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INTENDED USE
This device is used for treatment of acute non-toxic megacolon, pseudo-obstruction (Ogilvie's
syndrome) and colonic strictures.

NOTES

This device is designed for single use only. Attempts to reprocess, resterilize, and/or reuse may
lead to device failure and/or transmission of disease.

Set includes a drainage catheter and a .035 inch wire guide.

Do not use this device for any purpose other than stated intended use.

If package is opened or damaged when received, do not use. Visually inspect with particular
attention to kinks, bends and breaks. If an abnormality is detected that would prohibit proper
working condition, do not use. Please notify Cook for return authorization.

Store in a dry location, away from temperature extremes.

Use of this device restricted to a trained healthcare professional.

CONTRAINDICATIONS

Those for colonoscopy include, but are not limited to: fulminant colitis, possible existing
perforation, acute severe diverticulitis, presence of barium or inadequate bowel preparation.

Those for colon decompression include, but are not limited to: ischemic bowel, recent rectal
surgery, organic colon obstruction, recent surgical anastomosis, acute myocardial infarction.

POTENTIAL COMPLICATIONS

Those associated with colonoscopy include, but are not limited to: perforation, hemorrhage,
fever, infection, allergic reaction to medication, hypotension, respiratory depression or arrest,
cardiac arrhythmia or arrest.

Those associated with colon decompression include, but are not limited to: clogging of tube,
dislodgment of tube as colonoscope is withdrawn, perforation.

PRECAUTIONS
Careful history and physical examination must be performed prior to tube insertion in order to
determine underlying cause of pseudo-obstruction.

Colon should not be prepped unless there is inordinate amount of stool in rectum.
Refer to package label for minimum channel size required for this device.

INSTRUCTIONS FOR USE
Advance colonoscope, insufflating minimal air, until it has reached cecum or as far in colon
as possible. Note: Suction must be performed intermittently throughout procedure to help
decompress colon and avoid further colonic distention.

Fluoroscopically observe location of colonoscope tip.
Preload the decompression tube with wire guide until wire exits tip of tube.
Advance preloaded tube through colonoscope to desired location.

Remove drainage connector and colonoscope. (See fig. 1)

o v oA wN

Remove wire guide and attach drainage connector.
7. Secure external portion of decompression tube to patient.

Upon completion of procedure, dispose of device(s) per institutional guidelines for
biohazardous medical waste.

TILSIGTET ANVENDELSE

Denne enhed anvendes til behandling af akut ikke-toksisk megacolon, pseudo-obstruktion
(Ogilvie's syndrom) og colonforsnaevringer.

BEMARKNINGER

Dette udstyr er kun beregnet til engangsbrug. Forsag pa genbehandling, resterilisering og/eller
genbrug kan resultere i svigt af udstyret og/eller overfarelse af sygdom.

Saettet indeholder et dreenagekateter og en 0,035 tommer (0,89 mm) kateterleder.

Denne enhed ma ikke bruges til noget andet formal end den angivne, tilsigtede anvendelse.
Hvis emballagen er &bnet eller beskadiget ved modtagelsen, mé& produktet ikke anvendes.
Undersag produktet visuelt med seerlig opmaeerksomhed pé eventuelle bugtninger, bajninger
og brud. Hvis der detekteres noget unormalt, der kan hindre korrekt brug, ma enheden ikke
anvendes. Underret Cook for at fa tilladelse til at returnere enheden.

Opbevares tort, vaek fra temperaturudsving.

Brug af denne anordning er begraenset til uddannet sundhedspersonale.
KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer imod kolonoskopi omfatter, men er ikke begreenset til: fulminant kolitis, mullg

eksisterende perforation, akut alvorlig divertikulitis, tilsted: Ise af barium og uti ]
tarmforberedelse.

Kontraindikationer imod colondekompression omfatter, men er ikke begraenset til: iskaemisk
tarm, nylig rektal operation, organisk colonobstruktion, nylig kirurgisk anastomose,
akut myokardieinfarkt.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

De potentielle komplikationer, der er forbundet med kolonoskopi omfatter, men er ikke
begreenset til: perforation, bledning, feber, infektion, allergisk reaktion over for medicin,
hypotension, respirationsdepression eller -opher, hjertearytmier eller hjertestop.

De potentielle komplikationer, der er forbundet med colondekompression omfatter, men
er ikke begraenset til: tilstopning af sonde, lgsrivelse af sonden, nar kolonoskopet traekkes
tilbage, perforation.

FORHOLDSREGLER

Omhyggelig anamnese og fysisk undersagelse skal udfares, for indfering af sonden, for at fastsla
den underliggende arsag til pseudo-obstruktionen.

Colon skal ikke tammes, medmindre der er en overordentlig stor meengde affering i rektum.

Find oplysning om den nedvendige minimum kanalstgrrelse for denne enhed pa

emballageetiketten.

BRUGSANVISNING

1. Fremfor kolonoskopet, idet der indpustes min. luftmaengde, indtil det har ndet caecum
eller s& langt ind i colon som muligt. Bemaerk: Der skal foretages sugning med mellemrum
under proceduren for at hjeelpe til med at dekomprimere colon og undga yderligere
udspiling af colon.

2. Placeringen af kolonoskopets spids skal observeres fluoroskopisk.

3. Seet kateterlederen i dekompressionssonden, indtil kateterlederen kommer ud af
sondens spids.

4. For sonden med den isatte kateterleder gennem kolonoskopet til den enskede placering.

5. Fjern dreenagekonnektoren og kolonoskopet. (Se figur 1)

6.  Fjern kateterlederen og tilslut draenagekonnektoren.

7. Fastger den eksterne del af dekompressionssonden til patienten.

Efter udfort indgreb k heden eller enhederne ifglge hospit ingslinjer for
biologisk farligt medicinsk affald.

NEDERLANDS

BEOOGD GEBRUIK

Dit hulpmiddel wordt gebruikt voor behandeling van acuut niet-toxisch megacolon, pseudo-
obstructie (Ogilvie-syndroom) en colonstricturen.

OPMERKINGEN

Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Pogingen om het hulpmiddel
voor hergebruik geschikt te maken, het opnieuw te steriliseren en/of het opnieuw te gebruiken
kunnen leiden tot het falen van het hulpmiddel en/of ziekteoverdracht.

