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BALLOON UTERINE STENT

Used for placement in the uterus following an intrauterine surgical procedure in order to reduce uterine
bleeding. Intended for one-time use.

DESCRIPTION
« Silicone stent with balloon
« Syringe
CAUTION: Sterile if the package is unopened or undamaged. Do not use if package is broken.

CONTRAINDICATIONS

Use of this device is contraindicated in the presence of pregnancy, cervical cancer, purulent infections in the
vagina, cervix or uterus, untreated uterine anomaly, or a surgical site which would prohibit the device from
effectively controlling bleeding.

SUGGESTED INSTRUCTIONS FOR USING BALLOON UTERINE STENT

. Roll the balloon longitudinally to the smallest diameter possible and grasp the top of the rolled balloon
with a smooth forceps.

. Insert the forceps tip with the balloon through the cervical canal to the uterine cavity above the internal

os of the cervix.

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

any other gas.

Partially inflate the balloon.

Gently withdraw the smooth forceps leaving balloon in place.

Inflate the balloon to maximum inflation volume as stated on product label.

WARNING: Do not overinflate the balloon. Refer to product label for i inflati |

NOTE: Pressure can be released by lowering the volume of sterile liquid in the balloon.

Balloon is left indwelling at the physician’s discretion until hemostasis across the endometrial cavity is

achieved.

CAUTION: Device should not be left indwelling for more than twenty-four (24) hours.

NOTE: If the uterus rel , the vol in the ball, may be inadeq to prevent a recurrence

of bleeding. If so, introduce sterile saline into the balloon until desired volume is achieved.

To remove, deflate balloon and gently, but firmly pull on the balloon’s stem. A smooth forceps may be

used to assist, if necessary, after the cervix is exposed.

BALONKOVY DELOZNi STENT

Pouziva se k umisténi do délohy po intrauterinnich chirurgickych vykonech za i¢elem omezeni délozniho
krvaceni. Ur¢eno pro jednorazové pouziti.

POPIS

« Silikonovy stent s balénkem

- Stiikacka
POZOR: Vyrobek je sterilni, pokud neni obal otevien nebo poskozen. Nepouzivejte, je-li obal
porusen.
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KONTRAINDIKACE

PouZiti tohoto zafizeni je kontraindikovano v téhotenstvi, pfi rakoviné délozniho hrdla, pfi hnisavych
infekcich pochvy, délozniho hrdla nebo délohy, pfi nelécenych anomaliich délohy a na mistech
chirurgického zésahu, kde toto zafizeni nemtize Gc¢inné fungovat pfi zastavé krvaceni.

DOPORUCENE POKYNY K POUZITi BALONKOVEHO DELOZNIHO STENTU

. Balének podélné srolujte na nejmensi mozny pramér a uchopte horni ¢ast srolovaného balénku hladkymi
klestémi.

Hrot klesti s balonkem zavedte skrz délozni hrdlo do délozni dutiny nad vnitini dsti délozniho hrdla.
VAROVANI: Balének vzdy napliiujte sterilni kapali Nikdy jej pliiujte vzduchem, oxid
uhlicitym ani jinym plynem.

Céste¢né naplite balének.

Opatrné vytahujte hladké klesté; balének ponechte na misté.

Napliite balonek na maximalni p|nICI objem uvedeny na stitku vyrobku.

VAROVAN:I: Balének nepieplii imalni plnici objem naleznete na stitku vyrobku.
POZNAMKA: Tlak Ize uvolnit $enim obj sterilni kapaliny v balonk

Podle rozhodnuti lékafe Ize balonek ponechat zavedeny az do dosazeni hemostéazy v celé endometrialni
dutiné.

POZOR: Zafizeni neponechavejte zavedené déle nez dvacet ctyfi (24) hodin.

POZNAMKA: Pii Inéné déloze i objem balénku dostacovat k prevenci opétovného
vyskytu krvaceni. Pokud k tomu dojde, zavadéjte do balénku sterilni fyziologicky roztok az do
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Chcete-li zafizeni vyjmout, vyprazdnéte baldnek a jemné, avsak pevné zatdhnéte za dfik baldénku. Po
obnazeni délozniho cipku je podle potieby mozno vyjimani usnadnit pomoci hladkych klesti.

BALLONSTENT TIL UTERUS

Anvendes til anlaeggelse i uterus efter et intrauterint kirurgisk indgreb med det formal at mindske
uterinblgdning. Beregnet til engangsbrug.

