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BALLOON URETERAL DILATOR SET

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:
« Radiopaque polyethylene balloon catheter with radiopaque markers at the proximal and distal ends of the
balloon.
- Stainless steel wire guide, appropriate diameter, 145 cm long with 3-cm flexible J-tip.
« Pin vise handle to stabilize the wire guide.
+ Endoscopic cap
« Syringe
NOTE: Set components may vary. If no wire guide is included in this set, the following is recommended:
+ 5.0 French balloons accept a .028" wire guide
« 7.0 French balloons accept a .038” wire guide

INTENDED USE
Used for ureteral dilation prior to ureteral stone manipulation or ureteroscopy, and dilation of the
intramural ureter.

CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS
« Always inflate the balloon with a sterile liquid. Never inflate with air, carbon dioxide or any other gas.
- Refer to product label for maximum inflation pressure. Do not exceed the maximum inflation pressure for
this balloon device.
+ Removal of the catheter is facilitated by rotating the shaft counterclockwise during withdrawal. Using
excessive force to withdraw the balloon can inflict trauma to tissue and/or damage the cystoscope.

PRECAUTIONS
« Balloon dilation catheters are intended for use by physicians trained and experienced in techniques for
balloon-catheter dilation.
+ Do not pre-inflate the balloon prior to insertion.
« The potential effects of phthalates on pregnant/nursing women or children have not been fully
characterized and there may be concern for reproductive and developmental effects.

INSTRUCTIONS FOR USE:
1. Remove the protective sleeve from the balloon and discard. CAUTION: Do not pre-inflate the
balloon.

2. Lock the syringe onto the side-arm stopcock of the balloon catheter and aspirate until all air is
removed. Close the stopcock.

3. Lubricate the deflated balloon with a water-soluble lubricant.

4. Attach the endoscopic cap to the accessory channel of the cystoscope.

5. Under X-ray or fluoroscopic control, cystoscopically pass the wire guide the desired distance into
the ureter.

6. Pass the balloon catheter over the wire guide. Position the tip of the balloon within the distal ureter,
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being sure to leave a small portion of the balloon in the ureteral orifice and extending into the
bladder.

NOTE: Alternatively, the balloon and catheter can be passed through the cystoscope as a unit,
following the instructions below:

a. Attach the pin vise handle to the female Luer lock fitting of the balloon catheter.

b. Place the wire guide, flexible tip leading, into the central lumen and pass it the length of the
catheter until only the 3-cm flexible tip extends beyond the catheter tip.

c. Maintaining position of the wire guide, twist the pin vise handle clockwise to lock the wire
guide in place.

d. Cystoscopically pass the wire guide/catheter assembly so that the tip of the balloon is within
the distal ureter, being sure to leave a small portion of the balloon in the ureteral orifice and
extending into the bladder.

7. Fill the syringe with dilute (30% solution) contrast medium and eliminate air from the syringe.
CAUTION: Always inflate the balloon with a sterile liquid. Never inflate with air, carbon
dioxide or any other gas.

8. Open the stopcock on the inflation device and inflate the balloon. NOTE: To ensure proper
regulation of balloon pressure, use of a balloon inflation device and pressure gauge is
recommended. CAUTION: Refer to product label for maximum inflation pressure. Do not
exceed the maximum inflation pressure for this balloon device.

9. Close the stopcock for at least 30 seconds to maintain pressure and allow adequate dilation.
NOTE: Time, rather than excessive pressure, is the key factor.

10. Deflate the balloon by syringe aspiration. Reposition the balloon at a higher level and repeat the

process until the desired location is reached.

. Aspirate the balloon completely, then gently remove the device. CAUTION: Removal of the
catheter is facilitated by rotating the shaft counterclockwise during withdrawal. Using
excessive force to withdraw the balloon can inflict trauma to tissue and/or damage the
cystoscope.

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.

REFERENCES
A. B. Rutner: “Ureteral Balloon Dilatation and Stone Basketing,” Urology, Special Issue, 23 (1984), 44-53.

CESKY

SOUPRAVA BALONKOVEHO URETERALNIHO DILATATORU

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku pouze lékaitim nebo na piedpis
Iékaie (nebo kvalifikovaného zdravotnika s licenci).

POPIS ZARIZENI
Obsah soupravy:
« Rentgenokontrastni polyetylénovy baldnkovy katetr s rentgenokontrastnimi znackami na proximalnim a
distalnim konci balénku.
« Vodici drat z nerez oceli o vhodném priiméru a délce 145 cm, s 3cm ohebnym hrotem ve tvaru J.
« Svéraci rukojet ke stabilizaci vodiciho drétu.



+ Endoskopicky port

- Stiikacka
POZNAMKA: Komponenty soupravy se mohou liit. Pokud s touto soupravou nebyl dodéan vodici drét,
doporucujeme nasledujici:

« Pro balénky o velikosti 5,0 French se pouziva vodici drat o prdmeéru 0,028 palct (0,71 mm)

« Pro balénky o velikosti 7,0 French se pouziva vodici drat o priiméru 0,038 palcti (0,97 mm)

URCENE POUZITi
Pouziva se k dilataci ureteru pfed manipulaci s kameny v mocovodu nebo pied ureteroskopii a k dilataci
ureteru v intramuralni ¢asti.

KONTRAINDIKACE

Nejsou zndmy

VAROVANI
« Balonek vzdy napliiujte sterilni kapalinou. Nikdy je nenapliujte vzduchem, oxidem uhli¢itym ani jinym
plynem.
+ Maximalni pInici tlak naleznete na stitku vyrobku. U tohoto baldnkového prostiedku neprekracujte
maximalni plnici tlak.
+ Odstranovani katetru se usnadni sou¢asnym otacenim tubusu proti sméru hodinovych rucicek. Pouziti
nadmérné sily k vytazeni balénku muze zpusobit poranéni tkané a/nebo poskozeni cystoskopu.

UPOZORNENI
+ Balonkové dilatacni katetry jsou urceny pro Iékare, ktefi jsou vyskoleni a maji zkusenosti s technikami
balénkové katetrizacni dilatace.
- Pfed zavedenim balének pfedem nenapliujte.
« Potencialni Gc¢inky ftalatd na téhotné nebo kojici zeny a déti nejsou zcela ur¢eny a mohou existovat obavy z
reprodukénich a vyvojovych Gcinkd.

NAVOD K POUZITI:

1. Z balénku odstrante ochranny navlek a zlikvidujte jej. POZOR: Nenapliiujte balének predem.

2. Stiikacku pfipevnéte na uzaviraci kohout bo¢niho adaptéru balénkového katetru a aspirujte az do
odstranéni vseho vzduchu. Uzaviete uzaviraci kohout.

3. Vyprazdnény balének lubrikujte lubrikacnim prostfedkem rozpustnym ve vodé.

4. Pripevnéte endoskopicky port k akcesornimu kanalu cystoskopu.

5. Pod rentgenovou nebo skiaskopickou kontrolou zavedte cystoskopicky vodici drat do ureteru do
pozadované vzdélenosti.

6. Balonkovy katetr posunujte po vodicim dratu. Umistéte hrot balénku do distélniho ureteru a ujistéte
se, ze jste ponechali vy¢nivat malou ¢ast balénku v Usti ureteru do mocového méchyie.
POZNAMKA: Alternativné miizete balonek a katetr posunovat skrz cystoskop jako jednu jednotku
podle nize uvedenych pokyn:

a. Pripevnéte svéraci rukojet ke spojce Luer lock s vnitinim zavitem na balénkovém katetru.

b. Vlozte vodici drat ohebnym hrotem napied do centrélniho lumenu a posuiite ho po celé
délce katetru, az za $picku katetru vystoupi pouze 3cm ohebny hrot.

c. Pfizachovani polohy vodiciho dratu pootocte svéraci rukojeti ve sméru hodinovych rucicek k
zajisténi pevné polohy vodiciho dratu.

d. Cystoskopicky posuiite sestavu vodiciho dratu/katetru, aby hrot balénku byl v distalnim
ureteru. Pfitom zajistéte, aby mala ¢ast balonku ztstala v Gsti ureteru a zasahovala do
mocového méchyre.



7. Naplnte stiikacku fedénou (30 % roztok) kontrastni latkou a odstrante ze stfikacky vzduch. POZOR:
Balonek vzdy napliujte sterilni kapali Nikdy je pliiujte vzduchem, oxidem uhli¢itym
ani jinym plynem.

8. Oteviete uzaviraci kohout na plnicim zafizeni a balének napliite. POZNAMKA: K zajisténi spravné
regulace tlaku v balénku je doporuceno pouZzit plnici zatizeni balénku a tlakomér. POZOR:
Maximalni plnici tlak nal te na Stitku vyrobku. U tohoto balénkového prostiedku
nepiekracujte maximalni plnici tlak.

9. Uzavrete uzaviraci kohout na dobu nejméné 30 sekund, aby se udrzel tlak a aby se zajistila
dostate¢na dilatace. POZNAMKA: Kli¢covym faktorem je ¢as, nikoliv nadmérny tlak.

10. Baldnek vyprazdnéte aspiraci do stfikacky. Posunte baldnek do vyssi polohy a postup opakujte, az je
dosazeno pozadovaného umisténi.

11. Baldnek UplIné vyprazdnéte aspiraci a poté zafizeni Setrné vytahnéte. POZOR: Odstrafiovani
katetru se usnadni souc¢asnym otacenim tubusu proti sméru hodinovych rucicek. Pouziti
nadmérné sily k vytazeni balénku miize zpisobit poranéni tkané a/nebo poskozeni
cystoskopu.

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavan v odtrhovacim obalu a je sterilizovan plynnym ethylenoxidem. Uréeno pro jednorazové
poutziti. 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.

REFERENCE

A. B. Rutner: “Ureteral Balloon Dilatation and Stone Basketing,” Urology, Special Issue, 23 (1984), 44-53.

BALLONDILATATORSAT TIL URETER

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun szelges af en lzege eller efter
en laeges ordination.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Sattetindeholder:

« Rontgenfast ballonkateter af polyethylen med rentgenfaste markerer i den proksimale og distale ende af
ballonen.

« Kateterleder af rustfrit stal, passende diameter, 145 cm lang med 3 cm fleksibel J-spids.

« Skruetvingehandtag til stabilisering af kateterlederen.

« Endoskopisk haette

« Sprojte
BEMARK: Saettets komponenter kan variere. Hvis der ikke leveres en kateterleder med dette sat, anbefales
folgende:

« 5,0 French balloner passer til en kateterleder pa 0,028" (0,71 mm)

« 7,0 French balloner passer til en kateterleder pa 0,038" (0,97 mm)

TILSIGTET ANVENDELSE
Anvendes til ureteral dilatation forud for ureteral stenmanipulation eller ureteroskopi samt til dilatation af
den intramurale ureter.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte




ADVARSLER
« Inflater altid ballonen med en steril vaeske. Ballonen ma aldrig inflateres med luft, kuldioxid eller nogen
anden luftart.
+ Det maksimale inflationstryk er anfort pa etiketten. Det maksimale inflationstryk for dette ballonprodukt
ma ikke overskrides.
« Fjernelse af kateteret lettes ved at dreje skaftet mod uret under udtreekning. Brug af overdreven kraft ved
udtreekning af ballonen kan pafgre veevet traume og/eller beskadige cystoskopet.

