GEBRUIKSAANWUZING

Niet-steriele toedieningsset/wegwerpset voor eenmalig gebruik voor insufflatie
van de dikke darm tijdens de procedure voor het verminderen van de intussusceptie.

INDICATIE
Dit product (AS-3W-H-R35B) is uitsluitend bedoeld voor gebruik met CO2-insufflator VMX-1020A van VIMAP TECHNOLOGIES.

CONTRA-INDICATIES

¢ Dit product mag niet worden gebruikt bij patiénten met bekende of vermoede colonperforatie of toxisch megacolon. Het mag niet
worden gebruikt binnen 6 dagen na het gebruik van een grote pincet of een «HOT» biopsie of strikpolypectomie.

¢ Gebruik dit product niet bij een colostoma.

¢ Gebruik dit product niet na een recente rectale operatie of lage rectale anastomose of wanneer proctitis of andere rectale aandoe-
ningen zoals inflammatoire of neoplastische ziekten worden vermoed.

* Toedieningssets met intussusceptieverkleining mogen niet worden gebruikt voor intra-uteriene insufflatie/distensie.

WAARSCHUWINGEN

Gebruik dit product alleen als de verpakking ongeopend is, het algemeen productuiterlijk schoon is en de verpakking verzegeld en
intact is. Niet hergebruiken of steriliseren, omdat u dan wordt blootgesteld aan een ernstig risico op kruisbesmetting of infectie
vanwege het vermogen van sommige bacterién om een biofilm aan de binnenkant van het apparaat te vormen die kan bijdragen
aan het mislukken van het ontsmettings- of sterilisatieproces, en omdat er een groot risico bestaat van sporenvorming door bacte-
rién op een opnieuw gebruikt product.

Dit wegwerpartikel is uitsluitend voor eenmalig gebruik: het moet elke keer worden vervangen als u een procedure bij een nieuwe
patiént uitvoert: risico op besmetting van de patiént, risico op besmetting van het hulpmiddel, risico op defecten van één van de
onderdelen.

Er moet voor worden gezorgd dat de ballon niet te hard wordt opgeblazen, aangezien bij overvulling of asymmetrische vulling
verplaatsing van de tip kan optreden. Een dergelijke verplaatsing kan leiden tot rectale perforatie of vasovagale reacties, of kan
ervoor zorgen dat de ballon leegloopt. Over-inflatie kan ertoe leiden dat de opblaasbare ballon scheurt met mogelijk letsel bij de
patiént tot gevolg.

De katheter mag na inbrengen niet onnodig worden verplaatst.

Krachtig of diep inbrengen kan scheuren of perforatie van het rectum veroorzaken.

Dit product is niet-steriel, dus om elk risico op infectie te voorkomen, niet gebruiken in geval van wonden of verwondingen aan de
dikke darm of de patiént.

PREVENTIEVE MAATREGELEN

* Het opblazen van de retentieballon mag alleen worden uitgevoerd wanneer dit noodzakelijk wordt geacht en moet worden uitge-
voerd door een arts of gekwalificeerd personeel onder toezicht van een arts. Blaas de ballon niet op met meer dan 25 cc water.
Verplaats de katheter en de retentieballon niet onnodig nadat ze zijn ingebracht.

De effluentafscheider moet tijdens de procedure op of onder het niveau van de patiént worden gehouden. In het onwaarschijnlijke
geval dat het nodig is om de vloeistofafscheider boven het niveau van de patiént te brengen terwijl deze nog is aangesloten, moet
de schuifklem in de volledig gesloten positie worden geplaatst.

Gebruik de meegeleverde injectiespuit niet voor andere toepassingen dan het opblazen van de retentieballon.

ALLERGISCHE REACTIES

¢ De VIMAP toedieningsset is latexvrij.

o Alle plastic accessoires zijn wegwerpartikelen, apparaten voor eenmalig gebruik mogen niet opnieuw worden gebruikt of voor
langere tijd in de lichaamsholte worden achtergelaten.
OPMERKING: Vanwege anafylactoide reacties op latex raden we ten zeerste aan om tijdens de procedure vinyl of latexvrije
handschoenen te gebruiken.

GEBRUIKSAANWIZING

Raadpleeg de bedieningshandleiding van de Colon CO2 Insufflator voor aanvullende gebruiksinstructies.

Zorg er bij ingeschakelde stroom voor dat de CO2-insufflator in stand-bymodus staat en dat er geen toedieningsset is aangesloten.
Gebruik drukaanpassing om de gewenste colondruk in te stellen.

Smeer de kathetertip en het gedeelte van de retentieballon met watergel-glijmiddel. Gebruik geen vaseline.

Breng de katheter voorzichtig in totdat het proximale uiteinde (basis) van de retentieballon zich net voorbij de anorectale overgang
bevindt. Tijdens het inbrengen van de katheter bij de patiént moet erop worden gelet dat er geen overmatige druk wordt

uitgeoefend op de neuromusculaire plexus, wat kan leiden tot vasovagale reacties en syncopale episodes. Krachtig of diep inbrengen

kan scheuren of perforatie van het rectum veroorzaken (zie WAARSCHUWINGEN).

Om de ballon op te blazen (zie VOORZORGSMAATREGELEN), vult u de spuit met maximaal 25 cc water, bevestigt u de punt van de
spuit aan de zijopening van de katheter en blaast u de ballon op door het water uit de spuit te injecteren. Zorg ervoor dat u de
retentieballon niet te hard opblaast (zie WAARSCHUWINGEN). Het opblazen van ballonnen mag alleen worden uitgevoerd door een
arts of gekwalificeerd personeel onder toezicht van een arts.

