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BALLOON URETERAL DILATOR AND BALLOON URETERAL DILATOR SET

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

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

INTENDED USE
Balloon Ureteral Dilators and Balloon Ureteral Dilator Sets are used for ureteral dilation prior to ureteral
stone manipulation or ureteroscopy, and dilation of the intramural ureter.

CONTRAINDICATIONS
« Do not use this device to treat obstruction that is due to extrinsic factors.
« This device is contraindicated in the presence of conditions which create unacceptable risk during
catheterization.

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

PRECAUTIONS
- Balloon dilation catheters are intended for use by physicians trained and experienced in techniques for
balloon-catheter dilation.
« Do not pre-inflate the balloon prior to insertion.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS
« Infection
« Tissue perforation
« Tissue trauma
« Hematuria

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

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

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

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 French balloon ureteral dilators and
40 psi on the 5.0 French 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.

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

process until the desired location is reached.

. Aspirate the balloon completely, then gently remove the device. CAUTION: Removal of the

catheter is facilitated by rotating the shaft counterclockwise during withdrawal. Using
excessive force to withdraw the balloon can inflict trauma to tissue and/or damage the
cystoscope.

HOW SUPPLIED

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

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

CESKY

BALONKOVY URETERALNI DILATATOR A SOUPRAVA BALONKOVEHO
URETERALNIHO DILATATORU

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku pouze lékaitim nebo na piedpis
Iékare (nebo kvalifikovaného zdravotnika s licenci). Pfed pouzitim prostfedku si prectéte viechny
pokyny.
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POPIS PROSTREDKU
Obsah soupravy:
« Rentgenokontrastni polyetylénovy baldnkovy katetr s rentgenokontrastnimi znackami na proximalnim a
distalnim konci balénku.
« Vodici drat vhodného priiméru z nerezové oceli o délce 145 cm s 3cm flexibilnim hrotem ve tvaru J.
« Svéraci rukojet ke stabilizaci vodiciho dratu.
« Endoskopicky port
- Stiikacka
POZNAMKA: Komponenty soupravy se mohou liit. Pokud v této soupravé neni obsazen vodici drat,
doporucujeme nasledujici:
- Pro balénky o velikosti 5,0 Fr se pouziva vodici drat o priméru 0,028 inch
« Pro balénky o velikosti 7,0 Fr se pouziva vodici drat o priiméru 0,038 inch

URCENE POUZITI
Balénkové ureteralni dilatatory a soupravy balénkovych ureterélnich dilatator(i se pouzivaji k dilataci
ureteru pred manipulaci s kameny v moc¢ovodu nebo pred ureteroskopii a k dilataci ureteru v intramuralni
casti.
KONTRAINDIKACE
« Tento prostfedek nepouzivejte k [é¢bé obstrukce zptisobené zevnimi faktory.
« Tento prostiedek je kontraindikovan v pfitomnosti podminek, které pfi katetrizaci vytvareji nepfijatelné
riziko.
VAROVANI
- Balonek vzdy napliujte sterilni kapalinou. Nikdy jej nenapliujte vzduchem, oxidem uhli¢itym ani jinym
plynem.
+ Hodnotu maximalniho plniciho tlaku najdete na stitku vyrobku. Neprekracujte maximalni plnici tlak tohoto
balénkového katetru.
« Odstranovani katetru se usnadni sou¢asnym otacenim tubusu proti sméru hodinovych rucicek. Pouziti
nadmérné sily k vytazeni baldnku muize zpusobit poranéni tkané a/nebo poskozeni cystoskopu.

UPOZORNENI
« Balénkové dilatacni katetry jsou urceny pro Iékare, ktefi jsou vyskoleni a maji zkusenosti s technikami
balénkové katetrizacni dilatace.
« Pfed zavedenim baldonek pfedem nenapliujte.

POTENCIALNi NEZADOUCI PRIHODY
« infekce
« perforace tkdné
« poranéni tkané
+ hematurie

NAVOD K POUZITi:

1. Sejméte ochrannou manzetu z baldnku a zlikvidujte ji. POZOR: Nenapliiujte balonek pfedem.

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

3. Vypréazdnény balonek lubrikujte lubrikacnim prostfedkem rozpustnym ve vodé.

4. Pripevnéte endoskopicky port k akcesornimu kanalu cystoskopu.

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



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

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

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

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

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

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

8. Oteviete uzaviraci kohout na plnicim zafizeni a balének napliite. POZNAMKA: K zajisténi spravné
regulace tlaku v balénku je doporuceno pouzit plnici zatizeni balénku a tlakomér. POZOR:
Nepiekracujte tlak 60 psi (4,13 bar) u balénkovych ureteralnich dilatatori 7,0 Fr a 40 psi
(2,75 bar) u balénkovych ureteralnich dilatatori 5,0 Fr.

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

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

10. Aspiraci stiikackou vyprazdnéte baldnek. Posunte baldnek do vyssi polohy a postup opakujte, az je

dosazeno pozadovaného umisténi.

. Balének UplIné vyprazdnéte aspiraci a poté zafizeni setrné vytahnéte. POZOR: Odstranovani
katetru se usnadni souc¢asnym otacenim tubusu proti sméru hodinovych rucicek. Pouziti
nadmérné sily k vytazeni balonku miize zpisobit poranéni tkané a/nebo poskozeni
cystoskopu.

STAV PRI DODANI

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

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

BALLONDILATATOR TIL URETER OG BALLONDILATATORSAT TIL URETER

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun szlges af en laege (eller
korrekt autoriseret behandler) eller pa en laeges bestilling. Lzes alle anvisninger igennem, inden
enheden tages i brug.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Sattetindeholder:

« Rentgenfast ballonkateter af polyethylen med rentgenfaste markgrer i den proksimale og distale ende af
ballonen.




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

- Skruetvingehandtag til stabilisering af kateterlederen.

+ Endoskopisk haette

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

+ 5,0 Fr balloner passer til en kateterleder pa 0,028 inch

« 7,0 Fr balloner passer til en kateterleder pa 0,038 inch

TILSIGTET ANVENDELSE
Ballondilatatorer til ureter og ballondilatatorsaet til ureter anvendes til ureteral dilatation forud for ureteral
stenmanipulation eller ureteroskopi samt til dilatation af den intramurale ureter.

KONTRAINDIKATIONER
« Instrumentet ma ikke bruges til behandling af obstruktion, der skyldes eksterne faktorer.
« Dette instrument er kontraindiceret under forhold, som ville forédrsage uacceptable risici under
kateterisation.

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

FORHOLDSREGLER
- Ballondilatationskatetre er beregnet til anvendelse af leeger, som er uddannet i og har erfaring med
ballonkateterdilatation.
- Ballonen ma ikke inflateres pa forhand fer indsaettelse.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER
« Infektion
« Veevsperforation
« Veevstraume
+ Heematuri

BRUGSANVISNING:

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

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

3. Smer den deflaterede ballon med et vandoplegseligt smeremiddel.

4. Seet den endoskopiske hzette pa cystoskopets tilbehgrskanal.

5. Fer under kontrol ved hjelp af rentgen eller gennemlysning kateterlederen cystoskopisk den
onskede afstand ind i ureter.

6. For ballonkateteret over kateterlederen. Placér ballonens spids inde i den distale ureter, idet det
sikres, at en lille del af ballonen befinder sig i uretermundingen og gar ind i blaeren.
BEMARK: Ballonen og kateteret kan ogsé feres gennem cystoskopet som en enhed ifglge
anvisningerne herunder:



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

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

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

d. For med cystoskopi kateterleder-/katetersamlingen fremad, s 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 sprojten med fortyndet kontraststof (30 % oplesning), og fjern al luft i sprojten. FORSIGTIG:
Inflatér altid ballonen med steril vaeske. Ballonen ma aldrig inflateres 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 (4,13 bar) pa 7,0 Fr ballondilatatorerne til ureter og 40 psi (2,75 bar) 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 naglefaktoren.