FORHOLDSREGLER
- Ballondilatationskatetre er beregnet til anvendelse af leeger, som er uddannet i og har erfaring med
ballonkateterdilatation.
- Ballonen mé ikke inflateres pa forhand fer indsaettelse.
« Den potentielle virkning af phthalater p& gravide/ammende kvinder eller bern er ikke undersegt til fulde,
og der kan vaere risiko for pavirkning af reproduktion og udvikling.

BRUGSANVISNING:

1. Fjern beskyttelseshylsteret fra ballonen og kassér det. FORSIGTIG: Ballonen ma ikke inflateres pa

forhand.

Las sprojten fast pa sidearmshanen pé ballonkateteret, og aspirér indtil al luft er fjernet. Luk hanen.

Smer den deflaterede ballon med et vandopleseligt smgremiddel.

Seet den endoskopiske hzette pa cystoskopets tilbehgrskanal.

For under kontrol ved hjalp af rentgen eller gennemlysning kateterlederen cystoskopisk den

onskede afstand ind i ureter.

6. For ballonkateteret over kateterlederen. Placér ballonens spids inde i den distale ureter, idet det
sikres, at en lille del af ballonen befinder sig i uretermundingen og gar ind i bleeren.

BEMARK: Ballonen og kateteret kan ogsa fores gennem cystoskopet som en enhed ifolge
anvisningerne herunder:

a. Fastger skruetvingehandtaget pa hundelen af ballonkateterets “Luer Lock”fitting.

b. For kateterlederen — med den fleksible spids forrest - ind i den midterste lumen, og for
den fremad i leengden af kateteret, indtil kun den fleksible spids pa 3 cm nar ud over
kateterspidsen.

c. Medens kateterlederens placering fastholdes, drejes pin vise handtaget med uret for at lase
kateterlederen pa plads.

d. For med cystoskopi kateterleder-/katetersamlingen fremad, sé spidsen af ballonen ligger
inden for den distale ureter. Serg for at efterlade en lille del af ballonen i uretermundingen og
raekkende ind i bleeren.

7. Fyld sprejten med fortyndet kontraststof (30 % oplesning), og fijern al luft i sprojten. FORSIGTIG:
Inflater altid ballonen med en steril vaeske. Ballonen ma aldrig inflateres med luft, kuldioxid
eller nogen anden luftart.

8. Abn hanen pa inflationspistolen, og inflatér ballonen. BEMARK: For at sikre korrekt regulering
af ballontrykket anbefales det at anvende en balloninflationspistol og en trykméler. FORSIGTIG:
Det maksimale inflationstryk er anfort pa etiketten. Det maksimale inflationstryk for dette
ballonprodukt ma ikke overskrides.

9. Luk hanen i mindst 30 sekunder for at opretholde trykket og sikre tilstraekkelig dilatation. BEMARK:
Tid, snarere end tryk, er ngglefaktoren.

10. Deflatér ballonen ved aspiration med en sprojte. Placér ballonen pé et hgjere niveau, og gentag
processen, indtil det gnskede sted nas.
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11. Ballonen skal aspireres helt, for produktet forsigtigt fijernes. FORSIGTIG: Fjernelse af kateteret
lettes ved at dreje skaftet mod uret under udtraekning. Brug af overdreven kraft ved
udtraekning af ballonen kan pafere vavet traume og/eller beskadige cystoskopet.

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
merkt, tert og keligt. Undga leengere eksponering for lys. Inspicér produktet efter udtagning fra pakningen
for at sikre, at det ikke er beskadiget.

LITTERATUR
A. B. Rutner: “Ureteral Balloon Dilatation and Stone Basketing,” Urology, Special Issue, 23 (1984), 44-53.

DEUTSCH

URETER-BALLONDILATATIONSSET

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

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS
Das Set enthélt:
- Rontgendichter Polyethylen-Ballonkatheter mit rontgendichten Markierungen am proximalen und am
distalen Ende des Ballons
« Fihrungsdraht aus Edelstahl passenden Durchmessers mit einer Lange von 145 cm und 3 cm langer,
flexibler, J-formiger Spitze
« Klemmschraubengriff zur Stabilisierung des Fiihrungsdrahtes
« Endoskopie-Verschlusskappe
« Spritze
HINWEIS: Die Setbestandteile konnen variieren. Wenn diesem Set kein Fiihrungsdraht beiliegt, bitte
Folgendes beachten:
« Fiir 5,0 French Ballons ist ein 0,028 Inch (0,71 mm) Fiihrungsdraht geeignet
« Furr 7,0 French Ballons ist ein 0,038 Inch (0,97 mm) Fiihrungsdraht geeignet

VERWENDUNGSZWECK
Dient zur Dilatation des Ureters vor einer Uretersteinmanipulation oder Ureteroskopie und zur Dilatation
des intramuralen Ureters.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE

« Den Ballon grundsatzlich mit einer sterilen Flussigkeit inflatieren. Zur Inflation niemals Luft, Kohlendioxid
oder ein anderes Gas verwenden.

« Der maximale Inflationsdruck ist auf dem Produktetikett angegeben. Den fir dieses Ballonprodukt
empfohlenen maximalen Inflationsdruck nicht tGberschreiten.

« Die Entfernung des Katheters kann durch Drehen des Schaftes im Gegenuhrzeigersinn wéhrend des
Zuriickziehens erleichtert werden. UbermiBige Kraftanwendung beim Entfernen des Ballons kann zu
Gewebetraumata fiihren und/oder das Zystoskop beschadigen.



VORSICHTSMASSNAHMEN
- Ballondilatationskatheter sind fiir den Gebrauch durch Arzte bestimmt, deren Ausbildung und Erfahrung
sie zur Anwendung von Ballondilatationskathetertechniken befahigt.
« Den Ballon vor der Einfiihrung nicht vorinflatieren.
- Die méglichen Wirkungen von Phthalaten auf schwangere bzw. stillende Frauen sowie Kinder sind nicht
vollstandig erforscht. Eventuell sind Auswirkungen auf Fortpflanzung und Entwicklung zu befiirchten.

GEBRAUCHSANWEISUNG:

1. Die Schutzhulse vom Ballon abnehmen und entsorgen. VORSICHT: Den Ballon nicht
vorinflatieren.

2. Die Spritze an den Seitenarm-Absperrhahn des Ballonkatheters anschlieBen und aspirieren, bis die
Spritze vollstandig entliftet ist. Den Absperrhahn zudrehen.

3. Auf den deflatierten Ballon ein wasserlosliches Gleitmittel auftragen.

4. Die Endoskopie-Verschlusskappe am Arbeitskanal des Zystoskops anbringen.

5. Unter Rontgen- oder Durchleuchtungskontrolle den Fiihrungsdraht zystoskopisch so weit wie nétig
in den Ureter einbringen.

6. Den Ballonkatheter Gber den Fiihrungsdraht schieben. Die Ballonspitze im distalen Ureter
positionieren, wobei ein kleiner Teil des Ballons durch die Harnleitermiindung in die Harnblase
hineinragen muss.

HINWEIS: Alternativ kdnnen der Ballon und der Katheter als Einheit durch das Zystoskop geschoben
werden. Hierzu die nachstehenden Anweisungen befolgen:

a. Den Klemmschraubengriff am weiblichen Luer-Lock-Anschluss des Ballonkatheters
befestigen.

b. Den Fithrungsdraht mit der flexiblen Spitze voran in das zentrale Lumen einfiihren und
ganz durch den Katheter vorschieben, sodass nur die 3 cm lange flexible Spitze tGber das
Katheterspitze hinausreicht.

c.  Den Klemmschraubengriff ohne die Position des Fiihrungsdrahtes zu verandern im
Uhrzeigersinn drehen, um den Fiihrungsdraht zu arretieren.

d. Die Fiihrungsdraht-/Kathetereinheit zystoskopisch vorschieben und so positionieren, dass
sich die Ballonspitze im distalen Ureter befindet. Dabei sicherstellen, dass ein kleiner Teil des
Ballons in der Uretermlindung verbleibt und in die Blase hineinragt.

7. Die Spritze mit verdiinntem Kontrastmittel (30%ige Losung) flllen und die Spritze entliften.
VORSICHT: Den Ballon grundsatzlich mit einer sterilen Fliissigkeit inflatieren. Zur Inflation

Is Luft, Kohlendioxid oder ein anderes Gas verwenden.

8. Den Absperrhahn am Inflationsgerat 6ffnen und den Ballon inflatieren. HINWEIS: Zur richtigen
Regelung des Ballondruckes wird der Gebrauch eines Balloninflationsgerats und eines Druckmessers
empfohlen. VORSICHT: Der maximale Inflationsdruck ist auf dem Produktetikett angegeben.
Den fiir dieses Ballonprodukt empfohlenen maximalen Inflationsdruck nicht tiberschreiten.

9. Den Absperrhahn mindestens 30 Sekunden schlieBen, um den Druck im Ballon zu halten und eine
angemessene Dilatation zu ermdglichen. HINWEIS: Zeit ist der ausschlaggebende Faktor, nicht
tberméaBiger Druck.

10. Den Ballon durch Aspirieren mit einer Spritze deflatieren. Den Ballon weiter nach oben schieben

und den Vorgang wiederholen, bis die gewlinschte Lage gefunden ist.

. Den Ballon vollstandig aspirieren und das Instrument dann vorsichtig entfernen. VORSICHT: Die
Entfernung des Katheters kann durch Drehen des Schaftes im Gegenuhrzeigersinn wéahrend
des Zuriickziehens erleichtert werden. UberméaBige Kraftanwendung beim Entfernen des
Ball kann zu G betr a fithren und/oder das Zystoskop beschédigen.




LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in AufreiBverpackungen. Nur fiir 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 moglichst vermeiden.
Nachdem das Produkt der Verpackung entnommen wurde, auf Beschadigungen tberpriifen.

QUELLEN
A. B. Rutner: “Ureteral Balloon Dilatation and Stone Basketing,” Urology, Special Issue, 23 (1984), 44-53.

ZET AIAZTOAEA OYPHTHPA ME MMAAONI

MPOZOXH: H opoomnovdiakn vopoBesia twv H.I.A. emtpémnel TV TWANCN TNG GUGKEVIC AUTIG HOVOV
O£ 1aTPO 1} KATOmV EVTOANG latpoU (i emayyeApartia vysiag, o omoiog va £xet AaBet TRV KataAAnAn
adzia).
MEPIFPA®H THE ZYZKEYHZ
To oeT mepiéyeL:
+ KaBetripa akTivookiepol moAUAIBUAEVIOU HE PITOAOVL, IE OKTIVOOKIEPOUG SEIKTEG OTO £yyUG Kal OTO
TIEPIPEPIKO AKPO TOU UMTAAOVIOU.
+ ZUPHATIVO 08NYo6 amd avogeidwTto XAAuPa, KATAANNANG SIapETPOU, PKoUG 145 cm pE EVKAUTTTO AKPO 3 cm
oxHatog J.
« AaPr péyyevng akidag yia tn otabepomoinon Tou cuppdtivou odnyou.
+ KédAuppa evdookormiou
- Z0ptyya
IHMEIQZH: Ta e€aptripata Tou oeT evSéxeTal va motkiNouv. Edv ato o€t Sev mephapBavetal cuppdtivog
08nyog, cuvioTwvTal Ta akdAouvba:
« Ta pmaiovia 5,0 French va &éxovtal cuppdtivo odnyo 0,028" (0,71 mm)
« Ta ymahévia 7,0 French va déxovtat ouppdtivo odnyé 0,038" (0,97 mm)

XPHZH A THN OMOIA NPOOPIZETAI

Xpnotpormoleital yla oupntnpikn S1acTtoAr mptv amd ovpntnpikr AilBotpupia rj oupnTNEOCKSTON Kal
S100TOAN TOU EVEOTOIKWHATIKOU TUARATOC TOU OUpPNTHPA.