OPMERKING: Gebruik alleen de meegeleverde injectiespuit om de retentieballon op te blazen.

Na het opblazen moet de basis van de ballon zich ter hoogte van de anale sluitspier bevinden voor de beste retentie en maximale
veiligheid. Indien nodig moet de ballon voorzichtig worden teruggetrokken totdat het proximale uiteinde (basis) op de anale
sluitspier rust.

OPMERKING: Plaats de toedieningsset zo dat de slang vrij is.

Na het inbrengen van de katheter kan er vocht uit de dikke darm worden afgevoerd. Zorg ervoor dat het effluent volledig is afge-
voerd en opgevangen in de effluentafscheider voordat u verder gaat.

Zorg ervoor dat de vloeistofopvangzakje niet boven het niveau van de patiént komt terwijl de klem open is (zie
Voorzorgsmaatregelen)

Controleer of er geen patiéntvloeistoffen in het filter terechtkomen.

Sluit het einde van de toedieningsset van het apparaat aan op de CO2-insufflator.

Start de CO2-stroom, zoals aangegeven in de gebruikershandleiding van de CO2-insufflator.

Bewaak druk- en volume-indicatoren tijdens de scans.

Stop na voltooiing van de procedure de CO2-stroom, zoals aangegeven in de gebruikershandleiding van de CO2-insufflator.

Sluit de slangklem aan op het distale uiteinde van de toedieningsset.

Laat de retentieballon volledig leeglopen (indien opgeblazen) door de spuit weer aan de zijopening te bevestigen en de zuiger van
de spuit terug te trekken. Verwijder de katheter uit de patiént.

Gooi de volledige toedieningsset weg na voltooiing van de procedure, in overeenstemming met alle federale, staats- en lokale
voorschriften (deze zijn uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik).
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BRUGSANVISNING

Engangs ikke-sterilt administrationssaet/engangs til insufflation af tyktarmen under
Intussusception Reduktion procedure.

INDIKATIONER
Dette produkt (AS-3W-H-R35B) er udelukkende til brug med CO2-insufflator VMX-1020A fra VIMAP TECHNOLOGIES.

KONTRAINDIKATIONER

o Dette produkt bgr ikke anvendes pa patienter med kendt eller mistaenkt tyktarmsperforation eller toksisk megacolon. Det bgr ikke
bruges inden for 6 dage efter, at en stor pincet er blevet brugt eller en «HOT» biopsi eller snare polypektomi.

Brug ikke dette produkt i en kolostomistomi.

Brug ikke dette produkt efter en nylig rektal operation eller lav rektal anastomose, eller nar der er mistanke om proktitis eller andre
rektale tilstande sasom inflammatoriske eller neoplastiske sygdomme.

Intussusception-reduktions-administrationsseet ma ikke anvendes til intrauterin insufflation/udspilning.

ADVARSLER

* Brug kun dette produkt, hvis pakken er uabnet, hvis aspektet er rent og emballagen er forseglet og intakt. M4 ikke genbruges eller
steriliseres, fordi du ville blive udsat for en alvorlig risiko for krydskontaminering eller infektion pa grund af nogle bakteriers evne
til at danne en biofilm p& indersiden af enheden, som kan bidrage til svigt af dekontaminerings- eller steriliseringsprocessen, og hgj
risiko for sporedannelse af bakterier pa et genbrugt produkt.

Dette engangsprodukt er kun til engangsbrug: Det skal udskiftes, hver gang du udfgrer en procedure pa en ny patient: risiko for
kontaminering af patienten, risiko for kontaminering af enheden, risiko for svigt af en af komponenterne.

Der skal udvises forsigtighed for at undga overopblaesning af ballonen, da der kan forekomme forskydning af spidsen ved overfyld-
ning eller asymmetrisk fyldning. En sadan forskydning kan fgre til rektal perforation eller vasovagale reaktioner eller kan fa ballonen
til at tsmmes. Over-inflation kan f4 den oppustelige ballon til at briste med mulig skade pa patienten.

Kateteret ma ikke flyttes ungdigt, nar det fgrst er indsat.

Kraftig eller dyb indfgring kan forarsage rivning eller perforering af endetarmen.

Dette produkt er ikke-sterilt, sa for at undgé enhver risiko for infektion ma det ikke bruges i tilfaelde af tilstedevaerelse af sar eller
skader pa tyktarmen eller patienten.

FORHOLDSREGLER

* Oppustning af retentionsballonen bgr kun udfgres, nar det skgnnes ngdvendigt, og bgr udfgres af en laege eller kvalificeret perso-
nale under opsyn af en lzege. Pust ikke ballonen op med mere end 25 cc vand.

* Undga at flytte kateteret og retentionsballonen ungdigt, nar de er indsat.

* Spildevandsfaelden skal holdes pa eller under patientniveauet under proceduren. | det usandsynlige tilfeelde, at det er ngdvendigt at
haeve vaeskefaelden over patientniveauet, mens den stadig er tilsluttet, skal glideklemmen placeres i helt lukket position.

* Brug ikke den medfglgende sprgjte til andre formal end at puste ballonen op.

ALLERGISKE REAKTIONER

* VIMAP-administrationssaettet er latexfrit.

* Alt plasttilbehgr er engangsudstyr, engangsenheder ma ikke genbruges eller efterlades i kroppens hulrum i laengere tid.
BEM/ERK: Pa grund af anafylaktiske reaktioner pa latex anbefaler vi kraftigt, at der bruges vinyl- eller non-latexhandsker under
proceduren.

BRUGSANVISNING

* Se venligst Colon CO2 Insufflator-brugervejledningen for yderligere instruktioner til brug.

