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MEDICAL

Colon Decompression Set

Souprava pro kolonoskopickou dekompresi

Colondekompressionssaet

Colondecompressieset

Set pour décompression du célon
Kolon-Dekompressionsset

ZET AMOGUUTTIEONG TTAXEOG EVTEPOU
Set di decompressione del colon
Zestaw do odbarczania okreznicy
Conjunto de descompressdo do cdlon
Equipo de descompresion del colon

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

NOTES
Set includes a drainage catheter, guiding catheter and .035 inch wire guide.

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

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

Store in a dry location, away from temperature extremes.
Use of this device restricted to a trained healthcare professional.

CONTRAINDICATIONS

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

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

POTENTIAL COMPLICATIONS

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

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withdrawn, perforation.

PRECAUTIONS

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

Careful history and physical examination must be performed prior to tube

insertion in order to determine underlying cause of pseudo-obstruction.

Colon should not be prepped unless there is an inordinate amount of stool

in rectum.

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Advance colonoscope, insufflating minimal air, until it has reached cecum or
as far in colon as possible. Note: Suction must be performed intermittently

throughout procedure to help decompress colon and avoid further
colonic distention.



8.

Fluoroscopically observe location of colonoscope tip.
Insert .035 inch wire guide into biopsy channel of colonoscope until it exits tip.

Carefully withdraw colonoscope, making certain wire guide remains stationary
within colon by periodic fluoroscopic monitoring.

Disassemble colon decompression tube and pre-loaded 6 FR guiding catheter.

Flush colon decompression tube and 6 FR guiding catheter with sterile water or
lubricate with water-soluble lubricant, then reassemble and advance into colon
over pre-positioned wire guide. Use fluoroscopic control to avoid migration of
wire guide.

Once tube is advanced to end of wire guide, withdraw both guiding catheter
and wire guide, leaving decompression tube in place.

Secure external portion of decompression tube to patient.

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



URCENE POUZITI

Tento prostiedek je ur¢eny pro lé¢bu akutniho netoxického megakolonu,
pseudoobstrukce (Ogilvieho syndrom) a striktur tra¢niku.

POZNAMKY

Souprava obsahuje drenazni katetr, vodici katetr a vodici drat 0,035 inch.

Nepouzivejte tento prostiedek pro zadny jiny ucel, nez pro ktery je urcen.

Pokud je obal pfi pfevzeti otevieny nebo poskozeny, prostfedek nepouzivejte.
Provedte vizuaIni kontrolu prostfedku; vénujte pfitom pozornost zejména zauzleni,
ohyblm a prasklinam. Pokud objevite anomalii, kterd by branila spravné funkci,
prostfedek nepouzivejte. Pozadejte spole¢nost Cook o autorizaci pro vraceni
prostiedku.

Skladujte na suchém misté, chrarite pied extrémnimi teplotami.
Tento prostfedek smi pouZivat pouze vyskoleny zdravotnicky pracovnik.

KONTRAINDIKACE

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

Ke kontraindikacim souvisejicim s kolonoskopickou dekompresi kromé jiného pati:
ischemické stfevo, neddvna operace rekta, organickd obstrukce tra¢niku, nedavna
chirurgicka anastomdza, akutni infarkt myokardu.

POTENCIALNI KOMPLIKACE

Ke komplikacim souvisejicim s kolonoskopii kromé jiného patfi: perforace,
krvéceni, horecka, infekce, alergicka reakce na Iék, hypotenze, ztizené dychani
nebo zastava dychani, srde¢ni arytmie nebo srdecni zéstava.

K dal3im komplikacim souvisejicim s kolonoskopickou dekompresi kromé jiného
patfi: ucpani trubice, uvolnéni trubice pfi vytahovéani kolonoskopu, perforace.
UPOZORNENI

Informace o minimalni velikosti kanélu potfebné pro tento prostfedek najdete na
Stitku na obalu.

Pfed zavedenim trubice je nutné peclivé vyhodnotit anamnézu pacienta a provést

dulkladné fyzické vysetieni, aby byla zjisténa prvotni pfi¢ina pseudoobstrukce.

Tracnik nepfipravujte, pokud v rektu neni nadmérné mnozstvi stolice.

NAVOD K POUZITI

1. Posunujte kolonoskop, pfi¢emz insuflujte minimalni mnozstvi vzduchu,
dokud nedoséhne céku, nebo co nejdéle je to mozné do tracniku. Poznamka:
V pribéhu zékroku je nutné provadét prerusované odsavani na pomoc pfi
dekompresi tra¢niku a k vylouc¢eni dal3i distenze tra¢niku.
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Skiaskopicky sledujte umisténi hrotu kolonoskopu.

Do bioptického kanalu kolonoskopu zavedte vodici drat 0,035 inch, dokud
nevystoupi z hrotu.

Opatrné vytdhnéte kolonoskop a pravidelnym skiaskopickym sledovanim
kontrolujte, aby vodici drat zdstal v tra¢niku bez pohybu.

Rozeberte dekompresni trubici pro tra¢nik a predem nasazeny vodici katetr 6 Fr.

Dekompresni trubici pro tra¢nik a vodici katetr 6 Fr proplachnéte sterilni vodou
nebo je lubrikujte ve vodé rozpustnym lubrikantem, poté znovu sestavte a
posouvejte do tracniku po prfedem zavedeném vodicim dréatu. Skiaskopicky
kontrolujte, aby nedoslo k posunuti vodiciho dratu.

