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Urheberrecht

Das Urheberrecht an dieser Gebrauchsanweisung ver-
bleibt bei der Firma ENDO-FLEX GmbH. Alle Rechte,
auch die der Ubersetzung, vorbehalten. Kein Teil dieser
Information darf in irgendeiner Form (Druck, Fotokopie,
Mikrofilm oder einem anderen Verfahren) weder voll-
standig noch teilweise ohne schriftliche Genehmigung
der Firma ENDO-FLEX GmbH reproduziert oder unter
Verwendung elektronischer Systeme verarbeitet, ver-
vielfaltigt, Ubersetzt oder verbreitet werden. Zuwider-
handlungen kénnen strafrechtliche Folgen nach sich
ziehen.

Haftungsbeschrankung

Die ENDO-FLEX GmbH Ubernimmt keine Haftung fiir
Personenschaden, Sachschaden, am Produkt ent-
standene Schaden sowie Folgeschaden, die durch
Nichtbeachtung dieser Gebrauchsanweisung, bei nicht
bestimmungsgemaRer Verwendung des Produkts und
sonstige durch Handlungen von nicht qualifiziertem
und nicht von der ENDO-FLEX GmbH geschultem
Personal entstehen oder entstanden sind. Ebenso ist
es untersagt, eigenmachtig Umbauten oder technische
Veranderungen am Produkt vorzunehmen.

Zweck der Gebrauchsanweisung

Diese Gebrauchsanweisung wendet sich an das me-
dizinische Personal, das mit dem Produkt arbeitet. Sie
beschreibt Aufbau, Funktion und Bedienung des Pro-
dukts. Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung sorgfaltig
und vergewissern Sie sich, diese verstanden zu haben
und dem medizinischen Fachpersonal zuganglich zu
machen!

Befolgen Sie die Anweisungen, damit ein gefahrloses
Arbeiten gewahrleistet werden kann. Beachten Sie
auch die Hinweise in den Anweisungen anderer Gera-
te, die in Kombination mit diesem Produkt verwendet
werden.

Befolgen Sie keine Anweisungen nicht qualifizierter
Dritter. Eine Anwendung des Produkts darf nur durch
qualifiziertes und gegebenenfalls auf Anfrage von der
ENDO-FLEX GmbH eingewiesenes medizinisches
Personal erfolgen. Die Anwendung dieses Produktes
durch medizinisches Fachpersonal erfolgt immer unter
Abwagung des individuellen Nutzens des Patienten zu
dessen Risiko.

Halten Sie stets bei der Anwendung ein Exemplar die-
ser Gebrauchsanweisung griffbereit.

Klassifizierung

Die Kolondekompressionssonden SU ist als Klasse
I-Produkt gemaR Medical Device Regulation (MDR) —
(2017/745) Gber Medizinprodukte ausgewiesen.

Meldepflicht

Die ENDO-FLEX GmbH weist darauf hin, dass der An-
wender verpflichtet ist, alle bei der Verwendung dieses
Produkts auftretende und dieses betreffende nachteili-
gen Vorkommnisse an die zustandige Behodrde seines
Landes und gleichzeitig an ENDO-FLEX GmbH zu
melden.

Sprache

Diese und alle weiteren Gebrauchsanweisungen ste-
hen unter www.endo-flex.de als PDF-Download zur
Verfligung.
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1. Produktbeschreibung

Ein einlumiger Kunststoff-Katheter mit rontgendichtem
Material. Am distalen Ende Uber eine Lange von 180
mm, befinden sich sechs seitliche Offnungen zur Auf-
nahme der Luft, um diese aus dem Kolon zu leiten. Am
proximalen Ende ist ein Trichter-Konnektor angebracht.
Der Kolon-Dekompressionskatheter ist kompatibel mit
max. 0.52° Fuhrungsdrahten.

1.1. Inhalt der Verpackung

* 1 Umkarton

« 1 Kolondekompressionssonden SU einzeln verpackt
* 1 Gebrauchsanweisung

1.2. BestimmungsgemaRer Gebrauch

Die Kolondekompressionssonden SU sind bestimmt fiir
das Ausleitung von Luftansammlungen aus dem Kolon.

1.2.1 Anwendungsdauer

Die Anwendungsdauer ist fiir weniger als 60 Minuten
angegeben.

1.2.2 Lebensdauer
Die Lebensdauer des Produktes betragt 3 Jahre.

1.2.3 Indikation

* Nicht-toxischer Megakolon

* Pseudo-Obstruktionen

« Verbleibende Luft von vorangegangener Koloskopie

1.2.4 Kontraindikationen

« Die endoskopische Dekompression ist kontraindi-
ziert bei auftretender Darmischamie, Darmnekrose
und Perforation. Darmkrebspatienten, die mit einer
anti-angiogenen Therapie behandelt werden oder
fiir eine Behandlung in Betracht gezogen werden.

Diese Gebrauchsanweisung ist gultig fur nachstehend @

aufgelistete Produkte:
+ 291140
+ 291160
+ 291180

= = = |

1.2.5 Potentielle Komplikationen/Risiken

* Unter der Sedierung wahrend der endoskopischen
Untersuchung besteht ein erhdhtes Risiko fir Hyp-
oxamie, Hyperkapnie, Blutdruckabfall, Arrhythmien
und flr Aspiration aufgrund der herabgesetzten
Schutzreflexe. Eine Hypoxamie entsteht auch ohne
Sedierung wahrend endoskopischer Untersuchun-
gen aufgrund des Vorschubs des Endoskops.

» Mdgliche Komplikationen, die mit der Kolon-Dekom-
pression in Zusammenhang stehen, ist u. a. eine
Perforation.

1.2.6 Zielgruppe der Anwender
Ausgebildete Fachéarzte und Fachpersonal.

1.3. Patientenpopulation

Die Patienten bzw. Patientenzielgruppe erschlief3t
sich aus der Indikationsstellung des verantwortlichen
Arztes und des fiihrenden therapeutischen Verfahrens
(Interventionelle Endoskopie zur Entfernung von Poly-
pen und verdachtigem Gewebe im Magen-Darmtrakt),
der den Patienten gemal dem bestimmungsgemaien
Gebrauch des Medizinproduktes, diagnostisch oder
therapeutisch behandelt. Einschrankungen auf Patien-
tenpopulationen bzw. Patientenzielgruppen sind nicht
bekannt.

1.3.1 Anwendung bei Minderjahrigen

Die Indikation zum Einsatz des Produkts bei Minder-
jahrigen muss auf Basis der jeweiligen individuellen
physiologischen und anatomischen Verhéltnisse vom
Anwender eng gestellt werden.

Kolondekompressionssonden SU 5
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1.3.2 Anwendung bei schwangeren oder
stillenden Frauen

Die Indikation zum Einsatz des Produkts bei schwan-
geren oder stillenden Frauen muss auf Basis der jewei-
ligen individuellen physiologischen und anatomischen
Verhaltnisse vom Anwender eng gestellt werden.

1.4. Sterilitat

Diese Medizinprodukte zum Einmalgebrauch werden
unsteril geliefert. Eine Sterilisation ist nach der Anwen-
dung nicht mehr mdéglich und untersagt! Das Produkt
darf nur einmal verwendet werden und muss nach Ge-
brauch gemaR nationaler und interner Richtlinien ent-
sorgt werden.

2. Sicherheitshinweise

Die in der vorliegenden Gebrauchsanweisung verwen-
deten Sicherheits- und Warnhinweise basieren auf den
Normen ANSI Z535.

Warnt vor einer unmittelbar drohen-
den Gefahr, die zum Tod oder zu
schweren Korperverletzungen flihrt.

GEFAHR

Warnt vor einer moglicherweise ge-
fahrlichen Situation, die zum Tod
oder zuschweren Korperverletzun-
gen flhren konnte.

Warnt vor einer méglicherweise ge-
fahrlichen Situation, die zu mittel-
schweren oder leichten Korperver-
letzungen filhren kénnte.

VORSICHT

Warnt vor einer moglicherweise ge-
fahrlichen Situation, die zu Sach-
und Umweltschaden fiihren kénnte.

HINWEIS

Sicherheitsanweisungen (oder
gleichwertige  Zeichen)kennzeich-
nen bestimmte sicherheitsbezogene
Anweisungen oder Verfahren.

SICHER-
HEITSAN-
WEISUNG

2.1. Allgemein

Niemals das Produkt auBerhalb der empfohlenen
technischen Spezifikationen verwenden.

SICHERHEITSANWEISUNGEN

Schiitzen Sie den Patienten und sich selbst durch
geeignete MaRBnahmen vor Kontamination und Ver-
letzung. Befolgen Sie die nationalen und internen
Hygiene- und Sicherheitsrichtlinien. Wenden Sie
sich im Zweifelsfall an Ihren zustandigen Verant-
wortlichen vor Ort.

Manipulieren Sie niemals an den baulichen Gege-
benheiten des Instrumentes; brechen Sie bei einer
Fehlfunktion den Einsatz ab.

Verwenden Sie keine defekten Instrumente! Bei
auftretenden Defekten, Instrument entsorgen und
durch ein neues ersetzen.

3. Anwendung

3.1. Vorbereitung
3.1.1 Arbeitsvorbereitung & Test

Keinesfalls Produkte mit abgelaufenem Haltbar-
keitsdatum verwenden.

Ist die Verpackung vor Anwendung bereits be-
schadigt, tauschen Sie das Instrument gegen ein
neues aus.

Sollten Sie UnregelmaRigkeiten feststellen, dann
tauschen Sie das Instrument gegen ein neues aus.

Das Benutzen eines defekten Instruments kann zu
Beschadigungen des Endoskops und zu Verletzun-
gen bei Patienten oder Anwendern kommen.

3.1.2 Kompatibilitat und Zubehor
« Fihrungsdraht bis max. .052".

3.2. Anwendung

Flhren Sie das Endoskop in den Kolon so weit wie
maoglich ein oder bis Sie das Caecum erreicht ha-
ben.

Uberpriifen Sie die Position des Endoskops unter
Rontgensicht oder makroskopisch.

Fihren Sie nun einen Fihrungsdraht durch den
Arbeitskanal des Endoskops bis die distale Spitze
austritt.

Entfernen Sie nun vorsichtig das Endoskop aus
dem Kolon und achten Sie darauf, dass der Fiih-
rungsdraht in entsprechender Position verbleibt.
Die Lage des Fihrungsdrahts kann unter Réntgen-

-
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sicht kontrolliert werden.

5. Spllen Sie den Kolon-Dekompressionskatheter mit
sterilem Wasser oder tragen Sie wasserldsliches
Gleitmittel auf.

6. Fuhren Sie den Kolon-Dekompressionskatheter
Uber den zuvor platzierten Flihrungsdraht und ber-
prifen Sie die korrekte Position unter Rontgensicht.

7. Sobald der Kolon-Dekompressionskatheter platziert
ist, entfernen Sie vorsichtig den Fiihrungsdraht.

8. Stellen Sie sicher, dass der Trichter-Konnektor au-
Rerhalb des Korpers verbleibt.

3.3. Aufbereitung

A WARNUNG

Eine erneute Aufbereitung und Sterilisation ist nach
der Anwendung nicht mehr mdoglich und untersagt!
Das Produkt darf nur einmal verwendet und muss
nach Gebrauch gemaR nationalen und lokalen
Richtlinien entsorgt werden.

4. Technische Daten

Die Auflistung aller Varianten sowie der verwendeten
Materialien und Einzelteile befindet sich im Techni-
schen Produktdatenblatt und ist auf Anfrage bei der
ENDO-FLEX GmbH und/oder auf der Webseite der
ENDO-FLEX GmbH erhaltlich.

5. Lagerung & Transport

Dieses Produkt darf nur in der dafiir vorgesehenen Ver-
packung transportiert und gelagert werden. Dariber
hinaus sind keine weiteren speziellen Transportbedin-
gungen gefordert.

Lagern Sie das Produkt bei Zimmertemperatur und
schiitzen Sie es vor direkter Sonneneinstrahlung und
Feuchtigkeit. Lagern Sie die Instrumente nicht in der
Nahe von Chemikalien, Desinfektionsmitteln oder ra-
dioaktiver Strahlung.

SICHERHEITSANWEISUNGEN

Stellen Sie keine Gegenstande auf der Lagerverpa-
ckung und dem Sterilbarrieresystem ab!

6. Entsorgung

Nach Gebrauch kann dieses Produkt eine biologische
Gefahrdung darstellen. Die Entsorgung ist entspre-
chend der Vorschriften fiir klinisch kontaminierte Mate-
rialien sowie den nationalen und regionalen Gesetzen
und Vorschriften vorzunehmen.

Kolondekompressionssonden SU 7
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Medical device

Only for the attending physician
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Non-sterile

-
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Charge

Working length

Attention! Read the instructions
for use before use

Outer diameter

Usable until

Guide wire maximum permissible
diameter

For single use only. Do not reuse

Do not sterilize again!
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Keep dry
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.
\

Protect from sunlight

Manufacturer

Date of manufacture
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Do not use if packaging is dam-
aged
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Copyright

The copyright to these operating instructions remains
with the company ENDO-FLEX GmbH. All rights re-
served, including those of translation. No part of this
information may be reproduced in any form (print, pho-
tocopy, microfilm or any other process), either in whole
or in part, without the written permission of the com-
pany ENDO-FLEX GmbH reproduced or processed,
duplicated, translated or distributed using electronic
systems. Violations may result in criminal penalties.

Limitation of liability

The ENDO-FLEX GmbH assumes no liability for per-
sonal injury, property damage, damage to the product
or consequential damage resulting from failure to ob-
serve these operating instructions, from improper use
of the product or from actions of unqualified personnel
or personnel not trained by the ENDO-FLEX GmbH
trained personnel. It is also prohibited to make unautho-
rized modifications or technical changes to the product.

Purpose of the instructions for use

These instructions for use are intended for medical per-
sonnel working with the product. It describes the struc-
ture, function and operation of the product. Read these
instructions for use carefully and make sure you under-
stand them and make them available to the healthcare
professional

make!

Follow the instructions to ensure safe working. Also ob-
serve the information in the instructions of other devic-
es used in combination with this product.

Do not follow instructions from unqualified third par-
ties. The product may only be used by qualified
medical personnel, who may be instructed by the
ENDO-FLEX GmbH instructed medical personnel.
The use of this product by healthcare professionals al-
ways involves weighing the individual patient's benefit
against the patient's risk.

Always keep a copy of these instructions for use handy
during use.

Classification

The Colonic compression probes SU is designated as
a class I-Product according to Medical Device Regula-
tion (MDR) - (2017/745) on medical devices.

Obligation to report

The ENDO-FLEX GmbH points out that the user is
obliged to report all adverse incidents occurring during
the use of this product and concerning it to the com-
petent authority of his country and at the same time to
ENDO-FLEX GmbH report.

Language

These and all other instructions for use are available at
www.endo-flex.de as a PDF download.

Colonic compression probes SU 9
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1. Product description

A single lumen plastic catheter with radiopaque mate-
rial. At the distal end over a length of 180 mm, there
are six lateral openings to receive the air to direct it
out of the colon. A funnel connector is attached to the
proximal end. The Colonic Decompression Catheter is
compatible with max. 0.52" guidewires.

1.1. Packing contents
« 1 outer carton

« 1 Colonic compression probes SU individually pack-
aged
* 1 Instruction manual

1.2. Intended use

The Colonic compression probes SU are intended for
the expulsion of air accumulation from the colon.

1.2.1 Application duration

The application time is specified for less than 60
minutes.

1.2.2 Lifetime
The service life of the product is 3 Years.

1.2.3 Indication

« Non-toxic megacolon

« Pseudo-obstructions

« Remaining air from previous colonoscopy

1.2.4 Contraindications

« Endoscopic decompression is contraindicated in the
presence of bowel ischemia, bowel necrosis, and
perforation. Colorectal cancer patients being treat-
ed or considered for treatment with anti-angiogenic
therapy.

These instructions for use are valid for the products
listed below:

* 291140
* 291160
* 291180

= = = |

1.2.5 Potential complications/risks

* Under sedation during endoscopic examination,
there is an increased risk of hypoxemia, hypercap-
nia, hypotension, arrhythmias, and aspiration due
to decreased protective reflexes. Hypoxemia occurs
even without sedation during endoscopic examina-
tions due to the advancement of the endoscope.

» Possible complications associated with colonic de-
compression include perforation.

1.2.6 User target group
Trained specialists and professional staff.

1.3. Patient population

The patient or patient target group is derived from the
indication of the responsible physician and the leading
therapeutic procedure (interventional endoscopy for the
removal of polyps and suspicious tissue in the gastro-
intestinal tract), who treats the patient according to the
intended use of the medical device, diagnostically or
therapeutically. Limitations to patient populations or pa-
tient target groups are not known.

1.3.1 Application for minors

The indication for the use of the product in minors
must be narrowly defined by the user on the basis of
the respective individual physiological and anatomical
conditions.

1.3.2 Use in pregnant or breastfeeding women

The indication for use of the product in pregnant or lac-
tating women must be narrowly defined by the user on
the basis of the respective individual physiological and
anatomical conditions.

10 Colonic compression probes SU
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1.4. Sterility

These single-use medical devices are supplied
non-sterile. Sterilization is no longer possible and pro-
hibited after use! The product may only be used once
and must be disposed of after use in accordance with
national and internal guidelines.

2. Safety instructions

The safety and warning information used in these op-
erating instructions is based on ANSI 2535 standards.

Warns of an imminent danger that
will result in death or serious bodily
injury.

Warns of a potentially dangerous sit-
uation that could result in death or
serious bodily injury.

DANGER

Warns of a potentially dangerous sit-
uation that could result in moderate
or minor bodily injury.

CAUTION

Warns of a potentially dangerous
situation that could lead to property
and environmental damage.

NOTE

SAFETY
INSTRUC-
TION

Safety instructions (or equivalent
signs)identify specific safety-related
instructions or procedures.

2.1. General

NOTE

Never use the product outside the recommended
technical specifications.

SAFETY INSTRUCTIONS

Protect the patient and yourself from contamination
and injury by taking appropriate measures. Follow
national and internal hygiene and safety guidelines.
If in doubt, contact your local responsible person.

N

Never tamper with the structural features of the
instrument; abort the operation in the event of a
malfunction.

Do not use defective instruments! If defects occur,
discard the instrument and replace it with a new
one.

3. Application
3.1. Preparation
3.1.1 Work Preparation & Test

NOTE

Do not use products with expired expiration dates.

NOTE

If the packaging is already damaged before use,
replace the instrument with a new one.

NOTE

If you notice any irregularities, replace the instru-
ment with a new one.

Using a defective instrument may cause damage to
the endoscope and injury to patients or users.

3.1.2 Compatibility and accessories
« Guide wire up to max. .052".

3.2. Application

1. Insert the endoscope into the colon as far as possi-
ble or until you reach the caecum.

Check the position of the endoscope under X-ray or
macroscopically.

Now guide a guide wire through the working chan-
nel of the endoscope until the distal tip emerges.

Now carefully remove the endoscope from the co-
lon and make sure that the guide wire remains in
the appropriate position. The position of the guide
wire can be checked under X-ray vision.

Flush the colonic decompression catheter with ster-
ile water or apply water-soluble lubricant.

Guide the colonic decompression catheter over the
previously placed guide wire and check the correct
position under X-ray vision.

Once the colonic decompression catheter is placed,
carefully remove the guide wire.

Make sure that the funnel connector remains out-
side the body.

N

w

»

o

o

o
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3.3. Preparation

Reprocessing and sterilization is no longer possible
and prohibited after use! The product may only be
used once and must be disposed of after use in
accordance with national and local guidelines.

4. Technical data

The list of all variants as well as the materials and
individual parts used can be found in the Technical
Product Data Sheet and is available on request from
the ENDO-FLEX GmbH and/or on the website of
ENDO-FLEX GmbH available.

5. Storage & Transport

This product may only be transported and stored in
the packaging provided. Beyond that, no other special
transport conditions are required.

Store the product at room temperature and protect it
from direct sunlight and moisture. Do not store the in-
struments near chemicals, disinfectants or radioactive
radiation.

SAFETY INSTRUCTIONS

Do not place any objects on the storage packaging
and the sterile barrier system!

6. Disposal

After use, this product may present a biohazard. Dis-
posal must be carried out in accordance with the regu-
lations for clinically contaminated materials and nation-
al and regional laws and regulations.

12 Colonic compression probes SU
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Symboles

[MD]

Dispositif médical Rx Only

Uniquement pour le médecin trai-
tant

REF

Numeéro de catalogue

Non stérile

& B

Charge

Working Length

Longueur de travail

Attention ! Lisez le mode d'emploi
avant de I'utiliser

Diamétre extérieur

IR

Utilisable jusqu'a

Max. Guide Wire

Diamétre maximal admissible du
fil-guide

A usage unique. Ne pas réutiliser

Ne pas stériliser a nouveau !

Garder au sec

Protéger de la lumiére du soleil

Fabricant

Date de fabrication

@LE%IIPOKL 5

Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé
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Copyright

Le copyright de ce mode d'emploi reste la propriété
de l'entreprise ENDO-FLEX GmbH. Tous droits ré-
servés, y compris ceux de la traduction. Aucune par-
tie de ces informations ne peut étre reproduite sous
quelque forme que ce soit (impression, photocopie,
microfilm ou tout autre procédé), en totalité ou en par-
tie, ou traitée, traduite ou distribuée par des systémes
électroniques sans l'autorisation écrite de la société
ENDO-FLEX GmbH reproduit ou traité, dupliqué, tra-
duit ou distribué a l'aide de systémes électroniques
sans l'autorisation écrite de I'entreprise. Les violations
peuvent entrainer des conséquences pénales.

Limitation de la responsabilité

Le site ENDO-FLEX GmbH n'accepte aucune res-
ponsabilité pour les blessures corporelles, les dom-
mages matériels, les dommages au produit ou les
dommages indirects résultant du non-respect de ce
mode d'emploi, d'une utilisation incorrecte du produit
ou d'actions d'un personnel non qualifi€¢ ou non formé
par le ENDO-FLEX GmbH ou ont été causés par du
personnel non qualifié ou non formé par le fabricant. Il
est également interdit d'apporter des modifications non
autorisées ou des changements techniques au produit.

Objectif du mode d'emploi

Ce mode d'emploi est destiné au personnel médical
travaillant avec le produit. Il décrit la structure, la fonc-
tion et le fonctionnement du produit. Lisez attentive-
ment cette notice d'utilisation, assurez-vous de la com-
prendre et mettez-la a la disposition des professionnels
de santé

faites !

Suivez les instructions pour garantir un travail en toute
sécurité. Respectez également les informations conte-
nues dans les instructions des autres appareils utilisés
en combinaison avec ce produit.

Ne suivez pas les instructions de tiers non qualifiés. Le
produit ne doit étre utilisé que par un personnel mé-
dical qualifié, qui peut étre instruit par 'autorité com-
pétente ENDO-FLEX GmbH le personnel médical qui
a été formé a l'utilisation du produit. L'utilisation de ce
produit par les professionnels de santé se fait toujours
en pesant le bénéfice individuel du patient par rapport
a son risque.

Gardez toujours une copie de ce mode d'emploi a por-
tée de main lorsque vous utilisez le produit.

Classification

Le site Sondes de compression colique SU est désigné
comme une classe I-Produit conforme au reglement sur
les dispositifs médicaux (MDR) - (2017/745) sur les dis-
positifs médicaux.

Obligation de déclaration

Le site ENDO-FLEX GmbH rappelle que I'utilisateur
est tenu de signaler tout incident indésirable survenu
lors de I'utilisation de ce produit et le concernant a I'au-
torité compétente de son pays et en méme temps de
ENDO-FLEX GmbH rapport.

Langue

Ces instructions et toutes les autres instructions
d'utilisation sont disponibles a I'adresse suivante
www.endo-flex.de en téléchargement PDF.
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1. Description du produit

Un cathéter en plastique a une seule lumiére avec un
matériau radio-opaque. A l'extrémité distale, sur une
longueur de 180 mm, il y a six ouvertures latérales
pour recevoir l'air afin de le conduire hors du cdlon.
Un connecteur en entonnoir est fixé a l'extrémité proxi-
male. Le cathéter de décompression colique est com-
patible avec des fils guides de 0,52" maximum.

1.1. Contenu de I'emballage
« 1 carton extérieur

« 1 Sondes de compression colique SU emballé indi-
viduellement

« 1 Manuel d'instruction

1.2. Utilisation prévue

Le site Sondes de compression colique SU sont desti-
nés a I'expulsion des accumulations d'air du célon.

1.2.1 Durée de la demande

Le temps d'application est indiqué pour moins de 60
minutes.

1.2.2 A vie
La durée de vie du produit est de 3 Années.

1.2.3 Indication

« Meégacolon non toxique

« Pseudo-obstructions

< Air restant d'une coloscopie précédente

1.2.4 Contre-indications

« La décompression endoscopique est contre-in-
diquée en cas d'ischémie intestinale, de nécrose
intestinale et de perforation. Patients atteints de
cancer colorectal traités ou envisagés pour un traite-
ment par thérapie anti-angiogénique.

Ce mode d'emploi est valable pour les produits énumé-
rés ci-dessous :

* 291140
* 291160
+ 291180

= = = |

1.2.5 Complications/risques potentiels

+ La sédation pendant I'examen endoscopique aug-
mente le risque d'hypoxémie, d'hypercapnie, d'hy-
potension, d'arythmie et d'aspiration en raison de la
réduction des réflexes de protection. L'hypoxémie se
produit également sans sédation pendant les exa-
mens endoscopiques en raison de I'avancement de
I'endoscope.

» Les complications possibles associées a la décom-
pression colique comprennent la perforation.

1.2.6 Groupe cible d'utilisateurs
Des spécialistes formés et un personnel spécialisé.

1.3. Population de patients

Le patient ou le groupe cible de patients est dérivé de
I'indication du médecin responsable et de la procédure
thérapeutique principale (endoscopie interventionnelle
pour l'ablation de polypes et de tissus suspects dans le
tractus gastro-intestinal), qui traite le patient conformé-
ment a I'utilisation prévue du dispositif médical, a des
fins diagnostiques ou thérapeutiques. Les limitations
aux populations de patients ou aux groupes cibles de
patients ne sont pas connues.

1.3.1 Application avec mineurs

L'indication pour ['utilisation du produit sur les mineurs
doit étre déterminée de maniére étroite par I'utilisa-
teur sur la base des conditions physiologiques et
anatomiques individuelles respectives.

