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EL
ONOMA/EMMOPIKH ONOMAZIA THE ZYZKEYH)Z
et owNvwv Hov Kat avappdgnong yla onon.
NPOBAENOMENH XPHEH

Ta oet owhivwv ROCAMED kat Ta ouvagr otoiyeia mpoopilovtat yia v mapoxi
Slahopatog katatoviopod (. akatouyo didhupia) amd my Ty Tou (Y. aokog
BapuTnTac) o€ pua Xelpoupylkr KONOTTA Kal TNV Tapoy) avappogneng yia Ty
amodKpUVON QiaTOC, UTONEIPPATWY 10TAY, KATd TN SLAPKELT Iag XEIPOUPYIKIG
enéppaong.

MEPITPAOH THE IYZKEYHE KAI IPOAIATPAOEZ/XAPAKTHPIZTIKA

Ta oet Umhnvmv i ppoqnon eivat pwpéva Kat mpoopiCovtat
Yia pia pévo yprjon. Mmopouv va EiTe jie fipata Endoflow® eite
e T Papunta, akhd kat e pmyaviata avappdgnon f GMeq ovokevéc.

H ypappn katatoviopol epgaviCetar pe pmhe ypapa Kat 0 owhjvag ¢ eivat
ebomhopévog pe ogiyktripa Ka Siaotohéa. Optopiéva o€t owhfvwv propolv va
efomhioTolv jie emhoyr} reteyyetpnTikiic Aetroupyiac, avthia xetpg f/kat e§dptnpia
¥etpdc Sumhov guBohov e kdvouha.

H ypappn avappopnone epgaviCerar pe KokKvo xppa kat o cwhivag g eivat
£§0MNOpIEVOC e GIYKTIP Kal EUKAMTO GOVOEDHO YEVIKIIG Xpriong.

Yy mepimtwon mou umdpyel eSdptnpa yelpdg imhov epBodou, 1iwg yia
Nanapookomikés enepuBaoeic, To Pmhe KO ENEXEL TOV KATAIOVIOWO Kal TO KOKKIVO
Koupmi ENéyxeL TV avappognon.

MPOBAENOMENOZ NAHOYZMOZ
Evijhikec aoBeveic o umoPdMovrar o€ evSookomikn méppaon.

NPOBAENOMENOI XPHETEZ

H xprion autav Twv ouokeu@v mpoopiletat yia e1dikeupévoug emayyepaties uyeiag
TIOU €X0UV YVAOEIC XEIPIOHOD TwV UPIOTApEVWY Guakeuav. OXot ot Yelpoupyoi mov
€kTeNolv eviooKomikéC eneppacels Ba mpémet va yvwpiouv Toug mbavou Kivdbvoug
Kat €MMOKEC ToU GUVEMdyETal 1) Xprion auTi¢ TG XElpoupykic Texvikic (18iwg ot
Kivduvol yia Tov aoBeviy, kabig Kat Katd Tov XEIPIoP6 opyavwy mou cuvdéovtal pe
e§wtepikn YR €vépyelag, Omwg nAeKTpoxelpoupyikr, umeprxous, Néilep, migon
agpiou Kat uypou).
IYNOHKEE XPHIHI

H guakeun Ba mpémet va
nepiBaNhov.

Ot ypappéc Ba mpémet va ypnotpomolodvtat petd and aglohdynan amd Tov xetpoupyd
Kat jte b1k Tov evBivn. Ta o€T mpémel v ypnotyiomololvTal jH6vo e bypd i GAppaKa
TIo €YoV eykpIBE( yla T Yelpoupykr emeppaon.

ANTENAEIZEIZ

Ta o€t §ev eivat katdMnha yia T petapopd aiiatog 1y mapaywywy aipatog.
ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEE/ENINAOKEX

Kivduvog hoparéewv.

Anwhela opatétnTac avatopkav Sopav Adyw umepBoNki¢ Xpriong vypwv/
QAPHAKWY.
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HAUMEHOBAHME / TOPTOBOE HAUMEHOBAHWE U3JENUA
Ha6opb! TpyGok AnA uppuraLyut 1 acipaLi Py SHAOCKOMMM.

MPE/YCMOTPEHHOE UCMONb30BAHUE

Ha6opbl Tpy6ok ROCAMED v conyTcTaytowuvte MPHHQIVIEKHOCTIA MIpEAHA3HAYeHSI AT
J0CTaBKM pactBopa Koro pacteopa) or
€10 UCTOYHMKA (HaNpUMep, TPABUTALOHHOT MellKa) B XUpYpri|eckylo MoAoCTb 1t
obecrieyenya acnupauyt (0TcacbiBaHWA) A YAANeHUA KPOBM, OCTATKOB TaHeil BO
BPeMA XUpYPrityecKoii npoLieaypbl.

OMUCAHVE U CIELMOUKALIAA / XAPAKTEPUCTUKM YCTPOICTBA

Habopbl Tpy6ok ana upp CTepunbHbI 1 TP TONbKO
A O[IHOKPATHOTO MCTONb30BaHWA. OHI MOTYT MCTONb30BATHCA Kak C annapatami
Endoflow® wt rpayTalMoHHbIM 06pa3soM, Tak 1 € UPALVMOKHBIM annapatom uni
ZpyTVIMIM YCTPOTICTBAM.

VippuraumonHan MMHAA NOKA3aHa CUHUM LBETOM, ee TpyOKa OCHallieHa 3aXiMOM
W1 NepKYCCUOHHBIM NakeToM. HekoTopble HaGopbl Tpy6oK MoryT GbiTb OCHaLLEHbI
NIOCTEONEPALMOHBIM ~ YCTPOCTBOM,  PyUHBIM  HACOCOM  W/WAM  [IBYXMIOPLLIHEBbIM
HaKOHEYHUKOM C KaHIoneit.

AcipatiuoHKan iuHIA 0603HaueHa KpacHbIM LBETOM, a ee TpyOKa OcHaLLieHa 3aX/MOM
W TUOKIM YHYIBEPCAbHbIM Pa3beMOM.

B cnywae Hanuuua 1ByXnopLuHEBOii PyKOATKM, 0COBEHHO 1A NPOLieAlyp Aanapockonuw,

(AR KHOMKa ynpaBNiser aKpacHas —
LIENEBAA nONynAUMA

B3pocnble nauuenTs, SHAOCKOMMYECKYl0
LENEBBIE N0/b30BATENN

Vcnonb30BaHue AaHHbIX U35t pasp q

CMOCOBHBIM 3KC JaHHble u3genus. Bee

Xupypri, KOMM4ecKyle onepaLiti, AOMKHbI GbITb oC

0 pucKax 1 oc (BA3AHHbIX CUCI TaKoil
XMPYPTUYECKOV TeXHHKM (B YACTHOCTH, O PHCKaX [U1A NALIMEHTa i PUCKAX, BOHYKAIOLLMX
npu MHC K BHeLLIHeMY UCTOYHIIKY
NUTaHuA, TaKAMU KaK 3nenp0xmpypmuecmm annapar; ycTpoiicTea, obecneunaiotye
nogady lyUeHi, JaBAeHIte [a3a U KUIKOCTH).

YUI0BMA UCMOb30BAHUA

Yenoua uc YCTPOICTBA — XVIpYpruveckmii kabuer 8 O ii cpepe.

3TM NMHUMA - JOMKHBI UCOMb30BATBCA NOCTE OLEHKH XUPYpromM W MoOJ ero
OTBETCTBEHHOCTb. 3TU HaGOPbI AOMKHbI MCONb30BATBCA TOMBKO C KUAKOCTAMU WA
ma 14€CKOM NpoLieAypbl.

MPOTUBOMOKA3AHUA

Jm Haﬁopbl He NOAXOAAT ANA Nepeaaum KpoBI Wi ee npenaparos.
HEXENATENbHbIE ABNEHNA / OUT0MHEHNA

PUCK UHOULMPOBaHHA.

loTepst BUAMMOCTH GHATOMUYECKIIX CTYKTYP BCZICTBUE YPE3MEPHOTO MCTIONb30BaHIA
KIKOCTeli/penaparo.

PENVIPEKLEHHA

H enavaypnowionoinen, enavenegepyaoia,

nosropHas 06paboTka, NOBTOpHaA CTepunM3aLVA

evdéyetal va Béoowv e kivbuvo T Oopikn ﬂKEp(]lO‘[I]Tﬂ f/kat T ovoldn
Xapaxtnpioikd Twv uNIKV Kal Tou oyedlaojiod Tiou €ivat Kpioipa yia T ouvoNki}
anoboon NG OUOKEUNG Kal zvéi)(sml va mpokhnBei PAGBN TG ovokeunc, 1 omoia
mope vat 0Bnyroet o TpauyaTiopd Tou aobevoic.

H

WA TIepeynakoBKa MOryT HapyLIMTb CTPYKTYPHYIO LENOCTHOCTb /WM OCHOBHble
XapaKTEpUCTIKA MaTepana it KOHCTPYKLUM, KOTOpble ABNAITCA KPUTHYECKUMM 1A
06lLieii MPOV3BOAUTENbHOCTH YCTPOVICTBA 1 CTIOCOBHbI MPUBECTIA K OTKa3y YCTPOViCTBa,
410 MOKET NPHBECTH K TPaBMe raueHTa.

)1 Emaver€epy

NoBTOpHaA  00paboTKa, MOBTOHaA  CTepuA3aLins

evbéxetatva dnpitoupy Tn(OUOK{Ur](I]/Kulvn
atov aoBevi) Moipwén 1 r| pol Aolpu{n, HEVG, EVOEIKTIKG,
NG petddoong pohuopatikav voowv and évav aoBevij o€ évav aNo. H empoluvon
NG OUOKEVI Popei va o8nyroel o€ TpaupaTiopo, aoBévela i Bdvaro Tov aoBevolc
1) Tov TeNkoU yprioTn.

NPOOYAAZEIL
0 xetptotric Ba mpémet va Trpei evouveidnTa TIc akohouBeg mpopuNdgels mpwv amd T
XPrjon Tov oeT.

1. Mn xpnotyioroteite To ot dv r suoKevaoia éxet urootei {nud, 8161 auté pmopei va
B0€1 0¢ KivOUVO TNV AKEPAIBTTO f/Kal TN OTEIpGTITA TG QUOKEVG.

2. Mn xpnoiponoteite To o€t €dv éxel pTacel i umepPei T ntepopnvia Aéng Tov.

3. Mn ypnotponoteite To O£t v £yl uMooTei (Njud Katd TV agaipeon and m
0UOKEVAOid TOU.

4. Mpw amd ™ Xprion, anareitar mpng Katavonon Twv anapaimTwv apywv
Kat TEYVIKOV Tou oyeTioval [ T Ypron Twv Ypappwy, kabwg Kat Twv KNVIKWY
£QAPHOYGV KAl TWV OUVAQWY KIVEOVWV.

5. Mpwv amd T yprion autou Tou ot, anarteital pa Badid katavonon Twv Slapopwv
OTOIXEIWY TWV YPANHWY KAt TG XProng TouC.

6. Ia omotadrmore xprion pe pnavipata Endoflow®, avatpé€te otic odnyiec xpriong
Toug.

IHMEIQZEIZ

01 6uokevéc Rocamed v kataokevd{ovat amd Adte€ npumKoU KAOUTOOUK.

Ot ouokevég autég ev TIEPIEXOLV {wikan avepwmvu KiTtapa, lotog fi/kat napuvwvu
QUTQY TToV EXOLY KATAOTE i BIoipa, KiTTapa, toTod¢ f/kat mapdywya

Wt nep TaKkKe MOTYT C03MaTb PUCK 3arpA3HeHUA ycTpoiicea w/umi
VHUUMPOBAHIE NALIIeHTa WM MepeKpeCTHO 3apaXeHite, BKTI0Ya, NOMIMO Npoyero,
nepefiady UHOEKLMOHHbIX 3a6071eBaHMIi 0T 01HOTO NalleHTa K Apyromy. KoHTamuHauwa
V3ENUA MOXET NPUBECTH K TPaBMe, GONE3HN Wi CMepTU NaLieHTa WM KOHEUHOrO
nonb30Barens.

MEPbI NPEALOCTOPOXXHOCTH

Mepen wcrnonb3oBanvem HaBopa omepatop fomkeH A06pocoBectHo cobmofaTb
elyloLLMe Mepbi MPeSOCTOPOXHOCTH,

1. He ucnonb3yjiite HaBop, ecnit ynakoska moBpexeHa, Tak Kak 30 MOXET HapyLUTb
LENOCTHOCTb W/ CTEPTIbHOCTB YCTPOICTBA.

2. He ucnonb3yiite Ha6op npw AOCTUKEHI M CPOKA FOLHOCTIA M MIOCIE Hero.

3. He ucnonb3yiire HaGop, eCTn O MOBPEXIEH NPU U3BTIEYEHIN 13 YMaKOBK.

4.Tlepen 13yuNTD TPUHLMNI
1 TEXHUKW, OTHOCALLIVECA K UCTIONb30BAHUEO TAHIA, A TaKXKe KNUHIYECKOe NPUMEHeHIe
1 CBA3AHHbIE C HIIM PCKM.

5. Tepen ua 31070 Habopa XOPOLLO MpeACTaBNATh cebe

NMHUIA nux
6 [Tina ucnonb3oBakuA ¢ annapatamu Endoflow® ofpatutecs K ux UHCTyKuuM o
SKCyaTaLui.

MPUMEYAHKA

W3nenua Rocamed He coaepiaT HaTypanbHoro kay4yKoBoro narekca.

3TM U3MENMA He COREPKaT KaKIX-MGO IKUMBOTHBIX WIW UenloBEdeckiX KAeToK,
TKaHeld u/wm ux CTaBLUNX ; KNEToK, TKaeii u/
win w NIPOMCXOXIeHs; W/

1) avaouvduaopévng mpoéhevan /kat aktivoPoha atotxeia, toviovra i pn toviCovta.
Ot ouckzué( Rocamed dev mepiéxouv uNikd mou 08nyouv oe evBOKpIVIKES ﬁlampuxé<,
VAKd oy ElVlll kapmvovova, um)\)\u{lovova ] roElKa Yla v avanapaywyn i mov 6a

i 1) aMepyik avtidpaon Tou aoBevoug
1100 xpnum
OAHTIEL XPHIHI
Avoi€te NouBwVTaC aonmTIKES

A. T ypaypéq mou Xpnotporolodveat e Ty avihia Endoflow® ry Endoflow® II:
« TomoBetriote Toug aokoug oty avria Endoflow® rj Endoflow® Il

« Zi€te T ypappn Katatovioon

« Avoi€te T Bpa Twv aokev

« BeatwBeite 6Tt Sev umapyouv ouaTPOYEC OTOUC OWNVES

+Kheiote Tic Bupeg Tr¢ ouokeurc

« EmAé€te Ty katdMnAn migon f/katto aNnho mpo Ypajyia, edv eivat

w
Mznenm Rocamed He cogepxar Matepuanbi, Koropble MPUBOAAT K SHAOKPHHHBIM

y WM TOKCHUHbIX 1A PEnpoRyKTUBHOIM
YHKUUM BelLiecTB w MOYT NPUBECTH K CeHCUGWIM3ALIMM WNiA ANEPTUYeCKOit peaKuun
NAUWeHTa W NONb30BaTeNA.

VHCTPYKLUA N0 NPUMEHEHMI0

Bakpoitre ynakoBky, cobniofas npagyna acenikit

A. JnA nHwiA, nenonb3yembix ¢ Hacocom Endoflow® wan Endoflow® I:
« Tomecrure naker(-bl) 8 Hacoc Endoflow® wnm Endoflow® Il

« [lepexmuTe 32/MOM UPPUTALMOHHYH0 NMHMIO

« MpokonuTe nopr melLka(-08)

+Yoeaurech B OTCyTCTBAM neper6oB B TpyGie

. 3aKpume J1BEpUbl YCTPOViCTBA

. I'Ipoﬁsnz 3 n)\npwon NG YPApEAC Kat ENEyETe T owoTn A€tToupyia Tov GUoTApaTog
TIpW amo T Yprion oTov acBevi)

B. M ypappéc mou ypnotpomototvtat umd aputna:

«Tomofetrote Tou 0K0UC 0T0 0TATO 0PV 0TO AMAITOUEVO UPOg

+ Zi€te  ypapy katatoviopod

«Avoi€te eupﬂ TWV A0KGV

« BeBawBeite ot ev umdpyouv auaxpoq)é( 0T0Uq OWAVEG

. I'Ipo[lmz o€ n)\npmon NG YPApHrC Kat eNéyETe T owoTh Aettoupyia Tov suoTApaTog
TipW and m yprion otov aoBevry

I Zuotdoec yia T Ypfion e hettoupyiac avappdnonc:

« Bbibepu TBYloLLiee /1aBfieHite W/uni nporpammy, e Tpe6yerca
« Mlepef; UCronb30BaHMeM Ha MaLiveHTe 3aMoHUITe MHUKO i MPOBEPLTE MPABUTIbHOCTD
paborbl cvicTembl

B. [lns nuHi, ucnonb3yembix o AeCTBUEM CATbI TAXeCTI:
« YcTaHoBYTe MeLLOK(-Ki) Ha CTOVIKY AN BHYTPUBEHHbIX BIUBAHUI Ha HeoBXoaMMOil
BbiCOTE
« [lepexmUTe 32K/MOM UPPUTALMOHHYH0 MKW
« MpokonuTe nopt meluika(-08)
«YbenvTech B OTCyTCTBUM Nepern6oB B Tpybke
« Mepep uCnonb30BaHieM Ha MaLMeHTe 3anoHUITE KM 1 NPOBEPETE NPABUMHOCTD
paborbl cvcTembl

«Tava 1  TOU LypoU, n mdpng

TwV Uyplv ané rnv Kavouka ﬂpIV unuBzuuauuzrz To Koupmi avappognang (napmou

2113 devtepohena)

+Tava anogevyBei anogopa{n ¢ avappognang n/Kal n anoq)pu{n Tou suBo)\ov
apn 33

now dy acnupauui:

ﬂnn npejoTBpaLLieHuA obpatHoro ToKa KIAKOCTI PEKOMEHZYETCA MOTHOCTbIO UTHTH
KIAKOCTD U3 KaHIONH Nlepes TeM, Kak OTYCTUTb KHOMKY acupaLium (0Kono 2-3 cekyHz)
+Bo 3ac0penns u/wn ac

pPOY ueva pe Siapetpo peyahitepn
and ekeivn ¢ kdvouag.
« Kata ) S1apketa piag pakpdg Aeovpyiag 1y 9tav Ta avappoodpeva vypd eival
18laitepa pouopiéva, ouviotdtat va ekteheite ekmuon mélovtag TauTéypova Kat Ta
800 éuBoha yia upmu 5£u1£po)\znm

« Ta va & eval fmto va
ot To ouomua avappognong 00 )(ilpOUpVElDU n)\npm Ta anodextd nporuna

ZYNOHKEE METAOOPAE KAI ANOOHKEYIHE
Ot ouokevés Ba mpémet va Govral Kat va 0€ ¢
nepiBaNov, dnhadi pakpid and ﬂKpGl{( Szpuomaulzc Kat uypama

ANOPPIYH MPOIONTOX
Metd ™ xpron, 0Qi€Te TIC ypapyiéC Kat amoppiyTe T GUOKEUR Kal T GUOKevaoia
OUPQWVA E TIG TONTIKEC TOU VOOOKOJE(OU, TG KUBEPVNONG A/KAL TWV TOMIK®V apywV.

EYOYNH KAI EFTYHEZH
H ROCAMED kat ot auvspvdr&( me BnAu')vouv 0TOV TIPWTO ayopaoTH e uum(sunc
o1t 6fnke n S¢ovoa mpoooy] Katé Tov oxeblaod kat TNV kataokeu) autic T
OUOKEUR. Z€ ep Jievi num(, oTe pe Ty RO(AMED KGl
TIC OUVBEBENEVEC e Uy etapeie. Edv undpyel unoyia (npudg,

A He npeAMeTbl, AMaMeTp KoTopbix Gonbluie AuameTpa
KaHionw.
+ Bo Bpema AnuenbHoit pabotbl WM MU CUNbHOM 3arpA3HEHUM BCacbiBaeMbiX
KUIKOCTeli PEKOMEH/YETCA BLIMONHTL MPOMBIBKY, HAXaB O/IHOBPEMEHHO Ha 06a
TIOPLUHA B TEYEHHE HECKOMbKO CeKYHA.
« [In obecnieueHns yAOBNETBOPUTENbHOM acMpaLMi HeobxopuMo y6eanTbca, uto
(YICTeM aCTIUPALIN B OMEPALIIOHHON COOTBETCTBYeT NPUHATLIM CTaHAAPTAM.

YC10BIA XPAHERUA U TPAHCNOPTUPOBKM

VI3nenua Cnesiyer XpaHWTb 1 TPAHCMOPTUPOBATL B 0BbIYHOM Cpefe, To ecTb, u3beran
IKCTPEMANbHbIX 3HaUeHIii TeMMepaTypbi U BIaXHOCTI.

YTUNM3ALMA U3RENUA

Mocne McoNb30BaHWA NepexMiTe MHUM 1 BbIGPOCATE M3fenUe U YMAKOBKY B
COOTBETCTBUM C NPABINMH BONbHYLbI, NPABUTEAIbCTBA U/W MECTHbIX PeryAATOPHbIX
OpraHoB.

