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HAUMEHOBAHUE / TOPFOBOE HAUMEHOBAHVE U3JENNA
Hatopbi py6oK acupam

MPEAYCMOTPEHHOE WCTONb30BAHUE

Ha6opbi Tpy6ok ROCAMED W conyTcTBylolie MPUHAANEXHOCTI MpeaHasHayeHbl AnA
J0CTaBKW MPPHFAUMOHHOTO PacTBOPa (HampHMep, QU3NONOTMYeKoro pactBopa) o ero
UCTOYHIKa (HANpUMEp, MeLLKa) B Xupypi Tb

acupauun (mcacusaum) JNA yAaneHua KpoBu, 0CTaTKoB TKBHEM BO BpemaA xwpypmue(mm
TpoLiefypb.

OMMUCAHME U CTIELMOUKALIMA / XAPAKTEPUCTUKW YCTPOVCTBA

HaGopo! Tpybok ana Pl CTepbHbI W Mpesy TONbKO ANA
OHu MoryT Ha Endoflow® wm
TaK i Cac FPYTUMMYCTPOTICTBAMM.

e ogiykTipa kat Saotohéa. Optopiéva o€t owhivwv propody va eomhiotoly pe emhoyr
umvxapnnxn( Aertoupyiac, avrhia xeipog fi/kat &dpmpa xeipog Simod epolou pie
KavoUha.

H ypapy avappopnong epgaviCetar e Kokkwo xpwpa Kat o owhivag g elval
£6OMNIOJLEVOG 1€ GIYKTIPA Kal EKAYTTTO GVAETHO YeVIKIG Xpriong.

T mepimwon mou undpyel e€apTnpa Xeipog Stmol euBohou, it yia NanapooKomkég
msuﬁ(’gvslc, T0 e KOUWTIE ENEYXEL TOV KOTAIOVIOHO Kal To KOKKWWO Koupmi eNéyyel Tv
avappognon.

MPOBAEMOMENOX MAHOYIMOX

Evijhikec aoBevei¢ mou umoBaMovtat oe evSookomki) enépaon.

MPOBAEMOMENOI XPHETEX

H xprion autev Twv ouokeuv mpoopileTat yia eidikeupévoug emayyeharies vyeiag mov
£XOLV YVGOELC XEILoPoY TwV UPIOTAYEVWY oUoKeuV. ONot ot Xelpoupyoi Tov ekTeNobY
£VB0OKOMIKEC znzuﬂduzlg 6a npénxl va vvmpi(ouv T0u¢ mBavol KIvEOVOUC Kat EmmAokéC
TI0U GUVETIYETaL N Xprion auTrig TC XetpoupyIkiy Texviki (15itag ot kivBuvoryia tov aoBevt;,
KaBC Kal KATd ToV YepIopS opyAV Tov GUVOEOVTa e EEWTEPIKN MY EVvépyelag, BTG
NAEKTPOXEIPOUPYIKI], UMEpryOUC, Aéilep, miean agpiov Kat uypol).

IYNOHKEE XPHEHE

H ouokeur) Ba mpénet va
nepipakov.

Otypoppéc 6a mpériet va xpnotporolodvtat etd amb aélohdyron amd Tov Xepoupyd Kat pe
Gk Tou €u6ivn. Ta o€t mpémet va ypnotiomotodvat oo e uypd f pdppaka mov éyouy
£ykpiBei yia T yetpoupyikn) enéppaon.

ANTENAEIZEIZ

€ [0 YEIPOUPYIKR doviTa 0€

lepwmuvmuuax JWMHAA NOKa3aHa (MHUM LIBETOM, ee prﬁKﬂ OCHallleHa  3aXuUMom
W NepkyCCHOHHbIM  nakeTom. Hexotopble Habopbl Tpy6oKk MoryT GbiTb OCHalLieHbl
nocneonepaLyuoHHbIM yCFpOVI(TBOM, PYuYHbIM  Hacocom wwm [ABYXMOPLUHEBbIM
HaKOHEYHMKOM C KaHKOneit.

AcmpauyioHHas niHuA 0603HaueHa KpAcHbIM LIBETOM, a ee TpyOKa OcHalLieHa 3aXUMOoM 1
TUGKUM YHIIBEDCATbHbIM PASbEMOM.

B cnyuae Hami4¥iA AByXTIOLUHEBO yKOATKH, 0COBEHHO f1A MPOLIEAyp Tanapockonv, kAR
KHOMKA yrpaBnAeT uppHraLjueit, a kpacHas — acnupauteii.

LIENEBAA MONYnALMA
B3pocnbie y

LENEBbIE MONb30BATENM
Vcnonb308aHye AaHHbIX V31eii a3PeLLIAETCA TONbKO KBAMAULMPOBAHHbIM
[( 61 B

Ipovezypy.

6

PHCKaX 11 OCTIOKHEHYAX, CBA3aHHbIX C UCTIONb30BaHVIEM TaKoiA xupypmqe(m)ﬁ TEXHUKY
(B uactHoc, 0 puckax ana ﬂaLlMeHTﬂ W PUCKaX, BOSHUKAIOLLWX NI MaHUMYNUPOBAHUN

JHC UCTOUHUKY NUTaHIA, TakiMiM Kak
YCTPOiAcTB, 06eCt uy

TIG3epHOTO U3y HeHiA, IABTeH [a3a I XIATKOCTH).

YUI10B1A UCMONb30BAHUA

YCn0BYA UCTOb30BaHIA YCTPOTACTBA — XVPYPIUYeCKHil KaBUHeT B GonbHI4HOT cpee.

TV SIMHIV JOMKHbI UCT ATIOCNE OLEHKY TBEHHOCTb. 3T
Habopbi ZJOMKHb! MCNIONb30BATLCA TOMbKO CXVAKOCTAMIE WTW TIpenapaTami, paspetLieHHbIMMA
A XMDYPTUYECKO/i NpOLielypb.

Ta o€t ev eivat kataMnha yia T peTagopd aiyiaTog f apaywywy aijatog. MPOTMBOMOKA3AHUA

ANENIOYMHTES ENEPTEIES/EMINAOKEE Fmtabope ATATEPELAKD

Kivouvog hotparéewy. HEXXENATENbHBIE ABNEHUA / OCTOMHEHUA

Aniheta opardy kv oy Aoy unepokikiic Ypriong uypav/gapyd Puck

nPOEIAOHOIHZEI}: Eﬁ)‘i BAZMOCTH QHATOMIJECK/X CTPYKTYP. BCTEACTME YPESMEPHOTD MCTIONs308aHNA
wézx&ml va Béoouy o kivuvo T 5ouu<n aKepatbmTa r]/K(ll o oumw&n ApAKTPIOTIKG NPEAYNPEXAEHUA

TOVUNKGV Kal elvaikpioipayiam | | TG OUOKEvrg Kat MosTopHoe  ucnonb30BakMe, MoBTopHas — obpaborka, NOBTOPHAA  CTepu3aLYA

evbéxetava npox)\nea BAaBn NG OUOKeUNG, N amoia| |mopei va odnyrioel o€
Tou aoBevouc.
H

Wi MOTYT HapyWTh  CTDYKTYPHYIO  LEIOCTHOCT  W/WM ~ OCHOBHbIE
XapaKTEPHCTVKH MTepiaTa I KOHCTPYKLY, KOTOPble ABAAIOTCA KpUTU4ECKMI ANA buei

zvé{)(ﬂal va Enuloupvncguv Kivbuvo smpo)\wr(lxn( me ouakzun( n/l?al va npum)\sunw
otov aoBevij Moipwén 1 p 1 hoipaaty, EVBEIKTIKG,
) HerdBoang PoNGHATIKGY VoowY and &vay aoBev) oe évav dMo. H emolovan e
ouoKeuric pmope va odnyroet e Tpaupaiou, aoBiévera  Bdvato Tou aoBlevoic  Tou
Tehiko xpriotn.

[ia ypaypéc mov ypnowonotodvrar pe my avrhia Endoflow® iy Endoflow® II:
BeBawwBeite om éyete YTumioE 0wOTA T 0aK0UAG UYPOU E TO OKETIKO 0T GwAVWY
Rocamed mpw kA¢ioete Tov Bdhapo migong Endoflow.

MPOOYAAZEIZ

0 xewptotric Ba mpémetva mpei ¢ akohouBeq mpoguAagerc mpiv amd m xprion
T0U O€T.

1.Mp {te T0 0€T fa éxetumootei (i, &16ti auté propeiva Béoet

&l vV
3 Klvéuvo TV akepabTTa r]/Kﬂl T OTEIPOTITA TG QUOKEVI.
2. Mn xpnotomotefte 10 0€T £dv éyel pTdaet i umepBei Ty nyepopnvia Ang Tou.

XTI YCTPOICTBA U CNIOCOBHbI NPUBECTH K OTK3Y YCTPOiiCTBA, 4TO MOXET
IDUBECTIA K TD3BE NALYEHTa,

TloBTopHoe  UCTONb30BaHMe, MOBTOPHAA 06paoTka, NOBTOPHAA CTepUIM3aLMA WM
IepeyNakoBKa Take MOTYT CO3/1aTb PICK 3arPA3HERNA YCTPOIACTBa /Wi MHAULMPOBaHUE
NaLMenTa WA NIepeKpecTHoe  3apaeHie, BKTIOU4as, MOMAMO MpoYero, riepesiayy
UHQEKLMOHHbIX 3a00NeBaHMiA OT OFHOTO MaliieHTa K ApyroMy. KowtamuHauws u3nenua
MOKeT MpUBECTH K TPaBMe, Gonein
[InA Ui, COb3yeMbIX € HacoCoM Endoflow® wt Endoflow I

Nepen 3akpbiTviem Kamepbi Bbicokoro nagnenws Endoflow ygegmeu, 410 eMKOCTb ¢

KOCTb10 MPABHTIbHO NIOJIK/I0YEHa K COOTBETCTBYlolLiemy Habo) k Rocamed.
MEPbI PEOCTOPOMHOCTH
TMepes ucnonb308aHviem Habopa onleparop AoMKeH 406pocoBECTHO CoBMioAaTb UTedytowe
MepbI MPeAOCTOPOXHOCT.
1. He wcronbyire Habop, ecih ynaKkoska NOBPEX(Iea, Tak KaK T0 MOXET Hapywis
L\EHDLTHO(Tb M/WWI CTepUNBHOCTD: y(TpOMCTBﬂ

3. Mn ypnottomoleite 1o 0€T £dv éxet umootel {njud katd Ty agaipeon amo
To.

4. Tlpw an6 ) prion, anareitat MAqPRG KaTavonan Twv anapaiTTev apav Kal TERVIKOV
TIoU oxetiCoval e T XPrion TV YPap®Y, KaBwe Kat Twv KAVIKGV EQAPHOYGV Kl TV
TUVAPUY KIVODVV.

5. Mpwv ano m Xprion autoy Tou OeT, anartefta pia Padid Katavonon Twv dlagdpwv
OTOIEIWV TWV YPARGV KAl TG Xpriong Toug.

6. Ta omotadrimore yprion pe pnxavipata Endoflow®, avatpégte oti odnyie xpriong Toug.

THMEIQZEIX

010uokevég Rocamed Oev Ku1aos<zud(ov1m and AGTe€ (puatKol KaOUTOOUK.

Ot ouokevég autég dev Tepiéxou {wikd uvﬂpdsmvu Kittapa, 10to0¢ f/kar napdywya
QUTOV TIOU EXOUV KOTAOTEI i) Blwoma KUTtap, 1010 1i/kat mapdywyal pkpopiaic
Boha orotyeia, toviCovta i yn toviovta.

Ot uokevé Rocamed dev nsplaxuw uhikd ou 08nyobv oe evdokpvikég Siatapayéc, uhikd

Habop npu 8¢ TV U I0CTIE Hero.
3.He wcrionb3yiie Kabop, e OH NoBpexeH npm U3BARYEHUV U3 YNaKOBKIL.

4 I'Iepen Unonb30BaHneM HEOﬁXOIJlMMO TLYATENbHO U3Y4UTb HEOﬁXOﬂMMbIe I'IpMHLlMI'Ib\
W TEXHUKW, OTHOCALLMECA K WCI TIMHIT, @ Takxe

(BA3AHHbIE CHUAM PUCKU.
5. Nepen ua 1010 Habopa
Pa3/MYHbl TRV 1 UX

6. [lna ucnonb3oBanmA ¢ annaparamn Endoflow® obpatuecs K ux UHCTYKUMM Mo
JKnyatauun.

I'IPVIME‘MHVIH

YOPOLLIO MPEACTaBAATH cebe

naTeKca.
31M V3leNMA He conepmar KaKMX (M0 XIBGTHbIX W YenOBBMECK/X KNETOK, Taei Wi
CTaBIUIVX HeXII3Hed ; KNeTOK, Taweid Wi NpoU3BOAHbIX

wi W o6ny4atowy

Tiou €fvat Kapkivoyéva, petahhaioydva y To€ike yia Ty
va odnyrioouv o€ vaioBrytomoinan fj alhepyikr avtiopaon Tov  a0Bevoi i fiou xpnom

OAHTEZ XPHEHE
Avoiée ) ouokeuacia akohouBivtag aonTikég Sladikaoieg
A. Taypappéc mou xpnatytomotovvrar pe mv avthia Endoflow® ry Endoflow® II:
« TomoBetriore Toug aokoU¢ otny avihia Endoflow® i Endoflow® I
« Zi€te ™ ypapy Kataloviopol
« Avoiéte  Bipa Ty aokiv
« BeBaiwette o dev UTAPKOLY OUOTPOREC 0TOUG OWNAVES
+Khelote Tic B0peq m ouokeuric
+ EmAé€re T kat@Mnhn iean f/kat AN
« popeite o€ mrpwan e ypapc kat z)\zy{'ri  owot )\zlmupvla TOU GUOTHATOC TPV
ano T yprjon otov aoBevi)
« ZUVOEOTE Tr) GUOKEUR 0TO £6dPTHa XEIPOC ToU Kelpoupyol 1} uvbEaTe pua Kavouha o
OUOKEUT}

B i ypappéq mov xpnaonotovvrat uno Bapimra:
0TE ToUg 0KOUG

. Zq;lm 0 Ypapy Kataioviopog

« Avoiére  Bopa Twv aokav

- BeataBeire ont Sev umdpyouv ouoTpopég aTouc owhveg

- TlpoBeite o mdpuwon g ypappric kat EhéyEte T wotr Aertoupyia Tou ouoTpatog Tpw

anom yprion otov aoBevi

« ZUvbE0TE TN) UOKevr| 0T0 £pTIHa Xelpdg Tou Xetpoupyoy 1y ouvdéaTe pta kdvouha ot

OUOKEUT)

I Zuotdoeig yta T Xprion ¢ Aerroupyiag avappognong:

« lia va amogeuyBei n maNvopopnon Tov vypou, cuviotdtal n MATPNG AMooTPAYYLoN Tw
uypWv and T kdvoula pwv anoSeopeoeTe To koupni avappognong (nepimou 2 1 3
Seutepohema)

« Tia va anogevyPel n andppaén ¢ avappdpnong f/kat n unwpa{n o zu[lo)\ou
QvappdgnaNg, OWIOTdTaL vt v eva pie SidpieTp

£Keivn NG kavouhag.

« Kaa m Sidpketa pag pakpdg Aerroupyiag 1y 6tav Ta avappogoupieva uypd eivat 1dlaitepa
Hohuopéva, uviotaTal va ekteheite ékmhuon méovrag Tautoxpova Kat Ta 0o éufoda yia
apketd Seutepdhera.

« llava e§aop f opnon, eivat Tt va emahnfeutei ot To
obompa avappognong Tou xelpoupvaou n)\npm Taanodextd Tipotuma.

ZIYNOHKEE METAOOPAZ KAI ANOOHKEYZHE

pog

Vi3nenus Rocamed He cojepXar Marepuarbl, KOTopble MPUBORAT K SHIOKDUHHbIM
HapyLLIEHIAM, KGHLIEPOTEHHbIX, MyTareHHbIX Wit TOKCYHIX A1 PENpOZyKTUBHOM QyHKLM
BLLIECTB WTH MOTYT MPYBECTH K CEHC D iip W
NONb30BATENA.

MHCTPYKLIUA 110 NPUMEHEHUIO

Bekpoitre yriakoBKy, cobnioaan npasina acenmvikin

A. [ina nunid, ucnonb3yembix ¢ Hacocom Endoflow® wan Endoflow® l:
« MNomecture naer(-bi) B Hacoc Endoflow wnw Endoflow” I

« lepexmiTe 32UMOM MPPHTALIVOHHYI0 NAHMIO

«[pokonuTe nopT MeLLka(-0B)

«Ybepvecb B OTCyTCTBUM Neperv6oB B Tpybke

« 3aKpoifre ABepLbl yCToiicTBa

«Bbibepure TBYHoLLIe¢ wwm eCn pebyetca
+Mepeaa HanauvienTe poBef CTb paboTl
acTembl

« MoaKntouutTe MPU6OP K Py4HOMY UHCTPYMEHTY XVPYPra Wit NIOACOELMHHTE K HeMy KaHionio

B. J1n nAHMit, Ucnionb3yembiX N0zl AeiiCTBUEM CUTbl TAXKECTIL:
~)’qaucswre MeLIoK(- m) Ha CTOiiKY AN BHYTPYBEHHbIX BAVBaHUIA Ha HeoOX0AUMOTi BbICOTE
NNHUIO

«pokonue nopt MEIJ.IKa(-UB)
«Ybenurech B oTcyTCTBIM nieperi6oB B TpyGke

+Mepeaua HanauenTe CTb paboTbl

acTeMbl
« MloaKntouutTe MPU6OP K Py4HOMY UHCTPYMEHTY XUPYPra Wi IOACOELMHITE K HeMy KaHiOo

CP [0 Tvpaum:
« [na npeaoTBpalLeHua oﬁpamum TOKA WAKOCTM PEKOMEHAYETCA MONHOCTbIO CNUTb
MKAEKOCTB 13 KaHKOMM epes TeM, kak OTYCTUTL KHOMKY acniupauiit (0kono 2-3 cekyn)
« Bo ubexanvie 3acopeHs acupaumi W GMOKUPOBKI aCTMPALMOHHOTO MOpLLKA
qHe NDenveTb! fblle
«Bo Bpema TUWTENbHOI PaﬁOTbI WK Npy GANbHOM 3arpA3HEHNU BCacbiBaeMbIX KupKocteit
DEKOMEHZYETCA BbINOHATH MPOMbIBKY, HaXaB OBHOBPEMEHHO Ha 00a NOpLUKA B TeveHie

HeCKOMbKO CeKyHA.
« [Ina obecneyexns it acpaum y6eauTbEA, UTo CUcTeMa
ac i TBYETnp TaHAAPTaM.

