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ADVANCE® SALIVARY BALLOON CATHETER WITH WIRE GUIDE

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

DEVICE DESCRIPTION

The Advance Salivary Balloon Catheter with Wire Guide consists of a balloon catheter and a wire guide.

The balloon catheter is a double-lumen catheter with a balloon near its distal tip. The catheter consists of two coaxial
lumens, which are labeled “DISTAL" and “BALLOON." The distal lumen extends the length of the catheter and is used
to advance the catheter over the supplied wire guide. The balloon lumen is used to expand the balloon. The balloon
diameter (mm) and balloon length (mm) are inscribed on the tip of the manifold. Refer to product label for

product specifications.

The balloon is manufactured from an extra-thin wall, high-strength, minimally compliant material. Particular care
should be taken in handling the balloon to prevent damage. It will inflate to the indicated size parameters
when utilizing proper p rec dati Adhere to ball pressure p indicated. (See
Compliance Card Insert.) Use of a pressure gauge is recommended to monitor inflation pressures.

The wire guide is a stainless steel mandril with a stainless steel coil at the distal tip. The wire guide is 0.014 inch
(0.36 mm) in diameter and 50 cm in length.

INTENDED USE
The Advance Salivary Balloon Catheter is intended for the dilation of lesions and strictures in the submandibular and
parotid salivary ducts.

CONTRAINDICATIONS
« Acute glandular infection
« Acute purulent sialadenitis

WARNINGS

« This product is not intended for use in the vasculature.

« This product is not intended for use in the sublingual salivary duct or glands.

« This product is not intended for use through the working channel of a sialendoscope, as this could result in
shearing of the balloon.

« Do not exceed rated burst pressure.’ Rupture of balloon may occur. Adhere to balloon inflation pressure
parameters. (See Compliance Card Insert.) Overinflation may cause rupture of the balloon and may result in
damage to the duct wall. Use of a pressure gauge is recommended to monitor inflation pressures.

« Do not preinflate the balloon before inserting it into the salivary duct. Doing so may make balloon introduction
more difficult.

« Do not use a power injector for balloon inflation. Balloon rupture may occur.

« Do not use a power injector for injection of contrast medium through catheter lumen marked “DISTAL” Catheter
rupture may occur.

"The burst pressure data were analyzed using factors for a one-sided tolerance to determine with 95% confidence that 99.9% of these
balloons would not burst at or below calculated rated burst pressure.
PRECAUTIONS

« The product is intended for use by physicians trained and experienced in sialendoscopy.

» When inserting, manipulating or withdrawing the device, do not use excessive force.

« Flush the distal catheter lumen if resistance is felt when passing the catheter over the wire guide.

« The balloon is constructed of a heat-sensitive material. Do not heat or attempt to shape the catheter tip.

+ Use only saline or sterile water as inflation medium. Never use air or any gaseous medium to inflate
the balloon.




« Use the device prior to the “Do Not Use After” date specified on the package.
« The device is not intended for the delivery of stents.
« During device withdrawal, take care to keep the shaft as straight as possible. Withdrawing the device at
an excessive angle or curvature may damage the shaft.
« Do not attempt dilation if the wire guide and balloon cannot cross the lesion or stricture.
- Do not attempt usage of this product in the presence or suspected presence of unfavorable
patient anatomy.
POTENTIAL ADVERSE EVENTS
The following complications are possible with the use of balloon catheter devices:
« Pain
« Infection
« Bleeding
« Tissue dissection, perforation, rupture or injury
« Duct occlusion
« Tissue avulsion
- Damage to the facial or lingual nerve
INSTRUCTIONS FOR USE

The Advance Salivary Balloon Catheter requires imaging in order to ensure proper placement and inflation of the
balloon catheter. The choice of imaging depends on physician preference. Table 1 shows the recommended imaging

modalities and compatible ancillary devices.

Table 1: Recommended Imaging Modality and Compatible Ancillary Devices

Imaging Modality Treatment Site Introducer Sheath
Sialendoscopic Visualization*® Submandibular 6 Fr
Sialendoscopic Visualization with Submandibular 6Fr
Ultrasound Imaging Parotid N/A

*1.3 mm OD sialendoscope maximum
“Alternatively, the balloon catheter and wire can be used without an introducer sheath.

Rall. Cath

P

p
1. Choose a balloon catheter diameter appropriate for treatment of the salivary duct. (See Table 2.)

Table 2: Recommended Duct Sizing

£ Ball DI R ded Mini Duct R ded Mini Duct
€ Diameter Length
1.5 mm 1.5 mm
2.0mm 2.0 mm
2cm
2.5mm 2.5mm
3.0 mm 3.0mm




2. Remove the balloon catheter from the package. Inspect the balloon catheter to ensure that no damage
has occurred during shipping.

3. Remove the yellow-tipped shipping stylet from the distal tip of the balloon catheter.

4. Remove the protective orange balloon sleeve from the balloon catheter.

5. Apply negative pressure to the lumen labeled “BALLOON" before introducing it into the salivary duct.

Balloon Catheter Introduction and Inflation with Introducer Sheath and Sialendoscopic
Visualization
(For Use in the Submandibular Salivary Duct)

1. Use an appropriately sized introducer sheath to access the desired salivary duct. (See Table 1.)

2. Use the sialendoscope to view the desired treatment site, and then pre-position the wire guide, floppy
end first. If using a sialendoscope with an instrument channel, the wire guide may be inserted through
the instrument channel. If there is no instrument channel, insert the wire guide through the introducer
sheath into the salivary duct alongside the sialendoscope.

3. Advance the wire guide until it has passed through the desired treatment site.

4. While maintaining position of the wire guide within the salivary duct, remove the sialendoscope from
the salivary duct and from the wire guide.

5. Place the balloon catheter over the wire guide. Advance the balloon catheter over the wire guide until
the proximal end of the balloon catheter enters the introducer sheath.

NOTE: In order to prevent trauma to the duct, be sure to maintain the position of the wire guide when
you advance and manipulate the balloon catheter.

6. Insert the sialendoscope into the introducer sheath behind the balloon catheter and advance the
sialendoscope through the introducer lumen.

7. Advance the balloon catheter and sialendoscope together until the treatment site is visualized.

8. Advance the balloon catheter independently until the balloon is positioned across the desired
treatment site. Do not advance the balloon into the smaller branch of duct as undesired dilation of
the smaller branch may occur.

NOTE: If you meet with resistance while advancing the balloon catheter, do not force the balloon
catheter.

9. To ensure that the sialendoscope is not alongside the balloon during inflation, maintain position of the
balloon catheter while withdrawing the sialendoscope until the balloon catheter shaft is visible.

10. Prepare an inflation device with saline or sterile water and attach it to the balloon lumen.

11. Inflate the balloon to the desired pressure. Adhere to recommended balloon inflation pressures.
(See Compliance Card Insert)

12. If the balloon loses pressure and/or ruptures, pull negative pressure on the balloon inflation port and
remove the balloon and sialendoscope as a unit.

Ball Deflation and Withd |
1. Use an inflation device or syringe to completely deflate the balloon. Allow adequate time for the
balloon to deflate.
2. Maintain vacuum on the balloon and withdraw the balloon catheter.
NOTE: Do not use excessive force when removing the balloon.
NOTE: If you meet with resistance while using a sialendoscope, remove the sialendoscope first, and
then the balloon catheter.

3. Confirm adequate treatment with sialendoscope after balloon removal.
4. Remove sialendoscope and wire guide.




Ball Cath Introduction and Inflation with Sialend ic Visualization and

Ultrasound Imaging

(For Use in the Submandibular or Parotid Salivary Ducts)

NOTE: If targeting the submandibular salivary duct, an appropriately sized introducer sheath may be used if desired.
(See Table 1)

1. Using a sialendoscope to visualize the desired treatment site, pre-position the wire guide, floppy end
first. If using a sialendoscope with an instrument channel, the wire guide may be inserted through the
instrument channel. If there is no instrument channel, insert the wire guide through the introducer
sheath into the salivary duct alongside the sialendoscope.

NOTE: If an introducer sheath is not utilized, the papilla may be dilated before introducing the
balloon catheter.

2. Advance the wire guide until it has passed through the desired treatment site.

3. Remove the sialendoscope, leaving the wire guide positioned through the desired treatment site.

4. Place the balloon catheter over the wire guide. While using ultrasound guidance, advance the balloon
catheter over the wire guide until the balloon is positioned across the desired treatment site.

NOTE: In order to prevent trauma to the duct, be sure to maintain the position of the wire guide when
you advance and manipulate the balloon catheter.
NOTE: If you meet with resistance while advancing the balloon catheter, do not force the
balloon catheter.
NOTE: If necessary to better visualize balloon placement with ultrasound guidance, you may preinflate
the balloon using low pressure (< 2 ATM) and deflate the balloon while it is in the duct. Ensure the
tip of the balloon is not positioned into the smaller branch of duct as undesired dilation of the
smaller branch may occur.

5. Prepare an inflation device with saline or sterile water and attach it to the balloon lumen.

6. Inflate the balloon to the desired pressure. Adhere to recommended balloon inflation pressures.
(See Compliance Card Insert)

7. If the balloon loses pressure and/or ruptures, pull negative pressure on the balloon inflation port and
remove the balloon catheter.

Ball Deflation and Withd |
1. Use an inflation device or syringe to completely deflate the balloon. Allow adequate time for the
balloon to deflate.
2. Maintain vacuum on the balloon and withdraw the balloon catheter.
NOTE: Do not use excessive force when removing balloon.
3. Confirm adequate treatment with sialendoscope after balloon removal.
4. Remove sialendoscope and wire guide.

HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Intended for one-time use. Sterile if package is
unopened or undamaged. Do not use the product if there is doubt as to whether the product is sterile. Store in a
dark, dry, cool place. Avoid extended exposure to light. Upon removal from package, inspect the product to ensure
no damage has occurred.

REFERENCES

These instructions for use are based on experience from physicians. Refer to your local Everis sales representative for
more information.




ADVANCE® BALLONKATETER MED KATETERLEDER TIL
SPYTKIRTELUDF@RSELSGANGE

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun szelges af en laege (eller autoriseret
behandler) eller efter dennes anvisning.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Advance ballonkateteret med kateterleder til spytkirteludfarselsgange bestar af et ballonkateter og en kateterleder.
Ballonkateteret er et kateter med dobbeltlumen og en ballon teet ved dets distale spids. Kateteret bestér af to koaksiale lumen,
som er mzerket hhv. “DISTAL” og “BALLOON" (ballon). Den distale lumen straekker sig i hele kateterets leengde og bruges til at
fore kateteret frem over den medleverede kateterleder. Ballonlumenen bruges til at udvide ballonen. Ballondiameteren (mm)
og ballonleengden (mm) er anfort pa spidsen af samlergret. Se produktetiketten for produktspecifikationer.

Ballonen er fremstillet af et ekstra tyndvaegget, minimalt bojeligt hgjstyrkemateriale. Der skal udvises szerlig

forsigtighed ved handtering af ball for at forhindre beskadigelse. Den infl til de angi
storrelsesparametre, nar de korrekte try fali des. Overhold de angi trykp. for
ball (Se C liance Card-sk ) Det anbefales at bruge en trykmaler til at overvage inflationstrykkene.

Kateterlederen er en spindel af rustfrit stdl med en spiral af rustfrit stal pa den distale spids. Kateterlederen er
0,014 inch (0,36 mm) i diameter og 50 cm lang.

TILSIGTET ANVENDELSE
Advance ballonkateteret er beregnet til dilatation af leesioner og strikturer i den submandibuleere og den parotideale
spytkirteludferselsgang.

KONTRAINDIKATIONER
« Akut kirtelinfektion
« Akut purulent sialoadenitis

ADVARSLER

« Dette produkt er ikke beregnet til brug i vaskulaturen.

« Dette produkt er ikke beregnet til brug i de sublinguale spytkirteludfarselsgange eller kirtler.

« Dette produkt er ikke beregnet til brug gennem arbejdskanalen i et sialoendoskop, da dette kan resultere i
afskeering af ballonen.

« Det nominelle spraengningstryk ma ikke overstiges.' Ballonen kan briste. Overhold inflationstrykparametrene
for ball, (Se C iance Card-sk ) Overinflation kan forérsage, at ballonen brister og kan resultere i
beskadigelse af udferselsgangens vaeg. Det anbefales at bruge en trykmaler til at overvage inflationstrykkene.

« Fyld ikke ballonen, for den indfares i spytkirteludferselsgangen. Dette kan gere det mere vanskeligt at
indfere ballonen.

« En maskininjektor méa ikke anvendes til balloninflation. Ballonen kan briste.

« Der ma ikke bruges en maskininjektor til injektion af kontrastmiddel gennem kateterlumenen maerket “DISTAL".
Der kan forekomme kateterruptur.

10plysningerne om sprangningstryk er analyseret pa baggrund af faktorer for ensidig tolerance for med 95 % konfidens at kunne
fastsla, at 99,9 % af disse balloner ikke spraenger ved eller under det beregnede nominelle spraengningstryk.

FORHOLDSREGLER
« Produktet er beregnet til anvendelse af laeger med uddannelse og erfaring i sialoendoskopi.
« Brug ikke for stor kraft ved indfering, manipulation eller tilbagetraekning af produktet.
+ Gennemskyl den distale kateterlumen, hvis der maerkes modstand, nar kateteret fores
over kateterlederen.
« Ballonen er konstrueret af et varmefglsomt materiale. Kateterspidsen ma ikke opvarmes eller
forsoges formet.
7



« Brug kun saltvand eller sterilt vand som inflationsmiddel. Brug aldrig luft eller andre luftholdige midler
til at inflatere ballonen.

« Brug kateteret inden udlgbsdatoen, der er anfert pa pakningen.

« Katetret er ikke beregnet til indfering af stents.

« Skaftet skal holdes sa lige som muligt under tilbagetraekning af anordningen. Hvis anordningen traekkes
tilbage ved en overdreven vinkel eller krumning, kan det beskadige skaftet.

« Forsag ikke dilatation, hvis kateterlederen og ballonen ikke kan krydse lzesionen eller strikturen.

« Forsag ikke at bruge dette produkt ved forekomst eller mistaenkt forekomst af en
ugunstig patientanatomi.

MULIGE U@NSKEDE HANDELSER
Folgende komplikationer er mulige ved brug af ballonkatetre:
« Smerte
« Infektion
« Bledning
« Veevsdissektion, perforering, ruptur eller skade
+ Okklusion af udferselsgangen
« Vaevsavulsion
- Beskadigelse af ansigts- eller tungenerve

BRUGSANVISNING

Advance ballonkateteret til spytkirteludferselsgange kraever billeddannelse for at sikre korrekt anleeggelse og
inflation af ballonk . Valget af billeddannel. bden bestemmes ud fra laegens praeference. Tabel 1 viser de
anbefalede billeddannelsesmodaliteter og kompatibelt hjaelpeudstyr.

Tabel 1: Anbefalet billedd. I dalitet og kompatibelt hjelpeudsty
Billeddannelsesmodalitet Behandlingssted Indfgringssheath
Sialoendoskopisk visualisering* Submandibulaert 6 Fr
Sialoendoskopisk visualisering med Submandibulzert 6Fr
ultralydsbilleddannelse Parotidealt Ikke relevant
*Sialoendoskop med maks. 1,3 mm udv. diam.
“Som alternativ kan ballonkateteret og kateterlederen bruges uden indferingssheath.

Klargering af ballonkateteret
1. Veelg en ballonkateterdiameter, der er passende for behandling af spytkirteludferselsgangen.
(Se tabel 2.

Tabel 2: Anbefalet storrelsesb Ise af udforselsgang
dfar<el befaled. dforsel befaled.
Referencediameter for ballon R gang, 4 .
min. diameter min. leengde
1,5mm 1,5 mm
2,0 mm 2,0 mm 3
m
2,5mm 2,5mm
3,0mm 3,0 mm




2. Tag ballonen ud af pakningen. Efterse ballonkatetret for at sikre, at der ikke er sket skade under
transport.

3. Fjern transportstiletten med gul spids fra ballonkateterets distale spids.

4. Tag det orange beskyttende ballonhylster af ballonkateteret.

5. Pafgr undertryk til lumenen maerket “BALLOON” inden indfgring i spytkirteludfarselsgangen.

s dnckanick vicial

Indfering af ballonkateter og inflation med indfgringssheath og P isering

(til brug i den submandibulzre spytkirteludforselsgang)

. Brug en indferingssheath af passende storrelse til at f adgang til den enskede spytkirteludfarselsgang.
(Se tabel 1.

. Brug sialoendoskopet til at se det onskede behandlingssted, og forudplacer efterfolgende
kateterlederen med den blgde ende farst. Hvis der bruges et sialoendoskop med en instrumentkanal,
kan kateterlederen indfgres gennem instrumentkanalen. Hvis der ikke er en instrumentkanal, indfgres
kateterlederen gennem indfgringssheathen i spytkirteludferselsgangen langs sialoendoskopet.

. For kateterlederen frem, indtil den er passeret gennem det onskede behandlingssted.

Oprethold kateterlederens position i spytkirteludferselsgangen, og fjern sialoendoskopet fra

spytkirteludferselsgangen og fra kateterlederen.

. Placer ballonkateteret over kateterlederen. For ballonkateteret over kateterlederen, indtil

ballonkateterets proksimale ende kommer ind i indferingssheathen.

BEMZARK: Sorg for at opretholde kateterlederens position ved fremfering og manipulation af

ballonkateteret for at undga leesion af udferselsgangen.

For sialoendoskopet ind i indferingssheathen bag ballonkateteret, og fer sialoendoskopet frem gennem

indferingslumenen.