BESKRIVELSE

« Silikonestent med ballon

+ Sprojte

FORSIGTIG: Steril, hvis pakningen er udbnet eller ubeskadiget. Ma ikke des, hvis pakning
er anbrudt.

KONTRAINDIKATIONER

Brug af denne anordning er kontraindiceret i tilfaelde af graviditet, kraeft i cervix uteri, pusdannende
infektioner i vagina, cervix eller uterus, ubehandlet uterin anomali, eller i forbindelse med et kirurgisk sted,
hvor effektiv kontrol med bledningen ikke kan opnas med anordningen.

ANBEFALET BRUGSANVISNING TIL BALLONSTENT TIL UTERUS

1. Rul ballonen sammen pa langs, sdledes at den har den mindst mulige diameter, hvorefter der tages fat
om toppen af den sammenrullede ballon med en blgd tang.

2. Spidsen af tangen med ballonen fares gennem cervikalkanalen til cavum uteri over det interne cervikale
ben.
ADVARSEL: Fyld altid ballonen med steril vaeske. Ballonen ma aldrig fyldes med luft, kuldioxid eller
nogen anden luftart.
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3. Ballonen inflateres delvist.

4. Mens ballonens placering opretholdes, treekkes den blade tang forsigtigt ud.

5. Ballonen inflateres til det pa etiketten anbefalede maksimale |nflat|onsvolumen
ADVARSEL: Ball ma ikke overinfl es. Det maksimale infl. I er anfgrt pa
etiketten.
BEMZRK: Trykket kan udlgses ved at seenke volumenet af steril vaeske i ballonen.

6. Ballonen forbliver indlagt pé grundlag af laegens vurdering, indtil der opnés haeemostase hen over den

endometriske kavitet.

FORSIGTIG: Produktet ma hgjst forblive indlagt i fireogtyve (24) timer.

BEMZARK: Hvis der opstar relaxatio i uterus, kan vol vaere utilstraekkeligt til at
forhindre recidiverende blgdning. | dette tilfaelde tilfores steril salt: Isoplgsning, indtil
det gnskede volumen opnas.

Stenten fjernes ved at deflatere ballonen, hvorefter der traekkes forsigtigt men hardt i ballonens skaft.
Proceduren kan om ngdvendigt lettes ved at anvende en blad tang, efter at cervix er blotlagt.

DEUTSCH

BALLON-UTERUSSTENT

Zur Platzierung im Uterus nach einem intrauterinen chirurgischen Eingriff, um uterine Blutungen zu
reduzieren. Nur fiir den einmaligen Gebrauch.

BESCHREIBUNG

« Silikonstent mit Ballon

« Spritze
VORSICHT: Bei ungedffneter und unbeschadigter Verpackung steril. Bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden.

KONTRAINDIKATIONEN

Der Gebrauch dieses Instruments ist kontraindiziert bei bestehender Schwangerschaft, Zervixkarzinom,
purulenten Infektionen der Vagina, der Zervix oder des Uterus, unbehandelten uterinen Anomalien oder
einer Eingriffsstelle, die eine effektive Blutstillung durch dieses Instrument nicht zuldsst.
ANWENDUNGSEMPFEHLUNG FUR DEN BALLON-UTERUSSTENT

. Den Ballon der Lange nach auf den kleinstméglichen Durchmesser aufrollen und die Spitze des
aufgerollten Ballons mit einer stumpfen Zange fassen.
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2. Die Zangenspitze mit dem Ballon durch den Zervikalkanal in das Cavum uteri bis oberhalb des inneren
Muttermunds einfiihren.
WARNHINWEIS: Den Ballon grundsatzlich mit einer sterilen Fliissigkeit inflatieren. Zum Inflatieren
Is Luft, Kohlendioxid oder ein and Gas ver d
3. Den Ballon teilweise inflatieren.

4. Ohne den Ballon zu verlagern, die stumpfe Zange vorsichtig zuriickziehen.

. Den Ballon auf das maximale Volumen (wie auf dem Produktetlkett angegeben) inflatieren.
WARNHINWEIS: Den Ballon nicht iiberdeh Das le Inflati | ist auf dem
Produktetikett angegeben.

HINWEIS: Durch Verminderung des Volumens der sterilen Fliissigkeit kann der Druck im Ballon
reduziert werden.

