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UPJ OCCLUSION BALLOON CATHETER SET

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

DEVICE DESCRIPTION
« Set Contains (set components may vary)
+ Radiopaque balloon catheter
« Appropriate diameter PTFE coated stainless steel wire guide 80 cm long
+ Removable inflation/injection adapter
« Syringe

INTENDED USE

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

CONTRAINDICATIONS
There are no known contraindications.

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

PRECAUTIONS

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

« Only water soluble lubricants are recommended for use with the occlusion balloon catheter. Use of other
than water soluble lubricants may cause the inflated balloon to burst.

« Do not overinflate the balloon.

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

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

« This device is designed for single use only. Attempts to reprocess, resterilize, and/or reuse may lead to
device failure and/or transmission of disease

INSTRUCTIONS FOR USING UPJ OCCLUSION BALLOON CATHETER SET

. Remove the TFE sheath which protects the balloon section of the UPJ Occlusion Balloon Catheter; discard
the sheath.

Secure the wire guide to the catheter by tightening the Tuohy-Borst adapter. (Figure A) The wire should
protrude approximately 1 cm to 2 cm from the occlusion balloon catheter tip to act as a filiform during
placement.

Under x-ray or fluoroscopic control, cystoscopically pass the UPJ Occlusion Balloon Catheter with wire
guide into the ureter and up to the UPJ.

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

Slide the inflation/injection adapter onto the distal end of the occlusion balloon catheter until the tip
meets the Luer lock adapter. Tighten the caps on both ends of the adapter. (Figure B)

N

w

>

L

3



6. Fill the syringe with dilute (25% solution) contrast medium. Eliminate air from the syringe.
7. Press the syringe tip into the inflation check valve. Using light to moderate thumb pressure, inject the
appropriate amount of contrast medium.

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.

SOUPRAVA BALONKOVEHO KATETRU PRO OKLUZI UP)

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

POPIS ZARIZENI
+ Obsah soupravy (komponenty soupravy se mohou lisit)
- Rentgenokontrastni balénkovy katetr
« Vodici drat vhodného priiméru z nerez oceli potazeny PTFE o délce 80 cm
« Snimatelny plnici/injek¢ni adaptér
- Stiikacka
URCENE POUZITI
Pouziva se k doc¢asné okluzi ureteropelvické junkce pro prevenci zaneseni ilomkd kament do ureteru
pfi perkutanni litotrypsi a k injikovani kontrastni latky. Snimatelny plnici/injekcni adaptér umoziuje po
umisténi katetru vyjmout cystoskop.
KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy zadné kontraindikace.

VAROVANI
« Balonek vzdy napliujte sterilni kapalinou. Nikdy jej nenapliiujte vzduchem, oxidem uhlic¢itym ani jinym
plynem.

UPOZORNENI

« Pokud k napInéni balénku na tomto zafizeni pouzijete nadmérny tlak, mtze balének prasknout. Pfed
pouzitim muzete baldnek 2krat nebo 3krat naplnit vhodnym plnicim médiem; usnadnite tak nasledné
naplnéni balénku.

« Pro pouziti s okluznim balénkovym katetrem se doporucuji pouze ve vodé rozpustné lubrikanty. Pouziti
lubrikantd, které nejsou rozpustné ve vodé, miize zpusobit prasknuti naplnéného balénku.

« Baldnek neprepliujte.

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

« Vyhnéte se nadmérnému tlaku, nebot muze zpUsobit prasknuti balénku. Stupen naplnéni lze zjistit
skiaskopicky.

« Tento prostiedek je uréen pouze k jednorazovému poutziti. Pokusy o opakované o3etfeni prostiedku,
jeho resterilizaci nebo opakované pouziti mohou vést k selhani prostfedku nebo k pfenosu onemocnéni.



POKYNY K POUZITI SOUPRAVY BALONKOVEHO KATETRU PRO OKLUZI UPJ

. Vyjméte sheath potazeny TFE, ktery chrani baldnkovou cast balonkového katetru pro okluzi UPJ, a pak
sheath zlikvidujte.

Zajistéte vodici drat ke katetru utazenim adaptéru Tuohy-Borst. (Obrazek A) Vodici drat by mél vy¢nivat
piiblizné 1-2 cm z hrotu okluzniho balénkového katetru, aby mél béhem zavadéni filiformni funkci.

Za kontroly rentgenem nebo skiaskopii cystoskopicky zavedte balonkovy katetr pro okluzi UPJ s vodicim
dratem do ureteru a do ureteropelvické junkce.

Po umisténi balonku a pfed jeho naplnénim vyjméte vodici drat a poté vyjméte cystoskop.

Nasurite plnici/injekéni adaptér na distéIni konec okluzniho balénkového katetru, az se hrot dotkne
adaptéru Luer Lock. Utdhnéte uzévéry na obou koncich adaptéru. (Obrazek B)

Naplnite stfikacku nafedénou kontrastni latkou (25% roztok). Ze sttikacky odstrante vzduch.

Zatlacte hrot stiikacky do pojistného plniciho ventilu. Lehkym az mirnym tlakem palce injikujte pfislusné
mnozstvi kontrastni latky.

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavan v odtrhovacim obalu a je sterilizovan plynnym etylén oxidem. Uréeno pro jednorazové
poutziti. 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.

UPJ OKKLUSIONSBALLONKATETERSAT

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun salges af en lage eller efter
en leges ordination.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

- Seettet indeholder (saetdele kan variere)

« Rentgenfast ballonkateter

+ 80 cm lang PTFE-coatet kateterleder af rustfrit stal med passende diameter

« Aftagelig inflations-/injektionsadapter

« Sprojte
TILSIGTET ANVENDELSE
Bruges til at okkludere den ureteropelvine overgang midlertidigt for at forhindre stenfragmenter i at
treenge ind i ureter under perkutan litotripsi, og til injektion af kontrastmiddel. Den aftagelige inflations-/
injektionsadapter tillader, at cystoskopet kan fjernes, nar kateteret er pa plads.
KONTRAINDIKATIONER
Der er ingen kendte kontraindikationer.
ADVARSLER

« Inflater altid ballonen med en steril vaeske. Ballonen mé aldrig inflateres med luft, kuldioxid eller nogen

anden luftart.

