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Seldinger Chest Drain Kit , (EN)
INSTRUCTIONS FOR USE d Rocketmedical

Product Name: Seldinger Chest Drain Kit

Procedure Pack Product Codes: R54544-12-00 and R54544-18-00

Device Image:
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Image 2: R54544-18-00

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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Seldinger Chest Drain Kit . (EN)
INSTRUCTIONS FOR USE @ Rocketmedical

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

DEVICE REF DEVICE NAME QTY LEGAL MANUFACTURER I

DETAILS

| 2Fg Seldinger Catheter |

I4Fg Dilator with Depth Ring |

Seldinger Widebore Connector |

Cap Sealed — use on Stopcock ' ROCKET MEDICAL PLC Sedling
ZPACKO16 Stepped Male Luer Lock | Road, Washingtqn, NE38 9BZ, UK c €
www.rocketmedical.com 1639
Echo Seldinger Needle |
R54544-12-00 1.95mm Dia LDPE Support Rod |

4 Way Stopcock Large Bore |

Guiedwire 70cm Stainless Steel |

ZBLADOI3 No || Blade Scalpel SWANN MORTON LIMITED, Owlerton
Green, Sheffield, S6 2BJ, UK

ZSYRGOIS5 10ml Luer Lock Syringe BECTON DICKINSON S.A.
| Crta. Mequinenza s/n, 22520 Fraga, Huesca,
Espana

| 4Fg Dilator with Depth Ring |

Seldinger Widebore Connector |

| 6Fg Dilator with Depth Ring |

20Fg Dilator with Depth Ring |

ROCKET MEDICAL PLC Sedling c €
ZPACKO19 | |8Fg Seldinger Catheter | Road, Washington, NE38 9BZ, UK

Cap Sealed — use on Stopcock | rocketmedical.com 1639

Stepped Male Luer Lock |
R54544-18-00

Echo Seldinger Needle 18g |

4 Way Stopcock Large Bore |

ZBLADOI3 No || Blade Scalpel SWANN MORTON LIMITED, Owlerton
Green, Sheffield, S6 2BJ, UK

ZSYRGOIS5 10ml Luer Lock Syringe BECTON DICKINSON S.A.
| Crta. Mequinenza s/n, 22520 Fraga, Huesca,
Espafa

Intended Use: The products are intended for use by physicians trained and experienced in diagnostic and interventional
techniques. It is recommended that British Thoracic Society Guidelines for the insertion of chest drainage tubes are followed.

Indications: The product has been designed for percutaneous introduction of a chest tube for drainage of air and/or pleural fluid.
Contraindications:

- For drainage of pleural space only
- |2fg — not for drainage of thick fluids.

WARNING: e« Over insertion of the dilator into the chest cavity is associated with serious injury and MUST be avoided.
o Only insert the dilator sufficient to dilate the superficial track.
e This device should only be used by, or under the supervision of, appropriately trained personnel and in
conjunction with current local clinical practice guidelines
Caution Insertion should be just ABOVE the rib to avoid damage to the intercostal neurovascular bundle.
Caution The wire guide should pass through the needle and advance into the pleural space without resistance.
Caution e  Ensure sufficient length of wire guide remains external to the chest to facilitate controlled introduction
of the dilators and drain.

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.

ZDOCKI49 Rev 22 2024 JUL 09 www.rocketmedical.com Copyright © 2023  All rights reserved. Page 3 of 104


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

Seldinger Chest Drain Kit . (EN)
INSTRUCTIONS FOR USE @ Rocketmedical

Caution e |t is important to advance the chest tube assembly into the pleural space whilst maintaining its direction
in the same plane as the wire guide. This will make introduction easier and avoid kinking of the wire
guide.
Caution e Ensure all side holes of the chest tube are positioned within the pleural space.
Precaution: Potential for DEHP Exposure from use of this device. DEHP may leach from this device, which may
cause reproductive harm in male neonates, pregnant women carrying male fetuses, and peripubertal males.
w The extent of exposure largely depends upon the medical treatments administered and the duration of the
DEHP treatment. Lack of research in humans means it is difficult to predict the adverse effects of DEHP because
certain animal models may not apply to humans. Most studies utilise mice and rats, however breakdown of
DEHP in the human body differs to the mechanism observed in these animals. These effects are also seen only
at levels far in excess of normal human exposure. (For further details please see ‘POL58 at
www.rocketmedical.com.)

Benefit Risk: Rocket Medical PLC concludes that the overall medical benefits of Seldinger Chest Drain Kit, outweigh the possible
risks when used according to the intended use.

Performance Claims and Clinical Benefit: The Rocket Seldinger Chest Drainage Set is indicated for the percutaneous
insertion of a pleural drain for fluid and air. The Seldinger range is more comfortable for the patient utilising smaller gauge catheters
than similar thoracic types.

Undesirable Side Effects: Infection, Pain, Subcutaneous emphysema.

User: The intended user is a healthcare professional proficient in the undertaking of percutaneous procedures, working in
accordance with local and national guidelines.

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

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

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

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

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

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

Symbols and safety signs used on the device and labelling:
Symbol.or Meaning Symbol'or Meaning
Safety Sign Safety Sign
Manufacturer /\\“’(_ Keep away from sunlight
AN
a
Caution: Federal law restricts this device to iy Keep dry
sale by or on the order of a physician. N
ONLY
Date of manufacture ® Do not re-use

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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Seldinger Chest Drain Kit . (EN)
INSTRUCTIONS FOR USE @ Rocketmedical

Use-by date Consult the instructions for use

Batch code Caution

LOT

Catalogue number Does not contain natural rubber latex

REF

Sterilized using ethylene oxide Contains or presence of phthalate

STERILE|EO

Do not resterilise Medical device

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

Authorized representative in the European
EC |REP Community/European Union

Single sterile barrier system with protective
P | packaging outside

Single sterile barrier system

Importer

& 0 ® 5P =

%0?‘ Distributor

Operating Instructions:

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

USE:

I.  Following local hospital policy, prepare the chest tube insertion site with an approved solution such as povidone-iodine and
drape to maintain and aseptic technique.

2. Identify and mark the insertion point following BTS Guidelines, with specific M
attention paid to the ‘safe—triangle’.

3. After injection of local anaesthetic, make a small skin incision 4-5mm.

4

CAUTION: Insertion should be just ABOVE the rib to avoid damage
to the intercostals neurovascular bundle.

The introducer needle has changed from a Tuohy needle and is now a straight Seldinger needle as below. When removing the
protective sheath, hold the silicone ring to prevent it from being removed from the needle.

The measurement provided by using the silicone ring can be used to set the position of the sliding stop on each dilator to suit the
size of the patient and help prevent over insertion of the dilators.

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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Seldinger Chest Drain Kit . (EN)
INSTRUCTIONS FOR USE @ Rocketmedical

4. Attach the introducer needle to a syringe filled with a local aneasthetic e.g. lignocaine, and
administer additional local anaesthetic to the skin and underlying tissues.

5. Advance the introducer needle over the superior border of the rib and into the pleural space.
Fluid or air should be aspirated to verify correct position. The needle should be introduced
and directed with appropriate orientation inferiorly or superiorly.

6. Remove the syringe and advance the soft “J” end of the wire guide through the needle and
into the pleural space. Before removing the needle, move the silicone measurement ring
down to the patient’s skin.

CAUTION: The wire guide should pass through the needle and advance into the
pleural space without resistance.

7. Remove the introducer needle.

8. Using the measurement obtained using the depth marker on the introducer needle, set the
position of the sliding stop on each dilator to suit the size of the patient.

WARNING:

- Over insertion of the dilator into the chest cavity is associated with serious
injury and MUST be avoided.
- Only insert the dilator sufficient to dilate the superficial track.

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

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

10. Remove the final dilator from the wire guide

I'l. Locate the drain set. Fully insert the stiffening tube, tighten the valve if required to ensure
the stiffening tube remains fully inserted to the distal plug. Insert the free end of the guidewire
into the distal catheter plug ensuring it travels through the stiffening tube.

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

CAUTION:

- Itis important to advance the chest tube assembly into the pleural space
whilst maintaining its direction in the same plane as the wire guide.
- This will make introduction easier and avoid kinking of the wire guide.

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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Seldinger Chest Drain Kit . (EN)
INSTRUCTIONS FOR USE @ Rocketmedical

CAUTION: Ensure all side holes of the chest tube are positioned within the pleural

space.

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

14. The chest tube can now be sutured to the skin and is ready for connection to a suitable sealed
drainage system such as the Rocket® Blue Bottle or Rocket® Ambulatory Bag

I15. Confirm the correct positioning of the drain with imaging as soon as possible.

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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Seldinger komplet za drenazu prsnog kosa
UPUTE ZA KORISTENJE

@Rocketmedical

Naziv proizvoda: Seldinger komplet za dreniranje prsnog kosa

Kodovi proizvoda za proceduru: R54544-12-00 i R54544-18-00

Slika uredaja:

Zica

Zaporni
ventil

Dilatator

Stepenasti
konektor

Seldinger
kateter

Zica

Zaporni
ventil

Stepenasti
konektor

Seldinger
kateter

U slucaju ozbiljnog incidenta povezanog s ovim uredajem, dogadaj treba prijaviti tvrtki Rocket Medical na pncf@rocketmedical.com,

Slika 2: R54544-18-00

kao i nadleznom zdravstvenom tijelu u drZavi u kojoj korisnik/pacijent boravi.

ZDOCK 49 Rev 22

www.rocketmedical.com Copyright © 2023 Sva prava pridrzana.

(hr)

Sprica 10 ml

Echo
Seldinger igla
Skalpel

Adapter
Sirokog

14 Fg

16 Fg

20 Fg

Sprica 10 ml

Echo
Seldinger
igla

Skalpel

Adapter
Sirokog
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Seldinger komplet za drenazu prsnog kosa

UPUTE ZA KORISTENJE @ Rocketmedical

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

REFERENCA x LEGALNI DETALJI
UREDAJA NAZIV UREDAJA KOLICINA PROIZVODACA u
12 Fg Seldinger kateter |
|4 Fg Dilatator s dubinskim |
prstenom
Seldinger Siroka spojnica I
Kapica za zatvoriti — Koristiti na | ROCKET MEDICAL PLC Ulica c €
zapornom ventilu Sedling, Washington, NE38 9BZ, UK
ZPACKO16 Stepenasti zatvarac za kateter | www.rocketmedical.com 1639
Echo Seldinger igla |
R54544-12-00 LDPE potporna Sipka promjera 1,95 |
mm
4-smjerni zaporni ventil |
Zica vodilica promjera 70cm od |
nehrdajuceg elika
ZBLADOI3 | Skalpel s ostricom br. || SWANN MORTON LIMITED, Owlerton
| Green, Sheffield, S6 2BJ, UK
ZSYRGOI5 | Luer Lock Sprica 10 ml BECTON DICKINSON S.A.
| Crta. Mequinenza, s/n, 22520 — Fraga, Huesca,
Spanjolska
|4 Fg Dilatator s dubinskim |
prstenom
Seldinger Siroka spojnica |
16 Fg Dilatator s dubinskim |
prstenom
20 Fg Dilatator s dubinskim | ROCKET MEDICAL PLC Ulica
Pr‘stenom Sedling, Washington, NE38 9BZ, UK c €
ZPACKOI9 | |8 Fg Seldinger kateter | www.rocketmedical.com 1639
Kapica za zatvoriti — Koristiti na |
zapornom ventilu
R54544-18-00 Stepenasti zatvarac za kateter |
Echo Seldinger igla 18g |
4-smjerni zaporni ventil |
ZBLADOI3 | Skalpel s ostricom br. || SWANN MORTON LIMITED, Owlerton
| Green, Sheffield, S6 2BJ, UK
ZSYRGOI5 | Luer Lock Sprica 10 ml BECTON DICKINSON S.A.
| Crta. Mequinenza s/n, 22520 Fraga, Huesca,
Spanjolska

Namjena: Proizvodi su namijenjeni za koriStenje od strane lijecnika, obucenih i iskusnih u dijagnostickim i intervencijskim
tehnikama. Preporuca se pridrzavanje Smjernica britanskog torakalnog drustva za umetanje cjevi za drenazu prsnog kosa.

Indikacije: Proizvod je dizajniran za perkutano uvodenje prsne cijevi za drenazu zraka i/ili pleuralne tekucine.

Kontraindikacije:

- Samo za drenazu pleuralnog prostora
- 12fg — nije namjenjeno za drenazu gustih tekucina.

UPOZORENJE: o«

Prekomjerno umetanje dilatatora u prsnu supljinu povezano je s ozbiljnim ozljedama i MORA se
izbjegavati.
e Umetnite samo dilatator koji je dovoljan za prosirenje povrsinskog sloja.

e Ovaj proizvod smije upotrebljavati samo odgovaraju¢e osposobljeno osoblje ili se smije upotrebljavati

pod njegovim nadzorom i zajedno s vazeéim smjernicama lokalne klinicke prakse

U slucaju ozbiljnog incidenta povezanog s ovim uredajem, dogadaj treba prijaviti tvrtki Rocket Medical na pncf@rocketmedical.com,
kao i nadleznom zdravstvenom tijelu u drZavi u kojoj korisnik/pacijent boravi.
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Seldinger komplet za drenazu prsnog kosa : (hr)
UPUTE ZA KORISTENJE @ Rocketmedical

Oprez ¢ Umetanje treba biti odmah IZNAD rebra kako bi se izbjeglo ostecenje interkostalnog
neurovaskularnog snopa.
Oprez e Zica vodilica treba proéi kroz iglu i uéi u pleuralni prostor bez otpora.
Oprez e Osigurajte da dovoljna duljina Zice vodilice ostane izvan prsnog kosa kako bi se olaksalo kontrolirano
uvodenje dilatatora i dreniranja.
Oprez e Vazno je prilagoditi cijev za prsni koS u pleuralni prostor, zadrzavajuéi svoj smjer u istoj ravnini kao i
Zicana vodilica. To ¢ée olaksati uvodenje i izbjedi savijanje zicane vodilice.
Oprez e Provijerite jesu li sve bocne rupe cijevi za prsni koS, unutar pleuralnog prostora.
Mjere opreza: Moguca izlozenost DEHP-u uporabom ovog uredaja. DEHP moze curiti iz ovog uredaja, Sto moze
uzrokovati reproduktivhu Stetu kod muske novorodencadi, trudnica koje nose muske fetuse i
w peripubertalnih muskaraca. Opseg izlozenosti u velikoj mjeri ovisi o primijenjenom medicinskom lijecenju
DEHP i trajanju lijecenja. Nedostatak istrazivanja na ljudima znadi da je tesko predvidjeti Stetne ucinke DEHP-a
jer se odredeni Zivotinjski modeli mozda ne primjenjuju na ljude. Vecina istrazivanja koristi miSeve i stakore,
medutim, razgradnja DEHP-a u ljudskom tijelu razlikuje se od mehanizma opazenog u tim Zivotinjama. Ti
se ucinci takoder vide samo na razinama koje daleko premasuju normalnu izlozenost kod ljudi. (Za vise
detalja pogledajte ‘POL58’ na www.rocketmedical.com.)

Rizik koristi: Rocket Medical PLC zakljuéuje da sveukupna medicinska korista Seldinger kompleta za drenazu prsnog kosa
nadmasuje moguce rizike, kada se koristi u skladu s predvidenom uporabom.

Tvrdnje o performansama i klinicka korist: Rocket Seldinger set za drenazu prsnog kosa indiciran je za perkutano umetanje
pleuralnog drena za tekuéinu i zrak. Serija Seldinger udobnija je za pacijente koji koriste katetere manjeg promjera od slicnih
torakalnih tipova.

Nezeljene nuspojave: Infekcija, bol, potkozni emfizem.

Korisnik: Predvideni korisnik je zdravstveni djelatnik vjest u poduzimanju perkutanih postupaka, koji radi u skladu s lokalnim i
nacionalnim smjernicama.

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

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

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

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

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

Op¢i podaci:
- Uredaji se isporucuju s nizom prikljucaka za pricvrscivanje na boce za dreniranje prsne supljine.
Simboli i sigurnosni znakovi koji se koriste na uredaju i oznacavanje:

Simbol ili e Simbol ili 2 f
q o Znacenje . . Znacenje
sigurnosni znak sigurnosni znak

Proizvodac Ny Drzati dalje od sunca

~e—
sk D
A\
a
Oprez: Ovaj se uredaj prema federalnom Ll Cuvati na suhom mijestu
zakonu, moze prodavati samo od strane ili S
ONLY po nalogu lijecnika.

U slucaju ozbiljnog incidenta povezanog s ovim uredajem, dogadaj treba prijaviti tvrtki Rocket Medical na pncf@rocketmedical.com,
kao i nadleznom zdravstvenom tijelu u drZavi u kojoj korisnik/pacijent boravi.
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Seldinger komplet za drenazu prsnog kosa : (hr)
UPUTE ZA KORISTENJE @ Rocketmedical

Datum proizvodnje Zabranjena ponovna uporaba

Rok uporabe Pogledajte upute za uporabu

Oznaka serije Oprez

LOT

Kataloski broj Ne sadrzi prirodni gumeni lateks

REF

Steriliziran uz pomo¢ etilen oksida Sadrzi ili je prisutan ftalat

STERILE|EO

@

Ovlasteni predstavnik u Europskoj
EC |REP zajednici/Europskoj uniji

Nemojte ponovo sterilizirati Medicinski proizvod

Ne upotrebljavajte ako je pakiranje ostec¢eno
i procitajte upute za uporabu

Jedan sterilni sustav sa zastitnom ambalazom
. | izvana

<)
%‘ﬂ Distributer

Upute za uporabu:
PROVJERITE: nemojte koristiti ako je ambalaza otvorena ili ostecena ili ako je uredaj ostecéen. Prije uporabe provjerite imate li
cijeli sadrzaj kompleta (pogledajte ‘Sadrzaj uredaja’).

Jedan sterilni sustav

Uvoznik

@0 ®59gP> =

UPOTREBA:

I. Slijededi lokalnu bolnicku politiku, pripremite mjesto umetanja prsne cijevi odobrenom otopinom kao Sto je povidon-jod i
navlaku s fenestriranom otvorom kako biste odrzali asepti¢nu tehniku.

2. ldentificirajte i oznadite tocku umetanja u skladu s BTS smjernicama, s V_//
posebnom paznjom na "sigurni trokut".

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

4

OPREZ: Umetanje treba biti odmah IZNAD rebra kako bi se izbjeglo
ostecenje interkostalnog neurovaskularnog snopa.

Igla za uvodenje promijenila se s Tuohy igle i sada je ravna Seldingerova igla kao sto je prikazano u nastavku. Prilikom uklanjanja
zaStitnog omotaca, drzite silikonski prsten kako biste sprijecili njegovo uklanjanije sa igle.

Mjerenje dobiveno koristenjem silikonskog prstena moze se koristiti za postavljanje polozaja kliznog granicnika na svakom
dilatatoru kako bi odgovarao veliCini pacijenta i sprijecio prekomjerno umetanje dilatatora.

U slucaju ozbiljnog incidenta povezanog s ovim uredajem, dogadaj treba prijaviti tvrtki Rocket Medical na pncf@rocketmedical.com,
kao i nadleznom zdravstvenom tijelu u drZavi u kojoj korisnik/pacijent boravi.
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Seldinger komplet za drenazu prsnog kosa
UPUTE ZA KORISTEN]JE

4.

10.

. Locirajte set za drenazu. Do kraja umetnite krutu cijev, zategnite ventil, ako je potrebno, kako

13.
14.

15.

Pricvrstite iglu za uvodenje na Spricu napunjenu lokalnim anestetikom, npr. lignokainom i
primijenite dodatni lokalni anestetik na kozu i podkozna tkiva.

Pomaknite iglu za uvodenje preko gornjeg ruba rebra i u pleuralni prostor. Tekucinu ili zrak
treba aspirirati kako bi se provjerio ispravan polozaj. Iglu treba uvesti i usmjeriti uz
odgovarajuéu orijentaciju inferiorno ili superiorno.

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

OPREZ: Zica vodilica treba proéi kroz iglu i uéi u pleuralni prostor bez otpora.

Uklonite uvodnu iglu.

Koriste¢i mjerenje dobiveno pomo¢u markera dubine na igli za uvodenje, postavite polozaj
kliznog granicnika na svakom dilatatoru tako da odgovara velicini pacijenta.

UPOZORENJE:

- Prekomjerno umetanje dilatatora u prsnu supljinu povezano je s ozbiljnim
ozljedama i MORA se izbjegavati.
- Umetnite samo dilatator koji je dovoljan za prosirenje povrsinskog sloja.

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

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

Uklonite zavrsni dilatator sa Zice vodilice

biste osigurali da cijev ostane potpuno umetnuta u distalni cep. Umetnite slobodni kraj
vodilice u distalni vrh katetera kako biste osigurali da putuje kroz cijev.

. Dok je zZica vodilica jos uvijek smjestena unutar pleuralnog prostora, pomaknite sklop umetka

za cijev za prsni kos/cijev za prsni kos preko Zice vodilice i u pleuralni prostor.

OPREZ:
- Vazno je prilagoditi cijev za prsni koS u pleuralni prostor, zadrzavajuéi svoj
smjer u istoj ravnini kao i Zi¢ana vodilica.
- To ¢e olaksati uvodenie i izbjedi savijanje Zicane vodilice.

OPREZ: Provjerite jesu li sve bocne rupe cijevi za prsni ko$ unutar pleuralnog
prostora.

Uklonite Zi¢anu vodilicu i umetak za cijev za prsni kos, ostavljajudi cijev za prsni koS na mjestu.

Cijev za prsni koS se sada moze zasiti za koZu i spremna je za spajanje na odgovarajudi
zatvoreni sustav za drenazu kao sto je Rocket® Blue Bottle ili Rocket® Ambulatory Bag

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

|

®Rocketmedical ("

-

==
D

-
e -

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

U slucaju ozbiljnog incidenta povezanog s ovim uredajem, dogadaj treba prijaviti tvrtki Rocket Medical na pncf@rocketmedical.com,
kao i nadleznom zdravstvenom tijelu u drZavi u kojoj korisnik/pacijent boravi.
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Seldinger-szt til brystdraning , (da)
BRUGSANVISNING d Rocketmedical

-21Produktnavn: Seldinger-set til brystdraening
Produktkode for procedurepakke: R54544-12-00 and R54544-18-00

Billede af enheden:

Ledetrad o
Sprojte
veis Echo
stophane S?:dinger-
na
Dilatator
Skalpel
Inddelt
k k
onnektor Adapter til
bred boring
Seldinger-
kateter
|4Fg
|6Fg
20Fg
10 ml
Ledetrad projte
) Echo
Vejs Seldinger-
stobhane nal
Inddelt Skalpel
konnektor
Adapter til
Seldinger- 4 bor 'I
bred boring
kateter

Billede 2: R54544-18-00

Enhedens indhold: Serg for, at du har det fulde indhold af s=ttet, inden det tages i brug.

Hvis der sker en alvorlig handelse i forbindelse med denne enhed, skal handelsen rapporteres til Rocket Medical pd
pncf@rocketmedical.com samt til den kompetente sundhedsmyndighed i det land, hvor brugeren/patienten er bosiddende.
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Seldinger-sat til brystdraening . (da)
BRUGSANVISNING M Rocketmedical

ENHED REF NAVN PA ENHEDEN ANTAL JURIDISKE FABRIKANT u

OPLYSNINGER

12 Fg Seldinger-kateter I

| 4Fg dilatator med dybdering I

Seldinger bredboret konnektor |

Forseglet med haztte — Bruges pa | ROCKET MEDICAL PLC Sedling c €
stophane Road, Washington, NE38 9BZ, UK
ZPACKO16 | Inddelt han Luer Lock | www.rocketmedical.com 1639

Echo Seldinger-nal I

R54544-12-00 1,95 mm dia LDPE-stgttestang |

4-vejs stophane, stor boring I

Guiedwire 70 cm rustfrit stal I

ZBLADOI3 | Nr. || Bladsikkerhedsskalpel SWANN MORTON LIMITED, Owlerton
Green, Sheffield, S6 2BJ, UK

ZSYRGOI5 10ml Luer Lock-spreijte BECTON DICKINSON S.A.
| Crta. Mequinenza s/n, 22520 Fraga, Huesca,
Espana

| 4Fg dilatator med dybdering |

Seldinger bredboret konnektor |

| 6Fg dilatator med dybdering |

20Fg dilatator med dybdering | ROCKET MEDICAL PLC Sedling c €
Road, Washington, NE38 9BZ, UK
www.rocketmedical.com

7zPACKol9 | '8 Fg Seldinger-kateter |

1639

Forseglet med hztte — Bruges pa
stophane
Inddelt han Luer Lock |

R54544-18-00

Echo Seldinger-nél 18g |

4-vejs stophane, stor boring I

ZBLADOI3 Nr. I'l Bladsikkerhedsskalpel SWANN MORTON LIMITED, Owlerton
Green, Sheffield, S6 2BJ, UK

ZSYRGOI5 10ml Luer Lock-spraoijte BECTON DICKINSON S.A.
| Crta. Mequinenza s/n, 22520 Fraga, Huesca,
Espana

Anvendelsesformal: Produkterne er beregnet til brug af leger, der er uddannet i og har erfaring med diagnostiske og
interventionelle teknikker. Det anbefales, at man felger British Thoracic Societys retningslinjer for anlaeggelse af thoraxdraen.

Indikationer: Produktet er designet til perkutan indfgring af en brystslange til draning af luft og/eller pleuravaske.
Kontraindikationer:

- Kun til dreenage af pleurarummet
- |2fg - ikke til draening af tykke vasker.

ADVARSEL: e Overindfering af dilatatoren i brysthulen kan forarsage alvorlige skader og SKAL undgas.

o Indst kun dilatatoren tilstraeekkelig til at udvide det overfladiske spor.

e Denne enhed ma kun bruges af eller under opsyn af behgrigt uddannet personale og i forbindelse med

geldende lokale retningslinjer for klinisk praksis

Forsigtig o Indsattelsen skal foretages lige OVER ribben for at undga beskadigelse af det interkostale
neurovaskulare bundt.
Ledetraden skal passere gennem nilen og feres ind i pleurarummet uden modstand.
Serg for, at en tilstraekkelig lengde af ledetraden forbliver uden for brystet for at lette kontrolleret
indfgring af dilatatorerne og dranet.

Forsigtig
Forsigtig

Hvis der sker en alvorlig handelse i forbindelse med denne enhed, skal handelsen rapporteres til Rocket Medical pd
pncf@rocketmedical.com samt til den kompetente sundhedsmyndighed i det land, hvor brugeren/patienten er bosiddende.
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Seldinger-sat til brystdraening (da)

BRUGSANVISNING M Rocketmedical

Forsigtig e Det er vigtigt at fore brystslangesamlingen ind i pleurarummet, mens dens retning bibeholdes i samme
niveau som ledetraden. Det vil ggre indferingen nemmere og forhindre knaek pa ledetraden.
Forsigtig o Sorg for, at alle sidehuller i brystslangen er placeret i pleurarummet.
Forsigtig: Der er risiko for DEHP-eksponering ved brug af denne enhed. Der kan lzekke DEHP fra denne enhed,
hvilket kan forarsage reproduktionsskader hos nyfadte drenge, gravide kvinder der venter drenge samt
w peripubertale drenge. Omfanget af eksponeringen athanger i hgj grad af de medicinske behandlinger, der
DEHP administreres, og varigheden af behandlingen. Manglende forskning i mennesker betyder, at det er vanskeligt

at forudsige de negative virkninger af DEHP, eftersom visse tests pa dyr muligvis ikke galder for mennesker.
De fleste undersggelser er foretaget pa mus og rotter, men nedbrydning af DEHP i den menneskelige krop
adskiller sig fra den mekanisme, der observeres hos disse dyr. Disse virkninger ses endvidere kun ved niveauer,
der langt overstiger normal menneskelig eksponering. (For yderligere detaljer henvises der til 'POL58' pa
www.rocketmedical.com.)

Fordelingsrisiko: Rocket Medical PLC konkluderer, at de samlede medicinske fordele ved Seldinger Chest Drain Kit opvejer de
mulige risici, nar det anvendes efter hensigten.

Krav til ydeevne og kliniske fordele: Rocket Seldinger brystdranagesat er beregnet til perkutan indfering af et pleuradraen til
vaske og luft. Seldinger-serien er mere behagelig for patienten og bruger katetre med mindre gauge end lignende thoraxtyper-.

Ugnskede bivirkninger: Infektion, smerter og subkutant emfysem.

Bruger: Den tilsigtede bruger er en sundhedsprofessionel, der er dygtig til at udfegre perkutane procedurer og arbejder i
overensstemmelse med lokale og nationale retningslinjer.

Patientgruppe: Den tilsigtede patientgruppe er voksne patienter, der har brug for draning af luft og pleuravaeske fra pleurahulen.
Miljg: Klinisk milijz med sterilt omrade og i nerheden af skraldespand til skarpe genstande, f.eks. inden for 2 meter.

Kun til engangsbrug: enheden har muligvis ikke den strukturelle integritet til at understotte genbrug, hvilket kan medfere skade
pa patienten og/eller brugeren. Genbrug kan medfere skade for patienter og brugere pa grund af krydskontaminering og infektion.

Steril: Enhederne leveres sterile ved brug af ethylenoxid (EQO). De ma ikke gensteriliseres, da det ikke n@dvendigvis er muligt at
opna det kravede sterilitetsniveau ved gensterilisering af en brugt enhed. Gensterilisering kan ogsa skade enhedens strukturelle
integritet, hvilket kan fore til fejl pa enheden.

MRI-sikkerhed: Denne enhed er ikke beregnet til rutinemaessigt at blive anvendt i et MRI-miljg, og kompatibiliteten er ikke
blevet bekraftet. Der er dog brugt rentgenfast materiale i enhedens konstruktion for at lette billeddannelsen, og typen og
mangden er bevist at vaere sikker til brug sammen med MRI.

Generelle omlysninger:
- Enheder leveres med en rakke Luer Lock-konnektorer til fastgarelse pa flasker til brystdreaning.
Symboler og sikkerhedsskilte, der anvendes pa enheden, og maerkning:

Symbol eller

Betydning

Symbol eller

Betydning

sikkerhedsskilt sikkerhedsskilt
Producent Wy Holdes vk fra sollys
/“}of.___
A | \

R,

Forsigtig: | henhold til forbundslovgivningen
ma denne enhed kun szlges af eller pa
bestilling af lege.

Holdes tort

Fremstillingsdato

Ma ikke genbruges

-l
s

Sidste anvendelsesdato

Laes brugsanvisningen

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

LOT

Batch-kode

Forsigtig

REF

Katalognummer

Indeholder ikke naturgummilatex

Steriliseret ved hjelp af ethylenoxid

\V

A\
3%
©

Indeholder eller forekomst af phthalat

Distributer

STERILE|EO
DEHP
% Ma ikke gensteriliseres Medicinsk enhed
Ma ikke anvendes, hvis emballagen er
EC |REP Bemyndiget reprasentant i Det Europziske beskadiget, og se brugsanvisningen
Faellesskab/Europzisk Union
pezma. Enkelt sterilt barrieresystem med Enkelt sterilt barrieresystem
"I “' beskyttende emballage udenpa O
% @

Importer

Brugsanvisning:

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

BRUG:

I.  Folg hospitalets politik. Klarger indferingsstedet for brystslangen med en godkendt oplgsning, saisom povidon-jod, og afdek
med afdekning for at opretholde aseptisk teknik.

2. ldentificer og marker indsattelsespunktet i henhold til BTS-retningslinjerne,
med serlig opmarksomhed pa den "sikre trekant".

3. Efter injektion af lokalbedgvelse laves der et lille snit i huden pa 4-5 mm.

FORSIGTIG: Indsattelsen skal foretages lige OVER ribben for at undga
beskadigelse af det interkostale neurovaskulzre bundt.

——
y 4

Indferingsnalen er &ndret fra en Tuohy-nal til en lige Seldinger-nal som vist nedenfor. Nar du fierner beskyttelseshylsteret, skal du
tage fat i silikoneringen for at forhindre, at den fjernes.

Den mdling, der foretages ved hjalp af silikoneringen, kan bruges til at indstille positionen af det glidende stop pa hver dilatator, sa

den passer til patientens storrelse og hjelper med at forhindre, at dilatorerne szttes for langt ind.

4. Set introducerndlen pa en sprojte, der er fyldt med lokalbedgvelse, f.eks. lignocain og

administrer yderligere lokalbedgvelse i huden og det underliggende vav.

5. Fer introducernilen frem over ribbens gvre kant og ind i pleurarummet. Der skal aspireres
vaeske eller luft for at sikre korrekt position. Nalen skal indfares og justeres enten opad eller
nedad med passende retning.

6.  Fjern sprajten, og for den blade "|"-ende af ledetraden gennem nalen og ind i
pleurarummet. For du fierner nalen, skal du flytte silikonemaleringen ned til patientens hud.

