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ASCEND® AQ® URETERAL DILATION BALLOON CATHETER
CAUTION: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician (or a properly
licensed practitioner).
DEVICE DESCRIPTION
+ Radiopaque balloon catheter
« Inflation device (optional)

INTENDED USE

Used for transluminal dilation of ureteral strictures or ureteral dilation prior to ureteroscopy or stone
manipulation. Radiopaque markers indicate the proximal and distal ends of the balloon.
CONTRAINDICATIONS

There are no known contraindications.

WARNINGS
« Always inflate the balloon with a sterile liquid. Never inflate with air, carbon dioxide or any other gas.
« Do not overinflate. Using excessive pressure to inflate the balloon on this device can cause the balloon to
rupture.

PRECAUTIONS

« Balloon dilation catheters are intended for use by physicians trained and experienced in techniques for
balloon-catheter dilation.

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

« Do not preinflate the balloon.

« Refer to product label or the inflation check valve on the balloon device for appropriate balloon volume

« The burst pressure data was analyzed using factors for a one-sided tolerance to determine with 95%
confidence that 99.9% of these balloons would not burst at or below the calculated rated burst pressure.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS

« Complications that might occur during this procedure could include overinflation of the balloon which
could result in trauma to the surrounding tissue.

INSTRUCTIONS FOR USING ASCEND® AQ® URETERAL DILATION BALLOON CATHETER

BALLOON PREPARATION

1. Upon removal from the package, inspect the balloon catheter to ensure no damage has occurred
during shipment.

. Remove the protective sleeve from the balloon and discard. Lock a 10 ml syringe filled with 5 ml of dilute
contrast medium onto the balloon lumen and apply negative pressure for 20 to 30 seconds. Release
negative pressure on syringe allowing medium to draw into balloon. Detach the syringe leaving medium
in the balloon lumen.

BALLOON CATHETER INTRODUCTION AND INFLATION

1. Under fluoroscopic control, cystoscopically pass a wire guide (up to .038 inch in diameter) the desired

distance into the ureter beyond the area of planned dilation.

2. Activate the AQ hydrophilic coating by immersing the balloon and catheter in a sterile physiological

solution for approximately 30 seconds.
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Carefully advance the balloon catheter over the previously placed wire guide under fluoroscopic
guidance utilizing the radiopaque markers to ensure proper positioning. Advance catheter so the entire
balloon extends beyond the end of the cystoscope before inflating the balloon.

. Prepare inflation device in standard manner and purge all air from syringe and tubing. To ensure proper
regulation of balloon pressure, use of a balloon inflation device and pressure gauge is recommended.
Attach the prepared inflation device to the balloon lumen, open the stopcock on the inflation device
and inflate the balloon.

Close the stopcock on the inflation device for at least 30 seconds to maintain pressure and allow
adequate dilation. Time, rather than excessive pressure, is the key factor in transluminal dilation.

BALLOON DEFLATION AND WITHDRAWAL

1. Aspirate the balloon completely.

2. When the balloon is completely deflated, remove the device by withdrawing the catheter slowly. Removal
of the catheter is facilitated by rotating the shaft counterclockwise during withdrawal. Using excessive
force to withdraw the balloon can inflict trauma to tissue and/or damage the cystoscope.

HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Intended for one-time use. Sterile if
package is unopened or undamaged. Do not use the product if there is doubt as to whether the product is
sterile. Store in a dark, dry, cool place. Avoid extended exposure to light. Upon removal from the package,
inspect the product to ensure no damage has occurred.
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If your device did not come with a Cook Sphere Inflation Device then the below instructions are not
applicable, if your device did come with a Cook Sphere Inflation Device please refer to the instructions
below for proper use.
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DEVICE DESCRIPTION

The Cook Sphere Inflation Device is a one-piece, plastic, disposable inflation device with a lock lever
design that controls the piston, a manometer, and a connecting tube with a male rotating adapter. An
optional 3-way stopcock may also be enclosed for use during preparation of the device. The manometer
measures pressures ranging from vacuum to gauge capacity; the gauge is marked in 1 atm increments. The
gauge also has an inner scale of comparable PSI measurements. The accuracy of the manometer has been
determined to be within 1 atm over the range.

INTENDED USE

The inflation device is recommended for use while performing balloon dilation procedures to inflate the
balloon, monitor the pressure within the balloon and deflate the balloon.

CONTRAINDICATIONS

There are no known contraindications.

WARNINGS
+ Use only liquid inflation media. Do not inflate with air.
« Always follow the manufacturer’s directions accompanying the balloon dilation catheter for instructions for
use, maximum balloon inflation pressure, precautions, and warnings for that device.



PRECAUTIONS
« Before use, inspect the device to verify that no damage has occurred during shipping and handling.
« Before use, ensure the connector tubing is completely free of air.

INSTRUCTIONS FOR USE

PREPARATION

Make all aspiration and injection maneuvers with the lock lever pushed left, i.e., unlocked.

Unlock the piston by pushing the lock lever left. In this position, you can freely pull the piston back for
aspiration, or push it forward for injection. To lock the piston in position, slide the lever right to the straight
up position.

. Prepare a solution of contrast medium and normal saline in a small sterile bowl. Check balloon catheter
and contrast medium instructions for specific contrast mixture recommendations.

Orient the tubing downward into the contrast medium.

Push the release lever left and aspirate enough solution to fill the syringe. (Attach stopcock, if applicable.)
Hold the device upright to purge the air from the syringe and connecting tube. Tap the syringe lightly, if
necessary, to remove all the air bubbles and fill the connecting tube completely.

Inspect the syringe and tubing (and stopcock, if applicable) to ensure that the device has been
completely purged of air bubbles.

Adjust the syringe volume to the desired amount. If more contrast is needed, submerge the syringe tip
into the basin of solution and aspirate. (Close stopcock, if applicable.)

ATTACHING THE INFLATION DEVICE TO THE BALLOON DILATION CATHETER

. Prepare and test the balloon dilation catheter according to the manufacturer’s directions for use.

If a separate syringe was used to prepare the balloon catheter, remove it. When a stopcock is installed on
the end of the inflation device connecting tube, it should be opened and purged with contrast media
from the inflation device to eliminate air. Create a fluid-fluid connection between the balloon and the
stopcock or connecting tube (male rotating adapter) of the inflation device by placing a drop of contrast
solution from the syringe into each hub.

. Hand-tighten the hubs securely.

OPERATING INFLATION DEVICE

. Release the lock lever and allow the piston to move forward into neutral position (0 atm).

To inflate the balloon, engage the lock lever, turn the palm grip on the piston clockwise slowly until the

desired inflation pressure is reached. The lock lever maintains the increasing pressure.

. To gradually deflate the balloon, turn the palm grip on the piston counterclockwise slowly until the
desired deflation pressure is reached.

. To rapidly deflate the balloon, push the lock lever left, releasing the piston, and pull back. Slide the lock
lever back to lock, if desired.

. After use, this product may be a potential biohazard. Handle and dispose of in accordance with accepted
medical practice and applicable laws and regulations. For one time use only. Do not reuse. Do not
re-sterilize. Read directions prior to use.

URETERALNI DILATACNI BALONKOVY KATETR ASCEND® AQ®

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku pouze lékaiim nebo na piedpis
lékafe (nebo kvalifikovaného zdravotnika s licenci).
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POPIS ZARIZENI
+ Rentgenokontrastni balénkovy katetr
« Plnici zafizeni (volitelné)

URCENE POUZITI
Pouziva se k transluminalni dilataci striktur mo¢ovodu nebo k dilataci mo¢ovodu pted ureteroskopii nebo pred
manipulaci s kamenem. Rentgenokontrastni znacky jsou umistény na proximalnim a distalnim konci balénku.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy zadné kontraindikace.

VAROVANI
« Balonek vzdy naplnujte sterilni kapalinou. Nikdy jej nenaplrujte vzduchem, oxidem uhli¢itym ani jinym
plynem.
+ Nepfeplriujte balonek. Pokud k naplnéni balénku na tomto zafizeni pouzijete nadmérny tlak, mtze balének
prasknout.

UPOZORNENI

« Balonkové dilatacni katetry jsou uréeny pro Iékare, ktefi jsou vyskoleni a maji zkusenosti s technikami
balénkové katetriza¢ni dilatace.

+ U tohoto balénkového katetru nepiekracujte maximalni jmenovity mezni tlak prasknuti balénku uvedeny
na stitku vyrobku.

« Baldnek predem nenapliujte.

« Informaci o pfislusném objemu balénku naleznete na stitku vyrobku nebo na pojistném plnicim ventilu na
balénkovém prostiedku.

« Data jmenovitého mezniho tlaku prasknuti byla analyzovéana pomoci faktor(i jednostranné tolerance a bylo
prokazano, ze 99,9 % baldnki nepraskne pii hodnoté nizsi nebo rovnajici se vypoctenému jmenovitému
meznimu tlaku prasknuti (se spolehlivosti 95 %).

POTENCIALNI NEZADOUCI PRIHODY
+ Béhem tohoto vykonu muze dojit ke komplikacim v dlisledku nadmérného naplnéni balénku, které mohou
vést k poranéni okolnich tkani.

NAVOD K POUZITI URETERALNIHO DILATACNIHO BALONKOVEHO KATETRU ASCEND® AQ®

PRIPRAVA BALONKU

1. Po vyjmuti z obalu zkontrolujte baldénkovy katetr, zda béhem piepravy nedoslo k jeho poskozeni.

2. Z balénku odstrarite ochranny navlek a zlikvidujte jej. K lumen balénku pfipojte 10ml stiikacku naplnénou
5 ml zfedéné kontrastni latky a vyvijejte podtlak po dobu 20 az 30 sekund. Uvolnéte podtlak na stiikacce,
aby se kontrastni latka aspirovala do baldnku. Odpojte stiikacku; kontrastni latku ponechte v lumen
balénku.

ZAVEDENI A PLNENi BALONKOVEHO KATETRU

. Pod skiaskopickou kontrolou cystoskopicky zavedte potfebnou délku vodiciho dratu (o prdméru max.
0,038 palce [0,97 mm]) do ureteru tak, aby drat vy¢nival za oblast zamyslené dilatace.

Ponofte balének a katetr do sterilniho fyziologického roztoku pfiblizné na 30 sekund, a tak aktivujte
hydrofilni povlak zafizeni AQ.

Opatrné zavadéjte balonkovy katetr pres pfedem umistény vodici drat; postup kontrolujte skiaskopicky
a k zajisténi spravné polohy pouzijte rentgenokontrastni znacky. Pfed napInénim balénku zavedte katetr
tak, aby byl balének zcela vysunuty za konec cystoskopu.

Standardnim zplisobem pfipravte plnici zafizeni; ze stiikacky i z hadicek odstrarite veskery vzduch.

K zajisténi spravné regulace tlaku v balénku je doporueno pouzit plnici zafizeni balénku a tlakomér.
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5. Pripravené plnici zafizeni pfipojte k lumen balénku; oteviete uzaviraci kohout na plnicim zafizeni a
napliite balének.

6. Uzaviete uzaviraci kohout na plnicim zafizeni na dobu nejméné 30 sekund, aby se udrzel tlak a aby se
zajistila dostatecna dilatace. Klicovym faktorem pii transluminalni dilataci je ¢as, nikoliv nadmérny tlak.

VYPRAZDNENI A ODSTRANENI BALONKU

1. Baldnek zcela aspirujte.

2. Jakmile je balonek zcela prazdny, vyjméte zafizeni tak, Zze pomalu vytdhnete katetr. Odstrarovani katetru
se usnadni souc¢asnym otacenim tubusu proti sméru hodinovych ruci¢ek. Pouziti nadmérné sily k vytazeni
balénku muze zpUsobit poranéni tkdné a/nebo poskozeni cystoskopu.

STAV PRI DODANI

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

Pokud vase zafizeni nebylo dodéno s plnicim zafizenim Cook Sphere, nize uvedené pokyny neplati. Pokud bylo
vase zafizeni dodéano s plnicim zafizenim Cook Sphere, fidte se nize uvedenymi pokyny ke spravnému pouziti.

. X
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POPIS ZARIZENI

Plnici zafizeni Cook Sphere je jednodilné plastové plnici zafizeni na jednorazové poutziti s areta¢ni packou,
ktera ovlada pist, a s manometrem a spojovaci hadi¢kou s oto¢nym zasuvnym adaptérem. Miize byt rovnéz
prilozen volitelny trojcestny uzaviraci kohout pro pouziti béhem pfipravy zafizeni. Manometr méfi tlak

v rozsahu od vakua do kapacity méfidla; méfidlo je oznaceno v krocich po 1 atm. Méfidlo obsahuje také
vnitini stupnici v odpovidajicich hodnotéch PSI (tlak v librach na ¢tvereéni palec). Pfesnost méfeni v rozsahu
hodnot manometru je plus-minus 1 atm.

URCENE POUZITI
Toto plnici zafizeni je doporuceno pro poutziti pfi balénkové dilataci k pInéni balénku, k monitorovani tlaku
v balénku a k vyprazdnovani balénku.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy zadné kontraindikace.

VAROVANI
« K pInéni pouzivejte pouze kapaliny. Nenafukujte vzduchem.
+ Vzdy dodrzujte pokyny vyrobce v navodu k poutZiti pfilozeném k balénkovému dilata¢nimu katetru,
maximalni plnici tlak balénku a upozornéni a varovani tykajici se tohoto zafizeni.

UPOZORNENI
« Pfed pouzitim zafizeni prohlédnéte a zkontrolujte, zda pfi transportu a manipulaci nedoslo k jeho
poskozeni.
« Pred pouzitim zajistéte, aby spojovaci hadicky neobsahovaly Zzadny vzduch.



NAVOD K POUZITI

PRIPRAVA

Viechny aspira¢ni a injekéni manévry provadéjte s aretacni packou zatlacenou vlevo, tj. v oteviené poloze.

Uvolnéte pist zatla¢enim aretacni packy vlevo. S packou v této poloze miizete pist volné stahnout zpét

pro aspiraci anebo zatlacit vpied pro injikovéni. Pro aretaci pistu v dané poloze posurite packu doprava do

vzpiimené pozice.

. Pripravte roztok kontrastni latky a standardniho fyziologického roztoku v malé sterilni misce. Pfectéte si

navod k pouziti baléonkového katetru a pokyny pro kontrastni latku a zkontrolujte, zda existuji specificka

doporuceni pro smés kontrastni latky.

Nasmérujte hadicky doll do kontrastni latky.

Zatlacte areta¢ni packu doleva a natahnéte do stiikacky tolik roztoku, aby stiikacka byla napInéna. (Je-li

to vhodné, pfipojte uzaviraci kohout.)

Drite zafizeni vzpfimené, aby mohl byt odstranén vzduch ze stiikacky a spojovaci hadicky. Lehce poklepejte

na stiikacku, pokud tieba, odstrante veskeré vzduchové bubliny a zcela napliite spojovaci hadicku.

Prohlédnéte sttikacku a hadicky (véetné uzaviraciho kohoutu, je-li to relevantni) a zajistéte, aby v zafizeni

nebyly naprosto zadné vzduchové bubliny.

. Nastavte stiikacku na pozadovany objem. Pokud je zapottebi vice kontrastni latky, ponofte hrot stiikacky
do misky s roztokem a aspirujte. (Uzaviete uzaviraci kohout, je-li to relevantni.)

PRIPOJENI PLNICIHO ZARIZENi K BALONKOVEMU DILATACNIMU KATETRU

. Pfipravte a vyzkousejte balonkovy dilatacni katetr podle navodu k pouziti dodaného vyrobcem.

. Pokud byla pfi piipravé balonkového katetru pouzita stiikacka, odstrarite ji. Pokud je na konec spojovaci
hadicky plniciho zafizeni instalovan uzaviraci kohout, mél by byt otevien a proplachnut kontrastni latkou
z plniciho zafizeni, aby byl odstranén vzduch. Vytvorite kapalinové spojeni mezi balénkem a uzaviracim
kohoutem anebo spojovaci hadickou (se zasuvnym rotacnim adaptérem) plniciho zafizeni tak, ze umistite
kapku kontrastni latky ze stfikacky do viech Usti.

Usti pevné utéhnéte rukou.

OVLADANI PLNICIHO ZARIZENi

. Uvolnéte aretaéni packu a nechte pist sklouznout dopfedu do neutralni polohy (0 atm).

. Pi pInéni balénku posurite aretacni packu do aktivni polohy a pomalu otacejte drzakem pistu po sméru
hodinovych rucicek, az dosahnete pozadovaného tlaku pInéni. Aretacni packa udrzuje zvysuijici se tlak.
Chcete-li balének postupné vyprazdnit, pomalu otacejte drzakem pistu proti sméru hodinovych rucicek,
az je dosazen pozadovany nizsi tlak.

Chcete-li balének rychle vyprazdnit, zatlacte aretacni packu doleva, uvolnéte pist a stdhnéte jej zpét.
Pokud si to piejete, stdhnéte aretacni packu zpét a zamknéte ji.

Po pouziti mlize byt zafizeni potencialné biologicky nebezpecné. Pfi manipulaci s vyrobkem a jeho
likvidaci postupujte v souladu se zavedenou zdravotnickou praxi a pfislusnymi zékony a predpisy. Pouze
pro jednorazové pouziti. Nepouzivejte opakované. Nesterilizujte. Pfed pouzitim si prectéte navod.

ASCEND® AQ® DILATATIONSBALLONKATETER TIL URETER
FORSIGTIG: I henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun szelges af en laege eller efter
en laeges ordination.
BESKRIVELSE AF PRODUKTET
+ Rentgenfast ballonkateter
- Inflationspistol (valgfri)
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TILSIGTET ANVENDELSE
Anvendes til transluminal dilatation af ureterstrikturer eller til ureterdilatation forud for ureteroskopi eller
stenmanipulation. Rentgenfaste markerer angiver ballonens proksimale og distale ende.

KONTRAINDIKATIONER

Der er ingen kendte kontraindikationer.

ADVARSLER
« Inflatér altid ballonen med en steril vaeske. Ballonen ma aldrig inflateres med luft, kuldioxid eller nogen
anden luftart.
« Overfyld ikke ballonen. Hvis der bruges for stort tryk til at inflatere ballonen pa denne anordning, kan det
forarsage, at ballonen spraenges.

FORHOLDSREGLER

- Ballondilatationskatetre er beregnet til anvendelse af laeger, som er uddannet i og har erfaring med
ballonkateterdilatation.

« Ballonanordningens nominelle maksimale spraengningstryk (der er anfert pa produktetiketten) ma ikke
overstiges.

« Ballonen mé ikke praeinflateres.