FORHOLDSREGLER

« Hvis der bruges for stort tryk til at inflatere ballonen p& denne anordning, kan det forarsage, at ballonen
spreenges. Inflation af ballonen 2 til 3 gange med et passende udfyldningsmedium inden brug vil gere
det lettere at udspile ballonen.
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« Der anbefales kun vandopleselige smoaremidler til brug med okklusionsballonkateteret. Hvis der bruges
andet end vandopleselige smgremidler, kan det bevirke, at den inflaterede ballon spraenger.

- Ballonen ma ikke overudspiles.

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

+ Undga for stort et tryk for at forhindre, at ballonen spraenger. Inflationsmaengden kan afgeres ved
gennemlysning.

« Dette udstyr er kun beregnet til engangsbrug. Forseg pa genbehandling, resterilisering og/eller genbrug
kan resultere i svigt af udstyret og/eller overforelse af sygdom.

ANVISNINGER | BRUG AF UPJ OKKLUSIONSBALLONKATETERSAT

. Fjern TFE-sheathen, som beskytter ballondelen pa UPJ okklusionsballonkateteret og bortskaf sheathen.
Fastgor kateterlederen til kateteret ved at spaende Tuohy-Borst adapteren. (Figur A) Kateterlederen bar
rage ca. 1 cm til 2 cm ud fra okklusionsballonkateterets spids for at fungere som en filiform dilatator
under placering.

Under rentgen- eller gennemlysningskontrol feres UPJ okklusionsballonkateteret med kateterleder
cystoskopisk ind i ureter og op til UPJ.

Efter positionering og for inflatering af ballonen fjernes kateterlederen og dernzest fjernes cystoskopet.
Skyd inflations-/injektionsadapteren over pa den distale ende af okklusionsballonkateteret, indtil spidsen
meder “Luer lock”-adapteren. Spaend hzetterne pa begge ender af adapteren. (Figur B)

Fyld sprejten med fortyndet kontrastmiddel (25 % oplgsning). Eliminér luft fra sprajten.

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

LEVERING

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

DEUTSCH

BALLONKATHETER-SET ZUR OKKLUSION DES PYELOURETERALEN
UBERGANGS

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

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS
« Set-Inhalt (die Setbestandteile kénnen variieren):
« Rontgendichter Ballonkatheter
« Edelstahl-Fiihrungsdraht mit PTFE-Beschichtung in passendem Durchmesser, 80 cm lang
« Abnehmbarer Inflations-/Injektionsadapter
« Spritze

VERWENDUNGSZWECK

Zur voriibergehenden Okklusion des pyeloureteralen Ubergangs zum Schutz des Ureters vor dem
Eindringen von Steinfragmenten wéhrend einer perkutanen Lithotripsie sowie zur Injektion von
Kontrastmittel. Der abnehmbare Inflations-/Injektionsadapter ermdglicht das Entfernen des Zystoskops
nach der Platzierung des Katheters.
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KONTRAINDIKATIONEN
Keine Kontraindikationen bekannt.

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

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Wird tibermaBiger Druck zum Befiillen des Ballons an diesem Produkt verwendet, kann der Ballon
bersten. 2- bis 3-maliges Befiillen des Ballons mit einer geeigneten Inflationsflissigkeit vor dem
Gebrauch erleichtert die Inflation.

« Zur Verwendung mit dem Okklusions-Ballonkatheter werden ausschlieBlich wasserlosliche Gleitmittel
empfohlen. Die Verwendung von nicht wasserloslichen Gleitmitteln kann zum Bersten des inflatierten
Ballons fiihren.

« Den Ballon nicht tiberdehnen.

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

- UbermaRigen Druck vermeiden, damit der Ballon nicht rei3t. Der Umfang der Inflation kann
fluoroskopisch bestimmt werden.

« Das Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Wiederaufbereitungs-, Resterilisierungs-
und/oder Wiederverwendungsversuche kénnen zum Ausfall des Produkts und/oder zur Ubertragung
von Krankheiten fiihren.

ANLEITUNG ZUR VERWENDUNG DES BALLONKATHETER-SETS ZUR OKKLUSION DES
PYELOURETERALEN UBERGANGS

. Die schiitzende TFE-Schleuse tiber dem Ballon des Ballonkatheters zur Okklusion des pyeloureteralen
Ubergangs abnehmen und entsorgen.

Den Fithrungsdraht durch Festziehen des Tuohy-Borst-Adapters am Katheter befestigen.

(Abbildung A) Der Fiihrungsdraht soll etwa 1 bis 2 cm aus der Spitze des Okklusions-Ballonkatheters
hervorragen, damit er bei der Platzierung als filiforme Spitze dienen kann.

Den Ballonkatheter zur Okklusion des pyeloureteralen Ubergangs mit dem Fiihrungsdraht unter Rontgen-
oder Durchleuchtungskontrolle zystoskopisch in den Ureter einfiihren und bis zum pyeloureteralen
Ubergang vorschieben.

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

Den Inflations-/Injektionsadapter auf das distale Ende des Okklusions-Ballonkatheters schieben, bis
die Spitze den Luer-Lock-Adapter erreicht. Die Kappen an beiden Enden des Adapters festziehen.
(Abbildung B)

Die Spritze mit verdiinntem Kontrastmittel (25%ige Lésung) fillen. Die Spritze entliiften.

Die Spitze der Spritze fest in das Inflationsriickschlagventil driicken. Mit leichtem bis maBigem
Daumendruck die geeignete Menge Kontrastmittel injizieren.