. Der Ballon wird nach Entscheidung des Arztes so lange in situ belassen, bis die Blutung im Cavum uteri
sistiert.
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VORSICHT: Das Instrument sollte nicht langer als vierundzwanzig (24) Stunden belassen werden.
HINWEIS: Wenn sich der Uterus relaxiert, kann das Volumen des Ballons fiir eine
Blutungspravention zu gering sein. Ist dies der Fall, den Ballon mit steriler Kochsalzlésung
nachfiillen, bis das gewiinschte Volumen erreicht wird.

7. Zum Entfernen den Ballon deflatieren und vorsichtig, aber nicht zaghaft, am Stiel des Ballons ziehen.
Nach dem Einstellen der Zervix kann eine stumpfe Zange dabei hilfreich sein.

EAAHNIKA

ENAOMPOZOEXZH MHTPAZ ME MMAAONI

Xpnotpomolgital yla TomoBETnon oTn HATPA HETE amd VEOUATPIA XEIPOUPYIKT EMEUBAON, Yia va HEWBEL n
algoppayia TG uRTpPag. Mpoopiletal yia pia xprion poévo.

MNEPIFPAOH
- Evéonpdobeon amd oINKOvn pe Pmalovi
- Z0plyya
MPOXOXH: Ztcipo, epdoov n cuckevacia Sev £xel avoryTei kat Sgv £xet unootei {nuia. Mnv to
XPNO ite gavn ia éxe1 umootei pR&n.
ANTENAEIZEIZ

H Xprion Tng UOKEUNG AUTAG aVTEVSEIKVUTAL OE TIEPITTWOELG KUNONG, KAPKIVOU TOU TPAXAOU TNG UATPAC,
TUWSWV AOUDEEWY OTOV KOATTO, OTOV TPAXNAO 1 0T PRTEA, M BEparmeupEvnG avwpaliag TG HATeag 1
Béonc eméupaong mou Ba eumdSILe TN CUOKELH va EAEYEEL AMTOTEAECHATIKA TNV atpoppayia.

MPOTEINOMENEZ OAHFIEZ XPHEZHZ A THN ENAOMPOXOEXH MHTPAX ME MMAAONI

. TUAETE TO PImAAOVL SIAPNKWG WG TN HIKPATEPN SuvaTr SIAUETPO KAl TAOTE TO TTAVW HEPOG TOU
TUAlYHEVOU PTTaAoVIoU HE pia pahakr AaBida.

. Eloayayete 1o dkpo tng Aaidag pe o pmahovt Slapécou Tou TpaxnAkol SwArva 0Ty KOOTNTA TNG

HATPag, mMavw amoé To £0w TPAXNAIKO GTOUIO.

MPOEIAOMOIHIH: H mAfpwan Tov prmaloviod npansl va yivetal mavtoTe pe oteipo vypo. H

mAfjpwon Sev mpémel va yivetan moté pe aépa, S10€gidio Tou avlp n dnmote aAlo aépro.

MANPWOTE PEPIKWG TO UITOAOVL.

Anocupete amahd T paAakn AaBida aprivovtag to pmalévi otn Béon Tou.

MANPWOTE TO PUMTAAGVIL PE TO PEYIOTO OYKO TIARPWONG, OTIWG AVAPEPETAL OTNV ETIKETA TOU TTPOIOVTOG.

NPOEIAOMOIHXIH: Mnv mAnpwvete PPOAIKA TO praldvi. AvaTpéETe OTNV ETIKETA TTPOIOVTOG Yia

TO HEYIOTO OYKO MARPWONG.

THMEIQZH: Mnopeite va HEWWGETE TNV TEGT PEIWVOVTAC TOV OYKO TOU OTEIPOU UYPOU GTO UITAAGVL.

To pmalovi Tapapével EVTOE TOU OWHATOE KATA TNV KPIion Tou 1aTpou éwg 6Tou emtevxBei aipdotaon

otV evdounTpla KodtnTa.

MPOZOXH: H ouokeun Sev MPEMeL va TAPANEIVEL EVTOC TOU OWHATOG Yia SIAcTNHA HEYAAUTEPO TWV

EIKOGITEGGAPWV (24) WPWV.