ANTENAEIZEIZ

Kapia yvwotn

MPOEIAOMOIHZEIZ

« H m\fipwon tou pumaloviol TPEmeL va Yivetal TAVToTe Je oTeipo uypd. H mijpwon Sev mpémel va yivetat
ToTé pe aépa, S10&€idlo Tou dvBpaka 1y omolodrIoTe AANO aéplo.

+ AVOTPEETE OTNV ETIKETA TOU TTPOIOVTOC yIa TN HEYIOTN Tieon MApwonc. Mnv umepPeite tn péylotn migon
TARPWONG YA AUTHAV Tr) GUOKEUT| PE MITOAOVL.

+ H agaipeon Tou kabetripa SIEUKONOVETAL PE TNV TIEPIOTPOPH TOU GTEAEXOUG TOU APIOTEPOOTPOPA KATA
v anéovpon. H xprion umepPolikig SOvaung yla Tnv andoupon Tou UMAAOVIOU UTOPE( Va TIPOKAAECEL
TPAUHA OToV 16TO H/Kal {NHIA OTO KUGTEOOKOTTIO.

NMPO®YAAZEIZ

+ Ot kaBeTrpeg S100TOAG pe pmaldvL mpoopilovTat yia Xprion amo 1aTpoUg EKMTAGEVHEVOUG KAl EUTTEIPOUG
O€ TEXVIKEG SIA0TONNG HE KABETHPA pE PITAAOVIL.

+ MnV mTPO-TIANPWVETE TO UITANOVL TIpIV TNV EICAYWYH.
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« OtmBavég emSpAcelC Twv PBANKWY o€ £yKUeC/ONAA{OVTEC yuvaikeg 1 maudid Sev €xouv MPoodloploTei
TARPWE Kat evéxeTal va uioTtatal {ATnUa EmMSPAcEWY OTNV avamapaywyr| Kat oTny avantuén.

OAHFIEZ XPHEHE:

1. AQQIpEOTE TO TPOOTATEUTIKO XITWVIO ATTO TO UImaAOvL Kat anoppite to. MPOZOXH: Mnv
TIPOTIANPWVETE TO PITAAGVI.

2. Ac@aMioTE TN oUPLyya 0T OTPOPLYYa TTAEUPIKOU Bpayiova Tou KaBeThpa pe UTAAOVL Kat
avappoProTe HEXPL va apalpebei OAog o aépac. KAeioTe Tn oTpo@Lyya.

3. AAveTe T0 EEQOUOKWHEVO UMTANOVL PE LSATOSIAAUTO AITTAVTIKO.

4. TuvE£0TE TO KANUHHO TOU EVEOOKOTIIOU OTO KAVAAL EPYACIAG TOU KUGTEOGKOTTIOU.

5. YT akTivoypa@ikod fj aKTIVOOKOTIIKO ENeYXO, TTEPAGTE KUGTEOOKOTTIKA TO CUPHATIVO 08nyd oTnv
emBupNTA anéotacn péoa oTov oupnTrpa.

6. MMepdoTe TOV KABETHPA HE UITANOVL TIAVW ATO TO CUPHATIVO 08NnY0. TOTTOBETHOTE TO AKPO TOU
Hmaloviol péoa oTov dnw oupnThpa Kat BeBatwbeite 0TI XETE APrOEL £va MIKPO TURHA TOU
HITaAOVIOU HECO GTO OUPNTNPIKO OTOUIO WOTE VA EKTEIVETAL HEGA 0TNV 0UPOSOXO KUOTN.
THMEIQZH: EvaA\OKTIKA, UITOPEITE va TIEPACETE TO UMAAOVL Kal ToV KaBeTrpa péoa anod 1o
KUOTEOOKOTIO WG Povada, akohouBwvTag TIg TapakaTw odnyieg:

a. Tuvdéote tn AaPn péyyevng akidag oto BnAuké mpooapuoyéa acpaAiong Luer Tou kaBetrpa
HE HTaNOVL.

b. TomoBetioTe TO CUPUATIVO O8NYO, HE TO EVKAUTTO AKPO OTPAHMEVO TIPOG TA EUMTPOC, PéCA
OTOV KEVTPIKO AUNO Kal TIEPAOTE TO KATA MAKOG TOU KABETHPa, éwg OTOu va TTPOoeEExEL amo To
GKPO TOU KABETHPA HOVO TO EVKAUTTO AKPO 3 cm.

c. Awtnpwvtag T B€on Tou cuppdtivou odnyou, TeploTpéPTe TN AaPr) péyyevng akidag
Se€160TPOYPA, WOTE VA AOPANICETE TO CUPHATIVO 08NY6 0TN B£on Tou.

d. MepdoTe KuOTEOOKOMIKA TN S1dTAgN cupUATIVOU 08NYOU/KABETHPA WOTE TO AKPO TOU
umaloviov va Bpebei péoa oTov TEPIPEPIKG oUPNTHPA, PEOVTI{OVTAG VA APHOETE £Va HIKPO
TUAMA TOU PITAAOVIOU GTO OUPNTNPIKO OTOHIO EKTEIVOHEVO HEGA TNV 0UPOSHAXO KUGTN.

7. TMAnpwoTe TN cUpPLyya He apalwpévo (StdAupa 30%) OKIaypaPIKO HECO KAl APAIPECTE TOV aépa
ané tn oUptyya. MPOZOXH: H mAfjpwon Tou pmalovioy mpETEL va YivETal TAVTOTE HE GTEIPO
vyp6. H m\ijpwaon 8ev mpémel va yivetal moté pe aépa, §10£idio Tov avBpaka i omolod\mote
aMlo aépro.

8. Avoi&Te TN OTPOPLYYa OTN GUOKEUH TMANPWONG KAl TANPWOTE To pmaAdvi. EHMEIQZH: MNa
Slao@dNion owoTr¢ pUBUIONG TNG TTIEON TOU UITAAOVIOU, CUVICTATAL I XPrON GUCKEUNC TTAPWOoNG
pmaoviov Kat pavopetpou. MPOZOXH: Avatpé€Te 0TNV ETIKETA TOU TTPOIOGVTOG yid T HEYIOTN
migon mARp 16. Mnv pBeite TN péylotn mieon MARPWONC YA AUTHV TN GUCKEUR pE
HTaAovi.

9. K\eiote Tn oTPd@lyya yia Touhdxiotov 30 SeutepOAeNTa yia va SlaTnproETE TV Tieon Kat
va emrtUxete enapkn Staotolr). ZHMEIQZH: O Bacikdg mapdyovtag givat o xpdvog kat Oxt n
unepBoAikr| mieon.

10. EKKEVWOTE TO PIMAAGVIL Pe aUplyya avappo@nong. EmavatonoBetriote To umalovi o uPnAOTEPO

emimedo Kat emavaldBete tn Sadikacia péxpt va ¢OAceTe otnv emBupntr Béon.

. Avappo@roTe 6AO TO UYPO ATTO TO UMAAOVL KAl OTN CUVEXELA AQAIPECTE T CUCKEUN HE ATTOAEG
kivioelc. MPOXOXH: H apaipeon Tou kaBetripa S1eUKOAUVETAL HE TNV TEPICTPOPI) TOU
0TENEXOUG TOU APIOTEPOGTPOPA KATA TNV anécupan. H xprion unepBolikiic Suvaung yia
TNV anmdoupcH TOU HTAAOVIOU HITOPEi Va TTIPOKAAESEL TpAUPA 0TOV 10TO i/Kat {npia oto
KUOTEOOKOMIO.

TPOMOZ AIAGEZHZ
Mapéxetal amooTelpwuévo pe aéplo o&eidlo Tou alBuleviou oe amokOAOUpEVESG CUCKEVAOIEC. MpoopileTat
yla pia xprion povo. ITeipo, epdcov n cuckevacia Sev Exel avolxTei 1y Sev xel umooTei {npid. Mn
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XPNOIHOTIOLEITE TO TIPOIOV €AV UTIAPXEL ApPPIBOAIa Yia TN OTEIPOTNTA Tou. DUNACOETE OE OKOTEIVO, OTEYVO Kat
Spooepd XwpPo. AMOPEVYETE TNV MapateTapévn £kBeon oTo pwe. Katd Ty agaipeon amd tn cuokevacia,
£mMOeWPNOTE TO TPOIOV yia va BePaiwbdeite 6Tt Sev €xel umooTei {nuid.

ANAO®OPEZ

A. B. Rutner: “Ureteral Balloon Dilatation and Stone Basketing,” Urology, Special Issue, 23 (1984), 44-53.

EQUIPO DE BALON DE DILATACION URETERAL

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:

« Catéter balén de polietileno radiopaco con marcadores radipoacos en los extremos proximal y distal del
balén.

« Guia de acero inoxidable, del diametro adecuado y 145 cm de largo, con punta en J flexible de 3 cm.

« Mango para estabilizar la guia.

« Tapdn endoscopico

« Jeringa
NOTA: Los componentes del equipo pueden variar. Si no se proporciona ninguna guia con este equipo,
se recomienda lo siguiente:

« Los balones de 5,0 French aceptan guias de 0,028 pulgadas (0,71 mm)

« Los balones de 7,0 French aceptan guias de 0,038 pulgadas (0,97 mm)

INDICACIONES
Para la dilatacion ureteral previa a la manipulacion de célculos ureterales o a la ureteroscopia, y para la
dilatacion del uréter intramural.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

ADVERTENCIAS

« Hinche siempre el balén con un liquido estéril. No lo hinche nunca con aire, diéxido de carbono ni ningiin
otro gas.

« El volumen maximo de hinchado se indica en la etiqueta del producto. No sobrepase la presion maxima de
hinchado de este catéter balén.

- Para facilitar la extraccion del catéter, haga girar el cuerpo de éste en sentido contrario al de las agujas del
reloj mientras lo extrae. Si se utiliza demasiada fuerza al extraer el balon, pueden provocarse traumatismos
tisulares y dafos en el cistoscopio.

PRECAUCIONES
« Los catéteres baldn de dilatacion estan concebidos para que los utilicen médicos con formacién y
experiencia en técnicas de dilatacion con catéteres balon.
« No hinche de antemano el balén antes de su insercién.
« Los posibles efectos de los ftalatos en mujeres embarazadas o lactantes y en nifos no se han establecido
por completo, y cabe la posibilidad de que afecten a la funcién reproductora y al desarrollo.




INSTRUCCIONES DE USO:

1. Retire la funda protectora del balon y deséchela. AVISO: No hinche de antemano el balén.

2. Bloquee la jeringa en la llave de paso del brazo lateral del catéter baldn y aspire hasta extraer todo
el aire. Cierre la llave de paso.

3. Lubrique el balén deshinchado con un lubricante hidrosoluble.

4. Coloque el tapon endoscépico en el canal de accesorios del cistoscopio.

5. Utilizando control radiogréfico o fluoroscopico, introduzca cistoscopicamente la guia hasta la
distancia deseada en el uréter.

6. Pase el catéter balon sobre la guia. Coloque la punta del balén en el uréter distal, asegurandose de
dejar una pequena parte del balén en el orificio ureteral, de forma que sobresalga en el interior de
la vejiga urinaria.

