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Sada transanalneho dekompresného ileového katétra
Sada transanalneho dekompresného ileového katétra

Transanalny dekompresny katéter
Nepouzivat’opakovane
¢ Dvojkanalovy konektor
[Upozornenie]

® Pri pouzivani tohto produktu sa uistite, ze zakrok vykonavate s

priamou vizualizaciou produkiu pomocou endoskopu, ako aj pod fluoroskopickou

(Tento produkt je urceny len na jednorazové pouzitie, pricom
jeho kvalita a vykon nie si po pouziti zaruCené.
Opakované pouzitie mdze predstavovat riziko kontaminacie
(infekcie) pacienta. Kontaminacia produktu moéze viest' k
zraneniu, ochoreniu alebo imrtiu pacienta.)

e Nepouzivajte opakovane ani neresterilizujte tento produkt.
(Opidtovné pouzitie tohto produktu moze sposobit’ jeho
poruchu. Okrem toho méze viest' k zraneniu, ochoreniu alebo
umrtiu pacienta.)

* Nepouzivajte u pacientov, ktori netoleruju endoskopiu hrubého
Creva, pri viacnasobnych stendzach alebo pri peritonitide.

©Nepouzivajte na naftknutie balonika int tekutinu ako sterilizovan( destilovant vodu.
(Pri powiti fyziologického roztoku, kontrastného média a podobne mdze dojst’ k
usadzovaniu chloridu sodného po vysusen, 6o znemozni jeho odstréanene.)

Konektor
kontrolou.
o Ked’ze pocas zavadzania silikonovych balénikov mézu nastat’ 7]]{*
reskduoce  udlosf, vily konolje resh ich  rofshovania DT
(Odftknutie balénika v dosledku vyrazného spontanneho tniku v porovnani s
latexovym balonikom.)
® Vodi¢
[Kontraindikacie / zakaz pouZivania]
e Nepouzivajte tento produkt opakovane (iba na jednorazové Spicka (pruzna) Zadn4 koncova Cast (tvrda)
pouZitie). a D

 Dilatator uréeny pre otvorené klieste
Zizena cast gpicky

A

| C—

 Dilatator na rozsirenie stenozy

Zozena cast’ picky

VA
] § 4
[ Forma, $truktiira]
* Produktje sterilizovany etylénoxidovym plynom. <7Zlovenie>
* Vodi¢ tohto produktu obsahuje kov. e T v ek e
Silikénovaguma, - polyesteralebo Polykarborét, - polypropylén
<Komponenty produkiu> « Dvojkandlovy konektor : PVC, Polykabordt, polypropyién
: z o \odi¢ : Nerezovaocel, Polytetrafiudretykén
Transanalny dekompresny katéter 1 ’ ’
Sada transandineho Dvojkandlovy konekior 1 o Dilatator ur¢eny pre otvorené klieste : Polyetylén
dekompresného lleového Vodic 1 o Dilatitorna rozSirenie stendzy : PVC
Kt Diliorudeny pre i 1
Dilatitor na rozSirenie stendzy 1 Tvar>
Transanalny dekompresy Tiransanalny dekompresny katéter 1 ar
Kkatéter Dvojkanilovy konektor 1 e Transanalny dekompresny katéter
Oznadenie | Vonkaj Celkova Maximélna Otvor na §picke/
velkosti priemer dizka kapacita balonika Bocny otvor
<Tvar> 500do Otvorena $picka
e Transanalny dekompresny katéter 2k 73mm 2000mm 30mL 4az6boa‘1/yd1
Znacky na potvrdenie
Otvor na odvzdusnenie polohy baldna .
/ \ o * Vodi¢
ﬁ\ - . Jednosern ventil Ornecenie Vorkaii priemer | Celkovadika Spacifiicia
s N o J 132mm Peméromo
. G/W052"3000T 0052 3000mm (pruna)
Otwor ra &icke Bl 5 Odvadhiovact (0052) Tefionovy poviak
Saci botny otvor — 7/ port
Odvzdusnovaci konektor . .
777] o Dilatator urCeny pre otvorené klieste
| —  Sacf port Omacenie Vonka . .
e 7 7 velkost . Celkovadika Specifikécia
fléter Bifuridicla Lievik 8Fr 27mm 2000~4000mm | Réntgenkontrasné
e Dilatator na rozsirenie stenozy
Oznadenie Vonkajsi i e
velkost . Celkovadizka Specifikécia
PricImer R ;
206Fr 86mm 1000mm (e $icky)
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ity powdivark
Zavedteprodukt cez andlny otvor do ¢reva a nafiiknite balonik, aby sasondaupevnilana
pozadovanommieste.

