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COOK 810 SET

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

DEVICE DESCRIPTION

The Cook 810 Set consists of a dilator and a sheath. The sheath has a hub on the proximal end to act as a handle and
aide the introduction of the set dilator and other instruments. The distal tip of the sheath is tapered down to provide
a smooth transition to the dilator. The dilator is able to pass through the lumen of the sheath. The two ends of the
dilator are tapered down to provide a smooth transition to the wire guide. When the sheath and dilator are used
coaxially together, they are known as an “Introducer”.

NOTE: Placement of the dilator should be performed over a wire guide not to exceed 0.038” in diameter.

INTENDED USE
The Cook 810 Set is used for retrograde or antegrade ureteral access and to facilitate wire guide exchange.

CONTRAINDICATIONS
This product is contraindicated in the presence of conditions which create unacceptable risk during endourological
procedures.

WARNINGS
Do not force the device during the procedure; proceed with caution if excessive resistance is encountered.

PRECAUTIONS
This product is intended for use by physicians trained and experienced in urological procedures. Standard techniques
for placement of ureteral introducers should be employed.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS
Complications associated with endourological procedures may include, but are not limited to: bleeding, urinary tract
perforation, stricture, and urinary retention.

INSTRUCTIONS FOR USE
1. Using standard access techniques (retrograde or antegrade), establish wire guide position.
2. Backload the dilator over the wire guide. Introduce dilator into urinary tract over the wire guide to desired
location. If there is difficulty passing a stricture with the dilator, remove the dilator and retry using the other end
of the dilator.

3. Once dilator location is achieved, backload the sheath over the wire guide and dilator. Introduce sheath into
urinary tract to desired location.

4. While maintaining sheath and wire guide position, completely withdraw the dilator. The sheath is now ready to
accept an additional wire through the lumen of the sheath.

5. Once patient intervention with other devices is complete, remove all instruments and then remove the sheath.

6. Upon completion of the procedure, dispose of the device per institutional guidelines for biohazardous medical
waste.

HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Intended for one-time use. Sterile if package is
unopened and 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.



CESKY

COOK 810 SET

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku pouze Iékafiim nebo na piedpis Iékafe (nebo
kvalifikovaného zdravotnika s licenci). Pfed pouzitim prostiedku si piectéte viechny pokyny.

POPIS PROSTREDKU

Cook 810 Set sestava z dilatatoru a sheathu. Sheath ma na proximalnim konci usti, které funguje jako rukojet

na pomoc pfi zavedeni dilatatoru setu a dal3ich nastrojt. DistaIni hrot sheathu je zkoseny pro hladky pfechod k
dilatatoru. Dilatator mdze projit lumenem sheathu. Dva konce dilatatoru jsou zkosené pro hladky pfechod k vodicimu
dratu. Pokud se sheath a dilatator pouzivaji koaxialné spolecné, oznacuji se jako ,zavadéc”.

POZNAMEKA: Dilatétor se zavadi po vodicim drétu o maximalnim prméru 0,038 inch.

URCENE POUZITI
Cook 810 Set se pouziva pro retrogradni nebo antegradni ureteralni pfistup a pro usnadnéni vymény po vodicim
dratu.

KONTRAINDIKACE
Tento vyrobek je kontraindikovén v pfitomnosti podminek, které vytvareji nepfijatelné riziko v pribéhu
endourologickych vykon(.

VAROVANI
Pfi vykonu na zafizeni netla¢te. Pokud narazite na nadmérny odpor, postupujte opatrné.

UPOZORNEN{
Tento vyrobek je urcen k pouziti |ékafi, ktefi jsou vyskoleni v urologickych vykonech a maji s nimi zkusenosti. Je tieba
pouzit standardni metody umistovani ureteralnich zavadéch.

POTENCIALNi NEZADOUCI PRIHODY

Ke komplikacim spojovanym s endourologickymi vykony mimo jiné patii krvaceni, perforace mocovych cest, striktura
a retence moci.

NAVOD K POUZITI

1. Pomoci standardnich pfistupovych technik (retrogradnich nebo antegradnich) zavedte vodici drat do pfislusné
polohy.
Technikou ,backload” nasadte dilatator na vodici drat. Po vodicim dratu zavedte dilatator do pozadovaného
mista v mocovych cestach. Pokud pfi prochazeni striktury dilatadtorem narazite na potize, vyjméte dilatator a
zkuste to znovu s opa¢nym koncem dilatatoru.
. Po zavedeni dilatatoru do pozadovaného mista, technikou ,backload” nasadte sheath na vodici drat a dilatator.
Zavedte sheath do pozadovaného mista v mocovych cestéch.
Udrzujte sheath a vodici drat na misté a zcela vytdhnéte dilatator. Sheath je ted pfipraven k zavedeni dalsiho
drétu do lumenu sheathu.
Po dokon¢eni intervence ostatnimi prostiedky v téle pacienta vyjméte viechny nastroje a nakonec vytdhnéte
sheath.
Po dokonceni vykonu zlikvidujte prostfedek v souladu se smérnicemi pro likvidaci biologicky nebezpecného
zdravotnického odpadu, platnymi v daném zdravotnickém zafizeni.

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavan v odtrhovacim obalu a je sterilizovan plynnym ethylenoxidem. Uréeno pro jednordzové pouziti.
Sterilni, pokud obal neni otevieny ani poskozeny. Nepouzivejte vyrobek, pokud existuji pochybnosti o jeho sterilité.
Skladujte na tmavém, suchém a chladném misté. Zamezte dlouhodobému vystaveni svétlu. Po vyjmuti z obalu
vyrobek prohlédnéte a ujistéte se, Zze neni poskozeny.
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COOK 810 SET
FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning mé dette produkt kun salges af en lzege (eller korrekt
autoriseret behandler) eller pa en laeges bestilling. Lzes alle anvi inden enheden tages i brug.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Cook 810 Set bestar af en dilatator og en sheath. Sheathen er forsynet med en muffe i den proksimale ende,

der fungerer som et handtag og er en hjalp ved indferingen af Set-produktets dilatator og evrige instrumenter.
Sheathens distale spids er konusformet for at danne en jeevn overgang til dilatatoren. Dilatatoren er i stand til at
passere gennem sheathens lumen. Begge ender af dilatatoren er konusformede for at danne en jeevn overgang til
kateterlederen. Nér sheathen og dilatatoren anvendes koaksialt ssmmen, gar de under betegnelsen “indfarer”.
BEMZARK: Anlaggelsen af dilatatoren skal foretages over en kateterleder med en diameter pa maks. 0,038 inch.

