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UPJ OCCLUSION BALLOON CATHETER SET

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

DEVICE DESCRIPTION
Set Contains:
« Balloon catheter
« Appropriate diameter PTFE coated stainless steel wire guide 80 cm long
+ Removable T-shaped inflation/injection adapter
« The removable T-shaped adapter allows the cystoscope to be removed after the catheter is in place.
« Syringe

INTENDED USE
Used to temporarily occlude the ureteropelvic junction to prevent stone fragments from entering the ureter
during percutaneous lithotripsy, and for injection of contrast medium.

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

WARNINGS
« Always inflate the balloon with a sterile liquid. Never inflate with air, carbon dioxide or any other gas.
- Sterilized by Ethylene Oxide gas. Do not use if sterile barrier is damaged. This device is intended for one-
time use.

PRECAUTIONS
« Over inflation of the balloon on this device can cause the balloon to rupture.
- Do not overfill greater than 1.0 mL or risk device bursting.
« Only water soluble lubricants are recommended for use with the balloon catheter. Failure to use water
soluble lubricants may cause the inflated balloon to burst.
« 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.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS
« Tissue trauma
« Perforation
« Infection
+ Hematuria due to local ureteral bleeding

INSTRUCTIONS FOR USE

Catheter and Balloon Preparation

1. Remove the PTFE sheath which protects the balloon catheter; discard the sheath.

2. (See Figure A) Loosen the Tuohy-Borst adapter and remove the wire guide and hub.

3. (See Figure B) Replace the Tuohy-Borst adapter with the T-shaped inflation/injection adapter. Advance
the T-shaped adapter until you feel resistance. Tighten the caps on both ends of the T-shaped adapter.

4. Fill the syringe with dilute contrast medium. Eliminate air from the syringe.
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Press the syringe tip into the inflation check valve. NOTE: If the syringe is not inserted far enough, the
balloon will not inflate or deflate when needed. The syringe will fit securely in the inflation check valve.
Inflate the balloon, ensuring not to inflate above 1.0 mL. Inflating and deflating the balloon for one cycle
prior to patient contact will verify the functionality of the balloon.

After inflating and deflating the balloon, remove the syringe from the T-shaped adapter.

Loosen the caps on the T-shaped adapter, but do not remove them.

Remove the T-shaped adapter and replace it with the provided wire guide. Secure the wire guide to the
balloon catheter by tightening the Tuohy-Borst adapter. The wire should protrude approximately 1-2 cm
from the balloon catheter tip to act as a filiform during placement.

Access and Inflation
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. (See Figure A) Verify that the wire guide is secured to the balloon catheter by tightening the Tuohy-Borst

adapter. The wire should protrude approximately 1-2 cm from the balloon catheter tip to act as a filiform
during placement.

. Under fluoroscopic control, cystoscopically pass the balloon catheter with wire guide into the ureter and

up to the UPJ.

. After positioning and before inflating the balloon, remove the wire guide and then remove the

cystoscope.

. (See Figure B) Replace the Tuohy-Borst adapter with the T-shaped adapter. Advance the T-shaped

adapter until you feel resistance. Tighten the caps on both ends of the T-shaped adapter.

. Fill the syringe with dilute contrast medium. Eliminate air from the syringe.
. Press the syringe tip into the inflation check valve. NOTE: If the syringe is not inserted far enough, the

balloon will not inflate or deflate when needed. The syringe will fit securely in the inflation check valve.

. Inject 0.4 mL of contrast medium to start expanding the balloon and occlude the ureter, ensuring not to

inflate above 1.0 mL. Confirm the amount of balloon inflation with fluoroscopy.

. Remove the syringe from the inflation check valve to lock the injected contrast medium in the balloon for

the duration of the procedure.

Deflation and Removal
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. Press the syringe tip into the inflation check valve until back pressure begins to fill the syringe with

contrast medium.

. Pull back on syringe plunger until all fluid is removed. NOTE: If unable to deflate the balloon with the

syringe, loosen the caps on both ends of the T-shaped adapter and contrast medium will drain from the
adapter.

. Under fluoroscopic control confirm balloon is completely deflated.
. Once deflated, slowly remove the balloon catheter.
. If you feel resistance during removal, stop and use fluoroscopy to determine what is causing the

resistance.

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.



SOUPRAVA BALONKOVEHO KATETRU PRO OKLUZI UPJ

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku pouze prostfednictvim nebo na
predpis lékafe (nebo kvalifikovaného zdravotnika s licenci). Pfed pouzitim prostiedku si piectéte
viechny pokyny.
POPIS PROSTREDKU
Obsah soupravy:

« Baldnkovy katetr

« Vodici drét o délce 80 cm z nerezové oceli, potazeny PTFE

« Snimatelny plnici/injek¢ni adaptér ve tvaru T

« Snimatelny adaptér ve tvaru T umoziiuje po umisténi katetru vyjmout cystoskop.

- Stiikacka
URCENE POUZITI
Pouziva se k doc¢asné okluzi ureteropelvické junkce pro prevenci zaneseni tlomkd kament do ureteru pii
perkutanni litotrypsi a k injikovani kontrastni latky.

KONTRAINDIKACE
Tento prostiedek je kontraindikovan v pfitomnosti podminek, které pfi katetrizaci vytvareji nepfijatelné
riziko.
VAROVANI
« Balonek vzdy napliuijte sterilni kapalinou. Nikdy jej nenapliiujte vzduchem, oxidem uhli¢itym ani jinym
plynem.
« Sterilizovano plynnym ethylenoxidem. Nepouzivejte, pokud byla poskozena sterilni bariéra. Tento
prostiedek je urcen k jednorazovému pouziti.

BEZPECNOSTNi OPATRENI
- Nadmérné naplnéni balénku tohoto prostfedku mtize zptisobit prasknuti balénku.
+ Nepfeplnujte na vice nez 1,0 mL, v opacném pfipadé hrozi prasknuti prostfedku.
« Pro poutziti s balonkovym katetrem se doporucuji pouze lubrikanty rozpustné ve vodé. Nepouziti
lubrikantd rozpustnych ve vodé muze zpUsobit prasknuti naplnéného baldnku.
« Potencialni U¢inky ftalatt na téhotné ¢i kojici Zeny nebo déti nebyly dosud zcela popsény a mohou
existovat obavy z ucinki na reprodukci a vyvoj.
POTENCIALNI NEPRIZNIVE UDALOSTI
« Poranéni tkdné
- Perforace
« Infekce
+ Hematurie v dusledku lokélniho krvéceni z ureteru

NAVOD K POUZITI

PFiprava katetru a balonku

1. Odstrante sheath z PTFE, ktery chrani balonkovy katetr; sheath zlikvidujte.

2. (Viz obrazek A) Uvolnéte adaptér Tuohy-Borst a vyjméte vodici drat a Usti.

3. (Viz obrazek B) Nahradte adaptér Tuohy-Borst plnicim/injekénim adaptérem ve tvaru T. Posunuijte
adaptér ve tvaru T, dokud nepocitite odpor. Utdhnéte uzavéry na obou koncich adaptéru ve tvaru T.
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Naplnite stfikacku nafedénou kontrastni latkou. Ze stikacky odstrarte vzduch.

Zatlacte hrot sttikacky do pojistného plniciho ventilu. POZNAMKA: Pokud neni stiikacka zasunuta
dostatecné daleko, balonek se podle potieby nenaplni ani nevyprazdni. Stiikacka bezpe¢né zapadne do
pojistného plniciho ventilu.

Naplnite baldnek a zajistéte, aby napli nepiekrocila 1,0 mL. Provedeni jednoho cyklu naplnéni a
vyprazdnéni balénku pred kontaktem s pacientem ovéfi funkénost balonku.

Po naplnéni a vyprazdnéni baldnku vyjméte stiikacku z adaptéru ve tvaru T.

Uvolnéte cepicky na adaptéru ve tvaru T, ale nesnimejte je.

. Vyjméte adaptér ve tvaru T a nahradte jej dodavanym vodicim dratem. Upevnéte vodici drat k

balénkovému katetru utazenim adaptéru Tuohy-Borst. Vodici drat by mél vy¢nivat priblizné 1-2 cm z
hrotu balénkového katetru, aby béhem zavadéni plnil filiformni funkci.

Pfistup a plnéni
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. (Viz obrazek A) Zkotrolujte, zda je vodici drat upevnén k balénkovému katetru utazenim adaptéru Tuohy-

Borst. Vodici drat by mél vycnivat pfiblizné 1-2 cm z hrotu balénkového katetru, aby béhem zavadéni
plnil filiformni funkci.

Pod skiaskopickou kontrolou cystoskopicky zavedte balonkovy katetr s vodicim dratem do ureteru a do
ureteropelvické junkce.

Po umisténi balénku a pred jeho naplnénim vyjméte vodici drat a poté vyjméte cystoskop.

(Viz obrazek B) Nahradte adaptér Tuohy-Borst adaptérem ve tvaru T. Posunujte adaptér ve tvaru T, dokud
nepocitite odpor. Utahnéte uzavéry na obou koncich adaptéru ve tvaru T.

. Naplrite stiikacku nafedénou kontrastni latkou. Ze stfikacky odstrarite vzduch.

Zatlacte hrot sttikacky do pojistného plniciho ventilu. POZNAMKA: Pokud neni stikacka zasunuta
dostatecné daleko, balének se podle potieby nenaplni ani nevyprazdni. Stiikacka bezpe¢né zapadne do
pojistného plniciho ventilu.

Vsttiknutim 0,4 mL kontrastniho média zapoc¢néte plnéni balénku a okludujte ureter, pficemz zajistéte,
aby se balének nenaplnil na vice nez 1,0 mL. Skiaskopicky potvrdte objem napInéni balénku.

Vyjmutim stikacky z pojistného plniciho ventilu uzaviete vstiiknutou kontrastni latku v balénku po dobu
trvani zékroku.

Vyprazdnéni a odstranéni

N

w

v o

. Zatlacte hrot stiikacky do pojistného plniciho ventilu, dokud zpétny tlak nezacne plnit stiikacku

kontrastni latkou.

Téhnéte pist stfikacky dozadu, dokud neodstranite veskerou kapalinu. POZNAMKA: Pokud nelze vypustit
baldnek injekéni stiikackou, uvolnéte uzévéry na obou koncich adaptéru ve tvaru T a nechte kontrastni
latku vytéci z adaptéru.

. Pod skiaskopickou kontrolou potvrdte, Ze je baldnek zcela vyprazdnény.

Po vyprazdnéni pomalu vyjméte baldnkovy katetr.
Pokud béhem vyjimani pocitite odpor, zastavte postup a skiaskopicky urcete, co tento odpor zptisobuje.

STAV PRI DODANi

Vyrobek je dodavén v odtrhovacich obalech a je sterilizovan plynnym ethylenoxidem. Urceno k
jednorazovému pouziti. Sterilni, pokud obal neni otevieny ani poskozeny. Vyrobek nepouzivejte,
pokud existuji pochybnosti o jeho sterilité. Skladujte na tmavém, suchém a chladném misté. Zamezte
dlouhodobému vystaveni svétlu. Po vyjmuti z obalu vyrobek prohlédnéte a zkontrolujte, zda neni
poskozeny.



UPJ OKKLUSIONSBALLONKATETERS AT

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

BESKRIVELSE AF PRODUKTET
Seettet indeholder:
- Ballonkateter
« 80 cm lang PTFE-coated kateterleder af rustfrit stal med en passende diameter
« Aftagelig T-formet inflations-/injektionsadapter
« Den aftagelige T-formede inflations-/injektionsadapter tillader, at cystoskopet kan fjernes, nér
kateteret er pd plads.
- Sprojte

TILSIGTET ANVENDELSE
Bruges til midlertidigt at okkludere den ureteropelvine overgang for at forhindre stenfragmenter i at
treenge ind i ureter under perkutan litotripsi, og til injektion af kontraststof.

KONTRAINDIKATIONER

Dette instrument er kontraindiceret under forhold, som ville fordrsage uacceptable risici under
kateterisation.

ADVARSLER
- Ballonen skal altid inflateres med steril veeske. Ballonen ma aldrig inflateres med luft, kuldioxid eller
nogen anden luftart.
- Steriliseret med ethylenoxidgas. Ma ikke anvendes, hvis den sterile barriere er beskadiget. Dette produkt
er beregnet til engangsbrug.

