UPJ Occlusion Balloon Catheter

Balonkovy katetr pro okluzi UPJ

UPJ (ureteropelvic junction, ureteropelvin overgang)
okklusionsballonkateter

Ballonkatheter zur Okklusion des pyeloureteralen Ubergangs

Ka@etripag pe pmalovi yia thv and@pagn tng mueAoovpnTnpIkig
ouppoliq
Catéter balon para oclusion de la union ureteropélvica

Sonde a ballonnet pour occlusion de la JPU

UPJ okkluzids ballonkatéter

Catetere a palloncino per l'occlusione della giunzione
ureteropelvica

Ballonkatheter voor occlusie van de ureteropelvicale overgang

UPJ okklusjonsballongkateter

Okluzyjny cewnik balonowy do potaczenia miedniczkowo-
moczowodowego

Cateter de balédo para oclusao da juncao ureteropélvica
Ballongkateter for UPJ-ocklusion
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UPJ OCCLUSION BALLOON CATHETER

Used to temporarily occlude the ureteropelvic junction to prevent stone fragments from entering the ureter
during percutaneous lithotripsy, and for injection of contrast medium. The removable inflation/injection
adapter allows the cystoscope to be removed after the catheter is in place. Intended for one-time use.

DESCRIPTION
« Radiopaque balloon catheter
+ Removable inflation/injection adapter
« Syringe

CAUTION: Sterile if the package is unopened or undamaged. Do not use if package is broken.
CAUTION: Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

CONTRAINDICATIONS

There are no known contraindications.

SUGGESTED INSTRUCTIONS FOR USING UPJ OCCLUSION BALLOON CATHETER

CAUTION: This product contains natural rubber latex which may cause allergic reactions in some
individuals.

CAUTION: Using excessive pressure to inflate the balloon on this device can cause the balloon to
rupture. Inflation of the balloon 2 or 3 times with an appropriate inflation medium prior to use will
allow easier inflation of the balloon.

. Under x-ray or fluoroscopic control, cystoscopically pass the UPJ Occlusion Balloon Catheter into the
ureter and up to the UPJ. CAUTION: Only water soluble lubricants are recommended for use with
the occlusion balloon catheter. Use of other than water soluble lubricants may cause the inflated
balloon to burst.

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

After positioning and before inflating the balloon, remove the cystoscope.

Fill the syringe with dilute (25% solution) contrast medium. Eliminate air from the syringe.

CAUTION: Do not overinflate the balloon.

Press the syringe tip into the inflation check valve. Using light to moderate thumb pressure, inject the
appropriate amount of contrast medium.

CAUTION: Refer to product label or the inflation check valve on the balloon device for appropriate
balloon volume.

CAUTION: To prevent the balloon from rupturing, avoid excessive pressure. The amount of inflation
may be determined fluoroscopically.

CESKY
BALONKOVY KATETR PRO OKLUZI UPJ
Pouziva se k doc¢asné okluzi ureteropelvické junkce pro prevenci zaneseni tlomkd kament do ureteru
pii perkutanni litotrypsi a k injikovani kontrastni latky. Snimatelny plnici/injekéni adaptér umoziuje po
umisténi katetru vyjmout cystoskop. Ur¢eno k jednorazovému pouziti.
POPIS
+ Rentgenokontrastni balénkovy katetr
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« Snimatelny plnici/injek¢ni adaptér

- Stiikacka
POZOR: Vyrobek je sterilni, pokud neni obal otevien nebo poskozen. Nepouzivejte, je-li obal porusen.
POZOR: Podle federalnich zakon( USA je prodej tohoto nastroje povolen pouze lékaiiim nebo na
lékaf¥sky predpis.
KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy zadné kontraindikace.

DOPORUCENE POKYNY K POUZITI BALONKOVEHO KATETRU PRO OKLUZI UPJ

POZOR: Tento produkt obsahuje pFirodni latex, ktery miize u nékterych jedinci zpasobit alergické

reakce.

POZOR: Pokud k naplnéni balénku na tomto zafizeni pouzijete nadmérny tlak, mize balonek

prasknout. Pfed pouzitim balének 2krat nebo 3krat Ifite vhodnym plnicim dni

tak nasledné Inéni balonk

. Za kontroly rentgenem nebo skiaskopii cystoskoplcky zavedte balonkovy katetr pro okluzi UPJ do ureteru
a do ureteropelvické junkce. POZOR: Pro pouziti s onkovym katetrem se doporucuu
pouze ve vode rozpustne Iubrlkanty Pou1|t| lubrikant, které nejsou rozpustné ve vodé, muize

; ho halank

VAROVANi: Balonek vidy naplnujte sterilni kapalinou. Nikdy jej nenapliiujte vzduchem, oxidem uhli¢itym
ani jinym plynem.

Po umisténi balonku a pred jeho naplnénim vyjméte cystoskop.

Naplnite stfikacku nafedénou kontrastni latkou (25 % roztok). Ze stiikacky odstrarite vzduch.

POZOR: Bal6nek nepiepliujte.

Zatlacte hrot stiikacky do pojistného plniciho ventilu. Lehkym aZ mirnym tlakem palce injikujte pfislusné
mnozstvi kontrastni latky.
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POZOR: Informaci o pfislusném obj balénk | na Stitku vyrobku nebo na poji
plnicim ventilu na balénkovém katetru
POZOR: Vyhnéte se nadmérnému tlaku, nebot muze zpusobit prask i balénku. Stupeii naplnéni lze

zjistit skiaskopicky.

