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ENDIKASYONLARI: Hava kontrasti baryum sulfat kolon
muayenesi sirasinda, E-Z-EM'nin Hava Kontrast
Lavman Uglari ile birlikte kullanim icin. Bu cihazin hedef
hasta grubu, baryum sulfat enema muayenesine ihtiyag
duyulan bireylerdir. Baryum siilfat enema muayenesinin
klinik yarari, siiphelenilen bagirsak rahatsizliklari/
hastaliklarinin tanilanmasidir. Cihaz, uygun prosediirler
Gzerine egitim almis tibbi uzmanlar tarafindan
kullanima yonelik olarak tasarlanmistir. Ek receteleme
bilgileri ve prosedurun olasi yan etkilerine yonelik bilgi
icin liitfen kontrast siispansiyon ve baryum kontrast
iletim sistemi Giriin eklerine basvurun.

ONLEMLER:

e Tutma kelepcesinin yerlestirilmesi sadece
doktor veya bir doktor gézetiminde,
fluoroskopik kontrol altinda kalifiye personel
tarafindan yapilmalidir.

e E-Z-EM's Tutma kelepcesi sisirici, tutma
kelepcesini sisirmek icin yaklasik 100 cc hava
aktarir. Asiri sisirmeyin.

¢ Yerlestirildikten sonra lavman ucunu ve tutma
kelepcesi gereksiz yere kipirdatmayin.

¢ Maksimum rektal gérunti saglamak igin,
?i§irilmi§ kelepge incelemenin fluoroskopik
azi biter bitmez veya kolon tamamen
doldurulduktan sonra hemen sondirilmelidir.

Vaka Raporlama

Cihazla ilgili tim ciddi olaylari Bracco Diagnostics
Inc. sirketine ve kullanicinin ve/veya hastanin
bulundugu Uye Ulkenin yetkili makamina bildirin.

KULLANIM TALIMATLARI:

Lavman ucunda tutma kelepgesini sisirmeden once,

fluoroskopi kullanilarak rektum kontrast madde

esliginde gorsel olarak kontrol edilmeli ve
kontraendikasyon olmadigindan emin olunmalidir.

Tutma Kelepcesi Sisiriciyi lavman ucundaki seffaf

tupe baglayin ve Tutma Kelepgesi Sisiriciyi sadece

bir kez sikarak kelepceyi sisirin.

o Seffaf tupt saglam sekilde sikin. Not: E-Z-EM's
Tutma kelepgesi sisirici, tutma kelepgesini
sisirmek icin yaklasik 100 cc hava aktarir.

* Muayene tamamlandiginda, cihazin tamamini tim
Federal, Eyalet Diizeyinde ve Yerel diizenlemelere
uygun olarak imha edin (cihazlar yalnizca tek
kullanim icin tasarlanmistir). Cihazin yeniden
kullanimi capraz kontaminasyon riski tasir.

MEPITPA®H: Eu(pucrn'rnp«; Aspoea)\auou
Katakpérnong. To Tpoiov autéd TpoopiTeTat
yiox plo pévo Xprion KoL Sev KATHOKEVGTETAL HE
AXTEE aTTd LpUUlKO EAXOTIKO KOHHL (KXOUTOOUK).
ENAEIZEIZ: Twx xprion pe Tao POyxn YTokAuopol kot
Epgpionong Aépa g E-Z-EM kar& Tn SLépkeLx EEETOONG
Tou TIaXO evTépou pe eplOOoNon oépa KoL Baplodxo

Retention Cuff Inflator (900405) IFU 12-07-20 1303781G 10/23/20 10:30 AM Page 1

*SUOIDBDIPUIBIUOD UBISIXS OU
anb JeDlLIaA eied QJSENUOD Bp OIpawl |9 Uod 0133l [
ajuawedidoososonyy tezijensia opand as ‘ewoua op

ejund e| U UOIDUBJAI AP ONNSULW [3 Je[jUl 3P SAIUY o

*0SN 1A SAINOIDDNYLSNI

“ojuaioed 9 0/A ouensn o

2.uaNdUa 95 anb [o Us oiquIBIW OpesT [9p Bluedwod

pepuoine | e A *ou| sonsouSeiq 0ddeig e oanisodsip

]2 u0d opeuoeal aARIS AuapIdUL Jainbiend awioyu

SaJUIAPIdUL AP SAWIOU]