Jakmile bude trubice zasunuta na konec vodiciho drétu, vytdhnéte vodici katetr
i vodici drat a dekompresni trubici ponechejte na misté.

Vnéjsi ¢ast dekompresni trubice zajistéte k télu pacienta.

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



TILSIGTET ANVENDELSE

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

BEMARKNINGER

Seettet indeholder et draenagekateter, styrekateter og en 0,035 inch kateterleder.

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

Hvis emballagen er dbnet eller beskadiget ved modtagelsen, mé produktet ikke
anvendes. Undersgg produktet visuelt med szerlig opmaerksomhed pa eventuelle
bugtninger, bgjninger og brud. Hvis der detekteres noget unormalt, der kan hindre
korrekt brug, ma enheden ikke anvendes. Underret Cook for at f4 tilladelse til at
returnere enheden.

Opbevares tort, vaek fra temperaturudsving.
Brug af denne anordning er begraenset til uddannet sundhedspersonale.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer imod kolonoskopi omfatter, men er ikke 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 KOMPLIKATIONER

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

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

FORHOLDSREGLER
Find oplysning om den ngdvendige minimum kanalstgrrelse for denne enhed pé
emballageetiketten.

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

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



BRUGSANVISNING

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

2. Placeringen af kolonoskopets spids skal observeres fluoroskopisk.

3. lIseet en 0,035 inch kateterleder i biopsikanalen péa kolonoskopet, indtil den
kommer ud af spidsen.

4. Treek omhyggeligt kolonoskopet tilbage og pas pa, at kateterlederen forbliver
stationaer i colon ved at overvage den periodisk med fluoroskopi.

5. Afmonter colondekompressionssonden og det pa forhand isatte 6 Fr
styrekateter.

6. Skyl colondekompressionssonden og 6 Fr styrekateteret med sterilt vand eller
smor med vandoplgseligt smeremiddel, monter dem sa igen og for dem ind i
colon over den forud anbragte kateterleder. Brug fluoroskopisk kontrol for at
undgé migration af kateterlederen.

7. Nér sonden er fort frem til enden af kateterlederen, skal bade styrekateteret
og kateterlederen traekkes tilbage, men dekompressionssonden skal forblive
pa plads.

8. Fastger den eksterne del af dekompressionssonden til patienten.

Efter udfort indgreb kasseres enheden eller enhederne ifslge hospitalets
retningslinjer for biologisk farligt medicinsk affald.



NEDERLANDS

BEOOGD GEBRUIK

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

De set omvat een drainagekatheter, een geleidekatheter en een 0,035-inch
voerdraad.

Gebruik dit hulpmiddel niet voor enigerlei ander doel dan onder ‘Beoogd gebruik’
vermeld staat.

Niet gebruiken indien de verpakking bij ontvangst geopend of beschadigd is. Een
visuele inspectie uitvoeren met bijzondere aandacht voor knikken, verbuigingen
en breuken. Niet gebruiken indien er een abnormaliteit wordt waargenomen

die de juiste werking kan verhinderen. Neem contact op met Cook voor een
retourmachtiging.

Op een droge plaats zonder extreme temperaturen bewaren.

Dit hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt door een ervaren medische
zorgverlener.

CONTRA-INDICATIES

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

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

MOGELIJKE COMPLICATIES

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

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

VOORZORGSMAATREGELEN

Raadpleeg het etiket op de verpakking voor de minimale werkkanaaldiameter
vereist voor dit hulpmiddel.

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

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

8



GEBRUIKSAANWUZING

1.

8.

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

Observeer de locatie van de tip van de colonoscoop onder fluoroscopische
controle.

Breng een 0,035-inch voerdraad in het biopsiekanaal van de colonoscoop in
totdat hij bij de tip tevoorschijn komt.

Trek de colonoscoop voorzichtig terug en controleer daarbij door middel van
periodieke fluoroscopische controle of de voerdraad stationair blijft in het
colon.

Demonteer de colondecompressieslang en de vooraf geladen 6-Fr
geleidekatheter.

Spoel de colondecompressieslang en de 6-Fr geleidekatheter door met steriel
water of breng een laagje in water oplosbaar glijmiddel aan; monteer de
colondecompressieslang opnieuw en voer hem over de vooraf gepositioneerde
voerdraad op in het colon. Dit dient onder fluoroscopische controle te
gebeuren om migratie van de voerdraad te voorkomen.

Nadat de slang tot het uiteinde van de voerdraad is opgevoerd, moet
zowel de geleidekatheter als de voerdraad worden teruggetrokken; de
decompressieslang moet op zijn plaats blijven.

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

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



FRANCAIS

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

REMARQUES
Le set comprend un cathéter de drainage, un cathéter guide et un guide de
0,035 inch.

Ne pas utiliser ce dispositif pour des indications autres que celles présentées ici.

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

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

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

CONTRE-INDICATIONS

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

COMPLICATIONS POSSIBLES

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

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

MISES EN GARDE

Consulter I'étiquette de I'emballage en ce qui concerne le calibre 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 afin de déterminer la cause sous-jacente de la
pseudo-obstruction.

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



MODE D’EMPLOI

1.

8.

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

Observer 'emplacement de I'extrémité du coloscope sous radioscopie.

Introduire le guide de 0,035 inch dans le canal a biopsie du coloscope jusqu’a
ce qu'il ressorte par l'extrémité.

Retirer avec précaution le coloscope, en vérifiant par surveillance radioscopique
périodique que le guide reste stationnaire dans le célon.

Démonter le tube de décompression du colon et le cathéter guide de 6 Fr
préchargé.