FORHOLDSREGLER
« Overinflation af ballonen kan forarsage spraengning af ballonen.
+ Ma ikke overfyldes mere end 1,0 mL, eller der er risiko for at produktet spraenger.
« Der anbefales kun vandopleselige smeremidler til brug med ballonkateteret. Hvis der ikke bruges
vandopleselige smeremidler, kan det bevirke, at den inflaterede ballon spreenger.
« Den potentielle virkning af phthalater p& gravide/ammende kvinder eller bgrn er ikke undersggt til
fulde, og der kan vaere risiko for virkninger pa reproduktion og udvikling.

MULIGE UGNSKEDE HANDELSER
« Vaevstraume
« Perforation
« Infektion
+ Heematuri som folge af lokal bledning i ureter
BRUGSANVISNING
Klargering af kateter og ballon
1. Fjern PTFE-sheathen, som beskytter ballonkateteret, og bortskaf sheathen.
2. (Se Figur A) Lasn Tuohy-Borst adapteren, og fjern kateterlederen og muffen.
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(Se Figur B) Udskift Tuohy-Borst adapteren med den T-formede inflations-/injektionsadapter. Fremfor
den T-formede adapter, indtil der mgdes modstand. Spaend hzetterne pa begge ender af den T-formede
adapter.

Fyld sprejten med fortyndet kontraststof. Eliminér luft fra sprajten.

. Tryk sprojtespidsen ind i inflationskontraventilen. BEMARK: Hvis sprojten ikke er fort langt nok

ind, vil ballonen ikke inflatere eller deflatere, nar dette er nedvendigt. Sprajten vil sidde godt fast i
inflationskontraventilen.

Inflatér ballonen. Serg for ikke at inflatere over 1,0 mL. Inflatering og deflatering af ballonen én gang
inden patientkontakt vil bekraefte ballonens funktion.

Efter inflatering og deflatering af ballonen, fjernes sprgjten fra den T-formede adapter.

Lasn haetterne pa den T-formede adapter, men fjern dem ikke.

Fjern den T-formede adapter, og udskift den med den medfglgende kateterleder. Fastger kateterlederen
til ballonkateteret ved at spaende Tuohy-Borst adapteren. Kateterlederen ber rage ca. 1-2 cm ud fra
ballonkateterets spids for at fungere som en filiform under placering.

Adgang og inflation
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. (Se Figur A) Bekraeft, at kateterlederen er fastgjort til ballonkateteret ved at spande Tuohy-Borst

adapteren. Kateterlederen ber rage ca. 1-2 cm ud fra ballonkateterets spids for at fungere som en filiform
under placering.

Under gennemlysningskontrol fares ballonkateteret med kateterleder cystoskopisk ind i ureter og op til
UPJ.

Efter positionering og fer inflatering af ballonen fjernes kateterlederen og dernaest fjernes cystoskopet.
(Se Figur B) Udskift Tuohy-Borst adapteren med den T-formede adapter. Fremfor den T-formede adapter,
indtil der mgdes modstand. Spaend hatterne pa begge ender af den T-formede adapter.

Fyld sprejten med fortyndet kontraststof. Eliminér luft fra sprojten.

Tryk sprejtespidsen ind i inflationskontraventilen. BEMARK: Hvis sprojten ikke er fort langt nok

ind, vil ballonen ikke inflatere eller deflatere, nar dette er ngdvendigt. Sprajten vil sidde godt fast i
inflationskontraventilen.

Injicér 0,4 mL kontraststof for at begynde at udvide ballonen og okkludere ureter. Serg for ikke at inflatere
over 1,0 mL. Bekraeft meengden af ballonens inflation med gennemlysning.

Fjern sprojten fra inflationskontraventilen for at lukke det injicerede kontraststof inde i ballonen for resten
af proceduren.

Deflation og fjernelse
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. Tryk sprejtens spids ind i inflationskontraventilen, indtil modtryk begynder at fylde sprejten med

kontraststof.

. Traek sprojtestemplet tilbage, indtil al vaesken er fjernet. BEMARK: Hvis ballonen ikke kan deflateres

med sprojten, lasnes heetterne pa begge ender af den T-formede adapter, og kontraststoffet vil lobe ud
gennem adapteren.

Bekraeft under gennemlysningskontrol, at ballonen er fuldsteendig deflateret.

Traek langsomt ballonkateteret ud efter deflatering.

Maerkes der modstand under fjernelsen, skal der stoppes og bruges gennemlysning til bestemmelse af
arsagen til modstanden.

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet til engangsbrug. Steril, hvis pakningen
er udbnet og ubeskadiget. Produktet mé ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet. Opbevares
morkt, tert og keligt. Undga eksponering for lys i leengere tid. Efterse produktet efter udtagning fra
emballagen for at sikre, at det ikke er beskadiget.



DEUTSCH

BALLONKATHETER-SET ZUR OKKLUSION DES PYELOURETERALEN
UBERGANGS

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Instrument nur von einem Arzt oder im Auftrag eines
Arztes gekauft werden. Lesen Sie vor dem Gebrauch des Instr ts alle A isungen sorgfiltig
durch.

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS
Set-Inhalt:
« Ballonkatheter
« Edelstahl-Fiihrungsdraht mit PTFE-Beschichtung, von geeignetem Durchmesser, 80 cm lang
+ Abnehmbarer T-férmiger Inflations-/Injektionsadapter
« Der abnehmbare T-féormige Adapter ermdglicht das Entfernen des Zystoskops nach der Platzierung
des Katheters.
« Spritze

VERWENDUNGSZWECK

Zur voriibergehenden Okklusion des pyeloureteralen Ubergangs zum Schutz des Ureters vor dem
Eindringen von Steinfragmenten wéhrend einer perkutanen Lithotripsie sowie zur Injektion von
Kontrastmittel.

KONTRAINDIKATIONEN
Dieses Produkt ist kontraindiziert bei Zustanden, die ein inakzeptables Risiko wahrend der Katheterisierung
verursachen.

WARNHINWEISE

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

- Mit gasférmigem Ethylenoxid sterilisiert. Nicht verwenden, wenn die Sterilbarriere beschadigt ist. Dieses
Instrument ist fir den einmaligen Gebrauch vorgesehen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

- Ein Uberinflatieren des Ballons an diesem Produkt kann diesen zum Bersten bringen.

- Nicht mit mehr als 1,0 mL fillen; andernfalls kénnte der Ballon bersten.

« Zur Verwendung mit dem Ballonkatheter werden ausschlieBlich wasserldsliche Gleitmittel empfohlen.
Werden nicht ausschlieBlich wasserlsliche Gleitmittel verwendet, kann das Bersten des inflatierten
Ballons die Folge sein.

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

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
+ Gewebetrauma
« Perforation
« Infektion
+ Hamaturie aufgrund einer lokalen Blutung im Ureter




GEBRAUCHSANWEISUNG
Vorbereitung von Katheter und Ballon
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. Die den Ballonkatheter schiitzende PTFE-Schleuse entfernen; die Schleuse entsorgen.

(Siehe Abbildung A) Den Tuohy-Borst-Adapter |6sen und den Fiihrungsdraht und Ansatz entfernen.

. (Siehe Abbildung B) Den Tuohy-Borst-Adapter gegen den T-formigen Inflations-/Injektionsadapter

austauschen. Den T-formigen Adapter bis zum Widerstand vorschieben. Die Kappen an beiden Enden des
T-formigen Adapters festziehen.

Die Spritze mit verdiinntem Kontrastmittel fullen. Die Spritze entliften.

Die Spitze der Spritze fest in das Inflationsriickschlagventil driicken. HINWEIS: Ist die Spritze nicht weit
genug eingefiihrt, lasst sich der Ballon nicht bei Bedarf inflatieren oder entleeren. Die Spritze passt genau
auf das Inflationsriickschlagventil.

. Inflatieren Sie den Ballon, aber nicht auf tiber 1,0 mL. Durch In- und Deflatieren des Ballons (iber einen

Zyklus vor dem Kontakt mit dem Patienten lasst sich die Funktionstiichtigkeit des Ballons priifen.
Nach dem In- und Deflatieren des Ballons die Spritze vom T-férmigen Adapter abziehen.

Die Verschlusskappen vom T-formigen Adapter lockern, aber noch nicht entfernen.

Den T-formigen Adapter herausziehen und gegen den beiliegenden Fiihrungsdraht austauschen.
Den Fiihrungsdraht durch Festziehen des Tuohy-Borst-Adapters am Ballonkatheter befestigen. Der
Fiihrungsdraht sollte etwa 1 bis 2 cm aus der Spitze des Ballonkatheters hervorragen, damit er bei der
Platzierung als filiforme Spitze dienen kann.

Zugang und Inflation
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. (Siehe Abbildung A) Durch Festziehen des Tuohy-Borst-Adapters sicherstellen, dass der Fithrungsdraht

am Ballonkatheter befestigt ist. Der Fiihrungsdraht sollte etwa 1 bis 2 cm aus der Spitze des
Ballonkatheters hervorragen, damit er bei der Platzierung als filiforme Spitze dienen kann.

. Den Ballonkatheter mit dem Fiihrungsdraht unter Durchleuchtungskontrolle zystoskopisch in den Ureter

einfiihren und bis zum pyeloureteralen Ubergang vorschieben.

Sobald der Ballon platziert ist, jedoch vor seiner Inflation, den Fiihrungsdraht und anschlieBend das
Zystoskop entfernen.

(Siehe Abbildung B) Den Tuohy-Borst-Adapter gegen den T-férmigen Adapter austauschen. Den
T-formigen Adapter bis zum Widerstand vorschieben. Die Kappen an beiden Enden des T-férmigen
Adapters festziehen.

. Die Spritze mit verdiinntem Kontrastmittel fiillen. Die Spritze entliiften.

Die Spitze der Spritze fest in das Inflationsriickschlagventil driicken. HINWEIS: Ist die Spritze nicht weit
genug eingefiihrt, [asst sich der Ballon nicht bei Bedarf inflatieren oder entleeren. Die Spritze passt genau
auf das Inflationsrickschlagventil.

0,4 mL Kontrastmittel injizieren, um den Ballon zu erweitern und den Ureter zu verschlieBen. Dabei darauf
achten, nicht auf mehr als 1,0 mL zu inflatieren. Das Ausmaf der Balloninflation unter Durchleuchtung
verifizieren.

Die Spritze aus dem Inflationsriickschlagventil ziehen, damit das injizierte Kontrastmittel fur die Dauer
des Verfahrens im Ballon verbleibt.

Deflation und Entfernung

N

Hw

. Die Spitze der Spritze in das Inflationsriickschlagventil driicken, bis sich die Spritze durch den Gegendruck

mit Kontrastmittel zu fillen beginnt.
Den Kolben der Spritze zuriickziehen, bis die gesamte Flussigkeit herausgezogen ist. HINWEIS: Lasst
sich der Ballon nicht mit der Spritze deflatieren, die Kappen an beiden Enden des T-formigen Adapters
lockern. Sodann fliet Kontrastmittel aus dem Adapter.
Unter Durchleuchtung sicherstellen, dass der Ballon komplett entleert ist.
Nach dem Entleeren den Ballonkatheter langsam herausziehen.
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5. Ist beim Herausziehen Widerstand vorhanden, nicht weiter herausziehen und unter Durchleuchtung
feststellen, wodurch der Widerstand verursacht wird.

