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ULTRAXX™ NEPHROSTOMY BALLOON AND SET

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
Ultraxx™ Nephrostomy Balloon and Set
Set contains (set components may vary)

« Radiopaque balloon catheter

« Radiopaque sheath

« Inflation device (optional)

« Balloon catheters accept .038 inch diameter wire guides

Sphere Inflation Device
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

Ultraxx™ Nephrostomy Balloon and Set

Used to dilate the musculofascia, renal capsule, and parenchyma to establish and maintain a percutaneous
tract.

Sphere Inflation Device

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
None known

WARNINGS
o 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
Ultraxx™ Nephrostomy Balloon and Set
« 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 potential effects of phthalates on pregnant/nursing women or children have not been fully
characterized and there may be concern for reproductive and developmental effects.
Sphere Inflation Device
« Before use, ensure the connector tubing is completely free of air.
« Do not reuse or resterilize the Sphere Inflation Device. Read instructions prior to use.
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POTENTIAL ADVERSE EVENTS
Complications that might occur during this procedure include overinflation of the balloon, which could
result in trauma to the surrounding tissue.

INSTRUCTIONS FOR USE
Balloon Catheter Preparation

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

2. Upon removal from package, inspect the balloon catheter to ensure no damage has occurred during
shipment. Defective devices should be returned to Cook.

3. Lock a 10 ml syringe onto the stopcock and draw back the syringe to apply negative pressure. Close the
stopcock and detach the syringe. Remove the protective sleeve from the balloon and discard.

4. You may lubricate the deflated balloon with a water-soluble lubricant.

Ball Cath Introd

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

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

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

>

Carefully advance the balloon catheter over a wire guide and into final position in the kidney. Utilize
the radiopaque marker at the distal portion of the balloon to ensure proper positioning of the balloon
catheter within the kidney.

NOTE: If your device did not include a Sphere Inflation Device, the following instructions may not apply.
Follow the instructions for use provided by the manufacturer of the inflation device you are using.

Infl

Device Prep and Ball Infl,

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

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

2. Orient the tubing downward into the contrast medium.

3. Push the release lever left and aspirate enough solution to fill the syringe. (Attach stopcock, if
applicable.)

4. 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.

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

6. 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.)

7. Attach the inflation device to the balloon catheter. 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.

8. Hand-tighten the hubs securely.

9. 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. Close the stopcock, (lock lever) on the inflation device to maintain

pressure.

o

4



11. Advance the sheath over the inflated balloon and into the proper position. NOTE: The tolerences of the
sheath and inflated balloon are very close. If resistence is encountered when advancing the sheath, it
may be necessary to decrease balloon inflation to falilitate sheath passage.

Balloon Deflation and Withdrawal

. Deflate the balloon by syringe aspiration. Aspirate the balloon completely before gently removing the

device. Removal of the catheter is facilitated by rotating the shaft counterclockwise during withdrawal.

a. To gradually deflate the balloon, turn the palm grip on the piston counterclockwise slowly until the

desired deflation pressure is reached.

b. 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.

While removing the balloon catheter, carefully hold the sheath in place, ensuring its position has not

changed.

After use, this product may be a potential biohazard. Handle and dispose of in accordance with accepted

medical practice and applicable laws and regulations.

HOW SUPPLIED

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

NEFROSTOMICKY BALONEK ULTRAXX™ SE SOUPRAVOU

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku pouze lékaitim nebo na piedpis
lékafe (nebo kvalifikovaného zdravotnika s licenci).

POPIS ZARIZENI
Nefrostomicky balének Ultraxx™ se soupravou
Obsah soupravy (komponenty soupravy se mohou lisit)

» Rentgenokontrastni balénkovy katetr

« Rentgenokontrastni sheath

o PInici zafizeni (volitelné)

» U baldnkovych katetrdi Ize pouzit vodici drat o praméru 0,038 palce (0,97 mm)

Plnici zaFizeni Sphere
Plnici zafizeni Cook Sphere je jednodilné plastové plnici zafizeni na jednorazové pouziti s aretacni packou,
ktera ovlada pist, a s manometrem a spojovaci hadickou s oto¢nym zasuvnym adaptérem. Miize byt rovnéz
piilozen volitelny trojcestny uzaviraci kohout pro pouziti béhem piipravy zafizeni. Manometr méfi tlak v
rozsahu od vakua do kapacity pfistroje a stupnice tlaku je oznacena v krocich po 1 atm. Manometr obsahuje
také vnitini stupnici v odpovidajicich hodnotach PSI (tlak v librach na ¢tverecni palec). Pfesnost méreni v
rozsahu hodnot manometru je plus-minus 1 atm.

URCENE POUZITI

Nefrostomicky balének Ultraxx™ se soupravou

Pouziva se k dilataci muskulofascialnich prostor, ledvinového pouzdra a parenchymu k zajisténi a udrzeni
perkutanniho traktu.

Plnici zaFizeni Sphere

Toto plnici zafizeni je doporuceno pro pouziti pfi balonkové dilataci k pInéni balénku, k monitorovani tlaku
v baldnku a k vyprazdiovani balonku.

N
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KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy

VAROVANI
« Balonek vzdy naplnujte sterilni kapalinou. Nikdy je nenaplnujte vzduchem, oxidem uhli¢itym ani jinym
plynem.
» Nepiepliiujte balének. Pokud k napInéni balénku na tomto prostiedku pouzijete nadmérny tlak, mtize
balének prasknout.

UPOZORNENI
Nefrostomicky balének Ultraxx™ se soupravou
« Balonkové dilata¢ni katetry jsou ur¢eny pro lékare, ktefi jsou vyskoleni a maji zkusenosti s technikami
balénkové katetriza¢ni dilatace.
« U tohoto baldnkového katetru neprekracujte maximalni jmenovity mezni tlak prasknuti balénku uvedeny
na stitku vyrobku.
« Balonek predem nenapliujte.
« Informaci o pfislusném objemu balénku naleznete na stitku vyrobku nebo na pojistném plnicim ventilu na
balénkovém katetru.
« Potencialni Ucinky ftalatt na téhotné nebo kojici zeny a déti nejsou zcela uréeny a mohou existovat obavy z
reprodukénich a vyvojovych acinkd.
Plnici zafizeni Sphere
« Pfed pouzitim zajistéte, aby spojovaci hadicky neobsahovaly zadny vzduch.
« Plnici zafizeni Sphere nepouzivejte opakované a neprovadéjte resterilizaci. Pfed pouzitim si prectéte navod.

POTENCIALNi NEZADOUCI PRIHODY
Béhem tohoto vykonu muze dojit ke komplikacim, véetné nadmérného naplnéni balonku, které muze vést
k naslednému poranéni okolnich tkani.

NAVOD K POUZITi

Pfiprava balénkového katetru

. Za pouziti aseptické techniky vyjméte podnos s baldnkem Ultraxx™ ze zevniho obalu a umistéte do
sterilniho pole.

2. Po vyjmuti z obalu zkontrolujte baldnkovy katetr, zda béhem prepravy nedoslo k jeho poskozeni.
Poskozené prostiedky je nutné vratit spole¢nosti Cook.

. Pevné pfipojte injekcni stikacku o objemu 10 ml k uzaviracimu kohoutu a vytahnéte stiikacku tak, aby
vznikl podtlak. Uzaviraci kohout uzaviete a stiikacku odpojte. Z balénku odstrarite ochranny navlek a
zlikvidujte jej.

4. Vyprézdnény balonek Ize lubrikovat lubrikantem rozpustnym ve vodé.

Zavedeni balénkového katetru

. Z prahledného sheathu typu Amplatz pred pouzitim odstrante vnitini ochrannou hadicku.

2. Pres balonek navléknéte sheath typu Amplatz a zajistéte ho k zdmku sheathu na proximalnim konci
katetru.

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

. Opatrné zavadéjte baldnkovy katetr po vodicim dratu do vysledné polohy v ledviné. K zajisténi spravné
polohy balénkového katetru v ledviné pouzijte rentgenokontrastni znacku na distalni ¢asti balénku.

POZNAMKA: Pokud vase zafizeni neobsahuje plnici zafizeni Sphere, nize uvedené pokyny nemusi platit.

Dodrzujte navod k pouziti dodany vyrobcem plniciho zafizeni, které pouzivate.

w
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Pfiprava plniciho zafizeni a

P PN

POZNAMKA: Viechny aspira¢ni a injekéni manévry provadéjte s aretacni packou zatlacenou vlevo, tj. v
oteviené poloze. S packou v této poloze muzete pist volné stdhnout zpét pro aspiraci anebo zatlacit vpred
pro injikovani. Pro aretaci pistu v dané poloze posurite packu doprava do vzpfimené pozice.

1.

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

Nasmérujte hadicky dolt do kontrastni latky.

Zatlacte packu vlevo a natdhnéte do stiikacky tolik roztoku, aby stfikacka byla naplnéna. (Pfipojte
uzaviraci kohout, je-li to relevantni.)

Drzte zatizeni vzpfimené, aby mohl byt odstranén vzduch ze stikacky a spojovaci hadicky. Lehce
poklepejte na stiikacku, pokud tfeba, odstrante veskeré vzduchové bubliny a zcela napliite spojovaci
hadicku.

Prohlédnéte stiikacku a hadicky (v¢etné uzaviraciho kohoutu, je-li to relevantni) a zajistéte, aby v zafizeni
nebyly naprosto zadné vzduchové bubliny.

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

Plnici zafizeni pfipojte k baldnkovému katetru. Pokud byla pfi pfipravé balénkového katetru pouzita
zvlastni stiikacka, odstrante 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 stikacky
do viech usti.

Usti pevné utdhnéte rukou.

Uvolnéte areta¢ni packu a nechte pist sklouznout doptedu do neutralni polohy (0 atm).

. Pfi pInéni balénku posurite aretacni packu do aktivni polohy a pomalu otacejte drzakem pistu po sméru

hodinovych rucicek, az dosahnete pozadovaného tlaku pInéni. Zaviete uzaviraci kohout (aretacni packu)
na plnicim zafizeni pro udrzeni stalého tlaku.

. Po naplnéném balénku zavadéjte sheath vpied do potfebné polohy. POZNAMKA: Tolerance mezi

sheathem a naplnénym baldnkem je velmi tésnd. Pokud v pfipadé zavadéni sheathu narazite na odpor,
muzZe byt nutné snizit objem naplné balénku pro snadnéjsi priichod sheathu.

Vyprazdnéni a vytazeni balonku

N
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. Balének vyprazdnéte aspiraci do stiikacky. Dfive, nez zafizeni setrné vytahnete, balének aspiraci zcela

vyprazdnéte. Odstrariovani katetru se usnadni sou¢asnym otacenim tubusu proti sméru hodinovych

rucicek.

a. Chcete-li balének postupné vyprazdnit, pomalu otacejte drzakem pistu proti sméru hodinovych
rucicek, az je dosazen pozadovany nizsi tlak.

b. Chcete-li baldnek rychle vyprazdnit, zatlacte aretaéni packu doleva, uvolnéte pist a stahnéte jej zpét.
Pokud si to prejete, stahnéte aretacni packu zpét a zamknéte ji.

. Pfi odstraniovani baldnkového katetru peclivé pfidrzujte zavedeny sheath tak, aby se nezménila jeho

poloha.
Po pouziti mUze byt zafizeni potencialné biologicky nebezpe¢né. Pfi manipulaci s vyrobkem a jeho
likvidaci postupujte v souladu se zavedenou zdravotnickou praxi a pfislusnymi zékony a predpisy.

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavan v odtrhovacim obalu a je sterilizovan plynnym ethylenoxidem. Urceno 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.



ULTRAXX™ NEFROSTOMIBALLON OG SAT

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun szelges af en laege eller efter
en laeges ordination.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET
Ultraxx™ nefrostomiballon og saet
Seettet indeholder (seetdele kan variere)

« Rontgenfast ballonkateter

« Rontgenfast sheath

« Fyldningsanordning (valgfri)

« Ballonkatetere passer til kateterledere med en diameter pa 0,038 tomme (0,97 mm)

Sphere inflationspistol
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 maler tryk, som gar fra
vakuum- til mélerkapacitet. Maleren er maerket i spring pa 1 atm. Méleren har ogsa en indre skala med
sammenlignelige PSI (tryk pr. kvadrattomme) malinger. Manometerets ngjagtighed er blevet bestemt til at
veere inden for 1 atm over omradet.

TILSIGTET ANVENDELSE

Ultraxx™ nefrostomiballon og saet

Anvendes til at dilatere den musculofasciale tragt, nyrekapslen og parenkymet for at etablere og
opretholde en perkutan kanal.

Sphere inflationspistol

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

KONTRAINDIKATIONER

Ingen kendte

ADVARSLER
« Inflater 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 dette produkt, kan det
forarsage, at ballonen spraenges.

FORHOLDSREGLER
Ultraxx™ nefrostomiballon og saet
« Ballondilatationskatetre er beregnet til anvendelse af leger, som er uddannet i og har erfaring med
ballonkateterdilatation.
« Ballonanordningens nominelle maksimale spraengningstryk (der er anfert pa produktetiketten) ma ikke
overstiges.
« Ballonen ma ikke preeinflateres.
« Det korrekte ballonvolumen fremgar af produktetiketten eller inflationskontraventilen pa
ballonanordningen.
« Den potentielle virkning af phthalater pa gravide/ammende kvinder eller bern er ikke undersegt til fulde,
og der kan veere risiko for pavirkning af reproduktion og udvikling.
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Sphere inflationspistol
« Sorg for at konnektorslangen er helt uden luft inden brug.
« Sphere inflationspistolen ma ikke genbruges eller resteriliseres. Laes brugsanvisningen inden brug.

