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WARNING:

1.
2.

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

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

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.

If resistance is met during procedure, do not advance the balloon without first determining
the cause of resistance and taking remedial action.

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

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

The product is intended for adults.



[DEVICE NAME]
Sterile Biliary Stone Retrieval Balloon Catheter

Retrieval Balloon / short-wire compatible

[ MODEL NUMBER]

SRB or RSRB -0O0—0/0/0—00—0—0

(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

(6)

®)
@

&)
)

)

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
Work Working Length M.atchln'g . Channel of
. Guide Wire Injection
No. REF Diameter(mm) (mm) Endoscope
(tolerance: +1.5) | (tolerance: +£100) Max Port (mm)
T ’ OD(inch)
1 SRB-T-9/12-20 9/12 2000 0.035 Above >3.2
2 SRB-T-12/15-20 12/15 2000 0.035 Above >3.2
3 SRB-T-15/18-20 15/18 2000 0.035 Above >3.2
4 | SRB-T-18/21-20 18/21 2000 0.035 Above >3.2
5 SRB-T-9/12/15-20 9/12/15 2000 0.035 Above >3.2
6 SRB-T-12/15/18-20 12/15/18 2000 0.035 Above >3.2
7 | SRB-T-15/18/21-20 15/18/21 2000 0.035 Above >3.2




Matching

Work Working Length ) . Lo Channel of

No. REF Diameter(mm) (mm) Guide Wire Injection Endoscope
(tolerance: +1.5) | (tolerance: =100) Max Port (mm)

OD(inch)
SRB-T-9/12-20-B 9/12 2000 0.035 Below >3.2
SRB-T-12/15-20-B 12/15 2000 0.035 Below >3.2
10 | SRB-T-15/18-20-B 15/18 2000 0.035 Below >3.2
11 SRB-T-18/21-20-B 18/21 2000 0.035 Below >3.2
12 | SRB-T-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0.035 Below >3.2
13 SRB-T-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0.035 Below >3.2
14 | SRB-T-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0.035 Below >3.2
Retrieval Balloon / short-wire compatible

Work Working Length Mgtching Lo Channel of

No. REF Diameter(mm) (mm) Guide Wire Injection Endoscope
(tolerance: +1.5) | (tolerance: +£100) Max Port (mm)

OD(inch)

1 RSRB-T-9/12-20 9/12 2000 0.035 Above >3.2
2 RSRB-T-12/15-20 12/15 2000 0.035 Above >3.2
3 RSRB-T-15/18-20 15/18 2000 0.035 Above >3.2
4 RSRB-T-18/21-20 18/21 2000 0.035 Above >3.2
5 RSRB-T-9/12/15-20 9/12/15 2000 0.035 Above >3.2
6 RSRB-T-12/15/18-20 12/15/18 2000 0.035 Above >3.2
7 RSRB-T-15/18/21-20 15/18/21 2000 0.035 Above >3.2
8 RSRB-T-9/12-20-B 9/12 2000 0.035 Below >3.2
9 RSRB-T-12/15-20-B 12/15 2000 0.035 Below >3.2
10 | RSRB-T-15/18-20-B 15/18 2000 0.035 Below >3.2
11 | RSRB-T-18/21-20-B 18/21 2000 0.035 Below >3.2
12 | RSRB-T-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0.035 Below >3.2
13 | RSRB-T-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0.035 Below >3.2
14 | RSRB-T-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0.035 Below >3.2
15 RSRB-P-9/12-20 9/12 2000 0.035 Above >3.2
16 | RSRB-P-12/15-20 12/15 2000 0.035 Above >3.2
17 | RSRB-P-15/18-20 15/18 2000 0.035 Above >3.2
18 | RSRB-P-18/21-20 18/21 2000 0.035 Above >3.2
19 | RSRB-P-9/12/15-20 9/12/15 2000 0.035 Above >3.2
20 | RSRB-P-12/15/18-20 12/15/18 2000 0.035 Above >3.2
21 RSRB-P-15/18/21-20 15/18/21 2000 0.035 Above >3.2
22 | RSRB-P-9/12-20-G 9/12 2000 0.035 Below >3.2
23 | RSRB-P-12/15-20-G 12/15 2000 0.035 Below >3.2
24 | RSRB-P-15/18-20-G 15/18 2000 0.035 Below >3.2
25 | RSRB-P-18/21-20-G 18/21 2000 0.035 Below >3.2
26 | RSRB-P-9/12/15-20-G 9/12/15 2000 0.035 Below >3.2
27 | RSRB-P-12/15/18-20-G 12/15/18 2000 0.035 Below >3.2
28 | RSRB-P-15/18/21-20-G 15/18/21 2000 0.035 Below >3.2
29 | RSRB-P-9/12-20-B 9/12 2000 0.035 Above >3.2
30 | RSRB-P-12/15-20-B 12/15 2000 0.035 Above >3.2
31 | RSRB-P-15/18-20-B 15/18 2000 0.035 Above >3.2
32 | RSRB-P-18/21-20-B 18/21 2000 0.035 Above >3.2




Work Working Length Mgtchmg Lo Channel of
. Guide Wire Injection
No. REF Diameter(mm) (mm) Endoscope
(tolerance: +1.5) | (tolerance: =100) Max Port (mm)
T ’ OD(inch)
33 | RSRB-P-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0.035 Above >3.2
34 | RSRB-P-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0.035 Above >3.2
35 | RSRB-P-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0.035 Above >3.2
36 | RSRB-P-9/12-20-G-B 9/12 2000 0.035 Below >3.2
37 | RSRB-P-12/15-20-G-B 12/15 2000 0.035 Below >3.2
38 | RSRB-P-12/15-20-G-B 15/18 2000 0.035 Below >3.2
39 | RSRB-P-18/21-20-G-B 18/21 2000 0.035 Below >3.2
40 | RSRB-P-9/12/15-20-G-B 9/12/15 2000 0.035 Below >3.2
41 | RSRB-P-12/15/18-20-G-B 12/15/18 2000 0.035 Below >3.2
42 | RSRB-P-15/18/21-20-G-B 15/18/21 2000 0.035 Below >3.2
[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).
3 4

1

2

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

Fig.1 Sterile Biliary Stone Retrieval Balloon Catheter

6

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).




2

Rapid Exchange Ramp

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]



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.

3.

4.

[ CAUTIONS]

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

risks is expected before usage.

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.

Please read this instruction manual entirely before use.

Refer to package label for minimum channel size required for this device.

This product contains NATURAL RUBBER LATEX, which may cause allergic reactions.



[NOTES]
A single copy of the instructions for use is provided in a case box. If further copies are requested, please

contact Micro-Tech, we will provide free of charge.

[STORAGE]
1. Storage conditions: in a room with a temperature range of 10-25°C and a humidity range of
<80%.
2. Rotate inventory so that products are used prior to the sterilization expiration date on the
package label.
3. Store the device in a dark place, and do not expose the package to organic solvents, ionizing
radiation or ultraviolet light.

[DIRECTIONS FOR USE]
[PREPARATIVE CHECK AND PREPARATION)

1. Before using, inspect the pouch for any breach of the package. Do not use if package is
damaged.

After verifying the sterilization expiry date, open the package carefully, take out the product.
Pull the Sterile Biliary Stone Retrieval Balloon Catheter out of the protecting tube, and then
remove the protective caps on the Luer tapers (if applicable).

4. If this device shows any sign of damage and suspicious problems, do not use it. Do not
attempt to repair nonfunctional or damaged devices.

5. In preparation for use, after pulling the syringe to the maximum mark, attach a stopcock to
the syringe and inflate the balloon with air. Turn off the stopcock and confirm the balloon
remains inflated. If leakage is observed, do not use the device, and contact Micro-Tech for
replacement.

Note: Stopcock is in open position, allowing access to balloon, when two arms are aligned with

catheter and syringe. To maintain balloon inflation, turn stopcock arm 90°.

[INSTRUCTIONS FOR USE]
Instruction for use of Sterile Biliary Stone Retrieval Balloon Catheter
Note: Use guide wire with 0.035 inch (0.89mm).

1. Carefully introduce the deflated balloon into the accessory channel of the duodenoscope over

the previously placed guidewire. Advance the device in small increments until it appears in

endoscopic view.

2. Using fluoroscopic imaging, position the deflated balloon in the duct above the stone, noting the

location of the fluoroscopic marker bands on the balloon catheter.

Note: If removing more than one stone, it is recommended that they are removed one at a time.

3. Verify desired position and inflate the balloon using the selected syringe, with air only. Inflate

the balloon to occlude the duct, as visualized under fluoroscopic imaging and lock the stopcock to

maintain the balloon size.

Note: For the 9mm size of the 9-12mm balloon, inflate to the 12mm marker first, then to the 9mm

marker on the syringe.

4. Contrast may now be injected through the injection port with wire guide in place if desired.



5. Using fluoroscopic visualization and keeping endoscope elevator open, gently withdraw inflated

balloon toward papilla.

Note:

(1) Do not exert excessive pressure on ampulla while extracting stones. If stone does not pass
easily, reassess need for sphincterotomy.

(2) In the stone removal process, when the large-diameter balloon runs from the thick bile duct to
the fine bile duct, there will be an increase in drag resistance. This moment, the air volume in
the balloon can be adjusted by controlling the two-way valve to reduce the diameter of the
balloon to adapt to the different diameter segments of the bile duct.

6.When the balloon can be endoscopically visualized

within the duodenum, open the stopcock, and allow the balloon to deflate.

7.Repeat the above procedure, until all the stones are cleared.

Note: If desired the previously placed guidewire may be left in position while the balloon
catheter is removed, to facilitate the introduction of additional wire guided devices. Remove the
balloon using standard device exchange techniques.

Instruction for use of Retrieval Balloon / short-wire compatible

Note: The device may be used with a Guidewire Locking Device, Use guide wire with 0.035
inch (0.89mm).

If using the device with prepositioned guidewire.

1. Insert guidewire from the distal end of the device. Slide the device over the guidewire, and

separate the guide wire from the slot in the side wall of the catheter 15-50 cm from the catheter tip

(With guidewire port specifications), or the guide wire is threaded through the rapid exchange

ramp 40-50cm from the tip of the catheter (Non-guidewire port specifications). Holding the guide

wire and slide the device over the guidewire until the tip of the catheter reach the Guigwire

Locking Device

2. Insert the distal 15-50cm of the catheter into the scope. Lock the guide wire on the Guidewire

locking Device and continue advancing the device though the scope until the distal portion of the

catheter exits from the scope

3. Position deflated balloon above the stone(s) be retrieved from the appropriate duct

Note:

(1) Contrast may be injected through injection port; radiopaque markers located just proximal to
the balloon will be aid in positioning the catheter while using fluoroscopy

(2) If more than one stone is to be removed, extract one stone at a time.

4. Inflate balloon with air, then lock the stopcock.

Note: for multiple sizing balloons, inflate as indicated on syringe

5. Using fluoroscopic visualization and keeping endoscope elevator open, gently withdraw inflated

balloon toward papilla and slowly retrieve the stone.

Note:

(1) Do not exert excessive pressure on ampulla while extracting stones. If stone does not pass
easily, reassess need for sphincterotomy. In the process of taking the stone, it is possible to
inject the contrast agent into the bile duct to check the stone has been removed completely or

not under the X-ray



(2) In the stone removal process, when the large-diameter balloon runs from the thick bile duct to
the fine bile duct, there will be an increase in drag resistance. This moment, the air volume in
the balloon can be adjusted by controlling the two-way valve to reduce the diameter of the
balloon to adapt to the different diameter segments of the bile duct.

6. Deflate the balloon, repeat step3, step 4 and step 5, remove the stones one by one until duct is

clear.

7. Locking the guidewire on the Guidewire Locking Device.

8. Withdraw the device over the guidewire from the scope until end of the slot emerges in the

device entrance of Guidewire Locking Device.

9. Unlock the guidewire and perform the standard exchange procedure until the guidewire is

exposed, re-lock the guide wire on the locking device and pull the device off the guidewire.

If using the device with preloaded guide wire

10. Prior to use, adjust the guidewire so that the desired length of wire is extended beyond the

device.

11. Carefully introduce the guidewire and deflated the device into the Guidewire Locking Device

channel and enter the endoscopic cavity. Insert the instrument at a distance of 2-3cm each time

until it appears in endoscopic view.

12. Follow steps 3-9 above

[PRODUCT DISPOSAL]
This product may be a potential biohazard after use. Handle and dispose of the product in
accordance with accepted medical practice and applicable local, state and federal laws and

regulations.

[POST-PROCEDURE]
Any serious incident that occurs in relation to this device should be reported to the manufacturer
and relevant local regulatory authority.

[HOW SUPPLIED]
The device is supplied STERILE.

COMPATIBILITY
[ Applicable Endoscopes]

Endoscope which is legal listing in European Union is recommended, working channel of

Endoscope>3.2mm

[ Compatible Guidewire Diameter ]
Guidewire Diameter < 0.035"

[ Guidewire Locking Devicel

Only applicable to Retrieval Balloon / short-wire compatible

Guidewire Locking Device for use with endoscopes with a working diameter of 3.2mm or
more

10



SYMBOL INDICATIONS

Do not re-use

Do not resterilize

ra 169

Date of manufacture Manufacturer
Use-by date Caution
H E F Catalogue number L o T Batch code
Consult instructions for use or Sterilized usin
consult electronic instructions for STERILE| EO . g
ethylene oxide
use
. . . Ay

Authorized representative in the />0/\ Keep away  from

European Community A\ sunlight

« ‘

N

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

=3 (8 @

Open here

[ Packaging] Packed in flexible peel pouch

[ Production Date] See packaging

[ Sterilization] Sterilized by EO (ethylene oxide) gas

[ Period of Validity] Eighteen months

11




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 fiir die Verwendung durch Arzte bestimmt, die eine ERCP-Schulung
absolviert haben.

Nur zum einmaligen Gebrauch. Nicht wiederverwenden, erneut verarbeiten oder
erneut sterilisieren. Die Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder erneute Sterilisation
kann die strukturelle Integritit des Gerdts beeintrdchtigen und/oder zu einem Ausfall des
Gerits fithren, was wiederum zu Verletzungen, Krankheiten oder zum Tod des Patienten
fihren 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, einschlie8lich, aber nicht beschrinkt auf die
Ubertragung von Infektionskrankheiten von einem Patienten auf einen anderen. Eine
Kontamination des Instruments kann zu Verletzungen, Krankheiten oder zum Tod des
Patienten fiihren. Micro-Tech libernimmt keine Haftung in Bezug auf wiederverwendete,
wiederaufbereitete oder erneut sterilisierte Instrumente.

Verwenden Sie dieses Instrument nicht flir andere Zwecke als den angegebenen
Verwendungszweck.

Uberpriifen Sie die korrekte Position des Ballonkatheters mithilfe von Kontrastmittelinjektion
und Fluoroskopie. Das Aufblasen des Ballons an einer falschen Stelle kann zu Verletzungen
des Patienten fiihren.

Wenn wihrend des Eingriffs ein Widerstand auftritt, fahren Sie den Ballon nicht weiter, ohne

zuerst die Ursache des Widerstands zu ermitteln und Abhilfemalnahmen zu ergreifen.
Der Inhalt wird STERIL geliefert. Nicht verwenden, wenn die Sterilbarriere beschéadigt ist.

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

Co., Ltd.

Das Produkt ist fiir Erwachsene bestimmt.
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[ GERATENAME ]

Steriler Ballon-Katheter zur Gallensteinentfernung

Riickhol-Ballon / Kurzdraht kompatibel

[ MODELLNUMMER]

SRB oder RSRB —[—0/0/0—00—0—0O

(1) Produktcode:

SRB- Steriler Ballon-Katheter zur Gallensteinentfernung

RSRB- Riickhol-Ballon / Kurzdraht kompatibel

(2) Katheter mit drei Lumen

T

Flihrungsdrahtanschluss;

bedeutet

Drei-Lumen-Katheter,

(3) Arbeitsdurchmesser des Ballons

(4) Arbeitslange: 20 bedeutet 2000 mm

(5) Vorgespannter Fiihrungsdraht

P bedeutet

@
&)
)

)

Drei-Lumen-Katheter

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

(6) Position des Einspritzanschlusses

mit

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

befindet sich iiber dem Ballon

[ SPEZIFIKATION]
Steriler Ballon-Katheter zur Gallensteinentfernung
Arbeitsdurchme Arbeitslange "Passender . . Kanal des
Anz Fiihrungsdraht | Einspritza
REF sser (mm) (mm) Max OD nschluss Endoskops
(Toleranz: £1,5) | (Toleranz: £100) (mm)
(Zoll)
1 SRB-T-9/12-20 9/12 2000 0,035 Oben >3,2
2 SRB-T-12/15-20 12/15 2000 0,035 Oben >3,2
3 SRB-T-15/18-20 15/18 2000 0,035 Oben >3,2
4 SRB-T-18/21-20 18/21 2000 0,035 Oben >3,2
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Anz Arbeitsdurchme Arbeitsliange Fﬁiﬁiegnsii;h t | Einspritza Kanal des
REF sser (mm) (mm) Max OD nschluss Endoskops

(Toleranz: £1,5) | (Toleranz: =£100) (Zoll) (mm)

5 SRB-T-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Oben >32

6 SRB-T-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Oben >3,2

7 SRB-T-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Oben >32

8 SRB-T-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Unten >32

9 SRB-T-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Unten >3,2

10 | SRB-T-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Unten >32

11 SRB-T-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Unten >32

12 | SRB-T-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Unten >3,2

13 SRB-T-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Unten >32

14 | SRB-T-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Unten >32

Riickhol-Ballon / Kurzdraht kompatibel
Arbeitsdurchmesser Arb(eri;;lli)inge FﬁIl)l?"lejlensii;h ¢ Kanal des
Anz. REF - (mm? (Toleranz: MangD Einspritzanschluss | Endoskops

oleranz: +1,5) +£100) (Zoll) (mm)
1 RSRB-T-9/12-20 9/12 2000 0,035 Oben >3,2
2 RSRB-T-12/15-20 12/15 2000 0,035 Oben >3,2
3 RSRB-T-15/18-20 15/18 2000 0,035 Oben >32
4 RSRB-T-18/21-20 18/21 2000 0,035 Oben >3,2
5 RSRB-T-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Oben >3,2
6 RSRB-T-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Oben >32
7 RSRB-T-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Oben >3,2
8 RSRB-T-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Unten >3,2
9 RSRB-T-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Unten >32
10 | RSRB-T-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Unten >3,2
11 | RSRB-T-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Unten >3,2
12 RSRB-T-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Unten >32
13 | RSRB-T-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Unten >3,2
14 | RSRB-T-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Unten >3,2
15 RSRB-P-9/12-20 9/12 2000 0,035 Oben >32
16 | RSRB-P-12/15-20 12/15 2000 0,035 Oben >3,2
17 | RSRB-P-15/18-20 15/18 2000 0,035 Oben >3,2
18 RSRB-P-18/21-20 18/21 2000 0,035 Oben >32
19 | RSRB-P-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Oben >3,2
20 | RSRB-P-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Oben >3,2
21 RSRB-P-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Oben >32
22 | RSRB-P-9/12-20-G 9/12 2000 0,035 Unten >3,2
23 | RSRB-P-12/15-20-G 12/15 2000 0,035 Unten >3,2
24 RSRB-P-15/18-20-G 15/18 2000 0,035 Unten >32
25 | RSRB-P-18/21-20-G 18/21 2000 0,035 Unten >3,2
26 | RSRB-P-9/12/15-20-G 9/12/15 2000 0,035 Unten >3,2
27 RSRB-P-12/15/18-20-G 12/15/18 2000 0,035 Unten >32
28 | RSRB-P-15/18/21-20-G 15/18/21 2000 0,035 Unten >3,2
29 | RSRB-P-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Oben >3,2
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Arbeitsdurchmesser Arbgi;;lli)inge Fﬁiﬁiellsii;h ¢ Kanal des
Anz. REF (Tole(r?g.)il S (Toleranz: MangD Einspritzanschluss Engi)lilli;)ps
T +100) (Zoll)
30 RSRB-P-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Oben >32
31 | RSRB-P-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Oben >3,2
32 RSRB-P-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Oben >32
33 RSRB-P-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Oben >32
34 | RSRB-P-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Oben >32
35 RSRB-P-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Oben >32
36 RSRB-P-9/12-20-G-B 9/12 2000 0,035 Unten >32
37 | RSRB-P-12/15-20-G-B 12/15 2000 0,035 Unten >3,2
38 RSRB-P-12/15-20-G-B 15/18 2000 0,035 Unten >32
39 RSRB-P-18/21-20-G-B 18/21 2000 0,035 Unten >32
40 | RSRB-P-9/12/15-20-G-B 9/12/15 2000 0,035 Unten >3,2
41 RSRB-P-12/15/18-20-G-B 12/15/18 2000 0,035 Unten >32
42 RSRB-P-15/18/21-20-G-B 15/18/21 2000 0,035 Unten >32
[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 Fithrungsdrahtlumen und das Injektionslumen
(Abb.1).

1

Vs

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

Abb.1 Steriler Ballon-Katheter zur Gallensteinentfernung

——=

6

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

nur als Referenz, da das tatsdchliche Instrument variieren kann.

Riickhol-Ballon / Kurzdraht kompatibel (kein Fiihrungsdrahtanschluss)
Der Riickhol-Ballon / Kurzdraht kompatibel (kein Fiihrungsdrahtanschluss) besteht aus Ballon, Katheter
und Griff. Der Griff umfasst Ballonlumen und Injektionslumen. Am Katheter befindet sich eine

Schnellwechselrampe. Der Fithrungsdrahtkanal des Katheters nimmt einen 0,89 mm (0,035 in) groBen
Fiihrungsdraht auf, der von der Spitze des Katheters bis zur Schnellwechselrampe fiihrt (Abb.2).
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Schnellwechselrampe

1-Ballon; 2-Katheter; 3-Griff; 4-Ballonlumen; 5- Injektionslumen;
Abb.2 Riickhol-Ballon / Kurzdraht kompatibel (kein Fiihrungsdrahtanschluss)

Hinweis: Dies ist eine Skizze von Riickhol-Ballon / Kurzdraht kompatibel (kein
Fiihrungsdrahtanschluss). Sie dient nur als Referenz, da das tatsdchliche Instrument variieren
kann.

Riickhol-Ballon / Kurzdraht kompatibel (mit Fiihrungsdrahtanschluss)

Riickhol-Ballon / Kurzdraht kompatibel (mit Fiihrungsdrahtanschluss), bestehend aus Ballon, Katheter
und Griff. Der Griff umfasst Ballonlumen und Injektionslumen. Am Katheter befindet sich ein
Fiihrungsdrahtanschluss. Der Fiihrungsdrahtkanal des Katheters nimmt einen 0,89 mm (0,035 in) grof3en

Fiihrungsdraht auf, der von der Spitze des Katheters zum Fiihrungsdrahtanschluss fiihrt. (Abb.3).
1

y!
@
A

J

1 Ballon; 2 Katheter; 3 Griffe; 4 Ballonlumen; 5- Injektionslumen; 6- Fithrungsdrahtanschluss;
7- Fithrungsdraht (nur fiir vorgespannten Fithrungsdraht)
Abb.3 Riickhol-Ballon / Kurzdraht kompatibel (mit Fiihrungsdrahtanschluss)

[ BENUTZERINFORMATIONEN/SCHULUNGEN/QUALIFIKATIONEN]

Laut Gesetz ist dieses Instrument fiir Arzte bestimmt, die eine ERCP-Operationstraining erhalten haben.

[INFORMATIONEN ZUR RONTGENOPAZITAT]
Das Instrument enthilt ein strahlenundurchléssiges Markierungsband und ist auf Rontgenbildern
sichtbar.
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[ VERWENDUNGSZWECK/INDIKATIONEN ]
Der Steriler Ballon-Katheter zur Gallensteinentfernung wird zur endoskopischen Entfernung von
Gallensteinen oder zur Erleichterung der Kontrastmittelinjektion verwendet, wihrend der Gang mit dem

Ballon verschlossen wird.

[ GEGENANZEIGEN]
Gegenanzeigen fiir dieses Instrument sind die endoskopische retrograde Cholangiopankreatographie
(ERCP) und die endoskopische Sphinkterotomie (ES), einschlieBlich:
Patienten, bei denen der obere Verdauungstrakt verstopft ist, erreicht das Gerdt moglicherweise
nicht den absteigenden Zwolffingerdarm;
Unfzhigkeit, 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 fiir die Anwendung als ungeeignet erachtet.

[ MOGLICHE KOMPLIKATIONEN ]
Pankreatitis
Cholangitis
Hyperamylasédmie
Perforation
Blutung
Sepsis
Impaktierter Stein
Komplikationen, die derzeit nicht bekannt sind oder beobachtet werden, konnen vorhanden

sein.

[ KLINISCHER NUTZEN]
Der Steinentfernungsballon wird zur endoskopischen Entfernung von Gallensteinen oder zur
Erleichterung der Kontrastmittelinjektion verwendet, wihrend gleichzeitig der Gang mit dem Ballon

verdeckt wird, wodurch Gallenverstopfungen gelindert werden kdnnen.

[LEISTUNGSMERKMALE]
Das Instrument verfiigt iiber ein Injektionslumen, das Kontrastmittel einspritzen kann..
Das Instrument kann entlang des Fithrungsdrahts 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 griindliches Verstindnis der technischen Prinzipien, der
klinischen Anwendungen und der damit verbundenen Risiken erwartet.
2. Der Patient sollte informiert werden und sein Einversténdnis fiir die Details der Operation und

alle potentiellen Risiken und Komplikationen, die zu Verletzungen, Krankheit oder zum Tod
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des Patienten fithren kénnen, ausdriicken.
3. Bitte lesen Sie diese Bedienungsanleitung vor Gebrauch vollstdndig durch.
4. Die fiir dieses Instrument erforderliche Mindestkanalgroe finden Sie auf dem

Verpackungsetikett.

Dieses Produkt enthdlt NATURKAUTSCHUKLATEX, das allergische Reaktionen hervorrufen
kann.

[HINWEISE ]

Eine einzige Kopie der Gebrauchsanweisung befindet sich in einer Kartonbox. Falls weitere Exemplare

erforderlich sind, wenden Sie sich bitte an Micro-Tech , wir stellen Thnen diese kostenlos zur Verfiigung.

[LAGERUNG]
1. Lagerbedingungen: in einem Raum mit einem Temperaturbereich von 10-25 °C und einem
Feuchtigkeitsbereich von < 80%.
2. Wechseln Sie den Lagerbestand so, dass die Produkte vor dem auf dem Verpackungsetikett
angegebenen Haltbarkeitsdatum fiir die Sterilisation verwendet werden.
3. Lagern Sie das Instrument an einem dunklen Ort und setzen Sie die Verpackung keinen
organischen Losungsmitteln, ionisierender Strahlung oder ultraviolettem Licht aus.

[ GEBRAUCHSANWEISUNG]
[ VORBEREITENDE PRUFUNG UND VORBEREITUNG ]

1. Uberpriifen Sie den Beutel vor dem Gebrauch auf Beschiidigungen der Verpackung. Nicht
verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist.

2. Nachdem Sie das Verfallsdatum der Sterilisation iiberpriift haben, 6ffnen Sie die Verpackung
vorsichtig und nehmen Sie das Produkt heraus.

3. Ziehen Sie den Steriler Ballon-Katheter zur Gallensteinentfernung aus dem Schutzschlauch und
entfernen Sie dann die Schutzkappen an den Luer-Konen (falls zutreffend).

4. Wenn dieses Instrument Anzeichen von Schiden oder verdidchtigen Problemen aufweist,
verwenden Sie es nicht. Versuchen Sie nicht, defekte oder beschéddigte Instrumente zu
reparieren.

5. Zur Vorbereitung der Anwendung wird die Spritze bis zur maximalen Markierung aufgezogen,
ein Absperrhahn an der Spritze angebracht und der Ballon mit Luft aufgepumpt. Drehen Sie
den Hahn zu und vergewissern Sie sich, dass der Ballon aufgeblasen bleibt. Wenn Sie ein
Leck feststellen, verwenden Sie das Gerat nicht und wenden Sie sich fiir einen Austausch an
Micro-Tech.

Hinweis: Der Absperrhahn befindet sich in gedffneter Position und ermoglicht den Zugang zum
Ballon, wenn zwei Arme auf Katheter und Spritze ausgerichtet sind. Um das Aufblasen des
Ballons aufrechtzuerhalten, drehen Sie den Absperrarm um 90°.

[ GEBRAUCHSANWEISUNG]
Gebrauchsanweisung fiir den Steriler Ballon-Katheter zur Gallensteinentfernung
Hinweis: Verwenden Sie einen Fithrungsdraht mit 0,89 mm (0,035 inch).

1. Fithren Sie den aufgeblasenen Ballon vorsichtig tiber den zuvor angebrachten Fiithrungsdraht in

den zusidtzlichen Kanal des Duodenoskops ein. Bewegen Sie das Instrument in kleinen

Schritten, bis es in der endoskopischen Ansicht erscheint.
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2. Positionieren Sie mithilfe der fluoroskopischen Bildgebung den entleerten Ballon im Kanal iiber
dem Stein und notieren Sie sich die Position der fluoroskopischen Markierungsbander auf dem
Ballonkatheter.

Hinweis: Wenn Sie mehr als einen Stein entfernen, wird empfohlen, diese nacheinander zu

entfernen.

3. Uberpriifen Sie die gewiinschte Position und blasen Sie den Ballon mit der ausgewihlten
Spritze nur mit Luft auf. Blasen Sie den Ballon auf, um den Kanal zu verschlieBen, wie es bei
der fluoroskopischen Bildgebung sichtbar ist, und verriegeln Sie den Absperrhahn, um die
BallongroBe beizubehalten.

Hinweis: Bei der 9-mm-Grofie des 9-12-mm-Ballons zuerst bis zur 12-mm-Markierung und dann bis

zur 9-mm-Markierung auf der Spritze aufpumpen.

4. Falls gewiinscht, kann der Kontrast nun durch die Injektionséffnung mit vorhandener
Drahtfiihrung eingespritzt werden.

5. Ziehen Sie den aufgeblasenen Ballon mithilfe einer fluoroskopischen Visualisierung vorsichtig
in Richtung Papille heraus und lassen Sie den Endoskopaufzug ge6ffnet.

Hinweis:

(1) Uben Sie beim Extrahieren von Steinen keinen iibermiéBigen Druck auf die Ampulle aus. Wenn
der Stein nicht leicht durchgeht, iliberpriifen Sie die Notwendigkeit einer Sphinkterotomie
erneut.

(2) Wenn bei der Steinentfernung der Ballon mit grofem Durchmesser vom dicken Gallengang
zum feinen Gallengang lduft, erhoht sich der Zugwiderstand. In diesem Moment kann das
Luftvolumen im Ballon eingestellt werden, indem das Zweiwegeventil so gesteuert wird, dass
der Durchmesser des Ballons verringert wird, um sich an die unterschiedlichen
Durchmessersegmente des Gallengangs anzupassen.

6. Wenn der Ballon im Zwdlffingerdarm endoskopisch sichtbar gemacht werden kann, 6ffnen Sie
den Absperrhahn und lassen Sie den Ballon entleeren.

7. Wiederholen Sie den obigen Vorgang, bis alle Steine entfernt sind.

Hinweis: Falls gewiinscht, kann der zuvor angebrachte Fiihrungsdraht an seiner Position
belassen werden, wihrend der Ballonkatheter entfernt wird, um das Einfiihren zuséitzlicher
drahtgefiihrter Gerdte zu erleichtern. Entfernen Sie den Ballon mit den iiblichen
Geriteaustauschtechniken.

Gebrauchsanweisung des Riickhol-Ballon / Kurzdraht kompatibel

Hinweis: Das Instrument kann mit einer Fiihrungsdrahtverriegelung verwendet werden.
Verwenden Sie einen Fithrungsdraht mit 0,89 mm (0,035 Zoll).

Wenn Sie das Instrument mit vorpositioniertem Fiihrungsdraht verwenden.

1. Fiihren Sie den Fiihrungsdraht vom distalen Ende des Instruments aus ein. Schieben Sie das
Instrument {iber den Fiihrungsdraht und trennen Sie den Fiihrungsdraht vom Schlitz in der
Seitenwand des Katheters, 15-50 cm von der Katheterspitze entfernt (mit den Spezifikationen
fir den Fihrungsdrahtanschluss), oder der Fiihrungsdraht wird 40-50 cm von der
Katheterspitze entfernt durch die Schnellwechselrampe gefiihrt (Spezifikationen ohne
Guidewire-Anschluss). Halten Sie den Fithrungsdraht fest und schieben Sie das Instrument

iiber den Fiihrungsdraht, bis die Spitze des Katheters die Fithrungsdrahtverriegelung erreicht
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2. Fihren Sie die distalen 15-50 cm des Katheters in das Endoskop ein. Verriegeln Sie den
Fithrungsdraht auf der Fiihrungsdraht-Verriegelungsvorrichtung und schieben Sie das
Instrument weiter durch das Endoskop, bis der distale Teil des Katheters aus dem Endoskop
austritt.

3. Positionieren Sie den entleerten Ballon liber dem/den Stein(en), der/die aus dem entsprechenden
Kanal zu entnehmen ist/sind.

Hinweis:

(1) Der Kontrast kann durch die Injektionséffnung injiziert werden. Rontgenundurchlédssige
Marker, die sich direkt in der Néhe des Ballons befinden, helfen bei der Positionierung des
Katheters bei der Fluoroskopie

(2) Wenn mehr als ein Stein entfernt werden soll, extrahieren Sie jeweils einen Stein.

4. Den Ballon mit Luft aufblasen und dann den Absperrhahn verriegeln.

Hinweis: Ballons in verschiedenen Gréf3en wie auf der Spritze angegeben aufblasen

5. Verwenden Sie die fluoroskopische Visualisierung und lassen Sie den Endoskopaufzug gedffnet.
Ziehen Sie den aufgeblasenen Ballon vorsichtig in Richtung Papille und holen Sie den Stein
langsam heraus.

Hinweis:

(1) Uben Sie beim Extrahieren von Steinen keinen iiberméBigen Druck auf die Ampulle aus. Wenn
der Stein nicht leicht durchgeht, tiberpriifen Sie die Notwendigkeit einer Sphinkterotomie
erneut. Bei der Entfernung des Steins ist es moglich, das Kontrastmittel in den Gallengang zu
spritzen, um unter dem Rontgenbild zu iiberpriifen, ob der Stein vollstindig entfernt wurde

oder nicht.
(2) Wenn bei der Steinentfernung der Ballon mit groBem Durchmesser vom dicken Gallengang

zum feinen Gallengang lduft, erhdht sich der Zugwiderstand. In diesem Moment kann das
Luftvolumen im Ballon eingestellt werden, indem das Zweiwegeventil so gesteuert wird, dass
der Durchmesser des Ballons verringert wird, um sich an die unterschiedlichen
Durchmessersegmente des Gallengangs anzupassen.

6. Entleeren Sie den Ballon, wiederholen Sie Schritt 3, Schritt 4 und Schritt 5 und entfernen Sie
die Steine nacheinander, bis der Kanal frei ist.

7. Verriegeln Sie den Fithrungsdraht an der Fiihrungsdraht-Verriegelungsvorrichtung.

8. Ziehen Sie das Instrument iiber den Fiihrungsdraht aus dem Endoskop, bis das Schlitzende in
den Instrumenteneingang der Fithrungsdraht-Verriegelungsvorrichtung ragt.

9. Entriegeln Sie den Fiihrungsdraht und fithren Sie das Standard-Austauschverfahren durch, bis
der Fiihrungsdraht freigelegt ist, verriegeln Sie den Fiihrungsdraht wieder an der
Verriegelungsvorrichtung und ziehen Sie das Instrument vom Fiihrungsdraht ab.

Wenn Sie das Instrument mit vorinstalliertem Fiihrungsdraht verwenden

10. Stellen Sie den Fithrungsdraht vor dem Gebrauch so ein, dass die gewiinschte Linge des
Kabels iiber das Instrument hinaus reicht.

11. Fithren Sie den Fiihrungsdraht vorsichtig ein und lassen Sie die Luft aus dem Instrument
heraus in den Kanal des Fiihrungsdraht-Verriegelungsgerdts und gelangen Sie in den
endoskopischen Hohlraum. Fiihren Sie das Instrument jedes Mal in einem Abstand von 2-3 cm

ein, bis es in der endoskopischen Ansicht erscheint.
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12. Folgen Sie den obigen Schritten 3-9

[PRODUKTENTSORGUNG]

Dieses Produkt kann nach Gebrauch eine potenzielle biologische Gefahr darstellen. Behandeln
und entsorgen Sie das Produkt in Ubereinstimmung mit der anerkannten medizinischen
Vorgehensweise und den geltenden lokalen, staatlichen und bundesstaatlichen Gesetzen und

Vorschriften.

[NACH DEM EINGRIFF]
Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit diesem Instrument muss sowohl dem

Hersteller als auch der zustindigen Ortlichen Aufsichtsbehorde gemeldet werden.

[ LIEFERUNG]
Das Gerit wird STERIL geliefert.

KOMPATIBILITAT
[ Anwendbare Endoskope]

Es wird ein in der Europiischen Union zugelassenes Endoskop empfohlen. Der Arbeitskanal

des Endoskops betriagt > 3,2 mm

[ Kompatibler Fiihrungsdrahtdurchmesser ]
Durchmesser des Fiihrungsdrahts < 0.89mm (0.035" )
[ Fithrungsdraht-Verriegelungsvorrichtung]

Gilt nur fiir Riickhol-Ballon / Kurzdraht kompatibel

Fiihrungsdraht-Verriegelungsvorrichtung zur Verwendung mit Endoskopen mit einem
Arbeitsdurchmesser von 3,2 mm oder mehr
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SYMBOL-ANGABEN

® Nicht wiederverwenden Nl"h? ) erneut
sterilisieren
&I Herstellungsdatum u Hersteller
g Haltbarkeitsdatum A Vorsicht
H E F Katalognummer L 0 T Chargencode
Gebrauchsanweisung oder . .
:El elektronische STERILE| EO Ett;rliles;zrti q mit
Gebrauchsanweisung beachten y X
. .
Autorisierte EU-Vertretung ’//T\ Vor" Sonnenlicht
2 schiitzen
s Bei beschidigter
T Trocken halten Verpackung nicht
verwenden
Steriles
M D Medizinisches Instrument Barrieresystem//Sterile
Verpackung
Enthalt oder
Importeur W Vorhandensein von
Naturkautschuklatex
U D I Eindeutige Geritekennung - Hier 6ffnen

[ Verpackung] Verpackt in einem flexiblen Peelbeutel

[ Produktionsdatum] Siche Verpackung

[ Sterilisation] Mit EO-Gas (Ethylenoxid) sterilisiert

[ Giiltigkeitsdauer] Achtzehn Monate
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GARANTIE

Eingeschrinkte Garantie fiir Kdufer. Micro-Tech garantiert dem Kéufer, dass die Produkte fiir die
Dauer von einem (1) Jahr ab Kaufdatum oder bis zur Verwendung des Produkts durch den Kéufer,
frei von Material- und Verarbeitungsfehlern sind, wenn sie gemiB den von Micro-Tech zur
Verfiigung gestellten Lagerungs- und Gebrauchsanweisungen und in Ubereinstimmung 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 ausdriicklichen 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 ausdriicklich schriftlich bestitigt wurden. Diese
Garantien gelten nicht fiir Produktausfille oder Mingel, die auf unsachgemiBe Lagerung,
Anderung oder die Folgen von Verwendungen zuriickzufiihren sind, fiir die die Produkte nicht
entwickelt wurden oder die die Integritit, Zuverldssigkeit oder Leistung der Produkte

beeintrachtigen.
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ADVARSEL:

1.
2.

Enheden er beregnet til brug af laeger, der har modtaget uddannelse i ERCP-operation.

Kun til engangsbrug. M ikke ikke genanvendes, genbehandles eller resteriliseres.
Genanvendelse, genbehandling eller resterilisering kan kompromittere udstyrets strukturelle
integritet og/eller fore til fejl i enheden, hvilket igen kan resultere i patientskade, sygdom
eller dod. Genanvendelse, genbehandlingeller resterilisering kan ogsd medfere risiko for
kontaminering af udstyret og/eller fordrsage patientinfektion eller krydsinfektion, herunder,
men ikke begranset til, overforsel af infektionssygdomme fra en patient til en anden.
Kontaminering af enheden kan fore til skade, sygdom eller patientens ded. Micro-Tech
patager sig intet ansvar med hensyn til instrumenter, der genanvendes, genbehandles eller
resteriliseres.

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

Kontroller for korrekt placering af ballonkateteret ved hjeelp af kontrastmediuminjektion og
fluoroskopi. Ballonoppustning pé et forkert sted kan fore til patientskade.

Hvis der medes modstand under proceduren, ma du ikke fore ballonnen frem uden forst at
bestemme arsagen til resistens og treffe afhjelpende foranstaltninger.

Indhold medfelger STERILT. M4 ikke anvendes, hvis steril barriere er beskadiget. Hvis
der opdages skade, skal du kontakte producenten: Micro-Tech (Nanjing) Co., Ltd.

Produktet er beregnet til voksne.

25



[ENHEDENS NAVN]
Sterilt galdestensballonkateter til udvinding

Ballon til udvinding / kompatibel med kort ledning

[ MODELNUMMER]

SRB eller

(1) Produktkode:

RSRB —0— 0/0/0 —0—0—0O

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) Arbejdslaengde: 20 betyder 2000mm

(5) Forudindlaest guidewire

(6)

®)
@

&)
)

)

With-G: Forudindlest guidewire; Without-G: Ikke forudindlaest guidewire;

(6) Indsprejtningsport position

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

[ SPECIFIKATION]
Sterilt galdestensballonkateter til udvinding
Arbejdsdiameter Arbejdslengde Ma.t chex}de L Endoskopet
(mm) guidewire Injektions
Nr. . (mm) s kanal
(tolerance: + (tolerance: £100) Maks. OD port (mm)
1,5) ’ (tommer)
1 SRB-T-9/12-20 9/12 2000 0,035 Ovenfor >3,2
2 SRB-T-12/15-20 12/15 2000 0,035 Ovenfor >3,2
3 SRB-T-15/18-20 15/18 2000 0,035 Ovenfor >3,2
4 | SRB-T-18/21-20 18/21 2000 0,035 Ovenfor >3,2
5 SRB-T-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Ovenfor >3,2
6 SRB-T-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Ovenfor >3,2
7 | SRB-T-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Ovenfor >3,2

26




Arbejdsdiameter Arbejdsleengde Ma't cher}de o Endoskopet
Nr. REF (mm) (mm) guidewire Injektions s kanal
(tolerance: + (tolerance: £100) Maks. OD port (mm)
1,5) (tommer)
SRB-T-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Nedenfor >3,2
SRB-T-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Nedenfor >3,2
10 | SRB-T-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Nedenfor >3,2
11 SRB-T-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Nedenfor >3,2
12 | SRB-T-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Nedenfor >3,2
13 | SRB-T-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Nedenfor >3,2
14 | SRB-T-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Nedenfor >3,2
Ballon til udvinding / kompatibel med kort ledning
Arbejdsdiameter | Arbejdslengde | Matchende
N REF (oloranes = | toleranee: £ | Max OB | "mektonsport | TR
1,5) 100) (tommer)
1 | RSRB-T-9/12-20 9/12 2000 0,035 Ovenfor >3,2
2 | RSRB-T-12/15-20 12/15 2000 0,035 Ovenfor >3,2
3 | RSRB-T-15/18-20 15/18 2000 0,035 Ovenfor >3,2
4 | RSRB-T-18/21-20 18/21 2000 0,035 Ovenfor >3,2
5 | RSRB-T-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Ovenfor >3,2
6 | RSRB-T-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Ovenfor >3,2
7 | RSRB-T-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Ovenfor >3,2
8 | RSRB-T-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Nedenfor >3,2
9 | RSRB-T-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Nedenfor >3,2
10 | RSRB-T-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Nedenfor >3,2
11 | RSRB-T-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Nedenfor >3,2
12 | RSRB-T-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Nedenfor >3,2
13 | RSRB-T-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Nedenfor >3,2
14 | RSRB-T-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Nedenfor >3,2
15 | RSRB-P-9/12-20 9/12 2000 0,035 Ovenfor >3,2
16 | RSRB-P-12/15-20 12/15 2000 0,035 Ovenfor >3,2
17 | RSRB-P-15/18-20 15/18 2000 0,035 Ovenfor >3,2
18 | RSRB-P-18/21-20 18/21 2000 0,035 Ovenfor >3,2
19 | RSRB-P-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Ovenfor >3,2
20 | RSRB-P-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Ovenfor >3,2
21 | RSRB-P-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Ovenfor >3,2
22 | RSRB-P-9/12-20-G 9/12 2000 0,035 Nedenfor >3,2
23 | RSRB-P-12/15-20-G 12/15 2000 0,035 Nedenfor >3,2
24 | RSRB-P-15/18-20-G 15/18 2000 0,035 Nedenfor >3,2
25 | RSRB-P-18/21-20-G 18/21 2000 0,035 Nedenfor >3,2
26 | RSRB-P-9/12/15-20-G 9/12/15 2000 0,035 Nedenfor >3,2
27 | RSRB-P-12/15/18-20-G 12/15/18 2000 0,035 Nedenfor >3,2
28 | RSRB-P-15/18/21-20-G 15/18/21 2000 0,035 Nedenfor >3,2
29 | RSRB-P-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Ovenfor >3,2
30 | RSRB-P-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Ovenfor >3,2
31 | RSRB-P-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Ovenfor >3,2
32 | RSRB-P-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Ovenfor >3,2
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Arbejdsdiameter | Arbejdslengde | Matchende
Nr. REF (tolE:TaIrIllze: + tole(rrzrilxrlré)e: + GMu;ie‘())vge Injektionsport ir;?l(;flzzfnelt)s
1,5) 100) (tommer)
33 | RSRB-P-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Ovenfor >3,2
34 | RSRB-P-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Ovenfor >3,2
35 | RSRB-P-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Ovenfor >3,2
36 | RSRB-P-9/12-20-G-B 9/12 2000 0,035 Nedenfor >3,2
37 | RSRB-P-12/15-20-G-B 12/15 2000 0,035 Nedenfor >3,2
38 | RSRB-P-12/15-20-G-B 15/18 2000 0,035 Nedenfor >3,2
39 | RSRB-P-18/21-20-G-B 18/21 2000 0,035 Nedenfor >3,2
40 | RSRB-P-9/12/15-20-G-B 9/12/15 2000 0,035 Nedenfor >3,2
41 | RSRB-P-12/15/18-20-G-B 12/15/18 2000 0,035 Nedenfor >3,2
42 | RSRB-P-15/18/21-20-G-B 15/18/21 2000 0,035 Nedenfor >3,2
[STRUKTUR]

Sterilt galdestensballonkateter til udvinding
Sterilt galdestensballonkateter til udvinding bestér af ballon, kateter og handtag. Handtaget inkluderer
ballonlumen, Guide-wire lumen og injektionslumen (fig. 1).

H e

6

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

Bemeaerk: 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) bestér af ballon, kateter og
héndtag. Handtaget inkluderer ballonlumen og injektionelumen. Der er en hurtig udvekslingsrampe pa
kateteret. Kateterets guidewirekanal rummer en 0,035 in (0,89 mm) guidewire fra kateterets spids til
hurtig udvekslingsrampe (fig. 2).
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2

Hurtig udvekslingsrampe

1-Ballon; 2- Kateter; 3-Handtag; 4-Ballonlumen; 5-Injektionslumen;

Fig.2 Ballon til udvinding / kompatibel med kort ledning (ingen guidewire-port)

Bemerk: 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) bestar af ballon, kateter og
héndtag. Handtaget inkluderer ballonlumen og injektionslumen. Der er en guidewire-port pa kateteret.
Kateterets guidewirekanal rummer en 0,035 in (0,89 mm) guidewire fra kateterets spids til Guidewire

Port. (Fig.3).
1

J

1-ballon; 2- Kateter; 3-Handtag; 4-Ballonlumen; 5- Injektionslumen; 6- Guidewire-port;
7- Guidewire (kun til forudindleest guidewire)
Fig.3 Ballon til udvinding / kompatibel med kort ledning (med guidewire-port)

[ BRUGERINFORMATION/UDDANNELSE/KVALIFIKATIONER ]
Ifolge loven er dette instrument beregnet til brug af lager, der har modtaget uddannelse i ERCP-

operation.

[OPLYSNINGER OM RADIOPACITET]

Enheden indeholder rontgenfast markerband og er synlig pa rentgen.

[ TILSIGTET BRUG/INDIKATIONER ]
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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 evre fordejelseskanal, kan enheden muligvis ikke nid 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 pa kontrastmedium;

Eventuelle andre forhold l&egen vurderer uegnet til brug.

[POTENTIELLE KOMPLIKATIONER]
Pankreatitis
Kolangitis
Hyperamylasaemi
Perforering
Bledning
Sepsis
Stenpavirkning
Komplikationer, som ikke er kendt eller observeret i gjeblikket, kan vere til stede.

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

galdeobstruktion.

[PRASTATIONSEGENSKABER]
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 forstaelse af de tekniske principper, kliniske anvendelser og tilknyttede risici
forventes for brug.
2. Patienten skal informeres og udtrykke sin accept for detaljerne i operationen og alle de
potentielle risici og komplikationer, som kan fore til skade, sygdom eller dad hos patienterne.
3. Lees venligst denne brugsanvisning helt igennem for brug.

4. Se pakkeetiketten for den mindste kanalsterrelse, der kraeves til denne enhed.
Dette produkt indeholder NATURLIG GUMMILATEX, som kan forarsage allergiske reaktioner.
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[NOTER]
En enkelt kopi af brugsanvisningen findes i en kasse. Hvis der er brug for flere kopier, s& kontakt

venligst Micro-Tech, og vi vil levere gratis.

[OPBEVARING]
1. Opbevaringsforhold: i et rum med et temperaturomrade pa 10-25°C og et fugtighedsinterval pa
< 80%.
2. Rotér lagerbeholdningen, sa produkter bruges inden steriliseringsudlgbsdatoen pa
pakkeetiketten.
3. Opbevar enheden pa et morkt sted, og udsat ikke pakken for organiske oplesningsmidler,
ioniserende straling eller ultraviolet lys.

[ BRUGSANVISNING]
[FORBEREDENDE KONTROL OG FORBEREDELSE]

1. Fer brug, inspicer posen for brud pd pakken. Ma ikke anvendes, hvis pakken er beskadiget.

2. Nar du har verificeret steriliseringsudlgbsdatoen, abn pakken omhyggeligt og tag produktet ud.

3. Traek Sterilt galdestensballonkateter til udvinding ud af beskyttelsesroret, og fjern derefter
beskyttelseshatterne pa Luer-taperne (hvis relevant).

4. Hvis denne enhed viser tegn pé skade og mistenkelige problemer, mé den ikke anvendes.
Forseg ikke at reparere ikke-funktionelle eller beskadigede enheder.

5. Som forberedelse til brug skal du, efter du har trukket sprejten til maksimum-meerket, fastgere
en stophane til sprgjten og puste ballonen op med luft. Sluk for stophanen og bekreaeft, at
ballonen forbliver oppustet. Hvis der observeres leekage, brug ikke enheden, og kontakt
Micro-Tech for udskiftning.

Bemerk: Stophanen er i dben position, hvilket giver adgang til ballon, nér to arme er justeret med
kateter og sprojte. For at opretholde ballonoppustningen, drej stophanearmen 90°.

[BRUGSANVISNING]
Brugsanvisning til Sterilt galdestensballonkateter til udvinding
Bemerk: Brug guidewire med 0,035 tommer (0,89mm).

1. Indfer forsigtigt den deflaterede ballon i tilbeherskanalen i duodenoskopet over den tidligere
placerede guidewire. Fremfor enheden i smé trin, indtil den vises i endoskopisk visning.

2. Ved hjalp af fluoroskopisk billeddannelse, placer den deflaterede ballon i kanalen over stenen
og bemark placeringen af de fluoroskopiske markerbind pa ballonkateteret.

Bemeerk: Hvis der fjernes mere end en sten, anbefales det, at de fjernes en ad gangen.

3. Kontroller den enskede position, og blaes ballonen op kun med luft ved hjelp af den valgte
sprojte. Blas ballonen op for at okkludere kanalen, som visualiseret under fluoroskopisk
billeddannelse, og 1as stophanen for at opretholde ballonsterrelsen.

Bemezerk: For 9 mm-storrelsen af den 9-12 mm-ballon, pust forst op til 12 mm-markeren og derefter

til 9 mm-markeren pa sprgjten.

4. Kontrast kan nu injiceres gennem injektionsporten med guidewire pé plads, hvis det enskes.5. Brug

fluoroskopisk visualisering og hold endoskopelevatoren &ben, traek forsigtigt oppustet

ballon mod papilla.

31



Bemark:

(1) Udev ikke for stort pres pa ampulla, mens sten udtraekkes Hvis sten ikke passerer let, revurder
behovet for sphincterotomi.

(2) 1 stenfjernelsesprocessen, nar ballonen med stor diameter lober fra den tykke galdekanal til
den fine galdekanal, vil der vare en stigning i traekmodstanden. 1 dette gjeblik kan
luftmengden i ballonen justeres ved at styre tovejsventilen for at reducere ballonens diameter
for at tilpasse sig de forskellige diametersegmenter af galdekanalen.

6. Nar ballonen kan visualiseres endoskopisk i tolvfingertarmen, abn stophanen og lad ballonen
udtemme.

7. Gentag ovenstaende procedure, indtil alle stenene er ryddet.

Bemerk: Hvis det eonskes, kan den tidligere placerede guidewire efterlades pa plads, mens
ballonkateteret fjernes, for at lette indferelsen af yderligere guidewire-enheder. Fjern ballonen ved
hjaelp af standard enhedsudvekslingsteknikker.

Brugsanvisning til Ballon til udvinding / kompatibel med kort ledning

Bemark: Enheden kan bruges med en guidewire-laseanordning, Brug guidewire med 0,035
tommer (0,89mm).

Hvis enheden anvendes med prapositioneret guidewire.

1. Indsaet guidewire fra den distale ende af enheden. Skub enheden over guidewiren, og adskil
guidewiren fra spalten i1 kateterets sidevaeg 15-50 cm fra kateterspidsen (Med guidewire-
portspecifikationer), eller guidewiren traekkes gennem den hurtige udvekslingsrampe 40-50 cm
fra spidsen af kateteret (ikke-guidewire-portspecifikationer). Hold guidewiren, og skub
enheden over guidewiren, indtil spidsen af kateteret nar guidewire-ldseanordningen

2. Indset kateterets distale 15-50 c¢cm i skopet. Las guidewire pad guidewire-laseanordningen, og
fortsaet med at fore enheden frem gennem skopet, indtil den distale del af kateteret kommer ud
af skopet

3. Placer den temte ballon over stenen/stenene, der skal hentes fra den relevante kanal

Bemark:
(1) Kontrast kan injiceres gennem injektionsporten; rentgenfast markerer placeret lige proksimalt

til ballonen vil hjelpe med at placere kateteret, mens der anvendes fluoroskopi
(2) Hvis mere end én sten skal fjernes, udtrak en sten ad gangen.
4. Bleas ballonen op med luft, og 1as derefter stophanen.
Bemark: for balloner med flere storrelsesformer, oppust som angivet pa sprajten
5. Brug fluoroskopisk visualisering og hold endoskopelevatoren &ben, traek forsigtigt oppustet
ballon mod papillen og treek langsomt stenen tilbage.

Bemaerk:
(1) Udev ikke for stort pres pa ampulla, mens sten udtreekkes Hvis sten ikke passerer let, revurder

behovet for sphincterotomi. I processen med at tage stenen er det muligt at injicere
kontrastmidlet i galdekanalen for at kontrollere, om stenen er fjernet helt eller ej under
rentgen

(2) I stenfjernelsesprocessen, nar ballonen med stor diameter laber fra den tykke galdekanal til den
fine galdekanal, vil der vere en stigning i trekmodstanden. I dette gjeblik kan luftmaengden i

ballonen justeres ved at styre tovejsventilen for at reducere ballonens diameter for at tilpasse
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sig de forskellige diametersegmenter af galdekanalen.

6. Tom ballonen, gentag trin 3, trin 4 og trin 5, fjern stenene en efter en, indtil kanalen er klar.

7. Lés guidewiren pa guidewire-laseanordningen

8. Traek enheden over guidewiren ud af anvendelsesomradet, indtil enden af spalten kommer frem
i enhedens indgang til guidewire-laseanordningen.

9. L&s guidewiren op, og udfer standardudvekslingsproceduren, indtil guidewiren vises, las
guidewiren pa laseenheden igen, og traek enheden ud af guidewiren.

Hyvis enheden anvendes med forudindlzest guidewire

10. For brug skal du justere guidewiren, s& den enskede tradleengde forlenges ud over enheden.

11. Indfer forsigtigt guidewiren og tem enheden i guidewire-laseanordningskanalen og gé ind i det
endoskopiske hulrum. Indsat instrumentet 1 en afstand pa 2-3 cm hver gang, indtil det vises i
endoskopisk visning.

12. Folg trin 3-9 ovenfor

[BORTSKAFFELSE AF PRODUKTER)
Dette produkt kan vare en potentiel biofare efter brug. Handter og bortskaf produktet i
overensstemmelse med accepteret medicinsk praksis og galdende lokale, statslige og foderale

love og regler.

[POST-PROCEDURE]
Enhver alvorlig handelse i forbindelse med denne enhed skal rapporteres til bdde producenten og

den relevante lokale tilsynsmyndighed.

[ SADAN LEVERES DET]
Enheden leveres STERIL.

KOMPATIBILITET
[ Anvendelige endoskoper]

Endoskop, der er lovligt opfert i EU, anbefales, arbejdskanal for endoskop>3,2 mm
[ Kompatibel Guidewire-diameter]

Guidewire-diameter < 0,035 "

[ Guidewire laseanordning]

Gelder kun for Ballon til udvinding / kompatibel med kort ledning

Guidewire laseanordning til brug med endoskoper med en arbejdsdiameter pa 3,2 mm eller
mere
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SYMBOLINDIKATIONER

Ma ikke genanvendes Ma ikke resteriliseres

& Fremstillingsdato u Producent
g Sidste anvendelsesdato A Forsigtig

H E F Katalognummer L 0 T Batch-kode

Se brugsanvisningen eller se Steriliseret med
:E elektronisk brugsanvisning STERILE) PO ethylenoxid
I
Bemyndiget reprasentant i Det e Opbevares vek fra
Europziske Feellesskab A\ sollys

Ma3 ikke anvendes, hvis
pakningen er
beskadiget

7\ Opbevares pa et tort sted

Indehold eller
tilstedevaerelse af
naturgummilatex

Importer

- Sterilt  barrieresystem/
M D Medicinsk udstyr Steril emballage

Abn her

=
=

Entydig enhedsidentifikator

[ Emballage] Pakket i fleksibel selvlukkende pose

[ Produktionsdato] Se emballage
[ Sterilisering] Steriliseret med EO (ethylenoxid) gas

[ Gyldighedsperiode] Atten maneder

34




GARANTI

Begranset garanti til keber. Micro-Tech garanterer Keber, at produkter, der er mindre end et (1) ar
gammelt fra kebsdatoen eller indtil produktet anvendes af Kaber, vil vere fri for materiale- og
handverksmaessige defekter, ndr de opbevares og anvendes i overensstemmelse med de
instruktioner til opbevaring og brug, som Micro-Tech og i overensstemmelse med galdende
lovkrav. Beskrivelser eller specifikationer, der vises i Micro-Techs litteratur, er beregnet til
generelt at beskrive produkterne og udger ikke nogen udtrykkelige garantier. Enhver teknisk
rddgivning vedrerende produktet og garanti for specifikke egenskaber ved eller i produkterne er
kun eftektiv, hvis og i det omfang Micro-Tech udtrykkeligt bekraefter det skriftligt. Disse garantier
gelder ikke for produktfejl eller mangel pd grund af forkert opbevaring, endring eller
konsekvenserne af anvendelser, som produkterne ikke er designet til, eller som pavirker

produkternes integritet, palidelighed eller ydeevne negativt.
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VAROITUS:

1.
2.

Laite on tarkoitettu ERCP-toimintakoulutuksen saaneiden ladkareiden kayttoon.

Vain Kertakidyttoon. Ali kiyti uudelleen, kisittele uudelleen tai steriloi uudelleen.
Uudelleenkdyttd, uudelleenkasittely tai uudelleensterilointi voi vaarantaa laitteen
rakenteellisen eheyden ja/tai johtaa laitteen vioittumiseen, mikd puolestaan voi johtaa
potilaan loukkaantumiseen, sairauteen tai kuolemaan. Uudelleenkéytto, uudelleenkisittely tai
uudelleensterilointi voi myds lisétd laitteen riskid 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 uudelleenkdytettyjen tai uudelleenkésiteltyjen tai
uudelleensteriloitujen instrumenttien osalta.

Ald  kdytdi titi laitetta mihinkdin muuhun tarkoitukseen kuin ilmoitettuihin
kayttotarkoituksiin.

Tarkista, ettd pallokatetri on oikeassa asennossa kiyttden kontrastiaineen injektiota ja
lapivalaisua. Pallon tiyttdminen vadrdssa paikassa voi johtaa potilaan loukkaantumiseen.

Jos toimenpiteen aikana havaitaan vastusta, éld vie palloa eteenpdin maéiritteleméittd ensin
vastuksen syyté ja ryhtyméttd korjaaviin toimenpiteisiin.

Toimitettu sisdltot on STERILI. Al kiyti, jos steriili este on vaurioitunut. Jos vaurioita

16ytyy, ota yhteyttd valmistajaan: Micro-Tech (Nanjing) Co., Ltd.

Tuote on tarkoitettu aikuisille.
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[LAITTEEN NIMI ]

Steriili pallokatetri sappikiven noutoon

Pallokatetri noutoon / yhteensopiva lyhyen vaijerin kanssa

[ MALLINUMERO]

(1) Tuotekoodi:

SRB tai RSRB ~0—0/0/0—00—0—0

SRB- Steriili pallokatetri sappikiven noutoon

(6)

®)
@

&)
)

)

RSRB- Pallokatetri noutoon / yhteensopiva lyhyen vaijerin kanssa

(2) Kolmen ontelon katetri

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

(3) Pallon tydskentelyhalkaisija

(4) Tyoskentelypituus: 20 tarkoittaa 2000mm

(5) Esiladattu ohjainvaijeri

G:114: Esiladattu ohjainvaijeri; Ilman G:té: Ei esiladattua ohjainvaijeria;

(6) Injektioportin asento

B:n kanssa: Injektioportti on pallon alla; ilman B:ti: Injektioaukko on pallon yldpuolella

[ TEKNISET TIEDOT]
Steriili pallokatetri sappikiven noutoon
Ty().slientely Tyoskentelypituus Ya.s taava D Endoskoopi
halkaisija (mm) ohjainvaijeri | Injektiopo
Nro. VIITE .. (mm) . n kanava
(toleranssi: + (toleranssi: £ 100) Max OD rtti (mm)
1,5) ’ (tuumaa)
1 SRB-T-9/12-20 9/12 2000 0,035 Ylla >3,2
2 SRB-T-12/15-20 12/15 2000 0,035 Ylla >3,2
3 SRB-T-15/18-20 15/18 2000 0,035 Ylla >3,2
4 | SRB-T-18/21-20 18/21 2000 0,035 Ylla >3,2
5 SRB-T-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Ylia >32
6 SRB-T-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Ylla >3,2
7 | SRB-T-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Ylla >3,2
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h Tyé'slientely Tyoskentelypituus Ya.s taava o Endoskoopi
Nro. VIITE alkaisija (rpm) (mm) ohjainvaijeri | Inj ektl.opo n kanava
(toleranssi: + (toleranssi:  100) Max OD rtti (mm)
1,5) (tuumaa)

SRB-T-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Alla >3,2

SRB-T-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Alla >3,2

10 | SRB-T-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Alla >3,2

11 | SRB-T-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Alla >3,2

12 | SRB-T-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Alla >3,2

13 | SRB-T-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Alla >3,2

14 | SRB-T-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Alla >3,2

Pallokatetri noutoon / yhteensopiva lyhyen vaijerin kanssa
nglsli(;zitﬁiy Tyoskentelypituus ohy :isrfliz\i]'iri Endoskoonin
Nro. VIITE (mm) ) (m1'1.1) li/[ax O]J) Injektioportti Kkanava (mrl)n)
(toleranssi: | toleranssi: = 100) (tuumaa)
+1,5)

1 RSRB-T-9/12-20 9/12 2000 0,035 Ylla >3,2
2 | RSRB-T-12/15-20 12/15 2000 0,035 Ylia >3,2
3 RSRB-T-15/18-20 15/18 2000 0,035 Ylia >3,2
4 | RSRB-T-18/21-20 18/21 2000 0,035 Ylla >3,2
5 RSRB-T-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Ylia >3,2
6 | RSRB-T-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Ylia >3,2
7 | RSRB-T-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Ylla >3,2
8 RSRB-T-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Alla >3,2
9 | RSRB-T-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Alla >3,2
10 | RSRB-T-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Alla >3,2
11 | RSRB-T-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Alla >3,2
12 | RSRB-T-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Alla >3,2
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 >3,2
15 | RSRB-P-9/12-20 9/12 2000 0,035 Ylia >3,2
16 | RSRB-P-12/15-20 12/15 2000 0,035 Ylla >3,2
17 | RSRB-P-15/18-20 15/18 2000 0,035 Ylia >3,2
18 | RSRB-P-18/21-20 18/21 2000 0,035 Ylia >3,2
19 | RSRB-P-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Ylla >3,2
20 | RSRB-P-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Ylia >3,2
21 | RSRB-P-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Ylia >3,2
22 | RSRB-P-9/12-20-G 9/12 2000 0,035 Alla >3,2
23 | RSRB-P-12/15-20-G 12/15 2000 0,035 Alla >3,2
24 | RSRB-P-15/18-20-G 15/18 2000 0,035 Alla >3,2
25 | RSRB-P-18/21-20-G 18/21 2000 0,035 Alla >3,2
26 | RSRB-P-9/12/15-20-G 9/12/15 2000 0,035 Alla >3,2
27 | RSRB-P-12/15/18-20-G 12/15/18 2000 0,035 Alla >3,2
28 | RSRB-P-15/18/21-20-G 15/18/21 2000 0,035 Alla >3,2
29 | RSRB-P-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Ylia >3,2
30 | RSRB-P-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Ylia >3,2
31 | RSRB-P-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Ylla >3,2
32 | RSRB-P-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Ylia >3,2
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Tyoskentely
... .. . Vastaava
halkaisija | Tyo6skentelypituus ohiainvaiieri Endoskoopin
Nro. VIITE (mm) (mm) Jamvay Injektioportti p
. . Max OD kanava (mm)
(toleranssi: | toleranssi: = 100)
L 1.5) (tuumaa)
33 | RSRB-P-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Ylla >32
34 | RSRB-P-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Ylla >32
35 | RSRB-P-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Ylla >3,2
36 | RSRB-P-9/12-20-G-B 9/12 2000 0,035 Alla >32
37 | RSRB-P-12/15-20-G-B 12/15 2000 0,035 Alla >32
38 | RSRB-P-12/15-20-G-B 15/18 2000 0,035 Alla >3,2
39 | RSRB-P-18/21-20-G-B 18/21 2000 0,035 Alla >32
40 | RSRB-P-9/12/15-20-G-B 9/12/15 2000 0,035 Alla >32
41 | RSRB-P-12/15/18-20-G-B 12/15/18 2000 0,035 Alla >3,2
42 | RSRB-P-15/18/21-20-G-B 15/18/21 2000 0,035 Alla >32
[RAKENNE]

Steriili pallokatetri sappikiven noutoon

Steriili pallokatetri sappikiven noutoon koostuu pallosta, katetrista ja kahvasta. Kahva sisdltdd pallon

ontelon, ohjainlangan ontelon ja injektio-ontelon (kuva 1).

)

L

&
——

6

1-Pallo; 2-Katetri; 3-Kahva; 4-Pallon ontelo; 5-Ohjainlangan ontelo; 6-Injektio-ontelo;

Kuva 1 Steriili pallokatetri sappikiven noutoon

Huomautus: Tdméi 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 sisdltdd pallon ontelon ja injektio-ontelon. Katetrissa on nopea

vaihtoramppi. Katetrin ohjainvaijerikanavaan mahtuu 0,89 mm (0,035 tuuman) ohjainvaijerin katetrin

kérjestd nopeaan vaihtoramppiin (kuva 2).
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Nopea vaihtoramppi

1-Pallo; 2- Katetri; 3-Kahva; 4-Pallon ontelo; 5- Injektio-ontelo;
Kuva.2 Pallokatetri noutoon / yhteensopiva lyhyen vaijerin kanssa (ei ohjainvaijeriporttia)

Huomautus: Tdméi 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 siséltdd pallon ontelon ja injektio-ontelon. Katetrissa on ohjainvaijeriportti.
Katetrin ohjainvaijerikanavaan mahtuu 0,035 tuuman (0,89 mm) ohjainvaijeri katetrin kirjesté

ohjainvaijeriporttiin. (Kuva 3).
|

y!
Y

J

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)

[KAYTTAJATIEDOT/KOULUTUS/PATEVYYDET]

Lain mukaan tidmd instrumentti on tarkoitettu ERCP-operaatiokoulutuksen saaneiden ldédkéreiden

kiyttoon.

[SATEILYKAPASITEETTIA KOSKEVAT TIEDOT)

Laite sisdltidd rontgensiteitd ldpaisemattoman merkkinauhan ja ndkyy rontgenkuvassa.
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[KAYTTOTARKOITUS/KAYTTOKOHTEET)

Steriili pallokatetri sappikiven noutoon kaytettdviksi sappikivien endoskooppiseen poistamiseen tai

varjoaineen injektoinnin helpottamiseen samalla kun kanava tukitaan pallolla.

[ VASTA-ATHEET]
Tamén laitteen vasta-aiheet ovat endoskooppisen retrogradisen kolangiopankreatografian (ERCP) ja
endoskooppisen sfinkterotomian (ES) vasta-aiheet, joihin kuuluvat:
Potilailla, joilla on ylemmén ruoansulatuskanavan tukos, laite ei vélttiméttd pddse laskevaan
pohjukaissuoleen;
Kyvyttdomyys paéstdd endoskooppia ldpi tai sietdd endoskopiaa;
Vaikea sydin- ja keuhkosairaus;
Vaikea koagulopatia;
Akuutti haimatulehdus ja vaikea sappiteiden infektio.
Vaikea allerginen reaktio varjoaineelle;

Kaikki muut tilanteet, jotka l144kari arvio kiytonvastaisiksi.

[MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT ]
Haimatulehdus
Sappitietulehdus
Hyperamylasemia
Perforaatio
Verenvuoto
Sepsis
Kiven vaikutus

Komplikaatioita, joita ei tdlld hetkelld tunneta tai havaita, voi esiintya.

[KLIININEN HYOTY]
Steriilid pallokatetria sappikiven noutoon kéytetdén sappikivien endoskooppiseen poistamiseen tai
varjoaineen injektoinnin helpottamiseen samalla kun kanava tukitaan pallolla, miké voi lievittdd sappien
tukkeutumista.

[SUORITUSKYVYN OMINAISUUDET]

Laitteessa on injektio-ontelo, jolla voidaan ruiskuttaa varjoainetta.
Laite voi padstd ihmisen sappitichyeeseen ohjainvaijeria pitkin duodenoskoopin kautta.

Pallo voidaan tayttdd kahteen tai kolmeen eri halkaisijaan.

[ VAROITUKSET]

1. Ennen kayttod edellytetiddn perusteellista ymmaérrysti teknisistd periaatteista, kliinisistd
sovelluksista ja niihin liittyvista riskeista.

2. Potilaalle tulee kertoa leikkauksen yksityiskohdista ja kaikista mahdollisista riskeisté ja
komplikaatioista, jotka voivat johtaa potilaan loukkaantumiseen, sairauteen tai kuolemaan, ja
hénen ilmaistava hyvéksyvénsi ne.

3. Lue tdmai kiyttdohje kokonaan ennen kayttoa.

Katso pakkauksen etiketisté tdlle laitteelle vaadittava kanavan vdhimmaiskoko.
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Tama tuote sisdltii LUONNONKUMILATEKSIA, joka voi aiheuttaa allergisia reaktioita.

[HUOMAUTUKSIA]
Yksi kopio kéyttdohjeet toimitetaan kotelossa. Jos tarvitset lisdkopioita, ota yhteyttdi Micro-Tech,

toimitamme ne ilmaiseksi.

[ VARASTOINTI]
Varastointiolosuhteet: huoneessa, jonka lampétila-alue on 10-25° C ja kosteusalue < 80%.
2. Kierrdtd varaston tuotteita niin, ettd tuotteet kdytetddn ennen pakkauksen etiketissé olevaa
steriloinnin viimeistd kayttopdivaa.
3. Saiilytd laitetta pimeédssé paikassa, dldka altista pakkausta orgaanisille liuottimille, ionisoivalle

sdteilylle tai ultraviolettivalolle.

[KAYTTOOHJEET]
[ VALMISTELEVA TARKASTUS JA VALMISTELU]

1. Ennen kiyttod, tarkista pussi pakkauksen rikkoutumisen varalta. Ald kiyts, jos pakkaus on
vaurioitunut.

2. Kun olet tarkistanut steriloinnin viimeisen kayttopdivdmaarén, avaa pakkaus huolellisesti, ota
tuote pois.

3. Veda Steriili pallokatetri sappikiven noutoon ulos suojaputkesta ja poista sitten Luer-
kartioiden suojakorkit (tarvittaessa).

4. Jos laitteessa on merkkeji vaurioista ja epdilyttivistd ongelmista, 414 kiyta sitd. Ald yritd
korjata toimimatonta tai vahingoittunutta laitetta.

5. Ennen kdytt6d, vedd ruisku maksimimerkkiin asti, kiinnita sulkuhana ruiskuun ja tdyta pallo
ilmalla. Sulje sulkuhana ja varmista, ettd pallo on edelleen tdynné. Jos havaitset vuotoa, dlad
kaytd laitetta, vaan ota yhteyttd Micro-Tech vaihtamista varten.

Huomautus: Sulkuhana on avoimessa asennossa, joka mahdollistaa pddsyn palloon, kun kaksi
vartta ovat linjassa katetrin ja ruiskun kanssa. Jotta pallo pysyy tdytend, kdannd sulkuhanan
vartta 90°.