Sondes de compression colique SU 15
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1.3.2 Utilisation chez les femmes enceintes ou
allaitantes

L'indication pour I'utilisation du produit chez les femmes
enceintes ou allaitantes doit étre définie de maniére
étroite par I'utilisateur sur la base des conditions physi-
ologiques et anatomiques individuelles respectives.

1.4. Stérilité

Ces dispositifs médicaux a usage unique sont fournis
non stériles. La stérilisation n'est plus possible aprés
utilisation et est interdite ! Le produit ne peut étre uti-
lisé qu'une seule fois et doit étre éliminé apres usage
conformément aux directives nationales et internes.

2. Consignes de sécurité

Les consignes de sécurité et les avertissements utili-
sés dans ce mode d'emploi sont basés sur les normes
ANSI Z535.

Avertit d'un danger imminent qui
entrainera la mort ou des bles-
sures corporelles graves.

DANGER

Avertit d'une situation potentiel-
lement dangereuse qui pourrait
entrainer la mort ou des blessures
corporelles graves.

Avertit d'une situation potentielle-
ment dangereuse qui pourrait en-
trainer des blessures corporelles
modérées ou mineures.

ATTENTION

Avertit d'une situation potentielle-
ment dangereuse qui pourrait en-
trainer des dommages matériels et
environnementaux.

Les consignes de sécurité (ou les
signes équivalents) identifient les
instructions ou les procédures spé-
cifiques liées a la sécurité.

CONSIGNES
DE SECU-
RITE

2.1. Général

NOTE

N'utilisez jamais le produit en dehors des spécifica-
tions techniques recommandées.

INSTRUCTIONS DE SECURITE

Prenez les mesures appropriées pour protéger le
patient et vous-méme contre la contamination et les
blessures. Suivre les directives nationales et in-
ternes en matiére d'hygiéne et de sécurité. En cas
de doute, contactez votre responsable local.

Ne modifiez jamais les caractéristiques structurelles
de l'instrument ; interrompez I'opération en cas de
dysfonctionnement.

N'utilisez pas d'instruments défectueux ! Si des
défauts apparaissent, mettez l'instrument au rebut
et remplacez-le par un nouveau.

3. Application
3.1. Préparation
3.1.1 Préparation et test du travail

NOTE

N'utilisez pas de produits dont la durée de conser-
vation est expirée.

NOTE

Si I'emballage est déja endommagé avant I'utilisa-
tion, remplacez l'instrument par un nouveau.

NOTE

Si vous remarquez des irrégularités, remplacez
l'instrument par un nouveau.

L'utilisation d'un instrument défectueux peut entrai-
ner des dommages a I'endoscope et des blessures
aux patients ou aux utilisateurs.

3.1.2 Compatibilité et accessoires
* Guidez le fil jusqu'a 0,052" maximum.

3.2. Application

Insérez I'endoscope dans le c6lon aussi loin que
possible ou jusqu'a ce que vous atteigniez le cae-
cum.

Vérifiez la position de I'endoscope sous les rayons
X ou de maniere macroscopique.

Guidez maintenant un fil de guidage dans le canal
de travail de I'endoscope jusqu'a ce que l'extrémité
distale émerge.

Retirez maintenant avec précaution I'endoscope du
coélon, en vous assurant que le fil guide reste dans
la position appropriée. La position du fil-guide peut
étre vérifiée sous vision radiographique.

Rincez le cathéter de décompression colique avec

-
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de l'eau stérile ou appliquez un lubrifiant hydroso-
luble.

6. Passez le cathéter de décompression colique sur le
fil guide précédemment placé et vérifiez la position
correcte sous la vision radiographique.

7. Une fois le cathéter de décompression colique pla-
cé, retirez soigneusement le fil guide.

8. Veillez a ce que le connecteur de I'entonnoir reste a
I'extérieur du corps.

3.3. Préparation

A AVERTISSEMENT

Le retraitement et la stérilisation ne sont plus pos-
sibles et sont interdits aprés utilisation ! Le produit
ne peut étre utilisé qu'une seule fois et doit étre
éliminé aprés usage conformément aux directives
nationales et locales.

4. Données techniques

La liste de toutes les variantes ainsi que les matériaux
et les pieces individuelles utilisés se trouvent dans la
fiche technique du produit et sont disponibles sur de-
mande auprés de la ENDO-FLEX GmbH et/ou sur le
site web de ENDO-FLEX GmbH disponible.

5. Stockage et transport

Ce produit ne peut étre transporté et stocké que dans
I'emballage fourni. En dehors de cela, aucune autre
condition de transport particuliére n'est requise.
Conservez le produit a température ambiante et pro-
tégez-le de la lumiére directe du soleil et de I'humidité.
Ne stockez pas les instruments a proximité de produits
chimiques, de désinfectants ou de radiations radioac-
tives.

INSTRUCTIONS DE SECURITE

Ne pas poser d'objets sur I'emballage de stockage
et le systéme de barriére stérile !

6. Elimination
Aprés utilisation, ce produit peut présenter un risque
biologique. L'élimination doit étre effectuée conformé-
ment a la réglementation relative aux matériaux cli-
niquement contaminés et aux lois et réglementations
nationales et régionales.

Sondes de compression colique SU
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Simboli

gl

Dispositivo medico

Rx Only

Solo per il medico curante

REF

Numero di catalogo

Non sterile

Carica

& B

Working Length

Lunghezza di lavoro

Attenzione! Leggere le istruzioni
per l'uso prima dell'uso

Diametro esterno

Utilizzabile fino a

IR

Max. Guide Wire

Diametro massimo ammissibile
del filo di guida

Solo per uso singolo. Non riutiliz-
zare

Non sterilizzare piu!

Tenere asciutto

Proteggere dalla luce del sole

Produttore

Data di fabbricazione

@LE%IIPOKL 5

Non utilizzare se l'imballaggio &
danneggiato
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Copyright

Il copyright di queste istruzioni per l'uso rimane alla
societa ENDO-FLEX GmbH. Tutti i diritti riservati,
compresi quelli di traduzione. Nessuna parte di queste
informazioni pud essere riprodotta in qualsiasi forma
(stampa, fotocopia, microfilm o qualsiasi altro proces-
s0), in tutto o in parte, o elaborata, tradotta o distribuita
con sistemi elettronici senza il permesso scritto della
societa ENDO-FLEX GmbH riprodotto o elaborato, du-
plicato, tradotto o distribuito utilizzando sistemi elettro-
nici senza il permesso scritto della societa. Le violazioni
possono comportare conseguenze penali.

Limitazione di responsabilita

I ENDO-FLEX GmbH non si assume alcuna responsa-
bilita per lesioni personali, danni alla proprieta, danni al
prodotto o danni conseguenti derivanti dalla mancata
osservanza di queste istruzioni per I'uso, dall'uso im-
proprio del prodotto o da azioni di personale non qualifi-
cato o non addestrato dalla ENDO-FLEX GmbH o sono
stati causati da personale non qualificato o non adde-
strato dal produttore. E inoltre vietato apportare modifi-
che non autorizzate o cambiamenti tecnici al prodotto.

Scopo delle istruzioni per l'uso

Queste istruzioni per I'uso sono destinate al personale
medico che lavora con il prodotto. Descrive la struttu-
ra, la funzione e il funzionamento del prodotto. Legga
attentamente queste istruzioni per l'uso, si assicuri di
comprenderle e le renda disponibili agli operatori sa-
nitari

fare!

Seguire le istruzioni per garantire un lavoro sicuro. Os-
servare anche le informazioni contenute nelle istruzioni
di altri dispositivi utilizzati in combinazione con questo
prodotto.

Non seguire le istruzioni di terzi non qualificati. Il prodot-
to pud essere utilizzato solo da personale medico qua-
lificato, che pud essere istruito dal ENDO-FLEX GmbH
personale medico che & stato istruito sull'uso del pro-
dotto. L'uso di questo prodotto da parte degli operatori
sanitari & sempre fatto pesando il beneficio individuale
del paziente contro il suo rischio.

Tenere sempre una copia di queste istruzioni per I'uso a
portata di mano quando si utilizza il prodotto.

Classificazione

Il Sonde di compressione del colon SU e designato
come una classe I-Prodotto secondo il regolamento
sui dispositivi medici (MDR) - (2017/745) sui dispositivi
medici.

Obbligo di segnalazione

I ENDO-FLEX GmbH fa notare che I'utente € obbligato
a segnalare tutti gli incidenti avversi che si verificano
durante l'uso di questo prodotto e che lo riguardano
all'autorita competente del suo paese e allo stesso
tempo a ENDO-FLEX GmbH rapporto.

Lingua

Queste e tutte le altre istruzioni per |'uso sono disponi-
bili su www.endo-flex.de come download PDF.
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1. Descrizione del prodotto

Un catetere di plastica a lume singolo con materiale
radiopaco. All'estremita distale su una lunghezza di
180 mm, ci sono sei aperture laterali per ricevere I'aria
per condurla fuori dal colon. Un connettore a imbuto
€ attaccato all'estremita prossimale. Il catetere di de-
compressione colonica & compatibile con fili guida di
massimo 0,52".

1.1. Contenuto della confezione
* 1 cartone esterno

« 1 Sonde di compressione del colon SU imballato in-
dividualmente

* 1 manuale d'istruzioni

1.2. Uso previsto

Il Sonde di compressione del colon SU sono destinati
all'espulsione degli accumuli d'aria dal colon.

1.2.1 Durata dell'applicazione

Il tempo di applicazione ¢ indicato per meno di 60
minuti.

1.2.2 Vita
La durata di vita del prodotto € 3 Anni.

1.2.3 Indicazione

* Megacolon non tossico

* Pseudo-ostruzioni

« Aria residua dalla precedente colonscopia

1.2.4 Controindicazioni

« La decompressione endoscopica € controindicata in
presenza di ischemia intestinale, necrosi intestina-
le e perforazione. Pazienti con cancro colorettale in
trattamento o considerati per il trattamento con tera-
pia anti-angiogenica.

Queste istruzioni per I'uso sono valide per i prodotti
elencati di seguito:

+ 291140
* 291160
+ 291180

= = = |

1.2.5 Potenziali complicazioni/rischi

» La sedazione durante I'esame endoscopico aumen-
ta il rischio di ipossiemia, ipercapnia, ipotensione,
aritmie e aspirazione a causa della riduzione dei ri-
flessi protettivi. L'ipossiemia si verifica anche senza
sedazione durante gli esami endoscopici a causa
dell'avanzamento dell'endoscopio.

» Le possibili complicazioni associate alla decompres-
sione del colon includono la perforazione.

1.2.6 Gruppo target di utenti
Specialisti formati e personale specializzato.

1.3. Popolazione di pazienti

Il paziente o il gruppo target del paziente deriva dall'in-
dicazione del medico responsabile e dalla procedura
terapeutica principale (endoscopia interventistica per la
rimozione di polipi e tessuti sospetti nel tratto gastroin-
testinale), che tratta il paziente secondo I'uso previsto
del dispositivo medico, diagnosticamente o terapeuti-
camente. Le limitazioni alle popolazioni di pazienti o ai
gruppi target di pazienti non sono note.

1.3.1 Applicazione con minori

L'indicazione per I'uso del prodotto sui minori deve es-
sere strettamente definita dall'utente sulla base delle
rispettive condizioni fisiologiche e anatomiche individ-
uali.

1.3.2 Uso in donne incinte o che allattano

L'indicazione per l'uso del prodotto nelle donne in
gravidanza o in allattamento deve essere strettamente
definita dall'utente sulla base delle rispettive condizioni
fisiologiche e anatomiche individuali.
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1.4. Sterilita

Questi dispositivi medici monouso sono forniti non ste-
rili. La sterilizzazione non & piu possibile dopo l'uso ed
€ vietata! Il prodotto pud essere usato solo una volta
e deve essere smaltito dopo I'uso in conformita con le
linee guida nazionali e interne.

2. Istruzioni di sicurezza

Le istruzioni di sicurezza e le avvertenze utilizzate in
queste istruzioni per I'uso sono basate sugli standard
ANSI Z535.

Avverte di un pericolo imminente
che portera alla morte o a gravi
lesioni personali.

PERICOLO

Avverte di una situazione poten-
zialmente pericolosa che potrebbe
portare alla morte o a gravi lesioni
personali.

Avverte di una situazione poten-
zialmente pericolosa che potrebbe
NE portare a lesioni fisiche moderate o
minori.

ATTENZIO-

Avverte di una situazione potenzial-
mente pericolosa che potrebbe por-
tare a danni alla proprieta e all'am-
biente.

Le istruzioni di sicurezza (o segnali
equivalenti) identificano istruzioni
o procedure specifiche relative alla
sicurezza.

ISTRUZIO-
NI DI SICU-
REZZA

2.1. Generale

NOTA

Non utilizzare mai il prodotto al di fuori delle specifi-
che tecniche raccomandate.

ISTRUZIONI DI SICUREZZA

Prendete le misure appropriate per proteggere il
paziente e voi stessi dalla contaminazione e dalle
lesioni. Seguire le linee guida nazionali e interne
sull'igiene e la sicurezza. In caso di dubbio, contat-
tate il vostro responsabile locale.

Non manomettere mai le caratteristiche strutturali
dello strumento; interrompere I'operazione in caso
di malfunzionamento.

Non utilizzare strumenti difettosi! In caso di difetti,
scartare lo strumento e sostituirlo con uno nuovo.

3. Applicazione
3.1. Preparazione
3.1.1 Preparazione del lavoro e test

NOTA

Non usare prodotti con durata di conservazione sca-
duta.

NOTA

Se l'imballaggio & gia danneggiato prima dell'uso,
sostituire lo strumento con uno nuovo.

NOTA

Se notate delle irregolarita, sostituite lo strumento
€ON uNo NUOVo.

L'utilizzo di uno strumento difettoso pud causare
danni all'endoscopio e lesioni ai pazienti o agli
utenti.

3.1.2 Compatibilita e accessori
« Guida filo fino a max. .052".

3.2. Applicazione

1. Inserire I'endoscopio nel colon il pit lontano possi-
bile o fino a raggiungere l'intestino cieco.

Controllare la posizione dell'endoscopio ai raggi X o
macroscopicamente.

Ora guida un filo guida attraverso il canale di la-
voro dell'endoscopio fino a quando la punta distale
emerge.

4. Ora rimuovi attentamente I'endoscopio dal colon,
assicurandoti che il filo guida rimanga nella posi-
zione appropriata. La posizione del filo guida pud
essere controllata sotto la visione dei raggi X.
Sciacquare il catetere di decompressione colonica
con acqua sterile o applicare un lubrificante idro-
solubile.

Passare il catetere di decompressione del colon sul
filo guida precedentemente posizionato e control-
lare la posizione corretta sotto la visione a raggi X.
Una volta posizionato il catetere di decompressione
del colon, rimuovi con attenzione il filo guida.
Assicurarsi che il connettore dell'imbuto rimanga
all'esterno del corpo.
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3.3. Preparazione

Il ritrattamento e la sterilizzazione non sono piu
possibili e sono vietati dopo l'uso! Il prodotto pud
essere usato solo una volta e deve essere smaltito
dopo l'uso in conformita con le linee guida nazionali
e locali.

4. Dati tecnici

L'elenco di tutte le varianti cosi come i materia-
li e le singole parti utilizzate si trovano nella sche-
da tecnica del prodotto ed & disponibile su richiesta
presso il ENDO-FLEX GmbH e/o sul sito web di
ENDO-FLEX GmbH disponibile.

5. Stoccaggio e trasporto

Questo prodotto pud essere trasportato e conservato
solo nell'imballaggio fornito. Oltre a questo, non sono
richieste altre condizioni di trasporto speciali.
Conservare il prodotto a temperatura ambiente e pro-
teggerlo dalla luce solare diretta e dall'umidita. Non
conservare gli strumenti vicino a sostanze chimiche,
disinfettanti o radiazioni radioattive.

ISTRUZIONI DI SICUREZZA

Non appoggiare alcun oggetto sull'imballaggio di
conservazione e sul sistema di barriera sterile!

6. Smaltimento

Dopo l'uso, questo prodotto pud presentare un rischio
biologico. Lo smaltimento deve essere effettuato in
conformita con i regolamenti per i materiali clinica-
mente contaminati e le leggi e i regolamenti nazionali
e regionali.
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Simbolos

M D Dispositivo médico RxOnly] Solo para el médico tratante

REF/| Numero de catalogo No estéril

& B

Carga Longitud de trabajo

jAtencion! Lea las instrucciones i . @

- Diametro exterior
de uso antes de utilizarlo

Diametro maximo admisible del
e cable guia

IR

Utilizable hasta

Para un solo uso. No reutilizar

No volver a esterilizar

Manténgase seco

Proteger de la luz solar

Fabricante

Fecha de fabricacion

No utilizar si el embalaje esta da-
fiado

@LE%IIPOKL 5
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Copyright

Los derechos de autor de estas instrucciones de uso
son de la empresa ENDO-FLEX GmbH. Todos los
derechos reservados, incluidos los de traduccion. Nin-
guna parte de esta informacion puede ser reproduci-
da en ninguna forma (impresion, fotocopia, microfilm
o cualquier otro proceso), en su totalidad o en parte,
o procesada, traducida o distribuida por sistemas
electronicos sin el permiso escrito de la empresa
ENDO-FLEX GmbH reproducirse o procesarse, du-
plicarse, traducirse o distribuirse mediante sistemas
electronicos sin la autorizacion escrita de la empresa.
Las infracciones pueden tener consecuencias penales.

Limitaciéon de la responsabilidad

ElI ENDO-FLEX GmbH no acepta ninguna responsabili-
dad por los dafios personales, materiales o consecuen-
tes que se deriven del incumplimiento de estas instruc-
ciones de uso, del uso inadecuado del producto o de
la actuacion de personal no cualificado o no formado
por el ENDO-FLEX GmbH o hayan sido causados por
personal no cualificado o no formado por el fabricante.
También esta prohibido realizar modificaciones o cam-
bios técnicos no autorizados en el producto.

Objetivo de las instrucciones de
uso

Estas instrucciones de uso estan destinadas al per-
sonal médico que trabaja con el producto. Describe la
estructura, la funcién y el funcionamiento del producto.
Lea atentamente estas instrucciones de uso y asegu-
rese de entenderlas y de ponerlas a disposicion de los
profesionales sanitarios

jhazlo!

Siga las instrucciones para garantizar un trabajo segu-
ro. Observe también las indicaciones de las instruccio-
nes de otros aparatos utilizados en combinacién con
este producto.

No siga las instrucciones de terceros no cualificados.
El producto sélo puede ser utilizado por personal
médico cualificado, que puede ser instruido por el
ENDO-FLEX GmbH personal médico que haya sido
instruido en el uso del producto. El uso de este produc-
to por parte de los profesionales sanitarios se realiza
siempre sopesando el beneficio individual del paciente
frente a su riesgo.

Tenga siempre a mano una copia de estas instruccio-
nes de uso cuando utilice el producto.

Clasificacion
El Sondas de compresion colénica SU se designa
como una clase I-Producto segin el Reglamento de

Productos Sanitarios (MDR) - (2017/745) sobre pro-
ductos sanitarios.

Obligacién de informar

EI ENDO-FLEX GmbH sefala que el usuario esta obli-
gado a comunicar a la autoridad competente de su pais
todos los incidentes adversos que se produzcan duran-
te el uso de este producto y que le conciernan, y al
mismo tiempo a ENDO-FLEX GmbH informe.

Idioma

Estas y todas las demas instrucciones de uso estan
disponibles en www.endo-flex.de como descarga de
PDF.
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1. Descripcion del producto

Un catéter de plastico de una sola luz con material ra-
diopaco. En el extremo distal, en una longitud de 180
mm, hay seis aberturas laterales para recibir el aire
y conducirlo fuera del colon. En el extremo proximal
se coloca un conector de embudo. El catéter de des-
compresion colonica es compatible con guias de 0,52"
como maximo.

1.1. Contenido del paquete
« 1 caja de cartén exterior

« 1 Sondas de compresién colénica SU envasado in-
dividualmente

« 1 Manual de instrucciones

1.2. Uso previsto

El Sondas de compresion colénica SU estan destina-
dos a la expulsion de las acumulaciones de aire del
colon.

1.2.1 Duracioén de la aplicacion

El tiempo de aplicacion esta indicado para menos de
60 minutos.

1.2.2 De por vida
La vida util del producto es 3 Afos.

1.2.3 Indicacién

* Megacolon no téxico

« Pseudoobstrucciones

« Aire remanente de la colonoscopia anterior

1.2.4 Contraindicaciones

» La descompresion endoscoépica esta contraindicada
en presencia de isquemia intestinal, necrosis intes-
tinal y perforacion. Pacientes con cancer colorrectal
que estan siendo tratados o considerados para el
tratamiento con terapia antiangiogénica.

Estas instrucciones de uso son validas para los produc-
tos enumerados a continuacion:

* 291140
* 291160
+ 291180

= = = |

1.2.5 Posibles complicaciones/riesgos

» La sedacién durante el examen endoscopico au-
menta el riesgo de hipoxemia, hipercapnia, hipoten-
sion, arritmias y aspiracion debido a la reduccion de
los reflejos de proteccion. La hipoxemia también se
produce sin sedacion durante los examenes endos-
copicos debido al avance del endoscopio.

» Las posibles complicaciones asociadas a la des-
compresion del colon incluyen la perforacién.

1.2.6 Grupo de usuarios objetivo
Especialistas formados y personal especializado.

1.3. Poblacién de pacientes

El paciente o grupo objetivo de pacientes se deriva
de la indicacion del médico responsable y del proce-
dimiento terapéutico principal (endoscopia intervencio-
nista para la extirpacién de pdlipos y tejido sospecho-
so en el tracto gastrointestinal), que trata al paciente
segun el uso previsto del producto sanitario, de forma
diagnostica o terapéutica. Se desconocen las limitacio-
nes de las poblaciones de pacientes o de los grupos
objetivo de pacientes.

1.3.1 Aplicacién con menores

La indicacion del uso del producto en menores debe
ser definida de forma estricta por el usuario en base a
las respectivas condiciones fisioldgicas y anatomicas
individuales.
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1.3.2 Uso en mujeres embarazadas o en periodo
de lactancia

La indicacién del uso del producto en mujeres em-
barazadas o en periodo de lactancia debe ser defin-
ida de forma estricta por el usuario en funcion de las
respectivas condiciones fisioldgicas y anatémicas indi-
viduales.

1.4. Esterilidad

Estos productos sanitarios de un solo uso se suminis-
tran sin esterilizar. La esterilizacion ya no es posible
después del uso y estéa prohibida El producto sélo pue-
de utilizarse una vez y debe eliminarse tras su uso de
acuerdo con las directrices nacionales e internas.

2. Instrucciones de seguridad

Las instrucciones y advertencias de seguridad utiliza-
das en este manual de instrucciones se basan en las
normas ANSI Z535.

Advierte de un peligro inminente
que provocara la muerte o lesiones
corporales graves.

PELIGRO

Advierte de una situacion potencial-
mente peligrosa que puede provo-
car la muerte o lesiones corporales
graves.

Advierte de una situacion potencial-
mente peligrosa que puede provo-
car lesiones corporales moderadas
o leves.

PRECAU-
CION

Advierte de una situacion potencial-
mente peligrosa que puede provo-
car dafios a la propiedad y al medio
ambiente.

Nunca manipule las caracteristicas estructurales
del instrumento; aborte la operacién en caso de mal
funcionamiento.

No utilice instrumentos defectuosos Si se producen
defectos, deseche el instrumento y sustitiyalo por
uno nuevo.

3. Aplicacién
3.1. Preparacion
3.1.1 Preparacion del trabajo y prueba

NOTA

No utilice productos con fecha de caducidad.

NOTA

Si el embalaje esta dafiado antes de su uso, susti-
tuya el instrumento por uno nuevo.

NOTA

Si observa alguna irregularidad, sustituya el instru-
mento por uno nuevo.

El uso de un instrumento defectuoso puede causar
darfios en el endoscopio y lesiones a los pacientes
0 usuarios.

Las instrucciones de seguridad (o
sefiales equivalentes) identifican
instrucciones o procedimientos es-
pecificos relacionados con la segu-
ridad.

INSTRUC-
CIONES DE
SEGURI-
DAD

2.1. General

NOTA

Nunca utilice el producto fuera de las especificacio-
nes técnicas recomendadas.

INSTRUCCIONES DE SEGURIDAD

Tome las medidas adecuadas para proteger al
paciente y a usted mismo de la contaminacién y
las lesiones. Seguir las directrices nacionales e
internas de higiene y seguridad. En caso de duda,
pongase en contacto con el responsable local.

3.1.2 Compatibilidad y accesorios
* Guia de alambre hasta un maximo de 0,052".

3.2. Aplicacion

Introduzca el endoscopio en el colon hasta donde
sea posible o hasta que llegue al ciego.
Compruebe la posicion del endoscopio bajo rayos
X 0 macroscopicamente.

Ahora guie un alambre guia a través del canal de
trabajo del endoscopio hasta que salga la punta
distal.

Ahora retire con cuidado el endoscopio del colon,
asegurandose de que el alambre guia permanece
en la posicion adecuada. La posicion de la aguja
guia puede comprobarse bajo vision de rayos X.
Enjuague el catéter de descompresion colénica
con agua estéril o aplique un lubricante soluble en
agua.
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6. Pase el catéter de descompresion coldnica sobre la
aguja guia previamente colocada y compruebe la
posicion correcta bajo vision de rayos X.

7. Una vez colocado el catéter de descompresion del
colon, retire con cuidado la aguja guia.

8. Asegurese de que el conector del embudo queda
fuera del cuerpo.

3.3. Preparacion

A ADVERTENCIA

El reprocesamiento y la esterilizacion ya no son
posibles y estan prohibidos después del uso El
producto solo puede utilizarse una vez y debe
eliminarse después de su uso de acuerdo con las
directrices nacionales y locales.

4. Datos técnicos

La lista de todas las variantes, asi como los materia-
les y las piezas individuales utilizadas, se encuen-
tra en la ficha técnica del producto y puede solici-
tarse a la ENDO-FLEX GmbH y/o en el sitio web de
ENDO-FLEX GmbH disponible.

5. Almacenamiento y transporte

Este producto sélo puede ser transportado y almacena-
do en el embalaje suministrado. Aparte de eso, no se
requieren otras condiciones especiales de transporte.
Almacene el producto a temperatura ambiente y pro-
téjalo de la luz solar directa y de la humedad. No al-
macene los instrumentos cerca de productos quimicos,
desinfectantes o radiacion radiactiva.