OTBETCTBEHHOCTb U TAPAHTUA
Komnanua ROCAMED v ee fiouepHie KoMMaHW MPEAOCTABAAIOT 3aABMEHIA NepBOMY
noKynaTenm JJAHHOTO W3[JeNA, 4O NPit Pa3paBoTKe 1 U3rOTOBAIEHII [aHHOTO U3AenA

v ROCAMED kat Toug uvnnpoamnou( . Kdbe ooPapé mepiotatiko mov quzﬂn
o€ oxéon yie T ouokevr] Ba mpémet va avagépetat oty ROCAMED kat otny appddia
apy1 Tou Kpdtoug péhoug ato omoio €ivar eykateotnpiévog o Xprotne. H napoloa
Teploplopévn eyyonon amahdooel ano kdbe aMn eyyonon, pnt i owmpn,
ouunzplhuu[}uvopévmv EVBEIKTIKG Kat Oyt MepLopIOTIKd, onotwvér']norz OlMPOV
YYUROEWY OXETIKA PE TV EMOp 1) v kataMndTnTa ya
aKorioug. AuTh 1 meptoplopévn iwunun Blaunpu)\l(zl ot n sueuvn me ROCAMED Kkat
TV OUVBESEPEVIY ETAIPEI@Y TEPLOPICETal 0TV aVTIKATAOTAON ENATTWMATIKGV
mipoiovtwv. Ze Kapia mepimtwon 1 ROCAMED kat ot ouvepydte¢ T dev evovovtat
Yia dpeoeg, éppeoec, Tugaieg f/kar emakohoudeg {npies omoloudrmote €idoug mou
TIPOKUTTTOUY amo TV eopayiévn xpon f/Kat Tov eapahiévo XEIpIopo autig g
OUOKEVNG.

OCTOPOXHOCTb. B cnyuae npennonaraemoro yuiep6a,
nmkanywaa BAKUTECH C ROCAMED u ee a
Tpu nofo3peHuyt Ha NoBpeXAeHNe, NOKNYIICTa, BAXUTEC € KoMnaHmew ROCAMED
" ee npeac 0 nio6om npi
CNONb30BAHVN M3Reus, Cepyet cooﬁu.wm & ROCAMED 1 KowmerexTHbiii opraH
rocypapcTBa-unexa EC, B KOTOPOM HaxoauTCA nonb30BaTeflb. HacTosiLLaA orpaniyeHHas
TapaHTUA WCKII0YaeT Bee Apyriie rapaHTu, ABHbIE WM NI0APa3yMeBaeMble, BK0Yas,
TIOMUMO  1Ipoyero,  NioGble TapaKTUM, A T0BaHOr
COCTORHUA WM MPUTOZHOCTM [NA KOHKDETHbIX Lieneii. 3Ta orpaHiyeHHan rapanTua
ofecneunsaer, 4o oTBercTBeHHoCTb ROCAMED 1 adumpoaHHbIx Komnanwit Gyset
OTPaHYIYeHa 3aMeHoii AeeKTHbIX M3AenMit. Hin npy Kakux 06CTOATNbCTBAX KoMNaHUA
ROCAMED v ee fj04epHyte KOMMaHWY He HeCyT OTBETCTBEHHOCTH 3a NPAMble, KOCBEHHbIE,
CnyvaitHble Wi nocnenyloluvie YobITku mo6oro PR3, BOHUKILME B pe3ynbTare
ua i CHUM.

e e e e e e b
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GLOSSARY SYMBOLS
EN  Glossary Symbol DA Ordli v
R Glossaire des symboles  EL  Mwoodplo oupBohwv PL S‘awmksyml?ﬂll
DE  Glossarsymbol ET  Sonastiku siimbol RO G\osardeslmholun
IT Glossario dei simboli Fl Symbolien merkitys SK Symbol v legende
ES  Simbolo del glosario HR  Rjecnik simbola SL - Slovarcek Simbol
PT  Glossério de simbolos U Szimbdlumok SV Symbolfarklanng
NL Lijst met symbolen magyarézata AR a3 e i \
BG Peurmk Ha camponute LT Terminy Zodyno P mEE B8
(S Slovnicek symbold simbolis RU  CumBon rmoccapua
s divelteopakované [T Sterzuota ti
DA Genbrug ikke oksidu
EL Mnvenavaypnotonoteite LV Sterilizéts ar etiléna
EN' Manufacturer ET Arge kasutage korduvalt
FR Fabricant FI  Eisaakdyttad uudelleen  PL S\evyhzowanepvzy
DE Hersteller HR  Nemojte p Koristiti uiydiu
IT Fabbricante HU  Ne haszndlja fel Gjra RO Produs sterilizat cu oxid
ES  Fabricante LT Nenaudoti pakartotinai deetilend
P Fobricante WV Nelietot atkartoti SK Sterilizované
NL - Fabrikant PL  Nie uzywac ponownie etylénoxidom
BG Mpoussopuren RO Anusereutiliza SL - Steriiziranoz etilen
S Vyrobce K NepouZivajte opakovane oksidom
DA Producent SL Neuporabljajteponovno SV Sterilserad med
EL Kataokevaotiig v A\evanvand inte etylenoxid
ET Tooia MR i i i) Jaad AR I 3 Az
Fl Valmistaja P Eﬁﬁ n
HR  Proizvodat RU He ncnonb3osatb P IFLOAFHAK
HU Gyart N0BTOpHO W
T Gamintojas RU Crepunu3oBao okcuom
LV Razotajs STUneHa
PL  Producent
RO Producator
SK Vyrobca "
SL Proizvajalec EN' Do not resterilize
SV Tillverkare R Neﬁasresleriliser
AR Axiadl 4,20 DE  Nicht resterilisieren EN  Useby date
P BiEsE IT Non risterili FR D éremp!
RU W3roTosuTens ES Noreesterilizar D Verfallsdatum
PT Nao reesterilizar IT Datadiscadenza
NL  Niet opnieuw steriliseren  ES ~ Fecha de caducidad
BG [la He ce cepunuupa PT Prazo de validade
NOBTOPHO NL  Uiterste gebruiksdatum
- (S Nesterilizujte opakované ~ BG  Cpok Ha roAHocT
EN- Distributor DA Gensterialiser ikke S Spotiebujte do
E'E Distributeur EL Mnvenavanooteipivere DA Anvendesinden dato
€ ET  Arge steriliseeri EL  Huepopnvia Mén
T Distributore FI Eisaasteriloidauudelleen  ET Kiupta'rjnise(amgeg
ES Distribuidor HR Nemojte ponovno FI Viimeinen kéyttopaiva
PT Distribuidor sterliziati HR * Datum kortenja
NL - Distributeur HU Nesierlhzahautra HU  Felhasznalhatdségi idd
BG  [lucrputyrop LT Nesterilizuoti pakartotinai LT Tinkamumo naudoti data
G Dovozce LV Nesterilizét atkartoti LV Deriguma terming
DA Distributor PL  Nie sterylizowa¢ PL Termin przydatnosc do
EL  Aavopéag ponownie
ET Edasimilija RO Anu e resterliza RO Data expirarii
FI Jakehéa K K Da by
HR - Distributer SL Nestenhzlra]teponcvno Rok uporabe
HU - Forgalmazo vV Oms!enhsera inte v Utgangsdatum
LT Platintojas AR le) jlasd AR G 8 sk
W lplatas ¥ Saman P EREE
ystrybutor
RO Dis\v'\gqimv RU ;lgacxp:gmsoaam RU Vicnonb3osarb ao

SK Distribiitor
SL- Distributer
SV Distributor
AR g5l

P ERFEREE

EN  Catalogue Number
RU  Juctpubbiorop EN Keep away from rain FR Référence catalogue
FR Conserveralabridela DE  Katalognummer
pluie IT " Numero di catalogo
DE VorRegens(hurzen ES  Numero de catdlogo
" IT Tenereal riparo PT  Referéncia
EN  Caution dall'umidita NL  Catalogusnummer
FR  Attention ES Manteneralejadodela  BG  Karanoxen Homep
DE  Achtung llwvia Katalogové cislo
T Attenzione PT Manterafastadodachuwva DA~ Katalognummer
ES  Precaucién NL Uitdebuurtvanregen  EL  ApiByio katahoyou
PT (‘”dﬂdﬂ houden ET Kataloogi number
NL BG [Masere or Abka Fl_ Luettelonumero
86 ﬂpényﬂpé»(newe G Chrarite pied destém ~ HR Katalogki broj
S Upozoméni DA Huldvaeffraregn HU Katalogusszam
DA forsigtig EL Kpatfote m ovokevr) LT Katalogo numeris
EL Mpoooxy 1aKpId ao Bpoxij LV Numurs kataloga
ET Ettevaatust ET Hoidke vihma eest PL  Numerkatalogowy
Fl Varoitus Kaitstuna 0 Numar de catalog
HR  Oprez FI Suojaa sateelta Katalgové cislo
HU Vlgyazat HR  Drite podalje od kise SL Kataloska stevilka
LT Demesio HU Tartsa tavol az escitél SV Katalognummer
LV leverot piesardzibu LT Saugoti nuo lietaus AR shias
PL Prestroga WV Glabat sausuma P haOsES
RO Atentie PL Chroni¢ przed deszczem  RU Homep no Karanory
K- Upozomenie RO Ase pastraintr-un loc
SL Opozorilo ferit de ploaie
SV Forsiktighet Sk Chran(epreddazdom
TPR el SL Hramleslv?nadﬂei]a
ER 3l ]
RU OctopoxHo SA‘.I( mf’ i?_ E‘fﬂs EN  Batch Code

P okEEE R Codedulot

DE  Batch-Code
RU- Bepess or aoxaa T Numero dilotto
B G

(Cadigo de lote

e PT Cadigodolote
EN Do not use if package is 7{? NL Par\ijg(ude
- 5 BG  KonHanaprunara
R Ne pas utiliser si EN  Keepawayfromsunlight (S Kod sarz
I'emballage est R Conservera l'abri du yﬂeil DA Batch-kode
endommagé DE  VorSonnenlicht schiitzen  EL  KwSikog napridag
DE  Bei beschadigter IT Tenereal rlpam dalla ET  Partiikood
Verpackung nicht luce del sole FI  Erdkoodi
verwenden ES Manteneralejadodela  HR Sey“slq kod
IT Non utilizzare se la luz del sol HU Tételkod
confezione & danneggiata  PT  Manterafastadodaluz (T Serijos kodas
ES  No utilizar si el envase solar LV Partijas kods
presenta dafios NL Uit de buurtvan PL  Kod partii
PT Nao utilizar se a zonlicht houden RO (udu\ lotului
embalagem estiver BG ﬂazem m CTbHYEBA SK - Kod sarze
danificada el SL - Serijska koda
NL  Niet gebruiken als 9 (hranle pved slunenim SV Batch-kod
de verpakking is svétlem AR Axdall s S
beschadigd DA Hold vaekfra sollys P NyFO—K
BG  He u3non3gaiite, EL Kpamjote m ovokevr) RU  Kosnaprum
Ko 0naKoBKaTa e HaKpid amo NAakd Qug
nospefieHa ET  Hoidke eemal
(S Ney ouiivee(te, pokud je dikesevalgusest
baleni poskozené Fl gumaa auringonvalolta
DA Anvend ikke, hvis HR  Driite dalje od sunceve
emballagen er svjetlosti EN Date of manufacture
beskadiget HU Tartsatavolanapfénytdl ~ FR  Date de fabrication
EL My ypnotporoteite LT Saugoti nuo saulés DE  Datum der Herstellung
£G4V 1) OuOKevaoia gt Sviesos IT Data di produzione
unaam (nuia LV Sargatno saules gaismas  ES  Fecha de fabricacion
T r?(e kasutage, kui PL  Chroni¢ przed storicem PT  Data de fabrico
pakend on kahjustatud RO A se pastra intr-un loc NL  Fabricagedatum

FI Ala kayta, jos pakkaus ferit de lumina soarelui ~ BG  [lata Ha npou3sogcTBo

on vaurioitunut SK Uchovavajte mimo (S Datum vyroby
HR  Nemojte koristiti ako je dosahu snecného DA Fremstillingsdato
ﬁaklvanje osteceno Ziarenia EL  Huepopnvia kataokeurg
HU Nehaszndlja, hasériilta  SL  Hranite stranod son¢ne  ET  Valmistamise kuupdev
csomagolds svetlobe FI - Valmistuspaivamaara
LT Nenaudoti,jei pakuoté SV Hall borta frn solljus HR  Datum proizvodnje
pazeista AR el Anl e Ty HU  Gyértas datuma
LV Nelietot, ja iepakojums P LT Pagaminimo data
ir bojats P ESAXER LV lzgatavosanas datums
PL  Nie uzywac, jesli RU  Bepeub 0T CoNHeUHbIX PL  Data produkgi
opakowanie jest nyseit RO Data de fabricatie
0 uszkodzonle § gr Ba(umvymby‘1
RO Anuse utiliza daca latum proizvodnje
ambalajul este SV Tillverkningsdatum
deteriorat BN Sterilized usin AR gadll 0 5
SK - NepouZivajte, ak je obal vl o ug P BEEAR
puskndenhyl R §léry\’\'\e32e'aal>’(l!x§de RU  [lata u3rotoBnenmna
SL Neuporabljajte, ce je PN
VA alsia ; DE ﬁf\mylene lis
nvind inte om o n
i IT Sterilizzato mediante
® for[latkmn?enarskadad ossido di etilene
| aaia Y ES Segassten’llizadomn EN Operator's manual;
oxido de etileno operating instructions
» EE@IE’;L’EM PT Esterfzadocomédo PR Manuel de fopérateur;
RV He Mcnons308at B " geettilgluo dmet oF Lns‘tj(uuionsd'\‘n_i:isa\ipn
Cnyae noBpeXACHHA esteriliseerd me edienungsanleitung;
TAKOBKY ethyleenoxide Betriebsanleitung
¥ BG  Crepunusuparo ¢ IT Manuale delloperatore;
ETUNEHOB OKCHA istruzioni per 'uso
(S Sterilizovdno pomoci ES  Manual del operador;
ethylenoxidu instrucciones de uso
DA Steriliseretved hjzelpaf ~ PT Manual do operador;
EN Do not re-use ethylenoxidgas instrugoes de
FR  Ne pas réutiliser EL e i
DE Nl(ﬁtwmderverwenden prion A\ b NL i idi
IT Nonriutilizzare T éteﬂ'ﬂseemnd g:bm‘\ksaanwijzing
ES  No reutilizar etiileenoksiidiga BG KOBOACTBO Ha
PT  Nao reutilizar Steriloitu etyleenioksidilla oneparopa; UHCTPYKLMM
NL  Niet opnieuw gebruiken ~ HR Sterilizirano etilen 3 pabota
BG He usnonssaifte oksidom (S Pirucka k obsluze;
MOBTOPHO HU Enlen-oxlddalstenhzalva névod k obsluze
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DA Driftsmanual, RU  Opwa crepunbHan LT Unikalusis priemonés
driﬂsvegledning 6apbepuaﬂ aucTema ¢ identifikatorius
EL  Eyxeipidio yewpiot), 3aLLUTHO YNaKoBKOi LV lerices unikalais
00nyiec Aetroupyiag BHYTPU identifikators
ET Kasutusjuhend; PL Niepowtarzalny
kasutusjuhised identyfikator urzadzenia
fl~ Kayttgopas, kaKrlonhleel RO Identificatorul unic al
HR  Prirucnik za rukovatelja; lispozitivului
Upute za uporabu EN  Single sterile barrier Sk Jedinecny identifiktor
HU Uzemeltetési kézikonyv; system 5
haszndlati utasitds R Systéme de barriére SL Edinstven identifikator
LT Operatoriaus instrukcija; stérile unique ripomocka
naudojimo instrukcija DE Einfaches sy p p
LV Operatora
Ivokasgramata,d m Slsmlmaaba‘rr'\eva AR ;‘jx-‘u il e—“)““
ietosanas noradijumi sterile singola
PL Inmukcaohslugl ES  Sistema dg barrera P FN A AEERRF
instrukgja eksploatagji estéril simple RU" Yeuanbioii
RO Manualul operatorului; ~ PT Sistema de barreira UgeATUGuKatop
instructiuni de utilizare estéril nica ycpoictea
SK Navod na obsluhu; NL  Systeem met
névod na poufitie enkelvoudige steriele
SL Uporabniski priro¢nik; barriére ";))
navodila za uporabo BG  EaunuuHa crepunta RFID,
SV Bruksanvisning; GapuepHa cucrema EN RFIDta
anvéndarinstruktioner (S Systém s jednou sterilni  pg Enquette RFID
AR il Silaglaie Jaall bariérou DE RFID-Ta
dda il o
5 DA Enkeltsterft T Etichetta RFID
P ARL—5—ZV= barrieresystem B Elquetade RFD
17)b, BAeBHE  EL Toomuapovod q A
RU  PykoBopctBo gpaypol { ! por
oneparopa; uHctpykuua  ET Ul il <
0 SKcnnyatauuu tokkesiisteem P Etiqueta RFID
FI Yksittainen steriil NL - RFID-tag
estojarjestelma BG  Eruer c papuoyecrotHa
HR  Sustav jedne sterilne ugenTudukauns (RFID)
barijere (S RFIDtag
EN  Single sterile barrier HU EgyelemholaHosterH DA RFID-tag
system with protective zarérends EL Eukéta RFID
pa(kaqlng inside T Viena xlenlaushauem ET  RFID-margis
FR Systeme de barriére sistema RFID-tunniste
stérile unique avec LV Vienasterila barjeras HR  RFID oznaka
emballage protecteura sistema HU - RFID-cimke
lintérieur PL  System pojedynczej LT RFIDZyma
DE  Einfaches bariery sterylnej V  RFID birka
Sterilbarrieresystem RO Sistem de bariera sterila  PL ~Etykieta RFID
mitinnenliegender unici RO Eticheta RFID
Schutzverpackung SK - Systém jednejsterilnej  SK  Znacka RFID
I Sistema a barriera bariéry L Oznaka RFID
sterile singola con SL Sistem enojne sterilne Sy RFID-tagg
confezionamento pregrade AR ELRED
protettivo intermo SV System med en steril P REDRY
ES  Sistema de barrera barriar RU RFID-merka
estéril simple con AR 2alyaina jals alla
embalaje de proteccion  Jp !Eﬂgg/(l)T/x
en el interior Fh
PT  Sistema de barreira RU Opwa crepunbhas
estérilinicacom 6apbepHas cCTeMa
embalagem de protecao EN  Packaging Unit
no interior R Unité de
NL - Systeem met conditionnement
enkelvoudige DE  Verpackungseinheit
steriele barriére en EN Medical Device IT Unita di imballaggio
een beschermende R Dispositif médical ES  Unidad de embalaje
¢ ! b 0s! i
BG  EnuHnya crepunia I Dispositivo medico m_ v;‘,‘sgfﬁ,f;;'e",f’ﬁlﬁe"‘
6apuepHa cuctema c ES  Dispositivo médico BG Onakoska
BbTpELUIHa 3alUUTHA PT  Dispositivo médico ¢S Balicijednotka
0naKoBKa NL  Medisch hulpmiddel DA PaknirJ\
(S Systémsjednousterilni  BG  MeavumHcko usnenve T Pak dg"k
bariérou a ochrannym (S Zdravotnicky prostiedek B N? 97‘6 ksus
balenim uvnitf DA Medicinsk anordning jovada oLokevaaiag
DA Enkelt sterilt EL Paki
barrieresystem med Tpoiov HR  Pakiranje
beskyttende emballage €T Meditsiiniseade HU Csomagoldsi egység
indeni Fl - Laakinnallinen laite LT~ Pakuotes vienetas
EL Svotnya ovoi HR Medicinski proizvod LV lepakojuma vieniba
gpaypod anooteipwone  HU  Orvostechnikaieszkoz ~ PL  Jednostkaopakowaniowa
JE TIPOOTATEVTIKIY LT Medicinos priemoné RO Unitate de ambalare
ouoKevaoia oTo LV Mediciniska ierice K Baliaca jednotka
E0LTEPIKO PL Wyrdb medyczny SL Enota pakiranja
ET Uhekordne steriilne RO Dispozitiv medical v
tokkesiisteem, mille SK  Zdravotnicka pomdcka AR &
sees on kansepakend SL - Medicinski pripomocek ~ JP /Y V=91
I Yksittéinen steriili sV Medi(imekmxﬁpmdukt v N
estojarjestelmd AR (b Slex RU  YnakoBouHas eauHULia
ja s\sap\ﬁlmen P ERMER
suojapakkaus RU Mepuuunckoe n3nenve
HR  Jednostruki sterilni sustav
ba{(ueresazasmmm BN Swiss Reprentati
ranjem iznutra wiss Reprentative
HU E;yelelmhnlallns(enl FR  Représentant en Suisse
beliil EN Unique device identifier ~ DE  Vertreterin der Schweiz
véddcsomagoldssal R \denllﬁam unique du IT Rappresentante per la
LT Viena sterilaus barjero dispositif Svizzera
sistema su vidine DE Eindeutige ES  Representante en Suiza
apsaugine pakuote P PT na Suica
LV Viena sterila barjeras m i unicadel NL Ver iger van
sistéma ar aizsargajosu dispositivo Iwitserland

iepakojumu iekspusé ES  Identificador tinico de BG [Mpencrasuten 3a

PL  System pojedynczej dispositivo
b!mery xtery_lr‘(e] PT Identificacio unicado g R‘;ﬁ:,ﬁ%’;“um
Zopakowaniem dispositivo DA Reprasentant i Schweiz
ochronnym wewnatrz NL  Unieke £l Avimpoownog omy

RO Sistem de bariera sterila hulpmiddelenidentificatie ENBetia
unicd cuambalaj de BG  Yhukanen BT Sveitsi esindaja
protectie in interior ULeHTHUKaTOp Ha F Edustaja Svenjslssa

Sk Systém jednej sterilnej YCTPOiiCTBOTO HR Pred: tJvmk Svicarsk
bariéry s vndtornym € Jedinecny identifikitor 1 st Ij ”I vicarskoj
ochrannym obalom prostiedku T A""J" EPS‘"*

SL - Sistem enojne sterilne DA Unik udstyrsidentifikation tstovas Sveicarijoje
pregrade 27a8itno EL AmokAewoTiko LV Sveices parstavis
embalazo v notranjosti PL P | Szwajarii

SV System med en steril watpoteyvohoytkol RO Reprezentant in Elvetia
barriar med invandig TpoiovTog SK Zistupca v Svajtiarsku
4_desfarpa(kmng ET Seadme unikaalne SL - Predstavnik v Svici

AR ; 5 ys el identifikaator SV Representant i S(hwelz
pixa ol F Yksilollinen laitetunniste AR 1w s

3 m%u&i@g»&m HR Jedinstvena P 24 2ARE
LEBESE/N)T identifikacija proizvoda ~ RU  Mpepctasutens 8
PATA HU  Egyedi eszkozazonosito IWseituapuy
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BG

HAUMEHOBAHWE/TbPIOBCKO HAVMEHOBAHHE HA YCTPO/ICTBOTO
Komnnekt Tpb6y 32 upuraLma v acnupauyia 3a eHoCKonuA.