[KAYTTOOHJEET]
Steriili pallokatetri sappikiven noutoon Kiyttéohjeet
Huomautus: Kéyta 0,035 tuuman (0,89 mm) ohjainvaijerin kanssa.

1. Tyonnd tyhjennetty pallo varovasti duodenoskoopin lisdvarustekanavaan aiemmin asetetun
ohjainvaijerin yli. Siirrd laitetta eteenpdin pienin askelin, kunnes se tulee endoskooppiseen
ndkymaan.

2. Aseta tyhjentynyt pallo fluoroskooppisen kuvantamisen avulla kanavaan kiven yldpuolelle ja
huomioi fluoroskooppisten merkkinauhojen sijainti pallokatetrissa.

Huomautus: Jos poistat useamman kuin yhden kiven, on suositeltavaa poistaa ne yksi kerrallaan.

3. Tarkista haluttu asento ja tdytd pallo valitulla ruiskulla, vain ilmalla. Taytd pallo tiehyen
tukkimiseksi, kuten fluoroskooppisella kuvantamisella ndhddan, ja lukitse sulkuhana pallon
koon ylldpitdmiseksi.

Huomautus: Jos 9-12 mm pallo on kooltaan 9 mm, tiytd ensin 12 mm merkkiin ja sitten ruiskun 9

mm merkKkiin.
4. Varjoaine voidaan nyt ruiskuttaa injektioportin ldpi lankaohjaimen ollessa paikallaan haluttaessa.
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5. Vedd taytetty pallo varovasti kohti papillaa kéyttdmalld fluoroskooppista visualisointia ja
pitdmaélld endoskoopin nostin auki.

Huomautus:

(1) Ald kohdista liiallista painetta ampullaan kivii poistaessasi. Jos kivi ei kulje helposti, arvioi
uudelleen sfinkterotomian tarve.

(2) Kivenpoistoprosessissa, kun halkaisijaltaan suuri pallo kulkee paksusta sappitichyesti hienoon
sappitichyeen, vetovastus kasvaa. Sellaisella hetkelld pallon ilmaméirdd voidaan sdétda
ohjaamalla kaksisuuntaista venttiilid pallon halkaisijan pienentdmiseksi, jotta se mukautuu
sappitiechyen halkaisijaltaan erilaisiin osiin.

6. Kun pallo voidaan endoskooppisesti visualisoida pohjukaissuolessa, avaa sulkuhana ja anna
pallon tyhjentya.

7. Toista edelld mainittu toimenpide, kunnes kaikki kivet on poistettu.

Huomautus: Haluttaessa aiemmin sijoitettu ohjainvaijeri voidaan jattdd paikalleen, kun
pallokatetri poistetaan, ylimdardisten vaijeriohjattujen laitteiden kéyttoonoton helpottamiseksi.
Irrota pallo tavallisilla laitevaihtotekniikoilla.

Pallokatetri noutoon / yhteensopiva lyhyen vaijerin kanssa Kiyttoohjeet

Huomautus: Laitetta voidaan kdyttda ohjainvaijerin lukituslaitteen kanssa. Kaytd 0,035 tuuman
(0,89 mm) ohjainvaijerin kanssa.

Jos kiytiit laitetta esiasennetulla ohjainvaijerilla.

1. Aseta ohjainvaijeri laitteen distaalisesta p#dstd. Liu'uta laite ohjainvaijerin yli ja erota
ohjainvaijeri katetrin sivuseinéissid olevasta aukosta 15-50 cm katetrin kérjestd (ohjainvaijerin
porttimaérityksilld), tai ohjainvaijeri kierretddn nopean vaihtorampin ldpi 40-50 cm Kkatetrin
kérjestd (ei-ohjainvaijeriportin tekniset tiedot). Pidd ohjainvaijerista kiinni ja liu'uta laitetta
ohjainvaijerin yli, kunnes katetrin kérki saavuttaa ohjainvaijerin lukituslaitteen

2. Aseta katetrin distaalinen 15-50 c¢cm skooppiin. Lukitse ohjainvaijeri sen lukituslaitteeseen ja
jatka laitteen viemistd skoopin l4pi, kunnes katetrin distaalinen osa poistuu skoopista

3. Aseta tyhjennetty pallo kyseisestd sappitichyesti noudettavien kivien ylapuolelle

Huomautus:
(1) Varjoaine voidaan ruiskuttaa injektioportin kautta; aivan pallon ldhelld olevat rontgensateitd

lapdisemattomat markkerit auttavat katetrin sijoittamisessa fluoroskopiaa kaytettiessi

(2) Jos poistetaan useampi kuin yksi kivi, poista yksi kivi kerrallaan.

4. Tayta pallo ilmalla ja lukitse sitten sulkuhana.

Huom.: Jos on useita mitoituspalloja, tdytd ruiskussa ilmoitetulla tavalla

5. Kéytd fluoroskooppista visualisointia ja pidd endoskoopin nostin auki, vedd tiytetty pallo

varovasti kohti papillaa ja nouda kivi hitaasti.

Huomautus:

(1) Ali kohdista liiallista painetta ampullaan kivii poistaessasi. Jos kivi ei kulje helposti, arvioi
uudelleen sfinkterotomian tarve. Kiven ottamisen aikana on mahdollista ruiskuttaa

varjoainetta sappikanavaan tarkistaaksesi, ettd kivi on poistettu kokonaan vai ei rontgenkuvan

alla
(2) Kivenpoistoprosessissa, kun halkaisijaltaan suuri pallo kulkee paksusta sappitichyesté hienoon

sappitichyeen, vetovastus kasvaa. Sellaisella hetkelld pallon ilmamé&drdd voidaan sdétdd
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ohjaamalla kaksisuuntaista venttiilid pallon halkaisijan pienentdmiseksi, jotta se mukautuu
sappitichyen halkaisijaltaan erilaisiin osiin.
6. Tyhjenné pallo, toista vaihe 3, vaihe 4 ja vaihe 5, poista kivet yksitellen, kunnes tichye on tyhja.
7. Lukitse ohjainvaijeri ohjainvaijerin lukituslaitteeseen.
8. Veda laite skoopista ohjainvaijerin yli, kunnes uran péé ilmestyy ohjainvaijerin lukituslaitteen
sisddnkéynnille.
9. Avaa ohjainvaijeri ja suorita tavallinen vaihtomenettely, kunnes ohjainvaijeri paljastuu, lukitse
ohjainvaijerin lukituslaite uudelleen ja veda laite pois ohjainvaijerista.
Jos kaytiit laitetta esiladatulla ohjainvaijerilla
10. Ennen Kkayttod sdddd ohjainvaijeri siten, ettd haluttu vaijerin pituus ulottuu laitteen
ulkopuolelle.
11. Tyonné ohjainvaijeri ja tyhjennetty laite varovasti ohjainvaijerin lukituslaitteen kanavaan ja
etene endoskooppiseen onteloon. Tyonnd instrumenttia 2-3 ¢cm matka kerrallaan, kunnes se
nikyy endoskooppisessa nakymassa.

12. Noudata ylli olevia vaiheita 3-9

[TUOTTEEN HAVITTAMINEN]
Tama tuote voi olla mahdollinen biovaara kiyton jilkeen. Késittele ja hévitd tuote hyviksytyn
ladketieteellisen kéytinnon ja paikallisten, osavaltioiden ja liittovaltion lakien ja méérdysten

mukaisesti.

[ TOIMENPITEEN JALKEEN]
Kaikista tdhén laitteeseen liittyvistd vakavista tapahtumista on ilmoitettava sekd valmistajalle ettd

asianmukaiselle paikalliselle viranomaiselle.

[ MITEN TOIMITETAAN)
Toimitettu laite on STERILI.

YHTEENSOPIVUUS
[ Sovellettavat endoskoopit]

Endoskooppi, joka on laillisesti listattu Euroopan unionissa, on suositeltava, endoskoopin

tyoskentelykanava>3,2mm

[ Yhteensopiva ohjainvaijerin halkaisija ]
Ohjainvaijerin halkaisija < 0,035"

[ Ohjainvaijerin lukituslaite ]

Koskee vain Pallokatetri noutoon / yhteensopiva lyhyen vaijerin kanssa

Ohjainvaijerin lukituslaite kaytettavéksi endoskooppien kanssa, joiden tydskentelyhalkaisija
on 3,2 mm tai enemméan
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SYMBOLIMERKINNAT

Al3 kiytd uudelleen

Al4 steriloi uudelleen

b £,69

Pid4 kuivana

)

Valmistuspdiva u Valmistaja
Kéytettidva ennen -pdivimaara A Varoitus
H E F Luettelonumero L 0 T Erén koodi

Katso  kiyttdohjeet tai katso Steriloitu

:El sihksiset kiyttoohjeet STERILEI O} | ctyleenioksidilla

1
Valtuutettu  edustaja  Euroopan ,;/\O/f__ Pidi poissa

yhteisossd 4 auringonvalosta

Ali kiytd, jos pakkaus
on vaurioitunut

=
)

Steriili sulkujdrjestelma
/ Steriili pakkaus

Maahantuoja

Sisaltdd tai on ldsnd
luonnonkumilateksia

Ladkinnallinen laite

c
=

Yksilollinen laitetunniste

Avaa tista

[ Pakkaus] Pakattu joustavaan kuoripussiin

[ Valmistuspiivid] Katso pakkaus
[ Sterilointi] Steriloitu EO (eteenioksidi) -kaasulla

[ Voimassaoloaika] Kahdeksantoista kuukautta
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TAKUU

Rajoitettu takuu ostajalle. Micro-Tech takaa ostajalle, ettd tuotteet ovat vapaita materiaali- ja
valmistusvirheistd yhden (1) vuoden ostopdivistd lukien, tai kunnes ostaja on kéyttidnyt tuotetta,
sen mukaan kumpi on aikaisempi, kun niitd varastoidaan ja kaytetddan Micro-Tech toimittamien
sdilytys- ja kédyttoohjeiden sekd sovellettavien sddnndsten mukaisesti. Micro-Techin
kirjallisuudessa esiintyvét kuvaukset tai tekniset tiedot on tarkoitettu yleisesti kuvaamaan tuotteita,
eivitkd ne muodosta mitdén nimenomaisia takuita. Kaikki tuotetta koskevat tekniset neuvot ja
tuotteiden tai tuotteiden tiettyjen ominaisuuksien takuu ovat voimassa vain, jos ja siind maiérin
kuin Micro-Tech on erityisesti vahvistanut kirjallisesti. Nditd takuita ei sovelleta tuotteen
vikaantumiseen tai puutteisiin, joka johtuu virheellisestd varastoinnista, muuttamisesta tai
sellaisten kéyttotarkoitusten 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 a étre utilis€é par des médecins ayant recu une formation sur le
fonctionnement de I'ERCP (cholangio-pancréatographie rétrograde).

Pour usage unique strictement. Ne pas réutiliser, retraiter ou stériliser & nouveau. La
réutilisation, le retraitement ou la restérilisation peuvent compromettre l'intégrité structurelle
du dispositif et/ou entrainer une défaillance du dispositif, ce qui peut a 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 & un autre. La
contamination du dispositif peut entrainer un risque de blessures, de maladie ou de décés du
patient. Micro-Tech décline toute responsabilité en ce qui concerne les instruments réutilisés,
retraités ou restérilisés.

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

Vérifiez la bonne position du cathéter a ballonnet en injectant un produit de contraste et en
procédant a une fluoroscopie. Le gonflage du ballon a un endroit inapproprié peut entrainer
des blessures chez le patient.

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.
Contenu fourni STERILE. Ne pas utiliser si la barriére stérile est endommagée. Si des

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

Le produit est destiné aux adultes.
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[NOM DE L'APPAREIL ]

Cathéter a ballonnet de récupération de calcul biliaire stérile

Ballonnet de récupération / compatible avec fil court

[NUMERO DE MODELE]

SRB ou RSRB -0—0/0/0—00—0—0

(1) Code du produit :

— ®

®)
@

&)
)

)

SRB - Cathéter a ballonnet de récupération de calcul biliaire stérile

RSRB - Ballonnet de récupération / compatible avec fil court
(2) Cathéter a trois lumens

T signifie cathéter a trois lumens, P signifie cathéter a trois lumens avec port de fil-guide ;
(3) Diamétre 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
[SPECIFICATIONS]
Cathéter a ballonnet de récupération de calcul biliaire stérile
Qlarpetre Ijongueur Fil-guide Canal de
o opérationnel opérationnelle correspondant Port ,
N REF . e l'endoscope
(mm) (mm) D.E maximum | d'injection (mm)
(tolérance : +£1,5) | (tolérance : £100) (pouces)
1 SRB-T-9/12-20 9/12 2000 0,035 Au-dessus >3,2
2 SRB-T-12/15-20 12/15 2000 0,035 Au-dessus >3,2
3 SRB-T-15/18-20 15/18 2000 0,035 Au-dessus >3,2
4 SRB-T-18/21-20 18/21 2000 0,035 Au-dessus >3,2
5 SRB-T-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Au-dessus >3,2
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Diametre Longueur Fil-guide Canal de
o opérationnel opérationnelle correspondant Port ,
N REF . e I'endoscope
(mm) (mm) D.E maximum | d'injection (mm)
(tolérance : +1,5) | (tolérance : +100) (pouces)
SRB-T-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Au-dessus >32
SRB-T-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Au-dessus >3,2
8 SRB-T-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 En >32
dessous
9 SRB-T-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 En >32
dessous
10 | SRB-T-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 En >3,2
dessous
11 | SRB-T-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 En >3,2
dessous
12 | SRB-T-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 En >32
dessous
13 | SRB-T-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 En >3,2
dessous
14 | SRB-T-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 En >32
dessous
Ballonnet de récupération / compatible avec fil court
Diameétre Longueur Elgﬁeetrf
opérationnel opérationnelle xteried Canal de
o maximal du Port ,
N REF (mm) (mm) fil-cuide diniection l'endoscope
(tolérance : tolérance : & ) (mm)
+1,5) £100) correspondant
’ (pouces)
1 | RSRB-T-9/12-20 9/12 2000 0,035 Au-dessus >3,2
2 | RSRB-T-12/15-20 12/15 2000 0,035 Au-dessus >3,2
3 | RSRB-T-15/18-20 15/18 2000 0,035 Au-dessus >3,2
4 | RSRB-T-18/21-20 18/21 2000 0,035 Au-dessus >3,2
5 | RSRB-T-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Au-dessus >3,2
6 | RSRB-T-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Au-dessus >3,2
7 | RSRB-T-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Au-dessus >3,2
8 | RSRB-T-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 En dessous >32
9 | RSRB-T-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 En dessous >3,2
10 | RSRB-T-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 En dessous >3,2
11 | RSRB-T-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 En dessous >3,2
12 | RSRB-T-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 En dessous >3,2
13 | RSRB-T-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 En dessous >3,2
14 | RSRB-T-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 En dessous >3,2
15 | RSRB-P-9/12-20 9/12 2000 0,035 Au-dessus >3,2
16 | RSRB-P-12/15-20 12/15 2000 0,035 Au-dessus >3,2
17 | RSRB-P-15/18-20 15/18 2000 0,035 Au-dessus >32
18 | RSRB-P-18/21-20 18/21 2000 0,035 Au-dessus >3,2
19 | RSRB-P-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Au-dessus >3,2
20 | RSRB-P-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Au-dessus >3,2
21 | RSRB-P-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Au-dessus >3,2
22 | RSRB-P-9/12-20-G 9/12 2000 0,035 En dessous >3,2
23 | RSRB-P-12/15-20-G 12/15 2000 0,035 En dessous >3,2
24 | RSRB-P-15/18-20-G 15/18 2000 0,035 En dessous >3,2
25 | RSRB-P-18/21-20-G 18/21 2000 0,035 En dessous >3,2
26 | RSRB-P-9/12/15-20-G 9/12/15 2000 0,035 En dessous >32
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o Diamétre
Diametre Longueur o
. P extérieur
opérationnel opérationnelle : Canal de
o maximal du Port ,
N REF (mm) (mm) . e l'endoscope
. . . . fil-guide d'injection
(tolérance : tolérance : correspondant (mm)
+1,5) +100) p
(pouces)
27 | RSRB-P-12/15/18-20-G 12/15/18 2000 0,035 En dessous >32
28 | RSRB-P-15/18/21-20-G 15/18/21 2000 0,035 En dessous >32
29 | RSRB-P-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Au-dessus >32
30 | RSRB-P-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Au-dessus >32
31 | RSRB-P-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Au-dessus >32
32 | RSRB-P-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Au-dessus >32
33 | RSRB-P-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Au-dessus >32
34 | RSRB-P-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Au-dessus >32
35 | RSRB-P-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Au-dessus >32
36 | RSRB-P-9/12-20-G-B 9/12 2000 0,035 En dessous >32
37 | RSRB-P-12/15-20-G-B 12/15 2000 0,035 En dessous >32
38 | RSRB-P-12/15-20-G-B 15/18 2000 0,035 En dessous >32
39 | RSRB-P-18/21-20-G-B 18/21 2000 0,035 En dessous >32
40 | RSRB-P-9/12/15-20-G-B 9/12/15 2000 0,035 En dessous >32
41 | RSRB-P-12/15/18-20-G-B 12/15/18 2000 0,035 En dessous >32
42 | RSRB-P-15/18/21-20-G-B 15/18/21 2000 0,035 En dessous >32

[STRUCTURE]
Cathéter a ballonnet de récupération de calcul biliaire stérile
Le Cathéter a 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

H e

6

d'injection (Fig.1).
1 2

1- ballonnet ; 2- Cathéter ; 3- Poignée ; 4- Lumen de ballonnet ; 5- Lumen de fil-guide ; 6- Lumen
d'injection ;
Fig.1 Cathéter a ballonnet de récupération de calcul biliaire stérile

Remarque : Ceci est un croquis d'un Cathéter a ballonnet de récupération de calcul biliaire stérile,
a 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 I'extrémité du cathéter et la rampe d'échange rapide (Fig.2).

2

Rampe d'échange rapide

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 a 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).
I

J

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 a la législation cet instrument est destiné a &tre utilisé par des médecins ayant re¢u une

formation en chirurgie ERCP.

[INFORMATIONS DE RADIO OPACITE]

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

51



[ UTILISATION PREVUE/ INDICATIONS]
Le Cathéter a ballonnet de récupération de calcul biliaire stérile est utilisé pour I'ablation endoscopique
des calculs biliaires ou pour faciliter I'injection d'un produit de contraste tout en obstruant le canal avec

le ballonnet.

[ CONTRE-INDICATIONS ]
Les contre-indications a 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 a passer I'endoscope ou intolérance a l'endoscopie ;
Maladie cardiopulmonaire sévére ;
Coagulopathie sévere ;
Pancréatite aigué et infection grave des voies biliaires ;
Réaction allergique sévere au produit de contraste ;

Toute autre affection que le médecin juge impropre a l'utilisation.

[ COMPLICATIONS POTENTIELLES]
Pancréatite
Cholangite
Hyperamylasémie
Perforation
Hémorragie
Septicémie
Impaction de calcul

Des complications qui ne sont pas actuellement connues ou observées peuvent apparaitre.

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

I'obstruction biliaire.

[ CARACTERISTIQUES 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 a travers le duodénoscope.

Le ballonnet peut étre gonflé a deux ou trois diamétres différents.

[PRECAUTIONS]

1. Une compréhension approfondie des principes techniques, des applications cliniques et des
risques associés est attendue avant 'utilisation.

2. Le patient doit étre informé et exprimer son acceptation des détails de 1'opération ainsi que de
tous les risques et complications potentiels pouvant présenter un risque de blessure, de
maladie ou de décés.
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3. Veuillez lire entiérement ce mode d'emploi avant utilisation.
4. Reportez-vous a I'étiquette de 1'emballage pour connaitre les dimensions de canal minimales

requises pour ce dispositif.
Ce produit contient du LATEX DE CAOUTCHOUC NATUREL, qui peut provoquer des
réactions allergiques.

[REMARQUES]

Un seul exemplaire de la notice d'utilisation est fourni dans un coffret. Si d'autres copies sont nécessaires,

veuillez contacter Micro-Tech, qui vous en fournira gratuitement

[STOCKAGE]
1. Conditions de stockage : dans une piece a une température comprise entre 10 et 25° C et une
plage d'humidité de <80 %.
2. Faites usage du stock afin que les produits soient utilisés avant la date de péremption de
stérilisation indiquée sur I'étiquette de 'emballage.
3. Rangez l'appareil dans un endroit sombre et n'exposez pas I'emballage a des solvants organiques,

a des rayonnements ionisants ou a des rayons ultraviolets.

[MODE D'EMPLOI]
[ VERIFICATION PREPARATOIRE ET PREPARATIONS ]

1. Avant utilisation, inspectez le sachet pour détecter toute rupture de I'emballage. Ne pas utiliser
si I'emballage est endommagg.

2. Apres avoir vérifié la date de péremption de la stérilisation, ouvrez soigneusement 1'emballage,
sortez le produit.

3. Retirez le Cathéter a ballonnet de récupération de calcul biliaire stérile du tube protecteur, puis
retirez les capuchons de protection des cones Luer (le cas échéant).

4. Si cet instrument présente des signes de détérioration ou des problémes suspects, ne l'utilisez
pas. N'essayez pas de réparer un instrument qui ne fonctionne pas ou qui est endommagg.

5. En préparation a l'utilisation, apres avoir tiré la seringue jusqu'au repére maximum, fixez un
robinet a la seringue et gonflez le ballonnet avec de 'air. Fermez le robinet et vérifiez que le
ballon reste gonflé. Si une fuite est observée, n'utilisez pas I'appareil et contactez Micro-Tech
pour le remplacer.

Remarque : le robinet est en position ouverte, ce qui permet d'accéder au ballonnet lorsque les
deux bras sont alignés avec le cathéter et la seringue. Pour maintenir le gonflage du ballonnet,
tournez le bras du robinet a 90°.

[MODE D'EMPLOI]
Mode d'emploi du Cathéter a ballonnet de récupération de calcul biliaire stérile
Remarque : utilisez un fil-guide de 0,035 pouce (0,89 mm).

1. Introduisez délicatement le ballonnet dégonflé dans le canal accessoire du duodénoscope au-
dessus du fil-guide précédemment placé. Faites avancer l'instrument par petits incréments
jusqu'a ce qu'il apparaisse dans la vue endoscopique.

2. A l'aide de l'imagerie fluoroscopique, placez le ballonnet dégonflé dans le conduit au-dessus du
calcul, en notant I'emplacement des bandes de marquage fluoroscopique sur le cathéter a

ballonnet.
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Remarque : Si vous retirez plusieurs calculs, il est recommandé de les retirer un par un.

3. Vérifiez la position souhaitée et gonflez le ballonnet a I'aide de la seringue sélectionnée, avec de
l'air uniquement. Gonflez le ballonnet pour obstruer le conduit, comme le montre l'imagerie
fluoroscopique, et fermez le robinet pour maintenir la taille du ballonnet.

Remarque : Pour la taille de 9 mm du ballonnet de 9 & 12 mm, gonflez d’abord jusqu’au marqueur

de 12 mm, puis jusqu’au marqueur de 9 mm sur la seringue.

4. Le contraste peut maintenant étre injecté par le port d'injection avec le guide-fil en place si vous
le souhaitez.

5. A l'aide de la visualisation fluoroscopique et en maintenant 1'élévateur de l'endoscope ouvert,
retirez doucement le ballonnet gonflé vers la papille.

Remarque :

(1) N'exercez pas de pression excessive sur I'ampoule lors de l'extraction des calculs. Si le calcul

ne passe pas facilement, réévaluez la nécessité d'une sphinctérotomie.

(2) Lors du processus d'extraction des calculs, lorsque le ballonnet de grand diamétre passe du
canal biliaire épais au canal biliaire fin, la résistance augmente. A ce moment-1a, le volume
d'air dans le ballonnet peut étre ajusté en contrdlant la valve bidirectionnelle afin de réduire le
diamétre du ballonnet afin de 'adapter aux différents segments de diametre du canal biliaire.

6. Lorsque le ballonnet peut étre visualisé par endoscopie dans le duodénum, ouvrez le robinet et
laissez le ballonnet se dégonfler.

7. Répétez la procédure ci-dessus jusqu'a ce que tous les calculs soient éliminés.

Remarque : Si vous le souhaitez, le fil-guide précédemment placé peut étre laissé en place
pendant que le cathéter a ballonnet est retiré, afin de faciliter 1'introduction de dispositifs guidés
par fil supplémentaires. Retirez le ballonnet a I'aide des techniques standard d'échange d'appareils.

Mode d'emploi du Ballonnet de récupération / compatible avec fil court

Remarque : l'instrument peut étre utilisé avec un dispositif de verrouillage par fil-guide.
Utilisez un fil-guide de 0,035 pouce (0,89 mm).

Si vous utilisez I'instrument avec un fil-guide prépositionné.

1. Insérez le fil-guide a partir de I'extrémité distale de l'instrument. Faites glisser le dispositif sur le
fil-guide et séparez-le de la fente située dans la paroi latérale du cathéter a 15 a 50 cm de
I'extrémité du cathéter (avec les spécifications relatives au port du fil-guide), ou le fil-guide est
enfilé dans la rampe d'échange rapide a 40 a 50 cm de l'extrémité du cathéter (spécifications
relatives aux ports autres que le fil-guide). Tenez le fil-guide et faire glisser le dispositif sur le
fil-guide jusqu'a ce que I'extrémité du cathéter atteigne le dispositif de verrouillage du fil-guide

2. Insérez les 15 a 50 cm distaux du cathéter dans l'endoscope. Verrouillez le fil-guide sur le
dispositif de verrouillage du fil-guide et continuez a faire avancer le dispositif dans I'endoscope

jusqu'a ce que la partie distale du cathéter sorte de l'endoscope.

3. Placez le ballonnet dégonflé au-dessus du ou des calculs a récupérer dans le conduit approprié

Remarque :

(1) Le produit de contraste peut étre injecté par le port d'injection ; des marqueurs radio-opaques
situés juste a proximité du ballonnet aideront a positionner le cathéter lors de la fluoroscopie

(2) Si plus d'un calcul doit étre retiré, extrayez-en un a la fois.

4. Gonflez le ballonnet avec de l'air, puis verrouillez le robinet.
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Remarque : pour les ballonnets de tailles multiples, gonflez comme indiqué sur la seringue

5. Utilisez la visualisation fluoroscopique et maintenez 1'élévateur de l'endoscope ouvert, retirez
doucement le ballonnet gonflé vers la papille et récupérez lentement le calcul.

Remarque :

(1) N'exercez pas de pression excessive sur I'ampoule lors de l'extraction des calculs. Si le calcul
ne passe pas facilement, réévaluez la nécessité d'une sphinctérotomie. Lors du prélévement du
calcul, il est possible d'injecter I'agent de contraste dans le canal biliaire pour vérifier que le
calcul a été complétement retiré ou non sous radiographie

(2) Lors du processus d'extraction des calculs, lorsque le ballonnet de grand diamétre passe du
canal biliaire épais au canal biliaire fin, la résistance augmente. A ce moment-la, le volume
d'air dans le ballonnet peut étre ajusté en contrélant la valve bidirectionnelle afin de réduire le
diamétre du ballonnet afin de 1'adapter aux différents segments de diamétre du canal biliaire.

6. Dégonflez le ballon, répétez les étapes 3, 4 et 5, retirez les calculs un par un jusqu'a ce que le

conduit soit dégagé.

7. Verrouillez le fil-guide sur le dispositif de verrouillage du fil-guide.

8. Retirez l'instrument sur le fil-guide de I'endoscope jusqu'a ce que l'extrémité de la fente sorte a
l'entrée du dispositif de verrouillage du fil-guide.

9. Déverrouillez le fil-guide et effectuez la procédure de remplacement standard jusqu'a ce que le
fil-guide soit exposé, reverrouillez le fil-guide sur le dispositif de verrouillage et retirez le
dispositif du fil-guide.

Si vous utilisez I'instrument avec un fil-guide préchargé

10. Avant d'utiliser, réglez le fil-guide de maniére a ce que la longueur de fil souhaitée soit étendue
au-dela de l'instrument.

11. Introduisez délicatement le fil-guide, dégonflez le ballonnet dans le canal du dispositif de
verrouillage du fil-guide et insérez dans la cavité endoscopique. Insérez l'instrument a une
distance de 2 a 3 cm a chaque fois jusqu'a ce qu'il apparaisse en vue endoscopique.

12. Suivez les étapes 3 a 9 ci-dessus

[MISE AU REBUT DU PRODUIT]
Ce produit peut présenter un risque biologique potentiel aprés utilisation. Manipulez et éliminez le
produit conformément a la pratique médicale reconnue et applicable locale, et selon les lois et

réglementations fédérales et d'Etats.

[PROCEDURE POST OPERATOIRE]
Tout incident grave lié a cet instrument doit étre signalé a la fois au fabricant et a l'autorité

réglementaire locale compétente.

[ CONDITIONS DE LIVRAISON]
L'instrument est fourni STERILE.

COMPATIBILITE
[ Endoscopes applicables]

Un endoscope 1également répertorié dans 1'Union européenne est recommandé€, canal
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opératoire de I'endoscope > 3,2 mm

[ Diamétre de fil-guide compatible ]
Diameétre de fil-guide < 0,035 po

[ Dispositif de verrouillage de fil-guide ]

Applicable uniquement aux Ballonnet de récupération / compatible avec fil court

Dispositif de verrouillage par fil-guide a utiliser avec des endoscopes d'un diamétre
opératoire de 3,2 mm ou plus
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INDICATIONS SYMBOLIQUES

Ne pas réutiliser

Ne pas restériliser

b £,69

Date de fabrication u Fabricant
Date limite d'utilisation A Attention
H E F Numéro de catalogue Lo T Code de lot

Représentant autorisé dans Ia
Communauté Européenne

..E@

Consultez le mode d’emploi ou Stérilis¢ a  l'oxyde
s ., . STERILE | EO ' \
mode d’emploi électronique d'éthyléne
Qo Ne pas exposer

directement aux rayons
du soleil

Maintenir au sec

)

Ne pas utiliser si le
colis est endommaggé

2N
®

M D Dispositif médical S}steme de barfn.are
stérile/emballage stérile

Contient ou présence de

Importateur latex de caoutchouc

naturel

Identifiant unique de l'appareil

=
=

Ouvrez ici

[ Emballage 1 Emballé dans une pochette détachable souple

[ Date de production ] Voir emballage

[ Stérilisation ] Stérilisé par gaz EO (oxyde d'éthyléne)

[ Période de validité] Dix-huit mois
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GARANTIE

Garantie limitée a 1'acheteur. Micro-Tech garantit a I'Acheteur que, pendant un (1) an a compter de
la date d'achat, ou jusqu'a ce que le produit soit utilisé par '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 a 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 ou Micro-Tech les confirme spécifiquement
par écrit. Ces garanties ne s'appliquent pas en cas de panne ou de défaillance du produit
consécutive a un stockage non conforme, une altération ou des utilisations pour lesquelles les
produits n'ont pas été congus ou qui affectent négativement l'intégrité, la fiabilit¢ ou la

performance des produits.
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INPOXOXH:

1.

H ovokevn mpoopiletor yio ypnom omd atpovg mov €yovv Adfel ekmaidevon oty
evdookomikn avadpopn yohayysonaykpeatoypapio (ERCP).

Moévo ywo pia ypnon. Anoyopeveton n gk véov yprom, eneEepyacia 1 arnooteipwon. H ek
véov ypnomn, eneepyacio 1 omooteipoon Pmopet va BEceL 6 KivOLVO TN SOIKT OKEPOLOTNTO
TNG GLOKELNG N/KOL VoL 0ONYNOEL O ACTOYIO TNG GUOKELNG, 1| OTOLNL LIE TN GEPA TNG UITOPEL
Vo OOMYNOEL GE TPOLUATIGHO, 0cBéveln 1 Bdavato tov acbevovg. H ex véov ypron,
SlUOpO®ON 1 OTOCTEIP®ON UmOpPel €mioNg va. ONUIOVPYNOEL KIVOLVO HOALVONG TNG
OLOKELNG M/KOL  vo  TPoKOAEoel  podlvven 1 oAAnAopdAvven  tov  acBevolc,
oupmepMOUPovoprEVNG HeTAED GAA®V TG HETAS00MG AOMOOVG VOGLOTOG 1| VOSTUAT®V
peta&d tov acbevov. H polvvon tng cvokevng pmopel vo 0dNnynoel o TPAvUoTIoUO,
acBévela 1 BGvato Tov acbevovc. H Micro-Tech dev avorappdver kopio evfbvn dcov apopd
TIG GLOKEVEG IOV YPTCLLOTOLOVVTOL, ENEEEPYALOVTOL 1] ATOGTEPDOVOVTOL EK VEOD.

Mn ¥pMOWOTOLEITE VTNV TN GLOKELN Yo GAAOVG GKOTOVG €KTOC Omd TNV TPOPAETOUEVT
xpfion me.

EAéyEte ™ owot) 0éon tov kaBetipa UTOAOVIOL HE Eyyuom  OKLAYPAOIKOD KoL
axtvookomnon. H didykwon tov pmaAoviod oe axkatdAAnin 0éon pmopei va odnynoet og
TPOVLOTIGHO TOL 0cOEVOVG.

AV GUVOVTNGETE OVTIGTOON KOTA TN ddpKelo TG eréuPacns, UV Tpowbncete 0 UaaAdvL
yopig TpdTO Vo TPoGdlopiceTe TV artia TG avtioTaong kol va AdPete dtopBmtikd péTpa.

Ta mepieyopeva mopéyoviar AIIOXTEIPQMENA. No pn ypnowomoteitatl, av 1o
cvoTNUO OTElPOV Epaypov £xel vmootel {nuid. Av mopatnpnoste omowadnmote {nuid,

EMKOWVOVNOTE L€ TOV Kotaokevaotr): Micro-Tech (Nanjing) Co., Ltd.

To mpoidv mpoopiletar o eVAAIKEC.
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[ONOMA XYXKEYHX]
Amooctepouévog Kabetnpoc Mrodovi Avaxtmong AtBov Xoinddyov Kootemg
MnoAdvi Avaktnong / coppatd pe kovid kaimolo

[APIOGMOX MONTEAOY ]

SRB 7 RSRB -O—0/0/0—-00—0—0

(6)

®)
@

®

)

)

(1) Kodwbde mpoidvtoc:
SRB - Anooteipopévog Kabetnpog Mrorovi Avdxtmong AtBov Xoinddyov Kootemg
RSRB - Mrahdvt Avaktnong / coppatd pe Kovio KaAdhdo
(2) Kabetpog tpudv avidv
«T» onpaiver kaBetipag tpudv aviov, «P» onuoivel kabempag tpidv avidv pe 6dpa
ovpuatog kabodynong.
(3) Awdpetpog epyaciog Lraioviov
(4) Qoéhpo pnrog: 20 onpaivel 2000 yiA.
(5) Mpoeykateompévo cOppo KaBodynong
Me G: Ilpogykateompévo copua kabodnynong. Xmpig G: Xwpic mpoeyKoteoTnuévo cOpLLOL
Kkafodnynong.
(6) ©¢om BOpag yyxvong
Me B: H 60pa éyyoong Ppioketar kbt omd 1o pmorovi. Xmpic B: H Bvpa éyyvong Bpioketon

Ve omd TO UITaAOVL

[ITIPOAIATPA®EX]
Amnocteipopévog Kabetiipog Mraidvi Avaktnong Aibov Xoindéyov Kvotemg
Avrtictoyo
Gupu
AdpeTpog QeéMpo pnkog Kkabodynong O600 Kavéin
Ap0. ANAD gpyaoiog (y1A.) () Méyiom ¢ upc)s gvdookomio
(avoyn: £1,5) (avoyn: £100) eEmTepKn YOOGS v (k)
Siapetpog
(ivtoeg)
1 SRB-T-9/12-20 9/12 2000 0,035 [Tave >3,2
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AvrticTtoyo
ovppa
Aldrustpog QeéMpo unkog Ka90§ﬂyn0ng @vpa Kavéi )
Ap10. ANAD spyacurxlg (Op.) ()q.}».) Msytcm épmong €vdooKoTio
(avoyn: £1,5) (avoyn: £100) eEmTepikn v (L)
SuipeTpog
(ivtoeg)

2 SRB-T-12/15-20 12/15 2000 0,035 Iave >32

3 SRB-T-15/18-20 15/18 2000 0,035 [Tave >32

4 SRB-T-18/21-20 18/21 2000 0,035 [Tave >3,2

5 SRB-T-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 ave >32

6 SRB-T-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 [Tave >32

7 SRB-T-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 [Tave >3,2

8 SRB-T-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Kéato >32

9 SRB-T-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Kérto >3,2

10 SRB-T-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Kérto >3,2

11 SRB-T-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Kéato >32

12 SRB-T-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Kérto >3,2

13 SRB-T-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Kérto >3,2

14 SRB-T-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Kéato >32

Mnaiovi Avaktiong / coppfatd pe Kovré Kaldoro
Méyiom
. K
Aggig;% ogg Qeélpo unkog Z%S)Jgf;oz @vpa Kowd?»ty
Api0. ANAD (0.) (ivtoeg) . €v000KOTIO
(Xl?f') ovoyn: £100) avTioTO(0V EYroons (0.)
(avoyn: +1,5) OpaTOG
xaBodhynong

1 RSRB-T-9/12-20 9/12 2000 0,035 avo >32
2 RSRB-T-12/15-20 12/15 2000 0,035 Iavo >32
3 RSRB-T-15/18-20 15/18 2000 0,035 Mave >32
4 RSRB-T-18/21-20 18/21 2000 0,035 Mave >32
5 RSRB-T-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Iavo >32
6 RSRB-T-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Mave >32
7 RSRB-T-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Mave >32
8 RSRB-T-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Kérto >32
9 RSRB-T-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Kéato >32
10 RSRB-T-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Kato >32
11 RSRB-T-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Kérto >32
12 RSRB-T-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Kato >32
13 RSRB-T-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Kéato >3,2
14 | RSRB-T-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Kérto >32
15 RSRB-P-9/12-20 9/12 2000 0,035 Mave >32
16 RSRB-P-12/15-20 12/15 2000 0,035 Mave >32
17 | RSRB-P-15/18-20 15/18 2000 0,035 Mavo >32
18 RSRB-P-18/21-20 18/21 2000 0,035 Mave >32
19 RSRB-P-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Mave >32
20 | RSRB-P-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Mavo >32
21 RSRB-P-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Mave >32
22 RSRB-P-9/12-20-G 9/12 2000 0,035 Kato >32
23 RSRB-P-12/15-20-G 12/15 2000 0,035 Kérto >32
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Méyiom
. eEotepin
AWHHP 05 QeéMpo pnkog SdpeTpog , Koavdait
gpyaciog Bvpa
Ap10. ANAD (0.) (ivtoeg) . £v000KOTIO
(o) ovoyn: £100) avTioTOL(0V EYroons ()
(ovoyn: £1,5) ' , '
oOpHOTOG
xaBodhynong

24 RSRB-P-15/18-20-G 15/18 2000 0,035 Kdaro >32
25 RSRB-P-18/21-20-G 18/21 2000 0,035 Kérto >32
26 | RSRB-P-9/12/15-20-G 9/12/15 2000 0,035 Kérto >32
27 RSRB-P-12/15/18-20-G 12/15/18 2000 0,035 Kdaro >32
28 | RSRB-P-15/18/21-20-G 15/18/21 2000 0,035 Kérto >32
29 | RSRB-P-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Iavo >32
30 RSRB-P-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Mave >32
31 RSRB-P-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Mavo >32
32 | RSRB-P-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Iavo >32
33 RSRB-P-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Mave >32
34 | RSRB-P-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Mavo >32
35 RSRB-P-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Iavo >32
36 RSRB-P-9/12-20-G-B 9/12 2000 0,035 Kdaro >32
37 | RSRB-P-12/15-20-G-B 12/15 2000 0,035 Kérto >32
38 | RSRB-P-12/15-20-G-B 15/18 2000 0,035 Kérto >32
39 RSRB-P-18/21-20-G-B 18/21 2000 0,035 Kdaro >32
40 | RSRB-P-9/12/15-20-G-B 9/12/15 2000 0,035 Kérto >32
41 RSRB-P-12/15/18-20-G-B 12/15/18 2000 0,035 Kérto >32
42 RSRB-P-15/18/21-20-G-B 15/18/21 2000 0,035 Kdaro >32
[AOMH]

Amnocsteipopévog Kabetiipog Mraidvi Avaktnong Aibov Xoindéyov Kvotemg

O Amnootelpopévog Kabetpag Mraidve Avaxtnong AiBwv Xoindoyov Kootemg amoteAeiton amd éva

MroAdvi, évav KaBetpa kon pia Aapn. H Aapn tepihappdvel tov avdd tov MmaAoviol, Tov aviod Tov

Xvpuatog KabBodnynong kot tov Avid ‘Eyyvong (Ew. 1).

1

2

)

s

——=

6

1-Mmodovi. 2-Kabetipoag. 3-Aapn. 4-Avrog uroroviov. S-Avidg Zoppatoc Kabodrynong. 6

AvAOg Eyyvong.

Ew.1 Amooteipopévog Kabetpoag Mrarovi Avaktiong AiBwv Xoinddyov Kvotemg

Inpeioon: Avtd sival Eva oxedidypappo yio Tov Atootelpmpévog Kabethpag Mrorove
Avaktnong Atbov XoAnddyov Kvotewms kot ival yio 6KOTovg avoapopis Hovo, kg n
TPOYLLOTIKT] CUOKEVT] UTOPEL VO SLopEPEL.
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Mnaiovi Avaktnong / copfatd pe kovré kal@oro (yopic 0vpa cOppartog kKabod1yNONG)

To Mrmodovt Avaxtnong / copfatod pe kovid kKadddo (xmpig Bupa cvppratog kabodynong) amotedeiton
am6 €va Mmoddvt, évav KaBetipa kot pio Aafn. H Aapn tepiropfavet évav Avad MroAioviod Kot Evov
AvAG ‘Eyyvong. Ztov Kobetipa vrdpyer po Papmo Tayeiog Avtoliayng. To kaviit Tov cOppoTog
kaBodnynong tov Kabetpo grro&evel éva cOppa kabodnynong 0,035 wroav (0,89 yih.) amd to dxpo
tov Kabetipa émg ™ Pauna Taysiog Avtariayic. (Ew. 2).

2

Papma Toyeiog Aviodioyng

1-MmaAdvi. 2- KaBetipag. 3-Aapn. 4-Avdog umoroviod. 5-AvAdg Eyyvong.
Ewk. 2 MmaAovi Avaktnong/ cuppato pe kovrtod Kaimoro (yopis 00vpa cvppatog kabodnynong)

Inpeioon: Avto sival £va oyedidypappo yio 1o MraAdve Avdxktmong / copuPotd pe Kovto
KOA®DS10 (Ywpig B0pa cvppatog kabodnynong). Eivar povo yia okomovg avapopds, Kabde n
TPOYUATIKT] CUOKELT] UTOPEL VoL SLopEPEL.

Mnaiovi Avaktiong / coppato pe kovro Kaiooro (pe 00pa cVpproTos Kaod1yNoNg)

To Mroiove Avaktmong / copPatd pe kovio koAddio (e 60po chppatog kabodnynong) amoteleitan
amd éva Mrodovi, évav KaBetpa kot o Aafn. H Aapn nepirapfaver Evav Avdd Mroioviod kot évav
AvAG ‘Eyyvong. Zrov Kobetipa vrdpyetl po @vpa Loppotog Kabodnynong. To kaviit Tov cOppotog
kaBodrynong tov Kobetipa @uho&evel éva ovppa kabodrynong 0,035 wrtodv (0,89 yir.) and to dipo

tov Kabetnpa £mog t ®dpa tov Loppoatog Kabodrynong. (Ewk. 3).
I

A
!

J

1-Mraidvi. 2-Kabetpoag. 3-Aofn. 4-AvAog umaAioviov. 5-Aviog £yyvong. 6- @0pa cOPUATOC
KaBod1ynone.
7- Opuo kabodnynong (LOVO Yo TPOEYKATESTNILEVO GUPL KaBodNYNo™S)
Ew.3 Mroiévi Avaktnong / coppato pe kovto koh®owo (pne 0vpa oOppotos ka8odnynong)

63



[ IAHPO®OPIEL/EKITAIAEYXH/AEEIOTHTEX XPHXTH ]
Zopemva pe T vopobeoia, 1 cvokev| TpoopileTal yia xpnon omd 1TPOVG TOL £YouV AGPEL ekmaidevon
oTNV €VOOCKOTIKY avddpopn yorayystomaykpeatoypopio (ERCP).

[ IAHPO®OPIEX AKTINOZKIEPOTHTAX ]

H ovokeun mepiéyetl axtivookiepn Tavio onpavong Kot eivat opatr otig aktives X.

[ITPOBAEIIOMENH XPHXH/ENAEIZEIX]
O Amnooteipopévog Kabetipag Mrardove Avaktnong AiBov Xoindoyov Kbdotemg ypnoyromoteitar yio
TNV €vO0oKOTIKN apaipesn MOV xoAndoyov KHGTEMG 1 Yo TN SIEVKOAVVGT TNG EYYLONG KLY PAUPIKOD

HEGOL KOTA TNV amOPPOEN TOV ay®yoD LE TO UTAAOVL.

[ ANTENAEIZEIX]

Ov avtevdeilelg yoo ouTAV TN GLOKELN €lval OLTEC OV APOPOLV TIV EVOOCKOMIKY OVAOpOUN
yohayyeonaykpeatoypaeio. (ERCP) kot v evdookomiky ooryktmpotouny (ES). Meta&d avtdv,
nepthopPavovtar ol ENG:

Ye aoBeveic pe andEposn TOV OVATEPOV TEXTIKOV COAVA, 1) GUGKEVT] UTOPEL VO L) OTAGEL 6TV

KOTLOHGA, [LOIPO TOV MOEKASAKTUAOD

Advvapio d1éAevong Tov EVOOGKOTION 1| AVOYNG TNG EVOOOKOTNONG

Yofapn KapSOTVELUOVIKT] VOGOC

ZoPapn Swrapayh e TENg

Oéeia Taykpeatitido Kol cofopr AoiHmEn TV YoANeOpOV 0dmV.

YoBapn ariepyikn avtidpaon 6to HEGo avtifeong

Onolecdnmote GAAeC TAONGELG Y10 TIG OTTOIEG O 10TPOG KPIvEL AKOTAAANAN T XPHON.

[[IIGANEZ ENIMAOKEX]
Haykpeatitida
XoAayyeitido
Yrepapviooapio
Adtpnon
Aipoppayia
INyn
[Taxktwon AiBov
Evdéyetan va vtapyovv emimlokEC Tov Ogv givol €l TOV TAPOVTOG YVMOTEG 1} eV £(OVV
mapoTnpnOei.

[ KAINIKO O®EAOX]

To MmoAdve Avaktnong AiBov ypnoylomoteitar yio v €vO0OKOTIKY apaipeot ABmv yoAndoyov
KOGTE®MG 1 Y10 TN SLEVKOAVVGT TNG £YXVONG OKLOYPOPIKOD LEGOV KATE TNV and@pasn Tov ay@yov LE TO

UTOAOVL, TOV PTOPEL VAL OVAKOVQIGEL TV ATOPPAEN TV YOANPOP®V.

[ XAPAKTHPIZTIKA ATIOAOXHX]
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H ovokevn drabétel avAdd &yyoong, o omoiog pmopei va £yy0oeL GKLOYPOEIKO LEGO.
H ovokevn| pmopei va g16éA0el 6tov avBpdITvo xoAndoyo moOpo KAt UAKOS Tov cUppoTog kabodnynong
HEG® TOL dMOEKASUKTVAOGKAOTLOV.

To prnaAdvi umopel va d10ykmbel o€ péyebog dVo 1 TPLOV SAPETPOV.

[IPOZOXH]

1. IIpwv amd TN gpNon avapEVETOL TANPTG KATOVONOT] TOV TEXVIKOV apYDV, TOV KAVIKOV
EPAPLOYDV KO TOV GUVOPOV KIVOLV®V.

2. O acBevig o mpémel va evepOVETOL Kot VoL EKPPALEL TNV a0d0)1] TOL Y10 TIG AETTOUEPELES
g emEPPaong Kot Yo OA0VG TOLS THAVOHS KIvOUVOLS Kot TG THAVEG ETTAOKESG TOL
EVOEYETOL VO OO1YIOOVV GE TPOVUOTIGHO, 0oBéveta 1 Bdvato Tov ashevoug.

3. Awfdote avtod To £YYEPISI0 0dNYIDV €& OAOKANPOL TPV OO TN YP1ON.

4. Avatpé€te otV ETIKETA TNG GLOKEVAGING Y10 TO EAGYL0TO PEYEDOG KAVOALOD TTOV OTLTEITOL Yo

0TV TN GLGKELY.
Av16 10 poidv mepi€yelt AATEE AIIO ®YXIKO KAOYTZOYK, 1o omolo pmopel va
TPOKOAECEL OAAEPYIKES OVTIOPACELC.

[THMEIQXEIX]
e Kabe ovokevaoia mapéyetar Eva poévo avtiypapo tmv Odnyieg yprions. Av ypeldleote mepoutépm

avtiypaea, emkowvmvinote pe ™ Micro-Tech kot o cog ta Tapdoyovpe dwpedv.

[ATIOOHKEYXH]
1. ZvvOnkeg amodnkevong: Ze dopdtio pe gvpog Beppokpaciog 10-25°C ko €6pog vypaciog
<80%.
2. Na gvaildooete 10 amdOepo £T61 OOTE TO TPOIOVTA VOl YPTCLLOTOIOVVTIOL TPV OO TNV
nuepounvia AENG ATOCTEIPOONG TOV AVAYPAPETAL GTNV ETIKETO TG CLCKEVUGIOG.
3. AToONKEVOTE TN GLOKEVY| GE OKOTEWO PEPOG KL UMV EKOETETE T1 GLOKEVAGIN GE OPYAVIKOVG

dradvteg, wvilovoa axtvoPoiio 1 vePI®IN axTvoBoiia.

[OAHI'IEX XPHXHX]
[IIPOITAPAXKEYAXTIKOX EAETXOX KAI TIPOETOIMAXIA )

1. Ipw amod ) gpron, embempnote ) ONkn Yo Toydv Topafioon g cvokevacioc. Na pn
YPNOYOTOLEITAL, OV 1) GVGKELAGia £xel VITooTel Cnud.

2. Apov eléyEete TNV nuepopnvia AENGS TG amooTeip®oNG, avoiETe TPOGEKTIKA Tr GLOKELAGIN
Kot Pydite to TPoiov.

3. Tpapn&re tov Anootepopévog Kabetpog Mrordvi Avaktnong Atbmv Xoinddyov Kvotemg
OtO TOV TPOGTOTEVTIKO GOAVO KO, GTI] GUVEYELD, APALPESTE TO TPOSTATEVTIKG KOTAKIO OTOL
avoiyparta Luer (av vadpyovv).

4. Mn ypnoomoleite avtniv T cLoKeLN, av £xel onuadia eBopdg kot mhovd TpoPAnuoato. Mnv
EMYEPNOETE VO EMOLOPODCETE L0l [T AELTOVPYIKN 1) KATECTPULLUEVT] GUCKELT.

5. Kotd v mpogtopacia yio xpnon, agov tpafnEete T opLyyo 610 HEYIGTO ONUELD, GUVOEDTE
po Barfida otn cOpryya kot povokdote To praidve pe aépa. Kieiote tn farPfida kot
BeParmbeite 611 TO PTOAOVL TOPOLEVEL POVOK®UEVO. AV TapatnpnOel dtoppon, un
YPNOYLOTOMGETE Tr] GLOKELT KOl EMKOWV®VAOTE pe T Micro-Tech yio avtikatdotoom.

Inpeioon: H BorBida Ppioketal og avowcty B€on, emrpémovtag v IpdcPact) 6To UTOAOVL,

65



otav ot 6v0 Ppayioveg eivor evBuypapopévol pe tov kabetpa kot t cvpiyyo. o va
S TNPNOETE TO UTOAOVL POVGKOUEVO, YVpioTe TOV Ppoaryiova TG BoAPidag kotd 90°.
[OAHI'IEZ XPHZHX]

Odnyieg ypfong yw tov Amooteipopéivog Kabetiipag Mmarove Avaktnong Aifov
Xoindo6yov Kvotewmg

Inueioon: Xpnowomnoieite ocvppo kobodnynong 0,035 wicmv (0,89 yir.).

1. Eiwcaydyete mpooekTiKd TO [N OlO0YKOMEVO pmaAdve oto  Ponbntikd kaviit  TOL
dmdeKadaKTVAOCKOTIOL OV 0omd TO TPOoNyoLuéveg tomobetnuévo ovppo kabodnynong.
[Mpowbnote ™ cLOKELT CTASIUKE PLEYPL VAL EUPOVICTEL GTO EVOOTKOTIKO OTTIKO TEDIO.

2. Xpnouonoudvtog POHOPLocKOTIKY amTEKOVIOT|, TOTOOETNOTE TO EEPOVCKMUEVO UTOAOVL GTOV
ay®yo Tave ard Tov Abo, onueidvovtag T €01 TOV OKTIVOCKOTIK®OV TOIVIOV CNHHVONG GTOV
Kkafetnpa Tov puraAoviod.

Inpeioon: Av apapeite Tavo amd évav Aibo, cuvieTdton 1 apaipecsn evog AiBov ) gopd.

3. EroAnBedote v emBount 66om Kot OVGKAOGTE TO UIAAGVL YPNCULOTOUDVTAG TNV EMAEYLEVN
ovplyya, Lovo e aépa. PovcKMOGTE TO PTAAOVL Y10 VO OTOQPAEETE TOV AY®YO, OTOS PAIVETOL
OTNV OKTIVOOKOTIKT] ameKOVIoT Kot ac@ariote T BarPida yo va datnproete to péyedog tov
UTOAOVIOV.

Inpeioon: o 1o péyebog 9 k. Tov pmoroviod 9-12 yiA., POVGKMGTE TPAOTO UEYPL TNV Evoelsn 12

YA Ko 6T GUVEXEWD pEYPL TV €voeln 9 yh. ot oLPLYYO.

4. To oxwaypagikd péco upmopel tdpo vo gyyvbel péow tg OOpag €yyvong pe to ocHppa
Kkabodnynong ot Béomn tov, av embvpeite.

5. Xpnowonotdvtog (O0pocKOMIKY AmEWOVION KAl STNPOVTAG OVOLXTO TOV OVEAKTHPO TOV
€VOOGKOTIOV, OLPOLPEGTE ATOAN TO POVGKMOUEVO UTOAOVL TPOG TNV ONAY.

Znpeioon:

(1) Mnv aokeite vrepPorkn wicon otov Aqkvbo katd v eéaymyn tov Albwov. Av o Aibog dev
ePVAEL EDKOANL, ETOVAEIOLOYNOTE TNV AVAYKY Y10 GOLYKTNPOTOUN.

(2) Katd ™ dwdkasio agaipeong tov AMBwv, 0tav 10 LTaAdVL LEYOANG SIOUETPOV TEPVAEL OO
oV oy XoANdoyo mOPO oTOV AENTO YOANdOYo mOpo, Bo vmhpEer avénon g dhvaung
avtiotaong. Exeivn m otiypn, o ykog tov 0épo oto umaAdve pmopel va pubuictel pe tov
éheyyo ¢ OurAig PoAPidag Yo ™ pelwon G SpETPOL TOL UmMAAOVIOD (BOTE VO
TPOGUPLOGTEL OTOL TUALOTO SIULPOPETIKNG SIUUETPOV TOL YOANPOPOL TOPOV.

6. Otav 1o pmaAdvt pmopel vo ametkoviotel evoooKkomiKd HEG 6To dmdekaddkTv 0, avoilte
BoaABida kot aprote 10 umaAdvL va EEPOVCKAOGEL.

7. EmavaAdfete v mopamdve dadikacio, deTov vo aropakpuviodv 6Aot ot Albot.

Inueimon: Av givor amopaitnto, 1o NON TomoBetnuévo cvpua kabodnynong umopel va
mopapeivel otn 0éom Tov, VO a@apeiTol O KOOETPOS UTOAOVIOD, Yo VO OELKOALVOEL 1
gloaywyn TpdcebeTmv cuokev®V pe cvppa kabodnynons. Aeaipéote T0 UTAAGVL YPNCUYLOTOLDVTOG
TUTKEG TEYVIKEG OVTOALUYTC GUOKEVDV.

Odnyies ypiong tov mpoidvrog Mmaidve Avaktnong / oopuPatd pe kKovié koAwowo (pe
0vpa cvppaTog KabodYNGNC)

Ynueimon: H ovokevny pmopel va ypnoipomombBel e GLOKEVLT] AGPAAICONG COPUATOG

kaBodnynong, Xpnoiponomote cvpua kabodrynong 0,035 wrodmv (0,89 y1i.).
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Y& mEPITTMO YPNONG TNG GVGKEVNS IE TPOTOTOOETNLEVO cVpna KaOoo YOG,

1. Ewcaydyete to ovpuo kaHodNynong omd To OmOUOKPUGHEVO GKPO TNG GLOKELNG. XVPETE TN
GLOKEVT TAV® 0O To cVpua Kabodynong kot doywpiote To cOppo kKabodnynong and v
vrodoyn o610 TAEVPKd Toiyoua Tov KaBetpa 15-50 ek. amd TO AKpo TOL KaAOETHPA
(ITpodraypapéc pe BHpa cvupuatog kaBodynong) 1 To cOppe Kabodynong dépyxetat HEGM TG
paumog toyeiog avrodhayng 40-50 ex. and to dipo tov kabetipa (ITpodraypapés ywpic 6vpa
ovpuartog kKabodnynong). Kpatiote 1o ocvppa kabodiynong Kot GOPETE T GLOKEVT TAV® O
70 oVpuO KaBodNYNONG HEXPL TO GKPO TOV KAOETHPA VO PTAGEL GTI| GUGKELT OGPAMGNG TOV
ovppartog kabodnynong

2. Ewoaydyete 1o 15-50 ekatootd Tov KOOETNPO GTO €VOOOKOTO. AGQAAIGTE TO COPUA
KaBodNYNONG OTN GLOKELN OCQEAAONG TOV GVPUATOG KaBOdNYNONG KOl GuveyioTe TNV
TPOOONOCN NG CLOKELNG LEG® TOVL €VOOOKOTIOL £MG OTOL TO OTOHOKPLGUEVO TUNMO TOV
kaBetrpa eEEADEL 0o TO EVOOOTKOTLO

3. TormoBetnote 10 EEPOVOKMOUEVO UTOAOVL TTAV® amtd Tovg AlBovg mov Ba avacvpBodv omd tov
KatdAAnio wopo.

Znpeioon:

(1) Mmopetl va. yivel Eyyoor oKloypaeikod HEcm g 00pag £yyvong. Ot aKTIVOOKIEPEG TAVIES TTOV
Bpiokovtar akpipdg TAnciov Tov praioviov Ba Bonbncovv oty Tom0BETNOT TOL KOBETH PO
KOTA TN (PNON TNG OKTIVOCKOTNONG

(2) Av mpdkettal va apapécete move omd Evav Alfo, amopakpovere Evav Ao kdbe popd.

4. DovoKMOTE TO UTOAOVL [LE 0EPO. KL, GTN GLUVEXELN, KAEIGTE TN PaAPida.

Inpeioon: To pradovia ToALUTA®V S106TACEDV, POVCKMGTE OTMG VITOJEIKVIETAL GTT] GLUPLYYO.

5. Xp1MoOTOMOTE OKTIWVOOKOTIKT] OEIKOVIOT KOl KPOTHOTE OVOLYTO TOV OVEAKTNPO TOL
€VO0OKOTIOV, TPAPNETE ATOAN TO POVOKOUEVO UTAAOVL TTPOG TN ONAN Kot avaKTAOTE apYd Tov
AMBo.

Xnueioon:

(1) Mnv aokeite vrepPolikn mwicon otov Aqxvbo katd v eéaymyn Tov Albwov. Av o AiBog dev
epvael E0KOA, ETAVOEIOAOYNOTE TNV AvAYKN Yo cpryktnpotoun. Katd m dwdikacio Aqyng
oV AMBov, etvar duvatn 1 €yyuon oKlypaEIKoy HEGOL GTOV YOANSOY0 TOPO Yo Vo EAEYEETE
av o AlBog éxel aparpedel TANPOG VO AKTIVOAOYKO EXEYYO

(2) Katd ™ dwdicacio apaipeons tov AMbwv, 6tav 10 praidvi peyding Stoplétpov mepvael amo
OV oy YOoANdOYo mOpo oToV AEMTO YOANdOYO MWOPo, Bo vmhpEel avénon g SvVAUNG

avtiotoong. Exelvn ™ otiypn, o 6ykog tov 0épa 610 PmaAdVL pmopel vo pubuotel pe tov
éleyyo ¢ OuAng PoArPidog yw T pelwon ™G SWUETPOL TOL UMOAOVIOD (OGTE VO
TPOGOPLOGTEL GTO TUALOTO SUPOPETIKNG SLOUUETPOV TOV YOANPOPOL TOPOV.

6. EcovoK®hoTE TO UTOAOVL, ETovardfete to Pripa 3, to Prpa 4 kot o PApa S, apapéote ToVg

AMBovg évav Tpoc Evav péypt va Kabapicet o TOpoG.

7. Ac@oMoTte T0 GUppo KBS yNonG T GUOKELT AGPAAIONG TOV GVPLATOS Kafodynong.

8. Tpapné&te ) ovokev Tave omd To0 GOPHE KaBodNYNONG amd TO EVOOGKOTIO MG OTOV TO GKPO
G OYWOUNG EUPAVIOTEL TNV €10000 TNG GUOKELNG TNG GLOKELNG AGPAAIONG TOV GUPUATOG
Kkafodnynonc.

9. Atacpariote T0 cOppHa KaBodNYNOoNG Kot EKTEAECTE TNV TUTIKY dadIKacio oVTOAAAYNG HEXPL
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v oamokaAvQeOel To0 cVpua KabodyNong. AcEoAicte €k véov To cUppo kKabodnynong ot
GLOKELT] aopilong Kot Tpofréte T cvokev amd To VPO KabodNynonc.

Y& TePInTOON YPNONGS TG CVOKEVNG IE TPOEYKUTECTNUEVO GUPLA KOO0d Y1 oNG

10. ITpwv amd ™ yprion, pubuicte 10 cOppo KaBodNYNoNG £T01 MGTE TO EXOVUNTO PNKOG GVPLOTOG
Vo eKTElVETAL TEPA OO TN GUOKELT].

11. Ewoaydyete mpooektikd 0 cvppa kabodnynong Kot EEPOVCKMOTE Tr GLGKELT GTO KAUVAAL TNG
GLGKEVNG AOPAMOTG TOL GUPHOTOG KaHOdNYNOoNG Kol EIGEADETE GTNV EVOOOKOMIKT KOIAOTNTO.
Eicaydyete T ovokevn og andotacn 2-3 €K. T QOpa HEYPL VO ELPAVICTEL GTO EVOOCKOTIKO
onTiko6 medio.

12. AxorovOnorte ta Pripoto 3-9 napamdved

[AIOPPI¥YH ITPOIONTOX]
AvT6 1O TPOIdV Pmopel va. amoteAécel SuvnTikd Proloyikd kivdvuvo petd t xpnon. O xepiopdc
KOt 1] amOPPLYT TOV TPOIOVTOG TPEMEL VOL TPOLYLOTOTOLOVVTOL COUPMVO IE TIG OTOOEKTEG LOTPLKES

TPOKTIKEG KO TOVG IGYVOVTEG TOTIKOVG, KPATIKOVG KOl KOWOTIKOVG VOLLOVG KOl KAVOVIGHOVG.

[METET'XEIPHTIKEX OAHT'IEX]
KéBe ocoPapd mepiototikd mov oyetiferor pe ovTO TO OTPOTEXVOLOYIKO TPOIOV TPEMEL Vo
AVOPEPETOL TOGO GTOV KUTOOKELAGTN OGO Kol 6TV appodia TOTIKT pLOGTIKY apyN.

[ TPONIOX MTPOMHOEIAX )
H ocvoxevn mapéyetor AIIOXTEIPQMENH.

YXYMBATOTHTA

[ Kot mhe evdookoma ]

2uvIoTATon EVO0SKOMIO TOL gival vouipa Katayopnuévo otnv Evperaiki Evoor, Kavait

gpyaciog evdookomiov >3,2 yiA.

[ Awaperpog suppatod cippatog kubodijynoncl

Awdpetpog ovppotog kabodnynong < 0,035 "

[ Zvokevii aspaiong svppatog kabodijynonc]

Ioybel povo yia tov Tpoidy Mmaddvi Avaktnong / coppato pe Kovio KaAmolo

2VGKEVT] 0CPAALGNG GUPUATOS KOBOINYNONG Yo XPTON LE EVOOSKOTLO e SIAUETPO
epyaoiag 3,2 y1h. N TEPLOCOTEPO
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ETTYHXH

[epropiopévn eyydonon otov ayopoaot. H Micro-Tech gyyvdtar otov Ayopacti 61t yio T0
vopitepo Tov gvog (1) €tovg amd v Muepopunvio ayopdc, 1 £0g 6Tov To TPOIdV Ypnotporoindel
amd Tov Ayopaotn, to Tpoidvto O givol amaAlayléva oo EAATTONATE VAIKOV KOl KOTUOKELNG
OTaV 0TOONKEVOVTAL KL YPTCLLOTOLOVVTOL COUPMVA. LLE TIG 0d1YiEG AmOBNKELGNG KA XPTONG TOL
napéyovior and tn Micro-Tech kot cOupova pe TI§ 10X00VGEG KAVOVIOTIKEG amottnogls. Ot
TEPLYPOPEG N O TPOSLALYPaPEG TTOL ePOvVIlovIol to évtumo VAKO g Micro-Tech éyovv g
OKOTO 1TI| YEVIKN TEPLYPOPT TV TPOIOVIWV KOl OV amoTeA0OV pnt) gyydmor. Omowadnmote
TEYVIKY] CUUPOVATN G GYEoN Le TO TPOIOV KOl £YYONON CLYKEKPIUEVOV WO0THTOV TV TPOIOVI®V
oybeL povo av kot otov Pabpd mov emPefardveron pntd kot eyypaems and ™ Micro-Tech. Ot
EYYUNOES OVTEG Ogv 1oYDOLV Y10, TEPUITMOOES OOTOXIOG 1 OVETAPKEWS TPoidviog Adyw
OKOTAAANANG amofNKeEVOT G, TPOTOTOINGNG 1) CLVETELDV YPNOEWV Y10 TIG OTOIEG TO TPOTOVTOAL OEV
oxedldotnray 1 Tov enNPeAlovY SVGUEVAOG TNV OKEPOLOTNTO, TNV 0EI0MIOTIO 1] TV ATOS00T TV

TPOIOVTOV.
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AVVERTENZA:

1.

Il dispositivo ¢ destinato all'uso da parte di medici che hanno ricevuto una formazione
operativa ERCP.

Solo monouso. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. 1l riutilizzo, il ritrattamento o la
risterilizzazione possono compromettere l'integrita strutturale del dispositivo e/o portare a un
guasto del dispositivo che, a sua volta, pud 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 puo portare a lesioni, malattie o morte
del paziente. Micro-Tech non si assume alcuna responsabilita per quanto riguarda gli
strumenti riutilizzati, ritrattati o risterilizzati.

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

Verificare la corretta posizione del catetere a palloncino mediante iniezione di mezzo di
contrasto e fluoroscopia. Il gonfiaggio del palloncino in una posizione impropria puo causare
lesioni al paziente.

Se si incontra una resistenza durante la procedura, non far avanzare il palloncino senza prima
determinare la causa della resistenza e adottare misure correttive.

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

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

11 prodotto & 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 0 RSRB -O—-0/0/0—-00-0-O

(1) Codice prodotto:

RSRB-Palloncino da recupero / compatibile con filo corto

(2) Catetere a tre lumi

(6)

®)
@

&)
)

)

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

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

palloncino
[SPECIFICHE]
Catetere sterile a palloncino per il recupero di calcoli biliari
Filo guida
Diametro corrispondent
operativo (mm) Lunghezza N Porta di Canale
N. RIF P ) operativa (mm) Diametro S dell'endosco
(tolleranza: iniezione .
£1,5) (tolleranza: +100) esterno pio (mm)
’ massimo
(pollici)
1 SRB-T-9/12-20 9/12 2000 0,035 Sopra >3,2
2 SRB-T-12/15-20 12/15 2000 0,035 Sopra >3,2
3 SRB-T-15/18-20 15/18 2000 0,035 Sopra >3,2
4 SRB-T-18/21-20 18/21 2000 0,035 Sopra >3,2
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Filo guida
. corrispondent
o e]r)e:tailn:)e?;m) Lunghezza e Porta di Canale
N. RIF p( tollf\:/ranza' operativa (mm) Diametro iniezione dell'endosco
+1.5) ’ (tolleranza: +100) esterno pio (mm)
’ massimo
(pollici)
5 SRB-T-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Sopra >32
6 SRB-T-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Sopra >32
7 SRB-T-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Sopra >32
8 SRB-T-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Di seguito >32
9 SRB-T-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Di seguito >3,2
10 | SRB-T-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Di seguito >32
11 SRB-T-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Di seguito >32
12 | SRB-T-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Di seguito >3,2
13 | SRB-T-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Di seguito >32
14 | SRB-T-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Di seguito >32
Palloncino da recupero / compatibile con filo corto
Diametro Lunghezza Dlatmrt;ltro
operativo operativa csierno . Canale
massimo del Porta di , .
N. RIF (mm) (mm) filo di cuida iniezione dell'endoscopio
(tolleranza: tolleranza: e (mm)
+1,5) £100) corrlspopdente
’ (pollici)
1 | RSRB-T-9/12-20 9/12 2000 0,035 Sopra >32
2 | RSRB-T-12/15-20 12/15 2000 0,035 Sopra >32
3 | RSRB-T-15/18-20 15/18 2000 0,035 Sopra >32
4 | RSRB-T-18/21-20 18/21 2000 0,035 Sopra >32
5 | RSRB-T-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Sopra >32
6 | RSRB-T-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Sopra >32
7 | RSRB-T-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Sopra >32
8 | RSRB-T-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Di seguito >32
9 | RSRB-T-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Di seguito >32
10 | RSRB-T-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Di seguito >32
11 | RSRB-T-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Di seguito >32
12 | RSRB-T-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Di seguito >32
13 | RSRB-T-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Di seguito >32
14 | RSRB-T-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Di seguito >32
15 | RSRB-P-9/12-20 9/12 2000 0,035 Sopra >32
16 | RSRB-P-12/15-20 12/15 2000 0,035 Sopra >3,2
17 | RSRB-P-15/18-20 15/18 2000 0,035 Sopra >32
18 | RSRB-P-18/21-20 18/21 2000 0,035 Sopra >32
19 | RSRB-P-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Sopra >3,2
20 | RSRB-P-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Sopra >32
21 | RSRB-P-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Sopra >32
22 | RSRB-P-9/12-20-G 9/12 2000 0,035 Di seguito >3,2
23 | RSRB-P-12/15-20-G 12/15 2000 0,035 Di seguito >32
24 | RSRB-P-15/18-20-G 15/18 2000 0,035 Di seguito >32
25 | RSRB-P-18/21-20-G 18/21 2000 0,035 Di seguito >3,2
26 | RSRB-P-9/12/15-20-G 9/12/15 2000 0,035 Di seguito >32
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Diametro Lunghezza D;:g:rit;o
operativo operativa . . Canale
massimo del Porta di , .
N. RIF (mm) (mm) filo di cuida iniezione dell'endoscopio
(tolleranza: tolleranza: e (mm)
+1,5) £100) corrlspopdente
’ (pollici)
27 | RSRB-P-12/15/18-20-G 12/15/18 2000 0,035 Di seguito >32
28 | RSRB-P-15/18/21-20-G 15/18/21 2000 0,035 Di seguito >3,2
29 | RSRB-P-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Sopra >3,2
30 | RSRB-P-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Sopra >32
31 | RSRB-P-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Sopra >3,2
32 | RSRB-P-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Sopra >3,2
33 | RSRB-P-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Sopra >32
34 | RSRB-P-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Sopra >3,2
35 | RSRB-P-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Sopra >3,2
36 | RSRB-P-9/12-20-G-B 9/12 2000 0,035 Di seguito >32
37 | RSRB-P-12/15-20-G-B 12/15 2000 0,035 Di seguito >3,2
38 | RSRB-P-12/15-20-G-B 15/18 2000 0,035 Di seguito >3,2
39 | RSRB-P-18/21-20-G-B 18/21 2000 0,035 Di seguito >32
40 | RSRB-P-9/12/15-20-G-B 9/12/15 2000 0,035 Di seguito >3,2
41 | RSRB-P-12/15/18-20-G-B 12/15/18 2000 0,035 Di seguito >3,2
42 | RSRB-P-15/18/21-20-G-B 15/18/21 2000 0,035 Di seguito >32

[STRUTTURA]
Catetere sterile a palloncino per il recupero di calcoli biliari
Il catetere sterile a palloncino per il recupero di calcoli biliari ¢ composto da palloncino, catetere e
impugnatura. L'impugnatura include il lumen del palloncino, il lumen del filo guida e il lumen di

H e

6

iniezione (Fig.1).

1 2

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 ¢ una mappa del catetere sterile a palloncino per il recupero di calcoli biliari,
svolge una funzione di pura consultazione, poiché il dispositivo effettivo puo 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 &

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).

2

Scivolo di scambio rapido

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 ¢ 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 puo 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 &
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).
|

y!
@
A

J

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 ¢ destinato all'uso da parte di medici che abbiano ricevuto una

formazione operativa ERCP.

[INFORMAZIONI SULLA RADIOPACITA ]

11 dispositivo contiene una banda marker radiopaca ed ¢ visibile ai raggi X.
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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 1'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;
Incapacita di superare 1'endoscopio o tollerare 1'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]

11 Palloncino per il recupero dei calcoli viene utilizzato per la rimozione endoscopica dei calcoli biliari o
per facilitare 1'iniezione di mezzo di contrasto occludendo il condotto con il palloncino, che puo alleviare

'ostruzione biliare.

[ CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI]

11 dispositivo ha un lumen di iniezione, che puo inoculare un mezzo di contrasto.
11 dispositivo puo entrare nel dotto biliare umano lungo il filo guida attraverso il duodenoscopio.

