€ Rocketmedical

ROCKET ASPIRATION LINE FOR PLEURAL VENT
ZDOCK277 Rev. 07

Language Page
en 2-3
cs 4-6
da 7-9
nl 10-12
fr 3-15
de 16-18
el 19-21
it 22-24
pt 25-27
cn 28-30

ROCKET MEDICAL PLC

Sedling Road, Washington,
c E ‘ NE38 9BZ, UK EC |REP
1639 @

%

N

Australian Sponsor:

ROCKET MEDICAL GmbH
Am Rosengarten 48,

15566 Schoneiche.

Germany

ROCKET MEDICAL GmbH
Am Rosengarten 48,

15566 Schoneiche.

Germany

ROCKET MEDICAL LLC
50 Corporate Park Drive #890.
East Pembroke. MA. 02359.
USA

Rocket Medical Pty Ltd
Suite 6, 157 Gordon Street,
Port Macquarie.

NSW 2444. Australia

Rocket, ROCKET, and the Rocket Medical logo are registered trademarks of Rocket Medical Plc.

Template223 Rev: 07 26/Sep/2023

Page 1 of 30



ROCKET ASPIRATION LINE FOR PLEURAL VENT . (en)
INSTRUCTIONS FOR USE ® Rocketmedical

Product Name: Rocket Aspiration Line for Pleural Vent
Product Code: R54565-AL
Device Image:

/I 3-Way Tap Cap

3-Way Tap

\‘ Luer Lock

Intended Use: The Rocket Aspiration Line is intended for attachment to the Pleural Vent (R54565) for flushing with sterile saline
and the aspiration of fluid or air.

Valve Locking E =
Mechanism

Access Tip

Valve Cap

Indications: The Rocket Aspiration Line is indicated for patients with a pneumothorax requiring flushing and aspiration. This
device may only be used by, or under the supervision of, appropriately trained personnel in conjunction with clinical practice
guidelines.

Contraindications: None identified.

WARNING: If Aspiration Line’s 3-way tap is left in the ‘off position, this will prevent the flow of air through the device and
if the pneumothorax has not resolved, the patient is at risk of an induced tension pneumothorax. Do not leave
Aspiration Line in situ. Remove the Aspiration Line from the Pleural Vent device as soon as possible.

WARNING: The Pleural Vent has not been tested for compatibility with medicines, nor has the clinical benefit of
administering medicines through the device been established.

Benefit Risk: Rocket Medical plc has taken all necessary steps to ensure that residual risks associated with the use of Rocket
Aspiration Line for R54565 Pleural Vent are reduced as far as possible through application of existing state of the art techniques
in the design and manufacture of these medical devices to ensure safe usage. Rocket Medical plc concludes that the overall medical
benefits of Rocket Aspiration Line for R54565 Pleural Vent, outweigh the possible risks when used according to the intended use.

Performance Claims and Clinical Benefit: The Rocket Pleural Vent system is for the treatment of spontaneous, iatrogenic
simple pneumothorax whilst allowing full patient mobility during treatment. The clinical benefits of this device include:

. Resolution of pneumothorax
. Reduction in Hospital Stay
. Ambulatory Care
Undesirable Side Effects:
- Increased Pneumothorax size in PSP or SSP - Infection
- Subcutaneous emphysema - Bleeding
- Re-Expansion Pulmonary Oedema (Non- - Device dislodgement
symptomatic) - Device blocked or kinked
- Pain at the insertion site - Erythema or ltch

Description of the device: The R54565-AL Rocket Aspiration Line can be connected to the R54565 Pleural Vent when flushing
and aspiration is required..

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

Patient Population: The intended patient demographics are patients requiring drainage of air from their pleural space.

Environment: The device shall 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 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.

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 ASPIRATION LINE FOR PLEURAL VENT . (en)
INSTRUCTIONS FOR USE @ Rocketmedical

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

f e
Manufacturer Keep away from sunlight

I

Symbol or

Safety Sign Meaning

Meaning

A
>

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

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

ﬂ Date of manufacture

Keep dry

Do not re-use

Consult the instructions for use

Use-by date Caution

Does not contain natural rubber latex

LOT Batch code

Medical device

R E F Catalogue number

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

STERILE|EO| | sterilized using ethylene oxide

% Do not resterilise

Single sterile barrier system with protective
3 A packaging outside

-----

%‘?‘ Distributor

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

USE:

Single sterile barrier system

Importer

@ 0 @3> =

Remove the blue valve cap covering the Pleural Vent valve.

2. Place the access tip of the aspiration line through the valve and lock the cap in to place.

3. For flushing of the Pleural Vent, connect a luer lock syringe primed with sterile saline (not supplied with the device),
and flush as required.

4. The flushing fluid may then be aspirated. Using the connected luer lock syringe (not supplied with the device) connected
to the 3-way tap and aspirate the fluid and air as required.

5. When finished with the Aspiration line, unlock and remove from the Pleural Vent as soon as possible. Cover the valve

with the blue valve cap.

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

In the event a serious incident related to this device occurs, the event should be reported to Rocket Medical at pncf@rocketmedical.com as
well as to the competent health authority in the country that the user/patient resides.
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ASPIRACNI HADICKA ROCKET K PROSTREDKU . (c2)
PLEURAL VENT NAVOD K POUZITI @ Rocketmedical

Nazev produktu: Aspiracni hadicka Rocket k prostfedku Pleural Vent

Kéd produktu: R54565-AL

Obrazek prostiedku:

Uzévér 3cestného
kohoutku

Mechanismus ‘E*

uzamceni ventilu
- -_— | | -

3cestny kohoutek

\‘ Luerovy zamek

Uréené pouziti: Aspiracni hadicka Rocket je urcena k pripojeni k prostredku Pleural Vent (R54565) a umoznuje proplachovani
sterilnim fyziologickym roztokem a odsavani tekutiny nebo vzduchu.

Pfistupovy hrot

Uzavér ventilu
IEEEEEEEEEEEEESESR

Indikace: Aspiracni hadicka Rocket je urcena pro pacienty s pneumotoraxem vyzadujicim proplachovani a odsavani. Tento
prostredek Ize pouzivat pouze pod dohledem radné vyskolené osoby nebo vyskolenou osobou samotnou v souladu s pokyny
bézné klinické praxe.

Kontraindikace: Zadné nebyly rozpoznany.

VAROVANI: Pokud je trojcestny kohout aspiraéni hadicky ponechan v poloze ,vypnuto", zabrani to pritoku vzduchu
systémem, a v pripadé, ze nebyl pneumotorax odstranén, hrozi pacientovi riziko indukovaného tenzniho
pneumotoraxu. Nenechavejte aspiracni hadicku na misté. Hadicku odstrante z prostfedku Pleural Vent co
nejdrive.

VAROVANI: Prostiedek Pleural Vent nebyl testovan na kompatibilitu s [é€ivy, ani nebyl stanoven klinicky pFinos podavani
IéCiv prostrednictvim tohoto prostredku.

Riziko pfinosu: Spolecnost Rocket Medical plc podnikla veskera nezbytna opatreni, aby zajistila, Ze zbytkova rizika spojena s
pouzivanim prostfedku Aspiracni hadicka Rocket k prostredku R54565 Pleural Vent budou co nejvice snizena diky uplatnéni
nejmodernéjsich technik pri sestavovani a vyrobé téchto zdravotnickych prostredkd, aby bylo zajisténo jejich bezpecné pouzivani.
Spolecnost Rocket Medical Plc dosla k zavéru, ze celkové Ié¢ebné prinosy aspiraéni hadicky Rocket k prostfedku R54565 Pleural
Vent prevazuji nad moznymi riziky pfi jejich pouziti podle zamysleného pouziti.

Naroky na vykon a klinicky pFinos: Systém prostrfedku Pleural Vent Rocket je urcen k lécbé spontanniho, iatrogenniho
prostého pneumotoraxu, pricemz umoznuje plnou mobilitu pacienta béhem lécby. Mezi klinické prinosy tohoto prostredku patri:

. Odstranéni pneumotoraxu
. SniZeni doby pobytu v nemocnici
. Ambulantni péce

Nezadouci vedlejsi acinky:
- Zvétseni velikosti pneumotoraxu v pripadé PSP
nebo SSP
- Podkozni emfyzém
- Reexpanzni plicni edém (nesymptomaticky)
- Bolest v misté vpichu
- Zanét
- Krvaceni
- Premisténi prostrredku
- Zablokovany nebo ohnuty prostredek
- Erytém nebo svédéni

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.
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ASPIRACNI HADICKA ROCKET K PROSTREDKU . (c2)
PLEURAL VENT NAVOD K POUZITI @ Rocketmedical

Popis prostiedku: Aspiracni hadicku R54565-AL Ize pripojit k prostredku R54565 Pleural Vent, kdyz je pozadovan vyplach a
aspirace..

