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Urethral Dilation Balloon Catheter

Uretralni baldonkovy dilatacni katetr

Dilatationsballonkateter til urethra

Ballonkatheter zur Urethradilatation

KaBetrpag OupnOpikng S1a0ToAG e pmalovi

Catéter balon de dilatacion uretral

Cathéter a ballonnet pour dilatation urétrale

Urethralis tagit6 ballonkatéter

Catetere a palloncino per la dilatazione uretrale

Urethrale ballondilatatiekatheter

Ballongkateter for dilatering av uretra

Cewnik balonowy do poszerzania cewki moczowe;j

Cateter de baldo para dilatacao uretral

Ballongkateter for uretral dilatation
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URETHRAL DILATION BALLOON CATHETER

CAUTION: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician (or a properly
licensed practitioner).

DEVICE DESCRIPTION
« Set Contains (set components may vary)
« Urethral dilation balloon catheter
+.038 inch (0.97 mm) diameter PTFE coated stainless steel wire guide 80 cm long with 3 c¢m flexible tip
- Syringe

INTENDED USE
Used to dilate the male or female urethra to treat stricture disease.

CONTRAINDICATIONS
Do not use this device if there is bleeding or severe infection in the urethra.

WARNINGS
« Always inflate with a sterile liquid. Never inflate with air, carbon dioxide or any other gas.
« Aspirate the balloon completely before gently removing the device. Using excessive force to withdraw
the balloon can inflict trauma to tissue.

PRECAUTIONS

« Do not overinflate the balloon.

« Balloon catheters are intended for use by physicians trained and experienced in techniques for balloon
catheter dilation.

« To ensure proper regulation of balloon pressure, use of a balloon inflation device and pressure gauge is
recommended.*

« This device is designed for single use only. Attempts to reprocess, resterilize, and/or reuse may lead to
device failure and/or transmission of disease.

INSTRUCTIONS FOR USING URETHRAL DILATION BALLOON CATHETER
. Remove protective sleeve from balloon and discard.
NOTE: when using filiform configuration, attach filiform using clockwise rotations prior to insertion.

2. Insert balloon catheter tip into the urethra and gently advance balloon segment into the urethra.
NOTE: lubrication of the balloon is optional. Use of lubricant may ease placement. Use of K-Y® Jelly or
another water soluble lubricant is recommended.

NOTE: to ensure proper regulation of balloon pressure, use of a balloon inflation device and pressure
gauge is recommended.*

3. Using an inflation gauge, inflate the balloon to a pressure of 90 psi, or less.

4. Inflate for 20 to 40 seconds, or until desired dilation is achieved.

5. Deflate balloon by syringe aspiration; remove and discard.

NOTE: aspirate the balloon completely before gently removing the device. Using excessive force to
withdraw the balloon can inflict trauma to tissue.
INSTRUCTIONS FOR PLACING URETHRAL DILATION BALLOON CATHETER OVER-THE-WIRE
1. Remove protective sleeve from balloon and discard.
2. Insert wire guide into bladder.



3. Load catheter onto wire guide. Gently advance catheter over wire into the urethra.
NOTE: lubrication of the balloon is optional. Use of lubricant may ease placement. Use of K-Y® Jelly or
another water soluble lubricant is recommended.

4. Remove wire guide.

5. Using an inflation gauge, inflate the balloon to a pressure of 90 psi, or less.

6. Inflate for 20 to 40 seconds, or until desired dilation is achieved.

7. Deflate balloon by syringe aspiration; remove and discard.

*Cook® Inflation Device Set — Order Number: CIDS-25

HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Intended for one-time use. Sterile if
package is unopened or undamaged. Do not use the product if there is doubt as to whether the product is
sterile. Store in a dark, dry, cool place. Avoid extended exposure to light. Upon removal from the package,
inspect the product to ensure no damage has occurred.

URETRALNi BALONKOVY DILATACNI KATETR

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku pouze lékaiim nebo na predpis
Iékare (nebo kvalifikovaného zdravotnika s licenci).

POPIS ZARIZENI
+ Obsah soupravy (komponenty soupravy se mohou lisit)
« Uretralni balénkovy dilata¢ni katetr
« Vodici drat z nerez oceli potazeny PTFE, o priiméru 0,038 palce (0,97 mm) a délce 80 cm, s 3cm
flexibilnim hrotem
« Stiikacka
URCENE POUZITI
Pouziva se k dilataci striktur muzské nebo zenské uretry.

KONTRAINDIKACE
Tento nastroj nepouzivejte v pipadé krvaceni nebo zavazné infekce mocové trubice.

VAROVANI
« Balonek vzdy napliujte sterilni kapalinou. Nikdy jej nenaplfiujte vzduchem, oxidem uhlicitym ani jinym
plynem.
- Drive, nez zafizeni Setrné vytahnete, balonek aspiraci zcela vyprazdnéte. Pouziti nadmérné sily k vytazeni
balénku muze zpUsobit poranéni tkané.
UPOZORNENI
+ Balonek nepfepliujte.
« Baldnkové katetry jsou urceny pro lékare, ktefi jsou vyskoleni a maji zkusenosti s technikami balénkové
katetriza¢ni dilatace.
« K zajisténi spravné regulace tlaku v baldnku je doporu¢eno pouzit plnici zafizeni baldnku a tlakomér.*
« Tento prostiedek je ur¢en pouze k jednorazovému pouziti. Pokusy o opakované oetieni prostredku,
jeho resterilizaci nebo opakované pouziti mohou vést k selhani prostfedku nebo k pfenosu onemocnéni.



POKYNY K POUZITI URETRALNIHO BALONKOVEHO DILATACNIHO KATETRU

1. Z balénku odstrarite ochrannou manzetu a zlikvidujte ji.

POZNAMKA: Pouzivate-li konfiguraci s filiformnim nastrojem, pred zavedenim pripevnéte filiformni
nastroj otacenim po sméru hodinovych rucicek.

Zavedte hrot balénkového katetru do mocové trubice a jemné posunujte segment balénku do mocové
trubice.

POZNAMKA: Volitelné mizete balének lubrikovat. Pouziti lubrikantu mdze usnadnit umisténi balénku.
Doporucuje se pouzit gel K-Y® nebo jiny ve vodé rozpustny lubrikant.

POZNAMKA: K zajisténi spravné regulace tlaku v balénku je doporuéeno pouzit plnici zafizeni balénku a
tlakomér*

Za pouziti tlakoméru pro méfeni plniciho tlaku napliite balonek na tlak 620 kPa (90 psi) nebo mensi.
Balének pliite po dobu 20 az 40 sekund, nebo dokud neni dosazeno pozadované dilatace.

Aspiraci stiikacky vyprazdnéte balének, vyjméte jej a zlikvidujte.

POZNAMKA: Diive, nez zafizeni Setrné vytdhnete, balének aspiraci zcela vyprazdnéte. Pouziti nadmérné
sily k vytazeni balénku muze zpUsobit poranéni tkané.

POKYNY K ZAVEDEN{ URETRALNIHO BALONKOVEHO DILATACNIHO KATETRU

PO VODICiM DRATU

1. Z balénku odstrarite ochrannou manzetu a zlikvidujte ji.

2. Zavedte vodici drat do mocového méchyie.

3. Na vodici drat navlecte katetr. Opatrné posunujte katetr pfes drat do mocové trubice.

POZNAMKA: Volitelné mizete balének lubrikovat. Pouziti lubrikantu mdze usnadnit umisténi balénku.
Doporucuje se pouzit gel K-Y® nebo jiny ve vodé rozpustny lubrikant.

Vyjméte vodici drat.

Za pouziti tlakoméru pro méfeni plniciho tlaku naplrite balének na tlak 620 kPa (90 psi) nebo mensi.
Balonek plite po dobu 20 az 40 sekund, nebo dokud neni dosazeno pozadované dilatace.

Aspiraci stiikacky vyprazdnéte balonek, vyjméte jej a zlikvidujte.

*Souprava plniciho zafizeni Cook® — objednaci ¢islo: CIDS-25

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavan v odtrhovacim obalu a je sterilizovan plynnym etylén oxidem. Uréeno pro jednorazové
pouziti. Sterilni, pokud obal neni otevien nebo poskozen. Nepouzivejte vyrobek, pokud existuji pochybnosti
o jeho sterilité. Skladujte na tmavém, suchém a chladném misté. Zamezte dlouhodobému vystaveni svétlu.
Po odstranéni obalu vyrobek prohlédnéte a zkontrolujte, zda neni poskozeny.

