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Description
The irigation/aspiration lines are sterile and for single use only. Please refer to packaging
for the specifications of each product.

Indications

Single-use sterile system intended for urology, laparoscopy, hysteroscopy, or arthroscopy
procedures for insufflation (creation of pneumoperitoneum in laparoscopy).
imigation/washing and aspiration of fluids in anatomical cavities.

Refer to the product packaging and/or technical data sheet.

Contraindications

These lines should be used after an assessment by the surgeon and under his or her own
responsibility. These sets are not suitable for the fransfer of blood or blood derivatives.
These sets must be used only with fluids or medications approved for the surgical
procedure.

Adbverse effects

Risk of infections. Risk of air embolism following the CO2 injection during laparoscopic
surgery. Loss of visibility of anatomical structures due to excessive use of
fluids/medications.

Precautions for use

The operator should observe the following precautions conscientiously before using the

set.

1. Do not use the set if the packaging is damaged because this could compromise
device integrity and/or sterility.

. Do not use the set if it has reached or passed its expiry date.

. Do noft use the set if damaged when removed from its packaging.

. A thorough understanding of the necessary principles and techniques relating to
the lines' use as well as the clinical applications and associated risks is required
before use.

. A thorough understanding of the various components of the lines and their use is
required before using this set.

. Inspection of the CO2 injection during laparoscopic surgery.

7. For any use with Endoflow® machines, refer fo their IFU.
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Instructions for use
Peel open the packaging following aseptic procedures
A. For lines used with the Endoflow® or Endoflow® Il pump:
« Place the bag(s) in the Endoflow® or Endoflow® Il pump
« Spike the bag(s) port
« Ensure there are no kinks in the tubing
¢ Close the device doors
« Select the appropriate pressure and/or program if necessary
« Prime the line and check correct operation of the system before use on the
patient and outside the patient

®

. For lines used under gravity:
« Place the bag(s) on the drip stand at the required height
* Spike the bag(s) port
« Ensure there are no kinks in the tubing
« Prime the line and check correct operation of the system before use on the
patient and outside the patient

If the tubing is coloured, the blue line is always for irigation, and the red line is always for
aspiration.

If a handle is present, particularly for laparoscopy procedures, the blue button controls
the irigation, and the red button controls the aspiration.

C. Recommendations for use of the aspiration function:

« To prevent the backflow of liquid, it is recommended to fully drain fluids from
the cannula before releasing the aspiration button (about 2 or 3 seconds)
In order to prevent the aspiration from getting clogged and/or the aspiration
piston from getting blocked, it is recommended not fo aspirate objects
which diameter is greater than that of the cannula.
During a long operation or when the aspirated fluids are particularly polluted,
it is recommended to perform a flush by pressing both pistons simultaneously
for several seconds.
To ensure satisfactory aspiration, it is necessary to verify that the operating
room's aspiration system meets accepted standards.

Conditions of use and storage:

The set should be stored and transported in a normal environment, i.e. away from
extreme temperatures and humidity. Do not use if the sterile packaging is damaged
and/or deteriorated. Single-use system: do not reuse, reprocess or resterilise. This could
compromise integrity of the system and/or cause malfunctions potentially leading to
injury, illness or death of the patient. In addition, there is a risk of contaminating the
system, which could cause an infection in the patient or cross-infection with another
patient which could result in injury, ilness or death. In this case, the manufacturer will not
be held liable. After use, discard the device and packaging in compliance with hospital,
government and/or local authority policies.

Liability and warranty:

PROMEPLA and affiiates declare to the first purchaser of the device that reasonable
care was taken in the design and manufacture of this device. If damage is suspected,
please contact PROMEPLA and ifs representatives. The present limited warranty
dispenses all other warranties, express or implied, including but not limited to any implied
warranties concerning merchantability or suitability for specific purposes. This limited
guarantee ensures that the responsibility of PROMEPLA and affiliated companies will be
limited to the replacement of defective products. Under no circumstances shall
PROMEPLA and dffiliates be held liable for direct, indirect, incidental and/or
consequential damages of any kind arising from the use and/or handling of this device.
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Description
Les lignes d'irrigation/aspiration sont stériles et & usage unique. Se référer & I'emballage
pour les spécifications de chaque produit.

Indications
Systeme & usage unique et stérile, destiné aux procédures d'urologie, de laparoscopie,
d'hystéroscopie, ou d'arthroscopie  permetftant  Iinsufflation  (création  de

pneumopéritoine en laparoscopie), I'irigation-lavage, et I'aspiration de fluide dans les
cavités anatomiques.
Se référer & I'emballage du produit et/ou & la fiche technique.

Contre-indications

L'utilisation de ces lignes se fait suivant appréciation du chirurgien et sous sa propre
responsabilité. Ces dispositifs ne sont pas appropriés pour le transfert de sang ou de
dérivée sanguins. Ces dispositifs doivent étre utilisés uniquement avec des liquides ou
médicaments validés pour I'opération pratiquée.

Effets indésirables
Risque d'infections. Risque d'embolie gazeuse suite & I'apport de CO2 en chirurgie
ccelioscopique. Perte du plan anatomique suite & une ufilisation trop importante d'eau.

Précautions d’emploi

Les précautions d'emploi suivantes doivent étre scrupuleusement suivies avant d'utiliser

le dispositif.

1. Ne pas ufiliser le dispositif si I'emballage est détérioré, compromettant I'intégrité du
produit et/ou de sa stérilité.

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

. Ne pas utiliser le dispositif s'il est endommagé lors du retrait de son emballage.

. Il est impératif d'avoir parfaitement assimilé les principes et techniques nécessaires
relatifs & son I'utilisation ainsi que les applications cliniques et les risques associés,
avant I'utilisation du dispositif.

. Les différents composants du dispositif et leur utilisation doivent étre parfaitement
assimilés avant d'utiliser le dispositif.

. Controle de I'apport de C02 en chirurgie coelioscopique.

. Pour toute utilisation avec les machines Endoflow®, se référer & I'IFU de celles-ci.
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Mode d’emploi
Ouverture du pelable dans le respect des régles d' asepsie
A. Dans le cas des lignes utilisées avec la machine Endoflow® ou Endoflow® Il :
« Mettre en place la ou les poches dans la machine Endoflow® ou Endoflow®
[l
Percuter la ou les poches
S'assurer d'aucune plicature sur la tubulure
Fermer les portes de la machine
Sélectionner la pression et/ou le programme adéquat si nécessaire
Purger la ligne et vérifier le parfait fonctionnement du systéme avant toute
utilisation sur patient et en dehors du patient

=

. Dans le cas des lignes utilisées en gravité :

« Metire en place la ou les poches sur la potence, & la hauteur souhaitée
Percuter la ou les poches
S'assurer d'aucune plicature sur la tubulure
Purger la ligne et vérifier le parfait fonctionnement du systéme avant toute
utilisation sur patient et en dehors du patient

Dans le cas de tubulures colorées, la ligne bleu est toujours destinée & I'irigation, et la
ligne rouge & I'aspiration.

