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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'irrigazione/lavaggio e l'aspirazione di fluidi nelle cavità anatomiche.  

Fare riferimento alla confezione del prodotto e/o alla scheda tecnica.  

 

Controindicazioni  

L'utilizzo di queste linee è soggetto al parere di un medico e avviene sotto la sua 

responsabilità. I presenti dispositivi non sono indicati per il trasferimento di sangue o di 

derivati ematici. I 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 all'apporto di CO2 in chirurgia 

laparoscopica. Deterioramento del piano anatomico in seguito a un utilizzo eccessivo di 

liquidi/farmaci.  

 

Precauzioni per l'uso  

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

utilizzare il dispositivo.  

1. Non utilizzare il dispositivo se la confezione è deteriorata, in quanto questo 

potrebbe comprometterne l'integrità e/o la sterilità.  

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

scadenza.  

3. Non utilizzare il dispositivo se viene danneggiato durante l'estrazione dalla 

confezione.  

4. Prima di usare il dispositivo è indispensabile aver perfettamente assimilato i principi 

e le metodiche necessari al suo impiego, come peraltro le applicazioni cliniche e i 

rischi associati.  

5. I diversi componenti del dispositivo e il loro utilizzo devono essere compresi 

perfettamente prima dell'uso del dispositivo.  

6. Controllo dell'apporto di CO2 in chirurgia laparoscopica.  

7. Per qualsiasi utilizzo con apparecchiature Endoflow®, fare riferimento alle relative 

istruzioni per l'uso.  

 

Istruzioni per l'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® II  

 Forare la sacca o le sacche  

 Assicurarsi che non siano presenti piegature sul tubo  

 Chiudere le porte dell'apparecchiatura  

 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  

 

B. Nel caso di linee utilizzate a gravità:  

 

 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 tubo  

 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 è sempre destinata all'irrigazione, mentre la 

linea rossa è destinata all'aspirazione.  

In presenza di impugnatura, in particolare in riferimento alle procedure di laparoscopia, 

il pulsante blu gestisce l'irrigazione, mentre il pulsate rosso control-la l'aspirazione. 

 

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

 

 Per evitare il riflusso di liquidi, si raccomanda 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 di interventi di lunga durata o qualora i liquidi aspirati risultino 

particolarmente contaminati, si raccomanda 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 

umidità estreme. Non utilizzare se la protezione sterile è danneggiata e/o deteriorata. 

Dispositivo monouso: non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Ciò potrebbe 

compromettere l'integrità del dispositivo e/o generare dei malfunzio-namenti che 

potrebbero causare lesioni, malattie o decesso del paziente. Inoltre, è presente il rischio 

di contaminazione del dispositivo con possibilità di infezione del paziente oppure 

infezione incrociata su un altro paziente, che potrebbe provocare lesioni, malattie o 

decesso. In tal caso, il produttore è sollevato da qualunque responsabilità. Dopo l'uso, 

smaltire il dispositivo e la confezione in conformità con le politiche ospedaliere, 

amministrative e/o del governo locale.  

 

Responsabilità e garanzia  

PROMEPLA e le relative società dichiarano all'acquirente diretto che nella progettazione 

e produzione di questo dispositivo è 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 qualità commerciale o di adeguatezza 

ad uso particolare. La responsabilità di PROMEPLA e le consociate, in virtù della presente 

garanzia limitata al prodotto, sarà limitata alla sostituzione del prodotto se difettoso. In 

nessun caso PROMEPLA e le relative società potranno essere ritenute responsabili di 

danni diretti, indiretti e/o incidentali risultanti dall'utilizzo e/o dalla manipolazione del 

presente dispositivo.  
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Description 

The irrigation/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), 

irrigation/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 transfer of blood or blood derivatives. 

These sets must be used only with fluids or medications approved for the surgical 

procedure.  

 

Adverse 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.  

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

3. Do not use the set if damaged when removed from its packaging. 

4. 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. 

5. A thorough understanding of the various components of the lines and their use is 

required before using this set. 

6. Inspection of the CO2 injection during laparoscopic surgery. 

7. For any use with Endoflow® machines, refer to their IFU. 

 

Instructions for use 

Peel open the packaging following aseptic procedures 

A. For lines used with the Endoflow® or Endoflow® II pump: 

 Place the bag(s) in the Endoflow® or Endoflow® II 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 

 

B. 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 irrigation, and the red line is always for 

aspiration. 

If a handle is present, particularly for laparoscopy procedures, the blue button controls 

the irrigation, 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 to 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, illness 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 affiliates 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 its 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 affiliates 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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Descripción 

Las líneas de irrigación/aspiración 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 urología, laparoscopia, 

histeroscopia o artroscopia con insuflación (creación de neumoperitoneo en 

laparoscopia), irrigación-lavado, y aspiración de fluido de las cavidades anatómicas. 

Consulte el embalaje del producto y/o la ficha técnica. 

 

Contraindicaciones 

Estas líneas se utilizan bajo autorización del cirujano y su propia responsabilidad. Estos 

dispositivos no son adecuados para la transferencia de sangre o derivados sanguíneos. 

Estos dispositivos se deben utilizar únicamente con líquidos o medicamentos autorizados 

para la operación que se ha practicado.  

 

Efectos no deseables 

Riesgo de infecciones. Riesgo de embolia gaseosa tras el aporte de CO2 en cirugía 

celioscópica. Pérdida del plan anatómico tras un uso importante de 

líquidos/medicamentos. 

 

Precauciones de uso 

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

dispositivo. 

1. No utilizar el dispositivo si el embalaje se encuentra deteriorado, ya que se pondría 

en peligro la integridad del dispositivo y/o su esterilidad.  

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

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

4. Es indispensable conocer a la perfección los principios y las técnicas que se 

requieren para utilizar un dispositivo de este tipo, así como las aplicaciones clínicas 

y los riesgos asociados antes de utilizar el dispositivo. 