MULIGE U@GNSKEDE HANDELSER
De komplikationer, der kan opsta i forbindelse med denne procedure, indbefatter overinflation af ballonen,
hvilket kan medfere traume pa det omkringliggende vaev.

BRUGSANVISNING

Klargoering af ballonkateteret

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

. Efter udpakning efterses ballonkateteret for at sikre, at der ikke er sket beskadigelse under transporten.
Defekte produkter skal returneres til Cook.

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

4. Den deflaterede ballon kan smeres med et vandoplaseligt smaremiddel.

Indforing af ballonkateter

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

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

. Det kontrolleres, at sheathen vender korrekt, med den skratskarne spids distalt pa ballonkateteret.

. For forsigtigt ballonkateteret frem over en kateterleder og frem til den endelige placering i nyren. Den
rontgenfaste marker pa den distale del af ballonen anvendes til at sikre, at ballonkateteret er placeret
korrekt i nyren.

BEMZ/RK: Hvis dit produkt ikke inkluderede en Sphere inflationspistol, geelder de falgende anvisninger

muligvis ikke for dig. Falg brugsanvisningen fra producenten af den inflationspistol, du anvender.

N
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Klargering af infl p og
BEMZRK: Foretag alle aspirations- og injektionsmangvrer med lasegrebet skubbet til venstre, dvs. at det er
ulast. | denne position kan du frit skubbe stemplet tilbage for at fa aspiration, eller frem for at fa injektion.
Stemplet lases i position ved at skyde grebet til hgjre til lige, opret position.

1. Klarger en oplesning af kontraststof og isotonisk saltvand i en lille steril skal. Laes anvisningerne til
kontraststoffet vedrerende specifikke anbefalinger til blanding af kontraststoffet.

2. Drejslangen nedad i kontraststoffet.

3. Skub udlesergrebet til venstre og aspirer nok oplesning til at fylde sprojten. (Seet hanen pa, hvis det er
relevant.)

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

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

6. Juster sprojtevolumenet til den gnskede mangde. Hvis der er behov for mere kontraststof, nedsaenkes
sprojtespidsen i skalen med oplasning og der aspireres. (Luk hanen, hvis relevant.)

7. Inflationspistolen monteres pa ballonkateteret. Hvis der blev anvendt en saerskilt sprojte til at klargere
ballonkateteret, fiernes denne. Nar en hane saettes pa enden af inflationspistolens forbindelsesslange,
skal den &bnes 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 kontraststofoplgsning fra sprojten i hver muffe.

8. Spaend mufferne forsvarligt med handen.

balloninflat:




o

Udlas lasegrebet og lad stemplet bevaege sig fremad til neutral position (0 atm).

. Ballonen inflateres ved at aktivere ldsegrebet og dreje handfladegrebet pa stemplet langsomt med uret,
indtil det enskede inflationstryk er naet. Luk for hanen (ldsegreb) pa inflationspistolen for at bibeholde
trykket.

. Sheathen fores over den inflaterede ballon og frem til den korrekte placering. BEMARK: Tolerancerne
mellem sheathen og den inflaterede ballon er meget snaevre. Hvis der maerkes modstand under
fremfering af sheathen, kan det vaere nedvendigt at mindske ballonens inflationstryk for at lette
passagen af sheathen.

Deflation og udtrakning af ballonen

N
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. Deflatér ballonen ved aspiration med en sprojte. Ballonen skal aspireres helt, for anordningen forsigtigt

fiernes. Fjernelse af kateteret lettes ved at dreje skaftet mod uret under udtraekning.

a. Ballonen deflateres gradvist ved at dreje handfladegrebet pa stemplet langsomt mod uret, indtil det
onskede deflationstryk er ndet.

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

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

flyttet sig.

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

med accepteret medicinsk praksis og gaeldende love og regulativer.

LEVERING

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

DEUTSCH

ULTRAXX™-NEPHROSTOMIE-BALLON UND -SET

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Instrument nur von einem Arzt oder im Auftrag eines
Arztes gekauft werden.

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Ultraxx™-Nephrostomie-Ballon und -Set

Set-Inhalt (die Setbestandteile kénnen variieren)

« Rontgendichter Ballonkatheter
« Rontgendichte Schleuse
« Inflationsgerat (optional)
« Die Ballonkatheter sind kompatibel mit Fiihrungsdrahten mit einem Durchmesser von 0,038 Inch
(0,97 mm)

Sphere Inflationsgerat

Das Cook Sphere Inflationsgerat ist ein einteiliges Einweg-Inflationsgerat 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 Druckmesser hat einen Messbereich von Unterdruck bis zum Nenndruck. Die
Skala ist in Schritten von 1 atm markiert. Das Manometer verfligt zudem tiber eine innere Skala mit
vergleichbaren MessgroBen in PSI. Die Genauigkeit des Druckmessers im gesamten Messbereich betragt
+/- 1 atm.



VERWENDUNGSZWECK

Ultraxx™-Nephrostomie-Ballon und -Set

Dient zur Dilatation von Muskelfaszie, Nierenkapsel und Parenchym, um einen perkutanen Zugang
herzustellen und zu erhalten.

Sphere Inflationsgerét

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

KONTRAINDIKATIONEN

Keine bekannt

WARNHINWEISE
« Den Ballon grundsétzlich mit einer sterilen Fliissigkeit inflatieren. Zur Inflation niemals Luft, Kohlendioxid
oder ein anderes Gas verwenden.

« Nicht tiberinflatieren. Wird tibermaBiger Druck zum Inflatieren des Ballons an diesem Produkt verwendet,
kann der Ballon bersten.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Ultraxx™-Nephrostomie-Ballon und -Set
« Ballondilatationskatheter sind fiir den Gebrauch durch Arzte bestimmt, deren Ausbildung und Erfahrung
sie zur Anwendung von Ballondilatationskathetertechniken beféhigt.
« Nicht den maximalen Nenn-Berstdruck (Tabelle siehe Etikett) fuir dieses Ballonprodukt tiberschreiten.
« Den Ballon nicht im Voraus inflatieren.
» Angaben zum korrekten Ballonvolumen finden sich auf dem Produktetikett oder dem
Inflationsriickschlagventil des Ballonprodukts.
« Die mdglichen Wirkungen von Phthalaten auf schwangere bzw. stillende Frauen sowie Kinder sind nicht
vollstandig erforscht. Eventuell sind Auswirkungen auf Fortpflanzung und Entwicklung zu befiirchten.
Sphere Inflationsgerit
« Vor der Verwendung sicherstellen, dass der Verbindungsschlauch vollkommen luftfrei ist.
« Das Sphere Inflationsgerat nicht wiederverwenden oder resterilisieren. Die Anweisungen vor dem
Gebrauch lesen.

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

GEBRAUCHSANWEISUNG

Vorbereitung des Ballonkath S

. Das Ultraxx™ Ballonkomplettset unter Einhaltung einer aseptischen Technik aus der Umverpackung
nehmen und ihn in das sterile Feld legen.

Den Ballonkatheter nach der Entnahme aus der Verpackung Gberpriifen, um sicherzustellen, dass keine
versandbedingten Beschadigungen vorliegen. Defekte Instrumente miissen an Cook zuriickgeschickt
werden.

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

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

Einfiihrung des Ballonkatheters

1. Vor der Verwendung den Schutzinnenschlauch aus der transparenten Amplatz-Schleuse entfernen.

g

w
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Die Amplatz-Schleuse liber den Ballon retrograd laden und an der Schleusenfixierung am proximalen
Ende des Katheters befestigen.

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

Den Ballonkatheter vorsichtig tiber einen Fiihrungsdraht bis zur gewiinschten Position in der Niere
vorschieben. Die rontgendichte Markierung am distalen Abschnitt des Ballons nutzen, um die korrekte
Position des Ballonkatheters in der Niere zu bestatigen.

HINWEIS: Umfasst das Instrument kein Sphere Inflationsgerat, treffen die folgenden Anweisungen
mdoglicherweise nicht zu. Die vom Hersteller des verwendeten Inflationsgeréts zur Verfiigung gestellte
Gebrauchsanweisung befolgen.

w

>

Vorbereitung des g und

HINWEIS: Bei allen Aspirations- und Injektionsvorgangen muss der Arretierhebel in der linken

(entriegelten) Stellung sein. In dieser Stellung ldsst 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.

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

2. Den Schlauch nach unten in das Kontrastmittel halten.

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

4. Das Gerat aufrecht halten und die Spritze und den Verbindungsschlauch entliften. Falls erforderlich,
leicht an die Spritze klopfen, um alle Luftblaschen zu entfernen und den Verbindungsschlauch
vollstéandig zu fillen.

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

6. Das Spritzenvolumen auf den gewiinschten 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.)

7. Das Inflationsgerat am Ballonkatheter befestigen. Falls zur Vorbereitung des Ballonkatheters eine
separate Spritze verwendet wurde, diese entfernen. Falls am Ende des Verbindungsschlauchs am
Inflationsgerét 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.

8. Die Ansatze von Hand fest anziehen.

9. Den Arretierhebel [6sen und den Kolben nach vorn in die Neutralstellung (0 atm) gleiten lassen.

10. Zur Inflation des Ballons den Arretierhebel betdtigen und den Knauf am Kolben langsam im
Uhrzeigersinn drehen, bis der gewtinschte Inflationsdruck erreicht ist. Den Absperrhahn (Arretierhebel)
am Inflationsgert schlieBen, um den Druck beizubehalten.

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

Deflation und Entnahme des Ballons

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

dann vorsichtig das Produkt entfernen. Die Entfernung des Katheters kann durch Drehen des Schaftes im
Gegenuhrzeigersinn wéhrend des Zurtickziehens erleichtert werden.
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a. Zur allméhlichen Deflation des Ballons den Knauf am Kolben langsam gegen den Uhrzeigersinn
drehen, bis der gewiinschte Deflationsdruck erreicht ist.
b. 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.
. Beim Entfernen des Ballonkatheters die Schleuse sorgfaltig in ihrer Position halten, damit sie nicht
verrutscht.
3. Nach dem Gebrauch kann dieses Produkt eine biologische Gefahrenquelle darstellen. Im Einklang mit der
etablierten medizinischen Praxis und den geltenden Bestimmungen behandeln und entsorgen.

LIEFERFORM

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

MMAAONI KAI ZET NEOPOZTOMIAZ ULTRAXX™

MPOZOXH: H opoomnovdiakn vopoBeoia twv H.I.A. emtpénel TNV TWANCN TNG GUGKEVIC AUTHG HOVOV
O£ 1aTPO 1} KATOMV EVTOANG 1aTpoU (| emayyeApartia vyeiag, o omoiog va £xet AaBet TRV KatadAAnAn
adeia).
MEPIFPA®H THE ZYZKEYHZ
Mmnaloévi kat oeT vepoaoTopiag Ultraxx™
To ot EPIEXEL (Ta e€apTrpaTa Tou O€T véxeTal va mmotkiAAouv)

o AKTIVOOKIEPOG KABETAPAG HE MTTAAOVL

* AKTIVOOKIEPO ONKApL

© YUOKEUN AR PWONG (MOOAIPETIKG)

o Ot kaBeTrpeg pe pmaldvt déxovtal cuppdtivoug 0dnyoug Stapétpou 0,038 vtowv (0,97 mm)

Zuokevn mAfjpwong Sphere
H ouokeun minpwaong Cook Sphere givat pia MAAOTIKY, QVAADGIUN CUOKEUN TAPWONG EVOC TEHOXIOU, HE
oxediaon poxAoU ao@ANong Tou eAEYXEL TO £UPONO, Eva HAVOUETPO Kal €va CUVOETIKO CWANVA HE APOEVIKO
TIEPIOTPEPOHEVO TIPOCAPHOYEQ. MIopE( £MMioNg va ECWKAEIETAL HIa TIPOAIPETIKA OTPOPLYYa 3 08wV yla
XPNon Katd TNV MPOETOINACIA TNG CUOKEVNG. TO HAVOUETPO METPA TIPEG TTiEONG TTOU KupdivovTal amod Thv
TIUA TOU KEVOU WG TN MEYIOTN TIUF TOU HAVOUETPOU. To HaVOpETPO @épel SlaPabpioelg ava 1 Atm. To
HQVOUETPO PEPEL EMMONG Hia ECWTEPIKY KNipAKA Twv avTioTolwy Tipwy og PSI (A\iBpeg avd TeTpaywvikn
ivtoa ). H akpiBela Tou pavopétpou éxel mpoadloploTei Tt BpiokeTal eviog 1 Atm KaBoho To eUpog
HeTPCEWV.

XPHZH FIA THN OMNOIA NPOOPIZETAI

Mmalovi kat 0T veppoaoTopiag Ultraxx™

Xpnotpomoleital yia T S1a0ToAR TNG HUIKAG TIEPITOVIOG, TNG VEPPIKAG KAPAG Kal TOU TTAPEYXUHATOC Yia va
emrevyOei kat va StatnpnOei Stadepuikr 084¢.

Zuokevn mApwong Sphere

H xprion ¢ CUCKELNG TIARPWONG CUVICTATAL KATA TNV EKTENEDN eMEPPATEWY SIAOTONG e PmaldvL yia
NV MAPWON Tou UIMalovioy, TNV TTapakoAoUBnan TG TEoNG EVTOC TOU UIAAoVIOU Kal TO EEQOUOKWHA TOU
pmaAoviol.
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ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotn

MPOEIAOMOIHZEIZ
o H MA\fjpwon Tou prmaloviol MPEMEL val yIVETal TIAVTOTE pe OTEiPO LYpPo. H MArpwon Sev mpémel va yivetat
moTé pe aépa, S10eidlo Tou dvBpaka ry omolodrmote AANO aéplo.
o Mnv mnpwvete umepBoAikd. H xprion umepBoAikig mieong yia Tnv mMpwon Tou umaloviol og auth T
OUOKEUN MTTOPEL Vol TIPOKAAEDEL TN Pri&N Tou pmaloviol.