* Nar strammen er teendt, skal du sgrge for, at CO2-insufflatoren er i standbytilstand, og at der ikke er tilsluttet et administrationsseet.

* Brug trykjustering til at indstille det gnskede kolontryk.

* Smgr kateterspidsen og tilbageholdelsesballonomradet med vandgel-smgremiddel. Brug ikke vaseline.

* Indsaet forsigtigt kateteret, indtil den proksimale ende (Base) af retentionsballonen er lige ud over den anorektale forbindelse. Der
skal udvises forsigtighed under indfgring af kateteret i patienten for ikke at udgve ungdigt tryk pa den neuromuskulzere plexus,
hvilket kan fgre til vasovagale reaktioner og synkopale episoder. Kraftig eller dyb indfgring kan forarsage rivning eller perforering af
endetarmen (se ADVARSLER).

* For at puste ballonen op (se FORHOLDSREGLER), fyld sprgjten med maksimalt 25 CC vand, fastggr sprgjtespidsen til sideporten pa
kateteret og pust ballonen op ved at tsmme vandet ud af sprgjten. Veer forsigtig med at undga overoppustning af retentionsbal-
lonen (se ADVARSLER). Ballonoppustning bgr kun udfgres af en laege eller kvalificeret personale under en laeges opsyn.

BEMZRK: Brug kun den medfglgende sprgijte til at puste retentionsballonen op.

* Efter oppustning skal ballonens bund vaere i niveau med analsfinkteren for den bedste tilbageholdelse og maksimal sikkerhed. Om
ngdvendigt skal ballonen forsigtigt traekkes tilbage, indtil dens proksimale ende (base) hviler pé analsfinkteren.
BEM/RK: Placer administrationsseettet, sa slangen er uhindret.

* Efter indsaettelse af kateteret kan der ses en vaeskeudledning fra tyktarmen. Sgrg for, at spildevandet er fuldstaendig draenet og
fanget i spildevandsfaelden, fgr du fortseetter.

* Sgrg for, at vaeskefaelden ikke er haevet over patientens niveau, mens klemmen er aben (se Forholdsregler)

* Kontroller, at ingen patientveaesker stgder pa filteret.

e Tilslut enhedens ende af administrationsseettet til CO2 Insufflator.

® Start strammen af CO2, som anvist i CO2-insufflatorens betjeningsvejledning.

* Overvag tryk- og volumenindikatorer under scanningerne.

* Nar proceduren er afsluttet, skal du standse strammen af CO2, som angivet i CO2-insufflatorens betjeningsvejledning.

* Aktiver slangeklemmeklemmen i den distale ende af administrationssaettet.

* Tpm retentionsballonen helt ud (hvis den er oppustet) ved at fastggre sprgjten til sideporten igen og traekke sprgjtens stempel
tilbage. Fjern kateteret fra patienten.

* Kassér hele administrationssaettet efter fuldfgrelse af proceduren i overensstemmelse med alle faderale, statslige og lokale bestem-
melser (disse er kun beregnet til engangsbrug).

BRUKSANVISNING
Ikke-sterilt administrasjonssett for engangsbruk/engangsbruk for insufflasjon av tykktarmen
under intussusception-reduksjonsprosedyre.

INDIKASJONER
Dette produktet (AS-3W-H-R35B), er utelukkende for bruk med CO2-insufflator VMX-1020A fra VIMAP TECHNOLOGIES.

KONTRAINDIKASJONER

Dette produktet skal ikke brukes pa pasienter med kjent eller mistenkt tykktarmsperforasjon eller giftig megakolon. Den skal ikke
brukes innen 6 dager etter at en stor pinsett har blitt brukt eller en «HOT» biopsi eller snarepolypektomi.

Ikke bruk dette produktet i en kolostomistomi.

Ikke bruk dette produktet etter nylig endetarmskirurgi eller lav rektal anastomose eller nar det er mistanke om proktitt eller andre
rektale tilstander som inflammatoriske eller neoplastiske sykdommer.

Intussusception Reduksjon administrasjonssett ma ikke brukes til intrauterin insufflasjon/distensjon.

ADVARSLER

o Bruk kun dette produktet hvis pakken er uapnet, hvis siden er ren og emballasjen er forseglet og intakt. Ikke gjenbruk eller steriliser
fordi du vil bli utsatt for en alvorlig risiko for krysskontaminering eller infeksjon pa grunn av evnen til enkelte bakterier til & danne en
biofilm pa innsiden av enheten som kan bidra til feil i dekontaminerings- eller steriliseringsprosessen, og hgy risiko for sporedan-
nelse av bakterier pa et gjenbrukt produkt.

Dette engangsproduktet er kun for engangsbruk: Det ma skiftes ut hver gang du utfgrer en prosedyre pa en ny pasient: risiko for
kontaminering av pasienten, risiko for kontaminering av enheten, risiko for feil pa en av komponentene.

Det ma utvises forsiktighet for & unnga overinnblasing av ballongen, siden med overfylling eller asymmetrisk fylling kan det oppsta
forskyvning av spissen. Slik forskyvning kan fgre til rektal perforering eller vasovagale reaksjoner, eller kan fgre til at ballongen
tgmmes. Over-inflasjon kan fgre til at den oppblasbare ballongen brister med mulig skade pa pasienten.

Kateteret skal ikke flyttes ungdvendig nar det fgrst er satt inn.

Kraftig eller dyp innfgring kan forarsake riving eller perforering av endetarmen.

Dette produktet er ikke-sterilt, sa for & unnga risiko for infeksjon, ma det ikke brukes ved tilstedeveerelse av sar eller skader pa
tykktarm eller pasient.

