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ULTRAXX™ NEPHROSTOMY BALLOON

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:
« A radiopaque balloon catheter (accepts .038 inch diameter wire guide)
A radiopaque sheath

INTENDED USE

This product is intended to dilate the musculofascial tract, renal capsule, and parenchyma to establish and
maintain a percutaneous tract.

CONTRAINDICATIONS
This device is contraindicated in the presence of conditions which create unacceptable risk during
percutaneous nephrostomy.

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

« Do not overinflate the balloon. Using excessive pressure to inflate the balloon on this device can cause the
balloon to rupture.

« If resistance is felt when removing the balloon from the working sheath, stop and consider removing them
as a single unit to prevent damage to the product.

PRECAUTIONS

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

» Do not exceed the maximum rated burst pressure (listed on label) for this balloon catheter.

« Do not preinflate the balloon.

o Refer to the product label or the inflation check valve on the balloon catheter for appropriate balloon
volume.

o If loss of pressure in the balloon occurs or the balloon ruptures, immediately stop the procedure, deflate
the balloon and remove carefully. Do not attempt to reinflate the balloon.

« The potential effects of phthalates on pregnant/nursing women or children have not been fully
characterized and there may be concern for reproductive and developmental effects.

« The balloon catheter is not intended for multiple inflations.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS
o Tissue trauma
o Bleeding
« Perforation
o Infection
o Urine leakage
o Fistula
e Pain



INSTRUCTIONS FOR USE
Balloon Catheter Preparation

. Using aseptic technique, remove the balloon tray from its outer package and place it in the sterile field.

Inspect the balloon catheter to ensure no damage has occurred during shipment. Defective devices

Lock a 10 mL syringe onto the stopcock and draw back the syringe to apply negative pressure. Close the
stopcock and detach the syringe. Remove the protective sleeve from the balloon and discard the sleeve.
You may lubricate the deflated balloon with a water-soluble lubricant.

. Prior to use, remove the inner protective tubing from the clear Amplatz sheath.

Backload the Amplatz sheath over the balloon and secure it to the sheath lock at the proximal end of the

Verify that the sheath is properly oriented, with the beveled tip distal on the balloon catheter.

2.
should be returned to Cook.
3.
4,
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Carefully advance the balloon catheter over a wire guide and into final position in the kidney. Utilize
the radiopaque marker at the distal portion of the balloon to ensure proper positioning of the balloon
catheter within the kidney.

Balloon Inflation
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. Prepare a solution of contrast medium and normal saline in a small sterile bowl. Check the contrast

medium instructions for specific contrast mixture recommendations.

Follow instructions provided by the manufacturer of the inflation device and fill the balloon to the
desired pressure (< 20 atm).

Advance the sheath over the inflated balloon and into the proper position. NOTE: The tolerances of the
sheath and inflated balloon are very close. If you encounter resistance when advancing the sheath, it may
be necessary to decrease balloon inflation to facilitate sheath passage.

. Deflation and Withd 1
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. Deflate the balloon by syringe aspiration. Aspirate the balloon completely before gently removing the

device. Removal of the catheter is facilitated by rotating the shaft counterclockwise during withdrawal.
While removing the balloon catheter, carefully hold the sheath in place, ensuring its position has not
changed.

After use, this product may be a potential biohazard. Handle and dispose of in accordance with accepted
medical practice and applicable laws and regulations.

HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Intended for one-time use. Sterile if
package is unopened and 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.

CESKY

NEFROSTOMICKY BALONEK ULTRAXX™

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku pouze lékaiiim nebo na predpis
lékafe (nebo kvalifikovaného zdravotnika s licenci). Pfed pouzitim prostiedku si pfectéte viechny
pokyny.




POPIS PROSTREDKU

Obsah soupravy:
« Rentgenokontrastni balonkovy katetr (Ize u néj pouzit vodici drat o prméru 0,038 inch)
« Rentgenokontrastni sheath

URCENE POUZITI
Vyrobek se pouzivé k dilataci muskulofascialniho traktu, ledvinového pouzdra a parenchymu k zajisténi a
udrzeni perkutanniho traktu.

KONTRAINDIKACE
Tento prostiedek je kontraindikovan v pfitomnosti podminek, které pfi perkutanni nefrostomii vytvareji
nepfijatelné riziko.

VAROVANI
« Balének vzdy naplriuijte sterilni kapalinou. Nikdy jej nenapliiujte vzduchem, oxidem uhli¢itym ani jinym
plynem.
« Balonek nepreplite. Pokud k naplnéni balénku na tomto zafizeni pouzijete nadmeérny tlak, méize baldnek
prasknout.
 Pokud pfi vytahovani balénku z pracovniho sheathu pocitite odpor, zastavte postup a zvazte jejich
spolecné vytazeni jako jedné jednotky, abyste predesli poskozeni vyrobku.

UPOZORNENI

« Balonkové dilatacni katetry jsou urceny pro lékare, ktefi jsou vyskoleni v technikach balonkové katetrizacni
dilatace a maji s nimi zkusenosti. Je tfeba pouzivat standardni techniky.

« U tohoto balénkového katetru neprekracujte maximalni jmenovity mezni tlak prasknuti balonku uvedeny
na stitku.

« Nenaplnujte balonek predem.

« Informaci o prislusném objemu balénku naleznete na stitku vyrobku nebo na pojistném plnicim ventilu na
balénkovém katetru.

« Pokud dojde ke ztraté tlaku v balénku nebo pokud balének praskne, okamzité zastavte zakrok, balének
vyprazdnéte a opatrné vyjméte. Nepokousejte se balének znovu naplnit.

« Potencialni ucinky ftalat( na téhotné/kojici zeny nebo déti nejsou zcela uréeny a mohou existovat obavy z
reprodukénich a vyvojovych ucinkd.

« Balonkovy katetr neni urcen k opakovanému plnéni.

POTENCIALNI NEZADOUCI PRIHODY
« poranéni tkané
o krvaceni
« perforace
e infekce
o Ginik moci
o pistél
e bolest
NAVOD K POUZITI
PFiprava balénkového katetru
1. Aseptickym postupem vyjméte podnos s balénkem z vnéjsiho obalu a polozte ho do sterilniho pole.
2. Zkontrolujte balonkovy katetr, zda béhem prepravy nedoslo k jeho poskozeni. Poskozené prostredky je
nutné vratit spolecnosti Cook.
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Pevné piipojte stiikacku o objemu 10 mL k uzaviracimu kohoutu a vytahnéte pist stiikacky, aby vznikl

podtlak. Uzaviraci kohout uzaviete a stfikacku odpojte. Sejméte ochrannou manzetu z balénku a

zlikvidujte ji.

4. Vyprazdnény balonek muzete lubrikovat lubrika¢nim prostiedkem rozpustnym ve vodé.

Zavedeni balonkového katetru

. Z priihledného sheathu typu Amplatz ptred pouzitim odstrafite vnitini ochrannou hadi¢ku.

2. Pfes balonek navléknéte sheath typu Amplatz a zajistéte ho k zamku sheathu na proximéalnim konci
katetru.

. Ujistéte se, sheath je spravné orientovén se zkosenym hrotem distélné na balénkovém katetru.

. Opatrné zavadéjte balénkovy katetr po vodicim dratu do vysledné polohy v ledviné. K zajisténi spravné

polohy balénkového katetru v ledviné pouzijte rentgenokontrastni znacku na distalni ¢asti baldonku.
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PInéni balonku

. Pripravte roztok kontrastni latky a standardniho fyziologického roztoku v malé sterilni misce. V navodu k
pouziti kontrastni latky si prectéte konkrétni doporuceni pro smés kontrastni latky.

. Dodrzujte pokyny vyrobce plniciho zafizeni a napliite balének na pozadovany tlak (< 20 atm).

. Po naplnéném balénku zavadéjte sheath vpied do potiebné polohy. POZNAMKA: Tolerance mezi
sheathem a naplnénym balénkem je velmi tésna. Pokud pii posouvani sheathu narazite na odpor, mize
byt nutné snizit objem naplné balénku k snadnéjsimu priichodu balénku sheathem.
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Vypr avy
. Aspiraci stfikackou vyprazdnéte balonek. Balonek Uplné vyprazdnéte aspiraci a poté prostiedek Setrné
vytahnéte. Odstraniovani katetru se usnadni soucasnym otacenim tubusu proti sméru hodinovych rucicek.
. Pfi odstraniovani balénkového katetru peclivé pfidrzujte zavedeny sheath tak, aby se nezménila jeho
poloha.
3. Po pouziti mize byt vyrobek potencialné biologicky nebezpe¢ny. Manipulujte s nim a likvidujte jej
v souladu se pfijatou lékatskou praxi a prislusnymi zékony a predpisy.
STAV PRI DODANI
Vyrobek je dodavan v odtrhovacim obalu a je sterilizovan plynnym ethylenoxidem. Uréeno pro jednorazové
pouziti. Sterilni, pokud obal neni otevieny ani 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.

ULTRAXX™ NEFROSTOMIBALLON

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun szelges af en lzege (eller
korrekt autoriseret behandler) eller pa en laeges bestilling. Lees alle anvisninger igennem, inden
enheden tages i brug.
BESKRIVELSE AF PRODUKTET
Seettet indeholder:

« Et rontgenfast ballonkateter (passer til kateterleder med diameter pa 0,038 inch)

« En rgntgenfast sheath

TILSIGTET ANVENDELSE
Produktet er beregnet til at dilatere den musculofasciale tragt, nyrekapslen og parenkymet for at etablere
og opretholde en perkutan kanal.
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KONTRAINDIKATIONER
Dette instrument er kontraindiceret under forhold, som ville fordrsage uacceptable risici under perkutan
nefrostomi.

ADVARSLER
« Fyld altid ballonen med steril vaeske. Ballonen ma aldrig inflateres med luft, kuldioxid eller nogen anden
luftart.
« Ballonen ma ikke overfyldes. Hvis der bruges for stort tryk til at inflatere ballonen pé dette produkt, kan det
forarsage, at ballonen spraenges.
 Hvis der mzerkes modstand, ndr ballonen fjernes fra den anvendte sheath, stoppes proceduren, og det ber
overvejes at fierne dem som en samlet enhed for at forhindre skader pa produktet.

FORHOLDSREGLER

« Ballondilatationskatetre er beregnet til anvendelse af leger, som er uddannet i og har erfaring med
ballonkateterdilatation. Standardmetoder skal anvendes.

« Ballonkateterets nominelle maksimale spraengningstryk (der er anfert p& produktetiketten) méa ikke
overstiges.

o Ballonen ma ikke fyldes pa forhand.

« Det korrekte ballonvolumen fremgar af produktetiketten eller inflationskontraventilen pa ballonkateteret.

o Hvis der opstar tryktab i ballonen, eller hvis ballonen spreenger, skal proceduren straks afbrydes, og
ballonen skal temmes og fjernes forsigtigt. Forseg ikke at fylde ballonen igen.