UPJ (URETEROPELVIC JUNCTION, URETEROPELVIN OVERGANG)
OKKLUSIONSBALLONKATETER
Bruges til at okkludere den ureteropelvine overgang for at forhindre stenfragmenter i at treenge ind i ureter

under perkutan litotripsi, og til injektion af kontrastmiddel. Den aftagelige inflations-/injektionsadapter
tillader, at cystoskopet kan fjernes, nar kateteret er pa plads. Beregnet til engangsbrug.

BESKRIVELSE

+ Rontgenfast ballonkateter

« Aftagelig inflations-/injektionsadapter

« Sprajte
FORSIGTIG: Steril, hvis pakningen er uabnet eller ubeskadi Ma ikke des, hvis pakningen er
anbrudt.

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun salges af en laege eller efter
dennes anvisning.




KONTRAINDIKATIONER
Der er ingen kendte kontraindikationer.

FORESLAET BRUGSANVISNING TIL UPJ OKKLUSIONSBALLONKATETER

FORSIGTIG: Dette produkt indeholder naturg il som kan forarsage allergiske reaktioner hos
nogle personer.

FORSIGTIG: Hvis der bruges for stort tryk til at fylde ballonen pa denne anordning, kan det forarsage,
at ball spr: Inflation af ball 2 til 3 gange med et passende inflationsmiddel inden
brug vil gore det lettere at udspile ballonen.

. Under rgntgen- eller gennemlysningskontrol feres UPJ okklusionsballonkateteret cystoskopisk ind

i ureter og op til UPJ. FORSIGTIG: Der anbefales kun dopleselig idler til brug med
okklusionsballonkateteret. Hvis der bruges andet end doplgselig idler, kan det
bevirke, at den inflaterede ballon spranger.

ADVARSEL: Inflater altid ballonen med steril vaeske. Ballonen ma aldrig inflateres med luft, kuldioxid eller
nogen anden luftart.

Efter positionering og for inflatering af ballonen fjernes cystoskopet.

Fyld sprajten med fortyndet kontrastmiddel (25 % opl@sning). Eliminér luft fra sprojten.

FORSIGTIG: Ball ma ikke overudspil

Tryk sprejtespidsen ind i inflationskontraventilen. Brug let til moderat tommelfingertryk og injicer den
korrekte maengde kontrastmiddel.

FORSIGTIG: Det korrekte ballonvolumen fremgar af produktetiketten eller inflationskontrolventilen
pa ballonanordningen.

FORSIGTIG: Undga for stort et tryk for at forhindre, at ball praenger. Inflati den kan
afgeres ved gennemlysning.

DEUTSCH

BALLONKATHETER ZUR OKKLUSION DES PYELOURETERALEN UBERGANGS

Zur voriibergehenden Okklusion des pyeloureteralen Ubergangs zum Schutz des Ureters vor dem
Eindringen von Steinfragmenten wéhrend einer perkutanen Lithotripsie sowie zur Injektion von
Kontrastmittel. Der abnehmbare Inflations-/Injektionsadapter erméglicht das Entfernen des Zystoskops
nach der Platzierung des Katheters. Nur fir den einmaligen Gebrauch.

BESCHREIBUNG
+ Rontgendichter Ballonkatheter
+ Abnehmbarer Inflations-/Injektionsadapter
« Spritze
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VORSICHT: Bei ungedffneter und unbeschadigter Verpackung steril. Bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden.

VORSICHT: Diese Vorrichtung darf nach Bundesgesetz der USA nur an einen Arzt oder auf
Verordnung eines Arztes verkauft werden.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine Kontraindikationen bekannt.

ANWENDUNGSEMPFEHLUNG FUR DEN BALLONKATHETER ZUR OKKLUSION DES
PYELOURETERALEN UBERGANGS

VORSICHT: Dieses Produkt enthilt Latex aus Naturkautschuk und kann bei manchen Personen
allergische Reaktionen hervorrufen.



VORSICHT: Wird iibermaBiger Druck zum Befiillen des Ball an di Produkt ver det, kann
der Ballon bersten. 2- bis 3-maliges Befiillen des Ballons mit einer Inflationsfliissigkei
vor dem Gebrauch erleichtert die Inflation.

. Den Ballonkatheter zur Okklusion des pyeloureteralen Ubergangs unter Réntgen- oder
Durchleuchtungskontrolle zystoskopisch in den Ureter einfiihren und bis zum pyeloureteralen
Ubergang vorschieben. VORSICHT: Zur Ver d mit dem Okklusi Ballonkath werden
ausschlieBlich wasserlosliche Gleitmittel fohlen. Die Ver dung von nicht wasserloslichen
Gleitmitteln kann zum Bersten des inflatierten Ballons fiihren.