LIEFERFORM

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

ZET KAOETHPA ME MMAAONI A THN ATO®PA=H THX
NYEAOOYPHTHPIKHXZ ZYMBOAHX

MPOZOXH: H opoomovdiakn vopoBeoia twv H.M.A. neplopilet tnv mwAnon g ¢ QUTHG G
1aTpP6 1} KAaTémV EVTOARC 1aTPOU (1} YEVIKOU 1aTpoU, 0 omoiog va £xet AdBet Tnv KatdAAnAn adsia).
MEPITPA®H THE ZYZKEYHZ

+ To O€T MepIxel (Ta e€apTripata Tov O€T evEEXeTal va moIKiAouv)

+ AKTIVOOKIEPOG KABETAPAG ME UTAAOVL

+ ZuppdTivog 08nydc amod avoleidwto xaAuBa, emkaluppévog e PTFE, katdAAnAng Siapétpou,

prikoug 80 cm

+ AQQIPOUHEVOC TTPOCAPHOYEAG TTAPWONG/éyXuong

« 20plyya
XPHZH FIA THN OMOIA NPOOPIZETAI
Xpnotpormolgital yia Ty mpoowpivr) and@pagn tng mueAooupnTNPIKNG CUMBOARG yia va amoTpéPel TV
£i0080 amoomacOévtwy TUNpATWY AiBwv oTov oupNTrPa Katd T Sidpkela Tng Stadeppikig MBotpupiag,
KaBW¢ Kal yla Ty éyxuon oklaypa@ikol Hécou. O apalpoUPEVOG TPOCAPHOYEAS A PWONG/EyXuong
EMTPETTEL TNV AQPOAIPEDT TOU KUGTEOOKOTTOU UETA TNV TOTIoBETNON Tou KabeTpa.
ANTENAEIZEIX
A€V UTTAPXOULV YVWOTEC aVTEVOEIEEIC.

NPOEIAONOIHZEIX

+ H m\jpwon tou pmaloviol mpémel va yivetal TavToTe Pe OTEpo vypd. H MAfjpwaon dev mpémel va yivetat
TOTE e aépa, S10&€idlo Tou dvBpaka ry omolodimoTte AMo agplo.

NMPO®YAAZEIZ

« H xprjon umepPoAiknig meang yia Ty MAPwon Tou UMAAovIoy GE AUTH T CUOKEUH UMOpPE( va
mpokaAéoel T pri&n Tou pmaioviov. H mAjpwon tou umaloviol 2 i 3 popEC pe KatdAnAo péco
mARpwong mptv and tn xprion Ba emTpEéPel EVKONGTEPN TIAPWGT TOU UITAAOVIOU KATA TN XPrion.

« Mévov u8aToSIaAUTA NIITAVTIKA GUVICTWVYTAL YIa XPH0N KE ToV KaBeTripa amd@padng pe pmaovi. Xprion
GANWV AITAVTIKGV, EKTOC amé uSatoSIaNuTd, evOEXETal va IPOKAAEDEL T pri&N Tou MANPWHUEVOU UITAAOVIOU.

+ Mn mAnpwoeTe LTIEPBOAIKA TO HUTTAAGVL.

+ AvaTp£€Te 0NV ETIKETA TOU TIPOIOVTOG 1) 0T BaABida ENéyxou MAPWONG 0T CUOKELT UITAAOVIOU yia
TOV KATAMNAO GYKO TOu prmaloviov.

« Na va amotparei n prién tou prmaloviol, amo@UyeTe Thv uTiepPOAKN Tieon. H moodtnTa tng mpwaong
Hmmopei va kaBopIoTE AKTIVOOKOTTIKA.

« AUTA 1 OUOKEeUN £xel oXeSIAOTEL yia pia xprion povo. Mpoondbeieg emaveneepyaoiag,
EMAVATTOOTEIPWONG 1/KAl EMAVAXENOCIUOToINoNG EVEEXETAl va 08Ny OOUV OE A0TOX(O TNG OUCKEUNG
/Kat o€ peTddoon vooou.

OAHTIEZ XPHEHEZ TOY ZET KAGETHPA ME MIMAAONIFIA THN AMO®PA=H THE
NYENOOYPHTHPIKHZ £YMBOAHZ
. ApaipéoTte 1o Onkapt amod TFE mou mpooTatevEl TO TUHHA TOU PIaAoviol Tou KABETHPpa He UITAAOVL yia TV
anoé@pagn TG mMuehooupNTNPIKAG GUMBOANG. Aoppite To BnKapL.
ACQANOTE TO CUPATIVO 08NYO OTOV KABETHPA OPiyyovTag Tov mpooappoyéa Tuohy-Borst. (Eikéva A)
To oUppa Ba mpEmel va mPoegéxel KaTtd Tepimou 1 cm €wg 2 cm amd To AKPo Tou KABeThpa andepagng He
HITaAOVL yla va AEITOUPYET WG VNHATOEISEG KaTA TN SIAPKELA TN TOMOBETNONG.
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Y76 aKTIVOYPAPIKO 1} AKTIVOOKOTIIKO EAEYXO, TOTTOBETIOTE KUGTEOOKOTTIKA TOV KABETAPA HE UITANOVL i
v and@pa&n tng MUEAOOUPNTNPIKAG CUHPBOANG, Hadi He TO cUPHATIVO 08Ny, OTOV OUPNTHPA Kal £WE
NV TUEAOOUPNTNPIKH CUUBOAN.

MeTda amoé v tomoBétnon Kal Tpv and TNV MARPWON TOU MITAAOVIOU, APAIPECTE TO GUPHATIVO 08nyo Kal
KOTOTIV TO KUOTEOOKOTTIO.

SUPETE TOV MPOOAPHOYEX TIAI|PWONG/EYXUONG OTO TIEPIPEPIKO AKPO TOU KABETpa andppa&ng pe
HITaAOVL, HEXPL TO AKPO VO CUVAVTHOEL TOV TIPooappoyéa acpaliong Luer. Z@ifte Ta mopata kat ota S0
dkpa Tou mpooappoyéa. (Eikéva B)

MANPWOTE TN oUPLYYa PE apalwHEVO (SIAAupa 25%) OKIAYPAPIKO HECO. AQAIPEDTE TOV aépa amd Tn
ouplyya.

MiéoTe 10 AKpo NG oUPLyyag péoa otn ParBida eAéyxou MARPWONG. XpNOIMOTIOIWVTAG HA £WE HETPIA
TIEON HE TOV QVTIXEIPQ, EYXVOTE TNV KATAAANAN TTOCOTNTA OKIAYPAPIKOU HECOU.