10. Deflatér ballonen ved aspiration med en sprojte. Placér ballonen pé et hgjere niveau, og gentag
processen, indtil det enskede sted nas.

11. Ballonen skal aspireres helt, for produktet forsigtigt fijernes. FORSIGTIG: Fjernelse af kateteret
lettes ved at dreje skaftet mod uret under udtraekning. Brug af overdreven kraft ved
udtraekning af ballonen kan pafgre vaevet traume og/eller beskadige cystoskopet.

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet til engangsbrug. Sterilt, hvis
pakningen er udbnet eller ubeskadiget. Produktet ma ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet.
Opbevares markt, tart og keligt. Undga eksponering for lys i laengere tid. Inspicer produktet efter udtagning
fra pakningen for at sikre, at produktet ikke er beskadiget.

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

DEUTSCH

URETER-BALLONDILATATOR UND URETER-BALLONDILATATIONSSET

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Instrument nur von einem Arzt oder im Auftrag eines
Arztes gekauft werden. Alle Anweisungen vor dem Gebrauch des Instruments sorgfiltig durchlesen.

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS
Set-Inhalt:

« Rontgendichter Polyethylen-Ballonkatheter mit Rontgenmarkern am proximalen und am distalen Ende
des Ballons.

« Fiihrungsdraht aus Edelstahl passenden Durchmessers mit einer Linge von 145 cm und 3 cm langer,
flexibler, J-formiger Spitze.

« Klemmschraubengriff zur Stabilisierung des Fiihrungsdrahts.

« Endoskopie-Verschlusskappe

« Spritze



HINWEIS: Die Set-Bestandteile kdnnen variieren. Wenn diesem Set kein Fiihrungsdraht beiliegt, bitte
Folgendes beachten:

« Fiir 5,0-Fr-Ballons ist ein 0,028-Inch-Fiihrungsdraht geeignet

« Fiir 7,0-Fr-Ballons ist ein 0,038-Inch-Fiihrungsdraht geeignet

VERWENDUNGSZWECK
Ureter-Ballondilatatoren und Ureter-Ballondilatationssets dienen zur Dilatation des Ureters vor einer
Uretersteinmanipulation oder Ureteroskopie und zur Dilatation des intramuralen Ureters.

KONTRAINDIKATIONEN
« Dieses Produkt nicht zur Behandlung von Obstruktionen verwenden, die auf extrinsische Faktoren
zurlickzufiihren sind.
« Dieses Instrument ist kontraindiziert bei Zustanden, die ein inakzeptables Risiko wahrend der
Katheterisierung verursachen.

WARNHINWEISE

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

« Auf dem Produktetikett befinden sich die Angaben fiir den maximalen Inflationsdruck. Den fiir dieses
Ballonprodukt empfohlenen maximalen Inflationsdruck nicht Giberschreiten.

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

VORSICHTSMASSNAHMEN
- Ballondilatationskatheter sind fiir den Gebrauch durch Arzte bestimmt, deren Ausbildung und Erfahrung
sie zur Anwendung von Ballondilatationskathetertechniken befahigt.
« Den Ballon vor der Einfiihrung nicht vorinflatieren.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
« Infektion
+ Gewebeperforation
+ Gewebetrauma
+ Hamaturie

GEBRAUCHSANWEISUNG:

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

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

3. Auf den deflatierten Ballon ein wasserlosliches Gleitmittel auftragen.

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

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

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

HINWEIS: Alternativ kdnnen der Ballon und der Katheter als Einheit durch das Zystoskop geschoben
werden. Hierzu die nachstehenden Anweisungen befolgen:
a. Den Klemmschraubengriff am weiblichen Luer-Lock-Anschluss des Ballonkatheters

befestigen.
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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 tber die
Katheterspitze hinausreicht.

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

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

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

Is Luft, Kohlendioxid oder ein anderes Gas verwenden.

8. Den Absperrhahn am Inflationsgerat 6ffnen und den Ballon inflatieren. HINWEIS: Zur richtigen
Regelung des Ballondruckes wird der Gebrauch eines Balloninflationsgerats und eines Druckmessers
empfohlen. VORSICHT: Bei 7,0-Fr-Ureter-Ballondilatatoren 60 psi (4,13 bar) und bei
5,0-Fr-Ureter-Ballondilatatoren 40 psi (2,75 bar) nicht tiberschreiten.

9. Den Absperrhahn mindestens 30 Sekunden schlieBen, um den Druck im Ballon zu halten und eine
angemessene Dilatation zu ermdglichen.

HINWEIS: Zeit ist der ausschlaggebende Faktor, nicht GbermaBiger Druck.

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

und den Vorgang wiederholen, bis die gewiinschte Lage erreicht ist.

. Den Ballon vollstandig aspirieren und das Instrument dann vorsichtig entfernen. VORSICHT: Die
Entfernung des Katheters kann durch Drehen des Schaftes entgegen dem Uhrzeigersinn
wihrend des Zuriickziehens erleichtert werden. UbermiBige Kraftanwendung beim Entfernen
des Ball kann zu G betr ta fithren und/oder das Zystoskop beschadigen.

LIEFERFORM

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

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

EAAHNIKA

AIAZTOAEAXZ OYPHTHPA ME MIMAAONI KAI ZET AIAZTOAEA OYPHTHPA ME
MMAAONI

MPOZOXH: H opoomovdiakn vopoBeoia Twv H.I.A. emTpémnel TNV TWANON AUTHG TG CUCKEVHG HOVOV
O£ 1aTPO I} KATOMV eVTOANG laTpoU (1} amd emayyeApartia vyeiag, o omoiog £xet AdBet TNV KataAAnAn
adeta). Alafacte 6AeC TIG 08NYiEC PV AMO TN XPKON AUTHG TNG GUOKEUNG.
MEPIFPA®H THE ZYZKEYHZ
To oeT mepLéXeL:
+ KaBetripa aktivookiepol moAUaiBUAEViOU e UMAAGVI, IE AKTIVOOKIEPOUG SEIKTEG OTO €YYUE KAl OTO
TIEPIPEPIKO AKPO TOU UMTAAOVIOU.
+ ZUpHATIVO 08NYO a6 avoleidwTo XAAuBa, KATAANNANG SIAPETPOU, HIKOUG 145 cm e EVKAUTTTO AKPO 3 cm
oxfHatog J.
« AaBry péyyevng akidag yia T otabepormoinaon Tou GupHATIVOL 08NnyoU.
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+ EvSookomiko kdAuppa

- Z0ptyya
IHMEIQZH: Ta e§aptripata Tou €T evdéxeTal va molkizMouv. Edv oTo o€t Sev mepihapBavetat CUPHATIVOG
0dnyog, cuvioTwvTal Ta akdAouvba:

« Ta pmalovia 5,0 Fr éxovtat cuppdtivo odnyo 0,028 inch

« Ta pmalovia 7,0 Fr éxovtat cuppdtivo odnyo 0,038 inch

XPHZH A THN OMOIA NPOOPIZETAI
O1 S100TOAEIG OUPNTAPA HE PTANGVL KAl TA OET SIACTOAED OUPNTHPA HE HITAAGVL XPNOIHOTO0UVTAL yia
oupNTNPEIKN SIACTOAN TTPIV amd XEIPIoHO AiBou Tou oupNTHPA ) CUPNTNPOCKOTNGN Kal SIACTOAR ToU
£VSOTOIXWHATIKOU THAHATOG TOU OUPNTAPA.
ANTENAEIZEIZ
+ Mn XPNOIHOTIOIEITE QUTHV TN CUCKEUN YA TNV AVTILETWTION amo@pa&ng ou opeileTal og eEWYEVEIG
TIaPAYOVTEC.
+ AUTI| N CUOKELT QVTEVSEIKVUTAL TIAPOUGIA KATAGTACEWV Ol OTTOIEG SNIIOUPYOUV N amodeKTd Kivouvo Katd
TOV KABETNPIAOHO.