WARNHINWEIS: Den Ballon grundsatzlich mit einer sterilen Flussigkeit befiillen. Zum Befiillen niemals
Luft, Kohlendioxid oder ein anderes Gas verwenden.
. Sobald der Ballon platziert ist, jedoch vor seiner Inflation, das Zystoskop entfernen.
. Die Spritze mit verdiinntem Kontrastmittel (25%ige Losung) fillen. Die Spritze entliiften.
VORSICHT: Den Ballon nicht iiberdehnen.
4. Die Spitze der Spritze fest in das Inflationsriickschlagventil driicken. Mit leichtem bis maBigem
Daumendruck die geeignete Menge Kontrastmittel injizieren.

VORSICHT: Angaben zum korrekten Ballonvolumen finden sich auf dem Produktetikett oder dem

Inflationsriickschlagventil des Ballons.

VORSICHT: UberméBigen Druck vermeiden, damit der Ballon nicht reit. Der Umfang der Inflation

kann fluoroskopisch bestimmt werden.

KAGETHPAX ME MMAAONI FA THN ANO®PA=H THX NYEAOOYPHTHPIKHZ
ZYMBOAHZ
XpNnotomoLEiTal Yia TNV TPOCWPIVH amd@eagn Tng MUEAOOUPNTNPIKIG CUHBOAIG yla va amoTpEPEL TNV
£i0080 amoomacBévTwy TUNpATWY AiBwv oTov oupnTrPa Katd T Stdpkeia NG Stadeppikic MBotpupiag,
KaBWwg kat yla Ty éyxuon oklaypa@ikol pécou. O apaipoUUEVOG TPOCAPUOYEAS TTAPWONG/EyXuong
EMITPETEL TNV APA{PECT TOU KUGTEOTKOTTOU HETA TNV TOMOBETNON Tou Kabetripa. Mpoopiletat yia pia
Xpron povo.
MEPIFPAOH

+ AKTIVOOKIEPOG KABETAPAG HE UITAAOVL

+ AQQIPOUHEVOC TIPOCOPHOYEAG TAPWONC/éyXuong
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- ZUptyya
MPOXOXH: Ztsipo, epdoov n cuckevacia Sev £xel avorytei kat Sgv £xet unootei {nuia. Mnv to
Xenow ite gavn ia éxe1 umootei prén.

NMPOZOXH: H opoomovdiaki vopoBeoia (twv H.M.A.) mepiopilel TRV ayopd TG GUGKEURG AUTHG HOVOV
ano 1aTpPo 1 KATOmY EVTOARG tlatpou.

ANTENAEIZEIX

A€V UTTAPXOULV YVWOTEC aVTEVSEIEEIC.

MPOTEINOMENEZ OAHFIEZ XPHEHZ TOY KAGETHPA ME MMAAONI A THN ANO®PA=ZH
THEZ NYEAOOYPHTHPIKHZ ZYMBOAHZ
MPOXOXH: To mpoi6v auTo mepiéxel PUAIKO EAAOTIKG AaTEE TO oToio eVSEXETAL VA IPOKAAETEL
aAAepYIKEG AVTISPATELG O OPIOHEVA GTOHA.
MPOZOXH: H xprion unepBoAikrig mwnc yta v mAfpwacn Tou pnq}\owou G€ aUTI} TN GUGKEUN pmopei
va ipokaAéoel T pri&n Tou pmal . H mAfjpwon tou pmal 0 2 1} 3 Popéq pe KatdAAnlo péco
TARPwWOoNG TPV amé T xpnon Ba emtpéper EUKO)\OTEPI] n)\npwon TOU pmaloviov Katd T xprion.
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. YO OKTIVOYPAQIKO 1} AKTIVOOKOTTIKO NEYXO, TOTIOBETHOTE KUOTEOOKOTTIKA TOV KABETHPA ME UITAAOVL YA
v and@pa&n Tng MUEAOOUPNTNPIKAG CUHPBOANRG OTOV oUPNTAPA KAl £WG TNV TTUEAOOUPNTNPIKK CUHBOAN.
MPOXOXH: Mévov udatodiaAutd MITavTIKd GUVICTAVTAL Yia XPioN KE ToV KaBsTiipa andéppadng pue
praAovi. Xprion GAAwWV MITavTiK@y, EKTo¢ and udatodialutd, evdéxetal va mpokaléoet T pr&n Tov
TANPwWHEVOL prraloviol.

MPOEIAOMOIHZIH: H mAjpwon Tou HmaAovioy TTPEMEL va yiveTal TAVTOTE pe oTeipo uypo. H mifjpwon dev
TipémeL va yivetal oTé pe aépa, S1oeidio Tou dvBpaka i omolodrjote AGANo aéplo.

MeTd amod v tomoBétnon Kat Tpv and TV MARPWON TOU UITAAOVIOU, APAIPECTE TO KUGTEOCKOTTIO.
MANPWOTE TN oUPLYYa PE apalwHEVO (SIAAupa 25%) OKIAYPAPIKO HECO. AQAIPEDTE TOV aépa amd Tn
ouplyya.

MPOZOXH: Mn mAnpwoete uepBOAIKA TO PITAAGVL.

Miéote 10 dKpo NG oUPLYyag péoa otn BalBida eréyxou MAPWONG. XPNOIHOTIOIMVTAG HIA £WE HETPIA
THEDN HE TOV AVTIXELPQ, EYXVOTE TNV KATAANNAN TTOGOTNTA OKIAYPAPIKOU HECOU.

