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ROCKET IPC REPLACEMENT VALVE | (en)
INSTRUCTIONS FOR USE ®d Rocketmedical

Product Name: Rocket IPC Replacement Valve
Procedure Pack Product Code: R54410-00-VV

Device Image:

Device Contents:
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DEVICE REF | DEVICE NAME QTY LEGAL MANUFACTURER DETAILS u

Replacement Valve |
IPC Catheter Clamp 2
Scissors |
Valve Ca | ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road,

ZPACKO005 P Washington, NE38 9BZ, UK c €
Slit Foam Dressing | www.rocketmedical.com

1639

Clear Dressing |
Gauze Swab 5
Disposable Gloves |

ZBAGSI37 Tiger Clinical Waste | Abbey Polythene LTD, Unit 2, Nations Farm
Bag Curdridge Lane, Curdridge, Southampton, SO32 2BH

ZSWABO |4 Skin Cleansing Alcohol 4 Covidien, 15 Hampshire St. Mansfield, MA 02048
Preps

Intended Use: The Rocket IPC (Indwelling Percutaneous Catheter) Replacement Valve is intended to connect to the IPC in
order to replace a damaged valve if necessary so that the drainage can continue.

Indications: For replacement of damaged IPC valve
Contraindications: Not to be used with anything else but |6fg silicone IPC valve

This valve is designed to work with silicone catheters with an internal diameter of 2.7mm (8FG), suitability to be used with the
chosen catheter is at the discretion of the clinician responsible for the patients care.

WARNING: If catheter becomes damaged, clamp using supplied slide clamp or catheter clamp near to the body and seek
advice with regards to preventing further damage to the catheter.

Benefit Risk: Rocket Medical Plc concludes that the overall medical benefits of the Rocket Medical IPC Replacement Valve
outweigh the possible risks when used according to the intended 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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ROCKET IPC REPLACEMENT VALVE _ (en)
INSTRUCTIONS FOR USE @ Rocketmedical

Performance Claims and Clinical Benefit: The IPC Drainage devices are apparatus intended to be used for external drainage
of pleural effusions and abdominal ascites. The Rocket IPC Replacement Valve is intended to connect to the IPC Catheter in order
to replace a damaged valve if necessary so that the drainage can continue.

Undesirable Side Effects: No side effects identified

Description of the device: The Rocket R54410-00-VV Valve Replacement Kit contains replacement valve, clamp, scissors and
dressing pack.

User: The intended user is a healthcare professional proficient in the undertaking of ascites drainage, working in accordance with
local and national guidelines. But also, the patient themselves can operate the device once the catheter is implanted and has
undertaken the training from qualified professional.

Patient Population: The intended patient demographics are adult male and female patients requiring pleural or peritoneal ascites
drainage.

Environment: This device is for use in a clean and clear home or clinical setting.

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

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

MRI Safety: MRI compatibility has not been verified.
General Information:

e  This valve is designed to work with Rocket IPC Catheter and silicone catheters with an internal diameter of 2.7mm
(8FQG), suitability to be used with the chosen catheter is at the discretion of the clinician responsible for the patients
care.

Symbols and safety signs used on the device and labelling:

Symbol or Meanin Symbol or Meanin
Safety Sign g Safety Sign g
Manufacturer Ec |REP Authorlzgd representatlvg in the European
Community/European Union

Consult the instructions for use

Caution: Federal law restricts this device to D .
ONLY sale by or on the order of a physician. o notre-use
& Date of manufacture i \

Use-by date Caution

LOT Batch code Does not contain natural rubber latex

REF Catalogue number M D Medical device

In the event a serious incident related to this device occurs, the event should be reported to Rocket Medical at pncf@rocketmedical.com as
well as to the competent health authority in the country that the user/patient resides.
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ROCKET IPC REPLACEMENT VALVE | (en)
INSTRUCTIONS FOR USE @ Rocketmedical

STERILE|EO| | sterilized using ethylene oxide Do not use i pz.nckage is damaged and
consult instructions for use

% Do not resterilise O Single sterile barrier system

Single sterile barrier system with protective F Distributor

packaging outside

P o0
I/ \)
1 1
A) ’
“_-v—"
% Importer

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. Ifadressingis in place over the IPC catheter remove.

2. Using an asceptic technique open the valve replacement pack on to a clean and prepared surface.
3. Puton gloves.
4

Using the small blue IPC catheter clamps attach to the silicone catheter and slide shut to ensure no air or fluid can
travel either way through the catheter.
Using the sterile scissors provided cut through the silicone catheter approx Icm from the end of the valve

Discard old valve.

5
6
7. Push fit new valve, ensuring a good fit in the catheter.
8. Remove IPC catheter clamps.

9. If required proceed with drainage.

10. Redress catheter as per usual instructions.

Woarning: do not service or maintain the device whilst it is in use

Disposal: This device and its accessories 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 & safety and care of the environment.

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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FEim%MR: Rocket IPC E 4% [Rocket IPC Replacement Valve]
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ROCKET IPC REPLACEMENT VALVE | (c2)
NAVOD K POUZITI  Rocketmedical

Nazev produktu: Nahradni ventil IPC Rocket [Rocket IPC Replacement Valve]
Koéd produktu procedurniho bali¢ku: R54410-00-VV

Obrazek prostredku:

{
i
«
)
.
(
4
: /]
4
(

Obsah prostiedku:
REFERENCNI
cCisLo
PROSTREDKU

NAZEV . L i
PROSTREDKU MNOZ LEGALNi UDAJE VYROBCE d

Nahradni ventil |

Pratokova svorka 2

Niizky |

ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road, c €

Vicko ventilu | Wt NESS o8 UK
ZPACKO005 o ashington, ,
Pénovy obvaz se | www.rocketmedical.com

Stérbinou 1639
Ciry obvaz |

Gazovy tampon 5

Jednorazové rukavice |

ZBAGSI137 Sacek na klinicky | Abbey Polythene LTD, Unit 2, Nations Farm
odpad Tiger Curdridge Lane, Curdridge, Southampton, SO32 2BH
ZSWABO14 Alkoholové pripravky 4 Covidien, |15 Hampshire St. Mansfield, MA 02048

na ¢isténi pokozky

Urcené pouziti: Nahradni ventil IPC (Indwelling Percutaneous Catheter) Rocket je urcen k pripojeni k IPC za Gcelem vymény
poskozeného ventilu, pokud je to nutné, aby bylo mozné pokracovat s drenazi.

Indikace: K vyméné poskozeného ventilu IPC
Kontraindikace: Neni urceno k poutziti s ni¢im jinym, nez s ventilem IPC z | 6fg silikonu.

Tento ventil je navrzen pro praci se silikonovymi katétry o vnitfnim prameéru 2,7 mm (8FG), vhodnost pouziti s vybranym katétrem
je na uvazeni lékare odpovédného za péci o pacienty.

VAROVANI: Pokud dojde k poskozeni katétru, upnéte jej pomoci dodévané posuvné svorky nebo katetrizaéni svorky
v blizkosti téla a vyhledejte radu, jak zabranit dalSimu poskozeni katétru.

V pfipbadé vazného incidentu souvisejiciho s timto prostfedkem by tato uddlost méla byt nahldSena spolecnosti Rocket Medical na adrese
pncf@rocketmedical.com a také pfisluSnému zdravotnickému ufadu v zemi, kde uZivatel/pacient bydli.

ZDOCKI90 Rev. 14 2024 Nov 08 www.rocketmedical.com  Copyright © 2023  VSechna prava vyhrazena. Strana I z 59
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ROCKET IPC REPLACEMENT VALVE | (c2)
NAVOD K POUZITI @ Rocketmedical

Riziko pFinost: Spolecnost Rocket Medical Plc vyvozuje, Ze celkové 1éebné prinosy nahradniho ventilu Rocket Medical IPC
prevazuji nad moznymi riziky pfi pouziti podle zamysleného pouziti.

Tvrzeni o vykonu a klinicky p#inos: Drenazni prostfedky IPC jsou zarizeni urcena k pouziti pro externi drenaz pleuralnich
vypotkl a abdominélniho ascitu. Nahradni ventil IPC Rocket je urcen k pFipojeni ke katétru IPC za Gc¢elem vymény poskozeného
ventilu, pokud je to nutné, aby bylo mozné pokracovat s drenazi.

Nezadouci vedlejsi Gcinky: Nebyly rozpoznany zadné vedlejsi tcinky

Popis prostredku: Sada pro vyménu ventilu Rocket R54410-00-VV obsahuje nahradni ventil, svorku, nizky a obvazovy bali¢ek.

Uzivatel: Urcenym uzivatelem je zdravotnicky pracovnik zkuseny v provadéni drenaze ascitu, pracujici v souladu s mistnimi a
narodnimi smérnicemi. Po implantaci katétru a zaskoleni kvalifikovanym odbornikem v$ak muze prostredek obsluhovat také pacient
sam.

Populace pacienta: Zamyslenou demografickou skupinou pacientt jsou dospéli muzi a Zeny, ktefi vyzaduji drenaz pleuralniho
nebo peritonealniho ascitu.

Prostredi: Tento prostiedek je urcen k pouZiti v cistém a uklizeném domacim nebo klinickém prostredi.

Pouze k jednorazovému pouziti: prostredek nemusi mit strukturalni integritu podporujici opakované pouziti, které muaze vést
k poskozeni pacienta a/nebo uzivatele. Opakované pouziti mize zpUsobit poskozeni pacientl a uzivatell zkFizenou kontaminaci a
infekci.

Sterilni: prostredek je dodavan sterilizovany etylen oxidem (EO). Nesterilizujte znovu; po opétovné sterilizaci pouzitého
prostfedku nemusi byt mozné dosihnout pozadované Urovné zajiSténi sterility. Opakovana sterilizace mlZe také narusit
strukturalni integritu prostredku, coz vede k selhani prostredku.

Bezpecnost pro MRI: Kompatibilita s MRI nebyla ovérena.
Obecné informace:

e Tento ventil je navrzen pro praci s katétry IPC Rocket a silikonovymi katétry o vnitfnim praméru 2,7 mm (8FG),
vhodnost pouziti s vybranym katétrem je na uvazeni Iékare odpovédného za péci o pacienty.

Symboly a bezpeénostni cedule pouzité na prostredku a Stitcich:

Symbol nebo Symbol nebo
bezpecnostni Vyznam bezpecnostni Vyznam
cedule cedule
Vyrobce EC |REP Autot:lzovan’y zastupc’e v Evropskem
spolecenstvi/Evropské unii
Pozor: Federalni zakony omezuji prodej
tohoto prostredku na lékare nebo na jeho NepouZivejte opakované
ONLY objednavku.

Datum spotreby Pozor

@
& Datum vyroby 1 Nahlédnéte do navodu k pouziti

LOT Kod Sarze Neobsahuje prirodni kauc¢uk

RE F Katalogové cislo M D Zdravotnicky prostredek

V pfipbadé vazného incidentu souvisejiciho s timto prostfedkem by tato uddlost méla byt nahldSena spolecnosti Rocket Medical na adrese
pncf@rocketmedical.com a také pfislusnému zdravotnickému Gfadu v zemi, kde uZivatel/pacient bydli.

ZDOCKI90 Rev. 14 2024 Nov 08 www.rocketmedical.com  Copyright © 2023  VSechna prava vyhrazena. Strana 12 z 59



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

ROCKET IPC REPLACEMENT VALVE | (c2)
NAVOD K POUZITI @ Rocketmedical

STERILE|EO| | sterilizovano etylen oxidem Nepouzivejte, pokud je baleni poskozené a
4 nahlédnéte do navodu k pouziti

& Nesterilizujte opakované O Systém jednoduché sterilni zdbrany

SR . . I <~
4 > Systém jednoduché sterilni zdbrany ’0‘ .
‘Q s ochrannym obalem vné ﬁ Distributor

~===

@ Dovozce

Navod k obsluze

ZKONTROLUJTE: nepouzivejte, pokud je obal otevreny nebo poskozeny nebo pokud je prostredek poskozen. Pred pouzitim se
ujistéte, zda mate k dispozici cely obsah sady (viz ¢ast ,Obsah prostredku’).

POUZITI:
I. Pokud je na IPC katetru nasazen obvaz, odstrante jej.
Pomoci aseptické techniky oteviete nahradni baleni ventilu na Cisty a pFipraveny povrch.

Nasad'te si rukavice.

H> w N

Pripevnéte silikonovy katétr pomoci katetrizacni svorky. Uzavrete svorku a zajistéte tak, aby zadny vzduch nebo
tekutina nemohla prochazet katétrem.
Pomoci dodanych sterilnich nlizek prestrihnéte silikonovy katétr priblizné | cm od konce chlopné

Znehodnot'te stary ventil.
Zatlacte novy ventil a zajistéte tak dobré usazeni v katétru.

Je-li to nutné, pokracujte v drenazi.

¥ ®©® N o W

Upravte katétr podle obvyklych pokynu.

Varovani: neservisujte nebo neprovadéjte udrzbu prostredku, zatimco je pouZivdn

Likvidace: S timto prostfedkem a jeho prislusenstvim pouzivanym spoleéné s nim, je tieba zachazet a likvidovat ho v souladu se
zasadami zdravotnického zarizeni a s ohledem na vSechny platné predpisy, véetné, mimo jiné, téch, které se tykaji lidského zdravi
a bezpecnosti a péce o Zivotni prostredi.

V pfipbadé vazného incidentu souvisejiciho s timto prostfedkem by tato uddlost méla byt nahldSena spolecnosti Rocket Medical na adrese
pncf@rocketmedical.com a také pfislusnému zdravotnickému Gfadu v zemi, kde uZivatel/pacient bydli.
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ROCKET IPC REPLACEMENT VALVE | (da)
BRUGSANVISNING ®d Rocketmedical

Produktnavn Rocket IPC Udskiftningsventil [Rocket IPC Replacement Valve]
Procedurepakke Produktkode: R54410-00-VV

Billede af enheden:

|
i
‘
(
‘
(
‘

Enhedens indhold:

NAVN PA URIDISKE FABRIKANT
ENHED REF ANTAL )
ENHEDEN OPLYSNINGER
Udskiftningsventil |
Flowstop-klemme 2
Saks | .
ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road,
Ventilhaztte | Washington, NE38 9BZ, UK c E
ZPACKO005 Skumforbinding med www.rocketmedical.com 1639
slids :
Klar forbinding |
Gazebind 5
Engangshandsker |
ZBAGSI37 Tiger-pose til klinisk | Abbey Polythene LTD, Unit 2, Nations Farm
affald Curdridge Lane, Curdridge, Southampton, SO32 2BH
ZSWABO14 Renggring af huden 4 Covidien, |5 Hampshire St. Mansfield, MA 02048
alkoholprzaparater

Anvendelsesformal: Rocket IPC-udskiftningsventilen (Indwelling Percutaneous Catheter) er beregnet til at blive tilsluttet IPC'en
for at erstatte en beskadiget ventil, hvis det er n@dvendigt, sa dranet kan fortstte.

Indikationer: Til udskiftning af beskadiget IPC-ventil
Kontraindikationer: Ma ikke anvendes med andet end 16fg silikone IPC-ventil

Denne ventil er designet til at fungere med silikone katetre med en indre diameter pa 2,7 mm (8FG), men det er op til den kliniker,
der er ansvarlig for patientens pleje, at vurdere, om den kan bruges med det valgte kateter.

