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MARCON 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 and a .035 inch (0.89 mm) wire guide.
The colon decompression tube 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.



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.

The device should not be left indwelling for more than 72 hours.
Store in a dry location, away from temperature extremes.

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

MR SAFETY INFORMATION

MR

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

This symbol means the device is MR Safe.

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

INSTRUCTIONS FOR USE Illustrations
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. Caution: Failure to perform suction may result in further
colonic distention.

4. Fluoroscopically observe location of colonoscope.
5. Flush the colon decompression tube if required with saline or sterile water.

6. Preload the colon decompression tube with wire guide until wire guide exits
tip of tube.

7. Advance preloaded colon decompression tube through colonoscope to target
area, carefully observing the wire guide tip and colon decompression tube
fluoroscopically.



8. Remove drainage connector. (See fig. 1)

9. Under periodic fluoroscopic monitoring, carefully withdraw colonoscope,
making certain the colon decompression tube and wire guide remain
stationary within colon. Caution: Failure to periodically monitor the colon
decompression tube fluoroscopically may result in dislodgement of the
colon decompression tube/wire guide.

10. Under periodic fluoroscopic monitoring, remove wire guide making certain the
colon decompression tube remains stationary within colon. Caution: Failure to
periodically monitor the colon decompression tube fluoroscopically may
result in dislodgement of the colon decompression tube.

11. Reattach drainage connector to the colon decompression tube.

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

Removal

13. 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.



BbJITAPCKU

KOMMMEKT 3A AEKOMMNPECUA HA AEBEIOTO YEPBO MARCON

BHUMAHMUE: ®epepanHoTto 3akoHopaaTencrTeBo Ha CALL orpaHuvaBa ToBa
YCTPOIACTBO fa ce NpogaBa caMo OT WK Mo NpefnncaHune Ha nekap (unm
CbOTBETHO INLIEH3MPaH cneymnanncr).

NPEAHA3HAYEHUE
ToBa yCTPOWCTBO € NpeAHa3HaueHo 3a fleYeHNe Ha OCTbP HETOKCUYEH METaKosIoH,
nceBfoo6CTPYKUUS (CMHAPOM Ha OruiBm) 1 CTPMKTYPU Ha Ae6enoTo yepBso.

OMUCAHUE HA YCTPONCTBOTO

KomnnekTbT BKAoUBa Tpbba 3a fgekomnpecus Ha fe6enoTo 4epBo 1 TefleH Boaay
0,035 inch (0,89 mm). Tpb6aTa 3a fekomnpecus Ha fe6enoTo YepBo 1 TeNEHUAT
BOfjay Ca PEHTTeHOKOHTPACTHU 3a NO-NeCHO NocTaBAHe NoA GpIyopOCKONCKN
KOHTpOII.

NPOTUBOMNOKA3AHUA

MpoTnBOMNOKasaHMATa 3a KOJIOHOCKONVA BKJIOYBAT, HO He ce OrpaHunyYaBar Jo:
dYNMUHAHTEH KOMIUT « Bb3MOXHa CblecTByBalla neppopaLina « OCTbp TeXbK
[IMBEPTVKYNIUT « HaNMune Ha bapuid M HealeKBaTHa NOATOTOBKA Ha YepBaTa.

MpoTuBonokasaHuATa 3a Aekomnpecna Ha 1e6enoTo YepBO BKIIOYBAT, HO He ce
OrpaH1YaBaTt [10: ICXEMUYHM YepBa + CKOPOLLHa PeKTaiHa XMPyprus « opraHnyHa
06CTPYKLMA Ha Ae6ENOTO YePBO « CKOPOLLHA XUPYPryHa aHaCTOMO3a * OCTbP
MWOKapaeH NHaPKT.

MOTEHUWAJTHN HEXXENNAHU CbBUTUA

MoTeHUManHMTe HeXxenaHn CbbUTUA, CBbP3aHN C KOIOHOCKOMUATA, BK/IOYBAT, HO
He ce OorpaHvyaBaT [0: aflepriyHa peakLma KbM 1eKapCTBO » CbpAeYHa apuTMmua
WK CbpfieyeH apecT « MoByLLIeHa TemMrnepaTypa « XeMoparus « XMnoTeHsms «
NHdeKUUA « neppopauma « NOTUCKaHe UM CNPaHe Ha JULLAHETO.

HexxenaHwnte cb6utnA, CBbP3aHN C leKOMMNpecraTa Ha Ae6enoTo YepBo BKIOYBaAT,
HO He ce orpaHuyaBart fjo: 3anyLuBaHe Ha TpbbaTa « pa3mecTBaHe Ha Tpbbarta 3a
JleKomnpecus Ha 1e6enoTo YepBo/TeNeHns Bofau « NOBMLLIEHa TeMnepaTypa

1 ANCKOMPOPT * KPHBOW3NNB * XUMOTEH3NA » MHGEKLNA » MUTpaLnA « 6oNKa «
nepdopaums « cencuc.

MPEAMNA3HUN MEPKU
MpoAYyKTHT € NpeAHa3HaueH 3a ynoTpeba oT fiekapy, KOMTo ca 0bydeHr 1 umat
OMUT B TEXHNKMTE 3a KOTIOHOCKOMMS.
TpnabBa Aa ce 13MNon3Ba CTaHAAPTHA TEXHUKA 3a IEYEHNE HA OCTbP HETOKCHYEH
MerakosoH, NceBA0O6CTPYKLUMA (CMHAPOM Ha OrvnBm) 1 CTPUKTYpU Ha febenoto
yepBo.
BuTe eTvKeTa Ha ONaKoBKaTa 3a MUHUMANHWA pa3mep Ha KaHasna, M3UCKBaH 3a
TOBa YCTPOWCTBO.
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Mpeau noctaBaHeTo Ha Tpbba 3a Aekomnpecus Ha febenoTo YepBo TPAGBa fa
ce CHeMme LjaTe/lHa aHamMHe3a v la ce U3BbpLUK Ppu3nKaneH nperneq, 3a aa ce
onpeaenyt OCHOBHaTa NpUYnHa.

He n3non3BgaiiTe ToBa yCTPOWCTBO 3a Lief, pasfiniHa OT MOCOUEHOTO
npefHasHaueHue.

ToBa yCTPOIICTBO MOXe fa Ce 13M03Ba CamMo OT 06yUeH MeULIVHCKN CreLnanncT.
MpenopbuBa ce Aa MMa Ha Pa3nosoxeHne fpeHaxHa Topba 3a ynotpeba no Bpeme
Ha npoueayparta.

[le6enoto yepBo He TpAGBa fla Ce NOATOTBA, OCBEH aKo IMa NPeKoMePHO
KOJIMYECTBO U3MPaXKHEHUA B PEKTYMa.

YCTPOWCTBOTO He TpAGBa Aa OCTaBa NOCTaBEHO 3a NoBeye OT 72 vaca.

[la ce cbxpaHaABa Ha Cyx0 MACTO, Aafiey OT eKCTPeMHW TemnepaTypu.
NPEAYNPEXAEHUA

ToBa ycTpoIiCTBO € NpefjHa3HauYeHO Camo 3a eJHOKpaTHa ynotpeba. OnutnTe 3a

NoBTOPHa 06paboTKa, MOBTOPHA CTEPUNM3ALMA /MK NOBTOPHA ynoTpeba morat
[la JOBeAaT A0 NoBpefa Ha YCTPOMCTBOTO /Ui [0 NpefaBaHe Ha 3abonssaHe.

MpernepaiTe BU3yanHo onakoBKaTa 1 ycTPoNCcTBOTO. [la He ce U3Mon3Ba, ako
onakoBKaTa e OTBOpPeHa Un NoBpefeHa Npu nosyyasaHe. [la He ce N3Mon3Ba, ako
ce oTKpue fepopmaums Ha YCTPOMCTBOTO, KOSTO MOXE Aa HapyLUV HOPMATHOTO
PaboTHO CbCToAHNE. 3a fla NONYYMTe pa3peLLEeHyie 3a BPbLUAHe, MOJs, yBeAomeTe
Cook.

WHOOPMALNA 3A BE3OMACHOCT B MP CPE[IA

M R To3n cumBon o3HauaBa, 4e YCTPONCTBOTO e 6esonacHo 3a
ynotpe6a B MP cpepa.

HeKknMHNYHOTO N3nnTBaHe, N3BBPLLEHO 3a YyCTaHOBABaHEe Ha 6e3onacHocTTa B MP
cpepa, € U3MbAHEHO C U3MNON3BaHe Ha CTaTUYHO MarHuTHo none 3 T.

Mpy HEKNMHUYHOTO M3NKTBaHE apTedaKTbT Ha U306PaXKeHNETO, NOPOAEH

OT YCTPOICTBOTO, Ce Pa3npocTvipa NPMOAN3NTENHO Ha 4 mm OT TpbbUTe 3a
nekomnpecyia Ha filebenoTo Yepso Marcon, KoraTo ce n3o6passsa ¢ rpaueHTHO
exo Ha mysicoBata nocsiegosarenHoct u MP cuctema 3 T.

WUHCTPYKLUUN 3A YNOTPEBA Unioctpauunn
1. Mpepwn ynoTpeba npoBepeTe Br3yasHO ONakoBKaTa, 3a [ja Ce yBEpUTe, Ye He e
OTBOpEHA U yBpeAeHa.

