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Description
All ROCAMED RocaFlow Catheters are sterile, for single use and disposable. Please refer
to device labeling for the specifications of each model.

Indications
RocaFlow Catheters are indicated for use in the drainage and irrigation of the bladder.

Contraindications
None known

Potential Complications

Iritation of the urethral mucosa, blockage of the catheter due to encrustation,
infections.
Incorrect positioning of the catheter can cause Urethral damage

Precautions

The following recommendations must be observed strictly in order to achieve maximum

device performance and to ensure optimal patient comfort and safety.

1. Use only a water-based lubricant

2. Inflate the balloon only with Sterile water or Sterile Water with glycerin 9:1 and
respect the filing volume mentioned on the balloon. Do not over-inflate.

3. Never clamp the Catheter.

Never use a needle to puncture the catheter shaft for urine sampling.

5. Periodic evaluation is advised. Catheter must not remain indwelled more than 2
weeks.

6. Once implanted, the physician should monitor the performance of the catheter
and check for possible complications. Any suspicion of a defect or incorrect
functioning should lead to the removal of the device and onset of appropriate
freatment.

7. If the balloon loses fluid during implantation, the catheter may move inside the
patient. To prevent this risk, the inflation liquid shall be periodically withdrawn
and the balloon shall be re-inflated with the stated filling volume.

8. Do not use the device if damage to the sterile barrier is suspected (i.e.
damaged and/or deteriorated packaging).

9. Do not use the device if it has reached or passed its use by date.

10. Do not use the device if it is damaged or incomplete either upon removal from
its protective sheath or during the procedure.

11. Any mishandling or use other than that stated in the instructions for use or
contrary fo these precautions may result in damage to the device and injuries.

12.  Physician should have thorough understanding of the technical principles,
clinical applications and risks associated with procedures related to this device.

13. If resistance is encountered, suspend progression of the device until the cause
has been determined.

14. If resistance is encountered during withdrawal of the device, suspend
withdrawal until cause has been determined.
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Instructions for use

Carefully read all instructions prior to using this device.

Remove catheter from the peel-open pouch. Lubricate the catheter with a water-
based lubricant. Insert the catheter into the urethra. When the desired position is
reached, use a Luer syringe to inflate the balloon. Do not over-inflate. Ensure
functionality by checking for urine flow from the drainage funnel.

Removal: Connect a syringe luer and aspirate gently to remove the inflation fluid from
the balloon. Do not apply excessive force on the syringe to avoid a vacuum collapse of
the inflation lumen. Deflate the balloon fully before withdrawal.

Conditions of use and storage

The device should be stored and transported in a normal environment, i.e. away from
extreme temperatures and humidity. Do not use if the sterile barrier is damaged and/or
deteriorated. These devices are for single use only. Do not reuse, reprocess or resterilize.
Reuse, reprocessing of resterilization may compromise the integrity of the device and/or
lead to failure, which may result in patient injury, ilness or death. Also reuse, reprocessing
and resterilization may introduce a risk of contamination of the device and/or cause
patient infection or cross infection to another patient, which may lead to injury, illness or
death. Under any circumstances, the manufacturer will not be held liable in the case of
reuse, reprocessing or resterilizing of the device. After use, dispose of devices and
packaging in accordance with hospital, administrative and/or local government policy.

y and Liability
ROCAMED and its Affiliates warrant to the first purchaser of this device that reasonable
care has been exercised in the design and fabrication of this device. If any suspected
damage is found please call the ROCAMED representative. This limited product warranty
is in place of all other warranties, whether express or implies, including but not limited to
any implied warranty of merchantability or fithess for a particular purpose. ROCAMED
and its Affiliates under this limited device warranty will be limited to replacement of
defective device. Under no circumstance will ROCAMED and its Affiliates be liable for
any indirect, incidental or consequential damages resulting from your handling or use of
this device
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Description
Tous les cathéters RocaFlow de ROCAMED sont stériles et & usage unique. Se référer a
I'emballage pour les spécifications de chaque référence.

Indications
Les cathéters RocaFlow sont destinés & une utilisation dans le drainage et I'irigation de
la vessie.

Contre-indications
Inconnues.

Complications possibles

Iritation des muqueuses uréfrales, blocage du cathéter d0 & des phénomeénes
d'incrustation, infections.

Un positionnement incorrect du cathéter peut causer des dommages urétraux.

Précautions
Les recommandations suivantes doivent étres scrupuleusement suivies afin d'atteindre
une performance maximale du dispositif et d'assurer un confort et une sécurité optimale
du patient.
1. Utiliser uniquement un lubrifiant & base d'eau.
2. Gonfler le ballon avec de I'eau stérile ou de I'eau stérile avec glycérine 9:1 et
respecter le volume de remplissage mentionné sur le ballon. Ne pas sur-gonfler.
3. Ne jamais clamper le cathéter.
4. Ne jamais utiliser avec une aiguille pour ponctionner la tige du cathéter pour
des prélevements d'urine.

5. Une évaluation fréquente est conseillée. Le cathéter ne doit absolument pas
rester en place dans la vessie plus de 2 semaines
6. Une fois implanté, le médecin doit contréler la performance du cathéter ainsi

que d'éventuelles complications. Toute suspicion de défaut ou d'un mauvais
fonctionnement doit entrainer le refrait immédiat du dispositif et le début d'un
traitement approprié.

7. Si le ballon perd du liquide pendant I'implantation, le cathéter peut bouger a
I'intérieur du patient. Pour empécher ce risque, le liquide doit étre refiré de
temps en temps et le ballon doit étre regonflé avec le volume de remplissage
indiqué.

8. Ne pas ufiliser le dispositif en cas de soupgons de détérioration de la barriére
stérile (ex : emballage détérioré et/ou endommagé)

9. Ne pas utiliser le dispositif s'il a atteint ou dépassé la date limite d’utilisation.

10.  Ne pas ufiliser le dispositif s'il est endommagé ou incomplet lors du retrait de sa
gaine de protection ou pendant la procédure.

11.  Toute mauvaise manipulation ou utilisation aufre que celle établie dans ce
mode d'emploi ou confraire & ces précautions peut provoquer des dommages
au dispositif et des blessures.

12.  Le médecin doit avoir une compréhension approfondie des principes
techniques, des applications cliniques et des risqué associés avec les
procédures liées a ce dispositif.

13.  Si une résistance est rencontrée, suspendre la progression du dispositif jusqu'a
ce que la cause ait été déterminée.

14. Si une résistance est rencontrée pendant le retrait du dispositif, suspendre le
retrait jusqu'a ce que la cause ait été déterminée.

Mode d’emploi

Lire attentivement le mode d'emploi dans sa totalité avant d'utiliser ce dispositif.

Retirer le cathéter du sachet pelable. Lubrifier le cathéter avec un lubrifiant & base
d'eau. Insérer le cathéter dans I'urétre. Une fois la position souhaitée atteinte, utiliser une
seringue Luer pour gonfler le ballon. Ne pas sur-gonfler. S'assurer du bon fonctionnement
en vérifiant le débit urinaire de I'entonnoir de drainage.