TPONOZ AIAGEZIHX

Mapéxetal amooTelpwpévo pe aéplo o&eidio Tou albuleviou oe amokoAoUHEVEG CUOKEVATiES. Mpoopiletat
yla pia xprion povo. XTeipo, pdoov n cuckevacia Sev éxel avolyTei 1) Sev éxel umooTei (nuid. Mn
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EQUIPO DE CATETER BALON PARA OCLUSION DE LA UNION
URETEROPELVICA
AVISO: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este dispositivo a médicos o por
prescripcion facultativa (o a profi les con la debida autorizacion).
DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

- Contenido del equipo (los componentes del equipo pueden variar)

« Catéter baldn radiopaco

+ Guia de acero inoxidable del didmetro adecuado con revestimiento de PTFE y 80 cm de longitud

+ Adaptador de hinchado/inyeccién de quita y pon

« Jeringa

INDICACIONES

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

CONTRAINDICACIONES

No hay ninguna contraindicacion conocida.

ADVERTENCIAS
« Hinche siempre el baléon con un liquido estéril. No lo hinche nunca con aire, didéxido de carbono ni

ningun otro gas.

PRECAUCIONES

« El balén de este dispositivo puede romperse si se utiliza demasiada presion para hincharlo. Si el balén
se hincha 2 6 3 veces con un medio de hinchado adecuado antes de utilizarlo, su hinchado posterior
resultard mas facil.
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+ Solo se recomienda utilizar lubricantes hidrosolubles con el catéter balén para oclusion. El uso de otros
lubricantes aparte de los hidrosolubles puede hacer que el balén hinchado reviente.

+ No hinche demasiado el balon.

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

- Para evitar que el balén se rompa, no aplique demasiada presion. El grado de hinchado puede
determinarse fluoroscopicamente.

« Este dispositivo esta concebido para un solo uso Gnicamente. Cualquier intento de reprocesar,
reesterilizar o reutilizar el dispositivo puede hacer que éste falle u ocasionar la transmisién de
enfermedades.

INSTRUCCIONES PARA EL USO DEL EQUIPO DE CATETER BALON PARA OCLUSION

DE LA UNION URETEROPELVICA

. Retire la vaina de TFE que protege la parte del balén del catéter balén para oclusion de la union
ureteropélvica; deseche la vaina.

Fije la guia al catéter apretando el adaptador Tuohy-Borst. (Figura A) La guia debera sobresalir entre

1y 2 cm por la punta del catéter baldn para oclusion a fin de que acttie como filiforme durante la colocacion.
Utilizando control radiografico o fluoroscopico, introduzca cistoscopicamente el catéter balon

para oclusion de la unidn ureteropélvica con la guia en el uréter y hagalo avanzar hasta la union
ureteropélvica.

Tras colocar el balén y antes de hincharlo, retire la guia y, a continuacion, extraiga el cistoscopio.

Deslice el adaptador de hinchado/inyeccion sobre el extremo distal del catéter balén para oclusion hasta
que la punta entre en contacto con el adaptador Luer Lock. Apriete las tapas de ambos extremos del
adaptador. (Figura B)

Cargue la jeringa con medio de contraste diluido (solucién al 25%). Elimine el aire de la jeringa.
Introduzca la punta de la jeringa en la vélvula de hinchado. Aplicando una presién de leve a moderada
con el pulgar, inyecte la cantidad adecuada de medio de contraste.

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
ninguin dano. No utilice el producto si no estéd seguro de que esté estéril. Almacénelo en un lugar fresco,
seco y oscuro. Evite la exposicion prolongada a la luz. Tras extraerlo del envase, inspeccione el producto
para asegurarse de que no haya sufrido ningun dano.

FRANCAIS

SET DE SONDE A BALLONNET POUR OCCLUSION DE LA JPU

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
« Contenu du set (les composants du set peuvent varier)
+ Une sonde a ballonnet radio-opaque
« Un guide en acier inoxydable de diamétre approprié a revétement PTFE de 80 cm de long
+ Un adaptateur de gonflage/injection amovible
« Seringue
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UTILISATION

Utilisée pour occlure de fagon temporaire la jonction pyélo-urétérale afin d'empécher la pénétration de
fragments de calculs dans I'uretére au cours d’une lithotripsie percutanée, et pour l'injection de produit de
contraste. L'adaptateur de gonflage/injection amovible permet de retirer le cystoscope lorsque la sonde est
en place.

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

AVERTISSEMENTS
« Toujours gonfler le ballonnet avec un liquide stérile. Ne jamais gonfler avec de Iair, du gaz carbonique
ou un autre gaz.

MISES EN GARDE

- Lutilisation d’une pression excessive pour gonfler le ballonnet de ce dispositif risque de produire une
rupture du ballonnet. Pour faciliter le gonflage du ballonnet, gonfler celui-ci 2 a 3 fois avec un produit
de gonflage adapté avant son utilisation.

« Il est recommandé d'utiliser uniquement des lubrifiants hydrosolubles avec la sonde a ballonnet
pour occlusion. Lutilisation de lubrifiants non hydrosolubles risque de provoquer une rupture du
ballonnet gonflé.

« Ne pas surgonfler le ballonnet.

« 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.

« Pour empécher une rupture du ballonnet, éviter une pression excessive. Le volume de gonflage peut
étre déterminé sous radioscopie.

« Ce dispositif est destiné exclusivement a un usage unique. Toute tentative de retraiter, de restériliser
et/ou de réutiliser ce dispositif peut provoquer une défaillance du dispositif et/ou causer une
transmission de maladie.

MODE D’EMPLOI DU SET DE SONDE A BALLONNET POUR OCCLUSION DE LA JPU

. Retirer la gaine TFE qui protége la section a ballonnet de la sonde a ballonnet pour occlusion de la JPU

et [éliminer.

Fixer le guide a la sonde en serrant I'adaptateur Tuohy-Borst. (Figure A) Le guide doit dépasser d'environ

1 a 2 cm de l'extrémité de la sonde a ballonnet pour occlusion pour agir comme un dilatateur filiforme au

cours de la mise en place.

