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BALLOON URETERAL DILATOR AND BALLOON URETERAL DILATOR SET

Read all instructions carefully. Failure to properly follow the information provided may lead to the device not perform-
ing as intended or injury to the patient.

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

DEVICE DESCRIPTION

The Balloon Ureteral Dilator is manufactured with outer diameters of 5.0 or 7.0 Fr with a length of 65 cm. The 5.0 Fr balloons

accept a 0.028-inch wire guide and the 7.0 Fr balloons accept a 0.038-inch wire guide. The balloon dilator is available with an
inflated balloon diameter of 5.0 or 6.0 mm and a balloon length of 4.0 cm.

Balloon Ureteral Dilators consist of a balloon catheter, endoscopic cap, and syringe. Balloon Ureteral Dilator Sets also include
a pin vise handle assembly and wire guide.

Performance Characteristics
« The balloon on the Balloon Ureteral Dilator has radiopaque markers at the proximal and distal ends of the balloon to
provide visibility.
« The endoscopic cap can be attached to the accessory channel of the cystoscope to seal around the balloon dilator.
« The pin vise provided in the Balloon Ureteral Dilator Set stabilizes the wire guide during introduction though the catheter.

Device Compatibility
- Syringe
« Sterile saline
« Contrast media
« Water-soluble lubricant
« Cystoscope with appropriately sized working channel
« 0.028" wire guide (5.0 Fr devices)
« 0.038" wire guide (7.0 Fr devices)

Patient Population

These devices are not intended to be used in any specific target populations. Patient populations could include any adult
who requires treatment according to the device's intended use and as directed by a qualified physician (or properly licensed
practitioner).

Intended Users
These devices are used by physicians or healthcare practitioners with proper authorization to perform medical procedures
(e.g., licensing, qualifications, credentials) per their local administrative and regulatory guidelines.

Contact with Body Tissue
These devices interact with the structures and tissues comprising the trans-urethral pathway to the ureter, which includes the
urethra, urinary bladder, ureteral orifice, and ureter.

Operating Principle

The Balloon Ureteral Dilator is constructed of two coaxially assembled polyethylene tubes with a polyethylene balloon at the
distal end. Of the two coaxial tubes, the inner tube is comprised of yellow radiopaque polyethylene tubing and the outer
tube is comprised of a clear polyethylene tubing. The Balloon Ureteral Dilator is shipped with a protective sleeve made of
fluorinated ethylene propylene over the balloon portion of the dilator. The protective sheath is to be discarded prior to the
use of the device.

The balloon on the Balloon Ureteral Dilator has radiopaque markers at the proximal and distal ends of the balloon to provide
visibility.



The balloon dilator is manufactured with outer diameters of 5.0 or 7.0 Fr with a length of 65 cm. The balloon dilator is
available with an inflated balloon diameter of 5.0 or 6.0 mm and a balloon length of 4.0 cm.

The endoscopic cap can be attached to the accessory channel of the cystoscope to seal around the balloon dilator once it is
introduced into the cystoscope. The balloons are also provided with a 10 mL Luer-lock syringe for balloon inflation.
Depending on the Fr size of the balloon dilator in the Balloon Ureteral Dilator Sets, the wire guide provided is either a 0.028-
inch (with 5.0 Fr Balloon Dilator) or a 0.038-inch (with 7.0 Fr Balloon Dilator) outer diameter stainless steel straight safety wire
guide with a length of 145 cm.

Also provided in the Balloon Ureteral Dilator Sets is a pin-vise handle to stabilize the wire guide during introduction through
the dilator.

INTENDED USE
These balloon dilators and sets facilitate ureteral dilation to permit completion of subsequent urologic procedures.

DEVICE AND CLINICAL BENEFITS
These devices facilitate minimally invasive dilation of the ureter.

INDICATIONS FOR USE
These devices are indicated for use in adult patients with urinary tract conditions that require ureteral dilation.

CONTRAINDICATIONS
None.

WARNINGS

« Always inflate the balloon with a sterile liquid. Never inflate with air, carbon dioxide, or any other gas.

« 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.

« Imaging and/or placement procedures may expose the user and patient to radiation. The user should consider potential
risks associated with radiation and appropriately plan procedures to minimize exposure in patients and medical
personnel. The occurrence and/or severity of undesirable side effects may be dose dependent or probabilistic.

« The single use device is not designed for re-use. Attempts to reprocess (re-sterilize) and/or to re-use may lead to chemical
contamination, device failure and/or transmission of disease.

- Do not use the device if the sterile packaging is damaged or unintentionally opened before use.

PRECAUTIONS

« Do not pre-inflate the balloon prior to insertion.

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

« Refer to product label for maximum inflation pressure. Do not overinflate the balloon.

. @ This symbol on the label indicates that the device contains cobalt (Co) at a level above 0.1%w/w, which is a substance
that is toxic to reproduction and a carcinogen (Class IB). However, the device contains cobalt as a stainless-steel alloy
containing cobalt, which does not cause an increased risk of cancer or adverse reproductive effect according to current
scientific evidence.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS
« Bleeding
« Infection
« Injury to (or inflammation of) surrounding structures
- Pain
HOW SUPPLIED
Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Intended for one-time use. Sterile if package is unopened

and undamaged. Keep dry and away from sunlight. Upon removal from package, inspect the product to ensure no damage
has occurred.



INSPECTION OF DEVICE
Visually inspect the device thoroughly including all levels of the packaging (as applicable) to verify that there is no damage
prior to use. Visually inspect and confirm that the integrity of the sterile barrier has not been compromised in any way.

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, 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.
. 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.
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: Do not exceed 60 psi on the 7.0 Fr balloon ureteral dilators and 40 psi on the 5.0 Fr balloon ureteral
dilators.
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. Use the syringe to aspirate balloon contents and deflate the balloon. 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.
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DISPOSAL OF DEVICES
After the procedure, this device may be contaminated with potentially infectious substances of human origin and should be
disposed of in accordance with institutional guidelines.

REFERENCES
These instructions for use are based on experience from physicians and (or) their published literature. Refer to your local Cook
sales representative for information on available literature.

SERIOUS INCIDENT REPORTING
If any serious incident has occurred in relation to the device, this should be reported to Cook Medical, and this shall also be
reported to the competent authority of the member state in which the device was used.



BbJITAPCKU

BAJIOHEH YPETEPAJIEH ANUNATATOP N KOMIMJIEKT BAJIOHEH YPETEPAJIEH

AWUNATATOP

npouerere BHMMaTE/NTHO BCUYKWN MHCTPYKUUN. Ako npepocraseHara MH¢0pMaI.|MH He ce cneaBa NpaBUIHO, TOBa MOXe
Aa AoBefie A0 HENPaBUHO fAeiicTBNE Ha nnmn go Ha Ta.

BHUMAHMUE: ® TenctBo Ha CALL, Hanara orp: ToBa Aacenp camo ot
VNN NopbuKa Ha nekap (unn NpaKkTMKy nekap).

OMUCAHUE HA UBAENUETO

BanoHHVAT ypeTepaneH aunartatop e NpousBe/ieH C BbHILHK AvnameTpu 5,0 unn 7,0 Fr ¢ gbnxuHa 65 cm. Banonure 5,0 Fr
npuemar TeneH Bogay 0,028 inch, a 6anonuTe 7,0 Fr npuemar tenex Bogay 0,038 inch. BanoHHWAT aunatatop ce npeanara
C inameTbp Ha pasayTva 6anoH 5,0 unm 6,0 mm u gbmkuHa Ha 6anoHa 4,0 cm.

BanoHHuTe ypeTepanHn aunaTatopu ce CbCTOAT OT 6aNoHeH KaTeTbp, eHAOCKOMNCKa Kanadka 1 CpuHLoBKa. Komnnektute
6anoHHn ypeTepanHn Annatatopun BKNKYBAT 1 MOAYN C APbXKKa 3a NUH Bau3 n TeneH BOAay.

Pa60THIN XapaKTepucTuKkn
« BanoHbT Ha 6anoHHKA ypeTepaneH AUNaTaTop 1Ma PEHTIeHOMOMOKNTEHA MapKepy B MPOKCUMANHUA 1 AUCTaNHUA Kpaii
Ha 6anoHa, 3a Aa ce ocurypun BnaumMmocT.
. EHF{OCKOI‘ICKaTa Kanayka MOXe [ia ce NpuKpenu KbMm KaHarsna 3a AOMbAHUTENTHN NPUHAANEXHOCTN Ha LMCTOCKONa, 3a Aa ce
npunenu okono 6anoHHKA gunatatop.
« MuH Bai3bT, npefocTaBeH B KOMMNNeKTa 6anoHeH ypeTtepaneH gunartatop, c‘raémnwsmpa TeneHna Bogay no Bpeme Ha
BbBEXAaHeTO npes KateTbpa.

CbBMeCTMMOCT Ha U3genunero
« CnpurHuoBKa
« CrepuneH dusmonornyeH pasrsop
« KoHTpacTHu cpepcTea
« BogopasTtBopum ny6prkaHT
« Uncrockon ¢ noaxogsauy pasmep Ha paboTHMA KaHan
- Tenex Bogau 0,028 inch (u3genws 5,0 Fr)
- Tenex Bogau 0,038 inch (u3genwus 7,0 Fr)

NaymeHTcKka nonynauna
Te3u n3nenua He ca NpeaHa3HaueHu 3a ynoTpe6a B cnelrdnyHN Lenesn nonynauui. MaumeHTCKUTe Nonynauuu morat
Nla BKIIOYBAT BCEKM Bb3PAcTeH, 3a KOITo e Heobxoanmo CbracHo npes TO Ha 0 1 copep

y iTa Ha ¢ paH nekap (nnu Hapg 0 LY paH NpaKTVKyBaLl nekap).

NpepsuaeHn norpe6burenn

Tesu n3nenua ce M3Non3Bat OT eKapy WM MEAVNLIMHCKN CeunanncTy, Mallim CboTBETHOTO NPaBo f1a U3BbplBaT
MEeANLIMHCKM NpoLielypu (Hanp. nULeH3vpaHe, KBanuduKaLuy, akpeanTaLm) CbracHo TeXHUTE MeCTHI aiMUHICTPATUBHI
1 perynaTopHu Hacoku.

KoHTaKT ¢ TenecHn TbKaHmn
Te3u n3aenua B3aMMOAECTBAT CbC CTPYKTYPUTE U ThKaHNTe, CbCTaBNABaLLM TPAHCYPETPAHUA MBT KbM ypeTepa, KoiTo
BK/II04BA YPETPaTa, MMKOUHNA MEXYp, ypeTepanHusa OTBOp 1 ypeTepa.

MpuHuMn Ha pa6oTa

BanoHHWAT ypeTepaneH aunartatop e KOHCTPYMpaH OT ABe KOAKCUaIHO Crio6eHn NoNeTUNIEHOBU TPBOM C NONMETHIEHOB
6anoH 8 ANCTanHna Kpal;i. OT pBeTe KoakcuanHu Tp'b6|/| BbTpewHaTa prﬁa Ce CbCTON OT Xb/ITa PEHTTEHOKOHTPACTHa
nonneTuneHoBa Tpbba, a BbHLIHATA TPbGa Ce CbCTOW OT NPO3payHa NoaMeTUIeHoBa Tpb6a. banoHHNUAT ypeTtepaneH
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AvnataTop ce 4oCTaBA CbC 3alUMTHA BTYSKa, U3paGoTeHa oT GpyopupaH eTuseH NponuieH, Bbpxy 6anoHHaTa YacT Ha
Avnatatopa. 3awuTHaTa o6BrBKa TpAbBa 1a ce U3XBbPAM Npeay ynoTpeba Ha nsaenueTo.

BanoHsT Ha 6anoHHWA ypeTepaneH AUNaTatop UMa PEHTTEHOMONOXKMUTENHN MapKepy B MPOKCUMANHIA U AUCTASHUA Kpaii Ha
6anoHa, 3a fla Ce OCUrypu BUAUMOCT.

BanoHHWAT aunatatop e NponsseaeH C BbHIWHM AnameTpu 5,0 uan 7,0 Fr ¢ gbaxuHa 65 cm. banoHHAT gunatatop ce
npepanara c juameTbp Ha pasgyTua 6anoH 5,0 unv 6,0 mm 1 Ab/mK1Ha Ha 6anoHa 4,0 cm.

EHpockonckaTa Kanauka Moxe fa 6bie NprkpeneHa KbM KaHana 3a JOMbAHUTENHY NPUHAANEXHOCTI Ha LICTOCKONa, 3a Aa
Ce npuneny okono 6anoHHUA Aunatatop, cney Kato 6bae BbBeeHa B Luctockona. banonute ce npegoctasaT u ¢ Luer-lock
cnpuHLoBKa 10 mL 3a pasaysaHe Ha 6anoHa.

B 3aBMcKMOCT OT pa3mepa Fr Ha 6anoHHWA aunatatop B KOMMIEKTUTE GanoHHU ypeTepanHn AUNaTatopy NpefoCcTaBeHNAT
TeneH Boaay e unm 0,028-inch (c 5,0 Fr 6anoHeH gunatatop) unm 0,038-inch (cbe 7,0 Fr 6anoHeH gunatatop) BbHLLEH
AvameTbp Ha Npas NpefnaseH TefleH Bofiay OT HepbX/aema CTOMaHa C AbixuHa 145 cm.

ChblLo Taka B KOMMNEKTUTE GanoHHN ypeTepanHy unaTtatopy uma ApbkKKa C MyH Bali3 3a CTabunusnpaHe Ha TeneHus Bogay
o Bpeme Ha BbBeX/jaHeTo Npe3 aunatatopa.

NPEAHA3HAYEHUE
Te3u 6anoHHV UnaTaTopy 1 KOMNNEKTU yNecHABaT ypeTepanHaTa AunaTtauus, 3a Aa No3BONAT U3BbpLUIBaHE Ha NoCeaBaLy
YPONOTNYHYU NpoLiefypu.

NoJ3N OT YNOTPEBATA HA UBAEJIUETO U KIMHUYHU NON3U
Te3u n3nenua ynecHaABaT MMHIMAsHO UHBa3VBHaTa AuNaTaLna Ha ypeTepa.

NOKA3AHUA 3A YNOTPEBA
Te3u n3nenua ca NokasaHu 3a ynotpe6a Npu Bb3pacTHN NaLMEHTU CbC CbCTOAHUA Ha MNKOUYHWUTE MBTULLA, KOUTO U3MCKBAT
ypeTepanHa Aunatauus.

NPOTUBOMNOKA3AHUA
Hama.

NPEAYNPEXAEHNA

« BuHaru pa3sgysaiite 6anoHa CbC CTepunHa TeYHOCT. Hukora He pasfyBaiiTe C Bb3AyX, BbrepOAeH ABYOKUC UK APYT ras.

. MBEB)KF[BHETO Ha KaTeTbpa ce yfiecHABa Ypes 3aBbpTaHe Ha oCTa O6paTHO Ha YaCOBHMKOBaTa CTpenka no Bpeme Ha
n3TernaHeto. M3nonssaHeTo Ha NpeKomMmepHa cuna 3a usternAaHe Ha 6anoHa moxe Aa NPUYNHN TpaBMa Ha TbKaHTa w/vnn
Na noBpeAu LMcTocKona.

. ﬂpouenymee 3a M306pasﬂsaHe n/vunn noctaeaHe morat Aa n3noxar I'IOTpEﬁI/ITeﬂﬂ W nauueHTa Ha NbyeHune. nOTpeﬁVITEJ'IRT
TpAGBa f1a B3eMe NpefBIA NOTEHLMANHITE PUCKOBE, CBbP3aHM C STbYEHNETO, U CbOTBETHO /A NiaHnpa NpoLeaypy, 3a
Aa ceejie O MUHUMYM eKCno3nunATa Npu nayneHTuTe n MegNUNHCKNA nepcoHan. MosaBata n/vnn CepUO3HOCTTa Ha
HexenaHute CTpaHNn4Hn E¢EKTVI MOXe Aia 3aBUCK OT A03aTa Wi BEPOATHOCTTA.

« W3penueTo 3a egHOKpaTHa yroTpeba He e npeAHasHaueHo 3a NoBTOPHa ynoTpeba. OnuTuTe 3a NOBTOpHa 06paboTka
(NoBTOpHa CTepuAM3aLVA) u/unn NOBTOpHa ynoTpeba MoraT Aa J0BEAAT 10 XMMIYHO 3aMbpCABaHe, NoBpe/a Ha
unsgenunetro w/vnn AO npenasaHe Ha 3abonnaBaHe.

+ He n3nonssaiite Toa U3aenve, ako CTepunHara onakoBKa e NoBpejeHa win HenpegHamMepeHo OTBOpeHa npeau ynotpeda.

NPEAMNA3HU MEPKU

+ He pa3aysalite npesBaputento 6asioHa npeau BbBexaaHe.

+ 3a ;ja ce oCUrypy NPaBUIIHO PerynnpaHe Ha HanAraHeTo Ha 6anoHa, ce NpenopbyBa N3NON3BaHETO Ha U3aenue 3a
pasayBsaHe Ha 6afioHa 1 MaHOMeTbp

« BuxTe eTukeTa Ha NPOAYyKTa 3a MaKCMMaJIHO HansAraHe Ha pasaysaHe. He passyBaiite npekomepHo 6anoHa.

. @ To3u cMMBON Ha eT1KeTa NoKa3Ba, Ye N3feNnneTo Chabpka kobanT (Co) ¢ KoHueHTpauma Haa 0,1% w/w, npeacTasnABaly
BeLUEeCTBO, KOETO € TOKCMUHO 3a PenpofyKTUBHUTE GYHKLUM 1 KaHLeporeHHo (Knac 1B). KobanTbT B n3genveto obave e
nop dopmaTa Ha Cnas Ha Hepbk/Jaema CTOMaHa, ChAbpalia KobanT, KOATO He NPUUMHABA NOBUILEH PUCK OT PaK Un
HexenaH epeKT BbpXy PenpoAyKTUBHUTE GYHKLMM CNIOPeS akTyanHNTe HayyHN AaHHU.



NOTEHUUAJIHU HEXXEJIAHU CbBUTUA
« KbpBeHe
« UHdexumna
« HapaHsBaHe (unu Bb3naneHue) Ha OKONHNTE CTPYKTYpH
- Bonka

KAK CE ,OCTABA

ﬂOCTaBﬂ ce CTepuUnNU3nNpaHo C ra3 eTUIeHOB OKCU/ B ONAKOBKWN, KOUTO Ce OTBApPAT C obengaHe. I'IpeqHazHaLleHo 3a
efiHOKpaTHa ynotpe6a. CTepusiHo, ako OMakoBKaTa He e OTBOpeHa 1 noBpe/eHa. [la ce nasu Cyxo 1 Aaneye ot CibHYeBa
CBeTINHa. ﬂposepe‘re npoAyKTa Npu U3BaXAaHeTo My OT ONAKOBKaTa, 3a [ja Ce yBepuTe, Ye He e NoBpeaeH.

NPOBEPKA HA U3QEJINETO

lMpeaw ynotpe6a BM3yanHo NposepeTe LWaTesHo U3Aen1eTo, BKIIOUMTENHO BCUYKM HUBA Ha ONaKoBKaTa (ako @ Npunoxmmo),
3a f1a NOTBbPAUTE, Ye HAMa NoBpeza. BrisyanHo nposepeTe 1 NOTBbPAETE, Ue LIeNIOCTTa Ha CTepunHaTa 6apriepa He e
HapylLeHa Mo HUKaKbB HauuH.

WHCTPYKUMUN 3A YNIOTPEBA
1. OTCTpaHeTe 3ali1THaTa BTy/IKa OT 6anoHa 1 A n3XBbpeTe.
BHUMAHUE: He paspayBaiiTe 6anoHa npeABapuTesHoO.
3akriioyeTe CIPUHLIOBKATa KbM KPaHUeTO Ha CTPaHUYHOTO PamMo Ha 6anoHHUA KaTeTbp U acnupupante, OKaTo ce
OTCTPaHM LeNNAT Bb3ayX. 3aTBOpETE KpaHUeTo.
. CmaxeTe cBUTIA 6anoH C BOAOPa3TBOPUM Nly6PUKaHT.
lMpuKpeneTe eHROCKOMNCKaTa Kanayka KbM KaHana 3a AOMbIHUTENHN MPUHAANEXHOCTY Ha LNCTOCKONa.
. Mo peHTreHoB Nnu GlyopoCKONCKM KOHTPON LIMCTOCKOMNCKY NpoKapaliTe TeleHns Bofay Ha XenaHoTo pa3cTosHue
B ypeTepa.
lMpekapaiite 6anoHHMA KaTeTbp Mo TeneHNa BofaY. Mo3nUMoHUpaiiTe Bbpxa Ha 6asloHa B ANCTaNHNA ypeTep, Kato ce
yBepuTe, e CTe OCTaBWM Masika YacT OT 6asloHa B ypeTepasiHiA OTBOP U Ce NPOCTMPa B MUKOUHNA MeXyp.
3ABEJIEXXKA: AnTepHaTUBHO 6anoHBT 1 KaTeTbpbT MOraT Aa NPeMMHaT Npe3 LIMCTOCKOMa KaTo efjHO LiAno, CleaBaiiku
MHCTPYKUMWTE No-fony:
a. MpuKpeneTe ApbXKKaTa Ha NIH Baii3a KbM XeHcKaTa 6okupalla crnobka T1n Luer Ha 6anoHHNA KaTeTbp.
. MocTaBeTe TeneHUA BOfaY C BOAEL MbBKaB BPbX B LIEHTPANIHNA JlyMEH 1 ro npekapaiite no Ab/KUHaTa Ha KaTeTbpa,
JI0KaTo camo 3-CM bBKaB BPbX Ce NPOCTMPa OTBb/] BbpXa Ha KaTeTbpa.
KaTo noasbpate NosuumaATa Ha TeNleHNA BOflay, 3aBbpTeTe IpbxKaTa Ha NUH Baii3a NO NOCOKa Ha YaCOBHWKOBaTa
CTpesiKa, 3a [1a 3aK/iounTe TeNeHNsA Bojay Ha MACTO.
. LincTockonckm npokapaiite MoAyna TefeH Bofjau/KaTeTbp Taka, Ye BbpXbT Ha 6anoHa fja e B AUCTanHuA ypeTep, Kato
Ce yBepuTe, Ye OCTaBATe Majika YacT OT 6anoHa B ypeTepasnHus 0TBOP 1 Ce NPOCTMPa B MMKOYHMA MeXyp.
HanbnHeTe cnpuHLOBKaTa ¢ paspeaeHo (30% pa3TBop) KOHTPACTHO BELECTBO 1 OTCTPAHETe Bb3flyXa OT CMPKHLIOBKaTA.
BHUMAHMUE: BuHaru paspayBaiite 6anoHa cbc cTepuiHa TeYHOCT. Hukora He paspayBaiiTe ¢ Bb3ayx, BbrnepogeH
ABYOKMC UK ApYr ras.
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8. OTBOpeTe KpaHYeTo Ha V13[enveTo 3a pasayBaHe 1 paszyiiTe 6anoHa.
3ABEJIEXKA: 3a fa ce ocnrypu NpaBuiiHO perynnpaHe Ha HanAraHeTo Ha 6anoHa, ce NpenopbyBa U3NOM3BaHETO Ha
nsgenwe 3a pasflysaHe Ha 6anoHa u MaHOMeTbp.
BHUMAHME: He npesuwasaiite 60 psi (414 kPa) Ha Te ypeTtep pu ot 7,0 Fr u 40 psi
(276 kPa) Ha 6anoHHUTe ypeTepanHu gunartaTopm ot 5,0 Fr.

9. 3aTBOpeTE KpaH4eTo 3a Haii-manko 30 CeKyHAau, 3a a NnoAAbprKaTe HanAraHeTo U fa No3BoNuTe ageksaTHa gunatayuma.
3ABEJIEXKKA: BpemeTo, a He NPEKOMEPHOTO HANIAraHe, e KIoUoBUAT GakTop.

10. M3non3BaiiTe CNpUHLIOBKaTa, 3a la aCNMpupaTe ChAbpPKaHMETO Ha 6anoHa 1 Aa ro ceueTe. PenosuLnoHvpaiite 6anoHa

Ha NO-BMCOKO HWBO 1 NOBTOPETE NMPOLieca, JOKaTO Ce JOCTUTHE eNaHOTO MEeCTOMONOXEeHNe.

. AcnupupaliTe 6anoHa HambiHO, CNlefj KOETO BHUMATESNHO U3BajleTe n3fienveTo.
BHUMAHME: M3BaxpaHeTo Ha KaTeTbpa ce yNecHsABa Ypes 3aBbpTaHe Ha 0CTa 06paTHO Ha YacOBHUKOBaTa
CTpenKka no Bpeme Ha usTernaHeTo. Ha cuna 3a nsTernsHe Ha 6anoHa Moxe Aa
NPUYNHK TPaBMa Ha TbKaHTa U/unu Aa NoBpeAn LncTockona.
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U3XBBPJIAHE HA UBAENUATA
Cnep npouenypata ToBa u3aenme Moxe Aa 6b/ie 3aMbPCeHO C MOTeHLMaNHO MHGEKLIMO3HI BELLIeCTBa OT YOBELLKI NPON3XOf
1 TpAGBa A1a Ce M3XBLP/AM B CbOTBETCTBIE C YKa3aHWATa Ha 3/jpaBHOTO 3aBeeHNe.

JIUTEPATYPA
Te3n nHCTPyKUWK 3a ynotpeba ca 6a3upaHu Ha ONKTa Ha nekapuTe 1 (MK) Ha TexHWUTe Ny6aUKaumMu. KoHcynTupaiite ce ¢
MeCTHUA TbProBckn npeactasuten Ha Cook 3a MHPOPMaLMA OTHOCHO HannyHaTa NuTepaTypa.

[OKNAABAHE HA CEPUO3EH UHLIUAEHT
Ako BbB BPb3Ka C TOBa n3fenne e Bb3HNKHan KakbeTo U fja 6vno Cepuo3eH NHUNAEeHT, ToBa TpﬂﬁBa Aa ce AoKnagea Ha
Cook Medical, KaKTO M Ha KOMNEeTEHTHMA OpraH Ha AbprKaBaTa Y1eHKa, B KOATO € N3N0N3BaHO n3genneTo.

BALONKOVY URETERALNI DILATATOR A SOUPRAVA BALONKOVEHO
URETERALNIHO DILATATORU

Peclivé si prectéte viechny pokyny. Pokud nebudou uvedené informace fadné dodrzovany, prostfedek nemusi
fungovat podle oéekavani nebo miize dojit k poranéni pacienta.

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

POPIS PROSTREDKU

Balonkovy ureteralni dilatator je vyroben s vn&jsimi priiméry 5,0 Fr nebo 7,0 Fr a délkou 65 cm. Do balénk 5,0 Fr se vejde
vodici drat o prdméru 0,028 inch a do balénkd 7,0 Fr se vejde vodici drat o praméru 0,038 inch. Balonkovy dilatator je k
dispozici s primérem naplnéného balénku 5,0 nebo 6,0 mm a délkou balénku 4,0 cm.

Balonkové ureteralni dilatatory se skladaji z balonkového katetru, endoskopického portu a stiikacky. Soupravy balénkovych
ureterélnich dilatator obsahuji také sestavu rukojeti svérky a vodici drat.

Charakteristiky ucinnosti
« Balonek na balénkovém ureteralnim dilatatoru ma na proximalnim a distalnim konci rentgenkontrastni znacky, které
zajistuji viditelnost.
« Endoskopicky port Ize pfipojit k akcesornimu kanalu cystoskopu, aby se utésnil prostor kolem balénkového dilatatoru.
« Svérka dodavana v soupravé balénkového ureteralniho dilatatoru stabilizuje vodici drét pfi zavadéni katetrem.

Kompatil
- Stiikacka
« Sterilni fyziologicky roztok

lita prostiedku

« Kontrastni latka

« Lubrikant rozpustny ve vodé

« Cystoskop s pracovnim kanalem vhodné velikosti
« Vodici drat 0,028 inch (prostiedky 5,0 Fr)

« Vodici drét 0,038 inch (prostiedky 7,0 Fr)

Populace pacienti

Tyto prostiedky nejsou ur¢eny k pouziti u zadné konkrétni cilové populace. Populace pacienti mGze zahrnovat jakoukoli
dospélou osobu, kterd potiebuje lé¢bu podle uréeného poutziti prostiedku a podle pokynu kvalifikovaného lékare (nebo
kvalifikovaného zdravotnika s licenci).

Urceni uzivatelé

Tyto prostiedky pouzivaji Iékafi nebo zdravotnicti pracovnici s fadnym opravnénim provadét lékaiské zakroky (napf. licence,
kvalifikace, atestace) podle mistnich spravnich a regula¢nich pokyna.
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Kontakt s télnimi tkanémi
Tyto prostiedky interaguiji se strukturami a tkanémi tvoficimi transuretralni cestu k moc¢ovodu, ktera zahrnuje mocovou
trubici, mocovy méchyf, tsti mocovodu a mocovod.

Princip funkce

Baldnkovy ureteralni dilatator je vyroben ze dvou koaxidlné sestavenych polyetylenovych hadicek s polyetylenovym
balénkem na distalnim konci. Ze dvou koaxialnich hadicek se vnitini hadicka skladé ze Zluté rentgenkontrastni polyetylenové
hadicky a vnéjsi hadicka se sklada z prahledné polyetylenové hadicky. Balonkovy ureteralni dilatator se dodava s ochrannou
manzetou z fluorovaného ethylenpropylenu umisténou pies balénkovou ¢ast dilatatoru. Ped pouzitim prostiedku se musi
ochranny sheath zlikvidovat.

Balének na balénkovém ureterdlnim dilatétoru ma na proximalnim a distalnim konci rentgenkontrastni znacky, které zajistuji
viditelnost.

Baldnkovy dilatator je vyroben s vnéjsimi priiméry 5,0 Fr nebo 7,0 Fr a délkou 65 cm. Balénkovy dilatator je k dispozici

s primérem naplnéného balénku 5,0 nebo 6,0 mm a délkou balénku 4,0 cm.

Endoskopicky port Ize pfipojit k akcesornimu kanalu cystoskopu, aby se po zavedeni do cystoskopu utésnil prostor kolem
balénkového dilatatoru. Balénky se dodévaji také s 10mL stikackou luer-lock pro pInéni balénku.

V zavislosti na velikosti Fr balonkového dilatatoru v soupravach baldnkovych ureteralnich dilatatort je dodanym vodicim
dratem bud rovny bezpeénostni vodici drat z nerezové oceli o vnéjsim praméru 0,028 inch (s balénkovym dilatatorem 5,0 Fr),
nebo 0,038 inch (s balénkovym dilatdtorem 7,0 Fr) a délce 145 cm.

V soupravéch balénkového ureterdlniho dilatédtoru se dodava také rukojet svérky, ktera stabilizuje vodici drat pfi zavadéni
dilatatorem.

URCENE POUZITI
Tyto baldénkové dilatatory a soupravy usnadnuiji dilataci mo¢ovodu, coz umoziuje dokonéeni naslednych urologickych zakroka.

PRINOSY Z POUZITi PROSTREDKU A KLINICKE PRINOSY
Tyto prostiedky usnadiuji minimalné invazivni dilataci mocovodu.

INDIKACE PRO POUZITI
Tyto prostiedky jsou indikovény k pouziti u dospélych pacientti s onemocnénimi mocovych cest, které vyzaduiji dilataci
mocovodu.

KONTRAINDIKACE
Zadné.
VAROVANI

« Balonek vzdy napliiujte sterilni kapalinou. Nikdy jej nenaplriujte vzduchem, oxidem uhli¢itym ani jinym plynem.

« Odstrariovani katetru se usnadni sou¢asnym otacenim tubusu proti sméru hodinovych ruci¢ek. Pouziti nadmérné sily
k vytazeni balénku muze zpusobit poranéni tkané a/nebo poskozeni cystoskopu.

« Zobrazovaci a/nebo zavadéci postupy mohou uzivatele a pacienta vystavit ozafeni. UzZivatel by mél zvazit potencialni
rizika spojenad s ozafenim a vhodné naplédnovat postupy pro minimalizaci expozice pacientt a zdravotnického personalu.
Vyskyt a/nebo zavaznost nezadoucich vedlejsich Gcinkd muze byt zavisla na davce nebo se fidit pravdépodobnosti.

« Tento prostfedek pro jedno pouziti neni urcen k opakovanému poutziti. Pokusy o opakované zpracovéni (opakovanou
sterilizaci) a/nebo opakované pouziti prostiedku mohou vést k chemické kontaminaci, selhani prostfedku a/nebo
k pfenosu onemocnéni.

« Pokud je sterilni obal poskozeny nebo pokud byl pfed pouzitim netimysiné otevien, prostfedek nepouzivejte.