INSTRUCCIONES DE SEGURIDAD

No coloque ningun objeto sobre el embalaje de
almacenamiento y el sistema de barrera estéril

6. Eliminacion
Después de su uso, este producto puede presentar un
riesgo bioldgico. La eliminacion debe llevarse a cabo
de acuerdo con las regulaciones para materiales cli-
nicamente contaminados y las leyes y regulaciones
nacionales y regionales.

Sondas de compresion colénica SU

27



=

ENDO-FLEX"®

AMEDI-GLOBE COMPANY

Symbolen

[MD]

Medisch hulpmiddel

Alleen voor de behandelend arts

REF

Catalogusnummer

Niet-steriel

-
o
'

Laad

Werkende lengte

Attentie! Lees voor gebruik de ge-
bruiksaanwijzing

Buitendiameter

Bruikbaar tot

Maximum toelaatbare diameter
van de geleidingsdraad

Alleen voor eenmalig gebruik.
Niet hergebruiken

Niet opnieuw steriliseren!

9 ® ® K0

Droog houden

/,
.
\

Beschermen tegen zonlicht

Fabrikant

Datum van vervaardiging

@ L k7

Niet gebruiken indien de verpak-
king beschadigd is
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Copyright

Het copyright van deze gebruiksaanwijzing blijft bij de
firma ENDO-FLEX GmbH. Alle rechten voorbehouden,
ook die van vertaling. Niets uit deze informatie mag
worden verveelvoudigd, in enige vorm (druk, fotokopie,
microfilm of enig ander procédé), geheel of gedeeltelijk,
of worden bewerkt, vertaald of verspreid met behulp
van elektronische systemen, zonder de schriftelijke
toestemming van de onderneming ENDO-FLEX GmbH
gereproduceerd of verwerkt, gedupliceerd, vertaald of
gedistribueerd met behulp van elektronische systemen
zonder de schriftelijke toestemming van het bedrijf.
Overtredingen kunnen strafrechtelijke gevolgen heb-
ben.

Beperking van aansprakelijkheid

De ENDO-FLEX GmbH aanvaardt geen aansprakelijk-
heid voor persoonlijk letsel, schade aan eigendommen,
schade aan het product of gevolgschade die voortvloeit
uit het niet in acht nemen van deze gebruiksaanwijzing,
uit onjuist gebruik van het product of uit handelingen
van niet-gekwalificeerd personeel of personeel dat niet
is opgeleid door de ENDO-FLEX GmbH of zijn veroor-
zaakt door niet-gekwalificeerd personeel of personeel
dat niet door de fabrikant is opgeleid. Het is ook verbo-
den om ongeoorloofde wijzigingen of technische veran-
deringen aan het product aan te brengen.

Doel van de gebruiksaanwijzing

Deze gebruiksaanwijzing is bedoeld voor medisch
personeel dat met het product werkt. Het beschrijft
de structuur, functie en werking van het product. Lees
deze gebruiksaanwijzing zorgvuldig en zorg ervoor dat
u ze begrijpt en geef ze door aan beroepsbeoefenaars
in de gezondheidszorg maken!

Volg de instructies om veilig te werken. Neem ook de
informatie in de gebruiksaanwijzing in acht van ande-
re apparaten die in combinatie met dit product worden
gebruikt.

Volg geen instructies op van niet-gekwalificeerde der-
den. Het product mag alleen worden gebruikt door
gekwalificeerd medisch personeel, dat kan worden ge-
instrueerd door de ENDO-FLEX GmbH medisch perso-
neel dat is geinstrueerd in het gebruik van het product.
Het gebruik van dit product door beroepsbeoefenaars
in de gezondheidszorg gebeurt altijd door het individue-
le voordeel van de patiént af te wegen tegen zijn risico.

Houd altijd een kopie van deze gebruiksaanwijzing bij
de hand wanneer u het product gebruikt.

Classificatie

De Colon compressie sondes SU wordt aangeduid als
een klasse I-Product volgens de Verordening betreffen-
de medische hulpmiddelen (Medical Device Regulation
- MDR) - (2017/745) inzake medische hulpmiddelen.

Verplichting tot melding

De ENDO-FLEX GmbH wijst erop dat de gebruiker ver-
plicht is alle negatieve incidenten die zich tijdens het
gebruik van dit product en met betrekking tot het pro-
duct voordoen, aan de bevoegde autoriteit van zijn land
te melden en tegelijkertijd ENDO-FLEX GmbH verslag.

Taal

Deze en alle andere gebruiksaanwijzingen zijn beschik-
baar op www.endo-flex.de als een PDF download.
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1. Beschrijving van het product

Een plastic katheter met één lumen en radiopaak mate-
riaal. Aan het distale einde over een lengte van 180 mm
zijn er zes laterale openingen om de lucht op te vangen
en uit het colon te leiden. Aan het proximale uiteinde is
een trechterconnector bevestigd. De colon decompres-
siekatheter is compatibel met max. 0,52" voerdraden.

1.1. Inhoud van de verpakking

* 1 omdoos

« 1 Colon compressie sondes SU individueel verpakt
* 1 Gebruiksaanwijzing

1.2. Beoogd gebruik

De Colon compressie sondes SU zijn bedoeld voor de
verdrijving van luchtophopingen uit de dikke darm.

1.2.1 Duur van de toepassing

De inwerktijd is aangegeven op minder dan 60 minu-
ten.

1.2.2 Levenslang
De levensduur van het product is 3 Jaren.

1.2.3 Aanduiding

« Niet-toxisch megacolon

« Pseudo-obstructies

« Overgebleven lucht van de vorige colonoscopie

1.2.4 Contra-indicaties

« Endoscopische decompressie is gecontra-indiceerd
in aanwezigheid van darmischemie, darmnecrose
en perforatie. Colorectale kankerpatiénten die wor-
den behandeld of in aanmerking komen voor behan-
deling met anti-angiogenetische therapie.

Deze gebruiksaanwijzing geldt voor de hieronder ver-
melde producten:

* 291140
* 291160
+ 291180

= = = |

1.2.5 Mogelijke complicaties/risico's

+ Sedatie tijdens endoscopisch onderzoek verhoogt
het risico op hypoxemie, hypercapnie, hypotensie,
aritmieén en aspiratie als gevolg van verminderde
beschermende reflexen. Hypoxemie komt ook voor
zonder sedatie tijdens endoscopische onderzoeken
als gevolg van het naar voren schuiven van de en-
doscoop.

* Mogelijke complicaties van decompressie van de
dikke darm zijn perforatie.

1.2.6 Doelgroep van gebruikers
Opgeleide specialisten en gespecialiseerd personeel.

1.3. Patiéntenpopulatie

De patiént of patiéntendoelgroep wordt afgeleid uit de
indicatie van de verantwoordelijke arts en de leidende
therapeutische procedure (interventie-endoscopie voor
de verwijdering van poliepen en verdacht weefsel in het
maagdarmkanaal), die de patiént behandelt overeen-
komstig het beoogde gebruik van het medische hulp-
middel, diagnostisch of therapeutisch. Beperkingen tot
patiéntenpopulaties of patiéntendoelgroepen zijn niet
bekend.

1.3.1 Toepassing met minderjarigen

De indicatie voor het gebruik van het product bij mind-
erjarigen moet door de gebruiker nauwkeurig worden
omschreven op basis van de respectieve individuele
fysiologische en anatomische omstandigheden.
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1.3.2 Gebruik bij zwangere vrouwen of vrouwen
die borstvoeding geven

De indicatie voor het gebruik van het product bij zwan-

gere vrouwen of vrouwen die borstvoeding geven, moet

door de gebruiker nauwkeurig worden omschreven op

basis van de respectieve individuele fysiologische en

anatomische omstandigheden.

1.4. Steriliteit

Deze medische hulpmiddelen voor eenmalig gebruik
worden niet-steriel geleverd. Sterilisatie is na gebruik
niet meer mogelijk en verboden! Het product mag
slechts eenmaal worden gebruikt en moet na gebruik
volgens de nationale en interne richtlijnen worden ver-
wijderd.

2. Veiligheidsvoorschriften

De veiligheidsinstructies en waarschuwingen in deze
gebruiksaanwijzing zijn gebaseerd op de ANSI Z535
normen.

Waarschuwt voor een dreigend
gevaar dat zal leiden tot de dood of
ernstig lichamelijk letsel.

GEVAAR

Waarschuwt voor een mogelijk ge-
vaarlijke situatie die kan leiden tot
de dood of ernstig lichamelijk letsel.

Waarschuwt voor een mogelijk ge-
vaarlijke situatie die kan leiden tot
matig of licht lichamelijk letsel.

Waarschuwt voor een potentieel ge-
vaarlijke situatie die kan leiden tot
schade aan eigendommen en het
milieu.

VEILIG-
HEIDSIN-
STRUCTIE

Veiligheidsinstructies (of gelijkwaar-
dige tekens) geven specifieke veilig-
heidsinstructies of -procedures aan.

2.1. Algemeen

Gebruik het product nooit buiten de aanbevolen
technische specificaties.

VEILIGHEIDSAANWIJZINGEN

Neem passende maatregelen om de patiént en
uzelf te beschermen tegen besmetting en letsel.
Naleven van nationale en interne hygiéne- en vei-
ligheidsrichtlijnen. Neem in geval van twijfel contact
op met uw plaatselijke verantwoordelijke.

Knoei nooit aan de structurele kenmerken van het
instrument; breek de werking af in geval van een
storing.

Gebruik geen defecte instrumenten! Als er defecten
optreden, gooi het instrument dan weg en vervang
het door een nieuw.

3. Toepassing
3.1. Voorbereiding
3.1.1 Werkvoorbereiding & Test

Gebruik geen producten waarvan de houdbaar-
heidsdatum is verstreken.

Als de verpakking voor gebruik al beschadigd is,
vervang het instrument dan door een nieuwe.

Als u onregelmatigheden vaststelt, vervangt u het
instrument door een nieuw.

Het gebruik van een defect instrument kan schade
aan de endoscoop en letsel aan patiénten of gebrui-
kers veroorzaken.

3.1.2 Compatibiliteit en accessoires
« Geleidingsdraad tot max. .052".

3.2. Toepassing

Steek de endoscoop zo ver mogelijk in de dikke
darm of tot aan het caecum.

Controleer de positie van de endoscoop onder ront-
gendoorlichting of macroscopisch.

Leid nu een geleidingsdraad door het werkkanaal
van de endoscoop totdat de distale tip naar buiten
komt.

Verwijder nu voorzichtig de endoscoop uit het colon
en zorg ervoor dat de geleidingsdraad op de juiste
plaats blijft. De positie van de geleidingsdraad kan
onder rontgendoorlichting worden gecontroleerd.

Spoel de colon decompressiekatheter met steriel
water of breng een in water oplosbaar glijmiddel
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aan.

6. Breng de colon decompressiekatheter over de eer-
der geplaatste voerdraad en controleer de juiste
positie onder réntgenvisie.

7. Zodra de colon decompressie katheter is geplaatst,
verwijdert u voorzichtig de geleidingsdraad.

8. Zorg ervoor dat de trechteraansluiting buiten het
lichaam blijft.

3.3. Voorbereiding

A WAARSCHUWING

Opnieuw verwerken en steriliseren is na gebruik
niet meer mogelijk en verboden! Het product mag
slechts eenmaal worden gebruikt en moet na
gebruik volgens de nationale en plaatselijke voor-
schriften worden afgevoerd.

4. Technische gegevens

De lijst van alle varianten, alsmede de gebruikte mate-
rialen en afzonderlijke onderdelen, zijn te vinden in het
technische productinformatieblad en zijn op aanvraag
verkrijgbaar bij de ENDO-FLEX GmbH en/of op de
website van ENDO-FLEX GmbH beschikbaar.

5. Opslag en vervoer

Dit product mag alleen worden vervoerd en opgeslagen
in de bijgeleverde verpakking. Afgezien daarvan zijn
geen andere bijzondere vervoersvoorwaarden vereist.
Bewaar het product bij kamertemperatuur en bescherm
het tegen direct zonlicht en vocht. Bewaar de instru-
menten niet in de buurt van chemicalién, desinfecteer-
middelen of radioactieve straling.

VEILIGHEIDSAANWIJZINGEN

Plaats geen voorwerpen op de opslagverpakking en
het steriele barriéresysteem!

6. Verwijdering

Na gebruik kan dit product een biologisch gevaar ople-
veren. Verwijdering moet plaatsvinden in overeenstem-
ming met de voorschriften voor klinisch verontreinigde
materialen en nationale en regionale wet- en regelge-
ving.
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Symboly

gl

Zdravotnicky prostfedek

Pouze pro oSetfujiciho Iékare

REF

Katalogové Cislo

Nesterilni

-
o
'

Nabijeni

Pracovni délka

Pozor! Pfed pouzitim si prectéte
navod k pouziti

Vné&jsi primér

Pouzitelné do

Maximalni pfipustny prameér vodi-

Pouze na jedno pouziti. Nepouzi-
vejte znovu

Jiz nesterilizujte!

9 ® ® K0

Udrzujte v suchu

/,
.
\

Ochrana pred slune¢nim zarenim

Vyrobce

Datum vyroby

@ L k7

Nepouzivejte, pokud je obal po-
Skozeny

ciho dratu
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Autorska prava

Autorska prava k tomuto navodu k obsluze zUstavaji
spole¢nosti ENDO-FLEX GmbH. VSechna prava vyhra-
zena, véetné prekladatelskych. Zadna &ast t&chto infor-
maci nesmi byt reprodukovana v jakékoli formé (tisk,
fotokopie, mikrofilm nebo jiny zplsob zpracovani), vcel-
ku ani po ¢astech, ani zpracovavana, prekladana nebo
Sifena elektronickymi systémy bez pisemného souhla-
su spole¢nosti ENDO-FLEX GmbH reprodukovat nebo
zpracovavat, kopirovat, prekladat nebo Sifit pomoci
elektronickych systémul bez pisemného souhlasu spo-
lenosti. Poruseni mize mit trestni nasledky.

Omezeni odpovédnosti

ENDO-FLEX GmbH nepfebira Zzadnou odpovédnost za
zranéni osob, Skody na majetku, poskozeni vyrobku
nebo nasledné Skody vzniklé v dusledku nedodrzeni
tohoto navodu k pouziti, nespravného pouziti vyrobku
nebo v dusledku ¢innosti nekvalifikovaného persona-
lu nebo personalu, ktery nebyl proSkolen spole¢nosti
ENDO-FLEX GmbH nebo byly zpGsobeny nekvalifi-
kovanym personalem nebo personalem, ktery nebyl
vysSkolen vyrobcem. Rovnéz je zakazano provadét na
vyrobku neautorizované upravy nebo technické zmény.

Uéel navodu k pouziti

Tento navod k pouziti je uréen pro zdravotnicky perso-
nal, ktery s vyrobkem pracuje. Popisuje strukturu, funk-
ci a fungovani vyrobku. Peclivé si prectéte tento navod
k pouziti a ujistéte se, Ze jste mu porozumeéli, a dejte jej
k dispozici zdravotnickym pracovnikim

vyrobit!

Pro zajisténi bezpecné prace postupujte podle pokynu.
Dodrzujte také informace uvedené v navodech k po-
uziti jinych zafizeni pouzivanych v kombinaci s timto
vyrobkem.

Nefidte se pokyny nekvalifikovanych tfetich stran. PFi-
pravek smi pouzivat pouze kvalifikovany zdravotnicky
persondl, ktery muZe byt pou¢en ENDO-FLEX GmbH
zdravotnicky personal, ktery byl pouen o pouzivani
vyrobku. Zdravotnicti pracovnici pfi pouzivani tohoto
pripravku vzdy zvazuji individualni pfinos pro pacienta
a jeho riziko.

Pfi pouzivani vyrobku méjte vzdy po ruce kopii tohoto
navodu k pouziti.

Klasifikace

Kompresni sondy do tlustého stfeva SU je oznacen
jako tfida I-Vyrobek podle nafizeni o zdravotnickych
prostfedcich (MDR) - (2017/745) o zdravotnickych pro-
stfedcich.

Povinnost podavat zpravy

ENDO-FLEX GmbH upozoriiuje, Ze uzivatel je povinen
hlasit vSechny nezadouci pfihody, které se vyskytnou
béhem pouzivani tohoto vyrobku a které se ho tykaji,
pfislusnému organu své zemé a soucasné je povinen
ENDO-FLEX GmbH zprava.

Jazyk

Tyto a v8echny dalSi pokyny k pouZiti jsou k dispozi-
ci na adrese www.endo-flex.de ke staZeni ve formatu
PDF.
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1. Popis produktu

Jednolumenovy plastovy katétr s radioprihlednym ma-
teridlem. Na distalnim konci v délce 180 mm se nachazi
Sest bocnich otvor(, které pfijimaji vzduch a odvadéji
jej z tlustého stfeva. Na proximalnim konci je pfipojen
nalevkovy konektor. Dekompresni katétr je kompatibilni
s vodicimi draty o priméru max. 0,52".

1.1. Obsah baleni

* 1 vnéjsi karton

« 1 Kompresni sondy do tlustého stfeva SU jednotlivé
balené

* 1 navod k pouziti

1.2. Zamyslené pouziti
Kompresni sondy do tlustého stfeva SU jsou uréeny k
vypuzovani nahromadéného vzduchu z tlustého streva.

1.2.1 Doba trvani zadosti
Doba aplikace je uvedena kratsi nez 60 minut.

1.2.2 Dozivotni
Zivotnost vyrobku je 3 Let.

1.2.3 Indikace

« Netoxické megakolon

» Pseudoobstrukce

» Zbyvajici vzduch z pfedchozi kolonoskopie

1.2.4 Kontraindikace

» Endoskopicka dekomprese je kontraindikovana v
pfipadé ischemie stfeva, nekrézy stfeva a perfora-
ce. Pacienti s kolorektalnim karcinomem, ktefi jsou
lé€eni antiangiogenni terapii nebo se o jeji 1écbé
uvazuje.

Tento navod k pouziti plati pro nize uvedené vyrobky:
+ 291140
+ 291160
+ 291180

= e

1.2.5 Mozné komplikace/rizika

+ Sedace bé&hem endoskopického vySetfeni zvySuje
riziko hypoxémie, hyperkapnie, hypotenze, arytmii a
aspirace v dusledku sniZeni ochrannych reflext. K
hypoxémii dochazi i bez sedace béhem endoskopic-
kych vySetfeni v disledku posunu endoskopu.

* Mezi mozné komplikace spojené s dekompresi tlus-
tého stfeva patfi perforace.

1.2.6 Cilova skupina uzivatell
Vyskoleni specialisté a odborny personal.

1.3. Populace pacienti

Pacient nebo cilova skupina pacientl je odvozena od
indikace odpovédného Iékafe a vedouciho terapeutic-
kého postupu (intervenéni endoskopie pro odstranéni
polypl a podezielé tkané v gastrointestinalnim traktu),
ktery pacienta oSetfuje v souladu s uréenym pouZitim
zdravotnického prostfedku, diagnosticky nebo terape-
uticky. Nejsou znama omezeni pro populace pacientd
nebo cilové skupiny pacientu.

1.3.1 Aplikace s nezletilymi

Indikace pro pouziti pFipravku u nezletilych osob musi
byt uzivatelem Uzce vymezena na zakladé pfislusnych
individualnich fyziologickych a anatomickych pod-
minek.

1.3.2 Pouziti u t&hotnych nebo kojicich Zzen

Indikace pro pouziti pfipravku u téhotnych nebo ko-
jicich Zzen musi byt Gzce vymezena uZivatelem na
zakladé pfislusnych individualnich fyziologickych a an-
atomickych podminek.
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1.4. Sterilita

Tyto zdravotnické prostfedky na jedno pouziti se do-
davaji nesterilni. Sterilizace po pouziti jizZ neni mozna
a je zakazana! Vyrobek Ize pouzit pouze jednou a po
pouziti musi byt zlikvidovan v souladu s narodnimi a
internimi pokyny.

2. Bezpecnostni pokyny
Bezpec¢nostni pokyny a varovani pouzité v tomto navo-
du k obsluze vychazeji z norem ANSI Z535.

Varovani pfed bezprostfednim
nebezpecim, které muze vést k
usmrceni nebo vaznému zranéni.

Upozoriiuje na potencialné nebez-
pecnou situaci, ktera by mohla vést
k usmrceni nebo vaznému zranéni.

Upozorfiuje na potencialné nebez-
pec¢nou situaci, kterd muze vést
ke stfedné tézkému nebo lehkému
zranéni.

UPOZOR-
NENi

3. Aplikace
3.1. Priprava
3.1.1 Priprava na praci & test

POZNAMKA

Nepouzivejte vyrobky s proSlou dobou pouzitelnosti.

POZNAMKA

Pokud je obal poSkozen jiz pfed pouzitim, vymérite
pristroj za novy.

POZNAMKA

Pokud zjistite jakékoli nesrovnalosti, vymérite
pfistroj za novy.

Pouziti vadného pfistroje mlze zpUsobit poskozeni
endoskopu a zranéni pacienti nebo uZivatelu.

Upozoriiuje na potencialné nebez-
pecnou situaci, ktera by mohla vést

POZNAM-
KA ke 8kodam na majetku a zivotnim
prostiedi.

Bezpecnostni pokyny (nebo rovno-
cenné znacky) oznaluji konkrétni
pokyny nebo postupy tykajici se
bezpecnosti.

BEZPEC-
NOSTNI
POKYNY

2.1. Obecné

POZNAMKA

w

Nikdy nepouzivejte vyrobek mimo doporuc¢ené
technické specifikace.

BEZPECNOSTNi POKYNY

Pfijméte vhodna opatfeni na ochranu pacienta i
sebe pred kontaminaci a poranénim. Dodrzujte
narodni a interni hygienické a bezpeénostni pred-
pisy. V pfipadé pochybnosti se obratte na mistni
odpovédnou osobu.

i

Nikdy nezasahuijte do konstrukénich prvkl pristroje;
v pfipadé poruchy pferuste provoz.

Nepouzivejte vadné pristroje! V pfipadé zavady
pristroj vyhodte a vymérite jej za novy.

3.1.2 Kompatibilita a prislusenstvi
« Vodici drat do max. 0,052".

3.2. Aplikace

1. Zavedete endoskop do tlustého stfeva tak daleko,
jak je to jen mozné, nebo dokud nedosahnete sle-
pého stfeva.

Zkontrolujte polohu endoskopu pod rentgenem
nebo makroskopicky.

Nyni vedte vodici drat pracovnim kanalem endo-
skopu, dokud se neobjevi distalni hrot.

Nyni opatrné vyjméte endoskop z tlustého stfeva a
dbejte na to, aby vodici drat zlstal ve vhodné po-
loze. Polohu vodiciho dratu Ize zkontrolovat pod
rentgenovym vidénim.

Oplachnéte dekompresni katétr sterilni vodou nebo
pouzijte lubrikant rozpustny ve vodé.

Prehodte dekompresni katétr pres dfive umistény
vodici drat a zkontrolujte spravnou polohu pod rent-
genovym vidénim.

Po zavedeni dekompresniho katétru opatrné od-
strarite vodici drat.

Dbejte na to, aby konektor néalevky zlstal mimo
télo.

N

»

o

[

N

w
(=]

Kompresni sondy do tlustého stfeva SU



s ENDO-FLEX"®
AEDreLosE CoRPY

3.3. Priprava

Opétovné zpracovani a sterilizace jiz neni mozna
a po pouziti je zakazana! Vyrobek smi byt pouzit
pouze jednou a po pouziti musi byt zlikvidovan v
souladu s narodnimi a mistnimi predpisy.

4. Technické udaje

Seznam vSech variant a pouZitych materiald a jednot-
livych dild naleznete v Technickém listu vyrobku a je k
dispozici na vyzadani u vyrobce ENDO-FLEX GmbH a/
nebo na internetovych strankach ENDO-FLEX GmbH
k dispozici.

5. Skladovani a preprava

Tento vyrobek smi byt pfepravovan a skladovan pouze
v dodaném obalu. Kromé toho nejsou vyZadovany zad-
né dalSi zvlastni prepravni podminky.

Vyrobek skladujte pfi pokojové teploté a chrarite jej
pfed pfimym slune¢nim zafenim a vihkosti. Neskladuj-
te pfistroje v blizkosti chemickych latek, dezinfekénich
prostfedku nebo radioaktivniho zareni.

BEZPECNOSTNI POKYNY

Nepokladejte na skladovaci obal a sterilni bariérovy
systém zadné predméty!

6. Likvidace

Po pouZiti miZe tento vyrobek predstavovat biologické
nebezpedi. Likvidace musi byt provedena v souladu s
predpisy pro klinicky kontaminované materialy a vnitro-
statnimi a regionalnimi zakony a predpisy.

Kompresni sondy do tlustého stfeva SU
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Simbolos

[MD]

Dispositivo médico

Rx Only

Apenas para o médico assistente

REF

Numero de catalogo

Nao estéril

Carga

& B

Working Length

Duracgéo de trabalho

Atencao! Leia as instrugbes de
utilizagéo antes de usar

Diametro exterior

Utilizavel até

IR

Max. Guide Wire

Diametro maximo admissivel do
fio-guia

Apenas para uso unico. Nao reu-
tilizar

N&o esterilizar novamente!

Manter seco

Proteger da luz solar

Fabricante

Data de fabrico

@LE%IIPOKL 5

N&o utilizar se a embalagem esti-
ver danificada
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Direitos de autor

Os direitos de autor destas instrugdes de funcionamen-
to permanecem com a empresa ENDO-FLEX GmbH.
Todos os direitos reservados, incluindo os de tradugéo.
Nenhuma parte desta informacéo pode ser reproduzida
sob qualquer forma (impresséo, fotocépia, microfilme
ou qualquer outro processo), no todo ou em parte,
ou processada, traduzida ou distribuida por sistemas
electronicos sem a autorizagdo escrita da empresa
ENDO-FLEX GmbH reproduzido ou processado, du-
plicado, traduzido ou distribuido utilizando sistemas
electronicos sem a autorizagdo escrita da empresa. As
violagdes podem resultar em consequéncias penais.

Limitagdo da responsabilidade

O ENDO-FLEX GmbH néo aceita qualquer responsa-
bilidade por danos pessoais, danos materiais, danos
ao produto ou danos consequentes resultantes da
ndo observancia destas instrugdes de utilizagdo, da
utilizagéo indevida do produto ou de acgdes de pes-
soal ndo qualificado ou de pessoal ndo formado pela
ENDO-FLEX GmbH ou tenham sido causados por
pessoal ndo qualificado ou pessoal ndo formado pelo
fabricante. E também proibido fazer modificagdes néo
autorizadas ou alteragdes técnicas ao produto.