De set bestaat uit een drainagekatheter en een 0,035-inch (0,89-mm) voerdraad.
Gebruik dit hulpmiddel niet voor enigerlei ander doel dan onder ‘Beoogd gebruik’ vermeld staat.

Niet gebruiken indien de verpakking bij ontvangst geopend of beschadigd is. Een visuele
inspectie uitvoeren met bijzondere aandacht voor knikken, verbuigingen en breuken.
Niet gebruiken indien er een abnormaliteit wordt waargenomen die de juiste werking kan
verhinderen. Neem contact op met Cook voor een retourmachtiging.

Op een droge plaats zonder extreme temperaturen bewaren.
Dit hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt door een ervaren medische zorgverlener.

CONTRA-INDICATIES

De contra-indicaties specifiek voor colonoscopie zijn onder meer: fulminante colitis, mogelijk
bestaande perforatie, acute ernstige diverticulitis, aanwezigheid van barium of ontoereikende
voorbereiding van de ingewanden.

De contra-indicaties specifiek voor decompressie van het colon zijn onder meer: darmischemie,
recente rectumchirurgie, organische colonobstructie, recente chirurgische anastomose,
acuut myocardinfarct.



MOGELIJKE COMPLICATIES

De complicaties specifiek voor colonoscopie zijn onder meer: perforatie, hemorragie, koorts,
infectie, allergische reactie op medicatie, hypotensie, ademdepressie of ademstilstand,
hartritmestoornissen of hartstilstand.

De mogelijke complicaties bij colondecompressie zijn onder meer: verstopping van de slang,
verplaatsing van de slang tijdens het terugtrekken van de colonoscoop, perforatie.

VOORZORGSMAATREGELEN

Er dienen zorgvuldig een anamnese en een lichamelijk onderzoek te worden verricht voordat de
slang wordt ingebracht om de onderliggende oorzaak van de pseudo-obstructie vast te stellen.

Het colon mag uitsluitend worden voorbereid indien zich een buitengewone hoeveelheid
ontlasting in het rectum bevindt.

Raadpleeg het etiket op de verpakking voor de minimale werkkanaaldiameter vereist voor

dit hulpmiddel.

GEBRUIKSAANWIZING

1. Voer de colonoscoop op en insuffleer een minimale hoeveelheid lucht totdat het caecum is
bereikt of totdat de colonoscoop zich zo ver mogelijk in het colon bevindt. NB: Gedurende
de ingreep moet er intermitterend suctie worden verricht om decompressie van het colon te
bevorderen en verdere uitzetting van het colon te helpen vermijden.

Observeer de locatie van de tip van de colonoscoop onder fluoroscopische controle.
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Laad de voerdraad vooraf in de decompressieslang totdat de voerdraadtip uit de slang te
voorschijn komt.

Voer de vooraf geladen slang door de colonoscoop op tot de gewenste locatie.
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5. Verwijder het drainageverbindingsstuk en de colonoscoop. (Zie afb. 1)
6. Verwijder de voerdraad en bevestig het drainageverbindingsstuk.

7.

Zet het uitwendige gedeelte van de decompressieslang vast aan de patiént.

Voer het hulpmiddel na voltooiing van de ingreep af volgens de richtlijnen van uw
instelling voor biologisch gevaarlijk medisch afval.

FRANCAIS

UTILISATION PREVUE
Ce dispositif est utilisé pour le traitement du mégacélon non toxique aigu, d’'une pseudo-
obstruction (syndrome d'Ogilvie) et des sténoses coliques.

REMARQUES

Ce dispositif est destiné exclusivement a un usage unique. Toute tentative de retraiter, de
restériliser et/ou de réutiliser ce dispositif peut provoquer une défaillance du dispositif et/ou
causer une transmission de maladie.

Le set comprend un cathéter de drainage et un guide de 0,035 inch (0,89 mm).
Ne pas utiliser ce dispositif pour des indications autres que celles présentées ici.

Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé a la livraison. Examiner visuellement
chaque dispositif en veillant particuliérement a 'absence de coudures, courbures et ruptures.
Ne pas utiliser si une anomalie est détectée susceptible dempécher le bon fonctionnement du
dispositif. Avertir Cook pour obtenir une autorisation de renvoi.

Conserver dans un lieu sec, a I'abri de températures extrémes.

Lutilisation de ce dispositif est réservée a un professionnel de la santé ayant la
formation nécessaire.

CONTRE-INDICATIONS

Parmi les contre-indications a une colonoscopie, on citera : colite fulminante ; possibilité de
perforation existante ; diverticulite grave aigué ; présence de baryum ou préparation inadéquate
de l'intestin.

Parmi les contre-indications & une décompression du célon, on citera : intestin ischémique ;
chirurgie rectale récente ; obstruction organique du célon ; anastomose chirurgicale récente ;
infarctus myocardique récent.

COMPLICATIONS POSSIBLES

Parmi les complications possibles associées a une colonoscopie, on citera : perforation ;
hémorragie ; fievre ; infection ; réaction allergique au médicament ; hypotension ; dépression ou
arrét respiratoire ; arythmie ou arrét cardiaque.

Parmi les complications possibles associées a une décompression du célon, on citera : obstruction
du tube ; délogement du tube au moment du retrait du coloscope ; perforation.

MISES EN GARDE

Un examen soigneux des antécédents du patient et de son état physique doit étre effectué avant
l'introduction du tube afin de déterminer la cause sous-jacente de la pseudo-obstruction.

Ne pas préparer le cdlon a moins que le rectum ne présente une quantité excessive de
matiere fécale.

Consulter I‘étiquette de I'emballage en ce qui concerne le calibre de canal minimum nécessaire

pour ce dispositif.

MODE D’EMPLOI

1. Avancer le coloscope, en insufflant un minimum d‘air, jusqu’a ce quiil atteigne le caecum ou
quiil soit avancé aussi loin que possible dans le colon. Remarque : Pratiquer une aspiration
intermittente tout au long de l'intervention pour aider a décomprimer le colon et éviter de le
distendre d'avantage.