5. Los distintos componentes del dispositivo y su utilización se deben asimilar 

perfectamente antes de utilizar el dispositivo. 

6. Control del aporte de C02 en cirugía laparoscópica. 

7. Para el uso con las máquinas Endoflow®, consulte las instrucciones de uso de las 

mismas. 

 

Modo de empleo 

Abra el embalaje desprendible siguiendo las reglas de asepsia 

 

A. En el caso de las líneas utilizadas con la máquina Endoflow® o Endoflow® II : 

 Coloque la/s bolsa/s en la máquina Endoflow® o Endoflow® II  

 Perfore la/s bolsa/s 

 Asegúrese de que no hay ningún pliegue en el tubo 

 Cierre las puertas de la máquina 

 Seleccione la presión y/o el programa adecuado si fuera necesario 

 Purgue la línea y verifique que el sistema funciona perfectamente antes de 

usarlo con el paciente o fuera del mismo 

 

B. En el caso de las líneas utilizadas con gravedad: 

 Coloque la/s bolsa/s en el soporte, a la altura deseada 

 Perfore la/s bolsa/s 

 Asegúrese de que no hay ningún pliegue en el tubo 

 Purgue la línea 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 línea azul siempre estará destinada a la irrigación, y la 

línea roja a la aspiración. 

En caso de que haya una empuñadura, sobre todo en los procedimientos de 

laparoscopia, el botón azul controla la irrigación y el botón rojo controla la aspiración. 

 

C. Recomendaciones de uso para la función de aspiración: 

 Para evitar el reflujo de líquido, se recomienda vaciar totalmente la cánula 

de los líquidos que se van a aspirar antes de soltar el botón de aspiración 

(unos 2 o 3 segundos) 

 Para evitar que la aspiración se tapone o que el pistón de aspiración se 

bloquee, se recomienda no aspirar los elementos con el diámetro superior al 

de la cánula. 

 Durante una operación prolongada cuando los fluidos aspirados están 

especialmente contaminados, se recomienda realizar ciclos de lavado 

presionando simultáneamente los dos pistones durante varios segundos. 

 Para garantizar una aspiración satisfactoria, es necesario verificar que la 

instalación de la aspiración del quirófano 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 está dañado y/o 

deteriorado. Dispositivo de un solo uso: no volver a utilizar, reprocesar o volver a 

esterilizar. Esto podría comprometer la integridad del dispositivo y/o generar los malos 

funcionamientos que podrían provocar heridas, enfermedades o la muerte del 

paciente. Además, es posible que exista riesgo de contaminación del dispositivo, 

pudiendo causar una infección en el paciente o una infección cruzada con otro 

paciente que podría 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 políticas del hospital, la administración y/o el gobierno local.   

 

Responsabilidades y garantía: 

PROMEPLA y sus filiales declaran al primer comprador que este dispositivo se ha 

diseñado y fabricado manteniendo el cuidado que corresponde.  En caso de que se 

dieran supuestos daños en el producto, póngase en contacto con PROMEPLA, y sus 

representantes. La presente garantía limitada sirve como cualquier tipo de garantía, 

implícita o explícita, incluyendo pero sin limitarse a las garantías implícitas de calidad 

comercial o de adecuación para un uso concreto. PROMEPLA y sus filiales, en virtud de 

la presente garantía limitada al producto, se limitarán a la sustitución del producto en 

caso de que estuviera defectuoso. En ningún caso, PROMEPLA ni sus filiales serán 

responsables de los daños directos, indirectos y/o accesorios como consecuencia del 

uso y/o de la manipulación del presente dispositivo. 
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Descrição  

As linhas de irrigação/aspiração são esterilizadas e de uso único. Ver na embalagem as 

especificações dos diferentes produtos.  

 

Indicações  

O sistema de uso único está esterilizado e destina-se a procedimentos de urologia, de 

laparoscopia, de histeroscopia ou de artroscopia que permitem a insuflação (criação 

de pneumoperitoneu em laparoscopia), a irrigação-lavagem e a aspiração de fluido 

das cavidades anatómicas.  

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

 

Contra-indicações  

A utilização destas linhas é feita de acordo com o critério do cirurgião e sob a sua 

própria responsabilidade. Estes dispositivos não são apropriados para a transferência de 

sangue ou de produtos hemoderivados. Estes dispositivos devem ser utilizados apenas 

com líquidos ou medicamentos validados para a operação praticada.  

 

Efeitos indesejáveis  

Risco de infecções. Risco de embolia gasosa após a administração de CO2 na cirurgia 

laparoscópica. Perda do plano anatómico na sequência de uma utilização excessiva 

de líquidos/medicamentos.  

 

Precauções de utilização  

As precauções de utilização que se seguem devem ser seguidas escrupulosamente 

antes de utilizar o dispositivo.  

1. Não utilizar o dispositivo se a embalagem estiver deteriorada, o que 

comprometerá a integridade do produto e/ou a sua esterilidade.  

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

de validade.  

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

embalagem.  

4. É imperativo ter perfeito conhecimento dos princípios e técnicas necessários à 

utilização do dispositivo, bem como das aplicações clínicas e dos riscos 

associados, antes da utilização do dispositivo.  

5. Os diferentes componentes do dispositivo e a respectiva utilização devem ter sido 

perfeitamente assimilados antes de utilizar o dispositivo.  

6. Controlo da administração de CO2 em cirurgia laparoscópica.  

7. Para todas as utilizações com equipamentos Endoflow®, consultar a respectiva 

IFU.  