Finalidade das instrugées de utili-
zagao

Estas instrugdes de utilizacdo destinam-se ao pessoal
médico que trabalha com o produto. Descreve a estru-
tura, funcdo e funcionamento do produto. Leia atenta-
mente estas instrugdes de utilizagao e certifique-se de
que as compreende e as pde a disposigao dos profis-
sionais de saude

fazer!

Seguir as instrugdes para garantir um trabalho segu-
ro. Observe também as informagdes nas instrugées de
outros dispositivos utilizados em combinagéo com este
produto.

Nao seguir instrugdes de terceiros nédo qualificados. O
produto sé pode ser utilizado por pessoal médico quali-
ficado, que pode ser instruido pelo ENDO-FLEX GmbH
pessoal médico que tenha recebido instrucdes para a
utilizagédo do produto. A utilizacdo deste produto por
profissionais de saude é sempre feita pesando o bene-
ficio individual do paciente contra o seu risco.

Mantenha sempre uma cépia destas instrugdes de uti-
lizagdo a mao quando utilizar o produto.

Classificagao

O Sondas de compressdo colica SU é designada
como uma classe I-Produto de acordo com o Regu-
lamento de Dispositivos Médicos (MDR) - (2017/745)
sobre dispositivos médicos.

Obrigagdo de comunicar

O ENDO-FLEX GmbH salienta que o utilizador é obri-
gado a comunicar a autoridade competente do seu
pais todos os incidentes adversos ocorridos durante a
utilizagé@o deste produto e que Ihe digam respeito e, ao
mesmo tempo, a ENDO-FLEX GmbH relatério.

Idioma

Estas e todas as outras instrugdes de utilizacdo estao
disponiveis em www.endo-flex.de como ficheiro PDF.
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1. Descrigdo do produto

Um cateter de plastico mono-limen com material radio-
paco. Na extremidade distal com um comprimento de
180 mm, existem seis aberturas laterais para receber o
ar, a fim de o conduzir para fora do célon. Um conector
de funil é ligado a extremidade proximal. O cateter de
descompresséo do célon é compativel com um maxi-
mo de 0,52" de fios-guia.

1.1. Conteudo da embalagem
« 1 caixa exterior

« 1 Sondas de compresséo colica SU embalado indi-
vidualmente

« 1 Manual de instrugdes

1.2. Utilizagao pretendida

O Sondas de compresséo cdlica SU destinam-se a ex-
pulsdo das acumulagdes de ar do cdlon.

1.2.1 Duragéao da aplicagao

O tempo de aplicagéo é indicado por menos de 60
minutos.

1.2.2 Tempo de vida
A vida util do produto é 3 Anos.

1.2.3 Indicagao

* Megacélon néo toxico

* Pseudo-obstrugbes

* Restante ar da colonoscopia anterior

1.2.4 Contra-indicagoes

« Adescompresséo endoscodpica esta contra-indicada
na presenca de isquemia intestinal, necrose intesti-
nal e perfuragdo. Pacientes com cancro colorrectal
a serem tratados ou considerados para tratamento
com terapia anti-angiogénica.

Estas instrugbes de utilizagdo sdo validas para os pro-
dutos listados abaixo:

+ 291140
* 291160
+ 291180

= = = |

1.2.5 Potenciais complicagoes/riscos

» A sedacdo durante o exame endoscopico aumenta
o risco de hipoxemia, hipercapnia, hipotenséo, arrit-
mias e aspiragao devido a redugdo dos reflexos pro-
tectores. A hipoxemia também ocorre sem sedacéo
durante os exames endoscopicos, devido ao avango
do endoscodpio.

» Possiveis complicacdes associadas a descompres-
sdo do colon incluem a perfuragao.

1.2.6 Grupo alvo de utilizadores
Especialistas treinados e pessoal especializado.

1.3. Populagao de doentes

O paciente ou o grupo-alvo do paciente deriva da in-
dicacdo do médico responsavel e do procedimento
terapéutico principal (endoscopia interventiva para a
remocdo de pdlipos e tecido suspeito no tracto gas-
trointestinal), que trata o paciente de acordo com a
utilizagédo pretendida do dispositivo médico, de forma
diagnostica ou terapéutica. As limitagdes as popula-
¢bes ou grupos-alvo de doentes ndo sdo conhecidas.

1.3.1 Aplicagdo com menores

A indicacéo para a utilizacdo do produto em menores
deve ser estritamente definida pelo utilizador, com
base nas respectivas condi¢des fisioldgicas e anatomi-
cas individuais.

1.3.2 Utilizagdo em mulheres gravidas ou a ama-
mentar

A indicagdo para a utilizagdo do produto em mulheres

gravidas ou a amamentar deve ser estritamente defini-
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da pelo utilizador, com base nas respectivas condi¢cbes
fisiolégicas e anatomicas individuais.

1.4. Esterilidade

Estes dispositivos médicos de utilizagdo Unica sdo
fornecidos nédo esterilizados. A esterilizagédo ja ndo é
possivel ap6s a utilizagdo e é proibida! O produto s6
pode ser utilizado uma vez e deve ser eliminado apds
a sua utilizagéo de acordo com as directrizes nacionais
e internas.

2. Instrugdes de seguranga

As instrucdes de seguranca e avisos utilizados nestas
instrugdes de funcionamento baseiam-se nas normas
ANSI Z535.

Alerta para um perigo iminente
que conduzira a morte ou a lesdes
corporais graves.

PERIGO

Alerta para uma situacédo potencial-
mente perigosa que pode levar a
morte ou a lesdes corporais graves.

Alerta para uma situagdo poten-
cialmente perigosa que pode levar
a lesbGes corporais moderadas ou
menores.

CUIDADO

Alerta para uma situacédo potencial-
mente perigosa que pode levar a
danos a propriedade e ao ambiente.

NOTA

INSTRU- As instrugdes de seguranca (ou si-
GAO DE nais equivalentes) identificam ins-
1[IV B trucdes ou procedimentos especifi-

(7. cos relacionados com a seguranga.

2.1. Geral

NOTA

Nunca utilizar o produto fora das especificagdes
técnicas recomendadas.

INSTRUCOES DE SEGURANGA

Tomar as medidas adequadas para proteger o
doente e a si préprio da contaminagdo e dos feri-
mentos. Seguir as directrizes nacionais e internas
de higiene e seguranga. Em caso de duvida, con-
tacte a sua pessoa responsavel local.

Nunca adulterar as caracteristicas estruturais do
instrumento; abortar a operagdo em caso de mau
funcionamento.

N3o utilizar instrumentos defeituosos! Se ocorrerem
defeitos, descarte o instrumento e substitua-o por
um novo.

3. Aplicagao
3.1. Preparagao
3.1.1 Preparagao e Teste de Trabalho

NOTA

Nao utilizar produtos com prazo de validade expi-
rado.

NOTA

Se a embalagem ja estiver danificada antes de ser
utilizada, substituir o instrumento por um novo.

NOTA

Se notar quaisquer irregularidades, substitua o
instrumento por um novo.

A utilizagdo de um instrumento defeituoso pode
causar danos no endoscopio e lesdes a pacientes
ou utilizadores.

3.1.2 Compatibilidade e acessorios
« Fio-guia até ao maximo de .052".

3.2. Aplicacéao
1. Inserir o endoscépio no célon, tanto quanto possi-
vel, ou até chegar ao ceco.

Verificar a posi¢do do endoscépio sob raio X ou ma-
croscopicamente.

Agora guiar um fio-guia através do canal de traba-
Iho do endoscédpio até a ponta distal emergir.

Agora remover cuidadosamente o endoscépio do
colon, certificando-se de que o fio-guia permanece
na posi¢do apropriada. A posigdo do fio-guia pode
ser verificada sob visdo raio-x.

Lavar o cateter de descompresséo do célon com
agua estéril ou aplicar um lubrificante solivel em
agua.

Passar o cateter de descompressao do célon sobre
o fio guia previamente colocado e verificar a posi-
¢éao correcta sob visao de raio-X.

Uma vez colocado o cateter de descompressao do
colon, remover cuidadosamente o fio-guia.
Certifique-se de que o conector do funil permanece
fora do corpo.

N
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3.3. Preparagao

O reprocessamento e a esterilizacéo ja ndo é
possivel e proibido apds a utilizagéo! O produto sé
pode ser utilizado uma vez e deve ser eliminado
apos a sua utilizagédo de acordo com as directrizes
nacionais e locais.

4. Dados técnicos

A lista de todas as variantes, bem como os materiais
e pecas individuais utilizadas, pode ser encontra-
da na Ficha Técnica do Produto e esta disponivel a
pedido na ENDO-FLEX GmbH e/ou no sitio web de
ENDO-FLEX GmbH disponivel.

5. Armazenamento e Transporte

Este produto s6 pode ser transportado e armazenado
na embalagem fornecida. Para além disso, ndo sédo
necessarias outras condi¢cdes especiais de transporte.
Armazenar o produto a temperatura ambiente e prote-
gé-lo da luz solar directa e da humidade. Ndo armaze-
nar os instrumentos perto de produtos quimicos, desin-
fectantes ou radiagao radioactiva.

INSTRUGCOES DE SEGURANGA

Nao coloque quaisquer objectos na embalagem de
armazenamento e no sistema de barreira estéril!

6. Eliminagao

Apos utilizagéo, este produto pode apresentar um risco
biolégico. A eliminagéo deve ser efectuada em con-
formidade com os regulamentos para materiais clini-
camente contaminados e com as leis e regulamentos
nacionais e regionais.
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Symboler

[MD]

Medicinteknisk utrustning

Endast for den behandlande Ia-
karen

REF

Katalognummer

Icke-steril

-
o
'

Ladda

Arbetslangd

Uppmarksamhet! Las bruksanvis-
ningen fére anvandning

Ytterdiameter

Anvandbar till och med

Maximalt tillaten diameter for styr-
trad

Endast fér engangsbruk. Ateran-
vand inte

Sterilisera inte igen!

9 ® ® K0

Hall dig torr

/,
.
\

Skydda mot solljus

Tillverkare

Tillverkningsdatum

@ L k7

Anvand inte om férpackningen ar
skadad
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Upphovsritt

Upphovsratten till denna bruksanvisning ligger hos
foretaget ENDO-FLEX GmbH. Alla rattigheter ar forbe-
hallna, inklusive Oversattningsrattigheter. Ingen del av
denna information far reproduceras i nagon form (tryck,
fotokopia, mikrofilm eller annan process), helt eller del-
vis, eller bearbetas, dversattas eller distribueras genom
elektroniska system utan foretagets skriftliga tillstand
ENDO-FLEX GmbH reproduceras eller bearbetas, du-
pliceras, dversattas eller distribueras med hjalp av elek-
troniska system utan skriftligt tillstand fran foretaget.
Overtradelser kan leda till straffréttsliga konsekvenser.

Begransning av ansvar

ENDO-FLEX GmbH tar inget ansvar for personskador,
egendomsskador, skador pa produkten eller foljdska-
dor till foljd av att dessa bruksanvisningar inte har foljts,
att produkten har anvants felaktigt eller att okvalificerad
personal eller personal som inte har fatt utbildning av
ENDO-FLEX GmbH eller har orsakats av okvalificerad
personal eller personal som inte har utbildats av tillver-
karen. Det &r ocksa forbjudet att gora otillatna andring-
ar eller tekniska forandringar i produkten.

Syftet med bruksanvisningen

Denna bruksanvisning &r avsedd for medicinsk per-
sonal som arbetar med produkten. Den beskriver pro-
duktens struktur, funktion och funktionssatt. Las denna
bruksanvisning noggrant och se till att du forstar den
och gor den tillganglig for vardpersonal

gora!

Folj instruktionerna for att sakerstalla ett sakert arbete.
Observera aven informationen i bruksanvisningarna
for andra apparater som anvands i kombination med
denna produkt.

Folj inte instruktioner fran okvalificerade tredje par-
ter. Produkten far endast anvéndas av kvalificerad
medicinsk personal, som kan ha fatt instruktioner fran
ENDO-FLEX GmbH medicinsk personal som har fatt
instruktioner om hur produkten ska anvandas. Anvand-
ning av denna produkt av sjukvardspersonal sker alltid
genom att vaga patientens individuella nytta mot risken.

Ha alltid en kopia av denna bruksanvisning till hands
nar du anvander produkten.

Klassificering

Kompressionssonder i tjocktarmen SU &r en klass
I-Produkt i enlighet med férordningen om medicinska
produkter (MDR) - (2017/745) om medicinska produk-
ter.

Skyldighet att rapportera

ENDO-FLEX GmbH papekar att anvandaren ar skyldig
att rapportera alla negativa handelser som intraffar un-
der anvandningen av denna produkt och som rér den till
den behdriga myndigheten i sitt land och samtidigt att
ENDO-FLEX GmbH rapport.

Sprak

Dessa och alla andra bruksanvisningar finns pa féljan-
de adress www.endo-flex.de som en PDF-download.

44 Kompressionssonder i tjocktarmen SU



s ENDO-FLEX"®
AEDreLosE CoRPY

1. Produktbeskrivning

En enkellumen plastkateter med radioaktivt material. |
den distala &nden finns sex sidodppningar pa 180 mm
som tar emot luften for att leda ut den ur tjocktarmen.
En trattkoppling ar fast vid den proximala anden. Ko-
lonidekompressionskatetern ar kompatibel med max.
0,52" guidewires.

1.1. Innehall i paketet
« 1 yttre kartong

« 1 Kompressionssonder i tjocktarmen SU individuellt
férpackade

* 1 bruksanvisning

1.2. Avsedd anvdndning

Kompressionssonder i tjocktarmen SU &r avsedda for
att driva ut luftansamlingar fran tjocktarmen.

1.2.1 Anso6kans varaktighet
Appliceringstiden anges till mindre &n 60 minuter.

1.2.2 Livstid
Produktens livslangd ar 3 ar.

1.2.3 Anvisning

 Icke-toxisk megakolon

» Pseudoobstruktioner

« Aterstaende Iuft fran tidigare koloskopi

1.2.4 Kontraindikationer

» Endoskopisk dekompression ar kontraindicerad vid
férekomst av tarmischemi, tarmnekros och perfora-
tion. Kolorektalcancerpatienter som behandlas eller
Overvager behandling med anti-angiogen behand-
ling.

Denna bruksanvisning galler fér de produkter som ang-
es nedan:

+ 291140
* 291160
+ 291180

= = = |

1.2.5 Potentiella komplikationer/risker

+ Sedering vid endoskopisk undersdkning okar risken
fér hypoxemi, hyperkapni, hypotoni, arytmier och
aspiration pa grund av minskade skyddsreflexer.
Hypoxemi férekommer &ven utan sedering under
endoskopiska undersokningar pa grund av att en-
doskopet flyttas fram.

» Mojliga komplikationer i samband med dekompres-
sion av tjocktarmen kan vara perforering.

1.2.6 Malgrupp av anvandare
Utbildade specialister och specialistpersonal.

1.3. Patientpopulation

Patienten eller patientens malgrupp hérleds fran den
ansvariga lakarens indikation och det ledande terapeu-
tiska forfarandet (interventionell endoskopi for avlags-
nande av polyper och misstankt vavnad i mag-tarm-
kanalen), som behandlar patienten i enlighet med den
avsedda anvandningen av den medicintekniska pro-
dukten, diagnostiskt eller terapeutiskt. Begransningar
till patientpopulationer eller patientmalgrupper ar inte
kénda.

1.3.1 Ansékan med underériga

Indikationen foér anvéndning av produkten pa minderari-
ga maste definieras snavt av anvandaren pa grundval
av respektive individuella fysiologiska och anatomiska
férhallanden.

1.3.2 Anvindning hos gravida eller ammande
kvinnor

Indikationen fér anvandning av produkten hos gravida

Kompressionssonder i tjocktarmen SU 45



s ENDO-FLEX®
AEDreLosE CoRPY

eller ammande kvinnor maste definieras snavt av an-
vandaren pa grundval av respektive individuella fysiol-
ogiska och anatomiska férhallanden.

1.4. Sterilitet

Dessa medicinska engangsartiklar levereras osterila.
Sterilisering ar inte langre majlig efter anvandning och
ar forbjuden! Produkten far endast anvandas en gang
och ska efter anvandning bortskaffas i enlighet med na-
tionella och interna riktlinjer.

2. Sakerhetsanvisningar
Sakerhetsinstruktionerna och varningarna i denna
bruksanvisning ar baserade pa ANSI Z535-standarder-
na.

Varnar for en dverhéngande fara
som kan leda till dod eller allvarlig
kroppsskada.

Varnar fér en potentiellt farlig situa-
tion som kan leda till dédsfall eller
allvarlig kroppsskada.

Varnar for en potentiellt farlig situ-
ation som kan leda till mattlig eller
lindrig kroppsskada.

FORSIK-

TIGHET

Varnar fér en potentiellt farlig situ-
ation som kan leda till skador pa
egendom och milj6.

OBS

Séakerhetsinstruktioner (eller mot-
svarande skyltar) anger specifika
sakerhetsrelaterade  instruktioner
eller férfaranden.

SAKER-
HETSAN-
VISNING

2.1. Allmént

NOTERA

Anvand aldrig produkten utanfér de rekommendera-
de tekniska specifikationerna.

SAKERHETSANVISNINGAR

Vidta lampliga atgarder for att skydda patienten och
dig sjalv fran kontaminering och skador. Fdlj natio-
nella och interna riktlinjer for hygien och sakerhet.
Om du ar oséker, kontakta din lokala ansvariga
person.

Gor aldrig andringar i instrumentets strukturella
egenskaper; avbryt operationen i handelse av
funktionsfel.

Anvand inte defekta instrument! Om defekter upp-
star, kasserar du instrumentet och ersétter det med

ett nytt.

3. Ansokan
3.1. Forberedelse
3.1.1 Forberedelse och test av arbete

NOTERA

Anvand inte produkter vars hallbarhetstid har gatt ut.

NOTERA

Om forpackningen ar skadad redan fére anvand-
ning, byt ut instrumentet mot ett nytt.

NOTERA

Om du upptacker nagra oegentligheter ska du byta
ut instrumentet mot ett nytt.

Anvandning av ett defekt instrument kan orsaka
skador pa endoskopet och skada pa patienter eller
anvandare.

3.1.2 Kompatibilitet och tillbehor
« Guidar trad upp till max. .052".

3.2. Ansdkan

1. Forin endoskopet i iocktarmen sa langt som maojligt
eller tills du nar blindtarmen.

2. Kontrollera endoskopets position under rontgen el-
ler makroskopiskt.

Styr nu en styrtrdd genom endoskopets arbetskanal
tills den distala spetsen kommer fram.

Ta nu forsiktigt bort endoskopet fran tjocktarmen
och se till att styrtraden sitter kvar i ratt lage. Styr-
tradens position kan kontrolleras med hjalp av ront-
genstralning.

Skolj kolondekompressionskatetern med sterilt vat-
ten eller applicera vattenl6sligt smérjmedel.

For kolon-dekompressionskatetern éver den tidiga-
re placerade styrtraden och kontrollera att den ar
korrekt placerad under réntgenstralning.

7. Nar kolon-dekompressionskatetern ar placerad tar
du forsiktigt bort styrtraden.

Se till att trattformen inte ar placerad utanfér krop-
pen.

w

»

o

[

o
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3.3. Forberedelse

Ateranvandning och sterilisering &r inte l&ngre
mojligt och forbjudet efter anvandning! Produkten
far endast anvandas en gang och maste efter
anvandning kasseras i enlighet med nationella och
lokala riktlinjer.

4. Tekniska data

En férteckning Over alla varianter samt de material
och enskilda delar som anvands finns i det teknis-
ka produktdatabladet och kan fas pa begéran fran
ENDO-FLEX GmbH och/eller pa webbplatsen for
ENDO-FLEX GmbH tillgéngliga.

5. Forvaring och transport

Produkten far endast transporteras och forvaras i den
medféljande foérpackningen. Utdver detta krévs inga an-
dra sarskilda transportvillkor.

Forvara produkten i rumstemperatur och skydda den
fran direkt solljus och fukt. Férvara inte instrumenten i
narheten av kemikalier, desinfektionsmedel eller radio-
aktiv stralning.

SAKERHETSANVISNINGAR

Placera inga féremal pa férvaringsférpackningen
och det sterila barriarsystemet!

6. Bortskaffande

Efter anvandning kan denna produkt utgdra en biofara.
Bortskaffandet maste ske i enlighet med bestadmmel-
serna for kliniskt kontaminerade material samt nationel-
la och regionala lagar och bestammelser.
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Symboler
@ Medisinsk utstyr RxOnly] Bare for den behandlende legen
REF/| Katalognummer @ Ikke-steril
LOT| Lading (ﬁ Arbeidslengde

Oppmerksomhet! Les bruksanvis-
ningen far bruk

Ytre diameter

Kan brukes til

Guide wire maksimal tillatt diame-
ter

Kun til engangsbruk. lkke bruk pa
nytt

Ikke steriliser igjen!

9 ® ® K0

Hold deg tarr

/,
.
\

Beskytt mot sollys

Produsent

Produksjonsdato

@ L k7

Skal ikke brukes hvis emballasjen
er skadet
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Opphavsrett

Opphavsretten til disse brukerinstruksjonene forblir
hos selskapet ENDO-FLEX GmbH. Alle rettigheter re-
servert, inkludert oversettelse. Ingen deler av denne
informasjonen kan reproduseres i noen form (utskrift,
kopiering, mikrofilm eller andre prosesser), enten
helt eller delvis, uten skriftlig tillatelse fra selskapet
ENDO-FLEX GmbH reprodusert eller behandlet, dupli-
sert, oversatt eller distribuert ved hjelp av elektroniske
systemer. Brudd kan fere til straffbare straffer.

Begrensning av ansvar

ENDO-FLEX GmbHPatar seg intet ansvar for person-
skade, skade pa eiendom, skade pa produktet eller
felgeskader som fglge av manglende overholdelse av
disse brukerinstruksjonene, fra feilaktig bruk av pro-
duktet eller fra handlinger av ukvalifisert personell eller
personell som ikke er oppleert av ENDO-FLEX GmbH
kvalifisert personell. Det er ogsa forbudt & foreta uau-
toriserte endringer eller tekniske endringer i produktet.

Formalet med bruksanvisningen

Disse bruksanvisningene er beregnet for medisinsk
personell som arbeider med produktet. Den beskriver
strukturen, funksjonen og driften av produktet. Les
disse instruksjonene for bruk neye, og serg for at du
forstar dem og gjer dem tilgjengelige for helsepersonell
gjer det!

Falg instruksjonene for a sikre sikker arbeid. Fglg ogsa
informasjonen i instruksjonene til andre enheter som
brukes i kombinasjon med dette produktet.

Ikke folg instruksjonene fra ukvalifiserte tredjeparter.
Produktet ma bare brukes av kvalifisert medisinsk per-
sonell, som kan instrueres av ENDO-FLEX GmbH det
medisinske personalet. Bruken av dette produktet av
helsepersonell innebzerer alltid & veie den enkelte pasi-
ents fordel mot pasientens risiko.

Du ma alltid ha en kopi av disse instruksjonene for bruk
under bruk.

Klassifisering

Koloniske kompresjonsprober SUEr utpekt som et
klasse JEG-produkt i henhold til Medical Device Regu-
lation (MDR) - (2017/745) pa medisinsk utstyr.

Plikt til a rapportere

Poenget ENDO-FLEX GmbH med at brukeren er
forpliktet til & rapportere alle ugnskede hendelser
som oppstar under bruk av dette produktet og om
det til vedkommende myndighet i landet og samtidig
ENDO-FLEX GmbH rapportere.

Sprak

Disse og alle andre instruksjoner for bruk er tilgjengelig
som www.endo-flex.de en PDF-nedlasting.
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1. Produktbeskrivelse

Et enkelt lumen plastkateter med radiopak materiale.
| den distale enden over en lengde pa 180 mm, er det
seks sideapninger for & motta luften for & dirigere den
ut av tykktarmen. En trakt-kontakt er festet til den prok-
simale enden Det koloniske dekompresjonskateteret er
kompatibelt med maks. 0.52-tommers guidetrader.

1.1 Pakkeinnhold
« 1 ytre kartong

« 1 Koloniske kompresjonsprober SU individuelt pak-
ket

* 1 Bruksanvisning

1.2 Beregnet bruk

Koloniske kompresjonsprober SUEr beregnet for utvis-
ning av luftakkumulering fra tykktarmen.

1.2.1 Programvarighet
Sgknadstiden er angitt i mindre enn 60 minutter.

1.2.2 Levetid
Produktets levetid er 3 ar.

1.2.3 Indikasjon

« |kke-giftig megacolon

« Pseudo-hindringer

» Gjenveerende luft fra tidligere kolonoskopi

1.2.4 Kontraindikasjoner

« Endoskopisk dekompresjon er kontraindisert i neer-
veer av tarmiskemi, tarmnekrose og perforering. Pa-
sienter med kolorektal kreft som behandles eller vur-
deres for behandling med antiangiogen behandling.

1.2.5 Mulige komplikasjoner/risikoer

« Under sedasjon under endoskopisk undersgkelse er
det en gkt risiko for hypoksemi, hyperkapni, hypo-
tensjon, arytmier og aspirasjon pa grunn av redusert

Disse bruksanvisningene gjelder for produktene som er
oppfert nedenfor:

* 291140
* 291160
* 291180

= = = |

beskyttende reflekser. Hypoksemi oppstar selv uten
sedasjon under endoskopiske undersgkelser pa
grunn av utviklingen av endoskopet.

* Mulige komplikasjoner forbundet med kolonisk de-
kompresjon inkluderer perforering.

1.2.6 Brukermalgruppe
Oppleerte spesialister og profesjonelt personale.

1.3 Pasientpopulasjon

Pasienten eller pasientmalgruppen er avledet fra in-
dikasjonen av den ansvarlige legen og den ledende
terapeutiske prosedyren (intervensjonell endoskopi for
fierning av polypper og mistenkelig vev i mage-tarm-
kanalen), som behandler pasienten i henhold til den
tiltenkte bruken av medisinsk utstyr, diagnostisk eller
terapeutisk. Begrensninger for pasientpopulasjoner el-
ler pasientmalgrupper er ikke kjent.

1.3.1 Segknad om mindrearige

Indikasjonen for bruk av produktet hos mindrearige ma
begrenses av brukeren pa grunnlag av de respektive
individuelle fysiologiske og anatomiske forholdene.