Vykonajte dekompresiu crevinych plynov; aspiraciu crevného obsahu a vstreknutie vo vode
rozpusiného kontrastného média, ako je Gastrografin, na vySetrenie homého gastrointestinalneho
traktuL

[Pouwitie]

Tento produkt sa zavadza transandlne a powiva sa na dekompresiu Criev, aspiraciu crevného
obsahuaaplikéciu lieivého roztoku.

Dilatétory sa powivaji naul'ahSenie zavedenia katétra alebo na rozSirenie stenotickej Casti.

[Utinnost’a efekf]
Crevné plyny mézu byt” dekomprimovang, creviny obsah moe byt” odsévany a liecivy roztok
move byt vstreknuty.

[Sprecifikiciea viastnost]
+ Zabezpecena troven sterility (SAL) 10°°.
+ Zvyskova sterilizacia: v stilade s ISO10993-7.
+ Neobsahuje materialy biologického povodu a je biokompatibilny z
hladiska biologickej bezpe¢nosti.
* Vydrzi nepretrzité pouzivanie po dobu 29 dni.
+ Stabilny a odolny po dobu 5 rokov.
*+ Maximalna kapacita balénika: 30 mL
* Pevnost’ v tahu
Tento produkt sa nerozithne, ked” st oba jeho konce vystavené nasledujicim sifim v
pozdbnom smere.
Transanalny dekompresny katéter: 20N
Dvojkanalovy konektor: 30N

[Metody pouzivania]
Nasleduuici spdsob pouztia predstavue typicke pouzitie.

<Potrebné pomécky >
* Kolonoskop
Powiva sanazobrazenie stavu stenotickej oblasti po zavedeni kolonoskopu. Vhodnéjevovode
*Olivovy olgj
Pouziva sanahladkeé zavedenie tohto produktu
* Injekena strickacka
Powiva sana nafliknutie balonika. Vyzaduje sabezna strickacka s objemom20az50ml.
Napreplachovanie érevného obsatuje potrebné striekacka s katétrovou $pickou.
* Sterilna destilovand voda
Pripravenana vstreknutie do balonika.
Powziva sana dekompresiu v ¢revnom trakte.
*Viamavoda
Pouziva sana preplachovanie viitra érevného trakiu po umiestneni dekompresného katétra.

<Powitie>
1) Priprava pred procediirou

[1] Viozte dilatétor urdeny pre otvorené klieste blizko distalneho konca vodica.

[2] Obe vnitomé lumeny dilatétora na rozSirenie stendzy a dekompresného katétra musia byt
naplnené priblizne 5 ml olivového oleja, aby sa ul’ah¢ilo zavedenie cez dilatator urdeny pre
otvorené Kliete a7 za stenézu (dalej len , dekompresny katéter*).

2) Technikantidzovej dekompresie

[1]Zavedte endoskop azk zizenému miest hrubého Creva.

Vstreknite 25 az 100 ml kontrastného média cez poit pre kliete kolonoskopu a pod
neprenikne cez stendzu, v niektorych pripadoch ju momo zobrezit’ natlaenim
kontrastného média vzduchom (metdda dvojitého kontrastu).

[2] Pomaly a opatme zavedte vodi¢ do limenu zizenej Casti. Po jeho prechode stenotickou
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oblastou ho posurite hibsie (30 aZ 40 cm alebo viac) spolu s dilatétorom urdenym pre

[3] Ponechajte vodic adilatitoraurdeny pre otvorené klieste v crevnom trakte, mieme zatlacajte
azaroved odstréite iba endoskop.