NOTA: De manera alternativa, se pueden pasar el balon y el catéter a través del cistoscopio como
una unidad, siguiendo las instrucciones que se indican a continuacion:

a. Conecte el mango a la conexidn Luer Lock hembra del catéter balon.

b. Coloque la guia, con la punta flexible hacia delante, en el interior de la luz central y pasela
toda la longitud del catéter hasta que solo sobresalga de la punta del catéter la punta flexible
de3cm.

c. Para bloquear la guia en posicion, gire el mango en el sentido de las agujas del reloj
manteniendo fija la guia.

d. Introduzca cistoscopicamente el conjunto de guia y catéter de modo que la punta del balén
esté dentro del uréter distal, asegurandose de dejar una pequefa parte del balén en el
orificio ureteral, de forma que sobresalga en el interior de la vejiga urinaria.

7. Llene la jeringa con medio de contraste diluido (solucion al 30%) y elimine el aire de la jeringa.
AVISO: Hinche siempre el balén con un liquido estéril. No lo hinche nunca con aire, diéxido de
carbono ni ningun otro gas.

8. Abra la llave de paso del dispositivo de hinchado e hinche el balén. NOTA: Para garantizar una
regulacion correcta de la presion del balén, se recomienda utilizar un dispositivo de hinchado y un
manoémetro. AVISO: El volumen maximo de hinchado se indica en la etiqueta del producto. No
sobrepase la presiéon maxima de hinchado de este catéter balén.

9. Cierre la llave de paso durante al menos 30 segundos para mantener la presién y permitir una
dilatacién adecuada. NOTA: El factor clave es el tiempo, mas que la presion.

10. Deshinche el bal6n aspirando con la jeringa. Desplace el balén a un nivel superior y repita el
proceso hasta llegar a la posicion deseada.

11. Aspire por completo el balén antes de proceder a extraer con cuidado el dispositivo. AVISO: Para
facilitar la extraccion del catéter, haga girar el cuerpo de éste en sentido contrario al de las
agujas del reloj mientras lo extrae. Si se utiliza demasiada fuerza al extraer el balon, pueden
provocarse traumatismos tisulares y dafos en el cistoscopio.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido 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 estéa 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 ningun dafno.

REFERENCIAS
A. B. Rutner: “Ureteral Balloon Dilatation and Stone Basketing,” Urology, Special Issue, 23 (1984), 44-53.



FRANCAIS

SET DE DILATATEUR URETERAL A BALLONNET

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 duset:
« Cathéter a ballonnet en polyéthylene radio-opaque avec marqueurs radio-opaques aux extrémités
proximale et distale du ballonnet.
« Guide en acier inoxydable de diamétre approprié, d'une longueur de 145 cm avec extrémité en J souple
de3cm.
« Poignée a douille de serrage pour stabiliser le guide.
« Adaptateur endoscopique
« Seringue
REMARQUE : Les composants du set peuvent varier. Si aucun guide n'est fourni avec ce set, les
recommandations sont les suivantes :
« Les ballonnets 5,0 Fr. acceptent un guide de 0,028 inch (0,71 mm)
« Les ballonnets 7,0 Fr. acceptent un guide de 0,038 inch (0,97 mm)

UTILISATION

Utilisé pour la dilatation urétérale avant la manipulation de calculs urétéraux ou une urétéroscopie, et pour
la dilatation intramurale de l'uretere.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS
« Toujours gonfler le ballonnet avec un liquide stérile. Ne jamais gonfler avec de I'air, du gaz carbonique ou
un autre gaz.
« Consulter |étiquette du produit en ce qui concerne la pression de gonflage maximum. Ne pas dépasser la
pression de gonflage maximum pour ce dispositif a ballonnet.
« Pour faciliter le retrait du cathéter, tourner la tige dans le sens anti-horaire pendant son retrait. Un retrait en
force du ballonnet peut provoquer des Iésions des tissus et/ou endommager le cystoscope.

MISES EN GARDE
« Les cathéters de dilatation 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.
« Ne pas prégonfler le ballonnet avant son insertion.
- Les effets potentiels des phtalates sur les femmes enceintes ou allaitant ou chez les enfants n'ont pas été
entiérement examinés et des effets sur la reproduction et le développement sont concevables.

MODE D’EMPLOI :
1. Retirer le manchon de protection du ballonnet et I'éliminer. MISE EN GARDE : Ne pas prégonfler le
ballonnet.

2. Brancher la seringue sur le robinet latéral du cathéter a ballonnet et aspirer jusqu’a ce que tout l'air
ait été retiré. Fermer le robinet.

3. Lubrifier le ballonnet dégonflé avec un lubrifiant hydrosoluble.
4. Raccorder l'adaptateur endoscopique au canal opérateur du cystoscope.
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Sous rayons X ou radioscopie, introduire par voie cystoscopique le guide sur la longueur voulue
dans l'uretére.

Faire passer le cathéter a ballonnet sur le guide. Positionner I'extrémité du ballonnet dans I'uretére
distal, en laissant une petite partie du ballonnet dans l'orifice urétéral et se prolongeant dans la
vessie.

REMARQUE : En variante, le ballonnet et le cathéter peuvent passer par le cystoscope d'un seul
tenant, en observant les instructions suivantes :

a. Raccorder la poignée a douille de serrage au raccord Luer lock femelle du cathéter a
ballonnet.

b. Positionner le guide, extrémité souple en premier, dans la lumiére centrale, et le faire avancer
sur une longueur équivalente a la longueur du cathéter jusqu'a ce que seule I'extrémité
souple de 3 cm s'étende au-dela de I'extrémité du cathéter.

c. Tout en maintenant le guide ainsi positionné, tourner la poignée a douille de serrage dans le
sens horaire afin de bloquer le guide en place.

d. Faire passer I'ensemble guide/cathéter par voie cystoscopique de sorte que I'extrémité
du ballonnet se trouve dans I'uretére distal, en s'assurant qu'il reste une petite partie du
ballonnet dans l'orifice urétéral et qu'elle s'étend dans la vessie.

Remplir la seringue avec un produit de contraste dilué (solution a 30 %) et éliminer I'air de la
seringue. MISE EN GARDE : Toujours gonfler le ballonnet avec un liquide stérile. Ne jamais
gonfler avec de I'air, du gaz carbonique ou un autre gaz.

Ouvrir le robinet du dispositif de gonflage et gonfler le ballonnet. REMARQUE : L'utilisation d'un
dispositif de gonflage et d'un manometre est recommandée pour assurer un controle précis de la
pression du ballonnet. MISE EN GARDE : Consulter I'étiquette du produit en ce qui concerne la
pression de gonflage i Ne pas dép la pression de gonflage maximum pour ce
dispositif a ballonnet.

Fermer le robinet pendant au moins 30 secondes pour maintenir la pression et permettre une
dilatation adéquate. REMARQUE : Plut6t qu’une pression excessive, c'est le temps qui constitue le
facteur clé.

. Dégonfler le ballonnet en aspirant avec la seringue. Repositionner le ballonnet a un niveau

supérieur et répéter le processus jusqu'a ce que I'emplacement voulu soit obtenu.

. Dégonfler completement le ballonnet, par aspiration, avant de retirer le dispositif en douceur.

MISE EN GARDE : Pour faciliter le retrait du cathéter, tourner la tige dans le sens anti-horaire
pendant son retrait. Un retrait en force du ball peut pr q des lési des tissus
et/ou endommager le cystoscope.

PRESENTATION

Produit(s) fourni(s) stérilisé(s) a 'oxyde d'éthyléne, 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 l'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.

BIBLIOGRAPHIE
A. B. Rutner: “Ureteral Balloon Dilatation and Stone Basketing,” Urology, Special Issue, 23 (1984), 44-53.



MAGYAR

BALLONOS URETERALIS DILATATOR KESZLET

VIGYAZAT: Az U.S.A. 526 égi torvényeinek értelmében ez az eszkoz kizarélag orvos (vagy
gfelelé engedéllyel rendelkez6 egészségiigyi szakember) altal, vagy rendeletére f Imazt
AZ ESZKOZ LEIRASA

A készlet tartalma:
« Sugarfogé polietilén ballonkatéter sugarfogé markerekkel a ballon proximalis és disztélis végén.
« Rozsdamentes acél vezet6drét, megfelelé atmérgju, 145 cm hosszuy, 3 cm-es hajlékony,J” alaku véggel.
- Rogzitéelem-fogantyu a vezetédrot stabilizalasahoz.
« Endoszkdpos sapka
« Fecskendé
MEGJEGYZES: A készlet &sszetevdi valtozhatnak. Ha a készletben nincs vezetddrot, a kdvetkezé méretek
alkalmazasa javasolt:
+ 5,0 Fr-es ballonnal 0,028 hiivelykes (0,71 mm-es) vezet6drét kompatibilis
« 7,0 Fr-es ballonnal 0,038 hiivelykes (0,97 mm-es) vezet6drét kompatibilis

RENDELTETES

Az eszkdz ureterbdl vald kéeltavolitas vagy ureteroszkopia el6tti uréter-tagitasra, valamint intramurélis
uréter-tagitasra szolgal.

ELLENJAVALLATOK

Nem ismertek

FIGYELMEZTETESEK

« A ballont mindig steril folyadékkal toltse fel. A ballon feltoltésére tilos levegét, széndioxidot, vagy
barmilyen egyéb gazt hasznalni!

+ A maximalis feltoltési nyomast lasd a termék cimkéjén. Ne Iépje tul a ballonos eszkdzre megadott
maximalis feltltési nyomast.

« A katéter eltavolitasat a szarnak az dramutato jarasaval ellentétes irdnyba valo, a visszahlzassal egyidében
torténd forgatasaval segitheti el6. Ha tul nagy erével htizza vissza a ballont, ezzel szévetsériilést okozhat és/
vagy karosithatja a cisztoszkopot.

OVINTEZKEDESEK
« A ballonos tagitokatétereket csak a ballonkatéteres tagitasban képzett és jaratos orvosok alkalmazhatjak.
« Bevezetés el6tt ne toltse fel elre a ballont.

« A ftalatok potencialis hatasai terhes/szoptatd nékre, illetve gyermekekre még nem teljesen ismertek, és
tartani lehet a reprodukciora és a fejlédésre kifejtett hatasoktdl.

HASZNALATI UTASITAS:
1. Tavolitsa el a ballon védéhiivelyét és helyezze a hulladékba. VIGYAZAT: Ne toltse fel elére a
ballont!

2. Erésitse a fecskendét a ballonkatéter oldalagén 1évé elzarécsaphoz és aspiraljon addig, amig az
Osszes levegdt el nem tavolitotta. Zarja el a csapot.