MPEAHASHAYEHUE

Komnnekute ot pb6u ROCAMED 1t cBbp3aHuTe C TAX U3ZeNWs Ca NpeaHasHayeHn 3a
JL0CTaBAHe Ha MpUTaLMoHeH pasTBop (Hanp. YU3MONOTMYEH PasTBOP) OT U3TOUHIKA
My (Hanp. rpaBuTalyoHHa Topba) fO XMpYprUuHa KyXWHa W OCUTYpABaHe Ha
acnupauytA (3acMykBake) 3a eBakyipaHe Ha KpbB U ThKaHHII 0CTaTbLyt N0 Bpeme Ha
XUpypriyHa npotiesiypa.

OMUCAHME HAYCTPOICTBOTO U CMELIMOUKALIMSA / XAPAKTEPUCTUKM
KomnnekuTe TpBOUUKY 33 MpUrauua/acnpauya ca CTepUIHI 1 Ca NpeqHa3HayeHu
amo 32 efiHoKpartHa ynotpeba. Te MoraT fa ce U3non3gat kakto ¢ Matunm Endoflow®
W 4pe3 rPABUTALINA, TaKa U C ACMPALMOHHI MALLMHM WM ADYTY U3RENH.
JIMHNATA 32 UPUTALUA Ce BIDKAA CbC CUH LBAT, Kato Tpbbata it e obopyasaHa
CbC cKoBa 1 nepkycop 3a TopbuukM. Hakou TpBOHU KomnnekTn Morat fa bbaat
C onuwa 3a ¢ PbuHa nomna u/unu
HaKpaMHMK C 1BOViHO ByTano u Kaiona.
JIMHWATa 32 acNMpaLWA Ce BUXK[A C YepBeH LBAT, KaTo TpbbaTa i e cHabeHa cbe
K002 1 [bBKB yHHUBEPCaNeH KOHEKTOp.
B cnyyait ue uma ApbKKa ¢ [1BOiHO GyTano, 0cobeHo npu nanapockonckit npoLiesypu,

CUHUAT By TOH VpUraLuATa, a vep —acup
LENEBA PYNA

Bb3pacTHU naLyenTy, NOANOXEHI Ha eH0CKONCKa NPOLieAypa.
LIENEBY MOTPEBUTENN

/13n0n3BaHeTO Ha Te3n U3heNA e paspelleHo eAMHCTBEHO HA KBANMQULMPAHN
MeAVLUHCKN CIeLUaniiCTih, KOUTO UMAT N03HaHUA 3a paBoTa Cbe CblujecTByBaLIUTe
YCTPOVICTBA. BCuuKM XUPYp3W, KOUTO M3BBPLIBAT €HAOCKONCKY onepavyi, TpAdea
[1a (@ HAACHO C Bb3MOXHHTE PUCKOBE U YCTOXHEHN, (BbP3aHI C U3MON3BaHETO
Ha TaKaBa XMPYPrUYHa TexHuka (0COOEHO pUCKOBETE 3a NauWeHTa U Mpu
MaHUNYNUPAHETO Ha UHCTPYMEHTH, CBbP3aHY C BbHLLEH U3TOUHUK Ha eHEpris, Kato
€MeKTPOXUPYPIiAA, YNTPa3ByK, Na3ep, ra3 M TEYHOCT MOA HanAraHe).

YC0BMA 3A U3NON3BAHE

YCn0BATa 32 3N0/13BaHe Ha YCTPOVICTBOTO Ca XUPYPTUYECKU KaBuHeT B GonkuHa
pefa.

Te3u N TPAGBA f1a Ce U3NOA3BAT N0 MPELieHKa OT CTPaHa Ha XUpYpra U Ha Herosa
W HeiiHa OTTOBOPHOCT. Te3it KoMNnekTA TPAGBA Aa e 3NOM3BAT (aMO C TeYHOCTH
WIW 1eKapCTBa, 0A0BPeHI 3 XMpyprudHaTa poLieaypa.

NPOTUBOMNOKA3AHMA
Te3u KOMNAEKTY He Ca NOAXOAALLY 32 NPEHACAHE Ha KPbB UMK KPbBHY JiepUBaTH.

HEXENAHW CbBUTUA / YCNOXKHEHUA

Puck ot Hdexumn.

3ary6a Ha BUZUMOCT Ha aHaTOMUYHHTe CTPYKTYPU NOPajV NpekoMepHa ynoTpeba Ha
Te4HOCTU/NeKapcTBa.

NPEAYNPEXAEHUA

ynotpe6a, pec wi
MOTaT /ja HapylaT CTPYKTypHaTa UANIOCT W/WIW OCHOBHUTE XapaKTepUCTUKN Ha
MaTepiana it Au3aitHa, KOUTO Ca 0T PelliaBalLio 3HaueHue 3a LANOCTHOTO fieficTBite
Ha U3enuero, U f1a J0BE/iaT 0 MOBPEAia Ha U3[1eVeTo, KOeTo OT (BOA CTPaka Ja
NPUYUHNA HapaHABAHE Ha NaLieHTa.

ynotpe6a, 06p pec win
(blly0 TaKa morat Aa (b3fajar puck oT 3amMbpcABaHe Ha u3jenneTo w/unu Aa
NPUYHHAT MH¢€KL[I/IR Ha NauueHTa unu KpbCrocaHa VIH¢EKL[M}I, BKNIOYUTENHO, HO
He (amo, NpeAaBaHe Ha WHQEKLMO3HN 3a00NABaHIA OT eVH NaUVMEHT Ha Apyr.
3&Mbp0]BﬂHETO Ha Y(TDOWTBOTO MOXe ia IoBeie 110 HapaHABaHe, 3abonsABaHe wm
(MDBPT Ha NauueHTa unn KpaﬁHMﬂ noTpeﬁmTenA

NPEAYNPEXAEHNA

Mpen A2 3a04He 12 U3M0A38a KOMNAEKTa, OMepatopbT TPAGBa CbBECTHO a (Na3Ba
C/1eJHUTE NPeNa3Kit MepkM.

1. He u3non3Baifte komnnekTa, ako 0n1akoBKaTa e NoBPe/eHa, Thil kaTo ToBa MOXe Aa
HapyLwVt LeI0CTTa U/Unk CTEPUNHOCTTa Ha YCTPOICTBOTO.

2. Heu3non3saiite KoMNNEKTa, ako CPOKT My Ha FO/IHOCT € JOCTUTHAT W € U3TeKbA.
3. He u3non3saiire KomnnekTa, ako e MIOEPEEH MPH H3EZKZHETO My 0T ONGKOBKATa.
4. Mpeau ynotpeba e Ha

TIDMHLIANA U TEXHUKY, CBBP3aHH C uanOn3BaHeTo Ha IMHIIMTe, KaKTO 1 Ha KNMHUYHUTE
TIPUNOXEHIA U CBBP3AHNTE C TAX PUCKOBE.

5. Tlpeny A unonsgate To3u KOMMNEKT, e HeobXopumo Aa nosxasate foGpe
DA3NMYHUTE KOMTOHEHTY Ha NUHUITE W TAXHOTO M3NON3BaHE.

6.3a Bcaka ynotpe6a ¢ mawukm Endoflow® ce 06bpHeTe kb cboTeTHNTE 1m U3Y.

3ABENEXKN

W3penuara Rocamed He ca u3paboTenyt 0T eCTeCTBEH KayuyKoB MaTeKc.

Te3n M3MENMA HE CHIBPXAT XKUBOTUHCKA WIN YOBELIKA KMETKM, TbKaHW W/unn
TexHU NPOU3BOAHY, KOUTO 2 UHAKTUBMPHM; KNETKM, TbKaHy /U NPOU3BOAHY 0T
MUKPOBEH WNH PeKOMOUHHTEH NPOU3KOA; W/ HOHUMPALLW WA HefoHU3MpaLLy
00/bYBALLY KOMTOHEHTH.

I3penuata Rocamed He CbIbpKaT Marepuanu, KoWTo BOAAT 0 HapyluaBae
Ha eHOKDUHHAT CACTEMa, (A KaHLEPOTEHHM, MyTareHHU WM TOKCAUHM 3a
PenpoAyKUIATA UM MOTaT /1a A0BE/IAT /10 CeHCUBUNM3ALIA WNU AneprityHa peakuya
Ha nauyenTa unu notpe6uTens.

WHCTPYKLIAK 3A YNOTPEBA
OTBOpeTe 0NaK0BKaTa, KaTo Cna3Bare acenTuyHit npoLeypu
A. 3a nuswuu, u3non3gaky ¢ nomnata Endoflow® wam Endoflow® II:
«loctasete Top6uukara(ute) 8 nomnara Endoflow® unm Endoflow® Il
« (ko6a Ha Tpb6UuKaTa 32 NofjaBaHe Ha TeYHOCT
«3a0CTpeTe Bbpxa Ha Topbiukara(ute)
«YBepere ce, ye B TPBOUTE HAMA NperbBaHitA
« 3aTBOpETe BpATUTE Ha YCTPOVICTBOTO
. MsﬁepeTe TOXOAALLI0 HanAraHe u/unK Nporpama, ako e HeoBXoaMmMo
)i Ha NUHUATA U MpoBepere np
¢yHKumouMpaHe Ha cACTemaTa npeAvt [1a A U3Mof38aTe NPy NaLenTa

B. 3a MHUy, U3MON3BAHM NP FPABUTALINA:
« Mloctasere Top6uuKara(ite) Bbpxy CToiikaTa Ha cucTeMara Ha HeobXoauMara
BHCOUMHA
« (ko6a Ha Tpb6MUKaTa 32 NOAABaHe Ha TeYHOCT
«3a0CTpeTe Bbpxa Ha Topbiykara(ute)
YsepeTe Ce, ye BTPBOUTE HAMA NPerbBaHUA
. Ha NUHKATA 1 np
¢yHKuMOHMpaHE Ha cucremarta HPELM [A\a A unonsgare npn naumeHTa

B. MpenopbKit 3a M3n0N3BaHe Ha GyHKLWATA 32 ACTMpALA:

« 3a /1a ce npefioTBpaTH 00PATHOTO BPbLLIAHE Ha TEUHOCT, Ce MPenopbYBa TEYHOCTUTE
[1a (e U3TOYAT HAb/IHO OT KaHIONaTa, NPeait Aa ce 0cBo6oaY BYTOHBT 32 acupauua
(0kono 2 wnm 3 cekyHau)

« 3a pa ce ny Ha ac w/um Ha
aCnMpaLyOHHOTO ﬁyTano Ce npenopbyBa Aa He ce acnwpmpar NPEAMETH € AaMeTbp,
TI0-TONAM OT T03/1 Ha KaHKoMaTa.

« Tlo Bpeme Ha NpoAbMXMTeNHa pabota UNK KoraTo BAULLBAHUTE TEUHOCTH a
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NAZIV/ TRGOVACKI NAZIV PROIZVODA

Kompleti cijevi za irigaciju i aspiraciju tijekom endoskopije.

NAMJENA

Kompleti cijevi drustva ROCAMED i pripadajuci predmeti namijenjeni su za isporuku
otopine za irigaciju (npr. fizioloske otopine) iz njezina izvora (npr. gravitacijske
vrecice) u kirursku Supljinu, kao i za osiguravanje aspiracije (usisavanja) za evakuaciju
krvii ostataka tkiva tijekom kirurskog zahvata.

OPIS I SPECIFIKACIJE/KARAKTERISTIKE PROIZVODA

Kompleti cijevi za irigaciju i aspiraciju sterilni su i namijenjeni za jednokratnu
uporabu. Mogu se upotrebljavati s uredajima Endoflow® ili s gravitacijskim, kao i s
uredajem za usisavanje ili s drugim uredajima.

Vod za irigaciju plave je boje, a njegova cijev opremljena je stezaljkom i perkusorom
za vrecicu. Neki kompleti cijevi mogu biti opremljeni postoperativnom mogucnoscu,
ruénom pumpom i/ili rucnim instrumentom s dvostrukim klipom s kanilom.

Vod za aspiraciju crvene je boje, a njegova cijev opremljena je stezaljkom i fleksibilnim
univerzalnim prikljuckom.

U slucaju da je prisutna rucka s dvostrukim klipom, posebno kod postupaka
laparoskopije, plava tipka kontrolira irigaciju, a crvena aspiraciju.

POPULACLJA K0JOJ JE PROIZVOD NAMIJENJEN
Odrasli pacijenti koji su podvrgnuti endoskopskom zahvatu.

KORISNICI KOJIMA JE PROIZVOD NAMIJENJEN

Uporaba ovih proizvoda ogranicena je na kvalificirane zdravstvene djelatnike koji
znaju rukovati postojecim proizvodima. Svi kirurzi koji izvode endoskopske operacije
trebali bi biti svjesni mogucih rizika i komplikacija povezanih s uporabom takve
kirurske tehnike (osobito rizika za pacijenta i prilikom upravljanja instrumentima
povezanim na vanjski izvor napajanja kao Sto su elektrokirurgija, ultrazvuk, laser,
tlak plinai tekucine).

UVJETI UPORABE

Uvjeti uporabe uredaja odnose se na operacijsku dvoranu u bolnickom okruzenju.
Ove vodove treba upotrebljavati nakon procjene kirurga i na njegovu ili njezinu
vlastitu odgovornost. Ovi kompleti moraju se upotrebljavati samo s tekucinama ili
lijekovima odobrenima za kirurski zahvat.

KONTRAINDIKACIJE
Ovi kompleti nisu prikladni za prijenos krvi li krvnih derivata.

STETNI DOGADAJI / KOMPLIKACIJE

Rizik od infekcija.

Gubitak vidljivosti anatomskih struktura zbog prekomjerne uporabe tekucina/
lijekova.

UPOZORENJA

Ponovna uporaba, ponovna obrada, ponovna sterilizacija ili ponovno pakiranje
mogu ugroziti strukturnu cjelovitost i/ili bitne karakteristike materijala i dizajna koje
su vazne za opcu ucinkovitost proizvoda i mogu dovesti do kvara uredaja, Sto moze
rezultirati ozljedom pacijenta.

Ponovnom uporabom, ponovnom obradom, ponovnom sterilizacijom ili ponovnim
pakiranjem moze doci i do rizika od kontaminacije proizvoda i/ili do infekcije pacijenta
ili krizne infekcije, ukljucujuci, no ne ogranicavajui se na prijenos zaraznih bolesti s
jednog pacijenta na drugog. Kontaminacija uredaja moze dovesti do ozljede, bolesti
ili smrti pacijentaili krajnjeg korisnika.

MJERE OPREZA

Rukovatelj mora savjesno prouciti sljedece mjere opreza prije uporabe kompleta.

1. Nemojte upotrebljavati komplet ako je pakiranje osteceno jer bi to moglo ugroziti
integritet i/ili sterilnost uredaja.

2. Nemojte upotrebljavati komplet ako mu je istekao rok valjanosti.

3. Nemojte upotrebljavati komplet ako je ostecen kad se izvadi iz pakiranja.

4. Prije uporabe potrebno je temeljito razumijevanje potrebnih nacela i tehnika koje
se odnose na uporabu vodova, kaoi klinickih primjena i povezanih rizika.

5. Prije uporabe ovog kompleta potrebno je temeljito razumijevanje razlicitih
komponenti vodova i njihove uporabe.

6. Za svaku uporabu s uredajima Endoflow® pogledajte njihove upute za uporabu.

NAPOMENE

Proizvodi drustva Rocamed nisu izradeni od prirodnog gumenog lateksa.

Ti proizvodi ne sadrzavaju nikakve Zivotinjske ili ljudske stanice, tkiva i/ili njihove
derivate koji su ucinjeni neaktivnima, kao ni stanice, tkiva i/ili derivate mikrobnog
ili rekombinantnog porijekla i/ili ionizirajuce ili neionizirajuce komponente koje zrace.
Proizvodi drustva Rocamed ne sadrzavaju materijale koji dovode do poremecaja
endokrinog sustava, materijale koji su kancerogeni, mutageni ili toksicni za
reprodukciju ili mogu dovesti do preosjetljivosti ili alergijskih reakcija pacijenta ili
korisnika.

UPUTE ZA UPORABU

Otvorite pakiranje aseptickim postupcima.

A. Za vodove koji se upotrebljavaju s pumpom Endoflow® ili Endoflow® II:

« Stavite vrecicu/vrecice u pumpu Endoflow* ili Endoflow® II.

« Zategnite vod za irigaciju.

« Probusite otvor vrecice/vrecica.

« Pobrinite se da cijev nije savijena.

« Zatvorite vrata uredaja.

« Po potrebi odaberite odgovarajuci tlak i/ili program.

« Pripremite vod i provjerite radi li sustav ispravno prije uporabe na pacijentu.

B. Za vodove koji se upotrebljavaju pod gravitacijom:

« Postavite vrecicu/vrecice na stalak za infuziju na potrebnu visinu.

« Zategnite vod za irigaciju.

« Probusite otvor vrecice/vrecica.

« Pobrinite se da ijev nije savijena.

« Pripremite vod i provjerite radi li sustav ispravno prije uporabe na pacijentu.

C. Preporuke za uporabu funkcije aspiracije:

« Kako biste spnjeuh povrat tekucine, preporucuje se u potpunosti isprazniti tekucinu
iz kanile prije otpustanja tipke za aspiraciju (oko 2 ili
« Kako bi se sprijecilo zacepljenje prilikom aspiracije i/ili hlokiranje klipa za aspiraciju,
preporucuje se ne aspirirati predmete ciji je promjer veci od promjera kanile.

« Tijekom duge operacije ili kad su aspirirane tekucine posebno oneciscene,
preporucuje se izvrsiti ispiranje pritiskom na oba klipa istovremeno na nekoliko
sekundi.

« Kako bi se osigurala zadovoljavajuca aspiracija, potrebno je provjeriti zadovoljava li
sustav za aspiraciju operacijske dvorane prihvacene standarde.

UVJETI TRANSPORTA | SKLADISTENJA

Proizvode treba skladistiti i prevoziti u normalnom okruzenju, tj. dalje od ekstremnih
temperatura i vlage.

UKLANJANJE PROIZVODA

Nakon uporabe zategnite vodove i proizvod odloZite u otpad u skladu s bolnickim,
drzavnim i/ili lokalnim propisima.

ODGOVORNOST I JAMSTVO

Drustvo ROCAMED i podruznice prvom kupcu proizvoda izjavljuju da je prilikom

0C06€HO 3aMbCeHH, Ce PENopbyBa Ad Ce U3BbPLII Nf upe3

HaTlICKaHe Ha ABETe ByTana 3a HAKOTKO CekyHW.

-3 4a ce rapanTipa Ha ac e

72 e poBepH AaNK ac «icTeMa Ha 3a1a 0TT0BapA Ha
npYETHTe CTaHAAPTH.

YCNOBUA HA TPAHCMOPTUPAHE U CbXPAHEHUE
YetpoiicTeata TpA6Ba fa e CbXPAHABAT 1 TPAHCMOPTUPAT B HOPMANHA CPeda, Te.
[laney 0T eKCTPEMHM TeMepaTypH U BNaXHOCT.

