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SEGMENTED HOSE/HYDROKIT WITH LIMITER | FABRICADO EN ESPANA

CONTENIDO
Canula con limite 6 + Obturador + Tubo Irrigacién (1500mm/59") + Tubo
evacuacion segmentado (1250mm/ 49”).

Todos los componentes estan libres de ftalatos

SOLAMENTE PARA UN UNICO TRATAMIENTO
Bajo ninguna circunstancia ningin componente de este kit debera ser
reutilizado, ya que la reutilizacion de los mismos podria provocar
enfer Por ision sanguinea, por contacto con las heces y
venéreas.

PRECAUCIONES
Riesgo de perforacion de no seguir las instrucciones.
No utilizar en nifios y en mujeres embarazadas.
Uso sélo por Profesionales de la Salud. Este producto no esta destinado a su
uso por profanos.
Este kit se ha disefiado para ser usado solo con los dispositi de Limpi
de Colonde TRANSCOM SL (Z-01 HC-1 CLASSIC, Z-02 HC-2000 CLASSIC, Z-04
HC-1,Z-05HC-2000).
Antes de utilizar el Hydrokit, consulte también las Contraindicaciones y los
Efectos secundarios de los dispositivos activos.
El equipo se utilizara en un entorno de oficina profesional (espacio de tipo
consultorio médico).

INSTRUCCIONES
Conectar el tubo de irrigacion a la canula e insertar el obturador en ella. Lubricar la canula e
introducirla con suavidad en el recto. A continuacion retirar el obturador y conectar el tubo de
evacuacion a la canula. Después de terminar cada tratamiento, se desechara el kit completo de
modo seguro para evitar contaminacion.

RESPONSABILIDADES

Toda la responsabilidad derivada del no seguimiento de las instrucciones e indicaciones de uso por
partede TRANSCOM SL, seran a cargo del cliente.

FINALIDAD PREVISTA
A través de sus componentes y por medio de la conexién entre el dispositivo activo y el paciente, el
Hydrokit esta destinado a respaldar el propdsito previsto de los dispositivos activos, la accion de
limpieza se realiza inicamente a través de estos ultimos.

GRUPOS DE PACIENTES DESTINATARIOS
Pacientes que requieran examen radiolégico o endoscoépico.

USUARIOS PREVISTOS
Profesionales dela Salud.

BENEFICIOS CLINICOS ESPERADOS
Mediante la irrigacién colonica, permite una limpieza del colon a través de la conexién entre el
dispositivo activoy el paciente.
Material de la canula biocompatible, no provoca alergia, niirritacion.
Calidad consistente alo largo de su vida util, conexiones sin goteos, cierre hermético delabolsa.
Carga microbiana de la superficie de las canulas controlada para evitar posibles infecciones.
Procedimientos de limpieza higiénicos, kits de un solo uso.
Forma ergonémicay caracteristicas adaptables a la anatomia de la poblacion.

CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO
Facilmanejo, la canula cuenta con una pestafay el obturador esta disefiado con forma de anillo.
Canula
- Forma Curvi-Convexa en la punta para una facil insercion.
- Disefio ergonémico para que permanezca en su lugar durante el tratamiento.
- Diseno de anillos para un ajuste seguro en los tubos deirrigacion y evacuacion.
Obturador
- Obturador de puntaredonda para unainsercion comoda.

ELIMINACION SEGURA DEL PRODUCTO
Los componentes, tras su uso, seran manejados siguiendo las medidas de precaucion estandar
universales, ya que se encontraran contaminados. Se dispondra de bolsas especificas lo
suficientemente resistentes para la eliminacion de estos residuos, las cuales deberan encontrase en
recipientes a prueba de pinchados y roturas y se deberan cerrar y gestionar como residuos sanitarios
asimilables a urbanos.
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CONTRAINDICACIONES
Piel herida, desgarrada o dafiada en contacto con el dispositivo.

EFECTOS SECUNDARIOS
No se han observado efectos secundarios en el uso del dispositivo.

Cualquier incidente grave relacionado con el producto debera comunicarse al fabricante y a la
autoridad sanitaria.
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COLON IRRIGATION SYSTEM

TRADE NAME
SEGMENTED HOSE/HYDROKIT WITH LIMITER | MADE IN SPAIN

CONTENTS
Speculum with limiter 6 + Obturator +Water line ( 1500 mm / 597) +
Segmented Waste Hose (1250mm/ 497).

All p are free of

SINGLE USE ONLY
Under no circumstances should any item of this kit be reused, as this could
lead to blood-borne and venereal diseases, or via contact with faeces.
CAUTION
Risk of perforation ifinstructions are not followed.
Notto be used on children or pregnant women.
Only for use by Healthcare Professionals. This device is not intended for
lay users.
This kit is to be used only with TRANSCOM Colon Cleansing devices (Z-01
HC-1 CLASSIC, Z-02 HC-2000 CLASSIC, Z-04 HC-1, Z-05 HC-2000).
Before using the Hydrokit, please also refer to the Contraindications and
Side Effects of the active devices.
The device would be used in a professional office (medical office type
equipment) environment.
Caution: Federal law restricts this device to sale by or on the orderof a
physician.
INSTRUCTIONS
Connect water line to cannula, and insert obturator in the cannula. Lubricate the cannula and
insert it gently into the rectum. Then remove the obturator and attach the waste hose to the
cannula. After each treatment, dispose of the entire kit in a secure way to avoid contamination.

RESPONSIBILITY
The customer will be entirely responsible if these instructions and indications for use supplied by
TRANSCOM L are not followed.

INTENDED PURPOSE
Through its components and by means of the connection between the active device and the
patient, the Hydrokit is meant to support the intended purpose of the active devices, the
cleaning action is carried out solely through the latter.

TARGET PATIENT GROUPS
Patients who require radiological or endoscopic examination.

INTENDED USERS
Healthcare Professionals.

EXPECTED CLINICAL BENEFITS
By means of a colonic irrigation, it lets a cleansing of the colon through the connection between
the active device and the patient.
Biocompatible speculum material, does not cause allergies or irritation.
Consistent quality throughout its shelf life, drip-free connections, airtight bag seal.
Microbial load on the surface of the speculums controlled to avoid potential infections.
Hygienic cleaning procedures, single use kKits.
Ergonomic shape and adaptable characteristics to population’s anatomy.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS
Easy to handle, the speculum has a flap and the obturator has aring-shaped design.
Speculum
- Convex-Curve shape at the tip for easy insertion.
- Ergonomically designed to stay in place during treatment.
- Ring design for a secure fit on Water line and Waste hose.
Obturator
- Round tip obturator for comfortable insertion.

SAFE DISPOSAL OF THE PRODUCT
After use, the components must be handled according to universal standard precautions, as
they will be contaminated. Specific bags sufficiently resistant for the disposal of these wastes
must be available, which must be in puncture and breakage-proof containers and shall be closed
and managed as sanitary waste assimilable to urban waste.

EN O—

350C

CONTRAINDICATIONS:

Wounded, breached or damaged skin in contact with the device.
SIDE-EFFECTS

No side-effects have been observed in the use of the device.

Any serious incident related to the product must be reported to the manufacturer and the health
authority.
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