11 palloncino puo essere gonfiato a due o tre diametri diversi.

[ AVVERTENZE]
1. Prima dell'uso € 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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4. Per informazioni sulla dimensione minima del canale richiesta per questo dispositivo, fare

riferimento all'etichetta della confezione.
Questo prodotto contiene lattice di gomma naturale, che puo causare reazioni allergiche.

[NOTE]
Una singola copia delle Istruzioni per l'uso ¢ fornita in ogni scatola. Se sono richieste ulteriori copie, si

prega di contattare Micro-Tech, ve le forniremo gratuitamente.

[STOCCAGGIO]
1. Condizioni di stoccaggio: in un locale con uno spettro di temperatura che vada dai 10° ai 25°C e
uno spettro di umidita < 80%.
2. Gestire l'inventario in modo che i prodotti vengano utilizzati prima della data di scadenza della
sterilizzazione riportata sull'etichetta della confezione.
3. Conservare il dispositivo in un luogo buio e non esporre la confezione a solventi organici,

radiazioni ionizzanti o luce ultravioletta.

[ISTRUZIONI PER L'USO]
[CONTROLLO E PREPARAZIONE PRELIMINARI]

1. Prima dell'uso, ispezionare la custodia per eventuali anomalie della confezione. Non utilizzare
se la confezione ¢ danneggiata.

2. Dopo aver verificato la data di scadenza della sterilizzazione, aprire con cura la confezione,
estrarre il prodotto.

3. Estrarre il catetere sterile a palloncino per il recupero di calcoli biliari dal tubicino protettivo,
quindi rimuovere i cappucci protettivi sui cerotti Luer (se presenti).

4. Se il dispositivo mostra segni di danneggiamento e problemi sospetti, non utilizzarlo. Non
tentare di riparare dispositivi non funzionanti o danneggiati.

5. Preparandovi all'uso, dopo avertirato la siringa fino al segno massimo, collegate un rubinetto di
arresto alla siringa e gonfiare il palloncino con aria. Chiudere il rubinetto e verificare che il
palloncino rimanga gonfio. Se si notano perdite, non utilizzare il dispositivo e contattare
Micro-Tech per una sostituzione.

Nota: Il rubinetto di arresto € in posizione aperta, che consente l'accesso al palloncino, quando i
due bracci sono allineati con catetere e siringa. Per mantenere il palloncino gonfiato, ruotare
il braccio del rubinetto di 90°.

[ISTRUZIONI PER L'USO]
Istruzioni per 1'uso del catetere sterile a palloncino per il recupero di calcoli biliari
Nota: utilizzare un filo guida di 0,035 pollici (0,89 mm).

1. Introdurre con cautela il palloncino sgonfio nel canale accessorio del duodenoscopio sul filo
guida precedentemente posizionato. Fate avanzare il dispositivo con piccoli incrementi fino a
quando non appaia in vista endoscopica.

2. Utilizzando immagini fluoroscopiche, posizionate il palloncino sgonfio nel condotto sopra la
pietra, osservando la posizione delle bande marcatrici fluoroscopiche sul catetere a palloncino.

Nota: se stiamo eliminando piu di un calcolo, si consiglia di rimuoverli uno alla volta.

3. Verificare la posizione desiderata e gonfiare il palloncino utilizzando la siringa selezionata, solo

con aria. Gonfia il palloncino per occludere il condotto, come visualizzato nell'immagine
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fluoroscopica e bloccare il rubinetto per mantenere le dimensioni del palloncino.

Nota: per la misura di 9 mm del palloncino da 9-12 mm, gonfiare prima la sezione dell'indicatore da

12 mm, poi quella da 9 mm sulla siringa.

4. Se lo si desidera, ora ¢ possibile inoculare il contrasto attraverso la porta di iniezione tenendo
predisposta la guida del filo.

5. Utilizzando la visualizzazione fluoroscopica e tenendo aperto l'elevatore dell'endoscopio,
estraete delicatamente il palloncino gonfiato verso la papilla.

Nota:

(1) Non esercitare una pressione eccessiva sull'ampolla durante I'estrazione dei calcoli. Se il
calcolo non passa facilmente, rivalutare la necessita di una sfinterotomia.

(2) Nel processo di rimozione dei calcoli, quando il palloncino di grande diametro scorre dal
dotto biliare denso al dotto biliare fine, si verifichera un aumento della resistenza al
trascinamento. In questo momento, il volume d'aria nel palloncino pud essere regolato
controllando la valvola a due vie per ridurre il diametro del palloncino per adattarsi ai diversi
segmenti di diametro del dotto biliare.

6. Quando il palloncino puo essere visualizzato endoscopicamente all'interno del duodeno, aprite il
rubinetto e lasciate che il palloncino si sgonfi.

7. Ripetere la procedura sopra descritta fino a rimuovere tutti i calcoli.

Nota: se lo si desidera, il filo guida precedentemente posizionato pud essere lasciato in
posizione mentre il catetere a palloncino viene rimosso, per facilitare l'introduzione di dispositivi
filoguidati aggiuntivi. Rimuovere il palloncino utilizzando tecniche standard di scambio dei
dispositivi.

Istruzioni per 1'uso del Palloncino da recupero / compatibile con filo corto

Nota: il dispositivo pud essere utilizzato con un dispositivo di bloccaggio per filo di guida,
utilizzare un filo guida di 0,035 pollici (0,89 mm).

Se si utilizza il dispositivo con filo guida preposizionato.

1. Inserire il filo guida dall'estremita distale del dispositivo. Far scorrere il dispositivo sul filo
guida e separare il filo guida dalla fessura nella parete laterale del catetere a 15-50 cm dalla
punta dello stesso (con le specifiche della porta per il filo guida), oppure il filo guida viene
infilato attraverso la rampa di scambio rapido a 40-50 cm dalla punta del catetere (specifiche
della porta per il filo di guida). Tenere premuto il filo guida e far scorrere il dispositivo sullo
stesso fino a quando la punta del catetere non raggiunga il dispositivo di bloccaggio del filo di
guida.

2. Inserire 1 15-50 cm distali del catetere nell'endoscopio. Bloccare il filo guida sul dispositivo di
bloccaggio dello stesso e continuare a far avanzare il dispositivo attraverso I'endoscopio finché
la parte distale del catetere non esca dallo stesso.

3. Posizionare il palloncino sgonfio sopra il/i calcolo/i da estrarre dall'apposito condotto

Nota:

(1) 11 contrasto puo essere inoculato attraverso la porta di iniezione; i marcatori radiopachi situati
in posizione appena prossima al palloncino aiuteranno a posizionare il catetere durante 1'uso
della fluoroscopia

(2) Se ¢ necessario rimuovere piu di un calcolo, estrarne uno alla volta.
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4. Gonfiare il palloncino con l'aria, poi bloccare il rubinetto.

Nota: i palloncini di diverse dimensioni vanno gonfiati come indicato sulla siringa

5. Usare la visualizzazione fluoroscopica e tenere aperto l'elevatore dell'endoscopio, estrarre
delicatamente il palloncino gonfiato verso la papilla e recuperare lentamente il calcolo.

Nota:
(1) Non esercitare una pressione eccessiva sull'ampolla durante I'estrazione dei calcoli. Se il

calcolo non passa facilmente, rivalutare la necessita di una sfinterotomia. Nel processo di
prelievo del calcolo, ¢ possibile iniettare I'agente di contrasto nel dotto biliare per verificare
che il calcolo sia stata rimosso completamente o meno tramite radiografia

(2) Nel processo di rimozione dei calcoli, quando il palloncino di grande diametro scorre dal

dotto biliare denso al dotto biliare fine, si verifichera un aumento della resistenza al
trascinamento. In questo momento, il volume d'aria nel palloncino pud essere regolato
controllando la valvola a due vie per ridurre il diametro del palloncino per adattarsi ai diversi
segmenti di diametro del dotto biliare.

6. Sgonfiare il palloncino, ripetere i passaggi 3, 4 e 5, rimuovere i calcoli uno alla volta fino a
quando il condotto non sia pulito.

7. Bloccare il filo guida sul dispositivo di bloccaggio dello stesso.

8. Estrarre il dispositivo dall'endoscopio attraverso il filo guida fino a quando I'estremita della
fessura non fuoriesca dall'ingresso del dispositivo di bloccaggio dello stesso.

9. Sbloccare il filo guida ed eseguire la procedura di sostituzione standard finché¢ il filo guida non
sia esposto, ribloccare il filo guida sul dispositivo di bloccaggio ed estraete il dispositivo dal
filo guida.

Se si utilizza il dispositivo con filo guida precaricato

10. Prima dell'uso, regolare il filo guida in modo che la lunghezza desiderata del filo si estenda
oltre il dispositivo.

11. Introdurre con cautela il filo guida e sgonfiare il dispositivo nel canale del dispositivo di
bloccaggio dello stesso ed entrare nella cavitd endoscopica. Inserire lo strumento a una
distanza di 2-3 cm ogni volta finché non appaia in vista endoscopica.

12. Seguire i passaggi 3-9 di cui sopra

[ SMALTIMENTO DEL PRODOTTOY)
Questo prodotto pud rappresentare un potenziale rischio biologico dopo 1'uso. Maneggiare e
smaltire il prodotto in conformita con la pratica medica accettata e le leggi e i regolamenti locali,
statali e federali vigenti.

[POST-PROCEDURA]
Qualsiasi incidente grave correlato a questo dispositivo deve essere segnalato sia al produttore che

all'autorita di regolamentazione locale competente.

[ COME VIENE FORNITO]
11 dispositivo viene fornito STERILE.

COMPATIBILITA

79



[ Endoscopi applicabili]

Si raccomanda un endoscopio legalmente elencato nell'Unione Europea, con canale operativo
> 3,2 mm

[ Diametro del filo guida compatibile]

Diametro del filo guida < 0,035"

[ Dispositivo di bloccaggio del filo di guidal

Applicabile solo a Palloncino da recupero / compatibile con filo corto

Dispositivo di bloccaggio di filo guida per I'uso con endoscopi con un diametro operativo di
3,2 mm o piu
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INDICAZIONI SIMBOLO

Non riutilizzare

Non risterilizzare

Data di fabbricazione

wl

Produttore

Usare entro

b £,69

A

Attenzione

-
m
“

Numero di catalogo

LOT

Codice lotto

Consultare le istruzioni per 1'uso in
formato cartaceo o in quello

elettronico

STERILE | EO

Sterilizzato con ossido
di etilene

Rappresentante autorizzato nella
Comunita europea

Tenere lontano dalla
luce solare

..E)E)

N
N

-

-

Non wusare se la

T Mantenere asciutto confezione e
danneggiata
Sistema di barriera
M D Dispositivo medico sterile/Imballaggio
sterile

®

Contiene o ¢ presente

Importatore lattice di  gomma
naturale
U D I Identificatore univoco del . .
. . - Aprire qui
dispositivo

[ Imballaggio] Confezionato in un sacchetto flessibile

[ Data di produzione] Vedi confezione

[ Sterilizzazione] Sterilizzato con gas EO (ossido di etilene)

[ Periodo di validita] 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 proprieta specifiche dei o nei
prodotti sara 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'integrita, 1'affidabilita o le prestazioni dei prodotti.
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HOIATUS:

1. Seade on moeldud kasutamiseks arstidele, kes on saanud ERCP-operatsiooni koolituse.

2. Ainult ithekordseks kasutamiseks. Arge taaskasutage, iimbertodtlege ega steriliseerige
uuesti. Taaskasutamine, limbertodtlemine voi resteriliseerimine vdib kahjustada seadme
struktuurilist terviklikkust ja/vdi pohjustada seadme rikkeid, mis omakorda vdivad
pOhjustada patsiendi vigastusi, haigestumist voi surma. Taaskasutamine, imbertootlemine voi
resteriliseerimine voib samuti tekitada seadme saastumise riski ja/vdi pdhjustada patsiendi
nakatumist voi ristnakkumist, sealhulgas, kuid mitte ainult, nakkushaiguse(te) tilekandumist
iithelt patsiendilt teisele. Seadme saastumine vOib pohjustada patsiendi vigastusi, haigestumist
vOi surma. Micro-Tech ei vastuta taaskasutatud, iimbertoodeldud voi uuesti steriliseeritud
instrumentide eest.

3. Arge kasutage seda seadet muuks kui ettenéhtud otstarbeks.

4. Kontrollige balloonkateetri diget asendit, kasutades kontrastainet ja labivalgustust. Ballooni
puhumine vales kohas vdib pohjustada patsiendi vigastusi.

5. Kui protseduuri kiigus tekib vastupanu, drge viige ballooni edasi, ilma et teeksite esmalt
kindlaks vastupanu pdhjuse ja votaksite parandusmeetmeid.

6. Sisu tarnitakse STERIILSELT. Mitte kasutada, kui steriilne barjédar on kahjustatud. Kui

leiate kahjustusi, vGtke ithendust tootjaga: Micro-Tech (Nanjing) Co., Ltd.

7. Toode on moeldud tdiskasvanutele.
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[SEADME NIMI ]
Steriilne sapiteede kivi eemaldamise balloonkateeter

Eemaldamise balloon / lithikese traadiga tihilduvat

[ MUDELI NUMBER]

SRB v6i RSRB -0—0/0/0—-00—-0-0

(6)

®)
)

3

)

oY)

(1) Tootekood:
SRB- Steriilne sapiteede kivi eemaldamise balloonkateeter
RSRB- Eemaldamise balloon / lithikese traadiga iihilduvat
(2) Kolme luumeniga kateeter
T tdhendab kolme luumeniga kateetrit, P tdhendab kolme luumeniga kateetrit koos juhttraat
pordiga;
(3) Ballooni t6614bimoat
(4) To6 pikkus: 20 tdhendab 2000mm
(5) Eelnevalt paigaldatud juhttraat
G-ga tihistatud: eelpingestatud juhttraat; ilma G-ta: eelpingestamata juhttraat;
(6) Injektsioonipordi asend

B-ga: Injektsiooniport on ballooni all; ilma B-ta: Injektsiooniport on ballooni kohal
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[ SPETSIFIKATSIOON ]

Steriilne sapiteede kivi eemaldamise balloonkateeter

Vastav
Nr. REF Tbb(:iz;néét Téétal(rlr;lﬁ)lj s M;f;ﬁi;tlne Injektsioo | Endoskoobi
(tolerants: £1,5) | (tolerants: +100) vilislabimoot niport kanal (mm)
(tolli)
1 SRB-T-9/12-20 9/12 2000 0,035 Uleval >3,2
2 SRB-T-12/15-20 12/15 2000 0,035 Uleval =32
3 SRB-T-15/18-20 15/18 2000 0,035 Uleval 23,2
4 SRB-T-18/21-20 18/21 2000 0,035 Uleval 23,2
5 SRB-T-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Uleval =32
6 SRB-T-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Uleval 23,2
7 SRB-T-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Uleval 23,2
8 SRB-T-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Allpool =32
9 SRB-T-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Allpool 232
10 | SRB-T-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Allpool 23,2
11 | SRB-T-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Allpool 23,2
12 | SRB-T-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Allpool 232
13 | SRB-T-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Allpool 23,2
14 | SRB-T-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Allpool 23,2
Eemaldamise balloon / liihikese traadiga iihilduvat
Too e, . Vastav
1abimoot ;rkl(iltslgilﬁ) juhttraat Endoskoobi
Nr. REF (mm) p tolerants: 1\/.[.a.ks.i.m.aal~n~e Injektsiooniport kanal (mm)
(tolerants: +100) Vallslablmoot
+1,5) (tolli)
1 | RSRB-T-9/12-20 9/12 2000 0,035 Uleval 23,2
2 | RSRB-T-12/15-20 12/15 2000 0,035 Uleval 23,2
3 | RSRB-T-15/18-20 15/18 2000 0,035 Uleval 23,2
4 | RSRB-T-18/21-20 18/21 2000 0,035 Uleval 23,2
5 | RSRB-T-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Uleval 23,2
6 | RSRB-T-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Uleval 23,2
7 | RSRB-T-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Uleval 23,2
8 | RSRB-T-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Allpool 23,2
9 | RSRB-T-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Allpool 23,2
10 | RSRB-T-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Allpool 23,2
11 | RSRB-T-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Allpool 23,2
12 | RSRB-T-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Allpool 23,2
13 | RSRB-T-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Allpool 23,2
14 | RSRB-T-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Allpool 23,2
15 | RSRB-P-9/12-20 9/12 2000 0,035 Uleval 23,2
16 | RSRB-P-12/15-20 12/15 2000 0,035 Uleval 23,2
17 | RSRB-P-15/18-20 15/18 2000 0,035 Uleval 23,2
18 | RSRB-P-18/21-20 18/21 2000 0,035 Uleval 23,2
19 | RSRB-P-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Uleval 23,2
20 | RSRB-P-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Uleval 23,2
21 | RSRB-P-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Uleval 23,2
22 | RSRB-P-9/12-20-G 9/12 2000 0,035 Allpool 23,2
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1aan?q%5t Tootamise Jl\lﬁstgu
Nr. REF (mm) plﬁgrsaglsl?l) l\/.I.a.ks.i.m.aal~n~e Injektsiooniport ﬁ:ﬁ:ﬁgﬁ?ﬁ;
(toﬁra;r)lts: +100) vahitzll)f;)noot
23 | RSRB-P-12/15-20-G 12/15 2000 0,035 Allpool 23,2
24 | RSRB-P-15/18-20-G 15/18 2000 0,035 Allpool 23,2
25 | RSRB-P-18/21-20-G 18/21 2000 0,035 Allpool >3.2
26 | RSRB-P-9/12/15-20-G 9/12/15 2000 0,035 Allpool 23,2
27 | RSRB-P-12/15/18-20-G 12/15/18 2000 0,035 Allpool 23,2
28 | RSRB-P-15/18/21-20-G 15/18/21 2000 0,035 Allpool >3.2
29 | RSRB-P-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Uleval 23,2
30 | RSRB-P-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Uleval 23,2
31 | RSRB-P-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Uleval 23,2
32 | RSRB-P-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Uleval 23,2
33 | RSRB-P-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Uleval 23,2
34 | RSRB-P-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Uleval 23,2
35 | RSRB-P-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Uleval 23,2
36 | RSRB-P-9/12-20-G-B 9/12 2000 0,035 Allpool 23,2
37 | RSRB-P-12/15-20-G-B 12/15 2000 0,035 Allpool >3.2
38 | RSRB-P-12/15-20-G-B 15/18 2000 0,035 Allpool 23,2
39 | RSRB-P-18/21-20-G-B 18/21 2000 0,035 Allpool 23,2
40 | RSRB-P-9/12/15-20-G-B 9/12/15 2000 0,035 Allpool >3.2
41 | RSRB-P-12/15/18-20-G-B | 12/15/18 2000 0,035 Allpool 23,2
42 | RSRB-P-15/18/21-20-G-B | 15/18/21 2000 0,035 Allpool 23,2
[STRUKTUUR]

Steriilne sapiteede kivi eemaldamise balloonkateeter
Steriilne sapiteede kivi eemaldamise balloonkateeter koosneb balloonist, kateetrist ja kdepidemest.

Kéepide sisaldab ballooni luumenit, juhttraadi luumenit ja injektsiooniluumenit (joonis 1).
1 2 3 4
jg% —

6

1-Balloon; 2-Kateeter; 3-Kéepide; 4-Ballooni luumen; 5-Juhttraat luumen; 6-Injektsiooniluumen;

Joonis 1 Steriilne sapiteede kivi eemaldamise balloonkateeter

Mirkus: See on steriilne sapiteede kivi eemaldamise balloonkateeter skeem, see on ainult
vordluseks, kuna tegelik seade voib erineda.
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Eemaldamise balloon / liihikese traadiga iihilduvat (puudub juhttraadi port)

Eemaldamise balloon / lithikese traadiga iihilduvat (puudub juhttraadi port) koosneb balloonist,
kateetrist ja kdepidemest. Kiepide sisaldab ballooni luumenit ja injektsiooniluumenit. Kateetril on
kiirvahetusramp. Kateetri juhttraadikanal mahutab 0,89 mm (0,035 tolli) juhttraati kateetri otsast kuni
kiirvahetusrambini (joonis 2).

— —
I\
Kiirvahetusramp
L (L [ (
[ ) i ¥ —
R ‘%
L e
\

1-Balloon; 2-Kateeter; 3-Kéepide; 4-Ballooni luumen; 5-Injektsiooniluumen;
Joonis 2 Eemaldamise balloon / liihikese traadiga iihilduvat (puudub juhttraadi port)

Mirkus: See on eemaldamise balloon / lithikese traadiga iihilduvat (puudub juhttraadi port)
skemaatiline kaart, see on ainult vordluseks, kuna tegelik seade vdib erineda.

Eemaldamise balloon / liihikese traadiga iihilduvat (koos juhttraatportiga)

Eemaldamise balloon / lithikese traadiga iihilduvat (koos juhttraatportiga) koosneb balloonist, kateetrist
ja kdepidemest. Kéepide sisaldab ballooni luumenit ja injektsiooniluumenit. Kateetril on juhttraatport.

Kateetri juhttraatkanal mahutab 0,89 mm (0,035 tolli) juhttraati kateetri otsast kuni juhttraatpordini.

(Joonis 3).

\
1 9 F\/\ %ﬂ
. ) e i
i} (o e ( ~
\\
\\;\
/

7J 5/

1-Balloon; 2-Kateeter; 3-Kéepide; 4-Ballooni luumen; 5- Injektsiooniluumen; 6- Juhttraatport;
7- Juhttraat (ainult eellactud juhttraat)
Joonis 3 Eemaldamise balloon / liihikese traadiga iihilduvat (koos juhttraatportiga)

[ KASUTAJA TEAVE/KOOLITUS/KVALIFIKATSIOON]
Seaduse kohaselt on see instrument mdeldud kasutamiseks arstidele, kes on saanud ERCP-operatsiooni

koolituse.
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[ TEAVE KIIRGUSVOIMSUSE KOHTA]

Seade sisaldab radiopaakset markeririba ja on ndhtav rontgeniilesvottel.

[ KASUTAMISE EESMARK / NAIDUSTUSED]
Steriilne sapiteede kivi eemaldamise balloonkateeter kasutatakse sapikivide endoskoopiliseks
eemaldamiseks vOi kontrastainete siistimise holbustamiseks, samal ajal kui kanal on ballooniga

oklusioonis.

[ VASTUNAIDUSTUSED]
Selle seadme vastundidustused on endoskoopilise retrograadse kolangiopankreatograafia (ERCP) ja
endoskoopilise sfinkterotoomia (ES) puhul jairgmised:
Patsientidel, kellel on seedetrakti iilaosa obstruktsioon, ei pruugi seade jouda kaksteistsGrmiksoole
laskuvasse ossa;
Voimetus ldbida endoskoop voi taluda endoskoopiat;
Raske kardiopulmonaalne haigus;
Raske koagulopaatia;
Age pankreatiit ja raske sapiteede infektsioon.
Raske allergiline reaktsioon kontrastainele;

Mis tahes muud seisundid, mida arst peab kasutamiseks sobimatuks.

[POTENTSIAALSED TUSISTUSED]
Pankreatiit
Kolangiit
Hiiperamiilaseemia
Perforatsioon
Hemorraagia
Sepsis
Kivi impaktsioon

Voib esineda komplikatsioone, mis ei ole praegu teada voi mida ei ole tdheldatud.

[KLIINILINE KASU]
Kivi eemaldamise balooni kasutatakse sapikivide endoskoopiliseks eemaldamiseks voi
kontrastainematerjali siistimise hdlbustamiseks, samal ajal kui ballooniga oklueeritakse kanal, mis vdib

leevendada sapiteede obstruktsiooni.

[TEGEVUSOMADUSED]
Seadmel on Injektsiooniluumen, millega saab siistida kontrastainet.
Seade voib siseneda inimese sapiteedesse modda juhttraati 14bi duodenoskoobi.

Ballooni saab tiita kahe vdi kolme erineva ldbimddduga.

[HOIATUSED]
1. Enne kasutamist eeldatakse pohjalikku arusaamist tehnilistest pShimotetest, kliinilistest
rakendustest ja nendega seotud riskidest.

2. Patsienti tuleb teavitada ja ta peab olema ndus operatsiooni iiksikasjadega ning kdigi
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voimalike riskide ja tiisistustega, mis vdivad pohjustada patsiendi vigastusi, haigestumist voi
surma.
3. Enne kasutamist lugege kdesolev kasutusjuhend tiielikult 1ébi.

4. Selle seadme jaoks ndutava minimaalse kanali suuruse kohta vt pakendi etiketti.

See toode sisaldab NATURAALSET KUMMI LATEXIi, mis vdib pdhjustada allergilisi
reaktsioone.

[ MARKUSED]

Kasutusjuhendi iiks eksemplar on esitatud karbis. Kui soovite tdiendavaid koopiaid, votke palun

ithendust Micro-Tech, me pakume neid tasuta.

[HOIUSTAMINE]
Hoiustamistingimused: ruumis, mille temperatuurivahemik on 10-25 °C ja dhuniiskus <80%.
2. Vahetage varusid nii, et tooted kasutataks enne pakendi etiketil mirgitud steriliseerimise
16pptéihtaega.
3. Siilitage seadet pimedas kohas ja drge pange pakendit kokku orgaaniliste lahustite,

ioniseeriva kiirguse voi ultraviolettvalgusega.

[JUHISED KASUTAMISEKS]
[ETTEVALMISTAV KONTROLL JA ETTEVALMISTAMINE ]

1.  Enne kasutamist kontrollige kotti pakendi rikkumise suhtes. Arge kasutage, kui pakend on
kahjustatud.

2. Paérast steriliseerimise aegumiskuupieva kontrollimist avage pakend ettevaatlikult, votke
toode vilja.

3. Tommake steriilne sapiteede kivi eemaldamise balloonkateeter kaitsvast torust vilja ja
eemaldage seejérel kaitsekorgid Luer-koonuste pealt (kui need on olemas).

4. Kui seadmel on mingeid kahjustuste ja kahtlaste probleemide mirke, drge kasutage seda.
Arge iiritage parandada mittefunktsionaalseid vdi kahjustatud seadmeid.

5. Kasutamiseks ettevalmistamisel kinnitage pérast siistla tdmbamist maksimaalse mérgini
siistla kiilge sulgurikraan ja tditke balloon 6huga. Keerake kuulkraan kinni ja veenduge, et
balloon on endiselt tiidetud. Kui lekkeid tdheldatakse, drge kasutage seadet ja votke
vahetamiseks {ihendust Micro-Tech.

Mirkus: Sulgur on avatud asendis, mis vdimaldab juurdepéésu balloonile, kui kaks kitt on
joondatud kateetri ja siistlaga. Ballooni tditmise séilitamiseks podrake sulguriventiili kitt 90°.

[JUHISED KASUTAMISEKS]
Steriilne sapiteede kivi eemaldamise balloonkateeter kasutusjuhend
Markus: Kasutage 0,035-tollist (0,89 mm) juhttraati.

1. Viige tiihjaks lastud balloon ettevaatlikult duodenoskoobi lisakanalisse eelnevalt paigaldatud
juhttraat iile. Liigutage seadet vidikeste sammude kaupa, kuni see ilmub endoskoopilises
vaateviljas.

2. Kasutades ldbivalgustust, asetage tiihjaks lastud balloon kanalis kivi kohale, markides
labivalgustuse markerribade asukohta balloonkateetril.

Mirkus: Kui eemaldate rohkem kui iihe kivi, on soovitatav need eemaldada iikshaaval.

3. Kontrollige soovitud asendit ja pumbake ballooni valitud siistla abil, ainult dhuga. Téitke
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balloon, et sulgeda kanal, nagu on visualiseeritud ladbivalgustuse abil, ja lukustage sulgur, et

sdilitada ballooni suurus.

Mirkus: 9-12mm ballooni 9mm suuruse puhul tditke esmalt kuni 12mm mérgini, seejirel kuni

9mm maérgini siistlal.

4. Niiid voib kontrastainet siistida injektsioonipordi kaudu, kui soovitud on juhttraadi
paigaldamine.

5. Kasutades fluoroskoopilist visualiseerimist ja hoides endoskoobi tdstukit avatuna, tommake
ornalt paisutatud balloon papilla suunas.

Mérkus:

(1) Arge avaldage kivide viljavotmise ajal liigset survet ampullale. Kui kivi ei liigu kergesti,
hinnake uuesti sfinkterotoomia vajadust.

(2) Kui suure 1abimddduga balloon jookseb paksu sapitee juurest peenesse sapiteesse, suureneb
kivi eemaldamise protsessis vastupanu tdmbetakistus. Sel hetkel saab ballooni dhumahtu
reguleerida kahesuunalise ventiili juhtimisel, et vihendada ballooni 1abimdotu, et kohandada
seda sapitee erineva labimodduga segmentidele.

6. Kui balloon on endoskoopiliselt néhtav kaksteistsdrmiksooles, avage sulgur ja laske balloonil
tithjeneda.

7. Korrake iilaltoodud protseduuri, kuni kdik kivid on eemaldatud.

Mairkus: Soovi korral voib eelnevalt paigaldatud juhttraat jadda paigale, kui balloonkateeter
eemaldatakse, et holbustada tdiendavate juhttraatidega juhitavate seadmete paigaldamist.
Eemaldage balloon, kasutades tavalisi seadme vahetamise meetodeid.

Kasutusjuhend eemaldamise balloon / liihikese traadiga iihilduvat

Mairkus: Seadet voib kasutada koos juhttraadi lukustusseadmega, kasutage 0,035-tollist (0,89
mm) juhttraati.

Kui kasutate seadet koos eelpositsioneeritud juhttraatidega.

1. Sisestage juhttraat seadme distaalsest otsast. Liikake seade iile juhttraadi ja eraldage juhttraat
kateetri kiilgseinas olevast pilust 15-50 cm kaugusel Kkateetri otsast (juhttraatportiga
spetsifikatsioonid) vdi juhttraat keeratakse 1dbi kiirvahetusrambi 40-50 cm kaugusel kateetri
otsast (juhttraatita portiga spetsifikatsioonid). Hoidke juhttraat ja libistage seadet iile juhttraadi,
kuni kateetri ots jouab juhttraadi lukustusseadmesse.

2. Sisestage kateetri distaalne 15-50 cm pikkune osa skoopi. Lukustage juhttraat juhttraadi
lukustusseadme kiilge ja jitkake seadme edasilitkumist 1&bi skoobi, kuni kateetri distaalne osa
viljub skoobist

3. Asetage tiihjaks lastud balloon {ile kivi(de), mis tuleb vélja votta vastavast kanalist.

Mairkus:

(1) Kontrastainet voib siistida injektsioonipordi kaudu; ldbivalgustuse kasutamisel on kateetri
positsioneerimisel abiks radiopaakilised markerid, mis asuvad vahetult proksimaalselt
balloonile

(2) Kui tuleb eemaldada rohkem kui iiks kivi, eemaldage iiks kivi korraga.

4. Taitke balloon dhuga, seejirel lukustage sulgur.

Markus: mitme suurusega balloonide puhul tiitke need vastavalt siistlal olevale mérkusele

5. Kasutage fluoroskoopilist visualiseerimist ja hoidke endoskoopi tdstukit avatuna, tommake
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ornalt paisutatud ballooni papilla suunas ja votke kivi aeglaselt vélja.

Mirkus:

(1) Arge avaldage kivide viljavotmise ajal liigset survet ampullale. Kui kivi ei liigu kergesti,
hinnake uuesti sfinkterotoomia vajadust. Kivi vOtmise kaigus on vdimalik siistida
kontrastainet sapiteedesse, et kontrollida rontgeniilesvotte abil, kas kivi on tdielikult
eemaldatud voi mitte

(2) Kui suure 1abimddduga balloon jookseb paksu sapitee juurest peenesse sapiteesse, suureneb
kivi eemaldamise protsessis vastupanu tdmbetakistus. Sel hetkel saab ballooni Shumahtu
reguleerida kahesuunalise ventiili juhtimisel, et vihendada ballooni 14bimd0tu, et kohandada
seda sapitee erineva labimddduga segmentidele.

6. Laske balloon tiihjaks, korrake 3., 4. ja 5. sammu, eemaldage kivid iikshaaval, kuni kanal on
vaba.

7. Lukustage juhttraat juhttraadi lukustusseadme kiilge.

8. Tommake seade iile juhttraadi skoobist vélja, kuni selle ots véljub juhttraadi lukustusseadme
sissepadsu kaudu.

9. Vabastage juhttraat ja viige lébi standardne vahetusprotseduur, kuni juhttraat on avatud,
lukustage juhttraat uuesti lukustusseadme kiilge ja tdmmake seade juhttraadilt maha.

Kui kasutate seadet koos eelpaigaldatud juhttraadiga

10. Enne kasutamist reguleerige juhttraat nii, et soovitud pikkusega traat ulatub seadmest vélja.

11. Ettevaatlikult viige juhttraat ja tiihjendatud seade juhttraat-lukustusseadme kanalisse ja
sisenege endoskoopilisse donsusesse. Sisestage instrument iga kord 2-3 cm kauguselt, kuni see
ilmub endoskoopilisse vaatevilja.

12. Jargige tilaltoodud samme 3-9

[TOOTE HAVITAMINE]
See toode voib pérast kasutamist olla potentsiaalne bioloogiline oht. Késitsege ja hévitage toodet
vastavalt tunnustatud meditsiinitavadele ning kehtivatele kohalikele, riiklikele ja foderaalsetele

seadustele ja eeskirjadele.

[PROTSEDUURI JARGNE]
Igast selle seadmega seotud tdsisest vahejuhtumist tuleb teavitada nii tootjat kui ka asjaomast

kohalikku reguleerivat asutust.

[ KUIDAS TARNITAKSE]
Seade tarnitakse STERILISELT.
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UHILDUVUS
[ Kohaldatavad endoskoobid ]

Soovitatav on Euroopa Liidus seaduslikult tunnustatud endoskoop, endoskoobi
téokanal>3,2mm.

[ Uhilduv juhttraadi L:ibimdot ]

Juhttraadi labimoot < 0,035”

[ Juhttraadi lukustusseade]

Kohaldatakse ainult eemaldamise balloon / liihikese traadiga tihilduvat

Juhttraadi lukustusseadme kasutamiseks endoskoopidega, mille t661abimdot on 3,2 mm voi
rohkem
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SUMBOLITE TAHISED

Mitte taaskasutada % Mlt‘.te. . uuesti
steriliseerida
ﬂ Tootmise kuupédev J Tootja
g Kasutusaja 10pptéhtaeg A Ettevaatus
H E F Kataloogi number L 0 T Partii kood
Vaadake B kasutuSJu.hendlt. voi steriiel Eo St?nhseen.t.alfse .
elektroonilist kasutusjuhendit etlileenoksiidi abil
]
Volitatud esindaja Euroopa .>/\'/<_ Hoida eemal
Uhenduses 4\ paikesevalgusest
-~ . . Arge kasutage, kui
’ Hoida kuivana @ pakend on kahjustatud
Steriilne
M D Meditsiiniline seade barjéddrisiisteem /
Steriilne pakend
Sisaldab vdi esineb
Importija looduslikku kummi
lateksit
U DI Unikaalne seadme identifikaator Ava siin

[Pakend] Pakendatud paindlikusse kooritavasse kotti

[ Tootmise kuupiiev] Vaata pakendil

[ Steriliseerimine] Steriliseeritakse EO (etiileenoksiid) gaasiga

[ Kehtivusaeg] Kaheksateist kuud
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GARANTII

Piiratud garantii ostjale. Micro-Tech garanteerib ostjale, et ithe (1) aasta jooksul alates
ostukuupéevast voi kuni toote kasutamiseni ostja poolt, olenevalt sellest, kumb on varasem, on
tooted vabad materjali- ja valmistamisvigadest, kui neid hoitakse ja kasutatakse vastavalt Micro-
Tech poolt antud hoiu- ja kasutusjuhendile ning vastavalt kehtivatele regulatiivsetele nduetele.
Micro-Tech kirjanduses esinevad kirjeldused voi spetsifikatsioonid on mdeldud toodete iildiseks
kirjeldamiseks ja ei kujuta endast mingeid otseseid garantiisid. Igasugune tehniline ndustamine
toote kohta ja garantii toodete konkreetsete omaduste kohta kehtib ainult siis ja selles ulatuses, kui
Micro-Tech on seda konkreetselt kirjalikult kinnitanud. Need garantiid ei kehti toodete rikete voi
puuduste korral, mis tulenevad ebadigest ladustamisest, muutmisest voi selliste kasutusviiside
tagajirgedest, mille jaoks tooted ei ole ette ndhtud vdi mis kahjustavad toodete terviklikkust,

usaldusvéaarsust vOi toimivust.
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ADVARSEL:

1.
2.

Enheten er beregnet for bruk av leger som har fatt ERCP-operasjonstrening.

Kun til engangsbruk. Ikke gjenbruk, reprosessere eller sterilisere pa nytt. Gjenbruk,
reprosessering eller resterilisering kan kompromittere enhetens strukturelle integritet og/eller
fore til feil pd enheten som igjen kan fore til pasientskade, sykdom eller ded. Gjenbruk,
reprosessering eller resterilisering kan ogsé skape en risiko for kontaminering av anordningen
og/eller forarsake pasientinfeksjon eller kryssinfeksjon, inkludert, men ikke begrenset til,
overforing av infeksjonssykdommer fra en pasient til en annen. Forurensning av enheten kan
fore til skade, sykdom eller ded for pasienten. Micro-Tech pétar seg intet ansvar med hensyn
til instrumenter som gjenbrukes, gjenbehandles eller steriliseres pa nytt.

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

Sjekk for riktig plassering av ballongkateteret ved hjelp av kontrastmediuminjeksjon og
fluoroskopi. Ballongoppblasing pa feil sted kan fore til pasientskade.

Hvis motstand er oppfylt under prosedyren, md du ikke fremme ballongen uten forst &
bestemme arsaken til motstand og ta korrigerende tiltak.

Innhold levert STERILE. Ikke bruk hvis steril barriere er skadet. Hvis det oppdages skade,
kontakt produsenten: Micro-Tech (Nanjing) Co., Ltd.

Produktet er beregnet pa voksne.
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[ENHETENS NAVN]

Sterilt gallekateter for gjenhenting av gallestein

Henteballong- / kompatibel med kort ledning

[ MODELLNUMMER]

SRB eller RSRB—O—0/0/0— 00O - O—0O

T

(1) Produkt kode:

SRB- Sterilt gallekateter for gjenhenting av gallestein

RSRB- Henteballong- / kompatibel med kort ledning

(2) Tre lumen kateter

(6)

®)
@

&)
)

)

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

(3) Ballong arbeidsdiameter

(4) Arbeidslengde: 20 betyr 2000mm

(5) Forhandslastet guidewire

Med-G: Forhéndslastet ledningstrad; Uten-G: Ikke forhandslastet guidewire;

(6) Injeksjon port posisjon

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

[ SPESIFIKASJON]
Sterilt gallekateter for gjenhenting av gallestein
Arbeidsdiameter Arbeidslengde MaFchen_de o Kanal av
. (mm) Guidewire Injeksjon

Nei. REF . (mm) endoskop

(toleranse: £ (toleranse: £ 100) Maks OD Port (mm)

1,5) ’ (tommer)

1 SRB-T-9/12-20 9/12 2000 0,035 Ovenfor >3,2

2 SRB-T-12/15-20 12/15 2000 0,035 Ovenfor >3,2

3 SRB-T-15/18-20 15/18 2000 0,035 Ovenfor >3,2

4 | SRB-T-18/21-20 18/21 2000 0,035 Ovenfor >3,2

5 SRB-T-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Ovenfor >3,2

6 SRB-T-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Ovenfor >3,2

7 | SRB-T-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Ovenfor >3,2
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Arbeidsdiameter Arbeidslengde Ma'.cchen'de o Kanal av
Nei. REF (mm) . (mm) Guidewire Injeksjon endoskop
(toleranse: + (toleranse: £ 100) Maks OD Port (mm)
1,5) (tommer)
SRB-T-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Nedenfor >32
SRB-T-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Nedenfor >3,2
10 | SRB-T-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Nedenfor >32
11 SRB-T-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Nedenfor >32
12 | SRB-T-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Nedenfor >3,2
13 SRB-T-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Nedenfor >32
14 | SRB-T-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Nedenfor >32
Henteballong- / kompatibel med kort ledning
Arbei(dsdiz)imeter Arbe(idsle)ngde l\éa"tzhen.de ik Kanal av
Nei. REF (toléglrllse: + tole;;l:;e: + hl/};xe‘())vge njgozon endoskop
1,5) 100) (tommer) (mm)
1 RSRB-T-9/12-20 9/12 2000 0,035 Ovenfor >32
2 | RSRB-T-12/15-20 12/15 2000 0,035 Ovenfor >32
3 RSRB-T-15/18-20 15/18 2000 0,035 Ovenfor >32
4 | RSRB-T-18/21-20 18/21 2000 0,035 Ovenfor >32
5 | RSRB-T-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Ovenfor >32
6 RSRB-T-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Ovenfor >32
7 | RSRB-T-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Ovenfor >32
8 | RSRB-T-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Nedenfor >32
9 RSRB-T-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Nedenfor >32
10 | RSRB-T-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Nedenfor >32
11 | RSRB-T-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Nedenfor >32
12 | RSRB-T-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Nedenfor >32
13 | RSRB-T-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Nedenfor >32
14 | RSRB-T-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Nedenfor >32
15 | RSRB-P-9/12-20 9/12 2000 0,035 Ovenfor >32
16 | RSRB-P-12/15-20 12/15 2000 0,035 Ovenfor >32
17 | RSRB-P-15/18-20 15/18 2000 0,035 Ovenfor >32
18 | RSRB-P-18/21-20 18/21 2000 0,035 Ovenfor >32
19 | RSRB-P-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Ovenfor >32
20 | RSRB-P-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Ovenfor >32
21 | RSRB-P-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Ovenfor >3,2
22 | RSRB-P-9/12-20-G 9/12 2000 0,035 Nedenfor >32
23 | RSRB-P-12/15-20-G 12/15 2000 0,035 Nedenfor >32
24 | RSRB-P-15/18-20-G 15/18 2000 0,035 Nedenfor >32
25 | RSRB-P-18/21-20-G 18/21 2000 0,035 Nedenfor >32
26 | RSRB-P-9/12/15-20-G 9/12/15 2000 0,035 Nedenfor >32
27 | RSRB-P-12/15/18-20-G 12/15/18 2000 0,035 Nedenfor >32
28 | RSRB-P-15/18/21-20-G 15/18/21 2000 0,035 Nedenfor >32
29 | RSRB-P-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Ovenfor >32
30 | RSRB-P-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Ovenfor >32
31 | RSRB-P-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Ovenfor >32
32 | RSRB-P-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Ovenfor >32
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Arbei(dsdi:;meter Arbe(idsle)ngde I\C/}Iaﬁhen.de ik Kanal av

Nei. REF (toler?;:se: + tole;;lrrlge: + hl/};xe‘())vge nJIe’oﬂon endoskop
1,5) 100) (tommer) (mm)
33 | RSRB-P-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Ovenfor >3,2
34 | RSRB-P-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Ovenfor >32
35 | RSRB-P-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Ovenfor >32
36 | RSRB-P-9/12-20-G-B 9/12 2000 0,035 Nedenfor >32
37 | RSRB-P-12/15-20-G-B 12/15 2000 0,035 Nedenfor >32
38 | RSRB-P-12/15-20-G-B 15/18 2000 0,035 Nedenfor >32
39 | RSRB-P-18/21-20-G-B 18/21 2000 0,035 Nedenfor >32
40 | RSRB-P-9/12/15-20-G-B 9/12/15 2000 0,035 Nedenfor >32
41 | RSRB-P-12/15/18-20-G-B 12/15/18 2000 0,035 Nedenfor >32
42 | RSRB-P-15/18/21-20-G-B 15/18/21 2000 0,035 Nedenfor >32

[STRUKTUR]

Sterilt gallekateter for gjenhenting av gallestein

Sterilt gallekateter for gjenhenting av gallestein bestar av ballong, kateter og handtak. Héndtaket

inkluderer ballonglumen, ledetrddlumen og injeksjonslumen (fig.1).

1 2

)

s

6

——=

1-Ballong; 2- Kateter; 3-Héandtak; 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 Kkort ledning (ingen guidewire-port)

Henteballong- / kompatibel med kort ledning (ingen guidewire-port) bestar av ballong, kateter og
héndtak. Handtaket inkluderer ballonglumen og injeksjonslumen. Det er en Rapid Exchange Ramp pa
kateteret. Foringstradskanalen til kateteret rommer en 0,89 mm feringstrad fra spissen av kateteret til

Rapid Exchange-rampen (figur 2).
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Rapid Exchange-rampen

1-Ballong; 2- Kateter; 3-Héandtak; 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) bestar av ballong, kateter og handtak.
Handtaket inkluderer ballonglumen og injeksjonslumen. Det er en Guidewire-port pa kateteret.
Foringstradskanalen til kateteret rommer en 0,89 mm feringstrad fra spissen av kateteret til Guidewire-

porten. (Fig.3).
I

A
!

J

1-Ballong; 2- Kateter; 3-Handtak; 4-Ballong lumen; 5- Injeksjon lumen; 6- Guidewire Port;
7- Guidewire (kun for forhandslastet guidewire)
Fig.3 Henteballong- / kompatibel med kort ledning (med guidewire-port)

[ BRUKERINFORMASJON/OPPLARING/KVALIFIKASJONER]

I henhold til loven er dette instrumentet beregnet for bruk av leger som har fatt ERCP-operasjonstrening.

[INFORMASJON OM RADIOPASITET]
Enheten inneholder Radiopaque Marker Band og er synlig pé rentgen.

[ TILTENKT BRUK/INDIKASJONER]

Sterilt gallekateter for gjenhenting av gallestein brukes til endoskopisk fjerning av gallestein eller for &
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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 ovre fordeyelseskanal, kan enheten ikke nd synkende
tolvfingertarm;
Manglende evne til & passere endoskopet eller tolerere endoskopien;
Alvorlig kardiopulmonal sykdom,;
Alvorlig koagulopati;
Akutt pankreatitt og alvorlig galdeveisinfeksjon.
Alvorlig allergisk reaksjon pa kontrastmedium;

Eventuelle andre forhold legen vurderer uegnet til bruk.

[POTENSIELLE KOMPLIKASJONER]
Pankreatitt
Kolangitt
Hyperamylasemi
Perforering
Bledning
Sepsis
Stone pavirkning
Komplikasjoner som for gyeblikket ikke er kjent eller observert, kan veere tilstede.

[ KLINISK FORDEL]
Stone Retrieval Balloon brukes til endoskopisk fjerning av gallestein eller for a 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 feringenledning gjennom duodenoskopet.

Ballongen kan bléses opp til to eller tre forskjellige diametre.

[ADVARSLER]
1. En grundig forstaelse av de tekniske prinsippene, kliniske anvendelser, og tilherende risiko
forventes for bruk.
2. Pasienten skal informeres og uttrykkes sin aksept for detaljene i operasjonen og alle potensielle
risikoer og komplikasjoner, som kan fere til personskade, sykdom eller ded.
3. Les denne bruksanvisningen helt for bruk.

4. Se pakkeetiketten for minimum kanalsterrelse som kreves for denne enheten.
Dette produktet inneholder NATURAL RUBBER LATEX, som kan forarsake allergiske
reaksjoner.

[ MERKNADER]
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En enkelt kopi av bruksanvisningen er gitt i en eske. Hvis du ber om flere eksemplarer, vennligst kontakt

Micro-Tech, vi gir dem gratis.

[LAGRING]
1. Lagringsforhold: i et rom med et temperaturomrade pa 10-25° C og et fuktighetsomréde pa <
80%.
2. Roter lagerbeholdningen slik at produktene brukes for steriliseringens utlepsdato pa
pakningsetiketten.
3. Oppbevar enheten pa et markt sted, og ikke utsett pakken for organiske lgsemidler, ioniserende
straling eller ultrafiolett lys.

[ BRUKSANVISNING]
[FORBEREDENDE KONTROLL OG FORBEREDELSE )

1. For bruk, inspiser posen for brudd pa pakken. Ma ikke brukes hvis pakken er skadet.

2. Etter a ha verifisert utlapsdatoen for sterilisering, a&pne pakken forsiktig, ta ut produktet.

3. Trekk det Sterilt gallekateter for gjenhenting av gallestein ut av beskyttelsesroret, og fjern
deretter beskyttelseshettene pa Luer-avsmalnene (hvis aktuelt).

4. Hvis denne enheten viser tegn pa skade og mistenkelige problemer, mé du ikke bruke den. Ikke
prov & reparere ikke-funksjonelle eller skadede enheter.

5. Som forberedelse til bruk, etter 4 ha trukket sproyten til maksimumsmerket, fest en stoppekran
til spreyten og blés opp ballongen med luft. S14 av stoppekranen og kontroller at ballongen
fortsatt er oppblast. Hvis du oppdager lekkasje, ma du ikke bruke enheten og kontakte Micro-
Tech for utskifting.

Merk: Stoppekran er i apen stilling, noe som gir tilgang til ballong, nér to armer er justert med
kateter og spreyte. For & opprettholde ballongoppblésing, vri stoppekranarmen 90°.

[BRUKSANVISNING]
Bruksanvisning av Sterilt gallekateter for gjenhenting av gallestein
Merk: Bruk guidewire med 0,035 tommer (0,89 mm).

1. For forsiktig den deflaterte ballongen inn i tilbeherskanalen til duodenoskopet over den tidligere
plasserte foringstrdden. Forbedre enheten i smé trinn til den vises i endoskopisk visning.

2. Bruk fluoroskopisk bildebehandling, plasser den tomme ballongen i kanalen over steinen, og
legg merke til plasseringen av de fluoroskopiske markerbédndene pa ballongkateteret

Merk: Hvis du fjerner mer enn en stein, anbefales det at de fjernes en om gangen.

3. Bekrefte onsket posisjon og blds opp ballongen med den valgte sproyten, kun med luft. Blas
opp ballongen for & lukke kanalen, som visualisert under fluoroskopisk avbildning og lés
stoppekranen for & opprettholde ballongsterrelsen.

Merk: For 9 mm-sterrelsen til 9-12 mm-ballong, blas opp til 12 mm-markeren forst, deretter til 9

mm markeren pa sprayten.

4. Kontrast kan nd injiseres gjennom injeksjonsporten med tradfering pé plass hvis enskelig.5. Bruk fluo
roskopisk visualisering og hold endoskopheisen &pen, trekk forsiktig oppblést ballong
mot papilla.

Merk:

(1) Ikke utfer for heyt trykk pa ampulla mens du trekker ut steiner. Hvis stein ikke passerer lett,
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ma du revurdere behovet for sphincterotomi.

(2) I steinfjerningsprosessen, nar ballongen med stor diameter gar fra den tykke gallegangen til
den fine gallegangen, vil det vere en gkning i motstandsmotstanden. Dette gyeblikket kan
luftvolumet i1 ballongen justeres ved & kontrollere toveisventilen for & redusere ballongens
diameter for 4 tilpasse seg de forskjellige diametersegmentene i gallegangen.

6. Nar ballongen kan visualiseres endoskopisk i tolvfingertarmen, &pner du stoppekranen og lar
ballongen temmes ut.

7. Gjenta prosedyren ovenfor, til alle steinene er ryddet.

Merk: Om gnsket kan den tidligere plasserte foringstrdden std pa plass mens ballongkateteret
fjernes, for & lette innforingen av ytterligere tradstyrte enheten. Fjern ballongen ved hjelp av
standard enhetsutvekslingsteknikker.

Bruksanvisning av Henteballong- / kompatibel med kort ledning

Merk: Enheten kan brukes med en guidewire-laseenhet. Bruk guidewire med 0,035 tommer
(0,89 mm)

Hyvis du bruker enheten med forhidndsplassert foringstrad.

1. Sett inn guidewire fra den distale enden av enheten. Skyv enheten over foringstraden, og skill
ledetraden fra sporet i sideveggen til kateteret 15-50 cm fra kateterspissen (med spesifikasjoner
for feringstrad), eller feringstrdden er gjenget gjennom hurtigvekslingsrampen 40-50 cm fra
spissen av kateteret (ikke-guidewire-portspesifikasjoner). Hold guidewiren og skyv enheten
over guidewiren til spissen av kateteret nar guidewire-laseenheten

2. Sett de distale 15-50cm av kateteret inn i omfanget. Las foringstrdden pd Guidewire-laseenheten
og fortsett & fore enheten gjennom rammen til den distale delen av kateteret kommer ut av
rammen

3. Posisjonsdeflatert ballong over steinen (e) hentes fra den aktuelle kanalen

Merk:
(1) Kontrast kan injiseres gjennom injeksjonsporten; radioopake markarer plassert like proksimalt
til ballongen vil vare hjelp til & plassere kateteret mens du bruker fluoroskopi

(2) Hvis mer enn en stein skal fjernes, trekk ut en stein om gangen.

4. Blas opp ballongen med luft, og l14s deretter stoppekranen.

Merk: for flere dimensjoneringsballonger, blas opp som angitt pa spreyten

5. Bruk fluoroskopisk visualisering og hold endoskopheisen apen, trekk forsiktig oppblast ballong
mot papilla og hent steinen sakte.

Merk:
(1) Ikke utfer for heyt trykk pad ampulla mens du trekker ut steiner. Hvis stein ikke passerer lett,

ma du revurdere behovet for sphincterotomi. I prosessen med & ta steinen, er det mulig &
injisere kontrastmiddelet i gallegangen for & kontrollere at steinen er fjernet helt eller ikke
under rontgenstrélen

(2) I steinfjerningsprosessen, nar ballongen med stor diameter gar fra den tykke gallegangen til
den fine gallegangen, vil det vaere en gkning i motstandsmotstanden. Dette oyeblikket kan
luftvolumet i ballongen justeres ved & kontrollere toveisventilen for & redusere ballongens
diameter for & tilpasse seg de forskjellige diametersegmentene i gallegangen.

6. Tom ballongen, gjenta trinn 3, trinn 4 og trinn 5, fjern steinene en etter en til kanalen er klar.
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7. Las guidewiren pa guidewire-laseenheten

8. Trekk enheten over foringstrdden fra rammen til enden av sporet dukker opp i enhetens inngang
til guidewire-laseenheten

9. Las opp ledetrdden og utfer standard utvekslingsprosedyre til foringstrdden er eksponert, 1as
ledetraden pé laseenheten pa nytt og trekk enheten av feringstraden.

Hyvis du bruker enheten med forhindslastet guidewire

10. For bruk, juster foringstraden slik at ensket lengde pé ledningen forlenges utover enheten.

11. Sett forsiktig inn foringstraden og tem enheten inn i guidewire-ldseenheten-kanalen og g inn i
endoskopisk hulrom. Sett instrumentet i en avstand pd 2-3 cm hver gang til det vises i
endoskopisk visning.

12. Folg trinn 3-9 ovenfor

[PRODUKT AVHENDING]
Dette produktet kan vare en potensiell biologisk fare etter bruk. Handter og kast produktet i
samsvar med akseptert medisinsk praksis og gjeldende lokale, statlige og federale lover og
forskrifter.

[POST-PROSEDYRE]
Enhver alvorlig hendelse relatert til denne enheten méa rapporteres til bade produsenten og den

aktuelle lokale reguleringsmyndigheten.

[ HVORDAN LEVERT])
Enheten leveres STERIL.

KOMPATIBILITET
[ Gjeldende endoskoper]

Endoskop som er lovlig oppfert i EU anbefales, arbeidskanal for endoskop>3,2 mm
[ Kompatibel Guidewire Diameter ]

Guidewire Diameter < 0,035 "

[ Guidewire laseenhet]

Gjelder bare for Henteballong- / kompatibel med kort ledning

Guidewire-laseenhetenfor bruk med endoskop med en arbeidsdiameter pa 3,2 mm eller mer
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SYMBOL INDIKASJONER

® Ikke bruk den pa nytt Ikke resteriliser
& Produksjonsdato u Manufacturer
g Best for dato A Advarsel
H E F Katalognummer L 0 T Batchkode
Se bruksanvisningen eller se steriiel eo Sterilisert ved bruk av
elektroniske bruksanvisninger etylenoksyd
. . ~MM
Autorls_ert representant 1 det ,77-.__ Holdes borte fra sollys
europeiske fellesskap 2
g Ikke bruk hvis pakken
T Hold deg torr @ or skadet
Sterilt
M D Medisinsk enhet barrieresystem/Steril
emballasje
Inneholder eller
Importer W tilstedeverelse av
naturgummilatex
U D I Unik enhetsidentifikator - Apne her

[ Emballasje] Pakket i fleksibel peelingpose

[ Produksjonsdato] Se emballasje
[ Sterilisering] Sterilisert av EO (etylenoksid) gass

[ Gyldighetsperiode] Atten méneder
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GARANTI

Begrenset garanti til kjeper. Micro-Tech garanterer overfor kjoperen at det forste (ett) aret fra
kjopsdatoen, eller til produktet blir brukt av kjeperen, vil produktene vare fri for material- og
produksjonsfeil nar 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 1 Micro-Techs litteratur er ment & generelt beskrive produktene og utgjer ingen uttrykkelige
garantier. Eventuelle tekniske rdd med hensyn til produktet og garanti for spesifikke egenskaper til
eller i produktene skal bare vare effektive hvis og i den grad det er spesifikt bekreftet av Micro-
Tech skriftlig. Disse garantiene gjelder ikke for produktfeil eller mangel pa grunn av feil lagring,
endring eller konsekvensene av bruk som produktene ikke ble designet for eller som péavirker

produktets integritet, palitelighet eller ytelse negativt.
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AVISO:

1. O dispositivo deve ser usado por médicos que receberam formagédo operacional em CPRE.

2. Apenas para uso unico. Nio reutilize, reprocesse ou reesterilize. A reutilizagdo, o
reprocessamento ou a reesterilizacdo podem comprometer a integridade estrutural do
dispositivo e/ou levar a falha do dispositivo, o que, por sua vez, pode resultar em ferimentos,
doengas ou na morte do paciente. A reutilizacdo, o reprocessamento ou a reesterilizagdo
também podem criar um risco de contaminag@o do dispositivo e/ou causar infe¢do ou infegéo
cruzada ao paciente, incluindo, mas nao se limitando a transmissdo de doencas infeciosas de
um paciente para outro. A contaminagdo do dispositivo pode provocar lesdes, doengas ou a
morte do paciente. A Micro-Tech ndo assume nenhuma responsabilidade com relacdo a
instrumentos reutilizados, reprocessados ou reesterilizados.

Nao use este dispositivo para nenhum outro propdsito além do uso pretendido declarado.

4. Verifique a posi¢cdo correta do cateter de baldo usando injegdo de meio de contraste e
fluoroscopia. A inflacdo do balao num local inadequado pode causar lesdes no paciente.

5. Se for encontrada resisténcia durante o procedimento, ndo avance o baldo sem primeiro
determinar a causa da resisténcia e tomar medidas corretivas.

6. Contetdo fornecido ESTERIL. Nio 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 ¢ destinado a adultos.
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[NOME DO DISPOSITIVO]

Cateter de Baldo de Extragdo de Pedras Biliares Estéril

Baldo de Extragdo / compativel com fio curto

[NUMERO DO MODELO]

SRB ou RSRB -0~ 0/0/0- 0O-O-O

(1) Cédigo do produto:

SRB - Cateter de Baldao de Extragdo de Pedras Biliares Estéril

RSRB- Baldo de Extracdo / compativel com fio curto

(2) Cateter de triplo lamen
T significa cateter de triplo [amen, P significa cateter de triplo limen com porta de fio-guia;

(3) Diametro util do baldo

(4) Comprimento util: 20 significa 2000mm

(5) Fio guia pré-carregado

(6)

®)
@

&)
)

)

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

(6) Posicao da porta de injecao

Com-B: A porta de injegdo estd debaixo do baldo; Sem B: A porta de injecdo esta por cima do

baldo
[ ESPECIFICACOES]
Cateter de Baldo de Extracido de Pedras Biliares Estéril
Fio-guia
Diametro dtil Comprimento 1til corpApatlvel Canal do
N° REF (mm) (mm) Diametro Porta de endoscépio
(tolerancia: + Al exterior injecdo P
(tolerancia: + 100) L. (mm)
L,5) maximo
(polegadas)
1 SRB-T-9/12-20 9/12 2000 0,035 Acima >3,2
2 SRB-T-12/15-20 12/15 2000 0,035 Acima >3,2
3 SRB-T-15/18-20 15/18 2000 0,035 Acima >3,2
4 | SRB-T-18/21-20 18/21 2000 0,035 Acima >3,2
5 SRB-T-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Acima >3,2
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Fio-guia
Diametro dtil Comprimento ttil con}ﬁpativel Canal do
N° REF (n}m)' . (mm) Dlamgtro lfo'rta~de endoscopio
(tolerlalslila. + (tolerancia: + 100) ;i:;irrlg(r) mjegao (mm)
’ (polegadas)

6 SRB-T-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Acima >3,2

7 SRB-T-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Acima >3,2

8 SRB-T-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Abaixo >3,2

9 SRB-T-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Abaixo >3,2

10 | SRB-T-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Abaixo >3,2

11 | SRB-T-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Abaixo >3,2

12 | SRB-T-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Abaixo >3,2

13 | SRB-T-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Abaixo >3,2

14 | SRB-T-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Abaixo >3,2

Balao de Extracio / compativel com fio curto
Diametro
Diametro util Cqmprimento e?xt.erior Canal do
N° REF (n}m). . utllA(m‘m.) méximo do I.’o.rta ~de endoscépio
(tolerancia: + tolerancia: + ﬁo-gu,la injecdo (mm)
1,5) 100) compativel
(polegadas)

1 | RSRB-T-9/12-20 9/12 2000 0,035 Acima >3,2
2 RSRB-T-12/15-20 12/15 2000 0,035 Acima >3,2
3 | RSRB-T-15/18-20 15/18 2000 0,035 Acima >3,2
4 | RSRB-T-18/21-20 18/21 2000 0,035 Acima >3,2
5 RSRB-T-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Acima >3,2
6 | RSRB-T-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Acima >3,2
7 | RSRB-T-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Acima >3,2
8 RSRB-T-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Abaixo >3,2
9 | RSRB-T-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Abaixo >3,2
10 | RSRB-T-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Abaixo >3,2
11 | RSRB-T-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Abaixo >3,2
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 >3,2
14 | RSRB-T-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Abaixo >3,2
15 | RSRB-P-9/12-20 9/12 2000 0,035 Acima >3,2
16 | RSRB-P-12/15-20 12/15 2000 0,035 Acima >3,2
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 >3,2
19 | RSRB-P-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Acima >3,2
20 | RSRB-P-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Acima >3,2
21 | RSRB-P-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Acima >3,2
22 | RSRB-P-9/12-20-G 9/12 2000 0,035 Abaixo >3,2
23 | RSRB-P-12/15-20-G 12/15 2000 0,035 Abaixo >3,2
24 | RSRB-P-15/18-20-G 15/18 2000 0,035 Abaixo >3,2
25 | RSRB-P-18/21-20-G 18/21 2000 0,035 Abaixo >3,2
26 | RSRB-P-9/12/15-20-G 9/12/15 2000 0,035 Abaixo >3,2
27 | RSRB-P-12/15/18-20-G 12/15/18 2000 0,035 Abaixo >3,2
28 | RSRB-P-15/18/21-20-G 15/18/21 2000 0,035 Abaixo >3,2
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Diametro
Diametro util Comprimento exterior
e L Canal do
o (mm) util (mm) maximo do Porta de .
N REF e A . . L endoscopio
(tolerancia: + tolerancia: + fio-guia injecdo (mm)
1,5) 100) compativel
(polegadas)
29 | RSRB-P-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Acima >3,2
30 | RSRB-P-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Acima >3,2
31 | RSRB-P-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Acima >3,2
32 | RSRB-P-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Acima >3,2
33 | RSRB-P-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Acima >3,2
34 | RSRB-P-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Acima >3,2
35 | RSRB-P-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Acima >3,2
36 | RSRB-P-9/12-20-G-B 9/12 2000 0,035 Abaixo >3,2
37 | RSRB-P-12/15-20-G-B 12/15 2000 0,035 Abaixo >3,2
38 | RSRB-P-12/15-20-G-B 15/18 2000 0,035 Abaixo >3,2
39 | RSRB-P-18/21-20-G-B 18/21 2000 0,035 Abaixo >3,2
40 | RSRB-P-9/12/15-20-G-B 9/12/15 2000 0,035 Abaixo >3,2
41 | RSRB-P-12/15/18-20-G-B 12/15/18 2000 0,035 Abaixo >3,2
42 | RSRB-P-15/18/21-20-G-B 15/18/21 2000 0,035 Abaixo >3,2
[ESTRUTURA]

Cateter de Balao de Extracao de Pedras Biliares Estéril
O Cateter de Baldo de Extragdo de Pedras Biliares Estéril consiste em baldo, cateter e pega. A pega

inclui o limen do baldo, o limen do fio-guia e o lumen de injecdo (Fig.1).
1 2 3 4
]%% —

6

1-Baldo; 2-Cateter; 3-Pega; 4-Limen do baldo; 5-Limen do fio-guia; 6-Limen de injegio;
Fig.1Cateter de Baldo de Extracio de Pedras Biliares Estéril

Nota: Este ¢ um esquema do Cateter de Baldo de Extracdo de Pedras Biliares Estéril, serve apenas
como referéncia, pois o dispositivo real pode variar.

Balao de Extragio / compativel com fio curto (sem porta de fio-guia)

O Baldo de Extragao / compativel com fio curto (sem porta de fio-guia) consiste em baldo, cateter e pega.
A pega inclui [imen de baldo e laumen de inje¢do. H4 uma rampa de troca rapida 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
rapida (Fig.2).

109



Rampa de troca rapida

1-Baldo; 2-Cateter; 3-Pega; 4-Limen do baldo; 5-Limen de inje¢ao;
Fig.2 Balao de Extracgao / compativel com fio curto (sem porta de fio-guia)

Nota: Este ¢ um esquema do Baldo de Extragdo / compativel com fio curto (sem porta de fio-
guia), serve apenas para referéncia, pois o dispositivo real pode variar.

Baldo de Extracio / compativel com fio curto (com porta de fio-guia)

O Baldo de Extracdo / compativel com fio curto (com porta de fio-guia) consiste em Baldo, Cateter e
Pega. A Pega inclui limen de Baldo e limen de Injecdo. 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).
I

y!
Y

J

1-Baldo; 2-Cateter; 3-Pega; 4-Liimen do baldo; 5-Lumen de injecao; 6-Porta do fio-guia;
7- Fio-guia (apenas para fio-guia pré-carregado)

Fig.3 Balao de Extracio / compativel com fio curto (com porta de fio-guia)

[ QUALIFICACOES/FORMACAO/INFORMACOES DO UTILIZADOR]
De acordo com a lei, este instrumento destina-se a ser usado por médicos que receberam formacgao

operacional em CPRE.

[INFORMACOES SOBRE RADIOPACIDADE]

O dispositivo contém uma faixa de marcagao radiopaca e € visivel em raios-X.

[USO DESTINADO/INDICACOES ]
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O Cateter de Baldo de Extra¢do de Pedras Biliares Estéril é usado para a remog¢do endoscopica de

calculos biliares ou para facilitar a inje¢do de meio de contraste enquanto se oclui o ducto com o baldo.

[ CONTRA-INDICACOES]
As contra-indicacdes para este dispositivo sdo aquelas para colangiopancreatografia endoscdpica
retrograda (CPRE) e esfincterotomia endoscopica (EST), incluindo:
Em pacientes com obstrugdo do trato digestivo superior, o dispositivo pode ndo atingir o duodeno
descendente;
Incapacidade de passar o endoscopio ou tolerar a endoscopia;
Doenga cardiopulmonar grave;
Coagulopatia grave;
Pancreatite aguda e infecdo grave do trato biliar;
Reagdo alérgica grave ao meio de contraste;

Quaisquer outras condi¢des que o médico considere inadequadas para o uso.

[ POSSIVEIS COMPLICACOES]
Pancreatite
Colangite
Hiperamilasemia
Perfuragao
Hemorragia
Septicemia
Impactagdo de célculos

Complicagdes que atualmente ndo sdo conhecidas ou observadas podem estar presentes.

[ BENEFICIO CLINICO]

O Baldo de Extracdo de Calculos ¢ usado para a remogdo endoscopica de calculos biliares ou para
facilitar a injecdo de meio de contraste enquanto se oclui o ducto com o baldo, o que pode aliviar a

obstrugao biliar.

[ CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO]
O dispositivo tem um Iimen de injecdo, que pode injetar meio de contraste.
O dispositivo pode entrar no ducto biliar humano ao longo do fio-guia através do duodenoscopio.

O baldo pode ser inflado em dois ou trés didmetros diferentes.

[PRECAUCOES]

1. Espera-se uma compreensdo completa dos principios técnicos, das aplicagdes clinicas e dos
riscos associados antes do uso.

2. O paciente deve ser informado e expressar sua aceitagdo dos detalhes da operagéo e de todos os
riscos e complicagdes potenciais, que podem levar a lesdes, doengas ou a morte dos pacientes.

3. Leia este manual de instrugdes na integra antes de usar.

4. Consulte a etiqueta da embalagem para saber o tamanho minimo do canal necessario para este
dispositivo.

Este produto contém LATEX DE BORRACHA NATURAL, que pode causar reagdes alérgicas.
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[NOTAS]

Uma unica copia das Instrugdes de utilizagdo ¢ fornecida em uma caixa. Se outras copias forem

solicitadas, entre em contacto com a Micro-Tech, forneceremos gratuitamente.

[ARMAZENAMENTO]
1. Condi¢des de armazenamento: numa divisdo com uma faixa de temperatura de 10-25° C e uma
faixa de humidade de < 80%.
2. Alterne o stock para que os produtos sejam usados antes da data de validade da esterilizagdo na
etiqueta da embalagem.
3. Guarde o dispositivo num local escuro e ndo exponha a embalagem a solventes organicos,

radia¢do ionizante ou luz ultravioleta.

[INSTRUCOES DE UTILIZACAO]
[ VERIFICACAO PRELIMINAR E PREPARACAO]

1. Antes de usar, inspecione a bolsa em busca de qualquer violagdo da embalagem. Nao use se a
embalagem estiver danificada.

2. Depois de verificar o prazo de validade da esterilizagdo, abra a embalagem com cuidado e retire
o produto.

3. Retire o Cateter de Baldo de Extragdo de Pedras Biliares Estéril do tubo de protecdo e, em
seguida, remova as tampas protetoras dos cones Luer (se aplicavel).

4. Se este dispositivo mostrar algum sinal de danos e problemas suspeitos, ndo o use. Ndo tente
reparar dispositivos ndo funcionais ou danificados.

5. Em preparag@o para a utilizacdo, depois depuxar a seringa até & marca maxima, conecte uma
torneira a seringa e encha o baldo com ar. Feche a torneira e confirme que o baldo continua
insuflado. Se observar fugas, nao utilize o dispositivo e contacte a Micro-Tech para
substituicdo.

Nota: A torneira estd em posicao aberta, permitindo o acesso ao baldo, quando os dois bragos
estdo alinhados com o cateter e a seringa. Para manter a inflagdo do baldo, gire o brago da
torneira 90°.

[INSTRUCOES DE UTILIZACAO]
Instrucoées de utilizacio do Cateter de Baldo de Extracao de Pedras Biliares Estéril
Nota: Use um fio-guia com 0,035 polegadas (0,89 mm).

1. Introduza cuidadosamente o baldo vazio no canal acessorio do duodenoscépio sobre o fio-guia
previamente colocado. Avance o dispositivo em pequenos incrementos até que apare¢a na visao
endoscopica.

2. Usando visualizagdo fluoroscopica, posicione o baldo vazio no ducto acima do célculo,
observando a localizacdo das faixas marcadoras fluoroscopicas no cateter de baldo.

Nota: Se remover mais de um calculo, é recomendavel que seja removido um de cada vez.

3. Verifique a posi¢do desejada e encha o baldo usando a seringa selecionada, apenas com ar.
Encha o baldo para ocluir o ducto, conforme visualizado na imagem fluoroscdpica, e trave a
torneira para manter o tamanho do baléo.

Nota: Para obter o tamanho de 9 mm no baldo de 9-12 mm, insuflar primeiro até & marca de 12 mm

e depois até a marca de 9 mm na seringa.

4. O contraste pode agora ser injetado através da porta de inje¢do com o fio-guia na posicdo, se
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desejado.

5. Usando a visualizagdo fluoroscopica e mantendo o elevador do endoscopio aberto, retire
suavemente o baldo inflado em diregdo a papila.

Nota:

(1) Nao exerca pressdo excessiva sobre a ampola ao extrair os célculos. Se o célculo ndo passar

facilmente, reavalie a necessidade de esfincterotomia.

(2) No processo de remocgao de calculos, quando o baldo de grande didmetro vai do ducto biliar
espesso ao ducto biliar fino, havera um aumento na resisténcia ao arrasto. Neste momento, o
volume de ar no baldo pode ser ajustado controlando a valvula bidirecional para reduzir o
didmetro do baldo e se adaptar aos diferentes diametros dos segmentos do ducto biliar.

6. Quando o baldo puder ser visualizado endoscopicamente dentro do duodeno, abra a torneira e
deixe o baldo esvaziar.

7. Repita o procedimento acima, até todos os calculos serem retirados.

Nota: Se desejado, o fio-guia colocado anteriormente pode ser deixado na posi¢do enquanto o
cateter de baldo ¢ removido, para facilitar a introducao de dispositivos guiados por fio adicionais.
Remova o baldo usando técnicas padrdo de troca de dispositivos.

Instrucées de utilizacdo do Balao de Extracio / compativel com fio curto

Nota: O dispositivo pode ser usado com um dispositivo de travamento do fio guia. Use um fio-
guia com 0,035 polegadas (0,89 mm).

Se estiver a usar o dispositivo com um fio-guia preposicionado.

1. Insira o fio-guia a partir da extremidade distal do dispositivo. Deslize o dispositivo sobre o fio-
guia e separe o fio-guia da ranhura na parede lateral do cateter a 15-50 cm da ponta do cateter
(com as especificagdes da porta do fio-guia), ou o fio-guia ¢ inserido na rampa de troca rapida
a 40-50 cm da ponta do cateter (especificagdes de porta sem fio guia). Enquanto segura o fio-
guia, deslize o dispositivo sobre o fio-guia até que a ponta do cateter alcance o Dispositivo de
Travamento do Fio-Guia

2. Insira os 15-50 cm distais do cateter no endoscopio. Trave o fio-guia no dispositivo de
travamento do fio guia e continue a avangar o dispositivo através do endoscopio até que a parte
distal do cateter saia do endoscopio.