MPOEIAOMNOIHZEIZ

« H m\fjpwon tou pumaloviol TPEMeL va Yivetal TAVTOTe He oTelpo uypd. H mijpwon Sev mpémel va yivetat
moTé pe aépa, S10gidlo Tou dvBpaka ry omolodrmote AANO aéplo.

+ AVOTPEETE OTNV ETIKETO TOV TIPOIGVTOG yia TN HEYIOTN TTiEoN TApwaonG. Mnv umepBeite T péylotn mieon
TARPWONG YIA AUTAVY Tr) GUCKEUH LE PITOAOVL.

« H agaipeon tou KaBetripa SIEUKOAUVETAL HIE TNV TIEPICTPOPK) TOU OTENEXOUG TOU OPICTEPOCTPOPA KATA
v andoupon. H xprion umepBoAikrg SUvapng yla Ty andéoupon Tou HIMAAOVIOU UMOPE( va TIPOKAAEDEL
Tpavpa oToVv 10TO f/Kal {NId OTO KUOTEOTKOTTIO.

NMPO®YNAZEIZ

+ Ot kaBeTrpeg S100TOANG pE UmaldvL ipoopilovTat yia Xprion amo 1aTpoUE EKTTAGEVHEVOUC KAl EUTTEIPOUG
O€ TEXVIKEG SIAOTONNG HE KABETHPA e HITAAOVL.

+ MnV mPO-TIANPWVETE TO PITAAGVI TIpIV TNV EICAYWYI.

AYNHTIKEZ ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ
« Noipwén
+ AldTtpnon 1otov
« lotikd Tpavpa
« Aatoupia

OAHFIEX XPHXHZ:

1. AQaIPEOTE TO TPOOTATEUTIKO XITWVIO A6 TO UMaAovi Kat amoppite to. MIPOZOXH: Mnv
TIPOTTANPWVETE TO UTTAAGVL.

2. Ac@alioTe T oUPLyya 0T OTPOPLYYa MAEUPIKOU Bpayiova Tou KaBeThpa pe PImaAoVL Kat
AVapPPOPROTE HEXPL Va apalpebei OMog o aépac. KheioTe tn oTpo@iyya.

3. AAveTe T0 EEPOVOKWHEVO HUMTANOVL HE LSATOSIAAUTO AITTAVTIKO.

4. TuvOEoTE TO KAAUMHA TOU EVSOOKOTTOU 0TO KAVAAL EPYAsiag TOU KUGTEOGKOTTOU.

5. YO aKTIVOypa@IKo 1 aKTIVOOKOTIIKO €NEYXO, TTEPACGTE KUGTEOOKOTTIKA TO CUPHATIVO 08nyo oTnv
emBupunT amdoTacn péoa oTov oupnTHEA.

6. MMepAoTe TOV KABETHPA HE UTTANOVI TIAVW ATTO TO GUPHATIVO 08NY0. TOTTOBETHOTE TO AKPO TOU
pmaloviot péca oTov dnw oupntripa Kat BERatwbEeiTe 0TI £XETE AQOEL éva HIKPO THRHA TOU
HTTaAovVIOU HECO OTO OUPNTNPIKG OTOUIO WOTE VA EKTEIVETAL HECA OTNV OUPOSOXO KUOTN.
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ZHMEIQZH: EVaANOKTIKA, UTTOPEITE Va TIEPACETE TO UMAAOVL Kal Tov KaBeTrpa péoa amod to
KUOTEOOKOTIO WG Povada, akohouBwvTag TIC TapakaTw odnyieg:
a. uvdéote Tn AaPr péyyevng akidag oto OnAuko e€dptnua aceAaNiong Luer Tou Kabetrpa pe
HImaNovL.
B. TomoBeToTE TO CUPHATIVO O8NYO, HE TO EVKAUTITO AKPO CTPAUMEVO TIPOG TA EUMTPOC, HECA
OTOV KEVTPIKO AUAO Kal TIEPAOTE TO KATA MAKOG TOU KABETHPA, £wg OTOu va TTPOoe&ExeL amod To
GKPO TOU KABETHPA HOVO TO EVKAUTTO AKPO 3 cm.
y. Alatnpwvtag tn B£0n Tou cuppdativou odnyou, TepIoTPEYTE TN Aafn péyyevng akidag
8e€160TPOPa, WOTE VA AOPANICETE TO CUPUATIVO 08NY6 0TN BEon Tou.
5. TMepdote kuoTeOOKOMIKA TN S1dTAgN cUPUATIVOU 08NYOU/KABETHPA WOTE TO AKPO TOU
pmaloviov va Bpebei péoa oTov EPIPEPIKG ouPNTAPA, PPOVTI{OVTAG VA APHOETE £Va HIKPO
TUAMA TOU UITAAOVIOU OTO OUPNTNPIKO OTOUIO EKTEIVOHEVO HEDA OTNV 0UPOSOXO KUOTN.

7. MAnpwoTe T cUPLyya HE apalwpévo (StdAupa 30%) OKIaypaPIKo HECO Kal aQaIPECTE TOV aépa amd
™ ovptyya. MPOZOXH: H mAijpwaon Tou urmaloviol TIPEMEL va YiVETAL TAVTOTE HE CTEIPO LYPO.
H m\ijpwon 8ev mpémetl va yivetat moté pe aépa, §10eidio Tov avBpaka 1 omotodrymote dAlo
aépio.

8. Avoi&Te TN OTPOPLYYa OTN GUOKELT TIAPWONG KAl TANPWOTE TO pmaAdvi. EHMEIQZH: MNa ™
Slao@dNion owoTr¢ PUBUIONG TNE TTIEONC TOU UMTAAOVIOU, CUVIGTATAL N XPr 0N CUCKEUNC TTAPWONG
pmaAoviov kat pavopetpou. MPOZOXH: Mnv unepBaivete ta 60 psi (4,13 bar) ctoug Stactoleic
oupntipa pe praiovi 7,0 Fr kat ta 40 psi (2,75 bar) otoug Stactoleic oupntipa pe palovi
5,0 Fr.

9. K\eiote Tn oTPO@Iyya yia TOuNdxioTov 30 SeuTepOAENTA yia va SIATNPRACETE TNV THETN Kat va
EMTUXETE EMAPKN S1A0TOAA.

THMEIQZH: O Bacikdg mapdyovtag givat o Xpdvog kat Oxt n umepBoAikn mieon.

10. ZEQOUCKWOTE TO MITANOVL HE CUPLyya avappd@nong. EmavatonoBetrote To umalovi o uPnAoTEPO

emimedo Kat emavaldBete tn Sadikacia péxpt va ¢OAceTe otnv emBupntr B£on.

. AVappo@roTe OAO TO UYPO ATTO TO MMTANOVL KAl OTN CUVEXELD AQAIPECTE T GUOKEUH ME NTTIEC
kivioelc. MPOXOXH: H agaipeon Touv kaBetripa S1eUKOAUVETAL HE TNV TIEPIGTPOPI) TOU
OTENEXOUG TOU APIOTEPOOTPOQPA KATA TNV andsupan. H xprion unepBolikiic uvaung yia
TNV anmdoupcH TOU HTAAOVIOU HTTOPEi Va TTIPOKAAECEL TpAUPA GTOV 10TO i/Kat {npia oto
KUOTEOOKOMIO.