Uzivatel: Urcenym uzivatelem je zdravotnicky pracovnik zkuseny v provadéni drenaze hrudniku, pracujici v souladu s mistnimi a
narodnimi smérnicemi.

Populace pacientii: Zamyslenou demografickou skupinou pacientl jsou pacienti vyzadujici drenaz vzduchu z pleuralniho
prostoru.

Prostiedi:Prostfedek musi byt pouzivan ve sterilnim prostredi.

Pouze k jednorazovému pouziti: Prostredek nemusi vykazovat dostatecnou neporusenost struktury na to, aby mohl byt pouzit
opakované, coz by mohlo ohrozit pacienta a/nebo uzivatele. Opakované pouziti mlze zplsobit poskozeni pacientid a uzivatell
zkFizenou kontaminaci a infekei.

Sterilni: Prostredek je dodavan sterilizovany etylenoxidem (EO). Nesterilizujte znovu; po opétovné sterilizaci pouzitého
prostfedku nemusi byt mozné dosiahnout pozadované Grovné sterility. Opakovana sterilizace mize také narusit neporusenost
struktury prostfedku, coz vede k jeho selhani.

Bezpecnost pro MR: Kompatibilita s MR nebyla ovérena.

Symboly a bezpecnostni znacky pouzité na prostfedku a Stitcich:

Symbol nebo Symbol nebo
bezpecnostni Vyznam bezpecnostni Vyznam
znacka znacka

*-..\*’/
“ Vyrobee //‘|\“' Chrante pred slunec¢nim svétlem
]

Autorizovany zastupce v Evropském
spolecenstvi/Evropské unii

Pozor: Federalni zakony omezuji prodej
tohoto prostredku na lékare nebo na jeho
0

NLY objednavku.

ﬂ Datum vyroby

EC |REP

Uchovejte v suchu

Nepouzivejte opakované

Nahlédnéte do navodu k pouziti

Datum spotreby Pozor

Neobsahuje prirodni kauc¢uk

L 0 T Kéd Sarze

R E F Katalogové ¢islo

Zdravotnicky prostredek

Nepouzivejte, pokud je baleni poskozené a
nahlédnéte do navodu k pouziti

STERILE|EO| | sterilizovano etylen oxidem

@ Nesterilizujte opakované

Systém jednoduché sterilni zabrany s vnéjSim
3 A ochrannym obalem

%0?‘ Distributor

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 uZivatellpacient bydli.

Systém jednoduché sterilni zabrany

Dovozce

& (0 ® 5 E> =@
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ASPIRACNI HADICKA ROCKET K PROSTREDKU . (c2)
PLEURAL VENT NAVOD K POUZITI @ Rocketmedical

Navod k obsluze:
ZKONTROLUJTE: nepouzivejte, pokud je obal otevieny nebo poskozeny nebo pokud je poskozen sam prostredek.

POUZITI:

l.
2.
3.

4.

Odstrante modry uzavér ventilu zakryvajici ventil prostfedku Pleural Vent.

Prostrcte pristupovy hrot aspiracni hadicky skrz ventil a zajistéte vicko na misté.

K proplachovani prostredku Pleural Vent pripojte injekcni strikacku luer lock naplnénou sterilnim fyziologickym
roztokem (neni soucasti dodavky) a podle potreby proplachuijte.

Proplachovaci tekutinu pak Ize aspirovat. Pomoci pripojené strikacky luer lock (neni soucasti dodavky) pripojené

k 3cestnému kohoutku muzZete aspirovat tekutinu a vzduch podle potreby.

Po dokonceni prace s aspiracni hadickou ji uvolnéte a odstrante z prostiredku Pleural Vent co nejdrive. Zakryjte ventil
modrym uzavérem ventilu.

Likvidace: S timto prostredkem, jeho prislusenstvim a s nim pouzivanym spotrebnim materialem je tfeba zachazet a likvidovat
je v souladu se zasadami zdravotnického zarizeni a s ohledem na vSechny platné predpisy, véetné, mimo jiné, témi, které se tykaji
lidského zdravi a bezpeénosti a péce o Zivotni prostredi. Pokud tak neudinite, mizZete zvysit riziko infekce nebo jind mikrobialni
rizika. PFi manipulaci s ostrymi predmeéty bud'te opatrni, abyste se neporanili jehlou. Zajistéte, aby byly ostré nastroje
likvidovany v kontejnerech na ostré predméty.

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.
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ROCKET ASPIRATION LINE TIL PLEURAL VENT . (da)
BRUGSANVISNING @ Rocketmedical

Produktnavn: Rocket Aspiration Line til pleuralventilation
Produktnavn: R54565-AL
Billede af enheden:

/I 3-vejs taphaette

3-vejs tap

\‘ Luerlas

Anvendelsesformal: Rocket Aspiration Line Rocket er beregnet til tilslutning til pleuravent (R54565) til skylning med sterilt
saltvand og aspiration af vaeske eller Iuft.

Ventilens ‘g =D

lasemekanisme
- | -_— ]

Adgangsspids

Ventilhaette

Indikationer: Rocket Aspiration Line er indiceret til patienter med en pneumothorax, der kraever skylning og aspiration. Denne
enhed ma kun bruges af eller under opsyn af beharigt uddannet personale og i forbindelse med retningslinjer for klinisk praksis.

Kontraindikationer: Ingen bivirkninger identificeret.

ADVARSEL: Hyvis Aspiration Lines 3-vejshane efterlades i "slukket” position, forhindrer dette luftstrammen gennem
anordningen, og hvis pneumothorax ikke er forsvundet, er patienten i risiko for en induceret
spendingspneumothorax. Aspiration Line ma ikke forblive pa stedet. Fjern Aspiration Line fra Pleura Vent-
enheden sa hurtigt som muligt.

ADVARSEL: Pleural Vent er ikke blevet testet for kompatibilitet med leegemidler, og det er heller ikke blevet fastslaet, om
det er klinisk fordelagtigt at administrere leegemidler gennem enheden.

Risko/fordele: Rocket Medical plc har taget alle nedvendige foranstaltninger for at sikre, at de resterende risici, der er forbundet
med brugen af Rocket Aspiration Line for R54565 Pleural Vent reduceres sa meget som muligt gennem anvendelse af eksisterende
avancerede teknikker i design og fremstilling af dette medicinske udstyr for at sikre sikker brug. Rocket Medical plc konkluderer,
at de samlede medicinske fordele ved Rocket Aspiration Line for R54565 Pleural Vent opvejer de mulige risici, nar den anvendes
i overensstemmelse med det tilsigtede formal.

Krav til ydeevne og kliniske fordele: Rocket Pleural Vent-systemet er beregnet til behandling af spontan, iatrogen simpel
pneumothorax, samtidig med at det giver patienten fuld mobilitet under behandlingen. De kliniske fordele ved denne enhed
omfatter:

. Oplesning af pneumothorax
. Reduktion af hospitalsophold
. Ambulant behandling

Ugnskede bivirkninger:
- Oget storrelse af pneumothorax i PSP eller SSP
- Subkutant emfysem
- Re-ekspansion Lungegdem (ikke-symptomatisk)
- Smerter pa indstiksstedet
- Infektion
- Bledning
- Afmontering af enheden
- Enheden er blokeret eller knzkket
- Erytem eller kige

Hvis der sker en alvorlig haendelse i forbindelse med denne enhed, skal haendelsen rapporteres til Rocket Medical pé pncf@rocketmedical.com
samt til den kompetente sundhedsmyndighed i det land, hvor brugeren/patienten er bosiddende.
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ROCKET ASPIRATION LINE TIL PLEURAL VENT

BRUGSANVISNING

Beskrivelse af enheden: R54565-AL Rocket Aspiration Line kan forbindes til R54565 Pleural Vent, nar der er behov for skylning

og aspiration..

