinenza, s/n, 22520 — Fraga,
HUESCA — ESPANA

20 Fg Seldinger
Catheter

|4 Fg Safety Guard
Dilator

I8 Fg Safety Guard
Dilator

20 Fg Safety Guard
Dilator

I8G Echo Seldinger
Needle

Seldinger Wide bore
Connector
Stepped Male Luer
Lock

4 Way Stopcock
Large Bore
NeedleVise Port
Guidewire 70 cm
Mixing Pot

Blue Stick
Applicators

ZPACKO023

R54549-20-PK

ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road, Washington,
England, NE38 9BZ www.rocketmedical.com

q3

1639

Il Blade Safety

ZBLADOI9
Scalpel

SWANN MORTON LIMITED, Owlerton Green, Sheffield, Sé 2B],
UK

Pleura Guard

ZDRESO13 Fixation Device

Lina Medical, Naerum Hovedgade 10, 2850 Naerum, Denmark

Disposable Surgical

ZGOWNO007
Gown

O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
(VA) 23116 United States of America

25G x 1.5” Safety
Needle
21G x |.5" Safety
Needle

ZNDLEI193

ZNDLEI50

SOL-MILLENNIUM MEDICAL INC., 1735 North Brown Road,
Suite 120, Lawrenceville, GA 30043,USA

910 x 910 SMS HI00

ZPAPRO48 Sterilisation Wrap

O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
(VA) 23116 United States of America

Adhesive Drape
Sheet

Adhesive Aperture
Drape 2 Piece

ZPAPROS|

ZPAPRO52

Medline International, France SAS, 5 Rue Charles Lindbergh,
44110, Chateaubriant, France

In the event a serious incident related to this device occurs, the event should be reported to Rocket Medical at pncf@rocketmedical.com as well as to

the competent health authority in the country that the user/patient resides.
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Rocket Seldinger Chest Drain Kits , (EN)
INSTRUCTIONS FOR USE @ Rocketmedical

Premier Healthcare & Hygiene Unit 5 Lloyds Court, St. Omers
ZSWABOI8 | Gauze Swabs > | Road, Gateshead, Tyne and Wear, NEI | 9EP, UK
10ml Luer Lock
Z5YRGOIS Syringe | BECTON DICK~INSON S.A., Ctra. Mequinenza, s/n, 22520 — Fraga,
ZSYRGO2 20ml Syringe Male | HUESCA — ESPANA
Luer Lock

Intended Use: The Rocket Medical Seldinger Devices are intended for the percutaneous introduction into the pleural cavity for
drainage of air and pleural fluid.

Indications: The Rocket Medical Seldinger Devices are indicated for patients requiring drainage of air and pleural fluid from the
pleural cavity.

Contraindications:
The Rocket Medical Seldinger Devices are contraindicated:
- for patients requiring non-pleural drainage (as the clinical benefit has not been established)
- The I2Fg & |16Fg catheters are not suitable to be used for drainage of viscous fluids (because they are too narrow and
blockages can result).

WARNINGS: e Over insertion of the dilator into the chest cavity is associated with serious injury and MUST be avoided.
e Only insert the dilator sufficient to dilate the superficial track.
e This device should only be used by, or under the supervision of, appropriately trained personnel and in
conjunction with current local clinical practice guidelines

Cautions e Insertion should be just ABOVE the rib to avoid damage to the intercostal neurovascular bundle.
e The wire guide should pass through the needle and advance into the pleural space without resistance.
e  Ensure sufficient length of wire guide remains external to the chest to facilitate controlled introduction
of the dilators and drain.
e |t is important to advance the chest tube assembly into the pleural space whilst maintaining its direction
in the same plane as the wire guide. This will make introduction easier and avoid kinking of the wire
guide.
o Ensure all side holes of the chest tube are positioned within the pleural space.
Precaution: Potential for DEHP Exposure from use of this device. DEHP may leach from this device, which may

cause reproductive harm in male neonates, pregnant women carrying male fetuses, and peripubertal males.
The extent of exposure largely depends upon the medical treatments administered and the duration of the
DEHP treatment. Lack of research in humans means it is difficult to predict the adverse effects of DEHP because

certain animal models may not apply to humans. Most studies utilise mice and rats, however breakdown of
DEHP in the human body differs to the mechanism observed in these animals. These effects are also seen only
at levels far in excess of normal human exposure. (For further details please see ‘POL58 at
www.rocketmedical.com.)

Benefit Risk: Rocket Medical plc has taken all necessary steps to ensure that residual risks associated with the use of Seldinger
Chest Drain Kits are reduced as far as possible through application of existing state of the art techniques in the design and
manufacture of these medical devices to ensure safe usage. Rocket Medical plc concludes that the overall medical benefits of
Seldinger Chest Drain Kits, outweigh the possible risks when used according to the intended use.

Performance Claims/Characteristics and Clinical Benefit: The Seldinger Chest Drains act as a conduit between the pleural
space and the chest drainage unit, allowing the drainage of air and/or fluid following percutaneous insertion.

Undesirable Side Effects: Infection, Pain, Subcutaneous emphysema.

Description of the device: Chest tube manufactured from PVC, with fenestrations and a barium stripe to the indicated French
gauge size. Supplied with a procedure pack to allow percutaneous insertion, supplied with connectors to allow attachment to
chest drain bottle devices.

User: The intended user is an appropriately trained healthcare professional or a trained caregiver in a home care setting proficient
in the undertaking of external drainage of pleural effusions or abdominal ascites, working in accordance with local and national
guidelines.

Patient Population: The intended patient demographics are adult patients requiring drainage of air and pleural fluid from the
pleural cavity.

Environment: Clinical setting with sterile field with close access to sharps bin e.g. within 2 metres.

For Single Use Only: the device may not have structural integrity to support reuse, resulting in harm to the patient and/or user.
Re-use may result in harm to patients and users from cross-contamination and infection.

In the event a serious incident related to this device occurs, the event should be reported to Rocket Medical at pncf@rocketmedical.com as well as to
the competent health authority in the country that the user/patient resides.
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Rocket Seldinger Chest Drain Kits , (EN)
INSTRUCTIONS FOR USE @ Rocketmedical

Sterile: the devices are supplied sterile by Ethylene Oxide (EO). Do not re-sterilise; it may not be possible to achieve the required
sterility assurance level upon re-sterilisation of a used device. Re-sterilisation may also compromise the structural integrity of the
device, leading to device failure.

MRI Safety: This device is not intended to be routinely found in an MRI environment and compatibility has not been verified.
However, the radiopaque material used in the construction of the device is present to facilitate imaging and the type and
quantity is well evidenced to be safe to use with MRI.

General Information:
e Devices are supplied with a series of luer lock connectors for attachment to chest drain bottles.

Symbols and safety signs used on the device and labellin
Symbol or
Safety Sign

X3

Symbol or

Meaning Safety Sign

Meaning

Manufacturer Ny
>
A\
|
Caution: Federal law restricts this device to Ll Keep dry
& sale by or on the order of a physician. D
ONLY
U Date of manufacture

Keep away from sunlight

Do not re-use

Use-by date Consult the instructions for use

i]
LOT Batch code A Caution
\V

Catalogue number

Does not contain natural rubber latex

Sterilized using ethylene oxide w Contains or presence of phthalate

STERILE|EO

Do not resterilise Medical device

(R MD

Do not use if package is damaged and
consult instructions for use

EC |REP Authorize?d representativg in the European
Community/European Union

Single sterile barrier system with protective Single sterile barrier system

:, s" packaging outside O
) ’

Importer

%‘ﬂ Distributor

Operating Instructions:

CHECK: do not use if the packaging is open or damaged or the device is damaged. Ensure you have the full contents of the kit
prior to use (see ‘Device Contents’)

In the event a serious incident related to this device occurs, the event should be reported to Rocket Medical at pncf@rocketmedical.com as well as to
the competent health authority in the country that the user/patient resides.
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Rocket Seldinger Chest Drain Kits , (EN)
INSTRUCTIONS FOR USE ® Rocketmedical

USE:
l. Following local hospital policy, and wearing the sterile gown, prepare the chest tube /
insertion site with an approved solution such as povidone-iodine and drape with >
fenestrated drape to maintain aseptic technique. g
2. Identify and mark the insertion point following current practice guidelines. After  / ‘(' I [ ‘
injection of local anaesthetic, make a small skin incision 4-5mm. ’/’ 7
/ / /
When removing the protective sheath on the access needle, hold the silicone ring P {
to prevent it from being removed. The measurement provided by using the -
silicone ring can be used to determine if the correct length of dilator is being used, and if the safety guard needs to be
removed.
3. Attach the introducer needle to a syringe filled with a local anaesthetic e.g. lignocaine, and
administer additional local anaesthetic to the skin and underlying tissues.
4. Advance the introducer needle over the superior border of the rib and into the pleural
space. Fluid or air should be aspirated to verify correct position.
5. The needle should be introduced and directed with appropriate orientation inferiorly or
superiorly.
6. Remove the syringe and advance the soft “|” end of the wire guide through the needle and
into the pleural space. Before removing the needle, move the silicone measurement ring
down to the patient’s skin.
7. Remove the introducer needle.
8. Using the measurement obtained using the depth marker on the introducer needle;

measure against the safety guard dilator to ensure the correct length of dilator is being
used. If the depth required is longer than the preset 50mm then remove the Safety Guard
as described below.

Removing the safety guard:

1.Hold the safety guard and the distal end of the dilator.
2.Turn the dilator clockwise to unlock it from the safety guard.

3. Push the dilator out from the safety guard.

CAUTION: Ensure sufficient length of wire guide remains external to the chest to facilitate controlled introduction of
the dilators and drain.

9. While maintaining the wire guide position, dilate the track and opening into the pleural space
by advancing and withdrawing, one by one, the supplied dilator(s) over the wire guide.
Introduction into the pleural space is facilitated by rotating and advancing the dilators in the
same plane as the wire guide to prevent kinking.

-

Rt

-

it

10.  Remove the final dilator from the wire guide

-t

A e e B

-

Il.  Locate the drain set. Insert the free end of the guide wire into the distal catheter tip ensuring it
travels through the stiffening tube.

=

s

In the event a serious incident related to this device occurs, the event should be reported to Rocket Medical at pncf@rocketmedical.com as well as to
the competent health authority in the country that the user/patient resides.
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Rocket Seldinger Chest Drain Kits _ (EN)
INSTRUCTIONS FOR USE @ Rocketmedical

12.  With the wire guide still positioned within the pleural space, advance the chest tube
inserter/chest tube assembly over the wire guide and into the pleural space

13.  Remove the wire guide and chest tube inserter leaving the chest tube in place.

14.  The chest tube must now be secured to the skin by suture and is ready for connection to a
suitable sealed drainage system such as the Rocket Blue Bottle or Rocket Ambulatory Bag.
Further support to the catheter can be provided by the fixation device. Avoid cutting or
occluding the catheter by exercising caution when placing suture.

5. Confirm the correct positioning of the drain with imaging as soon as possible.

How to use the Swann Morton Safety Scalpel

l. Grasp the scalpel and carefully extend the blade by moving the slide toward the tip of the scalpel, using the thumb of
the hand holding the scalpel.

2. Extend the slider until you reach the positive stop, the slider will fit in the notch when it is completely extended.

3. To retract the blade, grasp the scalpel carefully and move the slide toward the back of the scalpel, using the hand
holding the scalpel.

4. You should feel clicks as the blade is retracted and a positive stop once the blade is completely retracted.

5. To retract the blade permanently, move the slider past the notch at the back of the scalpel.

6. Dispose of the Swann Morton Retractable Disposable Scalpel in a puncture resistant container approved for sharps
disposal, or in a manner consistent with your hospital procedure

How to apply the Catheter Fixation Device
Indications: For use with the Rocket Seldinger catheter.

Contraindications: Not for use with catheters other than included in the Rocket Seldinger pack.

Device Description: The Fixation device can be used as secondary dressing, use of a suture to secure the catheter is recommended.
This dressing is not designed to replace a suture to hold the catheter in place. The dressing will normally stay in-situ for 4 — 5
days, or up to seven days if required.

Procedure: For application of the drain fixation device follow the diagrams below.
The catheter fixation device enables the following:

l. Reduction of risk from an accidental displacement of catheter,

Reduction of risk of the catheter being expelled by the body

Safe anchoring and protection of catheter for up to one week.

The patient to shower with catheter inserted.

Hydrocolloid carrier absorbs exudate from puncture site

Prevents contamination of puncture site from environment.

N o U hx w N

Prevents kinking of catheter

Catheter fixation instructions for catheters 16Fg to 30Fg

In the event a serious incident related to this device occurs, the event should be reported to Rocket Medical at pncf@rocketmedical.com as well as to
the competent health authority in the country that the user/patient resides.
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Rocket Seldinger Chest Drain Kits ® Rocketmedical (EN)

INSTRUCTIONS FOR USE

Catheter fixation instructions for catheters 5Fg to |16Fg
3) 4

Disposal: This device, its accessories and the consumables used with it, should be handled and disposed of in accordance with
policy of the healthcare setting and with regard to all applicable regulations, including but without limitation to, those pertaining
to human health and safety and care of the environment. Failure to do so may increase the risks of infection or other microbial
hazards. Take care when handling sharps, to avoid needlestick injuries. Ensure sharps are disposed of in sharps containers.

In the event a serious incident related to this device occurs, the event should be reported to Rocket Medical at pncf@rocketmedical.com as well as to

the competent health authority in the country that the user/patient resides.
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Rocket Seldinger fffiz 5| & R : CHRSTRR A
N @ ocketmedical
A58 FH B

P4 FR: Rocket Seldinger filff 51 ELE

FBEAFEAHE: R54544-12-SG,R54544-18-SG,R54544-12-PK,R54544-18-PK,R54549-1 6-PKandR54549-20-PK
HEEA:

=y Seldinger ‘3%
VRS ES
£ € iz
3 Bk Jifq 5% E5 5 5 | I 22
[T Wl N MR
3L £k
s NeedleVise ¥ [
FARIJ
24
F:2 Seldinger 5%
£k o
T bt Ak 14
DN sk

o S 25 B 5 | 9 R

NeedleVise i 1

ks |
VEH 88
2
FATI
3 Bk
i e kg s
FAK
PK Seldinger filfi 5| i
358 W B % EERTE T R A B e BB
KEBERE SEEAL T WE | EEHERIEE u

12 Fg Seldinger S I

ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road, Washington, c €

e A 5=}
R54544-12-SG | ZPACKOI8 14 Fg 2T 3K I England, NE38 9BZ www.rocketmedical.com

18G Echo Seldinger |
3k

1639

B R ESKZEEERLTEEM - [TIFEHIREZS Rocket Medical (A5 : pncf@rocketmedical.com) KR FFIEZEEEEFNEE
455,
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Rocket Seldinger [ 5] it &4

il FH 5L

®Rocketmedical TR

Seldinger X 1 784%

N

M RS MRLE R
M

KA 4 BIE%E

NeedleVise i [

£4270 cm

i - B
k=

1 #ZeFARI)T) SWANN MORTON LIMITED, Owlerton Green, Sheffield, S6 2B},
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1.Hold the safety guard and the distal end of the dilator.
2.Turn the dilator clockwise to unlock it from the safety guard.
3. Push the dilator out from the safety guard.
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Rocket Seldinger-szt til brystdraning _ (DA)
BRUGSANVISNING d Rocketmedical

Produktnavn: Rocket Seldinger-sat til brystdraening.

Produktkode for procedurepakke: R54544-12-SG, R54544-18-SG, R54544-12-PK, R54544-18-PK, R54549-16-PK and
R54549-20-PK

Billede af enheden:

Ledetrad Seldinger-kateter
Sprojte
Blandingsbeholder
3-vejs tap Pleuraafskaermning
eller
Inddelt og bredboret
konnektor Nal
NeedleVise-port
Dilatatorer
Skalpel
Ledetrad

Seldinger-kateter

Blandingsbeholder
Inddelt og

Konnektor bredboret

Sikkerhedsnale Pleuraafskarmning

eller

NeedleVise-port
Dilatatorer

Sprejter

Gazeservietter

Skalpel
3-vejs tap

Bla-mzrke
applikatorer

Afdeaekninger

Kittel

PK Seldinger-sat til brystdraning

Enhedens indhold: Sgrg for, at du har det fulde indhold af szttet, inden det tages i brug.

NAVN PA
ENHED REF ENHEDEN ANTAL | JURIDISKE FABRIKANT OPLYSNINGER u

12 Fg Seldinger-kateter [
14 Fg
sikkerhedsafskaermning |
til dilatator
R54544-12- 18G Echo Seldinger-nal [
SG ZPACKOI8 Seldinger bredboret
konnektor 1639
Inddelt han Luer Lock |
4-vejs stophane, stor
boring

ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road, Washington, c €
England, NE38 9BZ www.rocketmedical.com

Hvis der sker en alvorlig haendelse i forbindelse med denne enhed, skal hendelsen rapporteres til Rocket Medical pd pncf@rocketmedical.com samt til
den kompetente sundhedsmyndighed i det land, hvor brugeren/patienten er bosiddende.
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BRUGSANVISNING

®Rocketmedical PN

NeedleVise-port

Ledetrad 70 cm

Forseglet med haette —
Bruges pa stophane

SWANN MORTON LIMITED, Owlerton Green, Sheffield, S6

ZBLADOI? Bladsikkerhedsskalpel 2B, Storbritannien
ZDRES0I2 | Fikseringsanordning il Lina Medical, Naerum Hovedgade 10, 2850 Naerum, Danmark
draeningsafskermning
ZPAPR048 910 x 910 SMS HI00 O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
Steriliseringsindpakning (VA) 23116 USA
ZSYRGOI5 10ml Luer Lock-sprajte BECTON DICKINSO_N S.A,, Ctra. Mequinenza, s/n, 22520 —
Fraga, HUESCA — ESPANA
18 Fg Seldinger-kateter
14 Fg
sikkerhedsafskaermning
til dilatator
16 Fg
sikkerhedsafskarmning
til dilatator
20 Fg
sikkerhedsafskermning . .
¢l dilatator ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road, Washington, c €
ZPACKO021 - 3 England, NE38 9BZ www.rocketmedical.com
18g Echo Seldinger-nal
Seldinger bredboret 1639
konnektor
R54544-18- Inddelt han Luer Lock
SG 4-vejs stophane, stor
boring
NeedleVise-port
Ledetrad 70 cm
Forseglet med hztte —
Bruges pa stophane
ZBLADOI9 11 SWANN MORTON LIMITED, Owlerton Green, Sheffield, Sé
Bladsikkerhedsskalpel 2B, Storbritannien
ZDRESO13 Fikseringsanordning il Lina Medical, Naerum Hovedgade 10, 2850 Naerum, Danmark
pleura-beskyttelse
ZPAPRO48 910x 910 SMS HI00 O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
Steriliseringsindpakning (VA) 23116 USA
ZSYRGOI5 10ml Luer Lock-sprajte BECTON DICKINSQN S.A, Ctra. Mequinenza, s/n, 22520 —
Fraga, HUESCA — ESPANA
12 Fg Seldinger-kateter
14 Fg
sikkerhedsafskarmning
til dilatator
18G Echo Seldinger-nal
Seldinger bredboret
konnektor ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road,
Inddelt han Luer Lock Washington. England. NE38 9BZ c €
ZPACKOI7 4-vejs stophane, stor gton, England,
- www.rocketmedical.com
boring 1639
NeedleVise-port
Ledetrad 70 cm
Blandingsbeholder til
R54544-12- polypropylen _
PK Bla-marke applikatorer
Forseglet med haette —
Bruges pa stophane
ZBLADO|9 | SWANN MORTON LIMITED, Owlerton Green, Sheffield, Sé
Bladsikkerhedsskalpel 2B, Storbritannie (CE 2797, UKCA 0086)
Kirurgisk engangskittel O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
ZGOWN0O7 (VA) 23116 USA
ZNDLEI93 25G x I,5" ] SOL-MILLENNIUM MEDICAL INC., 1735 North Brown Road,
sikkerhedsnal Suite 120, Lawrenceville, GA 30043, USA
ZNDLEI50 2IGx I,5" ) SOL-MILLENNIUM MEDICAL INC., 1735 North Brown Road,
sikkerhedsnal Suite 120, Lawrenceville, GA 30043, USA
ZPAPR048 910x 910 SMS HI00 O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
steriliseringsindpakning (VA) 23116 USA
ZPAPROS | Selvklebende Medline International, France SAS, 5 Rue Charles Lindbergh,

afdeekningsark

44110, Chateaubriant, Frankrig

Hvis der sker en alvorlig haendelse i forbindelse med denne enhed, skal hendelsen rapporteres til Rocket Medical pd pncf@rocketmedical.com samt til
den kompetente sundhedsmyndighed i det land, hvor brugeren/patienten er bosiddende.
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ZPAPRO52

Selvklzbende
abningsafdzkning, 2 stk

ZSWABO18

Gazeservietter

Premier Healthcare & Hygiene Unit 5 Lloyds Court, St. Omers
Road, Gateshead, Tyne and Wear, NEI | 9EP, Storbritannien

ZSYRGOI5

10ml Luer Lock-sprgjte

ZSYRGO21

20 ml sproijte, han Luer
Lock

BECTON DICKINSQN S.A., Ctra. Mequinenza, s/n, 22520 —
Fraga, HUESCA — ESPANA (CE 0318)

R54544-|8-
PK

ZPACKO020

18 Fg Seldinger-kateter

16 Fg
sikkerhedsafskaermning
til dilatator

18 Fg
sikkerhedsafskarmning
til dilatator

20 Fg
sikkerhedsafskaermning
til dilatator

18G Echo Seldinger-nal

Seldinger bredboret
konnektor

Inddelt han Luer Lock

4-vejs stophane, stor
boring

NeedleVise-port

Ledetrad 70 cm

Blandingsbeholder

Bla-mzerke applikatorer

Forseglet med haette —
Bruges pa stophane

ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road, Washington,
England, NE38 9BZ www.rocketmedical.com

q3

1639

ZBLADOI9

I
Bladsikkerhedsskalpel

SWANN MORTON LIMITED, Owlerton Green, Sheffield, S6
2B|, Storbritannien

ZGOWNO007

Kirurgisk engangskittel

O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
(VA) 23116 USA

ZNDLEI193

25G x I,5"
sikkerhedsnal

ZNDLEI50

21Gx I,5"
sikkerhedsnal

SOL-MILLENNIUM MEDICAL INC., 1735 North Brown Road,
Suite 120, Lawrenceville, GA 30043, USA

ZPAPROS|

Selvklebende
afdekningsark

ZPAPRO52

Selvklebende
abningsafdekning, 2 stk

Medline International, France SAS, 5 Rue Charles Lindbergh,
44110, Chateaubriant, Frankrig

ZSWABO18

Gazeservietter

Premier Healthcare & Hygiene Unit 5 Lloyds Court, St. Omers
Road, Gateshead, Tyne and Wear, NEI | 9EP, Storbritannien

ZSYRGOI5

10ml Luer Lock-sprgjte

ZSYRGO21

20 ml sproijte, han Luer
Lock

BECTON DICKINSQN S.A, Ctra. Mequinenza, s/n, 22520 —
Fraga, HUESCA — ESPANA

R54549-16-
PK

ZPACKO022

16/18 Fg Seldinger-
kateter

14 Fg dilatator

18 Fg
sikkerhedsafskarmning
til dilatator

20 Fg
sikkerhedsafskaermning
til dilatator

18G Echo Seldinger-nal

Seldinger bredboret
konnektor

Inddelt han Luer Lock

4-vejs stophane, stor
boring

NeedleVise-port

Ledetrad 70 cm

Blandingsbeholder til
polypropylen

Bla-mzrke applikatorer

Forseglet med haette —
Bruges pa stophane

ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road, Washington,
England, NE38 9BZ www.rocketmedical.com

q3

1639

Hvis der sker en alvorlig haendelse i forbindelse med denne enhed, skal hendelsen rapporteres til Rocket Medical pd pncf@rocketmedical.com samt til
den kompetente sundhedsmyndighed i det land, hvor brugeren/patienten er bosiddende.
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Fikseringsanordning til

Lock

ZDRESOI2 . ; | Lina Medical, Naerum Hovedgade 10, 2850 Naerum, Danmark
draeningsafskermning
Kirurgisk engangskittel O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
ZGOWN0O7 : (VA) 23116 USA
25G x 1,5"
ZNDLEI93 sikkerhedsnal : SOL-MILLENNIUM MEDICAL INC., 1735 North Brown Road,
ZNDLEI50 2.IG x 1,5 ] 2 Suite 120, Lawrenceville, GA 30043, USA
sikkerhedsnal
ZPAPR048 910 x 910 SMS HI00 | O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
steriliseringsindpakning (VA) 23116 USA
Selvklzbende
ZPAPROS afdeekningsark ! Medline International, France SAS, 5 Rue Charles Lindbergh,
ZPAPRO52 §e|\{klaabende ' 2 44110, Chateaubriant, Frankrig
abningsafdaekning, 2 stk
. Premier Healthcare & Hygiene Unit 5 Lloyds Court, St. Omers
ZSWABOI8 Gazeservietter > Road, Gateshead, Tyne and Wear, NEI | 9EP, Storbritannien
ZSYRGOIS ;gm'l"”er ,';°C::'SP[“’“‘°' ! BECTON DICKINSON S.A,, Ctra. Mequinenza, s/n, 22520 —
ZsYRGO2| | [ IV SPrOIe han Huer | Fraga, HUESCA — ESPANA
20 Fg Seldinger-kateter |
14 Fg
sikkerhedsafskaermning |
til dilatator
18 Fg
sikkerhedsafskaermning |
til dilatator
20 Fg ) )
sikkerhedsafskaermning I ROCKET MEDICAL PLC Sedllng‘Road, Washington, c €
til dilatator England, NE38 9BZ www.rocketmedical.com
ZPACKO023 18G Echo Seldinger-nal | 1639
Seldinger bredboret |
konnektor
Inddelt han Luer Lock |
4-vejs stophane, stor |
boring
NeedleVise-port |
Ledetrad 70 cm |
Blandingsbeholder |
R34549-20- ?lli_marke septiatorer . SWANN MORTON LIMITED, Owl Green, Sheffield, S6
PK ZBLADOI9 . 2 MOF , Owlerton Green, Sheffield,
Bladsikkerhedsskalpel 2B, Storbritannien
ZDRESO13 Fikseringsanordning il | Lina Medical, Naerum Hovedgade 10, 2850 Naerum, Danmark
pleura-beskyttelse
Kirurgisk engangskittel O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
ZGOWNOO07 : (VA) 23116 USA
25G x 1,5"
ZNDLE193 sikkerhedsnal I SOL-MILLENNIUM MEDICAL INC., 1735 North Brown Road,
ZNDLEI50 2.IG x 1,5 ] 2 Suite 120, Lawrenceville, GA 30043, USA
sikkerhedsnal
ZPAPRO48 910 x 910 SMS HI100 | O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
steriliseringsindpakning (VA) 23116 USA
Selvklzbende
ZPAPROSI afdzkningsark ! Medline International, France SAS, 5 Rue Charles Lindbergh,
ZPAPRO52 §e|\{klaebende . 2 44110, Chateaubriant, Frankrig
abningsafdaekning, 2 stk
. Premier Healthcare & Hygiene Unit 5 Lloyds Court, St. Omers
ZSWABOI8 Gazeservietter > Road, Gateshead, Tyne and Wear, NE| | 9EP, Storbritannien
Z3YRGOIS ;g”r:IL”err _E°°:';P[¢'“: ! BECTON DICKINSON S.A, Ctra. Mequinenza, s/n, 22520 —
ZSYRGO21 sprejte, han Lue [ Fraga, HUESCA — ESPANA

Anvendelsesformal: Rocket Medical Seldinger-enheder er beregnet til perkutan indfering i pleurahulen til at drene luft og

pleuravaeske.

Indikationer: Rocket Medical Seldinger-enheder er indiceret til patienter, der har behov for drening af luft og pleuravaeske fra

pleurahulen.

Kontraindikationer:

Rocket Medical Seldinger-enheder er kontraindiceret:

Hvis der sker en alvorlig haendelse i forbindelse med denne enhed, skal hendelsen rapporteres til Rocket Medical pd pncf@rocketmedical.com samt til
den kompetente sundhedsmyndighed i det land, hvor brugeren/patienten er bosiddende.
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- til patienter, der har brug for ikke-pleuradrzning (da den kliniske fordel ikke er fastslaet)
- |2Fg- og |16Fg-katetrene er ikke egnede til at blive brugt til drening af tyktflydende vaesker (fordi de er for smalle, og der
kan opsta blokeringer).

ADVARSEL: e Overindfering af dilatatoren i brysthulen kan forarsage alvorlige skader og SKAL undgas.
e Indszt kun dilatatoren tilstreekkelig til at udvide det overfladiske spor.
¢ Denne enhed md kun bruges af eller under opsyn af behgrigt uddannet personale og i forbindelse med
geldende lokale retningslinjer for klinisk praksis
Forsigtig o Indsazttelsen skal foretages lige OVER ribben for at undga beskadigelse af det interkostale neurovaskulaere

bundt.
o Ledetraden skal passere gennem nalen og fares ind i pleurarummet uden modstand.
e Sorg for, at en tilstreekkelig lzngde af ledetraden forbliver uden for brystet for at lette kontrolleret
indforing af dilatatorerne og draenet.
e Det er vigtigt at fare brystslangesamlingen ind i pleurarummet, mens dens retning bibeholdes i samme
niveau som ledetraden. Det vil ggre indferingen nemmere og forhindre knak pa ledetraden.
o Sorg for, at alle sidehuller i brystslangen er placeret i pleurarummet.
Forsigtig: Der er risiko for DEHP-eksponering ved brug af denne enhed. Der kan lzekke DEHP fra denne enhed,
hvilket kan forarsage reproduktionsskader hos nyfedte drenge, gravide kvinder der venter drenge samt
w peripubertale drenge. Omfanget af eksponeringen afhznger i hgj grad af de medicinske behandlinger, der
DEHP administreres, og varigheden af behandlingen. Manglende forskning i mennesker betyder, at det er vanskeligt at
forudsige de negative virkninger af DEHP, eftersom visse tests pa dyr muligvis ikke gzlder for mennesker. De
fleste undersggelser er foretaget pa mus og rotter, men nedbrydning af DEHP i den menneskelige krop adskiller
sig fra den mekanisme, der observeres hos disse dyr. Disse virkninger ses endvidere kun ved niveauer, der langt
overstiger normal menneskelig eksponering. (For yderligere detaljer henvises der til 'POL58' pa
www.rocketmedical.com.)

Fordele/risici: Rocket Medical plc har taget alle de ngdvendige foranstaltninger for at sikre, at resterende risici forbundet med
brugen af Seldinger-sat til brystdraening reduceres sa vidt muligt gennem anvendelse af eksisterende moderne teknikker bade i
design og fremstilling af disse medicinske anordninger for at sikre sikker brug. Rocket Medical plc konkluderer, at de samlede
medicinske fordele ved Seldinger-szt til brystdrzning opvejer de mulige risici, nar de anvendes i overensstemmelse med
anvendelsesformalet.

Krav til/egenskaber for ydeevne og kliniske fordele: Seldinger-szt til brystdraning fungerer som en kanal mellem
pleurarummet og brystdraningsenheden, hvilket tillader draening af luft og/eller vaske efter perkutan indfering.

Ugnskede bivirkninger: Infektion, smerter og subkutant emfysem.

Beskrivelse af enheden: Brystslanger fremstillet af PYC med fenestrationer og en bariumstribe til den angivne franske
malsterrelse. Leveres med en procedurepakke for at tillade perkutan indfering, og er forsynet med konnektorer for at muliggere
fastgorelse til flaskeanordninger til thoraxdraening.

Bruger: Den tiltenkte bruger er passende uddannet sundhedspersonale eller en uddannet plejer i et hjemmeplejemiljz, der har
erfaring i at udfere ekstern draening af pleural effusion eller abdominal ascites, og som arbejder i overensstemmelse med de lokale
og nationale retningslinjer.

Patientgruppe: Den tilsigtede patientgruppe er voksne patienter, der har brug for draning af luft og pleuravaske fra pleurahulen.

Miljg: Klinisk miljs med sterilt omrade og i nerheden af skraldespand til skarpe genstande, f.eks. inden for 2 meter.

Kun til engangsbrug: enheden har muligvis ikke den strukturelle integritet til at understotte genbrug, hvilket kan medfere skade
pa patienten og/eller brugeren. Genbrug kan medfere skade for patienter og brugere pa grund af krydskontaminering og infektion.
Steril: Enhederne leveres sterile ved brug af ethylenoxid (EO). De ma ikke gensteriliseres, da det ikke n@dvendigvis er muligt at
opna det kravede sterilitetsniveau ved gensterilisering af en brugt enhed. Gensterilisering kan ogsa skade enhedens strukturelle
integritet, hvilket kan fore til fejl pa enheden.

MRI-sikkerhed: Denne enhed er ikke beregnet til rutinemaessigt at blive anvendt i et MRI-miljg, og kompatibiliteten er ikke

blevet bekraftet. Der er dog brugt rentgenfast materiale i enhedens konstruktion for at lette billeddannelsen, og typen og
mangden er bevist at vere sikker til brug sammen med MRI.

Generelle omlysninger:
e Enheder leveres med en rakke Luer Lock-konnektorer til fastgarelse pa flasker til brystdraning.

Symboler og sikkerhedsskilte, der anvendes pa enheden, og maerkning:
Symbol eller Symbol eller
sikkerhedsskilt sikkerhedsskilt

Hvis der sker en alvorlig haendelse i forbindelse med denne enhed, skal hendelsen rapporteres til Rocket Medical pd pncf@rocketmedical.com samt til
den kompetente sundhedsmyndighed i det land, hvor brugeren/patienten er bosiddende.

Betydning Betydning
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Producent Ny
T
/'l\\
a
Forsigtig: | henhold til forbundslovgivningen L Holdes tort
ma denne enhed kun szlges af eller pa .
ONLY bestilling af lege.

D Fremstillingsdato Ma ikke genanvendes

Holdes vk fra sollys

Sidste anvendelsesdato Laes brugsanvisningen

Batch-kode Forsigtig

LOT

Katalognummer \@ Indeholder ikke naturgummilatex

Steriliseret ved hjelp af ethylenoxid Indeholder eller forekomst af phthalat

<

STERILE|EO

% Ma ikke gensteriliseres Medicinsk enhed

M3 ikke anvendes, hvis emballagen er
beskadiget, og se brugsanvisningen

Bemyndiget reprasentant i Det Europiske
EC |REP Fzllesskab/Europzeisk Union

Enkelt sterilt barrieresystem med

.'” "\" beskyttende emballage udenpa O

-
%‘g Distributer

Enkelt sterilt barrieresystem

Importar

Brugsanvisning:

KONTROL: Anvend ikke, hvis emballagen er aben eller beskadiget, eller hvis enheden er beskadiget. Serg for, at du har det fulde
indhold af sattet inden brug (se "Enhedens indhold")

BRUG: =

. Folg hospitalets politik og tag den sterile kirtel pa. Klarger indferingsstedet for /)
brystslangenn med en godkendt oplgsning, saisom povidon-jod, og afdek med [ I /|
fenestreret afdekning for at opretholde aseptisk teknik.

2. Identificer og markér indfgringsstedet efter galdende retningslinjer for praksis. Efter d . & ‘
injektion af lokalbedgvelse laves der et lille snit i huden pa 4-5 mm. g ‘

Nar du fierner beskyttelseshylsteret pa adgangsnalen, skal du tage fat i silikoneringen for at forhindre, at den fjernes.
Malingen med silikoneringen kan bruges til at afgsre, om der bruges den korrekte lengde af dilatator, og om
sikkerhedsafskermningen skal fjernes.

Hvis der sker en alvorlig haendelse i forbindelse med denne enhed, skal hendelsen rapporteres til Rocket Medical pd pncf@rocketmedical.com samt til
den kompetente sundhedsmyndighed i det land, hvor brugeren/patienten er bosiddende.
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3. St introducerndlen pa en sprgijte, der er fyldt med lokalbedovelse, f.eks. lignocain og
administrer yderligere lokalbedgvelse i huden og det underliggende vaev.

4. For introducernélen frem over ribbens gvre kant og ind i pleurarummet. Der skal aspireres
vaske eller luft for at sikre korrekt position.

5. Nalen skal indferes og justeres enten opad eller nedad med passende retning.

6. Fiern sprejten, og fer den blade "|"-ende af ledetraden gennem nalen og ind i

pleurarummet. Fgr du fjerner nalen, skal du flytte silikonemaleringen ned til patientens hud.

7. Fjern introducernalen.

8. Brug malingen, der opnas ved hjzlp af dybdemarkeren pa introducernalen. Mal mod
sikkerhedsafskermningen til dilatatoren for at sikre, at der bruges den korrekte lengde af
dilatator. Hvis den ngdvendige dybde er lengere end de forudindstillede 50 mm, skal du
fierne sikkerhedsafskeermningen som beskrevet nedenfor.

Fjernelse af sikkerhedsafskaermningen:

1.Hold the safety guard and the distal end of the dilator.
2.Turn the dilator clockwise to unlock it from the safety guard.
3. Push the dilator out from the safety guard.

FORSIGTIG: Sorg for, at en tilstreekkelig lzngde af ledetraden forbliver uden for brystet for at lette kontrolleret
indfering af dilatatorerne og dranet.

9. Bibehold ledetradens position og udvid sporet for at dbne ind i pleurarummet ved at fremfare
og trekke tilbage den(de) medfglgende dilatator(er) én efter én via ledetraden. Indfering i
pleurarummet kan lettes ved at rotere og fremfore dilatatorerne i sasmme niveau som
ledetraden for at forhindre knzk.

10.  Fjern den sidste dilatator fra ledetraden

Il.  Find szttet til brystdraening. Indszt den frie ende af ledetraden i den distale spids af kateteret,
og sorg for, at den feres gennem afstivningsroret.

12.  Mens ledetriden stadig er placeret i pleurarummet, fremferes indfgringsenheden til
brystdraning/brystslangen via ledetraden og ind i pleurarummet

3. Fjern ledetraden og indferingsenheden til brystslangen, men lad brystslangen sidde pa plads.

14. Brystslangen skal nu fastgeres til huden ved at bruge sutur og er klar til at blive sluttet til et
passende forseglet draningssystem sasom Rocket Blue Bottle eller Rocket Ambulatory Bag.
Kateteret kan understattes yderligere ved hjalp af fikseringsanordningen. Ver forsigtig, nar
du laver suturer, sa du ikke skarer i eller tilstopper kateteret.

I5.  Bekraft den korrekte placering af drenet med billeddannelse sa hurtigt som muligt.

Brug af Swann Morton sikkerhedsskalpel
l. Tag fat i skalpellen, og forleng forsigtigt bladet ved at flytte skyderen mod spidsen af skalpellen ved hjelp af
tommelfingeren pa den hand, der holder skalpellen.

2. Forleng skyderen, indtil du nar det positive stop. Skyderen klikker ind i hakket, nar den er helt forleenget.

3. For at traekke bladet tilbage skal du tage forsigtigt fat i skalpellen og flytte skyderen mod bagsiden af skalpellen ved at
bruge den hand, der holder skalpellen.

4. Du ber fale klik, nar bladet trakkes tilbage og et positivt stop, nar det er trukket helt tilbage.

Hvis der sker en alvorlig haendelse i forbindelse med denne enhed, skal hendelsen rapporteres til Rocket Medical pd pncf@rocketmedical.com samt til
den kompetente sundhedsmyndighed i det land, hvor brugeren/patienten er bosiddende.

ZDOCK180 Rev 29 2025 SEPT 04 www.rocketmedical.com Ophavsret © 2023  Alle rettigheder forbeholdes. Side 26 af 135



mailto:pncf@rocketmedical.com
http://www.rocketmedical.com/

Rocket Seldinger-sat til brystdraning , (DA)
BRUGSANVISNING @ Rocketmedical

5. Hvis du vil traekke bladet permanent tilbage, skal du flytte skyderen forbi hakket pa bagsiden af skalpellen.
6. Bortskaf den tilbagetraekkelige engangsskalpel fra Swann Morton i en punkteringsbestandig beholder, der er godkendt
til bortskaffelse af skarpe genstande, eller pa en made, der er i overensstemmelse med din hospitalsprocedure

Sadan pasaettes fikseringsanordningen til kateter

Indikationer: Til brug sammen med Rocket Seldinger-kateteret.
Kontraindikationer: Ma ikke bruges sammen med andre katetre end dem, der er inkluderet i Rocket Seldinger-pakken.

Beskrivelse af enheden: Fikseringsanordningen kan bruges som sekundar bandage. Det anbefales at bruge en sutur til at fastgere
kateteret . Denne forbinding er ikke designet til at erstatte en sutur for at holde kateteret pa plads. Forbindingen vil normalt
forblive pa plads i 4-5 dage eller op til 7 dage, hvis det er ngdvendigt.

Procedure: Fglg nedenstaende diagrammer, nar fikseringsanordningen til brystdraning anvendes.
Fikseringsanordningen til kateter muligger falgende:

l. Reduceret risiko for en utilsigtet forskydning af kateter,

Reduceret risiko for at kateteret udstedes af kroppen

Sikker fastgorelse og beskyttelse af kateter i op til en uge.

Patienten kan tage bad med kateter indsat.

Hydrokolloid bazrer absorberer ekssudat fra punkteringsstedet

Forhindrer kontaminering af punkteringsstedet fra miljget.

N o U A w N

Forhindrer knaxk af kateter

Instruktioner til fiksering af katetre 16Fg til 30Fg

Instruktioner til fiksering af katetre 5Fg til 16Fg
2) 3 4

Bortskaffelse: Denne enhed og de forbrugsstoffer, der anvendes sammen med den, skal handteres og bortskaffes i
overensstemmelse med sundhedsvasenets politik og under hensyntagen til alle geeldende regler, herunder, men uden
begransning til, regler vedrgrende menneskers sundhed, sikkerhed og miljgbeskyttelse. Manglende overholdelse kan oge
risikoen for infektion eller andre mikrobielle farer. Var forsigtig, nar du handterer skarpe genstande, for at undga
nalestiksskader. Serg for, at skarpe genstande bortskaffes i beholdere til skarpe genstande.

Hvis der sker en alvorlig haendelse i forbindelse med denne enhed, skal hendelsen rapporteres til Rocket Medical pd pncf@rocketmedical.com samt til
den kompetente sundhedsmyndighed i det land, hvor brugeren/patienten er bosiddende.
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Produktname: Rocket Seldinger-Thoraxdrainagekit

Procedure Pack Produkt-Codes: R54544-12-SG, R54544-18-SG, R54544-12-PK, R54544-18-PK, R54549-16-PK und R54549-
20-PK

Produktabbildung:
Flihrungsdraht Seldinger-Katheter
Spritze
Mischbehailtnis
3-Wege-Hahn Pleuraschutz oder

Drainageschutz
Gestufter und breiter

Konnektor mit Bohrung Kanile

NeedleVise-Port
Dilatatoren

Skalpell

Flhrungsdraht
Seldinger-Katheter

Mischbehaltnis
Gestufter und

Konnektor breiter Konnektor

Sicherheitskanilen Pleuraschutz oder

Drainageschutz

NeedleVise-Port

Dilatatoren
Spritzen
Gaze
. Skalpell
Drei-Wege-Hahn
Blaue Haftapplikatoren Abdecktiicher
Kittel
PK Seldinger-Thoraxdrainagekit
Lieferumfang: Priifen Sie vor der Verwendung, ob Sie den gesamten Inhalt des Kits haben.
PRODUKTREF. PRODUKTNAME | ANZAHL | GESETZLICHE HERSTELLERANGABEN u
Seldinger-Katheter, |
12 Fg
g;:gtinfsr:h:;z- | ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road, Washington, c €
R5455‘gt-l2- ZPACKOI8 Echo Seldinger- | England, NE38 9BZ www.rocketmedical.com
Kaniile, 18 G 1639
Seldinger-
Konnektor, breite |
Bohrung

Falls ein schwerwiegender Zwischenfall im Zusammenhang mit diesem Produkt auftritt, muss dieser unter pncf@rocketmedical.com an Rocket Medical
gemeldet werden, sowie an die zustdndige Gesundheitsbehiorde des Landes, in dem der Anwender/Patient wohnt.
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GEBRAUCHSANWEISUNG

®Rocketmedical P

Luer-Lock mit
AuBengewinde,
gestuft

4-Wege-
Absperrhahn, grof3e
Offnung

NeedleVise-Port

Fihrungsdraht,
70 cm

Kappe, versiegelt —
fir Verwendung am
Absperrhahn

ZBLADOI9

Sicherheitsskalpell,
Klingengr. No. 11

SWANN MORTON LIMITED, Owlerton Green, Sheffield, S6
2BJ, Vereinigtes Konigreich

ZDRESO12

Fixiervorrichtung fiir
Drainageschutz

Lina Medical, Naerum Hovedgade 10, 2850 Naerum, Danemark

ZPAPR048

Sterilisationstuch,
910 x 910, SMS
H100

O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
(VA) 23116 Vereinigte Staaten von Amerika

ZSYRGOI5

Luer-Lock-Spritze,
10 ml

BECTON DICKINSON S.A., Ctra. Mequinenza, s/n, 22520 —
Fraga, HUESCA — SPANIEN

R54544-18-
SG

ZPACKO21

Seldinger-Katheter,
18 Fg

Sicherungsschutz-
Dilatator, 14 Fg

Sicherungsschutz-
Dilatator, 16 Fg

Sicherungsschutz-
Dilatator, 20 Fg

Echo Seldinger-
Kaniile, 18 G

Seldinger-
Konnektor, breite
Bohrung

Luer-Lock mit
AuBengewinde,
gestuft

4-Wege-
Absperrhahn, grofle
Offnung

NeedleVise-Port

Fuhrungsdraht,
70 cm

Kappe, versiegelt —
fiir Verwendung am
Absperrhahn

ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road, Washington, c €
England, NE38 9BZ www.rocketmedical.com

1639

ZBLADOI9

Sicherheitsskalpell,
Klingengr. No. |1

SWANN MORTON LIMITED, Owlerton Green, Sheffield, S6
2BJ, Vereinigtes Konigreich

ZDRESO13

Fixiervorrichtung fir
Pleuraschutz

Lina Medical, Naerum Hovedgade 10, 2850 Naerum, Danemark

ZPAPRO48

Sterilisationstuch,
910 x 910, SMS
H100

O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
(VA) 23116 Vereinigte Staaten von Amerika

ZSYRGOIS5

Luer-Lock-Spritze,
10 ml

BECTON DICKINSON S.A, Ctra. Mequinenza, s/n, 22520 —
Fraga, HUESCA — SPANIEN

R54544-12-
PK

ZPACKO17

Seldinger-Katheter,
12 Fg

Sicherungsschutz-
Dilatator, 14 Fg

Echo Seldinger-
Kanule, 18 G

Seldinger-
Konnektor, breite
Bohrung

Luer-Lock mit
AuBengewinde,
gestuft

ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road, c €
Washington, England, NE38 9BZ
www.rocketmedical.com

1639

Falls ein schwerwiegender Zwischenfall im Zusammenhang mit diesem Produkt auftritt, muss dieser unter pncf@rocketmedical.com an Rocket Medical
gemeldet werden, sowie an die zustdndige Gesundheitsbehiorde des Landes, in dem der Anwender/Patient wohnt.
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GEBRAUCHSANWEISUNG

®Rocketmedical P

4-Wege-
Absperrhahn, groBle
Offnung

NeedleVise-Port

Fihrungsdraht,
70 cm

Mischbehaltnis aus
Polypropylen

Blaue
Haftapplikatoren

Kappe, versiegelt —
fiir Verwendung am
Absperrhahn

ZBLADOI9

Sicherheitsskalpell,
Klingengr. No. ||

SWANN MORTON LIMITED, Owlerton Green, Sheffield, S6
2B, Vereinigtes Konigreich

ZGOWNO007

Einweg-
Operationskittel

O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
(VA) 23116 Vereinigte Staaten von Amerika

ZNDLEI193

Sicherheitskantile,
25Gx I,5”

SOL-MILLENNIUM MEDICAL INC., 1735 North Brown Road,
Suite 120, Lawrenceville, GA 30043, USA

ZNDLEI150

Sicherheitskantile,
21 Gx I,5”

SOL-MILLENNIUM MEDICAL INC., 1735 North Brown Road,
Suite 120, Lawrenceville, GA 30043, USA

ZPAPRO48

Sterilisationstuch,
910 x 910, SMS
H100

O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
(VA) 23116 Vereinigte Staaten von Amerika

ZPAPROS |

Haftendes
Abdecktuch

ZPAPRO052

Abdecktuch,
zweiteilig, mit
haftender Offnung

Medline International, France SAS, 5 Rue Charles Lindbergh,
441 10, Chateaubriant, Frankreich

ZSWABO18

Mulltupfer

Premier Healthcare & Hygiene Unit 5 Lloyds Court, St. Omers
Road, Gateshead, Tyne and Wear, NEI | 9EP, Vereinigtes
Konigreich

ZSYRGOI5

Luer-Lock-Spritze,
10 ml

ZSYRGO21

Luer-Lock-Spritze
mit AuBengewinde,
20 ml, gestuft

BECTON DICKINSON S.A., Ctra. Mequinenza, s/n, 22520 —
Fraga, HUESCA — SPANIEN

R54544-18-
PK

ZPACKO020

Seldinger-Katheter,
18 Fg

Sicherungsschutz-
Dilatator, 16 Fg

Sicherungsschutz-
Dilatator, |18 Fg

Sicherungsschutz-
Dilatator, 20 Fg

Echo Seldinger-
Kanule, 18 G

Seldinger-
Konnektor, breite
Bohrung

Luer-Lock mit
AuBengewinde,
gestuft

4-Wege-
Absperrhahn, grof3e
Offnung

NeedleVise-Port

Fiihrungsdraht,
70 cm

Mischbehiltnis

Blaue
Haftapplikatoren

Kappe, versiegelt —
fiir Verwendung am
Absperrhahn

ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road, Washington, c €
England, NE38 9BZ www.rocketmedical.com

1639

ZBLADOI9

Sicherheitsskalpell,
Klingengr. No. |1

SWANN MORTON LIMITED, Owlerton Green, Sheffield, S6
2BJ, Vereinigtes Konigreich

Falls ein schwerwiegender Zwischenfall im Zusammenhang mit diesem Produkt auftritt, muss dieser unter pncf@rocketmedical.com an Rocket Medical
gemeldet werden, sowie an die zustdndige Gesundheitsbehiorde des Landes, in dem der Anwender/Patient wohnt.
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®Rocketmedical P

ZGOWNO007

Einweg-
Operationskittel

O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
(VA) 23116 Vereinigte Staaten von Amerika

ZNDLEI193

Sicherheitskantile,
25Gx 1,5

ZNDLEI150

Sicherheitskantile,
21 Gx I,5”

SOL-MILLENNIUM MEDICAL INC., 1735 North Brown Road,
Suite 120, Lawrenceville, GA 30043, USA

ZPAPROS |

Haftendes
Abdecktuch

ZPAPRO052

Abdecktuch,
zweiteilig, mit
haftender Offnung

Medline International, France SAS, 5 Rue Charles Lindbergh,
44110, Chateaubriant, Frankreich (CE)

ZSWABO18

Mulltupfer

Premier Healthcare & Hygiene Unit 5 Lloyds Court, St. Omers
Road, Gateshead, Tyne and Wear, NEI | 9EP, Vereinigtes
Konigreich

ZSYRGOI5

Luer-Lock-Spritze,
10 ml

ZSYRGO21

Luer-Lock-Spritze
mit AuBengewinde,
20 ml, gestuft

BECTON DICKINSON S.A,, Ctra. Mequinenza, s/n, 22520 —
Fraga, HUESCA — SPANIEN

R54549-16-
PK

ZPACKO022

Seldinger-Katheter,
16/18 Fg

Dilatator, 14 Fg

Sicherungsschutz-
Dilatator, |18 Fg

Sicherungsschutz-
Dilatator, 20 Fg

Echo Seldinger-
Kaniile, 18 G

Seldinger-
Konnektor, breite
Bohrung

Luer-Lock mit
AuBengewinde,
gestuft

4-Wege-
Absperrhahn, grole
Offnung

NeedleVise-Port

Fihrungsdraht,
70 cm

Mischbehaltnis aus
Polypropylen

Blaue
Haftapplikatoren

Kappe, versiegelt —
fiir Verwendung am
Absperrhahn

ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road,
Washington, England, NE38 9BZ

www.rocketmedical.com

q3

1639

ZDRES012

Fixiervorrichtung fir
Drainageschutz

Lina Medical, Naerum Hovedgade 10, 2850 Naerum, Danemark

ZGOWNO007

Einweg-
Operationskittel

O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
(VA) 23116 Vereinigte Staaten von Amerika

ZNDLEI193

Sicherheitskaniile,
25Gx I,5”

ZNDLEI150

Sicherheitskaniile,
21 Gx I,5”

SOL-MILLENNIUM MEDICAL INC., 1735 North Brown Road,
Suite 120, Lawrenceville, GA 30043, USA

ZPAPRO48

Sterilisationstuch,
910 x 910, SMS
H100

O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
(VA) 23116 Vereinigte Staaten von Amerika

ZPAPROS |

Haftendes
Abdecktuch

ZPAPRO052

Abdecktuch,
zweiteilig, mit
haftender Offnung

Medline International, France SAS, 5 Rue Charles Lindbergh,
44110, Chateaubriant, Frankreich (CE)

ZSWABO18

Mulltupfer

Premier Healthcare & Hygiene Unit 5 Lloyds Court, St. Omers
Road, Gateshead, Tyne and Wear, NEI | 9EP, Vereinigtes
Konigreich

ZSYRGOIS5

Luer-Lock-Spritze,
10 ml

Falls ein schwerwiegender Zwischenfall im Zusammenhang mit diesem Produkt auftritt, muss dieser unter pncf@rocketmedical.com an Rocket Medical
gemeldet werden, sowie an die zustdndige Gesundheitsbehiorde des Landes, in dem der Anwender/Patient wohnt.
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®Rocketmedical P

ZSYRGO21

Luer-Lock-Spritze
mit AuBengewinde,
20 ml, gestuft

BECTON DICKINSON S.A,, Ctra. Mequinenza, s/n, 22520 —
Fraga, HUESCA — SPANIEN

R54549-20-
PK

Seldinger-Katheter,
20 Fg

Sicherungsschutz-
Dilatator, 14 Fg

Sicherungsschutz-
Dilatator, |18 Fg

Sicherungsschutz-
Dilatator, 20 Fg

Echo Seldinger-
Kaniile, I8 G

ZPACKO023

Seldinger-
Konnektor, breite
Bohrung

Luer-Lock mit
AuBengewinde,
gestuft

4-Wege-
Absperrhahn, grofe
Offnung

NeedleVise-Port

Fuhrungsdraht,
70 cm

Mischbehaltnis

Blaue
Haftapplikatoren

ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road, c €
Washington, England, NE38 9BZ

www.rocketmedical.com

1639

ZBLADOI9

Sicherheitsskalpell,
Klingengr. No. ||

SWANN MORTON LIMITED, Owlerton Green, Sheffield, S6
2B|, Vereinigtes Konigreich

ZDRESO13

Fixiervorrichtung fiir
Pleuraschutz

Lina Medical, Naerum Hovedgade 10, 2850 Naerum, Danemark

ZGOWNO007

Einweg-
Operationskittel

O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
(VA) 23116 Vereinigte Staaten von Amerika

ZNDLEI193

Sicherheitskaniile,
25Gx |,5”

ZNDLEI150

Sicherheitskaniile,
21 Gx |I,5”

SOL-MILLENNIUM MEDICAL INC,, 1735 North Brown Road,
Suite 120, Lawrenceville, GA 30043, USA

ZPAPR048

Sterilisationstuch,
910 x 910, SMS
H100

O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
(VA) 23116 Vereinigte Staaten von Amerika

ZPAPROS |

Haftendes
Abdecktuch

ZPAPRO52

Abdecktuch,
zweiteilig, mit
haftender Offnung

Medline International, France SAS, 5 Rue Charles Lindbergh,
44110, Chateaubriant, Frankreich (CE)

ZSWABO18

Mulltupfer

Premier Healthcare & Hygiene Unit 5 Lloyds Court, St. Omers
Road, Gateshead, Tyne and Wear, NEI | 9EP, Vereinigtes
Konigreich

ZSYRGOIS5

Luer-Lock-Spritze,
10 ml

ZSYRGO21

Luer-Lock-Spritze
mit AuBengewinde,
20 ml, gestuft

BECTON DICKINSON S.A,, Ctra. Mequinenza, s/n, 22520 —
Fraga, HUESCA — SPANIEN

Verwendungszweck: Die Rocket Medical Seldinger-Produkte sind fiir die perkutane Einfiilhrung in die Pleurahohle zur Drainage
von Luft und Pleuraergiissen vorgesehen.