TPOMOZX AIAGEZHZ

MNapéxetal anooTelpwuévo pe aéplo o&eidlo Tou alBuleviou oe amokoAoUpEVEG CUCKELATIEC. MpoopileTat
yla pia povo xprion. XTeipo, epdoov n cuokevacia Sev €xel avolyTei 1) Sev éxel umooTei {nuid. Mn
XPNOILOTIOIE(TE TO TIPOTOV £Gv UTIAPXEL ApPIBOAia Yia TN OTEIPOTNTA Tou. DUAACCETE O OKOTEIVO, NP Kal
8p0ooepd XWPo. AMOPEVYETE TNV MapaTeTApéVn €KBEON 0TO Pwe. Katd T agaipeon amd tn cuokevacia,
emBOewpE(Te To POTOV yia va BeBaiwbeite 6Tt Sev éxel umooTei {npid.

BIBAIOTPA®IA

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

BALON DE DILATACION URETERAL Y EQUIPO DE BALON DE DILATACION
URETERAL

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




DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
Contenido del equipo:
« Catéter baldn de polietileno radiopaco con marcadores radiopacos en los extremos proximal y distal del
balén.
+ Guia de acero inoxidable, del diametro adecuado, de 145 cm de longitud con punta en J flexible de 3 cm.
+ Mango para estabilizar la guia.
« Tapdn endoscépico
« Jeringa
NOTA: Los componentes del equipo pueden variar. Si no se proporciona ninguna guia con este equipo, se
recomienda lo siguiente:
« Los balones de 5,0 Fr aceptan guias de 0,028 inch
« Los balones de 7,0 Fr aceptan guias de 0,038 inch

INDICACIONES

Los balones de dilatacion ureteral y los equipos de baldn de dilatacion ureteral se utilizan para la dilatacion
ureteral previa a la manipulacién de célculos ureterales o a la ureteroscopia, y para la dilatacion del uréter
intramural.

CONTRAINDICACIONES
« No utilice este dispositivo para tratar obstrucciones debidas a factores extrinsecos.
« Este dispositivo esté contraindicado en presencia de condiciones que creen un riesgo inaceptable durante
el cateterismo.

ADVERTENCIAS

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

« La presion méxima de inflado se indica en la etiqueta del producto. No sobrepase la presion maxima de
hinchado de este catéter balén.

- Para facilitar la extraccion del catéter, haga girar el cuerpo de este 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 dafios en el cistoscopio.

PRECAUCIONES
« Los catéteres balon de dilatacion estdn concebidos para que los utilicen médicos con formacion y
experiencia en técnicas de dilatacion con catéteres balon.
« No hinche de antemano el balén antes de su insercién.

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES
+ Infeccion
« Perforacion tisular
« Traumatismo tisular
+ Hematuria

INSTRUCCIONES DE USO:

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

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

3. Lubrique el balén deshinchado con un lubricante hidrosoluble.

4. Coloque el tapon endoscépico en el canal de accesorios del cistoscopio.
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5. Utilizando control radiogréfico o fluoroscépico, introduzca cistoscdpicamente la guia hasta la
distancia deseada en el uréter.

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

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

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

b. Coloque la guia, con la punta flexible hacia delante, en el interior de la luz central y pasela
toda la longitud del catéter hasta que solo sobresalga de la punta del catéter la punta flexible
de 3 cm.

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

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

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

8. Abra la llave de paso del dispositivo de hinchado e hinche el balén. NOTA: Para garantizar una
regulacion correcta de la presion del balén, se recomienda utilizar un dispositivo de hinchado de
balones y un manémetro. AVISO: No utilice presiones de mas de 60 psi (4,13 bar) en los balones
de dilatacion ureteral de 7,0 Fr, ni de mas de 40 psi (2,75 bar) en los balones de dilatacion
ureteral de 5,0 Fr.

9. 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, més que la presion.

10. Deshinche el bal6n aspirando con la jeringa. Desplace el balén a un nivel superior y repita el

proceso hasta llegar a la posicion deseada.

. Aspire todo el contenido del balén antes de proceder a extraer con cuidado el dispositivo. AVISO:

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

PRESENTACION

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

REFERENCIAS

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



FRANCAIS

DILATATEUR URETERAL A BALLONNET ET SET DE DILATATEUR URETERAL A
BALLONNET

MISE EN GARDE : En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre
vendu que par un médecin (ou un pr: ien autorisé a exercer) ou sur ordonnance. Lire toutes les
instructions avant d’utiliser ce dispositif.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Contenuduset:
« Cathéter a ballonnet en polyéthylene radio-opaque avec marqueurs radio-opaques aux extrémités
proximale et distale du ballonnet.
+ Un guide en acier inoxydable de diamétre approprié et de 145 cm de long avec une extrémité en J souple
de3cm.
+ Poignée a douille de serrage pour stabiliser le guide.
« Adaptateur endoscopique
« Seringue
REMARQUE : Les composants du set peuvent varier. Si aucun guide n'est fourni avec ce set, les éléments
suivants sont recommandés :
« Les ballonnets 5,0 Fr acceptent un guide de 0,028 inch
- Les ballonnets 7,0 Fr acceptent un guide de 0,038 inch

UTILISATION

Les dilatateurs urétéraux a ballonnet et les sets de dilatateur urétéral a ballonnet sont utilisés pour la
dilatation urétérale avant la manipulation de calculs urétéraux ou une urétéroscopie, et pour la dilatation
intramurale de I'uretére.

CONTRE-INDICATIONS
« Ne pas utiliser ce dispositif pour traiter une obstruction provoquée par des facteurs extrinseques.
- Ce dispositif est contre-indiqué en présence d'états qui créent un risque inacceptable pendant le
cathétérisme.

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

MISES EN GARDE
- Les cathéters de dilatation a ballonnet sont destinés a étre utilisés par des praticiens ayant acquis la
formation et I'expérience nécessaires aux techniques de dilatation par cathéter a ballonnet.
« Ne pas inflater le ballonnet avant son insertion.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
« Infection
« Perforation tissulaire
+ Traumatisme tissulaire
+ Hématurie




MODE D’EMPLOI :

1.

Retirer le manchon de protection du ballonnet et le jeter. MISE EN GARDE : Ne pas inflater le
ballonnet au préalable.

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

Lubrifier le ballonnet déflaté avec un lubrifiant hydrosoluble.

Raccorder I'adaptateur endoscopique au canal accessoire du cystoscope.

Sous contréle radiographique ou radioscopique, introduire le guide par voie cystoscopique sur la
longueur voulue dans l'uretere.

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 :

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

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

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

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

Remplir la seringue avec un produit de contraste dilué (solution a 30 %) et éliminer l'air de la
seringue. MISE EN GARDE : Toujours infl le ball: 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. REMARQUE : L'utilisation d'un
dispositif d'inflation et d’'un manométre est recommandée pour assurer un controle précis de
la pression du ballonnet. MISE EN GARDE : Ne jamais dépasser 60 psi (4,13 bar) avec les
dilatateurs urétéraux a ballonnet de 7,0 Fr et 40 psi (2,75 bar) avec les dilatateurs urérétaux a
ballonnet de 5,0 Fr.

Fermer le robinet pendant au moins 30 secondes pour maintenir la pression et permettre une
dilatation adéquate.

REMARQUE : Plutot qu’une pression excessive, c'est le temps qui constitue le facteur clé.