Bruger: Den tilsigttenkteger er en sundhedsfaglig person, der er kompetent til at udfere brystdreenage i overensstemmelse med lokale og
nationale retningslinjer.

®Rocketmedical (@@

Patientgruppe: Den tilsigtede patientdemografi er patienter, der har brug for dranage af luft fra pleurarummet.

Milja: Enheden skal anvendes i et sterilt omrade.

Kun til engangsbrug: Enheden har muligvis ikke den strukturelle integritet til at understgtte 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: Enheden leveres steril med ethylenoxid (EO). Ma ikke gensteriliseres; det er ikke ngdvendigvis muligt at opna 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: MR-kompatibilitet er ikke blevet verificeret.

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

Symbol eller

Symbol eller

sikkerhedsskilt Betydning sikkerhedsskilt L
--..\“'/
Producent 7 o
| Holdes vk fra sollys
u 4N
Bemyndiget reprasentant i Det Europaiske N
EC |REP Fallesskab/Europaisk Union Holdes tort

Forsigtig: Ifelge forbundslovgivningen ma
denne enhed kun szlges af eller pa bestilling
af en lzge.

Ma ikke genbruges

Fremstillingsdato

Se brugsanvisningen

Sidste anvendelsesdato

Forsigtig

Batch-kode

Indeholder ikke naturgummilatex

Katalognummer

Medicinsk enhed

STERILE[EO

Steriliseret ved hjalp af ethylenoxid

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

Ma ikke resteriliseres

Enkelt sterilt barrieresystem

Enkelt sterilt barrieresystem med
beskyttende emballage udenpa

Importar

Distributer

Hvis der sker en alvorlig haendelse i forbindelse med denne enhed, skal haendelsen rapporteres til Rocket Medical pé pncf@rocketmedical.com
samt til den kompetente sundhedsmyndighed i det land, hvor brugeren/patienten er bosiddende.
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ROCKET ASPIRATION LINE TIL PLEURAL VENT . (da)
BRUGSANVISNING @ Rocketmedical

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

BRUG:

I.  Fjern den bla ventilhztte, der dekker Pleural Vent-ventilen.

2. Placér adgangsspidsen pa aspirationsslangen gennem ventilen, og las hztten pa plads.

3. Til skylning af pleuraventet tilsluttes en luer lock-sprgjte fyldt med sterilt saltvand (felger ikke med enheden), og der
skylles efter behov.

4. Skyllevaesken kan derefter suges op. Brug den tilsluttede luerlase-sprgite (felger ikke med apparatet) til at tilslutte 3-
vejshanen og aspirere vaesken og luften efter behov.

5. Nar du er feerdig med aspirationslinjen, skal du lase op og fierne den fra pleuraventuren sa hurtigt som muligt. Dak
ventilen med den bla ventilhatte.

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

Hvis der sker en alvorlig haendelse i forbindelse med denne enhed, skal haendelsen rapporteres til Rocket Medical pé pncf@rocketmedical.com
samt til den kompetente sundhedsmyndighed i det land, hvor brugeren/patienten er bosiddende.
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GEBRUIKSAANWIJZING VOOR DE ROCKET . ()
ASPIRATIELIJN VOOR PLEURALE VENTILATIE @ Rocketmedical

Productnaam: Rocket Aspiratielijn voor Pleurale Ventilatie
Productcode: R54565-AL
Afbeelding van het Apparaat:

/I Driewegkraandop

Klepvergrendeling ‘g —r

smechanisme
- | -_— ]

Driewegkraan

\‘ Luer Lock

Beoogd Gebruik: De Rocket Aspiratielijn is bedoeld voor bevestiging aan de Pleural Ventilatie (R54565) voor spoelen met
steriele zoutoplossing en het opzuigen van vloeistof of lucht.

Toegangstip

Dop van de Klep

Indicaties: De Rocket Aspiration Line is geindiceerd voor patiénten met een pneumothorax die doorspoelen en afzuigen nodig
hebben. Dit apparaat mag alleen worden gebruikt door of onder toezicht van goed opgeleid personeel en in combinatie met de
huidige lokale klinische praktijkrichtlijnen.

Contra-indicaties: Geen geidentificeerd.

WAARSCHUWING: Indien de 3-tapskraan van de Aspiratielijn zich in de 'uit' positie bevindt, zal worden voorkomen dat
er lucht door het apparaat stroomt en als de pneumothorax niet is verdwenen, loopt de patiént het
risico op een geinduceerde spanningspneumothorax. Laat de Aspiratielijn niet op zijn plaats zitten.
Verwijder de Aspiratielijn zo snel mogelijk van het Pleural Vent-apparaat.

WAARSCHUWING: De Pleural Vent is niet getest op compatibiliteit met medicijnen, noch is het klinische voordeel van
het toedienen van medicijnen via het apparaat vastgesteld.

Voordelen Risico: Rocket Medical plc heeft alle noodzakelijke stappen ondernomen om ervoor te zorgen dat de resterende
risico's verbonden aan het gebruik van Rocket Aspiratielijn voorR54565 Pleurale Ventilatie wordt zoveel mogelijk beperkt door
toepassing van bestaande, geavanceerde technieken bij het ontwerp en de vervaardiging van deze medische hulpmiddelen om een
veilig gebruik te garanderen. Rocket Medical plc concludeert dat de algemene medische voordelen van Rocket Aspiratielijn voor
R54565 Pleurale Ventilatie, groter zijn dan de mogelijke risico's bij gebruik volgens het beoogde gebruik.

Prestatieclaims en Klinisch Voordeel: De Rocket Pleurale Ventilatie is voor de behandeling van spontane, iatrogene
eenvoudige pneumothorax met volledige mobiliteit van de patiént. De klinische voordelen van dit apparaat omvatten:

. Oplossing van pneumothorax
. Vermindering in Ziekenhuisverblijf
. Ambulante Zorg

Ongewenste Bijwerkingen:
- Verhoogde grootte van de pneumothorax in PSP
of SSP
- Subcutaan emfyseem
- Re-expansie longoedeem (niet-symptomatisch)
- Pijn om de inbrengplaats
- Infectie
- Bloeding
- Losraken van Apparaat
- Apparaat geblokkeerd of geknikt
- Erytheem of Jeuk

In het geval dat er zich een ernstig incident met dit apparaat voordoet, moet dit worden gemeld aan Rocket Medical via
pncf@rocketmedical.com evenals aan de bevoegde gezondheidsautoriteit in het land waar de gebruiker/patiént woont.
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GEBRUIKSAANWIJZING VOOR DE ROCKET . ()
ASPIRATIELIJN VOOR PLEURALE VENTILATIE @ Rocketmedical

Beschrijving van het apparaat: De R54565-AL Rocket Aspiratielijn kan worden aangesloten op de R54565 Pleurale Ventilatie
wanneer spoelen en aspiratie vereist is..

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

Patiéntpopulatie: De beoogde demografische patiénten hebben een drainage van lucht uit de pleurale ruimte nodig.

Omgeving:Het apparaat moet worden gebruikt in een steriel werkveld.

Uitsluitend voor eenmalig gebruik: De apparaten hebben structurele integriteit 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: 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.

Symbolen en veiligheidstekens gebruikt op het apparaat en de opschriften:
Symbool of Betekenis Symbool of
Veiligheidsteken Veiligheidsteken

\\;//
Fabrikant — N — .
Woeghouden van zonlicht
sl N

Betekenis

Gemachtigde vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap/Europese Unie

EC |REP

Droog houden

Let op: Volgens de Amerikaanse federale

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

ﬂ Fabricagedatum

Niet hergebruiken

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Gebruiken tot datum Let op

RE F Catalogusnummer

Medisch apparaat

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd
is en raadpleeg de gebruiksaanwijzing

STERILE|EO Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Enkelvoudig steriel barriéresysteem

@ Niet opnieuw steriliseren

Enkelvoudig steriel barrieresysteem met
R A beschermende verpakking aan de buitenkant

%‘?ﬂ Distributeur

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.

Importeur

L]
i
LOT Batchcode @ Bevat geen natuurlijke rubberlatex
MD
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GEBRUIKSAANWIJZING VOOR DE ROCKET . ()
ASPIRATIELIJN VOOR PLEURALE VENTILATIE @ Rocketmedical

Gebruiksaanwijzing:
CONTROLEER: niet gebruiken als de verpakking open of beschadigd is of het apparaat is beschadigd.

GEBRUIK:

l.
2.
3.