LIEFERFORM

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

EAANHNIKA

XET KAOETHPA ME MMAAONI A THN AMTO®PA=H THX
MYEAOOYPHTHPIKHZ XYMBOAHZ

MPOZOXH: H opoomovdiakn vopoBeoia twv H.I.A. emTpénel TNV TWANCN AUTHG TNG CUCKEVHG HOVOV
O£ 1aTPO 1} KATOMV EVTOANC 1aTpoU (i amd emayysApatia vysiag, o omoiog éxet AdBel TNV KatdAAnAn
adera). Alaacte OAEC TIG 08NYieg TPV ammo T XPHON AUTHG TG CUOKEUNG.
MEPITPA®H THE XYZKEYHZ
To o€t MePIEKEL:
« KaBetipag pe pmahovi
+ ZUpPATIVOG 08NYO¢ KATAANANG Slapétpou amod avogeidwTo xdAuBa, emkaluppévog pe PTFE, purjkoug
80.cm
+ AQapoUEVOC TTPOoappOYEAG MAPwOoNG/Eyxuong oxfipatog T
« O a@alpoVPEVOC TPOCAPHOYEAG OXAMATOG T EMTPEMEL TV APAIPEST TOU KUOTEOOKOTTIOU HETA TV
TomoBétnon tou Kabetripa.
« Z0plyya
XPHZH FIA THN OMOIA NPOOPIZETAI
Xpnotpomolgital yia Ty mpoowpivr) and@pagn tng muehooupnTnPIKAG GUMBOARG yia va amoTpéPel TV
£i0080 amoomacBévtwy TUNpATWY AiBwv oTov oupnTrPa Katd T Sidpkeia Tng Stadeppikig MBotpipiag,
KaBWE Kat yla TNy éyxuon oKIaypagikol JEGou.
ANTENAEIZEIZ

AUTH| ) OUOKEUH QVTEVSEIKVUTAL TTAPOUG{A KATACTAGEWY Ol OTIOIEG SNHIOUPYOUV LN amOSEKTO KivEuvo Katd
TOV KABETNPLAOUO.

MPOEIAONOIHZEIZ
+ H m\jpwon tou pmaloviol mpEmel va yivetal TAvToTe Pe OTEIPO Lypd. H MAfpwaon dev mpémel va yivetat
TIOTE e aépa, S10&gidlo Tou avBpaka 1y omolodHToTE AANO aéplo.
+ ATIOOTEIPWVETAL E aéplo 0&EiSIo Tou albuleviou. Mn XpnOILOTIOIEITE AV £XEL UMTOOTEL {NMIA O OTEIPOG
PPAYHOC. AUTH N CUOKEUR TTPOOPIJETal YIa pia povo Xpron.
NPO®YAAZEIZ
+ H umepBoAikr) MAjpwon Tou umaAovioy auTtig TNG CUOKEUNG UTOPEL va TIPOKAAETEL pri&n Tou pUmaovioU.
+ Mnv umepmAnpWVETE Katd mePIooOTEPO amd 1,0 mL S1a@opeTIKA UTTAPKEL KivEUVOG PENG TNG CUCKEUNC.
+ Mévov udatoSIaAUTd AITAvTIKG GUVICTWVTAL YIa XPHoN HE ToV KaBeTpa e pmahovi. Eav dev
Xpnotpomotoete LSATOSIANUTA MTavTIKE, EVOEXETaL va TTPOKANBEL pri&n Tou MANPwHEVOL prmalovio.
« Ot mBavég emdpAoel; Twv POANKWY EVWOoEWV O€ £yKUEG/ONAAloUCEC yuvaikeg 1 maidia Sev éxouv
TPoodloploTel MANPWCE Kat evoéxeTal va veiotatal {Ttnpa emMSpAcewy oTnV avamapaywyn Kat otnv
avantuén.
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AYNHTIKA ANENIOYMHTA ZYMBANTA

+ loTiké Tpavpa

- Aldtpnon

« Noipwén

+ Alpatoupia Adyw TOTIKNG atpoppayiag Tou oupntripa

OAHTFIEX XPHIHX
MposTolpacia Tov KABeTHpa Kat Tov pmraioviov

[

w
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0 ®

. ApaipéoTe 1o Onkdpt amd PTFE mou mpooTtatelel Tov KABeTpa He HITOAOVL. ATIOPPIPTE To Bnkdpt.

(Agite TV Elkéva A) XahapwoTe Tov mpooappoyéa Tuohy-Borst kat apaip£oTte Tov SUpHATIVO 08NYo Kat
TOV OHPONO.

(Agite v Eikéva B) AvtikataoTtioTe Tov mpooappoyéa Tuohy-Borst e Tov mpooappoyéa mipwone/
£yxuong oxripatog T. MpowBroTe Tov mpooappoyéa oxrnpatog T péxpt va aioBavBeite avtiotaon. Z@i€te
Ta mopata kat ota SUo dKpa Tou TPOsappoYEa oxruatog T.

MANPWOTE TN CUPLYYQ PE APAIWHEVO OKIAYPAPIKO HECO. AQAIPECTE TOV A€Pa amd T CUPLYYa.

MiéoTe T0 AKPO NG oUPLYYag Héoa oty avemiotpopn BarBida mijpwone. EHMEIQXH: Eav Sev eioayBei
QPKETA N 0UPLYYa, TO prmaldvt Sev Ba mAnpwvetat kat Sev Ba Eepouokwvel dtav xpetdletat. H auptyya Ba
£Qappooel otabepd otnv avemiotpoen BaABida mMpwong.

MANPWOTE TO UMANOVL, PPOVTIOVTAG Va HNV TO TANPWOETE KATA TIEPIOCOTEPO amd 1,0 mL. H mpwon kat
T0 EEQOVOKWHA TOU PITalovioU yia évav KUKAO TIptv amoé tny emagn pe Tov acBevi Ba emPBefaiwoel T
AEITOUPYIKOTNTA TOU PUITAAOVIOU.

. Metd TV MA\pwon Kal To EEQOUCKWHA TOU UITANOVIOU, apalpéOTe Tn oUPLyya Ao TOV TPOCAPHOYEX

oxfiupatog T.

XaAapWOTE TA MWHATA OTOV TIPOCAPHOYEA OXAHATOC T, AMNAA PNV TA APAIPE(TE.

AQAIPECTE TOV TPOCAPHOYEX OXIHATOG T KAl AVTIKATAOTIOTE TOV HE TOV TTAPEXOHEVO GUPHUATIVO 08NYO.
ACQANOTE TOV GUPHATIVO 08Ny 0TOV KABETAPA PE PIMaAOVL, opiyyovTag Tov mpooappoyéa Tuohy-Borst.
To oUppa Ba mpémel va mPoegéxel Katd Tepimou 1-2 cm amé To GKPo Tou KABETAPA e AoV yia va
AeIToupYEi WG VNUOTOEISEG KaTd TN SldpKela TnG TomoBETnong.

MNpoéofacn kat MAijpwon
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. (Aeite Tnv Elkéva A) BeBaiwBeite 6Tt 0 ouppdTivog 08nydg ival ac@allopévog oTov KaBeTpa pe

pmaldvi, ogiyyovtag Tov mpooappoyéa Tuohy-Borst. To cuppa Ba mpémel va mpoe€éxel katd mepimou

1-2 cm a6 To AKPO TOU KABETHPA HE UTOAGVI YIa vVa AEITOUPYET WG VNUATOEISEG KATA TN SIApKELa TNG
TomoBémong.

Y76 AKTIVOOKOTIIKO ENEYXO, TOTIOBETIOTE KUGTEOOKOTTIKA TOV KABETHPA e PIMaAdvL, padi Pe Tov ouppdTivo
0dnyo, oToV oUPNTAPA Kat £WE TNV TTUEAOOUPNTNPIKH CUHBOAN.

MeTda amé v tomoBétnon Kal pv and TNV MAPWonN Tou UITAAOVIOU, APaIPECTE TOV CUPHATIVO 08Nnyd
Kall KATOTIV TO KUOTEOGKOTTIO.

(Agite Tnv Eikéva B) AvtikataotioTe Tov mpooappoyéa Tuohy-Borst pe Tov mpooappoyéa oxipatog T.
MpowBriote Tov mpocappoyéa oxnpatog T péxpt va aloBavBeite avtiotaon. Zi€Te Ta mwuata Kat oTa
800 dkpa Tou Mpooappoyéa oxrpatog T.

MANPWOTE TN CUPLYYA HE APAIWHEVO OKIAYPAPIKO HECO. AQAIPEDTE TOV A€PA A0 TN CUPLYYA.

MiéoTe T0 Akpo NG oUPLYyag Héoa oty avemiotpopn BarBida mipwone. EHMEIQZH: Eav dev eioayBei
QAPKETA N 0UPLYYA, TO Prmaldvt Sev Ba mMAnpwvetat kat Sev Ba Eepouokwvel dtav xpetdletat. H auptyya Ba
£pappooel otabepd otnv averiotpoen BaABida mMipwong.

Eyxvote 0,4 mL oKiaypa@IkoU HECOU yia va EEKIVAOETE TNV EKITTUEN TOU PImalovioU Kat amo@pdgTe Tov
oupNTAPA, PEOVTI(OVTAG VA UNV TANPWOETE TIEPICCOTEPO amd To 1,0 mL. EmpBeRaibote Tnv moootnTa T
TAPWONG TOU UITAAOVIOU HE AKTIVOOKOTINGN.



©

AgaipéoTe T cuplyya and Tnv avernioTpodn BarBida mMApwong yia va ac@aliceTe To eyxubév
OKIQYPaQIKO PECO 0TO Umaldvi katd T Sidpkeia tng Stadikaciag.

P I

Kau
. Miéote 1o dKPO TNG CUPLYYAG pHéca oTNV averioTpon BaABida MApwong pHéXEL N avactpogn mieon va
apxioel va TANPWVEL TN GUPLYYA HE OKIAYPAPIKO HETO.

AMocUpETe TO UBONO TNG CUPLYYAG péXPL va apatpedei G0 To uypo. EHMEIQEH: Edv Sev pmopeite va
EEPOUVOKWOETE TO UMTAAOVL HE TN OUPLYYQ, XAAAPWOTE Ta WHATA Kat oTa SU0 GKPa TOU TPOCAPHOYEQ
oxfpatog T kat Ba TapoXETEUTEL OKIAYPAPIKO HECO aTTO TOV TIPOCAPHOYEQ.

Y16 aKTIVOOKOTTIKO £NeYXO, EMPBERBAIWOTE OTL TO UMTAAOVL £XEL EEQPOUTKWOTEL TIAIPWG.

A@OU EEPOUTKWOEL, APAPECTE APYA TOV KABETAHPA HE PITANOVL.

Edv aioBavBeite avtiotaon Katd tn SIGPKELD TNG APAIPECNC, CTAPATHOTE KAl XPNOIHOTIONOTE
QKTIVOOKOTTNON Yla VOl TIPOOSIOPICETE TNV attial TG avTiotaong.

TPOMOZ AIAGEIHZ

Mapéxetal amooTelpwpévo pe aéplo o&eidlo Tou alBuleviou og amokoAoUpEVEG CUOKEVADiES. Mpoopiletat
yla pia xprion. ZTeipo, pdoov n cucKevacia Sev Exel avolXTe( Kal Sev £xel UMOOTEL {NUIA. Mn xpnotpomoleite
T0 TIPOIdV edv UTTAPXEL Ap@IBONIa yia T OTelPSTNTA Tou. DUNACOETE O OKOTEWVG, ENPO Kat SpOoEPS XWPO.
ATIOQEVYETE TNV TTapaATeTapévn €KBeoN 0To PwG. Katd tnv agaipeon amod tn cuokevaoia, EMBEWPEITE TO
TIPOIOV yia va BePaiwbeite 0Tt Sev €xel umooTei (Nd.

EQUIPO DE CATETER BALON PARA OCLUSION DE LA UNION
URETEROPELVICA

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

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
Contenido del equipo:
« Catéter balén
+ Guia de acero inoxidable con revestimiento de PTFE del didmetro adecuado y 80 cm de longitud
+ Adaptador de hinchado/inyeccion extraible en forma de T
- El adaptador extraible en forma de T permite retirar el cistoscopio tras colocar el catéter.
« Jeringa

INDICACIONES
Se utiliza para ocluir temporalmente la unién ureteropélvica a fin de evitar que entren fragmentos de
célculos en el uréter durante la litotricia percuténea, asi como para inyectar un medio de contraste.

CONTRAINDICACIONES
Este dispositivo esta contraindicado en presencia de condiciones que creen un riesgo inaceptable durante
el cateterismo.