‘u0jod | ayuawea|dwod opeua)| eAey
as anb ap sandsop o uswexa [ap eoaidodsoloniy
ase) e ase)9|dwod ap sondsep sjuaweleIpawul
asiepyuisap  9gep  opejul  oynduew |9
‘01001 [9p UQIDEZI[ENSIA BLIXEW B| Ieinose eied
"uQIdULIAI AP ojNduew [9 1u ewaud [ap elund e
9)USLIBLILSIIBUUI BASNW OU ‘SOPBLIASUI ZOA BU()

*0S90Xa U Je[jul 99 3 ON "ONNuRW |9 1ejjul
eied ane ap 20 00| Auswepewixolide euoidiodoid
W3-Z-3 uoiduajal op oynSuew [ap Jopepul | e

"02Ipaw un ap uoisiasadns

] oleq opedyi(end [euosiad 1od o od1paw un sod
021dgasoion|) [011U0d ofeq syuswiedIuN dsIezijeal
9P UOIDUAPI ap opnduew |9p opejjul |3
:SINOIDNYIIU

“ojuaiwipadoid [ap solepundes

5010949 sa|qisod so| A uoioduosaid ef a1qos [euomipe
uoIdRWLIOUI 19USIGO Bied OLIRG BP BISENUOD AP
UQIDRJISIUILIPE D BWDISIS A 9)SeNUOD 9P uoIsuadsns
ap sopnpoud soj ap s039]|0} 50| d}Nsuo)) ‘sopeidoide
sojuaiwipadoid so| ua sopejdeded  sodipaw
sojeuoisajosd uadi NN o] anb eied opeussip ey as
OAIISOSIp |9 *5050UDadS0S Sa|BUNSAIUI SAPePSLISIUD
S| O SOUIO}SBI) SO| 9P 0DNSQUSEIP |9 59 OLEBq Ip
0BJ|NS 9P BLUISUS UOD USWEXD [9p 0D1UI[D 01d1au( |3
*OLIEC 9P 01R}|NS 9P BWSUS UOD USWIEXD UN UdidInbal
anb sonpiaipul uos oanisodsip 2159 ap oanalqo
sojuaioed ap odnid |3 "oueq ap oyejns A alsenuod
op Olpoaw IDJ!E oJueIipow UOoj0d 9p sauswWexo
9ueINp I-Z-] 9ISeIUOD 3P OIpaW A 2k djurIPaW
BWSUJ 9P SRIUNJ SB| UOD OSN BJEd :SINOIDVIIANI
‘[eANjeU OYONED 9P XA)E| UOD

OpeDLIgE} B1S9 OU A 0sn 0]os un eted s 01onpoud 2159
‘ugIdUR}a1 ap oynduew |ap Jopeju| :NOIDINDSIA

"BJRID0ID duoIZeulwejuod
1P 0IYdSIL |1 eUSWNE OARISOdSIP |op ozzinnu ||
*(0SNOUOW BIUBWILAISN[53 OUOS IAINISOASIP 1) 1]B20] &
1[EIRIS SAIRULIOU 3] SHN} B RHWIOJUOD Ul 0ARISodsip
0J91UL,| du[eWS ‘Dwesd,| Oje1d|dwod eIoA BUN e

uTTokAUOHG. H oToXEUOHEVN Opdda aoBEvVY YL auTé TO
TIPOT6V £(vat dTopa TToU XpHTouV EEETATTC UTIOKAUGHOD
pe Beukd B&plo. To KAWLKO O@eNog TNG €E£TaONg
UTTOKAUGHOU  pe Beukd B&plo elval n dLayvwaon
eLKATOPEVWY  dLoTapaXv/VOoWY Tou evTépou. To
TIPOLOV TTPoop(TETAL YL XPARON OTIO eTTOYYEAHATIEG
vyelog EKTTALDEVUEVOUG OTLG KATGAANAEG dladikaaieg.
Avmpé&rs oTa évBeETK TIPOLOVTOG TOL CUCTAHKTOG
X0PAYNaNG EVaLWPHHATOG TKLAYPAPLKOD Kaxt BarpLosxou
oKLIYpapLKO) Y& TIp6oBETEC  TTANPOPOPlEG
OUVTRYOYPAPNONG KXL TIANPOPOPLEG OXETIKG E TLG
TIOAVEG TIPEVEPYELEG TNG SLABKXTTHG.