4.

Verwijder de blauwe klepdop die de pleurale ventilatieklep bedekt.

Plaats de toegangstip van de aspiratielijn door het ventiel en vergrendel de dop op zijn plaats.

Om de pleurale ventilatie te spoelen, sluit u een luer-lockspuit aan die is gevuld met een steriele zoutoplossing (niet
meegeleverd met het apparaat) en spoelt u deze indien nodig door.

De spoelvloeistof kan vervolgens worden afgezogen. Gebruik de aangesloten luer-lock-spuit (niet meegeleverd met het
apparaat) aangesloten op de 3-wegkraan en zuig de vloeistof en lucht op zoals vereist.

Wanneer u klaar bent met de Aspiratielijn, ontgrendelt u de pleurale ventilatie en verwijdert u deze zo snel mogelijk.
Bedek het ventiel met de blauwe ventieldop.

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

In het geval dat er zich een ernstig incident met dit apparaat voordoet, moet dit worden gemeld aan Rocket Medical via

pncf@rocketmedical.com evenals aan de bevoegde gezondheidsautoriteit in het land waar de gebruiker/patiént woont.
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KIT DE PONCTION PLEURALE ROCKET POUR . (fr)
DISPOSITIF DE DRAINAGE THORACIQUE @ Rocketmedical

Nom du produit : Kit de ponction pleurale Rocket pour dispositif de drainage thoracique

Code du produit : R54565-AL

Images du dispositif :

Capuchon pour la
valve a 3 voies

Mécanisme de '
verrouillage de la

\

valve
—_ —_ = = Valve a 3 voies
— IEEEEEEEEENEEER
Entrée de
I’'embout

- e = mm Seringue Luer Lock

Capuchon de la valve
IiEEEEEEEEEEENTSR

Utilisation prévue : Le kit de ponction Rocket est assemblé au dispositif de drainage thoracique (R54565) pour le ringage avec
une solution saline stérile et la ponction de liquide ou d’air.

Indications : Le kit de ponction Rocket est indiqué chez les patients présentant un pneumothorax nécessitant un ringage et une
ponction. Ce dispositif peut uniquement étre utilisé par le personnel diiment formé ou sous la supervision de celui-ci,
conformément aux directives de pratique clinique.

Contre-indications : Aucune contre-indication connue.

AVERTISSEMENT : Sila valve a 3 voies du kit de ponction reste sur la position « off », I'air dans le dispositif ne s’évacuera
pas, et si le pneumothorax ne s’est pas résorbé, le patient risque un pneumothorax sous tension
induit. Ne pas laisser le kit de ponction en place. Retirer le kit de ponction du dispositif de drainage
thoracique dés que possible.

AVERTISSEMENT : La compatibilité du dispositif de drainage thoracique avec des médicaments n’a pas été testée, de
méme que le bénéfice clinique d’administration de médicaments par le dispositif n’a été établi.

Bénéfices et avantages : Rocket Medical plc a pris toutes les mesures nécessaires pour s’assurer que les risques résiduels
associés a I'utilisation du kit de ponction Rocket avec le dispositif de drainage thoracique R54565 sont réduits autant que possible
par I'application des techniques de pointe existantes dans la conception et la fabrication de ces dispositifs médicaux afin de garantir
une utilisation siire. Rocket Medical plc conclut que les avantages médicaux globaux du kit de ponction Rocket pour le dispositif
de drainage thoracique R54365 'emportent sur les risques possibles lorsqu’il est utilisé conformément a 'usage prévu.

Déclaration de performance et bénéfice clinique : Le dispositif de drainage thoracique Rocket est destiné au traitement
des pneumothorax simples spontanés et iatrogénes, tout en offrant une mobilité totale au patient durant le traitement. Les
avantages cliniques de ce dispositif sont :

. Résorption du pneumothorax
. Réduction de la durée d’hospitalisation
. Soins ambulatoires

Effets secondaires indésirables :

- Augmentation de la taille du pneumothorax en cas
de PSP ou de PSS

- Emphyséme sous-cutané

- (Edéme pulmonaire de réexpansion (non
symptomatique)

- Douleur au site d’insertion

- Infection

- Saignements

- Déplacement du dispositif

- Dispositif bloqué ou plié

- Erythéme ou démangeaisons

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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Description du dispositif : Le kit de ponction Rocket R54565 AL peut étre assemblé au dispositif de drainage thoracique R54565
s'il est nécessaire d’effectuer un ringage ou une ponction.

Utilisateur : L'utilisateur prévu est un professionnel de santé compétent en matiére de drainage thoracique, travaillant
conformément aux directives locales et nationales.

Population de patients : Le dispositif est destiné a des patients nécessitant un drainage de I'air dans leur espace pleural.

Environnement : Le dispositif doit étre utilisé dans un champ stérile.

A usage unique : Le dispositif n’est pas structurellement prévu pour étre réutilisé, au risque de porter préjudice au patient
et/ou a ['utilisateur. Réutiliser le dispositif peut étre préjudiciable aux patients et aux utilisateurs en raison des risques de
contamination croisée et d’infection.

Stérile : Le dispositif est fourni stérilisé a 'oxyde d’éthyléne. Ne pas restériliser ; il peut étre impossible d’atteindre le niveau de
stérilité requis lors de la restérilisation d’un dispositif usagé. Restériliser le dispositif peut également compromettre son intégrité
structurelle et provoquer des dysfonctionnements.

Compatibilité IRM : La compatibilité avec une IRM n’a pas été vérifiée.

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

Symbole ou
signe de
sécurité

Signification

Symbole ou
signe de
sécurité

Signification

Tenir a I'écart de la lumiére du soleil

-
Fabricant //‘T“--
[ ]

Représentant autorisé dans la Communauté
européenne/I'Union européenne

EC |REP

Conserver au sec

Attention : La loi fédérale limite la vente de

ce dispositif a un médecin ou sur
ONLY prescription.

Ne pas réutiliser

Date de fabrication Consulter le mode d’emploi

Date limite d’utilisation Attention

Ne contient pas de latex de caoutchouc
naturel

Code du lot

LOT

RE F Numéro de catalogue M D

Dispositif médical

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
et consulter les instructions d’utilisation

STERILE|EO

@

Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne

Ne pas restériliser Systéme de barriére stérile unique

Systéme de barriere stérile unique avec
emballage de protection a I'extérieur

%‘?‘ Distributeur

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.

Importateur

Page 14 sur

ZDOCK?277 Rév 17 2023 DEC 2023 Copyright © 2023 Tous les droits sont réservés. 30

www.rocketmedical.com



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

KIT DE PONCTION PLEURALE ROCKET POUR . (fr)
DISPOSITIF DE DRAINAGE THORACIQUE @ Rocketmedical

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

UTILISATION :

l.
2.
3.

Retirer le capuchon bleu de la valve qui couvre la valve du dispositif de drainage thoracique.

Placer 'embout du kit de ponction dans la valve et verrouiller avec le capuchon une fois en place.

Pour le ringage du dispositif de drainage thoracique, porter la seringue Luer Lock dans la solution saline stérile (non
fournie avec le dispositif), et rincer comme requis.

Ensuite, ponctionner le liquide de ringage. En utilisant la seringue Luer Lock (non fournie avec le dispositif) reliée a la
valve 3 voies, ponctionner le liquide et I'air comme requis.

Une fois le ponction effectuée, déverrodiller et retirer le kit de ponction du dispositif de drainage thoracique dés que
possible. Couvrir la valve avec le capuchon de valve bleu.

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

En cas d'incident grave lié a ce dispositif, il convient de le signaler & 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 ASPIRATIONS-SCHLAUCH FUR | (de)
THORAXDRAINAGE, GEBRAUCHSANWEISUNG ® Rocketmedical

Produktname: Rocket Aspirations-Schlauch fiir Pneumothoraxdrainage
Produkt-Code: R54565-AL
Abbildung des Produkts:

Kappe fiir 3-Wege-

— Hahn,
Verschlussmechani =i
smus fiir das Ventil ‘g
- - - - [ ]
3-Wege-Hahn

\‘ Luer-Lock

Verwendungszweck: Der Rocket Aspirations-Schlauch wird an die Pneumothoraxdrainage (R54565) angeschlossen und dient
der Spiilung mit Kochsalzlosung und der Aspiration von Fliissigkeit oder Luft.