[4] Pomaly a opatme zavede dilatitor na rozsfrenie stendzy pozdiz dilatitora urdeného pre
otvorené klieste anechajteho prejst’ cez zené miesto.

[5] Odstréte dilatétor na rozfrenie stendzy, pricom vodica dilatdtorurdeny pre otvorené klieste
ponechajtev crevnom trakte.

[6] Pomaly a opatme zavede dekompresny katéter pozdiz dilatitora urdeného pre otvorené
Klieste a pokracujte v zavadzani, kym balonikova Cast neprejde ez stenotické miesto.

[7] Vstreknite 30 mL sterilizovangj destilovanej vody do balonika.

[8] Overte, e balonik je nafliknuty apevne zachyteny v stenoze
(dekompresny katéter sa neuvolhi). (Skontrolujte baldnikovi Gast” pomocou dvoch
""znatiek na potvrdenie polohy balonika'.)

[9] Opakovane odsavajte a vstreknite 100 az300 ml viaznej vody cez odsavaci poit, aby saco
najviac znizil tiak v rozirenom ¢revnom trakte. (V tomito Case sa moze powit’ aj zmena
polohy pacienta alebo manuélna kompresia brucha )

[10] Pomaly a opatme zavedte balonik tak, aby jeho cast’ bola priblizne 10 cm hibsie ako
zizend oblast’, a umiestnite ho. V tomto pripade umiestnite $picku dekompresného katétra
tak, aby nedoslo k jej kontaktu s revnou stenou. Tiez sa uistite, Ze balonik nezostane
zachyteny v stendze.

[11]Poupevneni dvoch svoriek nadvojkanalovomkonektore pripojte dvojkanalovy konektor

kodsavaciemu portu dekompresného katétra.

[12] Pripojte striekacku na preplachovanie k jednému z lievikov;, uvolhite svorku a vstreknite
20022300 ml viaznej vody do crevného traktu.

[13]Po injekcii zatvorte svorku a nechajte pdsobit urdity as.

[14] Uvolhite svorku na druhom lieviku, pripojte nizkotlakovy kontinualny odsavaci pristroj
alebo drenézmy vak a zacnite odvadzat” tekutinu. Pripadne umiestnite drenéznu nadobu a
nechajte tekutinu odtiect’.

3) Po zavedent katétra—starostiivost”od druhého dia

Na dhy dei po zavedeni dokladne preplachnite crevny trakt opakovanim krokov 2)

"Nidzova dekompresnaprocediira[12] a7 14] "uvedenychvysie, pricomcelkové mnozstvo

viamej vody by malo byt"2 000223 000 ml.

Pocas ponechania tohto produktu v éreve vykonavajte preplachovanie minimalne raz denne,

az kym sa ileus nezepsi. Po Zlepeni stavu pokracujte v preplachovani raz denne.

(Ak sapreplachovanie vynechd, moze dojst k upchatiu katétra)

4)Pocas operécie:

Odstréite dekompresny katéter pri vykonavani resekcie Creva. V tomto Case, bezprostredne

smerom k andlnemu otvoru 7o ziwenej Gasti, znovu nafliknite balonik 30 ml sterilizovanej

destilovanej vody a odstrérite dekompresny katéter po odstréneni érevného traktu na andlngj
strane.

< Sprievodné zariadenia>
[1]Ked’powivate tento product, pouZite ho vkombindcii s nasledovitymi zariadeniami.
Nazov Vlastnosti
Endoskop * Priemerkandla : 28 mmalebo viac
* Celkovadlzka : nieviacako 1700 mm
* Specifikécia: Na pouzitie v hrubom creve
+ Objem : 20-50mL
Striekacka ZakonCenie vhodné pre katéter
Stenlizovand destilovandvoda | —
Nizkotlakovy kontinulny Konoovy tvar:
odsévact pristoj Tvarkatétrove) $picky alebo tvar bambusového
vyhonku
* Odsavacitlak :
—980~—2450Pa(—10~—25cmH,0)
Tvarkatétrove) $picky alebo tvar bambusoveho
vyhonku
Vianavoda —




[2] Liecivé pripraviy kompatibilné s tymto produktom

Nézov Genericky néazov
: ; —
Olivovy olej Olivovy olej
Xylocaine gél Lidokain
Nepowrvajte iné lieivé pripravky.

