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FLEXOR® 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).

DESCRIPTION
The Flexor Ureteral Access Sheath consists of a ureteral access sheath and a tapered dilator with locking
hub. AQ® hydrophilic coating is applied to the dilator/sheath assembly to ease placement.

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. Thirteen (13) cm length is intended for use in
pediatric patients two (2) years of age and over.

CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS

None known

PRECAUTIONS
Never use undue force for placement of this device.

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.

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

Grasp the sheath just below the instrument adapter and advance the dilator/sheath assembly over the
wire guide and into the ureter. NOTE: Be sure the dilator is securely locked onto the instrument adapter,
ensuring the dilator/sheath assembly can be placed as a single unit, allowing one-hand placement.

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

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

. Introduce the desired endoscope or instrument as needed.

NOTE: Suture may be utilized to secure the adapter externally. Suture holes are conveniently 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.
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CES

PRISTUPOVY URETERALNI SHEATH FLEXOR®

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku pouze lékaitim nebo na piedpis
lékare (nebo kvalifikovaného zdravotnika s licenci).

POPIS
Pristupovy ureteralni sheath Flexor sestava z pfistupového ureteralniho sheathu a zkoseného dilatatoru s
uzamykacim ustim. Pro snazsi umisténi je sestava dilatator/sheath opatiena hydrofilnim povlakem AQ®.

URCENE POUZITI

Toto zafizeni se pouziva k vytvoreni traktu pfi endoskopickych urologickych vykonech pro usnadnéni
prichodu endoskop a jinych néstroji do moc¢ového Ustroji. Nastroj o délce tiinact (13) cm je urcen pro
pediatrické pacienty ve véku dva (2) roky a starsi.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy

VAROVANI

Nejsou zndmy

UPOZORNENI
Pfi umistovani tohoto zafizeni nikdy nepouzivejte nadmérnou silu.

NAVOD K POUZITI

POZNAMKA: Pied 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.

. Zavedte pozadovanou délku vodiciho dratu o prameéru 0,035 inch (0,89 mm) nebo 0,038 inch (0,97 mm)
do ureteru a vytvorte pracovni trakt.

Uchopte sheath tésné pgd adaptérem nastroje a posunujte sestavu dilatator/sheath vpred po vodicim
dratu do ureteru. POZNAMKA: Zajistéte, aby byl dilatator pevné aretovan na adaptéru nastroje, aby
mohla byt sestava dilatator/sheath umisténa jako jeden celek, coz umoziuje zavedeni jednou rukou.
Skiaskopicky ovéfte, Ze sestava dilatator/sheath je spravné umisténa.

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

5. Zavedte endoskop nebo nastroj, podle toho, co je tieba.

POZNAMKA: Adaptér Ize zajistit externé stehem. Otvory pro stehy jsou pithodné 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 neni 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 pouziti je zalozen na zkusenostech Iékaft a (nebo) na jejich publikované odborné literatue.
S otazkami na dostupnou literaturu se obratte na svého nejblizsiho obchodniho zastupce spole¢nosti Cook.
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FLEXOR® ADGANGSSHEATH TIL URETER

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun szlges af en laege
(eller korrekt autoriseret behandler) eller pa en leges bestilling.

BESKRIVELSE
Flexor adgangssheath til ureter bestér af en adgangssheath til ureter og en konusformet dilatator med
lasemuffe. Dilatator-/sheathsamlingen paferes en AQ® hydrofil coating for at lette anlaeggelse.

TILSIGTET ANVENDELSE

Denne anordning bruges til etablering af en kanal under urologiske endoskopiske procedurer og faciliterer
indfering af endoskoper og andre instrumenter i urinvejene. Tretten (13) cm laengde er beregnet til brug
hos padiatriske patienter pa to (2) ar eller derover.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER
Ingen kendte

FORHOLDSREGLER
Brug aldrig ungdvendig styrke til anlaeggelse af dette produkt.

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 anlaeggelsen.

. Anlag en 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.

Grib fat om sheathen lige under instrumentadapteren og fremfor dilatator-/sheathsamlingen

over kateterlederen og ind i ureter. BEMARK: Sorg for, at dilatatoren er forsvarligt last pa
instrumentadapteren, idet det sikres, at dilatator-/sheathsamlingen kan placeres som en enkelt enhed,
hvilket giver mulighed for enh&ndsplacering.