DILATATIONSBALLONKATETER TIL URETHRA

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun salges af en lage eller efter
en leges ordination.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET
- Seettet indeholder (saetdele kan variere)
- Dilatationsballonkateter til urethra
+ 80 cm lang PTFE-belagt kateterleder i rustfrit stal med en diameter pé 0,038 tomme (0,97 mm) og med
3 cm fleksibel spids
« Sprojte
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TILSIGTET ANVENDELSE
Anvendes til dilatation af urethra hos meaend og kvinder i forbindelse med behandling af strikturlidelser.

KONTRAINDIKATIONER

Dette produkt mé ikke anvendes, hvis der er bledning eller sveer infektion af urethra.

ADVARSLER
- Ballonen skal altid inflateres med steril vaeske. Ballonen ma aldrig inflateres med luft, kuldioxid eller
nogen anden luftart.
« Ballonen skal aspireres helt, for anordningen forsigtigt fjernes. Brug af overdreven kraft ved udtraekning
af ballonen kan pafere veevet traume.

FORHOLDSREGLER

- Ballonen ma ikke overudspiles.

- Ballonkatetere er beregnet til anvendelse af laeger, som er uddannet i og har erfaring med
ballonkateterdilatation.

- For at sikre korrekt regulering af ballontrykket anbefales det at anvende en balloninflationspistol og en
trykmaler.*

« Dette udstyr er kun beregnet til engangsbrug. Forseg pa genbehandling, resterilisering og/eller genbrug
kan resultere i svigt af udstyret og/eller overforelse af sygdom.

ANVISNINGER | BRUG AF DILATATIONSBALLONKATETER TIL URETHRA

. Fjern beskyttelseshylsteret fra ballonen og bortskaf det.

BEMZARK: Nér den tradagtige konfiguration anvendes, paskrues den tradagtige del med uret for
indfering.

For ballonkateterets spids ind i urethra, og fer forsigtigt ballonsegmentet ind i urethra.

BEMZARK: Ballonen kan om gnsket smeres. Brug af et smegremiddel kan lette placeringen. Det anbefales
at anvende K-Y®-gele eller et andet vandopleseligt smgremiddel.

BEMZARK: For at sikre korrekt regulering af ballontrykket anbefales det at anvende en
balloninflationspistol og en trykmaler.*

Med anvendelse af en trykmaler inflateres ballonen til et tryk pa 620 kPa (90 psi) eller mindre.

Inflatér ballonen i 20 til 40 sekunder, eller indtil den gnskede dilatation er opnaet.

Deflatér ballonen ved aspiration med sprgjte. Ballonen fjernes herefter og bortskaffes.

BEMZRK: Ballonen skal aspireres helt, for anordningen forsigtigt fjernes. Brug af overdreven kraft ved
udtraekning af ballonen kan pafere veevet traume.

ANVISNINGER | BRUG AF PLACERING AF DILATATIONSBALLONKATETER “OVER-THE-WIRE”
TIL URETHRA

. Fjern beskyttelseshylsteret fra ballonen og bortskaf det.

For kateterlederen ind i bleeren.

Seet kateteret pa kateterlederen. For forsigtigt kateteret frem over kateterlederen ind i urethra.
BEMARK: Ballonen kan om gnsket smeres. Brug af et smeremiddel kan lette placeringen. Det anbefales
at anvende K-Y®-gele eller et andet vandopleseligt smagremiddel.

Fjern kateterlederen.

Med anvendelse af en trykmaler inflateres ballonen til et tryk pa 620 kPa (90 psi) eller mindre.

Inflatér ballonen i 20 til 40 sekunder, eller indtil den gnskede dilatation er opnaet.

Deflatér ballonen ved aspiration med sprgjte. Ballonen fjernes herefter og bortskaffes.

*Cook® inflationspistolsaet — Bestillingsnummer: CIDS-25
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LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet til engangsbrug. Steril, hvis pakningen
er udbnet eller ubeskadiget. Produktet ma ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet. Opbevares
morkt, tert og keligt. Undga leengere eksponering for lys. Inspicér produktet efter udtagning fra pakningen
for at sikre, at det ikke er beskadiget.

DEUTSCH

BALLONKATHETER ZUR URETHRADILATATION

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Instrument nur von einem Arzt oder im Auftrag eines
Arztes gekauft werden.

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS
- Set-Inhalt (die Setbestandteile kbnnen variieren):
- Ballonkatheter zur Urethradilatation
+ PTFE-beschichteter Edelstahl-Fiihrungsdraht, 0,038 Inch (0,97 mm) Durchmesser, 80 cm lang, mit 3 cm
flexibler Spitze
« Spritze

VERWENDUNGSZWECK

Dient zur Dilatation der mannlichen oder weiblichen Urethra bei Urethrastrikturen.

KONTRAINDIKATIONEN
Dieses Instrument nicht bei einer Blutung oder schweren Infektion der Urethra verwenden.

WARNHINWEISE
« Stets mit steriler Fliissigkeit inflatieren. Zur Inflation niemals Luft, Kohlendioxid oder ein anderes Gas
verwenden.
- Die Ballonfliissigkeit vollstandig aspirieren und erst dann vorsichtig den Katheter entfernen. UberméaBige
Kraftanwendung beim Entfernen des Ballons kann zu Gewebetraumata fiihren.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Den Ballon nicht tiberdehnen.

- Ballonkatheter sind fiir den Gebrauch durch Arzte bestimmt, deren Ausbildung und Erfahrung sie zur
Anwendung von Ballondilatationstechniken befdhigt.

« Zur richtigen Regelung des Ballondruckes wird der Gebrauch eines Balloninflationsgerats und eines
Druckmessers empfohlen.*

« Das Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Wiederaufbereitungs-, Resteriliﬁierungs-
und/oder Wiederverwendungsversuche kénnen zum Ausfall des Produkts und/oder zur Ubertragung
von Krankheiten fiihren.

ANLEITUNG ZUR VERWENDUNG DES BALLONKATHETERS ZUR URETHRADILATATION

1. Die Schutzhiilse vom Ballon abnehmen und entsorgen.

HINWEIS: Bei Verwendung des filiformen Dilatators diesen vor dem Einfiihren im Uhrzeigersinn
aufschrauben.

Die Spitze des Ballonkatheters in die Urethra einfiihren und das Ballonsegment vorsichtig in die Urethra
vorschieben.

HINWEIS: Der Ballon kann mit Gleitmittel versehen werden. Durch Gleitmittel kann die Platzierung
erleichtert werden. Es empfiehlt sich die Verwendung von K-Y®-Gel oder einem anderen wasserldslichen
Gleitmittel.
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HINWEIS: Zur richtigen Regelung des Ballondruckes wird der Gebrauch eines Balloninflationsgerats und
eines Druckmessers empfohlen.*

. Den Ballon mithilfe eines Druckmessers auf einen Druck von maximal 620 kPa (90 psi) inflatieren.

4. Fur die Dauer von 20-40 Sekunden bzw. bis zur gewiinschten Dilatation inflatieren.

. Den Ballon durch Aspiration mit einer Spritze deflatieren und anschlieBend entfernen und entsorgen.
HINWEIS: Die Ballonflissigkeit vollstandig aspirieren und erst dann vorsichtig den Katheter entfernen.
UberméRige Kraftanwendung beim entfernen des Ballons kann zu Gewebetraumata fiihren.

ANLEITUNG ZUR VERWENDUNG DER PLATZIERUNG DES BALLONKATHETERS ZUR

URETHRADILATATION UBER EINEN FUHRUNGSDRAHT

. Die Schutzhlse vom Ballon abnehmen und entsorgen.

2. Den Fiihrungsdraht in die Blase einfiihren.

3. Den Katheter auf den Fiihrungsdraht schieben. Den Katheter vorsichtig Gber den Fiihrungsdraht in die
Urethra vorschieben.
HINWEIS: Der Ballon kann mit Gleitmittel versehen werden. Durch Gleitmittel kann die Platzierung
erleichtert werden. Es empfiehlt sich die Verwendung von K-Y®-Gel oder einem anderen wasserloslichen
Gleitmittel.

