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ENGLISH

FLEXOR® PARALLEL™ RAPID RELEASE™ URETERAL ACCESS SHEATH

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

DEVICE DESCRIPTION
This device consists of the following:
« Ureteral access sheath and tapered dilator with locking hub (AQ® hydrophilic coating is applied to the
dilator/sheath assembly to ease placement.)
« Wire guide backloading clip

INTENDED USE
This device is used to establish a conduit during endoscopic urological procedures, facilitating the passage of
endoscopes and other instruments into the urinary tract.

CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS
None known

PRECAUTIONS
« Never use undue force for placement of this device.
« Never use undue force while releasing the wire in the rapid release technique.
« To reduce the likelihood of trauma, use the rapid release technique once per device.
« During placement, the likelihood of the device slipping off the wire guide increases if a soft wire guide is used.
A stiff wire guide is required for best performance.

INSTRUCTIONS FOR USE

NOTE: Prior to placement, activate the hydrophilic coating by removing the dilator from the Flexor sheath and
immersing all components in sterile water or isotonic saline. This will allow the hydrophilic surface to absorb water
and become lubricious, easing placement under standard conditions.

Traditional Pl Techniq

. Place a.035 inch (0.89 mm) or .038 inch (0.97 mm) diameter stiff wire guide the desired length into the ureter to
establish a working tract.

Ensure the dilator is securely locked onto the instrument adapter, allowing the dilator/sheath assembly to be
placed as a single unit with one hand.

Grasp the sheath just below the instrument adapter and advance the distal tip of the dilator/sheath assembly
over the wire guide and into the ureter.

Confirm the dilator/sheath assembly is properly placed via fluoroscopy.

While holding the Flexor sheath in position, unlock the fitting and remove the dilator and wire.

NOTE: The arrow on the dilator clip indicates the orientation in which the skive is facing. If negotiating
tortuous or curved anatomy, rotate the secured dilator and sheath so that the arrow on the clip is facing
toward the apex of the curve (away from the curve).

. Introduce the desired instrument as needed.

Suture may be utilized to secure the adapter externally. Suture holes are located on the instrument adapter.
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Rapid Release Technique
1. Place a.035 inch (0.89 mm) or .038 inch (0.97 mm) diameter stiff wire guide the desired length into the ureter to
establish a working tract.
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Ensure the dilator is securely locked onto the instrument adapter, allowing the dilator/sheath assembly to be
placed as a single unit with one hand.
Place the angled tooth of the wire guide backloading clip into the skive and attach the wire guide backloading
clip to the sheath. Place thumb on wire guide backloading clip for stability.
Backload the wire guide through the dilator tip as shown in Fig. 1. Ensure the wire guide exits out of the
skive and runs parallel to the sheath. Once the wire guide is successfully backloaded, remove the wire guide
backloading clip as shown in Fig. 2.
Grasp the sheath just below the instrument adapter and advance the distal tip of the dilator/sheath assembly
over the wire guide and into the ureter.
NOTE: The arrow on the dilator clip indicates the orientation in which the skive is facing. If negotiating
tortuous or curved anatomy, rotate the secured dilator and sheath so that the arrow on the clip is facing
toward the apex of the curve (away from the curve).
Confirm the dilator/sheath assembly is properly placed via fluoroscopy.
While holding the Flexor sheath in position, unlock the fitting and remove the dilator in one slow, continuous
pull. (Fig. 3) Removal of the dilator will release the wire guide via the slit on the distal tip. The wire guide will
remain outside the working channel to maintain access. (Fig. 4)
Introduce the desired instrument as needed.

9. Suture may be utilized to secure the adapter externally. Suture holes are located on the instrument adapter.
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 the package, inspect the product to
ensure no damage has occurred.
REFERENCES

These instructions for use are based on experience from physicians and (or) their published literature. Refer to your
local Cook sales representative for information on available literature.

PRISTUPOVY URETERALNI SHEATH FLEXOR® PARALLEL™ RAPID RELEASE™

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku pouze lékaitim nebo na pfedpis Iékafe (nebo
kvalifikovaného zdravotnika s licenci).
POPIS PROSTREDKU
Prostiedek sestava z nasledujicich casti:
« Pfistupovy ureterdlni sheath a zkoseny dilatator s uzamykacim dstim (na sestavu dilatatoru/sheathu se aplikuje
hydrofilni povlak AQ® pro snazsi umisténi).
« Svorka pro zavedeni vodiciho dratu technikou ,backload”

URCENE POUZITI
Toto zafizeni se pouziva k vytvoreni traktu pii endoskopickych urologickych vykonech pro usnadnéni prichodu
endoskopi a jinych nastroji do mocového Ustroji.

KONTRAINDIKACE
Nejsou zndmy

VAROVANI
Nejsou znamy
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UPOZORNENI
« Pfi umistovani tohoto zafizeni nikdy nepouzivejte nadmérnou silu.
« Pfi uvoliovani dratu technikou rychlého uvolnéni nikdy nepouzivejte nadmérnou silu.
« Pro snizeni pravdépodobnosti traumatu pouzijte techniku rychlého uvolnéni pro kazdy prostfedek jen jednou.
« Pokud se pouziva mékky vodici drat, pravdépodobnost sklouznuti zafizeni z vodiciho dratu pii umistovani se

zvysuje. Pro nejlepsi vykon se vyzaduje tuhy vodici drat.

NAVOD K POUZITI

POZNAMKA: Pfed umisténim aktivujte hydrofilni povlak tak, Ze ze sheathu Flexor odstranite dilatator a viechny
slozky ponofite do sterilni vody nebo izotonického fyziologického roztoku. Tim se umozni, aby hydrofilni povrch
absorboval vodu a stal se kluzkym, coz usnadni umisténi za standardnich podminek.

Tradicni technika umisténi
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. Zavedte pozadovanou délku tuhého vodiciho dratu o primeéru 0,035 inch (0,89 mm) nebo 0,038 inch (0,97 mm)

do ureteru a vytvoite pracovni trakt.

Zajistéte, aby byl dilatator pevné aretovan na adaptéru néstroje, aby mohla byt sestava dilatator/sheath umisténa
jako jeden celek jednou rukou.

Uchopte sheath tésné pod adaptérem nastroje a posunuijte distalni hrot sestavy dilatator/sheath vpied po
vodicim dratu do ureteru.

Skiaskopicky ovéfte, Ze sestava dilatator/sheath je spravné umisténa.

Pridrzujte sheath Flexor na misté, odemknéte spojku a vyjméte dilatator a drat.

POZNAMKA: Sipka na svorce dilatitoru oznaéuje orientaci sméru otvoru. Pokud pracujete ve vinuté nebo
zakiivené anatomické oblasti, otocte zajistény dilatator a sheath tak, aby Sipka na svorce sméfovala ke
Spicce kFivky (smérem od kfivky).

Podle potieby zavedte pfislusny nastroj.

Adaptér Ize zajistit externé stehem. Otvory pro stehy jsou umistény na adaptéru nastroje.

Technika rychlého uvolnéni
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. Zavedte pozadovanou délku tuhého vodiciho dratu o priiméru 0,035 inch (0,89 mm) nebo 0,038 inch (0,97 mm)

do ureteru a vytvoite pracovni trakt.

Zajistéte, aby byl dilatator pevné aretovan na adaptéru nastroje, aby mohla byt sestava dilatator/sheath umisténa
jako jeden celek jednou rukou.

Umistéte zahnuty zub svorky pro zavedeni vodiciho dratu technikou ,backload” do otvoru a pfipojte svorku

pro zavedeni vodiciho dréatu technikou ,backload” k sheathu. Na svorku uréenou pro zavedeni vodiciho dratu
technikou ,backload” polozte palec pro stabilitu.

Technikou ,backload” zavedte vodici drét hrotem dilatatoru podle vyobrazeni na obr. 1. Zkontrolujte, Ze vodici
drat vychazi ven otvorem a je veden paralelné se sheathem. Po tispésném zavedeni vodiciho dratu technikou
4backload” odstrarte svorku pro zavedeni vodiciho dratu technikou ,backload” podle vyobrazeni na obr. 2.
Uchopte sheath tésné pod adaptérem nastroje a posunuijte distalni hrot sestavy dilatator/sheath vpied po
vodicim dratu do ureteru.

POZNAMKA: Sipka na svorce dilatitoru oznacuje orientaci sméru otvoru. Pokud pracujete ve vinuté nebo
zakf¥ivené anatomické oblasti, oto¢te zajistény dilatator a sheath tak, aby Sipka na svorce sméfovala ke
3$picce kiivky (smérem od kfivky).

Skiaskopicky ovéfte, Ze sestava dilatator/sheath je spravné umisténa.

Pridrzujte sheath Flexor na misté, odemknéte spojku a vyjméte dilatator jednim pomalym nepfetrzitym tahem.
(Obr. 3) Vyjmuti dilatatoru uvolni vodici drat vyfezem na distélnim hrotu. Vodici drat z(istane vné pracovniho
kanalu, aby se zachoval pfistup. (Obr. 4)

Podle potieby zavedte pfislusny nastroj.

Adaptér Ize zajistit externé stehem. Otvory pro stehy jsou umistény na adaptéru nastroje.



STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavan v odtrhovacim obalu a je sterilizovan plynnym ethylenoxidem. Uréeno pro jednorazové pouziti.
Sterilni, pokud obal nenfi otevieny ani poskozeny. Nepouzivejte vyrobek, pokud existuji pochybnosti o jeho sterilité.
Skladujte na tmavém, suchém a chladném misté. Zamezte dlouhodobému vystaveni svétlu. Po odstranéni obalu
vyrobek prohlédnéte a zkontrolujte, zda neni poskozeny.

LITERATURA

Tento navod k poutziti je zalozen na zkusenostech |ékaf(i a (nebo) na jejich publikované odborné literatute. S otazkami
na dostupnou literaturu se obratte na svého nejblizsiho obchodniho zastupce spole¢nosti Cook.