IHMEIQZH: Eav n pitpa XaAapwoel, 0 GYKOG GTO UITAAGVI UITOPE( va ival avemapKiig yia va

QAMOTPEYPEL UTTOTPOTN TNG AIHOPPAYiac. ZTNV MEPIMTWON AUTH, Yayete oTEipO @ AOYIKO 0p6

010 HTAAOVI £w¢ 6Tov emTeVXOEi 0 EMOUUNTOG GYKOG.

o va a@aip£€oeTe Tn CUOKEUT, EEQOUTKWOTE TO HITAAGVL KAl HE amaAEG aANG OTABEPEC KIVIOELG

TPaPr&Te To 0TéNEXOG TOU pmaAoviov. MITOPEITE va XpNOIHOTOIOETE pia pahakr AaBida yia Boribela, eav

XpElaleTal, HeTd TV ékBeoN TOu TPaxHAoL.
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STENT UTERINO CON BALON

Para la colocacion en el ttero tras una intervencion quirdrgica intrauterina con el fin de reducir las
hemorragias uterinas. Producto indicado para un solo uso.

DESCRIPCION

« Stent de silicona con balon

« Jeringa
AVISO: El producto se dra estéril si el no esta abierto y no ha sufrido ningun dafio. No
lo utilice si el envase esta roto.

CONTRAINDICACIONES

El empleo de este producto esta contraindicado en presencia de embarazo, cancer de cuello uterino,
infecciones purulentas de la vagina, el cuello uterino o el Gtero, o anomalias uterinas no tratadas, asi como
en zonas quirlrgicas que impidan que el dispositivo controle eficazmente las hemorragias.

INSTRUCCIONES SUGERIDAS PARA EL USO DEL STENT UTERINO CON BALON
. Enrolle el balén longitudinalmente hasta alcanzar el menor didmetro posible y pince el extremo superior
del baldn enrollado con una pinzas lisas.

2. Haga avanzar la punta de las pinzas con el baldn a través del canal del cuello uterino hasta introducirla en
la cavidad uterina por encima del orificio interno del cuello uterino.

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

. Hinche parcialmente el balon.

4. Retire con cuidado las pinzas lisas y deje el balon en posicion.

. Hinche el balén hasta el volumen maximo de hinchado especificado en la etiqueta del producto.
ADVERTENCIA: No hinche demasiado el balén. El volumen maximo de hinchado se indica en la
etiqueta del producto.

NOTA: Puede liberarse presion rebajando el vol de liquido estéril del balon.

. El baldn se deja implantado a criterio del médico hasta que se consiga la hemostasia de la cavidad

endometrial.

AVISO: El dispositivo no debe permanecer implantado mas de veinticuatro (24) horas.
NOTA: Si el utero se relaja, el volumen del balén puede ser insuficiente para evitar la recidiva de la

hemorragia. En ese caso, introduzca solucion salina en el balén hasta que éste alcance el volumen
deseado.

. Para extraer el balén, deshinchelo y tire suave pero firmemente de su véstago. Si es necesario, puede
utilizar unas pinzas lisas tras dejar al descubierto el cuello uterino.

FRANCAIS

ENDOPROTHESE UTERINE A BALLONNET
Utilisée pour une mise en place dans I'utérus aprés une intervention chirurgicale intra-utérine afin de
réduire les hémorragies utérines. Produit(s) destiné(s) a un usage unique.
DESCRIPTION
« Endoprothése en silicone avec ballonnet
« Seringue
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MISE EN GARDE : Contenu stérile lorsque I'emballage est scellé d’origine et intact. Ne pas utiliser si le
sceau est brisé.

CONTRE-INDICATIONS

L'utilisation de ce dispositif est contre-indiquée en présence de grossesse, de cancer du col de l'utérus,
d'infections purulentes du vagin, du col ou de I'utérus, d'anomalie utérine non traitée ou d'un site
chirurgical empéchant au dispositif de controler efficacement les saignements.

MODE D’EMPLOI RECOMMANDE DE 'ENDOPROTHESE UTERINE A BALLONNET

. Enrouler le ballonnet longitudinalement de sorte que le diamétre soit le plus petit possible et saisir le
haut du ballonnet enroulé avec une pince atraumatique.

2. Introduire I'extrémité de la pince avec le ballonnet dans le canal du col puis dans la cavité utérine, au-
dessus de l'orifice interne du col de 'utérus.

AVERTISSEMENT : Toujours fler le ball avec un liquide stérile. Ne jamais le gonfler avec de
I'air, du gaz carbonique ou un autre gaz.

