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Rocket Ambulatory Chest Drainage Bag , (EN)
INSTRUCTIONS FOR USE @ Rocketmedical

Product Name: Rocket Ambulatory Chest Drainage Bag
Product Code: R54564

Device Image:
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Image |. Rocket Chest Ambulatory Bag — R54564

Intended Use: The Rocket Ambulatory Bag is intended for the drainage of air from the pleural space in ambulatory patients
including for home care.

Indications: The Rocket Ambulatory Bag is indicated for patients with pneumothorax, pleural effusion & empyema being treated
by a chest cannulisation where suction is not required, where patient mobility is established or desirable and who have a minimal
air leak and/or drainage volume.

Contraindications: Not intended for any other use except as indicated above.

WARNING: CONTINUOUS USE SHOULD NOT EXCEED 28 DAYS

- Do not disconnect the bag without clamping the chest catheter. Failure to clamp the catheter would
entrain air into the pleural space.

- Ensure the chest drainage catheters are not blocked. Blocked or partially blocked chest drainage
catheters can result in complications such as tension pneumothorax or surgical emphysema.

Benefit Risk: Rocket Medical PLC concludes that the overall medical benefits of Rocket Ambulatory Chest Drainage Bag outweigh
the possible risks when used according to the intended use.

Performance Claims and Clinical Benefit: The Ambulatory Chest Drainage Bag is a drainage container with a measuring
function that collects air from the pleural space in ambulatory patients including for home care. It can drain up to 500ml of fluid,
and the graduations of the scale are accurate to +/- 10%. Graduations 50ml and under are for indication only.

Undesirable Side Effects: No undesirable side effects have been identified.

User: The Ambulatory Chest Drainage Bag is intended to be connected to a thoracic catheter by a healthcare professional
proficient in managing the drainage of air and/or fluid from the pleural space and/or mediastinum. The intended patient
demographics are patients requiring drainage of air from the pleural space in ambulatory patients including for home care.

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 Ambulatory Chest Drainage Bag
INSTRUCTIONS FOR USE

O Rocketmedical

(EN)

Patient Population: The intended patient demographics are patients requiring drainage of air from the pleural space in
ambulatory patients including for home care.

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.

Sterile: the device is 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.

Environment: To be used in a clinical setting or in patients home under sterile conditions.

MRI Safety: MRl compatibility has not been verified.

Symbols and safet

y signs used on the device and labelling:

Symbol or

Symbol or

Safety Sign Meaning Safety Sign Meaning
'--}"/
“ Manufacturer /,:| ‘\‘-'- Keep away from sunlight

B,

b

LY

Caution: Federal law restricts this device to
sale by or on the order of a physician.

Keep dry

Date of manufacture

Do not re-use

-l
=z

Use-by date

Consult the instructions for use

LOT

Batch code

Caution

REF

Catalogue number

Does not contain natural rubber latex

STERILE[EO

Sterilized using ethylene oxide

Medical device

%

Do not resterilise

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

EC |REP

Authorized representative in the European
Community/European Union

Single sterile barrier system with protective
packaging outside

Single sterile barrier system

Importer

2 O

Distributor

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 Ambulatory Chest Drainage Bag , (EN)
INSTRUCTIONS FOR USE @ Rocketmedical

Operating Instructions:

CHECK: do not use if the packaging is open or damaged or the device is damaged.

PREPARE:
CAUTION: I.  The drainage bag MUST be primed to ensure the internal one-way valve is working correctly
before use
2. Failure to prime the valve prior to use or occlusion of the vent area may prevent the bag from
functioning correctly, and prevent air from venting.
3. Only qualified personnel who are familiar with chest drain care should administer the drainage bag.
4. Fluid continuously in contact with the vent material may cause the material to saturate and leak
fluid.
USE:

10.
I

12.
13.

To prime, use the 60ml syringe supplied, extended to a minimum of 50ml. Pass air through the drainage tube by inserting
the syringe nozzle into the drainage tube and compressing the syringe. Air will pass through the flutter valve. This makes
sure the valve has not been compromised whilst it has been in storage.

Check that valve has opened if it cannot be confirmed the valve has opened, please follow instruction 16, and repeat
check for open valve.

If required, fit the fir-tree barb connector provided, to the drainage tubing on the ambulatory bag so that it can connect
to a plain ended chest catheter. (If the patient has a Luer lock Seldinger type drain in situ this will not be required.)
If the in-let tube becomes kinked, restricting fluid movement please unkink.

If the patient has a chest drain already in situ and IF IN ACCORDANCE WITH LOCAL POLICY use two clamps
to double clamp the chest catheter.

Attach the drain by pushing the fir-tree barb connector into the chest catheter, or the plain end of the tube onto the
tapered Seldinger drain connector.

Ensure the white moisture absorbing material is placed towards the patient so that the venting discs are facing outwards.

DO NOT LAY DOWN SO FLUID CAN COVER THE VENT, THIS WILL PREVENT THE DRAIN FROM
VENTING AIR.

Remove BOTH the clamps. The drain is now in use.

If a patient with an air leak has an ambulatory bag that begins to fill, open the valve at the top of the bag by twisting and
lifting it. Place the red clip beneath the valve cap to prevent accidental closure and to indicate that the valve is open.

If the bag continues to fill, consider that the patient’s air leak may be too large for this device, and the patient should be
returned to the original drainage system
Remember if the blue valve at the top of the bag is open, if the patient is draining fluid this may drain out of the valve.

Fit and adjust the belt by undoing the Velcro tag and threading through the belt loops on the valve protector. Then place,
so that the bag sits comfortably on the patient’s side. The belt size can be adjusted using the Velcro. Alternatively, the
belt can be utilised as a shoulder strap.

To empty the bag use the valve at the bottom of the bag, remember to close the valve after use.

If during the use of the bag it becomes necessary to reconnect the patient to an underwater seal drain, apply two clamps
to the chest catheter and disconnect the ambulatory bag from the catheter. Refit the drainage device with a fir-tree barb
connector fitted. Remove the clamps; check the drainage device is working.

. If the bag needs replacing with another ambulatory chest drain, apply two clamps to the chest catheter and follow steps

| to 8 as above.

If the patient is draining large amounts of fluid, the drain may, IN. ACCORDANCE WITH LOCAL POLICY, be
connected to a larger fluid collection bag via the overnight bag connection.

. Blocked flutter valve - If the valve does not open following instruction | or there is a build-up of fluid in the inlet tube

which cannot pass into the bag this can be rectified by the following steps;

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 Ambulatory Chest Drainage Bag . (EN)
INSTRUCTIONS FOR USE @ Rocketmedical

Step |. Move the protective plastic sleeve by unhooking the bag of its pegs, and slide the protector up the tube.

Step 2. Rub the valve gently so the blockage can drain into the bag.

Step 3. Place protective plastic sleeve back on pegs.

Please refer to the Rocket Medical Website and Ambulatory Chest Drain User Guide for further information.

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 Ambulanter Thoraxdrainagebeutel : (DE)
GEBRAUCHSANWEISUNG @ Rocketmedical

Produktbezeichnung: Rocket Ambulanter Thoraxdrainagebeutel
Bestellnummer: R54564

Abbildung des Produkts:
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Abbildung 1. Rocket ambulanter Thoraxdrainagebeutel — R54564

Verwendungszweck: Der Rocket ambulante Drainagebeutel ist fiir die Drainage von Luft aus dem Pleuraraum bei ambulanten
Patienten und im Rahmen der hauslichen Pflege bestimmt.

Anwendungsbereiche: Der Rocket ambulante Drainagebeutel ist indiziert fiir Patienten mit Pneumothorax, Pleuraerguss und
Empyem, die mit einer Thorax-Nadeldekompression behandelt werden, einen minimalen Austritt von Atemluft und/oder ein
minimales Drainagevolumen aufweisen und bei denen keine Absaugung erforderlich und die Patientenmobilitait gegeben oder
erwiinscht ist.

Gegenanzeigen: AusschlieBlich fiir die oben beschriebenen Anwendungsbereiche bestimmt.

WARNHINWEIS: NICHT LANGER ALS 28 TAGE DURCHGANGIG VERWENDEN

- Den Beutel erst nach Abklemmung des Thoraxkatheters abtrennen. Wenn der Katheter nicht
abgeklemmt wird, wiirde Luft in den Pleuraraum gelangen.

- Esist darauf zu achten, dass die Thoraxdrainagekatheter nicht blockiert sind. Ein blockierter
oder teilweise blockierter Thoraxdrainagekatheter kann zu Komplikationen wie
Spannungspneumothorax oder einem Emphysem fiihren.

Nutzen-Risiko-Bewertung: Rocket Medical PLC ist zu dem Ergebnis gekommen, dass der medizinische Nutzen des Rocket
ambulanten Thoraxdrainagebeutels bei bestimmungsgemaBem Gebrauch insgesamt die moglichen Risiken tberwiegt.

Leistungsangaben und klinischer Nutzen: Der ambulante Thoraxdrainagebeutel ist ein Drainagebehalter mit Messfunktion
zum Ausleiten der Luft aus dem Pleuraraum bei ambulanten Patienten oder im Rahmen der hauslichen Pflege. Er kann bis zu 500 ml
drainierte Flussigkeit aufnehmen, und die Einteilung der Skala ist bis auf +/- 10 % genau. Messstriche von 50 ml und weniger sind
nur als Hinweis gedacht.

Unerwiinschte Nebenwirkungen: Es sind keine unerwiinschten Nebenwirkungen bekannt.

Falls ein schwerwiegendes Vorkommnis in Verbindung mit diesem Produkt auftrittt muss dieses Vorkommnis Rocket Medical unter
pncfi@rocketmedical.com sowie der zustdndigen Gesundheitsbehérde des Landes, in dem der Anwender/der Patient ansdssig ist, gemeldet werden.
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Rocket Ambulanter Thoraxdrainagebeutel . (DE)
GEBRAUCHSANWEISUNG @ Rocketmedical

Anwender: Der ambulante Thoraxdrainagebeutel ist fiir die Verbindung mit einem Thoraxkatheter durch medizinische Fachkrifte
bestimmt, die mit der Drainage von Luft und/oder Flissigkeit aus dem Pleuraraum und/oder Mediastinum vertraut sind. Die
vorgesehene Patientengruppe sind ambulante Patienten, bei denen die Drainage von Luft aus dem Pleuraraum erforderlich ist,
sowie Patienten im Rahmen der hauslichen Pflege.

Patientenpopulation: Die vorgesehene Patientengruppe sind ambulante Patienten, bei denen die Drainage von Luft aus dem

Pleuraraum erforderlich ist, sowie Patienten im Rahmen der hauslichen Pflege.

Nur zum einmaligen Gebrauch: Die strukturelle Integritit des Produkts konnte moglicherweise fiir eine Wiederverwendung
nicht ausreichen, was zu Schadigungen des Patienten und/oder Anwenders fiihren konnte. Eine Wiederverwendung konnte zu
Schiadigungen von Patienten und Anwendern durch Kreuzkontaminationen und Infektionen fiihren.

Steril: Das Produkt ist mit Ethylenoxid (EO) sterilisiert und wird steril geliefert. Nicht erneut sterilisieren. Beim Resterilisieren
eines verwendeten Produkts wird der erforderliche Sterilitaitsgrad moglicherweise nicht erreicht. Eine Resterilisierung kann zudem
die strukturelle Integritat des Produkts gefahrden und zu Produktversagen fiihren.

Umgebung: Zur Verwendung in einer klinischen Umgebung oder bei Patienten zu Hause unter sterilen Bedingungen.

MRT-Sicherheit: Die MRT-Kompatibilitit wurde nicht gepriift.

Symbole und Sicherheitshinweise des Produkts und der auf der Beschriftung:

Symbol oder Symbol oder
Sicherheitshinweis Bedeutung Sicherheitshinweis Bedeutung
Hersteller Q‘// Vor Sonnenlicht schiitzen
_—r T —
aadl Z)
[ ]
Vorsicht: Laut US-Bundesgesetz darf L Trocken halten
dieses Produkt nur von einem Arzt oder b
ONLY auf Anordnung eines Arztes verkauft
werden.
H Herstellungsdatum Nicht zur Wiederverwendung
g Verwendbar bis o Gebrauchsanweisung beachten
Chargenbezeichnung/-nummer f Vorsicht
Katalognummer \@/ Latexfrei
Sterilisiert mit Ethylenoxid Medizinprodukt
STERILE|EO MD
Nicht erneut sterilisieren Nicht verwenden, wenn die Verpackung
% beschadigt ist, und Gebrauchsanweisung
beachten
Autorisierter Vertreter in der T Einfaches Sterilbarrieresystem mit
EC |REP Europiischen Gemeinschaft {O\, 4uBerer Schutzverpackung
A ’
Einfaches Sterilbarrieresystem @ Importeur

Vertriebshandler

20

Falls ein schwerwiegendes Vorkommnis in Verbindung mit diesem Produkt auftrittt muss dieses Vorkommnis Rocket Medical unter
pncfi@rocketmedical.com sowie der zustdndigen Gesundheitsbehérde des Landes, in dem der Anwender/der Patient ansdssig ist, gemeldet werden.
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GEBRAUCHSANWEISUNG @ Rocketmedical

Hinweise zum Gebrauch:

UBERPRUFUNG DURCHFUHREN: Das Produkt nicht verwenden, wenn die Verpackung gedffnet oder beschidigt oder das
Produkt nicht mehr unversehrt ist.

VORBEREITUNG:

ACHTUNG: I.  Der Drainagebeutel MUSS vor dem Gebrauch zunachst einmal gefiillt werden, um sicherzugehen,

dass das Einweg-Innenventil ordnungsgemal funktioniert.

2. Wenn das Ventil vor dem Gebrauch nicht vorgefiillt wird oder der Entliftungsbereich blockiert ist,
kann dies dazu fiihren, dass der Beutel nicht richtig funktioniert und keine Ausleitung der Luft
stattfinden kann.

3. Der Drainagebeutel darf nur von qualifiziertem Personal, das im Umgang mit
Thoraxdrainageprodukten geiibt ist, gehandhabt werden.

4. Wenn das Material der Entliiftungsoffnung stindig im Kontakt mit Fliissigkeit steht, kann dies zu
einer Durchtrankung des Materials und zum Austritt von Flussigkeit fiihren.

VERWENDUNG:

12.
13.

Zum Vorfiillen die beiliegende 60-ml-Spritze verwenden und diese auf mindestens 50 ml aufziehen. Luft durch den
Drainageschlauch leiten, indem die Spitze der Spritze in den Drainageschlauch eingefiihrt und der Kolben gedriickt wird. Luft
stromt durch das Heimlich-Ventil. Dadurch wird sichergestellt, dass das Ventil wahrend der Lagerung intakt geblieben ist.
Uberpriifen Sie, ob das Ventil gedffnet ist. Wenn Sie nicht feststellen konnen, ob das Ventil gedffnet ist, befolgen Sie bitte
Anweisung 16 und wiederholen Sie die Uberpriifung, ob das Ventil gedffnet ist.

Ggf. die beiliegende Tannen-Einschraubtiille in den Drainageschlauch am ambulanten Drainagebeutel einfiihren, um diesen
mit einem glattendigen Thoraxkatheter zu verbinden. (Wird eine Luer-Lock-Drainage vom Typ Seldinger in situ
verwendet, ist dies nicht erforderlich.)

Falls das Einfiihrungsrohr abknickt und dadurch der Fliissigkeitsstrom eingeschrankt wird, muss der Knick behoben
werden.

Ist beim Patienten bereits eine Thoraxdrainage angelegt und ist DIES NACH DEN ORTLICHEN VORSCHRIFTEN
ZULASSIG, den Thoraxkatheter mit zwei Klemmen doppelt abklemmen.

Die Drainage anschlieBen, indem die Tannen-Einschraubtiille in den Thoraxkatheter oder das glatte Ende des Schlauches
auf den Seldinger-Drainageanschluss geschoben wird.

Es ist darauf zu achten, dass das weiBle feuchtigkeitsabsorbierende Material zum Patienten zeigt, damit die
Beliiftungsscheiben nach auBen weisen.

NICHT SO ABLEGEN, DASS FLUSSIGKEIT DIE ENTLUFTUNGSOFFNUNG BEDECKEN KANN.
ANDERNFALLS KANN KEINE LUFT MEHR ENTWEICHEN.

BEIDE Klemmen entfernen. Die Drainage ist nun in Gebrauch.

Wenn sich bei einem Patienten mit Luftleckage ein ambulanter Beutel zu fiillen beginnt, offnen Sie das Ventil an der
Oberseite des Beutels, indem Sie es drehen und anheben. Befestigen Sie den roten Clip unter der Ventilkappe, um ein
versehentliches SchlieBen zu verhindern und anzuzeigen, dass das Ventil geoffnet ist. Wenn sich der Beutel weiterhin fiillt,
ist die Luftleckage des Patienten moglicherweise zu groB fiir dieses Gerat, und der Patient sollte wieder an das
urspriingliche Drainagesystem angeschlossen werden.

. Achtung: Wenn das blaue Ventil oben am Beutel offen ist, kann die Fliissigkeit aus dem Ventil ablaufen, wenn eine Drainage

von Fliissigkeit bei dem Patienten stattfindet.

. Den Gurt anpassen, indem das Klettband gedffnet und durch die Gurtschlaufen am Ventilschutz gefiihrt wird. Dann den

Beutel in einer fiir den Patienten bequemen Position an einer Seite anbringen. Die Gurtliange lasst sich mit dem Klettband
anpassen. Alternativ kann der Gurt auch als Schultergurt getragen werden.

Zum Entleeren das Ventil an der Beutelunterseite 6ffnen und das Ventil nach dem Gebrauch wieder schlieBen.
Falls der Patient wahrend der Verwendung des Beutels an ein Wasserschloss angeschlossen werden muss, den
Thoraxkatheter mit zwei Klemmen abklemmen und den ambulanten Drainagebeutel vom Katheter trennen. Das

Drainageprodukt mit einer Tannen-Einschraubtiille wieder anbringen. Die beiden Klemmen entfernen und das
Drainageprodukt auf ordnungsgemaBe Funktion Uberpriifen.

. Muss der Beutel durch einen anderen ambulanten Thoraxdrainagebeutel ersetzt werden, den Thoraxkatheter mit zwei

Klemmen abklemmen und die Schritte | bis 8 oben befolgen.