FLEXOR® PARALLEL™ RAPID RELEASE™ ADGANGSSHEATH TIL URETER

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun salges af en laege (eller korrekt
autoriseret behandler) eller pa en laeges bestilling.
BESKRIVELSE AF PRODUKTET
Enheden bestar af felgende:
« Adgangssheath til ureter og konusformet dilatator med lasemuffe (dilatator-/sheathsamlingen paferes en
AQ® hydrofil coating for at lette anlaeggelse).
« Kateterlederens retrograde clips

TILSIGTET ANVENDELSE
Denne anordning bruges til etablering af en kanal under urologiske endoskopiske procedurer og faciliterer indfering
af endoskoper og andre instrumenter i urinvejene.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER
Ingen kendte

FORHOLDSREGLER
« Brug aldrig ungdvendig styrke til anlaeggelse af dette produkt.
« Brug aldrig ungdvendig styrke, nar wiren frigeres med hurtigfrigerelsesteknikken.
« For at mindske risikoen for traume bruges teknikken til hurtig frigerelse én gang pr. enhed.
« Der er gget sandsynlighed for, at anordningen falder af kateterlederen under anlaeggelsen, hvis der anvendes en
bled kateterleder. Der skal anvendes en stiv kateterleder for at opna den bedste funktion.

BRUGSANVISNING

BEMARK: Aktivér inden anlaeggelse den hydrofile coating ved at fjerne dilatatoren fra Flexor sheathen og nedsaenke
alle komponenter i sterilt vand eller isotonisk saltvand. Dette lader den hydrofile overflade absorbere vand og blive
glat, hvilket under almindelige forhold vil lette anleeggelsen.

Traditionel anlzeggel.

. Anlaeg en stiv kateterleder med en diameter pa 0,035 inch (0,89 mm) eller 0,038 inch (0,97 mm) sa langt ind i
ureter som gnsket til etablering af en arbejdskanal.

. Serg for, at dilatatoren er last sikkert fast pa instrumentadapteren, hvilket muligger, at dilatator-/sheathsamlingen

kan anlzegges som en samlet enhed med én hand.

Grib fat om sheathen lige under instrumentadapteren og fremfer den distale spids af dilatator-/sheathsamlingen

over kateterlederen og ind i ureter.

Bekreeft, at dilatator-/sheathsamlingen er korrekt placeret med gennemlysning.
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5. Las op for fittingen og fjern dilatatoren og lederen, mens Flexor sheathen holdes pa plads.
BEMARK: Pilen pa dilatatorclipsen indikerer, i hvilken retning hullet vender. I tilfeelde af en slynget eller
krum anatomi skal den fastgjorte dilatator og sheath roteres, sa pilen pa clipsen vender mod apex af
kr i (vaek fra kr )

6. Indfer det onskede instrument efter behov.

7. Suturen kan anvendes til at fastgere adapteren udvendigt. Der findes suturhuller pa instrumentadapteren.

Hurtigfrigorelsesteknik

1. Anlaeg en stiv kateterleder med en diameter pa 0,035 inch (0,89 mm) eller 0,038 inch (0,97 mm) sé langt ind
i ureter som onsket til etablering af en arbejdskanal.

2. Serg for, at dilatatoren er last sikkert fast pa instrumentadapteren, hvilket muligger, at dilatator-/sheathsamlingen
kan anleegges som en samlet enhed med én hand.

3. Anbring den vinklede tand pé kateterlederens retrograde clips i hullet, og fastger kateterlederens retrograde
clips til sheathen. Anbring tommelfingeren pa kateterlederens retrograde clips for stabilitet.

4. For kateterlederen retrogradt gennem dilatatorspidsen som vist i fig. 1. Serg for, at kateterlederen kommer ud
af hullet og lgber parallelt med sheathen. Nar kateterlederen er indfart korrekt retrogradt, skal kateterlederens
retrograde clips fjernes, som vist i fig. 2.

5. Grib fat om sheathen lige under instrumentadapteren og fremfer den distale spids af dilatator-/sheathsamlingen
over kateterlederen og ind i ureter.

BEMARK: Pilen pa dilatatorclipsen indikerer, i hvilken retning hullet vender. I tilfeelde af en slynget eller
krum anatomi skal den fastgjorte dilatator og sheath roteres, sa pilen pa clipsen vender mod apex af
kr i (vaek fra kr )

6. Bekraeft, at dilatator-/sheathsamlingen er korrekt placeret med gennemlysning.

7. Las op for fittingen, og fjern dilatatoren i én langsom, kontinuerlig beveegelse, mens Flexor sheathen holdes pa
plads. (Fig. 3) Nér dilatatoren fjernes, frigares kateterlederen via &bningen i den distale spids. Kateterlederen vil
forblive uden for arbejdskanalen for at opretholde adgang. (Fig. 4)

8. Indfor det enskede instrument efter behov.

9. Suturen kan anvendes til at fastgare adapteren udvendigt. Der findes suturhuller pa instrumentadapteren.

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 markt, tort
og keligt. Undga eksponering for lys i laengere tid. Inspicer produktet efter udtagning fra pakningen for at sikre, at
produktet ikke er beskadiget.

REFERENCER
Denne brugsanvisning er baseret pa leegers erfaring og (eller) lzegers publicerede litteratur. Kontakt naermeste
salgsrepraesentant for Cook for at fa information om tilgaengelig litteratur.

DEUTSCH

FLEXOR® PARALLEL™ RAPID RELEASE™ URETERZUGANGSSCHLEUSE

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

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS
Das Instrument besteht aus den folgenden Komponenten:
« Ureterzugangsschleuse und konisch zulaufendem Dilatator mit Sperransatz (die Einheit aus Dilatator und Schleuse
ist zur leichteren Platzierung mit einer AQ® hydrophilen Beschichtung versehen).
« Clip fiir die retrograde Einbringung des Fiihrungsdrahts




VERWENDUNGSZWECK
Dieses Produkt dient zur Anlage eines Leitungswegs bei endoskopischen Eingriffen in der Urologie, um die
Einfiihrung von Endoskopen und anderen Instrumenten in den Harnweg zu erleichtern.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE
Keine bekannt

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Bei der Platzierung dieses Instruments unter keinen Umsténden GiberméaBige Kraft aufwenden.

« Beim Freigeben des Drahts bei der Technik mit schneller Freigabe unter keinen Umsténden GibermaBige
Kraft aufwenden.

« Um die Wahrscheinlichkeit eines Traumas zu reduzieren, darf die Technik mit schneller Freigabe bei jedem Produkt
nur ein Mal angewendet werden.

« Wéhrend der Platzierung besteht eine gréBere Wahrscheinlichkeit, dass das Produkt vom Fiihrungsdraht
abrutscht, wenn ein weicher Fiihrungsdraht verwendet wird. Furr die beste Leistung ist ein steifer
Fuihrungsdraht erforderlich.

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH

HINWEIS: Vor der Platzierung die hydrophile Beschichtung aktivieren, indem der Dilatator aus der Flexor Schleuse
entfernt wird und alle Komponenten in steriles Wasser oder isotonische Kochsalzlésung eingelegt werden. Dadurch
kann die hydrophile Oberflache Wasser absorbieren und gleitféhig werden, was die Platzierung unter den ublichen
Bedingungen erleichtert.

Herkémmliche Technik zur Platzierung

1. Einen steifen Fiihrungsdraht mit 0,035 Inch (0,89 mm) oder 0,038 Inch (0,97 mm) Durchmesser so weit wie
gewdiinscht in den Ureter vorschieben und so einen Arbeitszugang anlegen.
Darauf achten, dass der Dilatator sicher am Instrumentenadapter befestigt ist, sodass die Einheit aus Dilatator
und Schleuse mit einer Hand zusammen platziert werden kann.
Die Schleuse dicht unterhalb des Instrumentenadapters ergreifen und die distale Spitze der Einheit aus Dilatator
und Schleuse tiber den Fiihrungsdraht und in den Ureter vorschieben.
Die korrekte Position der Einheit aus Dilatator und Schleuse unter Durchleuchtung bestatigen.
Die Flexor Schleuse in der gleichen Position halten, wahrend der Anschluss gel6st und Dilatator und Draht
entfernt werden.
HINWEIS: Der Pfeil auf dem Dilatatorclip gibt an, in welche Richtung die Fiihrungsdrahtéffnung zeigt.
Wenn stark gewundene oder gebogene Stellen zu durchqueren sind, die Schleuse mit dem darin
gesicherten Dilatator so drehen, dass der Pfeil auf dem Clip auf den Scheitelpunkt der Kurve (von der
Richtung der Kurve weg) zeigt.
Das vorgesehene Instrument nach Bedarf einfiihren.
Zur duBerlichen Befestigung des Adapters kann eine Naht gelegt werden. Der Instrumentenadapter ist mit
Naht6ffnungen versehen.
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Technik mit schneller Freigab
Freig
. Einen steifen Fiihrungsdraht mit 0,035 Inch (0,89 mm) oder 0,038 Inch (0,97 mm) Durchmesser so weit wie
gewdinscht in den Ureter vorschieben und so einen Arbeitszugang anlegen.
. Darauf achten, dass der Dilatator sicher am Instrumentenadapter befestigt ist, sodass die Einheit aus Dilatator
und Schleuse mit einer Hand zusammen platziert werden kann.

N}
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Den angewinkelten Zahn am Clip fiir die retrograde Einbringung des Fithrungsdrahts in die
Fuihrungsdrahtéffnung stecken und den Clip firr die retrograde Einbringung des Fiihrungsdrahts an der
Schleuse anbringen. Zur Stabilisierung den Daumen auf den Clip fiir die retrograde Einbringung des
Fuihrungsdrahts legen.
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. Den Fiihrungsdraht wie in Abb. 1 gezeigt retrograd durch die Dilatatorspitze einbringen. Darauf achten, dass
der Fiihrungsdraht an der Offnung austritt und parallel zur Schleuse verlauft. Nach der erfolgreichen retrograden
Einbringung des Fiihrungsdrahts den Clip fiir die retrograde Einbringung des Fiihrungsdrahts entsprechend
Abb. 2 entfernen.

. Die Schleuse dicht unterhalb des Instrumentenadapters ergreifen und die distale Spitze der Einheit aus Dilatator

und Schleuse tiber den Fithrungsdraht und in den Ureter vorschieben.

HINWEIS: Der Pfeil auf dem Dilatatorclip gibt an, in welche Richtung die Fithrungsdraht6ffnung zeigt.

Wenn stark gewundene oder gebogene Stellen zu durchqueren sind, die Schleuse mit dem darin

gesicherten Dilatator so drehen, dass der Pfeil auf dem Clip auf den Scheitelpunkt der Kurve (von der

Richtung der Kurve weg) zeigt.

Die korrekte Position der Einheit aus Dilatator und Schleuse unter Durchleuchtung bestatigen.

Die Flexor Schleuse in der gleichen Position halten, wahrend der Anschluss gelést und der Dilatator mit einer

durchgehenden, langsamen Zugbewegung entfernt wird. (Abb. 3) Bei der Entfernung des Dilatators wird der

Fuihrungsdraht tiber den Schlitz an der distalen Spitze freigegeben. Der Fiihrungsdraht bleibt auBerhalb des

Arbeitskanals, damit der Zugang bestehen bleibt. (Abb. 4)

Das vorgesehene Instrument nach Bedarf einfiihren.