Indikationen: Die Rocket Medical Seldinger-Produkte sind fiir Patienten indiziert, bei denen eine Drainage von Pleuraergussen
in der Pleurahohle durchgefiihrt werden muss.

Kontraindikationen:
Die Seldinger-Produkte von Rocket Medical sind in folgenden Fallen kontraindiziert:

- bei Patienten, die eine Drainage benotigen, die nicht mit der Pleurahohle in Zusammenhang steht (der klinische Nutzen
solcher Verfahren ist nicht nachgewiesen)

- Die Katheter der GroBen 12 Fg und 16 Fg eignen sich nicht fiir die Drainage viskoser Fliissigkeiten (sie sind zu eng, es
konnte zu Verstopfungen kommen).

Falls ein schwerwiegender Zwischenfall im Zusammenhang mit diesem Produkt auftritt, muss dieser unter pncf@rocketmedical.com an Rocket Medical
gemeldet werden, sowie an die zustdndige Gesundheitsbehiorde des Landes, in dem der Anwender/Patient wohnt.
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WARNHINWEISE: e Wird der Dilatator zu weit in die Thoraxhohle eingefiihrt, kann es zu schweren Verletzungen
kommen. Eine zu weite Einfilhrung MUSS somit unbedingt vermieden werden.
e Den Dilatator nur so weit einfliihren, wie es fiir die Dilatation der oberflachlichen
Drainagebahn notwendig ist.
e Dieses Produkt darf nur von oder unter Aufsicht von entsprechend ausgebildetem
Fachpersonal sowie in Einklang mit aktuellen Leitlinien fiir die klinische Praxis verwendet
werden.
Vorsicht e Die Insertion muss kurz OBERHALB der Rippe erfolgen, um eine Verletzung des
interkostalen GefaB3-Nerven-Strangs zu vermeiden.
e Der Fihrungsdraht sollte sich widerstandslos durch die Kaniile in die Pleurahohle schieben
lassen.
o Sicherstellen, dass geniigend Fiihrungsdraht auBerhalb des Thorax verbleibt, um eine
kontrollierte Einfiihrung von Dilatatoren und Drainage zu erméglichen.
e Beim Voranschieben der Thoraxschlauchbaugruppe muss darauf geachtet werden, dass deren
Bewegungsrichtung in derselben Ebene liegt wie der Fiihrungsdraht. Somit vereinfacht sich die
Einfihrung und ein Knicken des Fiihrungsdrahtes wird vermieden.
o Sicherstellen, dass sich alle Seitenoffnungen des Thoraxschlauches innerhalb der Pleurahohle

befinden.
VorsichtsmaBnahmen: Mogliche DEHP-Exposition bei der Verwendung dieses Produkts. DEHP kann aus diesem
Produkt austreten, was bei mannlichen Neugeborenen, schwangeren Frauen mit mannlichen Foten
und peripubertiren Mannern zu Fortpflanzungsschaden fiihren kann. Das AusmaB der Exposition
DEHP hangt weitgehend von den verabreichten medizinischen Behandlungen und der Dauer der

Behandlung ab. Da es keine Untersuchungen am Menschen gibt, ist es schwierig, die schadlichen
Auswirkungen von DEHP vorherzusagen, da bestimmte Tiermodelle moglicherweise nicht auf den
Menschen zutreffen. Die meisten Studien wurden an Mausen und Ratten durchgefiihrt, aber der
Abbau von DEHP im menschlichen Korper unterscheidet sich von dem bei diesen Tieren
beobachteten Mechanismus. Diese Wirkungen treten auch nur bei Werten auf, die weit Uber der
normalen Exposition des Menschen liegen. (Weitere Einzelheiten finden Sie unter ,,POL58* auf
www.rocketmedical.com.)

Nutzen-Risiko: Rocket Medical plc hat alle notwendigen Schritte unternommen, um sicherzustellen, dass Restrisiken, die mit der
Verwendung von Rocket Medical Seldinger-Thoraxdrainagekits verbunden sind, so weit wie moglich durch die Anwendung
bestehender, dem Stand der Technik entsprechender Verfahren bei der Konstruktion und Herstellung dieser Medizinprodukte
reduziert werden, um eine sichere Verwendung zu gewahrleisten. Rocket Medical plc kommt zu dem Schluss, dass der medizinische
Gesamtnutzen des Rocket Seldinger-Thoraxdrainagekits bei bestimmungsgemaBem Gebrauch gegenliber den moglichen Risiken
Uberwiegt.

Leistungsanspriiche/Charakteristika und klinischer Nutzen: : Die Seldinger-Thoraxdrainageprodukte dienen als
Verbindung zwischen Pleurahohle und Drainageeinheit. Sie ermoglichen somit nach perkutaner Insertion die Drainage von Luft
und/oder Ergussen.

Unerwiinschte Nebenwirkungen: Infektionen, Schmerzen, subkutanes Emphysem.

Beschreibung des Produkts: Aus PVC hergestellter Thoraxschlauch mit Fensterungen und einem Bariumstreifen gemaR
angegebener French-Gauge-GrofBe. Im Lieferumfang enthalten ist ein Procedure Pack, das eine perkutane Insertion ermoglicht,
einschlieBlich Konnektoren fiir die Verbindung mit Thoraxdrainageflaschen-Geraten.

Anwender: Der vorgesehene Anwender ist entsprechend geschultes medizinisches Fachpersonal, auch in der hauslichen Pflege,
das in der Durchfiihrung von externen Drainagen von Pleuraergiissen oder abdominalen Aszites gelibt ist und in Ubereinstimmung
mit lokalen und nationalen Richtlinien arbeitet.

Patientenpopulation: Die vorgesehene Patientenpopulation setzt sich aus erwachsenen Patienten zusammen, bei denen eine
Drainage von Pleuraergiissen in der Pleurahohle durchgefiihrt werden muss.

Umfeld: Klinisches Setting mit Sterilbereich und ungehindertem Zugang zu einem Spezialbehalter fiir spitze und scharfe
Gegenstande, z. B. in einem Umkreis von weniger als 2 Metern.

Nur fiir den einmaligen Gebrauch: Das Produkt ist moglicherweise nicht stabil genug fiir die Wiederverwendung, was zu
Schiden beim Patienten und/oder Anwender fiihren kann. Die Wiederverwendung kann zu einer Schadigung von Patienten und
Anwendern durch Kreuzkontaminationen und Infektionen fiihren.

Steril: Die Produkte werden mit Ethylenoxid (EO) sterilisiert geliefert. Nicht erneut sterilisieren; bei der erneuten Sterilisation
eines gebrauchten Produkts ist es unter Umstanden nicht moglich, das erforderliche Sterilitatsniveau zu erreichen. Eine erneute
Sterilisation kann auch die strukturelle Integritat des Produkts beeintrachtigen und zu einem Versagen des Produkts fiihren.

Falls ein schwerwiegender Zwischenfall im Zusammenhang mit diesem Produkt auftritt, muss dieser unter pncf@rocketmedical.com an Rocket Medical
gemeldet werden, sowie an die zustdndige Gesundheitsbehiorde des Landes, in dem der Anwender/Patient wohnt.
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MRT-Sicherheit: Das Produkt ist nicht fiir den Routineeinsatz in MRT-Umgebungen vorgesehen, seine Kompatibilitat wurde
somit nicht nachgewiesen. Das fiir das Produkt verwendete strahlenundurchlassige Material dient jedoch der besseren bildlichen
Darstellung und Art und Menge sind bereits bei anderen Produkten als fiir die Verwendung im MRT als sicher nachgewiesen

worden.

Allgemeine Informationen:
e Das Produkt wird mit einer Reihe Luer-Lock-Konnektoren fiir die Verbindung mit Thoraxdrainageflaschen geliefert.

Symbole und Sicherheitszeichen, die auf dem Produkt und der Etikettierung verwendet werden:

Symbol oder Symbol oder
Sicherheitszeichen Bedeutung Sicherheitszeichen Bedeutung
Hersteller \lz Vor Sonnenlicht schiitzen
=
/.',.. | \

R

Vorsicht: Laut Bundesgesetz darf dieses
Produkt nur von einem Arzt oder auf
dessen Anordnung verkauft werden.

Trocken halten

Herstellungsdatum

Nicht wiederverwenden

-l
a

Haltbarkeitsdatum

Beachten Sie die Gebrauchsanweisung

LOT

Code der Charge

Vorsicht:

REF

Katalognummer

Enthalt kein Naturkautschuklatex

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Enthalt Phthalat oder es ist vorhanden

auBerer Schutzverpackung

STERILE[EO
DEHP
% Nicht resterilisieren Medizinprodukt
Bevollmachtigter Vertreter in der bNeI:;:a‘:;;tv:::dj:é \giznn die Verpackung
EC |REP Eutjopalschen Gemeinschaft/Europiischen Gebrauchsanweisung beachten
Union
pozma. Einfaches Sterilbarrieresystem mit Einfaches Sterilbarrieresystem

Vertriebspartner

Importeur

Gebrauchsanweisung:

PRUFUNG: nicht verwenden, wenn die Verpackung gedffnet oder beschidigt ist oder das Produkt beschidigt ist. Vergewissern

Sie sich vor der Verwendung, dass Sie den vollstandigen Inhalt des Kits haben (siehe ,,Lieferumfang®).

Falls ein schwerwiegender Zwischenfall im Zusammenhang mit diesem Produkt auftritt, muss dieser unter pncf@rocketmedical.com an Rocket Medical
gemeldet werden, sowie an die zustdndige Gesundheitsbehiorde des Landes, in dem der Anwender/Patient wohnt.

ZDOCK180 Rev 29

2025 SEPT 04

www.rocketmedical.com

Copyright © 2023

Alle Rechte vorbehalten.

Seite 34 von |35


mailto:pncf@rocketmedical.com
http://www.rocketmedical.com/

Rocket Seldinger-Thoraxdrainagekits , (DE)
GEBRAUCHSANWEISUNG ® Rocketmedical

VERWENDUNG:

l. GemaB ortlichen Krankenhausleitlinien und in sterilem Kittel Insertionsstelle fiir
den Thoraxschlauch mithilfe einer genehmigten Losung (z. B. Povidon-lod) und
Abdecktuch mit Fensterung zur Aufrechterhaltung aseptischer Bedingungen , )
vorbereiten. - N

2. Insertionsstelle gemalB aktuellen Praxisleitlinien bestimmen und markieren. Nach
Gabe eines Lokalanasthetikums eine kleine Hautinzision von ca. 4-5 mm Lange / P
vornehmen. '

Den Silikonring bei Entfernen der Schutzhiille der Zugangskaniile festhalten, damit er nicht versehentlich ebenfalls
entfernt wird. Die Messung mithilfe des Silikonrings ermoglicht es, zu bestimmen, ob die richtige Dilatatorlange
verwendet wird und ober der Schutz entfernt werden muss.

3. Die Einfiihrkaniile mit einer mit Lokalanasthetikum (z. B. Lignocain) gefiiliten Spritze
verbinden und weiteres Lokalanasthetikum in die Haut und das darunterliegende Gewebe
spritzen.

4. Die Einfiihrkaniile iiber die superiore Rippenkante in die Pleurahohle einfiihren. Es sollten
nun Flissigkeit oder Luft angesaugt werden — so ist eine korrekte Positionierung

gewahrleistet.

5. Die Kaniile ist mit entsprechender inferiorer oder superiorer Ausrichtung einzufiihren.

6. Die Spritze entfernen und das weiche, J-formige Ende des Fiihrungsdrahts durch die Kaniile
in die Pleurahohle schieben. Vor Entfernen der Kaniile den Silikonmessring nach unten in
Richtung Haut des Patienten schieben.

7. Einfiihrkaniile entfernen.

8. Den Messwert der Tiefenmarkierung der Einfiihrkaniile mit dem Wert des
Sicherungsschutz-Dilatators vergleichen, um sicherzustellen, dass ein Dilatator mit
passender Lange genutzt wird. Betragt die benotigte Tiefe mehr als die voreingestellten

50 mm, muss der Schutz wie unten beschrieben entfernt werden.

Entfernen des Sicherungsschutzes:

1.Hold the safety guard and the distal end of the dilator.
2.Turn the dilator clockwise to unlock it from the safety guard.

3. Push the dilator out from the safety guard.

VORSICHT: Sicherstellen, dass genligend Fiihrungsdraht auBerhalb des Thorax verbleibt, um eine kontrollierte
Einfiihrung von Dilatatoren und Drainage zu erméglichen.

9. Die Position des Fiihrungsdrahts beibehalten und wihrenddessen Bahn und Offnung in die
Pleurahohle dilatieren, indem der bzw. die im Lieferumfang enthaltene/n Dilatator/en
nacheinander hineingeschoben und wieder herausgezogen werden. Die Einfiihrung in die
Pleurahohle vereinfacht sich, wenn die Dilatatoren mit einer Drehbewegung auf der gleichen
Ebene wie der Fuhrungsdraht hineingeschoben werden. Hierdurch wird auch ein Knicken des
Fuhrungsdrahts verhindert.

=)

SRS\ oo
=N

——
-

———-
A

=

10.  Den letzten Dilatator vom Fiihrungsdraht entfernen.

s

I'l.  Das Drainagekit zur Hand nehmen. Das freie Ende des Fiihrungsdrahts in die distale
Katheterspitze einfiihren und sicherstellen, dass er durch den steifen Schlauch geschoben wird.

Falls ein schwerwiegender Zwischenfall im Zusammenhang mit diesem Produkt auftritt, muss dieser unter pncf@rocketmedical.com an Rocket Medical
gemeldet werden, sowie an die zustdndige Gesundheitsbehiorde des Landes, in dem der Anwender/Patient wohnt.
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12.  Bei noch immer  in der Pleurahohle befindlichem Fuhrungsdraht  die
Thoraxschlaucheinfiihrung/Thoraxschlauchbaugruppe tber den Fiihrungsdraht in die Pleurahohle
schieben.

13.  Fihrungsdraht und Thoraxschlaucheinfiihrung entfernen, sodass nur der Thoraxschlauch in der
Pleurahohle verbleibt.

14.  Der Thoraxschlauch muss nun mit einer Naht an der Haut befestigt werden und kann an ein

geeignetes, verschlossenes Drainagesystem wie die Rocket Blue Bottle oder den Rocket
Ambulatory Bag angeschlossen werden. Der Katheter kann zusatzlich mit einer
Fixierungsvorrichtung gesichert werden. Achten Sie beim Anbringen der Naht darauf, den
Katheter nicht zu durchtrennen oder zu verschlieBen.

I15.  Die korrekte Positionierung der Drainage so bald wie moglich mittels bildgebender Verfahren liberpriifen.
Verwendung des Sicherheitsskalpells von Swann Morton

l. Das Skalpell in die Hand nehmen und die Klinge vorsichtig durch Bewegen des Schiebers mit dem Daumen der
Skalpellhand in Richtung Skalpellspitze herausschieben.

2. Den Schieber so lange betitigen, bis ein positiver Anschlagpunkt erreicht wird. Ist die Klinge vollstandig ausgefahren,
passt sich der Schieber in die Nut ein.

3. Das Skalpell zum Einfahren der Klinge vorsichtig in die Hand nehmen und den Schieber mit der Skalpellhand in Richtung
Skalpellriickseite ziehen.

4. Wihrend des Zuriickziehens der Klinge sollten Klicks zu spuren sein. Sobald sie vollstandig eingefahren ist, wird ein
positiver Anschlagpunkt erreicht.

5. Soll die Klinge dauerhaft eingefahren werden, den Schieber an der Nut hinten am Skalpell vorbei ziehen.

6. Das einziehbare Einmalskalpell von Swann Morton in einem stichfesten Behilter fiir die Entsorgung von scharfen und

spitzen Gegenstanden gemaB Krankenhausvorschriften entsorgen.

Anbringen der Katheterfixierung
Indikationen: Fiir die Verwendung mit dem Rocket Seldinger-Katheter.

Kontraindikationen: Nicht fiir die Verwendung mit Kathetern vorgesehen, die nicht aus dem Rocket Seldinger-Pack stammen.

Produktbeschreibung: Die Fixiervorrichtung kann als Sekundirverband verwendet werden, es wird jedoch empfohlen, den
Katheter mit einer Naht zu fixieren. Dieses Verbandsprodukt ist nicht als Ersatz einer Naht fiir das Fixieren des Katheters
vorgesehen. Das Produkt bleibt normalerweise 4-5 Tage vor Ort. Bei Bedarf kann es aber auch bis zu sieben Tage dort belassen
werden.

Verfahren: Fur die Anwendung der Drainagefixierung wie in den Abbildungen unten gezeigt vorgehen.

Die Katheterfixierung erméglicht Folgendes:

Senkung des Risikos durch versehentliche Katheterverschiebung,

Senkung des Risikos eines Herausrutschens des Katheters aus dem Patientenkorper,
sichere Verankerung und Schutz des Katheters fiir bis zu eine Woche.

Patienten konnen mit eingefilhrtem Katheter duschen.

Ein Tragermaterial mit Hydrokolloid absorbiert Exsudat der Einstichstelle.
Verhindert eine Kontamination der Einstichstelle durch Umweltfaktoren.
Verhindert ein Knicken des Katheters.

Noukhwpd —

Anweisungen fiir die Fixierung von Kathetern der GroBBen 16 Fg bis 30 Fg

Falls ein schwerwiegender Zwischenfall im Zusammenhang mit diesem Produkt auftritt, muss dieser unter pncf@rocketmedical.com an Rocket Medical
gemeldet werden, sowie an die zustdndige Gesundheitsbehiorde des Landes, in dem der Anwender/Patient wohnt.
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Entsorgung: Dieses Produkt, sein Zubehor und die mit ihm verwendeten Verbrauchsmaterialien sollten in Ubereinstimmung
mit den Richtlinien des Gesundheitswesens und unter Beriicksichtigung aller anwendbaren Vorschriften, einschlieBlich, aber nicht
beschriankt auf die Vorschriften in Bezug auf die menschliche Gesundheit und Sicherheit und den Umweltschutz, gehandhabt und
entsorgt werden. Andernfalls kann sich das Risiko einer Infektion oder anderer mikrobieller Gefahren erhohen. Bei der
Handhabung scharfer und spitzer Gegenstande vorsichtig vorgehen, um Nadelstichverletzungen zu vermeiden. Sicherstellen,
dass scharfe und spitze Gegenstiande in entsprechenden Spezialbehaltnissen entsorgt werden.

Falls ein schwerwiegender Zwischenfall im Zusammenhang mit diesem Produkt auftritt, muss dieser unter pncf@rocketmedical.com an Rocket Medical
gemeldet werden, sowie an die zustdndige Gesundheitsbehiorde des Landes, in dem der Anwender/Patient wohnt.
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‘Ovopa MNpoidvrog: Kit Mapoyxéteuong Bwpaka Rocket Seldinger

Kwé&koi Mpoidvrog MNakétov Awadwkaciog R54544-12-SG, R54544-18-SG, R54544-12-PK, R54544-18-PK, R54549-16-PK and
R54549-20-PK

ElKOVO ZUOKEUNAG:
JUpua-08nNyog KaBetnpag Seldinger
JUplyya

Aoxeio avapelgng

Pleura Guard
Drain Guard

Kpouvot 3

TUvEeopog

BaBudwtAg Kat Behdva

Oupa NeedleVise
ALaoToAE(G

Nuotépt

ZUppa-08nydg
KaBetnpag Seldinger

Aoyelo avapelgng Sous
UvSeopOg
JUvdeopog Babudwtng Kat

Behoveg aodaleiog Pleura Guard n

Drain Guard

OUpa NeedleVise

ALLOTOAELG
Z0pLyveg
rada
Nuotépt
Kpouvog 3
Stadpopwv
Edappoyeic pe pmmie YriepBépata
Modwa
Kt mapoyxétevong Owpaka PK Seldinger
NepLexopeva ZUOKEUNG: BeBaiwbeite 6TL £xeTe TO TTANPEC TIEPLEXOEVO TOU KIT TIpLV atld th Xpron.
ANA®DOPA zYZIKEYHZ ONOMA zYIKEYHZ NOZOTHTA | NOMIKEZ AENTOMEPEIEX KATAZKEYAXTH u
KaBetripag Seldinger |
12 Fg . .
- ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road, Washington, c €
R54§‘g' 12- | Zpackois ﬁﬁ’xi‘f&cl 4Fe | AvyAio, NE38 9BZ www.rocketmedical.com
BeAova Echo | 1639
Seldinger 18G

2€ Mepimtwaon mou 1mou cuuBel éva 0oBapo MePLOTATIKO ITOU CYETIIETAL LUE QUTH TN OUOKEUN), To cuuBav Ja Mpéret va avapepdei atn Rocket
Medical otnv nAektpovikn Stevuvon pncf@rocketmedical.com kaBw¢ kat otV apuodla UYELOVOULKY) apXr) TNG XWPaS TTou SLaUEVEL O
Xpriotnglaoevric.
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Kt mapoxéteuong Bwpaka Rocket Seldinger @ Rocketmedical (EL)
OAHTIIEXZ XPHZHZ

JUVOEOHOG EVUpELQG
ofng Seldinger
AlaBabuiopévo
apoeviko Luer Lock
Stpodiyya 4
Stadpopwv peyaing |
orrig
OUpa NeedleVise |
JUppa-08nyog 70 cm |
Idpaylopévo
KAAUUUa - Xprion og |
KPOUVO

NuotépL aodaleiag SWANN MORTON LIMITED, Owlerton Green, Sheffield, Sé

ZBLADOIY | ) eriisov 2BJ, HB

JUOKEUN
otabepotioinong
TIPOOTATEUTIKOU
TTAPOXETEVONG

ZDRESOI2 Lina Medical, Naerum Hovedgade 10, 2850 Naerum, Aavia

910 x 910 SMS H100

ZPAPR048 NeprtiAtypa O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia

amootelpwonc (VA) 23116 Hvwpéveg NoAtteieg Apepkig

SUplyya Luer Lock BECTON DICKINSON S.A,, Ctra. Mequinenza, s/n, 22520 —

ZSTRGOIS | oyl Fraga, HUESCA — ISTIANIA

KaBetripag Seldinger
18 Fg

Alaotoléag
aocdaheiag 14 Fg
AlaotoAéag
aocdaheiag 16 Fg
Alaotoléag
aodaheiag 20 Fg
BeAova Echo
Seldinger 18g
SUvbeopog eupelag
otng Seldinger
AlaBabuiopévo
apoeviko Luer Lock
Jtpodiyya 4
SLadpopwv peyaing |
ormg
Oupa NeedleVise I
JUppa-o06nyog 70 cm |
Ibpaylopévo KOTTAKL
- Xprion og om I
Stopcock

ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road, Washington, c €

ZPACKO021 | AyyAla, NE38 9BZ www.rocketmedical.com

1639

R54544-18-
SG

NuotéptL aopaheiog SWANN MORTON LIMITED, Owlerton Green, Sheffield, S6

ZBLADOIY | 1)) eriisiov 2BJ, HB

JUOKEUN
otaBepotioinong
TTPOCTATEUTIKOU
UTTELWKOTOG

ZDRESOI3 Lina Medical, Naerum Hovedgade 10, 2850 Naerum, Aavia

910x 910 SMS HI00

ZPAPRO48 MeptroAypo O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia

amootEipwonc (VA) 23116 Hvwpéveg NoAtteieg Apepkig

JUplyya Luer Lock BECTON DICKINSON S.A, Ctra. Mequinenza, s/n, 22520 —

ZSYRGOIS | o) Fraga, HUESCA — I3MANIA

KaBetripag Seldinger
12 Fg

R54544-12- AlaotoAéag

PK ZPACKOI7 aocdaheiag 14 Fg
BeAbva Echo

Seldinger 18G

ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road, Washington, c €
| AyyAia, NE38 9BZ www.rocketmedical.com

1639

2€ Mepimtwaon mou 1mou cuuBel éva 0oBapo MePLOTATIKO ITOU CYETIIETAL LUE QUTH TN OUOKEUN), To cuuBav Ja Mpéret va avapepdei atn Rocket
Medical otnv nAektpovikry SievBuvon pncf@rocketmedical.com kadw¢ kot otnv apuodLa UYELOVOULKN apxn) TG XWPaS IMou SLauével o
xprotnglaocVevrig.
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®Rocketmedical EV

JUVOEOHOG EVUpELQG
ofng Seldinger

AlaBabuiopévo
apoeviko Luer Lock

Stpodiyya 4
Stadpopwv peyaing |
OTTNG

OUpa NeedleVise |

SUpua-o06nyog 70 cm |

Aoxelo avapelEng
oTTd TTOAUTTPOTTUAEVLO

Edappoyelg pe HITAE )
OTLK

Sdpaylopévo
KAAUUU - Xprion o€
KPOUVO

NuotépL aodaleiag

ZBLADOI9 Il Aemidwv

SWANN MORTON LIMITED, Owlerton Green, Sheffield, S6
2B, HB

Xelpoupyikr TTodLd

ZGOWNO007 , .
HLaG Xpnong

O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
(VA) 23116 Hvwpéveg MoAteieg ApepLkng

BeAova achaleiog

ZNDLEI193 25G x 15"

SOL-MILLENNIUM MEDICAL INC., 1735 North Brown
Road, Suite 120, Lawrenceville, GA 30043,HNA

BeAova acdaleiog

ZNDLEI50 21G x 15"

SOL-MILLENNIUM MEDICAL INC,, 1735 North Brown
Road, Suite 120, Lawrenceville, GA 30043,HNA

910 x 910 SMS HI100
MepttuAypa
arooteipwong

ZPAPR048

O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
(VA) 23116 Hvwpéveg MoAteieg Apepikng

AuToKOAANTA

ZPAPROS | .
UTTepBEpaTaL

AuTokOAANTA
uTIEpOEpaTa e 2
avolypa 2 tepayxiwv

ZPAPRO52

Medline International, France SAS, 5 Rue Charles Lindbergh,
44110, Chateaubriant, FfaAAia (CE)

ZSWABO0I18 Maktpa ragog 5

Premier Healthcare & Hygiene Unit 5 Lloyds Court, St. Omers
Road, Gateshead, Tyne and Wear, NEI | 9EP, HB

SUplyya Luer Lock

ZSYRGO15 Lol

Tuptyya 20ml

ZSYRGO2I apoevikou Luer Lock

BECTON DICKINSON S.A,, Ctra. Mequinenza, s/n, 22520 —
Fraga, HUESCA — IZNANIA

KaBetripag Seldinger
18 Fg

AlaotoAéag
aodaheiag 16 Fg

AlaotoAéag
aodaheiag 18 Fg

AlaotoAéag
aocdaheiag 20 Fg

BeAova Echo
Seldinger 18G

JUVOEONOG EUpELaG
o1t Seldinger

R54544-18-

PK ZPACK020 | ALoPabuionevo

apoeviko Luer Lock

ItpddLyya 4
SLadpopwv Peyding I
OTTNG

OUpa NeedleVise |

JUpua-o06nyog 70 cm |

Aoxeio avapeléng I

Edappoyeic pe urmhe )
OTLK

Sdpaylopévo
KAAUHUa - Xprion o€
KPOuvo

ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road, Washington,
AyyAia, NE38 9BZ www.rocketmedical.com

q3

1639
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®Rocketmedical EV

NuotépL aodaleiag

ZBLADOI9 Il Aemibwv

SWANN MORTON LIMITED, Owlerton Green, Sheffield, 56
2B, HB (CE 2797, UKCA 0086)

Xelpoupyikr TTodLd

ZGOWNO007 , .
HLaG Xpnong

O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
(VA) 23116 Hvwpéveg MoAtteieg Apepkng

BeAova acdaleiog

ZNDLEI193 25G x 15"

BeAova acdaleiog

ZNDLEI50 21G x 15"

SOL-MILLENNIUM MEDICAL INC., 1735 North Brown
Road, Suite 120, Lawrenceville, GA 30043,HNA

AuTOoKOAANTA

ZPAPROS| .
uTTEPOEaTa

AuToKOAANTA
UTIepOEpata e 2
avolypa 2 tepaxiwv

ZPAPRO52

Medline International, France SAS, 5 Rue Charles Lindbergh,
44110, Chateaubriant, FoaA\ia

ZSWABOI8 | Méktpa réac 5

Premier Healthcare & Hygiene Unit 5 Lloyds Court, St. Omers
Road, Gateshead, Tyne and Wear, NEI | 9EP, HB

SUplyya Luer Lock

ZSYRGOI15 Lol

JUptyya 20ml

ZSYRGO2I apoevikoU Luer Lock

BECTON DICKINSON S.A, Ctra. Mequinenza, s/n, 22520 —
Fraga, HUESCA — IZNANIA

KaBetripag Seldinger
16/18 Fg

Awactoléag 14 Fg

Alaotoléag
aodaheiag 18 Fg

AlaotoAéag
aodaleiag 20 Fg

BeAdva Echo
Seldinger 18G

JUVOEONOG EUpELQG
ot Seldinger

AlaBabuiopévo

ZPACK022 apoeviko Luer Lock

Stpoodiyya 4
SL06popwV PEYAANG |
OTTNG

Oupa NeedleVise I

JUppa-o08nyog 70 cm |

Aoxelo avapelEng
oTTd TIOAUTTPOTTUAEVLO

R54549-16- Edoppoyeic pe pmme 5
PK OTLK

Idpaylopévo
KQAUHUA - Xprion o€
KPOUVO

ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road, Washington,
AyyAia, NE38 9BZ www.rocketmedical.com

q3

1639

JSUOKEUN
otaBepotioinong
TIPOCTATEUTIKOU
TTAPOXETEVONG

ZDRES012

Lina Medical, Naerum Hovedgade 10, 2850 Naerum, Aavia

Xelpoupyikr TTodLd

ZGOWNO007 | ™ \
piag xpriong

O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
(VA) 23116 Hvwpéveg MoAteieg Apepikng

BeAova aodaleiag

ZNDLEI193 25G x 15"

BeAova achaleiog

ZNDLEISO | )

SOL-MILLENNIUM MEDICAL INC., 1735 North Brown
Road, Suite 120, Lawrenceville, GA 30043,HMNA

910 x 910 SMS HI00
MepttUAypa
QTTOOTELPWONG

ZPAPR048

O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
(VA) 23116 Hvwuéveg NMoAteieg Apepiknig

AuTtokOAnta

ZPAPROS | ,
UTTepBEpaTa

AuToKOAANTA
uTTepBEpaTa pe 2
avolypa 2 tepaxiwv

ZPAPRO52

Medline International, France SAS, 5 Rue Charles Lindbergh,
44110, Chateaubriant, NaAAia
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®Rocketmedical EV

ZSWABOI18 Maktpa ragog 5

Premier Healthcare & Hygiene Unit 5 Lloyds Court, St. Omers
Road, Gateshead, Tyne and Wear, NEI | 9EP, HB

YUplyya Luer Lock

ZSYRGOI15 Lol

TUplyya 20ml

ZSYRGO2I apoevikoU Luer Lock

BECTON DICKINSON S.A,, Ctra. Mequinenza, s/n, 22520 —
Fraga, HUESCA — IZNANIA

KaBetnpag Seldinger
20 Fg

AlaotoAéag
aocdaheiag 14 Fg

AlaotoAéag
acdaheiog 18 Fg

AlaotoAéag
acdaheiag 20 Fg

BeAova Echo
Seldinger 18G

JUVOEOHOG EUpPELQG

ZPACKO023 ofr¢ Seldinger

AlaBabuiopévo
apoeviko Luer Lock

Stpoodiyya 4
SLa6popuwv PEYAANG |
OTTNG

OUpa NeedleVise |

SUpua-o06nyog 70 cm |

Aoxelo avapelEng |

Edappoyelg pe UTTAE )
OTLK

ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road,

Washington, AyyAia, NE38 9BZ c €
www.rocketmedical.com 1639

NuotépL aodaleiag

R54549-20- | ZBLADOIS 1y iswv

SWANN MORTON LIMITED, Owlerton Green, Sheffield, 6
2BJ, HB

PK JuoKeun
ZDRESO13 otaesporrotr]on'q
TTIPOCTATEUTIKOU
UTTELWKOTOG

Lina Medical, Naerum Hovedgade 10, 2850 Naerum, Aavia

Xelpoupyikr) TTodLd

ZGOWNO007 , .
HLaG Xpnong

O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
(VA) 23116 Hvwpéveg MoAteieg ApepLkng

BeAova aodaleiag

ZNDLEI193 25G x 15"

BeAova achaleiog

ZNDLEISO | '

SOL-MILLENNIUM MEDICAL INC,, 1735 North Brown
Road, Suite 120, Lawrenceville, GA 30043,HMNA

910 x 910 SMS HI100
MepttUAypa
arooteipwong

ZPAPR048

O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
(VA) 23116 Hvwpéveg MoAteieg ApepLkng

AuTtokoAnTa

ZPAPROS | .
UTTepBE T

AuToKOAANTA
UTTEPBEpaTA PUE 2
avolypa 2 tepaxiwv

ZPAPRO52

Medline International, France SAS, 5 Rue Charles Lindbergh,
44110, Chateaubriant, FaAAia (CE)

ZSWABO0I18 Maktpa ragog 5

Premier Healthcare & Hygiene Unit 5 Lloyds Court, St. Omers
Road, Gateshead, Tyne and Wear, NEI | 9EP, HB

Tuptyya Luer Lock

ZSYRGOI5 LOml

Tuptyya 20ml

ZSYRGO2I apoevikoU Luer Lock

BECTON DICKINSON S.A,, Ctra. Mequinenza, s/n, 22520 —
Fraga, HUESCA — IZNANIA

MpoPAemopevn xprion: Ot cuokevég Seldinger tng Rocket Medical Tipoopifovtal yia tn SLadeppikn El0aywyr otnv UTTEWKOTLKNA
KOLAOTNTA yLO TNV ATTOCTPAYYLON A€POG Kal LTTE{WKOTIKOU uypou.

Evoeifelg: Ov ouokeuég Rocket Medical Seldinger evdeikvuvtal ywa acBeveig Tou xpeldlovtal TTOpPOXETEUON OEPOG Kl

UTTECWKOTLKOU UYPOU aTTo TNV UTTE{WKOTLKN KOWAOTNTA.

Avtevédeifeig:
Ot ouokevgg Rocket Medical Seldinger avtevéeikvuvrat:

2€ Mepimtwaon mou 1mou cuuBel éva 0oBapo MePLOTATIKO ITOU CYETIIETAL LUE QUTH TN OUOKEUN), To cuuBav Ja Mpéret va avapepdei atn Rocket
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-yl acBeveig TTou armattouv Pn-uTre{wkoTLkr TTapoxEteuon (kabwg to kKAVkd 0dehog Sev €xeL amodeiyBet)
- OukaBetripeg 12Fg & 16Fg bev elval katdAAnAot yia tnv armootpayylon Maxlppevotwy vypwv ( SLoTL ival TToAL otevol
Kot evoexetal va TIpokAnBel armodpagn).

NPOEIAONOIHZEIZ:: e H uTtepPfoAikn eloaywyr Tou SlactoAéa otn Bwpakikr KOWoTNTa cuvdEeTal pue ooBapd
Tpauvpatiopd kat MPEMNEI va armodevyeTal.
e ELOAQYETE LOVO TOV SLOOTOAEQ TTOU ETTAPKEL YL TN SLaoTOAR TG eMpavelakng SLadpoung.
e Auth n Slatadn TPETTEL va XpnoLUoTToLeiTaL POVO OTTO KATAAANAQ KATAPTLOUEVO TIPOCWITKO 1 UTTO
v emiPBAePn KATAAANAQ KOTAPTIOUEVOU TIPOOWTTLKOU KAl O€ CUVOUAOUO HE TLG LOXUOUOEG TOTTLKEG
KATELOLVTHPLEG 0ONYLIEG KALVIKNG TIPOKTLKNG.

Npoduldaterg e H slwoaywyn TpEMeL va yivetat akplpwg MANQ armo ta TTAsupd, wote va arfodevyetal n BAABN g
MECOTTAEVPLAG VEUPOQYYELAKNG SECUNG.
e To cUppa-08nyog Ba TTpETTEL va SLEpeTal péoa armod tn BeAova kat va TipowBOeital otov
UTTECWKOTLKO XWPO Xwpig avtiotaon.
o BePBawwBelte OTL EMTOPKEG UAKOG TOU CUPLATOG 06NnyoU TTOPOaUEVEL EEWTEPLKA TOU BwpaKka yla va
SleUKOAUVOEL n eAeyxOlEevN eloaywyn Twv SLAOTOAEWVY KAl TNG TTAPOXETEUONG.
e E{val onuavtiko va TIpowBroETE TO CUYKPOTN LA TOU BwPaKIKoU CWARVA OTOV UTTE{WKOTLKO XWPOo
Slatnpwvtag TNV KateuBuvor) Tou oto (6lo eMmimedo pe tov 06nyo-cuppa. Auto Ba SlteukoAUVeL TNV
glooywyn kot Oa armodUyeL To TOAKLOUA TOU 06nyoU cUPUATOG.
e BeBalwdeite OTL OAEG OL TTAEUPLKEG OTTEC TOU Bwpakikol cwAnva eival ToTToOeTnUEVEG EVTOG TOU
UTTE{WKOTIKOU XWpPOoU.
NpodUAagn: Avvatotnta EkBsong DEHP amd tn xprion authg tng cuokeung. To DEHP umopsei va Stappeloet amméd
OUTHA TN GUOKEUH, TO OTTolo UTTOpPEL v TIPOKAAECEL avatTapaywyLkr PAGBN oe apoevIKA veoyvd, £YKUEC
w YUVAIKEG TTou p€pouv apoevika EUPpua kot TTepledpnPikd apoevikd. H €ktaon tng €kBeong e€optdral o
DEHP peyalo Babud armo TG latpkég Beparieieg TTou xopnyouvtal Kat tn Sldpkela tng Beparteiag. H éAAewpn

€peuvag og avBpwTToug onpaivel ot eival SUokolo va TTpoPAedpBouv oL Sucpevelg emuTtwaoelg tou DEHP
€TMeLdN oplopEVa TWIKA MOVTEAQ EVEEXETAL VAL LNV LOXUOUV yla ToV AvBpwTTo. OL TTEPLOCOTEPEG PEAETEG
XpPNotpoTToloUyV TTovTikia Kol apoupaious, wotooo n dtdomacn tou DEHP oto avBpwtiivo cwpa Stadépel
QTTO TOV HNXOVIoUO TTou TTapatnpeital o auTtd ta {wa. AUTEC oL EMOPACELS TTapatnpouvTal eMong LOvVo
o€ eMimeda TTOAU peyoAUTEPQ OTTO TNV Kavovikny avBpwITvn €kBeon. (Ma TTepLOCOTEPEG AETTTOUEPELEG,
Seite ‘POL58’ otnv nAektpovikr) StevBuvon www.rocketmedical.com.)

Kivéuvog odéhoug: H Rocket Medical plc éxel AdBeL 0Aa Ta amapaitnta pétpa yia va Stacdalioet OTL oL UTTOAELTTOpEVOL KivEuvoL
Tou oxetilovtal pe tn xprion tou Kt mapoxéteuong Bwpakog Seldinger pewwvovtal 660 To SUvVATOV TIEPLOGOTEPO HECW TNG
edpapuoyng Twv UPLOTAUEVWY TEXVIKWVY OLXHNG OTO OXESLOOUO KOL TNV KOTOOKEUN OUTWV TWV LOTPLKWY CUCKEUWV yla va
Staodaiiotel n acdaing xpron. H Rocket Medical Plc kataAryel oto CUMTTEPACUO OTL TA CUVOALKA LATPLKA odEAn to Kit
TTapoxétevong Bwpakog Seldinger uTteptepel twv MOavwy Kwduvwv dtav xpnotpoTioteital ocUpdwva pe TV TTPOPAETTOUEVN
xpnon.

Afuwoelg Amodoong /Xapaktnprotikd kat KAwiké Odelog: Ot Bwpakikol aywyoi Seldinger Aettoupyolv wg aywyog Letagy tou
UTTECWKOTIKOU XWPOU Kal TNG povadag TTapoxETeuong Tou Bwpaka, ETMITPETTOVTIAG TNV TTAPOXETEUCH TOU aépa f/Kal Tou uypou
META aTTO SLadePLKT ELCAYWYN).

AvemBOiunteg Napevépyeleg: Noipwén, Novog, Ymododplo sudplonua.

Nepypadh ZUoKEVAG: OwpaKkikdg cwAnvag Kotaokevaopevog armé PVC, ue Bupideg kot Awpida Bapiov oto evdelkvuodpevo
pEyeBog yoAAkoU elUpouc. Mapadidetal pe €va TTokéto Stadlkaoclag TTou eMMITPEMEL T SLOSEPULKN Eloaywyh, TTAPEXETOL UE
OUVSECUOUG TTOU ETMLTPETTOUV TNV TIPOCAPTNON Ot SLaTALELS DLaAWVY ATTooTpAyyLoNG Bwpakod.

Xprotng: O TIpoopl{OUEVOG XPNOoTNG elval €vag KAatG@AAnAa KotapTlopévog eTmayyeApatiag uyeiag i évag KATopTLOHEVOC
dpovtioti ot TiepBallov kat' oikov ppovtidag, tkavog otnv avalndn e€WTEPKNG TTHPOXETELONG UTTE(WKOTLKWY GUAAOYWV 1
KoWALakoU aoKitn, cUMdwva e TIG TOTTIKEG Kol BVIKEG KateuBuvtrpleg odnylec.

MANBuopog aoBevwv: Ta TTPOPAETTOUEVA SNEOYPAPIKA XOPAKTNPLOTIKA TwV acBevwy elval evililkeg acBeveic TTou xpelalovral
TTAPOXETEUON AEPA KOL UTTECWKOTIKOU UypoU armd tnv UTTE{WKOTLKI KOWAOTNTA.

NepBaAlov: KAwiko TreplBAAlov pe ammooTelpwiévo TTedlo pe otevh TIpdoPacn o KASO QXUNPWVY OVTIKELUEVWY, TLY. OF
aTTéoTaoN 2 HETPWV.
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Medical otnv nAektpovikry SievBuvon pncf@rocketmedical.com kadw¢ kot otnv apuodLa UYELOVOULKN apxn) TG XWPaS IMou SLauével o

xprotnglaocVevrig.

Mvevpatikn I6loktnoia © 2023 OAa ta Sehiba 43 armo 135
ZDOCKI180 Rev 29 2025 SEPT 04 www.rocketmedical.com Skalwpata Stotnpouvtal.



mailto:pncf@rocketmedical.com
http://www.rocketmedical.com/
http://www.rocketmedical.com/

Kt mapoyxetevong Bwpaka Rocket Seldinger
OAHTIEZ XPHZHX

O Rocketmedical

(EL)

MGavo yla pia Xpron: n cUCKeUN eVOEXETAL VAL NV €XEL SOLKN OKEPOLOTNTA YLaL VO UTTOOTNPLEEL TNV ETTAVOXPNOLLOTIOLNON, HE
armotéAdeopa va BAay el tov acBevr) r/kat tov xprotn. H emavaypnolpoTioinon uropei va TpokaAéoel BAGPN os acBeveig kal
XPNOTEG ATTO SLOCTAUPOUMEVN HOAUVON KAl YEVIKA LOAuvOnN.

ATrooteipwon: oL CUCKEUEG TTapExovTal armootelpwéveg armo AlBulevoteidio (EO). Mnv amootelpwvete {avd. eVOEXETAL VoL LNV
elvat duvatd va emreuxPel To ammattolpevo eMimedo SlaodAAong OTEPOTNTAG KATA TNV €K VEOU QITOOTELPWON MLOG
XPNOLOTIONMEVNG CUOKEUNG. H €K VEOU aTTooTElpWON UITOPEL €TTioNG va O€a€L o€ Kivduvo Tn SOULKN OKEPALOTNTA TNG CUCKEUNG,
08Nywvtag o€ aotoxia TG CUCKEUNG.