2. Observer l'emplacement de l'extrémité du coloscope sous radioscopie.
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Précharger le guide dans le tube de décompression jusqu‘a ce que le guide ressorte de
l'extrémité du tube.

Avancer le tube préchargé par le coloscope jusqu’a I'emplacement voulu.
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5. Retirer le connecteur de drainage et le coloscope. (Voir Fig. 1)
6. Retirer le guide et fixer le connecteur de drainage.

7.

Fixer la partie externe du tube de décompression au patient.

Lorsque la procédure est terminée, jeter le dispositif conformément aux directives de

Ié sur l'élimination des déck di pré un danger
de contamination.

DEUTSCH

VERWENDUNGSZWECK

Dieses Produkt wird zur Behandlung eines akuten nicht toxischen Megakolons, einer
Pseudoobstruktion (Ogilvie-Syndrom) und von Kolonstrikturen angewendet.

HINWEISE

Das Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Wiederaufbereitungs-, Resterilisierungs-
und/oder Wiederverwendungsversuche kénnen zum Ausfall des Produkts und/oder zur
Ubertragung von Krankheiten fiihren.

Das Set besteht aus einem Drainagekatheter und einem Fiihrungsdraht von 0,035 Inch
(0,89 mm) Durchmesser.

Dieses Instrument nur fiir den angegebenen Verwendungszweck einsetzen.

Nicht verwenden, falls die Verpackung bereits gedffnet oder beschadigt ist. Das Produkt
einer Sichtpriifung unterziehen und dabei besonders auf Knicke, Verbiegungen und
Bruchstellen achten. Nicht verwenden, falls UnregelmaBigkeiten festgestellt werden, die
die einwandfreie Funktion beeintrachtigen wiirden. Bitte lassen Sie sich von Cook eine
Ruckgabeberechtigung erteilen.

Trocken lagern und keinen extremen Temperaturen aussetzen.

Dieses Produkt darf nur von geschultem medizinischem Personal verwendet werden.
KONTRAINDIKATIONEN

Zu den Kontraindikationen gegen eine Koloskopie gehoren u.a.: fulminante Kolitis, Moglichkeit
einer bestehenden Perforation, akute schwere Divertikulitis, Vorhandensein von Barium und
unzureichende Vorbereitung des Darms.

Zu den Kontraindikationen gegen eine Kolondekompression gehéren u.a.: Darmischamie,
rezente Rektumoperation, organischer Kolonverschluss, rezente chirurgische Anastomose,
akuter Myokardinfarkt.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

Zu den mit einer Koloskopie verbundenen potenziellen Komplikationen gehoren u.a.: Perforation,
Blutung, Fieber, Infektion, allergische Reaktion auf Medikamente, Hypotonie, Atemdepression
oder -stillstand, Herzarrhythmie oder -stillstand.

Zu den mit einer Kolondekompression verbundenen potenziellen Komplikationen gehtren

u.a.: Verstopfung des Schlauchs, Dislozierung des Schlauchs beim Zuriickziehen des Koloskops,
Perforation.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Vor der Einfiihrung des Schlauchs sind eine sorgféltige Anamnese und kérperliche Untersuchung
unerlsslich, um die Ursache der Pseudoobstruktion zu ermitteln.

Das Kolon sollte nicht vorbereitet werden, es sei denn, dass sich eine ungewdhnlich gro3e
Stuhlmenge im Rektum befindet.

Die fiir dieses Instrument erforderliche MindestgréRBe des Arbeitskanals ist auf dem
Verpackungsetikett angegeben.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Das Koloskop vorschieben und dabei nur minimal Luft insufflieren, bis es das Zakum
erreicht bzw. nicht weiter in das Kolon vorgeschoben werden kann. Hinweis: Wahrend
des gesamten Eingriffs intermittierend absaugen, um zur Dekompression des Kolons
beizutragen und ein weiteres Aufblahen des Kolons zu vermeiden.

2. Die Lage der Koloskopspitze unter Durchleuchtung verfolgen.

3. Den Fithrungsdraht in den Dekompressionsschlauch vorladen, bis der Fiihrungsdraht an der
Spitze des Schlauchs austritt.

4. Den vorgeladenen Dekompressionsschlauch durch das Koloskop an die vorgesehene
Stelle vorschieben.

5. Drainageanschluss und Koloskop entfernen. (Siehe Abb. 1)
6.  Flihrungsdraht entfernen und Drainageanschluss anbringen.

7. Den externen Teil des Dekompressionsschlauchs am Patienten befestigen.

Instrument(e) nach dem Eingriff in Ub
biologisch geféhrlichen medizinischen Abfall g

EAAHNIKA

XPHZH FA THN OMOIA NMPOOPIZETAI

AuTi n cuokeun ipoopiletat yia Tn Beparneia Tou 0§£0G TO§IKOU HEYAKONOU, TNG
Peudoamoppagng (cuvSpopo Ogilvie) Kat Twv OTEVWOEWY TOU TIAKEOG EVTEPOU.
IHMEIQZEIZ

AuTn ) cUoKeu €xel OXeSIOOTEL yia pia xprion povo. Mpoondabelec emavenegepyaoiag,
EMaVANoOoTEIPWONG r/kat Enavayenolponoinong evSéxetal va oSnynoouv og acToxia TG
GUOKEUNG i/Kal O UETaSoon vooou.

To oet mephapBavel KABETHPA TAPOKETEVONG KAl éva GUPHATIVO 08NY6 Siapétpou 0,035 VTowV
(0,89 mm).

Mn XPNOILOTIOIEITE TN GUCKEUN| QUTH| YA OTIOIOSK{TTOTE OKOTIO, EKTOG Ad TNV QVAPEPOHEVN
XPrion yta my oroia ipoopiletat.

Edv n ouokevaaia éxel avoixtei rj umooTei {nud kata Ty mapahapry TG, Un XPNOIHOTMOIOETE
To TPoi6V. EMBewpr|oTe OTTIKA, TPOOEKOVTAG IS1AITEPA YIa TUXOV OTPEBAWDOELS, KAUPELG Kat
pn&eis. Edv evtomioete pia avwpalia mou 6a mapepmoSIJe Tn OwoTH KATACTAON AETOUPYIaS, pn
XPNOIHOTIOICETE TO TPoi6V. Evnuepwote v Cook yia va AdPete e60uctodOTnon EMOTPOPNG.