Zur duBerlichen Befestigung des Adapters kann eine Naht gelegt werden. Der Instrumentenadapter ist mit

Nahtoffnungen versehen.

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 Beschddigungen lberprifen.

QUELLEN
Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung von Arzten und/oder auf Fachliteratur. Informationen tiber
verfligbare Literatur erhalten Sie bei Inrem Cook AuBendienstmitarbeiter.

EAAHNIKA

OHKAPI OYPHTHPIKHZ MPOXZMEAAZHX FLEXOR® PARALLEL™
RAPID RELEASE™
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Bnkaptov epappoletal uSPOPIAN emKkaAuPn AQ® yia va SieukoAuvBei n TomoBétnon.)
+ KA\ avadpopng elcaywyrg cuppdtivou odnyol
XPHZHTIA THN ONOIA MPOOPIZETAI
H ouokeur| aut xpnolpomoleital yia Tn Snpioupyia evog aywyou Katd T SIapKela EVEOOKOTIKWY OUPOAOYIKWYV
enepPaocewy, SieukoAvvovTtag T SiENeuon evE0oKOTWY Kal GANWV EPYAAEIWV EVTOG TNG OUPOTTOINTIKIG 0500,
ANTENAEIZEIX
Kapia yvwoth
MPOEIAOMNOIHZEIX
Kapia yvwotn



NMPO®YAAZEIZ

Mn xpnotponoleite moté umepBolikny SUvaun yla Tnv TomoBETNon auTr¢ TNG CUCKEUNG.

Mn xpnotponoleite moté umepBolikny SUvaun Kata TNV ameAeuBEépwaon Tou cuPHATIVOU 0dnyou o6Tav
XPNOIHOTIOLEITE TNV TEXVIKN] Taxeiag ameheuBépwong.

la va HEOETE TV MOAVOTNTA TPAUHATICHOU, XPNOIUOTOIOTE TV TEXVIKN Taxeiag aneAeubépwang pia popd
QavA OUOKELN.

Kata ™ Sidpkeia tng TomoBétnong, n moavotnta §10AicOnong TG CUCKEUNG EKTOC TOU CUPHATIVOL 08nyol
QUEAVETAL AV XPNOIUOTTIOLEITAL EVKAUTTTOG GUPHATIVOG 08NYOG. Ma KaAUTEPN anddoon amatteitat n xprion
GKATTOU CUPUATIVOU 08NyoU.

OAHFIEZ XPHIHZ

IHMEIQXH: lMpwv and Tnv TomoBETNoN, EVEPYOTTOINOTE TNV UEPOPIAN EMKAANUYN APAIPWVTAG TOV SIa0TONEQ aTTd TO
Onkapt Flexor kat eupantifovtag OAa Ta e€apTHHATA OE OTEIPO VEPO 1} IGOTOVIKO PUOIONOYIKO 0pd. AuTO Ba emTpéPel
oV USPOYPIAN EMPAVELD VA ATIOPPOPFTEL VEPO KAl Va KATaoTel oAioBaivouoa, SieukoAuvovTag Ty TormoBétnaon uno
TUTTIKEG OUVONKEG.

ZupBatiki TeXVIKI) Tomo®étnong
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. TomoBeToTe £vav AKapTTo cuppdTivo o8nyd Siapétpou 0,035 inch (0,89 mm) 1y 0,038 inch (0,97 mm) oto

€MOUUNTO PKOG HECQ OTOV OUPNTHPA YIa VA SnpoupyRoeTe 086 pyaciag.

BeBawwbeite 611 0 Slactoléag eival oTaBepd ac@aNGpEVOG TTAVW GTOV TPOCAPHOYE Epyaeiwy, EMTPETOVTAG
otn Sidtagn Siactoréa/Bnkaplol va TomoBeTnOei wg eviaia povada pe To £va xépl.

MiéoTe o ONKAPL AKPIBWGE KATW QTS TOV MPOCAPHOYEA EPYANEIWY Kal TPOWONOTE TO MEPIPEPIKO AKPO TNG
Siatagng SlaoToAéa/Bnkaplol EMAVW amé ToV CUPHATIVO 08NYO Kal EVTAG TOU oupnTHpa.

EmBeBaiwote 6T n Sidtaén SiactoAéa/Bnkapiol éxel TomoBeTNBEl OWOTE, HEOW AKTIVOOKOTINONG.

Kpatwvtag ot 6£on tou 1o Bnkdp! Flexor, amac@ahiote 1o e€pTNHA a0QANONG KAl AQaIpECTE TOV SIAOTONEA
Kat 1o oUppa.

IHMEIQXZH: To BéAog mavw oTo KAt Tou Stactoléa 651xven v KatevBuvon mpog TV omoia givat
otpappévn n gykori. Katd tnv np £\ A 8 n O\ HIKAG SOUNC, MEPICTPEYPTE TOV
ac@aliopévo Slumohéu Kat 1o Onkapy, éun QWoTe 1o BENog 070 KA va givan u’rpupuévo TIPOG TNV KOPUPIL
™me OA a amé v UAN).

Eloayayete To emBuunTté epyaleio, OTWE anarteitat.

Eivat Suvartév va xpnoipomnonfouv paupata yia va ac@aNicouv Tov TpocappoyEd e§wTepikd. OMmég pappatwy
Bpiokovtal EMGvw OTOV TPOCAPHOYEX EPYANEIWV.

Texvikn Taxeiag aneAevOépwong
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. TomoBetioTe évav AKaumnTo cuppdtivo odnyd dtapétpou 0,035 inch (0,89 mm) fy 0,038 inch (0,97 mm) oto

€MOUUNTO MKOG PETQ OTOV OUPNTHPA YIa VA SNHIOUPYROETE 086 £pyaciag.

BeBaiwbeite 6Tt 0 SlaoToléag gival oTabepd ac@ANCHEVOC TTAVW OTOV TIPOCAPHOYEX EPYOAEIWY, EMTPEMOVTAC

otn Sidtagn Siactoréa/Bnkaplov va TomoBeTnOei wg eviaia povada pe To éva xépL.

TomoBeTAOTE TO YWVIWTS SOVTI TOU KAIT avadpoung £10aywyng CUPPATIVOU 08nyou Péoa oTnV EYKOTIH Kal

TIPOCAPTIOTE TO KAITT QVASPOUNG EI0AYWYNG CUPHATIVOU 08nyou 0To Bnkdapt. TOMoBETHOTE TOV aVTixEPa OTO

KAIIT avadpoung £10aywyn¢ cuppATivou odnyou yia eucTdBela.

TomoBetioTe avadpopa Tov GUPHATIVO 08NYO SIAHEGOU TOU AKPOU TOu SIA0TONEX OTWG ElKOVi{eTal 0TV

Eik. 1. BeBaiwBeite 6TL 0 GUPHATIVOG 08NYOG EEEPXETAL MO TNV EYKOTTH Kal KIveital TapdAAnAa pe To Bnkapt.

‘Otav ohokANpwOEi pe emTuyia n avddpoun glcaywyr Tou GUPHATIVOU 08NYOU, APAIPECTE TO KAUT avadpopng

£l0aywYNg CUPPATIVOU 08NYoL OTIWG Paivetat otnv Eik. 2.

. MAoTe 10 ONKAP! AKPIBWE KATW AT TOV TPOCAPHOYEX EQYAAEIWY Kal TPOWBNOTE TO MEPIPEPIKO AKPO TNG
Siatagng SlaoToAéa/Bnkaplol EMAVW amé ToV CUPHATIVO 08NYO Kal EVTAG TOU oupnTHpa.
ZHMEIQXH: To B€éAog mavw oTo KAt Tou Stactoléa Gelxvsl mv Kcn'sueuvon TIPOG TNV omoia givat
otpappévn n eykomy. Katd v mp €N A n G SONG, MEPIOTPEYTE TOV
Aac@aliopévo 6mo‘mh£a Kat To OnKdpt, £T01 WOTE To BEAOG 0TO KAUT va Eival GTPAMMEVO TIPOG TNV KOPUPT
me OA & ané v UAR).
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EmBeBaiwote 6T n Sidtagn SiactoAéa/Onkapiol éxel ToMOOeTNBEl OWOTE, HEOW AKTIVOOKOTINGNG.

. Kpatwvtag otn Béon tou o Bnkdpt Flexor, anacgaliote 1o e€aptnpa ac@dNong Kat apalpéoTe Tov SlacToléa
TpaBwvTag He pia apyr ouvexn kivnon. (Ek. 3) H agaipeon tou SiaoTtoAéa Ba ameAeuBepioel ToV oUPUATIVO
08nyo Sla HEGOU TNG OXIOUIE OTO TEPIPEPIKO AKPO. O GUPPATIVOG 08NYOC Ba Mapapieivel £§w amod To KavaAt
epyaoiag yla va dtatnpnei n mpooPaon. (Eik. 4)

Ewcaydyete to emBOupnto epyaleio, 6w anarteitat.

. Eivat Suvatdv va xpnotponoinfoldv paupata yia va ac@alicouy Tov Tpocappoyéa eEwTEPIKA. OMEC pappdTwy
Bpiokovtal EMGvw OTOV TPOCAPHOYEX EPYANEIWV.

TPOMNOZX AIAGEXHX

Mapéxetal amooTelpwpévo e aéplo o&eidio Tou albuleviou og amoKoAoUpEVEG CUOKEVAOIEG. MpoopileTal yia pia
HOvo xprion. ZTeipo, epboov N ouokevacia Sev £xel avolTei kat Sev éxel umooTei {npid. Mn XpnOIHOMOIEITE TO MPOIdV
£4v umapxel ap@IBolia yia Tn oTelpdTNTd Tou. QUAACOETE OE OKOTEWVO, ENPO Kal SPOCEPS XWPO. ATTOPEVYETE TV
mapatetapévn £kBeon oTo we. Katd tv agaipeon ané tn cuokeuacia, emOswpeite To MPOI6V yia va BeBaiwbeite dtt
Sev éxel umooTei {nid.

BIBAIOTPA®IA

AuTEG o1 08nyieg xpriong Bacifovtal oTny eumelpia amo atpoug f/Kat Snupocteupévn BiBAoypagia Toug. AmeubuvBeite
OTOV TOTIKO 0aG avTIMPOowo MwAroewv TG Cook yia MAnpo@opie OXeTIKA pe T Stabéoipun BiAoypagia.