. Déflater le ballonnet par aspiration en utilisant une seringue. Repositionner le ballonnet a un niveau

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

. Déflater complétement le ballonnet, par aspiration, avant de retirer le dispositif en douceur. MISE

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

PRESENTATION

Produit fourni stérilisé a 'oxyde d'éthylene, sous emballage déchirable. Produit destiné a un usage unique.
Contenu stérile lorsque I'emballage est scellé d'origine et intact. En cas de doute quant a la stérilité du
produit, ne pas |'utiliser. Conserver a l'abri de la lumiére, dans un lieu frais et sec. Eviter toute exposition
prolongée a la lumiere. Examiner le produit aprés son déballage pour s'assurer qu'il n'est pas endommagé.
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MAGYAR

BALLONOS URETERTAGITO ES BALLONOS URETERALIS DILATATOR KESZLET

FIGYELEM: Az USA szovetsegl tnrvenyel értelmében ez az eszkoz kizarélag orvos (vagy megfelel6é

dal

déllyel rendelkezé kember) altal vagy r ére értékesithetd. A termék
hasznalatba vétele el6tt olvassa eI az Osszes utasitast.
AZ ESZKOZ LEIRASA

A készlet tartalma:

« Sugarfogd polietilén ballonkatéter sugarfogd markerekkel a ballon proximalis és disztalis végén.

« 145 cm hosszu, rozsdamentesacél vezet6drét 3 cm-es hajlékony J-cstccsal.

+ Régzitéelem-fogantyu a vezetédrot stabilizlasahoz.

« Endoszképos sapka

- Fecskend6
MEGJEGYZES: A készlet 6sszetevdi valtozhatnak. Ha ehhez a készlethez nem tartozik vezetddroét, a
kovetkezé ajanlott:

« 5,0 Fr-es ballonnal 0,028 inch-es vezetédrot kompatibilis

« 7,0 Fr-es ballonnal 0,038 inch-es vezetédrot kompatibilis

RENDELTETES
A ballonos urétertagitok és ballonos ureteralis dilatator készletek az uréter tagitasara szolgalnak az
uréterben talalhaté k6 manipulalasa vagy ureteroszkopia el6tt, valamint az intramuralis uréter tagitasara.

ELLENJAVALLATOK
« Ne haszndlja ezt az eszkozt kiilsé tényezdk okozta elzarddas kezelésére.
« Az eszkoz hasznalata ellenjavallott olyan koriilmények fennéllasa esetén, amelyek a katéterezés soran
elfogadhatatlan kockazatot teremtenek.

#VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

« A ballont mindig steril folyadékkal toltse fel. A ballon feltoltésére tilos leveg6t, szén-dioxidot, vagy
barmilyen egyéb gézt hasznalni!

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

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

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

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK
- Fertézés
« Szoveti perforacio
« Szbveti trauma
+ Haematuria



HASZNALATI UTASITAS:

1.

Tavolitsa el a ballon véddhiivelyét és helyezze a hulladékba. FIGYELEM: Ne toltse fel elére a
ballont!
Ergsitse a fecskend6t a ballonkatéter oldalagan 1évé elzarocsaphoz és aspiréljon addig, amig az
Osszes levegdt el nem tavolitotta. Zarja el a csapot.
A leengedett ballont vizoldékony sikositéval kenje be.
Csatlakoztassa az endoszkopos sapkat a cisztoszkép munkacsatornajahoz.
Rontgen- vagy fluoroszkopos ellenérzés mellett, cisztoszkdppal vezesse fel a vezetédrotot a kivant
tavolsagig az uréterbe.
Vezesse a ballonkatétert a vezetédrotra. A ballon végét poziciondlja a disztalis uréteren beliil,
ugyelve arra, hogy a ballon egy kis része az uréter széjadékaban maradjon és benyuljon a hélyagba.
MEGJEGYZES: Masik megoldasként a ballon és a katéter egy egységként bevezethetd a
cisztoszkdpon at, az alabbi utasitasokat kovetve:
a. Csatlakoztassa a rogzitéelem-fogantyut a ballonkatéter belsé menetes Luer-csatlakozéjahoz.
b. Vezesse a vezetédrétot hajlékony végével elére a kozépsé lumenbe, és tolja végig a katéteren
ugy, hogy csak a 3 cm-es hajlékony csticsa nyuljon tul a katéter végén.
c. A vezetddrét helyzetének fenntartasa mellett forditsa a rogzitéelem-fogantyut az 6ramutatd
jarasaval megegyezé irdnyba a vezetédrot rogzitéséhez.
d. Cisztoszkop segitségével vezesse be a vezetddrot és a katéter egytittesét tigy, hogy a
ballon vége a disztalis uréterben legyen, tigyelve arra, hogy a ballon egy kis része az uréter
szdjadékaban maradjon és benyuljon a hdlyagba.
Toltse meg a fecskend6t higitott (30%-os) kontrasztanyaggal, és levegétlenitse a fecskendét.
FIGYELEM: A ballont mindig steril folyadékkal toltse fel. A ballon feltoltésére tilos levegét,
szén-dioxidot, vagy barmilyen egyéb gazt hasznalni!
Nyissa ki a feltdlt6eszkdz elzarécsapjat és toltse fel a ballont. MEGJEGYZES: A ballon nyomésénak
megfeleld szabélyozasa érdekében ajanlott ballonfeltolté eszkozt és nyomasméroét alkalmazni.
FIGYELEM: Ne lépje tul a 60 psi (4,13 bar) nyomast 7,0 Fr-es ballonos urétertagitoknal és a
40 psi (2,75 bar) nyomast az 5,0 Fr-es ball urétertagitoknal
Legaldbb 30 masodpercre zarja el az elzarécsapot a nyomas fenntartasa és a megfelel tagulas
érdekében.
MEGJEGYZES: Nem a nagy nyomads, hanem az id6 a kulcsfontossagu tényezé.

. A fecskendével valé aspiracio segitségével engedje le a ballont. Vezesse a ballont feljebb és

ismételje meg az eljarast, amig el nem éri a kivant helyet.

. Teljesen szivja ki a ballon tartalmat, majd dvatosan tévolitsa el az eszkdzt. FIGYELEM: A katéter

eltavolitasat a szarnak az 6 0 jarasaval iranyba valé, a visszahuzassal
egyidében torténé forgatasaval segitheti el6. Ha tul nagy erével hizza vissza a ballont, ezzel
szovetsériilést okozhat és/vagy karosithatja a cisztoszképot.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxiddal sterilizélva, széthuzhat6 csomagolasban. Egyszeri hasznélatra. Felbontatlan,
sértetlen csomagolasban steril. Ha a termék sterilitasa kétséges, ne hasznélja. S6tét, széraz, hlivos helyen
tarolandoé. Tartés megvildgitasa keriilendé. A csomagolasbdl valé eltavolitas utan vizsgalja meg a terméket,
és ellendrizze, hogy nem sériilt-e.

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



ITALIANO

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

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limitano la vendita del presente
dispositivo a medici, a personale autorizzato o a operatori sanitari abilitati. Leggere tutte le
istruzioni prima di usare il dispositivo.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
Contenuto del set
- Catetere a palloncino in polietilene radiopaco con marker radiopachi in corrispondenza delle estremita
prossimale e distale del palloncino.
« Guida in acciaio inossidabile, di diametro idoneo, lunga 145 cm e dotata di punta a J flessibile di 3 cm.
« Impugnatura a morsetto per stabilizzare la guida.
« Cappuccio endoscopico
- Siringa
NOTA - | componenti del set possono variare. Se il presente set non é dotato di una guida, si consiglia
quanto segue:
« i palloncini da 5,0 Fr accettano guide da 0,028 inch
- i palloncini da 7,0 Fr accettano guide da 0,038 inch

USO PREVISTO

| dilatatori ureterali a palloncino e i set standard con dilatatore ureterale a palloncino sono usati per la
dilatazione dell’uretere prima di una manipolazione di calcoli o di un'ureteroscopia e per la dilatazione
dell'uretere intramurale.

CONTROINDICAZIONI
« Non utilizzare questo dispositivo per il trattamento di ostruzioni dovute a fattori estrinseci.
- L'uso di questo dispositivo & controindicato in presenza di condizioni che determinano un rischio
inaccettabile durante la cateterizzazione.

