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ENGLISH

14FR COLON DECOMPRESSION SET

CAUTION: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of a
physician (or properly licensed practitioner).

INTENDED USE

This device is intended for treatment of acute non-toxic megacolon,

pseudo- obstruction (Ogilvie’s syndrome) and colonic strictures.

DEVICE DESCRIPTION

Set includes a colon decompression tube, guiding catheter and .035 inch (0.89mm)
wire guide. The colon decompression tube, guiding catheter and wire guide are
radiopaque to aid with fluoroscopic placement.

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 ADVERSE EVENTS

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

Those associated with colon decompression include, but are not limited to:
clogging of the tube « dislodgment of the colon decompression tube / wire guide
- fever and discomfort « hemorrhage « hypotension « infection « migration « pain «
perforation « sepsis.

PRECAUTIONS
The product is intended for use by physicians trained and experienced in
colonoscopy techniques.

Standard technique for the treatment of acute non-toxic megacolon, pseudo-
obstruction (Ogilvie’s syndrome) and colonic strictures should be employed.

Refer to package label for minimum channel size required for this device.

Careful history and physical examination must be performed prior to colon
decompression tube insertion in order to determine underlying cause.

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

Store in a dry location, away from temperature extremes.



Use of this device is restricted to a trained healthcare professional.

It is recommended that drainage collection bag be available for use during
procedure.

Colon should not be prepped unless there is an excessive amount of stool in
rectum.

This device should not be left indwelling for more than 72 hours.

WARNINGS
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.

Visually inspect the packaging and device. If the packaging is opened or damaged
when received, do not use. If a device abnormality is detected that would prohibit
proper working condition, do not use. Please notify Cook for return authorization.

MR SAFETY INFORMATION

MR

This symbol means the device is MR Safe.

Non-clinical testing performed to establish the MR safety was completed using a
static magnet field of 3 T.

In non-clinical testing, the image artifact caused by the device extends
approximately 4 mm from the 14 Fr Colon Decompression Tube when imaged with
a gradient echo pulse sequence and a 3T MR system.

INSTRUCTIONS FOR USE
1. Visually inspect the packaging confirming it is unopened and free from damage
prior to use.

2. Visually inspect the device confirming it is free from damage prior to use.

3. Advance colonoscope, insufflating minimal air or CO,, until it has reached the
desired location. Use suction intermittently throughout procedure to help
decompress colon. Caution: Failure to perform suction may result in further
colonic distention.

4. Fluoroscopically observe location of colonoscope.

5. Insert wire guide into accessory channel until it is endoscopically visualized
exiting colonoscope and advance in short increments until it is fluoroscopically
visualized in position at the desired location.

6. Carefully withdraw colonoscope, making certain wire guide remains stationary
within colon by periodic fluoroscopic monitoring. Caution: Failure to monitor
the wire guide may result in dislodgement of the wire guide.

7. Disassemble colon decompression tube and pre-loaded guiding catheter.



8. Flush colon decompression tube and guiding catheter with sterile water or
lubricate with water-soluble lubricant, then reassemble and advance into
colon over pre-positioned wire guide under periodic fluoroscopic monitoring.
Caution: Failure to monitor the position of the wire guide fluoroscopically
may result in dislodgement of the wire guide.

9. Once colon decompression tube is advanced to target area, under periodic
fluoroscopic monitoring withdraw both guiding catheter and wire guide,
making certain the colon decompression tube remains stationary within colon.
Caution: Failure to monitor the colon decompression tube fluoroscopically
may result in dislodgement of the colon decompression tube.

10. Secure external portion of colon decompression tube to patient. Attach
drainage connector to appropriate drainage collection bag to begin drainage,
per institutional guidelines.

Removal

11. Carefully remove the colon decompression tube by gently pulling it through
the colon until it exits.

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

HOW SUPPLIED
Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages.



BbJIFTAPCKIN

KOMMNEKT 3A AEKOMMNPECUA HA AEBENOTO YEPBO 14 FR

BHUMAHMUE: ®epepanHoTto 3akoHopaaTencTBo Ha CALL orpaHnyaBa ToBa
YCTPOIICTBO Aa ce NpofaBa camo OT WK Mo npefnucaHne Ha nekap (unm
CbOTBETHO INLIEH3MPaH cneynanncr).

NPEAHA3SHAYEHUE
ToBa yCTPOWICTBO € NpefHa3HAUEeHO 3a JIeUeHE Ha OCTbP HETOKCMYEH METaKoJsIoH,
nceBAo006CTPYKUMA (CMHAPOM Ha OrunBm) 1 CTPUKTYPU Ha Ae6enoTo YepBo.

OMUCAHUE HA YCTPOMCTBOTO

KomnnekTbT BKouBa Tpbba 3a feKomnpecusi Ha 4e6enoTo YepBo, BOAEL KaTeTbp
v Tenen Bogay 0,035 inch (0,89 mm). TpbbaTa 3a Aekomnpecus Ha aebenoTto
UepBO, BOAELLMAT KaTeTbP 1 TENEHUAT BOJAY Ca PEHTTEHOKOHTPACTHU 3a MO-NecHO
nocTaesiHe nog GpIiyopOCKOMNCKM KOHTPOJT.

NPOTUBOMOKA3AHUA

MpoTnBOMNOKa3aHUATa 3a KOJIOHOCKONVA BKJIOYBAT, HO He Ce orpaHunyYaBar Ao:
dYNMUHAHTEH KOJIUT « Bb3MOXHA CbLUeCTBYBaLla NeppopaLms « OCTbp TEXbBK
[VBEPTVIKYNNT « Hannune Ha 6apwii unn HeafeKBaTHa NOArOTOBKa Ha YepBara.

MpoTrBonokasaHUATa 3a AeKoMMpecus Ha Ae6enoTo YepBO BKIOYBAT, HO He ce
OrpaHM4aBaT A0: ICXEMUYHM YEePBa « CKOPOLLHA PeKTasHa XMPYPriis « OpraHnyHa
06CTPYKLMA Ha Ae6enoTo YepBO « CKOPOLLHA XVMPYPriiuHa aHacTOMO3a * OCTbP
MUOKapaeH NHOapKT.

NMOTEHUWAJNTHUN HEXXENNAHUN CbBUTUA

[MoTeHUManHNTe HeXenaHn CbOUTUS, CBbP3aHN C KOTIOHOCKOMMATA, BKIKOYBAT, HO
He ce orpaHuyaBar [o: aNepruyHa PeakLys KbM 1eKapCTBO » CbpAeYHa apuTMus
WY CbPAEYEeH apecT « MOBYLIEHA TEMNEPATYPa » XeMOParus « XUNOTEH3US «
VHeKUMA « nepdopaLms « NOTUCKAHE WAN CNIMPaHEe Ha AULIAHETO.

HexxenaHwnte cbbuTMA, CBbP3aHU C ieKOMMNPeCKATa Ha Ae6eoTo YepBo BK/OYBAT,
HO He ce orpaHuyaBart fjo: 3anyLBaHe Ha TpbbaTa « pa3mMecTBaHe Ha Tpbbarta 3a
[fekomnpecyia Ha 1ebenoTo YepBo/TeNeHrA BofaY « NoBulLEHa TemnepaTypa

N ANCKOMOOPT * KPBBOU3NB « XUMNOTEH3NA » MHEKLMA « MUrpaLmna « 6osiKa
nepdopauys « cencuc.

NPEAMNA3HU MEPKU
MpoayKTHT e NpeAHa3HaueH 3a ynotpeba oT iekapy, KOMTO ca 0byyeHr 1 umat
OMUT B TEXHMKMTE 3a KOJIOHOCKOMMA.

TpAbBa Aa ce M3MoN3Ba CTaHAAPTHa TEXHIKA 3@ NIeYeHe Ha OCTbP HETOKCUYEeH
MEerakoJsoH, NCeBAOO6CTPYKLUMA (CMHAPOM Ha OrvnBm) 1 CTPUKTYpPU Ha febenoto
yepBo.

BuvKTe eTuKeTa Ha ONakoBKaTa 3a MHMMANHUA pa3Mep Ha KaHana, 31CKBaH 3a
TOBa YCTPOWCTBO.



Mpeau noctaBAHeTo Ha Tpbba 3a AeKomnpecus Ha febenoTo YepBo TPAGBa Aa
Ce CHeMe LjaTe/lHa aHaMHe3a U Aia ce U3BbPLIK $r3nKaneH npernes, 3a fa ce
onpepaeny OCHOBHaTa NpuYmnHa.

He 13non3gaiiTe TOBa yCTPOCTBO 3a e, PasinyuHa oT MOCOYEHOTO
npefHasHaueHuve.

[la ce cbxpaHsBa Ha CyXo MACTO, laniey OT eKCTPEMHM TeMMepaTypu.

ToBa yCTPOMCTBO MOXE [ja Ce M3MOM3Ba CaMO OT 0ByUYeH MeAMUUUHCKN CNIeLNanicT.
MpenopbuBa ce ja MMa Ha PasnoNoXeHe ApeHaxHa Topba 3a ynotpeba rno Bpeme
Ha npoueaypara.

[le6enoTo uepBo He TPsABGBa A4a ce MOATOTBs, OCBEH aKO VIMa NMPEKOMEPHO
KOJIMYECTBO M3MPAKHEHNA B PEKTYMA.

ToBa yCTPOMCTBO He TpsibBa Aa ce 0CTaBA NOCTaBEHO 3a NOBeyYe OT 72 vaca.
NPEAYNPEXAEHUA

ToBa yCTPOMCTBO € NpefHa3HaYeHO CaMo 3a eiHOKPaTHa yrnoTtpeba. OnuTnTe 3a

noBTOpHa 06paboTKa, MOBTOPHa CTePUNM3aLMA 1/ MK NOBTOPHa ynoTpeba morat
[la ;oBeAAT A0 NOBpefa Ha YCTPOMCTBOTO U/UnK [0 NpeAaBaHe Ha 3abonABaHe.

MpernepanTe BU3yanHo onakoBKaTa 1 ycTPOMNCTBOTO. [la He e 1U3MosN3Ba, ako
onakoBKaTa e OTBOpeHa Uv nospefeHa Npu nosyyasaxe. [la He ce N3Mon3Ba, ako
ce oTKpue fepopmaums Ha YCTPOMCTBOTO, KOATO MOXKE Aa HapyLUV HOPMAJTHOTO
PaboTHO CbCTOAHYE. 3a fla NONYYMTE Pa3peLLEHVIE 3a BPbLLAHE, MOJIS, yBeJoMeTe
Cook.

WHOOPMALUMNA 3A BESOMACHOCT B MP CPEAA

M R To3u cumBoON 03HauaBa, Ye YCTPONCTBOTO e 6e3onacHo 3a
ynotpe6a B MP cpepa.

HeknuHNYHOTO M3NMTBaHe, N3BBPLUIEHO 3a yCTaHOBABaHe Ha 6e3onacHocTTa B MP
Cpepa, e N3MbJIHEHO C 13MOJI3BaHe Ha CTaTUYHO MarHUTHO nosne 3 T.

Mpwn HeKNMHWYHO M3NUTBaHe apTedaKTbT Ha N306paXKeHNEeTo, NOPOAEH OT
YCTPOICTBOTO, Ce Pa3npocTMpa NpnbnmnsnTenHo Ha 4 mm ot TpbbaTa 3a
[Lekomnpecus Ha febenoto uepBo 14 Fr, Korato ce n306passaBa C rpajUeHTHO exo
Ha nyncosaTa nocnegosatenHoct u MP cuctema 3 T.

WHCTPYKLIMU 3A YIIOTPEBA
1. TMpeau ynotpeba npoBepeTe BM3yasHO OMakoBKaTa, 3a Aa Ce yBepuTe, ue He e
OTBOPEHa 1 yBpeaeHa.

2. Mpepun ynotpeba npoBepeTe BM3yanHO YCTPOWCTBOTO, 3a Aa Ce YBEPUTE, Ye He
€ NoBpefeHo.



10.

MpuaBKKeTe HaNpes KOMOHOCKOMa, KaTo UHCYdMpaTe MUHUMANHO
KOnmMuecTso Bb3Ayx unn CO,, AOKATO KONIOHOCKOMBT AOCTUMHE XKeNaHOTO
mecTononoxeHue. NMeprognyHoO N3non3BanTe BCMyKBaHe Npes LAnoTo Bpeme
Ha npoueayparta 3a no-necHa AeKoMnpecus Ha Ae6enoTo yepso. BAnmaxue:
AKo He ce npaBu BCMyKBaHe, TOBa MOXe /1a J0Be/ie /10 NO-HaTaTbIUHO
paspyBaHe Ha fe6enoto yepso.

C nomolLHa Ha $pnyopocKomncKa Bryanmsauusa Habnoaasaiite
MeCTOMNOJIOXKEHWETO Ha KONOHOCKOMa.

Bkapaiite TeneHua Bofay B KaHana 3a JOMbAHWUTEIHW NPUHAANEXHOCTU, JOKATO
ce BM3yanu3rpa eHJOCKONCKY, Ye U3Mn3a OT KONIOHOCKONMA, U ro NpuaBMKeTe
Hanpef Ha ManKu CTbMKK, JOKaTO ce BM3yanusnpa pnyopocKoncku, ye e
NO3VLMOHUPAH Ha XKeNaHOTO MECTOMNONIOXKEHNE.

BHUMATEsHO M3TerneTe KONIOHOCKOMa, KaTo NpoBepsiBaTe Aanu TENEHUAT

BO/1ay OCTaBa HEMOABWXKEH HA MACTO B Ae6ENO0TO YePBO YPE3 NEPUOANYHO
dnyopockorcko HabnogeHvie. Baumanue: NMponyckbT Aa ce Habnopasa
TeneHUNAT BoAay MOXe fja AoBefe A0 Pa3MecTBaHe Ha TeNeHus BoAau.

[NlemoHTvpaiiTe Tpb6aTa 3a AeKOMNpecUs Ha Ae6enoTo YepBo u
npeaBapuTEeIHO 3apefjeHs BOfeL KaTeTbp.

Mpomuiite Tpb6aTa 3a feKoMNpecus Ha febenoTo YepBo 1 BogeLms
KaTeTbp CbC CTEPUIIHA BOAA WM T CMAXeTe C BOAOPA3TBOPUM JTyOPUKaHT,
cnief, KOeTo OTHOBO 'Vl MOHTUPANTe U M1 NMPUABUXeTe Hanpes B 4ebenoro
YepBO Haj NPeABAPMTENHO NO3MLUOHNPAH TeSIeH BOAAY Nog NepuoanyHo
¢dnyopockoncko HabnoaeHvie. BHumaHue: MponycksbT Aa ce Habnogasa
dnyopockonckmn nosmumnTa Ha TeneHns Boaay MoXxe Aia floBeae A0
pa3mecTBaHe Ha Te/IeHNA Boaay.

LLlom kaTo TpbbaTa 3a fekoMnpecus Ha febenoTo YepBo e NPUABMKEHA Hanpea
[10 NpuLenHata 06nacT, noa nepruoanyHo $Gayopockoncko HabnofeHve
n3Ternete v ABETE - BOAELLYMA KAaTeTbP U TENEHMS BOJAY, KaTo Ce YBepUTe, ye
TpbbaTa 3a AeKOMMpecys Ha Aeb6enoTo YepBO OCTaBa HEMOABUXHA HA MACTO B
ne6enoto uepso. BHmmaHume: MponycksbT Aa ce HabniogaBa GyopPOCKONCKU
Tpbb6ara 3a feKkomnpecus Ha ae6enoTo uepBo MoXe Aa AoBeAe A0
pa3mecTBaHe Ha Tpb6aTa 3a AeKomnpecus Ha Ae6enoTo Yepso.