Rincer le tube de décompression du colon et le cathéter guide de 6 Fr avec de
I'eau stérile ou les lubrifier avec un lubrifiant hydrosoluble, puis les remonter
et les avancer dans le c6lon sur le guide pré-positionné. Effectuer un controle
radioscopique pour éviter toute migration du guide.

Lorsque le tube est avancé jusqu’au bout du guide, retirer le cathéter guide et
le guide en laissant en place le tube de décompression.

Fixer la partie externe du tube de décompression au patient.

Lorsque la procédure est terminée, jeter le dispositif conformément aux
directives de I'établissement sur I'élimination des déchets médicaux

présentant un d

de contamination

Y



DEUTSCH

VERWENDUNGSZWECK

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

Das Set besteht aus einem Drainagekatheter, einem Flihrungskatheter und einem
Fuhrungsdraht von 0,035 Inch Durchmesser.

Dieses Instrument nur fiir den angegebenen Verwendungszweck einsetzen.

Nicht verwenden, falls die Verpackung bereits gedffnet oder beschadigt ist.

Das Produkt einer Sichtpriifung unterziehen und dabei besonders auf Knicke,
Verbiegungen und Bruchstellen achten. Nicht verwenden, falls UnregelméBigkeiten
festgestellt werden, die die einwandfreie Funktion beeintrachtigen wiirden. Bitte
lassen Sie sich von Cook eine Riickgabeberechtigung erteilen.

Trocken lagern und keinen extremen Temperaturen aussetzen.

Dieses Produkt darf nur von geschultem medizinischem Personal verwendet
werden.

KONTRAINDIKATIONEN

Zu den Kontraindikationen gegen eine Koloskopie 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.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

Zu den mit einer Koloskopie verbundenen potenziellen Komplikationen gehéren
u.a.: Perforation, Blutung, Fieber, Infektion, allergische Reaktion auf Medikamente,
Hypotonie, Atemdepression oder -stillstand, Herzarrhythmie oder -stillstand.
Weitere mit einer Kolondekompression verbundene potenzielle Komplikationen
sind u.a.: Verstopfung des Schlauchs, Dislozierung des Schlauchs beim
Zurtickziehen des Koloskops, Perforation.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Die fur dieses Instrument erforderliche MindestgroBe des Arbeitskanals ist auf dem
Verpackungsetikett angegeben.

Vor der Einfihrung des Schlauchs sind eine sorgféltige Anamnese und korperliche
Untersuchung unerlésslich, um die Ursache der Pseudoobstruktion zu ermitteln.

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



GEBRAUCHSANWEISUNG

1.

8.

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

Die Lage der Koloskopspitze unter Durchleuchtung verfolgen.

Den Fithrungsdraht von 0,035 Inch Durchmesser durch den Biopsiekanal des
Koloskops vorschieben, bis er an der Spitze austritt.

Das Koloskop vorsichtig zurtickziehen und dabei durch regelméafige
Durchleuchtungskontrolle sicherstellen, dass sich der Fiihrungsdraht
nicht bewegt.

Den Kolon-Dekompressionsschlauch und den vorgeladenen Fihrungskatheter
von 6 Fr demontieren.

Den Kolon-Dekompressionsschlauch und den Fiihrungskatheter von 6 Fr mit
sterilem Wasser durchspiilen bzw. mit wasserloslichem Gleitmittel versehen.
AnschlieBend wieder zusammenbauen und tUber den zuvor platzierten
Fihrungsdraht in das Kolon vorschieben. Mittels Durchleuchtungskontrolle
eine Migration des Fiihrungsdrahts verhindern.

Sobald der Schlauch bis an das Ende des Flihrungsdrahts vorgeschoben wurde,
Fuhrungskatheter und Fiihrungsdraht zusammen zuriickziehen und den
Dekompressionsschlauch in situ belassen.

Den externen Teil des Dekompressionsschlauchs am Patienten befestigen.

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



XPHXH lA THN OMOIA NPOOPIZETAI

AuTh n ouokeun mpoopiletal yia tn Bepaneia Tou 0&€og ToEIkoU peydakoAov, TNG
Yeuvdoandppa&ng (cuvdpopo Ogilvie) Kal TwV OTEVWOEWV TOU TIAXEOG EVTEPOU.
IHMEIQZEIX

To oet mep\apBdvel KaBeTrpa MapoxETeuong, 0dnyo KABETHPaA Kal CUPHATIVO
0odnyé dapétpou 0,035 inch.

Mn XPNOILOTIOLEITE TN CUOKELH AUTH Yl OTTOLOSNATIOTE OKOTIO, EKTOG OTTO TNV
avagepOUEVN Xpron yla tTnv omoia mpoopiletal.

Eav n ouokevaoia éxel avolytei ) umooTei {npid katd tnv mapaiapn g, un
XPNOIUOTIOINOETE TO TTPOidv. EMOewproTe OMTIKE, MPOoExovTag ISlaitepa yia
TUXOV OTPEPAWOELC, KAUYPELS Kat p&eLS. EQv evtomioeTe pia avwpalia mou Ba
mapeundSIfe Tn owoTr KaTtdoTaon A&IToupyiag, pn XPNOIUOTIOOETE TO TIPOIOV.
Evnuepwote tnv Cook yia va Aapete e§oucloS6Tnon MOTPOPNG.

DQuAdooete o€ NP6 XWPO, HAKPLA amod akpaieg TIHEG Oeppokpasiag.

Emtpénetal n Xprion auTrg TNG GUOKEUNG HOVOV amd eKTTAISEUHEVOUG
ETAYYENUOTIEG LYEIQG.

