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THORACIC CATHETERS | (en)
INSTRUCTIONS FOR USE @ Rocketmedical

Product Names: Thoracic Catheters — Straight Pull Through, Angled Pull Through, Straight Flared, Angled Flared

Product Codes: R54691, R54694, R54700, R54701, R54704, R54706, R54708, R54747, R54750, R54756, R54760, R54762,
R54764, R54790, R54799, R54800, R54804, R54806, R54850, R54854, R54856, R60503, R60505, R60559, R60560

Device Image:

Intended Use: Rocket Medical Thoracic Catheters are intended for the introduction of a chest tube for drainage of air and/or
fluid (including blood) within the pleural space during cardiothoracic surgery or when using the blunt dissection technique. The
intended patient demographics are adult and paediatric patients whose pleural and intercostal space has been clinically assessed as
being able to accommodate a |4Fg catheter or larger.

Indications: The Rocket Medical Thoracic Catheters (Flared and Pull Through) are indicated for patients undergoing
cardiothoracic surgery and requiring drainage of air and/or fluid (including blood) from the pleural space.

The Rocket Medical Flared Thoracic Catheters (20Fg and above) are also indicated for patients requiring large bore drainage of
air and/or fluid (including blood) from the pleural space.

Contraindications: None identified.

WARNING: | Do not apply more than 10KPa of thoracic suction to the chest tube (catheter will collapse and drainage will
cease).

WARNING: | Care must be taken to ensure the catheter is not damaged on insertion or occluded by suture as this may lead
to catheter fracture.
Precaution: | Potential for DEHP Exposure from use of this device. DEHP may leach from this device, which may
cause reproductive harm in male neonates, pregnant women carrying male fetuses, and peripubertal males.
w The extent of exposure largely depends upon the medical treatments administered and the duration of the
DEHP treatment. Lack of research in humans means it is difficult to predict the adverse effects of DEHP because
certain animal models may not apply to humans. Most studies utilise mice and rats, however breakdown of
DEHP in the human body differs to the mechanism observed in these animals. These effects are also seen only
at levels far in excess of normal human exposure. (For further details please see ‘POL58 at
www.rocketmedical.com.)

Benefit Risk: No benefit/risk has been performed as all residual risk scores are rated as acceptable.

Performance Claims and Clinical Benefit: The Thoracic catheters act as a conduit between the pleural space and the chest
drainage unit, allowing the drainage of air and/or fluid following cardiothoracic surgery or following blunt dissection.

Undesirable Side Effects: Infection, Surgical Emphysema

Description of the device: Chest tube manufactured from PVC, with fenestrations and a barium stripe to the indicated French
gauge size. Supplied with a flared end or pull though end, with a connector if required.

User: The intended user is a healthcare professional proficient in the undertaking of cardiothoracic surgery or the blunt dissection
technique, working in accordance with local and national guidelines.

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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THORACIC CATHETERS | (en)
INSTRUCTIONS FOR USE @ Rocketmedical

Patient Population: The intended patient demographics are adult and pediatric patients whose pleural and intercostal space has
been clinically assessed as being able to accommodate a |14Fg catheter or larger.

Environment: This device is intended to be used in a sterile field.

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

Sterile: the devices 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.

Symbols and safety signs used on the device and labelling:

Symbol or Meanin Symbol or Meanin
Safety Sign g Safety Sign g
\\"/
Manufacturer — .
“ //-i\ Keep away from sunlight

o
z
L

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

Date of manufacture Do not re-use

Use-by date Consult the instructions for use

i]
LOT| | Beuchcode A Caution
\V

Ju(ES

Does not contain natural rubber latex

REF Catalogue number

STERILE[EO| | sterilized using ethylene oxide w Contains or presence of phthalate
DEHP
& Do not resterilise M D Medical device
-'/ \\' Single sterile barrier system with protective Do not use if package is damaged and
N packaging outside consult instructions for use
Single sterile barrier system Ec |REP Authorlzgd representatlvg in the European
Community/European Union

2K O

Distributor % Importer

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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THORACIC CATHETERS | (en)
INSTRUCTIONS FOR USE @ Rocketmedical

Operating Instructions:

USE:

6.

Unwrap the catheter, if in an operating theatre use standard protocol for this.

Insert the catheter into the pleural space. If in a surgical scenario use a suitable technique. If inserting via blunt dissection
use a suitable technique.

If using a pull through catheter, insert the catheter into the pleural space by creating a track in the chest wall to pass
through. Then pass a suture through the yellow moulded end of the catheter, thread through the track in the chest wall
and pull the thoracic catheter into position so the drainage fenestrations remain inside the pleural space, or place forceps
through the aforementioned track, grip the yellow moulded end of the catheter and pull into position. Remove the yellow
moulded end by cutting it off.

Connect the catheter to the chest drainage collection device.

Secure the catheter to the chest using a fixation device or suitable suture technique.

X-ray the patient to ensure the correct position of the catheter

Disposal: This device, its accessories and the consumables used with it, should be handled and disposed of in accordance with
policy of the healthcare setting and with regard to all applicable regulations, including but without limitation to, those pertaining
to human health & 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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THORAXKATHETER | (de)
GEBRAUCHSANWEISUNG @ Rocketmedical

Produktbezeichnungen: Thoraxkatheter — gerade durchziehend, abgewinkelt durchziehend, gerade aufgeweitet, abgewinkelt
aufgeweitet

Produktbestellnummern: R54691, R54694, R54700, R54701, R54704, R54706, R54708, R54747, R54750, R54756, R54760,
R54762, R54764, R54790, R54799, R54800, R54804, R54806, R54850, R54854, R54856, R60503, R60505, R60559, R60560

Abbildung des Produkts:

Sy

Verwendungszweck: Die Thoraxkatheter von Rocket Medical sind zur Einfiihrung einer Thoraxschlauchs in den Pleuraraum
wahrend einer kardiothorakalen Operation oder bei der Anwendung der stumpfen Dissektionstechnik zur Drainage von Luft
und/oder Flissigkeit (einschlieBlich Blut) vorgesehen. Die vorgesehene Patientendemographie umfasst erwachsene und
padiatrische Patienten, deren Pleura- und Interkostalraum als klinisch geeignet fiir die Aufnahme eines Katheters der GroBe 14 FG
oder groBer bewertet wurde.

Anwendungsbereiche: Die Thoraxkatheter von Rocket Medical (aufgeweitetes Ende und durchziehend) sind fiir Patienten
indiziert, die einer kardiothorakalen Operation unterzogen werden und eine Drainage von Luft und/oder Fliissigkeit (einschlieBlich
Blut) aus dem Pleuraraum erfordern.

Die Thoraxkatheter mit aufgeweitetem Ende von Rocket Medical (20 FG und groBer) sind auch fiir Patienten indiziert, die eine
groBlumige Drainage von Luft und/oder Flissigkeit (einschlieBlich Blut) aus dem Pleuraraum erfordern.

Gegenanzeigen: Keine bekannt.

WARNHINWEIS: Wenden Sie im Thoraxschlauch keinen Saugdruck von mehr als 10 kPa an (andernfalls kollabiert der
Katheter und die Drainage wird stoppt).

ACHTUNG: Achten Sie darauf, dass der Katheter beim Einfiihren nicht beschadigt oder durch eine Wundnaht
verschlossen wird, da dies zu einem Bruch des Katheters fihren kann.

Vorsichtshinweis: Maogliche Exposition gegeniiber DEHP durch die Verwendung dieses Produkts. Aus diesem

Produkt kann DEHP austreten, was bei mannlichen Neugeborenen, Frauen, die mit mannlichen Foten
schwanger sind, und bei peripubertiren Mannern zu reproduktiven Schaden fiihren kann. Das AusmaR
DEHP der Exposition hangt weitgehend von den verabreichten medizinischen Behandlungen sowie der Dauer

der Behandlung ab. Forschungsergebnisse aus Humanstudien fehlen bislang, sodass sich unerwiinschte
Wirkungen von DEHP nur schwer vorhersagen lassen, da bestimmte Tiermodelle eventuell nicht auf
den Menschen iibertragbar sind. In den meisten Studien werden Mause und Ratten eingesetzt. Der
Abbau von DEHP im menschlichen Korper unterscheidet sich jedoch von dem bei diesen Tieren
beobachteten Mechanismus. AuBerdem werden diese Wirkungen erst bei Spiegeln beobachtet, die weit
uber der normalen Exposition beim Menschen liegen. (Weitere Einzelheiten finden Sie im Dokument
,POL58* auf www.rocketmedical.com.)