Kommt es beim Patienten zu einer Drainage groBer Mengen Flissigkeit, kann die Drainage, SOFERN NACH DEN
ORTLICHEN VORSCHRIFTEN ZULASSIG, iiber den Nachtbeutelanschluss an einen groBeren Sammelbeutel
angeschlossen werden.

Falls ein schwerwiegendes Vorkommnis in Verbindung mit diesem Produkt auftrittt muss dieses Vorkommnis Rocket Medical unter
pncfi@rocketmedical.com sowie der zustdndigen Gesundheitsbehérde des Landes, in dem der Anwender/der Patient ansdssig ist, gemeldet werden.

ZDOCKI58 Rev 29 2025 Sep 18 www.rocketmedical.com Copyright © 2023 Alle Rechte vorbehalten. Seite 8 von 53



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

Rocket Ambulanter Thoraxdrainagebeutel . (DE)
GEBRAUCHSANWEISUNG @ Rocketmedical

16. Verstopftes Heimlich-Ventil — Wenn sich das Ventil gemdB Anweisung | nicht offnet oder sich Flissigkeit im
Einlassschlauch angesammelt hat, die nicht in den Beutel gelangen kann, kann dies durch folgende Schritte behoben
werden:

Schritt |. Entfernen Sie die Schutzhille aus Kunststoff, indem Sie den Beutel aus den Haken losen, und schieben Sie den
Schutz nach oben auf den Schlauch.

-

Schritt 2. Reiben Sie vorsichtig am Ventil, damit die Verstopfung in den Beutel abflieen kann.

Schritt 3. Bringen Sie die Plastikschutzhiille wieder an den Haken an.

Auf der Website von Rocket Medical und in der Gebrauchsanleitung fiir die ambulante Thoraxdrainage erhalten Sie
weitere Informationen.

Entsorgung: Die Handhabung und Entsorgung dieses Produkts, seiner Zubehorteile sowie der damit verwendeten
Verbrauchsmaterialien miissen in Einklang mit den Richtlinien der Gesundheitseinrichtung sowie allen geltenden gesetzlichen
Vorschriften, unter anderem hinsichtlich des Schutzes von Gesundheit und Sicherheit von Mensch und Umwelt, erfolgen.
Ein Nichtbeachten kann das Risiko von Infektionen oder anderen mikrobiologischen Gefahren erhohen. Spitze und scharfe
Instrumente vorsichtig handhaben, um Nadelstichverletzungen zu vermeiden. Spitze und scharfe Gegenstinde in durchstichsicheren
Behaltern fiir medizinischen Sondermiill entsorgen.

Falls ein schwerwiegendes Vorkommnis in Verbindung mit diesem Produkt auftrittt muss dieses Vorkommnis Rocket Medical unter
pncfi@rocketmedical.com sowie der zustdndigen Gesundheitsbehérde des Landes, in dem der Anwender/der Patient ansdssig ist, gemeldet werden.
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Bolsa ambulatoria de drenaje toracico Rocket : (ES)
INSTRUCCIONES DE USO @ Rocketmedical

Nombre del producto: Bolsa ambulatoria de drenaje toracico Rocket
Cddigo de producto: R54564

Imagen del producto:

< Tubo de entrada
Valvula de drenaje J de Rocket
azul con movimiento =
de traccion

v

Marcas de graduacion

Tubo de
entrada/salida

¢

Imagen 1. Bolsa ambulatoria tordcica Rocket — R54564

Uso previsto: La bolsa ambulatoria Rocket esta disenada para el drenaje de aire del espacio pleural en pacientes ambulatorios,
incluidos los de atencion domiciliaria.

Indicaciones: La bolsa ambulatoria Rocket esta indicada en pacientes con neumotoérax, derrame pleural y empiema tratados
mediante canulacion toracica no requiera aspiracion, en los que la movilidad del paciente esta establecida o es deseable y que
tienen una fuga de aire o un volumen de drenaje minimos.

Contraindicaciones: No esta destinado a ninglin otro uso salvo los indicados con anterioridad.

ADVERTENCIA: EL USO CONTINUO NO DEBE EXCEDER LOS 28 DIAS

- No desconecte la bolsa sin pinzar el catéter toracico. Si no se pinza el catéter, entrara aire en
el espacio pleural.

- Asegurese de que los catéteres de drenaje toracico no estén obstruidos. Los catéteres de
drenaje toracico obstruidos o parcialmente obstruidos pueden provocar complicaciones como
el neumotorax a tension o enfisema quirtrgico.

Relacion beneficio-riesgo: Rocket Medical PLC concluye que los beneficios médicos generales de la bolsa ambulatoria de
drenaje toracico Rocket, superan los posibles riesgos cuando se utilizan de acuerdo con el uso previsto.

Beneficio clinico y rendimiento previsto: La bolsa ambulatoria de drenaje toracico es un contenedor de drenaje con
capacidad de medicion que recoge el aire del espacio pleural en pacientes ambulatorios, incluidos los de atencion domiciliaria.
Puede drenar hasta 500 ml de liquido, y las graduaciones de la escala tienen una precision de +/- 10 %. Graduaciones de 50 ml o
menos sirven solo como indicacién.

Efectos secundarios no deseados: No se han identificado efectos secundarios no deseados.

En caso de que se produzca un incidente grave relacionado con este producto, este deberd notificarse a Rocket Medical en pncfl@rocketmedical.com,
asi como a las autoridades sanitarias competentes en el pais donde el usuario o paciente residan.
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Usuario: La bolsa ambulatoria de drenaje toracico esta disefiada para ser conectada a un catéter toracico por un profesional
sanitario experto en el manejo del drenaje de aire o liquido del espacio pleural o mediastino. La poblacién destinataria son los
pacientes que requieren drenaje de aire del espacio pleural en pacientes ambulatorios, incluidos los de atencion domiciliaria.

Poblacién de pacientes: La poblacion destinataria son los pacientes que requieren drenaje de aire del espacio pleural en

pacientes ambulatorios, incluidos los de atencion domiciliaria.

Para un solo uso: Es posible que el dispositivo no tenga la integridad estructural necesaria para soportar su reutilizacion, lo que
podria causar danos al paciente o al usuario. La reutilizacion puede causar danos a los pacientes o usuarios debido a la
contaminacion cruzada y la infeccion.

Esterilizado: Los productos se suministran esterilizados con dxido de etileno (EO). No los reesterilice; puede que no sea posible
lograr el nivel requerido de garantia de la esterilidad tras la reesterilizacion de un producto usado. La reesterilizacion puede,
ademas, comprometer la integridad estructural del producto, provocando su fallo.

Entorno: Para su uso en un contexto clinico o en el domicilio del paciente en condiciones estériles.
Seguridad de la resonancia magnética (RM): No se ha verificado la compatibilidad con la RM.

Simbolos y sefiales de seguridad utilizados en el producto y el etiquetado:
Simbolo o seiial Simbolo o seiial

de seguridad D de seguridad D

Fabricante DMz Mantener alejado de la luz solar
sl N
O

Precaucion: La legislacion federal L Manténgase seco
estadounidense restringe la venta de este N

& ONLY producto a médicos o por prescripcion ’
facultativa.

H Fecha de fabricacion No reutilizar

Fecha de caducidad Consultar las instrucciones de uso

Cédigo de lote Precaucion

i
Numero de catilogo \@ No contiene latex de goma natural

Estéril mediante oxido de etileno Producto sanitario

STERILE|EO

No utilizar si el envase esta dafiado
y consultar las instrucciones de uso

% No reesterilizar

Representante autorizado en la o=l Sistema de barrera estéril Ginico con

EC |REP | | Comunidad Europea/Union Europea .'O‘, embalaje protector en el exterior
A) (4

: Sistema de barrera estéril Gnica @ Importador

Distribuidor

26

En caso de que se produzca un incidente grave relacionado con este producto, este deberd notificarse a Rocket Medical en pncfl@rocketmedical.com,
asi como a las autoridades sanitarias competentes en el pais donde el usuario o paciente residan.
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Bolsa ambulatoria de drenaje toracico Rocket : (ES)
INSTRUCCIONES DE USO @ Rocketmedical

Instrucciones de operacién:

COMPROBAR: No usar si el embalaje esta abierto o danado o el producto esta danado.

PREPARAR:
PRECAUCION: I. La bolsa de drenaje DEBE cebarse para garantizar que la valvula unidireccional interna funciona
correctamente antes de usarse.
2. Sino se ceba la valvula antes de usarla o si se ocluye la zona de ventilacion, la bolsa puede no
funcionar correctamente e impedir que salga el aire.
3. Solo el personal cualificado que esté familiarizado con el cuidado de los drenajes toracicos debe
colocar la bolsa de drenaje.
4. El fluido en contacto continuo con el material de ventilacion puede hacer que el material se
sature y se produzcan fugas de fluido.
UTILIZAR:

12.
13.

Para cebar, utilice la jeringa de 60 ml suministrada, extenderla hasta un minimo de 50 ml. Haga pasar aire a través del
tubo de drenaje introduciendo la boquilla de la jeringa en el tubo de drenaje y comprimiendo la jeringa. El aire pasara por
la valvula de aleteo. De este modo se garantiza que la valvula no ha sufrido dainos durante su almacenamiento.

Compruebe que la valvula esta abierta. Si no puede confirmarlo, siga la instruccion |6 y vuelva a comprobarlo.

Si es necesario, coloque el conector de plas de forma de abeto suministrado en el tubo de drenaje de la bolsa ambulatoria
para que pueda conectarse a un catéter toracico de extremo liso. (Si el paciente tiene in situ un drenaje tipo Seldinger
con un conector luer lock, esto no sera necesario).

Si el tubo de entrada se tuerce restringiendo el movimiento del fluido, vuelva a enderezarlo.

Si el paciente ya tiene colocado un drenaje toracico, y S ES CONFORME CON LA NORMATIVA LOCAL, utilice
dos pinzas conjuntamente para sujetar dos veces el catéter toracico.

Conecte el drenaje introduciendo el conector de plas de forma de abeto en el catéter toracico, o el extremo liso del
tubo en el conector conico de drenaje Seldinger.

Aseglrese de que el material blanco absorbente de humedad se coloca hacia el paciente de forma que los discos de
ventilacion queden hacia fuera.

NO SE INCLINE DE FORMA QUE EL FLUIDO CUBRA LA VENTILACION, YA QUE ESTO IMPEDIRA
QUE EL DRENAJE VENTILE EL AIRE.

Retire AMBAS pinzas. El drenaje ya esta funcionando.

Si hay un paciente con una fuga de aire cuya bolsa de drenaje comienza a llenarse, gire y levante la valvula que se encuentra
en la parte superior de la bolsa para abrirla. Coloque el clip rojo bajo la tapa de la valvula para indicar que esta abierta y
evitar que se cierre por accidente.

Si la bolsa sigue llenandose, valore si la fuga de aire es demasiado grande para este dispositivo, y el paciente deberia volver
al sistema de drenaje original.

Recuerde que, si la valvula azul de la parte superior de la bolsa estd abierta, si el paciente esta drenando liquido, éste
puede salir por la valvula.

. Coloque y ajuste el cinturon desabrochando la etiqueta de velcro y pasandola por las trabillas del protector de la valvula.

A continuacion, coléquela de modo que la bolsa quede comodamente asentada sobre el costado del paciente. El tamafio del
cinturéon puede ajustarse mediante el velcro. Como alternativa,, el cinturén puede utilizarse como correa para el hombro.
Para vaciar la bolsa utilice la valvula situada en la parte inferior de la bolsa. recuerde cerrar la valvula después de usarla.

Si durante el uso de la bolsa es necesario volver a conectar al paciente a un drenaje con sellado de agua, aplique dos
pinzas al catéter toracico y desconecte la bolsa ambulatoria del catéter. Vuelva a colocar el dispositivo de drenaje con un
conector de puas de forma de abeto instalado. Retire las pinzas; compruebe que el dispositivo de drenaje funciona.

. Si es necesario sustituir la bolsa por otro drenaje ambulatorio toracico, aplique dos pinzas al catéter toracico y siga los

pasos del | al 8 segin lo indicado mas arriba.

Si el paciente drena grandes cantidades de liquido, el drenaje puede, DE ACUERDO CON LA NORMATIVA
LOCAL, conectarse a una bolsa colectora de liquido mas grande a través de la conexion de la bolsa nocturna.

Vilvula de aleteo bloqueada: si la valvula no se abre como indica el punto |, o hay fluido acumulado en el tubo de entrada
que no puede pasar a la bolsa, puede arreglarlo siguiendo los pasos a continuacion:

En caso de que se produzca un incidente grave relacionado con este producto, este deberd notificarse a Rocket Medical en pncfl@rocketmedical.com,
asi como a las autoridades sanitarias competentes en el pais donde el usuario o paciente residan.
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Bolsa ambulatoria de drenaje toracico Rocket @ Rocketmedical (ES)

INSTRUCCIONES DE USO

Paso |: Mueva la funda protectora de plastico desenganchando la bolsa de sus ganchos y deslice el protector hacia arriba

del tubo.

Paso 3: Coloque la funda protectora de plastico en los ganchos.

Refiérase al sitio web de Rocket Medical y al manual de instrucciones del drenaje toracico ambulatorio para mas

informacion.

Eliminacion: Este dispositivo, sus accesorios y los materiales fungibles que se utilizan con él deben manipularse y eliminarse
de conformidad con la politica del centro sanitario y teniendo en cuenta todas las normativas vigentes, incluyendo, entre otras,
aquellas relacionadas con la salud y la seguridad humanas y el cuidado del medio ambiente. El incumplimiento de lo anterior puede
aumentar los riesgos de infeccion u otros peligros microbianos. Tenga cuidado al manipular objetos punzantes para evitar lesiones
por pinchazos de aguja. Aseglrese de que los objetos punzantes se eliminen en contenedores de objetos punzantes.

En caso de que se produzca un incidente grave relacionado con este producto, este deberd notificarse a Rocket Medical en pncfl@rocketmedical.com,
asi como a las autoridades sanitarias competentes en el pais donde el usuario o paciente residan.
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Poche de drainage thoracique ambulatoire Rocket : (FR)
MODE D’EMPLOI @ Rocketmedical

Nom du produit : Poche de drainage thoracique ambulatoire Rocket
Code produit : R54564

Image du dispositif :

A

Tube d’entrée Rocket

Valve de drainage J
bleue a tourner et i

tirer

v

Marques de graduation

Tube de sortie/d’entrée

|
¢

Image |. Poche ambulatoire thoracique Rocket — R54564

Utilisation prévue : la poche ambulatoire Rocket est destinée au drainage de l'air de I'espace pleural chez les patients
ambulatoires, y compris pour les soins a domicile.

Indications : la poche ambulatoire Rocket est indiquée pour les patients souffrant de pneumothorax, d’épanchement pleural et
d’empyeéme traités par une canulation thoracique ou I'aspiration n’est pas nécessaire, ou la mobilité des patients est établie ou
souhaitable et qui présentent une fuite d’air et/ou un volume de drainage minimes.

Contre-indications : non destiné a tout autre usage, sauf celui indiqué ci-dessus.

AVERTISSEMENT : LA DUREE D’UTILISATION CONTINUE NE DOIT PAS DEPASSER 28 JOURS

- Ne pas déconnecter la poche sans clamper le cathéter thoracique. Si le cathéter n’est pas
clampé, de l'air sera entrainé dans 'espace pleural.

- Sassurer que les cathéters de drainage thoracique ne sont pas obstrués. Des cathéters de
drainage thoracique obstrués ou partiellement obstrués peuvent entrainer des complications
telles qu’un pneumothorax sous tension ou un emphyséme chirurgical.

Rapport bénéfice/risque : Rocket Medical PLC conclut que les bénéfices médicaux globaux de la poche de drainage thoracique
ambulatoire Rocket 'emportent sur les risques possibles lorsqu’elle est utilisée conformément a l'utilisation prévue.

Revendications de performances et bénéfices cliniques : la poche de drainage thoracique ambulatoire est un contenant de
drainage avec une fonction de mesure qui recueille I'air de I'espace pleural chez les patients ambulatoires, y compris pour les soins
a domicile. Elle peut drainer jusqu’a 500 ml de liquide, et les graduations de 'échelle sont précises a +/- 10 %. Les graduations de
50 ml et moins ne sont données qu’a titre indicatif.

Effets secondaires indésirables : aucun effet secondaire indésirable n’a été identifié.

En cas d’incident grave associé a ce dispositif, I'incident doit étre signalé a Rocket Medical a adresse pncfi@rocketmedicalcom ainsi qu’d l'autorité
de santé compétente du pays ou réside lutilisateur/patient.
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Poche de drainage thoracique ambulatoire Rocket
MODE D’EMPLOI

@® Rocketmedical

(FR)

Utilisateur : |a poche de drainage thoracique ambulatoire est destinée a étre connectée a un cathéter thoracique par un professionnel
de santé compétent dans la prise en charge du drainage de l'air et/ou du liquide de I'espace pleural et/ou du médiastin. Les patients visés
sont les patients nécessitant un drainage de l'air de I'espace pleural en ambulatoire, y compris pour les soins a domicile.

Population de patients : les patients visés sont les patients nécessitant un drainage de I'air de I'espace pleural en ambulatoire,
y compris pour les soins a domicile.

Exclusivement a usage unique : le dispositif peut ne pas avoir d’intégrité structurelle qui permettrait sa réutilisation, ce qui
peut étre nocif pour le patient et/ou ['utilisateur. Une réutilisation pourrait étre nocive pour les patients et les utilisateurs en
provoquant une contamination croisée et une infection.

Stériles : les dispositifs sont fournis stérilisés a 'oxyde d’éthyléene (EO). Ne pas restériliser ; il peut étre impossible d’atteindre le
niveau d’assurance de stérilité requis lors de la restérilisation d’un dispositif usagé. La restérilisation peut également compromettre
lintégrité structurelle du dispositif, entrainant sa défaillance.

Environnement : A utiliser en milieu clinique ou au domicile des patients dans des conditions stériles.

Sécurité relative a 'IRM : la compatibilité avec 'IRM n’a pas été vérifiée.

Symboles et signes de sécurité utilisés sur le dispositif et dans I’étiquetage :

Symbole ou signe
de sécurité

Signification

Symbole ou signe
de sécurité

Signification

E

Fabricant

Tenir a I'écart du soleil

o
z
.-(

Mise en garde : la loi fédérale des
Etats-Unis stipule que ce dispositif ne
peut étre vendu qu’a un médecin ou sur
ordonnance médicale.