ANTENAEIZEIZ

AUTEC TTOU 0QOPOUV TNV KOAOVOOKATTNON TEPINAUBAVOUV PETAEY AANWV Kal
TG €€\ ¢ kKepauvoPBolog kohitida, mbavn undpxouoa Sidtpnon, o&eia Bapia
EKKOATTWHATITION, Tapoucia Bapiou fi avemapKAG TIPOETOIUATIA TOU EVTEPOU.

AUTEC TTOU 0QOPOUV TNV ATTOCUUTTIECN TOU TIAXEOG EVTEPOU TEPIAAUPBAVOUV LETAED
GAN\wV Kalt TIG EAG: loxalpia EVTEPOU, TPOOPATN XELPOUPYIKN emépBacn oto opBd,
opyavikr andéepagn Tou TaxEog EVIEPOU, TPOCPATN XEIPOUPYIKH avaoTOUwan,
o0&V éuepayua Tou puokapdiou.

AYNHTIKEZ ENINAOKEZ

MeTta& ekeivwv mou cuoxetiCovtal Ye TNV KoAovookonnon mepdapfavovtal Kat ot
£€1¢: Siatpnon, apoppayia, MUPeTdE, Aoipwén, aAepyIkr avTidpaon o€ Aapuako,
UTTOTAON, KATAOTOAN 1) Tawon TN avamvorig, Kapdiakn appubpia i avakorm.

AN\EG TTOU CUOXETICOVTAL PE TNV OTTOCUUTTIIEDT TOU TTAXE0G EVTEPOU TIEPINAPBEvouV
Kal TIG €EAG: amoppagn Tou owArva, amdomacn Tou cwAnva Katd tTnv anéoupon
TOu Kohovoaokoriou, Statpnon.

MPOOYAAZEIZ

AvaTtpé€Te 0TV ETIKETA TNG CUOKELAGIAG Yia TO EAAXIOTO péyeBog kavahiol Tou
ATAITETAL YIO TN CUOKELH auTh.

Mpémet va AapPAvetal TPOCEKTIKS I0TOPIKO Kal VA SIEVEPYEITAL TIPOCEKTIKN
QVTIKEIYEVIKT €EETAON TPV AT TNV EICAYWYT) TOU CWARVO, TIPOKEIUEVOU va
kaBopIoTEl N UToKEiueVN attia TG YeuSoamdepagng.



To maxv évtepo Sev Ba MPEMEL va TIPOETOIUACTEL EKTOG £AV UTTAPXEL UTTEPBOAIKA
peyain moodtnta Kompavwy oTo 0pBo.

OAHTFIEX XPHIHX

1. MNpPowBNnOTE To KOAOVOOKOTTIIO, EUPUOWVTAG ENAXIOTN TTOCOTNTA O€PQ, HEXPIG
&Tou POAcETE 0TO TUPNO évTepPO 1) va TTpowBnBei oo To Suvatod pakputepa.
Inueiwon: Oa npénel va Sievepyeital Stadeimovoa avappdenon KaboAn tn
Sidpkela g Stadikaoiag yla va uoonOnoEL TNV AmocUUTTiECH TOU TTAXEOG
EVTEPOU KAl VA AMOTPEYPEL TTEPATEPW SIATACNG TOU EVTEPOU.

2. TMNapakoAouBeite akTIVOOKOTIKA TN B€01 TOU AKPOU TOU KOAOVOOKOTTIOU.

3. Ewoaydyete éva cuppdtivo odnyé 0,035 inch oto kavai Bloviag Tou
KONOVOOKOTT{OU péxpl va eEENBEL a6 TO AKpPO.

4. ATMOCUPETE MPOCEKTIKA TO KOAOVOOKOTIIO, @POVTI(OVTAC VA TTAPAUEIVEL TUARHA
TOU CUPUATIVOU 08nyoL 0TaBePO EVTAG TOU TTAXEOG EVTEPOU, UTTO TIEPLOSIKN
OKTIVOOKOTTIKN TTapakoAoudnon.

5. ATTOOUVOPHOAOYNOTE TO CWARVA OTTOCUUTTEONG TTOXEOG EVTEPOU Kal TOV
mpotomoBeTnuévo odnyd kabetripa Twv 6 Fr.

6. EKMAUVETE TO CWAVA ATOCUUTTIEONC TTOXEOG EVTEPOU Kal TOV 08nyo6 KaBeTripa
Twv 6 Fr pe oteipo vepd i Mimavete pe udatoSlaAuTd MmavTiké Kat KaTtomy
OUVAPUOAOYHOTE TOV TIAAL Kal TPOWONOTE TOV 0TO AL €VTEPO EMAVW aTTO TOV
TIPOTOTOBETNUEVO GUPHUATIVO 08NYO. XPNOILOTTIOOTE OKTIVOOKOTIIKO EAEYXO
Y10 VOl QITOTPEWPETE T HETAVACTEVUON TOU CUPHATIVOU 08nyou.

7. MONG mpowBNnBei 0 cwArivag péxpt To TENOG TOU CUPHATIVOU 08Nnyou,
AMOCUPETE TOCO TOV 08NYO KABETAPA 600 Kal TO CUPUATIVO 08NYO, APrvVovTag
To owArva amoouurieong otn 6éon tou.

