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Fur alle latexhaltigen Produkte gilt:

Ballon beinhaltet Latex! Latex- und Gummi-Instrumente dirfen
bei sensibilisierten Patienten, die auf Inhaltstoffe dieser
Produkte allergisch reagieren, nicht angewendet werden!
Hierbei sollte auf alternative Behandlungsmethoden
zurlckgegriffen werden.

|| Valid for all latex-containing products:

Balloon material contains Latex!

Latex and rubber made instruments might not be used in
sensitized patients.

Latex can cause allergic reactions. Therefore alternative
treatments should be applied

Valide pour tous les produits contenant du latex :

Le matériel du ballonnet contient du latex!

Ne pas utiliser des dispositifs contenant du caoutchouc ou du
latex sur des patients

allergiques a ces substances. Dans ce cas, un traitement
alternatif doit &tre envisagé.

Valido per tutti i prodotti contenenti lattice:

Il palloncino é fabbricato in lattice!

Non utilizzare strumenti in lattice e in gomma su pazienti

| allergici a tali sostanze. In questo caso dovra essere preso in
considerazione un trattamento alternativo

| Aplicable a todos los productos que contienen latex:

| iEl material del balén contiene latex!

No deben usarse instrumentos que contengan latex y caucho
en pacientes sensibles a estos materiales.

| El'latex puede producir reacciones alérgicas. Por lo tanto,

_ deben aplicarse tratamientos alternativos.
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Valido para todos os produtos que contém latex:
Balao fabricado em latex!
= Instrumentos fabricados Latex e borracha podem nao ser

| usados pacientes super sensiveis. Latex pode causar reagoes
alérgicas. Entretanto, tratamentos alternativos podem ser
aplicados.PT

Geldig voor alle producten die latex bevatten:

Ballonmateriaal bevat latex!

|| Instrumenten vervaardigd uit latex en rubber mogen niet

_| gebruikt worden op personen die hieraan gevoelig zijn.

| Latex kan allergische reacties veroorzaken. In dit geval moeten
| alternatieve behandelingen worden gebruikt.




Plati pro v8echny vyrobky obsahuijici latex:

Material balonku obsahuje latex!

Nastroje vyrobené z latexu a pryZze nesmi byt pouZivany u
senzitizovanych pacientu.

Latex miZe zplsobit alergické reakce. Proto je nutno pouZit jiné
zpUsoby [écby.

Giltig for alla produkter innehallande latex:

Ballongmaterial innehaller latex!

Instrument gjorda pa latex och gummi kanske inte kan
anvéndas i sensibiliserade patienter.

Latex kan orsaka allergiska reaktioner. Alternativa behandlingar
bor saledes tillampas.

Gijelder for alle lateksholdige produkter:

Ballongmaterialet inneholder lateks!

Instrumenter laget av lateks og gummi kan ikke alitid brukes pa
sensibiliserte pasienter.

Lateks kan fare til allergiske reaksjoner. Alternative
behandlinger ma av denne grunn brukes

Geeldende for alle latex-indeholdende produkter:
Ballonmaterialet indeholder latex!

Instrumenter af latex og gummi ma ikke anvendes hos
sensibiliserede patienter.

Latex kan forarsage allergiske reaktioner. | sa faid skal der
anvendes alternative metoder.
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NO 1 2 3 4 5
. Luer-Lock Verschluss- .
B Spritze Anschluss fur Spritze hahn Katheter Kontrast-mittel Anschluss
: Syringe Inflatlorlig’cc!)(rt Luer- Stopcock Catheter Contrast Fluid Port
Connecteur Luer-
X Seringue Lock pour Robinet Cathéter Connecteur pour liquide de contraste
gonflement
o Porta Luer-Lock per | Rubinetto di - .
Siringa inflazione regolazione Catetere Porta del liquido di contrasto
L Puerto Luer-Lock Llave de -
Jeringuilla para insuflacién paso Catéter Puerto de liquido de contraste
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- . Porta Luer-Lock para | Valvula de .
Seringa Insuflagio paragem Cateter Porta de Fluido de Contraste
s . Luer-Lock ;
Injectiespuit inflatiepoort Plugkraan Katheter Poort contrastvloeistof
- - Uzaviraci Katetr pro . .
Strikatka Plnici port Luer-Lock kohout ERCP Port pro kontrastni tekutinu
Luer-Lock- . " o
Kanyl uppblasningsoppning Stoppventil Kateter Kontrastvéatskedppning
NO Sprayte Fyllmgspcl)ér;ens Luer- Stoppekran Kateter Kontrastveeskeport
. Luer-lock-konnektor ) o
D) Sprajte til inflation Stophane Kateter Tilslutning til kontrastveeske
MopT Ans HapyBaxns
5 Hnpuy € HaKOHEYHUKOM KpaH Karetep MopT ANs KOHTpaCcTHOro BeLyecTsa
Jloapa
6 8 9*
Stylet/Guide Wire Anschluss Dichtungs-kappe Ballon GEB-XX-XX-XXXP:
injektionsport (proximal)
Only valid for:
Stylet/Guide Wire Port Sealing Cap Balloon GEB-XX-XX-XXXP:
Injection Port (proximal)
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Connecteur pour mandrin/ fil guide

