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WARNING  
1. The device is intended for use by physicians who have received ERCP operation  training. 

2. For single use only. Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse, reprocessing or 

resterilization may compromise the structural integrity of the device and/or lead to device 

failure which in turn may result in patient injury, illness or death. Reuse, reprocessing or 

resterilization may also create a risk of contamination of the device and/or cause patient 

infection or cross-infection, including, but not limited to, the transmission of infectious 

disease(s) from one patient to another. Contamination of the device may lead to injury, illness 

or death of the patient. Micro-Tech assumes no liability with respect to instruments reused, 

reprocessed or resterilized.   

3. Do not use this device for any purpose other than the stated intended use. 

4. Check for proper position of the balloon catheter using contrast medium injection and 

fluoroscopy. Balloon inflation in an improper location may lead to patient injury.  

5. If resistance is met during procedure, do not advance the balloon without first determining 

the cause of resistance and taking remedial action.  

6. Contents supplied STERILE. Do not use if sterile barrier is damaged. If damage is found 

contact the manufacturer: Micro-Tech (Nanjing) Co., Ltd. 

7. The product is intended for adults. 
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DEVICE NAME   
Sterile Biliary Stone Retrieval Balloon Catheter 
Retrieval Balloon / short-wire compatible  
 

MODEL NUMBER  

SRB or RSRB – – / / – – –  
        

 

 

 

 

 

 
(1) Product code:  

SRB- Sterile Biliary Stone Retrieval Balloon Catheter 

RSRB- Retrieval Balloon / short-wire compatible 

(2) Three lumen catheter 

T means three lumen catheter, P means three-lumen catheter with guidewire port; 

(3) Balloon working diameter 

(4) Working Length: 20 means 2000mm  

(5) Preloaded guide wire 

With-G: Preloaded  guide wire; Without-G: Non Preloaded  guide wire; 

(6) Injection port position 

With-B: Injection port is under the balloon; Without-B: Injection port is above the balloon 
 

SPECIFICATION  
Sterile Biliary Stone Retrieval Balloon Catheter 

No. REF 
Work 

Diameter(mm)  
(tolerance: ±1.5) 

Working Length 
(mm) 

(tolerance: ±100) 

Matching 
Guide Wire 

 Max 
OD(inch) 

Injection 
Port 

Channel of 
Endoscope 

(mm) 

1 SRB-T-9/12-20 9/12 2000 0.035 Above  
2 SRB-T-12/15-20 12/15 2000 0.035 Above  
3 SRB-T-15/18-20 15/18 2000 0.035 Above  
4 SRB-T-18/21-20 18/21 2000 0.035 Above  
5 SRB-T-9/12/15-20 9/12/15 2000 0.035 Above  
6 SRB-T-12/15/18-20 12/15/18 2000 0.035 Above  
7 SRB-T-15/18/21-20 15/18/21 2000 0.035 Above  
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No. REF 
Work 

Diameter(mm)  
(tolerance: ±1.5) 

Working Length 
(mm) 

(tolerance: ±100) 

Matching 
Guide Wire 

 Max 
OD(inch) 

Injection 
Port 

Channel of 
Endoscope 

(mm) 

8 SRB-T-9/12-20-B 9/12 2000 0.035 Below  
9 SRB-T-12/15-20-B 12/15 2000 0.035 Below  

10 SRB-T-15/18-20-B 15/18 2000 0.035 Below  
11 SRB-T-18/21-20-B 18/21 2000 0.035 Below  
12 SRB-T-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0.035 Below  
13 SRB-T-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0.035 Below  
14 SRB-T-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0.035 Below  

 
Retrieval Balloon / short-wire compatible 

No. REF 
Work 

Diameter(mm)  
(tolerance: ±1.5) 

Working Length 
(mm) 

(tolerance: ±100) 

Matching 
Guide Wire 

 Max 
OD(inch) 

Injection 
Port 

Channel of 
Endoscope 

(mm) 

1 RSRB-T-9/12-20 9/12 2000 0.035 Above  
2 RSRB-T-12/15-20 12/15 2000 0.035 Above  
3 RSRB-T-15/18-20 15/18 2000 0.035 Above  
4 RSRB-T-18/21-20 18/21 2000 0.035 Above  
5 RSRB-T-9/12/15-20 9/12/15 2000 0.035 Above  
6 RSRB-T-12/15/18-20 12/15/18 2000 0.035 Above  
7 RSRB-T-15/18/21-20 15/18/21 2000 0.035 Above  
8 RSRB-T-9/12-20-B 9/12 2000 0.035 Below  
9 RSRB-T-12/15-20-B 12/15 2000 0.035 Below  

10 RSRB-T-15/18-20-B 15/18 2000 0.035 Below  
11 RSRB-T-18/21-20-B 18/21 2000 0.035 Below  
12 RSRB-T-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0.035 Below  
13 RSRB-T-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0.035 Below  
14 RSRB-T-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0.035 Below  
15 RSRB-P-9/12-20 9/12 2000 0.035 Above  
16 RSRB-P-12/15-20 12/15 2000 0.035 Above  
17 RSRB-P-15/18-20 15/18 2000 0.035 Above  
18 RSRB-P-18/21-20 18/21 2000 0.035 Above  
19 RSRB-P-9/12/15-20 9/12/15 2000 0.035 Above  
20 RSRB-P-12/15/18-20 12/15/18 2000 0.035 Above  
21 RSRB-P-15/18/21-20 15/18/21 2000 0.035 Above  
22 RSRB-P-9/12-20-G 9/12 2000 0.035 Below  
23 RSRB-P-12/15-20-G 12/15 2000 0.035 Below  
24 RSRB-P-15/18-20-G 15/18 2000 0.035 Below  
25 RSRB-P-18/21-20-G 18/21 2000 0.035 Below  
26 RSRB-P-9/12/15-20-G 9/12/15 2000 0.035 Below  
27 RSRB-P-12/15/18-20-G 12/15/18 2000 0.035 Below  
28 RSRB-P-15/18/21-20-G 15/18/21 2000 0.035 Below  
29 RSRB-P-9/12-20-B 9/12 2000 0.035 Above  
30 RSRB-P-12/15-20-B 12/15 2000 0.035 Above  
31 RSRB-P-15/18-20-B 15/18 2000 0.035 Above  
32 RSRB-P-18/21-20-B 18/21 2000 0.035 Above  
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No. REF 
Work 

Diameter(mm)  
(tolerance: ±1.5) 

Working Length 
(mm) 

(tolerance: ±100) 

Matching 
Guide Wire 

 Max 
OD(inch) 

Injection 
Port 

Channel of 
Endoscope 

(mm) 

33 RSRB-P-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0.035 Above  
34 RSRB-P-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0.035 Above  
35 RSRB-P-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0.035 Above  
36 RSRB-P-9/12-20-G-B 9/12 2000 0.035 Below  
37 RSRB-P-12/15-20-G-B 12/15 2000 0.035 Below  
38 RSRB-P-12/15-20-G-B 15/18 2000 0.035 Below  
39 RSRB-P-18/21-20-G-B 18/21 2000 0.035 Below  
40 RSRB-P-9/12/15-20-G-B 9/12/15 2000 0.035 Below  
41 RSRB-P-12/15/18-20-G-B 12/15/18 2000 0.035 Below  
42 RSRB-P-15/18/21-20-G-B 15/18/21 2000 0.035 Below  

 
STRUCTURE  

Sterile Biliary Stone Retrieval Balloon Catheter 
The Sterile Biliary Stone Retrieval Balloon Catheter consists of Balloon, Catheter and Handle. The 
Handle includes the Balloon lumen, Guide-wire lumen and Injection lumen (Fig.1).  

4321

5

6  
1-Balloon; 2-Catheter; 3-Handle; 4-Balloon lumen; 5-Guide-Wire lumen; 6-Injection lumen; 

Fig.1 Sterile Biliary Stone Retrieval Balloon Catheter 
 
Note: This is a sketch map of Sterile Biliary Stone Retrieval Balloon Catheter, it is for reference 
only, as the actual device may vary. 
 
Retrieval Balloon / short-wire compatible (no guidewire port) 
Retrieval Balloon / short-wire compatible (no guidewire port) consists of Balloon, Catheter and 
Handle. The Handle includes Balloon lumen and Injection lumen. There is a Rapid Exchange Ramp on 
the Catheter. The guidewire channel of the catheter accommodates a 0.035 in (0.89mm) guidewire from 
the tip of the Catheter to the Rapid Exchange Ramp. (Fig.2).  
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1-Balloon; 2-Catheter; 3-Handle; 4-Balloon lumen; 5- Injection lumen; 
Fig.2 Retrieval Balloon / short-wire compatible (no guidewire port) 

 
Note: This is a sketch map of Retrieval Balloon / short-wire compatible (no guidewire port), it is 
for reference only, as the actual device may vary. 

 
Retrieval Balloon / short-wire compatible (with guidewire port) 
Retrieval Balloon / short-wire compatible (with guidewire port) consists of Balloon, Catheter and 
Handle. The Handle includes Balloon lumen and Injection lumen. There is a Guidewire Port on the 
Catheter. The guidewire channel of the Catheter accommodates a 0.035 in (0.89mm) guidewire from the 
tip of the Catheter to Guidewire Port. (Fig.3).  

 
1-Balloon; 2-Catheter; 3-Handle; 4-Balloon lumen; 5- Injection lumen; 6- Guidewire Port; 

 7- Guidewire (only for preloaded guidewire) 
Fig.3 Retrieval Balloon / short-wire compatible (with guidewire port) 

 
USER INFORMATION/TRAINING/QUALIFICATIONS  

According to law, this instrument is intended for use by physicians who have received ERCP operation 
training. 
 
 

RADIOPACITY INFORMATION  
The Device contains Radiopaque Marker Band and is visible on X-ray. 
 

INTENDED USE / INDICATIONS  
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The Sterile Biliary Stone Retrieval Balloon Catheter is used for the endoscopic removal of biliary stones 
or to facilitate the injection of contrast medium while occluding the duct with the balloon. 
 

CONTRAINDICATIONS  
Contraindications for this device are those for endoscopic retrograde cholangiopancreatography (ERCP) 
and endoscopic sphincterotomy (ES), include:  

Patients who have obstruction of upper digestive tract, the device may not reach the descending 
duodenum; 

 Inability to pass the endoscope or tolerate the endoscopy; 
 Severe cardiopulmonary disease; 
 Severe coagulopathy; 
 Acute pancreatitis and severe biliary tract infection. 
 Severe allergic reaction to contrast medium;  
 Any other conditions the physician judges unsuitable for use. 
 

POTENTIAL COMPLICATIONS  
 Pancreatitis 
 Cholangitis 
 Hyperamylasemia 
 Perforation 
 Hemorrhage 
 Sepsis 
 Stone impaction 
 Complications which are not currently known or observed may be present. 
 

CLINICAL BENEFIT  
The Stone Retrieval Balloon is used for the endoscopic removal of biliary stones or to facilitate the injec
tion of contrast medium while occluding the duct with the balloon, which can relieve biliary obstruction. 
 

PERFORMANCE CHARACTERISTICS  
The device has an injection lumen, which can inject contrast medium.  
The device can enter the human bile duct along the guidewire through the duodenoscope.  
The balloon can be inflated to two or three different diameters.  
 

CAUTIONS  
1.     A thorough understanding of the technical principles, clinical applications, and associated 

risks is expected before usage.  
2.     Patient should be informed and expressed his/her acceptance for the details of the operation 

and all the potential risks and complications, which may lead to injury, illness or death of the 
patients. 

3.     Please read this instruction manual entirely before use. 
4.     Refer to package label for minimum channel size required for this device. 
This product contains NATURAL RUBBER LATEX, which may cause allergic reactions. 
 



.
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SYMBOL INDICATIONS 

 
Do not re-use 

 
Do not resterilize 

 
Date of manufacture 

 
Manufacturer 

 
Use-by date 

 
Caution 

 
Catalogue number 

 
Batch code 

 

Consult instructions for use or
consult electronic instructions for
use  

Sterilized using
ethylene oxide 

 
Authorized representative in the
European Community  

Keep away from
sunlight 

 
Keep dry 

 

Do not use if package is
damaged 

 

Medical device 
 

Sterile barrier system / 
Sterile packaging 

 
Importer 

 

Contains or presence of
natural rubber latex 

 
Unique device identifier 

 

Open here 

 

Packaging Packed in flexible peel pouch 

Production Date See packaging 

Sterilization Sterilized by EO (ethylene oxide) gas 

Period of Validity Eighteen  months 
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WARRANTY   

Limited Warranty to Buyer. Micro-Tech warrants to Buyer that, for the earlier of one (1) year from 

the date of purchase, or until the product is used by Buyer, the products will be free from defects 

in materials and workmanship when stored and used in accordance with the instructions for 

storage and use provided by Micro-Tech and in accordance with applicable regulatory 

requirements. Descriptions or specifications appearing in Micro-Tech's literature are meant to 

generally describe the products and do not constitute any express warranties. Any technical advice 

with respect to the product and guarantee of specific properties of or in the products shall only be 

effective if and to the extent specifically confirmed by Micro-Tech in writing. These warranties 

shall not apply for product failure or deficiency due to improper storage, alteration, or the 

consequences of uses for which the products were not designed or that adversely affect the 

products' integrity, reliability, or performance. 
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WARNUNG  
1. Das Instrument ist für die Verwendung durch Ärzte bestimmt, die eine ERCP-Schulung 

absolviert haben. 

2. Nur zum einmaligen Gebrauch. Nicht wiederverwenden, erneut verarbeiten oder 

erneut sterilisieren. Die Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder erneute Sterilisation 

kann die strukturelle Integrität des Geräts beeinträchtigen und/oder zu einem Ausfall des 

Geräts führen, was wiederum zu Verletzungen, Krankheiten oder zum Tod des Patienten 

führen kann. Die Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder erneute Sterilisation kann 

auch ein Risiko einer Kontamination des Instruments darstellen und/oder eine Infektion oder 

Kreuzinfektion beim Patienten verursachen, einschließlich, aber nicht beschränkt auf die 

Übertragung von Infektionskrankheiten von einem Patienten auf einen anderen. Eine 

Kontamination des Instruments kann zu Verletzungen, Krankheiten oder zum Tod des 

Patienten führen. Micro-Tech übernimmt keine Haftung in Bezug auf wiederverwendete, 

wiederaufbereitete oder erneut sterilisierte Instrumente.   

3. Verwenden Sie dieses Instrument nicht für andere Zwecke als den angegebenen 

Verwendungszweck. 

4. Überprüfen Sie die korrekte Position des Ballonkatheters mithilfe von Kontrastmittelinjektion 

und Fluoroskopie. Das Aufblasen des Ballons an einer falschen Stelle kann zu Verletzungen 

des Patienten führen.  

5. Wenn während des Eingriffs ein Widerstand auftritt, fahren Sie den Ballon nicht weiter, ohne 

zuerst die Ursache des Widerstands zu ermitteln und Abhilfemaßnahmen zu ergreifen.  

6. Der Inhalt wird STERIL geliefert. Nicht verwenden, wenn die Sterilbarriere beschädigt ist. 

Wenn Schäden festgestellt werden, wenden Sie sich an den Hersteller: Micro-Tech (Nanjing) 

Co., Ltd. 

7. Das Produkt ist für Erwachsene bestimmt. 
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GERÄTENAME   
Steriler Ballon-Katheter zur Gallensteinentfernung 
Rückhol-Ballon / Kurzdraht kompatibel  
 

MODELLNUMMER  

SRB oder RSRB – – / / – – –  
        

 

 

 

 

 

 
(1) Produktcode:  

SRB- Steriler Ballon-Katheter zur Gallensteinentfernung 

RSRB- Rückhol-Ballon / Kurzdraht kompatibel 

(2) Katheter mit drei Lumen 

T bedeutet Drei-Lumen-Katheter, P bedeutet Drei-Lumen-Katheter mit 

Führungsdrahtanschluss; 

(3) Arbeitsdurchmesser des Ballons 

(4) Arbeitslänge: 20 bedeutet 2000 mm  

(5) Vorgespannter Führungsdraht 

Mit-G: Vorgespannter Führungsdraht; Ohne-G: Nicht vorgespannter Führungsdraht; 

(6) Position des Einspritzanschlusses 

Mit-B: Die Injektionsöffnung befindet sich unter dem Ballon; Ohne B: Die Injektionsöffnung 

befindet sich über dem Ballon 
 

SPEZIFIKATION  
Steriler Ballon-Katheter zur Gallensteinentfernung 

Anz
. REF 

Arbeitsdurchme
sser (mm)  

(Toleranz: ±1,5) 

Arbeitslänge 
(mm) 

(Toleranz: ±100) 

Passender 
Führungsdraht 

 Max OD 
(Zoll) 

Einspritza
nschluss 

Kanal des 
Endoskops 

(mm) 

1 SRB-T-9/12-20 9/12 2000 0,035 Oben  
2 SRB-T-12/15-20 12/15 2000 0,035 Oben  
3 SRB-T-15/18-20 15/18 2000 0,035 Oben  
4 SRB-T-18/21-20 18/21 2000 0,035 Oben  
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Anz
. REF 

Arbeitsdurchme
sser (mm)  

(Toleranz: ±1,5) 

Arbeitslänge 
(mm) 

(Toleranz: ±100) 

Passender 
Führungsdraht 

 Max OD 
(Zoll) 

Einspritza
nschluss 

Kanal des 
Endoskops 

(mm) 

5 SRB-T-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Oben  
6 SRB-T-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Oben 2 
7 SRB-T-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Oben  
8 SRB-T-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Unten  
9 SRB-T-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Unten  

10 SRB-T-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Unten  
11 SRB-T-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Unten  
12 SRB-T-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Unten  
13 SRB-T-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Unten  
14 SRB-T-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Unten  

 
Rückhol-Ballon / Kurzdraht kompatibel 

Anz. REF 
Arbeitsdurchmesser 

(mm)  
(Toleranz: ±1,5) 

Arbeitslänge 
(mm)  

(Toleranz: 
±100) 

Passender 
Führungsdraht 

Max OD 
(Zoll) 

Einspritzanschluss 
Kanal des 
Endoskops 

(mm) 

1 RSRB-T-9/12-20 9/12 2000 0,035 Oben  
2 RSRB-T-12/15-20 12/15 2000 0,035 Oben  
3 RSRB-T-15/18-20 15/18 2000 0,035 Oben  
4 RSRB-T-18/21-20 18/21 2000 0,035 Oben  
5 RSRB-T-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Oben  
6 RSRB-T-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Oben  
7 RSRB-T-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Oben  
8 RSRB-T-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Unten  
9 RSRB-T-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Unten  

10 RSRB-T-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Unten  
11 RSRB-T-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Unten  
12 RSRB-T-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Unten  
13 RSRB-T-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Unten  
14 RSRB-T-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Unten  
15 RSRB-P-9/12-20 9/12 2000 0,035 Oben  
16 RSRB-P-12/15-20 12/15 2000 0,035 Oben  
17 RSRB-P-15/18-20 15/18 2000 0,035 Oben  
18 RSRB-P-18/21-20 18/21 2000 0,035 Oben  
19 RSRB-P-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Oben  
20 RSRB-P-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Oben  
21 RSRB-P-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Oben  
22 RSRB-P-9/12-20-G 9/12 2000 0,035 Unten  
23 RSRB-P-12/15-20-G 12/15 2000 0,035 Unten  
24 RSRB-P-15/18-20-G 15/18 2000 0,035 Unten  
25 RSRB-P-18/21-20-G 18/21 2000 0,035 Unten  
26 RSRB-P-9/12/15-20-G 9/12/15 2000 0,035 Unten  
27 RSRB-P-12/15/18-20-G 12/15/18 2000 0,035 Unten  
28 RSRB-P-15/18/21-20-G 15/18/21 2000 0,035 Unten  
29 RSRB-P-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Oben  
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Anz. REF 
Arbeitsdurchmesser 

(mm)  
(Toleranz: ±1,5) 

Arbeitslänge 
(mm)  

(Toleranz: 
±100) 

Passender 
Führungsdraht 

Max OD 
(Zoll) 

Einspritzanschluss 
Kanal des 
Endoskops 

(mm) 

30 RSRB-P-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Oben  
31 RSRB-P-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Oben  
32 RSRB-P-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Oben  
33 RSRB-P-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Oben  
34 RSRB-P-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Oben  
35 RSRB-P-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Oben  
36 RSRB-P-9/12-20-G-B 9/12 2000 0,035 Unten  
37 RSRB-P-12/15-20-G-B 12/15 2000 0,035 Unten  
38 RSRB-P-12/15-20-G-B 15/18 2000 0,035 Unten  
39 RSRB-P-18/21-20-G-B 18/21 2000 0,035 Unten  
40 RSRB-P-9/12/15-20-G-B 9/12/15 2000 0,035 Unten  
41 RSRB-P-12/15/18-20-G-B 12/15/18 2000 0,035 Unten  
42 RSRB-P-15/18/21-20-G-B 15/18/21 2000 0,035 Unten  

 
STRUKTUR  

Steriler Ballon-Katheter zur Gallensteinentfernung 
Der Steriler Ballon-Katheter zur Gallensteinentfernung besteht aus einem Ballon, einem Katheter und 
einem Griff. Der Griff umfasst das Ballonlumen, das Führungsdrahtlumen und das Injektionslumen 
(Abb.1).  

4321

5

6  
1-Ballon; 2-Katheter; 3-Griff; 4-Ballonlumen; Lumen mit 5 Führungsdrähten; 6-Injektionslumen; 

Abb.1 Steriler Ballon-Katheter zur Gallensteinentfernung 
 
Hinweis: Dies ist eine Skizze des Steriler Ballon-Katheter zur Gallensteinentfernung. Sie dient 

nur als Referenz, da das tatsächliche Instrument variieren kann. 
 
Rückhol-Ballon / Kurzdraht kompatibel (kein Führungsdrahtanschluss) 
Der Rückhol-Ballon / Kurzdraht kompatibel (kein Führungsdrahtanschluss) besteht aus Ballon, Katheter 
und Griff. Der Griff umfasst Ballonlumen und Injektionslumen. Am Katheter befindet sich eine 
Schnellwechselrampe. Der Führungsdrahtkanal des Katheters nimmt einen 0,89 mm (0,035 in) großen 
Führungsdraht auf, der von der Spitze des Katheters bis zur Schnellwechselrampe führt (Abb.2).  
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1-Ballon; 2-Katheter; 3-Griff; 4-Ballonlumen; 5- Injektionslumen; 

Abb.2 Rückhol-Ballon / Kurzdraht kompatibel (kein Führungsdrahtanschluss) 
 
Hinweis: Dies ist eine Skizze von Rückhol-Ballon / Kurzdraht kompatibel (kein 
Führungsdrahtanschluss). Sie dient nur als Referenz, da das tatsächliche Instrument variieren 
kann. 

 
Rückhol-Ballon / Kurzdraht kompatibel (mit Führungsdrahtanschluss) 
Rückhol-Ballon / Kurzdraht kompatibel (mit Führungsdrahtanschluss), bestehend aus Ballon, Katheter 
und Griff. Der Griff umfasst Ballonlumen und Injektionslumen. Am Katheter befindet sich ein 
Führungsdrahtanschluss. Der Führungsdrahtkanal des Katheters nimmt einen 0,89 mm (0,035 in) großen 
Führungsdraht auf, der von der Spitze des Katheters zum Führungsdrahtanschluss führt. (Abb.3).  

 
1 Ballon; 2 Katheter; 3 Griffe; 4 Ballonlumen; 5- Injektionslumen; 6- Führungsdrahtanschluss; 

 7- Führungsdraht (nur für vorgespannten Führungsdraht) 
Abb.3 Rückhol-Ballon / Kurzdraht kompatibel (mit Führungsdrahtanschluss) 

 
BENUTZERINFORMATIONEN/SCHULUNGEN/QUALIFIKATIONEN  

Laut Gesetz ist dieses Instrument für Ärzte bestimmt, die eine ERCP-Operationstraining erhalten haben. 
 
 

INFORMATIONEN ZUR RÖNTGENOPAZITÄT  
Das Instrument enthält ein strahlenundurchlässiges Markierungsband und ist auf Röntgenbildern 
sichtbar. 
 

Schnellwechselrampe 



DE 

18 
 

VERWENDUNGSZWECK/INDIKATIONEN  
Der Steriler Ballon-Katheter zur Gallensteinentfernung wird zur endoskopischen Entfernung von 
Gallensteinen oder zur Erleichterung der Kontrastmittelinjektion verwendet, während der Gang mit dem 
Ballon verschlossen wird. 
 

GEGENANZEIGEN  
Gegenanzeigen für dieses Instrument sind die endoskopische retrograde Cholangiopankreatographie 
(ERCP) und die endoskopische Sphinkterotomie (ES), einschließlich:  

Patienten, bei denen der obere Verdauungstrakt verstopft ist, erreicht das Gerät möglicherweise 
nicht den absteigenden Zwölffingerdarm; 

 Unfähigkeit, das Endoskop zu bestehen oder die Endoskopie zu tolerieren; 
 Schwerer kardiopulmonaler Erkrankung; 
 Schwerer Koagulopathie; 
 Akuter Pankreatitis und schwerer Gallenwegsinfektion. 
 Schwerer allergischer Reaktion auf Kontrastmittel;  
 Alle anderen Erkrankungen, die der Arzt für die Anwendung als ungeeignet erachtet. 
 

MÖGLICHE KOMPLIKATIONEN  
 Pankreatitis 
 Cholangitis 
 Hyperamylasämie 
 Perforation 
 Blutung 
 Sepsis 
 Impaktierter Stein 
 Komplikationen, die derzeit nicht bekannt sind oder beobachtet werden, können vorhanden 
sein. 
 

KLINISCHER NUTZEN  
Der Steinentfernungsballon wird zur endoskopischen Entfernung von Gallensteinen oder zur 
Erleichterung der Kontrastmittelinjektion verwendet, während gleichzeitig der Gang mit dem Ballon 
verdeckt wird, wodurch Gallenverstopfungen gelindert werden können. 
 

LEISTUNGSMERKMALE  
Das Instrument verfügt über ein Injektionslumen, das Kontrastmittel einspritzen kann..  
Das Instrument kann entlang des Führungsdrahts durch das Duodenoskop in den menschlichen 
Gallengang eindringen.  
Der Ballon kann auf zwei oder drei verschiedene Durchmesser aufgeblasen werden.  
 

VORSICHTSMASSNAHMEN  
1. Vor der Verwendung wird ein gründliches Verständnis der technischen Prinzipien, der 

klinischen Anwendungen und der damit verbundenen Risiken erwartet.  
2. Der Patient sollte informiert werden und sein Einverständnis für die Details der Operation und 

alle potentiellen Risiken und Komplikationen, die zu Verletzungen, Krankheit oder zum Tod 





.
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 SYMBOL-ANGABEN 

Nicht wiederverwenden Nicht erneut
sterilisieren 

Herstellungsdatum Hersteller 

Haltbarkeitsdatum Vorsicht 

Katalognummer Chargencode

Gebrauchsanweisung oder
elektronische
Gebrauchsanweisung beachten 

Sterilisiert mit
Ethylenoxid

Autorisierte EU-Vertretung Vor Sonnenlicht
schützen 

Trocken halten
Bei beschädigter
Verpackung nicht
verwenden 

Medizinisches Instrument 
Steriles
Barrieresystem//Sterile
Verpackung 

Importeur 
Enthält oder
Vorhandensein von
Naturkautschuklatex 

Eindeutige Gerätekennung Hier öffnen 

Verpackung Verpackt in einem flexiblen Peelbeutel 

Produktionsdatum Siehe Verpackung 

Sterilisation Mit EO-Gas (Ethylenoxid) sterilisiert 

Gültigkeitsdauer Achtzehn Monate
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GARANTIE  

Eingeschränkte Garantie für Käufer. Micro-Tech garantiert dem Käufer, dass die Produkte für die 

Dauer von einem (1) Jahr ab Kaufdatum oder bis zur Verwendung des Produkts durch den Käufer, 

frei von Material- und Verarbeitungsfehlern sind, wenn sie gemäß den von Micro-Tech zur 

Verfügung gestellten Lagerungs- und Gebrauchsanweisungen und in Übereinstimmung mit den 

geltenden gesetzlichen Bestimmungen gelagert und verwendet werden. Beschreibungen oder 

Spezifikationen in den Unterlagen von Micro-Tech dienen der allgemeinen Beschreibung der 

Produkte und stellen keine ausdrücklichen Garantien dar. Jede technische Beratung in Bezug auf 

das Produkt und die Garantie bestimmter Eigenschaften von oder in den Produkten sind nur 

wirksam, wenn und soweit sie von Micro-Tech ausdrücklich schriftlich bestätigt wurden. Diese 

Garantien gelten nicht für Produktausfälle oder Mängel, die auf unsachgemäße Lagerung, 

Änderung oder die Folgen von Verwendungen zurückzuführen sind, für die die Produkte nicht 

entwickelt wurden oder die die Integrität, Zuverlässigkeit oder Leistung der Produkte 

beeinträchtigen. 
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ADVARSEL: 
1. Enheden er beregnet til brug af læger, der har modtaget uddannelse i ERCP-operation.