8. Ao@aNioTE TO EEWTEPIKO TUAUA TOU CWANVA ATTOCUUTTIECNG OTOV ACBEVH.

Méetda Tnv oAokAfjpwon Tn¢ Stadikaciag, amoppiPte (1) CUOKEVR (£C)
CUHPWVA HE TIG KATEVOUVTIPLEG 08NYiEC TOU 1I8pUHATOG Gag Yia BloAoyIKA
emkivduva 1atpika anépAnta.



ITALIANO

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

NOTE
I set include un catetere di drenaggio, un catetere guida e una guida da 0,035 inch.

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

Non usare il dispositivo se, al momento della consegna, la confezione & aperta o
danneggiata. Esaminare visivamente il dispositivo prestando particolare attenzione
all'eventuale presenza di attorcigliamenti, piegamenti e rotture. In caso di anomalie
in grado di compromettere la funzionalita del dispositivo, non utilizzarlo. Rivolgersi
a Cook per richiedere I'autorizzazione alla restituzione del dispositivo.

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

L'uso del presente dispositivo & riservato esclusivamente a personale medico-
sanitario debitamente addestrato.

CONTROINDICAZIONI

Le controindicazioni alla colonoscopia 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.

POTENZIALI COMPLICANZE

Le complicanze associate alla colonoscopia includono, a titolo non esaustivo:
perforazione, emorragia, febbre, infezione, reazione allergica al farmaco,
ipotensione, depressione respiratoria o arresto respiratorio, aritmia o arresto
cardiaco.

Altre complicanze associate alla decompressione del colon includono, a titolo

non esaustivo: intasamento del tubo, distacco del tubo durante la retrazione del
colonoscopio, perforazione.

PRECAUZIONI

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

Prima di introdurre il tubo occorre eseguire un‘accurata anamnesi e uno scrupoloso
esame obiettivo al fine di stabilire la causa sottostante la pseudo-ostruzione.

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



ISTRUZIONI PER L'USO

1.

8.

Al termine della procedura, eliminare il disposi
conformita alle disposizioni della struttura sanitaria relative a

Far avanzare il colonoscopio, insufflando una quantita minima di aria, fino a
quando raggiunge il ceco o si inserisce quanto pil possibile nel colon. Nota -
Eseguire un’aspirazione intermittente durante la procedura per facilitare la
decompressione del colon ed evitarne I'ulteriore distensione.

Osservare sotto fluoroscopia la posizione della punta del colonoscopio.

Inserire una guida da 0,035 inch nel canale per biopsia del colonoscopio, fino a
quando fuoriesce dalla punta.

Retrarre con attenzione il colonoscopio, assicurandosi mediante osservazione
fluoroscopica intermittente che la guida non si muova all'interno del colon.

Smontare il tubo di decompressione del colon e il catetere guida da 6 Fr pre-
caricato.

Irrigare il tubo di decompressione del colon e il catetere guida da 6 Fr con acqua
sterile oppure lubrificare con un lubrificante idrosolubile; quindi rimontare il
sistema e farlo avanzare nel colon sopra la guida precedentemente posizionata.
Controllare sotto fluoroscopia per evitare la migrazione della guida.

Una volta che il tubo raggiunge l'estremita della guida, retrarre sia il catetere
guida che la guida, lasciando in posizione il tubo di decompressione.

Fissare al paziente la parte esterna del tubo di decompressione.

vo (o dispos

sanitari a rischio biologico.



POLSKI

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

UWAGI
Zestaw zawiera cewnik do drenazu, cewnik prowadzacy oraz prowadnik o $rednicy
0,035 inch.

Urzadzenia nie nalezy uzywac do jakichkolwiek innych celéw, niezgodnych
z podanym przeznaczeniem.

Nie uzywac urzadzenia, jesli otrzymane opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.
Obejrze¢ urzadzenie, zwracajac szczegélng uwage na zatamania, zagiecia

i pekniecia. Nie uzywac¢ w przypadku wykrycia nieprawidtowosci, ktéra moze
uniemozliwi¢ prawidtowe dziatanie. Nalezy zwrdci¢ sie do firmy Cook o zgode na
zwrot urzadzenia.

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

Niniejsze urzadzenie moze by¢ stosowane wylacznie przez wyszkolony personel
medyczny.

PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania do kolonoskopii obejmujg m.in.: zapalenie jelita grubego
o ciezkim przebiegu, mozliwos¢ istnienia perforacji, ostre ciezkie zapalenie
uchytkéw, obecnos¢ baru lub niewtasciwe przygotowanie jelit.

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

MOZLIWE POWIKLANIA

Do powiktan zwigzanych z kolonoskopia naleza m.in.: perforacja, krwotok,
goraczka, zakazenie, reakcja alergiczna na lek, hipotensja, depresja oddechowa lub
zatrzymanie oddechu, zaburzenia rytmu serca lub zatrzymanie akgji serca.

Do innych powikfan zwigzanych z odbarczaniem okreznicy nalezg m.in.: zatkanie
cewnika, przemieszczenie cewnika przy wycofywaniu kolonoskopu, perforacja.
SRODKI OSTROZNOSCI

Minimalna $rednica kanatu roboczego wymagana dla tego urzadzenia zostata
podana na etykiecie opakowania.

Przed wprowadzeniem cewnika konieczny jest szczegétowy wywiad

oraz przeprowadzenie badan fizykalnych w celu ustalenia przyczyny
pseudoniedroznosci.

Nie nalezy wykonywa¢ przygotowania okreznicy, chyba ze w odbytnicy znajduje
sie nadmierna ilo$¢ stolca.



INSTRUKCJA UZYCIA

1.

8.