ADVARSEL: Hpyis kateteret bliver beskadiget, skal du klemme det fast med den medfelgende glideklemme eller
kateterklemme tet pa kroppen og s@ge rad med hensyn til at forhindre yderligere skader pa kateteret.

Hvis der sker en alvorlig haendelse 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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ROCKET IPC REPLACEMENT VALVE | (da)
BRUGSANVISNING ® Rocketmedical

Fordelingsrisiko: Rocket Medical Plc konkluderer, at de samlede medicinske fordele ved Rocket Medical IPC-udskiftningsventilen
opvejer de mulige risici, nar den anvendes i overensstemmelse med anvendelsesformalet.

Krav til ydeevne og kliniske fordele: IPC-drenageapparaterne er apparater, der er beregnet til ekstern draning af
pleuraeffusioner og abdominal ascites. Rocket IPC-udskiftningsventilen er beregnet til at blive tilsluttet IPC-kateteret for at erstatte
en beskadiget ventil, hvis det er ngdvendigt, sa dranet kan fortsatte.

Ugnskede bivirkninger: Ingen bivirkninger identificeret

Beskrivelse af enheden: Rocket R54410-00-VV ventiludskiftningsset indeholder udskiftningsventil, klemme, saks og
forbindingspakke.

Bruger: Den tiltzenkte bruger er sundhedspersonale, der har erfaring i at foretage ascitesdranage og arbejder i overensstemmelse
med lokale og nationale retningslinjer. Men patienten kan ogsa selv betjene apparatet, nar kateteret er implanteret og nar
vedkommende har gennemgaet en uddannelse hos en kvalificeret fagperson.

Patientgruppe: Den tilsigtede patientdemografi er voksne mandlige og kvindelige patienter, der har brug for pleural eller
peritoneal ascitesdrenage.

Milja: Denne enhed er beregnet til brug i et rent og ryddeligt hjem eller i kliniske omgivelser.

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: enheden leveres steril ved hjzlp af ethylenoxid (EO). Ma ikke gensteriliseres; det er ikke ngdvendigvis muligt at opna det
kravede sterilitetsniveau ved gensterilisering af et brugt udstyr. Gensterilisering kan ogsa skade udstyrets strukturelle integritet,
hvilket kan fgre til fejl pa udstyret.

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

o Denne ventil er designet til at fungere med Rocket IPC silikone katetre med en indre diameter pa 2,7 mm (8FG), men
det er op til den kliniker, der er ansvarlig for patientens pleje, at vurdere, om den kan bruges med det valgte kateter.

Symboler og sikkerhedsskilte, der anvendes pa enheden, og maerkning:

Symbol eller Symbol eller

sikkerhedsskilt Betydning sikkerhedsskilt Betydning
Bemyndiget reprasentant i Det Europziske
u Producent EC |REP Fzllesskab/Europzisk Union
Forsigtig: Ifalge forbundslovgivningen ma
denne enhed kun szlges af eller pa bestilling Ma ikke genbruges
ONLY af en lege.

Sidste anvendelsesdato Forsigtig

- @
& Fremstillingsdato 1 Se brugsanvisningen

T
LOT Batch-kode Indeholder ikke naturgummilatex

R E F Katalognummer M D Medicinsk enhed

Hvis der sker en alvorlig haendelse 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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ROCKET IPC REPLACEMENT VALVE
BRUGSANVISNING

O Rocketmedical

(da)

STERILE|EO

Steriliseret ved hjelp af ethylenoxid

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

@

Ma ikke resteriliseres

Enkelt sterilt barrieresystem

-

P S
' \
' [
A) ’
b -

o=

Enkelt sterilt barrieresystem med
beskyttende emballage udenpa

%‘?‘ Distributer

®

Importer

Brugsanvisning:

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

BRUG:

I.  Hvis der er en forbinding over IPC-katetret, skal den fjernes.

Ved hjzlp af en asceptisk teknik abnes ventiludskiftningspakken pa en ren og forberedt overflade.

2
3. Tag handsker pa.
4

Brug kateterklemmen til at fastgore til silikonekatetret. Klem til for at sikre, at der ikke kan komme luft eller vaske i

begge retninger gennem kateteret.

¥ ®©® N o

Kassér den gamle ventil.

Fortset om nedvendigt med draning.

Brug den medfelgende sterile saks til at klippe silikonekatetret cirka | cm fra enden af ventilen

Tryk den nye ventil pa, og serg for, at den passer godt ind i kateteret.

Redressér kateteret i overensstemmelse med de szdvanlige instruktioner.

Advarsel: Du md ikke foretage service eller vedligeholdelse af enheden, mens den er i brug.

Bortskaffelse: Denne enhed og det tilbehgr, der anvendes sammen med den, skal handteres og bortskaffes i overensstemmelse
med sundhedsvasenets politik og under hensyntagen til alle geldende regler, herunder, men uden begraensning til, regler
vedrgrende menneskers sundhed og sikkerhed og miljgbeskyttelse.

Hvis der sker en alvorlig haendelse 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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ROCKET IPC REPLACEMENT VALVE | (de)
GEBRAUCHSANWEISUNG @ Rocketmedical

Produktname: Rocket IPC-Ersatzventil [Rocket IPC Replacement Valve]
Procedure Pack Produkt-Code: R54410-00-VV

Geridteabbildung:

|
i
‘
[
‘
(
‘

Geraiteinhalt:
. . GESETZLICHE I
GERATEREF. | GERATENAME ANZAHL
HERSTELLERANGABEN

Ersatzventil |
Flowstop-Klemme 2
Schere |
Ventilkappe I ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road,

ZPACKO005 Washington, NE38 9BZ, UK c €
Sc.haums.toffverband | www.rocketmedical.com
mit Schlitzen 1639
Klarsichtverband |
Mulltupfer 5
Einweghandschuhe |

ZBAGS137 Hﬁﬁ;?::g;ef?j; Klinische | Abbey Polythene LTD, Unit 2, Nations Farm
Abfille Curdridge Lane, Curdridge, Southampton, SO32 2BH

ZSWABO |4 Hautreinigende 4 Covidien, 15 Hampshire St. Mansfield, MA 02048
Alkoholpraparate

Verwendungszweck: Das Rocket IPC (Indwelling Percutaneous Catheter)-Ersatzventil ist fiir den Anschluss an den IPC
vorgesehen, um ein beschadigtes Ventil zu ersetzen, falls dies erforderlich ist, damit die Drainage fortgesetzt werden kann.

Indikationen: Zum Austausch eines beschadigten IPC-Ventils
Kontraindikationen: Nur mit 16fg Silikon IPC Ventil zu verwenden

Dieses Ventil ist fiir Silikonkatheter mit einem Innendurchmesser von 2,7 mm (8FG) ausgelegt. Die Eignung fiir den gewahlten
Katheter liegt im Ermessen des Arztes, der flr die Versorgung des Patienten verantwortlich ist.

VORSICHT: Wenn der Katheter beschadigt wird, klemmen Sie ihn mit der mitgelieferten Schiebeklemme oder
Katheterklemme in Korpernahe ab und suchen Sie Rat, um weitere Schaden am Katheter zu vermeiden.

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

ZDOCKI90 Rev 14 2024 Nov 08 www.rocketmedical.com  Copyright © 2023 Alle Rechte vorbehalten. Seite 17 von59
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ROCKET IPC REPLACEMENT VALVE _ (de)
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Nutzen-Risiko: Rocket Medical Plc kommt zu dem Schluss, dass der medizinische Gesamtnutzen des Rocket Medical IPC-
Ersatzventils bei bestimmungsgemaBem Gebrauch die moglichen Risiken tiberwiegt.

Leistungsanspriiche und klinischer Nutzen: Die |IPC-Drainagegerate sind fiir die externe Drainage von Pleuraergiissen und
Bauchwassersucht bestimmt. Das Rocket IPC (Indwelling Percutaneous Catheter)-Ersatzventil ist fur den Anschluss an den IPC
vorgesehen, um ein beschadigtes Ventil zu ersetzen, falls dies erforderlich ist, damit die Drainage fortgesetzt werden kann.

Unerwiinschte Nebeneffekte: Keine Nebenwirkungen festgestellt

Beschreibung des Gerits: Der Rocket R54410-00-VV Ventilersatzsatz enthilt ein Ersatzventil, eine Klemme, eine Schere und
ein Verbandspackchen.

Benutzer: Der vorgesehene Anwender ist medizinisches Fachpersonal, das mit der Durchfiihrung von Aszitesdrainagen vertraut
ist und in Ubereinstimmung mit lokalen und nationalen Richtlinien arbeitet. Aber auch der Patient selbst kann das Gerat bedienen,
sobald der Katheter implantiert ist und er eine Schulung durch qualifiziertes Fachpersonal erhalten hat.

Patientenpopulation: Die vorgesehene Patientendemographie umfasst erwachsene mannliche und weibliche Patienten, die eine
pleurale oder peritoneale Aszitesdrainage benotigen.

Umfeld: Dieses Gerdt ist fiir die Verwendung in einer sauberen und klaren hduslichen oder klinischen Umgebung bestimmt.

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

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

MRT-Sicherheit: Die Kompatibilitat mit dem MRT wurde nicht gepriift.
Allgemeine Informationen:

e Dieses Ventil ist fiir Silikonkatheter mit einem Innendurchmesser von 2,7 mm (8FG) ausgelegt. Die Eignung fiir den
gewahlten Katheter liegt im Ermessen des Arztes, der fiir die Versorgung des Patienten verantwortlich ist.

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

Symbol oder Symbol oder
Sicherheitszeichen Bedeutung Sicherheitszeichen Bedeutung

Bevollmachtigter Vertreter in der

Hersteller EC |REP Europiischen Gemeinschaft/Europaischen
Union

Vorsicht: Laut Bundesgesetz darf dieses

Geriat nur von einem Arzt oder auf Nicht wiederverwenden

ONLY dessen Anordnung verkauft werden.

Haltbarkeitsdatum Vorsicht:

=
& Herstellungsdatum 1 Beachten Sie die Gebrauchsanweisung

LOT Code der Charge \f Enthalt kein Naturkautschuklatex

N\
RE F Katalognummer M D Medizinisches Gerit

Falls ein schwerwiegender Zwischenfall im Zusammenhang mit diesem Gerdt auftritt, sollte dieser unter pncf@rocketmedical.com an Rocket
Medical gemeldet werden, sowie an die zustdndige Gesundheitsbehdrde des Landes, in dem der Anwender/Patient wohnt.
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ROCKET IPC REPLACEMENT VALVE _ (de)
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Nicht verwenden, wenn die Verpackung
STERILE|EO Sterilisiert mit Ethylenoxid beschadigt ist und die

Gebrauchsanweisung beachten

@ Nicht resterilisieren O Einfaches Sterilbarrieresystem

. . . <
: ) Einfaches Sterilbarrieresystem mit F Vertriebspartner

R A auBerer Schutzverpackung

-----

Importeur

Betriebsanleitung:

PRUFUNG: nicht verwenden, wenn die Verpackung gedffnet oder beschidigt ist oder das Gerit beschidigt ist. Vergewissern Sie
sich vor der Verwendung, dass Sie den vollstindigen Inhalt des Kits haben (siehe "Geriteinhalt").

VERWENDUNG:

2
3.
4

¥ ®©® N o W

Wenn ein Verband lber dem IPC-Katheter angebracht ist, entfernen Sie ihn.
Offnen Sie die Ventilersatzpackung auf einer sauberen und vorbereiteten Fliche mit Hilfe einer aseptischen Technik.
Ziehen Sie Handschuhe an.

Befestigen Sie den Silikonkatheter mit der Katheterklemme. VerschlieBen Sie die Klemme, um sicherzustellen, dass
keine Luft oder Flussigkeit in den Katheter eindringen kann.
Schneiden Sie mit der mitgelieferten sterilen Schere den Silikonkatheter ca. | cm vom Ende des Ventils entfernt durch

Altes Ventil entsorgen.
Setzen Sie das neue Ventil ein und achten Sie dabei auf einen guten Sitz im Katheter.
Falls erforderlich, mit der Entwasserung fortfahren.

Den Katheter gemalB den Ublichen Anweisungen neu anlegen.

Vorsicht: Das Gerdt darf nicht gewartet werden, wahrend es in Betrieb ist

Entsorgung: Dieses Gerit, sein Zubehor und die mit ihm verwendeten Verbrauchsmaterialien sollten in Ubereinstimmung mit
den Richtlinien des Gesundheitswesens und unter Bericksichtigung 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.

Falls ein schwerwiegender Zwischenfall im Zusammenhang mit diesem Gerdt auftritt, sollte dieser unter pncf@rocketmedical.com an Rocket
Medical gemeldet werden, sowie an die zustdndige Gesundheitsbehdrde des Landes, in dem der Anwender/Patient wohnt.
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‘Ovopa MNpoidvrog: Rocket IPC BaABida Avtikataotaong [Rocket IPC Replacement Valve]
Kwdwadg Npoidvrog Nakétou Aradikaoiog R54410-00-VV

ElkOva ZUOKEUNG:

i
i
«
(
g
(
‘

NepLeXOpeva ZUGKEVNG:

ANAOOPA ONOMA
2YZKEYH2 2YZKEYHZ

BaABiba
AvTLKOTAOTAONG
SdLyktpog ALaKoTTAg
Pong

WaAist |

MOZOTHTA NOMIKEZ AENTOMEPEIEZ KATAZKEYAZTH u

- - ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road,
ZPACKO005 Kamak BaABidag I Washington, NE38 9BZ, UK c €
Emideopog Adpou www.rocketmedical.com

, | 1639
2XLORWV

Awadavog Emideopog |

Maktpo Fafag 5

Favtia Muag Xprong |
ZBAGSI137 KAwikn ZakoUAa
ATTOppLUUATWY (TUTTOU |
Tivpn)
ZSWABO14 Mapookeudopata pe Covidien, 15 Hampshire St. Mansfield, MA 02048
AAKoOAN KaBaplopol 4
Aéppatog

Abbey Polythene LTD, Unit 2, Nations Farm
Curdridge Lane, Curdridge, Southampton, SO32 2BH

MPOBAEMNOMENH XPHEH H BaABida avtwkataotaong Rocket IPC (Indwelling Percutaneous Catheter - Movipog Aladeppikog
KaBetrpag) mpoopiletal va ocuvdebel pe to IPC TTpOKELUEVOU VO QVTIKATOOTAOEL Mot KoteoTpappevn BaAfiba eav eival
arTapaitnTo, WOTE VA CUVEXLOTEL N ATTOOTPAYYLON.