4. Den Fuhrungsdraht entfernen.

5. Den Ballon mithilfe eines Druckmessers auf einen Druck von maximal 620 kPa (90 psi) inflatieren.

6. Fur die Dauer von 20-40 Sekunden bzw. bis zur gewtinschten Dilatation inflatieren.

7. Den Ballon durch Aspiration mit einer Spritze deflatieren und anschlieBend entfernen und entsorgen.

*Cook® Inflationsgerdteset - Bestellnummer: CIDS-25

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in Aufreiverpackungen. Nur fir den einmaligen Gebrauch. Bei
ungedffneter und unbeschadigter Verpackung steril. Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der Sterilitat
bestehen. An einem dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern. Lichteinwirkung méglichst vermeiden.
Nachdem das Produkt der Verpackung entnommen wurde, auf Beschadigungen tberprifen.

KAGETHPAZ OYPHOPIKHZ AIAZTOAHZ ME MIMAAONI

w

w

MPOZOXH: H opoomovdiakn vopoBeoia twv H.M.A. meplopilet Tnv mwAnon g G AUTHG o€
1atpo 1} KAaTémV EVTOARC 1aTPOU (1 YEVIKOU 1aTpoU, 0 omoiog va £xet AaBet TV KatdAAnAn adeia).
MEPITPA®H THE ZYZKEYHZ

« To o€t mepIéxel (Ta e€apTripata Tou OeT eVOEXeTal va ToIKiAAouv)
« KaBetripag oupnBpiknig S1acToAig pe pmardv
+ Zuppdtivog 08nyog amd avo&eidwto xahuPa, pe emkdAun amoé PTFE (MoAutetpagBopoaiBulévio),
Stapétpou 0,038 ivtoag (0,97 mm), prikoug 80 cm pe EUKAMMTO AKPO 3 cm
« Z0plyya
XPHZH FIA THN OMNOIA NPOOPIZETAI
Xpnotpomotgital yia T S1acTtoAr TG ouprBpag oe AVEPEG I YUVAIKEG yla TNV QVTIHETWITION OTEVWTIKAG
vooou.
ANTENAEIZEIZ
Mn XPNOIHOTIOIEITE QUTH T CUOKEUN €AV UTTAPXEL atdoppayia 1y coPapr) Aoipwén otnv ouvpriBpa.



NPOEIAOMNOIHZEIX

+ To pumaAévi Ba mpémel va mMAnPwveTal Tavta e oTeipo uypo. H mAfpwon Sev pémel va yivetal ToTé pe
aépa, S10&eidlo Tou dvBpaka 1y omotodrmote dAo aéplo.

« Kavte m\rjpn avappd@naon oTo MmaAGVL TIpIV a@alpéceTe amald T CUoKeur. H xprion umepBoNikrig
S0vapNg yla TNV amdéoupon Tou HITAAOVIOU UMTOPEL VA TIPOKANETEL TPAUKMA OTOV LOTO.

NMPO®YAAZEIX

+ Mn mAnpwoeTe UTIEPBOAIKA TO UTOAGVIL.

+ O1 KaBeTrpeg pe pmalovt mpoopilovTal yia Xprion amo 1atpoUs EKMAISEUPEVOUG KAl EUTTEIPOUG OE
TEXVIKEG SI00TONNG PE KABETHPA pE PITAaNOVL.

« MNa ™ Slao@ANon owoTrG PUBIONG TNG THECNG TOU UMTAAOVIOU, CUVICTATAL N} XPHiON CUCKEUAG TARPWONG
Hmaloviol Kat HaVOpETPOoU.*

« AuTr| n ouOKeUN €xel OXeSIOOTEI yia pia xprion povo. NMpoomdbeleg enavene&epyaoiag,
EMAVOTTOOTEIPWONG 1/KAl EMAVAXENOIKOTOINoNG EVEEXETAL va 08Ny OOUV OE AoTOX(O TNG OUCKEUNG
r/Kat og peTddoon vooou.

OAHTIEZ A TH XPHXH TOY KAOETHPA OYPHOPIKHX AIAZTOAHX ME MMAAONI
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. AQQIPEOTE TO TIPOOTATEUTIKO XITWVIO QMO TO MMANOVL KAl AmOpP{TE TO.

THMEIQZH: 6tav Xpnotpomnoleitat SIapép@won vNHAToeIdoUg S1a0TOAE, OLUVSECTE TOV VNPATOESH
S100TONEQ XPNOIHOTIOIWVTAG SEEIOOTPOPES TTIEPICTPOPEG TIPLV OO TNV EICAYWYI.

El0aydyeTe To AKPO TOU KABETAPA ME UIMAAGVL PéCa aTnV ouprBpa Kal MPowOROoTE amaAd TO TUAKA TOU
Hmaloviol péoa atnv oupriBpa.

IHMEIQZH: n Aimavon tou pmaAoviov givat mpoatpeTikr. H xprion AmavtikoU umopei va S1eukoAUVEL TV
TomoBétnon. Zuviotdtat n Xprion YéAng K-Y® rj dGAou udatodiaAutol AimavTikou.

IHMEIQXH: yia T Slac@dAion owoTrg pUBUIONG TNG THEONG TOU MMTAAOVIOU, CUVIOTATAL N XPrion
OUOKEUNAG MAPWONG UIMAAOVIOU Kal HAVOUETPOU.*

XPNOIHOTTOIWVTAG £va HETPNTH TTAPWONG, TTANPWOTE TO UMaNdvL uéxpt 620 kPa (90 psi) i pikpdtepn
migon.

MAnpwoTe yia 20 £wg 40 SeutepOAeTTa 1y PEXPL Vo EMTEUXOEL N eMBUPNTH SLIACTOAN.

EKKEVWOTE TO PIMAAOVL LE GUPLyYa avappOPnoNG, AQaPECTE TO Kal AmOPPIYPTE TO.

THMEIQXH: kavte mAripn avappd@non oTo Pmaldvi ptv agaipéoete amald tn cuokeun. H xprion
umEPPBOAIKAG SUVAUNG YIa TNV ATOCUPGH TOU UITAAOVIOU UITOPE( VA TIPOKANEGEL TPAUKA OTOV I0TO.

OAHTFIEZ INA THN TOMOOETHXIH TOY KAGETHPA OYPHOPIKHX AIAZTOAHX ME MMAAONI
EMANQ ANO TO XYPMA
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. AQaIPECTE TO TIPOOTATEUTIKO XITWVIO ATTO TO MITAAGVL KAl AmoppiPTE To.
. Eloaydyete 1o ouppdtivo 08nyod péca otnv oupodoxo KUOTN.

TomoBetroTe Tov KABETHPA EMAVW 0TO CUPHATIVO 08NnYH. MpowBroTe amald Tov KaBeTrpa emavw anoé To
oUpua péoa atnv oupnBpa.

IHMEIQZH: n NMimavon tou pmaAoviov givat poatpeTikr. H xprion AmavtikoU umopei va S1eukoAOveL TV
TomoBétnon. Zuviotdrat n xprion YéAng K-Y® rj dGAou udatodiaAutol AimavTikou.

AQAIPECTE TO CUPHATIVO OSNYO.

XpNolpomoIVTAG €va LETPNTH TTAPWONG, TANPWOTE TO UMAAOVL uéXPL 620 kPa (90 psi) i pikpdTepn
miieon.

MANpWoTe yia 20 éwg 40 SeUTEPONETTA 1] péXPL va emTeVXBE( N emMBUUNTH S1aCTOAN.

. EKKEVWOTE TO UMaldvL e aUplyya avappo@nong, apaipETe TO Kat amoppiYTe To.

*3eT ouokeung Mnpwong Cook® — AplBuog mapayyehiag: CIDS-25



TPONOX AIAGEIHZ

MNapéxetal amooTelpwpévo pe aéplo o&eidlo Tou alBuleviou oe amokoAoUpEVEG CUOKEVATiEC. MpoopileTat
yla pia xprion povo. Iteipo, pdoov n cuokevacia Sev €xel avolyTei 1) Sev éxel umooTei {nuid. Mn
XPNOILOTIOLE(TE TO TIPOTOV £Gv UTIAPXEL apPIBOAia Yia TN OTEPOTNTA Tou. DUAACTETE OE OKOTEIVO, OTEYVO Kal
S5pooepd xWwPo. AMoPeLYETE TNV MapateTapévn ékBeon oTo gwe. Katd Ty agaipeon ané tn cuokevaoia,
eMOEWPNOTE TO MPOIOV yia va BePaiwbdeite oTi Sev éxel umooTei {npd.