Hvis der sker en alvorlig handelse i forbindelse med denne enhed, skal handelsen rapporteres til Rocket Medical pd
pncf@rocketmedical.com samt til den kompetente sundhedsmyndighed i det land, hvor brugeren/patienten er bosiddende.
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FORSIGTIG: Ledetraden skal passere gennem nélen og fgres ind i pleurarummet
uden modstand.

7. Fjern introducernalen.

8. Ved hjzlp af den maling, der er foretaget med dybdemarkeren pa indfgringsnalen, indstilles
positionen for glideanslaget pa hver dilatator, sa den passer til patientens storrelse.

ADVARSEL:

- Overindfering af dilatatoren i brysthulen kan forarsage alvorlige skader og
SKAL undgas.

- Indszt kun dilatatoren tilstrakkelig til at udvide det overfladiske spor-.

FORSIGTIG: Serg for, at en tilstreekkelig lengde af ledetraden forbliver uden for
brystet for at lette kontrolleret indfering af dilatatorerne og drenet.

9. Bibehold ledetradens position og udvid sporet for at abne ind i pleurarummet ved at fremfgre
og trekke tilbage den(de) medfelgende dilatator(er) én efter én via ledetraden. Indfering i

pleurarummet kan lettes ved at rotere og fremfere dilatatorerne i samme niveau som
ledetraden for at forhindre knzk. /

10. Fjern den sidste dilatator fra ledetraden

I'l. Lokaliser aflebssattet. Indsaet afstivningsreret helt, stram ventilen, hvis det er nedvendigt, for
at sikre, at afstivningsreret forbliver helt indsat i den distale prop. Inds®t den frie ende af
ledetraden i den distale spids af kateteret, og serg for, at den fares gennem afstivningsreret.

12. Nar ledetraden stadig er placeret i pleurarummet, fores
brysttubeindfgreren/brysttubeenheden over ledetraden og ind i pleurarummet.

FORSIGTIG:

- Det er vigtigt at fore brystslangesamlingen ind i pleura  rummet, mens dens
retning bibeholdes i samme niveau som ledetraden.
- Det vil gore indfgringen nemmere og forhindre knzk pa ledetraden.

FORSIGTIG: Sgrg for, at alle brystslangens sidehuller er placeret inden for pleura-

rummet.

—

=

13. Fjern ledetraden og indfgringsenheden til brystslangen, men lad brystslangen sidde pa plads.

==\
SN

14. Brystslangen kan nu sutureres til huden og er klar til tilslutning til et passende forseglet
drenagesystem som Rocket® Blue Bottle eller Rocket® Ambulatory Bag.

-t

a0

—— -t

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

o
S

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 @ge risikoen for infektion

eller andre mikrobielle farer. Var forsigtig, nar du handterer skarpe genstande, for at undga nalestiksskader. Serg for, at skarpe
genstande bortskaffes i beholdere til skarpe genstande.

Hvis der sker en alvorlig handelse i forbindelse med denne enhed, skal handelsen rapporteres til Rocket Medical pd
pncf@rocketmedical.com samt til den kompetente sundhedsmyndighed i det land, hvor brugeren/patienten er bosiddende.
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-27Productnaam: Seldinger Borst Drainagekit

@Rocketmedical

Procedurepakket Productcode: R54544-12-00 en R54544-18-00

Afbeelding van het Apparaat:

Geleidedra

Afsluiter

Dilatator

Verbinding
sadapter

Seldinger
Katheter

Geleidedra

Afsluiter

Verbinding
sadapter

Seldinger
Katheter

Afbeelding 2: R54544-18-00

(nl)

10 ml
Spuit

Echo

Seldinger-

naald

Scalpel

Adapter
met Brede

| 4Fg

|6Fg

20Fg

10 ml
Spuit

Echo

Seldinger-
naald

Scalpel

Adapter
met Brede

Inhoud van het Apparaat: Zorg ervoor dat u voor gebruik de volledige inhoud van de kit heeft voordat u het gebruikt.

In het geval dat er zich een ernstig incident met dit apparaat voordoet, moet dit worden gemeld aan Rocket Medical via
pncf@rocketmedical.com evenals aan de bevoegde gezondheidsautoriteit in het land waar de gebruiker/patiént woont.
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NAAM VAN HET WETTELIJKE
APPARAAT REF TY
APPARAAT Q FABRIKANTGEGEVENS u
| 2Fg Seldinger-katheter |
|4Fg Dilatator met Dieptering |
Seldinger Brede Connector |
ROCKET MEDICAL PLC Sedling c €
Verzegelde Dop - Gebruik op | Road, Washington, NE38 9BZ,
Stopkraan VKwww.rocketmedical.com 1639
ZPACKOI6 Getrapte Mannelijke Luer-lock |
Echo Seldinger-naald |
R54544-12-00 LDPE-steunstang met een diameter |
van 1,95 mm
4-weg Kraan met Grote Boring |
Geleidedraad 70cm roestvrij staal |
ZBLADOI3 Nr 11 Scalpelmes SWANN MORTON LIMITED, Owlerton
| Green, Sheffield, S6 2BJ, UK
ZSYRGOIS5 10ml Luer-lock Spuit BECTON DICKINSON S.A.
| Crta. Mequinenza s/n, 22520 Fraga, Huesca,
Espana
| 4Fg Dilatator met Dieptering |
Seldinger Brede Connector |
| 6Fg Dilatator met Dieptering |
- - - ROCKET MEDICAL PLC Sedling c €
20Fg Dilatat t Diept |
g Dllatator met Dleptering Road, Washington, NE38 9BZ,
i } VKwww.rocketmedical.com
ZPACKO19 | 8Fg Seldinger-katheter | 1639
Verzegelde Dop - Gebruik op |
Stopkraan
R54544-18-00 Getrapte Mannelijke Luer-lock |
Echo Seldinger-naald 18g |
4-weg Kraan met Grote Boring |
ZBLADOI3 Nr Il Scalpelmes SWANN MORTON LIMITED, Owlerton
| Green, Sheffield, S6 2BJ, UK
ZSYRGOIS5 10ml Luer-lock Spuit BECTON DICKINSON S.A.
I Crta. Mequinenza s/n, 22520 Fraga, Huesca,
Espafa

Beoogd Gebruik: De producten zijn bedoeld voor gebruik door artsen die zijn opgeleid en ervaren in diagnostische en
interventionele technieken. Het wordt aanbevolen om de richtlijnen van de British Thoracic Society voor het inbrengen van
thoraxdrainageslangen te volgen.

Indicaties: Het product is ontworpen voor percutane introductie van een thoraxdrain voor drainage van lucht en/of pleuravocht.

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

- Alleen voor drainage van de pleurale ruimte
- 12fg — niet voor afvoer van dikke vloeistoffen.
WAARSCHUWING: ¢ Het te diep inbrengen van de dilatator in de borstholte kan ernstig letsel tot gevolg hebben en
MOET worden vermeden.

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

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

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

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

Let op e Zorg ervoor dat er voldoende lengte van de draadgeleider buiten de borstkas blijft om het
gecontroleerd inbrengen van de dilatatoren en de drain te vergemakkelijken.

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

Let op e Zorg ervoor dat alle zijopeningen van de thoraxslang zich in de pleurale ruimte bevinden.
Let op: Mogelijke Blootstelling aan DEHP door gebruik van dit apparaat. DEHP kan uit dit apparaat
lekken, wat reproductieve schade kan veroorzaken bij mannelijke neonaten, zwangere vrouwen die
mannelijke foetussen dragen en peripuberale mannen. De mate van blootstelling hangt grotendeels
af van de toegediende medische behandelingen en de duur van de behandeling. Gebrek aan

DEHP onderzoek bij mensen betekent dat het moeilijk is om de nadelige effecten van DEHP te voorspellen,

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

Voordelen Risico: Rocket Medical PLC concludeert dat de algemene medische voordelen van de Seldinger Borst Drainagekit
groter zijn dan de mogelijke risico's bij gebruik volgens het beoogde gebruik.

Prestatieclaims en Klinisch Voordeel: De Rocket Seldinger Borst Drainageset is geindiceerd voor het percutaan inbrengen
van een pleurale drain voor vocht en lucht. Het Seldinger-assortiment is comfortabeler voor de patiént die kleinere katheters
gebruikt dan vergelijkbare thoracale typen.

Ongewenste Bijwerkingen: Infectie, Pijn, Subcutaan emfyseem

Gebruiker:De beoogde gebruiker is een professionele zorgverlener die bedreven is in het uitvoeren van percutane procedures
en werkt in overeenstemming met de lokale en nationale richtlijnen.

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

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

Uitsluitend Voor Eenmalig Gebruik: het apparaat heeft mogelijk geen structuur om hergebruik te ondersteunen, dit kan
leiden tot schade aan de patiént en/of gebruiker. Hergebruik kan leiden tot schade aan patiénten en gebruikers door
kruisbesmetting en infectie.

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

structurele integriteit van het hulpmiddel aantasten, wat kan leiden tot defecten aan het hulpmiddel.
In het geval dat er zich een ernstig incident met dit apparaat voordoet, moet dit worden gemeld aan Rocket Medical via
pncf@rocketmedical.com evenals aan de bevoegde gezondheidsautoriteit in het land waar de gebruiker/patiént woont.
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MRI-veiligheid: Dit apparaat is niet bedoeld om routinematig in een MRI-omgeving te hanteren en de compatibiliteit is niet
geverifieerd. Het radiapake materiaal dat bij de constructie van het apparaat is gebruikt, is echter aanwezig om de procedure te
vergemakkelijken en het is bewezen dat het type en de hoeveelheid veilig zijn voor gebruik met MRI.

Algemene Informatie:

- Apparaten worden geleverd met meerdere luer-lockverbinders om te verbinden met borst afvoerflessen.

Symbolen en veiligheidstekens gebruikt op het apparaat en de opschriften:

Symbool of Symbool of
e . Betekenis e . Betekenis
Veiligheidsteken Veiligheidsteken
Fabrikant JM Weghouden bij zonlicht
Z
A\
a
Let op: Volgens de federale wetgeving mag 'y Droog houden

dit apparaat alleen door of op voorschrift
van een arts worden verkocht.

B o
-l
-

Fabricagedatum Niet hergebruiken

Gebruiken tot datum Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Batchcode

Let op

LOT

Bevat geen natuurlijke rubberlatex

Catalogusnummer

REF

Gesteriliseerd met ethyleenoxide Bevat of aanwezigheid van ftalaat

PHT

STERILE|EO

@

REP

Niet opnieuw steriliseren Medisch apparaat

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd
is en raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Gemachtigde vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap/Europese Unie

Enkelvoudig steriel barrieresysteem met
beschermende verpakking aan de buitenkant

%‘?‘ Distributeur

Gebruiksaanwijzing:

Enkelvoudig steriel barriéresysteem

Importeur

Pt
s
.l" ¥
h 1}
h )
¥ 1
[\ A
ot
g 2
m
X
O~

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

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

. Volg het lokale ziekenhuisbeleid en bereid de inbrengplaats van de thoraxslang voor met een goedgekeurde oplossing zoals
jodium en gebruik een afdeklaken om de techniek aseptisch te houden.

2. ldentificeer en markeer het invoegpunt volgens de BTS-richtlijnen, met
specifieke aandacht voor de ‘veilige driehoek’.

3. Maak na de injectie van plaatselijke verdoving een kleine huidincisie van 4-5 mm. ﬁ /ﬂ(

LET OP: De insertie moet net BOVEN de rib zijn om schade aan de
intercostale neurovasculaire bundel te voorkomen.

De inbrengnaald is vervangen door een Tuohy-naald en is nu een rechte Seldinger-naald, zoals hieronder. Houd bij het verwijderen
van de beschermhuls de siliconen ring vast om te voorkomen dat deze van de naald wordt verwijderd.

De meting die wordt verkregen door het gebruik van de siliconenring kan worden gebruikt om de positie van de schuifstop op
elke dilatator in te stellen op basis van de grootte van de patiént en om te voorkomen dat de
dilatatoren te lang worden ingebracht.

4. Bevestig de introductienaald aan een injectiespuit gevuld met een plaatselijk verdovingsmiddel,
bijvoorbeeld lignocaine, en dien aanvullend lokaal verdovingsmiddel toe aan de huid en
onderliggende weefsels.

5. Voer de inbrengnaald op over de bovenste rand van de rib en in de pleuraholte. Vloeistof of
lucht moet worden aangezogen om de juiste positie te controleren. De naald moet met de
juiste oriéntatie naar beneden of naar boven worden ingebracht en gericht.

6. Verwijder de spuit en voer het zachte "|"-uiteinde van de draadgeleider door de naald en in
de pleurale ruimte. Voordat de naald wordt verwijdert, beweeg de siliconenmeetring
omlaag naar de huid van de patiént.

LET OP: De draadgeleider moet door de naald gaan en zonder weerstand de
pleuraholte ingaan.

7. Verwijder de inbrengnaald.

8. Gebruik de meting verkregen met de dieptemarkering op de inbrengnaald en stel de positie
van de schuifstop op elke dilatator in, zodat deze past bij de grootte van de patiént.

WAARSCHUWING:

- Het lang inbrengen van de dilatator in de borstholte gaat gepaard met ernstig
letsel en MOET vermeden worden.

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

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

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

10. Verwijder de laatste dilatator van de draadgeleider

In het geval dat er zich een ernstig incident met dit apparaat voordoet, moet dit worden gemeld aan Rocket Medical via
pncf@rocketmedical.com evenals aan de bevoegde gezondheidsautoriteit in het land waar de gebruiker/patiént woont.
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I'l. Zoek de afvoerset. Breng de verstijvingsbuis volledig in en draai de klep indien nodig vast om ervoor te zorgen dat de

verstijvingsbuis volledig in de distale plug blijft zitten. Steek het vrije uiteinde van de geleidedraad in de distale katheterplug en
zorg ervoor dat deze door de verstijvingsbuis gaat.

. Terwijl de draadgeleider nog steeds in de pleuraholte is geplaatst, beweegt u de
thoraxslanginbrenger/thoraxslangconstructie over de draadgeleider en in de pleuraruimte.

LET OP:

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

LET OP: Zorg ervoor dat alle zijgaten van de thoraxslang zich binnen de pleura
bevinden ruimte.

13. Verwijder de draadgeleider en de thoraxdrainer en laat de thoraxdrain op zijn plaats.
14. De thoraxslang kan nu aan de huid worden gehecht en is klaar voor aansluiting op een geschikt "0
afgesloten drainagesysteem zoals de Rocket® Blue Bottle of Rocket® Ambulatory Bag Ei?
Y
I5. Bevestig de juiste positionering van de drain zo snel mogelijk. l:"i
Iy
i

-
-t

——i

Sty

————
—

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

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

@Rocketmedical

Toimenpidepakkauksen tuotekoodit: R54544-12-00 and R54544-18-00

Laitteen kuva:

Ohjainvaije

Tie
Sulkuhana

Laajentaj

Porrastettu
liitin

Seldinger-
katetri

Ohjainvaije

Tie
Sulkuhana

Porrastettu
liitin

Seldinger-
katetri

Kuva 2: R54544-18-00

Laitteen sisdlto: Tarkista, etta sinulla on pakkauksen koko sisalto ennen kayttoa.

Jos tdhdn laitteeseen

liittyy vakava vaaratilanne,

myds tapahtuma tulee

ilmoittaa Rocket Medicadlille osoitteessa

pncf@rocketmedical.com sen maan toimivaltaiselle terveysviranomaiselle, jossa kéyttdjélpotilas asuu.
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LAITTEEN VITE LAITTEEN NIMI LKM LAILLISEN VALMISTAJAN u

TIEDOT

|2Fg Seldinger-katetri I

|4 Fg:n laajentaja syvyysrenkaalla I

Seldinger Widebore -liitin |

Korkki suljettu — kdyta sulkuhanassa | ROCKET MEDICAL PLC Sedling c €
Road, Washington, NE38 9BZ, UK

Porrastettu uros Luer Lock | rocketmedical.com
ZPACKOI6 * : 1639

Echo Seldinger -neula I

1,95 mm halkaisijaltaan LDPE

R54544-12-00 ) I
tukitanko
4-tie sulkuhana, suuri reika I
Ohjauslanka 70 cm ruostumatonta |
terasta
ZBLADOI3 No || Blade Skalpelli SWANN MORTON LIMITED, Owlerton
| Green, Sheffield, S6 2BJ, UK
ZSYRGOI5 10 ml Luer Lock -ruisku BECTON DICKINSON S.A.
| Crta. Mequinenza s/n, 22520 Fraga, Huesca,
Espana
|4 Fg:n laajentaja syvyysrenkaalla |
Seldinger Widebore -liitin |
16 Fg:n laajentaja syvyysrenkaalla |
20 Fg laajentaja syvyysrenkaalla | ROCKET MEDICAL PLC Sedling c €
. . Road, Washington, NE38 9BZ, UK
ZPACKO19 | |8Fg Seldinger-katetri | www.rocketmedical.com 1639
Korkki suljettu — kayta sulkuhanassa |
Porrastettu uros Luer Lock |
R54544-18-00

Echo Seldinger Neula 18g |

4-tie sulkuhana, suuri reika |

ZBLADOI3 No || Blade Skalpelli SWANN MORTON LIMITED, Owlerton
Green, Sheffield, S6 2BJ, UK

ZSYRGOI5 10 ml Luer Lock -ruisku BECTON DICKINSON S.A.
| Crta. Mequinenza s/n, 22520 Fraga, Huesca,
Espafa

Kayttotarkoitus: Tuotteet on tarkoitettu diagnostisiin ja interventiotekniikoihin koulutettujen ja kokeneiden ladkareiden
kayttoon. On suositeltavaa, etta noudatetaan British Thoracic Societyn ohjeita rintakehan vedenpoistoputkien asettamisesta.

Kéyttoaiheet: Tuote on suunniteltu ilman ja/tai keuhkopussin nestetta poistavan rintaputken perkutaaniseen sisaanvetoon.
Vasta-aiheet:

- Vain keuhkopussin tyhjennykseen
- |2fg — ei paksujen nesteiden poistoon.

VAROITUS: o Laajentimen liiallinen tyontiminen rintaonteloon liittyy vakavaan vammaan, ja sitd TAYTYY valttaa.
o Aseta laajenninta vain sen verran, etta se laajentaa pintarataa.
o Tata laitetta saa kayttaa vain asianmukaisesti koulutettu henkilosto tai taman valvonnassa ja voimassa
olevien paikallisten kliinisen kaytannon ohjeiden mukaisesti.

Huomio e Kiinnityksen tulee olla juuri kylkiluiden YLAPUOLELLA, jotta viltetdin kylkiluiden valisen
neurovaskulaarisen nipun vaurioituminen.

Huomio ¢ Lankaohjaimen tulee kulkea neulan lapi ja edetd keuhkopussin tilaan ilman vastusta.

Huomio e Varmista, etta riittavan pitka vaijeriohjain pysyy rinnan ulkopuolella, jotta laajentimet ja tyhjennys saadaan

ohjattua sisaan.

Jos tdhdn laitteeseen liittyy vakava vaaratilanne, myés tapahtuma tulee ilmoittaa Rocket Medicdlille osoitteessa
pncf@rocketmedical.com sen maan toimivaltaiselle terveysviranomaiselle, jossa kéyttdjélpotilas asuu.

ZDOCKI49 Rev 22 2024 JUL 09 www.rocketmedical.com  Copyright © 2023  Kaikki oikeudet pidatetaan. Sivu 30/ 104



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

Seldinger Rinnan Dreenaus-Setti
KAYTTOOH|EET

®Rocketmedica M

Huomio e On tarkeaa, etta pleuradreeni viedaan pleuraonteloon sailyttamalla silla sama suunta samalla tasolla kuin
ohjainvaijerilla. Tama helpottaa kayttoonottoa ja valttaa vaijeriohjaimen vaantymisen.
Huomio e Varmista, etta kaikki pleuradreenin sivuaukot ovat pleuraontelon sisalla.
Varotoimet: Taman laitteen kdytto saattaa altistaa DEHP:lle. DEHP:ta saattaa liuottua tasta laitteesta, mika saattaa
johtaa lisaantymishaittaan poikapuolisille vastasyntyneille, poikasikioita kantaville naisille ja puberteetti-ikaisille
w pojille. Altistumisen laajuus riippuu suuresti annetuista laaketieteellisista hoidoista ja hoidon kestosta. Ihmisilla
DEHP suoritettujen tutkimusten puute tarkoittaa, etta DEHP:n haittavaikutuksia on vaikea ennustaa, koska tietyt
elaimilla saadut tulokset eivat pade ihmisilla. Useimmat tutkimukset on tehty hiirilla ja rotilla, mutta DEHP:
hajoaminen ihmiskehossa eroaa nailla elaimilla havaitusta mekanismista. Nama vaikutukset on myos havaittu
vain tasoilla, jotka ylittavat ihmisten normaalin altistustason. (Lisatietoja saat kohdasta "POL58” osoitteessa
www.rocketmedical.com.)

Hyodyt/haitat: Rocket Medical PLC paittelee, etta Seldinger Rinnan Dreenaus-Setin yleiset ladketieteelliset hyodyt ovat
suuremmat kuin mahdolliset riskit, kun sita kaytetaan kayttotarkoituksen mukaisesti.

Suorituskyky ja kliiniset hyodyt: Rocket Seldinger Chest Drainage Set on tarkoitettu nesteen ja ilman keuhkopussin dreenin
perkutaaniseen asettamiseen. Seldinger-sarja on mukavampaa potilaalle, joka kayttaa pienempia katetreja kuin vastaavat
rintakehatyypit.

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

Kdyttdjd: Aiottu kayttdja on terveydenhuollon ammattilainen, joka on perehtynyt perkutaanisiin toimenpiteisiin ja joka
tyoskentelee paikallisten ja kansallisten ohjeiden mukaisesti.

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

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

Kertakdyttoinen: laitteen rakenne ei valttamatta kesta uudelleenkayttoa 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.

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

Yleista:
- Laitteet toimitetaan pleuradreenipulloihin kiinnitettavien luer-lock -liittimien kanssa.
Laitteessa ja etiketissd kdytetyt symbolit ja turvamerkinnit:
Symboli tai

turvamerkinti
Huomio: Liittovaltion laki rajoittaa timan

laitteen myynnin vain laakarin toimesta tai
ONLY ladkarin maarayksesta.

-l
w

Symboli tai

turvamerkinti Selite

Selite

Valmistaja Sailytettava auringonvalolta suojattuna

""--\II/

2
A\
[ ]
"“l"d
’i]
Jos tdhdn laitteeseen liittyy vakava vaaratilanne, myés tapahtuma tulee ilmoittaa Rocket
pncf@rocketmedical.com sen maan toimivaltaiselle terveysviranomaiselle, jossa kéyttdjélpotilas asuu.

Sailytettava kuivana

Valmistuspaiva Ei saa kayttaa uudelleen

Viimeinen kayttopaiva Lue kayttoohjeet

Medicalille  osoitteessa
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LOT

Erakoodi

Huomio

REF

Luettelonumero

Ei sisalla luonnonkumilateksia

Steriloitu etyleenioksidilla

A\
3%
©

Sisaltaa tai on ollut ftalaattien laheisyydessa

STERILE|EO w
DEHP
% Ei saa steriloida uudelleen Laakinnallinen laite
Ei saa kayttda, jos pakkaus on vahingoittunut,
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteison ja katso kayttoohjeet

EC |REP alueella / Euroopan unionissa

ez Yksinkertainen steriili suojajarjestelma ja Yksinkertainen steriili suojajarjestelma
"; *‘l suojaava ulkopakkaus O

‘ ~

%’ﬂ Jakelija @ Maahantuoja

Kidyttoohjeet:

TARKISTA: ala kayta, jos pakkaus on auki tai vahingoittunut tai laite on vaurioitunut. Varmista, etta pakkauksesta ei puutu mitian
ennen kayttoa (ks. kohta Laitteen sisalto).

KAYTTO:

. Noudata paikallisia sairaalakaytantoja ja valmistele rintaputken asennuskohta hyvaksytylla liuoksella, kuten povidonijodilla ja
liinalla, yllapitadksesi ja aseptista tekniikkaa.

2. Tunnista ja merkitse lisayskohta BTS-ohjeiden mukaisesti kiinnittaen erityista
huomiota "turvalliseen kolmioon".

3. Pistettyasi paikallisen puudutusaineen, tee 4-5 mm:n pituinen viilto.

HUOMIO: Lipiisy tulee olla juuri kylkiluiden YLAPUOLELLA, jotta
valtetaan kylkiluiden valisen neurovaskulaarisen nipun vaurioituminen.

e
d

Sisaanvientineula on muuttunut Tuohy-neulasta ja on nyt suora Seldinger-neula kuten alla. Kun irrotat suojakuoren, pida
silikonirenkaasta kiinni, jotta se ei paase irtoamaan neulasta.

Silikonirenkaan avulla saadun mittauksen avulla voidaan asettaa kunkin laajentimen liukupysayttimen asento potilaan koon mukaan
ja auttaa estamaan laajenninten liiallinen tyontaminen.

4. Kiinnita sisaanvientineula ruiskuun, joka on taytetty paikallispuudutuksella, esim. lignokaiinia ja

lisaa paikallispuudutusta iholle ja alla oleville kudoksille.

5. Vie sisaanvientineula kylkiluun ylemmdn reunan yli ja keuhkopussin tilaan. Nestetta tai ilmaa
tulisi aspiroida oikean asemoinnin varmistamiseksi. Neula tulisi vieda ja ohjata asianmukaisella

suuntaamisella inferiorisesti tai superiorisesti.

6. Poista ruisku ja vie ohjainvaijerin pehmea ”J”-paa neulan lapi pleuraonteloon. Ennen neulan

poistamista, siirra silikoninen mittarengas potilaan iholle.

Jos tdhdn laitteeseen

littyy vakava vaaratilanne, myds

tapahtuma tulee

ilmoittaa  Rocket

pncf@rocketmedical.com sen maan toimivaltaiselle terveysviranomaiselle, jossa kéyttdjélpotilas asuu.
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7.

8.

10.

. Etsi dreenaussarja. Tyonna jaykistysputki kokonaan sisaan, kirista venttiilia tarvittaessa

13.
14.

15.

HUOMIO: Lankaohjaimen tulee kulkea neulan lipi ja edeta keuhkopussin tilaan ilman
vastusta.

Poista asetinneula.

Kayttaen sisaanvientineulan syvyysmerkin avulla saatua mittaa, aseta kunkin laajentimen
liukurajoittimen asento potilaan koon mukaan.

VAROITUS:

- Laajentimen liiallinen tyontaminen rintaonteloon liittyy vakavaan vammaan, ja
sitd TAYTYY vilttai.

- Tyonna laajenninta sisaan vain juuri tarpeeksi pinnallisen vaylan
laajentamiseksi.

HUOMIO: Varmista, etta riittavan pitka vaijeriohjain pysyy rinnan ulkopuolella,
jotta laajentimet ja tyhjennys voidaan ohjata hallitulla tavalla.

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

Poista viimeinen laajennin ohjainvaijerista

varmistaaksesi, etta jaykistysputki pysyy taysin paikallaan distaalisessa tulpassa. Insert the free
end of the guidewire into the distal catheter plug ensuring it travels through the stiffening tube.

. Kun lankaohjain on edelleen keuhkopussin sisalla, siirra rintaputken

asetin/rintaputkikokoonpano lankaohjaimen yli ja keuhkopussin tilaan.

HUOMIO:

- Rintaputkikokoonpanoa on tarkeaa vieda keuhkopussin tilaan sailyttaen
samalla sen suunta samassa tasossa kuin vaijeriohjain.
- Tama helpottaa kiyttoonottoa ja valttaa vaijeriohjaimen vaantymisen.

HUOMIO: Varmista, etta kaikki rintaputken sivureiat ovat sisilla keuhkopussin
tilassa.

Poista ohjainvaijeri ja pleuradreenin asetin jattien pleuradreeni paikoilleen.

Pleuradreenin asetin voidaan nyt ommella ihoon ja se on valmis liitettavaksi sopivaan suljettuun

dreenijarjestelmaan, kuten Rocket® Blue Bottle tai Rocket® Ambulatory Bag

Varmista dreenin oikea asemointi kuvantamisella mahdollisimman pian.

O Rocketmedical

(fi)

Havittaminen: Laitetta ja sen kanssa kaytettavia tarvikkeita tulee kayttaa ja ne tulee havittaa laitoksen kaytantojen mukaisesti ja
noudattaen kaikkia sovellettavia maarayksia, mukaan lukien mm. ihmisen terveytta ja turvallisuutta seka ymparistoa koskevat
maardykset. Mairiaysten noudattamatta jattiminen saattaa nostaa infektioriskia tai muiden mikrobivaarojen riskia. Kasittele
teravia esineita varoen valttaaksesi pistosvammat. Varmista, ettd teravat esineet havitetaan teravien esineiden siilioon. Ole
varovainen kasitellessasi teravia esineita valttaaksesi neulanpistovammat.

Jos

téhdn laitteeseen liittyy vakava vaaratilanne, myés tapahtuma tulee ilmoittaa Rocket Medicdlille osoitteessa

pncf@rocketmedical.com sen maan toimivaltaiselle terveysviranomaiselle, jossa kéyttdjélpotilas asuu.
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Kit de drainage thoracique Seldinger Rocket . (fr)
MODE D’EMPLOI @ Rocketmedical

Nom du produit : Kit de drainage thoracique Seldinger Rocket
Codes produit de la trousse chirurgicale : R54544-12-00 et R54544-18-00

Images du dispositif :

Fil-guide Seringue
de 10 ml
Robinet Aiguille
d’arrét de
Seldinger
Dilatateu
3 Scalpel
Raccord a
pas Adaptateur
Cathéter pour gros
de calibre
Seldinger
Dilatateur
Dilatateur
Dilatateur
Seringue
Fil-guide de 10 ml
] Aiguille
R’oblqet de
d'arrét Seldinger
Raccord a Scalpel
pas
Adaptat
Cathéter ojf arj:r
de P . gl
. calibre
Seldinger

Image 2 : R54544-18-00

En cas d'incident grave lié a ce dispositif, il convient de le signaler a Rocket Medical a pncfl@rocketmedical.com ainsi qu’a Iautorité
sanitaire compétente du pays de résidence de l'utilisatrice/patiente.
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Contenu du dispositif : Assurez-vous que le kit est complet avant de I'utiliser.

REF. DISPOSITIF NOM DISPOSITIF QTE DETAILS DU FABRICANT
LEGAL
Cathéter de Seldinger 12 Fg |
Dilatateur 14 Fg avec anneau de |
réglage de la profondeur
Raccord Seldinger pour gros calibre |
Ej;f\tfgﬁ!: 4 utiliser sur le | ROCKET MEDICAL PLC Sedling c €
R d male Luer-Lock Road, Washington, NE38 9BZ,
ZPACKOI6 | accord male buer-toc | Royaume-Uni www.rocketmedicalcom |0
Aiguille de Seldinger assistée par |
ultrason
R54544-12-00 Tige de soutien en PEBD 1,95 mm de |
diamétre
Robinet a 4 voies grand diameétre |
Fil-guide 70 cm en acier inoxydable |
ZBLADOI3 Lame de scalpel n°1 1 SWANN MORTON LIMITED, Owlerton
| Green, Sheffield, S6 2BJ, UK
ZSYRGOIS5 Seringue 10ml Luer Lock BECTON DICKINSON S.A.
| Crta. Mequinenza s/n, 22520 Fraga, Huesca,
Espana
Dilatateur 14 Fg avec anneau de |
réglage de la profondeur
Raccord Seldinger pour gros calibre |
Dilatateur 16 Fg avec anneau de |
réglage de la profondeur
Dilatateur 20 Fg avec anneau de | ROCKET MEDICAL PLC Sedling c €
réglage de la profondeur Road, Washington, NE38 9BZ,
ZPACKOI19 | Cathéter de Seldinger 18 Fg | Royaume-Uni www.rocketmedical.com 1639
Bouchon scellé : a utiliser sur le |
robinet d’arrét
R54544-18-00 Raccord mile Luer-Lock |
Aiguille de Seldinger 18 g assistée par |
ultrason
Robinet a 4 voies grand diameétre |
ZBLADOI3 Lame de scalpel n°1 | SWANN MORTON LIMITED, Owlerton
| Green, Sheffield, S6 2BJ, UK
ZSYRGOI5 Seringue 10ml Luer Lock BECTON DICKINSON S.A.
I Crta. Mequinenza s/n, 22520 Fraga, Huesca,
Espana

Utilisation prévue : Ces produits sont destinés a étre utilisés par des médecins formés et spécialisés dans les techniques de
diagnostic et d’intervention. Nous recommandons de suivre les directives de la British Thoracic Society pour linsertion des tubes
de drainage thoracique.