« Den potentielle virkning af phthalater pa gravide/ammende kvinder eller bern er ikke undersegt til fulde,
og der kan vaere risiko for pavirkning af reproduktion og udvikling.

« Ballonkateteret er ikke beregnet til inflation flere gange.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER
o Vaevstraume
« Blgdning
o Perforation
« Infektion
o Urinlaekage
o Fistel
* Smerte

BRUGSANVISNING

Klargering af ballonkateteret

1. Under anvendelse af aseptisk teknik pakkes ballonbakken ud af den udvendige emballage og anbringes
i det sterile omrade.

2. Efterse ballonkatetret for at sikre, at der ikke er sket skade under forsendelsen. Defekte produkter skal
returneres til Cook.

3. En 10-mL sprojte lases pa hanen, hvorefter sprojten treekkes tilbage for at danne undertryk. Luk hanen og
afmontér sprojten. Fjern beskyttelseshylsteret fra ballonen og kassér det.

4. Den deflaterede ballon kan smgres med et vandoplgseligt smaremiddel.

Indforing af ballonkateter

1. Inden brug fjernes den indvendige beskyttelsesslange fra den gennemsigtige Amplatz-sheath.

2. Sheathen af Amplatz-typen saettes pa ballonen bagfra, hvorefter den fastgeres til sheathlasen i den
proksimale ende af kateteret.

3. Det kontrolleres, at sheathen vender korrekt, med den skratskarne spids distalt pa ballonkateteret.
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4. For forsigtigt ballonkateteret frem over en kateterleder og frem til den endelige placering i nyren. Den
rontgenfaste marker péa den distale del af ballonen anvendes til at sikre, at ballonkateteret er placeret
korrekt i nyren.

Balloninflation

. Klarger en oplasning af kontraststof og isotonisk saltvand i en lille steril skal. Laes anvisningerne til
kontraststoffet vedrarende specifikke anbefalinger til blanding af kontraststoffet.

Folg anvisningerne fra producenten af inflationspistolen, og fyld ballonen til det gnskede tryk (< 20 atm).
Sheathen fores over den inflaterede ballon og frem til den korrekte placering. BEMARK: Tolerancerne
mellem sheathen og den inflaterede ballon er meget snaevre. Hvis der maerkes modstand under
fremforing af sheathen, kan det vaere nedvendigt at mindske ballonens inflationstryk for at lette
indfgringen af sheathen.
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Deflation og ing af ball

. Deflatér ballonen ved aspiration med en sprojte. Ballonen skal aspireres helt, for produktet forsigtigt
fiernes. Fjernelse af kateteret lettes ved at dreje skaftet mod uret under udtraekning.

Idet ballonkateteret fjernes, holdes sheathen omhyggeligt pa plads, mens det sikres, at den ikke har
flyttet sig.

Efter brug kan produktet udgere en potentiel biologisk fare. Hindter og bortskaf det i overensstemmelse
med accepteret medicinsk praksis og gaeldende love og regulativer.

LEVERING
Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet til engangsbrug. Steril, hvis pakningen
er udbnet eller ubeskadiget. Produktet ma ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet. Opbevares

morkt, tert og keligt. Undgé eksponering for lys i leengere tid. Inspicer produktet efter udtagning fra
pakningen for at sikre, at produktet ikke er beskadiget.

DEUTSCH

ULTRAXX™ NEPHROSTOMIE-BALLON

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 sorgfaltig durchlesen.

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS
Set-Inhalt:
« Ein réntgendichter, mit Fiihrungsdrahten mit einem Durchmesser von 0,038 Inch kompatibler
Ballonkatheter
« Eine rontgendichte Schleuse

VERWENDUNGSZWECK

Dieses Produkt ist bestimmt zur Dilatation von Muskelfaszie, Nierenkapsel und Parenchym, um einen
perkutanen Zugang herzustellen und zu erhalten.

KONTRAINDIKATIONEN

Dieses Instrument ist kontraindiziert bei Zustanden, die ein inakzeptables Risiko wéhrend der perkutanen
Nephrostomie verursachen.

WARNHINWEISE

« Den Ballon grundsétzlich mit einer sterilen Fliissigkeit inflatieren. Zur Inflation niemals Luft, Kohlendioxid
oder ein anderes Gas verwenden.
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« Den Ballon nicht tiberinflatieren. Wird tibermaBiger Druck zum Inflatieren des Ballons an diesem Produkt
verwendet, kann der Ballon bersten.

« Wenn bei der Entfernung des Ballons aus der Arbeitsschleuse ein Widerstand zu spiiren ist, den Vorgang
unterbrechen und in Erwagung ziehen, beide gemeinsam als Einheit zu entfernen, um Schaden am
Produkt zu verhindern.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Ballondilatationskatheter sind fiir den Gebrauch durch Arzte bestimmt, deren Ausbildung und Erfahrung
sie zur Anwendung von Ballondilatationskathetertechniken beféhigt. Es sind Standardtechniken
anzuwenden.

o Nicht den maximalen Nenn-Berstdruck (Tabelle siehe Etikett) fiir diesen Ballonkatheter tiberschreiten.

« Den Ballon nicht im Voraus inflatieren.

» Angaben zum korrekten Ballonvolumen finden sich auf dem Produktetikett oder dem
Inflationsriickschlagventil des Ballonkatheters.

o Falls der Ballon Druck verliert oder reif3t, das Verfahren sofort abbrechen, den Ballon deflatieren und
vorsichtig entfernen. Nicht versuchen, den Ballon erneut zu inflatieren.

« Die maglichen Wirkungen von Phthalaten auf schwangere bzw. stillende Frauen sowie Kinder sind nicht
vollstandig erforscht. Eventuell sind Auswirkungen auf Fortpflanzung und Entwicklung zu befiirchten.

o Der Ballonkatheter ist nicht zur mehrfachen Inflation bestimmt.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
* Gewebetrauma
« Blutung
« Perforation
« Infektion
« Urinabgang
o Fistel
e Schmerzen

GEBRAUCHSANWEISUNG

Vorbereitung des Ballonkatheters

1. Den Ballon-Halter unter Einhaltung einer aseptischen Technik aus der Verpackung nehmen und in das
sterile Feld legen.

2. Den Ballonkatheter untersuchen, um Transportschaden auszuschlieBen. Defekte Instrumente missen an
Cook zurtickgeschickt werden.

3. Eine 10-mL-Spritze auf den Absperrhahn stecken und den Kolben zuriickziehen, um einen Unterdruck zu
erzeugen. Den Absperrhahn schlieBen und die Spritze wieder abnehmen. Die Schutzhiilse vom Ballon
abnehmen und entsorgen.

4. Auf den deflatierten Ballon kann ein wasserlosliches Gleitmittel aufgetragen werden.

Einfiihrung des Ballonkatheters

1. Vor der Verwendung den inneren Schutzschlauch aus der transparenten Amplatz Schleuse entfernen.

2. Die Amplatz Schleuse retrograd tber den Ballon laden und an der Schleusenfixierung am proximalen
Ende des Katheters befestigen.

3. Darauf achten, dass die Schleuse richtig herum aufgeschoben wird: Die abgeschragte Spitze befindet sich
am distalen Ende des Ballonkatheters.

4. Den Ballonkatheter vorsichtig tiber einen Flihrungsdraht bis zur gewiinschten Position in der Niere
vorschieben. Den Réntgenmarker am distalen Abschnitt des Ballons nutzen, um die korrekte Position des
Ballonkatheters in der Niere zu bestatigen.



Balloninflation

. In einer kleinen sterilen Schale eine L6sung aus Kontrastmittel und physiologischer Kochsalzlosung
vorbereiten. Empfehlungen zu spezifischen Kontrastmittelmischungen den Anweisungen fiir das
Kontrastmittel entnehmen.

Die vom Hersteller des Inflationsgeréts zur Verfiigung gestellten Anweisungen befolgen und den Ballon
auf den gewiinschten Druck (< 20 atm) fiillen.

Die Schleuse (iber den inflatierten Ballon in die richtige Position vorschieben. HINWEIS: Zwischen
Schleuse und inflatiertem Ballon gibt es kaum Spielraum. Wenn beim Vorschieben der Schleuse ein
Widerstand zu spiren ist, kann es notwendig sein, die Balloninflation etwas zu verringern, um die Passage
der Schleuse zu erleichtern.
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Deflation und I des Ball

. Den Ballon durch Aspirieren mit einer Spritze deflatieren. Den Ballon vollstdndig aspirieren und erst

dann vorsichtig das Produkt entfernen. Die Entfernung des Katheters kann durch Drehen des Schaftes
entgegen dem Uhrzeigersinn wéahrend des Zurtickziehens erleichtert werden.

Beim Entfernen des Ballonkatheters die Schleuse sorgféltig in ihrer Position halten, damit sie nicht
verrutscht.

Nach dem Gebrauch kann dieses Produkt eine biologische Gefahrenquelle darstellen. Im Einklang mit der
etablierten medizinischen Praxis und den geltenden Bestimmungen behandeln und entsorgen.

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.

EAAHNIKA

MMAAONI NEOPOXTOMIAX ULTRAXX™
MPOZOXH: H opocmovdiaki vopoBecia Twv H.M.A. emtpénel TNV MWANON AUTHG TG GUCKEVRG HOVOV
G€ 1aTPO 1 KATomv eVTOANG latpou (1 and emayyeApatia vyeiag, o omoiog £xet AaBet Tnv KatdAAnAn
adeia). Arlaacte 6AEC TIG 08NYiEg PV Ao TN XPHON AUTHG TG CUOKEUNG.
MEPIFPA®H THZ ZYEZKEYHZ
To o€t mepIéxeL:

« Evav aktivooklepo Kabetripa e pmahovt (§éxetal ouppdtivo odnyd dtapétpou 0,038 inch)

« Eva akTivookiepd Bnkdpt
XPHZH FIA THN OMNOIA NPOOPIZETAI
AUTO TO TIPOIOV XPNOILOTOLEITAL YIA TN SIACTOAR TG MUOTIEPITOVAIKIG 080V, TNG VEPPIKNG KAYAG Kal TOU
TIapeyXUHATOG yia va emTevBei kal va StatnenBei pia Stadeppikr 086g.
ANTENAEIZEIZ
AUTH N OUOKEUN AVTEVOEIKVUTAL TTAPOUTIa KATAGTACEWY Ol OTTOIEG SNHIoUPYOUV pn amodekTd Kivduvo katd
™ S1apKela SladePUIKNG VEQPOOTOUIAG.