For ballonkateteret og sialoendoskopet frem sammen, indtil behandlingsstedet visualiseres.

For ballonkateteret selvstaendigt frem, indtil ballonen er placeret hen over det enskede

behandlingssted. Far ikke ball ind i udferselsg indre gren, da der kan ske ugnsket

dilatation af den mindre gren.

BEMZARK: Hvis der maerkes modstand under fremfering af ballonkateteret, ma ballonkateteret ikke

tvinges frem.

For at sikre, at sialoendoskopet ikke befinder sig langs ballonen under inflation, skal ballonkateterets

position opretholdes under tilbagetraekning af sialoendoskopet, indtil ballonkateterets skaft er synligt.

10. Klarger en inflationspistol med saltvand eller sterilt vand, og slut den til ballonlumenen.

11. Inflatér ballonen til det @nskede tryk. De anbefalede balloninflationstryk skal overholdes.

(Se Compliance Card-skemaet.)

. Hvis ballonen mister tryk eller brister, skabes der undertryk via balloninflationsporten, og ballonen og

sialoendoskopet flernes som en enhed.

N

»ow

v

o

© N

0

N

Deflation og udtraekning af ball

. Brug en inflationspistol eller en sprojte til at deflatere ballonen fuldstaendigt. Ballonen skal have
tilstraekkelig tid til at blive deflateret.

Oprethold vakuummet pa ballonen, og traek ballonkateteret ud.

BEMZARK: Brug ikke for stor kraft ved fjernelse af ballonen.

BEMZARK: Hvis der maerkes modstand under brugen af sialoendoskopet, fiernes sialoendoskopet forst
og derefter ballonkateteret.

. Bekreeft ved hjaelp af sialoendoskopet, at behandlingen er tilfredsstillende, efter at ballonen er fjernet.
Fjern sialoendoskopet og kateterlederen.

hhd
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Indforing af ball og med sial

ultralydsbilleddannelse

(til brug i den submandibulare eller den parotideale spytkirteludferselsgang)

BEM/ERK: Hvis malet er den submandibulzere spytkirteludferselsgang, kan der, hvis det enskes, bruges en

indferingssheath af passende storrelse. (Se tabel 1.)
1. Brug et sialoendoskop til at visualisere det enskede behandlingssted, og forudplacer kateterlederen
med den blade ende forst. Hvis der bruges et sialoendoskop med en instrumentkanal, kan
kateterlederen indfgres gennem instrumentkanalen. Hvis der ikke er en instrumentkanal, indfgres
kateterlederen gennem indfgringssheathen i spytkirteludfgrselsgangen langs sialoendoskopet.
BEMARK: Hvis der ikke benyttes en indferingssheath, kan papilla dilateres, for ballonkateteret indferes.

. For kateterlederen frem, indtil den er passeret gennem det onskede behandlingssted.

. Fjern sialoendoskopet, mens kateterlederen forbliver placeret gennem det gnskede behandlingssted.

Placer ballonkateteret over kateterlederen. For ballonkateteret frem over kateterlederen under

ultralydsvejledning, indtil ballonen er placeret hen over det enskede behandlingssted.

BEMZRK: Sorg for at opretholde kateterlederens position ved fremfering og manipulation af

ballonkateteret for at undga lzesion af udferselsgangen.

BEMARK: Hvis der maerkes modstand under fremfering af ballonkateteret, ma ballonkateteret ikke

tvinges frem.

BEMARK: Hvis det er nadvendigt for at visualisere ballonens placering bedre med ultralydsvejledning,

kan man preeinflatere ballonen med lavt tryk (< 2 atm) og deflatere ballonen, mens den befinder sig i

udferselsgangen. Serg for, at spidsen af ballonen ikke er placeret i udferselsgangens mindre gren,

da der kan ske ugnsket dilatation af den mindre gren.

. Klarger en inflationspistol med saltvand eller sterilt vand, og slut den til ballonlumenen.

Inflatér ballonen til det enskede tryk. De anbefalede balloninflationstryk skal overholdes. (Se

Compliance Card-skemaet.)

. Hvis ballonen mister tryk eller brister, skabes der undertryk via balloninflationsporten, og
ballonkateteret fjernes.
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Deflation og udtraekning af ball
1. Brug en inflationspistol eller en sprojte til at deflatere ballonen fuldstaendigt. Ballonen skal have
tilstraekkelig tid til at blive deflateret.
2. Oprethold vakuummet pd ballonen, og traek ballonkateteret ud.
BEMARK: Brug ikke for stor kraft ved fjernelse af ballonen.
3. Bekraeft ved hjlp af sialoendoskopet, at behandlingen er tilfredsstillende, efter at ballonen er fiernet.
4. Fjern sialoendoskopet og kateterlederen.

LEVERING

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

REFERENCER
Denne brugsanvisning er baseret pa laegers erfaring. Kontakt den lokale salgsrepraesentant for Everis for at fa
yderligere oplysninger.




DEUTSCH

ADVANCE® BALLONKATHETER FUR DEN SPEICHELDRUSENGANG
MIT FUHRUNGSDRAHT

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

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Der Advance Ballonkatheter fiir den Speicheldriisengang mit Fiihrungsdraht besteht aus einem Ballonkatheter und
einem Fiihrungsdraht.

Der Ballonkatheter ist ein doppellumiger Katheter mit einem Ballon nahe der distalen Spitze. Der Katheter weist
zwei koaxiale Lumina auf, die mit,DISTAL” und ,BALLOON" beschriftet sind. Das distale Lumen erstreckt sich iiber die
gesamte Lange des Katheters und dient zum Vorschub des Katheters Gber den beiliegenden Fiihrungsdraht. Mit dem
Ballonlumen wird der Ballon aufgedehnt. Durchmesser und Lénge des Ballons (jeweils in mm) sind an der Spitze der
Verzweigung eingraviert. Die Produktspezifikationen bitte der Produktauszeichnung entnehmen.

Der Ballon wird aus einem besonders diinnwandigen, hochfesten und minimal elastischen Material gefertigt. Es
sollte duBerst vorsichtig mit dem Ballon umgegangen werden, um Schéden zu vermeiden. Der Ballon nimmt
bei Inflation die angegebenen GroBen an, wenn die prechenden Dr ingehal

werden. Die angegebenen Parameter fiir den Ballondruck einhal (Siehe beili de C liance Card.) Ein
Manometer sollte zur Uberwachung der Druckwerte verwendet werden.

Der Fiihrungsdraht ist ein Edelstahlmandrin mit einer Edelstahlspirale an der distalen Spitze. Der Fiihrungsdraht hat
einen Durchmesser von 0,014 Inch (0,36 mm) und eine Lénge von 50 cm.

VERWENDUNGSZWECK
Der Advance Ballonkatheter fiir den Speicheldriisengang ist fur die Dilatation von Lésionen und Strikturen der
Unterkiefer- und Ohr-Speicheldriisengénge bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN
« Akute Driseninfektion
« Akute eitrige Sialadenitis

WARNHINWEISE

« Dieses Produkt ist nicht zur Anwendung im GefaBsystem vorgesehen.

« Dieses Produkt ist nicht zur Anwendung in der Unterzungenspeicheldriise oder ihrem Gang vorgesehen.

« Dieses Produkt ist nicht zur Anwendung tber den Arbeitskanal eines Sialendoskops vorgesehen, da der Ballon
dabei abscheren kénnte.

« Nenn-Berstdruck nicht uberschrelten ' Es kann sonst zu einer Ruptur des Ballons kommen. Die angegebenen
Parameter fiir den Ball fl druck einhal (Siehe beili le C liance Card.) Eine Uberinflation
kann zur Ballonruptur und im Gefolge zu einer Verletzung der Gangwand fiihren. Ein Manometer sollte zur
Uberwachung der Druckwerte verwendet werden.

« Den Ballon vor der Einfiihrung in den Speicheldriisengang nicht vorinflatieren. Geschieht dies doch, kann sich die
Balloneinfiihrung schwieriger gestalten.

- Fur die Balloninflation keinen Hochdruckinjektor verwenden. Es besteht die Gefahr einer Ballonruptur.

« Fuir die Injektion von Kontrastmittel tiber das mit, DISTAL" beschriftete Katheterlumen keinen Hochdruckinjektor
verwenden. Es besteht die Gefahr einer Katheterruptur.

"Die Daten zum Berstdruck wurden anhand von Faktoren fir eine einseitige Toleranz analysiert, um mit 95% Konfidenz zu ermitteln,
dass 99,9% dieser Ballons bei Werten bis einschlieflich zum berechneten Nenn-Berstdruck nicht bersten.

VORSICHTSMASSNAHMEN
- Dieses Produkt ist zur Anwendung durch Arzte bestimmt, die iiber Ausbildung und Erfahrung auf dem
Gebiet der Sialendoskopie verfligen.
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- Bei der Einfiihrung, Manipulation und Entfernung des Produkts darf keine tiberméafige Kraft
aufgewendet werden.

- Falls beim Aufsetzen des Katheters auf den Fiihrungsdraht ein Widerstand auftritt, das distale
Katheterlumen spiilen.

- Der Ballon ist aus einem hitzeempfindlichen Material hergestellt. Die Katheterspitze nicht erhitzen oder
versuchen zu verformen.

- Nur Kochsalzlésung oder steriles Wasser als Inflationsmedium verwenden. Den Ballon niemals mit Luft
oder gasférmigen Medien inflatieren.

- Das Produkt vor dem auf der Verpackung vermerkten Verfallsdatum verwenden.

- Das Produkt ist nicht fur die Platzierung von Stents bestimmt.

« Beim Zuriickziehen des Instruments ist darauf zu achten, dass der Schaft so gerade wie méglich
gehalten wird. Wird das Instrument (ibermaBig angewinkelt oder gekriimmt zurlickgezogen, kann der
Schaft beschadigt werden.

- Keine Dilatation versuchen, wenn Fiihrungsdraht und Ballon die Lésion bzw. Striktur nicht
passieren konnen.

« Nicht versuchen, dieses Produkt zu verwenden, wenn beim Patienten ungiinstige anatomische
Gegebenheiten vorliegen oder vermutet werden.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Bei der Anwendung von Ballonkatheterprodukten sind die folgenden Komplikationen méglich:
+ Schmerzen
- Infektion
« Blutung
- Gewebedissektion, -perforation, -ruptur oder -verletzung
« Gangokklusion
- Gewebeabriss
- Verletzung des N. facialis oder N. lingualis

GEBRAUCHSANWEISUNG

Fir den Advance Ballonkatheter fir den Speicheldriisengang ist ein bildgebendes Verfahren erforderlich, um die
korrekte Platzierung und Inflation des Ballonkatheters zu gewéhrleisten. Welches bildgebende Verfahren eingesetzt
wird, liegt im Ermessen des Arztes. Die empfohlenen bildgebenden Verfahren und kompatiblen Zubehérprodukte
gehen aus Tabelle 1 hervor.

Tabelle 1: Empfohlene bildgebende Verfahren und kompatible Zubehérproduk
Bildgebendes Verfahren Behandlungsstelle Einfithrschleuse
Sialendoskop* Unterkiefer-Speicheldrisengang 6 Fr
Sialendoskop mit Unterkiefer-Speicheldriisengang 6 Fr*
Ultraschallbildgebung Ohr-Speicheldriisengang n. zutr.

Sialendoskop mit einem maximalen AulSen-@von 1,3 mm
“Alternativ kénnen Ballonkatheter und Fiihrungsdraht auch ohne Einfihrschleuse verwendet werden.



Vorbereitung des Ballonkatheters
1. Einen Ballonkatheter mit einem fiir die Behandlung des jeweiligen Speicheldriisengangs geeigneten
Durchmesser auswahlen. (Siehe Tabelle 2.)

Tabelle 2: Empfohlene Ganggrdéfien

: o pfohl indestlinge
Referenzballondurchmesser des Gangs des Gangs
1,5 mm 1,5 mm
2,0 mm 2,0 mm
2cm
2,5mm 2,5mm
3,0mm 3,0 mm

N

. Den Ballonkatheter aus der Packung nehmen. Den Ballonkatheter untersuchen, um Transportschdaden
auszuschlieBen.

. Den Transportmandrin mit der gelben Spitze aus der distalen Spitze des Ballonkatheters entfernen.
Die orangefarbene Ballonschutzhiilse vom Ballon abnehmen.

Unterdruck an das mit,BALLOON" beschriftete Lumen anlegen, bevor der Katheter in den
Speicheldriisengang eingefiihrt wird.

v w

Einfiihrung und Inflation des Ballonkatheters mit Einfiihrschleuse unter Sialendoskopsicht

(bei Verwendung im Unterkiefer-Speicheldriisengang)

. Mit einer Einfiihrschleuse von geeigneter Gré3e einen Zugang zum vorgesehenen Speicheldriisengang
anlegen. (Siehe Tabelle 1.)

. Die vorgesehene Behandlungsstelle im Sialendoskop betrachten und anschlieBend den Fihrungsdraht
mit dem flexiblen Ende voran vorpositionieren. Wenn ein Sialendoskop mit Instrumentenkanal
verwendet wird, kann der Filhrungsdraht in den Instrumentenkanal eingefiihrt werden. Falls
kein Instrumentenkanal vorhanden ist, den Fiihrungsdraht neben dem Sialendoskop Uber die
Einfiihrschleuse in den Speicheldrisengang einfiihren.

. Den Fuhrungsdraht bis tiber die vorgesehene Behandlungsstelle hinaus vorschieben.

Die Position des Fiihrungsdrahts im Speicheldriisengang beibehalten und das Sialendoskop aus dem

Speicheldriisengang und vom Fiihrungsdraht entfernen.

. Den Ballonkatheter auf den Fiihrungsdraht schieben. Den Ballonkatheter tiber den Fiihrungsdraht

vorschieben, bis das proximale Ende des Ballonkatheters in die Einfihrschleuse eintritt.

HINWEIS: Um Verletzungen des Speicheldriisengangs zu vermeiden, muss darauf geachtet

werden, dass die Position des Fiihrungsdrahts beim Vorschieben und Manipulieren des Katheters

beibehalten wird.

Das Sialendoskop hinter dem Ballonkatheter in die Einfiihrschleuse einfiihren und durch das Lumen der

Einflihrschleuse vorschieben.

Ballonkatheter und Sialendoskop zusammen vorschieben, bis die Behandlungsstelle sichtbar wird.

. Den Ballonkatheter alleine vorschieben, bis der Ballon in der vorgesehenen Behandlungsstelle liegt.

Den Ballon nicht in den kleineren Zweig des Gangs vorschieben, da es zu einer unerwiinschten

Dilatation des kleineren Zweigs kommen kann.

HINWEIS: Falls beim Vorschieben des Ballonkatheters ein Widerstand auftritt, darf der Ballonkatheter

nicht mit Gewalt vorgeschoben werden.

Um sicherzustellen, dass das Sialendoskop wéhrend der Inflation nicht neben dem Ballon liegt, die

Position des Ballonkatheters beibehalten und gleichzeitig das Sialendoskop zuriickziehen, bis der

Schaft des Ballonkatheters sichtbar wird.

N
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10. Ein Inflationsgerat mit Kochsalzlésung oder sterilem Wasser fiillen und an das Ballonlumen anschlieBen.

11. Den Ballon auf den gewtinschten Druck inflatieren. Die empfohlenen Druckwerte bei der
Balloninflation einhalten. (Siehe beiliegende Compliance Card.)

12. Falls der Ballon Druck verliert und/oder reif3t, Unterdruck am Balloninflationsanschluss anlegen und
Ballonkatheter und Sialendoskop zusammen als Einheit entfernen.

Deflation und E hme des Ball
1. Den Ballon mit einem Inflationsgerat oder einer Spritze vollstandig deflatieren. Ausreichend Zeit fur die
Deflation des Ballons gewdhren.
2. Unterdruck am Ballon aufrechterhalten und den Ballonkatheter zurtickziehen.
HINWEIS: Bei der Entfernung des Ballons keine tibermaBige Kraft aufwenden.
HINWEIS: Falls bei Verwendung eines Sialendoskops ein Widerstand auftritt, zuerst das Sialendoskop
und anschlieBend den Ballonkatheter entfernen.

3. Nach der Entfernung des Ballons mit dem Sialendoskop bestétigen, dass ausreichend behandelt wurde.
4. Sialendoskop und Fiihrungsdraht entfernen.

Einfithrung und des s unter Si
(bei Verwendung im Unterkiefer- oder Ohr-Speicheldriisengang)

HINWEIS: Bei einer vorgesehenen Behandlung im Unterkiefer-Speicheldriisengang kann, falls gewiinscht, eine
Einfiihrschleuse von geeigneter GroBe verwendet werden. (Siehe Tabelle 1)

1. Die vorgesehene Behandlungsstelle im Sialendoskop betrachten und den Fiihrungsdraht mit dem
flexiblen Ende voran vorpositionieren. Wenn ein Sialendoskop mit Instrumentenkanal verwendet wird,
kann der Fiihrungsdraht in den Instrumentenkanal eingefiihrt werden. Falls kein Instrumentenkanal
vorhanden ist, den Fiihrungsdraht neben dem Sialendoskop tiber die Einfihrschleuse in den
Speicheldrisengang einfihren.

HINWEIS: Wenn keine Einfiihrschleuse verwendet wird, kann die Papille vor der Einfihrung des
Ballonkatheters dilatiert werden.

. Den Futhrungsdraht bis tiber die vorgesehene Behandlungsstelle hinaus vorschieben.

. Das Sialendoskop entfernen, wobei der Fiihrungsdraht an seiner Position in der vorgesehenen
Behandlungsstelle bleibt.