FORHOLDSREGLER

¢ Oppblasing av retensjonsballongen skal kun utfgres nar det anses ngdvendig og bgr utfgres av en lege eller kvalifisert personell
under tilsyn av en lege. Ikke blas opp ballongen med mer enn 25 cc vann.

o |kke flytt kateteret og retensjonsballongen ungdvendig nar de er satt inn.

¢ Avlgpsfellen bgr holdes pa eller under pasientnivaet under prosedyren. | det usannsynlige tilfellet at det er ngdvendig & heve vaeske-
fellen over nivaet til pasienten mens den fortsatt er tilkoblet, ma skyveklemmen plasseres i helt lukket stilling.

o lkke bruk den medfglgende sprgyten til andre formal enn a blase opp retensjonsballongen.

ALLERGISKE REAKSJONER

¢ VIMAP-administrasjonssettet er lateksfritt.

e Alt plasttilbehgr er engangsutstyr, engangsutstyr ma ikke gjenbrukes eller etterlates i kroppshulen over lengre tid.
MERK: Pa grunn av anafylaktoide reaksjoner pa lateks, anbefaler vi pa det sterkeste at vinyl- eller non-latex-hansker brukes under
prosedyren.

INSTRUKSJONER FOR BRUK

¢ Se brukerhandboken for kolon CO2-insufflator for ytterligere bruksanvisning.

Med strgmmen pa, sgrg for at CO2-insufflatoren er i standby-modus og at ingen administrasjonssett er tilkoblet.

Bruk trykkjustering for a stille inn gnsket kolontrykk.

Smgr kateterspissen og retensjonsballongomradet med vanngel-smgremiddel. Ikke bruk vaselin.

Sett kateteret forsiktig inn til den proksimale enden (Basen) av retensjonsballongen er like utenfor anorektale overgangen. Det ma
utvises forsiktighet under innfgring av kateteret i pasienten for ikke a utgve ungdig press pa nevromuskulzer plexus som kan fgre
til vasovagale reaksjoner og synkopale episoder. Kraftig eller dyp innfgring kan forarsake riving eller perforering av endetarmen (se
ADVARSLER).

For a blase opp ballongen (se FORHOLDSREGLER), fyll sprgyten med maksimalt 25 CC vann, fest sprgytespissen til sideporten pa
kateteret og blas opp ballongen ved & tdmme vannet ut av sprgyten. Pass pa @ unnga overoppblasing av retensjonsballongen (se
ADVARSLER). Ballongoppblasing bgr kun utfgres av en lege eller kvalifisert personell under en leges tilsyn.

MERK: Bruk den medfglgende sprgyten kun til a blase opp retensjonsballongen.

Etter oppblasing bgr bunnen av ballongen veare pa niva med analsfinkteren for best retensjon og maksimal sikkerhet. Om ngdvendig
skal ballongen trekkes forsiktig tilbake til dens proksimale ende (base) hviler pa analsfinkteren.

MERK: Plasser administrasjonssettet slik at slangen er uhindret.

Etter innfgring av kateteret kan vaeskeutslipp fra tykktarmen merkes. Sgrg for at avigpsvannet er fullstendig drenert og fanget i
avlgpsfellen fgr du fortsetter.

Pass pa at vaeskefellen ikke er hevet over pasientens niva mens klemmen er dpen (se Forholdsregler)

Kontroller at ingen pasientvaesker stopper filteret.

Koble enhetsenden av administrasjonssettet til CO2-insufflator.

Start strammen av CO2, som instruert i brukerhandboken for CO2-insufflatoren.

Overvak trykk- og volumindikatorer under skanningene.

Etter at prosedyren er fullfgrt, stopp strgmmen av CO2, som instruert i brukerhdndboken til CO2-insufflatoren.

Sett inn slangeklemme i den distale enden av administrasjonssettet.

Tgm retensjonsballongen fullstendig (hvis den er oppblast) ved & feste sprgyten til sideporten igjen og trekke tilbake stempelet pa
sprgyten. Fjern kateteret fra pasienten.

Kast hele administrasjonssettet etter fullfgrt prosedyre, i samsvar med alle faderale, statlige og lokale forskrifter (disse er kun
beregnet for engangsbruk).

NAVOD K POUZITI

Jednorézové nesterilni aplikaéni sada/jednorazova pro insuflaci tlustého stfeva
béhem procedury redukce intususcepce.

INDIKACE
Tento produkt (AS-3W-H-R35B) je uréen vyhradné pro pouZziti s CO2 insuflatorem VMX-1020A spolecnosti VIMAP TECHNOLOGIES.

KONTRAINDIKACE

¢ Tento piipravek by nemél byt pouZivan u pacient( se znamou nebo suspektni perforaci tlustého stfeva nebo toxickym megakolo-
nem. Nemél by byt pouZit do 6 dnl po pouZziti velkych klesti nebo ,HOT biopsie nebo polypektomie snare.

NepouZivejte tento vyrobek v kolostomické stomii.

NepouZivejte tento produkt po nedavné rektalni operaci nebo nizké rektalni anastoméze nebo pfi podezieni na proktitidu nebo jiné
rektdlni stavy, jako jsou zanétliva nebo neoplasticka onemocnéni.

Intususcepce Redukéni aplikaéni soupravy se nesmi pouzivat pro intrauterinni insuflaci / distenzi.

VAROVANi

Tento produkt pouZivejte pouze v pfipadé, Ze je obal neotevieny, pokud je vzhled Cisty a obal je zapecetény a neporuseny.
NepouZivejte opakované ani nesterilizujte, protoze byste byli vystaveni vaznému riziku kfizové kontaminace nebo infekce kvali
schopnosti nékterych bakterii tvofit biofilm na vnitini strané zafizeni, ktery by mohl pfispét k selhani procesu dekontaminace nebo
sterilizace, a vysoké riziko tvorby spor bakteriemi na znovu pouzitém produktu.