VAINA DE ACCESO URETERAL FLEXOR® PARALLEL™ RAPID RELEASE™

AVISO: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este dispositivo a médicos o por
prescripcion facultativa (o a profesionales con la debida autorizacion).
DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
Este dispositivo consta de:
« Vaina de acceso ureteral y dilatador conico con conector de retencion (para facilitar la colocacion se aplica el
revestimiento hidrofilico AQ® al conjunto de dilatador y vaina).
« Clip para retrocarga exterior de la guia

INDICACIONES
Este dispositivo se utiliza para establecer un conducto durante procedimientos urolégicos endoscépicos a fin de
facilitar el paso de endoscopios y otros instrumentos en las vias urinarias.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

~

© ®

ADVERTENCIAS
No se han descrito

PRECAUCIONES
« No utilice demasiada fuerza al colocar este dispositivo.
« No utilice demasiada fuerza al liberar el alambre en la técnica de liberacién rapida.
« Para reducir la probabilidad de traumatismos, utilice la técnica de liberacion rapida una vez por dispositivo.
« Durante la colocacion, la probabilidad de que el dispositivo se desprenda de la guia es mayor si se utiliza una guia
blanda. Para obtener resultados 6ptimos, es necesario utilizar una guia rigida.

INSTRUCCIONES DE USO

NOTA: Antes de la colocacion, active el revestimiento hidrofilico extrayendo el dilatador de la vaina Flexor, y
sumergiendo todos los componentes en agua o solucién salina isotdnica estériles. Esto permitira que la superficie
hidrofilica absorba agua y quede lubricada, lo que facilitara la colocacion en condiciones normales.

12
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. Introduzca una guia rigida de 0,035 inch (0,89 mm) o 0,038 inch (0,97 mm) de didmetro tan dentro del uréter

como lo desee para establecer un tracto de trabajo.

Asegurese de que el dilatador esté firmemente fijado sobre el adaptador de instrumentos; esto permitira que el
conjunto de dilatador y vaina pueda colocarse como una unidad con una mano.

Sujete la vaina justo por debajo del adaptador de instrumentos y haga avanzar la punta distal del conjunto de
dilatador y vaina sobre la guia hasta el interior del uréter.

Confirme fluoroscépicamente que el conjunto de dilatador y vaina esta correctamente colocado.

Mientras mantiene la vaina Flexor en posicion, afloje el conector y retire el dilatador y el alambre.

NOTA: La flecha que hay sobre el clip del dilatador indica la orientacién en la que esta mirando el orificio
largado. Para el despl: por estructuras anatémicas tortuosas o curvadas, gire el conjunto de
dilatador y vaina fijado de forma que la flecha que hay sobre el clip quede mirando hacia el vértice de la

curva (en direccién contraria a la de la curva).

Introduzca el instrumento deseado como sea necesario.

Puede utilizarse hilo de sutura para fijar el adaptador externamente. El adaptador de instrumentos tiene orificios
de sutura.

Técnica de liberacion rapida
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. Introduzca una guia rigida de 0,035 inch (0,89 mm) o 0,038 inch (0,97 mm) de didmetro tan dentro del uréter

como lo desee para establecer un tracto de trabajo.

Asegurese de que el dilatador esté firmemente fijado sobre el adaptador de instrumentos; esto permitira que el
conjunto de dilatador y vaina pueda colocarse como una unidad con una mano.

Coloque el diente angulado del clip para retrocarga exterior de la guia en el orificio alargado y fije el clip

para retrocarga exterior de la guia a la vaina. Ponga el pulgar sobre el clip para retrocarga exterior de la guia
para estabilizarlo.

Retrocargue la guia a través de la punta del dilatador como se muestra en la Fig. 1. Asegtrese de que la guia
salga por el orificio alargado y quede paralela a la vaina. Una vez se haya retrocargado correctamente la guia,
retire el clip para retrocarga exterior de la guia como se muestra en la Fig. 2.

Sujete la vaina justo por debajo del adaptador de instrumentos y haga avanzar la punta distal del conjunto de
dilatador y vaina sobre la guia hasta el interior del uréter.

NOTA: La flecha que hay sobre el clip del dilatador indica la orientacién en la que esta mirando el orificio
largado. Para el despl: i por estructuras anatémicas tortuosas o curvadas, gire el conjunto de
dilatador y vaina fijado de forma que la flecha que hay sobre el clip quede mirando hacia el vértice de la

curva (en direccién contraria a la de la curva).

Confirme fluoroscépicamente que el conjunto de dilatador y vaina esté correctamente colocado.

Mientras mantiene la vaina Flexor en posicion, afloje el conector y retire el dilatador tirando lentamente de él de
manera continua. (Fig. 3) La retirada del dilatador liberara la guia a través de la hendidura de la punta distal. La
guia permanecera fuera del canal de trabajo para mantener el acceso. (Fig. 4)

Introduzca el instrumento deseado como sea necesario.

Puede utilizarse hilo de sutura para fijar el adaptador externamente. El adaptador de instrumentos tiene orificios
de sutura.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con éxido de etileno en envases de apertura répida. Producto indicado para
un solo uso. El producto se mantendra estéril si el envase no esta 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 y (o) en la bibliografia publicada por ellos. Si desea
mas informacion sobre la bibliografia disponible, consulte a su representante comercial local de Cook.
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FRANCAIS

GAINE D’ACCES URETERAL FLEXOR® PARALLEL™ RAPID RELEASE™

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.
DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Ce dispositif comprend les éléments suivants :
« Gaine d'accés urétéral et dilatateur profilé a embase de verrouillage (un revétement hydrophile AQ® est appliqué a
I'ensemble dilatateur-gaine pour faciliter la mise en place)
« Clip a chargement postérieur du guide

UTILISATION

Ce dispositif est utilisé pour établir une voie au cours d'interventions urologiques endoscopiques facilitant le passage
d’endoscopes et d’autres instruments dans les voies urinaires.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS
Aucun connu

MISES EN GARDE
« Ne jamais utiliser de force excessive lors de la mise en place de ce dispositif.
« Ne jamais utiliser de force excessive lors de la libération du guide dans le cadre de la technique de
libération rapide.
« Pour réduire le risque d’un traumatisme, utiliser la technique de libération rapide une fois par dispositif.
« Pendant la mise en place, le risque d'un glissement du dispositif hors du guide augmente si un guide souple est
utilisé. Pour des performances optimales, un guide rigide est recommandé.

MODE D'EMPLOI

REMARQUE : Avant la mise en place, activer le revétement hydrophile en retirant le dilatateur de la gaine Flexor
et en immergeant tous les composants dans de I'eau stérile ou du sérum physiologique isotonique stérile. Cela
permet a la surface hydrophile d'absorber de l'eau et de devenir glissant, facilitant ainsi la mise en place dans des
conditions standard.

Technique de mise en place classique

. Placer un guide rigide de 0,035 inch (0,89 mm) ou 0,038 inch (0,97 mm) de diamétre sur la longueur souhaitée

dans I'uretére pour établir un trajet de travail.

Veiller a ce que le dilatateur soit fermement verrouillé sur 'adaptateur pour instrument, de maniére a permettre

la mise en place de I'ensemble dilatateur-gaine d’un seul tenant et d’une seule main.

Saisir la gaine juste en dessous de I'adaptateur pour instrument et avancer I'extrémité distale de I'ensemble

dilatateur-gaine sur le guide et dans l'uretere.

Confirmer que l'ensemble dilatateur-gaine est correctement placé sous radioscopie.

Tout en maintenant la gaine Flexor en position, déverrouiller le raccord et retirer le dilatateur et le guide.

REMARQUE : La fleche sur le clip du dilatateur indique l'orientation de l'orifice en biseau. Pour parcourir

une anatomie tortueuse ou sinueuse, tourner le dilatateur et la gaine verrouillés ensemble, de fagon a ce

que la fleche sur le clip soit face a I'apex de la courbe (dans le sens opposé a la courbe).

Introduire I'instrument voulu selon les besoins.

. Une suture peut étre utilisée pour fixer I'adaptateur a I'extérieur. Des orifices de suture sont situés sur 'adaptateur
pour instrument.
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Technique de libération rapide

. Placer un guide rigide de 0,035 inch (0,89 mm) ou 0,038 inch (0,97 mm) de diamétre sur la longueur souhaitée
dans I'uretére pour établir un trajet de travail.

. Veiller a ce que le dilatateur soit fermement verrouillé sur 'adaptateur pour instrument, de maniére a permettre

la mise en place de I'ensemble dilatateur-gaine d’un seul tenant et d’une seule main.

Placer la dent coudée du clip a chargement postérieur du guide dans l'orifice en biseau et fixer le clip a

chargement postérieur du guide sur la gaine. Placer le pouce sur le clip a chargement postérieur du guide pour

assurer la stabilité.

Charger le guide par son extrémité postérieure a travers l'extrémité du dilatateur de la maniére illustrée (Fig. 1).

S'assurer que le guide sort par l'orifice en biseau et s'étend parallélement a la gaine. Une fois que le chargement

postérieur du guide a été réalisé avec succes, retirer le clip a chargement postérieur du guide de la maniére

illustrée (Fig. 2).

Saisir la gaine juste en dessous de |'adaptateur pour instrument et avancer I'extrémité distale de I'ensemble

dilatateur-gaine sur le guide et dans l'uretere.

REMARQUE : La fléche sur le clip du dilatateur indique l'orientation de l'orifice en biseau. Pour parcourir

une anatomie tortueuse ou sinueuse, tourner le dilatateur et la gaine verrouillés ensemble, de fagon a ce

que la fleche sur le clip soit face a I'apex de la courbe (dans le sens opposé a la courbe).

Confirmer que I'ensemble dilatateur-gaine est correctement placé sous radioscopie.

Tout en maintenant la gaine Flexor en position, déverrouiller le raccord et d'un geste lent et continu retirer

le dilatateur. (Fig. 3) Le retrait du dilatateur libére le guide par la fente sur I'extrémité distale. Le guide reste a

I'extérieur du canal de travail pour maintenir I'accés. (Fig. 4)

Introduire l'instrument voulu selon les besoins.

Une suture peut étre utilisée pour fixer I'adaptateur a I'extérieur. Des orifices de suture sont situés sur I'adaptateur

pour instrument.

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 I'utiliser.
Conserver a l'abri de la lumiére, dans un lieu frais et sec. Eviter toute exposition prolongée a la lumiére. Examiner le
produit aprés son déballage pour s'assurer qu'il n'est pas endommagé.