 

Instruções de utilização  

Abertura da embalagem de abertura fácil respeitando as regras de asepsia 

 

A. No caso das linhas utilizadas com a máquina Endoflow® ou Endoflow® II:  

 Colocar o(s) saco(s) na máquina Endoflow® ou Endoflow® II  

 Perfurar o(s) saco(s)  

 Certificar-se de que o tubo não fica dobrado  

 Fechar as portas da máquina  

 Seleccionar a pressão e/ou o programa adequado, se necessário  

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

utilização no paciente e fora do paciente  

 

B. No caso das linhas utilizadas com gravidade:  

 Colocar o(s) saco(s) no poste, na altura pretendida  

 Perfurar o(s) saco(s)  

 Certificar-se de que o tubo não fica dobrado  

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

utilização no paciente e fora do paciente  

 

Se estiverem a ser utilizados tubos coloridos, a linha azul destina-se sempre à irrigação e 

a linha vermelha à aspiração.  

Na presença de um punho, nomeadamente no caso dos procedimentos de 

laparoscopia, o botão azul comanda a irrigação e o botão vermelho comanda a 

aspiração. 

 

C. Recomendações de utilização para a função de aspiração:  

 Para evitar o refluxo de líquido, é recomendado vazar na íntegra a cânula 

dos líquidos a aspirar antes de retirar o botão de aspiração (durante cerca 

de 2 ou 3 segundos)  

 Para evitar que a aspiração entupa e/ou que o pistão de aspiração 

bloqueie, é recomendado não aspirar elementos com diâmetro superior ao 

da cânula.  

 Quando a operação for longa ou os fluidos aspirados forem particularmente 

poluídos, é recomendado realizar anéis de enxaguamento em pressão 

simultânea, durante mais tempo, nos dois pistões.  

 Para garantir uma aspiração satisfatória, é necessário verificar que a 

instalação da aspiração da sala de operações está em conformidade com 

as normas de utilização.  

 

Condições de utilização e de armazenamento:  

O armazenamento e transporte devem ser feitos num ambiente normal, i. e., protegido 

de condições de temperatura e humidade extremas. Não utilizar se o protector de 

esterilização estiver danificado e/ou deteriorado. Dispositivo de uso único: não reutilizar, 

reprocessar ou reesterilizar. Este procedimento pode comprometer a integridade do 

dispositivo e/ou gerar um funcionamento incorrecto que pode provocar lesões, 

doenças ou a morte do paciente. Além disso, existe o risco de contaminação do 

dispositivo, que pode provocar infecção no paciente ou infecção cruzada noutro 

paciente, o que pode dar origem a lesões, doenças ou morte. Neste caso, o fabricante 

está isento de toda e qualquer responsabilidade. Após a utilização, eliminar o dispositivo 

e a embalagem em conformidade com as políticas hospitalares, da administração 

e/ou do governo locais.  

 

Responsabilidade e Garantia :  

A PROMEPLA e as suas afiliadas declaram ao comprador original do dispositivo que 

foram aplicados os cuidados necessários na concepção e no fabrico deste dispositivo. 

Caso sejam alegados danos, agradecemos que entre em contacto com a PROMEPLA 

e os seus representantes. Esta garantia limitada substitui todas as outras garantias de 

qualquer natureza, explícitas ou implícitas, incluindo, mas não se limitando, a quaisquer 

garantias implícitas de comerciabilidade ou adequação a um objectivo particular. A 

PROMEPLA e as suas afiliadas, em virtude desta garantia limitada ao produto, limitar-se-

ão a substituir o produto caso ele apresente defeito. Em caso algum poderão a 

PROMEPLA e as suas afiliadas ser consideradas responsáveis pelos danos directos, 

indirectos e/ou acessórios resultantes da utilização e/ou da manipulação do presente 
dispositivo  
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Description 

Les lignes d’irrigation/aspiration sont stériles et à usage unique. Se référer à l’emballage 

pour les spécifications de chaque produit.  

 

Indications 

Système à usage unique et stérile, destiné aux procédures d’urologie, de laparoscopie, 

d’hystéroscopie, ou d’arthroscopie  permettant  l’insufflation (création de 

pneumopéritoine en laparoscopie), l’irrigation-lavage, et l’aspiration de fluide dans les 

cavités anatomiques. 

Se référer à l’emballage du produit et/ou à 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 être utilisés uniquement avec des liquides ou 

médicaments validés pour l’opération pratiquée.  

 

Effets indésirables 

Risque d’infections. Risque d’embolie gazeuse suite à l’apport de CO2 en chirurgie 

cœlioscopique. Perte du plan anatomique suite à une utilisation trop importante d’eau. 

 

Précautions d’emploi 

Les précautions d’emploi suivantes doivent être scrupuleusement suivies avant d’utiliser 

le dispositif. 

1. Ne pas utiliser le dispositif si l’emballage est détérioré, compromettant l’intégrité du 

produit et/ou de sa stérilité.  

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

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

4. Il est impératif d’avoir parfaitement assimilé les principes et techniques nécessaires 

relatifs à son l’utilisation ainsi que les applications cliniques et les risques associés, 

avant l’utilisation du dispositif. 

5. Les différents composants du dispositif et leur utilisation doivent être parfaitement 

assimilés avant d’utiliser le dispositif. 

6. Contrôle de l’apport de C02  en chirurgie cœlioscopique. 

7. Pour toute utilisation avec les machines Endoflow®, se référer à l’IFU de celles-ci. 

 

Mode d’emploi 

Ouverture du pelable dans le respect des règles d’asepsie 

A. Dans le cas des lignes utilisées avec la machine Endoflow® ou Endoflow® II : 

 Mettre en place la ou les poches dans la machine Endoflow® ou Endoflow® 

II 

 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 système avant toute 

utilisation sur patient et en dehors du patient 

 

B. Dans le cas des lignes utilisées en gravité : 

 Mettre en place la ou les poches sur la potence, à 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 système avant toute 

utilisation sur patient et en dehors du patient 

 

Dans le cas de tubulures colorées, la ligne bleu est toujours destinée à l’irrigation, et la 

ligne rouge à l’aspiration. 