Retrait: Connecter une seringue luer et aspirer doucement pour retirer le liquide
d'inflation du ballon. Ne pas exercer une force excessive sur la seringue pour éviter un
effondrement sous vide du canal d'inflation. Dégonfler complétement le ballon avant le
retrait.

Conditions d'utilisation et de stockage

Stockage et transport dans un environnement normal, c'est-a-dire, protégé de
températures et d’humidités extrémes. Ne pas utiliser si le protecteur de stérilité est
endommagé et/ou détérioré. Dispositif & usage unique : ne pas réutiliser, retraiter ou
restériliser. Ceci pourrait compromettre I'intégrité du dispositif et/ou générer des
dysfonctionnements ce qui pourrait provoquer blessure, maladie ou mort du patient. De
plus, unrisque de contamination du dispositif est possible, pouvant causer une infection
chez le patient ou une infection croisée & un autre patient ce qui pourrait provoquer
blessure, maladie ou mort. Le fabricant est dégagé de toute responsabilité dans ce cas.
Aprés usage, jeter le dispositif et I'emballage conformément aux politiques de I'hépital,
I'administration et/ou gouvernement locall.

Responsabilités et Garantie:

ROCAMED et ses sociétés déclarent au premier acheteur, que des soins raisonnables
ont été appliqués dans la conception et la fabrication de ce produit. En cas de
dommages présumés, merci de prendre contact avec ROCAMED et ses sociétés. Cette
garantie limitée fait office de toute autre garantie, expresse ou impliquée, y compris
mais non limité & toute garantie implicite de qualité marchande ou d'adéquation a un
usage particulier. La responsabilité de ROCAMED et ses sociétés affiliées en vertu de
cette garantie limitée au produit sera limité au remplacement du produit si défectueux.
En aucun cas, ROCAMED et ses sociétés ne pourraient éfre tenues pour responsables
des dommages directs, indirects et/ou accessoires résultant de I'utilisafion et/ou de la
manipulation du présent dispositif.

C € d Manufacturer :

0459 ROCAMED France - ZI de Signes
Allée de Stockholm - 83870 Signes — FRANCE
Tel. +33 494 902 100 Fax. +33 494 986 055

Tel: +377 97 98 42 43 Fax: +377 9205 61 50

Distributed by ROCAMED SAM
9 Avenue Albert Il, 98000 Monaco

Email: info@rocamed.com
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Sterilized using

ethylene oxide Do not reuse

This device is not made with natural
rubber latex

CE marked on: 20 September 2013
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Descripcidén
Todos los catéteres RocaFlow de ROCAMED son estériles y de un solo uso. Consulte el
embalaje para conocer las especificaciones de cada referencia.

Indicaciones
Los catéteres RocaFlow se utilizan en el drenaje y la irigacion de la vejiga.

Contraindicaciones
Desconocidos.

Posibles complicaciones

Imitacién de las mucosas uretrales, bloqueo del catéter debido a incrustacion o
infecciones.

Una colocacién incorrecta del catéter puede causar danos uretrales.

Precauciones
Se deben cumpilir las siguientes recomendaciones para obtener el rendimiento méximo
del dispositivo y garantizar el mayor confort y la seguridad del paciente:

1. Utilice exclusivamente un lubricante a base de agua.

2. Infle el baldn con agua estéril o agua estéril con glicerina 9:1, y respete el
volumen de llenado mencionado en el balén. No lo infle demasiado.
3. Nunca coloque pinzas en el catéter.

4. Nunca lo utilice con una aguja para hacer una puncién en el fubo del catéter
para extraer orina.

5. Se aconseja llevar a cabo una evaluaciéon con frecuencia. El catéter no debe,
en ningun caso, permanecer en la vejiga mds de 2 semanas
6. Una vez implantado, el médico deberd controlar el rendimiento del catéter, asi

como las posibles complicaciones. Si se sospecha que hay defectos o mal
funcionamiento, el dispositivo se deberd retfirar inmediatamente y se iniciard el
tratamiento que corresponda.

7. Si el balén pierde liquido durante la implantacion, el catéter podrd moverse en
el interior del paciente. Para impedir este riesgo, el liquido deberda retirarse de
vez en cuando, y el balén deberd volver a inflarse con el volumen de llenado
indicado.

8. No utilice el dispositivo si sospecha que hay deterioro de la barrera estéril (ej.
embalaje deteriorado y/o dafiado)

9. No utilizar el dispositivo si ha llegado o se ha superado la fecha limite de uso.

10.  No utilice el dispositivo si estd danado o incompleto durante la retirada de la
vaina de proteccion o durante el procedimiento.

11. Si se manipula de forma errénea o se utiliza de forma distinta a la establecida
en este modo de empleo o en las precauciones, puede danar el dispositivo y
provocar lesiones.

12.  El médico deberd tener un profundo conocimiento de los principios técnicos,
las aplicaciones clinicas y los riesgos asociados a los procedimientos de este
dispositivo.

13.  Sise encuentra una resistencia, detenga la progresion del dispositivo hasta que
se determine la causa.

14.  Si se encuentra una resistencia durante la retirada del dispositivo, deténgala
hasta que se determine la causa.

Modo de empleo

Lea con atencién el modo de empleo en su fotalidad antes de utilizar este dispositivo.
Retire el catéter del envoltorio desprendible. Lubrique el catéter con un lubricante a
base de agua. Inserte el catéter en el uréter. Una vez haya conseguido la posicion
deseada, utilice una jeringa luer para inflar el baldén. No lo infle demasiado. AsegUrese
de su buen funcionamiento comprobando el flujo urinario del embudo de drendije.
Retirada: conecte una jeringa luer y aspire suavemente para retirar el liquido de inflado
del baldn. No ejerza una fuerza excesiva en la jeringa para evitar que se pierda el vacio
en el canal de inflado. Desinfle completamente el balén antes de retirarlo.

Condiciones de uso y almacenamiento:

Almacenamiento y transporte en un entoro normal, es decir, protegido de
temperaturas y humedades exiremas. No utilizar si el protector estéril estd danado y/o
deteriorado. Dispositivo de un solo uso: no volver a utilizar, reprocesar o volver a
esterilizar. Esto podria comprometer la integridad del dispositivo y/o generar los malos
funcionamientos que podrian provocar heridas, enfermedades o la muerte del
paciente. Ademds, es posible que exista riesgo de contaminacién del dispositivo,
pudiendo causar una infeccién en el paciente o una infeccién cruzada con otro
paciente que podria provocar heridas, enfermedades o la muerte. El fabricante declina
toda responsabilidad en este caso. Después del uso, desechar el dispositivo y el
embalaje conforme a las politicas del hospital, la administracion y/o el gobierno locall.