REFERENCES

Le présent mode d'emploi a été rédigé en fonction de I'expérience de médecins et/ou de publications médicales.
Pour obtenir des renseignements sur la documentation existante, s'adresser au représentant Cook local.

MAGYAR

FLEXOR® PARALLEL™ RAPID RELEASE™ HUGYVEZETEKHEZ HOZZAFEREST
BIZTOSITO HUVELY
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FIGYELEM: Az USA sz6 égi torvényeinek értelmében ez az eszkoz kizarélag orvos (vagy megfel
engedéllyel rendelkezé egészségiigyi ) altal vagy r é hat6
AZ ESZKOZ LEIRASA

Ez az eszkéz a kovetkezokbdl &ll:

« Hugyvezetékhez hozzaférést biztositd hiively és reteszelé kdnusszal ellatott, elkeskenyedd dilatator (a behelyezés
megkénnyitésére a dilatator/hiively egyiittese AQ® hidrofil bevonattal van ellatva).

« Vezetédrétot hatulrdl felvezeté kapocs

RENDELTETES
Ez az eszkoz csatorna létrehozasara szolgal endoszképos uroldgiai eljarasok soran, endoszkopoknak és egyéb
miszereknek a hugyutakba valé bejuttatasanak megkonnyitésére.
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ELLENJAVALLATOK
Nem ismertek

#VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
Nem ismertek

OVINTEZKEDESEK
« Soha ne hasznaljon tulzott erét az eszkoz elhelyezésére.
« Soha ne hasznéljon tulzott er6t, amikor gyorskioldé modszerrel oldja ki a drétot.
« A trauma valészintségének csokkentése érdekében eszkézonként csak egyszer alkalmazza
a gyorskioldé modszert.
+ Ha a behelyezés soran puha vezetédrotot hasznal, fokozédik annak a valdszintisége, hogy az eszkéz lecsuszik
a vezet6drotrdl. A legjobb teljesitmény eléréséhez merev vezetédrét hasznalata sziikséges.

HASZNALATI UTASITAS
MEGJEGYZES: Behelyezés el6tt aktivalja a hidrofil bevonatot: vegye ki a dilatatort a Flexor hiivelybdl, és minden
komponenst meritsen steril vizbe vagy izoténiés séoldatba. Ezzel lehet6vé valik, hogy a hidrofil felilet vizet
abszorbealjon és sikossa valjon, ami standard kértilmények kozott megkonnyiti a behelyezést.
H 5 behelvezési méd
nasy L4 7
. Helyezzen 0,035 inch (0,89 mm) vagy 0,038 inch (0,97 mm) 4tméréjii merev vezetédrotot a kivant tévolsagra

a hugyvezetékbe, munkacsatorna létrehozasa céljabol.
. Gy6z6djon meg arrél, hogy a dilatator biztonsédgosan régzitve van a miszeradapterhez, biztositva, hogy
a dilatator/hiively egyiittese egyetlen egységként, egy kézzel behelyezhetd legyen.
Fogja meg a hiivelyt kdzvetleniil a m(iszeradapter alatt, és tolja a dilatator/hiively egyittesének disztalis csticsat
a vezet6droton at a hugyvezetékbe.
Fluoroszképosan gy6z6djon meg arrél, hogy a dilatator/hiively egyiittese megfeleléen van-e elhelyezve.
A Flexor hiivelyt a helyén megtartva oldja ki az illesztéket, és tavolitsa el a dilatatort és a drétot.
MEGJEGYZES: A dilatator kapcsan 1évé nyil azt mutatja, hogy milyen iranyba néz a nyilas. Ha kanyargés
vagy ivelt omian kell atjutni; itsa el a rogzi dilatatort és hiivelyt Ggy, hogy a kapcson lévé
nyil az iv csuicsa felé nézzen (az ivtél elfelé).
Sziikség szerint vezesse be a kivant miiszert.
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Az adapter kiilsé rogzitéséhez varrat alkalmazhaté. A varratlyukak a miiszeradapteren talalhatok.

Gyorskioldé médszer

. Helyezzen 0,035 inch (0,89 mm) vagy 0,038 inch (0,97 mm) 4tméré6jii merev vezetédrétot a kivant tavolsagra

a hugyvezetékbe, munkacsatorna létrehozésa céljabol.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a dilatator biztonsagosan régzitve van a miiszeradapterhez, biztositva, hogy

a dilatator/hiively egyiittese egyetlen egységként, egy kézzel behelyezheté legyen.

Helyezze a vezet6drétot hatulrdl felvezetd kapocs szégletes fogat a nyilasba, és csatlakoztassa a vezetédrotot
hatulrol felvezet6 kapcsot a hiivelyhez. A stabilitas biztositasahoz helyezze a hiivelykujjat a vezetédrotot hatulrél
felvezet6 kapocsra.

Hatulrél vezesse fel a vezetédrotot a dilatator csticsan at, az 1. abra szerint. Gondoskodjon arrdl, hogy a
vezet6drot kilépjen a nyilasbdl és lefutdsa a hivellyel parhuzamos legyen. Amint a vezet6drét hatulrél vald
felvezetése sikeresen megtortént, tavolitsa el a vezetédrotot hatulrdl felvezetd kapcsot a 2. abra szerint.

Fogja meg a hiivelyt kdzvetleniil a mszeradapter alatt, és tolja a dilatator/hiively egyittesének disztalis csticsat
a vezet6droton at a hugyvezetékbe.

MEGJEGYZES: A dilatator kapcsan 1évé nyil azt mutatja, hogy milyen irdnyba néz a nyilas. Ha kanyargés
vagy ivelt anatémian kell atjutnia, forditsa el a rogzitett dilatatort és hiivelyt ugy, hogy a kapcson lévé
nyil az iv csucsa felé nézzen (az ivtdl elfelé).

Fluoroszképosan gy6z6djon meg arrdl, hogy a dilatator/hively egytittese megfeleléen van-e elhelyezve.
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7. A Flexor hiivelyt a helyén megtartva oldja ki az illesztéket, és egyetlen lassu, folyamatos, htizé mozdulattal
tavolitsa el a dilatatort. (3. abra) A dilatétor eltavolitasaval a vezet6drot kiszabadul a disztélis végen lévo
hasitékon at. A vezetddrot ott marad a munkacsatornan kiviil, hogy fenntartsa a hozzéaférést. (4. abra)

8. Sziikség szerint vezesse be a kivant mdszert.

9. Az adapter kiils6 rogzitéséhez varrat alkalmazhato. A varratlyukak a miiszeradapteren talalhatok.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxiddal sterilizalva, széthizhat6 csomagolasban. Egyszeri hasznalatra. Felbontatlan, sértetlen
csomagolasban steril. Ha a termék sterilitdsa kétséges, ne hasznélja. S6tét, szaraz, hlivos helyen tarolando. Tartos
megvildgitasa keriilend6. A csomagolasbol valé eltavolitds utan vizsgalja meg a terméket, és ellenérizze, hogy
nem sériilt-e.

HIVATKOZASOK

Ez a hasznalati utasitas orvosok tapasztalatan és/vagy az altaluk k6zolt szakirodalmon alapul. A rendelkezésre &llé
szakirodalomrél a Cook helyi értékesitési képviseldje tud felvilagositassal szolgalni.

ITALIANO

GUAINA PER ACCESSO URETERALE FLEXOR® PARALLEL™ RAPID RELEASE™

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti
a personale autorizzato o a operatori sanitari abilitati.
DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
Il dispositivo &€ composto dai seguenti elementi:
« Guaina per accesso ureterale e dilatatore rastremato con connettore bloccante (il gruppo composto da dilatatore
e guaina é ricoperto con rivestimento idrofilo AQ® che ne agevola il posizionamento.)
« Clip per il caricamento della guida a ritroso

USO PREVISTO
Questo dispositivo viene usato per stabilire un condotto durante le procedure di urologia endoscopica e facilitare
l'accesso alle vie urinarie mediante endoscopi e altri strumenti.

"America limi la dita del pi di itivo a medici,

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

AVVERTENZE
Nessuna nota

PRECAUZIONI
« Non usare mai una forza eccessiva durante il posizionamento del presente dispositivo.
« Non usare mai una forza eccessiva durante il rilascio della guida con la tecnica di rilascio rapido.
« Per ridurre il rischio di traumi, servirsi della tecnica di rilascio rapido una sola volta per dispositivo.
« Durante il posizionamento, l'uso di una guida flessibile aumenta la probabilita di scivolamento del dispositivo
dalla guida stessa. Per ottenere le migliori prestazioni & richiesta una guida rigida.

ISTRUZIONI PER L'USO
NOTA - Prima del posizionamento, attivare il rivestimento idrofilo estraendo il dilatatore dalla guaina Flexor e

immergendo tutti i componenti in acqua sterile o soluzione fisiologica isotonica. In questo modo, la superficie idrofila
assorbe acqua, diventa scorrevole e, in condizioni normali, facilita il posizionamento.

Tecnica di posizi tradizi 1
1. Inserire nell'uretere, per la lunghezza desiderata, una guida rigida del diametro di 0,035 inch (0,89 mm) o
0,038 inch (0,97 mm), al fine di stabilire un canale operativo.
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Assicurarsi che il dilatatore sia ben fissato all‘adattatore per strumenti, in modo che il gruppo composto da
dilatatore e guaina possa essere posizionato come singola unita con una sola mano.

Afferrare la guaina appena sotto l'adattatore per strumenti e fare avanzare sulla guida e nell‘uretere la punta
distale del gruppo composto da dilatatore e guaina.

Confermare mediante fluoroscopia che il gruppo composto da dilatatore e guaina sia correttamente posizionato.
Tenendo la guaina Flexor in posizione, sbloccare il raccordo e rimuovere il dilatatore e la guida.

NOTA - La freccia sulla clip del dilatatore indica I'orientamento dell'apertura. Per attraversare strutture
anatomiche tortuose o curve, ruotare il dilatatore e la guaina fissati in posizione in modo che la freccia
sulla clip sia rivolta verso l‘apice della curva (in direzione opposta rispetto alla curva).

Inserire lo strumento desiderato, a seconda del bisogno.