TILSIGTET ANVENDELSE
Cook 810 Set anvendes til retrograd eller antegrad adgang til ureter og til at lette udskiftningen af en kateterleder.

KONTRAINDIKATIONER

Produktet er kontraindiceret ved tilstedeveerelse af tilstande, der skaber en uacceptabel risiko under endourologiske
procedurer.

ADVARSLER
Anordningen ma ikke tvinges under proceduren. Fortsaet med forsigtighed, hvis der maerkes overdreven modstand.

FORHOLDSREGLER
Dette produkt er beregnet til brug for laeger med uddannelse og erfaring i urologiske procedurer. Brug
standardteknikker til anleeggelse af ureterindferere.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Komplikationer forbundet med endourologiske procedurer kan inkludere, men er ikke begraenset til: bledning,
perforation af urinveje, striktur og urinretention.

BRUGSANVISNING

1. Brug almindelige adgangsteknikker (retrograd eller antegrad) til at etablere kateterlederens position.

2. For dilatatoren retrogradt over kateterlederen. For dilatatoren ind i urinvejen over kateterlederen til den gnskede
placering. Hvis det er vanskeligt at fore dilatatoren forbi en striktur, skal dilatatoren fjernes, og det forsages igen
med dilatatorens modsatte ende.

Nar den gnskede placering af dilatatoren er fundet, fores sheathen retrogradt overe kateterlederen og
dilatatoren. For indfareren ind i urinvejen til den enskede placering.

Oprethold sheathens og kateterlederens position samtidig med, at dilatatoren traekkes helt ud. Sheathen er nu
klar til at tage imod en anden kateterleder gennem sheathens lumen.

Nar al intervention med andre instrumenter anvendt til patienten er udfert, fiernes alle instrumenter, og dernaest
fjernes sheathen.

6. Efter udfort indgreb kasseres instrumentet efter hospitalets retningslinjer for biologisk farligt medicinsk affald.

LEVERING

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

COOK 810 SET

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Instrument nur von einem Arzt oder im Auftrag eines Arztes
gekauf den. Alle A i vor dem Gel h des Instr; sorgfiltig durchlesen.

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Das Cook 810 Set besteht aus einem Dilatator und einer Schleuse. Die Schleuse weist einen Ansatz am proximalen
Ende auf, der als Griff dient und die Einfiihrung des im Set enthaltenen Dilatators und anderer Instrumente
erleichtert. Die distale Spitze der Schleuse verjlingt sich, um einen glatten Ubergang zum Dilatator zu bilden. Der
Dilatator kann das Lumen der Schleuse passieren. Die beiden Enden des Dilatators verjiingen sich, um einen glatten
Ubergang zum Fiihrungsdraht zu bilden. Bei gemeinsamer koaxialer Verwendung von Schleuse und Dilatator werden
diese als ,Einfiihrsystem” bezeichnet.

HINWEIS: Die Platzierung des Dilatators sollte tiber einen Fiihrungsdraht von nicht mehr als 0,038 Inch Durchmesser
erfolgen.

VERWENDUNGSZWECK

Das Cook 810 Set wird fiir den retrograden oder antegraden Ureterzugang sowie zum leichteren
Fiihrungsdrahtwechsel verwendet.

KONTRAINDIKATIONEN

Dieses Instrument ist kontraindiziert bei Zustanden, die ein inakzeptables Risiko wahrend endourologischen
Verfahren verursachen.

WARNHINWEISE

Das Instrument wéhrend des Eingriffs nicht mit Gewalt bewegen. Bei tiberméBigem Widerstand vorsichtig vorgehen.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Dieses Produkt ist zur Verwendung durch Arzte bestimmt, die in urologischen Verfahren geschult und erfahren sind.
Es sind Standardtechniken fiir die Platzierung von Ureterschleusen anzuwenden.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Komplikationen, die mit endourologischen Verfahren in Verbindung gebracht werden, sind insbesondere: Blutungen,
Perforation des Harntraktes, Striktur und Harnverhaltung.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Mittels Standardzugangstechnik (retrograd oder antegrad) den Fiihrungsdraht in Position bringen.

2. Den Dilatator retrograd tiber den Fiihrungsdraht laden. Den Dilatator iiber den Fiihrungsdraht bis zur
vorgesehenen Stelle in den Harntrakt einflihren. Falls sich die Passage durch eine Striktur mit dem Dilatator
schwierig gestaltet, den Dilatator entfernen und einen neuen Versuch mit dem anderen Ende des Dilatators
unternehmen.

Sobald der Dilatator an der vorgesehen Stelle liegt, die Schleuse retrograd tiber Fiihrungsdraht und Dilatator

laden. Die Schleuse bis zur vorgesehenen Stelle in den Harntrakt einfiihren.

Die Position von Schleuse und Fiihrungsdraht beibehalten und den Dilatator vollsténdig zuriickziehen. Die

Schleuse ist nun bereit zur Aufnahme eines weiteren Fithrungsdrahts durch das Schleusenlumen.

Nach Abschluss der Patientenintervention mit anderen Produkten alle Instrumente entfernen und anschlieBend

die Schleuse entfernen.

. Nach Beendigung des Verfahrens das Instrument nach den Klinikrichtlinien fiir den Umgang mit biogeféhrlichem
medizinischem Abfall entsorgen.

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in AufreiBverpackungen. Nur fiir den einmaligen Gebrauch. Bei ungedffneter
und unbeschédigter 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.
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EANHNIKA

COOK 810 SET

MPOZOXH: H op Sakn} vopoBeoia Twv H.MLA. PETIEL TNV TWANGN AUTHG TNG ¢ p6vovV o€ 1aTPo 1y
Katomy evtoAR¢ latpov (f ano enayys\partia vyeiag, o omoiog £xet AnB:lrnv KatdAAnAn adsia). Alafacte OAeg
TIG 08nyieC MPIV amé TN XPrioN AUTHC TNG CUCKEURG.