Den Ballonkatheter auf den Fihrungsdraht schieben. Den Ballonkatheter unter Ultraschallfihrung tiber
den Fiihrungsdraht vorschieben, bis der Ballon in der vorgesehenen Behandlungsstelle liegt.

HINWEIS: Um Verletzungen des Speicheldriisengangs zu vermeiden, muss darauf geachtet werden,
dass die Position des Fiihrungsdrahts beim Vorschieben und Manipulieren des Katheters beibehalten
wird.

HINWEIS: Falls beim Vorschieben des Ballonkatheters ein Widerstand auftritt, darf der Ballonkatheter
nicht mit Gewalt vorgeschoben werden.

HINWEIS: Falls fur die bessere Sicht auf die Ballonplatzierung unter Ultraschallfiihrung erforderlich,
kann der Ballon mit geringem Druck (< 2 ATM) vorinflatiert und anschlieBend deflatiert werden,
wahrend er sich im Speicheldriisengang befindet. Darauf achten, dass die Spitze des Ballons nicht
im kleineren Zweig des Gangs liegt, da es zu einer unerwiinschten Dilatation des kleineren
Zweigs kommen kann.

. Ein Inflationsgerét mit Kochsalzlésung oder sterilem Wasser fiillen und an das Ballonlumen anschlieBen.
Den Ballon auf den gewiinschten Druck inflatieren. Die empfohlenen Druckwerte bei der
Balloninflation einhalten. (Siehe beiliegende Compliance Card.)

Falls der Ballon Druck verliert und/oder reilt, Unterdruck am Balloninflationsanschluss anlegen und den
Ballonkatheter entfernen.

lendockon<ich
P

und Ultraschallbildgebung
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Deflation und k des Ball
1. Den Ballon mit einem Inflationsgerat oder einer Spritze vollstandig deflatieren. Ausreichend Zeit fur die
Deflation des Ballons gewdhren.
2. Unterdruck am Ballon aufrechterhalten und den Ballonkatheter zurtickziehen.
HINWEIS: Bei der Entfernung des Ballons keine tibermaBige Kraft aufwenden.
3. Nach der Entfernung des Ballons mit dem Sialendoskop bestétigen, dass ausreichend behandelt wurde.
4. Sialendoskop und Fiihrungsdraht entfernen.
LIEFERFORM
Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in AufreiBverpackungen. Nur fiir den einmaligen Gebrauch. Bei ungedffneter
und unbeschadigter Verpackung steril. Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der Sterilitét bestehen. An einem
dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern. Léangere Lichteinwirkung vermeiden. Nachdem das Produkt der Verpackung
entnommen wurde, auf Beschadigungen tiberpriifen.

QUELLEN
Diese Gebrauchsanweisung basiert auf Erfahrungsberichten von Arzten. Weitere Informationen erteilt der zusténdige
Everis AuBendienstmitarbeiter.

EAAHNIKA

KAOETHPAX ME MIMAAONITIA MOPOYZX ZIEAOTONQN AAENQN
ADVANCE® ME ZYPMATINO OAHIO

MPOZOXH: H opoomovdiakn vopoBecia twv H.MN.A. emTtpénel TNV TWANON TG CUOKEVIG AUTIG HOVOV OF 1aTpo 1y
Katémv evtoAii¢ tatpov (1} and emayyeApartia vyeiag o omoiog va éxet AaBet tnv KatdAAnAn adea).

MEPIFPA®H THX ZYIKEYHZ

O kaBetpag He UImalovL yia Topoug olehoyovwy adévwv Advance pe GuppATivo odnyo amoteleital amod évav
KABETAPa HE UMTAAOVI Kat £vav OUPHATIVO 08Nnyo.

O kabetrpag e umalovt eival évag kaBetripag 500 AUAWV e Eva UITAAOVL KOVTA OTO TIEPIPEPIKO TOU AKPO.

O kaBetnpag amoteAeital amd Vo opoagovikoug auloug, ot omoiot pEpouv Evoel€n «DISTAL (TEPIPEPIKOC) Kat
«BALLOON» (prmaAowt) avtiototxa. O MepIPePIKOG aUNOG EMUNKOVEL TOV KABETAPA Kal XPNOIHOTOLETal yia TV
TPowONoN Tou KABETHPaA Mavw armd Tov SUPHATIVO 08NYo Tou mapéxetal. O auhdg HIMANoOVIOU XPNOIHOTIOLEITAl Yia
™ 816yKwaon tou pnahoviol. H SIGHETPOE Tou purmahoviol (mm) Kal To UAKOG Tou paloviol (cm) avaypdgovtal oTo
GKPO TOU CUANNEKTI. AVaTPEETE OTNV ETIKETA TOU TIPOIOVTOG YIa TIG TPOSIAYPAPES TOU TIPOIOVTOG.

To pmaldévi Kataokeualetat amo €va UNKO pe €€QIPETIKA NemTTO Tolxmpu, UION] av‘roxn Kat ENAXI0TO Bueuo
evdotikotnTaG. Xpetaletan peydin mp 1 KATA TOV XEIPIGHO TOU prral wWote va Ppevy

npokAnon {npag. Eav xpnopomnoreite -m: CUVICTWHEVEC CWOTEG méozlc, To pal6vi 8a mMAnpwoei otig
TIApapETPOUG peyé G OV 3 Vovtal. Tnpeite TIC MapapéTpoug MieoN MAPWONG Tou prraloviol Tou
unodeikvuovtat. [BA. to évBeto Compliance Card (Kdpta evdotikdtntag).] Tuviotdtal n xprion HavORETPoU yia
TNV MapakoAouBNon Twv MECEWV MARPWONG.

O ouppartivog odnyoc ivat évag afoviokog amo avoleidwto xahuBa mou @épel pia oneipa amd avogeidwto xaAuPa
OTO TIEPIPEPIKO AKPO. O GUPHATIVOG 08NYOG €xel Stapetpo 0,014 inch (0,36 mm) Kat prikog 50 cm.

XPHZH A THN OMOIA NMPOOPIZETAI
O KaBeTrpag e PMaAdVL yia TOpoug olehoyovwy adévwy Advance mpoopiletal yia S1acToAr] BAaBWV Kal OTEVWOEWY
OTOV UTTOYVABI0 Kalt TOV TAPWTISIKO GLENOYOVO TIOPO.

ANTENAEIZEIZ
« O&eia hoipwén tTwv adévwv
« O&eia muwdng olaladeviuda



NPOEIAONOIHZEIZ

« AUTO TO TIPOI6V Sev TIPOOPITETAL YIa XPrON OTO AYYEIOKO CUOTNHA.

« AuTo 1o TIPOidV Sev TpoopileTal yia Xprion 0TOUG UTTOYAWOGCIOUG GIEAOYOVOUG TTOPOUG I aSEVEG.

« Auté 1o mpoidv Sev mpoopiletat yia xprion Siapéoou Tou kavaiol epyaciag evog olalevéoakoriou, KaBwe autd
UITopEi va TTPOKANéTEL SIATUNON TOU UITAAoVIOU.

« Mnv unepBaivete TRV ovopacnkr'] miieon pri§ne.! Evéxetat va mpokAnBei pri§n tou pmahoviov. Tnpeite Tig

METPOUG TTiEoNC TIA TOU pmal 0. [BA. T0 évOeTO C Card (Kapta evé 1Tag).]

H unepn)\npwcn pmopei va npom)\sca PN Tou prmahoviou Kat va o8nyroel o€ mpdkANon {NUIAg 0To ToiXwHa
TOU TTOPOV. TVVICTATAL N XPHON HAVOHETPOU Yia TV TapakoAoUBnon Twv MECEWY MARPWONG.

« Mnv mpomAnPWVETE TO UMAAGVI TTPIV G TNV E10AYWYH TOU GTOV TOPO Tou olehoyovou adéva. KAt Tétolo
£vOEXOUEVWGE VA SUCKOAEWEL TNV El0AYWYH| TOU UMaAovioU.

« Mn XpnOIHOTIOLEITE EYXUTHPA TTEONG YIa TNV TARPWON Tou pUraAoviov. EvEéxetal va mpokAnBei prign tou
pmaloviou.

+ Mn XpnOIUOTIOIEITE EYXUTAPA THECNC Yia yXUGCT OKIAYPAPIKOU HEGOU HECW TOU AUAOU TOU KABETAPA TTOU PEPEL
v év8eign «DISTAL» (mepipepikdc). Evééxetat va oupei pri€n tou kabetipa.

Ta edopéva miieong pri€ng avahlbnkav Le xprion CUVTENECTAV yia HOVOTIAEUPQ GPIa AVOXAG, YIa va TTPOCSIOPIOTEL HE ERMOoToalvn
95% 61 T0 99,9% auTwv Twv unarovidv Sev Ba umooTouv Prén oe Tieon {on 1 XaUNAGTEEN armd Tny UTTOAOYIOHEVT OVOUAOTIKN
nigon priéng

NMPO®YAAZEIZ

- To mpoidv mpoopiletal yla Xprion amo 1atpous EKMAGEUNEVOUE KAl TIETTEIPAEVOUG OTNV EVE0OKATTINON
OleEhoYOVWY adévwv.

+ Katd tnv elcaywyry, Tov XEIPIOUO6 1} TNV amdoupon TN CUOKEUNG, KN XPNOIHOTIOLEITE uTiEpBOAIKA SUvapn.

+ EKMAOVETE TOV TTEPIPEPIKO AUNS TO KaBeTrpa edv aloBavBeite avtiotaon katd tn SiEAevon Tou
KaBeTrpa TAvw armo Tov cuppdTivo odnyod.

+ To umadvi givat KATAOKEVAOHEVO amo BeppoguaiobnTo LAIKO. Mn Bepuaivete To AKPO Tou KABETAPA Kat
HNV EMIXEIPHOETE VA SIAPOPPWOETE TO OXI A TOU.

+ XpNOIHOTIOIOTE HOVO PUCIONOYIKO OPO 1} AMOCTEIPWHEVO VEPO WG MECO TIARPWONG. Mn XpnolHomolEiTe
TIOTE aépa 1} omoloSHTOTE AEPIDSES HECO YIa VA TIANPWOETE TO PITAAOVL.

+ XpNOIHOTIOIOTE TN GUCKEUN TIPIV a6 TV NUEPOUNnvia A&Nng mou avaypd@etal 0Tn CUCKELAGIaA.

« H ouokeur| 8ev mpoopiletat yia tnv tomoBétnon evéompoobécewy.

« Katd tn Sidpkela tTng amdoupong TG CUCKEUNG, @POVTIoTE va Siatnpeite Tov dova 600 To Suvatdv mo
£uB0. EQv amooupeTe TN UOKELN UTTO UTTEPPBOAIKA HEYAAN Ywvia 1} uTEPBONKA peYAAn KA evoéxeTal
va mpokAnBei {nuia otov afova.

+ Mnv €miXeIpoETE SIAOTOA EQV O GUPHATIVOG 08NYOE KAt TO PmaAovL Sev umopouv va Stacyicouv
BAGBN 1} T oTévwon.

+ Mnv emxelprioeTe xprion autol Tou TPOIGVTOG O€ TEPIMTWON TTapouaiag i umoiag mapouaiag un
£UVOIKIG avatopiag Tou aoBevoug.

AYNHTIKEZ ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ
Eivat mBavég ol mapakdtw eMMAOKEG e TN XPHON CUOKEUWY KABETHPA HE UmaNdvL:

« Moévog

« Noipwén

« Alpoppayia

« Alaxwptopdg, Statpnon, prén i kdkwon 1oTou

« Améepa&n mopou

« Améomaon 1oTov

+ Kdkwon tou mpoowmikoU 1) Tou YAWGGOIKoU VEUPOU
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OAHTIEZ XPHEIHZ

Katd ™ xprion tou KaBetrpa pe pmaldvt yia mopoug olehoydvwy adévwv Advance XpnoIUOTOINOTE AMEIKOVION YIa VO
Siac@ahioete T owaoTr TomoBétnon Kat mMifjpwon Tou kabetripa pe prmaAovt. H emAoyr Tou TUOU amekovIoNg mTou
Ba xpnotponoinBei evamdketal oTny mMEOTIPNGN Tou latpov. O mivakag 1 mTapousIddel TIG CUVIOTWHEVEG HEBOSOUG
QTEIKOVIONG KAl TIG CUPPBATEC BoNONTIKEG CUCKEVEC.

MNivakag 1: Zuvictwpevn péBodog 0 1< Kat cupBatég BonBnTikég £
Mé£B80o8og ameikéviong 0Oéon Bepanciag OnkKapt elcaywyéa
Ev§oc;<c3m|<n QTTEIKOVION GlENOYOVWY YroyvéBioc 6Fr
adévwv
EVS0GKOTIIKI| OTTEIKOVION GIENOYOVWY Yrnoyvadiog 6 Fr*
adéVwV HE UTIEPNXOYPAPIKN
amekévion MNapwTtidikog Agv umdpxel

*Méyiotn €€. 8id. olakevdoakomiou 1,3 mm
“EvaMakTikd, o kaBetripag pe pmalévi kat 1o oupua urmopolv va xenoiuornoinBolv xwpic Bnkdpt eioaywyéa.

MNMpostopacia kaBetipa pe pmaéve
1. EmAé&te Siapetpo Kabetripa pe umaAovL KATEANAN yia Bepareia tou mépou Tou alehoydvou adéva.
(BA. Mivaka 2.)

Mivakag 2: Zuvictwpeva peyédn mépouv

AiGpeTpog avagopdag ZUVICTWHEVN ENGXIOTN ZUVIOCTWHEVO ENAXIOTO
Hmaloviou Siapetpog mépou HKOG Tépou
1,5mm 1,5mm
2,0 mm 2,0 mm
2cm
2,5mm 2,5mm
3,0mm 3,0 mm

2. A@alpéoTe Tov KAaBEeTpa e PIMAAGVL amé T CUOKeLacia. EMOewpr|oTe Tov KABETPa e HMAAGVL yia va
BeBaiwbeite 61 Sev éxel umOoTE (NG KATA TV ATTOCTONN.

3. AQaip£oTe Tov OTEINED AMOOTOANG HE TO KITPIVO AKPO ATt TO TEPIPEPIKO AKPO Tou KabeTripa
HE UTOAOVL.

4. AQUIPECTE TO TIPOCTATEVUTIKO TTOPTOKAA ONKAPL TOU HITAAOVIOU amd Tov KABETAPA HE PITAAOVL.

5. EpappooTe apvnTIKA TiECn 0ToV aulo Tou gépet TV €vdelgn «BALLOON» (umahovi) mptv amo thv
£100YWYr TOU OTOV TTOPO TOU GlEAOYOVoU adéva.

ywyn Kaetiipa pe pmakévi kat mifipwon e On

cleEdoyovwy adévwv

(yia xprion otov umoyvadio mépo Tou cisAoyovou adéva)

1. Xpnogomotjote Bnkapt eloaywyéa KatdAAnAou peyéBoug yia va amokTroeTe mpdoBacn otov embuunto
TIOPO Tou olehoydvou adéva. (BA. Mivaka 1.)

2. XpNnOIOTIOIOTE TO OlOAEVEOOKOTO Yia va Seite Ty emBupnTth Oéon Bepameiag kat oTn CuvéxEla TIPO-
TOTIOBETAOTE TOV CUPHATIVO 08Ny, PE TO EVKAUTTTO AKPO TTPWTA. EAv xpnolpomoleite olaevSooKaTIo
0€ OUVSUAOUO HE KAVAN EPYAAEIOU, O GUPHATIVOG 08NYOG UITOpE va el0axBel HEGW Tou KavaMoy Tou
epyaleiou. EGv Sev umdpyel kavahl epyaleiou, EI0AYAYETE TOV OUPHATIVO 08NYS péow Tou Bnkaploy
£10QYWYEA EVTOG TOU TIOPOU TOU GLENOYOVOU aG€va KATA MIKOG TOU GIAAEVSOOKOTT{OU.

3. NMpow6roTe Tov cupATIVO 08NYS £wg 6Tou SIENBEL péow TnG emBLUNTAG B£0n¢ Bepareiag.
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Evoow Siatnpeite Tn B€on Tou GUPHATIVOL 08NYOU EVTAG TOU TTOPOU TOU GIEAOYOVOU adéva, aPaIPECTE TO

GLANeVEOOKOTTIO A6 TOV TIOPO TOU GLEAOYOVOU adéva Kal amoé ToV CUPHATIVO 08nyo.

. TormoBeTr|oTe Tov KABETPA pe PMAAOVI Tdvw amd Tov cuppdativo odnyo. MpowbroTe Tov KaBeTpa pe

HITaAOVI TIGvw amd Tov GUPHATIVO 08Nnyd £wg OTOU TO €YYV GKPO TOU KABETHPA e UTOAOVL EICENBEL OTO

Onkap! elcaywyéa.

THMEIQZH: Mo va ano@euxBei Tpavpatiopog tou mopou, Befaiwbeite 6T Statnpeite T B£on Tou

OUPHATIVOU 08NyoU KATA TNV TTPoWwBNon KAl TOV XEIPIOUO TOU KABETHPA pE PITAAdVL.

Elcaydyete 10 GlaAeVSOOKOTIO EVTOG TOU ONKAPIOU EI0AYWYEA TTIOW ATTO TOV KABETAPA HE MITAAOVL Kat

TPOWONOTE TO GIANEVEOOKOTIIO PHéGW TOU AUAOU TOU EICAYWYEQ.

. MpowBAoTE ToV KABETHPA HE UMANOVL KAl TO GLOAEVSOOKOTIO Hadi £wg GTOU TEIKOVIOTEL N

B¢on Bepaneiag.