2. Kun til engangsbrug. Må ikke ikke genanvendes, genbehandles eller resteriliseres.

Genanvendelse, genbehandling eller resterilisering kan kompromittere udstyrets strukturelle

integritet og/eller føre til fejl i enheden, hvilket igen kan resultere i patientskade, sygdom

eller død. Genanvendelse, genbehandlingeller resterilisering kan også medføre risiko for

kontaminering af udstyret og/eller forårsage patientinfektion eller krydsinfektion, herunder,

men ikke begrænset til, overførsel af infektionssygdomme fra en patient til en anden.

Kontaminering af enheden kan føre til skade, sygdom eller patientens død. Micro-Tech

påtager sig intet ansvar med hensyn til instrumenter, der genanvendes, genbehandles eller

resteriliseres.

3. Brug ikke denne enhed til andre formål end den angivne tilsigtede anvendelse.

4. Kontroller for korrekt placering af ballonkateteret ved hjælp af kontrastmediuminjektion og

fluoroskopi. Ballonoppustning på et forkert sted kan føre til patientskade.

5. Hvis der mødes modstand under proceduren, må du ikke føre ballonnen frem uden først at

bestemme årsagen til resistens og træffe afhjælpende foranstaltninger.

6. Indhold medfølger STERILT. Må ikke anvendes, hvis steril barriere er beskadiget. Hvis

der opdages skade, skal du kontakte producenten: Micro-Tech (Nanjing) Co., Ltd.

7. Produktet er beregnet til voksne.
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ENHEDENS NAVN  
Sterilt galdestensballonkateter til udvinding 
Ballon til udvinding / kompatibel med kort ledning 

MODELNUMMER  

SRB eller RSRB — —  — — — 

(1) Produktkode:

SRB- Sterilt galdestensballonkateter til udvinding

RSRB - Ballon til udvinding / kompatibel med kort ledning

(2) Tre-lumenskateter

T betyder tre-lumenskateter, P betyder tre-lumenskateter med guidewire port;

(3) Ballon arbejdsdiameter

(4) Arbejdslængde: 20 betyder 2000mm

(5) Forudindlæst guidewire

With-G: Forudindlæst guidewire; Without-G: Ikke forudindlæst guidewire;

(6) Indsprøjtningsport position

With-B: Injektionsport er under ballonen; without-B: Injektionsporten er over ballonen

SPECIFIKATION  
Sterilt galdestensballonkateter til udvinding 

Nr. REF 

Arbejdsdiameter 
(mm) 

(tolerance: ± 
1,5) 

Arbejdslængde 
(mm) 

(tolerance: ±100) 

Matchende 
guidewire 
 Maks. OD 
(tommer) 

Injektions
port 

Endoskopet
s kanal 
(mm) 

1 SRB-T-9/12-20 9/12 2000 0,035 Ovenfor  
2 SRB-T-12/15-20 12/15 2000 0,035 Ovenfor  
3 SRB-T-15/18-20 15/18 2000 0,035 Ovenfor  
4 SRB-T-18/21-20 18/21 2000 0,035 Ovenfor  
5 SRB-T-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Ovenfor  
6 SRB-T-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Ovenfor  
7 SRB-T-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Ovenfor  
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Nr. REF 

Arbejdsdiameter 
(mm) 

(tolerance: ± 
1,5) 

Arbejdslængde 
(mm) 

(tolerance: ±100) 

Matchende 
guidewire 
 Maks. OD 
(tommer) 

Injektions
port 

Endoskopet
s kanal 
(mm) 

8 SRB-T-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Nedenfor  
9 SRB-T-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Nedenfor  

10 SRB-T-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Nedenfor  
11 SRB-T-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Nedenfor  
12 SRB-T-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Nedenfor  
13 SRB-T-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Nedenfor  
14 SRB-T-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Nedenfor  

Ballon til udvinding / kompatibel med kort ledning 

Nr. REF 

Arbejdsdiameter 
(mm) 

(tolerance: ± 
1,5) 

Arbejdslængde 
(mm) 

tolerance: ± 
100) 

Matchende 
Guidewire 
Max OD 
(tommer) 

Injektionsport Endoskopets 
kanal (mm) 

1 RSRB-T-9/12-20 9/12 2000 0,035 Ovenfor  
2 RSRB-T-12/15-20 12/15 2000 0,035 Ovenfor  
3 RSRB-T-15/18-20 15/18 2000 0,035 Ovenfor  
4 RSRB-T-18/21-20 18/21 2000 0,035 Ovenfor  
5 RSRB-T-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Ovenfor  
6 RSRB-T-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Ovenfor  
7 RSRB-T-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Ovenfor  
8 RSRB-T-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Nedenfor  
9 RSRB-T-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Nedenfor  

10 RSRB-T-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Nedenfor  
11 RSRB-T-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Nedenfor  
12 RSRB-T-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Nedenfor  
13 RSRB-T-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Nedenfor  
14 RSRB-T-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Nedenfor  
15 RSRB-P-9/12-20 9/12 2000 0,035 Ovenfor  
16 RSRB-P-12/15-20 12/15 2000 0,035 Ovenfor  
17 RSRB-P-15/18-20 15/18 2000 0,035 Ovenfor  
18 RSRB-P-18/21-20 18/21 2000 0,035 Ovenfor  
19 RSRB-P-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Ovenfor  
20 RSRB-P-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Ovenfor  
21 RSRB-P-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Ovenfor  
22 RSRB-P-9/12-20-G 9/12 2000 0,035 Nedenfor  
23 RSRB-P-12/15-20-G 12/15 2000 0,035 Nedenfor  
24 RSRB-P-15/18-20-G 15/18 2000 0,035 Nedenfor  
25 RSRB-P-18/21-20-G 18/21 2000 0,035 Nedenfor  
26 RSRB-P-9/12/15-20-G 9/12/15 2000 0,035 Nedenfor  
27 RSRB-P-12/15/18-20-G 12/15/18 2000 0,035 Nedenfor  
28 RSRB-P-15/18/21-20-G 15/18/21 2000 0,035 Nedenfor  
29 RSRB-P-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Ovenfor  
30 RSRB-P-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Ovenfor  
31 RSRB-P-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Ovenfor  
32 RSRB-P-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Ovenfor  
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Nr. REF 

Arbejdsdiameter 
(mm) 

(tolerance: ± 
1,5) 

Arbejdslængde 
(mm) 

tolerance: ± 
100) 

Matchende 
Guidewire 
Max OD 
(tommer) 

Injektionsport Endoskopets 
kanal (mm) 

33 RSRB-P-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Ovenfor  
34 RSRB-P-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Ovenfor  
35 RSRB-P-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Ovenfor  
36 RSRB-P-9/12-20-G-B 9/12 2000 0,035 Nedenfor  
37 RSRB-P-12/15-20-G-B 12/15 2000 0,035 Nedenfor  
38 RSRB-P-12/15-20-G-B 15/18 2000 0,035 Nedenfor  
39 RSRB-P-18/21-20-G-B 18/21 2000 0,035 Nedenfor  
40 RSRB-P-9/12/15-20-G-B 9/12/15 2000 0,035 Nedenfor  
41 RSRB-P-12/15/18-20-G-B 12/15/18 2000 0,035 Nedenfor  
42 RSRB-P-15/18/21-20-G-B 15/18/21 2000 0,035 Nedenfor  

STRUKTUR  
Sterilt galdestensballonkateter til udvinding 
Sterilt galdestensballonkateter til udvinding består af ballon, kateter og håndtag. Håndtaget inkluderer 
ballonlumen, Guide-wire lumen og injektionslumen (fig. 1).  

4321

5

6

1-ballon; 2- Kateter; 3-Håndtag; 4-Ballonlumen; 5-Guide-wire-lumen; 6-Injektionslumen; 
Fig.1 Sterilt galdestensballonkateter til udvinding 

Bemærk: Dette er et skitsekort over Sterilt galdestensballonkateter til udvinding, det kun til 
reference, da den faktiske enhed kan variere. 

Ballon til udvinding / kompatibel med kort ledning (ingen guidewire-port) 
Ballon til udvinding / kompatibel med kort ledning (ingen guidewire-port) består af ballon, kateter og 
håndtag. Håndtaget inkluderer ballonlumen og injektionelumen. Der er en hurtig udvekslingsrampe på 
kateteret. Kateterets guidewirekanal rummer en 0,035 in (0,89 mm) guidewire fra kateterets spids til 
hurtig udvekslingsrampe (fig. 2).  
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1-Ballon; 2- Kateter; 3-Håndtag; 4-Ballonlumen; 5-Injektionslumen; 
Fig.2 Ballon til udvinding / kompatibel med kort ledning (ingen guidewire-port) 

Bemærk: Dette er et skitsekort over Ballon til udvinding / kompatibel med kort ledning (ingen 
guidewire-port), det er kun til reference, da den faktiske enhed kan variere. 

Ballon til udvinding / kompatibel med kort ledning (med guidewire-port) 
Ballon til udvinding / kompatibel med kort ledning (med guidewire-port) består af ballon, kateter og 
håndtag. Håndtaget inkluderer ballonlumen og injektionslumen. Der er en guidewire-port på kateteret. 
Kateterets guidewirekanal rummer en 0,035 in (0,89 mm) guidewire fra kateterets spids til Guidewire 
Port. (Fig.3).  

1-ballon; 2- Kateter; 3-Håndtag; 4-Ballonlumen; 5- Injektionslumen; 6- Guidewire-port; 
7- Guidewire (kun til forudindlæst guidewire)

Fig.3 Ballon til udvinding / kompatibel med kort ledning (med guidewire-port) 

BRUGERINFORMATION/UDDANNELSE/KVALIFIKATIONER  
Ifølge loven er dette instrument beregnet til brug af læger, der har modtaget uddannelse i ERCP-
operation. 

OPLYSNINGER OM RADIOPACITET  
Enheden indeholder røntgenfast markørbånd og er synlig på røntgen. 

TILSIGTET BRUG/INDIKATIONER  

Hurtig udvekslingsrampe 
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Sterilt galdestensballonkateter til udvinding bruges til endoskopisk fjernelse af galdesten eller til at lette 
injektionen af kontrastmedium, mens kanalen lukkes med ballonen. 

KONTRAINDIKATIONER  
Kontraindikationer for denne enhed er dem til endoskopisk retrograd kolangiopancreatografi (ERCP) og 
endoskopisk sphincterotomi (ES), omfatter:  

For patienter, der har obstruktion af øvre fordøjelseskanal, kan enheden muligvis ikke nå den 
faldende tolvfingertarm; 
Manglende evne til at passere endoskopet eller tolerere endoskopi; 
Alvorlig kardiopulmonal sygdom; 
Alvorlig koagulopati; 
Akut pancreatitis og alvorlig galdevejsinfektion. 
Alvorlig allergisk reaktion på kontrastmedium;  
Eventuelle andre forhold lægen vurderer uegnet til brug. 

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER  
Pankreatitis 
Kolangitis 
Hyperamylasæmi 
Perforering 
Blødning 
Sepsis 
Stenpåvirkning 
Komplikationer, som ikke er kendt eller observeret i øjeblikket, kan være til stede. 

KLINISK FORDEL  
Galdestensballonkateter til udvinding bruges til endoskopisk fjernelse af galdesten eller til at lette 
injektionen af kontrastmiddel, mens den lukker kanalen med ballonen, hvilket kan lindre 
galdeobstruktion. 

PRÆSTATIONSEGENSKABER  
Enheden har et injektionslumen, som kan injicere kontrastmedium.  
Enheden kan komme ind i den menneskelige galdekanal langs guidewiren gennem duodenoskopet. 
Ballonen kan oppustes til to eller tre forskellige diametre.  

ADVARSLER  
1. En grundig forståelse af de tekniske principper, kliniske anvendelser og tilknyttede risici

forventes før brug. 
2. Patienten skal informeres og udtrykke sin accept for detaljerne i operationen og alle de

potentielle risici og komplikationer, som kan føre til skade, sygdom eller død hos patienterne. 
3. Læs venligst denne brugsanvisning helt igennem før brug.
4. Se pakkeetiketten for den mindste kanalstørrelse, der kræves til denne enhed.
Dette produkt indeholder NATURLIG GUMMILATEX, som kan forårsage allergiske reaktioner.
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 SYMBOLINDIKATIONER 

Må ikke genanvendes Må ikke resteriliseres 

Fremstillingsdato Producent

Sidste anvendelsesdato Forsigtig 

Katalognummer Batch-kode

Se brugsanvisningen eller se
elektronisk brugsanvisning 

Steriliseret med
ethylenoxid

Bemyndiget repræsentant i Det
Europæiske Fællesskab 

Opbevares væk fra
sollys 

Opbevares på et tørt sted 
Må ikke anvendes, hvis
pakningen er
beskadiget 

Medicinsk udstyr Sterilt barrieresystem/
Steril emballage

Importør 
Indehold eller
tilstedeværelse af
naturgummilatex 

Entydig enhedsidentifikator Åbn her 

Emballage Pakket i fleksibel selvlukkende pose 

Produktionsdato Se emballage 

Sterilisering Steriliseret med EO (ethylenoxid) gas 

Gyldighedsperiode Atten  måneder 
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GARANTI  

Begrænset garanti til køber. Micro-Tech garanterer Køber, at produkter, der er mindre end et (1) år 

gammelt fra købsdatoen eller indtil produktet anvendes af Køber, vil være fri for materiale- og 

håndværksmæssige defekter, når de opbevares og anvendes i overensstemmelse med de 

instruktioner til opbevaring og brug, som Micro-Tech og i overensstemmelse med gældende 

lovkrav. Beskrivelser eller specifikationer, der vises i Micro-Techs litteratur, er beregnet til 

generelt at beskrive produkterne og udgør ikke nogen udtrykkelige garantier. Enhver teknisk 

rådgivning vedrørende produktet og garanti for specifikke egenskaber ved eller i produkterne er 

kun effektiv, hvis og i det omfang Micro-Tech udtrykkeligt bekræfter det skriftligt. Disse garantier 

gælder ikke for produktfejl eller mangel på grund af forkert opbevaring, ændring eller 

konsekvenserne af anvendelser, som produkterne ikke er designet til, eller som påvirker 

produkternes integritet, pålidelighed eller ydeevne negativt. 
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VAROITUS: 
1. Laite on tarkoitettu ERCP-toimintakoulutuksen saaneiden lääkäreiden käyttöön.

2. Vain kertakäyttöön. Älä käytä uudelleen, käsittele uudelleen tai steriloi uudelleen.

Uudelleenkäyttö, uudelleenkäsittely tai uudelleensterilointi voi vaarantaa laitteen

rakenteellisen eheyden ja/tai johtaa laitteen vioittumiseen, mikä puolestaan voi johtaa

potilaan loukkaantumiseen, sairauteen tai kuolemaan. Uudelleenkäyttö, uudelleenkäsittely tai

uudelleensterilointi voi myös lisätä laitteen riskiä ja/tai aiheuttaa tarttuvia tai ristiintarttuvia

tulehduksia, mukaan lukien mutta rajoittumatta tartuntatautien siirtyminen potilaalta toiselle.

Laitteen kontaminaatio voi johtaa potilaan loukkaantumiseen, sairauteen tai kuolemaan.

Micro-Tech ei ota vastuuta uudelleenkäytettyjen tai uudelleenkäsiteltyjen tai

uudelleensteriloitujen instrumenttien osalta.

3. Älä käytä tätä laitetta mihinkään muuhun tarkoitukseen kuin ilmoitettuihin

käyttötarkoituksiin.

4. Tarkista, että pallokatetri on oikeassa asennossa käyttäen kontrastiaineen injektiota ja

läpivalaisua. Pallon täyttäminen väärässä paikassa voi johtaa potilaan loukkaantumiseen.

5. Jos toimenpiteen aikana havaitaan vastusta, älä vie palloa eteenpäin määrittelemättä ensin

vastuksen syytä ja ryhtymättä korjaaviin toimenpiteisiin.

6. Toimitettu sisältö on STERILI. Älä käytä, jos steriili este on vaurioitunut. Jos vaurioita

löytyy, ota yhteyttä valmistajaan: Micro-Tech (Nanjing) Co., Ltd.

7. Tuote on tarkoitettu aikuisille.
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LAITTEEN NIMI  
Steriili pallokatetri sappikiven noutoon 
Pallokatetri noutoon / yhteensopiva lyhyen vaijerin kanssa 

MALLINUMERO  

SRB tai RSRB – – / / – – –  

(1) Tuotekoodi:

SRB- Steriili pallokatetri sappikiven noutoon

RSRB- Pallokatetri noutoon / yhteensopiva lyhyen vaijerin kanssa

(2) Kolmen ontelon katetri

T tarkoittaa kolmen ontelon katetria, P tarkoittaa kolmen ontelon katetria ohjainvaijeriportilla;

(3) Pallon työskentelyhalkaisija

(4) Työskentelypituus: 20 tarkoittaa 2000mm

(5) Esiladattu ohjainvaijeri

G:llä: Esiladattu ohjainvaijeri; Ilman G:tä: Ei esiladattua ohjainvaijeria;

(6) Injektioportin asento

B:n kanssa: Injektioportti on pallon alla; ilman B:tä: Injektioaukko on pallon yläpuolella

TEKNISET TIEDOT  
Steriili pallokatetri sappikiven noutoon 

Nro. VIITE 

Työskentely 
halkaisija (mm) 

(toleranssi: ± 
1,5) 

Työskentelypituus 
(mm) 

(toleranssi: ± 100) 

Vastaava 
ohjainvaijeri 

 Max OD 
(tuumaa) 

Injektiopo
rtti 

Endoskoopi
n kanava 

(mm) 

1 SRB-T-9/12-20 9/12 2000 0,035 Yllä  
2 SRB-T-12/15-20 12/15 2000 0,035 Yllä  
3 SRB-T-15/18-20 15/18 2000 0,035 Yllä  
4 SRB-T-18/21-20 18/21 2000 0,035 Yllä  
5 SRB-T-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Yllä  
6 SRB-T-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Yllä  
7 SRB-T-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Yllä  
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Nro. VIITE 

Työskentely 
halkaisija (mm) 

(toleranssi: ± 
1,5) 

Työskentelypituus 
(mm) 

(toleranssi: ± 100) 

Vastaava 
ohjainvaijeri 

 Max OD 
(tuumaa) 

Injektiopo
rtti 

Endoskoopi
n kanava 

(mm) 

8 SRB-T-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Alla  
9 SRB-T-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Alla  

10 SRB-T-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Alla  
11 SRB-T-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Alla  
12 SRB-T-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Alla  
13 SRB-T-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Alla  
14 SRB-T-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Alla  

Pallokatetri noutoon / yhteensopiva lyhyen vaijerin kanssa 

Nro. VIITE 

Työskentely 
halkaisija 

(mm) 
(toleranssi: 

± 1,5) 

Työskentelypituus 
(mm)  

toleranssi: ± 100) 

Vastaava 
ohjainvaijeri 

Max OD 
(tuumaa) 

Injektioportti Endoskoopin 
kanava (mm) 

1 RSRB-T-9/12-20 9/12 2000 0,035 Yllä  
2 RSRB-T-12/15-20 12/15 2000 0,035 Yllä  
3 RSRB-T-15/18-20 15/18 2000 0,035 Yllä  
4 RSRB-T-18/21-20 18/21 2000 0,035 Yllä  
5 RSRB-T-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Yllä  
6 RSRB-T-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Yllä  
7 RSRB-T-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Yllä  
8 RSRB-T-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Alla  
9 RSRB-T-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Alla  
10 RSRB-T-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Alla  
11 RSRB-T-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Alla  
12 RSRB-T-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Alla  
13 RSRB-T-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Alla 3,2 
14 RSRB-T-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Alla  
15 RSRB-P-9/12-20 9/12 2000 0,035 Yllä  
16 RSRB-P-12/15-20 12/15 2000 0,035 Yllä  
17 RSRB-P-15/18-20 15/18 2000 0,035 Yllä  
18 RSRB-P-18/21-20 18/21 2000 0,035 Yllä  
19 RSRB-P-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Yllä  
20 RSRB-P-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Yllä  
21 RSRB-P-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Yllä  
22 RSRB-P-9/12-20-G 9/12 2000 0,035 Alla  
23 RSRB-P-12/15-20-G 12/15 2000 0,035 Alla  
24 RSRB-P-15/18-20-G 15/18 2000 0,035 Alla  
25 RSRB-P-18/21-20-G 18/21 2000 0,035 Alla  
26 RSRB-P-9/12/15-20-G 9/12/15 2000 0,035 Alla  
27 RSRB-P-12/15/18-20-G 12/15/18 2000 0,035 Alla  
28 RSRB-P-15/18/21-20-G 15/18/21 2000 0,035 Alla  
29 RSRB-P-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Yllä  
30 RSRB-P-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Yllä  
31 RSRB-P-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Yllä  
32 RSRB-P-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Yllä  
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Nro. VIITE 

Työskentely 
halkaisija 

(mm) 
(toleranssi: 

± 1,5) 

Työskentelypituus 
(mm)  

toleranssi: ± 100) 

Vastaava 
ohjainvaijeri 

Max OD 
(tuumaa) 

Injektioportti Endoskoopin 
kanava (mm) 

33 RSRB-P-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Yllä  
34 RSRB-P-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Yllä  
35 RSRB-P-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Yllä  
36 RSRB-P-9/12-20-G-B 9/12 2000 0,035 Alla  
37 RSRB-P-12/15-20-G-B 12/15 2000 0,035 Alla  
38 RSRB-P-12/15-20-G-B 15/18 2000 0,035 Alla  
39 RSRB-P-18/21-20-G-B 18/21 2000 0,035 Alla  
40 RSRB-P-9/12/15-20-G-B 9/12/15 2000 0,035 Alla  
41 RSRB-P-12/15/18-20-G-B 12/15/18 2000 0,035 Alla  
42 RSRB-P-15/18/21-20-G-B 15/18/21 2000 0,035 Alla  

RAKENNE  
Steriili pallokatetri sappikiven noutoon 
Steriili pallokatetri sappikiven noutoon koostuu pallosta, katetrista ja kahvasta. Kahva sisältää pallon 
ontelon, ohjainlangan ontelon ja injektio-ontelon (kuva 1).  

4321
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6

1-Pallo; 2-Katetri; 3-Kahva; 4-Pallon ontelo; 5-Ohjainlangan ontelo; 6-Injektio-ontelo; 
Kuva 1  Steriili pallokatetri sappikiven noutoon 

Huomautus: Tämä on luonnoskartta laitteesta Steriili pallokatetri sappikiven noutoon, ja se on 
vain viitteellinen, koska todellinen laite voi vaihdella. 

Pallokatetri noutoon / yhteensopiva lyhyen vaijerin kanssa (ei ohjainvaijeriporttia) 
Pallokatetri noutoon / yhteensopiva lyhyen vaijerin kanssa (ei ohjainvaijeriporttia) koostuu pallosta, 
katetrista ja kahvasta. Kahva sisältää pallon ontelon ja injektio-ontelon. Katetrissa on nopea 
vaihtoramppi. Katetrin ohjainvaijerikanavaan mahtuu 0,89 mm (0,035 tuuman) ohjainvaijerin katetrin 
kärjestä nopeaan vaihtoramppiin (kuva 2).  
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1-Pallo; 2- Katetri; 3-Kahva; 4-Pallon ontelo; 5- Injektio-ontelo; 
Kuva.2 Pallokatetri noutoon / yhteensopiva lyhyen vaijerin kanssa (ei ohjainvaijeriporttia) 

Huomautus: Tämä on luonnoskartta laitteesta Pallokatetri noutoon / yhteensopiva lyhyen 
vaijerin kanssa (ei ohjainvaijeriporttia), ja se on vain viitteellinen, koska todellinen laite voi 
vaihdella. 

Pallokatetri noutoon / yhteensopiva lyhyen vaijerin kanssa (ohjainvaijeriportilla) 
Pallokatetri noutoon / yhteensopiva lyhyen vaijerin kanssa (ohjainvaijeriportilla) koostuu pallosta, 
katetrista ja kahvasta. Kahva sisältää pallon ontelon ja injektio-ontelon. Katetrissa on ohjainvaijeriportti. 
Katetrin ohjainvaijerikanavaan mahtuu 0,035 tuuman (0,89 mm) ohjainvaijeri katetrin kärjestä 
ohjainvaijeriporttiin. (Kuva 3).  

1-Pallo; 2-Katetri; 3-Kahva; 4-Pallon ontelo; 5- Injektio-ontelo; 6- Ohjainvaijeriportti; 
7- Ohjainvaijeri (vain esiladatulle ohjainvaijerille)

Kuva 3 Pallokatetri noutoon / yhteensopiva lyhyen vaijerin kanssa (ohjainvaijeriportilla) 

KÄYTTÄJÄTIEDOT/KOULUTUS/PÄTEVYYDET  
Lain mukaan tämä instrumentti on tarkoitettu ERCP-operaatiokoulutuksen saaneiden lääkäreiden 
käyttöön. 

SÄTEILYKAPASITEETTIA KOSKEVAT TIEDOT  
Laite sisältää röntgensäteitä läpäisemättömän merkkinauhan ja näkyy röntgenkuvassa. 

Nopea vaihtoramppi 
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KÄYTTÖTARKOITUS/KÄYTTÖKOHTEET  
Steriili pallokatetri sappikiven noutoon käytettäväksi sappikivien endoskooppiseen poistamiseen tai 
varjoaineen injektoinnin helpottamiseen samalla kun kanava tukitaan pallolla. 

VASTA-AIHEET  
Tämän laitteen vasta-aiheet ovat endoskooppisen retrogradisen kolangiopankreatografian (ERCP) ja 
endoskooppisen sfinkterotomian (ES) vasta-aiheet, joihin kuuluvat:  

Potilailla, joilla on ylemmän ruoansulatuskanavan tukos, laite ei välttämättä pääse laskevaan 
pohjukaissuoleen; 
Kyvyttömyys päästää endoskooppia läpi tai sietää endoskopiaa; 
Vaikea sydän- ja keuhkosairaus; 
Vaikea koagulopatia; 
Akuutti haimatulehdus ja vaikea sappiteiden infektio. 
Vaikea allerginen reaktio varjoaineelle;  
Kaikki muut tilanteet, jotka lääkäri arvio käytönvastaisiksi. 

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT  
Haimatulehdus 
Sappitietulehdus 
Hyperamylasemia 
Perforaatio 
Verenvuoto 
Sepsis 
Kiven vaikutus 
Komplikaatioita, joita ei tällä hetkellä tunneta tai havaita, voi esiintyä. 

KLIININEN HYÖTY  
Steriiliä pallokatetria sappikiven noutoon käytetään sappikivien endoskooppiseen poistamiseen tai 
varjoaineen injektoinnin helpottamiseen samalla kun kanava tukitaan pallolla, mikä voi lievittää sappien 
tukkeutumista. 

SUORITUSKYVYN OMINAISUUDET  
Laitteessa on injektio-ontelo, jolla voidaan ruiskuttaa varjoainetta.  
Laite voi päästä ihmisen sappitiehyeeseen ohjainvaijeria pitkin duodenoskoopin kautta. 
Pallo voidaan täyttää kahteen tai kolmeen eri halkaisijaan.  

VAROITUKSET  
1. Ennen käyttöä edellytetään perusteellista ymmärrystä teknisistä periaatteista, kliinisistä

sovelluksista ja niihin liittyvistä riskeistä.
2. Potilaalle tulee kertoa leikkauksen yksityiskohdista ja kaikista mahdollisista riskeistä ja

komplikaatioista, jotka voivat johtaa potilaan loukkaantumiseen, sairauteen tai kuolemaan, ja
hänen ilmaistava hyväksyvänsä ne.

3. Lue tämä käyttöohje kokonaan ennen käyttöä.
4. Katso pakkauksen etiketistä tälle laitteelle vaadittava kanavan vähimmäiskoko.
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SYMBOLIMERKINNÄT 

Älä käytä uudelleen Älä steriloi uudelleen 

Valmistuspäivä Valmistaja 

Käytettävä ennen -päivämäärä Varoitus 

Luettelonumero Erän koodi

Katso käyttöohjeet tai katso
sähköiset käyttöohjeet 

Steriloitu
etyleenioksidilla

Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteisössä 

Pidä poissa
auringonvalosta

Pidä kuivana Älä käytä, jos pakkaus
on vaurioitunut

Lääkinnällinen laite Steriili sulkujärjestelmä
/ Steriili pakkaus 

Maahantuoja 
Sisältää tai on läsnä
luonnonkumilateksia 

Yksilöllinen laitetunniste Avaa tästä 

Pakkaus Pakattu joustavaan kuoripussiin 

Valmistuspäivä  Katso pakkaus

Sterilointi Steriloitu EO (eteenioksidi) -kaasulla 

Voimassaoloaika Kahdeksantoista kuukautta
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TAKUU  

Rajoitettu takuu ostajalle. Micro-Tech takaa ostajalle, että tuotteet ovat vapaita materiaali- ja 

valmistusvirheistä yhden (1) vuoden ostopäivästä lukien, tai kunnes ostaja on käyttänyt tuotetta, 

sen mukaan kumpi on aikaisempi, kun niitä varastoidaan ja käytetään Micro-Tech toimittamien 

säilytys- ja käyttöohjeiden sekä sovellettavien säännösten mukaisesti. Micro-Techin 

kirjallisuudessa esiintyvät kuvaukset tai tekniset tiedot on tarkoitettu yleisesti kuvaamaan tuotteita, 

eivätkä ne muodosta mitään nimenomaisia takuita. Kaikki tuotetta koskevat tekniset neuvot ja 

tuotteiden tai tuotteiden tiettyjen ominaisuuksien takuu ovat voimassa vain, jos ja siinä määrin 

kuin Micro-Tech on erityisesti vahvistanut kirjallisesti. Näitä takuita ei sovelleta tuotteen 

vikaantumiseen tai puutteisiin, joka johtuu virheellisestä varastoinnista, muuttamisesta tai 

sellaisten käyttötarkoitusten seurauksista, joita varten tuotteita ei ole suunniteltu tai jotka 

vaikuttavat haitallisesti tuotteiden eheyteen, luotettavuuteen tai suorituskykyyn. 
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AVERTISSEMENT : 
1. L'appareil est destiné à être utilisé par des médecins ayant reçu une formation sur le

fonctionnement de l'ERCP (cholangio-pancréatographie rétrograde).