Evéeifelg: MNa avukatdaotaon kateotpappévng BaABidag IPC

Avtevdeielg Aev TTpETTEL va XpnoLpoTToleltal pe otdnTote dAAo ektog armo BalBida IPC owkovng | 6fg

2 nepimtwon 1mou 1mou ouuBei éva coBapo MepLoTATIKO ITOU CXETI(ETAL UE QUTH TN OUCKEUN, To ouuBayv Ba MpérstL va avapepPei otn Rocket
Medical otnv nAektpovikry Stevduvon pncfl@rocketmedical.com kadW¢ kat otnV apuoSLa UYELOVOULKA apxHi TNG XWPOS TTou SLOUEVEL O
xpriotnglacevrig.
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Aut n PBaABida €xel oxediaotel ylo va Aettoupyel pe KaBetnpeg OLAkOVNG pe gowtepkny Sudpetpo 2,7 mm (8FG), pe
KATaAANAOTNTA yLa XPron UE Tov EMAEYEVO KABETApaA 0TN SLOKPLTIKA EUXEPELD TOU KALVIKOU ylatpoU TTou sival uttelBuvog yla
™ dpovtida Twv acbevwv.

NPOEIAONOIHZH: Edv o kaBetrpag kataotpadel, odifte xpnolpommolwvtag Tov mapexouevo odiyktrpa oAicbnong n
oblykTipa KABEeTAPaA KOVIA 0TO CWHA KoL {NTAOTE GUUPBOUAEG OXETIKA UE TNV TIPOANYN TTEPALTEPW
BAaBng otov kabetrpa.

Kivéuvog odéloug: H Rocket Medical Plc kataAfyel oTO0 CUUTTEPACHO OTL TA OUVOALKA LaTpkd odEéAn tng PBaABidag
avtikataotacng Rocket Medical IPC uteptepolv twv MBavwy KvdUvwv 0Tav XpnoLoTToleltal cUpdwva Pe TV TTPOBAETTOUEVN

xpnon.

Afiwoelg Amodoong kat KAwwkod Odelog: Ou ouokeuég Amootpayylong IPC elval ouokeuég Tou Tipoopilovtat va
xpnotwotoinBoulv yla e€wTEPLK ATTOOTPAYYLON UTTE(WKOTIKWY GUANOYWV Kal KowtllakoU aokitn. H BaABida aviikatdotaong
Rocket IPC tipoopiletal va cuvéebel ue tov kabetrpa IPC TIpoKeIUEVOU VA QVTIKATOOTACEL Ula Kateotpappuévn BaiBida, edv
elval armapaitnto, WoTe va UITOpPEel va CUVEXLOTEL N ATTOCTPAYYLON.

AvemBUunteg Napevépyeleg: Aev eVIOTTIOTNKE KOl TTOPEVEPYELQ.

Nepwypadn Zuokeung: To Kt avtikatdotaong BaABidag Rocket R54410-00-VV trepiéxel avtahaktiky BaABida, oblyktipa,
PaAidt kot TTakéto emMbEopou.

Xpnotng: O TTpoPAETTOUEVOG XprOTNG €lval €vag eMayyeALOTIOC UYELag Lkavog otnv avainyn armootpayylong aokitn, TTou
gpyaletal cUpdwva LE TLG TOTTIKEG KOl €BVIKEG 08nyleg. ANG €TTiong, o (6Log 0 aoBevrg pITopel va XELPLOTEL TN CUOKEUN UOALG
enduteuBel o kaBeTrpag kat €xel AABEeL TNV ekMMaideuon arTo efeldlkeupévo emayyeApatio.

MAnBuopog acBevwv: Ta emMmblwkopeva Snuoypadikd otolxelo aoBevwv eival eviAikeg avdpeg kal yuvaikeg aobeveig TTou
xpeLaovtal TTapoXETEVUON UTTEWKOTA N TTepLTovaikoU aokitn.

NepBallov: AuTr n cUOKeU! TTPOOPILETAL yLa xprnon o€ kadapo K AITOCTELPWUEVO XWPO 1) KALVIKO ITEpLBAAAov.

MGvo yla pia Xpron: n cUCKEUN eVEEXETAL VA NV €XEL SOMLKN OKEPALOTNTA Yl VO UTTOOTNPLEEL TNV ETTAVOXPNOLLOTIOLNON, HE
arfotéAeopa va BAaeL Tov acBevr rj/kal Tov xpRotn. H emavaypnotportoinon umopel va TTpokaAécel BAAPN oe acBeveig kat
XPNOTEG aTTo SlacTaupolevn LOAUVON KOl YEVIKA WOAuvaon.

ATrooteipwaon: oL CUCKEUEG TTapEXOVTAL ATTOOTELPWHEVEG aTTO AlBUuAevoteidio (EO). Mnv armootelpwVeTte {ava. EVOEXETAL VaL LNV
elvat duvatd va emreuxBel To ammattolpevo emimedo SlaodPAALONG OTEPOTNTAC KATA TNV €K VEOU AITOOTELPWON WLOG
XPNOLOTIONMEVNG CUOKEUNG. H €K VEOU aTTooTelpwaon UTTOPEL €TTiong va B€ael og Kivéuvo Tn SOULKN aKEPALOTNTA TNG CUGKEUNG,
o6nNywvtag oe aoToXio TNG CUCKEUNG.

Acdaleia MRI (Mayvntikn Topoypadia): H cuppatotnta pe MRI (Mayvntiki Topoypadia) Sev éxel emainBeutel.
revikég MAnpodopiseg:

e Autn n BaABida €xeL oxeblaotel yia va Asttoupyel pe kabetripa Rocket IPC kal kaBetnpeg olALKOVNG ECWTEPLKNG
Stapétpou 2,7 mm (8FG). H kataAAnAdTnTa yla Xprion Ue Tov eMAeyuévo Kabetrpa elval otn SLakpLTiki EUXEPEL TOU
KAWVLKOU LOTpOU TTou elvatl uttebBuvog yia tn dpovtida twv acbevwy.

2€ IMeplImtwan Imou 1mou ouUBei Eva coBapo IMepLOTATIKO ITOU OXETIETAL UE QUTI TN OUOKEUN, To ouuBav Ja Mpémel va avapepdei otn Rocket
Medical otnv nAektpovikry Stevduvon pncfl@rocketmedical.com kadW¢ kat otnV apuoSLa UYELOVOULKA apxHi TNG XWPOS TTou SLOUEVEL O
xpriotnglacevrig.
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ROCKET IPC REPLACEMENT VALVE
OAHTIEZ XPHZHZ

®Rocketmedical  ©)

ZOpBoAa Kot Mvakideg aodAAELOG TTOU XPNOLUOTTOLOUVTAL OTN CUCKEUN KoL OTNV EMCAHAVON:

ZOpBoAO Ko

ZOpMBoAO Ko

mvakida Eppnveia mvoakida Eppnveia
aodalelag aopalelag
, E€oucloboTnuévog avTTpOOWTTOG aTNY
u Koraokevaotng EC |REP EupwrTaikr Kowotnta/Eupwriaikn Evwon

R

Mpoooxn: O opOCTIOVSLAKOG VOLOG
TepLopilel TV MWANGN QUTAC TG CUCKEUNAC
amd A KATOTILY EVTOANG LatpoU.

Na pnv emavaypnotpotioteitat

Huepounvia TTapaywyng

JupBoulAeuteite TG 0dnyieg xprong

-l
w

Huepounvia Angng

Mpocoxn

LOT

Kwdkoc maptidag

Aev TTepLEXeL AaTéE aTTo HUOLKO KAOUTOOUK

REF

ApBu6¢ kataloyou

latpkr) ouokeun

STERILE|EO

AmootelpwBnke pe xprion atbulevoéeldiou

Mnv To XpnoluoTioLeite GV N cuokevacia
eival kateotpappévn Kat cupBouleuteite
i 08nyieg xprong

@

Mnv arfootelpwveTe Eava

Movo arfootelpwévo cuotnua ppaypol

- o
D \
' 1
B\

~ "

Smm="

Movo arooTelpwEVO aguoTna dpayng Ue
TTPOCTATEVUTIKA CUOKEU AL EEWTEPLKAL

R0 ®5EP =

Alavopéag

®

Elcaywyéag

08nyieg Asttoupyiag:

EAEMXOZ: unv To XpnoLuoTiole(te dv n cuokevaola elval avolyTh i KATECTPAUMEVN 1) N CUOKEUT €XEL UTTOOTEL {NULA.
BePoalwBeite OTL €xeTE TO TTAAPEG TTEPLEXOUEVO TOU KLT TIpLV aTTo TN Xprion (beite «Meplexdpeva ZUCKEURG»)

XPHZH:

I. Edv uttapyel emideopog mavw arro tov kabetnpa IPC, adatpéote.

2.  XpNOLUOTIOLWVTAG LA OLOKNTLKA TEXVLIKH aVOoLiETe To TTAKETO aviikatdaotaong BaABidag oe pia kabapr Kat

TIPOETOLUACHEVN ETTIDAVELAL.

3. @opéote yavrio.

4. XpnowuoTrolwvtag Tov obLYKTpa ToU KaBeTnpa, cUVSEDTE ToV oToV KaBeTnpa oALkOVNG. KAgiowo pe oblyktnpa yla
va StaopaAloTel OTL 0 a€pag N To Lypo Sev prmopolv va TatlbéPouv oUTe arTo Tig U0 KATeUBUVOELS LECW TOU

KaBetnpa.

2€ IMeplImtwan Imou 1mou ouUBei Eva coBapo IMepLOTATIKO ITOU OXETIETAL UE QUTI TN OUOKEUN, To ouuBav Ja Mpémel va avapepdei otn Rocket
Medical otnv nAektpovikry Stevduvon pncfl@rocketmedical.com kadW¢ kat otnV apuoSLa UYELOVOULKA apxHi TNG XWPOS TTou SLOUEVEL O

xpriotnglacevrig.
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5. Xpnoluotmowwvtag to armootelpwpévo Paiidi TTou Tapéxetal kOYte Tov Kabetrpa olAikdvng Tepimmou | €k arréd to
akpo tn¢ BaABidag

Attoppipte tnv maAld BaABida.

Edapuodote pia véa BaABida, e€acdaiilovtag kaln edappoyn otov kabetrpa.

Eav armatteital TTpoxwproTe o€ armootpayyLon.

v © N o

AlopBwote Ttov kabetrpa cludwva pUe TG cuvABeLg 0dnyieg.

MNposgwdomoinon: LNV eMOKEVALETE 1] GUVTNPEITE TN CUCKEUN EVW XpHotuorioteital

Am60eon AToppLATwY: AUTA N CUCKEUN KAl Ta £EQPTALATA TNG TTOU XpnotporTolouvtal pall tng, Ba TpEMeL va xelpilovral kat
va armopplrtovtal cUpdwva e TNV TTOALTIKH TNG UYELOVOWLKNAG TTEplBaAYP NG KoL o oxéon e OAOUG TOUG LOXUOVTEG
KOVOVLOMOUG, CUMTTEPIAQUPBOVOUEVWY, OAAG XWwPLG TTEPLOPLOUO, EKELVWY TTOU adopouV TNV avBpwTTvn UYELa Kot achAAELa KOl
™ Ppovtida tou MepLBailovrog.

2€ IMeplImtwan 1mou 1mou oUUBEei Eva coBapo IMepLOTATIKO ITOU OXETIIETAL UE QUTI) TN OUOKEUN, To ouuBav Ja Mpémet va avapepdel otn Rocket
Medical otnv nAektpovikry Stevduvon pncfl@rocketmedical.com kadW¢ kat otnV apuoSLa UYELOVOULKA apxHi TNG XWPOS TTou SLOUEVEL O
xpriotnglacevrig.
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ROCKET IPC REPLACEMENT VALVE | (e9)
INSTRUCCIONES DE USO @ Rocketmedical

Nombre del producto: Vilvula de recambio para IPC de Rocket [Rocket IPC Replacement Valve]
Paquete de procedimiento Codigo de producto: R54410-00-VV

Imagen del dispositivo:

{
i
‘
)
‘
(
‘
(

s

(

Contenido del dispositivo:

REF. NOMBRE DEL QTY DETALLES DEL FABRICANTE I
DISPOSITIVO | DISPOSITIVO REGISTRADO
Valvula de recambio |
Pinza de bloqueo de
. 2
flujo
Tijeras I
Tana de fa vlval | ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road,
apa de la valvula ;
ZPACKO005 P . Washington, NE§8 9BZ, UK c €
Aposito de espuma | www.rocketmedical.com
con abertura 1639
Aposito transparente I
Gasa 5
Guantes desechables |
ZBAGSI137 Bolsa rayada para | Abbey Polythene LTD, Unit 2, Nations Farm
desechos clinicos Curdridge Lane, Curdridge, Southampton, SO32 2BH
ZSWABO14 Preparaciones para 4 Covidien, |5 Hampshire St. Mansfield, MA 02048
limpieza de la piel

Uso previsto: La Valvula de recambio para IPC (Catéter Percutineo) de Rocket se conecta al IPC para reemplazar una valvula
danada si es necesario, para que el drenaje pueda continuar.

Indicaciones: Para reemplazar una valvula IPC dafiada.
Contraindicaciones: Usar solo y exclusivamente con una valvula para IPC de silicona de 16 Ch

Esta valvula esta disenada para trabajar con catéteres de silicona con un diametro interno de 2,7 mm (8 Ch). La idoneidad de su
uso en el catéter elegido queda a discrecion del médico responsable del cuidado de los pacientes.

ADVERTENCIA: Si el catéter sufre dafos, obstruyalo con la pinza de bloqueo de flujo suministrada o la pinza del catéter
cerca del cuerpo, luego, pida consejo para evitar dafiar mas el catéter.

En el caso de que ocurra un accidente grave relacionado con este dispositivo, debe reportarse a Rocket Medical en
pncf@rocketmedical.com, asi como a la autoridad sanitaria del pais en el que resida el usuario/paciente.
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Relacion entre riesgos y beneficios: Rocket Medical Plc ha concluido que los beneficios médicos de la Valvula de recambio
para IPC de Rocket Medical superan los posibles riesgos al usarse siguiendo su uso previsto.

Caracteristicas de rendimiento y beneficios clinicos: Los dispositivos de drenaje IPC son aparatos previstos para usarse
para el drenaje externo de derrames pleurales y ascitis abdominales. La Valvula de recambio para IPC de Rocket se conecta al
catéter |IPC para reemplazar una valvula danada si es necesario, para que el drenaje pueda continuar.

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

Descripcion del dispositivo: El Kit de valvula de recambio de Rocket R54410-00-VV contiene una valvula de recambio, pinza,
tijeras y un paquete de apésitos.

Usuario: El usuario previsto es un profesional sanitario que domina los drenajes de ascitis y trabaja seglin las normas nacionales
y locales. También, el paciente puede operar el catéter por si mismo una vez que se ha implantado y haya recibido formacién por
parte de un profesional cualificado.

Poblacién de pacientes: La demografia de pacientes previstos son mujeres y hombres adultos que necesiten un drenaje pleural
o de ascitis peritoneal.

Entorno: Este dispositivo debe usarse en un hogar despejado y limpio o en un contexto clinico.

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

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

Seguridad en relacion a la IRM: No se ha verificado la compatibilidad con la IRM.
Informacién general:

e  Esta valvula esta disefiada para trabajar con un catéter IPC de Rocket y catéteres de silicona con un diametro interno
de 2,7 mm (8 Ch). La idoneidad de su uso en el catéter elegido queda a discrecion del médico responsable del cuidado
de los pacientes.