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

Las op for fittingen og fjern dilatatoren, mens Flexor sheathen holdes pa plads.

Indfer det enskede endoskop eller instrument efter behov.

BEMZ/RK: Suturen kan anvendes til at fastgere adapteren udvendigt. Suturhullerne er bekvemt placeret
pa instrumentadapteren.

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet til engangsbrug. Steril, hvis pakningen
er udbnet eller ubeskadiget. Produktet ma ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet. Opbevares
merkt, tert 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) laegers publicerede litteratur. Kontakt
neermeste salgsrepraesentant for Cook for at fa information om tilgaengelig litteratur.
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DEUTSCH

FLEXOR® URETERZUGANGSSCHLEUSE

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

BESCHREIBUNG

Die Flexor Ureterzugangsschleuse besteht aus einer Ureterzugangsschleuse und einem konisch
zulaufenden Dilatator mit Sperransatz. Die Einheit aus Dilatator und Schleuse ist zur leichteren Platzierung
mit einer AQ® hydrophilen Beschichtung versehen.

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. Die
Lange von dreizehn (13) cm ist fir die Anwendung bei Pédiatrie-Patienten im Alter von mindestens
zwei (2) Jahren bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE
Keine bekannt

VORSICHTSMASSNAHMEN
Bei der Platzierung dieses Instruments unter keinen Umstédnden tiberméBige Kraft aufwenden.

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 Oberfldche Wasser absorbieren und gleitfahig werden, was die

Platzierung unter den lblichen Bedingungen erleichtert.

. Einen Flhrungsdraht 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.

. Die Schleuse dicht unterhalb des Instrumentenadapters ergreifen und die Einheit aus Dilatator und
Schleuse tiber den Fiihrungsdraht und in den Ureter vorschieben. HINWEIS: Sicherstellen, dass der
Dilatator fest am Instrumentenadapter verriegelt ist. Damit wird erreicht, dass die Einheit aus Dilatator
und Schleuse mit einer Hand zusammen platziert werden kann.

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

. Die Flexor Schleuse in der gleichen Position halten, wahrend der Anschluss geldst und der Dilatator
entfernt wird.

5. Nach Bedarf das gewiinschte Endoskop oder Instrument einfiihren.

HINWEIS: Zur duBerlichen Befestigung des Adapters kann eine Naht gelegt werden. Dafir sind am

Instrumentenadapter Nahtlocher vorgesehen.

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 Sterilitat
bestehen. An einem dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern. Langere Lichteinwirkung vermeiden. Nachdem
das Produkt der Verpackung entnommen wurde, auf Beschadigungen tberpriifen.
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QUELLEN
Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung von Arzten und/oder auf Fachliteratur. Informationen
Uber verfligbare Literatur erhalten Sie bei Ihrem Cook AuBendienstmitarbeiter.

OHKAPI OYPHTHPIKHX MPOZMNEAAXZHX FLEXOR®

MPOZOXH: H opoomovdiaki vopoBecia Twv H.M.A. emtpénel TNV MWANGN AUTHG TG GUOKEVNG
HOvoV ot 1aTpo 1} Katdmyv eVTOANG tatpov (1} amd emayyeApartia vyeiag, o omoiog éxet Aapet tnv
KatdAAnAn adeia).

MEPIFPA®H

To Bnkdapt ovpNTNPIKNG MPooTéAacnG Flexor amoteleital amd éva Bnkdpt oupNTNPIKIC TTPOOTIEAACNG Kat

£vav KWVIKO S1a0TOAED e OpPaNd aopaNong. £Tn Siatagn Slactohéa/Onkaplol epappdletatl uSPOPIAN
emkaAuyn AQ® yia va SieukoAuvBei n TomoBtnon.

XPHZH FIA THN OMNOIA NPOOPIZETAI

H ouokeun auth xpnotpomoleitat yia tn Snpiovpyia evog aywyou Katd T SIApKEI EVEOOKOTIKWY
OUPONOYIKWV EMEPPATEWY, SIEUKOAUVOVTAG T SIEAEUCT EVOOOKOTIWY Kal GANWV EPYOAEIWY EVTOG TNG
oupomoINTIKAG 0800. H ouokeur| prikoug Sekatpuwv (13) cm mpoopileTal yia xprion og maidiatpikolg
aoBeveig nhikiag 5U0 (2) ETWV Kat Avw.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotn

MPOEIAOMNOIHZEIZ
Kapia yvwotr

NPO®YAAZEIX

Mn xpnotpormolgite moté umepBoAikr) SOvapn yla T TOmoBETNON AUTHG TNG CUCKEUNG.