Responsabilidades y garantia:

ROCAMED vy sus filiales declaran al primer comprador que este dispositivo se ha
disenado y fabricado manteniendo el cuidado que corresponde. En caso de que se
dieran supuestos dafos en el producto, pdngase en contacto con ROCAMED vy sus
representantes. La presente garantia limitada sive como cualquier tipo de garantia,
implicita o explicita, incluyendo pero sin limitarse a las garantias implicitas de calidad
comercial o de adecuaciéon para un uso concreto. ROCAMED v sus filiales, en virtud de
la presente garantia limitada al producto, se limitardn a la sustitucién del producto en
caso de que estuviera defectuoso. En ningin caso, ROCAMED ni sus filiales serdn
responsables de los dafos directos, indirectos y/o accesorios como consecuencia del
uso y/o de la manipulacién del presente dispositivo.
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Descrigdo
Todos os cateteres RocaFlow da ROCAMED sdo esterilizados e de uso Unico. Ver na
embalagem as especificagdes de cada referéncia.

Indicagoes
Os cateteres RocaFlow destinam-se a uma utilizagdo na drenagem e irrigagdo da
bexiga.

Contra-indicagdes
Desconhecidos.

Complicagdes possiveis

Imitagdo das mucosas uretrais, bloqueio do cateteres devido a fendmenos de
incrustacdo, infecgdes.

Um posicionamento incorrecto do cateteres pode causar lesdes uretrais.

Precaugdes

As recomendacgdes que se seguem devem ser escrupulosamente respeitadas de modo
a obter o méximo desempenho do dispositivo e assegurar um conforto e uma
seguranca éptimos do doente.

1. Utilizar exclusivamente um lubrificante & base de dgua.

2. Insuflar o baldo com dgua esterilizada ou dgua esterilizada com glicerina
numa proporgdo de 9:1, e respeitar o volume de enchimento indicado no
bal&o. N&o sobreinsuflar.

3. N&o clampar nunca o cateter.

4. Né&o utilizar nunca uma agulha para puncionar o corpo do cateter para
colheita de amostras de urina.

5. E aconselhada a redlizagdo de avaliagdes frequentes. O cateter ndo pode,
em circunsténcia alguma, permanecer na bexiga durante mais de 2 semanas.
6. Uma vez implantado, o cateter deve ser monitorizado pelo médico para

confirmar o respectivo desempenho bem como eventuais complicagdes.
Qualquer suspeita de defeito ou de mau funcionamento deve implicar a
retirada imediata do dispositivo e o inicio de um tratamento adequado.

7. Se o baldo perder liquido durante a implantagcdo, o cateter pode deslocar-se
para o interior do doente. Para evitar esse risco, o liquido deve ser
periodicamente retirado e o bal&o deve ser reinsuflado com o volume de
enchimento indicado.

8. Na&o utilizar o dispositivo no caso de suspeita de deteriorac@o da barreira estéril
(ex.: embalagem danificada e/ou deteriorada)

9. N&o utilizar o dispositivo se tiver sido atingido ou ultrapassado o respectivo
prazo de validade.

10. Na&o utilizar o dispositivo se estiver danificado ou incompleto quando for
removido da respectiva c@nula de protecgdo ou durante o procedimento.

11.  Qualguer manipulagcdo ou utilizagdo incorrecta diferente da indicada nas
instrucdes de ufilizagdo, ou contrdrio as respectivas precaucdes, pode causar
danos no dispositivo e lesdes pessoais.

12. O médico deve ter um conhecimento profundo dos principios técnicos, das
aplicagdes clinicas e dos riscos associados aos procedimentos relacionados
com este dispositivo.

13.  Em caso de encontrar resisténcia, suspender a progressdo do dispositivo até
que a causa da mesma seja determinada.

14. Em caso de encontrar resisténcia durante a remogdo do dispositivo, suspender
a refirada até que a causa da mesma seja determinada.

Instrugdes de utilizagdo

Ler atentamente as instrucdes de utilizacdo na integra antes de utilizar este dispositivo.
Retirar o cateter da bolsa de abertura fécil. Lubrificar o cateter com um lubrificante &
base de dgua. Infroduzir o cateter na uretra. Uma vez atingida a posic@o pretendida,
utilizar uma seringa Luer para insuflar o baldo. Ndo sobreinsufiar. Assegurar o bom
funcionamento verificando o fluxo urindrio do tubo de drenagem.

Remocdo: Aplicar uma seringa Luer e aspirar suavemente para retirar o liquido de
insuflacd@o do baldo. NGo exercer uma forca excessiva na seringa para evitar o colapso
por vacuo do canal de insuflagdo. Desinsuflar completamente o baldo antes da
remocdo.

Condigées de utilizagdo e de armazenamento:

O armazenamento e transporte devem ser feitos num ambiente normal, i. e., protegido
de condi¢des de temperatura e humidade extremas. N&o utilizar se o protector de
esterilizac@o estiver danificado e/ou deteriorado. Dispositivo de uso Unico: ndo reutilizar,
reprocessar ou reesterilizar. Este procedimento pode comprometer a integridade do
dispositivo e/ou gerar um funcionamento incorrecto que pode provocar ferimentos,
doencgas ou a morte do paciente. Além disso, existe o risco de contaminacdo do
dispositivo, que pode provocar infeccdo no paciente ou infecg@o cruzada noutro
paciente, o que pode dar origem a ferimentos, doencas ou morte. Neste caso, o
fabricante estd isento de foda e qualquer responsabilidade. Apds a utilizagdo, eliminar
o dispositivo e a embalagem em conformidade com as politicas hospitalares, da
administragdo e/ou do governo locais.

Responsabilidade e Garantia:

A ROCAMED e suas dfiiadas declaram ao comprador original do dispositivo que foram
aplicados os cuidados necessdrios na concepgdo e no fabrico deste dispositivo. Caso
sejam alegados danos, agradecemos que entre em contacto com a ROCAMED e os
seus representantes. Esta garantfia limitada substitui todas as outras garantias de
qualquer natureza, explicitas ou implicitas, incluindo, mas ndo se limitando, a quaisquer
garantias implicitas de comerciabilidade ou adequacdo a um objectivo particular. A
ROCAMED e suas dfiliadas, em virtude desta garantia limitada ao produto, limitar-se-Go
a substituir o produto caso ele apresente defeito. Em caso algum poderdo a ROCAMED
e suas dfiiadas ser consideradas responsaveis pelos danos directos, indirectos e/ou
acessoérios resultantes da utilizacdo e/ou da manipulagdo do presente dispositivo.

Descrizione
Tutti i cateteri RocaFlow di ROCAMED sono sterili e monouso. Per le specifiche di ogni
modello fare riferimento alla confezione.

Indicazioni
| cateteri RocaFlow sono indicati per I'uso nel drenaggio e nellirigazione della vescica.

Controindicazioni
Sconosciute.

Possibili complicazioni

Imitazione della mucosa uretrale, blocco del catetere dovuto a fenomeni di
incrostazione, infezioni.