ADVERTENCIAS
« Hinche siempre el balén con un liquido estéril. No lo hinche nunca con aire, diéxido de carbono ni
ningun otro gas.
- Esterilizado con 6xido de etileno. No lo utilice si la barrera estéril estd danada. Este dispositivo esta
indicado para un solo uso.
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PRECAUCIONES
« El balén de este dispositivo puede romperse si se hincha demasiado.
« No lo rellene con més de 1,0 mL, o el dispositivo puede reventar.
+ Se recomienda utilizar inicamente lubricantes hidrosolubles con el catéter balon. Si no se utilizan
lubricantes hidrosolubles, el balén hinchado puede reventar.
« Los posibles efectos de los ftalatos en mujeres embarazadas o lactantes y en niflos no se han establecido
por completo, y cabe la posibilidad de que afecten a la funcion reproductora y al desarrollo.

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS POSIBLES
« Traumatismo tisular
« Perforacién
« Infeccion
+ Hematuria debida a hemorragia ureteral local

INSTRUCCIONES DE USO

Preparacién del catéter y del balén

. Retire la vaina de PTFE que protege el catéter balén; deseche la vaina.

2. (Vea la figura A) Afloje el adaptador Tuohy-Borst y retire la guia y el conector.

3. (Vea la figura B) Sustituya el adaptador Tuohy-Borst por el adaptador de hinchado/inyeccién en forma
de T. Haga avanzar el adaptador en forma de T hasta que sienta resistencia. Apriete las tapas de ambos
extremos del adaptador en forma de T.

Cargue la jeringa con medio de contraste diluido. Elimine el aire de la jeringa.

Introduzca la punta de la jeringa en la vélvula de hinchado. NOTA: Si la jeringan no se introduce

lo suficiente, el balon no se hinchara ni se deshinchara cuando sea necesario. La jeringa encajara
firmemente en la valvula de hinchado.

Hinche el baldn, asegurandose de no hincharlo més de 1,0 mL. Para verificar el funcionamiento correcto
del balén, hinchelo y deshinchelo una vez antes del contacto con el paciente.

Tras hinchar y deshinchar el baldn, retire la jeringa del adaptador en forma de T.

Afloje las tapas del adaptador en forma de T, pero no las retire.

Retire el adaptador en forma de Ty sustittyalo por la guia suministrada. Fije la guia al catéter balén
apretando el adaptador Tuohy-Borst. La guia debera sobresalir aproximadamente 1-2 cm por la punta del
catéter balon a fin de que acttie como filiforme durante la colocacion.
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Acceso e hinchado
. (Veala figura A) Aseglirese de que la guia quede bien fijada al catéter balén apretando el adaptador
Tuohy-Borst. La guia debera sobresalir aproximadamente 1-2 cm por la punta del catéter balén a fin de
que acttie como filiforme durante la colocacion.
Utilizando control fluoroscépico, introduzca cistoscopicamente el catéter balon con la guia en el uréter y
hégalo avanzar hasta la unién ureteropélvica.
Tras colocar el balon y antes de hincharlo, retire la guia y, a continuacion, extraiga el cistoscopio.
(Vea la figura B) Sustituya el adaptador Tuohy-Borst por el adaptador en forma de T. Haga avanzar el
adaptador en forma de T hasta que sienta resistencia. Apriete las tapas de ambos extremos del adaptador
enformadeT.
Cargue la jeringa con medio de contraste diluido. Elimine el aire de la jeringa.
Introduzca la punta de la jeringa en la vélvula de hinchado. NOTA: Si la jeringan no se introduce lo
suficiente, el balon no se hinchara ni se deshinchara cuando sea necesario. La jeringa encajara
firmemente en la vélvula de hinchado.
Inyecte 0,4 mL de medio de contraste para empezar a expandir el balon y ocluir el uréter, asegurandose
de no hincharlo mas de 1,0 mL. Confirme fluoroscépicamente cuédnto se ha hinchado el balén.
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8. Retire la jeringa de la vélvula de hinchado para que el medio de contraste inyectado permanezca en el
interior del balén durante toda la duracién del procedimiento.

Deshinchado y extracciéon
. Introduzca la punta de la jeringa en la valvula de hinchado hasta que la presion retrégrada empiece a
llenar la jeringa con medio de contraste.

2. Tire hacia atras del émbolo de la jeringa hasta que se haya extraido todo el liquido. NOTA: Si no puede
deshinchar el balén con la jeringa, afloje las tapas de ambos extremos del adaptador en forma de Ty el
adaptador se vaciara de medio de contraste.

3. Utilizando control fluoroscépico, confirme que el balén quede deshinchado por completo.

4. Una vez deshinchado, extraiga lentamente el catéter balén.

5. Si siente resistencia durante la extraccion, deténgase y utilice fluoroscopia para determinar la causa de la

resistencia.

PRESENTACION

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

SET DE CATHETER A BALLONNET POUR OCCLUSION DE LA JONCTION
PYELO-URETERALE
MISE EN GARDE : En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre

vendu que par un médecin (ou un pr: ien autorisé a exercer) ou sur ordonnance. Lire toutes les
instructions avant d’utiliser ce dispositif.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Contenu du set :
+ Sonde a ballonnet
+ Guide en acier inoxydable a revétement PTFE de diametre adapté et de 80 cm de long
« Adaptateur de gonflage/injection en T amovible
« L'adaptateur en T amovible permet de retirer le cystoscope lorsque la sonde est en place.
« Seringue

UTILISATION
Utilisé pour occlure provisoirement la jonction pyélo-urétérale et empécher des fragments de calculs
d'entrer dans |'uretére pendant la lithotripsie percutanée et pour l'injection d’un produit de contraste.

CONTRE-INDICATIONS
Ce dispositif est contre-indiqué en présence de pathologies qui créent un risque inacceptable pendant le
cathétérisme.

AVERTISSEMENTS
« Toujours inflater le ballonnet avec un liquide stérile. Ne jamais inflater avec de I'air, du gaz carbonique
ou un autre gaz.
- Stérilisé a l'oxyde d'éthyléne. Ne pas utiliser si la barriére stérile est endommagée. Ce dispositif est a
usage unique.
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MISES EN GARDE
+ Un gonflage excessif du ballonnet de ce dispositif risque d’entrainer la rupture du ballonnet.
« Ne pas remplir au-dela de 1,0 mL, au risque de faire éclater le dispositif.
« Il est recommandé d'utiliser uniquement des lubrifiants hydrosolubles avec la sonde a ballonnet. Le fait
de ne pas utiliser des lubrifiants hydrosolubles risque de provoquer une rupture du ballonnet gonflé.
« Les effets potentiels des phtalates chez les femmes enceintes ou allaitantes ou chez les enfants n‘ont pas
été entierement définis et des effets sur la reproduction et le développement sont possibles.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
« Traumatisme tissulaire
« Perforation
« Infection
+ Hématurie due a une hémorragie urétérale locale

MODE D’EMPLOI

Préparation de la sonde et du ballonnet

. Retirer la gaine en PTFE qui protége la sonde a ballonnet ; jeter la gaine.

(Voir Figure A) Desserrer |'adaptateur Tuohy-Borst et retirer le guide et 'embase.

. (Voir Figure B) Remplacer I'adaptateur Tuohy-Borst par 'adaptateur de gonflage/injection en T. Avancer
I'adaptateur en T jusqu’a ce qu'une résistance se fasse sentir. Serrer les capuchons aux deux extrémités de
l'adaptateurenT.

Remplir la seringue de produit de contraste dilué. Evacuer I'air de la seringue.

. Introduire I'embout de la seringue dans la valve anti-retour de gonflage. REMARQUE : Si la seringue n'est
pas insérée assez loin, le ballonnet ne se gonflera ou ne se dégonflera pas au moment voulu. La seringue
sera solidement fixée a la valve anti-retour de gonflage.

Gonfler le ballonnet en veillant a ne pas dépasser 1,0 mL. Un cycle de gonflage et de dégonflage du
ballonnet avant son utilisation sur le patient permet de vérifier que le ballonnet fonctionne correctement.
Aprés avoir gonflé et dégonflé le ballonnet, retirer la seringue de I'adaptateur en T.

Desserrer les capuchons de I'adaptateur en T, mais ne pas les enlever.

Retirer I'adaptateur en T et le remplacer par le guide fourni. Fixer le guide a la sonde a ballonnet en
serrant I'adaptateur Tuohy-Borst. Le guide doit dépasser d'environ 1 a 2 cm de I'extrémité de la sonde a
ballonnet pour agir comme un dilatateur filiforme au cours de la mise en place.
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Abord et gonflage

. (Voir Figure A) Vérifier que le guide est bien fixé a la sonde a ballonnet en serrant I'adaptateur Tuohy-
Borst. Le guide doit dépasser d’environ 1 a 2 cm de I'extrémité de la sonde a ballonnet pour agir comme
un dilatateur filiforme au cours de la mise en place.

Sous guidage radioscopique, introduire la sonde a ballonnet avec le guide dans I'uretére par voie
cystoscopique et remonter jusqu'a la jonction pyélo-urétérale.

Retirer le guide puis le cystoscope aprés le positionnement et avant le gonflage du ballonnet.

(Voir Figure B) Remplacer I'adaptateur Tuohy-Borst par I'adaptateur en T. Avancer I'adaptateur en T
jusqu'a ce qu’une résistance se fasse sentir. Serrer les capuchons aux deux extrémités de I'adaptateur enT.
Remplir la seringue de produit de contraste dilué. Evacuer I'air de la seringue.

. Introduire 'embout de la seringue dans la valve anti-retour de gonflage. REMARQUE : Si la seringue n'est
pas insérée assez loin, le ballonnet ne se gonflera ou ne se dégonflera pas au moment voulu. La seringue
sera solidement fixée a la valve anti-retour de gonflage.

Injecter 0,4 mL de produit de contraste pour commencer a gonfler le ballonnet et occlure I'uretere, en
veillant a ne pas dépasser 1,0 mL. Confirmer le niveau de gonflage du ballonnet par radioscopie.
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8. Retirer la seringue de la valve anti-retour de gonflage pour confiner le produit de contraste injecté dans le
ballonnet pendant toute la durée de l'intervention.

Dégonflage et retrait

. Introduire 'embout de la seringue dans la valve anti-retour de gonflage jusqu’a ce qu’une contre-pression
commence a remplir la seringue de produit de contraste.

Tirer sur le poussoir de la seringue jusqu'a ce que tout le liquide soit aspiré. REMARQUE : S'il est
impossible de dégonfler le ballonnet avec la seringue, desserrer les capuchons aux deux extrémités de
I'adaptateur en T et le produit de contraste s'écoulera de I'adaptateur.

Confirmer que le ballonnet est complétement dégonflé par radioscopie.

Une fois qu'il est dégonflé, retirer lentement la sonde a ballonnet.

Si une résistance est ressentie lors du retrait, s'arréter et recourir a la radioscopie pour déterminer la cause
de cette résistance.

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 lumiere. Lors du retrait de I'emballage, inspecter le produit afin de s'assurer qu'il n'est pas
endommagé.

MAGYAR

UPJ OCCLUSIOS BALLONKATETERKESZLET

FIGYELEM: Az USA szovetsegl torvenye| értelmében ez az eszkoz klzarolag orvos (vagy megfelelé
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gedéllyel rendelkezé kember) altal vagy rendel e értékesithetd. A termék
hasznalatba vétele el6tt olvassa el az Osszes utasitast.
AZ ESZKOZ LEIRASA

A készlet tartalma:
- Ballonkatéter
+ Megfelel6 atmérgju, PTFE-bevonatu rozsdamentesacél vezetédrot, 80 cm hosszu
- Eltavolithato T alaku feltoltési/befecskendezési adapter
« Az eltavolithato T alaku adapter lehet6vé teszi a cisztoszkop eltavolitdsat a katéter behelyezését
kovetden.
« Fecskendd

RENDELTETES

Az ureteropelvicus d&tmenet (UPJ) ideiglenes elzaraséra szolgal annak megakadalyozasa érdekében, hogy
perkutan kézuzas soran kédarabok juthassanak az uréterbe, tovabba kontrasztanyag befecskendezésére
hasznalatos.

ELLENJAVALLATOK

Az eszkdz hasznélata ellenjavallott olyan korilmények fennallasa esetén, amelyek a katéterezés soran
elfogadhatatlan kockazatot teremtenek.

#VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

« A ballont mindig steril folyadékkal téltse fel. A ballon feltoltéséhez tilos levegét, szén-dioxidot vagy
barmilyen egyéb gézt hasznalni.