OAHTIEZ XPHEHEZ
THMEIQZH: Mpwv and v TomobETnon, EVEPYOTTOIOTE TNV USPOPIAN EMKANPN APAPWVTAG TOV
Staotoléa amd 1o Bnkdpt Flexor kat epBamtifovtag OMa Ta e€apTrpaTa O OTEIPO VEPO I IGOTOVIKO
PUCIONOYIKO 0pO. AUTO Ba EMTPEYPEL OTNV USPOPIAN EMIPAVELD VO ATTOPPOPHTEL VEPO KAl VO KATAOTEL
oAloBaivouoa, S1EUKOAUVOVTAG TNV TOTTOBETNON UTTO TUTTIKEG OUVOIKEC.
. TomoBetrote éva cuppdtivo 0dnyd Siapétpou 0,035 inch (0,89 mm) fy 0,038 inch (0,97 mm) oto
EMOULUNTO MIKOG HECA OTOV OLPNTAPA YIa va SnpoupyroeTe 086 £pyaciag.
Maote 1o BnKApL AKPIBWE KATW amé Tov TPOCAPHOYEX EpYaAEiwy Kal TpowbroTe T diataén diactohéa/
Bnkaplov emdvw amoé Tov cuppdTivo 08nyo Kat evtog Tou oupntripa. EHMEIQXH: BeBaiwbeite i o
SlaoToNéag gival 0Tabepd aoPaNOPEVOG TTAVW GTOV TIPOCAPHOYEX EpYaAEiwy, emTpémovTag ot Siatagn
S1a0ToAéa/Bnkapiov va TomoBeTnOsi wg eviaio cUVOAO pE To éva xépL.
EmBeBaiote 6Tt n Siatagn Slactoréa/BnKaplov £xel TOMOBETNOEI CWOTAY, HEOW AKTIVOOKOTINONG.
. Kpatwvtag ot Béon tou 1o Bnkdpt Flexor, amac@aiiote To eApTnHA ac@ANONG Kat aQaIpECTE

Tov SlooToNéa.
5. Eloaydyete o emOupNnTo ev800KOMIO 1) pyaleio, dMwG amarteital.
THMEIQZH: Eivat Suvatov va Xpnotpomnoin8olvv pappata yia va ac@alicouV Tov TPOoapHOYEA EEWTEPIKA.
Onég pappdtwy Bpiokovtal o BOAIKO CNUEIO EMAVW OTOV IPOCAPHOYEX EPYOAEIWV.
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TPOMNOX AIAGEXZHX

MNapéxetal amooTelpwuévo pe aéplo o&eidlo Tou alBuleviou oe amokOAOUNEVESG GUCKEVATIEG. MpoopileTat
yla pia povo xprion. Xteipo, epdoov n cuokevacia Sev éxel avolyTei kat Sev éxel umooTei (nuid. Mn
XPNOILOTIOIE(TE TO TIPOTOV £Gv UTIAPXEL ApPIBOAia Yia TN OTEPOTNTA Tou. DUAACCETE OE OKOTEIVO, ENPO Kat
5pooepd XWpPo. AMOPEVYETE TNV MAPATETAPEVN €KOEON 0TO Pwe. Katd Tnv agaipeon amd Tn cuokevacia,
emBewpeite To MPOIdV yla va BeBaiwbeite 0TI Sev £xel umooTei {NuId.

BIBAIOTPA®IA

AuTEC ot 08nyieg xpriong Bacifovtat oTnv eumelpia amé 1aTpoug ry/kat Snuocieupévn BiBAoypagia Touc.
AneuBuvBeite 0TOV TOTIKG 0AC AVTITPOOWTO MWARGEWV TNG Cook yia MAnpo@opiec oXeTIKA pe T Slabéotun
BiBMoypagpia.

VAINA DE ACCESO URETERAL FLEXOR®

AVISO: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este dispositivo a médicos o por
prescripcion facultativa (o a profi les con la debida autorizacion).