AVVERTENZE

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

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

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

PRECAUZIONI
- | cateteri per dilatazione a palloncino sono previsti per essere usati solo da medici competenti ed esperti
nelle tecniche di dilatazione mediante catetere a palloncino.
« Non gonfiare il palloncino prima dellinserimento.

POSSIBILI EVENTI AVVERSI
« Infezione
« Perforazione dei tessuti
« Trauma ai tessuti
+ Ematuria



ISTRUZIONI PER L'USO

1.

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

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 il tratto desiderato di
guida all'interno dell'uretere.

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

NOTA - In alternativa, il palloncino e il catetere possono essere fatti passare come singola unita
attraverso il cistoscopio, seguendo le istruzioni riportate di seguito.

a. Fissare impugnatura a morsetto al raccordo Luer Lock femmina del catetere a palloncino.

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

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

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

Riempire la siringa con mezzo di contrasto diluito (soluzione al 30%) ed eliminare Iaria dalla siringa.
ATTENZIONE - Gonfiare sempre il palloncino con un liquido sterile. Non gonfiare mai il
palloncino 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

per il gonfiaggio e un manometro. ATTENZIONE - Non superare 60 psi (4,13 bar) sui dilatatori
ureterali a palloncino da 7,0 Fr e 40 psi (2,75 bar) 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 tempo, non la pressione, ¢ il fattore chiave.

. Aspirando con la siringa, sgonfiare il palloncino. Riposizionare il palloncino a un livello superiore e

ripetere la procedura fino a raggiungere la posizione desiderata.

. Aspirare completamente il palloncino prima di rimuovere delicatamente il dispositivo.

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

CONFEZIONAMENTO

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

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

URETERALE BALLONDILATATOR EN URETERALE BALLONDILATATIESET

LET OP: Volg de federale geving van de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend
worden verkocht door of in opdracht van een arts (of een zorgverlener met de juiste vergunning).
Lees alle instructies voordat u dit hulpmiddel gebruikt.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
De set bevat:

+ Radiopake polyethyleen ballonkatheter met radiopake markeringen aan het proximale en distale uiteinde
van de ballon.

- Roestvrijstalen voerdraad, geschikte diameter, 145 cm lang met flexibele J-tip van 3 cm.

+ Handgreep met borgschroef om de voerdraad te stabiliseren.

« Endoscopisch beschermdopje

- Spuit
NB: Onderdelen van de set kunnen variéren. Als er met de set geen voerdraad is meegeleverd, wordt het
volgende aanbevolen:

- Ballonnen van 5,0 Fr zijn compatibel met voerdraden van 0,028 inch

« Ballonnen van 7,0 Fr zijn compatibel met voerdraden van 0,038 inch

BEOOGD GEBRUIK
Ureterale ballondilatators en ureterale ballondilatatiesets worden gebruikt voor ureterale dilatatie
voorafgaande aan ureterale steenmanipulatie of ureteroscopie en dilatatie van de intramurale ureter.

CONTRA-INDICATIES
« Gebruik dit hulpmiddel niet voor de behandeling van een obstructie die aan extrinsieke factoren te
wijten is.
« Er geldt een contra-indicatie voor gebruik van dit hulpmiddel bij aanwezigheid van omstandigheden die
tijdens de katheterisatie een onaanvaardbaar risico zouden vormen.

WAARSCHUWINGEN

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

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

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

VOORZORGSMAATREGELEN

- Ballondilatatiekatheters dienen gebruikt te worden door daartoe opgeleide artsen die ervaring hebben
met dilatatietechnieken met ballonkatheters.
« De ballon mag véér inbrenging niet worden voorgevuld.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
« Infectie
« Perforatie van het weefsel
+ Weefseltrauma
+ Hematurie
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GEBRUIKSAANWUIZING:

1.

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

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

3. Breng een in water oplosbaar glijmiddel 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:

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

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

c. Houd de voerdraad in deze positie en draai de handgreep met borgschroef rechtsom om de
voerdraad op zijn plaats vast te zetten.

d. Voer de voerdraad/katheter cystoscopisch op totdat de tip van de ballon zich in de distale
ureter bevindt, en zorg daarbij dat een klein deel van de ballon in het ostium ureteris blijft
zitten en tot in de blaas reikt.

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 de ballon nooit met lucht,
kooldioxide of welk ander gas dan ook.

8. Open de afsluitkraan van het vulinstrument en vul de ballon. NB: Het verdient aanbeveling
gebruik te maken van een ballonvulinstrument en een manometer voor een correcte regeling
van de ballondruk. LET OP: Gebruik geen druk hoger dan 60 psi (4,13 bar) bij de ureterale
ballondilatators van 7,0 Fr en 40 psi (2,75 bar) 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. Leeg de ballon door deze met een spuit leeg te zuigen. Herpositioneer de ballon op een hoger
niveau en herhaal de stappen tot de gewenste locatie is bereikt.

11. Zuig de ballon helemaal leeg en verwijder het hulpmiddel vervolgens voorzichtig. LET OP:
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

fselletsel en/of beschadiging van de cystoscoop veroorzaken.

WUJZE VAN LEVERING

Wordt gesteriliseerd met ethyleenoxidegas geleverd in gemakkelijk open te trekken verpakkingen. Bestemd
voor eenmalig gebruik. Steriel indien de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Gebruik het product
niet als er twijfel bestaat over de steriliteit van het product. Donker, droog en koel bewaren. Vermijd
langdurige blootstelling aan licht. Inspecteer het product wanneer u het uit de verpakking haalt, om te
controleren of het niet beschadigd is.
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URETERAL BALLONGDILATATOR OG URETERALT BALLONGDILATATORSETT

FORSIKTIG: I henhold til amerikansk lovgivning skal denne anordningen bare selges av eller
foreskrives av en lege (eller en autorisert behandler). Les alle instrul for anordni
bruk.

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN
Settetinneholder:
+ Radioopakt polyetylen-ballongkateter med radioopake markerer ved ballongens proksimale og distale
ende.
« Ledevaier av rustfritt stal, passende diameter, 145 cm lang, med 3 cm fleksibel J-spiss.
+ Klemmeskruehandtak for a stabilisere ledevaieren.
« Endoskopisk hette
- Sproyte
MERKNAD: Komponentene i settet kan variere. Hvis dette settet ikke inneholder en ledevaier, anbefales
folgende:
« 5,0 Fr-ballonger kan brukes med en ledevaier pa 0,028 inch
+ 7,0 Fr-ballonger kan brukes med en ledevaier pa 0,038 inch

TILTENKT BRUK
Ureterale ballongdilatatorer og ureterale ballongdilatatorsett brukes til dilatering av ureter for manipulasjon
av uretersten eller ureteroskopi samt dilatering av det intramurale ureter.

KONTRAINDIKASJONER
« Ikke bruk denne anordningen til behandling av obstruksjon som er grunnet utenforliggende faktorer.
- Denne anordningen kontraindiseres ved forekomst av tilstander som danner uakseptabel risiko under
kateterisering.

ADVARSLER
« Fyll alltid ballongen med en steril vaeske. Ballongen skal aldri fylles med luft, karbondioksid eller andre
gasser.
« Det maksimale oppfyllingstrykket star pa etiketten. Overskrid ikke det angitte oppfyllingstrykket som
gjelder for dette ballongproduktet.
« 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.

FORHOLDSREGLER
« Ballongdilateringskatetere er beregnet for bruk av leger som har oppleering i og erfaring innen forskjellige
dilateringsteknikker med ballongkatetere.
« Ballongen ma ikke fylles pa forhand fer den innfores.