MPOEIAOMOIHZEIZ
o H mA\rpwon Tou prmaloviol PETEL va YiveTal TAvToTe pe oTeipo uypo. H mifjpwon Sev mpémel va yivetat
ToTé pe aépa, S10gidlo Tou dvBpaka 1y omolodrmoTe AN aéplo.
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o Mnv mAnpwveTte umepBOAKA To UmaAovL. H xprion umepBoAKiG THEONC yia TV TTARPWON TOU PITaAoviol o€
QUTHV T CUCKEUN UTTOPE( va TIPOKAAEDEL TN Pri&n Tou pmaloviol.

» EGv auoBavBeite avtiotaon Katd Ty a@aipecn Tou urmakoviol amd To Onkapt Epyaciag, OTAPATHOTE Kat
£EETAOTE TO EVOEXOUEVO APAIPEDTIG TOUG WG EVIAia MOVASA, YIa TNV AIOTPOTTH TUXOV {NHIAEC OTO TIPOTOV.

NMPO®YNAZEIZ

© Ot KaBEeTPEC SIAOTONNG e HITaAOVL TipoopiovTal yla Xprion armd 1aTpoUs EKTTAISEVUEVOUG KAl EUTTEIPOUG
O€ TEXVIKEG SIAOTOANG HE KABETHPA e UITAAOVL. Oa TIPETEL va XPNOIOTOIOUVTAL TUTTIKEG TEXVIKEG.

o Mnv uriepBaiveTe T P€YIOTN OVOPAOTIKN THiEON PAENG (QVaypa@eTal OTNV ETIKETA) Yia auTév Tov KaBetripa
HE UTOAOVL.

o MV TPOTANPWVETE TO UMTAAGVL.

o AvaTp£E€TE OTNV ETIKETA TOU TIPOIOVTOG 1) 0TNV avemioTtpopn BaABida mifpwong 0Tov KABETHPA HE UMTAAOVL
Y10 TOV KATAAANAO GYKO TOU UITaAOVIOU.

» EGv mapouciaoTei anwAela TESNC 0TO UMAAGVL 1} UTTOOTE( PAEN TO PITAAGVL, SIOKOYTE ApEOWE TN
S1a81kaoia, EEPOUCKWOTE TO UMAAOVL KAl APAIPECTE TO TTPOCEKTIKA. MNV EMIXEIPAOETE Va TANPWOETE TTAN
TO HITaAOVL.

o Ot mBavég emSPATEL; TwV POANKWY EVWOEWY O £YKUEG/ONAAloUoEC yuvaikeg fy maidid Sev €xouv
TIPOOSI0PIOTEl MARPWG Kal EVEEXETAL va ugioTatal {ATNUa EMSPACEWY GTNV avamapaywyr Kat otny
avantuén.

» O kaBetrpag pe pmaldévi Sev mpoopiletal yia TOANATAEG TTANPWOELG.

AYNHTIKA ANEMIOYMHTA £YMBANTA
o oTIKO TPaAUMA
* Alpoppayia
* Aldtpnon
o Noipwén
« Alappor} oupwv
* Zupiyylo
o Movog

OAHTIEZ XPHEHEZ

MNMposToipacia kabetipa pe pmalove

1. E@appdlovtag aonmn TEXVIKN, apaip£oTe Tov Sioko pmaloviol amd Tnv eEWTEPIK TOU CUOKEUAGIa Kal
TOTOBETHOTE TO OTO OTEiPO TMESiO.

2. EmBewpniote Tov KaBetrpa pe Pmaldvi yia va BeBaiwbdeite 0Tt Sev £xel uTOOTE] {NIA KATA TNV AMTOCTOAN.
O ENATTWHATIKEG CUCKEVEG TIPETEL VAl EMOTPEPOVTAL oTnv Cook.

3. Ao@ahioTe pia ouptyya 10 mL ot oTpo@lyya Kat TpaPr&Te To £UPBoAo TN cUPLyYag POG Ta Tow
Y0 VOl AOKAOETE apvnTIKH TTieon. KAEIOTE T 0TPOPLYYa Kal amocuvSEDTE T oUPLYYa. AQaIPECTE TO
TIPOOTATEUTIKO XITWVIO OO TO UMAAGVL KAl ATTOPPIYPTE TO XITWVIO.

4. Mmopeite va NITAVETE TO EEPOUCKWHUEVO PITANOVL E LSATOSIANUTO MTTAVTIKO.

Ewcaywyi KaBetiipa pe pmaléve

1. Npw amd ™ XPron, apaipéoTe TNV ECWTEPIKN TTPOCTATEVTIKY CWARVWON ano to Sidgavo Onkapt
Amplatz.

2. ®optwote avddpopa To Bnkapt Amplatz mévw amoé to pmaévi Kat acpaNioTe To 6To e§apTnHa
oTEPEWONG BnKaplov mou BPicKeTal 0To £yyUE AKPO Tou KaBeTrpa.

3. EmBePaiwoTte 6T1 To ONKAPL £XEL CWOTO TPOCAVATONOHO, HE TO Ao&oTpNuéVO AKpo va BpiokeTal 0To
TIEPIPEPIKO AKPO TOU KABETAPA HE UITOAOVL.



4. TpowBNOTE MPOCEKTIKA TOV KABETHPA HE UMAAOVL EMAVW amd To CUPHATIVO 08nyo Kat TNV TENKN
Béon péoa oTov veQPO. XPNOIHOTIOINOTE TOV AKTIVOOKIEPO SEIKTN OTO AMW TUAKA TOU UITAAOVIOU YId Va
S100paNiceTe TN OWOTH) TOMOBETNON TOU KABETHPA HE UTAAOVI PHECA OTOV VEPPO.

MAfpwon Tou pmaloviov

. NapaokevdoTe éva SIaAupNa OKIAYPAPIKOU HECOU Kal PUCIOAOYIKOU 0pOU OF £Va MIKPO OTEiPO SoXEio.
EAéy&Te TI 08nyieg TOU OKIayPAPIKOU HEGOU VIO CUYKEKPIUEVEG CUOTATEL; OOV APOPA TO HEIYHA
oKIAYPAPIKOU HECOU.

AKONOUBNOTE TIC 08NyieC TTOL TTAPEXOVTAL ATTO TOV KATACKEVAOTH| TNG CUOKEUNG TTAPWONG KAl TANPWOTE
TO prmaAovL He Ty emBupnT mieon (< 20 Atm).

MpowBrote To OnKdpL MAvw armé To TANPWHEVO UMAAOVL Kat TNV KATAANAN B¢on. EHMEIQZH: Ot
AVOXEG TOU BnKaplol Kal Tou MAnpwHEéVou pmaloviou gival mapdpoles. Eav ouvavtrioete avtiotaon Katd
NV MPowbnon Tou BNKaPIoY, UTTOPE( VA XPEIAOTEL VA HEWOETE TNV MAPWON TOU PITaAovioy, yia va
SteukoAuvBei n Siékevon Tou Bnkapiov.
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¢ Ha Kat pON TOU |
. ZEQPOUCKWOTE TO PITAAOVI pE aUPLyya avappo@none. Avappo@ioTe OAO TO UYPO o TO UMAAOVL TPV
QAPAIPECETE HE MTIEG KIVAOELG T CUOKELN. H agaipeon Tou KaBeTrpa SIEUKOAUVETAL HE TNV TIEPIOTPOPH
TOU OTENEXOUG TOU APICTEPOCTPOPA KATA TNV amdouPoN.

Katd T a@aipgon tou Kabetripa pe Pmalovi, KpatroTe MPOoeKTIKA To Bnkdpt otn Béon Tou,
Saopahifovtag ott Sev €xel ala&el n Béon Tou.

MeTd T Xprion, auTo To TPOIGV vEEXETal Va amoTeAel SuvnTIKO BIOAOYIKO KivEuvo. O XEIPIONOG Kat

N amoPPIPH} TOU TIPETTEL VA YIVOVTAL CUHPWVA HE TIG AMTOSEKTEC IATPIKEG TIPAKTIKEG KAl TOUG IOXUOVTEG
VOHOUG Kal KAVOVIGHOUG.

TPOMNOX AIAGEZHZ

Mapéxetal anooTelpwuévo pe aéplo o&eidlo Tou alBuleviou oe amokOAOUNEVES CUCKELATIEG. MpoopileTat
yla pia povo xprion. Xteipo, pdoov n cuokevacia Sev éxel avolyTei kat Sev éxel umooTei {nuid. Mn
XPNOILOTIOIETE TO TIPOTOV £QV UTIAPXEL ApPIBONIa YIa TN OTEPOTNTA Tou. DUAACOETE OE OKOTEIVO, ENPO Kat
S5pooepd XWPO. ATTOPEVYETE TNV TapaTeTapEVN £KBECN 0TO Qwe. Katd v agaipeon amd tn cuokeuaoia,
emBewpeiTe To MPOIOV yla va BeBaiwbeite 6Tt Sev éxel umooTei {nuid.

ESPANOL

BALON DE NEFROSTOMIA ULTRAXX™

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

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Contenido del equipo:
» Un catéter balén radiopaco (acepta una guia de 0,038 inch de didmetro)
« Una vaina radiopaca

INDICACIONES
Este producto estd indicado para dilatar el conducto musculofascial, la capsula renal y el parénquima, a fin
de establecer y mantener una via percutanea.
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CONTRAINDICACIONES
Este dispositivo esta contraindicado en presencia de condiciones que creen un riesgo inaceptable durante
la nefrostomia percutanea.

ADVERTENCIAS
 Hinche siempre el balén con un liquido estéril. No lo hinche nunca con aire, diéxido de carbono ni ningtin
otro gas.
« No hinche demasiado el balén. El baldn de este dispositivo puede romperse si se utiliza demasiada presion
para hincharlo.
« Si nota resistencia al extraer el balon de la vaina de trabajo, deténgase y considere la posibilidad de extraer
conjuntamente el balén y la vaina para evitar danar el producto.

PRECAUCIONES

o Los catéteres balon de dilatacion estan concebidos para que los utilicen médicos con formacion y
experiencia en técnicas de dilatacion con catéteres balon. Deben emplearse las técnicas habituales.

« No sobrepase la presion maxima de hinchado (indicada en la etiqueta) de este catéter baldn.

« No hinche de antemano el balon.

« El volumen adecuado para el baldn se indica en la etiqueta del producto y en la valvula de hinchado del
catéter balon.

« Si el balon pierde presion o si se rompe, detenga inmediatamente el procedimiento, deshinche el balon y
extraigalo con cuidado. No intente volver a hinchar el balon.

o Los posibles efectos de los ftalatos en mujeres embarazadas o lactantes y en nifios no se han establecido
por completo, y cabe la posibilidad de que afecten a la funcion reproductora y al desarrollo.

o El catéter balén no estd disenado para hincharse varias veces.