MpowBrTe Tov KABeTPa e UMAAOVL aveEapTnTA €W OTOU TO PIMAAOVI TOTTOBETN O emi TnG emMBUUNTAG

Béonc¢ Bepaneiac. Mnv mpowOeite To PMaAGvL oTov IKPOTEPO KAGASO Tou Topou Kabwg evdéxetal va

GupBei pn emBupNTH S1a0TOAN TOV HIKPOTEPOU KAGSOUL.

ZHMEIQZH: EQv GUVaVTAOETE QVTIOTACH KATA TNV TIPowBNGn Tou KABETHPA PE PMAaNOVL, pnv EpappdceTe

Suvapn otov KABETPa HE UMAaNOVL.

la va Slac@alioete OT1 To olalevSookdTo Sev BPIoKETal KATA HKOG TOu umaAoviol Katd T mirjpwon),

StatnprioTe Tn B€on Tou KABETHPA HE UMAAOVI EVOOW AMOCUPETE TO GIOAEVEOOKOTIO £wg 6TOL 0 dovag

Tou KaBeTrpa pE pmaldvt ivat opatdc.

10. MPOETOIPACTE A CUOKEUT| TIAIPWONG HE YUCIONOYIKO 0PO 1} ATTOOTEIPWHEVO VEPS Kal TTPOCAPTAHOTE TV
OTOV AUAO TOU HITaAOVIOU.

11. MA\NPWOTE TO UMAAOVL OTNV EMBUUNTA TTiEON. TNPEITE TIG CUVICTWHEVEG MECEI TARPWONG TOU
pmaloviov. [BA. To évBeto Compliance Card (Kapta evéotikétnrac).]

12. Y& mepimTwon anwA&lag meong f/kat PAENG Tou UIMAAOVIOY, avapPOPrOTE Yia VA SNIOUPYHOETE APVNTIKN

miieon otn BUPA MARPWONG UTAAOVIOU KAt AQAIPECTE TO UMAAGOVL KAl TO GLAAEVEOOKOTIIO WG eviaia povada.

w

o

~

©

0

- . . 3 .

@ Ha Kat PON TOU

1. ZEQPOUCKWOTE EVIENDG TO UMTAAGVL XPNOIUOTIOVTAG HIdt CUCKEUT TTARPWONG 1y ouptyya. Mepipévete
QPKETO XPOVO WOTE VA EEQOUOKWOEL TO HITOAOVL.

2. AlatnproTE TNV apvnTIKN TiEon (KEVO) 6TO UMAAGVL Kal ATOCUPETE TOV KABETHPA ME UTAAOVL.
ZHMEIQZH: Mn xpnotpomoleite umepPBoAikr) SUvapn Katd Ty agaipeon Tou Prmaoviov.
THMEIQZH: EGv cuvavTioETE avTioTacn Katd tn Xprion Tou ClaAeVEOOKOTTIOU, a@aIpECTE TTPWTA TO
OLANEVEOOKOTTIO KAl 0T CUVEXELQ TOV KABETHPA E UMANOVL.

3. MeTd TV a@aipeon Tou praiovioy, emPBeRAIWOTE HE TO GIAAEVOOOKOTIO OTI £XEl EMTEVXDEL
emapkr|; Bepareia.

4. AQQIPEDTE TO CIAAEVSOTKOTIIO KAl TOV CUPHATIVO 08nyo.

Eicaywyn kat mAfjpwon kaBetiipa pe prralove pe evd 1] 0 1 cleloyo &é Kat

UTIEPNXOYPAPIKI) ATIEIKOVION

(yia xprion otov umoyvaoio ij Tov mapwtiSiké oieAoyovo népo)

IHMEIQZH: Edv n B¢on-016x0¢ €ival 0 unoyvddiog mopog Tou alehoydvou adéva, PITOPEITE va XPNOIUOTIOICETE

Onkapt eloaywyéa katdAnhou peyéBoug, edv To embupeite. (BA. Mivaka 1.)

1. Xpnotpomowvtag oIaNevEOOKOTIO yla ATTEIKOVION TNG EMBOLUNTHG B€éong Bepaneiag, mpo-TomoBeTroTe

TOV OUPHATIVO 08NYO, HE TO EUKAUTITO AKPO TIPWTA. EAV XPNOILOTIOLEITE OIOAEVEOOKOTIO O GUVSUACHO
HE KavAMt epyalgiou, 0 CUPHATIVOG 08NYOC HTopEi va eloayBei péow Tou KavaAlol Tou epyaleiou. Edv
Sev UTTAPXEL KAVAAL EPYANEIOU, EICAYAYETE TOV CUPUATIVO 08NYO HECW TOU BnNKaplol eloaywyéa eviog
TOU TIOPOU TOU GLENOYOVOU adéva KATA HAKOG TOU GIAAEVEOOKOTTIOU.
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ZHMEIQZH: Edv Sev XpnOIHOTIOLEITE BNKAPL EICAYWYEQ, UTOPEITE VA SIAOTEINETE TO PUHA TTPLV amd TV

£100YWYN TOU KABETHPA HE UMTANOVL.

MpowBrioTe Tov cuppdTIvo 08NnYd £wg GTou Si1ENBEL péow Tng emBuPNTAC Béong Bepareiag.

. AQaIp£0TE TO CIAAEVEOOKOTIIO, APIVOVTAG TOV CUPHATIVO 08Nnyd TOmoBeTNUEVO PéOW TNG EMOUUNTHG
Béong Bepaneiag.

W

»

TomoBeTAOTE TOV KABETAPA HE UMANOVI TIAVW ATTO TOV CUPHATIVO 08NYO. YTIO UTTEPNXOYPAPIKN
kaBodrynon, mpowbroTe Tov KABETHPA He PMANOVI TIAVW aTTO TOV GUPHATIVO 08NnYo £w¢ OTou To
pmalévi tomoBetnBei emi tng emBupnTrg Béong Beparmeiag.

IHMEIQZH: Na va anmopeuyBei Tpaupatiopsdg Tou mépov, BePaiwbdeite 6Tt Statnpeite tn Béon Tou
GUPHATIVOU 08NYOU KATA TV TTPOowBONGCN Kal TOV XEIPIOHO TOu KABETHPA PE UIAAOVL.

ZHMEIQZH: EQv 0UVaVTAOETE QVTIOTACN KATA TNV TTPowOnon Tou KaBeTrpa Pe UMAAOVL, unv
EPAPHOOETE SUVAN OTOV KABETAPA PE UTOAOVL.

ZHMEIQZH: Edv ival amapaitnto va anmeikovIoTel KAAUTEPA N TOTTOBETNON TOU PImaAovioy umd
UTIEPNXOYPAPIKT KABOSYNON, HITOPEITE VA TTPOTIANPWOETE TO UITAAGVL XPNOIHOTTOIWVTAG XAUNAL TTiEon
(< 2 ATM) Kat va EEQOUCKWOETE TO UMAAOVL EVOowW BpioKeTal péoa oTtov mépo. BeBaiwOsite 6Tt To dkpo
Tou pmmaloviov Sev éxel TomoBeTnOei EVTAC TOU HIKPOTEPOU KAGSOU TOU MTOpou KaBWw¢ evdéxeTal
va cupei pn emBupunTr S1a6ToAR Tou HIKPATEPOU KAGSOUL.

MPOETOINACTE pIa CUCKEUT TIARPWONG HE PUGIOAOYIKO 0PO I ATTOOTEIPWHEVO VEPO KAl TIPOCAPTHOTE
TNV 0TOV AUAG TOU PITAAOVIOU.

w

o

MANPWOTE TO UMaAGVL 0TNV EMOLUNTH TTiEoT. TNPEITE TIC CUVICTWHEVEG MECELC TAPWONG TOU
pmaloviou. [BA. to évBeto Compliance Card (Kapta evdotikétntag).]

. S mepimtwon anwAelag meong i/kat p&ng Tou Pmaloviov, avappo@roTe Yia va SnUIOUPYHOETE
apVNTIKN Tiieon oTn BUpa MARPWONG UITAAOVIOU Kal APaAIPECTE TOV KABETAPA HE MTAAGVL.

~

= . . 5 .

P Kat pON TOU

. ZEPOUOKWOTE EVTEAWG TO UMTAAOVI XPNOIHOTIOIWVTAG HIA CUOKEUH TIAPWONG i oUpLyya. MepIéveTe
QPKETO XPOVO WOTE VA EEPOUCKWOEL TO UITAAOVL.

. AlaTNPAOTE TV ApVNTIKA TTiECN (KEVO) OTO MMAAGVL KAt ATTOCUPETE TOV KABETAPA ME UTOAOVL.
ZHMEIQZH: Mn xpnotpomolgite umepBoAikr SUvapn Katd TV apaipeon Tou Pmaloviov.

. Metd v agaipeon tou pmaloviol, emPBeRaDOTE He TO GIAAEVEOOKOTIO OTL £XEL EMTEUXOEL
enapknig Bepaneia.

4. AQaIPECTE TO CLANEVOOOKOATIIO Kal TOV GuppdTIvo 0dnyod.

TPOMOX AIAGEZHX

Mapéxetal amooTelpwpévo pe aéplo o&eidlo Tou ailbBuleviou og amokoAoUuEVEG CUOKEVATIEC. MpoopileTal yia pia
XPrion poévo. ITeipo, epdoov n cuckevacia Sev éxel avolyTei ) Sev éxel umootei {npid. Mn XPNGIHOTIOLEITE TO TIPOTOV
£av umdpxet ap@iBoAia yia tn oTelpdTNTa Tou. DUNACOETE OE OKOTEIVO, OTEYVO Kal SpOCEPOG XWPO. ATTOPEVYETE

NV mapatetapévn ékBeon oTo Pwe. Katd v agaipeon ané tn cuokeuaocia, eMBEwWpPEITe To MPOIGY, £TOL WOTE va
Slac@ahioeTe 6T Sev éxel umooTel {NId.

BIBAIOTPA®IA
AuTéc o1 08nyiec xpriong Paocifovtal oTnv eumeipia mou €xel amokTnBei anod 1atpouc. AmeubuvOeite OTOV TOMIKO
aVTIMPOOWTTO MWARCEWV TNG Everis yia mepIooaTEPEG TANPOPOPIEG.

N
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CATETER BALON SALIVAL ADVANCE® CON GUIA

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

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El catéter balén salival Advance con guia consiste en un catéter balén y una guia.

El catéter balon es un catéter de doble luz con un balén cerca de su punta distal. El catéter se compone de dos luces
coaxiales, marcadas con los rétulos «DISTAL» y «<BALLOON» (Baldn). La luz distal extiende la longitud del catéter y se
emplea para hacer avanzar el catéter sobre la guia suministrada. La luz del baldn se utiliza para hinchar el balén. La
punta de la unién tiene inscritos el diametro (mm) y la longitud (mm) del balén. Las especificaciones del producto se
indican en su etiqueta.

El balon esta hecho de un material de grosor ultrafino, alta resistencia y minimamente distensible. El balén debe
manipularse con especial cuidado para evitar danarlo. Cuando se hinche leando las daci de
presion adecuadas, se obtendran los para de fo indicados. Emplee los parametros de presion del
balén indicados. (Consulte la C li Card [tarjeta de distensibilidad] adjunta). Se recomienda utilizar un
manoémetro para vigilar las presiones de hinchado.

La guia es un mandril de acero inoxidable con una espiral de acero inoxidable en la punta distal. La guia tiene 0,014 inch
(0,36 mm) de didmetro y 50 cm de longitud.

INDICACIONES
El catéter balon salival Advance esta concebido para dilatar lesiones y estenosis en los conductos salivales
submandibulares y parotideos.

CONTRAINDICACIONES
« Infeccién glandular aguda
« Sialoadenitis purulenta aguda

ADVERTENCIAS

« Este producto no esta disefiado para utilizarse en la vasculatura.

« Este producto no esta disefiado para utilizarse en los conductos o las glandulas salivales sublinguales.

« Este producto no esté indicado para utilizarse a través del canal de trabajo de un sialoendoscopio, ya que ello podria
producir cortes en el balon.

« No sobrepase la presion maxima de hinchado.' El balén podria romperse. Emplee los parametros de presion de
hinchado del balén. (Consulte la Compliance Card [tarjeta de disten: dad] adjunta). Si se hincha demasiado,
el balén puede romperse y dafar la pared del conducto. Se recomienda utilizar un mandmetro para vigilar las
presiones de hinchado.

« No hinche de antemano el balén antes de introducirlo en el conducto salival. Si lo hace, la introduccién del balén

puede ser mas dificil.

No utilice inyectores mecanicos para hinchar el balén. El balén podria romperse.

No utilice inyectores mecénicos para inyectar medio de contraste a través de la luz del catéter marcada con el rétulo
«DISTAL». El catéter podria romperse.

TLos datos de presion méxima de hinchado se analizaron, utilizando factores de una tolerancia unilateral, para determinar con un intervalo
de confianza del 95 % que el 99,9 % de estos balones no reventard a presiones iguales o inferiores a la presion maxima de
hinchado calculada.

20



PRECAUCIONES
« El producto esta concebido para que lo utilicen médicos con formacion y experiencia en sialoendoscopia.

« Al introducir, manipular o retirar el dispositivo, no utilice demasiada fuerza.

« Lave la luz distal del catéter si nota resistencia al hacer pasar el catéter sobre la guia.

« El balén esta fabricado con un material sensible al calor. No caliente ni intente cambiar la forma de la punta
del catéter.

« Utilice Uinicamente solucion salina o agua estéril como medio de hinchado. Nunca utilice aire ni ningtin
medio gaseoso para hinchar el balén.

- Utilice el dispositivo antes de la fecha de caducidad indicada en el envase.

- El dispositivo no estd indicado para la colocacion de stents.

- Durante la retirada del dispositivo, asegurese de mantener el cuerpo lo mas recto posible. Si se retira el
dispositivo con un angulo o una curvatura excesivos, el cuerpo puede resultar dafado.

« No intente llevar a cabo la dilatacion si la guia y el balén no pueden cruzar la lesion o la estenosis.

« No intente utilizar este producto si el paciente presenta o se sospecha que presenta una configuracion
anatémica desfavorable.

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES
El uso de dispositivos de catéteres balon puede producir las siguientes complicaciones:
« Dolor
« Infeccion
« Hemorragia
- Diseccion, perforacion, rotura o lesion tisulares
+ Oclusién del conducto
« Avulsion tisular
- Dafos en nervios faciales o linguales
INSTRUCCIONES DE USO
El catéter balon salival Advance requiere estudios de imagen para asegurar la colocacion y el hinchado correctos
del catéter balon. La eleccion del estudio de imagen depende de las preferencias del médico. La tabla 1 muestra las
modalidades de estudios de imagen recomendadas y los dispositivos auxiliares compatibles.

Tabla 1: Modalidades de dios dei r dadas y dispositivos auxiliares patibles
Modalidad de estudio de imagen Lugar del tratamiento Vaina introductora
Visualizacion sialoendoscopica* Submandibular 6 Fr

Visualizacion sialoendoscépica con Submandibular 6Fr

ecografia Parotideo -

*DE mdximo del sialoendoscopio: 1,3 mm
“Otra opcién consiste en utilizar el catéter baldn y la guia sin una vaina introductora.
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Preparacion del catéter balon
1. Elija un catéter balon del didametro adecuado para tratar el conducto salival. (Véase la tabla 2).

Tabla 2: T fio r dado del ducto
Diametro del balén Dia dad. Longitud mini ]
de referencia del conducto del conducto
1,5mm 1,5mm
2,0 mm 2,0 mm
2cm
2,5 mm 2,5mm
3,0 mm 3,0mm

2. Extraiga el catéter balon del envase. Inspeccione el catéter balon para asegurarse de que no haya sufrido
ninguin dano durante el transporte.

3. Retire el estilete de transporte de punta amarilla de la punta distal del catéter balon.

4. Retire el manguito protector naranja del balén del catéter balén.

5. Aplique presién negativa a la luz rotulada como «BALLOON» (Balén) antes de introducirla en el
conducto salival.

Introduccién e hinchado del catéter balén con vaina i ductora y vi izacion si a

(para uso en el conducto salival submandibular)

. Utilice una vaina introductora del tamario adecuado para acceder al conducto salival deseado. (Véase la
tabla1).

2. Utilice el sialoendoscopio para visualizar el lugar del tratamiento deseado y, a continuacién, coloque
previamente la guia, introduciendo la punta flexible primero. Si estd utilizando un sialoendoscopio con un
canal de instrumentos, la guia puede introducirse a través del canal de instrumentos. Si no hay un canal
de instrumentos, introduzca la guia a través de la vaina introductora en el conducto salival a lo largo
del sialoendoscopio.

3. Haga avanzar la guia hasta que haya pasado a través del lugar del tratamiento deseado.

4. Mientras mantiene la posicion de la guia en el interior del conducto salival, extraiga el sialoendoscopio del
conducto salival y de la guia.

5. Coloque el catéter balon sobre la guia. Haga avanzar el catéter balén sobre la guia hasta que el extremo
proximal del catéter balon entre en la vaina introductora.

NOTA: Para evitar traumatismos en el conducto, asegurese de mantener la posicién de la guia cuando
haga avanzar y manipule el catéter balon.

6. Inserte el sialoendoscopio en la vaina introductora detrés del catéter balén y haga avanzar el
sialoendoscopio a través de la luz del introductor.

7. Haga avanzar el catéter baldn y el sialoendoscopio conjuntamente hasta que se visualice el lugar
del tratamiento.

8. Haga avanzar el catéter balén independientemente hasta que el bal6n quede colocado a través del lugar
del tratamiento deseado. No haga avanzar el balén al interior de la rama mas pequeia del conducto,
ya que podria producirse una dilatacién no deseada de la rama mas pequeia.

