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Katalog- Charae Anwendung die Sterilisiert mit Verwend- ebrauch Nicht erneut
nummer 9 Gebrauchsanleitung Ethylenoxid bar bis g C sterilisieren!
ales Nicht wieder-
sorgfaltig lesen.
verwenden.
Aftention, read - For single use
Catalog Batch . Lo Sterilized by Do not re-
number code instructions prior to Ethylene Oxide Use by date only. Do not sterilizel
use reuse.
Attention: bien lire Stérilisé 2 A usage
Numéro de Lot toutes les Poxvde Date limite unique Ne pas
catalalogue instructions avant d’éthyléne d'utilisation | seulement. Ne | resteriliser!
I'utilisation. y pas réutiliser.
Attenzione, prima Sterilizzato con Monouso. .
Numero Lotto n. dell'uso leggere le ossido di Usare entro Impiego Ngn r-
catalogo ) i . > sterilizzare!
istruzioni etilene monopaziente.
Numero de Numero _Atenm(_)n, leer las Esterilizado con Fecha de Producto de un No volver a
referencia de lote Instrucciones antes oxido de etileno | caducidad solo uso. No esterilizar
de usar reutilizable. ’
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Triple Lumen

.025" .035"
Guide Wire Guide Wire
Max. Guide Wire Max. Guide Wire

1>

Balloon Diameter

Latex Frei Latex haltig Dreifach Lumen Max1m§ ler Fuhrungsdraht Ballon Durch-
urchmesser messer
Latex Free | Contains Latex Triple Lumen Maximum Guide Wire Diameter Balloon Diameter
Sans latex Avec latex Triple Lumiére Diameétre maximal du fil guide Ballon Diametre
. Contiene . . . . Diametro del
Senza lattice |attice Lume triplo Massimo diametro del filo guida palloncino
Sin latex Contiene latex Luz triple Diametro maximo del cable guia Didametro del balén
FE PR EEL =7 BASLERE HREEE
Sem Latex Contém Latex Ldmen Triplo Diametro Maximo do Fio Guia Diametro do Balao
Neobsahuje Obsahuje latex Driedubbel Maximalni priimér vodiciho dratu Pramér baldnku
latex lumen
Nec}gtijhuje Obsahuje latex Trojité lumen Maximalni primér vodiciho dratu Pramér balénku
Latexfri Innehailer latex Trippellumen Maximal diameter for styrtrad Ballongdiameter
Lateksfri Inr;aet!; <l)(lger Trippel lumen Maks. diameter pa ledevaier Ballongdiameter
Latexfri Indholder latex | Tredobbelt lumen Guidewirens max. diameter Ballondiameter
He - .
Copepxut TpoiHoiA MakcumansHbIl guameTp
C%gig?:f narekc npoceeT HanpasnALEN NPOBONOKU Auamep 6annoka




Fur alle latexhaltigen Produkte gilt:

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

Per tutti i prodotti contenenti lattice si applica:

Il materiale del palloncino contiene lattice!

Lattice e gomma possono causare reazioni allergiche in alcuni
pazienti.

| Aplicable a todos los productos que contienen latex:
| {El 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:

. O material do balao contém Latex!

| Os instrumentos feitos de latex e borracha ndo podem ser

utilizados em doentes sensibilizados.

O latex pode provocar reagdes alérgicas. Por conseguinte,
devem ser aplicados tratamentos alternativos.

i 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 balénku obsahuje latex!

Nastroje vyrobené z latexu a pryZe nesmi byt pouzivany u
senzitizovanych pacient.

Latex mQzZe zpUsobit alergické reakce. Proto je nutno pouZit jiné
zpUsoby lécby.

Giltig for alla produkter innehallande latex:

Ballongmaterial innehaller latex!

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

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

Gjelder for alle lateksholdige produkter:

Ballongmaterialet inneholder lateks!

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

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

Gaeldende 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 fald skal der
anvendes alternative metoder.

