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S~CURVE URETHRAL DILATOR SET

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
S~Curve Urethral Dilators are available in various sizes and configurations.

INTENDED USE
S~Curve Urethral Dilators are intended for dilation of the male urethra.

CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS
None known

PRECAUTIONS

This product is intended for use by a physician trained and experienced in urethral dilation techniques. Standard
techniques should be employed.

INSTRUCTIONS FOR USE
NOTE: Prior to use, immerse the AQ® dilator in sterile water or isotonic saline to allow the hydrophilic surface to
absorb liquid and become lubricious. This will ease placement under standard conditions.
1. Under direct vision or fluoroscopic control, position a 0.038" wire guide through the urethra and into the bladder.
2. Introduce the smallest appropriately sized dilator, using one of the two methods below:
. Hold the penis in an upward position. (Fig 1)
Orient the dilator so the French Size stamp on the proximal end faces upward, and introduce the dilator over
the previously placed wire guide.

o

OR

®

Hold the penis in a downward position. (Fig 2)

Orient the dilator so the French Size stamp on the proximal end faces downward, and introduce the dilator

over the previously placed wire guide.

Advance the dilator to the level of the bulbar urethra.

. With the dilator positioned at the level of the bulbar urethra, rotate the dilator 180 degrees so the dilator is
now oriented with the French Size stamp facing upward.

Continue to advance the dilator into the bladder. Urine drainage will confirm proper placement.

While maintaining the wire guide position, remove the dilator currently in place and replace it with the next

appropriately sized dilator. Repeat steps 2-3 as needed, progressing from smallest to largest appropriately sized

dilator until desired urethral dilation is achieved.
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HOW SUPPLIED

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

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.



CESKY

SOUPRAVA URETERALNICH DILATATORU VE TVARU S

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku pouze Iékaiiim nebo na pfedpis lékaie
(nebo kvalifikovaného zdravotnika s licenci).

POPIS PROSTREDKU
Ureteralni dilatatory ve tvaru S jsou k dispozici v rdznych velikostech a konfiguracich.

URCENE POUZITI
Ureteralni dilatatory ve tvaru S jsou ur¢eny k dilataci muzské uretry.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy

VAROVANI
Nejsou znamy

UPOZORNENI{

Tento produkt sméji pouzivat pouze Iékati, ktefi jsou vyskoleni v ureterélnich dilata¢nich vykonech a maji s nimi
zkudenosti. Je tfeba pouzivat standardni techniky.

NAVOD K POUZITI
POZNAMKA: Pied pouzitim ponoite dilatator AQ® do sterilni vody nebo sterilniho izotonického fyziologického
roztoku, aby hydrofilni povrch absorboval vodu a byl kluzny. To usnadni umisténi za standardnich podminek.
1. Pod zrakovou nebo skiaskopickou kontrolou zavedte vodici drat 0,038 inch skrz uretru a do mocového méchyre.
2. Zavedte nejmensi dilatator vhodné velikosti pomoci jedné ze dvou nize uvedenych metod:
. Pridrzujte penis v poloze smérem nahoru. (Obr. 1)
Nasmérujte dilatator tak, aby vyrazené oznaceni velikosti Fr na proximalnim konci sméfovalo nahoru a
zavedte dilatator po dfive umisténém vodicim dratu.

o

NEBO

. Pridrzujte penis v poloze smérem dold. (Obr. 2)

Nasméruijte dilatator tak, aby vyrazené oznaceni velikosti Fr na proximalnim konci sméfovalo dolii a zavedte
dilatator po dfive umisténém vodicim dratu.

Posunujte dilatator na Groven bulbarni uretry.

S dilatatorem zavedenym na uroven bulbarni uretry oto¢te dilatatorem o 180 stupnid, takze dilatator ted bude
nasmérovan tak, ze vyrazené oznaceni velikosti Fr bude sméfovat nahoru.

Pokracujte v zavadéni dilatdtoru do mocového méchyre. Vytékani moci potvrdi spravné umisténi.

Udrzujte polohu vodiciho drétu, vyjméte zavedeny dilatator a nahradte jej dal3im dilatdtorem vhodné velikosti.
Opakujte kroky 2-3 podle potieby, postupujte od nejmensiho k nejvétsimu dilatatoru vhodné velikosti, az do
dosaZeni poZadované dilatace uretry.