BEZPECNOSTNIi OPATRENI
« Pfed zavedenim balének predem nenaplriujte.
« K zajisténi spravné regulace tlaku v balénku je doporuceno pouzit plnici zafizeni baléonku a tlakomeér.
« Hodnotu maximalniho plniciho tlaku najdete na oznaceni vyrobku. Balének nepieplnujte.
. @ Tento symbol na oznaceni indikuje, Ze prostiedek obsahuje vice nez 0,1 % hmotnosti kobaltu (Co), coz je latka toxicka
pro reprodukci a karcinogen (tfida 1B). Prostiedek v3ak kobalt obsahuje ve formé slitiny nerezové oceli obsahujici kobalt,
coz podle soucasnych védeckych dikazl nezplsobuje zvysené riziko rakoviny ani nepfiznivy dopad na reprodukci.
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POTENCIALNI NEPRIZNIVE UDALOSTI

Krvaceni

Infekce

Poranéni (nebo zanét) okolnich struktur
Bolest

STAV PRI DODANI

Vyrobek se dodava v odtrhovacich obalech a je sterilizovan plynnym ethylenoxidem. Ur¢eno k jednoradzovému pouziti.
Sterilni, pokud obal neni otevieny ani poskozeny. Uchovévejte v suchu a chraiite pted slune¢nim zafenim. Po vyjmuti z obalu
vyrobek prohlédnéte a ujistéte se, ze neni poskozeny.

KONTROLA PROSTREDKU

Pred pouzitim prostiedek dikladné prohlédnéte véetné viech drovni obalu (je-li to relevantni) a ovéfte, zda nedoslo k jejich
poskozeni. Vizualné zkontrolujte celistvost sterilni bariéry a ujistéte se, ze nebyla zadnym zptsobem narusena.

NAVOD K POUZITI

1

2

3
4

6.

N

g

0

. Sejméte ochrannou manzetu z baldnku a zlikvidujte ji.
POZOR: Nenapliiujte balének predem.

. Stiikacku pfipevnéte na uzaviraci kohout bo¢niho ramene balénkového katetru a aspirujte az do odstranéni vieho
vzduchu. Uzaviete uzaviraci kohout.

. Vyprazdnény balonek lubrikujte lubrika¢nim prostfedkem rozpustnym ve vodé.

. Pipevnéte endoskopicky port k akcesornimu kanélu cystoskopu.

. Pod rentgenovou nebo skiaskopickou kontrolou zavedte cystoskopicky vodici drat do mocovodu do pozadované
vzdalenosti.

. Balonkovy katetr posunujte po vodicim dratu. Umistéte hrot balénku do distalniho mocovodu a ujistéte se, Ze jste
ponechali vy¢nivat malou ¢ést balénku v tsti mocovodu do mocového méchyre.
POZNAMKA: Alternativné mizete balonek a katetr posunovat skrz cystoskop jako jednu jednotku podle nize uvedenych
pokynu:

. Pfipevnéte rukojet svérky ke spojce Luer lock s vnitinim zavitem na balénkovém katetru.

. Vlozte vodici drat ohebnym hrotem napfed do centralniho lumenu a posurite ho po celé délce katetru, az za 3picku
katetru vystoupi pouze 3cm ohebny hrot.
Pfi zachovéni polohy vodiciho dratu pootocte rukojeti svérky ve sméru hodinovych rucicek k zajisténi pevné polohy
vodiciho dratu.

. Cystoskopicky posunite sestavu vodiciho dratu/katetru, aby hrot balonku byl v distadlnim mocovodu. Pitom zajistéte,
aby malé ¢ast baldnku zlstala v dsti mo¢ovodu a zasahovala do mo¢ového méchyre.

Napliite stiikacku fedénou (30% roztok) kontrastni latkou a odstraiite ze stfikacky vzduch.

POZOR: Balének vzdy Ifujte sterilni kapali Nikdy jej Ifujte vzduchem, oxidem uhlicitym ani

jinym plynem.

Otevrete uzaviraci kohout na plnicim zafizeni a balonek naplite.

POZNAMKA: K zajisténi spravné regulace tlaku v balénku je doporu¢eno pouzit plnici zafizeni balénku a tlakomér.

POZOR: Nepiekracujte tlak 60 psi (414 kPa) u balénkovych ureteralnich dilatatori 7,0 Fr a 40 psi (276 kPa)

u balénkovych ureteralnich dilatatori 5,0 Fr.

Uzaviete uzaviraci kohout na dobu nejméné 30 sekund, aby se udrzel tlak a aby se zajistila dostatecna dilatace.

POZNAMKA: Kli¢ovym faktorem je ¢as, nikoliv nadmérny tlak.

T o

n

=%

. Pomoci stiikacky aspirujte obsah balénku a balonek vyprazdnéte. Posurite balének do vyssi polohy a postup opakujte,

az je dosazeno pozadovaného umisténi.

. Balének uplIné vyprazdnéte aspiraci a poté prostiedek setrné vytahnéte.

POZOR: Odstraiiovani katetru se usnadni sou¢asnym otacenim tubusu proti sméru hodinovych rucicek. Pouziti
nadmérné sily k vytazeni balonku miize bit p éni tkané a/nebo poskozeni cystoskopu.




LIKVIDACE PROSTREDKU
Po zakroku muze byt tento prostfedek kontaminovan potenciélné infekénimi latkami lidského piivodu a je tieba jej
zlikvidovat v souladu s pokyny daného zdravotnického zafizeni.

LITERATURA
Tento navod k pouziti je zaloZzen na zkusenostech Iékait a (nebo) na jejich publikované odborné literatute. S otazkami na
dostupnou literaturu se obratte na mistniho obchodniho zastupce spole¢nosti Cook.

OZNAMOVANIi ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD

Pokud doslo k jakékoli zadvazné nezadouci pfihodé souvisejici s timto prostiedkem, je tieba ji oznamit spole¢nosti
Cook Medical a pfislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém se prostiedek pouzil.

BALLONDILATATOR TIL URETER OG BALLONDILATATORSAT TIL URETER

M lend. holdel dl Kkan 1 i,

Laes alle instrukti: ygg over af de
at enheden ikke fungerer som tilsigtet, eller patienten kan komme til skade.

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette udstyr kun salges af en laege (eller korrekt autoriseret
behandler) eller pa en lzeges bestilling.

BESKRIVELSE AF ENHEDEN

Ballondilatatoren til ureter er fremstillet med udvendige diametre pa 5,0 eller 7,0 Fr med en leengde p& 65 cm. Ballonerne pa
5,0 Fr passer til en 0,028 inch kateterleder, og ballonerne pa 7,0 Fr passer til en 0,038 inch kateterleder. Ballondilatatoren fas
med en inflateret ballondiameter pa 5,0 eller 6,0 mm og en ballonleengde pé 4,0 cm.

Ballondilatatorer til ureter bestar af et ballonkateter, en endoskopisk hztte og en sprgjte. Ballondilatatorsaet til ureter
inkluderer ogsé et pin vise-handtag og en kateterleder.

Ydeevnekarakteristika
« Ballonen pa ballondilatatoren til ureter har rentgenfaste markerer i ballonens proksimale og distale ender for at give
synlighed.
« Endoskopisk hzette kan sattes pa cystoskopets tilbeherskanal for at forsegle omkring ballondilatatoren.
« Den pin vise, der folger med ballondilatatorsaettet til ureter, stabiliserer kateterlederen under indfering gennem kateteret.

Udstyrets kompatibilitet
- Sprojte
« Sterilt saltvand
« Kontrastmiddel
« Vandopleseligt smeremiddel
« Cystoskop med arbejdskanal af passende storrelse
« 0,028 inch kateterleder (5,0 Fr enheder)
- 0,038 inch kateterleder (7,0 Fr enheder)

Patientpopulation

Dette udstyr er ikke beregnet til at blive brugt hos specifikke malpopulationer. Patientpopulationer kan omfatte enhver
voksen person, der kraever behandling i henhold til udstyrets tilsigtede anvendelse og som anvist af en kvalificeret laege (eller
autoriseret sundhedsperson).

Tilsigtede brugere
Udstyret anvendes af lzeger eller sundhedspersoner med korrekt autorisation til at udfere medicinske procedurer (f.eks. licens,
kvalifikationer, certificeringer) i henhold til de lokale administrative og lovgivningsmaessige retningslinjer.



Kontakt med kropsvaev
Disse enheder interagerer med de strukturer og vaev, der udger ureterkanalen, hvilket omfatter urinrgret, blaeren,
uretermundingen og ureter.

Funktionsmade

Ballondilatatoren til ureter er konstrueret af to koaksialt samlede polyethylenslanger med en polyethylenballon i den distale
ende. Af de to koaksiale slanger bestar den indre slange af en rgntgenfast gul polyethylenslange, og den ydre slange bestar
af en klar polyethylenslange. Ballondilatatoren til ureter forsendes med en beskyttelsesmanchet fremstillet af fluoreret
ethylenpropylen over dilatatorens ballondel. Den beskyttende sheath skal kasseres inden brug af enheden.

Ballonen pa ballondilatatoren til ureter har rantgenfaste markerer i ballonens proksimale og distale ender for at give synlighed.
Ballondilatatoren er fremstillet med udvendige diametre pa 5,0 eller 7,0 Fr med en laengde pa 65 cm. Ballondilatatoren fas
med en inflateret ballondiameter pa 5,0 eller 6,0 mm og en ballonlzengde pé 4,0 cm.

Endoskopisk hatte kan sattes pa cystoskopets tilbeharskanal for at forsegle rundt om ballondilatatoren, nar den er indfert

i cystoskopet. Ballonerne leveres ogsa med en 10 mL Luer-lock-sprgjte til balloninflation.

Afhaengigt af ballonensdilatatorens French-starrelse i ballondilatatorsaettene til ureter er den medfelgende kateterleder
enten en 0,028 inch (med 5,0 Fr ballondilatator) eller en 0,038 inch (med 7,0 Fr ballondil ) lige sikkerhec leder

af rustfrit stal med en laengde pa 145 cm.

| ballondilatatorszettene folger ogsa et pin-vise handtag til stabilisering af kateterlederen under indfering gennem dilatatoren.

TILSIGTET ANVENDELSE
Disse ballondilatatorer og -seet letter dilatation af ureter for at muliggere fuldferelse af efterfalgende urologiske procedurer.

UDSTYR OG KLINISKE FORDELE
Disse enheder letter minimalt invasiv dilatation af ureter.

INDIKATIONER FOR BRUG
Disse enheder er indiceret til brug hos voksne patienter med urinvejstilstande, der kraever dilatation af ureter.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen.

ADVARSLER

« Ballonen skal altid inflateres med steril vaeske. Der m4 aldrig inflateres med luft, kuldioxid eller nogen anden luftart.

« Fjernelse af kateteret lettes ved at dreje skaftet mod uret under udtreekning. Brug af overdreven kraft ved udtraekning af
ballonen kan péfere vaevet traume og/eller beskadige cystoskopet.

- Billeddiagnostiske og/eller anlaeggelsesprocedurer kan udsaette brugeren og patienten for straling. Brugeren bar
overveje potentielle risici forbundet med stréling og planlaegge procedurer hensigtsmaessigt for at minimere eksponering
af patienter og sundhedspersonale. Forekomsten og/eller alvorlighedsgraden af ugnskede bivirkninger kan vaere
dosisafheaengig eller sandsynlighedsbaseret.

- Engangsudstyret er ikke beregnet til genbrug. Forseg pé oparbejdning (resterilisering) og/eller genbrug kan fore til
kemisk kontaminering, svigt af udstyret og/eller overforsel af sygdom.

« Brug ikke udstyret, hvis den sterile emballage er beskadiget eller utilsigtet abnet for brug.

FORHOLDSREGLER

« Ballonen ma ikke inflateres pa forhand fer indsaettelse.

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

« Det maksimale inflationstryk er anfort pa etiketten. Ballonen ma ikke overfyldes.

. @ Dette symbol pa maerkningen angiver, at udstyret indeholder kobolt (Co) ved et niveau over 0,1 % w/w, som er et
stof, der er kraeftfremkaldende og skadeligt for forplantningsevnen (klasse 1B). Udstyret indeholder dog kobolt i form af
en legering af rustfrit stal, der indeholder kobolt, hvilket i falge den seneste videnskabelige forskning ikke er forbundet
med en storre risiko for kraeft eller skadelig virkning pa forplantningsevnen.



POTENTIELLE UGNSKEDE HANDELSER
« Blgdning
« Infektion
« Skade pa (eller inflammation i) omgivende strukturer
« Smerte

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxidgas i peel-open pakninger. Beregnet til engangsbrug. Steril, hvis pakningen er udbnet og
ubeskadiget. Opbevares tort og beskyttet mod sollys. Efterse udstyret efter udtagning fra pakningen for at sikre, at det ikke
er beskadiget.

INSPEKTION AF UDSTYRET

Inspicér udstyret grundigt visuelt, inklusive al emballage (som relevant), for at bekraefte, at det ikke er beskadiget, inden det
anvendes. Inspicér visuelt og bekreeft, at integriteten af den sterile barriere ikke er blevet kompromitteret p4 nogen méde.
BRUGSANVISNING

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

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

3. Smor den deflaterede ballon med et vandoplaseligt smaremiddel.

4. Saet den endoskopiske haette pé cystoskopets tilbeherskanal.

5. For ved hjelp af rentgen eller gennemlysningskontrol kateterlederen cystoskopisk den enskede 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 gér ind i blaeren.
BEMARK: Ballonen og kateteret kan ogsa fares gennem cystoskopet som en enhed ifelge 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 lsengden af

kateteret, indtil kun den fleksible spids pa 3 cm nar ud over kateterspidsen.
¢. Medens kateterlederens placering fastholdes, drejes pin-vise-handtaget med uret for at lase kateterlederen pa plads.
d. Fer med cystoskopi kateterleder-/katetersamlingen fremad, sa spidsen af ballonen ligger inden for den distale ureter.
Serg for at efterlade en lille del af ballonen i uretermundingen og reekkende ind i blaeren.

7. Fyld sprejten med fortyndet kontraststof (30 % oplesning), og fjern al luft i sprajten.
FORSIGTIG: Ballonen skal altid inflateres med steril vaeske. Ball ma aldrig i med luft, kuldioxid eller
nogen anden luftart.

8. Abn stophanen pa inflationspistolen, og inflatér ballonen.
BEMARK: For at sikre korrekt regulering af ballontrykket anbefales det at anvende en balloninflationspistol og en
trykmaler.
FORSIGTIG: Et tryk pa 60 psi (414 kPa) pa 7,0 Fr ballondilatatorerne til ureter og 40 psi (276 kPa) pa 5,0 Fr
ballondilatatorerne til ureter ma ikke overstiges.

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

10. Brug sprejten til at aspirere ballonens indhold og deflatere ballonen. Placér ballonen pé et hgjere niveau, og gentag

processen, indtil det enskede sted nés.
. Aspirér ballonen helt, og fjern derefter produktet forsigtigt.
FORSIGTIG: Fjernelse af kateteret lettes ved at dreje skaftet mod uret under udtrakmng Brug af overdreven

kraft ved udtraekning af ballonen kan péfore vaevet traume og, ige ¢

BORTSKAFFELSE AF ENHEDEN
Efter proceduren kan denne enhed vaere kontamineret med potentielt smitsomme stoffer af human oprindelse og skal
bortskaffes i overensstemmelse med institutionelle retningslinjer.



LITTERATUR
Denne brugsanvisning er baseret pé leegers erfaring og (eller) laegers publicerede litteratur. Kontakt naermeste
salgsrepraesentant for Cook for at f& information om tilgaengelig litteratur.

RAPPORTERING AF ALVORLIGE HANDELSER
Rapportér enhver alvorlig haendelse, der er opstéet i forbindelse med produktet, til Cook Medical og til det bemyndigede
organ i den medlemsstat, hvor produktet blev anvendt.

DEUTSCH

URETER-BALLONDILATATOR UND URETER-BALLONDILATATIONSSET

Informati kann

Alle Anleitungen sorgfiltig und vollstéandig durchlesen. Die Nichtbeachtung derk
dazu fiihren, dass das Produkt nicht wie vorgesehen funktioniert oder der Patient verletzt wird.

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder auf Anordnung eines Arztes (bzw.

eines ord| p izi Arztes) verkauft werden.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Der Ureter-Ballondilatator wird mit AuBendurchmessern von 5,0 oder 7,0 Fr und einer Léange von 65 cm hergestellt. Fur die
5,0-Fr-Ballons ist ein 0,028-Inch-Fiihrungsdraht geeignet und fiir die 7,0-Fr-Ballons ist ein 0,038-Inch-Fiihrungsdraht geeignet.
Der Ballondilatator ist mit einem Durchmesser des inflatierten Ballons von 5,0 oder 6,0 mm und einer Ballonlange von 4,0 cm
erhéltlich.

Ureter-Ballondilatatoren bestehen aus einem Ballonkatheter, einer Endoskopie-Verschlusskappe und einer Spritze. Die Ureter-
Ballondilatationssets enthalten auBerdem eine Klemmschraubengriff-Baugruppe und einen Fiihrungsdraht.

Leistungsmerkmale
« Der Ballon auf dem Ureter-Ballondilatator weist Rontgenmarker am proximalen und distalen Ende des Ballons auf, um die
Sichtbarkeit zu gewéhrleisten.
« Die Endoskopie-Verschlusskappe kann am Arbeitskanal des Zystoskops angebracht werden, um den Ballondilatator
abzudichten.
« Die im Ureter-Ballondilatationsset enthaltene Klemmschraube stabilisiert den Fiihrungsdraht wéhrend der Einfiihrung
durch den Katheter.

Produktkompatib
- Spritze
« Sterile Kochsalzlésung
« Kontrastmittel
« Wasserlosliches Gleitmittel
« Zystoskop mit Arbeitskanal geeigneter GroBe
« Flihrungsdraht, 0,028 Inch (5,0-Fr-Produkte)
« Flihrungsdraht, 0,038 Inch (7,0-Fr-Produkte)

Patientenpopulation

Diese Produkte sind nicht zur Verwendung bei einer bestimmten Zielpopulation bestimmt. Die Patientenpopulation kann
jede erwachsene Person umfassen, die eine Behandlung geméaR dem Verwendungszweck des Produkts und unter der
Leitung eines qualifizierten (oder ordnungsgemaR zugelassenen) Arztes benétigt.

Vorgesehene Anwender

Diese Produkte werden von Arzten oder medizinischen Fachkriften verwendet, die gemaR den jeweils vor Ort geltenden
administrativen und behérdlichen Richtlinien eine entsprechende Zulassung fir die Durchfiihrung medizinischer Verfahren
haben (z. B. Lizenzierung, Qualifikationen, Berechtigungen).



Kontakt mit Kérpergewebe
Diese Produkte interagieren mit den Strukturen und Geweben des transurethralen Zugangs zum Ureter, wozu Harnrohre,
Harnblase, Uretermiindung und Ureter gehéren.

Funktionsprinzip

Der Ureter-Ballondilatator besteht aus zwei koaxial angeordneten Polyethylenschlduchen mit einem Polyethylenballon am
distalen Ende. Der innere der beiden koaxialen Schlduche besteht aus gelbem réntgendichtem Polyethylenschlauch und
der AuBenschlauch aus durchsichtigem Polyethylenschlauch. Der Ureter-Ballondilatator wird mit einer Schutzhiilse aus
Fluorethylenpropylen tiber dem Ballonteil des Dilatators geliefert. Die Schutzhiilse muss vor der Verwendung des Produkts
entsorgt werden.

Der Ballon auf dem Ureter-Ballondilatator weist Rontgenmarker am proximalen und distalen Ende des Ballons auf, um die
Sichtbarkeit zu gewéhrleisten.

Der Ballondilatator wird mit AuBendurchmessern von 5,0 oder 7,0 Fr und einer Ldnge von 65 cm hergestellt. Der Ballondilatator
ist mit einem Durchmesser des inflatierten Ballons von 5,0 oder 6,0 mm und einer Ballonlange von 4,0 cm erhéltlich.

Die Endoskopie-Verschlusskappe kann am Arbeitskanal des Zystoskops angebracht werden, um den Ballondilatator

nach dem Einfiihren in das Zystoskop abzudichten. Die Ballons werden auBBerdem mit einer 10-mL-Luer-Lock-Spritze zur
Balloninflation geliefert.

Je nach Fr-GroBe des Ballondilatators in den Ureter-Ballondilatationssets ist der beiliegende Fiihrungsdraht ein gerader
Sicherheitsfihrungsdraht aus Edelstahl mit einem AuBendurchmesser von entweder 0,028 Inch (beim 5,0-Fr-Ballondilatator)
oder 0,038 Inch (beim 7,0-Fr-Ballondilatator) mit einer Linge von 145 cm.

Die Ureter-Ballondilatationssets enthalten auBerdem einen Klemmschraubengriff zur Stabilisierung des Fiihrungsdrahts
wahrend der Einfiihrung durch den Dilatator.

VERWENDUNGSZWECK
Diese Ballondilatatoren und Ballondilatationssets erleichtern die Ureterdilatation, sodass nachfolgende urologische Verfahren
durchgefiihrt werden kénnen.

PRODUKT- UND KLINISCHER NUTZEN
Diese Produkte erleichtern die minimalinvasive Dilatation des Ureters.

INDIKATIONEN
Diese Produkte sind fiir die Verwendung bei erwachsenen Patienten mit Erkrankungen des Harntrakts indiziert, die eine
Ureterdilatation bendtigen.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine.

WARNHINWEISE

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

« Die Entfernung des Katheters kann durch Drehen des Schaftes entgegen dem Uhrzeigersinn wéhrend des Zurtickziehens
erleichtert werden. UbermaBige Kraftanwendung beim Entfernen des Ballons kann zu Gewebetraumata fiihren und/oder
das Zystoskop beschadigen.

« Durch Bildgebungs- und/oder Platzierungsverfahren kénnen Anwender und Patient Strahlung ausgesetzt werden. Der
Anwender sollte potenzielle Risiken im Zusammenhang mit Strahlung beriicksichtigen und Verfahren entsprechend
planen, um die Exposition von Patienten und medizinischem Personal zu minimieren. Das Auftreten und/oder der
Schweregrad unerwiinschter Nebenwirkungen kann dosisabhangig oder probabilistisch sein.

- Das Einmalprodukt ist nicht zur Wiederverwendung bestimmt. Aufbereitungs- (Resterilisations-) und/oder
Wiederverwendungsversuche kénnen zu chemischer Kontamination, zum Ausfall des Produkts und/oder zur Ubertragung
von Krankheiten fiihren.

« Das Produkt nicht verwenden, wenn die sterile Verpackung beschadigt ist oder vor der Verwendung unbeabsichtigt
gedffnet wurde.



VORSICHTSMASSNAHMEN

« Den Ballon vor der Einfiihrung nicht vorinflatieren.

« Zur richtigen Regelung des Ballondruckes wird der Gebrauch eines Balloninflationsgeréts und eines Druckmessgeréts
empfohlen.

« Angaben zum maximalen Inflationsdruck sind dem Produktetikett zu entnehmen. Den Ballon nicht Gberfillen.

. @ Dieses Symbol auf der Kennzeichnung weist darauf hin, dass das Produkt Kobalt (Co), eine fortpflanzungsgefahrdende
und karzinogene Substanz (Klasse 1B), in einer Konzentration von tiber 0,1 Gew.-% enthalt. Allerdings enthélt das Produkt
Kobalt als kobalthaltige Edelstahllegierung, die nach aktuellen wissenschaftlichen Erkenntnissen kein erhhtes Krebsrisiko
oder nachteilige Auswirkungen auf die Fortpflanzungsfahigkeit mit sich bringt.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
« Blutung
« Infektion
« Verletzung (oder Entziindung) von umliegenden Strukturen
« Schmerzen

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert und in AufreiBverpackungen geliefert. Nur fiir den einmaligen Gebrauch. Bei
ungedffneter und unbeschadigter Verpackung steril. Trocken und vor Sonnenlicht geschiitzt aufbewahren. Das Produkt nach
der Entnahme aus der Verpackung auf Beschadigungen tiberpriifen.

KONTROLLE DES PRODUKTS

Das Produkt einschlieBlich aller Verpackungsschichten (sofern zutreffend) vor Gebrauch einer griindlichen Sichtprifung
unterziehen, um sicherzustellen, dass keine Beschadigungen vorliegen. Per Sichtpriifung kontrollieren und bestatigen,
dass die Unversehrtheit der Sterilbarriere in keiner Weise beeintrachtigt wurde.

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH
. Die Schutzhiilse vom Ballon abnehmen und entsorgen.
VORSICHT: Den Ballon nicht vorinflatieren.

2. Die Spritze an den Seitenarm-Absperrhahn des Ballonkatheters anschlieBen und aspirieren, bis die gesamte Luft entfernt
wurde. 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 Fithrungsdraht zystoskopisch so weit wie nétig in den Ureter
einbringen.

6. Den Ballonkatheter tiber den Fiihrungsdraht schieben. Die Ballonspitze im distalen Ureter positionieren, wobei ein
kleiner Teil des Ballons in der Uretermiindung verbleiben und in die Blase hineinragen muss.

HINWEIS: Alternativ kénnen der Ballon und der Katheter als Einheit durch das Zystoskop geschoben werden. Hierzu die

nachstehenden Anweisungen befolgen:

a. Den Klemmschraubengriff an der Luer-Lock-Buchse 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 tiber die Katheterspitze hinausreicht.

c. Den Klemmschraubengriff im Uhrzeigersinn drehen, ohne die Position des Fiihrungsdrahts zu verdndern, um den
Fuhrungsdraht 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 Uretermiindung verbleibt und in
die Blase hineinragt.

7. Die Spritze mit verdiinntem Kontrastmittel (30%ige L6sung) fiillen und die Spritze entliiften.

VORSICHT: Den Ballon grundsatzlich mit einer sterilen Fliissi it i ieren. Zur i i Luft,
id oder ein and Gas ver |

Kohlendi
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Den Absperrhahn am Inflationsgerat 6ffnen und den Ballon inflatieren.
HINWEIS: Zur richtigen Regelung des Ballondruckes wird der Gebrauch eines Balloninflationsgerats und eines
Druckmessgerats empfohlen.
VORSICHT: Bei 7,0-Fr-Ureter-Ballondilatatoren 60 psi (414 kPa) und bei 5,0-Fr-Ureter-Ballondilatatoren 40 psi
(276 kPa) nicht iiberschreiten.
. 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 tibermaBiger Druck.
10. Den Balloninhalt mit der Spritze aspirieren und den Ballon deflatieren. Den Ballon weiter nach oben schieben und den
Vorgang wiederholen, bis die gewlinschte Lage erreicht ist.
. Den Ballon vollstandig aspirieren und das Produkt dann vorsichtig entfernen.
VORSICHT: Die Entfernung des Katheters kann durch Drehen des Schaftes entgegen dem Uhrzeigersinn wahrend
des Zuriickziel erleichtert den. UbermiBige Kraftanwendung beim Entfernen des Ballons kann zu
b fiihren und/oder das Z: kop beschédi

ENTSORGUNG DER PRODUKTE
Nach dem Verfahren kann dieses Produkt mit potenziell infektiosen Substanzen menschlichen Ursprungs kontaminiert sein
und muss entsprechend den Richtlinien der jeweiligen Einrichtung entsorgt werden.

QUELLEN
Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung von Arzten und/oder auf Fachliteratur. Informationen tber verfiigbare
Literatur erhalten Sie bei Ihrem Cook AuBendienstmitarbeiter.

MELDUNG SCHWERWIEGENDER VORKOMMNISSE
Falls ein schwerwiegendes Vorkommnis in Verbindung mit diesem Produkt aufgetreten ist, muss dies Cook Medical sowie der
zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem das Produkt verwendet wurde, gemeldet werden.

EAANHNIKA

AIAZTOAEAZ OYPHTHPA ME MIMAAONI KAI ZET AIAZTOAEA OYPHTHPA ME
MMOAAONI

©

Aluﬂame o)\s';m: o&nvlecnponeknxu Eav ev AOUONOETE CWOTA TIC MANPOPOPIEC IOV TTAPEXOVTAL MITOPEI Va
Suvapia Tou TeXvoAoyikoU mPoidvTog va AIToupyn oL 6w mpoopiletat iy va mpokAnOsi BAGPN atov

uueevr'].

MPOZOXH: H op Siakn vop ia Twv H.M.A. PETEL TNV TWANG AUTOU TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG HOVOV

ano laTpo 1 Katémv svto)\nc 1atpov (1 amé emayysApatia vysiag, o omoiog éxet AaBet tnv KatdAAnAn adsia).

MEPIFPA®H TEXNOAOTIKOY MPOIONTOX

O SiacToAéag oupnTrpa He PMAAGVL Kataokevaletal ue e§wTepikég Stapétpouc 5,0 iy 7,0 Fr pe prikog 65 cm. Ta pmaAovia

5,0 Fr 8éxovtat cuppdtivo o8nyo 0,028 inch Kat Ta pmaiovia 7,0 Fr €xovtat cupudtivo odnyo 0,038 inch. O SiacToAéag pe
pmaldévi SiatiBetat pe StapeTpo Minpwuévou pmaloviou 5,0 1j 6,0 mm Kat prikog pmaioviov 4,0 cm.

O1 81a0TOAEIG OUPNTAPA HE UMTAAGVL ATTOTEAOUVTAL A6 €vav KABETHPA e HMAaNOVL, €va evEOOKOTIIKO KAAUPHA Kal pia cUplyya.
Ta oeT S1a0TOAéWV oupNTHPA ME PMalovL epthapBavouy emiong pia Siatagn Aafr¢ péyyevng akidag kat ouppdTivo odnyo.

XapaktnpioTika emdocewv
« To prmaAdvL oTov SIacTOAED OUPNTAPA HE UMTAAGVL EXEL OKTIVOOKIEPOUG SEIKTEC GTO EYYUC AKPO KAl OTO TIEPIPEPIKO AKPO
TOU pIaAoVIoU Yia TV TIApoXr) 0paTOTNTAG.
« To ev60OKOMIKO KAAUMHA UTTOPE( va TPooapTnOEi 0TO Kavall Epyaciag Tou KUGTEOCKOTTIOU, yia Va TIAPEXEL OTEYAVOTIOINoN
YUpW aro Tov S1a0TONEA PE UITONGVL.
« H péyyevn akidag mou mapéxetal 0To OeT SI0TOAED OUPNTAPA HE UMTAAOVL OTABEPOTIOLEL TOV GUPHATIVO 08NYO KATA TN
S1apKela TG el0aywyng Slapéoou Tou kabetrpa.



ZupfatéTnTa TOU TEXVOAOYIKOU TTPOioVTOg
- ZUplyya
« ZTEIPO PUOIONOYIKO 0PO
« ZKIaypapIkd péoa
« YSatoSiaAuTté NmavTikd
« Kuoteookomio pe kavaht epyaciag KatdAnlou peyéboug
« Tuppativog 08nyog 0,028 inch (texvoloyikd mpoiovta 5,0 Fr)
« Tupudtivog 08nydg 0,038 inch (texvoloyikd mpoiévta 7,0 Fr)

MAnBuopusc acOevwv

AUTd Ta TEXVONOYIKG TTIPOIOVTa Sev TIPoopilovTal Yia XPrion OE KATTOIOV CUYKEKPIHEVO TTANBUGHOG-0ToX0. Ot MnBucpol
aoBevwv Ba pmopouvoav va mepthapBavouv omolovSimote eviAiko mou xpeldletal Oepareia CUHEWVA PE TV TIPOBAETOUEVN
XPNON TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG Kal CUHPWVa HE TiG 08nyieg e€e1dikeupévou(ne) 1atpov (1 KatdAnAa motomnoinpévou
emayyeAuatia vysiac).

XpRoTEC yia Toug omoioug mpoopileTat
AuTd Ta TEXVONOYIKA TTPoidvTa TTpoopilovTal yia xprion amd 1atpoug 1 enayyeNUaTies vyeiag pe KatdMnin e§ouctodotnon yia
TNV MPAyHATonoinon [aTpIKwy S1adikactwv (.. adeio86Tnon, mPooovTa, SIAmOoTEUTHPIA) CUMPWVA HE TIG TOTIKEG SIOIKNTIKEG
Kal KAVOVIOTIKEG KATEUBUVTHPIEG 08NYiEG TOUG.

Emagn BE 10T TOU CWHATOG
AuTd Ta TEXVOAOYIKA TTPOioVTA AANANAEMSPOUV HE TIG SOUEC Kal TOUG 10TOUG TTou anoTeholv Tn StaoupnOpikn 086 éwg Tov
oupnTtrpa, émou mepapBdvovtatl n oupriBpa, N oUPOSEXOG KUCTN, T CTOHIA TWV OUPNTHPWY KAl O OUPNTHPAC.

Apxn Asitoupyiag

0O SiaoToAéag oupnTrpa He PMaAGVL Kataokevaletat améd S00 opoagovika cuvappoAoynHEVOUG OwARVES ToAuaiBuAeviou
He pmaAovt mohualBuleviou GTo TIEPIPEPIKO AKPO. ATIO TOUuG SU0 OpoagoVIKOUG CWANVES, O ECWTEPIKOG CWANVAG amoTeNeTal
and Kitpvn CwARVWon akTivookiepol MoAVaIBUAEVIOU Kal 0 eEWTEPIKOS CWARVAC amoTeleiTal amd Sidgavn cwAivwon
moAvaiBuleviou. O S1acToAéAG oUPNTHPA HE UITAANOVI ATTOGTENNETAL LE TIPOOTATEUTIKO XITWVIO KATAOKEUAGHEVO ATTO
PBOPIWHEVO ABUAEVIO-TIPOTTUAEVIO TIAVW ATTO TO TUAKA TOu S1acToAéa pe PITaGVL. To IPOOTATEUTIKO BnKdp! mpémel va
ATIOPPITITETAL TIPWV OTT6 TN XPHON TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIGVTOG.

To pmaAévi oTov S1acToAEa OUPNTHPA HE UTTANGVIE EXEL OKTIVOOKIEPOUG SEIKTEC GTO £yYUG AKPO Kal OTO TIEPIPEPIKO AKPO TOU
HmalovioU yia TNV TTapoxr 0paToTNTAG.

