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Gebrauchsanleitung
Ureteraler Ballon-Okklusionskatheter

Achtung: Diese M produkte diirfen at lich von medizini:

Fachpersonal erworben und verwendet werden.

1. Beschreibung
Ureteraler Ballon-Okklusionskatheter mit abnehmbarem Konnektor.

2. Inhalt und Verpackung

- Zweilumiger ureteraler Ballon-Okklusionskatheter mit hydrophiler Spitze,
mittig im Ballonvolumen integriertem Réntgenmarker und abnehmbarem
Konnektor

- Stilett (0.035 / 0,89mm)

- Schutzrohr

- Einfachverpackung mit Gebrauchsanweisung

3. Verwendungszweck

Der Ballon-Okklusionskatheter wird fiir einen temporéren Verschluss des
proximalen Ureters oder des pyeloureteralen Ubergangs und zur Injektion von
Losungen, z.B. Kontrastmittel, verwendet.

4. Indikation

Therapeutische Indikation:
- Perkutane Nephrolithotripsie

Diagnostische Indikation:
- Applikation von Kontrastmittel

5. Kontraindikationen

Die Kontraindikationen ergeben sich aus den Einschrankungen fur die
Ureterorenoskopie, wie zum Beispiel: Schwere Infektionen, Urosepsis,
anhaltende Obstruktion, chronische Harnstauung bzw. extrinsische Obstruktion.

o

. mogliche Nebenwirkungen
Hamaturie
Fremdkérperreiz im Blasen- und Nierenbereich
Erosionen und Ulzerationen des Ureters
Dysurie
Nachtréglicher Harndrang
- Druckgefiihl in der Flanke
Harnstauung (verursacht durch Schwellung des Ostiums)
Harnwegsinfektion
- Sepsis

~

. Anleitung
Der Ballon-Okklusionskatheter sollte mittels endourologischer Standardtechnik
eingefiihrt werden (unter direkter radiologischer Durchleuchtung).

Montage und Anwendung:

1. Entfernen des Schutzrohres und Aktivierung der hydrophilen Beschichtung
an der Katheterspitze durch ausreichende Befeuchtung mit Kochsalzlosung
oder sterilem Wasser.

Bei bereits liegendem Fiihrungsdraht, das Stilett vor der Anwendung
entfernen (gelbe Kappe I6sen und Stilett entnehmen). Sollte beim Schieben
lber den Fiihrungsdraht ein zu hoher Wiederstand entstehen, kann der
Konnektor gelockert werden (siehe Abb.1). Dieser muss nach der
Positionierung des K s wieder fi werden! (Siehe Abb.3)

2. Einfuhren des Ballon-Okklusionskatheters tber den Arbeitskanal eines
platzierten Zystoskops (die korrekte Positionierung des Ballons kann durch
den Réntgenmarker (Mittelpunkt des Ballons) radiologisch kontrolliert
werden)

3. Nach Erreichen der gewlinschten Position, Lésen des Konnektors (siehe
Abb.1). AnschlieBend den Konnektor inklusive Stilett entfernen

z&/\/,
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Abbildung 1: Lésen des Konnektors

Entfernen des Zystoskops.
Zur Beftillung des Ballons den Konnektor wieder auf das Katheterende
schieben (bis zu spiirbarem Anschlag, siehe Abbildung 2).
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Abbildung 2: Aufschieben des Konnektors bis Anschlag
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6. Konnektor fixieren (siehe Abbildung 3)

Abbildung 3: Fixieren des Konnektors

7. Vor dem Befiillen des Ballons, leere Spritze am Befiillungsventil ansetzen und
Vakuum ziehen. Danach Spritze wieder abziehen. Dadurch wird vermieden,
dass beim Befillen Luft in den Ballon gelangt.

8.  Spritze am Befiillungsventil ansetzen und Ballon mit 1ml NaCl 0,9% unter
radiologischer Kontrolle blocken.

9. Bei Bedarf Giber den Luer-Ansatz Kontrastmittel injizieren.

Entfernen des Okklusionskatheters:

1 Passive Entleerung durch Entfernen des Konnektors.
Aktive Entleerung durch Ansetzen einer leeren Spritze am Befiillungsventil
und vorsichtige Aspiration der Blockungsfliissigkeit.

2. Nach vollstandiger Entblockung kann der Ballon-Okklusionskatheter entfernt
werden.

8. Mogliche Komplikationen und / oder Risiken

- Eine zu lange Blockung kann zu einer Schadigung des Harnleitergewebes
fhren.

- Der Katheter kann durch eine Blockade nicht durch den Ureter in die Niere
geschoben werden.

- Scharfkantige Steinkonkremente kénnen zum Bersten des Ballons fiihren.