Nutzen-Risiko-Bewertung: Eine Nutzen-Risiko-Bewertung wurde nicht durchgefiihrt, da alle Restrisikowerte als akzeptabel
eingestuft sind.

Leistungsangaben und klinischer Nutzen: Die Thoraxkatheter fungieren als Leitung zwischen dem Pleuraraum und der
Thoraxdrainageeinheit, und ermoglichen die Drainage von Luft und/oder Flissigkeit nach einer kardiothorakalen Operation oder
nach einer stumpfen Dissektion.

Unerwiinschte Nebenwirkungen: Infektion, chirurgisches Emphysem

Falls ein schwerwiegendes Vorkommnis in Verbindung mit diesem Produkt auftritt, muss dieses Vorkommnis Rocket Medical unter pncf@rocketmedical.com
sowie der zustdndigen Gesundheitsbehorde des Landes, in dem der Anwender/der Patient ansdssig ist, gemeldet werden.
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THORAXKATHETER | (de)
GEBRAUCHSANWEISUNG @ Rocketmedical

Beschreibung des Produkts: Der Thoraxschlauch besteht aus PVC und weist Fensterungen und einen Bariumstreifen auf, die
der indizierten French-GroBe entsprechen. Wird mit einem aufgeweiteten oder durchziehenden Ende und bei Bedarf mit einem
Anschluss geliefert.

Anwender: Die vorgesehenen Anwender sind medizinische Fachkrifte, die mit der kardiothorakalen Chirurgie oder der stumpfen
Dissektionstechnik unter Einhaltung der ortlichen und nationalen Richtlinien vertraut sind.

Patientenpopulation: Die vorgesehene Patientendemographie umfasst erwachsene und padiatrische Patienten, deren Pleura-
und Interkostalraum als klinisch geeignet fiir die Aufnahme eines Katheters der GroBe 14 FG oder groBer bewertet wurde.

Umgebung: Dieses Produkt ist fiir die Verwendung in einem sterilen Feld bestimmt.

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

Steril: Die Produkte werden aufgrund einer Sterilisierung mit Ethylenoxid (EO) steril geliefert. Nicht erneut sterilisieren. Beim
Resterilisieren eines verwendeten Produkts wird der erforderliche Sterilititsgrad moglicherweise nicht erreicht. Eine
Resterilisierung kann zudem die strukturelle Integritat des Produkts gefahrden und zu Produktversagen fiihren.

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

Symbole und Sicherheitshinweise des Produkts und der Kennzeichnung:

Symbol oder Symbol oder
Sicherheitshinweis Bedeutung Sicherheitshinweis Bedeutung
\-}‘//
“ Hersteller //‘|T Vor Lichteinstrahlung schiitzen
-
[ ]
Vorsicht: Laut US-Bundesgesetz darf dieses A
Produkt nur von einem Arzt oder auf Trocken halten
ONLY Anordnung eines Arztes verkauft werden.

Nicht zur Wiederverwendung

Verwendbar bis Gebrauchsanweisung beachten

T
H
LOT Chargenbezeichnung/-nummer A Vorsicht
LATES)
S

& Herstellungsdatum

Latexfrei

RE F Katalognummer

STERILEIEO Sterilisiert mit Ethylenoxid

Enthalt Phtalate

DEHP
@ Nicht resterilisieren M D Medizinprodukt
AN Einfaches Sterilbarrieresystem mit auBerer Nlcht"ve.r'w.enden, wenn die Verpaf:kung
! ' beschadigt ist und Gebrauchsanweisung
R z Schutzverpackung
== beachten

Falls ein schwerwiegendes Vorkommnis in Verbindung mit diesem Produkt auftritt, muss dieses Vorkommnis Rocket Medical unter pncf@rocketmedical.com
sowie der zustdndigen Gesundheitsbehdrde des Landes, in dem der Anwender/der Patient ansdssig ist, gemeldet werden.
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THORAXKATHETER | (de)
GEBRAUCHSANWEISUNG @ Rocketmedical

O Einfaches Sterilbarrieresystem EC IREP Autorisierter Vertreter in der

Europaischen Gemeinschaft

NZ s
Importeur %’ﬂ Vertriebshindler

Bedienungsanleitung:

VERWENDUNG:

6.

Bei Verwendung in einem Operationssaal Katheter gemaB Standandverfahren auswickeln.

Katheter in den Pleuraraum einfiihren. In einem Operationsszenario eine geeignete Technik anwenden. Beim Einfiihren
Uber eine stumpfe Dissektion eine geeignete Technik anwenden.

Bei Verwendung eines durchziehenden Katheters den Katheter durch Schaffung eines Fiihrungskanals in der Brustwand
in den Pleuraraum einfiihren. AnschlieBend eine Naht durch das gelbe angegossene Ende des Katheters fiihren, durch den
Fuhrungskanal in der Brustwand ziehen und den Thoraxkatheter in die richtige Position bringen, sodass die
Drainagefensterungen im Inneren des Pleuraraums verbleiben. Oder eine Pinzette durch den oben erwihntem
Fuhrungskanal fiihren, das gelbe angegossene Ende des Katheters greifen und in die richtige Position bringen. Das gelbe
angegossene Ende durch Abschneiden entfernen.

Den Katheter an den Thoraxdrainage-Sammelbehalter anschlieBen.
Den Katheter mit einer Fixiervorrichtung oder einer geeigneten Nahttechnik am Thorax befestigen.

Den Patienten rontgen, um die korrekte Position des Katheters zu gewahrleisten

Entsorgung: Die Handhabung und Entsorgung dieses Produkts, seiner Zubehorteile sowie der damit verwendeten
Verbrauchsmaterialien miissen in Einklang mit den Richtlinien der Gesundheitseinrichtung sowie allen geltenden gesetzlichen
Vorschriften, unter anderem hinsichtlich des Schutzes von Gesundheit und Sicherheit von Mensch und Umwelt, erfolgen.

Falls ein schwerwiegendes Vorkommnis in Verbindung mit diesem Produkt auftritt, muss dieses Vorkommnis Rocket Medical unter pncf@rocketmedical.com
sowie der zustdndigen Gesundheitsbehdrde des Landes, in dem der Anwender/der Patient ansdssig ist, gemeldet werden.
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Nombres de productos: Catéteres toracicos — traccion recta, traccion en angulo, abocinado recto, abocinado en angulo.

Coadigos de producto: R54691, R54694, R54700, R54701, R54704, R54706, R54708, R54747, R54750, R54756, R54760, R54762,
R54764, R54790, R54799, R54800, R54804, R54806, R54850, R54854, R54856, R60503, R60505, R60559, R60560

Imagen del producto:

Uso previsto: Los catéteres toracicos de Rocket Medical estan indicados para la introduccién de un tubo toracico para el drenaje de
aire o liquido (incluyendo sangre) dentro del espacio pleural durante las intervenciones cardiotoracicas o cuando se utiliza la técnica de
diseccion contundente. Las caracteristicas demograficas previstas corresponden a pacientes adultos y pediatricos con un espacio pleural
e intercostal apto para acomodar un catéter de calibre 14 Fr o superior, segln los resultados de la evaluacién clinica.

Indicaciones: Los catéteres toracicos (abocinados y de traccion) de Rocket Medical estan indicados para pacientes sometidos a
una intervencion cardiotoracica y que requieran drenaje de aire o liquido (incluyendo sangre) del espacio pleural.

Los catéteres toracicos abocinados de Rocket Medical (calibre 20 Fr y superior) estan también indicados para pacientes que
requieran drenaje de gran calibre de aire o liquido (incluyendo sangre) del espacio pleural.

Contraindicaciones: No se ha identificado ninguna.

ADVERTENCIA: No aplique mas de 10 KPa de aspiracion toracica al tubo toracico (el catéter colapsara y el drenaje cesard).

ADVERTENCIA: Debe tener cuidado para garantizar que el catéter no se dana al insertarlo o bloquea debido a una sutura:
esto podria llevar a la rotura del catéter.

Precaucion: Posibilidad de exposicion al DEHP debido al uso de este producto. El DEHP puede lixiviar desde
este producto, lo cual puede causar dafos reproductivos en los neonatos varones, las mujeres embarazadas

w que lleven fetos varones y los varones peripuberales. El alcance de la exposicion depende mayormente de

DEHP los tratamientos médicos administrados y de la duracion del tratamiento. La falta de investigacion en seres

humanos significa que resulta dificil predecir los efectos adversos del DEHP, ya que es posible que ciertos
modelos animales no se apliquen a los seres humanos. En la mayoria de ensayos, se utilizan ratones y ratas.
Sin embargo, la descomposicion del DEHP en el cuerpo humano varia respecto al mecanismo observado en
estos animales. Ademas, esos efectos solo se observan en niveles muy por encima de la exposicién humana
normal. (Para mas detalles, consulte «<POL58» en www.rocketmedical.com.)