MEPIFPA®H THX XYZKEYHZ

To Cook 810 Set mepiéxel évav Slactoréa Kat éva Bnkdpt. To Onkdapt €xel évav op@alo oTo yyug AKPo mou Spa we
AaBn kat cupBANNel 0TV el0aywYH Tou S1a0TOAEA TOU OET Kal AWV epyaleiwv. To TEPIPEPIKO GKPO Tou Bnkaplov
£ival KWVIKO, WOTE va TTapéxet opualn petdBaon otov Stactohéa. O StaoTtohéag umopei va S1ENBet Slapécou Tou auhol
Tou Bnkaptov. Ta SUo dkpa Tou S1acToAEa Eival KWVIKA WOTE vVa TIAPEXOUV OHAAT HETARAON TIPOG TOV CUPHATIVO
08nyo. Otav o OnkdapL Kat 0 SIACTONEAG XPNGIHOTOI0UVTAL OpHoagovIKa pHadi, Eival YVWwoTd wg <Eloaywyéacy.
IHMEIQXH: H tonof¢tnon tou lacTtoléa Ba mpEMel va TPAyHATOTIOLETAL TTAVW ATTO CUPHATIVO 08NnYS pE SIAPETPO
mou va pnv urepPaivet tig 0,038 inch.

XPHZH FIA THN OMOIA NPOOPIZETAI
To Cook 810 Set xpnotpomolgitat yia avadpopn r op868poun mpoofacn otov oupntrpa, KaBWS kat yia
SleukdAuvan NG eVaAaynG He GUPHATIVO 08NYo.

ANTENAEIZEIX
AUTO T TIPOIdV avTevSeikvuTal TAPOUGIa KATAOTACEWY TOU SNUIOUPYOUV N amoSeKTo KivSuvo Katd T Sidpkeia
£v600UPONOYIKWV EMEUPACEWV.

NPOEIAOMNOIHZEIZ
Mnv wBeite pe SOvapn T cuokeur) Kata tn Sidpketa T Stadikaciag. MPoXwWPENOTE HE MPOTOKH EQV GUVAVTHOETE
uniepPoAIkr| avtioTtaon.

NPO®YAAZEIZ
AuTd 10 TIPOidV TTPoOpIlETal YIa XPriON ATTO 1ATPOUS EKTAISEVHEVOUG KAl TIETIEIPAEVOUG GE OUPONOYIKEG EMEUPATEIC.
Mpémel va XpNnotomolouvTal Ol TUTTIKEG TEXVIKEG YIa TOTTOBETNON E10ayWYEWY OUPNTHPA.

AYNHTIKA ANEMIOYMHTA ZYMBANTA
Ot emmhoKéG TTou GUCKeTI{ovTal Pe EVE0OUPONOYIKEG EMEUPBATELG UMTOpPE( va TIEpINapBAvouy, HETagy GANWY, TIG €€RG:
aigoppayia, SIAtpnon g oupomoINTIKNG 0800, OTEVWON Kal EMCXETN OUPWV.

OAHFIEZ XPHIHZ

. Me TN Xprion TUTTKAG TEXVIKNG TpooBaong (avadpoun r opBddpopn), kaBopiote Tn B£0n Tou cuppATIvou

odnyou.

TonoBetriote avddpopa Tov SlacToAéa eMAvw amoé Tov cupudativo odnyo. Eloaydyete tov Slactoléa otnv

OUPOTIOINTIKK 0806 EMAVW aTd TOV CUPPATIVO 08NYo, oTNV emBupNTA B£0n. Edv unidpxet Suokolia Siéhevong piag

OTEVWONG UE TOV SI00TONED, APaIPEOTE TOV S1a0TOAEQ Kalt SOKIPAOTE §ava XpNOIHOTOIWVTAG To GANO GKPO Tou

SiacToAéa.

Metd tnv emiteuén tng Béong Tou SlacToéa, TomoBeToTe avadpopa To BnNKApt EMGvVw amd Tov GUPHATIVO 08Nnyd

kat Tov Slactoléa. Eloayayete To Onkapt otnv emBupnt B€0n 0TV oupomoINTIK 086.

Atatnpwvtag T 6£0n Tou BnKaplov Kat Tou GUPHATIVOL 08NYoU, amocUPeTe MAPWE Tov SiacToAéa. To Bnkapt

givat mM\éov €tolpo va Sextei mpdobeTo oUppa Slapécou Tou aulol Tou Bnkaplov.

MeTa tnv ohokArjpwon ¢ mapépaocng otov acBevr) He GANEG CUOKEVEG, a@alpéoTe OAa Ta EpYAAEia Kal KATOTY

a@alpéoTe o Bnkapt.

. Metd TV ohokArjpwaon tng Sladikaoiag, amoppiTe T CUCKEUN CUPPWVA HE TIC KATELOLVTHPLEG 08NYiEC TOU
15pUHaTOC oag yia Broloyikd emkivéuva latpikd andBAnta.
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TPOMNOZX AIAGEXHX

Mapéxetal anooTelpwpéVo pe aéplo o&egibio Tou albuleviou og amoKoAoUpEVEG CUOKEVAODIEC. MpoopileTal yia pia
HOvO Xprion. ZTeipo, EpOoov N cuoKevasia Sev £Xel avolXTei Kat Sev £xel umooTei {npid. Mn XPNGIHOTIOIEITE TO TIPOTOV
£4v umapxel ap@IBoAia yia tn oTelpdTNTAd Tou. DUAACOETE OE OKOTEIVO, ENPO Kal SPOCEPS XWPO. ATIOPEVYETE TNV
mapatetapévn €kBeon oTo Pwe. Katd tv agaipeon amé T cuokeuacia, EMOEWPrOTE To MPOIdv yia va BePaiwbeite
oL Sev £xel uMooTel {npia.