Il posizionamento scorretto del catetere pud provocare danni uretrali.

Precauzioni
Le seguenti raccomandazioni devono essere seguite scrupolosamente al fine di
oftenere prestazioni oftimali e garantire al paziente un comfort e una sicurezza
eccellenti.
1. Utilizzare esclusivamente un lubrificante a base d'acqua.
2. Gonfiare il palloncino con acqua sterile o acqua sterile con glicerina 9:1 e
rispettare il volume di riempimento indicato sul palloncino. Non gonfiare
eccessivamente.

3. Non clampare mai il catetere.

4. Non utilizzare mai con un ago per forare il corpo del catetere per prelevare dei
campioni di urina.

5. Si consiglia una valutazione frequente. Il catetere non deve mai restare nella

vescica per piu di 2 seftimane.

6. Quando il catetere & impiantato, il medico deve confrollarne le prestazioni e
verificare I'eventuale presenza di complicazioni. In caso si sospetti la presenza
di difetti o funzionamento scorretto, occorre estrarre immediatamente il
dispositivo e iniziare il frattamento appropriato.

7. Se il palloncino presenta una perdita di liquido durante Iimpianto, il catetere
potrebbe muoversi allinterno del paziente. Per evitare questo rischio, il liquido
deve essere periodicamente estratto e il palloncino rigonfiato al volume di
gonfiaggio indicato.

8. Non utilizzare il dispositivo se si sospetta un deterioramento della barriera sterile
(ad es.: confezione deteriorata e/o danneggiata).

9. Non ufilizzare il dispositivo quando sia stata raggiunta o superata la data di
scadenza.

10.  Non ufilizzare il dispositivo se & danneggiato o incompleto durante il ritiro della
guaina protettiva o durante la procedura.

11.  Qualsiasi manipolazione scorretta o utilizzo diverso da quello previsto nelle
presenti Istruzioni per I'uso o contrario a tali precauzioni pud provocare danni al
dispositivo e lesioni.

12. Il medico deve avere una conoscenza approfondita dei principi tecnici, delle
applicazioni cliniche e dei rischi associati alle procedure legate a questo
dispositivo.

13.  Se si incontfra resistenza, sospendere l'avanzamento del dispositivo fino a
quando non ne viene stabilita la causa.

14. Se si incontra resistenza durante l'estrazione del dispositivo, sospendere tale
operazione fino a quando non ne viene stabilita la causa.

Istruzioni per l'uso

Leggere infegraimente e attentamente le istruzioni per l'uso prima di usare questo
dispositivo.

Estrarre il catetere dal sacchetto con film termosaldato. Lubrificare il catetere con un
lubrificante a base d'acqua. Inserire il catetere nelluretra. Una volta raggiunta la
posizione desiderata, utilizzare una siringa Luer per gonfiare il palloncino. Non gonfiare
eccessivamente. Verificare il buon funzionamento controllando il flusso di urina
dallimbuto di drenaggio.

Estrazione: collegare una siringa Luer e aspirare delicatamente per estrarre il liquido di
gonfiaggio del palloncino. Non esercitare una forza eccessiva sulla siinga per evitare un
collasso a vuoto del canale di gonfiaggio. Sgonfiare completamente il palloncino prima
diritirarlo.

Condizioni di utilizzo e conservazione

Conservazione e trasporto in ambiente normale, ossia al riparo da temperature e
umidita estreme. Non utilizzare se la protezione sterile & danneggiata e/o deteriorata.
Dispositivo  monouso: non  rivfilizzare, ritrattare o risterilizzare. Cid  pofrebbe
compromettere lintegrita del dispositivo e/o generare dei malfunzionamenti che
potrebbero causare lesioni, malattie o decesso del paziente. Inolire, & presente il rischio
di contaminazione del dispositivo con possibilita di infezione del paziente oppure
infezione crociata di un alfro paziente, che potrebbe provocare lesioni, malattie o
decesso. In tal caso, il produttore & sollevato da qualunque responsabilitd. Dopo I'uso,
smaltire il dispositivo e la confezione in conformitd con le politiche ospedaliere,
amministrative e/o del governo locale.

Responsabilitd e garanzia:

ROCAMED e le sue societd dichiarano allacquirente diretto che nella progettazione e
produzione di questo prodotto € stata applicata un'attenzione adeguata. In caso di
danni presunti, si prega di contattare ROCAMED e le sue societd. La presente garanzia
limitata sostituisce qualsiasi altra garanzia, espressa o implicita, e comprende, senza
limitazioni, qualsiasi garanzia implicita di qualitd commerciale o di adeguatezza ad uso
particolare. La responsabilitd di ROCAMED e consociate, in virt della presente garanzia
limitata al prodotto, sard circoscritta alla sostituzione del prodotto se difettoso. In nessun
caso ROCAMED e le sue societda potranno essere ritenute responsabili di danni diretti,
indiretti e/o incidentali risultanti dall'utiizzo e/o dalla manipolazione del presente
dispositivo.
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BESCHREIBUNG

Alle RocaFlow Katheter von ROCAMED sind steril und zur einmaligen Verwendung
bestimmt. Die Sperzifikationen der verschiedenen Produkte sind der Verpackung zu
entnehmen.

Anwendungsgebiete
Der RocaFlow Katheter wird zur Ableitung des Harns und zur SpUlung der Blase
eingesetzt.

Gegenanzeigen
Nicht bekannt.

Mégliche Komplikationen

Imitation  der Urethral-Schleimhaut, Verstopfung des Katheters aufgrund von
Verkrustungsph&nomenen, Infektionen.

Eine falsche Positionierung des Katheters kann Sché&den an der Harnréhre verursachen.

VorsichtsmaBnahmen
Die folgenden Empfehlungen missen genau eingehalten werden, um eine maximale
Leistung des Produkts zu erreichen und den Komfort und die optimale Sicherheit des
Patienten zu gewdhrleisten.

1. Verwenden Sie ausschlieBlich ein wasserbasiertes Gleitmittel.

2. Blasen Sie den Ballon mit sterilem Wasser oder sterilem Wasser mit Glyzerin 9:1
auf und beachten das auf dem Ballon erwdhnte Flllvolumen. Nicht zu stark
aufblasen.

3. Der Katheter darf nicht eingeklemmt werden.

4. Verwenden Sie niemals eine Nadel, um den Stab des Katheters fir
Urinprobenentnahmen zu punktieren.

5. Wir raten zu einer héufigen Uberprifung. Der Katheter darf auf keinen Fall
lénger als 2 Wochen in der Blase bleiben
6. Nach der Implantierung des Katheters muss der Arzt seine Funktfion, sowie

mdgliche Komplikationen kontrollieren. Bei Verdacht auf einen Fehler oder eine
Funktfionsstérung muss das Produkt sofort entfernt und die angemessene
Behandlung eingeleitet werden.