Toto jednordzové pouziti je pouze na jedno pouZiti: Musi byt vyménéno pokazdé, kdyz provadite zakrok u nového pacienta: riziko
kontaminace pacienta, riziko kontaminace zafizeni, riziko selhani jedné ze soucasti.

Je tieba dbat na to, aby nedoslo k nadmérné insuflaci balonku, protoze pfi preplnéni nebo asymetrickém plnéni maze dojit k
posunuti $picky. Takové posunuti mize vést k perforaci rekta nebo vazovagalnim reakcim nebo muze zpGsobit vyfouknuti baldnku.
Nadmérnd inflace muze zpGsobit prasknuti nafukovaciho balénku s moznym zranénim pacienta.

Po zavedeni katétru by se nemélo zbyte¢né pohybovat.

Nasilné nebo hluboké zavedeni mlze zpUsobit natrzeni nebo perforaci kone¢niku.

Tento produkt je nesterilni, proto jej nepouzivejte v ptipadé vyskytu ran nebo poranéni tlustého stieva nebo pacienta, abyste se
vyhnuli riziku infekce.

OPATRENI

Nafukovani retenéniho balénku by mélo byt provadéno pouze tehdy, je-li to povazovano za nutné, a mélo by byt provadéno lékarem
nebo kvalifikovanym persondlem pod dohledem lékate. Nenafukujte baldnek vice nez 25 ccm vody.

Po zavedeni katétru a retenéniho balénku zbytecné nepohybujte.

Lapac¢ odpadnich vod by mél byt béhem procedury udrzovan na drovni pacienta nebo pod nim. V nepravdépodobném pfipadé, ze je
nutné zvednout lapac tekutiny nad Uroven pacienta, zatimco je stéle pfipojen, musi byt posuvnd svorka umisténa do zcela uzaviené
polohy.

PiloZzenou sttikacku nepouzivejte k zadné jiné aplikaci nez k nafukovani retenéniho baldnku.

ALERGICKE REAKCE

¢ Administracni sada VIMAP neobsahuje latex.

o Veskeré plastové pfislusenstvi je jednordzové, pomucky na jedno pouZiti se nesmi znovu pouzivat nebo ponechat v télni dutiné delsi
dobu.
POZNAMKA: Vzhledem k anafylaktoidnim reakcim na latex dtirazné doporucujeme, abyste béhem procedury pouzivali vinylové nebo
nelatexové rukavice.

NAVOD K POUZITI

¢ Dalsi pokyny k pouZiti naleznete v UZivatelské pfirucce k insuflatoru Colon CO2.

PFi zapnutém napdjeni se ujistéte, Ze CO2 insuflator je v pohotovostnim reZzimu a neni pfipojena Zzddna administra¢ni sada.

Pomoci tpravy tlaku nastavte pozadovany tlak v tlustém stievé.

Namazte hrot katétru a oblast reten¢niho baldnku lubrikantem s vodnim gelem. NepouZivejte vazelinu.

Opatrné zavadéjte katétr, dokud neni proximalni konec (zakladna) reten¢niho baldnku tésné za anorektalnim spojenim. Pfi zavadéni
katétru do pacienta je tfeba dbat na to, aby nedoslo k nadmérnému tlaku na nervosvalovy plexus, ktery by mohl vést k vazovagalnim
reakcim a synkopalnim epizodam. Nasilné nebo hluboké zavedeni mize zpsobit natrzeni nebo perforaci koneéniku (viz VAROVANI).
Pro nafouknuti balénku (viz BEZPECNOSTNI OPATRENI) napliite stiikacku maximalné 25 CC vody, pfipojte hrot stfikacky k bo¢nimu
portu na katétru a nafouknéte balének vypusténim vody ze st¥ikacky. Davejte pozor, aby nedoslo k nadmérnému nafouknuti
retenéniho balénku (viz VAROVANI). Nafukovéni balénku by mél provadét pouze Iékar nebo kvalifikovany persondl pod dohledem
lékare.

POZNAMKA: Pouzijte dodanou injekéni stFikacku pouze k nafouknuti retenéniho balénku.

Po nafouknuti by méla byt zdkladna balénku na drovni analniho svérace pro nejlepsi retenci a maximalni bezpeénost. V ptipadé
potieby by mél byt balonek jemné tazen zpét, dokud jeho proximdlni konec (zékladna) nespocine na andlnim svéraci.

POZNAMKA: Umistéte sadu pro administraci tak, aby hadi¢ky nebyly ucpané.

Po zavedeni katétru Ize zaznamenat vytok tekutiny z tlustého stfeva. Nez budete pokracovat, ujistéte se, Ze je odpadni voda zcela
vypusténa a zachycena v lapaci odpadnich vod.

Ujistéte se, Ze lapac tekutin neni zvednuty nad Uroveri pacienta, kdyZ je svorka oteviena (viz Bezpecnostni opatieni)

Zkontrolujte, zda zadné pacientské tekutiny nepronikaji filtrem.

PFipojte koncovou sadu pro podavani zatizeni k insuflatoru CO2.

Spustte pratok CO2 podle pokynl v ndvodu k obsluze insuflatoru CO2.

Béhem skenovani sledujte indikatory tlaku a objemu.

Po dokonceni postupu zastavte pratok CO2, jak je uvedeno v ndvodu k obsluze CO2 insuflatoru.

Zajistéte pfitlacnou svorku hadicky na distalnim konci aplikacni sady.