Sous rayons x ou contréle radioscopique, introduire la sonde a ballonnet pour occlusion de la JPU avec le

guide dans |'uretére par voie cystoscopique et remonter jusqu'a la JPU.

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

Glisser 'adaptateur de gonflage/injection sur I'extrémité distale de la sonde a ballonnet pour occlusion

jusqu'a ce que I'extrémité rencontre I'adaptateur Luer lock. Serrer les capuchons aux deux extrémités de

I'adaptateur. (Figure B)

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

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

PRESENTATION

Produit(s) fourni(s) stérilisé(s) a l'oxyde d'éthyléne, sous emballage déchirable. Produit(s) destiné(s) a un usage
unique. Contenu stérile lorsque I'emballage est scellé d'origine et intact. En cas de doute quant a la stérilité
du produit, ne pas I'utiliser. Conserver a I'obscurité, au sec et au frais. Eviter une exposition prolongée a la
lumiére. A l'ouverture de I'emballage, inspecter le produit afin de s'assurer qu'il est en bon état.
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MAGYAR

UPJ OKKLUZIOS BALLONKATETER KESZLET

VIGYAZAT: Az U.S.A. 526 égi torvényeinek értelmében ez az eszkoz kizarélag orvos (vagy
gfelelé engedéllyel rendelkez6 egészségiigyi szakember) altal, vagy rendeletére f Imazt
AZ ESZKOZ LEIRASA

« A készlet tartalma (a készlet komponensei vdltozhatnak)

+ Sugarfogd ballonkatéter

« Megfelelé atmérdje 80 cm hosszu, PTFE-bevonatu, rozsdamentes acél vezetédrét
« Eltavolithato felt6lté/injekcios adapter

« Fecskendé

RENDELTETES

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

ELLENJAVALLATOK
Nincsenek ismert ellenjavallatok.

FIGYELMEZTETESEK
« A ballont mindig steril folyadékkal toltse fel. A ballon feltoltésére tilos leveg6t, széndioxidot, vagy
barmilyen egyéb gazt hasznélni!

OVINTEZKEDESEK

+ Amennyiben az eszkdzon talalhato ballon feltoltése soran tulsédgosan nagy nyomast alkalmaz, az a ballon
felhasadéaséhoz vezethet. Megkonnyiti a ballon feltéltését, ha a ballont hasznalat el6tt két-haromszor
feltolti megfelel6 feltolté oldattal.

« Az okkluzids ballonkatéterrel val6 hasznalatra kizardlag vizben oldédé sikositoszerek alkalmazasa
ajanlott. A vizben oldodo sikositoszerektdl eltéré mas sikositoszerek alkalmazésa a feltoltott ballon
kihasadasat eredményezheti.

« Ne téltse tul a ballont.

- A megfelel6 ballontérfogatot lasd a termék cimkéjén, vagy a feltolté visszacsaposzelepen.

« A ballon felhasadasanak megel6zése érdekében kertilje a tilsagosan magas nyomas alkalmazasat. A
feltSltés mértéke fluoroszkdposan hatérozhaté meg.

« Az eszkoz kizardlag egyszeri hasznalatra szolgal. Az Ujra felhasznélasra vald el6készités, az Gjrasterilizalas
és/vagy az Ujra felhasznalas az eszk6z meghibasodasahoz és/vagy betegségatvitelhez vezethet.

HASZNALATI UTASITAS AZ UPJ OKKLUZIOS BALLONKATETER KESZLETHEZ

. Tavolitsa el az UPJ okkluziés ballonkatéter ballon részét védé TFE hiivelyt; dobja ki a hiivelyt.

A vezetddrotot a Tuohy-Borst adapter megszoritasaval rogzitse a katéterhez. (A. dbra) A drétnak kb.

1-2 cm-re ki kell &llnia az okkluzids ballonkatéter végébdl, hogy a felhelyezés soran filiformisként
mikodjon.

Rontgen- vagy fluoroszkdpos ellenérzés mellett cisztoszkdposan vezesse az UPJ okkluzids ballonkatétert
és vezetédrotot az uréterbe, és fel az UPJ-ig.

A ballon pozicionéldsa utan, és még annak feltsltése el6tt tavolitsa el a vezetédrétot, majd tavolitsa el a
cisztoszkopot.
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5. Afeltolté/beinjektald adaptert cstsztassa az okklizios ballonkatéter disztélis végére, amig a vég el nem
éri a Luer-zér adaptert. Szoritsa meg a sapkakat az adapter mindkét végén. (B. abra)

6. Toltse meg a fecskend6t higitott kontrasztanyaggal (25%-os oldat). Tavolitsa el a fecskend6bél a levegét.

7. A fecskendé végét nyomja a feltolté visszacsapdszelepbe. A hiivelykujjal kifejtett enyhétdl kozepes
mértékig terjedé nyomassal injektalja be a megfelel6 mennyiség(i kontrasztanyagot.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxiddal sterilizélva, széthizhat6é csomagolasban. Egyszeri hasznélatra. Felbontatlan vagy
sértetlen csomagolasban steril. Ha a termék sterilitésa kétséges, ne hasznélja. Szaraz, sotét, hlivos helyen
tartando. Tartés megyvilagitasa kertilendé. A csomagolasbél valé eltévolitas utén vizsgalja meg a terméket
annak ellenérzésére, hogy az nem sériilt-e meg.

ITALIANO

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

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

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
« Contenuto del set (i componenti del set possono variare)
« Diametro appropriato del catetere a palloncino radiopaco
- Guida in acciaio inossidabile rivestita in PTFE, lunga 80 cm
« Adattatore di gonfiaggio/iniezione staccabile
« Siringa

USO PREVISTO

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

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

CONTROINDICAZIONI
Nessuna controindicazione nota.

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

PRECAUZIONI

« L'uso di una pressione eccessiva per il gonfiaggio del presente dispositivo pud provocare la rottura del
palloncino. Il gonfiaggio del palloncino 2 o 3 volte con un liquido di gonfiaggio idoneo prima dell‘uso ne
agevola il gonfiaggio successivo.