DUAGOOETE OE ENPO XWPO, LAKPIA and akPaieC TIHEC Beppokpaciac.

Emtpénetal n xprion autrig TG CUCKEUNG HOVOV amd eKMTAISEVUEVOUG ENTAYYENLATIEG LYEIOG.
ANTENAEIZEIZ

AUTEC TTOU avagéPoVTal 0TIV KOAOVOOKOTNON EPINAHBAVOLY HETAE) GAWV Kall TIG EE7G:

KkePauvoBoAog kohiTida, mBavr| undpyouoa Siatpnon, ofeia Bapid ekkoAnwpatitida, mapoucia
Bapiou i AVEMAPKIC TTPOETOINATIA TOU EVTEPOU.

AUTEG TTOU QVaPEPOVTAL OTNV ATOCGUUTTIEST TOU a0 evTéPOu TEPNApBAVOUV HETAEL ANwV
Kall TIG £€1G: 1oXaIWia EVTEPOU, TIPOOQATN XEPOUPYIKN eMépBaon oto opBd, opyavikn anogpadn
TOU TIOXEOG EVTEPOU, IPOOPATI XEPOUPYIKT) AVACTOUWON, &V EUPPaypa Tou Huokapdiou.
AYNHTIKEZ EMINAOKEE

MeTtagy ekeivwv ou cuoyeTifovTal He TNV KOANoVOoKATNon ep\apBavovTat Kat ot e§AG:
Sidtpnon, apoppayia, TUPETOE, Moipwén, alepyIKr avtidpaon oe @Aapuako, unéTaon,
KAtaoToNr /) mavon g avamvorg, kapdiakr appubia i avakor.

AUTEG TOU CUOXETICOVTal LIE TNV AITOCUTTIEDT) TOU TTIAXEOG EVTEPOU TEPINAHBAVOLV
Kall TG €€MG: amoppagn Tou cwhijva, armdomacn Tou SwArva KAtd Ty arméoupon Tou
KoAovoaKortiou, Siatpnon.

NPOOYAAZEIZ

Mpénel va AapBAveTal TTPOCEKTIKO IGTOPIKO Kall VO SIEVEPYEITAI TIPOOEKTIKT) QVTIKEIUEVIKT
£€€taon TPV amoé TNV l0aywyr} Tou CwArVa TIPOKEIEVOU va KaBOpIOTE( N UTTOKEIPEVN arTia
NG Yeudoamoppagne.

To mayV évtepo Sev Ba MPEMEL val TIPOETOIHAOTE! EKTOG €Gv UMTAPXEL UMIEPBOAIKA UEYAAN TTOCOTNTA
KOMpAvwv oTo 0pBo.

AvVaTPEETE OTNV ETIKETA TNG CUCKELATIAG Yia TO ENAXIOTO péyeBog kavaiol TTou amarteitat yia

TN OUOKELN QUTH.

OAHTFIEZ XPHIHX

1. MNpowBnoTE To KOAOVOOKOTIIO, ENPUOWVTAG EAAXIOTN TTOCGOTNTA AEPQ, MEXPIC OTOU POACETE
OTO TUPAG £vTePO 1 va ipowBNnBei 600 To Suvatd pakpuTepa. Enpeiwon: Oa mpémel
va Stevepyeital aSlaleimwg avappdenon kaBoAn tn Sidpkeia tng Sladikaciag yia va
UTOBONBrOEL TNV AMTOCUHTTIESN TOU TIAXEOG EVTEQOU Kall TV AMOTEOTT TEpartépw Siataong
TOU EVTEPOU.

2. TMapakoNouBEiTe AKTIVOOKOTIKA T B£01 TOu GKPOU TOU KOANOVOOKOTTIOU.

3. DOPTWOTE EK TWV TPOTEPWV TO GWATVA AITOCUITTIESNG E CUPUATIVO 08NYO HEXPL TO GUPHA
va e§€NeL and To Akpo Tou cwArva.

4. TpowBrOTE TOV €K TWV MPOTEPWV POPTWHEVO CWAVA LECQ ATO TO KOAOVOOKOTIO 0TV
emOBuuntr 6éon.

5. AQaIPECTE TO GUVOECHO TIAPOXETEUONG Kall TO KOAOVOOKOTIO. (BA. oxrjua 1)



6. AQQIPECTE TO CUPHATIVO 0SNYO Kall IPOCAPTHOTE TO CUVSETHO TIAPOKETEVONG.

7. ACQONOTE TO EEWTEPIKO TUNHA TOU OWATVa AMOCUUTTESNG OTOV aoBEVH.

Katd mv ohokAn 17Tn¢ S1ad ppiYTE TN(1C) (£c) oOpe
HETIC THpieg 08nyieg Tou 18pUpATAC oag yia Bloloyika ivd
atpikd anépAnTa.

ITALIANO

USO PREVISTO

Questo dispositivo viene usato per il trattamento di megacolon acuto non tossico, pseudo-
ostruzione (sindrome di Ogilvie) e stenosi del colon.

NOTE

Il presente dispositivo & esclusivamente monouso. Tentativi di riprocessare, risterilizzare e/o
riutilizzare possono causare il guasto del dispositivo /o la trasmissione della malattia.

Il set include un catetere di drenaggio e una guida da 0,035” (0,89 mm).

Non utilizzare questo dispositivo per applicazioni diverse da quelle espressamente indicate.

Non usare il dispositivo se, al momento della consegna, la confezione é aperta o danneggiata.
Esaminare visivamente il dispositivo prestando particolare attenzione all'eventuale presenza

di attorcigliamenti, piegamenti e rotture. In caso di anomalie in grado di compromettere la
funzionalita del dispositivo, non utilizzarlo. Rivolgersi alla Cook per richiedere I'autorizzazione alla
restituzione del dispositivo.

Conservare il dispositivo in luogo asciutto e al riparo da temperature estreme.

Luso del presente dispositivo & riservato esclusivamente a personale medico-sanitario
debitamente addestrato.