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES
« Traumatismo tisular
¢ Hemorragia
o Perforacion
o Infeccion
 Fugas de orina
o Fistula
 Dolor

INSTRUCCIONES DE USO

Preparacion del catéter balon

1. Empleando una técnica aséptica, extraiga la bandeja del balon de su envase exterior y coléquela en el
campo estéril.

2. Inspeccione el catéter balén para asegurarse de que no haya sufrido ningin dafo durante el transporte.
Los dispositivos defectuosos se deben devolver a Cook.

3. Conecte una jeringa de 10 mL a la llave de paso y tire suavemente del émbolo para aplicar presion
negativa. Cierre la llave de paso y desconecte la jeringa. Retire y deseche la funda protectora del balon.

4. Puede lubricar el balon deshinchado con un lubricante hidrosoluble.

Introduccién del catéter balén

1. Antes del uso, retire el tubo protector interno de la vaina Amplatz transparente.

2. Cargue hacia atras la vaina Amplatz sobre el baldn y asegurela al cierre de la vaina en el extremo proximal
del catéter.
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Verifique que la vaina esté orientada de forma correcta, con su punta biselada en el extremo distal del
catéter balon.

Haga avanzar con cuidado el catéter balén sobre la guia hasta la posicion final en el rifion. Utilice el
marcador radiopaco de la parte distal del balon para garantizar la colocacion correcta del catéter balon
dentro del rifdn.

»

Hinchado del balon

. Prepare una soluciéon de medio de contraste y solucion salina normal en un pequeno recipiente estéril.
Para obtener recomendaciones especificas sobre la mezcla del contraste, consulte las instrucciones del
medio de contraste.

. Siga las instrucciones suministradas por el fabricante del dispositivo de hinchado y llene el balon hasta
obtener la presion deseada (<20 atm).

. Haga avanzar la vaina sobre el balén hinchado y hasta la posicion correcta. NOTA: Las tolerancias de la
vaina y del balon hinchado son muy similares. Si nota resistencia al hacer avanzar la vaina, es posible que
sea necesario disminuir el hinchado del balén para facilitar el paso de la vaina.
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Deshinchado y extraccion del balén

. Deshinche el balén aspirando con la jeringa. Aspire todo el contenido del balén antes de proceder a
extraer con cuidado el dispositivo. Para facilitar la extraccion del catéter, haga girar el cuerpo de este en
sentido contrario al de las agujas del reloj mientras lo extrae.

. Mientras extrae el catéter balén, mantenga la vaina en su sitio y asegurese de que no haya cambiado de
posicion.

. Una vez utilizado, este producto puede ser biopeligroso. Manipulelo y deséchelo de acuerdo con las
practicas médicas aceptadas y con la normativa pertinente.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido 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 esta seguro de que esté estéril. Almacénelo en un lugar fresco,
seco y oscuro. Evite la exposicion prolongada a la luz. Tras extraerlo del envase, inspeccione el producto
para asegurarse de que no haya sufrido ningun dafno.

FRANCAIS

BALLON DE NEPHROSTOMIE ULTRAXX™

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Contenu du set :
» Un cathéter a ballon radio-opaque (accepte un guide de 0,038 inch de diamétre)
« Une gaine radio-opaque

UTILISATION

Ce produit est prévu pour la dilatation du tractus musculo-aponévrotique, de la capsule rénale et du
parenchyme pour établir et maintenir une voie percutanée.

N

w




CONTRE-INDICATIONS
Ce dispositif est contre-indiqué en présence d’états qui créent un risque inacceptable pendant la
néphrostomie percutanée.

AVERTISSEMENTS
« Toujours inflater le ballon avec un liquide stérile. Ne jamais inflater avec de I'air, du gaz carbonique ou un
autre gaz.
« Ne pas inflater excessivement le ballon. L'utilisation d’une pression excessive pour inflater le ballon de ce
dispositif risque de produire une rupture du ballon.
 En cas de résistance lors du retrait du ballon de la gaine de travail, arréter et envisager de les retirer d'un
seul tenant afin d'éviter dendommager le produit.

MISES EN GARDE

o Les cathéters de dilatation a ballon sont destinés a étre utilisés par des praticiens ayant acquis la formation
et I'expérience nécessaires aux techniques de dilatation par cathéter a ballon. Le médecin procédera selon
les méthodes classiques.

» Ne pas dépasser la pression de rupture nominale maximum (indiquée sur l'étiquette) pour ce cathéter a
ballon.

« Ne pas inflater le ballon au préalable.

« Consulter I'étiquette du produit ou la valve anti-retour d'inflation du cathéter a ballon en ce qui concerne le
volume approprié du ballon.

« En cas de perte de pression du ballon ou de rupture du ballon, arréter immédiatement la procédure,
déflater le ballon et le retirer avec précaution. Ne pas tenter d'inflater a nouveau le ballon.

o Les effets potentiels des phtalates sur les femmes enceintes ou allaitantes ou chez les enfants nont pas été
entiérement examinés et des effets sur la reproduction et le développement sont concevables.

o Le cathéter a ballon n'est pas prévu pour plusieurs inflations.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
 Traumatisme tissulaire
* Hémorragie
« Perforation
o Infection
o Fuites d'urine
o Fistule
« Douleur

MODE D’EMPLOI

Préparation du cathéter a ballon

1. En observant une technique aseptique, retirer le plateau du ballon de son emballage externe et le

déposer dans le champ stérile.

. Inspecter le cathéter a ballon afin de sassurer qu'il n'a pas été endommagé pendant le transport. Les

dispositifs défectueux doivent étre retournés a Cook.

3. Brancher une seringue de 10 mL sur le robinet et en rétracter le piston afin d'appliquer une pression
négative. Fermer le robinet puis déconnecter la seringue. Retirer le manchon de protection du ballon et
le jeter.

4. Lubrifier le ballon déflaté avec un lubrifiant hydrosoluble.

N

Introduction du cathéter
1. Avant l'utilisation, retirer la tubulure de protection intérieure de la gaine Amplatz transparente.
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2. Rétrocharger la gaine Amplatz par-dessus le ballon et la fixer au dispositif de blocage de la gaine au
niveau de l'extrémité proximale du cathéter.

3. Vérifier que la gaine est correctement orientée, avec son extrémité biseautée au niveau de I'extrémité
distale sur le cathéter a ballon.

4. Avancer avec précaution le cathéter a ballon sur un guide jusqu'a la position finale dans le rein. Utiliser
le marqueur radio-opaque situé au niveau de la partie distale du ballon pour assurer un positionnement
correct du cathéter a ballon dans le rein.

Inflation du ballon

1. Préparer une solution de produit de contraste et de sérum physiologique standard dans un petit bol
stérile. Vérifier les instructions du produit de contraste pour les recommandations spécifiques relatives au
mélange de produit de contraste.

2. Suivre les instructions fournies par le fabricant du dispositif d'inflation et remplir le ballon jusqu'a la
pression voulue (< 20 atm).

3. Avancer la gaine sur le ballon inflaté jusqu‘a la position appropriée. REMARQUE : Les tolérances de la
gaine et du ballon inflaté sont trés proches. En cas de résistance lors de la progression de la gaine, il peut
étre nécessaire de réduire l'inflation du ballon pour faciliter le passage de la gaine.

Déflation et retrait du ballon

. Déflater le ballon par aspiration en utilisant une seringue. Déflater complétement le ballon, par aspiration,
avant de retirer le dispositif en douceur. Pour faciliter le retrait du cathéter, tourner la tige dans le sens
anti-horaire pendant son retrait.

. Lors du retrait du cathéter a ballon, maintenir avec précaution la gaine en place en vérifiant que sa
position n‘a pas changé.

. Apres |'utilisation, ce dispositif peut présenter un danger biologique. Le manipuler et le mettre au rebut
conformément aux pratiques médicales acceptables et aux lois et reglements en vigueur.

PRESENTATION

Produit fourni stérilisé a l'oxyde d'éthyléne, 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 lumieére. Lors du retrait de I'emballage, inspecter le produit afin de s'assurer qu'il n'est pas

endommagé.

MAGYAR

ULTRAXX™ NEPHROSTOMIAS BALLON

FIGYELEM: Az USA szovetseg| tnrvenye| értelmében ez az eszkoz k

dolkavd 1
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g orvos (vagy megfelelé

déllyel r gy ) altal vagy rendeletére értékesitheté. A termék
hasznalatba vétele el6tt olvassa eI az Osszes utasitast.
AZ ESZKOZ LEIRASA

A készlet tartalma:
 Sugérfogd ballonkatéter (0,038 inch atmérgjii vezetédrot kompatibilis vele)
« Sugarfogo hiively

RENDELTETES

Az eszkdz a musculofascialis traktus, a vesetok és a parenchyma tagitasara szolgal perkutan jarat
kialakitasahoz és fenntartasdhoz.



ELLENJAVALLATOK
Az eszkdz hasznalata ellenjavallott olyan korilmények fennallasa esetén, amelyek perkutan nephrostomia
soran elfogadhatatlan kockazatot teremtenek.

WIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
« A ballont mindig steril folyadékkal toltse fel. A ballon feltSltésére tilos levegét, szén-dioxidot, vagy
barmilyen egyéb gazt hasznalni!
« Ne téltse tul a ballont. Amennyiben az eszkézon taldlhaté ballon feltdltése soran tilsagosan nagy nyomast
alkalmaz, az a ballon felhasadasahoz vezethet.
« Ha a ballon hiivelybdl torténé eltavolitasa soran ellenallast érzékel, hagyja abba, és mérlegelje a ballon és a
htively egyetlen egységként torténd egydttes eltavolitasat a termék karosodasanak elkerilése érdekében.

OVINTEZKEDESEK

« A ballonos tagitokatétereket csak a ballonkatéteres tagitdsban képzett és jaratos orvosok alkalmazhatjék.
Standard technikakat kell alkalmazni.

« Ne lépje tul az erre a ballonkatéterre megadott maximalis nyomastdrés értékét (lasd a cimkén)!

« Ne toltse fel el6re a ballont.

« A megfelel6 ballontérfogatot lasd a termék cimkéjén vagy a ballonkatéteren lévé feltolté visszacsapd
szelepen.

 Ha a ballonban nyomasvesztés kovetkezik be vagy a ballon felhasad, azonnal hagyja abba az eljarast,
eressze le a ballont és 6vatosan tavolitsa el. Ne probalja meg ismételten feltolteni a ballont.

« A ftalatok potencidlis hatasai terhes/szoptaté nékre, illetve gyermekekre még nem teljesen ismertek, és
tartani lehet a reprodukcidra és a fejlédésre kifejtett hatasoktol.

« A ballonkatéter csak egyszer tolthetd fel.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK
 Szbveti trauma
o Vérzés
o Perforacio
o Fert6zés
o Vizeletszivargas
o Fisztula
o Fajdalom
HASZNALATI UTASITAS

A ballonkaté 1AL & e ies

1. Aszeptikus technikaval tavolitsa el a ballont a kiilsé csomagolasbdl és helyezze a steril mezébe.

2. Vizsgélja meg a ballonkatétert, és ellenérizze, hogy nem sértilt-e meg a szallitas soran. A hibas eszkdzoket
vissza kell kiildeni a Cookhoz.