< Opatrenia pri powZvani siivisiace s postupom pouzitia. >
[1] Pred pouzitim tohto produktu sa uistite, Ze balonik sa spravne nafukuje a vyfukue:
[2]Na naftknutie balonika pouzite bezni jednorazovi striekacku typuslip.
(V pripade striekaky typu lock ju nemusi byt mozné spréavne zasunit’ do hibky ventifu.
AknavySetvar kuelanesedi, ventil sambze poskodit’)

[3]Prinafukovani alebo vyfirkovani balonika sa uistite, ze pickastriekacky jehlboko zasunuta.do
ventilu a potom vykonajte operéciu.
(Ak $picka striekacky nieje dostatocne zasunuta do ventil, ventil nemusi spréavne fingovat’a
balonik nemusi byt mozné oviadat’)

[4] Pri odstratiovani striekacky vzdy ditze ventil a vyberajte striekacku otacanim.

(V ariedkavych pripadoch moze ddjst’k vychyleniu ventilu alebo jeho uvolhenitr)

[5]Nanaftknutie balonika pouzite sterilizovan(i destilovantivodu a vstrekujteju pomaly aopatme.

(Ryrchia injekeia moze v zriedkavych pripadoch v dosledku tlaku spdsobit” posunutie alebo
uvolhenie ventilu.)

[6] Nevstrekujte do balonika viac ako jeho maximalnu kapacitu sterilizovangj destilovanej vody.

(Nadmema inflizia zat azuje balonik, o mdze spdsobit jeho prasknutie.)

[7INepouzivajte iny ako prilozeny vodic.

[8] Bud'te opatmi, pretoze existuje riziko perforicie &reviého traktu distilnym koncom vodica,

dilatitoraurteného pre otvorené klieste a dilatitora na rozSirenie stendzy.

[9] Pri ponechani dekompresného katétra v éreve a pri preplachovani jeho limenu a éreviného

traktu dbajtena to, aby sabalonikova Cast’ nezachytila v stendze.

[10] Usstite sa, ze dvojkanalovy konektorjespravne upnuty apevne pripojery ku vietkym Gastiam.
(Nedostatonéupevnenie mdze spdsobit”tnik tekutiny:)

[11]Odstréite dekompresny katéter potplnom odséti sterilizovanej destilovanej vody z balonika.

[12] Nevstrekujte kontrastné médium ani chemikalie s moznostou kryStalizacie cez vzduchovy
ventil
(MobZeto spdsobit’ upchatie, znizenie (kinnosti dekompresiea odsavania.)

[13] Pri pripdjani nizkotlakového kontinualneho odsavacieho pristroja alebo iného zariadenia k
konoovému katétru vyberte také, ktoré presne pasuje. Po zadati pouzivania sa uistite, 7e
nedochidza k tinkom alebo uvolheniu spojenia, a pouzivajte ho v bezpetne pripojenom
stave.

[14] Pri pouzivani endoskopu a inych zariadeni si vdy pozite pribalovy letdk pristusného
produkf.

[Bezpetnostné opatrenia |

<Dolezité bezpecnostné opatrenia>

[1]Powzitie mastnych Zloziek, ako je ricinovy olej, povichovo aktivie ktky, alkohol a pod, moze
spdsobit’ praskliny na dvojkandlovom konektore.

[2] Zesute dvojkandiovy konektor priamo pozd dutiny lievika pri jeho pripdiani, Nevyviite
tlak, ako je ohybanie, kitenie alebo stcanie lievika v tomto stave.