3. Aleengedett ballont viz-oldékony sikositéval kenje be.

4. Csatlakoztassa az endoszképos sapkat a cisztoszkdp munkacsatornajahoz.

5. Rontgen vagy fluoroszkopias ellenérzés mellett, cisztoszkdp segitségével vezesse fel a vezetédrotot
az uréterbe a kivént tavolsagra.
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6. Vezesse a ballonkatétert a vezetédrotra. A ballon végét poziciondlja a disztélis uréteren beliil,
tgyelve arra, hogy a ballon egy kis része az uréter széjadékaban maradjon és benyuljon a hélyagba.
MEGJEGYZES: Mésik megoldasként a ballon és a katéter egy egységként bevezethetd a
cisztoszképon at, az alabbi utasitdsokat kovetve:

a. Csatlakoztassa a rogzitéelem-fogantyut a ballonkatéter belsé menetes Luer-csatlakozéjahoz.

b. Vezesse a vezetédrétot hajlékony végével elére a kozépsé lumenbe és tolja végig a katéteren
ugy, hogy csak a 3 cm-es hajlékony csticsa nyuljon tul a katéter végén.

c. A vezetdédrot helyzetének fenntartasa mellett forditsa a rogzitéelem-fogantyut az 6ramutatd
jarasaval megegyezé irdnyba a vezetédrot régzitéséhez.

d. Cisztoszkop segitségével vezesse be a vezetddrot és a katéter egytittesét gy, hogy a
ballon vége a disztalis uréterben legyen, tigyelve arra, hogy a ballon egy kis része az uréter
szdjadékaban maradjon és benyuljon a hdlyagba.

7. Toltse meg a fecskend6t higitott (30%-o0s) kontrasztanyaggal, és levegétlenitse a fecskend6t.
VIGYAZAT: A ballont mindig steril folyadékkal toltse fel. A ballon feltoltésére tilos levegét,
széndioxidot, vagy barmilyen egyéb gazt hasznalni!

8. Nyissa ki a feltdItd eszkdz elzérdcsapjat és téltse fel a ballont. MEGJEGYZES: A ballon nyomésanak
megfeleld szabélyozasa érdekében ajanlott ballonfeltolté eszkozt és nyomasméroét alkalmazni.
VIGYAZAT: A imalis feltoltési nyomast lasd a termék cimkéjén. Ne lépje til a ballonos

kozre dott imalis feltoltési ny

9. Legaldbb 30 masodpercre zarja el az elzérécsapot a nyomds fenntartasa és a megfelelé tagulas
érdekében. MEGJEGYZES: Nem a nagy nyomas, hanem az idé a kulcsfontossagu tényezé.

10. A fecskendével valé aspiracio segitségével engedje le a ballont. Vezesse a ballont feljebb és
ismételje meg az eljarast, amig el nem éri a kivant helyet.

11. Teljesen szivja ki a ballon tartalmat, majd évatosan tavolitsa el az eszkdzt. VIGYAZAT: A katéter
eltavolitasat a szarnak az 6 0 jarasaval étes irdnyba valg, a visszahtzassal
egyidében torténé forgatasaval segitheti elé. Ha tul nagy erével hizza vissza a ballont, ezzel
szovetsériilést okozhat és/vagy karosithatja a cisztoszképot.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxiddal sterilizélva, széthizhat6é csomagolasban. Egyszeri hasznélatra. Felbontatlan vagy
sértetlen csomagolasban steril. Ha a termék sterilitésa kétséges, ne hasznélja. Szaraz, sotét, hlivos helyen
tartando. Tartés megyvilagitasa kertilendé. A csomagolasbél valé eltavolitas utén vizsgalja meg a terméket
annak ellenérzésére, hogy az nem sériilt-e meg.

HIVATKOZASOK
A. B. Rutner: “Ureteral Balloon Dilatation and Stone Basketing,” Urology, Special Issue, 23 (1984), 44-53.

ITALIANO

SET STANDARD CON DILATATORE URETERALE A PALLONCINO

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

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
Contenuto del set
« Catetere a palloncino in polietilene radiopaco con marker radiopachi in corrispondenza delle estremita
prossimale e distale del palloncino.
+ Guida in acciaio inossidabile di diametro idoneo, lunga 145 cm, con punta a J flessibile di 3 cm.
+ Impugnatura a morsetto per stabilizzare la guida.
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« Cappuccio endoscopico

« Siringa
NOTA - | componenti del set possono variare. Se in questo set non é fornita alcuna guida, si consiglia
quanto segue:

- i palloncini da 5,0 French accettano guide da 0,028 pollici (0,71 mm)

- i palloncini da 7,0 French accettano guide da 0,038 pollici (0,97 mm)

USO PREVISTO
Usato per la dilatazione dell’uretere prima di una manipolazione di calcoli o di unureteroscopia e per la
dilatazione dell’uretere intramurale.

CONTROINDICAZIONI

Nessuna nota

AVVERTENZE

- Gonfiare sempre il palloncino con un liquido sterile. Non gonfiarlo mai con aria, anidride carbonica o alcun
altro gas.

« Per la pressione di gonfiaggio massima, vedere l'etichetta del prodotto. Non superare la pressione di
gonfiaggio massima di questo dispositivo a palloncino.

- E possibile agevolare la rimozione del catetere ruotando il corpo catetere in senso antiorario durante
l'estrazione. L'uso di una forza eccessiva durante la rimozione del palloncino puo infliggere traumi ai tessuti
e/o danneggiare il cistoscopio.

PRECAUZIONI
« | cateteri a palloncino per dilatazione sono previsti per essere usati solo da medici competenti ed esperti
nelle tecniche di dilatazione mediante catetere a palloncino.
« Non gonfiare il palloncino prima dellinserimento.
« | potencziali effetti degli ftalati sulle donne in gravidanza/allattamento o sui bambini non sono stati
esaurientemente caratterizzati e vanno quindi considerati con cautela per quanto riguarda gli effetti sulla
riproduzione e lo sviluppo.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Rimuovere la guaina protettiva dal palloncino e gettarla. ATTENZIONE - Non gonfiare il palloncino
prima dell’intervento.

2. Bloccare la siringa sul rubinetto della via laterale del catetere a palloncino e aspirare fino ad estrarre
tutta l'aria. Chiudere il rubinetto.

3. Lubrificare il palloncino sgonfio con un lubrificante idrosolubile.

4. Fissare il cappuccio endoscopico al canale operativo del cistoscopio.

5. Sotto osservazione radiografica o fluoroscopica, inserire per via cistoscopica il tratto desiderato di
guida all'interno dell'uretere.

6. Infilare il catetere a palloncino sopra la guida. Posizionare la punta del palloncino all'interno
dell'uretere distale, accertandosi di lasciare una piccola sezione del palloncino attraverso l'ostio
ureterale ed estesa nella vescica.

NOTA - In alternativa, il palloncino e il catetere possono essere fatti passare come singola unita
attraverso il cistoscopio, seguendo le istruzioni riportate di seguito.
a. Fissare I'impugnatura a morsetto al raccordo Luer Lock femmina del catetere a palloncino.
b. Inserire la guida, dalla parte della punta flessibile, nel lume centrale e farla avanzare per la
lunghezza del catetere solo fino a che la punta flessibile di 3 cm non oltrepassi la punta del
catetere.



¢. Mantenendo la posizione della guida, ruotare I'impugnatura a morsetto in senso orario per
bloccare la guida in posizione.

d. Fare avanzare per via cistoscopica il gruppo guida/catetere in modo che la punta del
palloncino si trovi all'interno dell’uretere distale, assicurandosi di lasciare un piccolo
segmento di palloncino nell'orifizio ureterale e sporgente nella vescica.

7. Riempire la siringa con mezzo di contrasto diluito (soluzione al 30%) ed eliminare I'aria dalla siringa.
ATTENZIONE - Gonfiare sempre il palloncino con un liquido sterile. Non gonfiarlo mai con aria,
anidride carbonica o alcun altro gas.

8. Aprire il rubinetto del dispositivo di gonfiaggio e gonfiare il palloncino. NOTA - Per ottenere la
corretta regolazione della pressione del palloncino, si consiglia di usare un apposno dlsposmvo
per il gonfiaggio e un manometro. ATTENZIONE - Per la pressi dig
vedere l'etichetta del prodotto. Non superare la pressi di gonfi i ima di
dispositivo a palloncino.

9. Chiudere il rubinetto per almeno 30 secondi per mantenere la pressione e ottenere una dilatazione
adeguata. NOTA - Nella dilatazione, il tempo, non la pressione, ¢ il fattore chiave.

10. Sgonfiare il palloncino aspirando con la siringa. Riposizionare il palloncino a un livello superiore e
ripetere la procedura fino a raggiungere la posizione desiderata.

11. Aspirare completamente il palloncino prima di rimuovere delicatamente il dispositivo.
ATTENZIONE - E possibile agevolare la ri i del ¢ e rl do il corpo catetere in
senso antiorario durante l'estrazione. L'uso di una forza eccessiva durante la rimozione del
palloncino puo infliggere traumi ai tessuti e/o danneggiare il cistoscopio.

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto & sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezione con apertura a strappo.
Esclusivamente monouso. Il prodotto ¢ sterile se la sua confezione é 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.

BIBLIOGRAFIA
A. B. Rutner: “Ureteral Balloon Dilatation and Stone Basketing,” Urology, Special Issue, 23 (1984), 44-53.

NEDERLANDS

URETERALE BALLONDILATATIESET

LET OP: Krachtens de federale geving 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:
« Radiopake polyethyleen ballonkatheter met radiopake markeringen aan het proximale en distale uiteinde
van de ballon
« Roestvrijstalen voerdraad, geschikte diameter, 145 cm lang met flexibele J-tip van 3 cm
+ Handgreep met borgschroef om de voerdraad te stabiliseren
+ Endoscopisch beschermdopje
« Spuit
NB: Onderdelen van de set kunnen variéren. Als er met de set geen voerdraad is meegeleverd, wordt het
volgende aanbevolen:
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+ 5,0 French ballonnen zijn compatibel met voerdraden van 0,028 inch (0,71 mm)
« 7,0 French ballonnen zijn compatibel met voerdraden van 0,038 inch (0,97 mm)

BEOOGD GEBRUIK

Wordt gebruikt voor ureterale dilatatie voorafgaande aan ureterale steenmanipulatie of ureteroscopie en
dilatatie van de intramurale ureter.

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend

WAARSCHUWINGEN

« Vul de ballon altijd met een steriele vloeistof. Vul de ballon nooit met lucht, kooldioxide of welk ander gas
dan ook.

« Zie het etiket van het product voor de maximale vuldruk. De maximale vuldruk voor deze ballon mag niet
worden overschreden.

- Verwijdering van de katheter wordt vergemakkelijkt door de schacht tijdens het terugtrekken
tegen de klok in te draaien. Gebruik van overmatige kracht bij het terugtrekken van de ballon kan
weefselbeschadiging en/of beschadiging aan de cystoscoop veroorzaken.

VOORZORGSMAATREGELEN
- Ballondilatatiekatheters dienen gebruikt te worden door daartoe opgeleide artsen, die ervaring hebben
met dilatatietechnieken met ballonkatheters.
« De ballon mag véér inbrenging niet worden voorgevuld.
« De potentiéle effecten van ftalaten op zwangere vrouwen, vrouwen die borstvoeding geven, of kinderen
zijn niet volledig bekend en effecten op voortplanting en ontwikkeling kunnen reden tot zorg zijn.

GEBRUIKSAANWUIZING:

1. Verwijder de beschermhuls van de ballon en werp deze weg. LET OP: De ballon mag niet worden
voorgevuld.

2. Vergrendel de spuit op de zijarmafsluitkraan van de ballonkatheter en aspireer totdat alle lucht is
verwijderd. Sluit de afsluitkraan.

3. Breng een in water oplosbaar glijmiddel op de geleegde ballon aan.

4. Bevestig het endoscopische beschermdopje aan het werkkanaal van de cystoscoop.

5. Voer de voerdraad onder réntgendoorlichting of fluoroscopische controle cystoscopisch tot de
gewenste afstand in de ureter in.