MPOZOXH: Avatpéfte 0TV ETIKETA TOU MIPOIOVTOC I} 6TN BaABida eAéyXou MAPWONG OTH CUCKELH
Hmaloviov yia Tov KatdAAnAo dyko Tou pnakovmu.

NMPOZOXH: Na va amotparnei n prgn Tou pmal ) (PUYETE TNV pBOAKA migon. H mocoétnta

NG MARPWONG pUImopEi va PIOTE( AKT

CATETER BALON PARA OCLUSION DE LA UNION URETEROPELVICA

Para la oclusién temporal de la unién ureteropélvica a fin de evitar que entren fragmentos de célculos en el
uréter durante la litotricia percuténea, y para la inyecciéon de medio de contraste. El adaptador de hinchado/
inyeccion de quita y pon permite retirar el cistoscopio tras colocar el catéter. Producto indicado para un
solo uso.

DESCRIPCION
- Catéter baldn radiopaco

« Adaptador de hinchado/inyeccién de quitay pon
- Jeringa
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AVISO: El producto se dra estéril si el no esta abierto y no ha sufrido ningtin daio. No
lo utilice si el envase esta roto.

AVISO: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este dispositivo a médicos o por
prescripcién facultativa.

CONTRAINDICACIONES
No hay ninguna contraindicacién conocida.

INSTRUCCIONES SUGERIDAS PARA EL USO DEL CATETER BALON PARA OCLUSION DE LA

UNION URETEROPELVICA

AVISO: Este producto contiene latex de caucho natural que puede provocar reacciones alérgicas en

algunas personas.

AVISO: El balon de este dispositivo puede romperse si se utiliza demasiada presion para hincharlo. Si

el balén se hincha 2 6 3 veces con un medio de hinchado adecuado antes de utilizarlo, su hinchado

posterior resultara mas facil.

1. Utilizando control radiogréfico o fluoroscdpico, introduzca cistoscopicamente el catéter balon para
oclusion de la unién ureteropélvica en el uréter y hagalo avanzar hasta la union ureteropélvica. AVISO:
Sélo se recomienda utilizar lubricantes hidrosolubles con el catéter balon para oclusion. El uso de
otros lubricantes aparte de los hidrosolubles puede hacer que el balén hinchado reviente.
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ADVERTENCIA: Hinche siempre el balén con un liquido estéril. No lo hinche nunca con aire, diéxido de
carbono ni ningtin otro gas.
. Retire el cistoscopio después de colocar el balon y antes de hincharlo.
. Cargue la jeringa con medio de contraste diluido (solucion al 25%). Elimine el aire de la jeringa.
AVISO: No hinche demasiado el balén.
4. Introduzca la punta de la jeringa en la valvula de hinchado. Aplicando una presién de leve a moderada
con el pulgar, inyecte la cantidad adecuada de medio de contraste.

AVISO: El volumen adecuado para el balén se indica en la etiqueta del producto y en la valvula de
hinchado del balén.

AVISO: Para evitar que el balén se rompa, no aplique demasiada presion. El grado de hinchado
puede determinarse fluoroscépicamente.

FRANCAIS

SONDE A BALLONNET POUR OCCLUSION DE LA JPU

Utilisée pour occlure de fagon temporaire la jonction pyélo-urétérale afin d'empécher la pénétration de
fragments de calculs dans l'uretére au cours d’une lithotripsie percutanée, et pour l'injection de produit de
contraste. ladaptateur de gonflage/injection amovible permet de retirer le cystoscope lorsque la sonde est
en place. Produit(s) destiné(s) a un usage unique.

DESCRIPTION
« Une sonde a ballonnet radio-opaque
« Un adaptateur de gonflage/injection amovible
« Seringue

w N

MISE EN GARDE : Contenu stérile pour autant que I'emballage soit scellé d’origine et intact. Ne pas
utiliser si le sceau est brisé.

MISE EN GARDE : La législation fédérale américaine n’autorise la vente de ce dispositif que sur
prescription médicale.

CONTRE-INDICATIONS
Il nexiste pas de contre-indications connues.

MODE D’EMPLOI RECOMMANDE DE LA SONDE A BALLONNET POUR OCCLUSION DE LA JPU
MISE EN GARDE : Ce produit contient du latex de caoutchouc naturel, susceptible de provoquer des
réactions allergiques.

MISE EN GARDE : L'utilisation d’une pression excessive pour g ball de ce dispositif

risque de produire une rupture du ballonnet. Pour faciliter le gonflage du ball gonfler celui-ci

2 a 3 fois avec un produit de gonflage adapté avant son utilisation.

. Sous rayons x ou contrdle radioscopique, introduire la sonde a ballonnet pour occlusion de la JPU dans
I'uretére par voie cystoscopique et remonter jusqu’a la JPU. MISE EN GARDE : Il est recommandé
d’utiliser uniquement des lubrifiants hydrosolubles avec la sonde a ballonnet pour occlusion.
L'utilisation de lubrifiants non hydrosolubles risque de provoquer une rupture du ballonnet gonflé.
AVERTISSEMENT : Toujours gonfler le ballonnet avec un liquide stérile. Ne jamais le gonfler avec de Iair,
du gaz carbonique ou un autre gaz.

. Retirer le cystoscope apreés le positionnement et avant le gonflage du ballonnet.

. Remplir la seringue de produit de contraste dilué (solution & 25 %). Evacuer I'air de la seringue.