[Poskodenie dutiny lievika alebo $picky dvajkandlového konektoramdze spdsobit’ praskliny
aleboZlomenie lievika.]

[3] Pocas ponechania katétra pravidelne vykonavaite ontgenové snimkovanie brucha aoverte, G
dekompresia érevného traktu prebieha spréavne. Skontrolujte, & katéter nie je uvolheny na
zakladekontraséhomédiaav pripade potreby overte, ¢ jeho Spickanetiacina crevii stenu.
(Akje limen upchaty, preplachnite ho viaznou vodou,)

[4]Nesajte prilis velkym tlakom.

(Hroz riziko poskodenia tkaniva.)
[5]Neblokujte vaduchové ventily pocas dekompresnij erapic.
(Dekomprese alebo odsivanie nemusi spravne fungovat’.)

[6] Raz tyzdenne Uiplne odstrétite vietku sterilizovanti destilovanti vodu z baldnika a nésledne

znovu vstreknite sterilizovant destilovant vodu v odporiéanom objerme.

[7]Budte opatmi pri pouziti réntgenového Ziarenia u tehotrich pacientok alebo pacientok smoz

nostoutehotenstva.
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(Existuje obavazmozného vplyvu réntgenového Ziareniana embryo.)
[8] Pred powzitim produkiu sauistite, z= kazy komponent fimguje spravie.
[9]NevKkladajte nésilne. Ak je zavedenie tazké, prestarite katéter pouvata vykonajte vhodné op
affenia.
(Mdzeto spdsobit” poskodenie thaniva.)
[10]Nevkladajte ani neodstraiujte nasilne. Manipulujte s produktom opatme.
M6z to spdsobit’ poskodenie produkiu)
[11] Ak sa vyskytne akykol vek probkém, okanvite prestarite produkt pouzvat’a prijmite
vhodnéopatrenia.
[12] Net'ahajte ani neohybajte produkt nésilne. Manipulujte s nim opatme a Setme.
[13]Neupravujte produkt.
(Upravy, ako napriklad vytvorenie dodatocnych bociyich otvorov, méz spdsobit’ oddelent
ekatétra)
[14]Neuchopuite produktsilno klie3tami.
(MoZeto spdsobit’ oddelenie katétra, upchatie limenu alebo poskodenie manzety.
[15]Nepouzivajte produkt, ak jeobal poskodeny alebo je produkt poskodeny.
[16] Produkt pouZite &0 najskor po otvoreni obalu a pouity produkt Zlkvidujte bezpecnym
spdsobom podla predpisov v danej kiajine.
[17) Pri powzivani tohto produktu a vstreknuti lietivého roztoku do tela vyberte vhodny lietivy
roztok pod zodpovednostou lekéra.
Taktiez si pozrite prbalov eték prisléngj chemicke Eticy:
[18] Potas umiestiovania udzujte zariadenie pod {iplnou kontrolou, aby sa zabranilo jeho
[19] Tento produkt obsahuje polyvinylchlorid (plastifikétor: flalédt (2-etylhexyl) = DEHP).
DEHP;jepritomny v dilatétore na rozsirenie stendzy.
DEHP;jepritomny v dvojkandlovom konektore.
[20]Ked sanatitunachidza (™ o znamend o, 7e produikt obsehuje DEHP
[21]Pri powivani tohto produkturu tehotnych a dojéiacich Zien, ktoré mdzu byt ovplyvnené, ako
aj u novorodencov a dojciat, ktori st povazovani za vysoko citlivych, je potrebné pine
vysvetlitrizika spojené s DEHPa ziskat”sfihlas. DEHP mdze poskodit” pecetia oblicky:
[22] Ked’ sa na $titku nachédza @ Znamena to, Ze produkt nesmie byt” pouity, ak bol obal
poskodeny alebo otvoreny.
[23] Ked'’ sa na stitku nachadza znamena to, ze produkt neobsahuje DEHP v Casti,
ktoré prichédza do kontaktu s telestymi tekutinami a lieSivym roztokom.
[24] Kazdy véamy incident, ktory nastal v sivislosti so zariadenim, by mal byt” nahlaseny
virobeovi a pristusnému organu denského $tAtu, v ktorom je pouvatel” a/alebo pacient