NPO®YAAZEIZ
Mmnalovi kat o€T veppoaoTopiag Ultraxx™
o Ot KaBEeTHPEC SIAOTONNG e HITaAOVL TipoopiovTal yia Xprion armd 1aTpoUg EKMTAISEUPEVOUG KAl EUTTEIPOUG
OE TEXVIKEG SIA0TONNG HE KABETHPA pE PITAAOVI.
» Mnv untepPaiveTe TN PEYIOTN OVOUAOTIKN TTiEON PARENG (QVaYPAPETAL OTNV ETIKETA) YIA AUTH TN OUCKELK
pmaloviov.
o Mnv MANPWVETE €K TWV TIPOTEPWV TO UITAAOVL.
o AVaTp£ETE OTNV ETIKETA TOU TIPOIOVTOG 1) 0TNV aVeiotpo@n BaABida mpwaong 0Tn CUCKELH UITOAOVIOU
Y10 TOV KATAANAO GYKO TOU praloviol.
o Ot mBavég emdpaoel Twv POaNkWV o€ €ykuec/OnAalouoeg yuvaikeg ) maudid dev €xouv MPOodIoPIoTE
TARPWE Kat evéxeTal va vpioTtatal {ATnUa EMSPAcEWY OTNV avamapaywyr| Kat 0Ty avantuén.
Zuokevn mAfjpwong Sphere
o Mpw and ™ xprion, PePatwbdeite 6T1 N CUVSETIKY CwAvwon Sev TepIéxel kaBdou aépa.
* Mnv emMavaypnolHOTIOLEITE KAt UNV EMAVATIOCTEIPWVETE T OUOKELT TTARpwaong Sphere. Mpwv and ) xprion
SlapaoTe Tig odnyieg.
AYNHTIKEZ ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ
ST EMIMAOKEG TTOU MMTOPE( val TIPOKUPOULV KaTd T StdpkKela auTri¢ Tng Stadikaciag mephapBavetat n
UTTEPSIOYKWON TOU UITAAoVIoY, N ommoia Ba UMopoUcE va TTPOKAAETEL TPAUUA OTOV TIEPIBAANOVTA 1OTO.

OAHFIEX XPHXHX

MNposTolpacia kaBetpa pe pmalove

1. XpNnOoIHOTOIWVTAG AoNTTTN TEXVIKI, a@alpéoTe To Sioko pmaloviov Ultraxx™ amd tnv eEwTePIKN Tou
OUOKEVOOia Kal TOMOBETAOTE Tov Ot oTeipo medio.

2. Katd v agaipeon amd tn cuoKevacia, EMOEwWPROTE Tov KABETHPA Pe UMaAGVL, yia va BePaiwbeite
OT1 Sev €xel UTTOOTEL {NUIA KATA TV AMOCTOAN. Ot EAATTWHATIKEG CUOKEVEG TIPETTEL Va EMMOTPEPOVTAL
otnv Cook.

3. Aogahiote pia oUptyya 10 ml otn otpd@iyya Kat TpaPréte To £uBolo TNG cUPLYYAG VIO VO ACKAOETE
apvnTikn mieon. KAeioTe Tn oTpd@iyya Kat amoouvS£TE Tn oUPLYYA. AQAIPECTE TO TIPOCTATEUTIKO XITWVIO
ano To UmaldvL Kat amoppiYTe To.

4. Mmopeite va NITAVETE TO EEQOVOKWHEVO UMTANOVL e LEATOSIAAUTO NTTAVTIKO.

Elcaywyn KaBetipa pe pralovi

1. Mptv amo ™ XPrion, APalpECTE TNV ECWTEPIKN TPOCTATEUTIKY] CWARVWON amo To Sidgavo Bnkdpt
Amplatz.

2. OoptwoTe avadpopa To Bnkdpt Amplatz mévw amd To Pmaovi kat ac@alioTe To 0To e£apTNUa
oTePEWOnC Bnkaplol mou BpickeTal 6To £yyug dKpo Tou KabeTrpa.

3. EmPBePaiiote 6Tt T0 ONKAPL £XEL OWOTO TPOCAVATOMOO, HE TO AoEOTETUNHEVO AKPO va BpiokeTal 0To
TIEPIPEPIKO AKPO TOU KABETAPA ME UTTOAOVL.



4. TpowBNOTE MPOCEKTIKA TOV KABETHPA HE UMTAAOVL EMAVW AT TO CUPHATIVO 08NYO Kat 0TV TEAIKN Béon
Héoa 0TO VEQPD. XPNOIHOTIOINOTE TNV AKTIVOOKIEPT CHiHAVON GTO AW TUHHA TOU pmaAoviov yia va
Sl00paNiceTe TN oWOTH) TOMOBETNON TOU KABETHPA HE UITAAGOVI PECA OTO VEQPO.

THMEIQZH: Edv n cuokeun oag Sev mepAappave cuokeur MAfpwong Sphere, ot mapakdtw odnyieg

evbéxetal va pnv 1oxVouv. AKOANOUONROTE TIC 08NYIEC XPriONG TTOU TTAPEXEL O KATAOKEVAOTHG TNG OUOKEUNG

TIA}PWONG TIOU XENOIHOTIOLE(TE.

Mpostopacia NG MAPWOoNG Kat MARPpWon |ial

THMEIQZH: Mpaypatonoir|ote GAOUG TOUG XEIPIGHOUE avappd@nong Kat £yXUong He To HOXAO ac@aAiong

TPOG Ta aploTepd, Snhadr| oe Béon amac@dAione. £tn Béon autr, umopeite eAevBepa va Tpafréete To

£pBolo mPoG Ta TMoW yia va KAVETE avappd@non 1 va To TMECETE TTPOG TA EUTTPOGC YIa VA KAVETE €yxuon. MNa

va ao@aNoeTe To £pPolo aTn B£0n Tou, GUPETE TO POXAG TIPOG Ta SEEIG, OTNV KaTakOpuen Béon.

1. TapackevdoTe éva SIGAUHA OKIAYPAPIKOU HECOU Kal YUGIONOYIKOU 0poU G€ éva HIKPO OTE(po Soxeio.
ENéyETe TIC 0dnyieg TOu OKIayPAPIKOU HECOU VIO OUYKEKPIUEVEG CUOTATEIC OOV APOPA TO HEIYHA
oKIaypa@IkoU pHEcou.

2. MNpocavatoNioTe TN CWARVWON TTPOG TA KATW, KEGA GTO OKIAYPAPIKO HETO.

3. Miéote To HOXAG amENELBEPWONG TIPOC Tal APICTEPA KAl AVAPPOPHOTE APKETO SIAAUHA YIa VO TTANPWOETE
™ ovptyya. (MPocapTACTE TN CTPOPLYYQ, EAV UTTAPXEL)

4. KpatroTe T OUOKELN O KATakOpuen B£0n yia va amopakpUVETE TUXOV TOoOTNTA aépa amd Tn alplyya
Kal amé 1o GLVSETIKO CwARva. KTUoTe EAa@pd T oUpLyya, 4V gival amapaitnTo, Yia va aQalpéceTe
ONEC TIG PUOANISEC 0éPQ, KAl TTANPWOTE EVTEAWG TO GUVSETIKO CWARVA.

5. Mava BePaiwBeite dTt Sev umdpyouv kaBdAou QUCaNISES aépa péca 0T CUOKEUT), EMOEWPNOTE TN
oUpLyya Kat T SwArvwon (Kat Tn oTpogtyya, Gv UTTAPKEL).

6. PuBpiote Tov Oyko TNG oUPLYYaC TNy emBOupPNTH moodtnTa. EAv XpeldleTal MEPICOOTEPO OKIAYPAPIKO
Siédhupa, BubioTe To dKPO TNG CUPLYYAC péoa 0TN Aekdvn Tou StaAUpaTog Kat avappo@ioTe. (KeioTe Tn
OTPOPLYYQ, EQV UTIAPXEL)

7. ZuvdéoTe TN CUOKEUN TAPWONG OTOV KABETHPA pe UIaAovL. Eav xpnotpomolrifnke S1apopeTikn
OUPLYYO YIOl TNV TIPOETOIUACTA TOU KABETPA HE UITOAOVI, apalp£oTe Tn. EGv umdpyel oTpo@lyya oTo
GKPO TOU GUVSETIKOU GWAIVA TNG CUOKELNG TTARPWAONG, Ba TIPETEL va AVOiYETaL KAt VO AMTOUOKPUVETAL
0 A£Pag, XPNOIHOTIOIWVTAG OKIAYPAPIKO HECO amd TN GUOKELH MAPWONG. ANHIOUPYNOTE pia oUvSeon
LYPOU-LYPOU HETAEY TOU PITAAOVIOU Kal TNG CTPOPLYYAG I} TOU CUVOETIKOU GWARVA (APOEVIKOG
TIEPIOTPEPOUEVOG TIPOCAPHOYEAC) TNG CUCKEUNG TANPWONG, TOTTOBETWVTAG HIa OTAYOVA OKIAYPAPIKOU
Stalvpatog amé T cuplyya Héoa oe KABE OUPaNG.

8. Zifte KAAA TOUG OPPANOUG HE TO XEPL

9.  AmeNeUBEPWOTE TO HOXAO AOPANIONG Kal aprioTe To UPOAO va KIvnBEei TPOg Ta EUMPAC, 0TnV oudéTepn
B¢on (0 Atm).

10. Ma va MANPWOETE TO UMAAOVL, EPTTAEETE TO HOXAO AOPANIONG Kal OTPEYPTE apyd TN XElPoAapn Tou
epPONov Se€160TPOPA, WoGTOL miTeLXDEi N emBOupNT Tieon MARpwong. KAgioTe Tn oTPoOPLyya (LOXAOG
ao@AAIoNG) 0T CUOKEUH TAPWONG Yia va SIATNERCETE TNV Tieon.

11. MpowBnRoTE TO BNKAPL TAVW a6 TO TANPWHEVO UITAAGVL KAl 0TNV KATAAANAN B¢on. EHMEIQXH: Ot
QAVOXEG TOU BNKaploy Kal Tou TMANPwHEVOU pmahoviou améxouv oAU Aiyo. EGv cuvavTrioete avtiotaon
KATA TNV mMPowOnon Tou BnKaplov, iowg XPEIAOTE VA HEWWOETE TNV TAPWGON TOU HITAAoVIOU yia va
S1eUKONUVETE T SiEAeVoN Tou Bnkaplov.

Zepov Ha Kat anécupaon Tou pmaloviol

. EKkeVWOTE TO Pmaldvt pe ouptyya avappd@nong. Kavte mirjpn avappo@non oTo pmaAovt mpv

apaipéoete amald Tn ouokeun. H agaipeon Tou KaBeTrpa SIEVKOAUVETAL PE TNV TIEQIOTPOPH TOU

OTENEXOUG TOU OPIOTEPAOTPOPA KATA TNV AMGoUPaN.

a. Na va epouokwoeTe Babutaia To Pmalovy, OTPEPTE apyd T XelpoAafr) Tou EPBONOL aploTEPOOTPOPA,
wodTou eMTeVXOEi N emMBUUNTH TTiEON EPOVOKWHATOG.
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b. Na va Eepouokwoete ypriyopa To Pmaldvi, wBRoTe To HOXAO ao@AAIONG TTPOG Ta apIoTEPd Yia va
anehevBepwOei To £uPolo Kal EAETE TTPOG Ta TTHow. ZUPETE TO HOXAG AoPANIONG TIPOG Ta TTHOW yia va
TOV A0PANCETE, EQV EMOUVYEITE.

Katd tv agaipgon tou Kabetrpa pe Pmaldvi, KpatroTe MPOOEKTIKA To Bnkdpt otn Béon tou,

Saopahifovtag 6Tt dev €xel aANG&eL n Béon Tou.

MeTa tn Xprion, auTto To MPOIOV evOEXETal va amoTeAE SuvnTIKO BLOAOYIKO KivEuvo. O XeIPIoHAG Kat

N anéppPr| TOU TIPETTEL VA YivovTal CUHPWVA HE TIC ATOSEKTEG IATPIKES TIPAKTIKEG KAl TOUG IOXUOVTES

VOHOUG Kal KAVOVIGHOUG,.

TPOMNOZX AIAGEIHZ

Mapéxetal amooTelpwpévo pe aéplo 0&eidio Tou albuleviou oe amokoAoUHEVEG CUOKEVATIES. Mpoopiletat
yla pia xprion povo. XTeipo, pdoov n cuckevacia Sev éxel avolyTei 1) Sev éxel umooTei (nuid. Mn
XPNOILOTIOLEITE TO TIPOTOV £Gv UTIAPXEL ApPIBOAia YIa TN OTEIPOTNTA Tou. DUAACTETE OE OKOTEIVO, OTEYVO Kal
8p0ooepd XwpPo. AMOPEVYETE TNV MapATETApéVN €KBEON 0TO Pwe. Katd Tnv agaipeon amd Tn cuokevacia,
£MOeWPNOTE TO TPOIOV yia va BePaiwbdeite 6Tt Sev €xel umooTei {nuid.