Simbolos y signos de seguridad en el etiquetado del dispositivo:

Simbolo o signo Simbolo o signo

; Significado . Significado
de seguridad g de seguridad g
Fabricacion EC |REP Representar.nt’e autorizado en la Comunidad
Europea/Union Europea
Precaucién: La ley federal restringe la venta
de este dispositivo a médicos o mediante No reutilizar
ONLY prescripcion.

Consulte las instrucciones de uso

e

Fecha de caducidad Precaucién

& Fecha de fabricacion

LOT Cédigo de lote No contiene latex de caucho natural

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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RE F N.® de catilogo M D Dispositivo médico

STERILEIEO o - . No usar si el envase esta dafiado y consultar
Esterilizado con 6xido de etileno . .
las instrucciones de uso

@ No volver a esterilizar O Sistema de barrera estéril Gnico

1 \ Sistema de barrera estéril Gnico con ’0“ .
i i . Distribuidor
> i embalaje protector por fuera ﬁ

Se==

@ Importador

Instrucciones de funcionamiento:

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

USE:
I. Si hay un aposito sobre el catéter IPC, retirelo.
2. Mediante una técnica aséptica, abra el paquete de la valvula de recambio en una superficie limpia y preparada.
3. Pongase guantes.
4. Con la pinza del catéter, adhiérala al catéter de silicona. Cierre la pinza para asegurarse de que ni aire ni fluido pueden

pasar por ninguno de los lados del catéter.
5. Mediante las tijeras estériles suministradas, corte el catéter de silicona aproximadamente | cm desde el final de la
valvula.
Descarte la valvula antigua.
Empuje para encajar la nueva valvula y aseglirese de que se ajusta al catéter.

Si es necesario, proceda con el drenaje.

¥ ® N o

Vuelva a colocar los apésitos por la zona del catéter segun las instrucciones habituales.

Advertencia: no redlice ningiin mantenimiento del dispositivo mientras esté en uso

Eliminacion: Este dispositivo y los accesorios que se usan con él deben manejarse y desecharse segtn la politica del
establecimiento de salud y seglin todas las regulaciones aplicables, incluyendo pero no limitandose a aquellas que pertenecen a la
seguridad y salud humana y el cuidado del medio ambiente.

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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Tuotenimi: Rocket IPC -vaihtoventtiili [Rocket IPC Replacement Valve]
Toimenpidepakkauksen tuotekoodi: R544|0-00-VV

Pakkauksen kuva:

|
i
‘
(
‘
(
‘

Pakkauksen sisdlto:

VIITE NIMI LKM LAILLISEN VALMISTAJAN TIEDOT u
Vaihtoventtiili |
Virtaussulkimen )
puristin
Sakset |
ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road,
ZPACKO005 Venttiilin suoja I Washington, NE38 9BZ, UK c €
. . www.rocketmedical.com
Aukollinen vaahtosidos | 1639
Lapinakyva sidos |
Harsopyyhe 5
Kertakayttokasineet |
ZBAGSI37 Tiger- kliinisen jatteen | Abbey Polythene LTD, Unit 2, Nations Farm
pussi Curdridge Lane, Curdridge, Southampton, SO32 2BH
ZSWABO14 Alkoholipyyhkeet ihon 4 Covidien, 15 Hampshire St. Mansfield, MA 02048
pudistukseen

Kiyttotarkoitus: Rocket IPC (perkutaaninen kestokatetri) -vaihtoventtiili on tarkoitettu kiinnitettavaksi |IPC-katetriin
vahingoittuneen venttiilin tilalle, jotta dreneeraus voi jatkua.

Indikaatiot: Korvaa vahingoittuneen IPC-venttiilin.
Kontraindikaatiot: Kaytto sallittu vain silikonista valmistetun IPC-kestokatetrin (16 Ch) venttiilin kanssa.

Venttiili on suunniteltu toimimaan sellaisten silikonikatetrien kanssa, joiden sisahalkaisija on 2,7 mm (8 Ch). Potilaan hoidosta
vastaava laakari paattaa, soveltuuko venttiili kaytettavaksi valitun katetrin kanssa.

VAROITUS: Jos katetri vahingoittuu, purista se toimitukseen kuuluvalla liukupuristimella tai lahella kehoa olevalla katetrin
puristimella ja kysy neuvoa, jottei katetri vahingoitu enempaa.

Téhdn laitteeseen liittyvistd mahdollisista vakavista vaaratilanteista tulee ilmoittaa Rocket Medicdlille osoitteessa pncfi@rocketmedical.com
sekd toimivaltaiselle viranomaiselle siind maassa, missd kdyttdjd/potilas asuu.
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Hyodyt/haitat: Rocket Medical Plc on tullut siihen tulokseen, ettd Rocket Medical IPC -vaihtoventtiilin tuomat hyodyt ovat siihen
liittyvia mahdollisia haittoja suuremmat, kun sita kaytetaan kayttotarkoituksen mukaisesti.

Suorituskyky ja kliiniset hyodyt: IPC-dreneerausvilineet on tarkoitettu kaytettavaksi pleura- ja askitesnesteen ulkoiseen
dreneeraukseen. Rocket IPC -vaihtoventtiili on tarkoitettu kiinnitettavaksi IPC-katetriin vahingoittuneen venttiilin tilalle, jotta
dreneeraus voi jatkua.

Ei-toivotut haittavaikutukset: Ei tunnettuja haittavaikutuksia.

Laitteen kuvaus: Rocket R54410-00-VV -venttiilin vaihtosarja kasittaa vaihtoventtiilin, puristimen, sakset ja sidospakkauksen.

Kayttdjd: Kohdekayttija on terveydenhuollon ammattilainen, jolla on kokemusta askitesnesteen dreneerauksesta ja joka tekee
sen noudattaen paikallisia ja kansallisia ohjeistuksia. Potilas voi my0s itse kayttaa laitetta, kun katetri on asennettu ja han on saanut
ohjeistuksen patevalta ammattihenkilolta.

Potilaspopulaatio: Kohdepotilaita ovat aikuiset mies- ja naispuoliset potilaat, jotka tarvitsevat pleura- ja askitesnesteen
dreneerausta.

Kayttoymparisto: Tdmd laite on tarkoitettu kdytettdvdksi puhtaassa ja siistissd koti- tai sairaalaympdristassd.

Kertakdyttoinen: Laitteen rakenne ei valttamatta kesta uudelleenkayttoa ja ndin kaytettyna aiheuttaisi vahinkoa potilaalla ja/tai
kayttajalle. Uudelleenkaytosta johtuva ristikontaminaatio ja infektio voivat vahingoittaa potilasta ja kayttajaa.

Steriili: Laite toimitetaan etyleenoiksidilla (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, jolloin se pettaa.

Magneettikuvauksen turvallisuus: Magneettikuvaus-yhteensopivuutta ei ole varmistettu.

Yleistd

e  Venttiili on suunniteltu toimimaan sellaisten Rocket IPC -katetrin ja silikonikatetrien kanssa, joiden sisahalkaisija on 2,7
mm (8 Ch). Potilaan hoidosta vastaava ladkari paattaa, soveltuuko venttiili kaytettavaksi valitun katetrin kanssa.

Laitteessa ja merkinndissd kdytetyt symbolit ja turvamerkit

Symboli tai Symboli tai

e Selite N Selite
turvamerkintad turvamerkintd
Valmistaja EC |REP Valtuutettu edustaja El.Jro.opan yhteison
alueella / Euroopan unionissa
Varoitus USA:n liittovaltion laki rajoittaa
taman laitteen myynnin vain ladkareille tai Ei saa kayttad uudelleen
ONLY heidan maarayksestaan.

Viimeinen kayttopaivamaara Varoitus

@
& Valmistuspaivamaara 1 Katso kayttoohjetta

LOT Erakoodi Ei sisalla luonnonkumilateksia

REF Luettelonumero M D Laakinnallinen laite

Téhdn laitteeseen liittyvistd mahdollisista vakavista vaaratilanteista tulee ilmoittaa Rocket Medicdlille osoitteessa pncf@rocketmedical.com
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O Rocketmedical

(fi)

STERILE|EO

Steriloitu etyleenioksidilla
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Yksinkertainen steriili suojajarjestelma ja
suojaava ulkopakkaus
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Jakelija

®

Maahantuoja

Kdyttoohjeet

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

KAYTTO

I. Jos IPC-katetrin pailld on sidos, poista se.

kulkemaan katetrin lapi kumpaakaan suuntaan.

2.

3. Pue suojakisineet kateen.
4.

5.

6. Havita vanha venttiili.

7.

8.

9.

Jatka dreneerausta tarvittaessa.

Varoitus: Laitetta ei saa huoltaa kdyton aikana.

Peita katetri uudelleen normaalien ohjeiden mukaisesti.

Avaa venttiilin vaihtopakkaus aseptisesti puhtaalle ja valmistellulle pinnalle.

Paina uusi venttiili paikalleen varmistaen, etta se on kunnolla kiinni katetrissa.

Katkaise silikonikatetri noin | cm:n etdisyydelta venttiilin paasta kayttien steriileja saksia (sis. toimitukseen).

Kiinnita silikonikatetriin katetrin puristimella. Purista tiukasti kiinni varmistaaksesi, etta ilmaa tai nestetta ei paase

Havittaminen: Laitetta ja sen kanssa kaytettavia tarvikkeita tulee kayttaa ja ne tulee havittaa laitoksen kaytantojen mukaisesti ja
noudattaen kaikkia sovellettavia maarayksia, kuten ihmisen terveytta ja turvallisuutta seka ympariston turvallisuutta koskevat

maaraykset.

Téhdn laitteeseen liittyvistd mahdollisista vakavista vaaratilanteista tulee ilmoittaa Rocket Medicdlille osoitteessa pncf@rocketmedical.com
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ROCKET IPC REPLACEMENT VALVE , ()
MODE D'EMPLOI @ Rocketmedical

Nom du produit : Valve de remplacement Rocket IPC [Rocket IPC Replacement Valve]
Pack de procédure Code produit : R54410-00-VV

Image du dispositif :

Contenu du dispositif :

REF NOM - - - I
TE DETAILS DU FABRICANT LEGAL
DISPOSITIF DISPOSITIF Q
Valve de remplacement |
Clamp Flowstop 2
Ciseaux |
Capuchon de valve I ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road,
ZPACKO005 Washington, NE38 9BZ, UK c €
!’ansement en mousse | www.rocketmedical.com
a fente 1639
Pansement transparent |
Tampon de gaze 5
Gants jetables |
ZBAGSI37 Sac a déchets cliniques | Abbey Polythene LTD, Unit 2, Nations Farm
Tiger Curdridge Lane, Curdridge, Southampton, SO32 2BH
ZSWABO14 Préparations a base Covidien, 15 Hampshire St. Mansfield, MA 02048
d'alcool pour le 4
nettoyage de la peau

Utilisation prévue : La valve de remplacement Rocket IPC (Indwelling Percutaneous Catheter - traduction frangaise : cathéter
percutané a demeure) est destinée a étre connectée a I'IPC afin de remplacer une valve endommagée, si nécessaire, pour que le
drainage puisse se poursuivre.

Indications : Pour le remplacement d'une valve IPC endommagée
Contre-indications : Ne pas utiliser avec une autre valve que la valve IPC en silicone |6fg

Cette valve est congue pour fonctionner avec des cathéters en silicone d'un diamétre interne de 2,7 mm (8FG). La pertinence de
['utilisation du cathéter choisi est laissée a |'appréciation du clinicien responsable des soins du patient.

AVERTISSEMENT : Sile cathéter est endommagg, fixez-le a I'aide du clamp a glissiére fourni ou d'un clamp a cathéter
pres du corps et demandez conseil pour éviter d'endommager davantage le cathéter.

En cas d'incident grave lié a ce dispositif, il convient de le signaler & Rocket Medical & pncf@rocketmedical.com ainsi qu'a I'autorité sanitaire
compétente du pays de résidence de l'utilisateur/patient.
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Risque lié au produit : Rocket Medical Plc conclut que les avantages médicaux globaux de la valve de remplacement IPC de
Rocket Medical I'emportent sur les risques possibles lorsqu'elle est utilisée conformément a I'usage prévu.

Allégations de performance et avantages cliniques : Les dispositifs de drainage IPC sont des appareils destinés a étre utilisés
pour le drainage externe des épanchements pleuraux et des ascites abdominales. La valve de remplacement Rocket IPC (Indwelling
Percutaneous Catheter - traduction frangaise : cathéter percutané a demeure) est destinée a étre connectée a au cathéter IPC
afin de remplacer une valve endommagée, si nécessaire, pour que le drainage puisse se poursuivre.

Effets secondaires indésirables : Aucun effet secondaire identifié

Description du dispositif : Le kit de remplacement de valve Rocket R54410-00-VV contient une valve de remplacement, un
clamp, des ciseaux et des pansements.

Utilisateur : L'utilisateur prévu est un professionnel de la santé compétent dans le domaine du drainage de l'ascite, travaillant
conformément aux directives locales et nationales. Le patient lui-méme peut faire fonctionner le dispositif une fois que le cathéter
est implanté et qu'il a suivi une formation auprés d'un professionnel qualifié.

Population de patients : Les patients visés sont des hommes et des femmes adultes ayant besoin d'un drainage d'ascite pleurale
ou péritonéale.

Environnement : Cet appareil est destiné a étre utilisé dans un environnement domestique ou clinique propre et net.

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

Stérile : le dispositif est fourni stérile 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. La restérilisation peut également compromettre l'intégrité
structurelle du dispositif et entrainer sa défaillance.

Compatibilité IRM : La compatibilité IRM n'a pas été vérifiée.
Information générale :

e Cette valve est congue pour fonctionner avec le cathéter Rocket IPC et des cathéters en silicone d'un diamétre interne
de 2,7 mm (8FG). La pertinence de I'utilisation du cathéter choisi est laissée a |'appréciation du clinicien responsable des
soins du patient.

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

Symbole ou Symbole ou

signe de Signification signe de Signification

sécurité sécurité
Fabricant EC |REP Représentant autorisé dans la Communauté

européenne/I'Union européenne
Attention : La loi fédérale limite la vente de
ce dispositif a un médecin ou sur Ne pas réutiliser
ONLY prescription.

Consultez le mode d'emploi

e

Date limite d'utilisation Attention

& Date de fabrication

En cas d'incident grave lié a ce dispositif, il convient de le signaler & Rocket Medical & pncf@rocketmedical.com ainsi qu'a I'autorité sanitaire
compétente du pays de résidence de l'utilisateur/patient.
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Ne contient pas de latex de caoutchouc
Code du lot
naturel

RE F Numéro catalogue M D Dispositif médical

STERILE|EO| | stérilisé a l'oxyde d'éthyléne

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

Systéme de barriére stérile unique

& Ne pas restériliser

{O\' Systeme de barriére stérile unique avec
R ra emballage de protection a I'extérieur

-

Distributeur

K0@®

~===

@ Importateur

Instructions d'utilisation :

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

UTILISATION :

H w N

¥ ®© N o

Si un pansement est en place sur le cathéter IPC, retirez-le.
En utilisant une technique asceptique, ouvrez le pack de remplacement de la valve sur une surface propre et préparée.
Mettez des gants.