En cas de présence de poignée, nofamment pour les procédures de laparoscopie,
bouton bleu pilote Iirrigation et le bouton rouge pilote I'aspiration.

e

C. Recommandations d'utilisation pour la fonction d'aspiration :

« Afin d'éviter le reflux de liquide, il est recommandé de vider intégralement la
canule des liquides & aspirer avant de reldcher le bouton d'aspiration
(environ 2 ou 3 secondes)

« Afin d'éviter que I'aspiration ne se bouche et/ou que le piston d’aspiration
ne puisse se bloquer, il est recommandé de ne pas aspirer des éléments dont
le diamétre est supérieur & celui de la canule.

e Lors d'opération longue ou lorsque les fluides aspirés sont particuliérement
pollués, il est recommandé de réaliser des boucles de rincage en pressant
simultanément, pendant plusieurs secondes, les deux pistons.

« Afin de garantir une aspiration satisfaisante, il est nécessaire de vérifier que
I'installation de I'aspiration de la Salle d'opération est conforme aux normes
d'usage.

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 ufiliser si le protecteur de stérilité est
endommagé et/ou détérioré. Dispositif & usage unique : ne pas réufiliser, 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, un risque 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'hopital,
I'administration et/ou gouvernement locall.

Responsabilités et Garantie :

PROMEPLA et ses sociétés déclarent au premier acheteur du dispositif, que des soins
raisonnables ont été appliqués dans la conception et la fabrication de ce dispositif. En
cas de dommages présumés, merci de prendre contact avec PROMEPLA et ses
représentants. 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 & un usage particulier. PROMEPLA et ses sociétés affiliées en vertu de
cette garantie limitée au produit sera limité au remplacement du produit si défectueux.
En aucun cas, PROMEPLA et ses sociétés ne pourraient éire tenues pour responsables
des dommages directs, indirects et/ou accessoires résultant de I'utilisation 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

Distributed by ROCAMED SAM
9 Avenue Albert Il, 98000 Monaco
Tel: +377 97 98 42 43
Email: info@rocamed.com

STERILE[EO]

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
Las lineas de irrigacion/aspiracion son estériles y de un solo uso. Consulte el embalaje
para conocer las especificaciones de cada producto.

Indicaciones

Sistema de un solo uso y estéril, para procedimientos de urologia, laparoscopia,
histeroscopia o artroscopia con insuflaciéon (creaciéon de neumoperifoneo en
laparoscopiay), irigacién-lavado, y aspiracion de fluido de las cavidades anatémicas.
Consulte el embalaje del producto y/o la ficha técnica.

Contraindicaciones

Estas lineas se utilizan bajo autorizacion del cirvjano y su propia responsabilidad. Estos
dispositivos no son adecuados para la transferencia de sangre o derivados sanguineos.
Estos dispositivos se deben utilizar Unicamente con liquidos o medicamentos autorizados
para la operaciéon que se ha practicado.

Efectos no deseables

Riesgo de infecciones. Riesgo de embolia gaseosa tras el aporte de CO2 en cirugia
celioscopica. Pérdida del plan anatémico fras un uso importante de
liquidos/medicamentos.

Precauciones de uso

Las siguientes precauciones de uso deben cumplirse estrictamente antes de utilizar el

dispositivo.

1. No utilizar el dispositivo si el embaldje se encuentra deteriorado, ya que se pondria
en peligro la infegridad del dispositivo y/o su esterilidad.

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

. No utilizar el dispositivo si se ha deteriorado al retirarlo del embalaije.

. Es indispensable conocer a la perfeccion los principios y las técnicas que se
requieren para utilizar un dispositivo de este tipo, asi como las aplicaciones clinicas
y los riesgos asociados antes de ufilizar el dispositivo.

. Los distintos componentes del dispositivo y su utilizacidon se deben asimilar
perfectamente antes de utilizar el dispositivo.

. Control del aporte de C0, en cirugia laparoscépica.

. Para el uso con las maquinas Endoflow®, consulte las instrucciones de uso de las
mismas.

[ ~AWN

~N o

Modo de empleo
Abra el embalaje desprendible siguiendo las reglas de asepsia

A. En el caso de las lineas utilizadas con la méquina Endoflow® o Endoflow® Il :
« Coloque la/s bolsa/s en la maquina Endoflow® o Endoflow® Il
« Perfore la/s bolsa/s
« AseguUrese de que no hay ningun pliegue en el fubo
« Cierre las puertas de la maquina
« Seleccione la presion y/o el programa adecuado si fuera necesario
« Purgue la linea y verifique que el sistema funciona perfectamente antes de
usarlo con el paciente o fuera del mismo

®

. En el caso de las lineas utilizadas con gravedad:
« Cologue la/s bolsa/s en el soporte, ala altura deseada
« Perfore la/s bolsa/s
« AsegUrese de que no hay ningun pliegue en el fubo
« Purgue la linea y verifique que el sistema funciona perfectamente antes de
usarlo con el paciente o fuera del mismo

En el caso de tubos de color, la linea azul siempre estard destinada a la imigacion, y la
linea roja a la aspiracién.

En caso de que haya una empuiadura, sobre todo en los procedimientos de
laparoscopia, el botén azul controla la irigacion y el botén rojo controla la aspiracion.

C. Recomendaciones de uso para la funcidon de aspiracion:

« Para evitar el reflujo de liquido, se recomienda vaciar totalmente la cdnula
de los liquidos que se van a aspirar antes de soltar el botén de aspiracion
(unos 2 o 3 segundos)

« Para evitar que la aspiracion se tapone o que el piston de aspiraciéon se
bloquee, se recomienda no aspirar los elementos con el didmetro superior al
de la cénula.

« Durante una operacién prolongada cuando los fluidos aspirados estan
especialmente contaminados, se recomienda redlizar ciclos de lavado
presionando simultdneamente los dos pistones durante varios segundos.

« Para garantizar una aspiracion satisfactoria, es necesario verificar que la
instalacion de la aspiracion del quiréfano cumpla con las normas de uso.

Condiciones de uso y almacenamiento:

Almacenamiento y transporte en un entorno normal, es decir, protegido de
temperaturas y humedades extremas. 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 infegridad 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 ofro
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 administracién y/o el gobiemno local.

Respor yg
PROMEPLA y 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, péngase en contacto con PROMEPLA, y sus
representantes. La presente garantia limitada sirve como cualquier tipo de garantia,
implicita o explicita, incluyendo pero sin limitarse a las garantias implicitas de calidad
comercial o de adecuacién para un uso concreto. PROMEPLA vy sus filiales, en virtud de
la presente garantia limitada al producto, se limitarén a la sustitucién del producto en
caso de que estuviera defectuoso. En ningdn caso, PROMEPLA ni sus filiales serdn
responsables de los dafos directos, indirectos y/o ios como ia del

uso y/o de la ip idn del p P
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Descrigdo
As linhas de irrigacdo/aspiracdo sd@o esterilizadas e de uso Unico. Ver na embalagem as
especificagdes dos diferentes produtos.