CATETER BALON DE DILATACION URETRAL

AVISO: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este dispositivo a médicos o por
prescripcion facultativa (o a profi les con la debida autorizacion).

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
- Contenido del equipo (los componentes del equipo pueden variar)
« Catéter balén de dilatacion uretral
+ Guia de acero inoxidable con revestimiento de PTFE de 0,038 pulgadas (0,97 mm) de didmetro y 80 cm
de longitud, con punta flexible de 3 cm
« Jeringa

INDICACIONES
Para la dilatacion de la uretra masculina o femenina en el tratamiento de estenosis.

CONTRAINDICACIONES
No utilice este instrumento en pacientes con hemorragia o infeccién grave en la uretra.

ADVERTENCIAS
« Hinchelo siempre con un liquido estéril. No lo hinche nunca con aire, diéxido de carbono ni ningtin
otro gas.
« Deshinche por completo el balén antes de proceder a extraer con cuidado el dispositivo. Si se utiliza
demasiada fuerza al extraer el balén, pueden provocarse traumatismos tisulares.

PRECAUCIONES
« No hinche demasiado el balén.
« Los catéteres balon estan concebidos para que los utilicen médicos con formacion y experiencia en
técnicas de dilatacion con catéteres balén.

« Para garantizar una regulacion correcta de la presion del balén, se recomienda utilizar un dispositivo de
hinchado y un manémetro.*

- Este dispositivo esta concebido para un solo uso Unicamente. Cualquier intento de reprocesar,
reesterilizar o reutilizar el dispositivo puede hacer que éste falle u ocasionar la transmision de
enfermedades.

INSTRUCCIONES PARA EL USO DEL CATETER BALON DE DILATACION URETRAL

. Retire y deseche la funda protectora del balon.
NOTA: cuando emplee una configuracion filiforme, conecte la punta filiforme haciéndola girar varias
veces en el sentido de las agujas del reloj antes de su introduccion.

. Introduzca la punta del catéter balén en la uretra y haga avanzar con cuidado el segmento del balén en
la uretra.
NOTA: la lubricacion del balén es opcional. La utilizacion de un lubricante puede facilitar la colocacién. Se
recomienda el uso de gel K-Y® o de otro lubricante hidrosoluble.
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NOTA: para garantizar una regulacion correcta de la presion del balén, se recomienda utilizar un
dispositivo de hinchado de balén y un manémetro.*

Con la ayuda de un manémetro de hinchado, hinche el balén hasta alcanzar una presién igual o inferior a
620 kPa (90 psi).

Hinchelo de 20 a 40 segundos, o hasta que consiga la dilataciéon deseada.

Deshinche el balén aspirando por la jeringa; extraigalo y deséchelo.

NOTA: aspire por completo el balén antes de proceder a extraer con cuidado el dispositivo. Si se utiliza
demasiada fuerza al extraer el balén, pueden provocarse traumatismos tisulares.

INSTRUCCIONES PARA LA COLOCACION DEL CATETER BALON DE DILATACION URETRAL
SOBRE LA GUIA

. Retire y deseche la funda protectora del balén.

Inserte la guia en la vejiga urinaria.

Cargue el catéter sobre la guia. Introduzca con cuidado el catéter en la uretra sobre la guia.

NOTA: la lubricacion del balon es opcional. La utilizacién de un lubricante puede facilitar la colocacion. Se
recomienda el uso de gel K-Y® o de otro lubricante hidrosoluble.

Retire la guia.

Con la ayuda de un manémetro de hinchado, hinche el baldn hasta alcanzar una presién igual o inferior a
620 kPa (90 psi).

Hinchelo de 20 a 40 segundos, o hasta que consiga la dilatacién deseada.

Deshinche el balén aspirando por la jeringa; extrdigalo y deséchelo.

*Equipo de dispositivo de hinchado Cook®, referencia: CIDS-25

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con éxido de etileno en envases de apertura pelable. Producto
indicado para un solo uso. El producto se mantendra estéril si el envase no esta abierto y no ha sufrido
ningun dano. No utilice el producto si no esté seguro de que esté estéril. Almacénelo en un lugar fresco,
seco y oscuro. Evite la exposicion prolongada a la luz. Tras extraerlo del envase, inspeccione el producto
para asegurarse de que no haya sufrido ningin dafo.

FRANGAIS

CATHETER A BALLONNET POUR DILATATION URETRALE

MISE EN GARDE : En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu
que par un médecin (ou un praticien autorisé) ou sur ordonnance médicale.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
« Contenu du set (les composants du set peuvent varier)
« Un cathéter a ballonnet pour dilatation urétrale
« Un guide en acier inoxydable a revétement PTFE de 0,038 inch (0,97 mm) de diamétre et 80 cm de long
avec extrémité souple de 3 cm
« Seringue
UTILISATION
Utilisé pour la dilatation urétrale chez I'nhnomme ou la femme, aux fins de traiter une sténose.

CONTRE-INDICATIONS
Ne pas utiliser ce dispositif en présence d'un saignement ou d'une infection grave de l'urétre.
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AVERTISSEMENTS
- Toujours gonfler le ballonnet avec un liquide stérile. Ne jamais gonfler avec de I'air, du gaz carbonique
ou un autre gaz.
- Dégonfler complétement le ballonnet par aspiration avant de retirer délicatement le dispositif. Un retrait
en force du ballonnet peut provoquer des Iésions des tissus.

MISES EN GARDE

« Ne pas surgonfler le ballonnet.

« Les cathéters a ballonnet sont destinés a étre utilisés par des praticiens ayant acquis la formation et
I'expérience nécessaires aux techniques de dilatation par cathéter a ballonnet.

« L'utilisation d’un dispositif de gonflage et d’'un manomeétre est recommandée pour assurer un contrdle
précis de la pression du ballonnet.*

« Ce dispositif est destiné exclusivement a un usage unique. Toute tentative de retraiter, de restériliser
et/ou de réutiliser ce dispositif peut provoquer une défaillance du dispositif et/ou causer une
transmission de maladie.

MODE D’EMPLOI DU CATHETER A BALLONNET POUR DILATATION URETRALE

. Retirer le manchon de protection du ballonnet et le jeter.

REMARQUE : Lorsqu'un dilatateur filiforme est utilisé, raccorder celui-ci avant l'insertion en le tournant
dans le sens horaire.

Introduire I'extrémité du cathéter a ballonnet dans |'urétre et avancer doucement le segment a ballonnet
dans l'urétre.

REMARQUE : La lubrification du ballonnet est facultative. Lutilisation d'un lubrifiant peut faciliter la mise
en place. Il est recommandé d'utiliser la gelée K-Y® ou un autre lubrifiant hydrosoluble.

REMARQUE : L'utilisation d'un dispositif de gonflage de ballonnet et d'un manometre est recommandée
pour assurer un contréle précis de la pression du ballonnet.*

A l'aide d’'un manométre, gonfler le ballonnet & une pression inférieure ou égale & 620 kPa (90 psi).
Gonfler pendant 20 a 40 secondes ou jusqu'a ce que la dilatation voulue soit obtenue.

Dégonfler le ballonnet en aspirant avec la seringue, puis le retirer et le jeter.

REMARQUE : Dégonfler complétement le ballonnet par aspiration avant de retirer délicatement le
dispositif. Un retrait en force du ballonnet peut provoquer des lésions des tissus.

DIRECTIVES DE POSE SUR GUIDE DU CATHETER A BALLONNET POUR DILATATION URETRALE
. Retirer le manchon de protection du ballonnet et le jeter.

. Introduire le guide dans la vessie.

Charger le cathéter sur le guide. Avancer doucement le cathéter sur le guide dans l'urétre.

REMARQUE : La lubrification du ballonnet est facultative. Lutilisation d'un lubrifiant peut faciliter la mise
en place. Il est recommandé d'utiliser la gelée K-Y® ou un autre lubrifiant hydrosoluble.

Retirer le guide.

A I'aide d’'un manométre, gonfler le ballonnet & une pression inférieure ou égale & 620 kPa (90 psi).
Gonfler pendant 20 a 40 secondes ou jusqu’a ce que la dilatation voulue soit obtenue.

Dégonfler le ballonnet en aspirant avec la seringue, puis le retirer et le jeter.