2. Mpepu ynotpe6a npoBepeTte BU3yasnHO yCTPOMCTBOTO, 33 Aa CE YBEPUTE, Ye He
e nospegeHo.
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MpuaswkeTe HaNpes KONOHOCKOMNA, KaTo HCYdANpaTe MUHUMANHO
Konn4yecTso Bb3gyx unn CO,, AOKATO KOMIOHOCKOMBT JOCTUMHE KeaHOTO
MecTononoxeHre. BHMMaHmne: AKo He ce NnpaBu BCMYKBaHe, TOBa MOXe fa
AoBepe [0 NO-HATaTbLIHO pa3AyBaHe Ha fe6enoTo yepeo.

C ¢ﬂy0p0CKOI’ICKa Bu3lyanusauyma Ha6mo,ana|?|Te MeCTOMOJIOKEeHNETO Ha
KOJlIoHOCKOMa.

AKO ce U3NCKBa, I'IpOMVII;ITe pr6aTa 3a AeKkoMmrnpecusa Ha ,qe6en0To 4yepBo C
¢I/I3I/IOHOFI/I‘46H pa3TBop unn CcTepusiHa Boaa.

3apefeTe npeaABapuUTENHO TeNeHna Bofay B Tp'b6aTa 3a fjekomnpecua Ha
,qe6en0To 4YepBO, AOKATO TENEHUAT BOAAY M3N1e3e npes3 Bbpxa Ha Tp'bﬁaTa.

MpunaswxeTte Hanpes Tpb6aTa 3a ieKomnpecns Ha f4e6benoTo YepBo npes
KOJMIOHOCKOM A0 TapreTHaTa 061acT, KaTo HabnoaasaTe BHUMATEHO Bbpxa Ha
TeneHus Bofay v TpbbaTta 3a AeKomnpecus Ha Ae6enoTo YepBo C MOMOLYTA Ha
bryopockorcka Br3yanu3auus.

CBanete fpeHaxHUs KOHeKTop. (BuxTe ¢ur. 1)

Mop neprioanyHo GyopocKoncko HaboaeHe, BHMATENHO nsTerneTe
KOJNIOHOCKOMa, KaTo ce yBepuTe, Ye TpbbaTa 3a Aekomnpecna Ha Aeb6enoTo
4epBO U TeNIEHNAT BOflay OCTaBaT HEMOBWXXHU Ha MACTO B 1e6enoTo YepBo.
BHuMmaHue: AKo He ce npaBu NepnoanyYHO GpyopocKoncko HabnoaeHne
Ha Tpb6aTa 3a AeKomnpecus Ha fe6enoTo YepBO, TOBa MOXe fja AoBeae
A0 pa3smecTBaHe Ha Tpb6aTa 3a AeKomnpecua Ha fe6enoTo Yepso/
TeneHus Bopay.

. Mop nepriognyuHo $Gnyopockomncko HabnlofeHve, 3BaaeTe TeNeHNs Bofavy,
KaTo ce yBepwuTe, Ye TpbbaTa 3a lekomnpecra Ha 1e6enoTo YepBO ocTaBa
HEeMOABWKHO Ha MACTO B Ae6enoTo yepso. BHMMaHme: AKo He ce npaBsmn
nepuoanYHo ¢pnyopockoncko HabnioaeHne Ha TpbbaTta 3a fekomnpecna
Ha fle6enoTo YepBO, TOBa MOXe Jja ;0Be/ie A0 pa3MecTBaHe Ha Tpbb6aTa 3a

1A Ha ge6enoto yepBo.

L)

.MpurKpeneTe 0OTHOBO APEHaXHVA KOHEKTOP KbM TpbOaTa 3a AeKOMNpecHs Ha
ne6enoto yepso.

. 3aKpeneTe BbHLUHATA YacT Ha TpbbaTa 3a feKomnpecus KbM nawueHTa.
MpuKpeneTe ApeHaXXHNA KOHEKTOP KbM MOAX0AALA ApeHaXkHa Top6a, 3a Aa
3aMnoyHe ApeHaxa, B CbOTBETCTBYME C yKa3aHUATA B le4ebHOTO 3aBefieHme.

U3BaxpgaHe

13. BHMmatenHo n3BapeTe pr6aTa 3a JeKkoMrpecnsa Ha nebenoto 4yepBo, KaTo A

n3gbpnate feKko npes Ae6enoTo Yepso, AOKATo nnese.



Cnep 3aBbpluBaHe Ha NpoueAypaTa u3XBbprieTe ycTpoicTeoro(arta)
B CbOTBETCTBME C yKa3aHUATa 3a 6MI0NIOrMYHO ONacHNTe MeANLIUHCKN
oTnaabum B neye6HOTO 3aBefieHMe.

KAK CE JOCTABA
[locTaBs ce CTEPUAN3NPAHO C ra3 eTUEHOB OKCWA B OMAKOBKM, KOUTO Ce OTBapAT
c obenBaHe.



HRVATSKI

KOMPLET ZA DEKOMPRESIJU DEBELOG CRIJEVA MARCON

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

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

OPIS UREDAJA

Komplet se sastoji od cijevi za dekompresiju debelog crijeva i Zice vodilice
od 0,035 inch (0,89 mm). Cijev za dekompresiju debelog crijeva i Zica vodilica
rendgenski su vidljive kako bi se olaksalo fluoroskopsko postavljanje.

KONTRAINDIKACLJE

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

Kontraindikacije za dekompresiju debelog crijeva uklju¢uju, ali nisu ograni¢ene na:
ishemiju crijeva - nedavni rektalni kirurski zahvat - organsku opstrukciju debelog
crijeva « nedavnu kirursku anastomozu - akutni infarkt miokarda.

MOGUCI STETNI DOGADAJI

Moguci Stetni dogadaji povezani s kolonoskopijom ukljucuju, ali nisu ograniceni
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 ukljucuju, 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 lije¢nici koji imaju iskustvo s tehnikama
kolonoskopije.

Potrebno je primijeniti standardne tehnike za lijecenje 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.
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
kolicina stolice.

Uredaj se ne smije ostaviti u tijelu pacijenta duze od 72 sata.

Cuvajte na suhom mjestu koje nije izlozeno ekstremnim temperaturama.
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 REZONANCLJU

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 Marcon kada se snima
pomocu gradijent-eho impulsne sekvence u sustavu za MR od 3 T.

UPUTE ZA UPORABU llustracije
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 zZeljenog polozaja, pritom upuhujudi
minimalnu koli¢inu zraka ili CO,. Oprez: Ako ne obavljate sukciju, moze do¢i
do daljnjeg rastezanja debelog crijeva.

4. Fluoroskopijom potvrdite polozaj kolonoskopa.

5. Prema potrebi isperite cijev za dekompresiju debelog crijeva fizioloskom
otopinom ili sterilnom vodom.

6. Zicu vodilicu prije zahvata umetnite u cijev za dekompresiju debelog crijeva
tako da Zica vodilica izade kroz vrh cijevi.
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7. Cijev za dekompresiju debelog crijeva s umetnutom zicom vodilicom uvodite
kroz kolonoskop do ciljnog mjesta. Pritom pazljivo fluoroskopski promatrajte
vrh Zice vodilice i cijev za dekompresiju debelog crijeva.

8. Uklonite drenazni prikljucak. (Vidjeti sliku 1)

9. Kolonoskop pazljivo izvucite uz povremeni fluoroskopski nadzor, pritom
pazedi da su cijev za dekompresiju debelog crijeva i Zica vodilica nepomicni
unutar debelog crijeva. Oprez: Ako povremeno fluoroskopski ne nadzirete
cijev za dekompresiju debelog crijeva, moze doci do pomjeranja cijevi za
dekompresiju debelog crijeva / Zice vodilice.

10. Zicu vodilicu pazljivo izvucite uz povremeni fluoroskopski nadzor, pritom paze¢i
da je cijev za dekompresiju debelog crijeva nepomi¢na unutar debelog crijeva.
Oprez: Ako povr fluoroskopski ne nadzirete cijev za dekompresiju
debelog crijeva, moze doci do pomjeranja cijevi za dekompresiju debelog
crijeva.

1

—

. Drenazni priklju¢ak ponovno spojite na cijev za dekompresiju debelog crijeva.

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

Uklanjanje

13. 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.



CESKY

SOUPRAVA PRO KOLONOSKOPICKOU DEKOMPRESI MARCON

POZOR: Podle federalnich zakon USA smi tento prostiedek byt prodavan
pouze lékafem nebo na predpis Iékafe (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 a vodici drat o priméru
0,035 inch (0,89 mm). Dekompresni trubice pro tra¢nik a vodici drat jsou
rentgenkontrastni, coz pomaha pfi skiaskopickém zavadéni.

KONTRAINDIKACE

Ke kontraindikacim souvisejicim s kolonoskopii kromé jiného pati: fulminantni
kolitida » mozna existujici perforace « akutni zavazna divertikulitida « pfitomnost
barya nebo neadekvatni pfiprava stieva.

Ke kontraindikacim souvisejicim s kolonoskopickou dekompresi kromé jiného
patfi: ischemické stfevo - nedavna operace rekta - organicka obstrukce tra¢niku «
nedévna chirurgickd anastomdza « akutni infarkt myokardu.