Relacion beneficio-riesgo: No se ha estudiado la relacion beneficio-riesgo ya que todas las puntuaciones de riesgos residuales
estan calificadas como aceptables.

Beneficio clinico y rendimiento previsto: Los catéteres toracicos actian como un conducto entre el espacio pleural y la unidad
de drenaje toracico, lo que permite el drenaje de aire o liquido tras una intervencién cardiotoracica o una diseccién contundente.

Efectos secundarios no deseados: Infeccion, enfisema quirtrgico.

Descripcion del producto: Tubo toracico fabricado de PVC, con fenestraciones y una franja de bario seglin el tamano de calibre
French indicado. Se suministra con un extremo abocinado o un extremo de traccién, con un conector si se requiere.

Usuario: El usuario previsto es un profesional sanitario con capacidad para realizar un procedimiento de cirugia cardiotoracica o
la técnica de diseccion contundente, siguiendo las pautas locales y nacionales.

En caso de que se produzca un incidente grave relacionado con este producto, este debera notificarse a Rocket Medical en pncf@rocketmedical.com,
asi como a las autoridades sanitarias competentes en el pais donde el usuario o paciente residan.
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INSTRUCCIONES DE USO @ Rocketmedical

Poblaciéon de pacientes: Las caracteristicas demogrificas previstas corresponden a pacientes adultos y pediatricos con un
espacio pleural e intercostal apto para acomodar un catéter de calibre 14 Fr o mayor, segin los resultados de la evaluacion clinica.

Entorno: Este producto esta indicado para utilizarse en un campo estéril.

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

Estéril: Los productos se suministran esterilizados con 6xido de etileno (EO). No los reesterilice; puede que no sea posible lograr
el nivel requerido de garantia de la esterilidad tras la reesterilizacion de un producto usado. La reesterilizacion puede, ademas,
comprometer la integridad estructural del producto, provocando su fallo.

Seguridad en el entorno de resonancia magnética (RM): No se ha verificado la compatibilidad con la RM.

Simbolos y signos de seguridad utilizados en el producto y el etiquetado:

Simbolo o signo
de seguridad

Simbolo o signo

de seguridad Significado

Significado

Fabricante /| Manténgase alejado de la luz solar

E
"

Precaucion: La legislacion federal
estadounidense restringe la venta de este o
producto a médicos o por prescripcion T Manténgase seco

facultativa.

o
z
%

Fecha de fabricacion No reutilizar

Fecha de caducidad Consultar las instrucciones de uso

:i-]
Cédigo de lote A Precaucion

B35,

—
o
—

No contiene litex de goma natural

RE F Nimero de catalogo

STERILE|EO Esterilizado mediante oxido de etileno w Contiene o hay presentes ftalatos
DEHP
@ No reesterilizar M D Producto sanitario
o« \: Sistema de barrera estéril inica con embalaje No utilizar si el envase esta dahado y
N— protector en el exterior consultar las instrucciones de uso

Representante autorizado en la
REP Comunidad Europea

Distribuidor @ Importador

Instrucciones de operacion:

Sistema de barrera estéril tnica EC

2K O

En caso de que se produzca un incidente grave relacionado con este producto, este debera notificarse a Rocket Medical en pncf@rocketmedical.com,
asi como a las autoridades sanitarias competentes en el pais donde el usuario o paciente residan.
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UTILIZAR:

6.

Desenvuelva el catéter; si esta en un quiréfano, utilice el protocolo estandar para hacerlo.

Inserte el catéter en el espacio pleural. Si esta en un entorno quirurgico, utilice una técnica adecuada. Si lo inserta mediante
diseccion contundente, utilice una técnica adecuada.

Si utiliza un catéter de traccion, inserte el catéter en el espacio pleural creando un canal en la pared toracica para pasar
por él. A continuacion, pase un hilo de sutura a través del extremo moldeado amarillo del catéter; ensartelo a través del
canal en la pared del térax y tire del catéter toracico para colocarlo de manera que las fenestraciones de drenaje queden
dentro del espacio pleural o coloque pinzas por el canal mencionado, agarre el extremo moldeado amarillo del catéter y
tire para colocarlo en su sitio. Corte y quite el extremo moldeado amarillo.

Conecte el catéter al dispositivo de recogida del drenaje toracico.

Fije el catéter al pecho utilizando el dispositivo de fijacion o una técnica de sutura adecuada.

Realice una radiografia al paciente para asegurarse de que el catéter esta en la posicion correcta.

Eliminacion: Este dispositivo, sus accesorios y los materiales fungibles que se utilizan con él deben manipularse y eliminarse de
conformidad con la politica del centro sanitario y teniendo en cuenta todas las normativas vigentes, incluyendo, entre otras,
aquellas relacionadas con la salud y la seguridad humanas y el cuidado del medio ambiente.

En caso de que se produzca un incidente grave relacionado con este producto, este debera notificarse a Rocket Medical en pncf@rocketmedical.com,
asi como a las autoridades sanitarias competentes en el pais donde el usuario o paciente residan.
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MODE D’EMPLOI @ Rocketmedical

Noms des produits : Cathéters thoraciques — Droit a traction, incurvé a traction, droit a bout effilé, incurvé a bout effilé

Codes des produits : R54691, R54694, R54700, R54701, R54704, R54706, R54708, R54747, R54750, R54756, R54760, R54762,
R54764, R54790, R54799, R54800, R54804, R54806, R54850, R54854, R54856, R60503, R60505, R60559, R60560

Image du dispositif :

Utilisation prévue : Les cathéters thoraciques Rocket Medical sont destinés a l'introduction d’un drain thoracique pour le
drainage d’air et/ou de liquide (y compris du sang) dans I'espace pleural au cours d’une chirurgie cardiothoracique ou lors du
recours a une technique de dissection mousse. Les patients visés sont les adultes et les patients pédiatriques dont I'espace pleural
et intercostal a été cliniquement évalué comme pouvant accueillir un cathéter de 14F ou plus.

Indications : Les cathéters thoraciques Rocket Medical (a bout effilé et a traction) sont indiqués pour les patients subissant une
chirurgie cardiothoracique et nécessitant un drainage d’air et/ou de liquide (y compris du sang) de I'espace pleural.

Les cathéters thoraciques a bout effilé Rocket Medical (20F et plus) sont également indiqués pour les patients nécessitant un
drainage a gros calibre d’air et/ou de liquide (y compris du sang) de 'espace pleural.

Contre-indications : Aucune identifiée.

AVERTISSEMENT : Ne pas appliquer plus de 10 kPa de succion thoracique au drain thoracique (le cathéter s’affaissera et
le drainage cessera).

AVERTISSEMENT: Veillez a ce que le cathéter ne soit pas endommagé lors de l'insertion ou obturé par une suture, car
cela pourrait entrainer une fracture du cathéter.

Précaution : Possibilité d’exposition au DEHP lors de I'utilisation de ce dispositif. Du DEHP peut étre libéré
de ce dispositif, ce qui peut nuire a la reproduction chez les nouveau-nés de sexe masculin, les femmes
enceintes portant des foetus de sexe masculin et les garcons péripubéres. L'ampleur de 'exposition

DEHP dépend largement des traitements médicaux administrés et de la durée de ceux-ci. L’absence de

recherche chez ’lhomme signifie qu'il est difficile de prédire les effets nocifs du DEHP parce que certains
modéles animaux peuvent ne pas s’appliquer a 'lhomme. La plupart des études utilisent des souris et des
rats, mais la décomposition du DEHP dans le corps humain differe du mécanisme observé chez ces
animaux. En outre, ces effets ne sont observés qu’a des niveaux bien supérieurs aux niveaux habituels
d’exposition humaine. (Pour plus de détails, voir « POL58 » sur www.rocketmedical.com.)

Balance bénéficelrisque : Aucun analyse de la balance bénéfice/risque n’a été réalisée car tous les scores de risque résiduel
sont jugés acceptables.

Revendications de performances et bénéfices cliniques : Les cathéters thoraciques agissent comme un conduit entre
lespace pleural et l'unité de drainage thoracique, permettant le drainage de l'air et/ou du liquide aprés une chirurgie
cardiothoracique ou aprés une dissection mousse.

Effets secondaires indésirables : Infection, emphyséme chirurgical

Description du dispositif : Drain thoracique fabriqué en PVC, avec des fenestrations et une bande barytée au calibre indiqué
en French. Fournis avec un bout effilé ou a traction, avec un raccord si nécessaire.