0O 81aoToAéag pe PMaNdVL KATAOKEVALETAl PE EEWTEPIKEG StapETpoug 5,0 1y 7,0 Fr pe prikog 65 cm. O S100ToAéAG e UITAAOVE
SiatiBetat pe Stapetpo mMAnpwpévou prmahoviou 5,0 1y 6,0 mm Kat purjkog prahoviov 4,0 cm.

To ev800KOTIIKO KAALPA PITOPE va TTPOooapTnOEi 0To Kavat Epyaciag TOU KUGTEOTKOTIIOU, Yia Va TIApEXEL OTeyavoroinan
YUpw ard Tov S1acToAéD HE UMTANGVI UETA TNV EI0AYWYH TOU 0TO KUGTEOOKOTIO. Tal Prmakdvia apéxovTal miong pe cUpLyya
aoc@ahiong Luer twv 10 mL yia TApwon Tou pimaloviou.

Avdhoya pe To péyeBog Fr tou SlacTtoéa pe pmaldvi oTa oeT SIa0TOAER oUPNTHPA HE PHTAAOVL, O CUPHATIVOG 08NYOG TTou
Tapéxetal givat gite vag euBUG CUPUATIVOC 08NYOC aopaleiag amd avogeidwTo xdAuBa e§wTepikr¢ Stapétpou 0,028 inch (ue
SlaoToAéa pe pmalovt 5,0 Fr) gite évag euBug ouppdativog 08nyog aoaleiag amd avoleidwto xaAuBa ewTtepIkrg Stapétpou
0,038 inch (pe SlaoToAéa pe pumalovt 7,0 Fr) pe prjkog 145 cm.

310 O€T S1A0TOAEWY OUPNTAPA HE UTAAOVE TTApEXETal eMmiong pia Aafr] péyyevng akidag yia tn otabepomoinon tou
ouppdTivou odnyou Katd tn SidpKela TG eloaywyng Slapéoou Tou SilacToAéa.

XPHZH A THN ONOIA MPOOPIZETAI
AuToi o1 S1a0TOAEIG pe PMANOVL Kal Ta OET SIEUKOAUVOULV T SIAOTOAr) 0UPNTAPA EMTPEMOVTAG TNV OANOKANPWON TwV
EMAKOAOUBWV OUPONOYIKWY SLASIKAGIWV.

O®EAH ANO TO TEXNOAOTIKO NPOION KAI KAINIKA O®EAH
AUTA Ta TEXVONOYIKA TTPOIOVTA SIEUKOAUVOULV TNV EAAXIOTA EMEBATIKY S1A0TOA TOU oupnTHPa.



ENAEIZEIZ XPHIHZ
AuTA Ta TEXVONOYIKA TTPOTOVTa EVEEIKVUVTAL YA XPrON OF EVAAIKESG A0DEVE(G e TABOEIG TNG OUPOTIOINTIKKG 050U TTOU
anaItoOv ouPNTNEIKY SIACTOAN.

ANTENAEIZEIZ
Kapia.

NPOEIAOMOIHZEIZ

« H m\fjpwon tou pmahoviol TpEmeL va yivetal TAVTOTE pe OTeipo uypo. H mifjpwaon Sev mpémel va yivetal ToTé pe aépa,
S10&eidio Tou avBpaka ry omolodrmoTe Ao aéplo.

« H agaipeon Tou kabetripa SIEUKOAVVETAL E TNV TTEPICTPOPH] TOU OTEAEXOUG TOU APIOTEPOCTPOPA KATA TNV amdoupon.

H xprion umepPBoNkr¢ SUVapNG yia TV amdoupon Tou PITAAOVIOU HITOPET VA TIPOKANECEL TPAUKA OTOV 16TO fi/kat {npid oTo
KUOTEOOKOTTIO.

« Ot 8iadikaoieg amelkdviong H/kat TomoBETnong umopei va ekBécouv Tov XpHoTn Kal Tov acBevr o€ akTivoBolia. O xpriotng
Ba npémet va AaBet umoyn Tou Toug SuvnTikoug KIvEUvoug mou oxeTifovTat pe Tnv aktivoBolia Kat va mpoypaupatiost
KataMnAa Ti¢ Sladikaaoieg yia Tnv ehaxiotonoinon g ékBeong o€ aoBeveig kal IATPIKG TPOCWTKO. H gpgavion i/kain
coBapdTNTa AVEMBUUNTWY TOPEVEPYEIWY UITOPE( va ival S0C0EEAPTWHEVN 1} MOAVONOYIK).

« To TeXxVOAOYIKO TIPOIOV piag xpriong Sev éxel oxedlaoTeil yia emavaypnaotponoinon. Mpoondbeleg enavenegepyaciag
(EMavamooTeipwong) r/Kat Emavayenolonoinong evEEXETaAl va 08NYROOUV O€ XNHUIKF MOAUVOT, aoTOXia TOU TEXVOAOYIKOU
TIPOIGVTOG fi/Kat HETAS00oN VOTOU.

« Mn XPNOIHOTIOLEITE TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV €AV N OTEIPa GUCKEVATTa £XEl UTTOCTEL {NMIA 1} £XEL AVOIXTEL AKOUGLA TIPLY Ao
™ xenon.

NPO®YAAZEIZ

« MnVv TTpO-TIANPWVETE TO PIMANOVL TIPIV TNV EIGAYWYH.

« Na ™ 81ac@Alion owoTrG PUBUIONG TNE THECNG TOU UITAAOVIOU, GUVICTATAL N XPrON CUOKELNG TAPWONG HIaloviol Kat
HQaVOUETPOUL.

« Avatpé€Te TNV EMOAPAVON TOU TTPOIGVTOC YIa TN HEYIOTN TT{EST TMAPWONG. Mnv MANPWOETE UTEPPBONIKA TO HITAAOVL.

+ & AuTO T0 GUPBONO GTNY EMONUAVON UTTOSEIKVUEL OTL TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV TEPIEXEL KOBAATIO (CO), pia TO&IKN yia TV
avanapaywyn Kat Kapkivoyovo ouaia (Katnyopiag 1B), ot enimedo dvw tou 0,1% K.B. Q0TO00, TO TEXVONOYIKO TTPOIdV
TiEPIEXEL KOBANTIO O HOP@N KpApaTog avogeidwTtou xahuBa mou mepiéxel koBAATIo, To omoio Sev mpokalei avénpévo
KivEUVO KapPKivou 1] SUGHEVEIG EMMTWOELS OTNV QVATTAPAYWYH CUUPWVA UE TA TPEXOVTA EMOTNHOVIKA OTOIXE(Q.

AYNHTIKA ANEMIOYMHTA XYMBANTA

« Alpoppayia

« Noipwén

« Tpaupatiopog (1 Aeypovny) otig epiBAAouaeg Sopég

« Alyog
TPOMOZ AIAGEZIHZ
MNapéxetal amooteipwpévo pe agpto o&eidio Tou atbuleviou oe amokoAoUHEVEG GuokevacieC. Mpoopiletat yia pia xprion.
Z1eipo, EQOCOV N CUCKeELATia Sev EXEL AVOIXTED Kat Sev £XEL UTTOOTE( {NpIA. AlATNPEITE OTEYVO Kal HOKPIA amd TO NAIOKO QuwG.
Katda v agaipeon ané tn cuckevacia, emMOwpProTe To TPOIoV yia va BeBaiwbdeite ot Sev €xel umooTei {nuid.
EMIOEQPHEIH TOY TEXNOAOTIKOY NPOIONTOX
EmOewprioTe OMTIKA EKTEVWG TO TEXVOAOYIKO TTPOioV Kabwg kat OAa Ta emimeda ouokevaoiag (avéloya pe TV MePIMTwon) yia
va emaAnBevoete o1t Sev £xel MPOKANOEL {nd mpiv amd T xprion. EmBewprioTe omtikd Kat emMPBePAIDOTE 6TI N akepadTNTA
Tou PpaypoU amooTeipwong Sev £xel SlakuPeUTED Katd kavéva TPOTO.
OAHTIEZ XPHIHZ

1. AQQIPECTE TO TTPOCTATEUTIKO XITWVIO ATTd TO PImaAdVL Kal amoppiyTe To.

MPOXOXH: Mnv mpomAnpWVETE TO UAAovL.
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2. Ao@aNioTe T oLpLyya oTn OTPOPIYya TTAELPIKOU Bpayiova Tou KaBETAHPa e UMTAAGVL KAl aVApPOPHOTE HEXKPL va

agaipeBei GMog o aépag. KAeiote T oTpd@Iyya.

3. AITTAVETE TO EEQOUOKWHEVO UITAAGVL HE LSATOSIAAUTO AITTAVTIKO.

4. TUVSEOTE TO KAAUPMA TOU EVEOOKOTIIOU OTO KAVAAL EPYATiag TOU KUGTEOCKOTTIOU.

5. YT akTIvoypagIKoO 1 GKTIVOOKOTIIKO ENEYXO, TIEPAGTE KUGTEOOKOTIIKA TO CUPHATIVO 08nyo otnv emBuunth andotacn

Héoa oTOV oupNTHPa.

6. MepdoTe Tov KABeTHPa He UITANOVE TTAVW a6 TO GUPUATIVO 08nyd. TooBETHOTE TO AKPO TOU PMANOVIOU HEGA GTOV
anw oupntipa Kat BEPaiwBEiTe OTI EXETE AQPNOEL £va PIKPO TUAKA TOU HMAAOVIOU HECT OTO OUPNTNPIKO OTOHIO WOTE Va
EKTEIVETAL HEGA TNV OUPOSOXO KUOTN.

IHMEIQXH: EVOMNOKTIKG, PTOPEITE va TTEPACETE TO UMAAGVIL KAl TOV KABETHpa Péoa amé To KUGTEOTKOTIO WG Hovada,
AKOAOUBWVTAC TIC TAPAKATW OSNYiEC:

. Zuvdéate Tn AaPn péyyevng akidag oto BnAuko e€dptnua ac@dAiong Luer Tou KaBetrpa He umalovi.

. TomoBETrOTE TO CUPPATIVO 08NYO, PE TO EVKAUTTO GKPO OTPAMHEVO TIPOG TA EUTTPOG, HEDA GTOV KEVTPIKO AUAO Kal
TIEPACTE TO KATA MIKOG TOU KABETHPa, £w¢ GTOL va TPOEEEXEL amd TO AKPO TOU KABETHPA HOVO TO EUKAPTTTO AKPO 3 cm.
AlatnpwvTag ™ 8€on Tou cUPUATIVOU 08nYoU, TEPIOTPEWTE T AaBr| Péyyevng akidag Se§160TpoPa, WOTE va
A0PANCETE TO CLUPPATIVO 08NY6 GTN B€0nN ToL.

. NMepAoTe KUOTEOTKOTIKA TN S1ATagn oupHATIVOU 08NYoU/KABETHPA WOTE TO GKPO Tou Pmaloviov va Bpebei péoa otov
TIEPIPEPIKO 0UPNTAPA, PPOVTILOVTAG VAl APHOETE £va HIKPOG TUIAHA TOU UITAAOVIOU OTO OUPNTNPIKO OTOUIO EKTEIVOHEVO
Héoa oTNV 0UPOSOXO KUOTN.

MANPWaTe TN oLPLYya HE apatwpévo (SidAupa 30%) oKIayPaPIKG HECO Kal AQAIPECTE TOV aépa amod Tn ovplyya.

MPOZOXH: H n)\npmon ToU unuhovmu TIPEMEL Va YiVETON TTAVTOTE pE OTEIPO UYpo. H mAjpwon Sev mpénel va

yivetai moté pe aépa, Si0&eidio Tou avop n &N aAo agpro.

Avoi€Te T 0TPOPIYya 0T CUOKEUT TAPWONG KAt TANPWOTE TO UITAAGVL.

IHMEIQZH: Ma tn S1a0@AaAicn owoTrg pUBUICNE TNG THECNC TOU UMTAAOVIOU, GUVICTATAL N XPriON GUCKEUNC TApWoNG

HImalovioy Kal HaVOUETPOU.

MPOZOXH: Mnv uniepPaivete Ta 60 psi (414 kPa) otoug SiacTtoleic oupntiipa pe pralove 7,0 Fr kat ta 40 psi

(276 kPa) otoug Si1aoToleic oupnTrpa pe prrakéwt 5,0 Fr.

K\eioTe T oTpo@lyya yia Touldxiotov 30 SeutepOAenTa yia va S1atnprioETe TNV TECT KAl VA EMTUXETE EMAPKN SIAOTOAN.

IHMEIQZH: O Bacikd mapdyovtag ivat o xpdvog Kat Oxt n umepBOAIKr Tieon.

. XPNOILOTIOOTE TN GUPLYYA, YIA VA AVAPPOPIOETE TA TIEPIEXOUEVA TOU UMTANOVIOU KAl VA EEPOUOKWOETE TO PIMANOVL.
EmavatonoBetioTe To umalévi oe uPnotepo eminedo Kat enavardBete ™ Sadikaoia péxpt va @OAceTe otnv embupntn
Béon.

. Avappo@roTE OO TO LYPO ATTO TO MITAAGVI KAl OTN CUVEXEID aQAIPECTE TN CUCKEUN UE NTTIEC KIVIOEIG.

MPOZOXH: H a@aipgon Tou KaBeTiipa SIEVKOAUVETAL HE TNV TTEPICTPOPI) TOU OTEAEXOUG TOU APIOTEPOCTPOPA KATA
Vv anécupon. H xprion PPOMKIC SUVapnG yia TNV andéoupan Tou prmal 0 pmopei va MpoKaAécel Tpavpa
GTOV 10TO fi/Kat {NHId 0TO KUGTEOOKOMIO.

AMOPPIWH TN TEXNOAOTIKQN NPOIONTON

MeTa tnv emépBaon, auté To TEXVOAOYIKO TTPOidV pumopei va HoAuVOEe( e SuvnTIKA HOAUCHATIKEC OUTTEC avOpwivng

TIPOENELONG Kal Ba TTPETTEL VA AMMOPPINTETAL CUHPWVA HE TIG KATELBLVTRPLEG 08NYiES TOU IGPUNATOG.

BIBAIOTPA®IKEZ ANA®OPEZ

AuTég o1 08nyiec xpriong Baci{ovtal oty eumelpia amd 1tpolc f/kat Tn Snuoctevpévn BiMoypagia Toug. AmeuBuvbeite
OTOV TOTIKO 0ag avTIMPOowo MwARoewv TG Cook yia MAnpo@opieg oxeTika pe T Stabéoun BiBhoypapia.
ANA®OPA ZOBAPOY MEPIZTATIKOY

Edv mapouctaoTei omoloSimote cofapd MEPICTATIKO O GXEDN HE TO TEXVOAOYIKO TIPOIdV, auTd Ba TPETEL va AVAPEPETAL 0TV
Cook Medical kaBwg emiong kat 0TV appddia apxr Tou KPATOUG-HENOUG OTO OTIOI0 XPNOIMOTOBNKE TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV.
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BALON DE DILATACION URETERAL Y EQUIPO DE BALON DE DILATACION
URETERAL

Lea atentamente todas las instrucciones. Si no se sigue correctamente la informacién suministrada, es posible que el
dispositivo no funcione de la manera esperada o que el paciente resulte lesionado.

ATENCION: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este producto a médicos o por prescripcién
facultativa (o a profesionales con la debida autorizacién).

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El balén de dilatacion ureteral esta fabricado con didmetros exteriores de 5,0 0 7,0 Fr y una longitud de 65 cm. Los balones
de 5,0 Fr aceptan una guia de 0,028 inch y los balones de 7,0 Fr aceptan una guia de 0,038 inch. El balén de dilatacion esta
disponible con un diametro de balén hinchado de 5,0 0 6,0 mm y una longitud de balén de 4,0 cm.

Los balones de dilatacion ureteral con balén constan de un catéter balén, un tapén endoscopico y una jeringa. Los equipos
de balén de dilatacion ureteral también incluyen un conjunto de mango de manguito y una guia.

C isticas de fi
« El balon de dilatacion ureteral tiene marcadores radiopacos en los extremos proximal y distal del balén para proporcionar
visibilidad.
« Eltapén endoscopico puede acoplarse al canal de accesorios del cistoscopio para sellar alrededor del balén de dilatacion.
« El manguito suministrado en el equipo de balén de dilatacion ureteral estabiliza la guia durante la introduccién a través
del catéter.

- Jeringa

« Solucién salina estéril

« Medios de contraste

« Lubricante hidrosoluble

« Cistoscopio con canal de trabajo del tamafio adecuado
« Guia de 0,028 inch (dispositivos de 5,0 Fr)

« Guia de 0,038 inch (dispositivos de 7,0 Fr)

Poblacién de pacientes

Estos dispositivos no estan indicados para utilizarse en ninguna poblacién objetivo especifica. Las poblaciones de pacientes
podrian incluir a cualquier persona adulta que requiera tratamiento de acuerdo con el uso previsto del dispositivo y segtin las
indicaciones de un médico cualificado (o un profesional debidamente autorizado).

Usuarios previstos
Estos productos los utilizan médicos o profesionales sanitarios con la autorizacion adecuada para realizar procedimientos
médicos (p. ej, licencias, formacion, credenciales) de acuerdo con sus directrices administrativas y normativas locales.

Contacto con tejido corporal
Estos dispositivos interacttian con las estructuras y tejidos que componen la via transuretral hasta el uréter, lo que incluye la
uretra, la vejiga urinaria, el orificio ureteral y el uréter.

Principios de funcionamiento

El balén de dilatacion ureteral esta formado por dos tubos de polietileno ensamblados coaxialmente con un balén de
polietileno en el extremo distal. De los dos tubos coaxiales, el tubo interior estd compuesto por un tubo amarillo de polietileno
radiopaco y el tubo exterior estd compuesto por un tubo de polietileno transparente. El balon de dilatacion ureteral se
suministra con una funda protectora hecha de etileno-propileno fluorado sobre la parte del balén del dilatador. La vaina
protectora debe desecharse antes de utilizar el dispositivo.
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El balon de dilatacion ureteral tiene marcadores radiopacos en los extremos proximal y distal del balén para proporcionar
visibilidad.

El balon de dilatacion esté fabricado con didmetros exteriores de 5,0 0 7,0 Fr y una longitud de 65 cm. El balon de dilatacion
esté disponible con un didmetro de balén hinchado de 5,0 0 6,0 mm y una longitud de balén de 4,0 cm.

El tapon endoscopico puede acoplarse al canal de accesorios del cistoscopio para sellar alrededor del balén de dilatacion una
vez que se introduce en el cistoscopio. Los balones también se suministran con una jeringa Luer Lock de 10 mL para hincharlos.
Dependiendo del tamafio Fr del balén de dilatacion en los equipos de balén de dilatacion ureteral, la guia suministrada es
una guia con estilete de seguridad recta de acero inoxidable de 0,028 inch (con balén de dilatacién de 5,0 Fr) o de 0,038 inch
(con balon de dilatacion de 7,0 Fr) de didmetro exterior y 145 cm de longitud.

Los equipos de baldn de dilatacion ureteral también incluyen un mango con manguito para estabilizar la guia durante la
introduccién a través del dilatador.

USO PREVISTO

Estos balones de dilatacion y equipos facilitan la dilatacion ureteral para permitir la realizacién de procedimientos urolégicos
posteriores.

BENEFICIOS DEL DISPOSITIVO Y BENEFICIOS CLiNICOS
Estos dispositivos facilitan la dilatacion minimamente invasiva del uréter.

INDICACIONES DE USO

Estos dispositivos estan indicados para utilizarse en pacientes adultos con afecciones de las vias urinarias que requieran
dilatacién ureteral.

CONTRAINDICACIONES
Ninguna.

ADVERTENCIAS

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

« Para facilitar la extraccion del catéter, haga girar el portador 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 darios en el cistoscopio.

« Los procedimientos de obtencion de imagenes o colocacién pueden exponer al usuario y al paciente a radiacion. El
usuario debe considerar los posibles riesgos asociados a la radiacion y planificar adecuadamente los procedimientos para
reducir al minimo la exposicion de los pacientes y el personal médico. La aparicion o gravedad de efectos secundarios no
deseados puede depender de la dosis o ser probabilistica.

« El producto de un solo uso no esta disefiado para ser reutilizado. Cualquier intento de reprocesamiento (reesterilizar) o
reutilizacién puede provocar contaminacién quimica, el fallo del dispositivo u ocasionar la transmisién de enfermedades.

« No utilice el producto si el embalaje estéril esta dafiado o se ha abierto accidentalmente antes de su uso.

PRECAUCIONES

« No hinche de antemano el balén antes de su insercion.

« Para garantizar una regulacion correcta de la presién del baldn, se recomienda utilizar un dispositivo de hinchado de
balones y un manémetro.

« La presion méaxima de hinchado se indica en la etiqueta del producto. No hinche en exceso el balén.

. @ Este simbolo en la etiqueta indica que el producto contiene cobalto (Co) —una sustancia toxica para la reproduccion
y cancerigena (Clase 1B)— en un nivel superior al 0,1 % p/p. Sin embargo, el producto contiene cobalto en forma de
aleacion de acero inoxidable con cobalto, que no aumenta el riesgo de cancer ni tiene efectos reproductivos adversos
segun la informacion cientifica actual.

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS POSIBLES
« Hemorragia
« Infeccion

« Lesion (o inflamacién) en las estructuras adyacentes
« Dolor
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PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con gas oxido de etileno en envases de apertura rapida. Producto indicado para un solo
uso. El producto se mantendra estéril si el envase no se ha abierto ni ha sufrido ningtin dafno. Manténgalo seco y alejado de la
luz solar. Tras extraerlo del envase, inspeccione el producto para asegurarse de que no haya sufrido ningun dafo.

INSPECCION DEL DISPOSITIVO

Realice una minuciosa inspeccion visual del producto, incluidos todos los niveles del embalaje (seguin corresponda), para
verificar que no haya dafos antes del uso. Inspeccione visualmente y confirme que la integridad de la barrera estéril no esté
comprometida de ninguna manera.

INSTRUCCIONES DE USO
1. Retire la funda protectora del balén y deséchela.

ATENCION: No hinche de antemano el balén.

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

de paso.

Lubrique el balén deshinchado con un lubricante hidrosoluble.

Coloque el tapén endoscopico en el canal de accesorios del cistoscopio.

Utilizando control radiogréfico o fluoroscépico, introduzca cistoscépicamente la guia hasta la distancia deseada en el uréter.

Pase el catéter baldn sobre la guia. Coloque la punta del balon 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.

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:

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

. 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 de 3 cm.

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

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

Llene la jeringa con medio de contraste diluido (solucion al 30 %) y elimine el aire de la jeringa.

ATENCION: Hinche siempre el balén con un liquido estéril. No lo hinche nunca con aire, diéxido de carbono ni

ningun otro gas.

. Abra la llave de paso del dispositivo de hinchado e hinche el balon.

NOTA: Para garantizar una regulacion correcta de la presion del balon, se recomienda utilizar un dispositivo de hinchado

de balones y un manémetro.

ATENCION: No utilice presiones de mas de 60 psi (414 kPa) en los bal, de dil: ion ure I de 7,0 Fr, ni de

mas de 40 psi (276 kPa) en los balones de dilatacién ureteral de 5,0 Fr.

Cierre la llave de paso durante al menos 30 segundos para mantener la presion y permitir una dilatacion adecuada.

NOTA: El factor clave es el tiempo, mas que la presién excesiva.

. Utilice la jeringa para aspirar el contenido del balon y deshincharlo. Reposicione el balén a un nivel superior y repita el
proceso hasta llegar a la posicion deseada.

. Aspire todo el contenido del bal6n antes de proceder a extraer con cuidado el dispositivo.

ATENCION: Para facilitar la extraccion del catéter, haga girar el portador en sentido contrario al de las agujas
del reloj mientras lo extrae. Si se utiliza demasiada fuerza al extraer el balén, pueden provocarse tr
tisulares y dafios en el cistoscopio.

ELIMINACION DE PRODUCTOS
Después del procedimiento, este producto puede estar contaminado por sustancias potencialmente infecciosas de origen
humano y debe desecharse conforme a las pautas del centro sanitario.
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REFERENCIAS
Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia de médicos o en la bibliografia publicada por ellos. Si desea mas
informacién sobre la bibliografia disponible, consulte a su representante comercial local de Cook.

NOTIFICACION DE INCIDENTES GRAVES
Todos los incidentes graves relacionados con este dispositivo deben notificarse a Cook Medical y a las autoridades
competentes del estado miembro en el que se utilizo el dispositivo.

EESTI

KUSEJUHA BALLOONDILATAATOR JA KUSEJUHA BALLOONDILATAATORI
KOMPLEKT

Lugege hoolikalt koiki ji
viisil v6i patsiendi

i teabe mittejargimine voib pohj d d 60 ise mitte ettendhtud

ETTEVAATUST! USA foderaalseaduste kohaselt on seda seadet lubatud miiiia ainult arstil (v6i néuetekohase loaga
meditsiinitéotajal) voi tema ettekirjutusel.

SEADME KIRJELDUS

Kusejuha balloondilataator on valmistatud valisdiameetritega 5,0 voi 7,0 Fr, pikkusega 65 cm. 5,0 Fr balloonid sobivad
0,028-tollise (inch) juhtetraadiga ja 7,0 Fr balloonid 0,038-tollise (inch) juhtetraadiga. Balloondilataator on saadaval taidetud
ballooni labim66duga 5,0 voi 6,0 mm ja ballooni pikkusega 4,0 cm.

Kusejuha balloondilataatorid koosnevad balloonkateetrist, endoskoopilisest korgist ja sustlast. Kusejuha balloondilataatori
komplektid sisaldavad ka tihvtihoidiku kdepidemekoostu ja juhtetraati.

Toimivusnditajad
« Kusejuha balloondilataatori balloonil on proksimaalses ja distaalses otsas rontgenkontrastsed markerid nahtavuse
tagamiseks.
« Endoskoopilist korki saab kinnitada tstistoskoobi lisakanalile balloondilataatori imbruse tihendamiseks.
« Kusejuha balloondilataatori komplektis olev tihvtihoidik stabiliseerib juhtetraadi sisestamise ajal labi kateetri.

Seadme iihilduvus
« Ststal
« Steriilne fiisioloogiline lahus
« Kontrastaine
« Vees lahustuv libesti
« Tslistoskoop sobiva suurusega téokanaliga
« 0,028-tolline (inch) juhtetraat (5,0 Fr seadmed)
« 0,038-tolline (inch) juhtetraat (7,0 Fr seadmed)

Patsientide populatsioon

Need seadmed ei ole ette nahtud kasutamiseks tiheski konkreetses sihtriihmas. Patsientide populatsiooni véivad kuuluda
taiskasvanud isikud, kes vajavad ravi vastavalt seadme kavandatud kasutusele ja kvalifitseeritud arsti (voi néuetekohaselt
litsentseeritud spetsialisti juhistele).

Kavandatud kasutajad
Neid seadmeid kasutavad arstid voi tervishoiutootajad, kellel on vastavalt kohalikele haldus- ja regulatiivsetele juhistele
nduetekohane luba meditsiiniliste protseduuride tegemiseks (nt litsents, kvalifikatsioon, mandaat).

Kokkupuude kudedega
Need seadmed puutuvad kokku struktuuride ja kudedega, mis moodustavad transuretraalse tee kusejuhasse, sealhulgas
kusiti, kusepdis, kusejuha ava ja kusejuha.
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Toimivuspohimote

Kusejuha balloondilataator on valmistatud kahest koaksiaalselt kokkupandud polietiileenist voolikust, mille distaalses otsas on
poluetiileenballoon. Kahest koaksiaalsest voolikust koosneb sisemine voolik kollasest rontgenkontrastsest polietileenvoolikust
ja vélimine voolik labipaistvast poltetuleenvoollikust. Kusejuha balloondilataator tarnitakse koos fluoritud etiileenpropiileenist
valmistatud kaitsehtilsiga tile dilataatori ballooniosa. Kaitsehiilss tuleb enne seadme kasutamist &ra visata.

Kusejuha balloondilataatori balloonil on proksimaalses ja distaalses otsas rontgenkontrastsed markerid nahtavuse tagamiseks.
Balloondilataator on valmistatud vélisdiameetritega 5,0 v6i 7,0 Fr ja pikkusega 65 cm. Balloondilataator on saadaval taidetud
ballooni labim66duga 5,0 véi 6,0 mm ja ballooni pikkusega 4,0 cm.

Endoskoopilist korki saab kinnitada tstistoskoobi lisakanalile balloondilataatori imbruse tihendamiseks pérast selle
sisestamist tstistoskoopi. Balloonid on samuti varustatud 10 mL Luer-tiitipi siistlaga ballooni taitmiseks.

Soltuvalt balloondilataatori Fr suurusest kusejuha balloondilataatori komplektides on kaasasolev juhtetraat kas

0,028-tolline (inch) (5,0 Fr balloondilataatoriga) voi 0,038-tolline (inch) (7,0 Fr balloondilataatoriga) vélislabimoéduga
roostevabast terasest sirge ohutusjuhtetraat pikkusega 145 cm.

Kusejuha balloondilataatori komplektides on samuti tihvtihoidiku kdepide juhtetraadi stabiliseerimiseks labi dilataatori
sisestamise ajal.

KAVANDATUD KASUTUS
Need balloondilataatorid ja komplektid hélbustavad kusejuha dilatatsiooni, et voimaldada jérgnevate uroloogiliste
protseduuride l6petamist.

SEADME KLIINILISED KASUD
Need seadmed holbustavad kusejuha minimaalselt invasiivset dilatatsiooni.

KASUTUSNAIDUSTUSED
Need seadmed on néidustatud kasutamiseks tdiskasvanud patsientidel, kellel on kuseteede seisundid, mis néuavad kusejuha
dilatatsiooni.

VASTUNAIDUSTUSED
Puuduvad.

HOIATUSED

- Taitke balloon alati steriilse vedelikuga. Arge kunagi taitke 6hu, siisihappegaasi véi mistahes muu gaasiga.

« Kateetri eemaldamise hélbustamiseks poorake vart tagasitombamisel vastupéeva. Ballooni tagasitombamiseks liigse jou
kasutamine v6ib péhjustada koetrauma ja/véi kahjustada tsiistoskoopi.

« Piltdiagnostikal ja/voi paigutusprotseduuridel voivad kasutaja ja patsient kokku puutuda kiirgusega. Kasutaja peab
arvestama kiirgusega seotud voimalike riskidega ning kavandama vastavalt protseduure, et minimeerida kokkupuudet
patsientide ja meditsiinité6tajatega. Soovimatute korvaltoimete esinemine ja/voi raskusaste véib olla annusest soltuv véi
toendosuslik.

« Uhekordselt kasutatav meditsiiniseade ei ole ette nahtud korduskasutamiseks. Taastédtluse (resteriliseerimise) ja/véi
taaskasutuse katsed véivad pohjustada keemilise saastumise, seadme térkeid ja/voi haiguse tlekannet.

- Arge kasutage seadet, kui steriilne pakend on enne kasutamist kahjustatud véi tahtmatult avatud.

ETTEVAATUSABINOUD
- Arge eeltitke ballooni enne sisestamist.

« Ballooni réhu 6ige reguleerimise tagamiseks on soovitatav kasutada ballooni téitmise seadet ja rohumaéturit.
+ Maksimaalse taiter6hu saamiseks vaadake toote mérgistust. Arge ballooni ile taitke.
. @ See stimbol margistusel naitab, et paigaldusstisteemi komponendid sisaldavad dle 0,1 massi% koobaltit (Co), mis on

reproduktiivtoksiline ja kantserogeenne aine (kategooria 1B). Kuid seade sisaldab koobaltit seda sisaldava roostevabast
terasest sulamina, mis praeguste teaduslike toendite kohaselt ei pohjusta vahiohtu ega kahjulikku toimet viljakusele.
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VOIMALIKUD KORVALNAHUD
- Veritsus
« Infektsioon
« Umbritsevate struktuuride vigastus (voi poletik)
« Valu

TARNEVIIS

Tarnitakse lahtikooritavates pakendites, etiileenoksiidgaasiga steriliseeritult. Ette nahtud tihekordseks kasutuseks. Steriilne
avamata ja kahjustamata pakendi korral. Hoidke kuivas ja péikesevalguse eest kaitstult. Parast pakendist valjavotmist
kontrollige toodet kahjustuste suhtes.

SEADME KONTROLL
Enne kasutamist kontrollige visuaalselt seadet ning kéiki pakendikihte (vastavalt vajadusele) pohjalikult veendumaks, et ei
esine kahjustusi. Kontrollige visuaalselt ja veenduge, et steriilse kaitsemeetodi terviklikkus ei ole mingil viisil kahjustatud.