Acdaleia MRI (Mayvntikn Topoypadia): Auth n Sidtagn Sev TTpoopiletal va xpnoLpoTToLeiTal TaKTIKA og TTepLRAAAOV
HayvNTIKAC Topoypadiag Kat n cuppatdtnta Sev xel emaAnBeutel. Qotdoo, TO AKTVOOKLEPO UALKO TTOU XpnoLuoTIoLlE(TaL otnv
KaTaokeun tng dlatagng elvat TTapov yla va SLeUKOAUVEL TNV ATTEKOVLON KAl O TUTTOG KAl n TToodtnta elval armodedelypéva
aodaldelg yla xprion Le HayvnTikn topoypadia.

revikég MAnpodopiscg:

e O blatagelc Tapéyovtal Pe pLo oelpd cuvdéopwy luer lock yla tnv Mpocdptnon os GLAAeG TTapoxETteuong Bwpakog.

ZOpBoAa Kot Mvakideg aodAAeLag TOU XPNOLUOTTOLOUVTAL OTH CUCKEUN KOL OTNV EMOAAVON:

ZOpBoAO Ko

ZUpMBoAO Ko

mvakida Eppnveia mvakida Eppnveia
aodalelag aopaAelag
Kataokeuaothg Al Kpatote To pakpLd arré to nALaKO dpwg
"‘-../
nl AN
/\\
a

R

Mpoooxn: O opoCTIOVOLAKOG VOLOG
TepLopilel TNV MWANGH QUTAC TG CUCKEUNAC
atd f KATOTILY EVTOAAC LatpoU.

Na Statnpeitat oteyvod

Hupepopnvia Mapaywyrg

Na pnv emavaypnotpotioteitat

-l
a

Huepounvia Angng

JupBouAeuteite TG 08nyieg xpAong

LOT

Kwdikog maptidog

Mpoooxn

REF

AplBuog katahdyou

Agv TepLEXEL AaTéE aTTd GUOLKO KAOUTOOUK

Anootelpwbnke pe xprion atBulevoeldiou

MepLéxel ) evtommouévn TTapoucia

===

STERILE[EO dBaAikwv otolyelwv
% Mnv aImooTelpWVETE ava latpLkn cuokeun
Mnv To xpnoluoTioleite €dv n cuokevaoia
EC |REP E€ouolodoTnéVOC avTLTPOCWTIOG 0TV elval kateotpappévn kat cupBouleuteite
Eupwraikf Kowotnta/Eupwraikf Evwon 16 0dnyieg xprong
ommal Movo aTTooTELPWHEVO cUOTNUA GPayNG e Movéd aTTooTtelpwEVO cUGTNA GpayUoU
." ‘\' TIPOOTOTEUTLKI] OUCKEU Aol EEWTEPLKA
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N7

~J
%’m Alavopéag Elcaywyéag

0&nyieg Asttoupyioag:

EAEMXOZ: unv to xpnoLuoTioleite edv N cuokevaoia elval avolyTA i KATECTPAUUEVN 1) N CUOKEUT €XEL UTTOOTEL {NULA.
BeBalwBeite OTL £xeTe TO TIAPEG TTEPLEXOUEVO TOU KLT TIpLV artd tn xprion (Seite
«MepLeXOUEVA TUGKEUNG») ) \

XPHZH:

l. AkohouBwvtag TNV TOMKA TIOALTIK) TOU VoooKopeiou kol dopwvtag tv  / J/ I / f ‘
OTTOOTELPWUEVN POUTTA, TIPOETOLUAOTE TO onueio elcaywyng tou Bwpakikol 7
OWANVA LE EYKEKPLUEVO SLAAUMA, OTTWG LwdLo TToRLOGVNG, KoL OKOUTILOTE TO onpelo 2. [
pe TTavi pe dtadpaypévn emMmabavela yLa va SLATNPROETE TNV AONTTTIKY TEXVLKN. #

2. Mpoodlopiote Kal EMONUAVETE TO ONUELO €lOAYWYNG OUUPWVA HE TIG TPEXOUOES TIPAKTIKEG 08nylegc. MeTd TNV €yxuon

TOTTIKOU avaLoBNTIKOU, KAVTE ULa ULKPA Tour Tou déppoatog 4-5 xtlootwv.

Katd tnv adaipson tou Mpootateutikol TreptBAfpatog tng BeAdvag TTpooBacng, KPATAOTE Tov SAKTUALO GLAKOVNG yLa
va arrotpéete TNV adaipeon tou. H pETpnon TTou TTOPEXETAL E TN XPHON Tou SakTuAiou OlAKOVNG UTTopEL va
XpnotuotTonBel yla va TTpooSLopLOTEL EGV XPNOLUOTIOLE(TAL TO CWOTO UNKOG TOU SLaoTOAED Kal £V TIPETTEL val
adaipebel to TTpooTATEUTIKO acdaAeiag.

3. JuvbEaote Tn BeAOvVa ELCAYWYNG O€ CUPLYYA YEUATN LE TOTTIKO avaloOnTko, .. Alyvokaivn,
KOl Yopnynote TIPOoOETO TOTTKO avaloBnTikd oTo S€pa KAl OTOUG UTTOKELUEVOUG LOTOUG.

4, MpowBnote tn BeAdva eloaywyng TTAVW aTTO TO AVWTEPO OPLO TWV TTAEUPWV KaL EVTOG TOU
UTTECWKOTIKOU XWwpou. Oa TIPETEL va yivel avappddnaon uypoul 1 agpa yla va emainBeutel
n owotn Oéon.

5. H Behdva TIPETIEL val ELOAYETOL Kal va KAteuBUveTaL e KOTAANAO TTPOoAVOTOALGHUO TIPOC

TA KATW A TIPOC Ta TTAVW.

6. Adoalpéote T olplyya Kal TTpowBOnote To pakako dakpo " Tou 0dnyol-cUppaTog pECW
™G Behdvag Kat péca oTov UTTE(WKOTIKO Xwpo. MNpv adalpEoete tn PeEAOVA, UETAKLVAOTE
Tov SOKTUALO LETPNONG CLALKOVNG TTIPOC Ta KATW oTo S€pUa Tou acBevoucd.

7. Adaipéote tn BeAova sloaywync.

8. XpnoluoTTolwvtag tn HETpnon Tou Aapufavetal pe tov deiktn Baboug otn BeAdva
£loaywyng, UETProTe Evavtl Tou Staotoléa aodaleiag yla va dtaodalioete OtL
XPNOLUOTTOLE(TAL TO OWOTO PN Kog Tou dlactoAfa. Edv to ammattovpevo Badog sivat
peyaAlTepO aTTo Ta Mpokaboplopéva 50 mm, ToTe adalp£oTe TO TIPOCTATEUTLKO
aodalelag OTwG TTeplypAdeTAl TTAPAKATW.

Adalpwvtog To TTPOOTATEVUTIKO aodaAelag:

1.Hold the safety guard and the distal end of the dilator.
2.Turn the dilator clockwise to unlock it from the safety guard.
3. Push the dilator out from the safety guard.

2€ Mepimtwaon mou 1mou cuuBel éva 0oBapo MePLOTATIKO ITOU CYETIIETAL LUE QUTH TN OUOKEUN), To cuuBav Ja Mpéret va avapepdei atn Rocket
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15.

Awatnpwvtag tn B€on Tou 06nyol oUppatog, SleuPUVETE TN SLASPON KOl TO AVOLYLLOL OTOV
UTTECWKOTLKO XWwpPo TTpowbwvtag Kal armroclpoviag, £vav TTPog £€vay, ToV 1 ToUG TTAPEXOLEVOUG
SlaotoAeic TTavw artd tov 0dnyd cUpUaTod. H eLoaywyn otov UTTE{WKOTLKO XWPOo
SleukoAUveTaL e TNV TTeploTpodn Kat TNV TTpowBnon Twv SlactoAéwv oto 18Lo eTinedo pe
tov 08ny6 cupuatog yla tnv amoduyn kaudng.

Adalpéote Tov TeEALKO SlaoTOAEd aTTO TOV 06NYyo-cUpUa

Evtortiiote to oet TTapoxéteuonc. Elodyete to eAelBepo GKpo Tou 08nyol GUPUOTOG OTO ATTW
Aakpo tou kaBetrpa, e€aocdalilovrag OtL Ba TTepAoel péoa aTio to cwAnva duokaudiag.

Me tov 08ny6 cUPUATOC AKOWN TOTTOBETNUEVO EVTOG TOU UTTE{WKOTLKOU Xwpou, TipowOnote To
CUYKPOTNHA ELOAYWYNG Tou Bwpakikol cwArva/eloaywy£a Tou Bwpakikol cwAnva TTavw arto
ToV 08NYO CUPHATOC KOL LECA OTOV UTTE(WKOTLKO XWPO.

Adalpéote To oUPUO-06NYO KaL TOV El0aywYEa Tou Bwpakikol cwAnva adrvovtag to
Bwpakikd cwAiva otn B€on tou.

O BwpaKIKOC CWAARVOC TPEMEL TWPA Va 0TeEPEWBEel 0To S€pa e pAUUa Kot Eivat £TOLUOC YLa
olvbeon og éva KatdAAnAo odpaylopévo cloTnua mapoxEteuong, Onwe to Rocket Blue Bottle
1} to Rocket Ambulatory Bag. Nepattépw otrpleén otov Kabetrpa Umopel va MapéXeTaL amno tn
OUOKEUN oTepEwaonG. AlodUYETE TNV KOTIN 1 TV anodpagn Tou KABETHpa, AOKWVTAG TPOCOXN
KOTA TNV TONMoBETNON PAMATOC.

MNPOZOXH: BeBatlwBeite OTL ETTAPKEG UAKOG TOU cUPUATOG 08NYOU TTAPAUEVEL EEWTEPLKA TOU Bwpaka yLa va
S1eukOAUVOEL N eAeyxOpevn eloaywyn TwV SLACTOAEWV Kal TNG TTOPOXETELONG.

EmBeBalwote TN owoth ToTToBETNGCN TNG TTAPOXETEVONG HE ATTELKOVLON TO CUVTOUOTEPO SuvaTo.

NW¢ va XpnoLYLoToLGeTE To vuotépt aodaleiag Swann Morton

MdoTe TO VUGTEPL KaL ETTEKTEIVETE TIPOOEKTIKA TN ATTiSa HETAKIVWVYTOC TNV OAicBnon TIpog thv AKpn Tou vuoTepLoU,
XPNOLLOTTOLWVTAG TOV QVTIXELPO TOU XEPLOU TTOU KPATAEL TO VUOTEPL.

TevtwoTe To PUBULOTIKO PEXPL VA PTACETE OTO PUBLLOTIKO OTOTT, TO PUBULOTIKO Ba YWPETSEL OTNV EYKOTTN OTAV lval
TTANPWG EKTETOUEVO.

Mo va armocUpete T AETTiOQ, TILAOTE TIPOCEKTLKA TO VUOTEPL KOL LETOKIVAOTE TNV 0AicBnaon TIpog to TTiow UEPoC Tou
vuoTeEpPLOU, XPNOLUOTTOLWVTAC TO XEPL TTOU KPOTAEL TO VUOTEPL.

Oa TIpEMeL va altoBaveote KALK KaBwg n AeTTida avacupetal Kal éva otabepod oTapdtnua otav n Aemida avacupbet
TIANPWG.

Mo va armocUPeTe HOVIMA TN AEMida, HETOKIVAOTE TO PUBULOTIKO TIEpA OO TNV €YKOTI OTO TTHoWw MEPOG TOU
vuoteplou.

ATToppite T0 avaduTAoUpevo vuotépL piag xpriong Swann Morton Retractable Disposable Scalpel og éva avBektikod
otn Sudtpnon doxelo eykekpLUEVO Yl TNV ATTOppLdN QULXUNPWY QVTIKELLEVWVY N UE TPOTIO TTOU VO CUVASEL UE TN
Sladikaoia Tou voookopeiou cag.

Nw¢ va epapUOCETE T CUOKEUT OTEPEWONG TOU KOOETHpa

Evbei&elg:: For use with the Rocket Seldinger catheter.

Avtevbeifelg: Aev Tipoopiletal yla xprion e AAAoUg KaBEeTpeg eKTOC ATTO autoU TTou TTeptAapBavovtal otn cuokevuaoia Rocket

Seldinger.

Texvikr) Nepypadn: H Sidtaén otabeporioinong ummopel va xpnotporiotnBei wg deutepeliovoa emMibeon, cuvioTtdtal n xprnon

PAUUATOC yla TNV aoddalion tou Kabetnpa . Auto To eMiBepa Sev €xel oXeSLOOTEL yla VOl QVTIKOTOOTHOEL €va pAUMO yLa Th
ouykpatnon tou kabetnpa otn Béon tou. To emiBepa Ba TTapapeivel Kavovikd otn Béon tou ywa 4-5 nuépeg, N £wg Kol €Mt
NUEPEG €AV aTTaLTelTaL.

Awadikacia: Ta tnv edpappoyn g Statagng otepéwang TTAPOXETEVUONG AKOAOU BN OTE Ta TTAPAKATW SlaypApLoTa.

H ouokeun otepéwaong KaBeTApa eTLTPETIEL Ta £ENG:

l.
2.
3.

Meiwon tou KwvSUvou aTTd Tuxaia LETATOTILON Tou Kabetrpa,
Meiwaon tou kKivdUvou aTToBoAr¢ Tou kaBeTrpa aTié To oW
AodaAng aykUpwon Kal TTPooTacia Tou Kabetipa yla £wg Kat pio eBdopada.

2€ Mepimtwaon mou 1mou cuuBel éva 0oBapo MePLOTATIKO ITOU CYETIIETAL LUE QUTH TN OUOKEUN), To cuuBav Ja Mpéret va avapepdei atn Rocket
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Kt mapoyxetevong Bwpaka Rocket Seldinger Rock ; (EL)
medical
OAHTIES XPHSHS ® ocketmedica

O aoBevng va KAVEL VTOUG e ToTToBeTnUEVO ToV KaBetnpa.

O ubdpokoA\oeldng popéag armoppoda to e€idpwpa aITd To onUELO TTAPAKEVTNONG
ATTOTPETTIEL TN LOAUVGN TOU Onpeiou TTapaKEVTNONG aTTo To TTePLBAANOV.
ATTOTPETTIEL TN KAUN Tou KaBeThpa

No ok

06nyieg otepéwong kabetrpa yia kabetrpeg 1 6Fg éwg 30Fg

06nyieg otepéwong kabetrpa yla kabetrpeg S5Fg to 16Fg
3) (4

Am60gon AmoppLudtwy: AuTH N OUCKEUR, Tal E€QPTAKATA TNG KOL TA AvaAWOLUA TTou XpnotpoTololvtal padl tng, Ba TPETTeL
va avTLEeTWTTi{ovtal Kat va aroppirtovtol cUUdWva Pe TV TIOALTIKY TNG UYELOVOULKAG TIEpBaAdng Kat og oxeon Ue 6AoUG
TOUG LOXUOVTEG KAVOVIOUOUG, cupTTepAapBavopévwy, aAAd xwplic TTEpLOpLoUO, ekelvwy TTou adopolv TNV avBpwTvn vysia Kat
aoddAela kat dpovtida to MeptBaAAov. Edv Sev To KAveTe auTo, eveéxeTal va augnboulv ol kivduvol péAuveng  aAAwv
pikpoBLlakwy Kwvduvwy. Na €loTe TIPOCEKTIKOL OTAV XELPIlEOTE ALYUNPA QVTLKEIUEVA, WOTE Vo aATTodhEVYOVTAL OL TPAU LATIOMOL
orré Behdva. BePalwBeite OtTL Ta alyunpd avtikeipeva ammoppimtovtal e Soxeia ylo alypuned avilkeipeva.

2€ Mepimtwaon mou 1mou cuuBel éva 0oBapo MePLOTATIKO ITOU CYETIIETAL LUE QUTH TN OUOKEUN), To cuuBav Ja Mpéret va avapepdei atn Rocket
Medical otnv nAektpovikry SievBuvon pncf@rocketmedical.com kadw¢ kot otnv apuodLa UYELOVOULKN apxn) TG XWPaS IMou SLauével o
xprotnglaocVevrig.
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Kits de drenaje toracico por Seldinger Rocket

INSTRUCCIONES DE USO

Nombre del producto: Kit de drenaje toracico por Seldinger Rocket.

Codigos de producto del paquete de procedimiento: R54544-12-SG, R54544-18-SG, R54544-12-PK, R54544-18-PK,

R54549-16-PK Y R54549-20-PK

Imagen del dispositivo:

Alambre guia

Cuenco de mezcla
Valvula de tres vias

Conectores
escalonado y ancho

Dilatadores

Alambre guia
Cuenco de mezcla

Conector

Agujas de

Dilatadores

Valvula de tres vias

Aplicadores azules en
stick

Bata

@®Rocketmedical ¥

Catéter por Seldinger

Jeringa

Protector de
drenaje o malla

Aguja
Puerto NeedleVise

Bisturi

Catéter por Seldinger

Conectores
escalonado y

Protector de
drenaje o malla

Puerto NeedleVise
Jeringas
Gasa

Bisturi

Pafio quirdrgico

Kit de drenaje toracico por Seldinger Rocket PK

Contenidos del dispositivo: Compruebe que tenga el contenido completo del kit antes de usarlo.

REF. DISPOSITIVO

NOMBRE DEL
DISPOSITIVO

QTY

DETALLES DEL FABRICANTE REGISTRADO u

R54544-12-SG | ZPACKOI8

Catéter por
Seldinger de 12 Fg

Dilatador de
seguridad de 14 Fg

Aguja para eco
Seldinger 18 G

Conector ancho
para Seldinger

ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road, Washington, c €
inglaterra, NE38 9BZ www.rocketmedical.com

1639

En el caso de que ocurra un accidente grave relacionado con este dispositivo, debe reportarse a Rocket Medical en pncf@rocketmedical.com,
asi como a la autoridad sanitaria del pais en el que resida el usuario/paciente.
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INSTRUCCIONES DE USO

@®Rocketmedical &5

Luer lock
escalonado macho

Llave de paso grande
de 4 vias

Puerto NeedleVise

Alambre guia 70 cm

Toma sellada — Usar
en la llave

ZBLADOI9

I'l hojas de bisturi
de seguridad

SWANN MORTON LIMITED, Owlerton Green, Sheffield, Sé 2Bj,
Reino Unido

ZDRES012

Dispositivo de
fijacion de la malla
de drenaje

Lina Medical, Naerum Hovedgade 10, 2850 Naerum, Dinamarca

ZPAPR048

910x 910 SMS HI100
Envoltura para
esterilizacion

O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
(VA) 23116 Estados Unidos de América

ZSYRGOI15

Jeringa Luer Lock de
10 ml

BECTON DICKINSON S.A, Ctra. Mequinenza, s/n, 22520 — Fraga,
HUESCA — ESPANA

R54544-18-SG

ZPACKO21

Catéter por
Seldinger de 18 Fg

Dilatador de
seguridad de 14 Fg

Dilatador de
seguridad de 16 Fg

Dilatador de
seguridad de 20 Fg

Aguja para eco
Seldinger 18 G

Conector ancho
para Seldinger

Luer Lock
escalonado macho

Llave de paso grande
de 4 vias

Puerto NeedleVise

Alambre guia 70 cm

Toma sellada — Usar
en la llave

ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road, Washington, c €
Inglaterra, NE38 9BZ www.rocketmedical.com

1639

ZBLADOI9

I'l hojas de bisturi
de seguridad

SWANN MORTON LIMITED, Owlerton Green, Sheffield, Sé6 2B],
Reino Unido

ZDRESOI3

Dispositivo de
fijacion de
proteccion de
drenaje

Lina Medical, Naerum Hovedgade 10, 2850 Naerum, Dinamarca

ZPAPR048

910 x 910 SMS HI00
Envoltura para
esterilizacion

O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
(VA) 23116 Estados Unidos de América

ZSYRGOI5

Jeringa Luer Lock de
10 ml

BECTON DICK~INSON S.A., Ctra. Mequinenza, s/n, 22520 — Fraga,
HUESCA — ESPANA

R54544-12-PK

ZPACKO17

Catéter por
Seldinger de 12 Fg

Dilatador de
seguridad de 14 Fg

Aguja para eco
Seldinger 18 G

Conector ancho
para Seldinger

Luer Lock
escalonado macho

Llave de paso grande
de 4 vias

Puerto NeedleVise

Alambre guia 70 cm

Cuenco de mezcla
de polipropileno

Aplicadores azules
en stick

Toma sellada — Usar
en la llave

ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road, Washington, c €
Inglaterra, NE38 9BZ www.rocketmedical.com

1639

En el caso de que ocurra un accidente grave relacionado con este dispositivo, debe reportarse a Rocket Medical en pncf@rocketmedical.com,
asi como a la autoridad sanitaria del pais en el que resida el usuario/paciente.
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I'l hojas de bisturi

SWANN MORTON LIMITED, Owlerton Green, Sheffield, Sé 2B],

ZBLADOI? de seguridad Reino Unido
Bata quirdrgica O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
ZGOWN0O7 desechable (VA) 23116 Estados Unidos de América
NDLEI93 ';‘fuc'_;afe, ;?,gz‘;édfd SOL-MILLENNIUM MEDICAL INC., 1735 North Brown Road,
mm) ’ ’ Suite 120, Lawrenceville, GA 30043, E.E.U.U.
ZNDLEI50 ';‘Ig%aff ;‘igz‘;édlad SOL-MILLENNIUM MEDICAL INC., 1735 North Brown Road,
mm) ’ ’ Suite 120, Lawrenceville, GA 30043, E.E.U.U.
ZPAPR048 Zrln(/)o)l(tjrl': S::as HI00 O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
oura p (VA) 23116 Estados Unidos de América
esterilizacion
ZPAPROS| iarjo adheswot Medline International, France SAS, 5 Rue Charles Lindbergh,
ZPAPRO52 ano con apertura 44110, Chateaubriant, Francia (CE)
adhesiva 2 piezas
Premier Healthcare & Hygiene Unit 5 Lloyds Court, St. Omers
ZSWABOI8 Gasas Road, Gateshead, Tyne and Wear, NEI | 9EP, Reino Unido
Jeringa Luer Lock de
Z5YRGOIS 10 ml BECTON DICK~INSON S.A., Ctra. Mequinenza, s/n, 22520 — Fraga,
ZSYRGO2I Luer lock macho de HUESCA — ESPANA
20 ml
Catéter por
Seldinger de 18 Fg
Dilatador de
seguridad de 16 Fg
Dilatador de
seguridad |18 Fg
Dilatador de
seguridad de 20 Fg
Aguja para eco
Seldinger 18 G
Conector ancho ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road, Washington, c €
ZPACK020 para Seldinger Inglaterra, NE38 9BZ www.rocketmedical.com
Luer Lock 1639
escalonado macho
Llave de paso grande
de 4 vias
Puerto NeedleVise
Alambre guia 70 cm
Cuenco de mezcla
Aplicadores azules
ick
R54544-18-PK SN stic
Toma sellada — Usar
en la llave
I'l hojas de bisturi SWANN MORTON LIMITED, Owlerton Green, Sheffield, Sé 2B],
ZBLADOI9 . . )
de seguridad Reino Unido
Bata quirdrgica O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
ZGOWNOo7 desechable (VA) 23116 Estados Unidos de América
Aguja de seguridad
ZNDLEI193 25Gx 1,57 (38,1
mm) SOL-MILLENNIUM MEDICAL INC., 1735 North Brown Road,
Aguija de seguridad Suite 120, Lawrenceville, GA 30043, E.E.U.U.
ZNDLEI50 21 Gx 1,57 (38,1
mm)
ZPAPROS | garjo adheswot Medline International, France SAS, 5 Rue Charles Lindbergh,
ZPAPRO52 ano con apertura 44110, Chateaubriant, Francia (CE)
adhesiva 2 piezas
Premier Healthcare & Hygiene Unit 5 Lloyds Court, St. Omers
ZSWABOI8 | Gasas Road, Gateshead, Tyne and Wear, NEI | 9EP, Reino Unido
Jeringa Luer Lock de
Z5YRGOI5 10 ml BECTON DICK~INSON S.A., Ctra. Mequinenza, s/n, 22520 — Fraga,
ZSYRGO2 | Luer Lock macho de HUESCA — ESPANA
20 ml
g"‘lt‘?“;r Pgr 16/18 ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road, Washington, c €
R54549-16-PK | ZPACKO022 elginder ce Inglaterra, NE38 9BZ www.rocketmedical.com

Fg

Dilatador de 14 Fg

1639

En el caso de que ocurra un accidente grave relacionado con este dispositivo, debe reportarse a Rocket Medical en pncf@rocketmedical.com,
asi como a la autoridad sanitaria del pais en el que resida el usuario/paciente.
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Dilatador de
seguridad 18 Fg

Dilatador de
seguridad de 20 Fg

Aguja para eco
Seldinger 18 G

Conector ancho
para Seldinger

Luer Lock
escalonado macho

Llave de paso grande
de 4 vias

Puerto NeedleVise

Alambre guia 70 cm

Cuenco de mezcla
de polipropileno

Aplicadores azules
en stick

Toma sellada — Usar
en la llave

ZDRES012

Dispositivo de
fijacion de la malla
de drenaje

Lina Medical, Naerum Hovedgade 10, 2850 Naerum, Dinamarca

ZGOWNO007

Bata quirdrgica
desechable

O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
(VA) 23116 Estados Unidos de América

ZNDLEI193

Aguja de seguridad
25Gx 1,57 (38,1
mm)

ZNDLEI50

Aguja de seguridad
21 Gx 1,57 (38,1
mm)

SOL-MILLENNIUM MEDICAL INC,, 1735 North Brown Road,
Suite 120, Lawrenceville, GA 30043, E.E.U.U.

ZPAPR048

910 x 910 SMS HI100
Envoltura para
esterilizacion

O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
(VA) 23116 Estados Unidos de América

ZPAPROS|

Pano adhesivo

ZPAPRO52

Pafio con apertura
adhesiva 2 piezas

Medline International, France SAS, 5 Rue Charles Lindbergh,
44110, Chateaubriant, Francia (CE)

ZSWABO18

Gasas

Premier Healthcare & Hygiene Unit 5 Lloyds Court, St. Omers
Road, Gateshead, Tyne and Wear, NEI | 9EP, Reino Unido

ZSYRGOI5

Jeringa Luer Lock de
10 ml

ZSYRGO21

Luer Lock macho de
20 ml

BECTON DICKINSON S.A, Ctra. Mequinenza, s/n, 22520 — Fraga,
HUESCA — ESPANA

R54549-20-PK

ZPACKO023

Catéter por
Seldinger de 20 Fg

Dilatador de
seguridad de 14 Fg

Dilatador de
seguridad |18 Fg

Dilatador de
seguridad de 20 Fg

Aguja para eco
Seldinger 18 G

Conector ancho
para Seldinger

Luer Lock
escalonado macho

Llave de paso grande
de 4 vias

Puerto NeedleVise

Alambre guia 70 cm

Cuenco de mezcla

Aplicadores azules
en stick

ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road, Washington,
Inglaterra, NE38 9BZ www.rocketmedical.com

q3

1639

ZBLADOI9

I'l hojas de bisturf
de seguridad

SWANN MORTON LIMITED, Owlerton Green, Sheffield, S6 2B],
Reino Unido

ZDRESOI3

Dispositivo de
fijacion de

Lina Medical, Naerum Hovedgade 10, 2850 Naerum, Dinamarca

En el caso de que ocurra un accidente grave relacionado con este dispositivo, debe reportarse a Rocket Medical en pncf@rocketmedical.com,
asi como a la autoridad sanitaria del pais en el que resida el usuario/paciente.
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proteccion de

drenaje
Bata quirdrgica O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
ZGOWNO07 desechable (VA) 23116 Estados Unidos de América

Aguja de seguridad
ZNDLEI93 25Gx 1,57 (38,1

mm) SOL-MILLENNIUM MEDICAL INC., 1735 North Brown Road,
Aguija de seguridad Suite 120, Lawrenceville, GA 30043, E.E.U.U.

ZNDLEI50 21 Gx 1,57 (38,1 2
mm)

910 x 910 SMS HI00
ZPAPR048 Envoltura para I
esterilizacion

O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
(VA) 23116 Estados Unidos de América

ZPAPROS | iar}o adheswot ! Medline International, France SAS, 5 Rue Charles Lindbergh,
ZPAPR052 ano con apertura 2 | 44110, Chateaubriant, Francia (CE)

adhesiva 2 piezas
ZSWABO|8 Gasas 5 Premier Healthcare & Hygiene Unit 5 Lloyds Court, St. Omers

Road, Gateshead, Tyne and Wear, NEI | 9EP, Reino Unido

ZSYRGOI5 Jeringa Luer Lock de

10 ml BECTON DICK~INSON S.A., Ctra. Mequinenza, s/n, 22520 — Fraga,
ZSYRGO2| Iil(J)er;ILock macho de | HUESCA — ESPANA

Uso previsto: Los dispositivos para Selginder de Rocket Medical estan previstos para la introduccién percutanea en la cavidad
pleural para drenar aire y liquido pleural.

Indicaciones: Los dispositivos para Selginder de Rocket Medical estan previstos para pacientes que necesiten un drenaje de aire
y liquido pleural de la cavidad pleural.

Contraindicaciones:
Los dispositivos para Selginder de Rocket Medical estan contraindicados:
- en pacientes que no necesiten un drenaje (ya que el beneficio clinico no se ha establecido)
- Los catéteres de 12 Fgy 16 Fg no son aptos para drenar liquidos viscosos (porque son demasiado estrechos y pueden
darse bloqueos).

ADVERTENCIAS: La introduccion excesiva del dilatador en la cavidad toracica se asocia a lesiones graves y DEBE
evitarse.
e Introduzca el dilatador solo lo suficiente para dilatar la via superficial.
e Este dispositivo solo debe usarse por, o bajo la supervisién de personal adecuadamente formado y
junto a las directrices para la practica clinica local actual
Precauciones e Laintroduccion debe hacerse justo POR ENCIMA de la costilla para evitar dafar el paquete
vasculonervioso intercostal.
e El alambre guia debe pasar a través de la aguja y avanzar al espacio pleural sin resistencia.
e  Aseglrese de que una longitud suficiente del alambre guia se queda fuera del torax para facilitar la
introduccién controlada de los dilatadores y drenaje.
e Es importante avanzar el montaje del tubo del toracico en el espacio pleural a la vez que mantiene
su direccion en el mismo plano que el alambre guia. Esto hara que la introduccion sea mas facil y
evitara que el alambre guia se tuerza.
e Aseglrese de que todos los orificios laterales del tubo del torax estan posicionados dentro del
espacio pleural.
Precaucion: Exposicion potencial a DEHP al usar este dispositivo. De este dispositivo se podria filtrar DEHP
(Di(2-etilhexil)ftalato), lo que puede causar dafo reproductivo en los neonatos varones, mujeres
w embarazadas de fetos masculinos y ninos en etapa peripubertal. El alcance de la exposiciéon depende en
DEHP gran medida de los tratamientos médicos que se hayan administrado y de la duracion del mismo. La falta
de investigacion en humanos supone que sea dificil predecir los efectos adversos del DEHP, ya que ciertos
modelos animales podrian no ser aplicables a los humanos. La mayoria de los estudiantes usan ratas y
ratones. Sin embargo, su descomposicion en el cuerpo humano es diferente al mecanismo observado en
estos animales. Estos efectos también se ven solo a niveles muy por encima de la exposicion humana
normal. (Para mas informacion, véase «POL58» en www.rocketmedical.com.)

Relacion entre riesgos y beneficios: Rocket Medical plc ha tomado todas las medidas necesarias para asegurarse de que los
riesgos residuales asociados con el uso de los Kits de drenaje toracico por Seldinger se reduzcan en a medida de lo posible. Esto
es, mediante la aplicacion de las técnicas mas avanzadas existentes en el diseno y la fabricacion de estos dispositivos médicos para
garantizar un uso seguro. Rocket Medical Plc ha concluido que los beneficios médicos de los Kits de drenaje toracico por Seldinger
de Rocket Medical superan los posibles riesgos al utilizarse segiin su uso previsto.

En el caso de que ocurra un accidente grave relacionado con este dispositivo, debe reportarse a Rocket Medical en pncf@rocketmedical.com,
asi como a la autoridad sanitaria del pais en el que resida el usuario/paciente.
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Caracteristicas/propiedades de rendimiento y beneficios clinicos: El drenaje toracico por Seldinger actia como conducto
entre el espacio pleural y la unidad de drenaje toracico, lo que permite el drenaje del aire o liquido tras la insercion percutanea.

Efectos adversos no deseados: Infeccion, dolor, enfisema subcutaneo.

Descripcion del dispositivo: Tubo toracico fabricado de PVC, con aberturas y una linea de bario para indicar el tamano en
Gauges franceses. Suministrado con un paquete de procedimiento que permite la insercion percutanea, que incluye conectores
para permitir su fijacion a los dispositivos de botella de drenaje toracico.

Usuario: El usuario previsto es un profesional sanitario cualificado o un cuidador cualificado en el contexto de atencidn
domiciliaria que domina los drenajes de drenajes pleurales o ascitis abdominales, y que trabaja segin las normas nacionales y
locales.

Poblacién de pacientes: La demografia de pacientes prevista son adultos que necesiten un drenaje de aire y liquido pleural de
la cavidad pleural.

Entorno: Contexto clinico con un campo estéril con acceso cercano a por ejemplo, en un rango dentro de 2 metros, a una
papelera para objetos afilados.

Solo para uso unico: este dispositivo puede no tener la integridad estructural suficiente para su reutilizacion, que podria
provocar dano al paciente o al usuario. La reutilizacion podria provocar dano a los pacientes y usuarios mediante contaminacion
cruzada e infeccion.

Estéril: el dispositivo se suministra esterilizado con 6xido de etileno. No vuelva a esterilizarlo; puede que no alcance un nivel de
esterilidad seguro al volver a esterilizar un dispositivo ya usado. Volver a esterilizarlo también podria comprometer la integridad
estructural del dispositivo, que puede desembocar en un fallo del mismo.

Seguridad en relacion a la IRM: Este dispositivo no esta previsto para encontrarse habitualmente en un entorno de IRM, por
lo que la compatibilidad no se ha verificado. Sin embargo, el Unico material radiopaco empleado en la construccion del
dispositivo esta presente para facilitar la imagenologia. Hay pruebas de que este tipo y cantidad de metal son seguros para usar
con la IRM.

Informacién general:
e Los dispositivos se suministran con una serie de conectores Luer Lock para su fijacion a las botellas de drenaje toracico.

Simbolos y signos de seguridad en el etiquetado del dispositivo:

Simbolo o signo
de seguridad

Significado

Simbolo o signo
de seguridad

Significado

il

Fabricante

M

—
ZN

Mantener alejado de la luz solar

R o

Precaucién: La ley federal restringe la venta
de este dispositivo a médicos o mediante
prescripcion.

Mantener seco

Fecha de fabricacion

No reutilizar

o
w

Fecha de caducidad

Consulte las instrucciones de uso

LOT

Cédigo de lote

Precaucién

REF

N.° de catédlogo

-
®
A
W

No contiene latex de caucho natural

STERILE|EO

Esterilizado con éxido de etileno

a
‘4
L)
@

DEHP

Contiene o hay presencia de ftalato

En el caso de que ocurra un accidente grave relacionado con este dispositivo, debe reportarse a Rocket Medical en pncf@rocketmedical.com,
asi como a la autoridad sanitaria del pais en el que resida el usuario/paciente.
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No volver a esterilizar Dispositivo médico

No usar si el envase esta dafiado y consultar

Representante autorizado en la Comunidad las instrucciones de uso
EC |REP e
Europea/Uniéon Europea

Sistema de barrera estéril Gnico con envase Sistema de barrera unico

- s
of \: protector por fuera

1 1

\Sh. ”’

~J
m Distribuidor Importador

Instrucciones de funcionamiento:

VERIFIQUE: no usar si el envase esta abierto o danado o el dispositivo esta dafiado. Aseglrese de que tiene el contenido
completo del kit antes de usarlo (véase «Contenidos del dispositivoy)

USO: o

l. Seglin la politica de hospital local, y con una bata estéril ya puesta, prepare la zona i/ ]
de insercion del tubo toracico con una solucion autorizada, como lo es la /| I /[ ‘
yodopovidona y un pano fenestrado para mantener la técnica aséptica. 3

2. Identifique y marque el punto de insercion segun la practica clinica. Tras la inyeccion ; Py ’
de anestesia local, haga una pequena incision en la piel de 4-5 mm. ’

Al retirar la cubierta protectora en la aguja de acceso, sujete el aro de silicona para evitar que se caiga. La medida
suministrada al usar el aro de silicona puede utilizarse para determinar si se esta usando una longitud correcta de
dilatador, y si necesita retirar la proteccion de seguridad.

3. Fije la aguja de introduccion a la jeringa llena de anestesia local, por ejemplo lidocaina, y
administre anestesia local adicional a la piel y tejidos subyacentes.

4. Haga avanzar la aguja de introduccién sobre el borde superior de la costilla y dentro del
espacio pleural. El aire o liquido debe aspirarse para verificar que la posicién es la correcta.

5. La aguja debe introducirse y dirigirse con una orientacion adecuada de forma inferior o
superior.

6. Retire la jeringa y haga avanzar el suave extremo en «J» del alambre guia por la aguja, y
luego dentro del espacio pleural. Antes de retirar la aguja, mueva el aro de silicona de
medida debajo a la piel del paciente.

-
3
-

7. Retire la aguja de introduccion.

bt

— -
S O

8. Haciendo uso de la medida obtenida con el marcador de profundidad en la aguja de
introduccion, mida contra el dilatador de seguridad para asegurarse de que esta usando un
dilatador de longitud correcta. Si la profundidad que necesita es mayor a los 50 mm
predefinidos, entonces retire la proteccion como se describe a continuacion.

-
s

T
o e e L A

=5

f————
-
S

Retirar la proteccion

En el caso de que ocurra un accidente grave relacionado con este dispositivo, debe reportarse a Rocket Medical en pncf@rocketmedical.com,
asi como a la autoridad sanitaria del pais en el que resida el usuario/paciente.
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13.
14.

15.

1.Hold the safety guard and the distal end of the dilator.
2.Turn the dilator clockwise to unlock it from the safety guard.

3. Push the dilator out from the safety guard.

PRECAUCION: Aseglrese de que una longitud suficiente del alambre guia se queda fuera del térax para facilitar la
introduccién controlada de los dilatadores y drenaje.

Mientras mantiene el alambre guia en posicién, dilate la via y abra el espacio pleural avanzando
y retirando, uno a uno, el(los) dilatador(es) suministrados sobre el alambre guia. La
introduccién en el espacio pleural es mas facil al rotar y hacer avanzar los dilatadores en el
mismo plano que el alambre guia para prevenir que se tuerza.

Retire el dilatador final del alambre guia

Localice el set de drenaje. Inserte el extremo libre del alambre de guia en la punta del catéter
distal asegurandose de que pasa a través del fiador.

Con el alambre guia ain en posicion dentro del espacio pleural, haga avanzar el tubo toracico
de insercién/montaje del tubo toracico sobre el alambre guia y dentro del espacio pleural

Retire el alambre guia y el tubo toracico de insercion dejando el tubo toracico en su sitio.

Ahora, el tubo toracico debe asegurarse a la piel mediante sutura; y asi esta listo para la
conexion a un sistema sellado de drenaje adecuado, como la botella azul de Rocket o la bolsa
de drenaje ambulatoria de Rocket. El dispositivo de fijacion puede sostener el catéter ain mas.
Evite cortar u ocluir el catéter teniendo cuidado al suturar.

Confirme el posicionamiento correcto del drenaje mediante la toma de imagenes lo antes
posible.

Co6mo usar el bisturi de seguridad Swann Morton

Sujete el bisturi y saque la hoja con cuidado al deslizar el botén hacia la punta del bisturi con el pulgar de la misma
mano en la que sujeta el bisturi.

Deslice hasta que llegue al tope, el botdn se encajara en la ranura cuando esté completamente extendido.

Para retractar el bisturi, sujételo y deslice con cuidado el botén hacia la parte trasera del bisturi con el pulgar de la
misma mano en la que sujeta el bisturi.

Deberia sentir un clic conforme la hoja se retracta y el tope una vez que la hoja esta completamente retractada.

Para retractar el bisturi de forma permanente, deslice el botén mas alla de la ranura en la parte trasera del bisturi.
Deseche el bisturi retractable desechable de Swann Morton en un contenedor resistente a objetos afilados aprobado
para su eliminacion, o de forma consistente conforme al procedimiento de su hospital

Como aplicar el dispositivo de fijacion del catéter

Indicaciones: Para usar con el catéter por Seldinger de Rocket.

Contraindicaciones:_No usar con otros catéteres diferentes a los incluidos en el paquete por Seldinger de Rocket.

Descripcion del dispositivo: El dispositivo de fijacién puede usarse como un segundo aposito, se recomienda una sutura para fijar
el catéter. Este aposito no esta disenado para reemplazar una sutura cuyo fin es mantener el catéter en su sitio. El apdsito se
quedard en el sitio normalmente durante 4 o 5 dias, o hasta 7 si es necesario.

Procedimiento: Para utilizar el dispositivo de fijacién de drenaje, siga los diagramas siguientes.

El dispositivo de fijacion de catéter permite lo siguiente:

Reduccién del riesgo de desplazamiento del catéter,

En el caso de que ocurra un accidente grave relacionado con este dispositivo, debe reportarse a Rocket Medical en pncf@rocketmedical.com,
asi como a la autoridad sanitaria del pais en el que resida el usuario/paciente.
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2. Reduccién del riesgo de que el catéter sea expulsado por el cuerpo
3. Anclaje seguro y proteccion del catéter durante hasta una semana.
4. El paciente tiene que ducharse con el catéter insertado.

5. El soporte hidrocoloide absorbe el exudado de la zona de puncién
6. Evita la contaminacion de la zona de puncion por parte del entorno.
7. Evita que el catéter se tuerza

Instrucciones para la fijaciéon de catéteres de 16 Fg a 30 Fg

Instrucciones para la fijacion de catéteres de 5 Fga 16 Fg
3)

Eliminacion: Este dispositivo, sus accesorios y los consumibles que se usan con él deben manejarse y desecharse segun la
politica del establecimiento de salud y seglin todas las regulaciones aplicables, incluyendo pero no limitandose a aquellas que
pertenecen a la seguridad y salud humana y el cuidado del medio ambiente. No hacerlo podria incrementar los riesgos de
infeccion o peligros microbianos. Tenga cuidado al manejar objetos afilados para evitar lesiones por pinchazos de agujas.
Aseglrese de que los objetos afilados se desechan en contenedores para ello.

En el caso de que ocurra un accidente grave relacionado con este dispositivo, debe reportarse a Rocket Medical en pncf@rocketmedical.com,
asi como a la autoridad sanitaria del pais en el que resida el usuario/paciente.

ZDOCKI80 Rev 29 2025 SEPT 04 www.rocketmedical.com  Copyright © 2023  Todos los derechos reservados. Pagina 56 de 135


mailto:pncf@rocketmedical.com
http://www.rocketmedical.com/

Rocket Seldinger -pleuradreenipakkaukset : (FI)
KAYTTOOHJEET @ Rocketmedical

Tuotenimi: Rocket Seldinger-pleuradreenipakkaus.

Toimenpidepakkauksen tuotekoodit: R54544-12-SG, R54544-18-SG, R54544-12-PK, R54544-18-PK, R54549-16-PK ja
R54549-20-PK

Laitteen kuva:

Ohjainvaijeri Seldinger-katetri

Ruisku

Sekoitusastia

Kolmisuuntainen hana Pleurasuoja tai

dreenisuoja

Porrastettu leved
putkiliitin Neula

NeedleVise-portti
Laajentimet

Skalpelli

Ohjainvaijeri
Seldinger-katetri

Sekoitusastia -
Porrastettu leved
Liitin putkiliitin
Turvaneulat Pleurasuoja tai

dreenisuoja

NeedleVise-portti

Laajentimet
Ruiskut
Harso
. . Skalpelli
Kolmisuuntainen hana
Sininen Lakanat
tikkuapplikaattori
Takki
PK Seldinger-pleuradreenipakkaus
Pakkauksen sisdlt6: Varmista ennen kiyttoa, etta pakkauksessa on koko sisalto.
LAITTEEN VIITE LAITTEEN NIMI LKM | LAILLISEN VALMISTAJAN TIEDOT u

12 Fg Seldinger-katetri [
14 Fg suojalaitteella
varustettu laajennin
ZPACKO18 18G Echo Seldinger -neula |
Seldinger leved putkiliitin I 1639

| ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road, Washington, c €
R54544-12- England, NE38 9BZ www.rocketmedical.com

SG

Porrastettu urospuolinen
Luer-lock

Téhdn laitteeseen liittyvistd mahdollisista vakavista vaaratilanteista tulee ilmoittaa Rocket Medicdlille osoitteessa pncf@rocketmedical.com sekd
toimivaltaiselle viranomaiselle siind maassa, missd kdyttdjé/potilas asuu.
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Nelisuuntainen sulkuhana |
suurelle putkelle
NeedleVise-portti |
Ohjainvaijeri 70 cm [
Tiivistesuojus — kayta |
sulkuhanassa
ZBLADOI9 | |-teran turvaskalpelli | SWANN MORTON LIMITED, Owlerton Green, Sheffield, S6
2B, Iso-Britannia
ZDRES012 Dreenisuojan kiinnityslaite | Lina Medical, Naerum Hovedgade 10, 2850 Naerum, Tanska
ZPAPRO48 910 x 910 SMS HI00 | O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
sterilointikaire (VA) 23116 Yhdysvallat
ZSYRGOI5 10ml Luer-lock-ruisku | BECTON DICKINSON S.A, Ctra Mequinenza, s/n, 22520 —
Fraga, HUESCA — ESPANJA
|8 Fg Seldinger-katetri |
|4 Fg suojalaitteella |
varustettu laajennin
|6 Fg suojalaitteella |
varustettu laajennin
20 Fg suojalaitteella |
varustettu lazjennin ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road, Washington,
|8g Echo Seldinger -neula I England, NE38 9BZ www.rocketmedical.com c €
ZPACKO21 Seldinger leved putkiliitin | ’ - :
Porrastettu urospuolinen | 1639
Luer-lock
R54544-18- Nelisuuntainen sulkuhana |
SG suurelle putkelle
NeedleVise-portti |
Ohjainvaijeri 70 cm |
Tiivistesuojus — kayta
|
sulkuhanassa
| |-teran turvaskalpelli SWANN MORTON LIMITED, Owlerton Green, Sheffield, S6
ZBLADOI9 | . .
2B|, Iso-Britannia
ZDRESOI3 Pleurasuojan kiinnityslaite | Lina Medical, Naerum Hovedgade 10, 2850 Naerum, Tanska
ZPAPR048 910 x 910 SMS HI100 | O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
sterilointikaare (VA) 23116 Yhdysvallat
ZSYRGOI5 10ml Luer-lock-ruisku | BECTON DICKINSON S.A, Ctra Mequinenza, s/n, 22520 —
Fraga, HUESCA — ESPANJA
12 Fg Seldinger-katetri |
|4 Fg suojalaitteella |
varustettu laajennin
I8G Echo Seldinger -neula |
Seldinger leved putkiliitin |
Porrastettu urospuolinen |
Luer-lock ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road, Washington,
ZPACKOI7 Nelisuuntainen sulkuhana | England, NE38 9BZ www.rocketmedical.com c €
suurelle putkelle 1639
NeedleVise-portti |
Ohjainvaijeri 70 cm |
Polypropyleenisekoitusastia |
Sininen tikkuapplikaattori 2
Tiivistesuojus — kayta |
R54544-12- sulkuhanassa
PK | I-teran turvaskalpelli SWANN MORTON LIMITED, Owlerton Green, Sheffield, Sé
ZBLADOI9 | . .
2B], Iso-Britannia
Kertakayttoinen kirurginen O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
ZGOWNO07 suojatakki ! (VA) 23116 Yhdysvallat
ZNDLEI93 25G x 1,5” turvaneula | SOL-MILLENNIUM MEDICAL INC., 1735 North Brown
Road, Suite 120, Lawrenceville, GA 30043, Yhdysvallat
ZNDLEI50 21G x 1,5” turvaneula 2 SOL-MILLENNIUM MEDICAL INC., 1735 North Brown
Road, Suite 120, Lawrenceville, GA 30043, Yhdysvallat
ZPAPR048 910 x 910 SMS HI00 | O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
sterilointikaare (VA) 23116 Yhdysvallat
ZPAPROS | ﬁ:::::gyyzz Lauklfizlakana - ! Medline International, France SAS, 5 Rue Charles Lindbergh,
ZPAPRO52 osainen 2 44110, Chateaubriant, Ranska (CE)
Premier Healthcare & Hygiene Unit 5 Lloyds Court, St. Omers
ZSWABOI8 Harsopyyhkeet 5 Road, Gateshead, Tyne and \Z\fear, NEI| 9EP, I).;o-Britannia

Téhdn laitteeseen liittyvistd mahdollisista vakavista vaaratilanteista tulee ilmoittaa Rocket Medicdlille osoitteessa pncf@rocketmedical.com sekd
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ZSYRGOIS ;82: ';:;L‘L:°:rk;::'j;‘i‘se"a | BECTON DICKINSON S.A, Ctra Mequinenza, s/n, 22520 —
ZSYRGO21 ) | Fraga, HUESCA — ESPANJA (CE 0318)
Luer-lockilla
I8 Fg Seldinger-katetri [
16 Fg suojalaitteella |
varustettu laajennin
I8 Fg suojalaitteella |
varustettu laajennin
20 Fg suojalaitteella |
varustettu laajennin
I8G Echo Seldinger -neula [
Seldinger levea putkiliitin | ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road, Washington,
ZPACK020 Porrastettu urospuolinen | England, NE38 9BZ www.rocketmedical.com c €
Luer-lock 1639
Nelisuuntainen sulkuhana |
suurelle putkelle
NeedleVise-portti |
Ohjainvaijeri 70 cm [
R54544- 8- Sekoitusastia [
PK Sininen tikkuapplikaattori 2
Tiivistesuojus — kayta |
sulkuhanassa
| I-teran turvaskalpelli SWANN MORTON LIMITED, Owlerton Green, Sheffield, S6
ZBLADOI9 | . .
2B, Iso-Britannia
Kertakayttoinen kirurginen O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
ZGOWN007 suojatakki ! (VA) 23116 Yhdysvallat
ZNDLEI93 25G x 1,5” turvaneula | SOL-MILLENNIUM MEDICAL INC,, 1735 North Brown
ZNDLEI50 21G x 1,5” turvaneula 2 Road, Suite 120, Lawrenceville, GA 30043, Yhdysvallat
ZPAPROS | E:::::EEYY:Z Lauklflleakana 2 ! Medline International, France SAS, 5 Rue Charles Lindbergh,
ZPAPR052 osainen 2 44110, Chateaubriant, Ranska (CE)
Premier Healthcare & Hygiene Unit 5 Lloyds Court, St. Omers
ZSWABOI8 | Harsopyyhkeet > | Road, Gateshead, Tyne and \ﬁear, NEI | 9EP, I).;o-Britannia
Z5YRGO1S ;gm: ';L‘:i‘:ﬁ:rko':g':;‘i’se"a || BECTON DICKINSON S.A, Ctra Mequinenza, s/n, 22520 —
ZSYRGO21 ) | Fraga, HUESCA — ESPANJA
Luer-lockilla
16/18 Fg Seldinger-katetri
14 Fg laajennin
I8 Fg suojalaitteella |
varustettu laajennin
20 Fg suojalaitteella |
varustettu laajennin
I8G Echo Seldinger -neula |
Seldinger leveid putkiliitin |
Porrastettu urospuolinen ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road, Washington, c €
ZPACKO022 Luer-lock I England, NE38 9BZ www.rocketmedical.com
Nelisuuntainen sulkuhana | 1639
suurelle putkelle
NeedleVise-portti |
Ohjainvaijeri 70 cm |
R54549-16- Polypropyleenisekoitusastia |
PK Sininen tikkuapplikaattori 2
Tiivistesuojus — kayta
|
sulkuhanassa
ZDRES012 Dreenisuojan kiinnityslaite | Lina Medical, Naerum Hovedgade 10, 2850 Naerum, Tanska
Kertakayttoinen kirurginen O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
ZGOWN007 suojatakki : (VA) 23116 Yhdysvallat
ZNDLEI93 25G x |,5” turvaneula [ SOL-MILLENNIUM MEDICAL INC., 1735 North Brown
ZNDLEI50 21G x 1,5” turvaneula 2 Road, Suite 120, Lawrenceville, GA 30043, Yhdysvallat
ZPAPR048 910 x 910 SMS HI00 | O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
sterilointikaire (VA) 23116 Yhdysvallat
ZPAPROS | E:::::?Vz Laukl:slakana - ! Medline International, France SAS, 5 Rue Charles Lindbergh,
ZPAPRO052 osainenyv 2 44110, Chateaubriant, Ranska (CE)
Premier Healthcare & Hygiene Unit 5 Lloyds Court, St. Omers
ZSWABOI8 Harsopyyhkeet 5 Road, Gateshead, Tyne and \Z\fear, NEI| 9EP, I).;o-Britannia
ZSYRGOI5 |0ml Luer-lock-ruisku |
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ZSYRGO2 | 20ml ruisku urospuolisella | BECTON DICKINSON S.A, Ctra Mequinenza, s/n, 22520 —
Luer-lockilla Fraga, HUESCA — ESPANJA
20 Fg Seldinger-katetri |
|4 Fg suojalaitteella |
varustettu laajennin
I8 Fg suojalaitteella |
varustettu laajennin
20 Fg suojalaitteella |
varustettu laajennin
I8G Echo Seldinger -neula | ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road, Washington,
ZPACKO023 Seldinger levea putkiliitin [ England, NE38 9BZ www.rocketmedical.com c €
Porrastettu urospuolinen | 1639
Luer-lock
Nelisuuntainen sulkuhana |
suurelle putkelle
NeedleVise-portti |
Ohjainvaijeri 70 cm [
Sekoitusastia [
R54549-20- Sininen tikkuapplikaattori 2
PK ZBLADOI|9 | I-teran turvaskalpelli 2 SWANN.MO.RTON LIMITED, Owlerton Green, Sheffield, S6
2B|, Iso-Britannia
ZDRESOI3 Pleurasuojan kiinnityslaite | Lina Medical, Naerum Hovedgade 10, 2850 Naerum, Tanska
Kertakayttoinen kirurginen O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
ZGOWN007 suojatakki ! (VA) 23116 Yhdysvallat
ZNDLEI93 25G x 1,5” turvaneula | SOL-MILLENNIUM MEDICAL INC., 1735 North Brown
ZNDLEI50 21G x I,5” turvaneula 2 Road, Suite 120, Lawrenceville, GA 30043, Yhdysvallat
ZPAPR048 910 x 910 SMS HI100 | O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
sterilointikaare (VA) 23116 Yhdysvallat
ZPAPROS | E:::::EEYY:Z Lauklflleakana 2 ! Medline International, France SAS, 5 Rue Charles Lindbergh,
ZPAPR052 osainen 2 44110, Chateaubriant, Ranska (CE)
Premier Healthcare & Hygiene Unit 5 Lloyds Court, St. Omers
ZSWABOI8 | Harsopyyhkeet > | Road, Gateshead, Tyne and \ﬁear, NEI | 9EP, I).;o-Britannia
Z3YRGOIS ;gm: ';L‘:i‘:ﬁ:rko':g':;‘i’se"a || BECTON DICKINSON $.A, Ctra Mequinenza, s/n, 22520 —
ZSYRGO21 Luer-lockilla | Fraga, HUESCA — ESPANJA

Kayttotarkoitus: Rocket Medicalin Seldinger-laitteet on tarkoitettu perkutaaniseen kayttoon pleuraontelossa ilman ja
pleuranesteen poistamiseksi.