En cas de présence de poignée, notamment pour les procédures de laparoscopie, le 

bouton bleu pilote l’irrigation et le bouton rouge pilote l’aspiration. 

 

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 à aspirer avant de relâcher le bouton d’aspiration 

(environ 2 ou 3 secondes) 

 Afin d’éviter que l’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 diamètre est supérieur à celui de la canule. 

 Lors d’opération longue ou lorsque les fluides aspirés sont particulièrement 

pollués, il est recommandé de réaliser des boucles de rinçage en pressant 

simultanément, pendant plusieurs secondes, les deux pistons. 

 Afin de garantir une aspiration satisfaisante, il est nécessaire de vérifier que 

l’installation de l’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-à-dire, protégé de 

températures et d’humidités extrêmes. Ne pas utiliser si le protecteur de stérilité est 

endommagé et/ou détérioré. Dispositif à usage unique : ne pas réutiliser, retraiter ou 

restériliser. Ceci pourrait compromettre l’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 à un autre patient ce qui pourrait provoquer 

blessure, maladie ou mort. Le fabricant est dégagé de toute responsabilité dans ce cas. 

Après usage, jeter le dispositif et l’emballage conformément aux politiques de l’hôpital, 

l’administration et/ou gouvernement local.   

 

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 à toute garantie implicite de qualité marchande ou 

d'adéquation à 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 être tenues pour responsables 

des dommages directs, indirects et/ou accessoires résultant de l’utilisation et/ou de la 
manipulation du présent dispositif. 

 

 Manufacturer : 

 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 II, 98000 Monaco 

Tel: +377 97 98 42 43 

Email: info@rocamed.com 
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Beschrijving 

De irrigatie-/aspiratielijnen 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 (creatie van het 

pneumoperitoneum bij laparoscopie), irrigatie-spoeling en aspiratie van vloeistoffen 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 vloeistoffen/geneesmiddelen. 

 

Voorzorgsmaatregelen 

Houd u zorgvuldig aan de volgende voorzorgsmaatregelen voordat u het instrument 

gebruikt. 

1. Gebruik het instrument niet als de verpakking in slechte staat verkeert, waardoor 

de integriteit en/of steriliteit van het product in gevaar kan komen.  

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

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

verpakking wordt gehaald. 

4. Voordat het instrument wordt gebruikt, moet de bediener zich de noodzakelijke 

principes en technieken voor het gebruik hebben eigen gemaakt en op de 

hoogte zijn van de klinische toepassingen en de hieraan verbonden risico's. 

5. Voordat het instrument wordt gebruikt, moet de bediener zich vertrouwd hebben 

gemaakt met de verschillende componenten van het instrument en het gebruik 

ervan. 

6. Controle van de C02-toevoer bij coelioscopieheelkunde. 

7. Raadpleeg voor elk gebruik met de Endoflow®-machines, de handleidingen van 

deze machines. 

 

Gebruiksaanwijzing 

De afpelbare verpakking openen volgens de regels van asepsis 

A. In het geval de lijnen worden gebruikt met de Endoflow®- of Endoflow® II -

machine: 

 De zak of zakken in de Endoflow®- of Endoflow® II -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 lijn ontluchten en de perfecte werking van het systeem controleren 

voordat het wordt gebruikt op een patiënt, en dit weg van de patiënt 

 

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 patiënt, en dit weg van de patiënt 

 

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 irrigatie en de rode knop de aspiratie. 

 

C. Gebruiksaanwijzingen voor de aspiratiefunctie: 

 Om te vermijden dat vloeistoffen 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 te vermijden 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 vloeistoffen 

bijzonder vervuild zijn, wordt aanbevolen om voor reinigingscircuits te zorgen 

door de twee zuigers tegelijkertijd gedurende meerdere seconden in te 

drukken. 

 Om zeker te zijn 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 transport in een normale omgeving, dat wil zeggen beschermd tegen 

uitzonderlijke 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 patiënt 

als gevolg. Bovendien is er dan een kans op besmetting van het instrument, wat kan 

leiden tot een infectie bij de patiënt of een kruisinfectie bij een andere patiënt, met 

verwonding, ziekte of overlijden 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 bijbehorende 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 contact op met PROMEPLA en de 

bijbehorende 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 

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 hulpmiddel 
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Beschreibung 

Die Irrigations-/Aspirationsleitungen sind steril und zur einmaligen Verwendung bestimmt. 

Die Spezifikationen 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), Irrigation-Spülen und Ansaugen von Flüssigkeiten in anatomischen 

Hohlräumen 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 für den Transport von Blut Oder 

Blutderivaten. Diese Vorrichtungen dürfen ausschließlich mit den Flüssigkeiten Oder 

Medikamenten verwendet werden, die für die durchgeführte Operation zugelassen Sind. 

 

Komplikationen 

Infektionsrisiko. Embolie-Risiko nach CO2-Einbringung in der zölioskopischen Chirurgie. 

Formveränderungen des Gewebes nach einer zu starken Verwendung von 

Flüssigkeiten/Medikamenten. 

 

Vorsichtsmaßnahmen 

Vor der Verwendung des Produkts Sind folgende Vorsichtsmaßnahmen strengstens 

einzuhalten. 

1. Das Produkt nicht verwenden, wenn die Verpackung beschädigt ist, da die 

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

2. Die Vorrichtung bei Erreichen des Verfallsdatums oder danach nicht mehr 

verwenden. 

3. Die Vorrichtung nicht verwenden, wenn sie beim Herausnehmen aus der 

Verpackung beschädigt wurde. 