BALON Y EQUIPO DE NEFROSTOMIA ULTRAXX™

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

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
Balén y equipo de nefrostomia Ultraxx™
Contenido del equipo (los componentes del equipo pueden variar)

o Catéter balon radiopaco

e Vaina radiopaca

« Dispositivo de hinchado (opcional)

o Los catéteres baldn aceptan guias de 0,038 pulgadas (0,97 mm) de didmetro

Dispositivo de hinchado Sphere
El dispositivo de hinchado Cook Sphere es un dispositivo de hinchado desechable de pléstico de una pieza
con un disefo de palanca de bloqueo que controla el piston, un manémetro y un tubo conector con un
adaptador macho giratorio. 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 el vacio hasta la
capacidad del medidor; el medidor esta marcado a incrementos de 1 atm. El 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 medicion.
INDICACIONES
Balon y equipo de nefrostomia Ultraxx™
Para dilatar la fascia muscular, la capsula renal y el parénquima, a fin de establecer y mantener un tracto
percuténeo.
Dispositivo de hinchado Sphere
El dispositivo de hinchado esté recomendado para utilizarlo durante procedimientos de dilataciéon con
baldn para hinchar el balén, controlar la presion del interior del balén y deshinchar el balén.

CONTRAINDICACIONES

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

PRECAUCIONES
Balén y equipo de nefrostomia Ultraxx™
o Los catéteres baldn 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 balon.
« El volumen adecuado para el balén se indica en la etiqueta del producto y en la valvula de hinchado del
balén.
o Los posibles efectos de los ftalatos en mujeres embarazadas o lactantes y en nifios no se han establecido
por completo, y cabe la posibilidad de que afecten a la funcién reproductora y al desarrollo.
Dispositivo de hinchado Sphere
« Antes de utilizar el dispositivo, asegurese de que se haya expulsado todo el aire del tubo conector.
« No reutilice ni reesterilice el dispositivo de hinchado Sphere. Lea las instrucciones antes de usarlo.

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES
Entre las complicaciones que pueden producirse durante este procedimiento se encuentra el hinchado
excesivo del baldn, que puede dar como resultado el traumatismo del tejido adyacente.

INSTRUCCIONES DE USO

Preparacion del catéter balon

. Empleando una técnica estéril, extraiga la bandeja del balon Ultraxx™ de su envase exterior y coléquela
en un campo estéril.

. Tras extraerlo del envase, inspeccione el catéter baldn para asegurarse de que no haya sufrido dafos

durante el transporte. Los dispositivos defectuosos se deben devolver a Cook.

Bloquee una jeringa de 10 ml a la llave de paso y tire suavemente del émbolo para aplicar presion

negativa. Cierre la llave de paso y desconecte la jeringa. Retire la funda protectora del balon y deséchela.

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

Introduccion del catéter balon

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

Cargue hacia atras la vaina Amplatz sobre el balén y asegurela al cierre de la vaina en el extremo proximal

del catéter.

Verifique que la vaina esté orientada de forma correcta, con su punta biselada en el extremo distal del

catéter balon.

Haga avanzar con cuidado el catéter balén sobre la guia hasta la posicion final en el rindn. Utilice el

marcador radiopaco de la parte distal del balén para garantizar la colocacion correcta del catéter balon

dentro del rinén.

NOTA: Si el dispositivo no incluia un dispositivo de hinchado Sphere, las siguientes instrucciones podrian

no ser aplicables. Siga las instrucciones de uso proporcionadas por el fabricante del dispositivo de hinchado

que estd usando.
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Preparacion del dispositivo de hinchado e hinchado del balén
NOTA: Realice todas las maniobras de aspiracion e inyeccion con la palanca de bloqueo colocada hacia la
izquierda, esto es, en la posicion desbloqueada. En esta posicion, puede tirar libremente del piston hacia
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atras para aspirar, 0 empujarlo hacia delante para inyectar. Para bloquear el piston en posicion, empuije la

palanca hacia la derecha hasta que quede en posicién recta hacia arriba.

1. Prepare una solucién de medio de contraste y solucion salina normal en un pequefo recipiente estéril.
Consulte las instrucciones del medio de contraste para ver las recomendaciones especificas de la mezcla
de contraste.

2. Oriente el tubo hacia abajo e introduzcalo en el medio de contraste.

3. Empuje la palanca de liberacion hacia la izquierda y aspire solucion suficiente para llenar la jeringa.

(Si procede, acople la llave de paso).

4. Mantenga el dispositivo en posicion vertical para purgar de aire 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.

5. 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.

6. 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).

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

8. Apriete a mano firmemente los conectores.

9. Libere la palanca de bloqueo y deje que el piston se desplace hacia delante hasta la posicion neutra
(0 atm).

10. Para hinchar el baldn, 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.
Cierre la llave de paso (palanca de bloqueo) en el dispositivo de hinchado para mantener la presion.

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

Deshinchado y extraccién del balén

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

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

b. Para deshinchar rdpidamente el balén, empuje 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.

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

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

PRESENTACION
El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases de apertura pelable. Producto
indicado para un solo uso. El producto se mantendra estéril si el envase no esta abierto y no ha sufrido
ningun dafo. No utilice el producto si no esta seguro de que esté estéril. Almacénelo en un lugar fresco,
seco y oscuro. Evite la exposicion prolongada a la luz. Tras extraerlo del envase, inspeccione el producto
para asegurarse de que no haya sufrido ningun dafno.
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FRANCAIS

SET ET BALLONNET DE NEPHROSTOMIE ULTRAXX™

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Set et ballonnet de néphrostomie Ultraxx™
Contenu du set (les composants du set peuvent varier)

« Un cathéter a ballonnet radio-opaque

 Gaine radio-opaque

« Dispositif de gonflage (en option)

o Les cathéters a ballonnet acceptent des guides de 0,038 inch (0,97 mm) de diamétre

Dispositif de gonflage Sphere
Le dispositif de gonflage Sphere Cook est un dispositif de gonflage monobloc a usage unique 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 est capable de mesurer les pressions allant du vide
jusqu'a la capacité maximale de la jauge, et présente des graduations de 1 atm. La jauge possede aussi une
échelle interne a mesures PSI comparables. La précision du manomeétre a été déterminée comme étant au
maximum a 1 atm au-dessus de la plage.

UTILISATION

Set et ballonnet de néphrostomie Ultraxx™

Utilisé pour la dilatation du fascia musculaire, de la capsule rénale et du parenchyme pour établir et
maintenir une voie percutanée.

Dispositif de gonflage Sphere

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
Aucune connue

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
Set et ballonnet de néphrostomie Ultraxx™
o 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 l'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.



o Les effets potentiels des phtalates sur les femmes enceintes ou allaitant ou chez les enfants nont pas été
entiérement examinés et des effets sur la reproduction et le développement sont concevables.
Dispositif de gonflage Sphere
« Avant l'utilisation, vérifier que la tubulure du connecteur ne contient aucune bulle dair.
« Ne pas réutiliser ni restériliser le dispositif de gonflage Sphere. Lire les instructions avant utilisation.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES

Les complications pouvant survenir au cours de cette procédure sont notamment le surgonflage
du ballonnet, qui risque de produire une lésion des tissus environnants.

MODE D’EMPLOI

Préparation du cathéter a ballonnet

. En observant une technique aseptique, retirer le plateau du ballonnet Ultraxx™ de son emballage externe
et le placer dans le champ stérile.

A l'ouverture de I'emballage, inspecter le cathéter a ballonnet afin de s'assurer qu'il n'a pas été
endommagé pendant l'expédition. Les dispositifs défectueux doivent étre retournés a Cook.

Brancher une seringue de 10 ml sur le robinet et en rétracter le piston afin d’appliquer une pression
négative. Fermer le robinet puis déconnecter la seringue. Retirer le manchon de protection du ballonnet
et I'éliminer.

4. Le ballon dégonflé peut étre lubrifié avec un lubrifiant hydrosoluble.

Introduction du cathéter a ball t

. Avant l'utilisation, retirer la tubulure de protection intérieure de la gaine Amplatz transparente.

. Rétrocharger la gaine Amplatz par-dessus le ballonnet et la fixer au dispositif de blocage de la gaine au
niveau de l'extrémité proximale du cathéter.

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

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

REMARQUE : Si le dispositif n'inclut pas un dispositif de gonflage Sphere, les instructions suivantes ne
s'appliquent peut-étre pas. Suivre le mode demploi fourni par le fabricant du dispositif de gonflage utilisé.
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Préparation du dispositif de gonflage et gonflage du ball

REMARQUE : Procéder a toutes les aspirations et injections avec le levier de verrouillage poussé vers la

gauche, c.-a-d. déverrouillé. Dans cette position, le piston peut étre librement tiré vers |'arriére en vue d'une

aspiration, ou poussé vers |'avant en vue d’une injection. Pour verrouiller le piston en position, glisser le
levier vers la droite jusqu’en position relevée.

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

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

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

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

5. 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 'embout de la seringue dans le bol de solution et aspirer. (Le cas échéant, fermer le
robinet.)

7. Fixer le dispositif de gonflage au cathéter a ballonnet. Si une seringue distincte a été utilisée pour
préparer le cathéter a ballonnet, la retirer. Si un robinet est fixé a I'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 d'air. Créer une interface fluide-fluide 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.

8. Bien serrer les embases manuellement.

9. Libérer le levier de verrouillage et laisser le piston revenir vers |'avant en position neutre (0 atm).

10. 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. Fermer le robinet (levier
de verrouillage) du dispositif de gonflage pour maintenir la pression.

. Avancer la gaine sur le ballonnet gonflé jusqua la position appropriée. REMARQUE : Les tolérances de la
gaine et du ballonnet gonflé sont trés proches. En cas de résistance lors de la progression de la gaine, il
peut s'avérer nécessaire de réduire le gonflage du ballonnet afin de faciliter le passage de la gaine.

Dégonflage et retrait du ballonnet

. Dégonfler le ballonnet en aspirant avec la seringue. Dégonfler complétement le ballonnet par aspiration
avant de retirer délicatement le dispositif. Pour faciliter le retrait du cathéter, tourner la tige dans le sens
anti-horaire pendant son retrait.

a. 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.

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

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

. Apres I'utilisation, ce produit peut présenter un danger biologique. Le manipuler et I'éliminer
conformément aux pratiques médicales acceptables et aux lois et reglements en vigueur.

PRESENTATION

Produit(s) fourni(s) stérilisé(s) a '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 l'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.

MAGYAR

ULTRAXX™ NEPHROSTOMIAS BALLON ES KESZLET
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VIGYAZAT: Az U.S.A. 526 égi torvényeinek értelmében ez az eszkoz kizardlag orvos (vagy
gfelelé engedéllyel rendelkezé egészségiigyi szakember) altal, vagy rendeletére f T agt
AZ ESZKOZ LEIRASA

Ultraxx™ nephrostomias ballon és készlet
A készlet tartalma (a készlet komponensei vdltozhatnak)
 Sugérfogd ballonkatéter
« Sugarfogo hiively
21



o Feltoltéeszkoz (vdlaszthatd)
« A ballonkatéterekkel 0,038 htivelyk (0,97 mm) atméréjli vezetédrot kompatibilis

Sphere feltoltéeszkoz
A Cook Sphere feltdltéeszkoz egy egyetlen darabbdl allo, reteszel6karral ellatott, eldobhaté mianyag
felt6ltéeszkoz, amely a dugattylit, egy manométert, és egy forgé dugéadapterrel rendelkezé
Osszekotdcsovet vezérel. Egy kiilon megrendelhetd 3-utas elzérécsap is mellékelve lehet, az eszkdz
elékészitése soran torténd alkalmazéshoz. A manométer a vakuumtél a mliszer méréshatéraig méri
a nyomast; a miszer 1 atmoszféras beosztasokkal van ellatva. A m(iszer egy 6sszehasonlitd PSI
(font/négyzethiivelyk) értékeket mutaté belsé skalaval is rendelkezik. A manométer pontossaga a
meghatéarozasok szerint a mérési tartomanyban 1 atmoszféran beluli.

RENDELTETES

Ultraxx™ nephr ballon és ké
Az eszkdz a musculofascia, a vesetok és a parenchyma tagitasara szolgal perkutdn jarat kialakitasahoz és
fenntartasahoz.

Sphere feltoltéeszkoz

A feltoltéeszkoz ballonos tagitasi eljarasok soran a ballon feltoltésére, a ballonon beliili nyomas figyelemmel
kisérésére, és a ballon leeresztésére javallott.

ELLENJAVALLATOK
Nem ismertek

FIGYELMEZTETESEK
« A ballont mindig steril folyadékkal toltse fel. A ballon feltoltésére tilos levegét, széndioxidot, vagy
barmilyen egyéb gézt hasznalni!
« Ne toltse tdll Amennyiben az eszkozon talalhato ballon feltéltése soran tulsagosan nagy nyomast alkalmaz,
az a ballon felhasadasahoz vezethet.

OVINTEZKEDESEK
Ultraxx™ nephrostomias ballon és készlet
« A ballonos tagitokatétereket csak a ballonkatéteres tagitasban képzett és jaratos orvosok alkalmazhatjak.
« Ne |épje tul az erre a ballonos eszkozre megadott maximalis nyomasttirés értékét (lasd a cimkén)!
« Ne toltse fel el6re a ballont.
« A megfelel6 ballontérfogatot lasd a termék cimkéjén vagy a feltdltd visszacsaposzelepen.
« A ftalatok potencialis hatasai terhes/szoptatd nékre, illetve gyermekekre még nem teljesen ismertek, és
tartani lehet a reprodukciora és a fejlédésre kifejtett hatasoktdl.
Sphere feltoltéeszkoz
« Hasznalat el6tt gondoskodjék réla, hogy a csatlakozdcsé teljesen levegémentes legyen.
o A Sphere feltoltéeszkozt jra felhasznalni vagy ujra sterilizalni tilos! Hasznalat el6tt olvassa el az
utasitasokat.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK
A beavatkozas soran tobbek kozott a kdvetkezé komplikaciok léphetnek fel: a ballon tultoltése, ami
a kornyez6 szovetek sériilését okozhatja.