« Det korrekte ballonvolumen fremgar af produktetiketten eller inflationskontraventilen pé ballonanordningen.

« Oplysningerne om spraengningstryk er analyseret pa baggrund af faktorer for ensidig tolerance for med
95 % sikkerhed at kunne fastsl3, at 99,9 % af disse balloner ikke spraenger ved eller under det beregnede
nominelle spraengningstryk.

MULIGE UGNSKEDE HANDELSER
- De komplikationer, der kan opsta i forbindelse med denne procedure, kan inkludere overinflation af
ballonen, hvilket kan medfgre traume pa det omkringliggende vaev.

BRUGSANVISNING TIL ASCEND® AQ® DILATATIONSBALLONKATETER TIL URETER

KLARGORING AF BALLON

. Efter udpakning efterses ballonkateteret for at sikre, at der ikke er sket beskadigelse under transporten.

2. Fjern beskyttelseshylsteret fra ballonen og kassér det. Las en 10 ml sprgjte med 5 ml fortyndet
kontraststof pa ballonlumenet, og etabler undertryk i 20-30 sekunder. Frigiv undertrykket i sprojten,
hvorved der suges kontraststof ind i ballonen. Afmontér sprejten, og efterlad kontraststoffet i
ballonlumenet.

INDF@RING OG INFLATION AF BALLONKATETER

. For under gennemlysningskontrol en kateterleder (med en diameter pa op til 0,038 tomme [0,97 mm])
cystoskopisk den enskede afstand ind i ureter - til en placering leengere inde end det planlagte
dilatationsomrade.

Aktivér den hydrofile AQ-belsegning ved at nedszenke ballonen og kateteret i en steril fysiologisk
oplgsning i ca. 30 sekunder.

For forsigtigt ballonkateteret over en allerede placeret kateterleder under gennemlysning, idet de
rentgenfaste markerer anvendes til at sikre den korrekte placering. Ballonen ma frst inflateres, nar
kateteret er fort sa langt frem, at hele ballonen stikker ud af enden pa cystoskopet.

Klarger inflationspistolen pa normal vis, og fjern al luft fra sprejten og slangen. For at sikre korrekt
regulering af ballontrykket anbefales det at anvende en balloninflationspistol og en trykmaler.

Montér den klargjorte inflationspistol pa ballonens lumen, abn hanen pa inflationspistolen, og inflatér
ballonen.

Luk hanen i mindst 30 sekunder for at opretholde trykket og sikre tilstraekkelig dilatation. Tid, snarere end
tryk, er ngglefaktoren i forbindelse med transluminal dilatation.
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DEFLATION OG UDTRAKNING AF BALLON

1. Ballonen skal aspireres helt.

2. Nér ballonen er helt deflateret, fjernes produktet ved langsomt at treekke kateteret ud. Fjernelse af
kateteret lettes ved at dreje skaftet mod uret under udtraekning. Brug af overdreven kraft ved udtraekning
af ballonen kan pafere veevet traume og/eller beskadige cystoskopet.

LEVERING

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

Huvis der ikke fulgte en Cook Sphere inflationspistol med anordningen, er felgende anvisninger ikke
relevante. Hvis der fulgte en Cook Sphere inflationspistol med anordningen, gives der nedenfor anvisninger
for dens korrekte brug.

C N
COO. W% INFLATIONSPISTOL

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Cook Sphere inflationspistol er en engangs inflationspistol af plastic i ét stykke med et lasegrebdesign,
som styrer stemplet, et manometer, og en forbindelsesslange med en roterende han-adapter. En valgfri
3-vejs hane medfelger muligvis ogsa til brug under klargering af pistolen. Manometeret kan male tryk, der
spaender fra vakuum og op til malerens kapacitet; maleren er maerket med trin p& 1 atm. Méleren har ogsa
en indre skala med sammenlignelige PSI (tryk pr. kvadrattomme) malinger. Manometerets ngjagtighed er
blevet bestemt til at vaere inden for 1 atm over omradet.

TILSIGTET ANVENDELSE
Inflationspistolen anbefales til brug under ballondilatationsprocedurer til at inflatere ballonen, monitorere
trykket i ballonen og deflatere ballonen.

KONTRAINDIKATIONER
Der er ingen kendte kontraindikationer.

ADVARSLER
« Brug kun flydende inflationsmidler. Der ma ikke inflateres med luft.
« Folg altid producentens vejledning, som felger med ballondilatationskateteret, for for sdvidt angér
brugsanvisning, maksimalt balloninflationstryk, forholdsregler og advarsler for anordningen.

FORHOLDSREGLER
+ Inspicer anordningen inden brug for at bekraefte, at der ikke er sket skade under forsendelse og
héndtering.
- Sorg for at konnektorslangen er helt uden luft inden brug.

BRUGSANVISNING

KLARG@RING

Foretag alle aspirations- og injektionsmangvrer med ldsegrebet skubbet til venstre, dvs. at det er ulast.

Las stemplet op ved at skubbe lasegrebet til venstre. | denne position kan du frit skubbe stemplet tilbage
for at fa aspiration, eller frem for at fa injektion. Stemplet Iases i position ved at skyde grebet til hgjre til lige,
opret position.
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. Klarger en oplesning af kontraststof og isotonisk saltvand i en lille steril skal. Tjek anvisningerne til
ballonkateteret og kontraststoffet for specifikke anbefalinger vedrerende kontraststofblandingen.

2. Drej slangen nedad i kontraststoffet.

3. Skub lasegrebet til venstre og aspirer nok oplasning til at fylde sprejten. (Pésaet hane, hvis relevant.)

4. Hold anordningen opret for at fa luft ud af sprejten og forbindelsesslangen. Bank let pa sprojten, hvis det
er ngdvendigt, for at fjerne alle luftbobler og fylde forbindelsesslangen.

5. Inspicer sprgjten og slangen (og hanen, hvis relevant) for at sikre, at anordningen er fuldsteendig temt for
luftbobler.

6. Juster sprojtevolumenet til den gnskede maengde. Hvis der er behov for mere kontraststoff, nedsaenkes

sprejtespidsen i skalen med oplesning og der aspireres. (Luk hanen, hvis relevant.)

PAS/ETNING AF INFLATIONSPISTOLEN PA BALLONDILATATIONSKATETERET

. Klarger og test ballondilatationskateteret i henhold til producentens vejledning.

Hvis der blev anvendt en sarskilt sprgjte til at klargere ballonkateteret, fiernes denne. Nar en hane
seettes pa enden af inflationspistolens forbindelsesslange, skal den abnes og fyldes med kontraststof
fra inflationspistolen for at eliminere luft. Skab en vaeske-vaeske forbindelse mellem ballonen og hanen
eller forbindelsesslangen (roterende han-adapter) pa inflationspistolen ved at anbringe en drabe
kontraststofoplesning fra sprejten i hver muffe.

Spaend mufferne forsvarligt med handen.

BETJENING AF INFLATIONSPISTOLEN
. Udlgs lasegrebet og lad stemplet bevaege sig fremad til neutral position (0 atm).

[

w

2. Ballonen inflateres ved at aktivere lasegrebet og dreje handfladegrebet pa stemplet langsomt med uret,
indtil det enskede inflationstryk er naet. Lasegrebet opretholder det stigende tryk.

3. Ballonen deflateres gradvist ved at dreje handfladegrebet pé stemplet langsomt mod uret, indtil det
gnskede deflationstryk er naet.

4. Ballonen temmes hurtigt ved at skubbe lasegrebet til venstre, udlgse stemplet og traekke tilbage. Skyd
lasegrebet tilbage for at lase det, hvis det gnskes.

5. Efter brug kan produktet udgere en potentiel biologisk fare. Handter og bortskaf det i overensstemmelse

med accepteret medicinsk praksis og gaeldende love og regulativer. Kun til engangsbrug. Ma ikke
genanvendes. M4 ikke resteriliseres. Laes vejledningen inden brug.

DEUTSCI

ASCEND® AQ® BALLONKATHETER ZUR URETERDILATATION
VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Instrument nur von einem Arzt oder im Auftrag eines
Arztes gekauft werden.

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS
« Rontgendichter Ballonkatheter
« Inflationsgerét (optional)

VERWENDUNGSZWECK

Dient zur transluminalen Dilatation von Ureterstrikturen oder zur Ureterdilatation vor einer Ureteroskopie
oder Steinmanipulation. Das proximale und das distale Ende des Ballons werden durch rontgendichte
Markierungen angezeigt.

KONTRAINDIKATIONEN

Keine Kontraindikationen bekannt.



WARNHINWEISE
« Den Ballon grundsatzlich mit einer sterilen Flussigkeit inflatieren. Zur Inflation niemals Luft, Kohlendioxid
oder ein anderes Gas verwenden.
« Nicht Uberinflatieren. Wird tibermaBiger Druck zum Befiillen des Ballons an diesem Produkt verwendet,
kann der Ballon bersten.

VORSICHTSMASSNAHMEN

- Ballonkatheter sind fiir den Gebrauch durch Arzte bestimmt, deren Ausbildung und Erfahrung sie zur
Anwendung von Ballondilatationstechniken beféhigt.

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

« Den Ballon nicht im Voraus inflatieren.

« Angaben zum korrekten Ballonvolumen finden sich auf dem Produktetikett oder dem
Inflationsriickschlagventil des Ballons.

« Die Berstdruckdaten wurden mittels Faktoren fiir eine einseitige Toleranz analysiert, um mit einer
Konfidenz von 95% zu bestimmen, dass 99,9% der Ballons bei oder unterhalb des berechneten Nenn-
Berstdrucks nicht platzen.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
+ Komplikationen, die wahrend dieses Eingriffs auftreten konnen, schlieen eine zu starke Inflation des
Ballons ein, die zu einem Trauma im umgebenden Gewebe fiihren kann.

GEBRAUCHSANWEISUNG FUR DEN ASCEND® AQ® BALLONKATHETER ZUR URETERDILATATION
BALLONVORBEREITUNG

. Den Ballonkatheter nach der Entnahme aus der Verpackung tiberpriifen, um sicherzustellen, dass keine
versandbedingten Beschadigungen vorliegen.

Die Schutzhiilse vom Ballon abnehmen und entsorgen. Eine 10-ml-Spritze mit 5 ml verdiinntem
Kontrastmittel an das Lumen des Ballons anschlieen und fiir 20 bis 30 Sekunden Unterdruck anlegen.
Den Unterdruck an der Spritze aufheben, damit das Kontrastmittel in den Ballon gesogen wird. Die
Spritze abnehmen und das Kontrastmittel im Lumen des Ballons lassen.

EINFUHREN UND INFLATIEREN DES BALLONKATHETERS

. Unter Durchleuchtungskontrolle einen Fiihrungsdraht mit einem Durchmesser von hochstens 0,038 Inch
(0,97 mm) zystoskopisch tiber den Bereich der geplanten Dilatation hinweg bis zur gewiinschten Position
im Ureter vorschieben.

Zur Aktivierung der hydrophilen AQ-Beschichtung den Ballon und den Katheter etwa 30 Sekunden lang
in eine sterile, physiologische Losung tauchen.

Den Ballonkatheter unter Durchleuchtung vorsichtig tiber den vorher platzierten Fiihrungsdraht
vorschieben. Die korrekte Positionierung anhand der rontgendichten Markierungen sicherstellen. Vor der
Balloninflation den Katheter vorschieben, so dass der Ballon tiber das Ende des Zystoskops hinausragt.
Das Inflationsgerat wie Ublich vorbereiten und jegliche Luft aus der Spritze und dem Schlauch entfernen.
Zur richtigen Regelung des Ballondruckes wird der Gebrauch eines Balloninflationsgerats und eines
Druckmessers empfohlen.

Das vorbereitete Inflationsgerat an das Ballonlumen anschlieBen, den Absperrhahn am Inflationsgerat
6ffnen und den Ballon inflatieren.

Den Absperrhahn am Inflationsgerat mindestens 30 Sekunden schlieBen, um den Druck zu halten

und eine angemessene Dilatation zu ermdglichen. Zeit ist der ausschlaggebende Faktor bei der
transluminalen Dilatation, nicht ibermaBiger Druck.

BALLONDEFLATION UND -ENTFERNUNG
1. Die Flussigkeit vollstandig aus dem Ballon aspirieren.
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Nachdem der Ballon vollsténdig deflatiert ist, den Katheter langsam zurtickziehen, um das Instrument zu
entfernen. Die Entfernung des Ballonkatheters kann durch Drehen des Schaftes im Gegenuhrzeigersinn
wiahrend des Zuriickziehens erleichtert werden. UbermiRige Kraftanwendung beim Entfernen des
Ballons kann zu Gewebetraumata fiihren und/oder das Zystoskop beschadigen.

LIEFERFORM

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

Die nachstehenden Anweisungen gelten nicht, falls das Produkt nicht mit einem Cook Sphere
Inflationsgerat geliefert wurde. Fir Produkte, die mit einem Cook Sphere Inflationsgerat geliefert wurden,
bitte die nachstehenden Anweisungen zum richtigen Gebrauch beachten.

LN
00/0) = INFLATIONSGERAT

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Das Cook Sphere Inflationsgerat ist ein einteiliges Einweg-Inflationsgerét aus Kunststoff mit einem
Arretierhebel, der den Kolben steuert, einem Druckmesser sowie einem Verbindungsschlauch mit
drehbarem Steckeradapter. Auf Wunsch liegt auch ein Dreiwegehahn bei, der bei der Vorbereitung des
Geréts benutzt wird. Der Messbereich des Druckmessers reicht vom Unterdruck bis zum Maximum. Die
Skalenstriche sind im Abstand von 1 atm angebracht. Eine zweite, innere Skala ist in psi unterteilt. Die
Genauigkeit des Druckmessers im gesamten Messbereich betragt +/- 1 atm.

VERWENDUNGSZWECK
Das Inflationsgerat wird zur Inflation des Ballons bei Ballondilatationseingriffen, zur Uberwachung des
Ballondrucks und zur Deflation des Ballons empfohlen.

KONTRAINDIKATIONEN

Keine Kontraindikationen bekannt.

WARNHINWEISE
« Nur flissige Inflationsmedien verwenden. Nicht mit Luft inflatieren.
« Stets die Gebrauchsanweisung, den maximalen Balloninflationsdruck sowie die Vorsichts- und
Warnhinweise in den mit dem Ballondilatationskatheter gelieferten Herstelleranweisungen beachten.

VORSICHTSMASSNAHMEN
- Das Inflationsgerat vor der Verwendung auf Transportschaden untersuchen.
« Vor der Verwendung sicherstellen, dass der Verbindungsschlauch vollkommen luftfrei ist.

GEBRAUCHSANWEISUNG

VORBEREITUNG

Bei allen Aspirations- und Injektionsvorgangen muss der Arretierhebel in der linken (entriegelten)

Stellung sein.

Den Kolben entriegeln, indem der Arretierhebel nach links geschoben wird. In dieser Stellung lasst sich der
Kolben zur Aspiration frei nach hinten ziehen bzw. zur Injektion nach vorne schieben. Zum Arretieren des
Kolbens den Hebel nach rechts in die aufrechte Stellung schieben.
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. In einer kleinen sterilen Schale eine Lésung aus Kontrastmittel und physiologischer Kochsalzlésung
vorbereiten. Die Anweisungen zum Ballonkatheter und zum Kontrastmittel enthalten genaue
Empfehlungen zur Kontrastmittelmischung.

2. Den Schlauch nach unten in das Kontrastmittel halten.

3. Den Arretierhebel nach links schieben und die Spritze durch Aspiration mit der Lésung fiillen. (Ggf. den
Absperrhahn anbringen.)

4. Das Inflationsgerat aufrecht halten und die Spritze und den Verbindungsschlauch entliiften.
Falls erforderlich, leicht an die Spritze klopfen, um alle Luftblaschen zu entfernen und den
Verbindungsschlauch vollsténdig zu fillen.

5. Spritze und Verbindungsschlauch (und ggf. den Absperrhahn) tiberprifen, um sicherzustellen, dass keine
Luftbldschen im Inflationsgerat verbleiben.

6. Das Spritzenvolumen auf den gewilinschten Wert einstellen. Falls mehr Kontrastmittel erforderlich ist, die

Spitze der Spritze wieder in die Schale mit der Lésung tauchen und aspirieren. (Ggf. den Absperrhahn
schlieen.)

ANSCHLUSS DES INFLATIONSGERATS AN DEN BALLONDILATATIONSKATHETER

. Den Ballondilatationskatheter entsprechend der Gebrauchsanweisung des Herstellers vorbereiten
und testen.

Falls zur Vorbereitung des Katheters eine separate Spritze verwendet wurde, diese entfernen. Falls
am Ende des Verbindungsschlauchs am Inflationsgerat ein Absperrhahn vorhanden ist, diesen 6ffnen
und mit Kontrastmittel aus dem Inflationsgerat entliften. Den Ballon und den Absperrhahn bzw.
Verbindungsschlauch (drehbarer Steckeradapter) des Inflationsgerats luftfrei miteinander verbinden,
indem aus der Spritze ein Tropfen Kontrastmittel in beide Ansatze gegeben wird.

3. Die Ansétze von Hand fest anziehen.

BEDIENUNG DES INFLATIONSGERATS

. Den Arretierhebel 16sen und den Kolben nach vorn in die Neutralstellung (0 atm) gleiten lassen.

. Zur Inflation des Ballons den Arretierhebel betétigen und den Knauf am Kolben langsam im

Uhrzeigersinn drehen, bis der gewtinschte Inflationsdruck erreicht ist. Der Arretierhebel sorgt fur die

Beibehaltung des steigenden Drucks.

Zur allmahlichen Deflation des Ballons den Knauf am Kolben langsam gegen den Uhrzeigersinn drehen,

bis der gewiinschte Deflationsdruck erreicht ist.

Zur raschen Deflation des Ballons den Arretierhebel nach links schieben, wodurch der Kolben

freigegeben wird, und den Kolben zuriickziehen. Falls gewtinscht, den Arretierhebel wieder verriegeln.

. Nach dem Gebrauch kann dieses Produkt eine biologische Gefahrenquelle darstellen. Im Einklang mit
der etablierten medizinischen Praxis und den geltenden Bestimmungen behandeln und entsorgen. Nur
zur einmaligen Verwendung. Nicht zur Wiederverwendung. Nicht resterilisieren. Vor der Verwendung die
Anleitung lesen.