Zcela vyfouknéte retencni balonek (pokud je nafouknuty) opétovnym piipojenim stiikacky k boénimu portu a vytazenim pistu
strikacky zpét. Vyjméte katétr z pacienta.

Po dokonceni postupu zlikvidujte cely administracni set v souladu se viemi federdlnimi, statnimi a mistnimi pfedpisy (tyto jsou
uréeny pouze k jednorazovému pouZiti).



INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Jednorazowy niejatowy zestaw do podawania/jednorazowy do insuflacji okreznicy
podczas zabiegu redukcji wgtobienia.

| PL |

WSKAZANIA
Ten produkt (AS-3W-H-R35B) jest przeznaczony do uzytku wytgcznie z insuflatorem CO2 VMX-1020A firmy VIMAP TECHNOLOGIES.

PRZECIWWSKAZANIA

* Tego produktu nie nalezy stosowac u pacjentéw ze stwierdzong lub podejrzewang perforacjg okreznicy lub toksycznym rozszerze-
niem okreznicy. Nie nalezy go stosowac w ciggu 6 dni od uzycia duzych kleszczy, ,GORACEJ” biopsji lub polipektomii petlowej.

¢ Nie uzywaj tego produktu przy stomii kolostomii.

* Nie nalezy uzywac tego produktu po niedawnej operacji odbytnicy lub niskim zespoleniu odbytnicy lub gdy podejrzewa sie zapalenie
odbytnicy lub inne stany odbytnicy, takie jak choroby zapalne lub nowotworowe.

e Zestawow do podawania zmniejszajacych wgtobienie wgtobienia nie wolno uzywaé do wdmuchiwania/rozciggania wewnatrzmacicz-
nego.

OSTRZEZENIA

¢ Uzywaj tego produktu tylko wtedy, gdy opakowanie jest nieotwarte, jesli opakowanie jest czyste, a opakowanie jest zapieczetowane
i nienaruszone. Nie uzywaj ponownie ani nie sterylizuj, poniewaz mozesz by¢ narazony na powazne ryzyko zanieczyszczenia kr-
zyzowego lub infekcji ze wzgledu na zdolnos¢ niektorych bakterii do tworzenia biofilmu na wewnetrznej stronie urzgdzenia, co moze
przyczynic sie do niepowodzenia procesu odkazania lub sterylizacji oraz wysokie ryzyko tworzenia sie przetrwalnikdw przez bakterie
na ponownie uzytym produkcie.

To jednorazowe jest przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku: nalezy je wymieniac za kazdym razem, gdy wykonujesz za-
bieg na nowym pacjencie: ryzyko zanieczyszczenia pacjenta, ryzyko zanieczyszczenia urzadzenia, ryzyko awarii jednego z elementéw.
Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, aby unikngé nadmiernego napetnienia balonu, poniewaz przy przepetnieniu lub asymetrycznym
napetnieniu moze dojs¢ do przemieszczenia koncowki. Takie przemieszczenie moze prowadzi¢ do perforacji odbytnicy lub reakcji
wazowagalnych lub moze spowodowa¢ opréznienie balonika. Nadmierna inflacja moze spowodowac peknigecie nadmuchiwanego
balonu i obrazenia pacjenta.

Po wprowadzeniu cewnika nie nalezy go niepotrzebnie przesuwac.

Mocne lub gtebokie wktadanie moze spowodowac rozdarcie lub perforacje odbytnicy.

Ten produkt nie jest sterylny, wiec aby unikna¢ ryzyka infekgji, nie nalezy go uzywac w przypadku obecnosci ran lub urazéw okreznicy
lub pacjenta.

SRODKI OSTROZNOSCI

Napetnianie balonu retencyjnego powinno by¢ wykonywane tylko wtedy, gdy jest to konieczne i powinno byé wykonywane przez
lekarza lub wykwalifikowany personel pod nadzorem lekarza. Nie napetniaj balonu woda wigksza niz 25 cm3.

Nie nalezy niepotrzebnie przesuwac¢ wprowadzonego cewnika i balonika retencyjnego.

Podczas zabiegu putapka na scieki powinna znajdowac sie na poziomie pacjenta lub ponizej. W mato prawdopodobnym przypadku
koniecznosci podniesienia putapki ptynowej powyzej poziomu pacjenta, gdy jest ona nadal podtaczona, zacisk suwakowy nalezy
ustawi¢ w pozycji catkowicie zamknietej.

Nie uzywac dostarczonej strzykawki do innych celéw niz nadmuchiwanie balonika retencyjnego.

REAKCJE ALERGICZNE

e Zestaw do podawania VIMAP nie zawiera lateksu.

o Wszystkie plastikowe akcesoria sa jednorazowego uzytku, urzadzeri jednorazowego uzytku nie wolno uzywac ponownie ani pozos-
tawia¢ w jamie ciata przez dtuzszy czas.
UWAGA: Ze wzgledu na reakcje anafilaktoidalne na lateks zdecydowanie zalecamy noszenie podczas zabiegu rekawiczek winylowych
lub nielateksowych.

INSTRUKCJA UZYCIA

¢ Dodatkowe instrukcje dotyczgce uzytkowania znajduja sie w Instrukcji obstugi insuflatora CO2 okreznicy.

Przy wigczonym zasilaniu upewnij sig, ze insuflator CO2 jest w trybie gotowosci i nie jest podtgczony zaden zestaw do podawania.
Uzyj regulacji cisnienia, aby ustawi¢ zgdane cisnienie w okreznicy.

Nasmaruj koricdwke cewnika i obszar balonika retencyjnego lubrykantem w zelu wodnym. Nie uzywaj wazeliny.