3akpeneTe BbHLUHATA YacT Ha Tpbbarta 3a fieKoMnpecrs Ha Ae6enoTo YepBo
KbM NauveHTa. MprkpeneTe ApeHaXKHUA KOHEKTOP KbM CbOTBETHA ApPEHaXHa
Top6a, 3a Aa 3aMoyHe ApeHax, B CbOTBETCTBIE C yKa3aHWATa B 1e4eGHOTO
3aBefieHve.

U3BaxpgaHe

1.

BHuMaTenHo nsBagete Tpbbarta 3a AeKoMnpecus Ha AeGenoTo YepBo, Karo s
n3gbpnare neko npes ae6enoTo YepBo, AOKaToO n3nese.



Cnep 3aBbpluBaHe Ha NpoueAypaTa U3XBbpreTe ycTpoiicTBoTo(aTa) B
CbOTBETCTBUE C yKa3aHMATa 32 61O/IONMYHO ONAaCHUTE MeANLHCKN OTNaabun
B le4e6HOTO 3aBeeHue.

KAK CE IOCTABA
[locTaBa ce CTePUNM3MPaHO C ra3 eTUIEHOB OKCUA B OMAKOBKW, KOUTO Ce OTBAapAT
c obenBaHe.



HRVATSKI

KOMPLET ZA DEKOMPRESIJU DEBELOG CRIJEVA OD 14 FR

OPREZ: Prema saveznom zakonu SAD-a prodaja ovog uredaja dopustena
je samo lije¢niku (ili licenciranom struénjaku) ili po nalogu lije¢nika (ili
licenciranog stru¢njaka).

NAMJENA
Ovaj uredaj namijenjen je za lije¢enje akutnog netoksi¢nog megakolona,
pseudoopstrukcije (Ogilvieov sindrom) i striktura debelog crijeva.

OPIS UREDAJA

Komplet se sastoji od cijevi za dekompresiju debelog crijeva, vodeceg katetera
i Zice vodilice od 0,035 inch (0,89 mm). Cijev za dekompresiju debelog

crijeva, vodeci kateter i Zica vodilica rendgenski su vidljivi kako bi se olaksalo
fluoroskopsko postavljanje.

KONTRAINDIKACLJE

Kontraindikacije za kolonoskopiju ukljucuju, ali nisu ograni¢ene na: fulminantni
kolitis « mogucu postojecu perforaciju - akutni teski divertikulitis « prisutnost barija
ili neadekvatnu pripremu crijeva.

Kontraindikacije za dekompresiju debelog crijeva ukljucuju, ali nisu ogranicene na:
ishemiju crijeva « nedavni rektalni kirurski zahvat « organsku opstrukciju debelog
crijeva « nedavnu kirur$ku anastomozu « akutni infarkt miokarda.

MOGUCI STETNI DOGADPAJI

Mogudi Stetni dogadaji povezani s kolonoskopijom uklju¢uju, ali nisu ograni¢eni
na: alergijsku reakciju na lijekove « sr¢anu aritmiju ili zastoj « groznicu  krvarenje «
hipotenziju « infekciju « perforaciju « respiratornu depresiju ili zastoj.

Moguci Stetni dogadaji povezani s dekompresijom debelog crijeva uklju¢uju, ali
nisu ograniceni na: zacepljenje cijevi » pomjeranje cijevi za dekompresiju debelog
crijeva / Zice vodilice « groznicu i osjecaj nelagode - krvarenje « hipotenziju «
infekciju « pomicanje « bol « perforaciju « sepsu.

MJERE OPREZA

Proizvod trebaju upotrebljavati obuceni lijecnici koji imaju iskustvo s tehnikama
kolonoskopije.

Potrebno je primijeniti standardne tehnike za lije¢enje akutnog netoksi¢nog
megakolona, pseudoopstrukcije (Ogilvieov sindrom) i striktura debelog crijeva.

Informacije o minimalnoj veli¢ini kanala nuznoj za ovaj uredaj potrazite na etiketi
na pakiranju.

Kako bi se odredio osnovni uzrok, potrebno je obaviti pomnu provjeru anamneze i
fizikalni pregled prije umetanja cijevi za dekompresiju debelog crijeva.



Ovaj uredaj koristite isklju¢ivo za navedenu namjenu.
Cuvajte na suhom mjestu koje nije izlozeno ekstremnim temperaturama.
Ovim se uredajem mogu koristiti samo obuceni zdravstveni djelatnici.

Preporucuje se da vrecica za prikupljanje drenaze bude dostupna tijekom
postupka.

Debelo crijevo ne smije se pripremati osim ako se u rektumu ne nalazi prekomjerna
koli¢ina stolice.
Ovaj se uredaj ne smije ostaviti u tijelu pacijenta duze od 72 sata.

UPOZORENJA

Ovaj uredaj namijenjen je samo za jednokratnu uporabu. Pokusaji ponovne
obrade, ponovne sterilizacije i/ili ponovne uporabe mogu dovesti do kvara uredaja
i/ili prijenosa bolesti.

Vizualno provjerite pakiranje i uredaj. Ako je pakiranje otvoreno ili oste¢eno po
primitku, uredaj nemojte upotrijebiti. Ako otkrijete nepravilnost uredaja zbog koje
uredaj ne bi mogao ispravno funkcionirati, uredaj nemojte upotrijebiti. Obavijestite
tvrtku Cook radi pribavljanja odobrenja za povrat.

SIGURNOSNE INFORMACIJE ZA MAGNETSKU REZONANCIJU

MR

U neklinickom ispitivanju koje se provelo kako bi se utvrdilo je li uredaj siguran za
MR upotrijebljeno je staticko magnetsko polje od 3 T.

Ovaj simbol znadi da je uredaj siguran za MR.

U neklinickom ispitivanju, artefakt snimke uzrokovan ovim proizvodom proteze se
priblizno 4 mm od cijevi za dekompresiju debelog crijeva od 14 Fr kada se snima
pomocu gradijent-eho impulsne sekvence u sustavu za MR od 3 T.

UPUTE ZA UPORABU

1. Prije uporabe vizualno provjerite pakiranje i uvjerite se da nije otvoreno ili
osteceno.

2. Prije uporabe vizualno provjerite uredaj i uvjerite se da nije ostecen.

3. Kolonoskop uvodite dok ne dode do Zeljenog polozaja, pritom upuhujuci
minimalnu koli¢inu zraka ili CO,. Kako bi se olaksala dekompresija debelog
crijeva, tijekom postupka periodi¢no obavljajte sukciju. Oprez: Ako ne
obavljate sukciju, moze do¢i do daljnjeg rastezanja debelog crijeva.

4. Fluoroskopijom potvrdite poloZaj kolonoskopa.

5. Uvedite Zicu vodilicu u pomoc¢ni kanal dok je endoskopski ne vidite kako izlazi
iz kolonoskopa pa je u malim koracima uvodite dok fluoroskopski ne vidite da
je u polozZaju na Zeljenom mjestu.



6. Oprezno izvucite kolonoskop, pazeci da Zica vodilica ostane nepomi¢na unutar
debelog crijeva pomocu periodi¢nog fluoroskopskog nadzora. Oprez: Ako ne
nadzirete Zicu vodilicu, moze do¢i do njezina pomicanja.

7. Odvojite cijev za dekompresiju debelog crijeva od unaprijed postavljenoga
vodeceg katetera.

8. Isperite cijev za dekompresiju debelog crijeva i vodeci kateter sterilnom vodom
ili ih podmazite mazivom topljivim u vodi, a zatim ih ponovno sastavite i pod
povremenim fluoroskopskim nadzorom umetnite u debelo crijevo preko
prethodno postavljene Zice vodilice. Oprez: Ako fluoroskopski ne nadzirete
polozaj zice vodilice, moze doci do njezina pomicanja.

9. Nakon sto cijev za dekompresiju debelog crijeva uvedete do ciljnog podru¢ja,
izvucite i vodedi kateter i Zicu vodilicu uz povremeni fluoroskopski nadzor,
pritom pazeci da cijev za dekompresiju debelog crijeva ostane nepomi¢na
unutar debelog crijeva. Oprez: Ako fluoroskopski ne nadzirete cijev za
dekompresiju debelog crijeva, moze do¢i do njezina pomicanja.

10. Vanjski dio cijevi za dekompresiju debelog crijeva pri¢vrstite za pacijenta.
U skladu sa smjernicama ustanove drenazni priklju¢ak pricvrstite na
odgovarajucu drenaznu vrecicu kako bi se zapocela drenaza.

Uklanjanje

11. Cijev za dekompresiju debelog crijeva pazljivo uklonite tako da ju njezno
povlacite kroz debelo crijevo dok ne izade.

Po zavr$etku postupka proizvode odlozite u otpad u skladu sa smjernicama
ustanove za bioloski opasni medicinski otpad.

KAKO SE ISPORUCUJE

Isporucuje se sterilizirano etilen-oksidom u pakiranjima koja se otvaraju
odljepljivanjem.



SOUPRAVA PRO KOLONOSKOPICKOU DEKOMPRESI VELIKOSTI 14 FR

POZOR: Podle federalnich zakon USA smi tento prostiedek byt prodavan
pouze lékafem nebo na predpis Iékare (nebo kvalifikovaného zdravotnika
s licenci).

URCENE POUZITI
Tento prostiedek je uréeny pro lé¢bu akutniho netoxického megakolonu,
pseudoobstrukce (Ogilvieho syndromu) a striktur tra¢niku.

POPIS PROSTREDKU

Souprava obsahuje dekompresni trubici pro tracnik, vodici katetr a vodici drat
o primeéru 0,035 inch (0,89 mm). Dekompresni trubice pro tra¢nik, vodici katetr
a vodici drat jsou rentgenkontrastni, coz pomaha pfi skiaskopickém zavadéni.

KONTRAINDIKACE

Ke kontraindikacim souvisejicim s kolonoskopii kromé jiného patfi: fulminantni
kolitida « mozna existujici perforace « akutni zdvazna divertikulitida « pfitomnost
barya nebo neadekvatni piiprava stieva.

Ke kontraindikacim souvisejicim s kolonoskopickou dekompresi kromé jiného
patfi: ischemické stfevo « nedavna operace rekta « organicka obstrukce tracniku «
nedévna chirurgicka anastomdza « akutni infarkt myokardu.

POTENCIALNI NEZADOUCI PRIHODY

K potencialnim nezadoucim pfihodédm souvisejicim s kolonoskopii kromé jiného
patfi: alergicka reakce na Iéky « srde¢ni arytmie nebo zastava « horecka « krvaceni «
hypotenze « infekce « perforace - ztizené dychani nebo zastava dychani.

K nezadoucim pfihodam souvisejicim s kolonoskopickou dekompresi kromé jiného
patfi: ucpani trubice « uvolnéni dekompresni trubice pro tra¢nik nebo vodiciho
dratu « hore¢ka a nepohodli « krvaceni « hypotenze « infekce « migrace « bolest «
perforace - sepse.

BEZPECNOSTNI OPATRENI
Vyrobek je ur¢en k pouziti [ékafi, ktefi jsou vy$koleni v kolonoskopickych metodach
a maji s nimi zkusenosti.

Je nutné vyuzit standardni metody pro lé¢bu akutniho netoxického megakolonu,
pseudoobstrukce (Ogilvieho syndromu) a striktur tra¢niku.

Informace o minimalni velikosti kanalu potfebného pro toto zafizeni najdete na
stitku na obalu.

Pfed zavedenim dekompresni trubice pro tra¢nik je nutné peclivé vyhodnotit
anamnézu pacienta a provést dukladné fyzické vysetieni, aby byla zjisténa prvotni
pficina.

Tento prostfedek nepouzivejte k jinému ucelu, nez je uvedené urcené pouZiti.
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Skladujte na suchém misté, chraiite pied extrémnimi teplotami.

Tento prostfedek smi pouzivat pouze vyskoleny zdravotnicky pracovnik.
Doporucuje se, aby pii vykonu byl k dispozici drenazni sbérny vak.
Tra¢nik nepfipravujte, pokud v rektu neni nadmérné mnozstvi stolice.
Prostifedek se nesmi ponechat zavedeny v téle déle nez 72 hodin.

VAROVANI

Tento prostiedek je uréen pouze k jednorazovému pouziti. Pokusy o opakované
zpracovani prostfedku, jeho opétovnou sterilizaci nebo opakované pouziti mohou
vést k selhani prostfedku nebo k pfenosu onemocnéni.

Vizualné zkontrolujte obal a prostfedek. Pokud je obal pfi pfevzeti otevieny nebo
poskozeny, prostfedek nepouzivejte. Pokud objevite anomalii, kterd by brénila
spravné funkci, prostiedek nepouzivejte. Pozadejte spolec¢nost Cook o autorizaci
pro vraceni prostiedku.

INFORMACE O BEZPECNOSTI PRI VYSETRENI MRI

M R Tento symbol znamena, Ze prostiredek je bezpecny pf¥i vysetieni
MRI.

Neklinické testovani, kterym byla stanovena bezpec¢nost pfi vysetieni MRI, bylo
provedeno se statickym magnetickym polem o intenzité 3 tesla.

V neklinickych testech zasahuje artefakt obrazu zpisobeny prostfedkem pfiblizné
4 mm od dekompresni trubice pro tra¢nik o velikosti 14 Fr pfi snimkovani pulzni
sekvenci gradient echo na systému MRI o 3 tesla.

NAVOD K POUZITI
1. Pred pouzitim vizudlné zkontrolujte baleni a potvrdte, Ze neni oteviené nebo
poskozené.

2. Pred pouzitim vizualné zkontrolujte prostiedek a potvrdte, Ze neni poskozeny.

3. Posunujte kolonoskop, pficemz insulfujte minimalni mnozstvi vzduchu nebo
CO,, dokud kolonoskop nedosahne pozadované polohy. Béhem celého zékroku
prerusované pouzivejte odsavani, ¢imz pomuzete dekompresi tracniku. Pozor:
Pokud nebude pouzito odsavani, miuze dojit k dalsi distenzi tra¢niku.

4. Skiaskopicky sledujte umisténi kolonoskopu.

5. Zasunte vodici drat do akcesorniho kanalu tak, aby bylo endoskopicky viditelné
jeho vysunuti z kolonoskopu, a posouvejte jej dal po kratkych usecich, dokud
nebude skiaskopicky viditelna jeho poloha v pozadovaném umisténi.

6. Opatrné vytahnéte kolonoskop a pfitom se pravidelnou skiaskopickou
kontrolou presvédcujte, Ze vodici drat zlistava v tra¢niku bez pohybu. Pozor:
Pokud nebudete vodici drat kontrolovat, mize dojit k jeho uvolnéni.



7. Rozeberte dekompresni trubici pro tra¢nik a predem nasazeny vodici katetr.

8. Dekompresni trubici pro tra¢nik a vodici katetr proplachnéte sterilni vodou
nebo lubrikujte ve vodé rozpustnym lubrikantem, poté znovu sestavte a
posouvejte do tra¢niku po pfedem zavedeném vodicim dratu za pravidelné
skiaskopické kontroly. Pozor: Pokud nebudete skiaskopicky kontrolovat
polohu vodiciho dratu, maze dojit k jeho uvolnéni.