HercTBUTENLHO ANS BCEX NPOAYKTOB, UMEKLMX B cOocTaBe
narekc:

Martepuan, us koToporo usrotoBneH 6ansnoH, CoaepXxuT narekc!
3anpeLjaeTca UCnonb3oBaHNE MHCTPYMEHTOB, U3rOTOBMNEHHbIX
U3 naTekca unu pesuHbl, Ha nauMeHTax, YyBCTBUTENbHbIX K
3TUM MaTtepuanam.

Natekc moxeT BbI3BATL annepruyeckylo peakyuto. Noastomy
HeobxoAMMOo NpuMeHeHue anbTepHaTMBHOIO 06opyaoBaHMS.




1 2 3 4 5 6 7
Verschlusshahn Kath- Luer-Lock Stylet/ Gilt nur fiir
Spritze mit Luer-Lock eter Anschluss fir | Guide Wire Ballon GEB-XX-XX-XXXP:
fur Spritze Kontrastmittel | Anschluss Injektionsport (proximal)
Stopcock with Cath- Luer-Lock Port Stylet/ Only valid for:
Syringe Inflation Luer- oter for Contrast Guide Wire | Balloon GEB-XX-XX-XXXP:
Lock Port Fluid Port Injection Port (proximal)
Robinet avec un Connecteur Connecteur Valable l:)'::r .uement
Sering- | connecteur Luer | Cath- | Luer Lock pour pour pour : .
) - e Ballon GEB-XX-XX-XXXP :
ue Lock pour le éter liguide de mandrin / fil m
gonflement contraste guide (proximal)
Rubinetto con Attacco Luer- Aceclgfsiizo Valido solo per:
- attacco Luer- Cate- Lock per per Pallon- GEB-XX-XX-XXXP:
Siringa oo . guida ; Semt S AR
Lock per tere liquido di dotato di cino Porta di iniezione
insufflazzione contrasto mandrino (prossimale)
Llave de paso Puerto Luer- Puerto del Solo valido para:
Jering- | con puerto Luer- | Caté- Lock para cable quia/ Balén GEB-XX-XX-XXXP:
uilla Lock para ter liquido de 9 Puerto de inyeccion
. L estilete :
insufiacién contraste (proximal)
b g A g Hle il JEED X S 4y AT
sy | PEEEIORE | gy BRE L RESE L sw | Emaoooe:
= & WA QS
Valvula de Porta Luer- ; Apenas valido para:
Seringa paragem com Cate- Lock para Etsat:l:;ell:l;or Baldo GEB-XX-XX-XXXP:
9 Porta Luer-Lock ter Fluido de Gui Porta para injegcéo
x uia ;
para Insuflagdo Contraste (proximal)
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NO 1 2 3 4 5 6 7"
. . Alleen geldig voor:
. Plugkraan met Luer-Lock- Stilet/geleid ___________g____g__
ﬁg‘ée%}t Luer-Lock-poort Katter;e— poort voor edraad- Ballon _______GE??;);?;X;)%XP.
P voor inflatie contrastmiddel poort jectiep
(proximaal)
Uzaviraci Plati pouze pro:
Stiik- | kohout s plnicim | Katetr | PortLuer-Lock | Port pro , GEB-XX-XX-XXXP:
acka portem Luer- pro pro kontrast-ni stylet/ Balonek Injek&ni port
Lock ERCP kapalinu vodici drat (proximalni)
Stoppventil med Giller endast for:
Luer Lock- | Kate- | Lueriock- | Mandrang-/ GEB-XX-XX-XXXP:
Kanyl uppblasningsep ter Sppning for Styrtrad- Ballong W
: kontrastvatska suttag ) "
pning (narbelagen)
Stoppekran med Kate- Luer-las-port | Mandrin/Le Gglsej)%)e(i;)%g(?er
& | Sproyte Luer-las pa ter for devaier- Ballong W
fyllingsport kontrastveeske port (proksimal)
Stophane med Luer-lock- Stilet-/ Kun galdende for:
. luer-lock- Kate- konnektor fil - ) GEB-XX-XX-XXXP:
" Sprojte konnektor til ter kontrast- %;;?Lim;e' Balion Injektionsport
inflation injektion 9 (proksimal)
. HCTBUTESNLHO
JTosposckuin MopT Ans E_g_b}__________._
n Kpan ¢ nopT Ans cTunerta/ ET----—--BD--o"bKo A ]
- Wn F09POBCKUM Kate- 5 GEB-XX-XX-XXXP:
puy NHBEKLIUN Hanpasnsio anfoH
nopTom Ansi Tep N NHbexumoHHoe
HaayBaHus KOHTPACTHOTO tiew oTBepcTue
BeujecTsa NPOBOJSIOKU
(npokcumansHoe)




. Attention!

A usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. La reutilization, le retraitement
ou la resterilisation de ce dispositive risquent de compromettre l'intégrité structurelle et/ou
entrainer son dysfonctionnement, risquant de provoquer des blessures, des maladies ou le
décés 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 a un autre. La contamination du dispositive peut causer des blessures, des maladies
ou le déces 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 ['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 'instrument a température ambiante, au sec et a 'abri de la lumiére du soleil.

Instructions générales de sécurité

e 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.

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

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

I Silemballage est endommagé, ne pas utiliser le dispositif et le remplacer par un nouveau.

o Verifier la date de péremption.

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

¢ Avant chaque utilisation, contréler le fonctionnement du dispositif.

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

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

Montage
Ouvrir Femballage et retirer le dispositif de son conditionnement.

e Retirer la pochette protectrice noire de la sonde a ballonnet (3).

e Retirer la seringue (1) de 'emballage.

e Si vous utilisez un fil guide, le stylet doit étre retiré du cathéter a ballonnet. Avancer
lentement le cathéter & ballonnet dans le canal opérateur de 'endoscope.

o S’assurer que le robinet (2), est en position fermée.

¢ Mettre le robinet (2) en position “ouvert”.

Application

» Localiser le calcul en utilisant les procédures d’'imagerie appropriées.

e Orienter l'extrémité distale du Ballon Extracteur de Calcul (3) dans la direction du
cholédoque, et positionner le ballon dégonflé (6) au-dessus du calcul.

Evaluer la taille du calcul biliaire et 'anatomie du systéme biliaire afin de déterminer le
diameétre approprié du ballonnet a utiliser.

Choisir la seringue de remplissage adéquate (1) selon le diamétre souhaité pour le
gonflement du ballonnet (9,0 mm, 13,0 mm or 16,0 mm). Le volume de remplissage
nécessaire au gonflement du ballon en fonction du diamétre souhaité est inscrit en rouge
sur chaque seringue fournie dans I'emballage (cf. tableau ci-dessous).

Il est recommandé d'utiliser uniquement les seringues de remplissage marquées (1),
fournies avec le Ballon Extracteur de Calcul, et non pas de seringues différentes.

Tirer le piston de la seringue (1) en arriére jusqu’au marquage puis verrouiller la seringue
Luer-Lock (1) au robinet.

Utiliser uniquement de I'air pour gonfler le Balion Extracteur de Calcul.

Pousser lentement le piston de la seringue pour gonfler le ballonnet a son diamétre pré-
déterminé (6).

Fermer le robinet (2) afin de s’assurer que l'air ne s'échappe pas du ballon et que le
diametre souhaité du ballon soit maintenu pendant I'utilisation (6).

Retirer lentement le Ballon Extracteur de Calcul pour extraire le calcul biliaire du
cholédoque.

Le ballon (6) peut éclater au contact de calculs pointus. les gros calculs peuvent nécessiter
I'utilisation d’'un mécanisme de lithotripsie avant I'utilisation du Ballon Extracteur de Calcul.
Le lithotripteur StoneBuster® peut étre utilise dans ce cas. Contacter votre représentant
Medi-Globe pour toute information complémentaire.

Retirer 'air du ballonnet (6) en ouvrant le robinet et en tirant sur le piston de la seringue (3).
S’assurer que le ballonnet (6) est complétement dégonflé avant de retirer le dispositif de
'endoscope.

Retirer lentement le Ballon Extracteur de Calcul de I'endoscope. Aprés utilisation, éliminer
Fensemble du dispositif selon la réglementation en vigueur et les protocoles d’hygiéne en
vigueur dans l'établissement.
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Diametre du ballonnet

9,0 mm

13,0 mm

16,0 mm

Volume d’air de remplissage

1,5 ml

2,5ml

5,0 ml
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