MULIGE UGNSKEDE HENDELSER
« Infeksjon
« Perforering av vev
« Vevstraume
+ Hematuri

j gentasi
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BRUKSANVISNING:

1. Fjern beskyttelsesfilmen 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 vannlgselig smeremiddel.

4. Fest den endoskopiske hetten pa cystoskopets arbeidskanal.

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

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

MERKNAD: Alternativt kan ballongen og kateteret fores gjennom cystoskopet som én enhet ved a
folge instruksjonene nedenfor.
a. Fest klemmeskruehdndtaket til Luer Lock-hunntilpasningen pa ballongkateteret.
b. Plasser ledevaieren, med den fleksible spissen forst, inn i sentrallumen og fer den sa langt
som kateterets lengde helt til bare 3 cm av den fleksible spissen gar forbi kateterspissen.
c.  Mens ledevaieren opprettholdes i samme posisjon, dreier du klemmeskruehandtaket med
klokken for & lase ledevaieren pa plass.
d. For ledevaier/kateter-enheten ved hjelp av cystoskopet slik at ballongspissen befinner
seg innenfor den distale ureteren, og serg for at en liten del av ballongen etterlates i
uretermunningen og gar inn i blaeren.

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

8. Apne stoppekranen pa fyllingsanordningen og fyll ballongen. MERKNAD: For & sikre at trykket
i ballongen reguleres korrekt, anbefales det at du bruker en fyllingsanordning og trykkmaler.
FORSIKTIG: Ikke overstig 60 psi (4,13 bar) pa de 7,0 Fr ureterale ballongdilatatorene og 40 psi
(2,75 bar) pa de 5,0 Fr ureterale ballongdilatatorene.

9. Steng stoppekranen i minst 30 sekunder for & opprettholde trykket og sikre tilstrekkelig dilatering.
MERKNAD: Tid, ikke hoyt trykk, er ngkkelfaktoren.

10. Tom ballongen ved aspirasjon med en sproyte. Plasser ballongen pé nytt heyere opp, og gjenta
prosessen inntil den har gnsket plassering.

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

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Kun til engangsbruk. Steril hvis
pakningen ikke er &pnet eller skadet. Bruk ikke produktet hvis du er i tvil om det er sterilt. Oppbevares pa
et morkt, tort og kjolig sted. Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder. Kontroller produktet ved utpakkingen
for & forsikre deg om at det ikke er skadet.

REFERANSER
A. B. Rutner: “Ureteral Balloon Dilatation and Stone Basketing,” Urology, Special Issue, 23 (1984), 44-53.
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CEWNIK BALONOWY DO POSZERZANIA MOCZOWODU | ZESTAW CEWNIKA
BALONOWEGO DO POSZERZANIA MOCZOWODU

PRZESTROGA: Zgodnie z p federalnym Stanéw Zjednoczonych sprzedaz opisywanego
urzadzenia moze byc prowadzona wylacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza (badz uprawnionej
osoby posiadajacej odp: lenie). Przed uzyciem niniejszego urzadzenia nalezy
przeczytac calq instrukcje.

OPIS URZADZENIA

Zawartosc zestawu:
« Cieniodajny polietylenowy cewnik balonowy ze znacznikami cieniodajnymi na proksymalnym i dystalnym
korcu balonu.
« Prowadnik ze stali nierdzewnej o odpowiedniej $rednicy, o dtugosci 145 cm, z gietka koricowka ,J”
o dtugosci 3 cm.
+ Uchwyt imadta sztyftowego do stabilizowania prowadnika.
« Zatyczka endoskopu
« Strzykawka
UWAGA: Elementy zestawu moga by¢ rézne. Jesli prowadnik nie jest dostarczony w zestawie, zaleca sie
uzycie nastepujacego prowadnika:
« Balon o $rednicy 5,0 Fr wspdtpracuje z prowadnikiem o $rednicy 0,028 inch
+ Balon o $rednicy 7,0 Fr wspétpracuje z prowadnikiem o srednicy 0,038 inch

PRZEZNACZENIE

Cewniki balonowe do poszerzania moczowodu i zestawy cewnika balonowego do poszerzania moczowodu
sg stosowane do poszerzania moczowodu przed usuwaniem ztogéw z moczowodu lub ureteroskopia oraz
do poszerzania $rédsciennego odcinka moczowodu.

PRZECIWWSKAZANIA
« Nie nalezy uzywac tego urzadzenia do leczenia niedroznosci spowodowanych czynnikami zewnetrznymi.
« Stosowanie urzadzenia jest przeciwwskazane w obecnosci warunkéw stwarzajacych niemozliwe do
zaakceptowania ryzyko podczas cewnikowania.

OSTRZEZENIA

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

+ Maksymalna warto$¢ cisnienia napetniania jest podana na etykiecie produktu. Nie przekraczac¢
maksymalnego ci$nienia napetniania przewidzianego dla tego urzadzenia balonowego.

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

SRODKI OSTROZNOSCI
« Cewniki balonowe do poszerzania sg przeznaczone do stosowania przez lekarzy wyszkolonych
i doswiadczonych w zakresie technik poszerzania przy uzyciu cewnikéw balonowych.
« Nie nalezy wstepnie napetniac balonu przed wprowadzeniem.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE
« Zakazenie

« Perforacja tkanek
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« Uraz tkanek

« Krwiomocz
INSTRUKCJA UZYCIA:
1. Zdjac¢ z balonu ostonke ochronng i wyrzucic¢ ja. PRZESTROGA: Nie napetniac epnie bal
2. Zamocowac strzykawke na kraniku ramienia bocznego cewnika balonowego i aspirowac az do

usuniecia catego powietrza. Zamkna¢ kranik.

Posmarowac pusty balon rozpuszczalnym w wodzie $rodkiem poslizgowym.

Przymocowac zatyczke endoskopu do kanatu roboczego cystoskopu.

Pod kontrolg rentgenowska lub fluoroskopowa, uzywajac cystoskopu, wsung¢ prowadnik do
moczowodu na zgdang odlegtosc.

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

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

a. Przymocowa¢ uchwyt z imadtem sztyftowym do zerskiej koricowki typu Luer na cewniku
balonowym.

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

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

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

Napetni¢ strzykawke rozciericzonym $rodkiem kontrastowym (30% roztwdr) i usunac cate powietrze
ze strzykawki. PRZESTROGA: Do napetniania bal nalezy uzywac jak go ptynu. Nie
wolno napetniac¢ balonu powietrzem, dwutlenkiem 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 urzgdzenia do napetniania

z manometrem. PRZESTROGA: Nie nalezy przekraczac¢ ci$| ia 60 psi (4,13 bar) w przypadku
balonowych rozszerzaczy moczowodu o rozmiarze 7,0 Fr i ci$nienia 40 psi (2,75 bar)

w przypadku balonowych rozszerzaczy moczowodu o rozmiarze 5,0 Fr.

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

UWAGA: Kluczowe znaczenie ma czas trwania poszerzania, a nie stosowanie nadmiernego cisnienia.

. Opréznic¢ balon, wykonujac aspiracje strzykawka. Przemiescic balon wyzej i powtarzac zabieg do

momentu osiaggniecia odpowiedniego potozenia.

. Aspirujac oprdznic balon catkowicie, po czym delikatnie usung¢ urzadzenie. PRZESTROGA:

Usuwanie cewnika utatwia obracanie jego trzonu przeciwnie do ruchu wskazéwek zegara
podczas jego wycofywania. Uzycie nadmiernej sity do wycofania bal moze sp d 4
uraz tkanki i/lub uszkodzenie cystoskopu.