DESCRIPCION

La vaina de acceso ureteral Flexor consta de una vaina de acceso ureteral y un dilatador conico con un
conector de bloqueo. Para facilitar la colocacion se aplica el revestimiento hidrofilico AQ® al conjunto de
dilatador y vaina.

INDICACIONES

Este dispositivo se utiliza para establecer un conducto durante procedimientos urolégicos endoscdpicos a fin
de facilitar el paso de endoscopios y otros instrumentos en las vias urinarias. La longitud, de trece (13) cm, esta
pensada para el uso en pacientes pediatricos de dos (2) o mas afos de edad.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

ADVERTENCIAS
No se han descrito

PRECAUCIONES
No utilice demasiada fuerza al colocar este dispositivo.

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 solucion salina isotonica estériles. Esto

permitira que la superficie hidrofilica absorba agua y quede lubricada, lo que facilitara la colocacion

en condiciones normales.

. Introduzca una guia de 0,035 inch (0,89 mm) o0 0,038 inch (0,97 mm) de didmetro tan dentro del uréter
como lo desee para establecer un tracto de trabajo.

. Sujete la vaina justo por debajo del adaptador de instrumentos y haga avanzar el conjunto de dilatador

y vaina sobre la guia hasta el interior del uréter. NOTA: Asegurese de que el dilatador esté firmemente

fijado sobre el adaptador de instrumentos; esto asegurara que el conjunto de dilatador y vaina puedan

colocarse como una unidad, lo que a su vez permitira la colocacién con una mano.

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

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

Introduzca el endoscopio o el instrumento deseado como sea necesario.
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NOTA: Puede utilizarse hilo de sutura para fijar el adaptador externamente. El adaptador de instrumentos
tiene orificios para sutura situados convenientemente.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases de apertura rapida. Producto
indicado para un solo uso. El producto se mantendra estéril si el envase no esta abierto y no ha sufrido
ningun dafo. No utilice el producto si no esta seguro de que esté estéril. Almacénelo 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 dano.

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.

FRANCAIS

GAINE D’ACCES URETERAL FLEXOR®

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

La gaine d'acceés urétéral Flexor se compose d'une gaine d'accés urétéral et d'un dilatateur profilé muni
d’une embase de verrouillage. Un revétement hydrophile AQ® est appliqué a I'ensemble dilatateur-gaine
pour faciliter la mise en place.

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. La longueur de treize (13) cm est
destinée a étre utilisée chez les patients pédiatriques de deux (2) ans ou plus.

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.

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 l'eau stérile ou du sérum physiologique isotonique
stérile. Cela permet a la surface hydrophile d’absorber de I'eau et de devenir glissant, facilitant ainsi la mise
en place dans des conditions standard.

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

Saisir la gaine juste en dessous de |'adaptateur pour instrument et avancer I'ensemble dilatateur-gaine sur
le guide et dans l'uretére. REMARQUE : Vérifier que le dilatateur est bien verrouillé sur 'adaptateur pour
instrument, permettant a l'ensemble dilatateur-gaine d’étre mis en place d'un seul tenant et d'une main.
Confirmer que I'ensemble dilatateur-gaine est correctement placé sous radioscopie.
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4. Tout en maintenant la gaine Flexor en position, déverrouiller le raccord et retirer le dilatateur.

5. Introduire I'endoscope ou l'instrument souhaité selon les besoins.

REMARQUE : Une suture peut étre utilisée pour fixer I'adaptateur a I'extérieur. Ladaptateur pour instrument
est doté de trous pour suture pratiques.

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

REFERENCES

Le présent mode demploi 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® HUGYVEZETEKHEZ HOZZAFEREST BIZTOSITO HUVELY

FIGYELEM: Az USA szovetségi torvényei értelmében ez az eszkoz kizarélag orvos (vagy megfelelé
gedéllyel rendelkezé egészségiigyi szal ) altal vagy rendeletére értékesithetd.

LEIRAS

A Flexor higyvezetékhez hozzaférést biztosito hiively egy hligyvezetékhez hozzaférést biztosité hiivelybdl

és egy reteszel6 konusszal ellatott elkeskenyedé dilatatorbdl &ll. A behelyezés megkonnyitésére a dilatator/

hiively egyiittese AQ® hidrofil bevonattal van ellatva.