9. Po posunuti dekompresni trubice pro tra¢nik do cilové oblasti za pravidelné
skiaskopické kontroly vytahnéte vodici katetr i vodici drét, pficemz se
presvédcte, ze dekompresni trubice pro tra¢nik zGstava v tracniku bez pohybu.
Pozor: Pokud nebudete skiaskopicky kontrolovat dekompresni trubici pro
traénik, muze dojit k jejimu uvolnéni.

10. Vnéjsi ¢ast dekompresni trubice pro tracnik pfipevnéte k pacientovu télu.

Pfed zapocetim drenaze pfipojte drendzni konektor k vhodnému drenaznimu
sbérnému vaku v souladu s doporu¢enymi postupy platnymi v daném
zdravotnickém zafizeni.

Odstranéni

11. Opatrné vytahujte dekompresni trubici pro tracnik, dokud ji celou nevytdhnete
ven z tracniku.

Po dokonéeni vykonu zlikvidujte prostiedek v souladu se smérnicemi pro
likvidaci biologicky nebezpecného lékaiského odpadu platnymi v daném
zdravotnickém zafizeni.

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavén v odtrhovacich obalech a je sterilizovan plynnym
ethylenoxidem.
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FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun salges
af en laege (eller en autoriseret behandler) eller efter dennes anvisning.

TILSIGTET ANVENDELSE
Dette produkt er beregnet til behandling af akut ikke-toksisk megacolon,
pseudo-obstruktion (Ogilvie's syndrom) og colonforsnaevringer.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Seettet bestar en colondekompressionssonde, et styrekateter og en 0,035 inch
(0,89 mm) kateterleder. Colondekompressionssonden, styrekateteret og
kateterlederen er rentgenfaste som en hjalp til anlaeggelse under fluoroskopi.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer imod kolonoskopi omfatter, men er ikke begraenset til:
fulminant kolitis - mulig eksisterende perforation « akut alvorlig divertikulitis «
tilstedevzerelse af barium og utilstraekkelig tarmforberedelse.

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

POTENTIELLE UBNSKEDE HANDELSER

Potentielle ugnskede haendelser forbundet med kolonoskopi omfatter, men er ikke
begraenset til: allergisk reaktion over for medicin « hjertearytmi eller hjertestop «
feber « blgdning « hypotension « infektion « perforation « respirationsdepression
eller -opher.

Potentielle ugnskede haendelser forbundet med colondekompression
omfatter, men er ikke begreenset til: tilstopning af sonden « lgsrivning af
colondekompressionsslangen/kateterlederen « feber og ubehag « bledning «
hypotension « infektion « migration « smerte « perforation - sepsis.

FORHOLDSREGLER

Dette produkt er beregnet til brug for l&eger med uddannelse og erfaring i
kolonoskopiteknikker.

Standardteknik for behandling af akut ikke-toksisk megacolon, pseudo-obstruktion
(Ogilvie's syndrom) og colonforsnaevringer skal anvendes.

Se etiketten pa pakningen vedrarende pakraevet minimumskanalsterrelse for dette
produkt.

Ombhyggelig anamnese og objektiv undersggelse skal udfgres for indfering af
colondekompressionssonden for at fastsla den underliggende érsag.

Produktet ma ikke bruges til noget andet formal end den angivne, tilsigtede
anvendelse.



Opbevares tort, vaek fra temperaturudsving.
Brug af dette produkt er begraenset til uddannet sundhedspersonale.
Det anbefales, at en dreenagepose er tilgaengelig til brug under proceduren.

Colon skal ikke temmes, medmindre der er en overordentlig stor maengde affering
i rektum.

Produktet ma ikke forblive indlagt leengere end 72 timer.

ADVARSLER

Dette produkt er kun beregnet til engangsbrug. Forseg pa at genbehandle,
resterilisere og/eller genbruge det kan fore til svigt af produktet og/eller overforsel
af smitsom sygdom.

Efterse emballagen og produktet. Hvis emballagen er dbnet eller beskadiget ved
modtagelsen, ma produktet ikke anvendes. Hvis der konstateres noget unormalt
pa produktet, som kunne hindre korrekt brug, ma det ikke anvendes. Underret
Cook for at fa tilladelse til at returnere instrumentet.

SIKKERHEDSOPLYSNINGER OM MR-SCANNING

MR

Dette symbol betyder, at produktet er “MR-sikkert”.

Ved ikke-klinisk testning for at fastsla MR-sikkerhed anvendtes et statisk magnetfelt
pa3T.

Ved ikke-klinisk testning raekker billedartefaktet forarsaget af produktet cirka 4 mm
ud fra 14 Fr colondekompressionssonden, nar den afbildes med en gradient ekko-
pulssekvens og et 3T MR-system.

BRUGSANVISNING
1. Efterse emballagen for at bekreefte, at den er uabnet og uden skader inden
brug.

2. Efterse produktet for at bekraefte, at det er uden skader ingen brug.

3. Fer kolonoskopet frem med minimal insufflation af luft eller CO,, indtil det
har ndet den gnskede placering. Anvend sug med mellemrum under hele
indgrebet for at hjeelpe med at dekomprimere colon. Forsigtig: Manglende
udfgrelse af sugning kan fore til yderligere udspiling af colon.

4. Placeringen af kolonoskopet skal observeres under fluoroskopi.

5. Indsat kateterlederen i tilbeherskanalen, indtil den under endoskopi er
visualiseret til at komme ud af kolonoskopet og for den frem i korte intervaller
indtil den er visualiseret fluoroskopisk til at vaere pa plads ved den gnskede
placering.



10.

Traek forsigtigt kolonoskopet tilbage, og kontroller ved regelmaessig
fluoroskopisk monitorering, at kateterlederen forbliver fast placeret i colon.
Forsigtig: Manglende monitorering af kateterlederen kan fore til, at
kateterlederen lgsner sig.

Afmonter colondekompressionssonden og det pa forhand isatte styrekateter.

Skyl colondekompressionssonden og styrekateteret med sterilt vand eller
smor med vandoplgseligt smeremiddel, monter dem sa igen og for dem ind i
colon over den forud anbragte kateterleder under regelmaessig fluoroskopisk
monitorering. Forsigtig: Manglende fluoroskopisk monitorering af
kateterlederens placering kan fore til, at kateterlederen lgsner sig.

Nér colondekompressionssonden er fart frem til malomradet, traek da forsigtigt
bade styrekateteret og kateterlederen tilbage under regelmaessig fluoroskopisk
monitorering, og kontroller, at colondekompressionssonden forbliver fast
placeret i colon. Forsigtig: Manglende fluoroskopisk monitorering af
colondekompressionssonden kan fgre til, at colondekompressionssonden
lgsner sig.

Fastger den eksterne del af colondekompressionssonden til patienten. Slut
draenagekonnektoren til den relevante draenagepose for at starte draenage iht.
hospitalets retningslinjer.

Fjernelse

11.

Fjern colondekompressionssonden omhyggeligt ved at traekke den forsigtigt
gennem colon, indtil den kommer ud.

Efter udfort indgreb kasseres produktet eller produkterne ifelge hospitalets
retningslinjer for biologisk farligt medicinsk affald.

LEVERING
Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger.
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LET OP: Volgens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit
hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door of in opdracht van een arts (of
een zorgverlener met de juiste bevoegdheid).

BEOOGD GEBRUIK
Dit hulpmiddel is bedoeld voor de behandeling van acuut niet-toxisch megacolon,
pseudo-obstructie (Ogilvie-syndroom) en colonstricturen.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De set bestaat uit een colondecompressiebuis, een geleidekatheter en

een voerdraad van 0,035 inch (0,89 mm). De colondecompressiebuis, de
geleidekatheter en de voerdraad zijn radiopaak om te helpen bij plaatsing onder
fluoroscopische bewaking.

CONTRA-INDICATIES

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

De contra-indicaties specifiek voor decompressie van de colon zijn onder meer,
maar niet beperkt tot: darmischemie - recente rectumchirurgie - organische
colonobstructie « recente chirurgische anastomose « acuut myocardinfarct.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN

Mogelijke ongewenste voorvallen van colonoscopie omvatten, maar zijn niet
beperkt tot: allergische reactie op medicatie « hartritmestoornissen of hartstilstand
« koorts « bloeding « hypotensie « infectie « perforatie « vertraagde of geen
adembhaling.

De mogelijke ongewenste voorvallen van colondecompressie omvatten,

maar zijn niet beperkt tot: verstopping van de buis - losraken van de
colondecompressiebuis/voerdraad « koorts en ongemak - bloeding - hypotensie «
infectie » migratie « pijn « perforatie - sepsis.

VOORZORGSMAATREGELEN

Het product is bestemd voor gebruik door artsen met een opleiding in en ervaring
met colonoscopische technieken.

Standaardtechniek voor de behandeling van acuut, niet-toxisch megacolon,
pseudo-obstructie (Ogilvie-syndroom) en colonstricturen dient te worden
gehanteerd.

Raadpleeg het etiket op de verpakking voor de minimale diameter van het kanaal
die voor dit hulpmiddel is vereist.



Er dienen zorgvuldig een anamnese en een lichamelijk onderzoek te worden
verricht voordat de buis voor colondecompressie wordt ingebracht om de
onderliggende oorzaak vast te stellen.

Gebruik dit hulpmiddel niet voor andere doeleinden dan de beoogde toepassing.
Op een droge plaats uit de buurt van extreme temperaturen bewaren.

Dit hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt door een hiertoe opgeleide,
medische zorgverlener.

Het wordt aanbevolen om te beschikken over een drainageopvangzak voor
gebruik tijdens de procedure.

De colon mag niet worden voorbereid, tenzij er een buitengewone hoeveelheid
ontlasting in het rectum aanwezig is.

Dit instrument mag niet langer dan 72 uur in situ blijven.

WAARSCHUWINGEN

Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Pogingen om
het hulpmiddel opnieuw te verwerken, opnieuw te steriliseren en/of opnieuw
te gebruiken kunnen leiden tot falen van het hulpmiddel en/of overdracht van
ziektes.

Voer een visuele inspectie van de verpakking en het hulpmiddel uit. Gebruik het
instrument niet als de verpakking bij ontvangst geopend of beschadigd is. Gebruik
het instrument niet als een afwijking wordt waargenomen die de juiste werking
kan verhinderen. Neem contact op met Cook voor een retourmachtiging.

INFORMATIE OVER MR-VEILIGHEID

MR

Niet-klinische tests die uitgevoerd werden om de MR-veiligheid vast te stellen,
werden voltooid met behulp van een statisch magneetveld van 3 T.

Dit symbool betekent dat het hulpmiddel MR-veilig is.

Bij niet-klinische tests steekt het door het instrument veroorzaakte beeldartefact
ongeveer 4 mm uit rondom de 14 Fr colondemcompressiebuis bij beeldvorming
met een gradiéntechopulssequentie en een MR-systeem van 3 T.

GEBRUIKSAANWUZING
1. Inspecteer de verpakking véor gebruik visueel om er zeker van te zijn dat deze
ongeopend en onbeschadigd is.

2. Inspecteer het hulpmiddel véér gebruik visueel om er zeker van te zijn dat het
onbeschadigd is.



o

Breng de colonoscoop in, waarbij een minimale hoeveelheid lucht of CO, wordt
ingeblazen, totdat de colonoscoop de gewenste locatie heeft bereikt. Pas
gedurende de procedure intermitterende afzuiging toe om de decompressie
van de colon te ondersteunen. Let op: Als u geen decompressie uitvoert,
kan dit leiden tot verdere uitzetting van de dikke darm.

. Observeer via fluoroscopie de locatie van de colonoscoop.

Breng de voerdraad in het werkkanaal in totdat hij endoscopisch
waarneembaar uit de colonoscoop tevoorschijn komt. Voer de voerdraad met
kleine stappen op totdat hij fluoroscopisch waarneembaar in positie is op de
gewenste plaats.

. Trek de colonoscoop voorzichtig terug onder periodieke fluoroscopische
observatie, erop lettend dat de voerdraad onbeweeglijk blijft in de colon. Let
op: Als de voerdraad niet wordt geobserveerd, kan dit leiden tot losraken
van de voerdraad.

Demonteer de colondecompressiebuis en de vooraf geladen geleidekatheter.

. Spoel de colondecompressiebuis en de geleidekatheter door met steriel

water of breng een laagje in water oplosbaar glijmiddel aan; monteer

de colondecompressiebuis opnieuw en voer hem onder periodieke
fluoroscopische observatie over de vooraf gepositioneerde voerdraad op in de
colon. Let op: Als de positie van de voerdraad niet fluoroscopisch wordt
geobserveerd, kan dit leiden tot losraken van de voerdraad.

. Wanneer de colondecompressiebuis tot in het doelgebied is opgevoerd,

trekt u de geleidekatheter en de voerdraad onder periodieke fluoroscopische
observatie terug, erop lettend dat de voerdraad onbeweeglijk blijft in de colon.
Let op: Als de colondecompressiebuis niet fluoroscopisch geobserveerd
wordt, kan dit leiden tot losraken van de colondecompressiebuis.

. Bevestig het uitwendige gedeelte van de decompressiebuis aan de patiént.
Bevestig de drainageconnector aan de betreffende drainagezak om met
drainage te beginnen conform de richtlijnen van de medische instelling waarin
de procedure wordt uitgevoerd.

Verwijderen

11. Verwijder voorzichtig de colondecompressiebuis door deze voorzichtig door de

dikke darm te trekken totdat de buis de darm verlaten heeft.

Voer na het uitvoeren van de procedure de gebruikte instrumenten af als
biologisch gevaarlijk, medisch afval volgens de richtlijnen van de medische
instelling waarin de procedure werd uitgevoerd.

WIJZE VAN LEVERING

Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) geleverd in gemakkelijk open te
trekken verpakkingen.
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FRANCAIS

SET POUR DECOMPRESSION DU COLON 14 FR

MISE EN GARDE : En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis, ce
dispositif ne peut étre vendu que par un médecin (ou un praticien autorisé a
exercer) ou sur ordonnance médicale.

UTILISATION
Ce dispositif est destiné au traitement d'un mégacélon non toxique aigu, d'une
pseudo-obstruction (syndrome d’Ogilvie) et de sténoses coliques.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le set comprend un tube de décompression du célon, un cathéter guide et

un guide de 0,035 inch (0,89 mm). Le tube de décompression du célon, le
cathéter guide et le guide sont radio-opaques pour aider leur mise en place sous
radioscopie.

CONTRE-INDICATIONS

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

Parmi les contre-indications a une décompression du c6lon, on citera : intestin
ischémique - chirurgie rectale récente « obstruction organique du célon «
anastomose chirurgicale récente « infarctus myocardique aigu.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES

Parmi les événements indésirables possibles associés a une coloscopie, on
citera : réaction allergique au médicament - arythmie ou arrét cardiaque «
fievre « hémorragie « hypotension « infection « perforation « dépression ou arrét
respiratoire.

Parmi les événements indésirables possibles associés a une décompression du
colon, on citera : obstruction du tube « délogement du tube de décompression
du célon ou du guide - fiévre et inconfort - hémorragie « hypotension « infection «
migration « douleur - perforation « sepsis.