« Con il catetere di occlusione a palloncino si consiglia di usare esclusivamente lubrificanti idrosolubili.
L'uso di lubrificanti non idrosolubili pud provocare la rottura del palloncino gonfio.

« Non gonfiare eccessivamente il palloncino.

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

« Per evitare la rottura del palloncino, non usare una pressione di gonfiaggio eccessiva. L'entita del
gonfiaggio pud essere determinata in fluoroscopia.
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« Il presente dispositivo & esclusivamente monouso. Tentativi di rigenerazione, risterilizzazione e/o
riutilizzo possono causare il guasto del dispositivo e/o la trasmissione di malattie.

ISTRUZIONI PER L'USO DEL SET CON CATETERE A PALLONCINO PER L'OCCLUSIONE DELLA

GIUNZIONE URETEROPELVICA

. Rimuovere e gettare la guaina in TFE che protegge la sezione a palloncino del catetere a palloncino per

l'occlusione della giunzione ureteropelvica.

Fissare la guida al catetere serrando |'adattatore Tuohy-Borst. (Figura A) La guida deve sporgere di

1-2 cm circa dalla punta del catetere di occlusione a palloncino per agire, nel corso del posizionamento,

da elemento filiforme.

Sotto osservazione radiografica o fluoroscopica, inserire nell'uretere, per via cistoscopica, il catetere

a palloncino per l'occlusione della giunzione ureteropelvica con la guida, facendolo avanzare fino a

raggiungere la giunzione ureteropelvica.

Dopo il posizionamento del palloncino e prima del suo gonfiaggio, rimuovere la guida e successivamente

il cistoscopio.

Infilare I'adattatore di gonfiaggio/iniezione sull'estremita distale del catetere di occlusione a palloncino

fino a portarne la punta a contatto con l'adattatore Luer Lock. Serrare i cappucci a entrambe le estremita

dell'adattatore. (Figura B)

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

presente nella siringa.

. Infilare la punta della siringa nella valvola antiriflusso per il gonfiaggio. Applicando una pressione da
leggera a moderata con il pollice, effettuare I'iniezione della quantita appropriata di mezzo di contrasto.

CONFEZIONAMENTO

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

NEDERLANDS

BALLONKATHETERSET VOOR OCCLUSIE VAN DE URETEROPELVICALE
OVERGANG

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

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
- De set bevat (setonderdelen kunnen variéren)
+ Radiopake ballonkatheter
+ PTFE-gecoate roestvrijstalen voerdraad met de geschikte diameter, 80 cm lang
« Verwijderbare vul/injectieadapter
« Spuit

BEOOGD GEBRUIK

Wordt gebruikt voor het tijdelijk occluderen van de ureteropelvicale overgang om te voorkomen dat
steenfragmenten tijdens percutane lithotripsie de ureter ingaan, en voor het injecteren van contrastmiddel.
De verwijderbare vul/injectieadapter maakt het mogelijk om de cystoscoop te verwijderen nadat de
katheter geplaatst is.
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CONTRA-INDICATIES
Er zijn geen contra-indicaties bekend.

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

VOORZORGSMAATREGELEN

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

« Alleen in water oplosbare glijmiddelen worden aanbevolen voor gebruik bij de occlusieballonkatheter.
Bij gebruik van andere dan in water oplosbare glijmiddelen kan de gevulde ballon barsten.

« Zorg dat de ballon niet overvuld wordt.

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

-+ Om te voorkomen dat de ballon scheurt, moet te grote druk worden vermeden. Het inflatievolume kan
fluoroscopisch worden bepaald.

« Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Pogingen om het hulpmiddel voor
hergebruik geschikt te maken, het opnieuw te steriliseren en/of het opnieuw te gebruiken kunnen
leiden tot het falen van het hulpmiddel en/of ziekteoverdracht.

GEBRUIKSAANWIJZING VOOR DE BALLONKATHETERSET VOOR OCCLUSIE VAN DE
URETEROPELVICALE OVERGANG

. Verwijder de TFE-sheath die het ballonsegment van de ballonkatheter voor occlusie van de
ureteropelvicale overgang beschermt; gooi de sheath weg.

Fixeer de voerdraad aan de katheter door de Tuohy-Borst-adapter vast te draaien. (Afbeelding A) De
draad dient circa 1 a 2 cm uit de tip van de occlusieballonkatheter te steken en fungeert tijdens plaatsing
als draadvormige tip.

Breng de ballonkatheter voor occlusie van de ureteropelvicale overgang met de voerdraad onder
réntgendoorlichting of fluoroscopische controle cystoscopisch in de ureter op tot aan de ureteropelvicale
overgang.

Verwijder de voerdraad en vervolgens de cystoscoop nadat de ballon gepositioneerd is maar voordat de
ballon wordt gevuld.

Schuif de vul/injectieadapter op het distale uiteinde van de occlusieballonkatheter totdat de tip de
Luerlock-adapter bereikt. Draai de doppen op beide uiteinden van de adapter vast. (Afbeelding B)

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

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

WULZE VAN LEVERING

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

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

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN
- Settet inneholder (komponentene i settet kan variere)
« Rontgentett ballongkateter
« PTFE-belagt ledevaier med egnet diameter i rustfritt stal, 80 cm lang
« Avtakbar oppfyllings/injiseringsadapter
+ Sproyte

TILTENKT BRUK

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

KONTRAINDIKASJONER
Det fins ingen kjente kontraindikasjoner.

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

FORHOLDSREGLER

« Bruk ikke overdreven kraft til & fylle ballongen pa dette utstyret, da dette kan f& ballongen til & revne.
Det er enklere a fylle opp ballongen hvis du har fylt den 2 eller 3 ganger med et egnet oppfyllingsmiddel
for bruk.

+ Det anbefales & bruke kun vannoppleselige smgremidler med okklusjonsballongkateteret. Bruk av annet
enn vannoppleselige smoremidler kan forarsake at den oppfylte ballongen revner.

« Fyll ikke ballongen for mye.

« Sjekk produktetiketten eller antirefluksventilen pa ballongkateteret for a finne det riktige
ballongvolumet.