ESPANO

COOK 810 SET

AVISO: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este dispositivo a médicos o por
prescripcion facultativa (o a profesionales con la debida autorizacion). Lea todas las instrucciones antes de
utilizar este dispositivo.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El Cook 810 Set consta de un dilatador y una vaina. La vaina tiene un conector en el extremo proximal, que sirve de
mango y facilita la introduccion del dilatador del equipo y otros instrumentos. La punta distal de la vaina es conica
para proporcionar una transicion suave al dilatador. El dilatador puede pasar a través de la luz de la vaina. Los dos
extremos del dilatador son cénicos para proporcionar una transicion suave a la guia. Cuando la vaina y el dilatador se
utilizan juntos coaxialmente, se les denomina «introductor».

NOTA: La colocacion del dilatador debe llevarse a cabo sobre una guia de un maximo de 0,038 inch de didametro.

INDICACIONES
El Cook 810 Set se utiliza para el acceso ureteral retrogrado o anterégrado, y para facilitar el intercambio con guia.

CONTRAINDICACIONES
Este producto esté contraindicado en presencia de condiciones que creen un riesgo inaceptable durante los
procedimientos endourolégicos.

ADVERTENCIAS
No fuerce el dispositivo durante el procedimiento. Proceda con cuidado si se encuentra demasiada resistencia.

PRECAUCIONES
Este producto esté indicado para que lo utilicen médicos con formacion y experiencia en procedimientos urolégicos.
Deben emplearse las técnicas habituales de colocacion de introductores ureterales.

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES
Las complicaciones asociadas a los procedimientos endourolégicos pueden incluir, entre otras: hemorragia,
perforacion de las vias urinarias, estenosis y retencion urinaria.

INSTRUCCIONES DE USO

. Utilizando las técnicas de acceso (retrégrada o anterégrada) habituales, establezca la posicion de la guia.

Cargue hacia atras el dilatador sobre la guia. Introduzca el dilatador en las vias urinarias sobre la guia hasta el

lugar deseado. Si el paso del dilatador a través de una estenosis presenta dificultades, retire el dilatador y vuelva

aintentarlo utilizando el otro extremo del dilatador.

Una vez se ha logrado colocar el dilatador, cargue hacia atras la vaina sobre la guia y el dilatador. Introduzca la

vaina en las vias urinarias hasta el lugar deseado.

Retire por completo el dilatador mientras mantiene la vaina y la guia en posicion. La vaina estd ahora preparada

para aceptar una guia adicional a través de la luz de la vaina.

Una vez finalizada la intervencion del paciente con otros dispositivos, retire todos los instrumentos y, a

continuacion, retire la vaina.

. Tras finalizar el procedimiento, deseche el dispositivo segun las pautas del centro sanitario para residuos médicos
biopeligrosos.
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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 estd abierto y no ha sufrido ningtin dano. No utilice

el producto si no esté 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 ningtn
dafo.

FRANCAIS

COOK 810 SET

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 a exercer) ou sur ordonnance. Lire toutes les instructions avant d'utiliser ce
dispositif.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le Cook 810 Set se compose d'un dilatateur et d’'une gaine. La gaine est munie d’'une embase a I'extrémité proximale
pour agir comme poignée et faciliter Iintroduction du dilatateur du set et d’autres instruments. Lextrémité distale de
la gaine est effilée pour assurer une transition lisse vers le dilatateur. Le dilatateur est capable de passer par la lumiére
de la gaine. Les deux extrémités du dilatateur sont effilées pour assurer une transition lisse vers le guide. Lorsque la
gaine et le dilatateur sont utilisés ensemble coaxialement, ils sont connus sous le nom d’« Introducteur ».
REMARQUE : La mise en place du dilatateur doit étre effectuée sur un guide ne dépassant pas 0,038 inch de
diamétre.

UTILISATION
Le Cook 810 Set est utilisé pour l'accés urétéral rétrograde ou antégrade et pour faciliter I'échange sur guide.

CONTRE-INDICATIONS

Ce produit est contre-indiqué en présence de conditions qui créent un risque inacceptable pendant les procédures
endo-urologiques.

AVERTISSEMENTS
Ne pas forcer le dispositif pendant la procédure. Procéder avec précaution en cas de résistance excessive.

MISES EN GARDE

Ce produit est destiné a étre utilisé par des médecins ayant acquis la formation et I'expérience nécessaires aux
procédures urologiques. Le praticien procédera selon des méthodes standard de pose d'introducteurs urétéraux.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES

Les complications associées aux procédures endo-urologiques peuvent inclure, sans s'y limiter : saignement,
perforation des voies urinaires, sténose et rétention urinaire.

MODE D'EMPLOI

1. En utilisant des méthodes d'accés standard (rétrograde ou antégrade), établir la position du guide.

2. Rétrocharger le dilatateur par l'arriere sur le guide. Introduire le dilatateur dans les voies urinaires sur le guide
jusqu'a I'emplacement voulu. En cas de difficulté pour franchir une sténose avec le dilatateur, retirer le dilatateur
et réessayer en utilisant I'autre extrémité du dilatateur.

3. Une fois I'emplacement du dilatateur réalisé, charger la gaine par l'arriére sur le guide et le dilatateur. Introduire
la gaine dans les voies urinaires jusqu‘a 'emplacement voulu.

4. Tout en maintenant la position de la gaine et du guide, retirer complétement le dilatateur. La gaine est alors
préte a accueillir un guide supplémentaire par la lumiére de la gaine.

5. Une fois terminée l'intervention sur le patient avec d’autres dispositifs, retirer tous les instruments puis retirer la
gaine.



6. Lorsque la procédure est terminée, éliminer le dispositif conformément aux directives de |'établissement sur
I'élimination des déchets médicaux présentant un risque biologique.
PRESENTATION
Produit fourni stérilisé a 'oxyde d'éthyléne, sous emballage déchirable. Produit destiné 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 l'utiliser.
Conserver & I'abri de la lumiére, dans un lieu frais et sec. Eviter toute exposition prolongée a la lumiére. Lors du retrait
de I'emballage, inspecter le produit afin de s'assurer qu'il nest pas endommagé.