4. Vor jeder Verwendung des Produkts ist sicherzustellen, dass die notwendigen 

Gebrauchsgrundlagen und Techniken, sowie die klinischen Anwendungen und 

Risiken bekannt sind. 

5. Es ist unerlässlich, vor der Verwendung der Vorrichtung die verschiedenen 

Komponenten der Vorrichtung und ihre Verwendung zu kennen. 

6. Kontrolle der C02-Einbringung in der zölioskopischen Chirurgie. 

7. Bei jeder Verwendung mit Endoflow® sind die entsprechenden IFU zu beachten. 

 

Gebrauchsanweisung 

Deckel abziehen und dabei die Regeln der Keimfreiheit beachten. 

A. Wenn die Leitungen mit der Endoflow® oder Endoflow® II verwendet werden: 

 Setzen Sie den Beutel, bzw. die Beutel in die Endoflow® oder Endoflow® II ein. 

 Durchstechen Sie den bzw. die Beutel. 

 Versichern Sie sich, dass keine Knicke in der Leitung sind. 

 Schließen Sie die Türen der Maschine. 

 Wählen Sie gegebenenfalls den Druck und/oder das geeignete Programm. 

 Entlüften Sie die Leitung und prüfen Sie die perfekte Funktionsweise des 

Systems außerhalb des Patienten vor jeder Anwendung am Patienten 

 

B. Wenn die Leitungen nach dem Schwerkraftprinzip verwendet werden: 

 Setzen Sie den Beutel, bzw. die Beutel in der gewünschten Höhe auf die 

Stütze 

 Durchstechen Sie den bzw. die Beutel. 

 Versichern Sie sich, dass keine Knicke in der Leitung sind. 

 Entlüften Sie die Leitung und prüfen Sie die perfekte Funktionsweise des 

Systems außerhalb des Patienten vor jeder Anwendung am Patienten 

  

Bei farbigen Schläuchen wird die blaue Leitung immer für die Irrigation verwendet, 

und die rote für die Aspiration. 

Wenn ein Griff vorhanden ist, vor allem bei laparoskopischen Verfahren, dient der blaue 

Knopf für die Irrigation und der rote für die Aspiration. 

 

C. Empfehlungen für den Gebrauch der Ansaugfunktion: 

 Um einen Flüssigkeitsrückfluss zu vermeiden, wird empfohlen, dass 

anzusaugende Flüssigkeiten vollständig aus der Kanüle 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 größeren Durchmesser haben als die Kanüle. 

 Bei einer langen Operation oder wenn die angesaugten Flüssigkeiten 

besonders kontaminiert sind, wird empfohlen, Spülschleifen herzustellen, 

indem beide Kolben über mehrere Sekunden gleichzeitig gedrückt werden. 

 Um eine zufriedenstellende Ansaugung zu garantieren, muss geprüft werden, 

ob die Ansauganlage des Operationssaals den geltenden Normen 

entspricht. 

 

Verwendungsbedingungen und Lagerung: 

Lagerung und Transport unter normalen Umgebungsbedingungen, d. h. geschützt vor 

extremen Temperaturen und Feuchtigkeit. Nicht verwenden, wenn der Sterilitätsschutz 

beschädigt und/oder nicht mehr unversehrt ist. Produkt zur einmaligen Verwendung: 

Nicht wiederverwenden, aufbereiten oder neu sterilisieren. Dies könnte zu einer 

Beeinträchtigung der Unversehrtheit der Vorrichtung und/oder zu Fehlfunktionen führen, 

die Verletzung, Krankheit oder Tod des Patienten verursachen können. Darüber hinaus 

besteht die Gefahr einer Kontamination des Produkts, was zu einer Infektion des 

Patienten oder zu einer Kreuzinfektion eines anderen Patienten führen kann, die 

Verletzung, Krankheit oder Tod zur Folge haben könnte. Der Hersteller kann in diesem Fall 

nicht haftbar gemacht werden. Nach Gebrauch sind die Vorrichtung und die 

Verpackung in Übereinstimmung mit den Richtlinien des Krankenhauses, der Behörden 

und/oder der lokalen Regierung zu entsorgen. 

 

Haftung und Garantie: 

PROMEPLA und ihre Partnergesellschaften erklären dem Erstabnehmer, dass bei der 

Entwicklung und Herstellung dieses Produkts die vernünftigerweise verlangte Sorgfalt 

aufgebracht wurde. Bei mutmaßlichen Schäden kontaktieren Sie bitte PROMEPLA und 

ihre Vertreter. Diese beschränkte Garantie ersetzt jegliche andere explizite oder implizite 

Garantie, inklusive, jedoch nicht beschränkt auf jegliche implizite Garantie der 

Marktfähigkeit oder Eignung für einen bestimmten Gebrauch. Die Garantieleistung von 

PROMEPLA und ihren Partnergesellschaften beschränkt sich auf dieses Produkt und auf 

die Ersetzung des Produkts, wenn ein Mangel vorliegt. In keinem Fall sind PROMEPLA und 

ihre Partnergesellschaften haftbar für direkte, indirekte Schäden oder Nebenschäden 
infolge der Verwendung und/oder der Handhabung dieses Produkts. 
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Beskrivning 

Spolnings- och insugningsledarna är sterila och endast avsedda för engångsbruk. Se 

emballaget för specifikationerna för varje produkt.  

 

Anvisningar 

System för engångsbruk, steril, avsett för förfaranden inom ramen för urologi, laparoskopi, 

hysteroskopi, eller artroskopi och tillåter insufflation (skapa pneumoperitoneum i 

laparoskopi), bevattning-tvätt och uppsugning av vätskai anatomiska hålrum. 

Se produktförpackningen och/eller informationsbladet. 

 

Kontraindikationer 

Användningen av dessa ledare ska ske enligt kirurgens bedömning och under dennes 

ansvar. Dessa produkter är inte lämpliga vid överföring av blod eller för blodprodukter. 