*Set de dispositif de gonflage Cook® - Numéro de commande : CIDS-25

PRESENTATION

Produit(s) fourni(s) stérilisé(s) a l'oxyde d'éthylene, sous emballage déchirable. Produit(s) destiné(s) a un usage
unique. Contenu stérile lorsque I'emballage est scellé d'origine et intact. En cas de doute quant a la stérilité
du produit, ne pas I'utiliser. Conserver a I'obscurité, au sec et au frais. Eviter une exposition prolongée a la
lumiére. A l'ouverture de I'emballage, inspecter le produit afin de s'assurer qu'il est en bon état.
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MAGYAR

URETHRALIS TAGITO BALLONKATETER

VIGYAZAT: Az U.S.A. 526 égi torvényeinek értelmében ez az eszkoz kizarélag orvos (vagy

gfelels engedéllyel rendelkezé egészségiigyi szakember) altal, vagy rendeletére fi

AZ ESZKOZ LEIRASA
« A készlet tartalma (a készlet komponensei vdltozhatnak)
« Urethralis tagité ballonkatéter
+ 0,038 huvelyk (0,97 mm) atmérgjd, 80 cm hosszu, PTFE-bevonatu rozsdamentes acél vezetédrot 3 cm-es
hajlékony csticcsal
« Fecskendd

RENDELTETES
A néi vagy férfi urethra tagitasara szolgal, sztikiiletek kezeléséhez.

ELLENJAVALLATOK

Ez az eszkoz az urethra vérzése vagy sulyos fertézése esetén nem alkalmazhato.

FIGYELMEZTETESEK
+ Mindig steril folyadékkal végezze a feltSltést. A ballon feltoltésére tilos levegét, széndioxidot, vagy
barmilyen egyéb gazt hasznélni!
« Az eszkoz 6vatos eltavolitasa el6tt teljesen szivja ki a ballon tartalmét. A ballon talzott erével térténé
visszahtzésa szovetsériilést okozhat.

OVINTEZKEDESEK
« Ne toltse tul a ballont.
« A ballonkatétereket csak a ballonkatéteres tagitasban képzett és jaratos orvosok alkalmazhatjak.

« A ballon nyomaséanak megfelel6 szabalyozasa érdekében ajanlott ballonfelt6lté eszkozt és nyomasmérdt
alkalmazni.*

« Az eszkoz kizérolag egyszeri hasznélatra szolgél. Az Ujra felhasznalasra valo el6készités, az jrasterilizalas
és/vagy az Ujra felhasznalas az eszkdz meghibasodasahoz és/vagy betegségatvitelhez vezethet.

AZ URETHRALIS TAGITO BALLONKATETER HASZNALATI UTASITASA
. Vegye le és dobja ki a ballont védé hiivelyt.

MEGJEGYZES: filiformis konfigurécié hasznélata esetén a filiformist bevezetés elétt, az Sramutatd
jarasaval egyez6 iranyu forgatéssal csatlakoztassa.

2. A ballonkatéter végét illessze be az urethraba és 6vatosan tolja be a katéter ballonos szakaszat az
urethraba.
MEGJEGYZES: a ballon sikositasa opcionalis. A sikosité hasznalata megkonnyitheti az elhelyezést. K-Y®
gél vagy mas vizben old6doé sikosité hasznélata ajanlott.
MEGJEGYZES: a ballon nyomasénak megfelelé szabalyozasa érdekében ajanlott ballonfeltélté eszkdzt és
nyomasmérét alkalmazni.*

3. Feltoltéshez valé nyomasméré alkalmazasaval toltse fel a ballont legfeljebb 620 kPa (90 psi) nyomasra.

4. Toltse 20-40 masodpercig, vagy addig, amig el nem éri a kivant tagitast.

©w

Fecskenddvel val6 aspiracio segitségével eressze le a ballont, tavolitsa el és dobja ki.
MEGJEGYZES: az eszkoz dvatos eltavolitésa elétt teljesen szivja ki a ballon tartalmét. A ballon tdlzott
erével torténg visszahlzasa szovetsériilést okozhat.



HASZNALATI UTASITAS AZ URETHRALIS TAGITO BALLONKATETER VEZETODROTTAL
TORTENO ELHELYEZESEHEZ

. Vegye le és dobja ki a ballont védé hiivelyt.

. Vezessen vezetédrotot a hugyholyagba.

Flizze fel a katétert a vezetédrotra. A katétert Gvatosan tolja elére a vezetédrdton az urethraba.
MEGJEGYZES: a ballon sikositasa opcionalis. A sikosité hasznalata megkonnyitheti az elhelyezést. K-Y®
gél vagy mas vizben old6doé sikosité hasznalata ajanlott.

Tavolitsa el a vezetédrotot.

Feltoltéshez valé nyomasméré alkalmazasaval toltse fel a ballont legfeljebb 620 kPa (90 psi) nyomasra.
Toltse 20-40 masodpercig, vagy addig, amig el nem éri a kivant tagitast.

Fecskendével val6 aspiracio segitségével eressze le a ballont, tavolitsa el és dobja ki.

*Cook® feltolté eszkodz készlet — rendelési szam: CIDS-25

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxiddal sterilizélva, széthtizhat6é csomagolasban. Egyszeri hasznalatra. Felbontatlan vagy
sértetlen csomagolasban steril. Ha a termék sterilitésa kétséges, ne hasznélja. Szaraz, s6tét, hlivos helyen
tartando. Tartés megvilagitasa keriilendé. A csomagolasbél valé eltavolitas utén vizsgalja meg a terméket
annak ellenérzésére, hogy az nem sériilt-e meg.

ITALIANO

CATETERE A PALLONCINO PER LA DILATAZIONE URETRALE

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limitano la vendita del presente dispositivo
a medici, a personale autorizzato o a operatori sanitari abilitati.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
- Contenuto del set (i componenti del set possono variare)
« Catetere a palloncino per la dilatazione uretrale
« Guida in acciaio inossidabile da 0,038 pollici (0,97 mm) rivestita in PTFE, lunga 80 cm e dotata di punta
flessibile di 3 cm

« Siringa
USO PREVISTO
Usato per la dilatazione dell’uretra in pazienti di entrambi i sessi per il trattamento delle stenosi uretrali.

CONTROINDICAZIONI

Non utilizzare il presente dispositivo in caso di sanguinamento o di infezione grave a carico dell'uretra.

AVVERTENZE
+ Gonfiare sempre il palloncino con un liquido sterile. Non gonfiarlo mai con aria, anidride carbonica o
alcun altro gas.
« Prima di rimuovere delicatamente il dispositivo, sgonfiare completamente il palloncino. Luso di una
forza eccessiva durante la rimozione del palloncino puo infliggere traumi ai tessuti.

PRECAUZIONI
- Non gonfiare eccessivamente il palloncino.

« | cateteri a palloncino sono previsti per essere usati solo da medici competenti ed esperti nelle tecniche
di dilatazione mediante catetere a palloncino.
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« Per ottenere la corretta regolazione della pressione del palloncino, si consiglia di usare un apposito
dispositivo per il gonfiaggio e un manometro.*

« Il presente dispositivo & esclusivamente monouso. Tentativi di rigenerazione, risterilizzazione e/o
riutilizzo possono causare il guasto del dispositivo e/o la trasmissione di malattie.

ISTRUZIONI PER L'USO DEL CATETERE A PALLONCINO PER LA DILATAZIONE URETRALE
. Rimuovere la guaina protettiva dal palloncino e gettarla.
NOTA - Se si usa una configurazione con guida filiforme, prima dell‘inserimento collegare la guida
filiforme con un movimento rotatorio in senso orario.
Inserire la punta del catetere a palloncino nell'uretra e farvi avanzare delicatamente la sezione a
palloncino.
NOTA - La lubrificazione del palloncino é facoltativa. Luso di lubrificante puo tuttavia agevolare il
posizionamento del dispositivo. Si consiglia di usare un lubrificante come K-Y® Jelly o qualsiasi altro
lubrificante idrosolubile.
NOTA - Per ottenere la corretta regolazione della pressione del palloncino, si consiglia di usare un
apposito dispositivo per il gonfiaggio e un manometro.*
Usando un manometro per il gonfiaggio, gonfiare il palloncino a una pressione massima di
620 kPa (90 psi).
Gonfiare per 20-40 secondi o fino a ottenere la dilatazione desiderata.
. Sgonfiare il palloncino aspirando con la siringa; rimuovere il catetere e gettarlo.
NOTA - Prima di rimuovere delicatamente il dispositivo, sgonfiare completamente il palloncino. Luso di
una forza eccessiva durante la rimozione del palloncino pud infliggere traumi ai tessuti.