MPODYAAZEIZ:

e H doykwon Tou agpobdAapov katakpdTnong B
TIPETTEL VO Y{VETOL POVO oTTO YLOTPO 1 &TTO ELBLKELpEVD
TIPOOWTLKO LTTO TNV  €MTAPNON  YLTPOU, ULTIO
QKTLVOTKOTILKG £AEYXO.

¢ 0 zu(pucrn'rr']pug txzpoefx)\txuou Ku'rakpé('mang ™g E-Z-
EM xopnyei Tepimrou 100 cC oépa yLa T (pOUUKquD( TOU
EpoBaAGHOL KaTakp&TONG, MNV. (QOUTKWOTE Tov
\xzpoBo()\o(po mxpomrwi OTT0 600 TIPETTEL.

o Mn peTakuve(te GokoTra To plyX0g UTTOKAUGHOU KL TOV
aEpoBAap0 KaTaKP&TNONG GPol ElgoxBolV GTOV
aoBevi.

o T va emreuxBel n péyloTn amekévion Tou 0pBol, Ba
TIPETIEL VX EEQOUTKWOETE TOV GEPOBGANHO QUETUWG
HOALG  ONokAnpwOel n akTwookoTKA @&on NG
€EETAONG N} PETG TNV TIAARPWON TOL TTaXD EVTEPOU.

AVO@Op& TTEPLOTRTLKOD

AvopépeTe TUXOV OOBXp& TTEPLOTATIKE TTOU
oxeTiCovTa pe To TTpoidv oTnv Bracco Diagnostics
InC. K&L TNV GpUOSLE apXA TOL KP&TOUG-HENOLG
070 0TT0(0 €8pEDEL O XPAOTNG KA&L/N 0 AoBEVAG.

OAHTIES XPHZHX:

* Tlptv T SLdykwan Tou aEpoBaA&HOL KaTaKp&TNONG
oto  pbyxog umokAuopod, umopel va - ylvel
AKTIVOTKOTINGN Y& TNV KTTELKOVLOT TOL 0pBOD pETW
oKLXypa@kol (HoTe v emBeBalwBel OTL Bdev
uTT&pxOUV avTeVDE(EELC.

e JUVdEOTE  TOV  EMQUONTAPX o(zpoetx)\auou
KATAKPATNONG OTO BLAQAVEG CWANVAKL TV Elvai
auvﬁzﬁsuevo WE TO pUYXOG  UTTOKAUGHOU KoL
POLOKWOTE TOV (EPOBGAUO TUPTIECOVTG TOV
Eut.pl{onn’]p(x aEPOBGAGHOL KXTOKPKTNONG Pl p6VO

. Z(piirs TO  dLapavég (Iu))\I]VO(KL TIOND  KOAGK.
Znuuwcm 0 epuonTipag  aepoBEAapOL
KaTakpdong Tng E-Z-EM xopnyet mepimou 100 cc
afpa YLX TO @OUOKWHX TOU KEPOBAA&HOUL
KOTOKPATNONG.

* Meta v ohokAfpwon TnNg egETaong, aTroppipTe
OA6KANPO TO TPOIGV oUuQwva pe GAoug TOug
OpoOTIOV3IaKoUg, KPATIKOUG Kal  TOTKOUG
KavoviopoUg (Ta TTpoiévTa TTpoopidovTal yia pia Hévo
Xpnon). H emavaxpnoipoTroinon Tou TIpoidvTog eVEXE
augnpévo kivduvo empdAuvong.
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RETENTION CUFF

INFLATOR

th rectal catheters with
lloons

ec les canules rectales
nies de ballonnets siliconés

dung mit Rektalkathetern
ballon

re con sonde rettali dotate di
al silicone

n catéteres rectales con balén de
E-Z-EM

uik samen met de E-Z-EM rectale
met silicone ballon

anvindas med rektalkatetrar med
onger

ed rektalkatetre med
lloner

mmen med rektalkatetre
nballong

silikonipallolla varustettujen
tetrien

ca0 com cateteres rectais com
silicone

pe kabeThpes VIoKAVoROY pe
GULKOVIIG

onlu rektal kateterlerle




INSTRUCOES DE UTILIZACAO:

¢ Antes de se insuflar o balao de retengao da canula
rectal, pode utilizar-se radiologia para visualizar
o recto com o meio de contraste, de modo a
garantir a auséncia de contra-indicagoes.