U3CTHPIBAHE HA POAYKTA
(nep ynotpe6a 3aterHete NUHMUTE W UXBLPAETE YCTPOIICTBOTO U ONAKOBKATa B

CBOTBETCTBHE € NP Ha OpraHy U/unu MecTHTe
BACTH.
OTIOBOPHOCT A TAPAHLIUA

ROCAMED 1 cBbp3aHuTe € Hero Muua feknapupar Mpef MbpsiA kynyBay Ha
W3/1eNUET0, Ye NpY MPOEKTUPAHETO U MPOV3BOAICTBOTO Ha TOBA U3/je/Ie Ca NIONIOXeHN
HeobxopmuTe rpuw. B cnyyaii Ha npeanonaraema nospefa, Mons, CBbpXeTe e ¢
ROCAMED v cBbp3aHuTe ¢ Hest ApyxecT8a. Ipi CbMHeHIle 3a NoBpefa ce (BbpxeTe
¢ ROCAMED w npenctauTenuTe Ha KOMMAHUATA. BCekW cepu03eH MHLMAEHT,
Bb3HUKHaN BB BPb3Ka C M3enuero, TpatBa Aa ce poknaasa Ha ROCAMED u Ha
KOMNETEHTHIIA OPraH Ha AbPXaBaTa-uneHKka, B KOATO € YCTaHOBEH noTpeouTenar.
HacrosiLuara orpaHuueHa rapaHLitA OTXBLPAA BCUKY JIPYTH FapaHLM, U3PUYHY WM
n0APa36MpaLLy ce, BKMIOYUTENHO, HO HE Camo, BCUKY NIOZIPa36UpalLIu ce rapaHLim
33 NPo/jaBaeMOCT WU MPUTOZHOCT 33 KOHKPETHY Lienu. Tasit orpaHiyeHa rapaHuya

PaHTUpa, Ye pHocTTa Ha ROCAMED 1 cBbp CHeA pyxecTBa e 6be
OrpaHiYeHa 0 3aMAHaTa Ha JieGeKTH npofyKTu. llpu HuKakey oBcTosTencTea
ROCAMED u (Bbp3aHWTe C HeAd NMLA He HOCAT OTTOBOPHOCT 3a Mpekit, HenpeKu,
CllydaitHi WM NOCNE/BALM LIETH OT KaKbBTO W Aa € BU, NpousTMYaly ot
ynotpeba u/unn GopaeHe c ToBa u3genme.

ja i proizvodnje ovog proizvoda poduzeta razumna paznja. U slucaju
navodne Stete obratite se drustvu ROCAMED i drustvima povezanim s njim. Ako
postoji sumnja da je proizvod ostecen, obratite se drustvu ROCAMED i njegovim
predstavnicima. Svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi s proizvodom treba
prijaviti drustvu ROCAMED i nadleznom tijelu drzave clanice u kojoj se korisnik
nalazi. Trenutno ograniceno jamstvo ne obuhvaca sva druga izricita ili implicitna
jamstva, ukljucujuci, medu ostalim, bilo kakva implicitna jamstva koja se odnose
na utrzivost ili prikladnost za odredene svrhe. Ovo ograniceno jamstvo osigurava da
¢e odgovornost drustva ROCAMED i povezanih drustava biti ogranicena na zamjenu
neispravnih proizvoda. Drustvo ROCAMED i povezana drustava ni pod kojim uvjetima
nece biti odgovorni za izravnu, neizravnu, slucajnu i/ili posljedicnu Stetu bilo koje
vrste koja proizlazi iz pogresne uporabe ovog proizvoda i/ili pogresnog rukovanja
ovim proizvodom.
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NAZEV / 0BCHODNI NAZEV ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

Soupravy irigacnich a aspiracnich hadicek pro endoskopii.

URCENE POUZITI

Soupravy hadicek ROCAMED a souvisejici polozky jsou urceny k dodavani roztoku
na vyplach (napf. fyziologického roztoku) z jeho zdroje (napf. gravitacniho vaku) do
chirurgické dutiny a k zajisténi aspirace (odsdvani) k evakuaci krve a zbytkii tkani
béhem chirurgického zakroku.

POPIS PROSTREDKU A SPECIFIKACE / VLASTNOSTI

Sady irigacnich/aspiracnich hadicek jsou sterilni a pouze na jedno pouiti. Lze je
pouzivat bud's pfistroji Endoflow®, nebo gravitacné, ale také s odsavackami nebo
jingmi prostredky.

Irigacni hadicka je vyznatena modrou barvou a je opatiena svorkou a vakem
perkusoru. Nékteré soupravy hadicek mohou byt vybaveny volitelnou pooperacni
ruéni pumpou a/nebo dvoupistovou rukojeti s kanylou.

Aspiracni hadicka je vyznacena cervenou barvou a je vybavena svorkou a flexibilnim
univerzalnim konektorem.

V pfipadé, Ze je ptitomna dvoupistova rukojet, zejména u laparoskopickych zkrokd,
modré tlacitko ovldda irigaci a cervené tlacitko ovlada aspiraci.

URCENA POPULACE

Dospéli pacienti podstupujici endoskopicky zakrok.

URCENI UZIVATELE

Pouzivani téchto prostfedkii je vyhrazeno kvalifikovanym zdravotnickym
pracovnikiim, ktefi maji znalosti pro obsluhu stavajicich prostiedki. Vsichni
chirurgové provadéjici endoskopické operace by si méli byt védomi moznych rizik
a komplikaci spojenych s pouzitim této chirurgické techniky (zejména rizik pro
pacienta a piii manipulaci s néstroji pripojenymi k vnéjsimu zdroji energie, jako je
elektrochirurgie, ultrazvuk, laser, tlak plynu a kapaliny).

PODMINKA POUZITI

Podminkou pouZiti prostredku je chirurgicky sal v nemocnicnim prostiedi.

Tyto hadicky by mély byt pouzity po posouzeni chirurgem a na jeho vlastni
odpovédnost. Tyto soupravy se musi pouzivat pouze s tekutinami nebo léky
schvalenymi pro chirurgicky zakrok.

KONTRAINDIKACE
Tyto soupravy nejsou vhodné pro prenos krve nebo krevnich derivatd.

NEZADOUCI PRIHODY / KOMPLIKACE

Riziko infekci.

Itréta viditelnosti anatomickych struktur v diisledku nadmérmého uzivani tekutin/
léki.

VAROVANI

Opakované poufiti, obnova, resterilizace nebo opakované zabaleni mize narusit
strukturani integritu a/nebo zakladni materiélové a konstrukéni vlastnosti, které
jsou rozhodujici pro celkovou funkeni zpiisobilost prostredku, a mize vést k selhani
prostiedku, které miize mit za nasledek zranéni pacienta.

Opakované pouziti, obnova, resterilizace nebo opakované zabaleni miize rovnéz
zpiisobit riziko kontaminace prostiedku a/nebo zplisobit infekci pacienta nebo
zkfizenou infekci, mimo jiné vcetné pfenosu infekcnich onemocnéni z jednoho
pacienta na druhého. Kontaminace prostiedku mize vést ke zranéni, onemocnéni
nebo dmrti pacienta nebo koncového uzivatele.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Obsluha by méla pred poutitim soupravy fddné dodrzovat nasledujici bezpecnostni
opatfent.

1. NepouZivejte soupravu, pokud je obal poskozen, protoze by to mohlo ohrozit
integritu a/nebo sterilitu prostredku.

2. Nepouzivejte soupravu, pokud dosahla nebo pekrocila datum pouzitelnosti.

3. Nepouzivejte soupravu, pokud je po vyjmuti z obalu poskozend.

4. Pred pouzitim je nutné dikladné porozumét nezbytnym zasadam a technikém
souvisejicim s pouzitim hadic, jakoz i klinickym aplikacim a souvisejicim rizikim.

5. Pred pouzitim této soupravy je nutné dukladné znét jednotlivé soucsti hadic a
jejich pouiti.

6. Pri pouiti se zafizenimi Endoflow® se fidte jejich navody k pouZiti.

POZNAMKY

Idravotnické prostredky spolecnosti Rocamed nejsou vyrobeny z pfirodniho
kaucukového latexu.

Tyto prostredky neobsahuji Zadné Zivocisné nebo lidské buriky, tkané a/nebo jejich
derivdty, které jsou nezivé; buiiky, tkané a/nebo derivaty mikrobidlniho nebo
rekombinantniho ptivodu; a/nebo ionizujici nebo neionizujici ozaovaci slozky.
Idravotnické prostiedky spolecnosti Rocamed neobsahuji materidly, které by
narusovaly endokrinni systém, byly karcinogenni, mutagenni nebo toxické pro
reprodukei nebo by mohly zpiisobit senzibilizaci nebo alergickou reakci pacienta
nebo uzivatele.

NAVOD K POUZITI

Oteviete obal podle aseptickych postupii

A. Pro hadicky pouzivané s cerpadlem Endoflow® nebo Endoflow® II:
«Vlozte vak(y) do cerpadla Endoflow® nebo Endoflow® Il

« Prisvorkujte irigacni hadicku

« Pripojte port vaku({i)

« Ujistéte se, e hadicky nejsou zalomené

« Zaviete dvitka pfistroje

«\ pfipadé potfeby zvolte vhodny tlak a/nebo program

« Pred poutitim u pacienta napliite hadicku roztokem a zkontrolujte spravnou funki
systému

B. Pro hadicky pouzivané pod gravitaci:

« Umistéte vak(y) na stojan na kapacky v pozadované vysce

 Prisvorkujte irigacn{ hadicku

jte port vaku(@)

« Ujistete se, ze hadicky nejsou zalomené.

« Pred pouitim u pacienta napliite hadicku roztokem a zkontrolujte spravnou funkci
systému

C. Doporudeni pro pouziti funkce aspirace:

« Aby se zabranilo zpétnému toku tekutiny, doporucuje se pfed uvolnénim aspiracniho
tlaitka (asi 2 az 3 sekundy) zcela vypustit tekutiny z kanyly

« Aby se zabrénilo ucpani aspirace a/nebo zahlokovénl'aspirafnl’hu pistu, doporucuje
se neaspirovat télesa, jejichz prumerje VEtsi nez primeér kanyly.

« Béhem dlouhého provozu nebo pi odsdvani obzvlasté zneastenych kapalin se
cuje provést proplachnuti soucasnym stisknutim obou plstu nanékolik sekund.
jisténi uspokojivé aspirace je nutné ovéfit, zda aspiracni systém operacniho
sdlu splnuje prijaté standardy.

PODMINKY PREPRAVY A SKLADOVANT

Tyto prostiedky je nutné skladovat a prepravovat v bézném prostiedi, tj. mimo
extrémni teploty a vihkost.

ODSTRARNOVAN{ PROSTREDK(D
Po pouziti zasvorkujte hadicky a zlikvidujte prostiedek a obal v souladu s nafizenimi
nemocnice, viady a/nebo mistnich dfadd.

ODPOVEDNOST A ZARUKA

Spolecnost ROCAMED a pfidruzené spolecnosti prvnimu kupujicimu  prostredku
prohlasujf, Ze ndvrhu a vyrobé tohoto prostiedku byla vénovana pimérend péce.
V pripadé tidajného poskozeni se obratte na spolenost ROCAMED a jeji piidruzené
spolecnosti. V/ pfipadé podezfeni na poskozeni kontaktujte spolecnost ROCAMED
a jeji zastupce. Jakdkoli zdvazna nezadouci pihoda, ke které doslo v souvislosti s
prostiedkem, by méla byt nahlasena spolecnosti ROCAMED a prislusnému orgénu
clenského statu, ve kterém je uzivatel usazen. Tato omezend zéruka rusi viechny
ostatni zaruky, at uz vyslovné nebo piedpoklddané, mimo jiné vcetné jakychkoli
predpokladanych zaruktykajlclch se prodejnosti nebo vhodnosti pro konkrétni cely.
Tato omezend zdruka 7 istuje, Ze odpovédnost spolecnosti ROCAMED a pndruzenych
spolecnosti se omezi na vyménu vadnych vyrobki. Spolecnost ROCAMED a ]e]l
pridruzené spolecnosti v zadném pfipade nenesou odpovédnost za pimé, nepfime,
nahodné a/nebo nasledné skody jakéhokoli druhu vzniklé v disledku nespréavného
pouziti a/nebo nespravné manipulace s timto prostfedkem.

DA

ENHEDENS NAVN/HANDELSNAVN
Endoskopi-irrigations- og aspirationsslangeszt.

TILSIGTET ANVENDELSE

ROCAMED- slangesaet 0og 1|Ihmende genstande er beregnet til at levere
f.eks. I fra kilden (f.eks. gravitationspose) til

et kirurgisk hulum g give asplranon (udsugning) for at evakuere blod, vavsrester

under en kirurgisk procedure.

ENHEDSBESKRIVELSE 0G SPECIFIKATIONER / KARAKTERISTIKA
Irrigations-/aspirationsslangeszttene er sterile og kun til engangsbrug. De kan
bruges enten med Endoflow®-maskiner eller ved tyngdekraften, men ogsé med
sugemaskine eller andre enheder.

Irrigationslinjen ses med den bld farve, hvor dens slange er udstyret med en klemme

ET

SEADME NIMI/KAUBANIMI
koopia loputus- ja aspi
EITENAHTUD KASUTUS
ROCAMEDI voullkukomplektld Ja seotud vahendid on ettenshtud selleks, et
edastada h ( alllkast (nt gravitatsi mOJuItnlmlvast

ning (imeda)

komplekt

SEADME KIRJELDUS JA SPETSIFIMTSIOONID/OMADUSED
/ e ktid on steriilsed ja ettendhtud ainult
uhekordseks kasutamiseks. Neid voib kasutada kas Endoflow®-seadmetega voi

gravitatsiooni mojul toimivana, aga ka koos imiseadmete vGi muude sead

Fl

LAITTEEN NIMI/ KAUPPANIMI
Huuhtelu- ja aspiraatioletkusarjat endoskopiaan.

KAYTTOTARKOITUS

RO(AMED letkusarjojen  ja nuhm littyvien tarvikkeiden kautta annetaan
esim. keit sen lahteestd kirurgiseen onteloon ja

aspiroidaan (imetéan) verta ja kudosjaanteita kirurgisen toimenpiteen aikana.

LAITTEEN KUVAUS JA TEKNISET TIEDOT/OMINAISUUDET
Huuhtelu-/aspiraatioletkusarjat ovat steriileja ja kertakdyttdisia. Niitd voidaan
kayttdd joko Endoflow*-laitteissa tai p i mutta myds imuk tai
muissa laitteissa.

nakyy siniselld varilld, ja sen letku on varustettu puristimella ja

Loputusliin on tahistatud sinise varviga ning selle voolikul on klamber ja piik. Moni

0g en posepercussor. Nogle slangeszet kan udstyres med efter-op indstilling,
hand| og/eller dobbelt stempelhandstykke med kanyle.

Aspirationslinjen ses med den rode farve, hvor dens slange er udstyret med en
klemme og en fleksibel universalforbindelse.

I tilfeelde af at et dobbelt stempelhandtag er til stede, isaer til laparoskopiprocedurer,
styrer den bld knap irrigationen og den rade knap styrer aspirationen.

TILSIGTET POPULATION
Voksne patienter, der gennemgar en endoskopisk procedure.

TILSIGTEDE BRUGERE

Brug af disse enheder er forbeholdt kvalificeret sundhedspersonale, som har
viden om at betjene eksisterende enheder. Alle kirurger, der udfarer endoskopiske
operationer, bor vaere opmaerksomme pa de mulige risici og komplikationer, der er
forbundet med at anvende en sadan kirurgisk teknik (iser risici for patienten og ved
manipulation af instrumenter, der er forbundet med en ekstern stramkilde, sasom
elektrokirurgi, ultralyd, laser, gas- og vaesketryk).

BRUGSBETINGELSER

Brugsbetingelserne for enheden er en kirurgisk suite i et hospitalsmiljo.

Disse linjer bar bruges efter en vurdering foretaget af kirurgen og pa eget ansvar.
Disse saet mé kun bruges med vaesker eller medicin, der er godkendt til den kirurgiske
procedure.

KONTRAINDIKATIONER

Disse saet er ikke egnede til overfrsel af blod eller blodderivater.

BIVIRKNINGER/KOMPLIKATIONER

voib sisaldada op ijargset valikut, késipumpa ja/vdi kahe
kolbi ning kaniiiiliga otsikut.

Aspireerimisliin on tahistatud punase vérviga ning selle voolikul on klamber ja
painduv universaalne konnektor.

Kahe kolbiga otsaku (nditeks lap
sinine nupp loputamist ja punane nupp asplreenmlsl

ETTENAHTUD POPULATSIOON
Taiskasvanud patsiendid, kellele tehakse endoskoopilisi protseduure.

de puhul) juhib

pussipuristimella. Jotkin letkusarjat voidaan varustaa leikkauksen jalkeiselld
liséosalla, kasipumpulla ja/tai kaksoismantdisella kasiosalla, jossa on kanyyli.
Aspiraatioletku nakyy punaisena, ja sen letku on varustettu puristimella ja joustavalla
yleisliittimella.

Jos kdytdssd on kaksoisméntdinen kahva, erityisesti laparoskopiatoimenpiteissd,
sininen painike ohjaa huuhtelua ja punainen painike sd&téa aspiraatiota.

AIOTUN KAYTGN POPULAATIO

Aikuispotilaat, joille tehdaan endoskooppinen toimenpide.

TARKOITETUT KAYTTAJAT

Ndiden laitteiden kéytto on varattu pateville terveydenhuollon ammattilaisille,
joilla on osaamista olemassa olevien laitteiden kytdsta. Kaikkien endoskooppisia
toimenpiteitd suorittavien kirurgien on oltava tietoisia tallaiseen kirurgiseen

ETTENAHTUD KASUTAJAD

Neid seadmeid vdivad kasutada kvahﬁtseemud lerwshulumotajad kellel on
teadmised ol I seadmete Kaik operatsioone
tegevad kirurgid peavad olema teadlikud selliste kirurgiliste tehnikate

seotud i nskldest]a est (eriti nskldest iendile nin
valise energiaallikaga i ide, nditeks el ia-, ultraheli-,

laser-, gaasi- ja vedelikurohuga seadmete kasutamisega seotud nikldest)
KASUTUSTINGIMUSED

Seadet tohib kasutada haiglakeskkonnas operatsiooniplokis.

Liine tohib kasutada parast seda, kui kirurg on neid hinnanud, ja nende kasutamise
eest vastutab kirurg. Neid komplekte tohib kasutada ainult kirurgilise protseduuri
jaoks heaks kiidetud vedelike vdi ravimitega.

VASTUNAIDUSTUSED

Need komplektid pole sobilikud vere vdi verederivaatide ilekandmiseks.

KORVALNAHUD/KOMPLIKATSIOONID

Risiko for infektion. Nakkusoht.

Tab af synlighed af anatomiske strukturer pa grund af overdreven brug af veesker/ Vedelik liigsest tingitud li
medicin. nahtavuse kadumine.

ADVARSLER HOIATUSED

Genbrug, oparbejdni eller ompakning kan k ittere den taastootiemine,

struk&urelle integritet og/eller vaesentlige materiale- og deﬂgnegenskaber der er
kritiske for enhedens overordnede ydeevne, og kan fore til fejl i udstyret, som kan
resultere i skade pd patienten.
Genbrug, | i eller kan ogsa skabe en risiko for
kontaminering af enheden og/eller forarsage patientinfektion eller krydsinfektion,
herunder, men ikke begraenset til, overfarsel af infektionssygdomme fra én patient
til en anden. Kontaminering af enheden kan fare til skade, sygdom eller dod for
patienten eller slutbrugeren.

FORHOLDSREGLER

Operatoren skal overholde falgende forholdsregler samvittighedsfuldt, for sattet
tages i brug.

1. Brug ikke settet, hvis emball er beskadiget, da dette kan

enhedens integritet og/eller sterilitet.

2.Brug ikke saettet, hvis det har ndet eller passeret udlabsdatoen.

3. Brug ikke saettet, hvis det blev beskadiget, da det blev taget ud af dets emballage.
4. En grundig forstaelse af de nadvendige principper og teknikker i forbindelse med
brugen af linjer samt de kliniske anvendelser og tilharende risici er pakraevet for brug.
5. En grundig forstéelse af de forskellige komponenter i linjerne og deres brug er
pakraevet for brug af dette szet.

6. For enhver brug med Endoflow®-maskiner henvises til deres brugsanvisning.

BEM/ARKNINGER

Rocamed-enheder er ikke lavet med naturgummilatex.

Dette udstyr indeholder ingen animalske eller menneskelige celler, veev og/
eller derivater deraf, der er gjort ikke-levedygtige; celler, veev og/eller derivater
af mikrobiel eller rekombinant oprindelse; og/eller bestrilende komponenter,
ioniserende eller ikke-ioniserende.

Rocamed-enheder indeholder ikke materialer, der forer til hormonforstyrrende,
kreeftfremkaldende, mutagene eller reproduktionstoksiske skader eller kan resultere i
sensibilisering eller allergisk reaktion hos patienten eller brugeren.