YUI0BMA XPAHEHUA Y TPAHCTIOPTUPOBKY
/l3nenua CeayeT XpawuTb 1 TPRHCOPTUPOBATb B 00bluHOii Pefie, To ecTb, 3beras

BaXHOCTH.

Ot ouokevég B Tipéretva ovTal KaI Va JETagépovTal O ¢ YKo mepi IKCTP 3HaYeHuit
Snhadn pakpid and akpaieg szuomamsc Kaluypasia. VTUBALUA UBENUA
ANOPPIYH MIPOIONTOX

Meté T xprion, 0i€TE TIC PauEG Kal aMoppiyTe T OUOKEU] Kal 1) 0UOKEUaoial adpgwva

Tlocrie UCTonb30BaHUA MePeXXMITe AMHII U BbIGPOCATE U3ENVe U YTaKOBKY B COOTBETCTBHM
C npaBuami GonbHMLI, MPABATENbCTBA W/WIM MECTHbIX PErynATOpHbIX OpraHoB (Kak
)

e TIG TIONTIKEC TOL VOOOKOpigioU, TG
anophnta).

EYOYNH KAIEITYHEH
H ROCAMED Kat ot guvepydreg ¢ SnAGVoLV OTov PGTO yopaoTr) TG GUOKEVNG 6Tt
§06nKe 1) Séouoa mpovoxy Kad Tov oyeSIAOpO Kal TN KATAOKEVT QUTIC TG OUOKEUIG.
Ze mepimwon urotdépevng (npia, emkovvijare e v ROCAMED kat tig ouvdebepéveg
e autiy exapeiec. Ev undpyet urogia {njudg, emkowwvriote e my ROCAMED kat toug
e Kabe ooBapo TIov GUVERN O€ ayéon HE ) OVOKEVI} 6a
mipénet va avagéperat ot ROCAMED kat oty ﬂppoélu apy} Tou Kkpdtoug édoug ato
orioio elval eyKateomuévog o ypriotg. H mapodoa jon) amaMd

Bépunong f/kat Twv TOMKAV apy&Y I

OTBETCTBEHHOCTb 1 TAPAHTUA
Komnawua ROCAMED w1 ee fiodepue KOMNaHAM MpefoctaBnAior 3asBfeHs nepsomy
TIOKYNATEI0 AGHHOTO VSAENWs, 4To M paspagoTKe U WSIOTOBNEHMN ARHHOTO UZAETMA
TOPOXHOCTb. B Cyuae ny pa, noxanyiicra,
@KITECd ¢ Komaiel ROCAMED 1 ee D Mpu Ha
NOBPeX/IeHHe, noxanyiicra, @A ¢ komnanueli ROCAMED w ee npencrasuTenamu.
0 nioGom CepbesHOM MHLEHTE, NPOUOLLEALLIEM NPU WCONb30BAHI U3ENVS, CepyeT
coo6uuTb B ROCAMED 1t KomMneTeHTHbIif opraH rocyaiapcTBa-uiena EC, B Koropom HaxopuTea

YU
and kade akn eyyonan, pm | owmpr, oupmephapBavopéviay, EVOEKTIKG Kat oYt
niplUplO‘llK(l OTOUVRTOTE OLTTPQV EYYUHOEY OKETIKA e TV sunopzumuomm v

Hacroswas orp TapaHTUA UCKTIUAeT Bce ApyTvie fapanTui,
AIBHbIE W NoApasymeBaemble, BK/KOYas, MOMUMO Npoyero, TioGble noJpasymesaembie
TaAHTIW, KACaIOLLYIECA TOBAPHOTO COCTORHWA WA IPHTOHOCTIA A KOHKPETHIX Liened. 3Ta

okoroug. Autrjn 10Tl
N €vBivn e ROCAMED kat v OUVBEDEUEVIY ETalpeoy nzpwpllam tnnv awmuramaon
eNaTTwpaTIKWY TipoidvTwy. Ze Kapia mepimwon n ROCAMED kat ot ouvepydreg g dev
evbuvovtat yia dpeoec, upeoe, Tuyaieg i/kat enaxohoubeg {npieg omotoudrjmote €idoug
TIoU TIPOKUMTTOUV Ao Ty €opahevn Xprion fi/kat Tov E0aAEVO XEIPLOWO auTrG TG
OUOKEVIG.

rapanTuA ofecneunsaer, yro orBetcrBeHHocT> ROCAMED 1 agunpoBanHbix
KoMnat Gyrer orpaHuyeHa 3aMeHoit eyeKTHbIX U3envit. Hin npit kakitx 06CToATenbCTBax
Komnanua ROCAMED u ee flouepHile KOMNaH He HECyT OTBETCTBEHHOCTU 33 MPAMblE,
KOCBEHHbIE, CyuaiiHble v/wiu o pe3ynbrare
0BaHIIA 130

wm HIM.
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GLOSSARY SYMBOLS
EN  Glossary Symbol DA Ordlistesymbol v :)z\mejumsg\osan]a
FR  Glossaire des symboles  EL  Mwoodplo cupBolwy PL  Stownik symboli
DE  Glossarsymbol’ ET  Sonastiku simbol RO Glosar de slmbolun
IT Glossario dei simboli NO  Symbolforklaring SK S(mho\vlegende
ES  Simbolo del glosario HR Rje(mks\mbo\a SL Slovarcek Simbol
P Glossdrio de simbolos HU v
NL  Lijst met symbolen magyarazata MR a2 e dalandl
BG Peunuk Ha cumsonute LT Terminy Zodyno P @K TS5
(S Slovnicek symboli simbolis RU  Cumson rmoccapia
[ i pakované LT iliz i
Eﬁi aenbru g ikke oksid‘u '
v enavaypnoonoteite LV Sterilizéts ar etilena
EN Manufacturer £ AIZe kasut)gpgne kl:)rduva\( i
R Fabricant NO Skal ikke brukes panytt ~ PL  Sterylizowane przy
DE - Hersteller HR  Nemojte ponovno koristiti uzyciu tlenku etylenu
T Fabbricante HU  Ne hasznélja fel djra RO Produs sterilizat cu oxid
£ Fabricante LT Nenaudoti pakartotinai deetilena
PT Fabricante LV Nelietot atkartoti SK  Sterilizované
NL - Fabrikant PL  Nie uzywac ponownie etylénoxidom
BG  TMpoussoguren RO Anusereutiliza SL Sterilizirano z etilen
(S Vyrobce SK - Nepouzivajte opakovane oksidom
DA Producent L Ne uporablj Jajte ponovno SV Steriliserad med
EL Kataokevaotiig SV Ateranvandinte etylenoxid
ET Tootja MRzl lainlade) Jhad AR _)Awy\ 2l alasily
NO Produsent P EERELE
HR - Proizvodat RU  He ncnonb3oats P TFLIARoK
HU Gyarto N0BTOPHO HEHH
& ggg‘)"’gs"l“ RU (Tepunu30BaHo oKcvziom
PL  Producent Jrnena
RO Producator
SK Vyrobca n
SL Proizvajalec EN Do not resterilize
SV Tillverkare R Ne ﬁasreste’rih’xer
AR Axiadll 48 al DE  Nicht resterilisieren EN  Use by date
P mmsE IT Non risterilizzare R Date de péremption
RU  W3rotosuTens ES  Noreesterilizar DE  Verfallsdatum
PT Nao reesterilizar IT Datadiscadenza
— NL  Niet opnieuw steriliseren  ES  Fecha de caducidad
T BG [la He ce crepunusupa PT  Prazo de validade
% 110BTOHO - NL - Uiterste gebruiksdatum
N Distributor E?\ zuj ?:K:vane ESG CpoKNamnHon
FR  Distributeur EL Mnvenavanooteipvere DA  Anvendesinden dato
DE - Vertriebspartner ET  Arge steriliseerige uuesti  EL  Hyiepopnvia hing
IT Distributore 0 Skal ikk il 3
ES  Distribuidor i NO
PT  Distribuidor HR
NL  Distributeur HU
BG  Juctpubyrop i T T
6 Dovozce Nesterilizet atkartoti LV Deriguma termin3
DA Distributor PL  Nie sterylizowac PL Termin przydatnosci do
EL - Mavoutag ponownie uzyda
ET Edasimiija RO A nuse resteriliza RO Data expirarii
NO - Distributor K Nesteriizujte opakovane  SK  Datum spotreby
HR Distributer SL - Nesterilizirajte ponovno L Rok uporabe
HU Forgalmazo SV Omsterilisera inte , SV Utgéngsdatum
LT Platintojas AR asedl sale) jlasd MR & b aand
LV Izplatitajs P ERERLE P BRSME
PL - Dystrybutor RU  He crepunnsosath RU Ucnonb3osars go
RO Distribuitor T10BTOPHO
SK Distribiitor
SL  Distributer ‘
SV Distributor
AR g 55l i
P REREE . EN  Catalogue Number
RU JuctpuGbiorop EN Keep away from rain FR  Référence catalogue
FR Conserveralabridela  DE Katalognummer
pluie IT " Numero di catalogo
DE  Vor Regen schiitzen ES  Namero de catdlogo
. IT Tenereal riparo PT  Referéncia
EN' Caution dallumidita NL  Catalogusnummer
FR  Attention ES Manteneralejadodela  BG Karanoxen Homep
DE  Achtung lluvia S Katalogové cislo
IT Attenzione PT Manterafastadodachuva DA Katalognummer
ES  Precaucion NL Uitdebuurtvanregen  EL  ApiBdc katahdyou
PT Cuidado houden 3] Kataﬂwgmumber
NL Letop BG Masere o7 gbxA N0 Katalognummer
86 Mpenynpexcaenue ¢ Chraiite Eied destem  HR Katalogki broj
s Upozornéni DA Hold veek fra regn HU  Katalégusszam
DA Forsigtig EL Kpatjotemovokevi LT Katalogo numeris
EL Mpoooxn Hakpid amo Bpoxiy LV Numurs kataloga
ET  Ettevaatust ET Hoidke vihma eest PL Numerkatalogowy
NO Forsiktig kaitstuna RO Numér de catalog
HR  Oprez NO Skalikke utsettesforregn ~ SK  Kataldgové cislo
HU Vigydzat HR  Driite podalje od kise SL Kataloska stevilka
LT Démesio HU' Tartsa tavol az es6t6 SV Katalognummer
LV levérot piesardzibu LT Saugoti nuo lietaus AR uﬂ
PL - Przestroga LV Glabat sausuma P D7¥
RO Atentie PL  Chroni¢ przed deszczem  RU HoMep no Katanory
SK- Upozornenie RO Ase pastra intr-un loc
SL Opozorilo ferit de ploaie
SV Forsiktighet K Chraitte pred dazdom
AR 4ni SL Hranite stran od dezja
PooEE SV Hallborta han regn
RU  Octopoxto AR bl e 13y Batch Code
P AEBSIE FR Codedulot
DE Batch-Code
RU- Bepeus or goxan IT Numero i lotto
Sl E‘S[ quigo ge \Io(e
o ddigo do lote
EN Do not use if package is ;/{\\ NL Pavtgcode
- 0) BG KopHa napmnava
FR Nepas utiliser si EN  Keep away from sunll%ht [ Kod
l'emballage est FR Conserveralabridusoleil DA
endommagé DE  Vor Sonnenlichtschiitzen ~ EL Ku,f,.m( nuptiéu(
DE  Beibeschadigter IT Tenereal npam dalla Partiikoo
Verpackung nicht luce del sol NO Batch-kode
verwenden ES Mantenevalejadode laHRSerijskikod
IT Non utilizzare se la luz del sol HU Tételkod
confezione & danneggiata  PT  Manter afastadodaluz 1T Serijos kodas
ES No utilizar si el envase solar LV Partijas kods
presenta dafios NL Uit de buurt van PL  Kod partii
PT  Nao utilizarsea zonlicht houden RO Codul lotului
embalagem estiver BG Masere o cnbHyeBa SK Kod Sarze
danificada BeTIMHA SL - Serijskakoda
NL  Niet gebruiken als (S Chrarite pred sluneénim SV Batch-kod
de verpakking is svétlem AR dxdall s
beschadigd DA Hold vaek fra sollys P NyFa—kK
BG Hewsnon3saiite, EL Kpatrote m guokevn RU Ko naprim
aKo OnaKDBKaTa e JIGKDIG A6 NNAKO QUG
noBpefeH: ET  Hoidke eemal
(S Nej ouzwef(te, pokud je paikesevalgusest
baleni poskozené NO Skal ikke utsettes for
DA Anvend ikke, hvis sollys.
emballagen er HR Driite dalje od sunceve  EN ~ Date of manufacture
beskadiget svjetlosti R Date de fabrication
EL Mnv ypnotponoteite HU Tansa tévola na?fenylol DE  Datum der Herstellung
£V ) 0UOKEvaoia éxel LT Saugoti nuo saulés IT Data di produzione
unootei {npud 3viesos ES  Fecha de fabricacion
) Ar?(e kasutage, kui LV Sargat nosaules gaismas  PT  Data de fabrico
pakend on kahjustatud  PL ~ Chronic przed storicem ~ NL ~ Fabricagedatum
NO  Skal ikke brukes hvis RO Ase pastraintr-un loc BG [lata Ha npou3BoACTBO
ﬁakmngen er skadet ferit e lumina soarelui (S Datum vjroby
HR Nemojte koristitiakoje  SK dvajt dosahu DA
pakiranje osteceno slnecného Ziarenia EL Hpepounvm KATAoKEVr
HU Ne hasznal]a, hasérita S Hranitestranod sonéne  ET  Valmistamise kuupdev
csomagold: svetlobe NO  Produksjonsdato
m Nenaudctl jeipakuote SV Hall borta frén solljus HR  Datum proizvodnje
paieist AR el dad) 0o e HU Gyartds datuma
WV Nel ut jaiepakojums pe LT Pagaminimo data
ir bojats P ESAXER LV Izgatavoanas datums
PL  Nie uzywac, jesli RU  Bepeub ot conHeyHbIx PL  Data produkgji
opakowanie jest nyveit RO Data de fabricatie
uszkodzone SK - Dtum vyrobyd
RO Anuse utiliza daca SL Datum proizvodnje
amha\a]ul este f\\é il gs(liftum
leteriorat o 2
Sk Nepouzivajte, akjeobal  EM S:f‘"ll':::;“g‘g P L1
oskodeny R ;,Y.I. At ‘X' Ed RU [lara usrotosnenna
SL Neuporabljajte, e je d:yll\)l(s\e:e foxyde
v :r;\vl;arlaz;‘&u;r:dovana DE  Mit Ethylenoxid sterilisiert
fovtacknmgen i skadad T Sterzillealo ineman\e
ossido di etilene
AR il aaaig Y ES  Se ha esterilizado con EN Operator's manual;
» %Eﬁ BRLTUD Gxido de etileno operating instructions
Jebenpyaing PT  Esterilizado com 6xido FR Manuel de l'opérateur ;
RU He ncnonb3osars B de etileno instructions d'utilisation
CIy4ae NOBPEXICHIA NL  Gesteriliseerd met DE  Bedienungsanleitung;
A Pex ethyleenoxide Betriebsanleitung
YNaKkoBKM 86 G T Manual D
©TUNEHOB OKCUA istruzioni per I'uso
(S Sterilizovino pomoci ES Manual del operador;
ethylenoxidu instrucciones de uso
DA Smnllsem ved hjelpaf  PT Manual do operador;
EN Do notre-use ethylenoxidgas instrugdes de
FR N pas réutiliser EL &vo jie i
DE  Nicht wie ypnon i NL i i
IT Nonriutilizzare ET Steriliseeritud jebruiksaanwijzing
ES  Noreutilizar etilleenoksiidiga BG gbKOBﬂﬂ(TBO Ha
PT  Nao reutilizar NO  Sterilisert med etylenoksid onepatopa; UHCTpYKUMU
NL  Niet opnieuw gebruiken ~ HR Sterilizirano etilen 3a pabora
BG  He m3non3gaiite oksidom (S Piirucka k obsluze;

=

MOBTOPHO HU  Etilén-oxiddal sterilizalva navod k obsluze
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DA Driftsmanual, RU  Onwa ctepunbHas LT Unikalusis priemonés
dviﬁsvegledmng 6apbepHan cucTema ¢ identifikatorius

EL Eyyeipioto yerpiotn, 3aWMTHOI YNaKOBKOI LV lerices unikalais
0dnyle¢ Aettovpyiac BHYTPY identifikators