EAAHNIKA

KAGETHPAZ AIAZTOAHZ OYPHTHPA ME MIMMAAONI ASCEND® AQ®
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MPOZOXH: H opoomovdiakn vopoBeoia twv H.M.A. neplopilet tnv mwAnon g ¢ QUTHG o€
1atpo 1} KAaTémV eVTOARC 1aTPOU (1 YEVIKOU 1aTpoU, 0 omoiog va £xet AaBet Tnv KatdAAnAn adsia).
MEPIFPA®H THE ZYZKEYHZ

+ AKTIVOOKIEPOG KABETAPAG HE UITAAOVL
+ ZUOKEUH TANPWONG (MOOAIPETIKG)



XPHZH A THN OMOIA NPOOPIZETAI

Xpnotpomoleital yia SIauAIkr S1a0TOAr) oUPNTNPIKWY OTEVWOEWY 1} 0UPNTNPIKY SI00TOA TIpIV amd
oupntnpookoénnon r Aibotpupia. Ot akTivooKigpoi SeIKTEC UTTOSEIKVUOULV TO £yYUG KAl TO TIEPIPEPIKO AKPO
TOU pmaAoviov.

ANTENAEIZEIZ
Agv UTTAPXOULV YVWOTEC QVTEVSEIELG.

NMPOEIAOMNOIHZEIZ
+ H m\fipwaon tou umaloviol TIPETEL va YiveTal TAVTOTE e OTeipo uypd. H mAijpwon Sev mpémel va yivetat
ToTé pe aépa, S10€eidlo Tou dvBpaka ry omolodrmote AANo aéplo.
« Mnv minpwvete umepPoAika. H xprion umepBolkig mieang yia Tnv mAjpwon Tou umaAoviol o€ auTh T
OUCKEUN| UTTOPE va TIPOKAAEDEL TN pri&N Tou pmalovioy.

NMPO®YNAZEIZ

+ Ot KABETPEG S100TONG e UmaldvL TpoopilovTal yia Xprion amo 1aTPoUg EKMTAISEUNEVOUG Kat EUTTEIPOUG
O€ TEXVIKEG SIA0TOANG HE KABETHPA HE UITAAOVL.

« Mnv unepBaiveTe Tn PEYIOTN OVOUACTIKN THECN PENG (AVaypAPETaL OTNV ETIKETA) IO QUTH TN CUCKELN
pmaloviov.

« MnVv TANPWVETE €K TWV TTPOTEPWV TO PITAAGVL.

« AvaTpé€Te 0TV ETIKETA TOU TIPOIOVTOG 1 TNV avemioTpoen BaABida MAPwoNG 0Tn GUCKEUT Pmalovioy
Y10t TOV KATAMNAO 6YKO TOu praAovioU.

« Ta dedopéva mieang pri&ng avaAubnkav LE Xprion CUVTENECTWV YA HOVOTIAEUPN QVOXT) WOTE Va
TIPOaSI0PIOTE pe aglomaTia 95% 6Tt 99,9% auTWV Twv Prmaloviwv Sev Ba umooTolv pr&N otV
UTTOAOYIOHEVN OVOUACTIKN TTECN PNENG 1 OE XAUNAGTEPN aTTO QUTAV.

AYNHTIKEZ ANEMIOYMHTEX ENEPTEIEZ
+ O1 eMMAOKEG TTOU EVOEXETAL VA TIPOKUYOLV KaTd TN Stdpkela auTr¢ Tng Sladikaoiag mephaupdvouv
umepBoNK) TAPWON Tou UIMAAOVIOU TIOU MTTOPE( VA 08Ny OEL GE TPAUMATIONO TOU TIEPIBAANOVTOG I0TOU.

OAHFIEZ XPHEIHE TOY KAGETHPA AIAZTOANHZ OYPHTHPA ME MMAAONI ASCEND® AQ°®
NPOETOIMAZIA MMAAONIOY

. Katd v agaipeon amd m cuokeuaoia, eMOewproTe Tov KABeTrpa pe umaldvi yia va BePaiwbdeite 6Tt
Sev éxel umooTei {nUId KAt TNV amooToAr.

AQaIPEOTE TO TPOOTATEUTIKO XITWVIO Amd TO PmaAOVL Kat amoppipte To. AGPaNioTe pia cuptyya 10 ml
TIOU €XETE YEUIOEL e 5 Ml apalwHEVO OKIAYPAPIKO HEGO GTOV AUAS TOU UITAAOVIOU KAl ACKAOTE ApVNTIKY
Tiieon yia 20 éwg 30 SeutepOhemnta. AMENEUBEPWOTE TNV APVNTIKA THESN OTN CUPLYYA EMTPEMOVTAG OTO
Héoo va avappo@nBei péoa oTo PImaldvL. ATOGUVSEDTE T CUPLYYA AQHVOVTAG TO HECO UECA GTOV AUAD
Tou pmaioviov.

EIZArQrH KAl NIAHPQXH KAGETHPA ME MIMAANONI

. YTé aKTIVOGKOTIIKO €NEYXO, TIEPAOTE KUGTEOOKOTTIKA £va GUPHATIVO 08NnYO (HE SIAPETPO péXPL

0,038 ivtoag [0,97 mm]) oTnv emBuUNTH amdoTACN PESA GTOV OUPNTAPA, TIEPA AT TNV TIEPLOKT TNG
TIPOYPAMHATIONEVNG SIOOTOARG.

Evepyornorjote Tnv udpo@iAn emkaAuypn AQ BubiCovtag To umaldévi kai Tov KaBeTrpa og oTeipo
PUCIONOYIKO 0pd yia 30 SeutepdAenTa TEPimou.

MpowBNoTE TPOCEKTIKA, UTTO OKTIVOOKOTTIKI] KaB0odrynon, Tov KaBeTrpa e Pmaldvt endvw amd 1o
OUPUATIVO 08nyO TTOL TOTTOBETHBNKE TPONYOUHEVWCE, XPNOILOTTOIWVTAG TOUG AKTIVOOKIEPOUG SeiKTeg
yla va Slac@alicete owaoTr tomoBétnon. Mpowbnote Tov KAaBeTpa £T01 WOTE OAOKANPO TO MIMAAGVL va
EKTEIVETAL TTEPQA ATTO TO AKPO TOU KUGTEOCKOTTIOU TIPIV OO TNV TTAPWON TOU UmaAovio.
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MPOETOINACTE TN CUOKEUN TTAPWONG PE TO GLVABN TPATTO KAl EKKEVWOTE GO Tov aépa amd Tn oUplyya
Kat tn owArjvwon. Na t Slac@aAion owoTr ¢ PUBUICNG TNE TTECNE TOU PITAAOVIOU, CuVICTATaL N XPrion
OUOKEUNG MAPWONG KITAAOVIOU Kal HAVOUETPOU.

SUVSEOTE TNV TIPOETOIUACUEVN CUOKEUT TIAPWONG GTOV AUAG TOU MITAAOVIOU, avoi&Te T oTPOPIyya 0Tn
OUOKELN TAPWONG Kal TTANPWOTE TO UITAAOVL.

K\eioTe Tn oTpdpiyya 0Tn GUOKELT TTAPWONG Yl TOUAdXIoTOV 30 SEUTEPOAEMTA Yia va S1aTnprCETE TV
mieon Kat va emtpanei emapkrc 81aotoAr. O Baoikdg mapdyovtag ot Staulikri S1acToAn givat o xpdvog
Kat Ot n urepBoAIKN Triean.

EKKENQXH KAI AOZYPXIH TOY MIMAAONIOY

. Kavte m\rjpn avappo®non oTo MmooV,

‘Otav EEQoucKWOEL TAPWG TO HITAAOVL, APAIPETTE TN CUOKELT amooUpovTag apyd Tov kabetripa. H
a@aipecn Tou KABeTPa SIEVKONVVETAL HE TNV TIEPICTPOP TOU OTEAEXOUG TOU OPIOTEPOOTPOPA KATA
v andoupon. H xprion umepBoikri¢ SUVaNG yla TRV amdoupaon Tou MITAAOVIOU MMOPEL val TIPOKAAEDEL
Tpavpa oTov 10TO f/Kat {NuId 0TO KUGTEOCKOTIO.

TPOMOX AIAGEZHZ

Mapéxetal amooTelpwpévo pe aéplo o&eidlo Tou albuleviou oe amokoAoUpEVEG CUOKELAaies. Mpoopiletat
yla pia xprion povo. XTeipo, pdoov n cuokevacia Sev éxel avolyTei 1) ev éxel umooTei {nuid. Mn
XPNOILOTIOIEITE TO TIPOTOV £Gv UTIAPXEL apPIBOAia yia T OTEIPOTNTA Tou. DUAACCETE O OKOTEIVO, NP0 Kal
S5pooepd XwpPo. AMOPEVYETE TNV MapateTapévn €kBeon oTo pwe. Katd T agaipeon and tn cuokevaocia,
£MOeWPNOTE TO TPOIOV yia va BePaiwbeite 6Tt Sev €xel umooTei {nuid.
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Edv n ouokeun oag 6ev cuvodeveTal amd pia GUOKeUN MAPWoNG opalpwv tng Cook TOTE ot mMapakdTw
odnyieg Sev 1oxvouv. Edv n cuokeur oag cuvodeveTal amd pia cuokeun MARPWong oealpwv g Cook
QAVATPEETE 0TI TAPAKATW 08NYIEG OXETIKA UE TN OWAOTH XProN.

LN
svikevH nawpoznr  COO! o

MEPIFPA®H THE ZYZKEYHZ

H ouokeun minpwaong ogatpwyv g Cook gival pia MAAoTIKE, AVAAWCIUN GUOKEUH TARPWONG EVOG TEHayio,
He oxediaon poxhov ac@ANoNG Tou eAéyxel TO EUBONO, £Va HAVOUETPO Kal £Va CUVOETIKO OWARVA PE
OPOEVIKO TIEPICTPEPOUEVO TIPOCAPHOYEQ. MTTOPE( EMIONG VO ECWKAEIETAL HIA TIPOIPETIKY OTPOPLYYa

3 08wV yla Xprion KATd TNV TTPOETOIUACIA TNG CUOKEUNG. TO HAVOUETPO HETPA TIHEG TIEONG TIOU KUHAivovTal
Qo TNV TIHA TOU KEVOU éwg TN MEYLOTN TIK TOu PETPNTA. O petpnTr¢ eival Slafabuiopévog ava 1 Atm. To
HOVOUETPO PEPEL ETTIONG Hia ECWTEPIKT KAIPAKA TwV avTioTolwy TIHwy og PSI (AiBpeg avd TeTpaywvikn
ivtoa). H akpiBela Tou pavopétpou €xel mpoadloploTei Tt BpiokeTal eviog 1 Atm KaBoAo To ebpog
HETPHOEWV.

XPHZH FIA THN OMNOIA NPOOPIZETAI

H xprion ¢ CUCKELNG TTAPWONG CUVICTATAL KATA TNV EKTENEDN EMePPATEWY SIAOTOANG e Pmaldv yia
NV MAPWON Tou uraovioy, TNV TapakoAoUBnan TG TEoNG EVTOE TOU PmaAovioU Kalt TO EEQOUoKWHA TOU
pmoAoviol.

ANTENAEIZEIZ
Agv UTAPXOULV YVWOTEC avTeVOEiEeIC.

NPOEIAOMNOIHZEIZ
+ Xpnotgormoleite povov uypd péca Mpwonc. Mnv MANPWVETE pe aépa.
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+ Na akolouBeite TAVTOTE TIC 0dNYIEG TOU KATACKELAOTH TTOU GLVOSEVOUV TOV KABETHPA SIACTONG HE
HITOAOVI OXETIKA UE TIG 0dNYiEC XprioNg, TN péyloTn TTieon MAMPWONG TOU UMAAoVIoU, TIC TPOQUAAEEIS Kal TIG
TIPOEISOMOINGELG TTOU APOPOUV AUTH| T CUCKEUN.

NMPO®YNASEIZ
« Mpwv amo T xprion, EMOEWPHOTE TN CUOKEUN TIPOKEIEVOU va BeBaiwbeite 0TI Sev €xel umooTei {npid katd
TNV amooTtoAn Kat T Stakivnon.
« Mpw and  xprion, BePaiwdeite 6Tt n CUVSETIKY CwWAVwon Sev TepIExel kaBOoAou aépa.

OAHFIEZ XPHEHZ

MPOETOIMAZIA

MpaypatomolrioTe GAOUG TOUG XEIPIOHOUE avappd@nong Kat éyXuong HE To HOXAG ao@ANoNG TPOG Ta
aplotepd, SnAadn oe Béon amacedaiionc.

Anac@aliote 1o éuBolo méCovTtag To HOXAS ao@ANONG TIPOG Ta APIOTEPA. TN B€0n auTH, HmopEite
eNevBepa va Tpafn&ete To £UBONo TPOG Ta TOW yia va KAVETE avappd@non 1 va To TECETE TTPOG TA EUMPOG
yla va KAvete éyxuon. Na va ac@alioete 1o €uBolo atn B£on Tou, GUPETE To HOXNO TIPOG Ta Se€1d, oTNV
Katakopuen Béon.

. NMapaokevudoTe éva SIAAUHA OKIaYPAPIKOU HECOU Kal PUGIONOYIKOU 0poU G€ éva HIKPO OTeipo Soxeio.
ENéy&te TiG 08nyieg TOU KABETHPA HE UITAAGVL KA TOU OKIAYPAPIKOU HECOU yla E18IKEG CUOTACEIG
QAVAPEIENG TOL OKIAYPAPIKOU HECOU.

MpooavatoNioTe TN CWARVWON TIPOE Ta KATW, HECA OTO OKIAYPAPIKO HETO.

MéoTe To HOXAO AOPANIONG TIPOG TA APIOTEPA KAl AVAPPOPHOTE APKETO SIANUMA YIa VA TANPWOETE TN
oUptyya. (MpooapTAoTe TN OTPOPIYYQ, EAV UTTAPXEL.)

Kpatriote Tn ouoKeun O Katakdpuen B£on yia va amopakpUVETE TUXOV TOoATNTA aépa amd Tn auplyya
Kal amé 1o GUVSETIKO GwARva. KTUoTe EAa@pd T oUpLyya, 4V gival amapaitnTo, Yia va aQalpéceTe
ONEC TIG PUOANISEC 0éPQ, KAt TTANPWOTE EVTEAWG TO GUVSETIKO CWARVA.

lNa va BePaiwbeite 611 Sev unmdpxouv kaBOAou PuCANISEC aépa péca OTn CUOKEU, EMBEWPHOTE TN
oUptyya Kat tTn cwAvwon (Kat Tn oTpd@Iyya, EQV UTIAPXEL).

PuBpioTe Tov 6YKO TNG oUPLyYag oTnv EMBUUNTH moodTnTa. EGv XpeldleTal TEPIOOGTEPO OKIAYPAPIKO
Wéoo, BubioTe To AKPo TNG CUPIYYAC HEGa 0T AeKAvn TOu SIAAUHATOG Kat avappo@noTe. (KAgioTe T
OTPOPLYYQ, EAV UTTAPKEL)

MPOZAPTHEH THE XYZKEYHX NAHPQIHZ ZTON KAGETHPA AIAZTOAHE ME MMAAONI

. MpoetolpdoTe Kat eENéyETE Tov KABETPA S100TOANG e PITaAdVL, CUHPWVA PE TIG 0BNYIEC XPrioNG TOU
KATAOKEVAOTH.

EdQv Xpnotpomoinke EexwpLoTr CUPLYYA yla TNV TTIPOETOIUAGIO TOU KABETHPA HE HITAAGVL, APAIPECTE
. EGv undpxet oTpO@Iyya 0To AKPO TOU CUVOETIKOU CWAVA TNG CUOKELNC TTAPpWwong, Ba mpémel

Va avolyeTal Kat va amopaKPUVETAL O aéPag, XPNOIUOTIOIWVTAG OKIAYPAPIKO HECO ard T CUOKEUH
TARPWONG. ANHIOUPYHOTE Hia GUVOEDTT LYPOU-UYPOU HETAEY TOU HITAAOVIOU KAl TNG OTPOPLYYAG iy
TOU GUVSETIKOU OWANVA (APCEVIKOG TTEPIOTPEPOUEVOG TIPOCAPHOYEAC) TNG CUCKEUNG TAPWONG,
TOTOBETWVTAG MIa OTAYOVA OKIAYPAPIKOU SIaNUMATOG amd Tn aUplyya Péoa og KAOE OUPaNd.

. Z@i€te KaAd TOUG OPPANOUC HE TO XEPL.

XEIPIZMOX THX ZYZKEYHZ NAHPQIHZ

. ATiENeUBEPWOTE TO HOXAO aGPAAIONG Kal a@roTe To £UPBOAO va KivnBEei TPog Ta epmpdc, oTnv oudétepn
Béon (0 Atm).

la va MANPWOETE To UMaNOVL, EPIMAEETE TO HOXAG aoQANONG Kal OTPEPTE apyd TN Xelpohafr) Tou epBolou
Se€160TPoPa, WoGTOU eMTEVXOEL N EMBUUNTA Tigon MApwaong. O poxAGG acpahiong Statnpei Tnv
avénpévn mieon.
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lNa va EepouvokwoeTe Babpiaia To umalovy, oTPEPTE apyd Tn XelpoAapr Tou epupoou aploTepdoTpopa,
wooTOoU EMTEVXBEL N eMBuNTH Mieon §epouoKWHATOG.

la va §QpouoKWOETE Ypryopa To PGV, WONOTE TO HOXAG aoPANIONG TTPOG TA APIOTEPA yla va
amelevBepwOEi To EuBolo Kat ENETE TPOG Tal TTHOW. ZUPETE TO HOXAG AOPANONG TIPOG TA TTOW yla va Tov
A0QONICETE, £Qv EMOUEITE.

MeTd T Xprion, autd To mpoidv evdéxetat va amoteei SuvnTikd Bloloyikd kivduvo. O XEIPIoHOE Kal

n amdppIPr TOU TIPETTEL VA YiVOVTAL CUHPWVA HE TIG ATTOSEKTEC IATPIKEG TTPOKTIKEG KOl TOUG IOXUOVTEG
VOHOUG Kal Kavoviopouc. MNa pia pévo xprion. Mnv emavaypnotpomnolgite. Mnv eMavamooTEIPWVETE.
Awaaote Tig 0dnyieg mpv amd ™ xprion.

CATETER BALON DE DILATACION URETERAL ASCEND® AQ®

AVISO: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este dispositivo a médicos o por
prescripcion facultativa (o a prof con la debida autorizacion).

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
« Catéter baldn radiopaco
- Dispositivo de hinchado (opcional)

INDICACIONES

Para la dilatacion transluminal de estenosis ureterales y para la dilatacién ureteral previa a la ureteroscopia
o a la manipulacién de calculos. Los marcadores radiopacos sefialan los extremos distal y proximal del
balén.

