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Hydra®

FR | Systéme de tubulure d’irrigation jetable

UTILISATION PREVUE :
Le systeme d'irrigation de bouchon de bouteille d'eau (tubulure et accessoires compatibles avec différents endoscopes et pompes d'irrigation) est destiné a
assurer l'irrigation avec de I'eau stérile lors des procédures endoscopiques gastro-intestinales lorsqu’il est utilisé conjointement avec une pompe d’irrigation.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS :

A Ce dispositif médical jetable doit étre utilisé dans les 24 heures qui suivent I'ouverture de I’emballage.
1l devra étre mis au rebut au plus tard au terme de ce laps de temps, et ce quel que soit le nombre de fois ol il aura été utilisé.

Compatible avec les pompes d'irrigation spécifiées.

Consulter les instructions d'utilisation de I'endoscope et de la pompe d'irrigation.

Utiliser des techniques aseptiques appropriées pour éviter toute contamination de la tubulure dirrigation Hydra pendant la mise en place du dispositif,
le remplacement des bouteilles d’eau et entre les utilisations chez les patients.

Il existe un risque d'exposition aux fluides corporels pendant la connexion ou la déconnexion de ce dispositif. Lutilisateur est responsable du respect
des protocoles d’isolement des substances corporelles.

En cas de suspicion de contamination, remplacer tous les articles impliqués.

Ce dispositif médical jetable doit étre utilisé dans les 24 heures qui suivent I'ouverture de I'emballage et doit étre mis au rebut au plus tard au terme de
ce laps de temps, et ce quel que soit le nombre de fois ol il aura été utilisé

Tout établissement, praticien ou tiers qui retraite, reconditionne, remet en état, restérilise et/ou réutilise ce dispositif médical jetable est entierement
responsable de sa sécurité et de son efficacité.

Ne pas introduire ce dispositif dans le corps du patient. Le dispositif doit étre raccordé au port d’eau auxiliaire ou au canal de biopsie d’un endoscope
gastro-intestinal flexible et a une source dirrigation.

Utiliser le connecteur d'irrigation pour endoscope approprié pour raccorder la tubulure d'irrigation Hydra au canal d'eau auxiliaire ou au canal de
biopsie de I'endoscope.

L"ajout de siméthicone ou d’autres agents anti-mousse a la bouteille d’eau stérile n'aura aucune influence sur la performance du dispositif.

CONTRE-INDICATIONS :
Les contre-indications sont celles spécifiques a toute intervention endoscopique.

MODE D'EMPLOI :

1. Ouvrir une bouteille d'eau stérile.

2. Ouvrir la poche stérile et extraire la tubulure d'irrigation Hydra, en évitant tout contact avec la tubulure de la bouteille d'eau pour réduire le risque de
contamination.

3. Introduire la tubulure de la bouteille d’eau dans la bouteille d'eau stérile et serrer le bouchon fileté pour garantir une parfaite étanchéité.

4. Quvrir la téte de pompe de votre unité d’irrigation.

5. Localiser les deux repéres bleus sur la tubulure. Positionner la tubulure a repéres dans la téte de pompe en veillant a placer la section entre les repéres
dans la téte de pompe. Fermer la téte de pompe. S’assurer que la tubulure flexible est centrée et correctement alignée dans la téte de pompe pour
éviter tout coude ou perturbation du flux d’eau.

6. Connecter la tubulure d"irrigation Hydra au connecteur d’irrigation pour endoscope approprié.

7. Amorcer la tubulure en actionnant la pédale.

8. Connecter la tubulure d'irrigation Hydra et le connecteur pour endoscope approprié au port d’eau auxiliaire de I'endoscope (ou au canal de biopsie
pour les endoscopes Olympus série 140).

9. Amorcer le canal du port d’eau auxiliaire ou le canal de biopsie avant d'introduire I'endoscope dans le corps du patient.

10. Une fois la procédure terminée, mettre la pompe a I'arrét avant de déconnecter la tubulure d’irrigation Hydra.

MISE AU REBUT DU PRODUIT :
Aprés utilisation, ce produit présente un risque biologique potentiel. Manipuler et mettre au rebut selon les bonnes pratiques médicales et conformément aux
lois et réglementations locales, nationales et fédérales en vigueur.