MAGYAR

COOK 810 SET

FIGYELEM: Az USA sz6 égi torvényei értelmében ez az eszkoz kizarélag orvos (vagy megfelelé engedéllyel
lelkez6 egészségiigyi szakember) altal vagy értékesithetd. A termék alatba vétele el5tt

Y
olvassa el az dsszes utasitast.

AZ ESZKOZ LEIRASA

A Cook 810 Set dilatatorbol és hiivelybdl all. A hiively a proximalis végén konusszal rendelkezik, amely fogantytként
szolgal, és segiti a készlethez tartozé dilatatornak és egyéb muiszereknek a bejuttatasat. A hiively disztalis csticsa
elkeskenyedik, és igy sima atmenetet biztosit a dilatator szamara. A dilatator képes athaladni a hiively lumenén. A
dilatator két vége elkeskenyedik, és igy sima dtmenetet biztosit a vezetédrét szamara. Amikor a hiivelyt és a dilatatort
egyutt, koaxialisan hasznaljak, a szerelvény neve: ,bevezetd”.

MEGJEGYZES: A dilatétort legfeljebb 0,038 inch atmérsjii vezetddrét mentén felvezetve kell elhelyezni.

RENDELTETES
A Cook 810 Set retrograd vagy anterograd ureteralis hozzaférés céljara szolgal a vezetédrotcsere megkonnyitésére.

ELLENJAVALLATOK
A termék hasznalata ellenjavallt olyan kériilmények kozott, amelyek elfogadhatatlan kockézatot teremtenek az
endourolégiai eljarasok soran.

WIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
A miivelet sorén ne eréltesse az eszkozt; ha talzott mértéki ellendllast tapasztal, 6vatosan haladjon tovabb.

OVINTEZKEDESEK
Ez a termék az uroldgiai eljarasokra kiképzett és azokban jaratos orvosok altali hasznalatra késziilt. Az ureteralis
bevezetdk elhelyezésére szolgalé standard technikékat kell alkalmazni.

LEHETSEGES NEMKiVANATOS ESEMENYEK
Az endourolégiai eljarasokkal kapcsolatos komplikaciok kozé tartozhatnak egyebek mellett a kovetkezdk: vérzés,
hugyuti perforacio, szikiilet és vizeletretencid.

HASZNALATI UTASITAS

. Standard (retrograd vagy anterogréd) ho:
pozicidba.

Disztalis végével elére vezesse fel a dilatatort a vezetédrotra. Vezesse a dilatatort a hugyutba a vezetédrot
mentén, és tolja a kivant pozicidba. Ha a dilatatort nehezen lehet atvezetni egy sziikuleten, tavolitsa el a
dilatatort, és probélja meg ujra bevezetni, a masik végével elére.

Amikor a dilatator a helyére kertilt, disztélis végével el6re vezesse fel a hiivelyt a vezet6drétra és a dilatatorra.
Vezesse a hiivelyt a hugyttba, és tolja a kivant pozicidba.

A hiively és a vezet6drét poziciojat fenntartva huzza teljesen vissza a dilatatort. A hiivelybe ekkor a lumenén
keresztiil Ujabb vezet6drot helyezhetd.
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5. Amikor a betegen, mas eszkozokkel végzett beavatkozas befejezédatt, tévolitsa el az 6sszes miiszert, majd
tavolitsa el a hiivelyt.
6. Az eljaras végeztével a bioldgiailag veszélyes orvosi hulladékokra vonatkozé intézményi iranyelveknek
megfeleléen helyezze hulladékba az eszkozt.
KISZERELES
Kiszerelés: etilén-oxid gazzal sterilizalva, széthliizhat6 csomagolasban. Egyszeri hasznalatra. Felbontatlan, sértetlen
csomagolasban steril. Ha a termék sterilitasa kétséges, ne hasznalja. S6tét, szaraz, hiivés helyen tarolando. Tartos

megvilagitasa keriilend6. A csomagolasbol valé eltavolitas utan vizsgalja meg a terméket, és ellenérizze, hogy nem
sériilt-e.

ITALIANO

COOK 810 SET

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limi la dita del pi di iti

a personale autorizzato o a operatori sanitari abi i. Leggere tutte le istruzioni prima di usare il dispositivo.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Cook 810 Set & composto da un dilatatore e una guaina. La guaina é dotata di un connettore all'estremita prossimale
che funge da impugnatura e facilita I'introduzione del dilatatore incluso nel set e di altri strumenti. La punta distale
della guaina é rastremata per garantire una transizione fluida al dilatatore. Il dilatatore puo passare attraverso il lume
della guaina. Le due estremita del dilatatore sono rastremate per garantire una transizione fluida alla guida. Quando
la guaina e il dilatatore sono utilizzati insieme per via coassiale sono considerati come un “introduttore”.

NOTA - Il posizionamento del dilatatore deve essere eseguito mediante una guida con diametro non superiore a
0,038 inch.

USO PREVISTO
Cook 810 Set & utilizzato per |'accesso ureterale retrogrado o anterogrado e per facilitare la sostituzione su guida.

CONTROINDICAZIONI
Questo prodotto & controindicato in presenza di condizioni che creano un rischio inaccettabile durante le procedure
endourologiche.

AVVERTENZE

Nel corso della procedura, non forzare I'avanzamento del dispositivo; in caso di eccessiva resistenza, procedere con
cautela.

PRECAUZIONI
Questo prodotto & previsto per essere usato da medici debitamente addestrati ed esperti nelle procedure urologiche.
Il posizionamento degli introduttori ureterali prevede 'impiego di tecniche standard.

POSSIBILI EVENTI AVVERSI

Le complicanze associate alle procedure endourologiche includono fra I'altro: sanguinamento, perforazione delle vie
urinarie, stenosi e ritenzione urinaria.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Utilizzando tecniche di accesso standard (retrogrado o anterogrado), stabilire la posizione della guida.

2. Caricare il dilatatore a ritroso sulla guida. Introdurre il dilatatore nel tratto urinario lungo la guida fino alla
posizione desiderata. Se si incontra resistenza nel superare una stenosi con il dilatatore, rimuovere il dilatatore e
riprovare utilizzandone l'estremita opposta.