ISTRUZIONI PER IL POSIZIONAMENTO FILOGUIDATO DEL CATETERE A PALLONCINO
PER LA DILATAZIONE URETRALE

. Rimuovere la guaina protettiva dal palloncino e gettarla.

Inserire la guida nella vescica.

Infilare il catetere sulla guida. Fare avanzare delicatamente il catetere sulla guida e nell'uretra.
NOTA - La lubrificazione del palloncino é facoltativa. Luso di lubrificante puo tuttavia agevolare il
posizionamento del dispositivo. Si consiglia di usare un lubrificante come K-Y® Jelly o un altro lubrificante
idrosolubile.

Rimuovere la guida.

Usando un manometro per il gonfiaggio, gonfiare il palloncino a una pressione massima di

620 kPa (90 psi).

Gonfiare per 20-40 secondi o fino a ottenere la dilatazione desiderata.

Sgonfiare il palloncino aspirando con la siringa; rimuovere il catetere e gettarlo.

*Set standard con dispositivo di gonfiaggio Cook® — Codice di ordinazione: CIDS-25

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto & sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezione con apertura a strappo.
Esclusivamente monouso. Il prodotto é sterile se la sua confezione & chiusa e non danneggiata. Non
utilizzare il prodotto in caso di dubbi sulla sua sterilita. Conservarlo in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla
luce. Evitarne l'esposizione prolungata alla luce. Dopo l'estrazione dalla confezione, esaminare il prodotto
per accertarsi che non abbia subito danni.
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NEDERLANDS

URETHRALE BALLONDILATATIEKATHETER

LET OP: Krachtens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend
worden verkocht door, of op voorschrift van, een arts (of een naar behoren gediplomeerde
zorgverlener).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
« De set bevat (setonderdelen kunnen variéren)
« Urethrale ballondilatatiekatheter
- PTFE-gecoate roestvrijstalen voerdraad met diameter van 0,038 inch (0,97 mm), 80 cm lang, met een
flexibele tip van 3 cm
« Spuit

BEOOGD GEBRUIK
Wordt gebruikt om de mannelijke of vrouwelijke urethra te dilateren ter behandeling van stricturen.

CONTRA-INDICATIES

Gebruik dit instrument niet bij bloedingen of ernstige infecties van de urethra.

WAARSCHUWINGEN
+ Vul de ballon altijd met een steriele vloeistof. Vul de ballon nooit met lucht, kooldioxide of welk ander
gas dan ook.
« Zuig de ballon helemaal leeg alvorens deze behoedzaam te verwijderen. Gebruik van overmatige kracht
om de ballon te verwijderen kan weefselbeschadiging veroorzaken.

VOORZORGSMAATREGELEN

« Zorg dat de ballon niet overvuld wordt.

- Ballonkatheters dienen gebruikt te worden door daartoe opgeleide artsen, die ervaring hebben met
dilatatietechnieken met ballonkatheters.

« Het verdient aanbeveling gebruik te maken van een balloninflatie-instrument en een manometer om de
afstelling van de juiste ballondruk te garanderen.*

« Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Pogingen om het hulpmiddel voor
hergebruik geschikt te maken, het opnieuw te steriliseren en/of het opnieuw te gebruiken kunnen
leiden tot het falen van het hulpmiddel en/of ziekteoverdracht.

GEBRUIKSAANWIJZING VOOR DE URETHRALE BALLONDILATATIEKATHETER

. Verwijder de beschermhuls van de ballon en gooi deze weg.
NB: Bevestig bij gebruik van een configuratie met voerdraad met draadvormige tip vooér inbrenging de
tip door middel van rotatie rechtsom.

. Introduceer de tip van de ballonkatheter in de urethra en schuif het ballonsegment voorzichtig in de
urethra.
NB: Lubricatie van de ballon is facultatief. Het gebruik van een glijmiddel kan de plaatsing
vergemakkelijken. Aangeraden wordt gebruik te maken van K-Y® Jelly of een ander in water oplosbaar
glijmiddel.
NB: Het verdient aanbeveling gebruik te maken van een balloninflatie-instrument en een manometer om
de afstelling van de juiste ballondruk te garanderen.*

3. Vul de ballon tot een druk van 620 kPa (90 psi) of minder met behulp van een inflatiemeter.

4. Vul de ballon 20 tot 40 seconden of totdat de gewenste dilatatie is bereikt.

N

16



t

Maak de ballon leeg door de vloeistof op te zuigen met behulp van de injectiespuit. Verwijder deze en
gooi hem weg.

NB: Zuig de ballon helemaal leeg alvorens deze behoedzaam te verwijderen. Gebruik van overmatige
kracht om de ballon te verwijderen kan weefselbeschadiging veroorzaken.

INSTRUCTIES VOOR DE PLAATSING VAN DE URETHRALE BALLONDILATATIEKATHETER

OVER-DE-VOERDRAAD

. Verwijder de beschermhuls van de ballon en gooi deze weg.

. Introduceer de voerdraad in de blaas.

Laad de katheter op de voerdraad. Schuif de katheter voorzichtig over de voerdraad in de urethra.

NB: Lubricatie van de ballon is facultatief. Het gebruik van een glijmiddel kan de plaatsing

vergemakkelijken. Aangeraden wordt gebruik te maken van K-Y® Jelly of een ander in water oplosbaar

glijmiddel.

4. Verwijder de voerdraad.

5. Vul de ballon tot een druk van 620 kPa (90 psi) of minder met behulp van een inflatiemeter.

6. Vul de ballon 20 tot 40 seconden of totdat de gewenste dilatatie is bereikt.

7. Maak de ballon leeg door de vloeistof op te zuigen met behulp van de injectiespuit. Verwijder deze en
gooi hem weg.

*Cook® inflatie-instrumentset — bestelnummer: CIDS-25

WLJZE VAN LEVERING

Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) in gemakkelijk open te trekken verpakkingen geleverd.
Bestemd voor eenmalig gebruik. Steriel indien de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Gebruik het
product niet indien er twijfel bestaat over de steriliteit van het product. Koel, donker en droog bewaren.
Vermijd langdurige blootstelling aan licht. Haal het product uit de verpakking en controleer of het niet
beschadigd is.

BALLONGKATETER FOR DILATERING AV URETRA

FORSIKTIG: | henhold til amerikansk lovgivning skal dette produktet bare selges av eller forskrives
av en lege (eller en autorisert behandler).

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN
- Settet inneholder (komponentene i settet kan variere)
- Ballongkateter for dilatering av uretra
« PTFE-belagt ledevaier i rustfritt stal med en diameter pa 0,038 tommer (0,97 mm), 80 cm lang med 3 cm
fleksibel spiss
- Sproyte
TILTENKT BRUK
Brukes til dilatering av uretra hos menn og kvinner for & behandle strikturer.

KONTRAINDIKASJONER
Ma ikke brukes ved blgdninger i eller alvorlige infeksjoner av uretra.

ADVARSLER
« Fyll alltid med en steril vaeske. Ballongen skal aldri fylles med luft, karbondioksid eller andre gasser.
« Aspirer ballongen fullstendig fer du fjerner utstyret forsiktig. Hvis du bruker overdreven kraft til a trekke
ut ballongen, kan det oppsta vevsskader.
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FORHOLDSREGLER

« Fyll ikke ballongen for mye.

- Ballongkatetere er beregnet for bruk av leger som har oppleering i og erfaring innen forskjellige
dilateringsteknikker med ballongkatetere.

« For & sikre at trykket i ballongen reguleres korrekt, anbefales det at du bruker et oppfyllingsapparat og
trykkmaler.*

- Denne anordningen er kun beregnet til engangsbruk. Forsgk pa bearbeiding for gjenbruk, resterilisering
og/eller gjenbruk kan fere til funksjonssvikt og/eller overfering av sykdom.

INSTRUKSJONER FOR BRUK AV BALLONGKATETER FOR DILATERING AV URETRA

. Fjern beskyttelsesfilmen fra ballongen og kasser den.