ET  Kasutusjuhend; PL  Niepowtarzalny
Kasutusjuhised identyfikator urzadzenia

N0 Brukerhandbok, RO Identificatorul unic al

bruksanvisnin dispozitivului
HR Priruénik za ru?(cvatelja, EN' Single sterile barrier sk J;;';,?élg,“‘w‘;ntiﬁké(o,
Upute za uporabu b

HU  Uzemeltetes FR  Systeme de barriere s ?gmf&e% identifikator
T gaslnalan u\amask s\e’;ilehunique ripomocka
peratoriaus instrukcija;  DE  Einfaches
naudojimo instrukcija Sterilbarrieresystem i\é Umnheﬂ?ennﬁerare

v IOpera\ura rokasgramata;  IT  Sistema a barriera 5 ¥ ot
lietosanas noradijumi sterile singola -

PL  Instrukgja obstugi ES  Sistema de barrera P/ ABBEREIT
instrukgja eksploatadi estéril simple RU" Yiukanshbii

RO Manualul operatorului; ~ PT  Sistema de barreira HgeHTdiKaTOp
instructiuni de utilizare estéril tnica ycrpokicTea

SK Navod na obsluhu; NL Systeem met
ndvod na pouitie enkelvoudige steriele

SL Uporabniski prirocnik; barriére ":))
navodila za uporabo BG  EauHuuHa cTepunHa [RFID,

SV Bruksanvisning; 6apuepHa cucrema EN  RFID ta
anvandarinstruktioner (S Systém s jednou sterilni g tiquette RFID

AR Jsdll claleie Jadiall bariérou DE RFID-Ta
dib DA Enkelt sterilt e

" R IT Etichetta RFID

P ARL—B—XIZ barrieresystem S Etiqueta de RFID
A7)V, REBHE  EL Tompa povod (idgmiﬁ(a(idn or

RU PykosoacTBo @ﬁuvucuanoampuqn( diofr V'
onepatopa; uHcrpykuna  ET Uhekordne steriilne or ?. 10f E(:EI"DUB
0 FKCAYaTauuM tokkesiisteem tiqueta

NO Enkelt sterilt NL - RFID-tag
barrieresystem BG  ETuker c papuouectotHa
HR Sustav jedne sterilne ngenTudiKauna (RFID)
= o barijere ¢ RFDtag

EN  Single sterile barrier HU  Egy elembdl allG steril DA RFID-tag
system with protective Zarérendszer EL  Eukéta RFID
ga(kaging inside LT Vienasterilaus barjero T RFID-margis

FR  Systéme de barriére sistema NO RFID-tag
stérile unique avec LV Viena sterila barjeras HR RFID oznaka
emballage protecteur a sistema HU' RFID-cimke
lintérieur PL System pojedyn(ze] LT RFID Zyma

DE  Einfaches bariery sterylnej LV RFID birka
Sterilbarrieresystem RO S\s(em debarierasterila  PL  Etykieta RFID
mit innenliegender uni 0 Eticheta RFID
Schutzverpackung K Synem jednejsterilngj  SK Znacka RFID

IT Sistema a barriera ié L Oznaka RFID
sterile singola con SL - Sistem enojnesterilne Sy RFID- 0-tagg
confezionamento regr: AR A8LRAD
protettivo interno N Sys(em med en steril P RADRY

ES  Sistema de barrera RU RFID-verka
estéril simple con AR m, Sala Hla
embalaje de proteccion ~ Jp g@gg/‘uy/z
enelinterior

PT Sistema de barreira RU OIlHﬂ CTepunbHas
estéril tinica com 6apbepHan cicTema
embalagem de protecao EN  Packaging Unit

" 20 interior FR Unité de
ysteem met conditionnement
enkelvoudige DE V(;v:a‘(fungese;}:eil
steriele barriere en EN  Medical Device 1T Unita di imballaggio
een beschermende EIE Dispositif médical ES  Unidad de emba?aje

Unidade de embal

BG  EauHMuHa cTepunHa IT Dispositivo medico IPITL Verpakkingseenheirf
OapuepHa cuctema ¢ ES  Dispositivo médico BG Onakoska
BBIPELUHA 3aluTHA PT  Dispositivo médico ¢S Balici jednotka
0naKoBKa NL  Medisch hulpmiddel DA Pakm'rl|

(S Systémsjednousterini  BG Megwumncousgenve — pr' pi dg’ks
bariérou a ochrannym (S Zdravotnicky prostiedek B Mﬂ E"E"‘ u
balenim uvniti DA Medicinsk anordning NO E 0va0a uokevaolag

DA Enkelt sterilt EL ot
barrieresystem med Tpoidv HR Pakiranje =

ballag i itcii HU (e isi egyséq
indeni NO  Medisinsk enhet T Pakuotes vienetas

EL  Zootnua povod HR  Medicinski proizvod LV lepakojuma vieniba
gpaypod anooteipwonc  HU  Orvostechnikai eszkiz ~ PL  Jednostka opakowaniowa
€ TPOOTATEVTIKN LT Medicinos priemone RO Unitate de ambalare
OUOKEVaoia 010 LV Mediciniska ierice SK  Baliaca jednotka
£0WTEPIKD PL  Wyréb medyczny SL - Enota pakiranja

ET Uhekordne steriilne RO Dispozitiv medical Ni
tokkesiisteem, mille SK Zdravotnickapomocka AR 3~
sees on kaitsepakend SL - Medicinskipripomocek ~ JP NNy =251

NO Enkelt sterilt N Medidnteknisﬁpvodukt vk
barrieresystem med AR (b e RU  YnakoBouHas eguHmLa
beskyttende pakningpd P EEfEHEES
innsiden RU  Meauuutckoe usgenue

HR Jednostruki sterilni sustav

EN Swiss Reprentative

HU FR Représentant en Suisse
zarérendszer belil EN  Unique device identifier ~ DE  Vertreter in der Schweiz

csomagoldssal R Identifiant unique du IT Rappresentante per la

LT Vienasterilaus barjero dispositif Svizzera
sistema su vidine DE Eindeutige ES  Representante en Suiza
apsaugine pakuote P PT na Suica

LV Viena sterila barjeras IT Identificazione unicadel  NL Vertegenwoordiger van
sistéma ar aizsargajosu ispositivo 2witserland
iepakojumu iek3pusé ES Idennﬁcadov inico de BG MMpegcrasuren 3a

PL  System pojedynczej dispositivo Wseiiuapua
bariery sterylnej PT  Identificagdo tnica do S Svjcarsky zistupce
Zoco??ranl:&wﬁ\‘sg‘wnqlrz " ﬁ';{’e‘:(sem‘“’ DA Reprasentant i Schweiz

RO Sitem debarieastela  hupmiddeleientcatie "+ e "6
unica cu ambalaj de BG Yhuxanen BT Sveitsi esindaia

« Emlemelénntenor‘ " Ha NO J"a Sveits
ystém jednej sterilnej YCTPOIACTBOTO I 3
hanerysvnutjomym ) [ Jedlne(n |dennﬁkatov ns ';'e,‘,“v'i'/'"'kusv‘(“”k‘”
ochrannym obalom prost s A"a“' e%vls .

SL  Sistemenojne sterilne DA Umkudslymdentlﬁkallon W S“S”"a‘, icarijoje
pregradezzas(lmo EL  AmoketoTikd veices parstavis
embalazo v notranjosti QVayvwpLoTIKG PL - Przedstawiciel Szwajcarii

SV System med en steril latpotexvoloyikol RO Reprezentant in Elvetia
barriar med invéndig TIPOioVTOC K- Zastupcav Svaguavsku
illddsfmpacknmg ET Seadme unikaalne SL - Predstavnikv Svici

AR 15550 sl identifikaator N Reprexemann S{hwe\z
pine ala ol NO Unikenhetsidentifikator ~ AR ' ws sms (8 Jiadl

P REBE ﬁ'@@%mﬁ HR Jedinstvena P24 2KE
LEBEEE/NNUT identifikacija proizvoda ~ RU  peactasutens &
JAT L HU  Egyedi eszkozazonositd Waeituapun

ROCAMED

www.rocamed.com

ROCAMED SAM
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98000 Monaco
MONACO
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ENDOSCOPY
IRRIGATION

ASPIRATION
TUBING SETS

EN INSTRUCTION FOR USE

FR MODE D'EMPLOI

DE GEBRAUCHSANWEISUNG

IT ISTRUZIONI PER LUSO

ES INSTRUCCIONES DE USO

PT INSTRUCOES DE UTILIZACAO
NL GEBRUIKSINSTRUCTIES

BG WHCTPYKUMA 3A YINOTPEBA
CS NAVOD K POUZITI

DA BRUGSANVISNING

ET KASUTUSJUHISED

NO BRUKSANVISNING

EL OAHTIEXZ XPHZHX

HU HASZNALATI UTASITAS

HR UPUTE ZA UPORABU

LV LIETOSANAS INSTRUKCIJA
LT NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
PL INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
RO INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
SL NAVODILA ZA UPORABO

SK NAVOD NA POUZITIE

SV BRUKSANVISNING

AR e\as.’w\‘!\ Glald )

Jp WMEBAE

RU WHCTPYKUMA MO NPUMEHEHWIO

ROCAMED France
Zl de Signes

Allée de Stockholm
83870 Signes
FRANCE
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BG

HAVIMEHOBAHWE/TbPFOBCKO HAUMEHOBAHE HA YCTPOVCTBOTO
KomnnekTy Tpb6u 3 upuraua 1 acvpauys 3a eHoCkonuA.

MPEAHAHAYEHUE

Komnnextute ot Tpw6u ROCAMED 11 c8bp3aHuTe ¢ TAX U3LENWA (a NpesHa3HayeHy 3a

JI0CTaBAHE Ha VPHTaLIOHeH PasTBOp (HAmp. GU3MONIOrAYeH PasTBOp) OT U3TOUHIKA My

(Hanp. rpaBuTaLIOHHa Top6a) A0 XMPYPrUYHa KyXiHA U OCUTYpABAHE Ha acnupaLa

(3acmyKBaHe) 33 eBaKyvpaHe Ha KPbB U TbKaHHI1 OCTATbLK N0 BPeMe Ha XUPYPrUYHa

npoLesypa.

OMUCAHVE HAYCTPOICTBOTO U CTIELIMOUKALIMA / XAPAKTEPUCTUKH

Komnnexute TpbouyKy 32 NMPaLIIA Ca CTPUHI M G

3aefJHOKpaTHa ynotpeda. Te MOraT 2a Ce W3Non3BaT KakTo C Mawnk Endoflow i uype3
Taka i cac MaLLVH WIv ApyTv U3ennA.

JIMHUATa 3 PHTaLIA Ce BIDKAA CbC CUH LIBAT, KaTo Tpb6aTa i e 060py/BaHa CbC ckofa n

nepxympza TopGUKM. HAKON TPBOHY KoMeKTH MoraT A2 61:[1&1 oﬁopynsauwconum 3

J'Iwuuma 3 aCNVPALUA Ce BIDKAA € YePBEH LIBAT, Kato Tpb0ara i e (Haéneua CbC ckoBa n
TbBKB YHUBEPCANEH KOHEKTOP.

B cnyuaiit ye uma apbxKa ¢ AB0IHO GyTano, ocobeHo npy nanapockoncky npoLeaypH,
CUHUAT 6YTOH ynpaBNABA UPUTALIVATa, @ YePBEHIAT — acTVpaLiuATa.

LIENEBATPYMA
Bb3pactHu nauvienTy,

LIENEBY NOTPEGUTENN

V3non3Baneto Ha Ten W3enuA e paspelleHo eAuHCTBEHO Ha KBaﬂM¢MHMpaHM
MEANLMHCKK CNeumnanincTi, KoUTo UMar No3HaHuA 3a pa601a (bC C(blLecTBYBALLUTE
YCTpOiicTBa. Beuukn XVpYp3#, KOUTO M3BBPLUBAT €HAOCKONCKM Onepauuu, TpﬂﬁBa
/Aa (@ HAACHO C Bb3MOXHUTE PUCKOBE W YCNOXHEHNA, (BbP3aHU C U3N0N3BAHETO Ha
TakaBa XMpypruyHa TexHuka (ocobero ucKoBETE 3a NalivieHTa v Npu MaHUnynMpaHeTo
Ha MHCTPYMEHTH, (BbP3aHU C BbHLUEH U3TOYHUK Ha eHEeprua, Kato enekTpoxupyprus,
YNTpasByK, naep, ra3 1 TeYHOCT oA, HanAraxe).

YUI0BUA 3A U3MO/I3BAHE

YenosuATasa Ha YCTPOVICTBOTO Ca XHpyprudeckm Kabuer pefa.
Ten it Tpsi6Ba a Ce MMON3BAT N0 NPeLieHKa OT CTPaHa Ha XUPYPra I Ha HEroBa
W HeiiHa 0TTOBOPHOCT. Te3W KoMMneKT TPAOBA Aa e U3NOM3BAT CaMO C TeUHOCTH Wit
71eKapCTBa, 040GPEH 33 XMPYPrUYHaTa MPOLieAypa.

MPOTUBONOKA3AHUA
Te3u KOMNAEKTY He Ca NOAXOAALLIY 32 NPEHACAHE Ha KPbB W KDbBHY AepUBaTH.

HEXENAHU CbBUTUA / YCIOMHEHNA

Puck ot uHdekwmm.

3ary6a Ha BIAVMOCT Ha aHaTOMUUHUTE CTPYKTYPU Moy NpeKoMepHa ynoTpea Ha
TeYHOCTU/NeKapCTBa.

MPEAYNPEXAEHNA

ynotpe6a, npep pec ww np Morat
/12 HapyLwiaT CTPYKTYpHTa LIANOCT W/ OCHOBHYTE XapaKTEPUCTUKIA Ha MaTepana u
[W3ai1Ha, KOTO Ca OT PeLLaBaLL|0 3HaueHHe 3a LANOCTHOTO JeiiCTBHE Ha U3[enHeTo, u
112 [J0BE/IaT /10 MOBPe/Ia Ha U3NMETO, KOETO O (BOA CTPaHa A MPUUMHIA HapaHABaHe
Ha naLyieHTa.

Ha eHpjocKoncka

Hata ynorpeda, o6y pec b0 TaKA
MOTaT /12 Cb3{AAAT PHCK OT 3aMbPCABAHE Ha M3ETUETO W/WTH 3 MDUIAHAT WKL
Ha NaliMeHTa UM KpbCToCaHa UHQEKLWS, BKTIUUTENHO, HO He Camo, NpejaBake Ha
MHOEKLMO3HH 336071ABAHIA OT E/IH NALWEHT Ha ApYT. 3aMBPCABAHETO Ha YCTPOIACTBOTO
MOXe 12 floBefje /10 HaparsBaHe, 3a60nABaHe Wi CMbPT Ha MaLveHTa Wit Kpaiiiiia
notpebuTen.

3a nuHuu, u3non3ganu ¢ nomnara Endoflow® wan Endoflow® II:

Npenu j1a 3aTBopuTe Kamepata 3a Hanaraxe Ha Endoflow, npoepere nan Top6ara
<bnyuz e cBbP3aHA NPABINHO CbC CHOTBETHHA KOMMNIEKT TPb6U Rocamed.

NPEAYNPEXAEHNA
Mpeavt f1a 3anouHe 2 U3NON3Ba KOMMNEKTa, ONepaTopiT TpA6BA CbBECTHO fa (nassa
CleIHUTe NpeANasHit MepK.
1.He i

aKo e
HapyLLIV LIeNOCTTa /Wi CTEPUAHOCTTa Ha YCTPOVICTBOTO.
2. He w3nonsgaiire KOMNNeKTa, ako CPOKBT My Ha FOAHOCT € A0CTUTHAT WK € U3TeKbA.
3.He it emoBpezieH npit My oT

Thifl KaTo TOBa MOXe i

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
krvi i ostataka tkiva tijekom kirurskog zahvata.

OPIS | 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,
rucnom 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.

POPULACIJA K0JOJ JE PROIZVOD NAMLJENJEN
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 plina i 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 ili 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, $to 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 ogranicavajuci se na prijenos zaraznih bolesti s
jednog pacijenta na drugog. Kontaminacija uredaja moze dovesti do ozljede, bolesti
ili smrti pacijenta ili krajnjeg korisnika.

Za vodove koji se koriste s pumpom Endoflow® ili Endoflow® II:

Prije nego zatvorite tlacnu komoru uredaja Endoflow, svakako provjerite je li
vrecica s tekucinom spojena s pripadajucim kompletom cijevi Rocamed na
pravilan nacin.

MJERE OPREZA

Rukovatelj mora savjesno prouciti sljedece mjere opreza prije uporabe kompleta.

1. Nemojte upotrebljavati komplet ako je pakiranje o3teceno 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, kao i Klinickih primjena i povezanih rizika.

5 Prije uporabe ovog kompleta potrebno je temeljito razumijevanje razlicitih

ivodova i njihove uporabe.

4.Mpeanynotpe6a ol MPUHMAN
1 TEXHYIKW, CBBP3HI C M3M0M3BAHETO Ha JMHIUTE, KaKTO 1 Ha KVHUYHITE NPUONEHNA
W CBbP3aHUTE CTAX PUCKOBE.

5.Mpean ia TO3U KOMIIEKT, & 1a no3Hasare o6pe p

Ha NuHIMTe 1
6.3a Beska ynotpea ¢ mawuwku Endoflow® ce ofbpHere kb chotBeTHUTe 1M 113,
3SABENEXKN

V3penvata Rocamed He ca u3pa6otek OT eCTecTBeH KayuyKoB natexc.

Te3yt U30NMA He CHTbPXAT KUBOTUHCKI W HOBELLIKI KNETKY, ThKaHI W/ TexHm
TIPOU3BO/IHI, KOUTO (3 MHAKTUBUPAHM; KIIETKI, ThKaHH W/t MPOM3BOAHI OT wapoﬁeu
WMV PEKOMOUHAHTER MPOV3XOZL; W/ww i wn Heit It
KOMTOHEHTIL.