Prenda o insuflador de baldo de reten¢ao no tubo
transparente do conjunto da canula rectal e insufle
o baldo comprimindo apenas uma vez o
insuflador de baldo de retencao.

Bloqueie o tubo transparente com a pinga
estranguladora. Nota: O insuflador de baldo de
reten¢ao da E-Z-EM administra aproximadamente
100 cc de ar para insuflar o baldo de retencao.
Ap6s a conclusao do exame, elimine o dispositivo
completo de acordo com todos os regulamentos
federais, estatais e locais (0s dispositivos destinam-
se apenas a uma Unica utilizacdo). A reutilizagao
do dispositivo representa um maior risco de
contaminacdo cruzada.

D

BESCHREIBUNG: Ballon-Inflator. Dieses Produkt ist
nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt und
enthdlt keinen Naturlatex.

INDIKATIONEN: Zur Verwendung mit E-Z-EM Air
Contrast Enema Tips wéhrend der Untersuchung des
Kolons mit Luft und Bariumsulfateinlauf. Die
Patientenzielgruppe  fir ~ dieses  Produkt sind
Personen, die eine Bariumsulfateinlauf-Untersuchung
benétigen. Der  klinische ~ Nutzen  der
Bariumsulfateinlauf-Untersuchung ist die Diagnose
eines Verdachts auf Darmstorungen/-erkrankungen.
Das Produkt ist fur die Verwendung durch
medizinisches Fachpersonal vorgesehen, das in den
entsprechenden Verfahren geschult ist. Weitere
Fachinformationen und Informationen zu moglichen
Nebenwirkungen des Verfahrens sind in den
Produktbeilagen fir die Kontrastmittelsuspension und
das Bariumkontrastmittel-Injektionssystem enthalten.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Der Ballon darf nur von einem Arzt oder
qualifiziertem Personal unter der Aufsicht eines
Arztes und unter fluoroskopischer Kontrolle
aufgeblasen werden.

Der E-Z-EM Ballon-Inflator enthélt ca. 100 ml Luft
zum Aufblasen des Ballons. Nicht zu stark aufblasen.
e Das Darmrohr und den Ballon nach dem
Einfiihren nicht unnétig verschieben.

Zur  Gewihrleistung einer optimalen rektalen
Darstellung  sollte  nach  Abschluss  der
Durchleuchtungsphase  der  Untersuchung  oder
nachdem das Kolon vollkommen gefiillt ist, sofort die
Luft aus dem aufgeblasenen Ballon abgelassen werden.

kontrastmiddel- og bariumkontrastindgivelsessystemet for
yderligere oplysninger om ordinering og mulige
komplikationer som folge af indgrebet.

FORSIGTIGHEDSREGLER

* Oppustning af retentionsballonen md kun udfores
af en lege eller kvalificeret personale under
laegeopsyn og under gennemlysning.

E-Z-EM retentionsballoninflator leverer cirka 100
ml luft til oppustning af retentionsballonen. Undga
overoppustning.

Flyt ikke rektalpiben og retentionsballonen
unadvendigt, nar de er indfort.

Den oppustede ballon skal tommes umiddelbart
efter afslutning af undersogelsens
gennemlysningsfase, eller efter colon er helt fyldt,
for at sikre maksimal rektalvisualisering.

Indberetning af ulykker

Indberet enhver anordningsrelateret alvorlig ulykke til
Bracco Diagnostics Inc. og den kompetente myndighed
i medlemslandet, hvor brugeren og/eller patienten
opholder sig.

BRUGSANVISNING

Inden oppustning af retentionsballonen pa
rektalpiben kan gennemlysning anvendes til at
visualisere rectum med kontrastmidlet for at sikre,
at ingen kontraindikationer er aktuelle.