3. Una volta raggiunta la posizione del dilatatore, caricare la guaina a ritroso lungo la guida e il dilatatore. Introdurre
la guaina nel tratto urinario fino alla posizione desiderata.

11
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Mantenendo in posizione la guaina e la guida, ritirare completamente il dilatatore. A questo punto é possibile
inserire una guida aggiuntiva attraverso il lume della guaina.

Una volta completato l'intervento sul paziente con altri dispositivi, rimuovere tutti gli strumenti e quindi
rimuovere la guaina.

Al termine della procedura, eliminare il dispositivo in conformita alle disposizioni della struttura sanitaria relative
ai rifiuti sanitari a rischio biologico.

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 integra. Non utilizzare il prodotto in caso di dubbi sulla

sua sterilita. Conservare in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla luce. Evitare I'esposizione prolungata alla luce. Dopo
I'estrazione dalla confezione, esaminare il prodotto per accertarsi che non abbia subito danni.

NEDERLANDS

COOK 810 SET

LET OP: Volgens de federal geving van de igde Staten mag dit
verkocht door of in opdracht van een arts (of een naar behoren gediplomeerde zorgverlener). Lees alle
instructies voordat u dit hulpmiddel gebruikt.
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Tnmiddel uit<luitand d

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
De Cook 810 Set bestaat uit een dilatator en een sheath. De sheath heeft op het proximale uiteinde een aanzetstuk
dat dienstdoet als handgreep en hulpmiddel voor het inbrengen van de dilatator uit de set en andere instrumenten.
De distale tip van de sheath loopt taps af voor een soepele overgang naar de dilatator. De dilatator kan door het
lumen van de sheath worden gevoerd. De twee uiteinden van de dilatator lopen taps af voor een soepele overgang
naar de voerdraad. Wanneer de sheath en dilatator op coaxiale wijze samen worden gebruikt, wordt het geheel een
“introducer” genoemd.
NB: De dilatator moet worden geplaatst over een voerdraad waarvan de diameter niet meer bedraagt dan 0,038 inch.
BEOOGD GEBRUIK
De Cook 810 Set wordt gebruikt voor retrograde of antegrade toegang tot de ureter en om een voerdraadgeleide
verwisselingstechniek te vergemakkelijken.
CONTRA-INDICATIES
Er geldt een contra-indicatie voor gebruik van dit product bij aanwezigheid van omstandigheden die tijdens endo-
urologische ingrepen een onaanvaardbaar risico zouden vormen.
WAARSCHUWINGEN
Forceer het hulpmiddel niet tijdens de ingreep; ga voorzichtig te werk als er overmatige weerstand wordt gevoeld.
VOORZORGSMAATREGELEN
Dit product is bestemd voor gebruik door artsen met training en ervaring in urologische ingrepen. Er dienen
standaardtechnieken voor het plaatsen van ureterale introducers te worden toegepast.
MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
Complicaties in verband met endo-urologische ingrepen zijn onder meer: bloeden, perforatie van urinewegen,
strictuur en urineretentie.
GEBRUIKSAANWUZING

1. Breng de voerdraad met behulp van standaard toegangstechnieken (retrograde of antegrade) in positie.

2. Laad de dilatator achterwaarts over de voerdraad. Breng de dilatator over de voerdraad in naar de gewenste

locatie in het urinekanaal. Als het passeren van een strictuur met de dilatator moeilijk verloopt, verwijdert u de
dilatator en probeer u het opnieuw, nu met het andere uiteinde van de dilatator.

12
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Nadat de dilatator in de gewenste positie is gekomen, laad u de sheath achterwaarts over de voerdraad en de
dilatator. Breng de sheath in naar de gewenste locatie in het urinekanaal.

Houd de sheath en voerdraad in positie en trek de dilatator volledig terug. Nu is de sheath gereed voor het
inbrengen van een aanvullende draad door het lumen van de sheath.

Nadat de ingreep bij de patiént met andere instrumenten voltooid is, verwijdert u alle instrumenten en
verwijdert u vervolgens de sheath.

Voer het hulpmiddel na het voltooien van de ingreep af volgens de richtlijnen van uw instelling voor biologisch
gevaarlijk medisch afval.

WUZE VAN LEVERING

Wordt gesteriliseerd met ethyleenoxidegas geleverd 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. Donker, droog en koel bewaren. Vermijd langdurige blootstelling aan licht.
Inspecteer het product nadat het uit de verpakking is genomen om er zeker van te zijn dat het niet beschadigd is.

COOK 810 SET

FORSIKTIG: | henhold til amerikansk lovgivning skal denne dni bare selges av eller foreskrives av en
lege (eller en autorisert behandler). Les alle instruk for anordnil tasibruk.
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BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN
Cook 810 Set bestar av en dilatator og en hylse. Hylsen har en muffe pa den proksimale enden som fungerer som et
héandtak, og som forenkler innferingen av settets dilatator og andre instrumenter. Hylsens distale tupp er konisk for &
sikre en jevn overgang til dilatatoren. Dilatatoren kan passere gjennom hylsens lumen. De to endene pa dilatatoren
er koniske for a sikre en jevn overgang til ledevaieren. Nar hylsen og dilatatoren brukes sammen koaksialt, er de kjent
som en "innfgringsenhet”.
MERKNAD: Dilatatoren skal plasseres over en ledevaier med en diameter pa maks. 0,038 inch.
TILTENKT BRUK
Cook 810 Set brukes for retrograd eller antegrad uretertilgang, og for & forenkle ledevaierbytte.
KONTRAINDIKASJONER
Dette produktet er kontraindisert dersom det foreligger tilstander som utgjer en uakseptabel risiko under
endourologiske prosedyrer.
ADVARSLER
Ikke forser anordningen under prosedyren. Ga forsiktig frem hvis den mgtes med sterk motstand.
FORHOLDSREGLER
Dette produktet er tiltenkt for bruk av leger som er opplaert i og har erfaring med urologiske prosedyrer.
Standardteknikker for plassering av ureterinnferingsenheter skal benyttes.
MULIGE BIVIRKNINGER
Komplikasjoner forbundet med endourologiske prosedyrer kan omfatte, men er ikke begrenset til: bledning,
perforasjon av urinveiene, striktur og urinretensjon.
BRUKSANVISNING

1. Bruk standardteknikker for tilgang (retrograd eller antegrad) for & etablere ledevaierposisjon.

2. Last dilatatoren bakfra over ledevaieren. For dilatatoren inn i urinveien over ledevaieren til ensket plassering.

Fjern dilatatoren hvis det er vanskelig & passere en striktur med dilatatoren, og forsok pé nytt ved & bruke den
andre enden pa dilatatoren.
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. Nar dilatatorens plassering oppnas, skal hylsen lastes bakfra over ledevaieren og dilatatoren. For hylsen inn i
urinveien til gnsket plassering.