BRUGSANVISNING

Abn emballagen ifalge aseptiske procedurer

A. For linjer, der bruges med Endoflow- eller Endoflow® Il-pumpen:

« Placer posen/poserne i Endoflow®- eller Endoflow® II-pumpen

« Afklem irrigationslinjen

«Tilluk poseporten(e)

« Sorg for, at der ikke er knaek pé slangen

+ Luk enhedens dore

«Vielg det passende tryk og/eller program, hvis det er nadvendigt

« Prime linjen og kontroller korrekt funktion af systemet far brug pa patienten

B. For linjer, der anvendes under tyngdekraft:

« Placer posen/poserne pa drypstativet i den onskede hojde

« Afklem irrigationslinjen

«Tilluk poseporten(e)

« Sorg for, at der ikke er knzek pa slangen

« Prime linjen og kontroller korrekt funktion af systemet for brug pa patienten

C. Anbefalinger til brug af as kti

- For at forhindre tilbagestramning af vaeske anbefales det at draene vaesker helt fra
kanylen, inden aspirationsknappen slippes (ca. 2 eller 3 sekunder)

« For at forhindre, at aspirationen tilstoppes og/eller aspirationsstemplet blokeres,
anbefales det ikke at aspirere genstande, hvis diameter er storre end kanylens.

« Under en lang operation, eller nr de aspirerede vaesker er serligt forurenede,
anbefales det at udfare en udskylning ved at trykke pa begge stempler samtidigt i
flere sekunder.

« For at sikre tilfredsstillende aspiration er det nodvendigt at kontrollere, at
operationsstuens aspirationssystem opfylder accepterede standarder.

TRANSPORT- 0G OPBEVARINGSBETINGELSER
Enhederne skal opbevares og transporteres i et normalt miljo, dvs. veek fra ekstrem
temperatur og luftfugtighed.

SKROTNING AF PRODUKTET
Efter brug skal du afklemme linjerne og kassere enheden og emballagen i
overensstemmelse med hospitalets, statslige og/eller lokale myndigheders politikker.

ANSVAR AND GARANTI
ROCAMED og tilknyttede selskaber erklzrer over for den forste kober af enheden, at
der er udvist rimelig omhu i designet og fremstillingen af denne enhed. | tilfeelde af
péstdet beskadigelse, bedes du kontakte ROCAMED og dets tilknyttede virksomheder.
Hvis der er mistanke om skade, bedes du kontakte ROCAMED og dets repraesentanter.
Enhver alvorlig haendelse, dereropslaet i forhmdelse med enheden, skal rapporteres
1|I RO(AMED 0og den komp hed i den hvor brugeren er
de. Neerveerende b de garanti di alle andre garantier,
udtrykkelige eller underforstéede, inklusive men ikke begraenset til underforstaede
qarantier vedrorende salgbarhed eller egnethed til specifikke formél. Denne
begraensede garanti sikrer, at ROCAMEDs og tilknyttede virksomheders ansvar
vil vaere begreenset til udskiftning af defekte produkter. ROCAMED og tilknyttede
virksomheder kan under ingen omstendigheder holdes ansvarlige for direkte,
indirekte, tilfzeldige og/eller folgeskader af nogen art, der opstar som folge af
mishrug og/eller forkert handtering af denne enhed.

voib rikkuda seadme strukturaalset terviklikkust ja/voi olulisi mater;all ning dlsaml
omadusi, mis on kriitilise tahtsusega seadme iildiseks toimimiseks ning selle
tagajarjeks voib olla seadme hire, mis vdib tekltada patsiendi kehawgastu5|

liittyvistd mahdollisista riskeistd ja komplik (Erityisesti potilaalle
aiheutuvista riskeistd ja ulkoiseen virtaldhteeseen kytketyllle instrumenteille
aiheutuvista riskeistd. Tallaisia i ovat ja
faserlaitteet, Lisaksi on otettava huomioon kaasun j: ja nesteen paineen kdsittelysta
aiheutuvat riskit.)

KﬁYTTﬁOLOSUHTEET
Laitteen kéyttoolosuhteet ovat sairaal iston leikk li
Nt letkulinjoja tulee kéyttdd kirurgin arvion Jalkeen ja hanen omalla vastuullaan.

vilinesarjoja saa kéyttdd vain kirurgiseen toimenpiteeseen hyvaksyttyjen
nesteiden tai ldakkeiden kanssa.

VASTA-AIHEET

Nama vlinesarjat eivt sovellu veren tai verivalmisteiden siirtoon.
HAITTATAPAHTUMAT/KOMPLIKAATIOT

Tartuntariski.

Anatomisten rakenteiden nakyméttomiin jaaminen nesteiden/ladkkeiden liiallisen
kayton vuoksi.

VAROITUKSET

Uudelleenkéytts, ~uudelleenkasittely, ~sterilointi tai uudelleenpakkaaminen
voivat vaarantaa tuotteen rakenteellisen eheyden ja/tai olennaiset materiaali-
ja suunnitteluominaisuudet, jotka ovat ratkaisevan tarkeitd laitteen yleisen

Korduskasutamine, taastdgtlemine, il voi voib

samuti phjustada seadme ja/voi patsiendi st voi ristnak

sh (loend pole aplik) nakkushalgus(t)e ulekandumm iihelt patlsendllt teisele.
Seadme voib da patsienti voi loppk

halgusevmsurma

ETTEVAATUSABINOUD

Enne komplekti kasutamist peab kasutaja jargima tahelepanelikult jargmiseid

ettevaatusabingusid.

1. Arge kasutage komplekti, kui pakend on kahjustatud, sest seadme terviklikkus ja/

voi steriilsus voib olla rikutud.

2. Arge kasutage komplekti, kui selle aequmiskuupaev on saabunud voi madunud.

3. Arge kasutage komplekti, kui see saab pakendist eemaldamisel kahjustada.

4. Kasutajal peavad enne kasutamist olema pohjalikud teadmised liinide kasutamise

Ebrl:imétete ja tehnikate ning samuti Kliinilise kasutuse ja sellega seotud riskide
ohta.

5. KasutaJal peavad enne selle komplekti kasutamist olema pohjalikud teadmised

liinide eri komponentide j jai nende kasutuse kohta.

6. Endoflow* | vaadake nende k di
MARKUSED
Rocamedi eiole kasutatud looduslikk

Need seadmed ei sisalda loomseid rakke ega inimrakke, Kkudesid ja/voi nende
derivaate, mis on muudetud mitteelujouliseks; rakke, kudesld jaivai derivaate, mis

uorituskyvyn kannalta ja voivat johtaa laitteen héirioon, joka

HU
ATERMEK NEVE/MARKANEVE
Endoszkpos irrigdcids és aspirdcios csokészletek.
FELHASZNALASI TERULET

A ROCAMED csokészletek és a kapcsolodo felszerelések arra szolgdlnak, hogy
irrigacids oldatot (pl. sboldatot) Juttassanakaforrasbol (pl. gravnaclos zsakbol) egy
miitéti diregbe és felszivast b a vér és a szovettormelél

egy sebészeti eljards soran.

AZ ESZKOZ ISMERTETESE ES MUSZAKI ADATOK/JELLEMZOK

Az irrigacios/aspiracios csokészletek sterilek és egyszer hasznélatosak. Hasznélhatdk
Endoflow® késziilékekkel vagy gravitdcids infizioként, de felszivokésziilékkel vagy
egyéb eszkozokkel is.

Azirrigdcios vezeték a kék szini vezeték, amelynek csbvén egy szoritékapocs és egy
tasakatsz(ro taldlhato. Egyes csokészletekre posztoperécids lehetdség, kézi pumpa,
és/vagy kaniillel ellatott kétdugattyds kézidarab is szerelhet6.

Azirrigacids vezeték a piros szinii vezeték, amelynek csovén egy szoritokapocs és egy
rugalmas univerzdlis csatlakozd talélhaté.

Abban az esethen, ha a szerelék kétdugattyus kézidarabot is tartalmaz — kiilondsen
laparoszkapos eljarasok esetében —, a kék gomb az rrigéciét (ntozést), a piros gomb
pedig az aspiraciot (felszivast) iranyitja.

CELCSOPORT

Olyan felndtt betegek, akikben endoszkdpos eljarast végeznek.

TERVEZETT FElHASZNAlOK

eketa k é kemberekhasznalhatjak,
akik Jaramsaka megléve eszkozok mikddtetésében. Minden endoszkopos miiveletet
Végz6 sebésznek tisztaban kell lennie az |Iyen sebeszetl Iechnologlak hasznélataval
dsszefiiggd lehetséges kockd kilonds
szama ra |e|en(en valamlm akiilso aramforrasra (satlakonaton kes

alat, ézer, gz és fi

torténd — kapcsolatos kockd:
AFELHASZNALAS KORULMENYEI
Az eszkoz csak kérhazi kormyezetben, miitcben hasznélhatd.
Ezek a vezetékek a sebész értékelését kovetden és az G sajat feleldsségére
haszndlhatok. Ezek a készletek kizardlag olyan folyadékokkal vagy gyogyszerekkel
alkalmazhatdk, amelyek az adott sebészeti eljarashoz engedélyezettek.
ELLENJAVALLATOK
Ezek a készletek nem alkalmasak vér vagy vérszarmazékok atvitelére.
NEMKIVANATOS ESEMENYEK/SZOVODMENYEK
Fertézések kockdzata.
Anatémiai  struktirdk csokkent lathatosiga  folyadékok/qyogyszerek tilzott
hasznélata miatt.

FIGYELMEZT ETESEK
Az

vagy (jrac j
a szerkezen épséget es/vagy a Ietfontossagu anyagokat és az olyan tervezési

v0| Johtaa ponlaan Ioukkaantumlseen

i tai
voi myds aiheuttaa laitteen kontaminaatioriskin ja/tai aiheuttaa potilaalle infektion
tai risti-infektion, mukaan lukien, mutta siihen raJomumana, tartuntatautien
siirtymisen potilaasta toiseen. Laitteen saastuminen voi Johtaa potilaan  tai
VAROTOIMET

Kayttéjan tulee noudattaa seuraavia varotoimia huolellisesti ennen laitteen kéyttod.
1. Ald kdyta valinesarjaa, jos pakkaus on vaurioitunut, koska se voi vaarantaa laitteen

dlinesarjaa, jos sen viimeinen kayi

on jo saavutettu tai

ylittynyt.

3. Al kéyta valinesarjaa, jos se on vahingoittunut pakkauksesta otettaessa.

4. Ennen kéyttod on ymmirrettava perusteellisesti tarvittavat letkulinjojen kayttod
koskevat periaatteet ja tekniikat seka Kliiniset sovellukset ja niihin liittyvat riskit.

5. Ennen tamén valinesarjan kéyttod on tunnettava perusteellisesti letkulinjojen eri

osat ja niiden kdyttotapa.

6. Lisatietoja Endoflow®-laitteiden kytdsta on niiden kdyttdohjeissa.

HUOMAUTUKSET

Rocamed-laitteissa ei kéytetd luonnonkumilateksia.

Nama laitteet eivat sisdlld eldimen tai ihmisen soluja, kudoksia ja/tai niiden
L " i

on mikroobset voi paritolu; ja/vdi ioniseerivaid voi

kiiritavaid komponente.

Rocamedlseadmed eisisalda materjale mis on sisesekretsioonisiisteemi kahjustavad,
voi mis vdivad pohjustada
dile voi kasutajale.

ist voi allergilisi

KASUTUSJUHISED

Avage pakend, jargides aspetilisi protseduure.

A. Liinid, mida kasutatakse Endoflow® voi Endoflow® Il pumbaga.
« Pange kott (kotid) Endoflow® vdi Endoflow® Il pumpa.

« Klammerdage loputusliin.

« Augustage koti (kottide) ava.

« Kontrollige, et voolikud poleks niverdunud.

« Sulgege seadme luugid.

- Vajaduse korral valige asjakohane surve ja/vdi programm.

« Eeltéitke liin ja kontrollige sisteemi Giget toimimist enne, kui kasutate seda
patsiendil.

B. Gravitatsiooni mdjul toimivad liinid.

« Riputage kott (kotid) tilgutistatiivile asjakohasele korgusele.

« Klammerdage loputusliin.

« Augustage koti (kottide) ava.

« Kontrollige, et voolikud poleks niverdunud.

« Eeltditke liin ja kontrollige siisteemi diget toimimist enne, kui kasutate seda
patsiendil.

C. Soovitused asplratsmonlfunktsmumga kasutamiseks.

« Vedeliku ks soovitame vedeliku téielikult kandiilist
enne asplralsmunl nupu vabastamm (umbes 2 vdi 3 sekundlt)
N iseks jalvai aspi PR

valtimiseks soovitame valtida selliste objektide asplreenmlst mille Iabimdat on

suurem kui kaniiili labimdot.

« Kui operatsioon kestab pikka aega vi kui aspireeritud vedelikud on eriti saastunud,

siis on soovitatav teha loputamine, vajutades mitu sekundit korraga mdlemat kolbi.

+ Asjakohase_aspiratsiooni tagamiseks peate veenduma, et operatsiooniruumi
p vastaks h i

TRANSPORDI- JA HOIUTINGIMUSED
Seadet tuleb hoida ja transportida
temperatuuri ja niiskusega tingimustes.

TOOTE KORVALDAMINE
Pérast kasutamist klammerdage liinid ning korvaldage seade ja pakend haigla,
valitsuse ja/voi kohalike ametiasutuste eeskirjade jargi.

VASTUTUS JA GARANTII

ROCAMED ja selle sidusettevotted kinnitavad seadme esimesele ostjale, et seadme
projekteerimisel ja tootmisel on rakendatud maistlikku hoolt. Vdidetava kahjustuse
korral vdtke iihendust ettevdttega ROCAMED ja selle sidusettevitetega. Voimaliku
kahjustuse korral votke thendust ettevottega ROCAMED ja selle esindajataga.
Seadmega seotud tdsistest vahejuhtumitest tuleb teavitada ettevotet ROCAMED
ja kasutaja asukohaks oleva liikmesiigi padev asutust. Olemasolev piiratud
garantii asendab koik muud otsesed Voi kaudsed garantiid, sh (kuid mitte ainult)
koik voi konk iks sobilikkuse kaudsed garantiid.
Piiratud garantii tagab, et ettevotte ROCAMED ja selle sidusettevitete vastutus
piirdub defektse toote asendamisega. Uhelgi juhul ei vastuta ROCAMED ja selle
sidusettevotted otsese, kaudse, juhusliku Ja/vm tegevusest johtuva kahju eest, mis
tuleneb selle seadme vark ja/voi valest k

st mitte

jotka on tehty
alkuperéstd olevia soluja, kudoksia ja/tai niiden johdannaisia; ja/tai steilevid osia,
jotka onisoivat tai eivat ionisoi.

Rocamed-laitteissa ei ole jotka ai h

hairitsevid vaikutuksia, olisivat syopaa aiheuttavia, perimad vaurioittavia tai
lisgantymiselle vaarallisia tai jotka voivat aiheuttaa potilaan tai kayttdjan
herkistymista tai allergisia reaktioita.

KAYTTOOHJEET
Avaa pakkaus aseptisten menettelytapojen mukaisesti.
A. Endoflow®- tai Endoflow® II-pumpun kanssa ka I

« Aseta pussi(t) Endoflow- tai Endoﬂow Il -pumppuun.

«Kiinnitd huuhteluletku.

« Lavistd pussin (pussien) portti (portit).

«Varmista, ettd letkussa ei ole mutkia.

« Sulje laitteen luukut.

«Valitse tarvittaessa sopiva paine ja/tai ohjelma.

. Esiﬁyta' letku ja tarkista jdrjestelmén oikea toiminta ennen kayttda potilaalla.

B.P imaisesti kaytettavien | osalta:

+ Aseta pussi (pussit) tippatelineeseen vaadnulle Korkeudele.

a huuhteluletku.

« Lavista pussin (pussien) portti (portit).

«Varmista, etté letkussa ei ole mutkia.

« Esitéyta letku ja tarkista jarjestelmén oikea toiminta ennen kéyttdd potilaalla.

C. Suositukset aspiraatiotoiminnon kéyttdd varten:

« Nesteen takaisinvirtauksen estémiseksi on suositeltavaa tyhjentdd nesteet
kanyylista kokonaan ennen aspiraatiopainikkeen vapauttamista (noin 2 tai 3
sekuntia).

« Jotta aspiraati ja/tai aspiraatiomantd ei isi, ei ole
aspiroida kohteita, deen halkaisija on suurempi kuin kanyylin halkaisija.
« Pitkéaikaisen kdyton aikana tai kun aspiroitavat nesteet ovat erityisen saastuneita,
on suositeltavaa tehdd huuhtelu painamalla molempia méntia samanaikaisesti
useita sekunteja.

« Tarkista tyydyttava piraati istamiseksi, ettd

Ima on hyvaksyttyj fardien mukainen.

KULJETUS- JAVARASTOINTIOLOSUHTEET

Laitteet on séilytettivd ja kuljetettava normaalissa ymparistdssd, eli poissa
aarimmaisista [ampotiloista ja kosteudesta.

TUOTTEEN HAVITYS

Kiristd letkut kéytdn jalkeen ja havitd Ialte Ja pakkaus sairaalan, asetusten ja/tai
kdytantdjen

VASTUU JATAKUU

ROCAMED ja sen uusyhtiot il Iameen ostajalle, ettd

laitteen ja of
Jos kyseess on vaitetty vaurio, ota yhteyttd ROCAMEDiin tai sen osakkuusyhtidihin.
Jos epailet vaurioitumista, ota yhteytta ROCAMEDin ja sen edustajiin. Kaikista
laitteeseen Ilmywsta vakavma vaaratilanteista on ilmoitettava ROCAMEDille ja
sen iselle, johon kiyttdjd on sijoittautunut.
Tama rajoitettu takuu sulkee pois kaikki muut takuut, myds nimenomaiset tai
epdsuorat, mukaan lukien, _mutta EI niihin rajoittuen, kaikki epdsuorat takuut
jotka koskevat my tai tiettyihin kayttotark

Tamd rajoitettu takuu takaa, ettd ROCAMEDin ja sen osakkuusyhtididen vastuu
rajoittuu viallisten tuotteiden korvaamiseen. ROCAMEDia ja sen osakkuusyhtidita
ei missadn tapauksessa voida pitdd vastuullisina minkadnlaisista suorista,
epdsuorista, saru?namsta jaftai valillsistd vahingoista, jotka johtuvat timdn laitteen

ytosta ja/tai virheell

Oket, amelyek kritikusak az eszkdz dltaldnos teljesitményéhez, valamint az
eszkiz olyan meghlhasodasahoz vezethet, amely miatt a beteg megsériilhet.
Az dlds vagy Gjrac lés emellett
az eszkoz beszennyezddésének kockdzatét vonhatja maga utén és/vagy a beteg
fertdzését okozhatja vagy keresztfertdzést okozhat, beleértve, e nem kizarélagosan
a fert6z6 hetegsegek egyik betegrél a masikra torténd atterjedeset Az eszkuz
beszennyezddése a beteg vagy a vé 10 megsériiléséhez, megh dé
vagy haldldhoz vezethet.

OVINTEZKEDESEK

A kezeldnek lelkiismeretesen be kell tartania a kdvetkezd Gvintézkedéseket a készlet
hasznélata eldtt.

1. Ne haszndlja a készletet, ha a csomagolds sérilt, mivel ez kérosithatja az eszkoz
integritasat és/vagy sterilitasat.

2.Ne hasznlja a készletet, ha az elérte vagy meghaladta a lejérati idejét.

3. Ne haszndlja a készletet, ha sériilten vette ki a csomagoldsbol.

4. A hasznélat a vezetékek hasznalatahoz fiizodd sziikséges alapelvek és technikak,
valamint a klinikai alkalmazasok és a kapcsolddd kockazatok alapos ismeretét
feltételezi.

5. A készlet hasznélata eldtt alaposan meg kell ismemni a vezetékek kiilonféle
dsszetevdit és a haszndlatukat.

6. Endoflow® késziilékekkel torténd hasznélat esetén olvassa el azon késziilékek
hasznélati utasftasat.

MEGJEGYZESEK

ARocamed eszkozok gyartasahoz nem hasznalnak természetes gumilatexet.
Ezek az exzkozok nem tanalmaznak dllati vagy emherl sejteket, szoveteket és/

vagy élettelenné tett szov vagy 1 eredet(i
sejteket szoveteket és/vagy szdrmazékokat; és/vagy ionizdld vagy nem ionizalo
sugarzd dsszetevdl

A Rocamed eszkizok nem tartalmaznak endokrin kdrositd, rékkeltd, mutagén,
reprodukcids toxicitdssal rendelkezé vagy olyan anyagokat amelyek szenzibilizaciét
vagy allergids reakciot abetegben vagy a fe

HASZNALATI UTASITASOK

Nyissa ki a csomagolast az aszeptikus eljardsokat kovetve

A. Az Endoflow® vagy Endoflow® Il pumpaval egyiitt hasznalt vezetékek esetében:
« Helyezze a zsako(ka)t az Endoflow® vagy Endoflow® Il pumpaba

« Zdrja el az irrigdcios vezetéket a szoritoval

« Szlirja bele a tiiskét a zsak nyildsaba

« Ellendrizze, hogy nem gubancolddott-e dssze a ¢sé

« Csukja be a késziilék ajtajait

«Vdlassza ki a megfeleld nyomast és/vagy programot, amennyiben sziikséges

- Toltse fel a vezetéket és ellendrizze a rendszer helyes miikodését a betegen torténd
haszndlat eldtt

B. Gravitdcids infiizids vezetékek esetében:

« Helyezze a zsdko(ka)t az infiizids allvanyra a kivant magassagban

« Zarja el az irrigdcids vezetéket a szoritoval

« Szirja bele a tiiskét a zsak nyildsaba

« Ellendrizze, hogy nem gubancolddott-e 6ssze a ¢s6

« Toltse fel a vezetéket és ellendrizze a rendszer helyes miikodését a betegen torténd
haszna’lalelﬁn

avaslatoka ivofunkeio

Lodar ot

javasoljuk, hogy teljesen
umse k| a folyadekot a kaniilbl, mieldtt kioldja a felszivas gombjat (kdrilbelil 2-3
mésodperc)

« Annak megeldzése érdekében, hogy a felszivas sorn eltémddjon a vezeték és/
vagy a felszivodugatty, javasoljuk, hogy ne szivjon fel a kanil atmérdjénél nagyobb
atmérdjti objektumokat.