CONTRAINDICACIONES

No hay ninguna contraindicacién conocida.

ADVERTENCIAS
« Hinche siempre el baldn con un liquido estéril. No lo hinche nunca con aire, diéxido de carbono ni ningiin
otro gas.
« No hinche demasiado el baldn. El balén de este dispositivo puede romperse si se utiliza demasiada presion
para hincharlo.

PRECAUCIONES

- Los catéteres balon de dilatacion estan concebidos para que los utilicen médicos con formacion y
experiencia en técnicas de dilatacion con catéteres balon.

« No sobrepase la presion maxima de hinchado (indicada en la etiqueta) de este dispositivo de balon.

« No hinche de antemano el balén.

« El volumen adecuado para el balén se indica en la etiqueta del producto y en la vélvula de hinchado del
balén.

« Los datos de presion méxima de hinchado se analizaron, utilizando factores de una tolerancia unilateral,
para determinar con un intervalo de confianza del 95% que el 99,9% de estos balones no se romperan a la
presion maxima de hinchado calculada o por debajo de ésta.

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES
« Entre las complicaciones que pueden producirse durante este procedimiento se encuentra el hinchado
excesivo del balén, que puede producir traumatismos en los tejidos adyacentes.

»
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INSTRUCCIONES DE USO DEL CATETER BALON DE DILATACION URETERAL ASCEND® AQ®

PREPARACION DEL BALON

1. Tras extraerlo del envase, inspeccione el catéter balén para asegurarse de que no haya sufrido darios
durante el transporte.

2. Retire la funda protectora del balén y deséchela. Conecte a la luz del balén una jeringa de 10 ml cargada
con 5 ml de medio de contraste diluido y aplique presion negativa a la jeringa durante 20 a 30 segundos.
Retire la presion negativa para permitir que el medio de contraste entre en el balén. Desconecte la
jeringa, dejando medio de contraste en la luz del balén.

INTRODUCCION E HINCHADO DEL CATETER BALON

. Utilizando control fluoroscépico, introduzca cistoscopicamente una guia (de hasta 0,038 pulgadas

[0,97 mm] de diametro) la distancia deseada en el uréter, més allé de la zona en donde se quiera realizar
la dilatacién.

Active el revestimiento hidrofilico AQ sumergiendo el balén y el catéter en solucién fisiologica estéril
durante 30 segundos aproximadamente.

Utilizando control fluoroscépico, haga avanzar con cuidado el catéter baldn sobre la guia colocada
previamente, empleando los marcadores radiopacos para asegurarse de que la posicién es correcta. Haga
avanzar el catéter de modo que todo el baldn se extienda mas alla del extremo del cistoscopio antes de
hinchar el balén.

Prepare el dispositivo de hinchado de la manera habitual y purgue la jeringa y el tubo para expulsar
todo el aire. Para garantizar una regulacion correcta de la presion del baldn, se recomienda utilizar un
dispositivo de hinchado y un manémetro.

. Conecte el dispositivo de hinchado preparado a la luz del balén, abra la llave de paso del dispositivo de
hinchado e hinche el balén.

Cierre la llave de paso del dispositivo de hinchado durante al menos 30 segundos para mantener la
presion y permitir una dilatacion adecuada. En la dilatacion transluminal, el factor clave es el tiempo, mas
que la presion excesiva.

DESHINCHADO Y EXTRACCION DEL BALON

1. Aspire por completo el contenido del balon.

2. Cuando el balon esté totalmente deshinchado, retire el dispositivo extrayendo el catéter lentamente. Para
facilitar la extraccion del catéter, haga girar el cuerpo de éste en sentido contrario al de las agujas del reloj
mientras lo extrae. Si se utiliza demasiada fuerza al extraer el balén, pueden provocarse traumatismos
tisulares y dafos en el cistoscopio.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases de apertura pelable. Producto
indicado para un solo uso. El producto se mantendra estéril si el envase no esta abierto y no ha sufrido
ningun dano. No utilice el producto si no esta seguro de que esté estéril. Consérvelo 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 ningtn dafio.
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Si no se suministrd un dispositivo de hinchado Cook Sphere junto con el dispositivo, las instrucciones
siguientes no son relevantes. Si su dispositivo incluye un dispositivo de hinchado Cook Sphere, consulte su
uso adecuado en las instrucciones siguientes.
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DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El dispositivo de hinchado Cook Sphere es un dispositivo de hinchado desechable de pléstico de una
pieza con un disefio de palanca de bloqueo que controla el pistén, un manémetro y un tubo conector
con un adaptador giratorio macho. También puede incluirse una llave de paso de tres vias opcional para
utilizarla durante la preparacion del dispositivo. El manémetro mide presiones que van desde la presion
de vacio hasta la capacidad méxima del medidor; el medidor estd marcado en incrementos de 1 atm. EI
medidor también tiene una escala interior de valores psi (libras por pulgada cuadrada) equivalentes. Se ha
determinado que la precision del manémetro es de +1 atm en todo el intervalo de medicién.

INDICACIONES
El dispositivo de hinchado est4 recomendado para utilizarlo durante procedimientos de dilataciéon con
baldn para hinchar el baldn, controlar la presion del interior del balén y deshinchar el balon.

CONTRAINDICACIONES
No hay ninguna contraindicacion conocida.

ADVERTENCIAS
« Utilice inicamente medios de hinchado liquidos. No hinche con aire.
- Siga siempre las indicaciones del fabricante, suministradas con el catéter balon de dilatacién, para todo lo
relacionado con las instrucciones de uso, la presion méaxima de hinchado del balén, las precauciones y las
advertencias asociadas al dispositivo.

PRECAUCIONES
« Antes de utilizar el dispositivo, inspeccidnelo para asegurarse de que no haya sufrido ninguin dafio durante
el transporte y la manipulacion.
- Antes de utilizar el dispositivo, asegurese de que se haya expulsado todo el aire del tubo conector.

INSTRUCCIONES DE USO

PREPARACION

Realice todas las maniobras de aspiracion e inyeccion con la palanca de bloqueo colocada hacia la

izquierda, esto es, en la posicion desbloqueada.

Desbloquee el piston empujando la palanca de bloqueo hacia la izquierda. En esta posicion, puede tirar

libremente del piston hacia atras para aspirar, o empujarlo hacia delante para inyectar. Para bloquear el

piston en posicion, empuje la palanca hacia la derecha hasta que quede en posicion vertical.

. Prepare una solucién de medio de contraste y solucién salina normal en un pequefio cuenco estéril. Para

obtener recomendaciones especificas sobre la mezcla del contraste, consulte las instrucciones del catéter

balén y del medio de contraste.

Oriente el tubo hacia abajo e introdlzcalo en el medio de contraste.

Empuje la palanca de bloqueo hacia la izquierda y aspire suficiente solucion para llenar la jeringa (si es

necesario, conecte una llave de paso).

Mantenga el dispositivo en posicion vertical para purgar el aire de la jeringa y el tubo conector. Si es necesario,

dé unos golpecitos a la jeringa para expulsar todas las burbujas de aire y llenar por completo el tubo conector.

Inspeccione la jeringa y el tubo (y la llave de paso, si procede) para asegurarse de que se hayan expulsado

todas las burbujas de aire del dispositivo.

Ajuste el volumen de la jeringa a la cantidad deseada. Si es necesario mas contraste, sumerja la punta de

la jeringa en el recipiente de solucién y aspire. (Si procede, cierre la llave de paso).

CONEXION DEL DISPOSITIVO DE HINCHADO AL CATETER BALON DE DILATACION

1. Prepare y pruebe el catéter balon de dilatacién de acuerdo con las instrucciones de uso del fabricante.

2. Si se utilizo una jeringa aparte para preparar el catéter balon, retirela. Cuando haya una llave de paso
instalada en el extremo del tubo conector del dispositivo de hinchado, la llave debe abrirse y purgarse
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con medio de contraste del dispositivo de hinchado para eliminar el aire. Cree una conexién liquido-
liquido entre el baldn y la llave de paso o el tubo conector (adaptador giratorio macho) del dispositivo de
hinchado colocando una gota de solucién de contraste de la jeringa en cada conector.

3. Apriete a mano firmemente los conectores.

USO DEL DISPOSITIVO DE HINCHADO

. Libere la palanca de bloqueo y deje que el pistdn se desplace hacia delante hasta la posicion neutra (0 atm).
Para hinchar el balén, accione la palanca de bloqueo, gire el mando de control que hay sobre el piston
lentamente en el sentido de las agujas del reloj hasta que se alcance la presion de hinchado deseada. La
palanca de bloqueo mantiene la presién en aumento.

Para deshinchar gradualmente el balén, gire el mando de control que hay sobre el piston lentamente en
sentido contrario al de las agujas del reloj hasta que se alcance la presién de deshinchado deseada.

Para deshinchar rapidamente el balén, empuije la palanca de bloqueo hacia la izquierda para liberar el piston
y tire de éste hacia atras. Si lo desea, ponga de nuevo la palanca de bloqueo en la posicion de bloqueo.

Una vez utilizado, este producto puede constituir un posible peligro biolégico. Manipulelo y deséchelo de
acuerdo con las practicas médicas aceptadas y con la normativa pertinente. Dispositivo para un solo uso.
No lo reutilice. No lo reesterilice. Lea las instrucciones antes de utilizarlo.

FRANCAIS

CATHETER DE DILATATION URETERALE A BALLONNET ASCEND® AQ®

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
« Un cathéter a ballonnet radio-opaque
- Dispositif de gonflage (en option)

UTILISATION

Utilisé pour la dilatation transluminale des sténoses de I'uretére ou la dilatation de l'uretére avant une
urétéroscopie ou avant la manipulation de calculs. Des marqueurs radio-opaques indiquent les extrémités
distale et proximale du ballonnet.

CONTRE-INDICATIONS
Il n'existe pas de contre-indications connues.

AVERTISSEMENTS
« Toujours gonfler le ballonnet avec un liquide stérile. Ne jamais gonfler avec de I'air, du gaz carbonique ou
un autre gaz.
« Ne pas effectuer un gonflage excessif. L'utilisation d’une pression excessive pour gonfler le ballonnet de ce
dispositif risque de produire une rupture du ballonnet.

MISES EN GARDE

« Les cathéters de dilatation a ballonnet sont destinés a étre utilisés par des praticiens ayant acquis la
formation et I'expérience nécessaires aux techniques de dilatation par cathéter a ballonnet.

« Ne pas dépasser la pression de rupture nominale maximum (indiquée sur I'étiquette) pour ce dispositif a
ballonnet.

« Ne pas gonfler le ballonnet avant usage.

« 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.
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« Les données de pression de rupture ont été analysées en utilisant des facteurs de tolérance unilatérale
pour déterminer, avec un intervalle de confiance de 95 %, que 99,9 % de ces ballonnets n'‘éclateraient pas a
une pression inférieure ou égale a la pression de rupture nominale calculée.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
« Parmi les complications pouvant survenir lors de cette procédure, on citera : un surgonflage du ballonnet
susceptible d’entrainer une lésion des tissus environnants.

INSTRUCTIONS POUR L'UTILISATION DU CATHETER DE DILATATION URETERALE A

BALLONNET ASCEND® AQ°®

PREPARATION DU BALLONNET

1. Alouverture de l'emballage, inspecter le cathéter & ballonnet afin de s'assurer qu'il n‘a pas été
endommagé pendant l'expédition.

2. Retirer le manchon de protection du ballonnet et Iéliminer. Raccorder une seringue de 10 ml remplie de
5 ml de produit de contraste dilué a la lumiére du ballonnet et appliquer une pression négative pendant
20 a 30 secondes. Relacher la pression négative sur la seringue pour aspirer le produit de contraste dans
le ballonnet. Déconnecter la seringue en laissant le produit de contraste dans la lumiére.

INTRODUCTION ET GONFLAGE DU CATHETER A BALLONNET

1. Sous controle radioscopique, introduire par voie cystoscopique un guide (diamétre maximum de 0,038 inch
ou 0,97 mm) sur la longueur voulue dans I'uretére, au-dela de la zone ou la dilatation est prévue.

2. Activer le revétement hydrophile AQ en immergeant le ballonnet et le cathéter dans une solution de
sérum physiologique stérile pendant environ 30 secondes.

3. Sous radioscopie et a |'aide des marqueurs radio-opaques, avancer avec précaution le cathéter a ballonnet
sur le guide préalablement mis en place afin d'assurer un positionnement correct. Avancer le cathéter de
sorte que la totalité du ballonnet dépasse l'extrémité du cystoscope avant de gonfler le ballonnet.

4. Préparer le dispositif de gonflage de la fagon habituelle et purger pour évacuer tout l'air de la seringue et
de la tubulure. L'utilisation d'un dispositif de gonflage et d'un manométre est recommandée pour assurer
un controle précis de la pression du ballonnet.

5. Raccorder le dispositif de gonflage ainsi préparé a la lumiére du ballonnet, puis ouvrir le robinet du
dispositif de gonflage et gonfler le ballonnet.

6. Fermer le robinet du dispositif de gonflage pendant au moins 30 secondes pour maintenir la pression
et permettre une dilatation adéquate. Plutdt qu’une pression excessive, c’est le temps qui constitue le
facteur clé de la dilatation transluminale.

DEGONFLAGE ET RETRAIT DU BALLONNET

1. Dégonfler complétement le ballonnet par aspiration.

2. Une fois que le ballonnet est complétement dégonflé, retirer le dispositif en retirant lentement le
cathéter. Pour faciliter le retrait du cathéter, tourner la tige dans le sens anti-horaire pendant son retrait.
Un retrait en force du ballonnet peut provoquer des lésions des tissus et/ou endommager le cystoscope.

PRESENTATION

Produit(s) fourni(s) stérilisé(s) a l'oxyde d'éthyléne, sous emballage déchirable. Produit(s) destiné(s) 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 I'utiliser. Conserver a I'obscurité, au sec et au frais. Eviter une exposition prolongée a la
lumiére. A l'ouverture de I'emballage, inspecter le produit afin de s'assurer qu'il est en bon état.

Si le dispositif n'est pas livré avec un dispositif de gonflage Cook Sphere, les instructions ci-dessous
ne s'appliquent pas ; si le dispositif est livré avec un dispositif de gonflage Cook Sphere, consulter les
instructions ci-dessous pour en assurer |'utilisation correcte.
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DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le dispositif de gonflage Cook Sphere est un dispositif de gonflage monobloc jetable en plastique
comprenant un levier de verrouillage qui contréle le piston, un manometre et un tube connecteur a
adaptateur pivotant male. Un robinet a 3 voies facultatif peut également étre inclus pour I'utilisation au
cours de la préparation du dispositif. Le manométre mesure des pressions pouvant aller du vide jusqu‘a la
capacité limite de la jauge ; la jauge est munie de repéres placés par incréments de 1 atm. La jauge posséde
aussi une échelle interne a mesures PSI (kPa) comparables. La précision du manometre a été déterminée
comme étant au maximum a 1 atm au-dessus de la plage.

UTILISATION
L'utilisation du dispositif de gonflage est recommandée lors des procédures de dilatation par ballonnet
pour gonfler le ballonnet, surveiller la pression a l'intérieur du ballonnet et le dégonfler.

CONTRE-INDICATIONS
Il n'existe pas de contre-indications connues.

AVERTISSEMENTS
« Utiliser uniquement un produit de gonflage liquide. Ne pas gonfler avec de lair.
- Toujours observer les directives du fabricant accompagnant le cathéter de dilatation a ballonnet en ce
qui concerne le mode d'emploi, la pression de gonflage maximum du ballonnet, les mises en garde et les
avertissements relatifs au dispositif.

MISES EN GARDE
« Avant l'utilisation, inspecter le dispositif pour vérifier qu'il n‘a pas été endommagé au cours du transport et
de la manipulation.
- Avant l'utilisation, vérifier que la tubulure du connecteur ne contient aucune bulle d‘air.

MODE D’EMPLOI

PREPARATION

Procéder a toutes les aspirations et injections avec le levier de verrouillage poussé vers la gauche, c.-a-d.
déverrouillé.

Déverrouiller le piston en poussant le levier de verrouillage vers la gauche. Dans cette position, le piston
peut étre librement tiré vers |'arriére en vue d’'une aspiration, ou poussé vers I'avant en vue d’une injection.
Pour verrouiller le piston en position, glisser le levier vers la droite jusqu'en position relevée.

. Préparer une solution de produit de contraste et de sérum physiologique standard dans un petit

bol stérile. Consulter le mode d'emploi du cathéter a ballonnet et du produit de contraste pour les
recommandations spécifiques relatives au mélange de produit de contraste.

Orienter la tubulure vers le bas dans le produit de contraste.

Pousser le levier de verrouillage vers la gauche et aspirer suffisamment de solution pour remplir la
seringue. (Le cas échéant, raccorder le robinet.)

Tenir le dispositif a la verticale pour purger l'air de la seringue et du tube connecteur. Si nécessaire,
tapoter [égérement la seringue pour éliminer les bulles d'air éventuelles et remplir complétement le tube
connecteur.

Inspecter la seringue et la tubulure (et le robinet, le cas échéant) pour vérifier que toutes les bulles d'air
ont été purgées du dispositif.
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6. Régler le volume de la seringue selon le volume souhaité. Si davantage de produit de contraste est requis,
submerger I'embout de la seringue dans le bol de solution et aspirer. (Le cas échéant, fermer le robinet.)

RACCORDEMENT DU DISPOSITIF DE GONFLAGE AU CATHETER DE DILATATION A BALLONNET

. Préparer et tester le cathéter de dilatation a ballonnet selon le mode d'emploi du fabricant.

Si une seringue distincte a été utilisée pour préparer le cathéter a ballonnet, la retirer. Si un robinet est
fixé & l'extrémité du tube connecteur du dispositif de gonflage, celui-ci doit étre ouvert et purgé avec

du produit de contraste provenant du dispositif de gonflage afin déliminer les bulles dair. Créer une
interface liquide/liquide entre le ballonnet et le robinet ou le tube connecteur (adaptateur pivotant male)
du dispositif de gonflage en plagant une goutte de solution de contraste de la seringue dans chaque
embase.

. Bien serrer les embases manuellement.

FONCTIONNEMENT DU DISPOSITIF DE GONFLAGE
. Libérer le levier de verrouillage et laisser le piston revenir vers |'avant en position neutre (0 atm).
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2. Pour gonfler le ballonnet, engager le levier de verrouillage, tourner lentement la poignée sur le piston
dans le sens horaire jusqu’a ce que la pression de gonflage voulue soit atteinte. Le levier de verrouillage
maintient la pression croissante.