Dessa produkter bör endast användas med vätskor eller läkemedel godkända för de 

operationer som genomförs.  

 

Bieffekter 

Infektionsrisker. Risk för luftemboli till följd av tillförseln av koldioxid vid laparoskopisk kirurgi. 

Anatomisk förlust på grund av överdriven användning av vätskor/läkemedel . 

 

Försiktighetsåtgärder 

Följande försiktighetsåtgärder ska noga följas innan anordningen används. 

1. Använd inte anordningen om emballaget är skadat, eftersom det kan 

kompromettera produktens helhet och/eller sterilitet.  

2. Använd inte anordningen om den har nått sista förbrukningsdatum eller om det 

har överskridits. 

3. Använd inte anordningen om den skadades då den togs ut ur emballaget. 

4. Innan man använder anordningen, är det mycket viktigt att man helt har lärt sig 

principerna och tekniken som krävs och dessutom har djupgående kunskaper i de 

kliniska tillämpningarna samt de tillhörande riskerna. 

5. Man måste känna till de olika delarna av anordningarna och deras användning 

fullständigt innan man använder anordningen. 

6. Kontroll av tillförseln av koldioxid vid laparoskopisk kirurgi. 

7. Vid all användning tillsammans med Endoflow®-maskiner se bruksanvisningarna för 

dessa. 

 

Bruksanvisning 

Dra av fliken i enlighet med reglerna om aseptik 

A. Vid ledare som används med Endoflow® eller Endoflow® II-maskinen: 

 Placera fickan eller fickorna i Endoflow®- eller Endoflow® II-maskinen 

 Perforera fickan eller fickorna 

 Försäkra dig om att det inte finns någon vikning på slangen 

 Stäng maskinens dörrar 

 Välj tryck och/eller lämpligt program om det behövs 

 Rensa ledaren och kontrollera att systemet fungerar perfekt innan du 

använder det på patienten och utanför patienten 

 

B. Om ledarna används i gravitation: 

 Sätt fickan eller fickorna på önskad höjd på ställningen 

 Perforera fickan eller fickorna 

 Försäkra dig om att det inte finns någon vikning på slangen 

 Rensa ledaren och kontrollera att systemet fungerar perfekt innan du använder 

det på patienten och utanför patienten 

 

När det gäller färgade slangar används alltid blå linje till spolning och röd linje till 

insugning. 

Om det finns ett handtag, särskilt vid laparoskopiska ingrepp, då styr den blå knappen 

spolning och den röda knappen styr insugning. 

 

C. Rekommendationer för användningen av uppsugningsfunktionen: 

 För att förhindra att vätskan flödar tillbaka, rekommenderas att helt tömma 

ut kanylen på vätskan som sugits upp innan man släpper upp 

uppsugningsknappen (ca. 2 till 3 sekunder) 

 För att förhindra att uppsugningen avstannar och/eller att sugkolven 

blockeras, rekommenderas det att inte suga upp föremål vars diameter är 

större än kanylens. 

 Under en lång drift eller när uppsugna vätskor är särskilt förorenade, 

rekommenderas det att skapa spolningsloopar genom att samtidigt trycka 

på de två kolvarna i flera sekunder. 

 För en fullgod sugning, är det nödvändigt att kontrollera att installationen av 

uppsugningen i operationssalen uppfyller användningskraven. 

 

Villkor för användning och förvaring: 

Lagring och transport ska ske i en normal miljö dvs. skyddat från extrema temperaturer 

och fuktnivåer. Använd den inte om det sterila skyddet är skadat och/eller om det har 

försämrats. Anordning för engångsbruk: får inte återanvändas, bearbetas eller 

omsteriliseras. Det skulle kunna påverka enhetens egenskaper och/eller leda till 

felfunktioner som kan ge upphov till skador, sjukdom eller dödsfall för patienten. 

Dessutom finns det risk för kontaminering av anordningen, vilket kan leda till en infektion 

hos patienten eller infektioner som överförs till en annan patient med följder som skador, 

sjukdom eller dödsfall. Tillverkaren befrias från allt ansvar i detta fall. Efter användningen 

ska du kasta bort anordningen och emballaget enligt sjukhusets, administrationens 

och/eller de lokala myndigheternas bestämmelser.   

 

Ansvar och garanti: 

PROMEPLA och dess företag förklarar härmed för den ursprungliga köparen av 

produkten, att skälig omsorg har tillämpats vid produktens konstruktion och tillverkning.  

Vänligen kontakta PROMEPLA och dess företrädare vid eventuella skador. Denna 

begränsade garanti annullerar alla andra garantier, både uttryckliga och 

underförstådda, inklusive. men inte begränsat till, alla underförstådda garantier om 

produktens kvalitet eller lämplighet för en viss användning. PROMEPLA och dess 

dotterbolag ersätter eventuella defekta produkter som täcks av denna begränsade 

garanti. Under inga omständigheter kan PROMEPLA och dess företag hållas ansvariga för 

direkta, indirekta och/eller följdskador som uppstår vid användningen och/eller 
hanteringen av denna anordning 
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Описание 

Системы орошения и аспирации являются стерильными и предназначены для 

одноразового использования. Для ознакомления с описанием продукции изучите 

упаковку.  

 

Показания 

Данная одноразовая стерильная система предназначена для применения в ходе 

урологических процедур, лапароскопии, гистероскопии или артроскопии с целью 

инсуффляции (создания пневмоперитонеума при лапароскопии), орошения и 

промывания, а также аспирации жидкости в анатомических полостях. 

Изучите упаковку продукции и/или техническое описание. 

 

Противопоказания 

Системы используются по предварительной оценке хирурга и под его 

ответственность. Данные устройства не подходят для переливания крови и ее 

производных. Данные устройства можно использовать только с жидкостями или 

медикаментами, утвержденными для проведения операции.  