3. Posicione o baldo vazio acima do(s) calculos(s) a ser(em) retirado(s) do ducto apropriado

Nota:
(1) O contraste pode ser injetado pela porta de inje¢do; marcadores radiopacos localizados logo

ao lado do baldo ajudardo a posicionar o cateter durante o uso da fluoroscopia
(2) Se mais de um céalculo precisar de ser removido, extraia um calculo de cada vez.
4. Encha o baldo com ar e, em seguida, trave a torneira.
Nota: para baldes de varios tamanhos, infle conforme indicado na seringa
5. Use a visualizagdo fluoroscopica e mantenha o elevador do endoscopio aberto, retire
suavemente o baldo inflado em direc¢do a papila e recupere lentamente o céalculo.

Nota:
(1) Nao exerca pressdo excessiva sobre a ampola ao extrair os calculos. Se o calculo ndo passar

facilmente, reavalie a necessidade de esfincterotomia. No processo de extragdo do célculo, é

possivel injetar o agente de contraste no ducto biliar para verificar se o calculo foi removido
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completamente ou ndo sob o raio-X

(2) No processo de remogdo de calculos, quando o baldo de grande diametro vai do ducto biliar
espesso ao ducto biliar fino, haverd um aumento na resisténcia ao arrasto. Neste momento, o
volume de ar no baldo pode ser ajustado controlando a valvula bidirecional para reduzir o
diametro do baldo e se adaptar aos diferentes didmetros dos segmentos do ducto biliar.

6. Esvazie o baldo, repita as etapas 3, 4 e 5, remova os calculos um a um até que o ducto esteja
limpo.

7. Bloqueie o fio-guia no dispositivo de travamento do fio-guia.

8. Retire o dispositivo sobre o fio-guia do endoscopio até que a extremidade da ranhura apareca na
entrada do dispositivo de travamento do fio guia.

9. Desbloqueie o fio-guia e execute o procedimento de troca padrio até que o fio-guia fique
exposto, trave novamente o fio-guia no dispositivo de travamento e retire o dispositivo do fio-
guia.

Se estiver a usar o dispositivo com um fio-guia pré-carregado

10. Antes de usar, ajuste o fio-guia para que o comprimento desejado do fio esteja prolongado para
além do dispositivo.

11. Introduza cuidadosamente o fio-guia e esvazie o dispositivo no canal do dispositivo de
travamento do fio-guia e entre na cavidade endoscopica. Insira o instrumento a uma distancia
de 2-3 cm de cada vez até que este apareca na visdo endoscopica.

12. Siga as etapas 3 a 9 acima

[ELIMINACAO DO PRODUTO]
Este produto pode ser um risco bioldgico potencial ap6s o uso. Manuseie e descarte de acordo com
as praticas médicas aprovadas e as leis e regulamentos locais, estatais e federais aplicaveis.

[POS-PROCEDIMENTO]
Qualquer incidente grave relacionado com este dispositivo deve ser relatado ao fabricante e a
autoridade reguladora local apropriada.

[ COMO £ FORNECIDO]
O dispositivo ¢ fornecido ESTERIL.
COMPATIBILIDADE

[ Endoscépios aplicaveis]

Recomenda-se um endoscopio legalmente reconhecido na Unido Europeia, com um canal de

trabalho do endosc6pio>3,2 mm

[ Didmetro do fio-guia compativel]
Diémetro do fio-guia < 0,035 "

[ Dispositivo de Travamento do Fio-Guia)

Aplicavel apenas ao Baldo de Extracao / compativel com fio curto

Dispositivo de Travamento do Fio-Guia para uso com endoscopios com um didmetro util de
3,2 mm ou mais
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INDICACOES DE SIMBOLOS

Nao reutilizar

Nao reesterilize

b £,69

Data de fabrico u Fabricante
Prazo de validade A Cuidado
H E F Numero de catalogo Lo T Cddigo do lote

Consulte as  instru¢des de

Esterilizado com o6xido
de etileno

Manter longe da luz
solar

:E utilizacdo ou as instrugdes de STERILE | EQ
utilizacdo eletronicas
. 1
Representante  autorizado  na ,3/0../__.
Comunidade Europeia /.\l\

N
N

(N

N

Manter seco

<_’

Nao use se o pacote
estiver danificado

=
O

Sistema de barreira
estéril/Embalagem
estéril

Importador

Contém ou presenga de
latex de  borracha
natural

Identificador exclusivo do
dispositivo

Dispositivo médico

=
=

Abra aqui

[ Embalagem] Embalado em invélucro flexivel

[ Data de producio] Veja a embalagem
[ Esterilizag¢do] Esterilizado por gas EO (0xido de etileno)

[ Periodo de validade] Dezoito meses
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GARANTIA

Garantia Limitada ao Comprador. A Micro-Tech garante ao Comprador que, durante o periodo de
um (1) ano a partir da data de compra, ou até que o produto seja usado pelo Comprador, os
produtos estardo livres de defeitos de materiais e mao de obra quando armazenados e usados de
acordo com as instrugdes de armazenamento e uso fornecidas pela Micro-Tech, e de acordo com
os requisitos regulamentares aplicaveis. As descricdes ou especificacdes que aparecem na
literatura da Micro-Tech tém como objetivo geral descrever os produtos e ndo constituem
nenhuma garantia expressa. Qualquer aconselhamento técnico com relagdo ao produto ¢ garantia
de propriedades especificas de ou nos produtos s6 sera efetivo se e na medida em que for
especificamente confirmado pela Micro-Tech por escrito. Essas garantias ndo se aplicam a falhas
ou deficiéncias do produto devido a armazenamento inadequado, a alteracdo, ou como
consequéncias de utilizagdes para as quais os produtos ndo foram projetados ou que afetem

adversamente a integridade, fiabilidade ou desempenho dos produtos.
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ADVERTENCIA:

1.

Este dispositivo esta destinado a ser utilizado por médicos que hayan recibido formacion en
operaciones de CPRE.

De un solo uso. No reutilizar, reprocesar ni reesterilizar. La reutilizacion, el reciclaje o la
reesterilizacion pueden afectar la integridad estructural del instrumento o provocar una falla
en ¢l que, a su vez, produzca lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. La
reutilizacion, el reciclaje o la reesterilizacion también pueden dar origen a un riesgo de
contaminacion del instrumento o producir una infeccion en el paciente o una infeccion
cruzada, por ejemplo, la transmision de una o mas enfermedades infecciosas de un paciente a
otro. La contaminacion 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.

No utilice este dispositivo para ninglin prop6sito que no sea el uso previsto indicado.
Compruebe la posicion correcta del catéter con balon mediante una inyeccion de medio de
contraste y una fluoroscopia. El inflado del baléon en un lugar incorrecto puede provocar
lesiones en el paciente.

Si se encuentra resistencia durante el procedimiento, no haga avanzar el balon sin determinar
primero la causa de la resistencia y tomar medidas correctivas.

Contenido suministrado ESTERIL. No utilizar si la barrera esterilizadora estd dafiada. Si

encuentra algun dafio, pongase en contacto con el fabricante: Micro-Tech (Nanjing) Co., Ltd.

El producto se concibid para uso con personas adultas.
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[NOMBRE DEL DISPOSITIVO]

Catéter estéril con balon de extraccion de calculos biliares

Balon de extraccion / compatible con hilo corto

[NUMERO DE MODELO]

SRB or RSRB -O0—0/0/0—00—0—0

(1) Codigo de producto:

— ®

®)
@

®

)

)

SRB: Catéter estéril con balon de extraccion de calculos biliares

RSRB: Balén de extraccion / compatible con hilo corto

(2) Catéter de tres lamenes

T significa catéter de tres lumenes, P significa catéter de tres limenes con puerto de hilo guia;

(3) Diametro de trabajo del balon

(4) Longitud de trabajo: 20 significa 2000 mm
(5) Hilo guia precargado

Con G: hilo guia precargado; sin G: hilo guia no precargado;

(6) Posicion del puerto de inyeccion

Con-B: el puerto de inyeccion esta debajo del balon; sin-B: el puerto de inyeccion esta por

encima del balon

[ESPECIFICACION]
Catéter estéril con balon de extraccion de calculos biliares
Hilo guia
Diametro de Longitud de correspondiente Puerto de Canal del
N.° REF trabajo (mm) trabajo (mm) Diam. Ext. inveccion endoscopio
(tolerancia: £1,5) | (tolerancia: =100) maximo Y (mm)
(pulgada)
1 SRB-T-9/12-20 9/12 2000 0,035 Superior >3,2
2 SRB-T-12/15-20 12/15 2000 0,035 Superior >32
3 SRB-T-15/18-20 15/18 2000 0,035 Superior >32
4 SRB-T-18/21-20 18/21 2000 0,035 Superior >3,2
5 SRB-T-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Superior >32
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Hilo guia
Diérpetro de Longitud de corrqspondiente Puerto de Canal de'l
N.° REF trabajo (mm) trabajo (mm) Diam. Ext. . - endoscopio
(tolerancia: +1,5) | (tolerancia: +100) maximo fnyeecion (mm)
(pulgada)
6 SRB-T-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Superior >3,2
7 SRB-T-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Superior >3,2
8 SRB-T-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Inferior >32
9 SRB-T-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Inferior >3,2
10 | SRB-T-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Inferior >3,2
11 | SRB-T-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Inferior >32
12 | SRB-T-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Inferior >3,2
13 SRB-T-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Inferior >3,2
14 | SRB-T-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Inferior >32
Balén de extraccion / compatible con hilo corto
Diametro
Di'cirpetro de Longitud de e’:X.terior Canal del
N REF trabajo (m'm.) trabajo (mnp maximo ,del 'Puerto.c'le endoscopio
(tolerancia: (tolerancia: hilo guia inyeccion (mm)
+1,5) +100) correspondiente
(pulgadas)
1 | RSRB-T-9/12-20 9/12 2000 0,035 Superior >32
2 | RSRB-T-12/15-20 12/15 2000 0,035 Superior >3,2
3 | RSRB-T-15/18-20 15/18 2000 0,035 Superior >3,2
4 | RSRB-T-18/21-20 18/21 2000 0,035 Superior >32
5 | RSRB-T-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Superior >3,2
6 | RSRB-T-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Superior >3,2
7 | RSRB-T-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Superior >32
8 | RSRB-T-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Inferior >3,2
9 | RSRB-T-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Inferior >3,2
10 | RSRB-T-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Inferior >32
11 | RSRB-T-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Inferior >3,2
12 | RSRB-T-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Inferior >3,2
13 | RSRB-T-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Inferior >3,2
14 | RSRB-T-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Inferior >3,2
15 | RSRB-P-9/12-20 9/12 2000 0,035 Superior >3,2
16 | RSRB-P-12/15-20 12/15 2000 0,035 Superior >32
17 | RSRB-P-15/18-20 15/18 2000 0,035 Superior >3,2
18 | RSRB-P-18/21-20 18/21 2000 0,035 Superior >3,2
19 | RSRB-P-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Superior >32
20 | RSRB-P-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Superior >3,2
21 | RSRB-P-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Superior >3,2
22 | RSRB-P-9/12-20-G 9/12 2000 0,035 Inferior >32
23 | RSRB-P-12/15-20-G 12/15 2000 0,035 Inferior >3,2
24 | RSRB-P-15/18-20-G 15/18 2000 0,035 Inferior >3,2
25 | RSRB-P-18/21-20-G 18/21 2000 0,035 Inferior >32
26 | RSRB-P-9/12/15-20-G 9/12/15 2000 0,035 Inferior >3,2
27 | RSRB-P-12/15/18-20-G 12/15/18 2000 0,035 Inferior >3,2
28 | RSRB-P-15/18/21-20-G 15/18/21 2000 0,035 Inferior >32
29 | RSRB-P-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Superior >3,2
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Diametro
Diametro de Longitud de exterior
. > .. Canal del
o trabajo (mm) trabajo (mm) maximo del Puerto de .

N. REF . . . . . . endoscopio

(tolerancia: (tolerancia: hilo guia inyeccion (mm)

+1,5) +100) correspondiente
(pulgadas)
30 | RSRB-P-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Superior >3,2
31 | RSRB-P-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Superior >3,2
32 | RSRB-P-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Superior >3,2
33 | RSRB-P-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Superior >3,2
34 | RSRB-P-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Superior >3,2
35 | RSRB-P-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Superior >3,2
36 | RSRB-P-9/12-20-G-B 9/12 2000 0,035 Inferior >3,2
37 | RSRB-P-12/15-20-G-B 12/15 2000 0,035 Inferior >3,2
38 | RSRB-P-12/15-20-G-B 15/18 2000 0,035 Inferior >3,2
39 | RSRB-P-18/21-20-G-B 18/21 2000 0,035 Inferior >3,2
40 | RSRB-P-9/12/15-20-G-B 9/12/15 2000 0,035 Inferior >3,2
41 | RSRB-P-12/15/18-20-G-B 12/15/18 2000 0,035 Inferior >3,2
42 | RSRB-P-15/18/21-20-G-B 15/18/21 2000 0,035 Inferior >3,2
[ESTRUCTURA]

Catéter estéril con baldn de extraccion de calculos biliares
El catéter estéril con balon de extraccién de calculos biliares consta de un balén, un catéter y una
empuiiadura. La empufiadura incluye el lumen del balén, el lumen del hilo guia y el lumen de inyecciéon

H e

6

(figura 1).
1 2

1-Balén; 2-Catéter; 3-Empufiadura; 4-Lumen de balén; 5- Limen de hilo guia; 6-Lumen de
inyeccion;
Fig.1 Catéter estéril con balon de extraccion de calculos biliares

Nota: Este es un diagrama de un catéter estéril con balon de extraccion de calculos biliares para
usar como referencia inicamente, ya que el dispositivo real puede variar.

Balon de extraccion / compatible con hilo corto (sin puerto de hilo guia)

Baloén de extraccion / compatible con hilo corto (sin puerto de hilo guia) compuesto por un balon, un
catéter y una empuiiadura. La empuiiadura contiene el lumen del balon y el lumen de inyeccion. Hay una
rampa de intercambio rapido en el catéter. El canal del hilo guia del catéter contiene un hilo guia de
0,035 pulgadas (0,89 mm) desde la punta del catéter hasta la rampa de intercambio rapido (figura 2).
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2

Rampa de intercambio

1-Balén; 2-Catéter; 3-Empufiadura; 4-Lumen del baldn; 5- Limen de inyeccion;
Fig. 2 Balén de extraccion / compatible con hilo corto (sin puerto de hilo guia)

Nota: Este es un diagrama de un Balon de extraccion / compatible con hilo corto (sin puerto de
hilo guia) para usar como referencia, ya que el dispositivo real puede variar.

Balon de extraccion / compatible con hilo corto (con puerto de hilo guia)

Balon de extraccion / compatible con hilo corto (con puerto de hilo guia) compuesto por un balén, un
catéter y una empuiiadura. La empufiadura incluye el lumen del baldn y el lumen de inyeccion. Hay una
rampa de intercambio rapido en el catéter. El canal del hilo guia del catéter aloja un hilo guia de 0,035

pulgadas (0,89 mm) desde la punta del catéter hasta el puerto del hilo guia. (Figura 3).
1

y!
Y

J

1-Balén; 2-Catéter; 3-Empuiiadura; 4-Lumen de balén; 5- Lumen de inyeccion; 6-Puerto del hilo
guia;
7- Hilo guia (solo para hilo guia precargado)

Fig. 3 Balon de extraccion / compatible con hilo corto (con puerto de hilo guia)

[INFORMACION DEL USUARIO/FORMACION/CALIFICACIONES]
Seglin la ley, este instrumento esta destinado a ser utilizado por médicos que hayan recibido formacion

en operaciones de CPRE.

[INFORMACION DE RADIOPACIDAD]

El dispositivo contiene una banda marcadora radiopaca y es visible en las radiografias.
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[USO PREVISTO/INDICACIONES]

El catéter estéril con balon de extraccion de calculos biliares se utiliza para la extraccion endoscopica de
calculos biliares o para facilitar la inyeccion de un medio de contraste mientras se ocluye el conducto

con el baldn.

[ CONTRAINDICACIONES]
Las contraindicaciones de este instrumento son las de la colangiopancreatografia retrograda endoscopica
(CPRE) y la esfinterotomia endoscépica (ES):
En pacientes con obstruccion 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;
Coagulopatia grave;
Pancreatitis aguda e infeccion grave de las vias biliares.
Reaccion alérgica grave al agente de contraste;

Cualquier otra afeccion que el médico considere inadecuada para su uso.

[POSIBLES COMPLICACIONES]
Pancreatitis
Colangitis
Hiperamilasemia
Perforacion
Hemorragia
Septicemia
Impacto de calculos

Pueden presentarse complicaciones que actualmente no se conocen ni se observan.

[BENEFICIOS CLINICOS]
El balon de extraccion de célculos se utiliza para la extraccion endoscopica de céalculos biliares o para
facilitar la inyeccion de un medio de contraste y, al mismo tiempo, ocluir el conducto con el balon, lo

que puede aliviar la obstruccion biliar.

[ CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO]
El dispositivo tiene un lumen de inyeccion, que puede inyectar medio de contraste.
El dispositivo entra en el conducto biliar humano con el hilo guia a través del duodenoscopio.

El baloén se puede inflar a dos o tres diametros diferentes.

[ADVERTENCIAS]

1. Antes de su uso, se debe tener un conocimiento profundo de los principios técnicos, las
aplicaciones clinicas y los riesgos asociados.

2. El paciente debe ser informado de los detalles de la intervencion 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.
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4. Consulte la etiqueta del paquete para conocer el tamafio minimo de canal requerido para este
dispositivo.

Este producto contiene LATEX DE CAUCHO NATURAL, que puede provocar reacciones

alérgicas.

[NOTAS]
Se proporciona una sola copia de las instrucciones de uso en una caja. Péngase en contacto con Micro-

Tech si necesita mas copias, y se los facilitaremos mas gratuitamente.

[ALMACENAMIENTO]
1. Condiciones de almacenamiento: dentro de una sala en el que exista un rango de temperatura de
10 a 25 °C y un rango de humedad de < 80%.
2. Rotar el inventario para que los productos se usen antes de la fecha de caducidad de la
esterilizacion que figura en la etiqueta del paquete.
3. Almacenar en un lugar fresco, seco y oscuro, y no exponer el envase a disolventes organicos,

radiacion ionizante o radiacion ultravioleta.

[INSTRUCCIONES DE USO]
[ REVISION PRELIMINAR Y PREPARACION ]

1. Antes de su uso, inspeccione el paquete en busca de dafios en el envase. No utilizar si el envase
esta dafiado.

2. Después de verificar la fecha de caducidad de la esterilizacion, abra el paquete con cuidado y
saque el producto.

3. Extraiga del tubo protector el catéter estéril con balon de extraccion de célculos biliares y, a
continuacion, retire las tapas protectoras de los conos Luer (si corresponde).

4. Si este dispositivo muestra algin signo de dafio o de tener algin problema, no lo use. No intente
reparar un dispositivo dafiado o no funcional.

5. A modo de preparacion para su uso, después de tirar de la jeringa hasta la marca de maximo,
acople una llave de paso a la jeringa e infle el balon con aire. Cierre la llave de paso y
compruebe que el balon sigue inflado. Si se observan fugas, no utilice el dispositivo y
poéngase en contacto con Micro-Tech para su sustitucion.

Nota: La llave de paso esta en posicion abierta, lo que permite el acceso al balon, cuando dos
brazos estan alineados con el catéter y la jeringa. Para mantener el inflado del balon, gire el
brazo de la llave 90°.

[INSTRUCCIONES DE USO]
Instrucciones de uso del catéter estéril con balon de extraccion de calculos biliares
Nota: Utilice un hilo guia de 0,035 pulgadas (0,89 mm).

1. Introduzca con cuidado el baloén desinflado en el canal accesorio del duodenoscopio sobre la
guia previamente colocada. Haga avanzar el dispositivo en pequefios incrementos hasta que
aparezca en la vista endoscopica.

2. Utilizando imagenes fluoroscopicas, coloque el balon desinflado en el conducto por encima del
calculo y observe la ubicacion de las bandas marcadoras fluoroscopicas en el catéter del balon.

Nota: Si se va a extraer mas de un calculo, recomendamos que se extraiga uno cada vez.

3. Compruebe la posicion deseada e infle el balon con la jeringa seleccionada, solo con aire. Infle
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el balon para ocluir el conducto, como se ve en las imagenes fluoroscopicas, y cierre la llave de
paso para mantener el tamafio del balon.

Nota: Para el caso del tamafio de 9 mm del balon de 9-12 mm, inflelo hasta la primera marca de 12

mm y después hasta la marca de 9 mm de la jeringa.

4. Si lo desea, ahora puede inyectar el material de contraste a través del puerto de inyeccion con el
hilo guia colocado.

5. Utilice la visualizacidén fluoroscopica y mantenga abierto el elevador del endoscopio, retire
suavemente el balon inflado hacia la papila.

Nota:
(1) No ejerza una presion excesiva sobre la ampolla mientras extrae los célculos. Si el calculo no

se elimina facilmente, vuelva a evaluar la necesidad de realizar una esfinterotomia.

(2) En el proceso de extraccion de calculos, a medida que el balén de gran didmetro avanza
desde el conducto biliar grueso hasta el conducto biliar fino, ira incrementandose la resistencia
al arrastre. En este momento, el volumen de aire en el balon se puede ajustar controlando la
valvula de dos vias para reducir el diametro del balén y adaptarse a los segmentos de
diferentes diametros del conducto biliar.

6. Cuando el balon pueda visualizarse endoscopicamente dentro del duodeno, abra la llave de paso
y deje que el balon se desinfle.

7. Repita el procedimiento anterior, hasta que haya retirado todos los célculos.

Nota: Si se desea, el hilo guia colocado previamente puede quedarse en su posicion mientras se
retira el catéter con balén para facilitar la introduccion otros dispositivos guiados con hilo.
Extraiga el balon utilizando técnicas estdndar de intercambio de dispositivos.

Instrucciones de uso del Balon de extraccion / compatible con hilo corto

Nota: El dispositivo se puede utilizar con un dispositivo de bloqueo de alambre guia. Utilice un
hilo guia de 0,035 pulgadas (0,89 mm).

Si utiliza el dispositivo con un hilo guia preposicionado.

1. Inserte el hilo guia desde el extremo distal del dispositivo. Deslice el dispositivo sobre el hilo
guia y separe el hilo guia de la ranura de la pared lateral del catéter a 15 a 50 cm de la punta
del catéter (producto con puerto de hilo guia), o el hilo guia se enrosca a través de la rampa de
intercambio rapido a 40 a 50 cm de la punta del catéter (producto sin puerto de hilo guia).
Sosteniendo el hilo guia, deslice el dispositivo sobre el hilo guia hasta que la punta del catéter
alcance el dispositivo de bloqueo del hilo guia

2. Inserte los 15-50 cm distales del catéter en el endoscopio. Bloquee el hilo guia en el dispositivo
de bloqueo y continuie haciendo avanzar el dispositivo a través del endoscopio hasta que la
parte distal del catéter salga del endoscopio.

3. Coloque el balén desinflado sobre el calculo o calculos que desee extraer del conducto
correspondiente

Nota:

(1) El medio de contraste se puede inyectar a través del puerto de inyeccion; los marcadores
radiopacos ubicados justo cerca del baléon ayudaran a colocar el catéter mientras se utiliza la
fluoroscopia.

(2) Si se va a quitar mas de un calculo, extraiga un calculo cada vez.
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4. Infle el balén con aire y, a continuacion, cierre la llave de paso.

Nota: Para balones de diferentes tamafios, infle como se indica en la jeringa

5. Utilice la visualizacioén fluoroscopica y mantenga abierto el elevador del endoscopio, retire
suavemente el balon inflado hacia la papila y extraiga lentamente el calculo.

Nota:
(1) No ejerza una presion excesiva sobre la ampolla mientras extrae los calculos. Si el calculo no

se elimina facilmente, vuelva a evaluar la necesidad de realizar una esfinterotomia. En el
proceso de extraccion del célculo, es posible inyectar el agente de contraste en el conducto
biliar para comprobar que el calculo se haya eliminado por completo o no bajo la radiografia.

(2) En el proceso de extraccion de calculos, a medida que el balon de gran didmetro avanza desde

el conducto biliar grueso hasta el conducto biliar fino, ird incrementandose la resistencia al
arrastre. En este momento, el volumen de aire en el balén se puede ajustar controlando la
valvula de dos vias para reducir el didmetro del balon y adaptarse a los segmentos de
diferentes didmetros del conducto biliar.

6. Desinfle el balon, repita los pasos 3, 4 y 5, retire los calculos uno a uno hasta que el conducto
quede limpio.

7. Bloquee el hilo guia en el dispositivo de bloqueo.

8. Retire el dispositivo situado sobre el hilo guia del endoscopio hasta que el extremo de la ranura
salga por la entrada del dispositivo del dispositivo de bloqueo del hilo guia.

9. Desbloquee el hilo guia y realice el procedimiento de cambio estandar hasta que quede expuesto,
vuelva a bloquear el hilo guia en el dispositivo de bloqueo y extraiga el dispositivo del hilo
guia.

Si utiliza el dispositivo con un hilo guia precargado

10. Antes de usarlo, ajuste el hilo guia para que la longitud de hilo deseada se extienda mas alla
del dispositivo.

11. Introduzca con cuidado el hilo guia y desinfle el dispositivo en el canal del dispositivo de
bloqueo del hilo guia, y entre en la cavidad endoscopica. Introduzca el instrumento a una
distancia de 2 a 3 cm cada vez hasta que aparezca en la visualizacién endoscépica.

12. Siga los pasos 3 a 9 anteriores

[ ELIMINACION DEL PRODUCTO]
Este producto puede ser un peligro bioldgico potencial después de su uso. Manipule y elimine el
producto de conformidad con la praxis médica aceptada y la legislacion local, estatal y federal

vigente.

[DESPUES DE LA INTERVENCION]
Cualquier incidente grave relacionado con este dispositivo debe notificarse tanto al fabricante
como a la autoridad reguladora local correspondiente.

[ COMO SE SUMINISTRA )
El dispositivo se suministra ESTERIL.
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COMPATIBILIDAD
[ Endoscopios aplicables]

Se recomienda la utilizacion de un endoscopio que esté legalmente aceptado por la Union
Europea, y tenga un canal de trabajo >3,2 mm

[ Diametro de hilo guia compatible]

Diametro del hilo guia < 0,035 "

[ Dispositivo de bloqueo de hilo guial

Solo aplicable a Balon de extraccion / compatible con hilo corto

Dispositivo de bloqueo con alambre guia para uso con endoscopios con un diametro de
trabajo de 3,2 mm o mas
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INDICACIONES DE SIMBOLOS

No reutilizar

No volver a esterilizar

b £,69

Fecha de fabricacion u Fabricante
Fecha de caducidad A Aviso
H E F Numero de catalogo Lo T Codigo de lote

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

STERILE | EO

Esterilizado con oOxido
de etileno

Representante autorizado en Ia
Comunidad Europea

Mantener alejado de la
luz del sol

.E)E)

N
N

-

N

Mantener seco

<_)

No utilizar si el envase
estd daflado

=
O

Dispositivo médico

Sistema de Dbarrera
estéril/envases estériles

Importador

®

Contiene 0  existe
presencia de latex de
caucho natural

Identificador de dispositivo tnico

=
=

Abrir aqui

[ Embalaje ] Embalado en una bolsa despegable flexible

[ Fecha de produccién] Ver envase

[ Esterilizacion ] Esterilizado mediante gas 6xido de etileno

[ Periodo de validez] Dieciocho meses
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GARANTIA

Garantia limitada para el comprador. Micro-Tech garantiza al Comprador que, durante un (1) aflo a
partir de la fecha de compra, o hasta que el producto sea utilizado por el Comprador, los productos
no presentaran defectos en los materiales y la fabricacion 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 documentacion de Micro-Tech estan destinadas a describir de forma general los
productos y no constituyen ninguna garantia expresa. Cualquier asesoramiento técnico con
respecto al producto y la garantia de las propiedades especificas de los productos o contenidos en
ellos solo seran efectivos si Micro-Tech los confirma especificamente por escrito y en la medida
en que lo confirme especificamente. Estas garantias no se aplicaran a los fallos o deficiencias del
producto debidos a un almacenamiento inadecuado, a alteraciones o a las consecuencias de usos
para los que los productos no fueron disefiados o que afecten negativamente a la integridad, la

fiabilidad o el rendimiento de los productos.
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VARNING:

1.
2.

Enheten dr avsedd att anvéndas av ldkare som har fatt ERCP-operationstrining.

Endast for engangsbruk. Ateranvind-, uppbearbeta- eller omsterilisera inte.
Ateranviindning, upparbetning eller omsterilisering kan #ventyra produktens strukturella
integritet och/eller leda till fel pa enheten, vilket i sin tur kan leda till patientskada, sjukdom
eller dodsfall. Ateranvindning, upparbetning eller omsterilisering kan ocksa medfora risk for
kontaminering av produkten och/eller orsaka patientinfektion eller korsinfektion, inklusive,
men inte begrinsat till, dverforing av infektionssjukdomar frdn en patient till en annan.
Fororeningar av enheten kan leda till skada, sjukdom eller dod hos patienten. Micro-Tech tar
inget ansvar for instrument som ateranvinds, upparbetas eller omsteriliseras.

Anvind inte denna enhet for nagot annat dandamal dn den avsedda anvidndningen.

Kontrollera att ballongkatetern &r i korrekt position med hjilp av kontrastmedelsinjektion och
fluoroskopi. Ballonginflation pa en felaktig plats kan leda till patientskada.

Om resistansen ér uppfyllt under proceduren, avancera inte ballongen utan att forst bestimma
orsaken till motstdndet och vidta korrigerande atgérder.

Medf6ljande innehdll STERILT. Anvind inte om steril barridr 4r skadad. Om skada
uppticks, kontakta tillverkaren: Micro-Tech (Nanjing) Co., Ltd.

Produkten &r avsedd for vuxna.
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[ENHETSNAMN]
Steril ballongkateter for att himta stenar fran gallan
Aterhimtning Ballong / korttradskompatibel

[ MODELLNUMMER]

SRB eller RSRB —[—0/0/0—00—0—0O

(6)

®)
@

®

)

)

(1) Produktkod:
SRB- Steril ballongkateter for att hamta stenar fran gallan
RSRB- Aterhiimtning Ballong / korttradskompatibel
(2) Kateter med tre lumen
T betyder Kateter med tre lumen, P betyder Kateter med tre lumen med styrtradsport;
(3) Arbetsdiameter pa ballong
(4) Arbetslangd: 20 betyder 2 000 mm
(5) Forinstallerad styrtrad
Med G: Forinstallerad styrtrdd; Utan G: Ej forinstallerad styrtrad;
(6) Position for injektionsport

Med B: Injektionsporten ar under ballongen; Utan B: Injektionsporten dr ovanfor ballongen

[ SPECIFIKATION]
Steril ballongkateter for att hiimta stenar frin gallan
. Matchande o
. Arbetsdiameter Arbetslangd (mm) styrtrad Injektions Kanal pa
Ne;j. REF (mm) : endoskop
. (tolerans: + 100) Max OD port
(tolerans: + 1,5) (mm)
(tum)
1 SRB-T-9/12-20 9/12 2000 0,035 Ovan >3,2
2 SRB-T-12/15-20 12/15 2000 0,035 Ovan >3,2
3 SRB-T-15/18-20 15/18 2000 0,035 Ovan >3,2
4 | SRB-T-18/21-20 18/21 2000 0,035 Ovan >3,2
5 SRB-T-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Ovan >3,2
6 SRB-T-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Ovan >3,2
7 | SRB-T-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Ovan >3,2
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E

Arbetsdiameter N Matchaonde _— Kanal pa
Nej. REF (mm) Arbetslangd (mm) styrtrad Injektions endoskop
(tolerans: £ 1,5) (tolerans: + 100) Max OD port (mm)
(tum)

SRB-T-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Nedan >3,2

SRB-T-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Nedan >3,2

10 | SRB-T-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Nedan >3,2

11 | SRB-T-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Nedan >3,2

12 | SRB-T-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Nedan >3,2

13 | SRB-T-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Nedan >3,2

14 | SRB-T-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Nedan >3,2

Aterhiimtning Ballong / korttradskompatibel
Arbe(trsriiri;)meter Arbgltlsriii)ngd M;tChf;(fe Kanal pa
Nej. REF (tolerans: + tolerans: + mz}ll;t OD Injektionsport en(dn(irsrll()op
1,5) 100) (tum)

1 RSRB-T-9/12-20 9/12 2000 0,035 Ovan >3,2
2 | RSRB-T-12/15-20 12/15 2000 0,035 Ovan >3,2
3 RSRB-T-15/18-20 15/18 2000 0,035 Ovan >3,2
4 | RSRB-T-18/21-20 18/21 2000 0,035 Ovan >3,2
5 RSRB-T-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Ovan >3,2
6 | RSRB-T-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Ovan >3,2
7 | RSRB-T-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Ovan >3,2
8 | RSRB-T-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Nedan >3,2
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 >3,2
11 | RSRB-T-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Nedan >3,2
12 | RSRB-T-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Nedan >3,2
13 | RSRB-T-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Nedan >3,2
14 | RSRB-T-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Nedan >3,2
15 | RSRB-P-9/12-20 9/12 2000 0,035 Ovan >3,2
16 | RSRB-P-12/15-20 12/15 2000 0,035 Ovan >3,2
17 | RSRB-P-15/18-20 15/18 2000 0,035 Ovan >3,2
18 | RSRB-P-18/21-20 18/21 2000 0,035 Ovan >3,2
19 | RSRB-P-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Ovan >3,2
20 | RSRB-P-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Ovan >3,2
21 | RSRB-P-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Ovan >3,2
22 | RSRB-P-9/12-20-G 9/12 2000 0,035 Nedan >3,2
23 | RSRB-P-12/15-20-G 12/15 2000 0,035 Nedan >3,2
24 | RSRB-P-15/18-20-G 15/18 2000 0,035 Nedan >3,2
25 | RSRB-P-18/21-20-G 18/21 2000 0,035 Nedan >3,2
26 | RSRB-P-9/12/15-20-G 9/12/15 2000 0,035 Nedan >3,2
27 | RSRB-P-12/15/18-20-G 12/15/18 2000 0,035 Nedan >3,2
28 | RSRB-P-15/18/21-20-G 15/18/21 2000 0,035 Nedan >3,2
29 | RSRB-P-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Ovan >3,2
30 | RSRB-P-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Ovan >3,2
31 | RSRB-P-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Ovan >3,2
32 | RSRB-P-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Ovan >3,2
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Arbe(trs;iri;)meter Arb(itlsrilii)ngd M;tc:tlf;(fe Kanal pa

Nej. REF (tolerans: + tolerans: + mz}llx OD Injektionsport engl(l)lsli()o P
1,5) 100) (tum)

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

Steril ballongkateter for att hiimta stenar frin gallan

Den Steril ballongkateter for att hdmta stenar frén gallan bestir av ballong, kateter och handtag.

Handtaget inkluderar ballonglumen, styrtradslumen och injektionslumen (bild 1).

1 2

)

&
——

6

1-Ballong; 2-Kateter; 3-Handtag; 4-Ballonglumen; 5-Styrtrddslumen; 6-Injektionslumen;

Bild 1 Steril ballongkateter for att himta stenar frin gallan

Obs! Detta dr en skisskarta over Steril ballongkateter for att hdmta stenar fran gallan, det ar for

referens endast, eftersom den faktiska enheten kan variera.

Aterhimtning Ballong / korttradskompatibel (ingen styrtradsport)

Aterhiimtning Ballong / korttrddskompatibel (ingen styrtradsport) bestir av ballong, kateter och handtag.
Handtaget innehéller ballonglumen och injektionlumen. Det finns en ramp for snabbt utbyte pa katetern.
Kateterns styrtradskanal rymmer en 0,89 mm styrtradd fran kateterns spets till rampen for snabbt utbyte

(bild 2).
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Ramp for snabbt utbyte

1-Ballong; 2-Kateter; 3-Handtag; 4-Ballonglumen; 5- Injektionslumen;
Bild 2 Aterhiimtning Ballong / korttradskompatibel (ingen styrtriadsport)

Obs! Detta ir en skisskarta dver Aterhdmtning Ballong / korttradskompatibel (ingen
styrtradsport), den dr endast for referens, eftersom den faktiska enheten kan variera.

Aterhimtning Ballong / korttradskompatibel (med styrtradsport)
Aterhimtning Ballong / korttrddskompatibel (med styrtridsport) bestir av ballong, kateter och handtag.
Handtaget innehéller ballonglumen och injektionlumen. Det finns en styrtradsport pa katetern. Kateterns

styrtradskanal rymmer en 0,89 mm styrtrad frén spetsen av katetern till styrtradsporten. (bild 3).
|

J

1-Ballong; 2-Kateter; 3-Handtag; 4-Ballonglumen; 5- Injektionslumen; 6-Styrtradsport;
7- Styrtrad (endast for forinstallerad styrtrad)
Bild 3 Aterhimtning Ballong / korttradskompatibel (med styrtridsport)

[ ANVANDARINFORMATION/UTBILDNING/KVALIFIKATIONER]

Enligt lag dr detta instrument avsett att anvindas av ldkare som har fatt ERCP-operationsutbildning.

[ RADIOPACITET INFORMATION ]

Enheten innehaller Rontgengenomsléppligt markdrband och ér synlig pa rontgen.

[AVSEDD ANVANDNING/INDIKATIONER]
Steril ballongkateter for att hdmta stenar fran gallan anvinds for endoskopiskt avldgsnande av gallstenar

eller for att underlétta injektionen av kontrastmedium medan kanalen ockluderas med ballongen.
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[ KONTRAINDIKATIONER]
Kontraindikationer for denna enhet dr de for endoskopisk retrograd kolangiopankreatografi (ERCP) och
endoskopisk sfinkterotomi (ES), inkluderar:
Patienter som har obstruktion av 6vre matsméltningskanalen, dédr kanske enheten inte nér den nedre
delen av tolvfingertarmen;
Oforméga att 14ta endoskopet passera eller tolerera endoskopin;
Allvarlig hjart- och lungsjukdom;
Allvarlig koagulopati;
Akut pankreatit och svér gallvigsinfektion.
Allvarlig allergisk reaktion mot kontrastmedium;

Eventuella andra villkor som ldkaren bedomer oldmpliga for anvdandning.

[POTENTIELLA KOMPLIKATIONER]
Pankreatit
Kolangit
Hyperamylasemi
Perforering
Blodning
Sepsis
Stenimpaktion

Komplikationer som for ndrvarande inte dr kdnda eller observerade kan forekomma.

[KLINISK NYTTA)

Ballongkateter for att hdmta stenar anvidnds for endoskopiskt avlidgsnande av gallstenar eller for att
underldtta injektionen av kontrastmedium medan kanalen ockluderas med ballongen, vilket kan lindra

gallvdgsobstruktion.

[ PRESTANDAEGENSKAPER]
Enheten har en injektionslumen, som kan injicera kontrastmedium.
Enheten kan komma in i den ménskliga gallkanalen langs styrtrdden genom duodenoskopet.

Ballongen kan blésas upp till tva eller tre olika diametrar.

[FORSIKTIGHETSATGARDER]

1. En grundlig forstaelse av tekniska principer, kliniska tillimpningar och tillhérande risker
forvéntas fore anvandning.

2. Patienten ska informeras och uttrycka sin acceptans for detaljerna i operationen och alla
potentiella risker och komplikationer som kan leda till skador, sjukdom eller dodsfall hos
patienter.

3. Las denna bruksanvisning helt fore anvindning.

4. Se paketetiketten for minsta kanalstorlek som kravs for den hir enheten.

Denna produkt innehaller NATURLIGT GUMMILATEX, vilket kan orsaka allergiska
reaktioner.
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[ANTECKNINGAR]

En enda kopia av bruksanvisningen finns i en ldda. Om ytterligare kopior efterfragas, kontakta Micro-
Tech, vi tillhandahéller kostnadsfritt.

[LAGRING]
1. Forvaringsforhéallanden: i ett rum med en temperatur mellan 10-25 °C och ett fuktighetsintervall
pa <80 %.
2. Rotera lagret sa att produkter anvinds fore steriliseringens utgangsdatum pa
forpackningsetiketten.
3. Forvara enheten pa en mork plats och utsitt inte forpackningen for organiska l6sningsmedel,
joniserande strélning eller ultraviolett ljus.

[ BRUKSANVISNING]
[ FORBEREDANDE KONTROLL OCH FORBEREDELSE ]

1. Innan du anvénder, inspektera pasen for eventuella brott mot forpackningen. Anvénd inte om
forpackningen ér skadad.

2. Efter att ha verifierat steriliseringens utgangsdatum, 6ppna forpackningen forsiktigt, ta ut
produkten.

3. Dra ut den Steril ballongkateter for att hamta stenar fran gallan ur skyddsroret och ta sedan bort
skyddskaporna p& Luer-konerna (om tillampligt).

4. Om den hér enheten visar nagra tecken pa skador och misstankta problem, anvédnd den inte.
Forsok inte reparera icke-fungerande eller skadade enheter.

5. Som forberedelse for anvandning, efter att ha dragit sprutan till maxmarkeringen, fést en
stoppventil pa sprutan och blas upp ballongen med luft. Stéing av kranen och kontrollera att
ballongen forblir uppblést. Om ldckage observeras, anvind inte enheten och kontakta Micro-
Tech for utbyte.

Obs! Stoppkranen &r i Oppet ldge, vilket ger tillgang till ballongen nér tva armar é&r i linje med
kateter och spruta. For att bibehélla ballonginflationen, vrid kranens arm 90°.

[BRUKSANVISNING]
Bruksanvisning av Steril ballongkateter for att himta stenar frian gallan
Obs! Anvind styrtrad med 0,89 mm.

1. For forsiktigt in den tomda ballongen i duodenoskopets tillbehdrskanal over den tidigare
placerade styrtraden. Avancera enheten i sma steg tills den visas i endoskopisk vy.

2. Placera den tomda ballongen i kanalen ovanfor stenen med hjélp av fluoroskopisk avbildning
och notera placeringen av de fluoroskopiska markdrbanden pa ballongkatetern.

Obs! Om du tar bort mer &n en sten rekommenderas att de tas bort en i taget.

3. Kontrollera 6nskad position och blds upp ballongen med den valda sprutan, endast med luft.
Blés upp ballongen for att ockludera kanalen, som visualiseras under fluoroskopisk avbildning
och 1as stoppkranen for att bibehalla ballongstorleken.

Obs: For 9 mm storlek pd 9-12 mm ballong, blés forst upp till 12 mm-markeringen och sedan till 9

mm-markeringen pé sprutan

4. Kontrast kan nu injiceras genom injektionsporten med tradstyrning pé plats om sé onskas.5. Anvind

fluoroskopisk visualisering och héll endoskopelevatorn Oppen, dra forsiktigt upp

uppblést ballong mot papillan.
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Observera!

(1) Utova inte alltfor stort tryck pa ampulla nir du extraherar stenar. Om stenen inte passerar latt,
omprdva behovet av sfinkterotomi.

(2) Nir stenen avldgsnas och ballongen med stor diameter géar fran den tjocka gallgdngen till den
fina gallgangen kommer dragmotstandet att 6ka. I detta Ggonblick kan luftvolymen i
ballongen justeras genom att styra tvaviagsventilen for att minska ballongens diameter och
anpassa den till gallgdngens segment med olika diameter.

6. Nér ballongen kan visualiseras endoskopiskt i tolvfingertarmen, 6ppna kranen och 1t ballongen

tommas.

7. Upprepa ovanstaende procedur tills alla stenar &r rensade.

Obs! Om sa Onskas kan den tidigare placerade styrtrdden ldmnas pa plats medan
ballongkatetern avldgsnas, for att underldtta inforandet av ytterligare tradstyrda enheter. Ta bort
ballongen med hjilp av standardtekniker for utbyte av enheter.

Instruktion for anviindning av Aterhimtning Ballong / korttridskompatibel

Obs! Enheten kan anvidndas med en l&sanordning for styrtrad, anvénd styrtrad med 0,89 mm.

Om du anvinder enheten med forplacerad styrtrad.

1. Satt 1 styrtrdd fran enhetens distala dnde. Skjut enheten 6ver styrtrdden och separera styrtraden
frdn sparet i kateterns sidovdgg 15-50 cm fran kateterspetsen (med specifikationer for
styrtradsport), eller s& géngas styrtrdiden genom rampen for snabbt utbyte 40-50 cm fran
kateterspetsen (specifikationer for port utan styrtrad). Hall i styrtrdden och skjut enheten 6ver
styrtrdden tills kateterns spets nar styrtrddens ldsanordning

2. Sétt in den distala 15-50 cm av katetern 1 endoskopet. Las styrtrdden pé styrtradens
lasanordning och fortsdtt att fora fram enheten genom endoskopet tills den distala delen av

katetern ldmnar endoskopet

3. Placera den tomda ballongen ovanfor stenen/stenarna som ska hiamtas fran lamplig kanal

Observeral
(1) Kontrast kan injiceras genom injektionsporten; rontgengenomslippliga markdrer placerad

strax proximalt om ballongen underléttar positioneringen av katetern vid anvindning av
fluoroskopi
(2) Om mer &n en sten ska tas bort, himta en sten i taget.
4. Blés upp ballongen med luft och lé&s sedan stoppkranen.
Obs! For ballonger med flera storlekar, blas upp enligt anvisningarna pé sprutan
5. Anviand fluoroskopisk visualisering och hall endoskopelevatorn Gppen, dra forsiktigt fylld
ballong mot papillan och hdmta langsamt stenen.

Observera!
(1) Utova inte alltfor stort tryck pa ampulla nir du extraherar stenar. Om stenen inte passerar latt,

omprdva behovet av sfinkterotomi. I processen att ta stenen dr det mdjligt att injicera
kontrastmedlet i gallgdngen for att kontrollera att stenen har tagits bort helt eller inte under
rontgenstrilen

(2) Nér stenen avldgsnas och ballongen med stor diameter gar frén den tjocka gallgdngen till den
fina gallgingen kommer dragmotstindet att oka. I detta dgonblick kan luftvolymen i

ballongen justeras genom att styra tvavigsventilen for att minska ballongens diameter och
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anpassa den till gallgangens segment med olika diameter.

6. Tom ballongen, upprepa steg 3, steg 4 och steg 5, ta bort stenarna en efter en tills kanalen &r klar.

7. Lés styrtrdden pé lasenheten for styrtrad.

8. Dra ut enheten 6ver styrtraden fran endoskopet tills slutet av sparet dyker upp i enhetens ingang
till lasenheten for styrtrad.

9. Las upp styrtraden och utfor standardutbytesproceduren tills styrtrdden dr exponerad, las
styrtraden pa ldsanordningen igen och dra enheten fran styrtraden.

Om du anvinder enheten med forinstallerad styrtrad

10. Fore anvidndning, justera styrtraden sé att dnskad ldngd av trad forlangs bortom enheten.

11. For forsiktigt in styrtrdden och tom anordningen pé luft i kanalen for styrtradslasenheten och
for in den i den endoskopiska haligheten. For in instrumentet cirka 2-3 cm varje gang tills det
syns i den endoskopiska vyn.

12. Folj steg 3-9 ovan

[AVYTTRANDE AV PRODUKTER])
Denna produkt kan vara en potentiell biologisk fara efter anvéndning. Hantera och kassera
produkten i enlighet med vedertagen medicinsk praxis och tillampliga lokala, statliga och federala

lagar och forordningar.

[EFTER PROCEDUR]
Alla allvarliga tillbud i samband med denna produkt maste rapporteras till bade tillverkaren och
lamplig lokal tillsynsmyndighet.

[ HUR DEN LEVERERAS )
Enheten levereras STERIL.

KOMPATIBILITET
[ Tillimpliga endoskop ]

Endoskop som ér lagligt listat i Europeiska unionen rekommenderas, arbetskanal for

endoskop > 3,2 mm

[ Diameter pa kompatibel styrtrad]
Styrtrddens diameter < 0,035 "

[ Styrtradens l1isanordning ]

Giiller endast for Aterhdimtning Ballong / korttradskompatibel

Lasanordning for styrtrad att anviinda med endoskop med en arbetsdiameter pa 3,2 mm eller
mer
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SYMBOLINDIKATIONER

Ateranvind inte

Omsterilisera inte

&I Tillverkningsdatum u

Tillverkare
Sista forbrukningsdag A Varning
H E F Katalognummer L 0 T Batch-kod
Se bruksanvisningen eller den Steriliserad med
elektroniska bruksanvisningen STERILE) PO etylenoxid

. . Ay
Auktoriserad ~ representant i ,;/Tf__

Europeiska gemenskapen S

Halls borta fran solljus

T Hall torr

Anviand inte om
forpackningen ar
skadad

Sterilt
barridrsystem/Steril
forpackning

Importor

Innehdll eller nérvaro
av naturgummilatex

M D Medicinteknisk utrustning

Unik enhetsidentifierare

=
=

Oppna hir

[ Forpackning ] Forpackad i flexibel skalpdse

[ Tillverkningsdatum ] Se forpackningen
[ Sterilisering ] Steriliserad med EO (etylenoxid)-gas

[ Giltighetstid] Arton ménader
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GARANTI

Begrénsad garanti till koparen. Micro-Tech garanterar koparen att produkterna under ett (1) ar fran
inkdpsdatumet, eller fram till dess att produkten anvinds av Koparen, kommer att vara fria fran
defekter i material och utforande nir de lagras och anvénds i enlighet med de anvisningar for
lagring och anvédndning som tillhandahalls av Micro-Tech och i enlighet med tillimpliga
lagstadgade krav. Beskrivningar eller specifikationer som forekommer i Micro-Techs litteratur &dr
avsedda att beskriva produkterna generellt och utgér inga uttryckliga garantier. All teknisk
rddgivning med avseende pa produkten och garanti for specifika egenskaper hos eller i
produkterna géller endast om och i den utstrickning Micro-Tech skriftligen bekriftat detta. Dessa
garantier giéller inte produktfel eller brister pa grund av felaktig lagring, dndring eller f6ljderna av
anvindningar for vilka produkterna inte utformats eller som negativt paverkar produkternas

integritet, tillforlitlighet eller prestanda.
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BRIDINAJUMS:

1. lerice ir paredzeta lietoSanai arstiem, kuri ir saneémusi ERCP operacijas apmacibu.

2. Tikai vienreizéjai lietoSanai. Neizmantojiet, neparstradajiet vai nesterilizgjiet atkartoti.
Atkartota izmantoSana, parstrade vai steriliz€Sana var apdraudg@t ierices strukturalo integritati
un/vai izraisit ierices bojajumus, kas savukart var izraisit pacienta ievainojumu, saslimsanu
vai navi. Atkartota lietoSana vai parstrade vai sterilizacija var ari radit ierices piesarnojuma
risku un/vai izraisit pacienta infekciju vai savstarpgju infekciju, tostarp, bet ne tikai,
infekcijas slimibas (-u) parnesanu no viena pacienta uz citu. lerices piesarnojums var izraisit
pacienta ievainojumus, slimibas vai navi. Micro-Tech neuznemas nekadu atbildibu attieciba
uz atkartoti izmantotiem, parstradatiem vai steriliz€tiem instrumentiem.

Neizmantojiet So ierici citiem merkiem ka vien paredzeétajam lietojumam.

4.  Ar kontrastvielas injekciju un fluoroskopiju parbauda, vai balonkatetrs ir pareizi novietots.
Balona inflacija nepareiza vieta var izraisit pacienta ievainojumus.

5. Ja procediiras laika ir jutama pretestiba, nevirziet balonu uz priekSu, pirms tam
nenoskaidrojot pretestibas c€loni un neveicot koriggjosas darbibas.

6. Saturs piegadats STERILS. Nelietot, ja ir bojata sterila barjera. Ja tiek konstatéts bojajums,

sazinieties ar razotaju: Micro-Tech (Nanjing) Co., Ltd.

7.  Produkts ir paredzets pieaugusajiem.
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[IERICES NOSAUKUMS]
Sterils zultsakmena izvilkSanas balonkatetrs

IzvilkSanas balons / saderigs ar isvadu

[MODELLA NUMURS]

SRB vai RSRB -[1—00/00/0—-00—-0C—0

—®

®)
@

()

)

)

(1) Produkta kods:

SRB- Sterils zultsakmena izvilkSanas balonkatetrs

RSRB-Izvilksanas balons / saderigs ar isvadu
(2) Tris limenu katetrs
T nozimé tris lumenu katetru, P nozimé tris l[imenu katetru ar vadones pieslégvietu;
(3) Balona darba diametrs
(4) Darba garums: 20 nozimé 2000 mm
(5) Ieprieks ieladéta vadotne
Ar-G: ieprieks ieladéta vadotne; Bez-G: bez ieprieks ieladétas vadotnes;
(6) Injekcijas pieslégvietas atrasanas vieta

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

[SPECIFIKACIJA]
Sterils Zultsakmena izvilk§anas balonkatetrs
Darba diametrs Darba garums Atbilstosa Injekcijas | Endoskopa
Nr. REF (mm) (mm) Mvzi(s)tnOeD pieslégvie kanals
(pielaide: +1,5) (pielaide: +100) (coll.as) ta (mm)
1 SRB-T-9/12-20 9/12 2000 0,035 Virs >3,2
2 SRB-T-12/15-20 12/15 2000 0,035 Virs >3,2
3 SRB-T-15/18-20 15/18 2000 0,035 Virs >3,2
4 SRB-T-18/21-20 18/21 2000 0,035 Virs >3,2
5 SRB-T-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Virs >3,2
6 SRB-T-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Virs >3,2
7 SRB-T-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Virs >3,2
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Darba diametrs Darba garums Atbilstosa Injekcijas | Endoskopa
Nr. REF ‘ (mm) ' (mm) h}iﬁgtlgD pieslégvie kanals
(pielaide: +1,5) (pielaide: £100) (colfas) ta (mm)
SRB-T-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Zemak >3,2
SRB-T-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Zemak >3,2
10 | SRB-T-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Zemak >3,2
11 SRB-T-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Zemak >3,2
12 | SRB-T-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Zemak >3,2
13 | SRB-T-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Zemak >3,2
14 | SRB-T-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Zemak >3,2
IzvilkSanas balons / saderigs ar isvadu
d{z)i?:e)tars Darba garums AtbilstoSas S Endoskopa
Nr. REF (mm) (mm) vadotnes I.nJ e}< cyas kanals
(pielaide: pielaide: +100) maks. OD | pieslegvicta (mm)
+1,5) (collas)
1 RSRB-T-9/12-20 9/12 2000 0,035 Virs >3,2
2 | RSRB-T-12/15-20 12/15 2000 0,035 Virs >3,2
3 | RSRB-T-15/18-20 15/18 2000 0,035 Virs >3,2
4 | RSRB-T-18/21-20 18/21 2000 0,035 Virs >3,2
5 | RSRB-T-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Virs >3,2
6 | RSRB-T-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Virs >3,2
7 | RSRB-T-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Virs >3,2
8 | RSRB-T-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Zemak >3,2
9 | RSRB-T-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Zemak >3,2
10 | RSRB-T-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Zemak >3,2
11 | RSRB-T-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Zemak >3,2
12 | RSRB-T-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Zemak >3,2
13 | RSRB-T-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Zemak >3,2
14 | RSRB-T-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Zemak >3,2
15 | RSRB-P-9/12-20 9/12 2000 0,035 Virs >3,2
16 | RSRB-P-12/15-20 12/15 2000 0,035 Virs >3,2
17 | RSRB-P-15/18-20 15/18 2000 0,035 Virs >3,2
18 | RSRB-P-18/21-20 18/21 2000 0,035 Virs >3,2
19 | RSRB-P-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Virs >3,2
20 | RSRB-P-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Virs >3,2
21 | RSRB-P-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Virs >3,2
22 | RSRB-P-9/12-20-G 9/12 2000 0,035 Zemak >3,2
23 | RSRB-P-12/15-20-G 12/15 2000 0,035 Zemak >3,2
24 | RSRB-P-15/18-20-G 15/18 2000 0,035 Zemak >3,2
25 | RSRB-P-18/21-20-G 18/21 2000 0,035 Zemak >3,2
26 | RSRB-P-9/12/15-20-G 9/12/15 2000 0,035 Zemak >3,2
27 | RSRB-P-12/15/18-20-G 12/15/18 2000 0,035 Zemak >3,2
28 | RSRB-P-15/18/21-20-G 15/18/21 2000 0,035 Zemak >3,2
29 | RSRB-P-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Virs >3,2
30 | RSRB-P-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Virs >3,2
31 | RSRB-P-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Virs >3,2
32 | RSRB-P-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Virs >3,2
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Darba Atbilstosas
diametrs Darba garums S Endoskopa
vadotnes Injekcijas -
Nr. REF (mm) (mm) maks. OD ieslégvieta kanals
(piclaide: pielaide: +100) (colias) piesiegy (mm)
+1,5)
33 | RSRB-P-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Virs >3,2
34 | RSRB-P-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Virs >3,2
35 | RSRB-P-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Virs >3,2
36 | RSRB-P-9/12-20-G-B 9/12 2000 0,035 Zemak >3,2
37 | RSRB-P-12/15-20-G-B 12/15 2000 0,035 Zemak >3,2
38 | RSRB-P-12/15-20-G-B 15/18 2000 0,035 Zemak >3,2
39 | RSRB-P-18/21-20-G-B 18/21 2000 0,035 Zemak >3,2
40 | RSRB-P-9/12/15-20-G-B 9/12/15 2000 0,035 Zemak >3,2
41 | RSRB-P-12/15/18-20-G-B 12/15/18 2000 0,035 Zemak >3,2
42 | RSRB-P-15/18/21-20-G-B 15/18/21 2000 0,035 Zemak >3,2

[STRUKTURA]
Sterils Zultsakmena izvilk§anas balonkatetrs
Sterils zultsakmena izvilkSanas balonkatetrs sastav no balona, katetra un roktura. Rokturis ietver balonu

lamenu, vadotnes stieples limenu un Injekcijas limenu (1. att.).

1 2 3 4

6

1-Balons; 2- Katetrs; 3-Rokturis; 4-Balonu limens; 5-Vadotnes liimens; 6 Injekcijas limens;
1. att. Sterils Zultsakmena izvilk§anas balonkatetrs

Piezime: ST ir Sterils zultsakmena izvilk3anas balonkatetrs skice, kas paredzéta atsaucei tikai, jo
faktiska ierice var atskirties.

Izvilk§anas balons / saderigs ar isvadu (bez vadotnes pieslégvietas)
Izvilksanas balons / saderigs ar 1svadu (bez vadotnes pieslégvietas) sastav no balona, katetra un roktura.
Rokturis ietver balona limenu un injekcijas [imenu. Uz katetra ir rampa atrai apmainai. Katetra

vadotnes kanals uznem 0,035 collu (0,89 mm) vadotni no katetra gala uz atras apmainas rampu (2. att.).
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Atras apmainas rampa

J L i

) I

1-Balons; 2- Katetrs; 3-Rokturis; 4-Balonu limens; 5-Injekcijas [imens;
2. att. IzvilkSanas balons / saderigs ar isvadu (bez vadotnes pieslégvietas)

Piezime: ST ir Izvilk3anas balons / saderigs ar isvadu skice, kas paredzéta atsaucei (bez vadotnes
pieslégvietas), jo faktiska ierice var atskirties.

Izvilk§anas balons / saderigs ar isvadu (ar vadotnes pieslégvietu)
IzvilkSanas balons / saderigs ar Tsvadu (ar vadotnes pieslégvietu) sastav no balona, katetra un roktura.
Rokturis ietver balona limenu un injekcijas lumenu. Uz katetra atrodas vadotnes pieslégvieta. Katetra

vadotnes kanals uznem 0,035 collu (0,89 mm) vadotni no katetra gala uz vadotnes pieslégvietu. (3. att.).
|

1-Balons; 2- Katetrs; 3-Rokturis; 4-Balonu limens; 5-Injekcijas liimens; 6- Vadotnes pieslégvieta;
7- Vadotne (tikai ieprieks ielad@tai vadotnei)

3. att.IzvilkSanas balons / saderigs ar isvadu (ar vadotnes pieslegvietu)

[LIETOTAJA INFORMACIJA/APMACIBA/KVALIFIKACIJA]

Saskana ar likumu $is instruments ir paredzets lietoSanai arstiem, kuri ir saneémusi ERCP operacijas

apmacibu.

[INFORMACIJA PAR RADIOPACITATI]

Ierice satur rentgenkontrast&josu markiera joslu, un ta ir redzama rentgenstaros.

[PAREDZETA LIETOSANA/INDIKACIJAS ]

Sterils zultsakmena izvilkSanas balonkatetrs izmanto zultsakmenu endoskopiskai iznemsSanai vai
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kontrastvielas ievadiSanai, vienlaikus ar balonu aizsprostojot kanalu.

[ KONTRINDIKACIJAS]
Kontrindikacijas $ai iericei ir tadas pasSas ka endoskopiskai retrogradai holangiopankreatografijai (ERCP)
un endoskopiskai sfinktertotomijai (ES), tostarp:
Pacientiem, kuriem ir aug$€ja gremosanas trakta nosprostojums, ierice var nesasniegt lejupejoso
divpadsmitpirkstu zarnu;
Nespgja iziet endoskopa izmeklgjumu vai panest endoskopiju;
Smaga sirds un plausu slimiba;
Smaga koagulopatija;
Aktits pankreatits un smaga zults celu infekcija.
Smaga alergiska reakcija uz kontrastvielu,

Jebkuri citi stavokli, kurus arsts uzskata par nepiemérotiem lietoSanai.

[IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS]
Pankreatits
Holangits
Hiperamilazémija
Perforacija
Hemoragija
Sepse
Akmens iespieSanas

Var bt komplikacijas, kas paslaik nav zinamas vai noverotas.

[ KLINISKAIS IEGUVUMS]
Akmens izvilkSanas balons tiek izmantots Zultsakmens endoskopiskai iznemSanai vai kontrastvielas

injicé$anas atvieglosanai, vienlaikus aizverot kanalu ar balonu, kas var mazinat Zults nosprostojumu.

[ VEIKTSPEJAS RAKSTURLIELUMI )
Iericei ir injekcijas limens, kas var injicét kontrastvielu.
Ierice var iekliit cilveka zultsvada pa vadotni caur duodenoskopu.

Balonu var piepiist [idz diviem vai trim dazadiem diametriem.

[ BRIDINAJUMI]
1. Pirms lietosanas ir sagaidama pilniga izpratne par tehniskajiem principiem, kliskajiem
pielietojumiem un saistitajiem riskiem.
2. Pacientam jabiit inform&tam un japauz piekriSana detalam par operaciju un visiem iespgjamiem
riskiem un komplikacijam, kas var izraisit ievainojumus, saslimsanu vai pacienta navi.
3. Ladzu, izlasiet So lietoSanas pamacibu pirms lietoSanas.

4. Skatiet iepakojuma etiketi, lai noraditu minimalo kanala izméru, kas nepiecieSams $ai iericei.
Sis produkts satur DABISKO KAUCUKU LATEKSU, kas var izraisit alergiskas reakcijas.

[PIEZIMES])

Viens Lieto$anas instrukcija eksemplars ir ievietots kastite. Ja tiks pieprasitas papildu kopijas, ladzu,
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sazinieties ar Micro-Tech, més nodro$inasim tas bez maksas.

[UZGLABASANA]
1. Uzglabasanas apstakli: telpa ar temperatiiras diapazonu 10-25 °C un mitruma diapazonu < 80 %.
2. Veiciet krajumu rotaciju ta, lai produkti tiktu izmantoti, pirms beidzas uz iepakojuma etiketes
noraditais sterilizacijas termins.
3. Uzglabajiet ierici tumsa vieta un nepaklaujiet iepakojumu organiskiem $kidinatajiem,

jonizgjoSajam starojumam vai ultravioletajai gaismai.

[ LIETOSANAS INSTRUKCIJAS]
[SAGATAVOSANAS PARBAUDE UN SAGATAVOSANA]

1. Pirms lietoSanas parbaudiet maisinu, lai konstatetu iepakojuma bojajumus. Nelietojiet, ja
iepakojums ir bojats.

2. Pec sterilizacijas deriguma termina parbaudes uzmanigi atveriet iepakojumu, iznemiet produktu.

3. Izvelciet Sterils zultsakmens izvilkSanas balonkatetrs no aizsargcaurules un p&c tam nonemiet
konusveida Luera aizsargvacinus (ja tadi ir).

4. Ja §1 ierice uzrada jebkadas bojajumu un aizdomigu problému pazimes, nelietojiet to.
Neméginiet labot nefunkcionalas vai bojatas ierices.

5. Gatavojoties lietoSanai, pec tam, kad §lirce ir izvilkta li1dz maksimalajai atzimeli, pievienojiet
Slircei aizbazni un pieputiet balonu ar gaisu. Izslédziet noslégkranu un parbaudiet, vai balons
joprojam ir piepists. Ja tiek novérota nopliide, nelietojiet ierici un sazinieties ar Micro-Tech,
lai to nomainitu.

Piezime: noslégkrans ir atverta stavokli, laujot piekliit balonam, kad divas sviras ir saskanotas ar
katetru un $lirci. Lai uztur&tu balona spiedienu, pagrieziet noslégkrana sviru par 90°.

[LIETOSANAS INSTRUKCIJA]
Sterils Zultsakmens izvilk§anas balonkatetrs LietoSanas instrukcija
Piezime: izmantojiet 0,035 collu (0,89 mm) vadotni.

1. Uzmanigi ievietojiet iztukSoto balonu duodenoskopa papildu kanala virs iepriekS ievietotas
vadotnes. Maziem soliem virziet ierici uz prieksu, l1dz ta paradas endoskopiskaja skata.

2. Izmantojot fluoroskopisko atteélveidoSanu, novietojiet iztukSoto balonu kanala virs akmens,
atzimgjot fluoroskopisko markieru joslu atrasanas vietu uz balona katetra.

Piezime: ja nonemot vairak neka vienu akmeni, ieteicams tos nonemt pa vienam.

3. Parbaudiet v€lamo poziciju un pieputiet balonu, izmantojot izveleto S§lirci, tikai ar gaisu.
Piepiitiet balonu, lai aizsprostotu kanalu, ka vizualizéts ar fluoroskopisko att€lveidosanu, un
blokgjiet slegkranu, lai saglabatu balona izmeru.

Piezime: 9-12 mm balona 9 mm izméra balonu vispirms piepumpgjiet lidz 12 mm markierim, p&c

tam [1idz 9 mm markierim uz slirces.

4. Tagad kontrastvielu var ievadit caur injekcijas atveri, ja nepiecieSams, ar ievietotu vadotni.5.
Izmantojot fluoroskopisko vizualizaciju un turot atvértu endoskopa pacélaju, uzmanigi
izvelciet
piepiisto balonu papillas virziena.

Piezime:

(1) Ekstrahg&jot akmenus, neizmantojiet parmerigu spiedienu uz ampulu. Ja akmens neiziet viegli,

atkartoti novertgjiet sfinktertotomijas nepiecieSsamibu.
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(2) Akmens iznemsanas procesa, kad liela diametra balons virzas no resna zultsvada uz smalko
zultsvadu, palielinas vilces pretestiba. Saja bridi gaisa tilpumu balona var regulét, kontrolgjot
divvirzienu varstu, lai samazinatu balona diametru, lai pielagotos zultsvada dazadiem diametra
segmentiem.

6. Kad balonu var endoskopiski vizualizét divpadsmitpirkstu zarna, atveriet slégkranu un laujiet

balonam iztukSoties

7. Atkartojiet iepriek§ mingto proceduru, 1idz visi akmeni ir notiriti.

Piezime: Ja v&laties, ieprieks ievietoto vadotni var atstat vieta, kamér balonkatetrs ir iznemts,
lai atvieglotu papildu vadamo vadiericu ievadisanu. Nonemiet balonu, izmantojot standarta ierices
apmainas metodes.

IzvilkSanas balons / saderigs ar isvadu LietoSanas instrukcija

Piezime: ierici var izmantot ar vadotnes blok&Sanas ierici, izmantojiet 0,035 collu (0,89 mm)
vadotni.

Ja izmantojat ierici ar ieprieks ievietotu vadotni.

1. Ievietojiet vadotni no ierices distala gala. Uzbidiet ierici uz vadotnes un izvadiet vadotni no
spraugas katetra sanos 15-50 cm no katetra gala (pieslégvietas specifikacijas ar vadotni) vai
izvadiet vadotni caur atras apmainas rampu 40-50 cm no katetra gala (piesleégvietas
specifikacijas bez vadotnes). Turot vadotni un parbidit ierici pa vadotni, Iidz katetra gals
sasniedz vadotnes blok&Sanas ierici

2. levietojiet katetra 15-50 cm distalo dalu endoskopa. Blokgjiet vadotni uz vadotnes blok&Sanas
ierices un turpiniet virzit ierici caur endoskopu, Iidz katetra distala dala iziet no endoskopa

3. Novietojiet atgaisoto balonu virs akmens/akmeniem, kas jaiznem no attieciga kanala

Piezime:

(1) Kontrastvielu var injic€t caur injekcijas pieslégvietu; rentgenkontrast€josSu markieri, kas
atrodas tiesa tuvuma balonam, palidz€s pozicionét katetru, izmantojot fluoroskopiju.

(2) Ja jaiznem vairak neka viens akmens, iznemiet pa vienam akmenim.

4. Piepitiet balonu ar gaisu, p&c tam aizsleédziet slegkranu.

Piezime: ja izmantojat vairaku izméru balonus, piepiitiet tos saskana ar noradijumiem uz §lirces.

5. Izmantojiet fluoroskopisko vizualizaciju un turiet atvértu endoskopa pac€laju, uzmanigi
izvelciet piepiisto balonu papillas virziena un 1&nam izvelciet akmeni.

Piezime:

(1) Ekstrah&jot akmenus, neizmantojiet parmerigu spiedienu uz ampulu. Ja akmens neiziet viegli,
atkartoti novertgjiet sfinktertotomijas nepiecieSamibu. Akmens nemsanas procesa ir iespg&jams
injicét kontrastvielu Zultsvada, lai rentgenologiski parbauditu, vai akmens ir vai nav pilniba
iznemts

(2) Akmens iznemsanas procesa, kad liela diametra balons virzas no resna Zultsvada uz smalko
zultsvadu, palielinas vilces pretestiba. Saja bridT gaisa tilpumu balona var regulét, kontrolgjot
divvirzienu varstu, lai samazinatu balona diametru, lai pielagotos Zzultsvada dazadiem
diametra segmentiem.

6. IztukSojiet balonu, atkartojiet 3., 4. un 5. soli, iznemiet akmenus vienu pé&c otra, Iidz kanals ir
tirs.

7. Blokgjiet vadotni uz vadotnes blok&Sanas ierices.
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8. Izvelciet ierici virs virzo$a vada no endoskopa, Iidz slota gals paradas vadotnes blok&Sanas
ierices ieeja.

9. Atblokgjiet vadotni un veiciet standarta mainas procediru, Iidz vadotne ir atsegta, atkartoti
blokgjiet vadotni fikseétajieric€ un nonemiet ierici no vadotnes.

Ja izmantojat ierici ar ieprieks ievietotu vadotni

10. Pirms lietoSanas noregul&jiet vadotni ta, lai v€lamais stieples garums tiktu pagarinats arpus
ierices.

11. Uzmanigi ievietojiet vadotni un atgaisojiet ierici vadotnes blok€Sanas ierices kanala un
ievadiet to endoskopiskaja dobuma. Katru reizi ievietojiet instrumentu 2-3 cm attaluma, lidz
tas paradas endoskopiskaja skata.

12.1zpildiet iepriek§ minétas darbibas no 3.-9.

[PRODUKTA IZNICINASANA]
Sis zales var radit potencidlu biologisku apdraudéjumu péc lietosanas. Rikojieties un izniciniet
produktu saskana ar pienemto medicinisko praksi un piemérojamiem vietgjiem, valsts un

federalajiem likumiem un noteikumiem.

[PECAPSTRADE]
Par jebkuru nopietnu incidentu, kas saistits ar So ierici, jazino gan raZotajam, gan attiecigajai

viet&jai parvaldes iestadei.

[KA PIEGADATS]
Ierice tiek piegadata STERILA.

SADERIBA

[ Piemerojamie endoskopil

Ieteicams endoskops, kas ir likumigi uzskaitits Eiropas Savieniba, endoskops ar darba kanalu
>3,2 mm

[ Saderigas vadotnes diametrs]

Vadotnes diametrs < 0,035"

[ Vadotnes blokesanas ierice]

Pieméro tikai IzvilkSanas balons / saderigs ar isvadu

Vadotnes blok&sanas ierice izmantoSanai ar endoskopiem ar darba diametru 3,2 mm vai
vairak
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SIMBOLU NORADES

Neizmantojiet atkartoti

Nesterilizgjiet atkartoti

b £,69

Razo$anas datums u Razotajs
Izmantot Iidz A Uzmanibu
H E F Kataloga numurs L 0 T Partijas kods

Izlasiet Lietosanas instrukcija vai Sterilizets.  izmantoiot
elektroniskos LietoSanas STERILE | EQ o > 4
. .. etiléna oksidu
instrukcija
. . . . Ay ..
Pilnvarotais  parstavis  Eiropas ,;/Of__ Sargajiet no  saules
Kopiena 1i\ gaismas

N
N

N

-

Uzglabajiet sausu

<_’

Nelietojiet, ja
iepakojums ir bojats

=
)

Sterila barjeru
sistema/Sterils
iepakojums

Importetajs

Satur dabiska kaucuka
lateksu vai ta klatbutni

Medicinas ierice

c
=

Unikals ierices identifikators

Atveriet Seit

[ Iepakojums ] Iepakots elastiga nonemama maisina
[ RaZoSanas datums ] Skatit iepakojumu
[ Sterilizacija ] Sterilizéta ar EO (etiléna oksida) gazi

[ Deriguma termins] Astonpadsmit ménesi
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GARANTIJA

Ierobezota garantija pirc€jam. Micro-Tech garante Pircgjam, ka vienu (1) gadu no pirkuma datuma
vai lidz bridim, kad Pircgjs produktu lieto, atkariba no ta, kur§ no Siem periodiem ir agraks,
produkti blis bez materialu un izgatavosanas defektiem, ja tie tiks uzglabati un lietoti saskana ar
Micro-Tech sniegtajam uzglabasanas un lietoSanas instrukcijam un atbilstos$i piemerojamajam
normativajam prasibam. Apraksti vai specifikacijas, kas ieklautas Micro-Tech literatiira, ir domati,
lai visparigi aprakstitu produktus, un tie neveido nekadas skaidras garantijas. Jebkuri tehniskie
ieteikumi un garantijas par konkrétam produkta funkcijam vai sastavdalam ir speka tikai tad un
tada mera, ka to rakstveida apstiprinajis uznémums Micro-Tech. Sis garantijas neattiecas uz
razojuma klimeém vai trikumiem nepareizas uzglabasanas, parveidoSanas vai lietoSanas sekam,
kam razojumi nav paredzeti vai kas nelabveligi ietekm& razojuma integritati, uzticamibu vai

veiktsp&ju.
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ISPEJIMAS

1.
2.