A l'aide du clamp a cathéter, fixez le cathéter en silicone. Fermez le clamp pour vous assurer qu'aucun air ou liquide ne
peut circuler dans un sens ou dans l'autre a travers le cathéter.
A l'aide des ciseaux stériles fournis, coupez le cathéter en silicone a environ | cm de I'extrémité de la valve.

Mettez l'ancienne valve au rebut.
Insérez la nouvelle valve en veillant a ce qu'elle s'insére bien dans le cathéter.
Si nécessaire, procédez au drainage.

Redressez le cathéter selon les instructions habituelles.

Ne procédez pas a l'entretien ou a la maintenance du dispositif lorsqu'il est en cours d'utilisation

Elimination : Ce dispositif et les accessoires utilisés avec lui doivent étre manipulés et éliminés conformément a la politique de
I'établissement de soins de santé et dans le respect de toutes les réglementations applicables, y compris, mais sans s'y limiter,
celles relatives a la santé et a la sécurité humaines et a la protection de I'environnement.

En cas d'incident grave lié a ce dispositif, il convient de le signaler & Rocket Medical & pncf@rocketmedical.com ainsi qu'a I'autorité sanitaire
compétente du pays de résidence de l'utilisateur/patient.
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ROCKET IPC REPLACEMENT VALVE - (i)
ISTRUZIONI PER L'USO @ Rocketmedical

Nome del prodotto: Valvola di ricambio per IPC Rocket [Rocket IPC Replacement Valve]
Codice prodotto della confezione per la procedura: R54410-00-VV

Immagine del dispositivo:

1}

|
i
‘
(
‘
(
‘

Contenuti del dispositivo:

RIF. NOME QTA DATI DEL PRODUTTORE I
DISPOSITIVO | DISPOSITIVO LEGALE
Valvola di ricambio |
Morsetto Flowstop 2
Forbici |
Tappo della valvola I ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road, c €
ZPACKO005 Medicazione in Wajshlngton, NE38 9B.Z’ UK
) . I Unitowww.rocketmedical.com
schiuma per tagli 1639
Medicazione |
trasparente
Tampone di garza 5
Guanti monouso |
ZBAGSI37 Sacchetto per rifiuti | Abbey Polythene LTD, Unit 2, Nations Farm
clinici Tiger Lane, Curdridge. Southampton, SO32 2BH
ZSWABO |4 Preparazioni Covidien, 15 Hampshire St. Mansfield, MA 02048
alcoliche per la 4
pulizia della pelle

Uso previsto: La valvola di ricambio per IPC (Indwelling Percutaneous Catheter, catetere intrapleurico) di Rocket &
stata realizzata per venire collegata all'lPC al fine di sostituire se necessario una valvola danneggiata in modo che il
drenaggio possa proseguire.

Istruzioni: Per la sostituzione di una valvola per IPC danneggiata
Controindicazioni: Da non utilizzare con altro se non con una valvola per IPC in silicone 16fg

Questa valvola & progettata per funzionare con cateteri in silicone con un diametro interno di 2,7 mm (8FG); l'idoneita
all'uso con il catetere scelto ¢ a discrezione del medico responsabile della cura del paziente.

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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ATTENZIONE: Se il catetere sta per danneggiarsi, bloccarlo vicino al corpo utilizzando il morsetto a
scorrimento o il morsetto per catetere in dotazione e chiedere consiglio per evitare ulteriori
danni al catetere.

Benefici e rischi: Rocket Medical Plc ha concluso che i benefici medici complessivi della Valvola di ricambio per IPC di
Rocket Medical superano i possibili rischi quando viene utilizzata secondo I'uso previsto.

Indicazioni sulle prestazioni e benefici clinici: | dispositivi di drenaggio IPC sono apparecchi destinati al drenaggio
esterno di versamenti pleurici e ascite addominale. La valvola di ricambio per IPC di Rocket ¢ stata realizzata per venire
collegata al catetere IPC al fine di sostituire se necessario una valvola danneggiata in modo che il drenaggio possa
proseguire.

Effetti collaterali indesiderati: Non sono stati identificati effetti collaterali

Descrizione del dispositivo: Il kit di sostituzione della valvola Rocket R54410-00-VV contiene la valvola di ricambio,
il morsetto, le forbici e il pacchetto di medicazione.

Utilizzatore: L'utilizzatore previsto & un professionista sanitario esperto nel drenaggio dell'ascite, che opera in
conformita alle linee guida locali e nazionali. Ma anche il paziente stesso puo utilizzare il dispositivo una volta che il
catetere € impiantato e dopo aver seguito un corso di formazione da parte di un professionista qualificato.

Popolazione di pazienti: | pazienti previsti sono maschi e femmine adulti che necessitano di drenaggio dell'ascite
pleurica o peritoneale.

Ambiente: Questo dispositivo € destinato all'uso in ambienti domestici o clinici puliti e privi di ostacoli.

Esclusivamente monouso: il dispositivo potrebbe non avere lintegrita strutturale necessaria per sostenere il
riutilizzo, con conseguenti danni per il paziente e/o I'utente. Il riutilizzo pud causare danni ai pazienti e agli utenti a causa
di contaminazioni incrociate e infezioni.

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

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

Informazioni generali:

e Questa valvola é progettata per funzionare con cateteri IPC Rocket e cateteri in silicone con un diametro
interno di 2,7 mm (8FG); I'idoneita all'uso con il catetere scelto € a discrezione del medico responsabile della
cura del paziente.

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

Simbolo o Simbolo o
segnale di Significato segnale di Significato
sicurezza sicurezza
Fabbricante EC |REP Rappres.e‘ntante autorl%zato nella
Comunita Europea/Unione Europea

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

Non riutilizzare

@
Data di produzione 1 Consultare le istruzioni per l'uso

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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Data di scadenza Attenzione

LOT Codice del lotto

Non contiene lattice di gomma naturale

Dispositivo medico

RE F Codice Prodotto

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

STER“—E EO Sterilizzato utilizzando ossido di etilene

Sistema di barriera sterile singolo

& Non risterilizzare

P LTy

Sistema di barriera sterile singolo con
imballaggio protettivo esterno

"
% Importatore

Istruzioni per 'uso:

£ \} . .
1| ) Distributore

R0 @ EF>

CONTROLLO: 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. Se é presente una medicazione sul catetere IPC, rimuoverla.

2. Utilizzando una tecnica asettica, aprire la confezione di sostituzione della valvola su una superficie pulita e
preparata.

3. Indossare i guanti.

Utilizzando la pinza per catetere, fissare il catetere in silicone. Chiudere il morsetto per garantire che l'aria o
il liquido non possano passare attraverso il catetere.
Con le forbici sterili in dotazione, tagliare il catetere di silicone a circa | cm dall'estremita della valvola

Gettare via la vecchia valvola.
Inserire la nuova valvola, assicurandosi che sia ben inserita nel catetere.

Se necessario, procedere al drenaggio.

¥ ® N o WU

Rimuovere il catetere secondo le istruzioni abituali.

Avvertenze: non effettuare la manutenzione o la riparazione del dispositivo mentre € in uso

Smaltimento: Questo dispositivo e i suoi accessori deve essere maneggiato e smaltito 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.

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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Produkto pavadinimas: Rocket IPC Replacement Valve
Procediros pakuotés produkto kodas: R54410-00-VV

Priemonés nuotrauka:

U
i
‘
(
‘
(
‘

Priemoniy rinkinio turinys:

Priemonés Priemonés Kiekis TEISINE GAMINTOJO I
reg. nr. pavadinimas INFORMACIJA
Atsarginis voztuvas |
Spaustukas srautui
- 2
stabdyti
Zirkles [
5 - ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road,
ZPACKO005 Voztuvo dangtelis ' Washington, NE38 9BZ, UK c €
i www.rocketmedical.com
Puty tvarstis | 1639
Permatomas tvarstis |
Marlés tamponas 5
Vienkartinés pirstinés |
ZBAGSI37 Maiselis klinikinéms | Abbey Polythene LTD, Unit 2, Nations Farm
atliekoms Curdridge Lane, Curdridge, Southampton, SO32 2BH
ZSWABO14 Spiritu suvilgytos Covidien, 15 Hampshire St. Mansfield, MA 02048
priemonés odos 4
valymui

Numatytas naudojimas: Rocket IPC (ilgalaikio perkutaninio kateterio) atsarginis voztuvas [The Rocket IPC (Indwelling
Percutaneous Catheter) Replacement Valve] skirtas prijungti prie IPC kateterio, norint pakeisti pazeista voztuva, jei ta reikia
padaryti, kad buty galima testi drenavima.

Paskirtis: Pazeisto IPC voztuvo pakeitimui
Kontraindikacijos Negalima naudoti su niekuo kitu, iSskyrus |6fg silikono IPC voztuva

Sis voztuvas sukurtas veikti su silikono kateteriais, kuriy vidinis skersmuo yra 2,7 mm (8FG). Tinkamuma naudojimui su pasirinktu
kateteriu savo nuozilira nustato uz pacienty priezilra atsakingas gydytojas.

Jei jvykty rimtas incidentas, susijes su Sia priemone, apie tai reikia pranesti ,Rocket Medical” el. pastu pncf@rocketmedical.com ir taip pat
informuoti kompetentingq sveikatos institucijq Salyje, kurioje gyvena naudotojas / pacientas.

ZDOCKI90 Rev 14 2024 Nov 08 www.rocketmedical.com  Copyright © 2023  Visos teisés saugomos. Puslapis 39 is 59



mailto:pncf@rocketmedical.com
http://www.rocketmedical.com/
http://www.rocketmedical.com/
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS @ Rocketmedical

ISPEJIMAS:  PaZeidus kateterj, uzspauskite jj arti kiino naudodami pridéta slanky spaustuka arba kateterio spaustuka ir
pasikonsultuokite, kaip elgtis, kad dar labiau nepazeistuméte kateterio.

Naudingumo rizika: ,Rocket Medical Plc* daro iSvada, kad bendra Rocket Medical IPC atsarginio voztuvo [Rocket Medical IPC
Replacement Valve] medicininé nauda nusveria galima rizika, kai priemoné naudojama pagal paskirt;.

Efektyvumo teiginiai ir klinikiné nauda: IPC drenavimo priemonés yra aparatai, skirti iSoriniam pleuros efuzijos ir pilvo ascito
drenavimui. Rocket IPC (ilgalaikio perkutaninio kateterio) atsarginis voztuvas [The Rocket IPC (Indwelling Percutaneous Catheter)
Replacement Valve] skirtas prijungti prie IPC kateterio, norint pakeisti pazeista vozZtuva, jei ta reikia padaryti, kad bty galima testi
drenavima.

Nepageidaujami Salutiniai poveikiai: Nepageidaujamy Salutiniy poveikiy nenustatyta

Priemonés aprasymas: Rocket R54410-00-VV atsarginio voztuvo rinkinj [Rocket R54410-00-VV Valve Replacement Kit] sudaro
atsarginis voztuvas, spaustukas, zirklés ir tvarsciy pakuoté.

Naudotojas: Numatomas naudotojas yra sveikatos priezitros specialistas, mokantis atlikti ascito drenavimo darbus bei dirbantis
pagal vietines ir nacionalines gaires. Taciau implantavus kateterj, priemone valdyti gali ir pats pacientas, jei jj apmoké kvalifikuotas
specialistas.

Pacienty populiacija: Numatyty pacienty demografiniai rodikliai yra suaugusieji vyrai ir moterys, kuriems reikalingas pleuros
arba pilvaplévés ascito drenavimas.

Aplinka: Si priemoné skirta naudoti Svarioje ir tvarkingoje namy ar klinikinéje aplinkoje.

Tik vienkartiniam naudojimui: priemoné gali netekti struktirinio vientisumo, kuris leisty ja naudoti pakartotinai, todél gali buti
pakenkta pacientui ir (arba) naudotojui. Naudojant pakartotinai, dél kryzminio uzterStumo ir infekcijy gali nukentéti pacientai ir
naudotojai.

Sterilumas: priemonés steriluma uztikrina etileno oksidas (EO). Nesterilizuoti pakartotinai; pakartotinai sterilizavus naudota
priemone, gali buti nejmanoma pasiekti reikiamo sterilumo uztikrinimo lygio. Pakartotinis sterilizavimas taip pat gali pakenkti
priemoneés struktriniam vientisumui, todél priemoné gali nebeveikti.

MRT saugumas: MRT suderinamumas nebuvo patikrintas.
Bendra informacija:

e Sis voztuvas sukurtas veikti su Rocket IPC kateteriu ir silikono kateteriais, kuriy vidinis skersmuo yra 2,7 mm (8FG).
Tinkamuma naudojimui su pasirinktu kateteriu savo nuozilra nustato uz pacienty priezilira atsakingas gydytojas.

Simboliai ir saugos Zenklai, naudojami ant priemonés ir etikeciy:

Simbolis arba Simbolis arba

- ReikSmeé . Reiksmé
saugos Zenklas saugos zenklas
L |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje /
u Gamintojas EC |REP Europos Sajungoje
|spéjimas: Pagal federalinius jstatymus Sig
priemone gali parduoti tik gydytojas arba ta Nenaudoti pakartotinai
ONLY daryti galima tik su gydytojo nurodymu.

Skaityti naudojimo instrukcijas

e

Tinkamumo naudoti data |spéjimas

ﬂ Pagaminimo data

Jei jwykty rimtas incidentas, susijes su Sia priemone, apie tai reikia pranesti ,,Rocket Medical” el. pastu pncf@rocketmedical.com ir taip pat
informuoti kompetentingq sveikatos institucijq Salyje, kurioje gyvena naudotojas / pacientas.
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O Rocketmedical

(It)

LOT

Partijos kodas

Sudétyje néra natiiralaus kauciuko latekso

REF

Katalogo numeris

MD

Medicinos priemoné

STERILE|EO

Sterilizuota naudojant etileno oksida

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista ir vadovautis
naudojimo instrukcijomis

&

Nesterilizuoti pakartotinai

Vieno sterilaus barjero sistema

-

P2 Y
I v
1 1
Ay

~ —/’

~===

Vieno sterilaus barjero sistema su apsaugine
pakuote i$ iSorés

K0@®

Platintojas

®

Importuotojas

Naudojimo instrukcijos:

PATIKRINKITE: nenaudokite, jei pakuoté atidaryta ar pazeista arba jei pazeista pati priemoné. Pries naudodami jsitikinkite, kad

turite visa rinkiniui priklausantj turinj (zr. ,,Priemonés turinys*).

NAUDOKITE:

H WS

¥ o N o U

Ispéjimas: priemonés naudojimo metu neatlikite jos techninés prieZidiros ar aptarnavimo

Jei ant IPC kateterio uzdétas tvarstis, jj nuimkite.

Naudodami aseptine technika, ant Svaraus, tinkamo paruosto pavirsiaus atsidarykite atsarginio voztuvo pakuote.

Apsimaukite pirstines.

Naudodami kateterio spaustuka, prijunkite prie silikono kateterio. UZspauskite spaustuka, kad kateteriu netekéty oras

arba skysciai.

Naudodami pridétas sterilias Zirkles perkirpkite silikono kateterj mazdaug | cm atstumu nuo vozZtuvo galo

ISmeskite sena voztuva.