7. Wenn der Ballon wdhrend der Implantierung FlUssigkeit verliert, kann der
Katheter sich im Inneren des Patfienten bewegen. Um dieses Risiko zu
vermeiden, muss die FlUssigkeit von Zeit zu Zeit abgezogen und der Ballon
wieder mit dem angegebenen Flllvolumen aufgeblasen werden.

8. Bei Verdacht auf Beschdadigung der sterilen Bariere (z.B. beschddigte
Verpackung) verwenden Sie das Produkt nicht.

9. Das Produkt ab dem Erreichen des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

10.  Das Produkt nicht verwenden, wenn es beim Entfernen aus der SchutzhUlle bzw.
wdhrend des Vorganges beschadigt wird oder unvollsténdig ist.

11. Jede falsche Handhabung, jeder nicht in der Bedienungsanleitung
angegebene Gebrauch, bzw. das Nichtbeachten der VorsichtsmaBnahmen,
kann Sch&den am Produkt und Verletzungen verursachen.

12. Der Arzt muss ein genaues Versténdnis fir die fechnischen Grundsdtze,
klinischen Anwendungen und die Risiken der mit diesem Produkt verbundenen
Verfahren genau verstehen.

13.  Wenn ein Widerstand festgestellt wird, unterbrechen Sie das EinfOhren des
Produkts, bis die Ursache bestimmt ist.

14. Wenn ein Widerstand wdahrend des Herausziehens festgestellt  wird,
unterbrechen Sie das Herausziehen des Produkfs, bis die Ursache bestimmt ist.

Gebrauchsanweisung

Vor der Verwendung des Produkis die ganze Gebrauchsanweisung durchlesen.
Entfernen Sie den Katheter aus dem Abziehbeutel. Schmieren Sie den Katheter mit
einem wasserbasierten Gleitmittel ein. FOhren Sie den Katheter in die Hamrdhre ein.
Sobald die gewUnschte Position erreicht ist, blasen Sie den Ballon mit einer Luer-Spritze
auf. Nicht zu stark aufblasen. Uberprifen Sie die Funktion anhand des Urinflusses aus der
Drainage.

Herausziehen: SchlieBen Sie eine Luer-Spritze an und saugen vorsichtig die
Inflationsflissigkeit des Ballons ab. Uben Sie nicht zu viel Druck auf die Spritze aus, um
einen Zusammenbruch des Vakuums im Inflationskanal zu vermeiden. Vor dem
Herausziehen sollte der Ballon komplett geleert werden.

G i und Lag g:

Lagerung und Transport unter normalen Umgebungsbedingungen, d. h. geschitzt vor
extremen Temperaturen und Feuchtigkeit. Nicht verwenden, wenn der SterilitGtsschutz
beschadigt und/oder nicht mehr unversehrt ist. Produkt zur einmaligen Verwendung:
Nicht wiederverwenden, neu bearbeiten und/oder neu sterilisieren. Dies kénnte zu einer
Beeintréichtigung der Unversehrtheit des Produkts und/oder zu Fehlfunktionen fUhren, die
Verletzung, Krankheit oder Tod des Patienten verursachen kénnen. DarUber hinaus
besteht die Gefahr einer Kontamination des Produkts, was zu einer Infektion des
Patienten oder zu einer Kreuzinfektion eines anderen Patienten fUhren kann, die
Verletzung, Krankheit oder Tod zur Folge haben kénnte. Der Hersteller kann in diesem Fall
nicht haftbar gemacht werden. Nach Gebrauch sind das Produkt und die Verpackung
in Ubereinstimmung mit den Richtlinien des Krankenhauses, der Behdrden und/oder der
lokalen Regierung zu entsorgen.

Haftung und Garantie:

ROCAMED und ihre Partnergesellschaften erkldren dem Erstabnehmer, dass bei der
Entwickiung und Herstellung dieses Produkts die vernUnftigerweise verlangte Sorgfalt
aufgebracht wurde. Bei mutmaBlichen Schéden kontaktieren Sie bitte ROCAMED und
ihre Vertreter. Diese beschrénkte Garantie ersetzt jegliche andere explizite oder implizite
Garantie, inklusive, jedoch nicht beschrénkt auf jegliche implizite Garantfie der
Marktfahigkeit oder Eignung fir einen bestimmten Gebrauch. Die Garantieleistung von
ROCAMED und ihren Partnergesellschaften beschréankt sich auf dieses Produkt und auf
die Ersetzung des Produkts, wenn ein Mangel vorliegt. In keinem Fall sind ROCAMED und
ihre Partnergesellschaften haftbar fir direkte, indirek hdden oder
infolge der Verwendung und/oder der Handhabung dieses Produkis.
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Beschrijving
Alle RocaFlow-katheters van ROCAMED zijn steriel en voor eenmalig gebruik. Raadpleeg
de verpakking voor de specificaties van elke referentie.

Indicaties

De RocaFlow-katheters zijn bedoeld voor gebruik bij de drainage en irrigatie van de
blaas.

Contra-indicaties
Onbekend.

Mogelijke complicaties

Imitatie van de urethrasljmvliezen, blokkering van de katheter door fenomenen van
aanslag, infecties.

Een verkeerde plaatsing van de katheter kan schade aan de urethra veroorzaken.

Voorzorgsmaatregelen
De volgende aanbevelingen moeten nauwgezet worden gevolgd om maximale
prestaties van het hulpmiddel te bereiken en om optimaal comfort en veiligheid van de
patiént te garanderen.

1. Alleen een dlijmiddel op basis van water gebruiken.

2. Blaas de ballon op met het steriel water of met een mengsel van steriel water
met glycerine 9:1 en zorg dat u het vulvolume die op de bal is aangegeven,
niet overschrijdt. Niet overmatig opblazen.

3. De katheter nooit afklemmen.

4. Nooit een naald gebruiken om de katheterschacht te doorprikken voor het
afnemen van urine.

5. Een frequentie evaluatie is aanbevolen. De katheter mag zeker niet langer dan
2 weken in blaas blijven

6. Zodra de katheter is geimplanteerd, moet de arts de prestaties van de katheter
en eventuele complicaties controleren. Bjj elk vermoeden van afwijking of een
slechte werking, moet het hulpmiddel onmiddellijk worden verwijderd en moet
een geschikte behandeling worden gestart.

7. Als er vioeistof uit de ballon loopt tijdens de implantatie, kan de katheter in de
patiént. Om dit risico te vermijden moet de vioeistof af en foe worden
verwiiderd en moet de ballon opnieuw worden opgeblazen met het
aangegeven vulvolume.

8. Het hulpmiddel niet gebruiken bij vermoeden van beschadiging van de steriele
barriere (bijv. verpakking in slechte staat en/of beschadigd)

9. Gebruik het instrument niet als de uiterste gebruiksdatum is bereikt of verstreken.

10.  Het hulpmiddel niet gebruiken als het beschadigd of onvolledig is tijdens het
verwijderen uit de beschermhuls of tijdens de procedure.