MERKNAD: nar du bruker filiform konfigurasjon, fester du den filiforme dilatatoren ved & skru den fast
med klokken for innfering.

Sett ballongkateterspissen inn i uretra og fer forsiktig ballongdelen inn i uretra.

MERKNAD: om onskelig kan du smere ballongen. Det kan bli lettere & plassere ballongen hvis den
smeres. Bruk av geléen K-Y® eller andre vannlgslige smgremidler anbefales.

MERKNAD: for a sikre at trykket i ballongen reguleres korrekt, anbefales det at du bruker et
oppfyllingsapparat og trykkmaler.*

Bruk en oppfyllingsmaler og fyll ballongen til et trykk pa 620 kPa (90 psi) eller mindre.

Ballongen fylles i 20 til 40 sekunder eller inntil den gnskede dilateringen er oppnadd.

Tem ballongen ved aspirasjon med en sproyte, for den fjernes og kasseres.

MERKNAD: aspirer ballongen fullstendig fer du fjerner utstyret forsiktig. Hvis du bruker overdreven kraft
til & trekke ut ballongen, kan det oppsta vevsskader.

INSTRUKSJONER FOR PLASSERING AV BALLONGKATETERET OVER LEDEVAIEREN FOR
DILATERING AV URETRA

. Fjern beskyttelsesfilmen fra ballongen og kasser den.

For ledevaieren inn i bleeren.

Sett kateteret pa ledevaieren. For forsiktig kateteret over ledevaieren inn i uretra.

MERKNAD: om enskelig kan du smere ballongen. Det kan bli lettere & plassere ballongen hvis den
smgres. Bruk av geléen K-Y® eller andre vannlgslige smgremidler anbefales.

Fjern ledevaieren.

Bruk en oppfyllingsmaler og fyll ballongen til et trykk pa 620 kPa (90 psi) eller mindre.

Ballongen fylles i 20 til 40 sekunder eller inntil den gnskede dilateringen er oppnadd.

Tem ballongen ved aspirasjon med en sproyte, for den fjernes og kasseres.

*Cook® sett med oppfyllingsapparat - bestillingsnummer: CIDS-25

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Kun til engangsbruk. Steril hvis
pakningen ikke er &pnet eller skadet. Bruk ikke produktet hvis du er i tvil om det er sterilt. Oppbevares pa et
morkt, tert og kjelig sted. Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder. Etter utpakking ma du kontrollere at det
ikke har oppstatt skader pa produktet.
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CEWNIK BALONOWY DO POSZERZANIA CEWKI MOCZOWEJ

PRZESTROGA: Zgodnie z p federalnym Stanéw Zjednoczonych sprzedaz opisywanego
urzadzenia moze by¢ prowadzona wylacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza (badz uprawnionej

dai d :

osoby posiadajacej odp

OPIS URZADZENIA
+ Zawartos¢ zestawu (elementy zestawu mogq sie zmieniac)
+ Cewnik balonowy do poszerzania cewki moczowej
« Prowadnik ze stali nierdzewnej, powlekany PTFE, o $rednicy 0,038 cala (0,97 mm), o dtugosci 80 cm z
gietka korcowka o diugosci 3 cm
« Strzykawka

PRZEZNACZENIE URZADZENIA

Stosowany do poszerzania cewki moczowej u mezczyzn i kobiet w leczeniu zwezen.

PRZECIWWSKAZANIA
Nie wolno stosowac tego urzadzenia w przypadku krwawienia z cewki moczowej lub ciezkiego zakazenia
cewki moczowe;j.

OSTRZEZENIA
+ Do napetniania nalezy zawsze uzywac jatowego ptynu. Nie wolno napetnia¢ balonu powietrzem,
dwutlenkiem wegla ani innym gazem.
« Oproznic balon catkowicie, wykonujac aspiracje, a nastepnie delikatnie usuna¢ urzadzenie. Uzycie
nadmiernej sity do wycofania balonu moze spowodowac uraz tkanki.

SRODKI OSTROZNOSCI

« Nie nalezy nadmiernie wypetnia¢ balonu.

« Cewniki balonowe sg przeznaczone do stosowania przez lekarzy wyszkolonych i doswiadczonych w
zakresie technik poszerzania przy uzyciu cewnikéw balonowych.

« W celu zapewnienia wtasciwej regulacji cisnienia wypetnienia balonu zaleca sie stosowanie urzadzenia
do wypetniania z manometrem.*

« Urzadzenie to jest przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku. Proby ponownego poddawania
jakimkolwiek procesom, ponownej sterylizacji i/lub ponownego uzycia moga prowadzi¢ do awarii
urzadzenia i/lub przeniesienia choroby.

SUGEROWANA INSTRUKCJA UZYCIA CEWNIKA BALONOWEGO DO POSZERZANIA CEWKI

MOCZOWEJ

1. Zdjac z balonu ostonke ochronng i wyrzucic ja.
UWAGA: Podczas stosowania w konfiguracji z nitkowatym rozszerzaczem, podfaczy¢ nitkowaty
rozszerzacz przed wprowadzeniem, wykonujac obroty zgodnie z ruchem wskazowek zegara.

2. Wprowadzi¢ koricéwke cewnika balonowego do cewki moczowej i delikatnie wsuna¢ czes¢ balonowg do
cewki moczowej.
UWAGA: Opcjonalnie mozna posmarowac balon srodkiem poslizgowym. Zastosowanie srodka
poslizgowego moze utatwi¢ umieszczanie. Zaleca sie stosowanie zelu K-Y® lub innego $rodka
poslizgowego rozpuszczalnego w wodzie.
UWAGA: W celu zapewnienia wiasciwej regulacji ci$nienia balonu zaleca sie stosowanie urzadzenia do
wypetniania z manometrem.*
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. Uzywajac manometru, napetni¢ balon do cisnienia nieprzekraczajacego 620 kPa (90 psi).

4. Utrzyma¢ napefnienie przez 20 do 40 sekund lub do osiagniecia wymaganego poszerzenia.

. Opréznic balon, wykonujac aspiracje strzykawka; usunac i wyrzucic.
UWAGA: Opréznic¢ balon catkowicie, wykonujac aspiracje, a nastepnie delikatnie usunac urzadzenie.
Uzycie nadmiernej sity do wycofania balonu moze spowodowac uraz tkanki.

INSTRUKCJA UMIESZCZANIA PO PROWADNIKU CEWNIKA BALONOWEGO DO POSZERZANIA

CEWKI

. Zdja¢ z balonu ostonke ochronng i wyrzucic¢ ja.

2. Wprowadzi¢ prowadnik do pecherza moczowego.

3. Zatozy¢ cewnik na prowadnik. Delikatnie wsuwac cewnik po prowadniku do cewki moczowe;j.
UWAGA: Opcjonalnie mozna posmarowac balon $rodkiem poslizgowym. Zastosowanie srodka
poslizgowego moze utatwi¢ umieszczanie. Zaleca sie stosowanie zelu K-Y® lub innego $rodka
poslizgowego rozpuszczalnego w wodzie.

4. Usuna¢ prowadnik.

5. Uzywajac manometru, napetni¢ balon do cisnienia nieprzekraczajacego 620 kPa (90 psi).

6. Utrzymac napetnienie przez 20 do 40 sekund lub do osiagniecia wymaganego poszerzenia.

7. Oproéznic¢ balon, wykonujac aspiracje strzykawka; usunac i wyrzucic.

*Zestaw urzadzenia do wypetniania Cook® — numer zaméwienia: CIDS-25

SPOSOB DOSTARCZENIA

Produkt wyjatowiony tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywalnych opakowaniach. Urzgdzenie jest
przeznaczone do jednorazowego uzytku. Urzadzenie zachowuje jatowos¢, jesli opakowanie nie jest otwarte
ani uszkodzone. Jesli jatowos¢ budzi watpliwosci, nie nalezy uzywac produktu. Przechowywac w ciemnym,
suchym i chtodnym miejscu. Unika¢ przedtuzonej ekspozycji na Swiatto. Po wyjeciu z opakowania sprawdzi¢
produkt, aby upewnic sig, ze nie doszto do uszkodzenia.