Zugangsspitze

Ventilkappe

Indikationen: Der Aspirations-Schlauch von Rocket ist indiziert bei Patienten mit Pneumothorax, bei denen eine Spiilung oder
Aspiration indiziert ist. Dieses Produkt darf nur von oder unter Aufsicht von entsprechend geschultem Personal in Verbindung mit
den Richtlinien fiir die klinische Praxis verwendet werden.

Kontraindikationen: Nicht identifiziert.

ACHTUNG: Wenn der 3-Wege-Hahn am Aspirations-Schlauch in der Stellung ,,zu* belassen wird, kann keine Luft durch
das Produkt flieBen und wenn der Pneumothorax noch besteht, besteht das Risiko eines induzierten
Spannungspneumothorax. Aspirations-Schlauch nicht in situ belassen. Aspirations-Schlauch sobald moglich von
der Pneumothoraxdrainage entfernen.

ACHTUNG: Die Pneumothoraxdrainage wurde nicht auf Kompatibilitait mit Medikamenten gepriift, noch gibt es Hinweise
fiir einen klinischen Nutzen fiir die Verabreichung von Medikamenten durch das Produkt.

Nutzen-Risiko: Rocket Medical plc hat alle notwendigen Schritte unternommen, um sicherzustellen, dass Restrisiken im
Zusammenhang mit der Verwendung von Rocket Aspirations-Schlduchen fiir R54565 Pneumothoraxdrainagen so weit wie moglich
durch die Anwendung bestehender, dem Stand der Technik entsprechender Techniken bei der Entwicklung und Herstellung dieser
Medizinprodukte reduziert werden, um eine sichere Verwendung zu gewahrleisten. Rocket Medical plc kommt zu dem Schluss,
dass der medizinische Gesamtnutzen des Rocket Aspirantions-Schlauches fiir die R54565 Pneumothoraxdrainage bei
bestimmungsgemaBem Gebrauch die moglichen Risiken libertrifft.

Leistungsanspriiche und klinischer Nutzen: Die Rocket Pneumothoraxdrainage ist indiziert zur Behandlung von einem
spontanen, unkomplizierten oder iatrogenen Pneumothorax, ohne die Patientenmobilitait zu behindern. Klinische Vorziige des
Produktes bestehen aus:

. Drainage des Pneumothorax.
. Verkiirzung des Krankenhausaufenthaltes
. Ambulante Behandlung

Unerwiinschte Nebenwirkungen:
- VergroBerung des Pneumothorax bei primarem
oder sekundarem spontanen Pneumothorax;
- Subkutanes Emphysem;
- Reexpansionsodem (asymptomatisch);
- Schmerzen an der Einstichstelle;
- Infektion;
- Blutung;
- Verschiebung des Produktes;
- Verstopfung oder Abknicken des Produktes;
- Erythem oder Juckreiz;

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

Beschreibung des Gerits: Der Rocket R54565-AL Rocket Aspirations-Schlauch kann zur Spiilung und zum Aspirieren an der
R54565 Pneumothoraxdrainage angebracht werden.

Anwendende: Vorgesehene Anwendende sind medizinische Fachkrafte, die mit der Durchfiihrung von Pneumothoraxdrainagen
vertraut sind und in Ubereinstimmung mit lokalen und nationalen Richtlinien arbeiten.

Patientenpopulation: Die vorgesehene Patientenpopulation besteht aus erkrankten Personen, bei denen eine Drainage von
Luft aus der Pleurahohle durchgefiihrt werden muss.

Umfeld: Das Produkt muss in einem sterilen Arbeitsfeld genutzt werden.

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

Steril: Das Produkt wird mit Ethylenoxid (EO) sterilisiert geliefert. Nicht erneut sterilisieren; bei der erneuten Sterilisation eines
gebrauchten Produkts ist es unter Umstinden nicht moglich, das erforderliche Sterilitatsniveau zu erreichen. Eine erneute

Sterilisation kann auch die strukturelle Integritat des Produkts beeintrachtigen und zu einem Versagen des Produkts fiihren.

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

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

Symbol oder Symbol oder
Sicherheitszeichen LT Sicherheitszeichen T
M/
Hersteller .// — . .
| Vor Sonnenlicht schiitzen
nl 40

REP

Bevollmachtigter Vertreter in der
Europaischen Gemeinschaft/Europaischen
Union

Trocken halten

R

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

Nicht wiederverwenden

Herstellungsdatum

Beachten Sie die Gebrauchsanweisung

-l
a

Haltbarkeitsdatum

Vorsicht

LOT

Chargencode

Enthalt kein Naturkautschuklatex

REF

Katalognummer

Medizingerat

STERILE[EO

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist und die
Gebrauchsanweisung beachten

Nicht resterilisieren

Einfaches Sterilbarrieresystem

Einfaches Sterilbarrieresystem mit
auBerer Schutzverpackung

@ O ® 58> )

Importeur

Vertriebspartner

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

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

VERWENDUNG:

I.  Die blaue Ventilkappe vom Ventil der Pneumothoraxdrainage entfernen.

2. Stecken Sie die Zugangsspitze des Aspirations-Schlauches durch das Ventil und lassen Sie den Verschlussmechanismus
einrasten.

3. Zum Spiilen der Pneumothoraxdrainage wird eine mit steriler Kochsalzlosung gefiillte Luer-Lock Spritze (nicht im
Lieferumfang enthalten) am Schlauch angeschlossen und die Spiilung nach Bedarf vorgenommen.

4. Die Spiilfliissigkeit kann dann wieder aspiriert werden. Mit der am 3-Wege-Hahn angeschlossenen Luer-Lock Spritze
(nicht im Lieferumfang enthalten) werden Flissigkeit und Luft nach Bedarf aspiriert.

5. Aspirations-Schlauch nach Gebrauch sobald moglich von der Pneumothoraxdrainage entfernen. Das Ventil wird mit der
blauen Ventilkappe bedeckt.

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

Falls ein schwerwiegender Zwischenfall im Zusammenhang mit diesem Produkt auftritt, muss dieser unter pncf@rocketmedical.com an Rocket
Medical gemeldet werden, sowie an die zustdndige Gesundheitsbehdrde des Landes, in dem die anwendende / die behandelte Person wohnt.
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TPAMMH ANAPPOOHZHZ ROCKET TIA YNEZQKOTIKO @ Rocketmedical (el)
AEPAITQro OAHrIIEXZ XPHZHZ

‘Ovopa Npoidvrog: Mpauun avappoddnong Rocket yla uttelwkotikd e€aeplopd
Kwdwkag mpoidvrog: R54565-AL
ElkOvVa ZUOKEVNAG:

KardkL kpouvwv 3
— Sladpouwv

e Kpouvoli 3
= Slabpopwv

\‘ Luer Lock

MpoPAemopevn xprion: H Mpapur avappodnong Rocket Mpoopiletal yla ouvdeon pe tov agpaywyo utelwkota (R54565) yia
EKTTAUCN HE QTTOOTELPWHEVO GUGLOAOYLKO 0pO Kal avappddnon uypou 1 aépa.

Mnxoviopog
KAELO WHOTOC
BaABidag

I

Akpo npdoBaong

Karmakt BaABidag

Evéeifelg: H Tpapun avappodnong Rocket evdeikvutal yia aocbBevelg pe Tveupobwpaka TTou arfattolv €KTTAUCH Kol
avappodnon. Autr n CUCKEUN WUITOPEL va XpNOLoTTOLELTOL LOVO aTTO KATAAANAQ KOTAPTIOUEVO TTIPOCWITIKG 1 UTTO TNV TTBAEYN
KATAAANAQ KATOPTLOUEVOU TIPOCWTTLKOU O€ CUVOUAOUO LE TLG KateuBuvtrpleg odnyleg KAVIKAG TTPAKTIKAG.

Avtevbeigelg: Asv gvtoTTioTnKe TUTOTA.

MNPOEIAOMOIHZH: Edv n otpodyya 3 kateuBuvoswv tng Mpapung avappodnong mapapeivel otn Béon "off", autd Oa
EUTTOSI0EL TN por TOU aépa HEOW TNG CUOKEUNG KOL €AV O TIveUUoBwpaKag dev €XEL UTTOXWPNOEL O
000evi¢g Slatpéxel kivbuvo TiveupoBwpaka UTIO Tdon. Mnv adrvete Tn ypauun avappodnong otn Béon
™e. Adatpéote TN ypouun avappddnong armd tov aspaywyd uTTelwKAOTa TO CUVTOUOTEPO SuvaTo.