HASZNALATI UTASITAS

A ballonkaté 12k dcyitd

1. Aszeptikus technikéval tavolitsa el az Ultraxx™ ballont tartalmazé talcat a kiilsé csomagolasbol és
helyezze a steril mezébe.
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2. A csomagolas eltavolitasa utan ellendrizze, hogy a ballonkatéter nem sériilt-e meg a szallitas soran. A
hibas eszkoézoket vissza kell kiildeni a Cookhoz.

3. Csatlakoztasson egy 10 ml-es fecskendét az elzérocsaphoz, és hiizza vissza a dugattyut, hogy
negativ nyomas alakuljon ki. Zarja el az elzarécsapot és tavolitsa el a fecskend6t. Tavolitsa el a ballon
védobhivelyét és helyezze a hulladékba.

4. Afel nem toltott ballonon vizoldékony sikositot alkalmazhat.

A ballonkatéter fel é

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

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

3. Ellendrizze, hogy a hively megfelel6 irdanyban helyezkedik el, a ferde vége a ballonkatéter disztalis
részén van.

4. Ovatosan tolja el6re a ballonkatétert a vezetdréton a végsé helyére a vesében. A ballon disztalis részén
lévé sugarfogd marker segithet a ballonkatéter vesében valé megfelel6 elhelyezésében.

MEGJEGYZES: Ha az eszkézhoz nem volt Sphere feltoltéeszkoz mellékelve, lehet, hogy a kovetkezd

utasitdsok nem érvényesek. Kdvesse az On éltal hasznalt feltéltéeszkdz gyartéjatol kapott hasznalati

utasitast.

A feltoltoeszkoz elokészitése és a ballon feltsltése

MEGJEGYZES: Minden szivatasi és beinjektalasi mlveletet a reteszelkar balra tolt, azaz kioldott allapota

mellett végezzen. Ebben a helyzetben a dugatty szabadon hatrahizhato a felszivatashoz, illetve

eléretolhaté a beinjektalashoz. A dugattyd helyzetének reteszeléséhez csusztassa jobbra a kart, egyenesen
felfelé mutatd allasba.

1. Egy kisméret( steril télban készitse el6 a kontrasztanyag fizioldgias sooldattal készitett oldatat.
Ellendrizze a kontrasztanyaghoz kapott utasitasokat, hogy tartalmaznak-e specifikus ajanlasokat a
kontraszt-tartalmu keverékek készitésére vonatkozéan.

2. Allitsa a cs6vet lefelé, a kontrasztanyagba.

3. Tolja el balra a felereszté kart, és szivasson fel a fecskend6 feltSltéséhez sziikséges mennyiségui oldatot.
(Csatlakoztassa az elzarécsapot, ha van ilyen.)

4. Tartsa az eszkozt figgéleges helyzetben felfelé, hogy a fecskend6bél és az 6sszekdtesébdl eltavolitsa a
leveg6t. Sziikség esetén enyhén titdgesse meg a fecskendét, hogy eltavolitsa a levegébuborékokat, és
teljesen feltoltse az 6sszekotcsovet.

5. Ellendrizze a fecskendét és a csévet (valamint az elzardcsapot, ha van ilyen), hogy meggy6zédjon arrdl,
hogy az eszkozbdl teljesen el lett-e tavolitva az 6sszes levegébuborék.

6. Allitsa a fecskendé térfogatat a kivant mennyiséghez. Amennyiben tdbb kontrasztanyagra van sziikség,
meritse a fecskend6 végét az oldatot tartalmazo talba, és szivjon még fel. (Zarja el az elzérécsapot, ha
van ilyen.)

7. Csatlakoztassa a feltolté eszkdzt a ballonkatéterhez. Ha a ballonkatéter elékészitésére kiilon fecskendét
hasznalt, tavolitsa el azt. Ha a feltoltéeszkoz 6sszekotéesovének végére egy elzardcsap van szerelve, azt
ki kell nyitni, és a feltolté eszkozbdl kontrasztanyaggal at kell 6bliteni, a levegé eltavolitasa érdekében.
A fecskend6bdl az egyes konuszokba egy-egy cseppnyi kontrasztoldatot helyezve hozzon létre
folyadék-folyadék csatlakozast a ballon és az elzarocsap illetve a feltéltéeszkoz Gsszekotécsove (forgd
adapterdugd) kozott.

8. Kézzel hiizza meg szorosan a konuszokat.

9. Engedje fel a reteszel6kart, és engedje, hogy a dugattyt alaphelyzetbe (0 atmoszféra) elérehaladjon.

10. A ballon feltdltéséhez zarja be a reteszelSkart, és a kivant feltoltési nyomds eléréséig lassan forditsa
el az dramutato jarasaval megegyezé iranyba a dugattyin levé markolatot. Zarja el az elzarécsapot (a
reteszel6kart) a feltoltéeszkozon, hogy fennmaradjon a nyomas.
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11. Tolja elére a hiivelyt a feltsltétt ballonon a megfelelé poziciéba. MEGJEGYZES: A hiively és a feltéltott
ballon kozotti hely nagyon kicsi. Ha a hiively el6retolasakor ellenallast tapasztal, sziikség lehet a ballon
részleges leeresztésére a hiively elérejutasanak megkonnyitése érdekében.

A ballon leeresztése és visszahuizasa

. A fecskendével val6 aspiracio segitségével engedje le a ballont. Az eszkdz dvatos eltavolitasa el6tt

teljesen szivja ki a ballon tartalmat. A katéter eltavolitasat a szarnak az dramutatd jérasaval ellentétes

irdnyba vald, a visszahtizassal egyidében torténd forgatasaval segitheti eld.

a. A ballon fokozatos leeresztéséhez lassan forditsa el az 6ramutatd jarasaval ellentétes iranyba a
dugattyun levé markolatot, amig el nem éri a kivant leeresztési nyomast.

b. A ballon gyors leeresztéséhez tolja balra a reteszelékart a dugattyu kioldasahoz, majd hizza azt
visszafelé. Sziikség esetén tolja vissza a zardkart a reteszelt pozicioba.

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

. Hasznalat utan ez a termék potencialis biolégiai veszélyforrasnak minésl. Az elfogadott orvosi

gyakorlatnak, valamint a hatalyos helyi térvényeknek és el6irasoknak megfeleléen kell kezelni illetve
megsemmisiteni.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxiddal sterilizélva, széthuizhat6 csomagolasban. Egyszeri hasznalatra. Felbontatlan vagy
sértetlen csomagolasban steril. Ha a termék sterilitésa kétséges, ne hasznélja. Szaraz, sotét, hlivos helyen
tartandoé. Tartés megvilagitésa keriilendé. A csomagoldsbdl valé eltavolitas utén vizsgalja meg a terméket
annak ellenérzésére, hogy az nem sériilt-e meg.

ITALIANO

PALLONCINO E SET PER NEFROSTOMIA ULTRAXX™

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

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
Palloncino e set per nefrostomia Ultraxx™
Contenuto del set (i componenti del set possono variare)

« Catetere a palloncino radiopaco

« Guaina radiopaca

« Dispositivo di gonfiaggio (facoltativo)

« | cateteri a palloncino sono compatibili con guide da 0,038 pollici (0,97 mm)

Dispositivo di gonfiaggio Sphere
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. Un rubinetto a tre vie opzionale puo anche essere accluso per I'uso
durante la preparazione del dispositivo. Il manometro misura le pressioni da negativa al valore massimo
indicato dalla scala; la scala & segnata 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 oltre il range.

USO PREVISTO

Palloncino e set per nefrostomia Ultraxx™

Usato per la dilatazione della fascia muscolare, della capsula renale e del parenchima per la creazione e il
mantenimento di un accesso percutaneo.

w N
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Dispositivo di gonfiaggio Sphere
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 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. L'uso di una pressione eccessiva per il gonfiaggio del presente
dispositivo puo provocare la rottura del palloncino.

PRECAUZIONI
Palloncino e set per nefrostomia Ultraxx™

« | 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.

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

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

Dispositivo di gonfiaggio Sphere
« Prima dell’'uso, accertarsi che il tubo connettore non contenga aria.
« || dispositivo di gonfiaggio Sphere non va riutilizzato né risterilizzato. Prima dell'uso, leggere le istruzioni.

POSSIBILI EVENTI NEGATIVI
Le complicanze che si possono verificare durante questa procedura includono l'eccessivo gonfiaggio del
palloncino che puo provocare lesioni traumatiche ai tessuti circostanti.

ISTRUZIONI PER L'USO

Preparazi delc eap

1. Usando una tecnica asettica, estrarre il vassoio contenente il palloncino Ultraxx™ dalla confezione esterna
e collocarlo nel campo sterile.

2. Dopo l'estrazione dalla confezione, esaminare il catetere a palloncino per accertarsi che non abbia subito
danni durante il trasporto. | dispositivi difettosi devono essere restituiti a Cook.

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

4. 1l palloncino sgonfio puo essere lubrificato con un lubrificante idrosolubile.

Introduzione del catetere a palloncino

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

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

3. Verificare il corretto orientamento della guaina, con la punta smussa in posizione distale sul catetere a
palloncino.
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4. Fare avanzare con cautela il catetere a palloncino sulla guida e portarlo nella sua posizione finale nel
rene. Utilizzare il marker radiopaco in corrispondenza della sezione distale del palloncino per garantire il
corretto posizionamento del catetere a palloncino all'interno del rene.

NOTA - Se il dispositivo in dotazione non include un dispositivo di gonfiaggio Sphere, & possibile che le

istruzioni seguenti non siano pertinenti. Seguire le istruzioni per I'uso fornite dal fabbricante del dispositivo

di gonfiaggio in uso.

£

Preparazione del dispositivo di iaggio e gonfiaggio del pall,
NOTA - Eseguire tutte le operazioni di aspirazione e iniezione con la leva di bloccaggio spinta verso sinistra
(cioé sbloccata). 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.
Consultare le istruzioni che accompagnano il mezzo di contrasto per indicazioni specifiche sulla miscela
di contrasto.

2. Orientare il tubo verso il basso all'interno della soluzione di contrasto.

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

4. Tenere il dispositivo in posizione verticale per fare fuoriuscire I'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.

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

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

7. Collegare il dispositivo di gonfiaggio al catetere a palloncino. Se, per la preparazione del catetere a
palloncino, & stata usata una siringa separata, rimuoverla. Quando & presente un rubinetto all'estremita
del tubo connettore del dispositivo di gonfiaggio, esso deve essere aperto e vi deve essere eliminata
|'aria facendovi scorrere della soluzione 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 una goccia di soluzione di contrasto proveniente dalla siringa in
ciascun connettore.

8. Stringere manualmente con decisione i connettori.

9. Rilasciare la leva di bloccaggio e consentire allo stantuffo di spostarsi in avanti e raggiungere la
posizione neutra (0 atm).

10. 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. Chiudere il rubinetto
(leva di bloccaggio) sul dispositivo di gonfiaggio per mantenere la pressione.

11. Fare avanzare la guaina sul palloncino gonfiato, fino a raggiungere la corretta posizione. NOTA - |
margini di tolleranza della guaina e del palloncino gonfiato sono molto stretti. Nel caso si incontrasse
resistenza durante I'avanzamento della guaina, potrebbe essere necessario diminuire il gonfiaggio del
palloncino per facilitare il passaggio della guaina.

Sgonfiaggio eritiro del palloncino

1. Sgonfiare il palloncino aspirando con la siringa. Prima di rimuovere delicatamente il dispositivo, sgonfiare

completamente il palloncino. E possibile agevolare la rimozione del catetere ruotando il corpo catetere in

senso antiorario durante |'estrazione.

a. Per sgonfiare gradualmente il palloncino, fare ruotare lentamente in senso antiorario il pomello dello
stantuffo fino a raggiungere la pressione di sgonfiaggio desiderata.
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b. 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.
. Durante la rimozione del catetere a palloncino, fare attenzione a mantenere invariata la posizione della
guaina.
. Dopo l'uso, questo prodotto pud costituire un pericolo biologico. Maneggiarlo ed eliminarlo in base alle
prassi mediche accettate e alle leggi e norme vigenti.

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto & sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezione con apertura a strappo.
Esclusivamente monouso. Il prodotto é sterile se la sua confezione & 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.
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LANDS

ULTRAXX™ NEFROSTOMIEBALLON EN -SET

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
Ultraxx™ nefrostomieballon en -set
De set bevat (onderdelen van set kunnen variéren)

« Radiopake ballonkatheter

» Radiopake sheath

« Vulinstrument (optioneel)

« Ballonkatheters compatibel met voerdraden van 0,038 inch (0,97 mm)

Sphere vulinstrument
Het Cook Sphere vulinstrument is een plastic, disposable vulinstrument 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 vanaf vacuiim tot de
capaciteit van de meter; de meter heeft een schaalverdeling in stappen van 1 atm. De meter heeft een
tweede schaalverdeling met stappen in psi. Vastgesteld is dat de nauwkeurigheid van de manometer over
het gehele bereik binnen 1 atm ligt.

BEOOGD GEBRUIK

Ultraxx™ nefrostomieballon en -set

Wordt gebruikt voor het dilateren van de spierfascie, het nierkapsel en het nierparenchym om een
percutaan traject aan te leggen en in stand te houden.

Sphere vulinstrument

Het vulinstrument 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
Geen, voor zover bekend
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WAARSCHUWINGEN

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

 De ballon mag niet worden overvuld. Als er een te hoge druk ontstaat bij het vullen van de ballon van dit
hulpmiddel, kan de ballon scheuren.