Indications : Ce produit a été congu pour l'introduction percutanée d’un drain thoracique pour le drainage de l'air et/ou du
liquide pleural.

Contre-indications :

- Pour le drainage de I'espace pleural uniquement
- Ne pas utiliser de dilatateur 12 Fg pour le drainage de liquides épais.

AVERTISSEMENT : o L'insertion excessive du dilatateur dans la cavité thoracique est associée a des blessures graves
et DOIT étre évitée.
e N’insérez le dilatateur que suffisamment pour dilater la voie superficielle.

En cas d’incident grave lié a ce dispositif, il convient de le signaler a Rocket Medical a pncf@rocketmedical.com ainsi qu’d l'autorité
sanitaire compétente du pays de résidence de l'utilisatrice/patiente.
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o Ce dispositif ne doit étre utilisé que par un personnel diiment formé, ou sous sa supervision, et
conformément aux directives locales en vigueur en matiére de pratique clinique

Attention e L’insertion doit se faire juste AU-DESSUS de la cote pour éviter d’endommager le paquet
vasculonerveux intercostal.

Attention o Le fil-guide doit passer a travers l'aiguille et avancer dans I'espace pleural sans résistance.

Attention e Veiller a ce qu’une longueur suffisante de fil-guide reste a I'extérieur du thorax pour faciliter

l'introduction contrélée des dilatateurs et du drain.

Attention o |l estimportant de faire avancer le drain thoracique dans I'espace pleural tout en maintenant sa
direction dans le méme plan que le fil-guide. Cela facilitera I'introduction et évitera de plier le fil-
guide.

Attention e Sassurer que tous les orifices latéraux du drain thoracique sont positionnés dans I'espace
pleural.

Précaution : Risque d’exposition au DEHP lors de I'utilisation de ce dispositif. Du DEHP peut s’échapper

de ce dispositif, ce qui peut avoir des effets néfastes sur les nouveau-nés de sexe masculin, les femmes

w enceintes portant des foetus de sexe masculin et les hommes en période péripubertaire. L’ampleur de

DEHP I'exposition dépend largement des traitements médicaux administrés et de leur durée. Le manque de

recherche sur les humains signifie qu’il est difficile de prédire les effets néfastes du DEHP, car certains

modéles animaux peuvent ne pas s’appliquer a ’lhomme. La plupart des études utilisent des souris et

des rats, mais la décomposition du DEHP dans le corps humain différe du mécanisme observé chez

ces animaux. Ces effets ne sont également observés qu’a des niveaux bien supérieurs a I’exposition

humaine normale. (Pour de plus amples informations, veuillez consulter « POL58 » sur
www.rocketmedical.com.)

Risques et avantages : Rocket Medical Plc conclut que les avantages médicaux globaux du Kit de drainage thoracique Seldinger
emportent sur les risques possibles lorsqu’il est utilisé conformément a I'usage prévu.

Performances revendiquées et avantages cliniques : Le kit de drainage thoracique Seldinger de Rocket est indiqué pour
linsertion percutanée d’un drain pleural pour le drainage des fluides et de l'air. La gamme Seldinger est plus confortable pour le
patient et utilise des cathéters de plus petit calibre que les cathéters thoraciques similaires.

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

Utilisateur : L'utilisateur prévu est un professionnel de la santé compétent dans la réalisation de procédures percutanées,
travaillant conformément aux directives locales et nationales.

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

Environnement : Milieu clinique avec champ stérile et a proximité d’'une poubelle pour objets pointus et tranchants, par exemple
a moins de 2 métres.

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

Stérile : les dispositifs sont fournis stérilisés par oxyde d’éthyléne (EO). Ne pas restériliser ; il peut étre impossible d’atteindre le
niveau de stérilité requis lors de la restérilisation d’un dispositif usagé. Restériliser le dispositif peut également compromettre son
intégrité structurelle et entrainer sa défaillance.

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

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

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

®Rocketmedicas M

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

Symbole ou

Symbole ou

signe de Signification signe de Signification
sécurité sécurité
Fabricant /s Tenir a I'écart de la lumiére du soleil
i
4N\

R

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

Conserver au sec

Date de fabrication

Ne pas réutiliser

-l
a

Date limite d’utilisation

Consultez le mode d’emploi

LOT

Code du lot

Attention

REF

Numéro catalogue

Ne contient pas de latex de caoutchouc
naturel

STERILE|EO

Stérilisé a 'oxyde d’éthyléne

Contient ou présence de phtalate

Ne pas restériliser

Dispositif médical

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

Distributeur

EC |REP Représentant autorisé dans la Communauté et consulter le mode d’emploi
européenne/lI'Union européenne
. Systéme de barriére stérile unique avec Systéme de barriére stérile unique
P s
‘:' s emballage de protection a I'extérieur
) ’J
Se—?
‘

Importateur

Instructions d’utilisation :
CONTROLE : ne pas utiliser le dispositif si 'emballage est ouvert ou endommagé ou si le dispositif est endommagé. Assurez-

vous d’avoir que le kit est complet avant de I'utiliser (voir « Contenu du dispositif »).

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

UTILISATION :

I.  Conformément a la politique de I'hépital, préparez le site d’insertion du drain
thoracique avec une solution approuvée telle que la povidone iodée et

recouvrez-le d’'un drap pour maintenir une technique aseptique.

2. ldentifier et marquer le point d'insertion conformément aux directives de la
BTS, en accordant une attention particuliére au « triangle de sécurité ».
3. Aprés injection d’un anesthésique local, pratiquer une petite incision cutanée

de4a5mm.

ATTENTION : L'insertion doit se faire juste AU-DESSUS de la cote
pour éviter dendommager le paquet vasculonerveux intercostal.

Laiguille d’introduction n’est plus une aiguille de Tuohy, mais une aiguille droite de Seldinger, comme illustré
retrait de la gaine protectrice, maintenez I'anneau de silicone pour éviter qu’il ne se retire de l'aiguille.

O Rocketmedical

(fr)

e

4/ |

ci-dessous. Lors du

La mesure fournie par I'anneau en silicone peut étre utilisée pour régler la position de la butée mobile de chaque dilatateur afin

de l'adapter a la taille du patient et d’éviter une insertion excessive des dilatateurs.

4. Fixez laiguille d’introduction a une seringue remplie d’un anesthésique local, p. ex. de la

lignocaine, et administrez un anesthésique local supplémentaire sur la peau et les tissus sous-
jacents.

Faites passer I'aiguille d’introduction par-dessus le bord supérieur de la cote et dans I'espace
pleural. Le fluide ou I'air doit étre aspiré pour vérifier la position correcte. L’aiguille doit étre
introduite et dirigée avec une orientation appropriée vers la partie inférieure ou supérieure.

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

ATTENTION : Le fil-guide doit passer a travers laiguille et avancer dans I'espace
pleural sans résistance.

Retirer laiguille de prélévement.

La mesure fournie par I'anneau en silicone peut étre utilisée pour régler la position de la butée
mobile de chaque dilatateur afin de I'adapter a la taille du patient.

AVERTISSEMENT :

L’insertion excessive du dilatateur dans la cavité thoracique est associée a
des blessures graves et DOIT étre évitée.
N’insérez le dilatateur que suffisamment pour dilater la voie superficielle.

=
-

A

ATTENTION : Veiller a ce qu’une longueur suffisante de fil-guide reste a
I'extérieur du thorax pour faciliter I'introduction controlée des dilatateurs et du
drain.

——

S

T

-
-l

L

-_
=

-1

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

T, @

-_,-
S

=%
-

10. Retirer le dilatateur final du guide-fil

A

s

25

s

-
=

-t @ T

T T T

-
— e

Y

3

S

-
-

En cas d’incident grave lié a ce dispositif, il convient de le signaler a Rocket Medical a pncf@rocketmedical.com ainsi qu’d l'autorité

sanitaire compétente du pays de résidence de l'utilisatrice/patiente.
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MODE D’EMPLOI @ Rocketmedical

I'l. Localiser le kit de drainage. Insérez entierement le tube rigide, serrez la valve si nécessaire pour vous assurer que le tube
rigide reste entierement inséré jusqu’a la fiche distale. Insérer I'extrémité libre du fil-guide dans la fiche distale du cathéter en
veillant a ce qu’il traverse le tube rigide.

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

ATTENTION :

- Il est important de faire avancer le drain thoracique dans I'espace pleural
tout en maintenant sa direction dans le méme plan que le fil-guide.
- Cela facilitera 'introduction du drain et permettra d’éviter de plier le fil-

~aidAa

ATTENTION : Assurez-vous que tous les orifices latéraux du drain thoracique sont
positionnés dans I'espace

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

-
PSS

14. Le drain thoracique peut maintenant étre fixé a la peau et est prét a étre raccordé a un E@.
systéme de drainage étanche approprié, tel que le Rocket® Blue Bottle ou le Rocket® r:“
Ambulatory Bag. m

i

-
P

L

I5. Confirmer le positionnement correct du drain avec I'imagerie dés que possible.

-l -

-

=
-

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

En cas d’incident grave lié a ce dispositif, il convient de le signaler a Rocket Medical a pncf@rocketmedical.com ainsi qu’d l'autorité
sanitaire compétente du pays de résidence de l'utilisatrice/patiente.
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Produktname: Seldinger-Thoraxdrainagekit
Anlage-Set Produkt-Codes R54544-12-00 und R54544-18-00

Abbildung des Gerits:

Fuhrungsd 10 ml
Spritze
Dreiwege- Ultr.aschal
Hahn Igeeignete
Seldinger-
Dilatator
Skalpell
Stufen-
K kt
onnektor GroBlumiger
Adaptor
Seldinger-
Katheter
Dilatator,
Dilatator,
Dilatator,
10 ml
Fithrungsd Spritze
. Ultraschal
Dreiwege- Igeeignete
Hahn Seldinger-
Stufen- Skalpell
Konnektor
. GroBlumiger
Seldinger- Adaptor
Katheter P

Abbildung 2: R54544-18-00

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

behandelte Person wohnt.
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Lieferumfang: Vor der Verwendung priifen, ob der Inhalt des Sets vollstindig ist.

GESETZLICHE
PRODUKTREF. PRODUKTNAME ANZAHL HERSTELLERANGABEN u
Seldinger-Katheter, 12 F |
14 F Dilatator mit Tiefenmarkierungs- |
Ring
Seldinger-Konnektor, groBlumig |
Kappe, versiegelt — zur Verwendung ROCKET MEDICAL PLC Sedling c €
am Ha’hn | Road, Washington, NE38 9BZ, UK
ZPACKO16 | Luer-Lock, mannlich, gestuft | www.rocketmedical.com 1639
Ultraschallgeeignete Seldinger-Nadel |
R54544-12-00 LDPE Stiitze, Durchmesser [,95 mm |
4-Wege-Hahn, groBlumig |
Edelstahl-Fiihrungsdraht, 70 cm |
ZBLADOI3 | Sicherheitsskalpell, Klinge Nummer SWANN MORTON LIMITED, Owlerton
I | Green, Sheffield, S6 2BJ, UK
ZSYRGOI5 | Luer-Lock-Spritze, 10 ml BECTON DICKINSON S.A.
| Crta. Mequinenza s/n, 22520 Fraga, Huesca,
Espana
14 F Dilatator mit Tiefenmarkierungs- |
Ring
Seldinger-Konnektor, groBlumig |
16 F Dilatator mit Tiefenmarkierungs- |
Ring
- " - ROCKET MEDICAL PLC Sedling
%R(I)ng Dilatator mit Tiefenmarkierungs- | Road, Washington, NE38 9BZ, c €
ZPACKOI9 [ Seldinger-Katheter, 8 F | Vereinigtes Konigreich 1639
www.rocketmedical.com
Kappe, versiegelt — zur Verwendung |
am Hahn
R54544-18-00 Luer-Lock, mannlich, gestuft |
Ultraschallgeeignete Seldinger-Nadel, |
18g
4-Wege-Hahn, groBlumig I
ZBLADOI3 | Sicherheitsskalpell, Klinge Nummer SWANN MORTON LIMITED, Owlerton
I | Green, Sheffield, S6 2BJ, UK
ZSYRGOI5 | Luer-Lock-Spritze, 10 ml BECTON DICKINSON S.A.
| Crta. Mequinenza s/n, 22520 Fraga, Huesca,
Espana

Verwendungszweck: Das Produkt ist fir medizinisches Fachpersonal bestimmt, das in diagnostischen und interventionellen
Techniken geschult und erfahren ist. Wir empfehlen beim Einsatz von Thoraxdrainagen die Richtlinien der British Thoracic Society
zu befolgen.

Indikationen: Das Produkt ist zur perkutanen Anlage einer Thoraxdrainage zur Drainage von Luft und/oder Fliissigkeit bestimmt.
Kontraindikationen:

- Nur zur Drainage des Pleuraspaltes bestimmt.
- 12 F - ungeeignet fiir dickfliissige Substanzen.

ACHTUNG: ¢ Wird der Dilatator zu weit in die Thoraxhdhle eingefiihrt, kann es zu schweren Verletzungen
kommen. Eine zu weite Einflihrung MUSS somit unbedingt vermieden werden.
e Den Dilatator nur so weit einflihren, wie es fiir die Dehnung der oberflachlichen Strukturen
notwendig ist.

Falls ein schwerwiegender Zwischenfall im Zusammenhang mit diesem Produkt auftritt, muss dieser unter pncfl@rocketmedical.com
an Rocket Medical gemeldet werden, sowie an die zustdndige Gesundheitsbehdrde des Landes, in dem die anwendende / die
behandelte Person wohnt.
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e Dieses Produkt darf nur von oder unter Aufsicht von entsprechend ausgebildetem
Fachpersonal sowie in Einklang mit aktuellen Leitlinien fiir die klinische Praxis verwendet

werden.

Vorsicht: e Die Anlage muss OBERHALB einer Rippe erfolgen, um eine Verletzung des interkostalen
GefaB-Nerven-Strangs zu vermeiden.

Vorsicht: e Der Fiihrungsdraht sollte sich widerstandslos durch die Kaniile in die Pleurahohle schieben
lassen.

Vorsicht: e Sicherstellen, dass geniigend Fiihrungsdraht auBerhalb des Thorax verbleibt, um eine

kontrollierte Einfihrung von Dilatatoren und Drain zu ermaglichen.
Vorsicht: e Beim Voranschieben des zusammengesetzten Drainageschlauchs muss darauf geachtet

werden, dass dessen Bewegungsrichtung in derselben Ebene liegt wie der Fiihrungsdraht. Das
erleichtert die Einfiihrung und ein Knicken des Fiihrungsdrahtes wird vermieden.

Vorsicht: o Sicherstellen, dass sich alle Seitenoffnungen des Drainageschlauches innerhalb der Pleurahohle
befinden.

VorsichtsmaBnahmen: Mogliche DEHP-Exposition bei der Verwendung dieses Produkts. DEHP kann aus diesem

Produkt austreten, was bei mannlichen Neugeborenen, schwangeren Frauen mit mannlichen Foten

w und peripubertiaren Mannern zu Fortpflanzungsschaden fiihren kann. Das Ausmal3 der Exposition

DEHP hangt weitgehend von den verabreichten medizinischen Behandlungen und der Dauer der

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

Nutzen-Risiko: Rocket Medical plc kommt zu dem Schluss, dass der medizinische Gesamtnutzen des Rocket Seldinger-
Thoraxdrainagekits bei bestimmungsgemaBem Gebrauch gegeniiber den moglichen Risiken liberwiegt.

Leistungsanspriiche und klinischer Nutzen: Das Rocket Seldinger-Thoraxdrainagekit ist indiziert zum perkutanen Einsatz
einer Pleuradrainage fur Flissigkeit und Luft. Drainagen, die mit der Seldinger Technik eingebracht wurden, sind fiir Betroffene
angenehmer, da die Katheter kleinlumiger sind als vergleichbare direkt eingebrachte Thoraxdrainagen.

Unerwiinschte Nebenwirkungen: Infektionen, Schmerzen, subkutanes Emphysem.

Anwender: Vorgesehene Anwendende sind medizinische Fachkrafte, die in der Durchfiihrung von perkutanen Eingriffen geiibt
sind und in Ubereinstimmung mit lokalen und nationalen Richtlinien arbeiten.

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

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

Nur fiir den einmaligen Gebrauch: Das Produkt ist moglicherweise nicht stabil genug fiir die Wiederverwendung, was zu
Verletzungen bei behandelten und / oder anwendenden Personen fiihren kann. Die Wiederverwendung bei behandelten und /
oder anwendenden Personen durch Kreuzkontaminationen und Infektionen zu Schaden fiihren.

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

MRT-Sicherheit: Das Produkt ist nicht fiir den Routineeinsatz in MRT-Umgebungen vorgesehen, seine Kompatibilitat wurde
somit nicht nachgewiesen. Das fiir das Produkt verwendete strahlenundurchlassige Material dient jedoch der besseren bildlichen
Darstellung und Art und Menge sind bereits bei anderen Produkten als fiir die Verwendung im MRT als sicher nachgewiesen
worden.

Allgemeine Informationen:
Falls ein schwerwiegender Zwischenfall im Zusammenhang mit diesem Produkt auftritt, muss dieser unter pncfl@rocketmedical.com
an Rocket Medical gemeldet werden, sowie an die zustdndige Gesundheitsbehdrde des Landes, in dem die anwendende / die
behandelte Person wohnt.
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- Das Produkt wird mit einer Reihe Luer-Lock-Konnektoren fiir die Verbindung mit Thoraxdrainageflaschen geliefert.

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

Symbol oder Symbol oder
Sicherheitszeichen Bedeutung Sicherheitszeichen Bedeutung
Hersteller Ay Vor Sonnenlicht schiitzen
=
Z\

R

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

Trocken halten

Herstellungsdatum

Nicht wiederverwenden

-l
a

Haltbarkeitsdatum

Beachten Sie die Gebrauchsanweisung

LOT

Chargencode

Vorsicht

REF

Katalognummer

Enthalt kein Naturkautschuklatex

STERILE[EO

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Enthalt Phthalat oder es ist vorhanden

@

Nicht resterilisieren

Medizinprodukt

Bevollmachtigter Vertreter in der

Nicht verwenden, wenn die Verpackung

Vertriebspartner

Importeur

. beschadigt ist, und die
EC |REP Eur.opalschen Gemeinschaft/Europdischen @ Gebrauchsanweisung beachten
Union
P Einfaches Sterilbarrieresystem mit Einfaches Sterilbarrieresystem
7 S duBerer Schutzverpackung O
% %

Gebrauchsanweisung:

PRUFEN: nicht verwenden, wenn die Verpackung gedffnet oder beschidigt ist oder das Produkt beschidigt ist. Vergewissern Sie
sich vor der Verwendung, dass der Inhalt des Kits vollstandig vorliegt (siehe ,,Lieferumfang®).

Falls ein schwerwiegender Zwischenfall im Zusammenhang mit diesem Produkt auftritt, muss dieser unter pncfl@rocketmedical.com
an Rocket Medical gemeldet werden, sowie an die zustdndige Gesundheitsbehdrde des Landes, in dem die anwendende / die

behandelte Person wohnt.
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VERWENDUNG:

GemaB  ortlichen  Krankenhausleitlinien die Einstichstelle fiir die
Thoraxdrainage  vorbereiten.  Aspeptische  Bedingungen  einhalten:
Hautdesinfektion mit einer genehmigten Losung (z. B. Povidon-lod) und
Abdecktuch.

Einstichstelle gemaB aktuellen Praxisleitlinien (Britisch Thoracic Society)
bestimmen und markieren.

Nach Injektion eines Lokalanasthetikums eine kleine Hautinzision von ca. 4—
5 mm Lange vornehmen.

VORSICHT: Die Anlage muss OBERHALB einer Rippe erfolgen, um
eine Verletzung des interkostalen GefiB-Nerven-Strangs zu vermeiden.

®Rocketmedical (@

LA

Die friiher im Lieferumfang enthaltene Tuhoy-Nadel wurde durch eine gerade Seldinger-Nadel (siche unten) ersetzt. Den
Silikonring bei Entfernen der Schutzhiille festhalten, damit er auf der Nadel bleibt.

Der mittels diese Silikonrings jeweils individuell ermittelte Abstand kann zur Einstellung der verschiebbaren Tiefenmarkierungs-

Ringe an jedem Dilatator genutzt werden, damit die Dilatatoren keinesfalls zu weit eingefiihrt

werden.

4.

Die Einfuhrkanile mit einer mit Lokalanasthetikum (z. B. Lignocain) gefiiliten Spritze
verbinden und mehr Lokalanasthetikum in die Haut und das darunterliegende Gewebe

spritzen.

Die Einfiihrkaniile durch die Hautinzision iber den Oberrand der Rippe in den Pleuraspalt
vorschieben. Nun lassen sich Fliissigkeit oder Luft ansaugen, was eine korrekte Lage bestatigt.

Die Kaniile ist je nach Bedarf nach inferior oder superior auszurichten.

Die Spritze entfernen und das weiche, |-formige Ende des Fiihrungsdrahts durch die Kaniile

in die Pleurahohle schieben. Vor Entfernen der Kaniile den Silikonring verschieben bis er auf der Haut aufliegt.

Pleurahohle schieben lassen.

VORSICHT: Der Fiihrungsdraht sollte sich widerstandslos durch die Kaniile in die

Einfihrkanile entfernen.

Der mittels dieses Silikonrings an der Einfiihrkaniile jeweils individuell ermittelte Abstand kann
zur Einstellung der verschiebbaren Tiefenmarkierungs-Ringe an jedem Dilatator genutzt

werden.

ACHTUNG:

unbedingt vermieden werden.
- Den Dilatator nur so weit einfiihren, wie es fiir die Dehnung der
oberflachlichen Strukturen notwendig ist.

- Wird der Dilatator zu weit in die Thoraxhohle eingefiihrt, kann es zu
schweren Verletzungen kommen. Eine zu weite Einfiihrung MUSS somit

Falls ein schwerwiegender Zwischenfall im Zusammenhang mit diesem Produkt auftritt, muss dieser unter pncfl@rocketmedical.com
an Rocket Medical gemeldet werden, sowie an die zustdndige Gesundheitsbehdrde des Landes, in dem die anwendende / die
behandelte Person wohnt.
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GEBRAUCHSANWEISUNG
\%j

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

9. Die Position des Fiihrungsdrahts beibehalten und Trakt und Pleurahdhlen-Offnung
erweitern, indem der bzw. die im Lieferumfang enthaltene/n Dilatator/en nacheinander
eingebracht und wieder herausgezogen werden. Die Einfilhrung in die Pleurahohle ist /
einfacher, wenn die Dilatatoren mit einer Drehbewegung auf der gleichen Ebene wie der
Fihrungsdraht hineingeschoben werden. Hierdurch wird auch ein Knicken des
Fiihrungsdrahts verhindert.

10. Den letzten Dilatator vom Fiihrungsdraht entfernen.

I'l. Das Drainagekit zur Hand nehmen. Versteifung vollstandig einbringen, falls notig das Ventil fester stellen, damit die Versteifung
vollstandig im distalen Stopfen verankert ist. Das freie Ende des Fiihrungsdrahts in die distale
Katheterspitze einfihren und sicherstellen, dass der Draht durch den steifen Schlauch
geschoben wird.

12. Bei noch immer in der Pleurahohle befindlichem Fiihrungsdraht die Drainageschlauchfiihrung/
zusammengesetzte Thoraxdrainage liber den Fuhrungsdraht in die Pleurahohle schieben.

VORSICHT:

- Beim Voranschieben des zusammengesetzten Drainageschlauchs muss darauf
geachtet werden, dass dessen Bewegungsrichtung in derselben Ebene liegt wie
der Fihrungsdraht.

- Deas erleichtert die Einfiihrung und ein Knicken des Fiihrungsdrahtes wird
vermieden.

VORSICHT: Sicherstellen, dass sich alle Seitenoffnungen des Drainageschlauches
innerhalb der Pleurahéhle

13. Fihrungsdraht und Drainageschlauchfiihrung entfernen, sodass nur der Drainageschlauch in
der Pleurahohle verbleibt.

14. Dieser kann nun an der Haut angenaht werden und an ein geeignetes versiegeltes
Drainagesystem angeschlossen werden, z.B., Rocket® Blue Bottle or Rocket® Ambulatory
Bag.

I5. Die korrekte Positionierung der Drainage so bald wie moglich mittels bildgebender Verfahren
Uberpriifen.

Entsorgung: Dieses Produkt, sein Zubehor und die mit ihm verwendeten Verbrauchsmaterialien sollten in Ubereinstimmung
mit den Richtlinien des Gesundheitswesens und unter Beriicksichtigung aller anwendbaren Vorschriften, einschlieBlich, aber nicht
beschrankt auf die Vorschriften in Bezug auf die menschliche Gesundheit und Sicherheit und den Umweltschutz, gehandhabt und
entsorgt werden. Andernfalls kann sich das Risiko einer Infektion oder anderer mikrobieller Gefahren erhohen. Bei der
Handhabung scharfer und spitzer Gegenstande vorsichtig vorgehen, um Nadelstichverletzungen zu vermeiden. Sicherstellen,
dass scharfe und spitze Gegenstiande in entsprechenden Spezialbehaltnissen entsorgt werden.

Falls ein schwerwiegender Zwischenfall im Zusammenhang mit diesem Produkt auftritt, muss dieser unter pncfl@rocketmedical.com
an Rocket Medical gemeldet werden, sowie an die zustdndige Gesundheitsbehdrde des Landes, in dem die anwendende / die
behandelte Person wohnt.
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‘Ovopa Npoidvrog: Kit armootpdyylong Bwpaka Seldinger

Kwdwoi Mpoidvrog Nakétou Atadikaciag R54544-12-00 and R54544-18-00

ElkOova ZUOKEUNG:

JUpua-

JtpodLyya

uovhc

AL0oTOAE

BaBuLdwtog

oUVSeoIOG

KaBetrpag
Seldinger

JUpua-

Jtpodyya
uovnc

BaOuLdwtog
olvdeouog

KaBetrpag
Seldinger

Juplyya
10 ml

Belova
Echo
Seldinger

Nuotépt
MNpoocoappoy

£0¢ eVpeiag
Slatpnong

Atactoléag

AL0.oTOAE QG

AlaotoAéag

Juplyya
10 ml

BeAova
Echo
Seldinger

Nuotépt

Mpocappoy
£0¢ eVpeiag
Slatpnong

Ewkova 2: R54544-18-00

2€ MeplImtwon ITou Imou ouuBel éva 00Bapo IMEPLOTATIKO TTOU OXETI(ETAL UE AUTH TN CUOKEUT, TO ouuBav Ja Mpérel va
avapepdei otn Rocket Medical otnv nAektpovikri tevBuvon pncf@rocketmedical.com kadwe kat otnv apuddia

UYELOVOULKI) apxn TNG xwpag ITou SLaugvel o xpriotnglaoOeviig.
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Neplexopeva Zuokeurg: BeBalwbeite OtL £xete TO TTANPEC TIEPLEXOUEVO TOU KLT TIpLV aTTd TN XPron.

NOMIKEZ AENTOMEPEIEZ
ANAODOPA ZYIKEYHZ ONOMA zYZKEYHZ MOZOTHTA KATASKEYASTH u

KaBetripag Seldinger 17Fg |

Awactoléag 14Fg pe SaktuAlo
BaBoug
YUvbeopog eupeiag ormrg Seldinger |

2¢payLopevo kahuppa - xprion oe | ROCKET MEDICAL PLC Sedling

Kpouvo _ _ Road, Washington, NE38 9BZ, UK c €
ZPACKOI6 AwoBabuopévo apoevikd Luer Lock | www.rocketmedical.com 1639

BeAova Echo Seldinger |

R54544-12-00 P&B8og otApiéng LDPE DiaPE |

1.95mm

Stpodilyya 4 SLadpouwv PeYAAng |

OTTNG

JUppa 06nyog 70cm ammd avoleibwto |

XOAuBa
ZBLADOI3 | Nuotépt pe Aemida No || SWANN MORTON LIMITED, Owlerton

| Green, Sheffield, S6 2BJ, UK
ZSYRGOI5 | suptyya Luer Lock 10ml BECTON DICKINSON S.A.
| Crta. Mequinenza s/n, 22520 Fraga, Huesca,
Espana

Awaotoléag 14Fg pe SaktuAlo |

BaBoucg

2Uvbeopog eupeiag orrg Seldinger |

Awactoléag |6Fg pe SaktuAlo |

BaBoug

Alaotoléag 20Fg pe SaktuAlo |

Baboug ROCKET MEDICAL PLC Sedling
ZPACKOI9 | KaBetripag Seldinger 18Fg | Road, Washington, NE38 9BZ, UK c €

www.rocketmedical.com

Idpaylopévo KAAuppa - xprion os 1639

KPOUVO
R54544-18-00 AlaBabuiopévo apoeviko Luer Lock |

BeAova Echo Seldinger 18g |

ItpddLyya 4 SLadpopwv PeyaAng

ormg
ZBLADOI3 | Nuotépt pe Aemida No |11 SWANN MORTON LIMITED, Owlerton
| Green, Sheffield, S6 2BJ, UK
ZSYRGOI5 | z0ptyya Luer Lock 10ml BECTON DICKINSON S.A.
| Crta. Mequinenza s/n, 22520 Fraga, Huesca,
Espana

NpoPAemépevn xprion: Ta TIpoidvta TTpoopilovrtal yla xprion armo tatpolc eKTTALSEUMEVOUC Kl EUTTELPOUG OTLC SLAYVWOTLKES Kall
ETEUPATLKEG TEXVIKEG. ZuvioTATaLl Vo akohouBouvtatl ol kateuBuvtrpleg 0dnyieg tng British Thoracic Society yia tnv tommoB£tnon
ocwANVwv TTapoxETeuong tou Bwpaka.

Evéeielg: To Tpoidv €xel oxeblaotel yla t Sladepuikn swoaywyn Bwpakikol cwAnva ylo TNV TTapoxEteuon aépa rn/kat
TTAgUpLTIKOU LYpPOU.

Avtevéeifeig:

- Movo yla armooTpayyLon Tou UTTE{WKOTLKOU XWPou
- |2fg - dxt yia aTTooTpdyyLlon TTUKVWV UYpWV.

2€ MeplImtwon ITou Imou ouuBel éva 00Bapo IMEPLOTATIKO TTOU OXETI(ETAL UE AUTH TN CUOKEUT, TO ouuBav Ja Mpérel va
avagpepdei otn Rocket Medical otnv nAektpovikn bSievBuvon pncf@rocketmedical.com kadw¢ kot otnv apuddia
UYELOVOULKN apXh TNG XWPAS ITou SLaUEVEL 0 xpriotnclacOevrig.
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NPOEIAONOIHZH:

H uttepPoAikn eloaywyn tou dlactoléa otn Bwpakik KootnTa cuvdéetal Ue coPapo
Tpaupatiopd katl NPENEI va amodevyetal.

e ELodyete povo tov SlacTtoléa TTou eTTapKel yla T StactoAn g emdavelakig Sladpopng.

e Auth n Sldtagn TIPETTEL va XpnolpoTioteital povo armd KatdAANAa KOTAPTIOUEVO TIPOCWTTLKO 1 UTTO
v emifAePn KaTAAMNAA KATAPTIOUEVOU TIPOCWTTLKOU KOl OE CUVSUAOUO LE TIC LoXUOUOEG TOTTIKEG
KatevBuvtpleg 0dnyieg KAWVIKAG TIPOKTIKAG.

Npoooxn e H elwoaywyn TpemMel va yivetal akplpwg MANQ armod ta MAeupd, wote va arodevyetal n BAGBN g
LECOTTAEUPLAG VEUPOOYYELAKNG SE0UNG.

Npoooxn e To oUpua-o8nyog Ba TpEMeL va StEpxetal péoa armd t BeAdva kat va TpowBOeital otov
UTTETWKOTLKO XWpPo Xwplg avtiotaon.

Npoooxn o BeBawwBeite OTL EMTOPKESG KOG TOU CUPUATOG 08NYyoU TTOPAUEVEL EEWTEPLKA TOU Bwpaka yLa va
SLeUKOAUVOEL N eAeyxOUEVN EloaywYN TwV SLAOTOAEWV KAl TNG TTAPOXETEUONG.

Npoooxn e Elval onupavtiko va TIpowBnoeTe TO CUYKPOTN LA TOU Bwpakikol cwARva oTov UTTE{WKOTLKO XWPOo

Slatnpwvtag TNV KateuBuvor Tou oto (8Lo eMimedo pe Tov 06nyo-cuppa. Autd Ba SLleukoAUVEL TNV
eloaywyn kot Ba armoduyeL TO TOAKLOMA ToU 06nyoU cUPUATOG.