1.3.2 Bruk hos gravide eller ammende kvin-
ner

Indikasjonen for bruk av produktet hos gravide eller am-

mende kvinner ma begrenses av brukeren pa grunnlag

av de respektive individuelle fysiologiske og anatomis-

ke forholdene.
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1.4 Sterilitet

Disse engangsutstyret leveres ikke-sterilt. Sterilisering
er ikke lenger mulig og forbudt etter bruk! Produktet ma
bare brukes én gang og ma kastes etter bruk i samsvar
med nasjonale og interne retningslinjer.

2. Sikkerhetsinstruksjoner
Sikkerhets- og advarselsinformasjonen som bru-
kes i disse brukerinstruksjonene, er basert pa ANSI
Z535-standarder.

Advarer om en nzert forestdende
fare som vil fare til ded eller alvorlig
personskade.

Advarer om en potensielt farlig situ-
asjon som kan fere til ded eller al-
vorlig personskade.

Advarer om en potensielt farlig situ-
asjon som kan fere til moderat eller
mindre personskade.

FORSIKTIG

Advarer om en potensielt farlig situ-
asjon som kan fare til skade pa eien-
dom og milje.

MERK

SIKKER-
HETSIN-
STRUK-
SJONER

Sikkerhetsinstruksjoner (eller tilsva-
rende tegn) identifiserer spesifikke
sikkerhetsrelaterte instruksjoner el-
ler prosedyrer.

2.1 Generelt

Bruk aldri produktet utenfor de anbefalte tekniske
spesifikasjonene.

SIKKERHETSINSTRUKSJONER

Beskytt pasienten og deg selv mot forurensning og
skade ved a ta passende tiltak. Folg nasjonale og
interne retningslinjer for hygiene og sikkerhet. Hvis
du er i tvil, kontakt din lokale ansvarlige person.

Du ma aldri tukle med instrumentets strukturelle
egenskaper, avbryte driften hvis det oppstar en
funksjonsfeil.

Ikke bruk defekte instrumenter! Hvis det oppstar
defekter, ma du forkaste instrumentet og bytte det
ut med en ny.

3. Program
3.1 Forberedelse
3.1.1 Arbeid forberedelse og test

Ikke bruk produkter med utlepte utlgpsdatoer.

Hvis emballasjen allerede er skadet for bruk, ma du
bytte ut instrumentet med en ny.

Hvis du merker uregelmessigheter, erstatte instru-
mentet med en ny.

Hvis du bruker et defekt instrument, kan det fare til
skade pa endoskopet og skade pa pasienter eller
brukere.

3.1.2 Kompatibilitet og tilbehor
* Guide ledning opp til maks. .052 tommer

3.2 Program

1. Sett endoskopet inn i tykktarmen sa langt som mu-
lig eller til du nar cecum.

Kontroller posisjonen til endoskopet under rentgen
eller makroskopisk.

Na veilede en guide wire gjennom arbeidskanalen
til endoskopet til distal spissen kommer ut.

Fjern deretter endoskopet forsiktig fra tykktarmen
og serg for at faringsledningen forblir i riktig posi-
sjon. Posisjonen til styreledningen kan kontrolleres
under rgntgensyn.

Skyll det koloniske dekompresjonskateteret med
sterilt vann eller pafer vannlgselig smeremiddel.
For det koloniske dekompresjonskateteret over den
tidligere plasserte ledningskabelen, og kontroller
riktig posisjon under rgntgensyn.

Nar det koloniske dekompresjonskateteret er plas-
sert, ma du fierne faringsledningen forsiktig.

8. Kontroller at trakten er utenfor kroppen.

3.3 Forberedelse

w N

»

o

o

N

Reprosessering og sterilisering er ikke lenger mulig
og forbudt etter bruk! Produktet ma bare brukes én
gang og ma kastes etter bruk i samsvar med nasjo-
nale og lokale retningslinjer.
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4. Tekniske data

Listen over alle varianter samt materialer og enkeltdeler
som brukes, finnes i det tekniske produktdatabladet og
ertilgjengelig pa forespgrsel fra ENDO-FLEX GmbH og/
eller pa det tilgjengelige nettstedet ENDO-FLEX GmbH

5. Lagring og transport

Dette produktet ma bare transporteres og lagres i den
medfglgende emballasjen. Utover det kreves ingen an-
dre spesielle transportforhold.

Oppbevar produktet ved romtemperatur og beskytt det
mot direkte sollys og fuktighet. Ikke oppbevar instru-
mentene i neerheten av kjemikalier, desinfeksjonsmid-
ler eller radioaktiv straling.

SIKKERHETSINSTRUKSJONER

Ikke plasser gjenstander pa oppbevaringsemballa-
sjen og det sterile barrieresystemet.

6. Avhending

Etter bruk kan dette produktet presentere en bioha-
zard. Avhending ma utferes i henhold til forskriftene for
klinisk forurenset materiale og nasjonale og regionale
lover og forskrifter.
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Symboler
@ Medicinsk udstyr RxOnly] Kun for den behandlende leege
REF/| Katalognummer @ Ikke-steril
LOT| Opkreevning (ﬁ Arbejdslaengde

Opmeerksomhed! Laes brugsan-
visningen for brug

Udvendig diameter

Kan anvendes indtil

Styretrads maksimalt tilladte dia-
meter

Kun til engangsbrug. Ma ikke gen-
bruges

Ma ikke steriliseres igen!

9 ® ® K0

Hold tart

/,
.
\

Beskyt mod sollys

Producent

Fremstillingsdato

@ L k7

Ma ikke anvendes, hvis emballa-
gen er beskadiget

Sonder til kompression af tyktarmen SU
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Copyright

Ophavsretten til denne brugsanvisning forbliver hos
virksomheden ENDO-FLEX GmbH. Alle rettigheder
forbeholdes, herunder overseettelsesrettigheder. In-
gen dele af denne information ma reproduceres i no-
gen form (trykning, fotokopiering, mikrofilm eller anden
form), hverken helt eller delvist, eller bearbejdes, over-
seettes eller distribueres via elektroniske systemer uden
skriftlig tilladelse fra virksomheden ENDO-FLEX GmbH
reproduceres eller behandles, duplikeres, overseettes
eller distribueres ved hjeelp af elektroniske systemer
uden skriftlig tilladelse fra virksomheden. Overtraedel-
ser kan medfgre strafferetlige konsekvenser.

Begraensning af ansvar

ENDO-FLEX GmbH patager sig intet ansvar for per-
sonskader, materielle skader, skader pa produktet eller
folgeskader som fglge af manglende overholdelse af
denne brugsanvisning, forkert brug af produktet eller
handlinger udfert af ukvalificeret personale eller per-
sonale, der ikke er uddannet af ENDO-FLEX GmbH
eller er blevet forarsaget af ukvalificeret personale eller
personale, der ikke er uddannet af producenten. Det er
ogsa forbudt at foretage uautoriserede modifikationer
eller tekniske @endringer af produktet uden tilladelse.

Formal med brugsanvisningen

Denne brugsanvisning er beregnet til medicinsk perso-
nale, der arbejder med produktet. Den beskriver pro-
duktets opbygning, funktion og funktion. Laes denne
brugsanvisning omhyggeligt, og serg for, at du forstar
den og ger den tilgeengelig for sundhedspersonalet

lave!

Folg instruktionerne for at sikre et sikkert arbejde.
Overhold ogsa oplysningerne i vejledningen til andre
enheder, der anvendes i kombination med dette pro-
dukt.

Folg ikke instruktioner fra ukvalificerede tredjepar-
ter. Produktet ma kun anvendes af kvalificeret me-
dicinsk personale, som kan veere instrueret af den
ENDO-FLEX GmbH medicinsk personale, der er blevet
instrueret i brugen af produktet. Sundhedspersonalets
brug af dette produkt sker altid ved at afveje patientens
individuelle fordele mod risikoen.

Hav altid en kopi af denne brugsanvisning ved handen,
nar du bruger produktet.

Klassifikation

Sonder til kompression af tyktarmen SU betegnes som
en klasse I-Produkt i henhold til forordningen om medi-
cinsk udstyr (MDR) - (2017/745) om medicinsk udstyr.

Pligt til at indberette

ENDO-FLEX GmbH ger opmaerksom pa, at brugeren
er forpligtet til at indberette alle ugnskede hzendelser,
der opstar under brugen af dette produkt og vedrgrer
dette produkt, til den kompetente myndighed i sit land
og samtidig til at ENDO-FLEX GmbH rapport.

Sprog

Denne og alle andre brugsanvisninger findes pa
www.endo-flex.de som en PDF-download.
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1. Produktbeskrivelse

Et enkelt-lumen plastkateter med radiopak materiale. |
den distale ende er der i en lzengde pa 180 mm seks
laterale abninger til at modtage luften, s& den kan ledes
ud af tyktarmen. Et tragttilslutningsstykke er fastgjort til
den proximale ende. Colon-dekompressionskatetret er
kompatibelt med maks. 0,52" guidewires.

1. Indhold i pakken
* 1 ydre karton

« 1 Sonder til kompression af tyktarmen SU individu-
elt emballeret

* 1 Brugsanvisning

1.2. Patenkt anvendelse

Sonder til kompression af tyktarmen SU er beregnet til
at uddrive luftansamlinger fra tyktarmen.

1.2.1 Ansggningens varighed

Anvendelsestiden er angivet til mindre end 60 minut-
ter.

1.2.2 Livstid
Produktets levetid er 3 ar.

1.2.3 Angivelse

* Ikke-toksisk megakolon

* Pseudo-hindringer

« Tilbagevaerende luft fra tidligere koloskopi

1.2.4 Kontraindikationer

« Endoskopisk dekompression er kontraindiceret i til-
feelde af tarmiskeemi, tarmnekrose og perforation.
Patienter med kolorektal cancer, der behandles el-
ler overvejer at blive behandlet med anti-angiogen
behandling.

Denne brugsanvisning geelder for de nedenfor anfgrte
produkter:

+ 291140
* 291160
+ 291180

= = = |

1.2.5 Potentielle komplikationer/risici

+ Sedation under endoskopisk undersggelse @ger
risikoen for hypoxaemi, hyperkapni, hypotension,
arytmier og aspiration pa grund af nedsatte beskyt-
telsesreflekser. Hypoxaemi forekommer ogsa uden
sedation under endoskopiske undersggelser pa
grund af fremferingen af endoskopet.

» Mulige komplikationer i forbindelse med dekompres-
sion af tyktarmen omfatter perforation.

1.2.6 Malgruppe af brugere
Uddannede specialister og specialiseret personale.

1.3. Patientpopulation

Patienten eller patientmalgruppen er afledt af indikatio-
nen fra den ansvarlige lsege og den ledende terapeu-
tiske procedure (interventionel endoskopi til fiernelse
af polypper og misteenkeligt vaev i mave-tarmkanalen),
som behandler patienten i overensstemmelse med den
tilsigtede anvendelse af det medicinske udstyr, diagno-
stisk eller terapeutisk. Der kendes ingen begraensnin-
ger for patientpopulationer eller patientmalgrupper.

1.3.1 Ansggning med mindreéarige

Indikationen for anvendelse af produktet til mindrearige

skal fastszettes ngje af brugeren pa grundlag af de res-

pektive individuelle fysiologiske og anatomiske forhold.

1.3.2 Anvendelse hos gravide eller ammende
kvinder

Indikationen for anvendelse af produktet til gravide eller
ammende kvinder skal defineres ngje af brugeren pa
grundlag af de respektive individuelle fysiologiske og
anatomiske forhold.
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1.4. Sterilitet

Dette medicinske engangsudstyr til engangsbrug le-
veres usterilt. Sterilisering er ikke leengere mulig efter
brug og er forbudt! Produktet ma kun anvendes én
gang og skal bortskaffes efter brug i overensstemmelse
med nationale og interne retningslinjer.

2. Sikkerhedsinstruktioner

Sikkerhedsanvisningerne og advarslerne i denne
brugsanvisning er baseret pa ANSI Z535-standarderne.

Advarer om en overhaengende
fare, der vil fare til dgd eller alvorlig
personskade.

Advarer om en potentielt farlig situa-
tion, der kan fere til dad eller alvorlig
personskade.

Advarer om en potentielt farlig situ-
ation, der kan fgre til moderat eller
mindre personskade.

ADVARSEL

Advarer om en potentielt farlig situa-
tion, der kan fere til skade pa ejen-
dom og milje.

BEMARK

SIKKER- Sikkerhedsinstruktioner (eller tilsva-
HEDSIN- rende skilte) angiver specifikke sik-
SALVGIEEN kerhedsrelaterede instruktioner eller

ON procedurer.

2.1. Generelt

Brug aldrig produktet uden for de anbefalede tekni-
ske specifikationer.

SIKKERHEDSFORSKRIFTER

Treef passende foranstaltninger for at beskytte
patienten og dig selv mod forurening og skader.
Folg nationale og interne retningslinjer for hygiejne
og sikkerhed. Hvis du er i tvivl, skal du kontakte din
lokale ansvarlige person.

Der mé aldrig reres ved instrumentets strukturelle
egenskaber; afbryd operationen i tilfeelde af fejl.

Brug ikke defekte instrumenter! Hvis der opstar fejl,
skal du kassere instrumentet og erstatte det med
et nyt.

3. Ansggning
3.1. Forberedelse
3.1.1 Arbejdsforberedelse og test

Brug ikke produkter, hvis holdbarhed er udlgbet.

Hvis emballagen allerede er beskadiget for brug,
skal du udskifte instrumentet med et nyt.

Hvis du bemaerker uregelmaessigheder, skal du
udskifte instrumentet med et nyt.

Brug af et defekt instrument kan forarsage skade pa
endoskopet og skade pa patienter eller brugere.

3.1.2 Kompatibilitet og tilbehor
« Styrer trad op til max. .052".

3.2. Ansggning

1. Ferendoskopet sa langt ind i tyktarmen som muligt,
eller indtil du nar til blindtarmen.

Kontroller endoskopets position under rentgen eller
makroskopisk.

For nu en styretrdd gennem endoskopets arbejds-
kanal, indtil den distale spids kommer frem.

Fjern nu forsigtigt endoskopet fra tyktarmen, idet du
sikrer dig, at styretraden forbliver i den rette positi-
on. Styretradens placering kan kontrolleres under
rentgenstraler.

Skyl kolon-dekompressionskatetret med sterilt vand
eller pafer vandoplgseligt smgremiddel.

Far koloni-dekompressionskatetret over den tidli-
gere anbragte styretrad, og kontrollér den korrekte
position under rantgenfotografering.

Nar kolon-dekompressionskatetret er placeret, fier-
nes styretraden forsigtigt.

Serg for, at tragttilslutningen forbliver uden for krop-
pen.

N

w

»

o

[

N

i

3.3. Forberedelse

56 Sonder til kompression af tyktarmen SU



s ENDO-FLEX"®
AEDreLosE CoRPY

Genoparbejdning og sterilisering er ikke lsengere
mulig og forbudt efter brug! Produktet ma kun
anvendes én gang og skal bortskaffes efter brug
i overensstemmelse med nationale og lokale ret-
ningslinjer.

4. Tekniske data

Listen over alle varianter samt de anvendte materialer
og enkeltdele kan findes i det tekniske produktdatablad
og kan fas ved henvendelse til ENDO-FLEX GmbH og/
eller pa webstedet for ENDO-FLEX GmbH tilgeengelig.

5. Opbevaring og transport

Dette produkt ma kun transporteres og opbevares i den
medfelgende emballage. Derudover kraeves der ingen
andre seerlige transportbetingelser.

Opbevar produktet ved stuetemperatur og beskyt det
mod direkte sollys og fugt. Instrumenterne ma ikke op-
bevares i neerheden af kemikalier, desinfektionsmidler
eller radioaktiv straling.

SIKKERHEDSFORSKRIFTER

Der ma ikke placeres genstande pa opbeva-
ringsemballagen og det sterile barrieresystem!

6. Bortskaffelse

Efter brug kan dette produkt udgere en biologisk fare.
Bortskaffelse skal ske i overensstemmelse med be-
stemmelserne for klinisk kontaminerede materialer og
nationale og regionale love og bestemmelser.

Sonder til kompression af tyktarmen SU
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ABTOpCKOE npaBo

ABTOpCKME NpaBa Ha JaHHOE PYKOBOACTBO MO 3KCMIy-
aTaumu npuHagnexat komnanun SHOO-ONEKC MbX.
Bce mpaBa 3aliulleHbl, BKMOYas npaBa Ha MepPeBOA.
Hukakaa 4actb 9TON MHOpMauuM He MOXET ObiTb
BOCrpou3BegeHa B nobon dopme (neyatb, OTOKO-
nus, MUKpocunbM mMnn nobon Apyroi npouecc), nosn-
HOCTbIO UMK YacTUYHO, a Takke obpaGoTaHa, nepese-
[eHa Unn pacnpocTpaHeHa C MOMOLLbIO 3MEKTPOHHbIX
cucteM 6e3 MUCbMEHHOTO paspeLUeHUst KOMMaHum
OHOO-®NEKC Mv6X BocnpoussoauTs unv obpabatbl-
BaTb, AyGNMpoBaTh, NEPEBOAUTbL UMM PACMPOCTPaHSATL
C MOMOLLbIO 3MEKTPOHHBIX cUCTEM 6e3 MUCbMEHHOrO
paspelleHnsi KoMMnaHuv. HapylieHuss MoryT noBrevb
3a cob6o WTpagHble CaHKUuK.

OrpaHquHMe OTBEeTCTBEHHOCTU

Cant QHOO-®NEKC Mv6X He HeceT OTBETCTBEHHOCTMU
3a TpaBMbl, MaTepuasbHbii yepb, noBpexaeHe us-
[enusi UM KOCBEHHBbIN yLep6, BO3HUKLLMA B pesynb-
TaTe HecobMOAEHNS AaHHbIX MHCTPYKLMIA NO dKCnnya-
Tauuu, HenpaBUIbHOMO MCMOMb30BaHUA U3AENUS UMK
AeCTBAN HeKBanUMULIMPOBAHHOTO NepcoHana wunm
nepcoHana, He npoluealwero obyvyeHne B KOMNaHUu
OHOO-ONEKC m6X unu 6binu Bbi3BaHbl HeKBanu-
ULMPOBaHHLIM MEPCOHANOM WM MepcoHarnom, He
npoweawrm obyveHne y npoussoauTens. Takke 3a-
npeLlaeTcsi BHOCUTb HECaHKLVOHUPOBaHHbIE MOAUU-
KaLumu Unm TeXHUYecKne N3MeHeHNs B usgenue.

HasHaueHue WHCTPYKUUU NO nNpu-
MEeHeHUr

[laHHasi UHCTPYKLUMSA MO NMpUMEHEHMIo NpeaHa3HayYeHa
ANs MeJULMHCKOro nepcoHana, paboTatollero ¢ um3-
fenviem. B Hem onwucbiBaeTcsi CTPYKTypa, OyHKLUN U
pabota npogykTa. BHUMaTenbHo npoynTante AaHHyio
MHCTPYKLMIO MO MpUMeHeHuto, y6eamtech, YTo Bbl ee
MOHSINN, W NpefocTaBbTe ee MeAULMHCKUM paboTHU-
Kkam

nenante!

Cnepyvite MHCTpyKuMsiM ans obecneyeHus Gesonac-
Hol paboTbl. Takke cobniogaiite uHgopmaumo, co-
AepXallyrocs B MHCTPYKUMAX APYrUX YCTPOMCTB, WUC-
Nonb3yeMbIX B COMETaHUN C AaHHbIM U3AENUEM.

He cnegynte ykasaHuaM HekBanudULUMPOBaHHbIX
TpeTbux nuy. W3genve MoXeT  Mchonb3oBaTbecs
TOMbKO KBanNUAULMPOBaHHbIM MEAULMHCKUM MepCo-
Harnom, KOTOpbIA MOXET OblTb MPOUHCTPYKTUPOBAH
OHOO-®NEKC MM6X MeauuMHCKMIA nepcoHarn, npo-
LUeALWNA MHCTPYKTaX MO WCMOMb30BaHUIO MPOAYKTa.
Mcnonb3oBaHne 3TOro npogykta MeauuMHCKAMK pa-
60THUKaMW Bceraa OCyLLEeCTBMSAETCS MyTeM B3BeLLUBa-
HWS UHAMBUAYaNbHOW NOMb3bl ANS NAUMEHTa U pucka.

Mpu ncnonb3oBaHUM NpopdyKkTa Bcerda AepxuTte nog
PYKOW KOMWIO A@HHOW MHCTPYKLUUM NO MPUMEHEHWIO.

Knaccudukaums

Cant 3oHabl Ansa cxaTtns ToncTon kuwku SU o6osHa-
YeH Kak knacc l-npogykT B cooTBeTcTBUM C Monoxe-
HVWeM o meamumHckmx usgenusx (MDR) - (2017/745) o
MeOULMHCKUX U3AENUAX.

0O6sa3aHHOCTbL coo0OLWaTh

Cant SHOO-®JIEKC bX ykasbiBaeT, 4TO Monb3oBa-
Tenb 06s3aH coobwaTtb 060 Bcex HebnaronpusiTHbIX
cryyasx, Npou3OLLEAWNX BO BPEMsi MCMOMb30BaHUS
[aHHOTo NPOAYKTa U CBSA3AHHbIX C HAM, B KOMMETEHT-
HbIi OpraH CBOEN CTpaHbl Y OLHOBPEMEHHO C 3TUM
OHOO-®NEKC MmbX oTyer.

Asbik

OTn 1 BCe Apyrme UHCTPYKLMUM MO NPYMEHEHMI0 AOCTY M-
Hbl Ha canTe www.endo-flex.de B dpopmate PDF.
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1. OnucaHwue npoaykrta

OpHONPOCBETHBIN MNACTVKOBLIN KaTteTep C PeHTreHo-
KOHTPacTHbIM MaTepuanomMm. Ha auctanbHOM KOHLe
AnvHon 180 MM MmeeTcsi LecTb BOKOBLIX OTBEPCTUN
Ansi Nnpvema Bo3ayxa, YTobbl BLIBECTW €ro U3 TONCToi
Knwkn. K npokcumansHOMY KOHLY MPUKpensieH coeam-
HWUTenb BOPOHKW. KaTeTep Ansa Aekomnpeccun ToncTomn
KMLLUKM COBMECTUM C HanpasnsioLLMMM NpoBOSiIoKamm

1.1. CopepxaHue nakeTta
* 1 BHewHsa kopobka

« 1 3oHapbl ANsa cxatus ToncTow kuwkm SU nHameuay-
anbHO ynakoBaHHbIN

* 1 VIHCTpyKUMA No aKcnnyatauum

1.2. Mpepnonaraemoe ucnonb3oBaHue

Cant 3oHapl Ana cxatusi Toncton knwku SU npegHa-
3HaYeHbl AN U3rHaHWs CKOMMEHUIA BO3ayxa U3 TONCTOn
KMLLIKA.

1.2.1 MpoaonmKnTeNnbHOCTbL NPUMEHEeHUs
Bpemsi HaHeceHus yka3zaHo MeHee 60 MUHYT.

1.2.2 NMOXU3HEHHbIN
CpOK CJ'Iy)K6bI n3genna coctaBndaeT 3 net.

1.2.3 UHaukauua
* HeTOoKCWYHbIN MerakonoH
* TceBnoobeTpyKummn

« OcraTku Bo3gyxa nocne npeaplayLiei KomoHOCKO-
nmu

1.2.4 NMpoTuBOoNoOKa3saHuA

« OHpockonuyeckasi [eKoMMpeccusi MNpoTUBOMOKa-
3aHa NpU HanMUuuM WLLIEeMUU KWLLIEYHUKa, Hekposa
KuLeYHnka 1 nepdopaumu. MNaumeHTbl ¢ KOrnopek-
TanbHbIM pakoM, Morfyyarowue unum paccmaTpusa-
IolMe BO3MOXHOCTb JIeYEeHUSI aHTUaHrMOTreHHOWM
Tepanuven.

avameTpoM He 6onee 0,52 atorima.[JaHHas MHCTPYKLMA
Nno NPUMEHEHWIO AeNCTBUTENbHA ANS NEePeYNCrEHHbIX
HUXE NPOAYKTOB:

* 291140

+ 291160

- 291180

1.2.5 MNoTteHUManbHble OCNOXHEHUSI/PUCKN

+ Cepaumsa BO BpeMsi 3HAOCKOMUYECKOro uccrneno-
BaHWA NOBbIWAET PUCK TMNOKCEMUU, rUnepkanHuu,
rMNOTEeH3nu, apuTMnn U acnupaumn n3-3a CHMXeHNsA
3alWMUTHBIX pednekcoB. MMNOKceMusi BO3HWUKAET W
6e3 cegaumy Bo Bpemsi 3HAOCKOMNMYECKMX nccneno-
BaHWIN 13-3a NPOABMKEHNSA 3HAOCKONA.

+ BO3MOXHbIe OCNOXHEHWS, CBSI3aHHbIE C AeKOMpec-
cuel TONCTOM KULLIKK, BKIOYaKoT nepdopaumio.

1.2.6 LieneBas rpynna nonb3oBarenen

OBy4eHHble crneuuanucTsl U KBanuguUMpoBaHHbIR
nepcoHarn.

1.3. MonynAauna nauMeHTOB

MauveHT unn uenesasi rpynna nauWeHToB onpegens-
€TCsl NoKa3aHWsIMW OTBETCTBEHHOTO Bpaya U BeayLuei
TepaneBTUYECKON  MpoLesypor  (MHTepBEHLMOHHas
9HOOCKONUSA ANs yAaneHusi nofunos W Mopo3puTerb-
HbIX TKaHeW B Xery[o4HO-KULLEYHOM TpaKTe), KOTOPbIN
NeYUT naumeHTa B COOTBETCTBUM C MpearonaraeMbim
1CMoMnb30BaHNeM MEAULIMHCKOTO U3AEenusi, AUarHocTu-
Yeckn unu TepanesTudecku. OrpaHuyeHust Ans nomny-
NAUMIA NaLMEHTOB UMM LieneBbiX rpynmn nauueHToB He
M3BECTHbI.