Seet retentionsballoninflatoren fast pa den
gennemsigtige slange pa rektalpiben, pust
ballonen op ved at trykke en enkelt gang pa
retentionsballoninflatoren.

Afklem den gennemsigtige slange sikkert. Bemaerk:
E-Z-EM retentionsballoninflator leverer cirka 100 ml
luft til oppustning af retentionsballonen.

Efter afslutning af undersogelsen skal —hele
anordningen bortskaffes i overensstemmelse med
alle nationale, kommunale og lokale forskrifter
(anordningerne er kun beregnet til engangsbrug).
Genbrug af anordningen indebzrer oget risiko for
krydsinfektion.
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BESKRIVNING: Ballonguppblasare. Denna produkt
ar endast avsedd for engangsbruk och inte tillverkad
av naturgummilatex.

INDIKATIONER:  For anviandning med E-Z-EMs
luftkontrast  lavemangpipar ~ vid  dubbelkontrast-
undersokning av kolon. Malpatientgruppen for den har
produkten ar personer som behGver genomga en
undersokning med bariumsulfatrektalkateter. Den kliniska
nyttan med undersokningen med bariumsulfat-
rektalkatetern &r diagnos av misstankta tarmrubbningar/-
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Vorfallberichte

Alle  geritebezogenen schwerwiegenden Vorfille
mussen an Bracco Diagnostics Inc. und die zustandige
Behorde des Mitgliedstaates, in dem der Benutzer
und/oder Patient anséssig sind, gemeldet werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG
Vor dem Aufblasen des Ballons an dem Darmrohr
kann die Darstellung des Rektums mit dem
Kontrastmittel unter Durchleuchtungskontrolle
erfolgen, um sicherzustellen, dass keine
Gegenanzeigen vorliegen.

e Den Ballon-Inflator an dem durchsichtigen
Schlauch am Darmrohrsystem anschlieBen und
den Ballon durch einmaliges Zusammendriicken
des Ballon-Inflators aufblasen.

* Den durchsichtigen Schlauch sicher abklemmen.
Hinweis: Der E-Z-EM Ballon-Inflator enthalt ca.
100 ml Luft zum Aufblasen des Ballons.

e Nach Abschluss der Untersuchung muss das
gesamte Produkt in Ubereinstimmung mit allen
Bundes -, Landes - und Kommunalvorschriften
entsorgt werden (die Produkte sind nur fir den
einmaligen  Gebrauch  vorgesehen).  Bei
Wiederverwendung des Produkts besteht eine
erhohte Kreuzkontaminationsgefahr.
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DESCRIPTION: Insufflateur de ballonnet de
rétention-- Ce produit est a usage unique et est
exempt de latex de caoutchouc naturel.

INDICATIONS: A utiliser avec les canules rectales de E-
Z-EM durant I'examen du cdlon par lavement baryté en
double contraste. Le groupe de patients cible pour ce
dispositif consiste de personnes nécessitant un examen
par lavement au sulfate de baryum. l'avantage clinique
de I'examen par lavement au sulfate de baryum est le
diagnostic de maladies/troubles intestinaux suspectés.
Le dispositif est destiné a étre utilisé par des
professionnels de la santé formés aux procédures
appropriées. Se reporter a la notice de la suspension de
produit de contraste et a la notice du systeme
d’administration de produit de contraste au baryum pour
obtenir des informations supplémentaires sur la
prescription et des informations sur les effets secondaires
possibles de la procédures.

PRECAUTIONS D'EMPLOI:

Le gonflement du ballonnet de rétention doit étre
effectué  sous  controle  fluoroscopique,
uniquement par un médecin ou par du personnel
qualifié sous la supervision d'un médecin.
Uinsufflateur de ballonnet de rétention de E-Z-EM
fournit approximativement 100 cc d'air pour gonfler
le ballonnet de rétention. Ne pas trop gonfler.

sjukdomar. Enheten ar avsedd att anvindas av medicinsk
personal som utbildats i lampliga ingrepp. Se
bipacksedeln till kontrastmedel-supphéngningsprodukten
och  bariumsulfat-inforingssystemet ~ for — ytterligare
information om  f6rskrivning och information om
eventuella biverkningar av ingreppet.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Uppblasning av retentionsmanschetten far endast
utfons under fluoroskopisk vagledning av lakare eller
kvalificerad halsovardspersonal under ldkares
oGverinseende.
® E-Z-EMs ballonguppblasare tillfér cirka 100 cc luft
for uppblasning av retentionsmanschetten. Blas
inte upp manschetten f6r mycket.
e Flytta inte pd lavemangpipen och retention-
smanschetten i onddan efter att de forts in.
For att sakerstalla maximal visualisering av rektum
ska luften sldppas ut ur den uppblista
manschetten  omedelbart  efter att den
fluoroskopiska fasen av undersokningen slutférts,
eller efter att kolon fyllts helt.