KASUTUSJUHEND
1. Eemaldage balloonilt kaitsehilss ja korvaldage see.
ETTEVAATUST! Arge eeltiitke ballooni.
2. Lukustage sustal balloonkateetri kiilgmise haru korkkraani kiilge ja aspireerige, kuni kogu 6hk on eemaldatud. Sulgege
korkkraan.
3. Tiihja ballooni méaérige vesilahustuva maéardeainega.
4. Kinnitage endoskoopiline kork tsiistoskoobi lisakanalile.
5. Rontgeni véi fluoroskoopilise vaatluse all viige juhtetraat soovitud kaugusele kusejuhasse.
6. Viige balloonkateeter iile juhtetraadi. Asetage ballooni ots distaalsesse kusejuhasse, veendudes, et vdike osa balloonist
jadb kusejuha avasse ja ulatub poide.
MARKUS. Alternatiivina véib ballooni ja kateetri sisestada labi tstistoskoobi koos, jargides alltoodud juhiseid.
a. Kinnitage tihvtihoidiku kédepide balloonkateetri haarava Luer-tiitipi ihenduse kiilge.
b. Asetage juhtetraat painduva otsaga ees kesksesse valendikku ja viige seda edasi kateetri pikkuses, kuni ainult 3 cm
painduv ots ulatub kateetri otsast valja.
c. Hoides juhtetraati paigal, keerake tihvtihoidiku kdepidet paripaeva, et juhtetraat oma kohale lukustada.
d. Viige juhtetraadi/kateetri koost tsiistoskoopiliselt nii, et ballooni ots jdaks distaalsesse kusejuhasse, veendudes, et
vaike osa balloonist jadb kusejuha avasse ja ulatub péide.

7. Taitke stistal lahjendatud (30% lahus) kontrastainega ja eemaldage stistlast 6hk.
ETTEVAATUST! Tiitke balloon alati steriilse vedelikuga. Arge kunagi tiitke 6hu, siisihappegaasi v6i mistahes muu
gaasiga.

8. Avage tditeseadme korkkraan ja taitke balloon.
MARKUS. Ballooni réhu 6ige reguleerimise tagamiseks on soovitatav kasutada ballooni taitmise seadet ja r6humoéturit.
ETTEVAATUST! Arge iiletage 7,0 Fr kusejuha balloondilataatorite puhul réhku 60 psi (414 kPa) ja 5,0 Fr kusejuha
balloondilataatorite puhul 40 psi (276 kPa).

9. Rohu séilitamiseks ja piisava dilatatsiooni véimaldamiseks sulgege korkkraan vahemalt 30 sekundiks.
MARKUS. Aeg, mitte liigne surve, on peamine tegur.

10. Kasutage ballooni sisu aspireerimiseks ja ballooni tiihjendamiseks sustalt. Paigutage balloon uuesti kérgemale tasemele

ja korrake protsessi, kuni soovitud asukoht on saavutatud.
11. Aspireerige balloon téielikult. seejarel eemaldage seade.
ETTEVAATUST! Kateetri Idamise holk iseks poorake vart itombamisel péeva. Ball
ito liigse jou k ine véib pohj: da koetrauma ja/véi kahjustada tsiistoskoopi.

SEADMETE KASUTUSELT KORVALDAMINE
Protseduurijérgselt voib seade olla saastunud voimalikult nakkusohtlike inimpéritolu ainetega ning see tuleb kérvaldada
asutuse eeskirjade kohaselt.
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VIITED

Kéesolevad kasutusjuhised pohinevad arstide kogemusel ja/voi nende poolt avaldatud kirjandusel. Teavet saadaoleva
kirjanduse kohta kiisige oma kohalikult ettevotte Cook miitigiesindajalt.

OHUJUHTUMITEST TEATAMINE

Kui seadmega on esinenud ohujuhtum, tuleb sellest teavitada Cook Medicali ja selle liikmesriigi padevat asutust, kus seadet
kasutati.

VIRTSANJOHTIMEN PALLOLAAJENNIN JA VIRTSANJOHTIMEN
PALLOLAAJENNINSETTI

Kaikki ohjeet on luettava huolellisesti. Jos ja tietoja ei

tarkoi lla tavalla tai ' voi olla potil. vamma.
HUOMIO: Yhdysvaltain | lain

saanut henkil6) tai taman maarayksesta.

laite ei ehka toimi

taman lai saa myyda ai ladkari (tai ladkarinoikeudet

LAITTEEN KUVAUS

Virtsanjohtimen pallolaajennin on valmistettu ulkohalkaisijoilla 5,0 tai 7,0 Fr, ja sen pituus on 65 cm. 5,0 Fr:n palloihin sopii
0,028 inch johdin ja 7,0 Fr:n palloihin 0,038 inch johdin. Pallolaajennin on saatavana téytetyn pallon halkaisijoilla 5,0 tai 6,0 mm
ja pallon pituudella 4,0 cm.

Virtsanjohtimen pallolaajentimet koostuvat pallokatetrista, endoskooppikorkista ja ruiskusta. Virtsanjohtimen
pallolaajennninsetit sisaltdvat myos neulapuristinkahvakokoonpanon ja johtimen.

d.

Suor IRy
« Virtsanjohtimen pallolaajentimen pallon proksimaali- ja distaalipéissa on réntgenpositiiviset merkit nakyvyyden
parantamiseksi.
« Endoskooppikorkki voidaan kiinnittad kystoskoopin tyoskentelykanavaan pallolaajentimen ympérille tiivisteeksi.
« Virtsanjohtimen pallolaajenninsetin mukana toimitettu neulapuristin vakauttaa johtimen katetrin lapi viennin aikana.

Laitteen yhteensopivuus
« Ruisku
« Steriili keittosuolaliuos
- Varjoaine
« Vesiliukoinen voiteluaine
« Kystoskooppi, jossa on sopivan kokoinen tyoskentelykanava
« 0,028 inch johdin (5,0 Fr:n laitteet)
« 0,038 inch johdin (7,0 Fr:n laitteet)

Potilasryhma

Naita laitteita ei ole tarkoitettu kdytettaviksi missaan erityisessa kohdevaestossa. Potilasryhmaan voi kuulua kuka tahansa
aikuinen, joka tarvitsee hoitoa laitteen kéyttotarkoituksen mukaisesti ja patevan ladkarin (tai ladkarinoikeudet saanut henkil)
ohjeiden mukaisesti.

Tarkoitetut kayttdjat

N&ma laitteet on tarkoitettu laakareille tai terveydenhuollon ammattihenkilGille, joilla on asianmukainen lupa suorittaa
laaketieteellisia toimenpiteitd (esim. lisenssi, patevyys, valtuudet) paikallisten hallinnollisten ja lainsaddannéllisten ohjeiden
mukaisesti.
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Kock kehon kudol
N&ma laitteet ovat vuorovaikutuksessa virtsaputken kautta virtsanjohtimeen kulkevaan reittiin kuuluvien rakenteiden ja
kudosten kanssa, joihin kuuluvat virtsaputki, virtsarakko, virtsanjohtimen aukko ja virtsanjohdin.

Toimintaperiaate

Virtsanjohtimen pallolaajennin koostuu kahdesta koaksiaalisesti kootusta polyeteeniputkesta, joiden distaalipadssa on
polyeteenipallo. Kahdesta koaksiaaliputkesta sisaputki koostuu rontgenpositiivisesta keltaisesta polyeteeniputkesta

ja ulkoputki lapindkyvésta polyeteeniputkesta. Virtsanjohtimen pallolaajentimen mukana toimitetaan fluoratusta
eteenipropeenista valmistettu suojaholkki laajentimen pallo-osan paélla. Suojaholkki on hévitettdava ennen laitteen kayttoa.
Virtsanjohtimen pallolaajentimen pallon proksimaali- ja distaalipaissa on rontgenpositiiviset merkit nakyvyyden parantamiseksi.
Pallolaajennin on valmistettu ulkohalkaisijoilla 5,0 tai 7,0 Fr, ja sen pituus on 65 cm. Pallolaajennin on saatavana taytetyn
pallon halkaisijoilla 5,0 tai 6,0 mm ja pallon pituudella 4,0 cm.

Endoskooppikorkki voidaan kiinnittaa kystoskoopin tyskentelykanavaan pallolaajentimen ympérille tiivisteeksi, kun se on
tuotu kystoskooppiin. Pallojen mukana toimitetaan my6s 10 mL:n Luer-lukko-ruisku pallon tayttamista varten.

Riippuen pallolaajentimen Fr-koosta virtsanjohtimen pallolaajenninseteissa toimitettu johdin on joko 0,028 inch (5,0 Fr:n
pallolaajentimella) tai 0,038 inch (7,0 Fr:n pallolaajentimella) ruostumattomasta teraksesté valmistettu suora turvajohdin,
jonka pituus on 145 cm.

My®s virtsanjohtimen pallolaajenninseteissa on neulapuristinkahva, joka vakauttaa johtimen laajentimen lapi vietdessa.

KAYTTOTARKOITUS
Nama pallolaajentimet ja setit helpottavat virtsanjohtimen laajentamista, jotta myéhemmat urologiset toimenpiteet voidaan
suorittaa loppuun.

VALINEEN KAYTON EDUT JA KLIINISET HYODYT
Nama laitteet helpottavat mini-invasiivista virtsanjohtimen laajentamista.

KAYTON INDIKAATIOT
Nama laitteet on tarkoitettu kdytettaviksi aikuispotilailla, joilla on virtsatiesairauksia, jotka edellyttavat virtsanjohtimen
laajentamista.

VASTA-AIHEET
Eiole.

VAROITUKSET

« Tayta pallo aina steriililla nesteelld. Ald koskaan tayta ilmalla, hiilidioksidilla tai muulla kaasulla.

« Katetrin poistaminen helpottuu kiertamalld vartta vastapaivaan sen poisvetamisen aikana. Liiallisen voiman kayttaminen
pallon vetamiseen voi aiheuttaa kudosvaurion ja/tai vahingoittaa kystoskooppia.

- Kuvaus- ja/tai sijoitustoimenpiteet voivat altistaa kéyttajan ja potilaan séteilylle. Kayttdjan on otettava huomioon
sateilyyn liittyvat mahdolliset riskit ja suunniteltava toimenpiteet asianmukaisesti potilaiden ja hoitohenkilékunnan
altistuksen minimoimiseksi. Ei-toivottujen sivuvaikutusten esiintyminen ja/tai vakavuus voi olla annoksesta riippuvaista
tai todennakoista.

- Tama kertakayttoinen laite ei ole tarkoitettu uudelleenkaytettavéksi. Uudelleenkasittelyn (uudelleensteriloinnin) ja/tai
uudelleenkayton yritykset voivat johtaa kemialliseen kontaminaatioon, laitevikaan ja/tai taudin levidmiseen.

- Ala kayta laitetta, jos steriilipakkaus on vahingoittunut tai tahattomasti avattu ennen kayttd3.

VAROTOIMET
« Palloa ei saa esitayttaa ennen sisdanvientia.
« Pallon paineen asianmukaisen saatelyn varmistamiseksi suositellaan pallon tdyttolaitteen ja painemittarin kaytt:
- Katso suurin tdyttdpaine tuotemerkinngista. Ala ylita pallon maksimitilavuutta.

@ symboli merkinndissa tarkoittaa, etta laite sisaltaa yli 0,1 %:n mééran (paino/paino) kobolttia (Co), joka on
lisdantymiselle vaarallinen ja syopaa aiheuttava aine (luokka 1B). Laite sisaltaé kobolttia kuitenkin kobolttia sisaltavana,
ruostumattomasta teraksestd valmistettuna seoksena, joka ei nykyisten tieteellisten tietojen mukaan aiheuta lisdantynytta
syopariskia tai haitallisia lisadantymisvaikutuksia.
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MAHDOLLISET HAITTATAPAHTUMAT
« Verenvuoto
« Infektio
« Ymparoivien rakenteiden vaurio (tai tulehdus)
« Kipu
TOIMITUSTAPA
Toimitetaan eteenioksidikaasulla steriloituna repéisypakkauksissa. Tarkoitettu kertakayttoon. Steriili, jos pakkaus on

avaamaton ja vahingoittumaton. Séilytettava kuivana ja auringonvalolta suojattuna. Kun otat tuotteen pakkauksesta, tarkasta
tuote varmistaaksesi, etta se on ehja.

LAITTEEN TARKASTUS
Varmista ennen kayttod, ettei laitteessa ole vaurioita, tarkastamalla laite huolella visuaalisesti, my&s kaikki pakkauksen tasot
(soveltuvin osin). Tee visuaalinen tarkastus ja varmista, ettei steriilisuojuksen eheys ole millaan tavalla vaarantunut.
KAYTTOOHJEET
1. Poista pallon suojaholkki ja havita se.
HUOMIO: Palloa ei saa esitayttaa.

2. Lukitse ruisku pallokatetrin sivuhaaran sulkuhanaan ja aspiroi, kunnes kaikki ilma on poistunut. Sulje sulkuhana.

3. Voitele tyhjennetty pallo vesiliukoisella voiteluaineella.

4. Kiinnita endoskooppikorkki kystoskoopin tydskentelykanavaan.

5. Vie johdinta kystoskooppisesti rontgen- tai lapivalaisuohjauksessa halutun valimatkan virtsanjohtimeen.

6. Vie pallokatetri johtimen péélle. Aseta pallon karki distaalisen virtsanjohtimen sisaén. Jata pieni osa pallosta
virtsanjohtimen aukkoon ulottuen virtsarakkoon.
HUOMAUTUS: Vaihtoehtoisesti pallo ja katetri voidaan viedd kystoskoopin ldpi yhtend yksikkéna seuraavia ohjeita
noudattaen:
a. Kiinnitd neulapuristinkahva pallokatetrin naaraspuoliseen luer-lukkoliittimeen.
b. Aseta johdin taipuisa kérki edelld keskiluumeniin ja vie sitd katetrin ldpi, kunnes vain 3 cm:n taipuisa karki ulottuu

katetrin kérjen ohi.
c. Pidé johdinta paikallaan ja lukitse johdin paikalleen kdantamalla neulapuristinkahvaa myot
d. Kuljeta johdin/katetrikokoonpano kystoskooppisesti siten, etté pallon kérki on distaalisen virtsanjohtimen sisalla.
Muista jattaa pieni osa pallosta virtsanjohtimen aukkoon ulottuen virtsarakkoon.

7. Tayta ruisku laimennetulla (30-prosenttisella liuoksella) varjoaineella ja poista ilma ruiskusta.
HUOMIO: Tyt pallo aina steriililld nesteella. Ali koskaan tayta ilmalla, hiilidioksidilla tai muulla kaasulla.

8. Avaa tayttolaitteen sulkuhana ja tayta pallo.
HUOMAUTUS: Pallon paineen asianmukaisen saatelyn varmistamiseksi suositellaan pallon tayttélaitteen ja painemittarin
kéyttoa.
HUOMIO: Al ylitd 60 psl n (414 kPa) 7,0 Fr:n vir johti pallolaajentimissa ja 40 psi:n (276 kPa)
painetta 5,0 Fr:n jentimi:

9. Sulje sulkuhana vahintadan 30 sekunniksi paineen yllapitamiseksi ja riittavan laajentamisen mahdollistamiseksi.
HUOMAUTUS: Aika on tarkein tekija pikemmin kuin liiallinen paine.

10. Aspiroi pallon sisélto ruiskulla ja tyhjenna pallo. Sijoita pallo uudelleen korkeammalle tasolle ja toista vaiheet, kunnes
haluttu sijainti on saavutettu.
11. Aspiroi pallo kokonaan ja poista sitten laite varovasti.

HUOMIO: Katetrin poistaminen helpottuu klertamalla vartta vastapalvaan sen pmsvetamlsen alkana Liiallisen
voiman kayttamii pallon vetami voi kud ion ja/tai vahingoi koopp

LAITTEIDEN HAVITTAMINEN
Toimenpiteen jélkeen tama laite voi olla kontaminoitunut ihmisperaisilla mahdollisilla tartunnanaiheuttajilla, ja se on
hévitettava laitoksen ohjeiden mukaisesti.
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VITTEET
N&ma kéyttoohjeet perustuvat ladkareiden omaan kokemukseen ja (tai) heidan julkaisemaansa kirjallisuuteen. Kysy Cookin
paikalliselta myyntiedustajalta tietoja saatavissa olevasta kirjallisuudesta.

VAKAVASTA VAARATILANTEESTA ILMOITTAMINEN
Jos tahan laitteeseen liittyen on tapahtunut jokin vakava vaaratilanne, siitd on ilmoitettava Cook Medical -yhtiélle ja myos sen
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, missa laitetta kaytettiin.

RANCAIS

DILATATEUR URETERAL A BALLONNET ET SET DE DILATATEUR URETERAL
A BALLONNET

Lire at i ce mode d’ i. En cas de non-respect des c
fonctionner comme prévu ou le patient peut subir un préjudice corporel.

le

positif peut ne pas

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le dilatateur urétéral a ballonnet est fabriqué avec des diamétres externes de 5,0 ou 7,0 Fr et une longueur de 65 cm. Les
ballonnets de 5,0 Fr acceptent un guide de 0,028 inch et les ballonnets de 7,0 Fr acceptent un guide de 0,038 inch. Le dilatateur
a ballonnet est disponible avec un diamétre de ballonnet inflaté de 5,0 ou 6,0 mm et une longueur de ballonnet de 4,0 cm.

Les dilatateurs urétéraux a ballonnet se composent d’'un cathéter a ballonnet, d'un adaptateur endoscopique et d'une
seringue. Les sets de dilatateurs urétéraux a ballonnet comprennent également une poignée a douille de serrage et un guide.

Carac | de perfor
« Le ballonnet du dilatateur urétéral a ballonnet comporte des marqueurs radio-opaques aux extrémités proximale et
distale du ballonnet pour assurer sa visibilité.
« L'adaptateur endoscopique peut étre fixé au canal opérateur du cystoscope pour assurer |'étanchéité autour du dilatateur
a ballonnet.
« La poignée a douille de serrage fournie dans le set de dilatateur urétéral a ballonnet stabilise le guide pendant
l'introduction a travers le cathéter.

Compatibilité du dispositif
« Seringue
« Sérum physiologique stérile
« Produit de contraste
« Lubrifiant hydrosoluble
« Cystoscope avec canal de travail de taille appropriée
« Guide de 0,028 inch (dispositifs de 5,0 Fr)
« Guide de 0,038 inch (dispositifs de 7,0 Fr)

Catégorie de patients

Ces dispositifs ne sont pas destinés a étre utilisés dans des populations cibles spécifiques. La catégorie de patients peut
inclure toute personne adulte nécessitant un traitement conformément a I'utilisation prévue du dispositif et selon les
instructions d’'un médecin qualifié ou d’un praticien diment autorisé.

Utilisateurs prévus

Ces dispositifs sont utilisés par les médecins ou les professionnels de santé disposant d’une autorisation appropriée pour
effectuer des interventions médicales (p. ex., licence, qualifications, références) conformément aux directives administratives
et réglementaires locales.
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Contact avec les tissus organiques
Ces dispositifs interagissent avec les structures et les tissus englobant la voie transurétrale jusqu’a I'uretére, qui comprennent
I'uretre, la vessie urinaire, l'orifice urétéral et |'uretére.

Principe de fonctionnement

Le dilatateur urétéral a ballonnet est constitué de deux tubes en polyéthylene montés coaxialement avec un ballonnet en
polyéthyléne a l'extrémité distale. Concernant les deux tubes coaxiaux, le tube interne est composé d’'une tubulure jaune en
polyéthyléne radio-opaque et le tube externe d'une tubulure en polyéthylene transparent. Le dilatateur urétéral a ballonnet
est livré avec un manchon de protection en éthyléne-propyléne fluoré sur la partie a ballonnet du dilatateur. La gaine de
protection doit étre jetée avant l'utilisation du dispositif.

Le ballonnet du dilatateur urétéral a ballonnet comporte des marqueurs radio-opaques aux extrémités proximale et distale
du ballonnet pour assurer sa visibilité.
Le dilatateur a ballonnet est fabriqué avec des diamétres externes de 5,0 ou 7,0 Fr et une longueur de 65 cm. Le dilatateur

a ballonnet est disponible avec un diamétre de ballonnet inflaté de 5,0 ou 6,0 mm et une longueur de ballonnet de 4,0 cm.
L'adaptateur endoscopique peut étre fixé au canal opérateur du cystoscope pour assurer étanchéité autour du dilatateur

a ballonnet une fois qu'il est introduit dans le cystoscope. Les ballonnets sont également fournis avec une seringue Luer lock
de 10 mL pour l'inflation du ballonnet.

En fonction de la taille Fr du dilatateur & ballonnet dans les sets de dilatateurs urétéraux a ballonnet, le guide fourni est un
guide de sareté droit en acier inoxydable d'un diamétre externe de 0,028 inch (avec dilatateur a ballonnet de 5,0 Fr) ou de
0,038 inch (avec dilatateur a ballonnet de 7,0 Fr) et d’une longueur de 145 cm.

Les sets de dilatateurs urétéraux a ballonnet comportent également une poignée a douille de serrage pour stabiliser le guide
pendant l'introduction a travers le dilatateur.

UTILISATION PREVUE

Ces dilatateurs a ballonnet et sets facilitent la dilatation urétérale pour permettre la réalisation d'interventions urologiques
ultérieures.

BENEFICES ASSOCIES AU DISPOSITIF ET BENEFICES CLINIQUES
Ces dispositifs facilitent la dilatation mini-invasive de l'uretére.
INDICATIONS

Ces dispositifs sont indiqués pour une utilisation chez les patients adultes présentant des affections des voies urinaires
nécessitant une dilatation urétérale.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune.

AVERTISSEMENTS

« Toujours inflater le ballonnet avec un liquide stérile. Ne jamais I'inflater avec de I'air, du gaz carbonique ou un autre gaz.

« Pour faciliter le retrait du cathéter, tourner I'ame dans le sens anti-horaire pendant son retrait. Un retrait en force du
ballonnet peut provoquer des lésions des tissus et/ou endommager le cystoscope.

« Les procédures d'imagerie et/ou de mise en place peuvent exposer l'utilisateur et le patient a des rayonnements.
Lutilisateur doit tenir compte des risques potentiels associés aux rayonnements et planifier les procédures de maniére
appropriée pour réduire au minimum l'exposition des patients et du personnel médical. La survenue et/ou la sévérité des
effets secondaires indésirables peuvent étre dose-dépendantes ou aléatoires.

« Le dispositif a usage unique n'est pas congu pour étre réutilisé. Toute tentative de retraitement (restérilisation) et/ou
réutilisation de ce dispositif peut provoquer une contamination chimique, la défaillance du dispositif et/ou la transmission
d’'une maladie.

« Ne pas utiliser le dispositif si le conditionnement stérile est endommagé ou a été accidentellement ouvert avant utilisation.

MISES EN GARDE
« Ne pas pré-inflater le ballonnet avant son insertion.

« Lutilisation d'un dispositif d'inflation et d'un manometre est recommandée pour assurer un contréle précis de la pression
du ballonnet.
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« Consulter I'étiquette du produit en ce qui concerne la pression d'inflation maximum. Ne pas inflater excessivement le
ballonnet.

. @ Le symbole sur I'étiquette indique que le dispositif contient du cobalt (Co), une substance toxique pour la
reproduction et cancérigéne (catégorie 1B), a un niveau supérieur a 0,1 % m/m. Cependant, le dispositif contient du
cobalt sous forme d'alliage d'acier inoxydable contenant du cobalt, qui n"augmente pas le risque de cancer ou d'effet
indésirable sur la reproduction selon les données probantes scientifiques actuelles.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
« Hémorragie
« Infection
« Lésion (ou inflammation) des structures environnantes
« Douleur

PRESENTATION

Produit fourni stérilisé a l'oxyde d’éthyléne, sous emballage déchirable. A usage unique. Contenu stérile lorsque I'emballage
est scellé d'origine et intact. Conserver au sec et a I'abri de la lumiére du soleil. Lors du retrait de 'emballage, inspecter le
produit afin de s'assurer qu'il nest pas endommagé.

INSPECTION DU DISPOSITIF

Inspecter visuellement le dispositif avec soin, notamment tous les niveaux d’emballages (le cas échéant) pour vérifier qu'il
n‘a pas été endommagé avant son utilisation. Inspecter visuellement et confirmer que l'intégrité de la barriére stérile na en
aucun cas été compromise.

MODE D’EMPLOI

1. Retirer le manchon de protection du ballonnet et le jeter.
ATTENTION : Ne pas inflater le ballonnet au préalable.
Bloquer la seringue sur le robinet a raccord latéral du cathéter a ballonnet et aspirer jusqu’a ce que tout I'air ait été retiré.
Fermer le robinet.
Lubrifier le ballonnet déflaté avec un lubrifiant hydrosoluble.
Raccorder I'adaptateur endoscopique au canal opérateur du cystoscope.
. Sous controle radiographique ou radioscopique, introduire le guide par voie cystoscopique sur la longueur voulue dans
l'uretére.
Faire passer le cathéter a ballonnet sur le guide. Positionner I'extrémité du ballonnet dans l'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 :

uos W

o

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

Positionner le guide, extrémité souple en premier, dans la lumiére centrale, et le faire avancer sur la longueur du

cathéter jusqua ce que seule I'extrémité souple de 3 cm sétende au-dela de I'extrémité du cathéter.

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.

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

Remplir la seringue avec un produit de contraste dilué (solution a 30 %) et éliminer Iair de la seringue.

ATTENTION : Toujours inflater le ballonnet avec un liquide stérile. Ne jamais inflater avec de I'air, du gaz

carbonique ou un autre gaz.

Ouvrir le robinet du dispositif d'inflation et inflater le ballonnet.
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REMARQUE : L'utilisation d’un dispositif d'inflation et d'un manomeétre est recommandée pour assurer un contréle précis

de la pression du ballonnet.
ATTENTION : Ne jamais dépasser 60 psi (414 kPa) avec les dilatateurs urétéraux a ballonnet de 7,0 Fr et 40 psi
(276 kPa) avec les dilatateurs urétéraux a ballonnet de 5,0 Fr.
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9. Fermer le robinet pendant au moins 30 secondes pour maintenir la pression et permettre une dilatation adéquate.
REMARQUE : Plutét qu'une pression excessive, c'est le temps qui constitue le facteur clé.
10. Utiliser la seringue pour aspirer le contenu du ballonnet et le déflater. Repositionner le ballonnet a un niveau supérieur
et répéter le processus jusqu'a ce que 'emplacement voulu soit obtenu.
11. Déflater complétement le ballonnet, par aspiration, avant de retirer le dispositif en douceur.
ATTENTION : Pour faciliter le retrait du cathéter, tourner 'ame dans le sens anti-horaire pendant son retrait. Un
retrait en force du ballonnet peut provoquer des lésions des tissus et/ou endommager le cystoscope.

MISE AU REBUT DES DISPOSITIFS
Apreés l'intervention, ce dispositif peut étre contaminé par des substances potentiellement infectieuses d'origine humaine et
doit étre éliminé conformément aux directives de I'établissement.

REFERENCES
Le présent mode d'emploi a été rédigé sur la base de l'expérience de médecins et/ou de publications médicales. Pour obtenir
des renseignements sur la documentation existante, s'adresser au représentant Cook local.

DECLARATION D’UN INCIDENT GRAVE
Il est nécessaire de déclarer tout incident grave en lien avec ce dispositif 8 Cook Medical et & I'autorité compétente de I'Etat
membre dans lequel le dispositif a été utilisé.

HRVATSKI

BALONSKI URETERALNI DILATATOR | KOMPLET BALONSKOG URETERALNOG
DILATATORA

Pozorno procitajte sve upute. Nepridrzavanje navedenih informacija moze dovesti do toga da proizvod ne funkcionira
kako je predvideno ili do ozljede pacijenta.

OPREZ: Prema saveznom zakonu SAD-a prodaja ovog proizvoda dopustena je samo lije¢niku (ili licenciranom
stru¢njaku) ili na njegov nalog.

OPIS PROIZVODA

Balonski ureteralni dilatator proizveden je s vanjskim promjerima od 5,0 ili 7,0 Fr duzine 65 cm. Baloni od 5,0 Fr prihvacaju
Zicu vodilicu promjera 0,028 inch, a baloni od 7,0 Fr prihvacaju Zicu vodilicu promjera 0,038 inch. Balonski dilatator dostupan
je s promjerom napuhanog balona od 5,0 ili 6,0 mm i duzinom balona od 4,0 cm.

Balonski ureteralni dilatatori sastoje se od balonskog katetera, endoskopske kapice i Strcaljke. Kompleti balonskog
ureteralnog dilatatora takoder sadrze sklop drike za stezaljku i Zicu vodilicu.

Karakteristike ucinkovitosti
« Balon na balonskom ureteralnom dilatatoru ima rendgenski vidljive markere na proksimalnom i distalnom kraju balona
kako bi se osigurala vidljivost.
« Endoskopska kapica moze se pri¢vrstiti na pomocni kanal cistoskopa kako bi se zabrtvila oko balonskog dilatatora.
« Stezaljka koja se isporucuje u kompletu balonskog ureteralnog dilatatora stabilizira Zicu vodilicu tijekom uvodenja kroz
kateter.

Kompatibilnost proizvoda
« Strealjka
« Sterilna fizioloska otopina
« Kontrastno sredstvo
« Lubrikant topljiv u vodi
« Cistoskop s radnim kanalom odgovarajuce velicine
« Zica vodilica od 0,028 inch (proizvodi od 5,0 Fr)
« Zica vodilica od 0,038 inch (proizvodi od 7,0 Fr)
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Populacija pacijenata

Ovi proizvodi nisu namijenjeni za uporabu ni u jednoj specifi¢noj ciljnoj populaciji. Populacije pacijenata mogu obuhvacati
bilo koju odraslu osobu kojoj je potrebno lijecenje u skladu s predvidenom uporabom proizvoda i prema uputama
kvalificiranog lije¢nika (ili propisno licenciranog zdravstvenog djelatnika).

Predvideni korisnici
Ove proizvode upotrebljavaju lijecnici ili zdravstveni djelatnici koji imaju odgovarajuce ovlastenje za obavljanje medicinskih
postupaka (npr. licence, kvalifikacije, vjerodajnice) u skladu sa svojim lokalnim administrativnim i regulatornim smjernicama.

s tj t
Ovi proizvodi medusobno djeluju sa strukturama i tkivima koja cine trans-uretralni put do mokracovoda, $to moze
obuhvacati uretru, mokrac¢ni mjehur, ureteralni otvor i mokracovod.

Princip rada

Balonski ureteralni dilatator izraden je od dvije koaksijalno sastavljene polietilenske cijevi s polietilenskim balonom na
distalnom kraju. Od dvije koaksijalne cijevi unutarnja se cijev sastoji od zute cijevi od rendgenski vidljivog polietilena,

a vanjska cijev se sastoji od prozirne polietilenske cijevi. Balonski ureteralni dilatator isporucuje se sa zastitnom navlakom
izradenom od fluoriranog etilen propilena preko balonskog dijela dilatatora. Zastitnu ovojnicu treba baciti prije uporabe
proizvoda.

Balon na balonskom ureteralnom dilatatoru ima rendgenski vidljive markere na proksimalnom i distalnom kraju balona kako
bi se osigurala vidljivost.

Balonski dilatator proizveden je s vanjskim promjerima od 5,0 ili 7,0 Fr duzine 65 cm. Balonski dilatator dostupan je s
promjerom napuhanog balona od 5,0 ili 6,0 mm i duzinom balona od 4,0 cm.

Endoskopska kapica moze se pricvrstiti na pomocni kanal cistoskopa kako bi se zabrtvila oko balonskog dilatatora nakon sto
se uvede u cistoskop. Baloni se isporucuju i sa trcaljkom s Luerovim prikljuckom od 10 mL za napuhavanje balona.

Ovisno o velicini Fr balonskog dilatatora u kompletima balonskog ureteralnog dilatatora, prilozena Zica vodilica je ravna
sigurnosna zica vodilica od nehrdajuceg ¢elika duzine 145 cm vanjskog promjera od 0,028 inch (s balonskim dilatatorom od
5,0 Fr) ili vanjskog promjera od 0,038 inch (s balonskim dilatatorom od 7,0 Fr).

U kompletima balonskog ureteralni dilatatora takoder se isporu¢uje drika sa stezaljkom za stabilizaciju Zice vodilice tijekom
uvodenja kroz dilatator.

PREDVIDENA UPORABA
Ovi balonski dilatatori i kompleti olak3avaju ureteralnu dilataciju kako bi se omogucio dovrietak naknadnih uroloskih
postupaka.

PREDNOSTI ZBOG UPOTREBE PROIZVODA | KLINICKE KORISTI
Ovi proizvodi olaksavaju minimalno invazivnu dilataciju mokracovoda.

INDIKACIJE ZA UPORABU
Ovi su proizvodi indicirani za uporabu u odraslih pacijenata sa stanjima urinarnog trakta koji zahtijevaju ureteralnu dilataciju.

KONTRAINDIKACIJE
Nema.

UPOZORENJA

« Balon uvijek napusite sterilnom teku¢inom. Nikada nemojte napuhavati zrakom, uglji¢nim dioksidom ili bilo kojim drugim
plinom.

« Uklanjanje katetera olak3ava se rotiranjem osovine u smjeru suprotnom od kazaljke na satu tijekom izvlacenja. Primjena
prekomjerne sile za izvlacenje balona moze uzrokovati traumu tkiva i/ili ostetiti cistoskop.

« Uslijed postupaka snimanja i/ili postavljanja korisnik i pacijent mogu biti izlozeni zracenju. Korisnik treba razmotriti
potencijalne rizike povezane sa zra¢enjem i pravilno planirati postupke kako bi se izloZzenost pacijenata i medicinskog
osoblja svela na najmanju mogucu mjeru. Pojava i/ili jac¢ina nezeljenih nuspojava moze ovisiti o dozi ili biti stohasticki.
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« Ovaj proizvod za jednokratnu uporabu nije projektiran za ponovnu uporabu. Pokusaji ponovne obrade (ponovne
sterilizacije) i/ili ponovne uporabe mogu dovesti do kemijske kontaminacije, kvara proizvoda i/ili prijenosa bolesti.
« Nemojte upotrebljavati proizvod ako je sterilno pakiranje osteceno ili nenamjerno otvoreno prije uporabe.