- For & hindre ballongen i & revne, unnga overdrevent trykk. Fyllingsmengden kan bestemmes ved hjelp
av fluoroskop.

« Denne anordningen er kun beregnet til engangsbruk. Forsok pa bearbeiding for gjenbruk, resterilisering
og/eller gjenbruk kan fore til funksjonssvikt og/eller overfering av sykdom.

BRUKSANVISNING FOR UPJ OKKLUSJONSBALLONGKATETERSETT
. Fjern TFE-hylsen som beskytter ballongdelen pa UPJ okklusjonsballongkatetersettet. Kasser hylsen.
Fest ledevaieren til kateteret ved & stramme til Tuohy-Borst-adapteren. (Figur A) Vaieren ber stikke
ut omtrent 1-2 cm fra spissen pé okklusjonsballongkateteret for & fungere som en filiform under
plasseringen.
Under rentgen eller fluoroskopisk kontroll, for UPJ okklusjonsballongkateteret med ledevaieren inn i
ureteret og opp til overgangen mellom nyrebekken og urinlederen (UPJ) ved hjelp av cystoskopet.
Etter posisjonering og fer ballongen fylles, fjern ledevaieren og fjern deretter cystoskopet.
. Skyv fyllings/injiseringsadapteren inn pa okklusjonsballongkateterets distale ende helt til spissen moter
luer-lock-adapteren. Stram til hettene pa begge ender av adapteren. (Figur B)
Fyll sprayten med fortynnet (25 % opplesning) kontrastmiddel. Fjern eventuell luft fra sprayten.
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7. Trykk sproytespissen inn i antirefluksventilen. Ved bruk av lett til moderat tommeltrykk, injiser passende
mengde kontrastmiddel.

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Kun til engangsbruk. Steril hvis
pakningen ikke er &pnet 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.

ZESTAW OKLUZYJNEGO CEWNIKA BALONOWEGO DO POLACZENIA
MIEDNICZKOWO-MOCZOWODOWEGO

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

OPIS URZADZENIA
+ Zawartosc zestawu (elementy zestawu mogq sie zmieniac)
- Cieniodajny cewnik balonowy
+ Prowadnik ze stali nierdzewnej o odpowiedniej srednicy, powlekany PTFE, o dtugosci 80 cm
+ Wyjmowany adapter do napetniania/wstrzykiwania
« Strzykawka

PRZEZNACZENIE URZADZENIA

Stuzy do przejsciowego zablokowania potaczenia miedniczkowo-moczowodowego w celu zapobiegania
przedostawaniu sie fragmentéw kamieni do moczowodu podczas zabiegu przezskérnej litotrypsji oraz
do wstrzykiwania srodka cieniujacego. Wyjmowany adapter do napetniania/wstrzykiwania pozwala na
usuniecie cystoskopu po zatozeniu cewnika.

PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania nie sg znane.

OSTRZEZENIA
« Do napetniania balonu nalezy zawsze uzywac jatowego ptynu. Nie wolno napetniac balonu powietrzem,
dwutlenkiem wegla ani innym gazem.

SRODKI OSTROZNOSCI

+ Uzywanie nadmiernego cisnienia podczas napetniania balonu w tym urzadzeniu moze spowodowac
pekniecie balonu. Napetnienie balonu przed uzyciem 2 lub 3 razy odpowiednim $rodkiem do
napetniania utatwi jego pdzniejsze napetnianie.

« Zaleca sig uzywanie z okluzyjnym cewnikiem balonowym wytacznie srodkéw poslizgowych
rozpuszczalnych w wodzie. Uzywanie srodkéw poslizgowych innych niz rozpuszczalne w wodzie moze
spowodowac rozerwanie napetnionego balonu.

- Nie nalezy nadmiernie wypetniac balonu.

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

« Unika¢ nadmiernego cisnienia, aby zapobiec peknieciu balonu. Stopien napetnienia balonu mozna
okresli¢ badaniem fluoroskopowym.




« Urzadzenie to jest przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku. Proby ponownego poddawania
jakimkolwiek procesom, ponownej sterylizacji i/lub ponownego uzycia moga prowadzi¢ do awarii
urzadzenia i/lub przeniesienia choroby.

INSTRUKCJA UZYCIA ZESTAWU OKLUZYJNEGO CEWNIKA BALONOWEGO DO POLACZENIA
MIEDNICZKOWO-MOCZOWODOWEGO

. Usungc koszulke z TFE, ktéra zabezpiecza czes¢ balonowg okluzyjnego cewnika balonowego do
potaczenia miedniczkowo-moczowodowego; wyrzuci¢ koszulke.

Zamocowac prowadnik do cewnika, zaciskajac adapter Tuohy-Borst. (Rysunek A) Prowadnik powinien
wystawac na okoto 1 do 2 cm z koricowki okluzyjnego cewnika balonowego, petnigc funkcje rozszerzacza
nitkowego podczas jego umieszczania.

Pod kontrola radiograficzng lub fluoroskopowa wsuna¢ okluzyjny cewnik balonowy do potaczenia
miedniczkowo-moczowodowego z prowadnikiem przez cystoskop do moczowodu i dalej do potaczenia
miedniczkowo-moczowodowego.

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

. Przesuwac adapter do napetniania/wstrzykiwania na dystalny koniec okluzyjnego cewnika balonowego,
az koncowka zetknie sie z tacznikiem Luer lock. Docisngc¢ zatyczki na obu koncach tacznika. (Rysunek B)
Wypeni¢ strzykawke rozciericzonym srodkiem cieniujacym (roztwdr 25%). Usuna¢ powietrze ze
strzykawki.

Wecisnac korncdwke strzykawki do zastawki zwrotnej do napetniania. Wstrzyknad wiasciwg ilos¢ srodka
cieniujacego, stosujac lekki lub umiarkowany nacisk kciukiem.

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. Unika¢ przedtuzonej ekspozycji na $wiatto. Po wyjeciu z opakowania sprawdzi¢
produkt, aby upewnic sig, ze nie doszto do uszkodzenia.