« Etilén-oxid gézzal sterilizélva. Tilos hasznalni, ha a steril véd6ézar megsériilt. Ez az eszkdz egyszeri
hasznélatra szolgal.

OVINTEZKEDESEK
« Az eszkdzon 1évo ballon taltdltése a ballon szétrepedéséhez vezethet.
« Ne toltse tul, 1,0 mL-t meghaladé mértékben, mert az eszkoz szétrepedhet.
« A ballonkatéterhez kizérolag vizben old6dé sikositdszerek hasznalata ajanlott. Vizben nem oldédé
sikositdszerek hasznélata esetén a feltoltott ballon szétrepedhet.
- A ftalatok potencialis hatésai terhes/szoptat6 nékre, illetve gyermekekre még nem teljesen ismertek, és
tartani lehet a reprodukciora és a fejlédésre kifejtett hatasoktdl.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK
« SzOveti trauma
- Perforacio
« Fert6zés
« Helyi ureteralis vérzés miatti haematuria

HASZNALATI UTASITAS
A katéter és a ballon elékészitése
. Tavolitsa el a ballonkatétert védé PTFE-hiivelyt, majd dobja ki.

2. (Lasd az A abrat) Lazitsa meg a Tuohy-Borst-adaptert, majd tévolitsa el a vezetédrotot és a konuszt.

3. (Lasd a B abrat) Cserélje a Tuohy-Borst-adaptert a T alaku felt6ltési/befecskendezési adapterre. Tolja
elére a T alaku adaptert egészen addig, amig ellendllast nem érez. Szoritsa meg a zarésapkakat a T alaku
adapter mindkét végén.

4. Toltse meg a fecskendét higitott kontrasztanyaggal. Tavolitsa el a fecskend6bél a levegét.

5. Afecskendd végét nyomja a feltdltési visszacsapé szelepbe. MEGJEGYZES: Ha nem vezeti elég mélyen
be a fecskend6t, a ballon nem toltédik fel vagy nem ereszt le, amikor kellene. A fecskendé biztonsagosan
illeszkedik a feltdltési visszacsapo szelepbe.

6. Toltse fel a ballont, tgyelve arra, hogy ne téltse fel 1,0 mL-t meghalad6 mértékben. Ha a beteggel
valo érintkezés el6tt végrehajt egy feltoltési-leeresztési ciklust a ballonon, azzal ellenérizheti a ballon
mUikodését.

7. A ballon feltoltése és leeresztése utan tavolitsa el a fecskend6t a T alaku adapterbdl.

8. Lazitsa meg a T alaku adapteren lévé zérosapkakat, de ne tavolitsa el 6ket.

9. Tavolitsa el a T alaku adaptert, és cserélje a mellékelt vezetédrotra. A vezetédrotot a Tuohy-Borst-adapter

megszoritasaval rogzitse a ballonkatéterhez. A drétnak kb. 1-2 cm-re ki kell dllnia a ballonkatéter végébdl,
hogy a felhelyezés soran filiformisként miikodjon.

Hozzaférés és feltoltés

. (Lasd A abra) Ellendrizze, hogy a vezet6drot a Tuohy-Borst-adapter meghuzasaval rogzitve lett-e a
ballonkatéterhez. A drétnak kb. 1-2 cm-re ki kell dlInia a ballonkatéter végébdl, hogy a felhelyezés soran
filiformisként mdkodjon.

Fluoroszképos ellenérzés mellett cisztoszkdposan vezesse a ballonkatétert és vezetédroétot az uréterbe,
majd fel az ureteropelvicus dtmenetig.

A ballon pozicionalasa utan, de még annak feltcltése el6tt tavolitsa el a vezetédrotot, majd tavolitsa el a
cisztoszkopot.

(Lasd B abra) Cserélje a Tuohy-Borst-adaptert a T alak adapterre. Tolja el6re a T alakt adaptert egészen
addig, amig ellenallast nem érez. Szoritsa meg a zarésapkakat a T alakd adapter mindkét végén.

Toltse meg a fecskendét higitott kontrasztanyaggal. Tavolitsa el a fecskendébél a levegét.
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6. Afecskendd végét nyomja a feltdltési visszacsapé szelepbe. MEGJEGYZES: Ha nem vezeti elég mélyen
be a fecskend6t, a ballon nem toltédik fel vagy nem ereszt le, amikor kellene. A fecskendé biztonsagosan
illeszkedik a feltoltési visszacsapo szelepbe.

Fecskendezzen be 0,4 mL kontrasztanyagot a ballon tagitdsanak és az uréter elzarasanak megkezdéséhez,
ligyelve arra, hogy ne toltse fel a ballont 1,0 mL-t meghaladé mértékben. Fluoroszképos médszerrel
ellenérizze a ballon feltoltésének mértékét.

Tavolitsa el a fecskendét a feltoltési visszacsapo szelepbdl a befecskendezett kontrasztanyag ballonba
zérasahoz az eljaras idejére.
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A ballon leer és

. Nyomja a fecskend6 csticsat a feltoltési visszacsapo szelepbe, egészen addig, amig az ellennyomas

hatésara a fecskend6 el nem kezd kontrasztanyaggal feltéltédni.

A fecskendd dugattyjat visszahtzva tavolitsa el az 6sszes folyadékot. MEGJEGYZES: Ha nem tudja

leereszteni a ballont a fecskendével, akkor a T alakt adapter két végén 1évé zardsapkak meglazitasaval

engedje le a kontrasztanyagot az adapterbdl.

Fluoroszképos ellenérzés mellett ellendrizze, hogy a ballon teljesen leeresztett-e.

Miutan leeresztett, lassan tavolitsa el a ballonkatétert.

. Ha az eltavolitas soran ellenallast érez, alljon meg, és fluoroszkdpos ellenérzés mellett hatarozza meg az
ellenallas okat.

KISZERELES
Kiszerelés: etilén-oxid gazzal sterilizalva, széthizhat6é csomagolasban. Egyszeri hasznélatra szolgal.
Felbontatlan és sértetlen csomagolasban steril. Ha a termék sterilitasa kétséges, ne hasznalja. S6tét, széraz,

htivos helyen tarolandé. Tartds megvildgitasa kertlendd. A csomagolasbol valé eltavolitas utan vizsgélja
meg a terméket, és ellendrizze, hogy nem sériilt-e meg.

ITALIANO

SET CON CATETERE A PALLONCINO PER L'OCCLUSIONE DELLA GIUNZIONE
URETEROPELVICA

ATTENZIONE: le leggi federali degli Stati Uniti d’America limi la dita del p di itivo
a medici, a personale autorizzato o a operatori sanitari abilitati. Leggere tutte le istruzioni prlma di
usare il dispositivo.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
Contenuto del set
« Catetere a palloncino
« Guida in acciaio inossidabile rivestita in PTFE con diametro adeguato e lunghezza di 80 cm
« Adattatore di gonfiaggio/iniezione a T staccabile
« L'adattatore a T staccabile consente la rimozione del cistoscopio dopo il posizionamento del catetere.
« Siringa

USO PREVISTO

Utilizzata per occludere temporaneamente la giunzione ureteropelvica al fine di impedire I'ingresso di
frammenti di calcolo nell’'uretere nel corso di una litotripsia percutanea e per iniettare il mezzo di contrasto.
CONTROINDICAZIONI

L'uso di questo dispositivo & controindicato in presenza di condizioni che determinano un rischio
inaccettabile durante il cateterismo.
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AVVERTENZE
« Gonfiare sempre il palloncino con un liquido sterile. Non gonfiare mai il palloncino con aria, anidride
carbonica o alcun altro gas.
- Sterilizzato mediante ossido di etilene. Non utilizzare se la barriera sterile & danneggiata. Questo
dispositivo e esclusivamente monouso.

PRECAUZIONI

« Il gonfiaggio eccessivo pud provocare la rottura del palloncino.

« Non riempire eccessivamente con pili di 1,0 mL altrimenti si rischia di far scoppiare il dispositivo.

« Con il catetere a palloncino si consiglia di usare esclusivamente lubrificanti idrosolubili. Luso di
lubrificanti non idrosolubili puo provocare lo scoppio del palloncino gonfio.

« | 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.

POSSIBILI EVENTI AVVERSI
« Trauma ai tessuti
« Perforazione
« Infezione
« Ematuria dovuta a sanguinamento ureterale locale

ISTRUZIONI PER L'USO
Preparazi del c e e pall
. Rimuovere la guaina in PTFE che protegge il catetere a palloncino; gettare via la guaina.

(Vedere Figura A) Allentare |'adattatore Tuohy-Borst e rimuovere la guida e il connettore.

(Vedere Figura B) Sostituire I'adattatore Tuohy-Borst con I'adattatore di gonfiaggio/iniezione a T. Far
avanzare |'adattatore a T fino a quando non si avverte resistenza. Serrare i cappucci a entrambe le
estremita dell'adattatore a T.

Riempire la siringa con mezzo di contrasto diluito. Espellere I'aria presente nella siringa.

Infilare la punta della siringa nella valvola antiriflusso per il gonfiaggio. NOTA - Se non si inserisce
abbastanza in fondo la siringa, il palloncino non si gonfia o non si sgonfia quando necessario. La siringa si
inserira saldamente nella valvola antiriflusso per il gonfiaggio.

Gonfiare il palloncino, accertandosi di non superare 1,0 mL. Gonfiando e sgonfiando il palloncino per un
ciclo prima del contatto con il paziente si verifichera il funzionamento del palloncino.

Dopo aver gonfiato e sgonfiato il palloncino, rimuovere la siringa dall'adattatore a T.

Allentare i cappucci situati sull'adattatore a T ma non rimuoverli.

Rimuovere I'adattatore a T e sostituirlo con la guida fornita. Fissare la guida al catetere a palloncino
serrando |'adattatore Tuohy-Borst. La guida deve sporgere di 1-2 cm circa dalla punta del catetere a
palloncino per agire, nel corso del posizionamento, da elemento filiforme.
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Accesso e gonfiaggio

. (Vedere Figura A) Verificare che la guida sia fissata al catetere a palloncino serrando I'adattatore Tuohy-
Borst. La guida deve sporgere di 1-2 cm circa dalla punta del catetere a palloncino per agire, nel corso del
posizionamento, da elemento filiforme.

Sotto osservazione fluoroscopica, inserire nell’uretere, per via cistoscopica, il catetere a palloncino con la
guida e farli avanzare fino a raggiungere la giunzione ureteropelvica.

Dopo il posizionamento del palloncino e prima del suo gonfiaggio, rimuovere la guida e successivamente
il cistoscopio.
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(Vedere Figura B) Sostituire I'adattatore Tuohy-Borst con I'adattatore a T. Far avanzare I'adattatore a T fino
a quando non si avverte resistenza. Serrare i cappucci a entrambe le estremita dell’adattatore a T.
Riempire la siringa con mezzo di contrasto diluito. Espellere I'aria presente nella siringa.

Infilare la punta della siringa nella valvola antiriflusso per il gonfiaggio. NOTA - Se non si inserisce
abbastanza in fondo la siringa, il palloncino non si gonfia o non si sgonfia quando necessario. La siringa si
inserira saldamente nella valvola antiriflusso per il gonfiaggio.

Iniettare 0,4 mL di mezzo di contrasto per iniziare I'espansione del palloncino e occludere l'uretere,
accertandosi di non gonfiare piu di 1,0 mL. Confermare sotto osservazione fluoroscopica di quanto si &
gonfiato il palloncino.

Rimuovere la siringa dalla valvola antiriflusso per il gonfiaggio per bloccare il mezzo di contrasto iniettato
nel palloncino per la durata della procedura.
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Sgonfiaggio e rimozione

. Premere la punta della siringa nella valvola antiriflusso per il gonfiaggio finché la contropressione non
inizi a riempire la siringa di mezzo di contrasto.

Ritirare lo stantuffo della siringa fino a rimuovere tutto il liquido. NOTA - Se non si riesce a sgonfiare

il palloncino con la siringa, allentare i cappucci situati su entrambe le estremita dell’adattatore a T e il
mezzo di contrasto defluira dall'adattatore.

Confermare sotto controllo fluoroscopico che il palloncino sia completamente sgonfio.

Una volta sgonfiato, rimuovere lentamente il catetere a palloncino.