Garder au sec

Année de fabrication

Ne pas réutiliser

B35,

Date de péremption

Consulter le mode d’emploi

-
O
—]

Numéro de lot

Mise en garde

REF

Réf. catalogue

Ne contient pas de latex de caoutchouc
naturel

STERILE[EO

Stérilisé a 'oxyde d’éthylene

Dispositif médical

Ne pas restériliser

Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé et consulter le mode
d’emploi

= @&

E EP

Mandataire agrée dans la
Communauté européenne

Systéme de barriére stérile unique avec
conditionnement protecteur a I'extérieur

Systéme de barriére stérile unique

Importateur

A0

Distributeur

En cas d’incident grave associé a ce dispositif, I'incident doit étre signalé a Rocket Medical a adresse pncfi@rocketmedicalcom ainsi qu’d l'autorité
de santé compétente du pays ou réside lutilisateur/patient.
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Poche de drainage thoracique ambulatoire Rocket : (FR)
MODE D’EMPLOI @ Rocketmedical

Instructions de fonctionnement :

VERIFIER : ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé ou si le dispositif est endommagé.

PREPARATION:
MISE EN I. La poche de drainage DOIT étre amorcée pour s’assurer que la valve unidirectionnelle interne
GARDE : fonctionne correctement avant ['utilisation.
2. Le fait de ne pas amorcer la valve avant ['utilisation ou I'occlusion de I'évent peut empécher la poche
de fonctionner correctement et empécher I'évacuation de lair.
3. Seul un personnel qualifié et connaissant l'utilisation d’un drain thoracique doit utiliser la poche de drainage.
4. Le liquide en contact permanent avec le matériau de I'évent peut provoquer une saturation du
matériau et une fuite de liquide.
UTILISATION :

12.
13.

Pour amorcer, utiliser la seringue de 60 ml fournie, déployée a un minimum de 50 ml. Faire passer de l'air dans le tube
de drainage en insérant 'embout de la seringue dans le tube de drainage et en comprimant la seringue. L’air passera par
lavalve anti-reflux. Cela permet de s’assurer que la valve n’a pas été endommagée pendant son stockage.

Vérifiez que la valve est bien ouverte. Si vous ne pouvez pas confirmer que la valve est ouverte, suivez l'instruction 16 et
vérifiez une nouvelle fois que la valve est bien ouverte.

Si nécessaire, fixer le raccord a cannelures en sapin fourni sur le tube de drainage de la poche ambulatoire afin qu’elle
puisse étre raccordée a un cathéter thoracique a extrémité lisse. (Si le patient dispose d’un drain de type Seldinger a
raccord Luer lock en place, cela ne sera pas nécessaire).

Si le tube d’entrée est entortillé, limitant ainsi la circulation du fluide, veuillez le dégager.

Si le patient a un drain thoracique déja en place et S| CELA EST CONFORME A LA POLITIQUE LOCALE utiliser
deux clamps pour doublement clamper le cathéter thoracique.

Fixer le drain en poussant le raccord a cannelures en sapin dans le cathéter thoracique, ou I'extrémité lisse du tube sur
le raccord conique du drain Seldinger.

S’assurer que le matériau blanc absorbant I'humidité est placé vers le patient de fagon a ce que les disques d’aération
soient orientés vers I'extérieur.

NE PAS LE PLACER DE FACON A CE QUE LE LIQUIDE PUISSE COUVRIR L’EVENT, CE QUI
EMPECHERAIT LE DRAIN D’EVACUER L’AIR.

Retirer LES DEUX clamps. Le drain est maintenant en service.

Si la poche ambulatoire d’un patient présentant une fuite d’air commence a se remplir, ouvrez la valve qui se trouve en
haut de la poche en la tournant et en tirant dessus. Placez le clip rouge sous le bouchon de la valve pour éviter toute
fermeture accidentelle et pour indiquer que la valve est ouverte.

Si la poche continue a se remplir, il est possible que la fuite d’air du patient soit trop importante pour ce dispositif et que
le patient doive étre reconnecté au systéme de drainage initial.

Ne pas oublier que si la valve bleue située en haut de la poche est ouverte et que le patient draine du liquide, celui-ci peut
s’écouler par la valve.

Mettre en place et ajuster la ceinture en défaisant le velcro et en 'enfilant dans les passants de ceinture du protecteur de
valve. Ensuite, placer la poche de sorte qu’elle repose confortablement sur le co6té du patient. La taille de la ceinture peut
étre ajustée a l'aide du velcro. La ceinture peut également étre utilisée comme une bandouliere.

Pour vider la poche, utiliser la valve située au fond de la poche. Ne pas oublier de fermer la valve aprés utilisation.
Si, au cours de l'utilisation de la poche, il s’avére nécessaire de reconnecter le patient a un drain scellé sous eau, appliquer
deux clamps sur le cathéter thoracique et déconnecter la poche ambulatoire du cathéter. Remettre en place le dispositif

de drainage en y installant un raccord a cannelures en sapin. Retirer les clamps ; vérifier le fonctionnement du dispositif
de drainage.

. Si la poche doit étre remplacée par un autre drain thoracique ambulatoire, appliquer deux clamps sur le cathéter

thoracique et suivre les étapes | 2 8 comme ci-dessus.

Si le patient draine de grandes quantités de liquide, le drain peut, CONFORMEMENT A LA POLITIQUE LOCALE,
étre connecté a une plus grande poche de collecte de liquide par le biais de la connexion de la poche de nuit.

Valve anti-reflux bloquée : si la valve ne s’ouvre pas apreés avoir suivi I'lnstruction | ou si du liquide s'accumule dans le
tube d’entrée sans pouvoir passer dans la poche, vous pouvez résoudre le probleme grace aux étapes suivantes ;

En cas d’incident grave associé a ce dispositif, I'incident doit étre signalé a Rocket Medical a adresse pncfi@rocketmedicalcom ainsi qu’d l'autorité
de santé compétente du pays ou réside lutilisateur/patient.
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Poche de drainage thoracique ambulatoire Rocket ; (FR)
MODE D’EMPLOI @ Rocketmedical

Etape |. Déplacez le manchon de protection en plastique en décrochant la poche de ses supports et faites glisser le protecteur
vers le haut du tube. .

Etape 3. Replacez le manchon de protection en plastique sur les supports.

Pour plus d’informations, consultez le site web de Rocket Medical ou le guide de 'utilisateur du Drain thoracique ambulatoire
Rocket.

Elimination : ce dispositif, ainsi que ses accessoires et les consommables avec lesquels il est utilisé, doivent &tre manipulés et
éliminés conformément a la politique de I'établissement de soin et en tenant compte de toutes les réglementations en vigueur, y
compris, mais sans s’y limiter, celles concernant la santé et la sécurité humaines et le respect de I'environnement. Le non-
respect de cette consigne peut augmenter les risques d’infection ou d’autres dangers microbiens. Faire attention lors de la
manipulation d’objets tranchants, afin d’éviter les blessures par piqglire d'aiguille. S’assurer que les objets tranchants sont éliminés
dans des conteneurs pour objets tranchants.

En cas d’incident grave associé a ce dispositif, I'incident doit étre signalé a Rocket Medical a adresse pncfi@rocketmedicalcom ainsi qu’d l'autorité
de santé compétente du pays ou réside lutilisateur/patient.
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Rocket ambulante thoraxdrainagezak , (NL)
GEBRUIKSAANWIJZING @ Rocketmedical

Productnaam: Rocket ambulante thoraxdrainagezak
Productcode: R54564
Afbeelding van het hulpmiddel:

A

Rocket inlaatslang

Blauw draai-trek 1]
drainventiel =

(

v

Maatverdeling

/ Afvoer-/ inlaatslang

Afbeelding |. Rocket thorax-opvangzak — R54564

Beoogd gebruik: De Rocket opvangzak is bedoeld voor de drainage van lucht uit de pleuraruimte bij ambulante patiénten,
waaronder patiénten die thuiszorg ontvangen.

Indicaties: De Rocket opvangzak is geindiceerd voor patiénten met pneumothorax, pleurale effusie & empyeem die worden
behandeld door middel van een thoraxcanule waarbij afzuiging niet nodig is, waarbij mobiliteit van de patiént is vastgesteld of
wenselijk is en die een minimaal luchtlek en/of drainagevolume hebben.

Contra-indicaties: Niet bedoeld voor ander gebruik dan hierboven aangegeven.

WAARSCHUWING: NIET LANGER DAN 28 DAGEN ACHTER ELKAAR GEBRUIKEN

- Maak de zak niet los zonder eerst de thoraxkatheter af te klemmen. Als u de katheter niet
afklemt, kan er lucht in de pleuraruimte terechtkomen.

- Controleer of de thoraxdrainagekatheters niet geblokkeerd zijn. Geblokkeerde of
gedeeltelijk geblokkeerde thoraxdrainagekatheters kunnen leiden tot complicaties, zoals
spanningsgeinduceerde pneumothorax of chirurgisch emfyseem.

Voordeellrisico: Rocket Medical PLC concludeert dat de algemene medische voordelen van de Rocket ambulante
thoraxdrainagezak opwegen tegen de mogelijke risico’s bij gebruik overeenkomstig het beoogde gebruik.

Prestatieclaims en klinisch voordeel: De ambulante thoraxdrainagezak is een drainagecontainer met een meetfunctie die
lucht uit de pleuraruimte opvangt bij ambulante patiénten, waaronder patiénten die thuiszorg ontvangen. De drainagezak kan tot
500 ml vocht afvoeren, en de maatverdeling is nauwkeurig tot +/- 10%. Schaalverdelingen van 50 ml en minder zijn alleen ter
indicatie.

Ongewenste bijwerkingen: Er zijn geen ongewenste bijwerkingen vastgesteld.

Indien zich een ernstig incident voordoet in verband met dit hulpmiddel, moet dit worden gemeld aan Rocket Medical op pncfi@rocketmedical.com, en
tevens aan de bevoegde gezondheidsinstantie in het land waar de gebruiker/patiént woonachtig is.
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Rocket ambulante thoraxdrainagezak , (NL)
GEBRUIKSAANWIJZING @ Rocketmedical

Gebruiker: De ambulante thoraxdrainagezak is uitsluitend bedoeld voor aansluiting op een thoraxkatheter door een zorgverlener die
bekwaam is in het draineren van lucht en/of vocht uit de pleuraruimte en/of het mediastinum. De beoogde patiéntendemografie bestaat
uit ambulante patiénten, waaronder patiénten die thuiszorg ontvangen, die drainage van lucht uit de pleuraruimte nodig hebben.

Patiéntenpopulatie: De beoogde patiéntendemografie bestaat uit ambulante patiénten, waaronder patiénten die thuiszorg
ontvangen, die drainage van lucht uit de pleuraruimte nodig hebben.

Omgeving: Om in een klinische setting of bij patiénten thuis onder steriele omstandigheden te gebruiken.

Uitsluitend voor eenmalig gebruik: Het hulpmiddel beschikt mogelijk niet over de structurele integriteit om hergebruik te
ondersteunen, waardoor de patiént en/of de gebruiker letsel kan oplopen. Hergebruik kan leiden tot letsel bij patiénten en
gebruikers door kruisbesmetting en infectie.

Steriel: Het hulpmiddel wordt steriel geleverd met behulp van ethyleenoxide (EO). Niet opnieuw steriliseren; wanneer een
gebruikt hulpmiddel opnieuw wordt gesteriliseerd, wordt het vereiste niveau van steriliteitsgarantie wellicht niet bereikt. Het
opnieuw steriliseren kan ook de structurele integriteit van het hulpmiddel aantasten, wat kan leiden tot het niet goed functioneren
van het hulpmiddel.

MRI-veiligheid: MRI-compatibiliteit is niet geverifieerd.

Op het hulpmiddel en etikettering gebruikte symbolen en veiligheidstekens:

ST @ Betekenis Symbool of Betekenis
veiligheidsteken veiligheidsteken
Fabrikant QM Uit de buurt van zonlicht bewaren
/. -—
ad 25
a
Let op: De federale wetgeving in de VS ey Droog houden
beperkt dit hulpmiddel tot verkoop door N
ONLY of n opdracht van een arts.

Niet opnieuw gebruiken

Uiterste gebruiksdatum Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

U Fabricagedatum

Batchcode Let op

LOT

Catalogusnummer Bevat geen natuurrubberlatex

REF

@9@(@%

Gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide Medisch hulpmiddel
STERILE[EO MD
Niet opnieuw steriliseren Niet gebruiken als de verpakking beschadigd
@ @ is en de gebruiksaanwijzing raadplegen

Gemachtigde vertegenwoordiger in de JPrTyes Systeem met enkele steriele barriere met
EC |REP Europese Gemeenschap beschermende buitenverpakking

O

—~ Distributeur
o ~
A
Indien zich een ernstig incident voordoet in verband met dit hulpmiddel, moet dit worden gemeld aan Rocket Medical op pncfi@rocketmedical.com, en
tevens aan de bevoegde gezondheidsinstantie in het land waar de gebruiker/patiént woonachtig is.

-
N
\: :
-"

Se=="

Systeem met enkele steriele barriere Importeur

&
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Rocket ambulante thoraxdrainagezak
GEBRUIKSAANWIJZING

@®Rocketmedicas NV

Gebruiksinstructies:

CONTROLEER: niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is of als het hulpmiddel beschadigd is.

VOORBEREIDEN:

LET OP: I.  De drainagezak MOET voor gebruik worden gevuld met vloeistof om te controleren of het interne

eenrichtingsventiel goed werkt.

2. Als het ventiel voor gebruik niet met vloeistof wordt getest of als het ontluchtingsgedeelte wordt
afgesloten, kan de zak niet correct functioneren en kan de lucht niet worden afgevoerd.

3. Alleen gekwalificeerd personeel dat ervaring heeft met het toepassen van thoraxdrainage mag de
drainagezak aanbrengen.

4. Als vloeistof voortdurend in contact komt met het ontluchtingsmateriaal, kan het materiaal
verzadigd raken en gaan lekken.

GEBRUIK:

12.
13.

Gebruik voor het testen van het ventiel met vloeistof de meegeleverde spuit van 60 ml, gevuld tot minimaal 50 ml. Laat
lucht door de drainageslang stromen door de spuitmond in de drainageslang te steken en de spuit aan te drukken. De
lucht zal door het Heimlich-ventiel gaan. Hiermee wordt verzekerd dat het ventiel niet is beschadigd tijdens de opslag.

Controleer of de klep is geopend en als het niet kan worden bevestigd dat de klep is geopend, volg dan instructie 16 en
herhaal de controle op een geopende klep.

Bevestig, indien gewenst, de meegeleverde geribbelde slangpilaar aan de drainageslang van de opvangzak, zodat deze kan
worden aangesloten op een thoraxkatheter met een normaal uiteinde. (Dit is niet nodig als bij de patiént een Luer lock
Seldinger type drain is geplaatst.)

Als de inlaatbuis geknikt raakt en de vloeistofcirculatie wordt belemmerd, maak hem dan los.

Als bij de patiént al een thoraxdrain geplaatst is en indien IN OVEREENSTEMMING MET HET LOKALE BELEID,
gebruik dan twee klemmen om de thoraxkatheter dubbel vast te klemmen.

Bevestig de drain door de geribbelde slangpilaar in de thoraxkatheter te duwen, of het gladde uiteinde van de slang op de
taps toelopende Seldinger-drain connector.

Zorg ervoor dat het witte vochtabsorberende materiaal naar de patiént is gericht, zodat de ontluchtingsopeningen naar
buiten zijn gericht.

NIET ZODANIG PLAATSEN DAT ER VLOEISTOF IN DE VENTILATIEOPENING KAN KOMEN, OM
TE VOORKOMEN DAT DE DRAIN NIET KAN ONTLUCHTEN.

Verwijder BEIDE klemmen. De drain is nu in gebruik.

AlAls een patiént met een luchtlek een ambulante zak heeft die begint te vullen, open dan de klep aan de bovenkant van
de zak door hem te draaien en op te tillen. Plaats de rode clip onder het kleppendeksel om onbedoeld sluiten te
voorkomen en om aan te geven dat de klep open is.

Als de zak blijft vullen, denk er dan aan dat het luchtlek van de patiént mogelijk te groot is voor dit apparaat en dat de
patiént moet worden teruggebracht naar het oorspronkelijke drainagesysteem.

. Onthoud dat als het blauwe ventiel aan de bovenkant van de zak open is, en er bij de patiént vloeistof wordt gedraineerd,

er vloeistof uit het ventiel kan lopen.

. Verstel de riem door het klittenband los te maken en door de riemlussen op de ventielbeschermer te halen. Vervolgens

zodanig plaatsen dat de zak comfortabel op de zij van de patiént rust. De lengte van de riem kan worden aangepast met
behulp van het klittenband. De riem kan eventueel ook als schouderriem worden gebruikt.

Voor het legen van de zak gebruikt u het ventiel aan de onderkant van de zak, vergeet niet het ventiel na gebruik te sluiten.

Mocht het tijdens het gebruik van de zak nodig zijn de patiént opnieuw aan te sluiten op een drain met waterslot, breng
dan twee klemmen aan op de thoraxkatheter en maak de opvangzak los van de katheter. Breng het drainagehulpmiddel
weer aan met een geribbelde slangpilaar. Verwijder de klemmen; controleer of het drainagehulpmiddel werkt.

. Als de zak moet worden vervangen door een andere ambulante thoraxdrain, breng dan twee klemmen aan op de

thoraxkatheter en volg de stappen | t/m 8 zoals hierboven.

Als er bij de patient grote hoeveelheden vocht worden gedraineerd, kan de drain, indien IN OVEREENSTEMMING
MET HET LOKALE BELEID, worden aangesloten op een grotere vochtopvangzak via de nachtzakaansluiting.

. Verstopt vlinderventiel - Als de klep niet opengaat volgens instructie | of als er zich vloeistof in de inlaatslang heeft

opgehoopt die niet in de zak kan worden afgevoerd, kun je dit met de volgende stappen verhelpen;

Indien zich een ernstig incident voordoet in verband met dit hulpmiddel, moet dit worden gemeld aan Rocket Medical op pncfi@rocketmedical.com, en
tevens aan de bevoegde gezondheidsinstantie in het land waar de gebruiker/patiént woonachtig is.
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Stap |. Verwijder de plastic beschermhuls door deze van de zak los te koppelen en hem over de slang te glijden.