Ce dispositif est fabriqué sans latex de caoutchouc naturel ou DEHP.






EN Symbols Glossary for EndoChoice® Products DA Symbolordliste for Endochoice®-produkter DE Symbol-Glossar fiir
EndoChoice® Produkte EL Mwooapt cLpBOAwV ya ta mpoidvta EndoChoice® ES Glosario de simbolos de productos En-
doChoice® FR Glossaire des symboles pour les produits EndoChoice® IT Glossario dei simboli per i prodotti EndoChoice® KO
EndoChoice® A Z& 7|5-80{2! NL Overzicht van symbolen voor EndoChoice®-producten PL Stownik symboli stosowanych w
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EN Consult Instructions for Use DA Se brugsanvisningen DE Gebrauchsanweisung beachten EL ZupouAsuTteite
T1Ig O8nyleg xprong ES Consulte las instrucciones de uso FR Consulter les instructions d'utilisation IT Consultare
le istruzioni per I'uso KO AFZ 2|2l 22| NL Se brugsanvisningen PL Instrukcja obstugi PT Consultar as inst-
rugdes de utilizacdo SV Se bruksanvisning ZH 152 (& FiHEH

EN Date of Manufacture DA Fremstillingsdato DE Herstellungsdatum EL Huepopnvia kataokeung ES Fecha de
fabricacion FR Date de fabrication IT Data di produzione KO A2 At NL Fremstillingsdato PL Data produkgji
PT Data de fabrico SV Tillverkningsdatum ZH 7= HHf

EN Manufacturer DA Producent DE Hersteller EL Kataoksvaotng ES Fabricante FR Fabricant IT Produttore KO
A Z Y| NL Fabrikant PL Producent PT Fabricante SV Tillverkare ZH 47 3%

EN Lot Number DA Partinummer DE Losnummer EL Api8uo¢ maptidag ES Numero de lote FR Numéro de lot
IT Numero di lotto KO 2E & NL Partinummer PL Numer serii PT Ntmero de Lote SV Lotnummer ZH #tS

EN Catalog number DA Katalognummer DE Katalognummer EL AplOuog katahoyou ES Nimero de catdlogo
FR Référence catalogue IT Numero di catalogo KO 7t&2 7] & NL Katalognummer PL Numer katalogowy PT
Numero de catalogo SV Katalognummer ZH BERS

EN Authorized representative in the European community DA Autoriseret repreesentant i EU DE Autorisierte Ver-
tretung in der Europ&ischen Gemeinschaft EL EEouol080TnpHéVog avimpoowog otnv Evpwridikn Kowdtnta
ES Representante autorizado en la CE FR Représentant agréé dans I'Union européenne IT Rappresentante
autorizzato per la Comunita europea KO £ 3-53|2| 39 CH2| 2 NL Autoriseret repraesentant i EU PL Autory-
zowany przedstawiciel na terenie Unii Europejskiej PT Representante autorizado na Comunidade Europeia SV
Auktoriserad representant i den Europeiska gemenskapen ZH RGMIEEIAHIIERULEE

EN Use-by Date DA Anvendes senest DE Haltbar bis EL Hpepopnvia Angng ES Fecha de caducidad FR Utiliser
avant IT Usare entro KO AF2 32| NL Anvendes senest PL Zuzy¢ do PT Usar até SV Anvand fore ZH {EEFEEAIR

EN Do not use if package is damaged DA Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget DE Bei bescha-
digter Packung nicht verwenden EL Mnv xpnolomoloeTe €Gv n cuokevaoia mapouotdlel {nud ES No utilice
el producto si el envase estd dafiado FR Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé IT Non utilizzare se la
confezione & danneggiata KO 2 &4t A| AF25}Z| DU A|2 NL Niet gebruiken als de verpakking beschadigd
is PL Nie uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzone PT N&o utilizar se a embalagem estiver danificada SV Far
inte anvandas om forpackningen &r skadad ZH WISREZEEEHHIR, B20FEM.