Npoooxn o BePalwbeite 0TL OAeC OL TTAEUPLKEG OTTEG TOU BwpakikoU cwAnva glval TOTTOOETNEVEG EVTOG TOU
UTTECWKOTLKOU XWPOU.
NpoduAagn: Avvatotnta EkBeong DEHP amo tn xprion autig tng cuokeung. To DEHP prmmopet va Stappelioel armo
OUTH TN CUOKEUN, TO OTTolo UITopel va TIpokaAEoel avartapaywylky BAABN 0 apoevIKA VEOYVA, EYKUEG
w YUVaiKeG TTou hEpouV apoevIKA EUPpua Kol TTeplednPBikd apoevikd. H éktaon tng £kBeong e€aptatal o
DEHP peyalo Babuod arméd Tig LatpLkeg Beparieieg Tou xopnyouvtal Kat tn Stdpkela tne Beparteiag. H ENAewdn

€peuvag o avBpwTToug onuaivel otL eival Suokolo va TipoBAedBolv oL ducpeveig emimwoelg tou DEHP
€TTELSN oplLopEVA {WIKA HOVTEAQ EVEEXETAL VA NV LOXUOUV yLa Tov avBpwTTo. OL TTEPLOCOTEPES LEAETEG
XPNOLOTTIOLoUV TTOVTIKLA KoL apoupaious, wotdoo n Stactiacn tou DEHP oto avBpwitivo cwpa Stadépel
QTTO TOV UNXAVLOKO TTou TTapatnpeital oe autd ta {wa. AUTEG oL ETTLIOPAOCELG TTapaTnpouVTaL ETTONG LOVO
o€ eMimeda TTOAU peyoAUTEPA AITO TNV KAvovikr avBpwivn €kBeon. (Mo TTepLooOTEPEG AETTTOUEPELEG,
Seite ‘POL58’ otnv nAektpovikn StevBuvon www.rocketmedical.com.)

Kivéuvog odéloug: H Rocket Medical PLC kataAryel 0To CUMTTEPAOHA OTL TOL CUVOALKA LATPLKA OPEAN TOU KIT ATTOCTPAYYLONG
Bwpaka Seldinger utteptepoUV TwV MOAVWY KVSUVWV OTaV XpnoLuoTToleital oUpdwva pe TV TTPoBAETTOMEVN XpRoN.

Afwoelg Amadoong kot KAwvikd ‘Odelog: To oet arootpdayyong Bwpaka Rocket Seldinger gvéeikvutal yia tn Stabeppikn
ELOQYWYN HLOG TTAEUPLTLKAG ATTOOTPAYYLONG UYpwV Kot aépa. H oepd Seldinger eival 1o dvetn yla tov acBevr| xpnotporiolwvtag
KOOETNPEG UIKPOTEPOU EUPOUG ATTO O,TL TTAPOpoLoL BwpaKikol TUTTOL.

AvemBuunteg Napevépyeleg: Nolpwén, Movog, Ymodoplo epuduonua.

Xpnotng: O TIpoPAETTOUEVOG XproTNG €lval évag emayyeApatiag vyeiag kavog otnv avaAnn Sladepulkwv eMePPacewy, o
oTTolog epyaletal cUUdWVA HE TLG TOTTLKEG Kal EBVIKEG KaTeELUBUVTHPLEG 0ONYLEG.

MANBuopoOG aoBevwv: Ta TIPOPAETTOMEVA SNOYPAPLKA XOPAKTNPLOTIKA TwV acBevwy elval eviAlkeg aoBeveig TTou xpelalovral
TTAPOXETEUON AEPA KOl UTTECWKOTIKOU UypoU armd TNV UTTE{WKOTLKI KOWAOTNTA.

NepBdArov: KAwviko TieplBallov pe armootelpwpévo Tedio pe otevl TipdoPaon o KASO QUXUNPWVY OVTIKELUEVWY, TLY. OF
aTTéoTaon 2 HETPWV.

Movo yla pia Xprion: n cUCKEUN eVEEXETAL VA LNV €XEL SOULKA OKEPOLOTNTA Yla VO UTTooTNnpiEeL TNV eMmavaypnoLuoTioinon, He
arfotéAeopa va BAaYeL Tov acBevr) rj/kal Tov xpAotn. H emavaypnotporioinon umopel va TTpokaAécsl BAAPN oe acBeveicg Kat
XPNOTEC ATTO SLOOTAUPOUMEVN MOAUVON KAl YEVIKA HOAUvVON.

ATrooteipwaon: oL CUCKEUEG TTaPEXOVTAL ATTOOTELPWHEVEG aTTO AlBUAevoeidlo (EO). Mnv armootelpwVeTe {ava. EVOEXETAL VAL LNV
elvat duvatd va emrteuxBel To ammattolpevo eminmedo SlaodpAAlong OTEPOTNTAC KATA TNV €K VEOU aITOOTEIPWON WULOG
XPNOLOTIONUEVNG CUOKEUNG. H €K VEOU aTTooTelpwaon UTTopEL €TTiong va B€ael og Kivéuvo Tn SOULKR OKEPALOTNTA TNG CUGKEUNG,
08Nywvtag o€ aotoxia TG CUCKEUNG.

2€ MeplImtwon ITou Imou ouuBel éva 00Bapo IMEPLOTATIKO TTOU OXETI(ETAL UE AUTH TN CUOKEUT, TO ouuBav Ja Mpérel va
avagpepdei otn Rocket Medical otnv nAektpovikn bSievBuvon pncf@rocketmedical.com kadw¢ kot otnv apuddia
UYELOVOULKN apXh TNG XWPAS ITou SLaUEVEL 0 xpriotnclacOevrig.
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Acdaleia MRI (Mayvntikn Topoypadia): Auti n diatagn Sev TTpoopiletal va XpnoLpoTToLeTaL TAKTIKA g TTEpLBAAAOV
HayvNTIKAC Topoypadiag Kat n cuppatdtnta Sev xel emaAnBbeutel. Qotdo0, TO AKTVOOKLEPO UALKO TTOU XpnoLuoTIoLlE(TaL otnv
KaTaokeun tng dlatagng elvat TTapov yia va SLeUKOAUVEL TNV ATTEKOVLON KAl O TUTTOG KAt n TToodtnta elval armodedelypéva
aodalelg yla xprion Le HayvnTikn topoypadia.

revikég MAnpodopisg:

- Ouélatagelg mapéyovral pe pLa oslpd ouvdéopwy luer lock yia tnv ipocaptnon oe GLAAEG TTapoxETteuong Bwpakog.

ZOpBoAa kot Mvakideg aodAAeLOg TTOU XPNOLUOTTOLOUVTAL OTH CUCKEUN KOL OTNV EMCAAVON:

Z0pBoAo Ko

ZUpMBoOAO Ko

mvakida Eppnveia mvakida Epunveia
aodalelag aodaAelag
Kataokevaotng \l/ Kpatote To pakpLd arré To nALako dpwg
\./
u AN
A\
| ]

R

Mpoooxn: O opoGTIOVLAKOG VOLOG
TepLopilel TV TTWANGN QUTAG TNG CUCKEUNG
atd A KATOTILY EVTOAAC LatpoU.

Na Statnpeitat oteyvd

Huepopnvia Tapoywyng

Na pnv emavaypnotporoleitat

-l
a

Huepounvia Angng

JupBouAeuteite TG 0dnyieg xpriong

LOT

Kwdkog mmaptidag

Mpocoxn

REF

ApBu6¢ kataloyou

Aev TTepLEXEL AaTEE ATTO HUOLKO KAOUTOOUK

Anootelpwbnke pe xprion atBulevoeldiou

MepLéxel ) evrommouévn TTapoucia

Alavopéag

STERILEIEO dOaAkwy oToLXELWY
% Mnv oITOOTELPWVETE §ava latpikn cuokeun
Mnv To xpnoloTIoLE(TE GV N cuokevaoia
E§ouclob0tnéVog avTLTPOoWTIOG OTNV elval kateotpappévn Kot cupBouleuteite
EC |REP o . e ) )
Eupwtaikr Kowoétnta/Eupwtaikn Evwon TG 0dnyleg xpnong
ez Movo arooTelpwUEVO cuoTnpa Gpayng Le Movod aTTooTeElpWHEVO CUOTNHA PpayOU
:’ ‘\J TTPOCTATEVTIKA OCUCKEU AL EEWTEPLKA
>z

Elcaywyéag

0&nyieg Asttoupyioag:

MPOZE=TE: KNV TO XpNOLUOTIOLE(TE €AV N CUOKEUAGLO €lval OVOLYTH ] KATECTPAUUEVN 1 EAV N GUCKEUN €XEL UTTOOTEL {NULAL.
BePoalwBelte OTL €xeTE TO TIAPEG TTEPLEXOLEVO TOU KLT TIPLV aTTd TN Xprion (beite «Meplexdpeva ZUOKEURGY).

2€ MeplImtwon ITou Imou ouuBel éva 00Bapo IMEPLOTATIKO TTOU OXETI(ETAL UE AUTH TN CUOKEUT, TO ouuBav Ja Mpérel va
avagpepdei otn Rocket Medical otnv nAektpovikn bSievBuvon pncf@rocketmedical.com kadw¢ kot otnv apuddia
UYELOVOULKN apXh TNG XWPAS ITou SLaUEVEL 0 xpriotnclacOevrig.
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XPHZH:

. AkolouBwvtag TNV TOTIKN] TTOALTIKH TOU VOGOKOUELOU, TIPOETOLUACTE TO oNneio eloaywyng tou Bwpakikol cwAnva pe éva
EYKEKPLUEVO SLAAUpa, OTwg TToPLovVN-1wdlo, Kal OKOUuTTloTE yla va

SLaTNPNOETE TNV ACNTTTLKA TEXVLKN. %

2. MNpooblopiote Kal €MOnUAvete to onuelo ewoaywyng ovpdpwva HE TG
kateuBuvtripleg ypappég BTS, pe Siaitepn mpocoyr oto "aobalég tpiywvo".

3. Meta tnv éyxuon ToTTkoU avoloOnTIKoU, KAVTE Lo KPR TOWH TOU S€PUOTOG I
4-5 yl\lootwv.

MNPOZOXH: H swoaywyn TpEMeL va yivetal akplpwg MANQ armd ta
TMAeupd, wote va armodevyetal n PAAPN TG LecoTAelplag

H Belova eloaywyng €xet aAlagel ammo BeAdva Tuohy kat eival twpa pla euBeio Behdva Seldinger, 6MMwg Mapakdtw. Katd tnv
adaipeon Tou TTPOOTATEUTIKOU TTEPLBARLATOG, KPATAOTE TOV SAKTUALO GLALKOVNG Yl va aTToTpéPeTe TV adaipeor Tou arto Tn
Belova.

H pétpnon TTou TTapEXETAL UE TN XPHon Tou SOKTUALOU GLALKOVNG UTTOpEL va xpnotluotiotnBel yla th puBuion tng B€ong tou
oAloBaivovtog otolm oe kABe SlaotoAéa wote va talplalel oto péyebog tou acBevolg kal va Bonbrcel otnv ammoduyn
UTTIEPBOALKAC ELOOYWYNG TWV SLACTOAEWV.

4. zuvbéote tn Beldva eloaywyng o€ cUPLYYA YEUATN KE TOTTIKO avaloOnTko, T.X. Ayvokaivn,
KoL Yopnynote TIPOoOETO TOTIKO avaloOnTikd oTo S€pUa Kal OTOUC UTTOKELEVOUG LoTOUG.

5. MNpowBnote t BeAdva elcaywyng TTAVW aTTo TO aVWTEPO OPLO TNG TTAEUPASG KAl PEoA OTOV
UTTECWKOTLKO XWPOo. Oa TIPETMEL va yivel avappodnaon uypou f aépa yla va emaAnBbeutel n
owot Béon. H Pelova TIpETEL va €LOAYETAL KOL v KateuBUvetal pe KatdAAnAo
TIPOCAVATOALGUO TTPOG TA KATW H TIPOC Ta TIAVW.

6. Adailpéote T oUplyya Kat TTpowBnRote to pakako akpo " tou 0dnyol-cUppaTog HECW
™G Behdvag Kat péoa oTov UTTE{WKOTIKO Xwpo. MNpv adalpEoete T BeEAOVA, UETOKLVAOTE
Tov 8aKTUALO HETPNONG GLALKOVNG TIPOG Ta KATW oTo S£ppa Tou acBevouc.

NPOZOXH: To cUppa-08nyog Ba TIPETIEL va SLEPXETAL HECA aTTO T Beldova Kat va
TipowBeital otov UTTELWKOTIKO XWpPo Xwplg avtiotaon.

7. Adapéote tn Belova slocaywync.

-
-

Tots

8. XpnoiuoTowwvtag tn HETpnon TTou AauBavetal Ue t xprion tou deiktn Baboug otn BeAova
gloaywyng, pubuiote t B€on tou oAloBaivovtog otolT og KABe SLaoToAEéa avaloya UE TO
uéyebog Tou aoBevolc.

S

—

8
O s

NPOEIAONOIHZH:

- H uttepBoAwkr) elcaywyn tou SlaotoAéa otn Bwpakikr KOWOTNTA cUVEEETaL
pe ooPapd tpavpatiopd kat MPEMEI va amodevyetal.

- Ewodyete povo tov SlactoAéa TTou eMapKeL yLa Tn SLAoToAr TG
emaoavelokng Sladpopung.

2€ MeplImtwon ITou Imou ouuBel éva 00Bapo IMEPLOTATIKO TTOU OXETI(ETAL UE AUTH TN CUOKEUT, TO ouuBav Ja Mpérel va
avagpepdei otn Rocket Medical otnv nAektpovikn bSievBuvon pncf@rocketmedical.com kadw¢ kot otnv apuddia
UYELOVOULKN apXh TNG XWPAS ITou SLaUEVEL 0 xpriotnclacOevrig.
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Kt armootpayylong Bwpaka Seldinger @ Rocketmedical (el
OAHTIIEXZ XPHZHZ

9.

10.

13.

14.

15.

. Me Tov 06nyo oUpua akopa TOTTOBETNUEVO EVTOG TOU UTTE(WKOTLKOU XWwpPou, TIpowOnoTe To

\/@j“

NPOZOXH: BePBalwbeite OTL eMapKEG UAKOG TOU 06nNyol cUPHATOC TTOPOUEVEL
e&wtepkd Tou Bwpaka. BeBalwBeite OTL eMapKEG PRKOG TOU 08nyol cUPUATOG
TMapapével E€w armd to Bwpaka yla va SLeUKOAUVOEL n eEAeYXOUEVN ELOAYWYH TWV
S100TOAEWV KaL TNG TTAPOXETELONG.

-
-\’

-
-

==

0
0
m
i
Alatnpwvtag tn B€on tou 0dnyou clpUATOC, SLEUPUVETE TN SLadpoun Kol To AVoLyUa 0TOoV .'.i
UTTE{WKOTIKO XWwpo Tpowbwvtag Kol armoclpovtag, €vav TIpog £vav, ToV R Toug [,.'

TTapeXOUEVOUC SLACTOAELG TTAVW aTTO Tov 08NY0 CUPUATOG. H gLoaywyn o0Tov UTTE(WKOTLKO
Xwpo SleukoAUveTaL e TNV TIEpLOoTPodn Kal TV TTpowOnon twv SLacTtoAéwv oTo 8lo eTTTESO e ToV 06Nyd cUPUATOG yLa
v armoduyn kaudng.

Adalpéaote ToV TEAKO SLaoTOAE aTTO TOV 08NYO-CUPUA

EvtoTTiote to O£t armootpdyylong. TofmoBetiote TTApwG To cwAnva duckauiag, odifte tn PaABida dv armalteltal yla va
Slaodalioete 6Tl 0 cwAfvag Suokappioc Tapapével TTANPWE TOTTOBETNUEVOC OTO ATTW

BUopa. Elodyete To eAelBepo AKkpo Tou 08nyol cUPUATOC 0TO akpaio BUopa Tou Kabetrpa,
efaodalilovrag otL Ba Tepacel péoa armo to cwAnva Suckapiag.

oUYKPOTNHA elocaywyng Bwpakikol cwAnva/Bwpakikol cwAnva TAvw offd tov odnyo
cUPUA KOL LECA OTOV UTTE(WKOTIKO XWPO.

MPOZOXH:
- Eilval onuavtikd va TTIpowBroeTe To cuykpOTNHA Tou Bwpakikol cwArva
OTOV UTTE{WKOTLKO XWPOo Slatnpwvtag Ty Kateubuvaor Tou oto 8lo emimedo
LE TOV 06nyo-cUpUa.
- Auto Ba SleukoAUveL TNV eloaywyn Kat Ba armodUyeL TO TOAKLIOUO TOU
o6nyol clpuaTOG.

NPOZOXH: BePawwOeite 0TL OAEG OL TTAEUPLKEG OTTEG TOU BwpakikoU cwAnva gival
TOTTOBETNUEVEG EVTOC TOU UTTEWKOTIKOU

Adaipéote To oUPUA-00NYO Kal TOV €loaywyEa Tou Bwpakikol cwAnva adrvovrag to
Bwpakikd cwAnva otn B€on Tou.

- -
Pt 1

O BwpakKOg cwAnvag UTTopel Twpa va padtel oto S€pua Kot eival ETOLUOC yLlo cUVEEDN UE
€va KataAAnAo odpaylopévo oUOTNUA ATTOCTPAYYLONG, OTTWG N MTTAe dLaAn Rocket® 1 o
Meputatntikdg odkog Rocket®.

e NN
SEEESRSRSS

EmMPBefalwote TN owoth TOTMOBETNON TNG TTAPOXETEUONG UE OTTELKOVION TO GUVIOUOTEPO
Sduvarto.

=%

Amo60eon AToppLdtwy: AUTH N CUOKEUR, Ta E€QPTAMATA TNG KoL TAL AVAAWGLUA TTOU XpnotoTololvtal padl tng, Ba TPETeL
VOl QVTILETWITI{OVTAL KOl va aTToppirTtovtal cURGwWVA LE TNV TTOALTLKN TNG UYELOVOULKNAG TTEPIBaANG KaL oe ox€on Pe OAOUG
TOUG LoXUOVTEG KAVOVIOUOUG, cUUTTEPIAAUBaVOUEVWY, aAAA XwPLG TIEPLOPLOUO, EKEIVWYV TTOU adopolV TNV avBpwITvn Uysia Kal
aodalela kat ppovtida to TTeptBariov. Eav dev 1o KAveTe AUTO, eVOEXETAL va auEnBouv oL kivbuvol poAuvong i aAAwv
UikpoBLlakwv KvdUvwy. Na €loTe TIPOOEKTIKOL OTOV XELPL(ECTE alXUNPA AVTIKEIPEVA, WOTE va arfodelyovtal Ol TPAUUATIONOL
arto Belova. BePalwbeite OTL TA ayypUnPA AVIIKE(HEVA ATTOPPITTTOVTIAL O SOXELQ YLA ALXUNPA AVIIKELUEVA.

2€ MeplImtwon ITou Imou ouuBel éva 00Bapo IMEPLOTATIKO TTOU OXETI(ETAL UE AUTH TN CUOKEUT, TO ouuBav Ja Mpérel va
avagpepdei otn Rocket Medical otnv nAektpovikn bSievBuvon pncf@rocketmedical.com kadw¢ kot otnv apuddia
UYELOVOULKN apXh TNG XWPAS ITou SLaUEVEL 0 xpriotnclacOevrig.
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Seldinger-féle mellkasi drén készlet
HASZNALATI UTMUTATO

Terméknevek: Seldinger-féle mellkasi drén készlet

@Rocketmedical

Eljarasi csomag termékkédok: R54544-12-00 és R54544-18-00

Eszkoz abra:

Vezetddro

Négyutas
zarocsap

Tagitd

Lépcsézetes
csatlakozo

Seldinger-
katéter

Vezetdédréd

Négyutas
zarocsap

LépcsSzetes
csatlakozé

Seldinger-
katéter

Amennyiben az orvostechnikai eszkéz haszndlata sordn sulyos esemény térténik, az esetet jelenteni kell a Rocket Medical-nak a
pncf@rocketmedical.com e-mail cimen, valamint az érintett felhaszndlé/paciens orszdgdban illetékes egészségiigyi hatésdgnak.
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10 ml-es
fecskendd

Echo
Seldinger-
td

Szike

Széles furatu
adapter

14 Fg-s

16 Fg-s

20 Fg-s

10 ml-es
fecskendd

Echo
Seldinger-t(i
Szike

Széles furatt
adapter
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Seldinger-féle mellkasi drén készlet , (hu)
HASZNALATI UTMUTATO @ Rocketmedical

A készlet alkotoelemei: Hasznilat el6tt ellendrizze, hogy a készlet teljes tartalma megvan-e.

JOGILAG FELELOS GYARTO
ADATAI

ESZKOZ HIV. SZ. ESZKOZ MEGNEVEZESE | MENNY.

12 Fg-s Seldinger-katéter |

14 Fg-s tagitd mélységgyriivel I

Seldinger-tipusu szélesfuratu |

csatlakozd
Zarokupak — a szabélyozé szelepen | ROCKET MEDICAL PLC Sedling c €
hasznalatos Road, Washington, NE38 9BZ, Egyesiilt

ZPACKOI6 | Lépcsézetes, Luer-zaras | Kiralysag www.rocketmedical.com 1639

csatlakozddugd
Echo Seldinger-t{ I

R54544-12-00 1,95 mm atmérdji LDPE tartérad |

4 utas szabalyozo szelep, nagy furatu |

Vezetddrot, 70 cm, rozsdamentes |

acél
ZBLADOI3 | 1-es pengéji szike SWANN MORTON LIMITED, Owlerton
| Green, Sheffield, S6 2B), UK
ZSYRGOI5 10 ml-es Luer-zaras fecskenddé BECTON DICKINSON S.A.

| Crta. Mequinenza s/n, 22520 Fraga, Huesca,
Spanyolorszag

14 Fg-s tagitd mélységgydriivel I

Seldinger-tipust szélesfuratu

csatlakozo

|6 Fg-s tagitd mélységgyiiriivel |

20 Fg-s tagitd mélységgylrivel | ROCKET MEDICAL PLC Sedling c €
Road, Washington, NE38 9BZ, Egyesiilt

I8 Fg-s Seldinger-katéter |

ZPACKOI9 Kiralysag www.rocketmedical.com

1639

Zardkupak — a szabalyozo szelepen
hasznalatos

Lépcsdzetes, Luer-zaras |
csatlakozddugd
Echo Seldinger-tl, 18 G-s |

R54544-18-00

4 utas szabalyozd szelep, nagy furatd |

ZBLADOI3 | 1-es pengéjii szike SWANN MORTON LIMITED, Owlerton
Green, Sheffield, S6 2BJ, UK

ZSYRGOI5 10 ml-es Luer-zaras fecskendd BECTON DICKINSON S.A.
| Crta. Mequinenza s/n, 22520 Fraga, Huesca,
Spanyolorszag

Rendeltetésszer(i hasznalat: A termékeket diagnosztikai és intervencids technikakban képzett és tapasztalt orvosok altali
hasznalatra szanjak. Javasolt kovetni a British Thoracic Society (Brit Mellkas Tarsasag) a mellkasi dréncsovek bevezetésére
vonatkozé iranyelveit.

Javallatok: A termék mellkasi csé perkutan bevezetésére szolgal a levegd és/vagy a pleuralis folyadék elvezetése céljabol.
Ellenjavallatok:

- Kizardlag a pleuratér drénezésére
- 12 fg— nem hasznalhat¢ siir( folyadékok elvezetésére.

FIGYELMEZTETES: « A tagitd tul mélyre torténd bevezetése a melliiregbe sulyos sériilésekkel jar, és ezt el kell
kerdilni.
e Csak annyira mélyre vezesse be a tagitot, amennyire elegendé a felszini utvonal kitagitasahoz.
o Ez az eszkoz csak megfeleléen képzett szakember, vagy annak feliigyelete mellett hasznalhato, az
aktualis helyi klinikai gyakorlati iranyelvekkel 6sszhangban.

Amennyiben az orvostechnikai eszkdz haszndlata sordn stlyos esemény torténik, az esetet jelenteni kell a Rocket Medical-nak a
pncf@rocketmedical.com e-mail cimen, valamint az érintett felhaszndlé/paciens orszdgdban illetékes egészségiigyi hatésdgnak.
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Seldinger-féle mellkasi drén készlet _ (hu)
HASZNALATI UTMUTATO @ Rocketmedical

Figyelem o Az eszkozt kozvetleniil a borda FOLOTT kell bevezetni, a bordakozi ideg- és érrendszeri koteg
sériilésének elkertlése érdekében.
Figyelem o A vezetddrotnak at kell haladnia a tiin, és ellenallas nélkiil be kell hatolnia a pleuratérbe.
Figyelem e Ugyeljen arra, hogy a vezetédrét kelléen hossz( szakasza maradjon a mellkason kiviil, hogy
megkonnyitse a tagitok és a drén szabalyozott bevezetését.
Figyelem e Fontos, hogy a mellkascsé-szerelvényt a pleuratérbe tolja be, lgyelve arra, hogy iranya a

drotvezetdvel azonos sikban maradjon. Ez megkonnyiti a bevezetést, és ezaltal elkeriilhetd a
vezetddrét megesavarodasa.

Figyelem e Ugyeljen arra, hogy a mellkasi csé minden oldalsé nyildsa a pleuratérben helyezkedjen el.
Ovintézkedés: DEHP-expozicié lehetésége az eszkdéz hasznalata soran. A DEHP kioldodhat ebbdl az
eszkozbdl, ami reproduktiv karosodast okozhat az Gjsziilott fidknal, a fitmagzatot hordozo terhes
w néknél és a pubertas kor kornyékén lévé fiiknal. Az expozicid mértéke nagymértékben fligg az
DEHP alkalmazott orvosi kezeléstdl és a kezelés idétartamatdl. A human kutatasok hianya azt jelenti, hogy

nehéz megjésolni a DEHP karos hatasait, mivel bizonyos allatmodellek nem feltétleniil
vonatkoztathatok az emberekre. A legtobb klinikai vizsgalatban egerekkel és patkanyokkal dolgoznak,
azonban a DEHP lebomlasa az emberi szervezetben az ezeknél az allatokndl megfigyelt
mechanizmustdl eltéréen torténik. Ezek a hatasok csak a normal emberi expoziciét joval meghalado
szinteknél jelentkeznek. (Tovabbi részletekért olvassa el a ,POL58” cimi részt a
www.rocketmedical.com oldalon.)

Elony-Kockazat: A Rocket Medical plc altalanos megallapitasa az, hogy a Seldinger-tipusi mellkasi drén készlet altalanos orvosi
elényei meghaladjak a lehetséges kockazatokat, ha azokat rendeltetésszeriien alkalmazzak.

Teljesitményre és klinikai el6nyokre vonatkozé igények: A Rocket Seldinger-tipusii mellkasi drén készlet folyadék és levegd
elvezetésére szolgilo pleuradrén perkutan behelyezésére szolgal. A Seldinger termékcsalad nagyobb kényelmet biztosit a betegek
szamara, mivel a hasonlé mellkasi katétereknél kisebb atmérdjl katétereket hasznal.

Nemkivanatos mellékhatasok: Fert6zés, fajdalom, bér alatti emphysema.

Felhasznalo: A célfelhasznalé a perkutan eljarasok végzésében jartas, a helyi és nemzeti iranyelveknek megfeleléen dolgozé
egészségligyi szakember.

Betegpopulacio: A célzott betegtipusok olyan felnétt betegek, akiknek a pleuraatliregébdl levegét és pleuralis folyadékot kell
elvezetni.

Kornyezet: Steril mezével rendelkezé klinikai kornyezet, ahol az éles hulladékok tarolasara szolgalé tartaly konnyen hozzaférhetd,
példaul 2 méteren beldl van.

Kizarolag egyszeri hasznalatra: az eszkoz nem feltétleniil rendelkezik az Gjrahasznalatot timogato szerkezeti integritassal, ami
a beteg és/vagy a felhaszndlo sériiléséhez vezethet. Az Ujrahasznalat a keresztkontaminacio és a fertézés miatt artalmas lehet a
betegekre és a felhasznaldkra nézve.

Steril: Az eszkozoket etilén-oxiddal (EO) sterilizaljak. Ne sterilizdlja Gjra; el6fordulhat, hogy a hasznalt eszkoz ujrasterilizalasaval

nem lehet elérni az eldirt sterilitasbiztositasi szintet. Az Gjrasterilizalas az eszkoz szerkezeti integritasat is veszélyeztetheti, ami az
eszkoz meghibasodasahoz vezethet.

MRI-biztonsag: Ezt az eszkozt nem arra tervezték, hogy rutinszerlien MRI-kornyezetben hasznaljak, és a kompatibilitast nem
ellendrizték. Az eszkoz felépitéséhez hasznalt sugarzast gatlé anyag azonban a képalkotas megkonnyitése érdekében van jelen,
tipusa és mennyisége pedig bizonyitottan biztonsagos az MRI-vel valé hasznalatra.

Altalianos informaciok:
- A késziilékeket egy sor Luer-zaras csatlakozoval szdllitjak, a mellkasi drénpalackokhoz valé csatlakoztatashoz.

Az eszkdz6n és a cimkézésen hasznalt szimbélumok és biztonsagi jelek:

Szimboélum Szimboélum
vagy biztonsagi Jelentése vagy biztonsagi Jelentése
jelzés jelzés

Amennyiben az orvostechnikai eszkdz haszndlata sordn stlyos esemény torténik, az esetet jelenteni kell a Rocket Medical-nak a
pncf@rocketmedical.com e-mail cimen, valamint az érintett felhaszndlé/paciens orszdgdban illetékes egészségiigyi hatésdgnak.
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Gyartd A/ Napfénytdl tavol tartandd
AN
/\\
[ ]
Figyelem: A szovetségi torvény ezt az S Szarazon tartani
. ’ . ’
eszkozt csak orvos altal vagy orvosi N
ONLY utasitasra torténd értékesitésre korlatozza.

Nem szabad djrafelhasznalni

Felhasznalasi hataridd Olvassa el a hasznalati Gtmutatot

T
i
ot Tételszam & Figyelem
WV

U Gyartas datuma

Nem tartalmaz természetes gumilatexet

Katalogusszam
REF

Etilén-oxiddal sterilizalva w Ftalatot tartalmaz vagy jelen van benne

STERILE|EO

Ne sterilizdlja tjra Orvostechnikai eszkoz

Ne hasznalja, ha a termék csomagolasa
sériilt, és olvassa el a hasznalati utasitast.

Az Eurdpai Kozosség/Europai Unid
EC |REP meghatalmazott képviseldje

Egy darabos steril akadalyrendszer kiilsé

. -
", 2 védécsomagolassal O
1
) ’
Ay

Egy darabos steril akadalyrendszer

Importdr

<)
%‘g Forgalmazo

Hasznalati atmutato:

ELLENORZES: ne hasznélja, ha a csomagolds nyitott vagy sériilt, illetve ha az eszkdz megsériilt. Hasznalat el8tt gy6z3djon meg
arrél, hogy a készlet teljes tartalma megvan (lasd ,,A készlet alkotoelemei”).

HASZNALAT:

I. A helyi korhazi iranyelveknek megfeleléen készitse elé a mellkasi csé behelyezési helyét egy jévahagyott oldattal, példaul
povidon-jéddal, és az aszeptikus technika biztositasa érdekében készitsen elé

steril izolalo kendéket. V—//

2. Hatarozza meg és jelolje meg a behelyezési pontot a BTS-iranyelvek szerint,
kilonos figyelmet forditva a ,,biztonsagos haromszogre”.

3. A helyi érzéstelenitd injekcid beadasa utan készitsen egy 4-5 mm-es kis I
bérmetszést.

FIGYELEM: Az eszkozt kozvetleniil a borda FOLOTT kell bevezetni, a
bordakozi ideg- és érrendszeri koteg sériilésének elkerilése érdekében.

Amennyiben az orvostechnikai eszkdz haszndlata sordn stlyos esemény torténik, az esetet jelenteni kell a Rocket Medical-nak a
pncf@rocketmedical.com e-mail cimen, valamint az érintett felhaszndlé/paciens orszdgdban illetékes egészségiigyi hatésdgnak.
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Bevezetdtiiként a Tuohy-tl helyett az alabbi abran lathaté egyenes Seldinger-tii hasznalatos. A védétok eltavolitasakor fogja meg
a szilikongyiiriit, hogy megakadalyozza annak eltavolitasat a t(irdl.

A szilikongy(iri altal biztositott mérés segitségével beadllithato az egyes tagitokon lévé csuszoéiitkozd pozicidja a beteg méreteinek
megfeleléen, és megakadalyozhato a tagitok tdl mélyre torténd bevezetése.