CONTROINDICAZIONI

Le controindicazioni alla colonoscopia includono, senza limitazioni: colite fulminante, possibile
preesistente di perforazione, diverticolite acuta grave, presenza di bario o preparazione
inadeguata del colon.

Le controindicazioni alla decompressione del colon includono, senza limitazioni: ischemia

intestinale, recente intervento chirurgico rettale, ostruzione organica del colon, recente

anastomosi chirurgica, infarto miocardico acuto.

POTENZIALI COMPLICANZE

Le complicanze associate alla colonoscopia includono, senza limitazioni: perforazione, emorragia,

febbre, infezione, reazione allergica al farmaco, ipotensione, depressione respiratoria o arresto

respiratorio, aritmia o arresto cardiaco.

Altre complicanze associate alla decompressione del colon includono, senza limitazioni:

intasamento del tubo, distacco del tubo durante la retrazione del colonoscopio, perforazione.

PRECAUZIONI

Prima di introdurre il tubo occorre eseguire un‘accurata anamnesi e uno scrupoloso esame fisico

al fine di stabilire la causa sottostante della pseudo-ostruzione.

Non eseguire la preparazione del colon a meno che non sia presente una quantita eccessiva di

feci nel retto.

Per il diametro minimo del canale operativo dell'endoscopio necessario per questo dispositivo,

vedere l'etichetta della confezione.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Faravanzare il colonoscopio, insufflando una quantita minima di aria, fino a quando
raggiunge il ceco o quanto piu possibile nel colon. Nota - Eseguire un‘aspirazione
intermittente durante la procedura per facilitare la decompressione del colon ed evitarne
l'ulteriore distensione.

2. Osservare sotto fluoroscopia la posizione della punta del colonoscopio.

3. Precaricare con la guida il tubo di decompressione fino a quando la guida fuoriesce dalla
punta del tubo.

4. Far avanzare attraverso il colonoscopio il tubo precaricato, fino a raggiungere la
posizione stabilita.

5. Rimuovere il connettore del drenaggio e il colonoscopio. (Vedere la Figura 1)
6. Rimuovere la guida e collegare il connettore del drenaggio.
7. Fissare al paziente la parte esterna del tubo di decompressione.

Al | della proced: limi il dispositivo (o dispositivi) in
conformita alle disposizioni della struttura sanitaria relative ai rifiuti medici a
rischio biologico.

TILTENKT BRUK

Denne anordningen brukes til behandling av akutt ikke-toksisk megakolon, pseudo-obstruksjon
(Ogilvies syndrom) og kolonstrikturer.

MERKNADER

Denne anordningen er kun beregnet til engangsbruk. Forsak pé ny bearbeiding, resterilisering
og/eller gjenbruk kan fere til funksjonssvikt og/eller overfgring av sykdom.

Settet inneholder et drenasjekateter og en ledevaier pa 0,035 tommer (0,89 mm).
Denne anordningen skal ikke brukes til andre formal enn det som angis under tiltenkt bruk.

Innholdet skal ikke brukes hvis pakningen er apnet eller skadet nar du mottar den. Gjer en
visuell inspeksjon og se spesielt etter knekkpunkter, bayninger eller brudd. Skal ikke brukes
hvis det pavises avvik som kan hindre at utstyret ikke virker som det skal. Kontakt Cook for &
fa returtillatelse.

Oppbevares tort og uten & utsettes for ekstreme temperaturer.
Dette utstyret skal kun brukes av kvalifisert helsepersonell med relevant oppleering.

KONTRAINDIKASJONER

Kontraindikasjoner for kolonoskopi inkluderer, men er ikke begrenset til: fulminant kolitt,
mulig eksisterende perforasjon, akutt alvorlig divertikulitt, tilstedevaeerelse av barium og
utilstrekkelig tarmforberedelse.

Kontraindikasjoner for kolondekompresjon inkluderer, men er ikke begrenset til: iskemisk
tarm, nylig rektal operasjon, organisk kolonobstruksjon, nylig kirurgisk anastomose,
akutt myokardinfarkt.

MULIGE KOMPLIKASJONER

Mulige komplikasjoner ved kolonoskopi inkluderer, men er ikke begrenset til: perforasjon,
hemoragi, feber, infeksjon, allergisk reaksjon pa legemidler, hypotensjon, respiratorisk depresjon
eller respirasjonsstans, hjertearytmi eller hjertestans.

Mulige komplikasjoner som er forbundet med kolondekompresjon inkluderer, men er

ikke begrenset til: tilstopping av sonden, lgsriving av sonden nar kolonoskopet trekkes

tilbake, perforasjon.

FORHOLDSREGLER

Omhyggelig sykehistorie og fysisk undersgkelse ma utfares for innfaring av sonden, for & fastsla

den underliggende érsak til pseudo-obstruksjonen.

Kolon skal ikke tsammes, med mindre det finnes en ualminnelig stor mengde avfering i rektum.

Se produktetiketten pa pakningen for & finne den minste kanalstgrrelsen som behaves for

denne anordningen.

BRUKSANVISNING

1. For kolonoskopet fremover samtidigs som minimum luftmengde bléses inn, helt til det nar
coecum eller har kommet sa langt inn i kolon som mulig. Merknad: Suging ma utfares
fra tid til annen i lepet av prosedyren for a hjelpe til med & dekomprimere kolon og unnga
ytterligere utspenning av kolon.

2. Plasseringen av kolonoskopets spiss ma observeres fluoroskopisk.

w

Forhandslad dekompresjonssonden med ledevaieren helt til ledevaieren kommer ut av
sondens spiss.

For sonden med den isatte ledevaieren gjennom kolonoskopet til gnsket plassering.
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5. Fjern drenasjekonnektoren og kolonoskopet. (Se fig. 1)
6. Fjern ledevaieren og koble til drenasjekonnektoren.

7.

Fest den eksterne delen av dekompresjonssonden til pasienten.

Etter utfort inngrep k dni () i henhold til syket
insk biologisk farlig avfall.

PORTUGUES

UTILIZAGAO PREVISTA

Este dispositivo é usado para o tratamento do megacélon néo téxico agudo, pseudo-obstrugao
(sindrome de Ogilvie) e estenoses do colon.