NOTA: Si nota resistencia mientras hace avanzar el catéter balén, no fuerce el catéter balén.
9. Para asegurarse de que el sialoendoscopio no quede colocado a lo largo del balén durante el hinchado,

mantenga la posicion del catéter balén mientras retira el sialoendoscopio hasta que esté visible el cuerpo
del catéter balon.
10. Prepare un dispositivo de hinchado con solucién salina o agua estéril y acéplelo a la luz del balén.
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11. Hinche el balén a la presion deseada. Emplee las presi de hinchado del balén recomendadas.
(Consulte la Compliance Card [tarjeta de distensibilidad] adjunta).

12. Si el baldn pierde presion o se rompe, aplique presion negativa por el orificio de hinchado del balon y
extraiga conjuntamente el balén y el sialoendoscopio.

Deshinchado y extraccion del balén
1. Utilice una jeringa o un dispositivo de hinchado para deshinchar por completo el balén. Deje que
transcurra el tiempo necesario para que el balén se deshinche.
2. Mantenga la aplicacion de vacio al balén y extraiga el catéter balén.
NOTA: No utilice demasiada fuerza al extraer el balon.
NOTA: Si nota resistencia al utilizar el sialoendoscopio, extraiga el sialoendoscopio primeroy, a
continuacion, el catéter balén.
3. Confirme el tratamiento adecuado con el sialoendoscopio después de extraer el balon.
4. Extraiga el sialoendoscopio y la guia.
Introduccion e hinchado del catéter balén con visualizacion sial, doscépica y ecografia
(parausoenlos d lival b dibulares o parotideos)
NOTA: Si va a tratarse el conducto salival submandibular, si se desea puede utilizarse una vaina introductora del tamario
adecuado. (Véase la tabla 1).

1. Utilizando un sialoendoscopio para visualizar el lugar del tratamiento deseado, coloque previamente
la guia, introduciendo la punta flexible primero. Si esta utilizando un sialoendoscopio con un canal

de instrumentos, la guia puede introducirse a través del canal de instrumentos. Si no hay un canal de
instrumentos, introduzca la guia a través de la vaina introductora en el conducto salival a lo largo

del sialoendoscopio.

NOTA: Si no se utiliza una vaina introductora, la papila puede dilatarse antes de introducir el catéter balon.
Haga avanzar la guia hasta que haya pasado a través del lugar del tratamiento deseado.

Extraiga el sialoendoscopio, dejando la guia colocada a través del lugar del tratamiento deseado.
Coloque el catéter balon sobre la guia. Mientras utiliza guia ecogréfica, haga avanzar el catéter balon
sobre la guia hasta que el balén quede colocado a través del lugar del tratamiento deseado.

NOTA: Para evitar traumatismos en el conducto, asegurese de mantener la posicién de la guia cuando
haga avanzar y manipule el catéter balon.

HwN

NOTA: Si nota resistencia mientras hace avanzar el catéter balén, no fuerce el catéter balén.

NOTA: Si es necesario para visualizar mejor la colocacion del balon con guia ecografica, puede hinchar

previamente el balén utilizando una presion baja (<2 atm) y deshinchar el balén mientras este esta en

el conducto. Asegurese de que la punta del balén no quede colocada en la rama mas pequeiia del

conducto, ya que podria producirse una dilatacion no deseada de la rama mas pequeiia.

Prepare un dispositivo de hinchado con solucién salina o agua estéril y acdplelo a la luz del balon.

Hinche el baldn a la presion deseada. Emplee las presiones de hinchado del balon recomendadas.

(Consulte la Compliance Card [tarjeta de distensibilidad] adjunta).

. Si el baldn pierde presion o se rompe, aplique presion negativa por el orificio de hinchado del balén y
extraiga el catéter balon.

o n

~N

Deshinchado y extraccion del balén
1. Utilice una jeringa o un dispositivo de hinchado para deshinchar por completo el balén. Deje que
transcurra el tiempo necesario para que el balén se deshinche.
2. Mantenga la aplicacién de vacio al balén y extraiga el catéter balon.
NOTA: No utilice demasiada fuerza al extraer el balon.
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3. Confirme el tratamiento adecuado con el sialoendoscopio después de extraer el balon.
4. Extraiga el sialoendoscopio y la guia.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con éxido de etileno en envases de apertura rapida. Producto indicado para
un solo uso. El producto se mantendra estéril si el envase no esté abierto y no ha sufrido ningtin dano. No utilice
el producto si no estd seguro de que esté estéril. Aimacénelo en un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la exposicion
prolongada a la luz. Tras extraerlo del envase, inspeccione el producto para asegurarse de que no haya sufrido
ningun dafo.

REFERENCIAS
Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia de médicos. Para obtener mas informacién, consulte con su
representante local de Everis.

FRANCAIS

CATHETER A BALLONNET SALIVAIRE ADVANCE® AVEC GUIDE

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le cathéter a ballonnet salivaire Advance avec guide se compose d'un cathéter a ballonnet et d’'un guide.

Le cathéter a ballonnet est un cathéter a lumiére double muni d'un ballonnet a proximité de son extrémité distale.

Le cathéter se compose de deux lumiéres coaxiales nommées DISTAL (distale) et BALLOON (ballonnet). La lumiére
distale se prolonge sur toute la longueur du cathéter et elle est utilisée pour avancer le cathéter sur le guide fourni. La
lumiére du ballonnet sert a dilater le ballonnet. Le diamétre (mm) et la longueur (mm) du ballonnet sont indiqués sur
I'extrémité du collecteur. Consulter I'étiquette du produit pour obtenir ses caractéristiques.

Le ballonnet est fabriqué a partir d'un matériau minimalement compliant, a haute résistance et a paroi tres fine.
Prendre des précautions particuliéres pour éviter d’end le ball lors de sa I

Lorsque les recommandations appropriées relatives a la pression sont observées, il s'inflate conformément
aux paramétres indiqués pour le calibre. Se conformer aux paramétres de pression du ballonnet indiqués.
(Consulter la Carte de compliance.) Lutilisation d’'un manomeétre est recommandée pour surveiller les

pressions d'inflation.

Le guide est un mandrin en acier inoxydable avec une spirale en acier inoxydable sur son extrémité distale. Le guide
est de 0,014 inch (0,36 mm) de diamétre et de 50 cm de long.

UTILISATION

Le cathéter a ballonnet salivaire Advance est congu pour la dilatation des lésions et des sténoses des canaux salivaires
sous-mandibulaires et parotidiens.

CONTRE-INDICATIONS
« Infection glandulaire aigué
« Sialoadénite purulente aigué

AVERTISSEMENTS
« Ce produit ne doit pas étre utilisé dans le systeme vasculaire.
« Ce produit n'est pas congu pour étre utilisé dans les glandes ou les canaux salivaires sublinguaux.
« Ce produit n'est pas congu pour étre utilisé a travers le canal de travail d’'un sialendoscope, car cela risquerait
d'entrainer le déchirement du ballonnet.
« Ne pas dépasser la pression de rupture nominale." Une rupture du ballonnet risque de se produire. Se conformer
aux étres de p| ion d’inflation du ball (C Iter la Carte de c liance.) Une inflation
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excessive risquerait d'entrainer la rupture du ballonnet et d'endommager la paroi du canal. L'utilisation d'un
manométre est recommandée pour surveiller les pressions d'inflation.

« Ne pas pré-inflater le ballonnet avant de l'insérer dans le canal salivaire. Cela risquerait de compliquer
l'introduction du ballonnet.

« Ne pas utiliser un injecteur électrique pour l'inflation du ballonnet. Une rupture du ballonnet risque de
se produire.

« Ne pas utiliser un injecteur électrique pour injecter du produit de contraste dans la lumiére du cathéter nommée
DISTAL (distale). Une rupture du cathéter risque de se produire.

TLes données de pression de rupture ont été analysées en utilisant des facteurs pour une tolérance monolatérale pour déterminer,
avec une confiance a 95 %, que 99,9 % de ces ballonnets n‘éclateraient pas a ou au-dessous de la pression de rupture nominale
calculée.

MISES EN GARDE

« Le produit est concu pour étre utilisé par les médecins formés et expérimentés dans la sialendoscopie.

- Lors de l'insertion, de la manipulation ou du retrait du dispositif, ne pas utiliser de force excessive.

- Rincer la lumiére distale du cathéter si une résistance se fait sentir lors du passage du cathéter sur le
guide.

- Le ballonnet est fabriqué a partir d'un matériau thermosensible. Ne pas chauffer, ni essayer de déformer
I'extrémité du cathéter.

- Utiliser uniquement du sérum physiologique ou de I'eau stérile comme produit d'inflation. Ne jamais
utiliser de I'air ou un autre gaz pour inflater le ballonnet.

- Utiliser le dispositif avant la date de péremption indiquée sur I'emballage.

- Le dispositif n'est pas congu pour la mise en place d'endoprothéses.

- Pendant le retrait du dispositif, prendre soin de maintenir le corps aussi droit que possible. Le retrait du
dispositif a un angle ou une courbure excessif risque dendommager le corps.

- Ne pas tenter d'effectuer la dilatation si le guide et le ballonnet ne peuvent pas franchir la [ésion
ou la sténose.

- Ne pas tenter d'utiliser ce produit s'il est avéré ou suspecté que I'anatomie du patient est défavorable.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
Les complications suivantes sont possibles avec I'utilisation des cathéters a ballonnet :
- Douleur
- Infection
« Hémorragie
- Dissection, perforation, rupture ou lésion des tissus
- Occlusion du canal
« Avulsion tissulaire
« Lésion du nerf facial ou du nerf lingual
MODE D’EMPLOI
Le cathéter a ballonnet salivaire Advance nécessite I'imagerie pour s‘assurer de la mise en place correcte et de

I'inflation du cathéter a ballonnet. Le choix de I'imagerie dépend de la préférence du médecin. Le tableau 1 indique
les modalités d'imagerie recommandée et les dispositifs auxiliaires compatibles.
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itifs auxiliaires compatibles

Modalité d'imagerie

Site de traitement

Gaine d'introduction

Visualisation sialendoscopique*® Sous-mandibulaire 6 Fr
Visualisation sialendoscopique avec Sous-mandibulaire 6Fr
imagerie échographique Parotidien so.

Sialendoscope de diamétre externe de 1,

3 mm maximum

“De facon alternative, il est possible d'utiliser le cathéter a ballonnet et le guide sans gaine diintroduction.

Préparation du cathéter a ballonnet

1. Choisir un diamétre de cathéter a ballonnet approprié pour le traitement du canal salivaire. (Voir le
tableau 2.

Tabl 2 : Mesures rec ées pour le canal
Diamétre du ballonnet Diamétre minimum du Longueur minimum du
de référence canal r dé canalr dé
1,5mm 1,5 mm
2,0 mm 2,0 mm
2cm
2,5mm 2,5mm
3,0mm 3,0 mm

2. Retirer le cathéter a ballonnet de I'emballage. Inspecter le cathéter a ballonnet pour s'assurer quaucun
dommage ne s'est produit durant le transport.

3. Retirer le stylet livré avec le dispositif a extrémité jaune de l'extrémité distale du cathéter a ballonnet.

4. Retirer le manchon de protection orange du cathéter a ballonnet.

5. Appliquer une pression négative sur la lumiére nommée BALLOON (ballonnet) avant de l'introduire
dans le canal salivaire.

d Py ha P
a

eti al'aide d’une gaine d’introduction et de la

Intr: du

d

Piq

(a utiliser dans le canal salivaire sous-mandibulaire)

. Utiliser une gaine d'introduction de taille appropriée pour accéder au canal salivaire souhaité. (Voir le
tableau 1.)

. Utiliser le sialendoscope pour visualiser le site de traitement souhaité, puis prépositionner le guide,
I'extrémité souple en premier. En cas d'utilisation d’un sialendoscope avec un canal d'instrument, il
est possible d'insérer le guide dans le canal d'instrument. S'il n'y a pas de canal d'instrument, insérer le
guide a travers la gaine d'introduction dans le canal salivaire le long du sialendoscope.

. Avancer le guide jusqu'a ce qu'il traverse le site de traitement souhaité.

Tout en maintenant la position du guide dans le canal salivaire, retirer le sialendoscope du canal

salivaire et du guide.

. Placer le cathéter a ballonnet sur le guide. Avancer le cathéter a ballonnet sur le guide jusqu’a ce que
I'extrémité proximale du cathéter a ballonnet entre dans la gaine d'introduction.
REMARQUE : Afin d'éviter un traumatisme du canal, s'assurer de maintenir la position du guide lors de
I'avancement et de la manipulation du cathéter a ballonnet.

. Insérer le sialendoscope dans la gaine d'introduction derriére le cathéter a ballonnet et avancer le
sialendoscope dans la lumiére de la gaine d'introduction.
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. Avancer le cathéter a ballonnet et le sialendoscope ensemble jusqu’a ce que le site de traitement
soit visualisé.

. Avancer le cathéter a ballonnet indépendamment jusqu’a ce que le ballonnet soit positionné en travers
du site de traitement souhaité. Ne pas avancer le ballonnet dans la branche plus petite du canal car
une dilatation indésirable de la branche plus petite risque de se produire.

REMARQUE : En cas de résistance lors de I'avancement du cathéter a ballonnet, ne pas forcer le
cathéter a ballonnet.

=3

9. Pour s'assurer que le sialendoscope n'est pas le long du ballonnet durant l'inflation, maintenir la
position du cathéter a ballonnet tout en retirant le sialendoscope jusqu‘a ce que le corps du cathéter a
ballonnet soit visible.

10. Préparer un dispositif d'inflation avec du sérum physiologique ou de I'eau stérile et le raccorder a la
lumiere du ballonnet.

11. Inflater le ballonnet jusqu’a la pression souhaitée. Observer les pressi d’inflation rec dé
pour le ball. (Ce Iter la Carte de compliance)

12. En cas de rupture et/ou de chute de pression du ballonnet, appliquer une pression négative sur l'orifice
d'inflation du ballonnet et retirer le ballonnet et le sialendoscope d'un seul tenant.

Déflation et retrait du ballonnet

1. Utiliser un dispositif d'inflation ou une seringue pour déflater totalement le ballonnet. Attendre
suffisamment longtemps pour que le ballonnet se déflate.

2. Maintenir le vide sur le ballonnet et retirer le cathéter a ballonnet.
REMARQUE : Ne pas utiliser de force excessive lors du retrait du ballonnet.
REMARQUE : En cas de résistance lors de I'utilisation d’un sialendoscope, retirer d'abord le
sialendoscope, puis le cathéter a ballonnet.

3. Une fois le ballonnet retiré, confirmer a I'aide du sialendoscope que le traitement est adéquat.

4. Retirer le sialendoscope et le guide.

Introduction et inflation du cathéter a ball al'aide de la visualisati ialend pique et de
limagerie échographique
(a utiliser dans les canaux salivaires sous-mandibulaires ou parotidiens)
REMARQUE : Si le canal salivaire sous-mandibulaire est ciblé, il est possible dutiliser une gaine d'introduction de
taille appropriée, si cela est souhaité. (Voir le tableau 1)
1. En utilisant un sialendoscope pour visualiser le site de traitement souhaité, prépositionner le guide,
I'extrémité souple en premier. En cas d'utilisation d'un sialendoscope avec un canal d'instrument, il
est possible d'insérer le guide dans le canal d'instrument. S'il n'y a pas de canal dinstrument, insérer le
guide a travers la gaine d'introduction dans le canal salivaire le long du sialendoscope.
REMARQUE : Si une gaine d'introduction n'est pas utilisée, il est possible de dilater la papille avant
l'introduction du cathéter a ballonnet.
. Avancer le guide jusqu’a ce qu'il traverse le site de traitement souhaité.
Retirer le sialendoscope en laissant le guide positionné en travers du site de traitement souhaité.
Placer le cathéter a ballonnet sur le guide. Sous guidage échographique, avancer le cathéter a ballonnet
sur le guide jusqu’a ce que le ballonnet soit positionné en travers du site de traitement souhaité.
REMARQUE : Afin d'éviter un traumatisme du canal, s'assurer de maintenir la position du guide lors de
I'avancement et de la manipulation du cathéter a ballonnet.
REMARQUE : En cas de résistance lors de I'avancement du cathéter a ballonnet, ne pas forcer le
cathéter a ballonnet.
REMARQUE : Si nécessaire pour mieux visualiser la mise en place du ballonnet sous guidage
échographique, il est possible de pré-inflater le ballonnet en utilisant une pression basse (< 2 ATM) et
27
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de déflater le ballonnet tant qu'il est dans le canal. S'assurer que I'extrémité du ballonnet nest pas
positionnée dans la branche plus petite du canal car une dilatation indésirable de la branche plus
petite risque de se produire.

5. Préparer un dispositif d'inflation avec du sérum physiologique ou de l'eau stérile et le raccorder a la
lumiére du ballonnet.

6. Inflater le ballonnet jusqu’a la pression souhaitée. Observer les pressi d’i ion rec
pour le ball. (C Iter la Carte de compliance)

7. En cas de rupture et/ou de chute de pression du ballonnet, appliquer une pression négative sur l'orifice
d'inflation du ballonnet et retirer le cathéter a ballonnet.

Déflation et retrait du ballonnet
1. Utiliser un dispositif d'inflation ou une seringue pour déflater totalement le ballonnet. Attendre
suffisamment longtemps pour que le ballonnet se déflate.
2. Maintenir le vide sur le ballonnet et retirer le cathéter a ballonnet.
REMARQUE : Ne pas utiliser de force excessive lors du retrait du ballonnet.
3. Une fois le ballonnet retiré, confirmer a I'aide du sialendoscope que le traitement est adéquat.
4. Retirer le sialendoscope et le guide.