Olycksfallsrapportering

Varje allvarlig incident som kan relateras till enheten
ska rapporteras till Bracco Diagnostics Inc. och
behorig myndighet i den medlemsstat i vilken
anvandare och/eller patient & hemmahérande.

BRUKSANVISNING
Innan rententionsmanschetten pa lavemangpipen
bldses upp kan fluoroskopi anvindas for
visualisering av rektum med kontrastmedel for att
sdkerstalla avsaknad av kontraindikationer.

¢ Anslut ballonguppblasaren till den genomskinliga
slangen péa lavemangpipenheten och blas upp
manschetten  genom  att  klamma  ihop
ballonguppblasaren endast en gang.

e Fast en klimma ordentligt om den genomskinliga
slangen. OBS! E-Z-EMs ballonguppblasare tillicr
cirka 100 cc luft for uppblasning av
retentionsmanschetten.

e Nar undersokningen ar klar ska hela produkten
kasseras i enlighet med alla federala, delstatliga
och lokala foreskrifter (produkterna dr endast
avsedda fér engdngsbruk). Ateranvandning av

isk for korskontamination.

¢ Ne pas déplacer inutilement la canule rectale ni le
ballonnet de rétention apres insertion.

* Pour garantir une visualisation rectale maximale,
le ballonnet gonflé doit étre dégonflé des que la
phase fluoroscopique de I'examen est terminée ou
apres le remplissage complet du colon.

Signalement des incidents

Signaler tout incident grave lié au dispositif a Bracco
Diagnostics Inc. et a I'autorité compétente de I'Etat membre
dans lequel Iutilisateur et/ou le patient sont établis.

MODE D’EMPLOI :

Avant le gonflement du ballonnet de rétention sur
la canule rectale, on peut avoir recours a une
fluoroscopie pour visualiser le rectum avec le
milieu de contraste afin de s'assurer de I'absence
de contre-indications.

Fixer 'insufflateur de ballonnet de rétention a la
tubulure transparente du systeme de canule
rectale et gonfler le ballonnet en comprimant une
seule fois I'insufflateur.

Clamper fermement la tubulure transparente.
Remarque: Uinsufflateur de ballonnet de rétention
de E-Z-EM fournit approximativement 100 cc d’air
pour gonfler le ballonnet de rétention.

A la fin de I'examen, meltre au rebut I'intégralité du
dispositif conformément a toutes les réglementations
fédérales, nationales et locales (les dispositifs sont
destinés exclusivement a un usage unique). La
réutilisation du dispositif augmente le risque de
contamination croisée.
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BESCHRIJVING: Insufflator voor retentieballon. Dit
product is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik,
en bevat geen natuurrubber latex.

INDICATIES: Voor gebruik met E-Z-EM contrasttips voor
luchtklysma bij onderzoek van het colon door middel van
luchtcontrastklysma  met  bariumsulfaat.  Tot de
patiéntdoelgroep voor dit hulpmiddel behoren personen
die een onderzoek met een bariumsulfaatklysma moeten
ondergaan. Het klinische voordeel van een onderzoek met
een bariumsulfaatklysma is de diagnose van vermoede
darmaandoeningen/-ziekten. Het hulpmiddel is bedoeld
voor gebruik door medische professionals die zijn
opgeleid in de juiste procedures. Raadpleeg de bijsluiter
bij het inbrengsysteem voor de contrastmiddelsuspensie
en het contrastmiddel met barium voor aanvullende
voorschrijfinformatie en informatie over mogelijke
bijwerkingen van de procedure.