NOTAS

Este dispositivo destina-se a uma Unica utilizacdo. As tentativas de reprocessa-lo,
reesterilizé-lo e/ou reutiliza-lo podem conduzir a falha do dispositivo e/ou a transmissao
de doenca.

O conjunto inclui um cateter de drenagem e fio guia de 0,035 polegadas (0,89 mm).
Utilize este dispositivo exclusivamente para os fins indicados na utilizagao prevista.

Se, no momento da recepcao, a embalagem se encontrar aberta ou danificada, nao utilize o
produto. Inspeccione visualmente com particular atengéo a vincos, dobras e fracturas. Se detectar
alguma anomalia que impega um funcionamento correcto do produto, ndo o utilize. Avise a Cook
para obter uma autorizacéo de devolugao do produto.

Guarde num local seco, afastado de temperaturas extremas.

Este dispositivo deve ser utilizado exclusivamente por um profissional de satide com a
formagéo adequada.
CONTRA-INDICAGOES
As relativas a colonoscopia incluem, mas n&o se limitam a: colite fulminante, possivel perfuragao
existente, diverticulite grave aguda, presenca de bério ou preparacéo inadequada do intestino.
As relativas a descompressao do cdlon incluem, mas nao se limitam a: isquemia intestinal,
cirurgia rectal recente, obstrugdo organica do célon, anastomose cirdrrgica recente, enfarte
agudo do miocardio.
POTENCIAIS COMPLICAGOES
As associadas a colonoscopia incluem, mas nao se limitam a: perfuragao, hemorragia, febre,
infeccao, reacgdo alérgica a medicamentos, hipotenséo, depressao ou paragem respiratoria e
arritmia ou paragem cardiaca.
As associadas & descompressao do célon incluem, mas néo se limitam a: entupimento do tubo,
deslocagéo do tubo a medida que se retira o colonoscopio, perfuragao.
PRECAUCOES
Deve efectuar-se uma anélise a historia clinica e um exame fisico cuidadoso antes da introdugao
do tubo para determinar a causa subjacente da pseudo-obstrucao.
O célon néo deve ser preparado excepto nos casos em que exista uma quantidade irregular de
fezes no recto.
Consulte o rétulo da embalagem relativamente ao didmetro minimo do canal necessario para
este dispositivo.
INSTRUCOES DE UTILIZACAO
1. Avance o colonoscopio, insuflando uma quantidade minima de ar, até chegar ao ceco ou
©o mais longe possivel no célon. Observagéo: Durante o procedimento, deve efectuar-se
uma aspiragao intermitente, para ajudar a descomprimir e evitar uma distensao adicional
do célon.
Recorra a fluoroscopia para observar a localizagao da ponta do colonoscépio.

Pré-carregue o tubo de descompressao com o fio guia até que o fio saia pela ponta do tubo.

Retire o conector de drenagem e o colonoscépio. (ver fig. 1)

2
3.
4. Avance o tubo pré-carregado através do colonoscdpio até ao local pretendido.
5.
6. Retire o fio guia e fixe o conector de drenagem.
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Fixe a parte externa do tubo de descompressao ao doente.

Quando terminar o procedimento, elimine o(s) dispositivo(s) de acordo com as

normas institucionais ivas a perigosos.

INDICACIONES

Este dispositivo se utiliza para el tratamiento de megacolon agudo no tdxico, seudo-obstruccion
(sindrome de Ogilvie) y estenosis de colon.

NOTAS

Este dispositivo esta concebido para un solo uso. Cualquier intento de reprocesar, reesterilizar o
reutilizar el dispositivo puede hacer que éste falle u ocasionar la transmision de enfermedades.

El equipo incluye un catéter de drenaje y una guia de 0,035 pulgadas (0,89 mm).
No utilice este dispositivo para otro propdsito que no sea el especificado en las indicaciones.

No utilice el dispositivo si el envase estd abierto o dafnado cuando lo reciba. Inspeccione
visualmente el dispositivo, prestando especial atencion a la presencia de plicaturas, dobleces o
roturas. No lo utilice si detecta alguna anomalia que pudiese impedir su correcto funcionamiento.
Notifiquelo a Cook para obtener una autorizacion de devolucion.

Almacénelo en un lugar seco y protegido de temperaturas extremas.

Este dispositivo solo pueden utilizarlo profesionales sanitarios cualificados.
CONTRAINDICACIONES

Las asociadas con la colonoscopia incluyen, entre otras: colitis fulminante, posible perforacion
presente, diverticulitis aguda grave, presencia de bario o preparacion intestinal inadecuada.
Las asociadas con la descompresion del colon incluyen, entre otras: intestino isquémico, cirugia
rectal reciente, obstruccion organica del colon, anastomosis quirtrgica reciente, infarto agudo
de miocardio.

COMPLICACIONES POSIBLES

Las asociadas con la colonoscopia incluyen, entre otras: perforacion, hemorragia, fiebre, infeccion,
reaccion alérgica a la medicacion, hipotension, depresion o parada respiratorias, y arritmia o
parada cardiacas.

Las asociadas con la descompresion del colon incluyen, entre otras: obstruccion de la sonda,
desplazamiento de la sonda al retirar el colonoscopio, perforacion.



PRECAUCIONES

Antes de insertar la sonda, debe realizarse una anamnesis y exploracion fisica minuciosa para

determinar la causa subyacente de la seudo-obstruccion.

El colon no debe prepararse a menos que haya una cantidad inusual de materia fecal en el recto.

La etiqueta del envase especifica el tamafo minimo del canal requerido para este dispositivo.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Haga avanzar el colonoscopio, insuflando una minima cantidad de aire, hasta llegar al ciego
0 lo mas dentro posible del colon. Nota: Para ayudar a descomprimir el colon y evitar una
mayor distension coldnica, debe aplicarse aspiracion de forma intermitente a lo largo de
todo el procedimiento.

2. Observe fluoroscopicamente dénde esta situada la punta del colonoscopio.
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Precargue la sonda de descompresion con la guia hasta que ésta salga por la punta de
la sonda.