POTENCIALNI NEPRIZNIVE UDALOSTI

K potencialnim nepfiznivym udalostem souvisejicim s kolonoskopii kromé jiného
patfi: alergickd reakce na Iéky - srdecni arytmie nebo srdecni zastava « horecka «
krvaceni « hypotenze « infekce « perforace « ztizené dychéni nebo zastava dychani.

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

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Viyrobek je urcen k pouziti Iékafi, ktefi jsou vyskoleni 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 kandlu potfebného pro tento prostiedek najdete
na oznaceni 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 prostiedek nepouzivejte k jinému ucelu, nez je uvedené ur¢ené pouziti.
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Tento prostiedek smi pouzivat pouze vyskoleny zdravotnicky pracovnik.
Doporucuje se, aby pfi vykonu byl k dispozici drenazni sbérny vak.
Tracnik nepfipravujte, pokud v rektu neni nadmérné mnozstvi stolice.
Prostiedek se nesmi ponechat zavedeny v téle déle nez 72 hodin.
Skladujte na suchém misté, chrarite pred extrémnimi teplotami.

VAROVANI

Tento prostiedek je ur¢en pouze k jednorazovému pouziti. Pokusy o obnovu,
opakovanou sterilizaci a/nebo opakované pouziti mohou vést k selhdni prostfedku
nebo k pfenosu onemocnéni.

Vizualné zkontrolujte obal a prostfedek. Pokud je obal pfi prevzeti otevieny nebo
poskozeny, prostfedek nepouzivejte. Pokud objevite anomalii, ktera by brénila
spravné funkci, prostfedek nepouzivejte. Pozadejte spole¢nost Cook o autorizaci
k vraceni prostiedku.

INFORMACE O BEZPECNOSTI PRI VYSETRENI MR

MR

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

Tento symbol znamen4, Ze prostiedek je bezpecny pfi vysetieni MR.

V neklinickych testech zasahuje artefakt obrazu zpGsobeny prostfedkem pfiblizné
4 mm od dekompresnich trubic pro tra¢nik Marcon pii snimkovani pulzni sekvenci
gradientniho echa na systému MRI o 3 tesla.

NAVOD K POUZITI llustrace
1. Pred pouzitim vizualné zkontrolujte obal a potvrdte, Ze neni otevieny
ani poskozeny.
2. Pred pouzitim vizudlné zkontrolujte prostfedek a potvrdte, Ze neni poskozeny.
3. Posunujte kolonoskop, pficemz insulfujte minimalni mnozstvi vzduchu
nebo CO,, dokud kolonoskop nedoséhne poZzadované polohy. Pozor: Pokud
nebude pouzito odsavani, mize dojit k dalsi distenzi traéniku.
4. Skiaskopicky sledujte umisténi kolonoskopu.

5. Pokud je to nutné, proplachnéte dekompresni trubici pro tra¢nik fyziologickym
roztokem nebo sterilni vodou.

6. Vsunujte do dekompresni trubice pro tra¢nik vodici drat, dokud vodici drat
nevyjde z hrotu trubice.

7. Posunujte dekompresni trubici pro tracnik se vsunutym vodicim dratem skrz
kolonoskop do cilové oblasti, pficemz skiaskopicky peclivé pozorujte hrot
vodiciho dratu a dekompresni trubici pro tra¢nik.

8. Sejméte drendzni konektor. (Viz obr. 1)
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9. Za pravidelného skiaskopického monitorovani opatrné vytahnéte kolonoskop,
piicemz se ujistéte, ze dekompresni trubice pro tra¢nik a vodici drat zlistanou
v tracniku bez pohybu. Pozor: Pokud nebudete pravidelné skiaskopicky
kontrolovat dekompresni trubici pro tra¢nik, maze dojit k jejimu uvolnéni
nebo k uvolnéni vodiciho dratu.

10. Za pravidelného skiaskopického monitorovani vytahnéte vodici drat, pricemz
se ujistéte, ze dekompresni trubice pro tra¢nik zlistane v tra¢niku bez pohybu.
Pozor: Pokud nebudete pravidelné skiaskopicky kontrolovat dekompresni
trubici pro traénik, muze dojit k jejimu uvolnéni.

11. Znovu pfipojte drendzni konektor k dekompresni trubici pro tracnik.

12.Vnéjsi ¢ast dekompresni trubice zajistéte k télu pacienta. Pred zapocetim
drenaze pfipojte drendzni konektor k vhodnému drenaznimu sbérnému vaku
v souladu s doporucenymi postupy platnymi v daném zdravotnickém zafizeni.

Odstranéni

13. Opatrné vytahujte dekompresni trubici pro tracnik, dokud ji celou nevytahnete
ven z tra¢niku.

Po dokonceni vykonu zlikvidujte prostfedek (prostiedky) v souladu se
smérnicemi pro likvidaci biologicky nebezpecného zdravotnického odpadu,
platnymi v daném zdravotnickém zafizeni.

STAV PRI DODANI
Viyrobek je dodavan v odtrhovacich obalech a je sterilizovan plynnym ethylenoxidem.



MARCON COLONDEKOMPRESSIONSSAT

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 af en colondekompressionssonde og en 0,035 inch (0,89 mm)
kateterleder. Colondekompressionssonden 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
tilstedevaerelse 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 « bledning « hypotension - infektion - perforation - respirationsdepression
eller -opher.

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

FORHOLDSREGLER

Dette produkt er beregnet til brug for leeger 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.

Omhyggelig anamnese og objektiv undersggelse skal udfgres for indfering af
colondekompressionssonden for at fastsld den underliggende arsag.

Produktet ma ikke bruges til noget andet formal end den angivne, tilsigtede
anvendelse.
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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 mé ikke forblive indlagt leengere end 72 timer.

Opbevares tort, veek fra temperaturudsving.

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 overfarsel
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

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 Marcon colondekompressionssonderne, nar de afbildes med en gradient
ekko-pulssekvens og et 3 T MR-system.

BRUGSANVISNING lllustrationer

1. Efterse emballagen for at bekraefte, at den er udbnet og uden skader inden
brug.

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

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

3. For kolonoskopet frem med minimal insufflation af luft eller CO,, indtil det har
ndet den gnskede placering. Forsigtig: Manglende udfgrelse af sugning kan
fore til yderligere udspiling af colon.

4. Placeringen af kolonoskopet skal observeres under fluoroskopi.

5. Gennemskyl colondekompressionssonden med saltvand eller sterilt vand efter
behov.

6. Seet kateterlederen i colondekompressionssonden, indtil kateterlederen
kommer ud af sondens spids.

7. For den isatte colondekompressionssonde gennem kolonoskopet til
malomradet under ngje fluoroskopisk observation af kateterlederens spids og
colondekompressionssonden.
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8. Fjern dreenagekonnektoren. (Se fig. 1)

9. Traek forsigtigt kolonoskopet tilbage under regelmaessig fluoroskopisk
overvagning, og kontroller, at colondekompre55|onssonden og kateterlederen

forbliver fast placeret i colon. Forsigtig: Manglende regel
monitorering af colondekompressi onden under ﬂuoroskopl kan fore
til, at colondekomp i den/kateterlederen lgsner sig.

10. Fjern kateterlederen under regelmaessig fluoroskopisk overvagning,
og kontroller, at colondekompressionssonden forbliver fast placeret
i colon. Forsigtig: Manglende regelmaessig monitorering af
colondekompr onden under fluoroskopi kan fore til, at

del

col pressi onden Igsner sig.

11. Slut dreenagekonnektoren til colondekompressionssonden igen.

12. Fastger den eksterne del af dekompressionssonden til patienten. Slut
draenagekonnektoren til den relevante draenagepose for at starte dreenage iht.
hospitalets retningslinjer.

Fjernelse

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

Efter udfert indgreb kasseres produktet eller produkterne ifglge hospitalets
retningslinjer for biologisk farligt medicinsk affald.

LEVERING
Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger.



NEDERLANDS

MARCON COLONDECOMPRESSIESET

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

CONTRA-INDICATIES

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

De contra-indicaties specifiek voor decompressie van het colon zijn onder meer:
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.
Dit hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt door een hiertoe opgeleide,
medische zorgverlener.

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

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

Het hulpmiddel mag niet langer dan 72 uur in situ blijven.

Op een droge plaats uit de buurt van extreme temperaturen bewaren.
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

hulpmiddel niet als blijkt dat de verpakking bij ontvangst geopend of beschadigd
is. Gebruik het hulpmiddel 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 hulpmiddel veroorzaakte beeldartefact
ongeveer 4 mm vanaf de Marcon colondecompressiebuizen uit bij beeldvorming
met een gradiéntechopulssequentie en een MR-systeem van 3 T.

GEBRUIKSAANWUZING Illustraties

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

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

3. Breng de colonoscoop in, waarbij een minimale hoeveelheid lucht of CO, wordt
ingeblazen, totdat de colonoscoop de gewenste locatie heeft bereikt. Let op:
Als u geen afzuiging uitvoert, kan dit leiden tot verdere uitzetting van de
dikke darm.
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4. Observeer via fluoroscopie de locatie van de colonoscoop.