VOORZORGSMAATREGELEN
Ultraxx™ nefrostomieballon en -set
« 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.
o Zie voor het juiste volume van de ballon het etiket van dit product of de vulkeerklep van de ballon.
 De potentiéle effecten van ftalaten op zwangere vrouwen, vrouwen die borstvoeding geven, of kinderen
zijn niet volledig bekend en effecten op voortplanting en ontwikkeling kunnen reden tot zorg zijn.
Sphere vulinstrument
« Controleer véor gebruik of de verbindingsslang geheel ontlucht is.
» Gebruik of steriliseer het Sphere vulinstrument niet opnieuw. Lees de instructies voor gebruik.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
Een van de complicaties die zich tijdens deze procedure kunnen voordoen, is overvulling van de ballon, wat
tot letsel van het omringende weefsel kan leiden.

GEBRUIKSAANWUZING

Ballonkatheter klaarmaken

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

. Haal de ballonkatheter uit de verpakking en controleer of de katheter tijdens het transport niet
beschadigd is. Defecte instrumenten moeten aan Cook worden geretourneerd.

. Zet een 10 ml spuit vast op de afsluitkraan en trek de spuit terug om onderdruk te verkrijgen. Sluit de
afsluitkraan en koppel de spuit los. Verwijder de beschermhuls van de ballon en werp deze weg.

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

Ballonkatheter inbrengen

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

Laad de Amplatz-sheath achteruit over de ballon en maak de sheath stevig vast aan de

sheath-vergrendeling aan het proximale uiteinde van de katheter.

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

ballonkatheter.

Voer de ballonkatheter voorzichtig op over een voerdraad tot de katheter de definitieve positie in de nier

heeft bereikt. Gebruik de radiopake markering op het distale gedeelte van de ballon om te verifiéren dat

de ballonkatheter correct in de nier gepositioneerd is.

NB: Als er met het hulpmiddel geen Sphere vulinstrument is meegeleverd, zijn de volgende instructies

wellicht niet van toepassing. Volg de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van het door u gebruikte

vulinstrument.
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Vulinstrument klaarmaken en ballon vullen

NB: Voer alle opzuig- en inspuithandelingen uit met de vergrendelhendel naar links, d.w.z. ontgrendeld.
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 schuiven.
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Maak een oplossing van contrastmiddel en fysiologisch zout klaar in een kleine steriele schaal.
Controleer de instructies bij het contrastmiddel voor specifieke aanbevelingen inzake het
contrastmengsel.

Hang de slang naar beneden in het contrastmiddel.

Druk de ontgrendelhendel naar links en zuig de spuit vol met oplossing. (Sluit indien toepasselijk een
afsluitkraan aan.)

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 instrument
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.)

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

Draai de aanzetstukken met de hand stevig vast.

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. Sluit de afsluitkraan en vergrendel de
vergrendelhendel op het vulinstrument om de druk te handhaven.

. Voer de sheath op over de gevulde ballon tot in de gewenste positie. NB: Er is zeer weinig speling

tussen de sheath en de gevulde ballon. Als bij het opvoeren van de ballon weerstand wordt gevoeld, is
het wellicht nodig om de ballon iets te legen zodat de sheath gemakkelijker kan passeren.

Ballon legen en terugtrekken

g
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. Laat de ballon leeglopen door middel van aspiratie met de spuit. Zuig de ballon helemaal leeg alvorens

het hulpmiddel behoedzaam te verwijderen. Verwijdering van de katheter wordt vergemakkelijkt door de

schacht tijdens het terugtrekken tegen de klok in te draaien.

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

b. 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 terug naar de
vergrendelstand.

Houd de sheath tijdens het verwijderen van de ballonkatheter zorgvuldig op zijn plaats; zorg ervoor dat

de positie van de sheath ongewijzigd blijft.

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.

WUJZE 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. Inspecteer het product wanneer u het uit de verpakking haalt
om te controleren of het niet beschadigd is.
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ULTRAXX™ NEFROSTOMIBALLONG OG -SETT

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

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN
Ultraxx™ nefrostomiballong og -sett
Settet inneholder (komponentene i settet kan variere)

« Rontgentett ballongkateter

« Rontgentett hylse

« Fyllingsanordning (valgfri)

» Ballongkateteret passer til ledevaiere med en diameter pa 0,038 tommer (0,97 mm)

Sphere-fyllingsanordning
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 som varierer fra vakuum til méleinstrumentets kapasitet; maleinstrumentet er
merket trinnvis i 1-atm hvert trinn. Maleinstrumentet har ogsa en indre skala med sammenlignbare PSI-
malinger. Manometerets noyaktighet er fastslatt innen 1-atm over verdiomradet.

TILTENKT BRUK

Ultraxx™ nefrostomiballong og -sett

Brukes til & dilatere muskler og fascia, nyrekapsel og parenkym for & lage og opprettholde en perkutan
kanal.

Sphere-fyllingsanordning

Fyllingsanordningen anbefales til bruk under ballongdilatasjonsprosedyrer for a fylle ballongen, overvaking
av trykket inni ballongen og temming av ballongen.

KONTRAINDIKASJONER

Ingen kjente

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

FORHOLDSREGLER
Ultraxx™ nefrostomiballong og -sett
« Ballongdilateringskatetere er beregnet for bruk av leger som har opplaering i og erfaring innen forskjellige
dilateringsteknikker med ballongkatetere.
» Overskrid ikke maksimalt angitt sprengningstrykk (som stér pa produktetiketten) som gjelder for dette
ballongkateteret.
« Ballongen ma ikke fylles pa forhand.
« Sjekk produktetiketten eller antirefluksventilen pa ballongkateteret for & finne det riktige ballongvolumet.
» Mulige virkninger av ftalater hos gravide/ammende kvinner eller hos barn er ikke fullstendig kartlagt, og
innvirkingen pa reproduksjon og utvikling er forelopig ukjent.
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Sphere-fyllingsanordning

« Sorg for at forbindelsesslangen er fullstendig fri for luft for den tas i bruk.
« Sphere-fyllingsanordningen skal ikke resteriliseres eller brukes pa nytt. Les instruksjonene far den brukes.

MULIGE U@GNSKEDE HENDELSER
Komplikasjoner som kan oppsta i forbindelse med denne prosedyren, omfatter overfylling av ballongen
som kan péfgre traume pa omkringliggende vev.

BRUKSANVISNING
Klargjoring av ballongkateteret

N

w

4,

. Bruk aseptisk teknikk og ta Ultraxx™-ballongbrettet ut av den utvendige pakningen. Legg brettet i det

sterile omradet.

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

Defekte anordninger skal returneres til Cook.

. Las en 10 ml-sproyte fast til stoppekranen og trekk sproyten tilbake for a lage undertrykk. Steng

stoppekranen og koble fra sprayten. Fjern beskyttelsesfilmen fra ballongen og kasser den.
Du kan smgre den tomme ballongen med et vannlgselig smgremiddel.

Innfering av ballongkateter

» w

. For bruk ma du fjerne den innvendige beskyttelsesslangen fra den gjennomsiktige Amplatz-hylsen.
. Sett Amplatz-hylsen over ballongen bakfra, og fest den deretter til hylseldsen pa den proksimale enden

av kateteret.

. Kontroller at hylsen er riktig orientert, dvs. med den skra spissen distalt pa ballongkateteret.
. For ballongkateteret forsiktig over en ledevaier frem til den endelige plasseringen i nyren. Bruk den

rentgentette markoren pa den distale enden av ballongen for & sikre at kateteret plasseres riktig i nyren.

MERKNAD: Hvis en Sphere-fyllingsanordning ikke fulgte med din anordning, kan det hende at folgende
instruksjoner ikke gjelder. Folg inkludert bruksanvisning fra produsenten av fyllingsanordningen du bruker.

Klargjering av fyllingsanordningen og fylling av ballongen

MERKNAD: Utfor alle aspirasjons- og injiseringsmangvrer med lasespaken skjovet til venstre, dvs., uldst. |
denne stillingen kan du lett trekke stempelet tilbake for aspirasjon eller skyve det forover for injisering. For
a lase stempelet i posisjon, skyv spaken til hoyre til oppreist posisjon.

1.

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

Orienter slangen nedad inn i kontrastmiddelet.

Skyv utlgserspaken til venstre og aspirer nok lgsning slik at den fyller sproyten. (Fest stoppekranen, hvis
aktuelt.)

Hold anordningen oppreist for & temme sproyten og forbindelsesslangen for luft. Hvis nedvendig, bank
forsiktig pé sprayten for & fjerne alle luftbobler og fyll forbindelsesslangen fullstendig.

Inspiser spreyten og slangen (og stoppekranen, hvis aktuelt) for a sikre at anordningen er fullstendig
temt for luftbobler.

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

Fest fyllingsanordningen til ballongkateteret. Hvis det ble benyttet en separat sproyte for a klargjore
ballongkateteret, fjern den. Nar det installeres en stoppekran pa enden av fyllingsanordningens
forbindelsesslange, skal den dpnes og renses ut med kontrastmiddel fra fyllingsanordningen

for & eliminere luft. Dann en vaeske-vaeske forbindelse mellom ballongen og stoppekranen eller
forbindelsesslangen (roterende hann-adapter) pé fyllingsanordningen ved a plassere en drape
kontrastmiddellgsning fra sprayten inn i hvert kanylefeste.

Handskru kanylefestene pa sikker mate.
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9. Utles lasespaken og la stempelet bevege seg forover inn i ngytral posisjon (0 atm).

10. For a fylle ballongen skal lasespaken innkobles og handflategrepet pa stempelet dreies medurs
langsomt inntil @nsket fyllingstrykk er nadd. Lukk stoppekranen (ldsespaken) pa fyllingsanordningen for
& opprettholde trykket.

11. For hylsen over den fylte ballongen og inn i riktig posisjon. MERKNAD: Toleransen mellom hylsen og
den fylte ballongen er meget liten. Hvis det oppstar motstand nar hylsen fares frem, kan det hende at
du mé redusere ballongens oppfyllingstrykk for a gjere det enklere a f& hylsen pa plass.

Temming og uttrekking av ballongen

1. Tem ballongen ved aspirasjon med en sprayte. Aspirer ballongen fullstendig for du fjerner utstyret

forsiktig. Det blir enklere & fjerne kateteret hvis du dreier skaftet mot klokken mens du trekker det ut.

a. For & temme ballongen gradvis, drei handgrepet pa stempelet moturs langsomt inntil ensket
temmingstrykk er nadd.

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

2. Nar du fjerner ballongkateteret, ma du holde hylsen pa plass for a sikre at den ikke flytter pa seg.

3. Etter bruk kan dette produktet vaere biologisk risikoavfall. Handter og kasser produktet i henhold til

godkjent medisinsk praksis og gjeldende lover og forskrifter.

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.

BALON | ZESTAW ULTRAXX™ DO NEFROSTOMII

PRZESTROGA: Zgodnie z p federalnym Stanéw Zjednoczonych sprzedaz opisywanego
urzadzenia moze by¢ prowadzona wylacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza (badz uprawnionej
osoby posiadajacej odpowiedni lenie)
OPIS URZADZENIA
Balon i zestaw Ultraxx™ do nefrostomii
Zawarto$c¢ zestawu (sktad zestawu moze sie zmieniac)

« Cieniodajny cewnik balonowy

« Cieniodajna koszulka

« Urzadzenie do wypetniania (opcjonalny)

« Cewniki balonowe wspétpracujg z prowadnikami o $rednicy 0,038 cala (0,97 mm)

Urzadzenie do wypetniania Sphere
Urzadzenie do wypetniania Cook Sphere jest jednoczesciowym, plastikowym, jednorazowym urzadzeniem
do napetniania z dZzwignia blokujaca do kontroli ttoczka, manometrem i drenem faczacym z meskim
facznikiem obrotowym. Dotgczony moze by¢ réwniez opcjonalny kranik tréjdrozny do uzywania w trakcie
przygotowywania urzadzenia. Manometr stuzy do pomiaru cisnier w zakresie od prézni do wartosci
dodatnich manometru; miernik jest wyskalowany z doktadnoscig do 1 atm. Manometr posiada réwniez
skale wewnetrzng, wyskalowana dla poréwnania w jednostkach PSI (funt na cal kwadratowy). Doktadnos¢
manometru zostata okreslona na +1 atm w zakresie mierzonych cisnien.
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PRZEZNACZENIE URZADZENIA

Balon i zestaw Ultraxx™ do nefrostomii

Stosowany do poszerzania migéni i powiezi, torebki nerki i migzszu w celu utworzenia i utrzymania kanatu
przezskérnego.

Urzadzenie do wypetniania Sphere

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

PRZECIWWSKAZANIA

Brak znanych

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

$RODKI OSTROZNOSCI
Balon i zestaw Ultraxx™ do nefrostomii
» Cewniki balonowe do poszerzania sa przeznaczone do stosowania przez lekarzy wyszkolonych i
doswiadczonych w zakresie technik poszerzania przy uzyciu cewnikéw balonowych.
« Nie wolno przekracza¢ maksymalnej znamionowej wartosci ci$nienia 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.
 Potencjalny wplyw ftalanéw na kobiety w ciazy i karmigce piersig oraz na dzieci nie zostat w petni zbadany
i moga istniec obawy co do ich wptywu na uktad rozrodczy i rozwoj.
Urzadzenie do wypetniania Sphere
« Przed uzyciem upewnic sie, ze dren faczacy nie zawiera zadnych pecherzykéw powietrza.
» Urzadzenia do wypeniania Sphere nie wolno uzywac ponownie ani resterylizowac. Przed uzyciem
przeczytac instrukcje.

MOZLIWE NIEPOZADANE ZDARZENIA
Powiktania, ktére moga wystapi¢ w czasie tej procedury moga obejmowac przepetnienie balonu, co moze
by¢ przyczyna urazu otaczajgcych tkanek.