PRESENTATION

Produit(s) fourni(s) stérilisé(s) a l'oxyde d'éthyléne, sous emballage déchirable. Produit(s) destiné(s) a un usage unique.
Contenu stérile lorsque I'emballage est scellé d'origine et intact. En cas de doute quant a la stérilité du produit, ne

pas I'utiliser. Conserver a l'obscurité, au sec et au frais. Eviter une exposition prolongée & la lumiére. A l'ouverture de
l'emballage, inspecter le produit afin de s'assurer qu'il est en bon état.

BIBLIOGRAPHIE
Ce mode d’emploi se base sur I'expérience des médecins. Consulter le représentant local de Everis pour en savoir plus.

ITALIANO

CATETERE A PALLONCINO PER DOTTI SALIVARI ADVANCE® CON GUIDA

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

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il catetere a palloncino per dotti salivari Advance con guida & composto da un catetere a palloncino e da una guida.
Il catetere a palloncino & un catetere a lume doppio dotato di palloncino in prossimita dell'estremita distale. Il
catetere presenta due lumi coassiali, contrassegnati rispettivamente dalle diciture “DISTAL" (distale) e “BALLOON"
(palloncino). Il lume distale si estende per l'intera lunghezza del catetere e viene usato per fare avanzare il catetere
sulla guida fornita. Il lume del palloncino viene usato per gonfiare il palloncino. Sulla sommita del collettore sono
stampati il diametro e la lunghezza (in mm) del palloncino. Per i dati tecnici relativi al dispositivo, fare riferimento alla
relativa etichetta.

Il palloncino é realizzato in materiale a parete extrasottile, altamente resistente e minimamente compllante
Maneggiare con cautela il palloncino per evitare di d. iarlo. Utili: do i valori di p! c

il palloncino si gonfia ai diametri indicati nella tabella. Rispettare i p i relativi alla pressi di
gonfiaggio del palloncino indicati. (Vedere l'inserto intitolato Compliance Card.) Per monitorare le pressioni di
gonfiaggio si consiglia di utilizzare un manometro.

La guida € un mandrino in acciaio inossidabile dotato di una sezione spiralata dello stesso materiale in
corrispondenza dell'estremita distale. La guida ha un diametro di 0,014 inch (0,36 mm) ed & lunga 50 cm.
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USO PREVISTO
Il catetere a palloncino per dotti salivari Advance & previsto per la dilatazione di lesioni e stenosi a carico dei dotti
salivari dei distretti sottomandibolare e parotideo.

CONTROINDICAZIONI
« Infezione ghiandolare acuta
« Scialoadenite purulenta acuta

AVVERTENZE

« Il presente prodotto non & previsto per I'uso nel sistema vascolare.

« Il presente prodotto non & previsto per I'uso nei dotti salivari o nelle ghiandole salivari sottolinguali.

« Per evitare il rischio di lacerazione del palloncino, non usare il presente prodotto attraverso il canale operativo di
uno scialoendoscopio.

« Non superare la pressmne nominale di rottura.' La mancata osservanza di questa avvertenza puo causare la
rottura del palloncino. Risp eip i relativi alla p i di del p ino. (Vedere
I'inserto intitolato Compliance Card.) 1l gonfiaggio eccessivo pud causare la rottura del palloncino, con
conseguenti danni alla parete del dotto. Per monitorare le pressioni di gonfiaggio si consiglia di utilizzare un
manometro.

« Non pregonfiare il palloncino prima di inserirlo nel dotto salivare per evitare di rendere piu difficoltoso
I'inserimento del palloncino stesso.

« Per il gonfiaggio del palloncino, non usare un iniettore automatico. Cosi facendo, il palloncino potrebbe rompersi.

« Non usare un iniettore automatico per l'i

iniezione di mezzo di contrasto attraverso il lume del catetere
contrassegnato dalla dicitura “DISTAL". Cid potrebbe provocare la rottura del catetere.
"l dati relativi alla pressione di rottura sono stati analizzati utilizzando fattori per una tolleranza unilaterale per determinare con il 95% di
confidenza che il 99,9% di questi palloncini non scoppi alla pressione di rottura nominale calcolata o a una pressione inferiore.
PRECAUZIONI
- Questo prodotto & previsto per I'uso da parte di medici opportunamente addestrati ed esperti
nella scialoendoscopia.
- Non usare forza eccessiva durante l'inserimento, la manipolazione o la rimozione del presente
dispositivo.
- Se, durante I'avanzamento del catetere sulla guida, si percepisce resistenza, irrigare il lume distale
del catetere.
« Il palloncino é realizzato in materiale termosensibile. Non riscaldare né tentare di sagomare la punta
del catetere.
- Per gonfiare il palloncino, usare esclusivamente soluzione fisiologica o acqua sterile. Non gonfiarlo mai
con aria né con altri gas.
- Usare il dispositivo entro la data di scadenza specificata sulla confezione.
- Il dispositivo non & indicato per I'inserimento e il posizionamento di stent.
- Durante il ritiro del dispositivo, fare attenzione a mantenerne il corpo il piu diritto possibile. Il ritiro del
dispositivo con un‘angolazione o una curvatura eccessive pud danneggiarne il corpo.
- Non tentare di eseguire la dilatazione nei casi in cui risulti impossibile attraversare la lesione o la stenosi
con la guida e il palloncino.
- Non tentare di utilizzare il presente dispositivo in presenza o in sospetta presenza di un‘anatomia
sfavorevole del paziente.

POSSIBILI EVENTI NEGATIVI

L'uso dei cateteri a palloncino puo determinare le seguenti complicanze:
- dolore
- infezione
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« sanguinamento

- dissezione, perforazione, rottura o lesione dei tessuti
« occlusione del dotto

- avulsione dei tessuti

- danni ai nervi del viso o della lingua

ISTRUZIONI PER L'USO

Il corretto posizionamento del catetere a palloncino per dotti salivari Advance e il gonfiaggio del relativo palloncino
devono essere eseguiti sotto guida per immagini. La scelta della tecnica di imaging da usare € a discrezione del
medico. La Tabella 1 indica le tecniche di imaging consigliate e i dispositivi ausiliari compatibili.

Tabella 1 - Tecniche di i i igliate e dispositivi ausiliari patibili
Tecnica di imaging Sito del trattamento Guaina di introduzione
V|§ua||zzaz|one medlante Sottomandibolare 6 Fr
scialoendoscopio*
i *
Visualizzazione ecoguidata mediante Sottomandibolare 6Fr
scialoendoscopio Parotideo Non pert.

*Scialoendoscopio con @ esterno massimo di 1,3 mm
“In alternativa, il catetere a palloncino e la guida possono essere usati senza una guaina di introduzione.

Preparazione del catetere a palloncino

1. Selezionare un catetere a palloncino del diametro idoneo per il trattamento del dotto salivare. (Vedere
la Tabella 2.)

Tabella 2 - Consigli per la determinazi delle di ioni id del pall in base al dotto
interessato
Di di riferi del Di igli ini L k igli
palloncino del dotto del dotto
1,5 mm 1,5mm
2,0 mm 2,0 mm
2cm
25mm 2,5mm
3,0mm 3,0mm
2. Estrarre il catetere a palloncino dalla confezione. Esaminare il catetere a palloncino per accertarsi che
non abbia subito danni durante il trasporto.
3. Rimuovere il mandrino di confezionamento con punta gialla dall'estremita distale del catetere
a palloncino.
4. Rimuovere la guaina protettiva arancio dal palloncino.
5. Prima dell'inserimento del dispositivo nel dotto salivare, applicare pressione negativa al lume
contrassegnato dalla dicitura “BALLOON".
Inseri e gonfiaggio del a palloncino attraverso una guaina di inserimento sotto

. o N 1o o N
P

(per l'uso nei dotti salivari del distretto sottomandibolare)
1. Accedere al dotto salivare desiderato attraverso una guaina di introduzione delle dimensioni idonee.
(Vedere la Tabella 1.)
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. Usare lo scialoendoscopio per visualizzare il sito previsto per il trattamento, quindi preposizionare la
guida a partire dall'estremita flessibile. Se si usa uno scialoendoscopio con canale operativo, € possibile
utilizzare tale canale per l'inserimento della guida. In assenza di un canale operativo, inserire la guida
nel dotto salivare attraverso la guaina di introduzione, accanto allo scialoendoscopio.

. Fare avanzare la guida fino ad attraversare il sito previsto per il trattamento.

»ow

Mantenendo invariata la posizione della guida all'interno del dotto salivare, rimuovere lo
scialoendoscopio dal dotto salivare e dalla guida.

Infilare il catetere a palloncino sulla guida. Fare avanzare il catetere a palloncino sulla guida fino a
inserire |'estremita prossimale del catetere a palloncino nella guaina di introduzione.

NOTA - Allo scopo di evitare traumi al dotto, accertarsi di mantenere invariata la posizione della guida
durante I'avanzamento e la manipolazione del catetere a palloncino.

Inserire lo scialoendoscopio nella guaina di introduzione dietro il catetere a palloncino e farlo avanzare
attraverso il lume della guaina di introduzione.

. Fare avanzare insieme il catetere a palloncino e lo scialoendoscopio fino a visualizzare il sito previsto
per il trattamento.

v
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8. Fare avanzare il catetere a palloncino in modo indipendente fino a posizionare il palloncino attraverso
il sito previsto per il trattamento. Non fare e il pall nella dii i piu sottile del
dotto per evitare la dil i accid le di tale dir i

NOTA - Se si incontra resistenza durante 'avanzamento del catetere a palloncino, non forzarne

ulteriormente I'avanzamento.

Per accertarsi che lo scialoendoscopio non si trovi affiancato al palloncino durante il gonfiaggio,

mantenere invariata la posizione del catetere a palloncino e ritirare nel contempo lo scialoendoscopio

fino a visualizzare il corpo del catetere a palloncino.

Preparare il dispositivo di gonfiaggio riempiendolo di soluzione fisiologica o acqua sterile e fissarlo al

lume del palloncino.

. Gonfiare il palloncino alla pressione desiderata. Attenersi alle pressioni di fiaggio del pall
consigliate. (Vedere l'inserto intitolato Compliance Card.)

. Se il palloncino subisce un calo di pressione e/o si rompe, applicare pressione negativa attraverso il
raccordo per il gonfiaggio del palloncino e rimuovere il catetere a palloncino e lo scialoendoscopio
come una singola unita.

0
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eri i del pallonci

. Sgonfiare completamente il palloncino servendosi di un dispositivo di gonfiaggio o di una siringa. Dare
al palloncino il tempo sufficiente per sgonfiarsi.

. Mantenere il vuoto nel palloncino e ritirare il catetere a palloncino.

NOTA - Non esercitare forza eccessiva durante la rimozione del palloncino.

NOTA - Se si incontra resistenza durante I'uso di uno scialoendoscopio, rimuovere per primo lo

scialoendoscopio, quindi rimuovere il catetere a palloncino.

Dopo la rimozione del catetere a palloncino, confermare I'adeguatezza del trattamento mediante

lo scialoendoscopio.

4. Rimuovere lo scialoendoscopio e la guida.

N

w

s . P a N

sotto vi C pica

Inserimento e fiaggio del ea
ecoguidata

(per l'uso nei dotti salivari dei distretti sottomandibolare o parotideo)

NOTA - Se il dotto salivare interessato si trova nel distretto sottomandibolare, & possibile usare una guaina di
introduzione delle dimensioni idonee. (Vedere la Tabella 1.)
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. Usare lo scialoendoscopio per visualizzare il sito previsto per il trattamento, quindi preposizionare la
guida a partire dall'estremita flessibile. Se si usa uno scialoendoscopio con canale operativo, € possibile
utilizzare tale canale per l'inserimento della guida. In assenza di un canale operativo, inserire la guida
nel dotto salivare attraverso la guaina di introduzione, accanto allo scialoendoscopio.

NOTA - Se non si utilizza una guaina di introduzione, é possibile dilatare la papilla prima di inserire il
catetere a palloncino.

2. Fare avanzare la guida fino ad attraversare il sito previsto per il trattamento.
3. Rimuovere lo scialoendoscopio lasciando in posizione la guida attraverso il sito previsto per
il trattamento.
4. Infilare il catetere a palloncino sulla guida. Sotto guida ecografica, fare avanzare il catetere a palloncino

sulla guida fino a posizionare il palloncino attraverso il sito previsto per il trattamento.

NOTA - Allo scopo di evitare traumi al dotto, accertarsi di mantenere invariata la posizione della guida
durante I'avanzamento e la manipolazione del catetere a palloncino.

NOTA - Se si incontra resistenza durante I'avanzamento del catetere a palloncino, non forzarne
ulteriormente I'avanzamento.

NOTA - Se necessario ai fini di una migliore visualizzazione ecografica della posizione del palloncino,
& possibile pregonfiare il palloncino a bassa pressione (<2 atm) e sgonfiarlo mentre si trova nel dotto.

Accertarsi che la punta del palloncino non sia posizi: nella dir i piu sottile del dotto
per evitare la dil i accid le di tale di i

5. Preparare il dispositivo di gonfiaggio riempiendolo di soluzione fisiologica o acqua sterile e fissarlo al
lume del palloncino.

6. Gonfiare il palloncino alla pressione desiderata. Attenersi alle pressioni di gonfiaggio del palloncino

consigliate. (Vedere l'inserto intitolato Compliance Card.)
. Se il palloncino subisce un calo di pressione e/o si rompe, applicare pressione negativa attraverso il
raccordo per il gonfiaggio del palloncino e rimuovere il catetere a palloncino.

~
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. Sgonfiare completamente il palloncino servendosi di un dispositivo di gonfiaggio o di una siringa. Dare
al palloncino il tempo sufficiente per sgonfiarsi.

. Mantenere il vuoto nel palloncino e ritirare il catetere a palloncino.
NOTA - Non esercitare forza eccessiva durante la rimozione del palloncino.

. Dopo la rimozione del catetere a palloncino, confermare |'adeguatezza del trattamento mediante
lo scialoendoscopio.

4. Rimuovere lo scialoendoscopio e la guida.

CONFEZIONAMENTO

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

BIBLIOGRAFIA

Le presenti istruzioni per |'uso sono basate sull'esperienza di medici. Per ulteriori informazioni, rivolgersi al
rappresentante Everis di zona.
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NEDERLA

ADVANCE® BALLONKATHETER VOOR SPEEKSELKANAAL MET VOERDRAAD

LET OP: Vol de federal geving van de igde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend worden

aangekocht door of in opdracht van een arts (of een zorgverlener met de juiste bevoegdheid).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De Advance ballonkatheter voor speekselkanaal met voerdraad bestaat uit een ballonkatheter en een voerdraad.

De ballonkatheter is een katheter met dubbel lumen, met een ballon bij de distale tip. De katheter bestaat uit twee
coaxiale lumina, met de markering ‘DISTAL (distaal) en ‘BALLOON' (ballon). Met het distale lumen kan de katheter
worden verlengd. Dit lumen wordt gebruikt om de katheter op te voeren over de meegeleverde voerdraad. Het
ballonlumen wordt gebruikt om de ballon te doen uitzetten. Op de tip van het verdeelstuk staat de ballondiameter
(mm) en de ballonlengte (mm) vermeld. Zie het etiket voor de productspecificaties.

De ballon is vervaardigd van een extra dunwandig, zeer sterk, minimaal meegevend matenaal Ter voorkommg

van beschadiging dient de ballon uiterst zorgvuldig te worden get d.Bijg ik van de k

druk wordt de ballon gevuld tot de opgeg: s. Neem de voor de
ballondruk in acht. (Zie bijgesloten Compliance Card.) Het gebruik van een manometer is aanbevolen om de vuldruk
te volgen.

De voerdraad is een roestvrijstalen draad met een roestvrijstalen coil bij de distale tip. De voerdraad heeft een diameter
van 0,014 inch (0,36 mm) en is 50 cm lang.

BEOOGD GEBRUIK
De Advance ballonkatheter voor speekselkanaal is bedoeld voor het dilateren van laesies en stricturen in de
speekselkanalen van de parotis en de submandibulaire speekselklier.

CONTRA-INDICATIES
« Acute klierinfectie
« Acute purulente sialoadenitis

WAARSCHUWINGEN

« Dit product is niet bedoeld voor gebruik in het vaatstelsel.

« Dit product is niet bedoeld voor gebruik in het sublinguale speekselkanaal of de sublinguale speekselklieren.

- Dit product is niet bedoeld voor gebruik door het werkkanaal van een sialendoscoop, omdat de ballon hierdoor kan
worden beschadigd.

« De nominale barstdruk niet overschrijden.’ Dit kan leiden tot scheuren van de ballon. Neem de parameters voor
de ballonvuldruk in acht. (Zie bijgesloten Compliance Card.) De ballon kan scheuren door overmatig vullen.
Hierdoor kan de wand van het kanaal beschadigen. Het gebruik van een manometer is aanbevolen om de vuldruk te
volgen.

« Vul de ballon niet voordat u deze in het speekselkanaal inbrengt. Een al gevulde ballon is moeilijker in te brengen.

« Gebruik geen injectiepomp voor het vullen van de ballon. De ballon kan dan scheuren.

« Gebruik geen injectiepomp om contrastmiddel door het katheterlumen met de markering ‘DISTAL te injecteren.
Hierdoor kan de katheter scheuren.

'De gegevens over de barstdruk zijn met eenzijdige tolerantiefactoren geanalyseerd; er is met een betrouwbaarheid van 95% vastgesteld
dat 99,9% van deze ballonnen niet barst bij of onder de berekende nominale barstdruk.