5. Spoel de colondecompressiebuis indien nodig met fysiologisch zout of steriel
water.

6. Breng de decompressiebuis met de voerdraad vooraf in totdat het uiteinde van
de voerdraad uit het uiteinde van de buis tevoorschijn komt.

7. Breng de vooraf ingebrachte colondecompressiebuis door de colonoscoop
verder in naar het doelgebied, waarbij u het uiteinde van de voerdraad en de
colondecompressiebuis met behulp van fluoroscopie zorgvuldig observeert.

8. Verwijder de drainageconnector. (Zie afb. 1)

9. Trek de colonoscoop voorzichtig terug en controleer daarbij door middel
van periodieke, fluoroscopische observatie of de colondecompressiebuis
en de voerdraad onbeweeglijk in de darm aanwezig blijft. Let op: Als de

col ompressiebuis niet periodiek fluoroscopisch wordt geobserveerd,
kan dit leiden tot losraken van de colondecompressiebuis/voerdraad.

1

o

. Verwijder de voerdraad onder periodieke, fluoroscopische observatie en
zorg ervoor dat de colondecompressiebuis onbeweeglijk in de dikke darm

aanwezig blijft. Let op: Als de colondecompressiebuis niet periodiel
fluoroscopisch geobserveerd wordt, kan dit leiden tot losraken van de
colondecompr iebuis

P

1

-

. Sluit de drainageconnector weer aan op de decompressiebuis van de dikke
darm.

12. 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

13. 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 hulpmiddelen 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 MARCON

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 mégacolon 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 et un guide de
0,035 inch (0,89 mm). Le tube de décompression du c6lon 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 cé6lon, 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 -« fiévre «
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 colon 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 diametre de canal minimum
nécessaire pour ce dispositif.

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.
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Ne pas utiliser ce dispositif pour des indications autres que celles stipulées ici.
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 colon a moins que le rectum ne présente une quantité excessive
de matiére fécale.

Le dispositif ne doit pas étre laissé a demeure pendant plus de 72 heures.
Conserver dans un lieu sec, a I'abri des températures extrémes.

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

MR

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 aux tubes de décompression du célon Marcon dans
le cadre d'une imagerie avec séquence dimpulsions en écho de gradient et un
systéme IRM de 3 T.

MODE D’EMPLOI Illustrations
1. Avant l'utilisation, examiner visuellement '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.

3. Avancer le coloscope, en insufflant un minimum d‘air ou de CO,, jusqu’a ce
qu'il atteigne I'emplacement voulu. Mise en garde : Si I'aspiration n’est pas
réalisée, cela peut entrainer une distension supplémentaire du célon.

4. Observer I'emplacement du coloscope sous radioscopie.

5. Rincer le tube de décompression du colon si nécessaire avec du sérum
physiologique ou de I'eau stérile.
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6. Précharger le guide dans le tube de décompression du célon jusqu’a ce que le
guide ressorte de l'extrémité du tube.

7. Avancer le tube de décompression du colon préchargé par le coloscope jusqu’a
la zone ciblée, en observant attentivement l'extrémité du guide et le tube de
décompression du célon sous radioscopie.

8. Retirer le connecteur de drainage. (Voir Fig. 1)

9. Sous controle radioscopique périodique, retirer avec précaution le coloscope,
en s'assurant que le tube de décompression du colon et le guide restent
stationnaires dans le célon. Mise en garde : Si le tube de décompression
du célon n’est pas surveillé périodiquement sous radioscopie, cela peut
entrainer le délogement du tube de décompression du célon ou du guide.

1

o

. Sous contrdle radioscopique périodique, retirer le guide en s'assurant que
le tube de décompression du colon reste stationnaire dans le célon. Mise
en garde : Si le tube de décompression du cdélon n’est pas surveillé
périodiquement sous radioscopie, cela peut entrainer le délogement du
tube de décompression du célon.

1

-

.Raccorder de nouveau le connecteur de drainage au tube de décompression
du colon.

12. Fixer la partie externe du tube de décompression 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

13. Retirer avec précaution le tube de décompression du colon en le tirant
doucement par le c6lon 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

MARCON KOLON-DEKOMPRESSIONSSET

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 und

einem Fiihrungsdraht von 0,035 Inch (0,89 mm) Durchmesser. Kolon-
Dekompressionsschlauch und Fiihrungsdraht sind rontgendicht und erleichtern so
die Platzierung unter Durchleuchtung.

KONTRAINDIKATIONEN

Zu den Kontraindikationen gegen eine Koloskopie gehdren 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 gehdren u. a.:
Darmischamie « rezente Rektumoperation « organischer Kolonverschluss « rezente
chirurgische Anastomose + akuter Myokardinfarkt.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Zu den mit einer Koloskopie verbundenen potenziellen unerwiinschten Ereignissen
gehoren 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 unerlésslich, um die Ursache zu
ermitteln.

Dieses Produkt nur fiir den angegebenen Verwendungszweck einsetzen.

Dieses Instrument darf nur von geschultem medizinischem Personal verwendet
werden.

Es wird empfohlen, dass ein Drainage-Auffangbeutel wéahrend des Verfahrens zur
Verfugung steht.

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

Das Produkt darf nicht langer als 72 Stunden im Korper verweilen.

Trocken lagern und keinen extremen Temperaturen aussetzen.

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 sichtpriifen. Nicht verwenden, falls die Verpackung
bei Erhalt bereits gedffnet oder beschadigt 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

Nichtklinische Tests zur Bestimmung der MR-Sicherheit wurden mit einem
statischen Magnetfeld von 3 T durchgefiihrt.

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

In nichtklinischen Tests erstreckt sich das von diesem Instrument verursachte
Bildartefakt ungefahr 4 mm vom Marcon Kolon-Dekompressionsschlauch, wenn
die Bildgebung mit einer Gradientenecho-Pulssequenz und einem MR-System von
3T erfolgt.

GEBRAUCHSANWEISUNG Abbildungen
1. Vor Gebrauch die Verpackung sichtpriifen und bestétigen, dass sie ungedffnet
und unbeschadigt ist.

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

3. Das Koloskop vorschieben und dabei nur minimal Luft oder CO, insufflieren,
bis es die gewtinschte Stelle erreicht hat. Vorsicht: Erfolgt keine Absaugung,
kann es zu einem weiteren Aufbldhen des Kolons kommen.
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10.

1
12.

—

. Die Lage des Koloskops unter Durchleuchtung verfolgen.

. Den Kolon-Dekompressionsschlauch bei Bedarf mit Kochsalzlésung oder

sterilem Wasser durchspulen.

. Den Fiihrungsdraht in den Kolon-Dekompressionsschlauch vorladen, bis der

FUhrungsdraht an der Spitze des Schlauchs austritt.

. Den vorgeladenen Kolon-Dekompressionsschlauch durch das Koloskop

zum Zielbereich vorschieben. Dabei Fihrungsdrahtspitze und Kolon-
Dekompressionsschlauch sorgfaltig unter Durchleuchtung verfolgen.

. Den Drainageanschluss entfernen. (Siehe Abb. 1)

. Das Koloskop vorsichtig zurtickziehen und dabei durch regelméaBige

Durchleuchtungskontrolle sicherstellen, dass sich Kolon-
Dekompressionsschlauch und Fiihrungsdraht nicht bewegen. Vorsicht:
Wird der Kolon-Dekompressionsschlauch nicht regelméBig unter
Durchleuchtung liberwacht, kann eine Dislozierung des Kolon-
Dekompressionsschlauchs/Fiihrungsdrahts eintreten.

Den Fithrungsdraht entfernen und dabei durch regelméaBige
Durchleuchtungskontrolle sicherstellen, dass sich der Kolon-
Dekompressionsschlauch nicht bewegt. Vorsicht: Wird der Kolon-
Dekompressionsschlauch nicht regelméBig unter Durchleuchtung
iiberwacht, kann eine Dislozierung des Kolon-Dekompressionsschlauchs
eintreten.

. Den Drainageanschluss wieder am Kolon-Dekompressionsschlauch anbringen.

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

Entnahme

13.

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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EANHNIKA

ZET ANOZYMMIEZHZ NAXEOZ ENTEPOY MARCON

MPOXZOXH: H opoomovdiakn vopoBecia Twv H.M.A. mepiopilel tnv nwAnon tng
OUOKEUNG AUTIG O€ 1ATPO 1) KATOmMV EVTOANG latpov (1} emayyeApartia vyeiag, o
omoiog va £xet AaBel Tnv KatdAAnAn adsia).

XPHZH A THN OIMOIA MPOOPIZETAI
AuTn n cuokeun mpoopiletal yla tn Bepareia Tou 0§£0¢ pn To&IKkoU PeYAKOAOU, TNG
Yeuvdoandepadng (cuvdpopo Ogilvie) Kal TwV OTEVWOEWV TOU TTAXEOG EVTEPOU.

MNEPITPA®H THX ZYZKEYHX

To o€t mepAapBavel CwARVa ATOCUUTTIECNG TOU TTAXEOG EVTEPOU KAl CUPUATIVO
odnyé 0,035 inch (0,89 mm). O cwAjvag AMOCUUTTIECNG TOU TTAXEOG EVTEPOU Kal
0 OUPHATIVOG 08NYOE Eival AKTIVOOKIEPOI yia va 3onBrcouv 0TNV OKTIVOGKOTIIKN
TomoBétnon.