Uzdékite nauja voztuva, jsitikindami, kad jis tinkamai prisitvirtino prie kateterio.

Jei reikia, teskite drenavima.

Vadovaudamiesi jprastais nurodymais, ant kateterio uzdékite nauja tvarst;.

Ismetimas: Si priemoneé ir jos priedai turi bati tvarkomi ir iSmetami laikantis sveikatos priezitros jstaigos politikos ir visy
taikomy taisykliy, jskaitant, bet neapsiribojant taisyklémis, susijusiomis su Zmoniy sveikata ir sauga bei aplinkos priezilra.

Jei jwykty rimtas incidentas, susijes su Sia priemone, apie tai reikia pranesti ,,Rocket Medical” el. pastu pncf@rocketmedical.com ir taip pat
informuoti kompetentingq sveikatos institucijq Salyje, kurioje gyvena naudotojas / pacientas.
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ROCKET IPC REPLACEMENT VALVE , (i)
GEBRUIKSAANWIJZING @Rocketmedmal

Productnaam: Rocket IPC Vervangende Klep [Rocket IPC Replacement Valve]
Procedurepakket Productcode: R544|0-00-VV

Afbeelding van het Apparaat:

{
i
«
)
.
(
4
: /]
4
(

Inhoud van het Apparaat:

NIRRT wer o cnsmmanrorseens il
APPARAAT
Vervangende Klep |
Stroomstop Klem 2
Scharen |

Dop van de Klep I ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road,

ZPACKO005 - Washington, NE38 9BZ, UK c €
Schuimyerband met | www.rocketmedical.com
Sleuf 1639
Transparant Verband |
Gaaskompres 5
Wegwerphandschoenen |

ZBAGSI137 Tiger Klinische Afvalzak Abbey Polythene LTD, Unit 2, Nations Farm

Curdridge Lane, Curdridge, Southampton, SO32 2BH
ZSWABO |4 Huidreinigende 4 Covidien, 15 Hampshire St. Mansfield, MA 02048
alcoholpreparaten

Beoogd Gebruik: De Rocket IPC (inwendige percutane katheter) Vervangende Klep is bedoeld om te worden aangesloten op
de IPC om indien nodig een beschadigde klep te vervangen, zodat de drainage kan doorgaan.

Indicaties: Ter vervanging van een beschadigde IPC-klep
Contra-indicaties: Niet te gebruiken met iets anders dan |6fg siliconen IPC-klep

Deze klep is ontworpen om te werken met siliconen katheters met een inwendige diameter van 2,7 mm (8FG). Geschiktheid voor
gebruik met de gekozen katheter wordt bepaald door de arts die verantwoordelijk is voor de patiéntenzorg.

WAARSCHUWING: Als de katheter beschadigd raakt, klem deze dan af met de meegeleverde schuifklem of
katheterklem dicht bij het lichaam en vraag advies om verdere schade aan de katheter te

voorkomen.

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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Voordelen Risico: Rocket Medical Plc concludeert dat de algemene medische voordelen van de Rocket Medical IPC Vervangende
Klep opwegen tegen de mogelijke risico's bij gebruik zoals omschreven bij het beoogde gebruik.

Prestatieclaims en Klinisch Voordeel: De IPC-drainageapparaten die zijn bedoeld voor externe drainage van pleurale effusies
en abdominale ascites. De Rocket IPC (inwendige percutane katheter) Vervangende Klep is bedoeld om te worden aangesloten
op de IPC om indien nodig een beschadigde klep te vervangen, zodat de drainage kan doorgaan.

Ongewenste Bijwerkingen: Geen bijwerkingen geidentificeerd

Beschrijving van het apparaat: De Rocket R54410-00-VV Vervangende Klep-set bevat een vervangende klep, klem, schaar en
verbandpakket.

Gebruiker: De beoogde gebruiker is een professionele zorgverlener die bedreven is in het uitvoeren van ascitesdrainage en
werkt in overeenstemming met de lokale en nationale richtlijnen. Maar ook de patiént kan het apparaat zelf bedienen zodra de
katheter is geimplanteerd en de training van een gekwalificeerde professional heeft gevolgd.

Patiéntpopulatie: De beoogde demografische patiéntgegevens zijn volwassen mannelijke en vrouwelijke patiénten die drainage
van pleurale of peritoneale ascites nodig hebben.

Omgeving: Dit apparaat is bedoeld voor gebruik in een schoon huis of een klinische omgeving.

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

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

MRI-veiligheid: MRI-compatibiliteit is niet geverifieerd.

Algemene Informatie:

e Deze klep is ontworpen om te werken met siliconen katheters met een inwendige diameter van 2,7 mm (8FG).
Geschiktheid voor gebruik met de gekozen katheter wordt bepaald door de arts die verantwoordelijk is voor de
patiéntenzorg.

Symbolen en veiligheidstekens gebruikt op het apparaat en de opschriften:

Symbool of . Symbool of ;
Veiligheidsteken . Veiligheidsteken P ——
Fabrikant EC |REP Gemachtigde vertegenwoordiger in dc'a
Europese Gemeenschap/Europese Unie
Let op: volgens de federale wetgeving mag
dit apparaat alleen door of op voorschrift Niet hergebruiken
ONLY van een arts worden verkocht.
@
& Fabricagedatum 1 Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
g Gebruiken tot datum Let op
LOT Batchcode Bevat geen natuurlijke rubberlatex

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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RE F Catalogusnummer M D Medisch apparaat

STERILEIEO| | Gesteriliseerd met ethyleenoxide @ Niet gebruiken als de verpakking beschadigd

is en raadpleeg de gebruiksaanwijzing

@ Niet opnieuw steriliseren O Enkelvoudig steriel barriéresysteem

S

SRR, . . " <

1 \ Enkelvoudig steriel barriéresysteem met ’0" -

R ! . . Distributeur
> i beschermende verpakking aan de buitenkant ﬂ

@ Importeur

Gebruiksaanwijzing:

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

GEBRUIK:
I. Als er een verband over de |IPC-katheter zit, verwijder deze dan.

Gebruik een asceptische techniek om de klepvervangingskit op een schoon en voorbereid oppervlak te openen.

Doe handschoenen aan.

A ow o

Bevestig de katheterklem aan de siliconen katheter. Klem dicht om ervoor te zorgen dat er geen lucht of vloeistof in
beide richtingen door de katheter kan stromen.
Knip met de meegeleverde steriele schaar door de siliconen katheter op ongeveer | cm van het uiteinde van de klep

Gooi de oude klep weg.
Duw de nieuwe klep erop en zorg ervoor dat het goed in de katheter past.

Ga indien nodig door met aftappen.

¥ ® N o U

Herstel de katheter volgens de gebruikelijke instructies.

Woaarschuwing: repareer of onderhoud het apparaat niet terwijl het in gebruik is.

Weggooien: Dit apparaat en de accessoires die ermee worden gebruikt, moeten worden behandeld en afgevoerd in
overeenstemming met het beleid van de zorginstelling en met inachtneming van alle toepasselijke regelgeving, inclusief maar niet
beperkt tot die met betrekking tot de gezondheid & veiligheid van de mens en de zorg voor de omgeving.

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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Nazwa produktu: Wymienny zawor IPC (statego cewnika przezskornego) firmy Rocket [Rocket IPC Replacement Valve]
Kod zestawu zabiegowego: R54410-00-VV
Wyglad wyrobu:

{
i
«
)
.
(
4
: /]
4
(

Zawartosé zestawu:

NR REF. NAZWA -
WYROBU WYROBU ILOSC OFICJALNE DANE PRODUCENTA u

Zawor wymienny |

Kleszcze zaciskowe 2

Nozyczki |
Nasadka zaworu | ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road,
ZPACKO005 Nacinany opatrunek | Washmgtlfn» N538 |9BZ, UK c €
piankowy www.rocketmedical.com 1639
Opatrunek |
przezroczysty
Gaziki 5
Rekawiczki |
jednorazowe
ZBAGSI37 Paskowany worek na Abbey Polythene LTD, Unit 2, Nations Farm
odpady kliniczne Curdridge Lane, Curdridge, Southampton, SO32 2BH
ZSWABO14 Alkoholowy preparat 4 Covidien, 15 Hampshire St. Mansfield, MA 02048
do czyszczenia skory

Przeznaczenie: Wymienny zawor IPC (statego cewnika przezskérnego) firmy Rocket jest przeznaczony do potaczenia z
cewnikiem IPC w celu wymiany uszkodzonego zaworu, jesli drenaz ma by¢ kontynuowany.

Wskazania: Wymiana uszkodzonego zaworu IPC
Przeciwwskazania: Nie nalezy uzywac z innym sprzetem, za wyjatkiem silikonowego zaworu IPC | 6fg.

Zawor zaprojektowano do cewnikéw sylikonowych o przekroju wewnetrznym 2,7 mm (8FG); lekarz odpowiedzialny za leczenie
pacjenta okresla, czy wyrdb nalezy zastosowacé w danym cewniku.

UWAGA: Jesli cewnik ulegnie uszkodzeniu, nalezy zacisna¢ go za pomoca dostarczonego zacisku suwakowego lub
zacisku cewnika blisko ciata i zasiegnac porady, aby zapobiec dalszemu uszkodzeniu cewnika.

W przypadku powaznego incydentu zwiqzanego z uzyciem tego wyrobu, nalezy to zglosi¢ do firmy Rocket Medical na adres pncf@rocketmedical.com
oraz do kompetentnych wladz medycznych w kraju zamieszkania uzytkownikalpacjenta.
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Ryzyko a korzysci: Firma Rocket Medical Plc stwierdza, ze ogdlne korzysci medyczne ptynace ze stosowania wymiennego zaworu
IPC Rocket przewyzszaja ewentualne ryzyko, jesli wyréb stosuje sie zgodnie z przeznaczeniem.

Twierdzenia dotyczace dziatania i korzysci klinicznych: Cewniki IPC s3 przeznaczone do zewnetrznego drenazu wysigkdw
optucnowych i wodobrzusza. Wymienny zawor IPC firmy Rocket jest przeznaczony do pofaczenia z cewnikiem IPC w celu wymiany
uszkodzonego zaworu, jesli drenaz ma by¢ kontynuowany.

Niepozadane skutki uboczne: Nie zidentyfikowano efektéw ubocznych

Opis wyrobu: Zestaw wymiennego zaworu The Rocket R54410-00-VV zawiera zawor zamienny, kleszcze, nozyczki i materiaty
opatrunkowe.

Uzytkownik: Wyréb przeznaczony jest do stosowania przez personel medyczny biegly w stosowaniu drenazu ptynu z jamy
brzusznej przy zastosowaniu lokalnych i krajowych wytycznych. Po implantacji cewnika, pacjent samodzielnie moze obstugiwaé to
akcesorium, jesli zostanie przeszkolony do tego przez wykwalifikowanego pracownika.

Populacja pacjentow: Produkt jest przeznaczony dla dorostych pacjentéw i pacjentek, ktorzy wymagaja drenazu z optucnej lub
jamy brzusznej.

Srodowisko: Wyréb przeznaczony jest do stosowania w czystym i higienicznym $rodowisku domowym lub klinicznym.

Whylacznie do uzytku jednorazowego: budowa wyrobu moze nie nadawac si¢ do powtdrnego uzytku, co moze mieé
negatywne skutki dla pacjenta oraz/lub uzytkownika. Ponowne uzycie moze stanowi¢ zagrozenie dla pacjentow i uzytkownikéw z
powodu ryzyka zanieczyszczenia krzyzowego i infekcji.

Sterylnos¢: Dostarczany wyrdb jest wczesniej sterylizowany tlenkiem etylenu (EO). Nie nalezy ponownie sterylizowaé;, w
przypadku ponownej sterylizacji, moze nie by¢ mozliwe osiagniecie wymaganego standardu sterylnosci wyrobu. Ponowna
sterylizacja moze takze wptyna¢ na niezawodno$¢ wyrobu, co moze prowadzi¢ do wadliwego dziatania.

Bezpieczenstwo podczas rezonansu magnetycznego: Nie zweryfikowano kompatybilnosci z rezonansem magnetycznym.
Informacje ogélne:

e  Zawor zaprojektowano do cewnikéw IPC Rocket oraz cewnikow sylikonowych o przekroju wewnetrznym 2,7 mm
(8FG); lekarz odpowiedzialny za leczenie pacjenta okresla, czy wyréb nalezy zastosowa¢ w danym cewniku.

Symbole i znaki bezpieczenstwa stosowane na wyrobie i etykietach:

Symbol lub Symbol lub
znak Znaczenie znak Znaczenie
bezpieczenstwa bezpieczenstwa
Producent EC |REP Upowa.zm.or.'ny pl:zedstawpetl we Wspolnocie
Europejskiej/Unii Europejskiej
Uwaga: Prawo federalne dopuszcza sprzedaz
tego wyrobu tylko przez lub na zlecenie Nie uzywaé ponownie
ONLY lekarza.
® .
& Data produkgji 1 Zapoznaj sig z instrukcja uzytkowania
g Data waznosci Uwaga
LOT Kod partii Nie zawiera naturalnego lateksu

W przypadku powaznego incydentu zwiqzanego z uzyciem tego wyrobu, nalezy to zgtosi¢ do firmy Rocket Medical na adres pncf@rocketmedical.com
oraz do kompetentnych wtadz medycznych w kraju zamieszkania uzytkownika/pacjenta.
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ROCKET IPC REPLACEMENT VALVE . (pl)
INSTRUKCJA UZYTKOWANIA @ Rocketmedical

RE F Numer katalogowy M D Wyroéb medyczny
Nie uzywag, jesli opakowanie jest
STERILEEO Sterylizowane tlenkiem etylenu uszkodzone; nalezy zapoznac sie z instrukcja
obstugi
@ Nie nalezy ponownie sterylizowaé O Pojedynczy system bariery sterylnej
:O\' Pojedynczy system barlery sterylnej z <> Dystrybutor
R zewngetrznym opakowaniem ochronnym ﬁ

@ Importer

Instrukcje uzytkowania:

SPRAWDZ: nie nalezy uzywa, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone albo wyrdb jest uszkodzony. Przed uzyciem nalezy
sprawdzi¢, czy zestaw jest kompletny (zobacz: ,,Zawartos$¢ zestawu”)

UZYCIE:

I. Jesli cewnik IPC jest przykryty opatrunkiem, usun go.

2. Stosujac technike aseptyczna, otwérz opakowanie zaworu wymiennego na przygotowane, czyste miejsce.

3. Zatdz rekawiczki.

4. Zatoz kleszcze na sylikonowa czes¢ cewnika. Zacisnij kleszcze tak, aby przez cewnik nie przechodzito powietrze lub
ptyn w zadng strone.

5. Sterylnymi nozyczkami z tego zestawu przetnij cewnik okoto | cm od koncowki zaworu.

6. Usun stary zawor.

7. Wcisnij nowy zawér, tak zeby dobrze przylegat do cewnika.

8. Jesli jest taka potrzeba, rozpocznij drenaz.

9. Zatéz opatrunek na cewnik zgodnie z normalnymi instrukcjami.

Uwaga:W czasie uzywania wyrobu nie nalezy dokonywa¢ dziatan serwisowych lub konserwacyjnych

Utylizacja: Ten wyrodb oraz jego akcesoria nalezy przekazywaé do utylizacji zgodnie z zasadami obowiazujacymi w danej
placowce medycznej oraz zgodnie z wszystkimi obowiazujacymi regulacjami, w tym, migdzy innymi, z przepisami dotyczacymi
zdrowia cztowieka oraz bezpieczenstwa i ochrony srodowiska.