Ostroznie wprowadzi¢ cewnik, az proksymalny koniec (podstawa) balonika retencyjnego znajdzie sie tuz za potgczeniem
odbytowo-odbytniczym. Podczas wprowadzania cewnika do ciata pacjenta nalezy zachowa¢ ostroznos¢, aby nie wywieraé¢ nadmier-
nego nacisku na splot nerwowo-migsniowy, co moze prowadzi¢ do reakcji wazowagalnych i epizodéw omdlenia. Mocne lub gtebokie
wtozenie moze spowodowac rozdarcie lub perforacje odbytnicy (patrz OSTRZEZENIA).

Aby nadmuchac balon (patrz SRODKI OSTROZNOSCI), napenij strzykawke maksymalnie 25 ml wody, podfacz koricowke strzykawki do
bocznego portu cewnika i napetnij balon, wypuszczajac wode ze strzykawki. Nalezy uwazaé, aby unikngé nadmiernego napetnienia
balonika retencyjnego (patrz OSTRZEZENIA). Nadmuchiwanie balonu powinno by¢ wykonywane wytacznie przez lekarza lub wykwali-
fikowany personel pod nadzorem lekarza.

UWAGA: Dostarczonej strzykawki nalezy uzywac wytgcznie do napetnienia balonu retencyjnego.

Po napetnieniu podstawa balonu powinna znajdowac sie na poziomie zwieracza odbytu, aby zapewni¢ najlepsza retencje i maksy-
malne bezpieczenstwo. W razie potrzeby balon nalezy delikatnie odciagna¢ do tytu, az jego proksymalny koniec (podstawa) oprze sie
o zwieracz odbytu.

UWAGA: Ustaw zestaw do podawania tak, aby dren byt drozny.

Po wprowadzeniu cewnika mozna zauwazy¢ wyciek ptynu z okreznicy. Przed przystapieniem do dalszych czynnosci nalezy upewnié¢
sie, ze Scieki zostaty catkowicie spuszczone i zatrzymane w putapce sciekowe;j.

Upewnij sie, ze putapka na ptyny nie jest uniesiona powyzej poziomu pacjenta, gdy zacisk jest otwarty (patrz Srodki ostroznosci)
Sprawdz, czy ptyny pacjenta nie przedostaty sie do filtra.

Podtacz koricwke urzadzenia do podawania zestawu do insuflatora CO2.

Rozpocznij przeptyw CO2 zgodnie z instrukcjg obstugi insuflatora CO2.

Monitoruj wskazniki cisnienia i objetosci podczas skanowania.

Po zakoriczeniu procedury zatrzymac przeptyw CO2 zgodnie z instrukcjg obstugi insuflatora CO2.

Zatozy¢ zacisk zaciskowy przewodu na dystalnym koricu zestawu do podawania.

Catkowicie oprézni¢ balon retencyjny (jesli jest napetniony) poprzez ponowne podtaczenie strzykawki do bocznego portu i odciaggnie-
cie tfoka strzykawki. Wyjac¢ cewnik z ciata pacjenta.

Wyrzucic¢ caty zestaw do podawania po zakoriczeniu procedury, zgodnie ze wszystkimi przepisami federalnymi, stanowymi i lokalnymi
(sg one przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku).

[NL] conform Europese richtlijn 93/42 EEC (0318: aantal certificeringsinstanties CE).
[NOI | overensstemmelse med europeisk direktiv 93/42 EEC (0318: antall sertifiseringsorgan CE).

[€Z] Vyhovuje evropské smérnici 93/42 EEC (0318: &islo certifikaéniho orgénu CE).
-Zgodne z Dyrektywg Europejskg 93/42 EEC (0318: numer jednostki certyfikujacej CE).

| overensstemmelse med europaeisk direktiv 93/42 E@F (0318: antal certificeringsorganer CE).

[NC] Batchnummer.
Batchnummer.
Cislo 3arze.
Numer partii.
Batchnummer.

Product referentie nummer.
Produkt referanse nummer.
Referencni ¢islo vyrobku.
Numer referencyjny produktu.
Produkt reference nummer.

[NC] Wegwerp: niet hergebruiken.
Disponibel: Ikke bruk igjen.
Na jedno poufzi
lednorazowe: nie uzywaj ponownie.
Engangs: Ma ikke genbruges.

i: NepouZivejte opakované.

[NL] Gebruik niet als pakket is beschadigd.

Ikke bruk hvis pakken er skadet.
Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny.

Nie uzywaj, jesli opakowanie jest uszkodzone.
Ma ikke anvendes, hvis emballagen er
beskadiget.

[NL] product niet-steriel.
Produkt ikke steril.
Vyrobek neni sterilni.
Produkt niesterylny.
Produkt ikke steril.

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing.
Radfgr deg med bruksanvisningen.
Prectéte si navod k pouziti.
konsultuj instrukcje uzytkowania.
[DK] se brugsvejledningen.

[NL] Temperatuurbereik voor opslag.

Bescherm tegen de zon.

40°c Temperaturomrade for lagring. \\;// Beskytt mot solen.
[€7] Teplotni rozsah pro skladovani. //l " | [€Z] chratite se pred sluncem.
[PL] zakres temperatury do przechowywania. /.\ [PL] chroni¢ przed storicem.
10°C [DK] Temperaturomrade for opbevaring. [DK] Beskyt mod solen.
[NL] Gebruik met medisch recept. [NT] Fabrikant.
RxOnIy [NOJ Bruk med medisinsk resept. [NO produsent.
[€Z] PouZivejte na lékafsky predpis. [€Z] Vyrobce.
Uzywaj z recepty. [PL] producent.
Brug pa recept. Fabrikant.

[NC] patum van vervaardiging.
Produksjonsdato.

Datum vyroby.