PORTUGUES

CONJUNTO DE CATETER DE BALAO PARA OCLUSAO DA JUNGAO
URETEROPELVICA

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

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO
« O conjunto contém (os componentes do conjunto podem variar)
- Cateter de balao radiopaco
« Fio guia em aco inoxidavel revestido de PTFE com 80 cm de comprimento e didmetro apropriado
« Adaptador para enchimento/injeccado amovivel
- Seringa
UTILIZAGAO PREVISTA
Utilizado para ocluir temporariamente a jungao ureteropélvica para impedir a entrada de fragmentos de

calculos no uréter durante litotripsia percutanea e para injeccao de meio de contraste. O adaptador para
enchimento/injeccdo amovivel permite que o cistoscopio seja removido depois de o cateter estar colocado.
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CONTRA-INDICACOES
N&o sdo conhecidas.

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

PRECAUGCOES

« A utilizagdo de uma pressao excessiva para encher o baldo neste dispositivo pode originar o seu
rebentamento. Para facilitar o enchimento do baldo, encha-o 2 ou 3 vezes, antes de o usar, com um meio
de enchimento adequado.

+ Recomendamos para o cateter de baldo para oclusao somente lubrificantes hidrossoltveis. A utilizagao
de outro tipo de lubrificantes que nao os hidrossoltiveis pode ocasionar o rebentamento do baldo cheio.

+ Néo encha excessivamente o baléo.

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

- Para impedir o rebentamento do baléo, evite uma pressao excessiva. A quantidade de enchimento pode
ser determinada fluoroscopicamente.

« Este dispositivo destina-se a uma Unica utilizagdo. As tentativas de reprocessa-lo, reesteriliza-lo e/ou
reutilizd-lo podem conduzir a falha do dispositivo e/ou a transmissao de doenga.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO DO CONJUNTO DE CATETER DE BALAO PARA OCLUSAO DA
JUNGAO URETEROPELVICA

. Retire a bainha de TFE que protege a sec¢do do balao do cateter de baldo para ocluséo da juncao
ureteropélvica; rejeite a bainha.

Fixe o fio guia ao cateter apertando o adaptador Tuohy-Borst. (Figura A) O fio deve sair aproximadamente
1 a2 cm da ponta do cateter de baldo para oclusao para actuar como uma ponta filiforme durante a
colocagéo.

. Passe o cateter de baldo para oclusdo da jungao ureteropélvica cistoscopicamente, sob controlo
radiogréfico ou fluoroscdpico, com fio guia para dentro do uréter até a jungdo ureteropélvica.

Ap6s o posicionamento e antes de encher o baldo, remova o fio guia e, em seguida, remova o cistoscopio.
Faca deslizar o adaptador de enchimento/injeccao sobre a extremidade distal do cateter de baldo

para ocluséo até a ponta ficar encostada ao adaptador Luer-Lock. Aperte as tampas em ambas as
extremidades do adaptador. (Figura B)

Encha a seringa com meio de contraste diluido (solugao a 25%). Eliminar o ar da seringa.

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

APRESENTAGCAO

Fornecido esterilizado pelo gas dxido de etileno em embalagens de abertura facil. Destina-se a uma tnica
utilizagdo. Estéril desde que a embalagem ndo 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 ndo
ocorreram danos.
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SVENSKA

BALLONGKATETERSET FOR UPJ-OCKLUSION

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

PRODUKTBESKRIVNING
- Setet innehaller (setkomponenterna kan variera)
+ Rontgentat ballongkateter
« PTFE-belagd ledare i rostfritt stdl med lamplig diameter, 80 cm lang
« Avtagbar fylinings-/injektionsadapter
« Spruta

AVSEDD ANVANDNING

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

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

KONTRAINDIKATIONER
Det finns inga kdnda kontraindikationer.

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

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Om for hogt tryck anvands for att fylla ballongen pa denna anordning kan det orsaka att ballongen
spricker. Om ballongen fére anvandning fylls tva-tre ganger med lampligt fyliningsmedel, blir det lattare
att fylla ballongen.

« Vi rekommenderar endast anvandning av vattenlosliga smorjmedel tillsammans med ballongkatetern
for ocklusion. Om smorjmedel som inte ar vattenlosligt anvands kan det hidnda att den fyllda ballongen
spricker.

« Ballongen far inte 6verfyllas.

« Se produktetiketten eller fyllningsspérrventilen pa ballongen for ratt ballongvolym.

« Forhindra att ballongen spricker genom att undvika for hogt tryck. Fyliningsvolymen kan faststallas med
fluoroskopi.

« Denna produkt ar avsedd endast for engéngsbruk. Forsok att bearbeta, omsterilisera och/eller
ateranvanda produkten kan leda till att produkten inte fungerar och/eller orsaka sjukdomséverforing.

BRUKSANVISNING FOR BALLONGKATETERSET FOR UPJ-OCKLUSION

. Avlagsna TFE-hylsan som skyddar ballongdelen av ballongkateterset for UPJ-ocklusion. Kassera hylsan.
Sétt fast ledaren vid katetern genom att dra at Tuohy-Borst-adaptern. (Figur A) Ledaren bor sticka ut ca
1 till 2 cm fran spetsen pa ballongkatetern for ocklusion, for att fungera som en filiformdilatator under
placeringen.

For in ballongkatetern fér UPJ-ocklusion tillsammans med ledaren genom cystoskopet, in i uretdren
och upp till férbindelsepunkten mellan uretdren och njurbackenet (UPJ) under ledning av réntgen eller
fluoroskopi.

Sedan ballongen placerats, men innan den fylls, ska forst ledaren och sedan cystoskopet avldgsnas.
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5. For in fylinings-/injektionsadaptern i distal &nde av ballongkatetern for ocklusion tills spetsen moter Luer-
lasadaptern. Dra at skydden pa adapterns bada andar. (Figur B)

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

7. Tryck in sprutspetsen i fyllningssparrventilen. Anvand latt till méattligt tumtryck for att injicera lamplig
volym kontrastmedel.

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. Undersék produkten vid uppackningen
for att sékerstalla att den inte &r skadad.
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