« Hossz(i miivelet soran vagy abban az esetben, ha a felszivott folyadékok kiilonosen
szennyezettek, javasoljuk, hogy végezzen oblitést a két dugattyd tobb masodpercig
egyszerre torténd lenyomdsdval.

« A kielégito felszivas érdekében ellendrizni kell, hogy a miitd elsziv rendszere
megfelel az elfogadott szabvényoknak.

ASZALLITAS ES TAROLAS KORULMENYEI
Az eszkozoket normal kbmyezetben kell tarolni és szllitani, azaz nem szabad
szélsdséges homérsékletnek és paratartalomnak kitenni.

ATERMEK ARTALMATLANITASA

Haszndlat utén zérja el a vezetékeket a szoritokkal, majd selejtezze le az eszkdzt
és a csomagoldst a korhdz, a korméany és/vagy a helyi hatdsagok altal eldirt
szabalyozsnak megfelelen.

FELELOSSEG ES JOTALLAS

A ROCAMED és lednyvallalatai az eszkdz elsédleges vésérldja szdméra kijelentik,
hogy a jelen eszkdz tervezése és gydrtdsa sordn észszerii gondossdggal jartak el.
Allitolagos kar esetén kérjiik, vegye fel a kapcsolatot a ROCAMED vallalattal és
leanyvallalataival. Kérosodas gyantja esetén kérjiik, forduljon a ROCAMED vallalathoz
és képviseleteihez. Az eszkozzel kapcsolatosan tortént barmilyen siilyos eseményt
jelenteni kell a ROCAMED és a felhaszndl székhelye szerinti tagallam illetékes
hatdsaga felé. A jelen korlatozott jotallds helyettesit minden egyéb kifejezett vagy
vélelmezett jotdlldst, beleértve, de nem kizarolagosan az ertekesnhetosegre vagy az
adott célra vald alkalmassagra vonatkozo vélel kat. A jelen korld
qarancia biztositia a ROCAMED és leanyvallalatainak a hibés termékek cseréjére
korlétozado feleldsségét. A ROCAMED és lednyvallalatai semmilyen kdriilmények
kozott nem vonhatok feleldsségre semmi olyan kdzvetlen, kozvetett, véletlen és/
vagy kovetkezményes kdrosodasaért, amely a jelen eszkoz nem rendeltetésszer(i
hasznalatabol és/vagy helytelen kezeléséhdl ered.
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IERICES NOSAUKUMS / RAZOTAJA NOSAUKUMS

Endoskopiskas irigacijas un aspiracijas caurulu komplekti.

PAREDZETAIS LIETOJUMS

ROCAMED caurulu komplekti un saistitie priekSmeti ir paredzeti irigacijas skiduma
(piem., fiziologiska skiduma) nogadasanai no ta avota (piem., pasteces maisa) uz
kirurgisko iegriezumu un nodrosina aspiraciju (saksanu), lai kirurdiskas proceduras
laika izvaditu asinis, audu atliekas.

IERICES APRAKSTS UN SPECIFIKACUA / RAKSTUROJUMS

Irigacijas/aspiracijas caurulu komplekti ir sterili un paredzéti tikai vienreizéjai
lietosanai. Tos var izmantot gan ar Endoflow® iekartam, gan pasteces rezima, ka ariar
siiknéSanas iekartu vai citam iericém.

Irigacijas linija ir redzama zila krésa, un tas caurule ir aprikota ar skavu un maisina
perkusoru. Dazus caurulu komplektus var aprikot ar pécoperacijas variantu, rokas
siikni un/vai dubulta virzula rokturi ar kanulu.

Aspiracijas linija ir redzama sarkana krasa, un tas caurule ir aprikota ar skavu un
elastigu universalo savienotaju.

Ja ir dubulta virzula rokturis, ipasi laparoskopijas procediram, zila poga regulé
irigaciju, bet sarkana poga requlé aspiraciju.

PAREDZETA POPULACLA

Pieaugusie pacienti, kuriem tiek veikta endoskopiska procedura.

PAREDZETIE LIETOTAJI

Soiericu lietosana ir paredzeta kvalificetiem veselibas aprapes specialistiem, kuriem
ir zinasanas par esoso iericu lietosanu. Visiem kirurgiem, kas veic endoskopisk

LT

PRIEMONES PAVADINIMAS / PREKYBINIS PAVADINIMAS
Endoskopijos plovimo ir siurbimo Zameliy rinkinys

NUMATYTAS NAUDOJIMAS

ROCAMED Zzarneliy rinkiniai ir susije elementai skirti plovimo tirpalui (pavyzdziui,
fiziologiniam tirpalui) tiekti i$ Saltinio (pavyzdziui, savitakio maiselio) j chirurging
ertme ir siurbimui (aspiracijai) uztikrinti, kad baty Salinamas kraujas arba audiniy
likudiai, kai atliekama chirurginé procedra.

PRIEMONES APRASYMAS IR SPECIFIKACUA / CHARAKTERISTIKOS

Plovimo / siurbimo Zarneliy rinkiniai yra sterils ir skirti naudoti tik viena karta. Juos
qalima naudoti su aparatais, Endoflow®” arba taikant savitakj metoda, taip pat — su
siurbimo aparatu arba kitais prietaisais.

Plovimo linija yra mélynos spalvos, jos Zameléje jrengtas spaustukas ir maiselio
pradiriklis. Kai kuriuose Zarneliy rinkiniuose galima jrengti pasirinktine pooperacine
iranga, rankinj siurbl ir (arba) dviejy stamokliy rankinj jtaisa su kaniule.

Siurbimo linija yra raudonos spalvos, jos Zarneléje jrengtas spaustukas ir lanksti
universalioji jungtis.

L | . .

Jeigu yra rankena su dviem stii is, ypat — kopijos pt mélynu
mygtuku valdomas plovimas, o raudonu — siurbimas.

NUMATYTA POPULIACUA

Suaugusieji pacientai, kuriems atliekama endoskopijos procedira.

NUMATYTI NAUDOTOJAI

Sms priemonés skirtos naudoti tik kvalifikuotiems sveikatos prieziaros specialistams,

operadijas, ir jaapzinds iespéjamie riski un komplikacijas, kas saistitas ar Sadas
kirurgiskas metodes izmantosanu (jo ipasi riski pacientam un manipulacijam ar
instrumentiem, kas pieslégti aréjam stravas avotam, pieméram, elektrokirurgija,
ultraskana, lazers, gazes un skidruma spiediens).

LIETOSANAS NOSACLIUMI

lerice paredzéta lietosanai operaciju zalés slimnica.

Sis caurules drikst lietot péc tam, kad kirurgs tas ir parbaudijis, un ta ir vina vai vinas
pasa atbildiba. Sos komplektus drikst letot tikai ar skidrumiem vai medikamentiem,
kas apstiprinati kirurgiskai procedarai.

KONTRINDIKACIIAS
Sie komplekti nav pieméroti asins vai asins preparatu parliesanai.

BLAKUSPARADIBAS / KOMPLIKACUAS
Infekeiju risks.

isko struktaru
lietosanas dél.

BRIDINAJUMI

Atkartota izmantosana, parstrade, atkartota sterilizacija vai parsainosana
var apdraudét strukturalo integritati un/vai svarigus materialu un uzbives
raksturlielumus, kas ir bitiski ierices visparjai veiktspéjai, un var izraisit ierices
atteici, kas var ievainot pacientu.

Atkartota izmantosana, parstrade, atkartota sterilizacija vai parsainosana var ari
radit ierices piesarnojuma risku un/vai izraisit pacienta inficéSanos vai savstarpéju
inficésanos, tostarp, bet ne tikai, infekcijas slimibu parnesanu no viena pacienta uz
otru. lerices piesarojums var izraisit pacienta vai galalietotdja traumas, slimibas
vai navi.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Plrmi komplekta lietoSanas operatoram rapigi jaievéro talak minétie piesardzibas
pasakumi.

1. Nelietot komplektu, ja iepakojums ir bojats, jo tas var apdraudét ierices veselumu
un/vai sterilitati.

2. Nelietot komplektu, ja ir pienacis vai beidzies ta deriguma termins.

3. Nelietot komplektu, ja, iznemot no iepakojuma, tas ir sabojats.

4. Pirms lietosanas ir nepieciesama pilniga izpratne par nepiecieSamajiem principiem
un metodam, kas saistiti ar cauruju izmantosanu, ka ari par to klinisko lietojumu un
saistitajiem riskiem.

5.Pirms 5t komplekta lietosanas ir nepiecieSama riipiga izpratne par dazadam caurulu
sastavdalam un to izmantosanu.

6. Attieciba uz izmantosanu ar Endoflow® iekartam skatiet to lieto3anas instrukijas

PIEZIMES

Rocamed ierices nav izgatavotas no dabisk kaucuka lateksa.

Sis ierices nesatur dzivnieku vai cilveku izcelsmes nedzivas $unas, audus un/vai to

preparatus; Siinas, audus un/val mikrobu val rekomhmamas izcelsmes preparatus;

un/vaiap |

Rocamed iericés nav ieklauti materlall kas pacientam vai ||etotajam izraisa
dokrinas sistemas g vai k

sistémai toksiskus traucgjumus, sen5|b|I|zac|Ju vai alerdisku reakciju.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Atveriet iepakojumu, ievérojot aseptiskas procediras

A. Linijam, kuras lieto ar Endoflow® vai Endoflow® Il siikni:

« levietojiet maisu(-us) Endoflow® vai Endoflow® Il siikni

« Ar skavu aizspiediet irigacijas liniju

« lzduriet maisa(-u) pieslégvietu

« Parliecinieties, vai caurules nav salocijusas

« Aizveriet erices durvis

+ Atlasiet atbilsto3u spiedienu un/vai programmu, ja nepieciesams

« Pirms lietosanas pacientam uzplldlet liniju un parbaudiet pareizu sistémas darbibu

B. Linijam, kuras izmanto pas
. jiet maisu(-us) uz
« Ar skavu aizspiediet irigacijas Iiniju

« lzduriet maisa(-u) pieslégvietu

« Parliecinieties, vai caurules nav salocijusas

« Pirms lietosanas pacientam uzpildiet liniju un parbaudiet pareizu sistémas darbibu

zudums

stativa

ja augstuma

C. leteikumi aspiracijas funkcijas lietosanai:

« Lai novérstu Skidruma atpakalplismu, ieteicams pilniba iztukSot Skidrumus no
kanulas pirms aspiracijas pogas atlaisanas (apméram 2 vai 3 sekundes)

« Lai izvairitos no aspiracijas aizséreSanas un/vai aspiracijas virzula aizsprostosanas,
nav ieteicams aspirét objektus, kuru diametrs ir lielaks par kanulu.

« llgstosas darbibas laika vai gadijumos, kad aspirétie Skidrumi ir ipasi piesarnoti,
skalosanu ieteicams veikt, vienlaikus nospiezot abus virzulus vairakas sekundes.

« Lai nodrosinatu apmierinosu aspiraciju, ir japarliecinas, vai operaciju zales
aspiracijas sistéma atbilst pienemtajiem standartiem.

TRANSPORTESANAS UN UZGLABASANAS APSTAKLI

lerices jauzglaba un jatransporté normala vide, ti, jasarga no ekstremalam
temperatdram un mitruma.

PRODUKTA LIKVIDESANA

Péc lietosanas aizspiediet caurules un likvidgjiet ierici un iepakojumu saskana ar
slimnicas, valdibas un/vai vietgjo iestazu noteikumiem.

ATBILDIBA UN GARANTLJA

ROCAMED un saistitie uznémumi pazino pircéjam, kas 3o ierici iegadajas pirmo reizi,
ka is ierices projekté3ana un razosana ir ieverota sapratiga rpiba. Ja ir iespéjami
bojajumi, lidzu, sazinieties ar ROCAMED un ta saistitajiem uznémumiem. Ja ir
aizdomas par bojajumiem, ludzu, sazinieties ar ROCAMED un ta parstavjiem. Par
jebkuru nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar ierici, jazino ROCAMED un tas
daltbvalsts kompetentajai festadei, kura lietotajs i registrets. Si ierobeotd garantija
plesklr visas parejas garantijas, tiesas vai netiesas, tostarp, bet ne tikai, ar jebkadam
netiesam garantijam attieciba uz tirdzniecibu vai piemérotibu konkrétiem mérkiem.
Si ierobezota garantija nodrogina, ka ROCAMED un saistito uznémumu atbildiba
aprobeZojas ar bojatu produktu nomainu. ROCAMED un saistitie uznémumi nekada
gadijuma neuznemas athildibu par jebkéda Veida tiesiem, netiesiem, nejausiem
un/vai izrietosiem bojajumiem, kas radusies Sis ierices nepareizas lietosanas un/vai
nepareizas apiesanas rezultata.

kaip naudoti esamas priemones. Visi endoskopijos operacijas
atliekantys chirurgai turi Zinoti apie pavojus ir komplikacijas, galincius pasireiksti
taikant tokj chirurginj metoda (ypac — pavojus, kylancius pacientui, ir pavojus,
kylanius manipuliuojant prie iSorinio energijos Saltinio prijungtais prietaisais,
pavyzdziui, elektrochirurgijos, ultragarso, lazerinius, dujy ir skysciy slégio).
NAUDOJIMO SALYGA

Priemonés naudojimo salygos yra ligoninés aplinkoje esanti operaciné su reikiama
jranga.
%ios linijos turi bati naudojamos po chirurgo jvertinimo ir chirurgo atsakomybe. Sie
rinkiniai turi bati naudojami tik su chirurginei procedirai patvirtintais skysciais ar
vaistiniais preparatais.

KONTRAINDIKACIJOS

Sie rinkiniai netinka kraujui arba kraujo dariniams perduoti.

NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI/ KOMPLIKACLOS

Infekcijy pavojus.

Pernelyg gausiai naudojant skyscius ir (arba) vaistinius preparatus gali tapti
nematomos anatominés struktiros.

|SPEJIMAI

Pakartotinai naudojant, apdorojant arba pakuojant gali biti pazeistas struktarinis
vientisumas ir (arba) esminés medziagy ir konstrukcijos charakteristikos, kurios yra
kritiskai svarbios bendrajam prietaiso veikimui, todél prietaisas gali sugesti ir dél to
qali biti suzeistas pacientas.

Be to, pakartotinai naudojant, apdorojant, sterilizuojant arba pakuojant prietaisas
qali bti uzterstas ir (arba) gali buti uzkrésti arba kryzmiskai uzkrésti pacientai,
iskaitant uzkreciamyjy ligy perdavima i$ vieno paciento kitam, taciau tuo
neapsiribojant. Uztersus prietaisa kyla paciento arba galutinio naudotojo suzeidimo,
ligos ar net mirties pavojus.

ATSARGUMO PRIEMONES
Pries naudodamas rinkinj operatorius privalo kruopsciai imtis toliau nurodyty
atsargumo priemoniy.

1. Rinkinio nenaudokite, jeigu atvira arba pazeista pakuoté, nes gali biti pazeistas
rinkinio vientisumas ir (arba) sterilumas.

2. Rinkinio nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui.

3. Rinkinio nenaudokite, jeigu iSimant iS pakuotés jis buvo pazeistas.

4. Pries naudojant reikia gerai suprasti reikiamus linijy naudojimo principus ir
metodus, taip pat — klinikinio naudojimo badus ir susijusius pavojus.

5. Prie$ naudojant j rinkinj reikia gerai iSmanyti visus linijy komponentus ir jy
naudojimg.

6. Jeigu bet kokiu biidu naudojate su aparatais ,Endoflow®”, Zr. jy
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NAZWA / NAZWA HANDLOWA URZADZENIA

Testawy do irygadji i aspiracji do endoskopii.

PRZEZNACZENIE

Zestawy przewoddw firmy ROCAMED i powigzane z nimi elementy sq przeznaczone
do podawania roztworu irygacyjnego (np. roztworu soli fizjologicznej) ze Zrédta (np.
worka grawitacyjnego) do jamy operacyjnej i zapewnienia aspiracji (odsysania) w
celu usunigcia krwi i pozostatosci tkanek podczas zabiegu chirurgicznego.

OPIS I SPECYFIKACJA / CHARAKTERYSTYKA WYROBU

ITestawy przewodow do irygacji/aspiracji sa jatowe i przeznaczone wylacznie
do jednorazowego uzytku. Mozna je stosowac z urzadzeniami Endoflow® lub
grawitacyjnie, ale takze z odsysaczami lub innymi wyrobami.

Linia irygacyjna ma kolor niebieski, a jej przewdd posiada zacisk i pouch percussor.
Niektdre zestawy rurek moga byc wyposazone w opcje pooperacyjna, pompe reczng
i/lub dwuttokowq rekojesc z kaniula.

Linia do aspiragji jest oznaczona kolorem czerwonym, a jej przewdd jest wyposazony
w zacisk i elastyczny facznik uniwersalny.

W przypadku obecnosci rekojesci dwuttokowej, zwlaszcza podczas zabiegow
laparoskopowych, niebieski przycisk steruje irygacja, a czerwony aspiracja.

PLANOWANA POPULACJA
Dorosli pacjenci poddawani zahiegom endoskopowym.

UZYTKOWNICY

Korzystanie z tych wyrobéw jest zastrzezone dla wykwalifikowanych pracownikéw
stuzby zdrowia, ktdrzy posiadaja wiedze na temat obstugi istniejacych wyrobow.
Wszyscy chirurdzy wykonujacy operacje endoskopowe powinni by¢ $wiadomi
mozliwego ryzyka i powikfari zwiazanych ze stosowaniem takiej techniki chirurgicznej
(zwhaszcza ryzyka dla pacjenta i podczas manipulowania narzedziami podfaczonymi
do zewnetrznego Zrddta zasilania, takiego jak elektrochirurgia, ultradzwieki, laser,
cisnienie gazu i cieczy).

WARUNKI UZYTKOWANIA

Warunki uzytkowania urzadzenia to sala operacyjna w Srodowisku szpitalnym.

Linie te powinny by¢ stosowane po ocenie przez chirurga i na jego odpowiedzialnos¢.
Testawy te moga byc stosowane wytacznie z ptynami lub lekami zatwierdzonymi do
stosowania podczas zabiegu chirurgicznego.

PRZECIWWSKAZANIA |

Iestawy te nie s nie do podawania krwi ani produktéw krwiopochodnych.
ZDARZENIA NIEPOZADANE/ POWIKEANIA

Ryzyko zakazen.

Utrata  widocznosci ~ struktur -~ anatomicznych ~ spowodowana  nadmiernym

stosowaniem ptynéw/lekow.

OSTRZEZENIA

Ponowne uzycie, regeneracja, ponowna sterylizacja lub przepakowanie moga
naruszy¢ integralnosc strukturalng i/lub istotne whasciwosci materiatu i konstrukgji
krytyczne dla ogélnego dziatania wyrobu oraz doprowadzic do uszkodzenia wyrobu,
0 moze spowodowac uraz pacjenta.

Ponowne uzycie, regeneracja, ponowna sterylizacja lub przepakowanie moga
réwniez stwarzac ryzyko skazenia wyrobu i/lub spowodowac zakazenie pacjenta lub
zakazenie krzyzowe, w tym miedzy innymi przeniesienie chordb zakaznych z jednego
pacjenta na drugiego. Zanieczyszczenie urzadzenia moze prowadzi¢ do urazu,
choroby badz smierci pacjenta lub uzytkownika koricowego.

SRODKI OSTROZNOSCI

Przed uzyciem zestawu operator powinien sumiennie przestrzegac nastepujacych
Srodkow ostroznosci.

1. Nie nalezy uzywac zestawu, jesli opakowanie jest uszkodzone, poniewaz moze to
naruszat integralnosc i/lub jatowosc wyrobu.

2. Nie nalezy uzywac zestawu po osiagnieciu lub przekroczeniu terminu waznosci.

RO

NUMELE / DENUMIREA COMERCIALA A DISPOZITIVULUI
Seturi de tuburi de irigare si aspirare pentru endoscopie

DOMENIUL DE UTILIZARE

Seturile de tuburi ROCAMED si articolele asociate sunt destinate distribuirii solutiilor
de irigare (de exemplu, a solutiei saline) de la sursa acesteia (de exemplu, punga
utilizatd sub efectul gravitatiei) la o cavitate chirurgicald, precum i asigurrii aspirarii
(suctiunii) pentru evacuarea de sange si resturi de tesut in timpul unei proceduri
chirurgicale.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI $I SPECIFICATII/CARACTERISTICI

Seturile de tuburi de irigare/aspirare sunt sterile si sunt destinate unei singure
utilizari. Acestea pot fi utilizate cu aparate Endoflow® sau sub efectul gravitatiei, dar
si cu aparate de aspirare sau alte dispozitive.