VOORZORGSMAATREGELEN
« Dit product is bedoeld voor gebruik door artsen met een opleiding in en ervaring met sialendoscopie.
- Oefen geen overmatige kracht uit bij het inbrengen, hanteren of terugtrekken van het hulpmiddel.
« Als u weerstand voelt bij het opvoeren van de katheter over de voerdraad, spoel dan het distale lumen van
de katheter.
« De ballon is gemaakt van een hittegevoelig materiaal. Verwarm of vervorm de kathetertip niet.
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« Gebruik uitsluitend fysiologisch zout of steriel water als vulmiddel. Gebruik geen lucht of andere
gasvormige stof om de ballon te vullen.

+ Gebruik het hulpmiddel véér de uiterste gebruiksdatum op de verpakking.

« Het hulpmiddel is niet bedoeld om stents te plaatsen.

« Let er bij het terugtrekken van het hulpmiddel goed op om de schacht zo recht mogelijk te houden.
Als het hulpmiddel onder een te grote hoek of kromming wordt teruggetrokken, kan de schacht
beschadigd raken.

« Probeer de ballon niet te dilateren als de voerdraad en de ballon niet langs de laesie of strictuur
kunnen komen.

« Als u vermoedt of vaststelt dat de anatomie van de patiént ongunstig is voor dit product, gebruik het
dan niet.

MOGELIJKE BIJWERKINGEN
De volgende complicaties kunnen optreden bij gebruik van ballonkatheters:
- pijn
- infectie
+ bloeding
- weefseldissectie, -perforatie, -ruptuur of -letsel
- verstopping van het kanaal
« avulsie van weefsel
« beschadiging van de n. facialis of n. lingualis

GEBRUIKSAANWUZING

Voor een juiste plaatsing en vulling van de Advance ballonkatheter voor speekselkanaal is beeldvorming nodig. De arts
bepaalt het type beeldvorming naar eigen voorkeur. Tabel 1 toont de aanbevolen beeldvormingstypen en daarmee te
gebruiken hulpmiddelen.

Tabel 1: Aanbevolen beeld ingstypen en daarmee te gebruiken hulpmiddelen

Type beeldvorming Behandelplaats Introducersheath
Visualisatie met sialendoscoop*® Submandibulair 6 Fr
Visualisatie met sialendoscoop Submandibulair 6F
en echografie Parotis n.v.t.

*Sialendoscoop met een maximale buitendiameter van 1,3 mm.

“De ballonkatheter en voerdraad kunnen ook zonder introducersheath worden gebruikt.

Ballonkatheter klaarmaken
1. Kies de juiste diameter van uw ballonkatheter voor behandeling van het speekselkanaal. (Zie Tabel 2.)

Tabel 2: Aanbevolen afmetingen kanaal

Bijbehorende Aanbevolen minimale Aanbevolen minimale
ballondiameter kanaaldiameter kanaallengte
1,5mm 1,5mm
2,0mm 2,0mm
2cm
2,5mm 2,5mm
3,0mm 3,0mm
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2.
3.
4.
5.

Inbrenging en vulling van k

Verwijder de ballonkatheter uit de verpakking. Inspecteer de ballonkatheter op vervoersschade.
Verwijder de transportstilet met gele punt van de distale tip van de ballonkatheter.

Verwijder de beschermende oranje ballonhuls van de ballonkatheter.

Creéer onderdruk in het met‘BALLOON’ gemerkte lumen voér inbrenging in het speekselkanaal.

Nonkath

met i d heath en visualisatie aan de hand

van sialendoscoop

(voor gebruik in het
. Gebruik een introducersheath van de juiste afmetingen om het gewenste speekselkanaal te bereiken.
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dibulaire

(Zie Tabel 1.

. Bekijk de gewenste behandelplaats met behulp van de sialendoscoop en breng dan de voerdraad in

positie, met het slappe eind vooraan. Als u een sialendoscoop gebruikt met een instrumentkanaal, kan
de voerdraad worden ingebracht door het instrumentkanaal. Bij afwezigheid van een instrumentkanaal
brengt u de voerdraad door de introducersheath in het speekselkanaal in, naast de sialendoscoop.

. Voer de voerdraad op totdat deze de gewenste behandelplaats is gepasseerd.

Houd de voerdraad op zijn plaats in het speekselkanaal en verwijder de sialendoscoop uit het
speekselkanaal en van de voerdraad.

. Plaats de ballonkatheter over de voerdraad. Voer de ballonkatheter over de voerdraad op, totdat het

proximale einde van de ballonkatheter de introducersheath in gaat.

OPMERKING: Om trauma van het speekselkanaal te voorkomen dient u de voerdraad op zijn plaats te
houden terwijl u de ballonkatheter opvoert en gebruikt.

Plaats de sialendoscoop in de introducersheath achter de ballonkatheter, en voer de sialendoscoop op
door het lumen van de introducer.

Voer de ballonkatheter en de sialendoscoop samen op, totdat de behandelplaats in beeld is.

. Voer de ballonkatheter separaat verder op totdat de ballon zich over de gewenste behandelplaats

bevindt. Voer de ballon niet op in de kleinere tak van het kanaal, omdat anders ongewenste
dilatatie van de kleinere tak kan optreden.

OPMERKING: Als u weerstand ondervindt bij het inbrengen van de ballonkatheter, moet u deze

niet forceren.

Om te zorgen dat de sialendoscoop niet naast de ballon is gepositioneerd tijdens het vullen, houdt u de
ballonkatheter in positie terwijl u de sialendoscoop terugtrekt totdat de schacht van de ballonkatheter
zichtbaar is.

. Bereid een vulinstrument voor met fysiologisch zout of steriel water, en bevestig deze aan

het ballonlumen.

. Vul de ballon tot de gewenste druk. Neem de aanbevolen ballonvuldruk in acht. (Zie bijgesloten

Compliance Card.)

. Als de ballon druk verliest en/of scheurt, zet dan negatieve druk op de balloninflatiepoort en verwijder de

ballon en sialendoscoop gezamenlijk.

Ballon legen en terugtrekken

1.

2.

Leeg de ballon volledig met gebruik van een vulinstrument of -spuit. Geef de ballon voldoende tijd om
leeg te lopen.

Houd het vaculim aan op de ballon en trek de ballonkatheter terug.

OPMERKING: Verwijder de ballon zonder overmatige kracht uit te oefenen.

OPMERKING: Als u een sialendoscoop gebruikt en u ondervindt weerstand, verwijder dan eerst de
sialendoscoop en daarna de ballonkatheter.
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3. Controleer na verwijdering van de ballon of de behandeling is geslaagd, met behulp van
de sialendoscoop.
4. Verwijder de sialendoscoop en de voerdraad.

met

Inbrenging en vulling van k ie aan de hand van sialendoscoop

en echografie

(voor gebruik in het sub dibulaire speekselk | of de speekselk len van de parotis)

OPMERKING: Als u het submandibulaire speekselkanaal wilt behandelen, kunt u indien gewenst een introducersheath

gebruiken, met de juiste afmetingen. (Zie Tabel 1.)
1. Bekijk de gewenste behandelplaats met behulp van een sialendoscoop en breng de voerdraad in
positie, met het slappe eind vooraan. Als u een sialendoscoop gebruikt met een instrumentkanaal, kan
de voerdraad worden ingebracht door het instrumentkanaal. Bij afwezigheid van een instrumentkanaal
brengt u de voerdraad door de introducersheath in het speekselkanaal in, naast de sialendoscoop.
OPMERKING: Als u geen introducersheath gebruikt, kan voor het inbrengen van de ballonkatheter de
papil worden gedilateerd.

. Voer de voerdraad op totdat deze de gewenste behandelplaats is gepasseerd.

Verwijder de sialendoscoop en laat de voerdraad op zijn plaats door de gewenste behandelplaats.

Plaats de ballonkatheter over de voerdraad. Als u gebruikt maakt van echografie voor de geleiding, voert

u de ballonkatheter op over de voerdraad totdat de ballon zich over de gewenste behandelplaats bevindt.

OPMERKING: Om trauma van het speekselkanaal te voorkomen dient u de voerdraad op zijn plaats te

houden terwijl u de ballonkatheter opvoert en gebruikt.

OPMERKING: Als u weerstand ondervindt bij het inbrengen van de ballonkatheter, moet u deze niet

forceren.

OPMERKING: U kunt de ballon voorvullen onder lage druk (< 2 ATM) als dat nodig is om de

ballonplaatsing beter te kunnen zien aan de hand van echografie. In het kanaal laat u de ballon dan weer

leeglopen. Controleer of de ballon zich niet in de kleinere tak van het kanaal bevindt, omdat anders

ongewenste dilatatie van de kleinere tak kan optreden.

. Bereid een vulinstrument voor met fysiologisch zout of steriel water, en bevestig deze aan het
ballonlumen.

. Vul de ballon tot de gewenste druk. Neem de aanbevolen ballonvuldruk in acht. (Zie bijgesloten
Compliance Card.)

. Als de ballon druk verliest en/of scheurt, zet dan negatieve druk op de balloninflatiepoort en verwijder
de ballonkatheter.
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Ballon legen en terugtrekken

1. Leeg de ballon volledig met gebruik van een vulinstrument of -spuit. Geef de ballon voldoende tijd om
leeg te lopen.

2. Houd het vacuiim aan op de ballon en trek de ballonkatheter terug.
OPMERKING: Verwijder de ballon zonder overmatige kracht uit te oefenen.

3. Controleer na verwijdering van de ballon of de behandeling is geslaagd, met behulp van
de sialendoscoop.

4. Verwijder de sialendoscoop en de voerdraad.

WIJZE VAN LEVERING

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

Inspecteer het product nadat dit uit de verpakking is genomen, om er zeker van te zijn dat het niet beschadigd is.
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LITERATUUR
Deze gebruiksaanwijzing is gebaseerd op de ervaringen van artsen. Neem contact op met uw plaatselijke
vertegenwoordiger van Everis voor meer informatie.

PORTU

CATETER DE BALAO SALIVAR ADVANCE® COM FIO GUIA

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

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O cateter de balao salivar Advance com fio guia € composto por um cateter de baldo e um fio guia.

O cateter de baldo é um cateter de duplo l[imen que contém um baldo préximo da ponta distal. O cateter é constituido
por dois limenes coaxiais, identificados por “DISTAL" e “BALLOON” (bal&o). O limen distal prolonga-se ao comprimento
do cateter e é utilizado para fazer avancar o cateter sobre o fio guia fornecido. O limen do balao é utilizado para
expandir o baldo. O diametro do balao (mm) e o comprimento do baléo (mm) estéo inscritos na ponta do local de
divisao em varios limenes. Consulte as especificagdes do produto na etiqueta correspondente.

O balao é fabricado num material com uma parede extrafina, de elevada resisténcia e minimamente distensivel.

Deve ter-se especial cuidado ao manusear o baldo para eV|tar danos. 0 baldo é enchldo até aos parametros de
tamanho indicados desde que se utilizemas r dep d peite os para da
pressao do balao indicados (consulte o folheto do Compliance Card). Recomenda-se a utilizacao de um manémetro
para monitorizacao das pressoes de enchimento.

O fio guia € um mandril em ago inoxidavel com uma espiral em ago inoxidavel na ponta distal. O fio guia tem 0,014 inch
(0,36 cm) de diametro e 50 cm de comprimento.

UTILIZAGAO PREVISTA
O cateter de balao salivar Advance destina-se a dilatacao de lesdes e estenoses nos canais salivares submandibulares e
parétidos.

CONTRAINDICAGOES
« Infecdo glandular aguda
« Sialadenite purulenta aguda

ADVERTENCIAS
« Este produto nao se destina a utilizacdo na vasculatura.
« Este produto nao se destina a utilizacdo nos canais ou glandulas salivares sublinguais.
« Este produto nao se destina a ser utilizado através do canal de trabalho de um sialoendoscépio, pois isto poderia
romper o baléo.
- Nao exceda a pressao de rebentamento nominal.' Pode ocorrer rutura do baldo. Respeite os parametros da
p ao de enchi do balao Ite o folheto do Compliance Card). O enchimento excessivo pode
romper o baléo, podendo resultar em danos na parede do canal. Recomenda-se a utilizagdo de um manémetro para
monitorizagdo das pressdes de enchimento.
Néo encha previamente o baldo antes de o inserir no canal salivar, pois tal dificultara a introdugdo do balao.
« Nao utilize um injetor elétrico para encher o baldo. Pode ocorrer rutura do baléo.
« Nao utilize um injetor elétrico para injecao de meio de contraste através do limen do cateter marcado como
“DISTAL." Podera ocorrer a rutura do cateter.
05 dados sobre a pressao de rebentamento foram analisados usando fatores para uma tolerancia unilateral para se determinar, com um
grau de confianga de 95%, que 99,9% destes baldes nao rompem a pressao de rebentamento nominal calculada, nem abaixo dela.
PRECAUGOES
- O produto foi concebido para ser utilizado por médicos com devida formagao e experiéncia em
sialoendoscopia.
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« Nao utilize forga excessiva para inserir, manipular ou retirar o dispositivo.
- Irrigue o limen do cateter distal se sentir resisténcia ao passar o cateter sobre o fio guia.
- O baléo é fabricado num material sensivel ao calor. Ndo aquega nem tente moldar a ponta do cateter.

« Utilize apenas solugéo salina ou dgua estéril como meio de insuflagao. Nunca use ar ou qualquer outro
meio gasoso para encher o baléo.

- Utilize o dispositivo antes da data de validade especificada na embalagem.
« O dispositivo ndo esta indicado para a colocagdo de stents.

« Durante a remogao do dispositivo, certifique-se de que mantém a haste o mais direita possivel. A remogao
do dispositivo num angulo ou curvatura excessivo pode danificar a haste.

+ Nao tente dilatar se o fio guia e o baldo nao conseguirem atravessar a lesao ou estenose.

+ Néo tente utilizar este produto na presenca ou suspeita de existéncia de uma anatomia do
doente desfavoravel.

POTENCIAIS EVENTOS ADVERSOS
As complicagdes enunciadas de seguida podem ocorrer com a utilizagao dos dispositivos de cateter de baldo:
« Dor
« Infecao
- Hemorragia
« Disseccdo, perfuracao, rutura ou leséo tecidular
+ Ocluséo do canal
+ Avulsao do tecido
+ Danos no nervo facial ou lingual

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

O cateter de baldo salivar Advance requer aquisi¢do imagioldgica para assegurar o correto posicionamento e
enchimento do cateter de baléo. A escolha do método de imagiologia depende da preferéncia do médico. A tabela 1
apresenta as modalidades de imagiologia recomendadas e os componentes auxiliares compativeis.

Tabela 1: Modalidades de imagiologia r dadas e p auxiliares compativeis
Modalidade de imagiologia Local de tratamento Bainha introdutora
Visualizagao sialoendoscépica* Submandibular 6 Fr
Visualizacio sialoendoscopica com Submandibular 6Fr
imagens de ecografia Parétida N/A

1,3 mm de DO mdximo do sialoendoscdpico
“Alternativamente, o cateter de baldo e o fio podem ser utilizados sem uma bainha introdutora.
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Preparacao do cateter de balao
1. Escolha um cateter de baldo com um didgmetro adequado para o tratamento do canal salivar. (Consulte a
tabela 2))

Tabela 2: Tamanho recomendado do canal

Diametro de referéncia Dia dad Comprimento minimo
do baldo do canal recomendado do canal
1,5 mm 1,5 mm
2,0 mm 2,0 mm
2cm
2,5mm 2,5mm
3,0 mm 3,0 mm

2. Retire o cateter de baldo da embalagem. Inspecione o cateter de baldo para se certificar de que nao
ocorreram danos durante o transporte.

3. Retire o estilete de transporte com ponta amarela da ponta distal do cateter de balao.

4. Retire a manga protetora cor de laranja do baldo do cateter de balao.

5. Aplique pressao negativa ao limen rotulado como “BALLOON" antes da introdugao no canal salivar.

Introducao do cateter de baléo e enchi com ha introd e ao

sialoendoscépica

(para utilizacao no canal salivar submandibular)

. Utilize uma bainha introdutora do tamanho adequado para aceder ao canal salivar pretendido (consulte a
tabela 1).

. Utilize o sialoendoscdpio para ver o local de tratamento pretendido e, de seguida, posicione previamente
o fio guia, com a extremidade maleavel primeiro. Se estiver a utilizar um sialoendoscépio com um canal
do instrumento, o fio guia pode ser introduzido através do canal do instrumento. Se ndo houver nenhum
canal do instrumento, introduza o fio guia através da bainha introdutora no canal salivar ao longo
do sialoendoscépio.

. Faca avangar o fio guia até este ter passado pelo local de tratamento pretendido.

Mantendo a posicao do fio guia dentro do canal salivar, retire o sialoendoscépio do canal salivar e do

fio guia.

. Coloque o cateter de baldo sobre o fio guia. Faga avancar o cateter de baldo sobre o fio guia até a

extremidade proximal do cateter de baldo entrar na bainha introdutora.

NOTA: Para evitar traumatismos no canal, assegure-se de que mantém a posicdo do fio guia quando fizer

avangar e manipular o cateter de baldo.

Introduza o sialoendoscépio na bainha introdutora por tras do cateter de baldo e faga avangar o

sialoendoscépio pelo limen do introdutor.

. Faca avancar o cateter de baldo e o sialoendoscépio em conjunto até visualizar o local de tratamento.

Faca avancar o cateter de baldo de forma independente até o baldo estar posicionado no local de

tratamento pretendido. Nao faga avancar o balao no ramo mais pequeno do canal pois pode ocorrer

uma dilatagao nao pretendida do ramo mais pequeno.