4. Csatlakoztassa a bevezetStit lokalis érzéstelenitével, példaul lignokainnal feltoltott fc:{
fecskenddhoz, és adjon be tovabbi lokalis érzéstelenitét a bérbe és az alatta |évé szévetekbe. !‘.Ji
- I )

5. Vezesse a bevezet6tiit a borda felsé széle folott a pleuratérbe. A helyes pozicio 9.{
ellenérzéséhez folyadékot vagy levegét kell kiszivni. A tlit megfeleld, inferior vagy superior Ei.i
iranyban kell bevezetni és iranyitani. {'.i

6.  Vegye ki a fecskendét, és tolja elére a vezetddrét puha ,,)” alakd végét a tlin keresztiil a ?.‘é
Iy

pleuratérbe. A tii eltavolitasa el6tt tolja lefelé a szilikon mérdgyiiriit a beteg bdrére.

=
-

0
)
FIGYELEM: A vezetddrotnak at kell haladnia a tiin, és ellenallas nélkil be kell .r‘.i
hatolnia a pleuratérbe. 0
o
O

=

-
S

7. Huzza ki a bevezet6 tit.

=X

8. A bevezetétiin lévé mélységjelzével kapott mérés alapjan allitsa be az egyes tagitokon a
csUszo6iitkozd pozicidjat a beteg méreteinek megfelelSen.
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-
s s sty

3
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FIGYELMEZTETES:

f——
-
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- A tagito tul mélyre torténd bevezetése a melliiregbe sulyos sériilésekkel jar,
és ezt el kell kertiilni.

- Gsak annyira mélyre vezesse be a tagitot, amennyire elegendé a felszini
Utvonal kitagitasahoz.

=y

-
-

e

FIGYELEM: Ugyeljen arra, hogy a vezetédrot kelléen hosszd szakasza maradjon a
mellkason kivil, megkonnyitse a tagitok és a drén szabalyozott bevezetését.

T = A e L T o B g

nyilast a mellékelt tagito(k) egyesével, a drotvezeté mentén torténd eldretolasaval és \, '
visszahlzasaval. A pleuratérbe torténd bevezetést megkonnyiti, ha a tagitokat a
vezetddroéttal azonos sikban forgatjuk el és toljuk elére, az elgorbiilés megakadalyozasa /
érdekében.

T o
:.:.:‘:.'::\: Ot St

55

10. Tavolitsa el az utolso tagitodt a vezetédrotrol.

I'l. Vegye el6 a drénkészletet. Vezesse be teljesen a merevitdcsovet a disztalis dugoig, sziikség esetén hizza meg a szelepet, hogy
a merevitécsovet ebben a helyzetben rogzitse. Vezesse be a vezetddrot szabad végét a
disztalis katéterdugdba, ligyelve arra, hogy az athaladjon a merevitécsovon.

12. Haa vezetédrot még mindig a pleuratérben van, tolja elére a mellkascs6-bevezetd/mellkascsé
egységet a drotvezeté mentén a pleuratérbe.

FIGYELEM:
- Fontos, hogy a mellkascsé-szerelvényt a pleuratérbe tolja be, ligyelve arra,
hogy iranya a drétvezetdvel azonos sikban maradijon.
- Ez megkonnyiti a bevezetést, és ezaltal elkeriilhet6 a vezetédrot
megcsavarodasa.

FIGYELEM: Ugyeljen arra, hogy a mellkasi csé minden oldals6 nyildsa a pleuratérben

helyezkedijen el.

Amennyiben az orvostechnikai eszkdz haszndlata sordn stlyos esemény torténik, az esetet jelenteni kell a Rocket Medical-nak a
pncf@rocketmedical.com e-mail cimen, valamint az érintett felhaszndlé/paciens orszdgdban illetékes egészségiigyi hatésdgnak.
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Seldinger-féle mellkasi drén készlet
HASZNALATI UTMUTATO

13. Huzza ki a vezetédroétot és a mellkascsé-bevezetst, mikozben a mellkascsovet a helyén hagyja.

14. A mellkascsé most mar a bérhoz varrhatd, és csatlakoztathatdé a megfelelé zart
elvezetérendszerhez, példaul a Rocket® kék palackhoz vagy a Rocket® ambulans tasakhoz.

O Rocketmedical

I15. Mihamarabb ellenérizze képalkotassal, hogy a dréncsé megfelelen van-e elhelyezve.

(hu)

X

-l

e

\

-y

3

-
o e
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-
-

Artalmatlanitas: Ezt az eszkozt, tartozékait és a vele egylitt hasznalt fogydeszkozoket az egészségiigyi intézmény szabalyzata
szerint kell kezelni és artalmatlanitani, figyelembe véve az 6sszes vonatkozo eldirast, beleértve tobbek kozott az emberi egészségre
és biztonsagra, valamint a kornyezetvédelemre vonatkozé elSirasokat. Ennek elmulasztasa novelheti a fert6zés vagy mas mikrobialis

veszélyek kockazatat.

A hegyes eszkozok kezelése soran legyen koriltekintd, hogy elkeriilie a tliszirasos sériiléseket.

Gondoskodjon arrdl, hogy az éles vagy hegyes eszkozoket éles hulladékok artalmatlanitasara szolgalé taroloedénybe dobjak ki.

Amennyiben az orvostechnikai eszkdz haszndlata sordn stlyos esemény torténik, az esetet jelenteni kell a Rocket Medical-nak a
pncf@rocketmedical.com e-mail cimen, valamint az érintett felhaszndlé/paciens orszdgdban illetékes egészségiigyi hatésdgnak.
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Kit di drenaggio toracico Seldinger : (it)
ISTRUZIONI PER L'USO @D Rocketmedical

Nome del prodotto: Kit di drenaggio toracico Seldinger

Codici prodotto della confezione per la procedura: R54544-12-00 e R54544-18-00

Immagine del dispositivo:

Filo guida Siringa da
10 ml
Rubinetto Ago Echo
di arresto a Seldinger
vie
Dilatator
Bisturi
Connettore
duat
graduato Adattatore
a foro largo
Catetere
Seldinger
Dilatatore
Dilatatore
Dilatatore
Siringa da
Filo guida 10 ml
. Ago Echo
Rubinetto Seldinger
di arresto
a vie
Connettor Bisturi
e graduato
Adattatore
Catetere
- a foro largo
Seldinger

Immagine 2: R54544-18-00

Nel caso in cui si verifichi un incidente grave legato a questo dispositivo, I'evento deve essere segnalato a Rocket Medical all'indirizzo
pncf@rocketmedical.com e all'autorita sanitaria competente del Paese in cui risiede I'utente/paziente.
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Kit di drenaggio toracico Seldinger : (it)
ISTRUZIONI PER L'USO @ Rocketmedical

Contenuti del dispositivo: Prima dell'uso, accertarsi di disporre dell'intero contenuto del kit.

RIF. DISPOSITIVO NOME DISPOSITIVO QTA DATI DEL PRODUTTORE
LEGALE
Catetere Seldinger |12fg |
Dilatatore |4fg con anello di |
profondita
Connettore a foro largo Seldinger |
Cappuccio sigillato - da utilizzare sul | ROCKET MEDICAL PLC Sedling c €
rubinetto di arresto Road, Washington, NE38 9BZ, Regno
ZPACKO16 Luer Lock maschio graduato | Unitowww.rocketmedical.com 1639
Ago Echo Seldinger |
R54544-12-00 Asta di supporto in LDPE da 1,95 mm |
di diametro
Rubinetto di arresto a 4 vie a foro |
largo
Filo guida 70 c¢m in acciaio inox |
ZBLADOI3 Bisturi con lama da | | SWANN MORTON LIMITED, Owlerton
| Green, Sheffield, S6 2BJ, UK
ZSYRGOIS5 Siringa Luer Lock da 10 ml BECTON DICKINSON S.A.
| Crta. Mequinenza s/n, 22520 Fraga, Huesca,
Espana
Dilatatore |4fg con anello di |
profondita
Connettore a foro largo Seldinger |
Dilatatore |6fg con anello di |
profondita
Dilatatore 20fg con anello di | ROCKET MEDICAL PLC Sedling c €
profondita Road, Washington, NE38 9BZ, Regno
ZPACKOI19 | Catetere Seldinger |18fg | Unitowww.rocketmedical.com 1639
Cappuccio sigillato - da utilizzare sul |
rubinetto di arresto
R54544-18-00 Luer Lock maschio graduato |
Ago Echo Seldinger 18g |
Rubinetto di arresto a 4 vie a foro |
largo
ZBLADOI3 Bisturi con lama da || SWANN MORTON LIMITED, Owlerton
| Green, Sheffield, S6 2BJ, UK
ZSYRGOI5 Siringa Luer Lock da 10 ml BECTON DICKINSON S.A.
I Crta. Mequinenza s/n, 22520 Fraga, Huesca,
Espana

Uso previsto: | prodotti sono destinati all'uso da parte di medici formati ed esperti in tecniche diagnostiche e interventistiche. Si
raccomanda di seguire le linee guida della British Thoracic Society per l'inserimento di tubi di drenaggio toracico.

Istruzioni: Il prodotto ¢ stato progettato per l'introduzione percutanea di un tubo toracico per il drenaggio di aria e/o liquido
pleurico.

Controindicazioni:

- Solo per il drenaggio dello spazio pleurico
- 12fg - non per il drenaggio di liquidi densi.

ATTENZIONE: e« L'inserimento eccessivo del dilatatore nella cavita toracica & associato a gravi lesioni e DEVE essere
evitato.
o Inserire il dilatatore solo quanto basta per dilatare il tracciato superficiale.

Nel caso in cui si verifichi un incidente grave legato a questo dispositivo, I'evento deve essere segnalato a Rocket Medical all'indirizzo
pncf@rocketmedical.com e all'autorita sanitaria competente del Paese in cui risiede I'utente/paziente.
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Kit di drenaggio toracico Seldinger : (it)
ISTRUZIONI PER L'USO @ Rocketmedical

¢ Questo dispositivo deve essere utilizzato solo da personale adeguatamente addestrato o sotto la sua
supervisione, e in conformita alle linee guida di pratica clinica.

Attenzione ¢ L'inserimento deve avvenire appena al di sopra della costola per evitare di danneggiare il fascio
neurovascolare intercostale.
Attenzione e |l filo guida deve passare attraverso l'ago e avanzare nello spazio pleurico senza opporre resistenza.
Attenzione e  Assicurarsi che una lunghezza sufficiente del filo guida rimanga esterna al torace per facilitare
l'introduzione controllata dei dilatatori e del drenaggio.
Attenzione e Eimportante far avanzare il gruppo tubo toracico nello spazio pleurico mantenendo la sua direzione

sullo stesso piano del filo guida. In questo modo l'introduzione sara piu facile ed evitera
I'attorcigliamento del filo guida.

Attenzione e Assicurarsi che tutti i fori laterali del tubo toracico siano posizionati all'interno dello spazio pleurico.
Precauzioni: Potenziale esposizione a DEHP dovuta all'uso di questo dispositivo. Il DEHP puo fuoriuscire da
questo dispositivo, causando danni all'apparato riproduttivo dei neonati maschi, delle donne in gravidanza
i feti di sesso maschile e dei maschi in eta peripuberale. L'entita dell'esposizione dipende in larga misura
di feti d hilee d h ta peripuberale. L'entita dell'esp dipend larg
DEHP dai trattamenti medici somministrati e dalla durata del trattamento. La mancanza di ricerche sull'uomo

rende difficile prevedere gli effetti avversi del DEHP perché alcuni modelli animali potrebbero non essere
applicabili all'uomo. La maggior parte degli studi utilizza topi e ratti, ma la scomposizione del DEHP
nell'organismo umano differisce dal meccanismo osservato in questi animali. Questi effetti si manifestano
inoltre solo a livelli molto superiori alla normale esposizione umana. (Per ulteriori dettagli, consultare la
pagina "POL58" su www.rocketmedical.com.)

Benefici e rischi: Rocket Medical PLC conclude che i benefici medici complessivi del kit di drenaggio toracico Seldinger sono
superiori ai possibili rischi se utilizzato secondo I'uso previsto.

Indicazioni sulle prestazioni e benefici clinici: Il set di drenaggio toracico Rocket Seldinger ¢ indicato per l'inserimento
percutaneo di un drenaggio pleurico per liquidi e aria. La gamma Seldinger € piu confortevole per il paziente e utilizza cateteri di
calibro piu piccolo rispetto a quelli di tipo toracico.

Effetti collaterali indesiderati: Infezione, Dolore, Enfisema sottocutaneo.

Utilizzatore: L'utilizzatore previsto & un professionista sanitario esperto nell'esecuzione di procedure percutanee, che opera in
conformita alle linee guida locali e nazionali.

Popolazione di pazienti: | pazienti previsti sono pazienti adulti che necessitano di drenaggio di aria e liquido pleurico dalla cavita
pleurica.

Ambiente: Ambiente clinico con campo sterile con accesso ravvicinato al contenitore di oggetti taglienti, ad esempio entro 2
metri.

Esclusivamente monouso: il 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: i dispositivi sono forniti sterili 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 pud anche compromettere l'integrita
strutturale del dispositivo, causandone il malfunzionamento.

Sicurezza per la Risonanza Magnetica per immagini (RMI): Questo dispositivo non € abitualmente destinato a essere
utilizzato in un ambiente di MRI (risonanza magnetica per immagini) e la compatibilita non & stata verificata. Tuttavia, il materiale
radiopaco utilizzato nella costruzione del dispositivo & presente per facilitare I'imaging e il tipo e la quantita sono ben dimostrati
come sicuri per l'uso con la risonanza magnetica.

Informazioni generali:
- | dispositivi sono forniti con una serie di connettori luer lock per il fissaggio ai flaconi di drenaggio toracico.

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

Nel caso in cui si verifichi un incidente grave legato a questo dispositivo, I'evento deve essere segnalato a Rocket Medical all'indirizzo
pncf@rocketmedical.com e all'autorita sanitaria competente del Paese in cui risiede I'utente/paziente.
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Kit di drenaggio toracico Seldinger : (it)
ISTRUZIONI PER L'USO @ Rocketmedical

Simbolo o Simbolo o
segnale di Significato segnale di Significato
sicurezza sicurezza
Fabbricante s Tenere lontano dalla luce del sole
""-../
iaal N
a
Attenzione: La Legge federale degli Stati iy Mantenere asciutto
Uniti limita questo dispositivo alla vendita da N
& ONLY parte o dietro o di un medico.

Non riutilizzare

Data di scadenza Consultare le istruzioni per l'uso

M— Data di produzione

Codice del lotto Attenzione

LOT

’i]
Codice Prodotto \@ Non contiene lattice di gomma naturale
DEHP

Sterilizzato utilizzando ossido di etilene Contiene o sono presenti ftalati

STERILE|EO

Non risterilizzare Dispositivo medico

Non utilizzare se la confezione & danneggiata
e consultare le istruzioni per l'uso

Rappresentante autorizzato nella Comunita
EC |REP Europea/Unione Europea

Sistema di barriera sterile singolo con
. | imballaggio protettivo esterno

Sistema di barriera sterile singolo

Importatore

e
%‘m Distributore

Istruzioni per 'uso:
VERIFICARE: non utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata o se il dispositivo &€ danneggiato. Prima dell'uso, accertarsi di
disporre dell'intero contenuto del kit (vedere "Contenuto del dispositivo").

UTILIZZO:

I.  Seguendo la politica locale dell'ospedale, preparare il sito di inserimento del tubo toracico con una soluzione approvata come
il povidone-iodio e il telo per mantenere la tecnica asettica.

. . .. . . . | il
2. ldentificare e contrassegnare il punto di inserimento seguendo le linee guida \/_/
BTS, con particolare attenzione al "triangolo di sicurezza".
3. Dopo l'iniezione di anestetico locale, praticare una piccola incisione cutanea di
4-5 mm. I
=

Nel caso in cui si verifichi un incidente grave legato a questo dispositivo, I'evento deve essere segnalato a Rocket Medical all'indirizzo
pncf@rocketmedical.com e all'autorita sanitaria competente del Paese in cui risiede I'utente/paziente.
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Kit di drenaggio toracico Seldinger
ISTRUZIONI PER L'USO

ATTENZIONE: L'inserimento deve avvenire appena al di sopra della
costola per evitare di danneggiare il fascio neurovascolare intercostale.

O Rocketmedical

(it)

L'ago introduttore é stato sostituito dall'ago di Tuohy ed & ora un ago di Seldinger diritto, come indicato di seguito. Quando si
rimuove la guaina protettiva, tenere l'anello di silicone per evitare che venga rimosso dall'ago.

La misura fornita dall'anello di silicone puo essere utilizzata per impostare la posizione dell'arresto scorrevole su ciascun dilatatore
in base alle dimensioni del paziente e per evitare un inserimento eccessivo dei dilatatori.

4.

10.

Nel caso in cui si verifichi un incidente grave legato a questo dispositivo, I'evento deve essere segnalato a Rocket Medical all'indirizzo

Collegare I'ago introduttore a una siringa riempita con un anestetico locale, ad esempio
lignocaina, e somministrare un ulteriore anestetico locale alla cute e ai tessuti sottostanti.

Far avanzare l'ago introduttore oltre il bordo superiore della costola e nello spazio pleurico.
Per verificare la posizione corretta, & necessario aspirare del fluido o dell'aria. L'ago deve
essere introdotto e diretto con un orientamento appropriato verso l'alto o verso il basso.

Rimuovere la siringa e far avanzare l'estremita morbida a "|" del filo guida attraverso I'ago e
nello spazio pleurico. Prima di rimuovere I'ago, spostare I'anello di misurazione in silicone
verso la pelle del paziente.

ATTENZIONE: Il filo guida deve passare attraverso l'ago e avanzare nello spazio
pleurico senza opporre resistenza.

Rimuovere l'ago introduttore.

Utilizzando la misura ottenuta con il marcatore di profondita sull'ago introduttore, impostare
la posizione dell'arresto scorrevole su ciascun dilatatore in base alle dimensioni del paziente.

ATTENZIONE:

- L'inserimento eccessivo del dilatatore nella cavita toracica é associato a gravi
lesioni e DEVE essere evitato.
- Inserire il dilatatore solo quanto basta per dilatare il tracciato superficiale.

ATTENZIONE: Assicurarsi che una lunghezza sufficiente del filo guida rimanga
esterna al torace per facilitare l'introduzione controllata dei dilatatori e del drenaggio.

Mantenendo la posizione del filo guida, dilatare il tracciato e I'apertura nello spazio pleurico
facendo avanzare e ritirando, uno alla volta, i dilatatori in dotazione sul filo guida.
L'introduzione nello spazio pleurico é facilitata dalla rotazione e dall'avanzamento dei

SBSEES

-
e o

A=

==

X

dilatatori sullo stesso piano del filo guida, per evitare che si attorciglino. /
Rimuovere il dilatatore finale dal filo guida

Individuare il set di drenaggio. Inserire completamente il tubo di irrigidimento, stringere la
valvola se necessario per garantire che il tubo di irrigidimento rimanga completamente
inserito nel tappo distale. Inserire I'estremita libera del filo guida nel tappo distale del catetere,
assicurandosi che passi attraverso il tubo di irrigidimento.

. Con il filo guida ancora posizionato nello spazio pleurico, far avanzare il gruppo inseritore

del tubo toracico/tubo toracico sopra il filo guida e nello spazio pleurico.

ATTENZIONE:
- Eimportante far avanzare il gruppo tubo toracico nello spazio pleurico
mantenendo la sua direzione sullo stesso piano del filo guida.
- In questo modo l'introduzione sara piu facile ed evitera |'attorcigliamento del
filo guida.

pncf@rocketmedical.com e all'autorita sanitaria competente del Paese in cui risiede I'utente/paziente.
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X

ATTENZIONE: Assicurarsi che tutti i fori laterali del tubo toracico siano
posizionati all'interno dello spazio

I3. Rimuovere il filo guida e l'inseritore del tubo toracico, lasciando il tubo toracico in posizione.

14. Il tubo toracico puo ora essere suturato alla cute ed € pronto per essere collegato a un

sistema di drenaggio sigillato adeguato, come il flacone Rocket® Blue o la sacca ambulatoriale
Rocket®

-
P AT AN

.

S

15. Confermare il corretto posizionamento del drenaggio con la diagnostica per immagini il prima
possibile.

NN

e

-
s

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 negli appositi contenitori per oggetti taglienti.

Nel caso in cui si verifichi un incidente grave legato a questo dispositivo, I'evento deve essere segnalato a Rocket Medical all'indirizzo
pncf@rocketmedical.com e all'autorita sanitaria competente del Paese in cui risiede I'utente/paziente.
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Seldinger brystavlgpssett , (no)
INSTRUKSJONER FOR BRUK @ Rocketmedical

Produktnavn: Seldinger brystavigpssett

Produktkoder for prosedyrepakke: R54544-12-00 og R54544-18-00

Enhetsbilde:
Guidewire 10 ml
sproyte
Vei Echo
stoppekran Seldinger-
nal
Dilatator
Skalpell
Delt ape
Kobling Adapter
med bred
Seldinger boring
kateter
Bilde I: R54544-12-00
|4Fg
|6Fg
20Fg
10 ml
Guidewire sproyte
. Echo
Vei Seldinger-nal
stoppekran
Delt Skalpell
Kobling
Adapt d
Seldinger aprer .me
bred boring
kateter

Bilde 2: R54544-18-00

Hvis det oppstdr en alvorlig hendelse relatert til denne enheten, ber hendelsen rapporteres til Rocket Medical pa
pncf@rocketmedical.com ogsé med hensyn til vedkommende helsemyndighet i landet der brukeren/pasienten er bosatt.
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INSTRUKSJONER FOR BRUK @ Rocketmedica

Enhetsinnhold: Sjekk at du har alt innholdet i settet for bruk.

DETALJER FOR JURIDISK I

ENHETS REFERANSE ENHETSREF QTY PRODUSENT

| 2Fg Seldinger Catheter |

|4Fg dilatator med dybdering |

Seldinger Widebore Connector |

Cap Sealed — brukes pa stoppekran | ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road, c €
Washington, NE38 9BZ, UK

| www.rocketmedical.com

Trinn hannlig Luer Lock

ZPACKO16 1639

Echo Seldinger-nal I

R54544-12-00 1,95 mm Dia LDPE stgttestang |

4-veis stoppekran stor boring |

Guidewire 70cm rustfritt stal I

ZBLADOI3 No || Blade Skalpell SWANN MORTON LIMITED, Owlerton
Green, Sheffield, S6 2BJ, UK

ZSYRGOI5 10 ml Luer Lock spreyte BECTON DICKINSON S.A.
I Linje. Mequinenza s/n, 22520 Fraga, Huesca,
Spania

| 4Fg dilatator med dybdering |

Seldinger Widebore Connector |

| 6Fg dilatator med dybdering |

20Fg dilatator med dybdering | ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road, c €
. Washington, NE38 9BZ, UK
ZPACKO19 | |8FgSeldinger Catheter | www.rocketmedical.com 1639

Cap Sealed — brukes pa stoppekran |

R54544-18-00 Trinn hannlig Luer Lock |
Echo Seldinger Nal 18g I

4-veis stoppekran stor boring |

ZBLADOI3 No || Blade Skalpell SWANN MORTON LIMITED, Owlerton
Green, Sheffield, S6 2BJ, UK

ZSYRGOIS5 10 ml Luer Lock sproyte BECTON DICKINSON S.A.
Crta. Mequinenza s/n, 22520 Fraga, Huesca, Spania

Tilsiktet bruk: Produktene er beregnet for bruk av leger som er opplart og erfarne i diagnostiske og intervensjonelle teknikker.
Det anbefales at British Thoracic Societys retningslinjer for innsetting av thoraxdreneringsrer folges.

Indikasjoner: Produktet er designet for perkutan innfering av et brystrgr for drenering av luft og/eller pleuravaeske.
Kontraindikasjoner:

- Kun for drenering av pleurarommet
- 12fg — ikke for drenering av tykke vaesker.

ADVARSEL: e Overinnfering av dilatatoren i brysthulen er assosiert med alvorlig skade og MA unngss.
e Bare sett inn dilatatoren som er tilstrekkelig til 2 utvide det overfladiske sporet.
e Denne enheten skal kun brukes av, eller under oppsyn av, passende opplart personell og i forbindelse
med gjeldende lokale retningslinjer for klinisk praksis

Forsiktig e Innsetting ber vare like OVER ribben for @ unnga skade pa den interkostale nevrovaskulare bunten.
Forsiktig e Lederen skal passere gjennom nalen og ga inn i pleurarommet uten motstand.
Forsiktig e Sorg for at tilstrekkelig lengde pa tradlederen forblir utenfor brystet for 4 lette kontrollert innfering

av dilatatorene og dreneringen.

Hvis det oppstdr en alvorlig hendelse relatert til denne enheten, ber hendelsen rapporteres til Rocket Medical pa
pncf@rocketmedical.com ogsé med hensyn til vedkommende helsemyndighet i landet der brukeren/pasienten er bosatt.
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Forsiktig e Det er viktig a fore brystslangen inn i pleurarommet mens du opprettholder retningen i samme plan
som tradfgringen. Dette vil gjgre introduksjonen enklere og unnga knekking av tradferingen.
Forsiktig e Sorg for at alle sidehull pa brystreret er plassert innenfor pleurarommet.
Forholdsregler: Potensial for DEHP-eksponering ved bruk av denne enheten. DEHP kan lekke ut fra denne
enheten, noe som kan forarsake reproduksjonsskader hos mannlige nyfadte, gravide kvinner som baerer
w mannlige fostre og peripubertale menn. Omfanget av eksponering avhenger i stor grad av de medisinske
DEHP behandlingene som gis og varigheten av behandlingen. Mangel pa forskning pa mennesker betyr at det er

vanskelig a forutsi de negative effektene av DEHP fordi visse dyremodeller kanskje ikke gjelder mennesker.
De fleste studier bruker mus og rotter, men nedbrytningen av DEHP i menneskekroppen er forskjellig fra
mekanismen observert hos disse dyrene. Disse effektene sees ogsa bare ved nivaer som er langt over
normal menneskelig eksponering. (For ytterligere detaljer, se 'POL58' pa www.rocketmedical.com.)

Fordelsrisiko: Rocket Medical PLC konkluderer med at de generelle medisinske fordelene med Seldinger Chest Drain Kit
oppveier de mulige risikoene ved bruk i henhold til tiltenkt bruk.

Prestasjonskrav og kliniske fordeler: Rocket Seldinger brystdreneringssett er indikert for perkutan innfgring av et pleuradren
for vaske og luft. Seldinger-serien er mer komfortabel for pasienten ved a bruke katetre med mindre gauge enn tilsvarende
thoraxtyper.

Ugnskede bivirkninger: Infeksjon, smerte, subkutan emfysem.

Bruker: Den tiltenkte brukeren er helsepersonell som er dyktig i a utfere perkutane prosedyrer, og arbeider i samsvar med
lokale og nasjonale retningslinjer.

Pasientpopulasjon: Den tiltenkte pasientdemografien er voksne pasienter som trenger drenering av luft og pleuravaeske fra
pleurahulen.

Miljg: Klinisk setting med sterilt felt med neer tilgang til skarpe gjenstander, f.eks. innen 2 meter.

Kun for engangsbruk: enheten har kanskje ikke strukturell integritet for a stette gjenbruk, noe som kan fore til skade pa
pasienten og/eller brukeren. Gjenbruk kan fere til skade pa pasienter og brukere fra krysskontaminering og infeksjon.

Sterile: enhetene leveres sterile av etylenoksid (EO). lkke re-steriliser; det er kanskje ikke mulig @ oppna det nedvendige
sterilitetssikkerhetsnivaet ved re-sterilisering av en brukt enhet. Resterilisering kan ogsa kompromittere den strukturelle
integriteten til enheten, noe som kan fgre til enhetsfeil.

MRI-sikkerhet: Denne enheten er ikke ment a bli rutinemessig funnet i et MR-miljg, og kompatibiliteten er ikke verifisert.
Imidlertid er det rentgengjennomtette materialet som brukes i konstruksjonen av enheten tilstede for a lette avbildning, og
typen og mengden er godt bevist a vaere trygg a bruke med MR.

Generell informasjon:
- Enhetene leveres med en serie luer-lock-koblinger for feste til temmingsflasker.

Symboler og sikkerhetsskilt brukt pa enheten og merking:

Symbol eller
sikkerhetsskilt

/.""-.
acal 2
[ ]
Forsiktighet: Foderal lov begrenser denne Ll
enheten til salg av eller etter ordre fra en N
ONLY lege.

Symbol eller

sikkerhetsskilt Betydning

Betydning

Produsent Holdes unna sollys

"'--\I"/

Hold tert

Produksjonsdato Ikke gjenbruk

Hvis det oppstdr en alvorlig hendelse relatert til denne enheten, ber hendelsen rapporteres til Rocket Medical pa
pncf@rocketmedical.com ogsé med hensyn til vedkommende helsemyndighet i landet der brukeren/pasienten er bosatt.
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Best for dato Se bruksanvisningen

Batchkode Forsiktighet

LOT

Katalognummer Inneholder ikke naturgummilateks

REF

Inneholder eller tilstedevarelse av ftalat

Sterilisert med etylenoksid

STERILE|EO
% Ikke resteriliser Medisinsk enhet
Ikke bruk hvis pakken er skadet og se
Autorisert representant i Det europeiske bruksanvisningen
EC |REP fellesskap/EU
pezma. Enkelt sterilt barrieresystem med Enkelt sterilt barrieresystem
«€ “, beskyttende emballasje utvendig
=

Importer

& 0 ® 5P =

%0?‘ Distributer

Bruksinstruksjoner:

SJEKK: ikke bruk hvis emballasjen er dpen eller skadet eller enheten er skadet. Serg for at du har det fullstendige innholdet i
settet for bruk (se "Enhetsinnhold").

BRUK:

I. Folg lokale sykehusretningslinjer, klargjer innsettingsstedet for brystrgret med en godkjent lgsning som povidon-jod og
drapering for a opprettholde og aseptisk teknikk.

2. ldentifiser og merk innsettingspunktet etter BTS-retningslinjene, med spesiell M
oppmerksomhet til "safe-triangle".

3. Etter injeksjon av lokalbedgvelse, lag et lite hudsnitt 4-5 mm.

4

FORSIKTIG: Innsetting bar vere like OVER ribben for & unnga skade
pa den interkostale nevrovaskulzre bunten.

Innfaringsnalen har endret seg fra en Tuohy-nal og er nd en rett Seldinger-nal som nedenfor. Nar du fierner beskyttelseshylsteret,
hold i silikonringen for a forhindre at den fijernes fra nalen.

Malingen som gis ved a bruke silikonringen kan brukes til 4 stille inn posisjonen til skyvestopperen pa hver dilatator for a passe til
pasientens starrelse og bidra til a forhindre overinnsetting av dilatatorene.

Hvis det oppstdr en alvorlig hendelse relatert til denne enheten, ber hendelsen rapporteres til Rocket Medical pa
pncf@rocketmedical.com ogsé med hensyn til vedkommende helsemyndighet i landet der brukeren/pasienten er bosatt.
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4. Fest innfaringsnilen til en sproyte fylt med lokalbedgvelse, f.eks. lignokain, og gi ytterligere
lokalbedgvelse til huden og underliggende vev.

5. Fer innforingsnalen over superior-kanten av ribben og inn i pleurarommet. Vaske eller luft
ber aspireres for a bekrefte riktig posisjon. Nalen bgr innfgres og rettes med passende
orientering nedover eller hgyere.

6.  Fjern sproyten og for den myke "J"-enden av tradferingen gjennom nalen og inn i
pleurarommet. Far du fierner nalen, flytt silikonmaleringen ned til pasientens hud.

FORSIKTIG: Lederen skal passere giennom nalen og ga inn i pleurarommet uten
motstand.

7. Fjern innfaringsnalen.

8. Ved a bruke malingen oppnadd ved hjelp av dybdemarkeren pa innfaringsnalen, still inn
posisjonen til skyvestopperen pa hver dilatator slik at den passer til pasientens storrelse.

ADVARSEL:

- Overinnfering av dilatatoren i brysthulen er assosiert med alvorlig skade og
MA unngas.

- Bare sett inn dilatatoren som er tilstrekkelig til & utvide det overfladiske
sporet.

FORSIKTIG: Sorg for at tilstrekkelig lengde pa wireguiden forblir utenfor brystet
for a lette kontrollert innfering av dilatatorene og avigpet.

9. Mens du opprettholder tradlederposisjonen, utvider du sporet og apner inn i pleurarommet
ved a fore og trekke den medfglgende dilatatoren(e) én etter én over tradfereren. Innfaring
i pleurarommet forenkles ved a rotere og fore dilatatorene frem i samme plan som
wirefaringen for a forhindre kinking.

10. Fjern den endelige dilatatoren fra tradferingen

I'l. Finn avigpssettet. Sett avstivningsreret helt inn, stram ventilen om ngdvendig for a sikre at
avstivningsreret forblir helt inn i den distale pluggen. Sett den frie enden av ledetraden inn i
den distale kateterpluggen, og serg for at den gar gjennom avstivningsraret.