NPOEIAONOIHZH: O aegpaywyog uTrelwkota dev €xel eAeyxBel wg TIPOC TN cuppaToTNTA e dApUAKa, OUTE £XEL SlarmoTtwOel
TO KAWLKO 0deNoC aTTd T Xopnynon ¢opuakwy HEcw TN Slatagng.

Kivduvog odéloug: H Rocket Medical plc éxel AddBeL OAa ta amapaitnta pétpa yia va Stacdalioet 6TL oL UTTOAELTOUEVOL KivEuvol
TTou oxetilovtat Ue tn xpnon tng Mpauung avappodnong tng Rocket yia tou R54565 aegpaywyou utelwkota pelwvovtal 660
To SuVaTOV TTEPLOCOTEPO PECW TNG EGAPUOYHG TWV UDLOTAPEVWY TEXVIKWY OLYUNG OTO CXESLACUO KAL TNV KATAOKEUH QUTWV TWV
LOTPLKWV CUCKEUWV Yyl va Staodaliotel n aodpalng xprion. H Rocket Medical Plc kataAfyel 0To CUUITEPACHLA OTL TOL GUVOALKA
LaTPLKA 0pEAN TOU ogpaywyol UTTELWKOTA TNG YPAUUAG avappodnong Rocket R54565 utteptepel twv mMBavwv kKivduvwv otav
xpnotuotroleitatl cUpdwva pe tnv TTPOPAETTOUEVN XpHoN.

A§iwoelg Amodoong kat KAwiko ‘Ogelog: To cuotnua uTTe{wKoTikoU agpaywyou Rocket TTpoopiletal yia TNV aVTLLETWITLON TOU
QUTOHATOU, LOTPOYEVOUG aTTAol TiveupoBwpaka , €MITPEMOVTAG TTApAAANAQ TNV TIANPN KWNTIKOTATA Tou acBevolg KATA T
Slapketla tng Oeparteiag. Ta KAWLKA odpEAn auTtic TnS Stataéng Mepthappavouv:

. EmiAuon tou MveupoBwpaka
. Melwon tn¢ voonAelag oto VOOOKOUELD
. Meputatntiki TepiBaidin

AvemBOiunteg Napevépyeleg:
- Auénpévo péyeBog Tiveupobwpaka og PSP ) SSP
- Ymodoplo gpduonua
- MMveupoviko oldnpa eMavadLaoTtoAng (1n
CUUTTTWHLOTIKO)
- Novog oto onueio elcaywyng
- Nolpwén
- Awoppayia
- Amopadkpuvon tg dlataéng
- ZUOKEUN UITAOKQPLOUEVN ] TOOKLOUEVN
- EpUBnua n payoupa

2€ NMeplITtwaon 1ou ITou ouuBel éva aoBapo IMEPLOTATIKO TTOU CXETILETAL UE QUTH TN CUOKEUN, To ouuBav Ja MpeMel va avapepel
otn Rocket Medical atnv nAektpovikry Stevduvan pncf@rocketmedical.com kadwe kat otV apuddLa UYELOVOULKT) apX TNG XWPAS
mou Slauévet o ypriotnglaodevrig.
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TPAMMH ANAPPOOHZHZ ROCKET TIA YNEZQKOTIKO

@ Rocketmedical (e
AEPATQIO OAHTIEZ XPHIHZ

Nepypadn Tuokeung: H ypauun avappodnong R54565-AL Rocket prmopel va cuvdeBei pe tov agpaywyo utelwkdta R54565
otav arratteital EKTAuon kat avoppodnaon..

Xprotng: O Tpoopllouevog XpAoTNG eival évag emmayyeApatiog tou Topéa TNG Uyeiag Tou eival el8LlkOG otnv ektéAeon
TTapoXETELONG Tou Bwpakog Kal epydletal cUUbWVA UE TLG TOTTKEG Kal EOVIKEG KaTeuBUVTHPLEG 08NYLEG.

MAnBuopnog aoBevwv: Ta TTpoopl{dueva dnpoypadikd otolxela acbevwy eival aoBeveig TTou xpeldlovtal TTapoxETEUON aépa
QTTO TOV UTTE(WKOTLKO TOUG XWPO.

NepBdaANov:H cuokeun Ba TIPETTEL VO XPNOLOTIOLELTOL O QTTOOTELPWHEVO TTESIO.

Modvo yia epamag xprion: H cuokeun evoéxetal va punv €xel SOULKA OKEPALOTNTA YLla VoL UTTooTNnpL§EL TNV eMavaxpnaotporioinon,
pe armotéleopa va BAadeL tov acBevr) A/kat tov xpriotn. H emavaxpnotporoinon prmopet va TpokaAéost BAAPN oe acBeveig kat
XPNOTEC aTTO SLooTAUPOUEVN HOAUVON KL YEVIKA LOAUVON.

AmootelpwpEéVn: ATIOCTELPWHEVH: OL CUCKEUEG TTAPEXOVTOL ATTOOTELPWUEVEG oo AlBulevoteiblo (EO). Mnv arTootelpwvete
€ava. evbExeTal va pnv elval duvatd va emtevxBel to ammattolpevo emMimedo SlacdAAong OTELPOTNTOC KATA TNV €K VEOU
QTTOOTEPWAN HLOG XPNOLUOTTONMEVNG OUOKEUNG. H €k véou arfooteipwon UTTopel emiong va Oéoel oe kivbuvo tn Sopikn
OKEPALOTNTA TNG CUCKEUNG, 08NywVTaG OE A0TOXLO TNG CUCKEUNG.

Acdalrera MRI (Mayvntiki Topoypadia): H cuppatotnta pe MRI (Mayvntiki Topoypadia) dev €xel emaAnBeutel.

ZOpBoAa Kot Mvakideg aodAaleLag MOU XPNOLHUOTTOLOUVTAL OTN CUCKEUN KOL OTNV EMCHHAVON:

ZUpuBoAO Ko

ZOpMBoAO Kau

mvakida Epunveia mvakida Epunveia

aodaAelag aodaAelag
M

u Karackevaotng 7|._\____ Kpatriote To pakpLd armod to NALako ¢wg
_
a
E€ouolodotnpévog avtmpdowTTog otnv e , ,
EC |REP Eupwraikf Kowotnta/Eupwraikn Evwon Na Slornpeirau oteyvo

R

Mpoacoxn: O OLOCTIOVELOKOG VOOG
TepLopilel TNV MWANGN QUTAC TG CUGKEUNG
QTTO 1) KOTOTTILV EVIOAAG LaTpoU.

Na pnv emavaypnotporoLeital

Huepounvia Mapaywyng

SupBouAeuteite TG 0dnyieg xpriong

-l
a

Huepounvia Aqéng

Mpoooxn

LOT

Kwdwog maptidag

Agv TiepLEXEL AaTES arTd GUOLKO KAOUTOOUK

REF

ApBudg kataAdyou

latpLky CUOKEUN

Movo atmootelpwpévo cuotnpa dpayng 1e
TIPOOTATEUTIKI CUOKeU ol EEWTEPLKA

@ 0 ® 3> =

MnvV To XPNGOLUOTIOLEITE EAV N CUOKEUAOLA

STERILEIEO ArTootelpwBOnKe pe xpron atbulevoeldiou elval kateotpappévn Kal cupBouleuteite
LG 08nyieg xpriong

@ MnV OTTOOTELPWVETE §ava Movo armootelpwiévo clotnua ¢paypol

Eloaywyeag

2€ NMeplITtwaon 1ou ITou ouuBel éva aoBapo IMEPLOTATIKO TTOU CXETILETAL UE QUTH TN CUOKEUN, To ouuBav Ja MpeMel va avapepel
otn Rocket Medical atnv nAektpovikry Stevduvan pncf@rocketmedical.com kadwe kat otV apuddLa UYELOVOULKT) apX TNG XWPAS
mou Slauévet o ypriotnglaodevrig.
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TPAMMH ANAPPOOHZHZ ROCKET TIA YNEZQKOTIKO @ Rocketmedical (el)
AEPAITQro OAHrIIEXZ XPHZHZ

<)
%‘ﬂ AlavopEag

0d&nyieg Asttoupyiag:
EAEMXOZ: unv to xpnoluorioleite edv n cuckevaoia elval avolyth f KATECTPAUMEVN 1) N CUCKEUN £XEL UTTOOTEL {nULa.