NOTA: Se sentir resisténcia ao fazer avancar o cateter de baldo, nao force o cateter de baldo.

Para assegurar que o sialoendoscépio ndo esta ao lado do baldo durante o enchimento, mantenha a

posicao do cateter de baldo enquanto retira o sialoendoscépio até a haste do cateter de baldo estar visivel.

10. Prepare um dispositivo de insuflagao com solugo salina ou dgua estéril e fixe-o ao limen do balo.

11. Encha o baldo até a pressao desejada. Respeite as pressoes de enchimento do balao recomendadas

(c o folh do Compliance Card).
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12. Se o balado perder pressao e/ou romper, aplique pressdo negativa no orificio de insuflacao do balao e retire
o baldo e o sialoendoscdpio em conjunto.

Esvaziamento e remocao do balao

1. Esvazie totalmente o balao usando um dispositivo de enchimento ou uma seringa. Aguarde o tempo
suficiente para o balao se esvaziar.

2. Mantenha o vacuo no balao e retire o cateter de cateter de balao.
NOTA: Nao utilize forga excessiva para retirar o baldo.
NOTA: Se sentir resisténcia ao utilizar o sialoendoscopio, retire primeiro o sialoendoscépio e depois o
cateter de balao.

3. Confirme o tratamento adequado com o sialoendoscopio depois da remogéo do baléo.

4. Retire o sialoendoscépio e o fio guia.

Introducao do cateter de baléo e enchi com izacao si pica e g

de ecografia

(para utilizagdo no canal salivar submandibular ou parétido)

NOTA: Se o alvo for o canal salivar submandibular, pode ser utilizada uma bainha introdutora do tamanho adequado, se

assim o pretender (consulte a tabela 1).
1. Utilizando um sialoendoscopio para visualizar o local de tratamento pretendido, posicione previamente
o fio guia, com a extremidade maleavel primeiro. Se estiver a utilizar um sialoendoscépio com um canal
do instrumento, o fio guia pode ser introduzido através do canal do instrumento. Se ndo houver nenhum
canal do instrumento, introduza o fio guia através da bainha introdutora no canal salivar ao longo
do sialoendoscopio.
NOTA: Se nao for utilizada uma bainha introdutora, a papila pode ser dilatada antes de introduzir o
cateter de balao.

. Faca avancar o fio guia até este ter passado pelo local de tratamento pretendido.

. Retire o sialoendoscépio, deixando o fio guia posicionado no local de tratamento pretendido.

Coloque o cateter de baléo sobre o fio guia. Utilizando orientacdo ecografica, faca avancar o cateter de

balao sobre o fio guia até o balao estar posicionado no local de tratamento pretendido.

NOTA: Para evitar traumatismos no canal, assegure-se de que mantém a posi¢ao do fio guia quando fizer

avangar e manipular o cateter de baldo.

NOTA: Se sentir resisténcia ao fazer avancar o cateter de baldo, nao force o cateter de baldo.

NOTA: Se for necessario visualizar melhor a colocagao do balao com orientagao ecogréfica, pode

encher previamente o baldao com baixa pressdo (< 2 ATM) e esvaziar o baldo enquanto estiver no canal.

Assegure-se de que a ponta do balao nao esta posicionada no ramo mais pequeno do canal pois

pode ocorrer uma dilatagao nao pretendida do ramo mais pequeno.

Prepare um dispositivo de insuflagao com solugdo salina ou dgua estéril e fixe-o ao limen do baldo.

Encha o baldo até a pressdo desejada. Respeite as pressoes de enchimento do balao recomendadas

(c Ite o folheto do C liance Card).

. Se 0 baldo perder pressao e/ou romper, aplique pressao negativa no orificio de insuflacéo do balao e retire
o cateter de baldo.

A wN

o w

~

Esvaziamento e remocao do balao
1. Esvazie totalmente o balao usando um dispositivo de enchimento ou uma seringa. Aguarde o tempo
suficiente para o balao se esvaziar.
2. Mantenha o vécuo no baléo e retire o cateter de cateter de balao.
NOTA: Nao utilize forga excessiva para retirar o baldo.
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3. Confirme o tratamento adequado com o sialoendoscépio depois da remogéo do baléo.
4. Retire o sialoendoscépio e o fio guia.

APRESENTAGAO

Fornecido esterilizado pelo gas 6xido de etileno em embalagens de abertura facil. Destina-se a uma tnica utilizacao.
Estéril desde que a embalagem néo esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma duvida quanto a esterilidade do
produto, nao o utilize. Guardar num local protegido da luz, seco e fresco. Evitar a exposicao prolongada a luz. Depois de
retirar o produto da embalagem, inspecioné-lo para se certificar que nao ocorreram danos.

REFERENCIAS

Estas instrucoes de utilizagdo baseiam-se na experiéncia de médicos. Consulte o representante de vendas local da Everis
para obter mais informagoes.

SVENSKA

ADVANCE® BALLONGKATETER FOR SPOTTKORTELGANGARNA MED LEDARE

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

PRODUKTBESKRIVNING

Advance ballongkateter for spottkortelgangarna med ledare bestér av en ballongkateter och en ledare.
Ballongkatetern &r en kateter med dubbellumen samt en ballong nara den distala spetsen. Katetern bestar av

tvé koaxiala lumen, som ar méarkta "DISTAL" och “BALLOON” (ballong). Det distala lumenet forlanger katetern och
anvands for att fora fram katetern 6ver den medféljande ledaren. Ballonglumen anvéands for att utvidga ballongen.
Pa forgreningens spets anges ballongens diameter (mm) och ballongens langd (mm). Se produktetiketten

for produktspecifikationer.

Ballongen &r gjord av extra tunnvaggigt material med hog styrka och minimal elasticitet. Var sarskilt noga nar
ballongen hanteras, sa att inga skador Ball fylls till angivna storleksp nér lampliga
tryckrekommendationer foljs. Flj de angi tryckp for ball (Se bifogat C It Card,)
For 6vervakning av fylningstryck rekommenderas anvédndning av en manometer.

Ledaren &r en mandréng av rostfritt stdl med en spiral av rostfritt stal vid ledarens distala spets. Ledaren &r 0,014 inch
(0,36 mm) i diameter och 50 cm léng.

AVSEDD ANVANDNING
Advance ballongkateter for spottkértelgdngarna ér avsedd for dilatation av lesioner och strikturer i underkaks- och
oSronspottkortelgangarna.

KONTRAINDIKATIONER
« Akut kértelinfektion
« Akut varbildande spottkortelinflammation

VARNINGAR

« Denna produkt &r inte avsedd for anvandning i blodkarlssystemet.

« Produkten &r inte avsedd foér anvandning i de sublinguala spottkortelgdngarna eller spottkortlarna.

« Denna produkt ar inte avsedd att anvéandas genom arbetskanalen i ett sialendoskop, eftersom det skulle kunna leda
till skador pa ballongen.

- Overskrid inte berdknat sprangtryck.’ Ballongen kan brista. Félj tryckp na for ballongfyllning. (Se bifogat
Compliance Card.) Om ballongen fylls alltfér mycket kan den brista, med resulterande skador pa géngarnas vaggar.
For 6vervakning av fyllningstryck rekommenderas anvandning av en manometer.

« Fyllinte ballongen innan den fors in i spottkértelgangen. Det kan géra det svarare att fora in ballongen.

« Anvénd inte en tryckinjektor for att fylla ballongen. Ballongen kan brista.
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« Anvand inte en tryckinjektor for att injicera kontrastmedel genom det kateterlumen som ar markt “DISTAL" Katetern
kan brista.

TSprangtrycksdata analyserades med anvandning av faktorer for ensidig tolerans for att med 95 % sakerhet faststélla att 999 % av dessa
ballonger inte skulle sprangas vid eller under beréknat sprangtryck.
FORSIKTIGHETSATGARDER

« Produkten ar avsedd att anvandas av lakare med utbildning i och erfarenhet av sialendoskopi.

« Tillimpa inte fér mycket kraft vid inférande, hantering eller tillbakadragande av enheten.

« Spola det distala kateterlumenet om motstand uppstar nar katetern fors Gver ledaren.

- Ballongen bestér av varmekansligt material. Du far inte varma eller forsoka forma kateterspetsen.

«+ Anvand endast koksaltlosning eller sterilt vatten som fyllningsmedel. Ballongen far aldrig fyllas med luft
eller nagon annan gas.

« Katetern ska anvéandas fore utgangsdatumet som anges pa férpackningen.

- Katetern &r inte avsedd for inféring av stentar.

« Under utdragandet av enheten maste man vara noga med att halla skaftet sa rakt som majligt. Om enheten
dras ut med for stor vinkel eller bojning kan skaftet bli skadat.

« Forsok inte utfora dilatation om ledaren och ballongen inte kan korsa lesionen eller strikturen.

« Forsok inte anvanda produkten vid forekomst av eller misstanke om forekomst av ogynnsam
patientanatomi.

EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Foljande komplikationer & majliga vid anvandning av ballongkateteranordningar:
« Smarta
« Infektion
« Blodning
- Dissektion, perforation eller ruptur av eller skada pa vavnaden
- Tilltdppning av géngen
« Vdvnadsbortslitande
« Skador pa nervus facialis eller nervus lingualis

BRUKSANVISNING

Bildtagning krévs vid anvéndning av Advance ballongkateter for spottkortelgangarna for att sakerstalla att
ballongkatetern placeras och fylls korrekt. Val av bildtagningsmetod beror pa vad lakaren foredrar. Tabell 1 visar de
rekommenderade bildtagningsmetoderna och kompatibla hjélpanordningar.

Tabell 1: Rek derad bild i d och kompatibla hjélpanordni
Bildtagningsmetod Behandlingsstille Inférarhylsa

Sialendoskopisk visualisering* Underkéke 6 Fr

Sialendoskopisk visualisering med Underkake 6Fr
ultraljudsavbildning Oron j tillimpligt

*1,3mm OD (ytterdiameter) sialendoskop max.
“Ballongkateter och ledare kan alternativt anvindas utan en inférarhylsa.
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Forberedelse av ballongkateter
1. Vélj en ballongkateterdiameter som ar lamplig for behandling av spottkortelgangen. (Se Tabell 2.)

Tabell 2: Rekommenderad storlek pa gangen

B derad mi d4i TR m
Referensballongdiameter Bl i5E derad minsta léingd
for gangen for gangen
1,5 mm 1,5 mm
2,0 mm 2,0 mm
2cm
2,5mm 2,5mm
3,0mm 3,0 mm

2. Ta ut ballongkatetern fran forpackningen. Undersok ballongkatetern for att sakerstdlla att den inte har
skadats under transporten.

3. Ta bort transportmandrangen med gul spets frén ballongkateterns distala spets.

4. Avlagsna den orangefargade skyddande ballonghylsan fran ballongkatetern.

5. Anbringa undertryck i det lumen som & markt "BALLOON” (ballong) fore inférande i spottkortelgéngen.

dackonick

Inférande och fyllning av ballongkatetern med inférarhylsa och sial ing

(for @ndning i underkiksspottkortelga )

. Anvénd en inférarhylsa av Iamplig storlek for att fa atkomst till onskad spottkortelgang. (Se Tabell 1.)

2. Anvénd sialendoskopet for att visa det avsedda behandlingsstallet och forplacera sedan ledaren, med

den slaka dnden forst. Om sialendoskopet anvdnds med en instrumentkanal, kan ledaren foras in genom

instrumentkanalen. Om det inte finns ndgon instrumentkanal, for in ledaren genom inférarhylsan in i

spottkortelgangen jamsides med sialendoskopet.

For fram ledaren tills den passerat genom avsett behandlingsstélle.

. Samtidigt som ledarens position bibehalles i spottkortelgdngen tas sialendoskopet bort fran
spottkortelgangen och fran ledaren.

. Placera ballongkatetern 6ver ledaren. For fram ballongkatetern Gver ledaren tills ballongkateterns
proximala anden gér in i inférarhylsan.
OBS! For att férhindra trauma pa géangen ska du vara séker pa att bibehélla ledarens position nér du for
fram och hanterar ballongkatetern.

. For in sialendoskopet i inférarhylsan bakom ballongkatetern och fér fram sialendoskopet

genom inférarlumen.

For fram ballongkatetern och sialendoskopet tillsammans tills behandlingsstallet visualiseras.

For fram ballongkatetern pa egen hand tills ballongen ar placerad 6ver det avsedda behandlingsstéllet.

For inte fram ballongen i den mindre g| till gangen eftersom oonskad dilatation av den mindre

grenen kan uppsta.

OBS! Om du tréffar pa motstand under framférande av ballongkatetern ska den inte tvingas fram.

. For att sakerstalla att sialendoskopet inte &r jamsides med ballongen under fylining, ska sialendoskopet
dras tillbaka tills ballongkateterns skaft syns samtidigt som ballongkateterns position bibehalls.

10. Forbered en fyllningsanordning med koksaltlésning eller sterilt vatten och fést det vid ballonglumenet.

11. Fyll ballongen till 6nskat tryck. Folj rek d fyllni yck for ballongen. (Se bifog:

Compliance Card.)
12. Om ballongen forlorar tryck och/eller brister, dra undertryck i ballonginflationsporten och avldgsna
ballongen och sialendoskopet som en enhet.
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ing och g
. Tom ballongen helt med en fyliningsanordning eller spruta. Lat ballongen tdmmas under tillréckligt
lang tid.

av

2. Bevara vakuumet i ballongen och dra ut ballongkatetern.
OBS! Anvand inte for mycket kraft vid avlagsnande av ballongen.
OBS! Om du tréffar pd motsténd under anvandningen av sialendoskopet, ta forst bort sialendoskopet och
sedan ballongkatetern.
3. Bekréfta adekvat behandling med sialendoskop efter att ballongen har avldgsnats.
4. Avlagsna sialendoskopet och ledaren.
Inférande och fylining av ballongk med sialendoskopisk visualisering och ljudsavbildni
(for anvandning i underkiks- eller 6r pottkortelga na)

OBS! Om malet &r underkéaksspottkortelgdngen, kan det vara 6nskvért med en inforarhylsa av lamplig storlek.
(Se Tabell 1.
1. Anvand ett sialendoskop for att visualisera det avsedda behandlingsstéllet och forplacera ledaren med
den slaka dnden forst. Om sialendoskopet anvdnds med en instrumentkanal, kan ledaren foras in genom
instrumentkanalen. Om det inte finns ndgon instrumentkanal, for in ledaren genom inférarhylsan in i
spottkortelgangen jamsides med sialendoskopet.
OBS! Om en inforarhylsa inte anvands, kan papillen dilateras forst innan ballongkatetern fors in.
. For fram ledaren tills den passerat genom avsett behandlingsstalle.
Avldgsna sialendoskopet och ldmna ledaren placerad genom det avsedda behandlingsstéllet.
Placera ballongkatetern 6ver ledaren. Med hjélp av ultraljud ska ballongkatetern féras fram Gver ledaren
tills ballongen &r placerad 6ver det 6nskade behandlingsstallet.
OBS! For att forhindra trauma pa gangen ska du vara séker pa att bibehalla ledarens position nar du for
fram och hanterar ballongkatetern.
OBS! Om du traffar pd motstand under framférande av ballongkatetern ska den inte tvingas fram.
OBS! Om ballongplaceringen behover visualiseras battre med hjélp av ultraljud kan ballongen forfyllas
med lagt tryck (< 2 ATM) och témmas medan den &r i gangen. Sakerstall att ballongens spets inte ar
placerad i den mindre grenen till gangen, eftersom icke 6nskvérd dilatation av den mindre grenen
kan uppsta.
5. Forbered en fyllningsanordning med koksaltlsning eller sterilt vatten och fast det vid ballonglumenet.
6. Fyll ballongen till 6nskat tryck. Folj rekommenderat fyllningstryck for ballongen. (Se bifogat
Compliance Card.)
7. Om ballongen forlorar tryck och/eller brister, dra undertryck i ballonginflationsporten och avlégsna
ballongkatetern.

Hwon

d ball

ing och av
1. Tom ballongen helt med en fyllningsanordning eller spruta. Lat ballongen témmas under tillréckligt
lang tid.
2. Bevara vakuumet i ballongen och dra ut ballongkatetern.
OBS! Anvand inte Gverdriven kraft for att avldgsna ballongen.
3. Bekréfta adekvat behandling med sialendoskop efter att ballongen har avlagsnats.
4. Avldgsna sialendoskopet och ledaren.

LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-forpackningar. Avsedd for engangsbruk. Steril sévida férpackningen ar
ooppnad och oskadad. Anvéand inte produkten om det &r tveksamt att produkten &r steril. Forvaras morkt, torrt och svalt.
Undvik langvarig exponering for ljus. Inspektera produkten vid uppackningen for att sékerstalla att den inte &r skadad.
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1

Quantity per box

Antal pr. eeske

Aantal per doos
Quantité par boite
Anzahl pro Verpackung
MocoétnTa ava Kouti
Quantita per scatola
Quantidade por caixa
Cantidad por caja
Antal per forpackning

Nominal Pressure
Nominelt tryk
Nominale druk
Pression nominale
Nenndruck
OvopacTiki migon
Pressione nominale
Pressao nominal
Presién nominal
Nominellt tryck

Rated Burst Pressure

Nominelt spraengningstryk
Nominale barstdruk

Pression de rupture nominale
Nenn-Berstdruck

OvopaoTiki ieon pREng
Pressione nominale di rottura
Presséo de rebentamento nominal
Presién maxima de hinchado
Berdknat sprangtryck

ul

MANUFACTURER

C2Dx, Inc. (dba Everis)
555 E. Eliza St, Ste A
Schoolcraft, MI 49087 USA
+1888 902 2239

www.everismedical.com