MJERE OPREZA

« Nemojte prethodno napuhavati balon prije uvodenja.

« Kako bi se osigurala ispravna regulacija tlaka balona, preporu¢uje se uporaba uredaja za napuhavanje balona i mjeraca tlaka

« Maksimalni tlak napuhavanja potrazite na oznaci proizvoda. Balon nemojte prekomjerno napuhavati.

. @ Ovaj simbol na oznaci znaci da proizvod sadrzi kobalt (Co) u kolicini vecoj od 0,1 % masenog udjela, a kobalt je tvar
koja je toksicna za reprodukciju i kancerogena (klasa 1B). Medutim, proizvod sadrzava kobalt u obliku slitine nehrdajuceg
Celika koja sadrzava kobalt i koja ne uzrokuje povecani rizik od raka ili $tetnih u¢inaka na reprodukciju u skladu s
aktualnim znanstvenim dokazima.

MOGUCI STETNI DOGADAJI
« Krvarenje
« Infekcija
« Ozljeda (ili upala) okolnih struktura
« Bol

NACIN ISPORUKE

Isporucuje se sterilizirano etilen-oksidom u pakiranjima koja se otvaraju odljepljivanjem. Namijenjeno za jednokratnu
primjenu. Sterilno ako je ambalaza neotvorena i neostecena. Drzite na suhom i dalje od sunca. Nakon vadenja iz pakiranja
pregledajte da proizvod nije ostecen.

PREGLED PROIZVODA
Prije uporabe vizualno pregledajte proizvod, ukljucujuci sve razine pakiranja (prema potrebi) da biste provjerili ima li
ostecenja. Vizualno provjerite i potvrdite da cjelovitost sterilne barijere nije ni na koji nacin ugrozena.
UPUTE ZA UPORABU
1. Uklonite zastitnu navlaku s balona i odlozite je.
OPREZ: Balon nemojte unaprijed napuhavati.

2. Zakljucajte strcaljku na sigurnosni ventil bo¢ne rucke balonskog katetera i aspirirajte dok se sav zrak ne ukloni. Zatvorite
sigurnosni ventil.
3. Podmatzite ispuhani balon lubrikantom topljivim u vodi.
4. Pricvrstite endoskopsku kapicu na pomocni kanal cistoskopa.
5. Pod rendgenskom ili fluoroskopskom kontrolom, cistoskopski uvedite Zicu vodilicu do Zeljene udaljenosti u mokracovod.
6. Uvedite balonski kateter preko Zice vodilice. Postavite vrh balona unutar distalnog mokrac¢ovoda, pazeci da ostavite mali
dio balona u ureteralnom otvoru i da se proteze u mokra¢ni mjehur.
NAPOMENA: Alternativno, balon i kateter mogu pro¢i kroz cistoskop kao cjelina, slijedeci upute u nastavku:
a. Pricvrstite drsku sa stezaljkom na spojnicu s Luerovim prikljuckom balonskog katetera.
b. Postavite Zicu vodilicy, s fleksibilnim vrhom naprijed, u sredi3nji lumen i provucite je duz katetera sve dok samo 3 cm
fleksibilnog vrha ne proteZe se preko vrha katetera.
c. Odrzavajuci polozaj Zice vodilice, zakrenite drsku sa stezaljkom u smjeru kazaljke na satu da blokirate Zicu vodilicu
na mjestu.
d. Cistoskopski provucite sklop Zice vodilice/katetera tako da vrh balona bude unutar distalnog mokra¢ovoda, pazeci da
ostavite mali dio balona u ureteralnom otvoru i da se proteze u mokracni mjehur.
7. Napunite Strcaljku razrijedenim kontrastnim sredstvom (otopina od 30 %) i uklonite zrak iz Strcaljke.

OPREZ: Balon uvijek napusite sterilnom tekué¢inom. Nikada nemojte napuhavati zrakom, uglji¢nim dioksidom ili
bilo kojim drugim plinom.
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8. Otvorite sigurnosni ventil na uredaju za napuhavanje i napusite balon.
NAPOMENA: Kako bi se osigurala ispravna regulacija tlaka balona, preporucuje se uporaba uredaja za napuhavanje
balona i mjeraca tlaka.
OPREZ: Nemojte premasiti 60 psi (414 kPa) na balonskim ureteralnim dilatatorima od 7,0 Fr i 40 psi (276 kPa) na
balonskim ureteralnim dilatatorima od 5,0 Fr.
9. Zatvorite sigurnosni ventil najmanje 30 sekundi kako biste odrzali tlak i omogucili odgovarajucu dilataciju.
NAPOMENA: Vrijeme, a ne prekomjeran tlak, klju¢ni je faktor.
10. Strcaljkom aspirirajte sadrzaj balona i ispusite balon. Premjestite balon na visu razinu i ponovite postupak dok ne
dostignete Zeljenu lokaciju.
11. Potpuno aspirirajte balon, zatim njezno uklonite proizvod.

OPREZ: Uklanjanje katetera olaksava se rotiranj ine u smjeru suprotnom od kazaljke na satu tijekom
izvlaéenja. Primjena prekomjerne sile za |zvlacenje balona moze uzrokovati traumu tkiva i/ili ostetiti cistoskop.

ODLAGANJE PROIZVODA U OTPAD
Nakon zahvata ovaj proizvod moze biti kontaminiran potencijalno zaraznim tvarima ljudskog podrijetla i treba ga odloziti u
skladu sa smjernicama ustanove.

LITERATURA
Ove upute za uporabu temelje se na iskustvu lijecnika i/ili njihovoj objavljenoj literaturi. Za informacije o dostupnoj literaturi
obratite se lokalnom prodajnom zastupniku tvrtke Cook.

PRIJAVLJIVANJE OZBILJNIH STETNIH DOGADAJA
Ako je nastupio bilo kakav ozbiljan Stetni dogadaj u vezi s ovim proizvodom, to treba prijaviti tvrtki Cook Medical, a takoder
se mora prijaviti nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj je proizvod upotrijebljen.

MAGYAR

BALLONOS URETERTAGITO ES BALLONOS URETERTAGITO KESZLET

Figy I el d itast. A kozolt informacié pontos betartasanak elmulasztasa az eszk6z nem
rendelteté G miikodéséhez vagy a beteg sériiléséhez vezethet.

FIGYELEM: Az USA sz6 égi torvényei értelmében ez az eszkoz klzarolag orvos (vagy megfelelé engedéllyel

! 6 egészségiigyi ) altal vagy ényére érték

AZ ESZKOZ LEIRASA

A ballonos urétertagité 5,0 Fr vagy 7,0 Fr kiilsé atmérével, 65 cm hosszisagban készil. Az 5,0 Fr méreti ballonok 0,028 inch
méretli vezetédrot, a 7,0 Fr méretti ballonok pedig 0,038 inch méret(i vezet6drot befogadasara alkalmasak. A tagitoballon
5,0 vagy 6,0 mm felt6ltott ballonatmérdvel, valamint 4,0 cm ballonhosszisagban kaphato.

A ballonos urétertagitok egy ballonkatéterbdl, endoszkopos sapkabdl és fecskend6bél alinak. A ballonos urétertagito
készletek emellett egy rogzitéelem és fogantyu alkotta szerelvényt, valamint egy vezetédrotot is tartalmaznak.

Teljesitményjellemzok
« A lathatésag biztositasa érdekében a ballonos urétertagiton lévé ballon proximalis és disztalis végén sugarfogd markerek
talalhatok.
« Az endoszkopos sapka a cisztoszkép munkacsatornajahoz csatlakoztathatd, igy az a tagitoballon kéré zarul.
« A ballonos urétertagito készletben taldlhaté régzitéelem a vezetédrotot stabilizalja a katéteren keresztili bevezetés soran.

Az eszk6z kompatibilitasa
« Fecskendd
« Steril fiziologias séoldat
« Kontrasztanyagok
« Vizben old6dé sikositoszer
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« Cisztoszkop megfelel6 méretli munkacsatornaval
« 0,028 inch méretti vezetédroét (5,0 Fr méretli eszkdzok)
« 0,038 inch méreti vezet6drot (7,0 Fr méret( eszkdzok)

Betegpopulacié

Ezek az eszk6zok rendeltetésiik szerint nem specifikus célpopulacioban valo alkalmazasra szolgalnak. A betegpopulaciokba
tartozhat minden olyan felnétt személy, aki szakképzett orvos (vagy megfelelé engedéllyel rendelkezé egészségtigyi
szakember) utasitasa alapjén az eszkoz rendeltetésének megfelel6 kezelést igényel.

Rendel : £olh 2141

szerinti
Ezen eszkézok olyan orvosok vagy egészséguigyi szakemberek éltal hasznalhatok, akik a helyi kozigazgatasi és szabalyozasi
iranyelvek szerint megfelel6 engedéllyel (pl. engedély, képesitések, igazolasok) rendelkeznek az orvosi eljarasok elvégzésére.

I torténd éri
Ezek az eszkozok érintkeznek a hugyvezetékbe tarté transzuretrélis ttvonalat alkoto struktirakkal és szovetekkel, amelyek
kozé tartozik a hugycsé, a hugyhdlyag, az ureteralis nyilas és a hugyvezeték.

Miikodési elv

A ballonos urétertagité két, kozos tengelyre szerelt polietilén csébél &ll, a disztélis végén polietilén ballonnal. A két, kézos
tengelyen évé cs6 koziil a belsé csé sugarfogd, sarga, polietilén csévezetékbdl, a kiilsé csé pedig atlatszo polietilén
cs6vezetékbdl all. A ballonos urétertagitohoz a szallitaskor fluortartalmu etilén-propilénbél késziilt, a tagité ballonrésze felett
elhelyezked6 véddhiively tartozik. Az eszkéz hasznalata el6tt a védohivelyt ki kell dobni.

A lathatdsag biztositasa érdekében a ballonos urétertagiton lévé ballon proximalis és disztélis végén sugarfogé markerek
talalhatok.

A tagitoballon 5,0 Fr vagy 7,0 Fr kiilsé &tmérével, 65 cm hosszisagban késziil. A tagitoballon 5,0 vagy 6,0 mm feltoltott
ballonatmérével, valamint 4,0 cm ballonhossztsagban kaphato.

Az endoszképos sapka a cisztoszkop munkacsatornajahoz csatlakoztathato, igy az a cisztoszkdpba vald bevezetést kovetéen
a tagitoballon koré zarul. A ballonok tovabba a ballon feltdltéséhez 10 mL-es Luer-zéras fecskendével is rendelkeznek.

A ballonos urétertagito készletekben évé tagitoballon Fr méretétdl fliggéen a mellékelt vezetdrot kiilsé atméréjét tekintve
vagy 0,028 inch méretti (5,0 Fr méretii tagitoballonnal), vagy 0,038 inch méretdi (7,0 Fr méret( tagitdballonnal), rozsdamentes
acél, egyenes biztonsagi vezet6drét 145 cm hosszisagban.

A ballonos urétertagité készletekhez tovabba egy rogzitéelem-foganty is tartozik, amely stabilizalja a vezetédrétot a
dilatatoron keresztill torténé bevezetés soran.

RENDELTETES
Ezek a tagitoballonok és készletek megkdnnyitik az uretértagitést, és ezzel lehetévé teszik tovabbi urolégiai eljdrasok elvégzését.

AZ ESZKOZ HASZNALATAVAL KAPCSOLATOS ES KLINIKAI ELONYOK
Ezek az eszkozok megkonnyitik a hligyvezeték minimalisan invaziv tagitasat.
HASZNALATI JAVALLATOK
Ezek az eszkozok uretértagitast igényl6 hugyuti betegséggel €16, feln6tt betegeknél javallottak.
ELLENJAVALLATOK
Nincsenek.
#VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
« A ballont mindig steril folyadékkal téltse fel. A ballon feltoltéséhez tilos levegét, szén-dioxidot vagy barmilyen egyéb gazt
hasznalni.
« A katéter eltavolitasat a szarnak az dramutato jarasaval ellentétes irdnyba valo, a visszahuzassal egyidében torténé

forgatasaval segitheti el6. Ha tul nagy erével huizza vissza a ballont, ezzel szovetsériilést okozhat és/vagy karosithatja
a cisztoszképot.
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« A képalkoté és/vagy behelyezési eljdrasok a felhasznélot és a beteget sugarzasnak tehetik ki. A felhasznélonak figyelembe
kell vennie a sugarzéssal kapcsolatos lehetséges kockazatokat, és megfeleléen kell megterveznie az eljarasokat a betegek
és az orvosi személyzet expozicidjanak minimalizalasa érdekében. A nemkivanatos mellékhatasok el6fordulasa és/vagy
sulyossaga dozisfiiggé vagy valdszin(sithetd lehet.

« Az egyszer hasznalatos eszkozt nem tobbszori hasznélatra tervezték. Az Gjrafeldolgozés (Ujrasterilizélas) és/vagy az ismételt
hasznalat megkisérlése vegyi szennyezédéshez, az eszkdz meghibasodaséhoz és/vagy betegségatvitelhez vezethet.

« Tilos hasznalni az eszkézt, ha a steril csomagolas megsériilt vagy véletlendil fel lett bontva hasznalat el6tt.

OVINTEZKEDESEK
- Bevezetés el6tt ne toltse fel el6re a ballont.
« A ballon nyoméasénak megfelel6 szabalyozasa érdekében ajanlott ballonfeltolté eszkozt és nyomasmérét alkalmazni.
« A maximalis feltéltési nyomast lasd a termék cimkéjén. Ne toltse tul a ballont.

. @ Ez a cimkén szerepl6 szimbolum azt jelzi, hogy az eszkoz 0,1 tdmegszazalékot meghaladé koncentraciéban tartalmaz

kobaltot az eszkoz kobalt tartalmi rozsdamentes acél 6tvozet formajaban tartalmaz, amely a jelenleg rendelkezésre allo
tudomanyos bizonyitékok alapjan nem néveli a rak vagy a kedvezétlen reprodukcios hatas kialakuldsanak a kockazatat.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK
- Vérzés
- Fert6zés
« A kornyez6 képletek sériilése (vagy gyulladasa)
- Fajdalom

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxid-gazzal sterilizalva, széthlizhat6é csomagolasban. Egyszeri hasznalatra szolgal. Felbontatlan, sértetlen
csomagolasban steril. Szarazon és napfénytél elzarva tartandé. A csomagolasbol valo eltavolitas utan vizsgélja meg a
terméket, és ellendrizze, hogy nem sériilt-e.

AZ ESZKOZ SZEMREVETELEZESE

Hasznalat el6tt alapos szemrevételezéssel ellenérizze az eszkozt, beleértve a csomagolds minden szintjét (sziikség szerint),
és gy6z6djon meg arrdl, hogy nincs rajta sériilés. Szemrevételezéssel gy6z6djon meg arrol, hogy a steril védézar semmilyen
médon nem sérdilt.

HASZNALATI UTASITAS
1. Tavolitsa el a ballon védéhiivelyét és helyezze a hulladékba.
FIGYELEM: Ne téltse fel el6re a ballont!
Erésitse a fecskendét a ballonkatéter oldalagan 1évé elzarécsaphoz és aspiraljon addig, amig az 6sszes levegét el nem
tavolitotta. Zarja el az elzarécsapot.
A leengedett ballont vizben oldédé sikositdszerrel kenje be.
Csatlakoztassa az endoszkdpos sapkat a cisztoszkép munkacsatornajahoz.
Réntgen- vagy fluoroszkopos ellenérzés mellett, cisztoszkoppal vezesse fel a vezetédrotot a kivant tavolsagig az uréterbe.
Vezesse a ballonkatétert a vezetédrotra. A ballon végét poziciondlja a disztélis uréteren beldl, tigyelve arra, hogy a ballon
egy kis része az ureteralis nyilasban maradjon, és benytljon a higyhdlyagba.
MEGJEGYZES: Masik megoldasként a ballon és a katéter egy egységként bevezethetd a cisztoszképon &t, az alabbi
utasitasokat kovetve:
a. Csatlakoztassa a régzitéelem-fogantyut a ballonkatéter belsé menetes Luer-zéras végzédéshez.
b. Vezesse a vezet6drotot hajlékony végével el6re a kozépsé lumenbe, és tolja végig a katéteren ugy, hogy csak a
3 cm-es hajlékony csuicsa nyuljon tul a katéter végén.
c. A vezet6édrot helyzetének fenntartasa mellett forditsa a rogzitéelem-fogantyut az 6ramutatd jarasaval megegyezé
iranyba a vezet6drot rogzitéséhez.
d. Cisztoszkop segitségével vezesse be a vezetédrot és a katéter egylittesét gy, hogy a ballon vége a disztalis uréterben
legyen, gyelve arra, hogy a ballon egy kis része az ureteralis nyilasban maradjon, és benytiljon a higyhélyagba.
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Toltse meg a fecskend6t higitott (30%-0s) kontrasztanyaggal, és levegétlenitse a fecskendét.
FIGYELEM: A ballont mindig steril folyadékkal toltse fel. A ballon felt6ltéséhez tilos levegét, szén-dioxidot vagy
barmilyen egyéb gazt hasznalni.
. Nyissa ki a feltoltGeszkoz elzardcsapjat, és toltse fel a ballont.
MEGJEGYZES: A ballon nyomasénak megfelel szabalyozésa érdekében ajanlott ballonfeltélts eszkézt és nyomasmérét
alkalmazni.
FIGYELEM: Ne lépje tul a 60 psi (414 kPa) nyomast a 7,0 Fr-es ballonos urétertagitoknal és a 40 psi (276 kPa)
y az 5,0 Fr-es ball urétertagi
Legalédbb 30 méasodpercre zérja el az elzdrécsapot a nyomas fenntartasa és a megfelel tagulas érdekében.
MEGJEGYZES: Nem a nagy nyomas, hanem az id6 a kulcsfontossagu tényezé.
10. A fecskendé segitségével szivja ki a ballon tartalmat, és eressze le a ballont. Vezesse a ballont feljebb és ismételje meg az
eljarast, amig el nem éri a kivant helyet.
. Teljesen szivja ki a ballon tartalmat, majd 6vatosan tavolitsa el az eszkozt.
FIGYELEM: A katéter eltavolltasat aszarnakaz é 6 jarasaval ell é iranyba valé, a
idében torténé forgata | segitheti el6. Ha tul nagy erovel huzza vissza a ballont, ezzel szovetsériilést
és/vagy karosithatja a ci ké
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AZ ESZKOZOK ARTALMATLANITASA

Az eljaras utan ez az eszkdz emberi eredet(i, potencialisan fert6z6 anyagokkal szennyezett lehet, és az intézményi
iranyelveknek megfeleléen artalmatlanitando.

HIVATKOZASOK

Ez a hasznalati utasitas orvosok tapasztalatan és/vagy az altaluk k6z6lt szakirodalmon alapul. A rendelkezésre &llé
szakirodalomrol a Cook helyi értékesitési képvisel6je tud felvilagositassal szolgalni.

SULYOS VARATLAN ESEMENYEK JELENTESE
Ha az eszkodzzel kapcsolatosan sulyos vératlan esemény kovetkezik be, azt jelenteni kell a Cook Medical vallalatnak és egyuttal
az eszkoz hasznélati helye szerinti tagallam illetékes hatdsagnak.

ITALIANO

DILATATORE URETERALE A PALLONCINO E SET STANDARD CON DILATATORE
URETERALE A PALLONCINO

Leggere attentamente tutte le istruzioni. Linosservanza delle informazioni fornite puo pregiudicare il comportamento
previsto del dispositivo e nuocere al paziente.

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America consentono la vendita del presente dispositivo
esclusivamente ai medici o su prescrizione di un medico (o un professionista abilitato).

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il dilatatore ureterale a palloncino é disponibile con diametri esterni di 5,0 0 7,0 Fr e una lunghezza di 65 cm. | palloncini da
5,0 Fr accettano guide da 0,028 inch e i palloncini da 7,0 Fr guide da 0,038 inch. Il dilatatore a palloncino é disponibile con un
diametro del palloncino gonfio di 5,0 0 6,0 mm e una lunghezza del palloncino di 4,0 cm.

| dilatatori ureterali a palloncino sono costituiti da un catetere a palloncino, un cappuccio endoscopico e una siringa. | set
standard con dilatatore ureterale a palloncino includono anche un‘impugnatura a morsetto e una guida.

C istiche pi
« Sul palloncino del dilatatore ureterale a palloncino sono presenti marker radiopachi alle estremita prossimale e distale per
assicurare visibilita.
« Il cappuccio endoscopico puo essere fissato al canale operativo del cistoscopio per garantire la tenuta attorno al
dilatatore a palloncino.
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« Il morsetto fornito nel set standard con dilatatore ureterale a palloncino stabilizza la guida durante l'introduzione
attraverso il catetere.

Compatil
- Siringa
« Soluzione fisiologica sterile
« Mezzo di contrasto
« Lubrificante idrosolubile
« Cistoscopio con canale operativo di dimensioni appropriate
« Guida da 0,028 inch (dispositivi da 5,0 Fr)
« Guida da 0,038 inch (dispositivi da 7,0 Fr)

a dei disposi

Popolazione di pazienti

Questi dispositivi non sono destinati all'uso in popolazioni target specifiche. Le popolazioni di pazienti potrebbero includere
qualsiasi individuo adulto che necessiti di un trattamento in linea con |'uso previsto del dispositivo e come indicato da un
medico qualificato (o da un professionista opportunamente abilitato).

Utilizzatori previsti
Questi dispositivi trovano impiego da parte di medici o operatori sanitari provvisti di debita abilitazione (ad es. licenze,
qualifiche, credenziali) all'esecuzione di procedure mediche in accordo con le linee guida amministrative e normative locali.

Contatto con il tessuto corporeo
Questi dispositivi interagiscono con le strutture e i tessuti situati tra il percorso transuretrale e |'uretere, inclusi uretra, vescica
urinaria, meato ureterale e uretere,

Principio operativo

Il dilatatore ureterale a palloncino & costituito da due tubi in polietilene assemblati coassialmente, con un palloncino in
polietilene all'estremita distale. Dei due tubi coassiali, il tubo interno & un tubo giallo in polietilene radiopaco, mentre il tubo
esterno € un tubo in polietilene trasparente. Il dilatatore ureterale a palloncino viene fornito con una guaina protettiva in
etilene propilene fluorurato sulla porzione a palloncino del dilatatore. La guaina protettiva deve essere rimossa prima dell'uso
del dispositivo.

Sul palloncino del dilatatore ureterale a palloncino sono presenti marker radiopachi alle estremita prossimale e distale per
assicurare visibilita.

Il dilatatore a palloncino é disponibile con diametri esterni di 5,0 o 7,0 Fr e una lunghezza di 65 cm. Il dilatatore a palloncino
& disponibile con un diametro del palloncino gonfio di 5,0 0 6,0 mm e una lunghezza del palloncino di 4,0 cm.

Il cappuccio endoscopico puo essere fissato al canale operativo del cistoscopio per garantire la tenuta attorno al dilatatore

a palloncino una volta introdotto nel cistoscopio. | palloncini sono corredati anche di una siringa Luer Lock da 10 mL per il
gonfiaggio del palloncino.

A seconda delle dimensioni in Fr del dilatatore a palloncino incluso nei set standard con dilatatore ureterale a palloncino,

la guida fornita in dotazione sara una guida di sicurezza diritta in acciaio inossidabile con diametro esterno di 0,028 inch
(con dilatatore a palloncino da 5,0 Fr) o di 0,038 inch (con dilatatore a palloncino da 7,0 Fr) e lunghezza di 145 cm.

I set standard con dilatatore ureterale a palloncino sono corredati anche di unimpugnatura a morsetto per stabilizzare la
guida durante l'introduzione attraverso il dilatatore.

USO PREVISTO
Questi set e dilatatori a palloncino facilitano la dilatazione ureterale per consentire il completamento delle successive
procedure urologiche.

BENEFICI CLINICI E LEGATI ALL'UTILIZZO DEL DISPOSITIVO
Questi dispo:

Vi consentono una dilatazione mininvasiva dell’uretere.

INDICAZIONI PERL'USO

Questi dispositivi sono indicati per |'uso in pazienti adulti con condizioni delle vie urinarie che richiedono la dilatazione
ureterale.
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CONTROINDICAZIONI
Nessuna.

AVVERTENZE

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

- E possibile agevolare la rimozione del catetere ruotando il corpo del 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.

« Le procedure di imaging e/o di posizionamento possono esporre 'utilizzatore e il paziente a radiazioni. L'utilizzatore deve
considerare i potenziali rischi associati alle radiazioni e pianificare adeguatamente le procedure, per ridurre al minimo
I'esposizione nel paziente e nel personale medico. L'insorgenza e/o la gravita di effetti collaterali indesiderati possono
essere dose-dipendenti o probabilistici.

« Il dispositivo monouso non & progettato per essere riutilizzato. Eventuali tentativi di ricondizionamento (risterilizzazione)
e/o riutilizzo possono causare contaminazione chimica, guasto del dispositivo e/o trasmissione di malattie.

« Non utilizzare il dispositivo se la confezione sterile & danneggiata o é stata accidentalmente aperta prima dell’uso.

PRECAUZIONI

« Non gonfiare il palloncino prima dell'inserimento.

« Per una corretta regolazione della pressione del palloncino si consiglia di usare un apposito dispositivo di gonfiaggio e
un manometro.

« Per la pressione di gonfiaggio massima vedere l'etichetta del prodotto. Non gonfiare eccessivamente il palloncino.

. @ Questo simbolo sull'etichetta indica che il dispositivo contiene cobalto (Co), sostanza tossica per la riproduzione e
cancerogena (classe 1B), in concentrazione superiore allo 0,1% in peso (p/p). Cid nonostante, il contenuto di cobalto nel
dispositivo & sotto forma di lega di acciaio inossidabile contenente cobalto, la quale, sulla base delle evidenze scientifiche
attualmente disponibili, non provoca un aumento del rischio di cancro né effetti avversi sulla riproduzione.

POSSIBILI EVENTI AVVERSI
« Sanguinamento
« Infezione
- Lesioni (o inflammazione) a strutture circostanti
« Dolore

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto é sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezioni con apertura a strappo. Esclusivamente
monouso. Il prodotto & sterile se la confezione & chiusa e integra. Mantenere al riparo dall'umidita e dalla luce solare. Dopo
I'estrazione dalla confezione, esaminare il prodotto per accertarsi che non abbia subito danni.

ESAME VISIVO DEL DISPOSITIVO

Sottoporre il dispositivo a un‘attenta ispezione visiva, compresi tutti i livelli del confezionamento (a seconda del caso), per
verificare I'assenza di segni di danneggiamento prima dell’uso. Ispezionare visivamente e confermare che l'integrita della
barriera sterile non sia stata in alcun modo compromessa.

ISTRUZIONI PER L'USO

. Rimuovere la guaina protettiva dal palloncino e gettarla.

ATTENZIONE - Non gonfiare il palloncino prima dellintervento.

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

il rubinetto.

Lubrificare il palloncino sgonfio con un lubrificante idrosolubile.

Fissare il cappuccio endoscopico al canale operativo del cistoscopio.

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

. Far passare il catetere a palloncino sopra la guida. Posizionare la punta del palloncino allinterno dell’uretere distale,
assicurandosi di lasciare una piccola porzione di palloncino nel meato ureterale e sporgente nella vescica.
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NOTA - In alternativa, il palloncino e il catetere possono essere fatti passare insieme attraverso il cistoscopio, seguendo le

istruzioni riportate di seguito.

. Fissare 'impugnatura a morsetto all‘attacco Luer Lock femmina del catetere a palloncino.

. Inserire la guida, dalla parte della punta flessibile, nel lume centrale e farla avanzare per la lunghezza del catetere fino
a quando solo la punta flessibile di 3 cm non protrudera oltre la punta del catetere.

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

. 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 una piccola porzione di palloncino nel meato ureterale e sporgente nella
vescica.

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.

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 apposito dispositivo di

gonfiaggio e un manometro.

ATTENZIONE - Non superare 60 psi (414 kPa) sui dilatatori ureterali a palloncino da 7,0 Fr e 40 psi (276 kPa) sui

dilatatori ureterali a palloncino da 5,0 Fr.

Chiudere il rubinetto per almeno 30 secondi per mantenere la pressione e ottenere una dilatazione adeguata.

NOTA - Nella dilatazione, il fattore chiave € il tempo e non la pressione.

10. Utilizzare la siringa per aspirare il contenuto del palloncino e sgonfiarlo. 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 ibile agevolare la ri i del catetere ruotando il corpo del 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.
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SMALTIMENTO DEI DISPOSITIVI
Dopo la procedura, questo dispositivo potrebbe essere contaminato con sostanze di origine umana potenzialmente infettive
e dovra essere smaltito attenendosi alle linee guida dell'istituto.

BIBLIOGRAFIA
Le presenti istruzioni per I'uso si basano sull'esperienza di medici e/o sulle loro pubblicazioni specialistiche. Per ottenere
informazioni sulla letteratura specializzata disponibile, rivolgersi al rappresentante Cook di zona.

SEGNALAZIONE DI INCIDENTI GRAVI
Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione a questo dispositivo deve essere segnalato a Cook Medical e alle autorita
competenti dello Stato membro in cui & stato utilizzato il dispositivo.

LIETUVIY

BALIONINIS SLAPIMTAKIO PLETIKLIS IR BALIONINIO SLAPIMTAKIO PLETIKLIO
RINKINYS

Atidziai perskaitykite visus nurody Tii i i jant pateiki informacija, priemoné gali neveikti
kaip numatyta arba gali biti suzalotas pacientas.
PERSPEJIMAS JAV federaliniai i kad 3iq pri: ¢ galima parduoti tik gydytojui (arba reikiama

3 turinc¢iam praktikuojandi speclallstul)uzsaklusarbajonurodymu.
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PRIEMONES APRASAS

Balioninis slapimtakio plétiklis gaminamas 5,0 arba 7,0 Fr iSorinio skersmens, 65 cm ilgio. 5,0 Fr balionéliams tinka 0,028 inch
vielinis kreipiklis, o 7,0 Fr balionéliams - 0,038 inch vielinis kreipiklis. Balioninis plétiklis tiekiamas 5,0 arba 6,0 mm i3plésto
balionélio skersmens, balionélio ilgis — 4,0 cm.

Balioninius $lapimtakio plétiklius sudaro balioninis kateteris, endoskopinis dangtelis ir Svirkstas. Balioninio $lapimtakio
plétiklio rinkiniuose taip pat yra suverziklio rankenos blokas ir vielinis kreipiklis.

Veiksmingumo charakteristikos
« Balioninio slapimtakio plétiklio proksimaliniame ir distaliniame balionélio galuose yra rentgenokontrastiniai zymekliai
matomumui uztikrinti.
« Endoskopinj dangtelj galima pritvirtinti prie cistoskopo priedy kanalo, kad baty galima uzsandarinti aplink balioninj plétiklj.
« Balioninio slapimtakio plétiklio rinkinyje esantis suverziklis stabilizuoja vielinj kreipiklj, jj jvedant per kateterj.

Pri . dari
Pr suder

- Svirkstas

« Sterilus fiziologinis tirpalas

« Kontrastinés medziagos

« Vandenyje tirpus lubrikantas

« Cistoskopas su tinkamo dydzio darbiniu kanalu
« 0,028 inch vielinis kreipiklis (5,0 Fr priemonés)
« 0,038 inch vielinis kreipiklis (7,0 Fr priemonés)

Pacienty populiacija

Sios priemonés néra skirtos naudoti jokiai konkre¢iai tikslinei populiacijai. Pacienty populiacija gali apimti bet kurj suaugusj
asmenj, kuriam reikia gydymo pagal priemonés numatytaja paskirtj ir kvalifikuoto gydytojo (arba tinkama licencijg turinc¢io
praktikuojancio specialisto) nurodymus.

Numatytieji naudotojai
Sios priemonés naudojamos gydytojy arba praktikuojantiy sveikatos priezitiros specialisty, turinéiy tinkama leidima (pvz.,
licencija, kvalifikacija, akreditacijas) atlikti medicinines procediiras pagal vietos administracines ir reglamentavimo gaires.

Salytis su kiino audiniais
Sios priemonés saveikauja su struktaromis ir audiniais, sudaranciais kelia per $laple j $lapimtaki, tai apima $laple, $lapimo
pusle, slapimtakio anga ir $lapimtaki.

Veikimo principas

Balioninis 3lapimtakio plétiklis yra sudarytas i$ dviejy bendraasiu budu surinkty polietileno vamzdeliy su polietileno
balionéliu distaliniame gale. I3 dviejy bendraasiy vamzdeliy, vidinis vamzdelis yra geltonas rentgenokontrastinis polietileno
vamzdelis, o iSorinis vamzdelis - skaidrus polietileno vamzdelis. Balioninis $lapimtakio plétiklis tiekiamas su apsaugine
mova, pagaminta i$ fluorinto etileno propileno, esancia virs plétiklio balioninés dalies. Pries naudojant priemone, apsauginj
vamzdelj reikia iSmesti.

Balioninio slapimtakio plétiklio proksimaliniame ir distaliniame balionélio galuose yra rentgenokontrastiniai zymekliai
matomumui uztikrinti.

Balioninis plétiklis gaminamas 5,0 arba 7,0 Fr iSorinio skersmens, 65 cm ilgio. Balioninis plétiklis tiekiamas 5,0 arba 6,0 mm
iSplésto balionélio skersmens, balionélio ilgis - 4,0 cm.