Haga avanzar la sonda precargada a través del colonoscopio hasta el lugar deseado.
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5. Retire el conector de drenaje y el colonoscopio. (vea la figura 1)
6. Retire la guia y acople el conector de drenaje.

7.

Fije la parte externa de la sonda de descompresion al paciente.

Tras finalizar el pr deseche los dispositi segun las pautas del centro
para resid médicos bi ligrosos.

SVENSKA

AVSEDD ANVANDNING

Denna anordning anvénds for att behandla akut, icke-toxisk megakolon, pseudoobstruktion
(Ogilvies syndrom) och tjocktarmsstrikturer.

ANMARKNINGAR

Denna produkt &r avsedd endast for engangsbruk. Forsok att bearbeta, omsterilisera och/
eller ateranvanda produkten kan leda till att produkten inte fungerar och/eller orsaka
sjukdomsoverforing.

Setet inkluderar en drdnagekateter och en 0,035 tums (0,89 mm) ledare.

Anvénd inte denna anordning for ndgot annat syfte &n den avsedda anvandning som anges.

Anvand ej om forpackningen &r 6ppnad eller skadad nér den mottages. Undersok den visuellt

och leta speciellt efter veck, bojar och brott. Anvénd inte om en abnormitet upptécks vilken kan

férhindra korrekt arbetsforhallande. Meddela Cook fér returauktorisering.

Forvaras pa torr plats och pa avstand fran extrem temperatur.

Anvéndning av detta instrument begrénsas till utbildad sjukvérdspersonal.

KONTRAINDIKATIONER

De for kolonoskopi inkluderar, men &r inte begransade till: fulminant kolit, risk for forekomst av

perforation, akut, svar divertikulit, forekomst av barium eller olémplig féreberedelse av tarmen.

De for kolondekompression inkluderar, men ar inte begransade till: ischemisk tarm, nyligen

utford rektal kirurgi, organisk tjocktarmsobstruktion, nyligen utférd kirurgisk anastomos,

akut hjartinfarkt.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

De potentiella komplikationer som &r forbundna med kolonoskopi omfattar, men &r inte

begransade till: perforation, blédning, feber, infektion, allergisk reaktion mot lakemedel, hypotoni,

andningsdepression eller -stillestand samt hjartarytmi eller -stillestand.

De som é&r associerade med kolondekompression inkluderar, men &r inte begrénsade till:

blockering av slangen, rubbning av slangen nér kolonoskopet avlagsnas, perforation.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Noggrann sjukdomshistoria och fysisk undersokning krévs fére inféring av slangen for att

faststélla pseudoobstruktionens bakomliggande orsak.

Tjocktarmen ska inte foreberedas om det inte finns en dverdriven méangd avforing i rektum.

Se forpackningsetiketten for minsta kanalstorlek som krévs for detta instrument.

BRUKSANVISNING

1. Forin kolonoskopet, med minsta méjliga inblasning av luft, tills det nar blindtarmen eller
sa langt in i tjocktarmen som mgjligt. Obs! Sugning méste utforas da och da under hela
proceduren fér att underlatta dekompression av tjocktarmen och férhindra ytterligare
utvidgning av tjocktarmen.

2. Observera kolonoskopspetsens position genom fluoroskopi.

w

Férladda dekompressionsslangen genom att fora in ledaren tills den sticker ut ur
slangens ande.

4. Forin den forladdade slangen genom kolonoskopet till dnskad position.
5. Avlagsna dranagekopplingen och kolonoskopet. (Se fig. 1)
6. Avldgsna ledaren och anslut dranagekopplingen.

7. Fastden externa delen av dekompressionsslangen vid patienten.

Nér ingi

pp instr (-en) enligt instituti riktlinjer for
biofarligt medicinskt avfall.












This symbol on the label indicates that this device contains phthalates. Specific
phthalates contained in the device are identified beside or below the symbol by the
following acronyms:

«BBP: Benzyl butyl phthalate

«DBP: Di-n-butyl phthalate

«DEHP: Di(2-ethylhexyl) phthalate

«DIDP: Diisodecyl phthalate

«DINP: Diisononyl phthalate

«DIPP: Diisopentyl phthalate

+DMEP: Di(methoxyethyl) phthalate

«DNOP: -Octyl phthalate

«DNPP: Di-n-pentyl phthalate
Tento symbol na stitku znamena, Ze toto zafizeni obsahuje ftalaty. Konkrétni ftalaty
obsazené v tomto zafizeni jsou identifikovany vedle symbolu nebo pod nim za
pouziti nasledujicich zkratek:

«BBP: benzylbutylftalat

«DBP: di-n-butylftalat

«DEHP: di(2-ethylhexyl)ftalat

«DIDP: diisodecylftalat

«DINP: diisononylftalat

«DIPP: opentylftalat

«DMEP: di(methoxyethyl)ftalat

«DNOP: di-n-oktylftalat

«DNPP: di-n-pentylftalat
Dette symbol pa maerkaten indikerer, at pr

hal som dette produkt indehold
symbolet vha. fulgende akronymer:

«BBP: Benzylbutylphthalat

«DBP: Di-n-butylphthalat

«DEHP: Di(2-ethylhexyl)- phthalat

«DIDP: Diisodecylphthalat

*DINP: Diisononylphthalat

«DIPP: Diisopentylphthalat

«DMEP: Di(methoxyethyl)- phthalat

«DNOP: -octylphthalat

«DNPP: Di-n-pentylphthalat
Dit symbool op het etiket wijst erop dat dit hulpmiddel ftalaten bevat. De specifieke
ftalaten in het hulpmiddel staan naast of onder het symbool aangeduid met de
volgende afkortingen:

«BBP: benzylbutylftalaat

«DBP: di-n-butylftalaat

«DEHP: di(2-ethylhexyl)ftalaat

«DIDP: di-isodecylftalaat

«DINP: di-isononylftalaat

«DIPP: di-isopentylftalaat

«DMEP: di(methoxyethyl)ftalaat

1ulk i dehold hthal

Specifikke
identificeres ved S|den af eller under

«DNPP: di-n-pentylftalaat
La présence de ce symbole sur I'é que ced if contient des
phtalates. Les phtalates spécifiques contenus dans ce dispositif sont identifiés a coté
ou sous le symbole a 'aide des acronymes suivants :

