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Attention!

A usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. La reutilization, le retraitement
ou {a restérilisation de ce dispositive risquent de comprometire 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 linfection 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 mafadies
ou le décés du patient.

Indication
Le ballon de dilatation est utilisé pour la dilatation des sténoses gastro-intestinales sous

contréle endoscopique. Les ballons de diamétre 4, 6 et 8 mm d’une longueur de 20 & 30 mm
sont utilisés pour la dilatation des voies biliaires. Les ballons de diamétre 8, 12, 16 et 18 d’'une
longueur de 80 mm sont utilisés pour la dilatation de 'oesophage. Les ballons de diamétre 30,
35 et 40 mm d'une longueur de 80 mm sont utilisés pour la dilatation en cas d'achalasie. Selon
les versions il est possible de s’aider d'un fil guide 0,035 pour placer les ballons ; sinon il y a
un fil de raidissement intégré.

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 Futilisateur. I est
essentiel de suivre les instructions ci-jointes, ainsi que les instructions recueillies dans d’autres
manuels, les recommandations concernant le controle 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 brllures 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 Finstrument ou Pendoscope.

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

Instructions générales de sécurité
[ ]

Porter des vétements de protection (gants, lunettes de protection, casaques, etc.).
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 diamétre du

canal opérateur.
| Utiliser uniguement le dispositif en conformité avec les spécifications technigues.

e Ne pas forcer sur le dispositif durant sa progression dans le canal opérateur de
I'endoscope. |l pourrait endommager ce demier ainsi que le dispositif.

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

Contrdle de l'intégrite de 'emballage (garantie de la stérilité).

Si 'emballage est endommagé, ne pas utiliser le dispositif et le remplacer par un nouveau.
Vérifier la date de péremption.

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

Utiliser un systéme d'inflation approprié avec manométre

Contrbler le systéme d'inflation en capacité de pression et de volume.

Préparer a l'avance suffisamment de liquide de remplissage (le liquide de contraste de
basse viscosité ; la solution saline isotonique stérile ; ou un mélange des deux).

Préparer a Favance un fil guide adéquat si vous réalisez la procédure avec un fil guide.
Ouvrir 'emballage et enlever prudemment le dispositif.

Controler Fintégrité du dispositif.

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

Connecter la seringue au robinet deux voies (Luer-Lock marqué “BALLOONY), exercer une
dépression modérée et enlever le tube protecteur.

Pour améliorer le glissement du ballon dans le canal opérateur de 'endoscope, pulvériser
de la silicone sur le ballon.

Utiliser exclusivement de la silicone.

Remplissage
Pour enlever Fair du ballon, suivre les instructions suivantes:

Remplir la seringue de 20 ml (ou un autre systéme d'inflation) avec approximativement 5 ml
du liquide choisi.

Connecter la seringue au robinet deux voies (Luer-Lock marqué “BALLOON") et tenir le
bout du cathéter dirigé vers le bas.

Appliguer une dépression pendant au moins 30 secondes. Relacher lentement jusqu’a une
pression normale pour que le liquide remplisse le ballon.

Changer pour une seringue ou un systéme d’inflation totalement rempli(e).

Répéter la procédure de déepression, en évitant de faire pénétrer de lair dans le systéme.
Conserver la dépression durant la procédure d’insertion dans 'endoscope.

Remarque: Le volume d’air résiduel dans le systéme peut provoquer un remplissage
irrégulier du ballon. Si cela persiste, reprendre I'étape de remplissage.

Application

Introduire lentement le cathéter ballon dans le canal opérateur de 'endoscope.

Du fait de la variété des endoscopes, il peut exister une résistance a l'insertion du cathéter
ballon dans I'endoscope et sur les 2 a 3 cm de I'extrémité distale du canal opérateur.
Positionner le ballon sous contrdle endoscopigue.

Remplir le ballon en utilisant un systéme d’inflation approprié. Les liquides recommandés
sont : solution saline isotonique stérile; liqguide de contraste de basse viscosité ou un
mélange des deux.

Attention! Ne jamais remplir le ballon avec un gaz.

Le ballonnet de dilatation est prévu pour une utilisation tfransitoire de < 60 minutes.
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Attention!

Ne jamais exercer une pression supérieure a la pression maximale d'inflation indiquée. Dans le
cas d’'un éclatement du ballon ou d’'une fuite de liquide, vider le ballon entierement et retirer
prudemment 'ensemble avec I'endoscope. Ne pas tenter de retirer un ballon éclaté et/ou
endommageé a travers 'endoscope. Reprendre la procédure avec un nouveau ballon.

Aprés avoir atteint le diamétre indiqué, ajuster la pression selon vos besoins (ne pas
dépasser la pression maximale d'inflation indiquée).

Une fois le réglage manométrique effectué selon la pression désirée, la pression diminue
légérement jusqu’a ce qu’une stabilisation de la dilatation se fasse en quelques secondes.
Maintenir la pression jusqu’a ce que la dilatation souhaitée soit atteinte.

Pendant la dilatation il peut y avoir des variations de la pression.

Apres [a dilatation vider le ballon complétement.

Cela peut prendre approximativement entre 20 et 30 secondes en fonction de Ia taille et du
liquide.

Pour le vider complétement, I'extrémité proximale du ballon doit étre visible dans
I'endoscope durant la dépression.

Retirer le cathéter ballon seulement lorsqu‘il est totalement vide.

Garder I'endoscope aussi droit que possible. Chaque boucle augmente les frottements aux
parois et accroit la difficulté du retrait du cathéter ballon.

Tirer lentement le cathéter balion hors de 'endoscope.

Si une résistance inhabituelle se manifeste, retirer 'ensemble de Fendoscope et du ballon
pour éviter tout risque avec le patient et/ou un endommagement de I'endoscope.

Aprés utilisation, éliminer I'ensemble du dispositif en accord avec les protocoles d’hygiéne
de I'établissement et les réglementations en vigueur
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Medi-Globe Offices and Sales Representations

Germany
Medi-Globe GmbH

Medi-Globe-Str. 1-5
83101 Achenmiihle - Germany

Phone +49 8032 973-379
Fax +49 8032 973-399
e-mail sales@medi-globe.de
Internet www.medi-globe.de
France

Asept InMed

Z.A. Ecoparc 1 - 9, Avenue Mercure
31130 Quint-Fonsegrives — France

Phone +33562 576900
Fax +33 5 62 57 69 01
e-mail info@aseptinmed.fr
Internet www.aseptinmed.fr

North America

Medi-Globe Corporation

110 W. Orion Street, #136
Tempe, Arizona 85283 - USA

Phone +1 480 897 2772
Fax +1 480 897 2878

TF +1 800 966 1431
e-mail info@mediglobe.com
Internet www.mediglobe.com
Brasil

Medi-Globe Brasil Ltda.

Av. do Contorno, 2090/202 - Santa Teresa
Belo Horizonte 30.110-070 - MG, Brasil
Phone +55 31 3274 7383

Fax +55 31 3273 0797
e-mail mediglobe@mediglobe.com.br
Internet www.mediglobe.com.br
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