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 vyjmuti z obalu
vyrobek prohlédnéte a ujistéte se, Ze neni poskozeny.

LITERATURA
Tento navod k poutziti je zalozen na zkusenostech |ékai(i a (nebo) na jejich publikované odborné literatute. S otazkami
na dostupnou literaturu se obratte na svého nejblizsiho obchodniho zastupce spole¢nosti Cook.
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DILATATORSAT TIL URETHRA MED S-FORMET KURVE

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

BESKRIVELSE AF PRODUKTET
Urethradilatatorer med S-formet kurve fas i forskellige starrelser og konfigurationer.

TILSIGTET ANVENDELSE
Urethradilatatorer med S-formet kurve er beregnet til dilatation af den mandlige urethra.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER
Ingen kendte

FORHOLDSREGLER
Produktet er beregnet til brug af l&eger med uddannelse og erfaring i dilatationsteknikker til urethra.
Standardmetoder skal anvendes.

BRUGSANVISNING
BEMZARK: Inden brug nedsaenkes AQ® dilatatoren i sterilt vand eller isotonisk saltvand, sa den hydrofile overflade kan
absorbere vand og blive glat. Dette vil lette anlaeggelsen under normale forhold.
1. Under direkte syn eller med gennemlysningskontrol placeres en 0,038 inch kateterleder igennem urethra og ind
i bleeren.
2. Indfer en dilatator i den mindste passende steorrelse ved brug af én af de to nedenstaende metoder:
a. Hold penis opad. (Fig. 1)
b. Vend dilatatoren sadan, at French-sterrelsen, der er stemplet pa dilatatoren i den proksimale ende, vender
opad, og indfer dilatatoren hen over den tidligere anlagte kateterleder.
ELLER
a. Hold penis nedad. (Fig. 2)
b. Vend dilatatoren sadan, at French-sterrelsen, der er stemplet pa dilatatoren i den proksimale ende, vender
nedad, og indfer dilatatoren hen over den tidligere anlagte kateterleder.
c. For dilatatoren fremad til niveauet for bulbus urethrae.
d. Med dilatatoren placeret pa niveauet for bulbus urethrae drejes dilatatoren 180 grader, sé dilatatoren nu
vender med French-stgrrelsen opad.
Fortseet med at fremfore dilatatoren ind i bleeren. Draenage af urin er en bekraeftelse pa korrekt anleeggelse.
Samtidig med at kateterlederens position opretholdes, fiernes den dilatator, der sidder pa plads, og den erstattes
med dilatatoren i den nzeste passende storrelse. Gentag trin 2-3 efter behoyv, idet forlobet fortszettes fra den
mindste til den storste passende storrelse dilatator, indtil det enskede omfang af dilatation af urethra er opnaet.

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. Inspicér produktet efter udtagning fra pakningen for at sikre, at
produktet ikke er beskadiget.

LITTERATUR
Denne brugsanvisning er baseret pa leegers erfaring og (eller) laegers publicerede litteratur. Kontakt den lokale
salgsrepraesentant for Cook for at f& information om tilgaengelig litteratur.
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DEUTSCH

URETHRA-DILATATOREN-SET MIT S-BIEGUNG

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

BESCHREIBUNG DES PRODUKTS
Urethra-Dilatatoren mit S-Biegung sind in verschiedenen GréBen und Konfigurationen erhéltlich.

VERWENDUNGSZWECK
Urethra-Dilatatoren mit S-Biegung sind zur Dilatation der mannlichen Urethra bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE
Keine bekannt

VORSICHTSMASSNAHMEN
Das Produkt ist fiir den Gebrauch durch Arzte vorgesehen, die in Urethradilatationstechniken geschult und erfahren
sind. Es sind Standardtechniken anzuwenden.