Endoskopinj dangtelj galima pritvirtinti prie cistoskopo priedy kanalo, kad bty galima uzsandarinti aplink balioninj plétiklj,
kai jis jvedamas j cistoskopa. Balionéliai taip pat tiekiami su 10 mL Svirkstu su Luerio jungtimi balionéliui isplésti.
Priklausomai nuo balioninio $lapimtakio plétiklio rinkiniuose tiekiamo balioninio plétiklio Fr dydzio, pateiktas vielinis kreipiklis
yra 0,028 inch (su 5,0 Fr balioniniu plétikliu) arba 0,038 inch (su 7,0 Fr balioniniu plétikliu) iSorinio skersmens, 145 cm ilgio
neridijanciojo plieno tiesus apsauginis vielinis kreipiklis.

Balioninio $lapimtakio plétiklio rinkiniuose taip pat tiekiama suverziklio rankena vieliniam kreipikliui stabilizuoti jvedant

per pletiklj.
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NUMATYTOJI PASKIRTIS
Sie balioniniai plétikliai ir rinkiniai palengvina $lapimtakio isplétima, kad véliau baty galima atlikti urologines procedaras.

PRIEMONES NAUDOJIMO IR KLINIKINE NAUDA
Sios priemonés palengvina minimaliai invazinj $lapimtakio i3plétima.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS
Sios priemonés yra skirtos naudoti suaugusiems pacientams, sergantiems lapimo taky ligomis, dél kuriy reikia i$plésti
slapimtaki.

KONTRAINDIKACIJOS
Néra.

ISPEJIMAI

« Balionélj visada pripildykite sterilaus skyscio. Niekada nepripuskite oro, anglies dioksido ar kity dujy.

« Kateterj lengviau istraukti, sukant vamzdine dalj pries laikrodZio rodykle. Naudojant per didele jéga balionéliui istraukti,
galima suzaloti audinj ir (arba) pazeisti cistoskopa.

« Per vaizdavimo ir (arba) jstatymo procediiras naudotojg ir pacienta gali paveikti spinduliuoté. Naudotojas turi atsizvelgti j
galima rizika, susijusia su spinduliuote, ir tinkamai planuoti procediiras, kad poveikis pacientams ir medicinos personalui
baty kuo mazesnis. Nepageidaujamo 3alutinio poveikio pasireiskimas ir (arba) pavojingumas gali priklausyti nuo dozés
arba gali bati tikimybinis.

- Sj vienkartiné priemoné neskirta naudoti pakartotinai. Méginant pakartotinai apdoroti (pakartotinai sterilizuoti) ir (arba)
pakartotinai naudoti, galima sukelti cheminj uztersima, sugadinti priemone ir (arba) perduoti liga.

« Nenaudokite priemonés, jei sterili pakuoté yra pazeista ar netycia atidaryta prie$ naudojima.

ATSARGUMO PRIEMONES

« Pries jkisdami balionélj, jo i$ anksto nepléskite.

« Norint uztikrinti tinkama balionélio slégio reguliavima, rekomenduojama naudoti balionélio isplétimo priemone ir slégio
matuoklj.

« Didziausias i$plétimo slégis nurodytas gaminio etiketéje. Per smarkiai neispléskite balionélio.

. @ Sis etiketéje esantis simbolis rodo, kad priemonéje esancio kobalto (Co) kiekis virsija 0,1 % m/m. Kobaltas yra
reprodukcijai toksiska medziaga ir kancerogenas (1B klasé). Taciau kobaltas priemonéje yra neradijanciojo plieno lydinio
sudétyje, o tai, remiantis dabartiniais moksliniais jrodymais, nesukelia didesnés véZio ar neigiamo poveikio reprodukcijai
rizikos.

GALIMI NEPAGEIDAUJAMI |VYKIAI

« Kraujavimas

« Infekcija

« Aplinkiniy struktdry suzalojimas (arba jy uzdegimas)

« Skausmas
KAIP TIEKIAMA
Tiekiama atpléSiamose pakuotése, sterilizuota etileno oksido dujomis. Skirta vienkartiniam naudojimui. Sterili, jei pakuoté
neatidaryta ir nepazeista. Laikykite sausoje vietoje, saugodami nuo saulés 3viesos. I5éme i$ pakuotés patikrinkite gaminj, kad
isitikintuméte, jog jis nepazeistas.
PRIEMONES TIKRINIMAS
Pries naudojima atidziai apziarékite priemone, jskaitant visus pakuotés lygius (jei taikoma), kad jsitikintuméte, ar néra
pazeidimy. Apzitrékite ir jsitikinkite, kad sterilaus barjero vientisumas jokiu budu nebuvo pazeistas.
NAUDOJIMO NURODYMAI

1. Nuimkite apsaugine mova nuo balionélio ir jg iSmeskite.

PERSPEJIMAS. I$ anksto nei$pléskite balionélio.
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2. Uzfiksuokite Svirksta ant balioninio kateterio Soninés sakos Ciaupo ir siurbkite, kol bus pasalintas visas oras. Uzdarykite
Ciaupa.
3. Sutepkite isleistg balionélj vandenyje tirpiu lubrikantu.
4. Pritvirtinkite endoskopinj dangtelj prie cistoskopo priedy kanalo.
5. Kontroliuojant rentgeno vaizdais arba rentgenoskopu, cistoskopiniu badu jveskite vielinj kreipiklj reikiamu atstumu j
Slapimtakj.
6. |veskite balioninj kateterj vieliniu kreipikliu. Nustatykite balionélio galiuka distalinéje Slapimtakio dalyje, palikdami
nedidele balionélio dalj slapimtakio angoje ir slapimo pusléje.
PASTABA. Kitas variantas — balionélj ir kateterj galima vesti per cistoskopg kaip viena vienetg, vadovaujantis toliau
pateiktais nurodymais:
a. Pritvirtinkite suverziklio rankena prie balioninio kateterio lizdinés Luerio jungties.
b. |kiskite vielinj kreipiklj, nukreipe lanksty galiuka j priekj, j centrinj spindj ir jveskite jj visu kateterio ilgiu, kol tik 3 cm
lankstusis galiukas bus uz kateterio galiuko.
c. I3laikydami vielinio kreipiklio padétj, pasukite suverziklio rankeng pagal laikrodzio rodykle, kad uzfiksuotuméte vielinj
kreipiklj vietoje.
d. Cistoskopiniu badu veskite vielinio kreipiklio ir kateterio blokg taip, kad balionélio galiukas baty distalinéje
Slapimtakio dalyje, ir palikite nedidele balionélio dalj slapimtakio angoje ir slapimo pusléje.

7. Uzpildykite Svirksta praskiesta (30 % tirpalas) kontrastine medziaga ir pasalinkite org i$ Svirksto.
PERSPEJIMAS. Balionélj visada pripildykite sterilaus skyscio. Niekada nepripaskite oro, anglies dioksido ar
kity dujy.

8. Atidarykite iSplétimo priemonés Ciaupa ir ispléskite balionélj.
PASTABA. Norint uztikrinti tinkama balionélio slégio reguliavima, rekomenduojama naudoti balionélio isplétimo
priemone ir slégio matuoklj.
PERSPEJIMAS. Naudodami 7,0 Fr balioninius 3lapi kio plétiklius nevirykite 60 psi (414 kPa), o naudodami
5,0 Fr bali ius Slapi kio plétiklius - 40 psi (276 kPa).

9. Uzdarykite ¢iaupg bent 30 sekundziy, kad islaikytuméte slégj ir leistuméte pakankamai issiplésti.

PASTABA. Pagrindinis veiksnys yra laikas, o ne per didelis slégis.
10. Svirkstu igsiurbkite balionélio turinj ir isleiskite balionélj. Perkelkite balionélj auks¢iau ir pakartokite procesa, kol pasieksite

norima vieta.

11. Visiskai issiurbkite balionélj, tada Svelniai istraukite priemone.
PERSPEJIMAS. Kateterj lengviau i$ i, sukant ine dalj pries laikrodzio rodykle. Naudojant per didele
jéga balionéliui is kti, galima suzaloti audinj ir (arba) pazeisti cistoskopa.

PRIEMONIY SALINIMAS

Po procediiros i priemoné gali bati uztersta potencialiai uzkre¢iamosiomis Zzmogaus kilmés medziagomis, todél ja reikia
3alinti laikantis jstaigos gairiy.

LITERATURA

Si naudojimo instrukcija paremta gydytojy patirtimi ir (arba) jy i$leistomis publikacijomis. Norédami gauti informacijos apie
prieinama literattirg, kreipkités j,Cook” vietinj prekybos atstova.

PRANESIMAI APIE RIMTUS INCIDENTUS

Praneskite ,Cook Medical” ir valstybés narés, kurioje priemoné buvo naudojama, kompetentingai institucijai apie visus rimtus
su sia priemone susijusius incidentus.

BALONA URETERALAIS DILATATORA UN BALONA URETERALAIS DILATATORA
KOMPLEKTS

Uzmanigi izlasiet visus noradijumus. Ja netiek pareizi ievérota sniegta informacija, ierice var nedarboties ka
paredzéts, vai var tikt trauméts pacients.

46



UZMANIBU! kana ar ASV federalo lik dos $o ierici drikst pardot tikai arsts (vai atbilstosi licencéts medicinas

darbinieks) vai péc arsta (vai atbilstosi licencéta medicinas darbinieka) rikojuma.

IERICES APRAKSTS

Balona ureteralais dilatators ir izgatavots ar aréjo diametru 5,0 vai 7,0 Fr un garumu 65 cm. 5,0 Fr balonos var ievietot

0,028 “inch” vaditajstigu, un 7,0 Fr balonos var ievietot 0,038 “inch” vaditajstigu. Balona dilatators ir pieejams ar piepusta
balona diametru 5,0 vai 6,0 mm un balona garumu 4,0 cm.

Balonu ureteralie dilatatori sastav no balonkatetra, endoskopiska vacina un slirces. Balona ureteralais dilatatora komplektos
ir ari tapas skravspilu roktura komplekts un vaditajstiga.

Veiktspéjas raksturlielumi
« Balona uz balona urinvada dilatatora ir starojumu necaurlaidigi markieri balona proksimalaja un distalaja gala,
lai nodroginatu redzamibu.
« Endoskopisko vacinu var piestiprinat cistoskopa darba kanalam, lai noslégtu ap balona dilatatoru.
- Balona ureteralais dilatatora komplekta ieklauta tapspile stabilizé vaditajstigu ievadisanas laika, izmantojot katetru.

lerices saderiba
« Slirce
« Sterils fiziologiskais $kidums
« Kontrastviela
- Udeni 3kistoss lubrikants
« Cistoskops ar atbilstosa izméra darba kanalu
« 0,028 “inch” vaditajstiga (5,0 Fr ierices)
«+ 0,038 "“inch” vaditajstiga (7,0 Fr ierices)

Pacientu populacija

erices nav paredzéts izmantot neviena konkréta mérka populacija. Pacientu populacijas var bat ieklauta jebkura
pieaugusi persona, kam nepiecie$ama arstésana atbilstosi ierices paredzétajai izmantosanai un ka to noteicis kvalificéts arsts
(vai atbilstosi licencéts medicinas darbinieks).

Si

Paredzétie lietotaji
Sis ierices izmanto arsti vai veselibas aprapes specialisti ar atbilstosu atlauju (piem., licenci, kvalifikaciju, akreditacijas datiem),
lai veiktu mediciniskas proceduras saskana ar vietéjam administrativajam un reglamentéjosam vadlinijam.

Saskare ar kermena audiem
Sis ierices mijiedarbojas ar struktaram un audiem, no ka sastav transureteralais cel$ uz urinvadu, kas ietver urinizvadkanalu,
urinpsli, urinizvadkanala atveri un urinvadu.

Darbibas princips

Balona ureteralais dilatators ir izgatavots no divam koaksiali samontétam polietiléna caurulém ar polietiléna balonu distalaja
gala. No divam koaksialajam caurulém iekséja caurulite sastav no dzeltenas, starojumu necaurlaidigas polietiléna caurulites,
un aréja caurulite sastav no caurspidigas polietiléna caurules. Balona ureteralais dilatators tiek piegadats ar aizsarguzmavu,
kas izgatavota no fluoréta etilénpropiléna, virs dilatatora balona dalas. Pirms ierices lietosanas aizsargapvalks ir jaizmet.
Balona uz balona urinvada dilatatora ir starojumu necaurlaidigi markieri balona proksimalaja un distalaja gala, lai nodrosinatu
redzamibu.

Balona dilatators ir izgatavots ar aréjo diametru 5,0 vai 7,0 Fr un garumu 65 cm. Balona dilatators ir pieejams ar pieptsta
balona diametru 5,0 vai 6,0 mm un balona garumu 4,0 cm.

Endoskopisko vacinu var piestiprinat cistoskopa darba kanalam, lai noslégtu ap balona dilatatoru péc ta ievadisanas
cistoskopa. Baloni tiek piegadati ari ar 10 mL 3lirci ar Luera savienojumu balona piepildisanai.

Atkariba no balona dilatatora Fr izméra balonureteralaja dilatatora komplektos piegadata vaditajstiga ir vai nu 0,028 “inch”
(ar 5,0 Fr balona dilatatoru), vai 0,038 “inch” (ar 7,0 Fr balona dilatatoru) aréja diametra taisna nertséjosa térauda drosibas
vaditajstiga ar garumu 145 cm.

Balonu ureteralajos dilatatora komplektos ir ari tapas rokturis, lai stabilizétu vaditajstigu ievadisanas laika caur dilatatoru.
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PAREDZETA IZMANTOSANA
Sie balonu dilatatori un komplekti veicina urinvada dilataciju, lai varétu pabeigt turpmakas urologiskas proceddiras.

IERICES UN KLINISKIE IEGUVUMI
Sis ierices veicina minimali invazivu urinvada dilataciju.

LIETOSANAS INDIKACIJAS
Sis ierices ir indicétas lietosanai pieaugusiem pacientiem ar urincelu slimibam, kam nepiecieama urinvada dilatacija.

KONTRINDIKACIJAS
Nav.

BRIDINAJUMI

« Vienmér piepildiet balonu ar sterilu $kidrumu. Nekad nepiepildiet ar gaisu, oglekla dioksidu vai jebkadu citu gazi.

« Katetra iznem3anu atvieglo, izvilksanas laika griezot varpstu pretéji pulkstenraditaja virzienam. Ja balona iznemsanai tiek
izmantots parmérigs spéks, var rasties audu trauma un/vai cistoskopa bojajums.

- Attélveidosanas un/vai ievietodanas procediiras var paklaut lietotaju un pacientu starojuma iedarbibai. Lietotajam
jaapsver iespé&jamie riski, kas saistiti ar starojumu, un atbilstosi japlano proceduras, lai samazinatu iedarbibu uz pacientiem
un medicinisko personalu. Nevélamo blakusparadibu sastopamiba un/vai smaguma pakape var bat atkariga no devas
vai varbatéja.

« Sivienreiz lietojama ierice nav izstradata atkartotai lieto$anai. Méginot to atkartoti apstradat (atkartoti sterilizét) un/vai
lietot, iespéjama kimiska kontaminacija, ierices atteice un/vai slimibu parnesana.

« Nelietojiet ierici, ja sterilais iepakojums ir bojats vai netisam atveérts pirms lietosanas.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

« Pirms ievietosanas nepiepildiet balonu.

« Lai nodrosinatu pareizu balona spiediena regulésanu, ieteicams izmantot balona pieptsanas ierici un manometru.

« Lai uzzinatu maksimalo piepildisanas spiedienu, skatiet izstradajuma etiketi. Neveiciet parmérigu balona piepildisanu.

. @ Sis simbols uz etiketes norada, ka ierice satur kobaltu (Co) virs 0,1 % no svara attiecibas, kas ir reproduktivajai veselibai
toksiska viela un kancerogéns (1B klase). Tomér ierice satur kobaltu ka nerséjosa térauda sakauséjumu, kas satur kobaltu,
kas saskana ar pasreizéjiem zinatniskajiem pieradijumiem nerada paaugstinatu véza risku vai nelabvéligu ietekmi uz
reproduktivo veselibu.

IESPEJAMIE NEVELAMIE NOTIKUMI

« Asinosana

« Infekcija

« Apkartéjo struktaru savainosana (vai to iekaisums).

- Sapes

PIEGADES KOMPLEKTACIJA

Izstradajums tiek piegadats atplésamos iepakojumos, sterilizéts ar etilenoksida gazi. Paredzéts vienreizéjai lietosanai. Sterils, ja
iepakojums nav atvérts un bojats. Uzglabat sausa vieta un prom no saules gaismas. Péc iznemsanas no iepakojuma apskatiet,
vai izstradajums nav bojats.

IERICES PARBAUDE
Pirms lietosanas rapigi parbaudiet ierici vizuali, ieskaitot visus iepakojuma limenus (ja piemérojams), lai parliecinatos, ka nav
bojajumu. Vizuali parbaudiet un apstipriniet, ka sterilas barjeras veselums nav nekada veida bojats.
LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1. Nonemiet aizsarguzmavu no balona un izmetiet to.
UZMANIBU! Neveiciet iepriek$éju balona piepildisanu.
2. Nofikséjiet 8lirci uz balonkatetra sanu atzarojuma noslégkrana un aspiréjiet, lidz tiek izvadits viss gaiss. Aizveriet
noslégkranu.
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3. Iztuksoto balonu var ieellot ar Gdeni skistosu lubrikantu.
4. Piestipriniet endoskopisko vacinu cistoskopa darba kanalam.
5. Rentgena vai fluoroskopijas kontrolé cistoskopiski vadiet vaditajstigu vajadzigaja attaluma urinvada.
6. Virziet balonkatetru pa vaditajstigu. Balona galu novietojiet distalaja urinvada, noteikti atstajot nelielu balona dalu
urinvada atveré un iestiepjoties urinpusli.
PIEZIME. Alternativi balonu un katetru var ievadit caur cistoskopu ka vienu vienibu, ievérojot talak sniegtos noradijumus.
Pievienojiet tapspiles rokturi balonkatetra sieviskajam Luer lock tipa savienotajam.
. levietojiet vaditajstigu ar lokano galu uz prieksu centralaja [lamena un ievadiet to katetra garuma, lidz tikai 3 cm
elastigais gals sniedzas aiz katetra gala.
. Saglabajot vaditajstigas poziciju, pagrieziet tapspiles rokturi pulkstenraditaja virziena, lai nofiksétu vaditajstigu vieta.
Cistoskopiski ievadiet vaditajstigas/katetra komplektu ta, lai balona gals atrastos distalaja urinvada, noteikti atstajiet
nelielu balona dalu urinvada atveré un iesniedzoties urinpasli.
Piepildiet 8lirci ar atskaiditu (30% $kiduma) kontrastvielu un izvadiet gaisu no slirces.
UZMANIBU! Vienmér piepildiet balonu ar sterilu Skidrumu. Nekad nepiepildiet ar gaisu, oglekla dioksidu vai
jebkadu citu gazi.
Atveriet noslégkranu uz pieptsanas ierices un piepildiet balonu.
PIEZIME. Lai nodro$inatu pareizu balona spiediena regulésanu, ieteicams izmantot balona piep@3anas ierici un
manometru.
UZMANIBU! Neparsniedziet 60 psi (414 kPa) uz 7,0 Fr balona urinvada dilatatoriem un 40 psi (276 kPa) uz 5,0 Fr
balona urinvada dilatatoriem.
. Aizveriet noslégkranu vismaz 30 sekundes, lai uzturétu spiedienu un nodrosinatu atbilstosu dilataciju.
PIEZIME. Galvenais faktors ir laiks, nevis parmérigs spiediens.
10. Izmantojiet slirci, lai aspirétu balona saturu un iztuk$otu balonu. Parvietojiet balonu augstaka limenf un atkartojiet
procesu, lidz ir sasniegta vélama vieta.
11. Pirms uzmanigi iznemat ierici, pilniba aspiréjiet balona saturu.
UZMANIBU! Katetra iznemsanu atvieglo, izvilk$anas laika griezot varpstu pretéji pulkstenraditaja virzienam.
Ja balona iznemsanai tiek izmantots parmérigs spéks, var rasties audu trauma un/vai cistoskopa bojajums.
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IERICU LIKVIDESANA
Péc procedaras $i ierice var bat piesarota ar potenciali infekciozam cilvéka izcelsmes vielam, un ta ir jalikvidé saskana ar
iestades vadlinijam.

ATSAUCES
Sie lietosanas noradijumi ir sagatavoti, pamatojoties uz arstu pieredzi un (vai) vinu publikacijam. Lai sanemtu informaciju par
pieejamo dokumentaciju, sazinieties ar uznémuma Cook vietéjo tirdzniecibas parstavi.

ZINOSANA PAR NOPIETNIEM NEGADIJUMIEM
Ja saistiba ar ierici ir noticis kads nopietns negadijums, par to ir jazino uznémumam Cook Medical un ari kompetentajam
iestadeém valsti, kura ierice tika lietota.

NEDERLA

URETERALE BALLONDILATATOR EN URETERALE BALLONDILATATIESET

Lees alle instructies zorgvuldig door. Het niet correct opvolgen van de verstrekte informatie kan ertoe leiden dat het
hulpmiddel niet werkt zoals bedoeld of dat de patiént letsel oploopt.

LET OP: Krachtens de federal geving van de igde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht
door of op voorschrift van een arts (of een naar behoren gediplomeerde zorgverlener).
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BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De ureterale ballondilatator is vervaardigd met een buitendiameter van 5,0 Fr of 7,0 Fr en een lengte van 65 cm. De
ballonnen van 5,0 Fr zijn geschikt voor een voerdraad van 0,028 inch en de ballonnen van 7,0 Fr zijn geschikt voor een
voerdraad van 0,038 inch. De ballondilatator is verkrijgbaar met een gevulde ballondiameter van 5,0 of 6,0 mm en een
ballonlengte van 4,0 cm.

Ureterale ballondilatators bestaan uit een ballonkatheter, een endoscopisch beschermdopje en een spuit. Ureterale
ballondilatatorsets bevatten ook een borgschroefhandgreep en een voerdraad.

Prestatiekenmerken
« De ballon op de ureterale ballondilatator heeft radiopake markeringen aan het proximale en distale uiteinde van de
ballon voor zichtbaarheid.
« Het endoscopische beschermdopje kan aan het werkkanaal van de cystoscoop worden bevestigd om de ballondilatator
af te sluiten.
« De borgschroef in de ureterale ballondilatatieset stabiliseert de voerdraad tijdens het inbrengen door de katheter.

Compati
« Spuit
« Steriel fysiologisch zout
« Contrastmiddelen
« In water oplosbaar glijmiddel
« Cystoscoop met werkkanaal van de juiste maat
« Voerdraad van 0,028 inch (hulpmiddelen van 5,0 Fr)
« Voerdraad van 0,038 inch (hulpmiddelen van 7,0 Fr)

teit van het hulpmiddel

Patiéntenpopulatie

Deze hulpmiddelen zijn niet bedoeld voor gebruik in enige specifieke doelpopulatie. Patiéntenpopulaties kunnen bestaan uit
elke volwassene die behandeling nodig heeft volgens het beoogde gebruik van het hulpmiddel en volgens het voorschrift
van een gekwalificeerde arts (of een bevoegde zorgverlener).

Beoogde gebruikers
Deze hulpmiddelen worden gebruikt door artsen of zorgverleners met de juiste autorisatie voor het uitvoeren van medische
procedures (bijv. licenties, kwalificaties, diploma’s) volgens hun lokale administratieve en regelgevende richtlijnen.

Contact met lichaamsweefsel

Deze hulpmiddelen interageren met de structuren en weefsels die het transurethrale traject naar de ureter vormen,
waaronder de urethra, de urineblaas, het ostium ureteris en de ureter.

Werkingsprincipe

De ureterale ballondilatator is opgebouwd uit twee coaxiaal gemonteerde polyethyleen buisjes met een polyethyleen ballon
aan het distale uiteinde. De binnenbuis van de twee coaxiale buisjes bestaat uit gele, radiopake polyethyleenslangen en de
buitenbuis bestaat uit doorzichtige polyethyleenslangen. De ureterale ballondilatator wordt geleverd met een beschermhuls
van gefluoreerd ethyleenpropyleen over het ballongedeelte van de dilatator. De beschermhuls moet worden weggegooid
voordat het hulpmiddel wordt gebruikt.

De ballon op de ureterale ballondilatator heeft radiopake markeringen aan het proximale en distale uiteinde van de ballon
voor zichtbaarheid.

De ballondilatator is vervaardigd met een buitendiameter van 5,0 Fr of 7,0 Fr en een lengte van 65 cm. De ballondilatator is
verkrijgbaar met een gevulde ballondiameter van 5,0 of 6,0 mm en een ballonlengte van 4,0 cm.

Het endoscopische beschermdopje kan aan het werkkanaal van de cystoscoop worden bevestigd om de ballondilatator af te
sluiten zodra deze in de cystoscoop is ingebracht. De ballonnen worden ook geleverd met een Luerlock-spuit van 10 mL voor
het vullen van de ballon.

Afhankelijk van de Fr-maat van de ballondilatator in de ureterale ballondilatatiesets is de meegeleverde voerdraad een
roestvrijstalen rechte veiligheidsvoerdraad met een buitendiameter van 0,028 inch (met ballondilatator van 5,0 Fr) of

0,038 inch (met ballondilatator van 7,0 Fr) en een lengte van 145 cm.
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De ureterale ballondilatatiesets bevatten ook een borgschroefhandgreep om de voerdraad tijdens het inbrengen door de
dilatator te stabiliseren.

BEOOGD GEBRUIK
Deze ballondilatators en -sets vergemakkelijken ureterale dilatatie om de daaropvolgende urologische procedures te kunnen
voltooien.

HULPMIDDEL EN KLINISCHE VOORDELEN
Deze hulpmiddelen vergemakkelijken minimaal invasieve dilatatie van de ureter.

INDICATIES VOOR GEBRUIK
Deze hulpmiddelen zijn geindiceerd voor gebruik bij volwassen patiénten met aandoeningen van de urinewegen die
ureterdilatatie vereisen.

CONTRA-INDICATIES
Geen.

WAARSCHUWINGEN

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

« Verwijdering van de katheter wordt vergemakkelijkt door de schacht tijdens het terugtrekken linksom te draaien. Gebruik
van overmatige kracht bij het terugtrekken van de ballon kan weefselletsel en/of beschadiging van de cystoscoop
veroorzaken.

« Beeldvormings- en/of plaatsingsprocedures kunnen de gebruiker en de patiént blootstellen aan straling. De gebruiker
dient rekening te houden met de potentiéle risico’s van straling en de procedures zodanig te plannen dat blootstelling
van patiénten en medisch personeel tot een minimum wordt beperkt. Het optreden en/of de ernst van ongewenste
bijwerkingen kan dosisafhankelijk of probabilistisch zijn.

« Het hulpmiddel voor eenmalig gebruik is niet ontworpen voor hergebruik. Pogingen om het te herverwerken (opnieuw
te steriliseren) en/of opnieuw te gebruiken, kunnen leiden tot besmetting met chemische stoffen, het falen van het
hulpmiddel en/of ziekteoverdracht.

« Gebruik het hulpmiddel niet als de steriele verpakking véér gebruik beschadigd of onbedoeld geopend is.

VOORZORGSMAATREGELEN

« De ballon mag véér inbrenging niet worden voorgevuld.

« Het verdient aanbeveling gebruik te maken van een ballonvulinstrument en een drukmeter voor een correcte regeling
van de ballondruk

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

. @ Dit symbool op het etiket geeft aan dat het hulpmiddel kobalt (Co) bevat in een gehalte van meer dan
0,1% gewichtsprocent. Deze stof is reprotoxisch en carcinogeen (klasse 1B). Het hulpmiddel bevat echter kobalt in de
vorm van een legering van roestvrij staal die kobalt bevat, die volgens actueel wetenschappelijk bewijs geen verhoogd
risico op kanker of schadelijke effecten op de voortplanting veroorzaakt.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN

« Bloeding

« Infectie

« Letsel aan (of ontsteking van) omliggende structuren

« Pijn
WIJZE 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. Droog en buiten bereik van zonlicht
bewaren. Inspecteer het product nadat het uit de verpakking is genomen, om te controleren of het niet beschadigd is.

51



INSPECTIE VAN HET HULPMIDDEL

Inspecteer het hulpmiddel visueel grondig, inclusief alle verpakkingsniveaus (indien van toepassing), om te verifiéren dat het
voor gebruik niet beschadigd is. Inspecteer de integriteit van de steriele barriére visueel en bevestig dat deze op geen enkele
wijze is aangetast.

GEBRUIKSAANWUZING
1. Verwijder de beschermhuls van de ballon en voer deze af.
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 aan op de geleegde ballon.
4. Bevestig het endoscopische beschermdopje aan het werkkanaal van de cystoscoop.
5. Voer de voerdraad onder réntgendoorlichting of fluoroscopische controle cystoscopisch over de gewenste afstand op
in de ureter.
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:
. Bevestig de borgschroefhandgreep aan de vrouwelijke Luerlock-fitting van de ballonkatheter.
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.
Houd de voerdraad in deze positie en draai de handgreep met borgschroef rechtsom om de voerdraad op zijn plaats
vast te zetten.
. 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 verwijder de lucht uit de spuit.
LET OP: Vul de ballon altijd met een steriele vloeistof. Vul 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 drukmeter voor een correcte
regeling van de ballondruk.
LET OP: Gebruik geen druk hoger dan 60 psi (414 kPa) bij de ureterale ballondilatators van 7,0 Fr en 40 psi
(276 kPa) bij de ureterale ballonkatheters van 5,0 Fr.
9. Sluit de afsluitkraan ten minste 30 seconden lang om de druk te handhaven en voldoende dilatatie te laten plaatsvinden.

NB: Tijd en niet zozeer hoge druk is de cruciale factor.
10. Gebruik de spuit om de balloninhoud te aspireren en leeg te laten lopen. Herpositioneer de ballon op een hoger niveau
en herhaal de stappen tot de gewenste locatie is bereikt.
. Aspireer de ballon volledig en verwijder het hulpmiddel vervolgens voorzichtig.
LET OP: Verwijdering van de katheter wordt vergemakkelijkt door de schacht tljdens het terugtrekken Ilnksom te
draaien. Gebruik van overmatige kracht bij het terugtrekken van de ballon kan | en/of besch
van de cystoscoop veroorzaken.

AFVOER VAN HULPMIDDELEN

Na de procedure kan dit hulpmiddel besmet zijn met mogelijke infectieuze stoffen van menselijke herkomst en moet worden
afgevoerd volgens de richtlijnen van de instelling.

LITERATUUR

Deze gebruiksaanwijzing is gebaseerd op de ervaringen van artsen en/of door hen gepubliceerde literatuur. Neem contact
op met de plaatselijke vertegenwoordiger van Cook voor informatie over beschikbare literatuur.

MELDING VAN ERNSTIGE INCIDENTEN
Wanneer zich een ernstig incident heeft voorgedaan in verband met het hulpmiddel, moet dit worden gemeld aan
Cook Medical en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar het hulpmiddel is gebruikt.
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URETERAL BALLONGDILATATOR OG URETERALT BALLONGDILATATORSETT

Les alle instruksjonene grundig. Dersom den gitte informasjonen ikke folges noye, kan dette fgre til at anordningen
ikke fungerer som tiltenkt, eller til skade pa pasienten.

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

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Den ureterale ballongdilatatoren er produsert med en ytre diameter pa 5,0 eller 7,0 Fr og en lengde p& 65 cm. Ballongene pa
5,0 Fr passer til en ledevaier pa 0,028 inch, og ballongene pa 7,0 Fr passer til en ledevaier pa 0,038 inch. Ballongdilatatoren er
tilgjengelig med en fylt ballongdiameter pa 5,0 eller 6,0 mm og en ballonglengde pa 4,0 cm.

Ureterale ballongdilatatorer bestar av et ballongkateter, en endoskopisk hette og en sproyte. Ureterale ballongdilatatorsett
inkluderer ogsé et klemmeskruehéndtaksenhet og en ledevaier.

Ytelsesegenskaper
« Ballongen pa den ureterale ballongdilatatoren har radiopake markegrer pé ballongens proksimale og distale ende for a gi
synlighet.
« Den endoskopiske hetten kan festes til cystoskopets arbeidskanal for & forsegle rundt ballongdilatatoren.
« Klemmeskruen i det ureterale ballongdilatatorsettet stabiliserer ledevaieren under innfering gjennom kateteret.

Anordningens kompatil
« Sproyte
« Steril saltlosning
« Kontrastmiddel
« Vannoppleselig smeremiddel
« Cystoskop med arbeidskanal av egnet storrelse
« 0,028 inch ledevaier (5,0 Fr anordninger)
« 0,038 inch ledevaier (7,0 Fr anordninger)

Pasientpopulasjon

Disse anordningene er ikke tiltenkt brukt i noen spesifikke malpopulasjoner. Pasientpopulasjonene kan inkludere enhver
voksen person som trenger behandling i henhold til anordningens tiltenkte bruk, og som anvist av en kvalifisert lege (eller
autorisert behandler).

Tiltenkte brukere
Disse anordningene brukes av leger eller helsepersonell med riktig autorisasjon til & utfere medisinske prosedyrer (f.eks.
autorisasjon, kvalifisering, attester) i henhold til lokale administrative og forskriftsmessige retningslinjer.