W przypadku powaznego incydentu zwiqzanego z uzyciem tego wyrobu, nalezy to zgtosi¢ do firmy Rocket Medical na adres pncf@rocketmedical.com
oraz do kompetentnych wtadz medycznych w kraju zamieszkania uzytkownika/pacjenta.
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ROCKET IPC REPLACEMENT VALVE - (pt)
INSTRUGOES DE UTILIZAGAO @ Rocketmedical

Nome do produto: Vilvula de Substituicao IPC Rocket [Rocket IPC Replacement Valve]
Conjunto para Intervenc¢des Codigo do produto: R54410-00-VV

Imagem do dispositivo:

{
i
«
)
.
(
4
: /]
4
(

Conteudo do dispositivo:

REF NOME QTD DETALHES LEGAIS DO I
DISPOSITIVO | DISPOSITIVO FABRICANTE

Valvula de Substituicao |
Pingca hemostatica 2
Tesoura I
Tampa da valvula | ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road,

ZPACKO005 P Washington, NE38 9BZ, UK c €
Penso de espuma | www.rocketmedical.com

1639

Penso transparente I
Gaze 5
Luvas descartaveis I

ZBAGSI37 Saco de residuos | Abbey Polythene LTD, Unit 2, Nations Farm
clinicos Tigre Curdridge Lane, Curdridge, Southampton, SO32 2BH

ZSWABO |4 Toalhetes de limpeza 4 Covidien, 15 Hampshire St. Mansfield, MA 02048
da pele com ilcool

Utilizac3o Prevista: A Vilvula de Substituicdo IPC (Cateter Percutaneo Permanente) deve ser ligada ao IPC, a fim de substituir
uma valvula danificada, se necessario, para que a drenagem possa continuar.

Indicag¢des: Para substituicio de valvula IPC danificada
Contraindicagdes: Deve ser utilizada apenas com uma valvula IPC de silicone | 6fg

Esta valvula foi concebida para funcionar com cateteres de silicone com um diametro interno de 2,7mm (8FG), a adequagao para
a utilizagdo com o cateter escolhido fica ao critério do clinico responsavel pelo tratamento dos pacientes.

AVISO: Se o cateter ficar danificado, pingar usando a pinga fornecida ou a pinga do cateter perto do corpo e
procurar aconselhamento no que diz respeito a prevengio de mais danos no cateter.

No caso de ocorrer um incidente grave relacionado com este dispositivo, o evento deve ser comunicado a Rocket Medical em
pncf@rocketmedical.com, bem como a autoridade sanitaria competente do pais em que o utilizador/paciente reside.
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ROCKET IPC REPLACEMENT VALVE
INSTRUCOES DE UTILIZACAO

®Rocketmedical PV

Riscos e beneficios: A Rocket Medical Plc conclui que os beneficios médicos globais da Valvula de Substituigdo IPC Rocket
Medical compensam os possiveis riscos quando utilizada de acordo com o uso pretendido.

Reivindicacbes de desempenho e beneficios clinicos: Os dispositivos de drenagem IPC siao aparelhos concebidos para
serem utilizados na drenagem externa de efusdes pleurais e ascites abdominais. A Valvula de Substituicao IPC liga-se ao Cateter
IPC, a fim de substituir uma valvula danificada, se necessario, para que a drenagem possa continuar.

Efeitos secundarios indesejaveis: Nao foram identificados efeitos secundarios

Descricao do dispositivo: O Conjunto de Substituicao de Valvula Rocket R54410-00-VV contém valvula de substituigao, pinga,
tesoura e conjunto de curativos.

Utilizador: O utilizador pretendido é um profissional de saide proficiente no empreendimento de drenagem de ascite,
trabalhando de acordo com as diretrizes locais e nacionais. Mas também, o proprio paciente pode operar o dispositivo assim que
o cateter for implantado e tiver realizado formagao com um profissional qualificado.

Populacdo de pacientes: A demografia pretendida sdo pacientes adultos do sexo masculino e feminino que necessitam de
drenagem pleural ou peritoneal de ascites.

Ambiente: Este dispositivo destina-se a ser utilizado num ambiente doméstico ou clinico limpo e despoluido.

Apenas para uso Unico: o dispositivo pode nao ter integridade estrutural para suportar a reutilizagdo, resultando em danos
para o paciente e/ou utilizador. A reutilizagdo pode resultar em danos para pacientes e utilizadores devido a contaminagio e
infecao cruzadas.

Estéril: o dispositivo é fornecido estéril por Oxido de Etileno (EQ). Nio reesterilizar; pode nio ser possivel atingir o nivel de
garantia de esterilidade exigido apos a reesterilizagdo de um dispositivo usado. A reesterilizagdo pode também comprometer a
integridade estrutural do dispositivo, levando a falha do dispositivo.

Seguranca em RM: A compatibilidade com a RM nao foi verificada.
Informacao geral:

e  Esta valvula foi concebida para funcionar com o Cateter IPC Rocket e cateteres de silicone com um didmetro interno
de 2,7mm (8FG), a adequagio para ser utilizada com o cateter escolhido fica ao critério do clinico responsavel pelo
tratamento dos pacientes.

Simbolos e sinais de seguranca utilizados no dispositivo e etiquetas:

Simbolo ou

Simbolo ou

Sinal de Significado Sinal de Significado
Seguranca Seguranca
Fabricante EC |REP Represe.antantc:a autorizaf:lo na Comunidade
Europeia/Unidao Europeia

Rt o

Cuidado: A lei federal restringe este
dispositivo a venda por ou por ordem de um
médico.

Nao reutilizar

Data de fabricagao

e

Consultar as instrucdes de utilizagao

-l
-

Data de validade

Cuidado

LOT

Cédigo de lote

Nao contém latex de borracha natural

No caso de ocorrer um incidente grave relacionado com este dispositivo, o evento deve ser comunicado a Rocket Medical em
pncf@rocketmedical.com, bem como a autoridade sanitaria competente do pais em que o utilizador/paciente reside.

ZDOCKI190 Rev 14

2024 Nov 08

www.rocketmedical.com

Copyright © 2023

Todos os direitos reservados.

Pagina 49 de 59



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

ROCKET IPC REPLACEMENT VALVE . (pt)
INSTRUGOES DE UTILIZAGAO @ Rocketmedical

REF Numero de catilogo M D Dispositivo médico

Nao utilizar se a embalagem estiver

STERILEEO Esterilizado com éxido de etileno danificada e consultar as instrugdes de

utilizagao

@ Nao reesterilizar O Sistema de barreira estéril Unica

P '
2, S . . o) 7 .
. | Sistema de barreira estéril Unica com o s .
',O' . <= Distribuidor
> i embalagem protetora no exterior ﬁ

Se==

@ Importador

Instrucées de utilizacdo:

VERIFICAR: nao utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada ou se o dispositivo estiver danificado. Certifique-se de que
tem o conteido completo do conjunto antes de o utilizar (ver 'Contetido do Dispositivo').

UTILIZACAO:

2
3.
4

¥ ® N o

Se estiver um penso por cima do cateter IPC, remover.
Utilizando uma técnica asséptica, abrir o pacote de substitui¢do de valvulas sobre uma superficie limpa e preparada.
Calgar as luvas.

Usando a pinga do cateter fixar ao cateter de silicone. Pingar para garantir que nenhum ar ou fluido possa passar
através do cateter.
Usando a tesoura esterilizada fornecida, cortar através do cateter de silicone a cerca de | cm da extremidade da

valvula

Descartar a valvula antiga.

Coloque a valvula nova, garantindo um bom ajuste no cateter-.
Se necessario, proceder a drenagem.

Colocar novamente o curativo no cateter, de acordo com as instrugoes habituais.

Aviso: ndo efetuar a manutengdo ou reparagdo do dispositivo quando este estiver a ser utilizado

Eliminacdo: Este dispositivo e os seus acessorios utilizados, devem ser manuseados e eliminados de acordo com a politica do
setor da salude e em relagao a todos os regulamentos aplicaveis, incluindo, mas sem limitagao, os relativos a saiide humana e
seguranga e aos cuidados com o ambiente.

No caso de ocorrer um incidente grave relacionado com este dispositivo, o evento deve ser comunicado a Rocket Medical em
pncf@rocketmedical.com, bem como a autoridade sanitaria competente do pais em que o utilizador/paciente reside.
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ROCKET IPC REPLACEMENT VALVE | (si)
NAVODILA ZA UPORABO ®d Rocketmedical

Ime izdelka: Nadomestni ventil Rocket IPC [Rocket IPC Replacement Valve]
Koda izdelka postopka pakiranja: R544|0-00-VV

Slika pripomocka:

|
i
‘
(
‘
(
‘

Vsebin pripomocka:

REF. IME Koligina PRAVNE PODROBNOSTI I
PRIPOMOCKA | PRIPOMOCKA PROIZVAJALCA

Nadomestni ventil |
Stis¢ek za ustavitev )
pretoka

Skarje I

. ; | ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road,
okrov ventila ;

ZPACKOO5 P Washington, NEE%S 9BZ, UK c €
penast povoj z refo I www.rocketmedical.com 1639
brezbarven povoj |
gaza 5
rokavice za enkratno |
uporabo

ZBAGSI137 vreca za klinicne | Abbey Polythene LTD, Unit 2, Nations Farm
odpadke Tiger Curdridge Lane, Curdridge, Southampton, SO32 2BH

ZSWABOI4 alkoholne blazinice za 4 Covidien, 15 Hampshire St. Mansfield, MA 02048
Ciscenje koze

Predvidena uporaba: Nadomestni ventil za trajni perkutani kateter Rocket IPC (Indwelling Percutaneous Catheter) je namenjen
prikljucitvi na IPC za zamenjavo poskodovanega ventila, da se po potrebi lahko nadaljuje drenaza.

Indikacije: Za zamenjavo poskodovanega ventila IPC
Kontraindikacije: Ne uporabljajte z nicemer drugim kot s silikonskim ventilom IPC 16fg

Ta ventil je zasnovan za uporabo s silikonskimi katetri z notranjim premerom 2,7 mm (8FG), primernost uporabe z izbranim
katetrom pa presoja zdravnik, odgovoren za oskrbo bolnikov.

OPOZORILO: Ce se kateter poskoduije, ga s prilozeno drsno sponko ali katetrsko sponko pritrdite blizu telesa in poiscite
nasvet glede preprecevanja nadaljnjih poskodb katetra.

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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ROCKET IPC REPLACEMENT VALVE _ (si)
NAVODILA ZA UPORABO @ Rocketmedical

Razmerje koristi in tveganj: Druzba Rocket Medical Plc ugotavlja, da splosne zdravstvene koristi nadomestne zaklopke Rocket
Medical IPC odtehtajo mozna tveganja, ¢e se uporablja v skladu s predvideno uporabo.

Zatrjevano delovanje in klini¢ne koristi: Drenazni pripomocki IPC so aparati za zunanjo drenazo plevralnih izlivov in
trebusnega ascitesa. Nadomestni ventil Rocket IPC je namenjen prikljucitvi na kateter IPC za zamenjavo poskodovanega ventila,
da se po potrebi lahko nadaljuje drenaza.

Nezeleni stranski ucinki: Nezeleni ucinki niso bili opredeljeni

Opis pripomocka: Komplet za zamenjavo ventila Rocket R54410-00-VV vsebuje nadomestni ventil, stiscek, Skarje in pakiranje s
povoiji.

Uporabnik: Predvideni uporabnik je zdravstveni delavec, ki je usposobljen za drenazo ascitesa in dela v skladu z lokalnimi in
nacionalnimi smernicami. S pripomoékom lahko upravlja tudi bolnik sam, ko je kateter implantiran in je opravil usposabljanje pri
usposobljenem strokovnjaku.

Populacija bolnikov: Predvideni demografski podatki o bolnikih so odrasli moski in Zenske, ki potrebujejo plevralno ali
peritonealno drenazo ascitesa.

Okolje: Ta pripomocek je namenjen uporabi v cistem in preglednem domacem ali klinicnem okolju.

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: pripomocek je steriliziran 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: Zdruzljivost z MR ni bila potrjena.
Splosne informacije:

e Ta ventil je zasnovan za uporabo s katetrom Rocket IPC in silikonskimi katetri z notranjim premerom 2,7 mm (8FG),
ustreznost uporabe z izbranim katetrom pa je prepuséena presoji zdravnika, odgovornega za oskrbo pacientov.

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

Simbol ali znak Simbol ali znak
Pomen Pomen
zZa varnost Za varnost
N Pooblasceni zastopnik v Evropski
u Proizvajalec EC |REP skupnosti/Evropski uniji

Glejte navodila za uporabo

Pozor: Zvezni zakon omejuje prodajo tega
pripomocka s strani zdravnika ali po Ne uporabite ponovno
ONLY njegovem narocilu.
ﬂ Datum proizvodnje i \

Datum izteka roka uporabnosti Pozor

LOT Koda serije Ne vsebuje naravnega gumijastega lateksa

REF Kataloska stevilka M D Medicinski pripomoéek

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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ROCKET IPC REPLACEMENT VALVE _ (si)
NAVODILA ZA UPORABO @ Rocketmedical

Ne uporabljajte, ce je embalaza
STERILE|EO| | sterilizirano z etilenoksidom poskodovana, in se posvetujte z navodili za

uporabo.

% Ne sterilizirajte ponovno O Sistem enojne sterilne pregrade

JPrTIa -,

-, g . . . .

‘ \ Sistem enojne sterilne pregrade z zunanjo = A

'Ol < Ine preg ] oo Distributer

N—?’ zascitno ovojnino ﬂ

% Uvoznik

Delovna navodila:

PREVERITE: ne uporabite, e je embalaza odprta ali poskodovana ali ée je pripomocek poskodovan. Pred uporabo se prepricajte,
da imate celotno vsebino kompleta (glejte "Vsebina naprave").

UPORABA:

I.  Ce je na katetru IPC name3¢ena obloga, jo odstranite.

2. Z asceptivno tehniko odprite paket za zamenjavo ventila na Cisto in pripravljeno povrsino.

3. Nadenite si rokavice.

4. Pritrdite na silikonski kateter s stiS¢kom za kateter. StiScek zaprite, da preprecite pretok zraka ali tekocine skozi
kateter v obe smeri.

5. S prilozenimi sterilnimi Skarjami prerezite silikonski kateter priblizno | cm od konca ventila.

6. Stari ventil zavrzite.

7. Potisnite nov ventil in poskrbite, da se dobro prilega katetru.

8. Po potrebi nadaljujte z drenazo.

9. Kateter ponovno povijte v skladu z obicajnimi navodili.

Opozorilo: pripomocka ne servisirajte ali vzdrzujte, ko je v uporabi.