Wprowadzi¢ kolonoskop, prowadzac insuflacje z uzyciem minimalnej ilosci
powietrza, az do katnicy lub mozliwie najdalej do okreznicy. Uwaga: Podczas
zabiegu nalezy z przerwami prowadzi¢ odsysanie, aby wspoméc odbarczanie
okreznicy i unikna¢ dalszego jej rozdecia.

Prowadzi¢ obserwacje fluoroskopowa potozenia koricéwki kolonoskopu.

Wprowadzi¢ prowadnik o $rednicy 0,035 inch do kanatu biopsyjnego
kolonoskopu, do momentu, az wysunie sie z koricéwki.

Ostroznie wycofa¢ kolonoskop, upewniajac sie z uzyciem okresowego
monitorowania fluoroskopowego, ze prowadnik pozostaje w niezmienionym
potozeniu w obrebie okreznicy.

Roztaczy¢ cewnik do odbarczania okreznicy oraz wstepnie zatadowany cewnik
prowadzacy 6 Fr.

Przeptuka¢ cewnik do odbarczania okreznicy oraz cewnik prowadzacy 6 Fr
jatowa wodg lub nasmarowac je srodkiem poslizgowym rozpuszczalnym

w wodzie; nastepnie ponownie potaczy¢ te elementy i wsunac je do okreznicy
po wstepnie umieszczonym prowadniku. Prowadzi¢ kontrole fluoroskopowa
w celu unikniecia przemieszczenia prowadnika.

Po wsunieciu cewnika do korica prowadnika, wycofa¢ cewnik prowadzacy oraz
prowadnik, pozostawiajac cewnik do odbarczania na miejscu.

Zamocowac zewnetrzng czes¢ cewnika do odbarczania do ciata pacjenta.

Po zakoniczeniu zabiegu wyrzuci¢ urzadzenia zgodnie z zaleceniami danej
placéwki, dotyczacymi odpadéw medycznych stanowiacych zagrozenie
biologiczne.



PORTUGUES

UTILIZAGAO PREVISTA
Este dispositivo é usado para o tratamento do megacélon nao téxico agudo,
pseudo-obstrucdo (sindrome de Ogilvie) e estenoses do célon.

NOTAS
O conjunto inclui um cateter de drenagem, um cateter guia e um fio guia de
0,035 inch.

Utilize este dispositivo exclusivamente para os fins indicados na utilizagdo prevista.

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

Guarde num local seco, afastado de temperaturas extremas.

Este dispositivo deve ser utilizado exclusivamente por um profissional de saude
com a formacédo adequada.

CONTRA-INDICACOES

As relativas a colonoscopia incluem, mas nao se limitam a: colite fulminante,
possivel perfuracao existente, diverticulite grave aguda, presenca de bario ou
preparagao inadequada do intestino.

As relativas a descompressao do célon incluem, mas nao se limitam a: isquemia
intestinal, cirurgia rectal recente, obstrucdao organica do célon, anastomose
cirdrgica recente, enfarte agudo do miocardio.

POTENCIAIS COMPLICAGOES

As associadas a colonoscopia incluem, mas néo se limitam a: perfuracao,
hemorragia, febre, infecgdo, reaccao alérgica a medicamentos, hipotensao,
depressao ou paragem respiratdria e arritmia ou paragem cardiaca.

Outras associadas a descompressao do célon incluem, mas nao se limitam a:
obstrugdo do tubo, deslocagdo do tubo a medida que se retira o colonoscépio,
perfuragéo.

PRECAUGCOES

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

Deve efectuar-se uma analise a histéria clinica e um exame fisico cuidadoso antes
da introdugdo do tubo para determinar a causa subjacente da pseudo-obstrugao.

O célon nao deve ser preparado excepto nos casos em que exista uma quantidade
excessiva de fezes no recto.
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INSTRUGOES DE UTILIZACAO

1. Faga avangar o colonoscépio, insuflando uma quantidade minima de ar, até
chegar ao ceco ou 0 mais longe possivel no célon. Observagao: Durante o
procedimento, deve efectuar-se uma aspiracdo intermitente, para ajudar a
descomprimir e evitar uma distensdo adicional do célon.

2. Recorra a fluoroscopia para observar a localizacdo da ponta do colonoscépio.

3. Insira o fio guia de 0,035 inch no canal de bidpsia do colonoscépio até sair
pela ponta.

4. Retire cuidadosamente o colonoscépio, certificando-se de que o fio
guia permanece estatico dentro do célon, mediante uma monitorizacao
fluoroscépica periddica.

5. Desmonte o tubo de descompressdo do cdlon e o cateter guia de 6 Fr
pré-carregado.

6. Irrigue o tubo de descompressao do célon e cateter guia de 6 Fr com agua
estéril ou lubrifique com lubrificante hidrossoluvel, depois volte a montar e
faca avancar para o célon por cima do fio guia pré-posicionado. Utilize controlo
por fluoroscopia para evitar a migragdo do fio guia.

7. Depois de o tubo ser avancado até a extremidade do fio guia, retire o cateter
guia e o fio guia, deixando o tubo de descompressao colocado.

8. Fixe a parte externa do tubo de descompressao ao doente.

Quando terminar o procedimento, elimine o(s) dispositivo(s) de acordo com
as normas institucionais relativas a residuos médicos bioldgicos perigosos.
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INDICACIONES
Este dispositivo se utiliza para el tratamiento de megacolon agudo no téxico,
seudo-obstruccién (sindrome de Ogilvie) y estenosis de colon.

NOTAS
El equipo incluye un catéter de drenaje, catéter guia y guia de 0,035 inch.