MISE EN GARDE : Ne pas surgonfler le ballonnet.

o

w N



4. Introduire I'embout de la seringue dans la valve anti-retour de gonflage. Injecter la quantité appropriée
de produit de contraste d'une pression légére a modérée du pouce.

MISE EN GARDE : Consulter I'étiquette du produit ou la valve anti-retour de gonflage du dispositif a

ballonnet en ce qui concerne le volume approprié du ballonnet.

MISE EN GARDE : Pour empécher une rupture du ballonnet, éviter une pression excessive. Le volume

de gonflage peut étre déterminé sous radioscopie.

MAGYAR

UPJ OKKLUZIOS BALLONKATETER

Az ureteropelvicus atmenet (UPJ) ideiglenes elzarasara szolgal annak megakadalyozésa érdekében, hogy
perkutan kézuzas soran kédarabok juthassanak az uréterbe, valamint kontrasztanyag beinjektalasara
hasznalatos. Az eltavolithato feltolt6/injekcios adapter lehet6vé teszi a cisztoszkop eltavolitasat, mikozben a
katéter a helyén van. Egyszeri hasznalatra.
LEIRAS

« Sugarfogd ballonkatéter

« Eltavolithato feltolté/injekcios adapter

« Fecskend6

VIGYAZAT: Felbontatlan vagy sértetlen csomagolasban steril. Tilos a | al haac gola
sériilt!

VIGYAZAT: Az USA sz6 égi torvényeinek értelmében ez az eszkoz kizarélag orvos altal, vagy
orvosi rendeletre forgalmazhaté.

ELLENJAVALLATOK

Nincsenek ismert ellenjavallatok.

JAVASOLT HASZNALATI UTASITAS AZ UPJ OKKLUZIOS BALLONKATETERHEZ

VIGYAZAT: Ez a termék termé latexet tartalmaz, amely egyeseknél allergias reakciot valthat ki.

VIGYAZAT: A yiben az eszk6z6 lalhaté ballon feltﬁltése soran tllsagosan nagy nyomast

alkalmaz, az a ballon felh dasahoz v het. Megkonnyiti a ballon feltoltését, ha a ballont

h alat el6tt két-ha feltolti megfel feltolto oldattal.

1. Rontgen- vagy fluoroszképos ellenérzés mellett C|sztoszkoposan vezesse az UPJ okkluzios ballonkatétert
az uréterbe, fel az UPJ |g VIGYAZAT: Az okkluziés ball éterrel valé h alatra kizarélag
vizben old6dé sik k alkal a janlott. A vizben oldédé sikosité ektdl eltéré mas

™ daci Amé h

sikositoszerek alkalmazasa a feltoltott ballon i

FIGYELMEZTETES: A ballont mindig steril folyadékkal toltse fel. A baIIon feltoltésére tilos levegét,
széndioxidot, vagy barmilyen egyéb gazt hasznalni!

A ballon pozicionélasa utan, és még annak feltdltése el6tt tavolitsa el a cisztoszkdpot.

Toltse meg a fecskendét higitott kontrasztanyaggal (25%-os oldat). Tavolitsa el a fecskend6bél a leveg6t.
VIGYAZAT: Ne toltse tul a ballont.

A fecskend6 végét nyomija a feltolté visszacsaposzelepbe. A hiivelykujjal kifejtett enyhétdl kozepes
mértékig terjedd nyomassal injektalja be a megfelel6 mennyiség(i kontrasztanyagot.

VIGYAZAT: A felel6 ballontérfog lasd a termék cimkéjén, vagy a felt6lto visszacsaposzelepen.
VIGVAZAT’AbaIIon‘ lhasadasanak gel6zése érdekében keriilje a talsag magas nyoma

asat. A feltoltés mértéke fluor P hatarozhaté meg.
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ITALIANO

CATETERE A PALLONCINO PER L'OCCLUSIONE DELLA GIUNZIONE
URETEROPELVICA

Utilizzato per l'occlusione temporanea della giunzione ureteropelvica allo scopo di evitare l'entrata

dei frammenti di calcolo nell'uretere durante la litotripsia percutanea e per l'iniezione di mezzo di
contrasto. L'adattatore di gonfiaggio/iniezione staccabile consente la rimozione del cistoscopio dopo il
posizionamento del catetere. Esclusivamente monouso.

DESCRIZIONE

« Catetere a palloncino radiopaco

« Adattatore di gonfiaggio/iniezione staccabile

« Siringa
ATTENZIONE - Il prodotto é sterile se la confezione & chiusa e non danneggiata. Non utilizzarlo se la
confezione & danneggiata.

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America vi la dita del p dispositivo
a personale non autorizzato e/o senza prescrizione.

CONTROINDICAZIONI

Nessuna controindicazione nota.

ISTRUZIONI CONSIGLIATE PER L'USO DEL CATETERE A PALLONCINO PER L'OCCLUSIONE

DELLA GIUNZIONE URETEROPELVICA

ATTENZIONE - Questo prodotto contiene lattice di gomma naturale, un materiale che puo causare

reazioni allergiche in alcuni pazienti.

ATTENZIONE - L'uso di una pressione eccessiva per il gonfiaggio del presente dispositivo puo

provocare la rottura del palloncino. Il gonfiaggio del palloncino 2 o 3 volte con un liquido di

gonfiaggio idoneo prima dell’'uso ne agevola il gonfiaggio successivo.