2. Pour usage unique strictement. Ne pas réutiliser, retraiter ou stériliser à nouveau. La

réutilisation, le retraitement ou la restérilisation peuvent compromettre l'intégrité structurelle

du dispositif et/ou entraîner une défaillance du dispositif, ce qui peut à son tour causer des

blessures, des maladies ou la mort chez les patients. La réutilisation, le retraitement ou la

restérilisation peuvent également créer un risque de contamination de l'instrument et/ou

provoquer une infection ou une infection croisée du patient, y compris, mais sans s'y limiter,

la transmission d'une ou de plusieurs maladies infectieuses d'un patient à un autre. La

contamination du dispositif peut entraîner un risque de blessures, de maladie ou de décès du

patient. Micro-Tech décline toute responsabilité en ce qui concerne les instruments réutilisés,

retraités ou restérilisés.

3. Ne pas utiliser ce dispositif à des fins autres que celles précisées dans les indications.

4. Vérifiez la bonne position du cathéter à ballonnet en injectant un produit de contraste et en

procédant à une fluoroscopie. Le gonflage du ballon à un endroit inapproprié peut entraîner

des blessures chez le patient.

5. Si une résistance est rencontrée pendant la procédure, ne faites pas avancer le ballonnet sans

avoir d'abord déterminé la cause de la résistance et pris des mesures correctives.

6. Contenu fourni STÉRILE. Ne pas utiliser si la barrière stérile est endommagée. Si des

dommages sont constatés, contactez le fabricant : Micro-Tech (Nanjing) Co., Ltd.

7. Le produit est destiné aux adultes.
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NOM DE L'APPAREIL  
Cathéter à ballonnet de récupération de calcul biliaire stérile 
Ballonnet de récupération / compatible avec fil court  

NUMÉRO DE MODÈLE  

SRB ou RSRB – – / / – – –  

(1) Code du produit :

SRB - Cathéter à ballonnet de récupération de calcul biliaire stérile

RSRB - Ballonnet de récupération / compatible avec fil court

(2) Cathéter à trois lumens

T signifie cathéter à trois lumens, P signifie cathéter à trois lumens avec port de fil-guide ;

(3) Diamètre opérationnel du ballonnet

(4) Longueur opérationnelle : 20 signifie 2000 mm

(5) Fil-guide préinstallé

Avec-G : fil-guide préinstallé ; Sans-G : fil-guide non préinstallé ;

(6) Position du port d'injection

Avec-B : le port d'injection est sous le ballon ; Sans-B : le port d'injection est au-dessus du

ballon 

SPÉCIFICATIONS  
Cathéter à ballonnet de récupération de calcul biliaire stérile 

N° REF 

Diamètre 
opérationnel 

(mm)  
(tolérance : ±1,5) 

Longueur 
opérationnelle 

(mm) 
(tolérance : ±100) 

Fil-guide 
correspondant 
D.E maximum

(pouces)

Port 
d'injection 

Canal de 
l'endoscope 

(mm) 

1 SRB-T-9/12-20 9/12 2000 0,035 Au-dessus  
2 SRB-T-12/15-20 12/15 2000 0,035 Au-dessus  
3 SRB-T-15/18-20 15/18 2000 0,035 Au-dessus  
4 SRB-T-18/21-20 18/21 2000 0,035 Au-dessus  
5 SRB-T-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Au-dessus  
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N° REF 

Diamètre 
opérationnel 

(mm)  
(tolérance : ±1,5) 

Longueur 
opérationnelle 

(mm) 
(tolérance : ±100) 

Fil-guide 
correspondant 
D.E maximum

(pouces)

Port 
d'injection 

Canal de 
l'endoscope 

(mm) 

6 SRB-T-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Au-dessus  
7 SRB-T-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Au-dessus  

8 SRB-T-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 En 
dessous  

9 SRB-T-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 En 
dessous 2 

10 SRB-T-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 En 
dessous  

11 SRB-T-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 En 
dessous  

12 SRB-T-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 En 
dessous  

13 SRB-T-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 En 
dessous  

14 SRB-T-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 En 
dessous  

Ballonnet de récupération / compatible avec fil court 

N° REF 

Diamètre 
opérationnel 

(mm) 
(tolérance : 

±1,5) 

Longueur 
opérationnelle 

(mm) 
tolérance : 

±100) 

Diamètre 
extérieur 

maximal du 
fil-guide 

correspondant 
(pouces) 

Port 
d'injection 

Canal de 
l'endoscope 

(mm) 

1 RSRB-T-9/12-20 9/12 2000 0,035 Au-dessus  
2 RSRB-T-12/15-20 12/15 2000 0,035 Au-dessus  
3 RSRB-T-15/18-20 15/18 2000 0,035 Au-dessus  
4 RSRB-T-18/21-20 18/21 2000 0,035 Au-dessus  
5 RSRB-T-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Au-dessus  
6 RSRB-T-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Au-dessus  
7 RSRB-T-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Au-dessus  
8 RSRB-T-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 En dessous  
9 RSRB-T-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 En dessous  
10 RSRB-T-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 En dessous  
11 RSRB-T-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 En dessous  
12 RSRB-T-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 En dessous  
13 RSRB-T-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 En dessous  
14 RSRB-T-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 En dessous  
15 RSRB-P-9/12-20 9/12 2000 0,035 Au-dessus  
16 RSRB-P-12/15-20 12/15 2000 0,035 Au-dessus  
17 RSRB-P-15/18-20 15/18 2000 0,035 Au-dessus  
18 RSRB-P-18/21-20 18/21 2000 0,035 Au-dessus  
19 RSRB-P-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Au-dessus  
20 RSRB-P-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Au-dessus  
21 RSRB-P-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Au-dessus  
22 RSRB-P-9/12-20-G 9/12 2000 0,035 En dessous  
23 RSRB-P-12/15-20-G 12/15 2000 0,035 En dessous  
24 RSRB-P-15/18-20-G 15/18 2000 0,035 En dessous  
25 RSRB-P-18/21-20-G 18/21 2000 0,035 En dessous  
26 RSRB-P-9/12/15-20-G 9/12/15 2000 0,035 En dessous  
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N° REF 

Diamètre 
opérationnel 

(mm) 
(tolérance : 

±1,5) 

Longueur 
opérationnelle 

(mm) 
tolérance : 

±100) 

Diamètre 
extérieur 

maximal du 
fil-guide 

correspondant 
(pouces) 

Port 
d'injection 

Canal de 
l'endoscope 

(mm) 

27 RSRB-P-12/15/18-20-G 12/15/18 2000 0,035 En dessous  
28 RSRB-P-15/18/21-20-G 15/18/21 2000 0,035 En dessous  
29 RSRB-P-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Au-dessus  
30 RSRB-P-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Au-dessus  
31 RSRB-P-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Au-dessus  
32 RSRB-P-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Au-dessus  
33 RSRB-P-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Au-dessus  
34 RSRB-P-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Au-dessus  
35 RSRB-P-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Au-dessus  
36 RSRB-P-9/12-20-G-B 9/12 2000 0,035 En dessous  
37 RSRB-P-12/15-20-G-B 12/15 2000 0,035 En dessous  
38 RSRB-P-12/15-20-G-B 15/18 2000 0,035 En dessous  
39 RSRB-P-18/21-20-G-B 18/21 2000 0,035 En dessous  
40 RSRB-P-9/12/15-20-G-B 9/12/15 2000 0,035 En dessous  
41 RSRB-P-12/15/18-20-G-B 12/15/18 2000 0,035 En dessous  
42 RSRB-P-15/18/21-20-G-B 15/18/21 2000 0,035 En dessous  

STRUCTURE  
Cathéter à ballonnet de récupération de calcul biliaire stérile 
Le Cathéter à ballonnet de récupération de calcul biliaire stérile se compose d'un ballonnet, d'un cathéter 
et d'une poignée. La poignée comprend le lumen du ballonnet, le lumen du fil-guide et le lumen 
d'injection (Fig.1).  

4321
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6

1- ballonnet ; 2- Cathéter ; 3- Poignée ; 4- Lumen de ballonnet ; 5- Lumen de fil-guide ; 6- Lumen
d'injection ; 

Fig.1 Cathéter à ballonnet de récupération de calcul biliaire stérile 

Remarque : Ceci est un croquis d'un Cathéter à ballonnet de récupération de calcul biliaire stérile, 
à titre de référence uniquement, car l'appareil réel peut varier. 

Ballonnet de récupération / compatible avec fil court (pas de port de fil-guide) 
Ballonnet de récupération / compatible avec fil court (pas de port de fil-guide), composé d'un ballonnet, 
d'un cathéter et d'une poignée. La poignée comprend un lumen de ballon et un lumen d'injection. Il y a 
une rampe d'échange rapide sur le cathéter. Le canal de fil-guide du cathéter accueille un fil-guide de 
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0,035 pouce (0,89 mm) entre l'extrémité du cathéter et la rampe d'échange rapide (Fig.2). 

1- Ballonnet ; 2- Cathéter ; 3- Poignée ; 4- Lumen de ballonnet ; 5- Lumen d'injection ;
Fig.2 Ballonnet de récupération / compatible avec fil court (pas de port de fil-guide)

Remarque : il s'agit d'un croquis de Ballonnet de récupération / compatible avec fil court (pas de 
port pour fil-guide). Il est fourni à titre de référence uniquement, car l'appareil réel peut varier. 

Ballonnet de récupération / compatible avec fil court (avec port de fil-guide) 
Ballonnet de récupération / compatible avec fil court (avec port de fil-guide), composé d'un ballonnet, 
d'un cathéter et d'une poignée. La poignée comprend un lumen de ballon et un lumen d'injection. Il y a 
un port de fil-guide sur le cathéter. Le canal du cathéter accueille un fil-guide de 0,035 pouce (0,89 mm) 
entre l'extrémité du cathéter et le port du fil-guide. (Figure 3).  

1- Ballonnet ; 2- Cathéter ; 3- Poignée ; 4- Lumen de ballonnet ; 5- Lumen d'injection ; 6- Port de
fil-guide ; 

 7- Fil-guide (uniquement pour fil-guide préchargé) 
Fig.3Ballonnet de récupération / compatible avec fil court (avec port de fil-guide) 

INFORMATION DE L'UTILISATEUR/FORMATION/QUALIFICATIONS  
Conformément à la législation cet instrument est destiné à être utilisé par des médecins ayant reçu une 
formation en chirurgie ERCP. 

INFORMATIONS DE RADIO OPACITÉ  
L'appareil contient une bande de marquage radio-opaque et elle est visible aux rayons X. 

Rampe d'échange rapide 
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UTILISATION PRÉVUE/ INDICATIONS  
Le Cathéter à ballonnet de récupération de calcul biliaire stérile est utilisé pour l'ablation endoscopique 
des calculs biliaires ou pour faciliter l'injection d'un produit de contraste tout en obstruant le canal avec 
le ballonnet. 

CONTRE-INDICATIONS  
Les contre-indications à ce dispositif sont celles de la cholangiopancréatographie rétrograde 
endoscopique (ERCP) et de la sphinctérotomie endoscopique (ES), notamment :  

Chez les patients présentant une obstruction du tube digestif supérieur, le dispositif peut ne pas 
atteindre le duodénum descendant ; 
Incapacité à passer l'endoscope ou intolérance à l'endoscopie ; 
Maladie cardiopulmonaire sévère ; 
Coagulopathie sévère ; 
Pancréatite aiguë et infection grave des voies biliaires ; 
Réaction allergique sévère au produit de contraste ;  
Toute autre affection que le médecin juge impropre à l'utilisation. 

COMPLICATIONS POTENTIELLES  
Pancréatite 
Cholangite 
Hyperamylasémie 
Perforation 
Hémorragie 
Septicémie 
Impaction de calcul 
Des complications qui ne sont pas actuellement connues ou observées peuvent apparaître. 

BÉNÉFICES CLINIQUES  
Le ballonnet d'extraction de calculs est utilisé pour l'ablation endoscopique des calculs biliaires ou pour 
faciliter l'injection d'un produit de contraste tout en obstruant le canal avec le ballonnet, quo peut libérer 
l'obstruction biliaire. 

CARACTÉRISTIQUES DE PERFORMANCES  
Le dispositif dispose d'un lumen d'injection qui permet d'injecter un produit de contraste.  
Le dispositif peut pénétrer dans le canal biliaire humain le long du fil-guide à travers le duodénoscope. 
Le ballonnet peut être gonflé à deux ou trois diamètres différents.  

PRÉCAUTIONS  
1. Une compréhension approfondie des principes techniques, des applications cliniques et des

risques associés est attendue avant l'utilisation. 
2. Le patient doit être informé et exprimer son acceptation des détails de l'opération ainsi que de

tous les risques et complications potentiels pouvant présenter un risque de blessure, de 
maladie ou de décès. 





.
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INDICATIONS SYMBOLIQUES 

Ne pas réutiliser Ne pas restériliser 

Date de fabrication Fabricant 

Date limite d'utilisation Attention 

Numéro de catalogue Code de lot

Consultez le mode d’emploi ou
mode d’emploi électronique

Stérilisé à l'oxyde
d'éthylène

Représentant autorisé dans la
Communauté Européenne

Ne pas exposer
directement aux rayons
du soleil 

Maintenir au sec Ne pas utiliser si le
colis est endommagé

Dispositif médical Système de barrière
stérile/emballage stérile 

Importateur 
Contient ou présence de
latex de caoutchouc
naturel 

Identifiant unique de l'appareil Ouvrez ici 

 Emballage  Emballé dans une pochette détachable souple 

 Date de production  Voir emballage 

 Stérilisation  Stérilisé par gaz EO (oxyde d'éthylène) 

Période de validité Dix-huit mois 
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GARANTIE  

Garantie limitée à l'acheteur. Micro-Tech garantit à l'Acheteur que, pendant un (1) an à compter de 

la date d'achat, ou jusqu'à ce que le produit soit utilisé par l'Acheteur, les produits seront exempts 

de défauts de matériaux et de fabrication lorsqu'ils sont stockés et utilisés conformément aux 

instructions de stockage et d'utilisation fournies par Micro-Tech et conformément aux exigences 

réglementaires applicables. Les descriptions ou spécifications figurant dans la littérature de Micro-

Tech visent généralement à décrire les produits et ne constituent aucune garantie expresse. Tout 

conseil technique concernant le produit et la garantie des propriétés spécifiques des produits ou de 

ceux-ci ne seront efficaces que si et dans la mesure où Micro-Tech les confirme spécifiquement 

par écrit. Ces garanties ne s'appliquent pas en cas de panne ou de défaillance du produit 

consécutive à un stockage non conforme, une altération ou des utilisations pour lesquelles les 

produits n'ont pas été conçus ou qui affectent négativement l'intégrité, la fiabilité ou la 

performance des produits. 
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1 SRB-T-9/12-20 9/12 2000 0,035   
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2 SRB-T-12/15-20 12/15 2000 0,035   
3 SRB-T-15/18-20 15/18 2000 0,035   
4 SRB-T-18/21-20 18/21 2000 0,035   
5 SRB-T-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035   
6 SRB-T-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035   
7 SRB-T-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035   
8 SRB-T-9/12-20-B 9/12 2000 0,035   
9 SRB-T-12/15-20-B 12/15 2000 0,035   

10 SRB-T-15/18-20-B 15/18 2000 0,035   
11 SRB-T-18/21-20-B 18/21 2000 0,035   
12 SRB-T-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035   
13 SRB-T-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035   
14 SRB-T-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035   

 

   
 

 
 

 

  

1 RSRB-T-9/12-20 9/12 2000 0,035   
2 RSRB-T-12/15-20 12/15 2000 0,035   
3 RSRB-T-15/18-20 15/18 2000 0,035   
4 RSRB-T-18/21-20 18/21 2000 0,035   
5 RSRB-T-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035   
6 RSRB-T-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035   
7 RSRB-T-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035   
8 RSRB-T-9/12-20-B 9/12 2000 0,035   
9 RSRB-T-12/15-20-B 12/15 2000 0,035   
10 RSRB-T-15/18-20-B 15/18 2000 0,035   
11 RSRB-T-18/21-20-B 18/21 2000 0,035   
12 RSRB-T-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035   
13 RSRB-T-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035   
14 RSRB-T-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035   
15 RSRB-P-9/12-20 9/12 2000 0,035   
16 RSRB-P-12/15-20 12/15 2000 0,035   
17 RSRB-P-15/18-20 15/18 2000 0,035   
18 RSRB-P-18/21-20 18/21 2000 0,035   
19 RSRB-P-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035   
20 RSRB-P-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035   
21 RSRB-P-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035   
22 RSRB-P-9/12-20-G 9/12 2000 0,035   
23 RSRB-P-12/15-20-G 12/15 2000 0,035   
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24 RSRB-P-15/18-20-G 15/18 2000 0,035   
25 RSRB-P-18/21-20-G 18/21 2000 0,035   
26 RSRB-P-9/12/15-20-G 9/12/15 2000 0,035   
27 RSRB-P-12/15/18-20-G 12/15/18 2000 0,035   
28 RSRB-P-15/18/21-20-G 15/18/21 2000 0,035   
29 RSRB-P-9/12-20-B 9/12 2000 0,035   
30 RSRB-P-12/15-20-B 12/15 2000 0,035   
31 RSRB-P-15/18-20-B 15/18 2000 0,035   
32 RSRB-P-18/21-20-B 18/21 2000 0,035   
33 RSRB-P-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035   
34 RSRB-P-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035   
35 RSRB-P-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035   
36 RSRB-P-9/12-20-G-B 9/12 2000 0,035   
37 RSRB-P-12/15-20-G-B 12/15 2000 0,035   
38 RSRB-P-12/15-20-G-B 15/18 2000 0,035   
39 RSRB-P-18/21-20-G-B 18/21 2000 0,035   
40 RSRB-P-9/12/15-20-G-B 9/12/15 2000 0,035   
41 RSRB-P-12/15/18-20-G-B 12/15/18 2000 0,035   
42 RSRB-P-15/18/21-20-G-B 15/18/21 2000 0,035   
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AVVERTENZA  
1. Il dispositivo è destinato all'uso da parte di medici che hanno ricevuto una formazione

operativa ERCP.

2. Solo monouso. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Il riutilizzo, il ritrattamento o la

risterilizzazione possono compromettere l'integrità strutturale del dispositivo e/o portare a un

guasto del dispositivo che, a sua volta, può causare lesioni, malattie o morte del paziente. Il

riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione possono anche creare un rischio di

contaminazione del dispositivo e/o causare infezioni o infezioni incrociate del paziente,

inclusa, a titolo esemplificativo ma non esaustivo, la trasmissione di malattie infettive da un

paziente all'altro. La contaminazione del dispositivo può portare a lesioni, malattie o morte

del paziente. Micro-Tech non si assume alcuna responsabilità per quanto riguarda gli

strumenti riutilizzati, ritrattati o risterilizzati.

3. Non utilizzare questo dispositivo per scopi diversi dall'uso previsto dichiarato.

4. Verificare la corretta posizione del catetere a palloncino mediante iniezione di mezzo di

contrasto e fluoroscopia. Il gonfiaggio del palloncino in una posizione impropria può causare

lesioni al paziente.

5. Se si incontra una resistenza durante la procedura, non far avanzare il palloncino senza prima

determinare la causa della resistenza e adottare misure correttive.

6. Contenuto fornito STERILE. Non utilizzare se la barriera sterile è danneggiata. Se

vengono rilevati danni, contattare il produttore: Micro-Tech (Nanjing) Co., Ltd.

7. Il prodotto è destinato agli adulti.
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NOME DISPOSITIVO  
Catetere sterile a palloncino per il recupero di calcoli biliari 
Palloncino da recupero / compatibile con filo corto  

NUMERO DI MODELLO  

SRB o RSRB – – – – –  

(1) Codice prodotto:

SRB- Catetere sterile a palloncino per il recupero di calcoli biliari

RSRB-Palloncino da recupero / compatibile con filo corto

(2) Catetere a tre lumi

T significa catetere a tre lumen, P significa catetere a tre lumen con porta filo guida;

(3) Diametro di lavoro del palloncino

(4) Lunghezza di lavoro: 20 significa 2000 mm

(5) Filo guida precaricato

Con-G: filo guida precaricato; Senza-G: filo guida non precaricato;

(6) Posizione della porta di iniezione

Con-B: la porta di iniezione è sotto il palloncino; Senza-B: la porta di iniezione è sopra il

palloncino 

SPECIFICHE  
Catetere sterile a palloncino per il recupero di calcoli biliari 

N. RIF 

Diametro 
operativo (mm) 

(tolleranza: 
±1,5) 

Lunghezza 
operativa (mm) 

(tolleranza: ±100) 

Filo guida 
corrispondent

e 
 Diametro 

esterno 
massimo 
(pollici) 

Porta di 
iniezione 

Canale 
dell'endosco

pio (mm) 

1 SRB-T-9/12-20 9/12 2000 0,035 Sopra  
2 SRB-T-12/15-20 12/15 2000 0,035 Sopra  
3 SRB-T-15/18-20 15/18 2000 0,035 Sopra  
4 SRB-T-18/21-20 18/21 2000 0,035 Sopra  
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N. RIF 

Diametro 
operativo (mm) 

(tolleranza: 
±1,5) 

Lunghezza 
operativa (mm) 

(tolleranza: ±100) 

Filo guida 
corrispondent

e 
 Diametro 

esterno 
massimo 
(pollici) 

Porta di 
iniezione 

Canale 
dell'endosco

pio (mm) 

5 SRB-T-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Sopra  
6 SRB-T-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Sopra  
7 SRB-T-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Sopra  
8 SRB-T-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Di seguito  
9 SRB-T-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Di seguito  

10 SRB-T-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Di seguito  
11 SRB-T-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Di seguito  
12 SRB-T-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Di seguito  
13 SRB-T-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Di seguito  
14 SRB-T-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Di seguito  

Palloncino da recupero / compatibile con filo corto 

N. RIF 

Diametro 
operativo 

(mm) 
(tolleranza: 

±1,5) 

Lunghezza 
operativa 

(mm) 
tolleranza: 

±100) 

Diametro 
esterno 

massimo del 
filo di guida 

corrispondente 
(pollici) 

Porta di 
iniezione 

Canale 
dell'endoscopio 

(mm) 

1 RSRB-T-9/12-20 9/12 2000 0,035 Sopra  
2 RSRB-T-12/15-20 12/15 2000 0,035 Sopra  
3 RSRB-T-15/18-20 15/18 2000 0,035 Sopra  
4 RSRB-T-18/21-20 18/21 2000 0,035 Sopra  
5 RSRB-T-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Sopra  
6 RSRB-T-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Sopra  
7 RSRB-T-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Sopra  
8 RSRB-T-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Di seguito  
9 RSRB-T-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Di seguito  
10 RSRB-T-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Di seguito  
11 RSRB-T-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Di seguito  
12 RSRB-T-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Di seguito  
13 RSRB-T-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Di seguito  
14 RSRB-T-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Di seguito  
15 RSRB-P-9/12-20 9/12 2000 0,035 Sopra  
16 RSRB-P-12/15-20 12/15 2000 0,035 Sopra  
17 RSRB-P-15/18-20 15/18 2000 0,035 Sopra  
18 RSRB-P-18/21-20 18/21 2000 0,035 Sopra  
19 RSRB-P-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Sopra  
20 RSRB-P-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Sopra  
21 RSRB-P-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Sopra  
22 RSRB-P-9/12-20-G 9/12 2000 0,035 Di seguito  
23 RSRB-P-12/15-20-G 12/15 2000 0,035 Di seguito  
24 RSRB-P-15/18-20-G 15/18 2000 0,035 Di seguito 2 
25 RSRB-P-18/21-20-G 18/21 2000 0,035 Di seguito  
26 RSRB-P-9/12/15-20-G 9/12/15 2000 0,035 Di seguito  
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N. RIF 

Diametro 
operativo 

(mm) 
(tolleranza: 

±1,5) 

Lunghezza 
operativa 

(mm) 
tolleranza: 

±100) 

Diametro 
esterno 

massimo del 
filo di guida 

corrispondente 
(pollici) 

Porta di 
iniezione 

Canale 
dell'endoscopio 

(mm) 

27 RSRB-P-12/15/18-20-G 12/15/18 2000 0,035 Di seguito  
28 RSRB-P-15/18/21-20-G 15/18/21 2000 0,035 Di seguito  
29 RSRB-P-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Sopra  
30 RSRB-P-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Sopra  
31 RSRB-P-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Sopra  
32 RSRB-P-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Sopra  
33 RSRB-P-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Sopra  
34 RSRB-P-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Sopra  
35 RSRB-P-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Sopra  
36 RSRB-P-9/12-20-G-B 9/12 2000 0,035 Di seguito  
37 RSRB-P-12/15-20-G-B 12/15 2000 0,035 Di seguito  
38 RSRB-P-12/15-20-G-B 15/18 2000 0,035 Di seguito ,2 
39 RSRB-P-18/21-20-G-B 18/21 2000 0,035 Di seguito  
40 RSRB-P-9/12/15-20-G-B 9/12/15 2000 0,035 Di seguito  
41 RSRB-P-12/15/18-20-G-B 12/15/18 2000 0,035 Di seguito  
42 RSRB-P-15/18/21-20-G-B 15/18/21 2000 0,035 Di seguito  

STRUTTURA  
Catetere sterile a palloncino per il recupero di calcoli biliari 
Il catetere sterile a palloncino per il recupero di calcoli biliari è composto da palloncino, catetere e 
impugnatura. L'impugnatura include il lumen del palloncino, il lumen del filo guida e il lumen di 
iniezione (Fig.1).  

4321

5

6

1 Palloncino; 2 Catetere; 3 Impugnatura; 4 Lumen del palloncino; 5 Lumen del filo guida; 6 
Lumen dell'iniezione; 

Fig.1 Catetere sterile a palloncino per il recupero di calcoli biliari 

Nota: la presente è una mappa del catetere sterile a palloncino per il recupero di calcoli biliari, 
svolge una funzione di pura consultazione, poiché il dispositivo effettivo può variare. 

Palloncino da recupero / compatibile con filo corto (nessuna porta per filo di guida) 
Palloncino da recupero / compatibile con filo corto (senza porta filo guida) composto da palloncino, 
catetere e impugnatura. L'impugnatura include i lumina del palloncino e dell'iniezione. Sul catetere è 
presente uno scivolo di scambio rapido. Il canale del filo guida del catetere ospita un filo guida da 0,035 
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pollici (0,89 mm) dalla punta del catetere allo scivolo di scambio rapido (Fig.2). 

1 Palloncino; 2 Catetere; 3 Impugnatura; 4 Lumen del palloncino; 5 Lumen dell'iniezione; 
Fig.2 Palloncino da recupero / compatibile con filo corto (nessuna porta per il filo di guida) 

Nota: la presente è una mappa di palloncino da recupero / compatibile con filo corto (nessuna 
porta per il filo di guida), svolge una semplice funzione consultativa, poiché il dispositivo 
effettivo può variare. 

Palloncino da recupero / compatibile con filo corto (con porta per filo di guida) 
Palloncino da recupero / compatibile con filo corto (con porta filo guida) composto da palloncino, 
catetere e impugnatura. L'impugnatura include i lumina del palloncino e dell'iniezione. Sul catetere è 
presente una porta per il filo guida. Il canale del filo guida del catetere ospita un filo guida da 0,035 
pollici (0,89 mm) dalla punta del catetere alla porta per il filo guida. (Fig.3).  

1 Palloncino; 2 Catetere; 3 Impugnatura; 4 Lumen del palloncino; 5 Lumen dell'iniezione; 6 Porta 
filo guida; 

7- Filo di guida (solo per filo guida precaricato)
Fig.3 Palloncino da recupero / compatibile con filo corto (con porta per filo da guida) 

INFORMAZIONI PER L'UTENTE/FORMAZIONE/QUALIFICHE  
Secondo la legge, questo strumento è destinato all'uso da parte di medici che abbiano ricevuto una 
formazione operativa ERCP. 

INFORMAZIONI SULLA RADIOPACITÀ  
Il dispositivo contiene una banda marker radiopaca ed è visibile ai raggi X. 

Scivolo di scambio rapido 
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USO PREVISTO/INDICAZIONI  
Il Catetere sterile a palloncino per il recupero di calcoli biliari viene utilizzato per la rimozione 
endoscopica dei calcoli biliari o per facilitare l'iniezione di mezzo di contrasto occludendo il condotto 
con il palloncino. 