MISES EN GARDE

Ce dispositif est destiné a étre utilisé par des médecins ayant acquis la formation et
I'expérience nécessaires aux techniques liées a la coloscopie.

Les techniques standard utilisées pour le traitement d’'un mégacélon non toxique
aigu, d'une pseudo-obstruction (syndrome d'Ogilvie) et de sténoses coliques
doivent étre employées.

Consulter I'étiquette de I'emballage pour connaitre le diameétre de canal minimum
nécessaire pour ce dispositif.
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Un examen soigneux des antécédents du patient et de son état physique doit
étre effectué avant l'introduction du tube de décompression du célon afin de
déterminer la cause sous-jacente.

Ne pas utiliser ce dispositif pour des indications autres que celles stipulées ici.
Conserver dans un lieu sec, a I'abri des températures extrémes.

L'utilisation de ce dispositif est réservée a un professionnel de santé ayant la
formation nécessaire.

Il est recommandé de disposer d’'une poche de collection de drainage au cours de
l'intervention.

Ne pas préparer le c6lon a moins que le rectum ne présente une quantité excessive
de matiere fécale.

Ce dispositif ne doit pas étre laissé a demeure pendant plus de 72 heures.

AVERTISSEMENTS

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 la transmission d’'une maladie.

Examiner visuellement I'emballage et le dispositif. Ne pas utiliser si 'emballage est
ouvert ou endommagé a la livraison. Ne pas utiliser en cas d'anomalie susceptible
d'empécher le bon fonctionnement du dispositif. Avertir Cook pour obtenir une
autorisation de retour.

INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITE D’EMPLOI DE L'IRM

M R Ce symbole indique que le dispositif est « MR Safe » (compatible
avec I'IRM).

Des tests non cliniques ont été menés pour déterminer la sécurité d'emploi de
I'IRM en utilisant un champ magnétique statique de 3 T.

Dans les tests non cliniques, I'artéfact d'image da au dispositif se prolonge
d’environ 4 mm par rapport au tube de décompression du célon de 14 Fr dans
le cadre d'une imagerie avec séquence d'impulsions en écho de gradient et un
systéme IRM de 3 T.

MODE D’EMPLOI
1. Avant l'utilisation, examiner visuellement I'emballage pour confirmer qu'il est
scellé d'origine et intact.

2. Avant l'utilisation, examiner visuellement le dispositif pour confirmer qu'il est
intact.
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10.

Avancer le coloscope, en insufflant un minimum d‘air ou de CO,, jusqu’a ce
qu'il atteigne I'emplacement voulu. Pratiquer une aspiration intermittente

tout au long de l'intervention pour aider a décomprimer le célon. Mise en
garde : Si I'aspiration n’est pas réalisée, cela peut entrainer une distension
supplémentaire du célon.

Observer 'emplacement du coloscope sous radioscopie.

Insérer le guide dans le canal opérateur jusqu'a ce qu'il soit visualisé sous
endoscopie sortant du coloscope puis avancer par courtes étapes jusqu’a ce
qu'il soit visualisé sous radioscopie positionné a I'emplacement souhaité.

Retirer avec précaution le coloscope, en vérifiant par surveillance radioscopique
périodique que le guide reste stationnaire dans le c6lon. Mise en garde : Si le
guide n'est pas surveillg, il risque de se déloger.

Démonter le tube de décompression du colon et le cathéter guide préchargé.

Rincer le tube de décompression du c6lon et le cathéter guide avec de l'eau
stérile ou les lubrifier avec un lubrifiant hydrosoluble, puis les remonter

et les avancer dans le c6lon sur le guide pré-positionné sous radioscopie
périodique. Mise en garde : Si la position du guide n’est pas surveillée sous
radioscopie, cela peut entrainer le délogement du guide.

Une fois le tube de décompression du c6lon avancé jusqu'a la zone cible,
retirer sous controle radioscopique périodique a la fois le cathéter guide et
le guide, en s'assurant que le tube de décompression reste stationnaire dans
le clon. Mise en garde : Si le tube de décompression du célon n’est pas
surveillé sous radioscopie, cela peut entrainer le délogement du tube de
décompression du célon.

Fixer la partie externe du tube de décompression du célon au patient.
Raccorder le connecteur de drainage a la poche de collection de drainage
adaptée pour démarrer le drainage conformément aux directives de
I'établissement.

Retrait

11.

Retirer avec précaution le tube de décompression du célon en le tirant
doucement par le célon jusqu’a ce qu'il en ressorte.

Une fois la procédure terminée jeter le ou les dispositifs conformément aux
directives de I'établissement concernant I'élimination des déchets médicaux
présentant un danger biologique.

PRESENTATION

Produit fourni stérilisé a l'oxyde d'éthyléne, sous emballage déchirable.
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DEUTSCH

KOLON-DEKOMPRESSIONS-SET (14 FR)

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Instrument nur von einem Arzt
oder im Auftrag eines Arztes gekauft werden.

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

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Das Set besteht aus einem Kolon-Dekompressionsschlauch, einem
Fuhrungskatheter und einem Fiihrungsdraht von 0,035 Inch (0,89 mm)
Durchmesser. Kolon-Dekompressionsschlauch, Fiihrungskatheter und
Flhrungsdraht sind réntgendicht und erleichtern so die Platzierung unter
Durchleuchtung.

KONTRAINDIKATIONEN

Zu den Kontraindikationen gegen eine Koloskopie gehéren 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.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Zu den mit einer Koloskopie verbundenen potenziellen unerwiinschten
Ereignissen gehdren u. a.: allergische Reaktion auf Medikamente - Herzarrhythmie
oder -stillstand « Fieber « Blutung « Hypotonie « Infektion « Perforation «
Atemdepression oder -stillstand.

Zu den mit einer Kolondekompression verbundenen potenziellen unerwiinschten
Ereignissen gehdren u. a.: Verstopfung des Schlauchs « Dislozierung des Kolon-
Dekompressionsschlauchs/Flihrungsdrahts « Fieber und Beschwerden « Blutung «
Hypotonie « Infektion « Migration « Schmerzen « Perforation « Sepsis.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Das Produkt ist zur Verwendung durch Arzte bestimmt, die in Koloskopietechniken
geschult und erfahren sind.

Bei der Behandlung eines akuten nicht toxischen Megakolons, einer
Pseudoobstruktion (Ogilvie-Syndrom) und von Kolonstrikturen ist die tibliche
Technik anzuwenden.

Die fur dieses Instrument erforderliche MindestgroBe des Arbeitskanals ist auf dem
Verpackungsetikett angegeben.
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Vor Einbringung des Kolon-Dekompressionsschlauchs sind eine sorgfaltige
Anamnese und korperliche Untersuchung unerldsslich, um die Ursache zu
ermitteln.

Dieses Produkt nur fiir den angegebenen Verwendungszweck einsetzen.
Trocken lagern und keinen extremen Temperaturen aussetzen.

Dieses Instrument darf nur von geschultem medizinischem Personal verwendet
werden.

Es wird empfohlen, dass ein Drainage-Auffangbeutel wahrend des Verfahrens zur
Verfiigung steht.

Das Kolon sollte nicht vorbereitet werden, es sei denn, dass sich eine
ungewohnlich groBe Stuhimenge im Rektum befindet.

Dieses Produkt darf nicht langer als 72 Stunden im Korper verweilen.
WARNHINWEISE

Dieses Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Wiederaufbereitungs-,

Resterilisierungs- und/oder Wiederverwendungsversuche kénnen zum Ausfall des
Produkts und/oder zur Ubertragung von Krankheiten fiihren.

Verpackung und Instrument sichtprifen. Nicht verwenden, falls die Verpackung
bei Erhalt bereits gedffnet oder beschéadigt ist. Bei UnregelméRBigkeiten, die die
einwandfreie Funktion beeintrachtigen wiirden, das Produkt nicht verwenden.

Bitte lassen Sie sich von Cook eine Riickgabeberechtigung erteilen.

MR-SICHERHEITSINFORMATIONEN

MR

Dieses Symbol bedeutet, dass das Produkt MR-sicher ist.

Nichtklinische Tests zur Bestimmung der MR-Sicherheit wurden mit einem

statischen Magnetfeld von 3 T durchgefiihrt.

In nichtklinischen Tests erstreckt sich das von diesem Instrument verursachte

Bildartefakt ungefahr 4 mm vom Kolon-Dekompressionsschlauch (14 Fr), wenn die

Bildgebung mit einer Gradientenecho-Pulssequenz und einem MR-System von 3 T

erfolgt.

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH

1. Vor Gebrauch die Verpackung sichtpriifen und bestatigen, dass sie ungedffnet
und unbeschadigt ist.

2. Vor Gebrauch das Instrument sichtprifen und bestatigen, dass es
unbeschadigt ist.
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10.

Das Koloskop vorschieben und dabei nur minimal Luft oder CO, insufflieren,
bis es die gewtinschte Stelle erreicht hat. Wahrend des gesamten Verfahrens
intermittierend absaugen, um zur Dekompression des Kolons beizutragen.
Vorsicht: Erfolgt keine Absaugung, kann es zu einem weiteren Aufbliahen
des Kolons kommen.

Die Lage des Koloskops unter Durchleuchtung verfolgen.

Einen Fuhrungsdraht in den Arbeitskanal einfiihren, bis endoskopisch zu
erkennen ist, dass er aus dem Koloskop austritt. Den Fiihrungsdraht in kleinen
Schritten vorschieben, bis unter Durchleuchtung zu erkennen ist, dass er an der
vorgesehenen Stelle liegt.

Das Koloskop vorsichtig zurlickziehen und dabei durch regelmaBige
Durchleuchtungskontrolle sicherstellen, dass sich der Fiihrungsdraht im Kolon
nicht bewegt. Vorsicht: Wird der Fithrungsdraht nicht iiberwacht, kann eine
Dislozierung des Fiihrungsdrahts eintreten.

Den Kolon-Dekompressionsschlauch und den vorgeladenen Fiihrungskatheter
demontieren.

Den Kolon-Dekompressionsschlauch und den Fiihrungskatheter mit

sterilem Wasser durchsptilen bzw. mit wasserléslichem Gleitmittel

versehen. AnschlieBend wieder zusammenbauen und unter regelméBiger
Durchleuchtungskontrolle {iber den vorpositionierten Fiihrungsdraht in das
Kolon vorschieben. Vorsicht: Wird die Lage des Fiihrungsdrahts nicht unter
Durchleuchtung iiberwacht, kann eine Dislozierung des Fiihrungsdrahts
eintreten.

. Sobald der Kolon-Dekompressionsschlauch in den Zielbereich vorgeschoben

wurde, Fiihrungskatheter und Fihrungsdraht unter regelmafiger
Durchleuchtungskontrolle zurlickziehen und dabei sicherstellen, dass sich der
Kolon-Dekompressionsschlauch im Kolon nicht bewegt. Vorsicht: Wird der
Kolon-Dekompressionsschlauch nicht unter Durchleuchtung iiberwacht,
kann eine Dislozierung des Kolon-Dekomp i hlauchs eintreten.

Den externen Teil des Kolon-Dekompressionsschlauchs am Patienten
befestigen. Den Drainageanschluss gemaf Klinikrichtlinien an einen
geeigneten Drainage-Auffangbeutel anschlieBen, um mit der Drainage zu
beginnen.

Entnahme

1.

Den Kolon-Dekompressionsschlauch vorsichtig entfernen. Hierzu den Schlauch
vorsichtig durch das Kolon ziehen, bis er austritt.

Produkt(e) nach dem Verfahren in Ubereinstimmung mit den Klinikrichtlinien
fiir biologisch gefahrlichen medizinischen Abfall entsorgen.

LIEFERFORM
Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in AufreiBverpackungen.
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EAAHNIKA

ZET ANOXYMMNIEZHX NMAXEOZ ENTEPOY 14 FR

MPOXOXH: H opocmovdiakn vopoBeaia Twv H.M.A. mepiopilel Tnv mwAnon tng
OUOKEUNG AUTI G OF 1ATPO 1) KATOmV EVTOAG latpov (1} emayyeApatia vyeiag, o
omoiog va £xet AaBel Tnv KatdAAnAn adewa).

XPHXH A THN OMOIA NMPOOPIZETAI
AuTr n ouokeun mpoopileTal yia Tn Beparneia Tou 0§€0¢ pn To&IKoU peyakoAou,
™¢ Yeudoamdepagng (cuvdpopo Ogilvie) Kal TwWV OTEVWOEWV TOU TTAXEOG EVTEPOU.

MEPITPA®H THZ LYZKEYHZ

To oeT mepINApPBAVEL WA VA ATTOCUUTTIESNC TOU TIAXEOG EVTEPOU, 08NYO KABeTpa
Kat ouppdativo odnyo 0,035 inch (0,89 mm). O cwAvVag AMOCUNTIECNG TOU TTOXEOG
£VTEPOU, 0 08NYdE KABETHPAG Kal 0 CUPUATIVOG 08NnYOG Eival AKTIVOOKIEPOI yia Va
Bonbricouv oTNV aKTIVOOKOTTIK TomoB£TNON.

ANTENAEIZEIZ

AUTEG TTOU 0QOPOUV TNV KOAOVOOKATTNON TTEPIAAUBAVOLV HETAEY AANWV Kal
TG €N\ kKepauvoPBolog kohitida - mBavr) undpyxouoa Sidtpnon « oeia Bapid
eKKOAMTWHATITI®A « Tapousia Bapiou 1) AVEMAPKIG TIPOETOIMACIA TOU EVTEPOU.

AUTEC TTOU 0QOPOUV TNV ATTOCUUTTECN TOU TIAXEOG EVTEPOU TTEPIAAMPBAVOULY HETAED
ANV Kal TG €EAG: LoXaIpia EVTEPOU « TPOOPATN XEIPOUPYIKN EMéBacn oTo opBd
+ OPYQVIKN amo®Pan Tou TTAXEOG EVIEPOU « IPOOPATN XEIPOUPYIKI| AVAOTOUWON
o0&V éuepaypa Tou puokapdiou.

AYNHTIKA ANEMIOYMHTA XYMBANTA

MeTag0 Twv SuvnTikwy avemBUUNTWV CUPBAVTWY TToU OXeTI(OVTal HE TNV
kohovookomnon mephapBdvovtatl petagd dMwv kat ta £€i¢: aAAePYIKR avTidpaon
070 PApHAKO « KapSilakn appuBia fi avakoTr « TUPETOC « alpoppayia « UTTOTAON «
AoipwEnN « S1dteNnon « KATACTOAN 1 TAUCN TNG AVATIVONG.

Autd mou cuoxeTi{oVTal JUE TNV ATTOCUUTTEST TOU TIAXEOG EVTEPOU TTEPIAAMBAVOLV
Kal Ta €€AG: amoppa&n Tou cwArva « andomacn Tou OWARVA ATTOCUUTTECNG TOU
TIAX€0G EVTEPOU/TOU GUPHATIVOU 08NyoU « TTUPETOG Kat Suagopia « alpoppayia
uTOTAON * ANOIHWEN « LETATATTION « TIOVOG « SlATPNnoN « oRYn.

NPOO®YAAZEIZ

To mpoidv mpoopiletal yia Xprion amo 1atpoUs EKMAISEUHEVOUG Kal TIETEIPAUEVOUG
0€ KOAOVOOKOTTIKEG TEXVIKEG.