ANTENAEIZEIX

AUTEG TTOU a@OPOUV TNV KOAOVOOKAOTNON TTEPINAMBAVOLV HETAEY AWV Kal

TG €€ ¢ KeEpauvoPBohog kohitida « mBavr) undpyxouoa Sidtpnon « oeia Bapid
eKKOATWATITI®A « Mapoucia Bapiou 1) AVEMAPKNG TIPOETOINACIA TOU EVTEPOU.

AUTEG TTOU APOPOUV TNV ATTOCUUTTIEDN TOU TIAXE0G EVTEPOU TIEPINAUPBAVOUV HETAEY
ANV Kat TIG €€AG: LoXaIpia EVTEPOU « TPOTPATN XEIPOUPYIKN EMéPBacn oTo opBd
+ OPYQVIKH amoé@pagn Tou TAXE0G EVTEPOU « TPOCPATN XEIPOUPYIKH AVACTOHWON *
08U éu@payua Tou puokapdiou.

AYNHTIKA ANEMIOYMHTA ZYMBANTA

MeTagd Twv SuvnTIKWV avemBUUNTWV cUPBAVTWY TTou oxeTiCovTal YE TNV
KoAovooKommMon mephapBavovtal etagl ANV Kat Ta €€1G: aANEPYIKN avTidpaon
070 PAPHAKO + KaPSIaK appuBia fj avakoTH « TUPETOC « alpoppayia « UTTOTAON «
Aoipwén « Sidtpnon « KATaoToAf 1 Tavon TNG AVATNVONG.

AuTd TTou CUOXETI{OVTal UE TNV ATTOCUUTTIED TOU TIAXE0G EVTEPOU TEPINAPBAvouV
Kal Ta €EAG: amoPpagn Tou cwArva « andomacn Tou CwARVA ATOCUUTTECNG TOU
Tax€0g EVTEPOU/TOU CUPUATIVOU 08NYoU « TUPETOC Kal Suopopia « alpoppayia «
UTTOTAON * NOTUWEN « LETATOTIION * TIOVOG « S1ATENON « oRYN.

MPOO®YAAZEIZ

To mpoidv mpoopiletal yia xprion amo 1aTpoug EKMTAIGEUIEVOUG KAl TIETEIPAUEVOUG
O€ KONOVOOKOTTIKEG TEXVIKEG.

Oa TIPEMEL VA XPNOLUOTTOLEITAL TUTTIK TEXVIKN Yia T Bgparmeia Tou pn 0&€og To&ikov
peydakohov, TG Yeudoandepadng (cuvdpopo Ogilvie) Kal Twv OTEVWOEWV TOU
TIOXEOG EVTEPOUL.

AvaTtpé€Te 0TV ETIKETA TNG CUOKELAOIAG Yia va Seite To eENdxIoTo péyebog
KaVOALOU TTOU OTTAUTEITAL VIO AUTHV TN GUOKEUH.
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MNpénet va AapBAvetal TPOCEKTIKS 10TOPIKS KAl VA SIEVEPYEITAL TIPOOEKTIKN
QVTIKEIYEVIKN €EETAON TPV ATIO TNV EICAYWYT) TOU CWAVA OTTOCUUTTIESN G TOU
TIOAXEOG EVTEPOU, TTPOKEIMEVOU VA KABOPIOTEL N UTIOKEIPEVN atTia.

Mn XPNOIHOTIOLEITE AUTAV T GUOKEUN YIa OTIOLOVENTIOTE OKOTIO, EKTOG ATTO TNV
avagepdUEeVN xprion yla tnv omoia mpoopiletal.

EmtpémeTal n Xprion autrg TNG CUCKEUNG HOVOV amTd eKTTAIOEUHEVOUG
ETAYYEAUOATIEG LYEIQG.

JuvioTatal va ivat S1a0€010G aoKOG CUNNOYAG TAPOXETEUONG, YIa XPrioN KATA TN
Sidpketa tng dtadikaoiag.

To mayV éviepo Sev Ba TIPEMEL va TIPOETOIMAOTE] EKTOG GV UTIAPXEL UTIEPBOAIKA
peyain moodTnta Kompdavwy oTo 0pBo.

H ouokeun Sev Ba PETEL VA TTAPAUEVEL EVTOG TOU CWHATOG YIa TIEPIOCOTEPEC ATTO
72 wpeC.

Duldooete og ENPO XWPO, OTTOU SEV UTTAPXOLV AKPAiEG LETABOAEG TNG
Bepuokpaoiag.

MPOEIAOMOIHZEIZ

AuTH N OUOKEeUN €xEl OXESIAOTEI Yia pia xprion pévo. NMpoomdabeleg
EMAVENEEEPYATIOG, EMAVATIOOTEIPWONG I)/Kal EMAVAXPNCIUOTOINCNG EVOEXETAL VA
odnynoouv o€ acToxia TNG CUCKEUNG /Kal o€ YeTddoon vooou.

EmBewproTe OMTIKA TN CUCKELATIA Kal T GUOKELN. EAv n cuokeuaoia éxel
avolxTei i umooTel (NUIA Katd TNV mapaAafn TNG, KN XPNOIUOTIOOETE TO TIPOIOV.
Edv evtomioete avwpalia TnG cuokeurig mou Ba mapepumodile Tn owoTr KATAoTAoN
Aertoupyiag TnG, HNnv T Xpnotpomolnoete. Evnuepwote tnv Cook yia va AaBete
£§0u01080TNON EMOTPOPNG.

MAHPO®OPIEX AZX®AAEIAZ A TH MAFTNHTIKH TOMOrPA®IA

M R AuTO 10 GUMBOAO ONHaAiVEL 0TI N CUCKEVN €ival ao@aAng yia
HAYVNTIKN Topoypagia.

MpaypatomoBnkav pun KNVIKEG SOKIUEG yia va SlamoTwBei n ac@daleia yia

HayvnTIKf Topoypagia, Pe Xprion otatikol payvnTikoU mediouv 3 T.

Z€ PN KMVIKEG SOKIUEG, TO TEXVNHA TNG EIKOVAG TTOU TTIPOKAAEITAL OTTO T CUCKEUR

EKTEIVETAL OE AMOOTACN 4 MM TIEPITIOU Amd TOV CWARVA ATTOCUUTTIEONG TOU

max€og evtépou Marcon, 6Tav n amelkovion YiveTal Je TTOAIKE) aAAnAouyia nxoug

Babpidwong kat pe cUOTNUA PAYVNTIKAG Topoypa®iag 3 T.

OAHFIEZ XPHIHZ AneiKkovioeig

1. EmBewpriote onTikd Tn cuokevacia mpv amd tn Xeron, yla va empefaloete
OT1 Sev €xel avolxTei kat Sev €xel umooTei {nuid.

2. EmBewpnrioTE OMTIKA TN CUCKELN TIPIV amd TN XPon, Yla va empBeBaloeTe 0Tl
Sev €xel umooTei (nd.

29



. NpowBOTE To KOAOVOOKOTIO, EPPUOWVTAG EAGXIOTN TTOCOTNTA A€Pa

1 CO,, HéxpIG 6Tou POdoeTe otnv emBuunTt Oéon. Mpoooxn: Eav ev
TIPAYHATOMOINOETE AVAPPOPNON UIOpEi va TPoKANOei mepattépw Siataon
TOU May£0¢G EVTEPOU.

. NMapakohouBeite akTIVOOKOTIKA Tn B€0n Tou KOAOVOOKOTTOU.

. Ekm\UveTE TOV OWArva amocupmieong Tou TTOXEOG EVTEPOU HE YUOIONOYIKO 0pO
1 oTEipo vePO.

. DOPTWOTE €K TWV TIPOTEPWYV TOV CUPHATIVO 08NYS GTOV CWARVA ATTOCUUTTIEDNG
TOU TTOXE0G EVTEPOU, HEXPL O CUPHATIVOG 08NYOG va eEEABEL Ao TO AKPO Tou
owAnva.

. MpowBNOTE TOV MPOPOPTWHEVO CWARVA ATTOCUUTTIEGNC TOU TIAXEOG EVTEPOU
Sl0METOU TOU KOANOVOOKOTT{OU OTNV TTEPIOXH-OTOXO, TAPATNPWVTAG TTPOCEKTIKA
OKTIVOOKOTTIKA TO AKPO TOU GUPHATIVOU 08nyoU Kal ToV CWwAvVa amocuuTTieong
TOU TTOXEOG EVTEPOU.

. AgalpéoTe Tov oUVSEeCpO TTapoxéteuong. (BA. elkova 1)

. Y mePLOSIKL) AKTIVOOKOTTIKY) TTapaKoAOUONON, ATOCUPETE TPOCEKTIKA TO
KOANOVOOKOTIO, 9POVTI(OVTAG VA TIAPAKEIVOUV O CWANRVAC ATTOCUUTTEONG

TOU TTOXE0G EVTEPOU Kal O CUPHATIVOG 08Nyd¢ 0Tabepoi EVTOG TOU TTaXEOG
evtépou. Mpoooxn: Edv 8&v MPpayHaTonmoloETE MEPIOSIKI) AKTIVOGKOTIKN
TapakoAoUONGn Tou GWAIVa ATOCUHMIEONG TOU TAX£0G EVTEPOU PMOPEL
va TpokAnOei anméomacn Tov CWARVA ATTOGUUTTIEGTC TOV TTaX£0G EVTEPOU/
TOU CUPHATIVOU 08nyoU.