W3penuata Rocamed He cbabpxar Matepuank, KOuTo BOAAT [0 HapyliaBaHe Ha
eHTIOKPUHHATa CUCTEMA, Ca KAHLIEPOTeHHH, MyTareHHI Wil TOKCUYHI 32 PenpoayKLMATa
WA MOTaT 12 AOBEAAT 0 CSHCUOUMU3ALIA UNt anepriiKa PeaKLIiA Ha MaLMeHTa win
notpe6uTens.

VHCTPYKLVIM 3AYMOTPEBA

OTBoper acenTuyHI

A. 3a nusmm, u3non3sanu ¢ nomnata Endoflow® wnm Endoflow® II:

« Moctasere Topbuukara(ue) B nomnara Endoflow® wnu Endoflow® Il

« (koba Ha TpbOuKaTa 32 noAaBaHe Ha TeUHOCT

+3a0CTpeTe BbpXa Ha TopouuKaTa(uTe)

+YBepeTe ce, 4e B TpBOTe HAMA NperbBanis

+ 3aTBOPeTe BaTUTE Ha YCTPOVICTBOTO

. Mséepere TIOAXOAALLIO HanAraHe W/wi Nporpama, ako e HeobXoaMMO
i Ha NMHUATA U Np

¢yukumnumpaue Ha CUCTeMaTa pe A A U303BTe NpH NaLyeHTa

« (BbpXeTe YCTPOIACTBOTO KbM HaKpaiiHUKa Ha XVpypra Wi (BbpXeTe KaHiona KbM

YCTPOWCTBOTO.

b. 32 nuHuw, 13non3sanyt npu rpasuTaLima:
« Moctasere Top6uyKata(uTe) BbpXy CToiikaTa Ha cicTeMaTa Ha HeobXoAUMaTa BICOYMHA
«(koa Ha TpbOUYKaTa 3a NoAABAHE Ha TeUHOCT
+3a0CTpeTe BbpXa Ha TopouuKata(ute)
«YBepeTe ce, 4e B TPbOUTE HAMA NperbBanis
< I Il Ha NUHMATa U
¢yukumouwpaue Ha GiCTemara nIpeAv A2 A M3No3BaTe NpH NaLeHTa

+ (BbpXeTe YCTPOVICTBOTO KbM HaKpaiiHyIKa Ha XMpypra Uni CBbpXeTe KaHiona KbM
YCTPOIACTBOTO.
B.M a ) k7]
«3a 12 e NPe/iOTBPaTH 0GPATHOTO BPbLLAHE HA TEYHOCT, Ce MPENopbuBa TeYHOCTHTe Aa
(e M3T0YaT HAITHO OT KaHionaTa, Npe/yt Aa ce 0cgobow ByTOHBT 3a acnupaus (okono
2Unn 3 cekyHau)
- 3a 1 ce Ha ac wn Ha
aCNMPALMOHHOTO GyTano, ce MPENopbYBa A3 He ce ACUPUPAT MPEAMETH ¢ AMaMETHp,
1I0-TOAM 0T TO3V Ha KaHionara.
« llo Bpeme Ha NpoIbMKUTENHA Pa6OTa Wi KOraTo BAWILIBAHNT TEYHOCTH (@ 0CO6eHO
3aMbCeHH, ce NPeropbyBa Aa ce U3BbPLLM MPOMUBKA YPe3 EZIHOBPEMEHHO HaTICkaHe
Ha [1BeTe 6yTarna 3a HAKOMKO CekyHau.
«3a 1a e rapanTupa I Ha aC e
113 e MpoBepU [jav ac ICTema Ha 3a/a 0T70BAPA Ha
TIpYETTe CTaHapTH.

YCNI0BUA HA TPAHCMOPTUPAHE U CbXPAHEHUE
Yetpoiicreata TpAGBa /12 e CbXPaHABAT U TPAHCTIOPTUPAT B HOPMaNHa (PeAa, Te. Aaney
OT eKCTPEMHA TeMNepaTypil 1 BRAXHOCT.

W3CTHPIBAHE HA POAYKTA

(nep ynotpe6a 3aTerHete NUHUMTE W U3XBBPNETe YCTPOICTBOTO U OMaKOBKaTa B
(bOTBETCTBUE C Ha OpraHu u/wnn MectHuTe
BACTA (60MHAYHM OTNAABLM).

0TTOBOPHOCT U FAPAHLUA
ROCAMED vt Bbp3aHUTe C Hero fiuLa ieknapypaT npes bpBYA KynyBay Ha U3fenuero,
e NY NPOEKTIPAHETO U NPOV3BOCTBOTO Ha TOBA U3/leNile ca NONIOXEHH HeoBxoauMMTe

Tpinkn. Bonyyaii Mo, ROCAMED  cBbp3atuTe
CHeA\ [IpyXecTea. I'Ipw CbMHeHIe 3anoBpefa ce (Bhp)KeTe ¢ROCAMED 1t npencTasutenute
Ha BB BP3Ka CU3/lenvieTo, TpAbBa

na ce foknazea Ha ROCAMED v Ha OpraH Ha UIEHKa, B KOATO
€ yCTaKoBeH noTpe6uTenat. HactoAllaTa orpaniyeHa rapaHuta oTXBbPAA BCUYKM
JAPYIYA TapaHLIUM, U3PUYHI 1N NIOAPA36UPALLI Ce, BKNIOUUTENHO, HO He CaMo, BCUUKM

pauy ce T WM NPUTOHOCT 32 KOHK] Tasn
orpavaeHa rapauuwl rapaHTmpa ye otroBopHocTTa Ha ROCAMED 1 cBbp3anuTe ¢ Hest
JpyXecTBa Lije GbAe orpaHuyeHa 0 3aMAHata Ha ZiegeKTHI POAYKTHL. 11U HUKaKBK
obcroatenctsa ROCAMED 1 (Bbp3aHuTe € HeA NINLa He HOCAT OTTOBOPHOCT 3a MpeKi,
Henpekw, Cy|aitHin W/ NOCTE/BALLIY LLIETH O KaKBBTO U Aa € BHl, NPOU3THYaLLM oT

ynorpe6a u/wm PaBeHe C ToBa M3fienve.

Lv

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 (suksanu), lai kirurdiskas procedras
laika izvaditu asinis, audu atliekas.

IERICES APRAKSTS UN SPECIFIKACIJA / RAKSTUROJUMS

Irigacijas/aspiracijas caurulu komplekti ir sterili un paredzeti tikai vienreizéjai
lietosanai. Tos var izmantot gan ar Endoflow® iekartam, gan pasteces rezima, ka ari ar
sikn@Sanas iekartu vai citam iericém.

Irigacijas Iinija ir redzama zila krasa, 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 [inija ir redzama sarkana krasa, un tas caurule ir aprikota ar skavu un
elastigu universalo savienotaju.

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

PAREDZETA POPULACIIA

Pieaugusie pacienti, kuriem tiek veikta endoskopiska procedira.

PAREDZETIE LIETOTAJI
Soiericu lietosana ir paredzéta kvalificétiem veselibas apripes speuallsnem kunem

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 il ljudske stanice, tkiva /il nthuve

(&

NAZEV / 0BCHODNI NAZEV ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU
Soupravy irigacnich a aspiracnich hadicek pro endoskopii.

URCENE POUZIT

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 (odsévani) k evakuaci krve a zbytkii tkani
béhem chirurgického zékroku.

POPIS PROSTREDKU A SPECIFIKACE / VLASTNOSTI

Sady irigacnich/aspiracnich hadicek jsou sterilni a pouze na jedno poufiti. Lze je
pouzivat bud's pristroji Endoflow®, nebo gravitacne, ale také s odsavackami nebo
jinymi prostredky.

Irigacni hadicka je vyznacena modrou barvou a je opatfena svorkou a vakem
perkusoru. Nekteré soupravy hadicek mohou byt vybaveny volitelnou pooperacni
rucni pumpou a/nebo dvoupistovou rukojeti s kanylou.

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

V pripadé, ze je pfitomna dvoupistova rukojet, zejména u laparoskopickych zakroki,
modré tlacitko ovladd irigaci a cervené tlacitko ovlddd aspiraci.

URCENA POPULACE
Dospéli pacienti podstupujici endoskopicky zakrok.

URCENI UZIVATELE

Pouzivani téchto prostiedkdi je vyhrazeno kvalifikovanym ~ zdravotnickym
pracovnikiim, ktefi maji znalosti pro obsluhu stavajicich prostiedkd. Vsichni
chirurgové provadgjici endoskopické operace by si méli byt védomi moznych rizik
a komplikaci spojenych s pouzitim této chirurgické techniky (zejména rizik pro
pacienta a pii manipulaci s nastroji pfipojenymi k vnéjsimu zdroji energie, jako je
elektrochirurgie, ultrazvuk, laser, tlak plynu a kapaliny).

PODMINKA POUZITI

Podminkou pouziti prostfedku je chirurgicky sél 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 Iéky
schvélenymi pro chirurgicky zakrok.

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

NEZADOUCI PRIHODY / KOMPLIKACE

Riziko infekci.

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

VAROVANI

Opakované pouZiti, obnova, resterilizace nebo opakované zabaleni miize narusit
strukturdlni integritu a/nebo zakladni materidlové a konstrukéni vlastnosti, které
jsou rozhodujici pro celkovou funkéni zpisobilost prostiedku, a miize vést k selhani
prostiedku, které mize mit za nasledek zranéni pacienta.

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

Pro potrubi pouzivana s pumpou Endoflow® nebo Endoflow® II:
Pred_uzavienim_tlakové komory Endoflow zkontrolujte, zda jste spravné
pripojili vak s tekutinou k prislusné sadé hadicek Rocamed.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Obsluha by méla pred pouzitim soupravy fadné dodrzovat nasledujici bezpecnostni
opateni.

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

2. Nepouzivejte soupravu, pokud dosahla nebo prekrocila datum pouZitelnosti.

3. Nepouzivejte soupravu, pokud je po vyjmutiz obalu poskozena.

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

5. Pred poutitim této soupravy je nutné dukladné znat jednotlivé soucasti hadic a
jejich pouziti.

6. Pri poutiti se zafizenimi Endoflow® se fidte jejich navody k pouziti.

POZNAMKY

Idravotnické prostfedky spolecnosti Rocamed nejsou vyrobeny z piirodniho
kaucukového latexu.

derivate koji su utinjeni neaktivnima, kao ni stanice, tkiva |/|I| derivate mik
ili porijekla i/iliionizirajuce ili
Proizvodi drustva Rocamed ne sadrzavaju materijale koji dovode do

koje Trate.

Tyto prostfedky neobsahuji zadné Zivocisné nebo lidské buiiky, tkané a/nebo jejich
denva(y, ktere jsou nezivé; buiky, tkané a/nebo derivity mikrobidiniho nebo
iho pivodu; a/nebo ionizujici nebo neionizujici ozafovaci slozky.

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® Il:

« Stavite vrecicu/vrecice u pumpu Endoflow® ili Endoflow® Il

« 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.
« Uredaj spojite na dio kojeg lijecnik dri u ruci ili na uredaj spojite kanilu.

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 cijev nije savijena.

« Pripremite vod i provjerite radi li sustav ispravno prije uporabe na pacijentu.
« Uredaj spojite na dio kojeg lijecnik drzi u ruci li na uredaj spojite kanilu.

C. Preporuke za uporabu funkcije aspiracije:

« Kako biste sprijecili povrat tekucine, preporucuje se u potpunosti isprazniti tekucinu
iz kanile prije otpustanja tipke za aspiraciju (oko 2 ili 3 sekunde).

+ Kako bi se sprijecilo zacepljenje prilikom aspiraje il blokiranje lipa za aspiraciju,
+ Tijekom duge operacije ili kad su aspirirane tekucine posebno oneclscene
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 odloite u otpad u skladu s bolnickim,
drzavnim i/ili lokalnim propisima (bolnicki otpad).

ODGOVORNOST | JAMSTVO

Drustvo ROCAMED i podruznice prvom kupcu proizvoda izjavljuju da je prilikom
dizajniranja 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
Ce 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.

LT

PRIEMONES PAVADINIMAS / PREKYBINIS PAVADINIMAS
Endoskopijos plovimo ir siurbimo Zarneliy rinkinys

NUMATYTAS NAUDOJIMAS

ROCAMED Zarneliy 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
likuciai, kai atliekama chirurginé procedira.

PRIEMONES APRASYMAS IR SPECIFIKACUA / CHARAKTERISTIKOS

Plovimo / siurbimo Zameliy rinkiniai yra sterils ir skirti naudoti tik vieng 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 Zarneléje jrengtas spaustukas ir maiselio
pradariklis. Kai kuriuose Zarneliy rinkiniuose galima jrengti pasirinkting pooperacine
jranga, rankinj siurblj ir (arba) dviejy stamokliy rankinj jtaisa su kaniule.

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

Jeigu yra rankena su dviem stimokliais, ypac — laparoskopijos procedaroms, mélynu
mygtuku valdomas plovimas, o raudonu — siurbimas.

NUMATYTA POPULIACIJA

Suaugusieji pacientai, kuriems atliekama endoskopijos procedra.

NUMATYTI NAUDOTOJAI
SIOS priemonés skirtos naudoti tik kvalifikuotiems sveikatos prieiros specialistams,

ir zinasanas par esoso ericu lieto3anu. Visiem kirurgiem, kas veic
operacijas, ir jaapzinas iespéjamie riski un komplikicijas, kas saistitas ar 3adas
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 NOSACIJUMI

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 lietot tikai ar kidrumiem vai medikamentiem,
kas apstiprinati kirurgiskai procedarai.

KONTRINDIKACIJAS

Sie komplekti nav pieméroti asins vai asins preparatu parliesanai.
BLAKUSPARADIBAS / KOMPLIKACUIAS

Infekcuu risks.
isko struktiru redzamibas zudums Skid
lietosanas dé].
BRIDINAJUMI
Atkartota izmantosana, parstrade, atkartota sterilizacija vai parsainosana

var apdraudét strukturalo integritati un/vai svarigus materialu un uzbives
raksturlielumus, kas ir batiski ierices visparéjai veiktspéjai, un var izraisit ierices
atteici, kas var ievainot pacientu.

Atkartota izmantosana, parstrade, atkartota sterilizacija vai parsainosana var ari
radit ierices piesamojuma risku un/vai izraisit pacienta inficéSanos vai savstarpéju
inficéSanos, tostarp, bet ne tikai, infekcijas slimibu parnesanu no viena pacienta uz
otru. lerices piesarnojums var izraisit pacienta vai galalietotaja traumas, slimibas
vai navi.
Linijam, ko izmanto ar Endoflow® vai Endoflow® Il siikni:

Pirms Endoflow spiediena kameras aizvérsanas parbaudiet Skidruma maisa ar
athilstoso Rocamed caurulu komplektu pareizo nofiksésanu.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Plrm; komplekta lietoSanas operatoram ripigi jaievéro talak minétie piesardzibas
pasa umi.

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

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

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

4. Pirms lieto3anas ir nepiecieSama pilniga izpratne par nepiecieSamajiem principiem
un metodeém, kas saistiti ar caurulu izmantosanu, ka ari par to klinisko lietojumu un
saistitajiem riskiem.

5. Pirms $Tkomplekta lietosanas ir nepieciesama ripiga izpratne par dazadam caurulu
sastavdalam un to izmantosanu.

6. Attieciba uz izmantosanu ar Endoflow® iekartam skatiet to lietosanas instrukcijas

PIEZIMES

Rocamed ierices nav izgatavotas no dabiska kaucuka lateksa.

Sis ierices nesatur dzivnieku vai cilvéku izcelsmes nedzivas $iinas, audus un/vai to
preparatus; unas, audus un/val mikrobu vai rekombmantas izcelsmes preparatus;
un/vai ap josas vai nejoni

Rocamed iericés nav ieklauti materiali, kas pacientam vai lietotajam izraisa
endokrins sistémas traucgjumus, kancerogénus, mutagénus vai reproduktivajai
sistémai toksiskus traucgjumus, sensibilizaciju vai alergisku reakciju.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Atveriet iepakojumu, ievérojot aseptiskas procediras

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

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

« Ar skavu aizspiediet irigacijas liniju

« Izduriet maisa(-u) pieslégvietu

« Parliecinieties, vai caurules nav salocijusas

« Aizveriet ierices durvis

« Atlasiet atbilstosu spiedienu un/vai programmu, ja nepieciesams

« Pirms lietosanas pacientam uzpildiet liniju un parbaudiet pareizu sistémas darbibu
« Pievienojiet ierici kirurga rokas instrumentam vai pievienojiet iericei kanulu.

B. Linijam, kuras izmanto pasteci:
. maisu(-us) uz pili
« Ar skavu aizspiediet irigacijas liniju

« lzduriet maisa(-u) pieslégvietu

« Parliecinieties, vai caurules nav salocijusas

« Pirms lietosanas pacientam uzpildiet liniju un parbaudiet pareizu sistémas darbibu
- Pievienojiet ierici kirurga rokas instrumentam vai pievienojiet iericei kanulu.

C. leteikumi aspiracijas funkcijas lietosanai:

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

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

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

« Lai nodrosinatu apmierinosu aspiraciju, ir japarliecinds, vai operaciju zales
aspiradijas sistéma atbilst pienemtajiem standartiem.

TRANSPORTESANAS UN UZGLABASANAS APSTAKLI

lerices jauzglaba un jatransporté normala vidé, ti, jasargd no ekstremalam
temperatiiram un mitruma.