Linia de irigare are culoarea albastra, iar tubul acesteia are o clema si un percutor de
punga. Unele seturi de tuburi pot fi echipate cu o optiune postoperatorie, o pompa
manuala si/sau o piesa de mana cu piston dublu si canula.

Linia de aspirare are culoarea rosie, iar tubul acesteia are o clema si un conector
universal flexibil.

In cazul in care este prezenta o piesé de mana cu piston dublu, in special in cazul
procedurilor de laparoscopie, butonul albastru controleaza irigarea, iar butonul rosu
controleaza aspirarea.

POPULATIA PRECONIZATA
Pacienti adulti supusi unei proceduri endoscopice.

UTILIZATORII PRECONIZATI

Utilizarea acestor dispozitive este rezervata profesionistilor calificati din domeniul
medical, care au cunostintele necesare pentru utilizarea dispozitivelor existente. Toti
chirurgii care efectueaza operatii endoscopice ar trebui sé fie constienti de posibilele
riscuri si complicatii pe care le implicd utilizarea unei astfel de tehnici chirurgicale (in
special riscurile pentru pacient i cele prezente in cazul manipuldrii instrumentelor
conectate la o sursé de alimentare externd, cum ar fi in cazul electrochirurgiei,
ultrasunetelor, laserului, al gazelor si lichidelor sub presiune).

MEDIUL DE UTILIZARE

Mediul de utilizare a dispozitivului este o sald de operatii dintr-un mediu spitalicesc.
Aceste linii trebuie utilizate dupa o evaluare de catre chirurg si pe raspunderea
exclusiva a acestuia. Aceste seturi trebuie utilizate numai cu lichide sau medicamente
aprobate pentru procedura chirurgicala.

CONTRAINDICATII
Aceste seturi nu sunt adecvate pentru transferul de singe sau de derivate din sénge.

EVENIMENTE ADVERSE / COMPLICATII

Risc de infectii

Pierderea vizibilitatii structurilor anatomice din cauza utilizarii de lichide/
medicamente fn exces

AVERTISMENTE

reprelucrarea, sau bal pot comp
integritatea structurald si/sau caracteristicile esentiale ale materialului si ale
proiectarii care sunt cruciale pentru performanta generala a dispozitivului i pot duce
la defectarea dispozitivului, putand rezulta astfel in ranirea pacientului.
De asemenea, reutilizarea, reprelucrarea, resterilizarea sau reambalarea pot crea un
risc de contaminare a dispozitivului si/sau cauza infectarea pacientului sau infectii
incrucisate, inclusiv transmiterea de boli infectioase de la un pacient la altul, dar fara
limitare la aceasta. Contaminarea dispozitivului poate duce la ranirea, imbolnavirea
sau decesul pacientului sau a utilizatorului final.
PRECAUTII
Tnainte de a utiliza setul, operatorul trebuie sa respecte indeaproape precautiile
prezentate in continuare.
1. Nu utlllzan setul daca ambalajul este. detenorat deoare(e acest lucru poate

C si/sau

3. Nie nalezy uzywac zestawu, jesli zosta on uszk po wyjeciu z

4.Przed uzyciem nalezy doktadnie zapoznad sie z niezbednymi zasadami i technikami

dotyczacymi linii, jak réwniez z Klinicznymi i

znimi ryzykiem.

5 Przed uzylclem tﬁgo zestawu nalezy dokladnie zapoznac sie z poszczegdlnymi
i m.

instrukcija.

PASTABOS

,,Rocamed” i i j jo kauciuko latekso.

Siose priemonése néra: Joqu gyviiny arba zmogaus Iqstellq, audiniy ir (arba) jy
dariniy, padaryty negyvy arba inés kilmes lasteliy,
audiniy ir (arba) jy dannlq, ir (arba) jonizuojanciaja arba nejonizuojanciaja
spinduliuote skleidzianciy komponenty.

,Rocamed” priemonése néra medziaqy, kurios ardyty endokrining sistema, bty
kancerogeninés, mutageninés arba toksiskos reprodukcijai, galéty sukelti paciento
arba naudotojo jjautrinima ar alerging reakcija.

NAUDOJIMO INSTRUKCLJA

Taikydami aseptinius metodus atpléskite pakuote.

A. Linijos, skirtos naudoti su siurbliu, Endoflow*" arba, Endoflow® Il
« | siurblj, Endoflow®” arba, Endoflow® II” jdékite maiselj (-ius).

« Uzspauskite plovimo linija.

« Pradurkite maiselio (-iy) jungtj.

« [sitikinkite, kad Zarnelés nepersilenke ir neuzspaustos.

« Uzdarykite prietaiso dureles.

+ Jeigu reikia, pasirinkite tinkamg slégj ir (arba) programg.

« Pripildykite linijg ir prie$ naudodami pacientui patikrinkite, ar sistema tinkamai
veikia.

B. Savitakiu bidu naudojamos linijos
« Ant laseliniy stovo reikiamame aukstyje pakabinkite maiselj (-ius).
« Uzspauskite plovimo linija.
« Pradurkite maiSelio (-iy) jungtj.
« sitikinkite, kad zamelés nepemlenke ir neuzspaustos.
« Pripildykite linijq ir pries naudodami pacientui patikrinkite, ar sistema tinkamai
veikia.

C. Siurbimo funkcijos naudojimo rekomendacijos

« Kad apsisaugotuméte nuo skyscio atgalinio srauto, rekomenduojama prie$
atleidziant siurbimo mygtuka iS kaniulés isleisti visg skystj (mazdaug 2 arba 3 sek.).

« Kad neuzsikimsty siurbimo linija ir (arba) nejstrigty siurbimo stamoklis,
nerekomenduojama siurbti objekty, kuriy skersmuo didesnis uz kaniulés skersmenj.
« Kai dirbama ilgq laika arba siurbiami skysciai yra ypa¢ uztersti, rekomenduojama
praplauti, vienu metu nuspaudziant ir keleta sekundziy palaikant abu stamoklius.

« Kad priemoné patenkinamai veikty, reikia patikrinti, ar operacinés siurbimo sistema
atitinka priimtus standartus.

GABENIMO IR LAIKYMO SALYGOS

Priemonés turi bti laikomos ir gabenamos jprastinéje aplinkoje, t. y. saugant nuo

krastutiniy temperatary ir drégnio.

GAMINIO ISMETIMAS

Baige naudoti uzspauskite linijas ir priemone bei pakuote iSmeskite laikydamiesi

ligoninés, vyriausybés ir (arba) vietos valdzios institucijy taisykliy.

ATSAKOMYBE IR GARANTIJA

ROCAMED ir jos antrinés jmonés pirmajam priemonés pirkéjui garantuoja, kad

gaminant 3ig priemone buvo imtasi tinkamy atsargumo priemoniy. Pastebéje

manomg pazeidima kreipkités | ROCAMED ir jos antrines jmones. Jeigu jtariate, kad

priemoné pazeista, kreipkités j ROCAMED ir jos atstovus. Apie bet kokj su priemone

susijus] rimtg incidenta turi buti pranesama ROCAMED ir tos valstybés narés, kurioje
i yra jsisteiges, k ingai institucijai. Si ribotoji garantija taikoma

vietoje visy kity isreiksty ar numanomy garantijy, jskaitant bet kokias numanomas

garantijas dél tinkamumo prekybai arba tinkamumo tam tikram tikslui, taciau

jomis neapsiribojant. Pagal Sia ribotajg garantij ROCAMED ir jos antriniy jmoniy

atsakomybé apsiriboja_defektyviy gaminiy pakemmu ROCAMED ir jos antrinés

jmonés jokiomis aplinkybémis neatsako uz jokius tiesi

6. W przypadku stosowania z urzadzeniami Endoflow® nalezy zapoznac si¢ z ich
instrukcja uzytkowania.

UWAGI

Urzadzenia ﬁrmy Rocamed nie s produkowane z kauczuku naturalnego (lateksu).
Wyroby te nie zawieraj pozbawionych zdolnosci do zycia komorek ani thanek
pochodzenia zwierzecego lub Iudzklego ani |ch pochodnych, komérek ani tkanek
pochodzenia mikrobiologicznego lub ani ich pochodnych, ani
sktadnikow napromieniowujacych, jonizujacych badz nie.

Wyroby firmy Rocamed nie zawieraja materiatéw wywotujacych zaburzenia
endokrynologiczne, rakotwdrczych, mutagennych lub toksycznych dla ukfadu
rozrodczego albo mogacych powodowac uczulenie lub reakgje alergiczng u pacjenta
lub uzytkownika.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Otworzyc¢ opakowanie z zachowaniem procedur aseptycznych
A. Dla linii uzywanych z pompa Endoflow® lub Endoflow® II:

« Umiesci¢ worek/worki w pompie Endoflow® lub Endoflow® II.
« Zacisnac linie irygacyjng.

« Przebic port worka/workow.

« Sprawdzi¢, czy przewody nie s3 zagiete.
« Zamkna¢ drzwi wyrobu.

W razie potrzeby wybrac odpowiednie ciénienie i/lub program.

« Przed uzyciem u pacjenta nalezy napetnic linig i sprawdzi poprawnos¢ dziatania
systemu.

B. Dla przewoddw uzywanych pod wptywem sity ciezkosci:

« Umiesci¢ worek/worki na stojaku na kropléwke na wymaganej wysokosci.

« Zacisnac linie irygacyjna.

« Przebic port worka/workow.

« Sprawdzi¢, czy przewody nie sg zagiete.

« Przed uzyciem u pacjenta nalezy napetnic linie i sprawdzic poprawnos¢ dziatania
systemu.

(. Zalecenia dotyczace korzystania z funkdji aspiragji:

« Aby zapobiec cofaniu sig ptynu, zaleca sie catkowite opréznienie kaniuli z ptynow
przed zwolnieniem przycisku aspiracji (okoto 2 lub 3 sekundy).

« Aby zapobiec zatykaniu sie aspiratora i/lub blokowaniu tloka aspiracyjnego, nie
nalezy wsysac przedmiotéw o Srednicy wigkszej niz Srednica kaniuli.

« Podczas dtugiej pracy lub aspiracji szczegdlnie zanieczyszczonych ptynow zaleca
sie wykonanie pfukania przez jednoczesne nacisniecie obu ttokow na kilka sekund.

« Aby zapewnic zadowalajaca aspiracje, nalezy sprawdzic, czy system odsysania na
sali operacyjnej spetnia przyjete standardy.

WARUNKI TRANSPORTU | PRZECHOWYWANIA
Wyroby nalezy przechowywac i transportowa¢ w normalnym $rodowisku, tzn.
chroniac przed skrajnymi temperaturami i wilgocia.

UTYLIZACJA PRODUKTOW
Po uzyciu nalezy zacisnac linie i zutylizowac wyrob wraz z opakowaniem zgodnie z
zasadami obowiazujacymi w szpitalu, na szczeblu rzadowym i/lub lokalnym.

ODPOWIEDZIALNOSC | GWARANCIA

Firma ROCAMED i podmioty stowarzyszone deklaruja pierwszemu nabywcy
urzadzenia, Ze podczas projektowania i produkgji tego wyrobu zachowano nalezyta
starannos¢. W przypadku domniemanego uszkodzenia nalezy skontaktowac sie
z firma ROCAMED i jej podmiotami stowarzyszonymi. Jesli istnieje podejrzenie
uszkodzenia, nalezy skontaktowac sie z firma ROCAMED i jej przedstawicielami.
Wszelkie powazne incydenty zwiazane z wyrobem nalezy zgtaszac do firmy ROCAMED
i whasciwego organu paristwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik ma siedzibe.
Ninigjsza ograniczona gwarancja wyklucza wszelkie inne gwarancje, wyrazone lub

nenumatytus ir (arba) Salutinius nuostolius, patirtus ne pagal paskirtj arba
netinkamai naudojant $i3 priemone.

w tym miedzy innymi wszelkie dorozumiane gwarancje dotyczace
wartosci handlowej lub przydatnosci do okreslonych celéw. Ta ograniczona gwarancja
zapewnia, Ze odpowiedzialnos¢ firmy ROCAMED i jej podmiotow stowarzyszonych
bedzie ograniczona do wymiany wadliwych produktéw. W zadnym przypadku
firma ROCAMED i jej podmioty stowarzyszone nie ponosza odpowiedzialnosci za
jakiekolwiek szkody bezposrednie, posrednie, uboczne i/lub wynikowe wynikajace z
niewfasciwego uzytkowania i/lub nieprawidtowej obstugi tego wyrobu.

2. Nu utilizati setul daca data expirarii acestuia a fost atinsa sau depasita.

3.Nu unllzan setul dacd este deteriorat cand este scos din ambalaj.

4. Tnainte de utilizare, este necesara o intelegere temeinica a principiilor si tehnicilor
pentru utilizarea liniilor, precum si a utilizarilor clinice si a riscurilor asociate.

5. Inainte de a utiliza acest set, este necesard o intelegere temeinicd a diferitelor
componente ale liniilor si a utilizarii acestora.

6. Pentru orice utilizare cu aparate Endoflow®, consultati instructiunile de utilizare
aacestora.

OBSERVATII

Dispozitivele Rocamed nu sunt fabricate cu latex de cauciuc natural.

Aceste dispozitive nu contin celule si tesuturi de origine animala sau umand si/
sau derivate din acestea, facute neviabile; celule, tesuturi si/sau derivate de
origine microbiana sau recombinanté; si/sau componente iradiante, ionizante sau
neionizante.

Dispoxzitivele Rocamed nu incorporeaza materiale care duc la perturbéri endocrine,
cancerigene, mutagene sau toxice pentru reproducere sau care pot duce la
sensibilizare sau reactie alergica in cazul pacientului sau al utilizatorului.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Desfaceti ambalajul prin dezlipire, urmand procedurile aseptice.
A. Pentru liniile utilizate cu pompa Endoflow® sau Endoflow® II:

« Asezati punga (pungile) in pompa Endoflow® sau Endoflow® II.
« Clampati linia de irigare.

« Strapungeti orificiul pungii (pungilor).

« Asiqurati-va cd tubul nu este rasucit.

« Inchideti usile dispozitivului.

« Selectati programul si/sau presiunea corespunzatoare, dupa caz.
« Amorsati linia si verificati functionarea corectd a sistemului inainte de utilizarea pe
pacient.

B. Pentru liniile utilizate sub efectul gravitatiei:

«Plasati punga (pungile) pe suportul de picurare, la inaltimea necesara

« Clampati linia de irigare.

« Strapungeti orificiul pungii (pungilor).

« Asigurati-va ca tubul nu este rasucit.

« Amorsati linia si verificati functionarea corectd a sistemului inainte de utilizarea pe
pacient.

C. Recomandéri pentru utilizarea functiei de aspirare:

« Pentru a preveni intoarcerea lichidului, se recomandd evacuarea completd a
lichidelor din canul inainte de eliberarea butonului de aspirare (aproximativ 2 sau
3secunde).

« Pentru a preveni infundarea sistemului de aspirare si/sau blocarea pistonului de
aspirare, se recomanda sa nu aspirati obiecte al caror diametru este mai mare decat
celal canulei.

«In cazul unei functiondri indelungate sau cand lichidele aspirate sunt foarte poluate,
se recomanda sa efectuati o spalare prin apasarea simultana a ambelor pistoane timp
de céteva secunde.

« Pentru aasigura o aspirare satisfacatoare, este necesara sa verificati daca sistemul de
aspirare din sala de operatji respecta standardele acceptate.

CONDITII DE TRANSPORT $I DEPOZITARE
Dispozitivele trebuie depozitate si transportate intr-un mediu normal, adica fara
temperaturi si umiditate extreme.

ELIMINAREA PRODUSELOR
Dupa utilizare, clampati liniile i eliminati dispozitivul si ambalajul in conformitate cu
politicile spitalului, ale guvernului si/sau ale autoritatiilocale.

RASPUNDERE $I GARANTIE

ROCAMED si afiliatii sai declara primului cumparator al dispozitivului ca s-a acordat o
atentie rezonabild la proiectarea si fabricarea acestui dispozitiv. In caz de o deteriorare
pretinsd, luati legatura cu ROCAMED si cu companiile sale afiliate. Daca se suspecteaza
odeteriorare, contactati ROCAMED si reprezentantii séi. Orice incident grav care a avut
loc in legdtura cu dispozitivul trebuie raportat companiei ROCAMED si autoritatii
competente din statul membru in care este domiciliat utilizatorul. Prezenta garantie
limitata fnlaturd orice alta garantie, expresa sau implicitd, inclusiv orice garantie
implicita privind vandabilitatea sau adecvare pentru un anumit scop, dar fara limitare
la aceasta. Aceastd garantie limitatd asigura faptul ca responsabilitatea companiei
ROCAMED si a companiilor afiliate acesteia se va limita la inlocuirea produselor
defecte. In niciun caz ROCAMED si afiliatii si nu trebuie sa fie trasi la raspundere
pentru daune directe, indirecte, accesorii si/sau tangentiale de orice fel, care rezulta
din utilizarea si/sau manipularea necorespunzatoare a acestui dispozitiv.

SL

IME/TRGOVINSKO IME PRIPOMOCKA

Endoskopski kompleti cevi za irigacijo in aspiracijo.

PREDVIDENA UPORABA

Kompleti cevi ROCAMED in pripadajoci predmeti so namenjeni dostavi raztopine za
irigacijo (npr. fizioloske raztopine) iz njenega vira (npr. gravitacijske vrecke) v kirursko
votlino in zagotavljanju aspiracije (sesanja) za evakuacijo krvi, ostankov tkiva med
kirurskim posegom.

OPIS IN SPECIFIKACIJA/ZNACILNOSTI PRIPOMOCKA

Kompleti cevi za irigacijo/aspiracijo so sterilni in samo za enkratno uporabo.
Uporabljajo se lahko s stroji Endoflow® ali gravitacijsko, pa tudi s sesalnim strojem
ali drugimi pripomocki.

Irigacijska cevka je vidna v modri barvi, njena cev pa je opremljena s spono in
tolkalom za vrecko. Nekateri kompleti ceviso lahko opremljeni z opcijo za po operaciji,
rocno crpalko in/ali roénikom z dvojnim batom s kanilo.

Aspiracijsko cevko lahko vidimo v rdeci barvi, njena cev je opremljena s spono in
fleksibilnim univerzalnim prikljuckom.

V' primeru rocaja z dvojnim batom, zlasti pri laparoskopskih postopkih, modri qumb
nadzoruje irigacijo, rdeci gumb pa aspiracijo.

PREDVIDENA POPULACIJA
Odrasli bolniki, ki so podvrzeni endoskopskemu posegu.

PREDVIDENI UPORABNIKI

Uporaba teh pripomockov je rezervirana za usposobljene zdravstvene delavce,
ki imajo znanje za upravljanje obstojecih pripomockov. Vsi kirurgi, ki izvajajo
endoskopske operacije, se morajo zavedati moznih tveganj in zapletov, ki so povezani
z uporabo taksne kirurske tehnike (predvsem tveganja za bolnika in manipulacije
Z instrumenti, povezanimi z zunanjim virom napajanja, kot so elektrokirurgija,
ultrazvok, laser, plinski in tekoci tlak).

P0OGOJ UPORABE

Pogoji uporabe pripomocka so kirurski prostor v bolnisnicnem okolju.

Te cevke je treba uporabiti po oceni kirurga in na lastno odgovornost. Te komplete je
treba uporabljati samo s tekocinami ali zdravili, odobrenimi za kirurski poseg.

KONTRAINDIKACIJE
Ti kompleti niso primerni za prenos krvi ali krvnih derivatov.

NEZELENI DOGODKI/ZAPLETI
Tveganje za okuzbe.
lzguba vidnosti anatomskih struktur zaradi prekomerne uporabe tekocin/zdravil.

OPOZORILA

Ponovna uporaba, ponovna obdelava, ponovna sterilizacija ali ponovno pakiranje
lahko ogrozijo strukturno celovitost in/ali bistvene materialne in- oblikovne
znadilnosti, ki so kriticne za celotno delovanje pripomocka, in lahko povzroijo okvaro
naprave, kar lahko povzroci poskodbe bolnika.

Ponovna uporaba, ponovna obdelava, ponovna sterilizacija ali ponovno pakiranje
lahko prav tako povzrocijo tveganje kontaminacije pripomocka in/ali povzroijo
okuzbo bolnika ali navzkrizno okuzbo, vkljucno z, vendar ne omejeno na, prenosom
nalezljivih bolezni z enega bolnika na drugega. Kontaminacija pripomocka lahko
povzroci telesne poskodbe, bolezen ali smrt bolnika ali kon¢nega uporabnika.

PREVIDNOSTNI UKREPI

Upravljavec mora pred uporabo kompleta vestno upostevati naslednje vamostne
ukrepe.

1. Ne uporabljajte kompleta, e je embalaza poskodovana, ker bi to lahko ogrozilo
celovitost in/ali sterilnost pripomocka.