CONTROINDICAZIONI  
Le controindicazioni per questo dispositivo sono quelle per la colangiopancreatografia retrograda 
endoscopica (ERCP) e la sfinterotomia endoscopica (ES), includono:  

Nei pazienti con ostruzione del tratto digestivo superiore, il dispositivo potrebbe non raggiungere il 
duodeno discendente; 
Incapacità di superare l'endoscopio o tollerare l'endoscopia; 
Malattia cardiopolmonare grave; 
Coagulopatia grave; 
Pancreatite acuta e grave infezione delle vie biliari. 
Grave reazione allergica al mezzo di contrasto;  
Qualsiasi altra patologia che il medico ritenga inadatta all'uso del dispositivo. 

POTENZIALI COMPLICAZIONI  
Pancreatite 
Colangite 
Iperamilasemia 
Perforazione 
Emorragia 
Sepsi 
Compressione di calcoli 
Possono essere presenti complicazioni attualmente sconosciute o non osservate. 

BENEFICIO CLINICO  
Il Palloncino per il recupero dei calcoli viene utilizzato per la rimozione endoscopica dei calcoli biliari o 
per facilitare l'iniezione di mezzo di contrasto occludendo il condotto con il palloncino, che può alleviare 
l'ostruzione biliare. 

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI  
Il dispositivo ha un lumen di iniezione, che può inoculare un mezzo di contrasto.  
Il dispositivo può entrare nel dotto biliare umano lungo il filo guida attraverso il duodenoscopio. 
Il palloncino può essere gonfiato a due o tre diametri diversi.  

AVVERTENZE  
1. Prima dell'uso è prevista una conoscenza approfondita dei principi tecnici, delle applicazioni

cliniche e dei rischi associati. 
2. Il paziente deve essere informato ed esprimere la sua accettazione dei dettagli dell'operazione e

di tutti i potenziali rischi e complicazioni che possano portare a lesioni, malattie o morte. 
3. Si prega di leggere attentamente questo manuale di istruzioni prima dell'uso.
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 INDICAZIONI SIMBOLO 

Non riutilizzare Non risterilizzare 

Data di fabbricazione Produttore

Usare entro Attenzione 

Numero di catalogo Codice lotto 

Consultare le istruzioni per l'uso in
formato cartaceo o in quello
elettronico 

Sterilizzato con ossido
di etilene

Rappresentante autorizzato nella
Comunità europea

Tenere lontano dalla
luce solare 

Mantenere asciutto 
Non usare se la
confezione è
danneggiata 

Dispositivo medico 
Sistema di barriera
sterile/Imballaggio
sterile 

Importatore 
Contiene o è presente
lattice di gomma
naturale 

Identificatore univoco del
dispositivo Aprire qui

Imballaggio Confezionato in un sacchetto flessibile 

Data di produzione Vedi confezione

Sterilizzazione Sterilizzato con gas EO (ossido di etilene) 

Periodo di validità Diciotto mesi 
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GARANZIA   

Garanzia limitata per l'acquirente. Micro-Tech garantisce all'Acquirente che, entro un (1) anno 

dalla data di acquisto, o fino all'utilizzo del prodotto da parte dell'Acquirente, i prodotti saranno 

esenti da difetti di materiali e di fabbricazione se conservati e utilizzati in osservanza delle 

istruzioni per la conservazione e l'uso fornite da Micro-Tech, nonché secondo i requisiti normativi 

vigenti. Le descrizioni o le specifiche che compaiono nella documentazione di Micro-Tech hanno 

lo scopo di descrivere i prodotti in generale e non costituiscono alcuna garanzia esplicita.  

Qualsiasi consulenza tecnica relativa al prodotto e alla garanzia di proprietà specifiche dei o nei 

prodotti sarà efficace solo se e nella misura specificamente confermata per iscritto da Micro-Tech. 

Queste garanzie non si applicano in caso di guasti o difetti del prodotto dovuti a conservazione 

impropria, alterazione o conseguenze di usi per i quali i prodotti non sono stati progettati o che 

influiscono negativamente sull'integrità, l'affidabilità o le prestazioni dei prodotti. 
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ADVARSEL: 
1. Enheten er beregnet for bruk av leger som har fått ERCP-operasjonstrening.

2. Kun til engangsbruk. Ikke gjenbruk, reprosessere eller sterilisere på nytt. Gjenbruk,

reprosessering eller resterilisering kan kompromittere enhetens strukturelle integritet og/eller

føre til feil på enheten som igjen kan føre til pasientskade, sykdom eller død. Gjenbruk,

reprosessering eller resterilisering kan også skape en risiko for kontaminering av anordningen

og/eller forårsake pasientinfeksjon eller kryssinfeksjon, inkludert, men ikke begrenset til,

overføring av infeksjonssykdommer fra en pasient til en annen. Forurensning av enheten kan

føre til skade, sykdom eller død for pasienten. Micro-Tech påtar seg intet ansvar med hensyn

til instrumenter som gjenbrukes, gjenbehandles eller steriliseres på nytt.

3. Ikke bruk denne enheten til andre formål enn den angitte tiltenkte bruken.

4. Sjekk for riktig plassering av ballongkateteret ved hjelp av kontrastmediuminjeksjon og

fluoroskopi. Ballongoppblåsing på feil sted kan føre til pasientskade.

5. Hvis motstand er oppfylt under prosedyren, må du ikke fremme ballongen uten først å

bestemme årsaken til motstand og ta korrigerende tiltak.

6. Innhold levert STERILE. Ikke bruk hvis steril barriere er skadet. Hvis det oppdages skade,

kontakt produsenten: Micro-Tech (Nanjing) Co., Ltd.

7. Produktet er beregnet på voksne.
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ENHETENS NAVN  
Sterilt gallekateter for gjenhenting av gallestein 
Henteballong- / kompatibel med kort ledning  

MODELLNUMMER  

SRB eller RSRB– – –  - –  

(1) Produkt kode:

SRB- Sterilt gallekateter for gjenhenting av gallestein

RSRB- Henteballong- / kompatibel med kort ledning

(2) Tre lumen kateter

T betyr tre lumen kateter, P betyr tre lumen kateter med føringstråd port;

(3) Ballong arbeidsdiameter

(4) Arbeidslengde: 20 betyr 2000mm

(5) Forhåndslastet guidewire

Med-G: Forhåndslastet ledningstråd; Uten-G: Ikke forhåndslastet guidewire;

(6) Injeksjon port posisjon

Med-B: Injeksjonsporten er under ballongen; Uten-B: Injeksjonsporten er over ballongen

SPESIFIKASJON  
Sterilt gallekateter for gjenhenting av gallestein 

Nei. REF 

Arbeidsdiameter 
(mm) 

(toleranse: ± 
1,5) 

Arbeidslengde 
(mm) 

(toleranse: ± 100) 

Matchende 
Guidewire 
 Maks OD 
(tommer) 

Injeksjon 
Port 

Kanal av 
endoskop 

(mm) 

1 SRB-T-9/12-20 9/12 2000 0,035 Ovenfor  
2 SRB-T-12/15-20 12/15 2000 0,035 Ovenfor  
3 SRB-T-15/18-20 15/18 2000 0,035 Ovenfor  
4 SRB-T-18/21-20 18/21 2000 0,035 Ovenfor  
5 SRB-T-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Ovenfor  
6 SRB-T-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Ovenfor  
7 SRB-T-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Ovenfor  
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Nei. REF 

Arbeidsdiameter 
(mm) 

(toleranse: ± 
1,5) 

Arbeidslengde 
(mm) 

(toleranse: ± 100) 

Matchende 
Guidewire 
 Maks OD 
(tommer) 

Injeksjon 
Port 

Kanal av 
endoskop 

(mm) 

8 SRB-T-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Nedenfor  
9 SRB-T-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Nedenfor  

10 SRB-T-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Nedenfor  
11 SRB-T-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Nedenfor  
12 SRB-T-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Nedenfor  
13 SRB-T-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Nedenfor  
14 SRB-T-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Nedenfor  

Henteballong- / kompatibel med kort ledning 

Nei. REF 

Arbeidsdiameter 
(mm) 

(toleranse: ± 
1,5) 

Arbeidslengde 
(mm) 

toleranse: ± 
100) 

Matchende 
Guidewire 
Max OD 
(tommer) 

Injeksjon 
Port 

Kanal av 
endoskop 

(mm) 

1 RSRB-T-9/12-20 9/12 2000 0,035 Ovenfor  
2 RSRB-T-12/15-20 12/15 2000 0,035 Ovenfor  
3 RSRB-T-15/18-20 15/18 2000 0,035 Ovenfor  
4 RSRB-T-18/21-20 18/21 2000 0,035 Ovenfor  
5 RSRB-T-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Ovenfor  
6 RSRB-T-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Ovenfor  
7 RSRB-T-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Ovenfor  
8 RSRB-T-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Nedenfor  
9 RSRB-T-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Nedenfor  
10 RSRB-T-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Nedenfor  
11 RSRB-T-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Nedenfor  
12 RSRB-T-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Nedenfor  
13 RSRB-T-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Nedenfor  
14 RSRB-T-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Nedenfor  
15 RSRB-P-9/12-20 9/12 2000 0,035 Ovenfor  
16 RSRB-P-12/15-20 12/15 2000 0,035 Ovenfor  
17 RSRB-P-15/18-20 15/18 2000 0,035 Ovenfor  
18 RSRB-P-18/21-20 18/21 2000 0,035 Ovenfor  
19 RSRB-P-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Ovenfor  
20 RSRB-P-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Ovenfor  
21 RSRB-P-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Ovenfor  
22 RSRB-P-9/12-20-G 9/12 2000 0,035 Nedenfor  
23 RSRB-P-12/15-20-G 12/15 2000 0,035 Nedenfor  
24 RSRB-P-15/18-20-G 15/18 2000 0,035 Nedenfor  
25 RSRB-P-18/21-20-G 18/21 2000 0,035 Nedenfor  
26 RSRB-P-9/12/15-20-G 9/12/15 2000 0,035 Nedenfor  
27 RSRB-P-12/15/18-20-G 12/15/18 2000 0,035 Nedenfor  
28 RSRB-P-15/18/21-20-G 15/18/21 2000 0,035 Nedenfor  
29 RSRB-P-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Ovenfor  
30 RSRB-P-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Ovenfor  
31 RSRB-P-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Ovenfor  
32 RSRB-P-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Ovenfor  
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Nei. REF 

Arbeidsdiameter 
(mm) 

(toleranse: ± 
1,5) 

Arbeidslengde 
(mm) 

toleranse: ± 
100) 

Matchende 
Guidewire 
Max OD 
(tommer) 

Injeksjon 
Port 

Kanal av 
endoskop 

(mm) 

33 RSRB-P-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Ovenfor  
34 RSRB-P-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Ovenfor  
35 RSRB-P-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Ovenfor  
36 RSRB-P-9/12-20-G-B 9/12 2000 0,035 Nedenfor  
37 RSRB-P-12/15-20-G-B 12/15 2000 0,035 Nedenfor  
38 RSRB-P-12/15-20-G-B 15/18 2000 0,035 Nedenfor  
39 RSRB-P-18/21-20-G-B 18/21 2000 0,035 Nedenfor  
40 RSRB-P-9/12/15-20-G-B 9/12/15 2000 0,035 Nedenfor  
41 RSRB-P-12/15/18-20-G-B 12/15/18 2000 0,035 Nedenfor  
42 RSRB-P-15/18/21-20-G-B 15/18/21 2000 0,035 Nedenfor  

STRUKTUR  
Sterilt gallekateter for gjenhenting av gallestein 
Sterilt gallekateter for gjenhenting av gallestein består av ballong, kateter og håndtak. Håndtaket 
inkluderer ballonglumen, ledetrådlumen og injeksjonslumen (fig.1).  

4321

5

6

1-Ballong; 2- Kateter; 3-Håndtak; 4-Ballong lumen; 5-Guide-wire lumen; 6-Injeksjon lumen; 
Fig.1 Sterilt gallekateter for gjenhenting av gallestein 

Merk: Dette er et skissekart over Sterilt gallekateter for gjenhenting av gallestein, det er for 
referanse bare, da den faktiske enheten kan variere. 

Henteballong- / kompatibel med kort ledning (ingen guidewire-port) 
Henteballong- / kompatibel med kort ledning (ingen guidewire-port) består av ballong, kateter og 
håndtak. Håndtaket inkluderer ballonglumen og injeksjonslumen. Det er en Rapid Exchange Ramp på 
kateteret. Føringstrådskanalen til kateteret rommer en 0,89 mm føringstråd fra spissen av kateteret til 
Rapid Exchange-rampen (figur 2).  
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1-Ballong; 2- Kateter; 3-Håndtak; 4-Ballong lumen; 5- Injeksjon lumen; 
Fig.2 Henteballong- / kompatibel med kort ledning (ingen guidewire-port) 

Merk: Dette er et skissekart over Henteballong- / kompatibel med kort ledning (ingen guidewire-
port), det er kun til referanse, da den faktiske enheten kan variere. 

Henteballong- / kompatibel med kort ledning (med guidewire-port) 
Henteballong- / kompatibel med kort ledning (med guidewire-port) består av ballong, kateter og håndtak. 
Håndtaket inkluderer ballonglumen og injeksjonslumen. Det er en Guidewire-port på kateteret. 
Føringstrådskanalen til kateteret rommer en 0,89 mm  føringstråd fra spissen av kateteret til Guidewire-
porten. (Fig.3).  

1-Ballong; 2- Kateter; 3-Håndtak; 4-Ballong lumen; 5- Injeksjon lumen; 6- Guidewire Port; 
7- Guidewire (kun for forhåndslastet guidewire)

Fig.3 Henteballong- / kompatibel med kort ledning (med guidewire-port) 

BRUKERINFORMASJON/OPPLÆRING/KVALIFIKASJONER  
I henhold til loven er dette instrumentet beregnet for bruk av leger som har fått ERCP-operasjonstrening. 

INFORMASJON OM RADIOPASITET  
Enheten inneholder Radiopaque Marker Band og er synlig på røntgen. 

TILTENKT BRUK/INDIKASJONER  
Sterilt gallekateter for gjenhenting av gallestein brukes til endoskopisk fjerning av gallestein eller for å 

Rapid Exchange-rampen 
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lette injeksjonen av kontrastmedium mens kanalen okkluderes med ballongen. 

KONTRAINDIKASJONER  
Kontraindikasjoner for denne enheten er de for endoskopisk retrograd kolangiopankreatografi (ERCP) 
og endoskopisk sphincterotomi (ES), inkluderer:  

Pasienter som har obstruksjon av øvre fordøyelseskanal, kan enheten ikke nå synkende 
tolvfingertarm; 
Manglende evne til å passere endoskopet eller tolerere endoskopien; 
Alvorlig kardiopulmonal sykdom; 
Alvorlig koagulopati; 
Akutt pankreatitt og alvorlig galdeveisinfeksjon. 
Alvorlig allergisk reaksjon på kontrastmedium;  
Eventuelle andre forhold legen vurderer uegnet til bruk. 

POTENSIELLE KOMPLIKASJONER  
Pankreatitt 
Kolangitt 
Hyperamylasemi 
Perforering 
Blødning 
Sepsis 
Stone påvirkning 
Komplikasjoner som for øyeblikket ikke er kjent eller observert, kan være tilstede. 

KLINISK FORDEL  
Stone Retrieval Balloon brukes til endoskopisk fjerning av gallestein eller for å lette injeksjonen av 
kontrastmedium mens kanalen okkluderes med ballongen, noe som kan lindre galdeobstruksjon. 

YTELSESEGENSKAPER  
Enheten har et injeksjonslumen, som kan injisere kontrastmedium.  
Enheten kan komme inn i den menneskelige gallegangen langs føringenledning gjennom duodenoskopet. 
Ballongen kan blåses opp til to eller tre forskjellige diametre.  

ADVARSLER  
1. En grundig forståelse av de tekniske prinsippene, kliniske anvendelser, og tilhørende risiko

forventes før bruk. 
2. Pasienten skal informeres og uttrykkes sin aksept for detaljene i operasjonen og alle potensielle

risikoer og komplikasjoner, som kan føre til personskade, sykdom eller død. 
3. Les denne bruksanvisningen helt før bruk.
4. Se pakkeetiketten for minimum kanalstørrelse som kreves for denne enheten.
Dette produktet inneholder NATURAL RUBBER LATEX, som kan forårsake allergiske
reaksjoner.

MERKNADER  



.
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 SYMBOL INDIKASJONER 

Ikke bruk den på nytt Ikke resteriliser 

Produksjonsdato Manufacturer 

Best før dato Advarsel 

Katalognummer Batchkode

Se bruksanvisningen eller se
elektroniske bruksanvisninger 

Sterilisert ved bruk av
etylenoksyd

Autorisert representant i det
europeiske fellesskap Holdes borte fra sollys 

Hold deg tørr Ikke bruk hvis pakken
er skadet 

Medisinsk enhet
Sterilt
barrieresystem/Steril
emballasje 

Importør 
Inneholder eller
tilstedeværelse av
naturgummilatex 

Unik enhetsidentifikator Åpne her

Emballasje Pakket i fleksibel peelingpose 

Produksjonsdato Se emballasje 

Sterilisering Sterilisert av EO (etylenoksid) gass 

Gyldighetsperiode Atten måneder 
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GARANTI  

Begrenset garanti til kjøper. Micro-Tech garanterer overfor kjøperen at det første (ett) året fra 

kjøpsdatoen, eller til produktet blir brukt av kjøperen, vil produktene være fri for material- og 

produksjonsfeil når de lagres og brukes i samsvar med instruksjonene for lagring og bruk gitt av 

Micro-Tech og i samsvar med gjeldende forskriftskrav. Beskrivelser eller spesifikasjoner som 

vises i Micro-Techs litteratur er ment å generelt beskrive produktene og utgjør ingen uttrykkelige 

garantier. Eventuelle tekniske råd med hensyn til produktet og garanti for spesifikke egenskaper til 

eller i produktene skal bare være effektive hvis og i den grad det er spesifikt bekreftet av Micro-

Tech skriftlig. Disse garantiene gjelder ikke for produktfeil eller mangel på grunn av feil lagring, 

endring eller konsekvensene av bruk som produktene ikke ble designet for eller som påvirker 

produktets integritet, pålitelighet eller ytelse negativt. 
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AVISO  
1. O dispositivo deve ser usado por médicos que receberam formação operacional em CPRE.

2. Apenas para uso único. Não reutilize, reprocesse ou reesterilize. A reutilização, o

reprocessamento ou a reesterilização podem comprometer a integridade estrutural do

dispositivo e/ou levar à falha do dispositivo, o que, por sua vez, pode resultar em ferimentos,

doenças ou na morte do paciente. A reutilização, o reprocessamento ou a reesterilização

também podem criar um risco de contaminação do dispositivo e/ou causar infeção ou infeção

cruzada ao paciente, incluindo, mas não se limitando à transmissão de doenças infeciosas de

um paciente para outro. A contaminação do dispositivo pode provocar lesões, doenças ou a

morte do paciente. A Micro-Tech não assume nenhuma responsabilidade com relação a

instrumentos reutilizados, reprocessados ou reesterilizados.

3. Não use este dispositivo para nenhum outro propósito além do uso pretendido declarado.

4. Verifique a posição correta do cateter de balão usando injeção de meio de contraste e

fluoroscopia. A inflação do balão num local inadequado pode causar lesões no paciente.

5. Se for encontrada resistência durante o procedimento, não avance o balão sem primeiro

determinar a causa da resistência e tomar medidas corretivas.

6. Conteúdo fornecido ESTÉRIL. Não use se a barreira estéril estiver danificada. Se forem

encontrados danos, entre em contacto com o fabricante: Micro-Tech (Nanjing) Co., Ltd.

7. O produto é destinado a adultos.
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NOME DO DISPOSITIVO  
Cateter de Balão de Extração de Pedras Biliares Estéril 

  

NÚMERO DO MODELO  

SRB ou RSRB – – – – –  

(1) Código do produto:

SRB - Cateter de Balão de Extração de Pedras Biliares Estéril

RSRB- Balão de E

(2) Cateter de triplo lúmen

T significa cateter de triplo lúmen, P significa cateter de triplo lúmen com porta de fio-guia;

(3) Diâmetro útil do balão

(4) Comprimento útil: 20 significa 2000mm

(5) Fio guia pré-carregado

Com-G: fio-guia pré-carregado; Sem G: fio-guia não pré-carregado;

(6) Posição da porta de injeção

Com-B: A porta de injeção está debaixo do balão; Sem B: A porta de injeção está por cima do

balão 

ESPECIFICAÇÕES  
Cateter de Balão de Extração de Pedras Biliares Estéril 

Nº REF 

Diâmetro útil 
(mm) 

(tolerância: ± 
1,5) 

Comprimento útil 
(mm) 

(tolerância: ± 100) 

Fio-guia 
 

 Diâmetro 
exterior 
máximo 

(polegadas) 

Porta de 
injeção 

Canal do 
endoscópio 

(mm) 

1 SRB-T-9/12-20 9/12 2000 0,035 Acima  
2 SRB-T-12/15-20 12/15 2000 0,035 Acima  
3 SRB-T-15/18-20 15/18 2000 0,035 Acima  
4 SRB-T-18/21-20 18/21 2000 0,035 Acima  
5 SRB-T-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Acima  
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Nº REF 

Diâmetro útil 
(mm) 

(tolerância: ± 
1,5) 

Comprimento útil 
(mm) 

(tolerância: ± 100) 

Fio-guia 
 

 Diâmetro 
exterior 
máximo 

(polegadas) 

Porta de 
injeção 

Canal do 
endoscópio 

(mm) 

6 SRB-T-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Acima  
7 SRB-T-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Acima  
8 SRB-T-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Abaixo  
9 SRB-T-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Abaixo  

10 SRB-T-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Abaixo  
11 SRB-T-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Abaixo  
12 SRB-T-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Abaixo  
13 SRB-T-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Abaixo  
14 SRB-T-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Abaixo  

Balão de Extração / compatível com fio curto 

Nº REF 

Diâmetro útil 
(mm) 

(tolerância: ± 
1,5) 

Comprimento 
útil (mm) 

tolerância: ± 
100) 

Diâmetro 
exterior 

máximo do 
fio-guia 

(polegadas) 

Porta de 
injeção 

Canal do 
endoscópio 

(mm) 

1 RSRB-T-9/12-20 9/12 2000 0,035 Acima  
2 RSRB-T-12/15-20 12/15 2000 0,035 Acima  
3 RSRB-T-15/18-20 15/18 2000 0,035 Acima  
4 RSRB-T-18/21-20 18/21 2000 0,035 Acima  
5 RSRB-T-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Acima  
6 RSRB-T-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Acima  
7 RSRB-T-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Acima  
8 RSRB-T-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Abaixo  
9 RSRB-T-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Abaixo  

10 RSRB-T-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Abaixo  
11 RSRB-T-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Abaixo  
12 RSRB-T-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Abaixo 3,2 
13 RSRB-T-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Abaixo  
14 RSRB-T-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Abaixo  
15 RSRB-P-9/12-20 9/12 2000 0,035 Acima  
16 RSRB-P-12/15-20 12/15 2000 0,035 Acima  
17 RSRB-P-15/18-20 15/18 2000 0,035 Acima 3,2 
18 RSRB-P-18/21-20 18/21 2000 0,035 Acima  
19 RSRB-P-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Acima  
20 RSRB-P-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Acima  
21 RSRB-P-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Acima  
22 RSRB-P-9/12-20-G 9/12 2000 0,035 Abaixo  
23 RSRB-P-12/15-20-G 12/15 2000 0,035 Abaixo  
24 RSRB-P-15/18-20-G 15/18 2000 0,035 Abaixo  
25 RSRB-P-18/21-20-G 18/21 2000 0,035 Abaixo  
26 RSRB-P-9/12/15-20-G 9/12/15 2000 0,035 Abaixo  
27 RSRB-P-12/15/18-20-G 12/15/18 2000 0,035 Abaixo  
28 RSRB-P-15/18/21-20-G 15/18/21 2000 0,035 Abaixo  
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Nº REF 

Diâmetro útil 
(mm) 

(tolerância: ± 
1,5) 

Comprimento 
útil (mm) 

tolerância: ± 
100) 

Diâmetro 
exterior 

máximo do 
fio-guia 

(polegadas) 

Porta de 
injeção 

Canal do 
endoscópio 

(mm) 

29 RSRB-P-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Acima  
30 RSRB-P-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Acima  
31 RSRB-P-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Acima  
32 RSRB-P-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Acima  
33 RSRB-P-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Acima  
34 RSRB-P-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Acima  
35 RSRB-P-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Acima  
36 RSRB-P-9/12-20-G-B 9/12 2000 0,035 Abaixo  
37 RSRB-P-12/15-20-G-B 12/15 2000 0,035 Abaixo  
38 RSRB-P-12/15-20-G-B 15/18 2000 0,035 Abaixo  
39 RSRB-P-18/21-20-G-B 18/21 2000 0,035 Abaixo  
40 RSRB-P-9/12/15-20-G-B 9/12/15 2000 0,035 Abaixo  
41 RSRB-P-12/15/18-20-G-B 12/15/18 2000 0,035 Abaixo  
42 RSRB-P-15/18/21-20-G-B 15/18/21 2000 0,035 Abaixo  

ESTRUTURA  
Cateter de Balão de Extração de Pedras Biliares Estéril 
O Cateter de Balão de Extração de Pedras Biliares Estéril consiste em balão, cateter e pega. A pega 
inclui o lúmen do balão, o lúmen do fio-guia e o lúmen de injeção (Fig.1).  

4321
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1-Balão; 2-Cateter; 3-Pega; 4-Lúmen do balão; 5-Lúmen do fio-guia; 6-Lúmen de injeção; 
Fig.1Cateter de Balão de Extração de Pedras Biliares Estéril 

Nota: Este é um esquema do Cateter de Balão de Extração de Pedras Biliares Estéril, serve apenas 
como referência, pois o dispositivo real pode variar. 

Balão de Extração / compatível com fio curto (sem porta de fio-guia) 
-guia) consiste em balão, cateter e pega. 

A pega inclui lúmen de balão e lúmen de injeção. Há uma rampa de troca rápida no cateter. O canal do 
fio-guia do cateter acomoda um fio-guia de 0,035 pol (0,89 mm) da ponta do cateter até a rampa de troca 
rápida (Fig.2).  
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1-Balão; 2-Cateter; 3-Pega; 4-Lúmen do balão; 5-Lúmen de injeção; 
Fig.2 Balão de Extração / compatível com fio curto (sem porta de fio-guia) 

Nota: -
guia), serve apenas para referência, pois o dispositivo real pode variar. 

Balão de Extração / compatível com fio curto (com porta de fio-guia) 
-guia) consiste em Balão, Cateter e 

Pega. A Pega inclui lúmen de Balão e lúmen de Injeção. Existe uma porta de fio-guia no Cateter. O canal 
do fio-guia do cateter acomoda um fio-guia de 0,035 pol (0,89 mm) da ponta do cateter até a porta do 
fio-guia. (Fig.3).  

1-Balão; 2-Cateter; 3-Pega; 4-Lúmen do balão; 5-Lúmen de injeção; 6-Porta do fio-guia; 
7- Fio-guia (apenas para fio-guia pré-carregado)

Fig.3 Balão de Extração / compatível com fio curto (com porta de fio-guia) 

QUALIFICAÇÕES/FORMAÇÃO/INFORMAÇÕES DO UTILIZADOR  
De acordo com a lei, este instrumento destina-se a ser usado por médicos que receberam formação 
operacional em CPRE. 

INFORMAÇÕES SOBRE RADIOPACIDADE  
-X. 

USO DESTINADO/INDICAÇÕES  

Rampa de troca rápida 
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O Cateter de Balão de Extração de Pedras Biliares Estéril é usado para a remoção endoscópica de 
cálculos biliares ou para facilitar a injeção de meio de contraste enquanto se oclui o ducto com o balão. 

CONTRA-INDICAÇÕES  
As contra-indicações para este dispositivo são aquelas para colangiopancreatografia endoscópica 
retrógrada (CPRE) e esfincterotomia endoscópica (EST), incluindo:  

Em pacientes com obstrução do trato digestivo superior, o dispositivo pode não atingir o duodeno 
descendente; 
Incapacidade de passar o endoscópio ou tolerar a endoscopia; 
Doença cardiopulmonar grave; 
Coagulopatia grave; 
Pancreatite aguda e infeção grave do trato biliar; 
Reação alérgica grave ao meio de contraste;  
Quaisquer outras condições que o médico considere inadequadas para o uso. 

POSSÍVEIS COMPLICAÇÕES  
Pancreatite 
Colangite 
Hiperamilasemia 
Perfuração 
Hemorragia 
Septicemia 
Impactação de cálculos 
Complicações que atualmente não são conhecidas ou observadas podem estar presentes. 

BENEFÍCIO CLÍNICO  
O Balão de Extração de Cálculos é usado para a remoção endoscópica de cálculos biliares ou para 
facilitar a injeção de meio de contraste enquanto se oclui o ducto com o balão, o que pode aliviar a 
obstrução biliar. 