3. Pour dégonfler progressivement le ballonnet, tourner lentement la poignée sur le piston dans le sens
anti-horaire jusqu'a ce que la pression de dégonflage voulue soit atteinte.

4. Pour dégonfler rapidement le ballonnet, pousser le levier de verrouillage vers la gauche pour libérer le
piston et tirer vers l'arriere. Pour verrouiller, glisser de nouveau le levier de verrouillage dans la position
initiale, selon les besoins.

5. Apres l'utilisation, ce produit peut présenter un danger biologique. Le manipuler et Iéliminer

conformément aux pratiques médicales acceptables et aux lois et réglements en vigueur. Produit(s)
destiné(s) a un usage unique. Ne pas réutiliser. Ne pas restériliser. Lire le mode d'emploi avant l'utilisation.

MAGYAR

ASCEND® AQ® URETERALIS TAGITO BALLONKATETER

VIGYAZAT. Az US.A. égi torvényeinek értelmében ez az eszkoz kizardlag orvos (vagy
gfelelé déllyel rendelkezd egészségiigyi szakember) dltal vagy rendeleté 1
AZ ESZKOZ LEIRASA

« Sugarfogd ballonkatéter
- Feltdltéeszkodz (vdlaszthatd)
RENDELTETES
Ureteralis sz(ikuletek transzluminalis tagitasara, vagy az uréternek az ureteroszkopiat vagy a kéeltavolitast
megel6z6 tagitasara szolgal. A ballon proximalis és disztalis végeit sugarfogo markerek jelzik.
ELLENJAVALLATOK
Nincsenek ismert ellenjavallatok.
FIGYELMEZTETESEK
« A ballont mindig steril folyadékkal toltse fel. A ballon feltoltésére tilos levegét, szén-dioxidot vagy
barmilyen egyéb gazt hasznalni!
« Ne toltse tull Amennyiben az eszk6zon talalhaté ballon feltoltésekor til nagy nyomast alkalmaznak, a
ballon felhasadhat.
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OVINTEZKEDESEK

« A ballonos tagitokatétereket csak a ballonkatéteres tagitasban képzett és jaratos orvosok alkalmazhatjak.

« Ne |épje tul az erre a ballonos eszkézre megadott maximalis nyomastirés értékét (lasd a cimkén)!

« Ne toltse fel elére a ballont!

« A megfelel6 ballontérfogatot lasd a termék cimkéjén vagy a feltlté visszacsapdszelepen.

« A nyomasturés kiiszobértékadatait egyoldali tlirési tényez6k alkalmazasaval elemezték annak 95%-o0s
megbizhatésaggal valé meghatérozéasara, hogy e ballonok 99,9%-a nem reped meg a szdmitott
nyomast(irési értéknek megfelelé vagy annal alacsonyabb nyoméason.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK
« A beavatkozas soran tobbek kozott a kovetkezé komplikaciok Iéphetnek fel: a ballon tultéltése, ami
a kornyez6 szovetek sériilését okozhatja.

AZ ASCEND® AQ°® URETERALIS TAGITO BALLONKATETER HASZNALATI UTASITASA

A BALLON ELOKESZITESE

1. A csomagolas eltavolitasa utan ellendrizze, hogy a ballonkatéter nem sériilt-e meg a szallitas soran.
Tavolitsa el a ballon védéhuvelyét és helyezze a hulladékba. Csatlakoztasson egy 5 ml higitott
kontrasztanyaggal megtoltétt 10 ml-es fecskend6t a ballon lumenéhez, és 20-30 masodpercen at
alkalmazzon negativ nyomast. Sziintesse meg a negativ nyomast a fecskendében, igy a folyadék a
ballonba szivédik. Valassza le a fecskendét, a folyadékot a ballon tiregében hagyva.

A BALLONKATETER BEVEZETESE ES FELTOLTESE

. Fluoroszképias ellenérzés mellett, cisztoszkdppal vezessen be egy (legfeljebb 0,97 mm [0,038 hivelyk]
4tmérojl) vezetddrotot az uréterbe a kivant mélységig, a tervezett tagitas teriletén tul.

A ballont és a katétert korulbelul 30 masodpercre steril fiziolégias sdoldatba meritve aktivalja az AQ
hidrofil bevonatot.

A ballonkatétert dvatosan tolja el6re az elézetesen behelyezett vezetédréton fluoroszképias ellendrzés
mellett, a sugarfogo markerek segitségével biztositva a megfelel6 pozicionalast. Miel6tt feltoltené a
ballont, tolja annyira elére a katétert, hogy a teljes ballon a cisztoszkdp végén tul helyezkedjék el.
Készitse el6 a feltolt6 eszkozt a szokdsos modon, és levegétlenitse a fecskendét és a csoveket. A
ballon nyomaséanak megfelelé szabalyozasa érdekében ajanlott ballonfelt6lté eszkozt és nyomasmérét
alkalmazni.

Az el6készitett feltoltdeszkdzt csatlakoztassa a ballon lumenéhez, nyissa meg a feltoltéeszkéz
elzarocsapjat, és toltse fel a ballont.

Legalabb 30 masodpercre zarja el a csapot a nyomas fenntartasa és a megfelel tagulas érdekében. A
transzluminélis tagitasban nem a nagy nyomas, hanem az idé a kulcsfontossagu tényezo.

A BALLON LEERESZTESE ES ELTAVOLITASA

. Teljesen szivja ki a ballon tartalmat.

Amikor a ballon teljesen le van eresztve, a katétert lassan visszahuzva tavolitsa el az eszkozt. A katéter
eltavolitasat a hiivelynek az 6ramutato jarasaval ellentétes iranyba valo és a visszahlzéssal egyidében
torténd csavarasaval segitheti el4. Ha tul nagy erével hizza vissza a ballont, ezzel szvetsérilést okozhat
és/vagy kérosithatja a cisztoszképot.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxiddal sterilizélva, széthtzhat6 csomagolasban. Egyszeri hasznélatra. Felbontatlan vagy
sértetlen csomagolasban steril. Ha a termék sterilitasa kétséges, ne hasznélja. Szaraz, sotét, hiivos helyen
tartandoé. Tartos megvilagitasa keriilendé. A csomagolasbdl val6 eltavolitas utan vizsgalja meg a terméket
annak ellenérzésére, hogy az nem sériilt-e meg.
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Ha a széllitott eszk6zh6z nem volt mellékelve Cook Sphere feltoltéeszkoz, akkor az alabbi utasitasok
nem alkalmazhatok; ha a szallitott eszk6zhoz volt mellékelve Cook Sphere feltoltéeszkoz, akkor a helyes
hasznélat megismeréséhez olvassa el az alabbi utasitdsokat.

LN
COOK' =tr=n= ppiToLTOESZKOZ

AZ ESZKOZ LEIRASA

A Cook Sphere feltoltéeszkoz egyetlen darabbol &ll6, reteszel6karral ellatott, eldobhaté miianyag
feltoltéeszkoz, amely a dugattyut, egy manométert és egy forgé dugdadapterrel elldtott 6sszekdtécsovet
vezérli. Egy kulon megrendelhetd 3 utas elzarécsapot is talalhat mellette, amely az eszkoz el6készitése
soran alkalmazhatd. A manométer a vakuum és a miszer mérési tartomanyénak a felsé hatara kozott képes
nyomas mérésére; a miszer skaldjan 1 atm-s osztasok lathatok. A miiszernek van egy az 6sszehasonlitd

PSI (font/négyzethiivelyk) értékeket mutato belsé skaldja is. A manométer pontossaga a meghatarozasok
szerint a mérési tartomanyban 1 atm-n beldli.

RENDELTETES
A feltltéeszkoz a ballonos tagitasi eljarasok soran a ballon feltdltésére, a ballonon beliili nyomas
figyelemmel kisérésére és a ballon leeresztésére javallott.

ELLENJAVALLATOK
Nincsenek ismert ellenjavallatok.

FIGYELMEZTETESEK
« Kizarolag folyékony feltoltékozeget szabad hasznalni. Tilos levegével feltélteni!
+ Mindig kévesse a ballonos tagitokatéter gyartdja altal mellékelt hasznalati utasitast, és tartsa
be a maximalis ballonfeltoltési nyomast, az dvintézkedéseket és az adott eszkdzre vonatkozo
figyelmeztetéseket.

OVINTEZKEDESEK
+ Hasznalat elétt vizsgélja meg az eszkdzt, hogy a széllités és kezelés kozben nem sériilt-e meg.
+ Hasznalat el6tt gondoskodijék arrdl, hogy a csatlakozocsé teljesen levegémentes legyen.

HASZNALATI UTASITAS

ELOKESZITES

Minden szivasi és injektalasi miveletet balra tolt, azaz kioldott reteszel6karral végezzen.

A dugattyut a reteszel6kar balra toldsaval oldja ki. Ebben a helyzetben a dugattyu szabadon hétrahtizhaté

a felszivashoz, illetve el6retolhatd az injektalashoz. A dugattyu helyzetének reteszeléséhez csusztassa a kart

jobbra, egyenesen felfelé mutato allasba.

. Egy kisméret(i steril talban készitse el6 a kontrasztanyag normal sooldattal készitett oldatat. A pontos

kontrasztanyag-keverékre vonatkoz6 ajanlasokkal kapcsolatban ellendrizze a ballonkatéter és a

kontrasztanyag utasitasait.

Irdnyitsa a csovet lefelé, bele a kontrasztanyagba.

. Tolja balra a reteszel6kart, és szivjon fel a fecskend6 feltoltéséhez sziikséges mennyiségu oldatot. (Ha kell,
csatlakoztasson elzarocsapot.)

. Tartsa az eszkozt figgblegesen felfelé, hogy a fecskenddbdl és az 6sszekotcsébdl eltavolitsa a levegét.

Sziikség esetén dvatosan Utdgesse meg a fecskendét, hogy eltévolitsa a levegébuborékokat, és az

Osszekotdeso teljesen feltoltddjon.

Ellendrizze a fecskend6t és a csovet (valamint az elzarocsapot, ha van ilyen), hogy meggy6z6djon arrol,

hogy az eszkozbdl teljesen el lett-e tévolitva az sszes levegébuborék.
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6. Allitsa a fecskendé térfogatat a kivant mennyiségre. Amennyiben tébb kontrasztanyagra van sziikség,
meritse a fecskend6 végét az oldatot tartalmazo télba, és szivjon még fel. (Zarja el az elzéroécsapot, ha
van ilyen.)

A FELTOLTOESZKOZ CSATLAKOZTATASA A BALLONOS TAGITOKATETERHEZ

. A gyart6 hasznalati utasitasa szerint készitse el6, és ellendrizze a ballonos tagitokatétert.

Ha a ballonkatéter el6készitésére kiilon fecskendét hasznalt, most tavolitsa el. Ha a felt6ltéeszkoz

9sszekotdcsovének a végére elzardcsap van szerelve, azt ki kell nyitni, és a feltoltéeszkozbdl

kontrasztanyaggal at kell 6bliteni, hogy a levegé eltdvozzon. A fecskend6bdl az egyes konuszokba
egy-egy cseppnyi kontrasztoldatot helyezve hozzon létre folyadék-folyadék csatlakozast a ballon és az
elzardcsap, illetve a feltoltéeszkoz 6sszekotdesove (forgd adapterdugd) kozott.

3. Kézzel hiizza meg szorosan a kénuszokat.

A FELTOLTOESZKOZ MUKODTETESE

. Engedje fel a reteszel6kart, és engedje, hogy a dugattyu alaphelyzetig (0 atm) elérehaladjon.

A ballon feltdltéséhez zarja a reteszel6kart, és a kivant feltoltési nyomas eléréséig lassan forditsa el az
Sramutato jarasaval megegyezé iranyba a dugattyun levoé markolatot. A reteszelGkar biztositja a fokozodo
nyomas megtartéasat.

A ballon fokozatos leeresztéséhez lassan forditsa el az 6ramutatd jarasaval ellentétes iranyba a dugattydn
levé markolatot a kivant leeresztési nyomas eléréséig.

A ballon gyors leeresztéséhez el6bb tolja balra a reteszel6kart (ilyenkor kioldja a dugattytit), majd hiizza
vissza. Szilikség esetén tolja vissza a reteszel6kart reteszelt pozicidba.

Hasznélat utan ez a termék potencidlis bioldgiai veszélyforrasnak mindsiil. Az elfogadott orvosi
gyakorlatnak, valamint a hatalyos helyi térvényeknek és el6irasoknak megfelelen kell kezelni, illetve
megsemmisiteni. Kizarélag egyszeri hasznalatra. Ujrafelhasznélni tilos! Ujrasterilizélasa tilos! Hasznalat
elétt olvassa el az utasitasokat.

ITALIANO

CATETERE A PALLONCINO PER LA DILATAZIONE URETERALE ASCEND® AQ®

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limitano la vendita del presente dispositivo
a medici, a personale autorizzato o a operatori sanitari abili

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
« Catetere a palloncino radiopaco
- Dispositivo di gonfiaggio (opzionale)

USO PREVISTO

Usato per la dilatazione transluminale delle stenosi ureterali o per la dilatazione ureterale prima di
un’ureteroscopia o di una manipolazione di calcoli. Le estremita prossimale e distale del palloncino sono
dotate di marker radiopachi.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna controindicazione nota.

AVVERTENZE
« Gonfiare sempre il palloncino con un liquido sterile. Non gonfiarlo mai con aria, anidride carbonica o alcun
altro gas.
+ Non gonfiare eccessivamente il palloncino. Luso di una pressione eccessiva per il gonfiaggio del presente
dispositivo pud provocare la rottura del palloncino.
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PRECAUZIONI

« | cateteri a palloncino per dilatazione sono previsti per essere usati solo da medici competenti ed esperti
nelle tecniche di dilatazione mediante catetere a palloncino.

- Non superare la pressione nominale massima di rottura del dispositivo a palloncino indicata nella
documentazione del prodotto.

« Non pregonfiare il palloncino.

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

- | dati relativi alla pressione di rottura sono stati analizzati utilizzando fattori per una tolleranza unilaterale
per determinare con il 95% di confidenza che il 99,9% di questi palloncini non scoppi alla pressione di
rottura nominale calcolata o a una pressione inferiore.

POSSIBILI EVENTI NEGATIVI
« Le complicanze che possono insorgere nel corso di questa procedura possono includere I'eccessivo
gonfiaggio del palloncino, che puo infliggere traumi ai tessuti circostanti.

ISTRUZIONI PER L'USO DEL CATETERE A PALLONCINO PER LA DILATAZIONE URETERALE
ASCEND® AQ°®

PREPARAZIONE DEL PALLONCINO

. Dopo l'estrazione dalla confezione, esaminare il catetere a palloncino per accertarsi che non abbia subito
danni durante il trasporto.

Rimuovere la guaina protettiva dal palloncino e gettarla. Fissare al lume del palloncino una siringa da

10 ml contenente 5 ml di mezzo di contrasto diluito e aspirare (creando una pressione negativa) per
20-30 secondi. Rilasciare la pressione negativa e consentire al liquido di riempire il palloncino. Staccare la
siringa lasciando il liquido nel lume del palloncino.

INSERIMENTO E GONFIAGGIO DEL CATETERE A PALLONCINO

. Sotto osservazione fluoroscopica, inserire per la distanza desiderata nell'uretere, per via cistoscopica,
una guida con diametro massimo di 0,038 pollici (0,97 mm), fino a oltrepassare |'area prevista per la
dilatazione.

Attivare il rivestimento idrofilo AQ immergendo il palloncino e il catetere in soluzione fisiologica sterile
per 30 secondi circa.

Sotto osservazione fluoroscopica, fare avanzare con cautela il catetere a palloncino sulla guida
precedentemente posizionata utilizzando i marker radiopachi per garantire il corretto posizionamento.
Prima di procedere al gonfiaggio del palloncino, fare avanzare il catetere in modo che l'intero palloncino
si estenda oltre |'estremita del cistoscopio.

Preparare il dispositivo di gonfiaggio come di consueto ed eliminare tutta I'aria presente nella siringa e
nella cannula. Per ottenere la corretta regolazione della pressione del palloncino, si consiglia di usare un
apposito dispositivo per il gonfiaggio e un manometro.

Collegare il dispositivo di gonfiaggio preparato al lume del palloncino, aprire il rubinetto del dispositivo di
gonfiaggio e gonfiare il palloncino.

Chiudere il rubinetto del dispositivo di gonfiaggio per almeno 30 secondi per mantenere la pressione

e ottenere una dilatazione adeguata. Nella dilatazione transluminale, il fattore chiave & il tempo, non la
pressione.

SGONFIAGGIO E RIMOZIONE DEL PALLONCINO

1. Sgonfiare completamente il palloncino.

2. A palloncino completamente sgonfio, rimuovere il dispositivo ritirando lentamente il catetere. E possibile
agevolare la rimozione del catetere ruotandone il corpo in senso antiorario durante l'estrazione. L'uso di
una forza eccessiva durante la rimozione del palloncino pu¢ infliggere traumi ai tessuti e/o danneggiare il
cistoscopio.
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CONFEZIONAMENTO

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

Se il dispositivo in dotazione non é corredato da un dispositivo di gonfiaggio Cook Sphere, le istruzioni che
seguono non sono pertinenti; se invece il dispositivo in dotazione & abbinato a un dispositivo di gonfiaggio
Cook Sphere, attenersi alle seguenti istruzioni per garantirne I'uso corretto.

L
DIsPOSITIVO DI GonFlaGalo  COOK e

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il dispositivo di gonfiaggio Cook Sphere & un dispositivo monouso e monopezzo in plastica, dotato di

una leva di bloccaggio per il controllo dello stantuffo, di un manometro e di un tubo connettore con
adattatore rotante maschio. Pud anche essere accluso un rubinetto a tre vie opzionale da usare durante la
preparazione del dispositivo. Il manometro misura le pressioni comprese tra il vuoto e il valore massimo su
di esso indicato; la pressione & misurata in incrementi di 1 atm. Il manometro ¢ inoltre dotato di una scala
secondaria indicante i corrispondenti valori in PSI. La precisione del manometro é stata stabilita entro 1 atm
sul range.

USO PREVISTO
L'uso del dispositivo di gonfiaggio & consigliato durante le procedure di dilatazione mediante palloncino
per gonfiare il palloncino, monitorare la pressione al suo interno e sgonfiarlo.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna controindicazione nota.