3. Csatlakoztasson egy 10 mL-es fecskendét az elzarécsaphoz, és hizza vissza a dugattyut, hogy
negativ nyomas alakuljon ki. Zarja el az elzarécsapot és tavolitsa el a fecskendét. Tavolitsa el a ballon
védobhuvelyét és helyezze a hulladékba.

4. A fel nem tolt6tt ballonon vizoldékony sikositot alkalmazhat.

A ballonkatéter felvezetése

1. Hasznalat el6tt tavolitsa el az atlatszo Amplatz hiively belsé védécsovét.

2. Huzza az Amplatz hiivelyt a ballonra és rogzitse a hiivelyzarral a katéter proximalis végén.

3. Ellendrizze, hogy a hively megfelelé iranyban helyezkedik el, a ferde vége a ballonkatéter disztalis részén
van.
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4. Ovatosan tolja el6re a ballonkatétert a vezetdréton a végsé helyére a vesében. A ballon disztalis részén
lévé sugarfogo marker segithet a ballonkatéter vesében valoé megfelel6 elhelyezésében.

A ballon feltoltése

1. Egy kisméretti steril talban készitse el6 a kontrasztanyag fiziol6gias séoldattal készitett oldatat. Ellenérizze
a kontrasztanyaghoz kapott utasitasokat, hogy tartalmaznak-e specifikus ajanlasokat a kontraszttartalmu
keverékek készitésére vonatkozdan.

2. Kovesse a feltoltéeszkoz gyartdjanak utasitasait, és toltse fel a ballont a kivant nyomasra (< 20 atm).

3. Tolja elére a hiivelyt a feltoltott ballonon a megfelelé pozicioba. MEGJEGYZES: A hiively és a feltoltott
ballon koézotti hely nagyon kicsi. Ha a hiively eléretolasakor ellenéllast tapasztal, sziikség lehet a ballon
részleges leeresztésére a hiively elérejutdsanak megkonnyitése érdekében.

A ballon leer ése és

1. Afecskendével valé aspiracié segitségével engedje le a ballont. Teljesen szivja ki a ballon tartalmat, majd
Svatosan tavolitsa el az eszkozt. A katéter eltavolitasat a szarnak az ramutato jarasaval ellentétes iranyba
valo, a visszahtzassal egyidében torténd forgatasaval segitheti eld.

2. A ballonkatéter eltavolitdsa kozben gondosan tartsa a hiivelyt, és tigyeljen arra, hogy ne mozduljon el.

3. Hasznalat utén ez a termék potencialis bioldgiai veszélyforrasnak minésiil. Az elfogadott orvosi
gyakorlatnak, valamint a hatalyos helyi térvényeknek és el6irasoknak megfeleléen kell kezelni illetve
megsemmisiteni.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxid gazzal sterilizalva, széthizhaté csomagolasban. Egyszeri hasznalatra. Felbontatlan,
sértetlen csomagolasban steril. Ha a termék sterilitésa kétséges, ne hasznélja. S6tét, szaraz, hlivos helyen
tarolandoé. Tartés megvildgitasa keriilendé. A csomagolasbol valé eltavolitas utén vizsgalja meg a terméket
annak ellendérzésére, hogy nem sériilt-e meg.

ITALIANO

PALLONCINO PER NEFROSTOMIA ULTRAXX™

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:

 un catetere a palloncino radiopaco (compatibile con una guida da 0,038 inch)

 una guaina radiopaca
USO PREVISTO
Questo prodotto é previsto per la dilatazione del tratto muscolofasciale, della capsula renale e del
parenchima per la creazione e il mantenimento di un tratto percutaneo.
CONTROINDICAZIONI
L'uso di questo dispositivo € controindicato in presenza di condizioni che determinano un rischio
inaccettabile durante la nefrostomia percutanea.
AVVERTENZE

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



« Non riempire eccessivamente il palloncino. Luso di una pressione eccessiva per riempire il palloncino del
presente dispositivo pud provocare la rottura del palloncino.

« Se si avverte resistenza nel rimuovere il palloncino dalla guaina in uso, fermarsi e valutare l'opportunita di
rimuoverli come una singola unita per evitare danni al prodotto.

PRECAUZIONI

« | cateteri per dilatazione a palloncino sono previsti per essere usati da medici competenti ed esperti nelle
tecniche di dilatazione mediante catetere a palloncino. L'uso di questo prodotto prevede limpiego di
tecniche standard.

« Non superare la pressione nominale massima di rottura del catetere a palloncino indicata sull'etichetta del
prodotto.

« Non riempire preventivamente il palloncino.

o Per il corretto volume del palloncino, vedere le indicazioni riportate sull'etichetta del prodotto o sulla
valvola antiriflusso per il gonfiaggio del catetere a palloncino.

« In presenza di perdita di pressione all'interno del palloncino o se il palloncino si rompe, interrompere
immediatamente la procedura, svuotare il palloncino e rimuoverlo con cautela. Non tentare di riempire
nuovamente il palloncino.

« | potenziali effetti degli ftalati sulle donne in gravidanza/allattamento o sui bambini non sono stati
esaurientemente caratterizzati e vanno quindi considerati con cautela per quanto riguarda gli effetti sulla
riproduzione e lo sviluppo.

« || catetere a palloncino non & previsto per essere riempito piti di una volta.

POSSIBILI EVENTI AVVERSI
 Trauma ai tessuti
« Sanguinamento
o Perforazione
o Infezione
o Perdite di urina
o Fistola
« Dolore

ISTRUZIONI PER L'USO

Preparazione del catetere a palloncino

1. Con tecnica asettica, estrarre dalla confezione esterna il vassoio contenente il palloncino e posizionarlo
nel campo sterile.

2. Esaminare il catetere a palloncino per accertarsi che non abbia subito danni durante la spedizione. |
dispositivi difettosi devono essere restituiti a Cook.

3. Bloccare una siringa da 10 mL sul rubinetto e aspirare con la siringa per esercitare una pressione negativa.
Chiudere il rubinetto e staccare la siringa. Rimuovere la guaina protettiva dal palloncino e gettarla.

4. 1l palloncino vuoto pud essere lubrificato con un lubrificante idrosolubile.

Introduzi del c: e a pall

1. Prima dell’'uso, rimuovere il tubicino protettivo interno dalla guaina trasparente Amplatz.

2. Caricare a ritroso la guaina Amplatz sul palloncino, fissandola all'apposito blocco situato in
corrispondenza dell'estremita prossimale del catetere.

3. Verificare il corretto orientamento della guaina, con la punta smussa in posizione distale sul catetere a
palloncino.




EN

. Fare avanzare con cautela il catetere a palloncino sulla guida e portarlo nella sua posizione finale nel

rene. Utilizzare il marker radiopaco in corrispondenza della sezione distale del palloncino per garantire il
corretto posizionamento del catetere a palloncino all'interno del rene.

Ri i del palloncino

N

. Preparare una soluzione di mezzo di contrasto e soluzione fisiologica normale in una bacinella sterile.

Consultare le istruzioni che accompagnano il mezzo di contrasto per indicazioni specifiche sulla miscela
di contrasto.

. Seguire le istruzioni fornite dal produttore del dispositivo di gonfiaggio e riempire il palloncino fino alla

pressione desiderata (< 20 atm).

. Fare avanzare la guaina sul palloncino pieno, fino a raggiungere la corretta posizione. NOTA - | valori

di tolleranza della guaina e del palloncino riempito sono molto vicini. In caso di resistenza durante
I'avanzamento della guaina, puo essere necessario ridurre il volume del palloncino riempito per agevolare
il passaggio della guaina.

N

eri i del pall
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. Aspirando con la siringa, svuotare il palloncino. Prima di rimuovere delicatamente il dispositivo, svuotare

completamente il palloncino. E possibile agevolare la rimozione del catetere ruotando il corpo catetere in
senso antiorario durante l'estrazione.

. Durante la rimozione del catetere a palloncino, fare attenzione a mantenere invariata la posizione della

guaina.

. Dopo |'uso, questo prodotto pud costituire un pericolo biologico. Maneggiarlo ed eliminarlo in base alle

prassi mediche accettate e alle leggi e norme vigenti.

CONFEZIONAMENTO

prodotto é sterilizzato mediante ossido di etilene ed é fornito in confezione con apertura a strappo.

Esclusivamente monouso. Il prodotto é sterile se la sua confezione é chiusa e integra. Non utilizzare il
prodotto in caso di dubbi sulla sua sterilita. Conservare in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla luce. Evitare
I'esposizione prolungata alla luce. Dopo l'estrazione dalla confezione, esaminare il prodotto per accertarsi
che non abbia subito danni.

NEDERLANDS

ULTRAXX™ NEFROSTOMIEBALLON

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

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De set bevat:

« Een radiopake ballonkatheter (compatibel met voerdraden van 0,038 inch)
« Een radiopake sheath

BEOOGD GEBRUIK

Dit product is bestemd voor het dilateren van het musculofasciale kanaal, het nierkapsel
en het nierparenchym om een percutaan traject aan te leggen en in stand te houden.
CONTRA-INDICATIES

Er geldt een contra-indicatie voor gebruik van dit hulpmiddel bij aanwezigheid van omstandigheden die
tijdens percutane nefrostomie een onaanvaardbaar risico zouden vormen.
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WAARSCHUWINGEN
« Vul de ballon altijd met een steriele vloeistof. Vul de ballon nooit met lucht, kooldioxide of welk ander gas
dan ook.
 De ballon mag niet overvuld worden. Als er een te hoge druk ontstaat bij het vullen van de ballon van dit
hulpmiddel, kan de ballon scheuren.
« Als u weerstand ondervindt bij het verwijderen van de ballon uit de werksheath, moet u stoppen en
overwegen om ze als één geheel te verwijderen, om beschadiging van het product te voorkomen.

VOORZORGSMAATREGELEN

« Ballondilatatiekatheters dienen gebruikt te worden door daartoe opgeleide artsen, die ervaring hebben
met dilatatietechnieken met ballonkatheters. Er moeten standaardtechnieken worden toegepast.

« De maximale nominale barstdruk (zie etiket) van deze ballonkatheter niet overschrijden.

 De ballon mag niet worden voorgevuld.

o Zie voor het juiste volume van de ballon het etiket van dit product of de vulkeerklep van de ballonkatheter.

o Als de ballon druk verliest of scheurt, staak de ingreep dan onmiddellijk, leeg de ballon en verwijder de
ballon voorzichtig. Probeer de ballon niet opnieuw te vullen.