PRODUKTA LIKVIDESANA
Pec lietosanas aizspiediet caurules un likvidgjiet ierici un iepakojumu saskana ar
slimnicas, valdibas un/vai vietéjo iestazu noteikumiem (ligoniniy atlieky).

ATBILDIBA UN GARANTUJA

ROCAMED un saistitie uznémumi pazino pirc&jam, kas So ierici iegadajas pirmo reizi,
ka 3is ferices projektéSana un razosana ir ieverota saprtiga ripiba. Ja ir iespéjami
bojajumi, ludzu, sazinieties ar ROCAMED un ta saistitajiem uznémumiem. Ja ir
aizdomas par bolajumlem lidzu, sazinieties ar ROCAMED un ta parstavjiem. Par
jebkuru nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar ierici, jazino ROCAMED un tas
dalfbvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs i registret $iierobedotd garantija
pieskir visas paréjas garantijas, tiesas vai netiesas, tostarp, bet ne tikai, ar jebkadam
netiesam garantijam attieciba uz tirdzniecibu vai piemérotibu Konkrétiem meérkiem.
Si erobezota garantija nodrosina, ka ROCAMED un saistito uzpémumu atbildiba
aprobezojas ar bojatu produktu nomainu. ROCAMED un saistitie uznémumi nekada
gadijuma neuznemas atbildibu par jebkida veida tiesiem, netiesiem, nejausiem
un/vai izrietosiem bojajumiem, kas raduies is ierices nepareizas lietoSanas un/vai
nepareizas apiesanas rezultata.

stativa

ja augstuma

kaip naudoti esamas priemones. Visi endoskopijos operacijas
atliekantys chirurgai turi Zinoti apie pavojus ir komplikacijas, galincius pasireiksti
taikant tokj chirurginj metodq (ypac — pavojus, kylancius pacientui, ir pavojus,
kylancius 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
ranga.
%ios linijos turi bti naudojamos po chirurgo jvertinimo ir chirurgo atsakomybe. Sie
rinkiniai turi bati naudojami tik su chirurginei procedirai patvirtintais skysciais ar
vaistiniais preparatais.

KONTRAINDIKACLJOS
Sie rinkiniai netinka kraujui arba kraujo dariniams perduoti.

NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI / KOMPLIKACLIOS

Infekcijy pavojus.

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

|SPEJIMAI

Pakartotinai naudojant, apdorojant arba pakuojant gali bati 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 uterStas ir (arba) gali bati uzkrésti arba kryzmiskai uzkrésti pacientai,
jskaitant uzkreciamyjy ligy perdavima i vieno paciento kitam, taciau tuo
neapsiribojant. UzterSus prietaisa kyla paciento arba galutinio naudotojo suzeidimo,
ligos ar net mirties pavojus.

Linijos, naudojamos su Endoflow® arba Endoflow® II siurbliu:

Pries uzdarydami Endoflow slégio kamerg patikrinkite, kad skyscio maiSelis su
susietu Rocamed vamzdeliy rinkiniu biidu prijungtas teisingai.

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 i$ pakuotés jis buvo pazeistas.

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

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

6. Jeigu bet kokiu bidu naudojate su aparatais ,Endoflow®”, Zr. jy naudojimo
instrukeija.

PASTABOS

,,Rocamed” i i jo kauciuko latekso.

Siose priemonése néra: JOkIL[ gyviny arba imogaus Iqs(ellq, audlnlq ir (arba) jy
dariniy, padaryty qy; arba kilmés lasteliy,
audiniy ir (arba) jy dariniy; ir (arba) jonizuojanciaja arba nejonizuojanciaja
spinduliuote skleidzianciy komponenty.

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

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Taikydami aseptinius metodus atpléskite pakuote.

A. Linijos, skirtos naudoti su siurbliu, Endoflow®” arba , Endoflow® II"

«|siurblj, Endoflow®” arba, Endoflow® II” jdékite maiselj (-ius).

« Uzspauskite plovimo linija.

« Pradurkite maiselio (-iy) jungtj.

«|sitikinkite, kad Zamelés nepersilenke ir neuzspaustos.

« Uzdarykite prietaiso dureles.

« Jeigu reikia, pasirinkite tinkama slégj ir (arba) programa.

« Pripildykite linij ir pries naudodami pacientui patikrinkite, ar sistema tinkamai
veikia.

« Prijunkite prietaisa prie chirurgo rankenos arba prijunkite prie prietaiso kaniule.

B. Savitakiu bidu naudojamos linijos
« Ant laseliniy stovo reikiamame aukstyje pakabinkite maiselj (-ius).
« Uzspauskite plovimo linija.
« Pradurkite maiselio (-iy) jungtj.
« [itikinkite, kad Zarnelés nepersilenke ir neuzspaustos.
. P;Ipﬂdyklte linijg ir pries naudodami pacientui patikrinkite, ar sistema tinkamai
veikia.
« Prijunkite prietaisa prie chirurgo rankenos arba prijunkite prie prietaiso kaniule.

C. Siurbimo funkcijos naudojimo rekomendacijos

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

« Kad neuzsikimsty siurbimo linija ir (arba) nejstrigty siurbimo  stamoklis,
nerekomenduojama siurbti objekty, kuriy skersmuo didesnis uz kaniulés xkersmenl

« Kai dirbama ilga laika arba siurbiami skysciai yra ypa¢ uztersti, rek

Idravotnické prostfedky spolecnosti Rocamed neobsahuji materidly, které by
narusovaly endokrinni systém, byly karcinogenni, mutagenni nebo  toxické pro
reprodukci nebo by mohly zpisobit senzibilizaci nebo alergickou reakci pacienta
nebo uzivatele.

NAVOD K POUZIT

Oteviete obal podle aseptick)kh postupd

A. Pro hadicky pouzivané s cerpadlem Endoflow® nebo Endoflow® II:

Vlozte vak(y) do cerpadla Endoflow® nebo Endoflow® Il

orkujte irigacni hadicku

« Pfipojte port vaku({)

« Ujistéte se, ze hadicky nejsou zalomené

« Zaviete dvitka pfistroje

«V pfipade potreby zvolte vhodny tlak a/nebo program

« Pred pouzitim u pacienta naplitte hadicku roztokem a zkontrolujte spravnou funkci
systém

-);’npmte prostredek k ndsadé chirurga nebo k prostiedku pripojte kanylu.

B. Pro hadicky pouzivané pod gravitaci:

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

isvorkujte irigacni hadicku

jte port vaku(l)

« Ujistéte se, ze hadicky nejsou zalomené.

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

-);’Fipujte prostiedek k nésadé chirurga nebo k prostiedku pripojte kanylu.

C. Doporuceni pro pouZiti funkce aspirace:

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

« Aby se zabranilo ucpani aspirace a/nebo zablokovani aspiracniho pistu, doporucuje
se neaspirovat télesa, jejichz primer je vétsi nez primér kanyly.

« Béhem dlouhého provozu nebo pfi odsdvani obzvlasté znecisténych kapalin se
doporucuje provést proplachnuti soucasnym stisknutim obou pistii na nékolik sekund.
« Pro zajisténi uspokojivé aspirace je nutné ovéfit, zda aspiracni systém operacniho
sélu spliuje prijaté standardy.

PODMINKY PREPRAVY A SKLADOVANT

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

ODSTRANOVANI PROSTREDK(
Po pouziti zasvorkujte hadicky a zlikvidujte prostfedek a obal v souladu s nafizenimi
nemocnice, viddy a/nebo mistnich Gadd (nemocnicni odpad).

ODPOVEDNOST A ZARUKA

Spolecnost ROCAMED a pridruzené spolecnosti prvnimu kupujicimu _prostiedku
prohlasuji, Ze navrhu a vyrobé tohoto prostfedku byla vénovana pfimérend péce.
V pripadé tdajného poskozeni se obratte na spolenost ROCAMED a jeji pridruzené
spolecnosti. V pripadé podezieni na poskozeni kontaktujte spolecnost ROCAMED
a jeji zéstupce. Jakdkoli zavaznd nezédouci pfihoda, ke které doslo v souvislosti s
prostredkem, by méla byt nahlasena spolecnosti ROCAMED a prislusnému organu
clenského statu, ve kterém je uZivatel usazen. Tato omezend zéruka rusi vsechny
ostatni zaruky, at uz vyslovné nebo pedpokladané, mimo jiné vcetné jakychkoli
predpokladanych zéruk tykajicich se prodejnosti nebo vhodnosti pro konkrétni ucely.
Tato omezend zéruka zajistuje, ze odpovédnost spolecnosti ROCAMED a pridruzenych
spolecnosti se omezi na vyménu vadnych vyrobki. Spolecnost ROCAMED a jeji
pridruzené spolecnosti v zadném pfipadé nenesou odpovédnost za pfimé, nepfimé,
nahodné a/nebo nasledné skody jakéhokoli druhu vzniklé v disledku nespravného
poutiti a/nebo nespravné manipulace s timto prostfedkem.
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NAZWA / NAZWA HANDLOWA URZADZENIA

Testawy do irygadji  aspiracji do endoskopii.

PRZEZNACZENIE

Zestawy przewodéw firmy ROCAMED i powiazane z nimi elementy s3 przeznaczone
do podawania roztworu irygacyjnego (np. roztworu soli fizjologicznej) ze zrddta (np.
worka grawitacyjnego) do jamy operacyjnej i zapewnienia aspiracji (odsysania) w
celu usuniecia krwi i pozostatosci tkanek podczas zabiegu chirurgicznego.

OPIS | SPECYFIKACJA / CHARAKTERYSTYKA WYROBU

ITestawy przewodow do irygacji/aspiracji sq 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.
Niektore zestawy rurek moga by¢ wyposazone w opcje pooperacyjna, pompe reczng
i/lub dwuttokowa rekojes¢ z kaniula.

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

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

PLANOWANA POPULACJA
Dorosli pacjenci poddawani zabiegom endoskopowym.

UZYTKOWNICY

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

WARUNKI UZYTKOWANIA

Warunki uzytkowania urzadzenia to sala operacyjna w Srodowisku szpitalnym.

Linie te powinny byc stosowane po ocenie przez chirurga i na jego odpowiedzialnosc.
Zestawy te moga byc stosowane wyfacznie z ptynami lub lekami zatwierdzonymi do
stosowania podczas zabiegu chirurgicznego.

PRZECIWWSKAZANIA

Zestawy te nie s3 odpowiednie do podawania krwi ani produktéw krwiopochodnych.
ZDARZENIA NIEPOZADANE / POWIKEANIA

Ryzyko zakazen.

Utrata  widocznosci  struktur  anatomicznych  spowodowana  nadmiernym
stosowaniem ptynow/lekow.

OSTRZEZENIA

Ponowne uzycie, regeneracja, ponowna sterylizacja lub przepakowanie mogq
naruszy¢ integralnos¢ strukturalng i/lub istotne wiasciwosci materiatu i konstrukgji
krytyczne dla ogdInego dziafania wyrobu oraz doprowadzic do uszkodzenia wyrobu,
o moze spowodowac uraz pacjenta.

Ponowne uzycie, regeneracja, ponowna sterylizacja lub przepakowanie mogq
rowniez stwarzac ryzyko skazenia wyrobu i/lub spowodowac zakazenie pacjenta lub
zakazenie krzyzowe, w tym migdzy innymi przeniesienie choréb zakaznych z jednego
pacjenta na drugiego. Zanieczyszczenie urzadzenia moze prowadzi¢ do urazu,
choroby badZ $mierci pacjenta lub uzytkownika koricowego.

W przypadku przewoddw stosowanych z pompa Endoflow® lub Endoflow® Il:
Przed zamknieciem komory cinieniowej Endoflow nalezy sprawdzic, czy
woreczek z ptynem zostat prawidtowo podtaczony do odpowiedniego zestawu
rurek Rocamed.

$RODKI OSTROZNOSCI

Przed uzyciem zestawu operator powinien sumiennie przestrzegac nastepujacych
Srodkow ostroznosci.

1. Nie nalezy uzywac zestawu, jesli opakowanie jest uszkodzone, poniewaz moze to
narusza¢ integralnos¢ i/lub jatowos¢ wyrobu.

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

3. Nie nalezy uzywac zestawu, jesli zostat on uszkodzony po wyjeciu z opakowania.
4. Przed uzyciem nalezy dokfadnie zapoznac sie z niezbednymi zasadami i technikami
dotyczacymi stosowania linii, jak réwniez z zastosowaniami Klinicznymi i zwiazanym
Znimi ryzykiem.

5. Przed uz; tego zestawu nalezy dokadnie zapoznac sie z poszczegdlnymi
elementami linii i ich zastosowaniem.

6. W przypadku stosowania z urzadzeniami Endoflow® nalezy zapoznac sie z ich
instrukeja uzytkowania.

UWAGI

Urzdzenia firmy Rocamed nie s3 produkowane z kauczuku naturalnego (lateksu).
Wyroby te nie zawierajy pozbawionych zdolnosci do zycia komérek ani tkanek
pochodzenia zwierzecego lub Iudzk|ego ani |(h pochodnych, komdrek ani tkanek
pochodzenia mil icznego lub ani ich pochodnych, ani
sktadnikow napromieniowujacych, jonizujacych badz nie.

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

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Otworzyc opakowanie z zachowaniem procedur aseptycznych

A. Dla linii uzywanych z pompg Endoflow® lub Endoflow® II:

« Umiescic¢ worek/worki w pompie Endoflow® lub Endoflow® Il.

« Zacisnac linie irygacyjna.

« Przebic port worka/workow.

« Sprawdzic, czy przewody nie s3 zagiete.

« Zamknac drzwi wyrobu.

«Wrazie potrzeby wybrac odpowiednie cisnienie i/lub program.

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

« Podtacz urzadzenie do rekojesci chirurgicznej lub podtacz kaniule do urzadzenia.

B. Dla przewodéw uzywanych pod wptywem sity ciezkosci:

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

« Zacisnac linie irygacyjna.

« Przebic port worka/workow.

« Sprawdzic, czy przewody nie s3 zagiete.

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

« Podfacz urzadzenie do rekojesci chirurgicznej lub podtacz kaniule do urzadzenia.

C. Zalecenia dotyczace korzystania z funkdji aspiragji:

« Aby zapobiec cofaniu sie ptynu, zaleca si¢ catkowite oproznienie kaniuli z ptynow
przed zwolnieniem przycisku aspiracji (okoto 2 lub 3 sekundy)

praplauti, vienu metu nuspaudZiant ir keleta sekundziy palaikant abu stimoklis.
« Kad priemoné patenkinamai veikty, reikia patikrinti, ar operacinés siurbimo sistema
atitinka priimtus standartus.

GABENIMO IR LAIKYMO SALYGOS
Priemonés turi biti laikomos ir gabenamos jprastinéje aplinkoje, t. y. saugant nuo
krastutiniy temperatiry ir drégnio.

GAMINIO ISMETIMAS

Baige naudoti uzspauskite linijas ir priemong bei pakuote ismeskite laikydamiesi
ligoninés, vyriausybés ir (arba) vietos valdzios institucijy taisykliy (slimnicu
atkritumi).

ATSAKOMYBE IR GARANTIJA
ROCAMED ir jos antrinés jmonés pirmajam priemonés pirkéjui garantuoja, kad
gaminant $ig priemone buvo imtasi tinkamy atsargumo priemoniy. Pastebéje
manomy pazeidima kreipkités j ROCAMED ir jos antrines jmones. Jeigu jtariate, kad
priemoné pazeista, kreipkités j ROCAMED ir jos atstovus. Apie bet kokj su priemone
susijusj rimtg incidenta tun buti praneama ROCAMED ir tos valstybés nares, kurioje
jas yra sisteiges, k ijai. Si ribotoji garantija taikoma
vietoje visy kity iSreiksty ar numanomy garantijy, jskaitant bet kokias numanomas
qgarantijas dél tinkamumo prekybai arba tinkamumo tam tikram tikslui, taciau
jomis neapsiribojant. Pagal Sia ribotaja garantija ROCAMED ir jos antriniy jmoniy
atsakomybe apsiriboja defektyviy gaminiy pakeitimu. ROCAMED ir jos antrinés
jmonés jokiomis aplinkybémis neatsako uz jokius tiesioginius, netiesioginius,
nenumatytus ir (arba) Salutinius nuostolius, patirtus ne pagal paskirtj arba
netinkamai naudojant ia priemone.

e e e e e e

+ Aby zapobiec zatykaniu si¢ aspiratora i/lub blokowaniu tioka aspiracyjnego, nie
nalezy wsysac przedmiotow o $rednicy wiekszej niz Srednica kaniuli.

+ Podczas dhugiej pracy lub aspiraqji szczegdlnie zanieczyszczonych plynéw zaleca
sie wykonanie ptukania przez jednoczesne nacisniecie obu ttokdw na kilka sekund.
« Aby zapewnic zadowalajacq aspiracje, nalezy sprawdzi¢, czy system odsysania na
sali operacyjnej spetnia przyjete standardy.

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

UTYLIZACJA PRODUKTOW

Po uzyciu nalezy zacisnac linie i zutylizowac wyrob wraz z opakowaniem zgodnie z
zasadami obowigzujacymi w szpitalu, na szczeblu rzadowym i/lub lokalnym (odpady
szpitalne).