CARACTERÍSTICAS DE DESEMPENHO  
O dispositivo tem um lúmen de injeção, que pode injetar meio de contraste.  
O dispositivo pode entrar no ducto biliar humano ao longo do fio-guia através do duodenoscópio. 
O balão pode ser inflado em dois ou três diâmetros diferentes.  

PRECAUÇÕES  
1. Espera-se uma compreensão completa 

riscos associados antes do uso. 
2. O paciente deve ser informado e expressar sua aceitação dos detalhes da operação e de todos os

riscos e complicações potenciais, que podem levar a lesões, doenças ou à morte dos pacientes. 
 

dispositivo. 
Este produto contém LÁTEX DE BORRACHA NATURAL, que pode causar reações alérgicas. 



.
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INDICAÇÕES DE SÍMBOLOS 

Não reutilizar Não reesterilize 

Data de fabrico Fabricante 

Prazo de validade Cuidado

Número de catálogo Código do lote 

Consulte as instruções de
utilização ou as instruções de
utilização eletrónicas 

Esterilizado com óxido
de etileno

Representante autorizado na
Comunidade Europeia

Manter longe da luz
solar 

Manter seco Não use se o pacote
estiver danificado 

Dispositivo médico 
Sistema de barreira
estéril/Embalagem
estéril 

Importador 
Contém ou presença de
látex de borracha
natural 

Identificador exclusivo do
dispositivo Abra aqui

Embalagem  

Data de produção Veja a embalagem 

Esterilização Esterilizado por gás EO (óxido de etileno)

Período de validade Dezoito meses 
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GARANTIA  

Garantia Limitada ao Comprador. A Micro-

um (1) ano a partir da data de compra, ou até que o produto seja usado pelo Comprador, os 

produtos estarão livres de defeitos de materiais e mão de obra quando armazenados e usados de 

acordo com as instruções de armazenamento e uso fornecidas pela Micro-Tech, e de acordo com 

os requisitos regulamentares aplicáveis. As descrições ou especificações que aparecem na 

literatura da Micro-Tech têm como objetivo geral descrever os produtos e não constituem 

nenhuma garantia expressa. Qualquer aconselhamento técnico com relação ao produto e garantia 

cas de ou nos produtos só será efetivo se e na medida em que for 

especificamente confirmado pela Micro-Tech por escrito. Essas garantias não se aplicam a falhas 

ou deficiências do produto devido a armazenamento inadequado, a alteração, ou como 

consequências de utilizações para as quais os produtos não foram projetados ou que afetem 

adversamente a integridade, fiabilidade ou desempenho dos produtos. 
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ADVERTENCIA  
1. Este dispositivo está destinado a ser utilizado por médicos que hayan recibido formación en

operaciones de CPRE.

2. De un solo uso. No reutilizar, reprocesar ni reesterilizar. La reutilización, el reciclaje o la

reesterilización pueden afectar la integridad estructural del instrumento o provocar una falla

en él que, a su vez, produzca lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. La

reutilización, el reciclaje o la reesterilización también pueden dar origen a un riesgo de

contaminación del instrumento o producir una infección en el paciente o una infección

cruzada, por ejemplo, la transmisión de una o más enfermedades infecciosas de un paciente a

otro. La contaminación del dispositivo puede provocar lesiones, enfermedades o la muerte

del paciente. Micro-Tech no asume ninguna responsabilidad con respecto a los instrumentos

reutilizados o reprocesados.

3. No utilice este dispositivo para ningún propósito que no sea el uso previsto indicado.

4. Compruebe la posición correcta del catéter con balón mediante una inyección de medio de

contraste y una fluoroscopia. El inflado del balón en un lugar incorrecto puede provocar

lesiones en el paciente.

5. Si se encuentra resistencia durante el procedimiento, no haga avanzar el balón sin determinar

primero la causa de la resistencia y tomar medidas correctivas.

6. Contenido suministrado ESTÉRIL. No utilizar si la barrera esterilizadora está dañada. Si

encuentra algún daño, póngase en contacto con el fabricante: Micro-Tech (Nanjing) Co., Ltd.

7. El producto se concibió para uso con personas adultas.
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NOMBRE DEL DISPOSITIVO  
Catéter estéril con balón de extracción de cálculos biliares 
Balón de extracción / compatible con hilo corto  

NÚMERO DE MODELO  

SRB or RSRB – – / / – – –  

(1) Código de producto:

SRB: Catéter estéril con balón de extracción de cálculos biliares

RSRB: Balón de extracción / compatible con hilo corto

(2) Catéter de tres lúmenes

(3) Diámetro de trabajo del balón

(4) Longitud de trabajo: 20 significa 2000 mm

 

(6) Posición del puerto de inyección

Con-B: el puerto de inyección está debajo del balón; sin-B: el puerto de inyección está por

encima del balón 

ESPECIFICACIÓN  
Catéter estéril con balón de extracción de cálculos biliares 

N.º REF 
Diámetro de 

trabajo (mm)  
(tolerancia: ±1,5) 

Longitud de 
trabajo (mm) 

(tolerancia: ±100) 

correspondiente 
 Diám. Ext. 

máximo 
(pulgada) 

Puerto de 
inyección 

Canal del 
endoscopio 

(mm) 

1 SRB-T-9/12-20 9/12 2000 0,035 Superior  
2 SRB-T-12/15-20 12/15 2000 0,035 Superior  
3 SRB-T-15/18-20 15/18 2000 0,035 Superior  
4 SRB-T-18/21-20 18/21 2000 0,035 Superior  
5 SRB-T-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Superior  
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N.º REF 
Diámetro de 

trabajo (mm)  
(tolerancia: ±1,5) 

Longitud de 
trabajo (mm) 

(tolerancia: ±100) 

correspondiente 
 Diám. Ext. 

máximo 
(pulgada) 

Puerto de 
inyección 

Canal del 
endoscopio 

(mm) 

6 SRB-T-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Superior  
7 SRB-T-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Superior  
8 SRB-T-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Inferior  
9 SRB-T-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Inferior  

10 SRB-T-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Inferior  
11 SRB-T-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Inferior  
12 SRB-T-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Inferior  
13 SRB-T-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Inferior  
14 SRB-T-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Inferior  

Balón de extracción / compatible con hilo corto 

N.º REF 

Diámetro de 
trabajo (mm) 
(tolerancia: 

±1,5) 

Longitud de 
trabajo (mm) 
(tolerancia: 

±100) 

Diámetro 
exterior 

máximo del 

correspondiente 
(pulgadas) 

Puerto de 
inyección 

Canal del 
endoscopio 

(mm) 

1 RSRB-T-9/12-20 9/12 2000 0,035 Superior  
2 RSRB-T-12/15-20 12/15 2000 0,035 Superior  
3 RSRB-T-15/18-20 15/18 2000 0,035 Superior  
4 RSRB-T-18/21-20 18/21 2000 0,035 Superior  
5 RSRB-T-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Superior  
6 RSRB-T-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Superior  
7 RSRB-T-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Superior  
8 RSRB-T-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Inferior  
9 RSRB-T-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Inferior  

10 RSRB-T-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Inferior  
11 RSRB-T-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Inferior  
12 RSRB-T-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Inferior  
13 RSRB-T-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Inferior  
14 RSRB-T-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Inferior  
15 RSRB-P-9/12-20 9/12 2000 0,035 Superior  
16 RSRB-P-12/15-20 12/15 2000 0,035 Superior  
17 RSRB-P-15/18-20 15/18 2000 0,035 Superior  
18 RSRB-P-18/21-20 18/21 2000 0,035 Superior  
19 RSRB-P-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Superior 2 
20 RSRB-P-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Superior  
21 RSRB-P-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Superior  
22 RSRB-P-9/12-20-G 9/12 2000 0,035 Inferior  
23 RSRB-P-12/15-20-G 12/15 2000 0,035 Inferior  
24 RSRB-P-15/18-20-G 15/18 2000 0,035 Inferior  
25 RSRB-P-18/21-20-G 18/21 2000 0,035 Inferior  
26 RSRB-P-9/12/15-20-G 9/12/15 2000 0,035 Inferior  
27 RSRB-P-12/15/18-20-G 12/15/18 2000 0,035 Inferior  
28 RSRB-P-15/18/21-20-G 15/18/21 2000 0,035 Inferior  
29 RSRB-P-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Superior  
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N.º REF 

Diámetro de 
trabajo (mm) 
(tolerancia: 

±1,5) 

Longitud de 
trabajo (mm) 
(tolerancia: 

±100) 

Diámetro 
exterior 

máximo del 

correspondiente 
(pulgadas) 

Puerto de 
inyección 

Canal del 
endoscopio 

(mm) 

30 RSRB-P-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Superior  
31 RSRB-P-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Superior  
32 RSRB-P-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Superior  
33 RSRB-P-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Superior  
34 RSRB-P-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Superior  
35 RSRB-P-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Superior  
36 RSRB-P-9/12-20-G-B 9/12 2000 0,035 Inferior  
37 RSRB-P-12/15-20-G-B 12/15 2000 0,035 Inferior  
38 RSRB-P-12/15-20-G-B 15/18 2000 0,035 Inferior  
39 RSRB-P-18/21-20-G-B 18/21 2000 0,035 Inferior  
40 RSRB-P-9/12/15-20-G-B 9/12/15 2000 0,035 Inferior  
41 RSRB-P-12/15/18-20-G-B 12/15/18 2000 0,035 Inferior  
42 RSRB-P-15/18/21-20-G-B 15/18/21 2000 0,035 Inferior  

ESTRUCTURA  
Catéter estéril con balón de extracción de cálculos biliares 
El catéter estéril con balón de extracción de cálculos biliares consta de un balón, un catéter y una 
empuñadura. La empuñadura incluye el lumen del balón, el lumen del hilo gu
(figura 1).  

4321
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1-Balón; 2-Catéter; 3-Empuñadura; 4-Lúmen de balón; 5- -Lumen de 
inyección; 

Fig.1 Catéter estéril con balón de extracción de cálculos biliares 

Nota: Este es un diagrama de un catéter estéril con balón de extracción de cálculos biliares para 
usar como referencia únicamente, ya que el dispositivo real puede variar. 

Balón de extracción / compatible con hilo corto (sin puerto de hilo guía) 
Balón de extracción / compatible con hilo corto (sin puert
catéter y una empuñadura. La empuñadura contiene el lumen del balón y el lumen de inyección. Hay una 

0,035 pulgadas (0,89 mm) desde la punta del catéter hasta la rampa de intercambio rápido (figura 2).  
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1-Balón; 2-Catéter; 3-Empuñadura; 4-Lúmen del balón; 5- Lúmen de inyección; 
Fig. 2 Balón de extracción / compatible con hilo corto (sin puerto de hilo guía) 

Nota: Este es un diagrama de un Balón de extracción / compatible con hilo corto (sin puerto de 
 

Balón de extracción / compatible con hilo corto (con puerto de hilo guía) 
Balón de 
catéter y una empuñadura. La empuñadura incluye el lumen del balón y el lumen de inyección. Hay una 

  

1-Balón; 2-Catéter; 3-Empuñadura; 4-Lúmen de balón; 5- Lúmen de inyección; 6-Puerto del hilo 
 

7-
Fig. 3 Balón de extracción / compatible con hilo corto (con puerto de hilo guía) 

INFORMACIÓN DEL USUARIO/FORMACIÓN/CALIFICACIONES  
Según la ley, este instrumento está destinado a ser utilizado por médicos que hayan recibido formación 
en operaciones de CPRE. 

INFORMACIÓN DE RADIOPACIDAD  
El dispositivo contiene una banda marcadora ra  

Rampa de intercambio 
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USO PREVISTO/INDICACIONES  
El catéter estéril con balón de extracción de cálculos biliares se utiliza para la extracción endoscópica de 
cálculos biliares o para facilitar la inyección de un medio de contraste mientras se ocluye el conducto 
con el balón. 

CONTRAINDICACIONES  

 
En pacientes con obstrucción del tracto digestivo superior, es posible que el instrumento no llegue 
al duodeno descendente; 
Incapacidad para pasar el endoscopio o tolerar la endoscopia; 
Enfermedad cardiopulmonar grave; 

 
es. 

Reacción alérgica grave al agente de contraste;  
Cualquier otra afección que el médico considere inadecuada para su uso. 

POSIBLES COMPLICACIONES  
Pancreatitis 
Colangitis 
Hiperamilasemia 
Perforación 
Hemorragia 
Septicemia 
Impacto de cálculos 
Pueden presentarse complicaciones que actualmente no se conocen ni se observan. 

BENEFICIOS CLÍNICOS  
El balón de extracción de cálculos se utiliza para la extracción endoscópica de cálculos biliares o para 
facilitar la inyección de un medio de contraste y, al mismo tiempo, ocluir el conducto con el balón, lo 
que puede aliviar la obstrucción biliar. 

CARACTERÍSTICAS DE FUNCIONAMIENTO  
El dispositivo tiene un lumen de inyección, que puede inyectar medio de contraste.  

 
El balón se puede inflar a dos o tres diámetros diferentes.  

ADVERTENCIAS  
1. Antes de su uso, se debe tener un conocimiento profundo de los principios técnicos, las

 
2. El paciente debe ser informado de los detalles de la intervención y de todos los posibles riesgos

y complicaciones que pueden resultar en lesiones en el paciente, enfermedad o muerte, y 
expresar su consentimiento. 

3. Lea este manual de instrucciones por completo antes de usarlo.





.







ES

127 

 INDICACIONES DE SÍMBOLOS 

No reutilizar No volver a esterilizar 

Fecha de fabricación Fabricante 

Fecha de caducidad Aviso 

Número de catálogo Código de lote 

Consulta las instrucciones de uso o
las instrucciones de uso en
formato digital 

Esterilizado con óxido
de etileno

Representante autorizado en la
Comunidad Europea

Mantener alejado de la
luz del sol

Mantener seco No utilizar si el envase
está dañado 

Dispositivo médico Sistema de barrera
estéril/envases estériles 

Importador 
Contiene o existe
presencia de látex de
caucho natural 

Identificador de dispositivo único  

 Embalaje  Embalado en una bolsa despegable flexible 

 Fecha de producción  Ver envase 

 Esterilización  Esterilizado mediante gas óxido de etileno 

Período de validez Dieciocho meses 
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GARANTÍA  

-Tech garantiza al Comprador que, durante un (1) año a 

partir de la fecha de compra, o hasta que el producto sea utilizado por el Comprador, los productos 

no presentarán defectos en los materiales y la fabricación cuando se almacenen y utilicen de 

acuerdo con las instrucciones de almacenamiento y uso proporcionadas por Micro-Tech, y de 

acuerdo con los requisitos normativos aplicables. Las descripciones o especificaciones que 

aparecen en la documentación de Micro-Tech están destinadas a describir de forma general los 

produ

ellos solo serán efectivos si Micro-  escrito y en la medida 

producto debidos a un almacenamiento inadecuado, a alteraciones o a las consecuencias de usos 

para los que los productos no fueron diseñados o que afecten negativamente a la integridad, la 

fiabilidad o el rendimiento de los productos. 
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VARNING:  
1. Enheten är avsedd att användas av läkare som har fått ERCP-operationsträning.

2. Endast för engångsbruk. Återanvänd-, uppbearbeta- eller omsterilisera inte.

Återanvändning, upparbetning eller omsterilisering kan äventyra produktens strukturella

integritet och/eller leda till fel på enheten, vilket i sin tur kan leda till patientskada, sjukdom

eller dödsfall. Återanvändning, upparbetning eller omsterilisering kan också medföra risk för

kontaminering av produkten och/eller orsaka patientinfektion eller korsinfektion, inklusive,

men inte begränsat till, överföring av infektionssjukdomar från en patient till en annan.

Föroreningar av enheten kan leda till skada, sjukdom eller död hos patienten. Micro-Tech tar

inget ansvar för instrument som återanvänds, upparbetas eller omsteriliseras.

3. Använd inte denna enhet för något annat ändamål än den avsedda användningen.

4. Kontrollera att ballongkatetern är i korrekt position med hjälp av kontrastmedelsinjektion och

fluoroskopi. Ballonginflation på en felaktig plats kan leda till patientskada.

5. Om resistansen är uppfyllt under proceduren, avancera inte ballongen utan att först bestämma

orsaken till motståndet och vidta korrigerande åtgärder.

6. Medföljande innehåll STERILT. Använd inte om steril barriär är skadad. Om skada

upptäcks, kontakta tillverkaren: Micro-Tech (Nanjing) Co., Ltd.

7. Produkten är avsedd för vuxna.
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ENHETSNAMN  
Steril ballongkateter för att hämta stenar från gallan 
Återhämtning Ballong / korttrådskompatibel  

MODELLNUMMER  

SRB eller RSRB – – / / – – –  

(1) Produktkod:

SRB- Steril ballongkateter för att hämta stenar från gallan

RSRB- Återhämtning Ballong / korttrådskompatibel

(2) Kateter med tre lumen

T betyder Kateter med tre lumen, P betyder Kateter med tre lumen med styrtrådsport;

(3) Arbetsdiameter på ballong

(4) Arbetslängd: 20 betyder 2 000 mm

(5) Förinstallerad styrtråd

Med G: Förinstallerad styrtråd; Utan G: Ej förinstallerad styrtråd;

(6) Position för injektionsport

Med B: Injektionsporten är under ballongen; Utan B: Injektionsporten är ovanför ballongen

SPECIFIKATION  
Steril ballongkateter för att hämta stenar från gallan 

Nej. REF 
Arbetsdiameter 

(mm) 
(tolerans: ± 1,5) 

Arbetslängd (mm) 
(tolerans: ± 100) 

Matchande 
styrtråd 

 Max OD 
(tum) 

Injektions
port 

Kanal på 
endoskop 

(mm) 

1 SRB-T-9/12-20 9/12 2000 0,035 Ovan  
2 SRB-T-12/15-20 12/15 2000 0,035 Ovan  
3 SRB-T-15/18-20 15/18 2000 0,035 Ovan  
4 SRB-T-18/21-20 18/21 2000 0,035 Ovan  
5 SRB-T-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Ovan  
6 SRB-T-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Ovan  
7 SRB-T-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Ovan  
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Nej. REF 
Arbetsdiameter 

(mm) 
(tolerans: ± 1,5) 

Arbetslängd (mm) 
(tolerans: ± 100) 

Matchande 
styrtråd 

 Max OD 
(tum) 

Injektions
port 

Kanal på 
endoskop 

(mm) 

8 SRB-T-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Nedan  
9 SRB-T-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Nedan  

10 SRB-T-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Nedan  
11 SRB-T-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Nedan  
12 SRB-T-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Nedan  
13 SRB-T-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Nedan  
14 SRB-T-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Nedan  

Återhämtning Ballong / korttrådskompatibel 

Nej. REF 

Arbetsdiameter 
(mm) 

(tolerans: ± 
1,5) 

Arbetslängd 
(mm) 

tolerans: ± 
100) 

Matchande 
styrtråd 
max OD 

(tum) 

Injektionsport 
Kanal på 
endoskop 

(mm) 

1 RSRB-T-9/12-20 9/12 2000 0,035 Ovan  
2 RSRB-T-12/15-20 12/15 2000 0,035 Ovan  
3 RSRB-T-15/18-20 15/18 2000 0,035 Ovan  
4 RSRB-T-18/21-20 18/21 2000 0,035 Ovan  
5 RSRB-T-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Ovan  
6 RSRB-T-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Ovan  
7 RSRB-T-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Ovan  
8 RSRB-T-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Nedan  
9 RSRB-T-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Nedan 3,2 
10 RSRB-T-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Nedan  
11 RSRB-T-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Nedan  
12 RSRB-T-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Nedan  
13 RSRB-T-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Nedan  
14 RSRB-T-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Nedan  
15 RSRB-P-9/12-20 9/12 2000 0,035 Ovan  
16 RSRB-P-12/15-20 12/15 2000 0,035 Ovan  
17 RSRB-P-15/18-20 15/18 2000 0,035 Ovan  
18 RSRB-P-18/21-20 18/21 2000 0,035 Ovan  
19 RSRB-P-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Ovan  
20 RSRB-P-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Ovan  
21 RSRB-P-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Ovan  
22 RSRB-P-9/12-20-G 9/12 2000 0,035 Nedan  
23 RSRB-P-12/15-20-G 12/15 2000 0,035 Nedan  
24 RSRB-P-15/18-20-G 15/18 2000 0,035 Nedan  
25 RSRB-P-18/21-20-G 18/21 2000 0,035 Nedan  
26 RSRB-P-9/12/15-20-G 9/12/15 2000 0,035 Nedan  
27 RSRB-P-12/15/18-20-G 12/15/18 2000 0,035 Nedan  
28 RSRB-P-15/18/21-20-G 15/18/21 2000 0,035 Nedan  
29 RSRB-P-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Ovan  
30 RSRB-P-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Ovan  
31 RSRB-P-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Ovan  
32 RSRB-P-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Ovan  
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Nej. REF 

Arbetsdiameter 
(mm) 

(tolerans: ± 
1,5) 

Arbetslängd 
(mm) 

tolerans: ± 
100) 

Matchande 
styrtråd 
max OD 

(tum) 

Injektionsport 
Kanal på 
endoskop 

(mm) 

33 RSRB-P-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Ovan  
34 RSRB-P-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Ovan  
35 RSRB-P-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Ovan  
36 RSRB-P-9/12-20-G-B 9/12 2000 0,035 Nedan  
37 RSRB-P-12/15-20-G-B 12/15 2000 0,035 Nedan  
38 RSRB-P-12/15-20-G-B 15/18 2000 0,035 Nedan  
39 RSRB-P-18/21-20-G-B 18/21 2000 0,035 Nedan 3,2 
40 RSRB-P-9/12/15-20-G-B 9/12/15 2000 0,035 Nedan  
41 RSRB-P-12/15/18-20-G-B 12/15/18 2000 0,035 Nedan  
42 RSRB-P-15/18/21-20-G-B 15/18/21 2000 0,035 Nedan  

STRUKTUR  
Steril ballongkateter för att hämta stenar från gallan 
Den Steril ballongkateter för att hämta stenar från gallan består av ballong, kateter och handtag. 
Handtaget inkluderar ballonglumen, styrtrådslumen och injektionslumen (bild 1).  

4321

5

6

1-Ballong; 2-Kateter; 3-Handtag; 4-Ballonglumen; 5-Styrtrådslumen; 6-Injektionslumen; 
Bild 1 Steril ballongkateter för att hämta stenar från gallan 

Obs! Detta är en skisskarta över Steril ballongkateter för att hämta stenar från gallan, det är för 
referens endast, eftersom den faktiska enheten kan variera. 

Återhämtning Ballong / korttrådskompatibel (ingen styrtrådsport) 
Återhämtning Ballong / korttrådskompatibel (ingen styrtrådsport) består av ballong, kateter och handtag. 
Handtaget innehåller ballonglumen och injektionlumen. Det finns en ramp för snabbt utbyte på katetern. 
Kateterns styrtrådskanal rymmer en 0,89 mm styrtråd från kateterns spets till rampen för snabbt utbyte 
(bild 2).  



SV

133 

1-Ballong; 2-Kateter; 3-Handtag; 4-Ballonglumen; 5- Injektionslumen; 
Bild 2 Återhämtning Ballong / korttrådskompatibel (ingen styrtrådsport) 

Obs! Detta är en skisskarta över Återhämtning Ballong / korttrådskompatibel (ingen 
styrtrådsport), den är endast för referens, eftersom den faktiska enheten kan variera. 

Återhämtning Ballong / korttrådskompatibel (med styrtrådsport) 
Återhämtning Ballong / korttrådskompatibel (med styrtrådsport) består av ballong, kateter och handtag. 
Handtaget innehåller ballonglumen och injektionlumen. Det finns en styrtrådsport på katetern. Kateterns 
styrtrådskanal rymmer en 0,89 mm styrtråd från spetsen av katetern till styrtrådsporten. (bild 3).  

1-Ballong; 2-Kateter; 3-Handtag; 4-Ballonglumen; 5- Injektionslumen; 6-Styrtrådsport; 
7- Styrtråd (endast för förinstallerad styrtråd)

Bild 3 Återhämtning Ballong / korttrådskompatibel (med styrtrådsport) 

ANVÄNDARINFORMATION/UTBILDNING/KVALIFIKATIONER  
Enligt lag är detta instrument avsett att användas av läkare som har fått ERCP-operationsutbildning. 

 RADIOPACITET INFORMATION  
Enheten innehåller Röntgengenomsläppligt markörband och är synlig på röntgen. 

AVSEDD ANVÄNDNING/INDIKATIONER  
Steril ballongkateter för att hämta stenar från gallan används för endoskopiskt avlägsnande av gallstenar 
eller för att underlätta injektionen av kontrastmedium medan kanalen ockluderas med ballongen. 

Ramp för snabbt utbyte 
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KONTRAINDIKATIONER  
Kontraindikationer för denna enhet är de för endoskopisk retrograd kolangiopankreatografi (ERCP) och 
endoskopisk sfinkterotomi (ES), inkluderar:  

Patienter som har obstruktion av övre matsmältningskanalen, där kanske enheten inte når den nedre 
delen av tolvfingertarmen; 
Oförmåga att låta endoskopet passera eller tolerera endoskopin; 
Allvarlig hjärt- och lungsjukdom; 
Allvarlig koagulopati; 
Akut pankreatit och svår gallvägsinfektion. 
Allvarlig allergisk reaktion mot kontrastmedium;  
Eventuella andra villkor som läkaren bedömer olämpliga för användning. 

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER  
Pankreatit 
Kolangit 
Hyperamylasemi 
Perforering 
Blödning 
Sepsis 
Stenimpaktion 
Komplikationer som för närvarande inte är kända eller observerade kan förekomma. 

KLINISK NYTTA  
Ballongkateter för att hämta stenar används för endoskopiskt avlägsnande av gallstenar eller för att 
underlätta injektionen av kontrastmedium medan kanalen ockluderas med ballongen, vilket kan lindra 
gallvägsobstruktion. 

PRESTANDAEGENSKAPER  
Enheten har en injektionslumen, som kan injicera kontrastmedium.  
Enheten kan komma in i den mänskliga gallkanalen längs styrtråden genom duodenoskopet. 
Ballongen kan blåsas upp till två eller tre olika diametrar.  

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER  
1. En grundlig förståelse av tekniska principer, kliniska tillämpningar och tillhörande risker

förväntas före användning. 
2. Patienten ska informeras och uttrycka sin acceptans för detaljerna i operationen och alla

potentiella risker och komplikationer som kan leda till skador, sjukdom eller dödsfall hos 
patienter. 

3. Läs denna bruksanvisning helt före användning.
4. Se paketetiketten för minsta kanalstorlek som krävs för den här enheten.
Denna produkt innehåller NATURLIGT GUMMILATEX, vilket kan orsaka allergiska
reaktioner.



     



1
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SYMBOLINDIKATIONER

Återanvänd inte Omsterilisera inte 

Tillverkningsdatum Tillverkare 

Sista förbrukningsdag Varning

Katalognummer Batch-kod

Se bruksanvisningen eller den
elektroniska bruksanvisningen 

Steriliserad med
etylenoxid

Auktoriserad representant i
Europeiska gemenskapen Hålls borta från solljus 

Håll torr 
Använd inte om
förpackningen är
skadad 

Medicinteknisk utrustning
Sterilt
barriärsystem/Steril
förpackning

Importör 
Innehåll eller närvaro
av naturgummilatex 

Unik enhetsidentifierare Öppna här

 Förpackning  Förpackad i flexibel skalpåse 

 Tillverkningsdatum  Se förpackningen

 Sterilisering  Steriliserad med EO (etylenoxid)-gas 

Giltighetstid Arton månader 
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GARANTI  

Begränsad garanti till köparen. Micro-Tech garanterar köparen att produkterna under ett (1) år från 

inköpsdatumet, eller fram till dess att produkten används av Köparen, kommer att vara fria från 

defekter i material och utförande när de lagras och används i enlighet med de anvisningar för 

lagring och användning som tillhandahålls av Micro-Tech och i enlighet med tillämpliga 

lagstadgade krav. Beskrivningar eller specifikationer som förekommer i Micro-Techs litteratur är 

avsedda att beskriva produkterna generellt och utgör inga uttryckliga garantier. All teknisk 

rådgivning med avseende på produkten och garanti för specifika egenskaper hos eller i 

produkterna gäller endast om och i den utsträckning Micro-Tech skriftligen bekräftat detta. Dessa 

garantier gäller inte produktfel eller brister på grund av felaktig lagring, ändring eller följderna av 

användningar för vilka produkterna inte utformats eller som negativt påverkar produkternas 

integritet, tillförlitlighet eller prestanda. 
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1.

2.

 

-

pacienta ievainojum -

3.

4. Ar kontrastvielas injekciju un fluoros

5.