Odstranjevanje: S tem pripomockom in dodatki, ki se uporabljajo skupaj z njim, je treba ravnati in ga odstraniti v skladu s
pravili zdravstvene ustanove in ob upostevanju vseh veljavnih predpisov, med drugim tistih, ki se nanasajo na zdravje in varnost
ljudi ter skrb za okolje.

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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ROCKET IPC REPLACEMENT VALVE | (V)
BRUKSANVISNING  Rocketmedical

Produktnamn: Rocket IPC-ersattningsventil [Rocket IPC Replacement Valve]
Produktkod for procedurpaket: R544|0-00-VV
Enhetsbild:

|
i
4
)
g
(
4
:
g
]

Enhetsinnehall:
URIDISK
ENHETSREF. | ENHETSNAMN ANTAL ) u
TILLVERKNINGSINFORMATION
Ersattningsventil |
Flowstop-klamma 2
Sax |
Ventillock I ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road,
ZPACKO005 Del Washington, NE38 9BZ, UK c €
elat . | www.rocketmedical.com
skumgummiférband 1639
Transparent forband |
Gasbinda 5
Engangshandskar |
ZBAGSI37 Randiga soppasar for | Abbey Polythene LTD, Unit 2, Nations Farm
kliniskt avfall Curdridge Lane, Curdridge, Southampton, SO32 2BH
ZSWABO14 Hudrengorande Covidien, 15 Hampshire St. Mansfield, MA 02048
tvattlappar med 4
alkohol

Avsedd anvandning: Rocket IPC (Indwelling Percutaneous Catheter) -ersattningsventil ar avsedd att ansluta till IPC:n for att
ersitta en skadad ventil vid behov sa att tappningen kan fortsitta.

Indikationer: For ersattning av skadad IPC-ventil
Kontraindikationer: Ska inte anvindas med nagot annat an | 6fg IPC-silikonventiler

Den har ventilen ar utformad for att fungera med silikonkatetrar med en invandig diameter pa 2,7 mm (8FG), lamplighet att
anvindas med den valda katetern bestims av den likare som ansvarar for patientens vard.

VARNING: Om katetern skadas, klim ihop med den tillhandahallna glidklimman eller kateterklimman nira kroppen och
sOk rad for att forhindra ytterligare skada pa katetern.

| det fall en allvarlig incident relaterad till den hér enheten intrdffar, ska hédndelsen rapporteras till Rocket Medical pé pncf@rocketmedical.com
samt till den behdriga hdlsomyndigheten i det land ddr anvédndaren/patienten dr bosatt.
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Nytta/risk: Rocket Medical Plc bedomer att de overgripande medicinska fordelarna med Rocket Medical IPC-ersattningsventil
vager upp de mojliga riskerna nar den anviands enligt avsedd anvandning.

Prestandakrav och klinisk nytta: IPC-tappningsenheter ar apparater avsedda att anvandas for extern tappning av pleurala
effusioner och ascites. Rocket |IPC-ersattningsventil ar avsedd att ansluta till IPC-katetern for att ersatta en skadad ventil vid behov
sa att tappningen kan fortsitta.

Oonskade biverkningar: Inga biverkningar identifierade

Beskrivning av enheten: Rocket R54410-00-VV-ventilersittningssats innehaller ersittningsventil, klimma, sax och
forbandspaket.

Anvindare: Den avsedda anvindaren ar sjukvardare som ar kunnig i ascitestappning, och som arbetar i enlighet med lokala och
nationella riktlinjer. Men dven patienten sjilv kan skota enheten ndr katetern vil dr implanterad och patienten har genomgatt
utbildningen fran kvalificerad personal.

Patientpopulation: Den avsedda patientdemografin ar vuxna manliga och kvinnliga patienter som kraver pleural eller peritoneal
ascitestappning.

Miljo: Den hdr enheten dr till for anvdndning i en ren och stddad hem- eller klinisk miljo.

Enbart for engangsbruk: enheten har eventuellt inte strukturell integritet for att stodja ateranvandning, vilket resulterar i skada
av patienten och/eller anvandaren. Ateranvindning kan resultera i skada av patienter och anvindare fran korskontaminering och
infektion.

Steril: enheten tillhandahalls steriliserad med etenoxid. Atersterilisera den inte; det 4r eventuellt inte mdjligt att uppna erforderlig
sterilitetssakerhetsniva vid atersterilisering av en anvdnd enhet. Atersterilisering kan dven kompromissa enhetens strukturella
integritet, vilket leder till enhetsfel.

MRI-sdkerhet: MRI-kompabilitet har inte verifierats.

Generell information:

e Den hir ventilen ar utformad for att fungera med Rocket IPC-kateter och silikonkatetrar med en invindig diameter pa
2,7 mm (8FG), limplighet att anvindas med den valda katetern bestims av den likare som ansvarar for patientens vard.

Symboler och sdkerhetsskyltar som anvinds pa enheten och mirkningen:

Symbol eller Symbol eller

= B 1 = B |
sakerhetsskylt etydelse sakerhetsskylt etydelse
Tillverkare EC |REP Auktoriserad represe.ntant |.Europe|ska
gemenskapen/Europeiska unionen
Varning: Federal lag begransar forsaljning av .
den har enheten till eller pa order av en Ateranvand ej
ONLY lakare.

Bast fore-datum Varning:

@
& Tillverkningsdatum 1 Se bruksanvisningen

LOT Batchkod Innehdller inte naturlig gummilatex

RE F Katalognummer M D Medicinsk enhet

| det fall en allvarlig incident relaterad till den hér enheten intrdffar, ska hédndelsen rapporteras till Rocket Medical pé pncf@rocketmedical.com
samt till den behdriga hélsomyndigheten i det land ddr anvindaren/patienten dr bosatt.
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O Rocketmedical

(sv)

STERILE|EO

Steriliserd med etenoxid

&

Anvand inte om forpackningen ar skadad och
se bruksanvisningen

&

Atersterilisera ej

O

Enkelt sterilt barriarsystem

-

P2 Y
I v
1 1
Ay

~ —/’

~===

Enkelt sterilt barriarsystem med yttre
skyddsforpackning

N

Distributor

®

Bruksanvisning:

KONTROLLERA: anvand inte om forpackningen ar oppen eller skadad eller om enheten ar skadad. Sakerstall att du har hela
innehallet i satsen fore anvandning (se “Enhetens innehall”)

ANVANDNING:

I. Tabort eventuella férband som sitter ovanpa IPC-katetern.

2.
3. Ta pa handskar.
4.
genom katetern.
5.
6. Kassera gammal ventil.
7.
8.
9.

Fortsatt med tappning vid behov.

Atgirda katetern enligt vanliga instruktioner.

Tryck pa ny ventil, vilket sikerstiller en bra passform i katetern.

Varning: utfor inte service eller underhdll pa enheten ndr den anvdnds

Oppna ventilersittningsforpackningen med hjilp av en aseptisk teknik pa en ren och beredd yta.

Anvind den tillhandahallna sterila saxen att klippa av silikonkatetern ca | cm fran ventilens dnde

Fast kateterklimman pa silikonkatetern. Klam ihop for att sakerstilla att ingen luft eller vitska kan rora sig at nagot hall

Avyttring: Den har enheten samt tillbehdren som anvinds med den ska hanteras och avyttras enligt vardinrittningens policy
och med hansyn till alla tillimpliga foreskrifter, inklusive men inte begransat till, de som ror manniskors halsa och siakerhet och

vard av miljon.

| det fall en allvarlig incident relaterad till den hér enheten intrdffar, ska hédndelsen rapporteras till Rocket Medical pé pncf@rocketmedical.com
samt till den behdriga hélsomyndigheten i det land ddr anvindaren/patienten dr bosatt.
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KULLANIM TALIMATLARI @ Rocketmedical

Uriin Ad:: Rocket IPC Yedek Valf [Rocket IPC Replacement Valve]
Prosediir Paketi Uriin Kodu: R54410-00-VV

Cihaz Resmi:

|
i
«
(
.
(
o g
: ]
g
]

Cihazin icindekiler:

CiHAZ . . o . . . .
CIHAZ ADI MIKTAR URETICI YASAL BILGILERI u
REFERANSI
Yedek Valf |
Alis Durdurma
. 2
Kelepgesi
Makas I
Valf Kapag I ROCKET MEDICAL PLC Sedling Road,
ZPACKO005 - — Washington, NE38 9BZ, UK c €
Kesik Kopiik | www.rocketmedical.com
Pansumani 1639
Seffaf Pansuman |
Gazl Bez 5
Tek Kullanimlik |
Eldivenler
ZBAGSI37 Tiger Klinik Atik | Abbey Polythene LTD, Unit 2, Nations Farm
Torbasi Curdridge Lane, Curdridge, Southampton, SO32 2BH
ZSWABO14 Cilt Temizleme Alkollii 4 Covidien, |15 Hampshire St. Mansfield,
Hazirlayicilar MA 02048

Kullanim Amaci: Rocket IPC (Kalicr Perkiitan Kateter) Yedek Valf, drenajin devam edebilmesi amaciyla gerekirse hasarl valfin
degistirilmesi icin, IPC'ye baglanmak igin tasarlanmistir.

Endikasyonlari: Hasarli IPC valfinin degistirilmesi icin
Kontraendikasyonlari: |6fg silikon IPC valfi haricinde bagka herhangi bir seyle kullanilmamalidir

Bu valf, i¢ caplari 2,7 mm olan (8FG) silikon kateterlerle birlikte galismak icin tasarlanmistir; segilen kateterle kullanima uygunluk
hastalarin bakimindan sorumlu klinisyenin takdir yetkisindedir.

UYARI: Kateter hasar goriirse, saglanan siirgii kelepgesini veya kateter kelepgesini kullanarak viicuda yakin bir yerde
kelepgeleyin ve kateterin daha fazla hasar gormesini onlemek igin tavsiyeye basvurun.

Bu cihazla ilgili olarak ciddi bir olayin meydana gelmesi durumunda, s6z konusu olay pncf@rocketmedical.com adresinden Rocket Medical'e
bildirilmenin yari sira kullamcilhastanin ikamet ettigi tilkenin yetkili saghk merciine de bildirilmelidir.
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Fayda Risk: Rocket Medical Plc, Rocket Tibbi IPC Yedek Valfin genel tibbi faydalarinin, kullanim amacina gére kullanildiginda
muhtemel risklerine agir basti§l sonucuna varmistir.

Performans iddialari ve Klinik Fayda: IPC Drenaj cihazlari, plevral efiizyonlarin ve karin boslugunda biriken sivilarin (assit)
harici drenajinda kullaniimak igin tasarlanmis aparatlardir. Rocket IPC Yedek Valfi [Rocket IPC Replacement Valve], drenajin devam
edebilmesi amaciyla gerekirse hasarli valfin degistirilmesi icin, IPC Katetere baglanmak igin tasarlanmistir.

istenmeyen Yan Etkileri: Herhangi bir yan etki tanimlanmamistir.

Cihazin tanimi: Rocket R54410-00-VV Yedek Valf Kiti yedek valf, kelepge, makas ve bir pansuman paketi igerir.

Kullanicr: Assit drenajinda yetkinlik sahibi olup yerel ve ulusal yonergelere gore calisan bir saglik calisani tarafindan kullanilmak
icindir. Ancak cihaz, kateter takildiktan ve yetkin bir profesyonelden egitim aldiktan sonra hastalar tarafindan da kullanabilir.

Hasta Popiilasyonu: Amaglanan hasta demografikleri ploral ya da peritoneal assit drenaji gerektiren, yetiskin erkek ve kadin
hastalardir.

Cevre: Bu cihaz, temiz bir ev ya da klinik ortaminda kullanim igindir.

Sadece Tek Kullanim igindir: Cihaz, hasta ve/veya kullaniciya zararla sonuglanabilecek olan tekrar kullanimi destekleyecek
yapisal bitiinlige sahip olmayabilir. Cihazin tekrar kullanimi hastalara ya da kullanicilara ¢apraz kontaminasyon ya da enfeksiyondan
kaynakli olarak zarar verebilir.

Steril: Cihaz, 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 acabilir.

MRI Giivenligi: MRI uygunlugu dogrulanmamistir.
Genel Bilgiler:

e Bu valf, i¢ caplari 2,7 mm olan (8FG) Rocket IPC Kateter ve silikon kateterlerle birlikte ¢alismak igin tasarlanmistir;
secilen kateterle kullanima uygunluk hastalarin bakimindan sorumlu klinisyenin takdir yetkisindedir.

Cihazda ve etiketlerde kullanilan semboller ve giivenlik isaretleri:

Sembol ya da Anlami Sembol ya da Anlami
Giivenlik isareti Giivenlik isareti
| | | I Uretici EC |REP AvruPa. Toplulugu/Avrupa Birligi'nde yetkili
temsilci
Uyar: Federal yasa, bu cihazin satisini, bir
hekim tarafindan veya hekim istegi iizerine Tekrar kullanmayiniz
ONLY yapilacak sekilde kisitlar.

Son kullanim tarihi Uyari

. @
& Uretim tarihi 1 Kullanim talimatlarina bakiniz

LOT Parti kodu Dogal kauguk lateks icermez

REF Katalog numarasi M D Tibbi cihaz

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 ettigi tilkenin yetkili saghk merciine de bildirilmelidir.
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STERILE|EO

Etilen oksit ile sterilize edilmistir

S

Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve kullanim
talimatlarina bakin

&

Tekrar sterilize etmeyiniz

O

Tek steril bariyer sistemi

-

o7 o
D \
' 1
R /g

~ ~Ld

Se==

Dis kisimda koruyucu ambalaj ile tek steril
bariyer sistemi

A

Dagitici firma

®

ithalatgi firma

Kullanim Talimatlar::

KONTROL EDIN: Ambalaj agilmis ya da hasarliysa veya cihaz hasarliysa kullanmayin. Kullanmadan once kitin ieriginin tamamina
sahip oldugunuzdan emin olun (‘Cihazin igindekiler'e bakin).

KULLANIN:

10. IPC kateterin lizerinde bir pansuman varsa kaldirin.

I'l. Bir aseptik teknik kullanarak yedek valf paketini temiz ve hazirlanmis bir ylizeye yerlestirin.

12. Eldivenleri takin.

13. Kateter kelepgesini kullanarak silikon katetere takin. Kateterin herhangi bir yoniinde hava ya da sivi akisini 6nlemek igin

kelepgeyi kapatin.

[4. Saglanan steril makasi kullanarak silikon kateteri valfin ucundan yaklasik | cm kesin.

I5. Eski valfi atin.

[6. Yeni valfi iterek takin, katetere iyi bir sekilde yerlestig§inden emin olun.

I7. Gerekirse drenaj islemini gerceklestirin.

I8. Katetere normal talimatlara gore yeniden pansuman yapin.

Uyari: Cihaz kullanim halindeyken servis ya da bakim yapmayin

imha: Bu cihaz ve aksesuarlari, kullanildigi saglik hizmetleri ortaminin politikasina uygun olarak ve insan saglhgi ve giivenligi ile
cevreye iliskin olanlar dahil ancak bunlarla sinirli olmamak tizere yurirlikteki tim yonetmelikler dikkate alinarak taginmali ve

imha edilmelidir.

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 ettigi tilkenin yetkili saghk merciine de bildirilmelidir.
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