ODPOWIEDZIALNOSC | GWARANCIA

Firma ROCAMED i podmioty stowarzyszone deklarujg pierwszemu nabywcy
urzadzenia, ze podczas projektowania i produkgji tego wyrobu za(howano nalezyt
starannos¢. W przypadku-di zenia nalezy skontak sie
z firmq ROCAMED i jej podmiotami i. Jesli istnieje podej
uszkodzenia, nalezy skontaktowac sie z firmg ROCAMED i jej przedstawicielami.
Wszelkie powaine incydenty zwiazane z wyrobem nalezy zgtaszac do firmy ROCAMED
i whasciwego organu paristwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik ma siedzibe.
Niniejsza ograniczona gwarancja wyklucza wszelkie inne gwarancje, wyrazone lub
dorozumiane, w tym miedzy innymi wszelkie dorozumiane gwarangje dotyczace
wartosci handlowej lub przydatnosci do okreslonych celdw. Ta ograniczona gwarancja
zapewnia, ze odpowiedzialnos¢ firmy ROCAMED i jej podmiotow stowarzyszonych
bedzie ograniczona do wymiany wadliwych produktow. W zadnym przypadku
firma ROCAMED i jej podmioty stowarzyszone nie ponosza odpowiedzialnosci za
jakiekolwiek szkody bezposrednie, posrednie, uboczne i/lub wynikowe wynikajace z
niewtasciwego uzytkowania i/lub nieprawidtowej obstugi tego wyrobu.
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ENHEDENS NAVN/HANDELSNAVN
Endoskopi-irrigations- og aspirationsslangeszt.

TILSIGTET ANVENDELSE

ROCAMED-slangeszet og nlhmende genstande er beregnet til at levere
f.ek fra kilden (f.eks. gravitationspose) til

et kirurgisk “hulrum 0g glve aspiration (udsugning) for at evakuere blod, vaevsrester

under en kirurgisk procedure.

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

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

ET

SEADME NIMI/KAUBANIMI
fosk loputus- ja
ETTENAHTUDKASUTUS
ROCAMEDi voollkukomplektld Ja seotud vahendid on ettendhtud selleks, et
edastada (nt alllkast (nt gravitatsi mo}ul toimivast

ning asp (imeda)

komplekt

operatsiooni ajafverd ja koejﬁa'l'(e nende eemaldamiseks.

SEADME KIRJELDUS JA SPETSIFIKATSIOONID/OMADUSED
on steriilsed ja ettenahtud ainult
ihekordseks kasutamiseks. Neid vib kasutada kas Endoflow®-sead Vi

putus-/aspire

NO

NAVN/HANDELSNAVN PA ENHETEN
Endoskopi-skylle- og aspirasjonsslangesett.

TILTENKT BRUK

RO(AMED slangesen og tilknyttede artikler er beregnet til a levere skyllelasning
(f.eks. fra kilden (f.eks. til et kirurgisk hulrom
0g gi aspirasjon (suging) for & evakuere blod, vevrester i lapet av et kirurgisk inngrep.

ENHETSBESKRIVELSE 0G SPESIFIKASJON/EGENSKAPER

Skylle-/aspirasjonsslangesettene er sterile og kun til engangsbruk. De kan

enten brukes med Endoflow®-maskiner eller med tyngdekraft, men ogsd med
kiner eller andre enheter.

Chllac|

gravitatsiooni mojul toimivana, aga ka koos Vvoi muude

kan sesmed den blé fargen, med slangen som er utstyrt med en klemme

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

0g en posepercussor. Nogle slangesaet kan udstyres med efter-op Istilling,
dpumpe og/eller dobbelt stempelhandstykke med kanyle.

Aspirationslinjen ses med den rade 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 bla knap irrigationen og den rode 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 udforer endoskopiske
operationer, bor vaere opmaerksomme pa de mulige risici 0g komplikationer, der er
forbundet med at anvende en sadan kirurgisk teknik (iszer risici for patienten og ved
manipulation af instrumenter, der er forbundet med en ekstern stromkilde, 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 ma kun bruges med vaesker eller medicin, der er godkendt til den kirurgiske
procedure.

KONTRAINDIKATIONER

Disse st er ikke egnede til overforsel af blod eller blodderivater.
BIVIRKNINGER/KOMPLIKATIONER

Risiko for infektion.

voib sisaldada operatsioonijargset valikut, kisipumpa ja/voi kahe
kolbi ning kandiiliga otsikut.

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

Kahe kolbiga otsaku k | (nditeks lap e puhul) juhib
sinine nupp loputamist ja punane nupp asplreenmlsl

ETTENAHTUD POPULATSIOON
Taiskasvanud patsiendid, kellele tehakse endoskoopilisi protseduure.

ETTENAHTUD KASUTAJAD

Neid seadmem voivad kasutada kvallﬁlseemud IerV|sh0|
teadmised ol seadmete k li i
tegevad kirurgid peavad olema (eadllkud selliste klrurgllme tehnikate kasulamlsega

og en posehammer. Noen slangeslett kan vaere utstyrt med postoperasjonsalternativ,
handpumpe og/eller dobbeltstempelhandstykke med kanyle.

Aspirasjonsslangen kan ses med den rade fargen, med slangen som er utstyrt med en
klemme og en fleksibel universalkontakt.

Itilfelle et dobbeltstempelshandtak er til stede, spesielt for laparoskopiske prosedyrer,
kontrollerer den bla knappen skyllingen og den rade knappen aspirasjonen.

TILTENKT POPULASJON
Voksne pasienter som gjennomgar en endoskopisk prosedyre.

TILTENKTE BRUKERE

Bruk av disse enhetene er forbeholdt kvalifisert helsepersonale som har kunnskap til
d handtere eksisterende enheter. Alle kirurger som utfarer endoskopiske operasjoner
skal veere klar over de mulige risikoene og komplikasjonene som er involvert ved
bruk av slik kirurgisk teknikk (nemlig risikoer for pasienten og for manipulering av

seotud voimalikest riskidest ja k il

 (erit riskidest patsi ning
valise energiaallikaga it d ia-, u
laser-, gaasi- ja vedelikurohuga seadmete kasutamisega seotud nskldest)
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 vi ravimitega.
VASTUNAIDUSTUSED
Need komplektid pole sobilikud vere vdi verederivaatide iilekandmiseks.
KORVALNAHUD/KOMPLIKATSIOONID
Nakkusoht.

som er koblet til en ekstern stromkilde, slik som elektrokirurgi, ultralyd,
laser, gass- og veesketrykk).

BRUKSOMRADE

Bruksomradet til enheten er et kirurgisk program i sykehusmilja.

Disse slangene skal brukes etter en vurdering av kirurgen og skjer pa etet ansvar.
Disse settene mé kun brukes med vaeske eller legemidler som er godkjent for den
kirurgiske prosedyren.

KONTRAINDIKASJONER

Disse settene er ikke egnet for overfaring av blod eller blodderivativer.
BIVIRKNINGER/KOMPLIKASJONER

Risiko for infeksjoner.

Tap av synligheten til anatomiske strukturer pa grunn av overdreven bruk av vesker/

Tab af synlighed af anatomiske strukturer pa grund af overdreven brug af vaesker/ Vedelike/ravimite  liigsest K tingitud [ | j

medicin. nahtavuse kadumine. ADVARSLER

ADVARSLER HOIATUSED Gjenbruk, rep i ilisering og kking kan gjore skade
Genbrug, jdni eller kning kan kompromi den taastootiemine, iliseerimine voi  {imb i pa den strukturelle integriteten og/eller pavirke viktige materiale- og
strukturelle integritet og/eller materiale- og kaber, der er voib rikkuda seadme strukturaalset terviklikkust ja/voi olulisi materjali ning disaini utformingskarakteristikker som er viktige for utstyrets generelle ytelse. Dette kan

kritiske for enhedens overordnede ydeevne, og kan fore til fejl i udstyret, som kan
resultere i skade pa patienten.

Genbrug, oparbejdning, resterilisering eller ompakning kan ogsé skabe en risiko for
kontaminering af enheden og/eller forérsage patientinfektion eller krydsinfektion,
herunder, men ikke begraenset til, overforsel af infektionssygdomme fra én patient
til en anden. Kontaminering af enheden kan fare til skade, sygdom eller dod for
patienten eller slutbrugeren.

For ledninger, der bruges med Endoflow®- eller Endoflow® ll-pumpen:

Tjek at have ramt vaeskeposen korrekt med det tilhorende Rocamed-slangeszt,
for du lukker Endoflow-trykkammeret.

FORHOLDSREGLER

Operatoren skal overholde folgende forholdsregler samvittighedsfuldt, for szttet
tages i brug.

1. Brug ikke sattet, hvis emball er beskadi
enhedens integritet og/eller sterilitet.

2.Brug ikke seettet, hvis det har néet eller passeret udlobsdatoen.

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 tilhgrende risici er pakraevet for brug.
5. En grundig forstaelse af de forskellige komponenter i linjerne og deres brug er
pakraevet for brug af dette szt.

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

BEMARKNINGER

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, vav og/eller derivater

af mikrobiel eller og/eller b

ioniserende eller ikke-ioniserende.

Rocamed enheder indeholder ikke matenaler der fmer til_hormonforstyrrende,
Idende, mutagene eller rep skader eller kan resultere i

sensibilisering eller allergisk reaktion hos patienten eller brugeren.

BRUGSANVISNING

Abn emballagen ifolge 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

« Lukenhedens dore

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

« Prime linjen og kontroller korrekt funktion af systemet for brug p patienten
« Slut enheden til kirurgens handstykke, eller tilslut en kanyle til enheden.

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 knaek pa slangen

« Prime linjen og kontroller korrekt funktion af systemet far brug pa patienten
« Slut enheden til kirurgens handstykke, eller tilslut en kanyle til enheden.

C. Anbefalinger til brug af

« For at forhindre nlbagesmamnlng 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 ndr de aspirerede vaesker er sarligt forurenede,
anbefales det at udfore en udskylning ved at trykke pa begge stempler samtidigt i
flere sekunder.

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

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

SKROTNING AF PRODUKTET

Efter brug skal du afklemme linjerne og kassere enheden o

da dette kan

omadusi, mis on kiitilise tahtsusega seadme ildiseks toimimiseks ning selle
taga;av;eks voib olla seadme hire, mis voib tekitada patsiendi kehawgastu5|

Korduskasutamlne taastotlemine, resterli voi voib
muti pohjustada seadme ist ja/voi patsiendi Vo ristnakatumi
sh (Iuend pole loplik) nakkushai Je iilekandumist i isendilt teisele.

Seadme ine voib pohjustada patsienti voi loppk ja kehavi

haiguse vdi surma.

Endoflow® voi Endoflow® Il pumbaga kasutatavate liinide puhul:

Enne Endoflow rohukambri sulgemist kontrollige, et vedelikukott on
juurdekuuluva Rocamedi voolikukomplektiga digesti ihendatud.

ETTEVAATUSABINOUD

Enne komplekti kasutamist peab kasutaja jargima tahelepanelikult jérgmiseid

ettevaatusabinusid.

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

voi steriilsus voib olla rikutud.

2. Arge kasutage komplekti, kui selle aequmiskuupéev on saabunud véi mgodunud.

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

4. Kasutajal peavad enne kasutamist olema pohjalikud teadmised liinide kasutamise

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

5. Kasutajal peavad enne selle komplekti kasutamist olema pohjalikud teadmised

liinide eri kompon)enﬂde ja nende kasutuse kohta.

6. Endoflow®- vaadake nende di
MARKUSED
Rocamedi valmi | ei ole kasutatud looduslikku kummilatek

Need seadmed ei sisalda loomseid rakke ega inimrakke, kudesid ja/vdi nende

derivaate, mis on muudetud mitteelujouliseks; rakke, kudeS|d jalvai derivaate, mls

on mikroobset vai rek paritolu; ja/vdi ioniseerivaid voi

kilritavaid komponente.

Rocamedl seadmed eisisalda materjale mlson5|sesekret5|oon|susteem| kahjustavad,

nsed, d voi d voi mis vivad pohjustada
ist voi allergilisi reak voi kasutajale.

KASUTUSJUHISED

Avage pakend, jargides aspetilisi protseduure.

A. Liinid, mida kasutatakse Endoflow® vdi Endoflow® Il pumbaga.

«Pange kott (kotid) Endoflow* voi 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.

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

« Uhendage seade arsti hambaraviriista kiilge voi iihendage kaniiil seadme kiilge.

B. Gravitatsiooni mdjul toimivad liinid.

« Riputage kott (kotid) tilgutistatiivile asjakohasele kdrgusele.

« Klammerdage loputusliin.

« Augustage koti (kottide) ava.

« Kontrollige, et voolikud poleks niverdunud.

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

« Uhendage seade arsti hambaraviriista kiilge voi iihendage kaniiil seadme kiilge.

C. Soovitused aspiratsioonifunktsiooniga kasutamiseks.
«Vedeliku tagasivoolu véltimiseks soovitame eemaldada vedeliku téielikult kandiilist
enne aspiratsiooni nupu vabastamist (umbes 2 vi 3 sekundit).
« Aspiratsiooni ummistuse valtimiseks ja/vdi aspiratsioonikolbi blokeerimise
valtimiseks soovitame valtida selliste objektide aspireerimist, mille labimdt on
suurem kui kanijiili [bimdot.
« Kui operatsioon kestab pikka aega voi kui aspireeritud vedelikud on eriti saastunud,
sus on suovnatav teha loputamine, vajutades mitu sekandn korraga mdlemat kolbi.
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TRANSPORDI- JA HOIUTINGIMUSED
Seadet tuleb hoida ja transportida

st mitte

overensstemmelse med hospitalets, statslige og/eller lokale myndigheders polmkker
(hospitalsaffald).

ANSVAR AND GARANTI
ROCAMED og tilknyttede selskaber erklzerer over for den forste kober af enheden, at
der er udvist rimelig omhu i designet og fremstillingen af denne enhed. | tilfzelde af
pastdet beskadigelse, bedes du kontakte ROCAMED og dets tilknyttede virksomheder.
Hvis der er mistanke om skade, bedes du kontakte ROCAMED og dets rep

ja niiskusega ti
TOOTE KORVALDAMINE
Parast kasutamist klammerdage liinid ning korvaldage seade ja pakend haigla,

VASTUTUS JA GARANTII
ROCAMED ja selle sidusettevatted kinnitavad seadme esimesele ostjale, et seadme

Enhver alvorlig hendelse, der er opstaenforbmdelse med enheden, skal rapporteres
t|| ROCAMED og den komp dighed i den med| hvor brugeren er
de. Neervaerende Je garanti di alle andre garantier,
udtrykkelige eller underforstéede, inklusive men ikke begraenset til underforstdede
qarantier vedrarende salgbarhed eller egnethed til specifikke formdl. Denne
begrensede garanti sikrer, at ROCAMEDs og tilknyttede virksomheders ansvar
vil veere begraenset til udskiftning af defekte produkter. ROCAMED og tilknyttede
virksomheder kan under ingen omstendigheder holdes ansvarlige for direkte,
indirekte, tilfeldige og/eller folgeskader af nogen art, der opstar som folge af
misbrug og/eller forkert handtering af denne enhed.
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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
utilizata sub efectul gravitatiei) la o cavitate chirurgicald, precum si asiqurarii 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
pungd. Unele seturi de tuburi pot fi echipate cu o optiune postoperatorie, o pompa
manuald si/sau o piesa de mand cu piston dublu si canula.

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

In cazul in care este prezentd o piesa de ména 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 | stilor calificati din domeniul
medical, care au cunotintele necesare pentru utilizarea dispozitivelor existente. Toti
chirurgii care efectueaza operatii endoscopice ar trebui s fie constienti de posibilele
riscuri si complicatii pe care le implica utilizarea unei astfel de tehnici chirurgicale (in
special riscurile pentru pacient si cele prezente in cazul manipuldrii instrumentelor
conectate la o sursé de alimentare externa, cum ar fi in cazul electrochirurgiei,
ultrasunetelor, laserului, al gazelor si lichidelor sub presiune).

MEDIUL DE UTILIZARE

Mediul de utilizare a dispozitivului este o sala 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 chirurgicald.

CONTRAINDICATI
Aceste seturi nu sunt adecvate pentru transferul de singe sau de derivate din sange.

EVENIMENTE ADVERSE / COMPLICATII

Risc de infectii

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

AVERTISMENTE

Reutilizarea, reprelucrarea, sau bal pot

integritatea structurald si/sau caracteristicile esentiale ale materialului si ale
proiectrii care sunt cruciale pentru performanta qenerala adispozitivului si 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 fard
limitare la aceasta. Contaminarea dispozitivului poate duce la ranirea, imbolnavirea
sau decesul pacientului sau a utilizatorului final.

Verificati daca ati conectat corect punga de fluid la setul de tuburi Rocamed
corespunzétor inainte de a inchide camera de presiune Endoflow.

PRECAUTII
Inainte de a utiliza setul, operatorul trebuie sa respecte indeaproape precautiile
prezemale in continuare.

1. Nu utilizafi setul dacd ambalajul este detenorat deoarece acest lucru poate

itatea si/sau sterilitatea di

2Nu utilizati setul daca data expirarii acestuia a fost atinsa sau depdsita.
3.Nu utilizati setul dacé 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 necesara o intelegere temeinica 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 i tesuturi de origine animala sau umana si/
sau derivate din acestea, facute neviabile; celule, tesuturi si/sau derivate de
origine microbiana sau recombinantd; si/sau componente iradiante, ionizante sau
neionizante.

Dispozitivele Rocamed nu incorporeaza materiale care duc la perturbari endocrine,
cancerigene, mutagene sau toxice pentru reproducere sau care pot duce la
sensibilizare sau reactie alergic 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® Il:

« Asezati punga (pungile) in pompa Endoflow® sau Endoflow® II.

«(lampati linia de irigare.

« Strapungeti orificiul pungii (pungilor).

« Asigurati-vd ca tubul nu este rasucit.

« Inchideti usile dispozitivului.

« Selectati programul si/sau presiunea corespunzatoare, dupa caz.

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

« Conectati dispozitivul la piesa de ména chirurgicala sau conectati o canula la
dispozitiv.