GEBRAUCHSANWEISUNG
HINWEIS: Vor dem Gebrauch den AQ°®-Dilatator in steriles Wasser oder isotonische Kochsalzlésung eintauchen,
damit die hydrophile Oberflache Wasser aufnehmen und gleitfahig werden kann. Dadurch wird die Platzierung unter
Standardbedingungen erleichtert.
1. Unter Direktsicht oder Durchleuchtung einen Fiihrungsdraht von 0,038 Inch durch die Urethra in die Blase legen.
2. Den kleinsten Dilatator geeigneter GréBe einfithren. Dazu eine der beiden nachstehend beschriebenen
Methoden verwenden:
. Den Penis nach oben gerichtet halten. (Abb. 1)
Den Dilatator so halten, dass die Pragung mit der French-GréBe am proximalen Ende nach oben zeigt, und
den Dilatator Gber den zuvor platzierten Fiihrungsdraht einfiihren.

o

ODER

. Den Penis nach unten gerichtet halten. (Abb. 2)

. Den Dilatator so halten, dass die Pragung mit der French-Gre am proximalen Ende nach unten zeigt, und

den Dilatator (iber den zuvor platzierten Fiihrungsdraht einfiihren.

Den Dilatator bis auf Hohe des Bulbus penis vorschieben.

Den dort positionierten Dilatator um 180 Grad drehen, sodass die Pragung mit der French-GréBe nun nach

oben zeigt.

3. Den Dilatator weiter in die Blase vorschieben. Die richtige Lage wird durch Urinabfluss bestatigt.

4. Den Fuhrungsdraht an Ort und Stelle belassen, den vorhandenen Dilatator entfernen und durch den nachsten
Dilatator geeigneter Grofe ersetzen. Die Schritte 2 und 3 wie erforderlich wiederholen und dabei der Reihe
nach vom kleinsten bis zum gréBten Dilatator geeigneter GréBe vorgehen, bis die gewtinschte Urethradilatation
erzielt wird.

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. Langere Lichteinwirkung vermeiden. Nachdem das Produkt der Verpackung
entnommen wurde, auf Beschidigungen berprifen.
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QUELLEN
Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung von Arzten und/oder auf Fachliteratur. Informationen tiber
verfligbare Literatur erhalten Sie bei lhrem Cook AuBendienstmitarbeiter.

EAANHNIKA

ZET AIAXTOAEA OYPHOPAZ ME KAMMYAH ZXHMATOZX S

MPOZOXH: H op S Becia twv H.M.A. £TTEL TNV TWANON T G aUTHC povov Ot 1atpo iy
Katémv evtoAiig tatpou (i und enuwe)\panu vyeiag o omoiog va éxet )\dBa mv KatdAAnAn adeta).

MEPITPA®H THE ZYIZKEYHZ
Ot S1a0ToAeiG 0UPNBPAG HE KapTTOAN oxApaTog S SiatiBevtal oe Siapopa HeYEDN Kat SIANOPPWOELC.

XPHZH FIA THN OMNOIA MPOOPIZETAI
O1 S1a0ToAEiG 0UPHBPAG HE KApTTUAN OoXAHATOE S MpoopilovTat yia Tn S1acTolf TNG avTpIKig oupriBpag.

ANTENAEIZEIX
Kapia yvwoth

MPOEIAOMOIHZEIZ
Kapia yvwoth

NPO®YAAZEIZ
AuTd 10 TIPOidV PoopileTal yla Xprion amo 1aTpoug EKMTASEUNEVOUC KAt TIETIEIPAHEVOUG OE TEXVIKEG SIACTONAG TNG
ouprBpag. Oa TPEMEL va XPNOIUOTOIOUVTAL TUTTIKEG TEXVIKEG.

OAHFIEZ XPHIHX
IHMEIQZH: Mpw and t xprion, BubioTte Tov Slactoléa AQ® Ot GTEIPO VEPO 1} IGGTOVO YUGIONOYIKO 0O, WOTE N
USPOPIAN EMPAVELD VA ATTOPPOPOEL LYPO Kal va Yivel oAtoBaivouca. Auté Ba SieukohUvel Ty Tomobétnon uno
KQVOVIKEG OUVONKEG.
1. Y16 dpeon Baon 1) aKTIVOOKOTIIKO €AEyX0, TOTTOBETIOTE £évav cuppdTtivo 0dnyod 0,038 inch Sapéoou Tng
ouprBpag Kat El0ayAayeTé Tov oTnV KUOTH.
Eicaydyete Tov 51a0TOAEA HE TO MIKPOTEPO KATAAANAO HéyEBOG, XPNOILOTIOIVTAC Hiat amo TIG TapakdTtw SU0
HeBoSouc:
. Kpatrjote o méog mpog ta enavw. (Eik. 1)
b. MpocavatoNioTe Tov Slactoléa pe TETOLOV TPOTIO WOTE N OApavon peyéBoug oe Fr oTo eyyUg Akpo va ivat
OTPAPHEVN TIPOG TA EMAV KAl EI0AYAYETE TOV SIA0TONEA EMAVW QTG TOV GUPHATIVO 08NYd TTou €ixate
TOMOBETIOEL TPONYOUHEVWC.

