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CATHETER D’IRRIGATION SIMPLE LUMIERE

Marquage CE: 2000

Référence des produits : gamme 330000

Produit stérilisé a I'oxyde d'éthylene

Produit stérile tant que I'emballage n'a pas été ouvert, endommagé
ou brisé

Produit a usage unique.

CONTRE-INDICATIONS :

- Ce cathéter n’est pas congu pour diagnostiquer, surveiller
ou corriger une défaillance du coeur ou du systéme
circulatoire central.

ATTENTION : Afin de limiter les risques d’infection, il est
recommandé d’effectuer une antibiothérapie préventive.

USAGE DU CATHETER D'IRRIGATION

Le cathéter d'irrigation a pour but d'injecter par voie veineuse ou
artérielle périphérique des solutés sous forme injectable.

Il peut étre utilisé avec nos autres cathéters (embolectomie,
thrombectomie, occlusion et biliaire) lors de [lintervention
pratiquée.

Il sert alors généralement a injecter une solution anticoagulante
telle que le sérum hépariné.

COMPLICATIONS

Comme dans toute procédure de cathétérisme, des complications
peuvent se produire. Elles comprennent : infection locale ou
systémique, hématome local, déchirement de I'intima, dissection
artérielle, perforation et rupture du vaisseau, hémorragie,
thrombose artérielle, embolisation distale de caillots sanguins et de
la plague athéromateuse, embolie gazeuse, anévrisme, spasme

artériel, formation de fistule artério-veineuse, et rupture du
ballonnet avec fragmentation, séparation de [I'extrémité et
embolisation distale.

Doivent étre exclus du traitement les patients présentant les
états suivants :

- Cardiopathie préexistante ou induite

- Capitale veineux ou artériel trop fragile

DESCRIPTION DU CATHETER D'IRRIGATION

Le cathéter d'irrigation est composé d’'un tube perforé et d’'une
embase luer lock. lls portent des marques repérées de longueur
tous les centimétres pour indiquer la profondeur d'insertion et,
inscrit sur le tube a proximité de l'embase, leur désignation et
charriére.

ATTENTION : Le but des nos cathéters est d'offrir diverses
options fonctionnelles au chirurgien pour une large gamme de
procédures chirurgicales. Par conséquent le choix des
procédures, des techniques chirurgicales, du liquide injecté et
de la méthode d'utilisation doivent étre laissé a la discrétion et
sous la responsabilité du chirurgien qui s'en sert.

Le praticien devra sans cesse exercer son propre jugement.

Les cathéters sont disponibles en diverses tailles afin de s'adapter
aux différents diametres et longueurs des vaisseaux abordés (voir
tableau A ).

PREPARATION A L'EMPLOI : AMORCAGE DU CATHETER
Le cathéter doit obligatoirement étre amorcé avant I'emploi.

AMORCAGE POUR INJECTION DE SOLUTE
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NOTICE D'UTILISATION PRODUIT

1. Emplir la seringue du volume de soluté nécessaire et expulser

I'air.

Fixer la seringue a I'embase Luer Lock.

Remplir la longueur du tube avec le soluté pour amorcer la

lumiére du cathéter.

4. Si des injections successives de liquides différents sont
nécessaires, il est recommandé d'effectuer entre chacune
d'entre elles un ringage de la seringue et du cathéter au
sérum physiologique, pour éviter tout risque d'interaction
médicamenteuse néfaste.
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ATTENTION : Ne pas injecter a la suite 2 produits pouvant
interagir entre eux.

S'il y a un risque d'interaction entre 2 produits, effectuer un
ringage au sérum physiologique stérile entre les 2 injections.

ATTENTION :

- Ne pas restériliser

- Conserver dans un endroit frais et sec a température
ambiante. Eviter les températures extrémes et I'humidité.
Conserver dans I'emballage d'origine.

- Délai de péremption - Utiliser ce cathéter avant la date de
péremption indiquée sur I'emballage.

ATTENTION : La ré-utilisation du dispositif peut engendrer un
débit incorrect, une augmentation des risques infectieux ou
d’autres dysfonctionnements du dispositif.

ATTENTION : Respecter la réglementation en vigueur pour
I'élimination des instruments souillés.

Les matériaux constitutifs du cathéter sont : tube & embase =
TPE, protecteur = PE, sachet = PGL+PET/PE, canne = ABS +
MABS + Tyvek®

ISOMed ¢ Z.A.E Les Pointes — 230, rue des Grands Prés — 60230 Chambly France ¢ Tel: (33) 01 30 28 43 07 « www.isomedfrance.fr



@ Med C€ 2503 o2\

NOTICE D'UTILISATION PRODUIT

CATHETER D’IRRIGATION SIMPLE LUMIERE

TABLEAU A: CATHETERS D’IRRIGATION STANDARDS

D’autres dimensions peuvent étre réalisées sur demande
m CODE COULEUR DU TUBE PRINCIPAL DIAMETRE EXTERNE LONGUEUR UTILE
)

330440 Rouge 4F (1,35 mm 40 cm
330460 Rouge 4F (1,35 mm) 60 cm
330480 Rouge 4F (1,35 mm) 80 cm
330540 Blanc 5F (1,70 mm) 40 cm
330560 Blanc 5F (1,70 mm) 60 cm
330580 Blanc 5F (1,70 mm) 80 cm
330640 Bleu 6F (2,00 mm) 40 cm
330660 Bleu 6F (2,00 mm) 60 cm
330680 Bleu 6F (2,00 mm) 80 cm
331040 Gris 10F (3,35 mm) 40 cm
331060 Gris 10F (3,35 mm) 60 cm
331080 Gris 10F (3,35 mm) 80 cm

EN: Do not use if the packaging is damaged EN: Reference number EN : Manufacturing date

FR: Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé FR: Numéro de référence FR : Date de fabrication

@ DE: Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist DE: Bestellnummer &I DE :Herstellungsdatum

ES: Numero de referencia ES : Fecha de fabricacion

EN: Single use EN: Use by
FR: Usage unique FR: A utiliser avant la date

ES: No utilizar si el embalaje esta deteriorado
EN: See instruction for use

FR: Lire la notice
DE: Anleitung lesen

ES: Consulte las intrucciones de uso

DE: Zum einmaligen Gebrauch DE: Verfallsdatum
ES: De un solo uso ES: Utilizar antes de

E & [

EN: Sterilized by Ethylene Oxide EN: Manufactured by EN: Batch code
FR: Stérilisé & 'oxyde d’éthyléne FR: Fabriqué par - FR: Numéro de lot

I STERILE I EO I DE: Mit Ethylenoxid sterilisiert DE: Hergestellt von DE: Chargennummer
ES: Esterilizado con éxido de etileno ES: Fabricado por ES: Numero de lote
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