12. Med ledningslederen fortsatt plassert i pleurarommet, for
brystrgrinnleggeren/brystrgrsenheten over ledningslederen og inn i pleurarommet.

FORSIKTIG:

- Det er viktig a fore brystslangen inn i pleura -rommet mens du opprettholder
retningen i samme plan som tradfgringen.
- Dette vil gjore introduksjonen enklere og unnga knekking av tradfgringen.

FORSIKTIG: Sorg for at alle sidehull pa brystrgret er plassert inne pleura rom.

13. Fjern ledningsfgreren og brystrerinnsatsen og la brystrgret vaere pa plass.

4. Brystroret kan na sys til huden og er klart for tilkobling til et passende forseglet
dreneringssystem som Rocket® Blue Bottle eller Rocket® Ambulatory Bag

I5. Bekreft riktig plassering av avigpet med bildebehandling sa snart som mulig.

Deponering: Denne enheten, dens tilbehgr og forbruksmateriell som brukes sammen med den, skal handteres og kastes i
samsvar med retningslinjer for helsevesenet og med hensyn til alle gjeldende forskrifter, inkludert, men uten begrensning til, de

Hvis det oppstdr en alvorlig hendelse relatert til denne enheten, ber hendelsen rapporteres til Rocket Medical pa
pncf@rocketmedical.com ogsé med hensyn til vedkommende helsemyndighet i landet der brukeren/pasienten er bosatt.
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som gjelder menneskers helse og sikkerhet og omsorg for miljget. Unnlatelse av a gjare det kan gke risikoen for infeksjon eller
andre mikrobielle farer. Ver forsiktig nar du handterer skarpe gjenstander for a unnga nalestikkskader. Serg for at skarpe
gjenstander kastes i beholdere for skarpe gjenstander.

Hvis det oppstdr en alvorlig hendelse relatert til denne enheten, ber hendelsen rapporteres til Rocket Medical pa
pncf@rocketmedical.com ogsé med hensyn til vedkommende helsemyndighet i landet der brukeren/pasienten er bosatt.
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Nazwa produktu: Seldinger - zestaw do drenazu klatki piersiowej
Kody produktéw pakietu procedur: R54544-12-00 oraz R54544-18-00

Zdjecie wyrobu:

Prowadnik Strzykawk
al0oml
Zawor Igta !Echo
drozny Seldinger
Rozszerz
. Skalpel
tacznik
owiekszo
powie tacznik
szerokootw
Kateter orowy
Seldinger
Rozszerzacz
Rozszerzacz
Rozszerzacz
Strzykawk
Prowadnik al0ml
. Igta Echo
Zawor Seldinger
drozny
tacznik Skalpel
powiekszony
tacznik
Kateter A
- szerokootw
Seldinger
orowy
Zdjecie 2: R54544-18-00
W przypadku wystqpienia powaznego incydentu zwiqzanego z tym urzqdzeniem, zdarzenie nalezy zgtosi¢ firmie Rocket Medical
pod adresem pncf@rocketmedical.com, a takze wiasciwemu organowi ds. zdrowia w kraju, w ktorym mieszka uzytkownik/pacjent.
Prawa autorskie © 2023  Wszelkie prawa Strona 70 z 104

ZDOCKI49 Rev 22 2024 JUL 09 www.rocketmedical.com zastrzezone.


e-mail:pncf@rocketmedical.com
http://www.rocketmedical.com/

Seldinger - zestaw do drenazu klatki piersiowej ; (pl)
INSTRUKCJA OBSLUGI @ Rocketmedical

Zawartos$¢ urzadzenia: Przed uzyciem sprawdz, czy masz petna zawartos¢ zestawu.

SZCZEGOLY PRAWNE
PRODUCENTA

NR REF. WYROBU NAZWA WYROBU ILOSE

Kateter 12 Fg Seldinger |

Rozszerzacz 14 Fg z krazkiem
gtebokosci
Ztacze szerokoprofilowe Seldinger |

s ROCKET MEDICAL PLC Sedling
Zawoér uzytkowy z nakretka |

Road, Washington, NE38 9BZ, UK

Powiekszony, meski luer-lock i
ZPACKO 16 € Y, Me& | www.rocketmedical.com 1639
Igta Echo Seldinger |
R54544-12-00 Wspomagajacy pret 1,95mm Dia |
LDPE
Zawoér czterodrozny o duzej Srednicy |
Drut prowadzacy 70 cm ze stali |
nierdzewnej
ZBLADOI3 Skalpel z I | ostrzami SWANN MORTON LIMITED, Owlerton
| Green, Sheffield, S6 2BJ, UK
ZSYRGOI5 Strzykawka luer-lock 10 ml BECTON DICKINSON S.A.
| Crta. Mequinenza s/n, 22520 Fraga, Huesca,
Espana
Rozszerzacz 14 Fg z krazkiem |
gtebokosci
Ziacze szerokoprofilowe Seldinger |
Rozszerzacz |16 Fg z krazkiem |
glabokos ROCKET MEDICAL PLC Sedii
o edling
Rozszerzacz 20 Fg z kraziiem I Road, Washington, NE38 9BZ, UK c €
ZPACKol9 | -Eiebokosd ketmedical
Kateter Seldinger |8 Fg | voen.rocketmedical.com 1639
Zawor uzytkowy z nakretka |
R54544-18-00 Powigkszony, meski luer-lock |

Igta 18g Echo Seldinger |

Zawor czterodrozny o duzej srednicy |

ZBLADOI3 Skalpel z I | ostrzami SWANN MORTON LIMITED, Owlerton
Green, Sheffield, S6 2BJ, UK

ZSYRGOIS5 Strzykawka luer-lock 10 ml BECTON DICKINSON S.A.
| Crta. Mequinenza s/n, 22520 Fraga, Huesca,
Espafa

Przeznaczenie: Wyroby te s3 przeznaczone do stosowania przez przeszkolonych i doswiadczonych lekarzy w zakresie technik
diagnostycznych i interwencyjnych. Zaleca sie przestrzeganie wytycznych Brytyjskiego Towarzystwa Choréb Klatki Piersiowej
dotyczacych zakfadania rurek drenazowych klatki piersiowe;.

Wskazania: Wyréb ten przeznaczony jest do przezskornego wprowadzenia rurki do klatki piersiowej w celu drenazu powietrza
i/lub ptynu z optucne;j.

Przeciwwskazania:

- Whytacznie do drenazu przestrzeni optucnej
- 12 fg — nie do odprowadzania gestych ptynéw.

OSTRZEZENIE: e« Nadmierne wprowadzanie rozszerzacza do jamy klatki piersiowej wiaze sie z powaznymi
obrazeniami i TRZEBA go unikad.
e Prosze wprowadzac tylko rozszerzacze wystarczajace do rozszerzenia przewodu powierzchownego.

W przypadku wystgpienia powaznego incydentu zwiqzanego z tym urzqdzeniem, zdarzenie nalezy zgtosic firmie Rocket Medical
pod adresem pncf@rocketmedical.com, a takze wlasciwemu organowi ds. zdrowia w kraju, w ktorym mieszka uzytkownik/pacjent.
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¢ Niniejszego urzadzenia powinien uzywac tylko odpowiednio przeszkolony personel (lub pod jego
nadzorem), z zastosowaniem biezacych wytycznych dotyczacych lokalnej praktyki klinicznej.

Uwaga e Woprowadzanie powinno sige odbywac tuz PONAD zebrem, by unikna¢ uszkodzenia migdzyzebrowej
wiazki nerwowo-naczyniowe;j.
Uwaga e Przewdd prowadzacy powinien przejs¢ przez igte i dostaé sie bez oporu do jamy optucne;j.
Uwaga e  Prosze pamigtaé, by przewdd prowadzacy wystarczajacej dtugosci pozostat na zewnatrz klatki
piersiowej, by umozliwi¢ kontrolowane wprowadzenie rozszerzaczy i drenu.
Uwaga e Waine jest, by prowadzi¢ urzadzenie do drenazu klatki piersiowej do jamy optucnej zachowujac jej

kierunek w takiej samej pfaszczyznie jak przewdd prowadzacy. To ufatwia wprowadzanie i zapobiega
skrecaniu sie przewodu prowadzacego.

Uwaga ¢ Dopilnuj, by wszystkie boczne dziury cewnika do drenazu klatki piersiowej znajdowaly sie w jamie
optucnej.
Srodki Potencjalne narazenie na DEHP podczas korzystania z tego urzadzenia. DEHP moze wyciekac
ostroznosci: Z tego urzadzenia, co moze powodowa¢ uszkodzenia reprodukcyjne u noworodkoéow pici meskiej, kobiet
W ciazy noszacych ptody pici meskiej i mezczyzn w okresie okotoporodowym. Zakres narazenia w duzej
w mierze zalezy od zastosowanego leczenia i czasu jego trwania. Brak badan na ludziach oznacza, ze trudno
DEHP jest przewidzie¢ niekorzystne skutki DEHP, poniewaz niektore modele zwierzece moga nie miec

zastosowania do ludzi. W wigkszosci badan wykorzystano myszy i szczury, jednak rozktad DEHP w
organizmie cztowieka rozni si¢ od mechanizmu obserwowanego u tych zwierzat. Efekty te s3 rowniez
widoczne tylko przy poziomach znacznie przekraczajacych normalne narazenie ludzi. (Wiecej informac;ji
mozna uzyskac¢ z ,,POL58” na www.rocketmedical.com.)

Ryzyko a korzysci: Rocket Medical PLC stwierdza, ze ogdlne korzysci medyczne wynikajace ze stosowania zestawu do drenazu
klatki piersiowej Seldinger przewyzszaja ewentualne ryzyko, jesli wyrdb stosuje sie zgodnie z przeznaczeniem.

Oswiadczenia dotyczace wydajnosci i korzysci kliniczne: Zestaw do drenazu klatki piersiowej Rocket Seldinger
przeznaczony jest do przezskoérnego wprowadzenia drenazu optucnowego w celu pobrania ptynu i powietrza. Seria Seldinger jest
wygodniejsza dla pacjenta stosujacego cewniki o mniejszej srednicy niz podobne typy cewnikéw piersiowych.

Niepozadane skutki uboczne: Infekcja, bol, podskérna rozedma ptuc.

Uzytkownik: Zamierzonym uzytkownikiem jest pracownik stuzby zdrowia biegly w wykonywaniu drenazu wodobrzusza,
stosujacy si¢ do wytycznych lokalnych i krajowych.

Populacja pacjentéw: Demografia pacjentow, dla ktorych przeznaczone sa te wyroby obejmuje osoby doroste, ktére wymagaja
drenazu powietrza i ptynu z jamy optucnej.

Srodowisko: Sterylne otoczenie kliniczne z bliskim dostepem do kosza na ostre narzedzia, np. w odlegtoéci 2 metréw.

Tylko do jednorazowego uzytku: urzadzenie moze nie mie¢ integralnosci strukturalnej umozliwiajacej ponowne uzycie, co
moze spowodowac uszkodzenie pacjenta i/lub uzytkownika. Ponowne uzycie moze stanowi¢ zagrozenie dla pacjentek i
uzytkownikow z powodu ryzyka zanieczyszczenia krzyzowego i infekgiji.

Sterylnos¢: Dostarczane wyroby sa wczesniej sterylizowane tlenkiem etylenu (EO). Nie sterylizowaé ponownie; osiagniecie
wymaganego poziomu sterylnosci po ponownej sterylizacji uzywanego urzadzenia moze nie by¢ mozliwe. Ponowna sterylizacja
moze roéwniez naruszy¢ integralnos¢ strukturalng urzadzenia, prowadzac do jego awarii.

Bezpieczenstwo podczas rezonansu magnetycznego: To urzadzenie nie jest przeznaczone do rutynowego stosowania w
otoczeniu rezonansu magnetycznego i jego kompatybilnos¢ nie zostata zweryfikowana. Jednakze, w konstrukgji tego urzadzenia
wystepuje materiat nieprzepuszczajacy promieniowania rentgenowskiego, by umozliwi¢ obrazowanie i udokumentowano dobrze,
zZe jego ilos¢ jest bezpieczna do uzycia podczas rezonansu magnetycznego.

Informacje ogolne:
- Wyroby sa dostarczane z seria tacznikdw typu luer-lock w celu podtaczenia do butli do drenazu klatki piersiowe;j.
Symbole i znaki bezpieczenstwa stosowane na wyrobie i etykietach:

W przypadku wystgpienia powaznego incydentu zwiqzanego z tym urzqdzeniem, zdarzenie nalezy zgtosic firmie Rocket Medical
pod adresem pncf@rocketmedical.com, a takze wlasciwemu organowi ds. zdrowia w kraju, w ktorym mieszka uzytkownik/pacjent.
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(PN

Symbol lub Symbol lub
znak Znaczenie znak Znaczenie
bezpieczenstwa bezpieczenstwa
Producent s Chroni¢ przed dziataniem promieni
~'g
7T-—-. stonecznych
?\

R

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

Chroni¢ przed wilgocia

Data produkgji

Nie uzywaé ponownie

o
a

Data waznosci

Zapoznaj si¢ z instrukcja uzytkowania

LOT

Kod partii

Uwaga

REF

Numer katalogowy

Nie zawiera naturalnego lateksu

STERILE|EO

Sterylizowane tlenkiem etylenu

Zawiera lub obecnos¢ ftalanu

Nie nalezy ponownie sterylizowaé

Wyréb medyczny

Nie uzywac, jesli opakowanie jest

ECc |REP Upowazniony przedstawiciel we Wspdlnocie uszkodzone; nalezy zapoznac sie z instrukcja
Europejskiej/Unii Europejskiej obstugi
ez Pojedynczy system bariery sterylnej z Pojedynczy system bariery sterylnej
|:’ “, zewngtrznym opakowaniem ochronnym

Dystrybutor

Importer

Instrukcja obstugi:

SPRAWDZ: nie nalezy uzywa, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone albo wyrdb jest uszkodzony. Przed uzyciem
upewnij sie, ze posiadasz petng zawartos¢ zestawu (patrz "Zawartos¢ urzadzenia").

UZYCIE:

W przypadku wystgpienia powaznego incydentu zwiqzanego z tym urzqdzeniem, zdarzenie nalezy zgtosic firmie Rocket Medical
pod adresem pncf@rocketmedical.com, a takze wlasciwemu organowi ds. zdrowia w kraju, w ktorym mieszka uzytkownik/pacjent.
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I. Stosujac sie do lokalnej polityki szpitalnej, przygotuj miejsce wprowadzenia rurki w klatce piersiowej przy pomocy
zatwierdzonego roztworu, takiego jak jodopowidon i zastoh zastong, by

zachowac technike aseptyczna. | %

2. Nalezy zidentyfikowaé¢ i oznaczy¢ punkt wprowadzenia, stosujac sie do
obecnych wytycznych BTS ze szczegdlnym uwzglednieniem ,,bezpiecznego 7

tréjkata”.
v 4

3. Po wstrzyknieciu miejscowego znieczulenia, wykonaj mate naciecie skory
wielkosci 4-5 mm.

UWAGA: Wprowadzanie powinno sie odbywac tuz NAD zebrem, by
uniknac¢ uszkodzenia miedzyzebrowej wiazki nerwowo-naczyniowej.

Igla wprowadzajaca zostata zmieniona z igty Tuohy i jest teraz prosta igla Seldingera, jak ponizej. Podczas zdejmowania ostony
ochronnej, przytrzymaj krazek sylikonowy, by zapobiec zdjeciu go z igty.

Pomiar uzyskany za pomocg krazka silikonowego mozna wykorzystac¢ do ustawienia potozenia ogranicznika przesuwania na kazdym
rozszerzaczu w celu dopasowania go do rozmiaru pacjenta i zapobiegania nadmiernemu
wprowadzaniu rozszerzaczy.

4. Podtacz igte wprowadzajaca do strzykawki wypetnionej miejscowym srodkiem znieczulajacym,
np. lignokaing, i wprowadz dodatkowe znieczulenie miejscowe do skoéry i lezacych nizej
tkanek.

5. Przesun igle wprowadzajaca przez nadrzedna granice zebra i do jamy optucnej. Plyn lub
powietrze powinny bys aspirowane, by zweryfikowaé poprawng pozycje. Igte nalezy
wprowadzic i skierowaé z zachowaniem wiasciwej orientacji nizszej lub wyzszej.

6.  Usun strzykawke i wprowadz migkka koncowke ,,)” przewodu prowadzacego przez igte i
do jamy optucnej. Przed zdjeciem igly, przesun krazek sylikonowy do mierzenia w dét, do skory pacjenta.

UWAGA: Przewdd prowadzacy powinien przejsé przez igle i dostac sie bez oporu
do jamy optucne;j.

7.  Wyjmij igte wprowadzajaca.

8. Korzystajac z pomiaru uzyskanego za pomoca wskaznika gtebokosci na igle wprowadzajacej,
ustaw potozenie ogranicznika przesuwania na kazdym rozszerzaczu odpowiednio do rozmiaru
pacjenta.

OSTRZEZENIE:

- Nadmierne wprowadzanie rozszerzacza do jamy klatki piersiowej wiaze si¢ z
powaznymi obrazeniami i TRZEBA go unikac.

- Prosze wprowadzac tylko rozszerzacze wystarczajace do rozszerzenia
przewodu powierzchownego.

UWAGA: Prosze pamieta¢, by przewdd prowadzacy wystarczajacej dtugosci

pozostat na zewnatrz klatki piersiowej, by umozliwi¢ kontrolowane wprowadzenie I
rozszerzaczy idrenu. l..:c;

- - — - - . 00

9. Zachowujac pozycje przewodu prowadzacego, rozszerz $ciezke i otwarcie do jamy optucnej (0]
przesuwajac do przodu i cofajac, jeden po drugim, dostarczone rozszerzacze nad h’i

przewodem prowadzacym. Wprowadzenie do jamy optucnej umozliwia sie przy pomocy
obracania i przesuwania rozszerzaczy w tej samej ptaszczyznie co przewod prowadzacy, by /
zapobiec skrecaniu sie.

-

-.‘-
e

10. Wyjmij ostatni rozszerzacz z przewodu prowadzacego.

W przypadku wystgpienia powaznego incydentu zwiqzanego z tym urzqdzeniem, zdarzenie nalezy zgtosic firmie Rocket Medical
pod adresem pncf@rocketmedical.com, a takze wlasciwemu organowi ds. zdrowia w kraju, w ktorym mieszka uzytkownik/pacjent.
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Seldinger - zestaw do drenazu klatki piersiowej ; (pl)
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I'l. Zlokalizuj zestaw do drenazu. Wprowadz catkowicie rurke usztywniajaca, w razie potrzeby dokrec¢ zawér, aby upewnic sie,
ze rurka usztywniajaca pozostaje catkowicie wsunigta w czop dystalny. Wprowadz wolny koniec przewodu prowadzacego do
czubka katetera dystalnego, pilnujac by przemieszczat si¢ przez rurke usztywniajaca.

12. Gdy przewdd prowadzacy znajduje sie wciaz w jamie opfucnej, przesun urzadzenie do
wprowadzenia rurki do klatki piersiowej/drenaz do klatki piersiowej przez przewdd
prowadzacy i do jamy optucne;j.

UWAGA:

- Wazne jest, by prowadzi¢ urzadzenie do drenazu klatki piersiowej do jamy
optucnej zachowujac jej kierunek w takiej samej ptaszczyznie jak przewod
prowadzacy.

- To ufatwia wprowadzanie i zapobiega skrecaniu si¢ przewodu prowadzacego.

UWAGA: Dopilnuj, by wszystkie boczne dziury cewnika do drenazu klatki
piersiowej znajdowaly sie w jamie optucnej.

13. Wyjmij przewdd prowadzacy i urzadzenie do wprowadzenia rurki do klatki piersiowej,
zostawiajac rurke do klatki piersiowej na miejscu.

14. Rurke do klatki piersiowej mozna teraz przymocowac¢ do skéry i jest ona gotowa do
podfaczenia do wiasciwego, zabezpieczonego systemu do drenazu, takiego jak niebieska
butelka Rocket® czy torba ambulatoryjna Rocket®.

I5. Jak najszybciej potwierdz poprawna pozycje drenazu przy pomocy obrazowania.

Utylizacja: Ten wyrob, jego akcesoria i materialy stosowane do jego uzycia nalezy przekaza¢ do utylizacji zgodnie z zasadami
obowiazujacymi w danej placowce medycznej oraz z uwzglednieniem wszystkich obowiazujacych przepisow, w tym przepisow
dotyczacych zdrowia i bezpieczenstwa cztowieka oraz ochrony srodowiska. Niezastosowanie sie¢ do tego wymogu moze
zwigkszy¢ ryzyko infekcji lub innych zagrozen mikrobiologicznych. Uwazaj podczas kontaktu z narzedziami ostrymi, by uniknac
obrazen wynikajacych z uktucia iglta. Pamietaj, by narzedzia ostre utylizowaé do pojemnikéw na narzedzia ostre.

W przypadku wystgpienia powaznego incydentu zwiqzanego z tym urzqdzeniem, zdarzenie nalezy zgtosic firmie Rocket Medical
pod adresem pncf@rocketmedical.com, a takze wlasciwemu organowi ds. zdrowia w kraju, w ktorym mieszka uzytkownik/pacjent.
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Komplet za drenazo prsnega kosa Seldinger , (sl)
NAVODILA ZA UPORABO d Rocketmedical

Ime izdelka: Komplet za drenazo prsnega kosa Seldinger
Kode izdelka postopka pakiranja: R54544-12-00 in R54544-18-00

Slika pripomocka:

Vodilna [0-ml
brizga
4-smerna Igla Echo
zaporna Seldinger
Dilatator
Skalpel
Stopnicast P
ikljucek
priiuce Adapter za
Kateter s'erok
Seldinger zaslonko
Dilatator 14
Dilatator 16
Dilatator 20
[0-ml
Vodilna brizga
) Igla Echo
-smerna Seldinger
zaporna
Stopnicast
prikljucek Skalpel
Katet Adapter za
ateter o
- siroko
Seldinger zaslonko

Slika 2. R54544-18-00

Vsebina pripomocka: Pred uporabo preverite, da imate celotno vsebino kompleta.
V primeru resnega zapleta, povezanega s tem pripomockom, je treba o dogodku obvestiti druzbo Rocket Medical na
pncf@rocketmedical.com in pristojni zdravstveni organ v drZavi, v kateri prebiva uporabnik/bolnik.
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NAVODILA ZA UPORABO

O Rocketmedical

(sh)

REF. PRIPOMOCKA

IME PRIPOMOCKA

Koli¢ina

PRAVNE PODROBNOSTI
PROIZVAJALCA

el

12 Fg kateter Seldinger

Dilatator 14 Fg z obrocem za globino

Konektor s Siroko odprtino Seldinger

Zaprt s pokrovckom — uporabite z
zaporno pipo

Stopnicast moski zaklep Luer Lock

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

q3

ZPACKO16 www.rocketmedical.com 1639
Igla Echo Seldinger |
R54544-12-00 Podporna palica LDPE s premerom |
1,95 mm
4-smerna zaporna pipa, velika |
odprtina
Guiedwire 70cm iz nerjavecega jekla |
ZBLADOI3 | Rezilo skalpela st. 11 SWANN MORTON LIMITED, Owlerton
| Green, Sheffield, S6 2B), UK
ZSYRGOI15 10-ml brizga z Luer Lock BECTON DICKINSON S.A.
| Crta. Mequinenza s/n, 22520 Fraga, Huesca,
Espana
Dilatator 14 Fg z obroc¢em za globino |
Konektor s Siroko odprtino Seldinger |
Dilatator 16 Fg z obrocem za globino |
Dilatator 20 Fg z obrocem za glObiI’]O | ROCKET MEDICAL PLC Sedllng
18 Fg kateter Seldinger | Road, Washington, NE38 9BZ, ZK c €
ZPACKOI19 www.rocketmedical.com 1639
Zaprt s pokrovékom — uporabite z |
zaporno pipo
Stopnicast moski zaklep Luer Lock |
R54544-18-00
I8G lIgla Echo Seldinger |
4-smerna zaporna pipa, velika |
odprtina
ZBLADOI3 | Rezilo skalpela st. | | SWANN MORTON LIMITED, Owlerton
| Green, Sheffield, S6 2BJ, UK
ZSYRGOI15 10-ml brizga z Luer Lock BECTON DICKINSON S.A.

Crta. Mequinenza s/n, 22520 Fraga, Huesca,
Espana

Predvidena uporaba: Izdelki so namenjeni uporabi s strani zdravnikov, ki so usposobljeni in izkuseni na podrocju diagnosticnih
in intervencijskih tehnik. Priporocljivo je, da se upostevajo smernice Britanskega torakalnega zdruzenja za vstavljanje drenaznih

cevk v prsni kos.

Indikacije: Izdelek je bil zasnovan za perkutano uvedbo prsnega tubusa za drenazo zraka in/ali plevralne tekocine.

Kontraindikacije:

- Samo za drenazo plevralnega prostora
- 12fg - ni za odvajanje gostih tekodin.

OPOZORILO:

Pozor
Pozor

e Prekomerno vstavljanje dilatatorja v prsno votlino je povezano z resno poskodbo in se mu MORATE

izogniti.

e Dilatator vstavite samo toliko, da razsirite povrsinsko pot vstavljanja.

e To pripomocek sme uporabljati samo ustrezno usposobljeno osebje ali osebe pod njegovim nadzorom
in v povezavi z veljavnimi lokalnimi smernicami klinicne prakse

e Vstavitev mora biti tik NAD rebrom, da prepredite poskodbe medrebrnega Zivéno-zilnega pleteza.

e Vodilna Zica mora potekati skozi iglo in brez upora napredovati v plevralni prostor.

V primeru resnega zapleta, povezanega s tem pripomockom, je treba o dogodku obvestiti druzbo Rocket Medical na

pncf@rocketmedical.com in pristojni zdravstveni organ v drZavi, v kateri prebiva uporabnik/bolnik.
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Komplet za drenazo prsnega kosa Seldinger

NAVODILA ZA UPORABO @ Rocketmedical

Pozor e  Prepricajte se, da ostane zunaj prsnega kosa zadostna dolzina vodilne Zice, kar olajsa nadzorovano
uvajanje dilatatorjev in drena.
Pozor e Pomembno je, da sklop prsne cevke premaknete v plevralni prostor, pri tem pa ohranite njegovo smer
v isti ravnini kot vodilna Zica. Tako boste olajsali uvajanje in prepredili upogibanje vodila zZice.
Pozor e Prepricajte se, da so vse stranske luknje prsne cevke v plevralnem prostoru.

Previdnostni Moznost izpostavljenosti DEHP zaradi uporabe tega pripomocka. 1z tega pripomocka se lahko luzi
ukrep: DEHP, kar lahko povzroéi skodo pri razmnozevanju pri novorojenckih, nosecnicah, ki nosijo moske plodove,
in moskih v peripuberteti. Obseg izpostavljenosti je v veliki meri odvisen od uporabljenega zdravljenja in
w trajanja zdravljenja. Pomanjkanje raziskav pri ljudeh pomeni, da je tezko predvideti skodljive uc¢inke DEHP,
DEHP ker nekateri zivalski modeli morda ne veljajo za ljudi. Vecina Studij uporablja misi in podgane, vendar se

razgradnja DEHP v ¢loveskem telesu razlikuje od mehanizma, opazenega pri teh zZivalih. Ti ucinki so prisotni
le pri ravneh, ki dale¢ presegajo obiajno izpostavljenost ¢loveka. (Za dodatne podrobnosti glejte 'POL58'
na www.rocketmedical.com.)

Razmerje koristi in tveganj: Druzba Rocket Medical PLC ugotavlja, da splosne zdravstvene koristi zdravila Seldinger Chest
Drain Kit odtehtajo morebitna tveganja, ¢e se uporablja v skladu s predvideno uporabo.

Zatrjevano delovanje in klini¢ne koristi: Komplet za drenazo prsnega kosa Rocket Seldinger je indiciran za perkutano
vstavitev plevralnega drena za tekocino in zrak. Serija Seldinger je za bolnika udobnejsa, saj uporablja katetre manjSega premera
kot podobne torakalne vrste.

Nezeleni stranski ucinki: Okuzba, bolecina, podkozni emfizem.

Uporabnik: Predvideni uporabnik je zdravstveni delavec, ki je usposobljen za drenazo ascitesa in dela v skladu z lokalnimi in
nacionalnimi smernicami.

Populacija bolnikov: Predvidena demografija bolnikov so odrasli bolniki, ki potrebujejo drenazo zraka in plevralne tekocine iz
plevralne votline.

Okolje: Klinicno okolje s sterilnim poljem z neposrednim dostopom do zabojnika za ostre predmete, npr. znotraj 2 metrov.

Samo za enkratno uporabo: pripomocek morda nima strukturne celovitosti, ki bi omogocala ponovno uporabo, kar lahko
bolniku in/ali uporabniku skoduje. Ponovna uporaba lahko bolnikom in uporabnikom Skoduje zaradi navzkrizne kontaminacije in
okuzbe.

Sterilno: pripomocki so sterilizirani z etilenoksidom (EO). Ne sterilizirajte ponovno; pri ponovni sterilizaciji uporabljenega
pripomocka morda ne bo mogoce doseci zahtevane stopnje zagotavljanja sterilnosti. Ponovna sterilizacija lahko tudi ogrozi
strukturno celovitost pripomocka in povzroci njegovo okvaro.

Varnost pri MR-slikanju: Ta pripomocek ni predviden za rutinsko okolje MRI in zdruzljivost ni bila preverjena. Vendar pa je v
konstrukciji pripomocka uporabljen material, nepropusten za radioaktivne zarke, , prisoten za lazje slikanje, vrsta in kolicina pa je
dobro dokazano varna za uporabo z MRI.

Splosne informacije:
- Pripomocki so opremljeni s serijo konektorjev Luer Lock za pritrditev na posode za prsni dren.

Simboli in varnostni znaki, uporabljeni na pripomocku, ter oznacevanje:

Simbol ali znak

Pomen

Simbol ali znak

Pomen

za varnost Za varnost
Proizvajalec /s Hranite zasciteno pred soncno svetlobo
AN
/\\
[ ]

R

Pozor: Zvezni zakon omejuje prodajo tega
pripomocka s strani zdravnika ali po
njegovem narocilu.

Hranite na suhem

V primeru resnega zapleta, povezanega s tem pripomockom, je treba o dogodku obvestiti druzbo Rocket Medical na
pncf@rocketmedical.com in pristojni zdravstveni organ v drZavi, v kateri prebiva uporabnik/bolnik.
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Komplet za drenazo prsnega kosa Seldinger
NAVODILA ZA UPORABO

®Rocketmedical )

Datum proizvodnje

Ne uporabite ponovno

Datum izteka roka uporabnosti

Glejte navodila za uporabo

LOT

Koda serije

Pozor

REF

Kataloska Stevilka

Ne vsebuje naravnega gumijastega lateksa

Sterilizirano z etilenoksidom

Ftalati so vsebovani ali prisotni

STERILE|EO
% Ne sterilizirajte ponovno Medicinski pripomocek
Ne uporabljajte, ce je embalaza
EC |REP PoobIaEEfani zastoRnik.Y Evropski poskodovana, in glejte navodila za uporabo.
skupnosti/Evropski uniji
pzzme. Sistem enojne sterilne pregrade z zunanjo Sistem enojne sterilne pregrade
‘/ “, zascitno ovojnino

Distributer

@0 ®59gP> =

Uvoznik

Delovna navodila:

PREVERITE: ne uporabite, Ce je embalaza odprta ali poskodovana ali Ce je pripomocek poskodovan. Pred uporabo se prepricajte,
da imate celotno vsebino kompleta (glejte »Vsebina pripomocka«).

UPORABA:

I. V skladu z lokalnimi pravili bolnisnice pripravite mesto vstavitve prsnega kosa z odobreno raztopino, kot je povidon-jod in

pokrivalo, da ohranite asepticno tehniko.

2. 'V skladu s smernicami BTS dolodite in oznalite mesto vstavitve, pri ¢emer
posebno pozornost namenite "varnemu trikotniku".

3. Poinjiciranju lokalnega anestetika na kozi naredite majhno zarezo 4-5 mm.

v 4

POZOR: Vstavitev mora biti tik NAD rebrom, da preprecite poskodbe
medrebrnega Zivéno-Zilnega pleteza.

Uvajalna igla se je zamenjala z iglo Tuohy in je zdaj ravna igla Seldinger, kot je prikazano spodaj. Ko odstranjujete zascitni ovoj na
igli za dostop, drzite silikonski obrocek, da preprecite njegovo odstranitev.

Meritev, ki jo omogoca uporaba silikonskega obroca, se lahko uporabi za nastavitev polozaja drsnega omejevalnika na vsakem
dilatatorju, da ustreza velikosti pacienta in pomaga preprediti pretirano vstavljanje dilatatorjev.