AVVERTENZE
« Per il gonfiaggio, usare esclusivamente soluzioni liquide. Non gonfiare con aria.
- Per quanto riguarda le istruzioni per |'uso, la pressione massima di gonfiaggio, le precauzioni e le
avvertenze attinenti al dispositivo, attenersi sempre alle istruzioni del fabbricante allegate al catetere per
dilatazione a palloncino.

PRECAUZIONI
« Prima dell'uso, esaminare il dispositivo per accertarsi che non abbia subito danni durante il trasporto.
« Prima dell'uso, accertarsi che il tubo connettore non contenga aria.

ISTRUZIONI PER L'USO

PREPARAZIONE

Eseguire tutte le operazioni di aspirazione e iniezione con la leva di bloccaggio spinta verso sinistra

(cioé sbloccata).

Sbloccare lo stantuffo spingendo la leva di bloccaggio verso sinistra. In questa posizione, & possibile tirare

liberamente lo stantuffo per aspirare o premerlo per iniettare. Per bloccare lo stantuffo in posizione, fare

scorrere la leva verso destra per portarla in posizione verticale.

1. Preparare una soluzione di mezzo di contrasto e soluzione fisiologica normale in una bacinella sterile.
Controllare le istruzioni relative al catetere a palloncino e al mezzo di contrasto per i consigli specifici
riguardanti la miscela di mezzo di contrasto da usare.
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Orientare il tubo verso il basso nel mezzo di contrasto.

Spingere la leva di bloccaggio verso sinistra e aspirare una quantita sufficiente di soluzione per riempire la
siringa (se pertinente, collegare il rubinetto).

Tenere il dispositivo in posizione verticale per fare fuoriuscire |'aria dalla siringa e dal tubo connettore.

Se necessario, picchiettare leggermente la siringa per liberare tutte le bollicine d‘aria e riempire
completamente il tubo connettore.

Esaminare la siringa e il tubo (e il rubinetto, se pertinente) per accertarsi che il dispositivo non contenga
piu bollicine d‘aria.

Regolare il volume della siringa sulla quantita desiderata. Se & necessaria una quantita maggiore di
mezzo di contrasto, immergere la punta della siringa nella bacinella contenente la soluzione e aspirare (se
pertinente, chiudere il rubinetto).

COLLEGAMENTO DEL DISPOSITIVO DI GONFIAGGIO AL CATETERE PER DILATAZIONE A PALLONCINO

g

3.

. Preparare e provare il catetere per dilatazione a palloncino in base alle istruzioni per l'uso fornite dal

fabbricante.

Se, per la preparazione del catetere a palloncino, é stata usata una siringa separata, rimuoverla. Quando
& presente un rubinetto all'estremita del tubo connettore del dispositivo di gonfiaggio, esso deve essere
aperto e deve essere eliminata l'aria al suo interno facendovi scorrere mezzo di contrasto proveniente
dal dispositivo di gonfiaggio. Creare un contatto fluido-fluido tra il palloncino e il rubinetto o il tubo
connettore (adattatore rotante maschio) del dispositivo di gonfiaggio dispensando in ciascun raccordo
una goccia di soluzione di contrasto proveniente dalla siringa.

Stringere manualmente con decisione i raccordi.

IMPIEGO DEL DISPOSITIVO DI GONFIAGGIO
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. Rilasciare la leva di bloccaggio e consentire allo stantuffo di spostarsi in avanti e raggiungere la posizione

neutra (0 atm).

Per gonfiare il palloncino, innestare la leva di bloccaggio e fare ruotare lentamente in senso orario il
pomello dello stantuffo fino a raggiungere la pressione di gonfiaggio desiderata. La leva di bloccaggio
mantiene la pressione in aumento.

Per sgonfiare gradualmente il palloncino, fare ruotare lentamente in senso antiorario il pomello dello
stantuffo fino a raggiungere la pressione di sgonfiaggio desiderata.

Per sgonfiare rapidamente il palloncino, spingere la leva di bloccaggio verso sinistra per rilasciare lo
stantuffo, quindi tirarlo. Se lo si desidera, riportare la leva di bloccaggio in posizione bloccata.

. Dopo l'uso, questo prodotto pud costituire un pericolo biologico. Maneggiarlo e smaltirlo in base alla

prassi medica accettata e alle leggi e norme vigenti. Esclusivamente monouso. Non riutilizzare. Non
risterilizzare. Prima dell’uso, leggere attentamente le istruzioni.

NEDERLANDS

ASCEND® AQ® URETERALE BALLONDILATATIEKATHETER

LET OP: Krachtens de federale geving van de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend
worden verkocht door, of op voorschrift van, een arts (of een naar behoren gediplomeerde
zorgverlener).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

- Radiopake ballonkatheter
- Inflatie-instrument (optioneel)
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BEOOGD GEBRUIK

Wordt gebruikt voor transluminale dilatatie van ureterstricturen of dilatatie van de ureter voorafgaande aan
ureteroscopie of steenmanipulatie. Radiopake markeringen geven het proximale en het distale uiteinde van
de ballon aan.

CONTRA-INDICATIES
Er zijn geen contra-indicaties bekend.

WAARSCHUWINGEN
« Vul de ballon altijd met een steriele vloeistof. Vul de ballon nooit met lucht, kooldioxide of welk ander gas
dan ook.
« De ballon mag niet worden overvuld. Als er een te hoge druk ontstaat bij het vullen van de ballon van dit
hulpmiddel, kan de ballon scheuren.

VOORZORGSMAATREGELEN

- Ballondilatatiekatheters dienen gebruikt te worden door daartoe opgeleide artsen, die ervaring hebben
met dilatatietechnieken met ballonkatheters.

+ De maximale nominale barstdruk (zie etiket) van de ballon niet overschrijden.

« De ballon mag niet vooraf worden gevuld.

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

« De gegevens over de barstdruk zijn met eenzijdige tolerantiefactoren geanalyseerd; er is met een
betrouwbaarheid van 95% vastgesteld dat 99,9% van deze ballonnen niet barst bij of onder de berekende
nominale barstdruk.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN

« Een complicatie die zich tijdens deze procedure onder meer kan voordoen is overvulling van de ballon wat
letsel van het omringende weefsel als gevolg kan hebben.

GEBRUIKSAANWIJZING VOOR DE ASCEND® AQ® URETERALE BALLONDILATATIEKATHETER
PREPAREREN VAN DE BALLON

. Haal de ballonkatheter uit de verpakking en controleer of deze tijdens het transport niet beschadigd is.
Verwijder de beschermhuls van de ballon en werp deze weg. Vul een 10 ml spuit met 5 ml verdund
contrastmiddel en bevestig de spuit op het ballonlumen; zuig gedurende 20 tot 30 seconden een
negatieve druk aan. Hef de negatieve druk in de spuit weer op zodat er contrastmiddel in de ballon
getrokken wordt. Koppel de spuit los en laat het contrastmiddel in het ballonlumen achter.

INTRODUCEREN EN VULLEN VAN DE BALLONKATHETER

. Voer cystoscopisch en onder fluoroscopische controle een voerdraad (met een diameter van maximaal
0,038 inch - 0,97 mm) over de gewenste lengte in de ureter tot voorbij het te dilateren gebied op.

. Activeer de AQ hydrofiele coating door de ballon en de katheter gedurende ongeveer 30 seconden onder

te dompelen in een steriele fysiologische zoutoplossing.

Voer de ballonkatheter onder fluoroscopische controle voorzichtig op over de eerder geplaatste

voerdraad; gebruik hierbij de radiopake markeringen om een juiste plaatsing te waarborgen. Voer de

katheter op zodat de gehele ballon voorbij het uiteinde van de cystoscoop uitsteekt alvorens de ballon

te vullen.

Maak het inflatie-instrument op de standaardwijze klaar en verwijder alle lucht uit de spuit en de slang.

Het verdient aanbeveling gebruik te maken van een balloninflatie-instrument en een manometer om met

zekerheid de juiste ballondruk in te stellen.

Sluit het klaargemaakte inflatie-instrument aan op het ballonlumen, open de afsluitkraan van het inflatie-

instrument en vul de ballon.
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6. Sluit de afsluitkraan van het inflatie-instrument gedurende tenminste 30 seconden zodat de druk op peil
blijft en het dilateren adequaat plaatsvindt. Bij transluminale dilatatie is tijd, en niet overmatige druk, de
bepalende factor.

LEGEN EN VERWIJDEREN VAN DE BALLON

. Zuig de ballon helemaal leeg.

Wanneer de ballon helemaal leeg is, moet het instrument worden verwijderd door de katheter langzaam
terug te trekken. Verwijdering van de katheter wordt vergemakkelijkt door de schacht tijdens het
terugtrekken linksom draaien. Gebruik van overmatige kracht bij het terugtrekken van de ballon kan
weefselbeschadiging en/of beschadiging aan de cystoscoop veroorzaken.

WULJZE VAN LEVERING

Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) in gemakkelijk open te trekken verpakkingen geleverd.
Bestemd voor eenmalig gebruik. Steriel indien de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Gebruik het
product niet indien er twijfel bestaat over de steriliteit van het product. Koel, donker en droog bewaren.
Vermijd langdurige blootstelling aan licht. Haal het product uit de verpakking en controleer of het niet
beschadigd is.

[N

Als met uw hulpmiddel geen Cook Sphere inflatie-instrument is bijgeleverd, zijn onderstaande instructies
niet van toepassing. Als met uw hulpmiddel een Cook Sphere inflatie-instrument is bijgeleverd, raadpleeg
dan onderstaande instructies voor het juiste gebruik.

LN
COOK "=  INFLATIE-INSTRUMENT

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

Het Cook Sphere inflatie-instrument is een plastic, disposable inflatie-instrument uit één stuk met een
vergrendelhendel waarmee een zuiger, een manometer en een verbindingsslang met een manlijke
roterende adapter worden bediend. Er kan een optionele driewegafsluitkraan worden meegeleverd
voor gebruik bij het klaarmaken van het instrument. De manometer meet drukken van tegendruk-
t/m metercapaciteit; de meter is gemarkeerd met stappen van 1 atm. De meter heeft een tweede
schaalverdeling met stappen in psi die overeenkomen met de stappen van 1 atm. Vastgesteld is dat de
nauwkeurigheid van de manometer over het gehele bereik binnen 1 atm ligt.

BEOOGD GEBRUIK

Het inflatie-instrument wordt aanbevolen voor gebruik bij ballondilatatieprocedures voor het vullen van de
ballon, het bewaken van de druk in de ballon en het legen van de ballon.

CONTRA-INDICATIES

Er zijn geen contra-indicaties bekend.

WAARSCHUWINGEN

+ Gebruik uitsluitend vloeistoffen als vulmiddel. Niet met lucht vullen.

+ Houd u altijd aan de bij de ballondilatatiekatheter geleverde instructies van de fabrikant, wat
gebruiksaanwijzing, maximale ballonvuldruk, voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen voor dat
hulpmiddel betreft.

VOORZORGSMAATREGELEN
« Controleer vor gebruik of het instrument tijdens vervoer en hantering niet beschadigd is.
« Controleer voor gebruik of de verbindingsslang geheel ontlucht is.
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GEBRUIKSAANWUZING

VOORBEREIDING

Voer alle aspiratie- en inspuithandelingen uit met de vergrendelhendel naar links, d.w.z. ontgrendeld.
Ontgrendel de zuiger door de vergrendelhendel naar links te duwen. In deze stand kan de zuiger
ongehinderd worden teruggetrokken (opzuigen) of ingeduwd (inspuiten). De zuiger wordt in positie
vergrendeld door de hendel naar rechts tot in rechtopstaande stand te drukken.
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. Maak een oplossing van contrastmiddel en fysiologisch zout klaar in een kleine steriele schaal. Lees

de instructies bij de ballonkatheter en het contrastmiddel na op specifieke aanbevelingen voor het
contrastmengsel.

Hang de slang naar beneden in het contrastmiddel.

Duw de vergrendelhendel naar links en zuig de spuit vol met oplossing. (Bevestig de afsluitkraan, indien
van toepassing.)

Houd het instrument rechtop en ontlucht de spuit en de verbindingsslang. Tik zo nodig licht tegen de
spuit aan om alle luchtbellen te verwijderen en vul de verbindingsslang geheel met vloeistof.

Inspecteer de spuit en de slang (en eventueel de afsluitkraan) om er zeker van te zijn dat het hulpmiddel
geheel van luchtbellen ontdaan is.

Stel het gewenste volume van de spuit in. Als meer contrastmiddel nodig is, steek de tip van de spuit dan
in de bak met oplossing en zuig oplossing op. (Sluit indien toepasselijk de afsluitkraan.)

HET INFLATIE-INSTRUMENT AANSLUITEN OP DE BALLONDILATATIEKATHETER

N o=

W

. Maak de ballondilatatiekatheter klaar en test deze volgens de gebruiksaanwijzing van de fabrikant.
. Als de ballonkatheter met een aparte spuit klaargemaakt is, verwijder die spuit dan. Als er een

afsluitkraan op het uiteinde van de verbindingsslang van het inflatie-instrument aangesloten is, zet
die kraan dan open en ontlucht de kraan met contrastmiddel uit het inflatie-instrument. Zorg voor een
vocht-op-vocht aansluiting tussen de ballon en de kraan respectievelijk de verbindingsslang (manlijke
roterende adapter) van het inflatie-instrument door een druppel contrastmiddel uit de spuit in de
respectievelijke aanzetstukken te druppelen.

Draai de aanzetstukken met de hand stevig vast.

HET INFLATIE-INSTRUMENT BEDIENEN
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. Zet de vergrendelhendel los en laat de zuiger tot de stand neutraal (0 atm) vooruitbewegen.

Vul de ballon door de vergrendelhendel vast te zetten en de handgreep aan de zuiger langzaam
rechtsom te draaien totdat de gewenste vuldruk bereikt is. De vergrendelhendel zorgt ervoor dat de
oplopende druk gehandhaafd blijft.

Leeg de ballon geleidelijk door de handgreep aan de zuiger langzaam linksom te draaien totdat de
gewenste deflatiedruk bereikt is.

De ballon kan snel worden geleegd door de vergrendelhendel naar links te duwen, waardoor de
zuiger vrijkomt, en de zuiger terug te trekken. Schuif de vergrendelhendel desgewenst weer naar de
vergrendelde stand.

. Na gebruik is dit product mogelijk biologisch gevaarlijk. Dit product moet worden gehanteerd en

afgevoerd overeenkomstig de geaccepteerde medische praktijk en toepasselijke wetten en voorschriften.
Uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken. Niet opnieuw steriliseren. Lees véor
gebruik de aanwijzingen door.
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ASCEND® AQ® BALLONGKATETER FOR DILATERING AV URETER

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

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN
« Rentgentett ballongkateter
« Fyllingsanordning (valgfri)

TILTENKT BRUK
Brukes til transluminal dilatering av ureterstriktur eller dilatering av ureter for ureteroskopi eller
manipulasjon av stein. Rentgentette markgrer angir den proksimale og distale enden av ballongen.

KONTRAINDIKASJONER
Det fins ingen kjente kontraindikasjoner.

ADVARSLER
- Fyll alltid ballongen med en steril vaeske. Ballongen skal aldri fylles med luft, karbondioksid eller andre
gasser.
« Fyllikke ballongen for mye. Bruk ikke overdreven kraft til & fylle ballongen pa dette utstyret, da dette kan fa
ballongen til & revne.

FORHOLDSREGLER

« Ballongdilateringskatetere er beregnet for bruk av leger som har oppleering i og erfaring innen forskjellige
dilateringsteknikker med ballongkatetere.

« Overskrid ikke maksimalt angitt sprengningstrykk (som star pa produktetiketten) som gjelder for dette
ballongkateteret.

« Ballongen ma ikke fylles pa forhand.

« Sjekk produktetiketten eller sikkerhetsventilen for oppfylling pa ballongkateteret for & finne det riktige
ballongvolumet.

- Dataene om sprengtrykk er analysert pa bakgrunn av faktorer for ensidig toleranse for a fastsla med 95 %
sikkerhet at 99,9 % av disse ballongene ikke sprekker ved eller under det angitte sprengtrykket.

MULIGE UGNSKEDE HENDELSER
+ Komplikasjoner som kan oppsta i forbindelse med denne prosedyren, omfatter overfylling av ballongen
som kan pafgre skader pd omkringliggende vev.

INSTRUKSJONER FOR BRUK AV ASCEND® AQ® BALLONGKATETER FOR DILATERING AV URETER

KLARGJORE BALLONGEN

. Etter utpakking ma du kontrollere at det ikke har oppstatt skader pa ballongkateteret under transporten.

2. Fjern beskyttelsesfilmen fra ballongen og kasser den. Koble en 10 ml-sprgyte fylt med 5 ml fortynnet
kontrastmiddel pa ballongens lumen, og bruk undertrykk i 20 til 30 sekunder. Slipp opp undertrykket pa
sprayten, og la midlet trekke inn i ballongen. Koble fra sprayten og la midlet vaere igjen inne i ballongens
lumen.

INNF@RING OG FYLLING AV BALLONGKATETERET

. Bruk gjennomlysning og fer en ledevaier (med en diameter pa inntil 0,038 tommer [0,97 mm]) ved hjelp
av cystoskop inn i ureter forbi stedet hvor den planlagte dilateringen skal utferes.

. Aktiver det AQ hydrofile belegget ved & legge ballongen og kateteret i en steril fysiologisk lgsning i ca.
30 sekunder.

N
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For ballongkateteret forsiktig over den forhandsplasserte ledevaieren ved hjelp av gjennomlysning. Bruk
de rentgentette markorene for & vaere sikker pa at kateteret plasseres riktig. For kateteret langt nok inn,
slik at hele ballongen stikker utenfor enden av cystoskopet, fer du fyller ballongen.

Klargjer fyllingsanordningen pa vanlig méte og fjern all luft fra sprayten og slangen. For 4 sikre at trykket i
ballongen reguleres korrekt, anbefales det at du bruker en fyllingsanordning og trykkmaler.

Fest den klargjorte fyllingsanordningen til ballongens lumen, dpne stoppekranen pa fyllingsanordningen
og fyll ballongen.

Steng stoppekranen pa fyllingsanordningen i minst 30 sekunder for & opprettholde trykket og sikre
tilstrekkelig dilatering. Tid, ikke hoyt trykk, er nokkelfaktoren for transluminal dilatering.

TOMMING OG UTTREKKING AV BALLONGEN

1. Aspirer ballongen fullstendig.

2. Nar ballongen er helt temt, fierner du utstyret ved a trekke det forsiktig ut. Det blir enklere a fjerne
kateteret hvis du dreier skaftet mot klokken mens du trekker det ut. Hvis du bruker overdreven kraft til &
trekke ut ballongen, kan det oppsta vevsskader og/eller skader pa cystoskopet.