« De potentiéle effecten van ftalaten op zwangere vrouwen, vrouwen die borstvoeding geven, of kinderen
zijn niet volledig bekend en effecten op voortplanting en ontwikkeling kunnen reden tot zorg zijn.

« De ballonkatheter is niet bestemd om meerdere malen te worden gevuld.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
» weefseltrauma
 bloeding
o perforatie
e infectie
o urineverlies
« fistel
e pijn
GEBRUIKSAANWUZING

Rallonkath Armak

ter ger

. Haal de tray met de ballon met een aseptische techniek uit de buitenverpakking en leg de tray in het
steriele veld.

. Onderzoek of de ballonkatheter geen vervoersschade heeft opgelopen. Defecte hulpmiddelen moeten

aan Cook worden geretourneerd.

Bevestig een 10 mL-spuit aan de afsluitkraan en trek de spuitplunjer terug om onderdruk te verkrijgen.

Sluit de afsluitkraan en koppel de spuit los. Verwijder de beschermhuls van de ballon en werp de huls

weg.

4. U kunt een in water oplosbaar glijmiddel op de geleegde ballon aanbrengen.

N

w

Ballonkatheter inbrengen

. Verwijder voor gebruik de inwendige beschermslang uit de doorzichtige Amplatz-sheath.

Laad de Amplatz-sheath achterwaarts over de ballon en bevestig de sheath aan de sheath-vergrendeling
aan het proximale uiteinde van de katheter.

Controleer of de sheath correct georiénteerd is, met de afgeschuinde tip aan het distale uiteinde van de
ballonkatheter.

Voer de ballonkatheter voorzichtig op over een voerdraad tot de katheter de definitieve positie in de nier
heeft bereikt. Controleer aan de hand van de radiopake markering op het distale gedeelte van de ballon
of de ballonkatheter correct in de nier gepositioneerd is.
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Ballon vullen

. Bereid een oplossing van contrastmiddel en fysiologisch zout in een kleine steriele schaal. Raadpleeg de
instructies bij het contrastmiddel voor specifieke aanbevelingen inzake het contrastmengsel.

. Volg de instructies van de fabrikant van het vulinstrument en vul de ballon tot de gewenste druk

(< 20 atm).

Voer de sheath over de gevulde ballon op naar de gewenste positie. NB: Er zit zeer weinig speling tussen

de sheath en de gevulde ballon. Als u tijdens het opvoeren van de ballon weerstand ondervindt, kan het

nodig zijn de ballon iets te legen om het passeren van de sheath te vergemakkelijken.

N

w

Ballon legen en terugtrekken

. Leeg de ballon door te zuigen met een spuit. Zuig de ballon helemaal leeg alvorens het hulpmiddel
voorzichtig te verwijderen. Verwijdering van de katheter wordt vergemakkelijkt door de schacht tijdens
het terugtrekken linksom te draaien.

. Houd de sheath tijdens het verwijderen van de ballonkatheter zorgvuldig op zijn plaats. Controleer of de
positie van de sheath niet is veranderd.

3. Na gebruik is dit product mogelijk biologisch gevaarlijk. Hanteer het en voer het af overeenkomstig de

erkende medische praktijk en de toepasselijke wet- en regelgeving.

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.

ULTRAXX™ NEFROSTOMIBALLONG

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

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Settet inneholder:
« Et radioopakt ballongkateter (passer til ledevaier med diameter pa 0,038 inch)
« En rontgentett hylse

TILTENKT BRUK
Dette produktet er beregnet pa & dilatere den muskelfasciale gangen, nyrekapselen og parenkymet for a
lage og opprettholde en perkutan kanal.

KONTRAINDIKASJONER
Denne anordningen kontraindiseres ved forekomst av tilstander som danner uakseptabel risiko under
perkutan nefrostomi.
ADVARSLER
« Fyll alltid ballongen med en steril vaeske. Fyll aldri med luft, karbondioksid eller andre gasser.

« Ballongen ma ikke overfylles. Bruk ikke overdreven kraft til & fylle ballongen pa denne anordningen, da
dette kan fa ballongen til & revne.

N

j gentasi
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« Dersom det kjennes motstand nar ballongen fjernes fra arbeidshylsen, ma du stoppe og vurdere a fjerne
dem som én enhet for & unnga a skade produktet.

FORHOLDSREGLER

« Ballongdilateringskatetre er beregnet for bruk av leger som har oppleering i og erfaring med
dilateringsteknikker med ballongkatetre. Standardteknikker skal brukes.

« Overskrid ikke maksimalt angitt sprengtrykk (som star pa etiketten) som gjelder for dette ballongkateteret.

« Ballongen ma ikke fylles pa forhand.

« Sjekk produktetiketten eller antirefluksventilen pé ballongkateteret for & finne det riktige ballongvolumet.

 Hvis det forekommer trykktap i ballongen eller ballongen revner, mé prosedyren avsluttes umiddelbart, og
ballongen ma temmes og fjernes forsiktig. Ikke prov a fylle ballongen pa nytt.

« Mulige virkninger av ftalater hos gravide/ammende kvinner eller hos barn er ikke fullstendig kartlagt, og
innvirkningen pa reproduksjon og utvikling er forelapig ukjent.

« Ballongkateteret er ikke beregnet for & bli fylt flere ganger.

MULIGE BIVIRKNINGER
o Vevstraume
¢ Bladning
« Perforasjon
« Infeksjon
o Urinlekkasje
o Fistel
* Smerte

BRUKSANVISNING

Klargjoring av ballongkateteret

1. Bruk aseptisk teknikk og ta ballongbrettet ut av den utvendige pakningen og legg det i det sterile feltet.

2. Kontroller at det ikke har oppstatt skade pa ballongkateteret under transport. Defekte anordninger skal
returneres til Cook.

3. Las en 10 mL sproyte fast til stoppekranen og trekk sproyten tilbake for & lage undertrykk. Steng
stoppekranen og koble fra sprayten. Fjern beskyttelseshylsen fra ballongen og kasser hylsen.

4. Du kan smgre den tomme ballongen med et vannlgselig smaremiddel.

Innforing av ballongkateter

1. Fer bruk ma du fjerne den innvendige beskyttelsesslangen fra den gjennomsiktige Amplatz-hylsen.

2. Sett Amplatz-hylsen over ballongen bakfra, og fest den deretter til hylseldsen pa den proksimale enden
av kateteret.

3. Kontroller at hylsen er riktig orientert, dvs. med den skra spissen distalt pa ballongkateteret.

4. For ballongkateteret forsiktig over en ledevaier frem til den endelige plasseringen i nyren. Bruk den
radioopake markeren pa den distale delen av ballongen for & sikre at ballongkateteret plasseres riktig i
nyren.

Fylling av ballongen

. Preparer en lgsning av kontrastmiddel og vanlig saltlesning i en liten steril bolle. Kontroller
kontrastmiddelets instruksjoner for spesifikke blandingsanbefalinger for kontrastmiddelet.

Folg instruksjonene fra produsenten av fylleanordningen og fyll ballongen til ensket trykk (<20 atm).

For hylsen over den fylte ballongen og inn i riktig posisjon. MERKNAD: Toleransen mellom hylsen og den
fylte ballongen er meget liten. Hvis du kjenner motstand nar hylsen fgres inn, kan det hende at du ma
redusere ballongens oppfyllingstrykk for a gjere det enklere & fa hylsen pa plass.

wN
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Kl ball.

og uttrekking av g
1. Tem ballongen ved aspirasjon med en sproyte. Aspirer ballongen fullstendig fer du fjerner anordningen
forsiktig. Det blir enklere a fjerne kateteret hvis du dreier skaftet mot klokken mens du trekker det ut.
2. Nér du fjerner ballongkateteret, ma du holde hylsen pé plass for & sikre at den ikke flytter pé seg.
3. Dette produktet kan veere en potensiell biologisk fare etter bruk. Handter og kasser produktet i henhold
til godkjent medisinsk praksis og gjeldende lover og forskrifter.

LEVERINGSFORM

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

BALON NEFROSTOMIJNY ULTRAXX™

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 zezwolenie). Przed uzyciem tego urzadzenia nalezy przeczytac caly
instrukcje.

OPIS URZADZENIA

Zawarto$¢ zestawu:
« Cieniodajny cewnik balonowy (odpowiedni do prowadnika o srednicy 0,038 inch)
« Cieniodajna koszulka

PRZEZNACZENIE
Ten produkt jest przeznaczony do poszerzenia kanatu migsniowo-powieziowego, torebki nerkowej
i migzszu w celu utworzenia i utrzymania kanatu przezskérnego.

PRZECIWWSKAZANIA
Stosowanie tego urzadzenia jest przeciwwskazane w obecnosci warunkéw stwarzajacych niemozliwe do
zaakceptowania ryzyko podczas przezskornej nefrostomii.

OSTRZEZENIA
» Do napetniania balonu nalezy zawsze uzywac jatowego ptynu. Nie wolno napetnia¢ balonu powietrzem,
dwutlenkiem wegla ani zadnym innym gazem.
« Nie wolno nadmiernie napetnia¢ balonu. Uzywanie nadmiernego cisnienia podczas napetniania balonu na
tym urzadzeniu moze spowodowac pekniecie balonu.
» W razie napotkania oporu podczas wyjmowania balonu z koszulki roboczej nalezy przerwac dziatanie
i rozwazy¢ wyjecie ich jako catosci, aby zapobiec uszkodzeniu produktu.

SRODKI OSTROZNOSCI
« Cewniki balonowe do poszerzania sa przeznaczone do stosowania przez lekarzy przeszkolonych
i doswiadczonych w zakresie technik poszerzania przy uzyciu cewnikéw balonowych. Nalezy stosowac
standardowe techniki.
« Nie wolno przekracza¢ maksymalnej znamionowej wartosci ci$nienia rozrywajacego (podanej na etykiecie)
dla tego cewnika balonowego.
« Nie napetnia¢ wstepnie balonu.
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« Informacje na temat odpowiedniej objetosci balonu mozna znalez¢ na etykiecie produktu i na zastawce
zwrotnej do napetniania znajdujacej sie na cewniku balonowym.

» W razie spadku ci$nienia w balonie lub pekniecia balonu nalezy niezwtocznie przerwac zabieg, opréznic¢
balon i ostroznie go wyja¢. Nie wolno ponownie napetnia¢ balonu.

« Potencjalny wplyw ftalanéw na kobiety w ciazy i karmigce piersig oraz na dzieci nie zostat w petni zbadany
i moga istnie¢ obawy co do ich wptywu na ukfad rozrodczy i rozwdj.

» Cewnik balonowy nie jest przeznaczony do wielokrotnego napetniania.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE

INSTRUKCJA UZYCIA

o Uraz tkanek

* Krwawienie

o Perforacja
 Zakazenie

« Wyciek moczu
o Przetoka

* Bal

Kka hal.