En cas d’incident grave associé a ce dispositif, I'incident doit étre signalé a Rocket Medical a I'adresse pncf@rocketmedical.com ainsi qu’a I'autorité
sanitaire compétente du pays ol réside ['utilisateur/patient.
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Utilisateur : L'utilisateur prévu est un professionnel de santé compétent dans le domaine de la chirurgie cardiothoracique ou
dans l'utilisation de la technique de dissection mousse, travaillant conformément aux directives locales et nationales.

Population de patients : Les patients visés sont les adultes et les patients pédiatriques dont I'espace pleural et intercostal a été
cliniqguement évalué comme pouvant accueillir un cathéter de 14F ou plus.

Environnement : Ce dispositif est destiné a étre utilisé dans un champ stérile.

A usage unique exclusivement : Le dispositif peut ne pas avoir d'intégrité structurelle qui permettrait sa réutilisation, ce qui
peut étre nocif au patient et/ou a l'utilisateur. Une réutilisation pourrait étre nocive aux patients et aux utilisateurs en provoquant
une contamination croisée et une infection.

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

Sécurité de ’'IRM : La compatibilité avec I'|lRM n’a pas été vérifiée.

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

Symbole ou
signe de sécurité

Signification

Symbole ou signe
de sécurité

Signification

E

Fabricant

Tenir a I'écart du soleil

)
=z
<

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

Garder au sec

Année de fabrication

Ne pas réutiliser

JuES

Date de péremption

Consulter le mode d’emploi

LOT

Numéro de lot

Mise en garde

REF

Réf. catalogue

Ne contient pas de latex de caoutchouc
naturel

STERILEEO

Stérilisé a 'oxyde d’éthylene

Contient du phtalate ou présence de
phtalate

%

Ne pas restériliser

Dispositif médical

.= ~

D=
O
d
\
7z

So==

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

Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé et consulter la notice
d'utilisation

Systéme de barriére stérile unique

REP

Mandataire agrée dans la
Communauté européenne

&0

Distributeur

Importateur

En cas d’incident grave associé a ce dispositif, I'incident doit étre signalé d Rocket Medical a I'adresse pncf@rocketmedical.com ainsi qu’d l'autorité
sanitaire compétente du pays ot réside l'utilisateur/patient.
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Instructions de fonctionnement :

UTILISATION :

6.

Déballer le cathéter en utilisant le protocole standard s’il s’agit d’un bloc opératoire.

Insérer le cathéter dans 'espace pleural. Dans le cas d’un scénario chirurgical, il faut recourir a une technique appropriée.
Si I'insertion se fait par dissection mousse, il faut recourir a une technique appropriée.

En cas d'utilisation d’un cathéter a traction, insérer le cathéter dans I'espace pleural en créant une voie dans la paroi thoracique
pour le faire passer. Passer ensuite un fil de suture a travers I'extrémité moulée jaune du cathéter, I'enfiler a travers la voie
dans la paroi thoracique et tirer le cathéter thoracique pour le mettre en position de sorte que les fenestrations de drainage
restent a l'intérieur de I'espace pleural, ou placer une pince a travers la voie susmentionnée, saisir I'extrémité moulée jaune
du cathéter et tirer pour le mettre en position. Retirer 'extrémité moulée jaune en la coupant.

Connecter le cathéter au dispositif de collecte pour le drainage thoracique.

Fixer le cathéter au thorax a I'aide d’un dispositif de fixation ou d’une technique de suture appropriée.

Effectuer une radiographie du patient pour s’assurer de la position correcte du cathéter

Elimination : Ce dispositif, ainsi que ses accessoires et les consommables avec lesquels il est utilisé, doivent étre manipulés et
mis au rebut conformément a la politique de I'établissement de santé et en tenant compte de toutes les réglementations en vigueur,
y compris, mais sans s’y limiter, celles concernant la santé et la sécurité humaines et le respect de I'environnement.

En cas d’incident grave associé a ce dispositif, I'incident doit étre signalé d Rocket Medical a I'adresse pncf@rocketmedical.com ainsi qu’d l'autorité
sanitaire compétente du pays ot réside l'utilisateur/patient.
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Productnamen: Thoraxkatheters — Recht doorvoer, gehoekt doorvoer, recht wijd uitlopend, gehoekt wijd uitlopend

Productcodes: R54691, R54694, R54700, R54701, R54704, R54706, R54708, R54747, R54750, R54756, R54760, R54762,
R54764, R54790, R54799, R54800, R54804, R54806, R54850, R54854, R54856, R60503, R60505, R60559, R60560

Afbeelding van het hulpmiddel:

‘KJy( £y
S

Beoogd gebruik: De thoraxkatheters van Rocket Medical zijn bestemd voor het inbrengen van een thoraxdrain voor de drainage
van lucht en/of vocht (inclusief bloed) uit de pleuraruimte tijdens een cardiothoracale ingreep of bij toepassing van de stompe
dissectietechniek. De beoogde patiénten zijn volwassen en pediatrische patiénten van wie klinisch is vastgesteld dat de pleura- en
intercostale ruimte geschikt is voor een katheter van 14 Fr of groter.

Indicaties: De thoraxkatheters van Rocket Medical (wijd uitlopend en doorvoer) zijn geindiceerd voor patiénten die een
cardiothoracale operatie ondergaan en bij wie lucht en/of vocht (inclusief bloed) uit de pleuraruimte moet worden gedraineerd.

De wijd uitlopende thoraxkatheters van Rocket Medical (20 Fr en groter) zijn ook geindiceerd voor patiénten bij wie lucht en/of
vloeistof (inclusief bloed) uit de pleuraruimte moet worden gedraineerd door middel van drainage met een grote diameter.

Contra-indicaties: Niet vastgesteld.

WAARSCHUWING: Pas niet meer dan 10 kPa thoracale zuigkracht toe op de thoraxdrain (de katheter zal dichtklappen
en de drainage zal stoppen).

WAARSCHUWING: Er moet gezorgd worden dat de katheter niet wordt beschadigd bij het inbrengen of wordt
afgesloten door hechtingen, aangezien dit kan leiden tot katheterbreuk

Voorzorgsmaatregel: Mogelijke blootstelling aan DEHP door gebruik van dit hulpmiddel. Er kan DEHP uit dit

hulpmiddel lekken, hetgeen schadelijk kan zijn voor de voortplanting bij mannelijke neonaten,

zwangere vrouwen die mannelijke foetussen dragen en peripuberale mannen. De mate van

blootstelling hangt grotendeels af van de toegepaste medische behandelingen en de duur van de

DEHP behandeling. Wegens gebrek aan onderzoek bij mensen is het moeilijk om de schadelijke effecten

van DEHP te voorspellen, omdat sommige diermodellen mogelijk niet van toepassing zijn op mensen.

In de meeste studies worden muizen en ratten gebruikt, maar de afbraak van DEHP in het menselijk

lichaam verloopt volgens een ander mechanisme dan dat bij deze dieren wordt waargenomen. Ook

worden deze effecten alleen waargenomen bij blootstellingsniveaus die vele malen hoger liggen dan

het normale blootstellingsniveau bij mensen. (Raadpleeg voor meer informatie ‘POL58 op
www.rocketmedical.com.)

Voordeel/risico: Er is geen voordeel/risico-analyse uitgevoerd, aangezien alle restrisicoscores als aanvaardbaar worden
beoordeeld.

Prestatieclaims en klinisch voordeel: De thoraxkatheters fungeren als kanaal tussen de pleuraruimte en de thoraxdrainage-
eenheid, waardoor lucht en/of vocht kan worden gedraineerd na een cardiothoracale ingreep of een stompe dissectie.

Ongewenste bijwerkingen: Infectie, chirurgisch emfyseem

Beschrijving van het hulpmiddel: Thoraxdrain vervaardigd van pvc, met vensters en een bariumstreep in de aangegeven Franse
gaugemaat. Geleverd met een wijd uitlopend uiteinde of een doorvoeruiteinde, met een connector (indien nodig).

Gebruiker: De beoogde gebruiker is een zorgverlener die bekwaam is in het uitvoeren van cardiothoracale ingrepen of de stompe
dissectietechniek, in overeenstemming met lokale en nationale richtlijnen.

Indien zich een ernstig incident voordoet in verband met dit hulpmiddel, moet dit worden gemeld aan Rocket Medical op pncf@rocketmedical.com,
en tevens aan de bevoegde gezondheidsinstantie in het land waar de gebruiker/patiént woonachtig is.
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Patiéntenpopulatie: De beoogde patiénten zijn volwassen en pediatrische patiénten van wie klinisch is vastgesteld dat de pleura-
en intercostale ruimte geschikt is voor een katheter van 14 Fr of groter.