No utilice este dispositivo para otro propdsito que no sea el especificado en las
indicaciones.

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

Almacénelo en un lugar seco y protegido de temperaturas extremas.
Este dispositivo sélo pueden utilizarlo profesionales sanitarios cualificados.

CONTRAINDICACIONES

Las asociadas con la colonoscopia incluyen, entre otras: colitis fulminante, posible
perforacion presente, diverticulitis aguda grave, presencia de bario o preparacion
intestinal inadecuada.

Las asociadas con la descompresion del colon incluyen, entre otras: intestino
isquémico, cirugia rectal reciente, obstruccion organica del colon, anastomosis
quirurgica reciente, infarto agudo de miocardio.

COMPLICACIONES POSIBLES

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

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

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

Antes de insertar la sonda, debe realizarse una anamnesis y exploracion fisica
minuciosa para determinar la causa subyacente de la seudo-obstruccion.

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

1.

8.

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

Observe fluoroscopicamente donde esta situada la punta del colonoscopio.

Inserte una guia de 0,035 inch en el canal de biopsia del colonoscopio hasta
que salga por la punta.

Retire con cuidado el colonoscopio, asegurandose mediante monitorizacion
fluoroscépica periddica de que la guia permanezca estacionaria dentro del
colon.

Desmonte la sonda de descompresion del colon y el catéter guia de 6 Fr
precargado.

Lave la sonda de descompresion del colon y el catéter guia de 6 Fr con agua
estéril o lubriquelos con un lubricante hidrosoluble; a continuacion, vuelva a
montarlos y hagalos avanzar al interior del colon sobre la guia previamente
colocada. Utilice control fluoroscépico para evitar la migracién de la guia.

Una vez que la sonda haya avanzado hasta el final de la guia, retire tanto el
catéter guia como la guia, dejando la sonda de descompresion colocada.

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

Tras finalizar el procedimiento, deseche los dispositivos segun las pautas del
centro para residuos médicos biopeligrosos.
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AVSEDD ANVANDNING

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

Setet inkluderar en dranagekateter, en guidingkateter och en 0,035 inch ledare.

Anvand inte denna anordning fér ndgot annat syfte an den avsedda anvandning
som anges.

Anvand ej om forpackningen dr 6ppnad eller skadad nér den mottages. Undersok
den visuellt och leta speciellt efter veck, bojar och brott. Anvénd inte om en
abnormitet upptacks vilken kan forhindra korrekt arbetsférhallande. Meddela Cook
for returauktorisering.

Forvaras pa torr plats och pa avstand fran extrem temperatur.
Anvandning av detta instrument begrénsas till utbildad sjukvardspersonal.

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
foreberedelse av tarmen.

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

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

De potentiella komplikationer som ar férbundna med kolonoskopi omfattar, men
ar inte begransade till: perforation, blédning, feber, infektion, allergisk reaktion mot
lakemedel, hypotoni, andningsdepression eller -stillestand samt hjartarytmi eller
-stillestand.

Andra potentiella komplikationer som &r associerade med kolondekompression
omfattar, men ar inte begransade till: blockering av slangen, rubbning av slangen
nar kolonoskopet avlagsnas, perforation.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Se férpackningsetiketten for minsta kanalstorlek som kravs for detta instrument.

Noggrann sjukdomshistoria och fysisk undersokning kravs fore inféring av slangen
for att faststélla pseudoobstruktionens bakomliggande orsak.

Tjocktarmen ska inte foreberedas om det inte finns en 6verdriven méngd avféring
i rektum.
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BRUKSANVISNING

1.

8.

For in kolonoskopet, med minsta majliga inblasning av luft, tills det nar
blindtarmen eller sa langt in i tjocktarmen som magjligt. Obs! Sugning maéste
utforas da och da under hela proceduren for att underlatta dekompression av
tjocktarmen och férhindra ytterligare utvidgning av tjocktarmen.

Observera kolonoskopspetsens position genom fluoroskopi.

For in den 0,035 inch langa ledaren i kolonoskopets biopsikanal tills den sticker
ut ur spetsen.

Dra forsiktigt ut kolonoskopet och se till att ledaren ligger kvar orubbad i
tjocktarmen, genom regelbundna kontroller med fluoroskopi.

Montera isar kolondekompressionsslangen och den férladdade 6 Fr
guidingkatetern.

Spola kolondekompressionsslangen och guidingkatetern pa 6 Fr med sterilt
vatten eller smorj med vattenldsligt smorjmedel. Montera darefter ihop dem
igen och for in dem i tjocktarmen 6ver den tidigare placerade ledaren. Anvénd
fluoroskopisk kontroll for att férhindra migration av ledaren.

Nér slangen vél har forts in till ledarens @nde ska bade guidingkatetern och
ledaren dras ut, medan dekompressionsslangen lamnas kvar pa plats.

Fast den externa delen av dekompressionsslangen vid patienten.

Nér ingreppet avslutats kasseras instrumentet(-en) enligt institutionens
riktlinjer for biofarligt medicinskt avfall.
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This device is designed for single use only. Attempts to reprocess, resterilize,
and/or reuse may lead to device failure and/or transmission of di

Toto zafizeni je uréeno pouze k jednorazovému pouZziti. Pokusy o opakované
osetieni prostiedku, jeho resterilizaci nebo opakované pouziti mohou vést

k selhani prostfedku nebo k pfenosu onemocnéni.