1.3.1 NpumeHeHMne ¢ HecoBepLLUEHHONETHUMM

MokasaHWst K  MpUMeHeHWtlo  npoaykta  Ans
HeCcoBepLLEHHONETHNX A0IKHbI BbITb Y3KO OnpeaeneHsbl
nonb3oBaTeNneM Ha  OCHOBE  COOTBETCTBYHOLLIMX
MHAMBMAYanNbHbBIX (PU3NONOrMYECKNX 1 @aHAaTOMUYECKNX
YCNOBUNA.
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1.3.2 NpumeHeHue y 6epeMeHHbIX unu
KOPMSALLMX KEHLUMUH

MokasaHusi kK NpUMeHeHuto npenapata y 6epemeHHbIX
UM KOPMSALLIMXKEHLLIMH AOIKHBI BbIThb y3KO OnpeaeneHsbl
nonb3oBaTefieM Ha OCHOBAHUM COOTBETCTBYHOLLIMX
UHAMBMAYanbHbIX OU3MONOrNYECKUX 1 aHATOMUYECKNX
yCNoBuWi.

1.4. CTepunbHOCTb

3TN MeauUMHCKNE U3AENUst OOHOKPaTHOro MpUMEHe-
HUS MOCTaBMSIOTCA HECTEPUNbHbIMK. CTepunuaaums
nocrne WCMNonb3oBaHUs HEBO3MOXHA W 3anpelueHa!
MpoayKT MOXeT GbiTb UCMONb30BaH TOMbKO OAUH pas
U [OMKEH BbiTb YTUNW3UPOBAH MOCHE UCMOMNb30BaHMUS
B COOTBETCTBUM C HALMOHAMNbHLIMU Y BHYTPEHHUMMU UH-
CTPYKLUAMM.

2. YkasaHusi no TexHuke 6esonac-

HOCTHU

Yka3aHust no TexHuke 6e30nacHOCTU 1 Npeaynpexae-
HWS1, Cnosb3yemble B JaHHOM PYKOBOACTBE MO JKCMIy-
aTauuu, ocHoBaHbl Ha cTaHdapTax ANSI Z535.

Mpepynpexgaet o HenocpeacTBEH-
HOV OMAacHOCTH, KOTOPast MOXeT
MPUBECTU K CMEPTY UMNN CEPLE3HBIM
TenecHbIM NOBPEXAEHVSIM.

Mpepynpexgaet o noTeHuuansHO
onacHoM cuTyaLum, KoTopas MoXeT
NPUBECTU K CMEPTU UMW CEPLESHBLIM
TENEeCHbIM NMOBPEXAEHUAM.

Mpenynpexgaer o MnoTeHUMansHO
OMacHON CUTyauumn, KOTopasi MOXeT
NpMBECTU K TEMECHbIM MNoBpexae-
HWUAM cpedHen Unu Nerkon crenexn
TSHKECTU.

MpeaynpexaaeT o nNoTeHuMansHo
OMnacHom cuTyauuu, KoTopasi MOXeT
NPUBECTU K MOBPEXAEHUIO UMYLLE-
CTBa ¥ OKpYXXaloLLEeN cpepl.

NMPUMEYA-
HUE

MHCTPYK-
Lus no
TEXHWUKE
BE30MAC-
HOCTHU

MHCTpYKUMKM no TexHuke Gesonac-
HOCTW (MW 3KBMBANEHTHbIE 3HAKW)
onpeaensitoT KOHKPETHbIE WHCTPYK-
LMy MU npouenypel, CBA3aHHbIE C
6e3onacHocTbIo.

2.1. O6bwunn

NPUMEYAHUE

Hukorga He ucnonb3ynTe n3genue 3a npegenamu
PEKOMEHA0BAHHbIX TEXHUYECKUX XapaKTEPUCTHUK.

YKA3AHUA NO BE3OMNACHOCTH

MpumMKTe COOTBETCTBYIOLLME MEPBI ANS 3aLUUTHI
naumeHTa u cebsi ot 3arpsisHeHus n Tpasm. Co-
6nioaaTth HauMoHarnbHble M BHYTPEHHWE NpaBuna
rurueHsl n 6esonacHoctu. B cnyyae comHeHui
obpaTtnTecb K MECTHOMY OTBETCTBEHHOMY NWLLY.

Hukoraa He BMeLLMBATECH B KOHCTPYKTUBHbIE
ocoBeHHOCTH Npubopa; B Cry4ae HeMCnpaBHOCTH
npepsuTe paGory.

He ncnonbayiite HencnpasHble npubopsl! B cnyvae
BO3HVKHOBEHWS AedeKToB BbibpockTe Npubop u
3aMeHUTe ero HOBbIM.

3. TMpwunoxeHue
3.1. NMopgroroBka
3.1.1 MoaroToBka k pa6oTe u TecTUpoBaHUe

NMPUMEYAHUE

He ncnonb3ayinTe NpoayKTbl C UCTEKLLIMM CPOKOM roa-
HOCTMW.

NMPUMEYAHUE

Ecnu ynakoBka noBpexaeHa elle [0 UCTONb3oBa-
HUs1, 3amMeHuTe NPUBOpP Ha HOBBIN.

NMPUMEYAHUE

Ecnu Bbl 3ameTunm kakve-nnbo HapyLleHusi, 3ame-
HWTe Npnbop Ha HOBbLIN.

Vcnonb3oBaHue HeMCnpaBHOTO MHCTPYMEHTa MO-
XeT NpMBEeCTU K NOBPEeXOeHMI0 3HO0CKoNa U Tpas-
Mam nauMeHTOB U1 nonb3oBaTenen.

3.1.2 CoBMeCcTUMOCTb U aKkceccyapbl
* Hanpagsnsitowasi npoonoka o makc. .052".

3.2. MpunoxeHue

BcraBbTe aHpockon B TONCTYK KULLKY KakK MOXHO
Aanblue Unv noka He AOCTUrHETE XBOCTOBOM KMLL-
Kn.

[MpoBepbTe NONOXeHWe 3HA0CKONa Mo PEHTTEHOM
NN MakpOCKOMU4YeCKU.

-

N
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3. Tenepb npoBeauTe HanpaBnsioOLLYI0 MPOBOSIOKY
yepe3s pabounil kaHan dHAOCKOMNa [0 MOSsIBNEHUs
[OVCTanbHOTO KOHYWMKa.

4. Tenepb OCTOPOXHO M3BMEKWTE 3HOOCKON U3 TOn-
CTOW KULKKM, yBeauBLUMCH, YTO HamnpasnstoLias
NpOBOJIOKa OCTAETCS B COOTBETCTBYIOLLIEM MOIOXe-
Huu. MNMonoxeHve HanpaBnALLER NPOBOMOKA MOX-
HO NPOBEPUTL MO PEHTTEHOBCKVM U3MyYeHUeM.

5. lpomoiiTe kaTeTep ANsi AEKOMMPECCUWU TOMNCTON
KWLIKU CTEPUIIbHOW BOAOW WM HaHecuTe Boaopa-
CTBOPVMYIO CMa3Ky.

6. lMNpoBeaouTe kateTep ANsi AEKOMMPECCUU TONCTON
KWLLKW Haf paHee yCTaHOBIIEHHOW HanpaensioLien
NPOBOMOKOW 1 NPOBEPLTE NPaBUMBLHOCTL €ro Nnoso-
KEHUS Nof PEHTITEHOBCKVM 3peHUeM.

7. Tocne ycTaHOBKM kaTeTepa ANs Aekomnpeccumn
TONCTOW KMLUKM OCTOPOXHO yaanute Hanpaensito-
LLLYHO NPOBOOKY.

8. Cnepgute 3a TeM, 4TOObl KOHHEKTOP BOPOHKU OCTa-
Basicsl CHapyu Tena.

3.3. lNMoagroroBka

A BHUMAHUE

MoBeTopHas o6paboTka 1 cTepunusaumsa nocne
MCNonb30BaHUsi HEBO3MOXHa U 3anpelueHa! Mpo-
OYKT MOXeT 6bITb MCMONb30BaH TOMbKO OAWH pas 1
[OMKeH BbITb YTUNM3NPOBaH NOCIe UCMONb30BaHUs
B COOTBETCTBUW C HALMOHANbHLIMU U MECTHBIMU
npasunamu.

4. TexHu4eckue AaHHble

Crnucok BCex BapuaHToOB, a Takke WCnofb3yemble
matepuanbsl W OTAENbHble AeTanm MOXHO HaluTu B
TEXHUYECKOM MnacropTe u3genust WM NonyunTb Mo
sanpocy y OHOO-®JIEKC Im6X wu/vnn Ha cante
OHOO-ONEKC Mu6X B Hanuymu.

5. XpaHeHue U TpaHCNopTUpPOBKa

[aHHbI NPOAYKT paspeluaeTcs TPaHCNopTUpPOBaTb U
XpaHWTb TOMbKO B Npunaraemon ynakoske. Kpome ato-
ro, HUKaK1X APYrmx ocobbiX YCIIOBUIA TPAHCMOPTUPOBKM
He TpebyeTcs.

XpaHuTe NpogykT Npu KOMHATHOM TemnepaType U 3a-
LMLLaNTe ero oT MPSMbIX COMHEYHbIX My4ver U Bharu.
He xpaHuTe npubopbl BONM3N XUMUYECKUX BELLECTB,
Ae3nHpULMpYIoLWLNX CPeaCTB UM PaaMOaKTUBHOIO M3-
nyYeHus.

YKA3AHUA NO BE3OMNACHOCTH

He knaguTte HUKakue npegmeThbl Ha yrakoBKy Anst
XpaHEeHWsi U cTepunbHyto 6apbepHyto cuctemy!

6. YTunusauuna

[Mocne ncnonb3oBaHWA AaHHbIA NPOAYKT MOXET npea-
CTaBnATb ﬁmonormquKyro onacHoCTb.  YTunusaums
AOMMKHa NpoBOAUTLCA B COOTBETCTBUU C MNpaBunamMmun
yTunmsaummn KnnHN4YeCckn 3arpAasHeHHbIX MmaTtepumanos U
HauMoHanbHbIMWU N perMoHaribHbIMW 3aKoHaMu U rnpa-
BUnamu.

62 30HAbI ANSA cxKaTus ToncTon Kuwkm SU
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Semboller

[MD]

Tibbi cihaz

Yalnizca tedaviyi yapan doktor
icin

REF

Katalog numarasi

Non-steril

-
o
'

Sarj

Calisma uzunlugu

Dikkat! Kullanmadan &énce kulla-
nim talimatlarini okuyun

Dis ¢ap

Bu zamana kadar kullanilabilir

izin verilen maksimum kilavuz tel
capl

Sadece tek kullanimliktir. Yeniden
kullanmayin

Tekrar sterilize etmeyin!

9 ® ® K0

Kuru tutun

/,
.
\

Gilnes isigindan koruyun

Uretici

Uretim tarihi

@ L k7

Ambalaj hasarliysa kullanmayin

72
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Telif Hakki

Bu kullanim talimatlarinin telif hakki sirketle ayni kalir
ENDO-FLEX GmbH. Ceviri haklari da dahil olmak lze-
re tim haklari saklidir. Bu bilgilerin higbir bolumu, sir-
ketin elektronik sistemler kullanilarak gogaltiimasi veya
cogaltiimasi, cogaltiimasi, tercime edilmesi veya da-
gitilmasi yazil izni olmaksizin, kismen veya tamamen
hicbir bigimde (baski, fotokopi, mikrofilm veya baska bir
islem) gogaltilamaz ENDO-FLEX GmbH . Ihlaller cezai
cezalara yol agabilir.

Sorumlulugun sinirlandiriimasi

, ENDO-FLEX GmbH irlnin yanhs kullanimindan
veya kalifiye olmayan personel veya egitimli personel
tarafindan egitiimemis personelin faaliyetlerinden kay-
naklanan kisisel yaralanma, maddi hasar, Uriin hasari
veya bu kullanim talimatlarina uyulmamasindan kay-
naklanan dolayli hasarlar igin sorumluluk kabul etmez
ENDO-FLEX GmbH . Uriinde yetkisiz degisiklikler veya
teknik degisiklikler yapiimasi da yasaktir.

Kullanim talimatlarinin amaci

Bu kullanim talimatlari, Uriinle galisan tibbi personel
icin tasarlanmigtir. Uriiniin yapisini, islevini ve galisma-
sini agiklar. Bu kullanim talimatlarini dikkatle okuyun ve
bunlari anladiginizdan ve saglik uzmanlarina sundugu-
nuzdan emin olun

yap!

Guvenli calismay! saglamak icin talimatlari izleyin. Bu
Urunle birlikte kullanilan diger cihazlarin talimatlarindaki
bilgilere de uyun.

Kalifiye olmayan Ugunci taraflarin talimatlarina uyma-
yin. Uriin yalnizca egitimli tibbi personel tarafindan
talimat verilen kalifiye tibbi personel tarafindan kullani-
labilir ENDO-FLEX GmbH . Bu triintin saglik uzmanlari
tarafindan kullanilmasi, her zaman hastanin hasta riski-
ne karsi sagladigi faydayi élgmeyi icerir.

Kullanim sirasinda kullanigh olmasi igin bu talimatlarin
birer kopyasini saklayin.

Siniflandirma

, Kolonik sikistirma problari su tibbi cihazlar izerinde
Tibbi Cihaz Yénetmeligi (MDR) - (2017/745) uyarinca
bir sinif Grtin olarak tasarlanmistir BEN.

Rapor etme yukiimlilagi

Kullanicinin ENDO-FLEX GmbH bu rindn kullani-
mi sirasinda meydana gelen tim olumsuz olaylari
rapor etmek zorunda oldugu ve bu durumu ulkesinin
yetkili makama bildirmek zorunda oldugu ve ayni za-
manda rapor vermek zorunda oldudu da belirtiliyor
ENDO-FLEX GmbH .

Dil

Bunlar ve diger tum kullanim talimatlari adresinden
www.endo-flex.de PDF olarak indirilebilir.

Kolonik sikistirma problari su 73
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1. Uriin agiklamasi

Radyopak malzemeli tek Iimen plastik kateter. 180 mm
uzunlugunda distal ucgta, havayi kolonun disina yén-
lendirmek igin alacak alti yanal agiklik vardir. Bir huni
konnektdr proksimal uca takilidir Kolon Dekompresyon
Kateteri maks 0.52" kilavuz kablolar.

1.1 Ambalaj igerigi

* 1dis karton

« 1 Kolonik sikistirma problari su ayri paketlenmis
* 1 Talimat kilavuzu

1.2 Kullanim amaci

, Kolonik sikigtirma problari su koldan hava birikmesini
bogaltmak igin tasarlanmistir.

1.2.1 Uygulama siiresi
Uygulama siiresi 60 dakikadan kisa sureyle belirtilir.

1.2.2 Kullanim émrii
Uriiniin kullanim émrii 3 yildir.

1.2.3 Gostermememediginin
« Toksik olmayan megacolon

« Sahte engeller

+ Onceki iki yazindan kalan hava

1.2.4 Kontrendikasyonlar

« Endoskopik dekompresyon, bagirsak iskemi, ba-
girsak nekrozu ve perforasyon olmasi durumunda
kontrendikedir. Tedavi edilen veya anti-anjiyojenik
tedaviyle tedavi igin digunilen kolorektal kanser
hastalari.

1.2.5 Olasi komplikasyonlar/riskler

» Endoskopik inceleme sirasinda sedasyon sirasinda,
azalmis koruyucu reflekslerden dolayi hipoksinya,
hiperkapnia, hipotansiyon, aritmiler ve aspirasyon

Bu kullanim talimatlari asagida listelenen Urlnler icin
gecerlidir:
+ 291140
+ 291160
+ 291180

= = = |

riski artar. Hipoksinya, endoskopun ilerlemesinden
dolayl endoskopik muayeneler sirasinda sedasyon
olmadan bile meydana gelir.

» Kolon dekompresyon ile ilgili olasi komplikasyonlar
delinmeyi icerir.

1.2.6 Kullanici hedef grubu
Egitimli uzmanlar ve profesyonel personel.

1.3 Hasta popiilasyonu

Hasta veya hasta hedef grubu, hastayi tibbi cihazin
amaglanan kullanimina gore tani amagli veya terapo-
tik olarak tedavi eden sorumlu doktorun ve 6nde gelen
terapétik proseduriin (gastrointestinal yoldaki poliplerin
ve sipheli dokunun gikariimasi igin girisimsel endos-
kopi) gosteriminden tiretilir. Hasta poptlasyonlariyla
veya hasta hedef gruplariyla ilgili sinirlamalar bilinme-
mektedir.

1.3.1 Kiigiikler igin bagvuru

Uriiniin kiigtiklerde kullanimina iliskin gésterge, kullani-
ci tarafindan ilgili bireysel fizyolojik ve anatomik kosul-
lara gore dar bir sekilde tanimlanmalidir.

1.3.2 Hamile veya emzirilen kadinlarda kullanim

Uriiniin hamile veya laktatif kadinlarda kullanim gés-
tergesi, kullanici tarafindan ilgili bireysel fizyolojik ve
anatomik kosullara gére dar bir sekilde tanimlanmalidir.

1.4 Kisirhk

Bu tek kullanimlik tibbi cihazlar non-steril olarak tedarik
edilir. Sterilizasyon artik mimkin degildir ve kullanim-
dan sonra yasaktir! Uriin yalnizca bir kez kullanilabilir

74 Kolonik sikistirma problari su
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ve kullanildiktan sonra ulusal ve dahili talimatlara uy-
gun olarak atilmalidir.

2. Giivenlik talimatlan

Bu kullanim talimatlarinda kullanilan giivenlik ve uyari
bilgileri ANSI Z535 standartlarina dayanmaktadir.

Oliimle veya ciddi bedensel yara-
lanmayla sonuglanacak yakin bir
tehlike konusunda uyarir.

TEHLIKE

Oliimle veya ciddi bedensel yaralan-
malarla sonuclanabilecek potansi-
yel olarak tehlikeli bir duruma karsi
uyarir.

Orta veya kuglk bedensel yaralan-
malara yol acabilecek potansiyel
olarak tehlikeli bir durum konusunda
uyarir.

DIKKAT

Maddi ve gevresel hasara yol aga-
bilecek potansiyel olarak tehlikeli bir
durum konusunda uyarir.

NOT

Glvenlik talimatlari (veya esdeger
isaretler) guvenlikle ilgili 6zel tali-
matlari veya prosedurleri tanimlar.

GUVENLIK
TALIMATI

2.1 Genel

N

Uriini kesinlikle énerilen teknik 6zelliklerin diginda
kullanmayin.

GUVENLIK TALIMATLARI

Uygun énlemleri alarak hastayi ve kendinizi konta-
minasyondan ve yaralanmalardan koruyun. Ulusal
ve i¢ hijyen ve guvenlik talimatlarina uyun. Emin
degilseniz sorumlu yerel kisiyle iletisime gegin.

o

Cihazin yapisal 6zelliklerini asla degistirmeyin; ariza
durumunda islemi iptal edin.

Arizali aletleri kullanmayin! Ariza meydana gelirse
cihazi atin ve yenisiyle degistirin.

3. Uygulama

3.1 Hazirhk

3.1.1 Galisma Hazirligi ve Testi
NOT

Son kullanma tarihi gegmis Griinleri kullanmayin.

NOT

Ambalaj kullanim éncesinde hasar gérmusse cihazi
yenisiyle degistirin.

NOT

Herhangi bir diizensizlik fark ederseniz cihazi
yenisiyle degistirin.

Arizall bir cihazin kullaniimasi endoskop hasarina
ve hasta veya kullanicilarin yaralanmasina neden
olabilir.

3.1.2 Uyumluluk ve aksesuarlar
* Maks. Kilavuz tel 052 ing.

3.2 Uygulama

1. Endoskopu miimkiin oldugunca kolona veya ketene
ulasana kadar yerlestirin.

Endoskopun X isini altindaki konumunu veya
makroskopi kontrol edin.

Simdi merkezden uzak ug ortaya ¢ikana kadar en-
doskopun galisma kanalindan bir kilavuz tel gegirin.

Endoskopu koldan dikkatlice ¢ikarin ve kilavuz te-
lin uygun konumda kaldigindan emin olun. Kilavuz
kablonun konumu X isini goriintusu altinda kontrol
edilebilir.

Kolon basing azaltma kateterini steril suyla yikayin
veya suda ¢6ziinen yaglayici uygulayin.

Koonik dekompresyon kateteri daha 6nce yerlesti-
rilmis olan kilavuz telin izerine yénlendirin ve X isi1-
ni gorisu altinda dogru konumu kontrol edin.
Kolon dekompresyon kateteri yerlestirildikten sonra
kilavuz teli dikkatlice ¢ikarin.

Huni konektoriiniin gévdenin disinda kaldigindan
emin olun.

N

w

&

o

N

I

3.3 Hazirhk

Yeniden isleme ve sterilizasyon artik miimkiin de-
gildir ve kullanimdan sonra yasaktir! Uriin yalnizca
bir kez kullanilabilir ve kullanildiktan sonra ulusal ve
yerel kurallara uygun olarak atilmalidir.

Kolonik sikistirma problari su 7
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4. Teknik veriler

Tdm varyantlarin listesi, kullanilan malzemeler ve
parcalar Teknik Uriin Veri Sayfasi'nda bulunabilir
ve talep lzerine ve/veya web sitesinde bulunabilir
ENDO-FLEX GmbH ENDO-FLEX GmbH .

5. Depolama ve Tagima

Bu Uriin yalnizca birlikte verilen ambalajda taginabilir ve
saklanabilir. Bunun 6tesinde, baska 6zel tagima kosul-
lari gerekli degildir.

Uriinii oda sicakliginda saklayin ve dogrudan gilines
1sigina ve neme karsi koruyun. Cihazlari kimyasal mad-
delerin, dezenfektanlarin veya radyoaktif radyasyonun
yakininda saklamayin.

GUVENLIK TALIMATLARI

Saklama ambalajinin ve steril bariyer sisteminin
lizerine herhangi bir nesne koymayin!

6. Bertaraf Etme

Kullanimdan sonra bu uriin biyolojik tehlike olusturabi-
lir. Imha iglemi, klinik olarak kontamine olmus malzeme-
ler ile ulusal ve bélgesel yasa ve yonetmeliklere uygun
olarak gergeklestiriimelidir.
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Symbole

MD

gl

Wyréb medyczny

Tylko dla lekarza prowadzgcego

REF

Numer katalogowy

Niesterylne

-
o
'

Optata

Dtugos¢ robocza

Uwaga! Przed uzyciem nalezy
przeczytac instrukcje obstugi

Srednica zewnetrzna

Do wykorzystania do

Lina prowadzaca maksymalna
dopuszczalna $rednica

Tylko do jednorazowego uzytku.
Nie uzywac ponownie

Nie sterylizowa¢ ponownie!

9 ® ® K0

Przechowywaé¢ w suchym miejscu

/,
.
\

Chroni¢ przed $wiattem stonecz-
nym

Producent

Data produkcji

@ L k7

Nie uzywaé, jesli opakowanie jest
uszkodzone

Sondy do kompres;ji okreznicy SU
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Copyright

Prawa autorskie do niniejszej instrukcji obstugi pozo-
stajg wiasnoscig firmy ENDO-FLEX GmbH. Wszel-
kie prawa zastrzezone, w tym prawa do ttumaczenia.
Zadna cze$¢ tej informacji nie moze by¢ powielana
w jakiejkolwiek formie (druk, fotokopia, mikrofilm lub
inny proces), w catosci lub w czesci, ani przetwarza-
na, ttumaczona lub rozpowszechniana za pomoca
systemow elektronicznych bez pisemnej zgody firmy
ENDO-FLEX GmbH reprodukowane lub przetwarzane,
powielane, ttumaczone lub rozpowszechniane za po-
moca systeméw elektronicznych bez pisemnej zgody
firmy. Naruszenia moga skutkowaé konsekwencjami
karnymi.

Ograniczenie odpowiedzialnosci

Strona ENDO-FLEX GmbH nie ponosi zadnej odpo-
wiedzialnosci za obrazenia ciata, szkody materialne,
uszkodzenia produktu lub szkody wtérne wynikajace z
nieprzestrzegania niniejszej instrukcji obstugi, z niewta-
$ciwego uzytkowania produktu lub z dziatan niewykwa-
lifikowanego personelu lub personelu nieprzeszkolone-
go przez producenta ENDO-FLEX GmbH lub zostaty
spowodowane przez niewykwalifikowany personel lub
personel nieprzeszkolony przez producenta. Zabrania
sie rowniez dokonywania nieautoryzowanych modyfi-
kacji lub zmian technicznych w produkcie.

Cel instrukcji uzytkowania

Niniejsza instrukcja uzytkowania przeznaczona jest dla
personelu medycznego pracujgcego z produktem. Opi-
suje on strukture, funkcje i dziatanie produktu. Nalezy
uwaznie przeczyta¢ niniejszg instrukcje stosowania i
upewnic sig, ze jest ona zrozumiata oraz udostepnic¢ ja
pracownikom stuzby zdrowia

zrobic!

Postepuj zgodnie z instrukcjami, aby zapewni¢ bez-
pieczng prace. Nalezy réwniez przestrzega¢ informacji
zawartych w instrukcjach innych urzadzen uzywanych
w potfgczeniu z tym produktem.

Nie nalezy postepowaé¢ zgodnie z instrukcjami nie-
wykwalifikowanych oséb trzecich. Produkt moze by¢
stosowany wytgcznie przez wykwalifikowany personel
medyczny, ktéry moze zosta¢ poinstruowany przez
ENDO-FLEX GmbH personel medyczny, ktéry zostat
przeszkolony w zakresie stosowania produktu. Stoso-
wanie tego produktu przez pracownikéw stuzby zdro-
wia odbywa sie zawsze poprzez wazenie indywidual-
nych korzysci dla pacjenta w stosunku do jego ryzyka.

Podczas stosowania produktu nalezy zawsze mie¢ pod
reka kopie niniejszej instrukcji obstugi.
Klasyfikacja

Strona Sondy do kompresji okreznicy SU jest oznaczo-
ny jako klasa I-Produkt zgodny z rozporzadzeniem o

wyrobach medycznych (MDR) - (2017/745) o wyrobach
medycznych.

Obowiazek zgtaszania

Strona ENDO-FLEX GmbH wskazuje, ze uzytkownik
jest zobowigzany do zgtaszania wtasciwym organom
swojego kraju wszelkich niepozgdanych zdarzen, kto-
re wystagpity podczas stosowania tego produktu i jego
dotyczgcych, a jednoczes$nie do ENDO-FLEX GmbH
raport.

Jezyk

Te i wszystkie inne instrukcje uzytkowania sg dostepne
na stronie www.endo-flex.de jako plik PDF do pobrania.
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1. Opis produktu

Jednoswiattowy cewnik z tworzywa sztucznego z ma-
teriatem radioprzeziernym. Na dystalnym koncu na dtu-
gosci 180 mm znajduje sie sze$¢ bocznych otwordw,
ktore odbierajg powietrze w celu wyprowadzenia go
z okreznicy. Do proksymalnego konca przymocowany
jest tgcznik lejkowy. Cewnik do dekompresji okreznicy
jest kompatybilny z prowadnicami o maksymalnej $red-
nicy 0,52".