VOORZORGEN:
¢ De retentieballon mag alleen worden geinsuffleerd

kohdepotilasryhma  koostuu  yksilGistd, — jotka
tarvitsevat  bariumsulfaattiperdruisketutkimuksen.
Bariumsulfaattiperaruisketutkimukset ovat kliinisesti
hyodyllisia epailtyjen suolistohairiiden/-sairauksien
diagnosoinnissa. Laite on tarkoitettu kaytettavaksi
asianmukaisissa toimenpiteissd ja koulutettujen
lddkdrien toimesta. Katso kontrastisuspension ja
bariumkontrastiaineen toimitusjarjestelman
tuoteliitteesta  lisdtietoja  mdardystiedoista  ja
toimenpiteen mahdollisista haittavaikutuksista.

VAROTOIMET:

Vain ladkari tai lddkdrin valvonnassa toimiva
patevd henkilostd saa tdyttdd silikonipallon
rontgenldpivalaisussa.

E-Z-EM:n silikonipallon téyttélaite tayttaa silikonipallon
noin 100 ml:lla ilmaa. Ei saa tayttdd litkaa.
Rektaalikdrked ja silikonipalloa ei saa siirtad
tarpeettomasti sisddnviennin jélkeen.

Jotta perdsuoli saataisiin parhaiten nikyviin,
tayteen pumpattu silikonipallo pitdisi tyhjentaa
heti  tutkimuksen  rontgenldpivalaisuvaiheen
jalkeen tai kun koolon on taytetty kokonaan.

.

Vilikohtauksista ilmoittaminen

llmoita kaikista laitteeseen liittyvista vakavista
vaaratilanteista Bracco Diagnostics Inc. lle ja sen
jdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa
kayttaja ja/tai potilas sijaitsee.

KAYTTOOH]EET

Ennen rektaalikdrjen silikonipallon tayttamista
voidaan kayttia rontgenlapivalaisua, jolloin
perasuoli saadaan nakyviin kontrastiaineella. Néin
varmistetaan, ettei kontraindikaatioita ole.
Kiinnité silikonipallo rektaalikarjen kirkkaaseen
letkuun ja taytda silikonipallo puristamalla
tayttolaitetta vain kerran.

Sulje ldpindkyva letku kunnolla puristimella.
Huomautus: E-Z-EM:n silikonipallon tayttolaite
tayttad silikonipallon noin 100 ml:lla ilmaa.
Havita tutkimuksen suorituksen jdlkeen laite
kokonaisuudessaan  liittovaltion, ~ valtion ja
paikallisten maaraysten mukaisesti (laitteet on
tarkoitettu  vain  kertakdyttoon).  Laitteen
uudelleenkaytto lisad ristikontaminaation riskia.

.
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KUVAUS: Silikonipallon - Tuote on kertakdyttinen
eika sita ole valmistettu luonnonkumilateksista.

INDIKAATIOT: Kaytetadn E-Z-EM:n
ilmavarjoainerektaalikarkien kanssa koolonin barium-
sulfaattivarjoainetutkimuksessa.  Taman  laitteen

PRODUKTBESKRIVELSE: Pumpe for sperremansjett,
Dette produktet er kun til engangsbruk og er ikke
laget av naturlig gummilateks.

INDIKASJONER: Til bruk sammen med E-Z-EM
luftkontrast-klysterspisser ved tarmundersokelse med

door een arts of gekwalificeerd personeel onder
toezicht van een arts met behulp van doorlichting.

¢ De E-Z-EM insufflator voor de retentieballon kan
ongeveer 100 ml lucht toevoeren voor insufflatie
van de retentieballon. Niet te ver insuffleren.

* Beweeg de rectale canule en de retentieballon niet
onnodig nadat ze ingebracht zijn.

e Om maximale rectale visualisatie zeker te stellen,
moet de gevulde ballon onmiddellijk na
beéindiging van de doorlichtingsfase van het
onderzoek, of nadat het colon volledig is gevuld,
geleegd worden.

Incident rapportage

Ernstige voorvallen die verband houden met het
hulpmiddel moeten worden gemeld bij Bracco
Diagnostics Inc. en de bevoegde instantie van de
lidstaat waarin de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

GEBRUIKSAANWIJZING:

* Voorafgaand aan het vullen van de retentieballon
op de rectale canule kan men gebruik maken van
doorlichting met behulp van contrastmiddel voor
het in beeld brengen van het rectum om de

afwezigheid van contra-indicaties zeker te stellen.