Stap 2. Wrijf voorzichtig over het ventiel, zodat de geblokkeerde vloeistof in de zak loopt.

Stap 3. Plaats de plastic beschermhuls terug op de pinnen.

Raadpleeg de website van Rocket Medical en de gebruikershandleiding voor ambulante borsrdrainage voor meer
informatie.

Afvoer: Dit hulpmiddel, de accessoires en de verbruiksartikelen die samen met het hulpmiddel worden gebruikt, moeten worden
verwerkt en afgevoerd in overeenstemming met het beleid van de zorginstelling en conform desbetreffende regelgeving, met inbegrip
van, maar niet beperkt tot, regelgeving met betrekking tot menselijke gezondheid en veiligheid en zorg voor het milieu. Het niet
naleven hiervan kan het risico van infectie of andere microbiéle gevaren vergroten. Wees voorzichtig met scherpe voorwerpen om
prikaccidenten te voorkomen. Zorg ervoor dat scherpe voorwerpen worden afgevoerd in naaldencontainers.

Indien zich een ernstig incident voordoet in verband met dit hulpmiddel, moet dit worden gemeld aan Rocket Medical op pncf@rocketmedical.com, en
tevens aan de bevoegde gezondheidsinstantie in het land waar de gebruiker/patiént woonachtig is.
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Produktnavn: Rocket drznpose til ambulant pleuradrenage
Produktkode: R54564

Billede af enheden:

A

Rocket-indlgbsslange

Bl Twist Pull- J
aftapningsventil =

v

Gradueringsmarker

Udlgbs-
/ /indlgbsslange

Billede I. Rocket dranpose til ambulant pleuradrenage — R54564

Anvendelsesformal: Rocket draznpose til ambulant pleuradraznage er beregnet til draenage af luft fra pleurahulen hos
ambulante patienter, herunder i forbindelse med hjemmepleje.

Indikationer: Rocket drenpose til ambulant pleuradranage er indiceret til patienter med pneumothorax, pleuraeffusion og
empyem, som behandles med et brystkateter, der ikke kraver sugning, som er mobile, og som har minimal luftleekage og/eller
dranvolumen.

Kontraindikationer: lkke beregnet til andre formal end dem, der er angivet ovenfor.

ADVARSEL: KONTINUERLIG BRUG B@R IKKE OVERSTIGE 28 DAGE

- Afmonter ikke posen uden at afklemme brystkateteret. Hvis kateteret ikke afklemmes, kan der
trekkes luft ind i pleurahulen.

- Serg for, at brystkateteret ikke blokeres. Blokerede eller delvist blokerede brystkatetre kan
medfere komplikationer som f.eks. spendingspneumothorax eller kirurgisk emfysem.

Fordele og risici: Rocket Medical PLC konkluderer, at de samlede medicinske fordele ved Rocket dranpose til ambulant
pleuradranage opvejer de mulige risici, nar anvendelse sker i overensstemmelse med anvendelsesformalet.

Krav til ydeevne og kliniske fordele: Rocket draznpose til ambulant pleuradranage er en draenbeholder med malefunktion,
der opsamler luft fra pleurahulen hos ambulante patienter, herunder i forbindelse med hjemmepleje. Posen kan drane op til 500
ml vaeske, og skalagradueringerne har en nejagtighed pa +/- 10 %. Gradueringer pa 50 ml og derunder er kun vejledende.

Hvis der sker en alvorlig haendelse i forbindelse med denne enhed, skal den rapporteres til Rocket Medical pd pncfi@rocketmedical.com, og ogsd til den
kompetente sundhedsmyndighed i det land, hvor brugeren/patienten bor.
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Ugnskede bivirkninger: Der er ikke blevet identificeret nogen ugnskede bivirkninger.
Bruger: Dranposen til ambulant pleuradranage er beregnet til at blive tilsluttet et thoraxkateter af en sundhedsperson, der har
erfaring med at handtere dranage af luft og/eller vaeske fra pleurahulen og/eller mediastinum. Den tilsigtede patientdemografi er

patienter, som har brug for ambulant draenage af luft fra pleurahulen, herunder i forbindelse med hjemmepleje.

Patientgruppe: Den tilsigtede patientdemografi er patienter, som har brug for ambulant dranage af luft fra pleurahulen,
herunder i forbindelse med hjemmepleje.

Kun til engangsbrug: Enheden har muligvis ikke den strukturelle integritet til at understotte genbrug, og genbrug kan derfor
medfore skade for patienter og brugere pa grund af risikoen for krydskontaminering og infektion.

Steril: Enheden er blevet steriliseret ved hjelp af ethylenoxid (EO) og er steril ved levering. Enheden ma ikke gensteriliseres.
Nar brugt udstyr gensteriliseres, kan den ngdvendige grad af sterilitet muligvis ikke opnas. Desuden kan gensterilisering skade
enhedens strukturelle integritet, hvilket kan fore til fejl pa enheden.

Milja: Beregnet til at blive brugt i kliniske omgivelser eller i patienternes hjem under sterile forhold.

MRI-sikkerhed: MRI-kompatibilitet er ikke blevet verificeret.

Symboler og sikkerhedsmarkater pa enheden samt maerkning:
Symbol eller Symbol eller

sikkerhedsmaerkat Betydning sikkerhedsmaerkat Betydning
S L
—_— T —
“ Producent /|\ Beskyttes mod sollys
Forsigtig: | henhold til geldende Py
lov ma d?nne enhe.d kun saelges Holdes tart
ONLY af eller pa anmodning fra en
lege.
M Fremstillingsdato @ Ma ikke genbruges
| ® |
g Sidste anvendelsesdato 1 Laes brugsanvisningen

LOT Batch-kode A Forsigtig
LAT Indeholder ikke
RE F Katalognummer .
naturgummilatex

STERILE[EQ| | Steriliseret ved hjzlp af Medicinsk enhed

ethylenoxid

Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget. Se
brugsanvisningen.

9 5

Ma ikke gensteriliseres

Hvis der sker en alvorlig haendelse i forbindelse med denne enhed, skal den rapporteres til Rocket Medical pd pncfi@rocketmedical.com, og ogsd til den
kompetente sundhedsmyndighed i det land, hvor brugeren/patienten bor.
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Bemyndiget reprasentant i Det =y . Enkelt sterilt barrieresystem
EC |REP Europ=iske Fallesskab/Den "Q med beskyttende emballage
Europaiske Union | 77 - udenpa

O Enkelt sterilt barrieresystem @ Importer

Hﬁ Distributgr

Brugsanvisning:

KONTROL: Anvend ikke, hvis emballagen er aben eller beskadiget, eller hvis enheden er beskadiget.

KLARGORING:
FORSIGTIG: I. Dranposen SKAL fyldes op fer brug for at sikre, at den interne envejsventil fungerer korrekt.
2. Hvis ventilen ikke er klargjort for brug, eller hvis ventilationsomradet er blokeret, fungerer posen
muligvis ikke, som den skal, og luften kan ikke slippe ud.
3. Kun sundhedspersonale, der har erfaring med pleje af brystdran, ma administrere drenposen.
4. Nar ventilationsmaterialet konstant er i kontakt med vaeske, er der risiko for, at det bliver mattet,
sa der lekker vaeske.
BRUG:

o

12.
13.

Fyld den medfelgende 60-ml-sproijte ved at traekke stemplet ud til mindst 50 ml. Slut sprgjten til draenslangen, og tryk
sammen for at kontrollere, at der feres luft gennem draznslangen. Der ber derefter stremme luft gennem flutter-ventilen. Pa
den made er du sikker pa, at ventilen ikke er blevet beskadiget under opbevaring.

Kontrollér, at ventilen er abnet. Hvis ventilen ikke er abnet, skal du falge anvisning 16 og igen kontrollere, om ventilen er
abnet.

Monter om ngdvendigt den medfelgende stikadapter pa posens dranslange, sa den kan tilsluttes et brystkateter med
almindelig ende. (Hvis patienten har et Seldinger-dran med Luer lock, er dette ikke ngdvendigt).

Hyvis indlgbsslangen bliver bukket og begranser vaeskeflowet, skal indlgbsslangen rettes ud.
Hvis patienten allerede har et brystdran, og HVIS DET ER | OVERENSSTEMMELSE MED DEN LOKALE
POLITIK, skal du bruge to klemmer til at afklemme brystkateteret.
Fastger drznet ved at skubbe stikadapteren ind i brystkateteret eller den glatte ende af slangen pa det koniske Seldinger-
drenstik.
Serg for, at det hvide, fugtabsorberende materiale vender mod patienten, s ventilationsskiverne vender udad.
UNDGA, AT VENTILATIONSABNINGEN TILDAKKES AF VASKE, DA DRANET | SA FALD IKKE
KAN FJERNE LUFTEN.
Fijern BEGGE klemmer. Dranet er nu i brug.
Hvis en patient med en luftlekage har en pose til ambulant behandling, der begynder at fyldes, skal du abne ventilen gverst
pa posen ved at dreje og lgfte. Placer den rede klemme under ventilhztten, sa den ikke lukkes utilsigtet og for at vise, at
ventilen er aben.
Hyvis posen stadig fyldes, skal du overveje, om patientens luftleekage er for stor til denne enhed, og om patienten skal fares
tilbage pa det oprindelige drzningssystem.

. Husk, at hvis den bla ventil gverst pa posen er aben, kan der Igbe vaske ud af ventilen, nar patienten drzner vaeske fra

posen.

. Monter og juster bzltet ved at lgsne velcrobandet og fgre bzltet gennem baltestropperne pa ventilbeskytteren. Placer det

derefter, sa posen sidder behageligt mod patienten. Bzltestarrelsen kan justeres ved hjlp af velcrobandet. Alternativt kan
baltet anvendes som skulderrem.

Posen temmes ved at dbne ventilen i bunden af posen. Husk at lukke ventilen efter brug.

Hvis det under brugen af posen bliver nadvendigt at forbinde patienten til et undervandsforseglingsdraen igen, skal du s=tte
to klemmer pa brystkateteret og afmontere posen fra kateteret. Monter dranet igen med en stikadapter. Fjern klemmerne,
og kontrollér, at dranet fungerer.

Hvis der sker en alvorlig haendelse i forbindelse med denne enhed, skal den rapporteres til Rocket Medical pd pncfi@rocketmedical.com, og ogsd til den
kompetente sundhedsmyndighed i det land, hvor brugeren/patienten bor.
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14. Hvis posen skal udskiftes med et andet ambulant brystdran, skal du sztte to klemmer pa brystkateteret og folge trin | til 8
som beskrevet ovenfor.

I5. Hyvis patienten drener store mangder vaeske, kan drenet, HVIS DET ER | OVERENSSTEMMELSE MED DEN
LOKALE POLITIK, tilsluttes en sterre vaskeopsamlingspose via tilslutningen til natpose

16. Blokeret flutter-ventil — Hvis ventilen ikke abner efter udferelse af anvisning |, eller hvis der er ophobet vaske i
indlgbsslangen, som ikke kan passere ind i posen, kan dette afhjzlpes ved at fglge nedenstaende trin:

Trin |. Fjern det beskyttende plasthylster ved at hagte posen af holderen, og skub beskyttelsen op i slangen.

|

Cf——"*_vl./
L

-

Trin 2. Gnid forsigtigt ventilen mellem fingrene, indtil den ophobede vaeske lgber ind i posen.

Trin 3. Szt det beskyttende plasthylster tilbage pa holderen.

Se flere oplysninger pa Rocket Medicals hjemmeside og i brugsanvisningen til drenet til ambulant drazning af bryst.

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
begraensning til, regler vedrerende menneskers sundhed, sikkerhed og miljgbeskyttelse. Manglende overholdelse kan gge
risikoen for infektion eller andre mikrobielle farer. Veer forsigtig, nar du handterer skarpe genstande, for at undga
néalestiksskader. Serg for, at skarpe genstande bortskaffes i beholdere til skarpe genstande.

Hvis der sker en alvorlig haendelse i forbindelse med denne enhed, skal den rapporteres til Rocket Medical pd pncfi@rocketmedical.com, og ogsd til den
kompetente sundhedsmyndighed i det land, hvor brugeren/patienten bor.
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OAHFIES XPHSHS d Rocketmedical

‘Ovopa Mpoidvrog: Zakog TTapoxeteuong Bwpaka Rocket Ambulatory
Kwdkog mpoiovrog: R54564

Ewkova ZUCKEUNG:

A

JwAnvag eloodou

Mme BaBisa J Rocket

aTTooTPAYYLONG HE
Teplotpedduevo
TPABnyuHa

v

Xapayn

JwAnvag
/ e£660u/el0660U

Ewodva |. Zakog meputdatov dwpako Rocket — R54564

MpoPBAemopevn xprion: O TepuTatnTikdg odkog Rocket Tipoopiletal yia tnv TTapoxEteuon Tou agpa artd Tov UTTELWKOTIKO XWPOo
o€ TTepUTaTnTIKOUG 0.0Beveic, oupmepthapBavopévng g Kat' oikov ¢ppovtidac.

Evéeielg: O mepumatntikdg odkog Rocket eveikvutal yia acBeveig pe Tiveupobwpaka, UTIECWKOTLKY cUAAOYN Kol gpuduonua
TTou avtlpeTtwITi{ovtal pe owAnvoTioinon tou Bwpaka, 6TTou dgv ammatteital avappodnan, OTTou N KVATKOTNTA Tou 0.oBevolg
eivatl 6edopévn A emBLUNTA Kat TTou £€xouv eAdxLotn Slappon agpa /Kot GyKo TIapoXETEUONC.

AvtevSeielg: Acv TTpoopiletal yla oTfoladATIOTE AAN Xprion eKTOC atTo tnv Tipoavadepbeioa.

MPOEIAONOIHZH: H SYNEXHZ XPHZH AEN MPEMEI NA YNEPBAINEI TIZ 28 HMEPES
- Mnv amoouvbéete Tov odko xwplig va éxete odiel Tov Bwpakiko kabetrpa. H amotuyia
olodLENG Tou kKabetrpa Ba 06nyoloe agpa oTov UTTE{WKOTIKO XWpO.
- BePoawwbeite otL oL kaBeTpeg TTapoxéteuong tou Bwpaka dev eival ppayuévol. OL dpaypévol
N LEPKWGS PpayUévol KaBeTHpeg TTapoxETeuang Tou Bwpaka evdExeTal va odnyroouv oe
ETMITAOKEG, OTTWG TIVELOBwWPAKAG UTTO TAON i XELPOUPYLKO guduonua

Kivéuvog opéloug: H Rocket Medical PLC kataArnyeL oto cupTTEpaopa OTL TA GUVOALKA LOTPLKA OPEAN TOU OAKOU TTAPOXETEUONG
Bwpaka Rocket utteptepolv twv MBavwy KvdUVwy otav Xxpnotporoleital cUpdwva Pe tnv TIPoBAeTIOUEVN Xpron.

A§Lwoelg Amodoong ko KAwikd ‘Odelog: O TTeplImatnTikog odkog TTapoxEteuong Bwpaka sival éva doxelo TTapoxéteuong pe
Aettoupyia HETPNONG TToU CUAEYEL TOV aépa aTTO TOV UTTE{WKOTLKO XWPO o€ TTepUTaTnTIKoUG acbevelg, oupmepltAapBavopévng
™¢ Kat' oikov dppovtidag. Mropel va TTapoxetevoel £€wg kat 500 ml uypol kat ot StaBabuicelg tng kKAipakag eivatl akplPeic pe
akpiBela +/- 10%. Ot StaPabuioslg twv 50ml kat KATw gival POVo eVOELIKTIKEC.

AVeMBOUUNTEG NapevEPyELEG: Agv £XOUV EVTOTTLOTEL QVETTLOUUNTEG TTOPEVEPYELEG.
Xpriotng: O TTEPLTOTNTIKOG OAKOG aTootpayylong Bwpaka Tipoopiletal va cuvdebel o Bwpakikd KaBeTpa aTmo eMayyeApatio
uyelag Tou eivat eldLkOg otn Slaxeiplon ™G aTTooTpAyyLong aépa Kat/fy uypou aTTo ToV UTTEWKOTLKO XWPO Kal/r) TO HecoBwWPAKLO.

Edv ouuBei éva coBopo mMeptotatikd Mmou oxetifetar pe autr t Swataén, o Mpémet va avopepdei otn Rocket Medical otn SievBuvon
pncf@rocketmedical.com, kaSWe Kot oTNV ApUOSLA UYELOVOULKY apxn TNE XWPAS OITou SLauévet o xpriotnglacdevri.
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2akog Mmapoxetevong Bwpaka Rocket Ambulatory (EL)

OAHTIEZ XPHZHZ

Ta Tipooptldpeva dnuoypadikd otolxeia acBevwv eival acbeveig TTou xpeldlovial TTAPOXETEUCN OEPA OTTO TOV UTTIE(WKOTLKO
XWPOo o€ TepUTaTNTKOUG acBevelg, cuumepllappBavouévng tng kat' oikov dppovtidag.

O Rocketmedical

MAnBuopog acBevwv: Ta TTpooptldpeva dnupoypadikd otolxsia acBevwy eival acBeveic TTou xpeldlovtal TTAPOXETELCN agpa
ar1é ToV UTTELWKOTLKO XWPO OE TTEPLITATNTIKOUG aoBeveig, cupuTiEpAaUBAvVOUEVNC TNC KAT' olkov dpovtidag.

Movo yia edpamaf xprion: H cuokeun eveexetal va pnv €xel SopLKAR aKepALOTNTA YLo va UTTooTNPLEEL TNV eMavaypnotpoTioinon,
ue armotéAeopa va BAGPeL tov acBevr) A/kat Tov Xprotn. H emavaypnotlporoinon prmopei va pokaAéoetl BAaBn o acBeveig kat
XPNOTEC aTTO SlooTAUPOUHEVN HOAUVON KOl YEVIKA HOAuvon.

ATTooTelpwOoN: 0L CUCKEUEG TTAPEXOVTAL ATTOOTELPWHEVEG aTTO AlBUAeVOEeiSLo (EO). Mnv armootelpwveTe ava. evOEXETaL va pnv
elval duvatd va emtevyBel to amattolpevo eMiedo SLaodPAAong OTELPOTNTAG KATA TNV €K VEOU QTTOOTELPWON MLOG
XPNOLUOTTOLN UEVNG CUOKEUNG. H €K VEOU arTootelpwon UTTOpEL €TTloNG va B€oeL o KivEUVO T SOLLKT 0KEPALOTNTA TNG CUCGKEUNG,
odnywvtag s aoToxia TNG CUOKEUNG.