Indicagoes

O sistema de uso Unico estd esterilizado e destina-se a procedimentos de urologia, de
laparoscopia, de histeroscopia ou de artroscopia que permitem a insuflacdo (criacéo
de pneumoperitoneu em laparoscopia), a irigacdo-lavagem e a aspiragdo de fluido
das cavidades anatémicas.

Consultar a embalagem do produto e/ou a ficha técnica.

Contra-indicagdes

A utilizacdo destas linhas é feita de acordo com o critério do cirurgido e sob a sua
prépria responsabilidade. Estes dispositivos ndo sdo apropriados para a transferéncia de
sangue ou de produtos hemoderivados. Estes dispositivos devem ser utilizados apenas
com liquidos ou medicamentos validados para a operagdo praticada.

Efeitos indesejaveis

Risco de infecgdes. Risco de embolia gasosa apds a administracéo de CO2 na cirurgia
laparoscopica. Perda do plano anatémico na sequéncia de uma utilizagdo excessiva
de liquidos/medicamentos.

Precaugdes de utilizagdo

As precaucdes de utilizag@o que se seguem devem ser seguidas escrupulosamente

antes de utilizar o dispositivo.

. N&o utilizar o dispositivo se a embalagem estiver deteriorada, o que
comprometerd a integridade do produto e/ou a sua esterilidade.

2. N&o utilizar o dispositivo se tiver sido atingido ou ultrapassado o respectivo prazo

de vadlidade.

3. Na&o utilizar o dispositivo se ele se apresentar danificado quando for retirado da

embalagem.

4. Eimperativo ter perfeito conhecimento dos principios e técnicas necessdrios &
utilizagdo do dispositivo, bem como das aplicacdes clinicas e dos riscos
associados, antes da utilizagdo do dispositivo.

. Os diferentes componentes do dispositivo e a respectiva utilizagdo devem ter sido
perfeitamente assimilados antes de utilizar o dispositivo.

. Controlo da administrag@o de CO2 em cirurgia laparoscopica.

. Para todas as utilizacdes com equipamentos Endoflow®, consultar a respectiva
IFU.
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Instrugdes de utilizagdo
Abertura da embalagem de abertura facil respeitando as regras de asepsia

A. No caso das linhas utilizadas com a maquina Endoflow® ou Endoflow® 1:
« Colocar o(s) saco(s) na maquina Endoflow® ou Endoflow® II

Perfurar o(s) saco(s)

Certificar-se de que o tubo néo fica dobrado

Fechar as portas da maquina

Seleccionar a pressdo e/ou o programa adequado, se necessario

Purgar a linha e verificar o perfeito funcionamento do sistema antes da

utilizagdo no paciente e fora do paciente

®

. No caso das linhas utilizadas com gravidade:
« Colocar o(s) saco(s) no poste, na altura pretendida
« Perfurar o(s) saco(s)
« Cerfificar-se de que o tubo ndo fica dobrado
« Purgar alinha e verificar o perfeito funcionamento do sistema antes da
utilizagdo no paciente e fora do paciente

Se estiverem a ser utilizados tubos coloridos, a linha azul destina-se sempre a irigacdo e
alinha vermelha & aspiracdo.

Na presenca de um punho, nomeadamente no caso dos procedimentos de
laparoscopia, o botdo azul comanda a irigacdo e o botdo vermelho comanda a
aspiragdo.

C. Recomendagcdes de ufilizacdo para a fungdo de aspiracdo:

« Para evitar o refluxo de liquido, € recomendado vazar na integra a cénula
dos liquidos a aspirar antes de retirar o bot&o de aspiracdo (durante cerca
de 2 ou 3 segundos)

« Para evitar que a aspiragdo entupa e/ou que o pistdo de aspiragcdo
bloqueie, é recomendado ndo aspirar elementos com diémetro superior ao
da canula.

+ Quando a operagdo for longa ou os fluidos aspirados forem particularmente
poluidos, é recomendado realizar anéis de enxaguamento em pressdo
simultanea, durante mais tempo, nos dois pistdes.

« Para garantiruma aspiragdo satisfatéria, € necessario verificar que a
instalacGo da aspiracdo da sala de operacdes estd em conformidade com
as normas de utilizagdo.

Condigdes de utilizagdo e de armazenamento:

O armazenamento e transporte devem ser feitos num ambiente normal, i. e., protegido
de condic¢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 lesdes,
doencas ou a morte do paciente. Além disso, existe o risco de contaminagdo do
dispositivo, que pode provocar infecgcdo no paciente ou infecgdo cruzada noutro
paciente, o que pode dar origem a lesdes, doencas ou morte. Neste caso, o fabricante
estd isento de toda e qualquer responsabilidade. Apds a utilizagdo, eliminar o dispositivo
e a embalagem em conformidade com as politicas hospitalares, da administracdo
e/ou do governo locais.

Responsabilidade e Garantia :

A PROMEPLA e as suas dfiliadas declaram ao comprador original do dispositivo que
foram aplicados os cuidados necessdrios na concepcdo e no fabrico deste dispositivo.
Caso sejam alegados danos, agradecemos que enfre em contacto com a PROMEPLA
e os seus representantes. Esta garantia limitada substitui todas as outras garantias de
qualquer natureza, explicitas ou implicitas, incluindo, mas ndo se limitando, a quaisquer
garantias implicitas de comerciabilidade ou adequagdo a um objectivo particular. A
PROMEPLA e as suas afiliadas, em virtude desta garantia limitada ao produto, limitar-se-
do a substituir o produto caso ele apresente defeito. Em caso algum poderdo a
PROMEPLA e as suas dfiliadas ser i P dveis pelos danos direct
indirectos e/ou acessorios resultantes da utilizagdo e/ou da manipulagdo do presente
dispositivo

Descrizione
Le linee di irrigazione/aspirazione sono sterili e monouso. Per le specifiche di ogni
prodotto fare riferimento alla confezione.

Indicazioni

Sistema sterile monouso, destinato a procedure di urologia, laparoscopia, isteroscopia e
artroscopia, che permette l'insufflazione (creazione di pneumope-ritoneo in
laparoscopia), l'rigazione/lavaggio e l'aspirazione di fluidi nelle cavita anatomiche.
Fare riferimento alla confezione del prodotto e/o alla scheda tecnica.

Controindicazioni

L'utilizzo di queste linee & soggetto al parere di un medico e avviene sotto la sua
responsabilitd. | presenti dispositivi non sono indicati per il trasferimento di sangue o di
derivati ematici. | dispositivi devono essere usati esclusivamente con liquidi o farmaci
approvati per la specifica operazione eseguita.

Effetti indesiderati

Rischio di infezioni. Rischio di embolia gassosa secondario allapporto di CO2 in chirurgia
laparoscopica. Deterioramento del piano anatomico in seguito a un ufilizzo eccessivo di
liquidi/farmaci.