Omgeving: Dit hulpmiddel is bedoeld voor gebruik in een steriel veld.

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

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

van het hulpmiddel.

MRI-veiligheid: MRI-compatibiliteit is niet geverifieerd.

Op het hulpmiddel gebruikte symbolen en veiligheidstekens en etikettering:

Symbool of . Symbool of .
veiliygheidsteken Betekenis veiliygheidsteken Betekenis
M
“ Fabrikant ':/i‘\\' Uit de buurt van zonlicht bewaren
| ]

(o]
=
=

Let op: De federale wetgeving in de VS
beperkt dit hulpmiddel tot verkoop door of
in opdracht van een arts.

Droog houden

Fabricagedatum

Niet opnieuw gebruiken

B35,

Uiterste gebruiksdatum

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

LOT

Batchcode

Let op

REF

Catalogusnummer

Bevat geen natuurrubberlatex

STERILEEO

Gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide

Bevat of aanwezigheid van ftalaat

'ij

Niet opnieuw steriliseren

Medisch hulpmiddel

-———

D=
>
O‘
d
N\
D44

Ss ==

Systeem met enkele steriele barriére met
beschermende buitenverpakking

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd
is en de gebruiksaanwijzing raadplegen

Systeem met enkele steriele barriére

Gemachtigde vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap

@ O

Importeur

Distributeur

Indien zich een ernstig incident voordoet in verband met dit hulpmiddel, moet dit worden gemeld aan Rocket Medical op pncf@rocketmedical.com,

en tevens aan de bevoegde gezondheidsinstantie in het land waar de gebruiker/patiént woonachtig is.
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Gebruiksinstructies:

GEBRUIK:

6.

Pak de katheter uit, gebruik hiervoor het standaardprotocol indien gebruikt in een operatiekamer-.

Breng de katheter in de pleuraruimte in. Pas in geval van gebruik tijdens een operatie een geschikte techniek toe. Pas bij
het inbrengen door middel van een stompe dissectie een geschikte techniek toe.

Breng bij gebruik van een doorvoerkatheter de katheter in de pleuraruimte in door een tunnel in de borstwand te maken
om de katheter door te voeren. Steek vervolgens een hechtdraad door het gele gevormde uiteinde van de katheter, haal
de draad door de tunnel in de borstwand en trek de thoraxkatheter in positie zodat de drainageopeningen in de
pleuraruimte blijven, of steek een tang door de bovengenoemde tunnel, pak het gele gevormde uiteinde van de katheter
vast en trek de katheter in positie. Verwijder het gele gevormde uiteinde door het af te snijden.

Sluit de katheter aan op het opvangsysteem voor de thoraxdrainage.

Fixeer de katheter op de borstkas met een fixatiehulpmiddel of een geschikte hechttechniek.

Maak een rontgenfoto van de patiént om de juiste positie van de katheter te controleren.

Afvoer: Dit hulpmiddel, de accessoires en de verbruiksartikelen die samen met het hulpmiddel worden gebruikt, moeten worden
verwerkt en afgevoerd in overeenstemming met het beleid van de zorginstelling en conform desbetreffende regelgeving, met inbegrip
van, maar niet beperkt tot, regelgeving met betrekking tot menselijke gezondheid en veiligheid en zorg voor het milieu.

Indien zich een ernstig incident voordoet in verband met dit hulpmiddel, moet dit worden gemeld aan Rocket Medical op pncf@rocketmedical.com,
en tevens aan de bevoegde gezondheidsinstantie in het land waar de gebruiker/patiént woonachtig is.
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Ovopaoisg mpoidvtwv: Owpakikol kaBetnpeg — EuBUC €AENc-6LEAeuong Kekappévog EAENG-SLéAeuong, EuBUG TTeMAaTUGUEVOC,
KekaupUEVOG TIETTAATUGUEVOC

Kwdwoi mpoidvtwv: R54691, R54694, R54700, R54701, R54704, R54706, R54708, R54747, R54750, R54756, R54760, R54762,
R54764, R54790, R54799, R54800, R54804, R54806, R54850, R54854, R54856, R60503, R60505, R60559, R60560

Ewkova teXVoAoylKkou Tpoiovtog:

Mpoopwlopevn xpnon: Ot Bwpakikoli kaBetripeg Rocket Medical Tipoopifovtal yla tnv elcaywyr cwAnva Bwpakog yla
TTapoxétevon aépa f/kat uvypol (cUpTTEPAAUPOVOUEVOU QipOTOG) €VTOG TOU TIAEUPLKOU XwPou Katd Tn Slapkela
KOpSLOBWPAKIKNAG XELPOUPYLIKNG EMEUPBAONG 1 KATA TN XPHON TNG TEXVIKAG apPAeiog Statopns. Ol opadeg acbevwy yla Toug
oTToloug TTpoopiletol To TeXVOAOYIKO TIpOidV eival evriAilkeg kal TTadlatplkol aoBeveic Twv oToiwv o UTTE{WKOTIKOG Kal O
MEGOTTAEVPLOG XWpPOog £xouV aflohoynBel KALVIKA wg tkavol va Sextouv kabetnpa peyéboug 14 Fr ) peyalutepo.

Evéeifelg: Ov Bwpakikol kaBetripeg Rocket Medical (Temlatuopevol kat €AEng-6LEAeuonc) evdeikvuvtal yla aobevelg TTou
uTToBdaAAovtal o kapSloBwpakikr MEUPaON Kal XpeLalovTal TTApoxETEUON agpa r/kat uypou (cupreplapfavopévou aipatog)
AT ToV TTAEUPLKO XWpO.

Ou memhatuopévol Bwpakikol kabetripeg Rocket Medical (peyeéBoug 20 Fr kot dvw) evdeikvuvtal €Tiong yla acBevelg Tou
XpeLalovtal peyalou SLapETPrRATOG TTApoXETELON aépa /Kot uypol (cupTteplhapBavouévou aipatog) armo Tov TTAEUPLKO XWPO.

Avtevbeigelg: Aev £xeL TTpooSloploTel Kapia.

NPOEIAONOIHZH: Mnv edapudlete Bwpakiki avappodnon mavw amd 10 KPa otov cwArva Bwpakog (o kabetrpag Ba
KaTappeVOEL KaL N TTapoxEteuon Ba oTtapatroeL).

MPOEIAOMOIHZH: Mpérel va AapBavetal HEPLUVO WOTE 0 KABETPAG va PNV Kataotpadel KATd TNV ELoaywyn f va unv
armoppayBel pe pappata, kabwe auto evdexetal va odnyrosl o Bpalion Tou Kabethpa.

NpodUAagn: MBavotnta €k0eong oe DEHP amé tn Xxprion autol tou teXvoAoylkol Tpoidvtog. Mmopel va
uttapéel Slappory DEHP ammé autd to texvohoylkd Tipoidv, To oTolo prmopel va TIpoKaA£oel

w avarmapaywytkn BAGPn oe dppeva veoyvd, yuvaikeg TTou KuodopoUv dppeva EUPpUA Kal APPEVEC OE

DEHP TeplednPBikn nAikia. H éktacn tng €kBeong e€aptatal oe peydho Babud armo TG LaTpLlkéG Oeparieieg

TTou xopnyouvtal Kal tn Stdpkela tng Bepareiag. H EéAewn €peuvag oe avBpwITou onuaivel OtL gival
Sduokolo va TTpoPAedBoulv ta avemBuunta cupPavia tou DEHP, emeidn oplopéva {wikd HOVTEAQ
urTopel va punv €xouv epappoyr os avBpwIToug. OL TIEPLOCOTEPEG LEAETEG XPNOLUOTTOLOUV TTOVTIKLOL Kall
apoupaioug, watdoo n Siaotach tou DEHP oto avBpwiiivo cwpa StadEpeL armo ToV UNXAVIOUO TTou
Tapatnpeital o autd ta {wo. Ta cuppavia autd TMapatnpolvtal €MMiong Hovo ot emimeda oAU
peyaAutepa ard tn ouvnBn avBpwrivn €kBeon. (Mo Teplocotepeg AeTtopepeleg, deite to «POL58»
otn SteBuvon www.rocketmedical.com.)

‘Odelog/Kivbuvog: Asv €xel TTpaypatorTonBet kapia avaAuon odpéloug/kivéuvou kabwg 0Aeg ol Babuoloyleg UTTOAELTTOLEVOU
KwvdUvou afloloyolvtal wg aTToSEKTEC.