Se durante la rimozione si avverte resistenza, interrompere e utilizzare l'osservazione fluoroscopica per
determinare la causa di tale resistenza.

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto ¢ sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezioni con apertura a strappo.
Esclusivamente monouso. Il prodotto ¢ 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

BALLONKATHETERSET VOOR OCCLUSIE VAN DE PYELO-URETERALE
OVERGANG
LET OP: Volg de federale geving van de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend

worden verkocht door of in opdracht van een arts (of een zorgverlener met de juiste bevoegdheid).
Lees alle instructies voordat u dit hulpmiddel gebruikt.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
De set bevat:
- Ballonkatheter
« PTFE-gecoate roestvrijstalen voerdraad van 80 cm lengte bij de geschikte diameter
« Verwijderbare T-vormige vul/-injectieadapter
« De verwijderbare T-vormige adapter maakt het mogelijk om de cystoscoop te verwijderen nadat de
katheter geplaatst is.
« Spuit
BEOOGD GEBRUIK
Wordt gebruikt voor het tijdelijk occluderen van de pyelo-ureterale overgang om te voorkomen dat
21
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steenfragmenten tijdens percutane lithotripsie de ureter ingaan, en voor het injecteren van contrastmiddel.

CONTRA-INDICATIES
Het hulpmiddel is gecontra-indiceerd als er omstandigheden aanwezig zijn die een onaanvaardbaar risico
vormen tijdens katheterisatie.

WAARSCHUWINGEN
« Vul de ballon altijd met een steriele vloeistof. Vul de ballon nooit met lucht, kooldioxide of welk ander
gas dan ook.
« Gesteriliseerd met ethyleenoxidegas. Niet gebruiken als de steriele barriére beschadigd is. Dit
hulpmiddel is bestemd voor eenmalig gebruik.

VOORZORGSMAATREGELEN
« Overmatig vullen van de ballon kan ertoe leiden dat hij scheurt.
« Vul nooit met meer 1,0 mL anders is er een risico dat het hulpmiddel barst.
« Alleen in water oplosbare glijmiddelen worden aanbevolen voor gebruik met de ballonkatheter. Bij
gebruik van andere dan in water oplosbare glijmiddelen kan de gevulde ballon barsten.
« 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.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
+ Weefseltrauma
« Perforatie
« Infectie
+ Hematurie wegens plaatselijk ureteraal bloeden

GEBRUIKSAANWUZING

Katheter en ballon gereedmaken

. Verwijder de PTFE-sheath die de ballonkatheter beschermt; voer de sheath af.

(Zie afbeelding A) Draai de Tuohy-Borst-adapter los en verwijder de voerdraad en het aanzetstuk.
(Zie afbeelding B) Vervang de Tuohy-Borst-adapter door de T-vormige vul-/injectieadapter. Voer de
T-vormige adapter op totdat u weerstand voelt. Draai de doppen op beide uiteinden van de T-vormige
adapter vast.

wn o=

4. Vul de spuit met verdund contrastmiddel. Verwijder de lucht uit de spuit.

5. Druk de tip van de spuit in de vulkeerklep. NB: Als de spuit niet ver genoeg is ingebracht, wordt de ballon
niet gevuld of geleegd wanneer nodig. De spuit past secuur in de vulkeerklep.

6. Vul de ballon en let er goed op dat u hem niet met meer dan 1,0 mL vult. Door de ballon gedurende één
cyclus voor contact met de patiént te vullen en te legen, wordt geverifieerd dat de ballon naar behoren
werkt.

7. Nadat de ballon is gevuld en geleegd, verwijdert u de spuit van de T-vormige adapter.

8. Draai de doppen op de T-vormige adapter los, maar verwijder ze niet.

9. Verwijder de T-vormige adapter en vervang hem door de bijgeleverde voerdraad. Fixeer de voerdraad aan

de ballonkatheter door de Tuohy-Borst-adapter vast te draaien. De voerdraad moet ongeveer 1 a2 cm
voorbij de tip van de ballonkatheter uitsteken en fungeert tijdens plaatsing als draadvormige tip.

Toegang en vullen

. (Zie afbeelding A) Zorg dat de voerdraad aan de ballonkatheter is gefixeerd door de Tuohy-Borst-
adapter vast te draaien. De voerdraad moet ongeveer 1 a 2 cm voorbij de tip van de ballonkatheter
uitsteken en fungeert tijdens plaatsing als draadvormige tip.

Onder fluoroscopische controle leidt u de ballonkatheter met de voerdraad cystoscopisch in de ureter tot
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aan de pyelo-ureterale overgang.

Verwijder de voerdraad en vervolgens de cystoscoop nadat de ballon gepositioneerd is maar voor het

vullen van de ballon.

(Zie afbeelding B) Vervang de Tuohy-Borst-adapter door de T-vormige adapter. Voer de T-vormige

adapter op totdat u weerstand voelt. Draai de doppen op beide uiteinden van de T-vormige adapter vast.

Vul de spuit met verdund contrastmiddel. Verwijder de lucht uit de spuit.

Druk de tip van de spuit in de vulkeerklep. NB: Als de spuit niet ver genoeg is ingebracht, wordt de ballon

niet gevuld of geleegd wanneer nodig. De spuit past secuur in de vulkeerklep.

Injecteer 0,4 mL contrastmiddel om met het expanderen van de ballon te beginnen en occludeer de

ureter. Let er goed op dat u de ballon niet met meer dan 1,0 mL vult. Bevestig onder fluoroscopie hoeveel

de ballon is gevuld.

. Verwijder de spuit uit de vulkeerklep om het geinjecteerde contrastmiddel in de ballon in te sluiten
tijdens de duur van de procedure.
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Ballon legen en verwijderen

. Duw de tip van de spuit in de vulkeerklep totdat het contrastmiddel door tegendruk in de spuit begint
te lopen.

Trek de plunjer van de spuit naar achteren totdat alle vloeistof is verwijderd. NB: Als de ballon niet met
de spuit kan worden geleegd, draait u de doppen aan beide uiteinden van de T-vormige adapter los om
contrastmiddel uit de adapter te laten weglopen.

Bevestig onder fluoroscopische controle dat de ballon helemaal leeg is.

Nadat de ballon is geleegd, verwijdert u langzaam de ballonkatheter.

Als u tijdens het verwijderen weerstand voelt, dient u daarmee te stoppen en fluoroscopie te gebruiken
om de oorzaak van de weerstand te bepalen.

WLZE VAN LEVERING

Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) 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 nadat het uit de verpakking is genomen
om te controleren of het niet beschadigd is.

UPJ-OKKLUSJONSBALLONGKATETERSETT

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

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN
Settet inneholder folgende:
- Ballongkateter
« PTFE-belagt ledevaier i rustfritt stal med passende diameter 80 cm lang
« Avtakbar T-formet fyllings-/injiseringsadapter
« Den avtakbare T-formede fyllings-/injiseringsadapteren gjer at cystoskopet kan fjernes etter at
kateteret er pa plass.
+ Sproyte
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TILTENKT BRUK
Anvendes for & midlertidig okkludere overgangen mellom nyrebekkenet og urinlederen for & hindre at
stenfragmenter gar inn i ureteret under perkutan litotripsi og til injisering av kontrastmiddel.

KONTRAINDIKASJONER
Denne anordningen kontraindiseres ved forekomst av tilstander som danner uakseptabel risiko under
kateterisering.

ADVARSLER
- Fyll alltid ballongen med en steril vaeske. Fyll aldri med luft, karbondioksid eller andre gasser.
« Sterilisert med etylenoksidgass. Ma ikke brukes hvis den sterile barrieren er skadet. Denne anordningen
er beregnet til engangsbruk.

FORHOLDSREGLER
« Ballongen pa denne anordningen kan revne hvis ballongen fylles for mye.
« Fyll ikke med mer enn 1,0 mL, ellers kan anordningen revne.
+ Det anbefales & bruke kun vannoppleselige smgremidler med ballongkateteret. Hvis det ikke brukes
vannoppleselige smeremidler, kan det fore til at den fylte ballongen revner.
+ Mulige virkninger av ftalater hos gravide/ammende kvinner eller hos barn er ikke fullstendig kartlagt, og
det kan vaere grunn til bekymring for innvirkning pé reproduksjon og utvikling.

MULIGE BIVIRKNINGER
« Vevstraume
- Perforasjon
« Infeksjon
+ Hematuri grunnet lokal bledning i ureter

BRUKSANVISNING

Klargjoring av kateter og ballong

1. Fjern PTFE-hylsen som beskytter ballongkateteret. Kasser hylsen.

2. (Se figur A) Lasne Tuohy-Borst-adapteren og fjern ledevaieren og muffen.

3. (Se figur B) Skift ut Tuohy-Borst-adapteren med den T-formede fyllings-/injiseringsadapteren. For den
T-formede adapteren frem til du kjenner motstand. Stram til hettene pa begge ender av den T-formede
adapteren.

4. Fyll sproyten med fortynnet kontrastmiddel. Fjern eventuell luft fra sproyten.

5. Trykk sproytespissen inn i antirefluksventilen. MERK: Hvis sproyten ikke er satt langt nok inn, vil ikke
ballongen fylles eller temmes nar det trengs. Sproyten passer forsvarlig i antirefluksventilen.

6. Fyll ballongen, og kontroller at den ikke fylles med mer enn 1,0 mL. Fyll og tem ballongen én gang for
kontakt med pasienten, for & bekrefte at ballongen fungerer som den skal.

7. Etter fylling og temming av ballongen fjernes spreyten fra den T-formede adapteren.

8. Lasne hettene pa den T-formede adapteren, men ikke fiern dem.

9. Fjern den T-formede adapteren og skift den ut med den medfalgende ledevaieren. Fest ledevaieren
til ballongkateteret ved & stramme til Tuohy-Borst-adapteren. Vaieren ber stikke ut omtrent 1-2 cm fra
spissen pa ballongkateteret for a fungere som en filiform under plasseringen.

Tilgang og fylling
1. (Se figur A) Bekreft at ledevaieren er festet til ballongkateteret ved & stramme Tuohy-Borst-adapteren.

Vaieren bor stikke ut omtrent 1-2 cm fra spissen pa ballongkateteret for & fungere som en filiform under
plasseringen.

24



N

. Under gjennomlysning fores ballongkateteret med ledevaieren inn i ureteret og opp til overgangen
mellom nyrebekkenet og urinlederen (UPJ) ved hjelp av cystoskopet.

Etter posisjonering og fer ballongen fylles, fjern ledevaieren og fjern deretter cystoskopet.

(Se figur B) Skift ut Tuohy-Borst-adapteren med den T-formede adapteren. For den T-formede adapteren
frem til du kjenner motstand. Stram til hettene pa begge ender av den T-formede adapteren.

Fyll sproyten med fortynnet kontrastmiddel. Fjern eventuell luft fra sproyten.

Trykk sproytespissen inn i antirefluksventilen. MERK: Hvis sprayten ikke er satt langt nok inn, vil ikke
ballongen fylles eller tammes nar det trengs. Sprayten passer forsvarlig i antirefluksventilen.

Injiser 0,4 mL kontrastmiddel for 8 begynne & utvide ballongen og okkludere ureteret, og serg for at det
ikke fylles med mer enn 1,0 mL. Bekreft mengden ballongfylling med gjennomlysning.

Fjern sprayten fra antirefluksventilen for a lase det injiserte kontrastmiddelet i ballongen helt til
prosedyren er fullfort.
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Tomming og fjerning

. Trykk sproytespissen inn i antirefluksventilen inntil mottrykket begynner a fylle sproyten med
kontrastmiddel.

. Trekk sproytestempelet tilbake til all vaesken er fjernet. MERK: Hvis ballongen ikke kan temmes ved hjelp

av sproyten, skal du lgsne hettene pa begge ender av den T-formede adapteren, slik at kontrastmiddelet

temmes ut av adapteren.

Bekreft under gjennomlysning at ballongen er helt tom.

Nar ballongen er tom, fjerner du ballongkateteret sakte.

Hvis du kjenner motstand under fjerning, skal du stanse og bruke gjennomlysning til & fastsla arsaken til

motstanden.