Precauzioni per l'uso

Le seguenti precauzioni per 'uso devono essere seguite scrupolosamente prima di

utilizzare il dispositivo.

1. Non utilizzare il dispositivo se la confezione € deteriorata, in quanto questo
potrebbe comprometterne lintegrita e/o la sterilita.

. Non utilizzare il dispositivo quando sia stata raggiunta o supera-ta la data di
scadenza.

. Non utilizzare il dispositivo se viene danneggiato durante I'estrazione dalla
confezione.

. Prima di usare il dispositivo & indispensabile aver perfettamente assimilato i principi
e le metodiche necessari al suo impiego, come peraliro le applicazioni cliniche e i
rischi associati.

. | diversi componenti del dispositivo e il loro utilizzo devono essere compresi
perfettamente prima dell'uso del dispositivo.

. Controllo dell'apporto di CO2 in chirurgia laparoscopica.

. Per qualsiasi utilizzo con apparecchiature Endoflow®, fare riferimento alle relative
istruzioni per I'uso.
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Istruzioni per I'uso
Apertura a strappo nel rispetto della tecnica asettica

A. Nel caso di utilizzo delle linee con apparecchiature Endoflow® o Endo-flow® II:

« Mettere in posizione la sacca o le sacche nell'apparecchiatura Endoflow® o
Endoflow® I

Forare la sacca o le sacche

Assicurarsi che non siano presenti piegature sul tubo

Chiudere le porte dellapparecchiatura

Selezionare la pressione e/o il programma appropriato (se necessa-rio)
Spurgare la linea e verificare che il sistema funzioni perfettamente prima di
qualsiasi utilizzo su paziente e non

=

. Nel caso di linee utilizzate a gravita:

Posizionare la sacca o le sacche sull'asta portaflebo all'altezza desiderata
Forare la sacca o le sacche

Assicurarsi che non siano presenti piegature sul fubo

Spurgare la linea e verificare che il sistema funzioni perfettamente prima di
qualsiasi utilizzo su paziente e non

In presenza di cannule colorate, la linea blu & sempre destinata allirrigazione, mentre la
linea rossa & destinata all'aspirazione.

In presenza di impugnatura, in particolare in riferimento alle procedure di laparoscopia,
il pulsante blu gestisce lirigazione, mentre il pulsate rosso control-la I'aspirazione.

C. Raccomandazioni per l'uso della funzione di aspirazione:

« Per evitare il riflusso di liquidi, siraccomanda di svuotare completa-mente la
cannula dei liquidi da aspirare prima di rilasciare il pulsante di aspirazione
(circa 2 o 3 secondi).

« Per evitare intasamenti e/o il blocco del pistone di aspirazione, si
raccomanda di non aspirare particelle con un diametro superiore a quello
della cannula.

« Nel caso diinterventi dilunga durata o qualora i liquidi aspirati risultino
particolarmente contaminati, siraccomanda di effettuare dei cicli di
risciacquo tenendo premuti contemporaneamente i due pistoni per qualche
secondo.

« Per garantire un'aspirazione ottimale, verificare che il sistema di aspirazione
della sala operatoria sia conforme alle norme d'uso.

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 riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Cio potrebbe
compromettere lintegrita del dispositivo e/o generare dei malfunzio-namenti che
potrebbero causare lesioni, malattie o decesso del paziente. Inoltre, & presente il rischio
di contaminazione del dispositivo con possibilita di infezione del paziente oppure
infezione incrociata su un aliro paziente, che potrebbe provocare lesioni, malattie o
decesso. In tal caso, il produttore & sollevato da qualunque responsabilita. Dopo I'uso,
smaltire il dispositivo e la confezione in conformita con le politiche ospedaliere,
amministrative e/o del governo locale.

Responsabilita e garanzia

PROMEPLA e le relative societa dichiarano alllacquirente diretto che nella progettazione
e produzione di questo dispositivo & stata applicata un‘attenzione adeguata. In caso di
danni presunti, si prega di contattare PROMEPLA e i rispettivi rappresentanti. La presente
garanzia limitata sostituisce qualsiasi altra garanzia, espressa o implicita, e comprende,
senza limitazioni, qualsiasi garanzia implicita di qualith commerciale o di adeguatezza
ad uso particolare. La responsabilita di PROMEPLA e le consociate, in virty della presente
garanzia limitata al prodotto, sard limitata alla sostituzione del prodotto se difettoso. In
nessun caso PROMEPLA e le relative societd potranno essere ritenute responsabili di
danni diretti, indiretti e/o incidentali risultanti dall'utilizzo e/o dalla manipolazione del
presente dispositivo.



DE

Beschreibung
Die Irrigations-/Aspirationsleitungen sind steril und zur einmaligen Verwendung bestimmt.
Die Sperifikationen der verschiedenen Produkte sind der Verpackung zu entnehmen.

Anwendungsgebiete

Steriles System zur einmaligen Verwendung bei Urologie-, Laparoskopie-,Hysteroskopie-
oder Arthroskopieverfahren, das die Insufflation (Schaffen eines Pneumoperitoniums bei
Laparoskopie), Imgation-Spllen und Ansaugen von FlUssigkeiten in anatomischen
Hohlr&dumen erlaubt.

Siehe Produktverpackung und/oder technisches Datenblatt.

Gegenanzeigen

Die Verwendung dieser Leitungen erfolgt nach Ermessen des Chirurgen und auf dessen
Verantwortung. Diese Vorrichtungen eignen sich nicht fOr den Transport von Blut Oder
Blutderivaten. Diese Vorrichtungen durfen ausschlieBlich mit den FUssigkeiten Oder
Medikamenten verwendet werden, die fUr die durchgefUhrte Operation zugelassen Sind.

Komplikationen

Infektionsrisiko. Embolie-Risiko nach CO2-Einbringung in der zdlioskopischen Chirurgie.
Formverénderungen des Gewebes nach einer zu starken Verwendung von
FlUssigkeiten/Medikamenten.

VorsichtsmaBnahmen

Vor der Verwendung des Produkts Sind folgende VorsichtsmaBnahmen strengstens

einzuhalten.

. Das Produkt nicht verwenden, wenn die Verpackung beschdadigt ist, da die

Unversehrtheit und/oder die Sterilitéit des Produkts nicht mehr gegeben sind.

Die Vorrichtung bei Erreichen des Verfallsdatums oder danach nicht mehr

verwenden.

. Die Vorichtung nicht verwenden, wenn sie beim Herausnehmen aus der
Verpackung beschadigt wurde.

. Vor jeder Verwendung des Produkts ist sicherzustellen, dass die notwendigen
Gebrauchsgrundlagen und Techniken, sowie die klinischen Anwendungen und
Risiken bekannt sind.

. Es ist unerl@sslich, vor der Verwendung der Vorrichtung die verschiedenen
Komponenten der Vorichtung und ihre Verwendung zu kennen.