NepBaAov: Na xpnotporioteital og KAVLKO TIEpLBAAOV 1) TNV oLkio TwV aoBeVWwVY UTIO ATTOCTELPWHEVEG CUVONKEC.
Acdareia MRI (Mayvntkr Topoypadia): H cupBatotnta pe MRI (Mayvntikr Topoypadia) Sev €xel emainBeutel.

ZUpuBoAa Ko MvaKideg acdalelag TOU XPNOLUOTOLOUVTAL 0T GUCKEUN KAl 0TV EMCHOVON:

Zuppolo kat

ZupBolo kat

mvakisa Eppnveia mvakisa Eppnveia
aodaleLag aodalelag
N
“ Kataokevaotrig //‘T\-" Kpatrote To HoKpLd armd To nALako pwg
a

R

Mpoooxn: O opooTTovSLaKOG VOUOG
Tieplopilel TNV TTWANGN AUTHG TNG CUCKEUNG
QTTO 1 KOTOTTV EVTOARG LaTpoU.

Na Slatnpettal oteyvo

Huepopnvia mapaywyng

Not pnv eMavoypnotporoLeitot

-l
x

Hupepopnvia Angng

SupBouleuteite tig 0dnyieg xpriong

LOT

Kwdikog aptidag

Mpoooxn

REF

ApBué¢ kataloyou

Aev TrepLéxel Aaté€ armod Guokd KaouTooUkK

STERILE[EO AmootelpwBnke pe xprion atbulevoeldiou M D latpLkn cuokeun
Mnv To XPNOLOTIOLEITE €AV N CUCKELAGLA
% Mnv armootelpwvete ava glval KateoTpappévn Kot cupBouleuteite
LG 08nyieg xpriong
Ec |REP E€ouclodotnévog avtmpoowTiog otnv {" \\' Movéd aTTooTtelpwEVO cUaTUA GPAYAG LE
Eupwrtaikn Kowotnta/Eupwraikn Evwon R A4 TIPOCTATEUTIKI) GUCKEUQTLA EEWTEPLKA

Edv ouuBei éva coBopo mMeptotatikd Mmou oxetifetar pe autr t Swataén, o Mpémet va avopepdei otn Rocket Medical otn SievBuvon
pncf@rocketmedical.com, kaSWe Kot oTNV ApUOSLA UYELOVOULKY apxn TNE XWPAS OITou SLauévet o xpriotnglacdevri.
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OAHFIES XPHSHS d Rocketmedical

O Mové aTfooTtelpwEVO cUGTNA GPayHOU % Eloaywyéag

<>

%‘?‘ Alovopéag

068nyieg Aettoupyiag:
EAETXOZ: punv To XpnoLUoTToLElTE €AV N CUCKEUAOLA Elval AVOLXT 1] KATECTPAMMEVN } N CUOKEUN €XEL UTTooTel {nULA.

MPOETOIMAXTEITE:

NPOzOXH: I. O odkog Mapoxéteuong MPENEI va TTpOETOLUAOTEL yla va SLaodaALoTel OTL N E0WTEPLKNA

povoSpoun BaABida Asttoupyel cwotd TIpLY arto th xpron.

2. Armotuyia Tpoetowaociag tng BaABidag Tipwv arméd tn xprion i amodpaln tng Meploxng e€aeplopol
evOéxeTal va armotpEPEeL TN owaoTh AslToupyia Tou oaKou Kal va eprtodioel Tov e€aeplopd tou
agpa.

3. Mobvo €€elSIKeUEVO TTIPOCWTTLKO TToU €ival e€okelwpEVo e TN dpovtida TS BwPaKIKAG
TTapoxEtevong Oa TIPETIEL va YopnYEL ToV 6dko TTopOXETEUONG.

4. To uypo TTou €pPYETAL CUVEXWG OE €TTadN UE TO UALKO e€aeplopol evEEXETAL va TTIPOKOAEDEL
KOpeOoWO Tou UALKOU Kal Stappon uypou.

XPHZH:

o TNV TIPOETOLUAOLA, XPNOLUOTIOOTE TNV TTapexOuevn ouplyya twv 60 ml, n ofmoia emMekteivetal oe TouldyLotov 50
ml. Mepdote aépa LECW TOU CWARVA TTAPOXETEUCNG ELOAYOVTAG TO aKPodUOLO TNG cUPLYYAS OTO CWANRVA TTOPOXETEVONG
Kal oupriElovtag th ouplyya. O aépag Oa Trepaoel ammo tn BaABida mrtepuyiou. Etot Staodpaliletal ot n BaABida Sev
£xeL uTTootel BAABN KOTA TNV ATTOOAKEUON TNG.

EAéyEte Ol n BaABida éxel avoifel. Eav dev pmopei va emPBeBaiwdel otL n BaABida €xel avoiel, akolouBrote TNV
odnyla 16 kat emavalapete tov éAeyyo yia avolyt BaABida

EGv amatteital, tommoBetiote tov Tapexouevo olvdsopo tuTiou fir-tree barb otov cwAnva Topoxéteuong Tou
TIEPUTATNTIKOU 0AKOU, WOTE va UITopel va cuvEeBel pe évav armho kabetripa Bwpaka. (Eav o aoBevg £xeL TOTTOBETH OEL
TTapoxeteuaon tuTTou Luer lock Seldinger, auto Sev armatteitad).

Edv o owAnivag eloddou SUMAWOEL, Tieplopilovtag TtV Kivnon tou uypou, TapakoAoU e EESUTAWOTE.

EGv o aoBevig éxel ndn tommobetrosl Bwpakik Tapoxéteuon kot EAN ZYMOQONA ME THN TOMIKH MOAITIKH
Xpnotporiotote U0 obLyKTHPEG yla Tt SUTAR cUodLEN Tou BwPaKIKOU KOBETHpa.

Juvbéote TNV Mapoxéteuon TEovVTaG Tov oUvSeopo tuTIou fir-tree barb otov kaBetrpa Bwpaka i To AMAd Akpo TOou
owArva otov KwvLkd ouvdeopo TTapoxéteuong Seldinger.

BeBalwBeite 6tL to AsUKO UALKO arToppodnong uypwv sival tommobstnuévo TIpog tov 0oBevr €tol wote ol diokot
g€aeplopoy va elvol oTpappévol TTpog Ta £Ew.

MHN §amAWVETE £T0L WOTE TO UYPO VA UMOPEL va KAAUYEL TOV agpaywyd, auto Ba eUMosiostL Thv TOPOXETEVON AT
Tov e§aEPLOO TOU aépa.

Adaipéote KAl TOYZ AYO odLyktrpec. H TTapox€teuon elval Twpa o€ Xpron.

Edv évag aoBevng pe Slappon agpa €xel £va ¢opntod odko TTou apxilel va yepilel, avoifte tn BaABida oto Mavw HEPOG
TOU 0AKOoU TIEpLOTpEPOVTAC Kal avopBwvovtag Tov. TOTTOOETHOTE TO KOKKIVO KAUT KATW OTTO To KATTAKL TG BaABidag
yla va arotpédete tuxaio kKAeiolo Kat yla va uttodeifete otL n BaABida elval avouyt.

EAv o odkog ouveyilel va yeuilel, Aapete uttodn ot n Sappon agpa tou acBevolg UITopEL va gival TTOAU peydAn yla
OQUTAV TN CUOKEUN Kot 0 acBevig Oa TIPETEL val eTTLOTPEYEL 0TO apxLlkd cUoThUA OTTOCTPAYYLONG.

. OuunOsite 6tL av n umAe BaABida oto EMAVW PLEPOG TOU CAKOU Elval avoLXTH, Edv o acBevr¢ artootpayyilel uypo, auTo

gVOEXETOL VA ATTOOTPOYYLOTEL aTTO T BaABida.

. TomoBetrote kot puBuiote t {wvn AUvovtag tnv tawia Velcro kat Trepvwvtag tn péoa amo T BnAég ¢ {wvng oto

TIpooTateUTIKO BaABidag. 3tn cuvéxela, TOTTOBETAOTE TNV, £T0L WOTE 0 OAKOG Vo KAOETAL AveTa 0To TIAGL Tou acBevouc.
To péyeboc tng {wvng urmopel va puBpiotei pe to Velcro. EVAAAKTIKA, O LUAVTAG UITOPEL va Xpnotpotiotn Ol we tpdvtag
wuou.

Edv ouuBei éva coBopo mMeptotatikd Mmou oxetifetar pe autr t Swataén, o Mpémet va avopepdei otn Rocket Medical otn SievBuvon
pncf@rocketmedical.com, kaSWe Kot oTNV ApUOSLA UYELOVOULKY apxn TNE XWPAS OITou SLauévet o xpriotnglacdevri.

ZDOCK 58 Rev 29 2025 sentépupplog SeMida 28 amd

18

www.rocketmedical.com  Mveupatkn I8toktnoia © 2023 OAa ta Swawwpata Statnpolvrat. 53



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

&Ko Tapoxétevong Bwpaka Rocket Ambulatory . (EL)
OAHFIES XPHSHS d Rocketmedical

12. T va adeldoete Tov odKo, xpnotporotote t BaABida oto KAtw HEPOG TOu oAKou Kol BuunBeite va kAeloete tn
BaABida peta wm xpron.

13. Edv katd tn SlApKeEld TG XPong Tou OAkou eilval armmoapaitnto va eMavoacuvdéoete Tov aobevr) os uTofpuyla
armootpayyLlon, ebpopuoote U0 odLYKTHPEC 0TOV BWPAKLKO KABETApa KAl ATTOCUVSECTE TOV TIEPLITATNTIKO GAKO ATTO TOV
KaBetpa. ETMavaToTIoBETAOTE T GUOKEUN OTTOOTPAYYLONG UE ToTToBstnuévo évav cUvdeopo tuttou fir-tree barb.
Adalp£ote TouG oPLYKTHPEC, eAEYETE OTL N SLATOEN ATTOOTPAYYLONG AELTOUPYEL.

4. Edv 0 odKkog TIPETIEL va avTlKatootadsl pue GAAn Tepumatntikg Owpakikn TTapoxEteuan, ebapuoote SUo odLyKTHPES
otov Bwpakiko kabetrpa kal akohouBrote ta Brpata | éwg 8 oMwe avadépovral Maparravw.

15. Edv o aoBeviig armootpayyilel peydleg TTooOTNTEG LYpPWY, N TTapoxeteuon Suvatali, IYMOQNA ME THN TOMIKH
MOAITIKH, va ouvdeBel og peyalltepo odko cUANOYNG UYPWV LECW TNG CUVSEDNG TOU OAKOU VUKTOG.

16. Mmhokaplopévn BaABida mtepuylopou - Eav n BaABida dev avolyel cuudwva pe Tnv odnyia 1 rj UNAPXEL CUCOWPEUDH
uypoU otov cwArva Lo68ou mou dev Unopel va nepdoel péoa oto odko, autd prnopet va Slopbwbel pe ta akdAouba
BrAuarta:

Brpa 1. METAKLVIOTE TO TPOCTATEUTIKO TAAOTLKO TEPIBAN A aIOCUVEEOVTAC TOV GAKO ATt TO LAVTOAAKLO TOU KOlL CUPETE
TO TPOOTOTEUTIKO TPOC TA MAVW OTO CWARVA.

-

Bpa 2. Tpiyte ™ BaABida amald, wote to Eudpaln vo Umopel va oTpayyiosl péoa oTov 0aKo.

Brpa 3. ToMoBETAOTE TO MPOCTATEUTIKO TAALOTLKO TEPIBAN MO TTioW OTA LAVTOAGKLA.

Avatpé€te otnv LotooeAiba tng Rocket Medical kat otov O8nyo6 xpriong acBevolg yLa Thv mopoxEteuon Bwpakog ylo
TepLocOTEPEG TANPodOpPIEG.

Am60eon Amoppludtwy: AuTH N GUOKEUN, TA €£QPTAUATA TNG KAL T AVOAWOLUA TTou Xpnotuoriolouvtal pall tng, Ba TIpEeL
VoL QVTLUETWTTIovVTOL Kot va arToppiTTtovtat cUpdwva Ue TV TTOALTIKA TNG UYELOVOULKAG TTepiBaAing kat o axéon ue dAoug
TOUG LOXUOVTEG KOVOVIOHOUG, GUMTTEPIAQUBAVOUEVWY, dAAA XWPLG TTEPLOPLOWO, EKElVWV TTou adopolV TNV avBpwITLVN Uysia Kat
aoddAela kat ppovtida to TeptBdAlov. Edv Sev To KAvete auto, evbéxetal va auénboulv ol kivbuvol poAuveng i aAwv
pLkpoBlakwv KivdUvwy. No eloTe TIPOOEKTLKOL OTAV XELPIlEoTE aXUNPA AVTLKEIHEVA, WOTE va aTTodeUyoVTaL OL TPAUUNTIOUOL
améd Behova. BeBalwbdeite OTL TA alYUnpA QVTIKELLEVO aTToppiTTTovTal 08 SOXELA YLOL ALXUNPA AVTIKEIHEVA.

Edv ouuBei éva coBopo mMeptotatikd Mmou oxetifetar pe autr t Swataén, o Mpémet va avopepdei otn Rocket Medical otn SievBuvon
pncf@rocketmedical.com, kaSWe Kot oTNV ApUOSLA UYELOVOULKY apxn TNE XWPAS OITou SLauévet o xpriotnglacdevri.
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Rocket ambulatorinen pleuradreenipussi - (FI)
KAYTTOOHIEET @Rocketmedmal

Tuotenimi: Rocket ambulatorinen pleuradreenipussi
Tuotteen koodi: R54564

Laitteen kuva:

< Rocket
Sininen kaanto-veto 1] sisaanmenoputki
-venttiili e
. . | | )
Asteikkomerkinnat >
Ulostulo-

[sisaanmenoputki

¢

Kuva 1. Rocket ambulatorinen pleurapussi - R54564

Kayttotarkoitus: Rocketin ambulatorinen pussi on tarkoitettu ilman poistamiseen pleuraontelosta ambulatorisilla potilailla,
kotihoito mukaan lukien.

Indikaatiot: Rocketin ambulatorinen pussi on tarkoitettu potilaille, joilla on ilmarinta, pleuraeffuusio ja empyeema, joita hoidetaan
pleurakatetrilla silloin, kun imua ei tarvita, potilaan liikkuvuus sailytetaan tai on toivottavaa ja joilla on minimaalista ilman vuotoa
ja/tai dreenivolyymi.

Kontraindikaatiot: Ei tarkoitettu mihinkaan muuhun kayttoon kuin ylla kuvattuun.

VAROITUS: JATKUVA KAYTTO EI SAA YLITTAA 28 PAIVAA

- Ali irrota pussia pihdittimitta pleurakatetria. Pihdittimatti jittiminen paastaa ilmaa pleuraonteloon.
- Varmista, etta pleurakatetrit eivat ole tukossa. Tukossa tai osittain tukossa olevat pleurakatetrit voivat
johtaa kompikaatioihin, kuten janniteilmarintaan tai leikkauksenjalkeiseen ihonalaiseen emfyseemaan.

Hyodyt/haitat: Rocket Medical Plc on tullut siihen tulokseen, ettd Rocketin ambulatorisen pleuradreenipakkauksen
ladketieteelliset kokonaishyodyt ylittavat mahdolliset riskit, kun sita kaytetaan kayttotarkoituksensa mukaisesti.

Suorituskyky ja kliiniset hy6dyt: Ambulatorinen pleuradreenipussi on mittatoiminnolla varustettu dreenisailio, joka keraa ilmaa
pleuraontelosta ambulatorisilla potilailla, kotihoito mukaan lukien. Se voi kerata jopa 500 ml nestetta ja mitta-asteikon tarkkuus
on +/- 10 %. Asteikko 50 ml ja alle ovat vain ohjeellisia.

Ei-toivotut haittavaikutukset: Ei-toivottuja haittavaikutuksia ei ole havaittu.

Kadyttdjda: Ambulatorinen pleuradreenipussi on tarkoitettu liitettavaksi torakaaliseen katetriin sellaisen terveydenhuollon
ammattilaisen toimesta, jolla on kokemusta ilman ja/tai nesteen poistamisesta pleuraontelosta ja/tai vilikarsinasta. Tarkoitettu
potilaspopulaatio ovat liikkuvat potilaat, jotka tarvitsevat ilman poistamista pleuraontelosta, kotihoitoymparisté mukaan lukien.

Indien zich een ernstig incident voordoet in verband met dit hulpmiddel, moet dit worden gemeld aan Rocket Medical op pncfi@rocketmedical.com, en
tevens aan de bevoegde gezondheidsinstantie in het land waar de gebruiker/patiént woonachtig is.

ZDOCKI58 Rev 29 2025 syyskuu 18 www.rocketmedical.com Copyright © 2023  Kaikki oikeudet pidatetaan. Sivu 30/53



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

(F1)

Rocket ambulatorinen pleuradreenipussi

e P Rocketmedical

Potilaspopulaatio: Tarkoitettu potilaspopulaatio ovat liikkuvat potilaat, jotka tarvitsevat ilman poistamista pleuraontelosta,
kotihoitoymparisto mukaan lukien.

Kertakayttoinen: Laitteen rakenne ei valttamatta kesta uudelleenkayttod ja nain kaytettyna aiheuttaisi vahinkoa potilaalle 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.

Kadyttoymparisto: Tulee kayttad kliinisessa ymparistossa tai potilaiden kotona steriileissa olosuhteissa.

Magneettikuvauksen turvallisuus: Yhteensopivuutta magneettikuvausympariston kanssa ei ole varmistettu.