Prietaisas skirtas naudoti gydytojams, kurie pra¢jo ERCP operacijy mokyma.

Tik vienkartiniam naudojimui. Pakartotinai nenaudoti, neapdoroti ir nesterilizuoti.
Pakartotinai naudojant, apdorojant ar sterilizuojant galima paZeisti struktiirinj prietaiso
vientisumg ir (arba) jj sugadinti, dél ko pacienta galima suzaloti, susargdinti arba jis gali mirti.
Pakartotinai naudojant, apdorojantar sterilizuojant taip pat gali kilti pavojus uztersti prietaisg
ir (arba) uzkrésti pacienta infekcija ar kryzmine infekcija, iskaitant, bet neapsiribojant,
infekcinés (-iy) ligos (-y) perdavimg nuo vieno paciento kitam. D¢l uZzter§to prietaiso
pacientas gali biti suzalotas, susirgti ar numirti. ,,Micro-Tech® neprisiima jokios
atsakomybés uz pakartotinai panaudoty, apdoroty ar sterilizuoty instrumenty.

Sj prietaisg naudokite tik tokiems tikslams, kurie nurodyti numatytoje naudojimo paskirtyje.
Naudodami kontrastinés medziagos injekcijg ir fluoroskopija patikrinkite, ar tinkama
balioninio kateterio padétis. Baliona priptitus netinkamoje vietoje pacientg galima suzaloti.
Jei per procediira jauCiamas pasiprieSinimas, prie§ jvesdami baliong, nustatykite
pasipriesinimo priezastj ir imkités taisomyjy veiksmy.

Turinys tiekiamas STERILUS. Nenaudokite, jei paZeistas sterilusis barjeras. Jei

nustatomas pazeidimas, kreipkités | gamintoja ,,Micro-Tech (Nanjing) Co., Ltd.*

Gaminys skirtas suaugusiems.
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[ PRIETAISO PAVADINIMAS]

Sterilus tulzies lataky akmeny Salinimo balioninis kateteris

Salinimo balionas, suderinamas su trumpu laidu

[ MODELIO NUMERIS]

SRB arba RSRB ~O0—0/00/0—00—0—0

1. Gaminio kodas:

— ®

®)
@

&)
)

)

SRB — Sterilus tulzies lataky akmeny $alinimo balioninis kateteris

RSRB — Salinimo balionas, suderinamas su trumpu laidu

2. Trijy spindziy kateteris

T reiSkia trijy spindziy kateterj, P reiSkia trijy spindziy kateter] su kreipiamosios vielos

prievadu.

3. Darbinis baliono skersmuo

4. Darbinis ilgis: 20 reiskia 2000 mm

5. I§ anksto jkista kreipiamoji viela

Su G: i$ anksto jkiSta kreipiamoji viela. Be G: néra i$ anksto jkiStos kreipiamosios vielos.

6. Injekcijos prievado padétis

Su B: injekcijos prievadas yra po balionu. Be B: injekcijos prievadas yra vir§ baliono

[SPECIFIKACIJA]
Sterilus tulZies lataky akmeny Salinimo balioninis kateteris
- Atitinkama
Darbinis Darbinis ilgis kreipiamoji
skersmuo (mm) (mm) & vli)ela ) Iniekciios Endoskopo
Nr. INF. NR. (leidziamoji . .. o Jekey kanalas
nuokrypa: £ (leidziamoji maks. iSorinis | prievadas (mm)
1.5) ’ nuokrypa: + 100) skersmuo
’ (col.)
1 SRB-T-9/12-20 9/12 2000 0,035 Vir§ >3,2
2 SRB-T-12/15-20 12/15 2000 0,035 Vir§ >3,2
3 SRB-T-15/18-20 15/18 2000 0,035 Vir§ >3,2
4 | SRB-T-18/21-20 18/21 2000 0,035 Vir§ >3,2
5 SRB-T-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Vir§ >3,2
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. Atitinkama
Darbinis T L. ..
Darbinis ilgis kreipiamoji
skersmuo (mm) . S Endoskopo
s . (mm) viela, Injekcijos
Nr. INF. NR. (leidziamoji S . T . kanalas
nuokrypa: = (leidziamoji maks. iSorinis | prievadas (mm)
u ' nuokrypa: + 100) skersmuo
1’5)
(col.)
6 SRB-T-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Vir§ >3,2
7 SRB-T-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Vir§ >3,2
8 SRB-T-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Zemiau >3,2
9 SRB-T-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Zemiau >3,2
10 | SRB-T-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Zemiau >3,2
11 | SRB-T-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Zemiau >3,2
12 | SRB-T-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Zemiau >3,2
13 | SRB-T-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Zemiau >3,2
14 | SRB-T-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Zemiau >3,2
Salinimo balionas, suderinamas su trumpu laidu
Darbinis S Atitinkama
Darbinis ilgis . ..
skersmuo kreipiamoji
(mm) (mm) viela, maks. | Injekcijos Endoskopo
Nr. INF. NR. A .. (leidziamoji . . kanalas
(leidziamoji nuokrypa: = iSorinis prievadas (mm)
nuokrypa: + 100) ’ skersmuo
1,5) (col.)
1 | RSRB-T-9/12-20 9/12 2000 0,035 Virs >32
2 RSRB-T-12/15-20 12/15 2000 0,035 Vir§ >3,2
3 | RSRB-T-15/18-20 15/18 2000 0,035 Virs >32
4 | RSRB-T-18/21-20 18/21 2000 0,035 Virs >32
5 RSRB-T-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Vir§ >3,2
6 | RSRB-T-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Virs >32
7 | RSRB-T-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Virs >32
8 RSRB-T-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Zemiau >3,2
9 | RSRB-T-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Zemiau >32
10 | RSRB-T-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Zemiau >32
11 | RSRB-T-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Zemiau >3,2
12 | RSRB-T-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Zemiau >32
13 | RSRB-T-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Zemiau >32
14 | RSRB-T-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Zemiau >3,2
15 | RSRB-P-9/12-20 9/12 2000 0,035 Virs >32
16 | RSRB-P-12/15-20 12/15 2000 0,035 Virs >32
17 | RSRB-P-15/18-20 15/18 2000 0,035 Vir§ >3,2
18 | RSRB-P-18/21-20 18/21 2000 0,035 Virs§ >32
19 | RSRB-P-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Virs >32
20 | RSRB-P-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Vir§ >3,2
21 | RSRB-P-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Virs >32
22 | RSRB-P-9/12-20-G 9/12 2000 0,035 Zemiau >32
23 | RSRB-P-12/15-20-G 12/15 2000 0,035 Zemiau >3,2
24 | RSRB-P-15/18-20-G 15/18 2000 0,035 Zemiau >32
25 | RSRB-P-18/21-20-G 18/21 2000 0,035 Zemiau >32
26 | RSRB-P-9/12/15-20-G 9/12/15 2000 0,035 Zemiau >3,2
27 | RSRB-P-12/15/18-20-G 12/15/18 2000 0,035 Zemiau >32
28 | RSRB-P-15/18/21-20-G 15/18/21 2000 0,035 Zemiau >32
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Darbinis e Atitinkama
Darbinis ilgis L .
skersmuo kreipiamoji
(mm) .(m.m) . viela, maks. | Injekcijos Endoskopo
Nr. INF. NR. S . (leidziamoji o g kanalas
(leidziamoji nuokrypa: = 1Sorinis prievadas (mm)
nuokrypa: + 100) ’ skersmuo
1,5) (col.)
29 | RSRB-P-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Virs§ >3,2
30 | RSRB-P-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Virs >32
31 | RSRB-P-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Virs >32
32 | RSRB-P-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Virs§ >3,2
33 | RSRB-P-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Virs >32
34 | RSRB-P-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Virs >32
35 | RSRB-P-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Virs§ >3,2
36 | RSRB-P-9/12-20-G-B 9/12 2000 0,035 Zemiau >32
37 | RSRB-P-12/15-20-G-B 12/15 2000 0,035 Zemiau >32
38 | RSRB-P-12/15-20-G-B 15/18 2000 0,035 Zemiau >3,2
39 | RSRB-P-18/21-20-G-B 18/21 2000 0,035 Zemiau >32
40 | RSRB-P-9/12/15-20-G-B 9/12/15 2000 0,035 Zemiau >32
41 | RSRB-P-12/15/18-20-G-B 12/15/18 2000 0,035 Zemiau >3,2
42 | RSRB-P-15/18/21-20-G-B 15/18/21 2000 0,035 Zemiau >32
[ KONSTRUKCIJA]

Sterilus tulZies lataky akmeny Salinimo balioninis kateteris
Sterilus tulzies lataky akmeny Salinimo balioninis kateteris sudaro balionas, kateteris ir rankena.

Rankenoje yra baliono spindis, kreipiamosios vielos spindis ir injekcijos spindis (1 pav.).
1 2 3 4
]%% —

6

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

1 pav. Sterilus tulZies lataky akmeny $alinimo balioninis kateteris

Pastaba: Tai Sterilus tulzies lataky akmeny Salinimo balioninis kateteris schema, ji yra tik
informacinio pobiidZio, nes faktinis prietaisas gali skirtis.

Salinimo balionas, suderinamas su trumpu laidu (be kreipiamosios vielos prievado)

Salinimo 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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2

Greitojo keitimo rampa

1 — Balionas, 2 — Kateteris, 3 — Rankena, 4 — Baliono spindis, 5 — Injekcijos spindis.
2 pav. Salinimo balionas, suderinamas su trumpu laidu (be kreipiamosios vielos prievado)

Pastaba: Tai yra Salinimo balionas, suderinamas su trumpu laidu (be kreipiamosios vielos
prievado) schema, ji skirta tik susipazinti, nes tikrasis prietaisas gali skirtis.

Salinimo balionas, suderinamas su trumpu laidu (su kreipiamosios vielos prievadu)

Salinimo 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.).
I

A
@
A

1 — Balionas, 2 — Kateteris, 3 — Rankena, 4 — Baliono spindis, 5 — Injekcijos spindis, 6 —
Kreipiamosios vielos prievadas.
7 — Kreipiamoji viela (tik i§ anksto jkeltai kreipiamajai vielai)

3 pav. Salinimo balionas, suderinamas su trumpu laidu (su kreipiamosios vielos prievadu)

[ VARTOTOJO INFORMACIJA / MOKYMAI / KVALIFIKACIJOS ]
Pagal jstatymus $is instrumentas skirtas naudoti gydytojams, kurie yra baigg ERCP operacijos mokyma.

[ INFORMACIJA APIE SPINDULIUMA 1]

Prietaiso sudétyje yra rentgeno spinduliuotés zymeklio juosta, matoma rentgeno nuotraukoje.

[NUMATYTAS NAUDOJIMAS / INDIKACIJOS]
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Sterilus tulzies lataky akmeny Salinimo balioninis kateteris naudojamas endoskopiniam tulzies akmeny

pasalinimui arba kontrastinés medziagos injekcijai palengvinti, uzkimsant kanalg balionu.

[ KONTRAINDIKACIJOS]
Kontraindikacijos Siam prietaisui yra endoskopinés retrogradinés cholangiopankreatografijos (ERCP) ir
endoskopinés sfinkterotomijos (ES) kontraindikacijos:
Pacientams, turintiems virSutinio virSkinamojo trakto obstrukcija, prietaisas gali nepasiekti
nusileidzianciosios dvylikapirs$tés zarnos;
Nesugebéjimas jvesti endoskopa arba toleruoti endoskopija;
Sunki Sirdies ir plauciy liga;
Sunki koagulopatija;
Uminis pankreatitas ir sunki tulZies taky infekcija;
Sunki alerginé reakcija i kontrasting medziaga;

Bet kokios kitos biiklés, kurios, gydytojo nuomone, yra netinkamos naudoti.

[ GALIMOS KOMPLIKACIJOS]
Pankreatitas
Cholangitas
Hiperamilasemija
Perforacija
Kraujavimas
Sepsis
Akmens patekimas

Gali atsirasti komplikacijy, kurios §iuo metu néra zinomos ar nepastebétos.

[ KLINIKINE NAUDA)

Akmeny S$alinimo balionas naudojamas endoskopiniam tulzies akmeny pasalinimui arba kontrastinés

medziagos injekcijai palengvinti, uzkimsant ortakj balionu.

[ EKSPLOATACINES CHARAKTERISTIKOS]
Prietaisas turi §virk$timo spindj, kuriuo galima Svirksti kontrasting medziaga.
Prietaisas gali patekti | zmogaus tulzies lataka iSilgai kreipiamosios vielos per duodenoskopa.

Baliong galima priptsti iki dviejy ar trijy skirtingy skersmeny.

[ISPEJIMAI]
1. Prie§ naudojimg iSsiaisSkinkite techninius principus, klinikinius pritaikymus ir su jais susijusig
rizika.
2. Pacientas turi biiti informuotas ir sutikti su operacijos detalémis bei visomis galimomis
rizikomis ir komplikacijomis, kurios gali sukelti pacienty suzalojima, ligg ar mirtj.
3.  Prie§ naudodami perskaitykite visg §ig instrukcija.
4. 7r. pakuoteés etikete, kurioje nurodytas maziausias §iam prietaisui reikalingas kanalo dydis.

Sio gaminio sudétyje yra NATURALAUS KAUCIUKO LATEKSO, kuris gali sukelti alergines
reakcijas.
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[PASTABOS]
Vienas naudojimo instrukcija egzempliorius pateikiamas dézutéje. Jei reikia papildomy Kkopijy,

susisiekite su ,,Micro-Tech®, mes jas pateiksime nemokamai.

[LAIKYMAS]
Laikymo salygos: patalpoje, kurios temperattira yra 10-25°C, o drégmé <80 %.
2. Keiskite atsargas taip, kad produktai biity sunaudoti iki pakuotés etiketéje nurodytos
sterilizacijos pabaigos datos.
3. Laikykite prietaisa tamsioje vietoje, nelaikykite pakuotés organiniy tirpikliy,
jonizuojanciosios spinduliuotés ar ultravioletiniy spinduliy poveikyje.

[NAUDOJIMO NURODYMAI]
[ ParuosSiamasis patikrinimas ir paruoSimas]

1. Prie$ naudodami apzitirékite maiselj, ar nepazeista pakuoté. Nenaudokite, jei pakuoté yra
pazeista.

2. Patikrine sterilizacijos galiojimo datg, atidziai atidarykite pakuotg ir iSimkite gaminj.

3. IStraukite Sterilus tulzies lataky akmeny Salinimo balioninis kateteris i§ apsauginio vamzdelio
ir nuimkite apsauginius dangtelius nuo ,,Luer* kiigiy (jei reikia).

4. Jei Siame prietaise yra kokiy nors pazeidimy ir jtartiny problemy pozymiy, nenaudokite jo.
Nebandykite taisyti neveikianciy ar sugadinty prietaisy.

5. RuoSdamiesi naudoti, patrauke Svirksta iki didZziausios Zymos, pritvirtinkite prie §virksto
uzdarymo Ciaupg ir pripuskite baliong oro. ISjunkite Ciaupa ir jsitikinkite, kad balionas licka
pripiistas. Jei pastebésite nuotékj, nenaudokite jrenginio ir susisiekite su Micro-Tech dél jo
pakeitimo.

Pastaba: Uzdarymo voztuvas yra atviroje padétyje, leidziant pasiekti baliong, kai dvi svirtys yra
vienoje linijoje su kateteriu ir Svirkstu. Norédami iSlaikyti baliono infliacija, pasukite
uzdaromojo voztuvo svirtj 90°.

[NAUDOJIMO INSTRUKCIJA]
Sterilus tulZies lataky akmeny $alinimo balioninis kateteris naudojimo instrukcija
Pastaba: naudokite 0,035 colio (0,89 mm) kreipiamajg viela.

1. Atsargiai jveskite iSpiista baliong i papildomg duodenoskopo kanalg vir§ anksciau jdétos
kreipiamosios vielos. Mazais zingsneliais veskite prietaisa, kol jis pasirodys endoskopiniame
vaizde.

2, Naudodami fluoroskopinj vaizda, jstatykite iSplistag baliong j kanalg vir§ akmens, atkreipdami
démes;j i fluoroskopiniy zymekliy juosty vieta ant balioninio kateterio.

Pastaba:jei Salinami keli akmenys, rekomenduojama juos $alinti po viena.

3. Patikrinkite pageidaujama padétj ir pripiiskite baliong naudodami pasirinkta Svirksta tik oru.
Pripuskite baliona, kad jis uzkimsty latakg, kaip matoma fluoroskopinio vaizdavimo metu, ir
uzsukite voztuva, kad baliono dydis islikty nepakites.

Pastaba: Jei 9 mm dydzio 9-12 mm balionas, pirmiausia pripuskite iki 12 mm zymeklio, tada iki 9

mm zymeklio ant Svirksto.

4. Dabar kontrasta galima Svirks$ti per injekcijos anga, jei pageidaujama, naudojant vielinj

kreiptuva.
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5. Naudodami fluoroskoping vizualizacijg ir laikydami atvirg endoskopo elevatoriy, Svelniai
atitraukite pripista baliong link iskilimo.

Pastaba:

(1) Isimdami akmenis, nespauskite ampulés per stipriai. Jei akmuo lengvai nepraeina, i§ naujo
jvertinkite, ar reikia atlikti sfinkterotomija.

(2) Salinant akmenj, kai didelio skersmens balionas eina i§ storojo tulZies latako j plonajj tulzies
lataka, padidéja pasipriedinimas tempimui. Siuo metu oro tiirj balione galima reguliuoti
valdant dvipusj voztuva ir taip sumazinti baliono skersmenj, kad jis prisitaikyty prie skirtingo
skersmens tulZies lataky segmenty.

6. Kai balionas endoskopiskai matomas dvylikapirStéje Zarnoje, atidarykite uzdarymo voZztuva ir
leiskite balionui iSsipisti.

7. Kartokite pirmiau nurodytg procediirg, kol i§valysite visus akmenis.

Pastaba: Jei pageidaujama, anksciau jvestg kreipiamaja viela galima palikti, o balioninj kateterj
nuimti, kad biity lengviau jvesti papildomus viela vedamus prietaisus. ISimkite baliong naudodami
standartinius prietaiso keitimo metodus.

Salinimo balionas, suderinamas su trumpu laidu naudojimo instrukcija

Pastaba: prietaisa galima naudoti su kreipianciosios vielos fiksavimo jtaisu, naudokite 0,035
colio (0,89 mm) kreipiamgjg viela.

Jei naudojate prietaisa su iS anksto nustatyta kreipian¢iaja viela.

1. Ideékite kreipiamaja viela i$ distalinio prietaiso galo. Perstumkite prietaisg per kreipiamaja viela
ir atskirkite kreipiamajg vielg nuo angos kateterio Soninéje sieneléje 15-50 cm atstumu nuo

kateterio antgalio (su kreipiancCiosios vielos prievado specifikacijomis), arba kreipiamoji viela
perveriama per greitojo keitimo rampg 40-50 cm nuo kateterio galo (nekreipiamosios vielos
prievado specifikacijos). Laikydami kreipiamgjg viela, prastumkite prietaisg per kreipiamaja
viela, kol kateterio galas pasieks kreipiamosios vielos fiksavimo jtaisg.

2. Idékite distaling 15-50 cm kateterio dalj j taikymo sriti. UZfiksuokite kreipiamaja viela ant
kreipianciojo vielo fiksavimo jtaiso ir toliau stumkite prietaisg per taikymo sritj, kol distaliné
kateterio dalis iSeis i$ taikymo srities.

3. Padékite iSplistg baliong vir§ akmens (-y), kurj (-iuos) reikia iStraukti i§ atitinkamo latako

Pastaba:

(1) Kontrasto galima suleisti per injekcijos anga; radiologiniai Zymekliai, esantys prie pat
baliono, padés nustatyti kateterio padétj naudojant fluoroskopija

(2) Jei reikia paSalinti daugiau nei vieng akmenj, vienu metu iStraukite vieng akmenj.

4. Pripildykite baliong oro, tada uzsukite voztuva.

Pastaba: keliy dydziy balionus priptskite taip, kaip nurodyta ant Svirksto

5. Naudodami fluoroskoping vizualizacijg ir laikydami atvirg endoskopo elevatoriy, atsargiai
iStraukite priplistg baliong link papilos ir 1étai iStraukite akmeni.

Pastaba:

(1) Isimdami akmenis, nespauskite ampulés per stipriai. Jei akmuo lengvai nepraeina, i§ naujo
jvertinkite, ar reikia atlikti sfinkterotomijg. Paimant akmenj j tulzies latakg galima susvirksti
kontrastinés medziagos, kad rentgeno tyrimo metu biity galima patikrinti, ar akmuo visiskai

pasalintas, ar ne.
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(2) Salinant akmenij, kai didelio skersmens balionas eina i3 storojo tulZies latako j plonajj tulZies
lataka, padidéja pasipriesinimas tempimui. Siuo metu oro tiirj balione galima reguliuoti
valdant dvipusj voztuva ir taip sumazinti baliono skersmenj, kad jis prisitaikyty prie skirtingo
skersmens tulZies lataky segmenty.

6. Isleiskite baliong, pakartokite 3, 4 ir 5 Zingsnius, i§imkite akmenis vieng po kito, kol latakas bus

laisvas.

7. Uzfiksuokite kreipiamagjj vielg ant kreipiamosios vielos fiksavimo jtaiso.

8. Istraukite prietaisg per kreipiamajg vielg i§ taikymo srities, kol kreipiamosios vielos fiksavimo
jtaiso prietaiso jéjime atsiras angos galas.

9. Atrakinkite kreipiamaja vielg ir atlikite standarting keitimo procediirg, kol bus atidengta
kreipiamoji viela, vél uzfiksuokite kreipiamajg vielg ant fiksavimo jtaiso ir nuimkite prietaisa
nuo kreipiamosios vielos.

Jei naudojate prietaisa su i§ anksto jdéta kreipianciaja viela

10. Prie§ naudodami sureguliuokite kreipiamaja viela taip, kad norimas vielos ilgis biity pratestas
uz prietaiso riby.

11. Atsargiai jveskite kreipiamgjg vielg ir iSleiskite org i§ prietaiso | kreipiamosios vielos
fiksavimo jtaiso kanalg bei jveskite j endoskopine ertme. Kiekvieng kartg instrumentg jveskite
2-3 cm atstumu, kol jis pasirodys endoskopiniame vaizde.

12. Atlikite auks$¢iau nurodytus 3-9 veiksmus

[ GAMINIO UTILIZAVIMAS)
Sis produktas po naudojimo gali kelti potencialy biologinj pavojy. Gaminj tvarkykite ir
utilizuokite pagal priimtg medicinos praktikg ir galiojancius vietinius, valstijos ir federalinius

jstatymus ir reglamentus.

[PO PROCEDUROS]
Apie bet kokj rimtg incidenta, susijusj su Siuo prietaisu, biitina pranesti gamintojui ir atitinkamai

vietos reguliavimo institucijai.

[ KAIP TIEKIAMAS]
Prietaisas tickiamas STERILUS.
SUDERINAMUMAS

[ Tinkami naudoti endoskopai]

Rekomenduojama naudoti endoskopa, kuris yra teisétai jtrauktas j Europos Sajungos sarasa,

endoskopo darbinis kanalas > 3,2 mm.

[ Suderinamas kreipiamosios vielos skersmuo ]
Kreipiantysis vielos skersmuo < 0,035"

[ Kreipiamosios vielos fiksavimo jtaisas]

Taikoma tik Salinimo balionas, suderinamas su trumpu laidu

Kreipianciosios vielos fiksavimo jtaisas, skirtas naudoti su endoskopais, kuriy darbinis
skersmuo 3,2 mm ar didesnis
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SIMBOLIU INDIKACIJOS

‘

N

)

Laikyti sausai

® Nenaudokite pakartotinai Nesterlh_zuqkr[e
pakartotinai
&I Pagaminimo data u Gamintojas
g Tinka naudoti iki A Atsargiai
H E F Katalogo numeris L 0 T Partijos kodas
Vadovaukités Naudojimo - )
instrukcija arba elektroninémis STERILE | EO St.e rlllzuotgs naudojant
o . etileno oksida
Naudojimo instrukcija
Igaliotasis ~ atstovas ~ Europos Saugoti nuo tiesioginiy
Bendrijoje saulés spinduliy

Nenaudokite, jei
pakuoté yra pazeista

=
O

Medicinos prietaisas

Sterili barjeriné sistema
/ sterili pakuoté

®

Sudétyje yra arba yra

Importuotojas natiiralaus kauciuko
latekso
U DI Unikalus prietaiso identifikatorius - Atidarykite Cia

[ Pakuoté 1 Supakuota j lanksty sterilizavimo maiselj

[ Pagaminimo data] Zr. pakuote

[ Sterilizavimas ] Sterilizuotas EO (etileno oksido) dujomis

[ Galiojimo laikas] Astuoniolika ménesiy
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GARANTIJA

Ribota garantija Pirkéjui. ,,Micro-Tech* garantuoja Pirkéjui, kad praéjus vieneriems (1) metams
nuo pirkimo dienos arba tol, kol Pirkéjas nepanaudos gaminio, gaminiai neturés medziagy ir
gamybos defekty, kai jie bus laikomi ir naudojami laikantis ,,Micro-Tech* pateikty laikymo ir
naudojimo instrukcijy, laikantis galiojan¢iy norminiy reikalavimy. ApraSymai ar specifikacijos,
pateikti ,,Micro-Tech literatiiroje, yra skirti apiblidinti gaminius ir tai néra jokia aiski garantija.
Bet koks techninis patarimas dél gaminio ir konkre¢iy gaminio ar jo savybiy garantija galioja tik
tuo atveju, jei ,,Micro-Tech® tai patvirtina rastu. Sios garantijos netaikomos gaminio gedimams ar
trikumams, atsirandantiems dél netinkamo laikymo, pakeitimo ar naudojimo, kuriam produktai

nebuvo sukurti, padariniy arba kurie neigiamai veikia gaminiy vientisuma, patikimuma ar veikima.
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UPOZORENJE:

1.
2.

Uredaj je namijenjen lije¢nicima koji su prosli obuku za rad s ERCP-om.

Samo za jednokratnu uporabu. Nemojte ponovno koristiti, ponovno obradivati ili
ponovno sterilizirati. Ponovna uporaba, ponovna obrada ili ponovna sterilizacija mogu
ugroziti strukturni integritet uredaja i/ili dovesti do kvara uredaja §to zauzvrat moze
rezultirati ozljedama, boles¢u ili smréu pacijenta. Ponovna uporaba, ponovna obrada ili
ponovna sterilizacija takoder mogu stvoriti rizik od kontaminacije uredaja i/ili uzrokovati
infekciju pacijenta ili kriznu infekciju, ukljucujuéi, ali ne ograni¢avajuéi se na, prijenos
zaraznih bolesti s jednog pacijenta na drugog. Kontaminacija uredaja moze dovesti do ozljeda,
bolesti ili smrti pacijenta. Micro-Tech ne preuzima nikakvu odgovornost u pogledu
instrumenata koji se ponovno koriste, ponovno obraduju ili ponovno steriliziraju.

Nemojte koristiti ovaj uredaj u bilo koju drugu svrhu, osim navedene namjenske uporabe.
Provjerite pravilan polozaj balonskog katetera ubrizgavanjem kontrastnog sredstva i
fluoroskopijom. Napuhavanje balona na neprikladnom mjestu moze dovesti do ozljeda
pacijenta.

Ako tijekom postupka naidete na otpor, nemojte pomicati balon bez prethodnog utvrdivanja
uzroka otpora i poduzimanja mjera za njegovo otklanjanje.

Sadrzaj se isporu¢uje STERILAN. Nemojte koristiti ako je oSteCena sterilna barijera. Ako

pronadete oStecenje, javite se proizvodacu: Micro-Tech (Nanjing) Co., Ltd.

Proizvod je namijenjen za koristenje u odraslih pacijenata.
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[NAZIV UREDAJA]
Sterilnog balonskog katetera za vadenje Zu¢nih kamenaca

Balon za vadenje / kompatibilnu s kratkom Zicom

[BROJ MODELA]

SRB or RSRB -00—00/0/0—-00—-0—0

(6)

®)
)

3

)

oY)

(1) Kod proizvoda:
SRB- Sterilnog balonskog katetera za vadenje Zu¢nih kamenaca
RSRB - Balon za vadenje / kompatibilnu s kratkom zicom
(2) Kateter s tri lumena
T znadi kateter s tri lumena, P znadi kateter s tri lumena i prikljuc¢kom za Zicu vodilicu;
(3) Radni promjer balona
(4) Radna duljina: 20 znaci 2000 mm
(5) Prednapeta Zica vodilica
S -G: Prednapeta zica vodilica; Bez -G: Bez prednapete Zice vodilice;
(6) Polozaj otvora za ubrizgavanje

S -B: Otvor za ubrizgavanje je ispod balona; Bez -B: Otvor za ubrizgavanje je iznad balona
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[ SPECIFIKACIJE]

Sterilnog balonskog katetera za vadenje Zu¢nih kamenaca

Radl(lriniz())mj e Radl(l;ﬂil)ljina Pogggﬁ?czlca Otvor za Kanal
Br. REF (tolerancija: (tolerancija: Maksi.rri(a.lan ubrizgava endosk())pa
45 ST s I
1 SRB-T-9/12-20 9/12 2000 0,035 Iznad >3,2
2 SRB-T-12/15-20 12/15 2000 0,035 Iznad =32
3 SRB-T-15/18-20 15/18 2000 0,035 Iznad 232
4 SRB-T-18/21-20 18/21 2000 0,035 Iznad 23,2
5 SRB-T-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Iznad =32
6 SRB-T-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Iznad 232
7 SRB-T-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Iznad 23,2
8 SRB-T-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Ispod =32
9 SRB-T-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Ispod 232
10 | SRB-T-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Ispod 23,2
11 | SRB-T-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Ispod =32
12 | SRB-T-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Ispod 232
13 | SRB-T-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Ispod 23,2
14 | SRB-T-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Ispod >3,2
Balon za vadenje / kompatibilnu s kratkom Zicom
Ir{;il.lér Radna duljina iif: %ggﬁ?ca Kanal
Br. REF p(mnil) (mm)“ . MaksiTna.l an Qtvor “a endoskopa
(tolerancija: tolirla(;lglja. vanj s}q ubrizgavanje (mm)
+1,5) ) promyer
(inca)
1 | RSRB-T-9/12-20 9/12 2000 0,035 Iznad >3,2
2 | RSRB-T-12/15-20 12/15 2000 0,035 Iznad >3,2
3 | RSRB-T-15/18-20 15/18 2000 0,035 Iznad 23,2
4 | RSRB-T-18/21-20 18/21 2000 0,035 Iznad >3,2
5 | RSRB-T-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Iznad >3,2
6 | RSRB-T-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Iznad 23,2
7 | RSRB-T-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Iznad >3,2
8 | RSRB-T-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Ispod >3,2
9 | RSRB-T-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Ispod 23,2
10 | RSRB-T-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Ispod >3,2
11 | RSRB-T-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Ispod >3.2
12 | RSRB-T-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Ispod >3,2
13 | RSRB-T-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Ispod >3,2
14 | RSRB-T-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Ispod >3,2
15 | RSRB-P-9/12-20 9/12 2000 0,035 Iznad >3,2
16 | RSRB-P-12/15-20 12/15 2000 0,035 Iznad >3,2
17 | RSRB-P-15/18-20 15/18 2000 0,035 Iznad >3,2
18 | RSRB-P-18/21-20 18/21 2000 0,035 Iznad >3,2
19 | RSRB-P-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Iznad >3,2
20 | RSRB-P-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Iznad 23,2
21 | RSRB-P-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Iznad 23,2
22 | RSRB-P-9/12-20-G 9/12 2000 0,035 Ispod >3,2
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Radni ) Pogodna
promier Radna duljina | zica Vpdlllca Kanal

Br. REF (mm) (mm).. Maks1.ma.1 an Qtvor “a endoskopa

(tolerancija: tolil‘la(l)lgl_]at vanj s}q ubrizgavanje (mm)

+1,5) ) promyer
(inca)
23 | RSRB-P-12/15-20-G 12/15 2000 0,035 Ispod 23,2
24 | RSRB-P-15/18-20-G 15/18 2000 0,035 Ispod >3,2
25 | RSRB-P-18/21-20-G 18/21 2000 0,035 Ispod >3,2
26 | RSRB-P-9/12/15-20-G 9/12/15 2000 0,035 Ispod 23,2
27 | RSRB-P-12/15/18-20-G 12/15/18 2000 0,035 Ispod 23,2
28 | RSRB-P-15/18/21-20-G 15/18/21 2000 0,035 Ispod 23,2
29 | RSRB-P-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Iznad 23,2
30 | RSRB-P-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Iznad 23,2
31 | RSRB-P-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Iznad 23,2
32 | RSRB-P-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Iznad 23,2
33 | RSRB-P-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Iznad 23,2
34 | RSRB-P-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Iznad 23,2
35 | RSRB-P-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Iznad 23,2
36 | RSRB-P-9/12-20-G-B 9/12 2000 0,035 Ispod 23,2
37 | RSRB-P-12/15-20-G-B 12/15 2000 0,035 Ispod >3,2
38 | RSRB-P-12/15-20-G-B 15/18 2000 0,035 Ispod 23,2
39 | RSRB-P-18/21-20-G-B 18/21 2000 0,035 Ispod >3,2
40 | RSRB-P-9/12/15-20-G-B 9/12/15 2000 0,035 Ispod 23,2
41 | RSRB-P-12/15/18-20-G-B 12/15/18 2000 0,035 Ispod 23,2
42 | RSRB-P-15/18/21-20-G-B 15/18/21 2000 0,035 Ispod >3,2
[STRUKTURA]
Sterilnog balonskog katetera za vadenje Zu¢nih kamenaca
Sterilnog balonskog katetera za vadenje Zuénih kamenaca sastoji se od balona, katetera i rucice.
Rucica ukljucuje lumen balona, lumen zice vodilice i lumen injekcije (slika 1).
1 2

H e

6

1-Balon; 2-Kateter; 3-Rucica; 4-Lumen balona; 5-Lumen Zice vodilice; 6- Lumen za ubrizgavanje;

Slika 1 Sterilnog balonskog katetera za vadenje Zu¢nih kamenaca
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Napomena: Ovo je skica Sterilnog balonskog katetera za vadenje zu¢nih kamenaca, sluzi samo za
vasu orijentaciju, jer se stvarni uredaj moze od nje razlikovati.

Balon za vadenje / kompatibilnu s kratkom Zicom (bez prikljucka za Zicu vodilicu)

Balon za vadenje / kompatibilnu s kratkom zicom (bez prikljucka za Zicu vodilicu) sastoji se od balona,
katetera i rucice. Rucica ukljucuje lumen balona i lumen za ustrcavanje. Na kateteru postoji rampa za
brzu izmjenu. Kanal Zice vodilice katetera sadrzi Zicu vodilicu od 0,035 inc¢a (0,89 mm), od vrha

katetera do rampe za brzu izmjenu (Slika 2).

— Rampa za brzu izmjenu \
k | {
I ) ) 1 —
~_ =S
L R
i

1-Balon; 2-Kateter; 3-Rucica; 4-Lumen balona; 5- Lumen za ubrizgavanje;

S1.2 Balon za vadenje / kompatibilnu s kratkom Zicom (bez prikljucka za Zicu vodilicu)

Napomena: Ovo je skica Balon za vadenje / kompatibilnu s kratkom Zicom (bez prikljucka za
zicu vodilicu), sluzi samo za vaSu orijentaciju, jer se stvarni uredaj moze od nje razlikovati.

Balon za vadenje / kompatibilnu s kratkom Zicom (s priklju¢kom za Zicu vodilicu)

Balon za vadenje / kompatibilnu s kratkom zicom (s prikljuckom za Zicu vodilicu) sastoji se od balona,
katetera 1 rucice. Rucica ukljucuje lumen balona i lumen za uStrcavanje. Na kateteru postoji prikljucak
za zicu vodilicu. Kanal Zice vodilice katetera sadrzi zicu vodilicu od 0,035 inc¢a (0,89 mm), od vrha
katetera do prikljucka za Zicu vodilicu. (Slika 3).

1-Balon; 2-Kateter; 3-Rucica; 4-Lumen balona; 5- Lumen za ubrizgavanje; 6- prikljucak za Zicu
vodilicu; 7- Zica vodilica (samo prednapeta Zica vodilica)

Slika 3 Balon za vadenje / kompatibilnu s kratkom Zicom (s priklju¢kom za Zicu vodilicu)
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[ KORISNICKE INFORMACIJE/ OBUKA/ KVALIFIKACIJE]

U skladu sa zakonom, ovaj je uredaj namijenjen lijenicima koji su prosli obuku za rad s ERCP-om.

[INFORMACIJE O RADIOPACITETU]

Uredaj sadrzi radiopaknu oznaku i vidljiv je na rendgenu.

[ NAMJENA/INDIKACIJE ]

Sterilnog balonskog katetera za vadenje Zu¢nih kamenaca koristi se za endoskopsko uklanjanje zZu¢nih

kamenaca ili za olakSavanje ubrizgavanja kontrastnog sredstva dok se kanal zatvara balonom.

[ KONTRAINDIKACIJE]
Kontraindikacije za ovaj uredaj su one za endoskopsku retrogradnu kolangiopankreatografiju (ERCP) i
endoskopsku sfinkterotomiju (ES), ukljucuju:
U pacijenata koji imaju opstrukciju gornjeg dijela probavnog sustava, uredaj mozda neé¢e dosegnuti
silazni duodenum,;
Nemoguénost prolaska kroz endoskop ili toleriranja endoskopije;
Teska kardiopulmonalna bolest;
Teska koagulopatija;
Akutni pankreatitis i teSka infekcija bilijarnog trakta.
Teska alergijska reakcija na kontrastni medij;

Sva druga stanja koja lijecnik ocijeni neprikladnima za uporabu.

[POTENCIJALNE KOMPLIKACIJE]
Pankreatitis
Kolangitis
Hiperamilazemija
Perforacija
Hemoragija
Sepsa
Zbijanje kamenaca

Mogu biti prisutne komplikacije koje trenutno nisu poznate ili uocene.

[ KLINICKA KORIST])

Balon za vadenje kamenaca koristi se za endoskopsko uklanjanje zZuénih kamenaca ili za olakSavanje

ubrizgavanja kontrastnog sredstva dok se kanal zatvara balonom, §to moze ublaziti bilijarnu opstrukciju.

[ KARAKTERISTIKE IZVEDBE]
Uredaj ima lumen za ubrizgavanje, putem kojeg se moze ubrizgati kontrastni medjij.
Uredaj moze uéi u ljudski bilijarni kanal duz zice vodilice kroz duodenoskop.

Balon se moZze napuniti do dva ili tri razli¢ita promjera.
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[MJERE OPREZA]
1. Prije uporabe se ocekuje temeljito razumijevanje tehniCkih nacela, klini¢kih primjena i
povezanih rizika.
2. Pacijenta treba informirati i on mora izraziti svoje prihvacanje pojedinosti operacije i svih
potencijalnih rizika i komplikacija koje mogu dovesti do ozljeda, bolesti ili smrti pacijenata.
3. Prije uporabe u cijelosti procitajte ove upute za uporabu.

4. Pogledajte oznaku na pakiranju za minimalnu veli¢inu kanala potrebnu za ovaj uredaj.
Ovaj uredaj sadrzi PRIRODNI GUMENI LATEKS, koji moze uzrokovati alergijske reakcije.

[NAPOMENE]
Jedan primjerak upute za uporabu nalazi se u kutiji. Ako su potrebne dodatne kopije, obratite se Micro-

Tech, mi ¢emo vam ih dati besplatno.

[SKLADISTENJE]
1. Uvjeti skladistenja: u prostoriji, s rasponom temperature od 10 do 25°C i rasponom vlaznosti od
<80 %.
2. Rotirajte zalihe tako da se proizvodi koriste prije isteka roka trajanja sterilizacije navedenog na
oznaci pakiranja.
3. Uredaj skladistite na tamnom mjestu i nemojte izlagati pakiranje organskim otapalima,

ioniziraju¢em zracenju ili ultraljubi¢astom svjetlu.

[UPUTE ZA UPORABU]
[PRIPREMNA PROVJERA I PRIPREMA ]

1. Prije uporabe provjerite je li vrecica oSte¢ena. Nemojte koristiti ako je pakiranje oSteceno.

2. Nakon potvrde datuma isteka sterilizacije, pazljivo otvorite pakiranje i izvadite proizvod.

3. Izvucite Sterilnog balonskog katetera za vadenje Zuénih kamenaca iz zasStitne cijevi, a zatim
uklonite zastitne kapice na Luerovim konusima (ako postoje).

4. Ako uredaj pokazuje bilo kakve znakove oStecenja ili sumnjate na probleme, nemojte ga
koristiti. Nemojte pokuSavati popraviti uredaj koji ne radi ili oste¢en ureda;.

5. U pripremi za uporabu, nakon $to povucete Strcaljku do maksimalne oznake, na Strcaljku
pricvrstite zaporni ventil 1 napunite balon zrakom. Iskljucite zaporni ventil i provjerite je li
balon ostao napunjen. Ako primijetite curenje, nemojte koristiti uredaj i kontaktirajte Micro-
Tech radi zamjene.

Napomena: Zaporni je ventil u otvorenom poloZaju, §to omogucuje pristup balonu, kada su dva
kraka poravnata s kateterom i §trcaljkom. Za odrZavanje napunjenosti balona, okrenite krak
zapornog ventila za 90°.

[UPUTE ZA UPORABU]
Upute za uporabu Sterilnog balonskog katetera za vadenje Zu¢nih kamenaca
Napomena: Koristite zicu vodilicu od 0,035 inca (0,89 mm).

1. Pazljivo uvedite ispuhani balon u pomo¢ni kanal duodenoskopa putem prethodno postavljene

zice vodilice. Pomicite uredaj u malim koracima dok se ne pojavi u endoskopskom prikazu.

2. Pomocu fluoroskopskog snimanja postavite ispraznjeni balon u kanal iznad kamenca, paze¢i na

polozaj fluoroskopskih markera na kateteru balona.

Napomena: Ako uklanjate vise od jednog kamenca, preporuca se da ih uklanjate jedan po jedan.

168



3. Potvrdite zeljeni polozaj i napunite balon pomocu odabrane $trcaljke, samo zrakom. Napunite
balon kako biste zatvorili kanal, kao $to se vidi na fluoroskopskoj snimci i zakljucajte zaporni
ventil kako biste zadrzali veli¢inu balona.

Napomena: Za veli¢inu 9 mm balona od 9 do 12 mm, prvo napunite do oznake 12 mm, zatim do

oznake 9 mm na Strcaljki.

4. Kontrast se sada moZze ubrizgati kroz otvor za ubrizgavanje sa zicom vodilicom na mjestu, ako
je potrebno.

5. Koristeéi fluoroskopsku vizualizaciju i drzeéi elevator endoskopa otvorenim, njezno povucite
napuhani balon prema papili.

Napomena:

(1) Nemojte pretjerano pritiskati ampulu tijekom vadenja kamenca. Ako kamenac ne prolazi lako,
ponovno procijenite nuznost sfinkterotomije.

(2) U procesu uklanjanja kamenca, kada balon velikog promjera ide od Sirokog zuc¢nog kanala
prema uskom zucnom kanalu, doéi ¢e do povecanja otpora povlacenju. U ovom trenutku,
volumen zraka u balonu moze se podesiti kontroliranjem dvosmjernog ventila kako bi se

smanjio promjer balona i prilagodio razli¢itim segmentima promjera zu¢nog kanala.

6. Kada se balon moze endoskopski vidjeti unutar dvanaesnika, otvorite zaporni ventil i dopustite
da se balon isprazni.

7. Ponovite gore navedeni postupak dok ne uklonite sve kamence.

Napomena: Ako zelite, prethodno postavljena zica vodilica mozZe ostati na mjestu dok se
balonski kateter uklanja, kako bi se olaksalo uvodenje dodatnih uredaja vodenih zicom. Uklonite
balon koriste¢i standardne tehnike zamjene uredaja.

Upute za KkoriStenje Balon za vadenje / kompatibilnu s kratkom Zicom

Napomena: Uredaj se moze koristiti s uredajem za zakljuCavanje Zice vodilice, koristite Zicu
vodilicu od 0,035 in¢a (0,89 mm).

Ako koristite uredaj s unaprijed postavljenom Zicom vodilicom.

1. Na distalnom kraju uredaja umetnite zicu vodilicu. Gurnite uredaj preko Zice vodilice i odvojite
zicu vodilicu od otvora na bocnoj stijenci katetera 15-50 cm od vrha katetera (sa
specifikacijama prikljuc¢ka Zice vodilice) ili se Zica vodilica provuce kroz rampu za brzu
izmjenu 40-50 cm od vrha katetera (Specifikacije prikljucka bez zice vodilice). Drzite zicu
vodilicu i klizite uredajem preko Zzice vodilice dok vrh katetera ne dode do uredaja za
zakljuCavanje Zice vodilice

2. Umetnite distalnih 15-50 cm katetera u endoskop. Zakljucajte zicu vodilicu na uredaju za
zakljucavanje zice vodilice i nastavite pomicati uredaj kroz opseg dok distalni dio katetera ne
izade iz endoskopa

3. Postavite ispraznjeni balon iznad kamena koji ¢e se izvuci iz odgovarajuceg kanala

Napomena:

(1) Kontrast se sada moze ubrizgati kroz otvor za ubrizgavanje; radiopakni markeri smjesteni
proksimalno u odnosu na balon pomoc¢i ¢ée u postavljanju katetera tijekom koristenja
fluoroskopije

(2) Ako ¢ete ukloniti vise od jednog kamenca, vadite ih jedan po jedan.

4. Napunite balon zrakom, zatim zakljucajte zaporni ventil.
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Napomena: za balone razli¢itih veli¢ina, napunite ih kako je naznaceno na Strcaljki

5. Koristeéi fluoroskopsku vizualizaciju i drzeéi elevator endoskopa otvorenim, njezno povucite
napuhani balon prema papili i polako uhvatite kamenac.

Napomena:

(1) Nemojte pretjerano pritiskati ampulu tijekom vadenja kamenca. Ako kamenac ne prolazi lako,
ponovno procijenite nuznost sfinkterotomije. U postupku vadenja kamenca moguce je u zu¢ni
kanal ubrizgati kontrastno sredstvo kako bi se pod rendgenom provjerilo je li kamenac u
potpunosti uklonjen ili nije.

(2) U procesu uklanjanja kamenca, kada balon velikog promjera ide od Sirokog Zzucnog kanala
prema uskom zu¢nom kanalu, do¢i ¢e do povecanja otpora povlacenju. U ovom trenutku,
volumen zraka u balonu moze se podesiti kontroliranjem dvosmjernog ventila kako bi se
smanjio promjer balona i prilagodio razli¢itim segmentima promjera zu¢nog kanala.

6. Ispraznite balon, ponovite korak 3, korak 4 i korak 5, uklonite kamence jedan po jedan, dok

kanal ne bude Cist.

7. Zakljucajte zicu vodilicu na uredaju za zakljucavanje zice vodilice.

8. Povucite uredaj preko zice vodilice iz endoskopa, sve dok se kraj utora ne pojavi na ulazu u
uredaj za zakljucavanje Zice vodilice.

9. Otkljucajte zicu vodilicu i provedite standardni postupak zamjene dok se zica vodilica ne
pojavi, ponovno zakljucajte Zicu vodilicu na uredaju za zakljucavanje i povucite uredaj sa zice
vodilice.

Ako koristite uredaj s prednapetom Zicom vodilicom.

10. Prije uporabe namjestite Zicu vodilicu tako da Zeljena duljina Zice bude izvan uredaja.

11. Pazljivo uvedite Zicu vodilicu i ispraznjeni uredaj u kanal uredaja za zakljucavanje Zice
vodilice i udite u endoskopsku Supljinu. Pomicite instrument na udaljenosti od 2 do 3 cm svaki
put dok se ne pojavi u endoskopskom prikazu.

12. Pratite korake 3 do 9 iznad

[ODLAGANJE PROIZVODA]
Ovaj proizvod nakon uporabe moze biti potencijalno bioloski opasan. Rukujte i odlozite u skladu s
prihva¢enom medicinskom praksom i primjenjivim lokalnim, drzavnim i saveznim zakonima i

propisima.

[NAKON POSTUPKA]
Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s ovim uredajem treba prijaviti proizvodacu i

relevantnom lokalnom regulatornom tijelu.

[ KAKO SE DOSTAVLJA )
Uredaj se dostavlja STERILAN.
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KOMPATIBILNOST

[ Primjenjivi endoskopil

Preporucuje se endoskop koji se legalno koristi u Europskoj uniji , s radnim kanalom
endoskopa >3,2 mm

[ Promjer kompatibilne Zice vodilice]

Promjer Zice vodilice < 0,035"

[ Uredaj za zaklju€avanje Zice vodilice]

Primjenjivo je samo za Balon za vadenje / kompatibilnu s kratkom Zicom

Uredaj za zakljuCavanje Zice vodilice za uporabu s endoskopima s radnim promjerom od 3,2
mm ili vise
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OZNAKE SIMBOLA

® Ne koristiti ponovno Nem(.)JFe . ponovno
sterilizirati
& Datum proizvodnje J Proizvodac
g Rok uporabe A Oprez
H E F Kataloski broj Lo T Kod serije
Pogledajte upute za uporabu ili . .
pogledajte elektronicke upute za STERILE | EO Ster.1hz1rano ctilen
oksidom
uporabu
. . . M " .
Ovlasteni predstavnik u Europskoj _77--._ Zastite od suncevog
zajednici 1\\ svjetla

‘

)

Cuvajte na suhom mjestu

Nemojte koristiti ako je
pakiranje oste¢eno

=
O

Medicinski uredaj

Sustav sterilne barijere/
Sterilno pakiranje

Uvoznik

Sadrzi ili je

prisutan

prirodni gumeni lateks

=
=~

Jedinstveni identifikator uredaja

Otvoriti ovdje

[ Pakiranje] Pakirano u fleksibilnu vreéicu za odvajanje

[ Datum proizvodnje] Pogledajte pakiranje

[ Sterilizacija] Sterilizirano plinom EO (etilen oksid

[ Razdoblje valjanosti] Osamnaest mjeseci
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JAMSTVO

Ograni¢eno jamstvo za kupca. Micro-Tech jaméi Kupcu da ce, tijekom jedne (1) godine od
datuma kupnje ili sve dok Kupac ne bude koristio proizvod, proizvodi biti bez nedostataka u
materijalu i izradi ako se skladiste i koriste u skladu s uputama za skladiStenje i koriStenje koje je
dao Micro-Tech i u skladu s primjenjivim regulatornim zahtjevima. Opisi ili specifikacije koji se
pojavljuju u Micro-Tech literaturi namijenjeni su opéenitom opisu proizvoda i ne predstavljaju
nikakva izri¢ita jamstva. Svi tehnicki savjeti u vezi s proizvodom i jamstvo specifi¢nih svojstava
proizvoda ili u njima bit ¢e ucinkoviti samo ako i u mjeri u kojoj je Micro-Tech posebno potvrdio
u pisanom obliku. Ova se jamstva ne primjenjuju na kvarove ili nedostatke proizvoda zbog
nepravilnog skladistenja, izmjena ili posljedica koriStenja za koje proizvodi nisu dizajnirani ili koji

nepovoljno utjecu na cjelovitost, pouzdanost ili izvedbu proizvoda.
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UPOZORNENIE:

1.
2.

Zariadenie je ur¢ené na pouzitie u lekarov, ktori absolvovali skolenie o prevadzke ERCP.
Iba na jednorazové pouzitie. Nepouzivajte znova, opitovne nespracovavajte ani
resterilizujte. Opétovné pouZitie, opdtovné spracovanie alebo resterilizicia mdze ohrozit
Strukturalnu integritu pomocky a/alebo viest’ k poruche pomdcky, ktora méze nasledne viest’
k zraneniu, chorobe alebo smrti pacienta. Opdtovné pouzitie, opitovné spracovanie alebo
resterilizacia moéze tiez vytvarat riziko kontaminacie pomocky a/alebo spdsobit’ infekciu
pacienta alebo krizovl infekciu, vratane, ale nie vylucne, prenosu infekénych chorob z
jedného pacienta na druhého. Kontaminacia zariadenia moze viest’ k zraneniu, chorobe alebo
smrti pacienta. Spolo¢nost’ Micro-Tech nenesie Ziadnu zodpovednost’ za opitovne pouzité,
spracované alebo resterilizované nastroje.

Nepouzivajte toto zariadenie na iny ucel, ako je uvedené urcené pouzitie.

Skontrolujte spravnu polohu balénového katétra pomocou injekcie kontrastnej latky a
fluoroskopie. Nafuknutie balona na nespravnom mieste méze viest’ k zraneniu pacienta.

Ak sa pocas postupu vyskytne odpor, neposuvajte balonik d’alej bez toho, aby ste najprv
zistili pri¢inu odporu a prijali napravné opatrenia.

Dodavany obsah STERILE. Nepouzivajte, ak je poskodena sterilna bariéra. Ak zistite

poskodenie, zavolajte spolo¢nost’ Micro-Tech (Nanjing) Co., Ltd.

Tento vyrobok je urceny pre dospelych.
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[NAZOV ZARIADENIA ]
Sterilny balonovy katéter na vyhl'addvanie zI¢ovych kametiov
Extrakény balon / kompatibilny s kratkym drétom

[ CISLO MODELU]

SRB alebo RSRB -O0-0/0/0-00- O - O

— ®

®)
@

®

)

)

(1) Kéd produktu:
SRB - Sterilny balonovy katéter na vyhl'adavanie zl¢ovych kamenov
RSRB- Extrakény balon / kompatibilny s kratkym drotom
(2) Katéter s tromi limenmi
T znamena trojlimenovy katéter, P znamena trojlimenovy katéter s portom na vodiaci drot;
(3) Pracovny priemer baléna
(4) Pracovna dizka: 20 znamena 2000 mm
(5) Vopred zavedeny vodiaci drét
S G: vopred zavedeny vodiaci drot; bez G: vopred nezavedeny vodiaci drot;
(6) Poloha vstrekovacieho portu

S B: Vstrekovaci port je pod balénikom; bez B: Vstrekovaci port je nad balonikom

[SPECIFIKACIA]
Sterilny balénovy katéter na vyhl’adavanie ZIcovych kamenov
Prislusné
'Pracovny Pracovna dizka Vodlage quty Kanal
. priemer (mm) Maximalny | Vstrekova
Cislo REF . (mm) o , endoskopu
(tolerancia: + L vonkajsi ci port
(tolerancia: + 100) . (mm)
1,5) priemer (v
palcoch)
1 SRB-T-9/12-20 9/12 2000 0,035 Zhora >3,2
2 SRB-T-12/15-20 12/15 2000 0,035 Zhora >3,2
3 SRB-T-15/18-20 15/18 2000 0,035 Zhora >3,2
4 SRB-T-18/21-20 18/21 2000 0,035 Zhora >3,2
5 SRB-T-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Zhora >3,2
6 SRB-T-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Zhora >3,2
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Prislusné
'Pracovn)'/ Pracovna dizka vodiage Qréty Kanal
Cislo REF priemer (r'nr.n) (mm) Max1mz.1vlf1y Vst’rekova endoskopu
(tolerancia: + (tolerancia: £ 100) Vgnkajs1 ci port (mm)
1,5) priemer (v
palcoch)
7 SRB-T-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Zhora >32
8 SRB-T-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Nizsie >32
SRB-T-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Nizsie >3,2
10 SRB-T-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Nizsie >32
11 SRB-T-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Nizsie >32
12 SRB-T-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Nizsie >3,2
13 SRB-T-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Nizsie >32
14 SRB-T-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Nizsie >3,2
Extrakény balén / kompatibilny s kratkym drotom
ey [ pacomiaina [ M T T
Cislo REF (mm). . tole(rr;lr::li)a: L Vodjaceho s ;o?tvam endoskopu
(tolerancia: + 100) drotu (v (mm)
1,5) palcoch)
1 RSRB-T-9/12-20 9/12 2000 0,035 Zhora >3,2
2 RSRB-T-12/15-20 12/15 2000 0,035 Zhora >32
3 RSRB-T-15/18-20 15/18 2000 0,035 Zhora >32
4 RSRB-T-18/21-20 18/21 2000 0,035 Zhora >32
5 RSRB-T-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Zhora >32
6 RSRB-T-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Zhora >32
7 RSRB-T-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Zhora >32
8 RSRB-T-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Nizsie >32
9 RSRB-T-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Nizsie >32
10 RSRB-T-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Nizsie >32
11 RSRB-T-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Nizsie >32
12 RSRB-T-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Nizsie >32
13 RSRB-T-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Nizsie >3,2
14 | RSRB-T-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Nizsie >32
15 RSRB-P-9/12-20 9/12 2000 0,035 Zhora >32
16 RSRB-P-12/15-20 12/15 2000 0,035 Zhora >32
17 | RSRB-P-15/18-20 15/18 2000 0,035 Zhora >32
18 RSRB-P-18/21-20 18/21 2000 0,035 Zhora >32
19 RSRB-P-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Zhora >32
20 | RSRB-P-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Zhora >32
21 RSRB-P-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Zhora >32
22 RSRB-P-9/12-20-G 9/12 2000 0,035 Nizsie >32
23 | RSRB-P-12/15-20-G 12/15 2000 0,035 Nizsie >32
24 RSRB-P-15/18-20-G 15/18 2000 0,035 Nizsie >32
25 RSRB-P-18/21-20-G 18/21 2000 0,035 Nizsie >32
26 | RSRB-P-9/12/15-20-G 9/12/15 2000 0,035 Nizsie >32
27 RSRB-P-12/15/18-20-G 12/15/18 2000 0,035 Nizsie >32
28 RSRB-P-15/18/21-20-G 15/18/21 2000 0,035 Nizsie >32
29 | RSRB-P-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Zhora >32
30 RSRB-P-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Zhora >32
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Pra.covny Pracovna dizka Max.lmalny .

3 priemer (mm) priemer Vstrekovaci Kanal
Cislo REF (mm) . vodiaceho endoskopu

. tolerancia: + o port
(tolerancia: + 100) drétu (v (mm)
1,5) palcoch)

31 | RSRB-P-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Zhora >3,2

32 | RSRB-P-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Zhora >3,2

33 | RSRB-P-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Zhora >32

34 | RSRB-P-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Zhora >3,2

35 | RSRB-P-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Zhora >3,2

36 | RSRB-P-9/12-20-G-B 9/12 2000 0,035 Nizsie >32

37 | RSRB-P-12/15-20-G-B 12/15 2000 0,035 Nizsie >3,2

38 | RSRB-P-12/15-20-G-B 15/18 2000 0,035 Nizsie >3,2

39 | RSRB-P-18/21-20-G-B 18/21 2000 0,035 Nizsie >32

40 | RSRB-P-9/12/15-20-G-B 9/12/15 2000 0,035 Nizsie >3,2

41 | RSRB-P-12/15/18-20-G-B 12/15/18 2000 0,035 Nizsie >3,2

42 | RSRB-P-15/18/21-20-G-B 15/18/21 2000 0,035 Nizsie >32

[STRUKTURA]
Sterilny balénovy katéter na vyhl'adavanie ZI¢ovych kamefiov
Sterilny balonovy katéter na vyhladavanie zl¢ovych kamenov sa sklada z balonika, katétra a rukovite.
Rukovit’ obsahuje limen baldnika, limen vodiaceho drotu a vstrekovaci lumen (obr. 1).

H e

6

1-Balén; 2- Katéter; 3-Rukovit’; 4-Balonikovy lumen; 5-Vodiaci drét lumen; 6-Vstrekovaci limen;

Obr.1 Sterilny balonovy katéter na vyhPadavanie ZI¢ovych kameriov

Poznamka: Toto je mapa nacrtu Sterilny balonovy katéter na vyhl'adavanie zlcovych kamenov,
sluzi ako referencia ked’ze skuto¢né zariadenie sa moéze odliSovat.

Extrakény balon / kompatibilny s kratkym drétom (bez vodiaceho portu)

Extrakény balon / kompatibilny s kratkym drétom (bez portu na vodiaci drot) pozostava z baldnika,
katétra a rukovite. Rukovét obsahuje limen balonika a vstrekovaci limen. Na katétri je rampa na rychlu
vymenu. Kanal vodiaceho drotu katétra obsahuje vodiaci drét s priemerom 0,035 palca (0,89 mm) od

Spicky katétra po rampu na rychlu vymenu (obr. 2).
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Rampa pre rychlu vymenu

1-Balén; 2- Katéter; 3-Rukovit’; 4-Balonikovy Iumen; 5- Vstrekovaci limen;
Obr.2 Extrakény balén / kompatibilny s kratkym drétom (bez vodiaceho portu)

Poznamka: Toto je nacrtova schéma Extrakény balon / kompatibilny s kratkym drétom (bez
portu vodiaceho drotu), slazi iba na informaciu, pretoze skutocné zariadenie sa moze lisit’.

Extrakény balén / kompatibilny s kratkym drotom (s vodiacim portom)

Extrakény balon / kompatibilny s kratkym drotom (s vodiacim portom) pozostava z balonika, katétra a
rukovéte. Rukovit’ obsahuje limen balonika a vstrekovaci lumen. Na katéteri je port na vodiacom drdte.
Kanal vodiaceho drdtu katétra obsahuje vodiaci drot s priemerom 0,035 palca (0,89 mm) od Spicky

katétra k portu vodiacich drétov. (Obr.3).
I

y!
Y

J

1-Balon; 2- Katéter; 3-Rukovét’; 4-Balonikovy limen; 5- Vstrekovaci lumen; 6-Vodiaci port;
7- Vodiaci drot (len pre predinstalované vodiace droty)
Obr.3 Extrakény balén / kompatibilny s kratkym drotom (s vodiacim portom)

[INFORMACIE O POUZIVATELOVI, SKOLENIE/KVALIFIKACIA]

Podl'a zakona je tento pristroj urCeny na pouZzivanie lekarmi, ktori absolvovali skolenie o operacii ERCP.

[INFORMACIE O RADIOPACITE]

Zariadenie obsahuje rontgenovy marker a je viditeI'ny na rontgenovom snimku.

[ ZAMYSCANE POUZITIE/INDIKACIE )

Sterilny baléonovy katéter na vyhl'adavanie zl¢ovych kamenov sa pouziva na endoskopické odstranenie
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zl¢ovych kamenov alebo na ul'ah¢enie podania kontrastnej latky pri uzavere kanalika balonikom.

[ KONTRAINDIKACIE]

Kontraindikacie pre toto zariadenie si kontraindikdcie pre endoskopickil  retrogradnu

cholangiopankreatografiu (ERCP) a endoskopicku sfinkterotomiu (ES), zahfnaju:

U pacientov s obstrukciou hornej Casti traviaceho traktu sa zariadenie nemusi dostat’ do zostupného
duodéna;

Neschopnost’ prenikniit’ endoskopom alebo tolerovat’ endoskopiu;

Zavazné kardiopulmonalne ochorenie;

Zavazna koagulopatia;

Akttna pankreatitida a zavazna infekcia zIovych ciest;

Zavazna alergicka reakcia na kontrastnu latku;

Akékol'vek iné podmienky, ktoré lekar povazuje za nevhodné na pouZzitie.

[ POTENCIALNE KOMPLIKACIE]

Pankreatitida

Zapal zIcovych ciest
Hyperamylazémia
Perforacia

Krvacanie

Sepsa

Zablokovanie kamena

Moézu sa vyskytnut’ komplikacie, ktoré v suc¢asnosti nie si zname alebo pozorované.

[ KLINICKY PRINOS]

Sterilny balonovy katéter na vyhl'adavanie zlcovych kameiov sa pouZiva na endoskopické odstranenie

zl¢ovych kameniov alebo na ulahcenie podania kontrastnej latky pri uzavere kanala balonikom, ¢im sa

mbze uvolnit’ obstrukcia zlcovych ciest.

[ VYKONOVE CHARAKTERISTIKY )

Zariadenie ma vstrekovaci limen, ktory moze vstreknit’ kontrastnu latku.

Zariadenie moZe preniknut’ do P'udského ZI¢ovodu pozdiz vodiaceho drétu cez duodenoskop.

Balon sa da nafuknut’ na dva alebo tri r6zne priemery.

3.

4.

[ UPOZORNENIA ]
1.

Pred pouzitim sa ocakava dokladné pochopenie technickych principov, klinickych aplikacii a
suvisiacich rizik.

Pacient by mal byt’ informovany a mal by vyjadrit’ svoj suhlas s podrobnostami operacie a so
vSetkymi moznymi rizikami a komplikaciami, ktoré mézu viest’ k poraneniu, ochoreniu alebo
smrti pacientov.

Pred pouzitim si dokladne precitajte tento navod na obsluhu.

Minimalnu velkost’ kanala pozadovanu pre toto zariadenie néjdete na Stitku na obale.

Tento vyrobok obsahuje PRIRODNY KAUCUK LATEX, ktory moze sposobit” alergické reakcie.
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[POZNAMKY]
Jedna kopia navodu na pouzitie sa dodava v Skatuli. Ak si budete Zelat' d’alSie kopie, kontaktujte

spolo¢nost’ Micro-Tech, poskytneme vam ich bezplatne.

[SKLADOVANIE]
Podmienky skladovania: v miestnosti s teplotou v rozmedzi 10-25 °C a vlhkostou <80 %.
2. Striedajte zasoby tak, aby sa vyrobky spotrebovali pred uplynutim doby sterilizacie uvedene;j
na §titku obalu.
3. Zariadenie skladujte na tmavom mieste a nevystavujte ho posobeniu organickych

rozpust'adiel, ionizujuceho Ziarenia alebo ultrafialového svetla.

[NAVOD NA POUZITIE]
[PRIPRAVNA KONTROLA A PRIPRAVA]

1. Pred pouzitim skontrolujte vrecko, ¢i nedoslo k poruseniu obalu. Nepouzivajte, ak je obal
poskodeny.

2. Po overeni datumu ukoncenia sterilizacie opatrne otvorte balenie a vyberte produkt.
Vytiahnite Sterilny balonovy katéter na vyhl'adévanie zlcovych kameiiov z ochrannej
skiamavky a nasledovne odstrante ochranné kryty na kuzeloch Luer (v pripade potreby).

4. Ak toto zariadenie vykazuje akékol'vek zndmky poskodenia a podozrivé problémy,
nepouzivajte ho. Nefunk¢éné alebo poskodené zariadenia sa nepokusajte opravovat.

5. Pri priprave na pouzitiepo vytiahnuti injek¢nej striekacky na maximalnu znacku nasad’te na
striekacku uzatvaraci kohutik a nafiiknite balonik vzduchom. Kohutik uzavrite a skontrolujte,
¢i je balonik stale nafuknuty. V pripade vyskytu presakovania zariadenie nepouzivajte a
kontaktujte spolocnost’ Micro-Tech, ktord vam ho vymeni.

Poznamka: Uzatvaraci kohutik je v otvorenej polohe, ¢o umoziuje pristup do balonika, ked’ su
dve ramend zarovnané s katétrom a injek¢nou striekackou. Na udrzanie nafiknutia baléna
otocte rameno kohutika o 90°.

[NAVOD NA POUZITIE]
Néavod na pouzitie Sterilny balénovy katéter na vyhladavanie ZI¢ovych kamenov
Poznamka: Pouzite vodiaci drot s 0,035 palca (0,89 mm).

1. Opatrne zavedte vyprdzdneny balonik do pridavného kandla duodenoskopu cez predtym
umiestneny vodiaci drot. Posuvajte zariadenie po malych krokoch, kym sa neobjavi v
endoskopickom zobrazeni.

2. Pomocou fluoroskopického zobrazenia umiestnite vyfuknuty baldénik do kanala nad kamen,
priom si v§imnite umiestnenie fluoroskopickych znackovacich pasov na balénovom katétri.

Poznamka: Ak odstranujete viac ako jeden kamen, odporucame ich odstranovat’ po jednom.

3. Overte pozadovanu poziciu a nafiknite balonik pomocou zvolenej striekacky iba vzduchom.
Naftknite balonik tak, aby uzavrel kanalik, ako sa zobrazuje pri fluoroskopickom zobrazeni, a
uzamknite kohutik, aby sa zachovala vel'kost’ balonika.

Poznamka: Pri velkosti 9mm balonika 9-12 mm najskdr naftikknite balonik po znacku 12 mm a

potom po znacku 9 mm na.

4. Kontrastna latka sa teraz moze v pripade potreby vstreknut’ cez vstrekovaci port s nasadenym

vodiacim drotom.
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5. Pomocou fluoroskopickej vizualizacie a ponechanim elevatora endoskopu otvoreného jemne
vytiahnite nafiknuty balonik smerom k papile.

Poznamka:
(1) Pri extrakcii kameniov nevyvijajte nadmerny tlak na ampulu. Ak kamen neprejde l'ahko,

prehodnot’te potrebu sfinkterotomie.

(2) Pri odstraniovani kamenov, ked’ balonik s vel’kym priemerom prechadza z hrubého zl¢ovodu
do jemného zl¢ovodu, dochadza k zvySeniu odporového tlaku. V tomto okamihu moZzno objem
vzduchu v baléniku upravit ovladanim obojsmerného ventilu, aby sa zmen$il priemer
balénika a prispdsobil sa tak segmentom zlcovodu s réznym priemerom.

6. Ked je balonik endoskopicky viditelny v dvanastniku, otvorte uzatvaraci kohutik a nechajte
balénik vyprazdnit.

7. Uvedeny postup opakujte, kym sa nevycistia vsetky kamene.

Poznémka: V pripade potreby sa mdze predtym zavedeny vodiaci drot ponechat’ v polohe, kym
sa odstrani baldénovy katéter, aby sa ulah¢ilo zavedenie dalSich zariadeni vedenych drotom.
Odstrante balonik pomocou Standardnych technik vymeny zariadeni.

Navod na pouzitie Extrakény balén / kompatibilny s kratkym drétom

Pozndmka: Zariadenie sa moéze pouzivat so zariadenim na blokovanie vodiaceho drdtu,
Pouzite vodiaci drot s priemerom 0,035 palca (0,89 mm).

AK pouZivate zariadenie s vopred umiestnenym vodiacim drotom.

1. VloZte vodiaci drot z distalneho konca zariadenia. Nasad’te zariadenie na vodiaci drot a oddel'te
vodiaci drot od $trbiny v bo¢nej stene katétra 15 - 50 cm od $picky katétra (So Specifikaciami
portu pre vodiaci drot) alebo sa vodiaci drdt prevlecie cez rampu na rychlu vymenu 40 - 50 cm
od Spicky katétra (Specifikacie bez portu na vodiaci drot). Drzte vodiaci vodi¢ a posuiite
zariadenie cez vodiaci vodi¢, kym Spicka katétra nedosiahne uzamykacie zariadenie vodiacich
drotov

2. Distalnu &ast’ katétra s dizkou 15-50 cm vlozte do sondy. Uzamknite vodiaci drot na zariadeni
na blokovanie vodiaceho drotu a pokracujte v postivani zariadenia cez sondu, kym distalna
Cast katétra nevyjde zo sondy.

3. Umiestnite vyprazdneny balonik nad kamen (kamene), ktoré sa maju vybrat z prislusného
kanalika.

Poznamka:

(1) Kontrastna latka sa moéze vstreknut’ cez vstrekovaci port; pri polohovani katétra pomocou

fluoroskopie, pomozu rontgenové znacky umiestnené tesne pri baloniku.

(2) Ak sa ma odstranit’ viac ako jeden kamen, vyberte jeden kameii po druhom.

4. Nafuknite balonik vzduchom a nasledovne uzamknite uzatvaraci kohutik.

Poznamka: v pripade balonikov s viacerymi rozmermi nafuknite ich podla pokynov na injek¢ne;j

strickacke

5. Pomocou fluoroskopickej vizualizacie a ponechanim elevatora endoskopu otvoreného jemne
vytiahnite nafuknuty balonik smerom k papile a pomaly vytiahnite kame.

Poznamka:
(1) Pri extrakcii kamenov nevyvijajte nadmerny tlak na ampulu. Ak kamen neprejde l'ahko,

prehodnot’te potrebu sfinkterotomie. Pri vyberani kamenia je mozné vstreknut’ kontrastnu latku
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do ZI¢ovodu, aby sa pod rontgenom skontrolovalo, ¢i bol kamen tplne odstraneny alebo nie.
(2) Pri odstranovani kamenov, ked’ balonik s velkym priemerom prechadza z hrubého zl¢ovodu
do jemného zI¢ovodu, dochadza k zvySeniu odporového tlaku. V tomto okamihu mozno
objem vzduchu v baloniku upravit’ ovladanim obojsmerného ventilu, aby sa zmensil priemer
baldnika a prisposobil sa tak segmentom zI¢ovodu s r6znym priemerom.
6. Vypustite balonik, zopakujte krok 3, krok 4 a krok 5, odstraiiujte kamene jeden po druhom, kym
sa kanalik nevy¢isti.
7. Uzamknite vodiaci drét na zariadeni na uzamknutie vodiaceho drétu.
8. Vytiahnite zariadenie nad vodiacim drétom zo sondy, az kym sa koniec Strbiny neobjavi vo
vstupe zariadenia na blokovanie vodiaceho drétu.
9. Odomknite vodiaci drot a vykonajte Standardny postup vymeny, kym sa vodiaci drét neobjavi,
znovu ho zaistite na blokovacom zariadeni a stiahnite zariadenie z vodiaceho drétu.
Ak pouZivate zariadenie s vopred umiestnenym vodiacim drétom.
10. Pred pouzitim nastavte vodiaci drot tak, aby pozadovana dizka drétu presahovala zariadenie.
11. Opatrne zaved'te vodiaci drot a vyprazdnené zariadenie do kandla zariadenia na uzamykanie
vodiaceho drotu a vstupte do endoskopickej dutiny. Nastroj zavadzajte vzdy na vzdialenost’ 2-3
cm, kym sa neobjavi v endoskopickom zobrazeni.