. Kontrolle der CO2-Einbringung in der zélioskopischen Chirurgie.

. Beijeder Verwendung mit Endoflow® sind die entsprechenden IFU zu beachten.
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Gebrauchsanweisung
Deckel abziehen und dabei die Regeln der Keimfreiheit beachten.
A. Wenn die Leitungen mit der Endoflow® oder Endoflow® Il verwendet werden:
« Setzen Sie den Beutel, bzw. die Beutel in die Endoflow® oder Endoflow® Il ein.
« Durchstechen Sie den bzw. die Beutel.
« Versichern Sie sich, dass keine Knicke in der Leitung sind.
« SchlieBen Sie die Turen der Maschine.
« Wahlen Sie gegebenenfalls den Druck und/oder das geeignete Programm.
« Entliften Sie die Leitung und prifen Sie die perfekte Funktionsweise des
Systems auBerhalb des Patienten vor jeder Anwendung am Patienten

®

. Wenn die Leitungen nach dem Schwerkraftprinzip verwendet werden:
« Setzen Sie den Beutel, bzw. die Beutel in der gewUnschten Hohe auf die
Stutze
« Durchstechen Sie den bzw. die Beutel.
« Versichern Sie sich, dass keine Knicke in der Leitung sind.
« Entliften Sie die Leitung und prifen Sie die perfekte Funktionsweise des
Systems auBerhalb des Patienten vor jeder Anwendung am Patienten

.
Bei farbigen Schiduchen wird die blaue Leitung immer fUr die Imigation verwendet,

und die rote fUr die Aspiration.

Wenn ein Griff vorhanden ist, vor allem bei laparoskopischen Verfahren, dient der blaue
Knopf fUr die Irrigation und der rote fUr die Aspiration.

C. Empfehlungen fir den Gebrauch der Ansaugfunktion:

o Um einen FUssigkeitsrickfluss zu vermeiden, wird empfohlen, dass
anzusaugende FlUssigkeiten vollsténdig aus der KanUle entfernt werden,
bevor der Ansaugknopf freigegeben wird (etwa 2 oder 3 Sekunden)

« Um zu vermeiden, dass die Ansaugung verstopft und/oder dass der
Ansaugkolben blockiert, wird empfohlen, keine Elemente anzusaugen, die
einen gréBeren Durchmesser haben als die KanUle.

« Bei einer langen Operation oder wenn die angesaugten FlUssigkeiten
besonders kontaminiert sind, wird empfohlen, SpuUlschleifen herzustellen,
indem beide Kolben Uber mehrere Sekunden gleichzeitig gedrickt werden.

+ Um eine zufriedenstellende Ansaugung zu garantieren, muss gepruft werden,
ob die Ansauganlage des Operationssaals den geltenden Normen
entspricht.

Verwendungsbedingungen und Lagerung:

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, aufbereiten oder neu sterilisieren. Dies kénnte zu einer
Beeintréichtigung der Unversehrtheit der Vorrichtung 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 fihren kann, die
Verletzung, Krankheit oder Tod zur Folge haben kénnte. Der Hersteller kann in diesem Falll
nicht haftbar gemacht werden. Nach Gebrauch sind die Vorrichtung und die
Verpackung in Ubereinstimmung mit den Richtlinien des Krankenhauses, der Behérden
und/oder der lokalen Regierung zu entsorgen.

Haftung und Garantie:

PROMEPLA und ihre Partnergesellschaften erkldren dem Erstabnehmer, dass bei der
Entwicklung und Herstellung dieses Produkts die vernUnftigerweise verlangte Sorgfalt
aufgebracht wurde. Bei mutmaBlichen Sch&den kontaktieren Sie bitte PROMEPLA und
ihre Vertreter. Diese beschrdnkte Garantie ersetzt jegliche andere explizite oder implizite
Garantie, inklusive, jedoch nicht beschrénkt auf jegliche implizite Garantie der
Marktfahigkeit oder Eignung fUr einen bestimmten Gebrauch. Die Garantieleistung von
PROMEPLA und ihren Partnergesellschaften beschrénkt sich auf dieses Produkt und auf
die Ersetzung des Produkts, wenn ein Mangel vorliegt. In keinem Fall sind PROMEPLA und
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Beschrijving
De imigatie-/aspiratielinen zijn steriel en voor eenmalig gebruik. Raadpleeg de
verpakking voor de specificaties van elk product.

Indicaties

Steriel systeem voor eenmalig gebruik, bestemd voor urologie-, laparoscopie-,
hysteroscopie- of arthroscopieprocedures die beademing (creafie van het
pneumoperitoneum bij laparoscopie), irrigatie-spoeling en aspiratie van vioeistoffen in
de anatomische holten mogelijk maken.

Raadpleeg de verpakking van het product en/of de technische fiche.

Contra-indicaties

Het gebruik van deze lijnen gebeurt volgens het oordeel van een chirurg en onder zijn
eigen verantwoordelijkheid. Deze hulpmiddelen zijn niet geschikt voor de overbrenging
van bloed of bloedderivaten. Deze hulpmiddelen mogen uitsluitend worden gebruikt
met vloeistoffen of geneesmiddelen die zijn gevalideerd voor de uitgevoerde operatie.

Ongewenste effecten
Risico op infecties. Risico op luchtembolie na CO2-toevoer bij coelioscopieheelkunde.
Anatomisch verlies na overmatig gebruik van vioeistoffen/geneesmiddelen.

Voorzorgsmaatregelen

Houd v zorgvuldig aan de volgende voorzorgsmaatregelen voordat u het instrument

gebruikt.

1. Gebruik het instrument niet als de verpakking in slechte staat verkeert, waardoor
de infegriteit en/of steriliteit van het product in gevaar kan komen.

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

. Het instrument niet gebruiken als het wordt beschadigd terwijl het uit de
verpakking wordt gehaald.

. Voordat het instrument wordt gebruikt, moet de bediener zich de noodzakelijke
principes en fechnieken voor het gebruik hebben eigen gemaakt en op de
hoogte zijn van de klinische toepassingen en de hieraan verbonden risico's.

. Voordat het instrument wordt gebruikt, moet de bediener zich vertrouwd hebben
gemaakt met de verschillende componenten van het instrument en het gebruik
ervan.

. Controle van de CO,-toevoer bij coelioscopieheelkunde.

. Raadpleeg voor elk gebruik met de Endoflow®-machines, de handleidingen van
deze machines.
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Gebruiksaanwijzing
De afpelbare verpakking openen volgens de regels van asepsis
A. In het geval de linen worden gebruikt met de Endoflow®- of Endoflow® Il -
machine:
De zak of zakken in de Endoflow®- of Endoflow® Il -machine plaatsen
De zak of zakken perforeren
Controleren of er geen enkele plooi in de buis zit
De deuren van de machine sluiten
Indien nodig de druk en/of het geschikte programma selecteren
De liin ontluchten en de perfecte werking van het systeem controleren
voordat het wordt gebruikt op een patiént, en dit weg van de patiént

B. In het geval van lijnen die worden gebruikt op het zwaartepunt:

De zak of zakken aan de infuusstandaard hangen, op de gewenste hoogte
De zak of zakken perforeren

Controleren of er geen enkele plooi in de buis zit

De lijn ontluchten en de perfecte werking van het systeem controleren
voordat het wordt gebruikt op een patiént, en dit weg van de patiént

In het geval van gekleurde buizen is de blauwe lijn altijd bedoeld voor de irrigatie en de
rode lijn voor de aspiratie.