POSTAC W CHWILI DOSTARCZENIA
Produkt sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywalnych opakowaniach. Produkt jest
przeznaczony do jednorazowego uzytku. Produkt zachowuje sterylnos¢, jesli opakowanie nie jest otwarte
ani uszkodzone. Jesli sterylno$¢ budzi watpliwosci, nie nalezy uzywac produktu. Przechowywac w ciemnym,
suchym i chtodnym miejscu. Unika¢ przedtuzonej ekspozycji na swiatto. Produkt nalezy sprawdzi¢ zaraz po
wyjeciu z opakowania, aby sie upewnic, ze nie zostat uszkodzony.
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PORTUGUES

DILATADOR URETERAL COM BALAO E CONJUNTO DE DILATADOR URETERAL
COM BALAO

ATENCAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo por um médico (ou um
profissional de saude licenciado) ou mediante prescri¢cao de um destes profissionais. Antes de utilizar
este dispositivo, leia as instru¢des na integra.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO
O conjunto contém:
« Cateter de baldo em polietileno radiopaco com marcadores radiopacos nas extremidades proximal e distal
do baléo.
« Fio guia em aco inoxidavel, de diametro apropriado, com 145 cm de comprimento e uma ponta em J
flexivel de 3 cm.
- Dispositivo de manipulacéo para estabilizar o fio guia.
« Tampa endoscopica
« Seringa
NOTA: Os componentes do conjunto podem variar. Se nao for fornecido nenhum fio guia com este
conjunto, recomenda-se o seguinte:
« Baloes de 5,0 Fr que aceitem fios guia de 0,028 inch,
+ Baldes de 7,0 Fr que aceitem fios guia de 0,038 inch.

UTILIZAGAO PREVISTA

Os dilatadores ureterais com baldo e os conjuntos de dilatador ureteral com balao sao utilizados para
dilatacdo ureteral antes manipulagdo de calculos ureterais ou da ureteroscopia e para dilatagdo do uréter
intramural.

CONTRAINDICAGOES
« N&o utilize este dispositivo para tratar obstrugoes causadas por fatores extrinsecos.
« Este dispositivo é contraindicado na presenca de condi¢des que criem um risco inaceitavel durante a
cateterizagdo.

ADVERTENCIAS

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

« Consulte no rétulo do produto qual a presséo de insuflagdo méaxima. Nao exceda a pressao de enchimento
maxima recomendada para este dispositivo de baldo.

+ A remocao 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 baldao pode traumatizar o tecido e/ou danificar o
cistoscopio.

PRECAUGOES
« Os cateteres de dilatagdo com balao destinam-se a ser utilizados por médicos treinados e com experiéncia
em técnicas de dilatagao com cateteres de balao.
+ Nao insufle previamente o baldo antes da insercao.
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POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS
« Infecéo
« Perfuragao dos tecidos
« Trauma tecidular
+ Hematuria

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO:

1.
2.

Retire a manga protetora do balo e elimine-a. ATENGAO: N&o insufle previamente o balao.
Fixe a seringa a torneira de passagem de ramo lateral do cateter de baldo e aspire até a eliminacao
de todo o ar. Feche a torneira de passagem.

Lubrifique o baldo esvaziado com um lubrificante solGvel em dgua.

Ponha a tampa endoscopica no canal acessério do cistoscopio.

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

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

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

a. Ligue o pino de fixagdo ao conector Luer-Lock fémea do cateter de baldo.

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

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

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

Encha a seringa com meio de contraste diluido (solugdo a 30%) e elimine o ar da seringa. ATENGAO:
Encha sempre o baldao com um liquido estéril. Nunca encha o baldao 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
regulacdo correta da pressao do baldo, recomenda-se a utilizagao de um dispositivo de insuflagdo
de balées e de um manémetro. ATENCAO: Néao ultrapasse os 60 psi (4,13 bar) nos dilatadores
ureterais com balao de 7,0 Fr nem os 40 psi (2,75 bar) 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 dilatagéo adequada.

NOTA: Mais do que a pressao excessiva, o tempo é o fator-chave.

. Esvazie o baldo aspirando com uma seringa. Coloque de novo o balédo a um nivel mais elevado e

repita o processo até ser atingida a localizacdo pretendida.

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

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

APRESENTAGAO

Fornecido esterilizado pelo gas dxido de etileno em embalagens de abertura facil. Destina-se a uma tnica
utilizagdo. Estéril desde que a embalagem nao esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma duavida
quanto a esterilidade do produto, ndo o utilize. Guardar num local protegido da luz, seco e fresco. Evitar a
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exposicao prolongada a luz. Depois de retirar o produto da embalagem, inspecione-o para se certificar de
que nao ocorreram danos.

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

SVENSKA

URETARDILATATOR MED BALLONG OCH URETARDILATATORSET MED
BALLONG

VAR FORSIKTIG! Enligt federal lagstiftning i USA far denna enhet endast siljas av eller pa ordination
fran en lakare (eller korrekt legitimerad praktiker). Las alla instruktioner fére anviandning av denna
enhet.

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

AVSEDD ANVANDNING
Uretérdilatatorer med ballong och uretardilatatorset med ballong anvands for uretérdilatation fore
uretdrstenmanipulation eller ureteroskopi, samt for dilatation av den intramurala uretéren.

KONTRAINDIKATIONER
+ Anvand inte denna enhet for att behandla en obstruktion som beror pa yttre faktorer.
« Denna enhet &r kontraindicerad vid forekommande tillstdnd som skapar oacceptabla risker under
kateterisering.

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

FORSIKTIGHETSATGARDER
- Ballongdilatationskatetrar ar avsedda att anvandas av ldkare med utbildning i och erfarenhet av teknikerna
for dilatation med ballongkatetrar.
- Ballongen far inte férhandsfyllas fore inférandet.

EVENTUELLA BIVERKNINGAR
« Infektion
« Vévnadsperforation
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« Vdvnadstrauma
« Hematuri

BRUKSANVISNING:

1.

Avlagsna skyddshéljet fran ballongen och kassera det. VAR FORSIKTIG! Ballongen far inte
forhandsfyllas.

Las fast sprutan pa ballongkateterns sidoarmskran och aspirera tills all luft ar avldgsnad. Sténg
kranen.

Smorj den tdmda ballongen med ett vattenl&sligt smorjmedel.

Féast endoskopskyddet pa cystoskopets arbetskanal.

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

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

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

a. Satt fast skruvhandtaget vid hon-Luer-laskopplingen pa ballongkatetern.

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

c. Samtidigt som du héller kvar ledaren i detta ldge, vrider du skruvhandtaget medurs for att
l4sa fast ledaren i laget.

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

Fyll sprutan med utspatt kontrastmedel (30-procentig |6sning) och avldgsna luft fran sprutan.

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

Oppna kranen pa fyllningsanordningen och fyll ballongen. OBS! Fér att sikerstélla korrekt

reglering av ballongtrycket rekommenderar vi att man anvander en ballongfyllningsanordning och
manometer. VAR FORSIKTIG! Overskrid inte 60 psi (4,13 bar) pa 7,0 Fr uretirdilatatorer med
ballong och 40 psi (2,75 bar) pa 5,0 Fr uretérdilatatorer med ballong.

Stdng kranen under minst 30 sekunder sa att trycket bibehdlles och dilatationen sker pa korrekt satt.
0BS! Nyckelfaktorn har ar tid, snarare an ett hogt tryck.

. Tém ballongen genom sprutaspiration. Aterplacera ballongen hogre upp, och upprepa forfarandet

tills 6nskat ldge nas.

. Aspirera ballongen fullstandigt och avldgsna sedan anordningen varsamt. VAR FORSIKTIG! Det gar

lattare att dra ut katetern om kateterskaftet roteras moturs medan den dras ut. Om alltfor
stor kraft anvands nér ballongen dras tillbaka kan vavnad och/eller cystoskopet skadas.

LEVERANS

Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-férpackningar. Endast avsedd for engangsbruk.
Steril forutsatt att forpackningen ar o6ppnad och oskadad. Anvénd inte produkten om det &r tveksamt
att produkten &r steril. Forvaras morkt, torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Undersok
produkten vid uppackningen for att sékerstalla att den inte ar skadad.

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