. Sotto osservazione radiografica o fluoroscopica, inserire nell'uretere, per via cistoscopica, il catetere a
palloncino per l'occlusione della giunzione ureteropelvica, facendolo avanzare fino a raggiungere la
giunzione ureteropelvica. ATTENZIONE - Con il catetere di occlusione a palloncino si consiglia di
usare esclusi lubrificanti id| lubili. L'uso di lubrificanti non idrosolubili puo provocare
la rottura del palloncino gonfio.

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

. Dopo il posizionamento del palloncino e prima del suo gonfiaggio, rimuovere il cistoscopio.

. Riempire la siringa con mezzo di contrasto diluito (soluzione al 25%). Espellere I'aria eventualmente
presente nella siringa.

ATTENZIONE - Non gonfiare eccessi' il palloncino.

4. Infilare la punta della siringa nella valvola antiriflusso per il gonfiaggio. Applicando una pressione da

leggera a moderata con il pollice, effettuare I'iniezione della quantita appropriata di mezzo di contrasto.

ATTENZIONE - Per il corretto volume di gonfiaggio del palloncino, vedere le indicazioni riportate

sull’etichetta del prodotto o sulla valvola antiriflusso per il gonfiaggio.

ATTENZIONE - Per evitare la rottura del palloncino, non usare una pressione di gonfiaggio eccessiva.

L'entita del gonfiaggio puo essere determinata in fluoroscopia.

w N




NEDERLANDS

BALLONKATHETER VOOR OCCLUSIE VAN DE URETEROPELVICALE OVERGANG

Wordt gebruikt voor het tijdelijk occluderen van de ureteropelvicale overgang om te voorkomen dat
steenfragmenten tijdens percutane lithotripsie de ureter ingaan, en voor het injecteren van contrastmiddel.
De verwijderbare vul/injectieadapter maakt het mogelijk om de cystoscoop te verwijderen nadat de
katheter geplaatst is. Bestemd voor eenmalig gebruik.

BESCHRIJVING

- Radiopake ballonkatheter

« Verwijderbare vul/injectieadapter

« Spuit
LET OP: Steriel indien de verpakking ongeopend of onbeschadigd is. Niet gebruiken als de
verpakking verbroken is.
LET OP: Krachtens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend
worden verkocht door, of op voorschrift van, een arts.

CONTRA-INDICATIES
Er zijn geen contra-indicaties bekend.

AANBEVOLEN GEBRUIKSAANWIJZING VOOR DE BALLONKATHETER VOOR OCCLUSIE VAN
DE URETEROPELVICALE OVERGANG

LET OP: Dit product bevat natuurlijk rubberlatex, dat bij sommige personen allergische reacties kan
veroorzaken.

LET OP: Als er een te hoge druk ontstaat bij het vullen van de ballon van dit hulpmiddel, dan kan de
ballon scheuren. Indien de ballon vé6r gebruik 2 of 3 maal met een geschikt vulmiddel wordt gevuld,
is de ballon gemakkelijker te vullen.

. Breng de ballon voor occlusie van de ureteropelvicale overgang onder rontgendoorlichting of
fluoroscopische controle cystoscopisch via de ureter op tot aan de ureteropelvicale overgang.

LET OP: Alleen in water oplosbare glijmiddelen worden bevolen voor gebruik bij de
occlusieballonkatheter. Bij gebruik van andere dan in water oplosbare glijmiddelen kan de
gevulde ballon barsten.

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

Verwijder de cystoscoop na positionering en véér het vullen van de ballon.

Vul de spuit met verdund (25% oplossing) contrastmiddel. Verwijder de lucht uit de spuit.

LET OP: Zorg dat de ballon niet overvuld wordt.

Druk de tip van de spuit in de inflatiecontroleklep. Injecteer een adequate hoeveelheid contrastmiddel
met een lichte tot matige druk van de duim.

LET OP: Zie voor het juiste volume van de ballon het etiket van dit product of de inflatiecontroleklep
van de ballon.

LET OP: Om te voorkomen dat de ballon scheurt, moet te grote druk worden vermeden. Het
inflatievolume kan fluoroscopisch worden bepaald.
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UPJ OKKLUSJONSBALLONGKATETER

Anvendes for & midlertidig okkludere overgangen mellom nyrebekken og urinlederen (UPJ) for & hindre at
stenfragmenter gér inn i ureteret under perkutan litotripsi og til injisering av kontrastmiddel. Den avtakbare
oppfyllings/injiseringsadapteren gjor at cystoskopet kan fjernes etter at kateteret er pa plass. Kun til
engangsbruk.

BESKRIVELSE

+ Rentgentett ballongkateter

« Avtakbar oppfyllings/injiseringsadapter

« Sproyte
FORSIKTIG: Steril hvis pakken ikke er dpnet eller skadet. Skal ikke brukes hvis pakken er skadet.
FORSIKTIG: Etter amerikansk lovgivning kan dette utstyret kun selges eller ordineres av en lege.

KONTRAINDIKASJONER
Det fins ingen kjente kontraindikasjoner.