INSTRUKCJA UZYCIA

Przygotowanie cewnika balonowego

1. Stosujac technike aseptyczna, wyjac tace z balonem Ultraxx™ z opakowania zewnetrznego i umiesci¢ w
jatowym polu.

2. Po wyjeciu z opakowania obejrze¢ cewnik balonowy, aby upewni¢ sig, ze w czasie transportu nie doszto
do zadnego uszkodzenia. Wadliwe wyroby nalezy zwrdci¢ do firmy Cook.

3. Umocowac strzykawke o pojemnosci 10 ml do kranika i odciggnac ttok strzykawki, aby wytworzy¢
podcisnienie. Zamkna¢ kranik i odtgczy¢ strzykawke. Zdjac z balonu ostonke ochronna i wyrzucic ja.

4. Mozna posmarowac oprézniony balon rozpuszczalnym w wodzie srodkiem poslizgowym.

Wpr d ie c ika bal g

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

2. Nasuna¢ na balon koszulke Amplatz od jej tylnego korica i umocowac ja do blokady koszulki na
proksymalnym koricu cewnika.
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Upewnic sig, ze koszulka jest odpowiednio zorientowana $cietym koricem na dystalnym koricu cewnika
balonowego.

Ostroznie wprowadzac cewnik balonowy po prowadniku, umieszczajac go w ostatecznym potozeniu w
nerce. Wykorzystac cieniodajny znacznik, znajdujacy sie na dystalnym odcinku balonu, do potwierdzenia
prawidtowego potozenia cewnika balonowego w nerce.

UWAGA: Jedli do urzadzenia nie dotaczono urzadzenia do wypetniania Sphere, ponizsze instrukcje moga
nie mie¢ zastosowania. Nalezy postepowac wedtug instrukgji uzycia dostarczonych przez producenta
stosowanego urzadzenia do wypetniania.

»

b . . PEPT P
Przyg ur do wyp inap

UWAGA: Aspiracje i wstrzykiwanie nalezy zawsze wykonywac przy dzwigni blokujacej ustawionej w lewo, tj.
w pozycji odblokowanej. W tym ustawieniu mozna swobodnie odciagnac ttoczek w celu przeprowadzenia
aspiracji lub wcisna¢ go do przodu w celu wykonania wstrzykniecia. Aby zablokowac ttoczek w miejscu,
przesung¢ dzwignie w prawo do pionowego ustawienia.

1. Przygotowac roztwor $rodka cieniujacego i zwyktej soli fizjologicznej w matej, jatowej miseczce.
Sprawdzi¢ odpowiednie zalecenia dotyczace mieszaniny srodka cieniujgcego w instrukcji dotaczonej do
srodka cieniujacego.

2. Ustawic¢ dren ku dotowi, wprowadzajac do $rodka cieniujacego.

3. Nacisna¢ dzwignie zwalniajaca w lewo i zaaspirowac ilo$¢ roztworu wystarczajacg do napetnienia
strzykawki. (W stosownych przypadkach przymocowac kranik.)

4. Trzymac urzadzenie pionowo, aby usuna¢ powietrze ze strzykawki i drenu taczacego. W razie potrzeby
delikatnie popukac strzykawke, aby usuna¢ cate powietrze i catkowicie wypetni¢ dren taczacy.

5. Skontrolowac strzykawke i dreny (wraz z kranikiem, w stosownych przypadkach), aby upewnic sie, ze
pecherzyki powietrza zostaty catkowicie usuniete z urzadzenia.

6. Ustawic ttoczek strzykawki na Zadana objetosc. Jesli potrzeba wiecej kontrastu, zanurzy¢ koncéwke
strzykawki w miseczce z roztworem i zaaspirowac. (W stosownych przypadkach zamkna¢ kranik.)

7. Podtaczy¢ do cewnika balonowego urzadzenie do wypetniania. Jesli do przygotowania cewnika
balonowego stosowana byta oddzielna strzykawka, nalezy ja usunac. Jesli na koricu drenu taczacego
urzadzenia do wypetniania znajduje sig kranik, nalezy go otworzy¢ i przeptukac srodkiem cieniujgcym
od strony urzadzenia do wypetniania w celu usuniecia powietrza. Utworzy¢ potaczenie ptynowe
pomiedzy balonem i kranikiem lub drenem taczacym (meski tacznik obrotowy) urzadzenia do
wypetniania, podajac strzykawka krople srodka cieniujgcego do kazdej ztaczki.

8. Docisng¢ mocno ztaczki palcami.

9. Zwolni¢ dzwignie blokujaca i umozliwi¢ samoistne przesuniecie sie ttoczka do przodu do pozycji
neutralnej (0 atm).

10. Aby napetni¢ balon, zaczepi¢ dzwignie blokujacg i powoli obraca¢ uchwyt dtoniowy ttoczka zgodnie z
ruchem wskazéwek zegara do osiagniecia zadanego ci$nienia napetnienia. Zamknac¢ kranik, (dzwignie
blokujacg) na urzadzeniu do wypetniania, aby utrzymac poziom cisnienia.

. Nasunac¢ koszulke na wypetniony balon i umiesci¢ ja w prawidtowym potozeniu. UWAGA: Srednice
koszulki i wypetnionego balonu sg bardzo podobne. W przypadku stwierdzenia oporu w czasie
nasuwania koszulki moze by¢ konieczne zmniejszenie napetnienia balonu, w celu utatwienia przejicia
koszulki.

Oproéznianie i wycofywanie balonu

1. Oproznic balon, wykonujac aspiracje strzykawka. Oproznic balon catkowicie, wykonujac aspiracje, a

nastepnie delikatnie usuna¢ urzadzenie. Usuwanie cewnika utatwia obracanie jego trzonu przeciwnie do

ruchu wskazowek zegara podczas jego wycofywania.

a. Aby stopniowo oprdznic¢ balon, powoli obracac¢ uchwyt dtoniowy ttoczka przeciwnie do ruchu
wskazowek zegara do osiggniecia zgdanego cisnienia oprdzniania.
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b. W celu szybkiego opréznienia balonu nacisna¢ dzwignie blokujacg w lewo, zwalniajac jednoczesnie
tloczek, i pociagnac do tytu. Jesli wymagane, przesuna¢ dzwignie blokujaca z powrotem do pozycji
zablokowanej.

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

3. Produkt po uzyciu moze stanowic¢ zagrozenie biologiczne. Nalezy obchodzi¢ sie z nim i usuwac zgodnie z
przyjeta praktyka medyczng oraz obowigzujacymi przepisami i procedurami.

SPOSOB DOSTARCZENIA

Produkt wyjatowiony tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywalnych opakowaniach. Urzadzenie jest

przeznaczone do jednorazowego uzytku. Urzadzenie zachowuje jatowos¢, jesli opakowanie nie jest otwarte

ani uszkodzone. Jesli jatowos¢ budzi watpliwosci, nie nalezy uzywac produktu. Przechowywac w ciemnym,

suchym i chtodnym miejscu. Unikac przedtuzonej ekspozycji na $wiatto. Po wyjeciu z opakowania sprawdzi¢

produkt, aby upewnic sig, ze nie doszto do uszkodzenia.

PORTUGUES

BALAO E CONJUNTO DE NEFROSTOMIA ULTRAXX™

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um médico ou um profissional
de saude licenciado ou mediante prescri¢ao de um destes profissionais.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO
Baléo e conjunto de nefrostomia Ultraxx™
O conjunto contém (os componentes do conjunto podem variar)

« Cateter de baldo radiopaco

 Bainha radiopaca

« Dispositivo de enchimento (opcional)

o Os cateteres de balao aceitam fios guia com 0,038 polegadas (0,97 mm) de didmetro

Dispositivo de enchi to Sphere
O dispositivo de enchimento Cook Sphere é um dispositivo de enchimento pléstico em uma pega,
descartavel com um design de alavanca de bloqueio que controla o pistao, um mandémetro e um tubo de
ligacdo 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
do vacuo a capacidade do indicador, que tem intervalos de 1 atm. O mandmetro tem uma escala interna
de medigoes da PSI (pressao por polegada quadrada) comparaveis. A exactiddo do manémetro foi
determinada como estando dentro de 1 atm ao longo do intervalo.

UTILIZAGAO PREVISTA
Baléo e conjunto de nefrostomia Ultraxx™

Utilizado para dilatar a fascia muscular, a capsula renal e o parénquima renal para estabelecer e manter um
trajecto via percutaneo.

Dispositivo de enchimento Sphere

Recomenda-se que o dispositivo de enchimento seja utilizado para encher o balao em procedimentos de
dilatagdo com balao, monitorizar a pressao dentro do baldo e esvaziar o balao.

CONTRA-INDICAGOES
N&o sdo conhecidas
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ADVERTENCIAS
« Encha sempre o baldo com um liquido estéril. Nunca encha o baldo com ar, diéxido de carbono ou
qualquer outro gas.
« Ndo encha excessivamente o baldo. A utilizagao de uma pressdo excessiva para encher o baldo neste
dispositivo pode originar o seu rebentamento.

PRECAUGOES
Baléo e conjunto de nefrostomia Ultraxx™

« Os cateteres de dilatagao com baldo 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 baldo.

« Néo encha previamente o baldo.

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

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

Dispositivo de enchi to Sphere
« Antes de utilizar, certifique-se de que o tubo conector esta totalmente livre de ar.
« N&o reutilize nem reesterilize o dispositivo de enchimento Sphere. Leia as instrugdes antes de utilizar.

POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS
As complicagdes que podem ocorrer durante este procedimento incluem o enchimento excessivo do baldo,
o que pode provocar traumatismo dos tecidos circundantes.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Preparagéao do cateter de baldao

. Utilizando uma técnica asséptica, retire o tabuleiro do baléo Ultraxx™ da sua embalagem externa e
coloque-o no campo estéril.

. Depois de retirar o cateter de baldo da embalagem, inspeccione-o para se certificar que nao ocorreram
danos durante o transporte. Os dispositivos com defeito devem ser devolvidos a Cook.

3. Fixe uma seringa de 10 ml a torneira de passagem e puxe-a para tras para aplicar uma pressao negativa.

Feche a torneira de passagem e separe a seringa. Retire a manga de proteccao do baléo e deite-a fora.

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

Introducéo do cateter de baldo

. Antes da utilizagéo, retire o tubo de proteccdo interna da bainha Amplatz transparente.

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

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

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

NOTA: Se o seu dispositivo ndo incluir um dispositivo de enchimento Sphere, é possivel que as seguintes

instrugdes nao se apliquem. Siga as instrugdes de utilizacao fornecidas pelo fabricante do dispositivo de

enchimento que esta a utilizar.
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Preparacao do dispositivo de hil e hil do balao
NOTA: Faca todas as manobras de aspiragdo e de injec¢do com a alavanca de bloqueio empurrada para
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a esquerda, ou seja, desbloqueada. Nesta posicao, pode puxar liviemente o pistdo para tras para aspirar

ou empurra-lo para a frente para injectar. Para bloquear o pistdo em posicao, faca deslizar a alavanca de

bloqueio para o lado direito até a posicao vertical.

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

2. Oriente o tubo para baixo para dentro do meio de contraste.

3. Empurre a alavanca de libertagdo para a esquerda e aspire solugao suficiente para encher a seringa.
(Adapte a torneira de passagem, caso se aplique.)

4. Segure o dispositivo em posicao vertical para purgar o ar da seringa e do tubo conector. Bata
ligeiramente na seringa, se necessario, para remover todas as bolhas de ar e encha totalmente o tubo
conector.

5. Inspeccione a seringa e o tubo (e a torneira de passagem, caso se aplique) para garantir que ndo existe
nenhuma bolha de ar no dispositivo.

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

7. Ligue o dispositivo de enchimento assim preparado ao cateter de baldo. Se tiver sido usada uma seringa
separada para preparar o cateter de baléo, remova-a. Quando houver uma torneira de passagem
instalada na extremidade do tubo conector 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 conector (adaptador rotativo macho) do dispositivo de enchimento colocando
uma gota de meio de contraste da seringa em cada conector.

8. Aperte bem os conectores manualmente.

9. Solte a alavanca de bloqueio e deixe o pistao se mover para a frente para a posi¢ao neutra (0 atm).

10. Para encher o balao, encaixe a alavanca de bloqueio, rode lentamente o apoio palmar do pistdo no
sentido dos ponteiros do relégio até atingir a pressao de enchimento desejada. Feche a torneira de
passagem, (alavanca de bloqueio) no dispositivo de enchimento para manter a pressao.

11. Avance a bainha através do baldo insuflado e até a posicao correcta. NOTA: As tolerancias da bainha
e do baldo insuflado sao muito préximas. Se sentir resisténcia durante o avanco da bainha, podera ser
necessario diminuir o enchimento do baldo para facilitar a passagem da bainha.

Esvaziamento e remogao do balao

. Esvazie o baldo através de aspiragdo por seringa. Aspire completamente o balao, antes de retirar

ligeiramente o dispositivo. A remogao do cateter é mais facil se girar a haste no sentido contrario ao dos

ponteiros do relégio durante a remogao.

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

b. Para esvaziar rapidamente o balao, 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.

. Enquanto remove o cateter de baldo, mantenha a bainha cuidadosamente posicionada, assegurando que

a sua posi¢do nao se altera.

. Apos a utilizagdo, o produto pode constituir um potencial perigo biolégico. Manuseie-o e elimine-o de

acordo com as normas médicas aceites e os regulamentos e a legislagao em vigor.