RENDELTETES

Ez az eszkoz csatorna létrehozasara szolgél endoszkopos uroldgiai eljarasok soran, endoszképoknak és
egyéb miszereknek a higyutakba val6 bejuttatasanak megkonnyitésére. Két (2) éves, valamint attol
idésebb korti gyermekbetegekhez tizenharom (13) cm-es hosszusagot kell hasznalni.

ELLENJAVALLATOK
Nem ismertek

#VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
Nem ismertek

OVINTEZKEDESEK
Soha ne hasznaljon tulzott erét az eszkoz elhelyezésére.

HASZNALATI UTASITAS

MEGJEGYZES: Behelyezés el6tt aktivélja a hidrofil bevonatot: vegye ki a dilatatort a Flexor hiivelybél, és

minden komponenst meritsen steril vizbe vagy izotdnias séoldatba. Ezzel lehet6vé valik, hogy a hidrofil

fellilet vizet abszorbealjon és sikossa valjon, ami standard korilmények kézott megkonnyiti a behelyezést.

1. Helyezzen 0,035 inch (0,89 mm) vagy 0,038 inch (0,97 mm) atméréjli vezetodrétot a kivant tavolsagra a
hugyvezetékbe, munkacsatorna létrehozésa céljabdl.

2. Fogja meg a hiivelyt kézvetlentil a m(iszeradapter alatt, és tolja a dilatator/hiively egyiittesét a
vezetédréton &t a hugyvezetékbe. MEGJEGYZES: Ugyeljen arra, hogy a dilatator biztonsagosan a
miszeradapterhez legyen rogzitve, ezzel biztositva, hogy a dilatdtor/hiively egylttesét egyetlen
egységként lehessen felhelyezni, ami lehet6vé teszi az egy kézzel torténd felhelyezést.

g gugy
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3. Fluoroszképosan gyézédjon meg arrél, hogy a dilatator/hiively egyiittese megfeleléen van-e elhelyezve.
4. A Flexor hiivelyt a helyén megtartva oldja ki az illesztéket, és tavolitsa el a dilatatort.

5. Sziikség szerint vezesse be a kivant endoszkopot illetve eszkozt.

MEGJEGYZES: Az adapter kiils6 régzitéséhez varrat alkalmazhaté. Ennek megkdnnyitésére a miiszeradapter
varratlyukakkal van ellatva.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxiddal sterilizélva, széthuizhat6 csomagolasban. Egyszeri hasznélatra. Felbontatlan,
sértetlen csomagolasban steril. Ha a termék sterilitésa kétséges, ne hasznélja. S6tét, szaraz, hlivos helyen
tarolandoé. Tartés megvildgitasa keriilendé. A csomagoldsbol valé eltavolitas utan vizsgalja meg a terméket,
és ellendrizze, hogy nem sériilt-e.

HIVATKOZASOK
Ez a hasznalati utasitas orvosok tapasztalatan és/vagy az altaluk kézolt szakirodalmon alapul.
A rendelkezésre all6 szakirodalomrol a Cook helyi értékesitési képviselGje tud felvilagositassal szolgalni.

ITALIANO

GUAINA PER ACCESSO URETERALE FLEXOR®

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

DESCRIZIONE

La guaina per accesso ureterale Flexor e costituita da una guaina per accesso ureterale e da un dilatatore
rastremato con connettore bloccante. Il gruppo composto da dilatatore e guaina é ricoperto con
rivestimento idrofilo AQ® che ne agevola il posizionamento.

USO PREVISTO

Questo dispositivo viene usato per stabilire un condotto durante le procedure di urologia endoscopica e
facilitare I'accesso alle vie urinarie mediante endoscopi e altri strumenti. La guaina lunga tredici (13) cm &
prevista per l'uso in pazienti pediatrici di due (2) o pil anni di eta.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

AVVERTENZE
Nessuna nota

PRECAUZIONI

Non usare mai una forza eccessiva durante il posizionamento del presente dispositivo.

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.

1. Inserire nell'uretere una guida del diametro di 0,035 inch (0,89 mm) o0 0,038 inch (0,97 mm) per la
lunghezza desiderata, al fine di stabilire un canale operativo.