3. Gonfler partiellement le ballonnet.

4. Retirer doucement la pince atraumatique en laissant le ballonnet en place.

5. Gonfler le ballonnet jusqu’au volume de gonflage maximum indiqué sur I'étiquette du produit.
AVERTISSEMENT : Ne pas effectuer un gonflage excessif du ball C Iter I'étiquette du
produit en ce qui concerne le vol de gonfl i
REMARQUE : La pression peut étre relachée en dimi le vol de liquide stérile dans le
ballonnet.

6. Le ballonnet est laissé a demeure a la discrétion du médecin, jusqua ce que I'hémostase de la cavité
endométriale soit réalisée.

MISE EN GARDE : Ce dispositif ne doit pas rester a demeure pendant plus de vingt-quatre (24)
heures.

REMARQUE : Si I'utérus se détend, le vol dans le ball peut étre insuffisant pour empécher
la récurrence des saignements. Dans ce cas, introduire du sérum physiologique stérile dans le
ballonnet jusqu’a ce que le volume désiré soit atteint.

7. Pour le retrait, dégonfler le ballonnet et tirer doucement mais fermement sur la tige du ballonnet. Une

pince atraumatique peut étre utilisée comme moyen d’assistance, si nécessaire, aprés I'exposition du col
de l'utérus.

MAGYAR

BALLONOS MEHSZTENT

Intrauterin sebészeti eljarasokat kovetéen a méhbe helyezve a méh vérzésének csillapitasara szolgal.
Egyszeri hasznalatra.
LEIRAS
« Szilikon sztent ballonnal
« Fecskendd
VIGYAZAT: Felbontatlan vagy sértetlen csomagolasban steril. Tilos a h
sériilt!
ELLENJAVALLATOK
Ennek az eszkdznek a hasznélata a kdvetkezok fennalldsa esetén ellenjavallott: terhesség, méhnyakrék,

gennyes hiively-, méhnyak- vagy méhgyulladas, kezeletlen méhrendellenesség, vagy olyan mtéti hely,
amely gétolnd az eszkoz hatékony vérzécsillapitéd hatasat.
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A BALLONOS MEHSZTENT JAVASOLT HASZNALATI UTASITASA

. A ballont hosszanti irdnyban gongydlje fel a leheté legkisebb atmérgjlire és az 6sszegongydlt ballon
tetejét sima csipesszel fogja meg.

. A csipesz végét az Gsszefogott ballonnal vezesse a méhnyakcsatornan at a méh tregébe a méhnyak belsé
szajadéka folott.
FIGYELMEZTETES: A ball indig steril folyadékkal toltse fel. A ballon feltoltésére tilos levegét,
széndioxidot, vagy barmilyen egyéb gazt hasznalni!

. Részlegesen téltse fel a ballont.

. Ovatosan huzza vissza a sima csipeszt, a ballont a helyén hagyva.

. A ballont toltse fel a termék cimkéjén megadott maximalis feltoltési térfogatra.
FIGYELMEZTETES: Ne tdltse tul a ballont. A maximalis feltoltési térfogatot lasd a termék cimkéjén.
MEGJEGYZES: A nyomas a ballonban lévé steril folyadék yiségének csokl ésével
enyhitheto.

. A ballon az orvos beldtésa szerint mindaddig a méhben marad, amig az egész endometrialis tiregben
nem sikerdl csillapitani a vérzést.
VIGYAZAT: Az eszkdz huszonnégy (24) 6ran til nem maradhat a testben.
MEGJEGYZES' Ha a méh ellazul, a ballonban lévé folyadek térfogata kevés lehet a vérzés

ulasa 16zésél Ha igy van, juttasson steril fiziol6gias séold a ballonk
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térfogat eléréséig.
. A ballon eltavolitdsahoz engedje le a ballon tartalmét és dvatosan, de hatarozottan huizza a ballon szérat.
A méhnyak lathatova valasa utan sziikség esetén sima csipesszel segitheti a miveletet.

ITALIANO

STENT UTERINO A PALLONCINO

Utilizzato per il posizionamento nell’utero allo scopo di ridurre il sanguinamento dopo un intervento
chirurgico intrauterino. Esclusivamente monouso.

DESCRIZIONE

- Stent in silicone con palloncino

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

CONTROINDICAZIONI

L'uso del presente dispositivo & controindicato in caso di gravidanza, tumore della cervice uterina, infezioni
vaginali, cervicali o uterine purulente, anomalia uterina non trattata o in un sito chirurgico che impedisca al
dispositivo di contenere efficacemente il sanguinamento.