Indikaatiot: Rocket Medicalin Seldinger-laitteet on tarkoitettu potilaille, jotka tarvitsevat ilman ja pleuranesteen poistamista
pleuraontelosta.

Vasta-aiheet:
Rocket Medicalin Seldinger-laitteet ovat vasta-aiheisia:
- potilaille, jotka eivat tarvitse pleuranesteen poistoa (koska kliinista hyotya ei ole osoitettu)
- 12 Fgin ja 16 Fgin katetrit eivat sovellu kaytettavaksi viskoosisten nesteiden poistamiseen (koska ne ovat liian kapeita ja
tukoksia saattaa syntya).

VAROITUKSET: e Laajentimen tyontaminen liian pitkalle rintaonteloon saattaa aiheuttaa vakavan vamman ja sita TULEE

valttaa.

e Tyonna laajinta sisaan vain juuri tarpeeksi pinnallisen vaylan laajentamiseksi.

o Taita laitetta saa kayttaa vain asianmukaisesti koulutettu henkilokunta tai heidian valvonnassaan seka

paikallisten voimassaolevien kliinisten kaytantojen ohjeistusten mukaisesti

Sisaanmeno tulisi olla juuri kylkiluun YLAPUOLELLA, jotta viltetaan kylkiluiden vilisen

neurovaskulaarisen kimpun vahingoittuminen.

e Ohjainvaijerin tulisi kulkea neulan lapi pleuraonteloon ilman vastustusta.

e Varmista, etta ohjainvaijeria jaa riittavasti rinnan ulkopuolelle, jotta mahdollistetaan laajentimien ja

pleuran hallittu kayttoonotto.

e On tarkeaa, etta pleuradreeni viedaan pleuraonteloon sailyttamalla silli sama suunta samalla tasolla kuin
ohjainvaijerilla. Tama tekee asettamisen helpommaksi ja nain valtetaan ohjainvaijerin vaantyminen.

e Varmista, etta kaikki pleuradreenin sivuaukot ovat pleuraontelon sisalla.

Tamadn laitteen kdytto saattaa altistaa DEHP:lle. DEHP:ta saattaa liuottua tasta laitteesta, mika saattaa

johtaa lisaantymishaittaan poikapuolisille vastasyntyneille, poikasikioita kantaville naisille ja puberteetti-ikaisille

pojille. Altistumisen laajuus riippuu suuresti annetuista laaketieteellisistd hoidoista ja hoidon kestosta. lhmisilla

Huomiot .

Varotoimi:

Téhdn laitteeseen liittyvistd mahdollisista vakavista vaaratilanteista tulee ilmoittaa Rocket Medicdlille osoitteessa pncf@rocketmedical.com sekd
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PHT suoritettujen tutkimusten puute tarkoittaa, etta DEHP:n haittavaikutuksia on vaikea ennustaa, koska tietyt
elaimilla saadut tulokset eivat pade ihmisilla. Useimmat tutkimukset on tehty hiirilla ja rotilla, mutta DEHP:
DEHP hajoaminen ihmiskehossa eroaa nailla elaimilla havaitusta mekanismista. Nama vaikutukset on myos havaittu

vain tasoilla, jotka ylittavat ihmisten normaalin altistustason. (Lisatietoja saat kohdasta "POL58” osoitteessa
www.rocketmedical.com.)

Hydodyt/haitat: Rocket Medical on tehnyt kaikki tarvittavat toimet varmistaakseen, ettd Seldinger-pleuradreenipakkauksen
kayttoon liittyvia jaannosriskeja vahennetaan mahdollisimman paljon kayttamalla naiden ladketieteellisten laitteiden muotoilussa ja
valmistuksessa olemassaolevia huipputekniikoita turvallisen kayton varmistamiseksi. Rocket Medical Plc on tullut siihen tulokseen,
etta Seldinger-pleuradreenipakkauksen laaketieteelliset kokonaishyodyt ylittavat mahdolliset riskit, kun sita kaytetaan
kayttotarkoituksensa mukaisesti.

Suorituskyky /ominaisuudet ja kliiniset hyodyt: Seldinger-pleuradreeni toimii valittdjana pleuraontelon ja
pleuradreeniyksikon valilla, mahdollistaen ilman ja/tai nesteen poistamisen perkutaanisen sisaanviennin jalkeen.

Ei-toivotut haittavaikutukset: Infektio, kipu, subkutaaninen emfyseema.

Laitteen kuvaus: PVC:sta valmistettu pleuradreeni fenestraatiolla ja bariumnauhalla tarkoitettua Fg-kokoa varten. Toimitetaan
toimenpidepakkauksen mukana perkutaanisen sisaanviennin mahdollistamiseksi, toimitetaan liittimien kanssa, joilla voidaan
kiinnittaa pleuradreenipullolaitteisiin.

Kayttdja: Kohdekayttdja on asianmukaisesti koulutettu terveydenhuollon ammattilainen tai koulutettu huoltaja
kotihoitoymparistossa, jolla on kokemusta pleuranesteiden tai vesivatsan ulkoisesta tyhjentamisesta ja joka tekee sen noudattaen
paikallisia ja kansallisia ohjeistuksia.

Potilaspopulaatio: Tarkoitettu aikuispotilaille, jotka tarvitsevat ilman ja pleuranesteen poistamista pleuraontelosta.

Kadyttoymparisto: Kliininen ymparisto steriililla kentalla lahietaisyydella teravien esineiden sailiosta, esim. 2 metrin paassa.

Kertakdyttoinen: Laitteen rakenne ei valttamatta kesta uudelleenkayttod ja ndin kaytettynd aiheuttaisi vahinkoa potilaalla ja/tai

Steriili: Laite toimitetaan etyleenioksidilla (EO) steriloituna. Ei saa steriloida uudelleen. Jos kaytetty laite steriloidaan uudelleen,
vaadittua taattua steriiliystasoa ei valttamatta voida saavuttaa. Uudelleensterilointi saattaa myos vaarantaa laitteen rakenteellisen
eheyden, johtaen laitteen toimintahairioon.

Magneettikuvauksen turvallisuus: Tata laitetta ei ole tarkoitettu kaytettavaksi rutiininomaisesti magneettikuvausymparistossa
eikd yhteensopivuutta ole varmistettu. Laitteen rakentamisessa on kuitenkin kaytetty sateilya lapaisematonta materiaalia, jotta
mahdollistetaan kuvantaminen ja tyypin seka maaran on todistettu olevan turvallinen kayttaa magneettikuvauksessa.

Yleistd:
e Laitteet toimitetaan pleuradreenipulloihin kiinnitettavien luer-lock -liittimien kanssa.

Laitteessa ja etiketissd kdytetyt symbolit ja turvamerkinnit:

Symboli tai ’ Symboli tai ’
e Selite i Selite
turvamerkintd turvamerkintid
Valmistaja \l/ Sailytettava auringonvalolta suojattuna
Z
A\
]
Huomio: Liittovaltion laki rajoittaa timan Sailytettava kuivana
[RELT PRI ] . . ‘
laitteen myynnin vain laakarin toimesta tai
ONLY ladkarin maarayksesta.

Ei saa kayttaa uudelleen

-_
Viimeinen kayttopaiva :] Lue kayttoohjeet
@

Erakoodi Huomio

U Valmistuspaiva ®

LOT

Téhdn laitteeseen liittyvistd mahdollisista vakavista vaaratilanteista tulee ilmoittaa Rocket Medicdlille osoitteessa pncf@rocketmedical.com sekd
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Luettelonumero Ei sisalla luonnonkumilateksia

REF

Steriloitu etyleenioksidilla Sisaltaa tai on ollut ftalaattien laheisyydessa

STERILE|EO

Ei saa steriloida uudelleen Laakinnallinen laite

Ei saa kayttda, jos pakkaus on vahingoittunut,
ja katso kayttoohjeet

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteison
EC |REP alueella / Euroopan unionissa

Yksinkertainen steriili suojajarjestelma ja Yksinkertainen steriili suojajarjestelma

&0 ® 39

«€ “, suojaava ulkopakkaus
‘ ~
%‘g Jakelija Maahantuoja
Kidyttoohjeet:

TARKISTA: Ali kiytd, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut tai jos laite on vahingoittunut. Varmista, etti pakkauksesta ei
puutu mitaan ennen kayttoa (ks. kohta Laitteen sisalto).

KAYTTO: —

l. Paikallisia sairaalan kaytantoja noudattaen ja steriili suojatakki paalla, valmistele ;
pleuradreenin sisadnmenokohta hyviksytylla liuoksella, kuten povidonijodilla, ja =~/ | I / f‘
aukollisella lakanalla sailyttadksesi aseptisen tekniikan. 5

2. Tunnista ja merkitse sisaanmenokohta seuraten voimassaolevia 4 L s ‘
toimenpideohjeistuksia. Pistettyasi paikallisen puudutusaineen, tee 4-5 mm:n
pituinen viilto.

Poistaessasi suojaavaa holkkia sisaanvientineulasta, pitele silikonista rengasta estaaksesi sen irtoamisen. Silikonirenkaan
kayton avulla tehdylla mittauksella voidaan paattaa, kaytetaanko oikean pituista laajenninta ja pitadko suojalaite poistaa.

3. Kiinnita asetinneula paikallispuudutusaineella taytettyyn ruiskuun, esim. lidokaiini, ja annostele
paikallispuudutusaine ihoon ja alla oleviin kudoksiin.

4. Vie asetinneula kylkiluun ylimman reunan yli ja pleuraonteloon. Nestetti tai ilmaa tulisi
aspiroida oikean asemoinnin varmistamiseksi.

5. Neula tulisi vieda ja ohjata asianmukaisella suuntaamisella inferiorisesti tai superiorisesti.

6. Poista ruisku ja vie ohjainvaijerin pehmea ”J”-paa neulan lapi pleuraonteloon. Ennen neulan
poistamista, siirra silikoninen mittarengas potilaan iholle.

7. Poista asetinneula.

8. Asetinneulan syvyysmerkintdja kayttaen; mittaa suojalaitteella varustettua laajenninta vasten
varmistaaksesi, etta oikean pituista laajenninta kaytetaan. Jos vaadittu syvyys on pidempi
kuin esiasetettu 50 mm, poista suojalaite alla kuvatulla tavalla.
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Suojalaitteen poistaminen:

13.
14.

15.

1.Hold the safety guard and the distal end of the dilator.
2.Turn the dilator clockwise to unlock it from the safety guard.

3. Push the dilator out from the safety guard.

HUOMIO: Varmista, etti ohjainvaijeria jaa riittavasti rinnan ulkopuolelle, jotta mahdollistetaan laajentimien ja pleuran
hallittu kayttoonotto.

Siilyttaen ohjainvaijerin asennon, laajenna pleuraonteloon johtavaa aukkoa liikuttamalla
edestakaisin, yksi kerrallaan, toimitettua laajenninta (laajentimia) ohjainvaijerin yli.
Pleuraonteloon viemista voidaan helpottaa kaantamalla ja viemalla laajentimia samassa tasossa
kuin ohjainvaijeri vaantymisen estamiseksi.

AR

==

Poista viimeinen laajennin ohjainvaijerista

-
=

-

-

S

Paikanna pleurasarja. Aseta ohjainvaijerin vapaa paa katetrin distaaliseen karkeen varmistaen,
etta se kulkee jaykistyvan putken lapi.

-

T

Ohjainvaijerin ollessa edelleen pleuraontelossa, vie pleuradreenin asetin/pleuradreenin
kokoonpano ohjainvaijerin yli pleuraonteloon

Poista ohjainvaijeri ja pleuradreenin asetin jattaen pleuradreeni paikoilleen.

Pleuradreeni on nyt kiinnitettava ihoon ompeleella ja on valmis liitettavaksi sopivaan suljettuun
dreenijarjestelmaan, kuten Rocket Blue Bottle tai Rocket Ambulatory Bag. Katetria voidaan
tukea edelleen kiinnityslaitteella. Noudata varovaisuutta, jottei katetri tule leikatuksi tai
tukkeudu ompeleen asetuksen aikana.

Varmista dreenin oikea asemointi kuvantamisella mahdollisimman pian.

Swann Morton -turvaskalpellin kdyttiminen

Tartu skalpelliin ja veda tera varoen esiin liikuttamalla liu’utinta skalpellin karkeen pain, kayttaen skalpellia pitelevan
kaden peukaloa.

Siirra liv’utinta kunnes se pysahtyy, liu’utin asettuu loveen kun tera on kokonaan vedetty esiin.

Vetaaksesi teran sisaan, tartu skalpelliin varoen ja liikuta liu’utinta skalpellin takaosaa kohti, kayttaen skalpellia pitelevaa
katta.

Tunnet napsahduksia kun tera vedetaan sisaan ja positiivisen stopin, kun tera on kokonaan vedetty sisaan.

Vetiaksesi teran sisaian pysyvasti, liikuta liu’utinta loven ohi skalpellin takaosassa.
Havitd Swann Mortonin sisdanvedettava kertakayttoinen skalpelli teraville esineille tarkoitettuun puhkaisemattomaan
sailioon tai sairaalasi kaytantojen mukaisesti

Katetrin kiinnityssiteen kdyttaminen

Indikaatiot:: Kaytettavaksi Rocket Seldinger -katetrin kanssa.

Vasta-aiheet: Ei kaytettavaksi muiden kuin Rocket Seldinger -pakkauksen katetrien kanssa.

Laitteen kuvaus: Kiinnityssidosta voidaan kayttaa toissijaisena sidoksena, ompeleen kayttamista katetrin kiinnittamiseksi
suositellaan. Tata sidosta ei ole suunniteltu korvaamaan ommelta katetrin pitamiseksi paikoillaan. Sidos pysyy normaalisti paikoillaan
4 -5 paivaa, tai jopa 7 paivaa jos niin vaaditaan.

Toimenpide: Seuraa alla olevia diagrammeja dreenin kiinnityssidoksen kiinnittamiseksi.

Katetrin kiinnityssidos mahdollistaa seuraavan:
Téhdn laitteeseen liittyvistd mahdollisista vakavista vaaratilanteista tulee ilmoittaa Rocket Medicdlille osoitteessa pncf@rocketmedical.com sekd
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l. Vahentaa riskia katetrin tahattomaan vaariasettamiseen,

2.
3.
4.
5.
6.
7.

Katetrin kiinnitysohjeet katetreille 16-30 Fg

Vihentaa riskia katetrin ulosluiskahtamiseen kehosta

Katetrin turvallinen ankkurointi ja suojaus enintaan viikon ajaksi.
Potilas voi kayda suihkussa katetri asetettuna.
Hydrokolloidisiirtaja imee tulehdusnestetta punktiokohdasta
Estaa punktiokohdan kontaminoitumisen ymparistosta.

Estaa katetrin vaantymisen

Havittaminen: Laitetta ja sen kanssa kaytettavia tarvikkeita tulee kayttaa ja ne tulee havittaa laitoksen kaytantojen mukaisesti ja
noudattaen kaikkia sovellettavia maarayksia, kuten ihmisen terveytta ja turvallisuutta seka ymparistoa koskevat maaraykset.
Maaraysten noudattamatta jattaminen saattaa nostaa infektioriskia tai muiden mikrobivaarojen riskia. Kasittele teravia esineita
varoen valttaaksesi pistosvammat. Varmista, etta teravat esineet havitetaan teravien esineiden sailioon.

Téhdn laitteeseen liittyvistd mahdollisista vakavista vaaratilanteista tulee ilmoittaa Rocket Medicdlille osoitteessa pncf@rocketmedical.com sekd
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Kit de drainage thoracique Rocket Seldinger @ Rocketmedical (FR)

MODE D'EMPLOI

Nom du produit : Kit de drainage thoracique Rocket Seldinger.

Codes des produits du pack de soins : R54544-12-SG, R54544-18-SG, R54544-12-PK, R54544-18-PK, R54549-16-PK and
R54549-20-PK

Image du dispositif :

Fil-guide Cathéter de Seldinger

Seringue
Mélangeur

Protection de la

Robinet a trois voies
plévre ou du

Raccord a grand
alésage Aiguille
Port NeedleVise

Dilatateurs
Scalpel

Fil-guide
Cathéter de Seldinger
Mélangeur
Raccord a grand
Raccord alésage
Aiguilles de Protection de la
plévre ou du
Port NeedleVise
Dilatateurs

Seringues

Tampon de gaze

L Scalpel
Robinet a trois voies
Batonnets applicateurs Adhésifs
bleus
Blouse
Kit de drainage thoracique Rocket Seldinger
Contenu du dispositif : Assurez-vous que le kit soit complet avant de I'utiliser.
REF DISPOSITIF NOM DISPOSITIF | QTE | DETAILS DU FABRICANT LEGAL u
Cathéter de Seldinger |
12 Fg
Dilatateur de sécurité |
/': F,g" s ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road, Washington, c €
R54544-12-SG | ZPACKOI8 Ié%“ € kcho seldinger | NE38 9BZ, Angleterre www.rocketmedical.com
Raccord a grand | 1639
alésage Seldinger
Raccord male Luer- |
Lock

En cas d'incident grave lié a ce dispositif, il convient de le signaler & Rocket Medical a pncf@rocketmedical.com ainsi qu'a I'autorité sanitaire compétente
du pays de résidence de l'utilisatrice/patiente.
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Kit de drainage thoracique Rocket Seldinger

MODE D'EMPLOI

®Rocketmedical R

Robinet a 4 voies
grand diamétre

Port NeedleVise

Fil-guide 70 cm

Bouchon scellé -
Utilisation sur robinet

ZBLADOI9

Scalpel de sécurité a
Il lames

SWANN MORTON LIMITED, Owlerton Green, Sheffield, Sé 2B,
Royaume-Uni

ZDRESO12

Dispositif de fixation
du protége-drain

Lina Medical, Naerum Hovedgade 10, 2850 Naerum, Danemark

ZPAPR048

Film de stérilisation
910 x 910 SMS HI00

O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
(VA) 23116 Etats-Unis d'Amérique

ZSYRGOI5

Seringue 10ml Luer
Lock

BECTON DICKINSON S.A., Ctra. Mequinenza, s/n, 22520 —
Fraga, HUESCA — ESPAGNE

R54544-18-SG

ZPACKO21

Cathéter de Seldinger
18 Fg

Dilatateur de sécurité
14 Fg

Dilatateur de sécurité
16 Fg

Dilatateur de sécurité
20 Fg

Aiguille Echo Seldinger
18g

Raccord a grand
alésage Seldinger

Raccord male Luer-
Lock

Robinet a 4 voies
grand diamétre

Port NeedleVise

Fil-guide 70 cm

Bouchon scellé -
Utiliser le robinet

ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road, Washington,
Angleterre, NE38 9BZ www.rocketmedical.com

q3

1639

ZBLADOI9

Scalpel de sécurité a
Il lames

SWANN MORTON LIMITED, Owlerton Green, Sheffield, Sé6 2Bj,
Royaume-Uni

ZDRESOI3

Dispositif de fixation
de la protection de la
plévre

Lina Medical, Naerum Hovedgade 10, 2850 Naerum, Danemark

ZPAPRO48

Film de stérilisation
910 x 910 SMS HI00

o&M Halya}rd Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
(VA) 23116 Etats-Unis d'’Amérique

ZSYRGOI5

Seringue 10ml Luer
Lock

BECTON DICKINSON S.A., Ctra. Mequinenza, s/n, 22520 —
Fraga, HUESCA — ESPAGNE

R54544-12-PK

ZPACKOI17

Cathéter de Seldinger
12 Fg

Dilatateur de sécurité
14 Fg

Aiguille Echo Seldinger
18G

Raccord a grand
alésage Seldinger

Raccord male Luer-
Lock

Robinet a 4 voies
grand diamétre

Port NeedleVise

Fil-guide 70 cm

Mélangeur en
polypropyléne

Batonnets applicateurs
bleus

Bouchon scellé -
Utilisation sur robinet

ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road, Washington,
Angleterre, NE38 9BZ www.rocketmedical.com

q3

1639

ZBLADOI9

Scalpel de sécurité a
Il lames

SWANN MORTON LIMITED, Owlerton Green, Sheffield, Sé 2Bj,
Royaume-Uni

ZGOWNO007

Blouse chirurgicale
jetable

Oo&M Halya,rd Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
(VA) 23116 Etats-Unis d'’Amérique

En cas d'incident grave lié a ce dispositif, il convient de le signaler & Rocket Medical & pncfi@rocketmedical.com ainsi qu'a I'autorité sanitaire compétente
du pays de résidence de l'utilisatrice/patiente.
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®Rocketmedical R

ZNDLE193

Aiguille de sécurité

[SOL-MILLENNIUM MEDICAL INC, 1735 North Brown Road,

25G x |.5 Suite 120, Lawrenceville, GA 30043, Etats-Unis
ZNDLEI50 Aiguille de sécurité [SOL-MILLENNIUM MEDICAL INC, 1735 North Brown Road,

21Gx |.5 Suite 120, Lawrenceville, GA 30043, Etats-Unis
ZPAPRO48 Film de stérilisation O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia

910 x 910 SMS HI00 (VA) 23116 Etats-Unis d'Amérique

Feuille de bandes
ZPAPROS| adhésives Medline International, France SAS, 5 Rue Charles Lindbergh,
ZPAPRO52 Bant{ie. d ouvg‘rture 44110, Chateaubriant, France

adhésive 2 piéces

Premier Healthcare & Hygiene Unit 5 Lloyds Court, St. Omers

ZSWABO18 Tampons de gaze Road, Gateshead, Tyne and Wear, NEI | 9EP, Royaume-Uni

Seringue 10ml Luer
ZSYRGOIS Lock BECTON DICKINSON S.A., Ctra. Mequinenza, s/n, 22520 —
ZSYRGO2I Seringue male 20ml Fraga, HUESCA — ESPAGNE

Luer Lock

Cathéter de Seldinger

18 Fg

Dilatateur de sécurité

16 Fg

Dilatateur de sécurité

18 Fg

Dilatateur de sécurité

20 Fg

Aiguille Echo Seldinger

18G

S ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road, Washington,
Raccord a grand ’
A . Angleterre, NE38 9BZ www.rocketmedical.com

ZPACK020 alésage Seldinger

Raccord maile Luer- 1639

Lock

Robinet a 4 voies

grand diamétre

Port NeedleVise

Fil-guide 70 cm

Mélangeur

Batonnets applicateurs

R54544-18-PK bleus

Bouchon scellé -

Utilisation sur robinet

Scalpel de sécurité a SWANN MORTON LIMITED, Owlerton Green, Sheffield, S6 2Bj,
ZBLADOI9 .

Il lames Royaume-Uni

Blouse chirurgicale O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
ZGOWNOo7 jetable (VA) 23116 Etats-Unis d'Amérique
ZNDLEI93 Aiguille de sécurité

25G x |I.5 [SOL-MILLENNIUM MEDICAL !NC, 1735 North Brown Road,
ZNDLEI50 Aiguille de sécurité Suite 120, Lawrenceville, GA 30043, Etats-Unis

21Gx |.5

Feuille de bandes
ZPAPROS| adhésives Medline International, France SAS, 5 Rue Charles Lindbergh,
ZPAPRO52 Bam’ie. d'ouv«:e‘rture 44110, Chateaubriant, France

adhésive 2 pieces

Premier Healthcare & Hygiene Unit 5 Lloyds Court, St. Omers

ZSWABOI8 Tampons de gaze Road, Gateshead, Tyne and Wear, NEI | 9EP, Royaume-Uni

Seringue 10ml Luer
ZSYRGOI5 Lock BECTON DICKINSON S.A., Ctra. Mequinenza, s/n, 22520 —
ZSYRGO2 Seringue male 20ml Fraga, HUESCA — ESPAGNE

Luer Lock

Cathéter de Seldinger

16/18 Fg

Dilatateur 14 Fg

Dilatateur de sécurité ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road, Washington,

8 Fg Angleterre, NE38 9BZ ketmedical

R54549-16-PK | ZPACK022 | Dilatateur de sécurité ngieterre, e rocketmedicat.com
20 Fg 1639

Aiguille Echo Seldinger
18G

Raccord a grand
alésage Seldinger

En cas d'incident grave lié a ce dispositif, il convient de le signaler & Rocket Medical & pncfi@rocketmedical.com ainsi qu'a I'autorité sanitaire compétente
du pays de résidence de l'utilisatrice/patiente.
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Kit de drainage thoracique Rocket Seldinger

MODE D'EMPLOI

®Rocketmedical R

Raccord maile Luer-
Lock

Robinet a 4 voies
grand diamétre

Port NeedleVise

Fil-guide 70 cm

Mélangeur en
polypropyléne

Batonnets applicateurs
bleus

Bouchon scellé -
Utilisation sur robinet

Dispositif de fixation

ZDRESO12 A . Lina Medical, Naerum Hovedgade 10, 2850 Naerum, Danemark
du protége-drain
Blouse chirurgicale O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
ZGOWN007 jetable (VA) 23116 Etats-Unis d'Amérique
ZNDLEI93 Aiguille de sécurité
25Gx I.5 [SOL-MILLENNIUM MEDICAL !NC, 1735 North Brown Road,
ZNDLEI50 Aiguille de sécurité Suite 120, Lawrenceville, GA 30043, Etats-Unis
21Gx |.5
ZPAPRO48 Film de stérilisation O&M Halye'trd Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
910 x 910 SMS HI00 (VA) 23116 Etats-Unis d'Amérique
Feuille de bandes
ZPAPROS adhésives Medline International, France SAS, 5 Rue Charles Lindbergh,
ZPAPRO52 Bam’ie. d ouvg‘rture 44110, Chateaubriant, France
adhésive 2 piéces
Premier Healthcare & Hygiene Unit 5 Lloyds Court, St. Omers
ZSWABOI8 | Tampons de gaze Road, Gateshead, Tyne and Wear, NEI | 9EP, Royaume-Uni
Seringue 10ml Luer
ZSYRGOIS Lock BECTON DICKINSON S.A., Ctra. Mequinenza, s/n, 22520 —
ZSYRGO2| Seringue male 20ml Fraga, HUESCA — ESPAGNE
Luer Lock
Cathéter de Seldinger
20 Fg
Dilatateur de sécurité
14 Fg
Dilatateur de sécurité
18 Fg
Dilatateur de sécurité
20 Fg . 4
Aiguille Echo Seldinger ROCKET MEDICAL PLC Sedling Ro?d, Washington, c €
18G Angleterre, NE38 9BZ www.rocketmedical.com
ZPACKO023 Raccord a grand 1639
alésage Seldinger
Raccord male Luer-
Lock
Robinet a 4 voies
grand diamétre
Port NeedleVi
R54549-20-PK ort NeedleVise
Fil-guide 70 cm
Mélangeur
Batonnets applicateurs
bleus
Scalpel de sécurité a SWANN MORTON LIMITED, Owlerton Green, Sheffield, S6 2Bj,
ZBLADOI9 .
Il lames Royaume-Uni
Dispositif de fixation
ZDRESO13 de la protection de la Lina Medical, Naerum Hovedgade 10, 2850 Naerum, Danemark
plévre
Blouse chirurgicale O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
ZGOWNOO7 | 1 ble (VA) 23116 Etats-Unis d'Amérique
ZNDLEI93 Aiguille de sécurité
25G x |.5 [SOL-MILLENNIUM MEDICAL INC, 1735 North Brown Road,
ZNDLEI50 Aiguille de sécurité Suite 120, Lawrenceville, GA 30043, Etats-Unis
21Gx |.5
ZPAPR048 Film de stérilisation O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia

910x 910 SMS HI00

(VA) 23116 Etats-Unis d'Amérique

En cas d'incident grave lié a ce dispositif, il convient de le signaler & Rocket Medical & pncfi@rocketmedical.com ainsi qu'a I'autorité sanitaire compétente
du pays de résidence de l'utilisatrice/patiente.
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Kit de drainage thoracique Rocket Seldinger . (FR)
MODE D'EMPLOI @ Rocketmedical

Feuille de bandes
ZPAPROSI adhésives I Medline International, France SAS, 5 Rue Charles Lindbergh,
ZPAPRO52 Bantrie. d ouvg‘rture 2 44110, Chateaubriant, France

adhésive 2 piéces

Premier Healthcare & Hygiene Unit 5 Lloyds Court, St. Omers

ZSWABO18 Tampons de gaze > Road, Gateshead, Tyne and Wear, NEI | 9EP, Royaume-Uni

Seringue 10ml Luer
ZSYRGOIS Lock : BECTON DICKINSON S.A., Ctra. Mequinenza, s/n, 22520 —
ZSYRGO2| Seringue male 20ml | Fraga, HUESCA — ESPAGNE

Luer Lock

Utilisation prévue : Les dispositifs Seldinger de Rocket Medical sont destinés a l'introduction percutanée dans la cavité pleurale
pour le drainage de l'air et du liquide pleural.

Indications : Les dispositifs Seldinger de Rocket Medical sont indiqués pour les patients nécessitant un drainage de l'air et du
liquide pleural de la cavité pleurale.

Contre-indications :
Les dispositifs Seldinger de Rocket Medical sont contre-indiqués :
- pour les patients nécessitant un drainage non pleural (le bénéfice clinique n'ayant pas été établi)
- Les cathéters |12Fg et 16Fg ne conviennent pas pour le drainage de liquides visqueux (parce qu'ils sont trop étroits et qu'il
peut en résulter des blocages).

AVERTISSEMENT :: o L'insertion excessive du dilatateur dans la cavité thoracique est associée a des blessures graves et
DOIT étre évitée.
e N'insérez le dilatateur que suffisamment pour dilater la voie superficielle.
e Ce dispositif ne doit étre utilisé que par un personnel diiment formé, ou sous sa supervision, et
conformément aux directives locales en vigueur en matiére de pratique clinique
Attention : e L'insertion doit se faire juste AU-DESSUS de la cote pour éviter d'endommager le faisceau
neurovasculaire intercostal.
e Le fil-guide doit passer a travers l'aiguille et avancer dans l'espace pleural sans résistance.
e Veiller a ce qu'une longueur suffisante de fil-guide reste a |'extérieur du thorax pour faciliter
I'introduction contrélée des dilatateurs et du drain.
e Il est important de faire avancer le drain thoracique dans I'espace pleural tout en maintenant sa
direction dans le méme plan que le fil-guide. Cela facilitera l'introduction et évitera de plier le

guide-fil.
e S'assurer que tous les orifices latéraux du drain thoracique sont positionnés dans I'espace pleural.
Précaution : Risque d'exposition au DEHP lors de l'utilisation de ce dispositif. Du DEHP peut s'échapper
de ce dispositif, ce qui peut avoir des effets néfastes sur les nouveau-nés de sexe masculin, les femmes
w enceintes portant des feetus de sexe masculin et les hommes en période péripubertaire. L'ampleur de
DEHP I'exposition dépend largement des traitements médicaux administrés et de leur durée. Le manque de

recherche sur les humains signifie qu'il est difficile de prédire les effets néfastes du DEHP car certains
modéles animaux peuvent ne pas s'appliquer a I'hnomme. La plupart des études utilisent des souris et
des rats, mais la décomposition du DEHP dans le corps humain differe du mécanisme observé chez ces
animaux. Ces effets ne sont également observés qu'a des niveaux bien supérieurs a I'exposition humaine
normale. (Pour de plus amples informations, veuillez consulter « POL58» sur
www.rocketmedical.com.)

Risque lié au produit : Rocket Medical plc a pris toutes les mesures nécessaires pour s'assurer que les risques résiduels associés
a l'utilisation des kits de drainage thoracique Seldinger sont réduits autant que possible par I'application des techniques de pointe
existantes dans la conception et la fabrication de ces dispositifs médicaux afin de garantir une utilisation sire. Rocket Medical plc
conclut que les avantages médicaux globaux des kits de drainage thoracique Seldinger I'emportent sur les risques possibles lorsqu'ils
sont utilisés conformément a |'usage prévu.

Allégations de performance , caractéristiques et avantages cliniques : Les drains thoraciques Seldinger agissent comme
un conduit entre |'espace pleural et I'unité de drainage thoracique, permettant le drainage de l'air et/ou du liquide aprés insertion
percutanée.

Effets secondaires indésirables : Infection, douleur, emphyséme sous-cutané.

Description du dispositif : Tube thoracique fabriqué en PVC, avec des ouvertures et une bande de baryum au calibre francais
indiqué. Fourni avec un kit de procédure pour permettre une insertion percutanée, fourni avec des connecteurs pour permettre
la fixation a des dispositifs de bouteilles de drainage thoracique.

En cas d'incident grave lié a ce dispositif, il convient de le signaler & Rocket Medical & pncfi@rocketmedical.com ainsi qu'a I'autorité sanitaire compétente
du pays de résidence de l'utilisatrice/patiente.
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Kit de drainage thoracique Rocket Seldinger (FR)

: @Rocketmedlcal
MODE D'EMPLOI

Utilisateur : L'utilisateur prévu est un professionnel de santé formé de maniére appropriée ou un soignant formé dans un
environnement de soins a domicile, compétent dans la réalisation du drainage externe des épanchements pleuraux ou des ascites
abdominales, travaillant conformément aux directives locales et nationales.

Population de patients : Les dispositifs Seldinger de Rocket Medical sont indiqués pour les patients nécessitant un drainage de
I'air et du liquide pleural de la cavité pleurale.

Environnement : Milieu clinique avec champ stérile et accés proche a une poubelle pour objets tranchants, par exemple a moins
de 2 métres.

Pour usage unique : le dispositif peut ne pas avoir l'intégrité structurelle nécessaire pour étre réutilisé, ce qui pourrait nuire au
patient et/ou a I'utilisateur. Une réutilisation peut étre préjudiciable aux patients et aux utilisateurs en raison de contamination
croisée et d’infection.

Stérile : les dispositifs sont fournis stériles par oxyde d'éthylene (EO). Ne pas restériliser ; il peut étre impossible d'atteindre le
niveau de stérilité requis lors de la restérilisation d'un dispositif usagé. La restérilisation peut également compromettre |'intégrité
structurelle du dispositif et entrainer sa défaillance.

Compatibilité IRM : Cet appareil n'est pas destiné a étre utilisé en routine dans un environnement IRM et sa compatibilité n'a
pas été vérifiée. Cependant, le matériau radio-opaque utilisé dans la construction du dispositif est présent pour faciliter I'imagerie
et il est prouvé que le type et la quantité sont sans danger pour I'utilisation avec I'IRM.

Informations générales :
e Les dispositifs sont fournis avec une série de connecteurs luer lock pour la fixation aux bouteilles de drainage
thoracique.

Symboles et signes de sécurité utilisés sur le dispositif et étiquetage :
Symbole ou Symbole ou

signe de Signification signe de Signification
sécurité sécurité
Fabricant Ay Tenir a I'écart de la lumiére du soleil
i
.I \

R...

Attention : La loi fédérale limite la vente de
ce dispositif 2 un médecin ou sur
prescription.

Conserver au sec

Date de fabrication

Ne pas réutiliser

-l
w

Date limite d'utilisation

Consultez le mode d'emploi

LOT

Code du lot

Attention

REF

Numéro catalogue

Ne contient pas de latex de caoutchouc
naturel

Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne

Contient ou présence de phtalate

STERILE|EO
DEHP
% Ne pas restériliser Dispositif médical
Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé
Représentant autorisé dans la Communauté et consulter le mode d'emploi
EC |REP . - .
européenne/lI'Union européenne

En cas d'incident grave lié a ce dispositif, il convient de le signaler & Rocket Medical & pncfi@rocketmedical.com ainsi qu'a I'autorité sanitaire compétente
du pays de résidence de l'utilisatrice/patiente.
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Kit de drainage thoracique Rocket Seldinger ; (FR)
MODE D'EMPLOI @ Rocketmedical

. Systéme de barriére stérile unique avec Systéme de barriére stérile unique
I \t emballage de protection a I'extérieur
|‘ ’l
\‘_- —-f
' -
%‘g Distributeur Importateur

Instructions d'utilisation :

CONTROLE : n'utilisez pas I'appareil si I'emballage est ouvert ou endommagé ou si l'appareil est endommagé. Assurez-vous
d'avoir le contenu complet du kit avant de I'utiliser (voir « Contenu du dispositif »).

UTILISATION : —

le site d'insertion du drain thoracique avec une solution approuvée telle que la l /|
povidone iodée et recouvrez-le d'un drap ouvert pour maintenir une technique / -/
stérile. a4 ’

l. Conformément a la politique de I'hopital et en portant une blouse stérile, préparez 7l
, ‘

2. Identifier et marquer le point d'insertion en suivant les directives de la pratique /
courante. Aprés injection d'un anesthésique local, pratiquer une petite incision cutanée de 4 a 5 mm.

Lors du retrait de la gaine protectrice de l'aiguille d'accés, maintenez I'anneau de silicone pour éviter qu'il ne soit retiré.
La mesure fournie par I'anneau en silicone peut étre utilisée pour déterminer si la longueur de dilatateur utilisée est
correcte et si la protection doit étre retirée.

3. Fixer l'aiguille d'introduction a une seringue remplie d'un anesthésique local, par exemple de
la lignocaine, et administrer un anesthésique local supplémentaire sur la peau et les tissus
sous-jacents.

4. Avancer l'aiguille d'introduction sur le bord supérieur de la céte et dans l'espace pleural. Le
fluide ou l'air doit étre aspiré pour vérifier la position correcte.

5. L'aiguille doit étre introduite et dirigée avec une orientation appropriée vers la partie
inférieure ou supérieure.

6. Le fil-guide doit passer a travers l'aiguille et avancer dans l'espace pleural sans résistance.
Retirer la seringue et faire passer I'extrémité souple en "|" du fil-guide a travers l'aiguille et
dans I'espace pleural.

7. Retirer l'aiguille de prélévement.

8. En utilisant la mesure obtenue a I'aide du marqueur de profondeur sur l'aiguille de
prélévement, mesurer contre le dilatateur de sécurité pour s'assurer que la longueur
correcte du dilatateur est utilisée. Si la profondeur requise est supérieure a la valeur
prédéfinie de 50 mm, retirez la protection de sécurité comme décrit ci-dessous.

o e e s > B

- =

=i
-

A

En cas d'incident grave lié a ce dispositif, il convient de le signaler & Rocket Medical & pncfi@rocketmedical.com ainsi qu'a I'autorité sanitaire compétente
du pays de résidence de l'utilisatrice/patiente.
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Kit de drainage thoracique Rocket Seldinger
MODE D'EMPLOI

Retrait du protecteur de sécurité :

15.

1.Hold the safety guard and the distal end of the dilator.
2.Turn the dilator clockwise to unlock it from the safety guard.

3. Push the dilator out from the safety guard.

®Rocketmedical R

ATTENTION : Veiller a ce qu'une longueur suffisante de fil-guide reste a l'extérieur du thorax pour faciliter

I'introduction controlée des dilatateurs et du drain.

Tout en maintenant la position du fil-guide, dilater la voie et I'ouverture dans I'espace pleural
en avangant et en retirant, un par un, le(s) dilatateur(s) fourni(s) sur le fil-guide. L'introduction
dans I'espace pleural est facilitée par la rotation et I'avancement des dilatateurs dans le méme
plan que le guide-fil afin d'éviter toute déformation.

Retirer le dilatateur final du guide-fil

Localiser le kit de drainage. Insérer I'extrémité libre du fil-guide dans I'extrémité finale du
cathéter en veillant a ce qu'il passe a travers le tube raidisseur.

Le fil-guide étant toujours positionné dans I'espace pleural, faites passer I'ensemble du dispositif
d'insertion du drain thoracique par-dessus le fil-guide et dans I'espace pleural

Retirer le fil-guide et le dispositif d'insertion du drain thoracique en laissant le drain thoracique
en place.

Le drain thoracique doit maintenant étre fixé a la peau par suture et est prét a étre raccordé a
un systéme de drainage étanche approprié, tel que la Rocket Blue Bottle ou le Rocket
Ambulatory Bag. Le dispositif de fixation peut fournir un soutien supplémentaire au cathéter.
Evitez de couper ou de boucher le cathéter en étant particuliérement vigilant lors de la pose
de la suture.

Confirmer le positionnement correct du drain avec I'imagerie dés que possible.

Comment utiliser le scalpel de sécurité Swann Morton
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Saisir le scalpel et étendre soigneusement la lame en déplagant la glissiére vers la pointe du scalpel, en utilisant le pouce

de la main qui tient le scalpel.

Déplacer le curseur jusqu'a la butée positive. Le curseur s'insére dans I'encoche lorsqu'il est complétement déplacé.

Pour rétracter la lame,, saisir le scalpel avec précaution et déplacer la glissiére vers I'arriére du scalpel, en utilisant la

main qui tient le scalpel.

Vous devez sentir des clics lorsque la lame se rétracte et un arrét positif lorsque la lame est complétement rétractée.

Pour rétracter définitivement la lame, déplacer le curseur au-dela de I'encoche située a I'arriére du scalpel.
Jeter le bistouri rétractable a usage unique Swann Morton dans un conteneur résistant aux perforations et approuveé
pour I'élimination des objets tranchants ou d'une maniére conforme a la procédure de I'hépital

Comment appliquer le dispositif de fixation du cathéter ?

Indications :: A utiliser avec le cathéter Rocket Seldinger.

Contre-indications :: Ne pas utiliser avec des cathéters autres que ceux inclus dans le pack Rocket Seldinger

Description du dispositif: Le dispositif de fixation peut étre utilisé comme bandage secondaire, l'utilisation d'un fil de suture pour
fixer le cathéter est recommandée. Ce bandage n'est pas congu pour remplacer une suture destinée a maintenir le cathéter en
place. Le bandage reste normalement en place pendant 4 a 5 jours, ou jusqu'a 7 jours si nécessaire.

Procédure a suivre : Pour I'application du dispositif de fixation du drain, suivre les schémas ci-dessous.

En cas d'incident grave lié a ce dispositif, il convient de le signaler & Rocket Medical & pncfi@rocketmedical.com ainsi qu'a I'autorité sanitaire compétente
du pays de résidence de l'utilisatrice/patiente.
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Kit de drainage thoracique Rocket Seldinger ; (FR)
MODE D'EMPLOI @ Rocketmedical

Le dispositif de fixation du cathéter permet ce qui suit :

l. Réduction du risque de déplacement accidentel du cathéter,

Réduction du risque d'expulsion du cathéter par le corps

Fixation et protection sires du cathéter jusqu'a une semaine.

Le patient doit se doucher avec le cathéter inséré.

Le support hydrocolloide permet d'absorber le liquide exsudatif du point de ponction.

Empéche la contamination du point de ponction par I'environnement.

N o U x w N

Empéche la déformation du cathéter

Instructions de fixation du cathéter pour les cathéters 16Fg a 30Fg

AT
»;5:71\ % .
= /}\ E (/ ',,_J
égf

4]

3) 4)

Elimination : Ce dispositif, ses accessoires et les consommables utilisés avec lui doivent étre manipulés et éliminés
conformément a la politique de I'établissement de soins de santé et dans le respect de toutes les réglementations applicables, y
compris, mais sans s'y limiter, celles relatives a la santé et a la sécurité humaines et a la protection de I'environnement. Le non-
respect de cette régle peut accroitre les risques d'infection ou d'autres dangers microbiens. Soyez prudent lorsque vous
manipulez des objets tranchants, afin d'éviter les blessures par piqlire d'aiguille. Veiller a ce que les objets tranchants soient jetés
dans les conteneurs prévus a cet effet.

En cas d'incident grave lié a ce dispositif, il convient de le signaler & Rocket Medical & pncfi@rocketmedical.com ainsi qu'a I'autorité sanitaire compétente
du pays de résidence de l'utilisatrice/patiente.
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Rocket Seldinger kompleti za dreniranje prsnog kosa : (HR)
UPUTE ZA KORKTENJE @ Rocketmedica
Naziv proizvoda: Rocket Seldinger komplet za dreniranje prsnog kosa.

Kodovi proizvoda za proceduru: R54544-12-SG, R54544-18-SG, R54544-12-PK, R54544-18-PK, R54549-16-PK and R54549-
20-PK

Slika uredaja:
Zica vodilica Seldinger kateter
§pric

Posuda za mijesanje

Zastita za pleuru ili
zastita za

3-smjerna kanila

Stepenasta i Siroka

spojnica Igla
NeedleVise
Dilatatori . .
Skalpel

SG Seldinger komplet za dreniranje prsnog kosa

Zica vodilica
Seldinger kateter

Posuda za mijesanje 3
Stepenasta i Siroka
Konektor spojnica

Sigurnosne igle Zastita za pleuru ili

zastita za
NeedleVise

Dilatatori spemnik za iglu

§price
Gaza

. . Skalpel
3-smjerna kanila

Plavi aplikatori Sterilne pokrive

Jednokratni mantil

PK Seldinger komplet za dreniranje prsnog kosa

Sadrzaj uredaja: Prije uporabe provjerite imate li cijeli sadrZaj kompleta.