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Kun til engangsbruk. Steril hvis
pakningen ikke er apnet eller skadet. Bruk ikke produktet hvis du er i tvil om det er sterilt. Oppbevares pa et
morkt, tert og kjelig sted. Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder. Etter utpakking ma du kontrollere at det
ikke har oppstatt skader pa produktet.
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Hvis anordningen ikke ble levert sammen med en Cook Sphere fyllingsanordning, er instruksjonene
nedenfor irrelevante. Hvis anordningen ble levert med en Cook Sphere fyllingsanordning, skal du lese
instruksjonene nedenfor for riktig bruk.

LN
COOK =%  FYLLINGSANORDNING

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Cook Sphere fyllingsanordning er en fyllingsanordning til engangsbruk konstruert av ett stykke plast
med lasespake utformet til & kontrollere stempelet, et manometer og en forbindelsesslange med
roterende hann-adapter. En valgfri 3-veis stoppekran kan ogsa felge med til bruk under anordningens
klargjering. Manometeret maler trykk fra vakuum til méleinstrumentets kapasitet. Maleinstrumentet er
oppmerket i trinn pa 1 atm. Maleinstrumentet har ogsé en indre skala med sammenlignbare PSI-malinger.
Manometerets noyaktighet er fastslatt innen 1 atm over verdiomradet.

TILTENKT BRUK
Fyllingsanordningen anbefales til bruk under ballongdilateringsprosedyrer for & fylle ballongen, overvéking
av trykket inni ballongen og temming av ballongen.
KONTRAINDIKASJONER
Det fins ingen kjente kontraindikasjoner.
ADVARSLER
« Bruk bare flytende fyllingsmidler. Ikke fyll med luft.

« Folg alltid produsentens anvisninger som fulgte med ballongdilateringskateteret, for informasjon om bruk,
ballongens maksimale fyllingstrykk, forsiktighetsregler og advarsler for anordningen.
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FORHOLDSREGLER
« Undersgk anordningen for tegn pé skade oppstatt under transport og handtering fer den tas i bruk.
« Serg for at forbindelsesslangen er fullstendig fri for luft for den tas i bruk.

BRUKSANVISNING

KLARGJORING

Utfor alle aspirasjons- og injiseringsmanavrer med lasespaken skjovet til venstre, dvs., uldst.

Las opp stempelet ved a skyve lasespaken til venstre. | denne stillingen kan du lett trekke stempelet tilbake

for aspirasjon eller skyve det forover for injisering. For & lase stempelet i posisjon, skyv spaken til hoyre til

oppreist posisjon.

. Preparer en lgsning av kontrastmiddel og vanlig saltlesning i en liten steril bolle. Kontroller anvisningene

for ballongkateteret og kontrastmiddelet for anbefalinger om spesifikke kontrastblandinger.

Orienter slangen nedad inn i kontrastmiddelet.

Skyv lasespaken til venstre og aspirer nok lgsning til a fylle spreyten. (Koble til stoppekran hvis aktuelt.)

Hold anordningen oppreist for & temme sprayten og forbindelsesslangen for luft. Hvis nedvendig, bank

forsiktig pé spreyten for & fjerne alle luftbobler og fyll forbindelsesslangen fullstendig.

. Inspiser sproyten og slangen (og stoppekranen hvis aktuelt) for & sikre at anordningen er fullstendig temt
for luftbobler.

. Juster sproytevolumet til ensket mengde. Dersom det er behov for mer kontrastmiddel, dypp
sproytespissen i bollen med lgsning og aspirer. (Lukk stoppekranen hvis aktuelt.)

FESTE FYLLINGSANORDNINGEN TIL BALLONGDILATERINGSKATETERET

. Klargjer og test ballongdilateringskateteret i henhold til produsentens bruksanvisning.

Hvis det ble benyttet en separat sprayte for & klargjere ballongkateteret, fjern den. Nar det installeres
en stoppekran pé enden av fyllingsanordningens forbindelsesslange, skal den &pnes og renses ut med
kontrastmiddel fra fyllingsanordningen for a eliminere luft. Dann en veeske-vaeske-forbindelse mellom
ballongen og stoppekranen eller forbindelsesslangen (roterende hann-adapter) pa fyllingsanordningen
ved a plassere en drape kontrastmiddellgsning fra spreyten inn i hvert nav.

. Handskru navene pa sikker mate.

BETJENING AV FYLLINGSANORDNINGEN

. Utlgs lasespaken og la stempelet bevege seg forover inn i ngytral posisjon (0 atm).

. For a fylle ballongen skal lasespaken innkobles og handflategrepet pa stempelet dreies medurs langsomt
inntil ensket fyllingstrykk er nadd. Lasespaken opprettholder det skende trykket.

For & temme ballongen gradvis, drei handgrepet pa stempelet mot klokken langsomt inntil gnsket
temmingstrykk er nadd.

For & temme ballongen hurtig, skyv lasespaken til venstre, slik at stempelet utlgses, og trekk tilbake. Skyv
lasespaken tilbake for a lase den, hvis gnsket.

Etter bruk kan dette produktet veere biologisk risikoavfall. Handter og kasser produktet i henhold til
godkjent medisinsk praksis og gjeldende lover og forskrifter. Kun til engangsbruk. Skal ikke brukes pa
nytt. Skal ikke resteriliseres. Les bruksanvisningen for den tas i bruk.

POLSKI

CEWNIK BALONOWY DO POSZERZANIA MOCZOWODU ASCEND® AQ°®

PRZESTROGA: Zgodnie z p federalnym Stanéw Zjednoczonych sprzedaz opisywanego
urzadzenia moze by¢ prowadzona wylacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza (badz uprawnionej

osoby posiadajacej odpowi

)
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OPIS URZADZENIA
« Cieniodajny cewnik balonowy
« Urzadzenie do wypetniania (opcjonalny)

PRZEZNACZENIE URZADZENIA

Stosowane do wewnatrzkanatowego poszerzania zwezers moczowodu lub do poszerzania moczowodu
przed wykonaniem ureteroskopii lub przed usuwaniem ztogéw. Znaczniki cieniodajne wskazujg koniec
proksymalny i dystalny balonu.

PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania nie sg znane.

OSTRZEZENIA
« Do napetniania balonu nalezy zawsze uzywac jatowego ptynu. Nie wolno napetnia¢ balonu powietrzem,
dwutlenkiem wegla ani innym gazem.
+ Nie wolno nadmiernie napetnia¢ balonu. Uzywanie nadmiernego ci$nienia podczas napetniania balonu w
tym urzadzeniu moze spowodowac pekniecie balonu.

$SRODKI OSTROZNOSCI

« Cewniki balonowe do poszerzania s przeznaczone do stosowania przez lekarzy wyszkolonych i
doswiadczonych w zakresie technik poszerzania przy uzyciu cewnikéw balonowych.

« Nie wolno przekracza¢ maksymalnej znamionowej wartosci cisnienia rozrywajacego (podanej na etykiecie)
dla tego urzadzenia balonowego.

« Nie wypetnia¢ wstepnie balonu.

« Informacja na temat odpowiedniej objetosci balonu znajduje sie na etykiecie produktu i na zastawce
zwrotnej do napetniania.

« Dane dotyczace cisnienia rozrywajgcego analizowano przy zastosowaniu czynnikéw z jednostronng
tolerancja przy 95% przedziale ufnosci. Stwierdzono, ze 99,9% balonéw nie ulegnie rozerwaniu po
napetnieniu do ci$nienia nieprzekraczajacego obliczonego znamionowego cisnienia rozrywajacego.

MOZLIWE NIEPOZADANE ZDARZENIA
« Powiktania, ktére moga wystapi¢ w czasie tego zabiegu, moga obejmowac przepetnienie balonu, co moze
by¢ przyczyna urazu otaczajacych tkanek.

INSTRUKCJA STOSOWANIA CEWNIKA BALONOWEGO DO POSZERZANIA MOCZOWODU
ASCEND® AQ°®

PRZYGOTOWANIE BALONU

. Po wyjeciu z opakowania obejrze¢ cewnik balonowy, aby upewnic sig, ze w czasie transportu nie doszto
do zadnego uszkodzenia.

Zdjac z balonu ostonke ochronng i wyrzucic ja. Podtaczy¢ do kanatu balonu strzykawke o pojemnosci

10 ml wypetniong rozciericzonym $rodkiem kontrastowym o objetosci 5 ml i zastosowa¢ podcis$nienie
przez 20 do 30 sekund. Przerwa¢ wytwarzanie podcisnienia w strzykawce, umozliwiajac naptyniecie $rodka
kontrastowego do balonu. Odtaczy¢ strzykawke, pozostawiajac srodek kontrastowy w swietle balonu.

WPROWADZANIE | NAPELNIANIE CEWNIKA BALONOWEGO

. Uzywajac cystoskopu, przesuna¢ prowadnik (o srednicy maksymalnej 0,038 cala [0,97 mm]) pod kontrolg
fluoroskopowg w moczowodzie na zadana gtebokos¢ poza obszar planowanego poszerzania.

Uaktywni¢ powtoke hydrofilng AQ, zanurzajac balon i cewnik w jatowym roztworze fizjologicznym na
okoto 30 sekund.

Ostroznie wsuwac cewnik balonowy po uprzednio umieszczonym prowadniku pod kontrolg
fluoroskopowa, wykorzystujac znaczniki cieniodajne w celu zapewnienia prawidtowego umiejscowienia
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cewnika. Przed napetnieniem balonu wsuna¢ cewnik do potozenia, w ktérym caty balon zostanie
wysuniety poza koniec cystoskopu.

. Przygotowac urzadzenie do wypetniania w standardowy sposéb i usunac cate powietrze ze strzykawki
i drenu. W celu zapewnienia wiasciwej regulacji cisnienia wypetnienia balonu zaleca si¢ stosowanie
urzadzenia do wypetniania z manometrem.

. Podtaczy¢ przygotowane urzadzenie do wypetniania do kanatu balonu, otworzy¢ kranik na urzadzeniu do
wypetniania i napetnic¢ balon.

. Zamkna¢ kranik na urzadzeniu do wypetniania na co najmniej 30 sekund, aby utrzymac ci$nienie i
umozliwi¢ odpowiednie poszerzenie. W trakcie poszerzania wewnatrzkanatowego kluczowe znaczenie
ma jego czas trwania, a nie stosowanie nadmiernego cisnienia.

OPROZNIANIE | USUWANIE BALONU

1. Catkowicie zaaspirowac zawartos$¢ balonu.

2. Po catkowitym oprdznieniu balonu usunaé urzadzenie, powoli wycofujac cewnik. Usuwanie cewnika
utatwia obracanie jego trzonu przeciwnie do ruchu wskazéwek zegara podczas jego wycofywania. Uzycie
nadmiernej sity do wycofania balonu moze spowodowac uraz tkanki i/lub uszkodzenie cystoskopu.

SPOSOB DOSTARCZENIA

Produkt wyjatowiony tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywalnych opakowaniach. Urzadzenie jest
przeznaczone do jednorazowego uzytku. Urzadzenie zachowuje jatowo$¢, jesli opakowanie nie jest otwarte
ani uszkodzone. Jesli jatowos¢ budzi watpliwosci, nie nalezy uzywac produktu. Przechowywac w ciemnym,
suchym i chtodnym miejscu. Unika¢ przedtuzonej ekspozycji na $wiatto. Po wyjeciu z opakowania sprawdzi¢
produkt, aby upewnic sig, ze nie doszto do uszkodzenia.
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Ponizsze instrukcje dotycza wytacznie cewnikéw dostarczanych z urzadzeniem do wypetniania Cook Sphere
i nie maja zastosowania do cewnikéw dostarczanych bez tego urzadzenia.

LN
urzapzeNiEDowypPELNIANIA  COO Y

OPIS URZADZENIA

Urzadzenie do wypetniania Cook Sphere jest jednoczesciowym, plastikowym, jednorazowym urzadzeniem
do napetniania z dZzwignia blokujaca do kontroli ttoczka, manometrem i drenem faczacym z meskim
tacznikiem obrotowym. Dofaczony moze by¢ réwniez opcjonalny kranik tréjdrozny do uzywania w trakcie
przygotowywania urzadzenia. Manometr stuzy do pomiaru ci$nien w zakresie od podcisnienia do korca
skali pomiarowej; podziatka skali pomiarowej wynosi 1 atm. Manometr posiada réwniez skale wewnetrzna,
wyskalowana dla poréwnania w jednostkach PSI (funt na cal kwadratowy). Doktadnos¢ manometru zostata
okreslona na =1 atm w zakresie mierzonych cisnien.

PRZEZNACZENIE URZADZENIA

Urzadzenie do wypetniania jest zalecane do stosowania w zabiegach rozszerzania balonowego do
napetniania balonu, monitorowania ci$nienia w balonie i oprézniania balonu.

PRZECIWWSKAZANIA
Przeciwwskazania nie sg znane.

OSTRZEZENIA

+ Do napetniania stosowac tylko $rodki ptynne. Nie napetnia¢ powietrzem.

« Zawsze nalezy przestrzegac instrukcji producenta dostarczanej z cewnikiem balonowym do poszerzania,
w ktérej podano informacje na temat uzytkowania, maksymalne cisnienie napetnienia balonu oraz $rodki
ostroznosci i ostrzezenia.
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SRODKI OSTROZNOSCI
« Przed uzyciem skontrolowac urzadzenie, aby sprawdzi¢, czy w trakcie transportu i manipulowania nie
doszto do uszkodzenia.
+ Przed uzyciem upewnic sig, ze dren faczacy nie zawiera zadnych pecherzykow powietrza.

INSTRUKCJA UZYCIA

PRZYGOTOWANIE

Aspiracje i wstrzykiwanie nalezy zawsze wykonywac przy dzwigni blokujacej ustawionej w lewo, tj. w
pozycji odblokowane;.

Odblokowac ttoczek, naciskajac dzwignie blokujaca w lewo. W tym ustawieniu mozna swobodnie
odciagna¢ ttoczek w celu przeprowadzenia aspiracji lub wcisng¢ go do przodu w celu wykonania
wstrzykniecia. Aby zablokowac ttoczek w miejscu, przesung¢ dzwignie w prawo do pionowego ustawienia.
. Przygotowac roztwér $rodka cieniujacego i zwyktej soli fizjologicznej w matej, jatowej miseczce.
Sprawdzi¢ instrukcje cewnika balonowego i srodka cieniujacego w celu zapoznania sie ze szczegdtowymi
zaleceniami dotyczacymi mieszania kontrastu.

Ustawi¢ dren ku dotowi, wprowadzajac do srodka cieniujacego.

Przesuna¢ dzwignie bloku w lewo i zaaspirowac ilo$¢ roztworu wystarczajaca do napetnienia strzykawki
(w stosownych przypadkach mozna zatozy¢ kranik odcinajacy).

. Trzymac urzadzenie pionowo, aby usunac¢ powietrze ze strzykawki i drenu faczacego. W razie potrzeby
delikatnie popukac strzykawke, aby usunac cate powietrze i catkowicie wypetni¢ dren taczacy.
Skontrolowac strzykawke i dreny (wraz z kranikiem, w stosownych przypadkach), aby upewni¢ sig, ze
pecherzyki powietrza zostaty catkowicie usuniete z urzadzenia.

Ustawi¢ ttoczek strzykawki na zagdang objetosc. Jesli potrzeba wiecej kontrastu, zanurzy¢ koricowke
strzykawki w miseczce z roztworem i zaaspirowac. (W stosownych przypadkach zamkna¢ kranik.)

MOCOWANIE URZADZENIA DO WYPELNIANIA DO CEWNIKA BALONOWEGO DO ROZSZERZANIA

. Przygotowac i skontrolowac balonowy cewnik do poszerzania zgodnie z instrukcjg uzytkowania
dostarczang przez producenta.

Jesli do przygotowania cewnika balonowego stosowana byta oddzielna strzykawka, nalezy jg usunac.
Jesli na koricu drenu taczacego urzadzenia do wypetniania znajduije sie kranik, nalezy go otworzy¢ i
przeptukac srodkiem cieniujacym od strony urzadzenia do wypetniania w celu usunigcia powietrza.
Utworzy¢ potaczenie ptynowe pomiedzy balonem i kranikiem lub drenem taczacym (meski facznik
obrotowy) urzadzenia do wypetniania, podajac strzykawka krople srodka cieniujgcego do kazdej ztaczki.
3. Docisna¢ mocno ztaczki palcami.

OBSLUGA URZADZENIA DO WYPELNIANIA

. Zwolni¢ dzwignie blokujaca i umozliwi¢ samoistne przesunigcie sie ttoczka do przodu do pozycji

neutralnej (0 atm).

Aby napetnic¢ balon, zaczepi¢ dzwignie blokujaca i powoli obracaé uchwyt dtoniowy ttoczka zgodnie z

ruchem wskazéwek zegara do osiggniecia zagdanego cisnienia napetnienia. Dzwignia blokujaca utrzymuje

narastajace cisnienie.

. Aby stopniowo oprdznic¢ balon, powoli obraca¢ uchwyt dtoniowy ttoczka przeciwnie do ruchu wskazéwek
zegara do osiagniecia zadanego cisnienia oprézniania.

. W celu szybkiego oprdznienia balonu nacisna¢ dzwignie blokujacg w lewo, zwalniajac jednoczesnie
tloczek, i pociggnac do tytu. Jesli wymagane, przesunaé dzwignie blokujaca z powrotem do pozycji
zablokowanej.

. Produkt po uzyciu moze stanowic zagrozenie biologiczne. Nalezy obchodzi¢ sie z nim i usuwac zgodnie
z przyjeta praktyka medyczng oraz obowigzujacymi przepisami i procedurami. Produkt przeznaczony
wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie uzywac¢ ponownie. Nie wyjatawia¢ ponownie. Przed uzyciem
przeczytac instrukcje.
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PORTUGUES

CATETER DE BALAO PARA DILATAGAO URETERAL ASCEND® AQ®

ATENCAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um médico ou um profissional
de saude licenciado ou mediante prescricao de um destes profissionais.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO
« Cateter de baldo radiopaco
- Dispositivo de enchimento (opcional)

UTILIZAGAO PREVISTA

Usado para dilatagao transluminal de estenoses ureterais ou para dilatagao ureteral antes de ureteroscopia
ou manipulagao de calculos. As extremidades proximal e distal do baldo estao assinaladas com marcadores
radiopacos.

CONTRA-INDICAGOES
N&o sdo conhecidas.

