
Οδηγίες Χρήσης

ΣΥΝΘΕΣΗ
Κάθε φύσιγγα ProvEndoTM περιέχει 40 mg ινδικοκαρμίνης αραιωμένης σε 5 ml ενέσιμου 
ύδατος. Μονοϋδρικό κιτρικό οξύ ή / και κιτρικό νάτριο μπορούν να προστεθούν στο διάλυμα 
ως ρυθμιστές του pH.

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Δείκτης για γαστρεντερική ενδοσκόπηση, ως βοήθημα στην απεικόνιση των τοπογραφικών 
ανωμαλιών και στην οριοθέτηση των πολυποειδών ή ισόπεδων αλλοιώσεων, 
συμπεριλαμβανομένων των αδενωμάτων.

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Γνωστή υπερευαισθησία (αλλεργία) στην ινδικοκαρμίνη ή σε ένα από τα έκδοχα.

ΤΡΟΠΟΣ ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ ΚΑΙ ΔΟΣΟΛΟΓΙΑ
Να μην χρησιμοποιηθεί για ενδοφλέβια ένεση.
Το ProvEndoTM μπορεί να χρησιμοποιηθεί αραιωμένο έως 0,1% σε ενέσιμο ύδωρ ακριβώς πριν 
από τη χορήγηση. Η αραίωση και ο όγκος που θα χορηγηθεί εξαρτώνται από την ένταση του 
χρωματισμού που απαιτείται για τους σκοπούς της απεικόνισης και την έκταση της περιοχής 
που πρέπει να χρωματιστεί. 
Το ProvEndoTM πρέπει να χρησιμοποιηθεί αμέσως μετά το άνοιγμα ή την αραίωση. Το 
ProvEndoTM προορίζεται μόνο για εφάπαξ χρήση σε ασθενή.
Το διάλυμα ProvEndoTM μπορεί να ψεκάζεται πάνω στο γαστρεντερικό βλεννογόνο ή σε 
συγκεκριμένη στοχευμένη αλλοίωση.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ ΚΑΙ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
> To ProvEndoTM πρέπει να χρησιμοποιείται από έναν επαγγελματία του τομέα της υγείας.
> Η χρήση γαντιών συνιστάται για τους χρήστες.
> Μην χρησιμοποιείτε κατεστραμμένη φύσιγγα ProvEndoTM. Μη χρησιμοποιείτε το  ProvEndoTM

αν το διάλυμα δεν είναι μπλε ή μπλε-μοβ.
> Μην χορηγείτε το ProvEndoTM ενδοφλεβίως.
> Το ProvEndoTM είναι για μία μόνο χρήση: απορρίψτε τυχόν απομένον διάλυμα μετά το άνοιγμα.
> Δεν επιτρέπεται η επαναχρησιμοποίηση ή η εκ νέου αποστείρωση του ProvEndoTM λόγω

του κινδύνου μόλυνσης και της απώλειας τεχνικής απόδοσης του υλικού (ProvEndoTM),
εκθέτοντας τους ασθενείς σε μετεγχειρητικές επιπλοκές.

> Το ProvEndoTM θα πρέπει να απορρίπτεται σε χώρο απόρριψης κλινικών αποβλήτων.

ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ
Δεν αναφέρθηκαν ανεπιθύμητες ενέργειες κατά τη χρήση του διαλύματος ινδικοκαρμίνης ως 
δείκτη για γαστρεντερική ενδοσκόπηση.
Ωστόσο, μπορεί να εμφανιστούν αλλεργικές αντιδράσεις σε ασθενείς με υπερευαισθησία στην 
ινδικοκαρμίνη ή τα έκδοχα.

Σημείωση για τον χρήστη
Κάθε σοβαρό περιστατικό που έχει προκύψει σε σχέση με το υλικό (ProvEndoTM) πρέπει να 
αναφέρεται στον κατασκευαστή και στην αρμόδια αρχή του κράτους μέλους στο οποίο είναι 
εγκατεστημένος ο χρήστης.

ΔΙΑΡΚΕΙΑ ΖΩΗΣ
24 μήνες

ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗ
Πριν το άνοιγμα: Το ProvEndoTM δεν απαιτεί οποιεσδήποτε ειδικές συνθήκες φύλαξης.
Μετά το άνοιγμα της φύσιγγας: Το ProvEndoTM πρέπει να χρησιμοποιηθεί άμεσα.

ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ
5 ml φύσιγγες, σε συσκευασία των 5 φυσίγγων.
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