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Attention !

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

Indication
Le cathéter C.P.R.E. est utilisé pour canuler le canal biliaire/pancréatique et injecter un liquide
de contraste.

Attention!
L’utilisateur de ce produit doit étre correctement formé avant de procéder a l'intervention 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 contrble 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..
I 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

e 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.

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

I Utiliser uniguement le dispositif en conformité avec les spécifications techniques.

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

e N'utiliser en aucun cas le dispositif en dehors des spécifications décrites dans le manuel.
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Contrdles et essais

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

I Sil'emballage est endommagé, 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.

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

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

Application

e Glisser le cathéter dans le canal opérateur de 'endoscope et l'insérer dans la papille.

e Canuler le canal hépatique ou pancréatique et injecter le liquide de contraste en fonction du
besoin.

e Reépéter la procédure si nécessaire.

I Pour détacher le mandrin (1), dévisser le raccord Luer-Lock (2).

I Pour l'injection du liquide de contraste avec fil guide en place, utiliser le bouchon vissant
inclus avec le dispositif.

e Apres utilisation, éliminer 'ensemble du dispositif conformément aux protocoles d’hygiéne
de I'établissement et aux réglementations en vigueur.
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	! Never use products which do not comply with the technical specifications!
	! Should any irregularities occur, dispose the instrument and replace it by a new one.
	! Using a damaged instrument with physical or functional abnormalities may result in endoscope damage, patient and/or user injury.
	! To detach the Stylet (1), unscrew the Luer-lock connector (2).
	! To inject contrast medium while having the guide wire in place, please use the adjustable sealing cap which is included to the package.
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	 Canuler le canal hépatique ou pancréatique et injecter le liquide de contraste en fonction du besoin.
	 Répéter la procédure si nécessaire.

	! Pour détacher le mandrin (1), dévisser le raccord Luer-Lock (2).
	! Pour l’injection du liquide de contraste avec fil guide en place, utiliser le bouchon vissant inclus avec le dispositif.
	 Après utilisation, éliminer l’ensemble du dispositif conformément aux protocoles d’hygiène de l’établissement et aux réglementations en vigueur.
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	Istruzioni di sicurezza generali

	! Non usare mai prodotti che non soddisfano le specifiche tecniche!
	! Qualora si riscontrassero irregolarità, gettare lo strumento e sostituirlo con uno nuovo.
	! L'uso di strumenti danneggiati con irregolarità fisiche o funzionali può causare danni all'endoscopio, lesioni al paziente e/o all'utente.
	! Per staccare lo stiletto (1), svitare il connettore Luer-Lock (2).
	! Per iniettare il mezzo di contrasto con il filo guida in posizione, utilizzare il tappo di sigillatura regolabile incluso nella confezione.
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	! ¡No utilice nunca productos que no cumplan los requisitos técnicos!
	! Si nota cualquier irregularidad, deseche el instrumento y sustitúyalo por uno nuevo.
	! El uso de un instrumento dañado con anomalías físicas o funcionales puede provocar daños en el endoscopio y lesiones al paciente y/o al usuario.
	! Para retirar el estilete (1), desenrosque el conector Luer-Lock (2).
	! Para inyectar el medio de contraste manteniendo el cable guía en su lugar, utilice el tapón de sellado ajustable que se incluye en el envase.
	适应症
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	应用
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	Instruções Gerais de Segurança

	! Nunca utilize produtos que não estejam em conformidade com as especificações técnicas!
	! Caso ocorram quaisquer irregularidades, elimine o instrumento e substitua-o por um novo.
	! A utilização de um instrumento danificado com anomalias físicas ou funcionais pode provocar danos no endoscópio, lesões no doente e/ou utilizador.
	! Para soltar o Estilete (1), desaperte o conetor Luer-lock (2).
	! Para injetar o meio de contraste enquanto o fio guia se encontra no lugar, utilize a tampa de selagem ajustável que está incluída na embalagem.
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	Waarschuwing!
	Bewaring
	Algemene veiligheidsinstructies