Kontakt med kroppsvev
Disse anordningene interagerer med strukturene og vevet som utgjer banen gjennom uretra til ureter, som inkluderer uretra,
urinbleeren, uretermunningen og nyrene.

Bruksprinsipp

Den ureterale ballongdilatatoren er laget av to koaksialt monterte polyetylenslanger med en polyetylenballong i den distale
enden. Av de to koaksiale slangene bestar den indre slangen av gul, radiopak polyetylenslange, og den ytre slangen bestar
av en gjennomsiktig polyetylenslange. Den ureterale ballongdilatatoren leveres med en beskyttende hylse laget av fluorinert
etylenpropylen over ballongdelen av dilatatoren. Beskyttelseshylsen skal kasseres for anordningen brukes.

Ballongen pa den ureterale ballongdilatatoren har radiopake markerer pa ballongens proksimale og distale ende for & gi
synlighet.
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Ballongdilatatoren er produsert med en ytre diameter pa 5,0 eller 7,0 Fr og en lengde pa 65 cm. Ballongdilatatoren er
tilgjengelig med en fylt ballongdiameter pé 5,0 eller 6,0 mm og en ballonglengde pé 4,0 cm.

Den endoskopiske hetten kan festes til cystoskopets arbeidskanal for a forsegle rundt ballongdilatatoren nar etter at den er
fort inn i cystoskopet. Ballongene leveres ogsa med en 10 mL luer-lock-sprayte for fylling av ballongen.

Avhengig av ballongdilatatorens Fr-storrelse i de ureterale ballongdilatatorsettene er den medfelgende ledevaieren enten en
rett sikkerhetsledevaier i rustfritt stdl med en ytre diameter pé 0,028 inch (med 5,0 Fr ballongdilatator) eller 0,038 inch (med
7,0 Fr ballongdilatator), med en lengde pa 145 cm.

| de ureterale ballongdilatatorsettene falger det ogsa med et klemmeskruehandtak for & stabilisere ledevaieren under
innfering gjennom dilatatoren.

TILTENKT BRUK

Disse ballongdilatatorene og -settene forenkler dilatering av ureter for & gjore det mulig & utfere pafelgende urologiske
prosedyrer.

FORDELER VED ANORDNINGEN OG KLINISKE FORDELER
Disse anordningene forenkler minimalt invasiv dilatering av ureteret.

INDIKASJONER FOR BRUK
Disse anordningene er indisert for bruk hos voksne pasienter med urinveisinfeksjoner som krever dilatering av ureter.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen.

ADVARSLER

« Fyll alltid ballongen med en steril veeske. Ma aldri fylles med luft, karbondioksid eller andre gasser.

« Det blir enklere a fjerne kateteret hvis du dreier skaftet mot klokken mens du trekker det ut. Hvis du bruker overdreven
kraft til & trekke ut ballongen, kan det oppsta vevsskader og/eller skader pa cystoskopet.

« Avbildnings- og/eller plasseringsprosedyrer kan utsette brukeren og pasienten for straling. Brukeren skal vurdere
potensielle risikoer forbundet med straling og planlegge prosedyrer pé riktig méte for & minimere eksponering hos
pasienter og helsepersonell. Forekomsten og/eller alvorlighetsgraden av ugnskede bivirkninger kan veere doseavhengig
eller probabilistisk.

« Engangsanordningen er ikke utformet for gjenbruk. Forsek pé reprosessering (resterilisering) og/eller gjenbruk kan fore til
kjemikaliekontaminasjon, svikt i anordningen og/eller overfgring av sykdom.

« Anordningen skal ikke brukes dersom den sterile emballasjen er skadet eller apnes utilsiktet for bruk.

FORHOLDSREGLER

« Ballongen ma ikke fylles pa forhand fer den innferes.

« For & sikre at trykket i ballongen reguleres korrekt, anbefales det at du bruker en fyllingsanordning og trykkméler.

« Det maksimale fyllingstrykket star pa etiketten. Ballongen mé ikke overfylles.

. @ Dette symbolet pd etiketten indikerer at anordningen inneholder kobolt (Co) pa et niva over 0,1 vektprosent, som er
et stoff som er toksisk for reproduksjon og et karsinogen (klasse 1B). Anordningen inneholder imidlertid kobolt som en
legering av rustfritt stdl som inneholder kobolt, som ifslge gjeldende vitenskapelig evidens ikke gir en gkt risiko for kreft
eller ugnsket reproduksjonseffekt.

MULIGE UPNSKEDE HENDELSER
« Bledning
« Infeksjon
« Skade pa (eller inflammasjon i) omkringliggende strukturer
« Smerter

LEVERINGSFORM
Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Beregnet for engangsbruk. Steril hvis pakningen er uapnet
og uskadet. Holdes terr og unna sollys. Kontroller produktet ved utpakkingen for a forsikre deg om at det ikke er skadet.
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INSPEKSJON AV ANORDNINGEN
Inspiser anordningen grundig visuelt inkludert alle nivaer av emballasjen (som relevant) for bruk for a verifisere at det ikke er
noen skade. Inspiser visuelt og bekreft at den sterile barrierens integritet ikke er kompromittert pa noen mate.

BRUKSANVISNING
1. Fjern beskyttelseshylsen fra ballongen og kasser den.
FORSIKTIG: Ballongen ma ikke fylles 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 vannopplaselig smgremiddel.
4. Fest den endoskopiske hetten pé cystoskopets arbeidskanal.
5. Bruk rentgen eller gjennomlysning og fer ledevaieren frem til ansket 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 blaeren.
MERK: Alternativt kan ballongen og kateteret fares gjennom cystoskopet som én enhet ved & folge instruksjonene
nedenfor:
a. Fest klemmeskruehandtaket til luer-lock-hunnkoblingen pa ballongkateteret.
b. Plasser ledevaieren, med den fleksible spissen farst, 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 holdes i samme posisjon, dreier du klemmeskruehandtaket med klokken for 4 lase ledevaieren
paé plass.
d. For ledevaier/kateter-enheten ved hjelp av cystoskopet slik at tuppen av ballongen befinner seg innenfor den distale
ureteren, og serg for at en liten del av ballongen etterlates i uretermunningen og gar inn i blaeren.
7. Fyll sproyten med fortynnet (30 % lasning) kontrastmiddel og fjern luft fra sproyten.
FORSIKTIG: Fyll alltid ballongen med en steril vaeske. M4 aldri fylles med luft, karbondioksid eller andre gasser.
8. Apne stoppekranen pa fyllingsanordningen og fyll ballongen.
MERK: For 4 sikre at trykket i ballongen reguleres korrekt, anbefales det at du bruker en fyllingsanordning og trykkmaler.
FORSIKTIG: Ikke overstig 60 psi (414 kPa) pa de 7,0 Fr le ballongdil og 40 psi (276 kPa) pa de
5,0 Fr ureterale ballongdilatatorene.
9. Steng stoppekranen i minst 30 sekunder for & opprettholde trykket og sikre tilstrekkelig dilatering.
MERK: Tid, ikke hoyt trykk, er nokkelfaktoren.
10. Bruk spreyten til & aspirere ballongens innhold og temme ballongen. Plasser ballongen pa nytt heyere opp, og gjenta
prosessen inntil den har gnsket plassering.
11. Aspirer ballongen fullstendig og fjern deretter anordningen 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 & trekke ut ballongen, kan det oppsta der og/eller skader pa c '

KASSERING AV ANORDNINGER

Etter prosedyren kan denne anordningen vaere kontaminert med potensielt smittefarlige stoffer av menneskelig opprinnelse
og skal kasseres i samsvar med institusjonens retningslinjer.

REFERANSER

Denne bruksanvisningen er basert pa legers erfaring og (eller) deres publiserte litteratur. Kontakt din lokale Cook-
salgsrepresentant hvis du vil ha informasjon om tilgjengelig litteratur.

RAPPORTERING AV ALVORLIGE HENDELSER

Hvis det har oppstatt en alvorlig hendelse i forbindelse med denne anordningen, skal dette rapporteres til Cook Medical,
og dette skal ogsa rapporteres til fagmyndighetene i medlemsstaten der anordningen ble brukt.
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BALONOWY ROZSZERZACZ MOCZOWODU | ZESTAW BALONOWEGO
ROZSZERZACZA MOCZOWODU

Nalezy doktadnie przeczytac cala instrukcje. Postep i moze dop

do tego, ze dziatanie wyrobu bedzie inne niz zamierzone lub spowodowac uraz u pacjenta.

PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych daz opisy go wyrobu moze by¢
prowadzona wytacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza (badz up ionej osoby posiadajacej odpowiedni

uprawnienia).

OPIS WYROBU

Balonowy rozszerzacz moczowodu jest wytwarzany ze $rednicami zewnetrznymi 5,0 lub 7,0 Fr i dtugoscig 65 cm. Balony
5,0 Fr pasujg do prowadnika 0,028 inch, a balony 7,0 Fr do prowadnika 0,038 inch. Rozszerzacz balonowy jest dostepny
z napetnionym balonem o érednicy 5,0 lub 6,0 mm i dtugosci balonu 4,0 cm.

Balonowe rozszerzacze moczowodu sktadajg sie z cewnika balonowego, nasadki endoskopowej i strzykawki. Zestawy
balonowych rozszerzaczy moczowodu zawieraja rowniez zespét uchwytu imadta sztyftowego i prowadnik.

Charakterystyka dzialania
« Balon na balonowym rozszerzaczu moczowodu posiada znaczniki cieniodajne na proksymalnym i dystalnym korcu
balonu, aby zapewni¢ widocznos¢.
« Zatyczke endoskopu mozna przymocowac do kanatu roboczego cystoskopu w celu uszczelnienia wokét rozszerzacza
balonowego.
« Imadito sztyftowe dostarczone w zestawie balonowego rozszerzacza moczowodu stabilizuje prowadnik podczas
wprowadzania przez cewnik.

Zgodnosc wyrobu
« Strzykawka
« Jatowy roztwor soli fizjologicznej
« Srodki kontrastowe
« Srodek poslizgowy rozpuszczalny w wodzie
« Cystoskop z kanatem roboczym o odpowiednim rozmiarze
« Prowadnik 0,028 inch (wyroby 5,0 Fr)
« Prowadnik 0,038 inch (wyroby 7,0 Fr)

Populacja pacjentow

Wyroby te nie s3 przeznaczone do stosowania w zadnej konkretnej populacji docelowej. Populacje pacjentéow moga
obejmowac kazda osobe dorosta wymagajaca leczenia zgodnie z przeznaczeniem wyrobu i zgodnie z zaleceniami
wykwalifikowanego lekarza (badz osoby posiadajacej odpowiednie uprawnienia).

Docelowi uzytkownicy

Niniejsze wyroby sa przeznaczone do stosowania przez lekarzy lub pracownikéw ochrony zdrowia posiadajacych
odpowiednie uprawnienia do wykonywania zabiegéw medycznych (np. licencje, kwalifikacje, upowaznienia) zgodnie
z lokalnymi przepisami administracyjnymi i wymogami okreslonymi przez wtadze paristwowe.

Kontakt z tkankami ciata
Wyroby te wchodzg w interakcje ze strukturami i tkankami przezcewkowych drég moczowych, ktére obejmujg cewke
moczowa, pecherz moczowy, ujscie moczowodu i moczowéd.
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Zasada dziatania

Balonowy rozszerzacz moczowodu jest zbudowany z dwdch wspétosiowo zmontowanych drenéw polietylenowych z
balonem polietylenowym na dystalnym koricu. Sposréd dwéch wspétosiowych drendw dren wewnetrzny sktada sie z zéttej,
cieniodajnej rurki polietylenowej, a dren zewnetrzny sktada sie z przezroczystej rurki polietylenowej. Balonowy rozszerzacz
moczowodu jest dostarczany z ostonka ochronna wykonana z fluorowanego etylenu-propylenu na balonowej czesci
rozszerzacza. Koszulke ochronng nalezy wyrzuci¢ przed uzyciem wyrobu.

Balon na balonowym rozszerzaczu moczowodu posiada znaczniki cieniodajne na proksymalnym i dystalnym koricu balonu,
aby zapewni¢ widocznos¢.

Rozszerzacz balonowy jest wytwarzany ze $rednicami zewnetrznymi 5,0 lub 7,0 Fr i dtugosci 65 cm. Rozszerzacz balonowy
jest dostepny z napetnionym balonem o srednicy 5,0 lub 6,0 mm i dtugosci balonu 4,0 cm.

Po wprowadzeniu do cystoskopu nasadke endoskopu mozna przymocowac do kanatu roboczego cystoskopu w celu
uszczelnienia wokot rozszerzacza balonowego. Balony sg réwniez dostarczane ze strzykawka z facznikiem Luer-lock o
pojemnosci 10 mL do napetniania balonu.

W zaleznosci od rozmiaru Fr rozszerzacza balonowego w zestawach balonowych rozszerzaczy moczowodu, dostarczony
prowadnik to prosty prowadnik zabezpieczajacy o srednicy zewnetrznej 0,028 inch (z rozszerzaczem balonowym 5,0 Fr) lub
0,038 inch (z rozszerzaczem balonowym 7,0 Fr) i dtugosci 145 cm, wykonany ze stali nierdzewnej.

Ponadto w zestawach balonowych rozszerzaczy moczowodu znajduije sie uchwyt z imadtem sztyftowym stuzacy do
stabilizacji prowadnika podczas wprowadzania przez rozszerzacz.

PRZEZNACZENIE

Te rozszerzacze balonowe i zestawy utatwiajg rozszerzenie moczowodu, umozliwiajac wykonanie kolejnych zabiegow
urologicznych.

KORZYSCI Z UZYWANIA WYROBU | KORZYSCI KLINICZNE
Wyroby te utatwiajg minimalnie inwazyjne rozszerzenie moczowodu.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Wyroby te sg wskazane do stosowania u dorostych pacjentéw z zaburzeniami drég moczowych, ktére wymagaja rozszerzenia
moczowodu.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak.

OSTRZEZENIA

« Do napetniania balonu nalezy zawsze uzywac jatowego ptynu. Nie wolno napetnia¢ balonu powietrzem, dwutlenkiem
wegla ani zadnym innym gazem.

« Usuwanie cewnika ufatwia obracanie jego trzonu w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara podczas jego
wycofywania. Uzycie nadmiernej sity do wycofania balonu moze spowodowac uraz tkanki i (lub) uszkodzenie cystoskopu.

« Procedury obrazowania i (lub) umieszczania moga skutkowac ekspozycjg uzytkownika i pacjenta na promieniowanie.
Uzytkownik powinien wzig¢ pod uwage potencjalne ryzyko zwiazane z promieniowaniem i odpowiednio zaplanowac
przebieg procedury w celu zminimalizowania ekspozycji pacjentéw i personelu medycznego. Wystepowanie i (lub)
nasilenie dziata niepozadanych moze by¢ uzaleznione od dawki lub mie¢ charakter probabilistyczny.

« Ten wyrdb jednorazowego uzytku nie jest przeznaczony do ponownego uzycia. Proby regeneracji (ponownej sterylizacji) i
(lub) ponownego uzycia mogg prowadzi¢ do zanieczyszczenia chemicznego, awarii wyrobu i (lub) przeniesienia choroby.

« Nie uzywac wyrobu, jesli sterylne opakowanie zostato uszkodzone lub nieumyslnie otwarte przed uzyciem.

SRODKI OSTROZNOSCI
« Nie nalezy wstepnie napetniac¢ balonu przed wprowadzeniem.

« W celu zapewnienia wtasciwej regulacji cisnienia napetnienia balonu zaleca si¢ stosowanie urzgdzenia do napetniania
balonu z manometrem.

« Maksymalna wartosc ci$nienia napetniania jest podana na etykiecie produktu. Nie nalezy nadmiernie napetnia¢ balonu.
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. @ Ten symbol na etykiecie wskazuje, ze wyréb zawiera kobalt (Co) w stezeniu powyzej 0,1% wag./wag., ktory jest
substancja toksyczna o dziataniu szkodliwym na rozrodczos¢ i rakotwdrczg (kategoria 1B). Niemniej jednak wyréb zawiera
kobalt w postaci stopu stali nierdzewnej zawierajacego kobalt, ktéry zgodnie z aktualnymi dowodami naukowymi nie
powoduje zwiekszonego ryzyka zachorowania na raka ani nie ma szkodliwego wptywu na rozrodczosc.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE
- Krwawienie
« Zakazenie
« Uraz (lub stan zapalny) otaczajacych struktur
- Bol

SPOSOB DOSTARCZANIA

Produkt sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywalnych opakowaniach. Produkt jest przeznaczony
do jednorazowego uzycia. Sterylny, jezeli opakowanie nie zostato otwarte ani uszkodzone. Chroni¢ przed wilgocia i Swiattem
stonecznym. Produkt nalezy sprawdzi¢ zaraz po wyjeciu z opakowania, aby sie upewni, ze nie zostat uszkodzony.

KONTROLA WYROBU

Przed uzyciem nalezy doktadnie wzrokowo sprawdzi¢ wyréb, w tym wszystkie elementy jego opakowania (zaleznie od
przypadku), aby sie upewnic, ze nie doszto do uszkodzen. Sprawdzi¢ wzrokowo i upewnic sig, ze nie doszto do jakiegokolwiek
naruszenia struktury bariery sterylnej.

INSTRUKCJA UZYCIA
1. Zdja¢ z balonu ostonke ochronng i wyrzucic ja.

PRZESTROGA: Nie napetnia¢ wstepnie balonu.

Zamocowac strzykawke na kraniku ramienia bocznego cewnika balonowego i aspirowac az do usuniecia catego

powietrza. Zamkna¢ kranik.

Posmarowac pusty balon $rodkiem poslizgowym rozpuszczalnym w wodzie.

Przymocowac zatyczke endoskopu do kanatu roboczego cystoskopu.

. Uzywajac cystoskopu, wsuna¢ prowadnik do moczowodu na wymagana odlegto$¢ pod kontrola rentgenowska lub

fluoroskopowa.

Przeprowadzi¢ cewnik balonowy po prowadniku. Umiejscowi¢ koricdwke balonu w dystalnym odcinku moczowodu,

upewniajac sig, ze niewielki odcinek balonu znajduje sie w ujsciu moczowodu oraz pecherzu moczowym.

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

instrukgji:

Przymocowac¢ uchwyt z imadtem sztyftowym do zenskiej koricowki ztacza Luer lock na cewniku balonowym.

Umiesci¢ prowadnik gietkg koricéwka w srodkowym kanale i przeprowadzi¢ przez catg dtugos¢ cewnika, do chwili,

gdy poza koricéwke cewnika bedzie wystawac tylko gietka korcowka dtugosci 3 cm.

Utrzymuijac potozenie prowadnika przekreci¢ uchwyt imadta sztyftowego w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek

zegara, aby unieruchomi¢ prowadnik.

. 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 ujéciu moczowodu i aby balon siegat do
pecherza moczowego.

Napetni¢ strzykawke rozciericzonym $rodkiem kontrastowym (30% roztwor) i usunac cate powietrze ze strzykawki.

PRZESTROGA: Do napetniania balonu nalezy zawsze uzywac jalowego pltynu. Nie wolno napetnia¢ balonu
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t iem wegla ani zadnym innym gazem.

Otworzy¢ kranik urzadzenia do napetniania i napetni¢ balon.

UWAGA: W celu zapewnienia wiasciwej regulacji cisnienia napetnienia balonu zaleca sie stosowanie urzadzenia do
napetniania z manometrem.

PRZESTROGA: Nie nalezy przekracza¢ ci$nienia 60 psi (414 kPa) w przypadku balonowych rozszerzaczy

moc du o r i 7,0 Fr i ci$nienia 40 psi (276 kPa) w przypadku balonowych rozszerzaczy moczowodu
o rozmiarze 5,0 Fr.

9. Zamkna¢ kranik na co najmniej 30 sekund, aby utrzymac cisnienie i umozliwi¢ odpowiednie poszerzenie.

I
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UWAGA: Kluczowe znaczenie ma czas trwania poszerzania, a nie stosowanie nadmiernego cisnienia.
10. Za pomocg strzykawki zaaspirowac zawartos¢ balonu i opréznic balon. Przemiesci¢ balon wyzej i powtarzac zabieg do
momentu osiggniecia odpowiedniego potozenia.
. Aspirujac opréznic balon catkowicie, po czym delikatnie usung¢ wyréb.
PRZESTROGA: Usuwanie cewnika ufatwia obracanie jego trzonu w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek
zegara podczas jego wycofywania. Uzycie nadmiernej sity do wycofania balonu moze spowodowac uraz tkanki
i (lub) uszkodzenie cystoskopu.

UTYLIZACJA WYROBOW
Po zabiegu ten wyréb moze by¢ zanieczyszczony potencjalnie zakaznymi substancjami pochodzenia ludzkiego i powinien
by¢ usuwany zgodnie z wytycznymi placowki.

PISMIENNICTWO
Niniejsza instrukcje uzycia opracowano na podstawie doswiadczen lekarzy i (lub) ich publikacji. W celu uzyskania informacji
na temat dostepnego pismiennictwa nalezy sie zwrdci¢ do lokalnego przedstawiciela handlowego firmy Cook.

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW
Wszelkie powazne incydenty zwigzane z tym wyrobem nalezy zgtaszac firmie Cook Medical oraz wtasciwemu organowi kraju
cztonkowskiego, w ktorym wyrdb byt uzywany.

PORTUGU

DILATADOR URETERAL COM BALAO E CONJUNTO DE DILATADOR URETERAL
COM BALAO

Leia com atencéo todas as instrugdes. O nao seguimento adequado da informacéao fornecida pode levar a que o
dispositivo nao funcione como pretendido ou a lesdo no doente.

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a médicos ou profissionais de satde lic
ou mediante prescrigao de um destes profissionais.

o d,

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O dilatador ureteral com balao é fabricado com didmetros externos de 5,0 Fr ou 7,0 Fr com um comprimento de 65 cm. Os
balées de 5,0 Fr aceitam um fio guia de 0,028 inch e os balées de 7,0 Fr aceitam um fio guia de 0,038 inch. O dilatador com
balao esta disponivel com um diametro de baldo insuflado de 5,0 ou 6,0 mm e um comprimento de balao de 4,0 cm.

Os dilatadores ureterais com balao consistem num cateter de balao, numa tampa endoscépica e numa seringa. Os conjuntos
de dilatador ureteral com baldo também incluem um conjunto de punho de pino de fixacao e um fio guia.

Caracteristicas de desempenho
« O baléo do dilatador ureteral com baléo tem marcadores radiopacos nas extremidades proximal e distal do baldo para
proporcionar visibilidade.
« A tampa endoscopica pode ser fixada ao canal acessério do cistoscopio para selar a volta do dilatador com balao.
« O pino de fixagao fornecido com o conjunto de dilatador ureteral com balao estabiliza o fio guia durante a introducao
através do cateter.

Compatibilidade do dispositivo

« Seringa

« Soro fisioldgico estéril

« Meios de contraste

« Lubrificante hidrossoluvel

« Cistoscopio com canal de trabalho de tamanho adequado
« Fio guia de 0,028 inch (dispositivos de 5,0 Fr)

« Fio guia de 0,038 inch (dispositivos de 7,0 Fr)
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Populagao de doentes

Estes dispositivos ndo se destinam a ser utilizados em populagdes-alvo especificas. As populagoes de doentes podem incluir
qualquer pessoa adulta que necessite de tratamento de acordo com a utilizagao prevista do dispositivo e conforme indicado
por um médico qualificado (ou profissional devidamente licenciado).

Utilizadores previstos

Estes dispositivos s&o utilizados por médicos ou profissionais de satide com autoriza¢do adequada para realizar
procedimentos médicos (por exemplo, licenca, qualificagdes, credenciais) de acordo com as suas diretrizes administrativas
e regulamentares locais.

Contacto com tecidos corporais
Estes dispositivos interagem com as estruturas e os tecidos que constituem a via transuretral até ao ureter, que inclui a uretra,
a bexiga urindria, o orificio ureteral e o uréter.

Principio de funcionamento

O dilatador ureteral com balao é constituido por dois tubos de polietileno montados coaxialmente com um baldo de
polietileno na extremidade distal. Dos dois tubos coaxiais, o tubo interior é constituido por uma tubagem de polietileno
radiopaco amarela e o tubo exterior é constituido por uma tubagem de polietileno transparente. O dilatador ureteral com
balao é enviado com uma manga protetora feita de etileno-propileno fluorado sobre a parte do baldo do dilatador. A bainha
protetora deve ser eliminada antes da utilizagao do dispositivo.

O balao do dilatador ureteral com balao tem marcadores radiopacos nas extremidades proximal e distal do balao para
proporcionar visibilidade.

O dilatador com balao é fabricado com diametros externos de 5,0 Fr ou 7,0 Fr com um comprimento de 65 cm. O dilatador
com baldo esta disponivel com um didmetro de baldo insuflado de 5,0 ou 6,0 mm e um comprimento de baldo de 4,0 cm.

A tampa endoscépica pode ser fixada ao canal acessério do cistoscopio para selar a volta do dilatador com balao depois de ser
introduzida no cistoscépio. Os balées também sao fornecidos com uma seringa Luer-Lock de 10 mL para insuflagao do balao.
Dependendo do tamanho Fr do dilatador com balao nos conjuntos de dilatador ureteral com balao, o fio guia fornecido é
um fio guia de seguranca reto em aco inoxidavel com 0,028 inch (com dilatador com balao de 5,0 Fr) ou 0,038 inch (com
dilatador com balao de 7,0 Fr) de diametro externo e 145 cm de comprimento.

Os conjuntos de dilatadores ureterais com baldo incluem também um pino de fixacao para estabilizar o fio-guia durante a
introducdo através do dilatador.

UTILIZAGAO PREVISTA
Estes dilatadores com baldo e conjuntos facilitam a dilatagao ureteral para permitir a conclusao de procedimentos urolégicos
subsequentes.

BENEFICIOS DA UTILIZAGAO DO DISPOSITIVO E BENEFICIOS CLINICOS
Estes dispositivos facilitam a dilatagao minimamente invasiva do uréter.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO
Estes dispositivos estao indicados para utilizagdo em doentes adultos com patologias do trato urinario que exijam
dilatacao ureteral.

CONTRAINDICAGOES
Nenhuma.

ADVERTENCIAS

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

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

« Os procedimentos imagiolégicos e/ou de colocacao podem expor o utilizador e o doente a radiagao. O utilizador deve
considerar os potenciais riscos associados a radiagao e planear adequadamente os procedimentos para minimizar a
exposicao dos doentes e do pessoal médico. A ocorréncia e/ou severidade dos efeitos secundarios indesejaveis pode ser
dependente da dose ou probabilistica.
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« Este dispositivo de uso Unico nao foi concebido para reutilizagéo. As tentativas para o reprocessar (reesterilizar) e/ou
reutilizar podem conduzir a contaminacao quimica, a falha do dispositivo e/ou a transmissao de doengas.
« Nao utilize o dispositivo se a embalagem estéril estiver danificada ou tiver sido acidentalmente aberta antes da utilizagdo.

PRECAUGOES
« Nao insufle previamente o balao antes da insergo.
« Para garantir a regulagao correta da pressao do balao, recomenda-se a utilizagdo de um dispositivo de insuflacao de
baloes e de um manémetro.
« Consulte no rétulo do produto qual a pressao de insuflagdo méaxima. Nao encha excessivamente o balao.

. @ Este simbolo no rétulo indica que o dispositivo contém cobalto (Co) a um nivel acima de 0,1% p/p, o qual é uma
substancia toxica para a reproducao e cancerigena (Classe 1B). No entanto, o dispositivo contém cobalto sob a forma
de uma liga de aco inoxidavel com cobalto, a qual ndo causa, de acordo com as atuais evidéncias cientificas, um risco
acrescido de cancro ou efeito reprodutivo adverso.

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS
« Hemorragia
« Infecdo
« Leséo nas estruturas circundantes (ou inflamagao das mesmas)
« Dor

APRESENTAGCAO

Fornecido esterilizado por gas 6xido de etileno em embalagens de abertura facil. Destina-se a uma Unica utilizagao. Estéril
desde que a embalagem néo esteja aberta nem danificada. Manter seco e afastado da luz solar. Depois de retirar o produto
da embalagem, inspecione-o para se certificar de que ndo ocorreram danos.

INSPEGAO DO DISPOSITIVO

Inspecione visualmente o dispositivo de forma cuidadosa, incluindo todos os niveis da embalagem (conforme aplicavel), para
verificar que nao existem danos prévios a sua utilizagao. Inspecione visualmente e confirme que a integridade da barreira
estéril nao foi comprometida de forma alguma.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
1. Retire a manga protetora do baldo e elimine-a.

ATENGAO: Nao encha previamente o balao.

Fixe a seringa a torneira de passagem de ramo lateral do cateter de baldo e aspire até a eliminagao de todo o ar. Feche a

torneira de passagem.

. Lubrifique o baldo esvaziado com um lubrificante hidrossoltvel.

Ponha a tampa endoscdpica no canal acessério do cistoscopio.

Sob controlo radiogréfico ou fluoroscépico, faga avancar o fio guia por cistoscopia até a distancia 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 balao permanece no orificio ureteral, e o restante fica dentro da bexiga.

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

instrugoes abaixo:

a. Ligue o pino de fixagao ao conector Luer-Lock fémea do cateter de balao.

b. Coloque o fio guia, com a ponta flexivel & frente, no [imen 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.

Mantendo a posi¢ao do fio guia, rode o pino de fixacao no sentido dos ponteiros do relégio para bloquear o fio guia
no lugar.

. Sob controlo cistoscopico, 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 baldo permanece no orificio ureteral, e o restante fica dentro
da bexiga.

7. Encha a seringa com meio de contraste diluido (solugdo a 30%) e elimine o ar da seringa.
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ATENGAO: Encha sempre o baldo com um liquido estéril. Nunca insufle o baldo 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 correta da pressao do baldo, recomenda-se a utilizagao de um dispositivo de insuflagao

de baldes e de um manémetro.

ATENGAO: Nio ultrapasse os 60 psi (414 kPa) nos dilatadores ureterais com baldo de 7,0 Fr nem os 40 psi

(276 kPa) nos dilatadores ureterais com balao de 5,0 Fr.

. Feche a torneira de passagem durante, pelo menos, 30 segundos, para manter a pressao e permitir uma dilatagao
adequada.
NOTA: Mais do que a pressao excessiva, 0 tempo € o fator-chave.

10. Utilize a seringa para aspirar o contetdo do balao e esvazia-lo. Coloque de novo o baldo a um nivel mais elevado e repita
0 processo até ser atingida a localizagao pretendida.

. Aspire completamente o baléo 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 remogao. A utilizagao de demasiada forga para retirar o balao pode traumatizar o tecido e/ou danificar
o cistoscopio.
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ELIMINAGAO DOS DISPOSITIVOS
Apos o procedimento, este dispositivo pode estar contaminado com substancias potencialmente infeciosas de origem
humana e deve ser eliminado de acordo com as diretrizes institucionais.

REFERENCIAS
Estas instrugoes de utilizacdo baseiam-se na experiéncia de médicos e/ou na respetiva literatura publicada. Consulte o
representante local de vendas da Cook para obter informagdes sobre a literatura disponivel.

NOTIFICAGAO DE INCIDENTES GRAVES
Se tiver ocorrido algum incidente grave relativamente a este dispositivo, devera ser comunicado a Cook Medical assim como
a autoridade competente do Estado-Membro em que o dispositivo foi utilizado.

OVENCINA

BALONIKOVY URETERALNY DILATATOR A SUPRAVA BALONIKOVEHO
URETERALNEHO DILATATORA

Pozorne si precitajte vietky pokyny. pra i y ych informacii méze viest k tomu, Ze pomécka
nebude fungovat tak, ako ma, alebo méze viest k zraneniu paﬂenta

UPOZORNENIE: Federalne zakony USA obmedzuju predaj tejto pomdcky len na lekarov (alebo inych zdravotnickych
s riadnou li iou) alebo na ich predpis.

p

OPIS POMOCKY

Balénikovy ureteralny dilatétor je vyrobeny s vonkajsim priemerom 5,0 alebo 7,0 Fr a dizkou 65 cm. Baléniky velkosti 5,0 Fr
su kompatibilné s vodiacim drétom velkosti 0,028 inch a baléniky velkosti 7,0 Fr si kompatibilné s vodiacim drétom velkosti
0,038 inch. Baldnikovy dilatator je k dispozicii s priemerom naplneného baldnika 5,0 alebo 6,0 mm a dizkou balénika 4,0 cm.
Baldnikové ureteralne dilatatory pozostavaju z balonikového katétra, endoskopického uzaveru a striekacky. Stpravy
baldnikovych ureterédlnych dilatatorov obsahuju aj zostavu rukovati kolika svorky a vodiaci drot.

Vykonnostné charakteristiky
« Baldnik na balonikovom ureteralnom dilatatore ma na proximalnom a distalnom konci balénika radioopakné znacky,
ktoré zabezpecuju viditelnost.
« Endoskopicky uzaver mozno pripojit k pristupovému kanalu cystoskopu na utesnenie okolo balénikového dilatatora.
« Kolik svorky dodany v stiprave baldnikového ureteralneho dilatatora stabilizuje vodiaci drét pocas zavadzania cez katéter.
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Kompatibilita pomécky
« Striekacka
« Sterilny fyziologicky roztok
« Kontrastna latka
« Lubrikant rozpustny vo vode
« Cystoskop s pracovnym kanalom vhodnej velkosti
« Vodiaci drot velkosti 0,028 inch (pomaocky velkosti 5,0 Fr)
« Vodiaci drot velkosti 0,038 inch (pomocky velkosti 7,0 Fr)

Populacia pacientov

Tieto pomocky nie st uréené na poutZitie v Zziadnej Specifickej cielovej populécii. Populdcia pacientov méze zahfiat
akéhokolvek dospelého vyzadujuceho liecbu podla ur¢eného pouzitia pomdcky a podla pokynov kvalifikovaného lekara
(alebo zdravotnickeho pracovnika s riadnou licenciou).