- Verletzung von Urethra oder Ureter mit nachfolgender Striktur

- Verletzung der Blase

9. Warnhinweise / VorsichtsmaRnahmen

- Nur steril, wenn Verpackung unbeschéadigt oder ungedéffnet ist.

- Nur zum Einmalgebrauch!

- Katheter nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums nicht mehr verwenden.

- Das Produkt und Setbestandteile nicht mit Alkohol / Desinfektionsmittel
abwischen. Dies kénnte zu Beschadigungen der Oberflache fiihren.

- Alle Bestandteile sollten vor Verwendung auf Kompatibilitdt und Unversehrtheit
sorgfaltig Uberpruft werden.

- Der Konnektor sollte nicht zu fest zugedreht werden, um eine Beschadigung
des Tubus zu vermeiden.

- Ein unvorsichtiges Vorschieben des Ballon-Okklusionskatheters kann zu
Verletzungen des Ureters fiihren.

- Katheter und Stilett nicht mit scharfem Operationsbesteck beschéadigen —
erhéhte Gefahr des Brechens.

- Katheter vor der Verwendung nicht (ibermaBig strecken. Zu starkes Strecken
erhoht die Gefahr des Brechens.

- Katheter und Stilett diirfen nicht zu stark gebogen werden (Knickgefahr).

- Bei liegendem Fuihrungsdraht, den Drahtdurchmesser auf Kompatibilitat mit
dem angegebenen Innenlumen des Katheters priifen.

- Nach Umlagerung des Patienten, Position und Blockung des Ballons
kontrollieren.

- Ballon nicht mit Kontrastmittel blocken.

- Ballon nicht Giberblocken! Angegebenes max. Volumen auf Etikett beachten.

- Der Ballon-Okklusionskatheter ist fiir eine voriibergehende Anwendung
< 60 Minuten indiziert.

10. Kreuzreaktionen
Es ist moglich, dass sich der Katheter bei gleichzeitiger Medikamentengabe
inklusive anfarbender Urindarstellungsmittel oder aber auch durch Urin verfarbt.

11. Transport- und Lagerbedingungen
Die Produkte diirfen nur in den dafiir vorgesehenen Verpackungen transportiert und

gelagert werden. Es sind keine weiteren, speziellen Transportbedingungen gefordert.

Produkte missen trocken und vor Sonneneinstrahlung geschiitzt, im
Temperaturbereich zwischen 5 — 30 Grad Celsius, gelagert werden.

12. Entsorgung

Nach Gebrauch kann dieses Produkt eine biologische Gefahrdung darstellen.
Handhabung und Entsorgung miissen nach anerkannten medizinischen Verfahren
und entsprechend den geltenden gesetzlichen Bestimmungen und Richtlinien
erfolgen.

Instructions for use
Ureteral balloon occlusion catheter

Mode d’emploi

Sonde d’occlusion urétérale a ballonnet

Please note: These medical products may be obtained and used only by trained
medical personnel.

1. Description
Ureteral balloon occlusion catheterr with detachable connector.

2. Contents and packaging

- Double-lumen ureteral balloon occlusion catheter with hydrophilic tip,
integrated mid-balloon x-ray marker and detachable connector.

- Stylet (0.035*/0.89 mm)

- Protective tube

- Disposable packaging with instructions for use

3. Intended use
The balloon occlusion catheter is used for temporary closure of the proximal
ureter or pyeloureteral junction and for injecting solutions, e.g. contrast medium.

4. Indication

Therapeutic indication:
- Percutaneous nephrolithotripsy

Diagnostic Indication:
- Application of contrast medium

5. Contraindications

Contraindications result from restrictions for the ureterorenoscopy, for example:
Serious infections, urosepsis, prolonged obstructions, chronic urinary obstruction
or extrinsic obstructions.

o

. Possible side effects

- Hematuria

- Foreign body irritation in bladder and renal regions
- Erosions and ulcerations to the ureter

- Dysuria

- Subsequent urge to urinate

- Feeling of pressure in the flank

- Urinary retention (caused by ostial swelling)
Urinary tract infection

- Sepsis

7. Instructions
The balloon occlusion catheter should be introduced using endourological
standard method (with direct radiological fluoroscopy).

Assembly and use:
1. Remove the protective tube and activate the hydrophilic coating at the
catheter tip with sufficient moistening from saline solution or sterile water.

Remove the stylet prior to use if the guide wire is still in situ (loosen the
yellow cap and remove stylet). If too much resistance is encountered when
advancing via the guide wire, the connector can be loosened (see Figure 1).
It must be reti once the has been positi (see
Figure 3)

2. Introduce the balloon occlusion catheter via the working channel of a
positioned cystoscope (the correct positioning of the balloon can be checked
using x-ray to detect the marker (at balloon midpoint)).