6. STERILS
-Tech (Nanjing) Co., Ltd.

7.
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izvilkšanas balonkatetrs

SRB vai RSRB – – / / – – –

(1) Produkta kods:

SRB-

RSRB- adu

(3) Balona darba diametrs

Ar- -G: bez iepriek

Ar-B: injekcijas vieta atrodas zem balona; Bez-B: injekcijas vieta atrodas virs balona

Nr. REF
Darba diametrs 

(mm)
(pielaide: ±1,5)

Darba garums 
(mm)

(pielaide: ±100)

Atbilstoša 
vadotne

Maks. OD 
(collas)

Injekcijas 

ta

Endoskopa 

(mm)

1 SRB-T-9/12-20 9/12 2000 0,035 Virs
2 SRB-T-12/15-20 12/15 2000 0,035 Virs
3 SRB-T-15/18-20 15/18 2000 0,035 Virs ,2
4 SRB-T-18/21-20 18/21 2000 0,035 Virs
5 SRB-T-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Virs
6 SRB-T-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Virs
7 SRB-T-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Virs
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Nr. REF 
Darba diametrs 

(mm) 
(pielaide: ±1,5) 

Darba garums 
(mm) 

(pielaide: ±100) 

Atbilstoša 
vadotne 

 Maks. OD 
(collas) 

Injekcijas 

ta 

Endoskopa 

(mm) 

8 SRB-T-9/12-20-B 9/12 2000 0,035   
9 SRB-T-12/15-20-B 12/15 2000 0,035   

10 SRB-T-15/18-20-B 15/18 2000 0,035   
11 SRB-T-18/21-20-B 18/21 2000 0,035   
12 SRB-T-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035   
13 SRB-T-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035   
14 SRB-T-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035   

 

Nr. REF 

Darba 
diametrs 
(mm) 

(pielaide: 
±1,5) 

Darba garums 
(mm) 

pielaide: ±100) 

Atbilstošas 
vadotnes 
maks. OD 

(collas) 

Injekcijas 
 

Endoskopa 

(mm) 

1 RSRB-T-9/12-20 9/12 2000 0,035 Virs  
2 RSRB-T-12/15-20 12/15 2000 0,035 Virs  
3 RSRB-T-15/18-20 15/18 2000 0,035 Virs  
4 RSRB-T-18/21-20 18/21 2000 0,035 Virs  
5 RSRB-T-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Virs  
6 RSRB-T-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Virs  
7 RSRB-T-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Virs  
8 RSRB-T-9/12-20-B 9/12 2000 0,035   
9 RSRB-T-12/15-20-B 12/15 2000 0,035   

10 RSRB-T-15/18-20-B 15/18 2000 0,035   
11 RSRB-T-18/21-20-B 18/21 2000 0,035   
12 RSRB-T-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035   
13 RSRB-T-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035   
14 RSRB-T-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035   
15 RSRB-P-9/12-20 9/12 2000 0,035 Virs  
16 RSRB-P-12/15-20 12/15 2000 0,035 Virs  
17 RSRB-P-15/18-20 15/18 2000 0,035 Virs  
18 RSRB-P-18/21-20 18/21 2000 0,035 Virs  
19 RSRB-P-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Virs  
20 RSRB-P-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Virs  
21 RSRB-P-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Virs  
22 RSRB-P-9/12-20-G 9/12 2000 0,035   
23 RSRB-P-12/15-20-G 12/15 2000 0,035   
24 RSRB-P-15/18-20-G 15/18 2000 0,035   
25 RSRB-P-18/21-20-G 18/21 2000 0,035   
26 RSRB-P-9/12/15-20-G 9/12/15 2000 0,035 k  
27 RSRB-P-12/15/18-20-G 12/15/18 2000 0,035   
28 RSRB-P-15/18/21-20-G 15/18/21 2000 0,035   
29 RSRB-P-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Virs  
30 RSRB-P-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Virs  
31 RSRB-P-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Virs  
32 RSRB-P-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Virs  
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Nr. REF

Darba 
diametrs 
(mm)

(pielaide: 
±1,5)

Darba garums 
(mm) 

pielaide: ±100)

Atbilstošas 
vadotnes 
maks. OD 

(collas)

Injekcijas Endoskopa 

(mm)

33 RSRB-P-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Virs
34 RSRB-P-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Virs
35 RSRB-P-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Virs
36 RSRB-P-9/12-20-G-B 9/12 2000 0,035
37 RSRB-P-12/15-20-G-B 12/15 2000 0,035
38 RSRB-P-12/15-20-G-B 15/18 2000 0,035
39 RSRB-P-18/21-20-G-B 18/21 2000 0,035
40 RSRB-P-9/12/15-20-G-B 9/12/15 2000 0,035
41 RSRB-P-12/15/18-20-G-B 12/15/18 2000 0,035
42 RSRB-P-15/18/21-20-G-B 15/18/21 2000 0,035

4321

5

6

1-Balons; 2- Katetrs; 3-Rokturis; 4-B -V I
1. att. 

alonkatetrs tikai, jo 

ura. 
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1-Balons; 2- Katetrs; 3-Rokturis; 4-B s; 5-I
2. att.

Izvilkšanas balons / 

Izv

vieta. Katetra 

1-Balons; 2- Katetrs; 3-Rokturis; 4-B -I - V
7- ai vadotnei)

3. att.
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un endoskopiskai sfinktertotomijai (ES), tostarp:  

divpadsmitpirkstu zarnu; 
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s  

  

Kataloga numurs Partijas kods 

Izlasiet Lietošanas instrukcija vai
elektroniskos Lietošanas
instrukcija 

 
 

gaismas 

 Nelietojiet, ja 
 

 
Sterila barjeru

iepakojums

 
 

 Atveriet šeit 

 Iepakojums   
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GARANTIJA  

- ienu (1) gadu no pirkuma datuma 

Micro-

-

ie 

-
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1. Prietais

2. Tik vienkartiniam naudojimui. Pakartotinai nenaudoti, neapdoroti ir nesterilizuoti.

, bet neapsiribojant,

- -

-Tech“ neprisiima jokios

3.

4.

5.

6. Turinys tiekiamas STERILUS
nustatom -Tech (Nanjing) Co., Ltd.“

7. Gaminys skirtas suaugusiems.
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PRIETAISO PAVADINIMAS   
 

Šalinimo balionas, suderinamas su trumpu laidu  
 

MODELIO NUMERIS  

SRB arba RSRB – – / / – – –  
        

 

 

 

 

 

 
1. Gaminio kodas:  

SRB –  

RSRB – Šalinimo balionas, suderinamas su trumpu laidu 

 

prievadu. 

3. Darbinis baliono skersmuo 

4. Darbinis ilgis: 20 reiškia 2000 mm  

 

os kreipiamosios vielos. 

 

Su B: injekcijos prievadas yra po balionu. Be B: injekcijos prievadas yra virš baliono 
 

SPECIFIKACIJA  
 

Nr. INF. NR. 

Darbinis 
skersmuo (mm)  

nuokrypa: ± 
1,5) 

Darbinis ilgis 
(mm) 

nuokrypa: ± 100) 

Atitinkama 
kreipiamoji 

viela, 
 maks. išorinis 

skersmuo 
(col.) 

Injekcijos 
prievadas 

Endoskopo 
kanalas 
(mm) 

1 SRB-T-9/12-20 9/12 2000 0,035 Virš  
2 SRB-T-12/15-20 12/15 2000 0,035 Virš  
3 SRB-T-15/18-20 15/18 2000 0,035 Virš  
4 SRB-T-18/21-20 18/21 2000 0,035 Virš  
5 SRB-T-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Virš  
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Nr. INF. NR. 

Darbinis 
skersmuo (mm) 

nuokrypa: ± 
1,5) 

Darbinis ilgis 
(mm) 

nuokrypa: ± 100) 

Atitinkama 
kreipiamoji 

viela, 
 maks. išorinis 

skersmuo 
(col.) 

Injekcijos 
prievadas 

Endoskopo 
kanalas 
(mm) 

6 SRB-T-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Virš  
7 SRB-T-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Virš  
8 SRB-T-9/12-20-B 9/12 2000 0,035   
9 SRB-T-12/15-20-B 12/15 2000 0,035   

10 SRB-T-15/18-20-B 15/18 2000 0,035   
11 SRB-T-18/21-20-B 18/21 2000 0,035   
12 SRB-T-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035   
13 SRB-T-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035   
14 SRB-T-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035   

 

Nr. INF. NR. 

Darbinis 
skersmuo 

(mm) 

nuokrypa: ± 
1,5) 

Darbinis ilgis 
(mm) 

moji 
nuokrypa: ± 

100) 

Atitinkama 
kreipiamoji 
viela, maks. 

išorinis 
skersmuo 

(col.) 

Injekcijos 
prievadas 

Endoskopo 
kanalas 
(mm) 

1 RSRB-T-9/12-20 9/12 2000 0,035 Virš  
2 RSRB-T-12/15-20 12/15 2000 0,035 Virš  
3 RSRB-T-15/18-20 15/18 2000 0,035 Virš  
4 RSRB-T-18/21-20 18/21 2000 0,035 Virš  
5 RSRB-T-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Virš  
6 RSRB-T-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Virš  
7 RSRB-T-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Virš  
8 RSRB-T-9/12-20-B 9/12 2000 0,035   
9 RSRB-T-12/15-20-B 12/15 2000 0,035   

10 RSRB-T-15/18-20-B 15/18 2000 0,035   
11 RSRB-T-18/21-20-B 18/21 2000 0,035   
12 RSRB-T-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035   
13 RSRB-T-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 u  
14 RSRB-T-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035   
15 RSRB-P-9/12-20 9/12 2000 0,035 Virš  
16 RSRB-P-12/15-20 12/15 2000 0,035 Virš  
17 RSRB-P-15/18-20 15/18 2000 0,035 Virš  
18 RSRB-P-18/21-20 18/21 2000 0,035 Virš  
19 RSRB-P-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Virš  
20 RSRB-P-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Virš  
21 RSRB-P-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Virš  
22 RSRB-P-9/12-20-G 9/12 2000 0,035   
23 RSRB-P-12/15-20-G 12/15 2000 0,035   
24 RSRB-P-15/18-20-G 15/18 2000 0,035   
25 RSRB-P-18/21-20-G 18/21 2000 0,035   
26 RSRB-P-9/12/15-20-G 9/12/15 2000 0,035   
27 RSRB-P-12/15/18-20-G 12/15/18 2000 0,035   
28 RSRB-P-15/18/21-20-G 15/18/21 2000 0,035 miau  
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Nr. INF. NR. 

Darbinis 
skersmuo 

(mm) 

nuokrypa: ± 
1,5) 

Darbinis ilgis 
(mm) 

moji 
nuokrypa: ± 

100) 

Atitinkama 
kreipiamoji 
viela, maks. 

išorinis 
skersmuo 

(col.) 

Injekcijos 
prievadas 

Endoskopo 
kanalas 
(mm) 

29 RSRB-P-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Virš  
30 RSRB-P-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Virš  
31 RSRB-P-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Virš  
32 RSRB-P-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Virš  
33 RSRB-P-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Virš  
34 RSRB-P-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Virš  
35 RSRB-P-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Virš  
36 RSRB-P-9/12-20-G-B 9/12 2000 0,035   
37 RSRB-P-12/15-20-G-B 12/15 2000 0,035   
38 RSRB-P-12/15-20-G-B 15/18 2000 0,035   
39 RSRB-P-18/21-20-G-B 18/21 2000 0,035   
40 RSRB-P-9/12/15-20-G-B 9/12/15 2000 0,035   
41 RSRB-P-12/15/18-20-G-B 12/15/18 2000 0,035   
42 RSRB-P-15/18/21-20-G-B 15/18/21 2000 0,035   

KONSTRUKCIJA  
 
 sudaro balionas, kateteris ir rankena. 

Rankenoje yra baliono spindis, kreipiamosios vielos spindis ir injekcijos spindis (1 pav.).  

4321

5

6

1 – Balionas, 2 – Kateteris, 3 – Rankena, 4 – Baliono spindis, 5 – Kreipiamosios vielos spindis, 6 
– Injekcijos spindis.

1 pav.  

Pastaba:  Tai kateteris schema, ji yra tik 
informacinio  

 (be kreipiamosios vielos prievado) 
Šalinimo balionas, suderinamas su trumpu laidu (be kreipiamosios vielos prievado), sudaro balionas, 
kateteris ir rankena. Rankenoje yra baliono spindis ir injekcijos spindis. Ant kateterio yra greitojo 
keitimo rampa. Kateterio kreipiamosios vielos kanalas pritaikytas 0,035 colio (0,89 mm) kreipiamajai 
vielai nuo kateterio galo iki greitojo keitimo rampos (2 pav.).  
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1 – Balionas, 2 – Kateteris, 3 – Rankena, 4 – Baliono spindis, 5 – Injekcijos spindis. 
2 pav.  (be kreipiamosios vielos prievado) 

Pastaba: Tai yra Šalinimo balionas, suderinamas su trumpu laidu (be kreipiamosios vielos 
 

 (su kreipiamosios vielos prievadu) 
Šalinimo balionas, suderinamas su trumpu laidu (su kreipiamosios vielos prievadu), sudaro balionas, 
kateteris ir rankena. Rankenoje yra baliono spindis ir injekcijos spindis. Ant kateterio yra kreipiamosios 
vielos prievadas. Kateterio kreipiamosios vielos kanalas pritaikytas 0,035 colio (0,89 mm) kreipiamajai 
vielai nuo kateterio galo iki kreipiamosios vielos prievado. (3 pav.).  

1 – Balionas, 2 – Kateteris, 3 – Rankena, 4 – Baliono spindis, 5 – Injekcijos spindis, 6 – 
Kreipiamosios vielos prievadas. 

 7 –  
3 pav.  (su kreipiamosios vielos prievadu) 

 VARTOTOJO INFORMACIJA / MOKYMAI / KVALIFIKACIJOS  
 

  
 

NUMATYTAS NAUDOJIMAS / INDIKACIJOS  

Greitojo keitimo rampa 
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imo balioninis kateteris 
 

KONTRAINDIKACIJOS  
atografijos (ERCP) ir 

 

 
 

 
Sunki koagulopatija; 

 
 

 

GALIMOS KOMPLIKACIJOS  
Pankreatitas 
Cholangitas 
Hiperamilasemija 
Perforacija 
Kraujavimas 
Sepsis 
Akmens patekimas 

 

 

 

 
Prietaisas turi švirkštimo  

 
 

 

ri  

 
   

 
, kuris gali sukelti alergines 

reakcijas. 



.



1

1
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Nenaudokite pakartotinai Nesterilizuokite
pakartotinai

Pagaminimo data Gamintojas 

Tinka naudoti iki Atsargiai 

Katalogo numeris Partijos kodas 

Naudojimo instrukcija 

Sterilizuotas naudojant

Bendrijoje 
Saugoti nu

 

Laikyti sausai Nenaudokite, jei
 

Medicinos prietaisas  

Importuotojas 
latekso 

Unikalus prietaiso identifikatorius  

    

 Pagaminimo data   

 Sterilizavimas  Sterilizuotas EO (etileno oksido) dujomis 

Galiojimo laikas Aštuoniolika  
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GARANTIJA  

-

-

naud

-

-Tech“ tai patvirtina raštu. Šios garantijos netaikomos gaminio gedimams ar 

 



HR



HR



HR



HR



HR



HR





.







HR



HR
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UPOZORNENIE: 
1. vovali školenie o prevádzke ERCP.

2.

 

-

spracované alebo resterilizované nástroje.

3.

4. Skontrolujte správnu polohu balónového katétra pomocou injekcie kontrastnej látky a

5. Ak 

6. Dodávaný obsah STERILE. 
cro-Tech (Nanjing) Co., Ltd.

7.
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NÁZOV ZARIADENIA  
 

  

 

SRB alebo RSRB – – – –  –  

(1) Kód produktu:

SRB - 

RSRB- 

(2) Katéter s tromi lúmenmi

T znamená trojlúmenový katéter, P znamená trojlúmenový katéter s portom na vodiaci drôt;

(3) Pracovný priemer balóna

(5) Vopred zavedený vodiaci drôt

S G: vopred zavedený vodiaci drôt; bez G: vopred nezavedený vodiaci drôt;

(6) Poloha vstrekovacieho portu

S rt je pod balónikom; bez 

 
 

 REF 

Pracovný 
priemer (mm) 
(tolerancia: ± 

1,5) 

(mm) 
(tolerancia: ± 100) 

vodiace drôty 
 Maximálny 

priemer (v 
palcoch) 

Vstrekova
 

Kanál 
endoskopu 

(mm) 

1 SRB-T-9/12-20 9/12 2000 0,035 Zhora  
2 SRB-T-12/15-20 12/15 2000 0,035 Zhora  
3 SRB-T-15/18-20 15/18 2000 0,035 Zhora  
4 SRB-T-18/21-20 18/21 2000 0,035 Zhora 2 
5 SRB-T-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Zhora  
6 SRB-T-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Zhora  
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 REF 

Pracovný 
priemer (mm) 
(tolerancia: ± 

1,5) 

(mm) 
(tolerancia: ± 100) 

vodiace drôty 
 Maximálny 

priemer (v 
palcoch) 

Vstrekova
 

Kanál 
endoskopu 

(mm) 

7 SRB-T-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Zhora  
8 SRB-T-9/12-20-B 9/12 2000 0,035   
9 SRB-T-12/15-20-B 12/15 2000 0,035   

10 SRB-T-15/18-20-B 15/18 2000 0,035   
11 SRB-T-18/21-20-B 18/21 2000 0,035   
12 SRB-T-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035   
13 SRB-T-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035   
14 SRB-T-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035   

 

 REF 

Pracovný 
priemer 
(mm) 

(tolerancia: ± 
1,5) 

(mm) 
tolerancia: ± 

100) 

Maximálny 
priemer 

vodiaceho 
drôtu (v 
palcoch) 

port 

Kanál 
endoskopu 

(mm) 

1 RSRB-T-9/12-20 9/12 2000 0,035 Zhora  
2 RSRB-T-12/15-20 12/15 2000 0,035 Zhora  
3 RSRB-T-15/18-20 15/18 2000 0,035 Zhora  
4 RSRB-T-18/21-20 18/21 2000 0,035 Zhora  
5 RSRB-T-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Zhora  
6 RSRB-T-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Zhora  
7 RSRB-T-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Zhora  
8 RSRB-T-9/12-20-B 9/12 2000 0,035   
9 RSRB-T-12/15-20-B 12/15 2000 0,035   
10 RSRB-T-15/18-20-B 15/18 2000 0,035   
11 RSRB-T-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 ie  
12 RSRB-T-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035   
13 RSRB-T-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035   
14 RSRB-T-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035   
15 RSRB-P-9/12-20 9/12 2000 0,035 Zhora  
16 RSRB-P-12/15-20 12/15 2000 0,035 Zhora  
17 RSRB-P-15/18-20 15/18 2000 0,035 Zhora  
18 RSRB-P-18/21-20 18/21 2000 0,035 Zhora  
19 RSRB-P-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Zhora  
20 RSRB-P-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Zhora  
21 RSRB-P-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Zhora  
22 RSRB-P-9/12-20-G 9/12 2000 0,035   
23 RSRB-P-12/15-20-G 12/15 2000 0,035   
24 RSRB-P-15/18-20-G 15/18 2000 0,035   
25 RSRB-P-18/21-20-G 18/21 2000 0,035   
26 RSRB-P-9/12/15-20-G 9/12/15 2000 0,035   
27 RSRB-P-12/15/18-20-G 12/15/18 2000 0,035   
28 RSRB-P-15/18/21-20-G 15/18/21 2000 0,035   
29 RSRB-P-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Zhora  
30 RSRB-P-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Zhora  
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 REF 

Pracovný 
priemer 
(mm) 

(tolerancia: ± 
1,5) 

(mm) 
tolerancia: ± 

100) 

Maximálny 
priemer 

vodiaceho 
drôtu (v 
palcoch) 

port 

Kanál 
endoskopu 

(mm) 

31 RSRB-P-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Zhora  
32 RSRB-P-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Zhora  
33 RSRB-P-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Zhora  
34 RSRB-P-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Zhora  
35 RSRB-P-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Zhora  
36 RSRB-P-9/12-20-G-B 9/12 2000 0,035   
37 RSRB-P-12/15-20-G-B 12/15 2000 0,035   
38 RSRB-P-12/15-20-G-B 15/18 2000 0,035   
39 RSRB-P-18/21-20-G-B 18/21 2000 0,035   
40 RSRB-P-9/12/15-20-G-B 9/12/15 2000 0,035   
41 RSRB-P-12/15/18-20-G-B 12/15/18 2000 0,035   
42 RSRB-P-15/18/21-20-G-B 15/18/21 2000 0,035   

 
 

alónika, katétra a rukoväte. 
 

4321

5

6

1-Balón; 2- Katéter; 3-R -Balónikový lúmen; 5-Vodiaci drôt lúmen; 6-V  
Obr.1  

Poznámka: 
  

 (bez vodiaceho portu) 
ný balón / kompatibilný s krátkym drôtom (bez portu na vodiaci drôt) pozostáva z balónika, 

výmenu. Kanál vodiaceho drôtu katétra obsahuje vodiaci drôt s priemerom 0,035 palca (0,89 mm) od 
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1-Balón; 2- Katéter; 3-R -Balónikový lúmen; 5- V  
Obr.2  (bez vodiaceho portu) 

Poznámka: Toto  (bez 
 

 (s vodiacím portom) 
tibilný s krátkym drôtom (s vodiacim portom) pozostáva z balónika, katétra a 

Kanál vodiaceho drôtu katétra obsahuje vodiaci drôt s priemerom 0,035 palca (
katétra k portu vodiacich drôtov. (Obr.3).  

1-Balón; 2- Katéter; 3-R -Balónikový lúmen; 5- V -Vodiaci port; 
7- Vodiaci drôt (len pre predinštalované vodiace drôty)

Obr.3  (s vodiacím portom) 

 
 

INFORMÁCIE O RÁDIOPACITE  
Zariadenie obsahuje röntgenový marker a  

 

Rampa pre rýchlu výmenu 
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kom. 

KONTRAINDIKÁCIE  
Kontraindikácie pre toto zariadenie sú kontraindikácie pre endoskopickú retrográdnu 

 

duodéna; 
 

 
 

 
nú látku;  

 

POTENCIÁLNE KOMPLIKÁCIE  
 

 
Hyperamylazémia 
Perforácia 
Krvácanie 
Sepsa 

 
 

KLINICKÝ PRÍNOS  

 
 

VÝKONOVÉ CHARAKTERISTIKY  
lúmen  

 
a alebo tri rôzne priemery.  

UPOZORNENIA  

 
 so 

smrti pacientov. 
 

ku na obale. 
Tento výrobok obsahuje  



.
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Dátum výroby Výrobca

Dátum spotreby Upozornenie

slo  

alebo elektronický návod na
 

Sterilizované pomocou
etylénoxidu

Oprávnený zástupca v Európskom
  

 obal poškodený

Lekárska pomôcka Sterilný bariérový
systém/ Sterilné balenie 

Dovozca 
Obsahuje alebo je

 

 Otvorte tu 

 Balenie   

Dátum výroby Pozri balenie 

Sterilizácia Sterilizované plynom EO (etylénoxid)

Doba platnosti  
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ZÁRUKA  

-

jedného (1) roka od dátumu nákupu alebo kým kupujúci výrobok nepo

-Tech a v súlade 

Micro-

alebo výrobkov sú platné len v -

výrobky neboli 

výrobkov. 
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OPOZORILO:  
1. Naprava je namenjena zdravnikom, ki so prejeli usposabljanje za delovanje ERCP.

2. Samo za enkratno uporabo. Ne uporabljajte, ponovno obdelujte ali ponovno

sterilizirajte. Ponovna uporaba, ponovna obdelava ali ponovna sterilizacija lahko ogrozijo

poškodbo bolnika, bolezen ali smrt. Ponovna uporaba, ponovna obdelava ali ponovna

olezni z enega bolnika na

ali smrt bolnika. Micro-Tech ne prevzema nobene odgovornosti v zvezi s ponovno

uporabljenimi, ponovno obdelanimi ali resteriliziranimi instrumenti.

3.

4.

odbe pacienta.

5.

vzrok za odpor in ukrepali.

6. STERILNA
ugotovite poškodbo, se obrnite na proizvajalca: Micro-Tech (Nanjing) Co., Ltd.

7. Izdelek je namenjen odraslim.
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IME NAPRAVE  
 

  

 

SRB ali RSRB– – – –  –  

(1) Šifra izdelka:

SRB - 

RSRB- 

(2) Kateter s tremi lumni

kom;

(3) Delovni premer balona

Z- -  

 

Z-B: Injekcijska odprtina je pod balonom; Brez-B: odprtina za injiciranje je nad balonom 

SPECIFIKACIJA  
 

Št. REF 

Delovni premer 
(mm) 

(toleranca: ± 
1,5) 

(mm) 
(toleranca: ± 100) 

Ustrezna 
 

 Maks. OD 
(palca) 

za 
vbrizgava

nje 

Kanal 
endoskopa 

(mm) 

1 SRB-T-9/12-20 9/12 2000 0,035 Zgoraj  
2 SRB-T-12/15-20 12/15 2000 0,035 Zgoraj  
3 SRB-T-15/18-20 15/18 2000 0,035 Zgoraj  
4 SRB-T-18/21-20 18/21 2000 0,035 Zgoraj  
5 SRB-T-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Zgoraj  
6 SRB-T-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Zgoraj  
7 SRB-T-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Zgoraj  
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Št. REF 

Delovni premer 
(mm) 

(toleranca: ± 
1,5) 

(mm) 
(toleranca: ± 100) 

Ustrezna 
 

 Maks. OD 
(palca) 

za 
vbrizgava

nje 

Kanal 
endoskopa 

(mm) 

8 SRB-T-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Spodaj  
9 SRB-T-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Spodaj  

10 SRB-T-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Spodaj 3,2 
11 SRB-T-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Spodaj  
12 SRB-T-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Spodaj  
13 SRB-T-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Spodaj  
14 SRB-T-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Spodaj  

 

Št. REF 

Delovni 
premer (mm) 
(toleranca: ± 

1,5) 

Delovna 
 

toleranca: ± 
100) 

OD (palec) 
ustrezne 

 

za 
vbrizgavanje 

Kanal 
endoskopa 

(mm) 

1 RSRB-T-9/12-20 9/12 2000 0,035 Zgoraj  
2 RSRB-T-12/15-20 12/15 2000 0,035 Zgoraj  
3 RSRB-T-15/18-20 15/18 2000 0,035 Zgoraj  
4 RSRB-T-18/21-20 18/21 2000 0,035 Zgoraj  
5 RSRB-T-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Zgoraj  
6 RSRB-T-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Zgoraj  
7 RSRB-T-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Zgoraj  
8 RSRB-T-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Spodaj  
9 RSRB-T-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Spodaj  
10 RSRB-T-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Spodaj  
11 RSRB-T-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Spodaj  
12 RSRB-T-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Spodaj  
13 RSRB-T-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Spodaj  
14 RSRB-T-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Spodaj  
15 RSRB-P-9/12-20 9/12 2000 0,035 Zgoraj  
16 RSRB-P-12/15-20 12/15 2000 0,035 Zgoraj  
17 RSRB-P-15/18-20 15/18 2000 0,035 Zgoraj  
18 RSRB-P-18/21-20 18/21 2000 0,035 Zgoraj  
19 RSRB-P-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Zgoraj  
20 RSRB-P-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Zgoraj  
21 RSRB-P-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Zgoraj  
22 RSRB-P-9/12-20-G 9/12 2000 0,035 Spodaj  
23 RSRB-P-12/15-20-G 12/15 2000 0,035 Spodaj  
24 RSRB-P-15/18-20-G 15/18 2000 0,035 Spodaj  
25 RSRB-P-18/21-20-G 18/21 2000 0,035 Spodaj  
26 RSRB-P-9/12/15-20-G 9/12/15 2000 0,035 Spodaj  
27 RSRB-P-12/15/18-20-G 12/15/18 2000 0,035 Spodaj  
28 RSRB-P-15/18/21-20-G 15/18/21 2000 0,035 Spodaj  
29 RSRB-P-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Zgoraj  
30 RSRB-P-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Zgoraj  
31 RSRB-P-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Zgoraj  
32 RSRB-P-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Zgoraj  
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Št. REF 

Delovni 
premer (mm) 
(toleranca: ± 

1,5) 

Delovna 
 

toleranca: ± 
100) 

OD (palec) 
ustrezne 

 

za 
vbrizgavanje 

Kanal 
endoskopa 

(mm) 

33 RSRB-P-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Zgoraj  
34 RSRB-P-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Zgoraj  
35 RSRB-P-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Zgoraj  
36 RSRB-P-9/12-20-G-B 9/12 2000 0,035 Spodaj  
37 RSRB-P-12/15-20-G-B 12/15 2000 0,035 Spodaj  
38 RSRB-P-12/15-20-G-B 15/18 2000 0,035 Spodaj  
39 RSRB-P-18/21-20-G-B 18/21 2000 0,035 Spodaj  
40 RSRB-P-9/12/15-20-G-B 9/12/15 2000 0,035 Spodaj  
41 RSRB-P-12/15/18-20-G-B 12/15/18 2000 0,035 Spodaj  
42 RSRB-P-15/18/21-20-G-B 15/18/21 2000 0,035 Spodaj  

STRUKTURA  
 

vk  

4321

5

6

1-Balon; 2- Kateter; 3-R -Lumen balona; 5-L -Lumen za vbrizgavanje; 
Slika 1  

Opomba: To je zemljevid 
za referenco saj se dejanska naprava lahko razlikuje. 