. Per fissare esternamente I'adattatore, si puo utilizzare una sutura. | fori per la sutura si trovano sull’adattatore
per strumenti.
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Tecnica di rilascio rapido
. Inserire nell'uretere, per la lunghezza desiderata, una guida rigida del diametro di 0,035 inch (0,89 mm) o

0,038 inch (0,97 mm), al fine di stabilire un canale operativo.
. Assicurarsi che il dilatatore sia ben fissato all‘adattatore per strumenti, in modo che il gruppo composto da
dilatatore e guaina possa essere posizionato come singola unita con una sola mano.
Posizionare nell‘apertura il dente angolato della clip per il caricamento della guida a ritroso e collegare la clip alla
guaina. Per garantire la stabilita, sistemare il pollice sulla clip per il caricamento della guida a ritroso.
Caricare la guida a ritroso attraverso la punta del dilatatore, come mostrato nella Fig. 1. Assicurarsi che la guida
fuoriesca dall'apertura e si disponga parallelamente alla guaina. Dopo aver caricato la guida a ritroso in modo
corretto, rimuovere la clip, come illustrato nella Fig. 2.
. Afferrare la guaina appena sotto I'adattatore per strumenti e fare avanzare sulla guida e nell‘uretere la punta
distale del gruppo composto da dilatatore e guaina.
NOTA - La freccia sulla clip del dilatatore indica I'orientamento dell‘apertura. Per attraversare strutture
anatomiche tortuose o curve, ruotare il dilatatore e la guaina fissati in posizione in modo che la freccia
sulla clip sia rivolta verso l‘apice della curva (in direzione opposta rispetto alla curva).
Confermare mediante fluoroscopia che il gruppo composto da dilatatore e guaina sia correttamente posizionato.
Tenendo la guaina Flexor in posizione, sbloccare il raccordo e rimuovere il dilatatore tirando con un movimento
lento e continuo. (Fig. 3) La rimozione del dilatatore provoca il rilascio della guida attraverso la fessura sulla
punta distale. La guida rimane all'esterno del canale operativo per mantenere |'accesso. (Fig. 4)
Inserire lo strumento desiderato, a seconda del bisogno.
Per fissare esternamente |'adattatore, si puo utilizzare una sutura. | fori per la sutura si trovano sull'adattatore
per strumenti.

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto ¢ sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezione con apertura a strappo. Esclusivamente
monouso. Il prodotto é sterile se la sua confezione é 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.

BIBLIOGRAFIA
Le presenti istruzioni per I'uso si basano sull'esperienza di medici e/o sulle loro pubblicazioni specialistiche. Per
ottenere informazioni sulla letteratura specializzata disponibile, rivolgersi al rappresentante Cook di zona.
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NEDERLANDS

FLEXOR® PARALLEL™ RAPID RELEASE™ URETERALE INTRODUCTIESHEATH

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

9

verkocht door of in opdracht van een arts (of een zorgverlener met de juiste vergunning).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
Dit hulpmiddel bestaat uit:
« Ureterale introductiesheath en tapse dilatator met vergrendelbaar aanzetstuk (op de dilatator/sheath-combinatie
is een AQ® hydrofiele coating aangebracht om plaatsing te vergemakkelijken)
« Clip voor achterwaarts laden van voerdraad (‘laadclip’)

BEOOGD GEBRUIK
Dit hulpmiddel wordt gebruikt voor het aanleggen van een kanaal tiJdens endoscopische urologische procedures om
het inbrengen van endoscopen en andere instrumenten in de urinewegen te vereenvoudigen.

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend.

WAARSCHUWINGEN
Geen, voor zover bekend.

VOORZORGSMAATREGELEN
« Gebruik nooit overmatige kracht om dit hulpmiddel te plaatsen.
+ Gebruik nooit overmatige kracht wanneer u de draad loskoppelt met de techniek voor snelle loskoppeling.
« Gebruik om de kans op trauma te beperken de techniek voor snelle loskoppeling eenmaal per hulpmiddel.
« Tijdens de plaatsing is de kans dat het hulpmiddel van de voerdraad af slipt groter als er een zachte voerdraad
wordt gebruikt. Een stugge voerdraad is vereist voor de beste prestaties.

GEBRUIKSAANWUZING

NB: Activeer de hydrofiele coating als volgt voor plaatsing: verwijder de dilatator uit de Flexor sheath en dompel alle
onderdelen onder in steriel water of isotoon fysiologisch zout. Hierdoor absorbeert het hydrofiele oppervlak water en
wordt het glibberig, wat de plaatsing onder standaardcondities vergemakkelijkt.

Traditi le pl : hniek

Breng de gewenste lengte van een stugge voerdraad met een diameter van 0,035 inch (0,89 mm) of 0,038 inch
(0,97 mm) voerdraad in de ureter in om een werktraject tot stand te brengen.

Zorg dat de dilatator stevig aan de instrumentadapter vergrendeld zit, zodat de dilatator/sheath-collectie als één
geheel met één hand kan worden geplaatst.

. Pak de sheath net onder de instrumentadapter vast en voer de distale tip van de dilatator/sheath-collectie over
de voerdraad op in de ureter.

Controleer fluoroscopisch of de dilatator/sheath-collectie goed geplaatst is.

Ontgrendel de fitting en verwijder de dilatator en de draad terwijl u de Flexor sheath in positie houdt.

NB: De pijl op de dllatatorcllp geeft aan welke kant de draadopening op gericht is. Bij het passeren van
eenl kelige of gebog ie draait u de vastgezette dilatator en sheath zodanig dat de pijl op de
clip richting de apex van de kromming wijst (weg van de kromming).

Breng al naargelang nodig het gewenste instrument in.

De adapter kan uitwendig met een hechtdraad worden gefixeerd. De instrumentadapter is voorzien

van hechtdraadopeningen.
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Techniek voor snelle loskoppeling

. Breng de gewenste lengte van een stugge voerdraad met een diameter van 0,035 inch (0,89 mm) of 0,038 inch
(0,97 mm) voerdraad in de ureter in om een werktraject tot stand te brengen.

Zorg dat de dilatator stevig aan de instrumentadapter vergrendeld zit, zodat de dilatator/sheath-collectie als één
geheel met één hand kan worden geplaatst.

Plaats de schuine tand van de laadclip in de draadopening en bevestig de laadclip aan de sheath. Plaats uw duim
op de laadclip voor stabiliteit.

Laad de voerdraad achterwaarts door de dilatatortip, zoals getoond in afb. 1. Verzeker u ervan dat de voerdraad
uit de draadopening naar buiten komt en evenwijdig met de sheath loopt. Verwijder nadat de voerdraad
achterwaarts is geladen de laadclip, zoals getoond in afb. 2.

. Pak de sheath net onder de instrumentadapter vast en voer de distale tip van de dilatator/sheath-collectie over
de voerdraad op in de ureter.

NB: De pijl op de dllatatorcllp geeft aan welke kant de draadopening op gericht is. Bij het passeren van
eenl kelige of ie draait u de vastgezette dilatator en sheath zodanig dat de pijl op de
clip richting de apex van de kromming wijst (weg van de kromming).

Controleer fluoroscopisch of de dilatator/sheath-collectie goed geplaatst is.

. Ontgrendel de fitting en verwijder de dilatator met één langzame, continue trekbeweging terwijl u de Flexor
sheath in positie houdt. (Afb. 3) Door het verwijderen van de dilatator komt de voerdraad vrij via de gleuf aan de
distale tip. De voerdraad blijft buiten het werkkanaal om de toegang te handhaven. (Afb. 4)

Breng al naargelang nodig het gewenste instrument in.

De adapter kan uitwendig met een hechtdraad worden gefixeerd. De instrumentadapter is voorzien

van hechtdraadopeningen.

WIJZE 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 wanneer u het uit de verpakking haalt, om te controleren of het niet beschadigd is.
LITERATUUR

Deze gebruiksaanwijzing is gebaseerd op de ervaringen van artsen en/of door hen gepubliceerde literatuur. Neem
contact op met de plaatselijke vertegenwoordiger van Cook voor informatie over beschikbare literatuur.

FLEXOR® PARALLEL™ RAPID RELEASE™-URETERTILGANGSHYLSE

FORSIKTIG: | henhold til amerikansk lovgivning skal denne dni bare selges av eller foreskrives av en
lege (eller en autorisert behandler).
BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN
Denne anordningen bestar av folgende:
« Uretertilgangshylse og konusformet dilatator med lasemuffe (AQ® hydrofilt belegg er pafert dilatator-/
hylseenheten for 4 lette plasseringen).
« Klips for baklasting av ledevaier

TILTENKT BRUK
Denne anordningen brukes til & etablere en conduit under endoskopiske urologiske prosedyrer, som forenkler
passasje av endoskop og andre instrumenter inn i urinrgret.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente
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ADVARSLER
Ingen kjente

FORHOLDSREGLER
« Bruk aldri unedig makt til plassering av denne anordningen.
« Bruk aldri ungdig makt til utlesning av vaieren i hurtigutiesningsteknikken.
« For & redusere sannsynligheten for traume skal hurtigutlgsningsteknikken brukes én gang per anordning.
« Under plasseringen gker sannsynligheten for at anordningen glir av ledevaieren hvis en myk ledevaier benyttes.
En stiv ledevaier kreves for best ytelse.

BRUKSANVISNING

MERKNAD: Aktiver det hydrofile belegget for plasseringen ved 4 fjerne dilatatoren fra Flexor-hylsen og senke alle
komponentene ned i sterilt vann eller isotonisk saltvann. Dette gjer at den hydrofile overflaten absorberer vann og
blir glatt, noe som letter plasseringen under standard forhold.

Tradisj P 9

1. Plasser en stiv ledevaier med 0,035 inch (0,89 mm) eller 0,038 inch (0,97 mm) diameter sé langt inn i ureteret som
onsket, for & etablere en arbeidskanal.

2. Kontroller at dilatatoren er sikkert last pa instrumentadapteren, slik at dilatator/hylse-enheten kan plasseres som
én enhet med én hand.

3. Grip tak i hylsen rett nedenfor instrumentadapteren og for den distale spissen pa dilatator/hylse-enheten over
ledevaieren og inn i ureteret.

4. Bekreft at dilatator/hylse-enheten er riktig plassert via fluoroskopi.

5. Las opp koblingsstykket og fjern dilatatoren og vaieren mens du holder Flexor-hylsen pa plass.
MERKNAD: Pilen pa dilatatorklipsen viser hvilken retning spalten vender. Hvis det mangvreres i anatomi
med buktninger eller kurver, kan den sikrede dilatatoren og hylsen roteres slik at pilen pa klipsen vender
mot apeks pa kurven (bort fra kurven).

6. For inn det enskede instrumentet etter behov.

7. Det kan brukes suturer for  feste adapteren eksternt. Suturhull er plassert pa instrumentadapteren.

Hurtigutlgsningsteknikk

1. Plasser en stiv ledevaier med 0,035 inch (0,89 mm) eller 0,038 inch (0,97 mm) diameter s& langt inn i ureteret som
onsket, for a etablere en arbeidskanal.