3. After the desired position has been achieved, loosen the connector (see
Figure 1). Then remove the connector, including the stylet

Figure 1: Loosening the connector

Removing the cytoscope
To inflate the balloon, place the connector back on the end of the catheter
(until it comes to a stop, see Figure 2).

Figure 2: Pushing the connector until it comes to a stop
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6. Fixing the connector in place (see Figure 3)

Figure 3: Fixing the connector in place

7. Before filling the balloon, set the empty syringe at the filling vent and create a
vacuum in the balloon. Then take the syringe away. This will prevent air from
entering the balloon as it is being filled.

8. Set the syringe at the filling vent and block the balloon with 1 ml of NaCl 0.9%
with x-ray monitoring.

9. Inject contrast medium via the Luer lock.

Removal of the occlusion catheter:

1. Passive emptying by removing the connector.
Active emptying by attaching an empty syringe to the filling vent and carefully
aspirating the blocking fluid.

2. The balloon occlusion catheterr can be removed after deblocking has been
completed.

8. Possible complications and/or risks

- Blocking for too long can lead to ureter tissue damage.

- The catheter cannot be pushed through the ureter and into the kidney due to a
blockage.

- Rough-edged stone deposits may cause the balloon to burst.

- Injury to the urethra or ureter resulting in a subsequent stricture

- Injury to the bladder

9. Warnings / Precautions

- This product is only sterile if the packaging is undamaged and unopened.

- For single use only!

- Do not use catheter after the date of expiry has passed.

- Do not wipe the product and set components with alcohol/disinfectant agents.
This may damage the surface.

- All components must be carefully checked for compatibility and integrity before
use.

- The connector should not be screwed too tight in order to prevent damage to
the tube.

- Lack of proper care when advancing the balloon occlusion catheter may
damage the ureter.

- Do not damage the catheter or stylet with sharp surgical instruments - this
causes increased risk of breakage.

- Do not excessively stretch the catheter before use. Stretching it too far
increases the risk of breakage.
Catheter and stylet must not be sharply curved (risk of snapping).
Check that the guide wire diameter is compatible with the stated inside lumen
of the catheter for guide wires in situ.

- After repositioning the patient check the balloon's position and blocking.

- Do not block the balloon with contrast medium.

- Do not over-block the balloon! Observe the maximum volume listed on the
label.

- The balloon occlusion catheter is intended for a temporary service life of
< 60 minutes.

10. Interaction with other drugs

The catheter could potentially discolor due to the concomitant administration of
medication containing dye-based urine presentation media, or even as a result of
contact with urine.

11. Transport and storage conditions

The products may be transported and stored only in the packaging intended for this.
There are no further specific requirements for transport.

Products must be stored dry and protected from direct sunlight, in the temperature
range of 5 - 30 degrees Celsius.

12. Disposal

After use, this product may pose a biological hazard. Handling and disposal must be
carried out in accordance with recognized medical procedures and be completed
pursuant to applicable legal regulations and guidelines.

Attention : Seul un personnel médical spécialisé est autorisé a acheter et a
utiliser ces produits médicaux.

1. Description
Sonde d’occlusion urétérale & ballonnet avec connecteur amovible.

2. Contenu et emballage

- Sonde d’occlusion urétérale a ballonnet double lumiere avec embout
hydrophile, marqueur de radiographie intégré au centre du ballonnet et
connecteur amovible.

- Stylet (0.035"/0,89 mm)

- Tube de protection

- Emballage jetable avec mode d'emploi

3. Indications thérapeutiques

La sonde d’occlusion a ballonnet permet de fermer temporairement I'uretére
proximal ou la jonction pyélo-urétérale et d’injecter des solutions, par ex. des
produits de contraste.

4. Indications

Indication thérapeutigue :
- Néphrolithotomie percutanée

Indication diagnostigue :
- Administration d'un produit de contraste

5. Contre-indications

Les contre-indications sont liées aux restrictions concernant l'urétérorénoscopie,
par exemple : infections graves, septicémie d’origine urinaire, obstructions
prolongées, obstruction urinaire chronique ou obstructions extrinséques.

6. Effets indésirables éventuels

- Hématurie

- Inflammation des régions de la vessie et des reins due a un corps étranger
- Erosions et ulcérations de l'uretére

- Dysurie

- Envies pressantes d'uriner

- Sensation de pression dans le coté

- Rétention urinaire (causée par un gonflement ostial)

- Infection urinaire

- Septicémie

7. Mode d'emploi
La sonde d’occlusion & ballonnet doit étre introduite a I'aide d’'une méthode
endo-urologique standard (avec fluoroscopie radiologique directe).

Assemblage et utilisation :

1. Retirer le tube de protection et activer le revétement hydrophile sur
I'extréemité de la sonde en veillant @ humecter suffisamment celle-ci a I'aide
d’une solution saline ou de I'eau stérile.