Laitteessa ja etiketissd kdytetyt symbolit ja turvamerkinnit:

Symboli tai : Symboli tai -
v - Selite v - Selite
turvamerkintd turvamerkintd
'--}"/
Valmistaja 7 - L .
| Sailytettava auringonvalolta suojattuna
“ 4
Huomio: Liittovaltion laki rajoittaa timan Ll

laitteen myynnin vain ladkarin toimesta tai

a o hh N Sailytettava kuivana
ladkarin madrayksesta.

o
Z
-

Valmistuspaiva Ei saa kiyttda uudelleen

Viimeinen kayttopaiva Lue Kiyttoohjeet

B35,

Erakoodi

—
o
—

Huomio

Luettelonumero R . .
Ei sisalld luonnonkumilateksia

STERILE[EO

Steriloitu etyleenioksidilla M D

Laakinnallinen laite

. e Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut,
Ei saa steriloida uudelleen vt 195 P 3

%

ja katso kayttoohjeet

EC |REP

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteison
alueella / Euroopan unionissa

Yksinkertainen steriili suojajarjestelma ja
suojaava ulkopakkaus

Yksinkertainen steriili suojajarjestelma

Maahantuoja

2 O

Jakelija

Indien zich een ernstig incident voordoet in verband met dit hulpmiddel, moet dit worden gemeld aan Rocket Medical op pncfi@rocketmedical.com, en
tevens aan de bevoegde gezondheidsinstantie in het land waar de gebruiker/patiént woonachtig is.
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KAYTTOOHIEET @Rocketmedmal

Kdyttoohjeet:

TARKISTA: Al kiyti, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut tai jos laite on vahingoittunut.

VALMISTELU:
HUOMIO: I.  Pleurapussi ON esikasiteltava, jotta varmistetaan, etta sisdinen yksisuuntainen venttiili toimii oikein
ennen kayttoa
2. Jos venttiilia ei esikasitella tai ilmanpoistoalueella on tukkeuma, pussi ei valttimatta toimi kunnolla ja
ilmanpoisto saattaa olla estynyt.
3. Vain pleuradreenihoitoon koulutettu henkilokunta saa kasitella dreenipussia.
4. llmanpoistomateriaaliin jatkuvasti kontaktissa oleva neste voi johtaa nesteen saturoitumiseen ja
nesteen vuotamiseen.
KAYTTO:

10.

. Sovita ja sadda vyota avaamalla Velcro-nauha ja vetimalld venttiilisuojuksen vyonlenkkien lapi. Aseta sitten niin, etta pussi

12.
13.

Kayta esikasittelyyn mukana toimitettua 60 mlin ruiskua, kayttien vahintaan 50 ml. Kuljeta ilmaa dreeniletkun lapi
asettamalla ruiskun suutin dreeniletkuun ja painamalla ruiskua. lIma kulkee lappaventtiilin lapi. Nain varmistetaan, etti
venttiili ei ole vioittunut sailytyksen aikana.

Tarkista, etta venttiili on avattu. Jos venttiilin avausta ei voida varmistaa, noudata ohjetta 16 ja toista avoimen venttiilin
tarkistus.

Tarvittaessa sovita mukana toimitettu kuusiliitin ambulatorisen pussin dreeniletkustoon, jotta se voidaan yhdistaa
yksinkertaiseen pleurakatetriin. (Jos potilaalla on Seldingerin Luer-lock-tyyppinen dreeni paikoillaan, tata ei tarvita.)

Jos syottoletku paidsee taittumaan estien nestevirtauksen, suorita letku.

Jos potilaalla on jo pleuradreeni paikoillaan ja, JOS SE ON PAIKALLISTEN KAYTANTOJEN MUKAISTA, kiyti
kahta pihtia tuplapihdittaaksesi pleurakatetrin.

Kiinnita dreeni tyontimalld kuusiliitin pleurakatetriin tai letkun yksinkertainen paa kartiomaiseen Seldinger-
dreeniliittimeen.

Varmista, ettd valkoinen kosteutta imeva materiaali on asetettu potilasta kohti, jotta ilmanpoistolevyt ovat kohdakkain.

ALA LASKE ALAS, JOLLOIN NESTE PEITTAA VENTTIILIN, TAMA ESTAA DREENIA POISTAMASTA
ILMAA.

Poista MOLEMMAT pihdit. Dreeni on nyt kaytossa.

Jos potilaalla, jolla on ilmavuoto, on hengityspalje, joka alkaa tayttya, avaa venttiili palkeen ylaosasta kiertamallad ja
nostamalla sita. Aseta punainen liitin venttiilin suojuksen alle tahattoman sulkeutumisen estamiseksi ja merkiksi siitd, etta
venttiili on auki.

Jos palkeen tayttyminen jatkuu, huomioi, etta potilaan ilmavuoto voi olla liian suuri tille laitteelle, ja potilas on palautettava
alkuperaiseen dreenausjarjestelmaan.

Muista: jos sininen venttiili pussin ylaosassa on auki, neste saattaa karata venttiilista poistuessaan potilaasta.

asettuu mukavasti potilaan kylkeen. Vyon ymparysmittaa voidaan saataa kayttaen Velcro-tarraa. Vaihtoehtoisesti vyota
voidaan kayttaa myos olkahihnana.

Tyhjentddksesi pussin kayta pussin pohjassa olevaa venttiilid, muista sulkea venttiili kayton jalkeen.

Jos pussin kayton aikana tulee tarve liittaa potilas uudelleen vedenalaiseen tiivistedreeniin, aseta kaksi pihtia pleurakatetriin
ja irrota ambulatorinen pussi katetrista. Sovita dreenilaite uudelleen kuusiliittimen kanssa. Poista pihdit; tarkista, etta
pleuralaite toimii.

. Jos pussi pitda vaihtaa toiseen ambulatoriseen pleuradreeniin, aseta kaksi pihtid pleurakatetriin ja seuraa ylla kuvattuja

vaiheita 1-8.

Jos potilaasta poistuu paljon nestetts, pleura voidaan, PAIKALLISTEN KAYTANTOJEN MUKAISESTI, yhdistii
suurempaan nesteenkerayspussiin yolla kaytettavan pussiliitannan kautta.

Jumittunut/tukkeutunut lappaventtiili — Jos venttiili ei aukea noudattamalla vaiheen | ohjetta tai jos sisianmenoputkeen
kertyy nestettd, joka ei paase kulkeutumaan pussiin, voidaan tama korjata noudattamalla seuraavia vaiheita:

Indien zich een ernstig incident voordoet in verband met dit hulpmiddel, moet dit worden gemeld aan Rocket Medical op pncfi@rocketmedical.com, en
tevens aan de bevoegde gezondheidsinstantie in het land waar de gebruiker/patiént woonachtig is.
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Vaihe 1. Siirra suojaava muoviholkki irrottamalla pussi sen kiinnikkeisti ja liu'uta suojus letkua pitkin ylospdin.

-

Vaihe 2. Hiero venttiilia kevyesti, jotta tukos paasee valumaan pussiin.

Vaihe 3. Aseta suojaava muoviholkki takaisin kiinnikkeisiin.

Lisatietoja loytyy Rocket Medicalin verkkosivustolta ja ambulatorisen pleudradreenin kayttooppaasta.

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

Indien zich een ernstig incident voordoet in verband met dit hulpmiddel, moet dit worden gemeld aan Rocket Medical op pncf@rocketmedical.com, en
tevens aan de bevoegde gezondheidsinstantie in het land waar de gebruiker/patiént woonachtig is.
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ISTRUZIONI PER L'USO @ Rocketmedical

Nome del prodotto: Sacca per drenaggio toracico ambulatoriale Rocket
Codice del prodotto: R54564

Immagine del dispositivo:

A

Tubo di ingresso

Valvola di drenaggio 1] Rocket
blu a trazione N

v

Scala graduata

Tubo di
uscita/ingresso

¢

Immagine 1. Sacca toracica ambulatoriale Rocket - R54564

Uso previsto: La sacca ambulatoriale Rocket & destinata al drenaggio dell'aria dallo spazio pleurico nei pazienti ambulatoriali,
anche per I'assistenza domiciliare.

Istruzioni: La sacca ambulatoriale Rocket ¢ indicata per i pazienti con pneumotorace, versamento pleurico ed empiema trattati
mediante incannulamento toracico in cui non e richiesta I'aspirazione, nel caso in cui la mobilita del paziente € stabilita o auspicabile
e che presentano una perdita d'aria e/o un volume di drenaggio minimi.

Controindicazioni: Non ¢ destinata ad altri usi se non quelli indicati sopra.

ATTENZIONE: L'USO CONTINUATIVO NON DEVE SUPERARE | 28 GIORNI

- Non scollegare la sacca senza bloccare il catetere toracico. Il mancato clampaggio del catetere
potrebbe far entrare aria nello spazio pleurico.

- Assicurarsi che i cateteri di drenaggio toracico non siano ostruiti. | cateteri di drenaggio toracico
bloccati o parzialmente bloccati possono causare complicanze come il pneumotorace iperteso o
I'enfisema chirurgico.

Benefici e rischi: Rocket Medical PLC conclude che i benefici medici complessivi della Sacca per drenaggio toracico ambulatoriale
Rocket superano i possibili rischi se utilizzato secondo l'uso previsto.

Indicazioni sulle prestazioni e benefici clinici: La sacca ambulatoriale Rocket & destinata al drenaggio dell'aria dallo spazio
pleurico nei pazienti ambulatoriali, anche per I'assistenza domiciliare. Puo drenare fino a 500 ml di liquido e le graduazioni della
scala sono precise al +/- 10%. Le gradazioni da 50 ml in giu sono solo indicative.

Effetti collaterali indesiderati: Non sono stati identificati effetti collaterali indesiderati.

Utilizzatore: La sacca per drenaggio toracico ambulatoriale € destinata a essere collegata a un catetere toracico da un operatore
sanitario esperto nella gestione del drenaggio di aria e/o liquidi dallo spazio pleurico e/o dal mediastino. La demografia del paziente
& costituita da pazienti che necessitano di drenaggio dell'aria dallo spazio pleurico in pazienti ambulatoriali, anche per I'assistenza
domiciliare.

Se si verifica un incidente grave in relazione a questo dispositivo, & necessario segnalarlo a Rocket Medical all'indirizzo pncf@rocketmedical.com, nonché
all'autorita sanitaria competente del Paese in cui risiede 'utente/paziente.
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Popolazione di pazienti: La demografia del paziente € costituita da pazienti che necessitano di drenaggio dell'aria dallo spazio
pleurico in pazienti ambulatoriali, anche per I'assistenza domiciliare.

Esclusivamente monouso: |l dispositivo potrebbe non avere l'integrita strutturale necessaria per sostenere il riutilizzo, con

conseguenti danni per il paziente e/o l'utente. Il riutilizzo puo causare danni ai pazienti e agli utenti a causa di contaminazioni
incrociate e infezioni.

Sterile: il dispositivo viene fornito sterilizzato tramite ossido di etilene (EO). Non risterilizzare; la risterilizzazione di un
dispositivo usato potrebbe non raggiungere il livello di garanzia di sterilita richiesto. La risterilizzazione puo anche compromettere
I'integrita strutturale del dispositivo, causandone il malfunzionamento.

Ambiente: Da utilizzare in ambiente clinico o presso il domicilio dei pazienti in condizioni di sterilita.

Sicurezza per la Risonanza Magnetica per immagini (RMI): La compatibilita con la risonanza magnetica non é stata
verificata.

Simboli e segnali di sicurezza utilizzati sul dispositivo e sull'etichettatura:

Simbolo o Simbolo o
segnale di Significato segnale di Significato
sicurezza sicurezza

"-.\I‘(/

. L ]
/ .-'--
Fabbricante /|\ Tenere lontano dalla luce del sole

E
D

Attenzione: La Legge federale degli Stati Ll
Uniti limita questo dispositivo alla vendita da
parte o dietro o di un medico.

Mantenere asciutto

o
Z
-

Data di produzione Non riutilizzare

Data di scadenza

T
@

i
4

Consultare le istruzioni per I'uso

JuES

—
o
—

Attenzione

Non contiene lattice di gomma naturale

RE F Codice Prodotto

STERILE|EO| | sterilizzato utilizzando ossido di etilene M D Dispositivo medico
% Non risterilizzare Non utilizzare se la confezione € danneggiata
e consultare le istruzioni per I'uso
EC |REP Rappresentante autorizzato nella Comunita (O\' Sistema di barriera sterile singolo con
Europea/Unione Europea N— imballaggio protettivo esterno

Sistema di barriera sterile singolo @ Importatore

Distributore

40

Se si verifica un incidente grave in relazione a questo dispositivo, & necessario segnalarlo a Rocket Medical all'indirizzo pncf@rocketmedical.com, nonché
all'autorita sanitaria competente del Paese in cui risiede 'utente/paziente.
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Istruzioni per l'uso:

CONTROLLO: non utilizzare se la confezione € aperta o danneggiata o se il dispositivo € danneggiato.

PREPARAZIONE:

ATTENZIONE: I.  La sacca per drenaggio DEVE essere adescata per garantire il corretto funzionamento della

valvola unidirezionale interna prima dell'uso

2. Il mancato innesco della valvola prima dell'uso o I'occlusione dell'area di sfiato possono impedire
il corretto funzionamento del sacchetto e lo sfiato dell'aria.

3. L'utilizzo della sacca di drenaggio sul paziente deve essere effettuata solo da personale
qualificato che abbia familiarita con la cura del drenaggio toracico.

4. |l fluido continuamente a contatto con il materiale di sfiato puo causare la saturazione del
materiale e la fuoriuscita di fluido.

UTILIZZO:

12.
13.

Per I'adescamento, utilizzare la siringa da 60 ml in dotazione, estesa fino a un minimo di 50 ml. Far passare l'aria attraverso
il tubo di drenaggio inserendo I'ugello della siringa nel tubo di drenaggio e comprimendo la siringa. L'aria fluira attraverso
la valvola flutter. In questo modo si puo verificare che la valvola non sia stata compromessa durante lo stoccaggio.

Verificare che la valvola si sia aperta. Se non é possibile confermare I'apertura della valvola, seguire l'istruzione 16 e
ripetere il controllo dell'apertura della valvola.

Se necessario, applicare il raccordo a spillo in dotazione al tubo di drenaggio della sacca ambulatoriale, in modo da poterlo
collegare a un catetere toracico a estremita semplice. (Se il paziente € dotato di un drenaggio Luer lock di tipo Seldinger,
questo non & necessario)

Se il tubo di ingresso si attorciglia, limitando il movimento del fluido, districarlo.

Se il paziente ha un drenaggio toracico gia in situ e SE IN CONFORMITA CON LE NORME LOCALI utilizzare
due pinze per un doppio clampaggio del catetere toracico.

Collegare il drenaggio spingendo il raccordo a spillo nel catetere toracico o l'estremita liscia del tubo sul connettore
conico del drenaggio di Seldinger.

Assicurarsi che il materiale assorbente bianco sia posizionato verso il paziente in modo che i dischi di ventilazione siano
rivolti verso l'esterno.

NON FARE SDRAIARE IL PAZIENTE IN MODO TALE CHE IL LIQUIDO POSSA COPRIRE LO SFIATO,
AL FINE DI EVITARE CHE IL DRENAGGIO SFIATI ARIA.

Rimuovere ENTRAMBE |e pinze. Il drenaggio € ora in uso.

Se un paziente con una perdita d'aria ha una sacca ambulatoriale che inizia a riempirsi, aprire la valvola nella parte superiore
della sacca ruotandola e sollevandola. Posizionare la clip rossa sotto il tappo della valvola per impedire la chiusura
accidentale e per indicare che la valvola € aperta.

Se la sacca continua a riempirsi, considerare che la perdita d'aria del paziente potrebbe essere troppo grande per questo
dispositivo e che il paziente dovrebbe essere riportato al sistema di drenaggio originale.

. Tenere presente che se la valvola blu nella parte superiore della sacca € aperta, se il paziente sta drenando del liquido,

questo potrebbe fuoriuscire dalla valvola.

Montare e regolare la cintura allentando I'etichetta in velcro e facendola passare attraverso gli occhielli della cintura sulla
protezione della valvola. Quindi posizionare la sacca in modo che sia comodamente appoggiato sul fianco del paziente. La
misura della cintura puo essere regolata tramite il velcro. In alternativa, la cintura puo essere utilizzata come tracolla.

Per svuotare la sacca utilizzare la valvola sul fondo del sacchetto, ricordandosi di chiuderla dopo l'uso.

Se durante I'uso della sacca si rende necessario ricollegare il paziente a un drenaggio subacqueo a tenuta stagna, applicare
due pinze al catetere toracico e scollegare la sacca ambulatoriale dal catetere. Rimontare il dispositivo di drenaggio con
un raccordo a spillo montato. Rimuovere le pinze; verificare il funzionamento del dispositivo di drenaggio.

. Se € necessario sostituire la sacca con un altro drenaggio toracico ambulatoriale, applicare due pinze al catetere toracico

e seguire le fasi da | a 8 come sopra.

. Se il paziente sta drenando grandi quantiti di liquido, il drenaggio puo, IN. CONFORMITA CON LE NORME

LOCALL, essere collegato a una sacca di raccolta dei fluidi pit grande tramite l'attacco per la sacca notturna.

Valvola flutter bloccata - Se la valvola non si apre seguendo il punto | delle istruzioni o se € presente un accumulo di
liquido nel tubo di ingresso che non riesce a passare nella sacca, € possibile risolvere il problema seguendo questi passaggi:

Se si verifica un incidente grave in relazione a questo dispositivo, & necessario segnalarlo a Rocket Medical all'indirizzo pncf@rocketmedical.com, nonché
all'autorita sanitaria competente del Paese in cui risiede 'utente/paziente.
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Passo |. Spostare il manicotto di protezione in plastica sganciando la sacca dai suoi perni e far scorrere la protezione
lungo il tubo.

Fase 3. Riposizionare il manicotto protettivo in plastica sui perni.

Per ulteriori informazioni, consultare il sito web di Rocket Medical e la Guida all'uso del drenaggio toracico ambulatoriale.

Smaltimento: Questo dispositivo, i suoi accessori e i materiali di consumo devono essere maneggiati e smaltiti in conformita
alle norme dell'ambiente sanitario e nel rispetto di tutti i regolamenti applicabili, compresi, ma non solo, quelli relative alla salute
e alla sicurezza delle persone e alla tutela dell'ambiente. In caso contrario, il rischio di infezioni o altri rischi microbici potrebbe
aumentare. Prestare attenzione quando si maneggiano oggetti taglienti, per evitare ferite da aghi. Assicurarsi che gli oggetti
taglienti vengano smaltiti nei contenitori per oggetti taglienti.