Bouchon

Ballonnet

Valable uniguement

pour :
GEB-XX-XX-XXXP :
Port d'injection (proximat)

Porta dello stiletto/del filo guida

Tappo sigillante

Pallon-cino

Valido solo per:
GEB-XX-XX-XXXP:

Porta di iniezione
(prossimale)

Puerto del cable guia/estilete

Tapdn de sellado

Balon

Solo valido para:
GEB-XX-XX-XXXP:
Puerto de inyeccién

(proximal)

Bet/ S a2um 0

R

IR

HT:
GEB-XX-XX-XXXP:
WSO GRIRD

Estilete/Porta do Fio Guia

Tampa de
Selagem

Balao

Apenas valido para:
GEB-XX-XX-XXXP:

Porta para injecao
(proximal)

Stilet/geleidedraadpoort

Afdichtingskap

Ballon

Alleen geldig voor:
GEB-XX-XX-XXXP:
injectiepoort (proximaal)

Port pro stylet/vodici drat

Tésnici uzavér

Balének

Plati pouze pro:
GEB-XX-XX-XXXP:
Injekéni port (proximaini)

Mandrang-/Styrtradsuttag

Férslutningslock

Ballong

Galler endast for:
GEB-XX-XX-XXXP:
Injektionsport (narbelégen)

Mandrin/Ledevaier-port

Forseglingshette

Ballong

Gjelder kun for:
GEB-XX-XX-XXXP:
Injeksjonsport (proksimat)

Stilet-/guidewire-tilsiutning

Endehastte

Ballon

Kun g®ldende for:

Injektionsport (proksimal)

flopT anst cTuneTta/ Hanpagnsiowein
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YnnoTHuTenbHbliA
Konna4ok

bannon

DehcTBUTENILHO TONLKO
ans.
GEB-XX-XX-XXXP:
WHbekumoHHoe oTBepcTUe
(npokcumarnbHoe)




. Attention!

A usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. La reutilization, le retraitement
ou la restérilisation de ce dispositive risquent de compromettre l'intégrité structurelle et/ou
entrainer son dysfonctionnement, risquant de provoquer des blessures, des maladies ou le
déces du patient. De plus, une telle action risqué d’entrainer la contamination du dispositive
et/ou l'infection croisée du patient, y compris la transmission de maladies infectieuses d’'un
patient & un autre. La contamination du dispositive peut causer des blessures, des maladies

ou le décés du patient.

Indication
Le cathéter a ballonnet est utilisé dans les extractions des calculs biliaires.

Attention!

L'utilisateur de ce produit doit étre correctement formé avant de procéder a lintervention en
question. D’autre part, si les instructions de ce manuel ne sont pas comprises ou interprétées
correctement, ceci peut entrainer des blessures graves pour le patient et/ou l'utilisateur. Il est
essentiel de suivre les instructions ci-jointes, ainsi que les instructions recueillies dans d’autres
manuels, les recommandations concernant le contréle des infections et les protocoles
hospitaliers en vigueur concernant l'utilisation du produit, son nettoyage et sa stérilisation.
Parmi les incidents les plus courants lors des procédures endoscopiques, on trouve des
perforations, des brilures et chocs électriques, des hémorragies, des infections, des
explosions, etc.

! Le non-respect de ces instructions peut entrainer un dysfonctionnement du dispositif et/ou

endommager l'instrument ou I'endoscope.