LEVERINGSFORM

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

ZESTAW OKLUZYJNEGO CEWNIKA BALONOWEGO DO POLACZENIA
MIEDNICZKOWO-MOCZOWODOWEGO
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PRZESTROGA: Zgodnie z p federalnym Stanéw Zjednoczonych sprzedaz opisywanego
urzadzenia moze byc prowadzona wylacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza (badz uprawnionej
osoby posiadajacej odp: lenie). Przed uzyciem tego urzadzenia nalezy przeczytac cata
instrukcje.

OPIS URZADZENIA

Zawartos¢ zestawu:
« Cewnik balonowy
« Prowadnik ze stali nierdzewnej z powtoka PTFE o odpowiedniej $rednicy i dtugosci 80 cm
+ Wyjmowany facznik T do napetniania/wstrzykiwania

- Wyjmowalny tacznik T do napetniania/wstrzykiwania pozwala na usuniecie cystoskopu po zatozeniu
cewnika.

« Strzykawka
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PRZEZNACZENIE

Stuzy do okresowego zamykania przejscia miedniczkowo-moczowodowego, aby zapobiec mozliwosci
dostania sie fragmentéw ztogéw do moczowodu podczas litotrypsji przezskornej, oraz do wstrzykiwania
srodka kontrastowego.

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

OSTRZEZENIA
+ Do napetniania balonu nalezy zawsze uzywac jalowego ptynu. Nie wolno napetnia¢ balonu powietrzem,
dwutlenkiem wegla ani zadnym innym gazem.
- Sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu. Nie uzywac, jesli sterylna bariera jest uszkodzona. To
urzadzenie jest przeznaczone do jednorazowego uzycia.

SRODKI OSTROZNOSCI

+ Nadmierne napetnienie balonu tego urzadzenia moze spowodowac rozerwanie balonu.

« Nie napetniac objetoscia wiekszg niz 1,0 mL; w przeciwnym razie grozi pekniecie urzadzenia.

+ Zaleca sie uzywanie z cewnikiem balonowym wytgcznie srodkéw poslizgowych rozpuszczalnych w
wodzie. Nieuzycie srodkéw poslizgowych rozpuszczalnych w wodzie moze spowodowac rozerwanie
napetnionego balonu.

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

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE
- Uraz tkanek
« Perforacja

« Zakazenie

« Krwiomocz z powodu krwawienia miejscowego w moczowodzie
INSTRUKCJA UZYCIA
Przyg ie c ikai bal

. Usung¢ koszulke PTFE, ktéra chroni cewnik balonowy; Wyrzucic¢ koszulke.

2. (Patrzrys. A) poluzowac facznik Tuohy-Borst i wyja¢ prowadnik i rozgatezienie.

3. (Patrz rys. B) Wymienic tacznik Tuohy-Borst na tacznik T do napetniania/wstrzykiwania. Wprowadzac¢
tacznik T, az do wyczucia oporu. Docisngc¢ zatyczki na obu koricach tacznika T.

4. Wypetnic¢ strzykawke rozciericzonym $rodkiem cieniujagcym. Usunaé powietrze ze strzykawki.

5. Wcisna¢ koncowke strzykawki do zastawki zwrotnej do napetniania. UWAGA: Jezeli strzykawka nie jest
wiozona wystarczajaco daleko, nie bedzie mozna napompowac lub oprézni¢ balonu w razie potrzeby.
Strzykawka pasuje stabilnie do zastawki zwrotnej do napetnienia.

6. Napetni¢ balon, upewniajac sig, ze nie przekroczono objetosci 1,0 mL. Napetnianie i opréznianie balonu w
ramach jednego cyklu przed kontaktem z pacjentem umozliwi sprawdzenie dziatania balonu.

7. Po napetnianiu i opréznianiu balonu, usuna¢ strzykawke z facznika T.

8. Poluzowac zatyczki na taczniku T, ale ich nie usuwac.

9. Wyjac tacznik T i zastgpic go dostarczonym prowadnikiem. Zamocowac prowadnik do cewnika

balonowego, zaciskajac facznik Tuohy-Borst. Prowadnik powinien wystawac na okoto 1 do 2 cm z
koncowki cewnika balonowego, petnigc funkcje rozszerzacza nitkowego podczas jego umieszczania.
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Dostep i napelnienie

. (Patrzrys. A) Sprawdzi¢ zamocowanie prowadnika do cewnika balonowego, zaciskajac tacznik Tuohy-
Borst. Prowadnik powinien wystawac na okoto 1 do 2 cm z korcéwki cewnika balonowego, petiac
funkcje rozszerzacza nitkowego podczas jego umieszczania.

Pod kontrola fluoroskopowa wsung¢ cewnik balonowy z prowadnikiem przez cystoskop do moczowodu i
dalej do potaczenia miedniczkowo-moczowodowego.

Po umiejscowieniu i przed napetnieniem balonu usuna¢ prowadnik, a nastepnie cystoskop.

(Patrz rys. B) Zastgpic tacznik Tuohy-Borst tacznikiem T. Wprowadzac facznik T, az do wyczucia oporu.
Docisna¢ zatyczki na obu koricach tacznika T.

Wypehni¢ strzykawke rozciericzonym srodkiem cieniujacym. Usunac powietrze ze strzykawki.

Wcisna¢ konicowke strzykawki do zastawki zwrotnej do napetniania. UWAGA: Jezeli strzykawka nie jest
wiozona wystarczajaco daleko, nie bedzie mozna napompowac lub opréznic balonu w razie potrzeby.
Strzykawka pasuje stabilnie do zastawki zwrotnej do napetnienia.

Wstrzykna¢ 0,4 mL srodka kontrastowego w celu rozpoczecia rozszerzenia balonu i zamknaé moczowdd,
upewniajac sig, ze nie przekroczono objetosci 1,0 mL. Potwierdzi¢ objetos¢ napetnienia balonu za
pomoca fluoroskopii.

Aby zablokowac $rodek kontrastowy wstrzykniety do balonu na czas trwania zabiegu, nalezy wyjac¢
strzykawke z zastawki zwrotnej do napetnienia.
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Oprdznianie i usuwanie

. Wcisna¢ koncowke strzykawki do zastawki zwrotnej do napetniania, az ci$nienie wsteczne zacznie
wypetniac strzykawke srodkiem kontrastowym.

Odciggnac ttok strzykawki, az caty ptyn zostanie usuniety. UWAGA: Jesli nie mozna opréznic balonu za
pomoca strzykawki, nalezy poluzowac nakretki na obu koricach tacznika T. Spowoduje to wyptyniecie
srodka kontrastowego z tacznika T.

Pod kontrolg fluoroskopowga nalezy potwierdzic, ze balon jest catkowicie oprézniony.

Po opréznieniu, powoli wyja¢ cewnik balonowy.

Jesli podczas wyjmowania pojawi sie opdr, nalezy zatrzymac i za pomoca fluoroskopii okresli¢, co jest
przyczyna oporu.

OPAKOWANIE

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

i chtodnym miejscu. Unikac przedtuzonej ekspozycji na Swiatto. Produkt nalezy sprawdzi¢ zaraz po wyjeciu
z opakowania, aby sie upewni¢, ze nie zostat uszkodzony.

PORTUGUES

CONJUNTO DE CATETER COM BALAO PARA OCLUSAO DA JUNGAO
URETEROPELVICA

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

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO
O conjunto contém:
« Cateter de balao
« Fio guia em ago inoxidavel revestido com PTFE com diametro apropriado e com 80 cm de comprimento
27
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« Adaptador para enchimento/injecdo em T amovivel
« O adaptador em T amovivel permite que o cistoscopio seja removido depois de o cateter estar no
lugar.
« Seringa

UTILIZAGAO PREVISTA
Utilizado para ocluir temporariamente a juncao ureteropélvica para impedir a entrada de fragmentos de
calculos no uréter durante litotripsia percutdnea e para inje¢ao de meio de contraste.

CONTRAINDICACOES
Este dispositivo é contraindicado na presenca de condi¢bes que criem um risco inaceitavel durante a
cateterizagao.

ADVERTENCIAS
« Encha sempre o baldo com um liquido estéril. Nunca encha o balao com ar, diéxido de carbono ou
qualquer outro gés.
« Esterilizado pelo gés 6xido de etileno. Nao utilize se a barreira estéril estiver danificada. Este dispositivo
destina-se a uma Unica utilizagéo.

PRECAUGOES

+ O enchimento excessivo do baldo pode provocar o rebentamento do baléo.

+ Nao encha em demasia com mais de 1,0 mL ou existira o risco de rebentamento do dispositivo.

+ Recomenda-se apenas a utilizacao de lubrificantes soltiveis em dgua com o cateter de baldo. A utilizagdo
de outro tipo de lubrificantes que nao os hidrossoltveis pode provocar o rebentamento do balédo
insuflado.

« Os potenciais efeitos dos ftalatos em mulheres gravidas ou em periodo de amamentagdo ou em
criangas nao foram totalmente caracterizados e poderao suscitar preocupacgao relativamente a efeitos
reprodutivos e no desenvolvimento.

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS
« Trauma tecidular
« Perfuracao
« Infecéo
« Hematuria devido a sangramento locar uretral

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

Preparacao do cateter e do baldao

. Remova a bainha de PTFE que protege o cateter de balao, elimine a bainha.

. (Ver a Figura A) Solte o adaptador Tuohy-Borst e remova o fio-guia e o conector.

. (Ver a Figura B) Substitua o adaptador Tuohy-Borst pelo adaptador de enchimento/injecdo em T. Avance
o adaptador em T até sentir resisténcia. Aperte as tampas em ambas as extremidades do adaptador em T.
Encha a seringa com meio de contraste diluido. Elimine o ar da seringa.

. Pressione a ponta da seringa para a vélvula anti-refluxo. NOTA: Se a seringa nao estiver suficientemente
inserida, o baldo ndo ira encher ou esvaziar quando necessario. A seringa ird encaixar de forma segura na
valvula anti-refluxo.

Encha o baldo, assegurando que ndo o enche acima de 1,0 mL. O enchimento e esvaziamento do balao
por um ciclo antes do contacto com o doente ira verificar o funcionamento do baléo.

Apos encher e esvaziar o baldo, remova a seringa do adaptadorem T.

Desaperte as tampas do adaptador em T, mas ndo as remova.
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9. Remova o adaptador em T e substitua-o pelo fio-guia fornecido. Fixe o fio guia ao cateter de baldo
apertando o adaptador Tuohy-Borst. O fio guia deve sair aproximadamente 1 a 2 cm da ponta do cateter
de baldo para atuar como uma ponta filiforme durante a colocagao.

Acesso e enchimento

. (Ver a Figura A) Verifique que o fio-guia esta fixo ao cateter de baldo apertando o adaptador Tuohy-Borst.
O fio guia deve sair aproximadamente 1 a 2 cm da ponta do cateter de baldo para atuar como uma ponta
filiforme durante a colocagao.

Sob controlo fluoroscdpico, passe citoscopicamente o cateter de baldo com fio-guia no uréter e até a
jungao ureteropélvica.

Apds o posicionamento e antes de encher o baldo, remova o fio guia e, em seguida, remova o cistoscopio.
(Ver a Figura B) Substitua o adaptador Tuohy-Borst pelo adaptador em T. Avance o adaptador em T até
sentir resisténcia. Aperte as tampas em ambas as extremidades do adaptador em T.

Encha a seringa com meio de contraste diluido. Elimine o ar da seringa.

Pressione a ponta da seringa para a valvula anti-refluxo. NOTA: Se a seringa ndo estiver suficientemente
inserida, o baldo ndo ira encher ou esvaziar quando necessario. A seringa ird encaixar de forma segura na
valvula anti-refluxo.

. Injete 0,4 mL de meio de contraste para comecar a expandir o baldo e fechar o uréter, assegurando-se de
que nao enche acima de 1,0 mL. Confirme o nivel de enchimento do balao com fluoroscopia.

Remova a seringa da valvula anti-refluxo para bloquear o meio de contraste no baldo durante a duracéo
do procedimento.
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Esvaziamento e remogao

. Pressione a ponta da seringa contra a vélvula anti-refluxo até que a contrapressao comece a encher a
seringa com meio de contraste.

. Puxe o émbolo da seringa até que todo o fluido seja removido. NOTA: Se ndo puder esvaziar o baldo com

a seringa, solte as tampas em ambas as extremidades do adaptador em T e o meio de contraste ira drenar

do adaptador.