10. Y16 meploSIKN aKTIVOOKOTTIKY TTapakoAouBnon, agaipéoTe Tov CUPUATIVO

-

N

0dnyé, ppovtifovtag va Tapapeivel 0 CWARVAG ATTOCUUTTIECNG TOU

TIaXE0C EVTEPOU 0TABEPOC VTG TOL Taxéog eviépou. Mpoooxn: Eav Sev
TIPAYHATOTIOIOETE MEPLOSIKI) AKTIVOOKOTIKI TapakoAouOnaon tov cwAnva
ATTOGUHTTIEON G TOV TTAXE0G EVTEPOU PMOpPEi va TTIPoKANBei andomacn Tov
GWAVaA AITOCUUTIESN G TOV TTAX£0G EVTEPOU.

. EmavanpooaptioTe Tov 0UVSECHO MAPOXETEUONG OTOV CWAVA ATTOCUUTTIEONG
TOU TTOXE0G EVTEPOU.

. Ac@OIOTE TO EEWTEPIKO TURHA TOU CWAVA ATTOCUUTTIEONG OTOV AoBOEVH.
MpPocapTAOTE TOV CUVEECHO TIAPOXETEVONG OTOV KATAMNNAO aokd
GUN\OYNG TTAPOXETEUONG YIa TNV €vapEn TNG TTAPOXETEVONG, CUMPWVA HE TIG
kateuBuvTrpleg 0dnyieg Tou 1I8pUUATOC.

Ag@aipeon

13. AQaIPEDTE TIPOOEKTIKA TOV OWAVA OTTOCUUTTIEGNG TOU TIAXEOG EVTEPOU

TPABWVTAG TOV TIPOCEKTIKA SIAMECOU TOU TIAXEOG EVTEPOU, UEXPL Va EEENDEL
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Méeta tnv oAokAnjpwon tn¢ Siadikaciag, amoppipte Tn(i1g) cUCKELN (£C)
CUHPWVA HE TIG KATEVOUVTIPIEG 08NYiEC TOU IGPpUNATOC Gag Yia BIOAOYIKA
gmkivéuva latpika anéfinta.

TPOMOX AIAGEZHZ
Mapéxetal amooTelpwuéVo e aéplo 0&eidio Tou alBuleviou o€ AMOKOANOUHEVEG
OUOKEVAOIEC.
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ITALIANO

SET PER LA DECOMPRESSIONE DEL COLON MARCON

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

I set include un tubo di decompressione del colon e una guida da

0,035 inch (0,89 mm). Il tubo di decompressione del colon 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 e 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 l'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.

L'uso del presente dispositivo & 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.
Conservare il dispositivo in un luogo asciutto e al riparo da temperature estreme.

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

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

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 Marcon.

ISTRUZIONI PER L'USO Illustrazioni

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. Attenzione — Il mancato impiego
dell’aspirazione puo provocare un’ulteriore distensione del colon.

4. Osservare sotto fluoroscopia la posizione del colonscopio.
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5. Se necessario, lavare il tubo di decompressione del colon con soluzione
fisiologica o acqua sterile.

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

7. Fare avanzare il tubo di decompressione del colon precedentemente caricato
nel colonscopio e nell’area di applicazione, osservando con attenzione in
fluoroscopia la punta della guida e il tubo di decompressione del colon.

8. Rimuovere il connettore di drenaggio. (Vedere la Fig. 1)

9. Ritirare con attenzione il colonscopio, assicurandosi mediante osservazione
fluoroscopica intermittente che il tubo di decompressione del colon e la guida
non si muovano allinterno del colon. Attenzione — Il mancato monitoraggio
periodico del tubo di decompressione del colon mediante fluoroscopia
puo causare il mancato rilevamento dello sposizionamento del tubo di
decompressione del colon e della guida.

10. Rimuovere la guida, assicurandosi mediante osservazione fluoroscopica
intermittente che il tubo di decompressione del colon non si muova all'interno
del colon. Attenzione — Il mancato monitoraggio periodico del tubo di
decompressione del colon mediante fluoroscopia puo causare il mancato
rile to dello sposizi to del tubo di decompressione del colon.

1

-

. Fissare nuovamente il connettore di drenaggio al tubo di decompressione del
colon.

1

N

.Fissare al paziente la parte esterna del tubo di decompressione. 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

13. 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 dispositivi) in
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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MARCON KOLONDEKOMPRESJONSSETT

FORSIKTIG: I henhold til amerikansk lovgivning skal dette produktet bare
selges av eller foreskrives av en lege (eller en autorisert behandler).

TILTENKT BRUK
Denne anordningen er tiltenkt brukt til behandling av akutt ikke-toksisk
megakolon, pseudo-obstruksjon (Ogilvies syndrom) og kolonstrikturer.

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Settet inkluderer en kolondekompresjonssonde og en 0,035 inch (0,89 mm)
ledevaier. Kolondekompresjonssonden og ledevaieren er radioopake til hjelp med
fluoroskopisk plassering.

KONTRAINDIKASJONER

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

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

MULIGE BIVIRKNINGER

Mulige bivirkninger ved kolonoskopi inkluderer, men er ikke begrenset

til: allergisk reaksjon pa legemidler - hjertearytmi eller hjertestans « feber «
hemoragi « hypotensjon « infeksjon « perforasjon « respiratorisk depresjon eller
respirasjonsstans.

Mulige bivirkninger ved kolondekompresjon inkluderer, men er ikke begrenset til:
tilstoppet sonde - lgsriving av kolondekompresjonssonden/ledevaieren - feber og
ubehag - hemoragi « hypotensjon - infeksjon « forflytning « smerter « perforasjon -
sepsis.
FORHOLDSREGLER
Produktet er tiltenkt brukt av leger som er oppleert i og har erfaring med
kolonoskopiteknikker.
Standard teknikk for behandling av akutt ikke-toksisk megakolon, pseudo-
obstruksjon (Ogilvies syndrom) og kolonstrikturer skal benyttes.
Se etiketten pa pakningen for a finne den minste kanalsterrelsen som behgves for
denne anordningen.
Omhyggelig sykehistorie og fysisk undersgkelse ma utferes for innfering av
kolondekompresjonssonden for a fastsld den underliggende arsaken.
Denne anordningen skal ikke brukes til noen andre formal enn det som angis
under tiltenkt bruk.
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Denne anordningen skal kun brukes av opplaert helsepersonell.

Det anbefales at drenasjeoppsamlingsposen er tilgjengelig for bruk under
prosedyren.

Kolon skal ikke temmes med mindre det finnes en stor mengde avfering i rektum.
Anordningen skal ikke vaere innsatt i mer enn 72 timer.

Oppbevares pa et tort sted unna ekstreme temperaturer.

ADVARSLER

Denne anordningen er kun utviklet for engangsbruk. Forsgk pé reprosessering,

resterilisering og/eller gjenbruk kan fgre til funksjonssvikt i anordningen og/eller
overfering av sykdom.

Inspiser innpakningen og anordningen visuelt. Ma ikke brukes hvis innpakningen
er apnet eller skadet ved mottak. Hvis du oppdager noe unormalt med
anordningen som kan hindre at den fungerer som den skal, ma du ikke bruke den.
Kontakt Cook for 4 fa autorisasjon til tilbakeforsendelse.

INFORMASJON OM MR-SIKKERHET

MR

Ikke-klinisk testing utfert for a fastsla MR-sikkerheten ble fullfert ved bruk av et
statisk magnetfelt pa 3 T.

Dette symbolet betyr at anordningen er MR-sikker.

| ikke-klinisk testing stikker bildeartefakten forarsaket av anordningen ca. 4 mm

ut fra Marcon kolondekompresjonssondene ved avbildning med en gradient

ekkopulssekvens og et 3 T MR-system.

BRUKSANVISNING Illustrasjoner

1. Inspiser innpakningen visuelt for & bekrefte at den ikke er apnet eller skadet
for bruk.

2. Inspiser anordningen visuelt for a bekrefte at den ikke er skadet for bruk.

3. Far kolonoskopet frem, og blas minimalt med luft eller CO, inn, til det har nadd
onsket plassering. Forsiktig: Hvis ikke suging utfores, kan det forekomme
ytterligere kolondistensjon.

4. Plasseringen av kolonoskopet ma observeres fluoroskopisk.

5. Spyl kolondekompresjonssonden hvis nedvendig, med saltlgsning eller sterilt
vann.

6. Forhandslast kolondekompresjonssonden med ledevaieren helt til ledevaieren
kommer ut av sondens spiss.

7. For den forhandslastede kolondekompresjonssonden gjennom kolonoskopet
til malomradet, mens ledevaierens spiss og kolondekompresjonssonden ngye
observeres fluoroskopisk.
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8. Fjern drenasjekoblingen. (Se fig. 1)

9. Trekk kolonoskopet forsiktig ut under regelmessig fluoroskopisk
overvaking, mens det pases at kolondekompresjonssonden og ledevaieren
holdes i ro i kolon. Forsiktig: Hvis ikke kolondekompresjor d
med jevne mellomrom overvakes fluoroskopisk, kan det hende at
kolondekompresjonssonden/ledevaieren lgsner.