FORESLATT BRUKSANVISNING FOR UPJ OKKLUSJONSBALLONGKATETER

FORSIKTIG: Dette produktet inneholder naturlig latek i som kan forarsake allergiske

reaksjoner hos enkelte personer.

FORSIKTIG: Bruk ikke overdreven kraft til a fylle ballongen pa dette utstyret, da dette kan fa

ballongen til a revne. Det er enklere a fylle opp ballongen hvis du har fylt den 2 eller 3 ganger med et

egnet middel for bruk.

. Under rontgen eller fluoroskopisk kontroll, for UPJ okklusjonsballongkateteret inn i ureteret og opp til
overgangen mellom nyrebekken og urinlederen ved hjelp av cystoskopet FORSIKTIG: Det anbefales
a bruke kun I lige smoremidler med okklusj |l et. Bruk av annet enn

kan forarsake at den oppfylte ballongen revner.

ADVARSEL Fyll alltid ballongen med en steril vaeske. Ballongen skal aldri fylles med luft, karbondioksid

eller andre gasser.

Fjern cystoskopet etter posisjonering og fer ballongen fylles opp.

Fyll spreyten med fortynnet (25 % opplesning) kontrastmiddel. Fjern eventuell luft fra sprayten.

FORSIKTIG: Fyll ikke ballongen for mye.

Trykk sproytespissen inn i sikkerhetsventilen for oppfylling. Ved bruk av lys for @ moderere tommeltrykket,

injiser passende mengde kontrastmiddel.

FORSIKTIG: Sjekk produktetiketten eller sikkerhetsventilen for oppfylling pa ballongkateteret for &

finne det riktige ballongvolumet.

FORSIKTIG: For a hindre ballongen i a revne, ma den ikke overfylles. Fyllingsmengden kan

bestemmes ved hjelp av fluoroskop.

OKLUZYJNY CEWNIK BALONOWY DO POLACZENIA MIEDNICZKOWO-
MOCZOWODOWEGO

Stuzy do przejsciowego zablokowania potaczenia miedniczkowo-moczowodowego w celu zapobiegania

przedostawaniu sie fragmentéw kamieni do moczowodu podczas zabiegu przezskérnej litotrypsji oraz

do wstrzykiwania srodka cieniujacego. Wyjmowany adapter do napetniania/wstrzykiwania pozwala na

usuniecie cystoskopu po zatozeniu cewnika. Urzadzenie jest przeznaczone do jednorazowego uzytku.
12
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OPIS
« Cieniodajny cewnik balonowy
+ Wyjmowany adapter do napetniania/wstrzykiwania
« Strzykawka

PRZESTROGA: Urzadzenie zach je jak $¢, jesli opak ie nie jest otwarte ani uszkodzone. Nie
¢, jesli opak i fo nar

PRZESTROGA: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz niniejszego urzadzenia tylko przez lekarza

lub na zlecenie lekarza.

PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania nie sg znane.

ZALECANA INSTRUKCJA UZYCIA OKLUZYJNEGO CEWNIKA BALONOWEGO DO POLACZENIA
MIEDNICZKOWO-MOCZOWODOWEGO

PRZESTROGA: Niniejszy produkt zawiera naturalny lateks kauczukowy, ktéry moze spowodowac
wystapienie reakgji alergicznych u niektorych oséb.

PRZESTROGA: W przypadku tego urzadzenia uzywanie nadmiernego ci$nienia podczas
balonu moze spowodowac jego peknigcie. Napetnienie balonu przed uzyciem 2 lub 3 razy
dpowiednim srodkiem do napetniania utatwi jego p6zniejsze napetnianie.

. Pod kontrolg radiograficzna lub fluoroskopowa wsuna¢ okluzyjny cewnik balonowy do potaczenia
miedniczkowo-moczowodowego przez cystoskop do moczowodu i dalej do potaczenia miedniczkowo-
moczowodowego. PRZESTROGA: Zaleca si¢ uzywanie z okluzyjnym cewnikiem balonowym
wylacznie srodkéw posllzgowych rozpuszczalnych w wod1|e Uzywanie srodkow posllzgowych
innych niz rozp alne w wodzie moze sp d ¢ rozerwanie h
OSTRZEZENIE: Do napetniania balonu nalezy zawsze uzywac jatowego ptynu. Nie wolno napetniac
balonu powietrzem, dwutlenkiem wegla ani innym gazem.

Usuna¢ cystoskop po umieszczeniu i przed napetnieniem balonu.

Wypetnic strzykawke rozciericzonym srodkiem cieniujgcym (roztwdr 25%). Usunac¢ powietrze ze strzykawki.
PRZESTROGA: Nie nalezy nadmiernie wypetniaé bal

Weisna¢ koncowke strzykawki do zastawki zwrotnej do napetniania. Wstrzykna¢ wiasciwg ilos¢ srodka
cieniujgcego, stosujac lekki lub umiarkowany naask kauklem

PRZESTROGA: Informacja na temat ‘,. iedniej obje i bal jduje sie na etykiecie

produktu i na e zwrotnej b

PRZESTROGA: Unikaé nadmiernego cisnienia, aby zapobiec peknigciu bal ief napehi
balonu mozna okresli¢ badaniem fluoroskopowym.