ADVERTENCIAS
« Encha sempre o balao com um liquido estéril. Nunca encha o baldo com ar, diéxido de carbono ou
qualquer outro gas.
« Nao encha excessivamente o baldo. A utilizagdo de uma presséo excessiva para encher o balao neste
dispositivo pode originar o seu rebentamento.

PRECAUGOES

« Os cateteres de baldo para dilatagdo destinam-se a ser utilizados por médicos treinados e com experiéncia
em técnicas de dilatagao com cateteres de baldo.

+ Nao exceda a pressao maxima de rebentamento nominal (indicada no rétulo) para este balao.

« Nao encha previamente o baldo.

« Consulte no rétulo do produto ou na valvula anti-refluxo do dispositivo de baldo qual o volume apropriado
para o baldo.

« Os dados sobre a pressao de rebentamento foram analisados usando factores para uma tolerancia
unilateral para se determinar, com um grau de confianga de 95% que 99,9% destes bal6es ndo rompem a
pressdo de rebentamento nominal, nem abaixo dela.

POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS
+ As complicagdes que podem ocorrer durante este procedimento incluem o enchimento excessivo do
baldo, o que pode traumatizar os tecidos circundantes.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO DO CATETER DE BALAO PARA DILATAGAO URETERAL

ASCEND® AQ°®

PREPARAGAO DO BALAO

1. Depois de retirar o cateter de balao da embalagem, inspeccione-o para se certificar que ndo ocorreram
danos durante o transporte.

2. Retire a manga de proteccéo do baldo e deite-a fora. Fixe ao limen do baldo uma seringa de 10 ml que
encheu previamente com 5 ml de meio de contraste diluido e aplique uma presséo negativa durante
20 a 30 segundos. Alivie a pressao negativa sobre a seringa, para permitir que o meio de contraste seja
arrastado para dentro do baldo. Retire a seringa, deixando o meio de contraste no l[imen do baldo.
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INTRODUGAO E ENCHIMENTO DO CATETER DE BALAO

. Sob controlo fluoroscépico, insira um fio guia (com um didmetro de até 0,038 polegadas [0,97 mm]), por
cistoscopia, a distancia pretendida até ao interior do uréter e para além da area prevista para a dilatagao.
Active o revestimento hidréfilo AQ mergulhando o baléo e o cateter numa solugéo fisiolégica estéril
durante aproximadamente 30 segundos.

Avance cuidadosamente o cateter de balao sobre o fio guia previamente posicionado, sob orientagao
fluoroscopica, utilizando os marcadores radiopacos para garantir um posicionamento correcto. Avance
o cateter de forma a que todo o baldo saia para além da extremidade do cistoscopio antes de encher o
baldo.

. Prepare o dispositivo de enchimento da maneira habitual e extraia todo o ar da seringa e da tubagem.
Para garantir a regulagao correcta da pressao do baldo, recomenda-se a utilizagdo de um dispositivo de
enchimento de baldo e de um mandémetro.

Ligue o dispositivo de enchimento preparado ao limen do baldo, abra a torneira de passagem do
dispositivo de enchimento e encha o baléo.

Feche a torneira de passagem do dispositivo de enchimento durante, pelo menos, 30 segundos para
manter a pressao e permitir uma dilatagao adequada. Mais do que a pressao excessiva, 0 tempo é o
factor-chave na dilatagao transluminal.

ESVAZIAMENTO E REMOGAO DO BALAO

1. Aspire completamente o balao.

2. Quando o baléo estiver completamente esvaziado, remova o dispositivo retirando o cateter lentamente.
A remocao do cateter é mais facil se girar a haste no sentido contrério ao dos ponteiros do relégio
durante a remogao. A utilizagao de demasiada forga para retirar o baldo pode traumatizar o tecido e/ou
danificar o cistoscopio.

APRESENTAGCAO

Fornecido esterilizado pelo gas dxido de etileno em embalagens de abertura facil. Destina-se a uma Unica
utilizagdo. Estéril desde que a embalagem néo esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma dudvida quanto
a esterilidade do produto, ndo o utilize. Guarde num local protegido da luz, seco e fresco. Evite a exposi¢ao
prolongada a luz. Depois de retirar o produto da embalagem, inspeccione-o para se certificar que nao
ocorreram danos.
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Se o seu dispositivo ndo estiver dotado de um dispositivo de enchimento Cook Sphere, as instrugdes que se
seguem nao se aplicam. Se o seu dispositivo possuir um dispositivo de enchimento Cook Sphere, consulte
as instrugdes que se seguem para o utilizar correctamente.

. X
DISPOSITIVO DE ENcHIMENTO ~ COO e

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O dispositivo de enchimento Cook Sphere é um dispositivo de enchimento plastico com uma sé pega,
descartavel com um design de alavanca de bloqueio que controla o pistao, um mandémetro e um tubo de
ligagao com um adaptador rotativo macho. Pode estar incluida como opgao uma torneira de passagem
de trés vias para utilizagdo durante a preparagdo do dispositivo. O mandémetro mede pressdes que

variam desde o vécuo até a capacidade maxima indicada; o indicador do manémetro esta marcado em
incrementos de 1 atm. O manémetro do manémetro tem também uma escala interna de medigdes em PS|
(presséo por polegada quadrada) comparaveis. A exactiddao do manémetro foi determinada como estando
dentro de 1 atm ao longo do intervalo.
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UTILIZAGAO PREVISTA
Recomenda-se que o dispositivo de enchimento seja utilizado para encher o baldo em procedimentos de
dilatagdo com baldo, monitorizar a pressao dentro do balédo e esvaziar o balao.

CONTRA-INDICACOES

N&o sdo conhecidas.

ADVERTENCIAS
- Utilize apenas meios de enchimento liquidos. Ndo encha com ar.
- Siga sempre as recomendagoes do fabricante fornecidas com o cateter de dilatagdo com balao relativas
as instrugoes de utilizagdo, a pressdo méaxima de enchimento do baldo, as precaugoes e as adverténcias
relativas a esse dispositivo.

PRECAUCOES
« Antes de utilizar, inspeccione o dispositivo para se certificar de que nao ocorreram danos durante o
transporte e manuseamento.
« Antes de utilizar, certifique-se de que o tubo de ligagao esta totalmente livre de ar.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

PREPARAGAO

Faca todas as manobras de aspiragao e de injecgdo com a alavanca de bloqueio empurrada para a
esquerda, ou seja, desbloqueada.

Desbloqueie o pistao empurrando a alavanca de bloqueio para a esquerda. Nesta posicao, pode puxar
livremente o pistao para tras para aspirar ou empurra-lo para a frente para injectar. Para bloquear o pistao
em posicao, faga deslizar a alavanca de bloqueio até a posicao vertical.

. Prepare uma solugéo de meio de contraste e soro fisiolégico normal numa taga pequena estéril. Verifique
nas instrugdes do cateter de baldo e do meio de contraste as recomendagoes especificas para a mistura
do contraste.

Oriente a tubagem para baixo para dentro do meio de contraste.

Empurre a alavanca de bloqueio para a esquerda e aspire solugdo suficiente para encher a seringa.

(Em caso de necessidade, adapte uma torneira de passagem.)

. Segure o dispositivo em posicao vertical para purgar o ar da seringa e do tubo de ligagdo. Bata ligeiramente
na seringa, se necessario, para remover todas as bolhas de ar e encha totalmente o tubo de ligagéo.
Inspeccione a seringa e a tubagem (e a torneira de passagem, caso se aplique) para garantir que nao
existe nenhuma bolha de ar no dispositivo.

Ajuste o volume da seringa para a quantidade desejada. Se for necessario mais contraste, mergulhe a
ponta da seringa na taca de solugdo e aspire. (Feche a torneira de passagem, caso se aplique.)

ADAPTAQi\O DO DISPOSITIVO DE ENCHIMENTO AO CATETER DE DILATAgi\O COM BALAO

. Prepare e teste o cateter de dilatagdo com baldo segundo as instrugdes de utilizagdo do fabricante.

Se tiver sido usada uma seringa separada para preparar o cateter de baldo, remova-a. Quando houver
uma torneira de passagem instalada na extremidade do tubo de ligagao do dispositivo, abra-a e purgue-a
com meio de contraste do dispositivo de enchimento para eliminar o ar. Crie uma ligagao liquido-liquido
entre o baldo e a torneira de passagem ou tubo de ligagdo (adaptador rotativo macho) do dispositivo de
enchimento colocando uma gota de meio de contraste da seringa em cada conector.

Aperte bem os conectores manualmente.
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FUNCIONAMENTO DO DISPOSITIVO DE ENCHIMENTO

. Solte a alavanca de bloqueio e deixe o pistdo se mover para a frente para a posi¢ao neutra (0 atm).
Para encher o balao, encaixe a alavanca de bloqueio, rode lentamente o apoio palmar do pistao no
sentido dos ponteiros do relégio até atingir a presséo de enchimento desejada. A alavanca de bloqueio
mantém a pressao crescente.

Para esvaziar gradualmente o baldo, rode lentamente o apoio palmar do pistdo no sentido contrario ao
dos ponteiros do relégio até atingir a pressao de esvaziamento desejada.

Para esvaziar rapidamente o baldo, empurre a alavanca de bloqueio para a esquerda, o que faz soltar o
pistao, e puxe para tras. Se desejar, faca deslizar a alavanca de bloqueio para tras para bloquear.

Apos a utilizagdo, o produto pode constituir um potencial perigo bioldgico. Manuseie-o e elimine-o de
acordo com as normas médicas aceites e os regulamentos e a legislagao em vigor. Exclusivamente para
uma Unica utilizagdo. Nao reutilizar. Nao reesterilizar. Ler as instrug6es antes de utilizar.

ASCEND® AQ® BALLONGKATETER FOR URETARDILATATION

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

PRODUKTBESKRIVNING
« Rontgentét ballongkateter
+ Fyliningsanordning (tillval)

AVSEDD ANVANDNING
Anvénds for transluminal dilatation av uretarstrikturer eller for uretardilatation infor ureteroskopi eller
stenmanipulation. Rontgentata markeringar visar ballongens proximala och distala &ndar.

KONTRAINDIKATIONER
Det finns inga kénda kontraindikationer.

VARNINGAR
- Ballongen ska alltid fyllas med steril vétska. Den far aldrig fyllas med luft, koldioxid eller ndgon annan gas.
« Ballongen far inte 6verfyllas. Om for hogt tryck anvéands for att fylla ballongen pa denna anordning kan det
orsaka att ballongen spricker.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Ballongdilatationskatetrar &r avsedda att anvéndas av ldkare med utbildning i och erfarenhet av teknikerna
for dilatation med ballongkatetrar.

- Overskrid inte maximalt beraknat sprangtryck (anges p4 etiketten) fér denna ballongenhet.

« Fyllinte ballongen i forvég.

« Se produktetiketten eller fyllningsspérrventilen pa ballongen for ratt ballongvolym.

« Sprangtrycksdata analyserades med anvandning av faktorer for ensidig tolerans for att med 95 % sakerhet
faststalla att 99,9 % av dessa ballonger inte skulle sprangas vid eller under beraknat sprangtryck.

EVENTUELLA BIVERKNINGAR
« Komplikationer som kan uppsta under detta ingrepp omfattar éverfylinad av ballongen, som kan orsaka
trauma i kringliggande vévnad.
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ANVISNINGAR FOR ANVANDNING AV ASCEND® AQ® BALLONGKATETER FOR

URETARDILATATION

FORBEREDELSE AV BALLONG

. Granska ballongkatetern nar den tas ur férpackningen for att kontrollera att den inte skadats under
transporten.

. Avldgsna skyddshdljet fran ballongen och kassera det. Las fast en 10 ml spruta fylld med 5 ml utspatt
kontrastmedel pa ballonglumen och applicera negativt tryck under 20 till 30 sekunder. Slapp upp
det negativa trycket mot sprutan sa att kontrastmedlet dras in i ballongen. Ta av sprutan och ldmna
kontrastmedlet i ballonglumen.

INFORANDE AV BALLONGKATETER OCH FYLLNING

1. For under fluoroskopisk végledning cystoskopiskt in en ledare (upp till 0,038 tums [0,97 mm] diameter) till
onskat avstand i uretdren forbi planerat dilatationsomrade.

. Aktivera den hydrofila AQ-beldggningen genom att bl6tlégga ballong och kateter i steril fysiologisk
16sning i ca 30 sekunder.

. For forsiktigt fram ballongkatetern 6ver den tidigare inlagda ledaren under fluoroskopisk végledning.
Sékerstéll korrekt placering med hjélp av de rontgentéta markeringarna. For fram katetern sa att hela
ballongen strécker sig bortom cystoskopets énde innan ballongen fylls.

. Forbered fyllningsanordningen pa sedvanligt satt och avlufta spruta och slang. For att sékerstélla korrekt
reglering av ballongtrycket rekommenderar vi att man anvéander en ballongfyllningsanordning och
manometer.

. Fast den forberedda fyllningsanordningen pa ballonglumen, 6ppna dess kran och fyll ballongen.

. Stdng kranen pa fyllningsanordningen och hall den stdngd i minst 30 sekunder for att bibehalla trycket
och medge adekvat dilatation. Tiden, snarare an hogt tryck, ar nyckelfaktorn vid transluminal dilatation.

TOMNING OCH UTDRAGNING AV BALLONG

1. Tom ballongen fullstandigt.

2. Nar ballongen ar helt tom tas anordningen bort genom att katetern langsamt dras ut. Det gar lattare att

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

LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserade “peel-open”-forpackningar. Avsedd fér engangsbruk. Steril sdvida
férpackningen &r o6ppnad och oskadad. Anvéand inte produkten om det &r tveksamt att produkten &r steril.
Forvaras morkt, torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Undersok produkten vid uppackningen
for att sékerstalla att den inte &r skadad.
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Om din anordning inte levererades med Cook Sphere fyllningsanordning &r nedanstaende anvisningar inte
tillampliga. Om din anordning levererades med Cook Sphere fyllningsanordning hanvisas till nedanstaende
anvisningar for korrekt anvéandning.

LN
COOK “N="°  FYLLNINGSANORDNING

PRODUKTBESKRIVNING

Cook Sphere fyllningsanordning ar en fyllningsanordning av plast fér engangsbruk i ett stycke. Anordningen
har en lasspakdesign som styr kolven, en tryckmétare och en anslutningsslang med en roterande adapter av
hantyp. En trevdgskran kan dven bifogas som tillval for anvandning nar anordningen forbereds. Manometern
mater tryck med rackvidd frdn vakuum till matarkapacitet och mataren &r markerad med 6kningar pa 1 atm.
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Tryckmétaren har dven en inre skala med motsvarande matt for psi. Tryckmétarens precision har faststallts
vara inom 1 atm dver matomradet.

AVSEDD ANVANDNING
Fyllningsanordningen rekommenderas for anvandning under ballongdilatationsprocedurer for att fylla
ballongen, 6vervaka ballongens tryck samt témma ballongen.

KONTRAINDIKATIONER
Det finns inga kdnda kontraindikationer.

VARNINGAR
« Anvand endast vatska som fyllningsmedel. Ballongen fér inte fyllas med luft.
- Folj alltid tillverkarens anvisningar som bifogas med ballongdilatationskateterns bruksanvisning, max.
ballongfyllningstryck, forsiktighetsatgarder och varningar fér anordningen.

FORSIKTIGHETSATGARDER
« Fore anvandning ska anordningen undersokas for att bekréfta att inga skador har uppstatt under frakt och
hantering.
« Fore anvandning ska det sakerstallas att anslutningsslangen &r helt tomd pa luft.

BRUKSANVISNING

FORBEREDELSE

Utfér samtliga aspirations- och injektionsférfaranden med lasspaken at vanster, dvs. olast.

Las upp kolven genom att trycka lasspaken &t vénster. | detta ldge kan du fritt dra kolven bakat for
aspiration eller trycka den framat for injektion. For att lasa fast kolven i ett ldge ska spaken tryckas at hoger
tills den star rakt upp.

. Forbered en |6sning bestaende av kontrastmedel och normal koksaltldsning i en liten steril skal.
Kontrollera anvisningarna for ballongkatetern och kontrastmedlet for sérskilda rekommendationer for
kontrastmedelsblandningen.

Rikta slangen nedat i kontrastmed|et.

Tryck lasspaken &t vénster och aspirera tillrackligt med 16sning for att fylla sprutan. (Anslut en kran om
tillampligt.)

Hall anordningen upprétt for att tomma sprutan och anslutningsslangen pa luft. Knacka latt pa sprutan,
om det behdvs, for att ta bort alla luftbubblor och fullstandigt fylla anslutningsslangen.

Undersok sprutan och slangen (och kranen, om den anvands) for att sékerstélla att anordningen helt har
tomts pa luftbubblor.

Justera sprutvolymen till 6nskad mangd. Om det kravs mer kontrastmedel ska du doppa ner sprutspetsen
i losningsskalen och aspirera. (Stdng kranen, om den anvénds.)

ANSLUTNING AV FYLLNINGSANORDNINGEN TILL BALLONGDILATATIONSKATETERN

. Forbered och testa ballongdilatationskatetern i enlighet med bruksanvisningen fran tillverkaren.

Om en separat spruta anvandes for att forbereda ballongkatetern ska den avlédgsnas. Nér en kran ansluts
till anden pa fyllningsanordningens anslutningsslang ska den ppnas och tdmmas pa luft med hjélp av
kontrastmedel fran fyllningsanordningen. Skapa en anslutning for vatska mellan ballongen och kranen
eller anslutningsslangen (den roterande adaptern av hantyp) pa fyllningsanordningen genom att en
droppe kontrastmedel fors fran sprutan till varje fattning.

. Dra at fattningarna ordentligt med handen.
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ANVANDNING AV FYLLNINGSANORDNINGEN

. Frigor lasspaken och Iat kolven foras framat till neutralt Iage (0 atm).

For att fylla ballongen ska du aktivera ldsspaken och langsamt vrida handgreppet pa kolven medurs tills

onskat fyliningstryck uppnas. Lasspaken bibehaller det 6kande trycket.

For att successivt tomma ballongen ska handgreppet pa kolven langsamt vridas moturs tills 6nskat

tomningstryck uppnas.

For att snabbt tdmma ballongen ska ldsspaken forst tryckas at vanster sa att kolven frigors och kan dras

bakat. For att lasa kolven, om sa dnskas, ska lasspaken tryckas tillbaka.

. Efter anvandning kan produkten utgéra biologiskt riskavfall. Hantera och kassera den i enlighet med
godkénd medicinsk praxis och tillampliga lagar och bestammelser. Endast for engangsbruk. Far inte
ateranvandas. Far ej omsteriliseras. Las anvisningarna innan produkten anvands.
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