10. Under regelmessig fluoroskopisk overvéking, fiern ledevaieren mens det
pases at kolondekompresjonssonden holdes i ro i kolon. Forsiktig: Hvis
ikke kolondekompresj den med jevne mellomrom overvakes
fluoroskopisk, kan det hende at kolondekompresjonssonden lgsner.

11. Fest drenasjekoblingen pa kolondekompresjonssonden igjen.

12. Fest den eksterne delen av dekompresjonssonden til pasienten. Fest
drenasjekoblingen til en passende drenasjeoppsamlingspose for & begynne
drenasje, etter institusjonens retningslinjer.

Fjerning

13. Fjern kolondekompresjonssonden forsiktig ved a trekke den forsiktig gjennom
kolon til den kommer ut.

Etter utfort inngrep kasseres anordningen(e) i henhold til institusjonens
retningslinjer for medisinsk biologisk farlig avfall.

LEVERINGSFORM
Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger.
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PORTUGUES

CONJUNTO DE DESCOMPRESSAO DO COLON MARCON

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

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

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O conjunto inclui um tubo de descompressao do célon e um fio guia de
0,035 inch (0,89 mm). O tubo de descompressao do célon e o fio guia sao
radiopacos para auxiliar na colocagao fluoroscépica.

CONTRAINDICAGOES

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

As contraindicagdes relativas a descompressao do célon incluem, mas nao se
limitam a: isquemia intestinal « cirurgia rectal recente « obstrugao organica do
colon - anastomose cirdrgica recente « enfarte agudo do miocérdio.

POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS

Os potenciais efeitos adversos associados a colonoscopia incluem, mas nao

se limitam a: reacdo alérgica a medicacéo - arritmia ou paragem cardiaca «

febre « hemorragia « hipotensao - infecao « perfuragéo « depressao ou paragem
respiratoria.

Os efeitos adversos associados a descompresséo do célon incluem, mas nao se
limitam a: obstrucdo do tubo - deslocacdo do tubo de descompressao do tubo/
fio guia - febre e desconforto « hemorragia « hipotenséo « infe¢éo «» migragéo « dor «
perfuracéo « sépsis.

PRECAUGOES

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

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

Consulte o rétulo da embalagem relativamente ao didmetro 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.
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
utilizagdo durante o procedimento.

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

O dispositivo ndo deve ser deixado no interior do organismo por mais de 72 horas.
Guarde num local seco, afastado de temperaturas extremas.

ADVERTENCIAS

Este dispositivo destina-se a uma Unica utilizacdo. As tentativas de o reprocessar,

reesterilizar e/ou reutilizar podem resultar na sua falha e/ou na transmisséo de
doencas.

Inspecione visualmente a embalagem e o dispositivo. Se, no momento da
rececdo, a embalagem se encontrar aberta ou danificada, ndo utilize o produto. Se
detetar alguma anomalia no dispositivo que impeca um funcionamento correto
do dispositivo, nao o utilize. Notifique a Cook para obter uma autorizagéo de
devolugdo do produto.

INFORMAGCAO DE SEGURANGA PARA RM

MR

Este simbolo significa que o dispositivo é MR Safe (é possivel
reali de RM com este dispositivo).

Foram realizados testes ndo clinicos para determinar a seguranca de RM utilizando

um campo magnético estaticode 3 T.

Em testes nao clinicos, o artefacto de imagem causado pelo dispositivo estende-se

aproximadamente 4 mm a partir dos tubos de descompresséo do célon Marcon,

quando examinado com uma sequéncia de impulsos de eco de gradiente e um

sistemade RMde 3 T.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO llustragoes

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

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

3. Faga avangar o colonoscopio, insuflando uma quantidade minima de ar ou CO,,
até chegar ao local pretendido. Atencédo: A nao realizacdo da succdo pode
resultar em maior distensao do célon.

4. Recorra a fluoroscopia para observar a localizagao do colonoscépio.
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5. Se necessario, irrigue o tubo de descompressdo do célon com solucéo salina ou
4gua estéril.

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

7. Faca avancar o tubo de descompressao do célon pré-carregado através do
colonoscépio até a drea-alvo, observando atentamente a ponta do fio guia e o
tubo de descompressao do célon por meio de fluoroscopia.

8. Retire o conector de drenagem. (Consulte a fig. 1)

9. Sob monitorizacao fluoroscépica periddica, retire cuidadosamente o
colonoscépio, certificando-se de que o tubo de descompresséo do célon e o fio
guia permanecem estaticos dentro do célon. Atengdo: A nao monitorizacao
periddica do tubo de descompressao do célon por meio de fluoroscopia
pode resultar na deslocacao do tubo de descompressao do célon/fio guia.

1

o

. Sob monitorizagao fluoroscépica periddica, retire o fio guia, certificando-se de
que o tubo de descompresséo do célon permanece estatico dentro do célon.
Atencao: A nao monitorizacao periddica do tubo de descompressao do
c6lon por meio de fluoroscopia pode resultar na deslocacéao do tubo de
descompressao do célon.

11. Volte a fixar o conector de drenagem ao tubo de descompresséo do célon.

12. Fixe a parte externa do tubo de descompresséo ao doente. Adapte o conector
de drenagem ao saco para colheita de drenagem adequado para iniciar a
drenagem, de acordo com as normas institucionais.

Remocao

13. 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.

APRESENTACAO
Fornecido esterilizado pelo gas 6xido de etileno em embalagens de abertura facil.
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SLOVENCINA

SUPRAVA NA DEKOMPRESIU HRUBEHO CREVA MARCON

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 pomocka je urcena na liecbu akutneho netoxického megakolénu,
pseudoobstrukcie (Ogilvieho syndrém) a striktur hrubého ¢reva.

OPIS POMOCKY

Sucastou supravy je hadicka na dekompresiu hrubého ¢reva a 0,035 inch

(0,89 mm) vodiaci drét. Hadicka na dekompresiu hrubého ¢reva a vodiaci drét su
radioopakné, aby pomohli s fluoroskopickym umiestnenim.

KONTRAINDIKACIE

Medzi kontraindikacie kolonoskopie okrem iného patria: fulminantna kolitida «
mozna existujlca perforacia « akitna zavazna divertikulitida « pritomnost baria
alebo nedostatocna priprava creva.

Medzi kontraindikacie dekompresie hrubého ¢reva okrem iného patria: ischemické
crevo - nedadvna operdacia konecnika « organicka obstrukcia hrubého ¢reva «
nedévna chirurgickd anastomdza - akutny infarkt myokardu.

MOZNE NEZIADUCE UDALOSTI

Medzi mozné neziaduce udalosti spojené s kolonoskopiou okrem iného patria:
alergicka reakcia na liek « srdcova arytmia alebo zastava - horucka « krvacanie «
hypotenzia « infekcia « perforacia « respira¢ny utlm alebo zastava.

Medzi neziaduce udalosti suvisiace s dekompresiou hrubého creva okrem iného
patria: upchatie hadicky - dislokacia hadicky na dekompresiu hrubého ¢reva/
vodiaceho drétu « horticka a nepohodlie « krvacanie « hypotenzia « infekcia
migracia - bolest « perforacia « sepsa.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

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

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

Minimalna velkost kanala poZzadovana pre tuto pomocku sa uvadza na oznaceni
balenia.

Pred zavedenim hadi¢ky na dekompresiu hrubého ¢reva sa musi vykonat dékladna
anamnéza a lekdrske vysetrenie, aby sa stanovila zékladna pricina.

Tuto pomédcku nepouzivajte na iny Ucel, ako je uvedené urcené poutzitie.
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Pouzitie tejto pomacky je vyhradené pre vyskoleného zdravotnickeho pracovnika.
Odporuca sa mat pocas zakroku k dispozicii na pouzitie drenazny zberny vak.
Hrubé ¢revo sa nema pripravovat, pokial sa v kone¢niku nenachadza nadmerné
mnozstvo stolice.

Pomadcka sa nema nechavat zavedena dlhsie ako 72 hodin.

Uskladnite na suchom mieste mimo extrémnych teplot.

VAROVANIA

Tato pomocka je navrhnutd len na jednorazové pouzitie. Pokusy o pripravu na
opakované pouzitie, opakovanu sterilizaciu a/alebo opakované pouzitie mézu viest
k zlyhaniu pomécky a/alebo prenosu choroby.

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

INFORMACIE O BEZPECNOSTI V PROSTREDI MR

MR

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

Tento symbol znamena, Zze pomoécka je bezpecna v prostredi MR.

Pri neklinickych skuskach siahal obrazovy artefakt vyvolany poméckou priblizne

4 mm od hadi¢iek Marcon na dekompresiu hrubého ¢reva pri zobrazeni pomocou

pulznej sekvencie gradient echo v systéme MR s hodnotou 3 T.

NAVOD NA POUZITIE llustracie

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

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

3. Zasuvajte kolonoskop za insuflacie minimalneho mnozstva vzduchu alebo CO,,
kym nedosiahne pozadovantu lokalitu. Upozornenie: Nevykonanie odsavania
moze viest k dalSej distenzii hrubého creva.