NAZIV

UREDAJA KOLICINA | LEGALNI DETALJI PROIZVODACA u

REFERENCA UREDAJA

12 Fg Seldinger |
kateter ROCKET MEDICAL PLC Ulica Sedling, Washington, c €
R54544-12- ZPACKOI8 Ift Fg sigurnosni | Engleska, NE38 9BZ www.rocketmedical.com

SG dilatator 1639
18G Echo Seldinger |

igla

U sluéaju ozbilinog incidenta povezanog s ovim uredajem, dogadaj treba prijaviti tvrtki Rocket Medical na pncf@rocketmedical.com, kao i nadleZnom
zdravstvenom tijelu u drZavi u kojoj korisnik/pacijent boravi.
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Rocket Seldinger kompleti za dreniranje prsnog kosa : (HR)
UPUTE ZA KORISTENJE @ Rocketmedical

Seldinger Siroka
spojnica

Stepenasti zatvarac
za kateter

4-smijerni zaporni
ventil

NeedleVise spemnik
za iglu

Zica vodilica 70 cm

Kapica za zatvoriti —
Koristiti na
zapornom ventilu

ZBLADOI9

I'l Skalpel sa
sigurnosnom
ostricom

SWANN MORTON LIMITED, Owlerton Green, Sheffield, 56
2BJ, UK (CE 2797, UKCA 0086)

ZDRESO12

Uredaj za
pricvrscivanje
zastite za dreniranje

Lina Medical, Naerum Hovedgade 10, 2850 Naerum, Danska

ZPAPR048

910 x 910 SMS
H 100 sterilna folija

O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
(VA) 23116 Sjedinjene Americke Drzave

ZSYRGOI5

Luer Lock Sprica 10
ml

BECTON DICKINSON S.A., Ctra. Mequinenza, s/n, 22520 —
Fraga, HUESCA — ESPANA

R54544-18-
SG

ZPACKO21

I8 Fg Seldinger
kateter

14 Fg sigurnosni
dilatator

16 Fg sigurnosni
dilatator

20 Fg sigurnosni
dilatator

I8g Echo Seldinger
igla

Seldinger Siroka
spojnica

Stepenasti zatvarac
za kateter

4-smjerni zaporni
ventil

NeedleVise spemnik
za iglu

Zica vodilica 70 cm

Kapica za zatvoriti —
Koristiti na
zapornom ventilu

ROCKET MEDICAL PLC Ulica Sedling, Washington, c €
Engleska, NE38 9BZ www.rocketmedical.com

1639

ZBLADOI9

I'l Skalpel sa
sigurnosnom
ostricom

SWANN MORTON LIMITED, Owlerton Green, Sheffield, S6
2BJ, UK

ZDRESOI3

Uredaj za
pricvrséivanje
zastite za pleuru

Lina Medical, Naerum Hovedgade 10, 2850 Naerum, Danska

ZPAPRO48

910 x 910 SMS
H100 sterilna folija

O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
(VA) 23116 Sjedinjene Americke Drzave

ZSYRGOIS5

Luer Lock Sprica 10
ml

BECTON DICKINSQN S.A, Ctra. Mequinenza, s/n, 22520 —
Fraga, HUESCA — ESPANA

R54544-12-
PK

ZPACKO17

12 Fg Seldinger
kateter

|4 Fg sigurnosni
dilatator

I8G Echo Seldinger
igla

Seldinger Siroka
spojnica

Stepenasti zatvarac
za kateter

4-smjerni zaporni
ventil

NeedleVise spemnik
za iglu

ROCKET MEDICAL PLC Ulica Sedling, Washington, c €
Engleska, NE38 9BZ www.rocketmedical.com

1639

U sluéaju ozbilinog incidenta povezanog s ovim uredajem, dogadaj treba prijaviti tvrtki Rocket Medical na pncf@rocketmedical.com, kao i nadleZnom
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Zica vodilica 70 cm

Polipropilen posuda
za mijeSanje

Plavi aplikatori

Kapica za zatvoriti —

Koristiti na
zapornom ventilu
|| Skalpel sa SWANN MORTON LIMITED, Owl Green, Sheffield, S6
ZBLADOI9 | sigurnosnom » wilerton Green, sheflield,
M 2BJ, UK
ostricom
Jednokratni kirurski O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
ZGOWN007 ogrtac (VA) 23116 Sjedinjene Americke Drzave
Sigurnosna igla 25 G SOL-MILLENNIUM MEDICAL INC., Ulica North Brown 1735,
ZNDLEI193 x |,5inc¢a Apartman 120, Lawrenceville, GA 30043, Sjedinjene Americke
Drzave
Sigurnosna igla 21 G SOL-MILLENNIUM MEDICAL INC., Ulica North Brown 1735,
ZNDLEI50 x |,5inc¢a Apartman 120, Lawrenceville, GA 30043, Sjedinjene Americke
Drzave
ZPAPR048 910 x 910 SMS O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
H 100 sterilna folija (VA) 23116 Sjedinjene Americke Drzave
ZPAPROS | Samoljepljiva plahta
Samoljepljiva plahta Medline International, France SAS, 5 Rue Charles Lindbergh,
ZPAPRO52 sa otvorom 2 44110, Chateaubriant, Francuska
komada
Premier Healthcare & Hygiene Unit 5 Lloyds Court, St. Omers
ZSWAB0I8 | Gaze Road, Gateshead, Tyne and Wear, NEI | 9EP, UK
Luer Lock Sprica 10
ZSYRGO15 ml BECTON DICKINSQN S.A., Ctra. Mequinenza, s/n, 22520 —
Zatvarac za Spricu Fraga, HUESCA — ESPANA
ZSYRGO21 od 20 ml
I8 Fg Seldinger
kateter
16 Fg sigurnosni
dilatator
I8 Fg sigurnosni
dilatator
20 Fg sigurnosni
dilatator
I8G Echo Seldinger
igla
Seldinger Siroka ROCKET MEDICAL PLC Ulica Sedling, Washington,
spojnica Engleska, NE38 9BZ www.rocketmedical.com c €
ZPACKO020 Stepenasti zatvarac 1639
za kateter
4-smjerni zaporni
ventil
NeedleVise spemnik
za iglu
R545P4|:- 18- Zica vodilica 70 cm
Posuda za mijesanje
Plavi aplikatori
Kapica za zatvoriti —
Koristiti na
zapornom ventilu
| I Skalpel sa SWANN MORTON LIMITED, Owl Green, Sheffield, Sé
ZBLADOI9 sigurnosnom 2B » Dwilerton Green, sheflield,
S ), UK
ostricom
Jednokratni kirurski O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
ZGOWN007 ogrtad (VA) 23116 Sjedinjene Americke Drzave
ZNDLEI93 i'gl“;?n?a"a igla 25 G SOL-MILLENNIUM MEDICAL INC., Ulica North Brown 1735,
Si - 21 G Apartman 120, Lawrenceville, GA 30043, Sjedinjene Americke
ZNDLEI50 gurnosna igla Drave
x |,5inca
ZPAPROS | Samoljepljiva plahta
Samoljepljiva plahta Medline International, France SAS, 5 Rue Charles Lindbergh,
ZPAPRO52 sa otvorom 2 44110, Chateaubriant, Francuska (CE)

komada

U sluéaju ozbilinog incidenta povezanog s ovim uredajem, dogadaj treba prijaviti tvrtki Rocket Medical na pncf@rocketmedical.com, kao i nadleZnom

zdravstvenom tijelu u drZavi u kojoj korisnik/pacijent boravi.
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ZSWABO18

Gaze

Premier Healthcare & Hygiene Unit 5 Lloyds Court, St. Omers
Road, Gateshead, Tyne and Wear, NEI | 9EP, UK

ZSYRGOI5

Luer Lock Sprica 10
ml

ZSYRGO21

Zatvarac za Spricu
od 20 ml

BECTON DICKINSQN S.A., Ctra. Mequinenza, s/n, 22520 —
Fraga, HUESCA — ESPANA

R54549-16-
PK

ZPACKO022

16/18 Fg Seldinger
kateter

14 Fg dilatator

I8 Fg sigurnosni
dilatator

20 Fg sigurnosni
dilatator

I8G Echo Seldinger
igla

Seldinger Siroka
spojnica

Stepenasti zatvarac
za kateter

4-smijerni zaporni
ventil

NeedleVise spemnik
za iglu

Zica vodilica 70 cm

Polipropilen posuda
za mijeSanje

Plavi aplikatori

Kapica za zatvoriti —
Koristiti na
zapornom ventilu

ROCKET MEDICAL PLC Ulica Sedling, Washington, c €
Engleska, NE38 9BZ www.rocketmedical.com

1639

ZDRESO12

Uredaj za
pricvrscivanje
zaStite za dreniranje

Lina Medical, Naerum Hovedgade 10, 2850 Naerum, Danska

ZGOWNO007

Jednokratni kirurski
ogrtac

O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
(VA) 23116 Sjedinjene Americke Drzave

ZNDLEI193

Sigurnosna igla 25 G
x 1,5inca

ZNDLEI150

Sigurnosna igla 21 G
x 1,5inca

SOL-MILLENNIUM MEDICAL INC., Ulica North Brown 1735,
Apartman 120, Lawrenceville, GA 30043, Sjedinjene Americke
Drzave

ZPAPR048

910 x 910 SMS
H 100 sterilna folija

O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
(VA) 23116 Sjedinjene Americke Drzave

ZPAPROS|

Samoljepljiva plahta

ZPAPRO52

Samoljepljiva plahta
sa otvorom 2
komada

Medline International, France SAS, 5 Rue Charles Lindbergh,
44110, Chateaubriant, Francuska

ZSWABO18

Gaze

Premier Healthcare & Hygiene Unit 5 Lloyds Court, St. Omers
Road, Gateshead, Tyne and Wear, NEI | 9EP, UK

ZSYRGOI5

Luer Lock Sprica 10
ml

ZSYRGO21

Zatvarac za Spricu
od 20 ml

BECTON DICKINSQN S.A, Ctra. Mequinenza, s/n, 22520 —
Fraga, HUESCA — ESPAN

R54549-20-
PK

ZPACKO023

20 Fg Seldinger
kateter

14 Fg sigurnosni
dilatator

I8 Fg sigurnosni
dilatator

20 Fg sigurnosni
dilatator

I8G Echo Seldinger
igla

Seldinger Siroka
spojnica

Stepenasti zatvarac
za kateter

4-smjerni zaporni
ventil

ROCKET MEDICAL PLC Ulica Sedling, Washington, c €
Engleska, NE38 9BZ www.rocketmedical.com

1639

U sluéaju ozbilinog incidenta povezanog s ovim uredajem, dogadaj treba prijaviti tvrtki Rocket Medical na pncf@rocketmedical.com, kao i nadleZnom

zdravstvenom tijelu u drZavi u kojoj korisnik/pacijent boravi.
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NeedleVise spemnik

za iglu

Zica vodilica 70 cm

Posuda za mijesanje

Plavi aplikatori

|| Skalpel sa SWANN MORTON LIMITED, Owl Green, Sheffield, S6
ZBLADOI9 | sigurnosnom » Dwilerton Green, sheflield,

M 2BJ, UK

ostricom

Uredaj za
ZDRESO13 pricvrscivanje Lina Medical, Naerum Hovedgade 10, 2850 Naerum, Danska

zastite za pleuru

Jednokratni kirurski O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
ZGOWN007 ogrtad (VA) 23116 Sjedinjene Americke Drzave
ZNDLE193 )S('glusri"n";a"a ga25G SOL-MILLENNIUM MEDICAL INC., Ulica North Brown 1735,

Si . w21 G Apartman 120, Lawrenceville, GA 30043, Sjedinjene Americke
ZNDLEI50 | >'8UInosnalga Driave

x 1,5inca
ZPAPRO48 910 x 910 SMS O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia

H100 sterilna folija (VA) 23116 Sjedinjene Americke Drzave
ZPAPROS | Samoljepljiva plahta

Samoljepljiva plahta Medline International, France SAS, 5 Rue Charles Lindbergh,
ZPAPRO52 sa otvorom 2 44110, Chateaubriant, Francuska

komada

Premier Healthcare & Hygiene Unit 5 Lloyds Court, St. Omers

ZSWABOI8 | Gaze Road, Gateshead, Tyne and Wear, NEI | 9EP, UK

Luer Lock Sprica 10
Z5YRGOIS ml BECTON DICKINSON S.A,, Ctra. Mequinenza, s/n, 22520 —
ZSYRGO2I Zatvarac za Spricu Fraga, HUESCA — ESPANA

od 20 ml

Namjena: Uredaji Rocket Medical Seldinger namijenjeni su perkutanom uvodenju u pleuralnu Supljinu za dreniranje zraka i

pleuralne tekucine.

Indikacije: Uredaji Rocket Medical Seldinger indicirani su za pacijente koji zahtijevaju drenazu zraka i pleuralne tekudine iz

pleuralne Supljine.

Kontraindikacije:

Rocket Medical Seldinger uredaji su kontraindicirani:
- za bolesnike kojima je potrebna nepleuralna drenaza (buduci da klinicka korist nije utvrdena)
- Kateteri 12Fg i 16Fg nisu prikladni za odvodnju viskoznih tekucina (jer su preuski i mogu nastati zacepljenja).

UPOZOREN]JA:

Prekomijerno umetanje dilatatora u prsnu Supljinu povezano je s ozbiljnim ozljedama i MORA se
izbjegavati.

Umetnite samo dilatator koji je dovoljan za prosirenje povrsinskog sloja.

Ovaj proizvod smije upotrebljavati samo odgovarajuce osposobljeno osoblje ili se smije upotrebljavati
pod njegovim nadzorom i zajedno s vaze¢im smjernicama lokalne klinicke prakse

Mjere opreza

Mjere opreza:

DEHP

Moguca izlozenost DEHP-u uporabom ovog uredaja. DEHP moze curiti iz ovog uredaja, Sto moze
uzrokovati reproduktivhu Stetu kod muske novorodencadi, trudnica koje nose muske fetuse i
peripubertalnih muskaraca. Opseg izlozenosti u velikoj mjeri ovisi o primijenjenom medicinskom lijecenju i
trajanju lijecenja. Nedostatak istrazivanja na ljudima znadi da je tesko predvidjeti Stetne ucinke DEHP-a jer
se odredeni Zivotinjski modeli mozda ne primjenjuju na ljude. Veéina istrazivanja koristi miseve i Stakore,
medutim, razgradnja DEHP-a u ljudskom tijelu razlikuje se od mehanizma opazenog u tim Zivotinjama. Ti se
ucinci takoder vide samo na razinama koje daleko premasuju normalnu izloZenost kod ljudi. (Za vise detalja
pogledajte ‘POL58 na www.rocketmedical.com.)

Umetanje treba biti odmah IZNAD rebra kako bi se izbjeglo ostecenje interkostalnog
neurovaskularnog snopa.
Zica vodilica treba proéi kroz iglu i uéi u pleuralni prostor bez otpora.
Osigurajte da dovoljna duljina vodilice Zice ostane izvan prsnog kosa kako bi se olaksalo kontrolirano
uvodenije dilatatora i dreniranja.
Vazno je prilagoditi cijev za prsni ko$ u pleuralni prostor, zadrzavajuci svoj smjer u istoj ravnini kao i
Zicana vodilica. To ¢e olaksati uvodenie i izbjeéi savijanje Zi¢ane vodilice.
Provjerite jesu li sve boc¢ne rupe cijevi za prsni kos, unutar pleuralnog prostora.

U sluéaju ozbilinog incidenta povezanog s ovim uredajem, dogadaj treba prijaviti tvrtki Rocket Medical na pncf@rocketmedical.com, kao i nadleZnom
zdravstvenom tijelu u drZavi u kojoj korisnik/pacijent boravi.
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Rocket Seldinger kompleti za dreniranje prsnog kosa
UPUTE ZA KORISTEN]JE

®Rocketmedical AR

Rizik koristi: Rocket Medical plc poduzeo je sve potrebne korake kako bi osigurao da se preostali rizici povezani s upotrebom
Seldinger kompleta za dreniranje prsnog kosa smanje u najvecoj mogucoj mjeri primjenom postojecih najnovijih tehnika u dizajnu
i proizvodnji tih medicinskih proizvoda kako bi se osigurala sigurna uporaba. Rocket Medical plc zakljucuje da ukupne medicinske
koristi Seldinger kompleta za dreniranje prsnog kosa nadmasuju moguce rizike, kada se koriste u skladu s predvidenom uporabom.

Tvrdnje o performansama /karakteristike i klinicka korist: Seldingerovi kompleti za dreniranje prsnog kosa djeluju kao
vod izmedu pleuralnog prostora i jedinice za drenazu, omogucéujuéi odvod zraka i/ili teku¢ine nakon perkutanog umetanja.

Nuspojave: Infekcija, bol, potkozni emfizem.

Opis uredaja: Cijev za prsa izradena od PVC-a, s fenestracijama i trakom od barija do naznacene francuske velic¢ine. Isporucuje
se s paketom za postupak kako bi se omogucilo perkutano umetanje, isporucuje se s prikljuécima kako bi se omogucilo
pricvrséivanje na uredaje za prsnu drenazu.

Korisnik: Predvideni korisnik je odgovarajué¢e obuceni zdravstveni djelatnik ili obuceni njegovatelj u kuénoj njezi, koji je vjest u
obavljanju vanjske odvodnje pleuralnih izljeva ili trbusnih ascitesa, radeci u skladu s lokalnim i nacionalnim smjernicama.

Populacija pacijenta: Predvidena demografija pacijenta su odrasli bolesnici kojima je potrebno dreniranje zraka i pleuralne
tekucine iz pleuralne Supljine.

Okolina: Klinicko okruzenje sa sterilnim poljem sa bliskim pristupom kanti za ostre predmete, npr. u krugu od 2 metra.

Samo za jednokratnu uporabu: uredaj mozda nema strukturni integritet koji podrzava ponovnu uporabu, sto dovodi do sStete
za pacijenta i/ili korisnika. Ponovna primjena moze nastetiti pacijentima i korisnicima uslijed unakrsne kontaminacije i infekcije.

Sterilni: uredaji se isporucuju sterilni pomo¢u etilen oksida (EO). Nemojte ponovno sterilizirati; mozda neée biti moguce postici
potrebnu razinu osiguranja sterilnosti nakon ponovne sterilizacije koristenog proizvoda. Ponovna sterilizacija takoder moze ugroziti
strukturni integritet uredaja, Sto dovodi do kvara uredaja.

MRI sigurnost: Ovaj uredaj nije namijenjen rutinskom koristenju u MRI okruzenju i kompatibilnost nije provjerena. Medutim,
radiopropusni materijal koji se koristi u konstrukciji uredaja prisutan je kako bi se olaksalo snimanje, a vrsta i koli¢ina dokazano
su sigurne za uporabu s MRI.

Opéi podaci:
e  Uredaji se isporucuju s nizom prikljucaka za pricvrscivanje na boce za dreniranje prsne Supljine.

Simboli i sigurnosni znakovi koji se koriste na uredaju i oznacavanje:
Simbol ili Simbol ili

sigurnosni znak

Znacenje

sigurnosni znak

Znacenje

o

Proizvodac

sy

25

Drzati dalje od sunca

R,

Oprez: Ovaj se uredaj prema federalnom
zakonu u Sjedinjenim Americkim Drzavama,
moze prodavati samo od strane ili po nalogu
lijecnika.

Cuvati na suhom mjestu

Datum proizvodnje

Zabranjena ponovna uporaba

-l
a

Rok uporabe

Pogledajte upute za uporabu

LOT

Oznaka serije

Oprez

REF

Kataloski broj

Ne sadrzi prirodni gumeni lateks

STERILE|EO

Steriliziran uz pomoc¢ etilen oksida

Sadrzi ili je prisutan ftalat

U sluéaju ozbilinog incidenta povezanog s ovim uredajem, dogadaj treba prijaviti tvrtki Rocket Medical na pncf@rocketmedical.com, kao i nadleZnom
zdravstvenom tijelu u drZavi u kojoj korisnik/pacijent boravi.
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% Nemojte ponovo sterilizirati Medicinski proizvod
Ne upotrebljavajte ako je pakiranje oStec¢eno
EC |REP Ovlasteni predstavnik u Europskoj i proditajte upute za uporabu
zajednici/Europskoj uniji
e Jedan sterilni sustav sa zastithom ambalazom Jedan sterilni sustav
7 \ izvana O
) 1
\‘ "
‘
Distributer Uvoznik

Upute za uporabu:

PROVJERITE: nemoijte koristiti ako je ambalaza otvorena ili ostecena ili ako je uredaj osteéen. Prije uporabe provjerite imate li
cijeli sadrzaj kompleta (pogledajte ‘Sadrzaj uredaja’)

UPOTREBA:

l. Slijededi lokalnu bolnicku politiku i noseci sterilni mantil, pripremite mjesto umetanja £
prsne cijevi odobrenom otopinom kao Sto je povidon-jod i navlaku s fenestriranom /| I /| ‘
. N T v . | J
otvorom kako biste odrzali asepti¢nu tehniku.

2. Identificirajte i

Nakon injekcije lokalnog anestetika napravite mali kozni rez od 4-5 mm. /

oznacite to¢ku umetanja prema trenutnim smjernicama za praksu. d "M ’

Prilikom uklanjanja zastitnog omotaca na igli za pristup, drzite silikonski prsten kako biste sprijecili njegovo uklanjanje.
Mjerenje koje se pruza pomocu silikonskog prstena moze se koristiti za utvrdivanje koristi li se ispravna duljina dilatatora i
treba li ukloniti sigurnosni stitnik.

3. Pricvrstite iglu

primijenite dodatni lokalni anestetik na kozu i podkozna tkiva.

4. Pomaknite iglu za uvodenje preko gornjeg ruba rebra i u pleuralni prostor. Tekucinu ili zrak
treba aspirirati

5. Iglu treba uvesti i usmjeriti uz odgovarajucu orijentaciju inferiorno ili superiorno.

6. Izvadite Spricu i pomaknite mekani "J" kraj Zi¢ane vodilice kroz iglu u pleuralni prostor. Prije
vadenja igle, pomaknite silikonski mjerni prsten prema dolje do koze pacijenta.

Uklonite uvodnu iglu.

Koristeéi mjerenje dobiveno pomocu oznake dubine na igli uvodnika; izmjerite protiv
dilatatora sigurnosne zastite kako biste osigurali da se koristi ispravna duljina dilatatora. Ako je
potrebna dubina veca od unaprijed postavljenih 50 mm, uklonite sigurnosni stitnik kao sto je
opisano u nastavku.

za uvodenje na Spricu napunjenu lokalnim anestetikom, npr. lignokainom, i

kako bi se provijerio ispravan polozaj.

U sluéaju ozbilinog incidenta povezanog s ovim uredajem, dogadaj treba prijaviti tvrtki Rocket Medical na pncf@rocketmedical.com, kao i nadleZnom
zdravstvenom tijelu u drZavi u kojoj korisnik/pacijent boravi.
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Uklanjanje sigurnosne zastite:

14. Torakalna cijev za drenazu sada mora biti pricvrscena za kozu Savom i spremna je za spajanje na

15.

1.Hold the safety guard and the distal end of the dilator.
2.Turn the dilator clockwise to unlock it from the safety guard.

3. Push the dilator out from the safety guard.

OPREZ: Osigurajte da dovoljna duljina Zice vodilice ostane izvan prsnog kosa kako bi se olaksalo kontrolirano uvodenije
dilatatora i dreniranja.

Dok odrzavate polozaj zZice vodilice, prosirite stazu i otvorite u pleuralni prostor pomicanjem i
povlacenjem, jednog po jednog, isporucenog dilatatora preko zice vodilice. Uvod u pleuralni
prostor olaksan je rotacijom i pomicanjem dilatatora u istoj ravnini kao i Zicu vodilicu kako bi se
sprijecilo savijanje.

Uklonite zavrsni dilatator sa Zice vodilice

Locirajte set za drenazu. Umetnite slobodni kraj vodilice u distalni vrh katetera kako biste osigurali
da putuje kroz cijev za ukrucenije.

Dok je Zica vodilica jos uvijek smjestena unutar pleuralnog prostora, pomaknite sklop umetka za cijev
za prsni kos/cijev za prsni koS preko Zice vodilice i u pleuralni prostor

Uklonite zicanu vodilicu i umetak za cijev za prsni kos, ostavljajuci cijev za prsni kos na mjestu.

odgovarajuci zatvoreni drenazni sustav kao Sto je Rocket Blue Bottle ili Rocket Ambulatory Bag.
Dodatnu potporu kateteru moze pruziti uredaj za fiksiranje. Budite oprezni, izbjegavajte rezanje
ili zacepljenje katetera prilikom postavljanja Sava.

Potvrdite ispravno pozicioniranje odvoda, imaging tehnikom, Sto je prije moguce.

Kako koristiti Swann Morton sigurnosni skalpel

.
2.
3.

Uhvatite skalpel i pazljivo prosirite ostricu pomicanjem klizaca prema vrhu skalpela, palcem ruke kojom drzite skalpel.
Produzite kliza¢ dok ne dodete do pozitivhog zaustavljanja, klizac ¢e stati u usjek kada je potpuno produzen.

Da biste uvukli ostricu, pazljivo uhvatite skalpel i pomaknite kliza¢ prema straznjoj strani skalpela, koristeéi ruku u kojoj
drzite skalpel.

Trebali biste osjetiti klikove dok se ostrica uvlaci i pozitivno zaustavljanje nakon Sto se oStrica potpuno uvuce.

Za trajno uvladenje ostrice pomaknite kliza¢ pokraj ureza na straznjoj strani skalpela.
Odlozite Swann Morton uvlacivi skalpel za jednokratnu upotrebu u spremnik otporan na busenje, odobren za odlaganje
ostrih predmeta ili na nacin koji je u skladu s Vasim bolni¢kim procedurama

Kako primijeniti uredaj za pri¢vrscivanje katetera

Indikacije: Za uporabu s Rocket Seldinger kateterom.

Kontraindikacije: Nije za uporabu s kateterima koji nisu ukljuceni u pakiranje Rocket Seldinger.

Opis uredaja: Uredaj za pricvrséivanje moze se koristiti kao sekundarni zavoj, preporucuje se uporaba Sava za priévrséivanje
katetera. Ovaj zavoj nije dizajniran za zamjenu Sava kako bi drzao kateter na mjestu. Zavoj ¢e obicno ostati na mjestu 4 — 5 dana,
ili do sedam dana ako je potrebno.

Postupak: Za primjenu uredaja za priévrséivanje odvoda slijedite dijagrame u nastavku.

Uredaj za pricvrséivanje katetera omogucuje sljedece:

Smanijenije rizika od slucajnog pomicanja katetera,

U sluéaju ozbilinog incidenta povezanog s ovim uredajem, dogadaj treba prijaviti tvrtki Rocket Medical na pncf@rocketmedical.com, kao i nadleZnom
zdravstvenom tijelu u drZavi u kojoj korisnik/pacijent boravi.
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Smanijenije rizika od izbacivanja katetera iz tijela
Sigurno udvrséivanje i zastitu katetera do tjedan dana.
Pacijentu da se tusira s umetnutim kateterom.
Hidrokoloidni nosac apsorbira eksudat s mjesta uboda
Sprjecava kontaminaciju mjesta uboda iz okoline.

Sprjecava savijanje katetera

Upute za pricvrséivanje katetera za katetere od 16Fg do 30Fg

Upute za pricvrséivanje katetera za katetere od 5Fg do 16Fg

(1)

3) Y

Zbrinjavanje: Ovaj uredaj, njegov pribor i potrosni materijal koji se s njim koristi, treba rukovati i zbrinuti ga u skladu s
politikom zdravstvenog sustava i u skladu sa svim primjenjivim propisima, ukljucujudi, ali ne ogranicavajuéi se na one koji se
odnose na ljudsko zdravlje i sigurnost te brigu o okolisu. Ako to ne udinite, to moze povecati rizik od infekcije ili drugih
mikrobnih opasnosti. Pazite pri rukovanju s ostrim predmetima kako biste izbjegli ozljede iglom. Pobrinite se da se ostrice
odlazu u spremnike za ostre predmete.

U sluéaju ozbilinog incidenta povezanog s ovim uredajem, dogadaj treba prijaviti tvrtki Rocket Medical na pncf@rocketmedical.com, kao i nadleZnom
zdravstvenom tijelu u drZavi u kojoj korisnik/pacijent boravi.

ZDOCKI80 Rev 29 2025 SEPT 04 www.rocketmedical.com Copyright © 2023  Sva prava pridrzana. Page 82 of 135


file:///C:/Users/SusanKinson/AppData/Local/Temp/994c2352-85f1-4f27-9586-fb7d113182f5/e-poštana:pncf@rocketmedical.com
http://www.rocketmedical.com/
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Productnaam: Rocket Seldinger Borst Drainagekit.

Procedurepakket Productcode: R54544-12-SG, R54544-18-SG, R54544-12-PK, R54544-18-PK, R54549-16-PK and R54549-
20-PK

Afbeelding van het Apparaat:

Geleidedraad Seldinger Katheter
Spuit
Mengschaal
Driewegkraan Pleurabeschermer

of
Getrapte connector

met brede boring Naald

NeedleVise-poort
Dilatatoren

Scalpel

Geleidedraad
Seldinger Katheter

Mengschaal
Getrapte
Verbinder connector met
Veiligheidsnaalden Pleurabeschermer
of

NeedleVise-poort

Dilatatoren
Spuiten
Gaas
. Scalpel
Driewegkraan
Blauwe Afdekdoek
huidmarkeerstift
Beschermijas
PK Seldinger Borst Drainagekits
Inhoud van het Apparaat:Zorg ervoor dat u voor gebruik de volledige inhoud van de kit heeft.
NAAM VAN HET u
APPARAAT REF APPARAAT QTY | WETTELIJKE FABRIKANTGEGEVENS
12 Fg Seldinger |
Katheter
14 Fg Veiligheidskap | ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road, Washington, c €
R54544-12- ZPACKO|8 Dilatator : Engeland, NE38 9BZwww.rocketmedical.com
SG 18G Echo Seldinger
I 1639
Naald
Seldinger connector |
met brede boring

In het geval dat er zich een ernstig incident met dit apparaat voordoet, moet dit worden gemeld aan Rocket Medical via pncf@rocketmedical.com evenals
aan de bevoegde gezondheidsautoriteit in het land waar de gebruiker/patiént woont.
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Getrapte mannelijke
luer-lock

4-weg Kraan met Grote
Boring
NeedleVise-poort I
Geleidedraad 70 cm I
Verzegelde Dop -
Gebruik op Stopkraan

ZBLADOI9 I .lt’les . | SWANN MORTON LIMITED, Owlerton Green, Sheffield, Sé 2Bj,
Veiligheidsscalpel VK
ZDRESOI2 | Afvoerbeschermer | | Lina Medical, Naerum Hovedgade 10, 2850 Naerum, Denemarken
fixatieapparaat
ZPAPR048 910 x 910 SMS HI100 | O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
Sterilisatieverpakking (VA) 23116 Verenigde Staten
ZSYRGOI5 10ml Luer-lock Spuit | BECTON DICKINSQN S.A., Ctra. Mequinenza, s/n, 22520 —
Fraga, HUESCA — ESPANA
I8 Fg Seldinger |
Katheter
14 Fg Veiligheidskap |
Dilatator
16 Fg Veiligheidskap |
Dilatator
20 Fg Veiligheidskap |
Dilatator
I8g Echo Seldinger | ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road, Washington, c €
ZPACKO2 | Naa!d Engeland, NE38 9BZwww.rocketmedical.com
Seldinger Connector | 1639
met Brede Boring
Getrapte Mannelijke |
R54544-18- Luer-lock
SG 4-weg Kraan met Grote |
Boring
NeedleVise-poort I
Geleidedraad 70 cm I
Verzegelde Dop - |
Gebruik op Stopkraan
ZBLADOI9 I ‘IT’Ies . | SWANN MORTON LIMITED, Owlerton Green, Sheffield, Sé6 2Bj,
Veiligheidsscalpel VK
ZDREs0|3 | Afvoerbeschermer | | Lina Medical, Naerum Hovedgade 10, 2850 Naerum, Denemarken
Fixatieapparaat
ZPAPRO48 910 x 910 SMS HI00 | O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
Sterilisatieverpakking (VA) 23116 Verenigde Staten
ZSYRGOI5 0ml Luer-lock Spuit | BECTON DICKINSON S.A, Ctra. Mequinenza, s/n, 22520 —

Fraga, HUESCA — ESPANA

12 Fg Seldinger
Katheter

14 Fg Veiligheidskap
Dilatator

I8G Echo Seldinger
Naald

Seldinger Connector
met Brede Boring
Getrapte Mannelijke
ZPACKO17 Luer-lock

4-weg Kraan met Grote 1639
Boring
NeedleVise-poort I
Geleidedraad 70 cm I
Polypropyleen
Mengschaal
Blauwe huidmarkeerstift 2
Verzegelde Dop -
Gebruik op Stopkraan

ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road, Washington, c €
| Engeland, NE38 9BZwww.rocketmedical.com

R54544-12-
PK

ZBLADOI9 I'l Mes | SWANN MORTON LIMITED, Owlerton Green, Sheffield, Sé 2B],
Veiligheidsscalpel VK (CE 2797, UKCA 0086)
ZGOWNO07 Wegwerpoperatiejas | O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia

(VA) 23116 Verenigde Staten

In het geval dat er zich een ernstig incident met dit apparaat voordoet, moet dit worden gemeld aan Rocket Medical via pncf@rocketmedical.com evenals
aan de bevoegde gezondheidsautoriteit in het land waar de gebruiker/patiént woont.
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ZNDLEI93 25G x 1.5” | SOL-MILLENNIUM MEDICAL INC., 1735 North Brown Road,
Veiligheidsnaald Suite 120, Lawrenceville, GA 30043,VS
ZNDLEI50 2IGx 1.5” ) SOL-MILLENNIUM MEDICAL INC., 1735 North Brown Road,
Veiligheidsnaald Suite 120, Lawrenceville, GA 30043,VS
ZPAPR048 910 x 910 SMS HI100 | O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
Sterilisatieverpakking (VA) 23116 Verenigde Staten
ZPAPROS | Zelfklevend Afdekdoek I
Zelfklevend Tweedelig Medline International, France SAS, 5 Rue Charles Lindbergh,
ZPAPRO052 Afdekdoek met 2 44110, Chateaubriant, Frankrijk
Opening
Premier Healthcare & Hygiene Unit 5 Lloyds Court, St. Omers
ZSWABO18 Gaaskompres > Road, Gateshead, Tyne and \Z\?ear, NEI | 9EP, \);K
LYRGOIS ;g";'l"s“:uri't'ﬁ:nipeﬁ'i';(e | BECTON DICKINSON S.A,, Ctra. Mequinenza, s/n, 22520 —
ZSYRGO21 I Fraga, HUESCA — ESPANA
Luer-lock
I8 Fg Seldinger |
Katheter
16 Fg Veiligheidskap |
Dilatator
I8 Fg Veiligheidskap |
Dilatator
20 Fg Veiligheidskap |
Dilatator
I8G Echo Seldinger |
Naald ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road, Washington,
Seldinger Connector | Engeland, NE38 9BZwww.rocketmedical.com c €
ZPACKO020 met Brede Boring 1639
Getrapte Mannelijke
I
Luer-lock
4-weg Kraan met Grote |
Boring
NeedleVise-poort [
Geleidedraad 70 cm I
Mengschaal [
R54544-18- - -
PK Blauwe huidmarkeerstift 2
Verzegelde Dop - |
Gebruik op Stopkraan
ZBLADOI9 | .I‘.’Ies . | SWANN MORTON LIMITED, Owlerton Green, Sheffield, Sé 2BJ,
Veiligheidsscalpel VK
Wegwerpoperatiejas O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
ZGOWNOo7 ! (VA) 23116 Verenigde Staten
25G x 1.5”
ZNDLEI93 Veiligheidsnaald : SOL-MILLENNIUM MEDICAL INC., 1735 North Brown Road,
ZNDLEI50 ZIG. X I..S" 2 Suite 120, Lawrenceville, GA 30043,VS
Veiligheidsnaald
ZPAPROS | Zelfklevend Afdekdoek I
Zelfklevend Tweedelig Medline International, France SAS, 5 Rue Charles Lindbergh,
ZPAPRO052 Afdekdoek met 2 44110, Chateaubriant, Frankrijk
Opening
Premier Healthcare & Hygiene Unit 5 Lloyds Court, St. Omers
ZSWABOI8 | Gaaskompressen > | Road, Gateshead, Tyne and \ﬁear, NEI | 9EP, VK
LYRGOI3 ;g’::l'gusuz;'ﬁ:nii‘;}ie | BECTON DICKINSON S.A,, Ctra. Mequinenza, s/n, 22520 —
ZSYRGO21 I Fraga, HUESCA — ESPANA
Luer-lock
16/18 Fg Seldinger
Katheter
|4 Fg Veiligheidskap
Dilatator
I8 Fg Veiligheidskap |
Dilatator ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road, Washington,
R54549-16- ZPACK022 ZQ Fg Veiligheidskap | Engeland, NE38 9BZwww.rocketmedical.com c €
PK Dilatator

I8G Echo Seldinger
Naald

Seldinger Connector
met Brede Boring

Getrapte Mannelijke
Luer-lock

1639

In het geval dat er zich een ernstig incident met dit apparaat voordoet, moet dit worden gemeld aan Rocket Medical via pncf@rocketmedical.com evenals
aan de bevoegde gezondheidsautoriteit in het land waar de gebruiker/patiént woont.
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4-weg Kraan met Grote
Boring

NeedleVise-poort

Geleidedraad 70 cm

Polypropyleen |
Mengschaal
Blauwe huidmarkeerstift 2
Verzegelde Dop - |
Gebruik op Stopkraan
7DResol2 | Afvoerbeschermer | | Lina Medical, Naerum Hovedgade 10, 2850 Naerum, Denemarken
Fixatieapparaat
Wegwerpoperatiejas O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
ZGOWN007 : (VA) 23116 Verenigde Staten
25G x 1.5”
ZNDLEI93 Veiligheidsnaald ! SOL-MILLENNIUM MEDICAL INC., 1735 North Brown Road,
ZNDLEI50 2I§ X I..S” ) Suite 120, Lawrenceville, GA 30043,
Veiligheidsnaald
ZPAPRO48 910 x 910 SMS HI100 | O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
Sterilisatieverpakking (VA) 23116 Verenigde Staten
ZPAPROS | Zelfklevend Afdekdoek I
Zelfklevend Tweedelig Medline International, France SAS, 5 Rue Charles Lindbergh,
ZPAPRO052 Afdekdoek met 2 44110, Chateaubriant, Frankrijk
Opening
Premier Healthcare & Hygiene Unit 5 Lloyds Court, St. Omers
ZSWABOI8 Gaaskompressen > Road, Gateshead, Tyne and \)/léear, NEI | 9EP, \);K
LYRGOI3 ;g":l"s":uri't'ﬁ:nipeﬁ'i']ie | BECTON DICKINSON S.A,, Ctra. Mequinenza, s/n, 22520 —
ZSYRGO21 I Fraga, HUESCA — ESPANA
Luer-lock
20 Fg Seldinger |
Katheter
14 Fg Veiligheidskap |
Dilatator
I8 Fg Veiligheidskap |
Dilatator
20 Fg Veiligheidskap |
Dilatator . .
18G Echo Seldinger ROCKET MEDICAL PLC Sedling Boad, Washington, c €
Naald | Engeland, NE38 9BZwww.rocketmedical.com
ZPACK023 Seldinger Connector | 1639
met Brede Boring
Getrapte Mannelijke
I
Luer-lock
4-weg Kraan met Grote |
Boring
NeedleVise-poort I
Geleidedraad 70 cm I
R54549-20- Mengschaahl : I
PK Blauwe huidmarkeerstift 2
ZBLADOI9 I .lt’les . ) SWANN MORTON LIMITED, Owlerton Green, Sheffield, Sé6 2Bj,
Veiligheidsscalpel VK
ZDRESOI3 Afvogrbeschermer I Lina Medical, Naerum Hovedgade 10, 2850 Naerum, Denemarken
Fixatieapparaat
Wegwerpoperatiejas O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
ZGOWN007 ! (VA) 23116 Verenigde Staten
25G x 1.5”
ZNDLEI93 Veiligheidsnaald ! SOL-MILLENNIUM MEDICAL INC., 1735 North Brown Road,
ZNDLEI50 2|9 X I_.5" ) Suite 120, Lawrenceville, GA 30043,
Veiligheidsnaald
ZPAPR048 910 x 910 SMS HI00 | O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
Sterilisatieverpakking (VA) 23116 Verenigde Staten
ZPAPRO5S | Zelfklevend Afdekdoek I
Zelfklevend Tweedelig Medline International, France SAS, 5 Rue Charles Lindbergh,
ZPAPRO52 Afdekdoek met 2 44110, Chateaubriant, Frankrijk
Opening
Premier Healthcare & Hygiene Unit 5 Lloyds Court, St. Omers
ZSWABOI8 Gaaskompressen 3 Road, Gateshead, Tyne and \Z\?ear, NEI | 9EP, \);K
ZSYRGOIS 10ml Luer-lock Spuit I

In het geval dat er zich een ernstig incident met dit apparaat voordoet, moet dit worden gemeld aan Rocket Medical via pncf@rocketmedical.com evenals
aan de bevoegde gezondheidsautoriteit in het land waar de gebruiker/patiént woont.
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20 ml Spuit Mannelijke BECTON DICKINSON S.A, Ctra. Mequinenza, s/n, 22520 —

ZSYRGO2L 1| yer-lock Fraga, HUESCA — ESPANA

Beoogd Gebruik: De Rocket Medical Seldinger-apparaten zijn bedoeld voor percutane introductie in de pleuraholte voor
drainage van lucht en pleuravocht.

Indicaties: De Rocket Medical Seldinger-apparaten zijn geindiceerd voor patiénten bij wie de afvoer van lucht en pleuravocht uit
de pleuraholte nodig is.

Contra-indicaties:
De Rocket Medical Seldinger-apparaten zijn gecontra-indiceerd
- voor patiénten die niet-pleurale drainage nodig hebben (aangezien het klinische voordeel niet is vastgesteld)
- De 12Fg & |6Fg katheters zijn niet geschikt voor het aftappen van stroperige vloeistoffen (omdat ze te nauw zijn en er
verstoppingen kunnen ontstaan).

WAARSCHUWING: o Het te diep inbrengen van de dilatator in de borstholte kan ernstig letsel tot gevolg hebben en
MOET worden vermeden.

e Enkel de dilatator voldoende plaatsen om het oppervlakkige spoor te verwijden.

o Dit apparaat mag alleen worden gebruikt door of onder toezicht van goed opgeleid personeel en
in combinatie met de huidige lokale klinische praktijkrichtlijnen

Let op e De insertie moet net BOVEN de rib zijn om schade aan de intercostale neurovasculaire bundel te
voorkomen.

e De draadgeleider moet door de naald gaan en zonder weerstand de pleuraholte ingaan.

e Zorg ervoor dat er voldoende lengte van de draadgeleider buiten de borstkas blijft om het

gecontroleerd inbrengen van de dilatatoren en de drain te vergemakkelijken.

e Het is belangrijk om de thoraxdrain in de pleurale ruimte op te voeren terwijl de richting in
hetzelfde vlak blijft als de draadgeleider. Dit vergemakkelijkt het inbrengen en voorkomt knikken
in de draadgeleider.

e Zorg ervoor dat alle zijopeningen van de thoraxslang zich in de pleurale ruimte bevinden.

Let op: Mogelijke blootstelling aan DEHP door gebruik van dit apparaat. DEHP kan uit dit apparaat
lekken, wat reproductieve schade kan veroorzaken bij mannelijke neonaten, zwangere vrouwen die

w mannelijke foetussen dragen en peripuberale mannen. De mate van blootstelling hangt grotendeels af

DEHP van de toegediende medische behandelingen en de duur van de behandeling. Gebrek aan onderzoek bij

mensen betekent dat het moeilijk is om de nadelige effecten van DEHP te voorspellen, omdat bepaalde
diermodellen mogelijk niet van toepassing zijn op mensen. De meeste onderzoeken gebruiken muizen
en ratten, maar de afbraak van DEHP in het menselijk lichaam verschilt van het mechanisme dat bij
deze dieren wordt waargenomen. Deze effecten worden ook alleen waargenomen bij niveaus die ver
boven de normale menselijke blootstelling liggen. (Voor meer informatie zie 'POL58’
opwww.rocketmedical.com.

Voordelen Risico: Rocket Medical plc heeft alle nodige stappen ondernomen om ervoor te zorgen dat de resterende risico's die
samenhangen met het gebruik van Seldinger Borst Drainagekits worden beperkt, dit door het toepassen van bestaande
geavanceerde technieken met betrekking tot het ontwerp en de fabricage van deze medische apparaten. Rocket Medical plc
concludeert dat de algemene medische voordelen van Seldinger Borst Drainagekits opwegen tegen de mogelijke risico's bij gebruik
zoals omschreven bij het beoogde gebruik.

Prestatieclaims/kenmerken en klinische voordeel:: De Seldinger Borst Drainages fungeren als een kanaal tussen de pleurale
ruimte en de thoraxdrainage-eenheid, waardoor lucht en/of vocht kan worden afgevoerd na percutane insertie.

Ongewenste Bijwerkingen: Infectie, Pijn, Subcutaan emfyseem

Beschrijving van het apparaat: Borstbuis vervaardigd uit PYC, met vensters en een bariumstreep volgens de aangegeven Franse
maat. Geleverd met een procedurepakket om percutane insertie mogelijk te maken, geleverd met connectoren om bevestiging
aan thoraxdrainageflessen mogelijk te maken.

Gebruiker:De beoogde gebruiker is een professionele zorgverlener of een opgeleide verzorger in een thuiszorgomgeving die
bedreven is in het uitvoeren van externe drainage van pleurale effusies of abdominale ascites en werkt in overeenstemming met
de lokale en nationale richtlijnen.

Patiéntpopulatie: De beoogde demografische patiéntgegevens zijn volwassen patiénten die drainage van lucht en pleuravocht
uit de pleuraholte nodig hebben.

Omgeving:Klinische setting met steriel veld met directe toegang tot naaldencontainer b.v. binnen 2 meter.

In het geval dat er zich een ernstig incident met dit apparaat voordoet, moet dit worden gemeld aan Rocket Medical via pncf@rocketmedical.com evenals
aan de bevoegde gezondheidsautoriteit in het land waar de gebruiker/patiént woont.
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Uitsluitend Voor Eenmalig Gebruik: het apparaat heeft mogelijk geen structuur om hergebruik te ondersteunen, dit kan
leiden tot schade aan de patiént en/of gebruiker. Hergebruik kan leiden tot schade aan patiénten en gebruikers door
kruisbesmetting en infectie.

Steriel: het apparaat wordt steriel geleverd door ethyleenoxide (EO). Niet opnieuw steriliseren; het is misschien niet mogelijk
om het vereiste niveau van steriliteitsborging te bereiken na hersterilisatie van een gebruikt hulpmiddel. Hersterilisatie kan ook de
structurele integriteit van het hulpmiddel aantasten, wat kan leiden tot defecten aan het hulpmiddel.

MRI-veiligheid: Dit apparaat is niet bedoeld om routinematig in een MRI-omgeving te hanteren en de compatibiliteit is niet
geverifieerd. Het radiapake materiaal dat bij de constructie van het apparaat is gebruikt, is echter aanwezig om de procedure te
vergemakkelijken en het is bewezen dat het type en de hoeveelheid veilig zijn voor gebruik met MRI.

Algemene Informatie:
e  Apparaten worden geleverd met meerdere luer-lockverbinders om te verbinden met borst afvoerflessen.

Symbolen en veiligheidstekens gebruikt op het apparaat en de opschriften:

Symbool of
Veiligheidsteken

Betekenis

Symbool of
Veiligheidsteken

Betekenis

el

Fabrikant

QM

7S

Weghouden bij zonlicht

R

Let op: Volgens de federale wetgeving mag
dit apparaat alleen door of op voorschrift
van een arts worden verkocht.

Droog houden

Fabricagedatum

Niet hergebruiken

-l
=

Gebruiken tot datum

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

LOT

Batchcode

Let op

REF

Catalogusnummer

Bevat geen natuurlijke rubberlatex

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Bevat of aanwezigheid van ftalaat

Distributeur

STERILE|EO
% Niet opnieuw steriliseren Medisch apparaat
Niet gebruiken als de verpakking beschadigd
Gemachtigde vertegenwoordiger in de is en raadpleeg de gebruiksaanwijzing
EC |REP| | ;
uropese Gemeenschap/Europese Unie

ez Enkelvoudig steriel barriéresysteem met Enkelvoudig steriel barriéresysteem
‘:' “, beschermende verpakking aan de buitenkant

‘ <

Importeur

In het geval dat er zich een ernstig incident met dit apparaat voordoet, moet dit worden gemeld aan Rocket Medical via pncf@rocketmedical.com evenals
aan de bevoegde gezondheidsautoriteit in het land waar de gebruiker/patiént woont.
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Gebruiksaanwijzing:

CONTROLEER: niet gebruiken als de verpakking open of beschadigd is of het apparaat is beschadigd. Zorg ervoor dat u véér
gebruik over de volledige inhoud van de kit beschikt (zie ‘Inhoud van het Apparaat’).

GEBRUIK: —

inbrengplaats van de borstdrainage voor met een goedgekeurde oplossing zoals /| I /|

l. Volg het plaatselijke ziekenhuisbeleid en draag een steriele jas, bereid de by 7l
f
povidon-jodium en dek af met gaasdoek om de aseptische techniek te behouden. / ‘

2. Identificeer en markeer het invoegpunt volgens de huidige praktijkrichtlijnen. Maak 4 4 ’
na de injectie van plaatselijke verdoving een kleine huidincisie van 4-5 mm. /

Houd bij het verwijderen van de beschermhuls op de toegangsnaald de siliconenring vast om te voorkomen dat deze
wordt verwijderd. De maat die wordt verkregen door de siliconenring te gebruiken, kan worden gebruikt om te bepalen
of de juiste lengte van de dilatator wordt gebruikt en of de beschermkap moet worden verwijderd.