Aflwoelg embocewv Kal KAWIKO 0delog: OL Bwpakikol kKaBetpeg AettoupyolVv weg aywyog HeTall Tou TTAEUPLKOU XWPOU Kal
NG povadog BwpakLkng TTAPOXETEVCNC, ETTITPETTOVTAC TNV TTAPOXETELON a£pa /KAl UYpoU UETA aTTd KapSloBwpakikn eMEuBoon
A HETA armo apPAeia Siatoun.

2 nepimwon 00Bapou ouuBAvVTog OYETIKOU LUE UTO TO TEXVOAOYLKO Tpoidv, MPEMEL va yiveL avagpopd tou cuuBdavtog otn Rocket Medical,
uéow ¢ nAektpovikric Stevduvonc pncfl@rocketmedical.com kaBW¢ Kot 0TNV APUOSLA UYELOVOULKY apXr) THE XWPAC OTNV OIToio KATOLKE( 0
xpriotnclacVevrg.
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AVEMOUUNTEC TOPEVEPYELEG: NOLUWEN, XELPOUPYLKO eudUChUa

Nepypadn texvoloykou mPoiovtog: IwAnvag Bwpakog kataokevaopévog aro PVC, pe Bupldwtd tpunpata kot tawia Bapiou
oto evdelkvuopevo péyeBog French. Mapéxetal pe TTEMAATUOUEVO AKpo 1 AKpo €AENG-GLEAevong, pall pe olvSeopo eav
aratteitat.

Xpnotng: O TTpoPAETTIOUEVOG XPAOTNG Elval €MTOYYEAUOTIOG TOU TOMEQ TNG UYELAG UE ETTAPKELX OTNV €KTEAEON KOPSLOBWPOKLKAG
€MEUBAONG N TNV TEXVIKN apUBAslag Slatounc kat o ofoiog Ba epydletal cUUPWVA LE TLC TOTTIKEG Kol EBVIKEC KATEUBUVTHPLEC YPOUUEC.

MAnBuopog acBevwv: OL opadeg acBevwy yLo TOUG OTToLoUG TTPOOPLZETOL TO TEXVOAOYLKO TTPOidV elval eVAALKEG Kal TTadLatpikol
00Beveic Twv oTTolwv 0 UTTE(WKOTLKOG KAl 0 HECOTTAEUPLOG XWPOG £xouv aflohoynBel KAVIKA w¢ kavol va dextouv kabetrpa
pey€boug 14 Fr ) peyalutepo.

NepBarlov: AuTo To TEXVOAOYLKO TTIPOTOV TTpooplleTal yLa xprion o€ oteipo Tedio.

Ma pia povo xpron: To TexvoloyLkd TTPoiov va Unv €XEL SOULKN AKEPALOTNTA YLO VA UTTOOTNPLEEL TNV eMTavaxpnoLpoTToinon, Ue
arfotéAeopa va TipokAnBei BAABN otov aaBevn ri/kal tov xpriotn. H eMavaypnaotuomoinon evoéxetal va TipokaAéoel BAGBN otoug
aoBeveic kal Toug xprioteg Adyw SlaoTaupoUpevng HOAuvong Kat Aoipwénc.

Zteipo: Ta texVOAOYLKA TTpoidvTa TTapéxovtal aTTooTelpwéva He alBulevoéeidio (EO). Mnv eTTAVATTOOTELPWVETE €K VEOU, KABWG
utopel va unv eivatl duvatod va emiteuxBel to ammattolpevo emimedo e€aodAALoNG OTELPOTNTAG E TNV ETTAVATIOOTEPWON EVOC
XPNOLUOTTOLNUEVOU TEXVOAOYLKOU TIPpOLOVTOG. H eTmavartooteipwon UITopel emiong va B€oel og kivouvo tn 8oLk akepalotnta
TOU TEXVOAOYLKOU TTpOlOVTOC, 08nywvtag £T0L 08 aoToxia Tou TTpoiovToG.

Acdaleta MRI: Agv €xeL emaAnBeutel n cupPatdtnta pe t payvntky topoypadio (MRI).

ZOpBoAa Kot onuadia achadeiog MoV XPNOLLOTTOLOUVTOL OTO TEXVOAOYLKO TTPOLOV Kal OTn CRHavon:

Z0pBoAo 1 onuasdL Z0pBoAo 1 onuasdL

F Nonpa , Nonpa
aocdaleiag L aocdaleiag nu
: e
Kataokeuaotng /|\ Awotnpeite pakpLd amoé o nAtako Gwg
S
a
Mpoooxn: O opooTTovELaKOg VOUOG TTepLopilel Ll
™V TTWANGN aUTOU TOU TEXVOAOYLKOU Awtnpeite oteyvé
ONLY TTIPOIOVTOC ATTO 1) KATOTTY EVIOANG LOTPOU.

Huepounvia Afgng JupBouAeuteite TG 0dnyieg xpriong

M Huepopnvia kataokeung Mnv To eTMavaypnoluoTioLeite

LOT Kwdwkog maptidog

i
RE F AplBuoG kKataAdyou Aev TTeplEXeL HUOLKO AATES aTTO
KQOUTOOUK
DEHP

Mpoooxn

STERILEIEO ‘Exel amootelpwOel pe atBulevoteidlo

Mepléxet ) uttapxouv GOOALKEG EVWOELG

2 nepimwon 00Bapou ouuBavTog OYETIKOU LUE UTO TO TEXVOAOYLKO TTPoidv, MPEMEL va yiveL avagpopd tou cuuBdavtog otn Rocket Medical,
uéow ¢ nAektpovikric Stevduvonc pncfl@rocketmedical.com kaBW¢ Kot 0TNV APUOSLA UYELOVOULKY apXr) THE XWPAS OTNV OIToio KATOLKE( 0
xpriotnclacVevrg.
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ZopBoAo 1 onuasdt , ZoppoAo 1 onuasdt .
1B n onu R 1B n onu Nénua
aocdaleiag aocdaleiag
@ Mnv eTTOVATTOOTELPWVETE M D latpotexvoAoyLkod TTpoiov
e . , , , Mn xpnotuotioteite €dv n cuokevaocia
-'O‘- Z0oTNUA uovo’u Otelpou d?potlvuou He €XEL UTTOOTEL {NpLd Kol cUBoUAgUTELTE
N TIPOCTATEUTIKI) CUCKEUQOLA £§W . .
== TG obnyieg xpriong
E€ovolodotnpévog
O JOotnua povou oteipou dppaypol EC IREP AVTITPOOWTIOC 0TNV Eupwmaikn
Kowotnta
< Alavopéag Eloaywyéog
J
N

0d8nyieg xepLopou:

XPHZH:

6.

ZetuAifte Ttov KaBetnpa, edv PplokeoTe Og XEPOUPYLKN aiBouca, akoAOUBNOTE TO TUTTLKO TIPWTOKOANO yla QUTH Th
Sadkaoia.

Eloaydyete Tov KaBeTpa OTOV TTAEUPLKO XWPO. € CUVONKEC XELPOUPYEIOU, XPNOLUOTIOLNOTE KATAAANAN TEXVLKN. EGV n
gloaywyn yivetatl péow appAeiag Statoung, XpnoLUoTIol)ote KAtaAANAn TEXVLKD).

Eav xpnoluotioleite kaBetipa AEnc-SlEAeuonc, L0AYAYETE TOV KAOETAPO OTOV TTAEUPLKO XWPO SNULOUPYWVTAG ML
Stadpopun oto Bwpakiko Tolywua yia T SLEAEUCH TOU. 2T CUVEXELX TIEPAOTE £Val PAMUA UECA ATTO TO KITPLVO XUTO
AKpO TOoU KaBeThpa, TTEpAOTe Péoa aTTo T Stadpoun oTo BwpakLko Tolxwua Kal tpapréte Tov Bwpakiko kabetrpa otn
Béon tou, wote Ta BuPOWTA TUARMOTA TTAPOXETEUONG va TTOpAUEiVOUV HECA OTOV TTAEUPLKO XWwPOo 1 ToTToBetTrote
AaBideg Slapéoou tng poavadepBeioag Stadpoung, cUANABETE To KiTpLvo YUTO AKpo Tou KaBetripa Kal Tpapréte tov
otn B€on tou. Adaipgote TO KITPLVO XUTO AKPO ATTOKOPBOVTAG TO.

Juvbéote Tov KABEeTApA 0TN CUOKEUH CUAAOYNG BWwPAKLKNG TTOPOXETELONG.
JTepewaTe TOV KABETPa OTOV BwpPaKa XPNOLUOTTOLWVTAG TEXVOAOYLKO TIPOIOV OTEPEWONG I} KATAAANAN TEXVLKH cUpPadNG.