 

Побочные явления 

Риск инфицирования. Риск возникновения газовой эмболии после подачи СО2 во 

время лапароскопической хирургической операции. Потеря анатомической 

плоскости в результате использования чрезмерного объема 

жидкостей/медикаментов. 

 

Меры предосторожности 

Перед использованием устройства необходимо соблюдать следующие меры 

предосторожности. 

1. Не использовать устройство в случае повреждения его упаковки, так как это 

может привести к нарушению его целостности и (или) стерильности.  

2. Не использовать устройство по истечении срока годности. 

3. Не использовать устройство в случае обнаружения его повреждений при 

извлечении из упаковки. 

4. Перед использованием устройства изучите необходимые принципы и методы 

его использования, а также его клиническое применение и сопутствующие 

риски. 

5. Перед использованием устройства изучите компоненты устройства и правила 

их использования. 

6. Контроль подачи C02 в лапароскопической хирургии. 

7. Для получения информации по использованию устройства с аппаратами 

Endoflow® см. их инструкции по использованию. 

 

Инструкция по использованию 

Открыть упаковку в соответствии с правилами асептики 

A. При использовании систем с аппаратом Endoflow® или Endoflow® II: 

 Установите систему или пакеты в аппарат Endoflow® или Endoflow® II 

 Проткните пакет 

 Удостоверьтесь, что на трубке нет складок 

 Закройте дверцы аппарата 

 При необходимости выберите давление и/или требуемую программу 

 Продуйте линию и проверьте исправность системы перед 

использованием на пациенте и вне тела пациента 

B. При использовании линий с гравитационной подачей: 

 Установите систему или пакеты на держатель на необходимой высоте 

 Проткните пакет 

 Удостоверьтесь, что на трубке нет складок 

 Продуйте линию и проверьте исправность системы перед 

использованием на пациенте и вне тела пациента 

 

В случае если трубки цветные, синяя линия всегда используется для орошения, а 

красная линия для аспирации. 

Если у устройства имеется ручка, например для проведения лапароскопических 

операций, синяя кнопка регулирует орошение, а красная кнопка — аспирацию. 
 

C. Рекомендации по использованию с целью аспирации: 

 Чтобы предотвратить отток жидкости, рекомендуется полностью 

опорожнить дренажную трубку от аспирированных жидкостей, перед 

тем как отпустить кнопку аспирации (приблизительно в течение 2—3 

секунд). 

 Чтобы избежать закупорки при аспирации и (или) блокировки клапана 

аспирации рекомендуется не подвергать аспирации объекты, диаметр 

которых превышает диаметр дренажной трубки. 

 Во время продолжительной операции или если аспирируемые 

жидкости становятся чрезмерно загрязненными, рекомендуется сделать 

промывочные петли, одновременно зажав в течение нескольких секунд 

оба клапана. 

 Для обеспечения удовлетворительной аспирации необходимо 

убедиться, что оборудование для аспирации, находящееся в 

операционной, работает в соответствии с нормами эксплуатации. 

 

 

Условия использования и хранения: 

Хранить и перевозить устройство следует при нормальной температуре, 

обеспечивая защиту устройства от высоких температур и влажности. Не следует 

использовать устройство в случае повреждения или нарушения стерильного 

барьера. Устройство является одноразовым: не используйте повторно, не 

обрабатывайте и не стерилизуйте повторно. Эти действия могут нарушить 

целостность и (или) функционирование устройства, что может вызвать телесное 

повреждение, развитие заболевания или смерть пациента. Кроме того, существует 

риск загрязнения устройства, что может вызвать инфекцию у пациента или 

перекрестное инфицирование другого пациента, а также риск травмирования, 

развития заболевания или смерти пациента. В данном случае производитель 

освобождается от любой ответственности. После использования утилизируйте 

устройство и упаковку в соответствии с политикой медицинского учреждения, 

административного управления и/или органов местного самоуправления.   

 

Ответственность и гарантия: 

PROMEPLA и принадлежащие ей компании гарантируют первичному покупателю 

устройства, что при создании и изготовлении данного устройства были выполнены 

все надлежащие процедуры.  В случае предполагаемого ущерба обратитесь в 

компанию PROMEPLA и к ее представителям. Данная ограниченная гарантия 

заменяет собой любую явную или подразумеваемую гарантию, включая, помимо 

прочего, гарантии качества товара или соответствия определенному назначению. 

Данная гарантия на продукцию, выдаваемая компанией PROMEPLA и ее дочерними 

компаниями распространяется только на замену некачественной продукции. В 

любом случае компания PROMEPLA и принадлежащие ей компании не несут 

ответственности в случае причинения прямого, косвенного и/или побочного 

ущерба вследствие использования и/или работы с настоящим устройством 

 

AR 
 

 الوصف
 ستعمل لمرة واحدة. لمعرفة خصائص كل منتج، ي رجى الرجوع إلى العبوة. الشفط معقمة وت   -تأتي منتجات الإسقاء 

  

 إرشادات
بالنفخ  نظام معقم يستخدم لمرة واحدة فقط، ومخصص لعمليات جراحة المسالك البولية، أو لمنظار البطن أو لمنظار الرحم أو لمنظار المفاصل ويسمح

 والغشل وشفط السوائل من التجاويف التشريحية. )إنشاء استرواح الصفاق في منظار البطن(، والإسقاء
 يرجى الرجوع إلى عبوة المنتج و/أو البطاقة الفنية.

  

 موانع الاستخدام
هذه الأجهزة فقط مع  يتم استخدام هذه المنتجات وفقاً لتقدير الجراح وعلى مسؤوليته الخاصة. هذه الأجهزة غير ملائمة لنقل الدم أو مشتقاته. يجب أن تستخدم

 سوائل أو أدوية صالحة للعمليات التي يتم إجرائها. 
  