3. Bevestig de introductienaald aan een injectiespuit gevuld met een lokaal anestheticum, b.v.
lignocaine en dien extra lokaal anestheticum toe aan de huid en onderliggende weefsels.

4. Voer de introductienaald op over de superieure rand van de rib en in de pleurale ruimte.
Vloeistof of lucht moet worden aangezogen om de juiste positie te controleren.

5. De naald moet met de juiste oriéntatie naar beneden of naar boven worden ingebracht en
gericht.

6. Verwijder de spuit en voer het zachte "J"-uiteinde van de draadgeleider door de naald en in

de pleurale ruimte. Voordat de naald wordt verwijdert, beweeg de siliconenmeetring
omlaag naar de huid van de patiént.

7. Verwijder de inbrengnaald.
8. Met behulp van de meting, verkregen met behulp van de dieptemarkering op de
inbrengnaald; meet tegen de dilatator van de beschermkap om er zeker van te zijn dat de

dilatator van de juiste lengte is. Als de vereiste diepte langer is dan de vooraf ingestelde 50
mm, verwijder dan de beschermkap zoals hieronder beschreven is.

Beschermkap verwijderen:

1.Hold the safety guard and the distal end of the dilator.
2.Turn the dilator clockwise to unlock it from the safety guard.

3. Push the dilator out from the safety guard.

LET OP: Zorg ervoor dat er voldoende lengte van de draadgeleider buiten de borstkas blijft om het gecontroleerd
inbrengen van de dilatatoren en de drain te vergemakkelijken.

9. Terwijl de positie van de draadgeleider gehandhaafd blijft, kan het spoor en de opening in de
pleurale ruimte door de meegeleverde dilatator(en) verwijd worden door een voor een op te
voeren en terug te trekken over de draadgeleider. Inbrengen in de pleurale ruimte wordt
vergemakkelijkt door de dilatatoren in hetzelfde vlak als de draadgeleider te draaien en naar
voren te bewegen om knikken te voorkomen.

10.  Verwijder de laatste dilatator van de draadgeleider

Il.  Lokaliseer de afvoerset. Steek het vrije uiteinde van de geleidedraad in de distale kathetertip en
zorg ervoor dat deze door de verstijvingsbuis gaat.
In het geval dat er zich een ernstig incident met dit apparaat voordoet, moet dit worden gemeld aan Rocket Medical via pncf@rocketmedical.com evenals
aan de bevoegde gezondheidsautoriteit in het land waar de gebruiker/patiént woont.
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12.  Terwijl de draadgeleider zich nog steeds in de pleurale ruimte bevindt, schuift u de
thoraxslanginbrenger/thoraxdrainage-eenheid op over de draadgeleider en in de pleurale ruimte

13.  Verwijder de draadgeleider en de thoraxdrainer en laat de thoraxdrain op zijn plaats.

14.  De thoraxdrain moet nu op de huid worden vastgezet met hechtingen en is klaar om te
worden aangesloten op een geschikt afgesloten drainagesysteem, zoals de Rocket Blue Bottle
of Rocket Ambulatory Bag. Extra ondersteuning voor de katheter kan worden geboden door
het fixatieapparaat. Voorkom dat de katheter wordt doorgesneden of verstopt door
voorzichtig te zijn bij het plaatsen van de hechtingen.

I15.  Bevestig de juiste positionering van de drain zo snel mogelijk.

Hoe de Swann Morton Veiligheidsscalpel te gebruiken
l. Pak de scalpel vast en schuif het mes voorzichtig naar buiten door de schuif naar de punt van de scalpel te bewegen,
door de duim te gebruiken van de hand die de scalpel vasthoudt.

2. Schuif de schuif uit tot u de positieve aanslag bereikt, de schuif past in de inkeping wanneer deze volledig is uitgeschoven.

3. Om het mes terug te trekken, pakt u de scalpel voorzichtig vast en beweegt u de slede naar de achterkant van de
scalpel, waarbij u de hand gebruikt die de scalpel vasthoudt.

4. U zou geklik moeten voelen als het blad wordt ingetrokken en een positieve stop zodra het blad volledig is ingetrokken.

Om het mes permanent terug te trekken, schuift u de schuifregelaar voorbij de inkeping aan de achterkant van het
scalpel.

6. Gooi de Swann Morton intrekbare wegwerpscalpel weg in een prikbestendige container die is goedgekeurd voor het
weggooien van scherpe voorwerpen, of op een manier die overeenkomt met uw ziekenhuisprocedure

Hoe het Katheterfixatieapparaat aan te brengen

Indicaties: Voor gebruik met de Rocket Seldinger-katheter.
Contra-indicaties:_Niet voor gebruik met andere katheters dan inbegrepen in de Rocket Seldinger-verpakking.

Apparaatbeschrijving: Het Fixatieapparaat kan gebruikt worden als secundair verband, het gebruik van een hechting om de katheter
vast te zetten wordt aanbevolen. Dit verband is niet bedoeld om de hechting te vervangen die de katheter op zijn plaats houdt.
Het verband blijft normaal gesproken 4 - 5 dagen zitten, of indien nodig tot zeven dagen.

Procedure: Volg voor het aanbrengen van de drainagefixatie de onderstaande schema's.
Het katheterfixatieapparaat maakt het volgende mogelijk:

l. Vermindering van het risico van een onbedoelde verplaatsing van de katheter,
Vermindering van het risico dat de katheter door het lichaam wordt uitgedreven
Veilige verankering en bescherming van de katheter tot een week lang.

De patiént kan douchen met de ingebrachte katheter.

Hydrocolloide drager absorbeert exsudaat van de prikplaats

Voorkomt verontreiniging van de prikplaats vanuit de omgeving.

N o U x w DS

Voorkomt knikken van de katheter

In het geval dat er zich een ernstig incident met dit apparaat voordoet, moet dit worden gemeld aan Rocket Medical via pncf@rocketmedical.com evenals
aan de bevoegde gezondheidsautoriteit in het land waar de gebruiker/patiént woont.
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Katheterfixatie instructies voor katheters van 16Fg tot 30Fg

\,3/ J 4/

Woeggooien: Dit apparaat, de accessoires en de verbruiksartikelen die worden gebruikt, moeten worden behandeld en
afgevoerd in overeenstemming met het beleid van de zorginstelling en met inachtneming van alle toepasselijke voorschriften,
inclusief maar niet beperkt tot die met betrekking tot de gezondheid en veiligheid van de mens en de zorg voor de omgeving.
Indien u dit niet doet, kan het risico op infectie of andere microbiéle gevaren toenemen. Wees voorzichtig wanneer u scherpe
voorwerpen gebruikt om prikongelukken te voorkomen. Zorg ervoor dat scherpe voorwerpen in de naaldencontainer worden
weggegooid.

In het geval dat er zich een ernstig incident met dit apparaat voordoet, moet dit worden gemeld aan Rocket Medical via pncf@rocketmedical.com evenals
aan de bevoegde gezondheidsautoriteit in het land waar de gebruiker/patiént woont.
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Produktnavn: Rocket Seldinger brystavlgpssett.

Produktkoder for prosedyrepakke: R54544-12-SG, R54544-18-SG, R54544-12-PK, R54544-18-PK, R54549-16-PK og
R54549-20-PK

Enhetsbilde:
Guidewire Seldinger kateter
Sproyte
Blandegryte
3-veis trykk Pleura Guard eller
Drain Guard
Trinn- og
bredboringskontakt Nal
NeedleVise-port
Dilatatorer
Skalpell
Guidewire

Seldinger kateter

Blandegryte .
rinn- og
Kobling bredboringskontak

Sikkerhetsnaler Pleura Guard eller

Drain Guard
NeedleVise-port
Dilatatorer
Sproyte
Gasbind
Skalpell
Treveis trykk
Bla pinne applikatorer Draper
Kjole
Rocket Seldinger brystavigpssett
Enhetsinnhold: Sjekk at du har hele innholdet i settet far bruk.
ENHETSREF ENHETSREF QTY | DETALJER FOR JURIDISK PRODUSENT u

12 Fg Seldinger kateter I
14 Fg Safety Guard

Dilator I ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road, Washington, c €
2é4544-|2- ZPACKOI8 18G Echo Seldinger-nl | England, NE38 9BZwww.rocketmedical.com

Seldinger Kobling med | 1639

bred boring

Trinn hannlig Luer Lock |

Hvis det oppstdr en alvorlig hendelse relatert til denne enheten, bar hendelsen rapporteres til Rocket Medical pd pncf@rocketmedical.com ogsd med
hensyn til vedkommende helsemyndighet i landet der brukeren/pasienten er bosatt.
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4-veis stoppekran stor
boring

NeedleVise-port

Foretrad 70 cm

Hette forseglet —
Brukes pa stoppekran

ZBLADOI9

Sikkerhetsskalpell med
Il blad

SWANN MORTON LIMITED, Owlerton Green, Sheffield, S6 2B|,
UK

ZDRESO12

Drain Guard
fikseringsenhet

Lina Medical, Naerum Hovedgade 10, 2850 Naerum, Danmark

ZPAPR048

Lina Medical, Naerum
Hovedgade 10, 2850
Naerum, Danmark

O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
(VA) 23116 USA

ZSYRGOI5

10 ml Luer Lock
sproyte

BECTON DICKINSON S.A, Ctra. Mequinenza, s/n, 22520 —
Fraga, HUESCA — ESPANA

R54544-18-
SG

I8 Fg Seldinger kateter

|4 Fg Safety Guard
Dilator

|6 Fg Safety Guard
Dilator

20 Fg Safety Guard
Dilator

I8g Echo Seldinger nal

ZPACKO21

Seldinger Kobling med
bred boring

Trinn hannlig Luer Lock

4-veis stoppekran stor
boring

NeedleVise-port

Foretrad 70 cm

Cap Sealed — Bruk om
stoppekran

ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road, Washington,
England, NE38 9BZwww.rocketmedical.com

q3

1639

ZBLADOI9

Sikkerhetsskalpell med
Il blad

SWANN MORTON LIMITED, Owlerton Green, Sheffield, Sé 2BJ,
UK

ZDRESO13

Drain Guard
fikseringsenhet

Lina Medical, Naerum Hovedgade 10, 2850 Naerum, Danmark

ZPAPR048

Lina Medical, Naerum
Hovedgade 10, 2850
Naerum, Danmark

O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
(VA) 23116 USA

ZSYRGOI5

10 ml Luer Lock
sproyte

BECTON DICKINSON S.A, Ctra. Mequinenza, s/n, 22520 —
Fraga, HUESCA — ESPANA

R54544-12-
PK

12 Fg Seldinger kateter

|4 Fg Safety Guard
Dilator

I8G Echo Seldinger-nal

Seldinger Kobling med
bred boring

Trinn hannlig Luer Lock

ZPACKO17

4-veis stoppekran stor
boring

NeedleVise-port

Foretrad 70 cm

Blandekar av
polypropylen

Bl3 Stick Applikatorer

Cap Sealed — brukes pa
stoppekran

ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road, Washington,
England, NE38 9BZ www.rocketmedical.com

q3

1639

ZBLADOI9

Sikkerhetsskalpell med
Il blad

SWANN MORTON LIMITED, Owlerton Green, Sheffield, Sé 2BJ,
UK (CE 2797, UKCA 0086)

ZGOWNO007

Engangs kirurgisk kjole

O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
(VA) 23116 USA

ZNDLEI193

25G x 1,5"
sikkerhetsnal

SOL-MILLENNIUM MEDICAL INC., 1735 North Brown Road,
Suite 120, Lawrenceville, GA 30043, USA

ZNDLEI150

211G x |,5"
sikkerhetsnal

SOL-MILLENNIUM MEDICAL INC., 1735 North Brown Road,
Suite 120, Lawrenceville, GA 30043, USA

ZPAPR048

Lina Medical, Naerum
Hovedgade 10, 2850
Naerum, Danmark

O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
(VA) 23116 USA

Hvis det oppstdr en alvorlig hendelse relatert til denne enheten, bar hendelsen rapporteres til Rocket Medical pd pncf@rocketmedical.com ogsd med
hensyn til vedkommende helsemyndighet i landet der brukeren/pasienten er bosatt.
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ZPAPROS |

Selvklebende
draperingsark

ZPAPRO052

Selvklebende
apningsdrape 2 stk

Medline International, Frankrike SAS, 5 Rue Charles Lindbergh,
44110, Chateaubriant, Frankrike

ZSWABO18

Gaze vattpinner

Premier Healthcare & Hygiene Enhet 5 Lloyds Court, St. Omers
Road, Gateshead, Tyne and Wear, NEI | 9EP, UK

ZSYRGOI5

10 ml Luer Lock
sproyte

ZSYRGO21

20ml sproyte hann-luer-
las

BECTON DICKINSON S.A, Ctra. Mequinenza, s/n, 22520 —
Fraga, HUESCA — ESPANA

R54544-18-
PK

ZPACKO020

I8 Fg Seldinger kateter

16 Fg Safety Guard
Dilator

I8 Fg Safety Guard
Dilator

20 Fg Safety Guard
Dilator

I8G Echo Seldinger-nal

Seldinger Kobling med
bred boring

Trinn hannlig Luer Lock

4-veis stoppekran stor
boring

NeedleVise-port

Foretrad 70 cm

Blandegryte

Bla Stick Applikatorer

Hette forseglet — Bruk
pa stoppekran

ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road, Washington,
England, NE38 9BZ www.rocketmedical.com

q3

1639

ZBLADOI9

Sikkerhetsskalpell med
Il blad

SWANN MORTON LIMITED, Owlerton Green, Sheffield, Sé 2BJ,
UK

ZGOWNO007

Engangs kirurgisk kjole

O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
(VA) 23116 USA

ZNDLEI93

25G x 1,5"
sikkerhetsnal

ZNDLEI50

211G x |,5"
sikkerhetsnal

SOL-MILLENNIUM MEDICAL INC., 1735 North Brown Road,
Suite 120, Lawrenceville, GA 30043, USA

ZPAPROS |

Selvklebende
draperingsark

ZPAPRO52

Selvklebende
apningsdrape 2 stk

Medline International, Frankrike SAS, 5 Rue Charles Lindbergh,
44110, Chateaubriant, Frankrike

ZSWABO018

Gaze vattpinner

Premier Healthcare & Hygiene Enhet 5 Lloyds Court, St. Omers
Road, Gateshead, Tyne and Wear, NEI | 9EP, UK

ZSYRGOI5

10 ml Luer Lock
sproyte

ZSYRGO21

20ml spreyte hann-luer-
las

BECTON DICKINSON S.A, Ctra. Mequinenza, s/n, 22520 —
Fraga, HUESCA — ESPANA

R54549-16-
PK

ZPACKO022

16/18 Fg Seldinger
Kateter

14 Fg Dilatator

I8 Fg Safety Guard
Dilator

20 Fg Safety Guard
Dilator

I8G Echo Seldinger-nal

Seldinger Kobling med
bred boring

Trinn hannlig Luer Lock

4-veis stoppekran stor
boring

NeedleVise-port

Foretrad 70 cm

Blandekar av
polypropylen

Bl3 Stick Applikatorer

2

Hette forseglet — Bruk
pa stoppekran

ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road, Washington,
England, NE38 9BZ www.rocketmedical.com

q3

1639

Hvis det oppstdr en alvorlig hendelse relatert til denne enheten, bar hendelsen rapporteres til Rocket Medical pd pncf@rocketmedical.com ogsd med
hensyn til vedkommende helsemyndighet i landet der brukeren/pasienten er bosatt.
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ZDRES012 I.Drain.Guard I Lina Medical, Naerum Hovedgade 10, 2850 Naerum, Danmark
fikseringsenhet
Engangs kirurgisk kjole O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
ZGOWNoo7 ! (VA) 23116 USA
25G x 1,5"
ZNDLEI93 sikkerhetsnal ! SOL-MILLENNIUM MEDICAL INC., 1735 North Brown Road,
ZNDLEI50 2.I Gx 1,5 ) ) Suite 120, Lawrenceville, GA 30043, USA
sikkerhetsnal
Lina Medical, Naerum L s
ZPAPRO48 Hovedgade 10, 2850 O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
(VA) 23116 USA
Naerum, Danmark
Selvklebende
ZPAPROSI draperingsark ! Medline International, Frankrike SAS, 5 Rue Charles Lindbergh,
ZPAPRO52 ?elﬂdebende 2 44110, Chateaubriant, Frankrike (CE)
apningsdrape 2 stk
. Premier Healthcare & Hygiene Enhet 5 Lloyds Court, St. Omers
ZSWABOI8 | Gaze vattpinner > | Road, Gateshead, Tyne and Wear, NEI | 9EP, UK
10 ml Luer Lock
ZSYRGOI5 sproyte | BECTON DICKINSQN S.A, Ctra. Mequinenza, s/n, 22520 —
ZSYRGO2 | |2§2ml sproyte hann-luer- | Fraga, HUESCA — ESPANA
20 Fg Seldinger kateter I
|4 Fg Safety Guard |
Dilator
I8 Fg Safety Guard |
Dilator
20 Fg Safety Guard |
Dilator ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road, Washington, c €
I8G Echo Seldinger-nal I England, NE38 9BZ www.rocketmedical.com
ZPACKO023 Seldinger Kobling med |
. 1639
bred boring
Trinn hannlig Luer Lock I
4-veis stoppekran stor |
boring
NeedleVise-port I
Foretrad 70 cm I
Blandegryte I
Bla Stick Applikatorer 2
ZBLADOI9 Sikkerhetsskalpell med 2 SWANN MORTON LIMITED, Owlerton Green, Sheffield, Sé6 2B],
Il blad UK
R54549-20- i
PK ZDRESOI3 I.Draln.Guard I Lina Medical, Naerum Hovedgade 10, 2850 Naerum, Danmark
fikseringsenhet
Engangs kirurgisk kjole O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
ZGOWN007 : (VA) 23116 USA
25G x 1,5"
ZNDLEI93 sikkerhetsnal ! SOL-MILLENNIUM MEDICAL INC,, 1735 North Brown Road,
ZNDLEI50 2.| Gx 1,5 ] ) Suite 120, Lawrenceville, GA 30043, USA
sikkerhetsnal
Lina Medical, Naerum L s
ZPAPR048 Hovedgade 10, 2850 O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
(VA) 23116 USA
Naerum, Danmark
Selvklebende
ZPAPROSI draperingsark ! Medline International, Frankrike SAS, 5 Rue Charles Lindbergh,
ZPAPRO52 §e|v.klebende ) 44110, Chateaubriant, Frankrike
apningsdrape 2 stk
. Premier Healthcare & Hygiene Enhet 5 Lloyds Court, St. Omers
ZSWABOI8 | Gaze vattpinner > | Road, Gateshead, Tyne and Wear, NEI | 9EP, UK
10 ml Luer Lock
ZSYRGOIS sproyte ! BECTON DICKINSON S.A, Ctra. Mequinenza, s/n, 22520 —
ZSYRGO2 | I25(:ml sproyte hann-luer- | Fraga, HUESCA — ESPANA

Tilsiktet bruk: Rocket Medical Seldinger Devices er beregnet for perkutan innfering i pleurahulen for drenering av luft og

pleuravaeske.

Indikasjoner: Rocket Medical Seldinger Devices er indisert for pasienter som trenger drenering av luft og pleuravaeske fra

pleurahulen.

Hvis det oppstdr en alvorlig hendelse relatert til denne enheten, bar hendelsen rapporteres til Rocket Medical pd pncf@rocketmedical.com ogsd med
hensyn til vedkommende helsemyndighet i landet der brukeren/pasienten er bosatt.
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Kontraindikasjoner:

Rocket Medical Seldinger Devices er kontraindisert:
- for pasienter som trenger ikke-pleural drenasje (da den kliniske fordelen ikke er fastslatt)
- |12Fg- og |6Fg-katetrene er ikke egnet til bruk for drenering av viskase vaesker (fordi de er for smale og det kan oppsta
blokkeringer).

ADVARSLER: e Overinnfering av dilatatoren i brysthulen er assosiert med alvorlig skade og MA unngss.
e Bare sett inn dilatatoren som er tilstrekkelig til & utvide det overfladiske sporet.
e Denne enheten skal kun brukes av, eller under oppsyn av, passende opplert personell og i forbindelse
med gjeldende lokale retningslinjer for klinisk praksis
Forsiktig o Innsetting ber vare like OVER ribben for @ unnga skade pa den interkostale nevrovaskulare bunten.
e Lederen skal passere giennom nalen og ga inn i pleurarommet uten motstand.
Serg for at tilstrekkelig lengde pa tradlederen forblir utenfor brystet for a lette kontrollert innfgring
av dilatatorene og dreneringen.
Det er viktig a fore brystslangen inn i pleurarommet mens du opprettholder retningen i samme plan
som tradferingen. Dette vil gjgre introduksjonen enklere og unnga knekking av tradferingen.
e Sorg for at alle sidehull pa brystrgret er plassert innenfor pleurarommet.
Forholdsregler: Potensial for DEHP-eksponering ved bruk av denne enheten. DEHP kan lekke ut fra denne

enheten, noe som kan forarsake reproduksjonsskader hos mannlige nyfedte, gravide kvinner som barer
mannlige fostre og peripubertale menn. Omfanget av eksponering avhenger i stor grad av de medisinske
DEHP behandlingene som gis og varigheten av behandlingen. Mangel pa forskning pa mennesker betyr at det er

vanskelig a forutsi de negative effektene av DEHP fordi visse dyremodeller kanskje ikke gjelder mennesker-.
De fleste studier bruker mus og rotter, men nedbrytningen av DEHP i menneskekroppen er forskjellig fra
mekanismen observert hos disse dyrene. Disse effektene sees ogsa bare ved nivaer som er langt over
normal menneskelig eksponering. (For ytterligere detaljer, se 'POL58' pa www.rocketmedical.com.)

Fordelsrisiko: Rocket Medical plc har tatt alle nedvendige skritt for a sikre at gjenvaerende risiko forbundet med bruk av Seldinger
brystavlgpssettreduseres sa langt som mulig giennom bruk av eksisterende toppmoderne teknikker i design og produksjon av disse
medisinske enhetene for a sikre sikker bruk. Rocket Medical plc konkluderer med at de generelle medisinske fordelene med
Seldinger Chest Drain Kits oppveier de mulige risikoene nar de brukes i henhold til tiltenkt bruk.

Prestasjonskrav/Egenskaper og kliniske fordeler: Seldinger Chest Drains fungerer som en kanal mellom pleurarommet og
brystdreneringsenheten, og tillater drenering av luft og/eller vaeske etter perkutan innfering.

Ugnskede bivirkninger: Infeksjon, smerte, subkutan emfysem.

Beskrivelse av enheten: Brystrar laget av PVC, med skjermer og en bariumstripe til den angitte franske malsterrelsen. Leveres
med en prosedyrepakke for 4 tillate perkutan innfering, leveres med koblinger for 3 tillate festing til tammingsflaskeenheter-.

Bruker: Den tiltenkte brukeren er en passende utdannet helsepersonell eller en utdannet omsorgsperson i en hjemmesykepleie
som er dyktig i utferelsen av ekstern drenering av pleural effusjoner eller abdominal ascites, og arbeider i samsvar med lokale og
nasjonale retningslinjer.

Pasientpopulasjon: Den tiltenkte pasientdemografien er voksne pasienter som trenger drenering av luft og pleuravaske fra
pleurahulen.

Miljg: Klinisk setting med sterilt felt med neer tilgang til skarpe gjenstander, f.eks. innen 2 meter.

Kun for engangsbruk: enheten har kanskje ikke strukturell integritet for a stette gjenbruk, noe som kan fgre til skade pa
pasienten og/eller brukeren. Gjenbruk kan fore til skade pa pasienter og brukere fra krysskontaminering og infeksjon.

Sterile: enhetene leveres sterile av etylenoksid (EO). lkke re-steriliser; det er kanskje ikke mulig @ oppna det ngdvendige
sterilitetssikkerhetsnivaet ved re-sterilisering av en brukt enhet. Resterilisering kan ogsa kompromittere den strukturelle
integriteten til enheten, noe som kan fgre til enhetsfeil.

MRI-sikkerhet: Denne enheten er ikke ment a bli rutinemessig funnet i et MR-miljg, og kompatibiliteten er ikke verifisert.
Imidlertid er det rentgengjennomtette materialet som brukes i konstruksjonen av enheten tilstede for 3 lette avbildning, og
typen og mengden er godt bevist a vaere trygg a bruke med MR.

Generell informasjon:
e Enhetene leveres med en serie luer-lock-koblinger for feste til tammingsflasker.

Symboler og sikkerhetsskilt brukt pa enheten og merking:

Hvis det oppstdr en alvorlig hendelse relatert til denne enheten, bar hendelsen rapporteres til Rocket Medical pd pncf@rocketmedical.com ogsd med
hensyn til vedkommende helsemyndighet i landet der brukeren/pasienten er bosatt.
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Symbol eller

Symbol eller

sikkerhetsskilt Betydning sikkerhetsskilt Betydning
Produsent \/ Holdes unna sollys
i
/\l\
a
Forsiktighet: Faderal lov begrenser denne Ll Hold tert
enheten til salg av eller etter ordre fra en N
ONLY Iege.
Produksjonsdato Ikke gjenbruk

-l
s

Best fgr dato

Se bruksanvisningen

LOT

Batchkode

Forsiktighet

REF

Katalognummer

Inneholder ikke naturgummilateks

Sterilisert med etylenoksid

Inneholder eller tilstedevarelse av ftalat

-----

STERILE|EO
% lkke resteriliser Medisinsk enhet
Ikke bruk hvis pakken er skadet og se
Autorisert representant i Det europeiske bruksanvisningen
EC |REP fellesskap/EU
oz Enkelt sterilt barrieresystem med Enkelt sterilt barrieresystem
‘:' “, beskyttende emballasje utvendig

Distributer

Importar

Bruksinstruksjoner:

KONTROLLER: ikke bruk hvis emballasjen er apen eller skadet eller enheten er skadet. Sgrg for at du har hele innholdet i settet
for bruk (se "Enhetsinnhold")

BRUK:

l. Folg lokale

sykehusretningslinjer,
innsettingsstedet for brystrgret med en godkjent lgsning som povidon-jod og draper

og bruk den sterile

kjolen,

med fenestrert drapering for a opprettholde aseptisk teknikk.

klargjor // 7l

A

2. Identifiser og merk innsettingspunktet ved a fglge gjeldende retningslinjer for praksis. d /, ~ ‘
Etter injeksjon av lokalbedgvelse, lag et lite hudsnitt 4-5 mm. g ‘

Nar du fijerner beskyttelseshylsteret pa tilgangsnalen, hold i silikonringen for a forhindre at den fjernes. Malingen som gis
ved a bruke silikonringen kan brukes til 3 avgjgre om riktig lengde pa dilatatoren brukes, og om sikkerhetsbeskyttelsen

ma fjernes.

Hvis det oppstdr en alvorlig hendelse relatert til denne enheten, bar hendelsen rapporteres til Rocket Medical pd pncf@rocketmedical.com ogsd med
hensyn til vedkommende helsemyndighet i landet der brukeren/pasienten er bosatt.
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3. Fest innferingsnalen til en sproyte fylt med lokalbedgvelse, f.eks. lignokain, og gi ytterligere
lokalbedgvelse til huden og underliggende vev.

4. For innfgringsnalen over den gvre kanten av ribben og inn i pleurarommet. Vaske eller luft
bor aspireres for a bekrefte riktig posisjon.

5. Nalen bar innfgres og rettes med passende orientering nedover eller hayere.
6. Fiern sproyten og fer den myke "J"-enden av tradferingen gjennom nalen og inn i
pleurarommet. For du fierner nalen, flytt silikonmaleringen ned til pasientens hud.

7. Fiern innferingsnalen.

8. Bruke malingen oppnadd ved a bruke dybdemarkaren pa innfaringsnalen; mal mot
sikkerhetsbeskyttelsesdilatatoren for a sikre at riktig lengde pa dilatatoren brukes. Hvis den
ngdvendige dybden er lengre enn forhandsinnstilte 50 mm, fijern sikkerhetsvernet som
beskrevet nedenfor.

Fjerning av sikkerhetsdekselet:

1.Hold the safety guard and the distal end of the dilator.
2.Turn the dilator clockwise to unlock it from the safety guard.

3. Push the dilator out from the safety guard.

FORSIKTIG: Sgrg for at tilstrekkelig lengde pa tradlederen forblir utenfor brystet for a lette kontrollert innfering av
dilatatorene og dreneringen.

9. Mens du opprettholder tradlederposisjonen, utvider du sporet og apner inn i pleurarommet
ved a fgre og trekke den medfelgende dilatatoren(e) én etter én over tradfgreren. Innfgring i
pleurarommet forenkles ved a rotere og fore dilatatorene frem i samme plan som wirefgringen
for & forhindre kinking.

10.  Fjern den endelige dilatatoren fra tradfgringen

1. Finn avlgpssettet. Sett den frie enden av guidetraden inn i den distale kateterspissen og sgrg for
at den gar gjennom avstivningsrgret.

12. Med ledningslederen fortsatt plassert innenfor pleurarommet, for
brystrerinnferingen/brystrersenheten over ledningslederen og inn i pleurarommet

3. Fjern ledningsfgreren og brystrgrinnsatsen og la brystrgret vare pa plass.

14.  Brystreret ma na festes til huden med sutur og er klar for tilkobling til et egnet, forseglet
dreneringssystem, som Rocket Blue Bottle eller Rocket Ambulatory Bag. Fikseringsenheten
kan gi ytterligere stotte til kateteret. Utvis forsiktighet ndr du setter sutur for a unnga a kutte
eller okkludere kateteret.

I5.  Bekreft riktig plassering av avigpet med bildebehandling sa snart som mulig.

Hvordan bruker du Swann Morton sikkerhetsskalpell
l. Ta tak i skalpellen og forleng forsiktig bladet ved a flytte glidestykket mot tuppen av skalpellen, ved a bruke tommelen
pa handen som holder skalpellen.

2. Trekk ut glideren til du nar den positive stopp, glideren vil passe inn i hakket nar den er helt forlenget.
3. For a trekke tilbake bladet, ta forsiktig tak i skalpellen og flytt glideren mot baksiden av skalpellen ved a bruke handen

som holder skalpellen.

Hvis det oppstdr en alvorlig hendelse relatert til denne enheten, bar hendelsen rapporteres til Rocket Medical pd pncf@rocketmedical.com ogsd med
hensyn til vedkommende helsemyndighet i landet der brukeren/pasienten er bosatt.
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4. Du skal fele klikk nar bladet er trukket tilbake og en positiv stopp nar bladet er helt tilbaketrukket.
5. For a trekke bladet permanent tilbake, flytt glideren forbi hakket pa baksiden av skalpellen.
6. Kast Swann Morton uttrekkbar engangsskalpell i en punkteringsbestandig beholder godkjent for avhending av skarpe

gjenstander, eller pa en mate som samsvarer med prosedyren pa sykehuset.

Hvordan pafere kateterfikseringsenheten
Indikasjoner: For bruk med Rocket Seldinger kateter.

Kontraindikasjoner: lkke for bruk med andre katetre enn inkludert i Rocket Seldinger-pakken.

Enhetsbeskrivelse: Fikseringsanordningen kan brukes som sekundzr bandasje, bruk av en sutur for a sikre kateteret anbefalt.
Denne bandasjen er ikke laget for a erstatte en sutur for a holde kateteret pa plass. Bandasjen vil normalt forbli pa stedet i 4 — 5
dager, eller opptil syv dager hvis ngdvendig.

Fremgangsmate: Fglg diagrammene nedenfor for pafering av avlgpsfikseringsanordningen.

Kateterfikseringsanordningen muliggjer folgende:

Reduksjon av risiko ved utilsiktet forskyvning av kateter,
Reduser risikoen for at kateteret stgtes ut av kroppen

Sikker forankring og beskyttelse av kateter i inntil en uke.
Pasienten skal dusje med kateter innsatt.

Hydrokolloidbzrer absorberer ekssudat fra punkteringsstedet
Forhindrer kontaminering av stikkstedet fra miljget.
Forhindrer kinking av kateter

NoUhwWwN —

Instruksjoner for fiksering av kateter for katetre 16Fg til 30Fg

AT (=] o

< P e | = P
el )(/ ff) ) /

Instruksjoner for fiksering av kateter for katetre 5Fg til 16Fg
(2 3) 4)

Deponering: Denne enheten, dens tilbehgr og forbruksmateriell som brukes sammen med den, skal handteres og kastes i
samsvar med retningslinjer for helsevesenet og med hensyn til alle gjeldende forskrifter, inkludert, men uten begrensning til, de
som gjelder menneskers helse og sikkerhet og omsorg for miljget. Unnlatelse av a gjgre det kan gke risikoen for infeksjon eller
andre mikrobielle farer. Var forsiktig nar du handterer skarpe gjenstander for @ unnga nalestikkskader. Sgrg for at skarpe
gjenstander kastes i beholdere for skarpe gjenstander.

Hvis det oppstdr en alvorlig hendelse relatert til denne enheten, bar hendelsen rapporteres til Rocket Medical pd pncf@rocketmedical.com ogsd med
hensyn til vedkommende helsemyndighet i landet der brukeren/pasienten er bosatt.
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Nazwa produktu: Rocket Seldinger - zestaw do drenazu klatki piersiowej

Kody produktowe do pakietu procedur R54544-12-SG, R54544-18-SG, R54544-12-PK, R54544-18-PK, R54549-16-PK and
R54549-20-PK

Wyglad wyrobu:

Prowadnik Kateter Seldinger

Strzykawka

Naczynie do

Kran tréjdrozny Ochraniacz do

optucnej lub
tacznik powiekszony i
grubokalibrowy Igta
Port NeedleVise
Rozszerzacze
Skalpel
Prowadnik

Kateter Seldinger

Naczynie do
tacznik
tacznik powiekszony i
gty Ochraniacz do
optucnej lub

Port NeedleVise

Rozszerzacze
Strzykawki
Gaza
Lo Skalpel
Kran tréjdrozny
Niebieskie aplikatory Zastony
podtuzne
Fartuch
PK Seldinger - zestaw do drenazu klatki piersiowej
Zawartos$¢ urzadzenia: Sprawdz przed uzyciem czy masz petna zawarto$¢ zestawu.
NAZWA & u
NR REF. WYROBU WYROBU ILOSC | OFICJALNE DANE PRODUCENTA
Kateter 12 Fg |
Seldinger
53::::;15;11; :sl’f:r;:aé | ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road, Washington, c €
2é4544-|2- ZPACKOI8 lgha 18G Echo | Anglia, NE38 9BZ www.rocketmedical.com
Seldinger 1639
tacznik
grubokalibrowy |
Seldinger

W przypadku powaznego incydentu zwiqzanego z uzyciem tego wyrobu, nalezy to zgtosi¢ do firmy Rocket Medical na adres pncf@rocketmedical.com
oraz do kompetentnych wladz medycznych w kraju zamieszkania uzytkownika/pacjenta.
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®Rocketmedical PV

Powigkszony, meski
luer-lock

Zawor czterodrozny
o duzej srednicy

Port NeedleVise

Prowadnik 70 cm

Zawor uzytkowy z
nakretka

ZBLADOI9

I'l Ostrze skalpel
bezpieczny

SWANN MORTON LIMITED, Owlerton Green, Sheffield, 56
2BJ, UK (CE 2797, UKCA 0086)

ZDRES012

Urzadzenie do
zespolenia z ostong
odptywowa

Lina Medical, Naerum Hovedgade 10, 2850 Naerum, Dania

ZPAPR0O48

910x 910 SMSHI00 -
opakowanie do
sterylizacji

O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
(VA) 23116 Stany Zjednoczone Ameryki

ZSYRGOI15

Strzykawka luer-lock
10 ml

BECTON DICKINSQN S.A., Ctra. Mequinenza, s/n, 22520 —
Fraga, HUESCA — ESPANA (CE 0318)

R54544-18-
SG

ZPACKO21

Kateter Seldinger 18
Fg

Rozszerzacz z ostona
zabezpieczajaca 14 Fg

Rozszerzacz z ostona
zabezpieczajaca 16 Fg

Rozszerzacz z ostona
zabezpieczajaca 20 Fg

Igta 18 g Echo
Seldinger

tacznik
grubokalibrowy
Seldinger

Powiekszony, meski
luer-lock

Zawor czterodrozny
o duzej srednicy

Port NeedleVise

Prowadnik 70 cm

Zawor uzytkowy z
naketka

ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road, Washington, c €
Anglia, NE38 9BZ www.rocketmedical.com

1639

ZBLADOI9

I'l Ostrze skalpel
bezpieczny

SWANN MORTON LIMITED, Owlerton Green, Sheffield, S6
2B), UK (CE 2797, UKCA 0086)

ZDRESOI3

Urzadzenie do
zespolenia z
ochraniaczem do
optucnej

Lina Medical, Naerum Hovedgade 10, 2850 Naerum, Dania

ZPAPR048

910x 910 SMSHI00 -
opakowanie do
sterylizacji

O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
(VA) 23116 Stany Zjednoczone Ameryki

ZSYRGOI5

Strzykawka luer-lock
10 ml

BECTON DICKINSQN S.A, Ctra. Mequinenza, s/n, 22520 —
Fraga, HUESCA — ESPANA (CE 0318)

R54544-12-
PK

ZPACKO17

Kateter 12 Fg
Seldinger

Rozszerzacz z ostong
zabezpieczajaca 14 Fg

Igta 18G Echo
Seldinger

tacznik
grubokalibrowy
Seldinger

Powiekszony, meski
luer-lock

Zawor czterodrozny
o duzej srednicy

Port NeedleVise

Prowadnik 70 cm

Naczynie do mieszania
polipropylenu

ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road, Washington, c €
Anglia, NE38 9BZ www.rocketmedical.com

1639

W przypadku powaznego incydentu zwiqzanego z uzyciem tego wyrobu, nalezy to zgtosi¢ do firmy Rocket Medical na adres pncf@rocketmedical.com
oraz do kompetentnych wladz medycznych w kraju zamieszkania uzytkownika/pacjenta.
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INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

®Rocketmedical PV

Niebieskie aplikatory
podiuzne

Zawor uzytkowy z
nakretka

Il Ostrze skalpel

SWANN MORTON LIMITED, Owlerton Green, Sheffield, S6

ZBLADOI? bezpieczny 2BJ, UK (CE 2797, UKCA 0086)
ZGOWNO007 Jednorazowy fartuch O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
chirurgiczny (VA) 23116 Stany Zjednoczone Ameryki
ZNDLE|93 Igta bezpieczna 25G x SOL-MILLENNIUM MEDICAL INC., 1735 North Brown Road,
1.5” Suite 120, Lawrenceville, GA 30043, USA (CE 2797)
ZNDLEI50 Igta bezpieczna 21G x SOL-MILLENNIUM MEDICAL INC., 1735 North Brown Road,
I.5" Suite 120, Lawrenceville, GA 30043, USA (CE 2797)
910x 9IO.SMS H100 - O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
ZPAPR048 opakowanie do . .
- (VA) 23116 Stany Zjednoczone Ameryki
sterylizacji
ZPAPROS | Isfr‘”eta P”Yczfpna Medline International, France SAS, 5 Rue Charles Lindbergh,
ZPAPRO52 rzyczepna zasiona | 44110, Chateaubriant, Francja (CE)
szczelinowa (2 sztuki)
. Premier Healthcare & Hygiene Unit 5 Lloyds Court, St. Omers
ZSWABOI8 | Poduszeczki z gazy Road, Gateshead, Tyne and \ﬁear, NEI | 9EP, {JK
Strzykawka luer-lock
ZSYRGO15 10 ml BECTON DICKINSON S.A,, Ctra. Mequinenza, s/n, 22520 —
ZSYRGO2 Strzykawka meska Fraga, HUESCA — ESPANA (CE 0318)
luer-lock 20 ml
Kateter Seldinger 18
Fg
Rozszerzacz z ostona
zabezpieczajaca 16 Fg
Rozszerzacz z ostona
zabezpieczajaca 18 Fg
Rozszerzacz z ostona
zabezpieczajaca 20 Fg
Igha 18G Echo
Seldinger
tacznik ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road, Washington,
grubokalibrowy Anglia, NE38 9BZ www.rocketmedical.com c €
ZPACKO020 Seldinger 1639
Powigkszony, meski
luer-lock
Zawor czterodrozny
o duzej srednicy
Port NeedleVise
Prowadnik 70 cm
R54544- 8- Njclcz.ynig do n.1ieszania
PK Nleblgskle aplikatory
podiuzne
Zawor uzytkowy z
nakretka
ZBLADOI9 Il Ostrze skalpel SWANN MORTON LIMITED, Owlerton Green, Sheffield, Sé
bezpieczny 2BJ, UK (CE 2797, UKCA 0086)
ZGOWNO07 Jednorazowy fartuch O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
chirurgiczny (VA) 23116 Stany Zjednoczone Ameryki
Igta bezpieczna 25G x
ZNDLEI93 1.5” SOL-MILLENNIUM MEDICAL INC., 1735 North Brown Road,
ZNDLEI50 Ilgi;“bezpieczna 21G x Suite 120, Lawrenceville, GA 30043, USA (CE 2797)
ZPAPROS | ierweta przycz*epna Medline International, France SAS, 5 Rue Charles Lindbergh,
ZPAPRO52 rzyczepna zasiona | 44110, Chateaubriant, Francja (CE)
szczelinowa (2 sztuki)
. Premier Healthcare & Hygiene Unit 5 Lloyds Court, St. Omers
ZSWAEBOI8 Poduszeczki z gazy Road, Gateshead, Tyne and \Z\?ear, NEI| 9EP, {JK
Strzykawka luer-lock
Z5YRGOIS 10 ml BECTON DICKINSON S.A,, Ctra. Mequinenza, s/n, 22520 —
ZSYRGO2 | Strzykawka meska Fraga, HUESCA — ESPANA (CE 0318)
luer-lock 20 ml
Kateter Seldinger
R545P4|Z-|6- ZPACKO022 16/18 Fg

Rozszerzacz 14 Fg

W przypadku powaznego incydentu zwiqzanego z uzyciem tego wyrobu, nalezy to zgtosi¢ do firmy Rocket Medical na adres pncf@rocketmedical.com
oraz do kompetentnych wladz medycznych w kraju zamieszkania uzytkownika/pacjenta.
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Rozszerzacz z ostong ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road, Washington,
zabezpieczajaca 18 Fg Anglia, NE38 9BZ www.rocketmedical.com c €
Rozszerzacz z ostona
zabezpieczajaca 20 Fg
Igla 18G Echo
Seldinger

tacznik
grubokalibrowy
Seldinger
Powiekszony, meski
luer-lock

Zawor czterodrozny
o duzej srednicy

Port NeedleVise I

| 1639

Prowadnik 70 cm |

Naczynie do mieszania
polipropylenu
Niebieskie aplikatory

podtuzne 2
Zawor uzytkowy z
I
nakretka
Urzadzenie do
ZDRESO12 zespolenia z ostong Lina Medical, Naerum Hovedgade 10, 2850 Naerum, Dania
odptywowa
ZGOWNO007 Jeénore}zowy fartuch | O&M Halyard Inc., 9120 Lockwood B!vd. Mechanicsville, Virginia
chirurgiczny (VA) 23116 Stany Zjednoczone Ameryki
Igta bezpieczna 25G x
ZNDLEI93 1.5” : SOL-MILLENNIUM MEDICAL INC., 1735 North Brown Road,
ZNDLEI50 Igta bezpieczna 21G x ) Suite 120, Lawrenceville, GA 30043, USA (CE 2797)

I.5"

910x 910 SMSHI00 -
ZPAPR048 opakowanie do I
sterylizacji
ZPAPROSI Serweta przyczepna [

ZPAPRO52 Przyc;epna zastona .
szczelinowa (2 sztuki)

ZSWABO18 Poduszeczki z gazy 5

O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
(VA) 23116 Stany Zjednoczone Ameryki

Medline International, France SAS, 5 Rue Charles Lindbergh,
2 44110, Chateaubriant, Francja (CE)

Premier Healthcare & Hygiene Unit 5 Lloyds Court, St. Omers
Road, Gateshead, Tyne and Wear, NEI | 9EP, UK

Strzykawka luer-lock
10 ml BECTON DICKINSON S.A,, Ctra. Mequinenza, s/n, 22520 —
Strzykawka meska Fraga, HUESCA — ESPANA (CE 0318)

luer-lock 20 ml

ZSYRGOI15

ZSYRGO21

Kateter Seldinger 20
Fg
Rozszerzacz z ostona
zabezpieczajaca 14 Fg
Rozszerzacz z ostona
zabezpieczajaca |18 Fg
Rozszerzacz z ostona
zabezpieczajaca 20 Fg
Igta 18G Echo
Seldinger
tacznik

R54549-20- ZPACK023 grubokalibrowy 1639

PK Seldinger
Powiekszony, meski
luer-lock
Zawor czterodrozny
o duzej srednicy
Port NeedleVise I
Prowadnik 70 cm I
Naczynie do mieszania I
Niebieskie aplikatory
podtuzne
Il Ostrze skalpel SWANN MORTON LIMITED, Owlerton Green, Sheffield, Sé6
bezpieczny 2BJ, UK (CE 2797, UKCA 0086)

| ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road, Washington, c €
Anglia, NE38 9BZ www.rocketmedical.com

ZBLADOI9

W przypadku powaznego incydentu zwiqzanego z uzyciem tego wyrobu, nalezy to zgtosi¢ do firmy Rocket Medical na adres pncf@rocketmedical.com
oraz do kompetentnych wladz medycznych w kraju zamieszkania uzytkownika/pacjenta.
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®Rocketmedical PV

ZDRESOI3

Urzadzenie do
zespolenia z
ochraniaczem do
optucnej

Lina Medical, Naerum Hovedgade 10, 2850 Naerum, Dania

ZGOWNO007

Jednorazowy fartuch
chirurgiczny

O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
(VA) 23116 Stany Zjednoczone Ameryki

ZNDLEI193

Igta bezpieczna 25G x
1.5”

ZNDLEI50

Igta bezpieczna 21G x
1.5"

SOL-MILLENNIUM MEDICAL INC., 1735 North Brown Road,
Suite 120, Lawrenceville, GA 30043, USA (CE 2797)

ZPAPR048

910x 910 SMS HI00 -
opakowanie do
sterylizacji

O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
(VA) 23116 Stany Zjednoczone Ameryki

ZPAPROS|

Serweta przyczepna

ZPAPRO52

Przyczepna zastona
szczelinowa (2 sztuki)

Medline International, France SAS, 5 Rue Charles Lindbergh,
44110, Chateaubriant, Francja (CE)

ZSWABO18

Poduszeczki z gazy

Premier Healthcare & Hygiene Unit 5 Lloyds Court, St. Omers
Road, Gateshead, Tyne and Wear, NEI | 9EP, UK

ZSYRGOI15

Strzykawka luer-lock
10 ml

ZSYRGO21

Strzykawka meska
luer-lock 20 ml

BECTON DICKINSON S.A,, Ctra. Mequinenza, s/n, 22520 —
Fraga, HUESCA — ESPANA (CE 0318)

Przeznaczenie: Wyroby Rocket Medical Seldinger s3 przeznaczone do przezskérnego wprowadzania do jamy optucnej w celu
drenazu powietrza i ptynu z optucne;j.

Wskazania: Zaleca sig stosowanie wyrobow Rocket Medical Seldinger dla pacjentéw, ktorzy wymagaja drenazu powietrza i ptynu

z optucnej z jamy optucne;j.

Przeciwwskazania:

Wyroby Rocket Medical Seldinger sa przeciwwskazane:

- dla pacjentow, ktérzy wymagaja drenazu spoza optucnej (poniewaz nie ustalono dotychczas korzysci klinicznych)
- Katetery 12 Fgi 16 Fg nie powinny by¢ stosowane do drenazu ptynow lepkich (poniewaz sa zbyt waskie i moze dojs¢ do

blokad).

OSTRZEZENIA: o Nadmierne wprowadzanie rozszerzacza do jamy klatki piersiowej wiaze sie z powaznymi obrazeniami i
TRZEBA go unikac.
e Prosze wprowadza¢ tylko rozszerzacze wystarczajace do rozszerzenia przewodu powierzchownego.
¢ Niniejszego urzadzenia powinien uzywac tylko odpowiednio przeszkolony personel (lub pod jego
nadzorem), z zastosowaniem biezacych wytycznych dotyczacych lokalnej praktyki klinicznej.

Pouczenia e Wprowadzanie powinno sie odbywac tuz PONAD zebrem, by unikna¢ uszkodzenia miedzyzebrowej
wiazki nerwowo-naczyniowe;j.

e Przewdd prowadzacy powinien przejsc przez igte i dostaé sie bez oporu do jamy optucnej.

e  Prosze pamietac, by przewdd prowadzacy wystarczajacej dtugosci pozostat na zewnatrz klatki

piersiowej, by umozliwi¢ kontrolowane wprowadzenie rozszerzaczy i drenu.

e Wazine jest, by prowadzi¢ urzadzenie do drenazu klatki piersiowej do jamy optucnej zachowujac jej
kierunek w takiej samej ptaszczyznie jak przewod prowadzacy. To utatwia wprowadzanie i zapobiega
skrecaniu sie przewodu prowadzacego.

¢ Dopilnuj, by wszystkie boczne dziury cewnika do drenazu klatki piersiowej znajdowaty si¢ w jamie

optucnej.
Srodki Uzywanie tego wyrobu moze narazi¢ na kontakt z DEHP. DEHP moze przesaczy¢ sie z tego
ostroznosci: wyrobu, co moze mie¢ szkodliwy wptyw na status reprodukcyjny w przypadku noworodkow ptci meskiej,
kobiet cigzarnych, u ktorych rozwija sie ptod meski oraz chtopcow w okresie dojrzewania. Stopien narazenia
w zalezy w duzej mierze od tego, jakie leczenie zastosowano oraz diugosci jego trwania. Ze wzgledu na brak
DEHP badan na ludziach trudno jest przewidzie¢ niepozadane skutki kontaktu z DEHP, poniewaz niektore modele

zwierzece moga nie odnosic sie do ludzi. W wiekszosci badania prowadzone sa na myszach i szczurach, ale
rozkiad DEHP w organizmie ludzkim rézni sie od mechanizmu obserwowanego u tych zwierzat. Dodatkowo
takie skutki s3 obserwowane tylko w przypadku, gdy poziom narazenia znacznie przekracza normalny
poziom kontaktu cztowieka z ta substancja. (Wigcej informacji mozna uzyska¢ z ,POL58” na
www.rocketmedical.com.)