Trekk dilatatoren helt ut mens hylsens og ledevaierens posisjon opprettholdes. Hylsen er na klar til & ta imot nok
en vaier gjennom hylsens lumen.

Fjern alle instrumentene nér pasientintervensjon med andre anordninger er fullfert, og fjern deretter hylsen.
Nar prosedyren er fullfert, skal anordningen avhendes i samsvar med institusjonens retningslinjer for medisinsk
biologisk farlig avfall.

LEVERINGSFORM
Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Beregnet for engangsbruk. Steril hvis pakningen er
udpnet og uskadet. Bruk ikke produktet hvis du er i tvil om det er sterilt. Oppbevares pa et markt, tert og kjolig sted.

Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder. Kontroller produktet ved utpakkingen for a forsikre deg om at det ikke er
skadet.
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COOK 810 SET

PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federal Stanéw Zjed h sprzedaz opisy urzad

moze by¢ prowadzona wylacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza (badz up ionej osoby posiadajacej
dpowiedni lenie). Przed uzyci iniej dzenia nalezy przeczytac cata instrukcje.

OPIS URZADZENIA

Zestaw Cook 810 Set sktada sie z rozszerzacza i koszulki. Koszulka ma ztaczke na koricowce proksymalnej, ktora stuzy
jako uchwyt i utatwia wprowadzanie rozszerzacza nalezacego do zestawu oraz innych narzedzi. Koncowka dystalna
koszulki ma ksztatt stozkowy, ktory zapewnia ptynne przejscie do rozszerzacza. Rozszerzacz mozna przeprowadzi¢
przez kanat koszulki. Obie koricowki rozszerzacza maja ksztatt stozkowy, ktory zapewnia ptynne przejscie do
prowadnika. Jesli koszulka i rozszerzacz sg stosowane razem wspotosiowo, wéwczas stanowig introduktor.
UWAGA: Rozszerzacz nalezy wprowadzac¢ po prowadniku, tak aby nie przekroczy¢ srednicy 0,038 inch.
PRZEZNACZENIE

Zestaw Cook 810 Set jest przeznaczony do wstecznego lub przedniego dostepu moczowodowego oraz do utatwiania
wymiany po prowadniku.

PRZECIWWSKAZANIA

Ten produkt jest przeciwwskazany w przypadku warunkéw stwarzajacych niemozliwe do zaakceptowania ryzyko
podczas zabiegéw endourologicznych.

OSTRZEZENIA

Nie wywiera¢ nacisku na urzadzenie podczas zabiegu. W przypadku napotkania nadmiernego oporu postepowac
z zachowaniem ostroznosci.

SRODKI OSTROZNOSCI

Produkt ten jest przeznaczony do uzytku przez lekarzy przeszkolonych i doswiadczonych w zakresie zabiegow
urologicznych. Nalezy stosowac standardowe techniki umieszczania introduktoréw moczowodowych.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE

Powiktania zwigzane z zabiegami endourologicznymi moga obejmowac m.in.: krwawienie, perforacje drég
moczowych, zwezenie i retencje moczu.

INSTRUKCJA UZYCIA

1. Stosujac standardowe techniki dostepu (wstecznego lub przedniego), umiesci¢ prowadnik na odpowiedniej
gtebokosci.
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. Wstecznie zatadowac rozszerzacz po prowadniku. Wprowadzic¢ rozszerzacz po prowadniku do odpowiedniego
potozenia w drogach moczowych. Jesli pokonanie zwezenia rozszerzaczem jest utrudnione, wowczas nalezy
wyjac rozszerzacz i sprobowac¢ ponownie, stosujac druga koricdwke rozszerzacza.

. Po wprowadzeniu rozszerzacza do odpowiedniego potozenia wstecznie zatadowac koszulke po prowadniku

i rozszerzaczu. Wprowadzi¢ koszulke do odpowiedniego potozenia w drogach moczowych.

Zachowujac potozenie koszulki i prowadnika, catkowicie wyjac rozszerzacz. Do koszulki mozna teraz wprowadzi¢

dodatkowy prowadnik przez kanat koszulki.

. Po zakonczeniu zabiegu u pacjenta z zastosowaniem innych urzadzen wyja¢ wszystkie narzedzia, a nastepnie

wyjac koszulke.

Po zakoriczeniu zabiegu wyrzuci¢ urzadzenie zgodnie z zaleceniami danej placéwki dotyczacymi odpadow

medycznych stanowigcych zagrozenie biologiczne.

POSTAC W CHWILI DOSTARCZENIA

Produkt sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywalnych opakowaniach. Produkt jest
przeznaczony do jednorazowego uzycia. Sterylny, jesli opakowanie nie zostato otwarte ani uszkodzone. Jesli
sterylnos¢ budzi watpliwosci, nie nalezy uzywac produktu. Przechowywac w ciemnym, suchym i chfodnym miejscu.
Unikac przedtuzonej ekspozycji na $wiatto. Produkt nalezy sprawdzi¢ zaraz po wyjeciu z opakowania, aby sie upewnic,
Zze nie zostat uszkodzony.

PORTUGUE!