ISTRUZIONI CONSIGLIATE PER L'USO DELLO STENT UTERINO A PALLONCINO

. Arrotolare il palloncino in senso longitudinale al diametro piu piccolo possibile e afferrare I'estremita del
palloncino arrotolato con una pinza liscia.

~N

2. Inserire l'estremita della pinza (col palloncino) attraverso il canale cervicale, oltre l'ostio cervicale interno,
fino alla cavita uterina.
AVVERTENZA - Gonfi il palloncino con un liquido sterile. Non gonfiarlo mai con aria,
anidride carbonica o alcun altro gas.

3. Gonfiare parzialmente il palloncino.

4, Estrarre delicatamente la pinza liscia, lasciando il palloncino in posizione.
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. Gonfiare il palloncino al volume massimo indicato sull'etichetta del prodotto.
AVVERTENZA - Non gonfiare il palloncino piu di q nec io. Per il vol di gonfiaggio
massimo, vedere l'etichetta del prodotto.
NOTA - La pressione puo essere diminuita riducendo il volume del liquido sterile nel palloncino.

. Il palloncino viene lasciato in sede a discrezione del medico, fino a ottenere I'emostasi nell'intera cavita
endometriale.
ATTENZIONE - La per del di: itivo non deve superare le ventiquattro (24) ore.
NOTA - Se l'utero si rilassa, il volume del palloncino pu6 non essere sufficiente a impedire il
sanguinamento. In questo caso, iniettare nel palloncino sol fisiologica sterile fino a ottenere
il volume desiderato.

. Per la rimozione, sgonfiare il palloncino e tirarne delicatamente, ma con decisione, lo stelo. Se necessario,
una volta esposta la cervice, e possibile usare una pinza liscia.

NEDERLANDS

BALLONSTENT VOOR DE UTERUS

Wordt gebruikt voor plaatsing in de uterus na een intra-uteriene chirurgische ingreep om uterusbloeding te
beperken. Bestemd voor eenmalig gebruik.

BESCHRIJVING

« Silicone stent met ballon

« Spuit
LET OP: Steriel indien de verpakking ongeopend of onbeschadigd is. Niet gebruiken als de
verpakking verbroken is.

CONTRA-INDICATIES

Gebruik van dit hulpmiddel is gecontra-indiceerd in de aanwezigheid van zwangerschap, cervicale kanker,
etterende infecties in de vagina, cervix of uterus, onbehandelde uteriene afwijkingen of een operatieplaats
die gebruik van het hulpmiddel voor het effectief beperken van bloeding niet toestaat.

AANBEVOLEN GEBRUIKSAANWIJZING VOOR DE BALLONSTENT VOOR DE UTERUS

. Rol de ballon in de lengterichting tot de kleinst mogelijke diameter en pak de top van de opgerolde
ballon met een gladde forceps vast.

Breng de forcepstip met de ballon door het cervixkanaal tot in de uterusholte, boven de interne opening
van de cervix.

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

Vul de ballon gedeeltelijk.

Trek de gladde forceps voorzichtig terug en laat de ballon op zijn plaats.

Vul de ballon tot de op het productetiket aangegeven maximale inflatievolume.

WAARSCHUWING: De ballon niet overvullen. Zie het etiket van het product voor het maximale
inflatievolume.

NB: Druk kan worden ontlast door het volume steriele vloeistof in de ballon te verlagen.

De ballon wordt naar goeddunken van de arts in de patiént gelaten totdat hemostase van de
endometriumholte is bewerkstelligd.

LET OP: Het hulpmiddel mag niet langer dan vierentwintig (24) uur in de patiént worden gelaten.
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NB: Als de uterus zich I is het ball | mogelijk niet voldoende om terugkeren van de
bloeding te voorkomen. Als dit het geval is, introduceer dan steriel fysiologisch zout in de ballon
totdat het gewenste volume is verkregen.

7. Leeg de ballon om deze te verwijderen en trek voorzichtig maar stevig aan de ballonsteel. Een gladde
forceps kan, nadat de cervix is blootgesteld, zo nodig hiervoor worden gebruikt.

UTERIN BALLONGSTENT

Brukes til plassering i uterus etter en intrauterin kirurgisk prosedyre for & redusere uterin blgdning. Kun til
engangsbruk.

BESKRIVELSE

« Silikonstent med ballong

« Sproyte
FORSIKTIG: Steril hvis pakningen ikke er dpnet eller skadet. Skal ikke brukes hvis pakningen
er skadet.