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

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

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

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

AuTr n oUOKeUN €xel oxedlaoTei yla pia xprion pévo. NMpoomabeleg
enavenegepyaoiag, emavanooTteipwong f/kat emavaxpnotpomnoinong evoéxeTal va
0dnyrnoouv o€ acToxia TNG CUCKEUNC f/Kal o€ ueTddoaon vooou.

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

Urzadzenie to jest przeznaczone wyfacznie do jednorazowego uzytku. Préby
ponownego poddawania jakimkolwiek procesom, ponownej sterylizacji i/lub
ponownego uzycia moga prowadzi¢ do awarii urzadzenia i/lub przeniesienia
choroby.

Este dispositivo destina-se a uma Unica utilizagao. As tentativas de reprocessa-

lo, reesteriliza-lo e/ou reutilizé-lo podem conduzir a falha do dispositivo e/ou

a transmissdo de doenca.

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

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

«DEHP: Di(2-ethylhexyl) phthalate
«DIDP: Diisodecyl phthalate

«DINP: Diisononyl phthalate

«DIPP: opentyl phthalate
«DMEP: Di(methoxyethyl) phthalate
«DNOP: Di-n-Octyl phthalate
«DNPP: Di-n-pentyl phthalate

2od

beahui.

Tento symbol na stitku a, ze tento p

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
2-etylhexyl) ftalat
-DIDP: Dnsodecyl ftalat

«DINP: Diisononyl ftalat

«DIPP: Diisopentyl ftalat
«DMEP: Di(methoxyethyl) ftalat
+DNOP: Di-n-oktyl ftalat
«DNPP: Di-n-pentyl ftalat

duk

indehold: hthal

Dette symbol pa maerkaten indikerer, at pi

Specifikke phthal:

som dette produkt indeholder, identificeres ved siden af eller under symbolet vha. felgende

akronymer:
«BBP: Benzylbutylphthalat
«DBP: Di-n-butylphthalat
«DEHP: Di(2-ethylhexyl)-phthalat
«DIDP: Diisodecylphthalat
«DINP: Diisononylphthalat
«DIPP: Diisopentylphthalat
«DMEP: Di(methoxyethyl)-phthalat
+DNOP: Di-n-octylphthalat
«DNPP: Di-n-pentylphthalat

Dit symbool op het etiket wijst erop dat dit hulpmlddel ftalaten bevat. De specifieke ftalaten in het

hulpmiddel staan naast of onder het sy

i metde

«BBP: benzylbutylftalaat

+DBP: di-n-butylftalaat

«DEHP: di(2-ethylhexyl)ftalaat
«DIDP: di-isodecylftalaat
«DINP: di-isononylftalaat

«DIPP: di-isopentylftalaat
«DMEP: di(methoxyethyl)ftalaat
«DNOP: di-n-octylftalaat
«DNPP: di-n-pentylftalaat
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La présence de ce sy I

sur l'étiq indi queced p Les
spécifiques ¢ dans ce di: if 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
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

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

«DIDP: Diisodecylphthalat

«DINP: Diisononylphthalat

-DIPP: Diisopentylphthalat

«DMEP: Di(methoxyethyl)phthalat

+DNOP: Di-n-octylphthalat

«DNPP: Di-n-pentylphthalat
Auto To oupBo)\o cmv am(am UTTOSNAWVEL 6TI AUTH N GUGKEUR nEpItxtI POANIKEG EVWOELG.

Y mou €xovTal o€ auth Tn A yvwpilovtai Simha i

KATW anoé to UUHGDAO HETQ "CIP(!KG'HD (IKPWVUHI(I

*BBP: ®Oahikog BeviuhoBouTtuleoTépag

«DBP: ®BaAikog Si-n-BoutuleoTépag

«DEHP: ®B8aAiko¢ 51(2-aiBuhoe§ulo) eatépag

+DIDP: ®Baikéc & Sekuleotépag

«DINP: ®0alikdc Si-icoevveiAeatépag

«DIPP: ®Balikdc¢ Si-icomevTuleatépag

«DMEP: ®08alikdc Si(pebofuaiBulo) eotépag

*DNOP: ®BaAikdg Si-n-oKtuleaTtépag

«DNPP: ®0alikdg S1-n-mevtuleoTtépag
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
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Ten symbol na etykiecie oznacza, ze ur ftalany. ne 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

«DNPP: Ftalan di

Este simbolo no rétulo indica que este dispositivo contém ftalatos. Os ftalatos espe:lflcos contidos

no dispositivo sdo identificados ao lado ou por baixo do sil

+BBP: ftalato de benzilo e butilo

«DBP: ftalato de di-n-butilo

«DEHP: ftalato de di(2-etilexilo)

«DIDP: ftalato de diisodecilo

«DINP: ftalato de diisononilo

«DIPP: ftalato de diisopentilo

+DMEP: ftalato de di(2-metoxietilo)

«DNOP: ftalato de di-n-octilo

«DNPP: ftalato de di-n-pentil
Este simbolo de la etiqueta indica que este 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

+DEHP: Di(2-etilhexil) ftalato

+DIDP: Diisodecil ftalato

«DINP: Diisononil ftalato

«DIPP: Diisopentil ftalato

«DMEP: Dimetoxietil ftalato

+DNOP: Di-n-octil ftalato

«DNPP: Di-n-pentil ftalato

pelos i aci

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
«DEHP: Di(2-etylhexyl)ftalat
«DIDP: Diisodekylftalat
+DINP: Diisononylftalat
«DIPP: Diisopentylftalat
«DMEP: Di(metoxyetyl)ftalat
«DNOP: Di-n-oktylftalat
*DNPP: Di-n-pentylftalat
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