12. Postupujte podl'a vyssie uvedenych krokov 3-9

[LIKVIDACIA PRODUKTU]
Tento vyrobok méze po pouziti predstavovat’ potencidlne biologické nebezpecenstvo. Manipulujte
a likvidujte v sulade s uznévanou lekédrskou praxou a platnymi miestnymi, Statnymi a federalnymi

zdkonmi a predpismi.

[PO PROCEDURE]
Kazdy vazny incident suvisiaci s tymto zariadenim musi byt ozndmeny tak vyrobcovi, ako aj

prislusnému miestnemu regulaénému organu.

[ AKO JE DODAVANE]
Pristroj je dodavany STERILNE.

KOMPATIBILITA
[ Prisluiné endoskopy]

Odporuca sa endoskop, ktory je legalne uvedeny v Eurdpskej Gnii, pracovny kanal endoskopu
>3,2mm

[ Kompatibilny priemer vodiaceho drétu]

Priemer vodiaceho drotu < 0,035 "

[ Zariadenie na uzamknutie vodiaceho drotul

Vztahuje sa iba na Extrakény balon / kompatibilny s kratkym drétom

Zariadenie na zaistenie vodiaceho drotu na pouZitie s endoskopmi s pracovnym priemerom
3,2 mm alebo viac
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OZNACENIA SYMBOLOV
® Nepouzivajte opatovne Neresterilizovat’
&I Datum vyroby u Vyrobca
g Déatum spotreby A Upozornenie
H E F Katalégové ¢islo L 0 T Sarzovy kod

Precitajte si navod na pouzitie

N
N

(N

N

Udrzujte suché

<_’

alebo elektronicky navod na STERILE | EO Ster{llzox./ane pomocou
oy etylénoxidu
pouzitie
. . , M . ‘.
Opravneny zastupca v Eurdépskom ,70-._, Chrante pred slne¢nym
spolocenstve z.\l\ ziarenim

Nepouzivajte, ak je
obal poskodeny

Lekarska pomdcka

=
O

Sterilny bariérovy
systém/ Sterilné balenie

Dovozca

Obsahuje  alebo je
pritomny prirodny
kaucukovy latex

=
=

Jedine¢ny identifikator zariadenia

Otvorte tu

[ Balenie 1 Balené v pruznom odlupovacom vrecku

[Datum vyroby] Pozri balenie

[ Sterilizacia] Sterilizované plynom EO (etylénoxid)

[ Doba platnosti] Osemnast’ mesiacov
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ZARUKA

Obmedzena zaruka pre kupujuceho. Spolo¢nost’ Micro-Tech zarucuje kupujiicemu, Ze po dobu
jedného (1) roka od datumu nakupu alebo kym kupujuci vyrobok nepouzije, podla toho, ¢o
nastane skor, budil vyrobky bez vad materidlu a spracovania, ak budu skladované a pouzivané v
sulade s pokynmi na skladovanie a pouzivanie poskytnutymi spolo¢nostou Micro-Tech a v stlade
s platnymi regulacnymi poziadavkami. Popisy alebo $pecifikacie uvedené v literatire spolo¢nosti
Micro-Tech slizia na vSeobecny opis vyrobkov a nepredstavuju ziadne vyslovné zaruky.
Akékol'vek technické poradenstvo tykajice sa vyrobku a zaruka Specifickych vlastnosti vyrobku
alebo vyrobkov su platné len vtedy, ak ich spolo¢nost’ Micro-Tech vyslovne pisomne schvali a v
takom rozsahu, v akom ich potvrdi. Tieto zaruky sa nevztahuju na zlyhanie alebo nedostatok
produktu v dosledku nespravneho skladovania, zmeny alebo dosledkov pouzitia, pre ktoré
vyrobky neboli navrhnuté alebo ktoré nepriaznivo ovplyviiuju integritu, spolahlivost’ alebo vykon

vyrobkov.
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OPOZORILO:

1.
2.

Naprava je namenjena zdravnikom, ki so prejeli usposabljanje za delovanje ERCP.

Samo za enkratno uporabo. Ne uporabljajte, ponovno obdelujte ali ponovno
sterilizirajte. Ponovna uporaba, ponovna obdelava ali ponovna sterilizacija lahko ogrozijo
strukturno celovitost pripomocka in/ali povzrocijo okvaro naprave, kar lahko povzroci
poskodbo bolnika, bolezen ali smrt. Ponovna uporaba, ponovna obdelava ali ponovna
sterilizacija lahko povzroci tudi tveganje kontaminacije pripomocka in/ali povzroci okuzbo
bolnika ali navzkrizno okuzbo, vklju¢no s prenosom nalezljivih bolezni z enega bolnika na
drugega, vendar ne omejeno nanje. Kontaminacija naprave lahko povzroci poskodbe, bolezen
ali smrt bolnika. Micro-Tech ne prevzema nobene odgovornosti v zvezi s ponovno
uporabljenimi, ponovno obdelanimi ali resteriliziranimi instrumenti.

Tega pripomocka ne uporabljajte za druge namene, razen za navedeno predvideno uporabo.
Preverite pravilen polozaj balonskega katetra z injiciranjem kontrastnega sredstva in
fluoroskopijo. Napihovanje balona na nepravilnem mestu lahko povzroc¢i poskodbe pacienta.
Ce med postopkom naletite na odpor, balona ne premikajte naprej, ne da bi prej ugotovili
vzrok za odpor in ukrepali.

PriloZena vsebina je STERILNA. Ne uporabljajte, &e je sterilna pregrada poskodovana. Ce

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

Izdelek je namenjen odraslim.
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[IME NAPRAVE]

Sterilni balonski kateter za odvzem zol¢nih kamnov

Odvzemni balon / zdruZljiv s kratkimi zicami

[STEVILKA MODELA )

SRB ali RSRB-0O- 0/0/0- 0O-0O -O

(1) Sifra izdelka:

SRB - Sterilni balonski kateter za odvzem zol¢nih kamnov

RSRB- Odvzemni balon / zdruzljiv s kratkimi zicami

(2) Kateter s tremi lumni

— ®

®)
@

&)
)

)

T pomeni kateter s tremi lumni, P pomeni kateter stremi lumni z vodilnim prikljuckom;

(3) Delovni premer balona

(4) Delovna dolzina: 20 pomeni 2000 mm

(5) Prednapeta vodilna Zica

Z-G: Prednapeta vodilna zica; Brez-G: vodilna Zica brez prednapetosti;

(6) Polozaj odprtine za injiciranje

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

[SPECIFIKACIJA]
Sterilni balonski kateter za odvzem Zol¢nih kamnov
Delovni premer Delovna dolzina Us.treZI}'a Prikljucek Kanal
St. REF (mm) . (mm) vodilna Zica za endoskopa
(toleranca: + (toleranca: £ 100) Maks. OD vbrlz'gava (mm)
L,5) (palca) nje
1 SRB-T-9/12-20 9/12 2000 0,035 Zgoraj >3,2
2 SRB-T-12/15-20 12/15 2000 0,035 Zgoraj >32
3 SRB-T-15/18-20 15/18 2000 0,035 Zgoraj >32
4 SRB-T-18/21-20 18/21 2000 0,035 Zgoraj >3,2
5 SRB-T-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Zgoraj >32
6 SRB-T-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Zgoraj >32
7 SRB-T-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Zgoraj >3,2
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Delovni premer Delovna dolzina Us'treZIV1.a Prikljucek Kanal
St. REF (mm) . (mm) vodilna Zica za endoskopa
(toleranca: + (toleranca: £ 100) Maks. OD vbrl;gava (mm)
1,5) (palca) nje
SRB-T-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Spodaj >3,2
SRB-T-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Spodaj >3,2
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 >3,2
12 | SRB-T-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Spodaj >3,2
13 | SRB-T-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Spodaj >3,2
14 | SRB-T-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Spodaj >3,2
Odvzemni balon / zdruzljiv s kratkimi Zicami
Delovni Dwelovna Najvecja Prikljugek Kanal
3t REF premer (mI.n) dolzina (mm) OD (palec) 7 endoskopa
(toleranca: + toleranca: + ustrezne . .
1,5) 100) vodilne zice | YPriZgavanje | (mm)
1 | RSRB-T-9/12-20 9/12 2000 0,035 Zgoraj >3,2
2 | RSRB-T-12/15-20 12/15 2000 0,035 Zgoraj >3,2
3 | RSRB-T-15/18-20 15/18 2000 0,035 Zgoraj >3,2
4 | RSRB-T-18/21-20 18/21 2000 0,035 Zgoraj >3,2
5 | RSRB-T-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Zgoraj >3,2
6 | RSRB-T-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Zgoraj >3,2
7 | RSRB-T-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Zgoraj >3,2
8 | RSRB-T-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Spodaj >3,2
9 | RSRB-T-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Spodaj >3,2
10 | RSRB-T-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Spodaj >3,2
11 | RSRB-T-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Spodaj >3,2
12 | RSRB-T-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Spodaj >3,2
13 | RSRB-T-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Spodaj >3,2
14 | RSRB-T-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Spodaj >3,2
15 | RSRB-P-9/12-20 9/12 2000 0,035 Zgoraj >3,2
16 | RSRB-P-12/15-20 12/15 2000 0,035 Zgoraj >3,2
17 | RSRB-P-15/18-20 15/18 2000 0,035 Zgoraj >3,2
18 | RSRB-P-18/21-20 18/21 2000 0,035 Zgoraj >3,2
19 | RSRB-P-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Zgoraj >3,2
20 | RSRB-P-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Zgoraj >3,2
21 | RSRB-P-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Zgoraj >3,2
22 | RSRB-P-9/12-20-G 9/12 2000 0,035 Spodaj >3,2
23 | RSRB-P-12/15-20-G 12/15 2000 0,035 Spodaj >3,2
24 | RSRB-P-15/18-20-G 15/18 2000 0,035 Spodaj >3,2
25 | RSRB-P-18/21-20-G 18/21 2000 0,035 Spodaj >3,2
26 | RSRB-P-9/12/15-20-G 9/12/15 2000 0,035 Spodaj >3,2
27 | RSRB-P-12/15/18-20-G 12/15/18 2000 0,035 Spodaj >3,2
28 | RSRB-P-15/18/21-20-G 15/18/21 2000 0,035 Spodaj >3,2
29 | RSRB-P-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Zgoraj >3,2
30 | RSRB-P-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Zgoraj >3,2
31 | RSRB-P-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Zgoraj >3,2
32 | RSRB-P-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Zgoraj >3,2
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Delovni Delovna Najvecja Prikliugek Kanal
& premer (mm) dolzina (mm) OD (palec) Ju
St. REF za endoskopa
(toleranca: + toleranca: + ustrezne brizeavanic (mm)
1,5) 100) vodilne zice | ¥TZEAVAN
33 | RSRB-P-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Zgoraj >32
34 | RSRB-P-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Zgoraj >3,2
35 | RSRB-P-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Zgoraj >32
36 | RSRB-P-9/12-20-G-B 9/12 2000 0,035 Spodaj >3,2
37 | RSRB-P-12/15-20-G-B 12/15 2000 0,035 Spodaj >3,2
38 | RSRB-P-12/15-20-G-B 15/18 2000 0,035 Spodaj >3,2
39 | RSRB-P-18/21-20-G-B 18/21 2000 0,035 Spodaj >3,2
40 | RSRB-P-9/12/15-20-G-B 9/12/15 2000 0,035 Spodaj >3,2
41 | RSRB-P-12/15/18-20-G-B 12/15/18 2000 0,035 Spodaj >3,2
42 | RSRB-P-15/18/21-20-G-B 15/18/21 2000 0,035 Spodaj >3,2

[STRUKTURA]
Sterilni balonski kateter za odvzem Zol¢nih kamnov
Sterilni balonski kateter za odvzem zol¢nih kamnov je sestavljen iz balona, katetra in rocaja. Rocaj
vkljucuje lumen balona, lumen vodilne zZice in lumen za vbrizgavanje (slika 1).

H e

6

1-Balon; 2- Kateter; 3-Rocaj; 4-Lumen balona; 5-Lumen vodilne Zice; 6-Lumen za vbrizgavanje;
Slika 1 Sterilni balonski kateter za odvzem Zol¢nih kamnov

Opomba: To je zemljevid skice Sterilni balonski kateter za odvzem Zol¢nih kamnov, in je samo
za referenco saj se dejanska naprava lahko razlikuje.

Odvzemni balon / zdruZljiv s kratkimi Zicami (brez vrat za vodilno Zico)

Odvzemni balon / zdruzljiv s kratkimi zicami (brez vrat za vodilno Zico) je sestavljen iz balona, katetra
in roc¢aja. Ro¢aj vkljucuje lumen za balon in lumen za vbrizgavanje. Na katetru je rampa za hitro
izmenjavo. Vodilni kanal katetra sprejme vodilno Zico 0,035 in (0,89 mm) od konice katetra do rampe za

hitro izmenjavo (slika 2).
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2

Rampa za hitro menjavo

1-Balon; 2- Kateter; 3-Rocaj; 4-Lumen balona; 5- Lumen za vbrizgavanje;
Slika 2 Odvzemni balon / zdruZljiv s kratkimi Zicami (brez vrat za vodilno Zico)

Opomba: To je skica zemljevida Odvzemni balon / zdruzljiv s kratkimi Zicami (brez prikljucka
za vodilno Zico), je samo za referenco, saj se dejanska naprava lahko razlikuje.

Odvzemni balon / zdruzZljiv s kratkimi Zicami (z vrati za vodilno Zico)

Odvzemni balon / zdruzljiv s kratkimi Zicami (z vrati za vodilno Zico) je sestavljen iz balona, katetra in
rocaja. Roc¢aj vklju€uje lumen balona in lumen za vbrizgavvanje. Na katetru je odprtina za vodilno Zico.
Kanal za vodilno Zico katetra sprejme 0,035 in (0,89 mm) vodilno Zico od konice katetra do prikljucka

za vodilno Zico. (slika 3).
1

J

1-Balon; 2- Kateter; 3-Rocaj; 4-Lumen balona; 5- Lumen za vbrizgavanje; 6- Vrata za vodilno
7ico;
7- Vodilna Zica (samo za prednapeto vodilno Zico)

Slika 3 Odvzemni balon / zdruZljiv s kratkimi Zicami (z vrati za vodilno Zico)

[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]

Naprava vsebuje radiokontaktni oznacevalni trak in je vidna na rentgenski sliki.
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[ PREDVIDENA UPORABA/INDIKACIJE]

Sterilni balonski kateter za odvzem Zol¢nih kamnov se uporablja za endoskopsko odstranjevanje zol¢nih

kamnov ali za olajSanje vbrizgavanja kontrastnega sredstva ob zamasitvi kanala z balonom.

[ KONTRAINDIKACIJE]
Kontraindikacije za to napravo so tiste za endoskopsko retrogradno holangiopankreatografijo (ERCP) in
endoskopsko sfinkterotomijo (ES), vkljuéno:
z bolniki, ki imajo obstrukcijo zgornjega prebavnega trakta, naprava morda ne doseze padajocega
dvanajstnika;
z nezmoznostjo prehoda skozi endoskop ali prenasanja endoskopije;
s hudo kardiopulmonalno boleznijo;
s hudo koagulopatijo;
Akutni pankreatitis in huda okuzba Zol¢evodov.
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

Lahko so prisotni zapleti, ki trenutno niso znani ali opaZeni.

[ KLINICNA KORIST]
Balon za odvzem kamnov se uporablja za endoskopsko odstranjevanje Zol¢nih kamnov ali za olajSanje

vbrizgavanja kontrastnega sredstva ob zamasitvi kanala z balonom, kar lahko ublazi zol¢no obstrukcijo.

[ZNACILNOSTI DELOVANJA]

Naprava ima lumen za vbrizgavanje, ki lahko vbrizga kontrastni medij.
Naprava lahko vstopi v ¢loveski zol¢ni kanal vzdolZ vodilne Zice skozi duodenoskop.

Balon je mogoce napihniti na dva ali tri razlicne premere.

[POZOR]
1. Pred uporabo se pri¢akuje temeljito razumevanje tehni¢nih nacel, klini¢nih aplikacij in s tem
povezanih tvegan;.
2. Pacient mora biti obvescen in izraziti svoje strinjanje s podrobnostmi operacije ter vsemi
moznimi tveganji in zapleti, ki lahko privedejo do poskodb, bolezni ali smrti pacientov.
3. Prosimo, da pred uporabo v celoti preberete ta navodila za uporabo.

4. Za najmanjSo velikost kanala, ki je potrebna za to napravo, glejte nalepko paketa.
To zdravilo vsebuje LATEKS NARAVNE GUME, ki lahko povzro¢i alergijske reakcije.
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[OPOMBE]
En izvod navodil za uporabo je na voljo v katli. Ce potrebujete dodatne kopije, se obrnite na Micro-

Tech, zagotovili vam jih bomo brezplacno.

[SKLADISCENJE]
1. Pogoji skladis¢enja: v prostoru s temperaturnim razponom 10-25°C in vlaznostjo <80%.
2. Rotirajte inventar, tako da bodo izdelki uporabljeni pred datumom poteka sterilizacije, ki je
naveden na embalazi.
3. Napravo shranjujte v temnem prostoru in je ne izpostavljajte organskim topilom, ionizirajo¢emu

sevanju ali ultravijoli¢ni svetlobi.

[NAVODILA ZA UPORABO]
[PRIPRAVLJALNI PREGLED IN PRIPRAVA]

1. Pred uporabo preglejte vrecko za morebitne poskodbe embalaze. Ne uporabljajte, Ce je
embalaza poskodovana.

2. Po preverjanju datuma izteka sterilizacije previdno odprite embalazo in vzemite izdelek.

3. Sterilni balonski kateter za odvzem Zol¢nih kamnov izvlecite iz za$¢itne cevi in nato odstranite
za§Citne kapice na Luerjevih koncih (e je na voljo).

4. Ce ta naprava kaze kakrsne koli znake poskodb in sumljivih teZav, je ne uporabljajte. Ne
poskusajte popraviti nedelujocih ali poSkodovanih naprav.

5. Pri pripravi na uporabo, potem ko brizgo potegnete do oznake za najvisjo vrednost, na brizgo
pritrdite zaporni ventil in napihnite balon z zrakom. Zaprite petelincek in preverite, ali je
balon ostal napihnjen. Ce opazite pus¢anje, naprave ne uporabljajte in se obrnite na druzbo
Micro-Tech za zamenjavo.

Opomba: Zapiralni ventil je v odprtem polozaju, kar omogoca dostop do balona, ko sta obe roki
poravnani s katetrom in brizgo. Da ohranite napihnjenost balona, obrnite roko zapornega
ventila za 90°.

[NAVODILA ZA UPORABO]
Navodila za uporabo Sterilni balonski kateter za odvzem Zol¢nih kamnov
Opomba: uporabite vodilno Zico z 0,035 palca (0,89 mm).

1. Previdno vstavite izpraznjen balon v dodatni kanal duodenoskopa preko predhodno namescene
vodilne Zice. Napravo premikajte v majhnih korakih, dokler se ne prikaze v endoskopskem
pogledu.

2. S pomocjo fluoroskopskega slikanja postavite izpraznjen balon v kanal nad kamnom in
zabelezite lokacijo fluoroskopskih oznacevalnih pasov na balonskem katetru.

Opomba: Ce odstranjujete veé kot en kamen, je priporoéljivo, da jih odstranite enega za drugim.

3. Preverite zeleni polozaj in napihnite balon z izbrano brizgo, samo z zrakom. Napihnite balon,
da zamasite kanal, kot je prikazano na fluoroskopskem slikanju, in zaprite zaporno pipo, da
ohranite velikost balona.

Opomba: Za velikost 9 mm balona 9-12 mm najprej napihnite do oznake 12 mm, nato pa do oznake

9 mm na brizgi.

4. Kontrast lahko zdaj vbrizgate skozi odprtino za injiciranje z names¢enim zi¢nim vodilom, ¢e

zelite.
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5. S pomocjo fluoroskopske vizualizacije in tako, da drzite dvigalo endoskopa odprto, nezno
izvlecite napihnjen balon proti papili.

Opomba:

(1) Med ekstrakcijo kamnov ne pritiskajte premo¢no na ampulo. Ce kamen ne prehaja zlahka,
ponovno ocenite potrebo po sfinkterotomiji.

(2) V procesu odstranjevanja kamnov, ko balon velikega premera tece od debelega zol¢evoda do
finega zol¢evoda, se poveca upor proti vleCenju. V tem trenutku je mogoce prilagoditi koli¢ino
zraka v balonu z nadzorom dvosmernega ventila, da se zmanj$a premer balona, da se prilagodi
razli¢nim premerom segmentov zZol¢nega voda.

6. Ko je mogoce endoskopsko prikazati balon v dvanajstniku, odprite zaporno pipo in pustite, da
se balon izprazni.

7. Ponavljajte zgornji postopek, dokler ne odstranite vseh kamnov.

Opomba: Ce Zelite, lahko predhodno name$geno vodilno Zico pustite na mestu, medtem ko
balonski kateter odstranite, da olajSate uvedbo dodatnih Zi¢no vodenih naprav. Odstranite balon s
standardnimi tehnikami zamenjave naprave.

Navodila za uporabo Odvzemni balon / zdruZljiv s kratkimi Zicami

Opomba: Napravo lahko uporabljate z napravo za zaklepanje vodilne Zice, uporabite vodilno
zico z 0,035 palca (0,89 mm).

Ce uporabljate napravo s predhodno names¢eno vodilno Zico.

1. Vstavite vodilno Zico z distalnega konca naprave. Napravo potisnite ¢ez vodilno Zico in loCite
vodilno Zico od reze v stranski steni katetra 15-50 cm od konice katetra (s specifikacijami vrat
vodilne Zice) ali pa vodilno Zico napeljete skozi rampo za hitro menjavo 40-50 cm od konico
katetra (specifikacije vrat brez vodilne Zice). Drzite vodilno Zico in potisnite napravo cez
vodilno Zico, dokler konica katetra ne doseze naprave za zaklepanje vodilne Zice

2. Vstavite distalni 15-50 cm katetra v obseg. Zaklenite vodilno Zico na napravo za zaklepanje
vodilne Zice in nadaljujte s premikanjem naprave skozi daljnogled, dokler distalni del katetra
ne izstopi iz daljnogleda

3. Napihnjen balon postavite nad kamen(-e), ki ga vzamete iz ustreznega kanala

Opomba:

(1) Kontrast se lahko vbrizga skozi odprtino za injiciranje; radiokontaktni markerji, ki se
nahajajo tik proksimalno od balona, bodo pomagali pri pozicioniranju katetra med uporabo
fluoroskopije

(2) Ce zelite odstraniti ve¢ kot en kamen, odstranite po en kamen.

4. Napihnite balon z zrakom, nato zaprite zaporno pipico.

Opomba: balone razli¢nih velikosti napihnite, kot je navedeno na brizgi

5. Uporabite fluoroskopsko vizualizacijo in imejte dvigalo endoskopa odprto, nezno izvlecite
napihnjen balon proti papili in pocasi izvlecite kamen.

Opomba:

(1) Med ekstrakcijo kamnov ne pritiskajte premoéno na ampulo. Ce kamen ne prehaja zlahka,

ponovno ocenite potrebo po sfinkterotomiji. Med odvzemom kamna je mozno kontrastno
sredstvo vbrizgati v Zolcevod, da se pod rentgenskim slikanjem preveri, ali je kamen

popolnoma odstranjen ali ne.
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(2) V procesu odstranjevanja kamnov, ko balon velikega premera tece od debelega zol¢evoda do
finega zol¢evoda, se poveca upor proti vlecenju. V tem trenutku je mogoce prilagoditi
koli¢ino zraka v balonu z nadzorom dvosmernega ventila, da se zmanj$a premer balona, da se
prilagodi razli¢nim premerom segmentov zol¢nega voda.

6. Izpraznite balon, ponovite korak 3, korak 4 in korak 5, odstranite kamne enega za drugim,

dokler kanal ni ¢ist.

7. Zaklenite vodilno Zico na napravo za zaklepanje vodilne Zice.

8. Izvlecite napravo ¢ez vodilno zico iz daljnogleda, dokler se konec reze ne pojavi na vhodu v
napravo naprave za zaklepanje vodilne Zice.

9. Odklenite vodilno zico in izvedite standardni postopek zamenjave, dokler vodilna Zica ni
izpostavljena, ponovno zaklenite vodilno Zico na blokirni napravi in potegnite napravo z
vodilne Zice.

Ce uporabljate napravo s predhodno naloZeno vodilno Zico

10. Pred uporabo nastavite vodilno Zico tako, da bo zelena dolZina Zice segala izven naprave.

11. Previdno vstavite vodilno Zico in izpraznjeno napravo v kanal naprave za zaklepanje vodilne
zice in vstopite v endoskopsko votlino. Vsaki¢ vstavite instrument na razdalji 2-3 cm, dokler se
ne prikaze v endoskopskem pogledu.

12. Sledite zgornjim korakom 3-9

[RAVNANJE Z ODPADKI )
Ta izdelek je lahko po uporabi potencialno biolosko nevaren. Z izdelkom ravnajte in ga zavrzite v
skladu s sprejeto medicinsko prakso ter veljavnimi lokalnimi, drzavnimi in zveznimi zakoni in

predpisi.

[POSTOPEK PO POSEGU]
Vsak resen incident, povezan s to napravo, je treba prijaviti proizvajalcu in ustreznemu lokalnemu

regulativnemu organu.

[NACIN UPORABE ]
Naprava je na voljo STERILNA.

ZDRUZLJIVOST
[ Uporabni endoskopil

Priporocljiv je endoskop, ki je zakonito uvrscen na seznam v Evropski uniji, delovni kanal

endoskopa>3,2 mm

[ ZdruiZljiv premer vodilne Zice ]
Premer vodilne zice < 0,035 "

[ Naprava za zaklepanje vodilne Zice]

Velja samo za Odvzemni balon / zdruzljiv s kratkimi zicami

Naprava za zaklepanje vodilne Zice za uporabo z endoskopi z delovnim premerom 3,2 mm
ali ve¢
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OZNAKE SIMBOLOV

® Ne uporabljajte ponovno Ne sterilizirajte
ponovno

&I Datum izdelave u Proizvajalec

g Rok uporabnosti A Previdno

Kataloska Stevilka L 0 T

-
m
“

Koda serije

Hranite na suhem

)

Preberite navodila za uporabo ali steriiel eo Sterilizirano z etilen
elektronska navodila za uporabo oksidom
v . . . Al s N
Pooblasceni zastopnik v Evropski ,//O-.__ Zascitite pred soncno
skupnosti 1i svetlobo

Ne uporabljajte, ce je
embalaza poskodovana

=
)

Sterilni pregradni
sistem/sterilna
embalaza

Vsebuje ali je prisoten

Medicinski pripomocek

Uvoznik naravni kavéukov
lateks
U D I Enolicni identifikator naprave Odprite tukaj

[ Pakiranje] Pakirano v prozni peel vrecki
[ Datum proizvodnje] Glej embalazo
[ Sterilizacija] Sterilizirano s plinom EO (etilen oksid).

[ Obdobje veljavnosti] Osemnajst mesecev
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GARANCIJA

Omejena garancija za kupca. Podjetje Micro-Tech kupcu jam¢i, da bodo izdelki v obdobju enega
(1) leta od datuma nakupa ali dokler kupec izdelka ne bo uporabil, brez napak v materialih in
izdelavi, e so shranjeni in uporabljeni v skladu z navodili za shranjevanje in uporabo, ki jih
priskrbi podjetje Micro-Tech in so v skladu z veljavnimi zakonskimi zahtevami. Opisi ali
specifikacije, ki se pojavljajo v literaturi Micro-Tech, so namenjeni sploSnemu opisovanju
izdelkov in ne predstavljajo nobenih izrecnih jamstev. Vsi tehni¢ni nasveti v zvezi z izdelkom in
jamstvo za posebne lastnosti izdelkov ali v izdelkih veljajo samo, ¢e in v obsegu, ki ga Micro-
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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VAROVANI;

1.

Zdravotnicky prostfedek je urCen pro pouziti 1ékafi, ktefi absolvovali odborny vycvik
zakroku endoskopické retrogradni cholangiopankreatografie (ERCP).

Pouze k jednorazovému pouZiti. NepouZivejte opakovang, nepfepracovavejte ani
opetovné nesterilizujte. Opakované pouziti, pfepracovani ¢i resterilizace mohou poskodit
strukturalni integritu prostifedku nebo vést k jeho selhani a naslednému poranéni pacienta,
jeho onemocnéni nebo timrti. V disledku opakovaného pouziti, piepracovani ¢i resterilizace
muze také dojit ke vzniku rizika kontaminace prostfedku nebo infikovani ¢i kiiZzovému
infikovani pacienta, v¢etn¢, ale ne vyhradné, pfenosu infekénich nemoci z jednoho pacienta
na jiného. Kontaminace prostiedku muize vést ke zranéni, onemocnéni nebo imrti pacienta.
Spole¢nost Micro-Tech nepfebira zZadnou odpovédnost, pokud jde o opakované pouzité,
prepracované nebo opétovné sterilizované nastroje.

Nepouzivejte tento prostfedek k zadnému jinému tcelu nez je jeho zamyslené pouziti.
Zkontrolujte spravnou polohu balénkového katétru pomoci vstfiknuti kontrastni latky a
fluoroskopie. Nafouknuti balénu v nevhodném misté miize vést ke zranéni pacienta.

Pokud béhem procedury narazite na odpor, nepokracujte s posouvanim baléonku dal, aniz
byste nejprve urcili pri¢inu odporu a zjednali napravu.

Obsah je dodavan STERILNI. NepouZivejte, pokud je sterilni bariéra poSkozena. Pokud je

zjisténo poskozeni, kontaktujte prosim vyrobce: Micro-Tech (Nanjing) Co., Ltd.

Vyrobek je urcen pro dospelé.
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[NAZEV ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU]

Sterilni balénkovy katétr pro extrakci zlucovych kamenii

Extrakéni balonek / kompatibilni s kratkym dratem

[ CISLO MODELU]

SRB nebo RSRB -O—0/0/0—00—0—0

(1) Kéd vyrobku:

SRB — Sterilni balénkovy katétr pro extrakci zlu€ovych kament

RSRB —Extrak¢ni balonek / kompatibilni s kratkym dratem

(2) Ttilumenovy katétr

T znamena tiilumenovy katétr, P znamena tfilumenovy katétr s vodicim portem;

(3) Pracovni primér balénku

(4) Pracovni délka: 20 znamena 2 000 mm

(5) Pfedem zavedeny vodici drat

— ®

®)
@

&)
)

)

s G: predem zavedeny vodici drat; bez G: bez predem zavedeného vodiciho dratu;

(6) Poloha injekéniho portu

s B: injek¢ni port je pod balonkem; bez B: injek¢ni port je nad balénkem

[ SPECIFIKACE]
Sterilni balonkovy katétr pro extrakci Zlu¢ovych kamenu
Pracovni Odpovidajici
. rimer (mm) Pracovni délka vodici drat Inickéni Kanal
C. REF. C pru (mm) Max. vngjsi ) endoskopu
(tolerance: + . o port
(tolerance: + 100) primeér (mm)
1,5)
(palce)

1 SRB-T-9/12-20 9/12 2000 0,035 Nad >32
2 SRB-T-12/15-20 12/15 2000 0,035 Nad >3,2
3 SRB-T-15/18-20 15/18 2000 0,035 Nad >32
4 SRB-T-18/21-20 18/21 2000 0,035 Nad >32
5 SRB-T-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Nad >3,2
6 SRB-T-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Nad >32
7 SRB-T-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Nad >32
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Pracovni Odpovidajici
} rimér (mm) Pracovni délka vodici drat Iniekéni Kanal
C REF. C P . (mm) Max. vnéjsi ) endoskopu
(tolerance: + P port
1.5) (tolerance: + 100) prumeér (mm)
’ (palce)
SRB-T-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Pod >3,2
9 SRB-T-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Pod >3,2
10 | SRB-T-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Pod >3,2
11 SRB-T-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Pod >3,2
12 | SRB-T-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Pod >3,2
13 | SRB-T-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Pod >3,2
14 | SRB-T-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Pod >3,2

Extrakéni balének / kompatibilni s kratkym dratem

Pracovni Pracovni délka Odqu}daj e .
5 3 rimér (mm) (mm) vodici drat Inickéni Kanal
C. REF. C. P ) . Max. vné&jsi J endoskopu
(tolerance: + (tolerance: + o port
1,5) 100) primér (mm)
’ (palce)
1 | RSRB-T-9/12-20 9/12 2000 0,035 Nad >3,2
2 | RSRB-T-12/15-20 12/15 2000 0,035 Nad >32
3 | RSRB-T-15/18-20 15/18 2000 0,035 Nad >3,2
4 | RSRB-T-18/21-20 18/21 2000 0,035 Nad >3,2
5 | RSRB-T-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Nad >32
6 | RSRB-T-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Nad >3,2
7 | RSRB-T-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Nad >3,2
8 | RSRB-T-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Pod >32
9 | RSRB-T-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Pod >3,2
10 | RSRB-T-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Pod >3,2
11 | RSRB-T-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Pod >32
12 | RSRB-T-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Pod >3,2
13 | RSRB-T-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Pod >3,2
14 | RSRB-T-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Pod >32
15 | RSRB-P-9/12-20 9/12 2000 0,035 Nad >3,2
16 | RSRB-P-12/15-20 12/15 2000 0,035 Nad >3,2
17 | RSRB-P-15/18-20 15/18 2000 0,035 Nad >32
18 | RSRB-P-18/21-20 18/21 2000 0,035 Nad >3,2
19 | RSRB-P-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Nad >3,2
20 | RSRB-P-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Nad >32
21 | RSRB-P-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Nad >3,2
22 | RSRB-P-9/12-20-G 9/12 2000 0,035 Pod >3,2
23 | RSRB-P-12/15-20-G 12/15 2000 0,035 Pod >32
24 | RSRB-P-15/18-20-G 15/18 2000 0,035 Pod >3,2
25 | RSRB-P-18/21-20-G 18/21 2000 0,035 Pod >3,2
26 | RSRB-P-9/12/15-20-G 9/12/15 2000 0,035 Pod >32
27 | RSRB-P-12/15/18-20-G 12/15/18 2000 0,035 Pod >3,2
28 | RSRB-P-15/18/21-20-G 15/18/21 2000 0,035 Pod >3,2
29 | RSRB-P-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Nad >32
30 | RSRB-P-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Nad >3,2
31 | RSRB-P-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Nad >3,2
32 | RSRB-P-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Nad >32
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Pracovni Pracovni délka Odqu}daj 1 “ .
. vodici drat C e, Kanal
C REF. C primér (mm) (mm) Max. vnéjsi Injekeni endoskopu
' T (tolerance: + (tolerance: + o port
1.5) 100) primér (mm)
’ (palce)
33 | RSRB-P-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Nad >3,2
34 | RSRB-P-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Nad >32
35 | RSRB-P-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Nad >32
36 | RSRB-P-9/12-20-G-B 9/12 2000 0,035 Pod >3,2
37 | RSRB-P-12/15-20-G-B 12/15 2000 0,035 Pod >32
38 | RSRB-P-12/15-20-G-B 15/18 2000 0,035 Pod >32
39 | RSRB-P-18/21-20-G-B 18/21 2000 0,035 Pod >3,2
40 | RSRB-P-9/12/15-20-G-B 9/12/15 2000 0,035 Pod >32
41 | RSRB-P-12/15/18-20-G-B 12/15/18 2000 0,035 Pod >32
42 | RSRB-P-15/18/21-20-G-B 15/18/21 2000 0,035 Pod >3,2
[STRUKTURA]

Sterilni balonkovy katétr pro extrakci Zlu¢ovych kament
Sterilni balénkovy katétr pro extrakci zluCovych kamend tvofi balonek, katétr a rukojet. Rukojet
zahrnuje lumen baloénku, lumen vodiciho dratu a lumen pro injekcei (obr. 1).

H e

6

1-balének; 2—katétr; 3—rukojet’; 4—lumen balénku; 5S—lumen vodiciho dratu; 6—lumen pro injekci;

Obr. 1 Sterilni balonkovy katétr pro extrakci Zlu¢ovych kameni

Poznamka: Toto je situacni nacrt Sterilni balonkovy katétr pro extrakci zlu€ovych kameni, ktery
slouzi pouze jako reference Skute¢ny prostiedek se muze lisit.

Extrakéni balonek / kompatibilni s kratkym dratem (bez vodiciho portu)

Extrak¢ni balonek / kompatibilni s kratkym dratem (bez vodiciho portu) se sklada z balonku, katétru a
rukojeti. Rukojet’ zahrnuje lumen pro balének a lumen pro injekci. Na katétru je rampa pro rychlou
vyménu. Vodici kanal katétru pojme vodici drat o priméru 0,035 palce (0,89 mm) od $picky katétru az
po rampu pro rychlou vyménu (obr. 2).
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2

Rampa pro rychlou vyménu

1-baldnek; 2—katétr; 3—rukojet’; 4—lumen balénku; 5—lumen pro injekci;
Obr. 2 Extrakéni balonek / kompatibilni s kratkym dratem (bez vodiciho portu)

Poznamka: Toto je situacni nacrt Extrakéni balonek / kompatibilni s kratkym dratem (bez
vodiciho portu), ktery slouzi pouze jako reference. Skuteny prostredek se muze lisit.

Extrakéni balonek / kompatibilni s kratkym dratem (s vodicim portem)

Extrakéni balonek / kompatibilni s kratkym dratem (s vodicim portem) se sklada z balonku, katétru a
rukojeti. Rukojet’ zahrnuje lumen pro baloének a lumen pro injekci. Vodici port se nachazi na katétru.
Vodici kanal katétru pojme vodici drat o priméru 0,035 palce (0,89 mm) od Spicky katétru az po vodici

port (obr. 3).
I

J

1-balének; 2—katétr; 3—rukojet’; 4—lumen balonku; S—lumen pro injekei; 6- vodici port;
7—vodici drat (pouze pro predem zavedeny vodici drat)
Obr. 3 Extrakéni balonek / kompatibilni s kratkym dratem (s vodicim portem)

[ INFORMACE/SKOLENI/KVALIFIKACE UZIVATELE]
Podle zakona je tento nastroj uren k pouziti 1ékafi, ktefi absolvovali odborny vycvik zakroku

endoskopické retrogradni cholangiopankreatografie (ERCP).
[INFORMACE O RADIOOPACITE]

Prostifedek obsahuje rentgenkontrastni znackovaci pasek a je viditelny na rentgenovém snimku.

[UCEL POUZITI / INDIKACE)
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Sterilni balonkovy katétr pro extrakci zlucovych kameni se pouziva k endoskopickému odstranovani

zlu¢ovych kamenti nebo k usnadnéni podani kontrastni latky pti okluzi Zlu¢ovodu balénkem.

[ KONTRAINDIKACE]
Kontraindikace pro tento prostfedek jsou kontraindikace pro endoskopickou retrogradni
cholangiopankreatikografii (ERCP) a endoskopickou sfinkterotomii (ES), a patii mezi né:
U pacientii s obstrukci horni ¢asti traviciho traktu se prostiedek nemusi dostat do sestupného
duodena;
Neschopnost projit endoskopem nebo tolerovat endoskopii;
Zavazné kardiopulmonalni onemocnéni;
Tézka koagulopatie;
Akutni pankreatitida a zavazna infekce zluovych cest.
Te&zka alergicka reakce na kontrastni latku;

Jakékoli dalsi stavy, které 1ékat vyhodnoti jako nevhodné pro pouziti.

[MOZNE KOMPLIKACE]
Pankreatitida
Cholangitida
Hyperamylasémie
Perforace
Krvéceni
Sepse
Zaklinéni kamene

Mohou se objevit komplikace, které nejsou v soucasné dobé zndmy nebo pozorovany.

[ KLINICKY PRINOS]

Balonek pro extrakcei zluCovych kament se pouziva k endoskopickému odstranovani Zlu¢ovych kament
nebo k usnadnéni podani kontrastni latky pfi okluzi Zlu¢ovodu balénkem, coz mize zmirnit obstrukci

zlu€ovych cest.

[FUNKCNI CHARAKTERISTIKY]
Prostfedek ma injek¢ni lumen, kterym Ize vstiiknout kontrastni latku.
Zdravotnicky prostfedek miize vstoupit do lidského Zlu¢ovodu podél vodiciho dratu pies duodenoskop.

Balonek 1ze nafouknout na dva nebo tfi rizné priméry.

[ UPOZORNENI ]

1. Pied pouzitim se ocekava diikladné porozuméni technickym zdsadam, klinickym aplikacim a
souvisejicim rizikim.

2. Pacient by m¢l byt informovan a mél by vyjadrtit sviij souhlas s podrobnostmi zékroku a
veskerymi moznymi riziky a komplikacemi, které mohou vést ke zranéni, onemocnéni nebo
umrti pacienta.

3. Pied pouzitim si prosim peclivé prectéte cely tento navod k pouziti.

4. Minimalni velikost kanalu vyzadovanou pro toto zafizeni 1ze nalézt na etiket¢ obalu.

Tento vyrobek obsahuje LATEX PRIRODNIHO KAUCUKU, ktery miize zpsobit alergické
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reakce.

[POZNAMKY]
V kazd¢ krabici je ptilozen jeden navod k pouziti. V piipadé potieby dalSich kopii se prosim obrat’te na

spolecnost Micro-Tech a vyzadejte si bezplatné kopie.

[SKLADOVANI]
Podminky skladovani: mistnosti s teplotou v rozmezi 10-25 °C a vlhkosti <80 %.
2. Rotujte zasoby tak, aby byly vyrobky spotiebovany pied datem vyprseni platnosti sterilizace
na §titku obalu.
3. Prostiedek skladujte na tmavém misté a nevystavujte jeho obal ptisobeni organickych

rozpoustédel, ionizujicimu zafeni nebo ultrafialovému svétlu.

[POKYNY K POUZIT]]
[PRIPRAVNA KONTROLA A PRIPRAVA]

1. Pred pouzitim zkontrolujte, zda neni obal sacku porusen. Nepouzivejte, pokud je obal
poskozen.

Po ovéieni doby trvanlivosti sterilizace opatrné oteviete obal a vyjméte vyrobek.
Vytahnéte sterilni balonkovy katétr pro extrakci Zlu¢ovych kamend z ochranné trubicky a
poté odstranite ochranné kryty na Luerovych kuzelech (pokud je to relevantni).

4. Pokud tento prosttedek vykazuje znamky poSkozeni a podezielych problémil, nepouzivejte
ho. Nefunkéni nebo poskozeny prostiedek se nepokousejte opravit.

5. Pripfipravé k pouziti nasad’te na stiikacku po jejim vytazeni na znacku maxima uzaviraci
kohout a nafouknéte balonek vzduchem. Vypnéte kohoutek a ujistéte se, aby balonek zistaval
nafouknuty. Pokud zpozorujete inik, zatizeni nepouzivejte a pozadejte Micro-Tech o vyménu.

Poznamka: Ventil je v oteviené poloze, umoziujic tak ptistup k balonku, kdyZ jsou obé jeho
»pacicky* zarovnany s katétrem a stiikackou. Pro udrZeni balonku v nafouknutém stavu
oto¢te pacicku ventilu o 90°.

[NAVOD K POUZITI]
Navod k pouZiti Sterilni balonkovy katétr pro extrakci Zlu¢ovych kament
Poznamka: Pouzijte vodici drat o priméru 0,035 palce (0,89 mm).

1. Opatrné zaved'te vypustény balének do kandlu duodenoskopu pro pfislusenstvi nad diive
zavedeny vodici drat. Posouvejte prostiedek po malych ¢astech, dokud se neobjevi v
endoskopickém zorném poli.

2. Pomoci fluoroskopického zobrazeni umistéte vypustény balonek do zlucovodu nad kdmen a
zaznamenejte umisténi fluoroskopickych znac¢kovacich pasek na balonkovém katétru.

Poznamka: Pokud odstrafiujete vice kamend, doporuc¢ujeme je odstrainovat po jednom.

3. Ovéite pozadovanou polohu a nafouknéte baldonek pomoci vybrané stiikacky pouze vzduchem.
Nafouknéte balonek tak, aby doSlo k okluzi Zluovodu, jak je patrné z fluoroskopického
zobrazeni, a uzaviete kohout, abyste zachovali velikost balonku.

Poznamka: Pro 9mm velikost 9-12mm baldénku nafouknéte nejdiive na 12mm markeru, poté na

9mm markeru na stfikacce.
4. Kontrastni latku lze nyni v pfipad¢ potteby vstiiknout pfes injek¢ni port s nasazenym vodicim
dratem
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5. Pomoci fluoroskopické vizualizace a pfi udrzeni elevatoru endoskopu v oteviené poloze opatrné
vytahnéte nafouknuty balonek smérem k papile.

Poznéamka:

(1) Pti extrakci kamenti nevyvijejte nadmérny tlak na ampuli. Pokud kamen neprojde snadno,
ptehodnot’te potiebu provedeni sfinkterotomie.

(2) V procesu extrakce kamene, kdy balonek o velkém priméru prechézi ze silného zlu¢ovodu
do tenkého, dochazi ke zvyseni odporu pfi pretahovéani. V tomto okamziku Ize objem vzduchu
v baldénku upravit ovladdnim dvoucestného ventilu, aby se zmenS$il primér balonku a
prizptsobil se tak riznému priiméru segmentd Zlu¢ovodu.

6. Jakmile 1ze balonek v duodenu endoskopicky zobrazit, oteviete kohout a nechte baldonek
vyfouknout.

7. Opakujte vyse uvedeny postup, dokud nebudou odstranény vsechny kameny.

Poznémka: V ptipad¢ potfeby miize byt diive zavedeny vodici drat ponechan v poloze, zatimco
je balonkovy katétr odstranovan, aby se usnadnilo zavedeni dalSich prostfedkii potfebujicich
vodici drat. Odstraite balonek pomoci standardnich technik pro vyménu prostredku.

Navod k pouziti Extrakéni balonek / kompatibilni s kratkym dratem

Pozndmka: Prosttedek lze pouzit s pomtickou pro zajisténi vodiciho dratu. PouZzijte vodici drat
o pruméru 0,035 palce (0,89 mm).

Pokud pouzivate prostiedek s predem umisténym vodicim dratem.

1. Zaved'te vodici drat z distalniho konce prostredku. Posunte prostiedek pies vodici drat a oddelte
vodici drat od drazky v bocni sténé katétru ve vzdalenosti 15-50 cm od S$picky katétru
(specifikace s vodicim portem) nebo je vodici drat provle¢en rampou pro rychlou vyménu ve
vzdalenosti 40-50 cm od Spicky katétru (specifikace bez vodiciho portu). Drzte vodici drat a
posuiite prostfedek po vodicim dratu, dokud hrot katétru nedosdhne pomucky pro zajiSténi
vodiciho dratu

2. Zaved'te distalni ¢ast katétru o délce 15-50 cm do endoskopu. Zajistéte vodici drat na pomicce
pro zajisténi vodiciho dratu a pokracujte v posouvani zafizeni ptes endoskop, dokud z ngj
distalni cast katétru nevyjde

3. Umistéte vyfouknuty baldnek nad kamen, ktery se ma vyjmout z piislusného zlu¢ovodu

Poznamka:
(1) Kontrastni latku Ize vstiiknout pfes injekéni port; rentgenkontrastni zna¢ky umisténé tésné

proximalné od balonku pomohou pii umisténi katétru béhem fluoroskopie
(2) Pokud je nutné odstranit vice nez jeden kamen, extrahujte kameny jeden po druhém.
4. Nafouknéte balonek vzduchem a poté uzaviete kohout.
Poznamka pro balonky o vice velikostech: Nafouknéte, jak je uvedeno na stiikacce
5. Pomoci fluoroskopické vizualizace a pti udrzeni elevatoru endoskopu v oteviené poloze opatrné
vytahnéte nafouknuty balonek smérem k papile a pomalu vyjméte kdmen.

Poznamka:
(1) P1i extrakci kamenil nevyvijejte nadmérny tlak na ampuli. Pokud kamen neprojde snadno,

prehodnot'te potiebu provedeni sfinkterotomie. Pii extrakci kamene je mozné vstiiknout
kontrastni latku do zlu€ovodu a zkontrolovat pod rentgenem, zda byl kdmen zcela odstranén,

¢1 nikoli
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(2) V procesu extrakce kamene, kdy balonek o velkém priméru piechazi ze silného zlu¢ovodu do
tenkého, dochazi ke zvyseni odporu pii pfetahovani. V tomto okamziku lze objem vzduchu v
balénku upravit ovladanim dvoucestného ventilu, aby se zmen$il primér balénku a
prizpulsobil se tak riznému priméru segmentti Zlucovodu.

6. Vypust'te balonek, zopakujte krok 3, 4 a 5 a odstranujte kameny jeden po druhém, dokud neni

zlucovod Cisty.

7. Zajistéte vodici drat na pomicce pro zajisténi vodiciho dratu.

8. Vyjméte prostiedek nad vodicim dratem z endoskopu, dokud se konec drazky neobjevi ve
vstupu pomicky pro zajisténi vodiciho dratu.

9. Odjistéte vodici drat a proved’te standardni postup vymény, dokud se vodici drat neodkryje,
znovu zajistéte vodici drat na pomticce pro zajisténi vodiciho dratu a vyjméte prostiedek z
vodiciho dratu.

Pokud pouZivate prostiedek s piedem zavedenym vodicim dratem

10. Pted pouzitim nastavte vodici drat tak, aby pozadovana délka dratu pfesahovala prostiedek.

11. Opatrné¢ zaved’te vodici drat a vyfouknuty prostfedek do kandlu pomiicky pro zajiSténi
vodiciho dratu a vstupte do endoskopické dutiny. Nastroj zavadéjte vzdy na vzdalenost 2—3 cm,
dokud se neobjevi v endoskopickém zorném poli.

12. Postupujte podle vyse uvedenych krokt 3-9

[LIKVIDACE VYROBKU]
Tento vyrobek muze po pouziti predstavovat potencidlni biologické nebezpeci. Nakladejte s
vyrobkem a zlikvidujte jej v souladu s uznavanou lékafskou praxi a platnymi mistnimi, staitnimi a

federalnimi zakony a ptedpisy.

[PO ZAKROKU]
Jakykoli zavazny incident souvisejici s timto prosttedkem musi byt nahlaSen vyrobei i

ptislusnému mistnimu regulacnimu orgéanu.

[JAK JE PROSTREDEK DODAVAN]
Prostfedek je dodavan STERILNI.

KOMPATIBILITA
[ Pouzitelné endoskopy]

Doporucuje se endoskop, ktery je legaln¢€ uveden v Evropské unii, pracovni kanal endoskopu
> 3,2 mm

[ Primér kompatibilniho vodiciho dratu])

Primér vodiciho dratu < 0,035 palce

[ Pomiicka pro zajisténi vodiciho dratu]

Plati pouze pro extrakéni baldnek / kompatibilni s kratkym dratem

Pomuicka pro zajisténi vodiciho dratu pro pouziti s endoskopy o pracovnim primeéru 3,2 mm
nebo vetsim
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VYZNAM SYMBOLU

Nepouzivejte opakované

Opétovné nesterilizujte

Datum vyroby u

Vyrobce

b £,69

Datum spotieby A

Upozornéni

Katalogové ¢islo L 0 T

-
m
“

Koéd sarze

Podivejte do navod k pouziti nebo Sterilizovano za pouiti
., , veis STERILE | EO .
elektronického navod k pouziti ethylenoxidu
- . M o «
Zplnomocnény zastupce \% ,//T-.__ Chraiite pred slune¢nim
Evropském spolecenstvi 1\\ zafenim

N
N

N

-

Udrzujte v suchu

<_’

Nepouzivejte, pokud je
baleni poskozeno

=
)

Systém sterilni bariéry /
sterilni obal

Dovozce

Obsahuje  nebo je
pfitomen latex
ptirodniho kaucuku

Zdravotnicky prostiedek

c
=

Jedine¢ny identifikator prosttfedku

Zde otevirit

[ Obal] Baleno v plastovém obalu
[ Datum vyroby] Viz obal
[ Sterilizace] Sterilizovano plynem ethylenoxidu

[ Doba trvanlivosti] Osmnact mésici

205




ZARUKA

Omezena zaruka pro kupujiciho. Spole¢nost Micro-Tech zarucuje kupujicimu, Ze po dobu jednoho
(1) roku od data nakupu nebo do doby, kdy bude vyrobek kupujicim pouzit, je tento vyrobek bez
vad materialli a zpracovani, pokud je skladovan a pouzit v souladu s pokyny spole¢nosti Micro-
Tech pro skladovani a pouziti a v souladu s pfislusnymi regulatornimi pozadavky. Popisy nebo
specifikace uvedené v dokumentaci spoleénosti Micro-Tech jsou uréené k obecnému popisu
vyrobkll a nepfedstavuji zadné vyslovné zaruky. Jakékoli technické poradenstvi tykajici se
vyrobku a zaruka na specifické vlastnosti vyrobkl je G¢inna pouze tehdy, pokud je vyslovné
pisemné potvrzena spolecnosti Micro-Tech, a pouze v rozsahu takového potvrzeni. Tyto zaruky se
nevztahuji na selhani nebo vadnost vyrobku kvili nespravnému skladovani, upravé nebo
nasledkim pouziti, pro které nebyl vyrobek navrzen nebo které nepfiznivé ovliviiuji integritu,

spolehlivost ¢i vykonnost vyrobku.
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FIGYELMEZTETES:

1.

Az eszkozt olyan orvosok altali hasznalatra tervezték, akik részesiiltek az ERCP-miitétek
elvégzéséhez sziikséges képzésben.

Egyszeri hasznalatra késziilt. Ne hasznalja Gjra, ne hasznositsa Gjra és ne sterilizalja
ujra. Az ujrafelhasznalds, az Ujrahasznositds vagy az Ujrasterilizalas veszélyeztetheti az
eszkdz szerkezetének sértetlenségét, és/vagy az eszkdz olyan tipusi meghibdsodasat
okozhatja, amely a beteg sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy haladldhoz vezethet. Az
ujrafelhasznalas, az Ujrahasznositds vagy az Ujrasterilizalas az eszkdz beszennyezddésének
kockazataval jar, és/vagy a paciens megfert6zodését vagy keresztfert6zés kialakulasat
okozhatja, beleértve, de nem kizardlag a fert6z0 betegség(ek) egyik paciensrél a masikra
torténd atvitelét. Az eszkdz beszennyezddése a beteg sériilését, megbetegedését vagy halalat
okozhatja. A Micro-Tech nem vallal felel6sséget az Gjrafelhasznalt, az ujrahasznositott vagy
az Ujrasterilizalt eszk6zok hasznalataért.

Az eszkozt csak a rendeltetési céljanak megfelelden hasznalja.

A ballonkatéter helyzetét kontrasztanyag befecskendezésével és fluoroszkopias vizsgalattal
ellendrizze. A ballon nem megfelelé helyen torténd felfijasa a beteg sériilését okozhatja.

Ha az eljaras soran ellenallsba iitkzik, ne tolja tovabb a ballont. Allapitsa meg az ellenallas
okat, és tegye meg a korrekcios intézkedéseket.

A csomag tartalma STERIL. Ne hasznalja az eszkozt, ha a steril zarérendszer megsériilt. Ha

sériilést észlel, kérjiik, vegye fel a kapcsolatot a gyartoval: Micro-Tech (Nanjing) Co., Ltd.

Az eszkoz feln6tt paciensek vizsgalata soran hasznalhato.
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[AZ ESZKOZ NEVE]

Steril epeuti kéeltavolitd ballonkatéter

Eltavolité ballon / rovid vezetékkel kompatibilis

[ TiPUSSZAM]

SRB vagy RSRB -O0—0/0/0—00-0—-0

— ®

(1) Termékkod:

SRB- Steril epeuti kéeltavolité ballonkatéter

RSRB- Eltavolit6 ballon / rovid vezetékkel kompatibilis

(2) Haromlument katéter

®)
@

&)
)

)

A T a haromlumenti katétert, a P pedig a vezet6drot porttal ellatott haromlumenti katétert jeloli;

(3) Ballon munkaatméréje
(4) Munkahossz: a 20 a 2000 mm értéket jeloli
(5) Elore feltoltott vezetddrot
G-vel: elore feltoltott vezetddrot; G nélkiil: Nem elOre feltdltott vezetddrot;

(6) Injektalo port pozicidja

B-vel: Az injektalo port a ballon alatt van; B nélkiil: Az injektalo port a ballon felett van

[ SPECIFIKACIOK]
Steril epeti kéeltavolito ballonkatéter
Kompatibilis
. Munkaatmérd Munkahossz vezetddrot . o ... | Endoszképc

Sza o Injektalo

m (mm) (mm) Max. kiilsé ort satorna
(Tarés: £1,5) (Tarés: £100) atméro P (mm)
(hiivelyk)

1 SRB-T-9/12-20 9/12 2000 0,035 Fent >3,2
2 SRB-T-12/15-20 12/15 2000 0,035 Fent >3,2
3 SRB-T-15/18-20 15/18 2000 0,035 Fent >3,2
4 SRB-T-18/21-20 18/21 2000 0,035 Fent >3,2
5 SRB-T-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Fent >3,2
6 SRB-T-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Fent >3,2
7 SRB-T-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Fent >3,2
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Kompatibilis
Sz Munkaatmérd Munkahossz Vezetc'jc(r(')t” Tnjektalo Endoszkopc
m REF ) (mm) ) (mm) MfiX, l’m’lso port satorna
(Ttrés: £1,5) (Ttrés: £100) atmérd (mm)
(hiivelyk)
8 SRB-T-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Lent >3,2
9 SRB-T-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Lent >3,2
10 | SRB-T-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Lent >3,2
11 SRB-T-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Lent >3,2
12 | SRB-T-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Lent >3,2
13 | SRB-T-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Lent >3,2
14 | SRB-T-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Lent >3,2
Eltavolité ballon / rovid vezetékkel kompatibilis
Munkaatmérd Munkahossz K\?er;leptac}itclllz:')ltl i C s .
SzAm REF (mm) (mm) Max. kiilsé Injektalod Endoszkopcsatorna
(Tiirés: £1,5) 1111565) atmérd port (mm)
(hiivelyk)
1 RSRB-T-9/12-20 9/12 2000 0,035 Fent >3,2
2 RSRB-T-12/15-20 12/15 2000 0,035 Fent >3,2
3 RSRB-T-15/18-20 15/18 2000 0,035 Fent >3,2
4 RSRB-T-18/21-20 18/21 2000 0,035 Fent >3,2
5 RSRB-T-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Fent >3,2
6 RSRB-T-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Fent >3,2
7 RSRB-T-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Fent >3,2
8 RSRB-T-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Lent >3,2
9 RSRB-T-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Lent >3,2
10 | RSRB-T-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Lent >3,2
11 RSRB-T-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Lent >3,2
12 | RSRB-T-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Lent >3,2
13 | RSRB-T-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Lent >3,2
14 RSRB-T-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Lent >3,2
15 | RSRB-P-9/12-20 9/12 2000 0,035 Fent >3,2
16 | RSRB-P-12/15-20 12/15 2000 0,035 Fent >3,2
17 RSRB-P-15/18-20 15/18 2000 0,035 Fent >3,2
18 | RSRB-P-18/21-20 18/21 2000 0,035 Fent >3,2
19 | RSRB-P-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Fent >3,2
20 RSRB-P-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Fent >3,2
21 RSRB-P-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Fent >3,2
22 | RSRB-P-9/12-20-G 9/12 2000 0,035 Lent >3,2
23 RSRB-P-12/15-20-G 12/15 2000 0,035 Lent >3,2
24 | RSRB-P-15/18-20-G 15/18 2000 0,035 Lent >3,2
25 | RSRB-P-18/21-20-G 18/21 2000 0,035 Lent >3,2
26 RSRB-P-9/12/15-20-G 9/12/15 2000 0,035 Lent >3,2
27 | RSRB-P-12/15/18-20-G 12/15/18 2000 0,035 Lent >3,2
28 | RSRB-P-15/18/21-20-G 15/18/21 2000 0,035 Lent >3,2
29 RSRB-P-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Fent >3,2
30 | RSRB-P-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Fent >3,2
31 RSRB-P-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Fent >3,2
32 RSRB-P-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Fent >3,2
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Kompatibilis
.+ | Munkahossz g
Munkaatmérd vezetddrot C s .
. (mm) . | Injektalo Endoszkopcsatorna
Szam REF (mm) . Max. kiilsé
o Tlirés: e g port (mm)
(Ttreés: £1,5) £100) atmeéro
(hiivelyk)
33 RSRB-P-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Fent >3,2
34 RSRB-P-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Fent >3,2
35 | RSRB-P-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Fent >32
36 RSRB-P-9/12-20-G-B 9/12 2000 0,035 Lent >3,2
37 RSRB-P-12/15-20-G-B 12/15 2000 0,035 Lent >3,2
38 | RSRB-P-12/15-20-G-B 15/18 2000 0,035 Lent >32
39 RSRB-P-18/21-20-G-B 18/21 2000 0,035 Lent >3,2
40 RSRB-P-9/12/15-20-G-B 9/12/15 2000 0,035 Lent >3,2
41 RSRB-P-12/15/18-20-G-B 12/15/18 2000 0,035 Lent >32
42 RSRB-P-15/18/21-20-G-B 15/18/21 2000 0,035 Lent >3,2
[SZERKEZET]

Steril epeti kdeltavolito ballonkatéter
A steril epeuti koeltavolité ballonkatéter egy ballonbol, egy katéterbol és egy fogantyubdl all. A
fogantyuban helyezkedik el a ballon lumene, a vezetdédrot lumene és az injektald lumen (1.abra).

H e

6

1-Ballon; 2-Katéter; 3-Fogantyu; 4-Ballon lumene; 5-Vezetddrot lumene; 6-Injektalé lumen;
1. abra Steril epetti kdeltavolitéo ballonkatéter

Megjegyzés: Ez a steril epeuti kdeltavolito ballonkatéter sematikus abraja, amely kizarolag
referenciaként szolgal; a tényleges eszkoz ettdl eltérhet.

Eltavolit6 ballon / rovid vezetékkel kompatibilis (vezetodrot port nélkiil)

Az Eltavolité ballon / rovid vezetékkel kompatibilis (vezetddrot port nélkiil) egy ballonbdl, egy
katéterbdl és egy fogantybol all. A ballon lumene és az injektalé lumen a fogantylban talalhato. A
katéteren van egy gyorscserélé rampa. A katéter vezetddrot-csatornaja a katéter hegyétdl a gyorscseréld
rampaig tart, és egy 0,035 hiivelyk (0,89 mm) méretii vezetddrot befogadasara képes (2. abra).
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Gyorscseréld rampa

1-Ballon; 2- Katéter; 3-Fogantyt; 4-Ballon lumene; 5- Injektalé lumen;
2. abra Eltavolité ballon / rovid vezetékkel kompatibilis (vezetédrot port nélkiil)

Megjegyzés: Ez az Eltavolito ballon / rovid vezetékkel kompatibilis (vezetddrot port nélkiil)
sematikus abréja, amely kizarolag referenciaként szolgal; a tényleges eszkdz ettdl eltérhet.

Eltavolit6 ballon / rovid vezetékkel kompatibilis (vezetodrot porttal)

Az Eltavolito ballon / rovid vezetékkel kompatibilis (vezetddrot porttal) egy ballonbodl, egy katéterbdl és
egy fogantytibol all. A ballon lumene és az injektald lumen a fogantytiban talalhato. A katéteren van egy
vezetddrot port. A katéter vezetddrot-csatornaja a katéter hegyétdl a vezetddrot portig tart, és egy 0,035

hiivelyk (0,89 mm) méretii vezetddrot befogadasara képes (3. abra).
1

J

1-Ballon; 2- Katéter; 3-Fogantyti; 4-Ballon lumene; 5- Injektalé lumen; 6- Vezetddrot port;
7- Vezetddrot (csak eldre feltdltott vezetddrot esetén)
3. abra Eltavolité ballon / rovid vezetékkel kompatibilis (vezetodrét porttal)

[A FELHASZNALOK TAJEKOZTATASA/KEPZES/KEPESITES]
A torvényi eldirasok értelmében ezt az eszkozt kizarolag olyan orvosok hasznalhatjak, akik részesiiltek

az ERCP-mitétek elvégzéséhez sziikséges képzésben.

[ A SUGARZASRA VONATKOZO INFORMACIOK]

Az eszkoz tartalmaz egy sugarfogd jeloloszalagot, és lathato a rontgenfelvételen.

[ RENDELTETESSZERU HASZNALAT/JAVALLATOK ]
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A steril epelti kéeltavolitdo ballonkatéter a csatorna ballonnal torténd elzarasakor az epekdvek

endoszkopos eltavolitdsara vagy a kontrasztanyag befecskendezésének megkonnyitésére szolgal.

[ELLENJAVALLATOK]

Az  eszkdzre  vonatkozd  ellenjavallatok  megegyeznek  az  endoszkdépos  retrograd
cholangiopancreatographiara (ERCP) ¢és az endoszképos sphincterotomidra (ES) vonatkozo
ellenjavallatokkal, amelyek a kdvetkezdk:

A fels6é emésztérendszeri elzarodasban szenvedd pacienseknél el6fordulhat, hogy az eszk6z nem éri

el a duodenum leszallo szakaszat;

Olyan betegek, akiknél az endoszkop athaladasa nem biztosithatd, vagy akik nem toleraljak az
endoszkopiat;

Stlyos érrendszeri betegség;

Stlyos véralvadasi zavar;

Akut hasnyalmirigy-gyulladas és stilyos epeuti fert6zés.

Stlyos allergias reakcid a kontrasztanyagra;

Minden olyan koriilmény, amelybdl az orvos arra a megallapitasra jut, hogy az eszk6z az adott

paciensen nem alkalmazhato.

[LEHETSEGES SZOVODMENYEK]
Hasnyalmirigy-gyulladas
Epeutgyulladas
Hyperamylasaemia
Perforacio
Vérzés
Szepszis
Kdobeékelddés

Olyan szovédmények, amelyek jelenleg nem ismertek, vagy eddig nem fordultak el6.

[ KLINIKAI ELONYOK]

A steril epetti kéeltavolitdo ballonkatéter a csatorna ballonnal torténd elzarasakor az epekdvek
endoszkopos eltavolitdsara vagy a kontrasztanyag befecskendezésének megkonnyitésére szolgal, és

megsziintetheti az epetti elzarodast.

[TELJESITMENYJELLEMZOK]

Az eszkoz rendelkezik egy injektald lumennel, amely a kontrasztanyag befecskendezésére szolgal.
Az eszkoz a duodenoszkopon keresztiil a vezetédrot mentén jut be a beteg epevezetékbe.

A ballon két vagy harom kiilonb6z6 atmérd eléréséig fujhato fel.

[FIGYELMEZTETESEK]

1. Hasznalat el6tt alaposan tdjékozodjon az eszkozre vonatkozo technikai elvekrdl, a klinikai
alkalmazasrol és a kapcsolodo kockazatokrol.

2. A paciensnek a megfeleld tajékoztatas utan ki kell nyilvanitania, hogy beleegyezik a
beavatkozasba, és el kell fogadnia a lehetséges kockazatokat és szovédményeket, amelyek a
péaciens sériilését, megbetegedését vagy halalat okozhatjak.
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3. Hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el ezt a hasznalati utasitast.
4. Az eszk6z hasznalatahoz sziikséges minimalis csatornaméret a csomagolason talalhato cimkén

lathato.
Ez a termék TERMESZETES GUMILATEXET tartalmaz, amely allergias reakciokat vélthat ki.

[MEGJEGYZESEK]
A doboz a hasznalati utasitds egy példanyat tartalmazza. Ha tovabbi példanyokra van sziiksége, kérjiik,

vegye fel a kapcsolatot a Micro-Tech munkatarsaival.

[TAROLAS]
1. Tarolasi feltételek: 10-25 °C homérsékletii és legfeljebb 80%-o0s paratartalmu helyiségben.
2. A készletet ugy kell forgatni, hogy a termék a csomagolas cimkéjén feltiintetett sterilizalasi
lejarati datum el6tt felhasznalasra keriiljon.
3. Az eszk0zt sotét és szaraz helyen tarolja. A csomagolast ne tegye ki szerves olddszernek,

ionizald vagy ultraibolya sugarzasnak.

[HASZNALATI UTMUTATO]
[PREPARATIV ELLENORZES ES ELOKESZITES]

1. Hasznalat el6tt ellendrizze a tasakot, és gy6z6djon meg arrdl, hogy a csomagolas nem sériilt
meg. Ne hasznalja az eszkdzt, ha a csomagolas megsériilt.

2. A sterilizalas lejarati idejének ellendrzése utan 6vatosan nyissa ki a csomagot, vegye ki a
terméket.

3. Huzza ki a steril epetti kéeltavolito ballonkatéter a védécsobol, majd tavolitsa el a Luer-
ktpokon 1év6 védékupakot (ha van ilyen).

4. Amennyiben gy latja, hogy az eszkdz megsériilt, esetleg problémara utald jeleket észlel, ne
hasznalja azt. A nem miikodd vagy sériilt eszk6zt ne probalja meg megjavitani.

5. Hasznalat el6tt, miutan a fecskend6t a maximalis jelzésig hlizta, csatlakoztasson egy csapot a
legnagyobb fecskend6hoz, és flijja fel a ballont levegével. Zarja el a csapot, és gy6z6djon
meg arr6l, hogy a ballonb6l nem tavozott a levegd. Ha szivargast észlel, ne hasznalja az
eszkozt, és a csere érdekében vegye fel a kapcsolatot a Micro-Tech munkatarsaival.

Megjegyzés: A csap nyitva van. Ez lehet6vé teszi a ballonhoz torténd hozzaférést abban az
esetben, ha a két kar a katéterrel és a fecskendével egy vonalban helyezkedik el. A ballon
felfujasanak fenntartasahoz forditsa el a csap karjat 90°-kal.

[HASZNALATI UTMUTATO]
Steril epeuti kéeltavolité ballonkatéter hasznalati atmutato
Megjegyzés: 0,035 hiivelyk (0,89 mm) méreti vezetddrotot hasznaljon.

1. Ovatosan vezesse be a leeresztett ballont a duodenoszkép segédcsatorndjaba a korabban
elhelyezett vezetddrot folé. Az eszkozt fokozatosan tolja elére, és a miiveletet addig folytassa,
amig az eszk6z meg nem jelenik az endoszkdopos latdmezdben.

2. Fluoroszkopos képalkotd eszkoz segitségével helyezze be a leeresztett ballont a csatorndba a ko
folé, és jegyezze meg a ballonkatéteren 1évo fluoroszkdpos jeloldszalagok helyét.

Megjegyzés: Ha egynél tobb ko eltavolitasdra van sziikség, azt javasoljuk, hogy a koveket

egyesével tavolitsa el.

3. Ellendrizze a kivant poziciot, és fujja fel a ballont a kivalasztott fecskenddvel; a felfijashoz
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kizarolag levegét hasznaljon. A csatorna elzarasahoz fluoroszkopos képalkotd eszkoz

hasznalata mellett fujja fel a ballont, és a ballon méretének fenntartasa érdekében zarja el a

csapot.

Megjegyzés: A 9-12 mm méretii ballont a 9 mm eléréséig eldszor a 12 mme-es jelolésig fujja fel,

majd folytassa a felfiijast a fecskendon 1évé 9 mm-es jelolésig (ugyanaz a tobbi specifikacioval).

4. Ha a vezet6drot a megfeleld helyen van, sziikség esetén fecskendezze be a kontrasztanyagot az
injektalo porton keresztiil.

5. Fluoroszkopos vizualizacioval és az endoszkop nyitva tartdsaval ovatosan hlizza ki a felfujt
ballont a papilla felé.

Megjegyzés:

(37) A kovek eltavolitasa kozben ne gyakoroljon tilzott nyomast az ampullara. Ha a k6 nehezen
halad, vizsgalja feliil a sphincterotomia sziikségességét.

(38) A koeltavolitasi folyamat soran, amikor a nagy atmérdjii ballon a vastag epevezetékbdl a
vékony epevezetékbe fut, megnd a huzasi ellenallas. Ekkor a kétiranyt szelep vezérlésével
beallithato a ballonban 1évd levegd mennyisége, igy az epevezeték kiillonbozd atméroji
szegmenseihez vald alkalmazkodas érdekében csokkenthetd a ballon atmérdje.

6. Amikor a ballon lathatova valik a patkobélben, nyissa ki a csapot, és hagyja, hogy a ballon
leeresszen.

7. Az 6sszes ko eltavolitasahoz ismételje meg tobbszor a fenti eljarast.

Megjegyzés: A tovabbi vezetddrotos eszkozok bevezetésének megkonnyitése érdekében a
ballonkatéter eltavolitasakor a korabban elhelyezett vezetddrét adott esetben a helyén hagyhato.
Tavolitsa el a ballont a hagyomanyos eszkdzcsere-technikak alkalmazasaval.

Hasznalati utmutaté a Eltavolit6 ballon / rovid vezetékkel kompatibilis

Megjegyzés: Az eszkdz vezetddrotos zardeszkozzel hasznalhatd. 0,035 hiivelyk (0,89 mm)
méretli vezetddrotot hasznaljon.

Ha az eszkozt elore elhelyezett vezetédrottal hasznalja.