[
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o

. Kpatrjote 1o méog mpog ta Katw. (Eik. 2)

MpocavatoNioTe Tov S1a0TOAEA HE TETOIOV TPOTIO WOTE N orjHavon peyéBoug oe Fr oTo yyug dkpo va

£(val CTPAUPEVN TTPOG TA KATW KAl EI0AYAYETE TOV SIACTOAEQ EMAVW AT TOV GUPHATIVO 08Ny TToU EixaTe
TOTOBETAOEL TPONYOUUEVWG.

MpowBrioTe Tov SlacToléa oTo emimedo TG BoABwSoug oupriBpag.

Me tov Slactoléa TomoBetnuévo oto enimedo g BoABuSoug oupriBpag, MEPICTPEPTE Tov SlaoToAéa KATd
180 poipeg WOTE 0 SI00TONEAG VAl gival TTAEOV TIPOOAVATOAIGHEVOG E TN Ofpavon peyéBoug oe Fr otpappévn
TIPOG T EMAVW.

Zuveyiote va mpowBeite Tov SlacToAéa 0Ty KUOTN. H mapoxéteuon oupwv Ba empBePaiwoel Tn owoTr TomobEon.
Al0TNPWVTAG TOV CUPHATIVO 08Ny 0T B£0N Tou, apaip£oTe Tov SIacToAéa Tou ival TOMOBETNUEVOC

) Sedopévn oTIyur| Kat QUTIKATACTHOTE TOV HE TOV SI00TOAEX TTOU £XEL TO EMOPEVO KATANNAO péyeBog.
EnavaldBete ta Brpata 2-3 6mwg amaiteital, mpoxwpwvTag and Tov SIacTOAEA PE TO MIKPOTEPO TIPOG TOV
S1aoToAéq pE TO peyalUTEPO KATANANAO péyeBog, péxpt va emteuxBei n emBupntr SiaoTtohr TG oupriBpag.
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TPOMNOZX AIAGEXHX

Mapéxetal anooTelpwpéVo pe aéplo o&eidio Tou albuleviou og amoKoAOUpEVEG CUOKEVAOTIEC. MpoopileTal yia pia
XPrion Hovo. ITeipo, EpAooV N CUCKeVaTia Sev xel QVOIXTEL Kat Sev €xel UTTOOTEL {nuid. Mn XPNGCIHOTIOLEITE TO TIPOTOV
£4v umapxel apIBolia yia Tn oTelpdTNTd Tou. UAACOETE OE OKOTEIVO, OTEYVO Kal SPOCEPS XWPO. ATTOPEVYETE

NV napatetapévn €kBeon oTo Pwe. Katd tnv agaipeon amé T cuokeuacia, MOEWPEITE TO TTPOIdY, £TCL WOTE va
Siaopalioete 611 Sev €xel umooTei {NpId.

BIBAIOTPA®IA

Autég ot 0dnyieg xpriong Baailovtat otnv eumeipia and 1atpoug f/kat T dnpocteupévn BiBAoypagia toug. AmeubuvBeite
OTOV TOTIKO 0aG avTIMpoowo MwAogwv TG Cook yia MAnpo@opieg oxeTika pe Tn Stabéoun BiAoypaegia.

PANOL

EQUIPO DE DILATADORES URETRALESEN S

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

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
Los dilatadores uretrales en S se comercializan en varios tamafnos y configuraciones.

INDICACIONES
Los dilatadores uretrales en S estan indicados para la dilatacion de la uretra masculina.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

ADVERTENCIAS
No se han descrito

PRECAUCIONES
Este producto esta concebido para que lo utilicen médicos con formacion y experiencia en técnicas de dilatacion
uretral. Deben emplearse las técnicas habituales.