2. Ne uporabljajte kompleta, e je dosegel ali potekel uporabnosti ali mu je potekel
rok uporabnosti.

3. Ne uporabljajte kompleta, ce je poskodovan, ko ga odstranite iz embalaze.

4. Pred uporabo je potrebno temeljito razumevanje potrebnih nacel in tehnik v zveziz
uporabo cevk ter Klinicno uporabo in s tem povezanimi tveganiji.

5. Pred uporabo tega kompleta je potrebno temeljito razumevanje razlicnih
komponent cevk in njihove uporabe.

6. Za uporabo s katerimi koli stroji Endoflow®, glejte njihova navodila za uporabo.

OPOMBE

Pripomocki Rocamed niso izdelani iz naravnega lateksa.

Ti pripomocki ne vsebujejo nobenih Zivalskih ali cloveskih celic, tkiv in/ali njihovih
derivatov, ki bi postali nesposobni za preivetje; celic, tkiv in/ali derivatov
mikrobnega ali rekombinantnega izvora; in/ali sevalnih komponent, ionizirajocih ali
neionizirajocih.

SK

NAZOV/0BCHODNY NAZOV POMOCKY

Stpravy endoskopickych irigacnych a aspiracnych hadiciek.

URCENE POUZITIE

Stpravy hadiciek od spolocnosti ROCAMED a stvisiace polozky st urcené na doddvanie
irigacného roztoku (napr. fyziologického roztoku) z jeho zdroja (napr. gravitacny vak)
do chirurgickej dutiny a na poskytovanie aspiracie (nasavania) na odsatie krvi a
2vyskov tkaniva pocas chirurgického zakroku.

POPIS POMOCKY A SPECIFIKACIA/CHARAKTERISTIKA

Stpravy irigacnjch/aspiracnych hadiciek st sterilné a len na jedno pouzitie. Mozu byt
pouzité bud s pristrojmi Endoflow® alebo samospadom, ale aj s odsdvackou alebo
inymi pomockami.

Irigacna hadicka je viditelnd v modrej farbe, pricom hadicka je vybavend svorkou a
vakovym perkusorom. Niektoré stipravy hadiciek mozu byt vybavené postoperacnou
{ rucnym dlom a/alebo dvojp ym nasadcom s kanylou.
Aspiracnd hadicka je viditelnd v cervenej farbe, pricom hadicka je vybavend svorkou a

flexibilngm univerzélnym konektorom.

V pripade, Ze je k dispozicii rukovét s dvojitym piestom, najma pri laparoskopickych
zdkrokoch, modré tlacidlo ovlada irigdciu a cervené tlacidlo ovlada aspiraciu.
URCENA POPULACIA

Dospeli pacienti podstupujuici endoskopicky zakrok.

URCENI POUZIVATELIA
Pouzivanie tjchto pomocok je vyhradené pre kvalifikovanych zdravotnickych
pracovnikov, ktori maju znalosti o obsluhe existujticich pomécok. Vetci chirurgovia
vykonavajiici endoskopické operacie si musia byt vedomi moznych rizik a komplikacii
spojenych s pouzivanim takejto chirurgickej techniky (najma rizikd pre pacienta
a pri manipuldcii s ndstrojmi pripojenymi k externému zdroju energie, ako je
elektrochirurgia, ultrazvuk, laser, tlak plynu a tekutin).

PODMIENKY POUZIVANIA

Pomacky st urcené na pouzitie na chirurgickjch oddeleniach v nemocnicnom
prostredi.

Tieto hadicky by sa mali pouzivat po postideni chirurgom a na jeho vlastnd
zodpovednost. Tieto stpravy sa musia pouzivat iba s tekutinami alebo liekmi
schvalenymi pre chirurgicky zakrok.

KONTRAINDIKACIE

Tieto stipravy nie st vhodné na prenos krvi alebo krvnych derivatov.

NEZIADUCE UDALOSTI/KOMPLIKACIE

Riziko infekci.

ISIrl?la viditelnosti anatomickych Struktir v ddsledku nadmerného pouzivania tekutin/
iekov.

VVSTRAHY

Opdtovné poutitie, opatovné spracovanie, opatovna sterilizacia alebo

sV

ENHETENS NAMN/HANDELSNAMN
Satser med irrigations- och aspirationsslangar for endoskopi.

AVSEDD ANVANDNING

ROCAMED:s slangsatser och tillhdrande artiklar & avsedda att leverera en
irrigationsldsning (t.ex. saltidsning) fran kallan (tex. gravitationspase) till en
kirurgisk kavitet och tillhandahalla aspiration (sugning) for att evakuera blod och
vavnadsrester under ett kirurgiskt ingrepp.

BESKRIVNING AV ENHETEN OCH SPECIFIKATION/EGENSKAPER

Satserna med irrigations-/aspirationsslangar &r sterila och endast for engangsbruk.
De kan anvéndas antingen med Endoflow®-maskiner eller genom gravitation, men
dven med sugmaskiner eller andra enheter.

Irrigationsledningen ar bla och dess slang ar utrustad med en klimma och en
percussor med pase. Vissa slangsatser kan utrustas med ett postoperativt alternativ,
en handpump och/eller ett handstycke med dubbla kolvar och kanyl.
Aspirationsledningen ar rod och dess slang r utrustad med en klamma och en
flexibel universalkoppling.

Om det finns ett handtag med dubbla kolvar, sarskilt vid laparoskopi, styr den bla
knappen irrigationen och den roda knappen aspirationen.

AVSEDD GRUPP
Vuxna patienter som genomgar ett endoskopiskt ingrepp.

AVSEDDA ANVANDARE

Anvindning av dessa enheter ar reserverad for kvalificerad sjukvardspersonal som
har kunskap om att anvanda befintliga enheter. Alla kirurger som utfor endoskopiska
operationer ska vara medvetna om de eventuella risker och komplikationer som &r
forknippade med anvandning av sddan kirurgisk teknik (sarskilt risker for patienten
och vid manipulering av instrument som &r anslutna till en extern strémkalla, sasom
elektrokirurgi, ultraljud, laser, gas- och véitsketryck).

VILLKOR FOR ANVANDNING

Enheten ska anvandas i en operationssal pd ett sjukhus.

Dessa slangar ska anvindas efter en bedomning av kirurgen och pa dennes eget
ansvar. Dessa satser far endast anvéndas tillsammans med vatskor eller mediciner
som dr godkanda for det kirurgiska ingreppet.

KONTRAINDIKATIONER

Dessa satser ar inte lampliga for dverforing av blod eller blodderivat.
BIVERKNINGAR/KOMPLIKATIONER

Risk for infektioner.

Forlust av synlighet av anatomiska strukturer pd grund av dverdriven anvéndning av
vtskor/ldkemedel.

VARNINGAR

eller ompaketering kan dventyra den

moze narusit Strukturdlnu integritu a/alebo zakladné charakteristiky materiélu
a dizajnu, ktoré s kritické pre celkovy vykon pomdcky, a moze viest k zlyhaniu
pomacky, ktoré moze mat za nsledok zranenie pacienta.

Opétovné pouzitie, opdtovné spracovanie, opatovna sterilizacia alebo prebalenie
moze tiez vytvorit riziko kontaminacie pomacky a/alebo spsobit infekciu pacienta
alebo krizovti infekeiu vrétane, ale nie vylucne, prenosu infekénych chordb z jedného
pacienta na druhého. Kontamindcia pomdcky méZe viest k zraneniu, ochoreniu alebo
smrti pacienta alebo koncového pouzivatela.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Obsluha musi pred pouZitim stipravy svedomito dodrZiavat nasledujiice bezpecnostné
opatrenia.

1. Stipravu nepouzivajte, ak je obal poskodeny, pretoze by to mohlo ohrozit integritu
a/alebo sterilitu pomacky.

2. Stipravu nepouzivajte, ak uplynula doba pouzitelnosti.

3. Stipravu nepouzivajte, ak je poskodend pri vybrati z obalu.

4. Pred pouzitim sa vyzaduje dokladné pochopenie nevyhnutnych principov a technik
tykajiicich sa pouzivania hadiciek, ako aj klinickych aplikdci a stvisiacich rizik.

5. Pred pouzitim tejto stpravy je potrebné dokladné pochopenie roznych
komponentov hadiciek a ich pouzitia.

6. Pri akomkolvek poutZiti s pristrojmi Endoflow® si pozrite ich névod na pouZitie.
POZNAMKY

Pomacky od spolo¢nosti Rocamed nie st vyrobené z prirodného kaucukového latexu.
Tieto pomdcky neobsahuji Ziadne Zivocisne alebo [udské bunky, tkaniva a/alebo
ich derivaty, ktoré sa stali nezivotaschopnymi; bunky, tkaniva a/alebo derivaty

Pripomocki Rocamed ne vsebujejo materialov, ki vodijo do motenj
sistema, karcinogenih, mutagenih ali strupenih za razmnozevanje ali bi lahko
povzrodili preobcutljivost ali alergijsko reakeijo bolnika ali uporabnika.

NAVODILA ZA UPORABO

Odprite embalazo po asepticnih postopkih

A. Za cevke, ki se uporabljajo s crpalko Endoflow® ali Endoflow® II:

«Vrecko(-e) postavite v crpalko Endoflow® ali Endoflow® II

« Pripnite irigacijsko cevko

« Prebodite vrata za vrecko(-e)

« Prepricajte se, da cev ni prepognjena

« Zaprite vrata pripomocka

« Po potrebi izberite ustrezen tlak in/ali program

« Napolnite cevko in preverite pravilno delovanje sistema pred uporabo na bolniku

B. Za cevke, ki se uporabljajo pod gravitacijo:

« Postavite vrecko(-e ) na stojalo za kapljanje na zeleno visino

« Pripnite irigacijsko cevko

« Prebodite vrata za vrecko(-e)

« Prepricajte se, da cev ni prepognjena

« Napolnite cevko in preverite pravilno delovanje sistema pred uporabo na bolniku

C. Priporocila za uporabo funkcije aspiracije:

« Da preprecite povratni tok tekocine, je priporocljivo, da tekocino popolnoma
izpraznite iz kanile, preden izpustite gumb za aspiracijo (priblizno 2 ali 3 sekunde)

- Da se prepreci zamaSitev aspiracije in/ali zamasitev aspiracijskega bata,
priporocamo, da ne aspirirate predmetov, katerih premer je vedji od premera kanile.
« Pri daljsem delovanju ali ko so aspirirane tekocine Se posebej onesnazene, je
priporocljivo izvesti splakovanje s hkratnim pritiskom na oba bata za nekaj sekund.

« Ia zagotovitev zadovoljive aspiracije je treba preveriti, ali aspiracijski sistem
operacijske sobe ustreza sprejetim standardom.

POGOJI TRANSPORTA IN SKLADISCENJA
Pripomocke je treba hraniti in prevazati v obicajnem okolju, torej stran od ekstremnih
temperatur in viage.

ODSTRANJEVANJE IZDELKA
Po uporabi spnite cevke ter zavrzite pripomocek in embalazo v skladu s pravilniki
bolnisnice, viade in/ali lokalnih oblasti.

ODGOVORNOST IN GARANCIJA

Podjetje ROCAMED in njegove podruznice izjavljajo prvemu kupcu pripomocka, da je
bila pri nacrtovanju in izdelavi tega pripomocka porabljena razumna skrb. V primeru
domnevne Skode se obrnite na podjetje ROCAMED in njegove povezane druzbe. Ce
sumite na skodo, se obrnite na podjetje ROCAMED in njegove zastopnike. Vsak resen
incident, ki se je zgodil v zvezi s pripomockom, je treba prijaviti podjetju ROCAMED
in pristojnemu organu drzave clanice, v kateri ima uporabnik sedez. Ta omejena
garancija odpravija vse druge garandije, izrecne ali implicitne, vkljucno, vendar
ne omejeno na kakrsne kole implicitne garancije v zvezi s prodajo ali primernostjo
za posebne namene. Ta omejena garancija zagotavlja, da bo odgovornost podjetja
ROCAMED in povezanih podjetij omejena na zamenjavo pokvarjenih izdelkov.
Podjetje ROCAMED in njegove podruznice pod nobenim pogojem ne odgovarjajo
za neposredno, posredno, nakljucno in/ali posledicno Skodo kakrsne koli vrste, ki bi
nastala zaradi napacne uporabe in/ali ravnanja s tem pripomockom.

ho alebo i ého pdvodu; a/alebo oZarujice zlozky, ionizujice
alebo neionizujtice.
Pomacky od spolocnosti Rocamed neobsahuji materidly, ktoré vedd k naruseniu
endokrinného systému, st karcinogénne, mutagénne alebo toxické pre reprodukciu
alebo by mohliviest k senzibilizacii alebo alergickej reakii pacienta alebo pouzivatela.

NAVOD NA POUZITIE

Pri dodrzani aseptickych postupov odltpnite obal

A. Pre hadicky pouzivané s cerpadlom Endoflow® alebo Endoflow® II:

«Vlozte vak(y) do cerpadla Endoflow® alebo Endoflow® Il

« Zasvorkujte irigacnu hadicku

« Prepichnite port vaku(ov)

« Uistite sa, Ze hadicky nie st zalomené

« Zatvorte dvierka pomacky

«V pripade potreby zvolte vhodny tlak a/alebo program

«Pred pouZitim na pacientovi napliite hadicku a skontrolujte spravnu cinnost'systému

B. Pre haditky so samospadom:

. Vak(y)na odapki
« Zasvorkujte irigacnd hadicku

« Prepichnite port vaku(ov)

« Uistite sa, ze hadicky nie st zalomené

«Pred pouZitim na pacientovi napliite hadicku a skontrolujte spravnu cinnost systému
(. Odporicania pre pouZitie aspiracnej funkcie:

« Aby ste zabranili spatnému toku tekutiny, odportca sa pred uvolhenim tlacidla
aspiracie ipine vypustit tekutiny z kanyly (asi 2 alebo 3 sekundy).

+ Aby sa predislo upchatiu aspirécie a/alebo zablokovaniu aspiracného piestu,

i stojan v pozadovanej vyske

« Pocas dlhej prevédzky alebo ked'sii aspirované kvapaliny obzvIdst zneqstene, sa
odporiica vykonat preplach si¢asnym stlacenim oboch piestov na niekolko sekiind.

« Na zabezpecenie uspokojivej aspirdcie je potrebné overit, ¢i aspiracny systém
operacnej saly spliia prijaté Standardy.

PREPRAVNE A SKLADOVACIE PODMIENKY

Pomacky sa musia skladovat a prepravovat v normalnom prostredi, t,. mimo
extrémnych teplot a vihkosti.

LIKVIDACIA VYROBKU
Po pouZiti hadicky zasvorkujte a zlikvidujte pomdcku a obal v siilade s predpismi
nemocnice, viady a/alebo miestnych dradov.

ZODPOVEDNOST A ZARUKA

Spolocnost ROCAMED a pridruzené spolocnosti vyhlasuji prvému kupujicemu
pomacky, Ze prindvrhu a vyrobe tejto pomacky bola venovand primerand starostlivost.
V pripade tdajného poskodenia sa obratte na spolocnost ROCAMED a jej pridruzené
spolocnosti. Ak mdte podozrenie na poskodenie, kontaktujte spolocnost ROCAMED a
jej zastupcov. Akykolvek vazny incident, ktory sa vyskytol v sivislosti s pomdckou, je
potrebné nahlésit spolocnosti ROCAMED a prislusnému organu clenského Statu, v
ktorom ma pouzivatel sidlo. Tato obmedzend zaruka poskytuje vsetky ostatné zaruky,
vyslovné alebo implicitné, vrdtane, ale nie vylucne, akychkolvek implicitnych zaruk
tykajiicich sa predajnosti alebo vhodnosti na Specifické ucely. Tato obmedzena zéruka
zabezpecuje, ze zodp polocnosti ROCAMED a pridruzenych spolocnosti bude
obmedzend na vymenu chybnych vyrobkov Spulocnost ROCAMED a jej pridruzené
spolocnosti za ziadnych okolnosti nenest zudpovednost 2a_priame, nepname
nahodné a/alebo ndsledné kody akéhokolvek druhu vyplyvajiice z

pouZitia a/alebo nespravneho zaobthadzama s touto pomackou.

och/eller vasentliga material- och konstruktionsegenskaper
som ar kritiska for enhetens totala prestanda och kan leda till att enheten inte
fungerar, vilket kan leda tiII patientskador.

eller | kan ocksa
skapa en risk for kontamlnenng av enheten och/eller orsaka patientinfektion
eller korsinfektion, inklusive, men inte begrénsat till, dverforing av smittsamma
sjukdomar frén en patient till en annan. Kontaminering av enheten kan leda till
skada, sjukdom eller ddd hos patienten eller slutanvéndaren.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Operatdren ska noga folja foljande forsiktighetsatgarder innan enheten anvands.

1. Anvand inte satsen om forpackningen ar skadad eftersom det kan &ventyra
enhetens integritet och/eller sterilitet.

2. Anvénd inte satsen om den har nétt eller passerat sitt utgangsdatum.

3. Anvénd inte satsen om den skadas nar den tas ut ur forpackningen.

4. En grundlig forstaelse av nodvandiga principer och tekniker relaterade till
anvandningen av slangarna samt de kliniska tillampningarna och tillhgrande risker
krévs innan anvéndning.

5. En grundlig forstaelse av sl olika k
krdvs innan du anvénder satsen.

6. For anvandning med Endoflow®-maskiner, se deras bruksanvisningar.

ANMARKNINGAR

Rocamed-enheter & inte tillverkade av naturgummilatex.

Dessa enheter innehdller inga animaliska eller manskliga celler, vavnader och/
eller derivat darav som gjorts icke livskraftiga; celler, vavnader och/eller derivat
av mikrobiellt eller rekombinant ursprung; och/eller bestrélande komponenter,
joniserande eller icke-joniserande.

Rocamed-produkter innehdller inte material som leder till hormonstirande,

och deras

s mutagena eller amnen eller som kan leda
till sensibilisering eller allergiska reaktioner hos patienten eller anvandaren.
BRUKSANVISNING

Oppna forpackningen enligt aseptiska forfaranden.

A. For slangar som anvands med Endoflow*- eller Endoflow® l-pumpen:

« Placera pasen/pésarna i Endoflow*- eller Endoflow® II-pumpen

«Klam ihop irrigationsslangen

« Stick hal pa pasens/pasarnas dppning

« Sefill att det inte finns nagra veck pa slangarna.

« Stang enhetens luckor

«Valj lampligt tryck och/eller program vid behov

« Fyll slangen och kontrollera att systemet fungerar korrekt innan det anvands pa
patienten.

B. For slangar som anvénds under gravitation:
Placera pasen/pasarna pa droppstallet pa Gnskad hojd.
«Klam ihop irrigationsslangen
« Stick hal pa pasens/pasarnas oppning
« Setill att det inte finns négra veck pa slangarna.
« Fyll slangen och kontrollera att systemet fungerar korrekt innan det anvinds pa
patienten.

C el fationer for anvandni - .
« For att forhindra aterflade av vétska rekommenderax detatt dutommer kanylen helt
pa véitska innan du slpper aspirationsknappen ( ungefér 2 eller 3 sekunder).

« For att forhindra att aspirationen tapps till och/eller att aspirationskolven blockeras
rekommenderas att man inte aspirerar féremal vars diameter &r storre an kanylens.

« Under en Iéng operation eller ndr de aspirerade vétskorna ar sarskilt fororenade
rekommenderas att du gor en spolning genom att trycka pé bada kolvarna samtidigt
iflera sekunder.

« For att sakerstalla en tillfredsstallande aspiration ar det ngdvandigt att kontrollera
att operationssalens aspirationssystem uppfyller godkanda standarder.

TRANSPORT- OCH LAGRINGSFORHALLANDEN
Enheterna ska forvaras och transporteras i normal miljo, dvs. inte i extrema
temperaturer och luftfuktighet.

KASSERING AV PRODUKTERNA

Efter anvéndning ska du kigmma ihop slangarna och kassera enheten och
forpackningen i enlighet med sjukhusets, statens och/eller de lokala myndigheternas
riktlinjer.

ANSVAR OCH GARANTI

ROCAMED och nérstaende foretag forskrar den forsta kiparen av enheten att rimlig
forsiktighet har iakttagits vid utformningen och tillverkningen av denna enhet. Vid
pastadda skador, vanligen ta kontakt med ROCAMED och dess narstaende foretag.
Vid misstanke om skada, vanligen ta kontakt med ROCAMED och dess foretradare.
Varje allvarlig incident som intrffat i samband med enheten ska rapporteras till
ROCAMED och den behdriga figh i den med dar Jaren &r
etablerad. Denna begransade garanti innebar att alla andra garantier, uttryckliga
eller underforstadda, inte langre gller, inklusive men inte begransat till alla
underforstidda garantier om saljbarhet eller lamplighet for specifika andamal.
Denna begransade garanti sakerstaller att ROCAMED:s och nérstaende foretags ansvar
kommer att begransas till utbyte av defekta produkter. Under inga omsténdigheter
ska ROCAMED och nérstaende foretag hallas ansvariga for direkta, indirekta, tillfélliga
och/eller foljdskador av nagot slag som uppstar till foljd av felaktig anvéndning och/
eller felaktig hantering av denna enhet.