[DEHP

<Vady>
[1] Prasknutie manzety
(Prasknutie z nasledujucich dovodov)

e Poskodenie v dosledku nespravnej manipulacie pri zavadzani
produktu (poskodenie pinzetou, klie§tami, noznicami, nozmi
alebo inymi néstrojmi).

e Nadmerny objem infuizie (prehnané nafuknutie).

o Inflzia nespravnej latky na nafiknutie balonika (Latky, ktoré
mozu sposobit’ zrazanie komponentov, ako napriklad fyziologicky
roztok a kontrastné médium).

e Nahle zatazenie v dosledku
odstranenia a pod.

e Dalsie roznorodé pri¢iny vyplyvajice z vyssie uvedenych udalosti.

[2] Upchatiekatéta.
upchatiu.)
[3]Nemoznost’ odstrénenia katétra.
(Zrézanie komponentov v dosledku powtia fyziologického roztoku alebo kontrastného
médiananaftiknutie baldnika a nadmemé ohnutie katétrove trubice mdze spdsobit’ upchatica
i odstrinenie linmen belonika)
[4] Oddelenie katétra
(Oddelenie z nasledujucich dévodov)

e Nahle zat'azenie produktu v désledku samovolného (ndhodného)
odstranenia.

o Dal3ie roznorodé pri¢iny vyplyvajice z vyssie uvedenych udalosti.

samovolného (ndhodného)



[5]Zbomenie, ohrutie; poskodenie, pretrhutie vodica.

(Zlomenie, ohnutie, poskodenie alebo pretthnutie z nasleduticich dvodov)

© Nemozné zavedenie, odstrdnenie, nadmemé knitenie apod.

o Powzitie nazalomené katétre.

o Daliie roznorodé pri¢iny vyplyvajice z vyssie uvedenych udalosti.
[6]Nemoznost’odstranenia vodica

(Nemaznost’odstréanenia z nasledujticich dovodov))

© Zlomenie, ohnutie, poskodenie, pretrhnutie vodica.

© Znizenie lubrikacnych viasmosti

o Powzitie nazalomené katétre.

o Daliie roznorodé pri¢iny vyplyvajice z vyssie uvedenych udalosti.

<Neziaduce udalosti>
[1] Neziaduce udalosti, ktoré mozu suvisiet’ s pouzivanim produktu,
zahitigjl:
o Pocas zavadzania:
Intraperitoneal infoction caused by bleeding, intestinal perforation, perforation.
o Pocas dekompresie:
Nekriwza éreva, vied v dosledku kompresie Greva alebo perforécia Greva.
[2] Pouzitie vodi¢a moze sposobit’ nasledovné neziaduce udalosti:
 Poskodenie (perforaciaatd’)
o Krvéacanie
[3]Zostatkové asti v tele v dosledku po Skodenia katétra.

[ Podmienky skladovania a dtitum exspirfcie, atd’]
<Podmienky skiadovania>

Produktby mal byt skladovany na éistom a suchom mieste, mimo priameho shetného Zarenia,
vysokychteplét, vibkosti a ltrafialového Zarenia, akoje germicidne sveflo.

<Doba powitia >
Tento produkt pouzivajte maximalne 29 dni alebo menej. Nepouzivajte po dobu dlhsiu ako 30
dni.

<Di L
 Déatumexspiréciejeuvedeny na kazdombaleni, produkty skiadujte vovhodnychpodmienkach.
* Skladujte produkt s nélezitou starostiivostou a nepouzivajte ho po uplynuti datumu exspirécie.

il [ec[eer
CREATE MEDIC CO., LTD.

8F, Shin-Yokohama Center Building, MDSS GmbH
2-5-15 Shin Yokohama, Kohoku-ku, c € Schiffgraben 41
Yokohama, Kanagawa, 222-0033 Japan

DC61559 (MDR-1)20253.11

0123 30175 Hannover,Germany
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