V primeru resnega zapleta, povezanega s tem pripomockom, je treba o dogodku obvestiti druzbo Rocket Medical na
pncf@rocketmedical.com in pristojni zdravstveni organ v drZavi, v kateri prebiva uporabnik/bolnik.
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4.

10.

13.
14.

15.

Odstranjevanje: S tem pripomockom, dodatki in potrosnim materialom, ki se uporabljajo skupaj z njim, je treba ravnati in ga
odstraniti v skladu s pravili zdravstvene ustanove in ob upostevanju vseh veljavnih predpisov, kar med drugim vkljucuje predpise,
ki se nana$ajo na zdravje in varnost ljudi ter skrb za okolje. Ce tega ne storite, lahko poveate tveganje za okuzbo ali druge
mikrobne nevarnosti. Pri rokovanju z ostrimi predmeti bodite previdni, da se izognete poskodbam z iglo. Zagotovite, da bodo

Uvajalno iglo pritrdite na brizgo, napolnjeno z lokalnim anestetikom, npr. lignokain in
odmerite dodaten lokalni anestetik na kozo in spodnje tkivo.

Uvajalno iglo potisnite ez zgornji rob rebra v plevralni prostor. Za preverjanje pravilnega
poloZaja morate aspirirati tekocino ali zrak. Iglo je treba vstaviti in v ustrezni smeri usmeriti
navzdol ali navzgor.

Odstranite brizgo in potisnite mehak »J« konec vodilne Zice skozi iglo v plevralni prostor.
Preden odstranite iglo, premaknite silikonski merilni obrocek navzdol do koze bolnika.

POZOR: Vodilna zica mora potekati skozi iglo in brez upora napredovati v plevralni
prostor.

Odstranite uvajalno iglo.

Na podlagi meritev, pridobljenih z oznacevalnikom globine na uvajalni igli, prilagodite polozaj
drsnega omejevalnika na vsakem dilatatorju glede na velikost pacienta.

OPOZORILO:
- Prekomerno vstavljanje dilatatorja v prsno votlino je povezano z resno
poskodbo in se mu MORATE izogniti.
- Dilatator vstavite samo toliko, da razsirite povrsinsko pot vstavljanja.

POZOR: Prepricajte se, da ostane zunaj prsnega kosa zadostna dolzina vodilne zZice
kar olajsa nadzorovano uvajanje dilatatorjev in drena.

Medtem ko ohranjate polozaj vodilne Zice, razsirite stezo in odprtino v plevralni prostor tako, da
prilozenega dilatatorja(-e) enega za drugim premikate in umikate cez vodilno Zico. Uvajanje v
plevralni prostor je olajsano z obracanjem in premikanjem dilatatorjev v isti ravnini kot vodilna Zica,

da preprecite pregibanije.

Odstranite zadnji dilatator z vodilne Zice

. Lociranje kompleta za drenazo. Popolnoma vstavite cev za utrjevanje, po potrebi zategnite ventil,
da bo cev za utrjevanje popolnoma vstavljena v distalni cep. Prosti konec vodilne Zice vstavite v

distalno konico katetra in zagotovite, da prehaja skozi ojacitveno cevko.

. Ko je vodilna Zica se vedno v plevralnem prostoru, vstavite sklop vstavljalca cevke za prsni kos/cevke

za prsni koS preko vodilne Zice v plevralni prostor.

POZOR:
- Pomembno je, da sklop prsne cevke premaknete v plevralni prostor, pri tem
pa ohranite njegovo smer v isti ravnini kot vodilna Zica.
- Tako boste olajsali uvajanje in prepredili upogibanije vodila zZice.

POZOR: Prepricajte se, da so vse stranske luknje prsne cevke v plevralnem
prostoru.

Odstranite vodilno Zico in vstavek prsne cevke, tako da prsna cevka ostane na mestu.

Cevko v prsnem kosu je zdaj mogoce prisiti na koZo in je pripravljena za povezavo z ustreznim

zaprtim drenaznim sistemom, kot je Rocket® Blue Bottle ali Rocket® Ambulatory Bag.
S slikanjem cim prej potrdite pravilen polozaj drena.

ostri predmeti odvrzeni v zabojnike za ostre predmete.

V primeru resnega zapleta, povezanega s tem pripomockom, je treba o dogodku obvestiti druzbo Rocket Medical na

pncf@rocketmedical.com in pristojni zdravstveni organ v drZavi, v kateri prebiva uporabnik/bolnik.
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Kit de drenaje toracico por Seldinger . (es)
INSTRUCCIONES DE USO @ Rocketmedical

Nombre del producto: Kit de drenaje toracico por Seldinger

Codigos de producto del paquete de procedimiento: R54544-12-00 y R54544-18-00

Imagen del dispositivo:

Alambre Jeringa de
10 ml
Llave de Aguja
paso para eco
Seldinger
Dilatado
Bisturi
Conector
Adaptador
Catéter ancho
por
Seldinger
Dilatador de
Dilatador de
Dilatador de
Jeringa de
Alambre 10 ml
Aguja
Llave de para eco
paso Seldinger
Conector Bisturi
, Adaptador
Catéter ancho
por
Seldinger
Imagen 2: R54544-18-00

En el caso de que ocurra un accidente grave relacionado con este dispositivo, debe reportarse a Rocket Medical en
pncfi@rocketmedical.com asi como a la autoridad sanitaria del pais en el que resida el usuario/paciente.
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Kit de drenaje toracico por Seldinger
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Contenidos del dispositivo: Compruebe que tenga el contenido completo del kit antes de usarlo.

(es)

DETALLES DEL
REF. DISPOSITIVO NOMBRE DEL DISPOSITIVO QTY FABRICANTE REGISTRADO u
Catéter por Seldinger de 12 Fg |
Dilatador de 14 Fg con anillo de |
profundidad
Conector ancho para Seldinger |
Toma sellada — Usar en la llave | ROCKET MEDICAL PLC Sedling c €
- — - Road, Washington, NE38 9BZ, Reino
uer Lock macho i ;
ZPACKO 16 | Unido www.rocketmedical.com 1639
Aguija para eco Seldinger |
R54544-12-00 Soporte de PEBD con diametro de |
1,95 mm
Llave de paso grande de 4 vias |
Alambre guia de acero inoxidable de |
70 cm
ZBLADOI3 Bisturi n.® I'| SWANN MORTON LIMITED, Owlerton
| Green, Sheffield, S6 2BJ, UK
ZSYRGOI5 Jeringa Luer Lock de 10 ml BECTON DICKINSON S.A.
| Crta. Mequinenza s/n, 22520 Fraga, Huesca,
Espana
Dilatador de 14 Fg con anillo de |
profundidad
Conector ancho para Seldinger I
Dilatador de 16 Fg con anillo de |
profundidad ROCKET MEDICAL PLC Sedii
- - edling
Dllatadqr de 20 Fg con anillo de | Road, Washington, NE38 9BZ, Reino c €
ZPACKo|9 [ Rrofundidad Unid ketmedical
Catéter por Seldinger de 18 Fg | nido www.rocketmedical.com 1639
Toma sellada — Usar en la llave I
R54544-18-00 Luer Lock macho |
Aguja para eco Seldinger de 18 g |
Llave de paso grande de 4 vias |
ZBLADOI3 Bisturi n.® || SWANN MORTON LIMITED, Owlerton
| Green, Sheffield, S6 2BJ, UK
ZSYRGOI5 | Jeringa Luer Lock de 10 ml BECTON DICKINSON S.A.
| Crta. Mequinenza s/n, 22520 Fraga, Huesca,
Espafa

Uso previsto: Estos productos estd destinados a que los usen médicos formados y con experiencia en técnicas de diagnostico e
intervencién. Se recomienda seguir las directrices de la British Thoraric Society para la insercién de sondas de drenaje pleural.

Indicaciones: Este producto ha sido disefiado para la introduccion percutanea de una sonda pleural para el drenaje de aire y/o

fluido pleural.

Contraindicaciones:

- Solo para el drenaje del espacio pleural
- 12 fg — no apto para el drenaje de fluidos espesos.

ADVERTENCIA: .

La introduccion excesiva del dilatador en la cavidad toracica se asocia a lesiones graves y DEBE
evitarse.
e Introduzca el dilatador solo lo suficiente para dilatar la via superficial.
o Este dispositivo solo debe usarse por, o bajo la supervision de personal adecuadamente formado y
junto a las directrices para la practica clinica local actual

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

Precaucion e Laintroduccion debe hacerse justo POR ENCIMA de la costilla para evitar danar el paquete
vasculonervioso intercostal.
Precaucion o El alambre guia debe pasar a través de la aguja y avanzar al espacio pleural sin resistencia.
Precaucion e Aseglrese de que una longitud suficiente del alambre guia se queda fuera del torax para facilitar la
introduccién controlada de los dilatadores y drenaje.
Precaucion e Esimportante avanzar el montaje del tubo del toracico en el espacio pleural a la vez que mantiene

su direccion en el mismo plano que el alambre guia. Esto hara que la introduccién sea mas facil y
evitara que el alambre guia se tuerza.

Precaucion o Asegurese de que todos los orificios laterales de la sonda pleural estan posicionados dentro del
espacio pleural.
Precaucion: Exposicion potencial a DEHP al usar este dispositivo. De este dispositivo se podria filtrar DEHP
(Di(2-etilhexil)ftalato), lo que puede causar dano reproductivo en los neonatos varones, mujeres
w embarazadas de fetos masculinos y nifos en etapa peripubertal. El alcance de la exposicion depende en
DEHP gran medida de los tratamientos médicos que se hayan administrado y de la duracién de los mismo. La

falta de investigacion en humanos supone que sea dificil predecir los efectos adversos del DEHP, ya que
ciertos modelos animales podrian no ser aplicables a los humanos. La mayoria de los ensayos usan ratas
y ratones. Sin embargo, su descomposicion en el cuerpo humano es diferente al mecanismo observado
en estos animales. Estos efectos también se ven solo a niveles muy por encima de la exposicion humana
normal. (Para mas informacion, véase «POL58» en www.rocketmedical.com.)

Relacion entre riesgos y beneficios: Rocket Medical Plc ha concluido que los beneficios médicos de los kits de drenaje toracico
por Seldinger superan los posibles riesgos al utilizarse segln su uso previsto.

Caracteristicas de rendimiento y beneficios clinicos: El kit de drenaje toracico por Seldinger esta indicado para la insercién
percutanea de un drenaje pleural de fluido y aire. El rango Seldinger es mas comodo para el paciente al utilizar catéteres de menor
calibre que los de otros tipos toracicos similares.

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

Usuario: El usuario previsto es un profesional sanitario que domina los procedimientos percutaneos y trabaja segun las normas
nacionales y locales.

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

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

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

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

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

Informacién general:
- Los dispositivos se suministran con una serie de conectores Luer Lock para su fijacion a las botellas de drenaje
toracico.
Simbolos y signos de seguridad en el etiquetado del dispositivo:
Simbolo o signo Simbolo o signo
de seguridad de seguridad

Significado Significado

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

®Rocketmedical  ©°)

aal

Fabricante

Mantener alejado de la luz solar

R

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

Mantener seco

Fecha de fabricacion

No reutilizar

-l
w

Fecha de caducidad

Consulte las instrucciones de uso

LOT

Cédigo de lote

Precaucién

REF

N.? de catilogo

No contiene latex de caucho natural

Esterilizado con 6xido de etileno

Contiene o hay presencia de ftalato

% No volver a esterilizar Dispositivo médico
No usar si el envase esta dafiado y consultar
ECc |REP Representante autorizado en la Comunidad las instrucciones de uso
Europea/Uniéon Europea
e Sistema de barrera estéril Gnico con Sistema de barrera Unico
- ~
‘:' s embalaje protector por fuera
1
) ’
> A

Distribuidor

Importador

Instrucciones de funcionamiento:

VERIFIQUE: no usar si el embalaje esta abierto o danado, o el dispositivo esta danado.

completo del kit antes de usarlo (véase «Contenidos del dispositivoy).

USO:

Aseglrese de que tiene el contenido

I.  Segun la politica de hospital local, prepare la zona de insercion del tubo toracico con una solucién autorizada, como lo es la

yodopovidona y un pafio para mantener la técnica aséptica.

2. ldentifique y marque el punto de insercion segln las directrices BTS y preste

especial atencion al «triangulo seguroy.

3. Tras la inyeccion de anestesia local, haga una pequena incision en la piel de 4-5

mm.

PRECAUCION: La introduccion debe hacerse justo POR ENCIMA de
la costilla para evitar danar el paquete vasculonervioso intercostal.

S
V4

En el caso de que ocurra un accidente grave relacionado con este dispositivo, debe reportarse a Rocket Medical en
pncf@rocketmedical.com asi como a la autoridad sanitaria del pais en el que resida el usuario/paciente.
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La aguja de introduccion ha cambiado de Tuohy a una aguja recta Selginder como se muestra abajo. Al retirar la cubierta protectora
en la aguja de acceso, sujete el aro de silicona para evitar que se caiga de la aguja.

La medida que obtenga con el aro de silicona puede usarse para establecer la posicion del deslizador en cada dilatador de forma

que se ajuste al tamano del paciente, y asi contribuya a prevenir la insercién excesiva de

dilatadores.

4.

10.

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

Haga avanzar la aguja de introduccién sobre el borde superior de la costilla y dentro del
espacio pleural. El aire o liquido debe aspirarse para verificar que la posicion es la correcta.
La aguja debe introducirse y dirigirse con una orientacion adecuada de forma inferior o

superior.

Retire la jeringa y haga avanzar el suave extremo en «J» del alambre guia por la aguja, y

==
ot

=
PSS

-

e

e - e T

St

A e = R A -

-

=

luego dentro del espacio pleural. Antes de retirar la aguja, mueva el aro de silicona de medida debajo a la piel del paciente.

PRECAUCION: El alambre guia debe pasar a través de la aguja y avanzar al espacio

pleural sin resistencia.

Retire la aguja de introduccion.

La medida que obtenga con el aro de silicona puede usarse para establecer la posicion del
deslizador en cada dilatador de forma que se ajuste al tamano del paciente, y asi contribuya a
prevenir la insercion excesiva de dilatadores.

ADVERTENCIA:

- Laintroduccién excesiva del dilatador en la cavidad toracica se asocia a
lesiones graves y DEBE evitarse.
- Introduzca el dilatador solo lo suficiente para dilatar la via superficial.

drenaje.

PRECAUCION: Asegiirese de que una longitud suficiente del alambre guia se
queda fuera del térax para facilitar la introduccion controlada de los dilatadores y

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

Retire el dilatador final del alambre guia

-
p ot

—a

e s o T > T, @

e T )

5=

———
-
S

. Localice el set de drenaje. Introduzca completamente el fiador, apriete la valvula si es

necesario para que el fiador se mantenga completamente introducido en el conector distal.

Inserte el extremo libre del alambre de guia en la punta distal del catéter asegurandose de

que pasa a través del fiador.

. Con el alambre guia alin en posicion dentro del espacio pleural, haga avanzar la sonda pleural
de insercién/montaje de la sonda pleural sobre el alambre guia y dentro del espacio pleural

PRECAUCION:

- Es importante avanzar el montaje del tubo del toracico en el espacio pleural
a la vez que mantiene su direccién en el mismo plano que el alambre guia.
- Esto hara que la introduccién sea mas facil y evitara que el alambre guia se

tuerza.

En el caso de que ocurra un accidente grave relacionado con este dispositivo, debe reportarse a Rocket Medical en
pncf@rocketmedical.com asi como a la autoridad sanitaria del pais en el que resida el usuario/paciente.
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Kit de drenaje toracico por Seldinger
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PRECAUCION: Aseglrese de que todos los orificios laterales de la sonda pleural
estan posicionados dentro del espacio pleural.

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

14. Ahora, la senda pleural puede suturarse a la piel y esta listo para la conexién a un sistema
sellado de drenaje adecuado, como la botella azul de Rocket® o la bolsa de drenaje
ambulatoria de Rocket®

I15. Confirme el posicionamiento correcto del drenaje mediante la toma de imagenes lo antes

posible.

=%
ot

s

-y

s

-
o e

=S

-
-

(es)

X

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

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

Produktnamn: Seldinger Draneringssats for brostkorg

Procedurpaketets produktkoder: R54544-12-00 och R54544-18-00

Enhetsbild:

Ledningstr

Vags
avstangnin

Dilator

Stegat
kontaktdon

Seldinger-
kateter

Ledningstr

Vags
avstangnin

Stegat
kontaktdon

Seldinger-
kateter

Bild 2: R54544-18-00

@Rocketmedical

Enhetsinnehall: Kontrollera att du har satsens hela innehall fére anviandning.

Om en adllvarlig incident relaterad till denna enhet intrdffar sG ska hdndelsen rapporteras till Rocket Medical ki

pncf@rocketmedical.com samt till den behériga hdlsomyndigheten i det land dér anvéindaren/patienten dr bosatt.

ZDOCK 49 Rev 22

2024 JUL 09

www.rocketmedical.com

Copyright © 2023

Alla rittigheter forbehallna.
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10 ml
Spruta

Echo
Seldinger-
nal

Skalpell

Adapter for
bred ingang

| 4Fg Dilator

| 6Fg Dilator

20Fg Dilator

10 ml
Spruta

Echo

Seldinger-

nal
Skalpell

Adapter for
bred ingang
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JURIDISKA
ENHETSREF. ENHETSNAMN ANTAL TILLVERKARDETALJER

| 2Fg Seldinger-kateter I

|4Fg Dilator med djupring I

Seldinger kontakt med bred inging |

Forseglat lock — Anvands pa ROCKET MEDICAL PLC Sedling c €
stoppkranen ' Road, Washington, NE38 9BZ,

ZPACKO16 Steppat Luer-I3s, hane | Storbritannien_www.rocketmedical.com 1639

Echo Seldinger-nal I

R54544-12-00 1,95 mm Dia LDPE St3dstang |

4-vags stoppkran med stor 6ppning I

Ledningstrad 70cm rostfritt stal I

ZBLADOI3 | Nr | I-blads skalpell SWANN MORTON LIMITED, Owlerton
Green, Sheffield, S6 2BJ, UK

ZSYRGOI5 0ml spruta med Luer-las BECTON DICKINSON S.A.
| Crta. Mequinenza s/n, 22520 Fraga, Huesca,
Espana

|4Fg Dilator med djupring |

Seldinger kontakt med bred ingang I

| 6Fg Dilator med djupring |

20Fg Dilator med djupring | ROCKET MEDICAL PLC Sedling c €
Road, Washington, NE38 9BZ,
Storbritannien_.www.rocketmedical.com

ZPACKO|9 | !8F8 Seldinger-kateter |

1639

Forseglat lock — Anvinds pa
stoppkranen
Steppat Luer-las, hane I

R54544-18-00

Echo Seldinger-nél 18g |

4-vags stoppkran med stor oppning I

ZBLADOI3 Nr | I-blads skalpell SWANN MORTON LIMITED, Owlerton
Green, Sheffield, S6 2BJ, UK

ZSYRGOI5 0ml spruta med Luer-las BECTON DICKINSON S.A.
| Crta. Mequinenza s/n, 22520 Fraga, Huesca,
Espana

Avsedd anvindning: Produkterna ar avsedda att anviandas av lakare med utbildning och erfarenhet av diagnostiska och
interventionella tekniker. Det rekommenderas att British Thoracic Society Guidelines for insattning av brostdranage foljs.

Indikationer: Produkten har utformats for perkutan inliggning av en brosttub for dranering av luft och/eller pleuravatska.
Kontraindikationer:

- Endast for dranering av pleuraspalten
- 12fg —inte for dranering av tjockflytande vatskor.

VARNING: ¢ Om dilatorn fors fr djupt in i brésthalan sa kan det leda till allvarliga skador och detta MASTE undvikas.
e Sitt bara in dilatorn tillrickligt djupt for att utvidga det ytliga sparet.
e Den hir produkten far endast anvindas av eller under &verinseende av lampligt utbildad personal och i
enlighet med gillande lokala riktlinjer for klinisk praxis.

Varning e Inforandet bor ske precis OVANFOR revbenet for att undvika skador pa det interkostala neurovaskulira
knippet.

Varning e Ledningstraden bor passera genom nalen och ga in i pleuraspalten utan motstand.

Varning e  Se till att det finns tillrdckligt mycket ledningstrad utanfor brostkorgen for att underlitta kontrollerad

introduktion av dilatorer och dranage.

Om en dllvarlig incident relaterad till denna enhet intrdffar sd ska hdndelsen rapporteras till Rocket Medical ki
pncf@rocketmedical.com samt till den behériga hdlsomyndigheten i det land dér anvéindaren/patienten dr bosatt.
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Seldinger Draneringssats for brostkorg , (sv)
BRUKSANVISNING @ Rocketmedical

Varning o Det ar viktigt att fora in brosttuben i pleuraspalten medan dess riktning bibehalls i samma plan som
ledningstraden. Detta underlittar dess introduktion och forhindrar att ledningstraden knycks.

Varning o Se till att alla sidohal i brosttuben ar placerade inom lungsacken.

Obs: Méjlig DEHP-exponering vid anvindning av denna enhet. DEHP (dietylhexylftalat) kan licka ut fran

denna produkt, vilket kan orsaka reproduktionsstorningar hos manliga nyfédda barn, gravida kvinnor som bar

w pa manliga foster och peripubertala man. Exponeringens omfattning beror till stor del pa vilken medicinsk

DEHP behandling som ges och hur linge behandlingen pagar. Brist pa forskning med manniskor innebar att det ar

svart att forutsaga DEHP:s skadliga effekter eftersom vissa djurmodeller kanske inte kan tillimpas pa manniskor.

| de flesta studier anvinds moss och rattor, men nedbrytningen av DEHP i manniskokroppen skiljer sig fran

den mekanism som har observerats hos dessa djur. Dessa effekter upptrider ocksa endast vid nivaer som vida

Sverstiger den normala exponeringen av mainniskor. (For ytterligare information se 'POL58' pa
www.rocketmedical.com.)

Nytta Risk: Rocket Medical PLC drar slutsatsen att de totala medicinska fordelarna med Seldinger brostdranagesats overvager
de mojliga riskerna nar det anvands enligt den avsedda anvandningen.

Prestandakrav och klinisk nytta: Rocket Seldinger brostdranageset dr avsett for perkutant inforande av ett pleuradran for
vatska och luft. Seldinger-serien ar bekvamare for patienten och anvander katetrar med mindre kaliber an liknande brosttyper.

Odnskade biverkningar: Infektion, smarta, subkutant emfysem.

Anvindare: Den avsedda anvindaren ar sjukvardspersonal som ar kunnig i att utfora perkutana ingrepp och som arbetar i enlighet
med lokala och nationella riktlinjer.

Patientgrupp: Den avsedda patientgruppen ar vuxna patienter som behdver drinera luft och lungvitska fran pleuraspalten.
Milj6:Klinisk miljo med sterilt filt med nira tillging till behallare for skarpa foremal, t.ex. inom 2 meter.

Enbart for engangsbruk: enheten har kanske inte tillricklig strukturell integritet for att stodja ateranvandning, vilket kan
resultera i skada pa patienten och/eller anvindaren. Ateranvindning kan resultera i skada av patienter och anvindare fran
korskontaminering och infektion.

Steril: produkterna levereras steriliserade med etylenoxid (EO). Atersterilisera den inte; det kanske inte 4r mojligt att uppna
erforderlig sterilitetssakerhetsniva vid atersterilisering av en tidigare anvand enhet. Atersterilisering kan dven aventyra enhetens
strukturella integritet, vilket kan leda till enhetsfel.

MRI-sdkerhet: Den har enheten ar inte avsedd att anvandas rutinmassigt i en MRI-miljé och kompatibiliteten har inte
kontrollerats. Det radioaktiva material som anvands i konstruktionen av anordningen ar dock dar for att underlatta avbildning,
och dess typ och mangd ar val belagt for att vara sakert att anvanda med MRT.

Allmin information:
- Enheterna levereras med en serie kontakter med Luer-las som ansluter till flaskor for brostkorgsdranering.

Symboler och sdkerhetsskyltar som anvinds pa enheten och dess mirkning:

Symbol eller Symbol eller

sdkerhetsskylt sdkerhetsskylt
M

/.""-.
Ml AN
a
Obs: Federal lag begransar den har enheten iy Hall torrt
& till forsiljning av eller pa order av en likare. N
ONLY

Tillverkningsdatum ® Ateranvind ej

Om en dllvarlig incident relaterad till denna enhet intrdffar sd ska hdndelsen rapporteras till Rocket Medical ki
pncf@rocketmedical.com samt till den behériga hdlsomyndigheten i det land dér anvéindaren/patienten dr bosatt.

Betydelse Betydelse

Tillverkare Hall borta fran solljus
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BRUKSANVISNING @ Rocketmedical

Bast fore-datum Konsultera bruksanvisningen

Partikod Varning

LOT

Katalognummer Innehaller inte naturligt latexgummi

REF

Steriliserad med etenoxid Innehaller eller forekomst av ftalat

STERILE|EO
% Atersterilisera ej Medicinteknisk enhet
Anvind inte om forpackningen ar skadad och
EC |REP Auktoriserad representant i Europeiska se bruksanvisningen for instruktioner
gemenskapen/Europeiska unionen

ezns Enkelt sterilt barriarsystem med yttre Enkelt sterilt barriarsystem
«€ “, skyddsforpackning

‘ ~

Importor

& 0 ® 5P =

m Distributor

Bruksanvisningar:

KONTROLLERA: far inte anvindas om forpackningen ar dppen eller skadad eller om enheten 4r skadad. Se till att innehallet i
kittet ar komplett fore anviandning (see ‘Enhetsinnehall’).

ANVANDNING:

I. I enlighet med lokala sjukhusregler ska du forbereda insattningsstallet for brosttuben med en godkand losning, t.ex. povidonjod,
och drapera for att uppritthalla en aseptisk teknik.

2. ldentifiera och markera inforingspunkten enligt BTS riktlinjer, med sarskild M
hansyn till den "sdkra triangeln".

3. Efter injektion av lokalbeddvning gors ett litet hudsnitt pa 4-5 mm.

4

OBS: Insittningen ska ske precis OVER revbenet for att undvika skador
pa det interkostala neurovaskulira bandet.

Insattningsnalen har bytts ut fran en Tuohy-nal till en rak Seldinger-nal enligt nedan. Hall i silikonringen nir du tar bort skyddshéljet
sd att den inte lossnar fran nalen.

Den mitning som gors med silikonringen kan anvindas for att stilla in positionen for glidstoppet pa varje dilator s att den passar
patientens storlek, och for att forhindra att dilatorerna fors for langt in.

Om en dllvarlig incident relaterad till denna enhet intrdffar sd ska hdndelsen rapporteras till Rocket Medical ki
pncf@rocketmedical.com samt till den behériga hdlsomyndigheten i det land dér anvéindaren/patienten dr bosatt.
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4. Anslut introduktionsnélen till en spruta fylld med lokalbedévningsmedel, t.ex. lignokain, och
administrera ytterligare lokalbedovningsmedel till huden och underliggande vavnader.

5. For in introduktionsnalen dver revbenets ovre kant och in i pleuraspalten. Vitska eller luft
bor sugas in for att kontrollera det ritta laget. Nalen bor foras in och inriktas med lamplig
orientering, nedat eller uppat.

6. Ta ut sprutan och for in ledningstradens mjuka "J"-dnde genom nalen och in i pleuraspalten.
Flytta ner silikonmatringen mot patientens hud innan du tar ut nélen.

OBS: Ledningstraden bor passera genom nalen och ga in i pleuraspalten utan
motstand.

7. Ta bort inféringsnalen.

- -
-’
-it

t

8. Anvind det matt som erhallits med hjalp av djupmarkoren pa inféringsnalen for att stilla in ?.i
ositionen for det glidande stoppet pa varje dilator sa att det passar patientens storlek. !‘.}
VARNING: E‘;.j

- Om dilatorn fors for langt in i brosthalan sa kan det leda till allvarliga skador 0

_,
=

och detta MASTE undvikas.
- Sitt bara in dilatorn tillrackligt djupt for att utvidga det ytliga sparet.

OBS: Sikerstill att tillrickligt mycket av ledningstraden forblir utanfor brostkorgen
for att underlitta kontrollerad introduktion av dilatorer och dranage.

9. Dilatera sparet och oppningen till pleuraspalten medan du bibehaller ledningstradens
position genom att fora fram och dra tillbaka, en efter en, den medfdljande dilatorn eller
dilatorerna 6ver ledningstraden. Inférandet i pleuraspalten underlattas av att rotera och fora
dilatorerna i samma plan som ledningstraden for att forhindra att de knycks.

10. Ta bort den sista dilatorn fran ledningstraden.

I'l. Lokalisera draneringssetet. For in forstyvningsroret helt, dra at ventilen vid behov for att
sikerstilla att forstyvningsroret forblir helt infort i den distala pluggen. For in ledningstradens
fria ande i den distala kateterpluggen sa att den passerar genom forstyvningsroret.

12. Med tradledaren fortfarande placerad i pleuraspalten for du in
brosttubsinsittaren/brosttubsenheten dver tradledaren och in i pleuraspalten.

OBS:

- Det ar viktigt att fora in brosttuben i pleuraspalten medan dess riktning halls
i samma plan som ledningstraden.
- Detta underlattar introduktionen och férhindrar att ledningstraden kinkas.

OBS: Se till att alla sidohal pa brdsttuben ir placerade inom pleura-spalten.

13. Avlagsna ledningstraden och brésttuben, och lat brosttuben sitta kvar.

4. Brosttuben kan nu sys mot huden och ar klar for anslutning till ett lampligt slutet l.ﬁ
draneringssystem, t.ex. Rocket® Blue Bottle eller Rocket® Ambulatory Bag l.”o!f

!

I5. Bekrifta sa snart som mojligt att drineringen ar korrekt placerad med hjilp av bildbehandling. l:"i
I'o.

M

0

(0

i

Om en dllvarlig incident relaterad till denna enhet intrdffar sd ska hdndelsen rapporteras till Rocket Medical ki
pncf@rocketmedical.com samt till den behériga hdlsomyndigheten i det land dér anvéindaren/patienten dr bosatt.
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Avfallshantering: Denna enhet, dess tillbehor och de forbrukningsmaterial som anvands med den ska hanteras och avyttras i
enlighet med vardmiljéns policy och med hansyn till alla tillimpliga bestimmelser, inklusive, men inte begrinsat till, de som angar
manniskors hilsa och sikerhet samt miljohdnsyn. Underlatenhet att gora det kan 6ka risken for infektioner eller andra
mikrobiologiska risker. Var forsiktig nar du hanterar vassa foremal, for att undvika nalstickskador. Se till att stickande och
skirande foremal avyttras i behallare for stickande och skirande foremal.

Om en dllvarlig incident relaterad till denna enhet intrdffar sd ska hdndelsen rapporteras till Rocket Medical ki
pncf@rocketmedical.com samt till den behériga hdlsomyndigheten i det land dér anvéindaren/patienten dr bosatt.
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Uriin Ad: Seldinger Gogiis Drenaj Seti
Prosediir Paketi Uriin Kodlari: R54544-12-00 ve R54544-18-00

Cihaz Resmi:

Kilavuz Tel 10 ml
Siringa
Valf Echo.
(Durdurm $e|d|nger
Igne
Dilator
Nester
Step
Konektd
e Genis Capli
Adaptor
Seldinger
Kateter
|4Fg Dilator
| 6Fg Dilator
20Fg Dilator
10 ml
Kilavuz Tel Siringa
Valf Echo
(Durdurm Seldinger
a Muslugu) igne
oop Nester
Konektor
Geni I
Seldinger A:n|§ “Cap I
aptor
Kateter

Resim 2: R54544-18-00

Bu cihazla ilgili olarak ciddi bir olayin meydana gelmesi durumunda, s6z konusu olay pncf@rocketmedical.com adresinden Rocket
Medical'e bildirilmenin yani sira kullanici/hastanin ikamet ettidi iilkenin yetkili saghk merciine de bildirilmelidir.
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Seldinger Gogus Drenaj Seti
KULLANIM TALIMATLARI

Cihaz icindekiler: Kullanmadan dnce set iceriginin tam oldugundan emin olun.