Data produkcji.
Fremstillingsdato.

Uiterste houdbaarheidsdatum.
Utlgpsdato.

Datum vyprseni platnosti.
Termin waznosci.

Udigbsdato.

[NL] unieke apparaat-ID.

Unik enhetsidentifikator.
edine¢ny identifikator zafizeni.
Unikalny identyfikator urzadzenia.
Unik enheds-id.

Medisch apparaat.
Medisinsk enhet.
dravotnicky prostredek.
Urzadzenie medyczne.
Medicinsk udstyr.

[NC] voldoet aan UK MDR 2002

[NOl samsvar med UK MDR 2002

[€Z]v souladu s britskou normou MDR 2002
[PL] zgodnos¢ z UK MDR 2002

[DK] | overensstemmelse med UK MDR 2002

Niet gemaakt met natuurlijke rubberlatex.

[NO] |kke laget med naturgummi latex.

[€Z] Neni vyroben z ptirodniho kau¢ukového latexu.

Nie wykonane z naturalnego lateksu kauczukowego.
Ikke lavet med naturgummi latex.
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(128} @: Wejscie gazu/konsekracja do insuflatora CO2. :FiItry hydrofobowe i bakteryjne, blokujg 99,9% bakterii i wiruséw,
zapobiegaja wszelkim zanieczyszczeniom pacjenta, zapobiegajg wszelkim zanieczyszczeniom urzadzenia w przypadku refluksu. H
Strzykawka, uzycie z otaczajacym powietrzem, pozwala na rozprezenie balonu cewnika. Balonik cewnika zapewnia szczelno$¢ odbytu
pacjenta i zapobiega wydostawaniu sie sondy podczas badania. : Worek na ptyn, do przechowywania ewentualnych ptynéw z
jelita grubego. : Silikonowy cewnik Folay, w bezposrednim kontakcie z pacjentem, pozwala na wystanie gazu w jelicie grubym, oraz
zebranie ewentualnych ptynéw pochodzacych z jelita grubego. @: Zaciski, do otwierania lub zamykania rurki.

@: Gastilfgrsel/tilslutning til CO,-insufflatoren. ®: Hydrofobe og bakterielle filtre, blokerer 99,9% af bakterier og vira, forhin-
drer enhver kontaminering af patienten, undgar enhver forurening af maskinen i tilfaelde af tilbagelgb. @: Sprgjten, brug med almin-
delig luft, anvendes til at udvide kateterets ballon. Kateterets ballon sikrer at patientens endetarm er taet, og undgar, at sonden kan
glide ud under undersggelsen. : Vaeskeposen, til opbevaring af vaesker fra tyktarmen. : Silikone Folay kateter, i direkte kontakt
med patienten, ggr det muligt at indgive gassen i tyktarmen, og at opsamle de mulige vaesker, der kommer fra tyktarmen.

: Klemmer, for at abne eller lukke slangeszettet.

[NC] @: Gasinvoer/connectie naar de CO2 insufflator. ®:Hydrofobe en bacteriefilters, blokkeren 99,9% van de bacterién en
virussen, voorkomen besmetting van de patiént, voorkomen besmetting van het apparaat in geval van reflux. : Spuit, gebruikt met
omgevingslucht, om de ballon van de katheter uit te zetten. De ballon van de katheter zorgt ervoor dat het rectum van de patiént goed
dicht zit, en voorkomt dat de sonde tijdens het onderzoek naar buiten kan komen.(D): Effluent zakje, om eventuele vloeistoffen uit
het colon op te slaan. : Silicone Folay katheter, in direct contact met de patiént, laat toe het gas in het colon te sturen, en eventuele
vloeistoffen uit het colon op te vangen. : Klemmen, om de buis te openen of te sluiten.

@: Gassinngang/tilkobling til CO2-insufflatoren. :Hydrofobe og bakteriefiltre, blokkerer 99,9 % av bakterier og virus,
forhindrer kontaminering av pasienten, unngar kontaminering av enheten i tilfelle refluks. : Sprgyte, brukes med omgivelsesluft,
gjgr det mulig & utvide kateterballongen. Kateterballongen sikrer tetthet i pasientens rektum, og unngar at sonden kan komme ut
under undersgkelsen. @: Avlgpspose, for & lagre eventuelle vaesker fra tykktarmen. @: Silikon Folay-kateter, i direkte kontakt med
pasienten, gjgr det mulig & sende gassen i tykktarmen og samle eventuelle vaesker som kommer fra tykktarmen. : Klemmer, for a
apne eller lukke slangen.

7] @: Vstup/konektor plynu do insuflatoru CO2. ®'Hydrofobn|'a bakterialni filtry, blokuji 99,9 % bakterii a vir(, zabrariuji jakékoli
kontaminaci pacienta, zabranuji jakékoli kontaminaci pfistroje v pfipadé refluxu. : SStiikacka, pouZiti s okolnim vzduchem, umozriuji
rozsifit baldnek katétru. Baldnek katétru zajistuje tésnost koneéniku pacienta a zabrariuje tomu, aby se sonda béhem vySetfeni dostala
ven. @: Vytokovy sacek, k uchovavéni pfipadnych tekutin z tlustého stfeva. ilikonovy Folaytv katétr, v pfimém kontaktu s
pacientem, umoziiuje posilat plyn do tlustého stieva a shromazdovat pfipadné tekutiny vychézejici z tlustého stfeva. ®: Svorky, k

otevieni nebo uzavieni trubice.
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CONTACT INFORMATION
VIMAP TECHNOLOGIES
Paseo de la Hispanidad N°1y N°2, Poligono Industrial
29130 Alhaurin de la Torre, Malaga, Spain