EN Federal (USA) Law restricts this device to sale by or on the order of a physician DA Ifelge amerikansk
(USA) lovgivning ma denne enhed kun saelges af en laege eller efter ordination af en laege DE In den USA
darf dieses Gerat per Gesetz nur durch einen Arzt oder auf Anordnung eines Arztes verkauft werden EL O
OHOOTTIOVEIAKOG VOHOG (Twv HIMA) EMTPEMEL TNV TIWANGH AUTAG TNG CUOKELNG HOVO Armd 1aTpo 1 KATOMY
£VTOANG latpoL ES Las leyes federales estadounidenses limitan la venta de este dispositivo a médicos o por
prescripcion facultativa FR La loi fédérale des Etats-Unis limite la vente de ce dispositif a un médecin ou sur
prescription de ce dernier IT Le leggi federali degli Stati Uniti limitano la vendita di questo dispositivo ai soli
medici o su prescrizione medica KO 52|: O] HEHO|M= CJAIQ| Z|A|Of| T2} = OJAIRIO| £ ZH|E THojf
=2 H|sHsta UELICH NL Voorzichtig: Volgens federale wetgeving (in de VS) mag dit apparaat alleen ver-
kocht worden door of op voorschrift van een arts PL Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym (USA) niniejsze
urzadzenie moze by¢ sprzedawane wytgcznie lekarzom lub na ich zaméwienie PT A legislacdo federal (EUA)
restringe a venda deste dispositivo a médicos ou por ordem destes SV Federal lag (USA) begransar denna
enhet till férsaljning av eller p& order av en lakare ZH ;1% EEBFSAERTIHEENRIEERIEENRS

EN Not manufactured with DEHP DA lkke fremstillet med DEHP DE Ohne DEHP hergestellt EL Aev
kataokevalstal pe DEHP ES Producto no fabricado con DEHP FR Non fabriqué avec du DEHP IT Prodotto
senza DEHP KODEHPZ2 A 2|2 %2 NL Niet geproduceerd met DEHP PL W procesie produkgji nie uzyto
DEHP PT Néo fabricado com DEHP SV Inte tillverkad med DEHP ZH JES2FBDEHPHIiE

EN Do not resterilize DA Mé ikke gensteriliseres DE Nicht resterilisieren EL Mn arootelpwpévo ES No ree-
sterilizar FR Ne pas restériliser IT Non risterilizzare KO 2|25} 2| OtA|2 NL Niet opnieuw steriliseren PL Nie
sterylizowac ponownie PT N&o voltar a esterilizar SV Omsterilisera inte ZH {52)&# K&

EN Biological Risks DA Biologiske risici DE Biologische Risiken EL BioAoyikoi kivéuvol ES Peligro biolégico FR

Risques biologiques IT Rischi biologici KO 44235t 2|& NL Biologische risico's PL Zagrozenia biologiczne PT
Riscos biolégicos SV Biologiska risker ZH fZ{E4E4XG
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EN Non Sterile DA Ikke-steril DE Nicht-steril EL Mn arooteipwpévo ES No estéril FR Non stérile IT Non sterile
KO H|ZE 7 NL Ikke-steril PL Niejatowy PT N&o estéril SV Icke-steril ZH IETCE

EN Caution DA Forsigtig DE Vorsicht EL Mpoooxn ES Precaucién FR Attention IT Attenzione KO 52| NL Forsig-
tig PL Przestroga PT Cuidado SV Forsiktighet ZH &

EN Do not expose to direct sunlight DA Ma ikke udseettes for direkte sollys DE Vor direkter Sonneneinstrahlung
schiitzen EL Mnv ek8gteTe og dpeco n\ako pwe ES No exponer a la luz solar directa FR Ne pas exposer a la
lumiére directe du soleil IT Non esporre alla luce solare diretta KO 2IAtZHM0f| \=&5}2| OMYA|2. NL Mé ikke
udseettes for direkte sollys PL Nie wystawia¢ na bezposrednie nastonecznienie PT Ndo expor a luz directa do
sol SV Far ej utsattas for direkt solljus ZH NEREFESIAYE T