6. Voer de ballonkatheter op over de voerdraad. Positioneer de tip van de ballon binnen de distale
ureter en zorg daarbij dat een klein deel van de ballon in het ostium ureteris blijft zitten en tot in de
blaas reikt.

NB: In plaats daarvan kunnen de ballon en de katheter als een geheel door de cystoscoop worden
opgevoerd volgens onderstaande instructies:

a. Bevestig de handgreep met borgschroef aan de vrouwelijke Luerlock-fitting van de
ballonkatheter.

b. Plaats de voerdraad, met de flexibele tip eerst, in het centrale lumen en voer de draad over
de lengte van de katheter op totdat alleen de flexibele tip van 3 cm voorbij de kathetertip
uitsteekt.

c. Houd de voerdraad in deze positie en draai de handgreep met borgschroef rechtsom om de
voerdraad te vergrendelen.

d. Voer de voerdraad/katheter cystoscopisch op totdat de tip van de ballon zich in de distale
ureter bevindt, en zorg daarbij dat een klein deel van de ballon in het ostium ureteris blijft
zitten en tot in de blaas reikt.
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7. Vul de spuit met verdund contrastmiddel (oplossing van 30%) en drijf de lucht uit de spuit. LET OP:
Vul de ballon altijd met een steriele vloeistof. Vul de ballon nooit met lucht, kooldioxide of
welk ander gas dan ook.

8. Open de afsluitkraan van het vulinstrument en vul de ballon. NB: Het verdient aanbeveling gebruik
te maken van een ballonvulinstrument en een manometer om de afstelling van de juiste ballondruk
te garanderen. LET OP: Zie het etiket van het product voor de maximale vuldruk. De maximale
vuldruk voor deze ballon mag niet worden overschreden.

9. Sluit de afsluitkraan ten minste 30 seconden om de druk te behouden en voldoende dilatatie te
laten plaatsvinden. NB: Tijd en niet zozeer overmatige druk is de cruciale factor.

10. Laat de ballon leeglopen door middel van aspiratie met de spuit. Herpositioneer de ballon op een
hoger niveau en herhaal de stappen tot de juiste locatie is bereikt.

11. Zuig de ballon helemaal leeg en verwijder vervolgens voorzichtig het hulpmiddel. LET OP:
Verwijdering van de katheter wordt vergemakkelijkt door de schacht tijdens het terugtrekken
tegen de klok in te draaien. Gebruik van overmatige kracht bij het terugtrekken van de ballon
kan weefselbeschadiging en/of beschadiging aan de cystoscoop veroorzaken.

WUJZE 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. Inspecteer het product wanneer u het uit de verpakking haalt
om te controleren of het niet beschadigd is.

LITERATUUR

A. B. Rutner: “Ureteral Balloon Dilatation and Stone Basketing,” Urology, Special Issue, 23 (1984), 44-53.

URETERALT BALLONGDILATATORSETT

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

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Settetinneholder:

« Radioopak polyetylen-ballongkateter med radioopake markeringer ved ballongens proksimale og distale
ende.

« Ledevaier av rustfritt stél, passende diameter, 145 cm lang, med 3 cm fleksibel J-spiss.

+ Klemmeskruehandtak for a stabilisere ledevaieren.

- Endoskopisk hette

« Sproyte
MERKNAD: Komponentene i settet kan variere. Hvis dette settet ikke inneholder en ledevaier, anbefales
folgende:

« 5,0 French-ballonger kan brukes med en ledevaier pa 0,028 tommer (0,71 mm)

« 7,0 French-ballonger kan brukes med en ledevaier pa 0,038 tommer (0,97 mm)

TILTENKT BRUK

Brukes til dilatering av ureter for manipulasjon av ureterstein eller ureteroskopi samt dilatering av det
intramurale ureter.
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KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente

ADVARSLER
- Fyll alltid ballongen med en steril vaeske. Ballongen skal aldri fylles med luft, karbondioksid eller andre
gasser.
« Det maksimale oppfyllingstrykket stér pa etiketten. Overskrid ikke det angitte oppfyllingstrykket som
gjelder for dette ballongproduktet.
- Det blir enklere & fjerne kateteret hvis du dreier skaftet mot klokken mens du trekker det ut. Hvis du bruker
overdreven kraft til a trekke ut ballongen, kan det oppsta vevskader og/eller skader pa cystoskopet.

FORHOLDSREGLER
- Ballongdilateringskatetere er beregnet for bruk av leger som har opplaering i og erfaring innen forskjellige
dilateringsteknikker med ballongkatetere.
« Ballongen ma ikke inflateres pa forhand fer den innfores.
+ Mulige virkninger av ftalater hos gravide/ammende kvinner eller hos barn er ikke fullstendig kartlagt, og
innvirkingen pa reproduksjon og utvikling er forelopig ukjent.

BRUKSANVISNING:

1. Fjern beskyttelsesfilmen fra ballongen og kasser den. FORSIKTIG: Ballongen ma ikke inflateres pa
forhand.

2. Las sproyten fast til stoppekranens sidearm pa ballongkateteret og aspirer til all luft er fjernet. Steng
stoppekranen.

3. Smer den tomme ballongen med et vannlgselig smeremiddel.

4. Fest den endoskopiske hetten pa cystoskopets arbeidskanal.

5. Bruk rgntgen eller gjennomlysningskontroll og fer ledevaieren frem til @nsket sted i ureter ved hjelp
av cystoskopet.

6. For ballongkateteret over ledevaieren. Plasser spissen pa ballongen inne i det distale ureter. Serg for
at en liten del av ballongen befinner seg i uretermunningen og gar inn i bleeren.

MERKNAD: Alternativt kan ballongen og kateteret fgres gjennom cystoskopet som en enhet ved &
falge instruksjonene nedenfor:
a. Fest pin-vise-handtaket til Luer Lock-hunnkoblingen pa ballongkateteret.
b. Plasser ledevaieren, med den fleksible spissen som leder, inn i sentrallumen og for
den sé langt som kateterets lengde helt til bare 3 cm av den fleksible spissen gar forbi
kateterspissen.
c.  Mens ledevaieren opprettholdes i samme posisjon, dreier du pin-vise-hdndtaket med klokken
for & lase ledevaieren pa plass.
d. For ledevaier/kateter-enheten ved hjelp av cystoskopet slik at ballongspissen befinner
seg innenfor den distale ureteren, og serg for at en liten del av ballongen etterlates i
uretermunningen og gar inn i bleeren.

7. Fyll sproyten med fortynnet (30 % lesning) kontrastmiddel og fjern luft fra sproyten. FORSIKTIG:
Fyll alltid ballongen med en steril vaeske. Ballongen skal aldri fylles med luft, karbondioksid
eller andre gasser.

8. Apne stoppekranen pé oppfyllingsapparatet og fyll ballongen. MERKNAD: For  sikre at trykket
i ballongen reguleres korrekt, anbefales det at du bruker et oppfyllingsapparat og trykkmaler.
FORSIKTIG: Det maksimale oppfyllingstrykket star pa etiketten. Overskrid ikke det angitte
oppfyllingstrykket som gjelder for dette ballongproduktet.

9. Steng stoppekranen i minst 30 sekunder for & opprettholde trykket og sikre tilstrekkelig dilatering.
MERKNAD: Tid, ikke hoyt trykk, er nokkelfaktoren.
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10. Tem ballongen ved aspirasjon med en sprgyte. Plasser ballongen pa nytt hgyere opp, og gjenta
prosedyren inntil den har ensket plassering.

. Aspirer ballongen fullstendig fer anordningen fjernes forsiktig. FORSIKTIG: Det blir enklere a
fjerne kateteret hvis du dreier skaftet mot klokken mens du trekker det ut. Hvis du bruker
overdreven kraft til a trekke ut ballongen, kan det a kader og/eller skader pa
cystoskopet.

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Kun til engangsbruk. Steril hvis
pakningen ikke er apnet 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.

REFERANSER
A. B. Rutner: “Ureteral Balloon Dilatation and Stone Basketing,” Urology, Special Issue, 23 (1984), 44-53.

ZESTAW CEWNIKA BALONOWEGO DO POSZERZANIA MOCZOWODU

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

OPIS URZADZENIA
Zawartosc zestawu:
- Cieniodajny polietylenowy cewnik balonowy ze znacznikami cieniodajnymi na proksymalnym i dystalnym
koncu balonu.
« Prowadnik ze stali nierdzewnej o odpowiedniej srednicy, dtugosci 145 cm, z gietka koricowka ,J”
dtugosci 3 cm.
+ Uchwyt imadta sztyftowego do stabilizowania prowadnika.
« Zatyczka endoskopu
« Strzykawka
UWAGA: Elementy zestawu moga by¢ rézne. Jesli dany zestaw nie jest dostarczany wraz z prowadnikiem, to
zaleca sie nastepujace:
« Balon o $rednicy 5,0 F wspétpracuje z prowadnikiem o srednicy 0,028 cala (0,71 mm)
« Balon o $rednicy 7,0 F wspétpracuje z prowadnikiem o srednicy 0,038 cala (0,97 mm)

PRZEZNACZENIE URZADZENIA
Stosowany do poszerzania moczowodu przed usuwaniem ztogéw z moczowodu lub ureteroskopia oraz do
poszerzania $rodéciennego odcinka moczowodu.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych

OSTRZEZENIA
+ Do napetniania balonu nalezy zawsze uzywac jatowego ptynu. Nie wolno napetnia¢ balonu powietrzem,
dwutlenkiem wegla ani zadnym innym gazem.
+ Maksymalna warto$¢ cisnienia napetniania jest podana na etykiecie produktu. Nie przekraczac
maksymalnego cisnienia napetniania przewidzianego dla tego urzadzenia balonowego.

1
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« Usuwanie cewnika utatwia obracanie jego trzonu przeciwnie do ruchu wskazéwek zegara podczas
jego wycofywania. Uzycie nadmiernej sity do wycofania balonu moze spowodowac uraz tkanki i/lub
uszkodzenie cystoskopu.

SRODKI OSTROZNOSCI
+ Cewniki balonowe do poszerzania sg przeznaczone do stosowania przez lekarzy wyszkolonych i
doswiadczonych w zakresie technik poszerzania przy uzyciu cewnikéw balonowych.
« Nie nalezy wstepnie napetniac balonu przed wprowadzeniem.
« Potencjalny wptyw ftalanéw na kobiety w ciazy i karmigce piersig oraz na dzieci nie zostat w petni zbadany
i moga istnie¢ obawy co do ich wptywu na uktad rozrodczy i rozwd;.

INSTRUKCJA UZYCIA:

1. Zdjac z balonu ostonke ochronng i wyrzucic¢ ja. PRZESTROGA: Nie wypetnia¢ wstepnie balonu.

2. Zamocowac strzykawke na kraniku ramienia bocznego cewnika balonowego i aspirowac az do
usuniecia catego powietrza. Zamkna¢ kranik.

3. Posmarowac pusty balon rozpuszczalnym w wodzie srodkiem poslizgowym.

4. Przymocowac zatyczke endoskopu do kanatu roboczego cystoskopu.

5. Pod kontrolg rentgenowska lub fluoroskopowa, uzywajac cystoskopu, wsung¢ prowadnik do
moczowodu na zadang odlegtos¢.

6. Przeprowadzi¢ cewnik balonowy po prowadniku. Umiejscowi¢ korncéwke balonu w dystalnym
odcinku moczowodu, upewniajac sig, ze niewielki odcinek balonu znajduje sie w ujsciu
pecherzowym moczowodu oraz pecherzu moczowym.