2. Kontroller at dilatatoren er sikkert Iast p& instrumentadapteren, slik at dilatator/hylse-enheten kan plasseres som
én enhet med én hand.

3. Plasser den vinklede spissen pa klipsen for baklasting av ledevaier inn i spalten, og fest klipsen for baklasting av
ledevaier pa hylsen. Plasser tommelen pé klipsen for baklasting av ledevaier, for stabilitet.

4. Baklast ledevaieren gjennom dilatatorspissen som vist i fig. 1. Pase at ledevaieren kommer ut av spalten og gar
parallelt med hylsen. Nar baklastingen av ledevaieren er vellykket, fjernes klipsen for baklasting av ledevaier som
vist i fig. 2.

5. Grip tak i hylsen rett nedenfor instrumentadapteren og for den distale spissen pa dilatator/hylse-enheten over
ledevaieren og inn i ureteret.

MERKNAD: Pilen pa dilatatorklipsen viser hvilken retning spalten vender. Hvis det mangvreres i anatomi
med buktninger eller kurver, kan den sikrede dilatatoren og hylsen roteres slik at pilen pa klipsen vender
mot apeks pa kurven (bort fra kurven).

6. Bekreft at dilatator/hylse-enheten er riktig plassert via fluoroskopi.

7. Las opp koblingsstykket og trekk dilatatoren sakte ut i én kontinuerlig bevegelse mens du holder Flexor-hylsen
pa plass. (Fig. 3) Nar dilatatoren fjernes, utlgses ledevaieren via slissen p& den distale spissen. Ledevaieren blir
varende utenfor arbeidskanalen for & opprettholde tilgang. (Fig. 4)

8. For inn det enskede instrumentet etter behov.

9. Det kan brukes suturer for & feste adapteren eksternt. Suturhull er plassert pa instrumentadapteren.
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LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Kun til engangsbruk. Steril hvis pakningen er
uapnet og uskadet. Bruk ikke produktet hvis du er i tvil om det er sterilt. Oppbevares p& et markt, tort og kjelig sted.
Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder. Kontroller produktet ved utpakkingen for a forsikre deg om at det ikke

er skadet.

REFERANSER

Denne bruksanvisningen er basert pa legers erfaring og (eller) deres publiserte litteratur. Henvend deg til Cooks
salgsrepresentant hvis du vil ha informasjon om tilgjengelig litteratur.

KOSZULKA DOSTEPU MOCZOWODOWEGO FLEXOR® PARALLEL™
RAPID RELEASE™

PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych sprzedaz opisywanego urzadzenia
moze by¢ prowadzona wytacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza (badz up ionej osoby posiadaj
odpowiednie zezwolenie).
OPIS URZADZENIA

Urzadzenie to sktada sie z nastepujacych elementow:

« Koszulka dostepu moczowodowego i rozszerzadto stozkowe ze ztgczka blokujaca (zespot rozszerzadto/koszulka

jest pokryty powtoka hydrofilng AQ®, aby ufatwi¢ umieszczanie).
« Zacisk do wstecznego zatadowania prowadnika

PRZEZNACZENIE
Urzadzenie to stuzy do wytworzenia kanatu podczas endoskopowych zabiegéw urologicznych, utatwiajac
wprowadzanie do drég moczowych endoskopéw i innych instrumentéw.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych

OSTRZEZENIA
Brak znanych

SRODKI OSTROZNOSCI

« Nie wolno nigdy uzywac nadmiernej sity przy umieszczaniu tego urzadzenia.

« Nie wolno nigdy stosowac nadmiernej sity przy zwalnianiu prowadnika w trakcie stosowania techniki z szybkim
zwolnieniem.

« Aby zmniejszy¢ prawdopodobienistwo urazu, technike z szybkim zwolnieniem nalezy stosowac tylko raz dla
danego urzadzenia.

« Prawdopodobienistwo zsunigcia si¢ urzadzenia z prowadnika zwigksza sig, jesli jest stosowany migkki prowadnik.
W celu uzyskania najlepszego dziatania zaleca sie stosowanie sztywnego prowadnika.

INSTRUKCJA UZYCIA

UWAGA: Przed umieszczeniem nalezy aktywowa¢ powtoke hydrofilng, usuwajac rozszerzadto z koszulki Flexor

i zanurzajac wszystkie elementy w jatowej wodzie lub izotonicznej soli fizjologicznej. Umozliwi to wchfonigecie wody
przez powtoke hydrofilng, ktéra stanie sie $liska, co utatwi umieszczanie w standardowych warunkach.

Tradycyjna technika umieszczania
1. Umiesci¢ sztywny prowadnik o $rednicy 0,035 inch (0,89 mm) lub 0,038 inch (0,97 mm) na zadanej gtebokosci
w moczowodzie, aby utworzy¢ kanat roboczy.
2. Upewnic sig, ze rozszerzadto jest mocno zablokowane na taczniku instrumentu, co umozliwi umieszczenie
zespotu rozszerzadta i koszulki jako catosci przy uzyciu jednej reki.
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Chwycic koszulke tuz ponizej tacznika instrumentu i wsunac dystalna koricowke zespotu rozszerzadta i koszulki
po prowadniku do moczowodu.

Uzywajac fluoroskopii potwierdzi¢ wiasciwe umieszczenie zespotu rozszerzadta i koszulki.

Przytrzymujac nieruchomo koszulke Flexor odblokowac ztgcze, po czym usunac rozszerzadto i prowadnik.
UWAGA: Strzatka na zacisku rozszerzadta wskazuje, w ktora strone jest skierowany otwér. W przypadku
przechodzenia przez krete lub zakrzywione struktury anatomiczne nalezy obréci¢ zamocowane
rozszerzadto i koszulke w taki sposéb, aby strzatka na zacisku byta skierowana w strone wierzchotka
krzywej (od krzywej).

Wprowadzi¢ zadany instrument zgodnie z zapotrzebowaniem.
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7. W celu zewnetrznego zamocowania tacznika mozna zatozy¢ szew. Otwory na szwy znajduja sie na
tfaczniku instrumentu.
Technika z szybki .

Umiescic¢ sztywny prowadnik o $rednicy 0,035 inch (0,89 mm) lub 0,038 inch (0,97 mm) na zadanej gtebokosci

w moczowodzie, aby utworzy¢ kanat roboczy.

Upewnic sie, ze rozszerzadto jest mocno zablokowane na faczniku instrumentu, co umozliwi umieszczenie

zespotu rozszerzadta i koszulki jako catosci przy uzyciu jednej reki.

. Umiesci¢ w otworze zagiety zabek zacisku do wstecznego zatadowania prowadnika i przymocowac do koszulki
zacisk do wstecznego zatadowania prowadnika. Umiescic¢ kciuk na zacisku do wstecznego zatadowania
prowadnika, aby zapewni¢ stabilnos¢.

. Wstecznie zatadowac prowadnik przez koricowke rozszerzadta, jak pokazano na Rys. 1. Upewnic sig, ze

prowadnik wychodzi z otworu i przebiega réwnolegle do koszulki. Po udanym wstecznym zatadowaniu

prowadnika usuna¢ zacisk do wstecznego zatadowania prowadnika w sposéb przedstawiony na Rys. 2.

Chwycic koszulke tuz ponizej tacznika instrumentu i wsunac dystalna koricowke zespotu rozszerzadta i koszulki

po prowadniku do moczowodu.

UWAGA: Strzatka na zacisku rozszerzadta wskazuje, w ktdra strone jest skierowany otwoér. W przypadku

przechodzenia przez krete lub zakrzywione struktury anatomiczne nalezy obréci¢ zamocowane

rozszerzadlo i koszulke w taki sposéb, aby strzatka na zacisku byla skierowana w stroneg wierzchotka
krzywej (od krzywej).

Uzywajac fluoroskopii potwierdzi¢ wiasciwe umieszczenie zespotu rozszerzadta i koszulki.

Przytrzymujac nieruchomo koszulke Flexor odblokowac ztacze i usunac rozszerzadto jednym powolnym, ciagtym

pociagnieciem. (Rys. 3) Usuniecie rozszerzadta zwolni prowadnik poprzez szczeling na dystalnej koricowce.

Prowadnik pozostanie na zewnatrz kanatu roboczego, aby zapewnic staty dostep. (Rys. 4)

Wprowadzi¢ zadany instrument zgodnie z zapotrzebowaniem.

. W celu zewnetrznego zamocowania tacznika mozna zatozy¢ szew. Otwory na szwy znajduja sie na

taczniku instrumentu.

POSTAC W CHWILI DOSTARCZENIA

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

PISMIENNICTWO
Niniejsza instrukcje uzycia opracowano na podstawie doswiadczen lekarzy i (lub) ich publikacji. W celu uzyskania

informacji na temat dostepnego pismiennictwa nalezy sie zwrdci¢ do lokalnego przedstawiciela handlowego
firmy Cook.
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BAINHA DE ACESSO URETERAL FLEXOR® PARALLEL™ RAPID RELEASE™

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo por um médico (ou um profissional de
saude licenciado) ou mediante prescri¢ao de um destes profissionais.
DESCRICAO DO DISPOSITIVO
Este dispositivo é constituido por:
« uma bainha de acesso ureteral e um dilatador cénico com conector de bloqueio (é aplicado um revestimento
hidréfilo AQ® no conjunto de dilatador/bainha para facilitar a colocagao).
« Clipe de carregamento retrégrado do fio guia

UTILIZAGAO PREVISTA
Este dispositivo é utilizado para estabelecer uma via durante procedimentos urolégicos endoscépicos, facilitando a
passagem de endoscopios e de outros instrumentos para o trato urinario.

CONTRAINDICAGOES
Nao séo conhecidas

ADVERTENCIAS
Nao séo conhecidas

PRECAUGOES
« Nunca utilize uma forca indevida para colocar este dispositivo.
« Nunca aplique uma forca indevida ao libertar o fio com a técnica de libertacao rapida.
« Para reduzir a probabilidade de trauma, utilize a técnica de libertagéo répida uma vez por dispositivo.
« Durante a colocacéo, a probabilidade de deslizamento do dispositivo para fora do fio guia aumenta caso se esteja
a utilizar um fio guia maleavel. Para o melhor desempenho, é necessario um fio guia rigido.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO
NOTA: Antes da colocagéo, ative o revestimento hidrdfilo, removendo o dilatador da bainha Flexor e mergulhando

todos os componentes em agua estéril ou soro fisiolégico isoténico estéril. Tal permitira que a superficie hidréfila
absorva dgua e se torne ltbrica, facilitando a colocagao em condi¢des normais.