Oa TIPEMEL VA XPNOIUOTIOLEITAL TUTTIKI) TEXVIKT yia T Bgpameia Tou 0&€og pn Toikou
peyakolou, Tng Yeudoandepa&ng (cuvdpopo Ogilvie) kal Twv OTEVWOEWV TOU
TIOX€0G EVTEPOU.

AvaTtpé€Te 0TV ETIKETA TNG OUOKELATIAC yia va Seite To eNdxloTo péyebog
KAVOALOU TTOU OTTUTEITAL VIO AUTHV TN GUOKEUN.
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Mpénel va AapBAavetal TpooeKTIKS I0TOPIKO Kal VA SIEVEPYEITAL TIPOOEKTIKY
QVTIKEIMEVIKT EEETACN TPV ATIO TNV EICAYWYT) TOU GWARVA OTTOCUUTTIECN G TOU
TTaX€0G EVTEPOU, TIPOKEIUEVOU VA KABOPIOTEL N UTIOKEIYEVN attia.

Mn XPNOIHOTIOLEITE AUTAV TN CUOKEUN YIa OTIOIOVEATIOTE OKOTIO, EKTOG OTTO TNV
avagepOUEVN XPNon yla tTnv omoia mpoopiletal.

DOuldooete o€ ENPO XWPO, OTIOU SeV UTTAPXOUV OKPAiEG LETABOAEC TNG
Beppokpaoiag.

Emtpénetal n Xprion auTrg TG CUCKEUNG HOVOV amd eKMAISEUMEVOUG
ETAYYEAUATIEG LYEIQG.

Juviotatal va ivatl S1aB€01og aokdg CUNOYRG TAPOXETELONG, Yla XPHioN KATA TN
Siapkela g Stadikaoiag.

To maxL évtepo Sev Ba MPETEL VA TIPOETOIUACTE! EKTOG £AV UTTAPXEL UTTEPBOAIKA
peyain moodTnta Kompavwy oTo 0pBo.

AuTr n ouokeur] Sev Ba MPEMEL va TAPAPEVEL EVTOG TOU CWHATOG VIO TIEPICCOTEPES
anod 72 wpEG.

MPOEIAOMOIHZEIZ

AUTI N CUOKEUN €xel OXESIAOTE( ya pia Xprion povo. Mpoomdabeleg
enavenegepyaoiag, emavanooTteipwong f/kal emavaxpnotpomnoinong evogxeTal va
0odnyrnoouv o€ acToxia TNG CUCKEUNG /KAl O€ YETadoon vooou.

EmBewpriote omTikd Tn cuokevaoia Kal T CUOKEUN. EGv n ouokeuacia €xel
avolxTei i umooTel (nuid Katd TNV mapaAafn Tng, Un XPNOIUOTIOOETE TO TIPOTOV.
Edv evtomioete avwpalia Tng ouokeurig mou Ba mapepumodile Tn OwoTr KATAoTAoN
A€lToupyiag g, uNnv Tn XPNoIHOMoINoETE. EvnuepwaoTte Tv Cook yia va Aapete
£§0u01080TNON EMOTPOPNG.

MAHPO®OPIEZ AZOAAEIAZ INA TH MATNHTIKH TOMOIPA®IA

M R AuTo 10 GUpBOAO GNHAiVEL OTI N CUGKEUI Eival ac@alig yia
HayVNTIKN Topoypagia.

MpaypatomoBnkav pn KNVIKEG SOKIPEG yia va SlamoTwOei n ac@dalela yia
HayvnTIKA Topoypagia, Ye Xprion oTatikol payvnTikoU mediouv 3 T.

S€ PN KMVIKEG SOKIUEG, TO TEXVNHA TNG EIKOVAG TTOU TTPOKAAEITAL amd Tn CUOKEUN

EKTEIVETAL OE AMOOTAON 4 MM TIEPITIOU A TOV CWARVA ATTOCUUTTIESN G TOU

maxé€og evtépou 14 Fr, 0tav n ameikovion yivetal Pe TaAdikr aAAnAouxia nxoug

Babpidwong Kat pe cUOTNUA HAYVNTIKAG TopoyPa®iag 3 T.

OAHFIEZ XPHZHZ

1. EmOewpnrioTE OMTIKA TN CUOKEUAOTIA TIPLV AT TN XPron, Yia va emMPBERAWOoETE
OTL Sev €xel avolyTei Kat Sev €xel uMOOTEL {npLd.

2. EmBewpnote omTiKd TN GUOKEUR TIPIV amd T XPRon, yia va emPBeRAWOETE OTL
Sev €xel umooTei (nuia.
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10.

MpowOnoTE To KOAOVOOKOTIO, EHPUOWVTAG ENAXIOTN TOoOTNTA aépa 1) CO,,
HEXPIG OTOU POAoeTe oTNV EMBUUNTH Béon. Xpnotpomoleite Staleimouoa
avappoéenon kad’ 6An tn Sidpkeia g Stadikaaciag yia va cupBdiete otnv
amoouprieon Tou maxéog eviépou. Mpoooxn: Eav 8sv npaypatomomjoste
avappo@naon umopei va mpokAnOei nepartépw Sidtaon Tov maxéog
EVTépou.

MapakoAouBeite aKTIVOOKOTTIKA TN B€0N TOu KOAOVOOKOTT{OU.

Eloaydyete Tov cupUATIVO 08NnYyd 0TO KAVAN £pYaCiag, PEXPL VA ATTEIKOVIOTEI
£vSOOKOTTIKA Va £EEPXETAL ATTO TO KOAOVOOKOTIIO Kal TIPOWONOTE TOV HE HIKPA
Bripata, £éwg OTOU ATIEIKOVIOTEL AKTIVOOKOTTIKA OTL £X€l TomoBeTnOei oTnV
emBuuntn Béon.

Y116 TTEPLOSIKI AKTIVOOKOTTIKH TapakoAoUONoN, amocUPETE TPOCEKTIKA

TO KOAOVOOKOTIO, GPOoVTI{oVTaG va TTAPAHEIVEL O CUPUATIVOG 08NYOG
0Ta0gPOC EVTOG TOu Tax£og eviépou. Mpoaooxn: Edv §ev mapakolouBeite
TOV GUPHATIVO 08NY6 pmopei va MpokAnOEi anmdéomacn Tov GUPHATIVOU
odnyov.

ATOGUVOPHONOYNOTE TOV CWAVA ATTOCUUITIEONG TOU TIAXEOG EVIEPOU Kal TOV
mpotomoBeTnuévo odnyd kabetripa.

Y16 MEPLOSIK AKTIVOOKOTIKN TTApAaKoAoUONON, EKMTAUVETE TOV CwArva
QTTOOUUITIEONG TOU TIAXE0G EVTEPOU Kal TOV 08Nnyd KaBeTrpa He OTEIPO vePOS 1
AITAveTe pe uSATOSIOAUTO AITTAVTIKO KAl KATOTTV GUVAPHOANOYAOTE ToV TTAAL Kal
TPOWOROTE TOV 0TO TTAKL €VTEPO EMAVW amd TOV TPOTOMOBETNUEVO CUPUATIVO
0dnyo. Mpoacoxn: Edv §ev mapakoAovBeite akTivooKomiKa tn 6£on Tou
GUPUATIVOV 08NYyoU prropei va mpokAnBei améomacn Tov upUATIVOU
odnyov.

MO TpowBNBEei 0 CWARVAC ATTOCUUITIEONG TOU TIAXEOG EVIEPOU OTNV
TIEPLOX-OTOXO, UTIO TTEPLOBIKT AKTIVOOKOTIIKY TTapakoAoUBNnon, amoocupeTe
TIPOOEKTIKA TOV 06nyd KaBeTrpa Kal Tov ouppdtivo odnyd, povtilovtag va
TIAPAUEIVEL O CWARVOG ATTOCUUTTIECNG TOU TTAXEOG EVTEPOU OTABEPOG EVTOG
Tou Max€og eviépou. Npoooxn: Edv 8&v mpayHaTOOIOETE AKTIVOGKOMIKN
TapakoAoUONGN Tou GWARVA ATOCUMMIEONG TOU TAX£0G EVTEPOU UMOPE(
va TpokAnBei anéomacn Tov GWARVA ATTOGUUTTIEGNC TOU TTOXEOG EVTEPOU.

ACQANOTE TO EWTEPIKS TUAHA TOU CWARVA ATTOCUUTTIESNG TOU TTAXEOG EVTEPOU
otov aoBevry. NpooapTioTe ToV CUVEEOHO MAPOXETELONG OTOV KATAANAO
AOKO GUANOYNG TTAPOXETEUONG YIA TNV €VapEn TNG TTAPOXETEUONG, CUMPWVA HE
TIG KATEVBUVTHPLEC 08NYiES TOU I8PUMATOC.

Agaipeon

1.

AQAIPEOTE TIPOCEKTIKA TOV CWANVA OTTOCUMTTIESNG TOU TTAXEOG EVTEPOU
TPABWVTAG TOV TIPOCEKTIKA SIAPETOU TOU TIAXEOG EVTEPOU, PEXPL va eEENDEL
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Méeta Tnv oAokAfjpwon Tn¢ Siadikaciag, amoppiPte Tn(1g) cuoKEL(€¢)
CUHPWVA ME TIG KATEVOUVTIPIEG 08NYiEC TOU I8PpUNATOG Gag Yia BlOAOYIKA
emKivéuva 1atpika anopAnta.

TPOMOX AIAGEZHZ

Mapéxetal amooTEIPWUEVO HE aéPLo 0&EiSI0 TOou alBuleviou o€ AMOKOANOUUEVEG
OUOKEVAOIEC.
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ITALIANO

SET DI DECOMPRESSIONE DEL COLON DA 14 FR

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limitano la vendita
del presente dispositivo a medici, a personale autorizzato o a operatori
sanitari abilitati.

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

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il set include un tubo di decompressione del colon, un catetere guida e una guida
da 0,035 inch (0,89 mm). Il tubo di decompressione del colon, il catetere guida e la
guida sono radiopachi per agevolare il loro posizionamento in fluoroscopia.

CONTROINDICAZIONI

Le controindicazioni alla colonscopia includono, a titolo non esaustivo: colite
fulminante - possibile perforazione preesistente « diverticolite acuta grave «
presenza di bario o preparazione inadeguata dell'intestino.

Le controindicazioni alla decompressione del colon includono, a titolo non
esaustivo: ischemia intestinale « recente intervento chirurgico rettale « ostruzione
organica del colon « recente anastomosi chirurgica - infarto miocardico acuto.

POSSIBILI EVENTI AVVERSI

| possibili eventi avversi associati alla colonscopia includono, a titolo non esaustivo:
reazione allergica al farmaco - aritmia o arresto cardiaco - febbre « emorragia

- ipotensione « infezione - perforazione - depressione respiratoria o arresto
respiratorio.

| possibili eventi avversi associati alla decompressione del colon includono, a titolo
non esaustivo: ostruzione del tubo - sposizionamento del tubo di decompressione
del colon o della guida - febbre e disagio - emorragia « ipotensione « infezione «
migrazione - dolore « perforazione « sepsi.

PRECAUZIONI
Il prodotto & previsto per essere usato da medici debitamente addestrati ed esperti
nelle tecniche di colonscopia.

Usare tecniche standard per il trattamento di megacolon acuto non tossico,
pseudo-ostruzione (sindrome di Ogilvie) e stenosi del colon.

Per il diametro minimo del canale operativo dell'endoscopio necessario per questo
dispositivo, vedere |'etichetta della confezione.

Prima di introdurre il tubo di decompressione del colon occorre eseguire
un’accurata anamnesi e uno scrupoloso esame obiettivo al fine di stabilire la causa
soggiacente.
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Non utilizzare questo dispositivo per applicazioni diverse dall’'uso previsto
dichiarato.

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

L'uso del presente dispositivo é riservato esclusivamente a operatori sanitari
debitamente addestrati.

Si consiglia di tenere a disposizione una sacca di raccolta del materiale di
drenaggio durante la procedura.

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

Il tempo di permanenza del dispositivo non deve superare le 72 ore.

AVVERTENZE

Il presente dispositivo & esclusivamente monouso. Tentativi di ricondizionamento,
risterilizzazione e/o riutilizzo possono causare il guasto del dispositivo e/o la
trasmissione di malattie.

Ispezionare visivamente la confezione e il dispositivo. Non usare il dispositivo
se, al momento della consegna, la confezione é aperta o danneggiata. In caso di
anomalie in grado di compromettere la corretta funzionalita del dispositivo, non
utilizzarlo. Rivolgersi a Cook per richiedere I'autorizzazione alla restituzione del
dispositivo.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IN AMBIENTE RM

M R Questo simbolo indica che il dispositivo puo essere usato in
sicurezza negli ambienti in cui viene impiegata la risonanza
tica.

Le prove non cliniche eseguite per determinare la sicurezza del prodotto in
ambiente RM sono state effettuate utilizzando un campo magnetico statico di 3 T.

In prove non cliniche di acquisizione con una sequenza di impulsi Gradient Echo e

un sistema RM da 3 T, I'artefatto causato nellimmagine dal dispositivo si estende

per circa 4 mm dal tubo di decompressione del colon da 14 Fr.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Prima di usare il prodotto, ispezionare visivamente la confezione confermando
che non sia stata aperta e che non abbia subito danni.

2. Prima di usare il prodotto, ispezionare visivamente il dispositivo confermando
che non abbia subito danni.

3. Fare avanzare il colonscopio, insufflando una quantita minima di aria o di CO,
fino a raggiungere il punto previsto. Aspirare a intermittenza durante l'intera
procedura per contribuire a decomprimere il colon. Attenzione - Il mancato
impiego dell’aspirazione puo provocare un’ulteriore distensione del colon.
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4. Osservare sotto fluoroscopia la posizione del colonscopio.

5. Infilare la guida nel canale operativo e farla avanzare fino a visualizzarne
endoscopicamente la fuoriuscita dal colonscopio; farla quindi avanzare in
piccoli incrementi fino a visualizzarla in fluoroscopia in corrispondenza della
posizione desiderata.

6. Ritirare con attenzione il colonscopio accertandosi mediante monitoraggio
fluoroscopico periodico che la guida non si muova all'interno del colon.
Attenzione - Il mancato monitoraggio della guida puo causare il mancato
rilevamento dello sposizionamento della stessa.

7. Disassemblare tra loro il tubo di decompressione del colon e il catetere guida
precaricato.

8. lIrrigare il tubo di decompressione del colon e il catetere guida con acqua
sterile, oppure lubrificarli con un lubrificante idrosolubile; quindi riassemblarli
e farli avanzare nel colon, sotto monitoraggio fluoroscopico periodico, sopra la
guida precedentemente posizionata. Attenzione - Il mancato monitoraggio
della posizione della guida in fluoroscopia puo causare il mancato
rilevamento dello sposizionamento della stessa.

9. Dopo aver fatto avanzare il tubo di decompressione del colon fino all’area
interessata, ritirare il catetere guida e la guida accertandosi, mediante
monitoraggio fluoroscopico periodico, che il tubo di decompressione del colon
non si muova all'interno del colon. Attenzione - Il mancato monitoraggio del
tubo di decompressione del colon in fluoroscopia puo causare il mancato
rilevamento dello sposizionamento dello stesso.