EkteAéote akTwoypadia tou acbevoug yia va Stachaiiotel n cwotr B£on tou Kabetrpa.

Amoppun: Oa TTPETTEL vaL XELPL{EDTE Ko val aTTopplITIETE AUTO TO TEXVOAOYLKO TTPOIOV, Ta £E0PTIATA TOU KAL TAL AVOAWGLLLA TTOU
xpnotuormotouvtal pall tou cUpdwva Pe TNV TIOMTIKA TOU VOGOKOMELAKOU TTepBAAAOVTOG Katl oUWV e OAOUC TOUG LOXUOVTEG
KQVOVLOUOUGC, GUUTTEPINOUBAVOUEVWY, HETAED AMwWY, eKelvwy TTou adopolv thv avBpwTvn uyela kat aochalela kat tn dpovtida
Tou TrepBaiiovroc.

2 nepimwon 00Bapou ouuBavTog OYETIKOU LUE UTO TO TEXVOAOYLKO TTPoidv, MPEMEL va yiveL avagpopd tou cuuBdavtog otn Rocket Medical,
uéow ¢ nAektpovikric Stevduvonc pncfl@rocketmedical.com kaBW¢ Kot 0TNV APUOSLA UYELOVOULKY apXr) THE XWPAS OTNV OIToio KATOLKE( 0
xpriotnclacVevrg.
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Nazvy produktG: Hrudni katétry — primé protahovaci, zahnuté protahovaci, primé s trychtyfovitym koncem, zahnuté
s trychtyrovitym koncem

Kody produktt: R54691, R54694, R54700, R54701, R54704, R54706, R54708, R54747, R54750, R54756, R54760, R54762,
R54764, R54790, R54799, R54800, R54804, R54806, R54850, R54854, R54856, R60503, R60505, R60559, R60560

Obrazek prostredku:

O ey,
= 0y

Zamysleny uGcel: Hrudni katétry Rocket Medical jsou urceny k zavedeni hrudni sondy pro drenaz vzduchu a/nebo tekutiny
(v€etné krve) v pleuralnim prostoru béhem kardiotorakalniho chirurgického zakroku nebo pri pouziti techniky tupé disekce.
Zamyslenou demografickou skupinou pacienttl jsou dospéli a détsti pacienti, u nichz bylo klinicky vyhodnoceno, Ze pleuralni
a mezizeberni prostor je schopen pojmout katétr o priméru 14 Fg nebo vétsi.

Indikace: Hrudni katétry Rocket Medical (s trychtyfovitym koncem a protahovaci) jsou indikovany u pacientd, ktefi podstupuiji
kardiochirurgicky zakrok a vyzaduji drenaz vzduchu a/nebo tekutiny (vcetné krve) z pleuralniho prostoru.

Hrudni katétry Rocket Medical s trychtyrovitym koncem (20 Fg a vétsi) jsou rovnéz indikovany u pacientd, ktefi potfebuji drenaz
vzduchu a/nebo tekutiny (v€etné krve) z pleuralniho prostoru velkym otvorem.

Kontraindikace: Zadné nebyly identifikovany.

VYSTRAHA: Nepouzivejte na hrudni sondu saci tlak vy$3i nez 10 KPa (katétr se uzavie a drenaz se zastavi).

VYSTRAHA: Je ti'eba dbat na to, aby nedoslo k poskozeni katétru p¥i zavadéni nebo k ucpani stehem, jelikoz to mize vést
k nalomeni katétru.

Bezpecnostni Moznost expozice DEHP pFi pouzivani tohoto prostredku. Z tohoto prostredku se mize uvolfiovat
opatfeni: DEHP, ktery muze zpusobit poskozeni reprodukénich funkei u novorozenct muzského pohlavi, u téhotnych
zen, které nosi plod muzského pohlavi, a u muzd v peripubertalnim véku. Rozsah expozice do znaéné miry
w zavisi na provadénych lékarskych zakrocich a dobé trvani 1é€by. Vzhledem k nedostateénému vyzkumu u lidi
DEHP se nepriznivé Géinky DEHP obtizné odhaduiji, protoze urcité zvifeci modely nemusi byt mozné vztahnout na
lidi. Vétsina studii pouziva mysi a potkany, ale rozklad DEHP v lidském téle a mechanismus pozorovany
u téchto zvirat se lisi. Tyto Gcinky jsou také pozorovany pouze pri hladinach znacné presahujicich hladiny,

kterym je clovék normalné vystaven. (Dalsi podrobnosti viz ,,POL58 na adrese www.rocketmedical.com.)

PFinosy a rizika: Nebylo provedeno ziadné uréeni poméru prinosu a rizik, protoze vsechna skoére zbytkovych rizik jsou
hodnocena jako prijatelna.

Prohlaseni o uéinnosti a klinicky pFinos: Hrudni katétry slouzi jako prichod mezi pleurilnim prostorem a jednotkou pro
hrudni drenaz a umoznuji odvod vzduchu a/nebo tekutiny po kardiotorakalnim chirurgickém zakroku nebo po tupé disekci.

Nezadouci vedlejsi tcinky: Infekce, chirurgicky emfyzém

Popis prostiedku: Hrudni sonda vyrobena z PVC, s otvory a baryovym prouzkem na uvedenou velikost francouzského gauge
(vnéjsiho priméru). Dodava se s trychtyfovitym koncem nebo s protahovacim koncem, v pripadé potreby s konektorem.

Uzivatel: Urcenym uzivatelem je zdravotnicky pracovnik, ktery je zbéhly v provadeéni kardiotorakalni chirurgie nebo techniky
tupé disekce a pracuje v souladu s mistnimi a narodnimi pokyny.

Hvis der sker en alvorlig haendelse i forbindelse med denne enhed, skal haendelsen rapporteres til Rocket Medical pé pncfl@rocketmedical.com
samt til den kompetente sundhedsmyndighed i det land, hvor brugeren/patienten er bosiddende.
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Populace pacient: Zamyslenou demografickou skupinou pacientl jsou dospéli a détsti pacienti, u nichz bylo klinicky
vyhodnoceno, Ze pleuralni a mezizeberni prostor je schopen pojmout katétr o priméru 14 Fg nebo vétsi.

Prostredi: Tento prostiredek je urcen k pouziti ve sterilnim poli.

Pouze pro jednorazové pouziti: Prostfedek nemusi mit konstrukéni integritu, ktera by umoznila jeho opétovné pouziti, coz
mize vést k zdravotni Ujmé pacienta a/nebo uzivatele. Opakované pouziti mize vést k zdravotni Ujmé pacientl a uzivatel(
v dusledku krizové kontaminace a infekce.

Sterilni: prostredky se dodavaji sterilni pomoci ethylenoxidu (EO). Neprovadéjte opakovanou sterilizaci; pri opakované sterilizaci
pouzitého prostiedku nemusi byt mozné dosahnout pozadované Urovné zajisténi sterility. Opakovana sterilizace mize rovnéz

narusit strukturalni integritu prostfedku, coZ muze vést k jeho selhani.

Bezpecnost v prostiedi MR: Kompatibilita s vySetfenim MR nebyla ovérena.

Symboly a bezpecnostni znacky pouzité na prostifedku a oznaceni:

Symboly Symboly
nebo bezpecnostni Vyznam nebo bezpecnostni Vyznam
znacky znacky
'--.\*"/

Vyrobce — e~ Chrafite pied piimym sluneni &l

“ /|\ raite pred primym slunecnim svétlem

[ ]
Upozornéni: Federalni zakony (USA) L
omezuji prodej tohoto prostredku na Udriujte v suchu
ONLY lékare nebo na jeho objednavku.

Datum vyroby

Nepouzivejte opakované

Datum spotreby

Prectéte si navod k obsluze

LOT

Koéd sarze

Upozornéni

REF

Katalogové cislo

Neobsahuje pFirodni kauc¢ukovy latex

STERILE|EO Sterilizovano ethylenoxidem Obsahuje, nebo jsou pritomny ftalaty
DEHP
@ Neresterilizujte M D Zdravotnicky prostredek
."— \\, Systém jedné sterilni bariéry s vnéjSim Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny,
R Al ochrannym obalem a prectéte si navod k obsluze

Systém jedné sterilni bariéry

EC |REP

Zplnomocnény zastupce v
Evropském spolecenstvi/Evropské
unii

V pfibadé, Ze dojde k zavazinému incidentu souvisejicimu s timto prostfedkem, musi byt uddlost nahldSena spolecnosti Rocket Medical na adrese
pncf@rocketmedical.com a také pfislusnému zdravotnickému ufadu v zemi, kde uZivatel/pacient Zije.
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%‘?‘ Distributor Dovozce

Navod k obsluze:

POUZITI:
I.  Rozbalte katétr, pokud se nachazite na operacnim sale, pouzijte k tomu standardni protokol.