2. Afferrare la guaina appena sotto I'adattatore per strumenti e fare avanzare il gruppo composto da
dilatatore e guaina sulla guida e nell'uretere. NOTA - Accertarsi che il dilatatore sia saldamente bloccato
sull'adattatore per strumenti, in modo che il gruppo composto da dilatatore e guaina possa essere
inserito come una singola unita, consentendone il posizionamento con una sola mano.
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3. Confermare mediante fluoroscopia che il gruppo composto da dilatatore e guaina sia
correttamente posizionato.

4. Tenendo la guaina Flexor in posizione, sbloccare il raccordo e rimuovere il dilatatore.

5. Inserire I'endoscopio o altro strumento desiderato, a seconda del bisogno.

NOTA - Per fissare esternamente I'adattatore, si puo utilizzare una sutura. L'adattatore per strumenti

& dotato di fori di sutura in posizioni comode.

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto & 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 l'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.

NEDE

NDS

FLEXOR® URETERALE INTRODUCTIESHEATH

LET OP: Volg de federale geving van de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend
worden verkocht door of in opdracht van een arts (of een zorgverlener met de juiste vergunning).

BESCHRIJVING

De Flexor ureterale introductiesheath bestaat uit een ureterale introductiesheath en een tapse dilatator met
vergrendelbaar aanzetstuk. Op de dilatator/sheath-collectie is een AQ® hydrofiele coating aangebracht om
plaatsing te vergemakkelijken.

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. De lengte van dertien (13) cm is bestemd voor gebruik bij pediatrische patiénten van
twee (2) jaar en ouder.

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend.

WAARSCHUWINGEN
Geen, voor zover bekend.

VOORZORGSMAATREGELEN
Gebruik nooit overmatige kracht om dit hulpmiddel te plaatsen.

GEBRUIKSAANWUZING
NB: Activeer de hydrofiele coating als volgt véor 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.
1. Breng de gewenste lengte van een voerdraad 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.
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Pak de sheath net onder de instrumentadapter vast en voer de dilatator/sheath-collectie over de
voerdraad op in de ureter. NB: Controleer of de dilatator stevig aan de instrumentadapter vergrendeld zit,
zodat de dilatator/sheath-combinatie als één geheel met één hand kan worden geplaatst.

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

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

Introduceer de gewenste endoscoop of het gewenste instrument naar behoefte.

NB: De adapter kan uitwendig met een hechtdraad worden gefixeerd. De instrumentadapter is daartoe
voorzien van hechtopeningen.

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 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®-URETERTILGANGSHYLSE

FORSIKTIG: I henhold til amerikansk lovgivning skal denne anordningen bare selges av eller
foreskrives av en lege (eller en autorisert behandler).

BESKRIVELSE

Flexor-uretertilgangshylsen bestér av en uretertilgangshylse og en konusformet dilatator med lasemuffe.
AQ® hydrofilt belegg er péfert dilatator/hylse-enheten for & forenkle plasseringen.

TILTENKT BRUK

Denne anordningen brukes til & etablere en conduit under endoskopiske urologiske prosedyrer, som
forenkler passasje av endoskop og andre instrumenter inn i urinreret. Tretten (13) cm lengde er beregnet pa
pediatriske pasienter pa to (2) ar og eldre.

KONTRAINDIKASJONER

Ingen kjente

ADVARSLER
Ingen kjente

FORHOLDSREGLER
Bruk aldri ungdig makt til plassering av denne anordningen.

BRUKSANVISNING

MERKNAD: Aktiver det hydrofile belegget for plasseringen ved & fjerne dilatatoren fra Flexor-hylsen og

senke alle komponentene ned i sterilt vann eller isotonisk saltvann. Dette gjor at den hydrofile overflaten

absorberer vann og blir glatt, noe som letter plasseringen under standard forhold.

1. Plasser en ledevaier med 0,035 inch (0,89 mm) eller 0,038 inch (0,97 mm) diameter sa langt inn i ureteret
som gnsket, for 4 etablere en arbeidskanal.

o osw
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. Grip tak i hylsen rett nedenfor instrumentadapteren og for dilatator/hylseenheten over ledevaieren og
inn i ureteret. MERKNAD: Pase at dilatatoren er sikkert fastlast pa instrumentets adapter, for a sikre at
dilatator/hylse-enheten kan plasseres som én enhet. Dette muliggjer plassering med én hand.