Als er een handgreep aanwezig is, met name voor de laparoscopieprocedures, stuurt
de blauwe knop de irmigatie en de rode knop de aspiratie.

C. Gebruiksaanwijzingen voor de aspiratiefunctie:

« Om te vermijden dat vioeistoffen terugstromen, wordt aanbevolen om de
canule volledig vrij van de te aspireren vloeistoffen te maken alvorens de
aspiratieknop los te maken (ongeveer 2 of 3 seconden)

« Om fe vermiiden dat de aspiratie verstopt en/of de zuiger geblokkeerd
wordt, wordt aanbevolen om geen elementen met een diameter groter dan
die van de canule te aspireren.

« Tijdens een lange operatie of wanneer de geaspireerde vioeistoffen
bijzonder vervuild zijn, wordt aanbevolen om voor reinigingscircuits te zorgen
door de twee zuigers tegelikertiid gedurende meerdere seconden in fe
drukken.

« Om zeker te ziin dat de aspiratie voldoende is, moet gecontroleerd worden
of de aspiratie-installatie van de operatiekamer conform de gebruiksnormen
is.

Voorwaarden voor gebruik en opslag:

Opslag en fransport in een normale omgeving, dat wil zeggen beschermd tegen
vitzonderlike temperaturen 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 tot 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 overliden als gevolg. De fabrikant kan in dat geval niet
verantwoordelijk worden gesteld. Na gebruik moet u het hulpmiddel en de verpakking
weggooien, conform de beleidslijnen van het ziekenhuis, de overheidsdienst en/of de
lokale regering.

Verantwoordelijkheden en garantie:

PROMEPLA en de bibehorende bedrijven verklaren aan de eerste koper van het
hulpmiddel dat alle redelijke zorg is toegepast bij het ontwikkelen en vervaardigen van
dit hulpmiddel. Neem bij vermeende schade confact op met PROMEPLA en de
bijpehorende vertegenwoordigers. 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 PROMEPLA en de aangesloten bedrijven is met betrekking tot
deze beperkte garantie beperkt tot vervanging van een defect product. PROMEPLA en

ihre Partnergesellschaften haftbar fir direkte, indi hdden oder | had
infolge der Verwendung und/oder der Handhabung dieses Produkis.

de bijbeh de bedrij kunnen in geen geval vera delijk worden g
voor dlrecie indirecte of gevolgschade ten gevolge van het gebruik en/of het omgaan
met het hierin beschreven hulpmiddel
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Beskrivning
Spolnings- och insugningsledarna &r sterila och endast avsedda fér engangsbruk. Se
emballaget fér specifikationerna fér varje produkt.

Anvisningar

System fér engdngsbruk, steril, avsett fér férfaranden inom ramen fér urologi, laparoskopi,
hysteroskopi, eller arfroskopi och ftilldter insufflation (skapa pneumoperitoneum i
laparoskopi), bevattning-tvatt och uppsugning av vatskai anatomiska halrum.

Se produktférpackningen och/eller informationsbladet.

Kontraindikationer

Anvandningen av dessa ledare ska ske enligt kirurgens beddmning och under dennes
ansvar. Dessa produkter ¢r inte Iampliga vid éverféring av blod eller for blodprodukter.
Dessa produkter bér endast anvéndas med vdtskor eller Idkemedel godkénda fér de
operationer som genomfors.

Bieffekter
Infektionsrisker. Risk for luftemboli fill folid av tillfdrseln av koldioxid vid laparoskopisk kirurgi.
Anatomisk férlust pd grund av dverdriven anvandning av vétskor/Idkemedel .

Forsiktighetsatgérder
Féliande farsiktighetsatgdrder ska noga féljas innan anordningen anvands.

1. Anvénd inte anordningen om emballaget &r skadat, eftersom det kan
kompromettera produktens helhet och/eller sterilitet.

2. Anvdnd inte anordningen om den har nétt sista férbrukningsdatum eller om det
har &verskridits.

3. Anvdnd inte anordningen om den skadades d& den fogs ut ur emballaget.

4. Innan man anvénder anordningen, ar det mycket viktigt att man helt har lart sig
principerna och tekniken som krévs och dessutom har djupg&ende kunskaper i de
kliniska tilldmpningarna samt de tillhérande riskerna.

5. Man méste kanna till de olika delarna av anordningarna och deras anvéandning

fullsténdigt innan man anvander anordningen.
. Kontroll av tillférseln av koldioxid vid laparoskopisk kirurgi.
7. Vid all anvéndning tillsammans med Endoflow®-maskiner se bruksanvisningama fér
dessa.

o

Bruksanvisning
Dra av fliken i enlighet med reglerna om aseptik

A. Vid ledare som anvé&nds med Endoflow® eller Endoflow® Il-maskinen:

« Placera fickan eller fickorna i Endoflow®- eller Endoflow® Il-maskinen

Perforera fickan eller fickorna
Forsakra dig om att det inte finns ndigon vikning pd slangen
Stéing maskinens dérrar
Valj tryck och/eller lampligt program om det behévs
Rensa ledaren och kontrollera att systemet fungerar perfekt innan du
anvdnder det pd& patienten och utanfér patienten

B. Om ledarna anvénds i gravitation:
« Satt fickan eller fickomna pd dnskad hdjd pd stéliningen
Perforera fickan eller fickorna
Forsakra dig om att det inte finns ndigon vikning pd slangen
Rensa ledaren och kontrollera att systemet fungerar perfekt innan du anvénder
det pd patienten och utanfér patienten

Nér det gdller fargade slangar anvénds allid bld linje fill spolning och réd linje Htill
insugning.

Om det finns ett handtag, sarskilt vid laparoskopiska ingrepp, d& styr den bld knappen
spolning och den réda knappen styr insugning.

C. Rekommendationer fér anvéndningen av uppsugningsfunktionen:

o For att férhindra att véatskan fiédar tillbaka, rekommenderas att helt témma
ut kanylen pd& vdtskan som sugits upp innan man  sldpper upp
uppsugningsknappen (ca. 2 till 3 sekunder)

e FOr aft fornindra att uppsugningen avstannar och/eller att sugkolven
blockeras, rekommenderas det att inte suga upp féremal vars diameter &r
stérre &n kanylens.

« Under en lang drift eller ndr uppsugna vatskor &r sdrskilt férorenade,
rekommenderas det att skapa spolningsloopar genom att samtidigt trycka
p& de tvé kolvarna i flera sekunder.