Ryzyko a korzysci: Spétka Rocket Medical podjeta wszystkie niezbedne kroki, by dopilnowaé, ze pozostate czynniki ryzyka
Zwiazane z uzywaniem zestawow do drenazu klatki piersiowej Seldinger zostana ograniczone w takim stopniu, jak mozliwe poprzez
stosowanie istniejacych, najnowoczesniejszych technik w projektowaniu i produkgji tych urzadzen medycznych, by ich uzywanie

W przypadku powaznego incydentu zwiqzanego z uzyciem tego wyrobu, nalezy to zgtosi¢ do firmy Rocket Medical na adres pncf@rocketmedical.com
oraz do kompetentnych wladz medycznych w kraju zamieszkania uzytkownika/pacjenta.
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byto bezpieczne. Spotka Rocket Medical Plc wyciagneta wniosek, ze ogdlne korzysci medyczne stosowania zestawéw do drenazu
klatki piersiowej Seldinger przewyzszaja mozliwe zagrozenia, jesli s3 stosowane zgodnie z ich przeznaczeniem.

Deklaracje/ wtasciwosci dotyczace dziatania i korzysci kliniczne:: Zestawy do drenazu klatki piersiowej Seldinger dziataja
jako tacznik pomigdzy jama optucnej a jednostka do drenazu klatki piersiowej, umozliwiajac drenaz powietrza i/lub ptynu po
wprowadzeniu przezskornym.

Niepozadane skutki uboczne: Infekcja, bdl, podskérna rozedma ptuc.

Opis wyrobu: Rurka do klatki piersiowej produkowana z PVC z fenestracjami i paskiem barytowym do wskazanej wielkosci wg.
miary francuskiej. Dostarczana z pakietem do procedury, by umozliwi¢ wprowadzanie przezskorne, wyposazona w taczniki, ktére
umozliwiaja podfaczenie do urzadzen butelkowych do drenazu klatki piersiowe;.

Uzytkownik: Wyroby sa przeznaczone dla odpowiednio wyszkolonych pracownikéw stuzby zdrowia lub wyszkolonych
opiekunéw w domowym srodowisku opiekunczym, ktorzy maja zaawansowana wiedze na temat wykonywania drenazu
zewnetrznego wysiekéw optucnowych lub puchlin brzusznych i stosuja sie do wytycznych lokalnych i krajowych.

Populacja pacjentéw: Demografia pacjentow, dla ktérych przeznaczone s te wyroby obejmuje osoby doroste, ktore wymagaja
drenazu powietrza i ptynu z jamy optucnej.

Srodowisko: Sterylne otoczenie kliniczne z bliskim dostepem do kosza na ostre narzedzia, np. w odlegtosci 2 metréw.

Wytacznie do uzytku jednorazowego: budowa wyrobu moze nie nadawac sie do powtoérnego uzytku, co moze miec
negatywne skutki dla pacjentki oraz/lub uzytkownika. Ponowne uzycie moze stanowi¢ zagrozenie dla pacjentek i uzytkownikow z
powodu ryzyka zanieczyszczenia krzyzowego i infekgji.

Sterylnos¢: Dostarczane wyroby sa wczesniej sterylizowane tlenkiem etylenu (EO). Nie nalezy ponownie sterylizowac; w
przypadku ponownej sterylizacji, moze nie by¢ mozliwe osiagniecie wymaganego standardu sterylnosci wyrobu. Ponowna
sterylizacja moze takze wptyna¢ na niezawodnos¢ wyrobu, co moze prowadzi¢ do wadliwego dziafania.

Bezpieczenstwo podczas rezonansu magnetycznego: To urzadzenie nie jest przeznaczone do rutynowego stosowania w
otoczeniu rezonansu magnetycznego i jego kompatybilnos¢ nie zostata zweryfikowana. Jednakze, w konstrukgji tego urzadzenia
wystepuje materiat nieprzepuszczajacy promieniowania rentgenowskiego, by umozliwi¢ obrazowanie i udokumentowano dobrze,
Ze jego ilosc¢ jest bezpieczna do uzycia podczas rezonansu magnetycznego.

Informacje ogélne:
e  Wyroby sa dostarczane z seria tacznikdw typu luer-lock w celu podtaczenia do butli do drenazu klatki piersiowe;j.

Symbole i znaki bezpieczenstwa stosowane na wyrobie i etykietach:

Symbol lub Symbol lub
znak Znaczenie znak Znaczenie
bezpieczenstwa bezpieczenstwa

Producent Chronic przed dziataniem promieni

-
//T‘--. stonecznych
/.\\

Uwaga: Prawo federalne dopuszcza sprzedaz Ll Chroni¢ przed wilgocia
& tego wyrobu tylko przez lub na zlecenie N
ONLY

lekarza.

Data produkgji ® Nie uzywac ponownie
’i]

Data waznosci Zapoznaj sie z instrukcja uzytkowania

Kod partii Uwaga

LOT

Numer katalogowy Nie zawiera naturalnego lateksu

REF

W przypadku powaznego incydentu zwiqzanego z uzyciem tego wyrobu, nalezy to zgtosi¢ do firmy Rocket Medical na adres pncf@rocketmedical.com
oraz do kompetentnych wladz medycznych w kraju zamieszkania uzytkownika/pacjenta.
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Sterylizowane tlenkiem etylenu Zawiera lub obecnos¢ ftalanu
STERILE|[EO

DEHP
Nie nalezy ponownie sterylizowaé Wyroéb medyczny

Nie uzywad, jesli opakowanie jest
uszkodzone; nalezy zapoznac sig z instrukcja
obstugi

Upowazniony przedstawiciel we Wspdlnocie
EC |REP Europejskiej/Unii Europejskiej

Pojedynczy system bariery sterylnej z

i N zewngetrznym opakowaniem ochronnym O

Pojedynczy system bariery sterylnej

Importer

%0?‘ Dystrybutor

Instrukcje uzytkowania:

UWAGA: prosze nie uzywac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone lub jesli wyrob jest uszkodzony. Sprawdz, czy
dysponujesz petna zawartoscia zestawu przed uzyciem (patrz: ,,Zawartos¢ urzadzenia”)

UZYCIE:

l. Stosujac sig do lokalnej polityki szpitalnej i majac na sobie sterylny fartuch, przygotu;j / | dl
miejsce wprowadzenia rurki przy pomocy zatwierdzonego roztworu, takiego jak /| I /|
jodopowidon i zaston zastona z otworami fenestracyjnymi, by zachowac¢ technike 7
aseptyczna. / Py ‘

2. Prosze zidentyfikowac i oznaczy¢ punkt wprowadzenia, stosujac sie do obecnych .
wytycznych praktycznych. Po wstrzyknieciu miejscowego znieczulenia, wykonaj mate nacigcie skory wielkosci 4-5 mm.

Podczas zdejmowania ostony ochronnej z igty dostepowej, przytrzymaj krazek sylikonowy, by zapobiec zdjeciu go. Pomiar
uzyskany przy uzyciu krazka sylikonowego mozna zastosowac, by ustali¢ czy jest wykorzystywany rozszerzacz poprawnej
dtugosci oraz czy trzeba zdja¢ ostone zabezpieczajaca.

3. Podtacz igl¢ wprowadzajaca do strzykawki wypetnionej miejscowym sSrodkiem
znieczulajacym, np. lignokaina, i wprowadz dodatkowe znieczulenie miejscowe do skory i
lezacych nizej tkanek.

4. Przesun igte wprowadzajaca przez nadrzedna granice zebra i do jamy optucnej. Plyn lub
powietrze powinny bys aspirowane, by zweryfikowac¢ poprawna pozycje.

5. Igte nalezy wprowadzic i skierowac¢ z zachowaniem wiasciwej orientacji nizszej lub wyzszej.

6. Usun strzykawke i wprowadz miekka koncowke ,,)” przewodu prowadzacego przez igte i

do jamy optucnej. Przed zdjeciem igly, przesun krazek sylikonowy do mierzenia w dét, do
skéry pacjenta.

7. Wyijmij igte wprowadzajaca.

8. Korzystajac z pomiaru uzyskanego przy pomocy wskaznika gtebokosci na igle
wprowadzajacej; zmierz wobec rozszerzacza ostony zabezpieczajacej, by upewnic sig, ze
jest stosowany rozszerzacz poprawnej dtugosci. Jesli wymagana glebokos¢ jest wigksza niz
zaprogramowane 50 mm, zdejmij ostone zabezpieczajaca, jak opisano ponize;.

W przypadku powaznego incydentu zwiqzanego z uzyciem tego wyrobu, nalezy to zgtosi¢ do firmy Rocket Medical na adres pncf@rocketmedical.com
oraz do kompetentnych wladz medycznych w kraju zamieszkania uzytkownika/pacjenta.
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Zdejmowanie ostony zabezpieczajace;j:

1.Hold the safety guard and the distal end of the dilator.
2.Turn the dilator clockwise to unlock it from the safety guard.

3. Push the dilator out from the safety guard.

®Rocketmedical PV

UWAGA: Prosze pamietac, by przewod prowadzacy wystarczajacej dtugosci pozostat na zewnatrz klatki piersiowej, by

umozliwi¢ kontrolowane wprowadzenie rozszerzaczy i drenu.

Zachowujac pozycje przewodu prowadzacego, rozszerz sciezke i otwarcie do jamy opfucnej
przesuwajac do przodu i cofajac, jeden po drugim, dostarczone rozszerzacze nad przewodem
prowadzacym. Wprowadzenie do jamy optucnej umozliwia sie przy pomocy obracania i
przesuwania rozszerzaczy w tej samej ptaszczyznie co przewod prowadzacy, by zapobiec
skrecaniu sie.

Wyjmij ostatni rozszerzacz z przewodu prowadzacego.

Zlokalizuj zestaw do drenazu. Wprowadz wolny koniec przewodu prowadzacego do czubka
katetera dystalnego, pilnujac by przemieszczat sie przez rurke usztywniajaca.

Gdy przewdd prowadzacy znajduje sie wciaz w jamie opfucnej, przesun urzadzenie do
wprowadzenia rurki do klatki piersiowej/drenaz do klatki piersiowej przez przewod prowadzacy
i do jamy optucnej.

Wyijmij przewéd prowadzacy i urzadzenie do wprowadzenia rurki do klatki piersiowej,
zostawiajac rurke do klatki piersiowej na miejscu.

Dren klatki piersiowej nalezy teraz przymocowac do skoéry za pomoca szwu i jest on gotowy
do podtaczenia do odpowiedniego szczelnego systemu drenazowego, takiego jak niebieska
butelka Rocket lub torba ambulatoryjna Rocket. Dodatkowe wsparcie dla cewnika moze
zapewni¢ urzadzenie mocujace. Nalezy unika¢ przeciecia lub zatkania cewnika, zachowujac
ostroznos$¢ podczas naktadania szwu.

Jak najszybciej potwierdz poprawna pozycje drenazu przy pomocy obrazowania.

Jak uzywa¢ bezpiecznego skalpela Swann Morton

b
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Chwyc skalpel i ostroznie rozszerz ostrze, przesuwajac szkietko do czubka skalpela, uzywajac kciuka dtoni do trzymania

skalpela.

Rozszerz pasek przesuwania az dotrzesz do skutecznego zatrzymania, w momencie catkowitego rozszerzenia pasek

bedzie pasowat do wyciecia.

By wycofac ostrze, chwy¢ ostroznie skalpel i przesun pasek do tytu skalpela, uzywajac dtoni, w ktérej trzymasz skalpel.

Powinienes poczu¢ klikniecia, gdy ostrze zostanie wycofane i skuteczne zatrzymanie, gdy ostrze zostanie catkowicie

wycofane.

By wycofac ostrze na state, przesun pasek za wyciecie z tylu skalpela.

Umies¢ cofajacy sie skalpel jednorazowy Swann Morton w pojemniku odpornym na dziurawienie, zatwierdzonym do

usuwania narzedzi ostrych lub w sposéb zgodny z procedura danego szpitala.

Jak stosowaé urzadzenie do zespolenia katetera

Wskazania: Do uzycia z kateterem Rocket Seldinger.

Przeciwwskazania: _Nie stosowac z innymi kateterami niz te, ktore znajduja sie w pakiecie Rocket Seldinger.

W przypadku powaznego incydentu zwiqzanego z uzyciem tego wyrobu, nalezy to zgtosi¢ do firmy Rocket Medical na adres pncf@rocketmedical.com
oraz do kompetentnych wladz medycznych w kraju zamieszkania uzytkownika/pacjenta.
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Opis urzadzenia: Wyréb do zespolenia mozna stosowac jako drugi opatrunek, zaleca sig uzycie szwu, by zabezpieczy¢ kateter .
Opatrunek nie jest przeznaczony do tego, by zastapic¢ szew stuzacy do trzymania katetera w miejscu. Opatrunek zwykle pozostanie
w pierwotnym miejscu przez 4-5 dni, w razie potrzeby do 7 dni.

Procedura: By zastosowaé urzadzenie do zespolenia drenu stosuj sie do ponizszych wykreséw.

Urzadzenie do zespolenia katetera umozliwia nastgpujace:

Obnizenie ryzyka wynikajacego z przypadkowego przemieszczenia katetera,
Obnizenie ryzyka wydalenia katetera przez ciato

Bezpieczne umocowanie i ochrona katetera przez okres do tygodnia.
Pacjent moze brac prysznic z wstawionym kateterem.

Torba hydrokoloidowa absorbuje wysiek z miejsca perforacji

Zapobiega zakazeniu miejsca perforacji ze sSrodowiska.

Zapobiega skrecaniu sie katetera

Nouhkwp —

Instrukcje zespalania kateteréw |16Fg do 30Fg
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Instrukcje zespalania kateteréw 5Fg do 16Fg

2)

Utylizacja: Niniejszy wyrdb, jego wyposazenie i zawarte w nim materiaty eksploatacyjne nalezy stosowac i usuwac zgodnie z
polityka osrodka opieki zdrowotnej i zgodnie z wszystkimi stosownymi przepisami, wiacznie z, lecz nie ograniczajac si¢ do tych
dotyczacych zdrowia i bezpieczenstwa cztowieka i trocki o srodowisko. Niezastosowanie sie do tych zasad moze zwigkszac
ryzyko infekcji lub innych zagrozen mikrobiologicznych. Uwazaj podczas kontaktu z narzedziami ostrymi, by unikna¢ obrazen
wynikajacych z uktucia igla. Pamietaj, by narzedzia ostre utylizowa¢ do pojemnikow na narzedzia ostre.

W przypadku powaznego incydentu zwiqzanego z uzyciem tego wyrobu, nalezy to zgtosi¢ do firmy Rocket Medical na adres pncf@rocketmedical.com
oraz do kompetentnych wladz medycznych w kraju zamieszkania uzytkownika/pacjenta.
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Kompleti za drenazo prsnega kosa Rocket Seldinger ; (SL)
NAVODILA ZA UPORABO ® Rocketmedical

Ime izdelka: Komplet za drenazo prsnega kosSa Rocket Seldinger.

Kode izdelka postopka pakiranja: R54544-12-SG, R54544-18-SG, R54544-12-PK, R54544-18-PK, R54549-16-PK and R54549-
20-PK

Slika pripomocka:

Vodilna Zica Katerer Seldinger

Brizga
Posoda za mesanje

3-smerna pipa Plevralno varovalo

ali varovalo drena
Stopnicast konektor s

Siroko odprtino Igla
Vhod NeedleVise
Dilatatoriji
Skalpel
Vodilna Zica

Katerer Seldinger

Posoda za mesanje .
Stopnicast

Konektor konektor s Siroko

Varnostne igle Plevralno varovalo

ali varovalo drena

Vhod NeedleVise

Dilatatorji

Brizge

Gaza

. Skalpel
Trosmerna pipa
Aplikatorii Blue Stick Pregrinjala
Obleka
Komplet za drenazo prsnega kosa PK Seldinger
Vsebina pripomocka: Pred uporabo preverite, da imate celotno vsebino kompleta.
REF. PRIPOMOCKA IME PRIPOMOCKA | Koli¢ina | PRAVNE PODROBNOSTI PROIZVAJALCA u

12 Fg kateter Seldinger I
14 Fg Varovalo

. . | ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road, Washington,
dilatatorja Anglifa, NE38 9BZ ketmedical
R54544-]2- 18G Igla Echo Seldinger | nglija, www.rocketmedical.com
ZPACKOI8 —
SG Konektor s siroko 1639

odprtino Seldinger
Stopnicast moski zaklep
Luer

V primeru resnega zapleta, povezanega s tem pripomockom, je treba o dogodku obvestiti druZzbo Rocket Medical na pncfi@rocketmedical.com in pristojni
zdravstveni organ v drZavi, v kateri prebiva uporabnik/bolnik.
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Kompleti za drenazo prsnega kosa Rocket Seldinger

NAVODILA ZA UPORABO

@®Rocketmedical Y

4-smerna zaporna pipa,
velika odprtina

Vhod NeedleVise

Vodilna Zica 70 cm

Zaprt s pokrovckom —
uporabite z zaporno

pipo

Varnostni skalpel z | |

SWANN MORTON LIMITED, Owlerton Green, Sheffield, S6

ZBLADOI9 rezili ! 2BJ, ZK

ZDRESoI2 | Pripomocek za fiksiranje | Lina Medical, Naerum Hovedgade 10, 2850 Naerum, Danska
varovala drena

ZPAPRO48 910 x 910 SMS HI00 | O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
Sterilizacijski ovoj (VA) 23116 Zdruzene drzave Amerike

ZSYRGOI5 10 ml brizga z zaklepom | BECTON DICKIVNSON S.A,, Ctra. Mequinenza, s/n, 22520 —
Luer Fraga, HUESCA — SPANIJA
|8 Fg kateter Seldinger I
14 Fg Varovalo |
dilatatorja
|6 Fg Varovalo |
dilatatorja
20 Fg Varovalo |
dilatatorja
|8g Igla Echo Seldinger I ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road, Washington,
Konektor s Siroko | Anglija, NE38 9BZ www.rocketmedical.com c €

ZPACKO21 odprtino Seldinger 1639
Stopnicast moski zaklep |
Luer

R54544- | 8- 4-s.merna zaporna pipa, |
G velika odprtina

Vhod NeedleVise I
Vodilna Zica 70 cm I
Zaprt s pokrovckom —
uporabite z zaporno I
pipo

ZBLADOI9 Var.n.ostni skalpel z 1] | SWANN MORTON LIMITED, Owlerton Green, Sheffield, Sé6
rezili 2BJ, ZK

ZDRES0|3 | Fripomocek za fiksiranje | Lina Medical, Naerum Hovedgade 10, 2850 Naerum, Danska
plevralnega varovala

ZPAPRO48 910 x 910 SMS HI00 | O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
Sterilizacijski ovoj (VA) 23116 Zdruzene drzave Amerike

ZSYRGOI5 10 ml brizga z zaklepom | BECTON DICK[NSON S.A,, Ctra. Mequinenza, s/n, 22520 —
Luer Fraga, HUESCA — SPANIJA
12 Fg kateter Seldinger I
|4 Fg Varovalo |
dilatatorja
I8G lIgla Echo Seldinger I
Konektor s Siroko |
odprtino Seldinger
im""'ca“ moski zaklep | ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road, Washington, c €

uer = ;

4-smerna zaporna pipa, Anglija, NE38 9BZ www.rocketmedical.com

ZPACKOI7 velika odprtina ! 1639
Vhod NeedleVise I
Vodilna Zica 70 cm I

R54544-12- Posoda za mesanje iz |
PK polipropilena

Aplikatorii Blue Stick 2
Zaprt s pokrovckom —
uporabite z zaporno I
pipo

ZBLADOI9 Var.n.ostni skalpel z 1] | SWANN MORTON LIMITED, Owlerton Green, Sheffield, Sé
rezili 2BJ, ZK
Oblacila za enkratno O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia

ZGOWNO07 uporabo ! (VA) 23116 Zdruzene drzave Amerike

ZNDLEI93 25G x |,5” varnostna | SOL-MILLENNIUM MEDICAL INC,, 1735 North Brown
igla Road, Suite 120, Lawrenceville, GA 30043, ZDA

ZNDLEI50 21G x |,5” varnostna 2 SOL-MILLENNIUM MEDICAL INC,, 1735 North Brown

igla

Road, Suite 120, Lawrenceville, GA 30043, ZDA

V primeru resnega zapleta, povezanega s tem pripomockom, je treba o dogodku obvestiti druZzbo Rocket Medical na pncfi@rocketmedical.com in pristojni
zdravstveni organ v drZavi, v kateri prebiva uporabnik/bolnik.
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NAVODILA ZA UPORABO
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910 x 910 SMS H100

O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia

ZPAPRO48 Sterilizacijski ovoj ! (VA) 23116 Zdruzene drzave Amerike
Lepilno prekrivno
ZPAPROS| pregrinjalo ! Medline International, France SAS, 5 Rue Charles Lindbergh,
ZPAPRO52 Ia:rr:I:o pregrinjalo, 2- ) 44110, Chateaubriant, Francija
M Premier Healthcare & Hygiene Unit 5 Lloyds Court, St. Omers
ZSWABOI8 | Palcke z gazo > Road, Gateshead, Tyne and Wear, NEI | 9EP, ZK
10 ml brizga z zaklepom
ZSYRGOIS Luer : BECTON DICKINSON S.A,, Ctra. Mequinenza, s/n, 22520 —
ZSYRGO2I 20-ml brizga, moski | Fraga, HUESCA — SPANIJA
zaklep Luer
I8 Fg kateter Seldinger I
16 Fg Varovalo |
dilatatorja
I8 Fg Varovalo |
dilatatorja
20 Fg Varovalo |
dilatatorja
I18G lIgla Echo Seldinger I
Konektor s Siroko | ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road, Washington, c €
odprtino Seldinger Anglija, NE38 9BZ www.rocketmedical.com
ZPACK020 Stopnicast moski zaklep | 1639
Luer
4-smerna zaporna pipa, |
velika odprtina
Vhod NeedleVise I
Vodilna Zica 70 cm I
Posoda za meSanje I
Aplikatorii Blue Stick 2
R54544- 18- Zaprt s pokrovékom —
PK uporabite z zaporno I
pipo
ZBLADOI9 Varnostni skalpel z | | | SWANN MORTON LIMITED, Owlerton Green, Sheffield, Sé6
rezili 2BJ, ZK (CE 2797, UKCA 0086)
Oblacila za enkratno O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
ZGOWNOo7 uporabo ! (VA) 23116 Zdruzene drzave Amerike
25G x 1,5” varnostna
ZNDLEI93 igla : SOL-MILLENNIUM MEDICAL INC,, 1735 North Brown
ZNDLEI50 IZg::E x |,5” varnostna 2 Road, Suite 120, Lawrenceville, GA 30043, ZDA
Lepilno prekrivno
ZPAPROS pregrinjalo : Medline International, France SAS, 5 Rue Charles Lindbergh,
ZPAPRO52 Iazrr:lcr:o pregrinjalo, 2- 2 44110, Chateaubriant, Francija (CE)
M Premier Healthcare & Hygiene Unit 5 Lloyds Court, St. Omers
ZSVWABOI8 | Palcke z gazo > Road, Gateshead, Tyne and Wear, NEI | 9EP, ZK
10 ml brizga z zaklepom
ZSYRGOI5 Luer ! BECTON DICKIVNSON S.A,, Ctra. Mequinenza, s/n, 22520 —
ZSYRGO2I 20-ml brizga, moski | Fraga, HUESCA — SPANIJA
zaklep Luer
16/18 Fg Kateter
Seldinger
14 Fg Dilatator
I8 Fg Varovalo |
dilatatorja
20 Fg Varovalo | ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road, Washington, c €
dilatatorja . Anglija, NE38 9BZ www.rocketmedical.com
R54549-16- I8G lgla Echo Seldinger I
PK ZPACKO022 Konektor s Siroko | 1639

odprtino Seldinger

Stopnicast moski zaklep
Luer

4-smerna zaporna pipa,
velika odprtina

Vhod NeedleVise

Vodilna Zica 70 cm

V primeru resnega zapleta, povezanega s tem pripomockom, je treba o dogodku obvestiti druZzbo Rocket Medical na pncfi@rocketmedical.com in pristojni

zdravstveni organ v drZavi, v kateri prebiva uporabnik/bolnik.
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Kompleti za drenazo prsnega kosa Rocket Seldinger

NAVODILA ZA UPORABO

@®Rocketmedical Y

Posoda za mesanje iz
polipropilena

Aplikatorii Blue Stick 2

Zaprt s pokrovckom —

uporabite z zaporno I

pipo
ZDRES0I2 | Fripomocek za fiksiranje | Lina Medical, Naerum Hovedgade 10, 2850 Naerum, Danska

varovala drena

Oblacila za enkratno O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
ZGOWN007 uporabo ! (VA) 23116 Zdruzene drzave Amerike

25G x 1,5” varnostna
ZNDLEI93 igla : SOL-MILLENNIUM MEDICAL INC., 1735 North Brown
ZNDLEI50 i:aG x |,5” varnostna ) Road, Suite 120, Lawrenceville, GA 30043, ZDA
ZPAPR048 910 x 910 SMS HI00 | O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia

Sterilizacijski ovoj (VA) 23116 Zdruzene drzave Amerike

Lepilno prekrivno
ZPAPROSI pregrinjalo ! Medline International, France SAS, 5 Rue Charles Lindbergh,
ZPAPRO52 I&:::I;o pregrinjalo, 2- ) 44110, Chateaubriant, Francija

. Premier Healthcare & Hygiene Unit 5 Lloyds Court, St. Omers

ZSWABOI8 | Palcke z gazo > Road, Gateshead, Tyne and Wear, NEI | 9EP, ZK

10 ml brizga z zaklepom
ZSYRGO15 Luer I BECTON DICK[NSON S.A., Ctra. Mequinenza, s/n, 22520 —
ZSYRGO2I 20-ml brizga, moski | Fraga, HUESCA — SPANIJA

zaklep Luer

20 Fg kateter Seldinger I

14 Fg Varovalo |

dilatatorja

I8 Fg Varovalo |

dilatatorja

20 Fg Varovalo | . .

dilatatorja RO(EKET MEDICAL PLC Sedllng Road, Washington, c €

I8G Igla Echo Seldinger I Anglija, NE38 9BZ www.rocketmedical.com

Konektor s Siroko 1639
ZPACK023 odprtino Seldinger !

Stopnicast moski zaklep |

Luer

4-smerna zaporna pipa, |

velika odprtina

Vhod NeedleVise I

Vodilna Zica 70 cm I

Posoda za mesanje I

Aplikatorii Blue Stick 2
ZBLADOI9 Varnostni skalpel z | | 2 SWANN MORTON LIMITED, Owlerton Green, Sheffield, S6

R54549-20- rezili 2BJ, ZK
PK . v . .

ZDRES0I3 | Fripomocek za fiksiranje | Lina Medical, Naerum Hovedgade 10, 2850 Naerum, Danska

plevralnega varovala

Oblacila za enkratno O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
ZGOWN007 uporabo ! (VA) 23116 Zdruzene drzave Amerike

25G x 1,5” varnostna
ZNDLEI93 igla ! SOL-MILLENNIUM MEDICAL INC., 1735 North Brown
ZNDLEI50 IZg::E x |,5” varnostna ) Road, Suite 120, Lawrenceville, GA 30043, ZDA
ZPAPRO48 910 x 910 SMS HI00 | O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia

Sterilizacijski ovoj (VA) 23116 Zdruzene drzave Amerike

Lepilno prekrivno
ZPAPROSI pregrinjalo ! Medline International, France SAS, 5 Rue Charles Lindbergh,
ZPAPRO52 Ia:rnlguo pregrinjalo, 2- ) 44110, Chateaubriant, Francija (CE)

. Premier Healthcare & Hygiene Unit 5 Lloyds Court, St. Omers

ZSWABOI8 | Palcke z gazo > Road, Gateshead, Tyne and Wear, NEI | 9EP, ZK

10 ml brizga z zaklepom
ZSYRGOI5 Luer ! BECTON DICK[NSON S.A., Ctra. Mequinenza, s/n, 22520 —
ZSYRGO2| 20-ml brizga, moski | Fraga, HUESCA — SPANIJA

zaklep Luer

V primeru resnega zapleta, povezanega s tem pripomockom, je treba o dogodku obvestiti druZzbo Rocket Medical na pncfi@rocketmedical.com in pristojni
zdravstveni organ v drZavi, v kateri prebiva uporabnik/bolnik.
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Kompleti za drenazo prsnega kosa Rocket Seldinger . (SL)
NAVODILA ZA UPORABO ® Rocketmedical

Predvidena uporaba: Pripomocki Rocket Medical Seldinger so namenjeni perkutanemu vstavljanju v plevralno votlino za drenazo
zraka in plevralne tekocine.

Indikacije: Pripomocki Rocket Medical Seldinger so indicirani za bolnike, ki potrebujejo drenazo zraka in plevralne tekocine iz
plevralne votline.

Kontraindikacije:
Pripomocki Rocket Medical Seldinger so kontraindicirani za:
- za bolnike, ki potrebujejo neplevralno drenazo (ker kliniéna korist ni bila ugotovljena)
- Katetra I12Fg in 16Fg nista primerna za drenazo viskoznih tekocin (ker sta preozka in se lahko pojavijo blokade).

OPOZORILA: e Prekomerno vstavljanje dilatatorja v prsno votlino je povezano z resno poskodbo in se mu je TREBA
izogniti.
o Dilatator vstavite samo toliko, da razsirite povrsinsko pot vstavljanja.
e To pripomocek sme uporabljati samo ustrezno usposobljeno osebje ali pod njegovim nadzorom in v
povezavi z veljavnimi lokalnimi smernicami klinicne prakse
Pozor e Vstavitev mora biti tik NAD rebrom, da prepredite poskodbe medrebrnega nevrovaskularnega snopa.
e Vodilna Zica mora potekati skozi iglo in brez upora napredovati v plevralni prostor.
Prepricajte se, da zadostna dolzina vodilne Zice ostane zunaj prsnega kosa, da olajSate nadzorovano
uvajanje dilatatorjev in drena.
Pomembno je, da sklop prsne cevke premaknete v plevralni prostor, pri tem pa ohranite njegovo smer v
isti ravnini kot je vodilna Zica. Tako boste olajsali uvajanje in preprecili upogibanje vodila Zice.
o Prepricajte se, da so vse stranske luknje prsne cevke v plevralnem prostoru.
Previdnostni Moznost izpostavljenosti DEHP zaradi uporabe tega pripomocka. DEHP se lahko izloca iz tega

ukrep: pripomocka, kar lahko povzroci reproduktivno skodo pri novorojenckih, nosecnicah, ki nosijo moske plodove,
in moskih v peripuberteti. Obseg izpostavljenosti je v veliki meri odvisen od uporabljenega zdravljenja in

trajanja zdravljenja. Pomanjkanje raziskav pri ljudeh pomeni, da je tezko predvideti Skodljive u¢inke DEHP, ker
DEHP nekateri Zivalski modeli morda ne veljajo za ljudi. Vecina studij uporablja misi in podgane, vendar se razgradnja

DEHP v cloveskem telesu razlikuje od mehanizma, opazenega pri teh zivalih. Ti uCinki so prisotni le pri ravneh,
ki dale¢ presegajo obifajno izpostavljenost c¢loveka. (Za dodatne podrobnosti glejte 'POL58' na
www.rocketmedical.com.)

Razmerje koristi in tveganj: Druzba Rocket Medical plc je sprejela vse potrebne ukrepe za zagotovitev, da so preostala tveganja,
povezana z uporabo kompletov za drenazo prsnega kosa Seldinger, ¢im bolj zmanjSana z uporabo obstojecih najsodobnejsih tehnik
pri nacrtovanju in izdelavi teh medicinskih pripomockov, da se zagotovi varna uporaba. Druzba Rocket Medical plc ugotavlja, da
splosne zdravstvene koristi kompleta za drenazo prsnega kosa Seldinger odtehtajo mozna tveganja, ce se uporablja v skladu s
predvideno uporabo.

Zatrjevana ucinkovitost/znacilnosti in klini¢ne koristi:: Seldingerjeva drenaza prsnega kosa deluje kot prevodnik med
plevralnim prostorom in drenazno enoto prsnega kosa, kar omogoca drenazo zraka in/ali tekocCine po perkutani vstavitvi.

Nezeleni stranski ucinki: Okuzba, bolecina, podkozni emfizem.

Opis pripomocka: Prsna cevka, izdelana iz PVC-ja, s fenestracijami in trakom iz barija do navedene francoske velikosti. Dobavljen
s kompletom za postopke, ki omogoca perkutano vstavljanje, opremljen s prikljucki, ki omogocajo pritrditev na pripomocke za
prsno drenazno.

Uporabnik: Predvideni uporabnik je ustrezno usposobljen zdravstveni delavec ali usposobljeni negovalec v okolju za nego na
domu, ki je usposobljen za izvajanje zunanje drenaze plevralnega izliva ali trebusnega ascitesa in dela v skladu z lokalnimi in
nacionalnimi smernicami.

Populacija bolnikov: Predvidena demografija bolnikov so odrasli bolniki, ki potrebujejo drenazo zraka in plevralne tekocine iz
plevralne votline.

Okolje: Klinicno okolje s sterilnim poljem z neposrednim dostopom do zabojnika za ostre predmete, npr. znotraj 2 metrov.

Samo za enkratno uporabo: pripomocek morda nima strukturne celovitosti, ki bi omogocala ponovno uporabo, kar lahko
bolniku in/ali uporabniku Skoduje. Ponovna uporaba lahko bolnikom in uporabnikom skoduje zaradi navzkrizne kontaminacije in
okuzbe.

Sterilno: pripomocki so sterilizirani z etilenoksidom (EO). Ne sterilizirajte ponovno; pri ponovni sterilizaciji uporabljenega
pripomocka morda ne bo mogoce doseci zahtevane stopnje zagotavljanja sterilnosti. Ponovna sterilizacija lahko tudi ogrozi
strukturno celovitost pripomocka in povzroci njegovo okvaro.

V primeru resnega zapleta, povezanega s tem pripomockom, je treba o dogodku obvestiti druZzbo Rocket Medical na pncfi@rocketmedical.com in pristojni
zdravstveni organ v drZavi, v kateri prebiva uporabnik/bolnik.
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Kompleti za drenazo prsnega kosa Rocket Seldinger . (SL)
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Varnost pri MR-slikanju: Ta pripomocek ni predviden za rutinsko okolje MRI in zdruzljivost ni bila preverjena. Vendar pa je
material, nepropusten za radioaktivne zZarke, uporabljen v konstrukciji pripomocka, prisoten za lazje slikanje, vrsta in koli¢ina pa
je dobro dokazano varna za uporabo z MRI.

Splosne informacije:
e  Pripomocki so opremljeni s serijo konektorjev Luer za pritrditev na posode za prsni dren.

Simboli in varnostni znaki, uporabljeni na pripomocku, ter oznacevanje:

Simbol ali znak Simbol ali znak
Pomen Pomen
za varnost zZa varnost
Proizvajalec Qo Hraniti izven dosega soncne svetlobe

[ J
—_—r T —
el 2
]
Pozor: Zvezni zakon omejuje prodajo tega Ll Hraniti na suhem
pripomocka s strani zdravnika ali po D
ONLY njegovem narocilu.

U Datum proizvodnje

Ne uporabite ponovno

Datum izteka roka uporabnosti Glejte navodila za uporabo

Kataloska Stevilka

Ne vsebuje naravnega gumijastega lateksa

i]
ot Koda serije A Pozor
WV

Sterilizirano z etilenoksidom Vsebuije ali prisotnost ftalata
STERILE|EO w

Ne sterilizirajte ponovno Medicinski pripomocek

(ho MD

Ne uporabljajte, e je embalaza
poskodovana, in se posvetujte z navodili za
uporabo.

EC |REP Poob|a§<v:4:eni zastoPnik“Y Evropski
skupnosti/Evropski uniji

Sistem enojne sterilne pregrade z zunanjo Sistem enojne sterilne pregrade

Uvoznik

- —
‘/ N zascitno ovojnino
1
\“ ~ "l

%‘ﬂ Distributer

Delovna navodila:

PREVERITE: ne uporabite, Ce je embalaza odprta ali poskodovana ali ce je pripomodek poskodovan. Pred uporabo se prepricajte,
da imate celotno vsebino kompleta (glejte »Vsebina pripomocka«)

UPORABA: —

l. V skladu s politiko lokalne bolnisnice in obleceni v sterilno obleko pripravite mesto
vstavljanja prsne cevke z odobreno raztopino, kot je povidon-jod, in pokrijte s ‘ I i
fenestrirano plastjo, da ohranite asepticno tehniko. &/ ‘

V primeru resnega zapleta, povezanega s tem pripomockom, je treba o dogodku obvestiti druZzbo Rocket Medical na pncfi@rocketmedical.com in pristojni
zdravstveni organ v drZavi, v kateri prebiva uporabnik/bolnik.
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Kompleti za drenazo prsnega kosa Rocket Seldinger
NAVODILA ZA UPORABO

Odstranjevanje varovala:

13.
14.

15.

@®Rocketmedical Y

Identificirajte in oznacite tocko vstavljanja v skladu s trenutnimi smernicami prakse. Po injiciranju lokalnega anestetika na

kozi naredite majhno zarezo 4-5 mm.

Ko odstranjujete zascitni ovoj na igli za dostop, drzite silikonski obrocek, da prepredite njegovo odstranitev. Meritev, ki jo
dobite s silikonskim obrockom, se lahko uporabi za ugotavljanje, ali je uporabljena pravilna dolzina dilatatorja in ali morate

odstraniti varnostno zascito.
Uvajalno iglo pritrdite na brizgo, napolnjeno z lokalnim anestetikom, npr. lignokain in
odmerite dodaten lokalni anestetik na kozo in spodnje tkivo.

Uvajalno iglo pomaknite ez zgorniji rob rebra v plevralni prostor. Za preverjanje pravilnega
polozaja morate aspirirati tekocino ali zrak.

Iglo je treba vstaviti in usmeriti z ustrezno usmeritvijo navzdol ali navzgor.
Odstranite brizgo in potisnite mehak »J« konec vodilne Zice skozi iglo v plevralni prostor.
Preden odstranite iglo, premaknite silikonski merilni obrocek navzdol do koze bolnika.

Odstranite uvajalno iglo.

Z uporabo meritve, pridobljene z oznacevalcem globine na igli za uvajanje; merite proti
dilatatorju varnostnega varovala, da zagotovite, da se uporablja pravilna dolZina dilatatorja.
Ce je zahtevana globina dalj$a od prednastavljenih 50 mm, odstranite varovalo, kot je
opisano spodaj.

1.Hold the safety guard and the distal end of the dilator.
2.Turn the dilator clockwise to unlock it from the safety guard.

3. Push the dilator out from the safety guard.

POZOR: Prepricajte se, da zadostna dolzina vodilne Zice ostane zunaj prsnega kosa, da olajsate nadzorovano uvajanje

dilatatorjev in drena.

Medtem ko ohranjate polozaj vodilne Zice, razsirite stezo in odprtino v plevralni prostor tako,
da prilozenega dilatatorja(-e) enega za drugim premikate in umikate ez vodilno Zico. Uvajanje v
plevralni prostor je olajsano z obracanjem in premikanjem dilatatorjev v isti ravnini kot je
vodilna Zica, da prepredite pregibanje.

Odstranite zadniji dilatator z vodilne Zice

Lociranje kompleta za drenazo. Prosti konec vodilne Zice vstavite v distalno konico katetra in
zagotovite, da prehaja skozi ojacitveno cevko.

Ko je vodilna zZica Se vedno v plevralnem prostoru, vstavite sklop vstavljalca cevke za prsni
kos/cevke za prsni kos preko vodilne Zice v plevralni prostor

Odstranite vodilno Zico in vstavek prsne cevke, tako da prsna cevka ostane na mestu.

Prsno cevko je zdaj mogoce pritrditi na koZo s Sivom in je pripravljena za priklop na ustrezen
zaprt drenazni sistem, kot je Rocket Blue Bottle ali Rocket Ambulatory Bag. Dodatno podporo
katetru lahko zagotovi fiksirna naprava. Pri namescanju Siva bodite previdni, da ne prerezete ali
zamasite katetra.

S slikanjem cim prej potrdite pravilen polozaj drena.

Uporaba varnostnega skalpela Swann Morton

et
Pt

e

s
. A -

e

——

St
= A

Primite skalpel in previdno razsirite rezilo tako, da premikate drsnik proti konici skalpela s palcem roke, ki drzi skalpel.

V primeru resnega zapleta, povezanega s tem pripomockom, je treba o dogodku obvestiti druZzbo Rocket Medical na pncfi@rocketmedical.com in pristojni
zdravstveni organ v drZavi, v kateri prebiva uporabnik/bolnik.
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Kompleti za drenazo prsnega kosa Rocket Seldinger ; (SL)
NAVODILA ZA UPORABO @ Rocketmedical

2. Podaljsajte drsnik, dokler ne dosezete pozitivnega naslona; drsnik se bo prilegal v zarezo, ko bo popolnoma iztegnjen.

3. Ce zelite umakniti rezilo, previdno primite skalpel in z roko, ki drite skalpel, premaknite drsnik proti zadniji strani
skalpela.

4. Ko rezilo uvlecete, bi morali Cutiti klike, in pozitivno zaustavitev, ko je rezilo popolnoma uvleceno.

Ce zelite trajno umakniti rezilo, premaknite drsnik mimo zareze na zadnji strani skalpela.
6. Zlozljivi skalpel za enkratno uporabo Swann Morton zavrzite v vsebnik, odporen na vbode, ki je odobren za odlaganje
ostrih predmetoyv, ali na nacin, ki je skladen s postopkom vase bolnisnice

Uporaba pripomocka za fiksiranje katetra
Indikacije: Za uporabo s katetrom Rocket Seldinger-.

Kontraindikacije: Ni za uporabo s katetri, ki niso vkljuceni v paket Rocket Seldinger.

Opis pripomocka: Pripomocek za fiksiranje se lahko uporablja kot sekundarni povoj, priporocljiva je uporaba Siva za pritrditev
katetra . Ta povoj ni namenjen zamenjavi Siva, ki zadrzuje kateter. Povoj obicajno ostane namescen 4 do 5 dni ali po potrebi do
sedem dni.

Postopek: Za uporabo pripomocka za fiksiranje drena upostevajte spodnje diagrame.

Pripomocek za fiksiranje katetra omogoca:

Zmanijsanje tveganja zaradi nenamernega premika katetra,
Zmanjsanje tveganja, da bi telo zavrnilo kateter

Varna pritrditev in zascita katetra do enega tedna.

Bolnik se tusira z vstavljenim katetrom.

Hidrokoloidni nosilec absorbira eksudat iz vbodnega mesta
Preprecuje kontaminacijo mesta vboda iz okolja.
Preprecuje pregibanje katetra

l.
2.
3.
4.
5.
6.
7.

Navodila za pritrditev katetra za katetre 16Fg do 30Fg

2) 3) 4

V primeru resnega zapleta, povezanega s tem pripomockom, je treba o dogodku obvestiti druZzbo Rocket Medical na pncfi@rocketmedical.com in pristojni
zdravstveni organ v drZavi, v kateri prebiva uporabnik/bolnik.
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NAVODILA ZA UPORABO ® Rocketmedical

Odstranjevanje: S tem pripomockom, dodatki in potrosnim materialom, ki se uporabljajo skupaj z njim, je treba ravnati in ga
odstraniti v skladu s pravili zdravstvene ustanove in ob upostevanju vseh veljavnih predpisov, med drugim tistih, ki se nanasajo na
zdravje in varnost ljudi ter skrb za okolje. Ce tega ne storite, lahko povecate tveganje za okuzbo ali druge mikrobne nevarnosti.
Pri rokovanju z ostrimi predmeti bodite previdni, da se izognete poskodbam z iglo. Zagotovite, da bodo ostri predmeti odvrzeni

v zabojnike za ostre predmete.

V primeru resnega zapleta, povezanega s tem pripomockom, je treba o dogodku obvestiti druZzbo Rocket Medical na pncfi@rocketmedical.com in pristojni
zdravstveni organ v drZavi, v kateri prebiva uporabnik/bolnik.
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Rocket Seldinger Kits for brostkorgsdranering : (SV)
BRUKSANVISNING ® Rocketmedical

Produktnamn: Rocket Seldinger Kit for brostkorgsdranering

Procedurpaketets produktkoder: R54544-12-SG, R54544-18-SG, R54544-12-PK, R54544-18-PK, R54549-16-PK and R54549-
20-PK

Enhetsbild:
Styrtrad Seldinger-kateter

Spruta

Blandningskarl

3-vagskran Pleuraskydd eller
draneringsskydd
Steppad kontakt med

bred 6ppning Nal

NeedleVise-
Dilatatorer ’
Skalpell
Styrtrad

Seldinger-kateter

Blandningskarl
Steppad kontakt

Anslutning med bred oppning

Sakerhetsnalar Pleuraskydd eller

draneringsskydd

NeedleVise-
Dilatatorer ;
Sprutor
Gasbinda

. Skalpell
Trevagskran

Blaa pinn-applikatorer

Tackdukar

Rock

PK Seldinger Kits for brostkorgsdranering

Enhetens innehall: Kontrollera att du har hela innehdllet i dit kit fore anvandning.

ENHETSREF. ENHETSNAMN ANTAL | JURIDISKA TILLVERKARDETALJER u

12 Fg Seldinger-kateter |

14 Fg Dilator med | ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road, Washington, c €
R54544-12 sakerhetsskydd England, NE38 9BZ www.rocketmedical.com
G 77 | ZPACKOI8 18G Echo Seldinger-nal | 1639

Seldinger-kontakt med
bred oppning
Steppat Luer-las, hane I

I den hdndelse att en allvarlig incident med anordningen intrdffar sé bér hdndelsen rapporteras till Rocket Medical vid pncf@rocketmedical.com samt till
den behdriga hdlsomyndigheten i det land ddr anvdndaren/patienten dr bosatt.
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4-vags stoppkran med
stor oppning

NeedleVise-anslutning I
Styrtrad 70 cm I
Forseglat lock —
Anvinds pa I
stoppkranen

zBLADOl9 | !-blad |
sakerhetsskalpell

SWANN MORTON LIMITED, Owlerton Green, Sheffield, S6
2B, Storbritannien

Fixeringsanordning for

ZDRES012 draneringsskydd

Lina Medical, Naerum Hovedgade 10, 2850 Naerum, Danmark

ZPAPRO48 9I0?$9I'()SMSHIOO |
Steriliseringsomslag

O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
(VA) 23116 USA

0ml spruta med Luer-

ZSYRGOI5 .
las

BECTON DICKINSON S.A., Ctra. Mequinenza, s/n, 22520 —
Fraga, HUESCA — ESPANA

I8 Fg Seldinger-kateter I
|4 Fg Dilator med
sakerhetsskydd

|6 Fg Dilator med
sakerhetsskydd
20 Fg Dilator med
sakerhetsskydd
I8G Echo Seldinger-nal I
Seldinger-kontakt med
bred oppning

Steppat Luer-las, hane I
4-vags stoppkran med
stor oppning
NeedleVise-anslutning I
Styrtrad 70 cm I
Forseglat lock —
Anvinds pa I
stoppkranen

ZPACKO2I

R54544-18-
SG

ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road, Washington,
England, NE38 9BZ www.rocketmedical.com

q3

1639

I 1-blad
ZBLADOI? sakerhetsskalpell !

SWANN MORTON LIMITED, Owlerton Green, Sheffield, Sé
2B, Storbritannien

Anordning for fixering

ZDRES013 av pleuraskydd

Lina Medical, Naerum Hovedgade 10, 2850 Naerum, Danmark

ZPAPRO48 9I0.x.9IF)SMSHIOO |
Steriliseringsomslag

O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
(VA) 23116 USA

0ml spruta med Luer-

ZSYRGOI5 .
las

BECTON DICKINSQN S.A., Ctra. Mequinenza, s/n, 22520 —
Fraga, HUESCA — ESPANA

12 Fg Seldinger-kateter I
14 Fg Dilator med
sakerhetsskydd
I8G Echo Seldinger-nal I
Seldinger-kontakt med
bred oppning

Steppat Luer-las, hane I
4-vags stoppkran med
stor oppning
NeedleVise-anslutning I
Styrtrad 70 cm I
Blandningskarl i
polypropen
Blda pinn-applikatorer 2
Forseglat lock —
Anvinds pa I
stoppkranen

ZPACKO17

R54544-12-
PK

ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road, Washington,
England, NE38 9BZ www.rocketmedical.com

q3

1639

I I-blad
ZBLADOI9 sikerhetsskalpell I

SWANN MORTON LIMITED, Owlerton Green, Sheffield, Sé
2B, Storbritannien

Engangs

ZGOWNO007 .
operationsrock

O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
(VA) 23116 USA

25G x 1,5"

ZNDLEI93 sakerhetsnal

SOL-MILLENNIUM MEDICAL INC., 1735 North Brown Road,
Suite 120, Lawrenceville, GA 30043, USA.

21Gx 1,5"

ZNDLEIS0 sakerhetsnal

2

SOL-MILLENNIUM MEDICAL INC,, 1735 North Brown Road,
Suite 120, Lawrenceville, GA 30043, USA.