Urceni pouzivatelia
Tieto pomocky pouzivaju lekari alebo zdravotnicki pracovnici s riadnym opréavnenim vykonavat lekarske postupy (napr.
licencie, kvalifikacie, poverenia) podla ich miestnych administrativnych a regula¢nych smernic.

s
Tieto pomocky interaguju so struktirami a tkanivami zahfhajlcimi transuretrélnu drédhu do mocovodu, ktora zahfiia mocovu
rdru, moc¢ovy mechur, ustie mo¢ovodu a mocovod.

Princip prevadzky

Balonikovy ureterélny dilatator sa sklada z dvoch koaxialne zostavenych polyetylénovych hadiciek s polyetylénovym
balénikom na distalnom konci. Spomedszi tychto dvoch koaxidlnych hadiciek vnutorna hadi¢ka pozostava zo Zltej
radioopaknej polyetylénovej hadicky a vonkajsia hadicka pozostava z priehladnej polyetylénovej hadicky. Balénikovy
ureterdlny dilatator sa doddva s ochrannym navlekom vyrobenym z fluérovaného etylénpropylénu na balonikovej ¢asti
dilatatora. Pred pouzitim pomaocky sa ochranné puzdro musi zlikvidovat.

Balénik na balonikovom ureterdlnom dilatdtore mé na proximalnom a distalnom konci balénika radioopakné znacky, ktoré
zabezpecuju viditelnost.

Balénikovy dilatator je vyrobeny s vonkajsim priemerom 5,0 alebo 7,0 Fr a dizkou 65 cm. Balénikovy dilatator je k dispozicii
s priemerom naplneného baldnika 5,0 alebo 6,0 mm a dizkou balénika 4,0 cm.

Endoskopicky uzaver mozno pripojit k pristupovému kanalu cystoskopu na utesnenie okolo balénikového dilatatora po jeho
zavedeni do cystoskopu. Baloniky sa dodavaju aj s 10 mL striekackou s uzaverom typu luer na naplnenie balonika.

V zavislosti od velkosti Fr balonikového dilatatora v stipravach baldnikovych ureteralnych dilatatorov sa dodéava rovny
bezpe¢nostny vodiaci drot z nehrdzavejlicej ocele s vonkajsim priemerom 0,028 inch (s balonikovym dilatatorom velkosti
5,0 Fr) alebo 0,038 inch (s balénikovym dilatatorom velkosti 7,0 Fr) a dizkou 145 cm.

Sucastou stpravy balénikového ureteralneho dilatatora je aj rukovét kolika svorky na stabilizaciu vodiaceho drotu pocas
zavadzania cez dilatator.

URCENE POUZITIE
Tieto balonikové dilatatory a stpravy ulahéuju dilatdciu mocovodu, ¢o umoziuje vykonanie naslednych urologickych zékrokov.

PRINOSY POUZIVANIA POMOCKY A KLINICKE PRINOSY

Tieto pomocky ulahcuji minimalne invazivnu dilataciu mocovodu.

INDIKACIE NA POUZITIE
Tieto pomocky st indikované na pouzitie u dospelych pacientov s ochoreniami mocovych ciest, ktoré si vyzaduju dilataciu
mocovodu.

KONTRAINDIKACIE
Ziadne.
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VAROVANIA

« Baldnik vzdy naplnite sterilnou tekutinou. Nikdy ho neplite vzduchom, oxidom uhli¢itym ani inym plynom.

« Vybratie katétra mozno ulah¢it otacanim drieku proti smeru hodinovych ruciciek pocas vytahovania. Pri pouZiti
nadmernej sily na vytiahnutie balénika moze dojst k poraneniu tkaniva a/alebo poskodeniu cystoskopu.

« Postupy zobrazovania a/alebo umiestiiovania mozu vystavit pouzivatela a pacienta Ziareniu. Pouzivatel musi zvazit
potenciélne rizika spojené s ozarovanim a primerane napldnovat postupy na minimalizaciu vystavenia pre pacientov
a zdravotnickych pracovnikov. Vyskyt a/alebo zavaznost neziaducich vedlajich tcinkov mézu byt zavislé od davky alebo
pravdepodobnostné.

« Tato pomdcka na jedno poufzitie nie je navrhnuta na opakované pouzitie. Pokusy o renovovanie (opakovanu sterilizaciu)
a/alebo opakované pouzitie mézu viest k chemickej kontaminécii, zlyhaniu pomocky alebo prenosu choroby.

« Pomdcku nepouzivajte, ak je sterilny obal pred pouzitim poskodeny alebo netimyselne otvoreny.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

« Balénik pred zavedenim vopred nenapliajte.

« Na zabezpecenie spravnej regulacie tlaku balonika sa odporuca pouzit inflacni pomécku pre balénik a tlakomer.

+ Maximélny tlak naplnenia najdete na oznaceni produktu. Balonik nenapliiajte nadmerne.

. @ Symbol na oznaceni udava, ze pomdcka obsahuje kobalt (Co) v mnozstve nad 0,1 hmotnostného %, ¢o je latka
toxicka pre reprodukciu a karcinogén (trieda 1B). Pomocka vsak obsahuje kobalt vo forme zliatiny nehrdzavejucej ocele
obsahujucej kobalt, ktoré podla aktualnych vedeckych poznatkov nespésobuje zvysené riziko rakoviny ani neziaduci
ucinok na reprodukciu.

MOZNE NEZIADUCE UDALOSTI
« Krvécanie
« Infekcia
« Poranenie (alebo zapal) okolitych struktur
« Bolest

SPOSOB DODANIA

Dodavaju sa sterilizované etylénoxidom v odlepovacich baleniach. Ur¢ené na jednorazové poutzitie. Sterilné, ak obal nie
je otvoreny ani poskodeny. Uchovévajte v suchu a mimo dosahu sine¢ného svetla. Po vybrati z obalu produkt prezrite,
¢&i nedoslo k poskodeniu.

KONTROLA POMOCKY
Pred pouzitim dokladne vizualne skontrolujte pomocku vratane vietkych obalov (ak je to relevantné) a overte, Ze nie su
poskodené. Vizualne skontrolujte a potvrdte, Ze integrita sterilnej bariéry nebola nijako porusena.

NAVOD NA POUZITIE
. Odstraiite ochranny névlek z baldnika a zlikvidujte ho.
UPOZORNENIE: Balénik nepliite vopred.
. Zaistite striekacku na kohttik bo¢ného ramena balénikového katétra a aspirujte, kym sa neodstrani vietok vzduch.
Zatvorte kohtitik.
Namazte vypusteny balonik lubrikantom rozpustnym vo vode.
Pripojte endoskopicky uzéver k pristupovému kanalu cystoskopu.
. Pod réntgenovou alebo fluoroskopickou kontrolou cystoskopicky zavedte vodiaci drét do mo¢ovodu na pozadovant
vzdialenost.
Po vodiacom dréte zavedte baldnikovy katéter. Umiestnite $pi¢ku balonika do distdlneho mo¢ovodu, pricom malu ¢ast
balénika nechajte v Usti mocovodu tak, aby siahala do mocového mechira.
POZNAMKA: Balénik a katéter mozno alternativne zaviest cez cystoskop ako celok podla nasledujtcich pokynov:
a. Pripojte rukovat kolika svorky k sami¢iemu prvku spoja luer na balénikovom katétri.
b. Umiestnite vodiaci drét s ohybnou $pickou vpredu do centrélneho limenu a zastvajte ho po celej dizke katétra,
az kym za 3picku katétra nepresahuje len 3 cm ohybna 3picka.

I
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c. Udrziavajte polohu vodiaceho drétu a otacanim rukoviti kolika svorky v smere hodinovych ruciciek zaistite vodiaci
drot na mieste.

d. Zasunte zostavu vodiaceho drétu/katétra cystoskopicky tak, aby sa 3picka balonika nachadzala vnutri distalneho
mocovodu, pricom malu ¢ast baldnika nechajte v Usti mocovodu tak, aby siahala do moc¢ového mechura.

7. Napliite striekacku zriedenou kontrastnou latkou (30 % roztok) a zo striekacky odstrénte vzduch.
UPOZORNENIE: Balénik vzdy Iiite sterilnou tekuti Nikdy ho Iiite vzduchom, oxidom uhli¢itym ani
inym plynom.

8. Otvorte kohutik na infla¢nej pomdcke a napliite baléonik.
POZNAMKA: Na zabezpecenie spravnej regulacie tlaku balénika sa odporuéa pouzit inflacni pomaécku pre balénik
a tlakomer.
UPOZORNENIE: Neprekracujte tlak 60 psi (414 kPa) na balonlkovych ureteralnych dilatatoroch velkosti 7,0 Fr
a tlak 40 psi (276 kPa) na balénil ych h dil h velk i5,0 Fr.

9. Zatvorte kohutik aspor na 30 sekind, aby sa udrzal tlak a dosiahla sa dostato¢na dilatacia.

POZNAMKA: Klti¢ovym faktorom je ¢as, nie nadmerny tlak.
10. Pomocou striekacky aspirujte obsah balénika a vypustite balénik. Balonik premiestnite na vyssiu Uroven a postup
opakujte, kym nedosiahnete pozadované miesto.
. Balénik uplne aspirujte a potom pomacku opatrne vytiahnite.
UPOZORNENIE: Vybratie katétra mozno ulah¢it otacamm drleku proti smeru hodinovych ruciciek pocas
vytahovania. Pri pouzi dmernej sily na vytiah o6nika méze dojst k poraneniu tkaniva a/alebo
poskodeniu cystoskopu.

LIKVIDACIA POMOCOK
Tato pomocka moze byt po zakroku kontaminovana potenciélne infekénymi latkami ludského pévodu a musi sa zlikvidovat
v sulade s pokynmi zdravotnickeho zariadenia.

POUZITA LITERATURA
Tento navod na pouzitie je zalozeny na skusenostiach lekarov a (alebo) publikovanej literature. Informacie o dostupnej
literatire vam poskytne miestny obchodny zastupca spoloénosti Cook.

HLASENIE ZAVAZNYCH NEHOD
Ak sa v suvislosti s touto poméckou vyskytla akédkolvek zavazna nehoda, je potrebné nahlasit to spolo¢nosti Cook Medical
a prislusnému organu v ¢lenskom state, v ktorom sa pomocka pouzila.

SVENSKA

URETARDILATATOR MED BALLONG OCH URETARDILATATORSET MED BALLONG

Las i alla instr gg Under att korrekt folja den tillhandahallna informationen kan leda
till att produkten inte fungerar som avsett eller skada patienten.

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

PRODUKTBESKRIVNING

Uretérdilatatorn med ballong ér tillverkad med ytterdiametrar pa 5,0 eller 7,0 Fr, med en langd pa 65 cm. Ballongerna pa
5,0 Fr passar med en ledare pa 0,028 inch och ballongerna pa 7,0 Fr passar med en ledare pa 0,038 inch. Ballongdilatatorn
ar tillganglig med en fylld ballongdiameter pa 5,0 eller 6,0 mm och en ballonglangd pa 4,0 cm.

Uretérdilatatorer med ballong bestar av en ballongkateter, endoskopskydd och spruta. Uretérdilatatorset med ballong
innefattar dven en anordning med skruvstyckeshandtag och ledare.

Prestandaegenskaper
« Ballongen pa ballongens uretardilatator har rontgentéta markeringar vid ballongens proximala och distala @ndar for att
den ska synas.
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« Endoskopskyddet kan fastas pa cystoskopets arbetskanal som en forsegling runt ballongdilatatorn.
« Skruvstycket som medféljer uretardilatatorsetet med ballong stabiliserar ledaren under inforandet genom katetern.

Produktens kompatil
« Spruta
« Steril koksaltlésning
« Kontrastmedel
« Vattenl6sligt smorjmedel
« Cystoskop med arbetskanal av lamplig storlek
+ 0,028 inch ledare (produkter pé 5,0 Fr)
« 0,038 inch ledare (produkter pa 7,0 Fr)

Patientpopulation

Dessa produkter ar inte avsedda att anvandas i nagra specifika malpopulationer. Patientpopulationen kan innefatta alla
vuxna personer som behéver behandling enligt produktens avsedda anviandning och enligt anvisningar fran en kvalificerad
lékare (eller korrekt legitimerad praktiker).

Avsedda anvéandare
Dessa produkter anvands av lakare eller sjukvardspersonal med korrekt behérighet att utféra medicinska ingrepp (t.ex.
licensiering, kvalifikationer, behérigheter) enligt lokala administrativa och regulatoriska riktlinjer.

1 d

med kropp
Dessa produkter interagerar med strukturer och vavnader som omfattar den transuretrala vagen till uretaren, vilket innefattar
urinrdret, urinblasan, uretaréppningen och uretaren.

Anvéandningsprincip

Uretérdilatatorn med ballong &r konstruerad av tva koaxialt monterade polyetylenslangar med en polyetenballong i den
distala dnden. Av de tvé koaxialslangarna bestar den inre slangen av en gul rontgentét polyetenslang och den yttre slangen
bestar av en genomskinlig polyetenslang. Uretérdilatatorn med ballong fraktas med ett skyddshdlje tillverkat av fluorerad
etylenpropylen 6ver ballongdelen pa dilatatorn. Skyddshdljet ska kasseras innan produkten anvénds.

Ballongen pa ballongens uretardilatator har rontgentata markeringar vid ballongens proximala och distala andar for att den
ska synas.

Ballongdilatatorn &r tillverkad med ytterdiametrar pa 5,0 eller 7,0 Fr, med en ldngd pé 65 cm. Ballongdilatatorn ar tillganglig
med en fylld ballongdiameter pé 5,0 eller 6,0 mm och en ballonglangd pa 4,0 cm.

Endoskopskyddet kan féstas pa cystoskopets arbetskanal som en forsegling runt ballongdilatatorn nar den har forts in i
cystoskopet. Ballongerna levereras ocksa med en 10 mL Luer-lasspruta for att fylla ballongen.

Beroende pé ballongdilatatorns Fr-storlek i uretérdilatatorsetet med ballong &r den medféljande ledaren antingen en rak
sékerhetsledare av rostfritt stal pa 0,028 inch (med ballongdilatator pa 5,0 Fr) eller en pé 0,038 inch (med ballongdilatator pa
7,0 Fr) med en langd pa 145 cm.

| uretdrdilatatorsetet med ballong medfoljer dven ett skruvstyckeshandtag for att stabilisera ledaren under inféring genom
dilatatorn.

AVSEDD ANVANDNING
Dessa ballongdilatatorer och set underléttar uretardilatation for att mojliggéra slutforande av efterféljande urologiska ingrepp.
PRODUKTENS KLINISK NYTTA

Dessa produkter underlattar minimalinvasiv dilatation av uretaren.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
Dessa produkter &r indicerade for anvandning hos vuxna patienter med tillstand i urinvagarna som kréver uretardilatation.

KONTRAINDIKATIONER
Inga.
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VARNINGAR

« Ballongen ska alltid fyllas med steril vétska. Den far aldrig fyllas med luft, koldioxid eller ndgon annan gas.

« Det gar lattare att dra ut katetern om kateterskaftet roteras moturs medan den dras ut. Om alltfér stor kraft anvénds nar
ballongen dras tillbaka kan vévnad och/eller cystoskopet skadas.

« Avbildnings- och/eller placeringsingrepp kan utsatta anvandaren och patienten for stralning. Anvéndaren bor 6vervaga
potentiella risker som forknippas med stralning och planera lampliga procedurer for att minimera exponering hos
patienter och sjukvardspersonal. Forekomsten och/eller allvarlighetsgraden av odnskade biverkningar kan vara
dosberoende eller sannolika.

« Engangsprodukten &r inte avsedd for ateranvandning. Forsok att ombearbeta (omsterilisera) och/eller ateranvanda
produkten kan leda till kemisk kontaminering, att produkten inte fungerar och/eller orsaka sjukdomsoverforing.

« Anvénd inte produkten om den sterila forpackningen &r skadad eller oavsiktligt har 6ppnats fére anvandning.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Ballongen fér inte forhandsfyllas fore inférandet.

« For att sakerstélla korrekt reglering av ballongtrycket rekommenderar vi att du anvénder en ballongfyliningsanordning
och tryckmatare.

« Se produktmaérkningen for maximalt fyliningstryck. Ballongen far inte éverfyllas.

. @ Denna symbol pa markningen anger att produkten innehéller kobolt (Co) pa en niva éver 0,1 viktprocent. Kobolt &r
ett amne som &r giftigt for reproduktion samt ett cancerframkallande @&mne (klass 1B). Dock innehaller produkten kobolt
iform av en rostfri stallegering med kobolt, vilket enligt aktuell vetenskaplig evidens inte medfor nagon 6kad risk for
cancer eller negativa effekter pa reproduktionen.

MOJLIGA NEGATIVA HANDELSER
« Blédning
« Infektion
« Skada (eller inflammation) pa omgivande strukturer
« Smérta

LEVERANSSATT

Levereras steriliserade med etylenoxid i “peel-open”-forpackningar. Endast avsedda for engangsbruk. Sterila savida
férpackningen ar odppnad och oskadad. Hall torr och borta fran solljus. Inspektera produkten vid uppackningen for att
sakerstalla att den inte &r skadad.

INSPEKTION AV PRODUKTEN

Inspektera produkten noggrant visuellt omfattande alla lager av férpackningen (som tillampligt) for att verifiera att det
inte finns ndgon skada fore anvandningen. Inspektera visuellt och bekréfta att den sterila barridrens integritet inte har
komprometterats pa nagot satt.

BRUKSANVISNING

. Avlagsna skyddshéljet frén ballongen och kassera det.

VAR FORSIKTIG: Ballongen far inte forhandsfyllas.

Las fast sprutan pa ballongkateterns sidoarmskran och aspirera tills all uft &r avlagsnad. Sténg injektionskranen.

Smorj den tomda ballongen med ett vattenl6sligt smérjmedel.

Fast endoskopskyddet pa cystoskopets arbetskanal.

For ledaren genom cystoskopet och 6nskad stracka in i uretaren under rontgen- eller fluoroskopisk kontroll.

For in ballongkatetern 6ver ledaren. Placera ballongens spets i den distala uretéren och se till att lamna en liten del av

ballongen i uretaréppningen sa att den stracker sig in i urinblasan.

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

a. Satt fast skruvstyckeshandtaget vid Luer-laset med honkoppling pé ballongkatetern.

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

o un s wnN
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c. Samtidigt som du haller kvar ledaren i detta lage, vrider du skruvstyckeshandtaget medurs for att lasa fast ledaren.
d. For ledaren-/kateteranordningen genom cystoskopet s att ballongens spets ar inuti den distala uretaren, och se till
att lamna en liten del av ballongen i uretéaréppingen sa att den stracker sig in i urinblasan.

7. Fyll sprutan med utspétt kontrastmedel (30 %-l6sning) och avlagsna luft fran sprutan.
VAR FORSIKTIG: Ballongen ska alltid fyllas med steril vitska. Den fér aldrig fyllas med luft, koldioxid eller ndgon
annan gas.
8. Oppna injektionskranen pa fyliningsanordningen och fyll ballongen.
OBS! For att sakerstalla korrekt reglering av ballongtrycket rekommenderar vi att man anvander en
ballongfyliningsanordning och tryckmétare.
VAR FORSIKTIG: Overskrid inte 60 psi (414 kPa) pa 7,0 Fr uretérdilatatorer med ballong och 40 psi (276 kPa) pa
5,0 Fr uretérdilatatorer med ballong.
9. Stang injektionskranen under minst 30 sekunder sa att trycket bibehalles och dilatationen sker pa korrekt satt.
0BS! Nyckelfaktorn har ar tid, snarare an ett hogt tryck.
10. Anvand sprutan for att aspirera ballongens innehall och tmma ballongen. Ompositionera ballongen hdgre upp, och
upprepa forfarandet tills 6nskat lage nés.
11. Aspirera ballongen fullstandigt och avldgsna sedan produkten varsamt.
VAR FORSIKTIG: Det gér lattare att dra ut katetern om kateterskaftet roteras moturs medan den dras ut. Om
alltfor stor kraft anviands nar ballongen dras tillbaka kan vavnad och/eller cystoskopet skadas.
KASSERING AV PRODUKTEN

Efter forfarandet kan den hér produkten vara kontaminerad av potentiellt infektiosa @mnen med ménskligt ursprung och bor
kasseras i enlighet med institutionens riktlinjer.

REFERENSER
Denna bruksanvisning baseras pa erfarenhet fran ldkare och (eller) litteratur de publicerat. Kontakta din lokala Cook-
aterforsaljare for information om tillganglig litteratur.

RAPPORTERING AV ALLVARLIGT TILLBUD
Rapportera alla allvarliga tilloud som har skett i relation till denna produkt till Cook Medical och dven de behériga
myndigheterna i den medlemsstat dar produkten anvéndes.

TURKGE

BALON URETERAL DILATOR VE BALON URETERAL DIiLATOR SETi

Tiim talimati dikkatlice okuyun. Verilen bilgilere dogru sekilde uyulmamasi cihazin amaglanan sekilde performans
goster ine veya k yaral yol agabilir.

DIKKAT: ABD federal yasalari uyarinca, bu cihazin satisi, bir hekim (veya uygun lisansh pratisyen) tarafindan veya
hekim talimatiyla yapilacak sekilde sinirlandiriimistir.

CiHAZ TANIMI

Balon Ureteral Dilatér 65 cm uzunlugunda 5,0 veya 7,0 Fr dis caplarla retilmistir. 5,0 Fr balonlar 0,028 inch kilavuz tel ile ve
7,0 Fr balonlar ise 0,038 inch kilavuz tel ile uyumludur. Balon dilatér 5,0 veya 6,0 mm sisirilmis balon capi ve 4,0 cm balon
uzunluguyla mevcuttur.

Balon Ureteral Dilatorler bir balon kateteri, endoskopik kapak ve siringadan olusur. Balon Ureteral Dilatér Setleri ayrica bir pin
mengene sap tertibati ve kilavuz tel igerir.

Performans Ozellikleri
- Balon Ureteral Dilatér tizerindeki balon, gériiniirliik saglamak iizere balonun proksimal ve distal uglarinda radyoopak
isaretlere sahiptir.
« Endoskopik kapak, balon dilator etrafinda miihirlenmek tizere sistoskopun aksesuar kanalina takilabilir.
- Balon Ureteral Dilatér Setinde saglanan pin mengene, kateter icinden yerlestirme sirasinda kilavuz teli stabilize eder.
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Cihaz Uyumlulugu
« Sinnga
- Steril salin
« Kontrast madde
« Suda ¢ozlnir lubrikant
« Uygun buyiiklikte calisma kanalli sistoskop
« 0,028 inch kilavuz tel (5,0 Fr cihazlar)
« 0,038 inch kilavuz tel (7,0 Fr cihazlar)

Hasta Popiilasyonu

Bu cihazlarin herhangi bir spesifik hedef popiilasyonda kullaniimasi amaglanmamistir. Hasta popilasyonlari, cihazin kullanim
amaci uyarinca ve vasifli bir hekimin (veya uygun lisansl pratisyenin) yonlendirmesiyle, tedavi gerektiren herhangi bir yetiskin
kisiyi icerebilir.

Amaclanan Kullanicilar
Bu cihazlar, yerel idari ve diizenleyici kilavuz ilkeler uyarinca tibbi prosediirleri (6rn. lisans, nitelikler, kimlik bilgileri)
gergeklestirmek icin uygun yetkiye sahip hekimler veya saglik pratisyenleri tarafindan kullanilir.

Viicut Dokusuyla Temas
Bu cihazlar Uretra, Uriner mesane, Ureteral orifis ve tireter dahil, Giretere transtiretral yolagi olusturan yapi ve dokularla
etkilesime girer.

Calisma Prensibi

Balon Ureteral Dilatér, distal ucunda polietilen balon bulunan, koaksiyel olarak monte edilmis iki polietilen tiipten olusur.

iki koaksiyel tiipten ic tiip radyoopak polietilen san tiipten ve dis tiip seffaf polietilen tiipten olusur. Balon Ureteral Dilator,
dilatoriin balon kismi tizerinde, florlanmis etilen propilenden yapilmis koruyucu bir kilifla birlikte génderilir. Koruyucu kilif,
cihaz kullanilmadan 6nce atilmalidir.

Balon Ureteral Dilatér tizerindeki balon, gériiniirliik saglamak iizere balonun proksimal ve distal uglarinda radyoopak
isaretlere sahiptir.

Balon dilatér, 65 cm uzunlugunda 5,0 veya 7,0 Fr dis caplarla tiretilmistir. Balon dilatér 5,0 veya 6,0 mm sisirilmis balon capi ve
4,0 cm balon uzunluguyla mevcuttur.

Endoskopik kapak, sistoskopa yerlestirildikten sonra balon dilatér etrafinda mihurlenmek tizere sistoskopun aksesuar
kanalina takilabilir. Balonlar ayrica balon sisirme icin 10 mL Luer lock siringayla saglanir.

Balon Ureteral Dilator Setlerindeki balon dilatériin Fr biiytkligiine bagh olarak saglanan kilavuz tel, 145 cm uzunlugunda
0,028 inch (5,0 Fr Balon Dilatérlii) veya 0,038 inch (7,0 Fr Balon Dilatérlii) dis caplh paslanmaz celik diiz gtivenlik kilavuz telidir.
Ayrica Balon Ureteral Dilatér Setlerinde dilatér icinden yerlestirme sirasinda kilavuz teli stabilize etmek igin bir pin mengene
sapl saglanmistir.

KULLANIM AMACI
Bu balon dilatorler ve setler, sonraki tirolojik islemlerin tamamlanmasina izin vermek icin reteral dilatasyonu kolaylastirir.

CiHAZ VE KLiNiK FAYDALAR
Bu cihazlar reterin minimal invaziv dilatasyonunu kolaylastirir.

KULLANIM ENDiKASYONLARI
Bu cihazlar, tireteral dilatasyon gerektiren idrar yolu hastaliklari olan yetiskin hastalarda kullanim i¢in endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR
Yok.

UYARILAR
« Balonu daima steril siviyla sisirin. Asla hava, karbondioksit veya baska bir gazla sisirmeyin.
« Kateterin cikarilmasi, geri cekme sirasinda saftin saat yonuniin tersine dondiriilmesiyle kolaylastirilir. Balonu geri cekmek
icin asin gui¢ kullanmak dokuda travmaya neden olabilir ve/veya sistoskopa zarar verebilir.
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« Goriintileme ve/veya yerlestirme islemleri kullaniciyr ve hastayi radyasyona maruz birakabilir. Kullanici radyasyonla iligkili
potansiyel riskleri g6z 6ntinde bulundurmali ve hastalarda ve tibbi personelde maruziyeti en aza indirmek icin islemleri
uygun sekilde planlamalidir. Istenmeyen yan etkilerin olusmasi ve/veya siddeti doza bagli veya olasiliksal olabilir.

« Tek kullanimlik cihaz tekrar kullanim igin tasarlanmamistir. Tekrar isleme alma (tekrar sterilize etme) ve/veya tekrar
kullanma girisimleri kimyasal kontaminasyona, cihazin arizalanmasina ve/veya hastalik bulasmasina yol acabilir.

« Steril ambalaj hasarliysa veya kullanmadan 6nce yanlislikla acilirsa cihazi kullanmayin.

ONLEMLER
« Balonu insersiyon 6ncesinde 6nceden sisirmeyin.
« Balon basincinin uygun sekilde ayarlanmasini saglamak icin bir balon sisirme cihazi ve basing 6lger kullanilmasi 6nerilir
« Maksimum sisirme basinci igin triin etiketine bagvurun. Balonu asiri sisirmeyin.
. @ Etiketteki bu sembol, cihazin, Gireme icin toksik ve kanserojen (Sinif 1B) bir madde olan kobalti (Co) a/a %0,1'in
lizerinde bir seviyede icerdigini gosterir. Bununla birlikte, cihaz, mevcut bilimsel bulgulara gore artan kanser riskine veya
olumsuz treme etkisine neden olmayan kobalt iceren bir paslanmaz celik alagimi formunda kobalt icerir.

POTANSIYEL ADVERS OLAYLAR
- Kanama
« Enfeksiyon
« Cevredeki yapilarda yaralanma (veya enflamasyon)
- Agn

SAGLANMA SEKLI

Soyularak agilan ambalajlarda etilen oksit gaziyla sterilize edilmis olarak saglanir. Tek seferlik kullanim igin amaglanmustir.
Ambalaji agilmamis ve hasarsiz oldugu stirece sterildir. Kuru tutun ve giines 1sigina maruz birakmayin. Hasarsiz oldugundan
emin olmak i¢in Griinii ambalajdan ¢ikardiktan sonra inceleyin.

CiHAZIN iNCELENMESi

Kullanmadan 6nce herhangi bir hasar olmadigini dogrulamak amaciyla ambalajin tim katmanlari dahil (gegerli oldugu
tizere) cihazi detayli bir sekilde gorsel olarak inceleyin. Steril bariyeri gérsel olarak inceleyin ve buttnligtintn hicbir sekilde
bozulmadigini dogrulayin.

KULLANMA TALIMATI
1. Koruyucu kilifi balondan gikarin ve kilifi atin.
DIKKAT: Balonu dnceden sisirmeyin.
2. Sinngayi balon kateterin yan kol stopkokuna kilitleyin ve tiim hava ¢ikana kadar aspire edin. Stopkoku kapatin.
3. Indirilmis balonu, suda ¢éziiniir bir lubrikantla kayganlastirin.
4. Endoskopik kapagi sistoskopun aksesuar kanalina takin.
5. Rontgen veya floroskopik kontrol altinda, kilavuz teli sistoskopik olarak tireter igine istenen mesafe ilerletin.
6. Balon kateteri kilavuz tel Gizerinden gecirin. Balonun ucunu distal tireter icinde, balonun kiigtik bir kismini treteral orifiste
biraktiginizdan ve mesane igine uzandigindan emin olarak konumlandirin.
NOT: Alternatif olarak, balon ve kateter tek bir Gnite olarak sistoskoptan asagidaki talimat izlenerek gecirilebilir:
. Pin mengene sapini balon kateterinin disi Luer lock tertibatina takin.
. Kilavuz teli esnek ug 6nde olarak merkezi limen igine yerlestirin ve sadece 3 cm esnek ug kateter ucunun Stesine
uzanincaya kadar kateter uzunlugu boyunca gegirin.
Kilavuz telin konumunu koruyarak, kilavuz teli yerine kilitlemek iin pin mengene sapini saat yoniinde cevirin.
. Balonun ucu distal tireter icinde olacak sekilde kilavuz tel/kateter tertibatini sistoskopik olarak gecirin ve balonun
kiitik bir kismini tireteral aciklikta biraktiginizdan ve mesane igine uzandigindan emin olun.
Siringay! seyreltilmis (%30 soltsyon) kontrast maddeyle doldurun ve siringadaki havayi giderin.
DIKKAT: Balonu daima steril siviyla sisirin. Asla havayla, karbondioksitle veya baska bir gazla sisirmeyin.
Sisirme cihazindaki stopkoku agin ve balonu sisirin.
NOT: Balon basincinin uygun sekilde ayarlanmasini saglamak icin bir balon sisirme cihazi ve basing dlcer kullaniimasi
onerilir.
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DIKKAT: 7,0 Fr balon iireteral dilatérlerde 60 psi (414 kPa) ve 5,0 Fr balon iireteral dilatorlerde 40 psi (276 kPa)
degerini gegmeyin.

Basinci korumak ve yeterli dilatasyon saglamak icin stopkoku en az 30 saniye kapatin.

NOT: Temel faktér, basincin asirt olmasi degil, zamandir.

. Balon icerigini aspire etmek ve balonu indirmek icin siringayi kullanin. Balonu daha yuksek bir seviyede tekrar

konumlandirin ve istenen konuma ulasilana kadar islemi tekrarlayin.

. Balonu tamamen aspire edin, ardindan cihazi yavasca cikarin.

DIKKAT: Kateterin cikariimasi, geri cekme sirasinda saftin saat yéniiniin tersine dondiiriilmesiyle kolaylastirilir.
Balonu geri ¢cekmek iin asiri gii¢ kullanmak dokuda travmaya neden olabilir ve/veya sistoskopa zarar verebilir.

CiHAZLARIN BERTARAFI
Prosediirden sonra bu cihaz, insan kokenli olasi enfeksiy6z maddelerle kontamine olmus olabilir ve kurumun kilavuz ilkeleri
uyarinca bertaraf edilmelidir.

REFERANSLAR
Bu kullanma talimati, hekimlerin deneyimlerini ve/veya yayimlanmus literatiiriinii temel alir. Mevcut literatiir konusunda bilgi
icin yerel Cook satis temsilcinize bagvurun.

CiDDI OLAY BiLDIRIMi
Cihazla ilgili herhangi bir ciddi olay meydana gelirse bu olay, Cook Medical firmasina ve ayrica cihazin kullanildigi tiye
devletteki yetkili makama bildirilmelidir.
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