EN Protect from heat and radioactive sources DA Holdes vaek fra sollys og radioaktive kilder DE Vor Sonne-
neinstrahlung und radioaktiven Strahlenquellen schiitzen EL Alatnpsite pakpid amd 1o gwe Tou AAOL Kal
padlevepyeg Tnyég ES Mantener alejado de la luz solar y de fuentes radioactivas FR Conserver a I'abri de la
lumiere du soleil et des sources radioactives IT Mantenere al riparo dalla luce del sole e da fonti radioattive KO
ZIAFZM D EARS M 210l 717710] 5FA| DR A| 2 NL Uit de buurt houden van zonlicht en radioactieve bronnen PL
Chroni¢ przed Zrédtami ciepta lub promieniowania radioaktywnego PT Manter afastado da luz solar e de fontes
de radioactividade SV Skyddas mot solljus och radioaktiva kéllor ZH TS BHYEFIESR

EN Sterilization using ethylene oxide DA Steriliseret med aetylenoxid DE Sterilisation mit Ethylenoxid EL
Armooteipwon pe xprnon atBulevogeiSlou ES Esterilizacion con éxido de etileno FR Stérilisation a I'oxyde d’éthylén
IT Sterilizzazione con ossido di etilene KO A5} 0| £1211© 2 Al NL Gesteriliseerd met ethyleenoxide PL Esteriliza-
do por éxido de etileno PT Esterilizado por éxido de etileno SV Sterilisering med etylenoxid ZH {&FINE O N

EN Health Hazard DA Sundhedsfare DE Gesundheitsgefahr EL Kivéuvog yia tnv vyela ES Peligro para la salud
FR Risque pour la santé IT Pericolo per la salute KO 712 2|8 24 NL Gezondheidsrisico PL Zagrozenie dla
zdrowia PT Risco para a salide SV Halsorisk ZH {252 E

EN Working Length DA Nytteleengde DE Arbeitsldange EL Mrikog epyaciag ES Longitud de trabajo FR Longueur
utile IT Lunghezza di lavoro KO 2t Z!0| NL Nytteleengde PL Dtugosc¢ robocza PT Comprimento de trabalho
SV Arbetslangd ZH T{FIKE

EN Diameter DA Diameter DE Durchmesser EL Alauetpog ES Diametro FR Diamétre IT Diametro KO |2 NL
Diameter PL Srednica PT Didmetro SV Diameter ZH B2

EN Keep Dry DA Opbevares tort DE Trocken lagern EL Na Slatnpeital oteyvéd ES Mantener seco FR Garder au
sec IT Conservare in luogo asciutto KO &7| 52| NL Droog bewaren PL Chronié przed wilgocig PT Manter seco
SV Ska hallas torr ZH {RiFTF1%

EN Do not reuse DA Mé ikke genanvendes DE Nicht wiederverwenden EL Na pnv emavaypnotporoindsi ES No
reutilizar FR Ne pas réutiliser IT Non riutilizzare KO Z{AF2 = 2| NL Niet hergebruiken PL Nie uzywacé ponownie
PT Fér ej ateranvandas SV N&o reutilizar ZH 157E2EFF

EN Do not use for more than 24 hours DA Ma ikke bruges i mere end 24 timer DE Nicht l&nger als 24 Stunden
verwenden EL Mn xpnolUOTTOLEITE yla TTEplocOTEPEG amo 24 wpeg ES No utilizar durante mas de 24 horas FR
Ne pas utiliser pendant plus de 24 heures IT Non utilizzare per piu di 24 ore KO 24A| 7t 0|4 AF3IZ| O A2
NL Niet langer dan 24 uur gebruiken PL Nie uzywac przez okres dtuzszy niz 24 godziny PT N&o utilizar por um
periodo superior a 24 horas SV Far inte anvandas i mer &n 24 timmar ZH 152681 24 /)\at

EN Quantity DA Antal DE Anzahl EL Mooétnta ES Cantidad FR Quantité IT Quantita KO £~2F NL Aantal PL llo$¢
PT Quantidade SV Antal ZH (&
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