Se si verifica un incidente grave in relazione a questo dispositivo, & necessario segnalarlo a Rocket Medical all'indirizzo pncf@rocketmedical.com, nonché
all'autorita sanitaria competente del Paese in cui risiede 'utente/paziente.
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Nazwa produktu: Ambulatoryjny worek do drenazu klatki piersiowej Rocket
Kod produktu: R54564

Zdjecie wyrobu:

A

rurka wlotowa
niebieska nakretka 1] Rocket
Zaworu spustowego ;

(

v

podziatka

s rurka wylotowa /
/ wlotowa

Zdjecie 1. Ambulatoryjny worek do drenazu klatki piersiowej Rocket — R54564

Przeznaczenie: Ambulatoryjny worek firmy Rocket jest przeznaczony do drenazu powietrza z jamy optucnej u pacjentow ambulatoryjnych,
w tym w domach opieki.

Wskazania: Ambulatoryjny worek firmy Rocket ma zastosowanie u pacjentéw z odmq optucnowgq, wysiekiem optucnowym i ropniakiem, u
ktorych leczenie polega na kaniulizacji klatki piersiowej bez koniecznosci stosowania ssania, u ktérych mobilnos¢ jest obecna lub pozqdana i
u ktdrych wystepuje minimalny przeciek powietrza illub objetosci drenazu.

Przeciwwskazania: Przeznaczony wytacznie do celow wskazanych powyze;.

UWAGA: OKRES CIAGLEGO STOSOWANIA NIE POWINIEN PRZEKROCZYC 28 DNI

- Nie nalezy odfacza¢ worka bez zacisnigcia cewnika do drenazu klatki piersiowej. Nie zacisniecie
cewnika moze spowodowac przedostanie si¢ powietrza do jamy optucnej.

- Nalezy upewnic¢ sig, ze cewniki do drenazu klatki piersiowej nie s3 zablokowane. Zablokowane lub
czesSciowo zablokowane cewniki moga powodowaé powiktania, takie jak odma optucnowa lub rozedma
podskorna.

Ryzyko a korzysci: Rocket Medical PLC stwierdza, ze ogdlne korzysci medyczne ambulatoryjnego worka do drenazu klatki
piersiowej firmy Rocket przewyzszaja mozliwe ryzyko, jezeli stosowany jest zgodnie z przeznaczeniem.

Oswiadczenie dotyczace wydajnosci i korzysci klinicznych: Ambulatoryjny worek do drenazu klatki piersiowej jest
pojemnikiem do drenazu z funkcja pomiarowa, w ktérym gromadzone jest powietrze z jamy optucnej, stosowany jest u pacjentow
ambulatoryjnych, w tym w domach opieki. Umozliwia drenaz do 500ml ptynu, dokfadnos¢ podziatki gradacyjnej wynosi +/- 10%.
Podziatki 50 ml i mniejsze stuza wyfacznie do celéw informacyjnych.

Niepozadane skutki uboczne: Nie stwierdzono niepozadanych skutkéw ubocznych.

Uzytkownik: Ambulatoryjny worek do drenazu klatki piersiowej jest przeznaczony do pofaczenia z cewnikiem do drenazu klatki
piersiowej przez pracownika stuzby zdrowia biegtego w zarzadzaniu drenazem powietrza i/lub ptynu z jamy optucnej i/lub
srodpiersia. Przewidywana demografia pacjentow, dla ktorych przeznaczony jest ten wyrdb obejmuje pacjentéw wymagajacych
drenazu powietrza z jamy optucnej, w przypadku pacjentéw ambulatoryjnych, w tym dla doméw opieki.
Indien zich een ernstig incident voordoet in verband met dit hulpmiddel, moet dit worden gemeld aan Rocket Medical op pncfi@rocketmedical.com, en
tevens aan de bevoegde gezondheidsinstantie in het land waar de gebruiker/patiént woonachtig is.
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Populacja pacjentéw: Przewidywana demografia pacjentéw, dla ktérych przeznaczony jest ten wyréb obejmuje pacjentow
wymagajacych drenazu powietrza z jamy optucnej, w przypadku pacjentéw ambulatoryjnych, w tym dla doméw opieki.

Wytacznie do jednorazowego uzytku: Integralnosc¢ strukturalna wyrobu oznacza, ze moze on nie nadawac si¢ do ponownego
uzycia, co moze mie¢ negatywne skutki dla pacjenta i/lub uzytkownika. Ponowne uzycie moze stanowi¢ zagrozenie dla pacjentow
i uzytkownikow z powodu ryzyka zanieczyszczenia krzyzowego i infekgji.

Sterylnosé: Dostarczony wyrob zostat wysterylizowany tlenkiem etylenu. Nie nalezy poddawac go resterylizacji; poddanie
uzywanego wyrobu ponownej sterylizacji nie zapewni osiagnigcia wymaganego poziomu sterylnosci. Resterylizacja moze naruszy¢
integralnos¢ strukturalng wyrobu, prowadzac do jego uszkodzenia.

Srodowisko: Do uzytku w warunkach klinicznych lub w domu pacjenta w sterylnych warunkach.

Bezpieczenstwo podczas rezonansu magnetycznego: Kompatybilnos¢ z rezonansem magnetycznym nie zostata

zweryfikowana.

Symbole i znaki bezpieczenstwa do zastosowania na wyrobie i oznakowaniu:

Symbol lub Symbol lub
znak Znaczenie znak Znaczenie
bezpieczenstwa bezpieczenstwa
) --..""'/
“ Wytwérca / producent "Ai" Chroni¢ przed swiattem stonecznym
[

B,

r

LY

Uwaga: prawo federalne dopuszcza sprzedaz
tego wyrobu przez lub na zlecenie lekarza.

Chroni¢ przed wilgocia

Data produkgji

Wyréb jednorazowego uzytku

ol
s

Termin przydatnosci do uzytku

Zapoznaj si¢ z instrukcja uzycia

LOT

Numer serii

Ostrzezenie

REF

Numer katalogowy

Nie zawiera lateksu kauczuku naturalnego

STERILE[EO

Wysterylizowany tlenkiem etylenu

Wyréb medyczny

%

Nie resterylizowac

Nie uzywac, jezeli opakowanie jest
uszkodzone i zapoznac sig z instrukcja uzycia

REP

Autoryzowany przedstawiciel we
Wspalnocie Europejskiej / w Unii
Europejskiej

Pojedynczy system bariery sterylnej z
opakowaniem ochronnym na zewnatrz

Pojedynczy system bariery sterylnej

Importer

20

Dystrybutor

Indien zich een ernstig incident voordoet in verband met dit hulpmiddel, moet dit worden gemeld aan Rocket Medical op pncfi@rocketmedical.com, en
tevens aan de bevoegde gezondheidsinstantie in het land waar de gebruiker/patiént woonachtig is.
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INSTRUKCJA UZYTKOWANIA @ Rocketmedica

Instrukcja uzytkowania:

SPRAWDZENIE: Nie uzywac, jezeli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone lub wyrob jest uszkodzony.

PRZYGOTOWANIE:

UWAGA: I. Worek do drenazu MUSI zosta¢ przygotowany do uzycia, aby mie¢ pewnos¢, ze znajdujacy sig

wewnatrz jednokierunkowy zawor dziata prawidtowo.

2. Nieprzygotowanie zaworu przed przystapieniem do uzycia lub zatkanie zaworu moze uniemozliwic
prawidtowe dziatanie worka i odpowietrzania.

3.  Worki do drenazu moze zakfada¢ tylko wykwalifikowany personel, znajacy techniki drenazu klatki
piersiowe;j.

4. Plyn w statym kontakcie z tworzywem zaworu moze spowodowac nasaczenie tworzywa i wyciek ptynu.

STOSOWANIE:

Aby sprawdzi¢ przydatnos¢, nalezy skorzystac z zataczonej 60ml strzykawki, ustawic ttok strzykawki na co najmniej 50ml.
Nastepnie wtdz koncowke strzykawki do rurki drenazowej, nacisnij ttok tak, aby przepusci¢ powietrze przez rurke.
Powietrze przedostanie sig przez zastawke Heimlicha. Dzieki temu uzyskasz pewnos¢, ze nie zostata uszkodzona w trakcie
przechowywania.

Sprawdz, czy zawor sie otworzyt. Jesli nie mozna potwierdzi¢, ze zawor sig otworzyt, postepuj zgodnie z instrukeja 16 i
powtdrz czynnos¢ sprawdzania czy zawor jest otwarty.

W razie potrzeby przylacz zataczony tacznik choinkowy do rurki drenazowej przy worku ambulatoryjnym, aby moc ja
potaczyc¢ z cewnikiem do drenazu klatki piersiowej z gladka koncowka. (Nie bedzie to konieczne u pacjentow z zatozonym
drenem typu Seldinger Luer lock).

Jesli rurka wlotowa wygnie sieg, ograniczajac przeptyw ptynu, nalezy ja rozprostowac.

Jezeli pacjent ma juz zatozony dren i JEZELI JEST TO ZGODNE Z LOKALNYMI PRZEPISAMI uzyj dwéch

zaciskow, by podwojnie zacisna¢ cewnik do drenazu klatki piersiowej.

Przytacz dren, weciskajac facznik choinkowy do cewnika do drenazu klatki piersiowej lub gtadki koniec rurki do
stozkowatego tacznika drenu typu Seldinger.

Upewnij sig, ze biaty materiat pochfaniajacy wilgoc¢ jest umieszczony w kierunku pacjenta, tak aby odpowietrzniki byty
skierowane na zewnatrz.

NIE NALEZY KtASC, PONIEWAZ PLYN MOZE ZAKRYC ZAWOR | UNIEMOZLIWIC PRZEPLYW
POWIETRZA PRZEZ DREN.

Zdejmij OBA zaciski. Dren jest teraz gotowy do uzycia.

Jesli u pacjenta z wyciekiem powietrza worek samorozprezalny zaczyna sie napetnia¢, nalezy otworzy¢ zawor znajdujacy
si¢ w gornej czesci worka, przekrecajac go i podnoszac. Umiesci¢ czerwony zacisk pod nasadka zaworu, aby zapobiec
przypadkowemu zamknigciu i zaznaczy¢, ze zawor jest otwarty.

Jesli worek nadal sie napetnia, nalezy rozwazy¢, czy wyciek powietrza u pacjenta nie jest zbyt duzy dla tego urzadzenia i
czy pacjent nie powinien powraéci¢ do pierwotnego systemu drenazowego.

. Nalezy pamieta¢, ze jezeli niebieski zawor na gorze worka jest otwarty, a u pacjenta jest prowadzony drenaz, ptyn moze

wyciec przez zawor.

Dopasuj i wyreguluj pas na rzepy przeciagajac go przez gorne szlufki na ostonce zaworu. Nastepnie potéz odpowiednio
obok pacjenta. Rozmiar pasa mozna wyregulowac za pomoca rzepow. Pas mozna takze wykorzysta¢ jako pasek na ramie.

. Do oprézniania worka stuzy zawor znajdujacy sie w dolnej czesci worka, nalezy pamigtac, zeby zamkna¢ zawér po uzyciu.

. Jezeli w trakcie korzystania z worka pacjent bedzie musiat zosta¢ ponownie podtaczony do drenu z zastawka wodna,

nalezy zatozy¢ dwa zaciski na cewnik do drenazu klatki piersiowej i odtaczy¢ worek ambulatoryjny od cewnika. Zatozyc
ponownie facznik choinkowy na urzadzenie do drenazu. Zdja¢ zaciski, sprawdzi¢, czy urzadzenie do drenazu dziafa.

. Jezeli worek ambulatoryjny wymaga wymiany, nalezy zatozy¢ dwa zaciski na cewnik do drenazu klatki piersiowej i wykona¢

kroki od I do 8, jak opisano powyzej.

. Jezeli pacjent wydziela duze ilosci ptynu, dren mozna, ZGODNIE Z LOKALNYMI PRZEPISAMI, podtaczy¢ do

wiekszego worka zbierajacego ptyn, korzystajac z tacznika do worka do stosowania w nocy.

. Zablokowany zawér Heimlicha — jesli zawor nie otwiera sig zgodnie z instrukcja | lub w rurce wlotowej zgromadzit sig

ptyn, ktéry nie moze przedosta¢ si¢ do worka, mozna to naprawic, wykonujac nastepujace czynnosci;

Indien zich een ernstig incident voordoet in verband met dit hulpmiddel, moet dit worden gemeld aan Rocket Medical op pncfi@rocketmedical.com, en
tevens aan de bevoegde gezondheidsinstantie in het land waar de gebruiker/patiént woonachtig is.
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Rocket Ambulatoryjny worek do drenazu klatki piersiowe - (PL)
INSTRUKCJA UZYTKOWANIA @ Rocketmedica

Krok |. Przestaw plastikowa ostone ochronna, oczepiajac worek z zaczepow i przesuwajac ochraniacz w gore rurki.

Krok 2. Delikatnie potrze¢ zawor, aby blokada zostata przeniesiona do worka.

Krok 3. Umiec plastikowa ostone ochronna na zaczepach.

Wiecej informacji znajduje sie na stronie Rocket Medical i w podreczniku uzytkownika ambulatoryjnego drenu jamy
optucnowej.

Utylizacja: Ten wyrdb, jego akcesoria i materiaty stosowane do jego uzycia nalezy przekazaé¢ do utylizacji zgodnie z zasadami
obowiazujacymi w danej placowce medycznej oraz z uwzglednieniem wszystkich obowiazujacych przepiséw, w tym przepisow
dotyczacych zdrowia i bezpieczenstwa cztowieka oraz ochrony srodowiska. Niedostosowanie sie do tych zasad moze zwigksza¢
ryzyko infekgji lub innych zagrozen mikrobiologicznych. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ uzywajac ostre wyroby medyczne, aby
uniknaé¢ ran spowodowanych zakiuciem igta. Nalezy dopilnowaé, zeby ostre wyroby medyczne zostaty umieszczone w pojemniku
utylizacyjnym na ostre przedmioty.

Indien zich een ernstig incident voordoet in verband met dit hulpmiddel, moet dit worden gemeld aan Rocket Medical op pncf@rocketmedical.com, en
tevens aan de bevoegde gezondheidsinstantie in het land waar de gebruiker/patiént woonachtig is.
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Rocket Ambulatory Chest Drainage Bag - (SV)
(vaska for dranering av brostkorgen) @ Rocketmedical

BRUKSANVISNING

Produktnamn: Rocket Ambulatory Chest Drainage Bag (vaska for dranering av brostkorgen)
Produktkod: R54564
Enhetsbild:

A

Rocket inloppsror

BI3 vridbar J

avloppsventil

v

Installningsmarken

Utlopps-
/ finloppsror

Bild I. Rocket Chest Ambulatory Bag — R54564

Avsedd anvindning: Rocket Ambulatory Bag 4r avsedd for dranering av luft fran lingsacken hos ambulerande patienter, dven for
hemvard.

Indikationer: Rocket Ambulatory Bag ar avsedd for patienter med pneumotorax, lungsacksutgjutning och emfysem som behandlas
med en brostkorgskanylisering dar sugning inte kravs, dar patientens rorlighet ar etablerad eller 6nskvard och som har ett minimalt
luftlackage och/eller en minimal draneringsvolym.

Kontraindikationer: Inte avsedd for nagon annan anvindning dn den som anges ovan.

VARNING: KONTINUERLIG ANVANDNING BOR INTE FORTSATTA BORTOM 28 DAGAR.

- Koppla inte bort pasen utan att klimma fast brostkatetern. Om katetern inte klams fast kan luft tranga
in i lungsacken.

- Se till att draneringskatetrarna inte ar blockerade. Blockerade eller delvis blockerade
drineringskatetrar kan leda till komplikationer saisom spanningspneumotorax eller kirurgiskt emfysem.

Nytta/risk: Rocket Medical PLC drar slutsatsen att de samlade medicinska fordelarna med Rocket Ambulatory Chest Drainage
Bag overvager de mojliga riskerna nar den anvands som avsett.

Prestandakrav och klinisk nytta: Ambulatory Chest Drainage Bag ar en draneringsbehallare med matfunktion som samlar upp
luft fran lungsdcken hos ambulanta patienter, dven for hemvard. Den kan tdmma upp till 500 ml vatska, och skalans gradering har
en noggrannhet pa +/- 10 %. Graderingar 50 ml och under ar endast for indikering.

Odnskade biverkningar: Inga oonskade biverkningar har patriffats.

Anvindare: Den ambulerande bréstdrineringspasen ar avsedd att anslutas till en brostkarlskateter av sjukvardspersonal som ar
kunnig i att hantera dranering av luft och/eller vitska fran lungsiacken och/eller mediastinum. Den avsedda patientdemografin ar
patienter som behover dranering av luft fran lungsicken hos ambulanta patienter, dven i hemsjukvarden.

Om en allvarlig incident intrdffar i samband med detta hjdlpmedel sG mdste detta anmailas till Rocket Medical pé pncf@rocketmedical.com, och dven
till den behdriga hdlsomyndigheten i det land ddr anvdndaren/patienten dr bosatt.
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(vaska for dranering av brostkorgen)
BRUKSANVISNING

Patientgrupp: Den avsedda patientdemografin dr patienter som behdver drinering av luft fran lungsicken hos ambulanta
patienter, dven i hemsjukvarden.

O Rocketmedical

Endast for engangsbruk: Det kan hinda att anordningen inte har den strukturella integritet som kravs for att den ska kunna
ateranvindas, vilket kan leda till skador pa patienten och/eller anvindaren. Ateranvindning kan resultera i patientskador och
anvindarskador fran korskontaminering och infektion.

Steril: enheten levereras steriliserad med etenoxid. Atersterilisera den inte; det kan vara omdjligt att uppna erforderlig
sterilitetssdkerhetsniva vid atersterilisering av en anvind enhet. Atersterilisering kan dven dventyra enhetens strukturella integritet,

vilket kan leda till enhetsfel.

Milj6: Ska anvindas i kliniska miljder eller i patientens hem under sterila férhallanden.

MRI-sdkerhet: MRI-kompabilitet har inte verifierats.

Symboler och sikerhetsskyltar som anvinds pa enheten och dess mirkning:

Symbol eller

Symbol eller

sakerhetsskylt e sakerhetsskylt e
-
“ Tillverkare /‘/TT Hall borta fran solljus
a

B,

LY

pr

Obs: Federal lag begransar den har enheten

till forsiljning av eller pa order av en likare.