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

4. Las opp koblingsstykket og fjern dilatatoren mens du holder Flexor-hylsen pa plass.

5. Innfer gnsket endoskop eller instrument etter behov.

MERKNAD: Det kan brukes suturer for & feste adapteren eksternt. Suturhuller er beleilig plassert

pa instrumentadapteren.

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Kun til engangsbruk. Steril hvis
pakningen er udpnet og uskadet. Bruk ikke produktet hvis du er i tvil om det er sterilt. Oppbevares pa et
morkt, tert og kjelig sted. Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder. Kontroller produktet ved utpakkingen
for & 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.

POLSKI

KOSZULKA DOSTEPU MOCZOWODOWEGO FLEXOR®

PRZESTROGA: Zgodnie z p federalnym Stanéw Zjednoczonych sprzedaz opisywanego
urzadzenia moze by¢ prowadzona wylacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza (badz uprawnionej
osoby posiadaja dni laniea)

OPIS

Koszulka dostepu moczowodowego Flexor sktada sie z koszulki dostepu moczowodowego oraz
rozszerzadta stozkowego ze ztaczka blokujaca. Zespot rozszerzadta i koszulki jest pokryty powtoka
hydrofilng AQ® w celu ufatwienia umieszczania.

PRZEZNACZENIE

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

o dtugosci trzynastu (13) cm jest przeznaczone do stosowania u dzieci w wieku dwoch (2) i wiecej lat.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych

OSTRZEZENIA
Brak znanych

SRODKI OSTROZNOSCI
Nie wolno nigdy uzywac nadmiernej sity przy umieszczaniu tego urzadzenia.

INSTRUKCJA UZYCIA

UWAGA: Przed umieszczeniem nalezy aktywowac powtoke hydrofilna, usuwajac rozszerzadto

z koszulki Flexor i zanurzajac wszystkie elementy w jatowej wodzie lub izotonicznej soli fizjologiczne;j.

Umozliwi to wchtoniecie wody przez powtoke hydrofilng, ktéra stanie sie sliska, co utatwi umieszczanie

w standardowych warunkach.

1. Umiesci¢ 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.

ej od|
j odp: zez
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. Chwycic koszulke tuz ponizej facznika instrumentu i wsunac zespot rozszerzadta i koszulki po prowadniku
do moczowodu. UWAGA: Upewnic sie, ze rozszerzadto jest mocno zablokowane na taczniku instrumentu,
co umozliwi umieszczenie zespotu rozszerzadta i koszulki jako catosci przy uzyciu jednej reki.

3. Uzywajac fluoroskopii potwierdzi¢ wtasciwe umieszczenie zespotu rozszerzadta i koszulki.

4. Przytrzymujac nieruchomo koszulke Flexor odblokowac ztacze, po czym usungc rozszerzadto.

5. Wprowadzi¢ zadany endoskop lub instrument zgodnie z zapotrzebowaniem.

UWAGA: W celu zewnetrznego zamocowania facznika mozna zatozy¢ szew. Otwory dla szwéw na faczniku

instrumentu zostaty umieszczone w dogodnej lokalizacji.

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.
Jedli sterylno$¢ budzi watpliwosci, nie nalezy uzywac produktu. Przechowywac w ciemnym, suchym

i chtodnym miejscu. Unikac przedtuzonej ekspozycji na $wiatto. Produkt nalezy sprawdzi¢ zaraz po wyjeciu
z opakowania, aby sie upewni¢, ze 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.

PORTUG

BAINHA DE ACESSO URETERAL FLEXOR®

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo por um médico (ou um
profissional de satide licenciado) ou mediante prescri¢ao de um destes profissionais.

DESCRICAO

A bainha de acesso ureteral Flexor é constituida por uma bainha de acesso ureteral e um dilatador cénico
com um conector de bloqueio. Para facilitar a colocagao, é aplicado um revestimento hidréfilo AQ® no
conjunto de dilatador/bainha.

UTILIZAGAO PREVISTA

Este dispositivo é utilizado para estabelecer uma via durante procedimentos urolégicos endoscdpicos,
facilitando a passagem de endoscépios e de outros instrumentos para o trato urinario. O comprimento de
treze (13) centimetros destina-se a ser utilizado em doentes pediatricos com dois (2) ou mais anos.