10. Fissare al paziente la parte esterna del tubo di decompressione del colon.
Fissare il connettore alla sacca di raccolta del materiale di drenaggio
appropriata per avviare il drenaggio in base alle linee guida previste dalla
struttura sanitaria.

Rimozione

11. Rimuovere con attenzione il tubo di decompressione del colon tirandolo
delicatamente attraverso il colon finché non fuoriesce.

Al termine della procedura, eliminare il dispositivo (o disposit
conformita alle disposizioni della struttura sanitaria relative ai rifiuti sanitari
a rischio biologico.

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto é sterilizzato mediante ossido di etilene ed é fornito in confezioni con
apertura a strappo.
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POLSKI

ZESTAW 14 FR DO ODBARCZANIA OKREZNICY

PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych
sprzedaz opisywanego urzadzenia moze by¢ prowadzona wytacznie przez
lekarza lub na zlecenie lekarza (badz uprawnionej osoby posiadajacej
odpowiednie zezwolenie).

PRZEZNACZENIE

To urzadzenie jest przeznaczone do leczenia ostrego nietoksycznego rozdecia
okreznicy, pseudoniedroznosci (zespét Ogilviego) oraz zwezen okreznicy.

OPIS URZADZENIA

Zestaw zawiera cewnik do odbarczania okreznicy, cewnik prowadzacy oraz
prowadnik 0,035 inch (0,89 mm). Cewnik do odbarczania okreznicy, cewnik
prowadzacy i prowadnik s3 cieniodajne, co utatwia ich umieszczanie pod kontrolg
fluoroskopowa.

PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania do kolonoskopii obejmuja m.in.: piorunujace zapalenie
okreznicy « mozliwo$¢ istnienia perforacji - ostre ciezkie zapalenie uchytkow «
obecnos¢ baru lub niewtasciwe przygotowanie jelit.

Przeciwwskazania do odbarczania okreznicy obejmuja m.in.: niedokrwienie jelit
- niedawny zabieg chirurgiczny w obrebie odbytnicy - organiczng niedroznos¢
okreznicy « niedawny zabieg chirurgicznego zespolenia « ostry zawat miesnia
sercowego.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE

Do mozliwych zdarzen niepozadanych zwigzanych z kolonoskopia naleza m.in.:
reakcja alergiczna na lek « zaburzenia rytmu serca lub zatrzymanie krazenia «
goraczka - krwotok « hipotensja « zakazenie - perforacja - depresja oddechowa lub
zatrzymanie oddechu.

Do mozliwych zdarzen niepozadanych zwigzanych z odbarczaniem okreznicy
nalezg m.in.: zatkanie cewnika « przemieszczenie sie cewnika do odbarczania
okreznicy / prowadnika - goraczka i dyskomfort « krwotok « hipotensja - zakazenie «
migracja « bdl « perforacja « sepsa.

SRODKI OSTROZNOSCI

Ten produkt jest przeznaczony do uzytku przez lekarzy przeszkolonych i majacych
doswiadczenie w zakresie technik kolonoskopowych.

Nalezy zastosowac standardowg technike leczenia ostrego nietoksycznego
rozdecia okreznicy, pseudoniedroznosci (zespét Ogilviego) oraz zwezen okreznicy.

Minimalna $rednica kanatu roboczego wymagana dla tego urzadzenia zostata
podana na etykiecie opakowania.
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Przed wprowadzeniem cewnika do odbarczania okreznicy nalezy wykonac
szczegotowy wywiad i badania fizykalne w celu ustalenia przyczyny choroby.

Tego urzadzenia nie wolno uzywac do zadnych celéw niezgodnych z podanym
przeznaczeniem.

Przechowywac¢ w suchym miejscu, z dala od skrajnych temperatur.

To urzadzenie moze by¢ stosowane wylgcznie przez wyszkolony personel
medyczny.

Jest zalecane, aby podczas zabiegu dostepny byt worek zbiorczy.

Nie nalezy wykonywac przygotowania okreznicy, chyba ze w odbytnicy znajduje
sie nadmierna ilos¢ stolca.

Tego urzadzenia nie nalezy pozostawia¢ w miejscu na dtuzej niz 72 godziny.

OSTRZEZENIA

To urzadzenie jest przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku.
Regeneracja, ponowne wyjatawianie i/lub ponowne uzycie moga prowadzi¢ do
awarii urzadzenia i/lub przeniesienia choroby.

Nalezy wzrokowo sprawdzi¢ opakowanie i urzadzenie. Nie uzywac urzadzenia,
jesli otrzymane opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Nie uzywac urzadzenia
w przypadku wykrycia nieprawidtowosci, ktéra moze uniemozliwi¢ prawidtowe
dziatanie. Nalezy sie zwréci¢ do firmy Cook o zgode na zwrot urzadzenia.

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA W SRODOWISKU RM

M R Ten symbol oznacza, ze urzadzenie jest bezpieczne w
Srodowisku RM.

Badania niekliniczne majace na celu okreslenie bezpieczenstwa w $rodowisku RM
wykonano z uzyciem statycznego pola magnetycznego o indukgji 3 T.

W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu spowodowany przez urzadzenie
rozciaga sie na okoto 4 mm od cewnika 14 Fr do odbarczania okreznicy przy
obrazowaniu z uzyciem sekwencji impulséw echa gradientowego oraz systemu RM
o indukgji 3 T.

INSTRUKCJA UZYCIA

1. Przed uzyciem wzrokowo sprawdzi¢ opakowanie, aby sie upewnic, ze jest
nieotwarte i nieuszkodzone.

2. Przed uzyciem wzrokowo sprawdzi¢ urzadzenie, aby sie upewni, ze jest
nieuszkodzone.
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3. Wprowadzi¢ kolonoskop do zadanego miejsca, prowadzac insuflacje z uzyciem
minimalnej ilosci powietrza lub CO,. Podczas zabiegu nalezy z przerwami
prowadzi¢ odsysanie, aby wspomdc odbarczanie okreznicy. Przestroga:
Nieprowadzenie odsysania moze spowodowac dalsze rozszerzanie
okreznicy.

4. Prowadzi¢ obserwacje fluoroskopowa potozenia kolonoskopu.

5. Wprowadzaé prowadnik do kanatu roboczego do momentu, az na obrazie
endoskopowym bedzie widoczne jego wysuniecie sig z kolonoskopu, a
nastepnie wsuwac go krétkimi odcinkami do momentu, az na obrazie
fluoroskopowym bedzie widoczne jego umieszczenie w zgdanym miejscu.

6. Ostroznie wycofa¢ kolonoskop, upewniajac sie z uzyciem okresowej kontroli
fluoroskopowej, ze prowadnik pozostaje w niezmienionym potozeniu
w obrebie okreznicy. Przestroga: Brak kontroli prowadnika moze
spowodowac przemieszczenie sie prowadnika.

7. Roztaczyc cewnik do odbarczania okreznicy oraz wstepnie zatadowany cewnik
prowadzacy.

8. Przeptukac cewnik do odbarczania okreznicy oraz cewnik prowadzacy wodg
jatowa lub nasmarowac je srodkiem poslizgowym rozpuszczalnym w wodzie;
nastepnie ponownie pofaczy¢ te elementy i wsuna¢ je do okreznicy po
wstepnie umieszczonym prowadniku pod okresowg kontrolg fluoroskopowa.
Przestroga: Brak kontroli fluoroskopowej potozenia prowadnika moze
spowodowac przemieszczenie sie prowadnika.

9. Po wsunieciu cewnika do odbarczania okreznicy do obszaru docelowego
pod okresowa kontrola fluoroskopowa wycofa¢ cewnik prowadzacy i
prowadnik, upewniajac sie, ze cewnik do odbarczania okreznicy pozostaje w
niezmienionym potozeniu w obrebie okreznicy. Przestroga: Brak kontroli
fluoroskopowej cewnika do odbarczania okreznicy moze spowodowac
przemieszczenie sie cewnika do odbarczania okreznicy.

10. Zamocowac zewnetrzng cze$¢ cewnika do odbarczania okreznicy do ciata
pacjenta. Podigczyc zlacze do drenazu do odpowiedniego worka zbiorczego,
aby rozpocza¢ drenaz, zgodnie z zaleceniami danej placéwki.

Wyjmowanie
11. Ostroznie wyjac¢ cewnik do odbarczania okreznicy, delikatnie wyciagajac go z
okreznicy do momentu jego wyjecia.

Po zakonczeniu zabiegu wyrzuci¢ urzadzenia zgodnie z zaleceniami danej
placowki dotyczacymi odpadéw medycznych stanowiacych zagrozenie
biologiczne.

POSTAC W CHWILI DOSTARCZENIA

Produkt sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywalnych
opakowaniach.
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PORTUGUES

CONJUNTO DE DESCOMPRESSAO DO COLON 14 FR

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um
médico ou a um profissional de satde licenciado ou mediante prescricao de
um destes profissionais.

UTILIZACAO PREVISTA
Este dispositivo destina-se a ser utilizado para o tratamento do megacélon nao
téxico agudo, pseudo-obstrucao (sindrome de Ogilvie) e estenoses do célon.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O conjunto inclui um tubo de descompressao do cdlon, cateter guia e um fio guia
de 0,035 inch (0,89 mm). O tubo de descompressdo do célon, o cateter guia e o fio
guia sdo radiopacos para auxiliar na colocacéo fluoroscépica.

CONTRAINDICAGOES

As contraindicagdes relativas a colonoscopia incluem, mas nao se limitam a: colite
fulminante - possivel perfuracdo existente « diverticulite grave aguda - presenca de
bario ou preparacao inadequada do intestino.

As contraindicacdes relativas a descompressao do célon incluem, mas néo se
limitam a: isquemia intestinal « cirurgia rectal recente « obstru¢do organica do
colon - anastomose cirdrgica recente « enfarte agudo do miocérdio.

POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS

Os potenciais efeitos adversos associados a colonoscopia incluem, mas nédo

se limitam a: reacgdo alérgica a medicacéo - arritmia ou paragem cardiaca «
febre « hemorragia « hipotensao - infecao « perfuracdo « depresséo ou paragem
respiratoria.

Os efeitos adversos associados a descompressao do célon incluem, mas nao se
limitam a: obstrucédo do tubo - deslocacdo do tubo de descompressao do célon/
fio guia - febre e desconforto « hemorragia « hipotenséo - infecéo « migracao « dor «
perfuracao « sépsis.

PRECAUGOES
O produto deve ser utilizado por médicos experientes e com formacdo em técnicas
de colonoscopia.

Deve ser empregue a técnica padrao para o tratamento do megacélon nao téxico
agudo, pseudo-obstrucéo (sindrome de Ogilvie) e estenoses do célon.

Consulte o rétulo da embalagem relativamente ao didametro minimo do canal
necessario para este dispositivo.

Deve efetuar-se uma andlise a histéria clinica e um exame fisico cuidadoso antes
da introdugao do tubo de descompressao do cdlon para determinar a causa
subjacente.
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Utilize este dispositivo exclusivamente para os fins indicados na utilizagdo prevista.
Guarde num local seco, afastado de temperaturas extremas.

Este dispositivo deve ser utilizado exclusivamente por um profissional de satide
com a formagdo adequada.

Recomenda-se que o saco para colheita de drenagem esteja disponivel para
utilizacdo durante o procedimento.

O colon nao deve ser preparado exceto nos casos em que exista uma quantidade
excessiva de fezes no reto.

Este dispositivo ndo deve ser deixado no interior do organismo por mais de
72 horas.

ADVERTENCIAS

Este dispositivo destina-se a uma Unica utilizagdo. As tentativas de o reprocessar,
reesterilizar e/ou reutilizar podem resultar na sua falha e/ou na transmissao de
doencas.

Inspecione visualmente a embalagem e o dispositivo. Se, no momento da
rececao, a embalagem se encontrar aberta ou danificada, ndo utilize o produto. Se
detetar alguma anomalia no dispositivo que impega um funcionamento correto
do dispositivo, ndo o utilize. Notifique a Cook para obter uma autorizacdo de
devolugao do produto.

INFORMAGAO DE SEGURANGA PARA RM

M R Este simbolo significa que o dispositivo é MR Safe (é possivel
realizar exames de RM com este dispositivo).

Foram realizados testes ndo clinicos para determinar a seguranca de RM utilizando
um campo magnético estatico de 3 T.

Em testes nao clinicos, o artefacto de imagem causado pelo dispositivo
estende-se aproximadamente 4 mm a partir do tubo de descompressao do cdlon
14 Fr, quando examinado com uma sequéncia de impulsos de eco de gradiente e
um sistema de RM de 3T.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
1. Inspecione visualmente a embalagem para confirmar que esta fechada e sem
danos antes de utilizar.

2. Inspecione visualmente o dispositivo para confirmar que esta sem danos antes
de utilizar.

3. Faca avancar o colonoscépio, insuflando uma quantidade minima de ar ou
CO,, até chegar ao local pretendido. Utilize a suc¢ao de forma intermitente
durante o procedimento para ajudar a descomprimir o célon. Atengao: A nao
realizacao da succao pode resultar em maior distensao do célon.
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4. Recorra a fluoroscopia para observar a localizagdo do colonoscépio.

5. Introduza o fio guia dentro do canal acessorio, até o visualizar, por via
endoscdpica, a sair pelo colonoscédpio; faca avancgar o fio guia pouco a pouco
até ser visualizado, por fluoroscopia, na posicao desejada.

6. Retire cuidadosamente o colonoscépio, certificando-se de que o fio guia
permanece imével dentro do célon, mediante monitorizagao fluoroscépica
periddica. Atengao: A ndo monitorizagao do fio guia pode resultar na sua
deslocagéao.

7. Desmonte o tubo de descompresséo do célon e o cateter guia pré-carregado.

8. Irrigue o tubo de descompressao do cdlon e o cateter guia com adgua estéril
ou lubrifique com lubrificante hidrossoltvel; em seguida, volte a montar e faca
avangar o conjunto para o interior do célon sobre o fio guia pré-posicionado,
sob monitorizagdo fluoroscopica periédica. Atengao: A nao monitorizagao da
posicao do fio guia por fluoroscopia pode resultar na sua deslocacao.

9. Depois de o tubo de compressao do cdlon ser avancado para a area-alvo,
retire o cateter guia e o fio guia, sob monitorizacao fluoroscopica periddica,
certificando-se de que o tubo de compressao do célon se mantém imobilizado
dentro do célon. Atengao: A nao monitorizacao do tubo de descompresséao
do célon por meio de fluoroscopia pode originar a sua deslocagao.

10. Fixe a parte externa do tubo de descompressdo do célon ao doente. Adapte
o conector de drenagem ao saco para colheita de drenagem adequado para
iniciar a drenagem, de acordo com as diretrizes institucionais.

Remocao

11. Retire cuidadosamente o tubo de descompressao do célon puxando-o
cuidadosamente através do célon até sair.

Quando terminar o procedimento, elimine o(s) dispositivo(s) de acordo com
as normas institucionais relativas a residuos médicos com risco bioldgico.

APRESENTAGCAO
Fornecido esterilizado pelo gés 6xido de etileno em embalagens de abertura facil.
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SLOVENCINA

SUPRAVA NA DEKOMPRESIU HRUBEHO CREVA VELKOSTI 14 FR

UPOZORNENIE: Federalne zakony USA obmedzuju predaj tejto pomocky
len na lekarov (alebo inych zdravotnickych pracovnikov s riadnou licenciou)
alebo na ich predpis.