B. Pentru liniile utilizate sub efectul gravitatiei:
« Plasati punga (pungile) pe suportul de picurare, la indltimea necesara
« (lampati linia de irigare.
« Strapungeti orificiul pungii (pungilor).
« Asigurati-va ca tubul nu este rasucit.
« Amorsati linia si verificati functionarea corecta a sistemului inainte de utilizarea pe
paclem
« Conectati dispozitivul la piesa de mana chirurgicald sau conectati o canula la
dispozitiv.

C. Recomandri pentru utilizarea functiei de aspirare:

« Pentru a preveni intoarcerea lichidului, se recomanda evacuarea completd a
lichidelor din canuld 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
cel al canulei.

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

«Pentru aasigura o aspirare satisfactoare, este necesara sa verificati daca sistemul de
aspirare din sala de operatii respectd standardele acceptate.

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

ELIMINAREA PRODUSELOR
Dupa utilizare, clampati liniile si eliminati dispozitivul si ambalajul in conformitate cu
politicile spitalului, ale quvernului si/sau ale autoritatii locale (gunoiul spitalicesc).

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
pretinsa, luati legatura cu ROCAMED si cu companiile sale afiliate. Dac se suspecteaza
o deteriorare, contactati ROCAMED si reprezentantii sai. Orice incident grav care a avut
loc in legatura cu dispozitivul trebuie raportat companiei ROCAMED si autoritatii
competente din statul membru in care este domiciliat utilizatorul. Prezenta garantie
limitata inlaturd orice altd qarantie, expresa sau implicitd, inclusiv orice garantie
implicita privind vandabilitatea sau adecvare pentru un anumit scop, darfara limitare
la aceasta. Aceastd garantie limitata asigura faptul ca responsabilitatea companiei
ROCAMED si a companiilor afiliate acesteia se va limita la inlocuirea produselor
defecte. In niciun caz ROCAMED si afiliatii sai 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 necorespunzétoare a acestui dispozitiv.

e e e e e e e

ja tootmisel on rakendatud maistlikku hoolt. Videtava kahjustuse
korral vitke iihendust ettevttega ROCAMED ja selle sidusettevdtetega. Voimaliku
kahjustuse korral votke iihendust ettevttega ROCAMED ja selle esindajataga.
Seadmega seotud tosistest vahejuhtumitest tuleb teavitada ettevotet ROCAMED
ja kasutaja asukohaks oleva likmesriigi padev asutust. Olemasolev piiratud
qarantii asendab koik muud otsesed voi kaudsed garantiid, sh (kuid mitte ainult)
koik turustatavuse voi konkreetseks eesmargiks sobilikkuse kaudsed garantiid.
Piiratud garantii tagab, et ettevotte ROCAMED ja selle sidusettevotete vastutus
piirdub defektse toote asendamisega. Uhelgi juhul ei vastuta ROCAMED ja selle
sidusettevotted otsese, kaudse, juhusliku Ja/v0| tegevusest johtuva kahju eest, mis
tuleneb selle seadme vaark ja/voi valest k 8
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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 cevi so lahko opremljeni z opcijo za po operaciji,
rocno crpalko in/ali rocnikom 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 gumb
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 delave,
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 kirurke tehnike (predvsem tveganja za bolnika in manipulacije
z instrumenti, povezanimi z zunanjim virom napajanja, kot so elektrokirurgija,
ultrazvok, laser, plinski in tekodi tlak).

POGOJ 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.
Izguba 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
znacilnosti, ki so kriticne za celotno delovanje pripomotka, in lahko povzrodijo 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 povzrodijo
okuzbo bolnika ali navzkrizno okuzbo, vkljuéno z, vendar ne omejeno na, prenosom
nalezljivih bolezni z enega bolnika na drugega. Kontaminacija pripomocka lahko
povzrodi telesne poskodbe, bolezen ali smrt bolnika ali konnega uporabnika.

Za cevi, ki se uporabljajo s crpalko Endoflow* ali Endoflow® II:

Pred zaprtjem tlacne komore Endoflow preverite, ali je vrecka s tekocino
pravilno prikljucena na pripadajoci komplet cevi Rocamed.

PREVIDNOSTNI UKREPI

Ul;(nravljavec mora pred uporabo kompleta vestno upostevati naslednje varnostne
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 zvezi z
uporabo cevk ter klinicno uporabo in s tem povezanimi tveganji.

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 prefivetje; celic, tkiv in/ali derivatov
mikrobnega ar!i rekombinantnega izvora; in/ali sevalnih komponent, ionizirajocih ali

fore il utstyrssvikt, noe som igjen kan fore il pasientskader.
Gjenbruk, ing eller kking kan ogsd medfore
en risiko for forurensning av protesen og/eller fordrsake infek hos

HU
ATERMEK NEVE/MARKANEVE
Endoszkopos irrigacids és aspiracios csokészletek.
FELHASZNALASI TERULET

A ROCAMED csokészletek és a kapcsolodd felszerelések arra szolgalnak, hogy
irrigacios oldatot (pl. séoldatot) juttassanak a forrdshal (pl. gravitdcids zsakbol) egy
miitéti iregbe és felszivast biztositsanak a vér és a szdvettormelékek eltavolitasahoz
egy sebészeti eljards soran.

AZ ESZKOZ ISMERTETESE ES MOSZAKI ADATOK/JELLEMZOK

Az irrigécids/aspiracids csokészletek sterilek és eqyszer hasznalatosak. Hasznélhatok
Endoflow® késziilékekkel vagy gravitacids infuzioként, de felszivokésziilékkel vagy
egyéb eszkozokkel s.

Azirrigacios vezeték a kék szinii vezeték, amelynek csvén egy szoritokapocs és egy
tasakatszdro taldlhatd. Eqyes csokészletekre posztoperdcids lehetdség, kézi pumpa,
és/vagy kaniillel ellatott ketdugattyds kézidarab is szerelhetd.

Azirrigdcios vezeték a piros szini vezeték, amelynek csovén egy szoritdkapocs és egy
rugalmas univerzalis csatlakozo taldlhatd.

Abban az esetben, ha a szerelék kétdugattys kézidarabot is tartalmaz — kiilondsen
laparoszkpos eljdrdsok esetében —, a kék gomb az irrigaciot (6ntozést), a piros gomb
pedig az aspiraciot (felszivast) iranyitja.

CELCSOPORT

Olyan felndtt betegek, akikben endoszkpos eljérdst végeznek.

'{ERVEZETT FELHASZNALOK
eKela:

akik jaratosak a meglév eszkozok mikddtetésében. Minden endoszkopos miiveletet
végzd sehesznek tlsztaban kell lennie az |Iyen sebeszen technologlak haszndlatéval
Gsszefiiggd lehetséges kocka (killondsen a beteg
szaméra jelentett, valamlmakulsoaramforrasra csatlakoztatott késziilékek — példaul
elektrosebészet, ultrahanngsgalat lézer, gaz é folyadeknyomas alkalmazdsa sordn
torténd — miik | kapcsolatos kockézatokk

AFELHASZNALAS KORULMENYEI

Az eszkoz csak korhazi kornyezetben, miitében hasznélhato.

Ezek a vezetékek a sebész értékelését kovetden és az 6 sajat feleldsségére
haszndlhatok. Ezek a készletek kizdrolag olyan folyadékokkal vagy gyogyszerekkel
alkalmazhatok, amelyek az adott sebészeti eljarshoz engedélyezettek.
ELLENJAVALLATOK

Ezek a készletek nem alkalmasak vér vagy vérszarmazékok dtvitelére.
NEMKIVANATOS ESEMENYEK/SZOVGDMENYEK

Fert6zések kockdzata.

Anatomiai  struktirdk csokkent lathatésaga  folyadékok/gydgyszerek tilzott
haszndlata miatt.

FIGVElMEZTETESEK

j s vagy (jrac ] j
a szerkezetl épséget és/vagy a Ietfuntossagu anyagokat és az olyan tervezési
amelyek kritikusak az eszkoz dltalanos teljesitményéhez, valamint az

pasienten eller kryssinfeksjoner, inkludert, men ikke begrenset til, overforing av
infeksjonssykdommer fra en pasient til en annen. Kontaminering av utstyret kan fore
til skader, sykdommer eller dadsfall hos pasienten eller sluttbrukeren.

For slanger som brukes med Endoflow®- eller Endoflow® II-pumpe:

For ledninger som brukes med Endoflow®- eller Endoflow® l|-pumpen:
Kontroller_at veeskeposen er korrekt festet til det tilhorende Rocamed-
slangesettet for du lukker Endoflow-trykkammeret.

FORHOLDSREGLER

Operataren skal overholde folgende forholdsregler omhyggelig for bruk av settet.

1. Ikke bruk settet hvis pakningen er skadet, da dette kan redusere enhetens integritet
og/eller sterilitet.

2. Ikke bruk settet hvis det har nadd eller passert utlopsdatoen.

3. Ikke bruk settet hvis det skades ndr det tas ut av emballasjen.

4. Det kreves grundig forstaelse av de nadvendige prinsippene og teknikkene som er
knyttet il slangebruksomradene og tilharende risikoer for bruk.

5. Det kreves grundig forstéelse av de ulike komponentene til slangene og deres bruk
for bruk av dette settet.

6. For enhver bruk med Endoflow®-maskiner se deres bruksanvisning.

MERKNADER
Rocamed-enheter er ikke laget med naturlig gummilateks.

Disse enhetene inneholder ingen celler fra dyr eller mennesker, vev og/eller derivater
fra disse, ansett som ikke-| Ievedyktlge celler, vev og/eller derivater av mikrobiell eIIer
inant opphav og/eller stra fe eller ikke-ioni
Rocamed-enheter integrerer ikke materialer som forer til endokrin forstyrrelse, som
er karsinogene, mutagene eller toksiske for reproduksjon eller som kunne fore til

sensibilisering eller allergisk reaksjon hos pasienten eller brukeren.

BRUKSANVISNING

Riv opp pakken ved & folge aseptiske prosedyrer

A. For slanger som brukes med Endoflow®- eller Endoflow® II-pumpe:

« Plasser posen(e) i Endoflow®- eller Endoflow® Il-pumpen

« Klem skylleslangen

« Spike poseporten

« Pdse at det ikke er noen knekk pa slangen

« Lukk enhetens dorer

«Velg egnet trykk og/eller program ved behov

« Utfor priming av slangen og kontroller riktig drift av systemet for bruk pé pasienten
« Koble enheten til kirurgens handstykke, eller koble en kanylen til enheten.

B. For linjer som brukes under tyngdekraft:

« Plasser posen(e) pa dryppstativet i nsket hoyde

« Klem skylleslangen

« Spike poseporten

« Pase at det ikke er noen knekk pa slangen

« Utfor priming av slangen og kontroller riktig drift av systemet for bruk pa pasienten
« Koble enheten til kirurgens handstykke, eller koble en kanylen til enheten.

C.Anb for bruk av asp

« For @ forhindre tilbakestramming av vaeske, anbefales det & fullstendig tomme
vaesker fra kanylen for aspirasjonsknappen slippes (omtrent 2 eller 3 sekunder).
« For & forhindre aspirasjon fra & bli tilstoppet og/eller at aspirasjonsstempelet blir
blokkert, anbefales det a ikke aspirere gjenstander med en diameter som er starre
enn kanylens diameter.
« | lpet av en lang operasjon eller nr de aspirerte vaesskene er spesielt forurenset,
anfef?jles det @ utfore en skylling ved & trykke begge stempler samtidig i noen
sekunder.
« For & sikre tilfredsstillende aspirasjon er det nodvendig & verifisere at
operasjonssalens aspirasjonssystem oppfyller de aksepterte standardene.

TRANSPORT 0G OPPBEVARINGSBETINGELSER
Enhetene skal oppbevares og transporteres i et normalt miljg, dvs. pa avstand fra
ekstreme temperaturer og fuktighet.

PRODUKTSKRAPING

Etter bruk ma linjene klemmes og enheten og pakningen kasseres i samsvar
med sykehusets, myndigheters og/eller lokale myndigheters retningslinjer
(sykehusavfall).

ERSTATNINGSANSVAR 0G GARANTI

ROCAMED og tilknyttede selskaper erklaerer overfor forste kjoper av enheten at det
utvist rimelige forsiktighet med hensyn til design og produksjon av denne enheten. |
tilfelle pastatt skade, ta kontakt med ROCAMED og dets tilknyttede selskaper. Hvis det
er mistanke om skade, ta kontakt ROCAMED og dets representanter. Enhver alvorlig
hendelse som forekommer i forbindelse med bruken av utstyret, ma rapporteres til
ROCAMED og k dighet i den medl der brukeren er etablert.
Den aktuelle begrensede garamlen erstattter alle andre garantier, uttrykte eller
underforstatte, inkludert, men ikke begrenset til enhver underforstatt garanti
vedrorende salgbarhet eller egnethet til et spesielt formdl. Denne begrensede
qarantien sikrer at ansvaret til ROCAMED og tilknyttede selskaper vil bli begrenset
til erstatning av defekte produkter. ROCAMED og tilknyttede selskaper skal ikke
under noen omstendigheter holdes ansvarlig for direkte, indirekte, tilfeldige og/
eller falgesmessige skader av noe slag som skyldes misbruk og/eller feil handtering
av denne enheten.
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NAZOV/0BCHODNY NAZOV POMOCKY

Stpravy endoskopickych irigacnych a aspiracnych hadiciek.

URCENE POUZITIE

Stpravy hadiciek od spolocnosti ROCAMED a stvisiace polozky st ur¢ené na dodavanie
irigacného roztoku (napr. fyziologického roztoku) z jeho zdroja (napr. gravitany vak)
do chirurgickej dutiny a na poskytovanie aspiracie (nasdvania) na odsatie krvi a
2vyskov tkaniva pocas chirurgického zakroku.

POPIS POMOCKY A SPECIFIKACIA/CHARAKTERISTIKA
Stipravy irigacnych/aspiracnych hadiciek st sterilné a len na jedno pouzitie. Mozu byt
pouzite bud s pristrojmi Endoflow® alebo samospadom, ale aj s odsévackou alebo
inymi pomackami.

Irigacnd hadicka je viditelnd v modrej farbe, pricom hadicka je vybavend svorkou a
vakovym perkusorom. Niektoré siipravy hadi¢iek mozu byt vybavené postoperacnou
moznostou, rucnym cerpadlom a/alebo dvojpiestovym nasadcom s kanylou.
Aspiracnd hadicka je viditelna v Cervenej farbe, pricom hadicka je vybavend svorkou a
flexibilngm univerzalnym konektorom.

V pripade, Ze je k dispozicii rukovét s dvojitym piestom, najmé pri laparoskopickych
zakrokoch, modré tlacidlo ovldda irigaciu a cervené tlacidlo ovldda aspirdciu.
URCENA POPULACIA

Dospeli pacienti podstupujtici endoskopicky zékrok.

URCENI POUZIVATELIA

Pouzivanie tychto pomdcok je vyhradené pre kvalifikovanych zdravotnickych
pracovnikov, ktori majii znalosti o obsluhe existujticich pomacok. Vetci chirurgovia
vykondvajtici endoskopické operécie si musia byt vedomi moznych rizik a komplikdcii
spojenych s pouzivanim takejto chirurgickej techniky (najma rizika pre pacienta
a pri manipuldii s ndstrojmi pripojenymi k externému zdroju energie, ako je
elektrochirurgia, ultrazvuk, laser, tlak plynu a tekutin).

PODMIENKY POUZIVANIA

Pomacky sii urcené na pouzitie na chirurgickych 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 derivtov.

NEZIADUCE UDALOSTI/KOMPLIKACIE

Riziko infekcii.

lSIr:ta viditelnosti anatomickych Struktiir v dasledku nadmerného pouzivania tekutin/
iekov.

VYSTRAHY

Opatovné poutitie, opdtovné spracovanie, opétovna sterilizacia alebo p

eszkz olyan meghlbasodasahoz vezethet, amely miatta beteg megsérilhet.
Az ilizalds vagy Gjrac ls emellett
az eszkoz beszennyezddésének kockazatt vonhatja maga utdn és/vagy a beteg
fertzését okozhatja vagy keresztfertdzést okozhat, beleértve, de nem kizardlagosan
a fertdzo betegségek eqyik betegrdl a maﬂkra Ionenu atter]edeset Az eszkoz
ddése a beteg vagy a végfelh

vagy haldlahoz vezethet.

Az Endoflow® vagy Endoflow® Il szivattyiival hasznélt vezetékeknél:
Az_Endoflow nyoméstarté kamra lezardsa eltt ellendrizze, hogy a

folyadéktasakot a hozzétartozd Rocamed csdkészlettel egyiitt helyesen
taldlta-e el.

OVINTEZKEDESEK

Akezeldnek lelkiismeretesen be kel tartania a kdvetkez6 dvintézkedéseket a készlet
hasznélata elditt.

1. Ne hasznalja a készletet, ha a csomagolds sériilt, mivel ez kdrosithatja az eszkoz
integritasat és/vaqy sterilitasat.

2.Ne haszndlja a készletet, ha az elérte vagy meghaladta a lejarati idejét.

3. Ne hasznilja a készletet, ha sériilten vette ki a csomagoldshol.

4. A haszndlat a vezetékek haszndlatahoz fiizddo sziikséges alapelvek és technikak,
valamint a klinikai alkalmazdsok és a kapcsolddd kockdzatok alapos ismeretét
feltételezi.