«BBP : Phtalate de butyle et de benzyle

«DBP : Phtalate de di-n-butyle

«DEHP : Phtalate de dl [2 -éthylhexyle]

opentyle
éthoxyéthyle
«DNOP : Phtalate de di-n-octyle
«DNPP : Phtalate de di-n-pentyle
Dieses Symbol auf dem Etikett gibt an, dass dieses Produkt Phthalate enthilt.
Spezifische in diesem Produkt enthaltene Phthalate sind neben bzw. unter dem
Symbol durch die folgenden Akrony '
«BBP: Benzylbutylphthalat
«DBP: Di-n-butylphthalat
«DEHP: Di(2-ethylhexyl)phthalat
«DIDP: Diisodecylphthalat
«DINP: Diisononylphthalat
«DIPP: Diisopentylphthalat
«DMEP: Di(methoxyethyl)phthalat
«DNOP: Di-n-octylphthalat
«DNPP: Di-n-pentylphthalat
Auxé T0 GUMBOAO omy :m(e'm SnAW

étLautin ] £XEL POAA
pIY TIOU TIEPIEXOVTAL OF QUTH rn

avavvmpllovnu Siman Kclﬂu ané 1o cUHPBOAO PE TA MAPAKATW AKPWVUHIA:

«BBP: ®BaAikog BeviuhoBoutuleoTépag

«DBP: ®Balikog S1-n-BoutuleoTépag

«DEHP: ®B8aAikog 51(2-aiBuhoe§ulo) eotépag

«DIDP: ®Oahiké¢ S1-1608eKUAECTEPAG

«DINP: ®0alikd¢ Si-icoevveileoTépag

«DIPP: ®Balikd¢ Si-icomevTuleatépag

«DMEP: ®0alikd¢ Si(peBo&uaiBulo) eotépag

«DNOP: ®Oalikd¢ 81-n-okTuleoTépag

«DNPP: ®0alikdg S1-n-mevtuleoTtépag
Eza jel a clmken azt ]elll, hogy ez az eszkoz ftalatokat tartalmaz. Az eszkézben
asara a jel mellett vagy alatt talalhaté kovetkezé

roviditések szolgalnak:

«BBP: benzil-butil-ftalat
i-n-butil-ftalat
(2-etil-hexil)-ftalat
«DIDP: diizodecil-ftalat

opentil-ftalat
(metoxi-etil)-ftalat
n-oktil-ftalat

«DNPP: di-n-pentil-ftalat
Il presente simbolo apposto sull’etichetta indica che questo dispositivo contiene
ftalati. Specifici ftalati contenuti nel dispositivo sono identificati accanto al simbolo
o sotto di esso mediante i seguenti acroni

«BBP: Benzil-butilftalato

«DBP: Di-n-butil ftalato

«DEHP: Di(2-etilesil) ftalato

«DIDP: D decil ftalato

«DINP: Di-isononil ftalato

«DIPP: Di-isopentil ftalato

<DMEP: Di(metossietil) ftalato

-DNOP: Ftalato di diottile

+DNPP: Ftalato di dipentile
Dette symbolet pa betyr at anord ftalater. Spesifikke
ftalater i anordningen er identifisert ved siden av eller under symbolet med
folgende forkortelser:

«BBP: benzyl-butyl-ftalat

«DBP: di-n-butyl-ftalat

«DEHP: di(-2-etylheksyl)-ftalat

«DIDP: diisodecyl-ftalat

«DINP: diisononyl-ftalat

«DIPP: diisopentyl-ftalat

«DMEP: di(-metoksyetyl)-ftalat

«DNOP: di-n-oktyl-ftalat

«DNPP: di-n-pentyl-ftalat
Ten symbol na etykiecie oznacza, ze urzadzenie zawiera ftalany. Specyficzne,
zawarte w dzeniu ftalany okresl 53 z boku symbolu lub pod nim przez
nastepujace skrétowce:

«BBP: ftalan benzylu-butylu

«DBP: ftalan dibutylu

«DEHP: ftalan di(2-etyloheksylu)

«DIDP: ftalan diizodecylu

«DINP: ftalan diizononylu

«DIPP: ftalan diizopentylu

«DMEP: ftalan bis(2-metoksyetylu)

«DNOP: ftalan di-n-oktylu

«DNPP: ftalan di-n-pentylu
Este simbolo no rétulo indica que este dispositivo contém ftalatos. Os ftalatos
especificos contldos no dlsposmvo sao identificados ao lado ou por baixo do

imbolo pelos

«BBP: ftalato de benzilo e butilo

<DBP: ftalato de di-n-butilo

+DEHP: ftalato de di(2-etilexilo)

«DIDP: ftalato de diisodecilo

«DINP: ftalato de diisononilo

DIPP: ftalato de diisopentilo

<DMEP: ftalato de di(2-metoxietilo)

«DNOP: ftalato de di-n-octilo

«DNPP: ftalato de di-n-pentil
Este simbolo de la etiqueta indica que este dispositi i ftal, . Los
concretos contenidos en el dispositivo se identifican al Iado o debajo del simbolo
mediante las siguientes siglas:

«BBP: Butil bencil ftalato

«DBP: Di-n-butil ftalato

«DEHP: Di(2-etilhexil) ftalato

+DIDP: Diisodecil ftalato

«DINP: Diisononil ftalato

«DIPP: Diisopentil ftalato

«DMEP: Di metoxi etil ftalato

hold

ac

ftal

«DNPP: Di-n-pentil ftalato
Denna symbol pa etiketten indikerar att produkten innehaller ftalater. Specifika
ftalater som ingér i produkten identifieras bredvid eller under symbolen med
foljande akronymer:

«BBP: Benzylbutylftalat

«DBP: Di-n-butylftalat

«DEHP: Di(2-etylhexyl)ftalat

«DIDP: Diisodekylftalat

«DINP: Diisononylftalat

«DIPP: Diisopentylftalat

«DMEP: Di(metoxyetyl)ftalat

«DNOP: Di-n-oktylftalat

«DNPP: Di-n-pentylftalat
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