1.1. Zawartos¢ opakowania

« 1 karton zewnetrzny

« 1 Sondy do kompresji okreznicy SU pakowane po-
jedynczo

« 1 Instrukcja obstugi

1.2. Przeznaczenie

Strona Sondy do kompresji okreznicy SU sg przezna-
czone do wydalania nagromadzonego powietrza z je-
lita grubego.

1.2.1 Czas trwania wniosku
Czas aplikadcji jest podany na mniej niz 60 minut.

1.2.2 Lifetime
Zywotnoé¢ produktu wynosi 3 Lat.

1.2.3 Wskazanie

« Nietoksyczne megacolon

« Pseudoobstrukcje

» Pozostato$ci powietrza z poprzedniej kolonoskopii

1.2.4 Przeciwwskazania

« Endoskopowa dekompresja jest przeciwwskazana
w obecnosci niedokrwienia jelita, martwicy jelita i
perforacji. Chorzy na raka jelita grubego leczeni lub
rozwazani do leczenia terapig antyangiogenna.

Niniejsza instrukcja obstugi jest wazna dla wymienio-
nych ponizej produktow:

+ 291140

+ 291160

+ 291180

= = = |

1.2.5 Potencjalne komplikacje/ryzyko

+ Sedacja podczas badania endoskopowego zwiek-
sza ryzyko hipoksemii, hiperkapnii, hipotensji, aryt-
mii i aspiracji z powodu zmniejszonych odruchéw
obronnych. Hipoksemia wystepuje réwniez bez
sedacji podczas badan endoskopowych z powodu
posuwania si¢ endoskopu.

* Mozliwe powiktania zwigzane z dekompresja jelita
grubego to perforacja.

1.2.6 Docelowa grupa uzytkownikow
Przeszkoleni specjalisci i wyspecjalizowany personel.

1.3. Populacja pacjentow

Pacjent lub grupa docelowa pacjentow wynika ze
wskazan lekarza odpowiedzialnego i wiodgcej proce-
dury terapeutycznej (endoskopia interwencyjna w celu
usunigcia polipéw i podejrzanej tkanki w przewodzie
pokarmowym), ktéry leczy pacjenta zgodnie z prze-
znaczeniem wyrobu medycznego, diagnostycznie lub
terapeutycznie. Ograniczenia do populacji pacjentow
lub grup docelowych pacjentéw nie sg znane.

1.3.1 Zastosowanie w przypadku oséb niepetno-
letnich

Wskazanie do stosowania produktu u matoletnich musi

by¢ $cisle okreslone przez uzytkownika na podstawie

odpowiednich indywidualnych warunkéw fizjologic-

znych i anatomicznych.
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1.3.2 Stosowanie u kobiet w cigzy lub karmigcych
piersia

Wskazanie do stosowania produktu u kobiet w cigzy

lub karmigcych piersig musi by¢ $cisle okreslone przez

uzytkownika na podstawie odpowiednich indywidu-

alnych warunkéw fizjologicznych i anatomicznych.

1.4. Sterylnos¢

Te jednorazowe wyroby medyczne sg dostarczane w
stanie niesterylnym. Sterylizacja nie jest mozliwa po
uzyciu i jest zabroniona! Produkt moze by¢ uzyty tylko
raz, a po uzyciu nalezy go zutylizowaé zgodnie z krajo-
wymi i wewnetrznymi wytycznymi.

2. Instrukcje bezpieczenstwa
Instrukcje bezpieczenstwa i ostrzezenia uzyte w niniej-
szej instrukcji obstugi oparte sg na standardach ANSI
Z535.

Ostrzega przed bezposrednim
niebezpieczenstwem, ktére moze
prowadzi¢ do $mierci lub powaz-
nych obrazen ciata.

NIEBEZ-
PIECZEN-
STWO

Ostrzega o potencjalnie niebez-
piecznej sytuacji, ktéra moze pro-
wadzi¢ do $mierci lub powaznych
obrazen ciata.

Ostrzega o potencjalnie niebez-
piecznej sytuaciji, ktéra moze prowa-
dzi¢ do umiarkowanych lub niewiel-
kich obrazen ciata.

Ostrzega o potencjalnie niebez-
piecznej sytuacji, ktéra moze prowa-
dzi¢ do szkéd materialnych i $rodo-
wiskowych.

INSTRUK-

CJA BEZ-

PIECZEN-
STWA

Instrukcje bezpieczenstwa (lub réw-
nowazne znaki) okreslajg konkretne
instrukcje lub procedury zwigzane z
bezpieczenstwem.

2.1. Ogodlne

Nigdy nie uzywaj produktu poza zalecanymi specy-
fikacjami technicznymi.

INSTRUKCJE BEZPIECZENSTWA

Nalezy podjg¢ odpowiednie $rodki w celu ochrony
pacjenta i siebie przed zanieczyszczeniem i obra-
zeniami. Przestrzeganie krajowych i wewnetrznych
wytycznych dotyczgcych higieny i bezpieczenstwa.
W razie watpliwosci nalezy skontaktowac sie z
lokalng osobg odpowiedzialna.

Nigdy nie nalezy manipulowa¢ przy elementach
konstrukcyjnych urzadzenia; w przypadku wystapie-
nia usterki nalezy przerwac prace.

Nie wolno uzywac¢ uszkodzonych instrumentéw!
W przypadku wystgpienia usterek nalezy wyrzuci¢
instrument i wymieni¢ go na nowy.

3. Aplikacja
3.1. Przygotowanie
3.1.1 Przygotowanie pracy i test

Nie nalezy uzywaé produktéw, ktérych termin przy-
datnosci do spozycia uptynat.

UWAGA

Jesli opakowanie jest uszkodzone przed uzyciem,
nalezy wymieni¢ instrument na nowy.

Jesli zauwazysz jakiekolwiek nieprawidtowosci,
wymien instrument na nowy.

Uzycie wadliwego instrumentu moze spowodowac
uszkodzenie endoskopu i obrazenia ciata pacjentéw
lub uzytkownikdéw.

3.1.2 Kompatybilnos¢ i akcesoria
« Prowadzenie drutu do maks. .052".

3 2. Aplikacja

. Wprowadzi¢ endoskop do jelita grubego tak daleko,
jak to mozliwe lub az do katnicy.

Sprawdzi¢ potozenie endoskopu pod rentgenem
lub makroskopowo.

Teraz przeprowadzi¢ drut prowadzacy przez kanat
roboczy endoskopu, az do pojawienia sig¢ koncowki
dystalne;j.

4. Teraz ostroznie wyjaé endoskop z okreznicy, upew-
niajac sie, ze drut prowadzgcy pozostaje w odpo-
wiednim potozeniu. Potozenie drutu prowadzacego
mozna sprawdzi¢ pod kontrolg rentgenowska.
Przeptuka¢ cewnik do dekompresji okreznicy steryl-
ng wodg lub zastosowa¢ rozpuszczalny w wodzie

N

w

o
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$rodek poslizgowy.

6. Przetozy¢ cewnik do dekompresji okreznicy przez
uprzednio umieszczony drut prowadzacy i spraw-
dzi¢ prawidtowe potozenie pod kontrolg rentgenow-
ska.

7. Po umieszczeniu cewnika do dekompresji okrezni-
cy nalezy ostroznie usungé prowadnice.

8. Upewnij sig, ze zlgcze lejka pozostaje na zewnatrz
ciata.

3.3. Przygotowanie

A OSTRZEZENIE

Ponowne przetwarzanie i sterylizacja po uzyciu nie
sg juz mozliwe i sg zabronione! Produkt moze by¢
uzyty tylko raz, a po uzyciu nalezy go zutylizowaé
zgodnie z krajowymi i lokalnymi wytycznymi.

4. Dane techniczne

Lista wszystkich wariantéw, jak réwniez zastosowa-
nych materiatéw i poszczegolnych czesci znajduje sie
w karcie technicznej produktu i jest dostepna na zycze-
nie w ENDO-FLEX GmbH i/lub na stronie internetowej
ENDO-FLEX GmbH dostepne.

5. Przechowywanie i transport

Produkt ten moze by¢ transportowany i przechowywa-
ny wytgcznie w dostarczonym opakowaniu. Poza tym
nie sg wymagane zadne inne specjalne warunki trans-
portu.

Produkt nalezy przechowywa¢ w temperaturze pokojo-
wej i chroni¢ go przed bezposrednim dziataniem pro-
mieni stonecznych i wilgoci. Nie nalezy przechowywaé
instrumentéw w poblizu $rodkéw chemicznych, dezyn-
fekujgcych lub promieniowania radioaktywnego.

INSTRUKCJE BEZPIECZENSTWA

Nie umieszcza¢ zadnych przedmiotéw na opako-
waniach do przechowywania i systemie bariery
sterylnej!

6. Usuwanie

Po uzyciu ten produkt moze stanowi¢ zagrozenie biolo-
giczne. Utylizacja musi by¢ przeprowadzona zgodnie z
przepisami dotyczgcymi materiatdw skazonych klinicz-
nie oraz krajowymi i regionalnymi ustawami i rozporzg-
dzeniami.

Sondy do kompres;ji okreznicy SU
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ZUuBoAa

laTpikA ouokeun

Movo yia Tov BepdaTtrovTa 1aTpd

REF

ApiBu6g kataAdyou

Mn atrooTeipwyuévo

-
o
'

Xpéwon

Mnkog gpyaaiag

Mpoooxn! AiaBdote TIG 0dnyieg
XPNong TIpIv atré T xprion

E¢wTepikr SidpeTpog

XpRAoIPo PéXPI

Méyiotn emTpeTréduevn dIGPETPOG
oUpuaTOg 0dNyoU

Mévo yia pia xprion. Mnv emava-
XPNOIUOTTOIEITE

Mnv atrooTelpwoeTe ava!

9 ® ® K0

KpatoTe 10 0oTEYVO

A

15\.
o

MpooTacia armd 10 nAIaKS ewg

KataokeuaoTAg

Hupepopunvia kataokeung

® L E

Mn xpnoiyotrolgite €dv N CUOKEU-
aaia €xel UTTOOTET NUIA
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MveupaTtikd SikalwpaTa

Ta TmveupaTmikG  SIKQIWUATA  TwWV  TTAPOVIWY  0dn-
yiwv  AeItoupyiag  TTapapévouv  OTnV  ETaIpEia
ENDO-FLEX GmbH. OAa 1o dikaiwpata diatnpouvTal,
oupTrepIAapBavopévwy ekeivwy TNG HETdppaong. Kavé-
va PEPOG TWV TTANPOPOPIWY AUTWYV JEV ETTITPETTETAI VA
avamapoxBei o€ otTroIadATIOTE HoPPR (EKTUTTWAN, Pw-
TOTUTTIA, MIKPO®IAW 1) oTToIadrTTOTE AAAN diadikaacia), v
OAw n) ev pépel, A va uTtooTel eTTegepyaaia, YeTdppaon
1 S1avoun ME NAEKTPOVIKE CUCTAMATA XWPIG TNV £yypa-
¢n adeia Tng eTaipeiag ENDO-FLEX GmbH va avatro-
payetal ) va emegepyadeTal, va avaTtapayeTal, va Je-
TappPAgeTal A va dIavEPETAl PE TN XProN NAEKTPOVIKWY
oUOTNUATWY XWPIG TN ypaTTh adeia NG eTaipeiag. O1
TToPaBAaoEIG PTTOPET VO ETTIPEPOUV TTOIVIKEG CUVETTEIEG,.

Meplopiopég TNG €UBUVNG

To ENDO-FLEX GmbH dev avahauBavel kapia eubivn
yia owPaTIKEG BAGBES, UAIKEG CNUIEG, {NUIEG OTO TIPOIGV
1) ETTAKOAOUBEG CNMIEG TTOU TTPOKUTITOUV aTTd TNV N TH-
pNON TWV TTAPGVTWY 0dNYIWV XPAONG, aTTé aKATAAANAN
XPAON TOU TTPOIGVTOG A aTTO EVEPYEIEG PN EGEIDIKEUPE-
VOU TTPOCWTTIKOU i TIPOCWTTIKOU TTou Oev €XEl EKTTAI-
deutei ammé Tnv ENDO-FLEX GmbH 1y €xouv TTpokAnBei
atrd pn €CEIDIKEUPEVO TTPOOWTTIKG 1 TTPOCWTTIKG TTOU
Oev €€l EKTTAIOEUTET ATTO TOV KATOOKEUAOTH. ATTayopeU-
€TAI £TTIONG N JIEVEPYEID UN EYKEKPIUEVWV TPOTTOTIOIN-
OEWV A TEXVIKWY aAAQYWYV GTO TTPOIOV.

ZKOTTOG TWV 0dNYIWV Xprong

O1 TTapoUoeg 0dnyieg xpriong TTpoopidovTal yia To 1aTpI-
KO TTPOCWTTIKG TTOU pyAdeTal Pe To TTPoiov. Mepiypdgel
Tn dopr, TN AgIToupyia Kai TN AgIToupyia Tou TTPoIdVTOG.
AloBAaoTE TTPOCEKTIKA QUTEG TIG 0BNYiEG XPriong Kal Be-
Baiwbeite &TI TIG KATAVOEITE KAl OTI TIG DINBETETE OTOUG
€TTOYYEAUOTIEG UYEIQG

Kave!

AkoAouBnoTe TIG 0dnyieg yia va eao@aiioeTe ac@ain
epyaoia. AGBeTe eTmiong uTTéYn TIG TTANPOPOPIEG OTIG
odnyieg Xxprong GAAwY CUCKEUWY TTOU XPNOIUOTIOI0U-
VTQI O€ OUVOUACHO HE AQUTO TO TTPOIOV.

Mnv aokoAouBeite 0dnyieg atmd pn e&eIdikeupévoug Tpi-
Toug. To TTPOIGV ETTITPETTETAI VA XPNOIYOTIOIEITAI PHOVO
a1ré €€EIOIKEUPEVO 1ATPIKG TIPOOWTTIKO, TO OTTOI0 PTTOPET
va AGBel 0dnyieg amd Tov ENDO-FLEX GmbH 1atpikd
TIPOOWTTIKG TTOU £XEI EKTTAIOEUTET TN XPAOT TOU TTPOI6-
v10G. H Xprion autoU Tou TTpoidvTog aTTd TOUG ETTAYYEA-
Jartieg uyeiag yivetal Tadvta ge oTABUION TOU ATOMIKOU
o@péAoug Tou aoBevoUg EvavTi TOU KIVOUVOU Tou.
Kpatdte Tdviote éva avTiypago QuTwV Twv odnylwv
XProng 6Tav XPnoIYOTIOIEITE TO TTPOIGV.

Tagivépunon

To Avixveutég ouptrieong Traxéog eviépou SU opiCetal
WG KAdon I-mpoiév oUppwva PE TOV KAvoviouo yia Ta

latpoTexvoloyikd TrpoiévTa (MDR) - (2017/745) yia ta
10TPOTEXVOAOYIKG TTPOIGVTa.

Ymoxpéwon avagopdg

To ENDO-FLEX GmbH emonuaivel 611 0 XprioTng utro-
xpeouTal va ava@épel oTnv appddia apxr TG Xwpag
Tou 6Aa Ta avemOUUNTA TTEPIOTATIKG TTOU CupfBaivouv
KAT& TN XPAON TOU TIPOIGVTOG KAl TO apopoUV Kal TAUTO-
xpova va ENDO-FLEX GmbH ékBean.

Mwooca

AuTEG Kal OAeG oI GAAeG 0dnyieg Xpriong eival dlaBéoiueg
o1n dielBuvon www.endo-flex.de wg PDF download.
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1. Neprypaen mwpoidvrog

MAaoTIKOG KOBETAPAG €vOG QUAOU pE  QAKTIVOOKIEPO
UAIKO. 2TO QTTOMAKPUOMEVO AKPO, o€ urkog 180 mm,
UTTAPXOUV £€1 TTAEUPIKG avOoiyuaTa yia TNV UTTod0Xr Tou
aépa, TTPOKEIPEVOU va 0dnynBei £§w aTrd TO TTaXU £vTe-
po. 10 €yYUGg GKpO TTpocapTdTal £vag oUVOETHOG XW-
vioU. O KaBETAPAG ATTOCUPTTIETNG TTAXEOG EVTEPOU Eival
oupBatég pe odnyd olpua péyiotng didotaong 0,52".

1.1. MNepiexdbpevo ouokevaaiog

o 1 eEwTEPIKO XOPTOKIBWTIO

* 1 AvixveuTég oupTrieang Trax€og evrépou SU atopl-
K& OUOKEUQOPEVA

* 1 gyxeIpidio odnyiwv

1.2. MpoBAemrouevn xpRon

To AvixveuTég oupTtrieang Traxéog evrépou SU TTpoopi-
CovTal yia TNV oTTOROAA TwWV CUCCWPEUPEVWV QEPIWV
atrd 1o TTaxU €VTEPO.

1.2.1 Aidpkeia TNG EQAPUOYAS

O xpo6vog epappoyrg uTTodEIKVUETal yia AlydTEPO AT
60 AetrTd.

1.2.2 Aigpkeia {wng
H didpkeia {wrg Tou TTPOoidvTog gival 3 Xpovia.

1.2.3'Evdei§n

e Mn 10gIKS pEydkolo

¢ Weudo-gumrédia

* YmoAoitro aépa amé TponyoUpevn KOAOVOOKOTINGN

1.2.4 Avtevdeigeig

* H evOOOKOTIIKN OTTOCUNTTIEGN AVTEVOEIKVUTAI TTOPOU-
gia 10YaIPiag Tou EVIEPOU, VEKPWONG TOU EVTEPOU Kal
di1aTpnong. ACBEVEig PE KAPKiIVO TOU TTAXEOG EVTEPOU
Trou uTtodAAovTal o€ BepaTreia f e§eTAETAI TO EVOE-
XOUEVO BepaTTeiag Ye avTIQYYEIOYEVETIKY BepaTreia.

O1 TTapouoeg 0dnyieg xpriong Io0XUouV yia T TTPOIOVTa
TTOU Qva@EéPOVTal TTOPAKATW:

+ 291140

+ 291160

+ 291180

= = = |

1.2.5 MBavég emimrAokég/kKivdUvoug

* H katooToAf KaTd TNV €VOOOKOTTIKN €§€TAcn augd-
Vel Tov KivOuvo uTrogaiyiag, utrepkatviag, utréta-
ang, apPUBMILV Kal €1I0pOPNCNG AOYW HEIWPEVWV
TIPOCTATEUTIKWY  OVTAVOKAQOTIKWY. H  utroaipia
EPPAVICETAI Kal XWPIG KATAGTOAR KaTtd Tn SIAPKEIa
€VOOOKOTTIKWY EEETATEWY Adyw TNG TTPOWwONoNg Tou
€VOOOKOTTIOU.

* O1 mBavég eTITTAOKEG TTOU OXETICOVTAI PE TNV OTTO-
OupTTiEON Tou TTaX€0G €VTEPOU TTEPIAaPBAvVOUV TN
didrpnon.

1.2.6 Opada 0T6X0G TWV XPNOTWV
Ekmraideupévol €18IKoi Kal EEIBIKEUPEVO TTIPOOWTTIKO.

1.3. NMAnBuopo6g aoBevivv

O aoBevig i N opada-oTdX0G AOOEVWV TTPOKUTITEI ATTO
TNV €évdeIEn Tou uTTEUBUVOU 10TPOU Kal TNV KUpIa Bepa-
TeuTIKA dladikacia (eTTepBaTikh vOooKATINON yia TNV
a@aipeon TTOAUTTOBWYV Kal UTTOTITWY ICTWV OTO YAOTPE-
VTEPIKO OWAAVA), O OTTOIOG QAVTIMETWTTICEI TOV aCoBevh
oUP@WVa PE TNV TTPORAETTOUEVN XPMON TOU 1ATPOTE-
XVOAoyIKoU TTpoidvTog, SIayvwoTIKG i BEpaTTEUTIKE. Agv
€ival yvwaoToi ol TrEpIopIoHOi aToug TTANBUTHOUG aoBe-
VWV 1 OTIG OPASEG-GTOXOUG BOBEVWIV.

1.3.1 Egappoyn pe avnAikoug

H évdeign yia TN xprion Tou TIPOidvTog o€ avnAikoug
TPETTEl va KaBopideTal aTevd atmd Tov XpRoTn Pe Baon
TIG AVTIOTOIXEG OTOMIKEG (QUOIOAOYIKEG KOl AVOTOMIKES
OUVBNKEG.
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1.3.2 Xprion ot £ykueg f} BNAGJoUTEG yuVaiKES

H évdeign yia Tn Xprion Tou TIPOIGVTOG O €YKUEG 1
OnAdlouoeg yuvaikeg TIPETTEl va KaBopileTal OTEVA
ammdé Tov XPARoTn He BAon TIG QAVTIOTOIXEG OTOMIKEG
(PUOIOAOYIKEG KAl AVOTOMIKEG OUVOAKEG.

1.4. ZreipoétnTa

AUTEG 01 1aTPIKEG OUOKEUEG HIOG XPRAONG TTapEXovTal
un amooTelpwpéveg. H ammooTeipwon dev gival TTAéov
duvarn PeETA Tn xprion kai amayopeletall To Tpoidv
JTTOpPEi va XpnaoiyoTroinBei yévo pia gopd Kal TTPETTEl va
QATTOPPITITETAI HETA TN XPON CUPPWVA HE TIG EBVIKEG Kal
EOWTEPIKEG OONYiES.

2. 0Odnyieg aopaleiag

O1 0dnyieg ao@aA&iag Kal oI TTPOEIBOTIOINTEIG TTOU XPN-
aigoTToloUvTal OTIG TTapoUaeg odnyieg AsiToupyiag Baai-
Covtail ota pdTuTTa ANSI Z535.

Mpoeidotolei yia dueao kivouvo
TTou Ba 0dnyRoel og BdvaTo i oo-
Bapd ocwpaTikd TPAUPATIONS.

KINAYNOZ

MpogidoTolei yia pia duvnTiKG €TTI-
Kivduvn katdoTaon TTou Ba utropou-
o€ va odnynael og Bavaro i coBapd
OWHATIKO TPAUPATIOPO.

MpogidoTrolel yia pia duvnTIKG ETTI-
Kivduvn katdoTtaon Trou Ba pTropou-
o€ va 0dnynaoel o€ PETPIA 1 EAaPPIG
owuaTikr BAGRN.

NMPOZOXH

MpogidoTolei yia pia duvnTIKG €TTI-
Kivduvn katdoTaon TTou Ba utropou-
o€ va 0dnynAoel o€ {nNuIEG o€ TTEPIOU-
olakd oTolxeia Kal oTo TrEPIBGAAOV.

ZHMEIQZH

O1 0dnyieg aogaAeiag (i I00dUvapeg
TNIVOKIOEG) TTPOCBIOPIfOUV  GUYKE-
KpINEVEG 00nyieg 1) dladikaagieg TTou
oxeTiCOvVTal PE TNV AC@AAEIQ.

OAHrFIEZ
AZQAAEI-
Az

2.1. Fevika

[MoTé punv XPNOIMOTIOIEITE TO TTPOIOV EKTOG TWV GUVI-
OTWHEVWY TEXVIKWYV TTPOdIAYPAPWV.

OAHTIEZ AZOAAEIAZ

NaBeTe Ta KATAANAG PETPA YIO TNV TTPOOTACTO TOU
aoBevoUg Kal Tou eautol oag atd pdAuvon Kai
TpauPaTIONS. AKONOUBEITE TIG EBVIKEG KAl ECWTEPIKES
0dnyieg VYIEIVAG Kal aoPAAeIag. Edv €xeTe ap@iBoAi-
€G, ETMKOIVWVAOTE PE TOV TOTTIKS UTTEUBUVO.

Mnv emrepBaiveTe TTOTE 0T SOMIKE XOPAKTNPIOTIKA
TOU opydivou- SIaKOWTE TN AEIToupyia o€ TTEPITITWON
duoAeiToupyiag.

Mnv xpnoipotroigite eAatTwpaTiké dpyaval Edv
TTAPOUCIACTOUV EAATTWHATA, ATTOPPIYTE TO OPYyavo
KOl QVTIKATAOTAOTE TO WE €va VEO.

3. Egappoyn
3.1. NposcTolpyacia
3.1.1 NpoeToipacia epyaciag & Sokiun

Mnv xpnoigoTtroleite Tpoidvta pe Anypévn didpkeia
qwng.

Edv n ouokeuaaia €xel AON utroaTei {nuId TTPIV aTTO
TN XPAON, QVTIKATAOTAOTE TO OPYAVO HE £Va VEO.

Edv mapartnpioete ooiadnTroTe avwuaAia, avTika-
TAOTAOTE TO 6pyavo Pe Eva Kaivoupylo.

H xprion eAaTTwpaTiKoU opydvou PTTOPET va TTPOKa-
Aéogl BAGBN 0TO EVOOTKOATTIO KAI TPAUUATIOUS TWV
aoBEVWV f} TWV XPNOTWV.

3.1.2 ZupBaréTnTa Kai ageogoudp
* 0B8nyég oUppatog £wg 0,052" To TTOAU.

3.2. Epapuoyn

1. Eiodyete 10 €vOOOKOTIIO OTO TTaXU £vTEPO OCO TO
duvaTdv TTEPIoOOTEPO R HEXP! VO PTATETE OTO TUPAS
£vTEPO.

EAéyETe TN B€on TOU evBookoTTiou pe akTiveg X A
HOKPOOKOTTIKA.

3. Twpa kabodnynote éva odnyd oUppa PECW Tou
KavaAioU epyaaiag Tou evOOOKOTTIOU PEXPI VO ava-
OuBei To dTTw Gkpo.

Twpa aaIpETTE TIPOCEKTIKA TO EVOOOKATTIO ATTO TO
TTaxU €vTEPO, GPOVTICOVTAG WOTE TO OUPUA-0dNyog
va Trapapeivel otnv Kat@AAnAn 6éon. H Béon Tou
0odnyou cUppaTog UTTopEi va eAeyxBei ue akTiveg X.
ZeTTAUVETE TOV KOBETAPO OTTOCUPTTIEONG TTOXEOG

N

&

o
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EVTEPOU UE ATTOOTEIPWHEVO VEPO 1 €QapudoTE UdA-
T08I0AUTS AITTAVTIKO.