5. A készlet haszndlata el6tt alaposan meg kell ismemi a vezetékek kiilonféle
Osszetevdit és a hasznalatukat.

6. Endoflow® késziilékekkel torténd hasznalat esetén olvassa el azon késziilékek
hasznalati utasitasat.

MEGJEGYZESEK

ARocamed eszkozok g al é i

Ezek az eszktzok nem tanalmaznak aIIatl vagy emben sejteket szovetekel &/
vagy élettelenné tett szo indns eredeti
sejteket, szoveteket és/vagy szarmazékokat; és/vagy ionizald vagy nem ionizld
sugarzo osszetevoket.

A Rocamed eszkozok nem tartalmaznak endokrin kérosito, rakkeltd, mutagén,
reprodukcids toxicitassal rendelkezd vagy olyan anyagokat, amelyek szenzibilizaciot
vagy allergids reakciot okozhatnak a betegben vagy a felhasznaloban.

HASZNALATI UTASITASOK

Nyissa ki a csomagoldst az aszeptikus eljdrasokat kovetve

A. Az Endoflow® vagy Endoflow® Il pumpdval egyiitt hasznalt vezetékek esetében:

« Helyezze a zsako(ka)t az Endoflow® vagy Endoflow® Il pumpéba

« Zarja el az irrigécids vezetéket a szoritoval

« Sziirja bele a tiiskét a zsak nyilésaba

« Ellendrizze, hogy nem gubancolddott-e dssze a ¢s6

« Csukja be a készilék ajtajait

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

« Toltse fel a vezetéket és ellendrizze a rendszer helyes mikadését a betegen torténd
hasznlat eltt

« Csatlakoztassa a késziiléket a sebész kézi eszkizéhez, vagy csatlakoztasson egy
kaniilt a késziilékhez.

B. Gravitacis infiizids vezetékek esetében:

« Helyezze a zséko(ka)t az infiiziés dllvanyra a kivant magassagban

«Zdrja el az irrigdcios vezetéket a szoritéval

« Sziirja bele a tiiskét a zsak nyilésaba

« Ellendrizze, hogy nem gubancolddott-e dssze a ¢s6

« Toltse fel a vezetéket és ellendrizze a rendszer helyes miikadését a betegen torténd
haszndlat eltt

« (satlakoztassa a késziiléket a sebész kézi eszkdzéhez, vagy csatlakoztasson egy
kanillt a késziilékhez.

(Javaslatoka ivofunkeié

Kadilvorica drdekah,

javasoljuk, hogy teljesen
umse k| a folyadekot a kaniilbal, mieldtt kioldja a felszivés gombjat (koriilbelil 2-3
mésodperc)

« Annak megeldzése érdekében, hogy a felszivas soran eltomadjon a vezeték és/
vagy a felszivédugattyd, javasoljuk, hogy ne szivjon fel a kaniil atmérdjénél nagyobb
atmérdjii objektumokat.

« Hosszt mivelet sorén vagy abban az esetben, ha a felszivott folyadékok kiilondsen
szennyezettek, javasoljuk, hogy végezzen dblitést a két dugattyu tobb masodpercig
egyszerre torténd lenyomasaval.

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

ASZALLITAS ES TAROLAS KORULMENYEI
Az eszkizoket normdl kornyezetben kell tarolni és szdllitani, azaz nem szabad
széls6séges hdmérsékletnek és paratartalomnak kitenni.

ATERMEK ARTALMATLANITASA

Haszndlat utdn zérja el a vezetékeket a szoritékkal, majd selejtezze le az eszkozt
€ a csomagoldst a korhdz, a kormany és/vagy a helyi hatdsagok altal eldirt
szabélyozasnak megfelelden (kdrhazi hulladék).

FELELOSSEG ES JOTALLAS

A ROCAMED és lednyvallalatai az eszkdz elsdleges vésarldja szaméra kijelentik,
hogy a jelen eszkdz tervezése és gyartasa sordn észszerii gondossaggal jartak el.
Allitélagos kar esetén kérjiik, vegye fel a kapcsolatot a ROCAMED véllalattal és
leényvallalataival. Kérosodas gyandja esetén kérjiik, forduljon a ROCAMED vallalathoz
és képviseleteihez. Az eszkozzel kapcsolatosan tortént barmilyen stlyos eseményt
jelenteni kell a ROCAMED és a felhasznalo székhelye szerinti tagallam illetékes
hatdsaga felé. A jelen korlatozott jétéllas helyettesit minden eqyéb kifejezett vagy
vélelmezett jotalldst, beleértve, de nem klzarolagosan az enekesnhemsegre vagy az
adott célra vald alkalmassagra vonatkoz6 vél lldsokat. A jelen korld
qgarancia biztositia a ROCAMED és Ieanyvallalatalnak a hibas termékek cseréjére
korlatozodo feleldsségét. A ROCAMED és leanyvallalatai semmilyen koriilmények
kozott nem vonhatdk feleldsségre semmi olyan kzvetlen, kozvetett, véletlen és/
vagy kovetkezményes karosodasaért, amely a jelen eszkdz nem rendeltetésszerii
haszndlatabdl és/vagy helytelen kezeléséhdl ered.
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ENHETENS NAMN/HANDELSNAMN
Satser med irrigations- och aspirationsslangar for endoskopi.

AVSEDD ANVANDNING

ROCAMED:s slangsatser och tillhdrande artiklar & avsedda att leverera en
irrigationslasning  (t.ex. saltldsning) 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 ar sterila och endast for engangsbruk.
De kan anvindas antingen med Endoflow®-maskiner eller genom gravitation, men
dven med sugmaskiner eller andra enheter.

Irrigationsledningen & bld och dess slang dr 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 dr rod och dess slang & utrustad med en klimma och en
flexibel universalkoppling.

0m det finns ett handtag med dubbla kolvar, sarskilt vid laparoskopi, styr den bla
knappen irrigationen och den réda 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 anvéinda befintliga enheter. Alla kirurger som utfor endoskopiska
operationer ska vara medvetna om de eventuella risker och komplikationer som ar
forknippade med anvandning av sadan kirurgisk teknik (sarskilt risker for patienten
och vid manipulering av instrument som ar anslutna till en extern stromkalla, sisom
elektrokirurgi, ultraljud, laser, gas- och vatsketryck).

VILLKOR FOR ANVANDNING

Enheten ska anvandas i en operationssal pa ett sjukhus.

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

KONTRAINDIKATIONER
Dessa satser r inte lampliga for Gverforing av blod eller blodderivat.

BIVERKNINGAR/KOMPLIKATIONER

Risk for infektioner.

Forlust av synlighet av anatomiska strukturer pa grund av dverdriven anvéndning av
vdtskor/lakemedel.
VARNINGAR

eller ompaketering kan aventyra den

moze narusit Strukturdinu integritu a/alebo zakladné charakteristiky materidlu
a dizajnu, ktoré st kritické pre celkovy vykon pomdcky, a méze viest k zlyhaniu
pomacky, ktoré moze mat za ndsledok zranenie pacienta.

Opatovné poutitie, opdtovné spracovanie, opatovna sterilizacia alebo prebalenie
moze tiez vytvorit riziko kontamincie pomacky a/alebo sposobit infekciu pacienta
alebo krizovi infekciu vratane, ale nie vylucne, prenosu infekénych chorob z jedného
pacienta na druhého. Kontaminécia pomacky moze viest k zraneniu, ochoreniu alebo
smrti pacienta alebo koncového pouzivatela.

Pre hadicky pouzivané s pumpou Endoflow® alebo Endoflow® Il:

Pred zatvorenim tlakovej komory Endoflow skontrolujte, Gi ste sprévne spojili
vrecko na tekutinu s prislusnou stipravou hadiciek Rocamed.

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 pomocky.

2. Slpravu Zivajte, ak uplynula doba
3. Stpravu nepouzivajte, ak je poskodend pri vybrati z obalu.

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

5. Pred pouzitim tejto supravy je potrebné dokladné pochopenie roznych
komponentov hadiciek a ich pouZitia.

6. Pri akomkolvek poutiti s pristrojmi Endoflow® si pozrite ich névod na pouzitie.

POZNAMKY
Pomécky od spolo¢nosti Rocamed nie st vyrobené z priodného kaucukového latexu.

ich derivity, ktoré sa stali nezivotaschopnymi; bunky, tkanivé a/alebo derivaty

Pripomocki Rocamed ne vsebujejo materialov, ki vodijo do moten;
sistema, karcinogenih, mutagenih ali strupenih za razmnozevanje ali bi lahko
povzmiili preobutljivost ali alergijsko reakcijo bolnika ali uporabnika.

NAVODILA ZA UPORABO

Odprite embalazo po asepticnih postopkih

A. Za cevke, ki se uporabljajo s rpalko Endoflow® ali Endoflow® II:
«Vrecko(-e) postavite v crpalko Endoflow* ali Endoflow® Il

« 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
« Pripomocek priklopite na kirurski rocaj ali poveite kanilo s pripomockom.

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
« Pripomocek priklopite na kirurski rocaj ali poveZite kanilo s pripomockom.

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 preprei 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.

« 1a 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 vlage.

ODSTRANJEVANJE IZDELKA
Po uporabi spnite cevke ter zavrzite pripomocek in embalazo v skladu s pravilniki
bolnisnice, viade in/ali lokalnih oblasti (bolniSni¢ni odpadki).

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 obrmite na podjetje ROCAMED in njegove povezane druzbe. Ce
sumite na kodo, 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
qgarancija odpravlja vse druge garandije, izrecne ali implicitne, vkljucno, vendar
ne omejeno na kakrsne kole implicitne garancije v zvezi s prodajo ali primemostjo
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.

g

ho alebo rekomt ého povodu; a/alebo ozarujtice zlozky, ionizujlice
alebo neionizujtice.
Pomacky od spolocnosti Rocamed neobsahuji materidly, ktoré vedd k naruseniu
endokrinného systému, st karcinogénne, mutagénne alebo toxické pre reprodukciu
aleboby mohliviestk senzibilizicii alebo alergickej reakcii pacienta alebo pouzivatela.

NAVOD NA POUZITIE

Pri dodrzani aseptickych postupov odlipnite obal

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

«Vlozte vak(y) do erpadla Endoflow® alebo Endoflow® II

« Zasvorkuite irigacnd hadicku

« Prepichnite port vaku(ov)

« Uistite sa, Ze hadicky nie st zalomené

« Zatvorte dvierka pomdcky

«V pripade potreby zvolte vhodny tlak a/alebo program

« Pred pouitim na pacientovi napliite hadicku a skontrolujte spravnu cinnost'systému
« Zdravotnicku pomdcku pripojte k chirurgickej ndsade alebo k zdravotnickej pomdcke
pripojte kanylu.

B. Pre hadicky so samospadom:

« Umi vak(y) na odkvapka
« Zasvorkujte irigacn(i hadicku

« Prepichnite port vaku(ov)

« Uistite sa, Ze hadicky nie st zalomené

« Pred pouzitim na pacientovi napliite hadicku a skontrolujte spravnu cinnost'systému
« Zdravotnicku pomdcku pripojte k chirurgickej ndsade alebo k zdravotnickej pomdcke
pripojte kanylu.

C. Odpordcania pre pouitie aspiracnej funkcie:

« Aby ste zabranili spatnému toku tekutiny, odportica sa pred uvolnenim tlacidla
aspiracie tplne vypustit tekutiny z kanyly (asi 2 alebo 3 sekundy).

« Aby sa predislo upchatiu aspirdcie a/alebo zablokovaniu aspiracného piestu,
odpordca sa nenasavat predmety, ktorych priemer je vaci ako priemer kanyly.

« Pocas dlhej prevédzky alebo ked'si aspirované kvapaliny obzvlast znecistené, sa
odpordca vykonat preplach stcasnym stlacenim oboch piestov na niekolko sekiind.

« Na zabezpecenie uspokojivej aspirécie je potrebné overit, Ci aspirany systém
operacnej saly spliia prijaté Standardy.

PREPRAVNE A SKLADOVACIE PODMIENKY
Pomocky sa musia skladovat a prepravovat v normdlnom prostredi, tj. mimo
extrémnych teplot a vihkosti.

LIKVIDACIA VYROBKU
Po pouziti hadicky zasvorkujte a zlikvidujte pomdcku a obal v siilade s predpismi
nemocnice, vlady a/alebo miestnych iradov (nemocnicny odpad).

ZODPOVEDNOST A ZARUKA

Spolocnost ROCAMED a pridruzené spolocnosti vyhlasuji prvému kupujicemu
pomacky, Ze prindvrhu a vyrobe tejto pomacky bola venovand primerana starostlivost.
V pripade tdajného poskodenia sa obrétte na spolocnost ROCAMED a jej pridruzené
spolocnosti. Ak méte podozrenie na poskodenie, kontaktujte spolocnost ROCAMED a
jej zdstupcov. Akykolvek vézny incident, ktory sa vyskytol v stvislosti s pomdckou, je
potrebné nahlasit spolocnosti ROCAMED a prislusnému orgénu clenského Stétu, v
ktorom mé pouzivatel sidlo. Tato obmedzend zéruka poskytuje vSetky ostatné zdruky,
vyslovné alebo implicitné, vratane, ale nie vylucne, akychkolvek implicitnych zaruk
tykajtcich sa predajnosti alebo vhodnosti na Specifické tcely. Tato obmedzend zéruka
zabezpecuje, ze zodpovednost spolocnosti ROCAMED a pridruzenych spolocnosti bude
obmedzend na vymenu chybnych vyrobkov. Spolocnost ROCAMED a jej pridruzené
spolocnosti za ziadnych okolnosti nenest zodpovednost za priame, nepriame,
nahodné a/alebo ndsledné skody akéhokolvek druhu vyplyvajtice z nespravneho
poutZitia a/alebo nespravneho zaobchadzania s touto pomackou.

i stojan v p j vyske

och/eller vésentliga material- och konstruktionsegenskaper
som r kritiska for enhetens totala prestanda och kan leda till att enheten inte
fungerar vilket kan leda till patientskador.

eller ing kan ocksé
skapa en risk for kontamlnenng av enheten och/eller orsaka patientinfektion
eller korsinfektion, inklusive, men inte begransat till, dverforing av smittsamma
sjukdomar fran en patient till en annan. Kontaminering av enheten kan leda till
skada, sjukdom eller dod hos patienten eller slutanvandaren.
For ledningar som anvénds med Endoflow°- eller Endoflow® Il-pumpen:
Kontrollera att vétskepasen &r korrekt ansluten till den tillhorande Rocamed-
slangsatsen innan du stanger Endoflow-tryckkammaren.
FORSIKTIGHETSATGARDER
Operatdren ska noga folja foljande forsiktighetsatgarder innan enheten anvands.
1. Anvénd inte satsen om forpackningen &r skadad eftersom det kan dventyra
enhetens integritet och/eller sterilitet.
2. Anvénd inte satsen om den har natt eller passerat sitt utgangsdatum.
3. Anvand 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 tillimpningarna och tillhdrande risker
krdvs innan anvandning.
5. En grundlig forstaelse av
kravs innan du anvénder satsen.
6. For anvandning med Endoflow®-maskiner, se deras bruksanvisningar.

ANMARKNINGAR

Rocamed-enheter ar inte tillverkade av naturgummilatex.

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

Rocamed-produkter innehdller inte malenal som_leder tillhormonstdrande,
cancerframkallande, mutagena eller rep ka amnen eller som kan leda
till sensibilisering eller allergiska reaktioner hos patienten eller anvandaren.

BRUKSANVISNING

Oppna farpackningen enligt aseptiska forfaranden.

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

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

+ Klam ihop irigationsslangen

« Stick hl pa pasens/pasarnas Gppning

«Setillatt det inte finns ngra 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.

« Anslut enheten till kirurgens handstycke eller anslut en kanyl till enheten.

B. For slangar som anvénds under gravitation:

« Placera pasen/pasama pa droppstéllet pa dnskad hdjd.

«Klam ihop irrigationsslangen

« Stick hal pa pasens/pasarnas dppning

« Se till att det inte finns ngra veck pa slangarna.

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

« Anslut enheten till kirurgens handstycke eller anslut en kanyl till enheten.

olika komp och deras

C av
« For attforhindra aterﬂode avvatska rekommenderas det att du tommer kanylen helt
pa vatska innan du slapper aspirationsknappen ( ungefér 2 eller 3 sekunder).

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

« Under en lang operation eller ndr de aspirerade vtskorna r sarskilt fororenade
rekommenderas att du gor en spolning genom att trycka pa bada kolvarna samtidigt
iflera sekunder.

« For att sakerstélla en tillfredsstllande aspiration & det nodvandigt att kontrollera
att operationssalens aspirationssystem uppfyller godkéanda standarder.

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

KASSERING AV PRODUKTERNA

Efter anvindning ska du klémma ihop slangama och kassera enheten och
forpackningeni enlighet med sjukhusets, statens och/eller de lokala myndigheternas
riktlinjer (sjukhusavfall).

ANSVAR OCH GARANTI

ROCAMED och nérstaende foretag forsakrar 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 nérstaende foretag.
Vid misstanke om skada, vanligen ta kontakt med ROCAMED och dess foretradare.
Varje allvarlig incident som intréffat i samband med enheten ska rapporteras till
ROCAMED och den behdriga myndigk i den dar daren &r
etablerad. Denna begransade garanti innebar att alla andra garantier, uttryckliga
eller underforstadda, inte langre galler, inklusive men inte begransat till alla
underforstidda garantier om saljbarhet eller lamplighet for specifika andaml.
Denna begransade garanti sakerstaller att ROCAMED:s och ndrstaende foretags ansvar
kommer att begransas till utbyte av defekta produkter. Under inga omstandigheter
ska ROCAMED och narstaende foretag hallas ansvariga for direkta, indirekta, tillfalliga
och/eller foljdskador av nagot slag som uppstar till foljd av felaktig anvandning och/
eller felaktig hantering av denna enhet.