URCENE POUZITIE
Tato pomdcka je uréena na lie¢bu akutneho netoxického megakolénu,
pseudoobstrukcie (Ogilvieho syndrém) a striktur hrubého ¢reva.

OPIS POMOCKY

Sucastou supravy je hadicka na dekompresiu hrubého ¢reva, vodiaci katéter
a 0,035 inch (0,89 mm) vodiaci drét. Hadicka na dekompresiu hrubého ¢reva,
vodiaci katéter a vodiaci drét su radioopakné, aby pomohli s fluoroskopickym
umiestnenim.

KONTRAINDIKACIE

Medzi kontraindikacie kolonoskopie okrem iného patria: fulminantna kolitida «
mozna existujuca perforacia « akdtna zédvazna divertikulitida « pritomnost baria
alebo nedostatocna priprava creva.

Medzi kontraindikacie dekompresie hrubého creva okrem iného patria: ischemické

¢revo « nedavna operacia konecnika « organicka obstrukcia hrubého ¢reva «
nedavna chirurgicka anastomoza « akutny infarkt myokardu.

MOZNE NEZIADUCE UDALOSTI

Medzi mozné neziaduce udalosti spojené s kolonoskopiou okrem iného patria:
alergicka reakcia na liek « srdcova arytmia alebo zastava « hortcka « krvacanie «
hypotenzia - infekcia « perforacia « respiracny Gtlm alebo zastava.

Medzi neziaduce udalosti stvisiace s dekompresiou hrubého ¢reva okrem iného
patria: upchatie hadicky - dislokacia hadi¢ky na dekompresiu hrubého ¢reva/
vodiaceho drotu « hortcka a nepohodlie « krvacanie « hypotenzia « infekcia «
migracia « bolest « perforacia « sepsa.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Produkt je urceny na poutzitie vyskolenymi lekdrmi so skisenostami s technikami
kolonoskopie.

Ma sa pouzit standardna technika na lie¢bu akutneho netoxického megakolénu,
pseudoobstrukcie (Ogilvieho syndrém) a striktur hrubého ¢reva.

Minimalna velkost kanala pozadovana pre tito pomécku sa uvadza na oznaceni
balenia.

Pred zavedenim hadicky na dekompresiu hrubého ¢reva sa musi vykonat dokladna
anamnéza a lekarske vysetrenie, aby sa stanovila zékladna pricina.

Tuto pomdcku nepouzivajte na iny Ucel, ako je uvedené urcené pouzitie.
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Uskladnite na suchom mieste mimo extrémnych tepl6t.

Pouzitie tejto pomocky je vyhradené pre vyskoleného zdravotnickeho pracovnika.
Odporuca sa mat pocas zakroku k dispozicii na pouzitie drendzny zberny vak.
Hrubé ¢revo sa nema pripravovat, pokial sa v kone¢niku nenachddza nadmerné
mnozstvo stolice.

Pomadcka sa nema nechavat zavedend dlhsie ako 72 hodin.

VAROVANIA

Tato pomocka je navrhnutd len na jednorazové poutzitie. Pokusy o pripravu na

opakované pouZzitie, opakovanu sterilizaciu a/alebo opakované pouzitie moézu viest
k zlyhaniu pomécky a/alebo prenosu choroby.

Pomocku aj obal vizualne skontrolujte. Nepouzivajte, ak je obal pri doruceni
poskodeny alebo otvoreny. Ak zistite nejaki abnormalnost, ktora by branila
dobrému funkénému stavu, pomécku nepouzivajte. Poziadajte spolo¢nost Cook
o povolenie na vratenie.

INFORMACIE O BEZPECNOSTI V PROSTREDI MR

MR

Tento symbol znamena, Zze pomadcka je bezpeéna v prostredi MR.

Neklinické testovanie vykonané na stanovenie bezpecnosti v prostredi MR bolo
vykonané s pouzitim statického magnetického pola 3 T.

Pri neklinickych skuaskach siahal obrazovy artefakt vyvolany poméckou priblizne
4 mm od 14 Fr hadicky na dekompresiu hrubého ¢reva pri zobrazeni pomocou
pulznej sekvencie gradient echo v systéme MR s hodnotou 3 T.

NAVOD NA POUZITIE

1. Pred pouzitim vizudlne skontrolujte obal a overte, ¢i nebol otvoreny a
poskodeny.

2. Pred pouzitim vizualne skontrolujte pomdcku a overte, ¢i nie je poskodena.

3. Zasuvajte kolonoskop za insuflacie minimalneho mnozstva vzduchu alebo CO,,
kym nedosiahne pozadovanu lokalitu. Pocas zakroku vykonavajte prerusované

odsdavanie na dekompresiu hrubého ¢reva. Upozornenie: Nevykonanie
odsavania moze viest k dalSej distenzii hrubého ¢reva.

4. Fluoroskopicky sledujte umiestnenie kolonoskopu.

5. Zavadzajte vodiaci drét do pristupového kandla, kym nebude mozné
endoskopicky vizualizovat, ako vychadza z kolonoskopu, a potom ho posuvajte
po malych castiach, kym ho nebude mozné fluoroskopicky vizualizovat na
pozadovanom mieste.
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6. Opatrne vytiahnite kolonoskop, pricom pravidelnym fluoroskopickym
monitorovanim kontrolujte, Ze vodiaci drét zostdva nehybny v hrubom ¢reve.
Upozornenie: Ak nebudete monitorovat vodiaci dr6t, méze déjst k jeho
posunutiu.

7. Rozoberte hadi¢ku na dekompresiu hrubého creva a vopred zalozeny vodiaci
katéter.

8. Preplachnite hadi¢ku na dekompresiu hrubého ¢reva a vodiaci katéter sterilnou
vodou alebo ich namazte lubrikantom rozpustnym vo vode, potom ich znova
zmontuje a zavedte do hrubého creva po vopred zaloZzenom vodiacom drote
za pravidelného fluoroskopického monitorovania. Upozornenie: Ak nebudete
fluoroskopicky monitorovat polohu vodiaceho drétu, méze dojst k jeho
posunutiu.

9. Po zasunuti hadi¢ky na dekompresiu hrubého ¢reva do cielovej oblasti s
pouzitim pravidelného fluoroskopického monitorovania vytiahnite vodiaci
katéter aj vodiaci drét, pricom kontrolujte, Ze hadicka na dekompresiu
hrubého ¢reva zostava nehybnd v hrubom ¢reve. Upozornenie: Ak nebudete
fluoroskopicky monitorovat hadi¢ku na dekompresiu hrubého ¢reva,
moze dojst k posunutiu hadicky na dekompresiu hrubého ¢creva.

10. Zaistite vonkajsiu ¢ast hadicky na dekompresiu hrubého ¢reva k pacientovi.
Pripevnite drendzny konektor k prislusnému drenaznemu zbernému vaku a
podla smernic zdravotnickeho zariadenia zacnite drendz.

Vytiahnutie

11. Opatrne vytiahnite hadicku na dekompresiu hrubého ¢reva jej jemnym
vytiahnutim cez hrubé ¢revo, az kym nebude vonku.

Po dokonceni zakroku pomocky zlikvidujte podla smernic zdravotnickeho
zariadenia pre biologicky nebezpeény medicinsky odpad.

SPOSOB DODANIA
Dodava sa sterilizované etylénoxidovym plynom v odlepovacich baleniach.
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EQUIPO DE DESCOMPRESION DEL COLON DE 14 FR

AVISO: Las leyes federales estadounidenses limitan la venta de este
dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa (o a profesionales con la
debida autorizacién).

INDICACIONES
Este dispositivo estd indicado para el tratamiento de megacolon agudo no téxico,
pseudoobstruccion (sindrome de Ogilvie) y estenosis de colon.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El equipo incluye una sonda de descompresion del colon, un catéter guia y una
guia de 0,035 inch (0,89 mm). La sonda de descompresién del colon, el catéter guia
y la guia son radiopacos para facilitar la colocacién fluoroscépica.

CONTRAINDICACIONES

Las asociadas a la colonoscopia incluyen, entre otras: colitis fulminante « posible
perforacién presente « diverticulitis aguda grave « presencia de bario y preparacién
intestinal inadecuada.

Las asociadas a la descompresién del colon incluyen, entre otras: intestino
isquémico - cirugia rectal reciente « obstruccién organica del colon « anastomosis
quirdrgica reciente « infarto agudo de miocardio.

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES

Las reacciones adversas posibles asociadas a la colonoscopia incluyen, entre otras:
reaccion alérgica a la medicacion - arritmia o parada cardiacas - fiebre - hemorragia
« hipotension « infeccion « perforacion « depresion o parada respiratorias.

Las asociadas a la descompresién del colon incluyen, entre otras: obstruccién de

la sonda « desalojamiento de la sonda de descompresion del colon o de la guia

- fiebre y molestias - hemorragia « hipotension « infeccién « migracién « dolor «
perforacion « septicemia.

PRECAUCIONES

El producto esta concebido para que lo utilicen médicos con formacién y
experiencia en técnicas de colonoscopia.

Debera utilizarse la técnica habitual para el tratamiento de megacolon agudo no
toxico, pseudoobstruccion (sindrome de Ogilvie) y estenosis coldnica.

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

Antes de insertar la sonda de descompresion del colon, debe realizarse una
anamnesis y una exploracion fisica minuciosas para determinar la causa
subyacente.
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No utilice este dispositivo para otro propdsito que no sea el especificado en las
indicaciones.

Almacénelo en un lugar seco y protegido de temperaturas extremas.

Este dispositivo solamente pueden utilizarlo profesionales sanitarios cualificados.
Se recomienda tener a mano una bolsa de recogida de drenaje para utilizarla
durante el procedimiento.

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

Este dispositivo no debe dejarse implantado durante mas de 72 horas.

ADVERTENCIAS

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

Inspeccione visualmente el envase y el dispositivo. No utilice el dispositivo si

el envase esta abierto o dafnado cuando lo reciba. No utilice el dispositivo si
detecta en él alguna anomalia que pudiese impedir su correcto funcionamiento.
Notifiquelo a Cook para obtener una autorizacién de devolucién.

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA MRI

M R Este simbolo significa que el dispositivo es <MR Safe» (esto es,
seguro con la MRI), segun la clasificacion de la American Society
for Testing and Materials.

Las pruebas no clinicas utilizadas para determinar la seguridad con la MRI se
llevaron a cabo utilizando un campo magnético estatico de 3 T.

En pruebas no clinicas, el artefacto de la imagen provocado por el dispositivo

se extiende unos 4 mm desde las sondas de descompresién del colon de 14 Fr
cuando se obtienen imagenes con una secuencia de pulsos en gradiente de eco y
un sistema de MRl de 3 T.

INSTRUCCIONES DE USO
1. Antes del uso, inspeccione visualmente el envase para confirmar que no esta
abierto y no presenta dainos.

2. Antes del uso, inspeccione visualmente el dispositivo para confirmar que no
presenta danos.

3. Haga avanzar el colonoscopio, insuflando una minima cantidad de aire o CO,,
hasta llegar al lugar deseado. Aplique aspiracion intermitentemente a lo largo
de todo el procedimiento para ayudar a descomprimir el colon. Aviso: Si no se
aplica aspiracion, puede producirse mas distension coldnica.

4. Observe fluoroscépicamente dénde esta situado el colonoscopio.
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5. Inserte la guia en el canal de accesorios hasta que se visualice
endoscépicamente saliendo del colonoscopio y hagala avanzar poco a poco
hasta que se visualice fluoroscépicamente colocada en el lugar deseado.

6. Retire con cuidado el colonoscopio, asegurandose mediante monitorizacion
fluoroscopica periddica de que la guia permanezca estacionaria dentro del
colon. Aviso: Si no se monitoriza la guia, es posible que se produzca
desalojamiento de la guia.

7. Desmonte la sonda de descompresion del colon y el catéter guia precargado.

8. Lave el interior de la sonda de descompresién del colon y del catéter guia
con agua estéril o lubriquelos con un lubricante hidrosoluble; a continuacion,
vuelva a montarlos y hagalos avanzar al interior del colon sobre la guia
colocada previamente utilizando monitorizacion fluoroscépica periddica.
Aviso: Si no se monitoriza fluoroscépicamente la posicion de la guia, es
posible que se produzca desalojamiento de la guia.

9. Una vez que la sonda de descompresién del colon se haya hecho avanzar
hasta el lugar deseado, retire el catéter guia y la guia utilizando monitorizacion
fluoroscopica periddica y asegurese de que la sonda de descompresién del
colon permanezca estacionaria dentro del colon. Aviso: Si no se monitoriza
fluoroscopicamente la sonda de descompresion del colon, es posible que
se produzca desalojamiento de la sonda.

1

o

. Fije la parte externa de la sonda de descompresion del colon al paciente.
Acople el conector de drenaje a la bolsa de recogida de drenaje adecuada para
comenzar el drenaje segun las pautas del centro.

Extraccion

11. Extraiga con cuidado la sonda de descompresion del colon tirando suavemente
de ella a través del colon hasta sacarla.

Tras finalizar el procedimiento, deseche los dispositivos segun las pautas del

centro para residuos médicos biopeligrosos.

PRESENTACION
El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases de apertura
rapida.
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14 FR KOLONDEKOMPRESSIONSSET

VAR FORSIKTIG! Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt endast
sdljas av ldkare eller pa ldkares ordination (eller licensierad praktiker).

AVSEDD ANVANDNING
Denna anordning ar avsedd for att behandla akut, icke-toxisk megakolon,
pseudoobstruktion (Ogilvies syndrom) och tjocktarmsstrikturer.

PRODUKTBESKRIVNING

Setet inkluderar en kolondekompressionsslang, guidingkateter och

0,035 inch (0,89 mm) ledare. Kolondekompressionsslangen, guidingkatetern
och ledaren ar rontgentata for att underlatta den fluoroskopiska placeringen.

KONTRAINDIKATIONER

De for kolonoskopi inkluderar, men &r inte begransade till: fulminant kolit « risk
for forekomst av perforation « akut, svar divertikulit - forekomst av barium eller
olamplig forberedelse av tarmen.

De for kolondekompression inkluderar, men &r inte begransade till: ischemisk tarm
« nyligen utford rektal kirurgi - organisk tjocktarmsobstruktion « nyligen utford
kirurgisk anastomos « akut hjartinfarkt.

EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Eventuella biverkningar som &r associerade med kolonoskopi omfattar,

men begransas inte till: allergisk reaktion mot lakemedel « hjartarytmi eller
hjartstillestand « feber « blédning « hypertoni « infektion « perforation « respiratorisk
depression eller andningsstillestand.

De som é&r associerade med kolondekompression omfattar, men ar inte begransade
till: blockering av slangen « rubbning av kolondekompressionsslangen/ledaren

« feber och obehag - blédning « hypertoni « infektion « migration « smarta «
perforation « sepsis.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Produkten ar avsedd att anvandas av lékare med utbildning i och erfarenhet av
kolonoskopi.

Standardteknik for behandling av akut, icke-toxisk megakolon, pseudoobstruktion
(Ogilvies syndrom) och tjocktarmsstrikturer ska tillampas.

Pa forpackningsetiketten anges vilken minsta kanalstorlek som kravs for denna
anordning.

Noggrann sjukdomshistoria och halsoundersékning kravs fore inforing av
kolondekompressionsslangen for att faststélla bakomliggande orsak.