KONTRAINDIKASJONER

Bruk av dette utstyret er kontraindisert ved graviditet, livmorhalskreft, purulente infeksjoner i vagina,
cervix eller uterus, ubehandlet uterin anomali, eller et operasjonssted som forhindrer at utstyret effektivt
kontrollerer bladningen.

ANBEFALTE INSTRUKSJONER FOR BRUK AV UTERIN BALLONGSTENT

. Rull ballongen sammen pa langs, slik at den far minst mulig diameter. Grip den @verste delen av den
sammenrullede ballongen med en glatt tang.

For tuppen av tangen med ballongen gjennom cervikalkanalen til cavum uteri over den indre
mormunnen.

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

Fyll ballongen delvis opp.

Trekk forsiktig den glatte tangen tilbake og la ballongen bli vaerende.

Fyll ballongen til det maksimale oppfyllingsvolumet som star oppfert pa produktetiketten.
ADVARSEL: Fyll ikke ballongen for mye. Det maksimale oppfyllingsvol star pa etiketten.
MERKNAD: Trykket kan senkes ved a redusere volumet pa den sterile vaesken i ballongen.
Legen vurderer hvor lenge ballongen skal veere innlagt inntil det er oppnadd hemostase i endometriet i
livmorhulen.

FORSIKTIG: Utstyret skal ikke vaere lagt inn i mer enn tjuefire (24) timer.

MERKNAD: Hvis det oppstér relaksasjon av uterus, kan det hende at volumet i ballongen

ikke er tllstrekkellg til a forhindre at bledningen gjenoppstar. Hvis dette skjer kan du tilfgre

salt ing i ballongen til den far gnsket volum.

Nar ballongen skal fjernes, skal den forst temmes. Deretter trekker du forsiktig, men bestemt, i
ballonghalsen. En glatt tang kan brukes ved behov etter at cervix er eksponert.
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BALONOWY STENT MACICZNY
Stosowany do umieszczenia w macicy po wewnatrzmacicznych zabiegach operacyjnych w celu
zmniejszenia krwawienia z macicy. Urzadzenie jest przeznaczone do jednorazowego uzytku.
OPIS

« Stent silikonowy z balonem

« Strzykawka

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

Stosowanie tego urzadzenia jest przeciwwskazane w przypadku ciazy, raka szyjki macicy, zakazen ropnych
w obrebie pochwy, szyjki lub jamy macicy, nieleczonej wady macicy lub miejsca operacyjnego, ktére
uniemozliwiatoby skuteczne hamowanie krwawienia przez urzadzenie.

SUGEROWANA INSTRUKCJA UZYCIA BALONOWEGO STENTU MACICZNEGO

. Zrolowac balon wzdtuznie do najmniejszej mozliwej srednicy i uchwyci¢ korcéwke zrolowanego balonu
atraumatycznymi kleszczykami.

Wprowadzi¢ koricéwke kleszczykdw z balonem przez kanat szyki do jamy macicy ponad ujscie
wewnetrzne szyjki macicy.

OSTRZEZENIE: Do napetniania bal nalezy uzywac jak go ptynu. Nie wolno napetnia¢
balonu powietrzem, dwutlenkiem wegla ani innym gazem.

Czeéciowo napetnic balon.

Delikatnie wycofa¢ atraumatyczne kleszczyki, pozostawiajac balon w miejscu.

g

W

5. Napetni¢ balon do maksymalnej objetosci napetniania podanej na etykiecie produktu.
OSTRZEZENIE: Nie napetnia¢ nadmiernie balonu. Maksymalna wartoéé ciénienia napetni
podana jest na etykiecie.

UWAGA: Cisnienie mozna obnizy¢, iejszajac objetos¢ jat go ptynu w bal

Zatozony balon pozostawia sie na czas okreslony przez lekarza do momentu uzyskania hemostazy w
jamie macicy.

PRZESTROGA: Maksymalny czas zalozenia urzadzenia wynosi dwadziescia cztery (24) godziny.
UWAGA: Jesli nastapi rozkurcz macicy, objetos¢ balonu moze by¢ niewystarczajaca, aby zapobiec
nawrotowi krwawienia. W takim wypadku wprowadzi¢ do balonu jatowy roztwér soli fizjologicznej
do uzyskania zadanej objetosci

Aby usuna¢ balon, nalezy go opréznic i delikatnie, ale stanowczo, pociagnac za trzon balonu. Jesli to
konieczne, po uwidocznieniu szyjki macicy dla utatwienia mozna uzy¢ atraumatycznych kleszczykow.