1. Helyezze be a vezetddrotot az eszkoz disztalis végébdl. Csusztassa az eszkozt a vezetddrot fole,
¢és huzza ki a vezetddrotot oldalfalaban 1évé nyilasbol 15-50 cm tavolsagra a katéter hegyétol
(a vezet6drot porttal rendelkezé eszkoz esetén), vagy flizze be a vezetddrotot a gyorscseréld
rampan keresztiil a katéter hegyétdl 40-50 cm tavolsagra (a vezetddrdt porttal nem rendelkezd
eszkOz esetén). Tartsa meg a vezetddrotot, és cslsztassa az eszkozt a vezetddrot f6lé addig,
amig a katéter hegye el nem éri a vezetddrotos zardeszkozt

2. Helyezze be a katéter 10-50 cm méretl disztalis részét a szkdpba. Rogzitse a vezetddrotot a
vezetddrotos zardeszkozon, és addig folytassa az eszkdz eléretolasat a szkopban, amig a
katéter disztalis része ki nem 1ép a szkopbol

3. Helyezze a leeresztett ballont a megfeleld csatornabol eltavolitandd ké/kdvek folé

Megjegyzés:

(19) A kontrasztanyag az injektald porton keresztiil fecskendezhetd be; a fluoroszkopia soran az
eszkoz kozvetlen kozelében talalhato sugarfogo jeloloszalagok segitik a katéter pozicionalasat

(2) Ha egynél tobb ko eltavolitasara van sziikség, egyszerre csak egy kovet tavolitson el.

4. Fujja fel a ballont leveg6vel, majd zarja le az csapot.

Megjegyzés: Tobb méretben hasznalhaté ballonok esetében Az eszkozt a fecskenddén lathatd
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moédon kel felfajni

5. Fluoroszkopos vizualizacioval és az endoszkop nyitva tartdsaval ovatosan hizza ki a felfujt

ballont a papilla felé, és lassan tavolitsa el a kovet.

Megjegyzés:

(37) A kovek eltavolitasa kozben ne gyakoroljon tilzott nyomast az ampullara. Ha a k6 nehezen
halad, vizsgalja felill a sphincterotomia sziikségességét. A k6 kiemelésekor kontrasztanyag
fecskendezheté az epevezetékbe, igy rontgenvizsgalattal meggy6zOddhet arrdl, hogy a ké
teljesen eltavolitasra keriilt

(38) A kdeltavolitasi folyamat soran, amikor a nagy atmérdjii ballon a vastag epevezetékbdl a
vékony epevezetékbe fut, megnd a hizasi ellenallas. Ekkor a kétiranyl szelep vezérlésével
beallithatd a ballonban 1évé levegd mennyisége, igy az epevezeték kiilonbozo atmérdji
szegmenseihez val6 alkalmazkodas érdekében csdkkenthetd a ballon atmérdje.

6. Engedje le a ballont, ismételje meg a 3., a 4. és az 5. 1épést, és egyenként tavolitsa el a koveket,

amig a csatorna teljesen tiszta nem lesz.

7. Zarja le a vezetddrotot a vezetddrotos zardeszkdzon.

8. Huzza ki az eszkozt a vezetddrot felett a szkopbol, az eszkozt addig hiizza, amig a nyilas vége

fel nem bukkan a vezet6drotos zardeszk6z bejaratanal.

9. Oldja ki a vezetddrotot, és végezze el a szokasos csereeljarast, amellyel a vezetddrot szabadda

valik, zarja le ismét a vezetddrotot a zardeszkdzon, és hizza le az eszkozt a vezetddrotrol.

Ha az eszkozt elére feltoltott vezetodrottal hasznalja

10. Hasznalat el6tt ugy allitsa be a vezetddrotot, hogy a kivant hosszusagu drét tilnyuljon az

eszkozon.

11. Ovatosan vezesse be a vezetddrotot és a leeresztett eszkozt a vezetédrotos zardeszkoz

csatornajaba, és vezesse be az endoszkopos iiregbe. A bevezetés soran 2-3 cm-es épésekkel
haladjon, és addig vezesse az eszkozt, amig az meg nem jelenik az endoszkopos latdbmezoben.

12. Hajtsa végre a fenti 3-9. 1épést

[A TERMEK ARTALMATLANITASA]
Hasznalat utan az eszkdz potencialis bioldgiai veszélyt jelent. Az elfogadott orvosi gyakorlatnak
és a vonatkozo helyi, allami és szovetségi torvényeknek és eldirasoknak megfelelden kezelje és

semmisitse meg.

[ A BEAVATKOZAS UTAN]
Az eszkdzzel kapcsolatos minden stlyos eseményt jelenteni kell a gyartonak, és a megfelel helyi

szabalyoz6 hatdsagnak.

[SZALLiTAS]
Az eszkozt STERIL allapotban szallitjuk.

KOMPATIBILITAS
[ Alkalmazhat6 endoszkopok ]

Az Eurdpai Unioban hivatalosan engedélyezett endoszkop hasznalatat ajanljuk, az endoszkop
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munkacsatornaja > 3,2 mm

[ A kompatibilis vezetédrét Atmérdje]
Vezet6drot atmérdje < 0,035”

[ Vezetddrétos zaréeszkoz]

Csak az Eltavolito ballon / rovid vezetékkel kompatibilis eszkdzzel hasznalhato

Vezetddrotos zardeszkoz 3,2 mm vagy annal nagyobb munkaatmérdji endoszkopokkal valod
hasznélatra
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SZIMBOLUMOK

Ne hasznalja Gijra

Ne sterilizalja ujra

b £,69

A gyartas idépontja u Gyarto
A’ felhasznalhatdsag lejaratanak ihf Vigyazat
datuma
H E F Katal6gusszam L 0 T Gyartasi tételszam

Olvassa el a hasznalati utmutato,

Etilén-oxiddal

N
N

-

-

Szaraz helyen tartando

<_)

vagy tekintse meg az elektronikus STERILE | EO o,
L, j sterilizalva
hasznalati Gtmutatot
Az Eurépai Kozosségben miikodo Napfénytdl tavol
meghatalmazott képvisel6 tartand6

Ne hasznalja az
eszkozt, ha a
csomagolas megsériilt

Orvostechnikai eszkoz

=
)

Steril
zarérendszer/steril
csomagolas

Import6r

®

Természetes gumi
latexet tartalmaz

=
=

Egyedi eszk6zazonosito

Itt nyilik

[ Csomagolas 1 Hajlékony 1élegzd tasakba csomagolva

[ Gyartasi datum ] A csomagolason

[ Sterilizalas 1 EO (etilén-oxid) gazzal sterilizalva

[ Ervényességi idé] Tizennyolc honap
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GARANCIA

A Vasarlora vonatkozo korlatozott garancia. A Micro-Tech garantalja, hogy az eszkdz a hasznalati
utasitasnak és a szabalyozasi kovetelményeknek megfeleld tarolas és hasznalat mellett a vasarlas
idépontjatdl szamitott egy (1) éven belill, vagy ameddig a Vasarlo azt hasznalja, anyag- és gyartasi
hibaktél mentes lesz. A Micro-Tech szakirodalmaban szereplé leirasok vagy specifikaciok
altalaban a termékek leirasara szolgalnak, és nem jelentenek kifejezett garanciat. A termékkel
kapcsolatos barmilyen miszaki tandcsadas és a termék bizonyos specifikacioira vonatkozo
garancia csak abban az esetben és olyan mértékben érvényes, ha és amilyen mértékben azt a
Micro-Tech irasban kifejezetten kijelenti. A garancia a helytelen tarolasbol, az atalakitasbol, a nem
rendeltetésszerli vagy a termék szerkezetét, megbizhatosagat vagy teljesitményét veszélyeztetd

hasznalatbdl ered6 karok bekdvetkezése esetén nem érvényesithetd.
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UYARI:

1.

Cihaz, ERCP operasyonu i¢in egitim almig hekimler tarafindan kullanilmak iizere
tasarlanmigtr.

Sadece tek kullanimhiktir. Tekrar kullanmayin, yeniden islemeyin veya yeniden sterilize
etmeyin. Tekrar kullanim, yeniden isleme veya yeniden sterilizasyon, cihazin yapisal
biitiinliigiinii tehlikeye atabilir ve/veya cihazin arizalanmasina yol agabilir ve bu da hastanin
yaralanmasina, hasta olmasina veya oliimiine neden olabilir. Tekrar kullanim veya yeniden
isleme veya yeniden sterilizasyon, ayn1 zamanda cihaz i¢in kontaminasyon riski olusturabilir
ve/veya hastada enfeksiyona veya capraz enfeksiyona neden olabilir. Ayrica bulagict
hastaliklarin bir hastadan digerine bulagsmasi gibi durumlara da neden olabilir. Cihazin
kirlenmesi hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya dliimiine neden olabilir. Micro-Tech,
yeniden kullanilan veya yeniden islenen aletlerle ilgili olarak hi¢bir sorumluluk kabul etmez.
Bu cihazi, belirtilen amag disindaki herhangi bagka bir amag i¢in kullanmayin.

Kontrast madde enjeksiyonu ve floroskopi kullanarak balon kateterin dogru pozisyonda olup
olmadigin1 kontrol edin. Balonu uygun olmayan bir konumda sisirmek hastanin
yaralanmasina neden olabilir.

Islem sirasinda direngle karsilasildig: takdirde, direncin nedenini belirlemeden ve diizeltici
6nlem almadan balonu ilerletmeyin.

ierikler STERIL olarak tedarik edilir. Steril bariyer hasarliysa kullanmayin. Hasar tespit
edildigi takdirde iireticiye bagvurun: Micro-Tech (Nanjing) Co., Ltd.

Uriin yetiskinler icin tasarlanmistir.
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[CIHAZ ADI]
Steril Safra Tas1 Cikartma Balon Kateteri
Cikartma Balonu / kisa tel uyumlu

[ MODEL NUMARASI]

SRB veya RSRB —-0—0/00/0—00—0—0

(1) Uriin kodu:

SRB- Steril Safra Tas1 Cikartma Balon Kateteri

RSRB- Cikartma Balonu / kisa tel uyumlu

(2) Ug liimenli kateter

(6)

®)
@

&)
)

)

T, li¢ luimenli kateter anlamina gelir, P kilavuz tel baglant1 noktali {i¢ liimenli kateter anlamina

gelir;

(3) Balon ¢aligma ¢ap1

(4) Calisma Uzunlugu: 20, 2000 mm anlamina gelir

(5) Onceden yiiklenmis kilavuz tel

G'li: Onceden yiiklenmis kilavuz tel; G'siz: Onceden yiiklenmemis kilavuz tel;

(6) Enjeksiyon portunun konumu

B'li: Enjeksiyon portu balonun altindadir; B'siz: Enjeksiyon portu balonun tizerindedir

[OZELLIK]
Steril Safra Tas1 Cikartma Balon Kateteri
Calisma Cap1 Calisma Uyumlu Endoskop
5 Kilavuz Tel Enjeksiyo
No. (mm) Uzunlugu (mm) . Kanali
(tolerans: + 1,5) (tolerans: + 100) Mak51ml.,1m n Portu (mm)
Drs Cap (ing)
1 SRB-T-9/12-20 9/12 2000 0,035 Ustte >32
2 SRB-T-12/15-20 12/15 2000 0,035 Ustte >32
3 SRB-T-15/18-20 15/18 2000 0,035 Ustte >3,2
4 SRB-T-18/21-20 18/21 2000 0,035 Ustte >32
5 SRB-T-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Ustte >32
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O |y | Kl | o | S
(tolerans: + 1,5) (tolerans: + 100) Mak51mpm n Portu (mm)
Ds Cap (ing)
6 SRB-T-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Ustte >32
7 SRB-T-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Ustte >3,2
8 SRB-T-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Altta >32
9 SRB-T-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Altta >32
10 | SRB-T-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Altta >32
11 SRB-T-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Altta >32
12 SRB-T-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Altta >32
13 | SRB-T-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Altta >3,2
14 | SRB-T-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Altta >32
Cikartma Balonu / kisa tel uyumlu
Cah(sr?llri)capl Galisma Kgg\tlun:}l{el Enjeksiyon Endoskop
No. REF (tolerans: + ii?gf;ﬁsgui(%%? Maks Dis JPom}ll I((;I:gl
1,5) : Cap (ing)
1 RSRB-T-9/12-20 9/12 2000 0,035 Ustte >32
2 | RSRB-T-12/15-20 12/15 2000 0,035 Ustte >32
3 | RSRB-T-15/18-20 15/18 2000 0,035 Ustte >32
4 RSRB-T-18/21-20 18/21 2000 0,035 Ustte >32
5 | RSRB-T-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Ustte >32
6 | RSRB-T-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Ustte >32
7 RSRB-T-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Ustte >32
8 | RSRB-T-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Altta >32
9 | RSRB-T-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Altta >32
10 | RSRB-T-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Altta >32
11 | RSRB-T-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Altta >32
12 | RSRB-T-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Altta >32
13 | RSRB-T-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Altta >32
14 | RSRB-T-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Altta >32
15 | RSRB-P-9/12-20 9/12 2000 0,035 Ustte >32
16 | RSRB-P-12/15-20 12/15 2000 0,035 Ustte >32
17 | RSRB-P-15/18-20 15/18 2000 0,035 Ustte >32
18 | RSRB-P-18/21-20 18/21 2000 0,035 Ustte >32
19 | RSRB-P-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Ustte >3,2
20 | RSRB-P-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Ustte >32
21 | RSRB-P-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Ustte >32
22 | RSRB-P-9/12-20-G 9/12 2000 0,035 Altta >32
23 | RSRB-P-12/15-20-G 12/15 2000 0,035 Altta >32
24 | RSRB-P-15/18-20-G 15/18 2000 0,035 Altta >32
25 | RSRB-P-18/21-20-G 18/21 2000 0,035 Altta >32
26 | RSRB-P-9/12/15-20-G 9/12/15 2000 0,035 Altta >32
27 | RSRB-P-12/15/18-20-G 12/15/18 2000 0,035 Altta >32
28 | RSRB-P-15/18/21-20-G 15/18/21 2000 0,035 Altta >32
29 | RSRB-P-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Ustte >32
30 | RSRB-P-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Ustte >32
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Calisma Capt Caligma Uyumlu S Endoskop

No. REF (mm) . Uzunlugu (mm) Kilavuz Tel | Enjeksiyon Kanali

(tolerans: + tolerans- = 100) Maks.Dls Portu (mm)

1,5) Cap (ing)
31 | RSRB-P-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Ustte >32
32 | RSRB-P-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Ustte >3,2
33 | RSRB-P-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Ustte >32
34 | RSRB-P-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Ustte >32
35 | RSRB-P-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Ustte >3,2
36 | RSRB-P-9/12-20-G-B 9/12 2000 0,035 Altta >32
37 | RSRB-P-12/15-20-G-B 12/15 2000 0,035 Altta >32
38 | RSRB-P-12/15-20-G-B 15/18 2000 0,035 Altta >3,2
39 | RSRB-P-18/21-20-G-B 18/21 2000 0,035 Altta >32
40 | RSRB-P-9/12/15-20-G-B 9/12/15 2000 0,035 Altta >32
41 | RSRB-P-12/15/18-20-G-B 12/15/18 2000 0,035 Altta >3,2
42 | RSRB-P-15/18/21-20-G-B 15/18/21 2000 0,035 Altta >32
[YAPI]

Steril Safra Tas1 Cikartma Balon Kateteri
Steril Safra Tas1 Cikartma Balon Kateteri Balon, Kateter ve Saptan meydana gelir. Sap, Balon liimeni,
Kilavuz tel liimeni ve Enjeksiyon liimenini igerir (Sekil 1).

H e

6

1-Balon; 2- Kateter; 3-Sap; 4-Balon liimeni; 5-Kilavuz Tel liimen; 6-Enjeksiyon liimeni;
Sekil 1 Steril Safra Tas1 Cikartma Balon Kateteri

Not: Bu Steril Safra Tag1 Cikartma Balon Kateterinin taslak haritasidir, gergek cihaz
degisebileceginden yalnizca referans amaglidir.

Cikartma Balonu / kisa tel uyumlu (kilavuz tel portu yok)

Cikartma Balonu / kisa tel uyumlu (kilavuz tel portu yok) Balon, Kateter ve Saptan olusur. Sap, Balon
liimeni ve Enjeksiyon liimeni igerir. Kateterde bir Hizli Degisim Rampasi vardir. Kateterin kilavuz tel
kanali, Kateterin ucundan Hizli Degisim Rampasina kadar 0,035 in¢ (0,89 mm) bir kilavuz tel barindirir
(Sekil 2).
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Hizli Degisim Rampasi

1-Balon; 2- Kateter; 3-Sap; 4-Balon liimeni; 5- Enjeksiyon liimeni;
Sekil 2 Cikartma Balonu / kisa tel uyumlu (kilavuz tel portu yok)

Not: Bu, Cikartma Balonu / kisa tel uyumlu (kilavuz tel portu yok) i¢in bir taslak haritadir,
gercek cihaz degisebileceginden yalnizca referans amachidir.

Cikartma Balonu / kisa tel uyumlu (kilavuz tel portu ile)
Cikartma Balonu / kisa tel uyumlu (kilavuz tel portu ile) Balon, Kateter ve Saptan olugur. Sap, Balon
liimeni ve Enjeksiyon liimeni igerir. Kateterde bir Kilavuz Tel Portu vardir. Kateterin kilavuz tel kanali,
Kateterin ucundan Kilavuz Tel Portuna kadar 0,035 ing (0,89 mm) bir kilavuz tel barindirir. (Sekil 3).

|

J

1-Balon; 2- Kateter; 3-Sap; 4-Balon liimeni; 5- Enjeksiyon liimeni; 6- Kilavuz Tel Portu;
7- Kilavuz tel (sadece dnceden yiliklenmis kilavuz tel i¢in)
Sekil.3 Cikartma Balonu / kisa tel uyumlu (kilavuz tel portu ile)

[ KULLANICI BILGILERI/NITELIKLER/]
Yasalara gore, bu cihaz, ERCP operasyonu icin egitim almis hekimler tarafindan kullanilmak iizere

tasarlanmustir.

[RADYOPASITE BILGILERi]
Cihaz, Radyopak Isaret Bandi igerir ve rontgende goriilebilir.

[ KULLANIM AMACI / ENDIKASYONLARI]

Steril Safra Tas1 Cikartma Balon Kateteri, safra taglarin endoskopik olarak ¢ikartilmasi veya balonla
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kanal1 tikarken kontrast madde enjeksiyonunu kolaylagtirmak igin kullanilir.

[ KONTRENDIKASYONLAR]

Bu cihaz i¢in kontrendikasyonlar endoskopik retrograd kolanjiyopankreatografi (ERCP) ve endoskopik

sfinkterotomi (ES) i¢in olanlardir ve sunlari igerir:

Ust sindirim sistemi tikaniklig1 olan hastalarda cihaz inen onikiparmak bagirsagina ulasamayabilir;
Endoskopu gegememe veya endoskopiyi tolere edememe;

Ciddi kardiyopulmoner hastalik;

Siddetli koagiilopati,

Akut pankreatit ve siddetli safra yolu enfeksiyonu.

Kontrast maddeye siddetli alerjik reaksiyon;

Hekimin kullanim i¢in uygun olmadigina karar verdigi diger durumlar.

[ POTANSIYEL KOMPLIKASYONLAR]

Pankreatit
Kolanjit
Hiperamilazemi
Perforasyon
Hemoraji

Sepsis

Tas sikigmasi

Su anda bilinmeyen veya gozlemlenmemis komplikasyonlar mevcut olabilir.

[ KLINIiK FAYDA]

Steril Tas1 Cikartma Balonu, safra taglarin endoskopik olarak g¢ikartilmasi veya balonla kanali tikarken

kontrast madde enjeksiyonunu kolaylastirmak i¢in kullanilir.

[PERFORMANS OZELLIKLERI]

Cihaz, kontrast madde enjekte edebilen bir enjeksiyon liimenine sahiptir.

Cihaz, duodenoskop araciligtyla kilavuz tel boyunca insan safra kanalina girebilir.

Balon iki veya ii¢ farkli ¢apa kadar sisirilebilir.

3.

4.

[UYARILAR]
1.

Kullanmadan 6nce teknik prensiplerin, klinik uygulamalarin ve iligkili risklerin kapsamli bir
sekilde anlasiliyor olmasi beklenmektedir.

Hasta, operasyonun detaylar1 ve yaralanmasina, hastalanmasina veya 6liimiine yol agabilecek
tiim olasi risk ve komplikasyonlar konusunda bilgilendirilmeli ve bunlar1 kabul ettigini ifade
etmelidir.

Kullanmadan 6nce bu kullanim kilavuzunun tamamini okuyunuz.

Bu cihaz i¢in gereken minimum kanal boyutu i¢in ambalaj etiketine bakin.

Bu iiriin alerjik reaksiyonlara neden olabilecek DOGAL KAUCUK LATEKS igerir.

[NOTLAR]

Kullanim Talimatinin tek bir kopyasi bir kutu i¢inde saglanir. Daha fazla kopya istenirse liitfen Micro-
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Tech ile iletisime gegin; bunlari size licretsiz olarak tedarik edecegiz.

[SAKLAMA ]
Saklama kosullar1: 10-25 °C sicaklik araliginda ve <%80 nem araliginda bir odada.
2. Envanteri, lirlinlerin paket etiketindeki sterilizasyon son kullanma tarihinden 6nce
kullanilacak sekilde rotasyona tabi tutun.
3. Cihazi karanlik bir yerde saklayin ve paketi organik ¢oziiciilere, iyonlastirici radyasyona veya

ultraviyole 1518a maruz birakmayin.

[ KULLANIM TALIMATLARI]
[HAZIRLIK AMACLI KONTROL VE HAZIRLAMA]

1. Kullanmadan 6nce posette herhangi bir ambalaj yirtigi delinmesi vs. olup olmadigini kontrol
edin. Paket hasarliysa kullanmayn.

2. Sterilizasyon son kullanma tarihini dogruladiktan sonra, paketi dikkatlice agin, iiriinii ¢ikarin.

3. Steril Safra Tas1 Cikartma Balon Kateterini koruyucu tiipten ¢ikarin ve ardindan Luer
koniklerinin tizerindeki koruyucu kapaklari (varsa) ¢ikarin.

4. Bu cihaz herhangi bir hasar belirtisi gosteriyorsa ve bir sorun olduguna dair siiphe
uyandirtyorsa kullanmayn. Islevsiz veya hasarli cihazlar1 onarmaya galismayin.

5. Kullanima hazirlik i¢in dnce siringay1 maksimum isarete kadar geri ¢ekin, ardindan siringaya
bir musluk takin ve balonu hava ile gisirin. Muslugu kapatin ve balonun sisik kaldigindan
emin olun. Sizint1 gézlenirse cihazi kullanmayin ve degistirilmesi i¢in Micro-Tech ile
iletisime gecin.

Not: ki kol kateter ve siringa ile hizalandiginda musluk agik konumda olur ve balona erisime izin
verir. Balonun sigkinligini korumak i¢in musluk kolunu 90° ¢evirin.

[ KULLANIM TALIMATI]
Steril Safra Tas1 Cikartma Balon Kateteri Kullanim Talimati
Not: 0,035 ing (0,89 mm) kilavuz tel kullanin.

1. Sonmiis balonu 6nceden yerlestirilmis kilavuz tel iizerinden duodenoskopun aksesuar kanalina
dikkatlice sokun. Endoskopik goriiniimde goriinene kadar cihazi azar azar ilerletin.

2. Floroskopik goriintiileme kullanarak, sonmiis balonu tasin iizerindeki kanalda konumlandirin ve
balon kateter {izerindeki floroskopik isaret bantlarinin yerini not edin.

Not: Birden fazla tag ¢ikariliyorsa, bunlarin birer birer ¢ikarilmasi 6nerilir.

3. Istediginiz konumu dogrulayin ve secilen siringay1 kullanarak balonu yalnizca hava ile sisirin.
Floroskopik goriintiileme altinda goriintiilendigi gibi kanali tikamak i¢in balonu sigirin ve
balon boyutunu korumak i¢in muslugu kilitleyin.

Not: 9 - 12 mm'lik balonun 9 mm boyutlu olani i¢in; 6nce 12 mm'lik isarete kadar sisirin, ardindan

siringadaki 9 mm'lik isarete kadar sigirin.

4. Kontrast simdi istenirse tel kilavuz yerindeyken enjeksiyon portundan enjekte edilebilir.5.
Floroskopik gorsellestirme kullanarak ve endoskop asansoriinii agik tutarak, sisirilmis
balonu
nazikge papillaya dogru ¢ekin.

Not:

(1) Taglar ¢ikarirken ampulla {lizerine asir1 basing uygulamayin. Tas kolayca gegmedigi takdirde,

sfinkterotomi ihtiyacini yeniden degerlendirin.
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(2) Tas ¢ikarma igleminde, biiyiik ¢apli balon kalin safra kanalindan ince safra kanalina dogru
ilerlediginde, siiriiklenme direncinde bir artig olacaktir. Bu anda, safra kanalinin farkli ¢ap
segmentlerine uyum saglamak iizere balonun g¢apini azaltmak i¢in iki yonlii valf kontrol
edilerek balon igindeki hava hacmi ayarlanabilir.

6. Balon duodenum i¢inde endoskopik olarak goriintiilenebildiginde, muslugu a¢in ve balonun
sonmesine izin verin.

7. Tiim taglar temizlenene kadar yukaridaki prosediirii tekrarlayin.

Not: Istenirse, ek tel kilavuzlu cihazlarin yerlestirilmesini kolaylastirmak icin balon kateter
cikarilirken Onceden yerlestirilmis kilavuz tel yerinde birakilabilir. Standart cihaz degisim
tekniklerini kullanarak balonu ¢ikarm.

Cikartma Balonu / kisa tel uyumlu Kullanim Talimati

Not: Cihaz bir Kilavuz Tel Kilitleme Cihaz ile kullanilabilir, 0,035 ing (0,89 mm) kilavuz tel
kullanin.

Cihazi 6nceden yerlestirilmis kilavuz tel ile kullaniyorsamz.

1. Kilavuz teli cihazin distal ucundan yerlestirin. Cihaz1 kilavuz telin iizerine kaydirin ve kilavuz
teli kateter ucundan 15-50 cm uzakta kateterin yan duvarindaki yuvadan ayirin (Kilavuz tel
portu Ozellikleri ile) veya kilavuz tel kateter ucundan 40-50 cm uzakta hizli degisim
rampasindan gegirilir (Kilavuz tel olmayan port 6zellikleri). Kilavuz teli tutun ve kateterin ucu
Kilavuz Tel Kilitleme Cihazina ulasana kadar cihazi kilavuz tel iizerinde kaydirin

2. Kateterin distal 15-50 cm'sini skopun igine yerlestirin. Kilavuz teli Kilavuz Tel Kilitleme
Cihazina kilitleyin ve kateterin distal kismi skoptan ¢ikana kadar cihazi skop boyunca
ilerletmeye devam edin

3. Sondiiriilmiis balonu uygun kanaldan alinacak tagin veya taslarin lizerine yerlestirin

Not:
(1) Enjeksiyon portundan kontrast enjekte edilebilir; balonun hemen proksimalinde bulunan

radyoopak isaretleyiciler floroskopi kullanirken kateterin konumlandirilmasina yardimci
olacaktir
(2) Birden fazla tas ¢ikarilacaksa, bir seferde bir tas ¢ikarin.
4. Balonu hava ile sisirin, ardindan muslugu kilitleyin.
Not: Birden fazla boyutlandirma balonu i¢in, siringa iizerinde belirtilen sekilde sisirme yapin
5. Floroskopik gorsellestirme kullanin ve endoskop asansoriinii agik tutun, sisirilmis balonu
nazikge papillaya dogru ¢ekin ve tas1 yavasca alin.
Not:
(1) Taslar1 ¢ikarirken ampulla iizerine asir1 basing uygulamayin. Tas kolayca gegmedigi takdirde,
sfinkterotomi ihtiyacini yeniden degerlendirin. Tasin alinmasi siirecinde, rontgen altinda tasin
tamamen ¢ikarilip ¢ikarilmadigini kontrol etmek icin safra kanalina kontrast madde enjekte

etmek miimkiindiir
(2) Tas ¢ikarma isleminde, biiylik capli balon kalin safra kanalindan ince safra kanalina dogru

ilerlediginde, siiriiklenme direncinde bir artis olacaktir. Bu anda, safra kanalmin farkli ¢ap
segmentlerine uyum saglamak {izere balonun ¢apini azaltmak icin iki yonlii valf kontrol
edilerek balon i¢indeki hava hacmi ayarlanabilir.

6. Balonu sondiiriin, adim 3, adim 4 ve adim 5'i tekrarlayin, kanal temizlenene kadar taglari teker
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teker ¢ikarin.

7. Kilavuz teli Kilavuz Tel Kilitleme Cihazina kilitleyin.

8. Yuvanin ucu Kilavuz Tel Kilitleme Cihazinin cihaz girisinde goriinene kadar kilavuz telin
iizerinden cihazi skoptan ¢ekin.

9. Kilavuz telin kilidini a¢in ve kilavuz tel agiga ¢ikana kadar standart degisim prosediiriinii
uygulayin, kilavuz teli kilitleme cihazina yeniden kilitleyin ve cihazi kilavuz telden ¢ekin.

Cihazi 6nceden yiiklenmis kilavuz tel ile kullaniyorsamz

10. Kullanmadan 6nce kilavuz teli, istenen tel uzunlugu cihazin Gtesine uzanacak sekilde ayarlayin.

11. Kilavuz teli ve sondiiriilmiis cihaz1 dikkatlice Kilavuz Tel Kilitleme Cihazi kanalina sokun ve
endoskopik bosluga girin. Endoskopik goriiniimde goriinene kadar aleti her seferinde 2-3 cm
mesafeden yerlestirin.

12. Yukaridaki 3 ila 9 numarali adimlari izleyin

[URUNUN IMHASI]
Bu iiriin kullanimdan sonra potansiyel bir biyolojik tehlike olusturabilir. Uriinii, kabul edilen tibbi
uygulamalara ve yiiriirliikkteki yerel, eyalet diizeyindeki ve federal yasa ve yonetmeliklere uygun
olarak tasiymn ve imha edin.

[iSLEM SONRASI]
Bu cihazla ilgili herhangi bir ciddi olay hem {ireticiye hem de uygun yerel diizenleyici kuruma
bildirilmelidir.

[ TEDARIK SEKLi]
Cihaz STERIL olarak tedarik edilir.

UYUMLULUK
[ Uygulanabilir Endoskoplar]

Avrupa Birligi'nde yasal olarak listelenen endoskop tavsiye edilir, Endoskopun ¢aligma
kanal1 >3,2 mm

[ Uyumlu Kilavuz Tel Cap1]

Kilavuz Tel Cap1 < 0,035"

[ Kilavuz Tel Kilitleme Cihaz1]

Yalnizca Cikartma Balonu / kisa tel uyumlu i¢in gegerlidir

Caligsma ¢ap1 3,2 mm veya daha fazla olan endoskoplarla kullanim i¢in Kilavuz Tel
Kilitleme Cihazi
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SEMBOL ENDIKASYONLARI

Tekrar kullanmayin

Tekrar sterilize etmeyin

b £69

Uretim tarihi Uretici
Son kullanma tarihi Dikkat
H E F Katalog numarasi Parti kodu

Kullanim

basvurun

Talimatina

veya

elektronik Kullamim Talimatina

Etilen oksit kullanilarak
sterilize edilmistir

Avrupa Toplulugu'ndaki

yetkili

Giines 1s18indan  uzak

. E
‘\
.
N
.

icerir veya mevcuttur

c
=

Benzersiz cihaz tanimlayicisi

Y
temsilci 4 tutun
Kuru tutun Paket hasarliysa
kullanmayin
ici Steril bariyer
M D Tob cihaz sistemi/Steril ambalaj
Ithalatci Dogal kaucuk lateks

Buradan ag¢in

[ Ambalaj] Esnek soyulabilir kese iginde paketlenmistir

[ Uretim Tarihi] Ambalaja bakin
[ Sterilizasyon] EO (etilen oksit) gaziyla sterilize edilmistir

[ Gegerlilik Siiresi] On sekiz ay
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GARANTI

Alicr igin Smirl Garanti. Micro-Tech, Aliciya, satin alma tarihinden itibaren bir (1) y1l sonraki
tarih veya {iriiniin Alic tarafindan kullanilmaya baglandig1 tarihten hangisi daha 6nceyse o tarihe
kadar, Micro-Tech tarafindan saglanan saklama ve Kullanim Talimatina ve gegerli yasal
gerekliliklere uygun olarak saklanmasi ve kullanilmasi halinde, iiriinlerin malzeme ve iscilik
acisindan kusursuz olacagini garanti eder. Micro-Tech'in literatiiriinde yer alan tanimlamalar veya
6zelliklerin, {iriinleri genel olarak tanimlamasi amaglanmis olup bunlar, herhangi bir agik garanti
teskil etmemektedir. Uriinle ilgili her tiirlii teknik tavsiye ve belirli 6zelliklere veya iiriinlere dair
tim garantiler, yalnmizca Micro-Tech tarafindan yazili olarak onaylanmasi halinde ve onaylandigi
Olgiide gecerli olacaktir. Bu garantiler, yanlis depolama, degistirme veya iiriinlerin tasarlanma
amacina uygun olmayan veya Uriinlerin biitiinliigiinii, giivenilirligini veya performansini olumsuz
yonde etkileyen kullanimlarin sonuglar1 nedeniyle olusan {iriinlerin bozulmasi veya kusurlu hale

gelmesi icin gecerli degildir.
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ATENTIE:

1.

Dispozitivul este destinat utilizarii de catre medicii care au fost instruiti in domeniul
operatiilor ERCP.

De unica folosinta. Nu reutilizati, reprocesati sau resterilizati. Reutilizarea, reprocesarea
sau resterilizarea pot compromite integritatea structurald a dispozitivului si/sau poate duce la
defectarea dispozitivului care, la randul sau, poate duce la ranirea Imbolnavirea sau decesul
pacientului. Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea pot crea, de asemenea, un risc de
contaminare a dispozitivului si/sau provoca infectii sau infectarea Incrucisatd a pacientului,
inclusiv, dar fard a se limita la, transmiterea bolilor infectioase de la un pacient la altul.
Contaminarea dispozitivului poate duce la ranirea, Imbolnavirea sau decesul pacientului.
Micro-Tech nu isi asumd nicio responsabilitate cu privire la instrumentele reutilizate,
reprocesate sau resterilizate.

Nu utilizati acest dispozitiv in alte scopuri decat cele mentionate.

Verificati pozitia corectd a cateterului cu balon utilizdnd procedura de injectare a unei
substante de contrast si fluoroscopia. Umflarea balonului intr-o locatie necorespunzétoare
poate duce la ranirea pacientului.

Daca in timpul procedurii este Intdmpinatd rezistentd, nu avansati balonul fira a determina
mai intdi cauza rezistentei si luarea masurilor de remediere.

Continutul furnizat STERIL. Nu utilizati dacd bariera sterild este deterioratd. Dacd sunt

constatate deteriorari, contactati producatorul: Micro-Tech (Nanjing) Co., Ltd.

Produsul este destinat adultilor.
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[NUME DISPOZITIV]
Cateter cu balon steril pentru recuperarea calculilor biliari
Balon de recuperare / compatibil cu fir scurt

[NUMAR MODEL]

SRB sau RSRB-00-0/0/0- 00-0- O

— ®

®)
@

®

)

)

(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
T inseamna cateter cu trei lumeni, P inseamna cateter cu trei lumeni cu orificiu pentru fir de
ghidare;
(3) Diametrul de lucru al balonului
(4) Lungimea de lucru: 20 inseamna 2000mm
(5) Fir de ghidare pretensionat
Cu-G: fir de ghidare pretensionat; Fara-G: fir de ghidare fara pretensionare;
(6) Pozitia orificiului de injectie

Cu-B: orificiul de injectie este sub balon; Fara-B: orificiul de injectie este deasupra balonului

[SPECIFICATII]
Cateter cu balon steril pentru recuperarea calculilor biliari
Diametru de Lungime de lucru Fir de ghidare - Canalul
lucru (mm) recomandat Orificiu
Nr. REF <. (mm) . S endoscopul
(toleranta: + (tolerantd: + 100) DE maxim de injectie i (mm)
1.5) ta: (inch) i
1 SRB-T-9/12-20 9/12 2000 0,035 Deasupra >3,2
2 SRB-T-12/15-20 12/15 2000 0,035 Deasupra >3,2
3 SRB-T-15/18-20 15/18 2000 0,035 Deasupra >3,2
4 SRB-T-18/21-20 18/21 2000 0,035 Deasupra >3,2
5 SRB-T-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Deasupra >3,2
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]l)iametru de Lungime de lucru Fir de ghidare e Canalul
Nr. REF uerd (mfr.l ) (mm) recomandat O.rlf.ic1u. endoscopul
(toleranta: + (tolerantd: + 100) DE' maxim de injectie ui (mm)
1,5) ’ (inch)
6 SRB-T-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Deasupra >3,2
7 SRB-T-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Deasupra >3,2
8 SRB-T-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Sub >3,2
9 SRB-T-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Sub >3,2
10 | SRB-T-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Sub >3,2
11 | SRB-T-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Sub >3,2
12 | SRB-T-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Sub >3,2
13 | SRB-T-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Sub >3,2
14 | SRB-T-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Sub >3,2
Balon de recuperare / compatibil cu fir scurt
Diametru de . Fi.r de e
Jucru (mm) Lungime de ghidare Orificiu Canalul .
Nr. REF (tolerantd: + lucrui(mm) recomanflat ' .de . endoscopului
1 5)’ toleranta: + 100) DE'maX1m injectie (mm)
(inch)
1 | RSRB-T-9/12-20 9/12 2000 0,035 Deasupra >3,2
2 | RSRB-T-12/15-20 12/15 2000 0,035 Deasupra >3,2
3 | RSRB-T-15/18-20 15/18 2000 0,035 Deasupra >3,2
4 | RSRB-T-18/21-20 18/21 2000 0,035 Deasupra >3,2
5 | RSRB-T-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Deasupra >3,2
6 | RSRB-T-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Deasupra >3,2
7 | RSRB-T-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Deasupra >3,2
8 | RSRB-T-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Sub >3,2
9 | RSRB-T-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Sub >3,2
10 | RSRB-T-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Sub >3,2
11 | RSRB-T-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Sub >3,2
12 | RSRB-T-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Sub >3,2
13 | RSRB-T-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Sub >3,2
14 | RSRB-T-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Sub >3,2
15 | RSRB-P-9/12-20 9/12 2000 0,035 Deasupra >3,2
16 | RSRB-P-12/15-20 12/15 2000 0,035 Deasupra >3,2
17 | RSRB-P-15/18-20 15/18 2000 0,035 Deasupra >3,2
18 | RSRB-P-18/21-20 18/21 2000 0,035 Deasupra >3,2
19 | RSRB-P-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Deasupra >3,2
20 | RSRB-P-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Deasupra >3,2
21 | RSRB-P-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Deasupra >3,2
22 | RSRB-P-9/12-20-G 9/12 2000 0,035 Sub >3,2
23 | RSRB-P-12/15-20-G 12/15 2000 0,035 Sub >3,2
24 | RSRB-P-15/18-20-G 15/18 2000 0,035 Sub >3,2
25 | RSRB-P-18/21-20-G 18/21 2000 0,035 Sub >3,2
26 | RSRB-P-9/12/15-20-G 9/12/15 2000 0,035 Sub >3,2
27 | RSRB-P-12/15/18-20-G 12/15/18 2000 0,035 Sub >3,2
28 | RSRB-P-15/18/21-20-G 15/18/21 2000 0,035 Sub >3,2
29 | RSRB-P-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Deasupra >3,2
30 | RSRB-P-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Deasupra >3,2
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Diametru de Fir de
Jucru (mm) Lungime de ghidare Orificiu Canalul
Nr. REF (toleranta: & lucru (mm) recomandat de endoscopului
o toleranta: + 100) | DE maxim injectie (mm)
1,5) ’ .
(inch)
31 | RSRB-P-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Deasupra >3,2
32 | RSRB-P-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Deasupra >3,2
33 | RSRB-P-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Deasupra >32
34 | RSRB-P-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Deasupra >3,2
35 | RSRB-P-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Deasupra >3,2
36 | RSRB-P-9/12-20-G-B 9/12 2000 0,035 Sub >32
37 | RSRB-P-12/15-20-G-B 12/15 2000 0,035 Sub >3,2
38 | RSRB-P-12/15-20-G-B 15/18 2000 0,035 Sub >3,2
39 | RSRB-P-18/21-20-G-B 18/21 2000 0,035 Sub >32
40 | RSRB-P-9/12/15-20-G-B 9/12/15 2000 0,035 Sub >3,2
41 | RSRB-P-12/15/18-20-G-B 12/15/18 2000 0,035 Sub >3,2
42 | RSRB-P-15/18/21-20-G-B 15/18/21 2000 0,035 Sub >32
[STRUCTURA]

Cateter cu balon steril pentru recuperarea calculilor biliari

Cateter cu balon steril pentru recuperarea calculilor biliari este compus din balon, cateter si maner.

Manerul include lumenul balonului, lumenul firului de ghidare si lumenul de injectie (Fig. 1).

\

7

)

&
——

6

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

injectie;

Fig. 1 Cateter cu balon steril pentru recuperarea calculilor biliari

Nota: Aceasta este o schitd a Cateter cu balon steril pentru recuperarea calculilor biliari, este doar
pentru referintd, deoarece dispozitivul real poate varia.

Balon de recuperare / compatibil cu fir scurt (fara orificiu pentru firul de ghidare)

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

cateter si maner. Manerul include lumenul balonului si lumenul de injectie. Pe cateter existd o rampa de

schimb rapid. Canalul firului de ghidare al cateterului gazduieste un fir de ghidare de 0,035 inch (0,89

mm) de la varful cateterului pana la rampa de schimb rapid (Fig. 2).
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Rampa de schimb rapid

1-Balon; 2-Cateter; 3-Méner; 4-Lumenul balonului; 5- Lumenul de injectie;

Fig. 2 Balon de recuperare / compatibil cu fir scurt (fara orificiu pentru firul de ghidare)

Nota: Aceasta este o schita a Balon de recuperare / compatibil cu fir scurt (fara orificiu pentru
firul de ghidare), este doar pentru referinta, deoarece dispozitivul 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,
cateter si maner. Méanerul include lumenul balonului si lumenul de injectie. Pe cateter exista un orificiu
pentru firul de ghidare. Canalul firului de ghidare al cateterului gazduieste un fir de ghidare de 0,035

inch (0,89 mm) de la varful cateterului pana la orificiul pentru firul de ghidare (Fig. 3).
|

i
A

| 7}‘ 5/

1-Balon; 2-Cateter; 3-Maner; 4-Lumenul balonului; 5- Lumenul de injectie; 6- 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)

[ INFORMATII PENTRU UTILIZATORI/ INSTRUIRE/ CALIFICARI]

Conform legii, acest instrument este destinat utilizarii de catre medicii care au fost instruiti in domeniul

operatiilor ERCP.

[ INFORMATII DE RADIO-OPACITATE]

Dispozitivul contine banda de marcare radio-opaca si este vizibil pe raze X.
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[ UTILIZARE PRECONIZATA/ INDICATII]
Cateter cu balon steril pentru recuperarea calculilor biliari este utilizat pentru indepartarea endoscopica a
calculilor biliari sau pentru a facilita injectarea mediului de contrast in timpul realizarii ocluziei

canalului cu ajutorul balonului.

[ CONTRAINDICATII]
Contraindicatiile pentru acest dispozitiv sunt cele valabile si pentru colangiopancreatografia retrograda
endoscopicd (ERCP) si sfincterotomia endoscopica (ES), includ:
Pacientii care au o obstructie a tractului digestiv superior, deoarece dispozitivul nu poate ajunge in
partea descendenta a duodenului;
Incapacitatea de a trece endoscopul sau de a tolera endoscopia;
Boala cardio-pulmonara severa;
Coagulopatie severa;
Pancreatitad acuta si infectie severa a tractului biliar.
Reactie alergica severa la mediul de contrast;

Orice alte conditii pe care medicul le considera improprii pentru utilizare.

[COMPLICATII POTENTIALE]
Pancreatita
Colangita
Hiperamilazemie
Perforare
Hemoragie
Septicemie
Lovirea calculului

Pot fi prezente complicatii care nu sunt cunoscute sau observate in prezent.

[ BENEFICII CLINICE)

Balonul de recuperare a calculilor este utilizat pentru indepartarea endoscopica a calculilor biliari sau
pentru a facilita injectarea mediului de contrast in timpul realizarii ocluziei canalului cu balonul, care

poate ameliora obstructia biliara.

[ CARACTERISTICI DE PERFORMANTA]
Dispozitivul are un lumen de injectie, care poate injecta mediu de contrast.
Dispozitivul poate patrunde in canalul biliar al pacientului de-a lungul firului de ghidare, prin
duodenoscop.

Balonul poate fi umflat la doua sau trei diametre diferite.

[PRECAUTII]
1. Inainte de utilizare se doreste ca principiile tehnice, aplicatiile clinice si riscurile asociate sa fie
complet intelese.
2. Pacientul trebuie informat si trebuie sa isi exprime acceptul pentru detaliile operatiei si toate
riscurile si complicatiile potentiale, care pot duce la ranire, imbolnavire sau deces.
3. Va rugdm ca nainte de utilizare sa cititi in intregime acest manual de instructiuni.
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4. Consultati eticheta pachetului pentru a afla dimensiunea minima a canalului necesar pentru

acest dispozitiv.
Acest produs contine LATEX DIN CAUCIUC NATURAL, care poate provoca reactii alergice.

[NOTE]
O singuri copie a Instructiuni de utilizare este furnizata intr-o cutie de ambalare. In cazul in care sunt

solicitate alte copii, vd rugdm sa contactati Micro-Tech, iar acestea vor fi oferite cu titlu gratuit.

[DEPOZITARE]
1. Conditii de depozitare: intr-o camera cu un interval de temperatura de 10-25 °C si un interval de
umiditate de <80%.
2. Rotiti inventarul astfel incat produsele sa fie utilizate inainte de data de expirare a sterilizarii,
indicata pe eticheta ambalajului.
3. Depozitati dispozitivul intr-un loc intunecat si nu expuneti ambalajul la solventi organici,

radiatii ionizante sau lumina ultravioleta.

[INDICATII PENTRU UTILIZARE]
[ VERIFICARE PREALABILA SI PREGATIRE]

1. Inainte de utilizare, inspectati ambalajul pentru a vedea daci acesta este intact. Nu utilizati daca
ambalajul este deteriorat.

2. Dupa verificarea datei de expirare a sterilizarii, deschideti cu atentie ambalajul, scoateti
produsul.

3. Extrageti Cateter cu balon steril pentru recuperarea calculilor biliari din tubul de protectie, apoi
scoateti capacele de protectie de pe canalele conice (daca este cazul).

4. Daca acest dispozitiv prezintd semne de deteriorare si suspectati o problema, nu il utilizati. Nu
incercati sa reparati dispozitivele nefunctionale sau deteriorate.

5. In pregitirea pentru utilizare, dupa ce trageti seringa pan la marcajul maxim, atasati un robinet
la seringi si umflati balonul cu aer. Inchideti robinetul si confirmati ¢ balonul riméane umflat.
Daca se observa pierderi, nu utilizati dispozitivul si contactati Micro-Tech pentru inlocuire.

Noti: Robinetul este in pozitie deschisa, permitand accesul la balon, atunci cand doua brate sunt
aliniate cu cateterul si seringa. Pentru a mentine balonul umflat, rotiti bratul robinetului cu
90°.

[INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE]
Instructiuni de utilizare a Cateter cu balon steril pentru recuperarea calculilor biliari
Nota: Utilizati fir de ghidare de 0,035 inch (0,89 mm).

1. Introduceti cu atentie balonul dezumflat in canalul accesoriu al duodenoscopului peste firul de
ghidare plasat anterior. Avansati dispozitivul in pasi mici pand cand apare in imaginea
endoscopica.

2. Folosind imagistica fluoroscopica, pozitionati balonul dezumflat in canal, deasupra calculului,
notand locatia benzilor de marcare fluoroscopice pe cateterul balonului.

Noti: Daca indepartati mai multi calculi, se recomanda ca acestia sa fie indepartati pe rand.

3. Verificati pozitia doritd si umflati balonul folosind seringa selectatd, numai cu aer. Umlflati
balonul pentru a inchide canalul, vizualizat In imaginea fluoroscopica si blocati robinetul

pentru a mentine dimensiunea balonului.
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Nota: Pentru dimensiunea de 9 mm a balonului de 9-12 mm, umflati mai intai pana la marcatorul de
12 mm, apoi pana la marcatorul de 9 mm de pe seringa.

4. Tn acest moment, daca doriti prin orificiul de injectie puteti injecta substanta de contrast, avand
firul de ghidare in pozitie.

5. Folosind vizualizarea fluoroscopica si mentinand sistemul de ridicare a endoscopului deschis,
retrageti usor balonul umflat spre papila.

Nota:

(1) Nu exercitati o presiune excesiva asupra ampulei in timpul extractiei calculilor. Daca calculul
nu trece usor, reevaluati necesitatea unei sfincterotomii.

(2) In procesul de indepartare a calculului, atunci cand balonul cu diametru mare trece de la
canalul biliar mare la canalul biliara mic, va exista o crestere a rezistentei la tractiune. In acest
moment, volumul de aer din balon poate fi reglat prin controlul supapei bidirectionale pentru a
reduce diametrul balonului pentru a se adapta la diferitele diametre ale canalului biliar.

6. Cand balonul poate fi vizualizat endoscopic in duoden, deschideti robinetul si 1dsati balonul sa
se dezumfle.

7. Repetati procedura de mai sus, pana cand toti calculii sunt eliminati.

Nota: Dacd se doreste, firul de ghidare plasat anterior poate fi lasat in pozitie in timp ce
cateterul cu balon este indepartat, pentru a facilita introducerea dispozitivelor suplimentare ghidate
cu fir. Scoateti balonul folosind tehnici standard de schimbare a dispozitivelor.

Instructiuni de utilizare a Balon de recuperare / compatibil cu fir scurt

Nota: Dispozitivul poate fi utilizat cu un dispozitiv de blocare a firului de ghidare, utilizati fir
de ghidare de 0,035 inch (0,89 mm).

Daca utilizati dispozitivul cu fir de ghidare pre-pozitionat.

1. Introduceti firul de ghidare de la capatul distal al dispozitivului. Glisati dispozitivul peste firul
de ghidare si separati firul de ghidare de fanta din peretele lateral al cateterului la 15-50 cm de
varful cateterului (cu orificiu pentru fir de ghidare) sau firul de ghidare este filetat prin rampa
de schimb rapid la 40-50cm de varful cateterului (fara orificiu pentru fir de ghidare). Tinand
firul de ghidare, glisati dispozitivul peste firul de ghidare pana cand varful cateterului ajunge la
dispozitivul de blocare a firului de ghidare

2. Introduceti capatul distal 15-50cm al cateterului in endoscop. Blocati firul de ghidare pe
dispozitivul de blocare a firului de ghidare si continuati sa avansati dispozitivul prin endoscop
pana cand portiunea distala a cateterului iese din endoscop

3. Pozitionati balonul dezumflat deasupra calculului (calculilor) care trebuie extras din canalul
corespunzator

Nota:

(1) Substanta de contrast poate fi injectatd prin orificiul de injectare; indicatorii radio-opaci
localizati chiar in apropierea balonului vor fi ajutati la pozitionarea cateterului in timpul
utilizarii fluoroscopiei

(2) Daca trebuie indepartati mai multi calculi, extrageti cate un calcul la un moment dat.

4. Umflati balonul cu aer, apoi blocati robinetul.

Nota: pentru baloane cu dimensiuni multiple, umflati asa cum este indicat pe seringa

5. Utilizati vizualizarea fluoroscopicad si mentineti sistemul de ridicare al endoscopului deschis,
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retrageti usor balonul umflat spre papild si recuperati incet calculul.

Nota:

(1) Nu exercitati o presiune excesiva asupra ampulei in timpul extractiei calculilor. Daca calculul
nu trece usor, reevaluati necesitatea unei sfincterotomii. in procesul de preluare a calculului,
este posibil sa se injecteze agentul de contrast in canalul biliara pentru a verifica sub raze X
daca calculul a fost Indepartat complet sau nu

(2) In procesul de indepartare a calculului, atunci cand balonul cu diametru mare trece de la
canalul biliar mare la canalul biliara mic, va exista o crestere a rezistentei la tractiune. In acest
moment, volumul de aer din balon poate fi reglat prin controlul supapei bidirectionale pentru a
reduce diametrul balonului pentru a se adapta la diferitele diametre ale canalului biliar.

6. Dezumflati balonul, repetati pasul 3, pasul 4 si pasul 5, indepartati calculii unul cate unul pana

cand canalul este eliberat.

7. Blocati firul de ghidare pe dispozitivul de blocare a firului de ghidare.

8. Retrageti dispozitivul din endoscop peste firul de ghidare pana cand capatul fantei apare in
orificiul dispozitivului de blocare a firului de ghidare.

9. Deblocati firul de ghidare si efectuati procedura standard de schimb péana cand firul de ghidare
este expus, blocati din nou firul de ghidare pe dispozitivul de blocare si trageti dispozitivul de
pe firul de ghidare.

Daca utilizati dispozitivul cu fir de ghidare pretensionat

10. Inainte de utilizare, reglati firul de ghidare astfel incat lungimea dorita a firului sa fie extinsa
dincolo de dispozitiv.

11. Introduceti cu atentie firul de ghidare si dezumflati dispozitivul in canalul dispozitivului de
blocare a firului de ghidare si intrati in cavitatea endoscopica. Introduceti instrumentul cu cate
2-3 cm de fiecare datd pana cand apare in imaginea endoscopica.

12. Urmati pasii 3-9 de mai sus

[ELIMINAREA PRODUSULUI]
Acest produs poate reprezenta un potential pericol biologic dupa utilizare. Manipulati si eliminati
produsul in conformitate cu practica medicald acceptata si cu legile si reglementarile locale, de stat

si federale aplicabile.

[POST-PROCEDURA]
Orice incident grav legat de acest dispozitiv trebuie raportat atat producatorului, cat si autoritatii

locale de reglementare corespunzatoare.

[ CUM ESTE LIVRAT]
Dispozitivul este furnizat STERIL.

COMPATIBILITATE

[ Endoscoape compatibile ]

Se recomanda endoscopul care este prezentat legal in Uniunea Europeand, canal de lucru al
endoscopului >3,2mm
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[ Diametrul firului de ghidare compatibil]
Diametrul firului de ghidare < 0,035 "
[ Dispozitiv de blocare a firului de ghidare])

Se aplica numai pentru Balon de recuperare / compatibil cu fir scurt

Dispozitiv de blocare cu fir de ghidare pentru utilizare cu endoscoape cu un diametru de
lucru de 3,2 mm sau mai mare
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SEMNIFICATIA SIMBOLURILOR

A nu se reutiliza A nu se resteriliza

Data fabricarii u Producator

b £,69

Data de valabilitate A Atentie

Numar catalog L 0 T Codul lotului

-
m
“

Consultati instructiuni de utilizare

.. .. terilizat i
sau consultati instructiuni de STERILE | EQ Sterilizat cu oxid de

. N . etilena
:E utilizare in format electronic
. n 4 .
Reprezentant autorizat in ,;/Tf__ A se feri de razele
Comunitatea Europeana 1\\ solare
A o

N
N

N

-

A nu se utiliza daca

A se pastra uscat pachetul este deteriorat

<_’

=
)

Contine sau prezintd
urme de latex din
cauciuc natural

Importator

Di " dical Sistem de  bariera
ispozitiv medica sterila/ Ambalaj steril

Deschide aici

c
=

Identificator unic al dispozitivului

[ Ambalare] Ambalat in punga flexibild etansa
[ Data productiei ] Vezi ambalaj
[ Sterilizare] Sterilizat cu gaz EO (oxid de etilend)

[ Perioada de valabilitate] Optsprezece luni

240




GARANTIE

Garantie limitatd pentru cumparator. Micro-Tech garanteaza Cumparatorului cd, in termen de un (1)
an de la data achizitionarii sau pand cand produsul este utilizat de Cumparator, produsele nu vor
avea defecte de materiale si manopera atunci cand sunt depozitate si utilizate in conformitate cu
instructiunile de depozitare si utilizare furnizate de Micro-Tech si in conformitate cu cerintele
reglementdrilor aplicabile. Descrierile sau specificatiile care apar in literatura Micro-Tech sunt
menite sa descrie in general produsele si nu constituie garantii exprese. Orice recomandare tehnica
privind produsul si garantie a proprietatilor specifice ale produselor sau ale componentelor
acestora intrd in vigoare conform si in méasura confirmdrii in scris oferite de Micro-Tech. Aceste
garantii nu se aplicd in cazul defectarii sau deficientei produselor datorate depozitarii
necorespunzatoare, modificarii lor, sau in cazul celor ce decurg din utilizarea produselor in alte
scopuri decat cele pentru care au fost proiectate, sau care afecteaza In mod negativ integritatea,

fiabilitatea sau performanta produselor.
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BHUMAHHE:

1.

YCTpOoHCTBOTO € MpeHa3HAYEHO 32 U3IOI3BAHE OT JIEKApU, KOUTO ca MPEMHUHAIN 00ydeHUE
IO €HJIOCKOIICKA PEeTPOrpaiHa XOIaHTHOTIaHKPeaTorpadusl.

Camo 3a eqHOKpaTHa ynorpeda. He usnonssaiite mOBTOPHO, He NpepabOTBAliTe U HE
cTepwnu3npaiite moBTopHO. [loBTOpHara ymorpeba, TOBTOpHaTa o00pabOTKa WK
CTePIIN3ANNS MOTAaT J1a HOBPEIT CTPYKTYypPHATA ISJIOCT HA YCTPOHCTBOTO W/WMJIH J]a JOBEAAT
IO TIOBpe/ia, KOETO OT CBOS CTpaHa MOXKE Jia JIOBEJE J0 HapaHsBaHe, 3a00JsIBaHE WX CMBPT
Ha manueHnTta. [loBropHaTta ymoTpeba, MoBTOpHAaTa 00pabOTKAa WM CTEPHIU3AIUS Morat
CBIIO Ja Ch3AaAT PUCK OT 3aMbPCABaHE HA YCTPOUCTBOTO W/HIIH J]a MIPHUYMHAT HHOEKIHS Ha
MalMeHTa WM KPBCTOCaHa WH(EKINS, BKIIOUMTENIHO Ja JOBeNaT 10 MpeaaBaHe Ha
MHQEKIMO3HH 3200JIBaHUS OT SIUH MAUCHT Ha JPYT. 3aMbPCSIBAHETO HA HU3ICITHETO MOXKE
Jla JoBelle N0 HapaHsBaHe, 3a0o0JiiiBaHe WM CMBPT Ha manmeHrta. Micro-Tech He moema
OTrOBOPHOCT IPH MOBTOPHO HW3MOJ3BaHE, Npepab0TBaHEe WM MOBTOPHA CTEPWIIM3AIMS Ha
HHCTPYMEHTH.

He u3non3paiite ToBa yCTPOUCTBO 32 APYrH LEIU OCBEH IOCOYCHUTE.

[IpoBepere MpaBWIIHOTO MOJOKEHNWE Ha OATOHHUS KaTeThp, KaTO M3IOJI3BATEe WH)KEKTHPAHE
Ha KOHTPAaCTHO BEIIECTBO U (ayopockonus. PasmmpsiBaneTo Ha OajloHA HA HEMPABHIHO
MSICTO MOXeE J1a JIOBEJIE 110 HapaHsSBaHE Ha MallUCHTA.

AXO 1O BpeMe Ha Tpollenypara CpelIHeTe CHIPOTHUBICHHE, HE NMPONBIDKaBaiiTe, Mpeau aa

ONpeIENUTe MPUYUHATA 38 CHIIPOTHBIEHHUETO U 14 B3EMETE ChOTBETHUTE MEPKH.
Combpxkanue ce nocraps CTEPUJIHO. He wusnonssaiite, ako crepuinHara Oapuepa €

noBpEACHA. CB’I)p)KeTe CC C MIpOU3BOAUTCIIA IIPHU OTKPHBAHC Ha IOBpEAa: Micro-Tech

(Nanjing) Co., Ltd.

HpOI[yKT’I)T € NMpCAHa3HA4YCH 3a Bb3PaCTHU.

242



[MME HA YCTPOMCTBOTO]
CrepuiieH GalOHEH KaTeThp 3a M3BAXK/IaHE HA KIIbYHH KAMbHI

Bason 3a u3BakzaaHe / CbBMECTHM C KbC BOAaAY

[HOMEP HA MOJIEJIA ]

SRB or RSRB -O0—0/0/0—00—0—0

— ®

®)
@

®

)

)

(1) Kon na nponykra:
SRB- CrepuiieH 6alioHeH KaTeTbp 3a H3BKJaHE Ha KITbYHU KAMBbHH
RSRB- BasoH 3a uzBaxkiasne / CbBMECTUM C KbC BOIAY
(2) Karetsp ¢ Tpu JTymMeHa
"T" o3Ha4aBa KareThp ¢ TpH JTyMeHa, "P" 03HauaBa KaTeTbp C TPH JIyMEHA C IMOPT 3a BOJAY;
(3) Paboten nuameTsp Ha OanoHa
(4) PabGotHa ppmkuHa: 20 o3nauaBa 2000 MM
(5) lpenBapurenHo 3apeacH Boga4y
Cnc-G: [IpenBaputenno 3apeneH Bogad; be3-G: bes nmpenBaputenno 3apeneH Boaay;
(6) [To3unust Ha MTHKEKITUOHHUS TTOPT

Cnc B: HkekImoHHUAT OpT € 1ol 6anoHa; be3 B: MHXeKITMOHHUAT MTOPT € Haj OalloHa

[COEIM®OUKALINA ]
CTepHJ]eH 0ajIoOHeH KaTeThp 3a U3BAKIAHEC HA KIIbYHH KaMBbHHU
Paboren INonxonsmy
HAMETHD (MM) Paborna nemkuHa oA A — Kanan na
Ne Ped. Ne A p . (Mm) A ! €HJJ0CKOIa
(Tonepanc: £ ; Makc OD OHEH MOPT
1.5) (Tonepanc: + 100) () (Mm)
1 SRB-T-9/12-20 9/12 2000 0,035 Ortrope >32
2 SRB-T-12/15-20 12/15 2000 0,035 Ortrope >32
3 SRB-T-15/18-20 15/18 2000 0,035 Ortrope >32
4 SRB-T-18/21-20 18/21 2000 0,035 Otrope >32
5 SRB-T-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Ortrope >32
6 SRB-T-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Ortrope >32
7 SRB-T-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Otrope >32
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Haﬁi?’?e(l; ) Pa6oTHa rbmxknHa Ho}fg{oilm R (—— Kanan Ha
Ne Ped. Ne A (o p L (Mm) M A oD » €HJIOCKOTIa
paHc: ; akc OHEH TOpPT
1.5) (Tonepanc: + 100) () (MM)
SRB-T-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Ornony >3,2
SRB-T-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Ortnony >3,2
10 | SRB-T-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Ortnony >3,2
11 | SRB-T-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Ortnony >3,2
12 | SRB-T-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Ortnony >3,2
13 | SRB-T-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Ortnony >3,2
14 | SRB-T-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Ortnony >3,2
banon 3a H3BAKJAaHe / CbBMECTHM C KbC BOAA4
PaGoten Paborra
FMAMETBP LH)I(I/IHZH(MM) Tozxopsm NHXeKIMOHeH Kanaz na
Ne Ped. Ne (Mm) ﬂTone AHC: & Bojmad Max HOHT €H/I0CKOIa
(Tonepanc: + 1%0) ' OD (uHY) P (Mm)
1,5)
1 | RSRB-T-9/12-20 9/12 2000 0,035 Ortrope >3,2
2 | RSRB-T-12/15-20 12/15 2000 0,035 Otrope >3,2
3 | RSRB-T-15/18-20 15/18 2000 0,035 Otrope >3,2
4 | RSRB-T-18/21-20 18/21 2000 0,035 Ortrope >3,2
5 | RSRB-T-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Otrope >3,2
6 | RSRB-T-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Otrope >3,2
7 | RSRB-T-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Ortrope >3,2
8 | RSRB-T-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Ortnony >3,2
9 | RSRB-T-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Ortnony >3,2
10 | RSRB-T-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Ortnony >3,2
11 | RSRB-T-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Ortnony >3,2
12 | RSRB-T-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Ortnony >3,2
13 | RSRB-T-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Ortnony >3,2
14 | RSRB-T-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Ortnony >3,2
15 | RSRB-P-9/12-20 9/12 2000 0,035 Otrope >3,2
16 | RSRB-P-12/15-20 12/15 2000 0,035 Ortrope >3,2
17 | RSRB-P-15/18-20 15/18 2000 0,035 Otrope >3,2
18 | RSRB-P-18/21-20 18/21 2000 0,035 Otrope >3,2
19 | RSRB-P-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Ortrope >3,2
20 | RSRB-P-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Otrope >3,2
21 | RSRB-P-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Otrope >3,2
22 | RSRB-P-9/12-20-G 9/12 2000 0,035 Ortnony >3,2
23 | RSRB-P-12/15-20-G 12/15 2000 0,035 Ortnony >3,2
24 | RSRB-P-15/18-20-G 15/18 2000 0,035 Ortnony >3,2
25 | RSRB-P-18/21-20-G 18/21 2000 0,035 Ortnony >3,2
26 | RSRB-P-9/12/15-20-G 9/12/15 2000 0,035 Ortnony >3,2
27 | RSRB-P-12/15/18-20-G 12/15/18 2000 0,035 Ortnony >3,2
28 | RSRB-P-15/18/21-20-G 15/18/21 2000 0,035 Ortnony >3,2
29 | RSRB-P-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Otrope >3,2
30 | RSRB-P-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Otrope >3,2
31 | RSRB-P-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Ortrope >3,2
32 | RSRB-P-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Otrope >3,2
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PaGoten Paborna
AMaMETBP JUBJDKHHA (MM) Tonxonsm NxekunoHeH Kanan na
Ne Ped. Ne (Mm) . — Bojtad Max nopt €H/I0CKOIa
(Tonepanc: + 100) OD (unu) (Mm)
1,5)
33 | RSRB-P-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Ortrope >32
34 | RSRB-P-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Ortrope >32
35 | RSRB-P-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Otrope >3,2
36 | RSRB-P-9/12-20-G-B 9/12 2000 0,035 Ortnony >32
37 | RSRB-P-12/15-20-G-B 12/15 2000 0,035 Ortnony >32
38 | RSRB-P-12/15-20-G-B 15/18 2000 0,035 Otnomy >3,2
39 | RSRB-P-18/21-20-G-B 18/21 2000 0,035 Ortnony >32
40 | RSRB-P-9/12/15-20-G-B 9/12/15 2000 0,035 Ortnomy >32
41 | RSRB-P-12/15/18-20-G-B 12/15/18 2000 0,035 Otnomy >3,2
42 | RSRB-P-15/18/21-20-G-B 15/18/21 2000 0,035 Ortnony >32

[CTPYKTYPA]
CTepnneH 63.]10HeH KaTeTT)p 34 U3BAXKAAHE HA KIIBYHU KAMBHHU
CrepuiieH 0ajOHEH KaTeThp 3a H3BK/IAHE HA ¥IITHYHU KaMBHH CE ChCTOU OT OAJIOH, KaTEThp U JAPHIKKA.

JlpwKKara BKIIFOUBA JIyMEHA Ha OalloHa, TyMEHa Ha BoJlaya M JIyMEH 3a WHkektupane (Pur.1).
1 2 3 4
]«% —

6

1-6aion; 2- KareTbp; 3-AphKKa; 4-TyMeH Ha 0ajoHa; S-IIyMEH Ha BoJaya; 6-MHKEKIMOHEH JTyMEH;

@®ur.1 CrepuieH 0ajlOHeH KaTeThp 32 U3BAXK/AaHE HA *KIbYHH KAMBHH

3abenexka: Tosa e cxema Ha CTepricH OaTOHEH KaTeThp 3a U3BAKIAHE HA )KITFYHU KAMBHH, TS
€ caMo 3a CIpaBKa, Thi KaTO JEHCTBUTEIHOTO YCTPOMCTBO MOXKE JIa Ce paziinvaBa.

banon 3a n3Baxkaane / cbBMECTHM ¢ KbC BoAa4 (0e3 MOpT 3a BoAa4)

Banon 3a m3BaXknaHe / CbBMECTHM C KbC BoJad (0€3 MopT 3a U3BAXKIAHE) CE€ ChCTOM OT OANIOH, KaTeThp U
IpexKa. JIppxkkara BKIIOYBA JIyMEH Ha 0aloHA U WHXKEKIMOHEH JymMeH. Ha katerbpa mma pamma 3a
0bp3a cMsHa. KanansT Ha Bomaya Ha kareTspa mobupa Boxad ¢ pasmep 0,035 unua (0,89 mm) oT BEpxa

Ha KaTeTbpa JI0 pamiata 3a 0bp3a cMmsHa (dur.2).

245



Pamma 3a Gbp3a cMsiHA

1-6aiton; 2- KaTteTbp; 3-ApHKKa; 4-TyMeH Ha 0aloHa; 5- MHKEKITUOHEH JTyMEH;

®@ur.2 bayion 3a n3Baxaane / CbBMECTHM C KbC BoAa4 (0e3 mopT 3a Boxay)

3abenexka: ToBa e cxeMa Ha banoH 3a n3Baxnane / CbBMECTHM C KbC Bozay (6e3 mopr 3a
BOJIaY), TSI € CaMo 3a CIpaBKa, Thil KaTo ISHCTBUTEIHOTO YCTPOHCTBO MOXKE JIa C€ Pa3invaBa.

banon 3a n3BaxaaHe / CbBMECTHM € KbC BOAa4 (€ MOPT 32 BOAAY)

Banon 3a m3BaxkmaHe / CbBMECTHM C KbC BOIma4 (C MOPT 3a BOJA4) CE ChCTOM OT OAJIOH, KaTreThp U
IpBKKa. [IphKkaTa BKIIOYBA JIyMEH Ha 0aloHa U MHXKEKIMOHEH TyMeH. Ha kareTspa uMa mopT 3a Bojad.
Kananbt Ha Bogadya Ha kaTeTbpa nodupa sozpau ¢ pasmep 0,035 unua (0,89 MM) OT BbpXa Ha KaTeTbpa A0

pamrara 3a 6bp3a cmsiHa (Dur.3).

J

1-6as0H; 2- KaTeThp; 3-IpBHKKa; 4-IlyMeH Ha OAJNOHA; 5- MHXKEKIIMOHEH JIyMEH; 6- IOPT Ha Bojada

A
!

7- Bozad (camo 3a IpeABApUTETHO 3apeieH BoAay)

®ur.3 banoH 3a n3BaxaaHe / CbBMECTUM € KbC BOAa4 (¢ MOPT 32 BoAay)

[MOTPEGUTEJCKA HH®OPMALIUA/OBYUYEHUE/KBAJIM®UKALIUU ]
Cropen 3aKOHa, YCTPOMCTBOTO € MpPEIHA3HAYCHO 3a M3IMON3BAaHE OT JICKapH, KOMTO Ca MpPEMHHAIH

o0ydeHre 10 eHJJOCKOIICKA PETPOrpaHa X0IaHTHOMTaHKpeaTorpagus.

[MH®OPMALUS 3A PAINMOIIPO3PAYHOCTTA]

YerpoiictBoTo chabpka Radiopaque Marker Band u ce Bixa Ha peHTIeH.

[MPEJHASHAYEHUE/YKA3AHUS ]
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CTepI/IHeH OasloHeH KaTeThp 3a H3BAXAAHC Ha XIBbYHH KaMbHHU C€ H3IO0JI3BAa 3a CHAOCKOIICKO
OTCTpaHABaHC Ha )XJIbYHHU KaMbHH WUJIN 3a YIICCHABAHC Ha MHXKCKTUPAHCTO Ha KOHTPACTHA Cpcaa, 1OKaTo

KaHaJa ce 3amyIiBa ¢ 6aJoH.

[MPOTUBOIIOKA3AHUS]
IIpoTtuBomoka3aHusiTa 3a TOBa  YCTPOWCTBO ca  Te3W 3a  EHAOCKOIICKA  pPeTporpaaHa
xonanruonankpearorpadus (ERCP) u ennockornicka chunkreporomus (ES), BKIIIOUUTETHO:
[Ipu manmeHTH, KOUTO UMAT OOCTPYKIMS HA TOPHUS XPAHOCMUIIATEIICH TPAKT, YCTPOUCTBOTO MOXKeE
Jla He JOCTUTHE HU3XOASLIUS IyOACHYM;
HeBb3MOKHOCT 32 MpeMUHABaHe MPe3 €HI0CKOIA WU MOHACAHE Ha €HJI0CKOIUATA;
Texxka kapAnOIyNMOHaIHA 00JIeCT;
Texka Koarynonarus;
OCTBp MaHKPEATHUT U TEXKKA HHPEKIHS HA XKIIHYHUTE ITHTHIIIA.
Texxka anepruyHa peakiys KbM KOHTPACTHO BEIIECTBO;

BcesikakBu APYTrHu CbCTOAHMSA, KOUTO JICKAPAT CUYHUTA, Y€ Ca HCIOAXOAAIIH 3a yHOTpe6a.

[MOTEHIUAJIHUA YCJIOXKHEHUAS ]
[Tankpearut
XonmaHTuT
XurnepaMuiazeMus
epdhopamms
KpbBouznus
Cencuc
3axeniBaHe Ha KAMbHU

Bb3moxkHO € n1a uma YCIIOXHCHHSA, KOUTO IMOHACTOAIEM HE Ca U3BECTHHU WA Ha6.]'IIOI[aBaHI/I.

[ KIMHUYHA I1OJI3A])

banmonbT 3a U3BIMUAaHE HA KAMBHH C€ M3IOJI3BA 32 C€HIOCKOIICKO OTCTpaHsABAaHC HA YXJIBYHU KaMbHH WU
3d YJIIECHABAHC Ha MHXXCKTUPAHCTO HA KOHTPACTHO BEIIECTBO, JOKATO KaHalla C€ 3allyliBa C 6aJ'IOH, KOCTO

MOXKEC Oa 00JICKYH KTbYHATA OGCprKIII/ISL

[ XAPAKTEPUCTUKH HA U3ITBbJIHEHUE ]

YeTpoiicTBOTO € CHaOIeHO ¢ MHKEKITMOHEH JTyMEH, KONTO MOXKe J1a MH)KEKTHPa KOHTPACTHO BEIIECTRO.
YCTpoHCTBOTO MOXKE Ja BiI€3e B MITbYHUS KaHA HAa 4YOBEKa IO TMPOTEKEHHWE Ha Bojmava Impe3
JTyOJIEHOCKOTI.

banoubT MOke 1a ObJIe HAITOMITAH IO JIBA WJTU TPH Pa3IMdHU JUAMEThPA.