	! Gebruik nooit producten die niet in overeenstemming zijn met de technische specificaties!
	! Gooi het instrument weg en vervang het door een nieuw instrument wanneer er enige onregelmatigheden zouden optreden.
	! Het gebruik van een beschadigd instrument met fysieke of functionele storingen kan resulteren in schade aan de endoscoop of verwonding aan de patiënt en/of gebruiker.
	! Om de stilet (1) los te maken, schroeft u de Luer-Lock aansluiting los(2).
	! Om contrastmiddel te injecteren terwijl de geleidedraad in plaats zit, dient u de afstelbare afdichtingskap te gebruiken inbegrepen in het pakket.
	Účel použití
	Varování!
	Skladování
	Obecné bezpečnostní pokyny

	! Nikdy nepoužívejte výrobky, které nevyhovují technickým specifikacím!
	! Pokud se objeví nepravidelnosti, nástroj zlikvidujte a nahraďte jej novým.
	! Používání poškozeného nástroje s fyzikálními či funkčními abnormalitami může vést k poškození endoskopu a poranění pacienta a/nebo uživatele.
	! Pro odpojení styletu (1) odšroubujte konektor Luer-Lock (2).
	! Aby bylo možné vstříknout kontrastní látku při zasunutém vodicím drátu, použijte prosím těsnící uzávěr, který je součástí balení.
	Avsedda ändamål
	Varning!
	Förvaring
	Allmänna säkerhetsinstruktioner

	! Använd aldrig produkter som inte uppfyller de tekniska specifikationerna!
	! Om några problem uppträder ska instrumentet kasseras och ersättas med ett nytt.
	! Om ett skadat instrument med fysiska eller funktionsmässiga defekter används kan det leda till skador på endoskopet, resp. skador hos patienten och/eller användaren.
	! När mandrängen ska lossas (1) skruvas Luer-Lock-kopplingen av (2).
	! Använd det justerbara förslutningslock som följer med i förpackningen vid injicering av kontrastvätska medan styrtråden används.
	Beregnet formål
	Advarsel!
	Oppbevaring
	Generelle sikkerhetsanvisninger

	! Bruk aldri produkter som ikke oppfyller de tekniske spesifikasjonene!
	! Hvis det skulle oppstå uregelmessigheter, avhend instrumentet og skift det ut med et nytt.
	! Bruk av et skadet instrument med fysiske eller funksjonelle avvik kan føre til skade på endoskop, pasient og/eller bruker.
	! For å løsgjøre stiletten (1) må luer-låsforbindelsen skrus av (2).
	! For å injisere kontrastmiddel mens ledevaieren er på plass må du bruke den justerbare forseglingshetten som er inkludert i pakningen.
	Tilsigtet brug
	Advarsel!
	Opbevaring
	Generel sikkerhedsvejledning

	! Der må ikke anvendes produkter, som ikke opfylder de tekniske specifikationer!
	! Instrumentet skal kasseres og erstattes af et nyt, hvis der forekommer uregelmæssigheder.
	! Brug af et beskadiget instrument med fysiske eller funktionelle fejl kan medføre beskadigelse af endoskopet, skader på patienten og/eller brugeren.
	! For at fjerne stiletten (1), løsnes luer-lock-tilslutningen (2).
	! For at injicere kontrastmediet med en anbragt føringstråd, anvendes den justerbare endehætte, som leveres med pakken.
	Область применения
	Предупреждение!
	Хранение
	Общая инструкция по безопасности

	! Нельзя использовать продукт, который не отвечает техническим характеристикам!
	! При возникновении каких-либо неровностей в работе, инструмент необходимо утилизировать и заменить новым.
	! Использование поврежденного инструмента, имеющего физические или функциональные неисправности, может привести к повреждению эндоскопа, а также причинению ущерба здоровью пациента и/или пользователя.
	! Чтобы отсоединить стилет (1), отвинтить разъем наконечника Люэра (2).
	! Чтобы ввести контрастное средство, если направляющая проволока находится на месте, использовать регулируемый уплотнительный колпачок, входящий в комплект.
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