Przyg [{

9
. Stosujac technike aseptyczng, wyjac tace balonu z opakowania zewnetrznego i umiescic jg w jatowym

polu.

2. Obejrze¢ cewnik balonowy, aby sie upewnic, ze nie zostat uszkodzony podczas transportu. Wadliwe
urzadzenia nalezy zwroécic do firmy Cook.

3. Przymocowac strzykawke o pojemnosci 10 mL do kranika i odciagna¢ ttok strzykawki, aby wytworzy¢
podcisnienie. Zamknac¢ kranik i odfaczy¢ strzykawke. Zdja¢ z balonu ostonke ochronng i jg wyrzucic.

4. Mozna posmarowac pusty balon $rodkiem poslizgowym rozpuszczalnym w wodzie.

Wp. d i < ik bal 9

1. Przed uzyciem usung¢ wewnetrzny dren zabezpieczajacy z przezroczystej koszulki Amplatz.

2. Nasungc na balon koszulke Amplatz od jej tylnego korica i przymocowac ja do blokady koszulki na
koricdwce proksymalnej cewnika.

3. Upewnic sie, ze koszulka jest odpowiednio zorientowana Scietym koricem na koricéwce dystalnej cewnika
balonowego.

4. Ostroznie wprowadzi¢ cewnik balonowy po prowadniku i umiesci¢ go w ostatecznym potozeniu w nerce.

Wykorzystac znacznik cieniodajny znajdujacy sie na odcinku dystalnym balonu do potwierdzenia
prawidtowego potozenia cewnika balonowego w nerce.

Napetnianie balonu

N

. Przygotowac roztwér srodka cieniujacego i fizjologicznego roztworu soli w matej, jatowej miseczce.

Sprawdzi¢ odpowiednie zalecenia dotyczace mieszaniny srodka cieniujgcego w instrukcji dotaczonej do
srodka cieniujgcego.

. Przestrzegajac instrukgji producenta urzadzenia do napetniania, napetni¢ balon do zadanego cisnienia

(< 20 atm).

. Wprowadzi¢ koszulke po napetnionym balonie i umiesci¢ ja w prawidtowym potozeniu. UWAGA: Srednice

koszulki i napetnionego balonu sa bardzo podobne. W razie napotkania oporu podczas wprowadzania
koszulki konieczne moze by¢ zmniejszenie ci$nienia w balonie w celu utatwienia wprowadzania koszulki.
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Oprdznianie i wycofywanie balonu

1. Oproéznic¢ balon, wykonujac aspiracje strzykawka. Wykonujac aspiracje, catkowicie opréznic balon,
a nastepnie delikatnie wyja¢ urzadzenie. Usuwanie cewnika ufatwia obracanie jego trzonu w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara podczas jego wycofywania.

2. Ostroznie utrzymywac koszulke w miejscu podczas wyjmowania cewnika balonowego, upewniajac sie, ze
jej potozenie nie ulega zmianie.

3. Ten produkt po uzyciu moze stanowic¢ zagrozenie biologiczne. Obstugiwac i utylizowac zgodnie z przyjeta
praktyka medyczna i stosownymi przepisami ustawowymi i wykonawczymi.

POSTAC W CHWILI DOSTARCZENIA

Produkt sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywalnych opakowaniach. Produkt
jest przeznaczony do jednorazowego uzycia. Sterylny, jesli opakowanie nie zostato otwarte ani uszkodzone.
Jesli sterylnos¢ budzi watpliwosci, nie nalezy uzywac produktu. Przechowywaé w ciemnym, suchym

i chtodnym miejscu. Unika¢ przedtuzonej ekspozycji na $wiatto. Produkt nalezy sprawdzi¢ zaraz po wyjeciu
z opakowania, aby sie upewnic, ze nie zostat uszkodzony.

PORTUGUES

BALAO DE NEFROSTOMIA ULTRAXX™

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

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O conjunto contém:
« Um cateter de baldo radiopaco (aceita fios guia com 0,038 inch de diametro)
« Uma bainha radiopaca

UTILIZAGAO PREVISTA
Este produto destina-se a ser utilizado para dilatar a fascia muscular, a capsula renal e o parénquima renal
para estabelecer e manter um trajeto percutaneo.

CONTRAINDICAGOES
Este dispositivo é contraindicado na presenca de condi¢bes que criem um risco inaceitavel durante a
nefrostomia percutanea.

ADVERTENCIAS
« Encha sempre o baldo com um liquido estéril. Nunca encha o baldo com ar, diéxido de carbono ou
qualquer outro gas.
« Nao encha excessivamente o baldo. A utilizagao de uma pressdo excessiva para encher o baldo neste
dispositivo pode originar o seu rebentamento.
« Se sentir resisténcia ao retirar o baldo da bainha de trabalho, pare e considere remové-los como uma Unica
unidade para evitar danos no produto.

PRECAUGOES
« Os cateteres de dilatacao de baldo destinam-se a ser utilizados por médicos treinados e com experiéncia
em técnicas de dilatagdo com cateter de baldo. Devem ser empregues técnicas padrao.
« Néo exceda a pressdo méaxima de rebentamento nominal (indicada no rétulo) para este cateter de baldo.
« Nao encha previamente o baldo.
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« Consulte no rétulo do produto ou na vélvula anti-refluxo do cateter de balao qual o volume apropriado
para o baléo.

« Em caso de perda de pressao do baldo ou de rutura do baldo, interrompa imediatamente o procedimento,
esvazie o balao e remova cuidadosamente. N&o tente voltar a encher o baléo.

« Os potenciais efeitos dos ftalatos em mulheres gravidas ou em periodo de amamentagao ou em criangas
néo foram totalmente caracterizados e poderdo suscitar preocupagao relativamente a efeitos reprodutivos
e no desenvolvimento.

« O cateter de baldo néo se destina a ser enchido varias vezes.

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS
 Trauma tecidular
¢ Hemorragia
o Perfuragao
e Infecéo
« Perda de urina
o Fistula
* Dor

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Preparacao do cateter de balao

1. Utilizando uma técnica asséptica, retire o tabuleiro do balao da sua embalagem e coloque-o num campo
estéril.

2. Inspecione o cateter de baldo para se certificar de que nao ocorreram danos durante o envio. Os
dispositivos com defeito devem ser devolvidos a Cook.

3. Fixe uma seringa de 10 mL a torneira de passagem e puxe-a para tras para aplicar uma pressao negativa.
Feche a torneira de passagem e separe a seringa. Retire a manga protetora do baléo e elimine-a.

4. Pode lubrificar o baldo vazio com um lubrificante soltvel em dgua.

Introducao do cateter de balao

1. Antes da utilizagao, retire o tubo de protecdo interna da bainha Amplatz transparente.

2. Proceda ao carregamento retrégrado da bainha Amplatz através do balao fixe-a no fecho da bainha na
extremidade proximal do cateter.

3. Verifique se a bainha esta orientada de forma adequada, com a ponta biselada distalmente no cateter de
baldo.

4. Avance cuidadosamente o cateter de baldo sobre um fio guia até a sua posicao final no rim. Utilize o
marcador radiopaco da seccao distal do baldo para assegurar um posicionamento correto do cateter de
balao dentro do rim.

Enchimento do balao

. Prepare uma solugao de meio de contraste e soro fisiolégico normal numa taca pequena estéril. Consulte
as instrugdes do meio de contraste para obter recomendacdes especificas sobre a mistura dos agentes
de contraste.

. Siga as instrugoes fornecidas pelo fabricante do dispositivo de insuflagdo e encha o baldo até a pressao

pretendida (< 20 atm).

Avance a bainha através do balao insuflado e até a posicao correta. NOTA: As tolerancias da bainha e

do balao insuflado sdo muito proximas. Se sentir resisténcia durante o avango da bainha, podera ser

necessario diminuir a insuflagao do baldo para facilitar a passagem da bainha.

N
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Esvaziamento e remocao do balao

. Esvazie o baldo aspirando com uma seringa. Aspire completamente o baldo, antes de retirar suavemente
o dispositivo. A remogao do cateter é mais facil se girar a haste no sentido contrario ao dos ponteiros do
relégio durante a remocao.

. Enquanto remove o cateter de baldo, mantenha a bainha cuidadosamente posicionada, assegurando que
a sua posi¢do nao se altera.

. Apds a utilizagdo, o produto pode constituir um potencial perigo biolégico. Manuseie-o e elimine-o de
acordo com as normas médicas aceites e os regulamentos e a legislagdo em vigor.

APRESENTACAO

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

SVENSKA

ULTRAXX™ NEFROSTOMIBALLONG

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

PRODUKTBESKRIVNING

Setet innehaller:
« En rontgentat ballongkateter (accepterar en ledare pé 0,038 inch)
¢ En rontgentat hylsa

AVSEDD ANVANDNING
Denna produkt anvénds for dilatation av muskelfascia, njurens bindvavskapsel och parenkymet for att
etablera och hélla kvar en perkutan kanal.

KONTRAINDIKATIONER

Denna enhet ar kontraindicerad vid forekommande tillstdnd som skapar oacceptabla risker under perkutan
nefrostomi.

VARNINGAR
« Ballongen ska alltid fyllas med en steril vatska. Den far aldrig fyllas med luft, koldioxid eller ndgon annan
gas.
« Ballongen far inte 6verfyllas. Om for hogt tryck anvéands for att fylla ballongen pa denna anordning kan det
orsaka att ballongen spricker.
» Om motstand uppstar vid avldagsnandet av ballongen fran arbetshylsan, avbryt och 6vervég att avldgsna
dem tillsammans som en enhet for att forhindra skada p& produkten.

FORSIKTIGHETSATGARDER
« Ballongdilatationskatetrar &r avsedda att anvandas av ldkare med utbildning i och erfarenhet av teknikerna
for dilatation med ballongkatetrar. Standardtekniker bor tillampas.
« Overskrid inte det maximala berdknade spréngtrycket (angivet pa etiketten) for den har ballongkatetern.
« Ballongen far inte fyllas i forvag.
o Se produktetiketten eller fyllningsspérrventilen pa ballongkatetern for ratt ballongvolym.
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« Om ballongen forlorar trycket eller om ballongen rupturerar, avbryt omedelbart proceduren, tém
ballongen och avldgsna denna forsiktigt. Forsok inte att aterfylla ballongen.

« Ftalaters potentiella effekter pa gravida/ammande kvinnor och barn har inte utvarderats fullstandigt och
det kan finnas anledning till oro betraffande effekter p& reproduktion och utveckling.

« Ballongkatetern &r inte avsedd fér multipla fyliningar.

EVENTUELLA BIVERKNINGAR
o Vdvnadstrauma
« Blédning
o Perforation
o Infektion
o Urinlackage
o Fistel
e Smarta

BRUKSANVISNING
Forberedelse av ballongkateter

1. Anvand aseptisk teknik for att ta ut ballongbrickan ur sin ytterforpackning och placera den i det sterila
faltet.

2. Undersok ballongkatetern for att sékerstélla att den inte har skadats under transporten. Defekta
anordningar skall skickas tillbaka till Cook.