Técnica de colocaca Aiiamal
. Para estabelecer um trajeto de trabalho, coloque um fio guia rigido com 0,035 inch (0,89 mm) ou 0,038 inch

(0,97 mm) de diametro na extenséao desejada dentro do uréter.
. Certifique-se de que o dilatador fica bem fixo no adaptador do instrumento, permitindo a colocagao do conjunto
de dilatador/bainha com uma s6 mao, como uma unidade.
Agarre na bainha logo abaixo do adaptador do instrumento e faca avancar a ponta distal do conjunto de
dilatador/bainha sobre o fio guia para dentro do uréter.
Confirme por fluoroscopia que o conjunto de dilatador/bainha esta corretamente colocado.
. Enquanto segura a bainha Flexor na posicao pretendida, desbloqueie o encaixe e retire o dilatador e o fio.
NOTA: A seta do clipe do dilatador indica a orientagéo para a qual o orificio grande esta virado. Ao
atravessar zonas anatémicas tortuosas ou curvadas, rode o dilatador e a bainha fixos de modo a que a
seta do clipe fique virada em direcéo ao apex da curva (afastado da curva).
Introduza o instrumento desejado, conforme necessario.
Pode utilizar suturas para fixar externamente o adaptador. Os orificios de sutura localizam-se no adaptador
do instrumento.
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Técnica de libertagao rapida

. Para estabelecer um trajeto de trabalho, coloque um fio guia rigido com 0,035 inch (0,89 mm) ou 0,038 inch
(0,97 mm) de didmetro na extenséo desejada dentro do uréter.

. Certifique-se de que o dilatador fica bem fixo no adaptador do instrumento, permitindo a colocagao do conjunto
de dilatador/bainha com uma s6 mao, como uma unidade.

. Coloque o dente angular do clipe de carregamento retrégrado do fio guia no orificio grande e prenda o

clipe de carregamento retrégrado do fio guia a bainha. Para que fique estavel, coloque o polegar no clipe de

carregamento retrégrado do fio guia.

Carregue retrogradamente o fio guia através da ponta do dilatador, conforme se ilustra na Fig. 1. Certifique-

se de que o fio guia sai pelo orificio grande e segue paralelo a bainha. Logo que o fio guia seja carregado

retrogradamente com sucesso, retire o clipe de carregamento retrogrado do fio guia, conforme se ilustra

na Fig. 2.

Agarre na bainha logo abaixo do adaptador do instrumento e faca avancar a ponta distal do conjunto de

dilatador/bainha sobre o fio guia para dentro do uréter.

NOTA: A seta do clipe do dilatador indica a orientagéao para a qual o orificio grande esta virado. Ao

atravessar zonas anatémicas tortuosas ou curvadas, rode o dilatador e a bainha fixos de modo a que a

seta do clipe fique virada em direcéo ao apex da curva (afastado da curva).

Confirme por fluoroscopia que o conjunto de dilatador/bainha esta corretamente colocado.

Enquanto segura a bainha Flexor na posicéo pretendida, desbloqueie o encaixe e retire o dilatador, puxando

lenta e continuamente. (Fig. 3) A remocao do dilatador libertara o fio guia através da ranhura da ponta distal. O

fio guia permaneceré fora do canal de trabalho para manter o acesso. (Fig. 4)

Introduza o instrumento desejado, conforme necessario.

Pode utilizar suturas para fixar externamente o adaptador. Os orificios de sutura localizam-se no adaptador
do instrumento.

APRESENTAGCAO

Fornecido esterilizado pelo gés 6xido de etileno em embalagens de abertura facil. Destina-se a uma unica utilizagao.
Estéril desde que a embalagem nao esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma duvida quanto a esterilidade do
produto, néo 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.

REFERENCIAS
Estas instrugdes de utilizacdo baseiam-se na experiéncia de médicos e/ou na respetiva literatura publicada. Consulte
o representante local de vendas da Cook para obter informacoes sobre a literatura disponivel.

FLEXOR® PARALLEL™ RAPID RELEASE™ HYLSA FOR URINLEDARATKOMST

VAR FORSIKTIG! Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt endast siljas av eller pa ordination fran en
lékare (eller korrekt legitimerad praktiker).
PRODUKTBESKRIVNING
Denna anordning bestar av foljande:
« Hylsa fér urinledaratkomst och avsmalnande dilatator med lasande fattning (AQ® hydrofil beldggning ar
applicerad pa dilatator-/hylsenheten for att underlatta placering.)
« Klamma for bakladdning av ledare

AVSEDD ANVANDNING
Denna anordning anvénds for att uppratta en kanal i samband med endoskopiska urologiska ingrepp och pa sa satt
underlatta inforing av endoskop och andra instrument in i urinvagarna.
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KONTRAINDIKATIONER
Inga kdnda

VARNINGAR
Inga kédnda

FORSIKTIGHETSATGARDER
« Anvéand aldrig onédig kraft for att placera ut denna anordning.
« Anvénd aldrig onddig kraft vid frigéring av ledaren med tekniken for snabbfrigoring.
« For att reducera sannolikheten for trauma, anvéand tekniken fér snabbfrigéring en gang per anordning.
« Under placeringen 6kar sannolikheten for att anordningen ska halka av ledaren om en mjuk ledare anvands.

En styv ledare kravs for bésta prestanda.

BRUKSANVISNING

OBS! Fore placeringen ska den hydrofila belaggningen aktiveras, genom att dilatatorn avlagsnas fran Flexor-hylsan
och alla komponenter nedsanks i sterilt vatten eller isoton koksaltlosning. Det har gor att den hydrofila ytan
absorberar vatten och blir glatt, vilket underlattar placeringen under standardférhallanden.

Traditionell placeringsteknik
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. Placera en styv ledare med en diameter pé 0,035 inch (0,89 mm) eller 0,038 inch (0,97 mm) och med 6nskad

langd in i urinledaren for att uppratta en arbetskanal.

Se till att dilatatorn ar sakert last pa instrumentadaptern, sa att dilatator-/hylsenheten kan placeras som en enda
enhet med en hand.

Fatta tag i hylsan precis under instrumentadaptern och for in dilatator-/hylsenhetens distala spets Gver ledaren
och in i urinledaren.

Anvénd fluoroskopi for att bekrafta att dilatator-/hylsenheten har placerats korrekt.

Hall fast Flexor-hylsan pa plats medan du laser upp kopplingen och avldgsnar dilatatorn och ledaren.

OBS! Pilen pa dilatatorklamman anger i vilken riktning 6ppningen &r vind. Om slingrig eller kurvig
anatomi passeras, vrid den fastsatta dilatatorn och hylsan sa att pilen pa klamman &r vand mot kurvans
apex (bort fran kurvan).

For in det 6nskade instrumentet efter behov.

Suturer kan anvandas for extern fastsattning av adaptern. Suturhél &r placerade pa instrumentadaptern.

Teknik for snabbfrigoring
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. Placera en styv ledare med en diameter pa 0,035 inch (0,89 mm) eller 0,038 inch (0,97 mm) och med 6nskad

langd in i urinledaren for att uppratta en arbetskanal.

Se till att dilatatorn ar sékert last p& instrumentadaptern, sa att dilatator-/hylsenheten kan placeras som en enda
enhet med en hand.

Den vinklade tanden, som finns pa klamman for bakladdning av ledare, placeras i Gppningen. Klamman for
bakladdning av ledare ska fastas vid hylsan. Placera tummen pa klamman for bakladdning av ledare for att
stabilisera den.

Bakladda ledaren genom dilatatorspetsen sasom visas i Fig. 1. Sakerstall att ledaren skjuter ut ur ppningen och
|6per parallellt med hylsan. Nar ledaren har bakladdats korrekt avldagsnar du klimman for bakladdning av ledare
enligt Fig. 2.

Fatta tag i hylsan precis under instrumentadaptern och for in dilatator-/hylsenhetens distala spets Gver ledaren
och in i urinledaren.

OBS! Pilen pa dilatatorklaimman anger i vilken riktning 6ppningen &r vind. Om slingrig eller kurvig
anatomi passeras, vrid den fastsatta dilatatorn och hylsan sa att pilen pa klimman &r vind mot kurvans
apex (bort fran kurvan).

Anvénd fluoroskopi for att bekréfta att dilatator-/hylsenheten har placerats korrekt.
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7. Hall fast Flexor-hylsan pé plats medan du laser upp kopplingen och avlagsnar dilatatorn med en langsam,
kontinuerlig dragrorelse. (Fig. 3) Nar dilatatorn avlagsnas frigors ledaren via skaran i den distala spetsen. Ledaren
ligger kvar utanfér arbetskanalen for att uppratthalla atkomsten. (Fig. 4)

8. For in det 6nskade instrumentet efter behov.

9. Suturer kan anvandas for extern fastsdttning av adaptern. Suturhal ar placerade pa instrumentadaptern.

LEVERANS

Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-férpackningar. Endast avsedd for engéngsbruk. Steril savida
forpackningen ar odppnad och oskadad. Anvénd inte produkten om det &r tveksamt att produkten &r steril. Férvaras
morkt, torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Undersék produkten vid uppackningen for att sékerstélla
att den inte &r skadad.

REFERENSER
Denna bruksanvisning baseras pa erfarenhet frén lédkare och (eller) deras publicerade litteratur. Kontakta din lokala
Cook-aterforsaljare for information om tillgénglig litteratur.
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A symbol glossary can be found at

Glosaf sy

Y ' b4

boli nal nac I bol-gl y

Der findes en symbolforklaring pa c al.com/symbol-gl y
Eine Symbollegende finden Sie auf dical /symbol-gl y

‘Eva YA 1 TWV cUPBOAWY pmopsite va Bpsite 0T SiEw 1 dical.com/symbol-gl y
En cookmedical.c ymbol-gl y puede c un glosario de simbolos

Pour un glossaire des symboles, c Iter le site Web c dical.com/symbol-g| y
A szimbél gyara ismertetése a

cookmedical.com/symb y weboldalon taldlhaté

Un glossario dei simboli si puo trovare nel sito dical.com/symbol-gl y

Een verklarende lijst van symbolen is te vinden op c bol-gl y
En symbolforklaring finnes pa c /symbol-gl y

Stownik symboli mozna znalez¢ pod ad ymbol-gl y

Existe um glossario de simbolos em dical.com/symbol-gl y

En symbolordlista finns pa c dical.c bol-gl y
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