Enlever le stylet avant utilisation si le fil-guide est toujours en place
(desserrer le bouchon jaune et déposer le stylet). Sil'avancement via le fil-
guide se heurte a une résistance trop élevée, le connecteur peut étre
desserré (voir Figure 1). Le connecteur doit étre resserré une fois la
sonde mise en place ! (voir Figure 3)

2. Insérer la sonde d’occlusion a ballonnet via le canal opérateur d'un
cystoscope positionné (pour vérifier la bonne position du ballonnet, faire une
radiographie pour détecter le marqueur (au niveau du centre du ballonnet)).

3. Dés que la position souhaitée est atteinte, desserrer le connecteur (voir
Figure 1). Puis retirer le connecteur ainsi que le stylet

Figure 1 : desserrage du connecteur

Déposer le cystoscope
Afin de gonfler le ballonnet, repositionner le connecteur sur I'extrémité de la
sonde (jusqu’'a la butée, voir Figure 2).

& &

=

Figure 2 : Pousser le connecteur jusqu'a la butée
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6. Fixer le connecteur en place (voir Figure 3)
N

Figure 3 : Fixation en place du connecteur

7. Avant de remplir le ballonnet, placer la seringue vide au niveau de I'orifice de
remplissage et aspirer I'air du ballonnet. Puis enlever la seringue. L’air ne
pénétrera ainsi pas dans le ballonnet lors de son remplissage.

8. Positionner la seringue au niveau de l'orifice de remplissage et gonfler le
ballonnet avec 1 ml de solution de NaCl a 0,9 % sous contréle radiologique.

9. Injecter le produit de contraste via le connecteur Luer Lock.

Retrait de la sonde d’occlusion :

1. Remplissage passif grace a la dépose du connecteur.
Drainage actif en fixant une seringue vide a I'orifice de remplissage et en
aspirant prudemment le fluide de gonflage.

2. Une fois le gonflage effectué, la sonde d’occlusion a ballonnet peut étre
enlevée.

8. Complications et/ou risques éventuels

- Un gonflage trop long peut endommager les tissus urétéraux

- Un blocage empéche la sonde de passer dans le rein par I'uretére.

- Des dépdts de calculs rugueux peuvent entrainer I'éclatement du ballonnet.
- Blessure au niveau de |'urétre ou de I'uretére avec sténose subséquente

- Blessure au niveau de la vessie

9. Avertissements / mesures de précaution

- La stérilité du produit n'est garantie que si I'emballage est ntact et fermé.

- Exclusivement a usage unique !

- Ne pas utiliser de sonde dont la date de péremption est dépassée.

- Ne pas essuyer le produit et les composants du kit avec de I'alcool/des
produits désinfectants. Cela pourrait endommager leur surface.

- La compatibilité et Intégrité de tous les composants doivent étre
soigneusement vérifiées avant utilisation.

- Le connecteur ne doit pas étre trop serré afin d'éviter d'endommager le tube.

- Si la sonde d’occlusion a ballonnet n’est pas avancée avec le plus grand soin,
I'uretére risque d’étre endommagé.

- Ne pas endommager la sonde ou le stylet avec des instruments chirurgicaux
tranchants : le risque gu'’ils se cassent s’en trouve augmenté.

- Ne pas étirer démesurément la sonde avant son utilisation. Un étirement trop
important augmente le risque de cassure.

- La sonde et le stylet ne doivent pas subir de torsion brutale (risque de
cassure).

- Veérifier que le diamétre du fil-guide est compatible avec lumiére interne
indiquée de la sonde pour les fils-guides mis en place.

- Vérifier la position et le gonflage du ballonnet aprés avoir repositionné le
patient.

- Ne pas gonfler le ballonnet avec du produit de contraste.

- Ne pas surgonfler le ballonnet ! Respecter le volume maximum indiqué sur
I'étiquette.

- La durée d'utilisation temporaire prévue de la sonde d’occlusion & ballonnet
est de < 60 minutes.

10. Interactions médicamenteuses

Une décoloration de la sonde est possible en cas d’administration simultanée de
certains médicaments contenant des produits d'examen de I'urine a base de
colorants, ou méme simplement au contact de I'urine.

11. Conditions de transport et de stockage

Les produits ne peuvent étre transportés et stockés que dans I'emballage prévu a
cet effet. Aucune autre condition spécifique n'est requise pourle transport.

Les produits doivent étre stockés au sec et protégés de la lumiére directe du soleil,
a une température comprise entre 5 et 30 degrés Celsius.

12. Elimination

Aprés utilisation, ce produit peut constituer un danger biologique. Manipulez-le et
jetez-le conformément & la pratique médicale acceptée et aux réglementations et
directives locales, nationales et fédérales en vigueur.
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