XPHZH:

I. Adaipéote to ummAe Karmakt tng BaABidag Tou kaAUTTTeL T BaABiSa tou TTAsUpIKOU aspaywyou.

2. ToToBetnoTe TO AKPO TTPOGBACNG TNG YPAUUAG avappodnaong péoa armd tn BalBida kat achaAioTte To KATTAKL OTN
Béon Tou.

3. T tnv €KIMAUCH ToU UTTECWKOTLKOU aepaywyoul, cuvbEéate pia ouplyya luer lock yepdtn pe armootelpwuévo
duololoyko opd (Sev TTapEXeTal Pe Tn CUOKEUN) Kot EETTAUVETE OTTwG arTatteital.

4. To uypo ékTMAucong UImopet otn cuvéxela va avappodnBel. Xpnowotowwvtag tn cuvbedepévn ouplyya luer lock (Sgv
TTAPEXETOL LLE TN OCUOKEUN), CUVEECTE TN 0Tn oTPodLyya 3 KATELBUVOEWVY Kol avoppodnOTE TO UYPO KAl TOV OEPA
OTTWG arratteital.

5. Otav teAelwoete Pe TN ypapupun avappodnong, EEKAELOWOTE Kol ATTOPOKPUVETE TO CUVTOMOTEPO SuVATO ATTO TOV
UTTECWKOTIKO agpaywyo. KaAuyte tn BaABida pe to UTTAe kaTTakt BaABidag.

An60eon ATTopplpdTwy: AUTH N CUOKEUH, Ta EE0PTAUATA TNG KaL TO AVAAWGLUO TTou XpnoLuoTiololvtal pall tne, Ba TTpEMeL
VO QVTILETWITI{OVTAL KoL va aTToppirTtovtal cURGWVA e TNV TTOALTIKN TNG UYELOVOULKAG TTEPIBaAPNG Kal oe ox€on e OAOUG
TOUG LOXUOVTEG KOVOVLOUOUG, ouuTTeptAapBavopévwy, aAAd Xwplg TTEPLOPLOUO, EKElVWY TTou adopolV TNV avBpwTIvn LyEela Kot
aodalela kal ppovtida to MepBAaAAov. Edv Sev To KAVETE QUTO, eVEEXETAL va augnBouv ol kivbuvol poAuvong 1 AAwv
pikpoBlakwyv KwdUvwv. Na giote TIpooeKTkol OTtav XelpileoTe ayunpa avtlkeipeva, WOTe va armodeUyovTal oL TPAUUATIoMOL
aré Behdva. BePalwOeite OtTL Ta alyunpd avTIKEMEVA arToppilTtovtal oe Soxeia yla axunpd avtikeipeva.

2€ NMeplITtwaon 1ou ITou ouuBel éva aoBapo IMEPLOTATIKO TTOU CXETILETAL UE QUTH TN CUOKEUN, To ouuBav Ja MpeMel va avapepel
otn Rocket Medical atnv nAektpovikry Stevduvan pncf@rocketmedical.com kadwe kat otV apuddLa UYELOVOULKT) apX TNG XWPAS
mou Slauévet o ypriotnglaodevrig.
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ISTRUZIONI PER L’'USO DELLA LINEA DI | (it
ASPIRAZIONE ROCKET PER PLEURAL VENT @ Rocketmedical

Nome del prodotto: Linea di aspirazione Rocket per Pleural Vent
Codice del prodotto: R54565-AL
Immagine del dispositivo:

Tappo del rubinetto
a 3vie

Meccanismo di '
bloccaggio della ‘g
valvola

\

Rubinetto a 3 vie

Punta di accesso

Luer lock

Tappo della valvola

Uso previsto: La Linea di aspirazione Rocket € destinata al collegamento con il Pleural Vent (R54565) per il lavaggio con soluzione
fisiologica sterile e I'aspirazione di fluidi o aria.

Istruzioni: La Linea di aspirazione Rocket € indicata per i pazienti con pneumotorace che necessitano di lavaggio e aspirazione.
Questo dispositivo puo essere utilizzato solo da personale adeguatamente addestrato o sotto la sua supervisione, in conformita
alle linee guida di pratica clinica.

Controindicazioni: Nessuno identificato.

ATTENZIONE: Se il rubinetto a 3 vie della Linea di aspirazione viene lasciato in posizione "off", si impedisce il flusso d'aria
attraverso il dispositivo e, se il pneumotorace non si € risolto, il paziente € a rischio di pneumotorace
iperteso indotto. Non lasciare la Linea di aspirazione in situ. Rimuovere la Linea di aspirazione dal
dispositivo Pleural Vent il prima possibile.

ATTENZIONE: Il Pleural Vent non ¢ stato testato per la compatibilita con i farmaci, né e stato stabilito il beneficio clinico
della somministrazione di farmaci attraverso il dispositivo.

Benefici e rischi: Rocket Medical plc ha adottato tutte le misure necessarie per garantire che i rischi residui associati all'uso della
Linea di aspirazione Rocket per R54565 Pleural Vent siano ridotti il pit possibile attraverso I'applicazione di tecniche all'avanguardia
nella progettazione e nella produzione di questi dispositivi medici, per garantirne un utilizzo sicuro. Rocket Medical plc ha concluso
che i benefici medici complessivi della Linea di aspirazione Rocket per R54565 Pleural Vent superano i possibili rischi se utilizzati
secondo |'uso previsto.

Indicazioni sulle prestazioni e benefici clinici: Il sistema Pleural Vent Rocket serve per il trattamento di pneumotoraci
semplici spontanei e iatrogeni, consentendo al contempo la piena mobilita del paziente durante il trattamento. | benefici clinici di
questo dispositivo includono:

. Risoluzione del pneumotorace
. Riduzione della degenza ospedaliera
. Assistenza ambulatoriale

Effetti collaterali indesiderati:

- Aumento delle dimensioni del pneumotorace in
PSP o SSP

- Enfisema sottocutaneo

- Edema polmonare da riespansione (non
sintomatico)

- Dolore al sito di inserimento

- Infezione

- Emorragia

- Dislocazione del dispositivo

- Dispositivo bloccato o attorcigliato

- Eritema o prurito

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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ISTRUZIONI PER L’'USO DELLA LINEA DI | (it
ASPIRAZIONE ROCKET PER PLEURAL VENT @ Rocketmedical

Descrizione del dispositivo: La Linea di aspirazione Rocket R54565-AL puo essere collegata allo sfiatatoio pleurico R54565
quando €& necessario lavare e aspirare..

Utilizzatore: L'utilizzatore previsto € un professionista sanitario esperto nel drenaggio toracico, che opera in conformita alle
linee guida locali e nazionali.

Popolazione di pazienti: La demografia dei pazienti prevista & quella di pazienti che necessitano di drenaggio di aria dallo
spazio pleurico.

Ambiente: Il dispositivo deve essere utilizzato in un campo sterile.

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

Sterile: |l 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 é stata
verificata.

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

Simbolo o Simbolo o
segnale di Significato segnale di Significato
sicurezza sicurezza
Fabbri e
abbricante /| Tenere lontano dalla luce del sole
o~
a
]
¢ ‘
Rappresentante autorizzato nella Comunita 4
. Mantenere asciutto
EC |REP Europea/Unione Europea
Attenzione: La Legge federale degli Stati
Uniti I|m|15a questo dlSpOSItI-VO alla vendita da Non riutilizzare
ONLY parte o dietro o di un medico.

Consultare le istruzioni per l'uso

& Data di produzione i \
g Data di scadenza A Attenzione

LOT Codice del lotto

Non contiene lattice di gomma naturale

REF Codice Prodotto M D Dispositivo medico

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

@ Non risterilizzare O Sistema di barriera sterile singolo

STERILE EO Sterilizzato utilizzando ossido di etilene

Sistema di barriera sterile singolo con

. . . Importatore
™ A imballaggio protettivo esterno

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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ISTRUZIONI PER L’'USO DELLA LINEA DI | (it
ASPIRAZIONE ROCKET PER PLEURAL VENT @ Rocketmedical

%‘?‘ Distributore

Istruzioni per 'uso:
CONTROLLO: non utilizzare se la confezione € aperta o danneggiata o se il dispositivo & danneggiato.