11.  Elke verkeerde hantering of elk ander gebruik dan is beschreven in deze
handleiding of in strijd is met deze voorzorgsmaatregelen, kan schade aan het
hulpmiddel en lichamelijke letsels veroorzaken.

12. De arts moet een grondige kennis hebben van de technische principes, de
klinische toepassingen en de risico's die verwant zijn met de procedures die
verbonden zijn met dit hulpmiddel.

13.  Als een weerstand wordt ondervonden, moet de voortstuwing van het
hulpmiddel worden onderbroken tot de oorzaak is vastgesteld.

14.  Als een weerstand wordt ondervonden fijdens het verwijderen van de katheter,
moet het verwijderen worden onderbroken fot de oorzaak is vastgesteld.

Gebruiksaanwijzing

Lees aandachtig de gebruiksaanwijzing helemaal door voordat u deze katheter
gebruikt.

Neem de katheter uit het afpelzakje. Smeer de katheter in met een glijmiddel op basis
van water. Stop de katheter in de ureter. Zodra de gewenste positie is bereikt, gebruikt u
een Luer-naald om de ballon op te blazen. Niet overmatig opblazen. Controleer de
goede werking door het urinedebiet van de drainagetrechter te controleren.
Verwijderen: sluit een Luer-naald aan en zuig zacht om de opvulvloeistof van de ballon
te verwideren. Gebruik geen overmatige kracht op de naald om het vacuim
ineenzakken van het opblaaskanaal te voorkomen. Laat de ballon volledig leeglopen
voordat u deze verwijdert.

Voorwaarden voor gebruik en opslag

Opslag en transport in een normale omgeving, dat wil zeggen beschermd tegen
vitzonderlijke femperaturen en vochtigheid. Niet gebruiken als de steriele bescherming
beschadigd en/of in slechte staat is. Voor eenmalig gebruik: niet opnieuw gebruiken,
bewerken of steriliseren. Dit kan de integriteit van het instrument in gevaar brengen
en/of leiden fot slecht functioneren, met verwonding, ziekte of overlijden van de patiént
als gevolg. Bovendien is er dan een kans op besmetting van het instrument, wat kan
leiden fot een infectie bij de patiént of een kruisinfectie bij een andere patiént, met
verwonding, ziekte of overljden als gevolg. De fabrikant kan in dat geval niet
verantwoordelijk worden gesteld. Na gebruik moet u het hulomiddel en de verpakking
weggooien, conform de beleidslijnen van het ziekenhuis, de overheidsdienst en/of de
lokale regering.

Verantwoordelijkheden en garantie:

ROCAMED en de bijbehorende bedrijven verklaren aan de eerste koper dat alle
redelijke zorg is toegepast bij het ontwikkelen en vervaardigen van dit product. Neem
bij vermeende schade contact op met ROCAMED en de bijpehorende bedrijven. Deze
beperkte garantie vervangt elke andere garantie, expliciet of impliciet, met inbegrip
van maar niet beperkt tot alle impliciete garanties op verkoopbaarheid of geschiktheid
voor een bepaald gebruik. De verantwoordelijkheid van ROCAMED en de aangesloten
bedrijven is met betrekking tot deze beperkte garantie beperkt tot de vervanging van
een defect product. ROCAMED en de bijbehorende bedrijven kunnen in geen geval
verantwoordelijk worden gehouden voor directe, indirecte of gevolgschade ten
gevolge van het gebruik en/of het omgaan met het hierin beschreven instrument.
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Beskrivning
Alla RocaFlow-katetrar frén ROCAMED dr sterila och endast avsedda fér engéngsbruk.
Se emballaget fér specifikationer om varje produkt.

Anvisningar
Katetramna RocaFlow &r avsedda fér anvéndning inom drénering och spolning av kérlet.

Kontraindikationer
Okénda.

Méjliga komplikationer

Imitation i urinrérets slemhinnor, blockering av katetern som beror pd infélining,
infektioner.

En felaktig placering av katetern kan leda fill urinrérsskador.

Férsiktighetsatgarder
Féliande rekommendationer mdste folias noga fér att uppnd anordningens maximala
prestanda och fér att garantera patientens komfort och optimala sékerhet.
1. Anvand endast vattenbaserade smérjimedel.
2. Blé&s upp ballongen med sterilt vatten eller med sterilt vatten med en fillsats
glycerin 9:1 och respektera den uppbldsningsvolym som stér tryckt pd&
ballongen. Bld&s inte upp ballongen fér mycket.

3. Kl&m aldrig katetern.
4. Anvénd aldrig en ndl fér att punktera kateterskaftet fér att ta urinprover.
5. Det rekommenderas att man ofta kontrollerar kateter. Katetern far absolut sitta

pa plats i kérlet i mer &n 2 veckor

6. D& den har implanterats, ska Iékaren konfrolleras kateterns prestanda samt
eventuella komplikationer. Vid misstanke om fel eller felfunktion, ska man
omedelbart ta ut anordningen och inleda en I[dmplig behandling.

7. Om ballongen I&cker vétska under iséttningen, kan katetern gé sénder inuti
patienten. Fér att férhindra denna risk, maste vatskan aviégsnas dé och dé och
ballongen ska sedan blésas upp igen med den indikerade pa&fyliningsvolymen.

8. Anvénd infe anordningen vid misstanke om skada pd den sterila barridren (t
ex.: férsémrat och/eller skadat emballage)

9. Anvénd inte anordningen om sista férbrukningsdatumet har uppnatts eller
passerat.

10.  Anvénd inte anordningen om den &r skadad eller ofullstéindig dé den dras ut ur
skyddshylsan eller under ingreppet.

11.  All felaktig hantering eller anvéndning som inte anges i bruksanvisningen eller
stér i stid mot férsiktighetsdtgérdema, kan leda fill skador p& anordningen och
till personskador.

12.  L&karen mdste ha djupa kunskaper om de tekniska principerna, de kliniska
tillédmpningarna och riskerna som &r associerade till procedurerna som &r
kopplad till denna anordning.

13.  Om man mdter motsténd, ska man avbryta inférandet av anordningen fills man
har hittat orsaken fill motsténdet.

14, Om man méter motstdnd nér man drar tillbaka anordningen, ska man avbryta
uttagandet tills man har hittat orsaken fill motstédndet.

Bruksanvisning

L&s hela bruksanvisningen noga innan du anvdnder denna anordning.

Ta ut katetem ur pdsen med &ppningsfik. Smdrj katetern med ett vattenbaserat
smérjmedel. S&tt i katetern i urinréret. D& du har nétt nskad position, ska du anvénda
en Luer-spruta fér att bldsa upp ballongen. BIds inte upp den fér mycket. Forsdkra dig
om att den fungerar korrekt genom att kontrollera urinflodet i tdmningstratten.
Tilbakadragning: Anslut en Luer-spruta  och aspirera forsiktigt for att dra  ut
uppbldsningsvétskan ur ballongen. Utéva inte ett fér starkt fryck pé sprutan fér att
undvika atft det skapas ett vakuum i uppblasningskanalen. Tém helt ballongen pd Iuft
innan du tar ut den.