CONTRAINDICAGOES
Né&o sdo conhecidas

ADVERTENCIAS
N&o sdo conhecidas

PRECAUGCOES

Nunca utilize uma forga indevida para colocar este dispositivo.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

NOTA: Antes da colocagao, ative o revestimento hidréfilo, removendo o dilatador da bainha Flexor e
mergulhando todos os componentes em agua estéril ou soro fisioldgico isotdnico estéril. Tal permitird que
a superficie hidréfila absorva dgua e se torne lubrica, facilitando a colocagao em condi¢des normais.

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

(0,97 mm) de diametro na extensao desejada dentro do uréter.
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. Agarre na bainha logo abaixo do adaptador do instrumento e faga avancar o conjunto de dilatador/
bainha sobre o fio guia para dentro do uréter. NOTA: Certifique-se de que o dilatador esta bem fixo sobre
o adaptador do instrumento, garantindo que o conjunto de dilatador/bainha pode ser colocado com uma
56 méao, como uma unidade.

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

4. Enquanto segura a bainha Flexor na posi¢ao pretendida, desbloqueie o encaixe e retire o dilatador.

5. Introduza o endoscépio ou instrumento desejado, conforme necessario.

NOTA: Pode utilizar suturas para fixar externamente o adaptador. Os orificios de sutura estao

convenientemente localizados no adaptador do instrumento.

APRESENTAGAO

Fornecido esterilizado pelo gas dxido de etileno em embalagens de abertura facil. Destina-se a uma tnica
utilizagdo. Estéril desde que a embalagem nao esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma davida
quanto a esterilidade do produto, ndo 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 utilizagao baseiam-se na experiéncia de médicos e/ou na respetiva literatura publicada.
Consulte o representante local de vendas da Cook para obter informagdes sobre a literatura disponivel.

SVENSKA

FLEXOR® HYLSA FOR URINLEDARATKOMST

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

BESKRIVNING

Flexor hylsa for urinledaratkomst bestar av en hylsa for urinledaratkomst och en avsmalnande dilatator
med lasande fattning. AQ® hydrofil beldggning har applicerats pa dilatator-/hylsenheten for att
underlatta placeringen.

AVSEDD ANVANDNING

Denna anordning anvénds for att uppratta en kanal i samband med endoskopiska urologiska ingrepp och
pa sa satt underlatta inféring av endoskop och andra instrument in i urinvdgarna. Tretton (13) cm langd ar
avsedd for anvandning pa pediatriska patienter som ar tva (2) ar eller &ldre.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kénda

VARNINGAR
Inga kdnda

FORSIKTIGHETSATGARDER

Anvénd aldrig onddig kraft for att placera ut denna anordning.

BRUKSANVISNING

OBS! Fore placeringen ska den hydrofila belaggningen aktiveras, genom att dilatatorn avlagsnas fran
Flexor-hylsan och alla komponenter nedsénks i sterilt vatten eller isoton koksaltlosning. Det hér gor att den
hydrofila ytan absorberar vatten och blir glatt, vilket underléttar placeringen under standardférhéllanden.
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. Placera en ledare med en diameter pa 0,035 inch (0,89 mm) eller 0,038 inch (0,97 mm) och med 6nskad
ldngd in i urinledaren for att upprétta en arbetskanal.

. Fatta tag i hylsan precis under instrumentadaptern och for in dilatator-/hylsenheten 6ver ledaren och in
i urinledaren. OBS! Se till att dilatatorn har lasts fast ordentligt pa instrumentadaptern, sa att dilatator-/
hylsenheten kan placeras som en enhet och med en hand.

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

4. Hall fast Flexor-hylsan pa plats medan du ldser upp kopplingen och avldgsnar dilatatorn.

5. For in 6nskat endoskop eller instrument enligt behov.

OBS! Suturer kan anvédndas for extern fastsattning av adaptern. Instrumentadaptern har praktiska suturhal.

LEVERANS

Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-férpackningar. Endast avsedd for engangsbruk. Steril
savida forpackningen ar ooppnad och oskadad. Anvand inte produkten om det &r tveksamt att produkten
ar steril. Forvaras morkt, torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Undersok produkten vid
uppackningen for att sékerstalla att den inte &r skadad.

REFERENSER

Denna bruksanvisning baseras pa erfarenhet fran ldkare och (eller) deras publicerade litteratur. Kontakta din
lokala Cook-aterforsaljare for information om tillgéanglig litteratur.
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