« For en fullgod sugning, &r det nédvéndigt att kontrollera att installationen av
uppsugningen i operationssalen uppfyller anvéndningskraven.

Villkor fér anvandning och férvaring:

Lagring och transport ska ske i en normal milid dvs. skyddat frdn exirema temperaturer
och fuktnivder. Anvand den inte om det sterila skyddet ér skadat och/eller om det har
férsamrats.  Anordning fér engdngsbruk: fér inte ateranvéndas, bearbetas eller
omsteriliseras. Det skulle kunna pdverka enhetens egenskaper och/eller leda il
felfunktioner som kan ge upphov till skador, sjukdom eller dodsfall fér patienten.
Dessutom finns det risk fér kontaminering av anordningen, vilket kan leda till en infektion
hos patienten eller infektioner som &verférs till en annan patient med félider som skador,
sjukdom eller dédsfall. Tillverkaren befrias frén allt ansvar i detta fall. Efter anvéndningen
ska du kasta bort anordningen och emballaget enligt sjukhusets, administrationens
och/eller de lokala myndigheternas bestémmelser.

Ansvar och garanti:

PROMEPLA och dess foretag forklarar hdrmed fér den ursprungliga kdparen av
produkten, att skalig omsorg har tilldmpats vid produktens konstruktion och ftillverkning.
Vanligen kontakta PROMEPLA och dess féretrédare vid eventuella skador. Denna
begrénsade garanti  annullerar alla  andra  garantier, bdde uttryckliga och
underférstddda, inklusive. men inte begrénsat fill, alla underférstédda garantier om
produktens kvalitet eller 1&mplighet for en viss anvdndning. PROMEPLA och dess
dotterbolag ersétter eventuella defekta produkter som técks av denna begrénsade
garanti. Under inga omsténdigheter kan PROMEPLA och dess féretag héllas ansvariga fér
direkta, indirekta och/eller féljdskador som uppstar vid anvéndningen och/eller
hanteringen av denna anordning
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Onucanune
Cucrtemsl OPOLUEHMA U ACMUPAUMM FBAJIOTC CTEPUMAbHBIMM U NPEAHA3HAYEHbI AAS
OAHOPQ30BOrO UCMOAL3OBAHMA. AAS O3HOKOMAEHMS C OMMCAHMEM MPOAYKLMM M3ydmTe
YMOKOBKY.

Mokasaxus

AQHHOF OAHOPQ30BAA CTEPUABHOA CUCTEMA MPEAHA3HAYEHA AAS MPMMEHEHUS B XOAE
YPOAOTMYECKMX MPOLEAYP, AQMAPOCKOMNMM, TMCTEPOCKOMMM MAU APTPOCKOMMM C LIEABIO
MHCYPAIUMM  (CO3AQHUS MHEBMOMEPUTOHEYMA MPU AQNAPOCKOMMKM), OpOLLUEHWA U
MPOMBIBAHUS, O TAKXE ACTIMPALMN XMAKOCTU B AHATOMMYECKMX MOAOCTIX.

M3y4uTe yNakosKy NPOAYKLMM M/WAM TEXHUIECKOE ONUCaHMe.

MpoTueonokasaxus

CHUCTeMbI  MCMOAB3YIOTCS MO MPEABAPUTEABHOM OLEHKE XMPpypra W MOA  ero
OTBETCTBEHHOCTb. AQHHbIE YCTPOMCTBA HE MOAXOAAT AAS MEPEAMBAHMA KPOBU U ee
NPOU3BOAHbBIX. ACHHBIE YCTPOMCTBA MOXHO MCMOAb30OBATL TOABKO C XXMAKOCTAMM WAM
MEANKAMEHTAMM, YTBEPXKAEHHBIMM AAS MPOBEAEHMA ONepaLIm.

MNo6ouHble ABAEHUA

PUCK MHAPMUMPOBAHMA. PUCK BO3HMKHOBEHMS rA30BOM 3MBOAMM nocAe noaadn CO2 Bo
BPEMS AQMAPOCKOMMYECKOM XMPYPIMYECKOM onepaumu. [loTeps  aHATOMMYECKOM
NAOCKOCTM 8 pesyAbTaTe MCMOAb3OBAHMA Ype3mepHoro obbema
XMAKOCTBEI/MEAMKGMSHTOB.

Mepbi NPeAOCTOPOXHOCTH

MepeA MCMOAb3OBAHMEM YCTPOMCTBA HEOOXOAMMO COBAIOAGTE CAEAYIOLLIME MEPSI

NPEAOCTOPOXHOCTU.

1. He ncnoab3osath VCTDOQCTBO B CAy4Q€e MOBPEXAEHMA ero ynakoBKK, TAK KAK 3TO
MOXET MPUBECTU K HOPYLLIEHMIO €70 LLEAOCTHOCTM M (MAM) CTEPMABHOCTU.
. He ncnoas3osatb VCTDOLZCTBO No UCTe4eHnn CpoKa rOAHOCTH.
. He MCnoAb30BaTb YCTPOMCTBO B CAy4Oe OBHAPYXEHWMA €ro MOBPEXASHMIM Npwu
U3BAE4YEHUM 13 YNAKOBKMK.
4. MNepeA UCMOAb3OBAHMEM YCTPOMCTBA M3yYNTE HEOBXOAMMBIE MPMHLMMBI M METOAbI
€ero UCMOAb3OBAHMA, A TAKXE €ro KAMHUYEeCKOEe NpuMeHeHue 1 COonyTCTsytolme
pUCKM.
5. MepeA UCMOAB3IOBAHMEM YCTPOMCTBA M3y4MTE KOMMOHEHTbI YCTOOMCTBA M MPCBMAC
UX UCMOAB3OBAHMUS.

. KOHTPOAbL noaatn CO; B AQNAPOCKOMMYECKOM XMPYPIM.

. AAR TOAYHEHMS MHADOPMALMK MO MCMOAB3OBAHMIO YCTPOMCTBA C AMMAPATAMM
Endoflow® cm. 1x MHCTPYKLMKM NO MCNOAB3OBAHMIO.
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WUHCTPYKUMSA MO UCMOAL3OBAHMIO
OTKPbITb YNAKOBKY B COOTBETCTBMM C MPABUACMM ACEMTUKM
A. MNpwr MCMOAB3OBAHUM CHCTem ¢ annaparom Endoflow® unan Endoflow® |I:
*  YCTQHOBMTE CUCTEMY MAM NAKeTbl B annapat Endoflow® unam Endoflow® Il
« [poTkHKTE NaKeT
o YAOCTOBEPLTECH, YTO HA TPYOKE HET CKAQAOK
« 3akpotite asepubl annapara
« NP1 HEOBXOAMMOCTH BLIDEPUTE AQBAEHKE W/WAM TPEBYEMYIO MPOTPAMMY
o [POAYHTE  AMHMIO M MPOBEPLTE  WCMPABHOCTb  CUCTEMBI  MEPEA
MCMOAB3OBAHMEM HA MALMEHTE U BHE TEAC NALMEHTA
B. MpW MCMNOAB3OBAHMM AUHMIA C FPABUTALLMOHHOM MOACHEN:
«  YCTQHOBUTE CMCTEMY MAM MAKETBI HO APXATEAL HA HEOBXOAMMOM BLICOTE
« [poTkHKTE NaKeT
«  YAOCTOBEPHTECH, YTO HA TPYOKE HET CKAGAOK
o [POAYHTE  AMHMIO M MPOBEPLTE  WCMPABHOCTb  CUCTEMBI  MEPEA
MCMOAB3OBAHMEM HA MALMEHTE U BHE TEAC NALMEHTA

B CAydae ecau TPYOKM LBETHbIE, CUHSA AMHMA BCETAQ MCTMOAB3YETCS AAS OPOLLIEHMS, O
KPQACHAs AVHUA AAS ACTIMPALMN.