Anvdndnings- och férvaringsvillkor:

Lagring och transport ska ske i en normal miljd, dvs. i skydd for extrema temperaturer och
fuktnivéer. Anvénd den inte om det sterila skyddet &r skadat och/eller har férsémrats.
Engdngsartikel: far inte &teranvéndas, ombearbetas eller omsteriliseras. Det kan
kompromettera anordningens helhet och/eller generera fel som kan leda fil
personskador, sjukdomar eller dodsfall fér patienten. Dessutom, finns det risk for
kontaminering av anordningen, vilket kan leda fill en infektion hos patienten eller en
infektion som &verférs fill en annan patient med félider som personskador, sjukdom eller
dadsfall. Tillverkaren befrias frén allt ansvar i detta fall. Efter anvandningen, ska du kasta
bort anordningen och emballaget enligt sjukhusets avfallshanteringspolicy och/eller
enligt de lokala bestGmmelserna.

Ansvar och garanti:

ROCAMED och dess féretag forklarar hérmed fér den ursprungliga képaren av
produkten, att skélig omsorg har filldmpats fér produktens konstruktion och fillverkning.
Vid eventuella skador, vanligen kontakta ROCAMED och dess foretrédare. Denna
begrénsade garanti annullerar alla andra garantier, bade uttryckliga och
underférstddda, inklusive men inte begrénsat till alla underférstddda garantier om
produktens kvalitet eller Idmplighet fér en viss anvéndning. ROCAMED och dess
dofterbolag ersatter eventuella defekta produkter som técks av denna begrdnsade
garanti. Hur som helst, kommer ROCAMED och dess féretag inte att hdllas ansvariga fér
direkta, indirekta och/eller exira skador som uppstdr vid anvéndningen och/eller
hanteringen av denna anordning.
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Onucanune
Bce «katetepbl RocaFlow komnaHum ROCAMED  SBASIOTCS — CTEPUMABHBIMM U
MPEAHA3HAYEHbl  AA  OAHOPO30BOTO  MCMOAB3OBAHMA.  AAS  O3HGKOMAEHMA  C
TEXHMHECKMMM  XAPAKTEPUCTUKAMM  KAXKAOTO  HAMMEHOBAHMS  MPOAYKLMM  U3ydmTe
YNOKOBKY.

MNokasaHus
Kartetepbl RocaFlow npeAHa3HAa4YeHbl AAS OCYLLIEHMS M MPDOMBIBAHMA MOYEBOTO My3bIPS.

MpoTueonokasaxus
MPOTHUBONOKA3AHMS: HEN3BECTHBI.

BO3MOXHbIE OCAOXHEHHUA

PasapaxeHue CAMUCTON 0BOACHKM MOYEMCMYCKATEABHOMO KAHAAQ, HEMPOXOAMMOCTL
KaTeTepa, CBA3AHHAS C IBAEGHUEM OTAOXKEHUA COAEM, MHCDEKLIMAMM.
HenpaguabHas YCTAQHOBKO Karetrepa MOXeT BbI3BATL
MOYEUCMYCKATEABHOTO KAHAAQ.

nospexaeHua

Mepbi NPEAOCTOPOXHOCTH
AAs obecnedeHns OMTMMOABHOTO  dOYHKLIMOHMPOBAHMA YCTPOMCTBA, KOMADOPTA 1
6€30NACHOCTM MAUMEHTA MEPEA MCMOAb3OBAHMEM YCTPOMCTBA HEOBGXOAMMO CTPOTO
COBAIOAQTL CAEAYIOLLIME PEKOMEHACLIMM.
1. MCNOAb3yiTE TOABKO CMA3KY HQ BOAHOM OCHOBE.
2. HanoAHute 6AAAOH CTEPUABHOM BOAOM MAM CTEPUABHOM BOAOW C TAMLIEPMHOM
9:1 B COOTBETCTBMM C OGLEMOM HAMOAHEHMA, YKA3AHHBIM Ha BaaroHe. He
MPEBLILLANTE YKA3AHHbBIM OGbeM HAMOAHEHMS BAAAOHA.

3. Hukoraa He nepexxuvmartte katetep.
4. HUKOrAQ HE NPOKAABIBAITE UFAOK CTEPXXEHb KATETEPA AAS B3ATMA MOHM.
5. PeKOMeHAyeTCﬂ 4ACTO NPOM3BOAMTE OCMOTP. KOTSD HE AOAXEH OCTABATLCH B

MOYEBOM MNy3blpe Boree 2 HeaeAb

6. TlocAe yCTOHOBKM KATETEPA BPAY AOAXKEH MPOBEPHTD, MPABMABHO AW paBoTtaet
YCTPOMCTBO M HET AM OCAOXHEHMI. TP MOAO3PEHMM HA HEMOACAKM MAW
HEMCMPABHOCTb  PABOTEl  YCTPOMCTBA  HEOBXOAMMO HEMEAAEHHO U3BACYL
YCTPOMCTBO M HA4YATH BbINMOAHEHME HEOBXOAMMbIX MPOLIEAYP.

7. ECAM XMAKOCTb MPOCQMMBAETCA M3 OAAAOHA BO BPEMS YCTOHOBKM, KaTetep
MOXET CMECTUTLCS BHYTPb MALMEHTA. AAS MPEAOCTBPALLIEHMS 3TOfO PMCKA,
XKMAKOCTb HEOBXOAMMO YAQAATb BPEMS OT BDEMEHM, M HAMOAHAT GOAAOH B
COOTBETCTBMM C YKA3QHHbIM OBbEMOM.

8. He MCMOAL3OBATL YCTPOWCTBO B CAYHQE MOBPEXAEHMS CTEPUALHOTO Gapbepd
(HQaNPMMEP: B CAYHQAE MCTIOPHEHHOM M/MAM MOBPEXAEHHOM YIMAKOBKM)

9. He WCrnoAb3oBATL YCTPOMCTBO MPU  HACTYMASHMM MAM UCTEYEHMM CPOKA
FOAHOCTH.

10.  He MCMOAb30BATL YCTPOWCTBO B CAY4YQE €ro MOBPEXASHMA WMAM HAPYLUEHMA
LEAOCTHOCTM MPW €r0 M3BAEYEHWMM M3 3ALLMTHOM YNOKOBKM MAM B XOAE
onepaumm.

11, HenpasuAbHOE MCMOAB3OBAHME MAM MCMOAB3OBAHWME YCTPOWCTBA HE Mo
HO3HOYEHMIO,  YKA3AHHOMY B MHCTPYKLMM MAM  HECOBDAIOAEHME — Mep
NMPEAOCTOPOXHOCTM  MOXET MPMBECTM K  MOBPEXAEHMIO YCTPOWCTBA M
TPABMMPOBAHMIO NALMEHTA.