 الآثار غير المرغوب فيها
 في جراحة منظار البطن. فقدان المخطط التشريحي بعد استخدام كبير للسوائل/الأدوية. CO2خطر العدوى. خطر انسداد الهواء بعد نقل غاز 

  

 احتياطات الاستعمال
 بعناية قبل استخدام المنتج. يجب اتباع احتياطات الاستعمال التالية

 لا تستخدم الجهاز إذا كانت العبوة غير سليمة، فهذا من شانه التأثير سلباً عليه و/أو على تعقيمه.  .1
 لا تستعمل الجهاز في حالة بلوغه أو تخطيه لتاريخ صلاحية استعماله المحدد. .2
 لا تستخدم الجهاز إذا حدث له تلف أثناء إخراجه من العبوة. .3
 ن الاستيعاب التام للمبادئ والتقنيات المرتبطة باستخدامه وكذلك التطبيقات السريرية والمخاطر المرتبطة به قبل استخدام الجهاز.لا بد م .4
 يجب الاستيعاب التام لمختلف مكونات الجهاز واستخدامها قبل استخدام الجهاز. .5
 في جراحة منظار البطن. CO2مراقبة نقل غاز  .6
 الخاص بها. IFU، يرجى الرجوع إلى ®Endoflow  لغرض الاستخدام مع آلات .7
 

 طريقة الاستعمال
 فتح العبوة وفقاً لقواعد التعقيم.

A. في حالة المنتجات المستخدمة مع جهازEndoflow ® أوEndoflow® II : 

  وضع جيب أو جيوب في آلةEndoflow ® أوEndoflow® II 

 اثقب الجيب أو الجيوب 

 تأكد من عدم انثناء أي أنبوب 

 أغلق أبواب الآلة 

 اختر الضغط و/أو البرنامج الملائم 

 قم بتطهير وتفريغ الخط وتحقق من التشغيل السليم للنظام قبل أي استخدام على المرضى 

B. :في حالة المنتجات المستخدمة مع الجاذبية 

 ضع الجيب أو الجيوب على المنصبة وبالارتفاع المطلوب 

 اثقب الجيب أو الجيوب 

  انثناء أي أنبوبتأكد من عدم 

 قم بتطهير وتفريغ الخط وتحقق من التشغيل السليم للنظام قبل أي استخدام على المرضى 
 

 في حالة الأنابيب الملونة، الخط الأزرق دائمًا يكون مخصص للإسقاء والخط الأحمر للشفط.
 ويتحكم الزر الأحمر في الشفط.في حالة وجود مقبض، وخصوصًا لعمليات منظار البطن، يتحكم الزر الأزرق في الإسقاء 

C. :توصيات الاستعمال لوظيفة الشفط 

  3أو  2ولتفادي حدوث ارتجاع للسوائل، ينصح بتفريغ الأنبوبة بشكل كامل من السوائل المطلوب شفطها قبل ترك زر الشفط )حوالي 
 ثوان(

 التي قطرها أكبر من قطر الأنبوبة. ومن أجل تفادي انسداد الشفط و/أو إعاقة مكبس الشفط، ينصح بعدم شفط العناصر 

  أثناء التشغيل لفترة طويلة أو حينما تكون السوائل المشفوطة ملوثة على وجه الخصوص، ينصح بعمل حلقات شطف بالضغط على

 المكبسين في نفس الوقت لعدة ثوان.

 لمعايير ومن أجل ضمان الحصول على شفط مرضٍ، من الضروري التأكد من أن تركيب جهاز الشفط في غ ً رفة العمليات تم وفقا

 الاستعمال.
  
  

 : شروط الاستعمال والتخزين
ء التعقيم الواقي و/أو يجب أن يتم التخزين والنقل في بيئة اعتيادية، أي بعيداً عن الحرارة والرطوبة الشديدة. لا ينبغي استعمالها في حالة حدوث تلف في غطا

: لا يعاد استعماله أو معالجته أو تعقيمه. فقد يؤثر ذلك على سلامة الجهاز و/أو يسبب خللًا مما قد  ال مرة واحدةإذا ما كان الغطاء مفتوحا. جهاز للاستعم

خر يؤدي إلى حدوث إصابات أو أمراض أو وفاة المريض. علاوة على ذلك، يوجد خطر حدوث تلوث مما يسبب عدوى للمريض أو انتقال العدوى لمريض آ
أمراض أو الوفاة. لا تتحمل الشركة المصنعة أية مسؤولية في هذه الحالة. بعد الاستخدام تخلص من الجهاز والعبوة طبقا لسياسات  مما قد يسبب إصابات أو

 المستشفى والإدارة و/أو الحكومة المحلية.  
  

 : المسؤوليات والضمان
نايتها في تصميم وتصنيع هذا الجهاز.  في حالة وقوع أضرار، . والشركات التابعة لها توجه عناية المشتري الأول أنها بذلت عPROMEPLAشركة 

.وممثليها. هذا الضمان المحدود يحل محل جميع الضمانات الأخرى، الصريحة أو الضمنية، بما في ذلك على PROMEPLAيرجى الاتصال بشركة 

ستعمال خاص. بموجب هذا الضمان المحدود على المنتج، سوف سبيل المثال لا الحصر أي ضمانات ضمنية خاصة بالجودة التسويقية أو الملاءمة لغرض ا
وأفرعها مسؤولة  PROMEPLAوشركاتها الفرعية على استبدال المنتج إذا كان غير سليم. لن ت عتبر شركة  PROMEPLAتقتصر مسؤولية شركة 

 .ال و/أو تداول هذا المنتجبأي حال من الأحوال عن الخسائر المباشرة وغير المباشرة و/أو توابعها الناجمة عن استعم

  
. 
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