Hall torrt

Tillverkningsdatum

Ateranvind ej

-l
a

Bast fore-datum

Konsultera bruksanvisningen

LOT

Batchkod

Obs

REF

Katalognummer

5@9@(@‘%

Innehaller inte naturligt latexgummi

STERILE[EO

Steriliserad med etenoxid

=
O

Medicinteknisk enhet

’ij

Atersterilisera ej

@)

Anviand inte om forpackningen ar bruten och
se bruksanvisningen for instruktioner

EC |REP

Auktoriserad representant i Europeiska
gemenskapen/Europeiska unionen

-———

=
>
O‘
d
D
D44

sSs==-

Enkelt sterilt barriarsystem med yttre
skyddsforpackning

Enkelt sterilt barridrsystem

&

Importor

20

Distributor

Om en allvarlig incident intrdffar i samband med detta hjdlpmedel sG mdste detta anmailas till Rocket Medical pé pncf@rocketmedical.com, och dven
till den behdriga hdlsomyndigheten i det land ddr anvdndaren/patienten dr bosatt.
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BRUKSANVISNING

Bruksanvisning:

KONTROLLERA: Anvand inte om forpackningen ar oppen eller skadad, eller om enheten ar skadad.

FORBERED:
OBS: I. Drineringspasen MASTE forst startas upp for att sikerstilla att den interna envigsventilen
fungerar korrekt fore anvandning.
2.  Om ventilen inte dr klar fore anvindning eller om ventilationsomradet tipps till sa kan det férhindra
att pasen fungerar korrekt och att luften inte kan ventileras.
3. Endast kvalificerad personal som ir bekant med vard av brdstdrinage bor administrera
drineringspasen.
4. Vitska i standig kontakt med ventilationsmaterialet kan leda till att materialet mattas och lacker
vatska.
ANVANDNING:

12.
13.

Anvind den medféljande sprutan pd 60 ml for att starta upp, forlingd till minst 50 ml. Lat luft passera genom
draneringsslangen genom att fora in sprutmunstycket i draneringsslangen och trycka ihop sprutan. Luften passerar genom
flojelventilen. Detta sakerstaller att ventilen inte har skadats under lagringen.

Kontrollera att ventilen har dppnats. Om du inte kan bekrafta att ventilen har 6ppnats, folj da instruktion 16 och
kontrollera sedan igen om ventilen ar 6ppen.

Montera vid behov den medféljande hullingférsedda kopplingen i drineringsslangen pa den ambulerande pasen sa att den
kan anslutas till en slatskuren brostkateter. (Om patienten har en Seldinger-dranering med Luer-las pa plats sa behovs
inte detta.)

Om inloppsroret blir bojt och stoppar vatskeflodet, rita ut roret.

Om patienten redan har en drinering i bréstkorgen och OM DETTA OVERENSSTAMMER MED LOKAL
POLICY, anvind tva klimmor for att dubbelklimma brostkatalysatorn.

Satt fast draneringen genom att trycka in den hullingforsedda kontakten i brostkatetern, eller den slatskurna slanganden
pa den koniska Seldinger-draneringskontakten.

Se till att det vita fuktabsorberande materialet placeras mot patienten s att ventilationsskivorna ar vanda utat.

LAGG DIG INTE NER SA ATT VATSKA KAN TACKA VENTILEN, EFTERSOM DETTA FORHINDRAR
ATT DRANERINGEN VENTILERAR LUFT.

Ta bort BADA klimmorna. Drineringen ar nu aktiv.

Om en patient med ett luftlickage har en mobil pase som bdrjar fyllas, 6ppna da ventilen pa toppen av pasen genom att
vrida och lyfta den. Placera den rdda klimman under ventilkapan for att férhindra oavsiktlig stingning och for att visa att
ventilen ar oppen.

Om pasen fortsitter att fyllas, beakta att patientens luftlickage kan vara for stort for denna enhet och att patienten da
bor aterforas till det ursprungliga drineringssystemet.

. Kom ihag att om den bla ventilen pa toppen av pasen ar dppen si kan det hinda att patienten spiller ut vitska genom

ventilen.

. Montera och justera baltet genom att lossa kardborrebandet och dra det genom biltesdglorna pa ventilskyddet. Placera

den sedan sa att pasen ligger bekvimt mot patientens sida. Biltets storlek kan justeras med hjalp av kardborreband.
Alternativt kan baltet anvandas som en axelrem.

For att tdmma pasen anviander du ventilen i pasens botten; kom ihdg att stinga ventilen efter anviandning.

Om det under pasens anvandning blir nddvandigt att dteransluta patienten till ett drinage med undervattenstitning, sitt
tvd klimmor pi brostkatetern och koppla bort den ambulerande pasen fran katetern. Atermontera
draneringsanordningen med en monterad hullingforsedd kontakt. Ta bort klammorna och kontrollera att
draneringsanordningen fungerar.

. Om pasen behdver ersittas med en annan ambulerande brostkorgsdranering, sitt tva klimmor pa brostkatetern och folj

steg | till 8 enligt ovan.

Om patienten drinerar stora mingder vitska si kan drinaget, | OVERENSSTAMMELSE MED DEN LOKALA
POLICYN, anslutas till en storre vitskeuppsamlingspase via anslutningen for nattpase.

Blockerad fladderventil - Om ventilen inte 6ppnas enligt instruktion |, eller om vatska ansamlas i inloppsslangen och inte
kan passera in i pasen, sa kan detta |6sas med de fdljande stegen;

Om en allvarlig incident intrdffar i samband med detta hjdlpmedel sG mdste detta anmailas till Rocket Medical pé pncf@rocketmedical.com, och dven
till den behdriga hdlsomyndigheten i det land ddr anvdndaren/patienten dr bosatt.
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BRUKSANVISNING

Steg |. Flytta den skyddande plasthylsan genom att lossa pasen fran dess tappar och skjut upp skyddet lings roret.

Steg 2. Gnid ventilen forsiktigt sa att blockeringen kan drineras i pasen.

Steg 3. Placera skyddande plasthylsa pa tapparna igen.
Mer information finns pa Rocket Medicals webbplats och i bruksanvisningen for dranering av brostkorgen.

Avyttring: Denna enhet, dess tillbehor och de 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 sikerhet samt miljohansyn. Annars kan risken oka for infektioner eller andra mikrobiologiska risker. Var
forsiktig nar du hanterar vassa foremal, for att undvika nalstickskador. Se till att vassa foremal avyttras i avfallsbehallare for vassa
foremal.

Om en allvarlig incident intrdffar i samband med detta hjdlpmedel sG mdste detta anmailas till Rocket Medical pé pncf@rocketmedical.com, och dven
till den behdriga hdlsomyndigheten i det land ddr anvdndaren/patienten dr bosatt.
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Tén san pham: Tui dan lwu ngwe di ddng Rocket
Ma san pham: R54564
Hinh anh thiét bi:

A

, Ong dau vao
Van xa kéo xoan _j] Rocket
mau xanh e i

v

Vach do thé tich

Ong dau ra / dau
/ vao

Hinh 1. Tai ctru thurong nguc Rocket — R54564

Muc dich sir dung: Tui cru thuong Rocket dugc thiét ké dé dan khi tir khoang mang phéi & bénh nhan cén di chuyén,
cling c6 thé str dung dé cham soc tai nha.

Chi dinh: Tui ctu thuong Rocket dugc chi dinh cho nhirng bénh nhan bj tran khi mang phdi, tran dich mang phéi &
viém md mang ph0| dang duoc diéu tri bang éng théng nguc khi khéng can hat, danh cho bénh nhan thwong xuyén
ho&c mong muén di chuyén va nhirng ngudi c6 lwong khi rd ri va/hodc lwgng dan lvu téi thiéu.

Chéng chi dinh: Khéng danh cho b4t ky muc dich sir dung nao khac ngoai trir nhirng muc dich da néu & trén.

CANH BAO: KHONG PUOC SU DUNG LIEN TUC QUA 28 NGAY

- Khéng dwoc théo tdi khi chwa kep dng théng nguc. Néu khong kep éng théng dung céch,
khong khi sé tran vao khoang mang phdi.

- Dam béo bng thong dan lwu ngwc khong bi tac. Ong théng dan lwu ngwce bi tac hodc bj tic
mot phan cé thé gay ra cac bién ching nhw tran khi mang phéi tw phat hodc tran khi dwéi da

Lei ich Rui ro: Rocket Medical PLC khang dinh rang vé tng thé, nhirng rdi ro co thé xay ra 1a khong dang ké so véi
nhirng lgi ich y té clia Tui dan lwu ngwe di déng Rocket khi st dung dung theo hwéng dan st dung.

Tuyén b6 vé hiéu nang va Lo ich diéu tri: Tui dan lwu nguc di dong la moét tai dwng dan lwu cé chirc ndng do nham
thu thap khong khi tlr khoang mang phdi & bénh nhan can di chuyén, ciing c6 thé sir dung dé& cham séc tai nha. Tui co
thé hut t&i 500ml chat 16ng va mirc chia ctia vach do chinh xac dén +/- 10%. Vach do tir 50ml tré xubng chi danh cho
muc dich chi dinh.

Tac dung phu: Chwa phat hién tac dung phu khéng mong mudn nao.

Déi twong sir dung: Tui dan lvu nguc di dong duoc thiét ké dé két ndi voi 6ng thong 16ng ngure, danh cho chuyén gia
cham séc strc khde thanh thao trong viéc kiém soat dan lwu khi va/hodc dich tir khoang mang phdi va/hoac trung that.
Tui dwoc thiét ké danh cho nhitng bénh nhan can dan khi tir khoang mang phdi va can di chuyén, ciing cé thé s dung
dé cham soc tai nha.

Trong trurong hop xdy ra su 6 nghiém trong lién quan dén thiét bj ndy, nén bdo cdo van dé do vdi Rocket Medical theo dia chi pncf@rocketmedical.com
cling nhv co’ quan y té ¢6 thém quyén tai quéc gia ma ngudi dinglbénh nhén dang sinh séng.
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Déi twong bénh nhan: Tui duoc thiét ké danh cho nhitng bénh nhan can dan khi tir khoang mang phéi va can di
chuyén, ciling co thé st dung dé cham soéc tai nha.

Chi str dung mét lan: Thiét bi khong ddm bao tinh nguyén ven cAu tric dé h tro tai st dung, dan dén tén thwong cho
bénh nhan vé/hpéc nguwoi st d~ung. Viéc tai str dung co thé dan dén ton thwong cho bénh nhan va nguoi str dung do
nguy co' lay nhiém chéo va nhiém trung.

Tiét trung: Thiét bj dwoc cung cAp da tiét trung bang Ethylene Oxit (EO). Khong tai tiét tring; co thé khong dat duwoc
murc dd vo trung can thiét khi tai tiét trung thiét bi da st dung. Viéc tai tiét trung c6 thé lam suy gidm tinh nguyén ven
cAu truc cda thiét bi, dAn dén hw héng thiét bj.

Méi trerng: S dung trong méi trwdrng 1am sang hoéc tai nha ctia bénh nhan trong diéu kién vé tring.

An toan MRI: Kha nang twong thich MRI chwa dwgc xac minh.

Cac ky hiéu va nhan an toan dwoc str dung trén thiét b

va ghi nhan:

Ky hiéu hoac
nhan an toan

Y nghia

Ky hiéu hoac
nhan an toan

Y nghia

aul

Nha san xuét

ss
\./

S

Tranh xa anh ndng mat troi

R,

Lwu y: Theo Luat lién bang, thiét bj nay
chi dwoe ban béi hodc theo chi dinh cla
bac si.

Gilr kho

Ngay san xuét

Khong tai st dung

ol
=z

Han st dung

Tham khao hwéng dan st dung

LOT

Lwuy

REF

S6 danh muc

Khong chira mu cao su ty nhién

Ay

Nha phan phéi

Hwéng dan st dung:

KIEM TRA: khong str dung néu bao bi bi mé& hodc héng hoéc thiét bi hdng.

STERILE[EO| | Da khtv trung béng ethylene oxit Thiét bj y té
EC |REP Dai dién duoc dy quyétl tai Cong dong ("—“\\' He th(‘zngnbéo vé v triing don c6 bao bi
Chéu Au/Lién minh Chau Au N 3 bao vé bén ngoai
O Hé théng bao vé vé trung don @ Nha nhap khau
N7

Trong trurong hop xdy ra su 6 nghiém trong lién quan dén thiét bj ndy, nén bdo cdo van dé do vdi Rocket Medical theo dia chi pncf@rocketmedical.com
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CHUAN BI:
LUUY: 5. PHAI bom méi tui dan lwu d& ddm bao van mét chiéu bén trong hoat déng ding cach truéc
khi st dung
6. Néu khong bom madi van truéc khi st¢ dung hodc bit khu ve théng hoi, diéu nay co thé
khién tli khéng hoat dong dung cach va gay can tré viéc thong khi.
7. Chi c6 nhirng nhan vién c6 chuyén mén, quen thudc v&i viéc chdm séc siv dung dan luu
nguc maéi duoc st dung tdi dan lwu.
8. Viéc chét 16ng tiép xuc lién tuc véi vat liéu thong hoi co thé lam vat liéu bao hoa va ro ri chét
I6ng.
S DUNG:

1.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

Dé bom méi, hay str dung 6ng tiém 60ml dugc cung cép, kéo rit téi thiéu 1a 50ml. Bua khong khi qua éng dén
lwu bang cach dwa ong tiém vao ong dan lwu va ép ong tiém. Khéng khi sé di qua van dao dong. Dieu nay dam
bdo rang van khéng bi hw héng trong thoi gian bao quan.

Kiém tra xem van da mé& chua. Néu khong thé xac nhan van da mé, vui long lam theo hwéng dan 16 va kiém
tra lai viéc van da méo.

Néu can, hay Iap dau ni cé nganh rang cwa dugc cung cap vao dng dan Iwu trén tai di dong dé két ndi voi éng
théng ngwc cé dau tron. (Néu bénh nhan c6 6ng dan lwu loai Seldinger khéa Luer thi khéng can lap nira.)
Néu 6ng dan du vao bi gap khuc, han ché dong chay clia chat 16ng, vui long dudi thang éng.

Néu bénh nhan d& c6 6ng dan lwu nguc va NEU PHU HOP VO'I CHINH SACH PIA PHUONG, hay st dung
hai chiéc kep dé kep dbi ong théng nguec.

Gén 6ng dan Ivu béng cach day dau ndi cé nganh rang cua vao éng thong nguc hodc dau tron clia éng vao
dau noi hinh nén clia 6ng dan lwu Seldinger.

Dam bao dé&t vat liéu hut Am mau trdng huéng vé phia bénh nhan sao cho cac dia théng hoi hwéng ra ngoai.
KHONG DAT NAM Vi CHAT LONG CO THE CHE LO THONG, NGAN ONG DAN LUU THOAT KHi.

Thao CA HAI kep. Ong dan lwu da s&n sang dé sv dung.

Néu bénh nhan gép tinh trang ro ri khi va tui cap ctru bét diu phdng 1én, hay mé van & phia trén tai bang cach
van va nhic 1én. Dat kep db bén dwéi nap van dé& ngén van vé tinh bi déng lai va dé bao hiéu réng van dang
mé.

Néu tdi tiép tuc phong 1én, hay can nhac kha nang ro i khi clia bénh nhan qua I&n so véi thiét bi nay va bénh
nhan nén dwoc chuyén tré lai hé thong dan lwu ban dau.

Hay nh& rang néu van mau xanh lam & dau tli ma, khi bénh nhan dang dan lwu chét long, thi chat léng nay co
thé chay ra khai van.

Lap va diéu chinh day dai bang cach thdo mac Velcro va ludn qua cac vong day dai trén b béo vé van. Sau
do, dat tui ném’mét cach thodi mai & bén canh bénh nhan. Co thé diéu chinh kich thuwéc day dai bang Velcro.
Ngoai ra, co6 thé sir dung day dai lam day deo vai.

Dé& lam réng tui, hay st dung van & day tui, nhé déng van sau khi s dung.

Trong qua trinh st dung tdi, néu can phai lap lai 6ng dan lru bit kin dwdi nwdc cho bénh nhan, hay kep hai
chlec kep vao éng théng nguc va théo tui di ddng ra khoi ong théng. L&p lai thiét bi dan lwu bang cach 1ap dau
ndi c6 nganh rang cuwa. Thao cac kep; kiém tra xem thiét bi dan lwu c6 hoat ddng binh thudng khéng.

Néu tui can thay thé bang mét ong dan lwu ngwce di dong khac, hay kep hai chiéc kep vao 6ng théng nguc va
thwe hién theo cac bude tir 1 dén 8 nhw trén.

Néu bénh nhan dang dan Iwu mét lwvong Ién chét Iong, THEO CHINH SACH BIA PHUONG, c6 thé nbi 6ng
dan lwu v&i mét tui thu chat I6ng I&n hon bang cach két ndi tui qua dém.

Van dao dong bi tdc — Néu van khéng mé sau khi thuc hién huwéng dan 1 hodc co su tich tu chét Iong trong
ong dan Iwvu ma khéng thé chay vao tui, cé thé khac phuc bang cac buwédc sau day:

Trong trurong hop xdy ra su 6 nghiém trong lién quan dén thiét bj ndy, nén bdo cdo van dé do vdi Rocket Medical theo dia chi pncf@rocketmedical.com
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Budc 1. Di chuyén 8ng bao vé bang nhwra bang cach thao tui khdi cac chdt, sau dé truot 6ng bao vé 1én phia

trén ng.

Budc 3. Lap lai 6ng bao vé nhya vao vi tri chot ban dau.

Vui ldng tham khao trang web cla Rocket Medical va Huéng dan st dung Ong dan lwu nguc di dong dé biét
thém thong tin.

Thai bé: Thiét bi nay, cac phu kién va vat tw tiéu hao di kém vai thiét bi nay, phai dwoc xtr ly va thai bé theo chinh
sach clia co' s& cham séc strc khde va tuan theo tat ca cac quy dinh hién hanh, bao gdm nhwng khéng giéi han
nhi*ng quy dinh lién quan dén sirc khde va sw an toan clia con nguwdi cling nhw bao vé mai trwdng. Viéc khong tuan
tht cé thé lam tang nguy co' nhiém trung hodc cac méi nguy hiém vi sinh khac. Can than khi x(r ly cac vat séc nhon dé
tranh bi thwong do kim dam. Dam bao |a bd cac vat séc nhon vao hop dung vat sac nhon.

Trong trurong hop xdy ra su 6 nghiém trong lién quan dén thiét bj ndy, nén bdo cdo van dé do vdi Rocket Medical theo dia chi pncf@rocketmedical.com
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