O Rocketmedical

(tr)

CiHAZ REFERANSI

CiHAZ ADI

MIKTAR

YASAL URETICi BILGILERI

ad

|2Fg Seldinger Kateter

|4Fg Derin Halkali Dilator

Seldinger Genis Capli Konnektor

Valf istli - Kaplanmig Kapak

Kademeli Erkek Luer Kilidi

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

q3

ZPACKOI6 1639
Echo Seldinger igne I
R54544-12-00 1.95mm Capli LDPE Destek Cubugu |
4 Yonli Biiyiik Caph Valf (Durdurma |
Muslugu)
Kilavuz Tel 70cm Paslanmaz Celik |
ZBLADOI3 | No || Blade Nester SWANN MORTON LIMITED, Owlerton
| Green, Sheffield, S6 2B), UK
ZSYRGOI5 10ml Luer Kilidi $iringasi BECTON DICKINSON S.A.
| Crta. Mequinenza s/n, 22520 Fraga, Huesca,
Espafa
| 4Fg Derin Halkal Dilator |
Seldinger Genis Caph Konnektor |
| 6Fg Derin Halkali Dilator |
20Fg Derin Halkal Dilator | ROCKET MEDICAL PLC Sedling c €
- Road, Washington, NE38 9BZ, Birlesik
zPACKolg | '8FE Seldinger Kateter ! Krallik www.rocketmedical.com 1639
Valf ustli - Kaplanmig Kapak |
Kademeli Erkek Luer Kilidi |
R54544-18-00 -
Echo Seldinger Igne 18g |
4 Yonli Biiyiik Capl Valf (Durdurma |
Muslugu)
ZBLADOI3 | No || Blade Nester SWANN MORTON LIMITED, Owlerton
| Green, Sheffield, S6 2BJ, UK
ZSYRGOI5 10ml Luer Kilidi $iringasi BECTON DICKINSON S.A.

Crta. Mequinenza s/n, 22520 Fraga, Huesca,
Espana

Kullanim Amaci: Uriinler, teshis ve girisimsel tekniklerde egitimli ve deneyimli doktorlar tarafindan kullanilmak iizere
tasarlanmistir. Gogus Drenaj hortumlarinin insersiyonu esnasinda ingiliz Torasik Toplulugu Kilavuzunun takip edilmesi tavsiye edilir.

Endikasyonlari: Uriin, hava ve/veya plevral sivinin drenajinda gégiis hortumunun perkiitan olarak yerlestirilmesi igin

tasarlanmistir.

Kontrendikasyonlar:

- Yalnizca plevral boslugun drenajina uygundur
- |2Fg - kalin sivilarin drenajina uygun degildir.

UYARI:

Dikkat

e Dilatoriin gogls bosluguna asiri insersiyonu ciddi yaralanmalara sebep olup bundan kaginilmalidir.

e Dilatoru yalnizca yiizeysel yolu genisletmeye yetecek kadar yerlestirin.

e Bu cihaz yalnizca gerekli egitimi almis personel tarafindan veya uygun egitimi almis personelin gozetimi
altinda glincel yerel klinik uygulama kilavuzlariyla birlikte kullanilmalidir.

e interkostal ndrovaskiiler demetin hasar gérmesini dnlemek igin insersiyon kaburganin hemen UST tarafina
yapiimahdir.

Bu cihazla ilgili olarak ciddi bir olayin meydana gelmesi durumunda, s6z konusu olay pncf@rocketmedical.com adresinden Rocket
Medical'e bildirilmenin yani sira kullanicifhastanin ikamet ettidi tilkenin yetkili saglhk merciine de bildirilmelidir.
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Dikkat o Tel kilavuz ignenin iginden gegip zorlanmadan plevral bosluga dogru ilerlemelidir.

Dikkat ¢ Dilatorlerin ve drenajin kontrollii girisini kolaylastirmada yeterli uzunlukta tel kilavuzun gégis disinda
kaldigindan emin olun.

Dikkat e Yonini tel kilavuz ile ayni diizlemde korurken gégis hortum diizenegini plevral bosluga ilerletmek
onemlidir. Bu, yerlestirmeyi kolaylastiracak olup tel kilavuzun biikiilmesini 6nleyecektir.

Dikkat e Gogus hortumunda bulunan tiim yan deliklerinin plevral bosluk icinde konumlandirildi§indan emin olun.

Onlem Cihaz kullannmindan kaynaklanan DEHP'ye Maruziyet Potansiyeli. Bu cihazdan DEHP sizintisi

muhtemel olup erkek yenidoganlarda, erkek fetiis tasiyan hamile kadinlarda ve ergenlik oncesi erkeklerde
w ureme hasarina neden olabilir. Maruziyetin boyutu biiyuik olgtide uygulanan tibbi tedavilere ve tedavinin siiresine
DEHP baglidir. insanlar lizerinde arastirma yapilmamasi, DEHP’nin yan etkilerini tahmin etmenin zor oldugu anlamina
gelmektedir ¢linkii bazi hayvan modelleri insanlar igin gegerli olmayabilir. Cogu calismada fare ve siganlar
kullanilmistir, ancak DEHP’nin insan viicudundaki pargalanmasi bu hayvanlarda gozlemlenen mekanizmadan
farklidir. Bu etkiler ayni zamanda yalnizca normal insan maruziyetinin ¢ok lzerindeki seviyelerde goriiliir. (Daha

fazla bilgi icin litfen www.rocketmedical.com web adresinden ‘POL58’e bakiniz.)

Fayda Riski: Rocket Medical PLC, Seldinger Goglis Drenaj setinin genel tibbi faydalarinin, amaglanan kullanima uygun sekilde
kullanildiginda olasi risklerden daha agir bastigl sonucuna varmistir.

Performans iddialari ve Klinik Faydasi: Rocket Seldinger Gogiis Drenaj Seti, sivi ve havaya yonelik plevral drenajin perkiitan
olarak yerlestirilmesinde endikedir. Seldinger serisi, benzer torasik tiirlere gore daha kiigiik kalibreli kateter kullanan hastalar igin
daha rahattir.

istenmeyen Yan Etkileri: Enfeksiyon, Agri, Derialti anfizemi.

Kullanici: Hedef kullanici, perkiitan prosediirleri gerceklestirmede yetkin, yerel ve ulusal yonergelere uygun olarak ¢alisan saglik
uzmanlaridir.

Hasta Popiilasyonu: Hedef hasta demografik ozellikleri, plevral bosluktan hava ve plevral sivinin drenajina ihtiyag duyan yetiskin
hastalardir.

Cevre: Keskin malzemeler atik kutusuna yakin (6rn. 2 metre mesafe) erisime sahip steril alanl klinik ortam.

Sadece Tek Kullanim igindir: Cihaz, hasta ve/veya kullaniciya zararla sonuglanabilecek olan tekrar kullanimi destekleyecek
yapisal bitiinliige sahip olmayabilir. Cihazin tekrar kullanimi hastalara ya da kullanicilara ¢apraz kontaminasyon ya da enfeksiyondan
kaynakl zarara yol agabilir.

Steril: Cihazlar, Etilen Oksitle (EO) steril olarak tedarik edilir. Tekrar sterilize etmeyin; kullanilmis bir cihazin tekrar sterilize
edilmesiyle gerekli sterillik dizeyinin saglanmasi mimkiin olmayabilir. Tekrar sterilizasyon, ayrica cihazin yapisal bitiinligiinu
tehlikeye atarak cihazin bozulmasina yol agabilir.

MRI Giivenligi: Bu cihaz bir MRI ortaminda rutin olarak mevcut bulunma amagh olmayip uyumlulugu heniiz dogrulanmamustir.
Bununla birlikte, cihazin yapiminda kullanilan radyoopak malzeme goriintiilemeyi kolaylastirmak icin mevcut olup tiiri ve
miktarinin MRl ile kullaniminda giivenli oldugu kesin olarak kanitlanmistir.

Genel Bilgiler:
- Cihazlar, gogiis drenaj siselerine baglanti kurmada kullanilan bir dizi luer kilidi konektorleri ile birlikte sunulur.
Cihazda ve etiketlerde kullanilan semboller ve giivenlik isaretleri:

Sembol ya da Anlami Sembol ya da Anlami
Giivenlik isareti Giivenlik isareti

Uretici Ay Giines isigindan uzak tutunuz
PN
A\

|
Dikkat: Federal yasa, bu cihazin bir doktor iy Kuru muhafaza ediniz
tarafindan veya doktorun istegi lizerine N
ONLY satigini yasaklar.

Bu cihazla ilgili olarak ciddi bir olayin meydana gelmesi durumunda, s6z konusu olay pncf@rocketmedical.com adresinden Rocket
Medical'e bildirilmenin yani sira kullanicifhastanin ikamet ettidi tilkenin yetkili saglhk merciine de bildirilmelidir.
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Uretim tarihi Tekrar kullanmayiniz

Son kullanim tarihi Kullanim talimatlarina bakiniz

Parti kodu Dikkat

LOT

Katalog numarasi Dogal kauguk lateks icermez

REF

Etilen oksit ile sterilize edilmistir Ftalat igerir veya bulundurur

STERILE|EO

@

EC |REP AvruPa. Toplulugu/Avrupa Birligi'nde yetkili
temsilci

Tekrar sterilize etmeyiniz Tibbi cihaz

Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve kullanim
talimatlarina bakin

Dis kisimda koruyucu ambalaj ile tek steril
. \ bariyer sistemi

Tek steril bariyer sistemi

-----

%‘?‘ Dagitici firma

Kullanim Talimatlari:

ithalatci firma

@0 ® 5 9EP> =

KONTROL: Ambalaj agik veya hasarliysa ya da cihaz hasarliysa kullanmayin. Kullanmadan once set igeriginin tam oldugundan
emin olun. (‘Cihaz igerigi’ boliimiine bakiniz).

KULLANIM:

I. Yerel hastane politikasina uygun olarak, gogls hortumu insersiyon bolgesini povidon-iyot gibi onayli bir soliisyonla ve bakim
icin ortlyle ve aseptik teknikle hazirlayin.

2. ‘Guvenli tggene’ ozellikle dikkat ederek, BTS Yonergelerini takip ederek \/_/
insersiyon noktasini tanimlayin ve isaretleyin.

3. Lokal anestezik enjeksiyonundan sonra deriye 4-5 mm’lik kigiik bir kesi yapin.

: . 4/ |
DIKKAT: Interkostal norovaskiler demetin hasar gormesini onlemek
icin insersiyon kaburganin hemen UST tarafina yapilmalidir.

introduser igne, degistirilmis olup Tuohy ignesi yerine asagidaki gibi artik diiz bir Seldinger ignesidir. Koruyucu kilifi gikarirken,
igneden ¢ikmasini onlemek igin silikon halkayi tutun.

Silikon halka kullanilarak elde edilen 6l¢iim, her bir dilator tizerindeki kayan durdurucunun konumunu hastaya uygun boyuta gore
ayarlamak ve dilatorlerin asiri insersiyonunu onlemeye yardimci olmasi igin kullanilabilir.

Bu cihazla ilgili olarak ciddi bir olayin meydana gelmesi durumunda, s6z konusu olay pncf@rocketmedical.com adresinden Rocket
Medical'e bildirilmenin yani sira kullanicifhastanin ikamet ettidi tilkenin yetkili saglhk merciine de bildirilmelidir.
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4. introdiser igneyi lokal anestezik (rn. lignokain) ile doldurulmus bir siringaya takin ve deriye
ve alttaki dokulara ilave lokal anestezi uygulayin.

5. introdiiser igneyi kaburganin st siniri tizerinden plevral bosluga dogru ilerletin. Konumun

dogrulanmasi igin sivi veya hava emilmelidir. igne, uygun oryantasyonla asagiya veya yukariya
dogru sokulmali ve yonlendirilmelidir.

6.  Siringayi cikarin ve tel kilavuzun yumusak "J" ucunu ignenin icinden plevral bosluga dogru

ilerletin. igneyi cikarmadan nce silikon dl¢tim halkasini hastanin cildine asagi dogru hareket
ettirin.

DIKKAT: Tel kilavuz ignenin iginden gegip zorlanmadan plevral bosluga dogru
ilerlemelidir.

7. introdiser igneyi ¢ikarin.

8. Introduser igne uzerindeki derinlik isaretleyicisi kullanilarak elde edilen Sl¢iimii kullanip her bir
dilator iizerindeki kayan durdurucunun konumunu hastanin boyutuna uyacak sekilde ayarlayin.

UYARI:

- Dilatorin gogus bosluguna asiri insersiyonu ciddi yaralanmalara sebep olup
bundan kaginilmahdir.

- Dilatoru yalnizca yiizeysel yolu genisletmeye yetecek kadar yerlestirin.

DIKKAT: Yeterli uzunlukta tel kilavuzun gogis disinda kaldigindan emin olun
dilatorlerin ve drenajin kontrollii girisini kolaylastirmada.

-
- N

—eYer
-i

9. Tel kilavuz konumunu korurken, verilen dilatori/dilatorleri tel kilavuz tizerinde birer birer .i
ilerletip geri ¢ekerek yolu ve plevral bosluga dogru agikligi genisletin. Plevral bosluga giris, !."i
biikilmeyi onlemek igin dilatorlerin tel kilavuzuyla ayni diizlemde dondiiriilmesi ve !‘.5
ilerletilmesiyle kolaylastirilir. / 5’,0

10. Son dilatori tel kilavuzundan cikarin

25

I'l. Drenaj setini konumlandirin. Sertlestirme hortumunu tamamen yerlestirin, gerekiyorsa,
sertlestirme hortumunun distal portta tamamen takili kalmasini saglamak igin valfi sikin.

Kilavuz telin serbest ucunu, sertlestirici hortum icerisinden gegmesini saglayarak distal kateter
portuna yerlestirin.

12. Tel kilavuz hala plevral bosluk icinde konumlanmis haldeyken, gogus hortumu
insersiyon/gogiis hortumu diizenegini tel kilavuz iizerinden plevral bosluga dogru ilerletin.

DIKKAT:

- Yonini tel kilavuz ile ayni diizlemde korurken gogis hortum diizenegini
plevral bosluga ilerletmek onemlidir.
- Bu, yerlestirmeyi kolaylastiracak olup tel kilavuzun bukiilmesini onleyecektir.

Bu cihazla ilgili olarak ciddi bir olayin meydana gelmesi durumunda, s6z konusu olay pncf@rocketmedical.com adresinden Rocket
Medical'e bildirilmenin yani sira kullanicifhastanin ikamet ettidi tilkenin yetkili saglhk merciine de bildirilmelidir.
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DIKKAT: Gogiis hortumunda bulunan tiim yan deliklerinin plevral bosluk iginde
konumlandirildigindan

13. Goglis hortumunu yerinde birakarak tel kilavuzu ve gogiis hortumu insersiyonunu gikarin.

14. Gogis hortumu artik cilde dikilebilir ve Rocket® Mavi Sise veya Rocket® Ambulatuvar
Cantas gibi uygun bir sizdirmaz drenaj sistemine baglanmaya hazirdir.

-
X

=X

I15. Drenajin dogru konumlandirildi§ini mimkdin olan en kisa siirede goriintuleyerek dogrulayin.

T

NN

-
S A e A Y

s

(tr)

X

imha: Bu cihaz ve aksesuarlari ve bu cihazla kullanilan sarf malzemeleri, kullanildigi saglik hizmetleri ortaminin politikasina uygun
olarak ve insan sagligi ve giivenligi ile cevreye iliskin olanlar dahil ancak bunlarla sinirli olmamak tizere yirurlikteki tim
yonetmelikler dikkate alinarak tasinmali ve imha edilmelidir. Bunun yapilamamasi, enfeksiyon ve diger mikrobiyal tehlikelerin
risklerini artirabilir. igne batmasi yaralanmasindan kaginmak igin keskin nesneler kullanirken dikkatli olun. Keskin nesnelerin bu

nesneler icin olan konteynerlerde imha edilmesini saglayin.

Bu cihazla ilgili olarak ciddi bir olayin meydana gelmesi durumunda, s6z konusu olay pncf@rocketmedical.com adresinden Rocket
Medical'e bildirilmenin yani sira kullanicifhastanin ikamet ettidi tilkenin yetkili saglhk merciine de bildirilmelidir.
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HUONG DAN SU DUNG ®

Tén san phdm: B 6ng din lwu mang phéi Seldinger

M3 sdn pham: R54544-12-00 va R54544-18-00

Hinh anh thiét bi:

Ong din Ong tiém
10 ml
Khéa voi chac Elr: tiém
cho
Seldinger
Que nong
PP Dao mé
Bau ndi khoa
L , . ~
" Pau nadi lo
" rong
Ong thong y
té Seldinger
Que nong
Que nong
Que nong
Ong tiém
Ong dan 10 ml
o Kim tiém
Khoa voi Echo
chac Seldinger
P3iu néi Dao md
khoéa Luer
5 A D3au ndi 16
Ong thong y

t€ Seldinger rong

Hinh 2: R54544-18-00

Trong truong hop xdy ra sy c6 nghiém trong lién quan dén thiét bj ndy, nén bdo cdo vén dé dé voi Rocket Medical theo dia chi
pncfi@rocketmedical.com ciing nhw co quan y t€ c6 thdm quyén tai quéc gia ma ngudi dung/bénh nhén dang sinh séng.
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O Rocketmedical

Noi dung thiét bij: Hay kiém tra c6 di phu kién cla bd trudc khi st dung.

(vi)

R 5 = so THONG TIN NHA SAN
MA THIET Bl TEN THIET BI - <
! ! LUONG XUAT HOP PHAP u
Ong théng Seldinger 12 Fg |
Que nong 14 Fg c6 vong day I
D34u néi 16 rong Seldinger I
ROCKET MEDICAL PLC Buong c €
N3p day - Dung trén van ngit | Sedling, Thanh phd Washington, Ma buu
Khoa Luer duc c6 nac chinh: NE38 9BZ, Vuong quéc Anh 1639
ZPACKO16 l www.rocketmedical.com
Kim tiém Echo Seldinger I
Thanh ¢ dinh bang nhya LDPE ¢6 |
duong kinh 1,95 mm
Van khéa 4 ngi 16 16n I
R54544-12-00 Day dan bing thép khéng gi dai 70 cm |
ZBLADOI3 | Lu®&i dao m&sé |1 SWANN MORTON Phé Owlerton Green,
Thanh phé Sheffield, Ma buu chinh: Sé 2B, Vuong
qudc Anh
|
ZSYRGOI5 | Ong tiém khoa luer 10ml BECTON DICKINSON tai S.A. - San Agustin
| del Guadalix.
Crta. Mequinenza s/n , 22520 Tinh Fraga,
Thanh ph6 Huesca, Tay Ban Nha
Que nong 14 Fg c6 vong day |
Dau néi 16 rong Seldinger I
Que nong 16 Fg c6 vong day |
i . ROCKET MEDICAL PLC buong c €
Que nong 20 Fg c6 vong day [ Sedling, Thanh ph& Washington, M buu
ZPACKO19 | Ong thong Seldinger 18 Fg | chinh: NE38 9BZ, Vuong qudc Anh 1639
_ _ www.rocketmedical.com
Nap day - Dung trén van ngat |
Khéa Luer duc cé néc I
Kim Echo Seldinger 18g |
R54544-18-00 Van khéa 4 ngi 16 16n |
ZBLADOI3 Lwdi dao mé sé 11 SWANN MORTON Phé Owlerton Green,
Thanh phé Sheffield, Ma buu chinh: Sé 2B, Vuong
qudc Anh
|
ZSYRGOI5 | Ong tiém khoa luer 10ml BECTON DICKINSON tai S.A. - San
| Agustin del Guadalix.
Crta. Mequinenza s/n, 22520 Tinh Fraga, Thanh
ph& Huesca, T4y Ban Nha

Muc dich str dung: San phdm c6 muc dich st dung danh cho nhén vién y t& di qua dao tao va c6 kinh nghiém vé chan doan va
thyre hanh cac k§ thuat can thiép. Khuyén cdo tuin thd Huéng dan clia Hai Long nguc Anh trong qua trinh dit 6ng dan lwu mang

phoi.

Chi dinh: San pham nay duoc thiét k& dé duwa 6ng dan lvu ngwc qua da dé dan luu khi va/ hodc dich mang phéi.

Chéng chi dinh:

Trong truong hop xdy ra sy c6 nghiém trong lién quan dén thiét bj ndy, nén bdo cdo van dé dé vdi Rocket Medical theo dia chi
pncf@rocketmedical.com ciing nhw co’ quan y t€ cé thdm quyén tai quéc gia ma ngudi dung/bénh nhén dang sinh séng.
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- Chi str dung dé dan lwu dich khoang mang phéi
- 12 fg—khoéng st dung dé dan lvu chat dich dic.

CANH e PHAI tranh viéc dua dung cu giin n& qua mirc vao khoang nguc c6 thé dan dén chan thuwong nghiém
BAO: trong.

e Chi chén que nong du d€ lam gian ranh néng.
e Thiét bj nay chi nén dugc st dung hodc dudi sy gidm sit bdi nhan vién dugc dao tao phu hop va két hgp
véi cac hudng d3n thuc hanh 1am sang hién hanh tai dia phuong.

Luvuy e Chi nén chén & phia TREN xuong swdn dé tranh tén thuwong bé mach than kinh lién suon.

Luuy e Day dan phai di qua kim va tién vao khoang mang phéi ma khéng bj can tré.

Luuy e DAam bao chiéu dai vira di cla diy din van & bén ngoai ldng nguc dé tao diéu kién cho viéc dua cac que

nong va 6ng dan luu vao mét cich co6 kiém soat.

Luyuy e Can dua cum 8ng dan Iwu nguc vao khoang mang phéi dong thoi van duy tri hudng trong cling mét
phéng véi ddy dan huwéng. Diéu nay s& giap dwa vao dé dang hon va tranh lam xoén diy din hudng.

Luuy e Dam bao tit ca cic 16 bén cla 8ng dan lvu mang phdi déu ndm trong khoang mang phai.

BIEN PHAP Kha ning Phoi nhiém DEHP khi st dung thiét bi nay. DEHP c6 thé tham ra khéi thiét bi nay, diéu nay

PHONG c6 thé giy tén hai dén kha ning sinh san & tré so sinh nam, phu ni* mang thai bao thai nam va nam gidi quanh

NGUA: tudi day thi. Mc d6 phoi nhiém phan 16n phu thudc vao phuong phép diéu tri y t&€ dugc thyc hién va thoi

w gian diéu tri. Thi€u nghién ctu & ngudi cé nghia la khé dy dodn tic dung phu cla DEHP vi mét s6 md hinh
dong vat nhat dinh c6 thé khéng 4p dung duoc cho con ngudi. Hau hét cic nghién ciru déu sir dung chudt
DEHP nhét va chudt c8ng, tuy nhién sy phan hiy DEHP trong co thé con ngudi khic véi co ché dugc thiy & nhitng
déng vat nay. Nhitng tic dong nay cling chi dugc thdy & mic vugt qua mire phoi nhiém binh thudng cla con

ngudi. (D& biét thém chi tiét, vui long xem 'POL58' tai www.rocketmedical.com.)

L¢i ich Rai ro: Rocket Medical PLC két luan rang loi ich t8ng thé cla B 6ng dan luu mang phdi Seldinger nhigu hon nhitng rdi
ro vé mity té co6 thé xay ra trong qua trinh st dung, khi tuin theo ding muc dich st dung.

Tuyén bé vé hiéu ning va lgi ich diéu tri: B6 8ng dan lvu mang phéi Seldinger clia Rocket dugc chi dinh dé dit 6ng dan luu
mang phdi qua da dé dan Ivu khi va dich mang phéi. Dong Seldinger tao cdm gidc thodi mai hon cho bénh nhan béi dong st dung
Ong thdng cé kich thudc nhd hon so véi cic loai 6ng thdng [6ng nguc tuong tu.

Tac dung phu: Nhiém trung, dau dén, khi phé thiing duéi da.

Dadi twgng st dung: D&i twong ngudi dung ma dong nay hudng téi chinh la cac chuyén gia chim séc sire khde 6 kha ning thuc
hién th{ thuat y t&€ xuyén qua da mdt cach thanh thao va lam viéc tuin theo huéng dan cla dia phwong va quéc gia.

Déi twong bénh nhan: D&i twong mic bénh bao gdbm ngudi Ién can tién hanh dan luu khi va dich mang phéi tir khoang manh
phéi.

Mo6i trwdng: Moi trudng tiét trung cing v&i khong gian sach s&, dé dang tiép can ngin dung vat nhon vi du: trong khoang 2 mét.

Chi dung moét lan: thiét bj khong thé dam bao tinh nguyén ven cu tric dé hd tro tai sir dung, din dén tén thwong cho bénh
nhan va/hodc ngudi stir dung. Tai sir dung cé thé din dén t6n thuong cho bénh nhan va ngudi siv dung do nguy co lay nhiém chéo
va nhiém trung.

Tiét trung: thiét bj dwgc cung cap da tiét trung bang Ethylene Oxide (EO). Khong tai tiét trung: c6 thé khong dat dugc mirc do
vd triing can thiét khi ti€n hanh tai tiét trung thiét bj da st dung. Tién hanh tai tiét trung c6 thé lam suy gidm tinh nguyén ven cdu
tric cla thiét bi, dan dén sy c6 hu héng thiét bi.

An toan MRI: Thiét bj nay khéng xudt hién thuwdng xuyén trong méi trong MRI va chua xidc nhan do twong thich. Tuy nhién,
vat liéu chéng birc xa duwgc sir dung trong qua trinh ché tao thiét bi kha dung dé hé trg qué trinh tao dnh, déng thoi loai vat
liéu va chit lvgng dugc ki€m chirng an toan khi st dung véi MRI.

Thong tin chung:
- Thiét bj duoc cung cap kém theo mot chudi cac bd phan néi khéa luer dé hd tro két ndi véi cac thiét bj binh dan lvu
mang phoi.
Trong truong hop xdy ra sy c6 nghiém trong lién quan dén thiét bj ndy, nén bdo cdo van dé dé vdi Rocket Medical theo dia chi
pncf@rocketmedical.com ciing nhw co’ quan y t€ cé thdm quyén tai quéc gia ma ngudi dung/bénh nhén dang sinh séng.
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Ky hiéu va nhin an toan sir dung trén thiét bj va ghi nhin:

®Rocketmedical W

Ky hiéu hoac
nhan an toan

Y nghia

Ky hiéu hoac
nhan an toan

Y nghia

aal

Nha sdn xuat

""--\II/

Tranh xa anh ndng mit troi

R

Luu y: Luat lién bang han ché thiét bj nay
duoc ban hoic theo yéu cau bdi béc sT.

Gilr khé

Ngay san xudt

Khéng tii st dung

-l
a

Han st dung

Tham khdo huéng dan st dung

LOT

Luuy

REF

S6 danh muc

Khéng chita md cao su ty nhién

Kh{ trung béng ethylene oxit

Chtra hodc c6 phthalate

vé bén ngoai

STERILE|EO
% Khéng tai khir tring Thiét bi y té
Khéng st dung néu goi bj hdng va tham
Ec |REP Dai c.iiAén d.u‘cjc L’JyAquAy‘én tai Cdéng déng Chau khao hwéng dan st dung
Au/Lién minh Chau Au
ammel Hé thdng bao vé vo trung don cé bao bi bao Hé théng bao vé vo tring don

Nha phan phéi

Nha nhap khau

Huwéng dan sir dung:

KIEM TRA: khéng st dung néu goéi san phdm da bj m& hodc bi hu hong hodc thiét bj c6 tinh trang hu hdng. Dam bao ban co

day du thanh phan trong bd dung cu trudc khi sit dung (xem "Thanh phan thiét bi").

Trong truong hop xdy ra sy c6 nghiém trong lién quan dén thiét bj ndy, nén bdo cdo van dé dé vdi Rocket Medical theo dia chi
pncf@rocketmedical.com ciing nhw co’ quan y t€ cé thdm quyén tai quéc gia ma ngudi dung/bénh nhén dang sinh séng.
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SU DUNG:

I. Tuin theo chinh sich cla bénh vién dia phuong, lau vj tri dat 6ng dan luu nguc b5ng dung dich da duwoc phé duyét nhuv
povidone-iodine va st dung boc nilon dé duy tri va tién hanh kj thut vo trung.

2. Xac dinh va danh dau diém chén 8ng thong theo nhu Hudng dan cua BTS, can M
chu y dac biét t&i vung 'tam gidc an toan'.

3. Sau khi tiém thudc gy té cuc bd, thyc hién rach mot vét nho trén da 4-5mm.

4/

Lwu y: Chinén chén & phia TREN xuong swon dé tranh tdn thwong bé
mach than kinh lién suwon.

Hién da chuyén kim ludn tir kim Tuohy thanh kim Seldinger thang nhu hinh bén duéi. Khi thiao vé bao vé, hiy gitr vong silicon dé
tranh vong bj tudt ra khoi kim.

Viéc do luong duwoc cung cdp bﬁng cach s dung vong silicon c6 thé dugc st dung d€ dit vi tri cla thanh dirng trugt trén moi
que nong sao cho phu hgp véi kich thuwédc cla bénh nhan va hd trg ngin chin viéc dua que nong
vao qua muec.

4.  Gén kim luén vao mot 8ng tiém chra thubc gy té cuc bd, vi du nhu lignocain, va tiém bé

sung thudc gy té cuc bd vao da va cdic md bén dudi.

5. D&y kim ludn qua botrén cla xwong sudn va tién vao khoang mang phdi. Nén hut dich ho3c
khi d€ xac dinh tri chinh xac. Kim tiém can dugc ludn vao va diéu khién dudi sy dinh huéng
xuéng hodc 1én thich hop.

6. G& Ong tiém va ddy dau mém "J" cla diy din hudng qua kim tiém va tién vao khoang mang
phéi. Trudce khi g& kim tiém, di chuyén vong do silicone xudng gan da clia bénh nhan.

Lwu y: Day dan phai di qua kim va tién vao khoang mang ph&i ma khong bj can tré.

7. G®& kim luén.

8. Sl dung do ludng thu dugc bang cach st dung dau chi thi dé siu trén kim ludn, dit vi tri cla
thanh dirng truot trén mdi que nong sao cho phu hop véi kich thudc cla bénh nhan.

CANH BAO:

- PHAI tranh viéc dua que nong qua mirc vao khoang nguc cé thé dén dén
chdn thuong nghiém trong.
- Chi chén que nong du dé lam gian ranh nong.

Luwu y: Dam bdo chiéu dai vira di clia ddy dan hwdng van & bén ngoai 16ng nguc
dé tao diéu kién cho viéc dua cic que nong va 6ng dan luu vao mét cich
c6 kiém soat.

9. Duy trivi tri ddy din hudng, dong thi mé rong dwdng ranh va tao 16i tién vao khoang mang
phdi bing cach d4y va rat Ian lwgt, que nong dwgc cung cap nhiéu hon so véi diy dan huéng.
Tao diéu kién thuan lgi cho qua trinh dwa ludn vao khoang manh phdi bang cach xoay va
ddy que nong song song v&i diy dan hudng dé ngin tinh trang xodn day.

10. Thao que nong cudi ciing tir ddy dan hudng.

Trong truong hop xdy ra sy c6 nghiém trong lién quan dén thiét bj ndy, nén bdo cdo van dé dé vdi Rocket Medical theo dia chi
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B 6ng dan luu mang phéi Seldinger . (vi)
HUGNG DAN SU DUNG (M Rocketmedical

I'l. Xac dinh vi tri dung cu dan lwu. Dua hoan toan 6ng ting clrng, siét chit van néu can dé dam bao 8ng ting clng duoc dua
hoan toan vao dau cdm tir xa. Chén dau con lai cla diy dan vao dau cd3m 8ng thong tir xa d& ddm bao diy dan di qua 8ng
tang cing.

12. Khi diy din hudng van dit bén trong khoang mang phdi, ddy tdm chén 8ng dan lwu mang
phdi/ cum 8ng din lwu mang phéi qua diy dan hudng va tién vao khoang mang phéi.

Luuy:

- Can dua cum 8ng dan luu nguc vao khoang mang phéi dong thoi van duy
tri hwéng trong cung mat phang véi day dan huéng.
- Diéu nay s& giup dua vao dé dang hon va tranh lam xoén ddy din hudng.

LUU Y: Dam bao tit ca cic 16 bén clia 6ng dan luu mang phdi déu ndm trong
khoang

I3. Thao diy din huéng va tdm chén 6ng dan lwu mang phéi, gilt 6ng dan luu mang phéi.

14. Bay gidy, c6 thé khau 8ng dan lvu mang phdi vao da va s8n sang két ndi véi hé théng dan luu
kin phi hop chang han nhu Binh Blue Rocket® hodc Béng hdi sitc Rocket®

I5. Xac nhan vj tri chinh xac cla 6ng dan lvu bang hinh anh nhanh nhat cé thé.

Thai bé: Thiét bj nay, cac phu kién va vat tu tiéu hao di kém vdi thiét bi nay, phai duoc xtr ly va thai bd theo chinh sich cla co
s& chim séc stre khde va tuin theo tdt ca cac quy dinh hién hanh, bao gdm nhung khéng gidi han nhitng quy dinh lién quan dén
strc khde va sy an toan cla con ngudi cling nhu moi trudng. Khong lam nhu vay cé thé ting nguy co nhiém trung hodc cac méi
nguy hiém khac vé vi sinh vat. Can than khi x ly cac vat sdc nhon dé tranh bj thuong do kim dam. Dam bao la bd cac vat sic
nhon vao thung ding vat sdc nhon.
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