UTILIZZO:

Il
2.
3.

Rimuovere il cappuccio blu che copre la valvola del Pleural Vent.

Inserire la punta di accesso della Linea di aspirazione attraverso la valvola e bloccare il tappo in posizione.

Per il lavaggio del Pleural Vent, collegare una siringa luer lock con soluzione fisiologica sterile (non fornita con il
dispositivo) e procedere al lavaggio come richiesto.

Il liquido di lavaggio puo quindi essere aspirato. Utilizzando la siringa luer lock (non fornita con il dispositivo) collegata al
rubinetto a 3 vie, aspirare il fluido e I'aria come richiesto.

Una volta terminato con la Linea di aspirazione, sbloccarla e rimuoverla dal Pleural Vent il prima possibile. Coprire la
valvola con il cappuccio blu della valvola stessa.

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

Nel caso in cui si verifichi un incidente grave legato a questo dispositivo, I'evento deve essere segnalato a Rocket Medical all'indirizzo
pncf@rocketmedical.com e all'autorita sanitaria competente del Paese in cui risiede I'utente/paziente.
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ROCKET LINHA DE ASPIRACAO PARA (o
VENTILACAO PLEURAL INSTRUGOES DE @ Rocketmedical
UTILIZACAO

Nome do produto: Rocket Linha de Aspiragao para Ventilagao Pleural
Cadigo do Produto: R54565-AL
Imagem do dispositivo:

Tampa de torneira

. de 3 vias
Mecanismo de =B
. A
bloqueio da 1k
valvula T . .
- - — = —— Torneira de 3 vias
(I( — i EEEEEEEEEEN
Ponta de acesso
—-— — — —
Luer Lock

Tampa da valvula

Utilizacdao Prevista: A Linha de Aspiragao Rocket destina-se a ser ligada a Ventilagao Pleural (R54565) para lavagem com
solucao salina estéril e aspiragao de fluido ou ar.

IndicagGes: A Linha de Aspiragdo Rocket é indicada para doentes com pneumotérax que requerem lavagem e aspiragio. Este
dispositivo s6 pode ser utilizado por, ou sob a supervisao de, pessoal com formagao adequada, em conjunto com directrizes de
pratica clinica.

Contraindica¢6es: Nenhum identificado.

AVISO: Se a torneira de 3 vias da Linha de Aspiragio for deixada na posigdo "off" (desligada), isso impedira o fluxo de
ar através do dispositivo e, se o pneumotorax nio tiver sido resolvido, o doente corre o risco de sofrer um
pneumotoérax de tensao induzido. Nao deixe a Linha de Aspiragao no local. Retire a Linha de Aspiragao do
dispositivo de Ventilagao Pleural o mais rapidamente possivel.

AVISO: Nao foi testada a compatibilidade da Ventilagdo Pleural com medicamentos, nem foi estabelecido o beneficio
clinico da administragao de medicamentos através do dispositivo.

Beneficio Risco: A Rocket Medical plc tomou todas as medidas necessarias para garantir que os riscos residuais associados a
utilizacao da Linha de Aspiragao para Ventilagao Pleural R54565 sao reduzidos tanto quanto possivel através da aplicagao das
técnicas mais avangadas existentes na concegao e fabrico destes dispositivos médicos para garantir uma utilizagao segura. A Rocket
Medical plc conclui que os beneficios médicos globais da Linha de Aspiragao para Ventilagao Pleural R54565 superam os possiveis
riscos quando utilizados de acordo com a utilizagao prevista.

Reivindicacoes de desempenho e beneficios clinicos: O sistema de Ventilagdo Pleural Rocket destina-se ao tratamento de
pneumotorax simples espontaneo e iatrogénico, permitindo simultaneamente a mobilidade total do paciente durante o tratamento.
Os beneficios clinicos deste dispositivo incluem:

. Resolugao do pneumotoérax
. Redugao do tempo de hospitalizagao
. Cuidados ambulatérios

Efeitos secundarios indesejaveis:
- Aumento do tamanho do pneumotérax em PSP ou
SSP
- Enfisema subcutianeo
- Edema pulmonar de reexpansio (ndo sintomatico)
- Dor no local de insergao
- Infecdo
- Hemorragia
- Deslocamento do dispositivo
- Dispositivo bloqueado ou torcido
- Eritema ou comichao

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 LINHA DE ASPIRACAO PARA
VENTILACAO PLEURAL INSTRUCOES DE
UTILIZACAO

®Rocketmedical PY

Descricao do dispositivo: A linha de aspiragao R54565-AL Rocket pode ser ligada ao ventilador pleural R54565 quando é
necessario efetuar a lavagem e a aspiragao..

Utilizador: O utilizador pretendido é um profissional de salde proficiente no empreendimento de drenagem toracica,
trabalhando de acordo com as diretrizes locais e nacionais.

Populacdo de pacientes: A demografia de pacientes pretendida é a de pacientes que necessitam de drenagem de ar do seu
espago pleural.

Ambiente: O dispositivo deve ser utilizado num campo esterilizado.

Apenas para utilizacdo anica: O dispositivo pode nao ter integridade estrutural para suportar a reutilizagao, resultando em
danos para o paciente e/ou utilizador. A reutilizagdo pode resultar em danos para pacientes e utilizadores devido a contaminagao
e infecdo 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 reesterilizagdio de um dispositivo usado. A reesterilizagio pode também comprometer a
integridade estrutural do dispositivo, levando a falha do dispositivo.

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

Simbolos e sinais de seguranca utilizados no dispositivo e etiquetas:

Simbolo ou

Simbolo ou

Sinal de Significado Sinal de Significado
Seguranca Seguranca
NP
Fabricante —
Manter afastado da | I
u /|\ anter afastado da luz solar
a
Representante autorizado na Comunidade -
EC |REP Europeia/Unido Europeia Manter seco

R,

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

Nao reutilizar

Data de fabricagao

Consultar as instrugdes de utilizacao

-l
a

Data de validade

Cuidado

LOT

Cadigo de lote

Nao contém latex de borracha natural

REF

Ndmero de catalogo

Dispositivo médico

-----

Sistema de barreira estéril Unica com
embalagem protetora no exterior

Nao utilizar se a embalagem estiver
STERILEIEO Esterilizado com 6xido de etileno danificada e consultar as instrugdes de
utilizagao
% Nao reesterilizar Sistema de barreira estéril Unica
SRR,

@ 0 @3> =

Importador

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.

ZDOCK277 Rev 17

2023 DEZ 2023

www.rocketmedical.com

Copyright © 2023
reservados.

Todos os direitos

Pagina 26 de
30


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

ROCKET LINHA DE ASPIRACAO PARA (o
VENTILACAO PLEURAL INSTRUGOES DE @ Rocketmedical
UTILIZACAO
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%‘g Distribuidor

Instrucoes de utilizacio:
VERIFICAR: nao utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada ou se o dispositivo estiver danificado.

UTILIZACAO:

I.  Retire a tampa azul da valvula que cobre a valvula da Ventilagao Pleural.

2. Colocar a ponta de acesso da linha de aspiragao através da valvula e fixar a tampa no lugar.

3. Para efetuar a lavagem da Ventilagdo Pleural, ligue uma seringa Luer Lock equipada com solugdo salina estéril (ndo
fornecida com o dispositivo) e proceda a lavagem conforme necessario.

4. O liquido de lavagem pode entao ser aspirado. Utilizando a seringa Luer Lock (ndo fornecida com o dispositivo) ligada a
torneira de 3 vias, aspirar o fluido e o ar conforme necessario.

5. Quando terminar com a Linha de Aspiracao, desencaixe e retire da Ventilagao Pleural o mais rapidamente possivel.
Colocar a tampa azul na valvula.

Eliminacdo: Este dispositivo, bem como os respetivos acessorios e os consumiveis, devem ser manuseados e eliminados de
acordo com a politica do estabelecimento de prestacao de cuidados de satide e em conformidade com todos os regulamentos
aplicaveis, incluindo, entre outros, os relativos a salide e seguranga humanas e a preservagao do ambiente. O incumprimento
desta norma podera aumentar os riscos de infecao ou de outros perigos microbianos. Ter cuidado ao manusear objetos
cortantes, para evitar ferimentos com picadas de agulhas. Garantir que os objetos cortantes sao eliminados em contentores
para objetos cortantes.

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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