6. [lMepdaoTe TOV KABETHPA ATTOCUNTIIEONG TTAXEOG EVTE-
pOU TIGVW aTTO TO TTPONYOUMEVWG TOTTOBETNUEVO
oUppa 0dAyNoNG Kal eAEYETE TN owoTr Béon uto
NV 6pacn akTivwy X.

7. MOAig ToTroBeTnBEi 0 KABETAPAG ATTOCUNTTIEGNG TOU
TTaX£0G EVTEPOU, AQAIPEDTE TIPOCEKTIKA TO OUPUO
odriynong.

8. BeBaiwbeite 0TI 0 0UVOEOHOG TOU XWVIOU TTOPAPEVE
€KTOG TOU GWMATOG.

3.3. MNpoeToipacia

A NMPOEIAOMNOIHZH

H emmavemegepyaoia kal n amooTeipwaon dev gival
AoV BuvaTh Kal aTTayopeleTal HETa TN XprRon! To
TIPOIOV UTTOPE Va XpnaoiyoTroindei pévo ia gopd
KOl TTPETTEI VO OTTOPPITITETAI HETA TN XPAON CUUQW-
Va E TIG EBVIKEG Kal TOTTIKEG OBNYiES.

4. Texvikd oToIXEia

O KkatdAoyog OAwV Twv TTapaAlaywy, KaBwg Kal Twv
UANIKWV Kal TwV ETTINEPOUG EEAPTNMATWY TTOU XPNol-
yoTrolouvTal, BpiokeTtal oto Texvikd AeAtio Aedopévwv
MpoiévTog kai gival dIaBEcIYOg KATOTTIV AITAPOTOG OTTO
Tnv dietBuvan ENDO-FLEX GmbH r)/kar aTov dIKTUaKS
16110 TNG ENDO-FLEX GmbH 3d1a6é01po.

5. Amofnkeuon & peta@opd

To TTpOidv QUTO ETTITPETTETAI VA HETAPEPETAI KOl VO
ammoBnkeveTal HOVO OTNV TTPORAETTOUEVN CUCKEUQDIA.
Mépav autol, dev ammaitouvtal GAAEG EIBIKEG OUVONKEG
HETOPOPAG.

ATmoBnKeUOTE TO TTPOIGV O€ BEpUOKPaTia dwHATIOU Kal
TIPOCTATEUOTE TO ATIO TO AUECO NAIAKG QWG Kal TNV
uypacia. Mnv atroBnkeveTe Ta Opyava KOVIa o€ XNUIKA,
aTTOAUAVTIKG 1) padievepyr akTIVOBOAIa.

OAHTFIEZ AZ®OAAEIAZ

Mnv ToTTOB€TEITE QVTIKEIMEVO OTN CUOKEUATIT
aTToBrKeEUONG Kal 0To oUCTNUA ATTOCTEIPWHUEVOU
¢ppaypou!

6. AidBeon

MeTtd Tn Xprion, To TTPOIGV QUTO PTTOPEI Va aTTOTEAEDEI
BioAoyikd kivduvo. H didBeon mpétmel va yivetal oly-
PWVa PE TOUG KOVOVIOUOUG YIa Ta KAIVIKG POAUCHEVT
UAIKG Kl TOUG €BVIKOUG Kal TTEPIPEPEIOKOUG VOUOUG Kal
KOVOVIOPOUG.
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Simboli

gl

Medicinski uredaj

Samo za lije€nika

REF

Katalo$ki broj

Nesterilan

-
o
'

Napuni

Radna duljina

Pozor! Prije uporabe procitajte
upute za uporabu

Vanjski promjer

Upotrebljivo do

Maksimalna dopustena promjer
Zice za navodenje

Samo za jednokratnu uporabu.
Nemojte ponovno koristiti

Nemoijte ponovo sterilizirati!

9 ® ® K0

Odrzavajte suhocu

/,
.
\

Stiti od sunca

Proizvodac

Datum proizvodnje

@ L k7

Nemoijte Koristiti ako je pakiranje
osteceno

Soninne kompresijske sonde SU
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Autorska prava

Autorska prava na ove upute za rad i dalje su u tvrt-
ki ENDO- FLEX GmbH Sva prava pridriana uk-
smije se reprodu0|ratl u bilo kojem obliku (tiskanje, fo-
tokopiranje, mikrofilm ili bilo koji drugi postupak), bilo
u cijelosti ili djelomi¢no, bez pisanog dopustenja tvrtke
ENDO-FLEX GmbH koja se reproducira ili obraduje,
duplicira, prevodi ili distribuira elektronickim sustavima.
Kr8enja mogu rezultirati kaznenim sankcijama.

Ograni¢enje odgovornosti

Uredaj ENDO-FLEX GmbH ne preuzima nikakvu od-
govornost za osobne ozljede, ostecenje imovine, oste-
¢enje proizvoda ili posljedi¢nu Stetu koja proizlazi iz
nepridrzavanja ovih uputa za rukovanje, nepravilnog
koriStenja proizvoda ili postupaka nekvalificiranog oso-
blja ili osoblja koje nije obu¢eno ENDO-FLEX GmbH
osoblje. Zabranjeno je i neovlasteno mijenjanje ili teh-
nicke izmjene proizvoda.

Svrha uputa za uporabu

Ove upute za uporabu namijenjene su medicinskom
osoblju koje radi s proizvodom. Opisuje strukturu,
funkciju i rad uredaja. PaZljivo procitajte ove upute za
uporabu i uvjerite se da ih razumijete i ucinite ih dostu-
pnima zdravstvenim djelatnicima

napravi!

Slijedite upute kako biste osigurali siguran rad. Pridrza-
vajte se i informacija u uputama za druge uredaje koji
se koriste u kombinaciji s ovim proizvodom.

Ne slijedite upute nekvalificiranih tre¢ih strana. Pro-
izvod smije koristiti samo kvalificirano medicinsko
osoblje koje moze uputiti ENDO-FLEX GmbH uputno
medicinsko osoblje. KoriStenje ovog lijeka od strane
zdravstvenih djelatnika uvijek ukljuuje mjerenje koristi
pojedinog bolesnika u odnosu na rizik pacijenta.

Uvijek pri ruci drzite kopiju ovih uputa za upotrebu.

Klasifikacija
Uredaj Soninne kompresijske sonde SU je oznacen

kao proizvod klase prema JApropisima medicinskog
uredaja (MDR) - (2017/745) na medicinskim uredajima.

Obveza prijave

ENDO-FLEX GmbHlsti¢e da je korisnik obvezan pri-
javiti sve Stetne dogadaje koji se dogadaju tijekom
uporabe ovog proizvoda i koji se odnose na njega
nadleznom tijelu svoje zemlje i istovremeno prijaviti.
ENDO-FLEX GmbH

Jezik

Te i sve ostale upute za upotrebu dostupne su u
www.endo-flex.de obliku preuzimanja PDF-a.
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1. Opis proizvoda

Jedan plasti¢ni kateter s rotknoneprozirnim materija-
lom. Na distalnom kraju duljine preko 180 mm nalazi se
Sest bo€nih otvora za primanje zraka koji ga usmjera-
vaju iz debelog crijeva. Priklju¢ak lijevka pri¢vrséen je
za proksimalni kraj Koonivki dekompresijski kateter je
kompatibilan s maksimalnim 0.52-inéni vodi¢.

1.1. Sadrzaj pakiranja
« 1 vanjska kartonska kutija

« 1 Sonivne kompresijske sonde SU pojedinac¢no pa-
kirano

* 1 priruénik s uputama

1.2. Namjena

Uredaj Soniune kompresijske sonde SU namijenjen je
izbacivanju nakupljanja zraka iz debelog crijeva.

1.2.1 Trajanje primjene
Vrijeme primjene odredeno je na manje od 60 minuta.

1.2.2 Cijeli zivot
Vijek trajanja proizvoda 3 je godina.

1.2.3 Indikacija

* Netoksi¢ni megakolon

* Pseudo-prepreke

« Preostali zrak od prethodne kolonoskopije

1.2.4 Kontraindikacije

« Endoskopska dekompresija kontraindicirana je u
prisutnosti ishemije crijeva, nekroze crijeva i per-
foracije. Bolesnici s kolorektalnim karcinomom koji
se lijece ili razmatraju za lijecenje antiangiogenom
terapijom.

Ove upute za upotrebu vrijede za proizvode navedene
u nastavku:

+ 291140
* 291160
+ 291180

= = = |

1.2.5 Potencijalne komplikacije/rizici

* Pod sedacijom tijekom endoskopskog pregleda
postoji povecan rizik od hipoksemije, hiperkapsije,
hipotenzije, aritmija i aspiracije zbog smanjenih za-
Stitnih refleksa. Hipoksemija se javlja ¢ak i bez se-
dacije tijekom endoskopskih pregleda zbog napretka
endoskopa.

* Mogucée komplikacije povezane s dekompresijom
crijeva ukljuéuju perforaciju.

1.2.6 Ciljna grupa korisnika
Osposobljeni specijalisti i profesionalno osoblje.

1.3. Populacija pacijenata

Cilina skupina bolesnika ili bolesnika izvedena je iz in-
dikacije odgovornog lije¢nika i vodeceg terapijskog po-
stupka (intervencijska endoskopija za uklanjanje polipa
i sumnjivog tkiva u gastrointestinalnom traktu), koji lijeci
bolesnika u skladu s namjenom uporabe medicinskog
uredaja, dijagnosti¢kog ili terapeutskog. Nisu poznata
ogranienja za populacije bolesnika ili ciljne skupine
bolesnika.

1.3.1 Zahtjev za maloljetnike

Korisnik mora usko definirati indikaciju za upotrebu pro-
izvoda u maloljetnim osobama na temelju odgovaraju-
¢ih fizioloskih i anatomskih uvjeta za pojedinu osobu.

1.3.2 Primjena u trudnica ili dojilja

Indikacije za uporabu lijeka u trudnica ili dojilja korisnik
mora usko definirati na temelju pojedinacnih fizioloskih
i anatomskih uvjeta.
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1.4. Sterilnost

Ti medicinski uredaji za jednokratnu upotrebu isporu-
Euju se nesterilni. Sterilizacija viSe nije moguéa i zabra-
njena nakon uporabe! Lijek se smije upotrijebiti samo
jednom i mora se zbrinuti nakon uporabe u skladu s
nacionalnim i unutarnjim smjernicama.

2. Sigurnosne upute

Informacije o sigurnosti i upozorenju koje se koriste u
ovim uputama za rukovanje temelje se na standardima
ANSI Z535.

3. Prijava
3.1. Priprema
3.1.1 Priprema i testiranje rada

NAPOMENA

Nemojte koristiti proizvode s isteklim rokom trajanja.

NAPOMENA

Ako je pakiranje ve¢ osteceno prije uporabe, zami-
jenite ga novim.

Upozorava na neposrednu opa-
snost koja ¢e rezultirati smréu ili
teSkim tjelesnim ozljedama.

OPASNOST

Upozorava na potencijalno opasnu
situaciju koja moze dovesti do smrti
ili teskih tjelesnih ozljeda.

Upozorava na potencijalno opasnu
situaciju koja moze dovesti do umje-
renih ili manjih tjelesnih ozljeda.

Upozorava na potencijalno opasnu
situaciju koja bi mogla dovesti do
materijalne i ekoloSke Stete.

NAPOME-
NA

SIGUR-
NOSNE
UPUTE

Sigurnosne upute (ili ekvivalentni
znakovi) identificiraju specifiéne si-
gurnosne upute ili postupke.

2.1. Generale

NAPOMENA

Nikada nemoijte koristiti proizvod izvan preporuce-
nih tehnickih specifikacija.

SIGURNOSNE UPUTE

Zastitite pacijenta i sebe od kontaminacije i ozljeda
poduzimanjem odgovarajuéih mjera. Pridrzavajte
se nacionalnih i unutarnjih higijenskih i sigurnosnih
smijernica. Ako niste sigurni, obratite se lokalnoj
odgovornoj osobi.

Nikada nemojte mijenjati strukturne znacajke instru-
menta; prekinite rad u slu€aju kvara.

Nemojte koristiti neispravne instrumente! Ako dode
do kvara, bacite instrument i zamijenite ga novim.

NAPOMENA

Ako primijetite bilo kakve nepravilnosti, zamijenite
instrument novim.

KoriStenje neispravnog instrumenta moze uzroko-
vati o$te¢enje endoskopa i ozljede pacijenata ili
korisnika.

3.1.2 Kompatibilnost i dodatna oprema
« Zica za navodenje do maks 052".

3.2. Prijava

1. Endoskop umetnite u debelo crijevo §to je viSe mo-
guce ili dok ne dodete do ¢ekuma.

Provjerite polozaj endoskopa ispod rendgenske ili
makroskopske slike.

Sada provuci Zicu kroz radni kanal endoskopa dok
se distalni vrh ne pojavi.

Sada pazljivo uklonite endoskop iz debelog crijeva
i pobrinite se da Zica za navodenje ostane u odgo-
varaju¢em polozaju. PolozZaj Zice vodilice moze se
provijeriti pod rendgenskim vidom.

Isperite kateter za dekompresiju debelog crijeva
sterilnom vodom ili nanesite lubrikant topiv u vodi.

Usmijerite kateter za dekompresiju debelog crijeva
preko prethodno postavljene Zice za navodenje i
provjerite ispravan polozaj pod rendgenskim vidom.
Nakon postavljanja katetera za dekompresiju debe-
log crijeva pazljivo uklonite Zicu za navodenje.

Provijerite ostaje li priklju¢ak za lijevak izvan tijela.

N

w

&

o
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3.3. Priprema

Ponovna obrada i sterilizacija viSe nisu moguca i
zabranjena nakon upotrebe! Lijek se smije upotrije-
biti samo jednom i mora se zbrinuti nakon primjene
u skladu s nacionalnim i lokalnim smjernicama.

©
H
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4. Tehnicki podaci

Popis svih varijanti, kao i materijala i pojedinacnih di-
jelova koji se koriste moze se pronaci u podatkovnom
listu tehni¢kog proizvoda i dostupan je na zahtjev
ENDO-FLEX GmbH dostupnih i/ili na web-mjestu
ENDO-FLEX GmbH .

5. Skladistenje i transport

Ovaj se proizvod smije prevoziti i pohranjivati samo u
isporu¢eno pakiranje. Osim toga, nisu potrebni drugi
posebni uvjeti prijevoza.

Proizvod ¢uvajte na sobnoj temperaturi i zastitite ga od
izravne sunceve svjetlosti i vlage. Instrumente nemojte
spremati u blizini kemikalija, dezinficijensa ili radioak-
tivnog zracenja.

SIGURNOSNE UPUTE

Nemojte stavljati nikakve predmete na ambalazu za
spremanije i sterilni sustav barijere!

6. Odlaganje

Nakon uporabe ovaj proizvod mozZe predstavljati biolos-
ki opasan otpad. Odlaganje se mora provoditi u skladu
s propisima za klini¢ki kontaminirane materijale te naci-
onalnim i regionalnim zakonima i propisima.

Soninne kompresijske sonde SU
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Simboluri

[MD]

Dispozitiv medical

Rx Only

Numai pentru medicul curant

REF

Numar de catalog

Nesterile

Incarcare

& B

Working Length

Lungime de lucru

Atentie! Cititi instructiunile de utili-
zare Tnainte de utilizare

Diametrul exterior

Utilizabil pana la

IR

Max. Guide Wire

Diametrul maxim admisibil al sar-
mei de ghidare

Numai pentru o singura utilizare.
A nu se refolosi

Nu sterilizati din nou!

Pastrati uscat

Protejati de lumina soarelui

Producator

Data de fabricatie

@LE%IIPOKL 5

Nu utilizati daca ambalajul este
deteriorat
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Drepturi de autor

Drepturile de autor pentru aceste instructiuni de utili-
zare raman la compania ENDO-FLEX GmbH. Toate
drepturile rezervate, inclusiv cele de traducere. Nici o
parte din aceste informatii nu poate fi reprodusa sub ni-
cio forma (imprimare, fotocopie, microfilm sau orice alt
procedeu), integral sau partial, sau prelucratd, tradusa
sau distribuita prin sisteme electronice fara permisiu-
nea scrisa a societati ENDO-FLEX GmbH reproduse
sau prelucrate, duplicate, traduse sau distribuite prin in-
termediul sistemelor electronice fara permisiunea scri-
s& a companiei. Incalcarile pot avea consecinte penale.

Limitarea raspunderii

The ENDO-FLEX GmbH nu isi asuma nicio raspundere
pentru vatamari corporale, daune materiale, deteriora-
rea produsului sau daune indirecte rezultate din neres-
pectarea acestor instructiuni de utilizare, din utilizarea
necorespunzatoare a produsului sau din actiunile per-
sonalului necalificat sau ale personalului care nu a fost
instruit de catre ENDO-FLEX GmbH sau au fost cau-
zate de personal necalificat sau de personal care nu
a fost instruit de catre producator. De asemenea, este
interzisa efectuarea de modificari neautorizate sau de
schimbari tehnice ale produsului.

Scopul instructiunilor de utilizare

Aceste instructiuni de utilizare sunt destinate persona-
lului medical care lucreaza cu produsul. Acesta descrie
structura, functia si functionarea produsului. Cititi cu
atentie aceste instructiuni de utilizare si asigurati-va ca
le Tntelegeti si ca le puneti la dispozitia profesionistilor
din domeniul sanatatii

face!

Urmati instructiunile pentru a asigura o functionare si-
gura. Respectati, de asemenea, informatiile din instruc-
tiunile altor dispozitive utilizate in combinatie cu acest
produs.

Nu urmati instructiunile primite de la terti necalifi-
cati. Produsul poate fi utilizat numai de catre perso-
nal medical calificat, care poate fi instruit de catre
ENDO-FLEX GmbH personalului medical care a fost
instruit in ceea ce priveste utilizarea produsului. Utiliza-
rea acestui produs de catre profesionistii din domeniul
sanatatii se face intotdeauna prin cantarirea beneficiilor
individuale ale pacientului in raport cu riscurile aces-
tuia.

Pastrati intotdeauna la indeména o copie a acestor in-
structiuni de utilizare atunci cand utilizati produsul.

Clasificare

The Sonde de compresie colonica SU este desemnat
ca fiind o clasa I-Produs in conformitate cu Regulamen-
tul privind dispozitivele medicale (MDR) - (2017/745)
privind dispozitivele medicale.

Obligatia de a raporta

The ENDO-FLEX GmbH reaminteste ca utilizatorul
este obligat sa raporteze toate incidentele adverse
apdrute in timpul utilizarii acestui produs si referitoare
la acesta autoritatii competente din tara sa si, in acelasi
timp, s& ENDO-FLEX GmbH raport.

Limba

Aceste instructiuni de utilizare si toate celelalte in-
structiuni de utilizare sunt disponibile la adresa
www.endo-flex.de ca descarcare in format PDF.
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1. Descrierea produsului

Un cateter din plastic cu un singur lumen, cu material
radioopac. La capatul distal, pe o lungime de 180 mm,
existad sase deschideri laterale pentru a primi aerul si
a-l conduce in afara colonului. La capatul proximal este
atasat un conector in forma de palnie. Cateterul de de-
compresie colonica este compatibil cu fire de ghidare
de maxim 0,52".

1.1. Continutul pachetului
* 1 cutie exterioara

« 1 Sonde de compresie colonica SU ambalate indi-
vidual

* 1 Manual de instructiuni

1.2. Utilizarea preconizata

The Sonde de compresie colonica SU sunt destinate
expulzarii acumularilor de aer din colon.

1.2.1 Durata de aplicare

Timpul de aplicare este indicat pentru mai putin de 60
de minute.

1.2.2 Pe viata
Durata de viata a produsului este 3 Ani.

1.2.3 Indicatie

* Megacolon netoxic

» Pseudo-obstructii

« Aerul ramas de la colonoscopia anterioara

1.2.4 Contraindicatii

« Decompresia endoscopica este contraindicata in
prezenta ischemiei intestinale, a necrozei intestina-
le si a perforatiei. Pacienti cu cancer colorectal care
sunt tratati sau sunt luati in considerare pentru trata-
ment cu terapie anti-angiogenica.

Aceste instructiuni de utilizare sunt valabile pentru pro-
dusele enumerate mai jos:

+ 291140
* 291160
+ 291180

= = = |

1.2.5 Complicatii/riscuri potentiale

+ Sedarea in timpul examinarii endoscopice creste
riscul de hipoxemie, hipercapnie, hipotensiune arte-
riald, aritmii si aspiratie din cauza reducerii reflexe-
lor de protectie. Hipoxemia apare si fara sedare in
timpul examinarilor endoscopice din cauza avansarii
endoscopului.

» Complicatiile posibile asociate cu decompresia colo-
nului includ perforatia.

1.2.6 Grupul tinta de utilizatori
Specialisti instruiti si personal specializat.

1.3. Populatia de pacienti

Pacientul sau grupul tintd de pacienti deriva din indica-
tia medicului responsabil si din procedura terapeutica
principala (endoscopie interventionald pentru indepar-
tarea polipilor si a tesuturilor suspecte din tractul gas-
trointestinal), care trateaza pacientul in conformitate cu
utilizarea prevazuta a dispozitivului medical, din punct
de vedere diagnostic sau terapeutic. Nu se cunosc limi-
tarile privind populatiile de pacienti sau grupurile tinta
de pacienti.

1.3.1 Cerere cu minori

Indicatia de utilizare a produsului la minori trebuie sa
fie definitd in mod strict de catre utilizator pe baza
conditiilor fiziologice si anatomice individuale respec-
tive.
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1.3.2 Utilizarea la femeile insarcinate sau care
alapteaza

Indicatia de utilizare a produsului la femeile insarcinate
sau care alapteaza trebuie sa fie definita in mod re-
strans de catre utilizator pe baza conditiilor fiziologice
si anatomice individuale respective.

1.4. Sterilitate

Aceste dispozitive medicale de unica folosinta sunt fur-
nizate nesterile. Sterilizarea nu mai este posibild dupa
utilizare si este interzisa! Produsul poate fi utilizat o sin-
gura data si trebuie eliminat dupa utilizare in conformi-
tate cu orientarile nationale si interne.

2. Instructiuni de siguranta
Instructiunile de siguranta si avertismentele utilizate in
aceste instructiuni de utilizare se bazeaza pe standar-
dele ANSI Z535.

Avertizeaza asupra unui pericol
iminent care va duce la deces sau
la vatamari corporale grave.

PERICOL

Avertizeazd asupra unei situatii
potential periculoase care ar putea
duce la deces sau la vatamari cor-
porale grave.

Avertizeaza asupra unei situatii
potential periculoase care ar putea
duce la vatamari corporale modera-
te sau minore.

ATENTIE

Avertizeaza cu privire la o situatie
potential periculoasa care ar putea
duce la deteriorarea bunurilor si a
mediului.

NOTA

Nu interveniti niciodata asupra caracteristicilor
structurale ale instrumentului; intrerupeti operatiu-
nea fn cazul unei defectiuni.

Nu utilizati instrumente defecte! Daca apar defecte,
aruncati instrumentul si inlocuiti-l cu unul nou.

3. Aplicatie
3.1. Pregatire
3.1.1 Pregatirea lucrului si testarea

NOTA

Nu utilizati produse cu termen de valabilitate expirat.

NOTA

Tn cazul in care ambalajul este deja deteriorat inain-
te de utilizare, inlocuiti instrumentul cu unul nou.

NOTA

Daca observati orice nereguli, inlocuiti instrumentul
cu unul nou.

Utilizarea unui instrument defect poate cauza de-
teriorarea endoscopului si rénirea pacientilor sau a
utilizatorilor.

NEAIIEI Instructiunile de siguranta (sau sem-
4V Re] S8 nele echivalente) identifica instructi-
S [elVIV B uni sau proceduri specifice legate de

TA siguranta.

2.1. General

Nu utilizati niciodatd produsul in afara specificatiilor
tehnice recomandate.

INSTRUCTIUNI DE SIGURANTA

Luati masurile adecvate pentru a va proteja pacien-
tul si pe dumneavoastra de contaminare si ranire.
Respectati orientérile nationale si interne privind
igiena si siguranta. In caz de indoiald, contactati
persoana responsabila la nivel local.

3.1.2 Compatibilitate si accesorii
« Ghidare sarma pana la max. 0,052".

3.2. Aplicatie

Introduceti endoscopul in colon cat mai mult posibil
sau pana cand ajungeti la cecum.

2. Verificati pozitia endoscopului sub raze X sau ma-
croscopic.

Acum, ghidati un fir de ghidare prin canalul de lucru
al endoscopului pana la iesirea varfului distal.

4. Acum scoateti cu grija endoscopul din colon, asi-
gurandu-va ca firul de ghidare ramane in pozitia
corespunzatoare. Pozitia firului de ghidare poate fi
verificata cu ajutorul razelor X.

Clatiti cateterul de decompresie colonica cu apa
sterila sau aplicati un lubrifiant solubil in apa.
Treceti cateterul de decompresie colonicd peste
firul de ghidare plasat anterior si verificati pozitia
corecta sub control radiologic.

-
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7. Dupa ce este plasat cateterul de decompresie colo-
nica, indepartati cu grija firul de ghidare.

8. Asigurati-va ca conectorul palniei rdmane in afara
corpului.

3.3. Pregatire

Reprocesarea si sterilizarea nu mai sunt posibile si
sunt interzise dupa utilizare! Produsul poate fi utili-
zat o singura data si trebuie eliminat dupa utilizare
in conformitate cu orientarile nationale si locale.

4. Date tehnice

Lista tuturor variantelor, precum si a materialelor si
a pieselor individuale utilizate se gaseste in Fisa
tehnicad a produsului si este disponibila la cerere la
adresa ENDO-FLEX GmbH si/sau pe site-ul web al
ENDO-FLEX GmbH disponibile.

5. Depozitare si transport

Acest produs poate fi transportat si depozitat numai in
ambalajul furnizat. In afara de aceasta, nu sunt necesa-
re alte conditii speciale de transport.

Pastrati produsul la temperatura camerei si protejati-|
de lumina directd a soarelui si de umiditate. Nu depozi-
tati instrumentele in apropierea substantelor chimice, a
dezinfectantilor sau a radiatiilor radioactive.

INSTRUCTIUNI DE SIGURANTA

Nu asezati niciun obiect pe ambalajul de depozitare
si pe sistemul de bariera sterila!

6. Eliminare

Dupa utilizare, acest produs poate prezenta un risc bi-
ologic. Eliminarea trebuie efectuata in conformitate cu
reglementarile privind materialele contaminate clinic si
cu legile si reglementarile nationale si regionale.
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