Anvand inte denna anordning i ndgot annat syfte an den avsedda anvandning som
anges.
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Forvaras torrt och pa avstand fran extrema temperaturer.
Anvéandning av denna anordning ar begransad till utbildad sjukvardspersonal.

Det rekommenderas att dranageuppsamlingspasen ar tillganglig for anvandning
under proceduren.

Tjocktarmen ska inte forberedas savida det inte finns en dverdriven méangd
avforing i rektum.

Anordningen far inte ldmnas kvar i mer @n 72 timmar.

VARNINGAR

Denna anordning ar endast avsedd for engangsbruk. Férsok att ombearbeta,
omsterilisera och/eller ateranvanda anordningen kan leda till att den inte fungerar
och/eller orsaka sjukdomsoéverforing.

Inspektera férpackningen och anordningen visuellt. Far inte anvdndas om
forpackningen ar 6ppnad eller skadad nér den mottas. Anvéand inte anordningen
om en abnormitet upptécks vilken skulle forhindra korrekt funktion. Meddela Cook
for att fa returauktorisering.

MRT-SAKERHETSINFORMATION

MR

Icke-kliniska tester har utforts for att faststdlla MR-sakerheten med hjélp av ett
statiskt magnetfalt pa 3 tesla.

Denna symbol betyder att anordningen dr MR-séker.

| icke-kliniska tester stracker sig bildartefakten som orsakas av anordningen
cirka 4 mm fran kolondekompressionsslangen pa 14 Fr ndr den avbildas med en
gradienteko-pulssekvens och ett MR-system pa 3 tesla.

BRUKSANVISNING
1. Inspektera forpackningen visuellt for att bekréfta att den &r o6ppnad och fri
fran skador fére anvandning.

2. Inspektera anordningen visuellt for att bekrafta att den é&r fri fran skador fore
anvandning.

3. Forin kolonoskopet, med minsta majliga inblasning av luft eller CO,, tills det
nér 6nskad plats. Anvand sugning da och da under hela proceduren for att
underlatta dekompression av kolon. Var forsiktig! Underlatenhet att utfora
sugning kan resultera i ytterligare utvidgning av kolon.

4. Observera kolonoskopets position genom fluoroskopi.

5. Forin ledaren i arbetskanalen tills den endoskopiskt ses sticka ut ur
kolonoskopet och for fram den i korta steg tills den fluoroskopiskt ses i position
vid den 6nskade lokalisationen.
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10.

Dra forsiktigt ut kolonoskopet och se till att ledaren ligger kvar orubbad i
tjocktarmen genom regelbundna kontroller med fluoroskopi. Var forsiktig!
Underlatenhet att kontrollera ledaren kan medféra att ledaren rubbas.

Montera isar kolondekompressionsslangen och den forladdade
guidingkatetern.

Spola kolondekompressionsslangen och guidingkatetern med sterilt vatten
eller smorj med vattenlsligt smorjmedel. Montera dérefter ihop dem igen och
for in dem i tjocktarmen 6ver den forplacerade ledaren under regelbundna
kontroller med fluoroskopi. Var forsiktig! Underlatenhet att kontrollera
ledarens lige med fluoroskopi kan medféra att ledaren rubbas.

Sa snart kolondekompressionsslangen har forts fram till malomradet, dra
tillbaka bade guidingkatetern och ledaren under regelbundna kontroller
med fluoroskopi, och se till att kolondekompressionsslangen ligger kvar
orubbad i tjocktarmen. Var forsiktig! Underlatenhet att kontrollera
kolondekompressi langen fluoroskopiskt kan leda till rubbning av

kolondel

pr i I 1gen.

Fast den externa delen av dekompressionsslangen vid patienten. Fast
dréanagekopplingen vid lamplig dréanageuppsamlingspése for att paborja
draneringen i enlighet med institutionens riktlinjer.

Avldgsnande

11.

Avldgsna forsiktigt kolondekompressionsslangen genom att dra den genom
kolon tills den kommer ut.

Nar ingreppet avslutats kasseras anordningen(-arna) enligt inrdttningens
riktlinjer for biologiskt avfall.

LEVERANSSATT
Levereras i etylenoxidgassteriliserade “"peel-open”-férpackningar.
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This symbol on the label indicates that this device Specific
contained in the device are identified beside or below the symbol by the following acronyms:
«BBP: Benzyl butyl phthalate
«DBP: Di-n-butyl phthalate
: Di(2-ethylhexyl) phthalate
«DIDP: Diisodecyl phthalate
«DINP: Diisononyl phthalate
+DIPP: Diisopentyl phthalate
«DMEP: Di(methoxyethyl) phthalate
«DNOP: Di-n-Octyl phthalate
«DNPP: Di-n-pentyl phthalate
The potential effects of phthalates on pregnant/nursing women or children have not been fully
characterized and there may be concern for reproductive and developmental effects.

To3un cumBoN BbPXY eTuKeTa , ye ToBa cbabpXKa ¢ C ¢ Te
$TanaTn, KouTo ce CbABLPKAT B TOBa M3AeNMe, Ca NOCOYEHN OTCTPaHN UM NOA CUMBONA NoA
CneaHuUTe aKPOHUMM:

*6B6®: Bensunbytundranar

«0B®: fn-n-6yTundranar

«AEX®: An(2-eTunxekcun)pranar

<JANAD: Aunsopeuundranat

«AUHO®: AunsoHoHnndranar

«AUNO®: AuusonenTundranar

«<AME®: in(meToKcmeTun)pranar

«AHO®: in-n-okTundranar

«AHMN®: An-n-neHTundranar
MoTteHunanuuTe epekTy Ha GpranaTute BbPXY GpeMeHHI/KbPMELM XKEHU N Aela He Ca HaNb/IHO
N3BECTHU U € Aa uma 3arp T KbM epeKTMTE BbPXY PEeNnpoAyKTMBHOCTTa 1
pasBuTmero.

Ovaj simbol na etiketi oznacava da uredaj sadrzi ftalate. Konkretni ftalati koje uredaj sadrzi
navedeni su pored ili ispod ovog simbola kao sljede¢i akronimi:

+BBP: benzil butil ftalat

«DBP: di-n-butil ftalat

-DIPP: diizopentil ftalat
«DMEP: di(metoksietil) ftalat
+DNOP: di-n-oktil ftalat
*DNPP: di-n-pentil ftalat

Potencualnl uéinci ftalata na trudnice/dojilje ili djecu nisu u potpunosti opisani i moze postojati
! od rep ivnih i jnih u¢inaka.
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Tento symbol na stitku a, Ze tento p je ftalaty. Specifické ftalaty obsazené
v tomto zafizeni jsou identifikovany vedle symbolu nebo pod nim nize uvedenymi zkratkami:
«BBP: Benzyl butyl ftalat
+DBP: Di-n-butyl ftalat
<DEHP: Di(2-etylhexyl) ftalat
<DIDP: Diisodecyl ftalat
+DINP: Diisononyl ftalat
+DIPP: Diisopentyl ftalat
«DMEP: Di(methoxyethyl) ftalat
<DNOP: Di-n-oktyl ftalat
n-pentyl ftalat
Potencialni ucinky ftalatd na téhotné &i kojici Zeny nebo déti nebyly dosud zcela popsany a mohou
existovat obavy z u¢inkd na reprodukci a vyvoj.

Dette symbol pa maerkaten indikerer, at produktet indeholder phthal. Specifikke phthal:
som dette produkt indeholder, identificeres ved siden af eller under symbolet vha. felgende
akronymer:

«BBP: Benzylbutylphthalat

«DBP: Di-n-butylphthalat
2-ethylhexyl)-phthalat

-DIDP: Dusodecylphthalat

*DINP: Diisononylphthalat

«DIPP: Diisopentylphthalat

«DMEP: Di(methoxyethyl)-phthalat

+DNOP: Di-n-octylphthalat

«DNPP: Di-n-pentylphthalat
Den potentielle virkning af phthal pa gravid le kvinder eller born er ikke undersggt

til fulde, og der kan vaere risiko for virkni pa reproduktion og udvikling.

Dit symbool op het etiket wijst erop dat dit hulpmiddel ftalaten bevat. De specifieke ftalaten in het
hulpmiddel staan naast of onder het symbool duid met de vol; de afkortingen:

«BBP: benzylbutylftalaat

«DBP: di-n-butylftalaat
i(2-ethylhexyl)ftalaat

«DIPP: di-isopentylftalaat
+DMEP: di(methoxyethyl)ftalaat

«DNPP: di-n-pentylftalaat
De potentiéle effecten van ftalaten op zwangere vrouwen, Vvrouwen die borstvoedmg geven, of
kinderen zijn niet volledig bekend en effecten op voortpl en k reden tot
zorg zijn.
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La présence de ce sy

sur I'éti indi que ce dispositif contient des phtalates. Les
spécifiques ¢ dans ce dispositif sont identifiés a c6té ou sous le symbole a l'aide
des acronymes suivants :

«BBP : Phtalate de butyle et de benzyle

«DBP : Phtalate de di-n-butyle

«DEHP : Phtalate de di-[2-éthylhexyle]

«DIDP : Phtalate de di-isodécyle

«DINP : Phtalate de di-isononyle

«DIPP : Phtalate de di-isopentyle

«DMEP : Phtalate de di-méthoxyéthyle

«DNOP : Phtalate de di-n-octyle

«DNPP : Phtalate de di-n-pentyle
Les effets p iels des phtal. chez les f il ou allai ou chez les enfants

n‘ont pas été entiérement examinés et des effets sur la reproduction et le développement sont
concevables.

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
Akronyme gekennzeichnet:

«BBP: Benzylbutylphthalat

«DIDP: Diisodecylphthalat
«DINP: Diisononylphthalat
«DIPP: Diisopentylphthalat
«DMEP: Dl(methoxyethyl)phthalat

von Phthal auf sct gere bzw. stillende Frauen sowie Kinder sind
nicht vollstéandig erforscht. Il sind Auswir auf Fortpfl und Entwicklung zu
befiirchten.

Avuto To oupBo)\o umv ETIKETA UMTOSNAWVEL 4TI AUTH N GUGKELR ﬂEpIEXEI (pOaMKac EVWOEIC.
ZUYKEKPIH 0 IOV TIEPIEXOVTAN GE AUTH TN 1 yvwpilovrtai dimha i
KATw ané 1o cupl!o)\o HE Ta MAPAKATW aKPWVUHIa:

*BBP: ®8aAikog BeviuhoBoutuleoTépag

«DBP: ®BaAikog Si-n-BoutuleoTépag

*DEHP: ®Balikéc 51(2-aiBuloegulo) ecTépag

«DIDP: ®0alikdg &t SekuleoTépag

«DINP: ®0alikdc¢ Si-icoevveiAeotépag

«DIPP: ®Balikd¢ Si-iconeviudeatépag

*DMEP: ®Bahiko¢ Si(peoguatBulo) ectépac

+DNOP: ®8alikd¢ S1-n-oktuleoTépag

+DNPP: ®Balikog 6l-n-nsvtu)\sm'spa<
Ot mOBavég emdpa TWV @ 0 0 o€ £ykuec/OnAalovosg yuvaikeg i) madid Sev £xouv
npoadiopioTei MAfpw Kat evﬁsxzml va vgiotatat {tnpa emdpd omv paywyn Kat
oV avantuén.
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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 acronimi:

+BBP: Benzil-butilftalato

«DBP: Di-n-butil ftalato

«DEHP: Di(2-etilesil) ftalato

+DIDP: Di-isodecil ftalato

+DINP: Di-isononil ftalato

«DIPP: Di-isopentil ftalato

«DMEP: Di-metossietil ftalato

-DNOP: Ftalato di diottile

«DNPP: Ftalato di dipentile
| potenziali effetti degli ftalati sulle donne in g o sui bambini non sono
stati esauri izzati e vanno quindi considerati con cautela per quanto riguarda gli
effetti sulla riproduzione e lo sviluppo.

Ten symbol na etykiecie oznacza, ze urzadzenie zawiera ftalany. Konkretne ftalany obecne w
urzadzeniu sa zidentyfikowane obok symbolu lub pod symbolem za pomoca nastepujacych
akroniméw:

«BBP: Ftalan benzylu butylu

«DBP: Ftalan di-n-butylu

«DEHP: Ftalan di(2-etyloheksylu)

«DIDP: Ftalan diizodecylu

«DINP: Ftalan diizononylu

«DIPP: Ftalan diizopentylu

«DMEP: Ftalan di(metoksyetylu)

«DNOP: Ftalan di-n-oktylu

«DNPP: Ftalan di-n-pentylu
Potencjalny wplyw ftalanéw na kobiety w ciazy i karmiace piersia oraz na dzieci nie zostat w petni
zbadany i moga istnie¢ obawy co do ich wptywu na uktad rozrodczy i rozwéj.

Este simbolo no rétulo indica que este dispositivo contém ftalatos. Os ftalatos especificos contidos
no dispositivo sdo identificados ao lado ou por baixo do simbolo pelos i acroni

+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
Os potenciais efeitos dos ftalatos em mulheres gravidas ou em periodo de amamentagao ou em
criangas nao foram totalmente caracterizados e poderao suscitar preocupacéo relativamente a
efeitos reprodutivos e no desenvolvimento.
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Tento symbol na stitku oznacuje, Ze taito pomdcka obsahuje ftalaty. Konkrétne ftalaty obsiahnuté v
tejto pomacke si uvedené vedla symbolu alebo pod nim pomocou tychto akronymov:

«BBP: butylbenzylftalat,

«DBP: di-n-butylftalat,

<DEHP: di(2-etylhexyl)ftalat,
odecylftalat,

«DMEP: di(metoxyetyl)ftalat,

<DNOP: di-n-oktylftalat,

«DNPP: di-n-pentylftalat.

icinky ftalatov na tehotné/dojéiace zeny ani deti neboli plne vymedzené a mézu existovat
obavy z ti¢inkov na reprodukciu alebo vyvoj.

Este simbolo de la etiqueta indica que este dispositivo contiene ftalatos. Los ftalatos concretos
contenidos en el dispositivo se identifican al lado o debajo del simbol di las si
siglas:

+BBP: Butil bencil ftalato

«DBP: Di-n-butil ftalato
2-etilhexil) ftalato

+DIDP: Dusodecul ftalato

+DINP: Diisononil ftalato

<DIPP: Diisopentil ftalato

«DMEP: Dimetoxietil ftalato

+DNOP: Di-n-octil ftalato

«DNPP: Di-n-pentil ftalato
Los posibles efectos de los ftalatos en mujeres embarazadas o lactantes y en nifios no se han
establecido por completo, y cabe la posibilidad de que afecten a la funcién reproductora y al
desarrollo.

Denna symbol pa etiketten indikerar att produkten innehaller ftalater. Specifika ftalater som ingar
i produkten identifieras bredvid eller under symbolen med féljande akronymer:

«BBP: Benzylbutylftalat

<DBP: Di-n-butylftalat
2-etylhexyl)ftalat

+DIDP: Diisodekylftalat

<DINP: Diisononylftalat

-DIPP: Diisopentylftalat

+DMEP: Di(metoxyetyl)ftalat

«DNOP: -oktylftalat

«DNPP: Di-n-| pentylflalat
Ftalaters p pa eller barn har inte utvarderats
fullstandlgt och det kan finnas anledmng till oro betréffande effekter pa reproduktion och
utveckling.
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