 
 (brez vrat za 

hitro izmenjavo (slika 2).  
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1-Balon; 2- Kateter; 3-R -Lumen balona; 5- Lumen za vbrizgavanje; 
Slika 2  

Opomba: To je skica zemljevida  (br
 

 
alona, katetra in 

  

1-Balon; 2- Kateter; 3-R -Lumen balona; 5- Lumen za vbrizgavanje; 6- Vrata za vodilno 
 

7-
Slika 3  

INFORMACIJE/USPOSABLJANJE/KVALIFIKACIJE UPORABNIKOV  
V skladu z zakonom je ta instrument namenjen za uporabo s strani zdravnikov, ki so bili usposobljeni za 
delovanje ERCP. 

INFORMACIJE O RADIOPACITETI  
i. 

Rampa za hitro menjavo 
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 PREDVIDENA UPORABA/INDIKACIJE  

kamnov ali za olajšanje vbrizgavanja kontrastnega sredstva ob zamašitvi kanala z balonom. 

KONTRAINDIKACIJE  
Kontraindikacije za to napravo so tiste za endoskopsko retrogradno holangiopankreatografijo (ERCP) in 

 

dvanajstnika; 
z nez  
s hudo kardiopulmonalno boleznijo; 
s hudo koagulopatijo; 

 
Huda alergijska reakcija na kontrastno sredstvo;  
Vsa druga stanja, za katera zdravnik presodi, da niso primerna za uporabo. 

POTENCIALNI ZAPLETI  
Pankreatitis 
Holangitis 
Hiperamilazemija 
Perforacija 
Krvavitev 
Sepsa 
Impakcija kamna 

 

 
Balon za odvzem kam

 

 
Naprava ima lumen za vbrizgavanje, ki lahko vbrizga kontrastni medij.  

 
 

POZOR  
likacij in s tem 

povezanih tveganj.  

 
3. Prosimo, da pred uporabo v celoti preberete ta navodila za uporabo.
4. Za najmanjšo velikost kanala, ki je potrebna za to napravo, glejte nalepko paketa.
To zdravilo vsebuje LATEKS NARAVNE GUME



.



1

2

1



2
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OZNAKE SIMBOLOV 

Ne uporabljajte ponovno Ne sterilizirajte
ponovno

Datum izdelave Proizvajalec 

Rok uporabnosti Previdno

Kataloška številka Koda serije 

Preberite navodila za uporabo ali
elektronska navodila za uporabo 

Sterilizirano z etilen
oksidom

skupnosti svetlobo 

Hranite na suhem  

 
Sterilni pregradni
sistem/sterilna

 

Uvoznik 
Vsebuje ali je prisoten

lateks 

naprave Odprite tukaj

Pakiranje  

Datum proizvodnje  

Sterilizacija Sterilizirano s plinom EO (etilen oksid). 

Obdobje veljavnosti Osemnajst mesecev 
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GARANCIJA  

Omejena garancija za kupca. Podjetje Micro-Tech 

(1) leta od datuma nakupa ali dokler kupec izdelka ne bo uporabil, brez napak v materialih in

priskrbi podjetje Micro-Tech in so v skladu z veljavnimi zakonskimi zahtevami. Opisi ali

specifikacije, ki se pojavljajo v literaturi Micro-Tech, so namenjeni splošnemu opisovanju

n

-

Tech posebej pisno potrdi. Te garancije ne veljajo za okvaro ali pomanjkljivost izdelka zaradi

nepravilnega shranjevanja, spreminjanja ali posledic uporabe, za katero izdelki niso bili zasnovani

ali ki negativno vplivajo na celovitost, zanesljivost ali delovanje izdelkov.
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VAROVÁNÍ  
1.

2.

esterilizace mohou poškodit

-

3.

4.

5.

6. Obsah je dodáván STERILNÍ
-Tech (Nanjing) Co., Ltd.

7.
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SRB nebo RSRB – – / / – – –  

(1) Kód výrobku:

SRB – 

RSRB –

 

 

 

 

 

 

 

 

SPECIFIKACE  
 

   
(tolerance: ± 

1,5) 

(mm) 
(tolerance: ± 100) 

 
 

(palce) 

port 

Kanál 
endoskopu 

(mm) 

1 SRB-T-9/12-20 9/12 2000 0,035 Nad  
2 SRB-T-12/15-20 12/15 2000 0,035 Nad  
3 SRB-T-15/18-20 15/18 2000 0,035 Nad  
4 SRB-T-18/21-20 18/21 2000 0,035 Nad  
5 SRB-T-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Nad  
6 SRB-T-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Nad  
7 SRB-T-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Nad  
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(tolerance: ± 

1,5) 

(mm) 
(tolerance: ± 100) 

 
 

(palce) 

port 

Kanál 
endoskopu 

(mm) 

8 SRB-T-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Pod  
9 SRB-T-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Pod  

10 SRB-T-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Pod  
11 SRB-T-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Pod  
12 SRB-T-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Pod  
13 SRB-T-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Pod  
14 SRB-T-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Pod  

 

   
(tolerance: ± 

1,5) 

(mm) 
(tolerance: ± 

100) (palce) 

port 

Kanál 
endoskopu 

(mm) 

1 RSRB-T-9/12-20 9/12 2000 0,035 Nad  
2 RSRB-T-12/15-20 12/15 2000 0,035 Nad  
3 RSRB-T-15/18-20 15/18 2000 0,035 Nad  
4 RSRB-T-18/21-20 18/21 2000 0,035 Nad  
5 RSRB-T-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Nad  
6 RSRB-T-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Nad  
7 RSRB-T-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Nad  
8 RSRB-T-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Pod  
9 RSRB-T-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Pod  
10 RSRB-T-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Pod  
11 RSRB-T-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Pod  
12 RSRB-T-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Pod  
13 RSRB-T-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Pod  
14 RSRB-T-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Pod  
15 RSRB-P-9/12-20 9/12 2000 0,035 Nad  
16 RSRB-P-12/15-20 12/15 2000 0,035 Nad  
17 RSRB-P-15/18-20 15/18 2000 0,035 Nad  
18 RSRB-P-18/21-20 18/21 2000 0,035 Nad  
19 RSRB-P-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Nad  
20 RSRB-P-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Nad  
21 RSRB-P-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Nad  
22 RSRB-P-9/12-20-G 9/12 2000 0,035 Pod  
23 RSRB-P-12/15-20-G 12/15 2000 0,035 Pod  
24 RSRB-P-15/18-20-G 15/18 2000 0,035 Pod  
25 RSRB-P-18/21-20-G 18/21 2000 0,035 Pod  
26 RSRB-P-9/12/15-20-G 9/12/15 2000 0,035 Pod  
27 RSRB-P-12/15/18-20-G 12/15/18 2000 0,035 Pod  
28 RSRB-P-15/18/21-20-G 15/18/21 2000 0,035 Pod  
29 RSRB-P-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Nad  
30 RSRB-P-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Nad  
31 RSRB-P-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Nad  
32 RSRB-P-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Nad  



C
S

199 

   
(tolerance: ± 

1,5) 

(mm) 
(tolerance: ± 

100) (palce) 

port 

Kanál 
endoskopu 

(mm) 

33 RSRB-P-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Nad  
34 RSRB-P-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Nad  
35 RSRB-P-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Nad  
36 RSRB-P-9/12-20-G-B 9/12 2000 0,035 Pod  
37 RSRB-P-12/15-20-G-B 12/15 2000 0,035 Pod  
38 RSRB-P-12/15-20-G-B 15/18 2000 0,035 Pod  
39 RSRB-P-18/21-20-G-B 18/21 2000 0,035 Pod  
40 RSRB-P-9/12/15-20-G-B 9/12/15 2000 0,035 Pod  
41 RSRB-P-12/15/18-20-G-B 12/15/18 2000 0,035 Pod  
42 RSRB-P-15/18/21-20-G-B 15/18/21 2000 0,035 Pod  

STRUKTURA  
 

u a lumen pro injekci (obr. 1).  

4321

5

6

1–balónek; 2–katétr; 3– –lumen balónku; 5– –lumen pro injekci; 
Obr. 1 Sterilní balónkový katétr  

Poznámka: 
  

 
ku, katétru a 
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1–balónek; 2–katétr; 3– –lumen balónku; 5–lumen pro injekci; 
Obr. 2  

Poznámka:  (bez 
 

 

port (obr. 3).  

1–balónek; 2–katétr; 3– –lumen balónku; 5–lumen pro injekci; 6-  
 7–  

Obr. 3  
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Ster
 

KONTRAINDIKACE  

 

duodena; 
o tolerovat endoskopii; 

 
 

 
 

 

 
Pankreatitida 
Cholangitida 
Hyperamylasémie 
Perforace 

 
Sepse 

 
 

 

 

 
lumen  

 
 

 

 

 
 

 
Tento výrobek obsahuje 



.



1

2

1



2
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Datum výroby Výrobce

  

  

 ethylenoxidu

  

  

  

Dovozce 
Obsahuje nebo je

 

 t

Obal Baleno v plastovém obalu 

Datum výroby Viz obal

Sterilizace Sterilizováno plynem ethylenoxidu

Doba trvanlivosti  
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ZÁRUKA  

-

(1) roku od da

-

pisy nebo

-

-
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FIGYELMEZTETÉS  
1. Az eszközt olyan orvosok általi használatra tervezték, akik részesültek az ERCP-

elvégzéséhez szükséges képzésben.

2. Egyszeri használatra készült

eszköz szerkezetének sértetlenségé

okozhatja, amely a beteg sérüléséhez, megbetegedéséhez vagy halálához vezethet. Az

kockázatával jár, és/vagy a pácie

okozhatja. A Micro-Tec

az újrasterilizált eszközök használatáért.

3.

4. A ballonkatéter helyzetét kontrasztanyag befecskendezésével és fluoroszkópiás vizsgálattal

5.

okát, és tegye meg a korrekciós intézkedéseket.

6. A csomag tartalma STERIL. Ne használja az eszközt, ha a steril zárórendszer megsérült. Ha

sérülést észlel, kérjük, vegye fel a kapcsolatot a gyártóval: Micro-Tech (Nanjing) Co., Ltd.

7.
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AZ ESZKÖZ NEVE  
 

 

TÍPUSSZÁM  

SRB vagy RSRB – – / / – – –  

(1) Termékkód:

SRB- 

RSRB- on / rövid vezetékkel kompatibilis

 

 

 

(4) Munkahossz: a 20 a 2000 mm értéket jelöli

rót

G-  

 

B-vel: Az injektáló port a ballon alatt van; B nélkül: Az injektáló port a ballon felett van 

SPECIFIKÁCIÓK  
atéter 

Szá
m REF (mm) 

 

Munkahossz 
(mm) 

 

Kompatibilis 
 

 

(hüvelyk) 

Injektáló 
port 

Endoszkópc
satorna 
(mm) 

1 SRB-T-9/12-20 9/12 2000 0,035 Fent  
2 SRB-T-12/15-20 12/15 2000 0,035 Fent  
3 SRB-T-15/18-20 15/18 2000 0,035 Fent  
4 SRB-T-18/21-20 18/21 2000 0,035 Fent  
5 SRB-T-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Fent  
6 SRB-T-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Fent  
7 SRB-T-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Fent  
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Szá
m REF (mm) 

 

Munkahossz 
(mm) 

 

Kompatibilis 
 

 

(hüvelyk) 

Injektáló 
port 

Endoszkópc
satorna 
(mm) 

8 SRB-T-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Lent  
9 SRB-T-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Lent  

10 SRB-T-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Lent  
11 SRB-T-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Lent  
12 SRB-T-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Lent  
13 SRB-T-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Lent  
14 SRB-T-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Lent  

Eltávolító ballon / rövid vezetékkel kompatibilis 

Szám REF (mm) 
 

Munkahossz 
(mm) 

±100) 

Kompatibilis 

(hüvelyk) 

Injektáló 
port 

Endoszkópcsatorna 
(mm) 

1 RSRB-T-9/12-20 9/12 2000 0,035 Fent  
2 RSRB-T-12/15-20 12/15 2000 0,035 Fent  
3 RSRB-T-15/18-20 15/18 2000 0,035 Fent  
4 RSRB-T-18/21-20 18/21 2000 0,035 Fent  
5 RSRB-T-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Fent  
6 RSRB-T-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Fent  
7 RSRB-T-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Fent  
8 RSRB-T-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Lent  
9 RSRB-T-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Lent  
10 RSRB-T-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Lent 2 
11 RSRB-T-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Lent  
12 RSRB-T-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Lent  
13 RSRB-T-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Lent  
14 RSRB-T-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Lent  
15 RSRB-P-9/12-20 9/12 2000 0,035 Fent ,2 
16 RSRB-P-12/15-20 12/15 2000 0,035 Fent  
17 RSRB-P-15/18-20 15/18 2000 0,035 Fent  
18 RSRB-P-18/21-20 18/21 2000 0,035 Fent  
19 RSRB-P-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Fent  
20 RSRB-P-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Fent  
21 RSRB-P-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Fent  
22 RSRB-P-9/12-20-G 9/12 2000 0,035 Lent  
23 RSRB-P-12/15-20-G 12/15 2000 0,035 Lent  
24 RSRB-P-15/18-20-G 15/18 2000 0,035 Lent  
25 RSRB-P-18/21-20-G 18/21 2000 0,035 Lent  
26 RSRB-P-9/12/15-20-G 9/12/15 2000 0,035 Lent  
27 RSRB-P-12/15/18-20-G 12/15/18 2000 0,035 Lent  
28 RSRB-P-15/18/21-20-G 15/18/21 2000 0,035 Lent  
29 RSRB-P-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Fent  
30 RSRB-P-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Fent  
31 RSRB-P-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Fent  
32 RSRB-P-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Fent  



HU

210 

Szám REF (mm) 
 

Munkahossz 
(mm) 

±100) 

Kompatibilis 

(hüvelyk) 

Injektáló 
port 

Endoszkópcsatorna 
(mm) 

33 RSRB-P-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Fent  
34 RSRB-P-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Fent  
35 RSRB-P-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Fent  
36 RSRB-P-9/12-20-G-B 9/12 2000 0,035 Lent  
37 RSRB-P-12/15-20-G-B 12/15 2000 0,035 Lent  
38 RSRB-P-12/15-20-G-B 15/18 2000 0,035 Lent  
39 RSRB-P-18/21-20-G-B 18/21 2000 0,035 Lent  
40 RSRB-P-9/12/15-20-G-B 9/12/15 2000 0,035 Lent  
41 RSRB-P-12/15/18-20-G-B 12/15/18 2000 0,035 Lent  
42 RSRB-P-15/18/21-20-G-B 15/18/21 2000 0,035 Lent  

SZERKEZET  
 

. A 
 

4321

5

6

1-Ballon; 2-Katéter; 3-Fogantyú; 4-Ballon lumene; 5- -Injektáló lumen; 
1. ábra Steril epeúti 

Megjegyzés: E
referenciaként szolgál;  

Eltávolító ballon / rövid vezetékkel kompatibilis  
Az mpatibilis 

-
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1-Ballon; 2- Katéter; 3-Fogantyú; 4-Ballon lumene; 5- Injektáló lumen; 
2. ábra Eltávolító ballon / rövid vezetékkel kompatibilis 

Megjegyzés: Ez az  
 

Eltávolító ballon / rövid vezetékkel kompatibilis  
Az  
egy fogantyúból áll. A ballon lumene és az injektáló lumen a fogantyúban található. A katéteren van egy 

-csator
  

1-Ballon; 2- Katéter; 3-Fogantyú; 4-Ballon lumene; 5- Injektáló lumen; 6-  
7-

3. ábra Eltávolító ballon / rövid vezetékkel kompatibilis 

A FELHASZNÁLÓK TÁJÉKOZTATÁSA/KÉPZÉS/KÉPESÍTÉS  

az ERCP-  

A SUGÁRZÁSRA VONATKOZÓ INFORMÁCIÓK  
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ELLENJAVALLATOK  
Az eszközre vonatkozó ellenjavallatok megegyeznek az endoszkópos retrográd 
cholangiopancreatographiára (ERCP) és az endoszkópos sphincterotomiára (ES) vonatkozó 

 

el a duodenum leszálló szakaszát; 
Olyan betegek

endoszkópiát; 
Súlyos érrendszeri betegség; 
Súlyos véralvadási zavar; 
Akut hasnyálmirigy-  
Súlyos allergiás reakció a kontrasztanyagra;  

páciensen nem alkalmazható. 

 
Hasnyálmirigy-gyulladás 
Epeútgyulladás 
Hyperamylasaemia 
Perforáció 
Vérzés 
Szepszis 

 
Olya  

 

megszüntetheti az epeúti elzáródást. 

 
Az eszköz rendelkezik egy injektáló lumennel, amely a kontrasztanyag befecskendezésére szolgál. 

a beteg epevezetékbe.  
 

FIGYELMEZTETÉSEK  

alkalmazásról és a kapcsolódó kockázatokról. 
2. A pác

páciens sérülését, megbetegedését vagy halálát okozhatják. 
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SZIMBÓLUMOK

Ne használja újra Ne sterilizálja újra 

 Gyártó 

A felhasználhatóság lejáratának
dátuma Vigyázat 

Katalógusszám Gyártási tételszám 

Olvassa el a használati útmutató,
vagy tekintse meg az elektronikus
használati útmutatót 

Etilén-oxiddal
sterilizálva

 tartandó 

Száraz helyen tartandó 
Ne használja az
eszközt, ha a
csomagolás megsérült 

Orvostechnikai eszköz
Steril
zárórendszer/steril
csomagolás 

 
Természetes gumi
latexet tartalmaz 

  

 Csomagolás   

 Gyártási dátum  A csomagoláson 

 Sterilizálás  EO (etilén-oxid) gázzal sterilizálva 

Tizennyolc hónap
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GARANCIA  

A Vásárlóra vonatkozó korlátozott garancia. A Micro-Tech garantálja, hogy az eszköz a használati 

ó azt használja, anyag- és gyártási 

hibáktól mentes lesz. A Micro-

dás és a termék bizonyos specifikációira vonatkozó 

garancia csak abban az esetben és olyan mértékben érvényes, ha és amilyen mértékben azt a 

Micro-

rendeltetéssz

 



TR

219 

UYARI  
1. Cihaz, ERCP ope

2.

büt

 

olabilir. Micro-Tech,

3.

4. Kontrast madde enjeksiyonu ve floroskopi kullanarak balon 

5.

önlem almadan balonu ilerletmeyin.

6.  

-Tech (Nanjing) Co., Ltd.

7.
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tma Balon Kateteri 

  

MODEL NUMARASI  

SRB veya RSRB – – / / – – –  

(1) Ürün kodu:

SRB- 

RSRB- 

(2) Üç lümenli kateter

gelir; 

 

 

 

 

(6) Enjeksiyon portunun konumu

 
 

No. REF (mm) 
(tolerans: ± 1,5) 

 
(tolerans: ± 100) 

Uyumlu 
 

 Maksimum 
 

Enjeksiyo
n Portu 

Endoskop 

(mm) 

1 SRB-T-9/12-20 9/12 2000 0,035 Üstte  
2 SRB-T-12/15-20 12/15 2000 0,035 Üstte  
3 SRB-T-15/18-20 15/18 2000 0,035 Üstte  
4 SRB-T-18/21-20 18/21 2000 0,035 Üstte  
5 SRB-T-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Üstte  
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No. REF (mm) 
(tolerans: ± 1,5) 

 
(tolerans: ± 100) 

Uyumlu 
 

 Maksimum 
 

Enjeksiyo
n Portu 

Endoskop 

(mm) 

6 SRB-T-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Üstte  
7 SRB-T-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Üstte  
8 SRB-T-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Altta  
9 SRB-T-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Altta  

10 SRB-T-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Altta  
11 SRB-T-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Altta  
12 SRB-T-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Altta  
13 SRB-T-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Altta  
14 SRB-T-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Altta  

 

No. REF (mm) 
(tolerans: ± 

1,5) 

 
tolerans: ± 100) 

Uyumlu 

Çap (inç) 

Enjeksiyon 
Portu 

Endoskop 

(mm) 

1 RSRB-T-9/12-20 9/12 2000 0,035 Üstte  
2 RSRB-T-12/15-20 12/15 2000 0,035 Üstte  
3 RSRB-T-15/18-20 15/18 2000 0,035 Üstte  
4 RSRB-T-18/21-20 18/21 2000 0,035 Üstte  
5 RSRB-T-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Üstte  
6 RSRB-T-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Üstte  
7 RSRB-T-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Üstte  
8 RSRB-T-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Altta  
9 RSRB-T-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Altta  

10 RSRB-T-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Altta  
11 RSRB-T-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Altta  
12 RSRB-T-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Altta  
13 RSRB-T-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Altta  
14 RSRB-T-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Altta  
15 RSRB-P-9/12-20 9/12 2000 0,035 Üstte  
16 RSRB-P-12/15-20 12/15 2000 0,035 Üstte  
17 RSRB-P-15/18-20 15/18 2000 0,035 Üstte  
18 RSRB-P-18/21-20 18/21 2000 0,035 Üstte  
19 RSRB-P-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Üstte  
20 RSRB-P-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Üstte  
21 RSRB-P-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Üstte  
22 RSRB-P-9/12-20-G 9/12 2000 0,035 Altta  
23 RSRB-P-12/15-20-G 12/15 2000 0,035 Altta  
24 RSRB-P-15/18-20-G 15/18 2000 0,035 Altta  
25 RSRB-P-18/21-20-G 18/21 2000 0,035 Altta  
26 RSRB-P-9/12/15-20-G 9/12/15 2000 0,035 Altta  
27 RSRB-P-12/15/18-20-G 12/15/18 2000 0,035 Altta  
28 RSRB-P-15/18/21-20-G 15/18/21 2000 0,035 Altta  
29 RSRB-P-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Üstte  
30 RSRB-P-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Üstte  
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No. REF (mm) 
(tolerans: ± 

1,5) 

 
tolerans: ± 100) 

Uyumlu 

Çap (inç) 

Enjeksiyon 
Portu 

Endoskop 

(mm) 

31 RSRB-P-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Üstte  
32 RSRB-P-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Üstte  
33 RSRB-P-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Üstte  
34 RSRB-P-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Üstte  
35 RSRB-P-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Üstte  
36 RSRB-P-9/12-20-G-B 9/12 2000 0,035 Altta  
37 RSRB-P-12/15-20-G-B 12/15 2000 0,035 Altta  
38 RSRB-P-12/15-20-G-B 15/18 2000 0,035 Altta  
39 RSRB-P-18/21-20-G-B 18/21 2000 0,035 Altta  
40 RSRB-P-9/12/15-20-G-B 9/12/15 2000 0,035 Altta  
41 RSRB-P-12/15/18-20-G-B 12/15/18 2000 0,035 Altta  
42 RSRB-P-15/18/21-20-G-B 15/18/21 2000 0,035 Altta  

YAPI  
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6

1-Balon; 2- Kateter; 3-Sap; 4-Balon lümeni; 5- -Enjeksiyon lümeni; 
 

Not: 
  

 

lümeni ve Enjeksiyon lümen

  



TR

223 

1-Balon; 2- Kateter; 3-Sap; 4-Balon lümeni; 5- Enjeksiyon lümeni; 
  

Not: 
 

 

Kateterin ucundan K   

1-Balon; 2- Kateter; 3-Sap; 4-Balon lümeni; 5- Enjeksiyon lümeni; 6-  
7- 

  

 

 

 
e röntgende görülebilir. 
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LAR  
Bu cihaz için kontrendikasyonlar endoskopik retrograd kolanjiyopankreatografi (ERCP) ve endoskopik 

 
r; 

Endoskopu geçememe veya endoskopiyi tolere edememe; 
 

 
 

 
 

 
Pankreatit 
Kolanjit 
Hiperamilazemi 
Perforasyon 
Hemoraji 
Sepsis 

 
 

 

 

 
Cihaz, kontrast madde enjekte edebilen bir enjeksiyon lümenine sahiptir.  
Cihaz, duodenoskop  

 

UYARILAR  

 

etmelidir. 
 

 
Bu ürün alerjik reaksiyonlara neden olabilecek  içerir. 

NOTLAR  
-



.

1

     

     



2

1

1

2
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Tekrar sterilize etmeyin 

Üretim tarihi Üretici 

Son kullanma tarihi Dikkat

 Parti kodu 

 

temsilci tutun 

Kuru tutun P
 

 Steril bariyer
sistemi/Steril ambalaj 

 içerir veya mevcuttur 

  

Ambalaj  

Üretim Tarihi  

Sterilizasyon   

Geçerlilik Süresi On sekiz ay
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-

kadar, Micro-

-

zelliklere veya ürünlere dair 

-
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1.

2.

sa

pacientului. Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea pot crea, de asemenea, un risc de

Contaminarea dispozitivului poate duce l

Micro-

reprocesate sau resterilizate.

3.

4.

-

5.

6. STERIL
-Tech (Nanjing) Co., Ltd.

7.
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NUME DISPOZITIV  
Cateter cu balon steril pentru recuperarea calculilor biliari 
Balon de recuperare / compatibil cu fir scurt  

 

SRB sau RSRB– – – – –  

(1) Cod produs:

SRB- Cateter cu balon steril pentru recuperarea calculilor biliari

RSRB- Balon de recuperare / compatibil cu fir scurt

(2) Cateter cu trei lumeni

ir de

ghidare; 

(3) Diametrul de lucru al balonului

(5) Fir de ghidare pretensionat

Cu- -

 

Cu-B: orificiul -  

 
Cateter cu balon steril pentru recuperarea calculilor biliari 

Nr. REF 

Diametru de 
lucru (mm) 

1,5) 

Lungime de lucru 
(mm) 

 

Fir de ghidare 
recomandat 
 DE maxim 

(inch) 

Orificiu 
 

Canalul 
endoscopul

ui (mm) 

1 SRB-T-9/12-20 9/12 2000 0,035 Deasupra  
2 SRB-T-12/15-20 12/15 2000 0,035 Deasupra  
3 SRB-T-15/18-20 15/18 2000 0,035 Deasupra  
4 SRB-T-18/21-20 18/21 2000 0,035 Deasupra  
5 SRB-T-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Deasupra  
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Nr. REF 

Diametru de 
lucru (mm) 

1,5) 

Lungime de lucru 
(mm) 

 

Fir de ghidare 
recomandat 
 DE maxim 

(inch) 

Orificiu 
 

Canalul 
endoscopul

ui (mm) 

6 SRB-T-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Deasupra  
7 SRB-T-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Deasupra  
8 SRB-T-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Sub  
9 SRB-T-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Sub  

10 SRB-T-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Sub  
11 SRB-T-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Sub  
12 SRB-T-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Sub  
13 SRB-T-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Sub  
14 SRB-T-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Sub  

Balon de recuperare / compatibil cu fir scurt 

Nr. REF 

Diametru de 
lucru (mm) 

1,5) 

Lungime de 
lucru (mm) 

 

Fir de 
ghidare 

recomandat 
DE maxim 

(inch) 

Orificiu 
de 

 

Canalul 
endoscopului 

(mm) 

1 RSRB-T-9/12-20 9/12 2000 0,035 Deasupra  
2 RSRB-T-12/15-20 12/15 2000 0,035 Deasupra  
3 RSRB-T-15/18-20 15/18 2000 0,035 Deasupra  
4 RSRB-T-18/21-20 18/21 2000 0,035 Deasupra  
5 RSRB-T-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Deasupra  
6 RSRB-T-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Deasupra  
7 RSRB-T-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Deasupra  
8 RSRB-T-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Sub  
9 RSRB-T-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Sub  

10 RSRB-T-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Sub  
11 RSRB-T-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Sub  
12 RSRB-T-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Sub  
13 RSRB-T-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Sub  
14 RSRB-T-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Sub  
15 RSRB-P-9/12-20 9/12 2000 0,035 Deasupra  
16 RSRB-P-12/15-20 12/15 2000 0,035 Deasupra  
17 RSRB-P-15/18-20 15/18 2000 0,035 Deasupra  
18 RSRB-P-18/21-20 18/21 2000 0,035 Deasupra  
19 RSRB-P-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Deasupra  
20 RSRB-P-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Deasupra  
21 RSRB-P-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Deasupra  
22 RSRB-P-9/12-20-G 9/12 2000 0,035 Sub  
23 RSRB-P-12/15-20-G 12/15 2000 0,035 Sub  
24 RSRB-P-15/18-20-G 15/18 2000 0,035 Sub  
25 RSRB-P-18/21-20-G 18/21 2000 0,035 Sub  
26 RSRB-P-9/12/15-20-G 9/12/15 2000 0,035 Sub  
27 RSRB-P-12/15/18-20-G 12/15/18 2000 0,035 Sub  
28 RSRB-P-15/18/21-20-G 15/18/21 2000 0,035 Sub  
29 RSRB-P-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Deasupra  
30 RSRB-P-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Deasupra  
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Nr. REF 

Diametru de 
lucru (mm) 

1,5) 

Lungime de 
lucru (mm) 

 

Fir de 
ghidare 

recomandat 
DE maxim 

(inch) 

Orificiu 
de 

 

Canalul 
endoscopului 

(mm) 

31 RSRB-P-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Deasupra  
32 RSRB-P-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Deasupra  
33 RSRB-P-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Deasupra  
34 RSRB-P-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Deasupra  
35 RSRB-P-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Deasupra  
36 RSRB-P-9/12-20-G-B 9/12 2000 0,035 Sub  
37 RSRB-P-12/15-20-G-B 12/15 2000 0,035 Sub  
38 RSRB-P-12/15-20-G-B 15/18 2000 0,035 Sub  
39 RSRB-P-18/21-20-G-B 18/21 2000 0,035 Sub  
40 RSRB-P-9/12/15-20-G-B 9/12/15 2000 0,035 Sub  
41 RSRB-P-12/15/18-20-G-B 12/15/18 2000 0,035 Sub  
42 RSRB-P-15/18/21-20-G-B 15/18/21 2000 0,035 Sub  

 
Cateter cu balon steril pentru recuperarea calculilor biliari 
Cateter cu balon steril pentru recuperarea calculilor biliari 

 

4321

5

6

1-Balon; 2-Cateter; 3-Mâner; 4-Lumenul balonului; 5-Lumenul firului de ghidare; 6-Lumenul de 
 

Fig. 1 Cateter cu balon steril pentru recuperarea calculilor biliari 

 
 dispozitivul real poate varia. 