PORTUGUES

CATETER DE BALAO PARA OCLUSAO DA JUNGCAO URETEROPELVICA

Utilizado para ocluir temporariamente a jungao ureteropélvica para impedir a entrada de fragmentos de
calculos no uréter durante litotripsia percutanea e para injeccao de meio de contraste. O adaptador para
enchimento/injeccdo amovivel permite que o cistoscopio seja removido depois de o cateter estar colocado.
Destina-se a uma Unica utilizagao.

DESCRICAO
- Cateter de baldo radiopaco
+ Adaptador para enchimento/injeccao amovivel
« Seringa

).
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ATENCAO: Estéril desde que a embalagem nao esteja aberta nem danificada. Nao utilize caso a
embalagem esteja danificada.

ATENCAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a médicos ou mediante receita
médica.

CONTRA-INDICAGOES

Né&o sdo conhecidas.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO ACONSELHADAS PARA O CATETER DE BALAO PARA OCLUSAO
DA JUNGAO URETEROPELVICA

ATENGAO: Este produto contém latex de borracha natural, que pode provocar reacgdes alérgicas em
algumas pessoas.

ATENGAO: A utilizagao de uma presséao excessiva para encher o balao neste dispositivo pode originar
o seu rebentamento. Para facilitar o enchimento do balao, encha-o duas ou trés vezes, antes de o
usar, com um meio de enchimento adequado.

. Passe o cateter de baldo para oclusdo da jungao ureteropélvica cistoscopicamente, sob controlo
radiogréfico ou fluoroscépico, para dentro do uréter até a juncéo ureteropélvica. ATENGAO:
Recomendamos para o cateter de balao para oclusao somente lubrificantes hidrossoltveis. A
utilizagao de outro tipo de lubrificantes que nao os hidrossoluveis pode ocasionar o rebentamento
do balao cheio.

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

Apos o posicionamento e antes de encher o baldo, remova o cistoscopio.

Encha a seringa com meio de contraste diluido (solu¢ao a 25%). Elimine o ar da seringa.

ATENGAO: Nao encha excessivamente o balao.

Pressione a ponta da seringa para a valvula de verificagdo do enchimento. Aplicando uma pressao ligeira
a moderada com o polegar, injecte a quantidade adequada de meio de contraste.

ATENGAO: Consulte no rétulo do produto ou na valvula de verificagao do enchimento do dispositivo
de baldo qual o volume apropriado para o balao.

ATENGAO: Para impedir o rebentamento do balao, evite uma pressio excessiva. A quantidade de
enchi pode ser deter da fl

SVENSKA

BALLONGKATETER FOR UPJ-OCKLUSION

Anvénds for tillféllig ocklusion av forbindelsepunkten mellan uretdren och njurbéckenet (UPJ) for

att forhindra att stenfragment kommer in i uretaren under perkutan litotripsi samt for injektion av
kontrastmedel. Med hjélp av den avtagbara fylinings-/injektionsadaptern kan cystoskopet avldgsnas sedan
katetern sitter pa plats. Avsedd for engangsbruk.

BESKRIVNING

+ Rontgentét ballongkateter

« Avtagbar fyllnings-/injektionsadapter

« Spruta
VAR FORSIKTIG: Steril savida forpackningen ar odppnad och oskadad. Far inte dndas om
forpackningen ar skadad.
VAR FORSIKTIG: Enligt amerikansk federal lagstiftning far denna produkt endast siljas av likare
eller pa likares ordination.
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KONTRAINDIKATIONER
Inga kdnda kontraindikationer.

REKOMMENDERAD BRUKSANVISNING FOR BALLONGKATETER FOR UPJ-OCKLUSION

VAR FORSIKTIG: Denna produkt innehaller natur il vilket kan ge upphov till allergiska
reaktioner hos vissa personer.

VAR FORSIKTIG: Om for hogt tryck @nds for att fylla ballongen pa denna anordning kan det
orsaka att ballongen spricker. Om ballongen fére andning fylls tva-tre gdnger med lampligt

fyllningsmedel, blir det léttare att fylla ballongen.

. For in ballongkatetern for UPJ-ocklusion genom cystoskopet, in i uretdren och upp till férbindelsepunkten
mellan uretéren och njurbéckenet under ledning av réntgen eller fluoroskopi. VAR FORSIKTIG:

Vi rek derar endast andning av vattenlosliga smorjmedel tillsammans med

ballongk n for ocklusion. Om smérjmedel som inte ar vattenlosligt anvdnds kan det hinda att
den fyllda ballongen spricker.

VARNING: Ballongen ska alltid fyllas med steril vatska. Den far aldrig fyllas med luft, koldioxid eller nagon
annan gas.

Sedan ballongen placerats, men innan den fylls, ska cystoskopet avldgsnas.

Fyll sprutan med utspétt kontrastmedel (25-procentig 16sning). Tryck ut luft fran sprutan.

VAR FORSIKTIG: Ballongen far inte dverfyllas.

wN

4. Tryck in sprutspetsen i fyliningsspérrventilen. Anvand latt till méttligt tumtryck for att injicera lamplig
volym kontrastmedel.

VAR FORSIKTIG: Se produktetiketten eller fylIni arrventilen pa ballongen for rétt ballongvoly

VAR FORSIKTIG: Férhindra att ballongen spricker g att undvika for hogt tryck.

Fyllningsvolymen kan faststéllas med fluoroskopi.
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