COOK 810 SET

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um médico (ou um profissional de
saude licenciado) ou mediante prescri¢ao de um destes profissionais. Antes de utilizar este dispositivo, leia as
instrugdes na integra.
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DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O Cook 810 Set é composto por um dilatador e uma bainha. A bainha tem um conector na extremidade proximal que
funciona como um punho e ajuda na introdugéo do dilatador do conjunto e de outros instrumentos. A ponta distal
da bainha é cénica para permitir uma transicao suave para o dilatador. O dilatador passa através do limen da bainha.
As duas extremidades do dilatador sao conicas para permitir uma transigao suave para o fio guia. Se a bainha e o
dilatador forem utilizados coaxialmente em conjunto, sao designados “introdutor”.

NOTA: A colocagéo do dilatador deve ser realizada sobre um fio guia que nao exceda 0,038 inch de diametro.

UTILIZAGAO PREVISTA
O Cook 810 Set é utilizado para acesso ureteral retrogrado ou anterégrado e para facilitar a substituicao sobre fio
guia.

CONTRAINDICAGOES
Este produto esta contraindicado na presenca de condigdes que criem risco inaceitavel durante intervengoes
endouroldgicas.

ADVERTENCIAS
Néo force o dispositivo durante o procedimento. Prossiga com cuidado se sentir demasiada resisténcia.

PRECAUGOES
Este produto destina-se a ser utilizado por médicos com formacao e experientes em procedimentos urolégicos.
Devem empregar-se técnicas padréo de colocacao de introdutores ureterais.

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS
As complicagdes associadas a intervengoes endourolégicas podem incluir, sem contudo lhes ficarem limitadas:
hemorragia, perfuracao do trato urinario, estenose e reten¢ao urinaria.
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

. Utilizando técnicas de acesso padrao (retrégradas ou anterégradas), estabeleca a posicao do fio guia.

Proceda ao carregamento retrégrado do dilatador sobre o fio guia. Introduza o dilatador no trato urinario sobre
o fio guia até a localizagao pretendida. Se sentir dificuldades em passar uma estenose com o dilatador, retire o
dilatador e tente novamente utilizando a outra extremidade do dilatador.

. Quando alcancar a localizagao do dilatador, proceda ao carregamento retrogrado da bainha sobre o fio guia e o
dilatador. Introduza a bainha no trato urinario até a localizacao pretendida.

Mantendo a posi¢ao da bainha e do fio guia, retire completamente o dilatador. A bainha esta agora pronta para
aceitar um fio adicional através do limen da bainha.

Quando a intervengao no doente com outros dispositivos estiver concluida, retire todos os instrumentos e,
depois, retire a bainha.

Quando terminar o procedimento, elimine o dispositivo de acordo com as normas institucionais relativas a
residuos médicos com risco bioldgico.

APRESENTAGAO

Fornecido esterilizado pelo gés 6xido de etileno em embalagens de abertura facil. Destina-se a uma unica utilizagao.
Estéril desde que a embalagem ndo 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, inspecione-o para se certificar de que nao ocorreram danos.

SVENSKA
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COOK 810 SET

VAR FORSIKTIG! Enligt federal Iagstlﬂnlng i USA far denna produkt endast siljas av eller pa ordination fran en
lakare (eller korrekt legiti ] ker). Lés alla instrukti fore indning av denna produk
PRODUKTBESKRIVNING

Cook 810 Set bestar av en dilatator och en hylsa. Hylsan har en fattning pa den proximala &nden som fungerar som
ett handtag och som hjalper till vid inforingen av setets dilatator och andra instrument. Hylsans distala spets &r
avsmalnande for att tillhandahélla en smidig 6vergéng till dilatatorn. Dilatatorn kan passera genom hylsans lumen.
Dilatatorns bégge dndar ar avsmalnande for att tillhandahélla en smidig 6vergénag till ledaren. Nar hylsan och
dilatatorn anvands koaxialt tillsammans, kallas det for en “Introducer”.

OBS! Placeringen av dilatatorn ska utforas Gver en ledare som inte Gverskrider en diameter pa 0,038 inch.

AVSEDD ANVANDNING

Cook 810 Set anvands for retrograd eller antegrad uretaratkomst och for att underlatta byte Gver ledare.
KONTRAINDIKATIONER

Denna produkt &r kontraindicerad vid férekomst av tillstand som skapar oacceptabla risker under endourologiska
ingrepp.

VARNINGAR

Anordningen far inte tvingas fram under ingreppet. Om kraftigt motstand uppstar ska varsamhet tillampas.
FORSIKTIGHETSATGARDER

Denna produkt &r avsedd att anvéndas av ldkare med utbildning i och erfarenhet av urologiska ingrepp.
Standardtekniker for placering av introducer i uretarer bor anvindas.

EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Komplikationer som &r forknippade med endourologiska ingrepp kan inbegripa, men &r inte begransade till:
blédning, perforation av urinvagarna, striktur och urinretention.
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BRUKSANVISNING

. Faststéll ledarens position med hjalp av standardiserade atkomsttekniker (retrograd eller antegrad).

For dilatatorn bakat upp pa ledaren. Fér in dilatatorn i urinvégarna éver ledaren till 6nskad plats. Om svarigheter
uppstar vid passeringen av en striktur med dilatatorn, avldgsna dilatatorn och férsok igen med dilatatorns andra
ande.

. Sa snart dilatatorn &r pa plats, for hylsan bakat upp pa ledaren och dilatatorn. For in hylsan i urinvagarna till
onskad plats.

Dra tillbaka dilatatorn helt medan hylsan och ledaren bibehalles pa plats. Hylsan &r nu klar for inforande av
ytterligare ledare genom hylsans lumen.

Sa snart patientintervention med andra enheter utférts, avldgsna alla instrument och ta sedan ut hylsan.

Nér ingreppet avslutats ska produkten kasseras enligt institutionens faststéllda rutiner for smittfarligt medicinskt
riskavfall.

LEVERANSSATT

Levereras i etylenoxidgassteriliserade “peel-open”-férpackningar. Endast avsedd for engéngsbruk. Steril savida
forpackningen ar o6ppnad och oskadad. Anvénd 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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A symbol glossary can be found at https:/ ical.com/sy gl y
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