Balon de recuperare / compatibil  
Balon de recuperare / compatibil cu fir scurt 
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1-Balon; 2-Cateter; 3-Mâner; 4-Lumenul balonului; 5- Lumenul de inj  
Fig. 2  

 Balon de recuperare / compatibil cu fir scurt 
ispozitivul real poate varia. 

Balon de recuperare / compatibil cu fir scurt (cu orificiu pentru firul de ghidare) 
Balon de recuperare / compatibil cu fir scurt (cu orificiu pentru firul de ghidare) este compus din balon, 

re (Fig. 3).  

1-Balon; 2-Cateter; 3-Mâner; 4-Lumenul balonului; 5- Lumenul - Orificiul firului de 
ghidare; 

7- Fir de ghidare (numai pentru fir de ghidare pretensionat)
Fig. 3 Balon de recuperare / compatibil cu fir scurt (cu orificiu pentru firul de ghidare) 

  

 

 -OPACITATE  
-  

Rampa de schimb rapid 
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Cateter cu balon steril pentru recuperarea calculilor biliari 
calculilor biliari sau pentru a facilita injectarea 
canalului cu ajutorul balonului. 

 

 

 
Incapacitatea de a trece endoscopul sau de a tolera endoscopia; 

-  
Coag  

 
 

 

 
 

 
Hiperamilazemie 
Perforare 
Hemoragie 
Septicemie 
Lovirea calculului 

 

BENEFICII CLINICE  
lor biliari sau 

 

 
Dispozitivul are un lumen e contrast.  

-a lungul firului de ghidare, prin 
duodenoscop.  

 

 

 

. 
 





.
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A nu se reutiliza A nu se resteriliza 

  

Data de valabilitate  

 catalog Codul lotului

utilizare în format electronic 

Sterilizat cu oxid de

Reprezentant autorizat în
 

A se feri de razele
solare 

cat pachetul este deteriorat 

Dispozitiv medical  

Importator urme de latex din
cauciuc natural 

Identificator unic al dispozitivului Deschide aici 

Ambalare  

  Vezi ambalaj 

Sterilizare  

Perioada de valabilitate Optsprezece luni
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- termen de un (1) 

urnizate de Micro-

-Tech sunt 

pr

-Tech. Aceste 

elor. 
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1.

.

2.

-

3.

4.

5.

6.

-Tech

(Nanjing) Co., Ltd.

7.
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SRB or RSRB – – / / – – –  

 

SRB-  

RSRB-  

 

 

 

 

 

- -  

 

 

 
 

   

1,5) 

 
 

 
 

 
  

1 SRB-T-9/12-20 9/12 2000 0,035   
2 SRB-T-12/15-20 12/15 2000 0,035   
3 SRB-T-15/18-20 15/18 2000 0,035   
4 SRB-T-18/21-20 18/21 2000 0,035   
5 SRB-T-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035   
6 SRB-T-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035   
7 SRB-T-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035   
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1,5) 

 
 

 
 

 
  

8 SRB-T-9/12-20-B 9/12 2000 0,035   
9 SRB-T-12/15-20-B 12/15 2000 0,035   

10 SRB-T-15/18-20-B 15/18 2000 0,035   
11 SRB-T-18/21-20-B 18/21 2000 0,035   
12 SRB-T-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035   
13 SRB-T-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035   
14 SRB-T-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035   

 

   

1,5) 

 

100)    

1 RSRB-T-9/12-20 9/12 2000 0,035   
2 RSRB-T-12/15-20 12/15 2000 0,035   
3 RSRB-T-15/18-20 15/18 2000 0,035   
4 RSRB-T-18/21-20 18/21 2000 0,035   
5 RSRB-T-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035   
6 RSRB-T-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035   
7 RSRB-T-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035   
8 RSRB-T-9/12-20-B 9/12 2000 0,035   
9 RSRB-T-12/15-20-B 12/15 2000 0,035   
10 RSRB-T-15/18-20-B 15/18 2000 0,035   
11 RSRB-T-18/21-20-B 18/21 2000 0,035   
12 RSRB-T-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035   
13 RSRB-T-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035   
14 RSRB-T-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035   
15 RSRB-P-9/12-20 9/12 2000 0,035   
16 RSRB-P-12/15-20 12/15 2000 0,035   
17 RSRB-P-15/18-20 15/18 2000 0,035   
18 RSRB-P-18/21-20 18/21 2000 0,035   
19 RSRB-P-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035   
20 RSRB-P-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035   
21 RSRB-P-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035   
22 RSRB-P-9/12-20-G 9/12 2000 0,035   
23 RSRB-P-12/15-20-G 12/15 2000 0,035   
24 RSRB-P-15/18-20-G 15/18 2000 0,035   
25 RSRB-P-18/21-20-G 18/21 2000 0,035   
26 RSRB-P-9/12/15-20-G 9/12/15 2000 0,035   
27 RSRB-P-12/15/18-20-G 12/15/18 2000 0,035   
28 RSRB-P-15/18/21-20-G 15/18/21 2000 0,035   
29 RSRB-P-9/12-20-B 9/12 2000 0,035   
30 RSRB-P-12/15-20-B 12/15 2000 0,035   
31 RSRB-P-15/18-20-B 15/18 2000 0,035   
32 RSRB-P-18/21-20-B 18/21 2000 0,035   
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1,5) 

 

100)    

33 RSRB-P-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035   
34 RSRB-P-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035   
35 RSRB-P-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035   
36 RSRB-P-9/12-20-G-B 9/12 2000 0,035   
37 RSRB-P-12/15-20-G-B 12/15 2000 0,035   
38 RSRB-P-12/15-20-G-B 15/18 2000 0,035   
39 RSRB-P-18/21-20-G-B 18/21 2000 0,035   
40 RSRB-P-9/12/15-20-G-B 9/12/15 2000 0,035   
41 RSRB-P-12/15/18-20-G-B 12/15/18 2000 0,035   
42 RSRB-P-15/18/21-20-G-B 15/18/21 2000 0,035   
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1- - - - -  
  

  
 

 
  

  

1- - - - - -  
 7-  
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WAARSCHUWING:  
1. Het apparaat is bedoeld voor gebruik door artsen die een ERCP operatie opleiding hebben 

gehad. 

2. Enkel voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren. 

Hergebruik, herverwerking of opnieuw steriliseren kan de structurele integriteit van het 

apparaat aantasten en/of leiden tot falen van het apparaat wat kan resulteren in letsel, ziekte 

of dood van de patiënt. Hergebruik, herverwerking of opnieuw steriliseren kan ook een risico 

vormen of verontreiniging van het apparaat veroorzaken en/of infectie of kruisbesmetting, 

inclusief, maar niet beperkt tot, het overbrengen van besmettelijke ziekte(n) van de ene 

patiënt op de andere. Verontreiniging van het apparaat kan leiden tot letsel, ziekte of dood 

van de patiënt. Micro-Tech aanvaardt geen aansprakelijkheid voor instrumenten die 

hergebruikt, herverwerkt of opnieuw gesteriliseerd zijn.   

3. Gebruik dit apparaat niet voor andere doeleinden dan het vermelde bedoelde gebruik. 

4. Controleer of de ballon-katheter op de juiste positie is met een injectie van contrastvloeistof 

en fluoroscopie. Het opblazen van de ballon op de verkeerde locatie kan leiden tot letsel van 

de patiënt.  

5. Indien er weerstand is tijdens de procedure duwt u de ballon niet verder zonder eerst de 

oorzaak van de weerstand te weten en herstelactie te nemen.  

6. Verschafte inhoud STERIEL. Niet gebruiken indien de steriele barrière beschadigd is. 

Indien u beschadiging waarneemt neemt u contact op met de fabrikant: Micro-Tech (Nanjing) 

Co., Ltd. 

7. Het product is bedoeld voor volwassenen. 
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NAAM APPARAAT  
Steriele ballon-katheter voor verwijdering van galstenen 
Ophaalballon / compatibel met korte draad  

MODEL NUMMER  

SRB of RSRB – – / / – – –  

(1) Productcode:

SRB - Steriele ballon-katheter voor verwijdering van galstenen

RSRB - Ophaalballon / compatibel met korte draad

(2) Katheter met drie lumen

T betekent katheter met drie lumen, P betekent katheter met drie lumen en poort voor

geleidedraad; 

(3) Werkdiameter ballon

(4) Werklengte: 20 betekent 2000 mm

(5) Vooraf geladen geleidedraad

Met G: vooraf geladen geleidedraad; zonder G: niet vooraf geladen geleidedraad;

(6) Positie injectiepoort

Met B: de injectiepoort zit onder de ballon; zonder B: de injectiepoort zit boven de ballon

SPECIFICATIE  
Steriele ballon-katheter voor verwijdering van galstenen 

Nr. REF 

Werkdiameter 
(mm) 

(tolerantie: 
±1,5) 

Werklengte (mm) 
(tolerantie: ±100) 

Passende 
geleidedraad 

 Max OD 
(inch) 

Injectiepo
ort 

Kanaal van 
endoscoop 

(mm) 

1 SRB-T-9/12-20 9/12 2000 0,035 Boven  
2 SRB-T-12/15-20 12/15 2000 0,035 Boven  
3 SRB-T-15/18-20 15/18 2000 0,035 Boven  
4 SRB-T-18/21-20 18/21 2000 0,035 Boven  
5 SRB-T-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Boven  
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Nr. REF 

Werkdiameter 
(mm) 

(tolerantie: 
±1,5) 

Werklengte (mm) 
(tolerantie: ±100) 

Passende 
geleidedraad 

 Max OD 
(inch) 

Injectiepo
ort 

Kanaal van 
endoscoop 

(mm) 

6 SRB-T-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Boven  
7 SRB-T-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Boven  
8 SRB-T-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Onder  
9 SRB-T-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Onder  

10 SRB-T-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Onder  
11 SRB-T-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Onder  
12 SRB-T-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Onder  
13 SRB-T-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Onder  
14 SRB-T-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Onder  

Ophaalballon / compatibel met korte draad 

Nr. REF 

Werkdiameter 
(mm) 

(tolerantie: 
±1,5) 

Werklengte 
(mm) 

tolerantie: 
±100) 

Passende 
geleidedraad 

Max OD 
(inch) 

Injectiepoort 

Kanaal 
van 

endoscoop 
(mm) 

1 RSRB-T-9/12-20 9/12 2000 0,035 Boven  
2 RSRB-T-12/15-20 12/15 2000 0,035 Boven  
3 RSRB-T-15/18-20 15/18 2000 0,035 Boven  
4 RSRB-T-18/21-20 18/21 2000 0,035 Boven  
5 RSRB-T-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Boven  
6 RSRB-T-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Boven  
7 RSRB-T-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Boven  
8 RSRB-T-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Onder  
9 RSRB-T-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Onder  

10 RSRB-T-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Onder  
11 RSRB-T-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Onder  
12 RSRB-T-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Onder  
13 RSRB-T-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Onder  
14 RSRB-T-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Onder  
15 RSRB-P-9/12-20 9/12 2000 0,035 Boven  
16 RSRB-P-12/15-20 12/15 2000 0,035 Boven  
17 RSRB-P-15/18-20 15/18 2000 0,035 Boven  
18 RSRB-P-18/21-20 18/21 2000 0,035 Boven  
19 RSRB-P-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Boven  
20 RSRB-P-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Boven  
21 RSRB-P-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Boven  
22 RSRB-P-9/12-20-G 9/12 2000 0,035 Onder  
23 RSRB-P-12/15-20-G 12/15 2000 0,035 Onder  
24 RSRB-P-15/18-20-G 15/18 2000 0,035 Onder  
25 RSRB-P-18/21-20-G 18/21 2000 0,035 Onder  
26 RSRB-P-9/12/15-20-G 9/12/15 2000 0,035 Onder  
27 RSRB-P-12/15/18-20-G 12/15/18 2000 0,035 Onder  
28 RSRB-P-15/18/21-20-G 15/18/21 2000 0,035 Onder  
29 RSRB-P-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Boven  
30 RSRB-P-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Boven  
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Nr. REF 

Werkdiameter 
(mm) 

(tolerantie: 
±1,5) 

Werklengte 
(mm) 

tolerantie: 
±100) 

Passende 
geleidedraad 

Max OD 
(inch) 

Injectiepoort 

Kanaal 
van 

endoscoop 
(mm) 

31 RSRB-P-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Boven  
32 RSRB-P-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Boven  
33 RSRB-P-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Boven  
34 RSRB-P-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Boven  
35 RSRB-P-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Boven  
36 RSRB-P-9/12-20-G-B 9/12 2000 0,035 Onder  
37 RSRB-P-12/15-20-G-B 12/15 2000 0,035 Onder  
38 RSRB-P-12/15-20-G-B 15/18 2000 0,035 Onder  
39 RSRB-P-18/21-20-G-B 18/21 2000 0,035 Onder  
40 RSRB-P-9/12/15-20-G-B 9/12/15 2000 0,035 Onder  
41 RSRB-P-12/15/18-20-G-B 12/15/18 2000 0,035 Onder  
42 RSRB-P-15/18/21-20-G-B 15/18/21 2000 0,035 Onder  

STRUCTUUR  
Steriele ballon-katheter voor verwijdering van galstenen 
De steriele ballon-katheter voor verwijdering van galstenen bestaat uit een ballon, een katheter en een 
handvat. Het handvat heeft een ballon lumen, een geleidedraad lumen en een injectie lumen (Afb. 1).  

4321

5

6

1-Ballon; 2-Katheter; 3-Handvat; 4-Ballon lumen; 5-Geleidedraad lumen; 6-Injectie lumen; 
Afb. 1 Steriele ballon-katheter voor verwijdering van galstenen 

Opmerking: Dit is een schets van de steriele ballon-katheter voor verwijdering van galstenen, het 
is alleen voor referentie omdat het werkelijke apparaat kan variëren. 

Ophaalballon / compatibel met korte draad (geen geleidedraad poort) 
Ophaalballon / compatibel met korte draad (geen geleidedraad poort) bestaat uit ballon, katheter en 
handvat. Het handvat heeft een ballon lumen en injectie lumen. Er zit een oploopstuk voor snelle 
vervanging op de katheter.  Het geleidedraad kanaal van de katheter heeft ruimte voor een 0,035 inch 
(0,89 mm) geleidedraad vanaf het topje van de katheter tot het oploopstuk voor snelle vervanging (Afb. 
2).  
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1-Ballon; 2-Katheter; 3- Handvat; 4- Ballon lumen; 5-Injectie lumen; 
Afb. 2 Ophaalballon / compatibel met korte draad (geen geleidedraad poort) 

Opmerking: Dit is een schets van een Ophaalballon / compatibel met korte draad  (geen 
geleidedraad poort), het is alleen voor referentie omdat het werkelijke apparaat kan variëren. 

Ophaalballon / compatibel met korte draad (met geleidedraad poort) 
Ophaalballon / compatibel met korte draad (met geleidedraad poort) bestaat uit ballon, katheter en 
handvat. Het handvat heeft een ballon lumen en injectie lumen. Er zit een geleidedraad poort op de 
katheter. Het geleidedraad kanaal van de katheter heeft ruimte voor een 0,035 inch (0,89 mm) 
geleidedraad vanaf het topje van de katheter tot de geleidedraad poort (Afb. 3).  

1-Ballon; 2-Katheter; 3- Handvat; 4- Ballon lumen; 5-Injectie lumen; 6-Geleidedraad poort; 
 7-Geleidedraad (alleen voor vooraf geladen geleidedraad) 

Afb. 3 Ophaalballon / compatibel met korte draad (met geleidedraad poort) 

INFORMATIE VOOR GEBRUIKER/TRAINING/KWALIFICATIES  
Volgens de wet is het apparaat bedoeld voor gebruik door artsen die een ERCP operatie opleiding 
hebben gehad. 

RADIOPACITEIT INFORMATIE  
Het apparaat bevat markeerband die radiografisch ondoorzichtig is en zichtbaar op röntgen. 

BEDOELD GEBRUIK / INDICATIES  

Oploopstuk voor snelle wisseling 
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De steriele ballon-katheter voor verwijdering van galstenen wordt gebruikt voor de endoscopische 
verwijdering van galstenen of voor injectie met contrastvloeistof terwijl de doorgang wordt afgesloten 
met de ballon. 

CONTRA-INDICATIES  
Contra-indicaties voor dit apparaat zijn die voor endoscopische retrograde cholangiopancreatografie 
(ERCP) en endoscopische sfincterotomie (ES), waaronder:  

Patiënten die een obstructie hebben in het bovenste digestieve kanaal, het apparaat kan misschien 
niet afdalen in de duodenum; 
Onvermogen de endoscoop door te voeren of de endoscopie te verdragen; 
Ernstige cardiopulmonaire aandoening; 
Ernstige coagulopathie; 
Acute pancreatitis en ernstige galweg-infectie. 
Ernstige allergische reactie op het contrastmedium;  
Elke andere aandoening waardoor de arts het gebruik ongeschikt acht. 

MOGELIJKE COMPLICATIES  
Pancreatitis 
Cholangitis 
Hyperamylasemia 
Perforatie 
Bloeding 
Sepsis 
Impactie door stenen 
Er kunnen zich complicaties voordoen die momenteel niet bekend of waargenomen zijn. 

KLINISCH VOORDEEL  
De steriele ballon-katheter voor verwijdering van galstenen wordt gebruikt voor de endoscopische 
verwijdering van galstenen of voor injectie met contrastvloeistof terwijl de doorgang wordt afgesloten 
met de ballon, om biliaire obstructies te verlichten. 

EIGENSCHAPPEN VAN HET FUNCTIONEREN  
Het apparaat heeft een injectie lumen, die contrastvloeistof kan injecteren.  
Het apparaat kan de menselijke galbuis binnengaan langs de geleidedraad door de duodenoscoop. 
De ballon kan opgeblazen worden tot twee of drie verschillende diameters.  

WAARSCHUWINGEN  
1. Een grondig begrip van de technische principes, klinische toepassingen en samenhangende

risico's wordt verondersteld voor het gebruik.
2. De patiënt moet op de hoogte gesteld worden van de details van de operatie en alle mogelijke

risico's en complicaties, die kunnen leiden tot letsel, ziekte en dood van de patiënt, en hier
toestemming voor geven.

3. Lees het instructiehandboek geheel alvorens het gebruik.
4. Raadpleeg het verpakkingslabel voor de minimale doorvoergrootte die is vereist voor dit
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SYMBOOL INDICATIES 

Niet hergebruiken Niet opnieuw
steriliseren 

Productiedatum Fabrikant

Uiterste gebruiksdatum Waarschuwing 

Catalogusnummer Batchcode 

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
of de elektronische
gebruiksaanwijzing

Gesteriliseerd met
ethyleenoxide

De gemachtigde
vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap 

Uit de buurt van
zonlicht houden

Droog bewaren 
Niet gebruiken indien
de verpakking
beschadigd is 

Medisch apparaat Steriel barrièresysteem
/ Steriele verpakking 

Importeur 
Bevat of is nabij
natuurlijk rubber latex 

Unieke identificatie van apparaat Hier openen

Verpakking Verpakt in zelfklevend zakje 

Productiedatum Zie verpakking

Sterilisatie Gesteriliseerd met EO (ethyleen oxide) gas 

Houdbaarheidsdatum Achttien maanden 
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GARANTIE  

Beperkte garantie voor de koper. Micro-Tech garandeert de koper dat, voor tenminste een (1) jaar 

na de datum van aanschaf, of totdat het product wordt gebruikt door de Koper, de producten vrij 

zijn van defecten in materiaal en vakmanschap wanneer ze opgeslagen en gebruikt worden in 

overeenstemming met de instructies voor opslag en gebruik die door Micro-Tech zijn gegeven en 

in overeenstemming met toepasselijke wettelijke vereisten. Beschrijvingen of specificaties die 

verschijnen in Micro-Tech publicaties zijn bedoeld voor algemene beschrijving van de producten 

en vormen geen uitdrukkelijke garanties. Technisch advies met betrekking tot het product en 

garantie van specifieke eigenschappen van of in de producten is alleen effectief indien en in de 

mate van specifieke schriftelijke bevestiging door Micro-Tech. Deze garanties gelden niet bij 

storing of tekortkoming van het product als gevolg van ondeugdelijke opslag, aanpassing, of als 

gevolg van gebruik waarvoor de producten niet ontworpen zijn of die de gaafheid, 

betrouwbaarheid of prestatie van de producten negatief beïnvloeden. 
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1. 

 

2. Jednorazowe

-

przetworzenie lub sterylizowanie instrumentów.   

3.  

4. 

p  

5. 

 

6. STERYLNA ci jest 

Micro-Tech (Nanjing) Co., Ltd. 

7.  
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owych 

Balon do pobierania / kompatybilny z krótkim przewodem  

NUMER MODELU  

SRB or RSRB – – / / – – –  

(1) Kod produktu:

SRB- 

RSRB- Balon do pobierania / kompatybilny z krótkim przewodem

 

 

 

 

 

Z- dowany prowadnik; Bez-  

 

Z-B: Port wtryskowy jest pod balonem; Bez-B: Port wtryskowy jest nad balonem 

SPECYFIKACJE  
 

Nr. ODN pracy(mm) 
(tolerancja: 

±1,5) 

(mm) 
(tolerancja: ±100) 

prowadnik 
 Maks 

OD(cale) 

Port 
wtryskow

y 
endoskopu 

(mm) 

1 SRB-T-9/12-20 9/12 2000 0,035   
2 SRB-T-12/15-20 12/15 2000 0,035   
3 SRB-T-15/18-20 15/18 2000 0,035   
4 SRB-T-18/21-20 18/21 2000 0,035   
5 SRB-T-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035   
6 SRB-T-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035   
7 SRB-T-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035   
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Nr. ODN pracy(mm) 
(tolerancja: 

±1,5) 

(mm) 
(tolerancja: ±100) 

prowadnik 
 Maks 

OD(cale) 

Port 
wtryskow

y 
endoskopu 

(mm) 

8 SRB-T-9/12-20-B 9/12 2000 0,035   
9 SRB-T-12/15-20-B 12/15 2000 0,035   

10 SRB-T-15/18-20-B 15/18 2000 0,035   
11 SRB-T-18/21-20-B 18/21 2000 0,035   
12 SRB-T-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035   
13 SRB-T-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035   
14 SRB-T-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035   

Balon do pobierania / kompatybilny z krótkim przewodem 

Nr. ODN pracy(mm) 
(tolerancja: 

±1,5) 

robocza (mm) 
tolerancja: 

±100) 

prowadnik  
Maks 

OD(cale) 

Port 
wtryskowy endoskopu 

(mm) 

1 RSRB-T-9/12-20 9/12 2000 0,035   
2 RSRB-T-12/15-20 12/15 2000 0,035   
3 RSRB-T-15/18-20 15/18 2000 0,035   
4 RSRB-T-18/21-20 18/21 2000 0,035   
5 RSRB-T-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035   
6 RSRB-T-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035   
7 RSRB-T-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035   
8 RSRB-T-9/12-20-B 9/12 2000 0,035   
9 RSRB-T-12/15-20-B 12/15 2000 0,035   

10 RSRB-T-15/18-20-B 15/18 2000 0,035   
11 RSRB-T-18/21-20-B 18/21 2000 0,035   
12 RSRB-T-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035   
13 RSRB-T-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035   
14 RSRB-T-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035   
15 RSRB-P-9/12-20 9/12 2000 0,035   
16 RSRB-P-12/15-20 12/15 2000 0,035   
17 RSRB-P-15/18-20 15/18 2000 0,035   
18 RSRB-P-18/21-20 18/21 2000 0,035   
19 RSRB-P-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035   
20 RSRB-P-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035   
21 RSRB-P-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035   
22 RSRB-P-9/12-20-G 9/12 2000 0,035   
23 RSRB-P-12/15-20-G 12/15 2000 0,035   
24 RSRB-P-15/18-20-G 15/18 2000 0,035   
25 RSRB-P-18/21-20-G 18/21 2000 0,035   
26 RSRB-P-9/12/15-20-G 9/12/15 2000 0,035   
27 RSRB-P-12/15/18-20-G 12/15/18 2000 0,035   
28 RSRB-P-15/18/21-20-G 15/18/21 2000 0,035   
29 RSRB-P-9/12-20-B 9/12 2000 0,035   
30 RSRB-P-12/15-20-B 12/15 2000 0,035   
31 RSRB-P-15/18-20-B 15/18 2000 0,035   
32 RSRB-P-18/21-20-B 18/21 2000 0,035   
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Nr. ODN pracy(mm) 
(tolerancja: 

±1,5) 

robocza (mm) 
tolerancja: 

±100) 

prowadnik  
Maks 

OD(cale) 

Port 
wtryskowy endoskopu 

(mm) 

33 RSRB-P-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035   
34 RSRB-P-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035   
35 RSRB-P-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035   
36 RSRB-P-9/12-20-G-B 9/12 2000 0,035   
37 RSRB-P-12/15-20-G-B 12/15 2000 0,035   
38 RSRB-P-12/15-20-G-B 15/18 2000 0,035   
39 RSRB-P-18/21-20-G-B 18/21 2000 0,035   
40 RSRB-P-9/12/15-20-G-B 9/12/15 2000 0,035   
41 RSRB-P-12/15/18-20-G-B 12/15/18 2000 0,035   
42 RSRB-P-15/18/21-20-G-B 15/18/21 2000 0,035  2 

BUDOWA  
 

 

4321

5

6

1-Balon; 2-Cewnik; 3-Uchwyt; 4- - -  
Rys.1  

Uwaga: 
ma jedynie cha   

Balon do pobierania / kompatybilny z krótkim przewodem (bez portu prowadnicy) 

cewnika i uchwytu.  

 (Rys.2).  
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1-Balon; 2-Cewnik; 3-Uchwyt; 4-  balonu; 5-  
Rys.2 Balon do pobierania / kompatybilny z krótkim przewodem (bez portu prowadnicy) 

Uwaga: To jest szkicowa mapa Balon do pobierania / kompatybilny z krótkim przewodem (bez 
portu prowadnika), ma jedynie charakter 

 

Balon do pobierania / kompatybilny z krótkim przewodem (z portem prowadnicy) 

cewnika i uchwytu.  

 (Rys.3).  

1-Balon; 2-Cewnik; 3-Uchwyt; 4-  balonu; 5- - Port prowadnika; 
7- 

Rys.3 Balon do pobierania / kompatybilny z krótkim przewodem (z portem prowadnicy) 

 
Zgodnie z prawem instr

 

 
 

Rampa szybkiej wymiany 
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PRZEZNACZENIE / WSKAZANIA  
Steryln

przewodu balonem. 

PRZECIWWSKAZANIA  

 

 
u lub tolerowania endoskopii; 

-oddechowa; 
 

 
 

Wszelkie inne schorzenia, które lekarz uzna za nieodpowiednie do stosowania. 

POTENCJALNE KOMPLIKACJE  
Zapalenie trzustki 

 
Hiperamylazemia 
Perforacja 
Krwotok 
Posocznica 
Uderzenie kamienia 

 

ICZNE  

 

 
  

duodenoskop.  
 

UWAGI  
1.

 
pacjenta. 





.

     

1

2

1

     



1

2
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SYMBOLE OZNACZENIA 

ponownie

Data produkcji Producent

  

Numer katalogowy Kod partii

 

Sterylizowane tlenkiem
etylenu

Autoryzowany przedstawiciel na
terenie Wspólnoty Europejskiej  

 
i

opakowanie jest
uszkodzone 

 
System bariery
sterylnej / Opakowanie
sterylne 

Importer 
Zawiera lub jest obecny
lateks kauczuku
naturalnego 

 Otwórz tutaj 

Opakowanie   

Data produkcji Zobacz opakowanie

Sterylizacja Sterylizacja gazem EO (tlenkiem etylenu) 
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GWARANCJA  

-

jednego (1) 

-Tech i 

zgod

literaturze firmy Micro-

-

echowywania, 

 



Kasutusjuhenditele tutvumiseks minge veebilehele 
https://eifu.micro-tech.com.cn, sisestades tootespet-
siifilise IFU koodi SRB02.
Paberkoopia saamiseks, mis saadetakse 7 päeva 
jooksul tasuta, helistage palun numbril 
+ 49(0)211 73 27 626-0. 



Za pristup Upute za uporabu, idite na 
https://eifu.micro-tech.com.cn unosom IFU koda 
SRB02

7 dana bez ikakvih troškova, nazovite 
+ 49 (0) 211 73 27 626-0.
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