Sob controlo fluoroscdpico confirme que o balao esta completamente vazio.

Assim que estiver vazio, remova lentamente o cateter de balédo.

Se sentir resisténcia durante a remogao, pare e utilize fluoroscopia para determinar o que esta a provocar

a resisténcia.

APRESENTACAO

Fornecido esterilizado pelo gas éxido 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 ddvida quanto
a esterilidade do produto, ndo o utilize. Armazenar num local escuro, 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.

BALLONGKATETERSET FOR UPJ-OCKLUSION

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.
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PRODUKTBESKRIVNING
Setet innehéller:
- Ballongkateter
« Lamplig ledare av PTFE-behandlat rostfritt stal, 80 cm lang
« Avtagbar T-formad fylinings-/injektionsadapter
« Med hjélp av den avtagbara T-formade fyllnings-/injektionsadaptern kan cystoskopet avldagsnas efter
att katetern sitter pa plats.
« Spruta

AVSEDD ANVANDNING

Anvénds for tillféllig ocklusion av forbindelsepunkten mellan uretdren och njurbéckenet (UPJ) for att
forhindra att stenfragment kommer in i uretdren under perkutan litotripsi samt for injektion av
kontrastmedel.

KONTRAINDIKATIONER
Denna produkt ar kontraindicerad vid forekommande tillstand som skapar oacceptabla risker under
kateterisering.

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

gas.
« Steriliserad med etylenoxidgas. Far inte anvdndas om den sterila barridren ar skadad. Den har enheten ar
endast avsedd for engangsbruk.

FORSIKTIGHETSATGARDER
+ Om ballongen pa denna produkt fylls alltfér mycket kan ballongen spricka.
« Fyll inte mer &n 1,0 mL annars riskerar produkten att spricka.
« Vi rekommenderar endast anvandning av vattenldsliga smérjmedel tillsammans med ballongkatetern.
Om smorjmedel som inte ar vattenlsligt anvands kan det handa att den fyllda ballongen spricker.
- Ftalaters potentiella effekter pa gravida/ammande kvinnor eller barn har inte utvérderats fullstandigt
och det kan finnas anledning till oro betréffande effekter pa reproduktion och utveckling.

MOJLIGA NEGATIVA HANDELSER
« Vavnadstrauma
« Perforation
« Infektion
« Hematuri pa grund av lokal uretdrblddning

BRUKSANVISNING

Forberedelse av kateter och ballong

. Avldgsna PTFE-hylsan som skyddar ballongkatetern; kassera hylsan.

(Se figur A) Lossa Tuohy-Borst-adaptern och avlagsna ledaren och fattningen.

(Se figur B) Byt ut Tuohy-Borst-adaptern med den T-formade fyllnings-/injektionsadaptern. For fram den

T-formade adaptern tills du kénner ett motstand. Dra &t skydden p& den T-formade adapterns bada andar.

Fyll sprutan med utspétt kontrastmedel. Tryck ut luft fran sprutan.

Tryck in sprutspetsen i fyllningssparrventilen. OBS! Om sprutan inte fors in tillrackligt langt

kommer inte ballongen att kunna fyllas eller tommas vid behov. Sprutan kommer att passa sakert i

fyllningssparrventilen.

. Fyll ballongen och se till att den inte fylls mer &n 1,0 mL. Fyllning och témning av ballongen for en cykel
fore patientkontakt verifierar ballongens funktion.
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. Efter fyllning och témning av ballongen, avldgsna sprutan fran den T-formade adaptern.

. Lossa skydden pé den T-formade adaptern, men avldgsna dem inte.

. Avldgsna den T-formade adaptern och byt ut den mot den tillhandahéllna ledaren. Sétt fast ledaren vid
ballongkatetern genom att dra &t Tuohy-Borst-adaptern. Ledaren bor sticka ut ca 1 till 2 cm fran spetsen
pa ballongkatetern for att fungera som en filiform under placeringen.

© ©

Atkomst och fyllning

. (Se figur A) Verifiera att ledaren &r fastad till ballongkatetern genom att dra &t Tuohy-Borst-adaptern.
Ledaren bor sticka ut ca 1 till 2 cm fran spetsen pa ballongkatetern for att fungera som en filiform under
placeringen.

For in ballongkatetern tillsammans med ledaren genom cystoskopet, in i uretéren och upp till
forbindelsepunkten mellan uretéren och njurbéckenet (UPJ) under ledning av fluoroskopi.

Sedan ballongen placerats, men innan den fylls, ska forst ledaren och sedan cystoskopet avldgsnas.

(Se figur B) Byt ut Tuohy-Borst-adaptern med den T-formade adaptern. Fér fram den T-formade adaptern
tills du kdnner ett motsténd. Dra at skydden pa den T-formade adapterns b&da andar.

Fyll sprutan med utspétt kontrastmedel. Tryck ut luft fran sprutan.

Tryck in sprutspetsen i fyllningssparrventilen. OBS! Om sprutan inte fors in tillrackligt langt

kommer inte ballongen att kunna fyllas eller tommas vid behov. Sprutan kommer att passa sékert i
fyllningssparrventilen.

Injicera 0,4 mL kontrastmedel for att borja utvidgningen av ballongen och ockludera uretéren. Se till att
inte fylla mer an 1,0 mL. Bekrafta ballongfyllningens volym med fluoroskopi.

Avldgsna sprutan fran fyllningsspérrventilen for att Idsa det injicerade kontrastmedlet i ballongen under
ingreppet.
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Tomning och avldgsnande

. Tryck in sprutspetsen i fyliningssparrventilen tills undertrycket borjar fylla sprutan med kontrastmedel.
Dra tillbaka sprutkolven tills all vatska avldgsnats. OBS! Om inte ballongen kan témmas med sprutan,
lossa skydden pa den T-formade adapterns bada dndar sa kontrastmed|let kommer att draneras fran
adaptern.

Bekrafta med fluoroskopi att ballongen ar fullstandigt tomd.

Nér ballongen &r tomd, avldgsna sakta ballongkatetern.

Om du kdnner motstand under avlagsnandet, avbryt och anvand fluoroskopi for att faststélla orsaken till
motstandet.

LEVERANSSATT

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

N o=

voAw
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This symbol on the label indicates that this device c ins phthal
in the device are identified beside or below the symbol by the foll
BBP: Benzyl butyl phthalate

DBP: Di-n-butyl phthalate

DEHP: Di(2-ethylhexyl) phthalate

DIDP: Diisodecyl phthalate

DINP: Diisononyl phthalate

DIPP: Diisopentyl phthalate

DMEP: Di(methoxyethyl) phthalate

DNOP: Di-n-Octyl phthalate

DNPP: Di-n-pentyl phthalate

Tento symbol na stitku znamend, 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 produktet indehold Specmkke phthalater, som
dette produkt indeholder, identificeres ved siden af eller under ymbolet vha. folgende 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

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

« BBP: Benzylbutylphthalat

« DBP: Di-n-butylphthalat

« DEHP: Di(2-ethylhexyl)phthalat

« DIDP: Diisodecylphthalat

« DINP: Diisononylphthalat

« DIPP: Diisopentylphthalat

« DMEP: Di(methoxyethyl)phthalat

« DNOP: Di-n-octylphthalat

« DNPP: Di-n-pentylphthalat
AuTo 10 GUpBOAO OTNV ETIKETA SnAwvel 6Tt auth n N TEPIEXEL POANIKEG EVWTELG.
TUYKEKPINEVEG POANIKEG EVWOELG TTOU Tal G€ AUTH) TN GUCKELH avayvwpilovtat Simha fj KaTw
and o GUUBOA

« BBP: ®0aAikog Bev{uloBoutuleoTépag

« DBP: ®0alikog S1-n-BoutulecTtépag

« DEHP: ®8aAikog 81(2-a1Buhoegulo) eatépag

« DIDP: ®8aliké¢ Si-1c08ekuleatépag

« DINP: ®8alikdc¢ Si-loosvveileoTtépag

« DIPP: ®8aAikd¢ Si-10omevTuNeoTéPAC

« DMEP: ®0aAikdc¢ 8i(pebofuaiBulo) eotépag

« DNOP: ®Balikd¢ S1-n-okTuleoTépag

« DNPP: ®0aAikdg Si-n-mevtuleotépag

PLEX

HE Ta TTAPAKATW AKPWVOH

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

« DNOP : Phtalate de di-n-octyle

« DNPP : Phtalate de di-n-pentyle

Ez a jel a cimkén azt jelzi, hogy ez az eszkoz ftalatokat tartalmaz. Az eszkozben talalhaté 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
odecil-ftalat

ononil-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 conti 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
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Dit symbool op het etiket wijst erop dat dit hulpmlddel ftalaten bevat. De specifieke ftalaten in het
hulpmiddel staan naast of onder het symb geduid met de volgende afkorti

BBP: benzylbutylftalaat

DBP: di-n-butylftalaat

DEHP: di(2-ethylhexyl)ftalaat
DIDP: di-isodecylftalaat

« DINP: di-isononylftalaat
DIPP: di-isopentylftalaat
DMEP: di(methoxyethyl)ftalaat
DNOP: di-n-octylftalaat

DNPP: di-n-pentylftalaat

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

BBP: benzyl-butyl-ftalat

« DBP: di-n-butyl-ftalat
« DEHP: di(-2-etylheksyl)-ftalat
- DIDP: odecyl-ftalat

DINP: diisononyl-ftalat

DIPP: diisopentyl-ftalat

DMEP: di(-metoksyetyl)-ftalat

DNOP: di-n-oktyl-ftalat :DNPP: di-n-pentyl-ftalat

Ten symbol na etykiecie oznacza, ze urzadzenie zawiera ftalany. Specyficzne, zawarte w urzadzeniu
ftalany okreslone sa z boku symbolu lub pod nim przez nastepujace skrétowce:

BBP: ftalan benzylu-butylu

DBP: ftalan dibutylu

DEHP: ftalan di(2-etyloheksylu)
DIDP: ftalan diizodecylu

DINP: ftalan diizononylu

DIPP: ftalan diizopentylu

DMEP: ftalan bis(2-metoksyetylu)
DNOP: ftalan di-n-oktylu

DNPP: ftalan di-n-pentylu
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Este simbolo no rétulo indica que este disp
no dispositivo sao identificados ao lado ou por baixo do si

Denna symbol pa etiketten indikerar att pr

BBP: ftalato de benzilo e butilo
DBP: ftalato de di-n-butilo

DEHP: ftalato de di(2-etilexilo)
DIDP: ftalato de diisodecilo

DINP: ftalato de diisononilo

DIPP: ftalato de diisopentilo
DMEP: ftalato de di(2-metoxietilo)
DNOP: ftalato de di-n-octilo
DNPP: ftalato de di-n-pentil

contém f . Os ftalatos especificos contidos

elos i acr
p

hol

duk innehaller ftal 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: Diisodecylftalat
DINP: Diisononylftalat
DIPP: Diisopentylftalat
DMEP: Di(metoxyetyl)ftalat
DNOP: Di-n-oktylftalat
DNPP: Di-n-pentylftalat
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A symbol glossary can be found at https://:

9 Y

GlosaF symboli nal na https://cookmedical.c bol-gl y

Der findes en symbolforklaring pa https://cookmedical.com/symbol-gl y

Eine Symbollegende finden Sie auf https://cookmedical.com/symbol-gl y

‘Eva yA Gpt TwV CUPBOAWY prmrop va Bpeite otn S1evbuvon
https://cookmedical.com/symbol-gl y

En https://cookmedical.c bol-gl y puede ¢ Itarse un glosario de simbolos.
Pour un gl ire des symboles, ¢ Iter le site Web
https://cookmedical.com/symbol-gl. y

A szimbél k magy k ismertetése a

https://cookmedical.com/symbol-g]| y weboldalon talalhaté

Un glossario dei simboli si puo trovare nel sito

https://cookmedical.ct bol-gl y

Een verkl lijst met bolen is te vinden op

https://cookmedical.com/symbol-gl. y

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

Stownik symboli mozna znalez¢ pod ad https://cookmedical.c bol-gl y
Existe um glossario de simbolos em https://cookmedical.c bol-gl y

En symbolordlista finns pa https://cookmedical.com/symbol-gl y
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