3. Las fast en 10 mL spruta pé infusionskranen och dra tillbaka sprutan for att applicera undertryck. Stang
kranen och koppla bort sprutan. Avldgsna skyddshylsan fran ballongen och kassera hylsan.

4. Du kan smorja den tdmda ballongen med ett vattenlosligt smorjmedel.

Inférande av ballongkateter

1. Avldgsna fore anvandning den inre skyddsslangen fran den genomskinliga Amplatz-hylsan.

2. Ladda Amplatz-hylsan bakifran 6ver ballongen och sékra den i hylslaset vid kateterns proximala dnde.

3. Kontrollera att hylsan &r ratt riktad, med den fasade spetsen distalt pa ballongkatetern.

4. For forsiktigt in ballongkatetern 6ver ledaren och in i dess slutliga position i njuren. Anvand den
rontgentdta markeringen pa den distala delen av ballongen for att sékerstalla korrekt placering av
ballongkatetern i njuren.

Ballongfyllning

. Forbered en 16sning bestdende av kontrastmedel och normal koksaltlésning i en liten steril skal.
Kontrollera instruktionerna for kontrastmedlet fér rekommendationer om specifik kontrastblandning.
Folj instruktionerna som tillhandahalls av tillverkaren for fyllningsanordningen och fyll ballongen till det
onskade trycket (<20 atm).

For hylsan 6ver den fyllda ballongen och in i ratt lage. OBS! Hylsans och den fyllda ballongens tolerans
ligger mycket néra varandra. Om motstand méts vid inférandet av hylsan kan det vara nédvéandigt att
tomma ballongen nagot for att underlatta hylsans passering.
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g och utdr ing av g
. Tom ballongen genom sprutaspiration. Aspirera ballongen fullstandigt och avldgsna sedan anordningen
varsamt. Det gar lattare att dra ut katetern om kateterskaftet roteras moturs medan den dras ut.

Hall forsiktigt kvar hylsan i dess position nér ballongkatetern dras ut s& att den inte flyttas.

Efter anvandning kan produkten utgéra biologiskt riskavfall. Hantera och kassera i enlighet med
godtagbar medicinsk praxis och tillampliga lagar och bestammelser.

wN
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LEVERANSSATT

Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-férpackningar. Endast avsedd for engangsbruk. Steril
savida forpackningen &r ooppnad och oskadad. Anvénd inte produkten om det &r tveksamt att produkten
ar steril. Forvaras morkt, torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Undersék produkten vid
uppackningen for att sdkerstalla att den inte ar skadad.
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This symbol on the label indicates that this device c Specific phth [
in the device are identified beside or below the symbol by the following acronyms:

<BBP: Benzyl butyl phthalate

«DBP: Di-n-butyl phthalate

+DEHP: Di(2-ethylhexyl) phthalate

<DIDP: Diisodecyl phthalate

*DINP:

<DIPP: Diisopentyl phthalate

+DMEP: Di(methoxyethyl) phthalate

«DNOP: Di-n-Octyl phthalate

+DNPP: Di-n-pentyl phthalate
Tento symbol na stitku znamensg, Ze toto zafizeni obsahuje ftalaty. Konkrétni ftalaty obsazené v
tomto zafizeni jsou identifikovany vedle symbolu nebo pod nim za pouziti nasledujicich zkratek:

+BBP: benzylbutylftalat

<DBP: di-n-butylftalat

<DEHP: di(2-ethylhexyl)ftalat

<DIDP: diisodecylftalat

<DINP: diisononylftalat

+DIPP: diisopentylftalat

+DMEP: di(methoxyethyl)ftalat

<DNOP: di-n-oktylftalat

+DNPP: di-n-pentylftalat

Dette symbol pa maerkaten indikerer, at produk indeholder phthal. Speclflkke phthalater, som

d.

dette produkt indeholder, identificeres ved siden af eller under symbolet vha. folg akrony
*BBP: Benzylbutylphthalat
«DBP: Di-n-butylphthalat
+DEHP: Di(2-ethylhexyl)-phthalat
«DIDP: Diisodecylphthalat
«DINP: Diisononylphthalat
<DIPP: Diisopentylphthalat
+DMEP: Di(methoxyethyl)-phthalat
«DNOP: Di-n-octylphthalat
+DNPP: Di-n-pentylphthalat




Dieses Symbol auf dem Etikett gibt an, dass dieses Produkt Phthalate enthilt. Spezifische in diesem
Produkt enthaltene Phthalate sind neben bzw. unter dem Symbol durch die folgenden Akronyme

gekennzeichnet:
«BBP: Benzylbutylphthalat
+DBP: Di-n-butylphthalat
+DEHP: Di(2-ethylhexyl)phthalat
«DIDP: Diisodecylphthalat
<DINP: Diisononylphthalat
<DIPP: Diisopentylphthalat

+DNPP: Di-n-pentylphthalat

Oal
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YKEKPIHEVEC POaNIKEQ G IOV TEPIEY
ano 1o oUPPBOAO pE Ta MAPAKATW AKPWVUHIA:
+BBP: ®0alikd¢ BeviuhofoutuleaTtépag
+DBP: ®OaAikog S1-n-Boutulectépag

Tal GE AUTI) TN GUGKEUN avayvwpilovtat Simia i Katw

+DEHP: ®B8aAika¢ 81(2-atBuloefulo) eotépag

+DIDP: ®0aAikog S1-1c08ekulecTtépag
+DINP: ®Baliké¢ Si-lcoevveileoTépag
+DIPP: ®Oalikog Si-1comevtuleatépag

+DMEP: ®Oalikog Si(peBouaiBulo) eotépag

+DNOP: ®Balikég S1-n-oKTUAESTEPAG
+DNPP: ®Oalikog Si-n-mevtulectépag

Los ftalatos concretos

Este simbolo de la etiqueta indica que este dispositivo conti f
itivo se identifican al lado o

C idos en el di

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

del simbol di las si

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

«BBP : Phtalate de butyle et de benzyle

+DBP : Phtalate de di-n-butyle

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

DIDP : Phtalate de di-isodécyle

<DINP : Phtalate de di-isononyle

«DIPP : Phtalate de di-isopentyle

-DMEP : Phtalate de di-méthoxyéthyle

+DNOP : Phtalate de di-n-octyle

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

+BBP: benzil-butil-ftalat

«DBP: di-n-butil-ftalat

+DEHP: di-(2-etil-hexil)-ftalat

<DIDP: diizodecil-ftalat

<DINP: diizononil-ftalat

«DIPP: diizopentil-ftalat

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

+DNOP: di-n-oktil-ftalat

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

-BBP: Benzil-butilftalato

<DBP: Di-n-butil ftalato

<DEHP: Di(2-etilesil) ftalato

+DIDP: Di-isodecil ftalato

*DINP: Di-isononil ftalato

<DIPP: Di-isopentil ftalato

+«DMEP: Di(metossietil) ftalato

+DNOP: Ftalato di diottile

+DNPP: Ftalato di dipentile




Dit symbool op het etiket wijst erop dat dit hulpmlddel ftalaten bevat. De specifieke ftalaten in het

hulpmiddel staan naast of onder het symk geduid met de volgende afkorti
*BBP: benzylbutylftalaat
«DBP: di-n-butylftalaat
+DEHP: di(2-ethylhexyl)ftalaat
«DIDP: d |sudecylftalaat

<DIPP: di-isopentylftalaat

+DMEP: di(methoxyethyl)ftalaat

«DNOP: di-n-octylftalaat

+«DNPP:
Dette symbolet pa etiketten betyr at anordni inneholder ftal. Spesifikke ftalater i
anordningen er identifisert ved siden av eller under symbolet med folgende forkortelser:

+BBP: benzyl-butyl-ftalat

<DBP: di-n-butyl-ftalat

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

<DIDP: diisodecyl-ftalat

<DINP: diisononyl-ftalat

+DIPP: diisopentyl-ftalat

+DMEP: di(-metoksyetyl)-ftalat

+DNOP: di-n-oktyl-ftalat

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

«BBP: ftalan benzylu-butylu

«DBP: ftalan dibutylu

+DEHP: ftalan di(2-etyloheksylu)

«DIDP: ftalan

DINP: ftalan

<DIPP: ftalan diizopentylu

+DMEP: ftalan bis(2-metoksyetylu)

«DNOP: ftalan di-n-oktylu

+DNPP: ftalan di-n-pentylu




Este simbolo no rétulo indica que este dispositivo contém ftal. . Os ftalatos especificos contidos
no dispositivo sao identificados ao lado ou por baixo do simbolo pelos segui acroni
«BBP: ftalato de benzilo e butilo
-DBP: ftalato de di-n-butilo
+DEHP: ftalato de di(2-etilexilo)
«DIDP: ftalato de
+DINP: ftalato de diisononilo
<DIPP: ftalato de diisopentilo
<DMEP: ftalato de di(2-metoxietilo)
-DNOP: ftalato de di-n-octilo
+DNPP: ftalato de di-n-pentil
Denna symbol pa etiketten indikerar att produkten innehaller ftalater. Specifika ftalater som ingar i
produkten identifieras bredvid eller under symbolen med féljande akronymer:
+BBP: Benzylbutylftalat
<DBP: Di-n-butylftalat
+DEHP: Di(2-etylhexyl)ftalat
<DIDP: Diisodekylftalat
sononylftalat
-DIPP: Diisopentylftalat
i(metoxyetyl)ftalat
<DNOP: Di-n-oktylftalat
+DNPP: Di-n-pentylftalat




A symbol glossary can be found at https://cookmedical.com/symbol-gl y
Glosaf symboli nal na https://cookmedical.com/symbol-gl y

Der findes en symk klaring pa https://cookmedical / bol-g y
Eine Symbollegende finden Sie auf https://cookmedical.c bol-gl y
‘Eva yA apt Twv BOA ite va Bp:n’a atn Slzueuvcn
https://cookmedical.c I-gl y

En https://cook dical /symbol-gl y puede se un glosario de
simbolos

Pour un gl ire des symboles, c Iter le site Web

https://cookmedical.c: bol-gl y

A szimbél k magyarazatanak ismertetése a
https://cookmedical.com/symbol-gl y weboldalon taldlhato

Un glossario dei simboli si puo trovare nel sito

https://cookmedical /symbol-gl y

Een verklarende lijst van symbolen is te vinden op

https://cookmedical I-gl y

En symbolforklaring finnes pa https://cookmedical.com/symbol-gl y

Slowmk symboh mozna znalezé pod adresem

L gl Yy
Existe um glossario de simbolos em https://cookmedical bol-gl v
En symbolordlista finns pa https://cookmedical.c ymbol-gl y
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