4. Fluoroskopicky sledujte umiestnenie kolonoskopu.

5. V pripade potreby preplachnite hadicku na dekompresiu hrubého creva
fyziologickym roztokom alebo sterilnou vodou.

6. Vopred zalozte do hadicky na dekompresiu hrubého ¢reva vodiaci drét tak, aby
vysiel zo $picky hadicky.

7. Zasuvajte zavedenu hadicku na dekompresiu hrubého ¢reva cez kolonoskop do
cielovej oblasti, pricom starostlivo pozorujte hrot vodiaceho drétu a hadi¢ku na
dekompresiu hrubého creva s pouzitim fluoroskopie.
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8. Vytiahnite drenazny konektor. (Pozri obr. 1)

9. S pouzitim pravidelného fluoroskopického monitorovania opatrne vytiahnite
kolonoskop, pricom kontrolujte, Ze hadi¢ka na dekompresiu hrubého ¢reva
a vodiaci drét zostavaju nehybny v hrubom ¢reve. Upozornenie: Ak nebudete
pravidelne fluoroskopicky monitorovat hadi¢ku na dekompresiu hrubého
¢reva, méze dojst k posunutiu hadi¢ky na dekompresiu hrubého éreva/
vodiaceho drétu.

10. S pouzitim pravidelného fluoroskopického monitorovania odstrarte
vodiaci drét, pricom kontrolujte, Ze hadicka na dekompresiu hrubého creva
zostava nehybna v hrubom ¢reve. Upozornenie: Ak nebudete pravidelne
fluoroskopicky monitorovat dekompresiu hrubého ¢reva, méze dojst
k posunutiu hadi¢ky na dekompresiu hrubého ¢reva.

11. Znovu pripojte drendzny konektor k hadicke na dekompresiu hrubého ¢reva.

12. Zaistite vonkajsiu ¢ast dekompresnej hadicky k pacientovi. Pripevnite drendzny
konektor k prislusnému drendznemu zbernému vaku a podla smernic
zdravotnickeho zariadenia za¢nite drendz.

Vytiahnutie

13. Opatrne vytiahnite hadi¢ku na dekompresiu hrubého creva jej jemnym
vytiahnutim cez hrubé ¢revo, az kym nebude vonku.

Po dokonéeni zakroku pomdcky zlikvidujte podla smernic zdravotnickeho
zariadenia pre biologicky nebezpecny medicinsky odpad.

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

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

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 y una guia de
0,035 inch (0,89 mm). La sonda de descompresion del colon y la guia son
radiopacas para facilitar la colocacion fluoroscépica.

CONTRAINDICACIONES

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

Las asociadas a la descompresién del colon incluyen, entre otras: intestino
isquémico - cirugia rectal reciente « obstruccion orgdnica del colon - anastomosis
quirurgica 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
« hipotensién « 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 descompresién del colon o de la guia

- fiebre y molestias « hemorragia « hipotension « infeccién « migracién « dolor «
perforacién - 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 colénica.

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 exploracién 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.

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.

El dispositivo no debe dejarse implantado durante mas de 72 horas.
Almacénelo en un lugar seco y protegido de temperaturas extremas.

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 estd abierto o dafiado 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

Este simbolo significa que el dispositivo es «<MR Safe» (esto es,
M R 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 Marcon cuando
se obtienen imdgenes con una secuencia de pulsos en gradiente de ecoy un
sistema de MRl de 3 T.

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

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

3. Haga avanzar el colonoscopio, insuflando una minima cantidad de aire o
CO,, hasta llegar al lugar deseado. Aviso: Si no se aplica aspiracion, puede
producirse mas distension coldnica.

4. Observe fluoroscopicamente donde estd situado el colonoscopio.
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5. Sies necesario, lave el interior de la sonda de descompresion del colon con
solucién salina o agua estéril.

6. Precargue la sonda de descompresién del colon con la guia hasta que esta
salga por la punta de la sonda.

7. Haga avanzar la sonda de descompresion del colon precargada a través del
colonoscopio hasta el lugar deseado, observando atentamente mediante
fluoroscopia la punta de la guia y la sonda de descompresién del colon.

8. Retire el conector de drenaje. (Vea la figura 1)

9. Utilizando monitorizacion fluoroscépica periddica, retire con cuidado el
colonoscopio, asegurandose de que la sonda de descompresion del colon y la
guia permanezcan estacionarias dentro del colon. Aviso: Si no se monitoriza
periodicamente mediante fluoroscopia la sonda de descompresion
del colon, es posible que se produzca desalojamiento de la sonda de
descompresion del colon o de la guia.

1

o

. Utilizando monitorizacién fluoroscépica periddica, retire la guia asegurandose
de que la sonda de descompresion del colon permanezca estacionaria dentro
del colon. Aviso: Si no se monitoriza periédicamente mediante fluoroscopia
la sonda de descompresion del colon, es posible que se produzca
desalojamiento de la sonda.

11. Vuelva a acoplar el conector de drenaje a la sonda de descompresion del colon.

12. Fije la parte externa de la sonda de descompresion 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

13. Extraiga con cuidado la sonda de descompresién 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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MARCON 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 och en 0,035 inch (0,89 mm) ledare.
Kolondekompressionsslangen och ledaren ar rontgentata for att underldtta 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 férberedelse av tarmen.

De for kolondekompression inkluderar, men &r inte begrénsade till: ischemisk tarm
- nyligen utférd 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 « blddning « hypotoni « infektion « perforation « respiratorisk
depression eller andningsstillestand.

Andra potentiella komplikationer som &r associerade med kolondekompression
omfattar, men &r inte begransade till: blockering av slangen « rubbning av
kolondekompressionsslangen/ledaren « feber och obehag « blédning « hypotoni «
infektion « migration « smérta « 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 fér denna
anordning.

Noggrann sjukdomshistoria och halsoundersékning kravs fore inféring av
kolondekompressionsslangen for att faststalla bakomliggande orsak.
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Anvand inte denna anordning i ndgot annat syfte an den avsedda anvandning som
anges.
Anvandning 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 6verdriven mangd
avforing i rektum.

Anordningen fér inte lamnas kvar i mer &n 72 timmar.

Forvaras torrt och pa avstand fran extrema temperaturer.

VARNINGAR

Denna anordning ar endast avsedd for engangsbruk. Férsok att ombearbeta,

omsterilisera och/eller dteranvanda anordningen kan leda till att den inte fungerar
och/eller orsaka sjukdomséverféring.

Inspektera forpackningen och anordningen visuellt. Far inte anvandas om
forpackningen ar 6ppnad eller skadad nédr den mottas. Anvénd inte anordningen
om en abnormitet upptacks vilken skulle forhindra korrekt funktion. Meddela Cook
for att fa returauktorisering.

MRT-SAKERHETSINFORMATION

MR

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

Denna symbol betyder att anordningen ar MR-saker.

licke-kliniska tester stracker sig bildartefakten som orsakas av anordningen

cirka 4 mm fran Marcon kolondekompressionsslangar nér den avbildas med en

gradienteko-pulssekvens och ett MR-system pa 3 tesla.

BRUKSANVISNING lllustrationer

1. Inspektera forpackningen visuellt for att bekrafta att den ar ooppnad och fri
fran skador fére anvandning.

2. Inspektera anordningen visuellt for att bekréfta att den &r fri fran skador fore
anvéandning.

3. Forin kolonoskopet, med minsta mdjliga inblasning av luft eller CO,, tills
det nar 6nskad plats. Var forsiktig! Underlatenhet att utféra sugning kan
resultera i ytterligare utvidgning av kolon.

4. Observera kolonoskopets position genom fluoroskopi.

5. Spola kolondekompressionsslangen om det behévs med koksaltlosning eller
sterilt vatten.
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6. Forladda kolondekompressionsslangen genom att fora in ledaren tills ledaren
sticker ut ur slangens @nde.

7. Forin den férladdade kolonodekompressionsslangen genom
kolonoskopet till malomradet och observera samtidigt ledarens spets och
kolondekompressionsslangen noggrant med hjalp av fluoroskopi.

8. Avldgsna dranagekopplingen. (Se fig. 1)

9. Dra forsiktigt ut kolonoskopet och se till att kolondekompressionsslangen och
ledaren ligger kvar orubbade i tjocktarmen, genom regelbundna kontroller
med fluoroskopi. Var forsiktig! Underlatenhet att regelbundet kontrollera

kolondekompressionsslangen fluoroskopiskt kan leda till rubbning av
kolondekompressionsslangen/ledaren.

1

o

. Avldgsna ledaren och se till att kolondekompressionsslangen ligger
kvar orubbad i tjocktarmen, genom regelbundna kontroller med
fluoroskopi. Var forsiktig! Underlatenhet att regelbundet kontrollera
kolondekompressionsslangen fluoroskopiskt kan leda till rubbning av
kolondekompressionsslangen.
11. Sétt tillbaka dranagekopplingen pa kolondekompressionsslangen.
12.Fast den externa delen av dekompressionsslangen vid patienten. Fast
dranagekopplingen vid lamplig dranageuppsamlingspase for att paborja
draneringen i enlighet med institutionens riktlinjer.

Avldgsnande

13. Avlagsna forsiktigt kolondekompressionsslangen genom att dra den genom
kolon tills den kommer ut.

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

LEVERANSSATT
Levereras i etylenoxidgassteriliserade “peel-open”-férpackningar.
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