ECAM y YCTPOMCTBA MMEETCS PYHKA, HAMPUMED AAS MPOBEAEHMA AQNAPOCKOMMYECKHMX
ONEepaLmii, CHHAS KHOMKA PEryAMpyeT OPOLLIEHME, O KPACHAS KHOMKA — ACmMpaLmio.

C. PexomeHAQUMM MO MCMOAb3OBAHMIO C LLEABIO acnvpaunm:

o Y1OGBI NPEeAOTBPATUTL  OTTOK  XKMAKOCTH, pekomeHayetcsa MNOAHOCTbIO
OMOPOXHWUTb APEHCKHYIO TPYOKY OT QACTMMPUPOBAHHBIX XMAKOCTEM, Nepea
TEeM KaK OTNyCTUTb KHOMKY ACMMPAUMM (NPUOAMIMTEABHO B TeyeHne 2—3
CEeKYHA).

* Y1OGbI M36EXATh 3AKYMOPKM MPU ACNUPALMK 1 (MAM) BAOKMPOBKM KAQNAHA
acnupaumm pekoMeHAyeTCs He NOABEepPrdrs acnmpaumm OObeKTbI, AMameTp
KOTOPbIX MPEBLILLAET AUAMETD APEHAXKHOM TPYOKM.

« Bo Bpems npOAOAXMTeAbHOI;I onepauum  MAM  eCAM  acnupupyemblie
XKMAKOCTH CTAHOBATCA YPE3IMEPHO 3ArPASHEHHBIMMN, PEKOMEHAYETCH CAEAATh
NPOMBIBOYHBIE NETAU, OAHOBPEMEHHO 3AXKAB B TEYEHME HECKOAbKMX CEKYHA
o6a kaanaHa.

o AAR obecneyeHus  YAOBAETBOPWUTEABHOM  QCMUPALIMM  HEOBXOAMMO
y6eAmnTbCs, 4TO  OOOPYAOBAHME AAR  ACMMPALMM, HOAXOASLLEecs B
OMNEePALMOHHOM, PABOTAET B COOTBETCTBUM C HOPMAMMU IKCMAYATALLMU.

YCAOBUS UCMOAB3OBAHUS U XPOHEHMS:

XPQHWTL M NEPEeBO3WTb  YCTPOWMCTBO CAEAYET MPW HOPMAALHOM Temneparype,
0oBecneymBas 30LMTY YCTPOMCTBA OT BBICOKMX TEMMEPATYP M BAGXKHOCTU. He caeayer
MCMOAB30BATb YCTPOMCTBO B CAYMQAE MOBPEXAEHMA MAM HAPYLUEHMS CTEPMABHOTO
6apbepa. YCTPOMCTBO  ABAFETCA OAHOPQ3OBBIM: HE  MCMOAb3yMTE MOBTOPHO, He
obpabatbiBaiTe W HE CTEePUAM3YMTE MOBTOPHO. T AEWMCTBMS  MOTYT HAPYLLMTb
LLEAOCTHOCTb M (MAM) CPYHKLMOHMPOBAHME YCTPOMCTBA, YTO MOXET BbI3BATL TEAECHOE
NOBPEXAEHUE, PA3BMTME 3ABOAEBAHMA MAM CMEPTL NALIMEHTA. KDOME TOTO, CyLLIeCTBYET
PUCK  3QrPS3HEHMS YCTPOWMCTBA, 4YTO MOXET BbI3BATE MHADEKUMIO Y MNAUMEHTA MAM
nepekpecTHoe MHULMPOBAHUE APYTOrO MALUMEHTA, O TAKXKE PUCK TPABMWMOOBAHMS,
Pa3BUTAA 3ABOAEBAHMA MAM CMEPTM MAUMEHTA. B AGHHOM CAy4aE€ MPOM3BOAMTEAL
0CBOBOXACETCA OT AlOGOM OTBETCTBEHHOCTU. [lOCAE MCMOAB3OBAHMSA  YTUAMIMPYMITE
YCTPOMCTBO M YMOKOBKY B COOTBETCTBMM C MOAWUTMKOM MEAMLMHCKOTO YHPEXAEHMS,
QAAMMUHUCTOATHBHOTO YMPABAEHMS U/MAV OPTAHOB MECTHOTO CAMOYMPUBAEHMS.

OTBETCTBEHHOCTb U FAPAHTHSA:

PROMEPLA 1 NpUHOAAEXALLME €1 KOMMAHUM FAPAHTUPYIOT NEPBMYHOMY MOKYNATEAID
YCTPOMCTBA, 4YTO MPU CO3ACHMM M UITOTOBAEHMIM AGHHOTO YCTPOMCTBA BblAM BLINOAHEHDI
BCE HAAAEXALLME MPOLIEAYPbI. B CAydae Npeanoaaraemoro yuiepba oGparmrecs B
KoMnaHuio PROMEPLA 1 k ee NPeACTABUTEAIM. AGHHAS OrPAHWMYEHHAS FAPaHTUA
3ameHseT coboi ABYIO SBHYIO MAM MOAPA3YMEBAEMYIO FTAPAHTUIO, BKAIOHAS, MOMUMO
NPOYETO, FAPAHTHM KAYECTBA TOBAPA MAM COOTBETCTBIA OMPEASAEHHOMY HAHAYEHMIO.
ACHHQR rAPAHTUA HO NPOAYKLIMIO, BblAOBAEMAR KomnaHmen PROMEPLA 1 ee Ao4epH1mm
KOMMAHMAMM PACTPOCTRAHAETCA TOALKO HA 3AMEHY HEKQYECTBEHHOM MPOAYKLIMM. B
AlOGOM cAyHae komnaHus PROMEPLA u npuHaaAeXalLMe el KOMNAHUU He HecyT
OTBETCTBEHHOCTH B CAyHae np npsmoro, 0 M/UAK 0
yuw,ep6a BCAEACTBME UCMOAb3OBAHMA M/UAU PAGOTBI C HACTOALLUUM YCTPOHCTBOM
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