PORTUGUES

CATETER DE BALAO PARA DILATACAO URETRAL

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um médico ou um profissional
de saude licenciado ou mediante prescricao de um destes profissionais.
DESCRICAO DO DISPOSITIVO
- O conjunto contém (os componentes do conjunto podem variar)
« Cateter de baldo para dilatagéo uretral
« Um fio guia em ago inoxidavel revestido a PTFE, com 0,038 polegadas (0,97 mm) de diametro, 80 cm de
comprimento e ponta flexivel de 3 cm
- Seringa
UTILIZAGAO PREVISTA
Utilizado para dilatar a uretra masculina ou feminina no tratamento de doencas provocadas por estenoses.
CONTRA-INDICAGOES
Naéo utilize este dispositivo se existir hemorragia ou infeccdo grave na uretra.
ADVERTENCIAS

« Encha sempre com um liquido estéril. Nunca encha o baldo com ar, diéxido de carbono ou qualquer
outro gas.
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« Aspire completamente o baldo, antes de retirar ligeiramente o dispositivo. A aplicagao de forca em
excesso para retirar o balao pode traumatizar os tecidos.

PRECAUCOES

+ Nao encha excessivamente o baléo.

+ Os cateteres de baldo destinam-se a ser utilizados por médicos treinados e com experiéncia em técnicas
de dilatagao com cateteres de balao.

« Para garantir a regulagdo correcta da pressao do balao, recomenda-se a utilizagdo de um dispositivo de
enchimento de baldo e de um manémetro.*

« Este dispositivo destina-se a uma Unica utilizacao. As tentativas de reprocessa-lo, reesterilizé-lo e/ou
reutilizd-lo podem conduzir a falha do dispositivo e/ou a transmissao de doenca.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO DO CATETER DE BALAO PARA DILATAGAO URETRAL

. Remova e elimine a manga protectora do baldo.

NOTA: Quando for utilizada a configuracao filiforme, fixe o dilatador filiforme com movimentos rotativos
no sentido dos ponteiros do relégio, antes da introdugao.

Introduza a ponta do cateter de baldo na uretra e avance ligeiramente o segmento do baldo para dentro
da uretra.

NOTA: A lubrificagao do baldo é opcional. A utilizagdo de um lubrificante pode facilitar a colocagao.
Recomenda-se a utilizagdo do gel K-Y® ou outro lubrificante hidrossoltvel.

NOTA: Para garantir a regulagao correcta da presséo do baldo, recomenda-se a utilizagado de um
dispositivo de enchimento de baldo e de um manémetro.*

Usando um mandmetro, insufle o baldo até uma pressao maxima de 620 kPa (90 psi).

Insufle durante 20 a 40 segundos, ou até ser atingida a dilatagdo desejada.

Esvazie o balao por meio de aspiragdo com seringa; remova-o e elimine-o.

NOTA: Aspire completamente o baldo, antes de retirar suavemente o dispositivo. A aplicagdo de forca em
excesso para retirar o baldo pode traumatizar os tecidos.

INSTRUGOES PARA A COLOCAGAO DO CATETER DE BALAO PARA DILATAGAO URETRAL
SOBRE O FIO GUIA

. Remova e elimine a manga protectora do baldo.

Introduza o fio guia na bexiga.

Carregue o cateter sobre o fio guia. Avance ligeiramente o cateter sobre o fio guia para dentro da uretra.
NOTA: A lubrificagao do baldo é opcional. A utilizagdo de um lubrificante pode facilitar a colocagao.
Recomenda-se a utilizagdo do gel K-Y® ou outro lubrificante hidrossoltvel.

Retire o fio guia.

Usando um mandmetro, insufle o baldo até uma pressao maxima de 620 kPa (90 psi).

Insufle durante 20 a 40 segundos, ou até ser atingida a dilatagdo desejada.

Esvazie o baldo por meio de aspiragdo com seringa; remova-o e elimine-o.

*Conjunto de dispositivo de insuflagdo Cook® — nimero de encomenda: CDIS-25

APRESENTAGCAO

Fornecido esterilizado pelo gas dxido de etileno em embalagens de abertura facil. Destina-se a uma unica
utilizagdo. Estéril desde que a embalagem ndo esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma dudvida quanto
a esterilidade do produto, ndo o utilize. Guarde num local protegido da luz, seco e fresco. Evite a exposi¢do
prolongada a luz. Depois de retirar o produto da embalagem, inspeccione-o para se certificar que ndo
ocorreram danos.
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BALLONGKATETER FOR URETRAL DILATATION

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt endast siljas av eller pa
ordination fran en lakare (eller korrekt legitimerad praktiker).

PRODUKTBESKRIVNING
- Setet innehaller (setkomponenterna kan variera)
- Ballongkateter for uretral dilatation
« PTFE-belagd ledare av rostfritt stdl med 0,038 tums (0,97 mm) diameter, 80 cm ldng med 3 cm bdjlig
spets
« Spruta

AVSEDD ANVANDNING
Anvénds for dilatation av urinréret hos man eller kvinna vid behandling av striktursjukdom.

KONTRAINDIKATIONER

Anvénd inte denna anordning vid blodning eller svar infektion i urinréret.

VARNINGAR
« Fyll alltid ballongen med steril vatska. Den far aldrig fyllas med Iuft, koldioxid eller ndgon annan gas.
« Tém ballongen fullsténdigt innan anordningen férsiktigt avlagsnas. Om alltfor stor kraft anvénds nar
ballongen dras tillbaka kan vévnad skadas.

FORSIKTIGHETSATGARDER

- Ballongen far inte 6verfyllas.

- Ballongkatetrar dr avsedda att anvandas av ldkare som utbildats i och har erfarenhet av tekniker for
dilatation med ballongkateter.

« For att sakerstalla korrekt reglering av ballongtrycket rekommenderar vi att man anvander en
ballongfyllningsanordning och manometer.*

« Denna produkt &r avsedd endast fér engangsbruk. Forsok att bearbeta, omsterilisera och/eller
4teranvanda produkten kan leda till att produkten inte fungerar och/eller orsaka sjukdomséverforing.

BRUKSANVISNING FOR BALLONGKATETER FOR URETRAL DILATATION
. Avlagsna skyddshdljet fran ballongen och kassera det.
OBS! Vid anvéandning av filiformdilatator, fast filiformdilatatorn genom att vrida den medurs fore
inférandet.
. Stick in ballongkateterns spets i urinroret och for forsiktigt in ballongsegmentet i urinréret.
OBS! Smorjning av ballongen ar valfritt. Anvandning av smérjmedel kan underlatta inlaggningen.
Anvéndning av K-Y®-glidmedel eller nagot annat vattenl6sligt smorjmedel rekommenderas.
OBS! For att sékerstélla korrekt reglering av ballongtrycket rekommenderar vi att man anvander en
ballongfyliningsanordning och manometer.*
Med anvéndning av en manometer, fyll ballongen till ett tryck pa 620 kPa (90 psi), eller lagre.
Fyll ballongen i 20 till 40 sekunder, eller tills 6nskad dilatation uppnas.
Tom ballongen genom sprutaspiration, avlagsna ballongen och kasta den.
OBS! Tom ballongen fullstandigt innan anordningen forsiktigt avlagsnas. Om alltfor stor kraft anvands nar
ballongen dras tillbaka kan vavnad skadas.
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ANVISNINGAR FOR PLACERING AV BALLONGKATETER FOR URETRAL DILATATION OVER
LEDAREN

. Avlagsna skyddshdljet fran ballongen och kassera det.

2. Forin ledaren i urinblasan.

3. Drag pa katetern pé ledaren. Mata forsiktigt fram katetern éver ledaren och in i urinréret.
OBS! Smdrjning av ballongen ér valfritt. Anvandning av smérjmedel kan underlatta inlaggningen.
Anvéndning av K-Y®-glidmedel eller nagot annat vattenl6sligt smorjmedel rekommenderas.

4. Avlagsna ledaren.

5. Med anvédndning av en manometer, fyll ballongen till ett tryck pa 620 kPa (90 psi), eller lagre.

6. Fyll ballongen i 20 till 40 sekunder, eller tills 6nskad dilatation uppnas.

7. Tém ballongen genom sprutaspiration, avlagsna ballongen och kasta den.

*Cook® fyllningsanordningssats — Bestallningsnummer: CIDS-25

LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-férpackningar. Avsedd for engangsbruk. Steril savida
forpackningen @r odppnad och oskadad. Anvand inte produkten om det ar tveksamt att produkten ar steril.
Férvaras morkt, torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Undersck produkten vid uppackningen
for att sékerstalla att den inte &r skadad.
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