2. Zavedte katétr do pleuralniho prostoru. V pripadé provedeni chirurgického zakroku pouzijte vhodnou techniku. Pri
zavadéni tupou disekci pouzijte vhodnou techniku.

3. Pokud pouzivate protahovaci katétr, zaved'te katétr do pleuralniho prostoru tak, ze v hrudni sténé vytvorite cestu, kterou
projde. Poté protahnéte Siti Zlutym tvarovanym koncem katétru, provléknéte jej cestou v hrudni sténé a protahnéte hrudni
katétr do pozadované polohy tak, aby drenaini otvory zlstaly uvnitf pleuralniho prostoru, nebo umistéte do vyse uvedené
cesty klesté, uchopte Zluty tvarovany konec katétru a protdhnéte jej do pozadované polohy. Odstrante Zluty tvarovany konec
odFiznutim.

4. Pripojte katétr k prostfedku pro odbér hrudni drenaze.
5. Zajistéte katétr k hrudniku pomoci fixacniho prostiedku nebo vhodnou technikou Siti.

6. Provedte rentgenové vySetreni pacienta, abyste se uijistili o spravné poloze katétru.

Likvidace: S timto prostredkem, jeho prislusenstvim a spotrebnim materidlem, ktery se s nim pouziva, je treba zachazet a likvidovat
jej v souladu s politikou zdravotnického zafizeni a s ohledem na vSechny platné predpisy, mimo jiné véetné predpisu tykajicich se
lidského zdravi a bezpecnosti a péce o Zivotni prostredi.

V pfibadé, Ze dojde k zavazinému incidentu souvisejicimu s timto prostfedkem, musi byt uddlost nahldSena spolecnosti Rocket Medical na adrese
pncf@rocketmedical.com a také pfislusnému zdravotnickému ufadu v zemi, kde uZivatel/pacient Zije.
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Produktnavne: Brystkatetre — Lige til gennemtraek, bgjet til gennemtraek, lige buende udad, bgjet til gennemtraek

Produktkoder: R54691, R54694, R54700, R54701, R54704, R54706, R54708, R54747, R54750, R54756, R54760, R54762,
R54764, R54790, R54799, R54800, R54804, R54806, R54850, R54854, R54856, R60503, R60505, R60559, R60560

Billede af enheden:

9 £y
S

Anvendelsesformal: Rocket Medical brystkatetre er beregnet til indfering af et brystdren til drening af luft og/eller vaeske
(herunder blod) fra pleurahulen ved kardiothorakalt indgreb, eller ved brug af dissekeringsteknik. Den tilsigtede patientmalgruppe
er voksne og padiatriske patienter med pleural- og interkostalrum, som kan rumme et kateter pa 14 FG eller storre.

Indikationer: Rocket Medical brystkatetre (buende udad eller til gennemtrzk) er indiceret til patienter, der gennemgar
kardiothorakale indgreb eller har behov for draning af luft og/eller vaske (herunder blod) fra pleurahulen.

Rocket Medical brystkatetre, som buer udad (20 Fg eller storre) er ogsa indiceret hos patienter, som har behov for draning af luft
ogleller veske med tyk slange (herunder blod) fra pleurahulen.

Kontraindikationer: Ingen bivirkninger identificeret.

ADVARSEL: | Der ma ikke anvendes mere end 10 Kpa sugekraft pa brystdraenet (kateteret vil klappe sammen og forhindrer
draening).

ADVARSEL: | Sorg for, at kateteret ikke beskadiges ved indfgring eller blokeres af suturer, da dette kan fore til, at kateteret
knazkker.
Forsigtig: Der er risiko for DEHP-eksponering ved brug af denne enhed. Der kan lzkke DEHP fra denne enhed,
hvilket kan forarsage reproduktionsskader hos nyfedte drenge, gravide kvinder der venter drenge samt
w peripubertale drenge. Omfanget af eksponeringen afhanger i hgj grad af de medicinske behandlinger, der
DEHP administreres, og varigheden af behandlingen. Manglende forskning i mennesker betyder, at det er vanskeligt
at forudsige de negative virkninger af DEHP, eftersom visse tests pa dyr muligvis ikke gelder for mennesker.
De fleste undersggelser er foretaget pa mus og rotter, men nedbrydning af DEHP i den menneskelige krop
adskiller sig fra den mekanisme, der observeres hos disse dyr. Disse virkninger ses endvidere kun ved niveauer,
der langt overstiger normal menneskelig eksponering. (For yderligere detaljer henvises der til 'POL58' pa
www.rocketmedical.com.)

Risko/fordele: Der er ikke foretaget undersegelser for fordele/risici, da alle risikoscorer er vurderet som varende acceptable.

Krav til ydeevne og kliniske fordele: Brystkateteret fungerer som en kanal mellem pleurarummet og brystdraningsenheden,
hvilket tillader draning af luft og/eller vaeske efter kardiothorakisk indgreb eller ved dissekering.

Ugnskede bivirkninger: Infektion, subkutant emfysem.

Beskrivelse af enheden: Brystslanger fremstillet af PYC med fenestrationer og en bariumstribe til den angivne franske
malsterrelse. Leveres med buet udgang eller til gennemtraek, med forbindelse ved behov.

Bruger: Den tilsigtede bruger er en sundhedsfaglig person, der er kompetent til at udfere kardiothorakiske indgreb eller dissekeringsteknik
i overensstemmelse med lokale og nationale retningslinjer.

Hvis der sker en alvorlig haendelse i forbindelse med denne enhed, skal haendelsen rapporteres til Rocket Medical pé pncfl@rocketmedical.com
samt til den kompetente sundhedsmyndighed i det land, hvor brugeren/patienten er bosiddende.
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Patientgruppe: Den tilsigtede patientmalgruppe er voksne og padiatriske patienter med pleural- og interkostalrum, som er
vurderet til at kunne rumme et kateter pa 14 FG eller stgrre.

Miljg: Denne enhed er beregnet til at blive brugt i kliniske omgivelser.

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

Steril: Enhederne leveres sterile ved hjzlp af ethylenoxid (EO). M4 ikke gensteriliseres; det er ikke n@dvendigvis muligt at opnd
det kraevede sterilitetsniveau ved gensterilisering af et brugt udstyr. Gensterilisering kan ogsa skade enhedens strukturelle
integritet, hvilket kan fore til fejl pa enheden.

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

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

Symbol eller

Symbol eller

sikkerhedsmaerkning el sikkerhedsmarkning Betydning
-
“ Producent ZIN" Holdes vaek fra soll
&
[ ] \

o
z
L

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

Holdes tort

Fremstillingsdato

Ma ikke genbruges

JeES

Sidste anvendelsesdato

Laes brugsanvisningen

LOT

Batch-kode

Forsigtig

REF
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Brugsanvisning:
BRUG:
I. Pak kateteret ud, anvend standardprotokol, hvis dette foregar pa en operationsstue.

2. Indfer kateteret i pleurarummet. Brug egnet teknik, hvis dette foregar i forbindelse med en operation. Brug egnet teknik,
hvis dette foregar i forbindelse med dissekering.

3. Huyvis der anvendes et kateter med gennemtrak skal dette indferes i pleurarummet ved at skabe adgang i brystvaeggen,
som kateteret fores igennem. Trek derefter en suturtrad gennem kateterets gule, formede ende, trek denne gennem
adgangen i brystvaggen og trek brystkateteret pa plads, sa drznagehullerne forbliver inde i pleurarummet, eller indfer
forceps gennem fgrnavnte kanal, grib fat i kateterets gule, formede ende og trazk det pa plads. Fjern den gule, formede
ende ved at klippe den af.

4. Forbind kateteret til brystdraenkolben.
5. Gor kateteret fast til brystet med en fikseringsenhed eller ved hjalp af egnet suturteknik.

6. Patienten bgr rentgenfotograferes for at sikre, at kateteret sidder korrekt placeret.

Bortskaffelse: Denne enhed, dens tilbehgr og de forbrugsvarer, der anvendes sammen med den, skal handteres og bortskaffes i
overensstemmelse med sundhedsvasenets politik og under hensyntagen til alle geldende regler, herunder, men uden begrensning,
regler vedrerende menneskers sundhed, sikkerhed og miljsbeskyttelse.
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