Bevestig de insufflator voor de retentieballon op

de transparante slang op de rectale canule en

insuffleer de ballon door slechts een keer in de
insufflator voor de retentieballon te knijpen.

e Klem de transparante slang goed dicht.
NB: De E-Z-EM insufflator voor de retentieballon
kan ongeveer 100 ml lucht toevoeren voor
insufflatie van de retentieballon.

¢ Gooi het hulpmiddel na voltooiing van het
onderzoek in zijn geheel weg volgens alle nationale
en plaatselijke voorschriften (hulpmiddelen zijn
uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik). Door
hergebruik van het hulpmiddel wordt het risico van
kruishesmetting verhoogd.
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BESKRIVELSE: Retentionsballoninflator, dette produkt
er kun til engangsbrug og er ikke fremstillet med
naturlig gummilatex.

INDIKATIONER:  Til  brug ~ med  E-Z-EM
luftkontrastrektalpiber under colonundersggelse med
luftkontrastmiddel som tarmindhaeldning.
Patientmalgruppen for denne anordning er personer, der
skal gennemga en bariumsulfat-klysterundersagelse. Den
kliniske fordel ved bariumsulfat-klysterundersggelsen er
diagnosticering af formodede intestinale lidelser/
sygdomme. Anordningen er beregnet til at blive anvendt
af sundhedspersonale, der er uddannet i de konkrete
indgreb.  Der henvises til indlagssedlerne il

luftkontrast-bariumsulfat. Pasientmalgruppen for denne
enheten er pasienter som trenger en undersokelse av
tykktarmen med bariumsulfat gitt som  klyster.
Tykktarmsundersokelser med bariumklyster er av klinisk
nytte ved pavisning av sykdomstilstander i tykktarmen
der det foreligger mistanke om dette. Enheten skal
brukes av helsepersonell som har fétt opplering i de
aktuelle prosedyrene. Les produktvedleggene for
kontrastmiddelet og bariumtilforselssystemet ~ for
ytterligere forskrivningsinformasjon og opplysninger om
mulige bivirkninger forbundet med prosedyren.

FORHOLDSREGLER
* Oppblasing av sperremansjetten skal bare utfores
under gjennomlysning av lege eller kvalifisert
personale under oppsyn av lege.

* E-Z-EM pumpe for sperremansjett tilfarer omtrent

100 cc luft til oppblasning av sperremansjetten.

Mansjetten skal ikke blases opp for mye.

Klysterspissen 0g sperremansjetten skal ikke flyttes

unadvendig ndr de farst er satt inn.

® For a sikre maksimal rektal visualisering, skal den
oppblaste mansjetten tammes for luft sa snart den
fluoroskopiske fasen av undersokelsen er over,
eller nér tykktarmen er helt fylt.

Avviksrapportering

Rapporter alle utstyrsrelaterte alvorlige hendelser til Bracco
Diagnostics Inc. og kompetent myndighet i medlemsstaten
der brukeren og/eller pasienten er etablert.

BRUKSANVISNING
For sperremansjetten pa k]ystersplssen blases opp,
kan fluoroskopi benyttes til & visualisere rektum
med kontrastmedium for & sikre at det ikke
foreligger noen kontraindikasjoner.

e Fest pumpen for sperremansjett til den
gjennomsiktige slangen pa klysterspissen og blas
opp mansjetten ved a klemme én enkelt gang pa
pumpen for sperremansjett.

o Lukk den gjennomsiktige slangen forsvarlig med

klemme. NB: E-Z-EM pumpe for sperremansjett

tilforer omtrent 100 cc luft til oppblasning av
sperremansjetten.

Etter avsluttet underspkelse skal systemet kasseres

i sin helhet i samsvar med alle gjeldende forskrifter

(enhetene er kun beregnet for engangsbruk).

Gjenbruk av enheter medforer hay risiko for

krysskontaminasjon.
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ACIKLAMA: Tutma Kelepgesi Sisirici, bu ariun
yalnizca tek kullanimliktir ve dogal kauguk lateks
kullanilmadan aretilmistir.
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