[IPEXYNPEXIEHUS ]
1. I[Ipenu na mpucThIUTE KbM yrorpeba, cliesiBa ja JooueTe 3ab1004eHH TO3HAHUS 32
TEXHHUUYECKUTE TPUHIIUIH, KIHHUYHUTE TPUIOKSHUS H CBBP3AHUTE C TAX PUCKOBE.
2. [NanueHThT TpsiOBa 12 ObAE WHGOPMUPAH H Ja JaJie ChITIACHETO CH 3a JICTAUIUTE TI0
OTIepaIUsITa ¥ BCUUKU TOTEHIIMAIHNA PUCKOBE U YCIOKHEHHSI, KOUTO OMXa MOTIIH [1a JOBEAAT
JI0 HapaHsBaHe, 3a00JsIBAHE WM CMBPT Ha TAI[HCHTH.

3. Mo, mpodeTeTe TOBa phKOBOACTBO U3ISUIO, TIPEIH a MPUCTHIINTE KbM YHOTpeda.
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4. Ha eTukeTa Ha OIaKOBKATa € MOCOYCH MUHUMAITHHUS pa3sMEp Ha KaHalia, HeO6XOZ[I/IM 3a TOBa

YCTPOMCTBO.
To3u npoaykr ceabpxka IPUPOJAEH KAYYYKOB JIATEKC, koiito Moe Aa npeau3BrUKa
QJIEPTUYHU PeaKLUu.

[BABEJIE)KKHN ]

BbvB Bcska KyTHd HMa CIUH CK3CMIUIAP OT HWHCTPYKIUUTEC 3a yHOTpe6a. Axo ca H606XOI[I/IMI/I

JIOTTBJIHUTEITHU KOTIHSI, MOJISl cBBpiKeTe ce ¢ Micro-Tech, 3a ga ru ocurypum 0e3riaTHo.

[ CbXPAHEHUE]
1. YcnoBus Ha chbXpaHeHHe: B IOMEIIEHHE ¢ TeMIeparypeH auamnaszon 10-25°C u quana3oH Ha
BiaxkHOCT < 80%.
2. PenyBaiiTe MHBEHTapa, Taka 4e MPOAYKTUTE Ja C€ U3IOI3BAT IIPeJU JaTaTa Ha U3TUYAHE Ha
CTEpWJIN3ALIUATA HAa €TUKETa Ha OIIaKOBKaTa.
3. CpxpaHnsiBaiiTe yCTpONHCTBOTO Ha ThMHO MSCTO M HE HU3JIaraiiTe ormakoBKaTa Ha OpraHUYHU

Pa3TBOpUTEIIN, 1710H1/131/1pamo JIBYCHUC UJIN YJITPaBUOJIETOBA CBECTIIMHA.

[HACOKH 3A U3IOJI3BAHE]
[MOATIrOTBUTEJHA ITPOBEPKA U ITOJI'OTOBKA]

1. ITpenu u3non3Baxe, IpOBEPETE 3a HApYLIEHUs Ha onakoBKaTa. He usnosnssaiite, ako onakoBKaTa
¢ TOBpeIeHA.

2. Cnex KaTo MPOBEPHUTE CPOKA HA TOAHOCT HA CTEPHIIM3ALUATA, OTBOPETE BHUMATEIIHO
OTIAKOBKAaTa M M3BA/ICTE MPOIYKTA.

3. M3nppmaiite CtepusieH 6aoHEeH KaTeThp 3a M3BaKAAHE HA XIIBUHI KAMBHHU OT 3aIIUTHATA TyOa
U cJIe]] TOBA OTCTpaHeTe 3aIllUTHNUTE Kanmayky Ha Luer cTrecHuTENnnTe (aKO € IPHIIOKHUMO).

4. He n3non3BaiTe, ako U3ACTUETO MMa IIPU3HAIM 32 MOBpEa UM ako mojo3upare nospeaa. He
ce OMMTBANTE Jja MONIPaBUTE HEPabOTEIOTO MIIN MTOBPEIICHO U3/ICTIHE.

5. Ilpu moaroToBka 3a ynorpeba, cie KaTo H3AbpraTe CIPHHIIOBKATA JO MAKCHMAaTHATA
MapKHUpPOBKa, IPUKPEIETEe CIIUpATENeH KpaH KbM CIIPUHIIOBKAaTa U HaLylTe OajloHa ¢ BB3IyX.
3aTBOpeTe CHUpaTeNIHIS KPaH U ce yBepeTe, ue OaloHBT OcTaBa HaAyT. AKo ce HabrogaBa
U3THYaHe, He M3M0JI3BaiiTe yCTPOHCTBOTO U ce cBBpxkeTe ¢ Micro-Tech 3a monmsiHa.

3abenexka: CiupaTeTHUAT KPaH € B OTBOPEHO MOJIOKEHHE, KOSTO TI03BOJISABA AOCTHII J0 OajoHa,
KOTaTo JIBETE PaMCHA Ca 3PAaBHEHM C KaTeThpa U CIPUHIIOBKATA. 3a a MOJIbp)KaTe
Ha/lyBaHETO Ha 0ajloHa, 3aBBPTETE PAMOTO Ha CIIUpaTeNHMsI KpaH Ha 90°.

[MHCTPYKIIMUTE 3A YIIOTPEBA]
HMucTpykuuute 3a ynorpeda Ha CrepuiieH 0ajloHeH KaTeThp 3a U3BaKAaHe HA KJIbYHU
KAMBbHH
3abenexka: M3non3Baiite Bogau ¢ pazmep 0,035 nxua (0,89 mMm).

1. BHuMmarenHo BBBelAeTe H3MyTHA OajloH B KaHala 3a akcecoapw Ha JAyOACHOCKONa Haj
MPEABAPUTEITHO OCTaBeHUS Boxad. lIpenBirkBaiiTe ycTpOMCTBOTO Ha MaJKH CTHIIKH, JTOKATO
Cce MOSIBU B €HJIO0CKOIICKOTO 3PUTEIHO ITOJIC.

2. Karo u3nomn3Bare (ryopocKorncko n300pakeHue, MOCTaBeTe CHagHaIus OaloH B KaHANA HaJ
KaMbKa, KaTro OTOENsI13BaTe MECTOIOIOKEHHETO Ha (DIIyOPOCKOIICKUTE MapKEPHHU JICHTH BBPXY

OaJIOHHUS KaTeThp.
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3alenexka: AKO IpeMaxBaTe I[IOB€Y€ OT €IUH KaMbK, NPENOPBbUUTENHO € Te Ja Obaar

OTCTPaHEHU €JVH IO €AMH.

3. [IpoBepeTe keNaHOTO MOJ0KEHUE U HATIOMIIeTe OasoHa ¢ OMOIITa Ha W30paHaTa CIPUHIIOBKA
caMo ¢ Bb3AyX. Hamommere 6anoHa, 3a Ja 3amylliuTe KaHaja, KaKTO CE€ BHU3yaJlu3upa I0J
(IJIyOpPOCKOIICKOTO HM300paKeHHE U 3aTBOpETE CIHpaTeNHus KpaH, 3a Ja MOoJabpiKare
MOCTOSIHEH pa3Mepa Ha OanoHa.

3atenexka: 3a 9 MM pa3mep Ha 9-12 MM GasioH, HaayiTe THPBO O Mapkepa 3a 12 Mwm, cief ToBa 10

Mapkepa 3a 9 MM Ha CIIPUHIIOBKATa.

4. KoHTpacThT Beue MOXE Ja ce€ WH)XEKTUpa Npe3 HHKEKIHOHHHS OTBOP C BOAAY, aKO €
HE00X0IHUMO.

5. M3non3Baiiku pIryopoCKOTICKa BU3YAIU3aINs U TTOIIbPKaiKHi €HIOCKOIICKHUS eJIeBATOP OTBOPEH,
BHUMATEJIHO M3TETJIETe HAIIOMIIaHUs OaJIOH KbM MaruiaTa.

3abenexka:

(1) He ympaxHsBaliTe IMpeKOMEpeH HATHUCK BHPXY aMilylaTa, KOraTo M3BIMYaTe KaMbHH. AKO
KaMBKBT HE MUHABA JIECHO, NTPELICHETEe HYXXIaTa OT CHUHKTEPOTOMHUSI.

(2) B mporneca Ha oTCTpaHsBaHE Ha KaMBHHUTE, KOraTo OaJOHBT C TOJISIM JAUAMETHP MPEMHHABA
oT pae0enmusi SKIbYEH KaHal 10 (UHUS SKIPYCH KaHau, e HWMa yBEIUYCeHHUE Ha
CBIIPOTHUBIICHNETO. B TO3M MOMEHT 00eMBT Ha BB3IyXa B OalOHA MOJXKE J1a ce peryimpa 4pe3
JIBYIIOCOYHUS KJIallaH, 3a Jla ce HamMalll TUaMeThbpbhT Ha 0alloHa, 3a Jla ce aJanTupa TOH KbM
CETMEHTHTE Ha UIBYHHUS KaHAJl C pa3inyeH TUaMeThD.

6. Korato OamoHsT MOXe na OBIE CHIOCKOICKH BH3YaJIM3HpPaH B BAHAICCETONPHCTHHKA,
OTBOpETE CIIUPATEeHUS KpaH U MO3BOJIeTE Ha 0aJlloHa J]a HaMaJll AUaMeThpa CH.

7. IloBTOpeTe TopHATa Mpolleypa, J0KaTO BCHUKA KaMbHU OBbAAT U3BaICHU.
3abenexka: [Ipu skemaHWe MPeABapUTEHO MOCTAaBEHUAT BOAAY MOXe Na Oblle OCTaBeH Ha

MO3ULMA, OKaTo OATOHHHAT KaTeTbp HE ObJe OTCTPaHEH, 3a Jla Ce YJICCHH BBBEKIAHETO Ha

JIOTTBJIHUTENIHN HACOYBAHM C BojJay ycTpoiicTBa. M3BaneTe OanoHa, KaTo M3MON3BATe CTaHIAPTHH

TEXHUKHU 3a CMsIHA Ha YCTpoiicTBa.

HNucTpykuunte 3a ynorpeda Ha banon 3a u3Baxaane / CcbBMECTHM € KbC BOIa4
3abenexka: YCTpPOMCTBOTO MOXKE Ja C€ M3MOJ3Ba C 3aKIIIOYBAIl0 YCTPOHCTBO 3a BOAAd,

n3non3BaiTe Bogad ¢ pasmep 0,035 uaua (0,89 mm).

IIpu u3noJi3BaHe Ha YCTPOICTBO ¢ MPeIBAPUTENHO MO3ULMOHMPAH BOIAY.

1. ITocTaBeTe BoAaya OT AMCTAJIHUA Kpail Ha ycTpoicTBOTO. IlIb3HETE YCTPOMCTBOTO HajA Bojada
U OTAEeJeTe Bojaya OT CJ0Ta B CTpaHMYHara CT€Ha Ha KareTbpa Ha 15-50 cMm OT Bbpxa Ha
KateThpa (Cbe cnennduKauuTe HA TOPTa HA BOAAYa), MM BOJAYBT C€ MpeKapBa Mpe3 paMmara
3a O0bp3a cmsiHa 40-50 cM OT Bhpxa Ha KareThpa (crneuuduranuu Ha mopt Oe3 Bojad). Karto
3aIbPXKUTE BOJlaya, IUTB3HETE YCTPOICTBOTO HaJl Bojaya, JOKAaTO BbPXBT Ha KareTbpa HE
JOCTUTHE 3aKII0YBALIOTO YCTPOMCTBO Ha Bojaya

2. Ilocrasetre pucranaute 15-50 cM OT KaTeThpa B €HJOCKOMNA. 3aKIIIOUETe BoJla4a ¢ TIOMOIITa Ha
3aKJII0YBALLOTO YCTPOICTBO M NPOIABIDKETE Ja IpeKapBaTe yCTPOMCTBOTO IPe3 €HAOCKOIIA,
JIOKAaTo AUCTAJIHATA YacT HA KaTeTbpa He U3JIe3e OT Hero

3. TloctaBeTe u3mycHaTusi OalloH Hal KaMbka (KaMBbHUTE) KOMTO HCKaTe Ja W3BaJHTe Ipe3

ChOTBCTHHA KaHaJl

249



3abenexka:

(1) KoHTpacThT MOXeE Jia Ce€ HWHXEKTHpa Npe3 HHXKEKIHOHHHS MOPT, PaJuONpPO3PaAUYHUTE
MapKepH, pasoiIoKEHN TOYHO 10 OalloHa, Iie CIIOMOTHAT 32 MO3UIIMOHUPAHETO Ha KaTeThpa,
JIOKaTo 10 BpeMe Ha (payopocKomnus

(2) Axo TpsiOBa 1a ObAAT OTCTPAHEHH MOBEYE OT €IUH KaMbK, U3BIIUYANTE TH €IUH TI0 €/IUH.

4. Hanmomnere 6ajioHa C Bb3AyX, CJIE KOSTO 3aTBOPETE CIIUPATETHUS KpaH.

3abenexka: 3a 0aJIOHH C HIKOJIKO pa3Mepa, MOMIIETe, KaKTO € TIOCOUEHO Ha CITPUHIIOBKATa

5. HsnonsBaiiTe (IyopOCKOIICKA BH3yalU3allusi W JPBKTE EHIOCKONCKHS €JIeBaTop OTBOPEH,

BHUMATEHO M3TEITIETE HAIOMIIAaHK 0aJI0H KbM IanwiIaTa H 0aBHO M3BaJeTe KaMbKa.
3abenexka:

(1) He ympakHsBaliTe MpeKOMEpEeH HATHUCK BHPXY aMIlysiaTa, KOTaTo M3BIMYAaTe KaMbHH. AKO
KaMbKbT HE MHHaBa JIECHO, MpeleHeTe HyXaara oT chuHKTepoToMusi. B mporeca Ha
M3BAXKIaHE Ha KaMbKa € BB3MOKHO KOHTPACTHO BEIECTBO Jla CE MHXKCKTHpPA B JKITBYHHS

KaHaJl, 3a Ja CC MPOBEPH IO PCHTTCH AAaJIM KAMBKBT € OTCTPAaHCH HAII'bJIHO

(2) B mporieca Ha oTcTpaHsiBaHEe HA KAMBHHUTE, KOTaTO OAJIOHBT C TOJISIM JIUAMEThpP NPEMHHABA OT
JeOenust IIbUeH KaHal 10 (UHMS XKIIbUCH KaHA, Ille UMa yBEJIUUCHUE Ha CHIIPOTUBICHUETO.
B To3u MOMEHT 00eMbT Ha Bb3AyXa B OalloHa MOXE Ja Ce PEryiIupa 4pe3 ABYMOCOUHUS
KJIamaH, 3a Jla ce HaMaJli JUaMeThPBhT Ha 0ajoHa, 3a Jla ce afanTHpa TOH KbM CETMEHTHUTE Ha
JKITbYHUS KaHaJI C Pa3v4YeH AUaMeThp.

6. M3nycHere 6anoHa, MOBTOPETE CThIKA 3, CTBIKA 4 U CTBIKA 5, OTCTpaHeTe KAMBHUTE €IUH 110
C€IHH, JOKAaTO KaHAJIBT HC CC N3UUCTH.

7. 3akmodere Bojjaya Ha yCTPOMCTBOTO 3a 3aKIIIOUBAHE HA BOZAYA.

8. N3rernete ycTpoilcTBOTO HaJ BOAaua OT €HJOCKOMNA, JOKAaTO B Kpas Ha CIOTa He ce MOSBH Ha
BXO0JId Ha yCTPOMCTBOTO 3a 3aKJIOYBAHE HA BOAAYa.

9. OtknroueTe Bojaua U U3MNBIHETE CTaHJapTHATa MpOLEAypa 3a CMsSHA, AOKATO Bojada He Obae
W3JI0KEH, OTHOBO 3aKJIIOUETe BOJaya C 3aKIIOYBALIOTO YCTPOMCTBO M M3AbpIANTE
YCTPOMCTBOTO OT BOJAYa.

IIpu n3noJ3BaHe HA YCTPOICTBO ¢ IPEIBAPHTEIHO 3apeeH BoAaY

10. IIpeau ymotpeba perynupaiiTe Bogada, Taka 4e eJaHaTa ABIDKMHA Ha BoJada Ja ce H3le3e
U3BBH yCTPOMCTBOTO.

11. BHuMareHO BBBEIETE BOAA4a M M3IYCHETE YCTPOMCTBOTO B KaHalla Ha yCTPOMCTBOTO 3a
3aKIII0YBaHE Ha BOZAAda, M BIE3TE B €HIOCKOICKaTa KyxuHa. IIpenBukBaiiTe HHCTpyMEHTA Ha
pascTosHue 2-3 CM HSKOJIKO ITbTH, JIOKATO CE MOSBH B €HIOCKOIICKOTO 3PUTENHO MOJIE.

12. Cnenpaiite cThnku 3-9 mo-rope

[M3XBBLPISTHE HA TIPOJTYKTA]
Toszu OPOAYKT MOXKE JOa IMpPEACTaBJisiBa MOTCHIMUAJIHA 6I/IO.]'IOFI/I'-IHa OIIaCHOCT cJien yHOTpC6a.
W3nomn3Baiite u HSXBBpHﬂﬁTe IpoAyKTa B CbOTBECTCTBUEC C BB3NPHUETATA MEAUIMHCKA IMMPAKTUKa 1

MMPUITOKUMUTE MECTHH, IbpPKaBHU U (be;[epam-n/l 3aKOHH U pa3nopeﬂ6n.

[CJIEJ IPOLIEAYPATA]
Bcekn cepro3eH MHIMJICHT, CBBbP3aH C TOBa yCTPOWCTBO, TPsOBa Ja Obje JOKIAJIBAaH KAKTO Ha

MIPOU3BOJIUTEIS, TAKa M HA CHOTBETHHUSI MECTEH PETyJIaTOPEH OpTraH.
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[ KAK CE JOCTAB$]
YerpoiictBoto ce goctasst CTEPMJTHO.

CBBMECTUMOCT

[ punoxumu engockonu]

[IpenopryuBa ce 1a U3MOI3BaTe EHIOCKOI, KOUTO € JieralieH B EBporeiickus chio3, ¢ paboTeH
KaHaJ Ha €eHJ0CKoITa >3,2 MM

[ CremecTum nuamersp Ha Bogaval

JuameTrbp Ha Bomaua < (,035"

[ Yerpoiicrro 3a 3akiaouBane Ha Bogaua)

[Mpunoxxumo camo 3a baoH 3a n3Baxknane / CbBMECTUM € KbC BOJIaY

VYerpoiicTBO 32 3aKiII0YBaHE HA BOJaya 3a U3IOJI3BaHE C €HIOCKONH ¢ paboTeH quameTsp 3.2
MM HJIHK IIOBCYEC
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SHAYEHUA HA CUMBOJIUTE

IIpousBonuren

I[a HC CC M3IIO0JI3Ba CJIC] U3THUYAHC
Ha CpOKa Ha rOAHOCT

Baumanue

Ha He ce crepunmszupa
Jla He ce U3MOJI3Ba MOBTOPHO X
HIOBTOPHO
&I Jlara Ha TIPOU3BOJICTBO u

H E F Karanoxen Homep L 0 T [TapTunen kon

Koncynrtupaiire ce c

HHCTPYKIMHUTE 3a ymorpeba wiu CTepIH3HDAHO c
STERILE | EO p P

BUXTC CJICKTPOHHUTE CTHUJICHOB OKCHU]JT

WHCTPYKIMHTE 3a yroTpeda

VYIbIHOMOIIEH TPEACTaBUTEN B [Tazere or ciapHYeBaTa

-~y
AN
EBporneiickara 0OIIHOCT A\ CBCTJIMHA
He wusnonspaiite, axo
OIaKOBKaTa e

7\ He mMokpete
TIOBpE/IeHa

Ceabppka wWin  HUMa
HaJA4YUe Ha €CTECTBEH
Kay4dyKOB JIATEKC

Bnocuren

Crepunna  OapuepHa
M D MeaunuHCKo yCTpOMCTBO CHUCTEMa/CTepHITHA
OTaKOBKa

VHuKaneH wuAeHTH(HUKATOp Ha
YCTPOMUCTBOTO

c
=

OTBOpeTe TyK

[ OnaxoBka)] Omnaxosano B rbBkaBa TOpOMYKA 32 OTJIETIBAHE

[ Tara na npoussoacro] Buskre onakoskara
[ Crepunusanus] Crepumusupan c raz EO (eTunen okcupn).

[ Cpox na rognocr] Ocemuanecer mecena

252




I'APAHI WA

OrpanudeHa rapasiusa 3a KymyBada. Micro-Tech rapantupa Ha KymyBawa, 4e 3a cpok otT (1)
roJlMHa OT JaTaTa Ha 3aKyllyBaHE WJIU OT MOMEHTAa Ha 3alOouyBaHEe Ha YHNoTpeba Ha MpPOAYKTa OT
KylyBa4ya, KOETO OT JBETe BB3HUKHE I10-paHO, NPOIYKTHTE INe OcTaHaT 0e3 nedeKkTH B
MarepuanuTe U u3paboTKaTa, ako C€ ChXpaHsBaT U U3IMON3BAT B CbOTBETCTBUE C MHCTPYKLUUTE 32
cbXpaHeHHe M ynorpeba Ha Micro-Tech m B CHOTBETCTBHE € NPWIOKHUMUTE pEryIaTOPHU
u3nckBanus. OnucaHuATa WK creluduKanuuTe, KOUTO ce MOosABSIBAT B JMTepaTypara Ha Micro-
Tech, ca npenHasHaueHH fAa ONMIIAT HA-00IO NMPOAYKTUTE U HE MPEACTAaBIABAT U3PUUHU
rapaHuuy. Bcuuky TeXHUYECKH ChBETU 10 OTHOIIEHHME HAa MPOAYKTAa U TapaHIys 3a CHelU(pUUHH
CBOICTBa Ha WJIM B TPOAYKTUTE INe ObJaT e(DeKTHBHH caMO ako M JIO CTENeHTa, WU3PUYHO
notBepAcHU 0T Micro-Tech B mucMeHn Bux. Te3u rapaHiuu He ce mpwiaraT 3a HOBpeAa WU
JeeKT Ha NPOAYKTa MOpaiu HEMPAaBUIHO ChXpaHEHHE, MPOMSHA MM MOCIEACTBUSTA OT
ynoTpedu, 3a KOUTO MPOXYKTUTE HE ca MpEeJHA3HAUCHU UM KOUTO BIUAAT HEOJArompusSTHO Ha

oeJaoCTTa, HAACKIHOCTTA UJIN pa60TaTa Ha MPOAYKTUTE.
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WAARSCHUWING:

1.

Het apparaat is bedoeld voor gebruik door artsen die een ERCP operatie opleiding hebben
gehad.

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 patiént. 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
patiént op de andere. Verontreiniging van het apparaat kan leiden tot letsel, ziekte of dood
van de patiént. Micro-Tech aanvaardt geen aansprakelijkheid voor instrumenten die
hergebruikt, herverwerkt of opnieuw gesteriliseerd zijn.

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

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.
Verschafte inhoud STERIEL. Niet gebruiken indien de steriele barriére beschadigd is.

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

Co., Ltd.

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 -O0—0/0/0—00—0—0

(1) Productcode:

SRB - Steriele ballon-katheter voor verwijdering van galstenen

RSRB - Ophaalballon / compatibel met korte draad

(2) Katheter met drie lumen

(6)

®)
@

&)
)

)

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
Werkdiameter Passende Kanaal van
Nt REF (mm) Werklengte (mm) geleidedraad | Injectiepo endoscoo
' (tolerantie: (tolerantie: +£100) Max OD ort (mm) P
+1,5) (inch)
1 SRB-T-9/12-20 9/12 2000 0,035 Boven >3,2
2 SRB-T-12/15-20 12/15 2000 0,035 Boven >3,2
3 SRB-T-15/18-20 15/18 2000 0,035 Boven >3,2
4 SRB-T-18/21-20 18/21 2000 0,035 Boven >3,2
5 SRB-T-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Boven >3,2
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Werkdiameter Pa§sende o Kanaal van
| ekl | ssdeid | e | i
+1,5) (inch) (mm)
6 SRB-T-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Boven >3,2
7 | SRB-T-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Boven >3,2
8 SRB-T-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Onder >3,2
9 SRB-T-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Onder >3,2
10 | SRB-T-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Onder >3,2
11 SRB-T-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Onder >3,2
12 | SRB-T-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Onder >3,2
13 | SRB-T-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Onder >3,2
14 | SRB-T-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Onder >3,2
Ophaalballon / compatibel met korte draad
Werkdiameter Werklengte Passende Kanaal
Nr. REF (to(lrélrr;)tie: tol(ergﬁzie: geli/eliedOrgad Injectiepoort endzzzoop
+1,5) +100) (inch) (mm)
1 | RSRB-T-9/12-20 9/12 2000 0,035 Boven >3,2
2 | RSRB-T-12/15-20 12/15 2000 0,035 Boven >3,2
3 | RSRB-T-15/18-20 15/18 2000 0,035 Boven >3,2
4 | RSRB-T-18/21-20 18/21 2000 0,035 Boven >3,2
5 | RSRB-T-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Boven >3,2
6 | RSRB-T-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Boven >3,2
7 | RSRB-T-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Boven >3,2
8 | RSRB-T-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Onder >3,2
9 | RSRB-T-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Onder >3,2
10 | RSRB-T-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Onder >3,2
11 | RSRB-T-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Onder >3,2
12 | RSRB-T-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Onder >3,2
13 | RSRB-T-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Onder >3,2
14 | RSRB-T-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Onder >3,2
15 | RSRB-P-9/12-20 9/12 2000 0,035 Boven >3,2
16 | RSRB-P-12/15-20 12/15 2000 0,035 Boven >3,2
17 | RSRB-P-15/18-20 15/18 2000 0,035 Boven >3,2
18 | RSRB-P-18/21-20 18/21 2000 0,035 Boven >3,2
19 | RSRB-P-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Boven >3,2
20 | RSRB-P-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Boven >3,2
21 | RSRB-P-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Boven >3,2
22 | RSRB-P-9/12-20-G 9/12 2000 0,035 Onder >3,2
23 | RSRB-P-12/15-20-G 12/15 2000 0,035 Onder >3,2
24 | RSRB-P-15/18-20-G 15/18 2000 0,035 Onder >3,2
25 | RSRB-P-18/21-20-G 18/21 2000 0,035 Onder >3,2
26 | RSRB-P-9/12/15-20-G 9/12/15 2000 0,035 Onder >3,2
27 | RSRB-P-12/15/18-20-G 12/15/18 2000 0,035 Onder >3,2
28 | RSRB-P-15/18/21-20-G 15/18/21 2000 0,035 Onder >3,2
29 | RSRB-P-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Boven >3,2
30 | RSRB-P-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Boven >3,2
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Werkdiameter Werklengte Passende Kanaal
Nr REF (to(lrélrzil)tie: tol(erfz::zie: geli/eliedOrgad Injectiepoort endzzsizoop
+1,5) +100) (inch) (mm)
31 | RSRB-P-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Boven >3,2
32 | RSRB-P-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Boven >3,2
33 | RSRB-P-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Boven >3,2
34 | RSRB-P-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Boven >3,2
35 | RSRB-P-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Boven >3,2
36 | RSRB-P-9/12-20-G-B 9/12 2000 0,035 Onder >3,2
37 | RSRB-P-12/15-20-G-B 12/15 2000 0,035 Onder >3,2
38 | RSRB-P-12/15-20-G-B 15/18 2000 0,035 Onder >3,2
39 | RSRB-P-18/21-20-G-B 18/21 2000 0,035 Onder >3,2
40 | RSRB-P-9/12/15-20-G-B 9/12/15 2000 0,035 Onder >3,2
41 | RSRB-P-12/15/18-20-G-B 12/15/18 2000 0,035 Onder >3,2
42 | RSRB-P-15/18/21-20-G-B 15/18/21 2000 0,035 Onder >3,2
[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).

H e

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 vari€ren.

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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2

Oploopstuk voor snelle wisseling

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 vari€ren.

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 injectic 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).
I

J

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 rontgen.

[BEDOELD GEBRUIK / INDICATIES]
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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:
Patiénten 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 patiént 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 patiént, en hier
toestemming voor geven.

3. Lees het instructichandboek geheel alvorens het gebruik.

Raadpleeg het verpakkingslabel voor de minimale doorvoergrootte die is vereist voor dit
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apparaat.
Dit product bevat NATUURLIJK RUBBER LATEX, dat allergische reacties kan veroorzaken.

[ OPMERKINGEN]

Een exemplaar van de Gebruiksaanwijzing wordt meegeleverd per doos. Indien u meerdere exemplaren

wilt neemt u contact op met Micro-Tech, u kunt deze gratis krijgen.

[OPSLAG]
1. Opslagvoorwaarden: in een ruimte met een temperatuur tussen 10-25 °C en een vochtigheid
van <80%.
2. Rouleer de voorraad zodat producten gebruikt worden voordat de houdbaarheidsdatum van
de sterilisatie op het verpakkingslabel verstreken is.
3. Sla het apparaat op een donkere plaats op en stel de verpakking niet bloot aan organische

oplosmiddelen, ioniserende straling of ultraviolet licht.

[RICHTLIJNEN VOOR GEBRUIK]
[ VOORBEREIDENDE CONTROLE EN VOORBEREIDING]

1. Voor gebruik inspecteert u de zak op beschadiging van de verpakking. Niet gebruiken indien
de verpakking beschadigd is.

2. Nadat u de vervaldatum van de sterilisatie heeft gecontroleerd opent u voorzichtig de
verpakking en neemt het product er uit.

3. Haal de steriele ballon-katheter voor het verwijderen van galstenen uit de beschermende buis,
en verwijder vervolgens de beschermkapjes van de Luer taper (indien van toepassing).

4. Indien dit apparaat tekenen vertoont van beschadiging en mogelijke problemen, moet u het
niet gebruiken. Probeer niet om apparaten die niet functioneren of beschadigd zijn te
repareren.

5. Als voorbereiding op het gebruik moet je,nadat je de spuit tot de markering die het maximum
aangeeft hebt getrokken, een afsluitkraan op de spuit aansluiten en de ballon met lucht
opblazen. Draai de kraan dicht en controleer of de ballon opgeblazen blijft. Als lekkage wordt
waargenomen, gebruik het apparaat dan niet en neem contact op met Micro-Tech voor
vervanging.

Opmerking:De afsluitkraan is in open positie, en maakt toegang naar de ballon mogelijk, als de
twee benen op een lijn liggen met de katheter en de injectiespuit. Om de ballon opgeblazen te
houden draait u de afsluitkraan 90°.

[ GEBRUIKSAANWIJZING]
Gebruiksaanwijzing van de steriele ballon-katheter voor verwijdering van galstenen
Opmerking: gebruik geleidedraad van 0,035 inch (0,89 mm).

1. Voer de lege ballon voorzichtig in het aanvullend kanaal van de duodenoscoop over de eerder
geplaatste geleidedraad. Voer het apparaat verder in kleine stapjes totdat het te zien is in de
endoscoop.

2. Met gebruik van fluoroscopische beelden plaatst u de lege ballon in de buis boven de steen, en
let u op de plaats van de fluoroscopische markeerbanden op de ballon-katheter.

Opmerking: Indien u meer dan een steen verwijdert is het raadzaam dat ze een voor een

verwijderd worden.
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3. Controleer de gewenste positie en blaas de ballon op met de gekozen injectiespuit, enkel met
lucht. Blaas de ballon op om de buis af te sluiten, zoals wordt gevisualiseerd onder het
fluoroscopische beeld en sluit de afsluitkraan om de grootte van de ballon te behouden.

Opmerking: voor de 9 mm omvang van de 9-12 mm ballon moet u eerst opblazen tot het 12 mm

merkteken, en dan tot het 9 mm merkteken op de injectiespuit.

4. Contrastvloeistof kan nu geinjecteerd worden door de injectiepoort met de geleidedraad in
positie indien gewenst.

5. Met fluoroscopische visualistie en de endoscoop lift open, trekt u de opgeblazen ballon zachtjes
terug naar de papilla.

Opmerking:

(1) Oefen geen bijzonder stevige druk uit op de ampul terwijl u de stonen verwijdert. Als stenen
niet gemakkelijk meekomen, beoordeelt u opnieuw de behoefte aan sfincterotomie.

(2) Tijdens het proces van steen-verwijdering, wanneer de ballon met grote diameter van de
wijde galbuis naar de nauwe galbuis gaat, zal er een grotere trek-weerstand zijn. Op dit
moment kan het volume lucht in de ballon aangepast worden door de tweeweg-klep de
bedienen zodat de diameter van de ballon wordt verminderd en aangepast aan de verschillende
segmenten van de galbuis.

6. Als de ballon endoscopisch zichtbaar gemaakt kan worden binnen de duodenum, opent u de
afsluitkraan en laat u de ballon leeglopen.

7. Herhaal de bovenstaande procedure totdat alle stonen opgeruimd zijn.

Opmerking: indien gewenst kan de eerder geplaatste geleidedraad op zijn positie blijven terwijl
de ballon-katheter wordt verwijderd om het invoeren van aanvullde apparaten via geleidedraad te
vergemakkelijken. Verwijder de ballon met standaard technieken voor verwijdering van apparaten.

Gebruiksaanwijzing van ophaalballon / compatibel met korte draad

Opmerking: het apparaat kan gebruikt worden met een geleidedraad sluitsysteem, gebruik
geleidedraad met 0,035 inch (0,89 mm).

Indien het apparaat wordt gebruikt met vooraf gepositioneerde geleidedraad.

1. Breng de geleidedraad in vanaf het distale eind van het apparaat. Schuif het apparaat over de
geleidedraad, en scheid de geleidedraad van de sleuf in de zijwand van de katheter 15-50 cm
van de katheter top (met geleidedraad poort specificaties), ofwel de geleidedraad wordt
ingebracht door het opzetstuk voor snelle wisseling 40 - 50 cm vanaf de top van de katheter
(geen-geleidedraad poort specificaties). Houd de geleidedraad vast en schuif het apparaat over
de geleidedraad tot de top van de katheter het geleidedraad sluitsysteem bereikt

2. Schuif de distale 15-50 cm van de katheter in de scoop. Sluit de geleidedraad op het
geleidedraad sluitsysteem en schuif het apparaat verder door de scoop totdat het distale deel
van de katheter uit de scoop steekt

3. Plaats de lege ballon boven de ste(e)n(en) die uit de betreffende buis verwijderd worden

Opmerking:

(1) Contrastvloeistof kan geinjecteerd worden door de injectiepoort, radiopake markeerders
vlakbij de ballon zullen helpen bij het plaatsen van de katheter met hulp van fluoroscopie

(2) Indien meer dan een steen wordt verwijderd, verwijdert u de stenen een voor een.
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4. Blaas de ballon op met lucht, gebruik dan de afsluitkraan.

Opmerking: voor ballonnen met verschillende afmetingen blaast u ze op zoals aangegeven op de

injectiespuit

5. Gebruik fluoroscopische visualisatie en houd de endoscoop lift open, trek de opgeblazen ballon

voorzichtig naar de papilla en verwijder langzaam de steen.

Opmerking:

(1) Oefen geen bijzonder stevige druk uit op de ampul terwijl u de stonen verwijdert. Als stenen
niet gemakkelijk meekomen, beoordeelt u opnieuw de behoefte aan sfincterotomie. Tijdens
het proces van het uitnemen van de steen is het mogelijk contrastvloeistof in de galbuis te
injecteren om met rontgen te controleren of de steen geheel verwijderd is

(2) Tijdens het proces van steen-verwijdering, wanneer de ballon met grote diameter van de
wijde galbuis naar de nauwe galbuis gaat, zal er een grotere trek-weerstand zijn. Op dit
moment kan het volume lucht in de ballon aangepast worden door de tweeweg-klep de
bedienen zodat de diameter van de ballon wordt verminderd en aangepast aan de verschillende
segmenten van de galbuis.

6. Laat de ballon leeg, herhaal stap 3, stap 4 en stap 5, verwijder de stenen een voor een tot de buis

leeg is.

7. Sluit de geleidedraad op het geleidedraad sluitsysteem.

8. Trek het apparaat terug uit de scoop over de geleidedraad totdat het eind van de sleuf

tevoorschijn komt in de ingang van het apparaat van het geleidedraad sluitsysteem.

9. Maak de geleidedraad vrij en voer de standaard wisseling uit totdat de geleidedraad zichtbaar is,

sluit de geleidedraad weer op het sluitsysteem en trek het apparaat van de geleidedraad af.

Indien het apparaat wordt gebruikt met vooraf geladen geleidedraad.

10. Voor het gebruik past u de geleidedraad aan zodat de gewenste draadlengte buiten het apparaat

steekt.

11. Voer voorzichtig de geleidedraad en de lege ballon-katheter in het geleidedraad sluitsysteem en

ga de endoscopische holte in. Schuif het instrument steeds 2-3 cm verder totdat het in het
endoscopische beeld verschijnt.

12. Volg bovenstaande stappen 3-9

[PRODUCT AFVAL]
Dit product kan na gebruik een mogelijk biologisch gevaar vormen. Behandel en ontdoe u van het
product in overeenstemming met aanvaarde medische praktijk en betreffende plaatselijke en

landelijke wetten en reguleringen.

[POST-PROCEDURE]
Elk ernstig incident gerelateerd aan dit apparaat moet gemeld worden aan de fabrikant en de
bevoegde plaatselijke regelgevende overheid.

[ WIJZE VAN AANLEVERING ]
Het apparaat wordt STERIEL aangeleverd.

COMPATIBILITEIT
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[ Bruikbare endoscopen]

Een endoscoop die wettelijk geregistreerd is in de Europese Unie wordt aangeraden, met
werkkanaal van de endoscoop >3,2 mm

[ Diameter van de Compatibele Geleidedraad]

Geleidedraad diameter < 0,035"”

[ Geleidedraad afsluitsysteem ]

Alleen bruikbaar bij ophaalballon / compatibel met korte draad

Geleidedraad afsluitsysteem voor gebruik met endoscopen met een werkdiameter van 3,2
mm of meer
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SYMBOOL INDICATIES

Niet hergebruiken % NleF . opnieuw
steriliseren

Productiedatum u Fabrikant

b £,69

Uiterste gebruiksdatum A Waarschuwing

Catalogusnummer L 0 T Batchcode

-
m
“

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing o
of de clektronische | | steriLe|eo| | Gesteriliseerd met
. o ethyleenoxide
gebruiksaanwijzing
De gemachtigde DM .
@
vertegenwoordiger in de Europese ZINT R A
Fa s zonlicht houden
Gemeenschap (]

Niet gebruiken indien
de verpakking
beschadigd is

Droog bewaren

)

=
O

Bevat of is nabij

Importeur natuurlijk rubber latex

. Steriel barriéresysteem
Medisch apparaat / Steriele verpakking

=
=

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 gaatheid,

betrouwbaarheid of prestatie van de producten negatief beinvloeden.
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OSTRZEZENIE:

1.

Urzadzenie przeznaczone jest do uzytku przez lekarzy, ktorzy przeszli szkolenie w zakresie
obstugi ERCP.

Jednorazowe. Nie uzywaé, przetwarza lub sterylizowa¢ ponownie. Ponowne uzycie,
przetworzenie lub sterylizacja moga naruszy¢ integralno$¢ strukturalng urzadzenia i/lub
doprowadzi¢ do awarii urzadzenia, co z kolei moze skutkowaé obrazeniami ciata, chorobg
lub $miercig pacjenta w szpitalu. Ponowne uzycie, przetworzenie lub sterylizacja moga
rowniez stwarza¢ ryzyko skazenia urzadzenia i/lub spowodowac infekcje pacjenta lub
zakazenie krzyzowe, w tym migdzy innymi przeniesienie chorob zakaznych z jednego
pacjenta na drugiego. Zanieczyszczenie urzadzenia moze prowadzi¢ do obrazen, choroby lub
$mierci pacjenta. Micro-Tech nie ponosi zadnej odpowiedzialno$ci ponowne uzycie,
przetworzenie lub sterylizowanie instrumentow.

Nie uzywaj tego urzadzenia do celow innych niz podane.

Sprawdz prawidlowe polozenie cewnika balonowego za pomoca wstrzyknigcia $rodka
kontrastowego 1 fluoroskopii. Nadmuchanie balonu w niewlasciwym miejscu moze
prowadzi¢ do obrazen pacjenta.

Jezeli podczas zabiegu napotkany zostanie opor, nie nalezy wprowadza¢ balonu bez
uprzedniego ustalenia przyczyny oporu i podjecia dziatan zaradczych.

Dostarczona zawarto$¢ jest STERYLNA. Nie stosowaé, jeSli bariera sterylnosci jest
uszkodzona. W przypadku stwierdzenia uszkodzen nalezy skontaktowac si¢ z producentem:

Micro-Tech (Nanjing) Co., Ltd.

Produkt jest przeznaczony dla 0os6b dorostych.
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[NAZWA URZADZENIA]

Sterylnego cewnika balonowego do pobierania kamieni zétciowych

Balon do pobierania / kompatybilny z krétkim przewodem

[NUMER MODELU]

SRB or RSRB -O0—0/0/0—00—0—0

(1) Kod produktu:

(6)

®)
@

&)
)

)

SRB- Sterylnego cewnika balonowego do pobierania kamieni zétciowych

RSRB- Balon do pobierania / kompatybilny z krotkim przewodem

(2) Cewnik trojkanatowy

T oznacza cewnik trojkanatowy, P oznacza cewnik trojkanatowy z portem prowadnika;

(3) Srednica robocza balonu

(4) Dlugos$¢ robocza: 20 oznacza 2000mm

(5) Wstepnie zatadowany prowadnik

Z-G: Wstepnie zatadowany prowadnik; Bez-G: Bez wstgpnie zatadowanego prowadnika;

(6) Potozenie portu wtryskowego

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

[SPECYFIKACJE]
Sterylnego cewnika balonowego do pobierania kamieni zélciowych
rSarCed(rrlIil:z) Dtugos¢ robocza I:ss:ggﬁ?k Port Kanat
Nr. ODN I()tole};ancja: (mm) p Maks wtryskow | endoskopu
+1,5) (tolerancja: +100) OD(cale) y (mm)
1 SRB-T-9/12-20 9/12 2000 0,035 Powyzej >32
2 SRB-T-12/15-20 12/15 2000 0,035 Powyzej >3,2
3 SRB-T-15/18-20 15/18 2000 0,035 Powyzej >3,2
4 SRB-T-18/21-20 18/21 2000 0,035 Powyzej >32
5 SRB-T-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Powyzej >3,2
6 SRB-T-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Powyzej >3,2
7 SRB-T-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Powyzej >32
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rSarced(rrlrilcrgal) Dlugosé robocza Ir)(z)l\s;/ggz}i,k Port Kanat
Nr. ODN I() tole};ancja: (mm? p Maks wtryskow | endoskopu
11,5) (tolerancja: £100) OD(cale) y (mm)
SRB-T-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Ponizej >3,2
SRB-T-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Ponizej >3,2
10 | SRB-T-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Ponizej >3,2
11 SRB-T-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Ponizej >3,2
12 | SRB-T-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Ponizej >3,2
13 SRB-T-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Ponizej >3,2
14 | SRB-T-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Ponizej >3,2
Balon do pobierania / kompatybilny z krétkim przewodem
Srednica Dhugosé Pasujacy
pracy(mm) robocza (mm) prowadnik Port Kanat
Nr. ODN (tolerancja: tolerancja: Maks wtryskowy endoskopu
£1,5) +100) OD(cale) (mm)
1 | RSRB-T-9/12-20 9/12 2000 0,035 Powyzej >32
2 | RSRB-T-12/15-20 12/15 2000 0,035 Powyzej >32
3 RSRB-T-15/18-20 15/18 2000 0,035 Powyzej >3,2
4 | RSRB-T-18/21-20 18/21 2000 0,035 Powyzej >32
5 | RSRB-T-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Powyzej >32
6 | RSRB-T-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Powyzej >3,2
7 | RSRB-T-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Powyzej >32
8 | RSRB-T-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Ponizej >32
9 | RSRB-T-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Ponizej >3,2
10 | RSRB-T-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Ponizej >32
11 | RSRB-T-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Ponizej >32
12 | RSRB-T-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Ponizej >3,2
13 | RSRB-T-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Ponizej >32
14 | RSRB-T-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Ponizej >32
15 | RSRB-P-9/12-20 9/12 2000 0,035 Powyzej >3,2
16 | RSRB-P-12/15-20 12/15 2000 0,035 Powyzej >32
17 | RSRB-P-15/18-20 15/18 2000 0,035 Powyzej >32
18 | RSRB-P-18/21-20 18/21 2000 0,035 Powyzej >3,2
19 | RSRB-P-9/12/15-20 9/12/15 2000 0,035 Powyzej >32
20 | RSRB-P-12/15/18-20 12/15/18 2000 0,035 Powyzej >32
21 | RSRB-P-15/18/21-20 15/18/21 2000 0,035 Powyzej >3,2
22 | RSRB-P-9/12-20-G 9/12 2000 0,035 Ponizej >32
23 | RSRB-P-12/15-20-G 12/15 2000 0,035 Ponizej >32
24 | RSRB-P-15/18-20-G 15/18 2000 0,035 Ponizej >3,2
25 | RSRB-P-18/21-20-G 18/21 2000 0,035 Ponizej >32
26 | RSRB-P-9/12/15-20-G 9/12/15 2000 0,035 Ponizej >32
27 | RSRB-P-12/15/18-20-G 12/15/18 2000 0,035 Ponizej >3,2
28 | RSRB-P-15/18/21-20-G 15/18/21 2000 0,035 Ponizej >32
29 | RSRB-P-9/12-20-B 9/12 2000 0,035 Powyzej >32
30 | RSRB-P-12/15-20-B 12/15 2000 0,035 Powyzej >3,2
31 | RSRB-P-15/18-20-B 15/18 2000 0,035 Powyzej >32
32 | RSRB-P-18/21-20-B 18/21 2000 0,035 Powyzej >32
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Srednica Dhugosé Pasujacy

racy(mm) robocza (mm) rowadnik Port Kanat
Nr. ODN pracylmm . p endoskopu

(tolerancja: tolerancja: Maks wtryskowy (mm)

+1,5) +100) OD(cale)
33 | RSRB-P-9/12/15-20-B 9/12/15 2000 0,035 Powyzej >3,2
34 | RSRB-P-12/15/18-20-B 12/15/18 2000 0,035 Powyzej >3,2
35 | RSRB-P-15/18/21-20-B 15/18/21 2000 0,035 Powyzej >3,2
36 | RSRB-P-9/12-20-G-B 9/12 2000 0,035 Ponizej >3,2
37 | RSRB-P-12/15-20-G-B 12/15 2000 0,035 Ponizej >3,2
38 | RSRB-P-12/15-20-G-B 15/18 2000 0,035 Ponizej >3,2
39 | RSRB-P-18/21-20-G-B 18/21 2000 0,035 Ponizej >3,2
40 | RSRB-P-9/12/15-20-G-B 9/12/15 2000 0,035 Ponizej >3,2
41 | RSRB-P-12/15/18-20-G-B 12/15/18 2000 0,035 Ponizej >3,2
42 | RSRB-P-15/18/21-20-G-B 15/18/21 2000 0,035 Ponizej >3,2

[BUDOWA]

Sterylnego cewnika balonowego do pobierania kamieni zélciowych
Sterylnego cewnika balonowego do pobierania kamieni zétciowych sktada si¢ z balonu, cewnika i
uchwytu. Uchwyt zawiera kanat balonu, kanat prowadnika i kanat wtryskowy (Rys.1).

H e

6

1-Balon; 2-Cewnik; 3-Uchwyt; 4-Kanat balonu; 5-Kanat prowadnika; 6-Kanal wtryskowy;
Rys.1 Sterylnego cewnika balonowego do pobierania kamieni zélciowych

Uwaga: Oto szkicowa mapa Sterylnego cewnika balonowego do pobierania kamieni zétciowych,
ma jedynie charakter pogladowy poniewaz rzeczywiste urzgdzenie moze si¢ roznic.

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

Balon do pobierania / kompatybilny z krotkim przewodem (bez portu prowadnicy) sklada si¢ z balonu,
cewnika i uchwytu. Uchwyt zawiera kanal balonu i kanat wtryskowy. Na cewniku znajduje si¢ rampa
szybkiej wymiany. Kanat prowadnika cewnika mieéci prowadnik o dhugosci 0,035 cala (0,89 mm) od
koncoéwki cewnika do rampy szybkiej wymiany (Rys.2).
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2

Rampa szybkiej wymiany

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

Uwaga: To jest szkicowa mapa Balon do pobierania / kompatybilny z krétkim przewodem (bez
portu prowadnika), ma jedynie charakter pogladowy, poniewaz rzeczywiste urzadzenie moze si¢
roéznié.

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

Balon do pobierania / kompatybilny z krotkim przewodem (z portem prowadnicy) sktada si¢ z balonu,
cewnika i uchwytu. Uchwyt zawiera kanat balonu i kanat wtryskowy. Na cewniku znajduje si¢ port
prowadnicy. Kanal prowadnika cewnika miesci prowadnik o dlugosci 0,035 cala (0,89 mm) od

koncowki cewnika do portu prowadnika. (Rys.3).
I

y!
Y

J

1-Balon; 2-Cewnik; 3-Uchwyt; 4-Kanat balonu; 5-Kanat wtryskowy; 6- Port prowadnika;
7- Prowadnik (tylko dla wstepnie zatadowanego prowadnika)
Rys.3 Balon do pobierania / kompatybilny z krétkim przewodem (z portem prowadnicy)

[INFORMACJE UZYTKOWNIKA/SZKOLENIE/KWALIFIKACJE ]

Zgodnie z prawem instrument jest przeznaczony do uzytku przez lekarzy, ktorzy przeszli szkolenie w
zakresie obstugi ERCP.

[INFORMACJE O RADIOWIDOCZNOSCI]

Urzadzenie zawiera znacznik radiocieniujacy i jest widoczny na zdjeciu rentgenowskim.
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kamieni zotciowych Iub w celu ulatwienia wstrzykniecia srodka kontrastowego podczas zamykania

[PRZEZNACZENIE / WSKAZANIA]

Sterylnego cewnika balonowego do pobierania kamieni z6tciowych stuzy do endoskopowego usuwania

przewodu balonem.

[PRZECIWWSKAZANIA]

Przeciwwskazania tego urzadzenia obejmuja endoskopowa cholangiopankreatografie wsteczng (ERCP) i

endoskopowg sfinkterotomig¢ (ES), obejmuja:

ulatwienia wstrzykniecia $rodka kontrastowego podczas zamykania przewodu balonem, co moze

U pacjentéw z niedroznoscia goérnego odcinka przewodu pokarmowego urzadzenie moze nie

dotrze¢ do dwunastnicy zstepujacej;

Niemozno$¢ przejscia endoskopu lub tolerowania endoskopii;
Ciezka choroba krazeniowo-oddechowa;

Cigzka koagulopatia;

Ostre zapalenie trzustki i cigzkie zakazenie drog zotciowych.
Ciezka reakcja alergiczna na $rodek kontrastowy;

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

[POTENCJALNE KOMPLIKACJE]

Zapalenie trzustki
Zapalenie drog zotciowych
Hiperamylazemia
Perforacja

Krwotok

Posocznica

Uderzenie kamienia

Moga wystapi¢ powiklania, ktére nie sg obecnie znane lub obserwowane.

[ KORZYSCI KLINICZNE)

Sterylny balon do pobierania stluzy do endoskopowego usuwania kamieni zoétciowych lub w celu

ztagodzi¢ niedroznos¢ drog zotciowych.

[CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA]

Urzadzenie ma kanat wtryskowy, ktérym mozna wstrzykiwac¢ srodek kontrastowy.

Urzadzenie moze zostaé wprowadzone do przewodu zdlciowego cztowieka wzdtuz prowadnika przez

duodenoskop.

Balon mozna napompowa¢ do dwoch Iub trzech réznych $rednic.

[UWAGI]

1. Przed uzyciem wymagane jest doktadne zrozumienie zasad technicznych, zastosowan

klinicznych i zwigzanych z nimi zagrozen.

Pacjent powinien zosta¢ poinformowany i wyrazi¢ zgodg¢ na szczegdty operacji oraz wszelkie
potencjalne ryzyko i powiktania, ktére moga prowadzi¢ do urazu, choroby lub $mierci

pacjenta.
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3.
4.

Przed uzyciem prosze przeczyta¢ w catosci niniejszg instrukcje obstugi.
Minimalny rozmiar kanatu wymagany dla tego urzadzenia znajduje si¢ na etykiecie

opakowania.

Produkt zawiera NATURALNY LATEKS GUMOWY, ktory moze powodowac reakcje
alergiczne.

[UWAGI]

Pojedyncza kopia Instrukcje obstugi znajduje si¢ w opakowaniu. Jesli wymagane sg dalsze kopie,

skontaktuj si¢ z Micro-Tech, a zapewnimy je za darmo.

[PRZECHOWYWANIE]

Warunki przechowywania: w pomieszczeniu o temperaturze 10-25°C i wilgotnosci <80%.
Rotuj zapasy, tak aby produkty zostaty wykorzystane przed datg wazno$ci sterylizacji podana
na etykiecie opakowania.

Przechowuj urzadzenie w ciemnym miejscu i nie wystawiaj opakowania na dziatanie

rozpuszczalnikdw organicznych, promieniowania jonizujacego ani $wiatla ultrafioletowego.

[ WSKAZANIA DO STOSOWANIA]
[ KONTROLA PRZYGOTOWAWCZA I PRZYGOTOWANIE]
1.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ torebke pod katem naruszen opakowania. Nie uzywac, jesli
opakowanie jest uszkodzone.

Po sprawdzeniu daty waznosci sterylizacji nalezy ostroznie otworzy¢ opakowanie i wyjaé
produkt.

Wyciagna¢ Sterylnego cewnika balonowego do pobierania kamieni zétciowych z rurki
ochronnej, a nastepnie zdja¢ nasadki ochronne ze stozkdéw typu Luer (jesli dotyczy).

Jezeli na tym urzadzeniu widoczne sg jakiekolwiek oznaki uszkodzen lub podejrzanych
problemdw, nie uzywaj go. Nie probuj naprawia¢ niesprawnych lub uszkodzonych urzadzen.
Przygotowujac si¢ do uzycia, po napekieniu strzykawki do maksymalnego poziomu, nalezy
przymocowac do niej zawor odcinajacy i napelnic balon powietrzem. Zakre¢ zawor typu
"stopcock” i upewnij sie, ze balon jest napompowany. W przypadku zaobserwowania
wycieku nie nalezy uzywac¢ urzadzenia i nalezy skontaktowac si¢ z firmg Micro-Tech w celu

wymiany.

Uwaga: Zawor odcinajacy znajduje si¢ w pozycji otwartej, umozliwiajac dostep do balonu, gdy

oba ramiona s ustawione w jednej linii z cewnikiem i strzykawka. Aby utrzymac napetienie

balonu, obro¢ ramig zaworu o 90°.

[INSTRUKCJE OBSLUGI )

Instrukcje obstugi Sterylnego cewnika balonowego do pobierania kamieni zélciowych

Uwaga: Uzyj prowadnika o $rednicy 0,035 cala (0,89 mm).

. Ostroznie wprowadz oprdézniony balon do kanatu dodatkowego duodenoskopu po uprzednio

umieszczonym prowadniku. Wsuwaj urzadzenie matymi krokami, az pojawi si¢ w widoku

endoskopowym.

. Korzystajac z obrazowania fluoroskopowego, umiesci¢ oprézniony balon w przewodzie nad

kamieniem, zwracajac uwagg na potozenie fluoroskopowych paskoéw znacznika na cewniku

balonowym.
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Uwaga: W przypadku usuwania wigcej niz jednego kamienia zaleca si¢ usuwanie ich pojedynczo.

3. Sprawdz zgdang pozycj¢ i napeinij balon wybrang strzykawka, wytacznie powietrzem. Napelnij
balon, aby zamkna¢ przewdd, jak wida¢ w obrazowaniu fluoroskopowym, i zablokuj zawor
odcinajacy, aby utrzymac rozmiar balonu.

Uwaga: W przypadku potrzeby ustawienia $rednicy balonu z zakresem 9-12 mm na 9 mm nalezy

najpierw napompowac balon do znacznika 12 mm, a nastepnie do znacznika 9 mm na

strzykawce.

4. W razie potrzeby mozna teraz wstrzyknaé kontrast przez port do wstrzykiwan z zatozonym

prowadnikiem.

5. Korzystajac z wizualizacji fluoroskopowej i utrzymujac otwarty podnosnik endoskopowy,
delikatnie wycofaj napompowany balon w kierunku brodawki.

Uwaga:

(1) Podczas wydobywania kamieni nie wywieraj nadmiernego nacisku na brodawke. Jesli
kamien nie przechodzi tatwo, ponownie ocen potrzebg wykonania sfinkterotomii.

(2) W procesie usuwania kamieni, gdy balon o duzej $rednicy biegnie od grubego przewodu
z0tciowego do cienkiego przewodu zolciowego, nastepuje wzrost oporu. W tym momencie
objeto$¢ powietrza w balonie mozna regulowad, sterujac zaworem dwukierunkowym, aby
zmniejszy¢ $rednice balonu i dostosowaé go do segmentow przewodu zotciowego o roznej
$rednicy.

6. Gdy balon bedzie mozna endoskopowo uwidoczni¢ w dwunastnicy, otworz kran i poczekaj, az
balon si¢ oprézni.

7. Powtarzaj powyzsza procedure, az wszystkie kamienie zostang usunigte.

Uwaga: W razie potrzeby wczesniej umieszczony prowadnik mozna pozostawi¢ na miejscu
podczas usuwania cewnika balonowego, aby ulatwi¢ wprowadzenie dodatkowych urzadzen
prowadzonych prowadnikiem. Usun balon, stosujac standardowe techniki wymiany urzadzenia.

Instrukcje obstugi Balon do pobierania / kompatybilny z krétkim przewodem

Uwaga: Urzadzenie moze by¢ uzywane z urzadzeniem blokujacym prowadnik, uzyj
prowadnika o $rednicy 0,035 cala (0,89 mm).

W przypadku uzywania urzadzenia z wstepnie ustawionym prowadnikiem.

1. Wprowadz prowadnik od dystalnego konca urzadzenia. Nasun urzadzenie na prowadnik i
oddziel prowadnik od szczeliny w bocznej $ciance cewnika w odleglosci 15-50 cm od
koncowki cewnika (w przypadku specyfikacji portu prowadnika) lub przewlecz prowadnik
przez rampg¢ szybkiej wymiany w odlegtosci 40-50 cm od koncowki cewnika (specyfikacje
bez portu prowadnika). Przytrzymuj prowadnik i przesun urzadzenie po prowadniku, az
koncowka cewnika dotrze do urzadzenia blokujacego prowadnik

2. Wprowadz dalsze 15-50 cm cewnika do lunety. Zablokuj prowadnik na urzadzeniu blokujacym
prowadnik i kontynuuj wprowadzanie urzadzenia przez zakres, az dystalna cze¢s¢ cewnika
wyjdzie z zakresu

3. Umie$¢ oprézniony balon z odpowiedniego kanatu nad kamieniami, ktore nalezy pobraé¢

Uwaga:

(1) Kontrast mozna wstrzykiwa¢ przez port wtryskowy; znaczniki nieprzepuszczalne dla

promieni rentgenowskich umieszczone tuz obok balonu bedg pomocne w pozycjonowaniu
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cewnika podczas stosowania fluoroskopii

(2) Jesli ma zostaé¢ usuniety wiecej niz jeden kamien, wydobywaj po jednym kamieniu na raz.

4. Napelnij balon powietrzem, a nast¢pnie zablokuj zawodr odcinajacy.

Uwaga: w przypadku balonéw o réznych rozmiarach nalezy nadmucha¢ zgodnie ze wskazaniami

na strzykawce

5. Skorzystaj z wizualizacji fluoroskopowej i utrzymuj podnos$nik endoskopowy otwarty,
delikatnie wyciagnij napompowany balon w kierunku brodawki i powoli wyjmij kamien.

Uwaga:

(1) Podczas wydobywania kamieni nie wywieraj nadmiernego nacisku na brodawke. Jesli
kamien nie przechodzi tatwo, ponownie ocen potrzebe¢ wykonania sfinkterotomii. W trakcie
pobierania kamienia istnieje mozliwo$¢ wstrzyknigcia $rodka kontrastowego do przewodu

z0kciowego w celu sprawdzenia, czy kamien zostat catkowicie usunigty, czy tez nie, pod
badaniem rentgenowskim

(2) W procesie usuwania kamieni, gdy balon o duzej $rednicy biegnie od grubego przewodu
z0tciowego do cienkiego przewodu zotciowego, nastepuje wzrost oporu. W tym momencie

objetos¢ powietrza w balonie mozna regulowaé, sterujac zaworem dwukierunkowym, aby
zmniejszy¢ Srednicg balonu i dostosowaé go do segmentow przewodu zotciowego o roznej
srednicy.

6. Oproznij balon, powtdrz krok 3, krok 4 i krok 5, usuwaj kamienie jeden po drugim, az kanat

bedzie czysty.

7. Zablokuj prowadnik w urzadzeniu blokujacym prowadnik.

8. Wycofaj urzadzenie po prowadniku z zakresu, az koniec szczeliny pojawi si¢ w wejsciu
urzadzenia blokujacego prowadnik.

9. Odblokuj prowadnik i wykonaj standardowa procedure¢ wymiany, az prowadnik zostanie
odstoniety, ponownie zablokuj prowadnik w urzadzeniu blokujacym i wyciagnij urzadzenie z
prowadnika.

W przypadku korzystania z urzadzenia z wstepnie zaladowanym prowadnikiem

10. Przed uzyciem nalezy wyregulowaé prowadnik tak, aby poza urzadzenie wystawata pozadana
dhugos¢ prowadnika.

11. Ostroznie wprowadzi¢ prowadnik i oprozni¢ urzadzenie do kanatu urzadzenia blokujacego
prowadnik 1 wej$¢ do jamy endoskopowej. Za kazdym razem wprowadzaj instrument na
odleglos¢ 2-3 cm, az pojawi si¢ w widoku endoskopowym.

12. Wykonaj powyzsze kroki 3-9

[POZBYWANIE SIE PRODUKTU )|
Po uzyciu ten produkt moze stanowi¢ potencjalne zagrozenie biologiczne. Postepuj z produktem i
utylizuj go zgodnie z przyjeta praktyka medyczng oraz obowigzujacymi przepisami i regulacjami
lokalnymi, stanowymi i federalnymi.

[PO ZDARZENIU]
Wszelkie powazne zdarzenia zwiazane z tym urzadzeniem nalezy zglasza¢ zaréwno producentowi,

jak i wlasciwemu lokalnemu organowi regulacyjnemu.
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[JAK DOSTARCZONE]
Urzadzenie jest dostarczane w stanie STERYLNYM.

ZGODNOSC
[ Stosowane endoskopy]

Zalecany jest endoskop legalnie dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej, kanal roboczy
Endoskopu >3,2mm

[ Kompatybilna $rednica prowadnika]

Srednica prowadnika < 0,035"

[ Urzadzenie blokujace prowadnika] ]

Dotyczy tylko Balon do pobierania / kompatybilny z krotkim przewodem

Urzadzenie blokujace prowadnik do uzytku z endoskopami o $rednicy roboczej 3,2 mm lub
wigkszej
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SYMBOLE OZNACZENIA

® L . . Nie sterylizowac
Nie uzywac¢ ponownie - .
ponownie
&I Data produkcji u Producent
g Data waznosci A Ostrzezenie
H E F Numer katalogowy L 0 T Kod partii

lub  elektroniczng
obshugi

Zapoznaj si¢ z Instrukcje obstugi
Instrukcje

STERILE | EO

Sterylizowane tlenkiem
etylenu

Autoryzowany przedstawiciel na
terenie Wspdlnoty Europejskiej

DM

Trzyma¢ z dala od
$wiatla stonecznego

Nie uzywaé, jesli

Urzadzenie medyczne

7\ Przechowywac na sucho opakowanie jest
uszkodzone
System bariery

sterylnej / Opakowanie
sterylne

75
®

Zawiera lub jest obecny

Importer lateks kauczuku
naturalnego
U D I Unikalny identyfikator urzadzenia - Otworz tutaj

[ Opakowanie] Zapakowane w elastyczng torebke odrywang

[ Data produkcjil Zobacz opakowanie

[ Sterylizacja] Sterylizacja gazem EO (tlenkiem etylenu)

[ Okres waznosci] Osiemnascie miesiecy
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GWARANCJA

Ograniczona gwarancja dla kupujacego. Micro-Tech gwarantuje Kupujacemu, ze przez okres
jednego (1) roku od daty zakupu lub do momentu uzycia produktu przez Kupujacego, produkty
beda wolne od wad materialowych i wykonawczych, jesli beda przechowywane i uzywane
zgodnie z zgodnie z instrukcja przechowywania i uzytkowania dostarczong przez Micro-Tech i
zgodnie z obowigzujacymi wymogami regulacyjnymi. Opisy lub specyfikacje pojawiajace si¢ w
literaturze firmy Micro-Tech maja na celu ogélny opis produktéw i nie stanowia zadnych
wyraznych gwarancji. Wszelkie porady techniczne dotyczace produktu i gwarancja okre§lonych
wlasciwosci produktéw lub w produktach beda skuteczne tylko wtedy, gdy i w zakresie zostang
wyraznie potwierdzone na piSmie przez Micro-Tech. Gwarancje te nie maja zastosowania w
przypadku awarii lub brakow produktu wynikajacych z niewlasciwego przechowywania,
modyfikacji lub konsekwencji uzytkowania, do ktorego produkty nie zostaly zaprojektowane, lub

ktére niekorzystnie wplywaja na integralno$é¢, niezawodno$¢ lub dziatanie produktow.
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Instruction page for Electronic instructions
for use website

To access the instructions for use, please go to
https://eifu.micro-tech.com.cn.cn by entering the
product-specific IFU code SRB02.

For a paper copy, provided in 7 days at no cost,
please call +49(0)211 73 27 626-0

Um die Gebrauchsanweisung aufzurufen, gehen
Sie bitte auf https://eifu.micro-tech.com.cn, wobei
Sie den produktspezifischen [FU-Code SRB02

eingeben.

Eine gedruckte Kopie konnen Sie telefonisch unter
+49(0)211 73 27 626-0 anfordern. Sie wird Ihnen
kostenlos innerhalb von 7 Tagen zugesandt.

For at fa adgang til brugsanvisningen, g til
https://eifu.micro-tech.com.cn ved at indtaste den
produktspecifikke IFU-kode SRB02.

Ring pa +49(0)211 73 27 626-0 for at fa leveret et
gratis papireksemplar inden for 7 dage.

Néhdéksesi kdyttoohjeet siirry osoitteeseen
https://eifu.micro-tech.com.cn antamalla
tuotekohtaisen IFU-koodin SRB02.

Voit tilata ilmaisen, viikon kuluessa toimitettavan

paperikopion soittamalla numeroon
+49(0)211 73 27 626-0.

Pour accéder au mode d'emploi, rendez-vous sur
https://eifu.micro-tech.com.cn en saisissant le code
IFU SRBO02 spécifique au produit.

Pour obtenir une copie papier,fournie gratuitement

dans un délai de 7 jours, veuillez composer le
+49(0)211 73 27 626-0.

[No va amoktoete TpdoPaon oTig 0dnyieg xpnong,
petafeite ot dievbovvon
https://eifu.micro-tech.com.cn gicaydyovtag tov

kdko [FU SRBO2 yio To cuykekpyévo mpoiov.
[No va AaPete avtiypapo cg Evrumn popen, eviog 7
NUEPDV YOPig KOGTOG, KOAESTE GTO

+49(0)211 73 27 626-0.
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Per accedere alle Istruzioni per 1’uso, visitare il sito
https://eifu.micro-tech.com.cn inserendo il codice
IFU SRBO02 specifico del prodotto.

Per una copia cartacea, fornita gratuitamente entro 7
giorni, chiamare il numero + 49(0)211 73 27 626-0.

Kasutusjuhenditele tutvumiseks minge veebilehele
https://eifu.micro-tech.com.cn, sisestades tootespet-
siifilise IFU koodi SRB02.

Paberkoopia saamiseks, mis saadetakse 7 pdeva

jooksul tasuta, helistage palun numbril
+49(0)211 73 27 626-0.

For & fa tilgang til instruksjon for bruk, vennligst ga
til https://eifu.micro-tech.com.cn ved & angi den
produktspesifikke I[FU-koden SRB02.

For & bestille papirutgaven, som du vil motta

kostnadsfritt innen 7 dager, kan du ringe til
+49(0)211 73 27 626-0.

Para aceder as Instru¢des de utilizacao, por favor
visite https://eifu.micro-tech.com.cn inserindo o
codigo IFU SRBO2 especifico do produto.

Para obter uma copia impressa,fornecida

gratuitamente em até 7 dias, ligue para
+49(0)211 73 27 626-0.

Para acceder a las instrucciones de uso, entre en
https://eifu.micro-tech.com.cn e introduzca el codigo
IFU SRBO02 especifico del producto.

Si desea recibir una copia impresa, llame al
+49(0)211 73 27 626-0 y se la enviaremos en un
plazo de 7 dias sin coste alguno.

For att komma &t bruksanvisning, ga till
https://eifu.micro-tech.com.cn genom att ange den
produktspecifika [FU-koden SRB02.

Vill du hellre ha ett pappersexemplar, som

skickas inom 7 dagar utan kostnad, ring
+49(0)211 73 27 626-0.

Lai piekliitu lietosanas pamaciba, lidzu, apmeklgjiet
vietni https://eifu.micro-tech.com.cn , ievadot




izstradajumam atbilstoso [FU kodu SRB02.
Lai sanemtu papira kopiju 7 dienu laika bez maksas,
ladzu, zvaniet pa talruni + 49(0)211 73 27 626-0.

Norédami susipazinti su naudojimo instrukcija, eikite
] https://eifu.micro-tech.com.cn ir jveskite
konkretaus gaminio IFU koda SRBO02.

Jei norite gauti popierine kopija, kuri nemokamai

pateikiama per 7 dienas, skambinkite telefonu
+49(0)211 73 27 626-0.

Za pristup Upute za uporabu, idite na

https://eifu.micro-tech.com.cn unosom IFU koda

SRBO02 specificnog za proizvod.

Za papirnati primjerak, koji se isporucuje u roku od
7 dana bez ikakvih troskova, nazovite

+49 (0) 211 73 27 626-0.

Ak chcete ziskat pristup k navod na pouzitie,
prejdite na stranku https://eifu.micro-tech.com.cn

zadanim kodu IFU, ktory je Specificky pre produkt
SRBO02.

Pre poskytnutie bezplatnej papierovej kopie dodane;j
do 7 dni volajte na ¢islo +49(0)211 73 27 626-0.

Za dostop do navodila za uporabo obiscite
https://eifu.micro-tech.com.cn in vnesite kodo IFU
SRBO02, ki je specificna za izdelek.

Za brezplacen izvod v tiskani obliki, ki bo dobavljen

v 7 dneh, poklicite na telefonsko Stevilko
+49(0)211 73 27 626-0.

Chcete-li ziskat ptistup k ndvodem k pouziti,
prejdéte na https://eifu.micro-tech.com.cn tim, ze
zadate kod IFU SRBO02 specificky pro produkt.
Tisténou kopii dokumentu si miizete vyzadat na
telefonnim ¢isle + 49(0)211 73 27 626-0. Bude vam
bezplatné dorucena do 7 dnt.

A Hasznalati utmutat6 az IFU-kéd SRB02 megadasa
utan a https://eifu.micro-tech.com.cn weboldalon

érhet6 el.
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Nyomtatott példanyt 7 napon beliil,ingyenesen
szallitunk Onnek — ennek igényléséhez kérjiik,
hivja a kovetkezo telefonszamot:

+49(0)211 73 27 626-0.

Kullanim talimatlarina erigsmek icin Litfen iiriine 6zel
IFU kodu SRB02'i girerek https://eifu.micro-
tech.com.cn adresine gidin.

Ucretsiz olarak 7 giin igerisinde temin edilen basili
kopya icin litfen + 49(0)211 73 27 626-0 numaralt
telefonu arayin.

Pentru instructiunile de utilizare, accesati
https://eifu.micro-tech.com.cn introducand codul
IFU SRBO02 specific produsului.

Pentru un exemplar tiparit, livrat gratuit in termen de

7 zile, va rugam sa apelati numarul de telefon
+49(0)211 73 27 626-0.

3a JI0CTHII JI0 yKa3aHusTa 3a yrnorpeda, MoJis,

oruzaere Ha https://eifu.micro-tech.com.cn, karo

BbBezeTe IFU kona na npoaykra SRBO2.

3a XapTHEHO KOIHe, KOeTO Iiie ObJIe TPET0CTaBEHO
0e3IuIaTHO B paMKUTe Ha 7 JHHU, obanere ce Ha +
49(0)211 73 27 626-0.

Voor toegang tot de gebruiksaanwijzing gaat u naar
https://eifu.micro-tech.com.cn door de

productspecifieke IFU-code SRBO02 in te voeren.
Voor een schriftelijke kopie, welke binnen 7 dagen
gratis wordt geleverd, kunt u bellen naar

+49(0)211 73 27 626-0.

Aby uzyska¢ dostep do instrukcja uzywania, przejdz
na stron¢

https://eifu.micro-tech.com.cn,

wprowadzajac kod IFU SRB02 dotyczacy

produktu. Aby
papierows, dostarczang bezptatnie w ciaggu 7 dni,

konkretnego otrzyma¢  wersje

nalezy zadzwoni¢ pod numer
+49(0)211 73 27 626-0.



CONTACTS
Micro-Tech (Nanjing) Co., Ltd.
No.10 Gaoke Third Road, Nanjing National Hi-Tech Industrial Development
Zone, Nanjing 210032, Jiangsu Province, PRC.
TEL:+ 86 25 58609879, 58646393
FAX:+ 86 25 58744269
Email: info@mtmed.com
www. micro-tech-medical. com

MICRO-TECH Europe GmbH

Mindelheimer Weg 36 40472 Dusseldorf Germany
Tel : +49 (0)211 73 27 626-0

Fax: +49(0)211 73 27 626-99

E-mail: contact@micro-tech-europe.com

www.micro-tech-europe.com
Shanghai International Holding Corp. GmbH(Europe)

Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg

Germany
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