Stockage
Stocker l'instrument a température ambiante, au sec et a I'abri de la lumiére du soleil.

Instructions générales de sécurité
o Porter des vétements de protection (gants, lunettes de protection, casaques, etc.).

e Ne pas utiliser le dispositif s’il présente des anomalies. Dans ce cas, procéder au
remplacement de ce dispositif.

o Comparer les données techniques du dispositif et celle de 'endoscope utilisé. Le dispositif
doit posséder un diamétre moins large (de 0,2 mm au minimum) par rapport au diameétre du
canal opérateur.

! Utiliser uniquement le dispositif en conformité avec les spécifications techniques.

e Ne pas forcer sur le dispositif durant sa progression dans le canal opérateur de
Fendoscope. Il pourrait endommager ce dernier ainsi que le dispositif.

e En toutes circonstances ne jamais utiliser le dispositif en dehors des spécifications décrites
dans le manuel.
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Contréles et essais

e Contréle de l'intégrité de I'emballage (garantie de la stérilité).

I Sil'emballage est endommage, ne pas utiliser le dispositif et le remplacer par un nouveau.

e \Vérifier la date de péremption.

! Ne jamais utiliser des produits dont la date de péremption est dépassée.

e Avant chaque utilisation, contrdler le fonctionnement du dispositif.

! En cas d’anomalie, éliminer le dispositif et le remplacer.

! Un dispositif présentant des anomalies visibles ou fonctionnelles peut endommager
I'endoscope ou blesser le patient ou I'utilisateur.

Montage
e Ouvrir Femballage et retirer le dispositif stérile et la seringue (1).

Retirer la pochette protectrice noire de la sonde a ballonnet (4).

Avancer lentement le cathéter a ballonnet dans le canal opérateur de 'endoscope.
S’assurer que le robinet (3) est suffisamment vissé sur 'embase Luer-Lock distale du
cathéter a ballonnet.

Mettre le robinet (3) en position « ouverte ».

Tirer le piston de la seringue (1) jusqu’a blocage de celui-ci.

Visser la seringue (1) sur le Luer-Lock du robinet.

Application
» Localiser le calcul en utilisant les procédures appropriées.

¢ Nous recommandons l'utilisation d’'un fil guide afin d'éviter la plicature dans le tube. Dans
ce but ouvrir le capuchon d'étanchéité (7) et enlever le stylet (6) hors du cathéter (4).

e Dans le cas des catheters double lumiére: sceller le bouchon (7) obturateur pour l'injection

du liquide de contraste lorsque le fil guide est en place.

Positionner 'extrémité distale du cathéter a ballonnet (4) dans la direction du cholédoque,

et le ballonnet dégonflé (8) au-dela du calcul.

Pousser le piston de la seringue pour gonfier le ballonnet (8) (voir la liste ci-aprés).

Fermer le robinet (3) afin d’éviter une fuite du ballonnet (8).

Retirer lentement le cathéter a ballonnet. Le calcul est évacué hors du canal biliaire vers

Fintestin pour étre excrété.

Attention! Le ballonnet (8) peut éclater en cas de contact avec des calculs pointus. Pour

éviter cela, utiliser des paniers extracteurs ou StoneBuster® pour les écraser au préalable.

Dégonfler le ballonnet (8) en ouvrant le robinet (3).

S’assurer que le ballonnet (8) est totalement dégonflé avant de retirer le dispositif de

'endoscope.

Retirer lentement le cathéter a ballonnet de I'endoscope.

Aprés utilisation, éliminer 'ensemble du dispositif avec la seringue (1) en accord avec les

protocoles d’hygiéne de I'établissement.
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Double Lumen

Triple Lumen

Diameétre du cathéter 5 Fr. 7 Fr. 7.5Fr.
Diameétre du ballonnet 12 mm 16 mm 16 mm
Volume de liquide de 1.5ml 2.5 ml 2.5ml
remplissage

Volume d'air de 3.0 ml 5.0 ml 5.0 ml
remplissage

Fil guide compatible ngzeg: 'a?m?gfe

Max. Guide Wire

Max. Guide Wire
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e-mail sales@medi-globe.de
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France
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North America

Medi-Globe Corporation

7850 S. Hardy Drive, Suite 112
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Phone +1 480 897 2772
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Medi-Globe Brasil Ltda.
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