12. Bpa4 AOAXKEH 3HATb BCE TEXHMYECKME MPMHLIMMBI, KAMHUYECKOE MPUMEHEHME 1
BO3MOXHbIE PUCKM, BO3HMKQIOLLIME MPM BLINOAHEHMM MOOLLEAYP, CBA3AHHBIX C
OTUM YCTPOMCTBOM.

13. B CAY4YOE BO3HMKHOBEHMS COMPOTUBAEHMA MPW BBOAE YCTPOWCTBA, BbIACHUTE €r0
MPHYMHY, MPEXAE YEM MPOAOAXKAT MOOLEAYPY.

14. B CAY4QE BO3HWMKHOBEHMA COMPOTMBAEHMS MPU  M3BAGYEHMM YCTDOWMCTBA,
BbIACHMTE €O MPUYMHY, MPEXAE YEM MPOACAXKATL MPOLLEAYPY.

WUHCTPYKLMA MO UCMOAL3OBAHMIO

Mepea MCMOAL3OBAHMEM YCTPOMCTBA HEOBXOAMMO BHUMATEABHO M3Yy4WUTh MHCTOYKLIMIO
MO MCMOAB3OBAHMIO.

M3BAekuTe KATETEp M3 YNakoBkM. CMOXbTE KATETEP CMA3KOM HA BOAHOW OCHOBE.
YCTQHOBMTE KATETEP B MOYEMCIYCKATEABHbIM KAHAA. TMOCAE YCTAHOBKM KaTeTepa B
KEAQEMYIO MO3ULIMIO, HAMOAHWUTE BAAAOH MPM MOMOLLM LUNpMUA Luer. He npessbiluainte
YKO3QHHbIM OBbEM HAMOAHEHMA BGAAAOHA. YAOCTOBEPbLTECH B HAAAEXALLEN pabote
YCTPOMICTBA, MPOBEPUB MOOXOXASHUE MOUM HEPES APEHTKHYIO BODOHKY.

M3BACUEHME: BBEAMTE LLINPULL IUET 1 MOTAHUTE €0 Ha CeBA AAA M3BACYEHMS XXMAKOCTH 13
6aAroHa. He CAGAYeT MPUAQraTh M3AMLLIHMX YCHMAWM K LUMPULY, YTOGbl HE HAPYLUMTL
rePMETUYHOCTb KAHAAQ HAMOAHEHMS. MOAHOCTBIO YAQAMTE XMAKOCTb 13 BAAAOHA NEpeA
€10 M3BACYEHMEM.

YCAOBMS UCNOABL3OBAHMA U XpAHeHus:

XpaHWTb 1 NEPEeBO3UTL  YCTPOMCTBO CAGAYET MPM HOPMAABHOM Temneparype,
obecneymBas 3ALLMTY OT BbICOKMX TEMMEPATyp W BACKHOCTM. He KMCNoAb3OBATH
yCTDO;ICTBO B CAy4YO€e TMNOBPEeXAEHWs WAM HAPYyLeHUa CTEePUAbHOro 60pbepc|,
YCTPOMCTBO MPEAHC3HAYEHO AAA OAHOPO30BOTO  WMCMOAB3OBAHMS: HE MCMOAB3OBATH
NOBTOPHO, O6p06CITb\BCITb AKX BTOPUYHO CTEPWMAM30BATL. D™ AencTBms MOTYT HaPYLUKTL
LEAOCTHOCTb VI/VI/\M npuBECTM K HEMOAQAKAM YCTDOI;\CTBO, 4TO MOXET BbI3BATH
TPOBMUPOBAHME, pPA3BUTHE 3000AE€BAHMS  MAM CMepTb naumeHTa. KDOME TOro,
CYLLLECTBYET PUCK 3ArPS3HEHUS YCTPOMCTBA, HTO MOXKET BbI3BATH MHADEKLMIO Y NALMEHTA
MAM MEPEKPECTHYIO MHADEKUMIO Y APYroro MAUMEeHTd, a TaKke TPABMMPOBAHME,
passutme 3000AEBAHUS AU CMepTb NauneHTa. B AcQHHOM CAyHO€Ee NPOM3BOAMUTEADL
0CBOBOXAQETCS OT AlIOGOM OTBETCTBEHHOCTM. [1OCAE€ WMCMOAb3OBAHMA YTUAM3MPYMTE
ychoFlc'rao 1 YNOKOBKY B COOTBETCTBMM C MOAUTMKOM  MEAMLIMHCKOTO YHPEXAEHUS,
QAMMHUCTPATMBHOTO YMPABAEHMS M/MAM OPFAHOB MECTHOTO CAMOYMPABAEHMS.

OTBETCTBEHHOCTb M FAPAHTHA:

ROCAMED 1 NpuHaAAEXALLME el KOMMAHUM TAPAHTUPYIOT NMEPBUYHOMY MOKYMNATEAID
YCTPOMCTBA, YTO MPW CO3ACQHMM 1 M3TOTOBAEHMM AGHHOTO YCTPOMCTBA GbiAW BBINOAHEHbI
BCE HAAAEXALLME MPOLEAYPbl. B CAydaEe MPEAMOAAraemoro yluepba obpaTtiecs B
komnaHmio ROCAMED u Kk ee NpEeACTaBUTeAIM. ACGHHOA OFPAHWYEHHAs TAPaHTMA
3ameHseT coboit AoBYIO SBHYIO MAM MOAPC3YMEBAEMYIO FOPAHTUIO, BKAIOYAS, HO He
OfPAHMYMBAACH TOPOHTMAMM KOYECTBA TOBOPO MAWM COOTBETCTBMA OMPEASAEHHOMY
HA3HAYEHMIO. AQHHAA TAPAHTUA HO MPOAYKLMIO, BbIAGBAEMAs komnaHuein ROCAMED u
ee AOYEPHMMM KOMMAHMIMMU PACTIPOCTOAHAETCS TOABKO HO 30MEHY HEKAHECTBEHHOM
nNpoAykUMM. B Ao6Gom caydae komnarmns ROCAMED 1 NPUHAAAEXALLME €M KOMMAHWUM
HE HECYT OTBETCTBEHHOCTM B CAYMAE MPUHMHEHMS MPSMOTO, KOCBEHHOTO  W/MAU
no6oyHoro  yuiep6a BCAEACTBUME MCMOAb3OBAHMA  M/WMAM  PABOTHl C  HACTOSLLIMM
YCTPOMCTBOM.
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RocaFlow Catheters

EN INSTRUCTIONS FOR USE

FR MODE D’EMPLOI

ES MODO DE EMPLEO

PT INSTRUCOES DE UTILIZACAO

IT ISTRUZIONI PER L'USO

DE GEBRAUCHSANWEISUNG

NL GEBRUIKSAANWUZING

sV BRUKSANVISNING

RU UHCTPYKLMA NO UCMOAB3OBAHUIO
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