PORTUGUES

STENT UTERINO DE BALAO
Usado para colocagao no ttero apds intervengao cirdrgica intra-uterina, a fim de controlar hemorragias
uterinas. Destina-se a uma Unica utilizagdo.
DESCRICAO
« Stent de silicone com balao
- Seringa

o

~N



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

CONTRA-INDICACOES

A utilizagao deste dispositivo esta contra-indicada nos casos de gravidez, cancro do colo do utero, infecgoes
purulentas da vagina, do utero ou do colo do Utero, anomalia uterina ndo tratada ou em incises cirlrgicas
que impegam o dispositivo de controlar eficazmente as hemorragias.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO ACONSELHADAS PARA O STENT UTERINO DE BALAO

. Enrole o baldo longitudinalmente até ao diametro mais pequeno possivel e agarre o topo do balao
enrolado com uma pinga delicada.

2. Introduza a ponta da pinga com o baldo através do canal cervical até a cavidade uterina acima do orificio
interno do colo do Utero.

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

3. Encha parcialmente o baléo.

4. Retire lentamente a pinga delicada deixando o balao colocado.

5. Encha o balédo até ao volume maximo de enchimento, conforme se indica no rétulo do produto.
ADVERTENCIA: Nao encha o baldo excessivamente. Para saber qual o volume maximo de
enchimento, consulte o rétulo do produto.

NOTA: A pi ao pode ser aliviada baixando o vol do liquido estéril dentro do balao.

6. O balao permanece no organismo a discricao do médico, até se conseguir a hemostase através da
cavidade endométrica.

ATENGAO: O dispositivo nao deve ser permanecer no organismo durante mais de vinte e quatro
(24) horas.

NOTA: Se o utero relaxar, o volume do balao pode ser ins ente para impedir a recorréncia de
hemorragia. Se isso acontecer, introduza mais soro fisiolégico estéril no balao até conseguir o
volume desejado.

7. Para retirar, esvazie o baldo e puxe-o pela haste, cuidadosamente mas com firmeza. Se necessario, depois

de o colo do Utero estar exposto, pode usar uma pinga delicada para o ajudar.

SVENSKA

BALLONGSTENT FOR UTERUS

Anvénds for inldggning i uterus efter ett intrauterint kirurgiskt ingrepp for att reducera uterusblédning.
Avsedd for engangsbruk.

BESKRIVNING

« Silikonstent med ballong

+ Spruta
VAR FORSIKTIG: Steril savida forpackningen &r ooppnad och oskadad. Far inte andas om
forpackningen ér skadad.

KONTRAINDIKATIONER
Anvéandning av denna produkt dr kontraindicerad da det féreligger graviditet; cervixcancer; purulenta

infektioner i vagina, cervix eller uterus; obehandlad uterusanomali eller om ingreppsstallet hindrar
anordningen fran att effektivt reglera blédningen.




REKOMMENDERAD BRUKSANVISNING FOR BALLONGSTENT FOR UTERUS
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. Rulla ihop ballongen pa langden till minsta méjliga diameter och fatta tag i toppen av den ihoprullade

ballongen med en sldt pincett.

. For in pincettspetsen med ballongen genom cervikalkanalen till uterushalan ovanfor cervix inre ostium.

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

Fyll ballongen delvis.

Dra forsiktigt ut den sldta pincetten och ldmna kvar ballongen pé plats.

Fyll ballongen till maximal fyliningsvolym enligt uppgiften pa produktetiketten.

VARNING: Ballongen far inte 6verfyllas. Maximal fyllningsvolym finns angi pa
produktetiketten.

OBS! Trycket kan sankas g att man minsk ly med steril vdtska i ballongen.

Lakaren avgor om ballongen ska ligga kvar tills hemostas uppnas i hela uterushalan.

VAR FORSIKTIG: Produkten far ej ligga kvar lingre tid 4n tjugofyra (24) timmar.

OBS! Om uterus relaxeras kan volymen i ballongen bli otillrdcklig for att forhindra att blédningen
aterkommer. Om detta sker ska man tillféra steril koksaltlosning i ballongen tills 6nskad volym
uppnas.

Nér ballongen ska dras ut ska den tdmmas och forsiktigt men bestamt dras ut i ballonghalsen. En slat
pincett kan vid behov anvandas som hjélp, sedan cervix blottats.
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