UWAGA: Zamiast tego mozna przeprowadzi¢ balon i cewnik przez cystoskop jako jeden element,
wedtug ponizszych instrukgji:

a. Przymocowac uchwyt z imadtem sztyftowym do zenskiej korncéwki typu Luer na cewniku
balonowym.

b. Umiesci¢ prowadnik gietka korncéwka w srodkowym kanale i przeprowadzi¢ przez caty
dtugos¢ cewnika, do chwili, gdy poza koricowke cewnika bedzie wystawac tylko gietka
koncéwka dtugosci 3 cm.

c. Utrzymujac potozenie prowadnika przekreci¢ uchwyt imadta sztyftowego w kierunku
zgodnym z ruchem wskazéwek zegara, aby unieruchomic¢ prowadnik.

d. Za pomoca cystoskopu przeprowadzi¢ zespot prowadnika/cewnika, tak aby koricéwka balonu
znajdowata sie w dystalnej czesci moczowodu, dbajac o to, aby niewielki odcinek balonu
pozostawat w ujsciu moczowodu i aby balon siegat do pecherza moczowego.

7. Napehnic strzykawke rozcienczonym srodkiem cieniujacym (30% roztwor) i usunaé cate powietrze ze
strzykawki. PRZESTROGA: Do napetniania bal nalezy uzywac jat go pltynu. Nie
wolno napetnia¢ balonu powietrzem, dwutlenkiem wegla ani zadnym innym gazem.

8. Otworzyc¢ kranik urzadzenia do wypetniania i wypetni¢ balon. UWAGA: W celu zapewnienia
wiasciwej regulacji cisnienia wypetnienia balonu zaleca sie stosowanle urzadzenia do wypetniania
z manometrem. PRZESTROGA: Maksymalna wartosc cisni petniani jest d na
etykiecie produktu. Nie przekracza¢ maksy go cisnieni petni pr idzianego dla
tego urzadzenia balonowego.

9. Zamknac¢ kranik na co najmniej 30 sekund, aby utrzymac cisnienie i umozliwi¢ odpowiednie
poszerzenie. UWAGA: Kluczowe znaczenie ma czas trwania poszerzania, a nie stosowanie
nadmiernego ci$nienia.

10. Oproézni¢ balon, wykonujac aspiracje strzykawka. Przemiesci¢ balon wyzej i powtarzac zabieg do
momentu osiaggniecia odpowiedniego potozenia.
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11. Aspirujac opréznic balon catkowicie, po czym delikatnie usunac¢ urzadzenie. PRZESTROGA:
Usuwanie cewnika utatwia obracanie jego trzonu przeciwnie do ruchu wskazéwek zegara
podczas jego wycofywania. Uzycie nadmiernej sity do wycofania bal moze sp d
uraz tkanki i/lub uszkodzenie cystoskopu.

SPOSOB DOSTARCZENIA

Produkt wyjatowiony tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywalnych opakowaniach. Urzadzenie 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. Unikac przedtuzonej ekspozycji na $wiatto. Po wyjeciu z opakowania sprawdzi¢
produkt, aby upewnic sie, ze nie doszto do uszkodzenia.

PISMIENNICTWO
A. B. Rutner: “Ureteral Balloon Dilatation and Stone Basketing,” Urology, Special Issue, 23 (1984), 44-53.

PORTUGUES

CONJUNTO DE DILATADOR URETERAL COM BALAO

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um médico ou um profissional
de saude licenciado ou mediante prescri¢cao de um destes profissionais.

DESCRIGCAO DO DISPOSITIVO
O conjunto contém:

« Cateter de baldo em polietileno radiopaco com marcadores radiopacos nas extremidades proximal e distal
do baldo.

« Fio guia de ago inoxidavel, de diametro adequado, 145 cm de comprimento com ponta em J flexivel
de3cm.

« Dispositivo de manipulagao para estabilizar o fio guia.

+ Tampa endoscopica

- Seringa
NOTA: Os componentes do conjunto podem variar. Se nao for fornecido qualquer fio guia com este
conjunto, recomenda-se o seguinte:

« Baldes de 5,0 French que aceitem fios guia de 0,028" (0,71 mm)

« Baloes de 7,0 French que aceitem fios guia de 0,038" (0,97 mm)

UTILIZAGAO PREVISTA
Utilizado para dilatagao ureteral antes manipulagdo de célculos ureterais ou da ureteroscopia e para
dilatagdo do uréter intraparietal.

CONTRA-INDICAGOES

N&o sdo conhecidas

ADVERTENCIAS

« Encha sempre o baldao com um liquido estéril. Nunca encha o baldo com ar, diéxido de carbono ou
qualquer outro gas.

+ Veja no rétulo do produto qual a pressao de enchimento méxima. Nao exceda a pressao de enchimento
maxima recomendada para este dispositivo de baldo.

- A remogao do cateter é mais facil se girar a haste no sentido contrario ao dos ponteiros do rel6gio durante
aremogao. A utilizacdo de demasiada forca para retirar o balao pode traumatizar o tecido e/ou danificar o
cistoscopio.
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PRECAUGOES
+ Os cateteres de dilatagdo com balao destinam-se a ser utilizados por médicos treinados e com experiéncia

em técnicas de dilatagado com cateteres de balao.

« Nao insufle previamente o baldo antes da insergao.
« Os potenciais efeitos dos ftalatos em mulheres gravidas ou em periodo de amamentagéo ou em criangas

néo foram totalmente investigados e poderdo suscitar preocupagdo relativamente a efeitos reprodutivos e
no desenvolvimento.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO:

1.
2.

Retire a manga de proteccio do baldo e deite-a fora. ATENGAO: Nao insufle previamente o balao.
Fixe a seringa a torneira de passagem de ramo lateral do cateter de balao e aspire até a eliminacédo
de todo o ar. Feche a torneira de passagem.

Lubrifique o baldo esvaziado com um lubrificante soltvel em agua.

Ponha a tampa endoscopica no canal acessério do cistoscopio.

Sob controlo radiografico ou fluoroscépico, faga avancar o fio guia por cistoscopia até a posicao
pretendida no interior do uréter.

Passe o cateter de baldo sobre o fio guia. Posicione a ponta do baldo dentro do uréter distal,
assegurando que uma pequena parte do baldao permanece no orificio ureteral, e o restante fica
dentro da bexiga.

NOTA: Como alternativa, o baldo e o cateter podem ser passados pelo cistoscépio como uma
unidade, seguindo as instrugdes abaixo:

a. Ligue o dispositivo de manipulagdo ao conector Luer-Lock fémea do cateter de balao.

b. Coloque o fio guia, com a ponta flexivel a frente, no limen central e passe-o ao longo do
comprimento do cateter, até apenas a ponta flexivel de 3 cm ficar de fora da ponta do cateter.

c¢. Mantendo a posicao do fio guia, rode o dispositivo de manipulagdo no sentido dos ponteiros
do relégio para bloquear o fio guia no lugar.

d. Sob controlo cistoscépico, faga passar o conjunto fio guia/cateter de modo a que a ponta do
baléo fique situada dentro do uréter distal, assegurando que uma pequena parte do balao
permanece no orificio ureteral, e o restante fica dentro da bexiga.

Encha a seringa com meio de contraste diluido (solugdo a 30%) e elimine o ar da seringa. ATENGAO:
Encha sempre o baldao com um liquido estéril. Nunca encha o balao com ar, diéxido de carbono
ou qualquer outro gas.

Abra a torneira de passagem do dispositivo de enchimento e insufle o baldo. NOTA: Para garantir

a regulagdo correcta da pressao do baldo, recomenda-se a utilizagdo de um dispositivo de
enchimento de baldo e de um manémetro. ATENGAO: Veja no rotulo do produto qual a pressao
de enchimento maxima. Nao exceda a pressédo de ench rec dada para este
dispositivo de balao.

Feche a torneira de passagem durante, pelo menos, 30 segundos, para manter a pressao e permitir
uma dilatagao adequada. NOTA: Mais do que a pressdo excessiva, o tempo é o factor-chave.

. Esvazie o baldo através de aspiracdo por seringa. Coloque de novo o balao a um nivel mais elevado

e repita o processo até ser atingida a localizagao pretendida.

. Aspire completamente o baldo e, de seguida, retire cuidadosamente o dispositivo. ATENGAO:

A remogao do cateter é mais facil se girar a haste no sentido contrario ao dos ponteiros
do relégio durante a remocgao. A utilizacao de demasiada forga para retirar o balao pode
traumatizar o tecido e/ou danificar o cistoscépio.

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

BIBLIOGRAFIA

A. B. Rutner: “Ureteral Balloon Dilatation and Stone Basketing,” Urology, Special Issue, 23 (1984), 44-53.

SVENSKA

URETARDILATATORSET MED BALLONG

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

PRODUKTBESKRIVNING
Setet innehaller:
« Rontgentét ballongkateter av polyetylen med réntgentdta markeringar vid ballongens proximala och
distala &ndar.
« Ledare av rostfritt stal, passande diameter, 145 cm lang med 3 cm lang bojlig J-spets.
- Skruvhandtag for att stabilisera ledaren.
+ Endoskopskydd
- Spruta
OBS! Setkomponenterna kan variera. Om ingen ledare ingar i detta set rekommenderas féljande:
« Till 5,0 Fr. ballonger passar en ledare p& 0,028 tum (0,71 mm)
« Till 7,0 Fr. ballonger passar en ledare pa 0,038 tum (0,97 mm)

AVSEDD ANVANDNING
Anvénds for uretardilatation fore uretar stenmanipulation eller ureteroskopi, samt for dilatation av
intramurala uretéren.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kdnda

VARNINGAR
« Ballongen ska alltid fyllas med steril vétska. Den far aldrig fyllas med luft, koldioxid eller nagon annan gas.
+ Se produktetiketten fér maximalt fyllningstryck. Overskrid aldrig det maximala fylningstrycket for
ballonganordningen.
- Det gar lattare att dra ut katetern om kateterskaftet roteras moturs medan den dras ut. Om alltfér stor kraft
anvénds nér ballongen dras tillbaka kan vavnad och/eller cystoskopet skadas.

FORSIKTIGHETSATGARDER
- Ballongdilatationskatetrar dr avsedda att anvandas av ldkare med utbildning i och erfarenhet av teknikerna
for dilatation med ballongkatetrar.
- Ballongen fér inte férhandsfyllas fore inférandet.
- Ftalaters potentiella effekter pa gravida/ammande kvinnor och barn har inte utvarderats fullsténdigt och
det kan finnas anledning till oro betréffande effekter pa reproduktion och utveckling.
BRUKSANVISNING:

1. Avlagsna skyddshéljet fran ballongen och kassera det. VAR FORSIKTIG: Ballongen far inte
forhandsfyllas.
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2. Las fast sprutan pa ballongkateterns sidoarmskran och aspirera tills all luft &r avldagsnad. Stang
kranen.

3. Smorj den témda ballongen med ett vattenldsligt smorjmedel.

4. Fast endoskopskyddet pa cystoskopets arbetskanal.

5. For ledaren genom cystoskopet och 6nskad stracka in i uretdren under rontgen- eller
genomlysningskontroll.

6. Forin ballongkatetern via ledaren. Placera ballongens spets i den distala uretdren och se till att
lamna en liten del av ballongen i uretdrmynningen sa att den strécker sig in i urinblasan.