ZPAPRO4g | 210 910 SMS HI00 !
Steriliseringsomslag

O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
(VA) 23116 USA

I den hdndelse att en allvarlig incident med anordningen intrdffar sé bér hdndelsen rapporteras till Rocket Medical vid pncf@rocketmedical.com samt till
den behériga hdlsomyndigheten i det land ddr anvdndaren/patienten dr bosatt.
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ZPAPROS |

Sjalvhaftande
draperingsduk

ZPAPRO052

Sjalvhaftande
oppningsduk, 2 stycken

Medline International, France SAS, 5 Rue Charles Lindbergh,
44110, Chateaubriant, Frankrike (CE)

ZSWABO18

Svabbar av gasbinda

Premier Healthcare & Hygiene Unit 5 Lloyds Court, St. Omers
Road, Gateshead, Tyne and Wear, NEI | 9EP, Storbritannien

ZSYRGOI5

10ml spruta med Luer-
las

ZSYRGO21

20ml spruta med Luer-
las, hane

BECTON DICKINSON S.A., Ctra. Mequinenza, s/n, 22520 —
Fraga, HUESCA — ESPANA

R54544-18-
PK

ZPACKO020

I8 Fg Seldinger-kateter

16 Fg Dilator med
sakerhetsskydd

I8 Fg Dilator med
sakerhetsskydd

20 Fg Dilator med
sakerhetsskydd

I8G Echo Seldinger-nal

Seldinger-kontakt med
bred oppning

Steppat Luer-las, hane

4-vags stoppkran med
stor oppning

NeedleVise-anslutning

Styrtrad 70 cm

Blandningskarl

Bl3a pinn-applikatorer

Forseglat lock —
Anvinds pa
stoppkranen

ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road, Washington,
England, NE38 9BZ www.rocketmedical.com

q3

1639

ZBLADOI9

I 1-blad
sakerhetsskalpell

SWANN MORTON LIMITED, Owlerton Green, Sheffield, S6
2B|, Storbritannien

ZGOWNO007

Engangs
operationsrock

O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
(VA) 23116 USA

ZNDLEI193

25G x [,5"
sakerhetsnal

ZNDLEI150

21G x I,5"
sakerhetsnal

SOL-MILLENNIUM MEDICAL INC., 1735 North Brown Road,
Suite 120, Lawrenceville, GA 30043, USA.

ZPAPROS |

Sjalvhaftande
draperingsduk

ZPAPRO052

Sjalvhaftande
oppningsduk, 2 stycken

Medline International, France SAS, 5 Rue Charles Lindbergh,
44110, Chateaubriant, Frankrike (CE)

ZSWABO18

Svabbar av gasbinda

Premier Healthcare & Hygiene Unit 5 Lloyds Court, St. Omers
Road, Gateshead, Tyne and Wear, NEI | 9EP, Storbritannien

ZSYRGOI5

10ml spruta med Luer-
las

ZSYRGO21

20ml spruta med Luer-
las, hane

BECTON DICKINSQN S.A., Ctra. Mequinenza, s/n, 22520 —
Fraga, HUESCA — ESPANA

R54549-16-
PK

ZPACKO022

16/18 Fg Seldinger-
kateter

14 Fg Dilator

I8 Fg Dilator med
sakerhetsskydd

20 Fg Dilator med
sakerhetsskydd

18G Echo Seldinger-nal

Seldinger-kontakt med
bred oppning

Steppat Luer-las, hane

4-vags stoppkran med
stor oppning

NeedleVise-anslutning

Styrtrad 70 cm

Blandningskarl i
polypropen

Blda pinn-applikatorer

ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road, Washington,
England, NE38 9BZ www.rocketmedical.com

q3

1639

I den hdndelse att en allvarlig incident med anordningen intrdffar sé bér hdndelsen rapporteras till Rocket Medical vid pncf@rocketmedical.com samt till
den behériga hdlsomyndigheten i det land ddr anvdndaren/patienten dr bosatt.
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®Rocketmedical V)

Forseglat lock —
Anvinds pa
stoppkranen
ZDREs0l2 | Fixeringsanordning for | Lina Medical, Naerum Hovedgade 10, 2850 Naerum, Danmark
draneringsskydd
Engangs O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
ZGOWNo07 operationsrock ! (VA) 23116 USA
25G x 1,5"
ZNDLEI93 sakerhetsnal ! SOL-MILLENNIUM MEDICAL INC., 1735 North Brown Road,
ZNDLEI50 2"| Gx 1,5 ] ) Suite 120, Lawrenceville, GA 30043, USA.
sakerhetsnal
ZPAPR048 910 x 910 SMS HI00 | O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
Steriliseringsomslag (VA) 23116 USA
Sjalvhaftande
ZPAPROSI draperingsduk ! Medline International, France SAS, 5 Rue Charles Lindbergh,
ZPAPRO52 §|alvhaftande ) 44110, Chateaubriant, Frankrike
oppningsduk, 2 stycken
. Premier Healthcare & Hygiene Unit 5 Lloyds Court, St. Omers
ZSWABOI8 Svabbar av gasbinda 5 Road, Gateshead, Tyne and Wear, NEI | 9EP, Storbritannien
0ml spruta med Luer-
ZSYRGOI5 las | BECTON DICKINSQN S.A., Ctra. Mequinenza, s/n, 22520 —
ZSYRGO2| ZDOmI spruta med Luer- | Fraga, HUESCA — ESPANA
las, hane
20 Fg Seldinger-kateter I
14 Fg Dilator med |
sakerhetsskydd
I8 Fg Dilator med |
sakerhetsskydd
20 Fg Dilator med | ) .
sikerhetsskydd ROCKET MEDICAL PLC Sedllng‘Road, Washington, c €
18G Echo Seldinger-ndl I England, NE38 9BZ www.rocketmedical.com
ZPACKO023 Seldinger-kontakt med | 1639
bred oppning
Steppat Luer-las, hane I
4-vags stoppkran med |
stor oppning
NeedleVise-anslutning I
Styrtrad 70 cm I
Blandningskarl I
Bl3a pinn-applikatorer 2
I 1-blad SWANN MORTON LIMITED, Owlerton Green, Sheffield, S6
ZBLADOI9 . 2 Lo
R54549-20- sakerhetsskalpell 2B|, Storbritannien
PK ZDRESOI3 Anordning for fixering I Lina Medical, Naerum Hovedgade 10, 2850 Naerum, Danmark
av pleuraskydd
Engangs O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
ZGOWN007 operationsrock : (VA) 23116 USA
25G x 1,5"
ZNDLEI93 sikerhetsnal : SOL-MILLENNIUM MEDICAL INC., 1735 North Brown Road,
ZNDLEI50 2"| Gx 1,5 ] 2 Suite 120, Lawrenceville, GA 30043, USA.
sakerhetsnal
ZPAPR048 910 x 910 SMS HI00 | O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
Steriliseringsomslag (VA) 23116 USA
Sjalvhaftande
ZPAPROSI draperingsduk ! Medline International, France SAS, 5 Rue Charles Lindbergh,
ZPAPRO52 ?]alvhaftande ) 44110, Chateaubriant, Frankrike
oppningsduk, 2 stycken
. Premier Healthcare & Hygiene Unit 5 Lloyds Court, St. Omers
ZSWABOI8 Svabbar av gasbinda > Road, Gateshead, Tyne and Wear, NEI | 9EP, Storbritannien
10ml spruta med Luer-
ZSYRGOI5 las ! BECTON DICKINSQN S.A., Ctra. Mequinenza, s/n, 22520 —
ZSYRGO2| 2°0ml spruta med Luer- | Fraga, HUESCA — ESPANA
las, hane

Avsedd anvandning: Rocket Medical:s Seldinger-enheter ar avsedda for perkutan introduktion i lungsacken for dranering av luft

och pleuravatska.

I den hdndelse att en allvarlig incident med anordningen intrdffar sé bér hdndelsen rapporteras till Rocket Medical vid pncf@rocketmedical.com samt till
den behériga hdlsomyndigheten i det land ddr anvdndaren/patienten dr bosatt.
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Indikationer: Rocket Medical Seldinger-enheterna ar avsedda for patienter som behover drinering av luft och pleuravitska fran
lungsacken.

Kontraindikationer:
Rocket Medical Seldinger-enheterna ar kontraindicerade:
- for patienter som behover icke-pleuralt drianage (eftersom den kliniska nyttan inte har faststallts).
- |2Fg- och |6Fg-katetrar ar inte lampliga for drinering av trogflytande vatskor (eftersom de ar for smala och blockeringar
kan uppsta).

VARNINGAR: Om dilatorn férs for djupt in i brésthalan sa kan det leda till allvarliga skador och detta MASTE undbvikas.
e Sitt bara in dilatorn tillrackligt djupt for att utvidga det ytliga sparet.
e Den har produkten far endast anvindas av eller under dverinseende av lampligt utbildad personal och i
enlighet med gillande lokala riktlinjer for klinisk praxis.
Obs e Inforandet bor ske precis OVANFOR revbenet for att undvika skador pa det interkostala
neurovaskulara knippet.
e Styrtraden bdr passera genom nalen och ga in i lungsicken utan motstand.
e Se till att det finns tillrackligt mycket styrtrad utanfor brostkorgen for att underlitta kontrollerad
introduktion av dilatorer och dranage.
o Det ar viktigt att fora in brostkorgsroret i lungsacken medan dess riktning bibehalls i samma plan som
styrtraden. Detta underlittar introduktionen och férhindrar att styrtraden knycks.
o Se till att alla sidohal i brosttuben dr placerade inom lungsicken.
Obs: Méjlig DEHP-exponering vid anvindning av denna enhet. DEHP kan licka ut frin denna produkt,

vilket kan orsaka reproduktionsstérningar hos manliga nyfddda barn, gravida kvinnor som bar pa manliga

foster och peripubertala man. Exponeringens omfattning beror till stor del pa vilken medicinsk behandling

DEHP som ges och hur linge behandlingen pagar. Brist pa forskning med manniskor innebar att det ar svart att
forutsiga DEHP:s skadliga effekter eftersom vissa djurmodeller kanske inte kan tillimpas pa manniskor. | de
flesta studier anvinds méss och rattor, men nedbrytningen av DEHP i manniskokroppen skiljer sig fran den
mekanism som har observerats hos dessa djur. Dessa effekter upptrider ocksa endast vid nivaer som vida
dverstiger den normala exponeringen av mainniskor. (For ytterligare information se "POL58" pa
www.rocketmedical.com.)

Nytta/risk: Rocket Medical plc har vidtagit alla nédvandiga atgirder for att se till att de kvarstiende riskerna i samband med
anvindningen av Seldinger Kits for brostkorgsdranering reduceras sa lingt som mojligt genom att tillimpa befintlig avancerad teknik
vid utformning och tillverkning av dessa medicintekniska produkter for att garantera siker anvindning. Rocket Medical plc nar
slutsatsen att de o6vergripande medicinska fordelarna med Seldinger Chest Kits for brostkorgsdranering overvager de mojliga
riskerna nar de anvands enligt den avsedda anvandningen.

Prestationskrav/egenskaper och kliniska fordelar:: Seldinger Brostdraneringar fungerar som en kanal mellan lungsacken och
brostdraneringsenheten, vilket gor det mojligt att dranera luft och/eller vatska efter perkutant insattande.

Odnskade biverkningar: Infektion, smarta, subkutant emfysem.

Beskrivning av enheten: Brostslang tillverkad av PVC, med fenestrationer och en bariumrand i den angivna Charriére-storleken.
Levereras med en procedurforpackning for perkutan insittning, levereras med anslutningar for att mojliggdra fastsittning pa
flaskanordningar for dranering av brostkorgen.

Anvindare: Den avsedda anvandaren ar lampligt utbildad sjukvardspersonal eller en utbildad vardgivare inom hemvarden som ar
kunnig i att utfora extern dranering av lungsacksutgjutningar eller ascites i buken, och som arbetar i enlighet med lokala och
nationella riktlinjer.

Patientgrupp: Den avsedda patientdemografin ar vuxna patienter som behdver drinera luft och lungvitska fran lungsicken.

Miljo: Klinisk miljé med sterilt falt, med néra tillgang till en soptunna for vassa féoremal, t.ex. inom 2 meter.

Enbart for engangsbruk: enheten har kanske inte tillracklig strukturell integritet for att stodja ateranviandning, vilket kan
resultera i skada av patienten och/eller anvandaren. Ateranvindning kan resultera i skada av patienter och anvindare fran
korskontaminering och infektion.

Steril: produkterna levereras steriliserade med etylenoxid (EO). Atersterilisera den inte; det kanske inte ir méjligt att uppna
erforderlig sterilitetssikerhetsniva vid atersterilisering av en tidigare anvind enhet. Atersterilisering kan dven kompromissa
enhetens strukturella integritet, vilket kan leda till enhetsfel.

MRI-sdkerhet: Den har enheten ar inte avsedd att anvandas rutinmassigt i en MRI-miljé och kompatibiliteten har inte
kontrollerats. Det radioaktiva material som anvands i konstruktionen av anordningen ar dock dar for att underlatta avbildning,
och dess typ och mangd ar vil belagt for att vara sakert att anvinda med MRT.

I den hdndelse att en allvarlig incident med anordningen intrdffar sé bér hdndelsen rapporteras till Rocket Medical vid pncf@rocketmedical.com samt till
den behériga hdlsomyndigheten i det land ddr anvdndaren/patienten dr bosatt.
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Allmin information:
e Enheterna levereras med en serie kontakter med Luer-las som ansluter till flaskor for bréstkorgsdranering.

Symboler och sikerhetsskyltar som anvidnds pa enheten och dess mirkning:

Symbol eller Symbol eller

- Betydelse - Betydelse
sakerhetsskylt Y sakerhetsskylt i

Tillverkare \ly Hall borta fran solljus

=

AN
[ ]
Obs: Federal lag begransar forsaljning av den iy Hall torrt
har enheten till forsiljning eller order av en N
ONLY lakare.

Ateranvind ej

Bast fore-datum Konsultera bruksanvisningen

U Tillverkningsdatum

Batchkod Obs

LOT

Steriliserad med etenoxid Innehaller eller forekomst av ftalat

STERILE|EO

Atersterilisera ej Medicinteknisk enhet

Anvind inte om forpackningen ar skadad och
se bruksanvisningen for instruktioner

EC |REP Auktoriserad represe.ntant i‘Europeiska
gemenskapen/Europeiska unionen

Enkelt sterilt barriarsystem med yttre
skyddsforpackning

Enkelt sterilt barriarsystem

Importor

’i]
Katalognummer \@’ Innehaller inte naturligt latexgummi
DEHP

<)
%Oﬂ Distributor

Bruksanvisning:

I den hdndelse att en allvarlig incident med anordningen intrdffar sé bér hdndelsen rapporteras till Rocket Medical vid pncf@rocketmedical.com samt till
den behériga hdlsomyndigheten i det land ddr anvdndaren/patienten dr bosatt.
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KONTROLLERA: Anvind inte om forpackningen ar dppen eller skadad, eller om enheten ir skadad. Sikerstill att innehallet i
ditt kit 4r komplett fére anviandning (see ‘Enhetsinnehall’)

ANVANDNING: —

l. Forbered platsen for insattning av brostkarlsroret med en godkand 16sning, t.ex.
povidon-jod, enligt lokala sjukhusregler och i steril operaitonsrock, och tick med /| I e | ‘
fenestrerad duk for att uppritthalla aseptisk teknik. / ;

2. Identifiera och markera insattningspunkten enligt gillande praxis-riktlinjer. Efter 2, {
injektion av lokalbedévning gors ett litet hudsnitt pa 4-5 mm. /

Nar du tar bort skyddshdljet fran ingangsnalen, hall fast dess silikonring for att forhindra att den flyttas bort. Den mitning
som tillhandahalls av silikonringen kan anvandas for att avgéra om man anvander ratt lingd pa dilatorn, och huruvida
sakerhetsskyddet behover tas bort.

3. Anslut inféringsnalen till en spruta fylld med ett lokalbeddvningsmedel, t.ex. lignokain, och
ge ytterligare lokalbedovning till huden och underliggande vavnader.

4. For introduktionsnalen dver revbenets dvre kant och in i lungsicken. Vitska eller luft bor
sugas in for att kontrollera det ratta laget.

5. Nalen bor foras in och inriktas med lamplig orientering, nedat eller uppat.
6. Ta bort sprutan och for in styrtradens mjuka ")"-dnde genom nalen och in i lungsicken.
Flytta ner silikonmitringen mot patientens hud innan du tar ut ndlen.

7. Ta bort inforingsnalen.

8. Anvind den matning som erhalls med hjilp av djupmarkeringen pa inforingsnalen; miat mot
dilatorns sakerhetsskydd for att siakerstalla att en dilator av ratt langd anvands. Om det
onskade djupet ir storre an de forinstillda 50 mm, ta bort Sakerhetsskyddet enligt
beskrivningen nedan.

Ta bort sikerhetsskyddet:

1.Hold the safety guard and the distal end of the dilator.
2.Turn the dilator clockwise to unlock it from the safety guard.

3. Push the dilator out from the safety guard.

OBS: Se till att det finns tillrackligt mycket styrtrad utanfor brostkorgen for att underlitta kontrollerad introduktion av
dilatorer och dranage.

9. Dilatera sparet och dppningen till lungsidcken medan du bibehiller styrtradens position genom
att fora fram och dra tillbaka, en efter en, den medféljande dilatorn eller dilatorerna over
styrtraden. Inférandet i lungsdcken underlittas av att rotera och féra dilatorerna i samma plan
som styrtraden for att forhindra att de knycks.

10.  Tabort den sista dilatorn fran styrtraden.

I'l.  Hitta ditt dranerings-set. Sitt in styrtradens fria ande i den distala kateterspetsen och se till att
den gar genom det styva roret.

I den hdndelse att en allvarlig incident med anordningen intrdffar sé bér hdndelsen rapporteras till Rocket Medical vid pncf@rocketmedical.com samt till
den behériga hdlsomyndigheten i det land ddr anvdndaren/patienten dr bosatt.
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12. Medan styrtrdden fortfarande 4r inne i lungsicken, for  brostkorgsrorets
insdttare/brostkorgsrorsaggregatet dver styrtraden och in i lungsicken.

3. Avlagsna styrtraden och brostkorgsroret och lat brostkorgsroret sitta kvar.

14. Brostkarlsroret maste nu fistas pa huden med sutur och ar nu klar for anslutning till ett
limpligt slutet draneringssystem, sisom Rocket Blue Bottle eller Rocket Ambulatory Bag.
Katetern kan fa ytterligare stéd genom fixeringsanordningen. Undvik att skira av eller
blockera katetern genom att vara forsiktig nar du satter suturen.

I5.  Bekrifta sa snart som mojligt att drineringen ar korrekt placerad med hjilp av bildbehandling.

Hur man anviander en Swann Morton sikerhetsskalpell

l. Fatta skalpellen och forliang forsiktigt bladet genom att flytta glidaren mot skalpellens spets med tummen pa den hand
som haller skalpellen.

2. Dra ut glidaren tills du nar det positiva stoppet, glidaren kommer att passa in i skaran nar den ar helt utdragen.

3. Om du vill dra tillbaka bladet fattar du forsiktigt skalpellen och flyttar glidaren mot skalpellens baksida med den hand
som haller skalpellen.

4. Du bor kanna ett klick nar bladet dras in och ett positivt stopp nar bladet ar helt indraget.

5. For att dra in bladet permanent flyttar du reglaget forbi skaran pa skalpellens baksida.

6. Avyttra din Swann Morton infillbara skalpell for engangsbruk i en punkteringsbestandig behallare som ar godkand for

avfallshantering av vassa foremal, eller pa ett sitt som dverensstimmer med rutinerna pa ditt sjukhus.

Hur man anvidnder Kateterfixeringsanordningen
Indikationer: For anvandning med Rocket Seldinger-katetern.

Kontraindikationer: Inte for anvindning med andra katetrar dn de som ingar i Rocket Seldinger-paketet.

Enhetsbeskrivning: Fixeringsanordningen kan anvandas som sekundart forband, men anvandning av en sutur for att sakra katetern
rekommenderas. Omslaget ar inte avsett att ersitta en sutur for att halla katetern pa plats. Férbandet sitter normalt pa plats i 4 —
5 dagar, eller upp till sju dagar vid behov.

Forfarande: For applicering av draneringens fixeringsanordning foljer du diagrammen nedan.

Anordningen for kateterfixering mojliggor foljande:

Minskad risk for att katetern oavsiktligt flyttas,

Minskad risk for att katetern stots ut av kroppen

Saker forankring och skydd av katetern i upp till en vecka.
Patienten far duscha med katetern insatt.

Hydrokolloidbarare absorberar exudat fran punkteringsplatsen
Forhindrar kontaminering av punkteringsplatsen fran omgivningen.
Forhindrar att katetern blir kinkad

Noukhwpn —

Anvisningar for kateterfixering for katetrar mellan 16Fg och 30Fg

Instruktioner for kateterfixering for katetrar mellan 5Fg och 16Fg

I den hdndelse att en allvarlig incident med anordningen intrdffar sé bér hdndelsen rapporteras till Rocket Medical vid pncf@rocketmedical.com samt till
den behériga hdlsomyndigheten i det land ddr anvdndaren/patienten dr bosatt.
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(1)

Avyttring: Denna enhet, dess tillbehor och forbrukningsmaterial som anvands med den ska hanteras och avyttras i enlighet
med vardmiljons policy och med hansyn till alla tillimpliga bestimmelser, inklusive, men inte begrinsat till, de som angar
manniskors halsa och siakerhet samt miljohansyn. Annars kan risken oka for infektioner eller andra mikrobiella risker. Var
forsiktig nar du hanterar vassa foremal, for att undvika stickskador. Se till att vassa foremal avyttras i behallare for vassa foremal.

I den hdndelse att en allvarlig incident med anordningen intrdffar sé bér hdndelsen rapporteras till Rocket Medical vid pncf@rocketmedical.com samt till
den behériga hdlsomyndigheten i det land ddr anvdndaren/patienten dr bosatt.
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B6 dung cu dit 8ng dan luvu mang phéi theo phuong phap @ Rocketmedical (VN)
Seldinger cla Rocket
HUONG DAN SU DUNG

Tén san pham: Bo dung cu dit 6ng dan lwu mang phéi theo phuong phap Seldinger cla Rocket
M3 san pham: R54544-12-SG, R54544-18-SG, R54544-12-PK, R54544-18-PK, R54549-16-PK and R54549-20-PK
Hinh anh thiét bi:

Ong din Ong théng y té& Seldinger
Ong tiém
Thé tron

Thiét bj lam san
chéc da

Van khéa 3 ngi 16 16n

BS ndi cé nac va 16
réng Kim

Cdng NeedleVise

May gidn n&

Dao mé

Ong dan . ’
Ong thong y té Seldinger
Thé tron . ’ -
B6 ndi cé nac va lo
K&t ndi rong

Kim tiém an toan Thiét bj lam san

chéc da

Céng NeedleVise

May gidn n&
Xi lanh
Sa
x Dao mé
Van khoa 3 nga 16 16n
Que thir y té€ xanh Man clra
duong
Ao choang
B6 dung cu dit 8ng dan lwu mang phéi theo phuong phap Seldinger PK
N&i dung thiét bj: Dam bdo ban c6 d4y dl thanh phan trong bd dung cu trudc khi st dung.
MA THIET B| TEN THIET B Lu%r?q G | THONG TIN NHA SAN XUAT HOP PHAP u
Ong théng y t& |
Seldinger 12 Fg ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road, Washington, c €
R54544-12- ZPACKO|8 QAue nong ¢4 dau bao | England, NE38 9BZ www.rocketmedical.com
SG vé an toan 14 Fg 1639
Kim luén hoi 4m 18G |
Seldinger

Trong truding hop @y ra sy 8 nghiém trong lién quan dén thiét bj ndy, nén bdo cdo vén dé dé vdi Rocket Medical theo dia chi pncf@rocketmedical.com
ciing nhu co’ quan y t€ c6 thdm quyén tai quéc gia ma nguwdi ding/bénh nhén dang sinh séng.
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B6 dung cu dit 8ng dan luvu mang phéi theo phuong phap

Seldinger cla Rocket
HUGONG DAN SU DUNG

®Rocketmedical VN

B6 ndi 16 rong
Seldinger

Khéa Luer duc cé nac

Van khoa 4 ngi 16 16n

Cdng NeedleVise

Day din dwéng 70 cm

N3p day - Dung trén
van ngdt

ZBLADOI9

Dao mé an toan vdi
lu®i dao s6 | |

SWANN MORTON LIMITED, Owlerton Green, Sheffield, S6
2BJ, UK

ZDRES012

Thiét bj ¢4 dinh 6ng
dan luu

Lina Medical, Naerum Hovedgade 10, 2850 Naerum, Denmark

ZPAPR048

Boc khr trung 910 x
910 SMS HI00

O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
(VA) 23116 United States of America

ZSYRGOI15

Ong tiém khoa luer
10ml

BECTON DICKINSQN S.A., Ctra. Mequinenza, s/n, 22520 —
Fraga, HUESCA — ESPANA

R54544-18-
SG

ZPACKO21

Ong théng y t&
Seldinger 18 Fg

Que nong ¢ dau bao
vé an toan 14 Fg

Que nong bao vé 16
Fg

Que nong ¢ dau bao
vé an toan 20 Fg

Kim luén hdi am 18g
Seldinger

B6 ndi 16 rong
Seldinger

Khéa Luer duc cé nac

Van khoa 4 ngi 16 16n

Cdng NeedleVise

Day din duéng 70 cm

N3p day - Dung cho
van tiét lvu

ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road, Washington,
England, NE38 9BZ www.rocketmedical.com

q3

1639

ZBLADOI9

Dao m6 an toan vdi
lu®i dao s6 | |

SWANN MORTON LIMITED, Owlerton Green, Sheffield, Sé
2BJ, UK

ZDRESOI3

Thiét bj lam sin chac
da

Lina Medical, Naerum Hovedgade 10, 2850 Naerum, Denmark

ZPAPR048

Boc khtr triing 910 x
910 SMS HI00

O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
(VA) 23116 United States of America

ZSYRGOI5

Ong tiém khoa luer
10ml

BECTON DICKINSQN S.A,, Ctra. Mequinenza, s/n, 22520 —
Fraga, HUESCA — ESPANA

R54544-12-
PK

ZPACKO17

Ong théng y t&
Seldinger 12 Fg

Que nong c6 dau bao
vé an toan 14 Fg

Kim ludn hoi 4m 18G
Seldinger

B6 ndi 16 rong
Seldinger

Khéa Luer dyc cé nac

Van khoa 4 ngi 16 16n

Céng NeedleVise

Day dan duwdng 70 cm

N@i trén polypropylen

Que thir y t& xanh
duong

N&p day - Dung trén
van ngét

ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road, Washington,
England, NE38 9BZ www.rocketmedical.com

q3

1639

ZBLADOI9

Dao mé an toan vdi
lu®i dao s6 | |

SWANN MORTON LIMITED, Owlerton Green, Sheffield, S6
2BJ, UK

ZGOWNO007

Ao phiu thuat ding
mot an

O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
(VA) 23116 United States of America

Trong trudng hop xdy ra su 6 nghiém trong lién quan dén thiét bj ndy, nén béo cdo vén dé dé vdi Rocket Medical theo dia chi pncfi@rocketmedical.com
ciing nhu co’ quan y t€ c6 thdm quyén tai quéc gia ma nguwdi ding/bénh nhén dang sinh séng.
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B6 dung cu dit 8ng dan luvu mang phéi theo phuong phap

Seldinger cla Rocket
HUGONG DAN SU DUNG

®Rocketmedical VN

Kim tiém an toan 25G

SOL-MILLENNIUM MEDICAL INC., 1735 North Brown Road,

ZNDLEI93 x I,5" I Suite 120, Lawrenceville, GA 30043,USA
ZNDLEI50 Kim tiém an toan 21G ’ SOL-MILLENNIUM MEDICAL INC., 1735 North Brown Road,
x I,5" Suite 120, Lawrenceville, GA 30043,USA
ZPAPRO48 Boc khr trung 910 x | O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
910 SMS HI00 (VA) 23116 United States of America
Sang m8 c6 chat két
ZPAPROSI dinh : Medline International, France SAS, 5 Rue Charles Lindbergh,
ZPAPRO52 Sarlg on 2'Io che co ’ 44110, Chateaubriant, France (CE)
chat két dinh
< Premier Healthcare & Hygiene Unit 5 Lloyds Court, St. Omers
ZSWABOI8 | Bang gac > Road, Gateshead, Tyne and Wear, NEI | 9EP, UK
Ong tiém khoa luer
ZSYRGOIS 10ml : BECTON DICKINSON S.A., Ctra. Mequinenza, s/n, 22520 —
ZSYRGO2 | Kl‘noa luer duc 6ng | Fraga, HUESCA — ESPANA
tiém 20ml
Ong théng y t& |
Seldinger 18 Fg
Que nong bao vé 16 |
Fg
Que nong c6 dau bao |
vé an toan |8 Fg
Que nong c6 dau bao |
vé an toan 20 Fg ) )
Kim luon hoi 4m 18G ROCKET MEDICAL PLC SedIlngIRoad, Washington, c €
. | England, NE38 9BZ www.rocketmedical.com
Seldinger
B6 ndi 16 rong 1639
ZPACKO020 Seldinger I
Khéa Luer duc cé nac |
Van khoa 4 ngi 16 16n |
Céng NeedleVise I
Day dan duwdng 70 cm [
Thé trdn |
Que thtr y té xanh ’
R54544-18- duong
PK Nap de;y - Dung trén |
van ngat
Dao mé an toan vdi SWANN MORTON LIMITED, Owlerton Green, Sheffield, S6
ZBLADOI9 " e |
luGi dao s6 | | 2BJ, UK
Ao phiu thuat dung O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
ZGOWNOO7 mot lan ! (VA) 23116 United States of America
Kim tiém an toan 25G
ZNDLEI93 x 1,5" : SOL-MILLENNIUM MEDICAL INC., 1735 North Brown Road,
ZNDLEI50 )Ifl;n;‘lem an toan 21G 2 Suite 120, Lawrenceville, GA 30043,USA
Sang m& c6 chat két
ZPAPROSI dinh ! Medline International, France SAS, 5 Rue Charles Lindbergh,
ZPAPRO52 Sarlg n’io 2,Io che co ) 44110, Chateaubriant, France (CE)
chat két dinh
< Premier Healthcare & Hygiene Unit 5 Lloyds Court, St. Omers
ZSWABOI8 | Bang gac > Road, Gateshead, Tyne and Wear, NEI | 9EP, UK
Ong tiém khod luer
ZSYRGOI5 10ml ! BECTON DICKINSQN S.A., Ctra. Mequinenza, s/n, 22520 —
ZSYRGO2| Iﬂwa luer dyc 6ng | Fraga, HUESCA — ESPANA
tiém 20ml
Ong théng y t&
Seldinger 16/18 Fg
Que nong 14 Fg
Que nong c6 dau bao
R545P4|2-|6- ZPACK022 | véan toan I8 Fg !

Que nong c6 dau bao
vé an toan 20 Fg

Kim luén hdi am 18G
Seldinger
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®Rocketmedical VN

B6 ndi 16 rong
Seldinger

Khéa Luer duc cé nac

Van khéa 4 ngi 16 16n

Cdng NeedleVise

Day din dwéng 70 cm

N®i trén polypropylen

Que thir y t&€ xanh
duong

Né&p day - Dung trén
van ngit

ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road, Washington,
England, NE38 9BZ www.rocketmedical.com

q3

1639

ZDRES012

Thiét bj c6 dinh 8ng
dan luu

Lina Medical, Naerum Hovedgade 10, 2850 Naerum, Denmark

ZGOWNO007

Ao phiu thuit ding
mot lan

O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
(VA) 23116 United States of America

ZNDLEI193

Kim tiém an toan 25G
x |,5"

ZNDLEI50

Kim tiém an toan 21G
x |,5"

SOL-MILLENNIUM MEDICAL INC,, 1735 North Brown Road,
Suite 120, Lawrenceville, GA 30043,USA

ZPAPR048

Boc khtr tring 910 x
910 SMS HI00

O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
(VA) 23116 United States of America

ZPAPROS|

Sang m3 c6 chit két
dinh

ZPAPRO52

Sing mé 2 16 che ¢
chat két dinh

Medline International, France SAS, 5 Rue Charles Lindbergh,
44110, Chateaubriant, France (CE)

ZSWABO18

Bang gac

Premier Healthcare & Hygiene Unit 5 Lloyds Court, St. Omers
Road, Gateshead, Tyne and Wear, NEI | 9EP, UK

ZSYRGOI15

Ong tiém khod luer
10ml

ZSYRGO21

Khéa luer dyc 6ng
tiém 20ml

BECTON DICKINSON S.A,, Ctra. Mequinenza, s/n, 22520 —
Fraga, HUESCA — ESPANA

R54549-20-
PK

ZPACKO023

Ong théng y t& theo
phuong phap
Seldinger 20 Fg

Que nong c6 dau bao
vé an toan 14 Fg

Que nong c6 dau bao
vé an toan 18 Fg

Que nong ¢ dau bao
vé an toan 20 Fg

Kim luén hoi am 18G
Seldinger

B6 ndi 16 rong
Seldinger

Khéa Luer dyc cé nac

Van khéa 4 ngi 16 1én

Cdng NeedleVise

Day din duéng 70 cm

Thé trdn

Que th(r y t&€ xanh
duong

ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road, Washington,
England, NE38 9BZ www.rocketmedical.com

q3

1639

ZBLADOI9

Dao mé an toan vdi
lu®i dao s6 | |

SWANN MORTON LIMITED, Owlerton Green, Sheffield, Sé6
2BJ, UK

ZDRESOI3

Thiét bj lam san chic
da

Lina Medical, Naerum Hovedgade 10, 2850 Naerum, Denmark

ZGOWNO007

Ao phiu thuat dung
mot [an

O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
(VA) 23116 United States of America

ZNDLEI193

Kim tiém an toan 25G
x |,5"

ZNDLEI50

Kim tiém an toan 21G
x |,5"

SOL-MILLENNIUM MEDICAL INC., 1735 North Brown Road,
Suite 120, Lawrenceville, GA 30043,USA

ZPAPR048

Boc khtr trung 910 x
910 SMS H100

O&M Halyard Inc, 9120 Lockwood Blvd. Mechanicsville, Virginia
(VA) 23116 United States of America
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Sang m3 c6 chit két
ZPAPROS dinh : Medline International, France SAS, 5 Rue Charles Lindbergh,
ZPAPRO52 Sarlg on 2,Io che c6 2 44110, Chateaubriant, France (CE)

chat két dinh

. Premier Healthcare & Hygiene Unit 5 Lloyds Court, St. Omers

ZSWABOI8 | Bang gac > Road, Gateshead, Tyne and Wear, NEI | 9EP, UK

Ong tiém khod luer
ZSYRGOI5 10ml I BECTON DICKINSQN S.A., Ctra. Mequinenza, s/n, 22520 —
ZSYRGO2| K[\oa luer duc 6ng | Fraga, HUESCA — ESPANA

tiém 20ml

Muc dich str dung: Thiét bj Seldinger clia Rocket Medical dugc thiét ké dé dua vao khoang mang phéi théng qua dudng da nham
muc dich dan luu khi va dich mang phéi.

Chi dinh: Thiét bj Seldinger clia Rocket Medical dwgc chi dinh danh cho bénh nhan can tién hanh dan lwu khi va dich mang phéi
tir khoang manh phoi.

Chéng chi dinh:
Thiét bj Seldinger clia Rocket Medical bj chdng chi dinh
- d6i v&i bénh nhin can tién hanh din lwu khong tir mang phéi (Igi ich diéu tri chwa dugc xéc dinh).
- Ongthéngy té 12 Fg va 16 Fg khéng phii hop cho viéc sir dung 6ng dan luu dich nhdt (vi 8ng qua hep va cé thé giy tic
nghén).

CANH BAO: PHAI tranh viéc dua dung cu gidn n& qua mrc vao khoang nguc cé thé dan dén chan thuong nghiém

trong.

e Chi chén que nong du dé lam gian ranh ndng.

e Thiét bj nay chi nén dugc st dung hodc dudi sy gidm sit bdi nhin vién dugc dao tao phu hop va két hgp
v6i cac huwdng dan thie hanh 1am sang hién hanh tai dja phuong.

LUU Y e Chinén chén & phia TREN xuwong suon dé tranh ton thuong bé mach than kinh lién suon.
e Day dan phai di qua kim va tién vao khoang mang phéi ma khong bj can tré.
e Dam bdo chiéu dai vira di cla diy din van & bén ngoai I6ng nguc dé tao diéu kién cho viéc dua cic que
nong va 8ng dan lwu vao mdt cach cé kiém soat.

e Can dua cum 8ng dan Iwu nguc vao khoang mang ph&i ddng thdi van duy tri hudng trong cling mit phing
véi diy din hudng. Diu nay s& giup dua vao dé dang hon va tranh lam xodn diy dan hudng.

e Dam bao tit ca cic 16 bén cla 8ng dan lvu mang phdi déu ndm trong khoang mang phéi.

BIEN Kha ning Phoi nhiém DEHP khi sir dung thiét bj nay. DEHP c6 thé thdm ra khdi thiét bi nay, diéu nay
PHAP c6 thé giy t8n hai dén kha ning sinh san & tré so sinh nam, phuy ni* mang thai bao thai nam va nam giéi quanh
PHONG tudi day thi. Mrc d6 phoi nhiém phan Ién phu thudc vao phuong phap diéu tri y t& dwoc thue hién va thai gian
NGUA: diéu tri. Thi€u nghién c(tu & ngwdi ¢ nghia la khé du doan tic dung phu ca DEHP vi mét s md hinh déng

vat nhat dinh c6 thé khéng 4p dung dugc cho con ngudi. Hau hét cic nghién cltu déu st dung chudt nhit va

chudt c8ng, tuy nhién sy phan hly DEHP trong co thé con ngudi khac véi co ché dugc thdy & nhitng dong vat

DEHP nay. Nhitng tac déng nay ciing chi dugc thdy & mirc vugt qua mirc phoi nhiém binh thudng cla con ngudi.
(DE biét thém chi tiét, vui long xem 'POL58' tai www.rocketmedical.com.)

Loi ich RUi ro: Rocket Medical plc di thyc hién day di cac budc can thiét d€ dam bao rdi ro con lai lién quan dén viéc st dung
B6 dung cu dit 8ng dan lwu mang phéi theo phuong phap Seldinger duoc gidm dén mirc t8i da thdng qua viéc 4p dung cac ky
thuat tién tién trong thiét ké& va san xuat thiét bj y t& ndy d€ dam bao an toan khi si* dung. Rocket Medical plc khang dinh rang
t6éng thé, nhitng lgi ich y t&€ clia B dung cu dit 6ng dan luu mang phéi theo phuong phap Seldinger vuot qua nhitng rii ro cé thé
xay ra khi s&t dung theo huéng dan st dung.

Tuyén bé vé hiéu ning , dic tinh va lgi ich diéu tri: Dung cu dit 6ng dan lvu mang phdi Seldinger hoat dong nhu mot dudng
8ng két ndi khoang mang phéi va don vi dan lvu mang phéi, hé tro dan luu khi va/hodc dich sau khi dwoc dwa vao thong qua
duong da.

Tac dung phu: Nhiém trung, dau dén, khi phé thiing duédi da.

M5 ta thiét bi: Ong din lvu mang phdi dugc ché tao tir PVC, c6 khe mé va dai chat bari cho kich thudc theo don vi do Phap
duoc chi dinh. Bugc cung cap kém theo bo dung cu phau thuat dé hd trg duwa 6ng vao thong qua dudng da, dugc cung cap kém
bd phan ndi dé hé tro két ndi véi cac thiét bj binh dan luu mang phéi.

Déi twong st dung: D6i tuong sit dung Ia chuyén gia nganh y t& duwoc dio tao chuyén siu, c6 kinh nghiém thuc hién dan luu
tran dich mang phdi hodc 8 trudng, tuin theo cic hudng dan dia phuong va quéc gia.
Trong trudng hop xdy ra su 6 nghiém trong lién quan dén thiét bj ndy, nén béo cdo vén dé dé vdi Rocket Medical theo dia chi pncfi@rocketmedical.com
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D3i twgng bénh nhan: D&i tuvgng mac bénh bao gdm ngudi I16n can tién hanh dan luu khi va dich mang phéi tir khoang manh
phéi.

Méi trrng:Moi trudng tiét tring cling v&i khong gian sach s&, dé dang tiép can ngin dung vat nhon vi du: trong khodng 2 mét.

Chi dung mét Ian: thiét bi khong thé dam bao tinh nguyén ven ciu tric dé hd tro tai s dung, dan dén t&n thuong cho bénh
nhan va/hodc ngudi st dung. Tai si* dung c6 thé dan dén t6n thuong cho bénh nhin va ngudi st dung do nguy co lay nhiém chéo
va nhiém trung.

Tiét trung: thiét bi dugc cung cap da tiét trung bang Ethylene Oxide (EO). Khong tai tiét tring: c6 thé khong dat dwgc mirc do
v trung can thiét khi ti€n hanh tdi tiét tring thiét bi da st dung. Tién hanh tdi tiét trung cé thé lam suy giam tinh nguyén ven cau
tric cla thiét bi, dan dén sy c8 hu héng thiét bi.

An toan MRI: Thiét bj nay khong xudt hién thuwdng xuyén trong méi tredng MRI va chuwa xdc nhan do twong thich. Tuy nhién,
vat liéu chéng birc xa duwoc st dung trong qua trinh ché tao thiét bi kha dung dé hé trg qué trinh tao dnh, déng thoi loai vat
liéu va chit lvgng dugc kiém chirng an toan khi sir dung véi MRI.

Thong tin chung:
e Thiét bj duoc cung cap kém theo mot chudi cac bd phan néi khéa luer dé hd tro két ndi véi cac thiét bj binh dan luu
mang phdi.
Ky hiéu va nhdn an toan sir dung trén thiét bj va ghi nhan:
Ky hiéu hoac ’ -
nhan an toan W GEUE

Ky hiéu hoac

Y nghia
nhan an toan g

Nha san xuat Tranh xa anh ndng mit troi

sy
e
el 2

Luu y: Luat lién bang han ché thiét bj nay r Giit kho
& dugc bén hodc theo yéu ciu bdi bac si. N
ONLY
U Ngay san xuét Khéng tai st dung
g Han st dung Tham khao huéng dan st dung

Khéng chita md cao su ty nhién

S6 danh muc
REF

Kh{ trung béng ethylene oxit Chtra hodc c6 phthalate

4

@
LI =

ol

STERILE[EO
DEHP
% Khéng tai khir tring Thiét bj y té
Khéng st dung néu goi bj hdng va tham
EC |REP Dai c.IiAén d_u‘orc CuyAquAy‘én tai Céng déng Chau khao huéng dan siv dung
Au/Lién minh Chau Au

omne Hé théng bao vé vo trung don ¢é bao bi bao Hé théng bao vé vo trung don

"1 s" vé bén ngoéi O
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N
Ffﬁﬁ Nha phan phsi Nha nhap khau

Huéng dan sir dung:

KIEM TRA: khéng st dung néu bao bi bj m& hodc hdng hodc thiét bi hdng. BDam bao ban c¢6 day dd thanh phan trong bé dung
cu trudc khi st dung (xem "Thanh phan thiét bi").

SU DUNG: -

l. Tuan tha quy dinh cla bénh vién dia phuwong, va mic o phiu thuat tiét trung, chuan /| A
bi vi tri dwa 6ng dan luvu mang phéi béng dung dich dwgc phé duyét nhu povidone-  / j/ I y }( ‘
iodine va che phl bing khin c6 16 dé duy tri ki thuat vo trung. / 7 i

2. Xac dinh va danh d4u diém duwa 6ng theo hudng dan thue hanh thuc té. Sau khi tiém P [

thu6c giy té cuc b, thuc hién rach mot vét nhé trén da 4-5mm.

Khi g& n3p day trén kim ti€p can, giit vong silicone dé tranh kim I&ch vj tri. Phuong phap do ludng duoc cung cip bang
cach st dung vong silicone c6 thé sir diing dé xic dinh chiéu dai chinh xac cla que nong trong qué trinh thyc hién, va
trong trudng hop can g& dau bao vé.

3. NG&i kim ludn véi &ng tiém chira thudc gy té cuc bd nhu lignocaine, va thyc hién tiém bd
sung thudc gy té cuc bd vao da va mo tang dudi.

4. P&y kim ludn qua bién trén clia xuong swdn va tién vao khoang mang phéi. Nén hat dich
hodc khi dé xac dinh tri chinh xac.

5. Kim tiém can duoc ludn vao va diéu khién dudi sy dinh hwdng xudng hodc Ién thich hop.

6. G®& 6ng tiém va diy dau mém ")" clia diy din huwéng qua kim tiém va tién vao khoang mang
ph8i. Trudc khi g& kim tiém, di chuyén vong do silicone xudng gan da clia bénh nhan.

7. G& kim ludn.

8. Ap dung phuong phap do luong thu dugc béng cach sir dung ky hiéu dé sau trén kim ludn;
tham chi€u vdi que nong c6 dau bao vé an toan dé dam bao chiéu dai chinh xac cla que
nong trong qua trinh thuc hién. Néu dd sdu yéu cdu I&n hon mirc dit trude dé 50mm, g&
dau bdo vé an toan nhu mo ta dudi diy.

G& dau bao vé an toan:

1.Hold the safety guard and the distal end of the dilator.
2.Turn the dilator clockwise to unlock it from the safety guard.

3. Push the dilator out from the safety guard.

LUU Y: Dam bao chiéu dai vira di cta diy din vin & bén ngoai [6ng nguc dé tao didu kién cho viéc dua cic que nong
va 6ng dan lwu vao mét cich co kiém soat.

Trong trudng hop xdy ra su 6 nghiém trong lién quan dén thiét bj ndy, nén béo cdo vén dé dé vdi Rocket Medical theo dia chi pncfi@rocketmedical.com
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9. Duy tri vi tri ddy din hudng, dong thdi mé rong dudng ranh va tao I8i tién vao khoang mang
phdi bang cach ddy va rut [an luot, que nong duwoc cung cap nhiéu hon so véi diy dan huéng.
Tao diéu kién thuan lgi cho qua trinh dua ludn vao khoang manh phé&i bang cich xoay va dy
que nong song song v&i diy dan hudng dé ngin tinh trang xoan diy.

10.  Thao que nong cudi cung tir diy dan hudng.

I1.  Xac dinh vi tri bd c6ng. Dua dau ty do clia diy dan huwdng vao dau 8ng thong y té& vién tam,
dam bao thiét bj di chuyén qua 6ng lam cirng.

12.  Khi diy din huéng van dit bén trong khoang mang phdi, diy tdm chen 6ng dan luu mang phéi/
cum 6ng dan lvu mang phéi qua day dan huwdng va tién vao khoang mang phéi.

I3.  Thao diy din hudng va tdm chén 8ng dan luu mang phdi, gitt 6ng dan luu mang phéi.

I4.  Ong din lwu mang phéi can duwoc cb dinh vao da bang chi khau va sdn sang dé két néi véi hé
théng dan luu kin phu hop, vi du nhu Binh Xanh duong Rocket hodc Tui cdp ciru Rocket. Cé

thé hd trg thém cho 8ng thong bang thiét bj c8 dinh. Tranh cit hodc lam t3c ngh&n ng thong
bé“mg cach can than khi dat chi khau.

I5.  Xac nhan vij tri chinh x4c cla 6ng dan lwu bang hinh anh nhanh nhat cé thé.

Cach sir dung Dao m8 an toan Swann Morton
l. N3m chit dao mé va can than kéo dai ludi dao bang cach di chuyén thanh trugt vé phia ddu dao mé, s dung ngdn
céi cla ban tay cdm dao mé.

2. M& rong thanh truot cho dén khi dirng han, thanh trugt s& vira véi rianh khi duwgc mé rong hoan toan.

3. Dé thu lai ludi dao, nd3m chit dao mé can than va di chuyén thanh trugt vé phia cudi dao mé, st dung ban tay cam
dao mé.

4, Ban s& cam thdy tiéng tich khi ludi dao dwoc rat lai va dirng h3n khi ludi dao dugc rit lai hoan toan.

5. DE thu lai lwdi dao vinh vién, hay di chuyén thanh trugt qua rinh & phia cudi dao mé.

6. Vit bd Dao mé ¢é thé thu lai dung mdt [An Swann Morton trong hdp dung chdng dam thling duwoc phé duyét dé xir

ly vat sdc nhon hoic theo cach phu hop véi quy trinh clia bénh vién.

Cach st dung Thiét bi cd dinh 6ng thong

Chi dinh: D€ st dung v&i 8ng thdng Rocket Seldinger.
Chdng chi dinh: Khéng sir dung vé&i cic 6ng thdng khdng c6 trong goi Rocket Seldinger.

M6 ta thi€t bi: Thiét bj cd dinh c6 thé duoc st dung lam bing th(* cdp, nén sir dung chi khdu dé ¢6 dinh 8ng thong. Bang nay
khong duoc thiét ké dé thay thé chi khau dé gitt 6ng thong tai chd. Bing thudng sé gitt nguyén tai chd trong 4 — 5 ngay hoic t6i
da bay ngay néu can.

Quy trinh: D& ap dung thiét bj c6 dinh 6ng dan lwu, hiy lam theo so' d6 bén duéi.
Thiét bj c¢& dinh éng thdng cho phép:
l. Giam nguy co vo tinh dich chuyén 8ng théng,

Giam nguy co 6ng théng bj co thé dao thai.

Neo va bao vé 6ng théng an toan I&n dén mot tuan.

2
3
4. Bénh nhan di tdm véi 6ng thong dugc 13p sn.
5 Chéat mang hydrocoloid h3p thu dich tiét tir vj tri ddm thing.
6 Ngin nglra nhiém trung vi tri ddm thing do mai trudng.

7 Ngin 6ng thong xoan.

Huwéng dan cé dinh 6ng thong cho 6ng thong 16Fg dén 30Fg

Trong trudng hop xdy ra su 6 nghiém trong lién quan dén thiét bj ndy, nén béo cdo vén dé dé vdi Rocket Medical theo dia chi pncfi@rocketmedical.com
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3) 4

Thai bé: Thiét bj nay, cac phu kién va vat tu tiéu hao di kém vdi thi€t bi nay, phai duoc x ly va thai bd theo chinh sich clia co
s& chdm séc stre khoe va tuin theo tit ca cic quy dinh hién hanh, bao gdm nhung khong gi¢i han nhitng quy dinh lién quan dén
strc khde va sy an toan cla con ngudi cling nhu moi trudng. Khong lam nhu vay cé thé ting nguy co nhiém trung hodc cac méi
nguy hiém khac vé vi sinh vat. Can than khi x{ ly cac vat sic nhon dé tranh bj thuong do kim dam. Dam bao la bo cic vat sic
nhon vao thung dung vat sic nhon
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ciing nhu co’ quan y t€ c6 thdm quyén tai quéc gia ma nguwdi ding/bénh nhén dang sinh séng.
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