APRESENTACAO

Fornecido esterilizado pelo gas éxido 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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SVENSKA

ULTRAXX™ NEFROSTOMIBALLONG OCH -SET

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

PRODUKTBESKRIVNING
Ultraxx™ nefrostomiballong och -set
Setet innehaller (setkomponenterna kan variera)

« Rontgentét ballongkateter

« Rontgentat hylsa

« Fyllningsanordning (tillval)

» Ledare med diameter 0,038 tum (0,97 mm) passar till ballongkatetrar

Sphere fyllningsanordning
Cook Sphere fyllningsanordning ar en plastfyliningsanordning 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 aven bifogas som tillval for anvandning nar anordningen forbereds.
Tryckmataren mater olika sorters tryck, fran vakuum till tryckmatt; tryckmattet visas i 1 atm-intervaller.
Tryckmaétaren har dven en inre skala med motsvarande matt for psi. Tryckmétarens precision har faststallts
vara inom 1 atm 6ver matomradet.

AVSEDD ANVANDNING

Ultraxx™ nefrostomiballong och -set

Anvénds for dilatation av muskelfascia, njurens bindvavskapsel och parenkymet for att etablera och halla
kvar ett perkutant system.

Sphere fyllningsanordning

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

KONTRAINDIKATIONER

Inga kdnda

VARNINGAR
« Ballongen ska alltid fyllas med steril vatska. Den fér 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
Ultraxx™ nefrostomiballong och -set
« Ballongdilatationskatetrar &r avsedda att anvandas av ldkare med utbildning i och erfarenhet av teknikerna
for dilatation med ballongkatetrar.
« Overskrid inte maximalt beréknat spriangtryck (anges pa etiketten) fér denna ballongenhet.
« Fyll inte ballongen i forvag.
« Se produktetiketten eller fyliningssparrventilen pa ballonganordningen for ratt ballongvolym.
« Ftalaters potentiella effekter pa gravida/ammande kvinnor och barn har inte utvérderats fullstandigt och
det kan finnas anledning till oro betréffande effekter pa reproduktion och utveckling.
Sphere fyllningsanordning
o Fore anvandning ska det sakerstéllas att anslutningsslangen &r helt tomd pé luft.
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« Sphere fyliningsanordning far inte dteranvandas eller omsteriliseras. Las igenom instruktionerna fore
anvéandning.

EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Komplikationer som kan uppsta under detta ingrepp omfattar éverfylinad av ballongen, vilket kan orsaka
skada pa omgivande vévnad.

BRUKSANVISNING

Forberedelse av ballongkateter

. Med hjélp av en aseptisk teknik avldgsnas Ultraxx™-ballongbrickan fran ytterforpackningen och placeras i
det sterila féltet.

Granska ballongkatetern nér den tas ur férpackningen for att kontrollera att den ej har skadats under
transporten. Defekta anordningar skall skickas tillbaka till Cook.

Lés fast en 10 ml spruta pa kranen och dra tillbaka sprutan for att applicera undertryck. Stang kranen
och koppla bort sprutan. Avlagsna skyddshdljet fran ballongen och kassera det.

4. Den tdmda ballongen kan smorjas med ett vattenlosligt smérjmedel.

Inforande av ballongkateter

. Avldgsna fore anvandning den inre skyddsslangen frdn den genomskinliga Amplatz-hylsan.

Ladda Amplatz-hylsan bakifran dver ballongen och sakra den i hylslaset vid kateterns proximala ande.
Kontrollera att hylsan ar ratt riktad, med den fasade spetsen distalt pa ballongkatetern.

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

OBS! Om din anordning inte innehdll en Sphere fyllningsanordning galler kanske inte foljande
instruktioner. F6lj bruksanvisningen som foljde med fran tillverkaren av den fyllningsanordning du
anvander.
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Forberedelse av fy ing och ballongfy
OBS! Utf6r samtliga aspirations- och injektionsférfaranden med lasspaken at vanster, dvs. olst. | detta ldge
kan du fritt dra kolven bakat for aspiration eller trycka den framat for injektion. For att asa fast kolven i ett
ldge ska spaken tryckas at hoger tills den star rakt upp.

1. Forbered en 16sning bestaende av kontrastmedel och normal koksaltlsning i en liten steril skal.
Kontrollera instruktionerna for kontrastmedlet for rekommendationer om specifik kontrastblandning.

2. Rikta slangen nedat i kontrastmedlet.

3. Tryck lasspaken &t vanster och aspirera tillrackligt med 16sning for att fylla sprutan. (Anslut kranen, om
tillampligt.)

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

5. Undersok sprutan och slangen (och kranen, om den anvénds) for att sakerstalla att anordningen helt har
tomts pa luftbubblor.

6. Justera sprutvolymen till 6nskad mangd. Om det krévs mer kontrastmedel ska du doppa ner
sprutspetsen i I6sningsskalen och aspirera. (Sténg kranen, om den anvénds.)

7. Fast fyllningsanordningen till ballongkatetern. Om en separat spruta anvandes for att forbereda
ballongkatetern ska den avldgsnas. Nér en kran ansluts till anden pa fyllningsanordningens
anslutningsslang ska den 6ppnas och tdémmas pa luft med hjalp av kontrastmedel fran
fyliningsanordningen. Skapa en anslutning for vatska mellan ballongen och kranen eller
anslutningsslangen (den roterande adaptern av hantyp) pa fyliningsanordningen genom att en droppe
kontrastmedel fors fran sprutan till varje fattning.

8. Dra at fattningarna ordentligt med handen.
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9. Frigor lasspaken och Iat kolven féras framat till neutralt lage (0 atm).

10. For att fylla ballongen ska du aktivera lasspaken och langsamt vrida handgreppet pa kolven medurs
tills 6nskat fyllningstryck uppnas. Stang kranen (lasspaken) pa fyllningsanordningen for att uppratthalla
tryck.

11. For hylsan éver den fyllda ballongen och in i rétt lage. OBS! Hylsans och den fyllda ballongens toleranser
ligger mycket ndra. Om du kdnner motstdnd nér du for hylsan framat kan det vara nédvandigt att
minska ballongens fylining for att underlatta for hylsan att passera.

Toémning och utdr ing av ballong

. Tém ballongen genom sprutaspiration. Aspirera ballongen fullstandigt innan anordningen forsiktigt

avldgsnas. Det gar lattare att dra ut katetern om kateterskaftet roteras moturs medan den dras ut.

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

tomningstryck uppnas.

b. For att snabbt tomma ballongen ska lasspaken forst tryckas at vanster sa att kolven frigérs och kan

dras bakat. For att ldsa kolven, om sa énskas, ska lasspaken tryckas tillbaka.

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

Efter anvéandning kan produkten utgora biologiskt riskavfall. Hantera och kassera den i enlighet med

godkénd medicinsk praxis och tillampliga lagar och bestammelser.

LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserade “peel-open”-férpackningar. Avsedd for engangsbruk. Steril savida
forpackningen &r odppnad och oskadad. Anvand inte produkten om det ar tveksamt att produkten ar steril.
Forvaras morkt, torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Undersok produkten vid uppackningen
for att sékerstalla att den inte &r skadad.

wN
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This symbol on the label indicates that this device ins phthal Specific pht C
in the device are identified beside or below the symbol by the following acrony
«BBP: Benzyl butyl phthalate
+DBP: Di-n-butyl phthalate
+DEHP: Di(2-ethylhexyl) phthalate
«DIDP: Diisodecyl phthalate
<DINP: Diisononyl phthalate
«DIPP: Diisopentyl phthalate
+DMEP: Di(methoxyethyl) phthalate
+DNOP: Di-n-Octyl phthalate
<DNPP: Di-n-pentyl phthalate
Tento symbol na $titku znamena, Ze toto zafizeni obsahuje ftalaty. Konkrétni ftalaty obsazené v
tomto zafizeni jsou identifikovany vedle symbolu nebo pod nim za pouziti nasledujicich zkratek:
+BBP: benzylbutylftalat
+DBP: di-n-butylftalat
«DEHP: di(2-ethylhexyl)ftalat
<DIDP: diisodecylftalat
+DINP: diisononylftalat
«DIPP: diisopentylftalat
+DMEP: di(methoxyethyl)ftalat
+DNOP: di-n-oktylftalat
«DNPP: di-n-pentylftalat
Dette symbol pa maerkaten indikerer, at produk indeholder phthal. Speaﬁkke phthalater, som
dette produkt indeholder, identificeres ved siden af eller under ymbolet vha. falgende akr
«BBP: Benzylbutylphthalat
+DBP: Di-n-butylphthalat
+DEHP: Di(2-ethylhexyl)-phthalat
«DIDP: Diisodecylphthalat
<DINP: Diisononylphthalat
«DIPP: Diisopentylphthalat
-DMEP: Di(methoxyethyl)-phthalat
+DNOP: Di-n-octylphthalat
<DNPP: Di-n-pentylphthalat
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Dieses Symbol auf dem Etikett gibt an, dass dieses Produkt Phthalate enthilt. Spezifische in diesem
Produkt enthaltene Phthalate sind neben bzw. unter dem Symbol durch die folgenden Akronyme
gekennzeichnet:

«BBP: Benzylbutylphthalat

+DBP: Di-n-butylphthalat

+DEHP: Di(2-ethylhexyl)phthalat

-DIDP: Diisodecylphthalat

+DNPP: Di-n-pentylphthalat
AvuT6 10 GUHBOAO OTNV ETIKETA UMTOSNAWVEL OTL AUTH N GUOKEUN TTEPIEXEL POANIKEG EVWTELG.

JTUyKeKpIY POAAIKEG EVWOELC TIOU TTEPIEXOVTAL OF AUTH TN OUCKEVK avayvwpilovtat Simha ) katw
ano 1o cUUPBOAO e TA TAPAKATW AKPWVUN
*BBP: ®0aAikog Bev{uhoBoutuleatépa
«DBP: ®OaAikog S1-n-Boutulectépag
+DEHP: ®B8alikd¢ 81(2-atBuloefulo) eotépag
+DIDP: ®Balik6¢ S1-1008ekuAeoTéPag
«DINP: ®Baliko¢ Si-tcogvveileoTépag
+DIPP: ®Oalikog Si-1comevtuleotépag
+DMEP: ®Baliké¢ Si(peBoguaiBulo) eotépag
+DNOP: ®BaAikog 51-n-oKTUAEGTEPAG
+DNPP: ®0alikog Si-n-mevtulectépag

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

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




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

«BBP : Phtalate de butyle et de benzyle

+DBP : Phtalate de di-n-butyle

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

+DIDP : Phtalate de di

*DINP : Phtalate de

+DIPP : Phtalate de di-i

«DMEP : Phtalate de di-méthoxyéthyle

+DNOP : Phtalate de di-n-octyle

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

+BBP: benzil-butil-ftalat

+DBP: di-n-butil-ftalat

«DEHP: di-(2-etil-hexil)-ftalat

<DIDP: diizodecil-ftalat

+DINP: diizononil-ftalat

<DIPP: diizopentil-ftalat

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

+DNOP: di-n-oktil-ftalat

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

<BBP: Benzil-butilftalato

+DBP: Di-n-butil ftalato

+DEHP: Di(2-etilesil) ftalato

<DIDP: Di-isodecil ftalato

<DINP: Di-isononil ftalato

<DIPP: Di-isopentil ftalato

+DMEP: Di(metossietil) ftalato

+DNOP: Ftalato di diottile

<DNPP: Ftalato di dipentile




Dit symbool op het etiket wijst erop dat dit hulpmiddel ftalaten bevat. De specifieke ftalaten in het
hulpmiddel staan naast of onder het symbool geduid met de volgende afkorting

+BBP: benzylbutylftalaat

+DBP: di-n-butylftalaat

<DEHP: di(2-ethylhexyl)ftalaat

+DIDP: di-isodecylftalaat

<DINP: di-isononylftalaat

<DIPP: di-isopentylftalaat

+DMEP: di(methoxyethyl)ftalaat

+DNOP: di-n-octylftalaat

<DNPP: di-n-pentylftalaat
Dette symbolet pa etiketten betyr at anordningen inneholder ftal. Spesifikke ftalater i
anordningen er identifisert ved siden av eller under symbolet med folgende forkortelser:

+BBP: benzyl-butyl-ftalat

+DBP: di-n-butyl-ftalat

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

<DIDP: diisodecyl-ftalat

+DINP: diisononyl-ftalat

«DIPP: diisopentyl-ftalat

+DMEP: di(-metoksyetyl)-ftalat

+DNOP: di-n-oktyl-ftalat

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

+BBP: ftalan benzylu-butylu

<DBP: ftalan dibutylu

<DEHP: ftalan di(2-etyloheksylu)

+DIDP: ftalan diizodecylu

<DINP: ftalan diizononylu

«DIPP: ftalan diizopentylu

+DMEP: ftalan bis(2-metoksyetylu)

+DNOP: ftalan di-n-oktylu

<DNPP: ftalan di-n-pentylu




Este simbolo no rétulo indica que este dispositivo contém ftal. . Os ftalatos especificos contidos
no dispositivo sao identificados ao lado ou por baixo do simbolo pelos segui acroni

+BBP: ftalato de benzilo e butilo

<DBP: ftalato de di-n-butilo

+DEHP: ftalato de di(2-etilexilo)

+DIDP: ftalato de diisodecilo

*DINP: ftalato de diisononilo

<DIPP: ftalato de diisopentilo

+DMEP: ftalato de di(2-metoxietilo)

+DNOP: ftalato de di-n-octilo

+DNPP: ftalato de di-n-pentil
Denna symbol pa etiketten indikerar att produkten innehaller ftalater. Specifika ftalater som ingar i
produkten identifieras bredvid eller under symbolen med féljande akronymer:

+BBP: Benzylbutylftalat

+DBP: Di-n-butylftalat

<DEHP: Di(2-etylhexyl)ftalat

<DIDP: Diisodekylftalat

+DINP: Diisononylftalat

-DIPP: Diisopentylftalat

+~DMEP: Di(metoxyetyl)ftalat

-DNOP: Di-n-oktylftalat

«DNPP: Di-n-pentylftalat
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