OBS! Alternativt kan ballongen och katetern féras genom cystoskopet som en enhet, i enlighet
instruktionerna nedan:

a. Satt fast skruvhandtaget vid hon-Luerlaskopplingen pa ballongkatetern.

b. Placera ledaren, med den bdjliga spetsen forst, i det centrala lumen och for in den hela
kateterns langd tills bara den béjliga 3 cm spetsen sticker ut forbi kateterspetsen.

c. Samtidigt som du héller kvar ledaren i detta ldge, vrider du skruvhandtaget medurs for att
lasa fast ledaren i laget.

d. For ledaren-/kateterenheten genom cystoskopet sé att ballongens spets ar inuti den distala
uretdren, och se till att lamna en liten del av ballongen i uretdrmynningen sa att den stracker
sig in i urinbldsan.

7. Fyll sprutan med utspatt kontrastmedel (30-procentig I6sning) och avldgsna luft fran sprutan.

VAR FORSIKTIG: Ballongen ska alltid fyllas med steril vitska. Den far aldrig fyllas med luft,
koldioxid eller ndgon annan gas.

8. Oppna kranen pa fyllningsanordningen och fyll ballongen. OBS! Fér att sakerstlla korrekt
reglering av ballongtrycket rekommenderar vi att man anvéander en ballongfyllningsanordning och
manometer. VAR FORSIKTIG: Se produktetiketten for maximalt fyllningstryck. Overskrid aldrig
det maximala fyllningstrycket for ballonganordningen.

9. Stang kranen under minst 30 sekunder sa att trycket bibehalles och dilatationen sker pa korrekt satt.
OBS! Nyckelfaktorn har &r tid, snarare dn ett hogt tryck.

10. Tom ballongen genom sprutaspiration. Aterplacera ballongen hégre upp, och upprepa férfarandet
tills 6nskat lage nas.

11. Aspirera ballongen fullstandigt och avldgsna sedan anordningen varsamt. VAR FORSIKTIG: Det gar
lattare att dra ut katetern om kateterskaftet roteras moturs medan den dras ut. Om alltfor
stor kraft anvands nér ballongen dras tillbaka kan vdavnad och/eller cystoskopet skadas.

LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-forpackningar. Avsedd fér engangsbruk. Steril sévida
forpackningen &r odppnad och oskadad. Anvand inte produkten om det ar tveksamt att produkten &r steril.
Forvaras morkt, torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Undersok produkten vid uppackningen
for att sdkerstalla att den inte ar skadad.

REFERENSER

A. B. Rutner: “Ureteral Balloon Dilatation and Stone Basketing,” Urology, Special Issue, 23 (1984), 44-53.
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hthal iad

This symbol on the label indicates that this device ins phthal Specific pht C
in the device are identified beside or below the symbol by the following acrony
«BBP: Benzyl butyl phthalate
+DBP: Di-n-butyl phthalate
+DEHP: Di(2-ethylhexyl) phthalate
«DIDP: Diisodecyl phthalate
<DINP: Diisononyl phthalate
«DIPP: Diisopentyl phthalate
+DMEP: Di(methoxyethyl) phthalate
+DNOP: Di-n-Octyl phthalate
<DNPP: Di-n-pentyl phthalate
Tento symbol na $titku znamena, Ze toto zafizeni obsahuje ftalaty. Konkrétni ftalaty obsazené v
tomto zafizeni jsou identifikovany vedle symbolu nebo pod nim za pouziti nasledujicich zkratek:
+BBP: benzylbutylftalat
+DBP: di-n-butylftalat
«DEHP: di(2-ethylhexyl)ftalat
<DIDP: diisodecylftalat
+DINP: diisononylftalat
«DIPP: diisopentylftalat
+DMEP: di(methoxyethyl)ftalat
+DNOP: di-n-oktylftalat
«DNPP: di-n-pentylftalat
Dette symbol pa maerkaten indikerer, at produk indeholder phthal. Speaﬁkke phthalater, som
dette produkt indeholder, identificeres ved siden af eller under ymbolet vha. falgende akr
«BBP: Benzylbutylphthalat
+DBP: Di-n-butylphthalat
+DEHP: Di(2-ethylhexyl)-phthalat
«DIDP: Diisodecylphthalat
<DINP: Diisononylphthalat
«DIPP: Diisopentylphthalat
-DMEP: Di(methoxyethyl)-phthalat
+DNOP: Di-n-octylphthalat
<DNPP: Di-n-pentylphthalat
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Dieses Symbol auf dem Etikett gibt an, dass dieses Produkt Phthalate enthilt. Spezifische in diesem
Produkt enthaltene Phthalate sind neben bzw. unter dem Symbol durch die folgenden Akronyme
gekennzeichnet:

«BBP: Benzylbutylphthalat

+DBP: Di-n-butylphthalat

+DEHP: Di(2-ethylhexyl)phthalat

-DIDP: Diisodecylphthalat

+DNPP: Di-n-pentylphthalat
AvuT6 10 GUHBOAO OTNV ETIKETA UMTOSNAWVEL OTL AUTH N GUOKEUN TTEPIEXEL POANIKEG EVWTELG.

JTUyKeKpIY POAAIKEG EVWOELC TIOU TTEPIEXOVTAL OF AUTH TN OUCKEVK avayvwpilovtat Simha ) katw
ano 1o cUUPBOAO e TA TAPAKATW AKPWVUN
*BBP: ®0aAikog Bev{uhoBoutuleatépa
«DBP: ®OaAikog S1-n-Boutulectépag
+DEHP: ®B8alikd¢ 81(2-atBuloefulo) eotépag
+DIDP: ®Balik6¢ S1-1008ekuAeoTéPag
«DINP: ®Baliko¢ Si-tcogvveileoTépag
+DIPP: ®Oalikog Si-1comevtuleotépag
+DMEP: ®Baliké¢ Si(peBoguaiBulo) eotépag
+DNOP: ®BaAikog 51-n-oKTUAEGTEPAG
+DNPP: ®0alikog Si-n-mevtulectépag

Este simbolo de la etiqueta indica que este dispositivo conti ftal. Los ftalatos concretos
C idos en el dispositivo se identifican al lado o debajo del simbol. di las sigui
siglas:

+BBP: Butil bencil ftalato
+DBP: Di-n-butil ftalato
«DEHP: Di(2-etilhexil) ftalato
<DIDP: Diisodecil ftalato
+DINP: Diisononil ftalato
«DIPP: Diisopentil ftalato
+DMEP: Di metoxi etil ftalato
+DNOP: Di-n-octil ftalato
«DNPP: Di-n-pentil ftalato




La présence de ce symbole sur I'étiquette indique que ce dispositif contient des phtalates. Les
phtalates spécifiques contenus dans ce dispositif sont identifiés a c6té ou sous le symbole a I'aide
des acronymes suivants :

«BBP : Phtalate de butyle et de benzyle

+DBP : Phtalate de di-n-butyle

+DEHP : Phtalate de di-[2-éthylhexyle]

+DIDP : Phtalate de di

*DINP : Phtalate de

+DIPP : Phtalate de di-i

«DMEP : Phtalate de di-méthoxyéthyle

+DNOP : Phtalate de di-n-octyle

«DNPP : Phtalate de di-n-pentyle
Ez a jel a cimkén azt jelzi, hogy ez az eszkoz ftalatokat tartal Az eszkozb lalhaté konkrét
ftalatok azonositasara a jel mellett vagy alatt talalhaté kovetkezé roviditések szolgalnak:

+BBP: benzil-butil-ftalat

+DBP: di-n-butil-ftalat

«DEHP: di-(2-etil-hexil)-ftalat

<DIDP: diizodecil-ftalat

+DINP: diizononil-ftalat

<DIPP: diizopentil-ftalat

+DMEP: di-(metoxi-etil)-ftalat

+DNOP: di-n-oktil-ftalat

+DNPP: di-n-pentil-ftalat
Il presente simbolo apposto sull’etichetta indica che questo dispositivo contiene ftalati. Specifici
ftalati contenuti nel dispositivo sono identificati accanto al simbolo o sotto di esso mediante i
seguenti acronimi:

<BBP: Benzil-butilftalato

+DBP: Di-n-butil ftalato

+DEHP: Di(2-etilesil) ftalato

<DIDP: Di-isodecil ftalato

<DINP: Di-isononil ftalato

<DIPP: Di-isopentil ftalato

+DMEP: Di(metossietil) ftalato

+DNOP: Ftalato di diottile

<DNPP: Ftalato di dipentile




Dit symbool op het etiket wijst erop dat dit hulpmiddel ftalaten bevat. De specifieke ftalaten in het
hulpmiddel staan naast of onder het symbool geduid met de volgende afkorting

+BBP: benzylbutylftalaat

+DBP: di-n-butylftalaat

<DEHP: di(2-ethylhexyl)ftalaat

+DIDP: di-isodecylftalaat

<DINP: di-isononylftalaat

<DIPP: di-isopentylftalaat

+DMEP: di(methoxyethyl)ftalaat

+DNOP: di-n-octylftalaat

<DNPP: di-n-pentylftalaat
Dette symbolet pa etiketten betyr at anordningen inneholder ftal. Spesifikke ftalater i
anordningen er identifisert ved siden av eller under symbolet med folgende forkortelser:

+BBP: benzyl-butyl-ftalat

+DBP: di-n-butyl-ftalat

<DEHP: di(-2-etylheksyl)-ftalat

<DIDP: diisodecyl-ftalat

+DINP: diisononyl-ftalat

«DIPP: diisopentyl-ftalat

+DMEP: di(-metoksyetyl)-ftalat

+DNOP: di-n-oktyl-ftalat

«DNPP: di-n-pentyl-ftalat
Ten symbol na etykiecie oznacza, ze urzadzenie zawiera ftalany. Specyficzne, zawarte w urzadzeniu
ftalany okreslone sa z boku symbolu lub pod nim przez nastepujace skrétowce:

+BBP: ftalan benzylu-butylu

<DBP: ftalan dibutylu

<DEHP: ftalan di(2-etyloheksylu)

+DIDP: ftalan diizodecylu

<DINP: ftalan diizononylu

«DIPP: ftalan diizopentylu

+DMEP: ftalan bis(2-metoksyetylu)

+DNOP: ftalan di-n-oktylu

<DNPP: ftalan di-n-pentylu




Este simbolo no rétulo indica que este dispositivo contém ftal. . Os ftalatos especificos contidos
no dispositivo sao identificados ao lado ou por baixo do simbolo pelos segui acroni

+BBP: ftalato de benzilo e butilo

<DBP: ftalato de di-n-butilo

+DEHP: ftalato de di(2-etilexilo)

+DIDP: ftalato de diisodecilo

*DINP: ftalato de diisononilo

<DIPP: ftalato de diisopentilo

+DMEP: ftalato de di(2-metoxietilo)

+DNOP: ftalato de di-n-octilo

+DNPP: ftalato de di-n-pentil
Denna symbol pa etiketten indikerar att produkten innehaller ftalater. Specifika ftalater som ingar i
produkten identifieras bredvid eller under symbolen med féljande akronymer:

+BBP: Benzylbutylftalat

+DBP: Di-n-butylftalat

<DEHP: Di(2-etylhexyl)ftalat

<DIDP: Diisodekylftalat

+DINP: Diisononylftalat

-DIPP: Diisopentylftalat

+~DMEP: Di(metoxyetyl)ftalat

-DNOP: Di-n-oktylftalat

«DNPP: Di-n-pentylftalat
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