INSTRUCCIONES DE USO
NOTA: Antes de su uso, sumerja el dilatador AQ® en agua o solucién salina isoténica estériles para permitir que la
superficie hidrofilica absorba liquido y quede lubricada. Esto facilitara la colocacion en condiciones normales.

1. Bajo vision directa, o utilizando control fluoroscépico, coloque la guia de 0,038 inch a través de la uretra y en el
interior de la vejiga urinaria.
Introduzca el dilatador del tamario adecuado mas pequerio utilizando uno de los dos métodos siguientes:
. Sostenga el pene mirando hacia arriba. (Fig. 1)
Oriente el dilatador de manera que el rétulo del tamaro French del extremo proximal quede mirando hacia
arriba, e introduzca el dilatador sobre la guia colocada previamente.

[
o

o

. Sostenga el pene mirando hacia abajo. (Fig. 2)

. Oriente el dilatador de manera que el rétulo del tamario French del extremo proximal quede mirando hacia
abajo, e introduzca el dilatador sobre la guia colocada previamente.

. Haga avanzar el dilatador hasta el nivel de la uretra bulbar.

. Con el dilatador colocado al nivel de la uretra bulbar, gire el dilatador 180 grados de manera que el dilatador
esté orientado ahora con el rétulo del tamario French mirando hacia arriba.

. Siga haciendo avanzar el dilatador al interior de la vejiga. El drenaje de orina confirmara que la colocacion es la
adecuada.

o
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4. Mientras mantiene la posicion de la guia, extraiga el dilatador colocado actualmente y cambielo por el dilatador
del siguiente tamafo adecuado. Repita los pasos 2 y 3 como sea necesario, avanzando del dilatador del tamaiio
adecuado més pequeno al mas grande hasta que se consiga la dilatacion uretral deseada.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con éxido de etileno en envases de apertura rapida. Producto indicado para

un solo uso. El producto se mantendra estéril si el envase no estd abierto y no ha sufrido ningtin dafo. No utilice

el producto si no esté seguro de que esté estéril. Aimacénelo en un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la exposicion
prolongada a la luz. Tras extraerlo del envase, inspeccione el producto para asegurarse de que no haya sufrido 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.

FRANCAIS

SET DE DILATATEUR URETRAL A COURBE EN S

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Les dilatateurs urétraux a courbe en S sont disponibles en plusieurs tailles et configurations.

UTILISATION
Les dilatateurs urétraux a courbe en S sont destinés a la dilatation de I'uretre masculin.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS
Aucun connu

MISES EN GARDE
Ce produit est destiné a étre utilisé par un médecin ayant acquis la formation et I'expérience des techniques de
dilatation urétrale. Le médecin procédera selon les méthodes classiques.

MODE D'EMPLOI
REMARQUE : Avant |'utilisation, immerger le dilatateur AQ® dans de I'eau ou dans du sérum physiologique isotonique
stériles pour permettre a la surface hydrophile d’absorber le liquide et d'étre lubrifiée. Cela facilite la mise en place en
conditions normales.
1. Sous visualisation directe ou contréle radioscopique, positionner le guide de 0,038 inch par l'urétre dans la
vessie.
2. Introduire le dilatateur de la plus petite taille appropriée, a I'aide de 'une des deux méthodes suivantes :
. Positionner I'extrémité du pénis vers le haut. (Fig. 1)
. Orienter le dilatateur de telle sorte que la marque indiquant le diamétre en Fr située sur I'extrémité proximale
soit dirigée vers le haut, et introduire le dilatateur sur le guide mis en place au préalable.

oo

ou

L

Abaisser I'extrémité du pénis vers le bas. (Fig. 2)
Orienter le dilatateur de telle sorte que la marque indiquant le diamétre en Fr située sur I'extrémité proximale
soit dirigée vers le bas, et introduire le dilatateur sur le guide mis en place au préalable.

=

n

Avancer le dilatateur jusqu‘au niveau de I'uretre bulbaire.
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d. Le dilatateur étant positionné au niveau de l'urétre bulbaire, tourner le dilatateur sur 180 degrés de telle sorte
que la marque indiquant le diameétre soit dirigée vers le haut.
3. Continuer a avancer le dilatateur dans la vessie. Lécoulement d’urine confirme la mise en place correcte.
4. Tout en maintenant la position du guide, retirer le dilatateur en place et le remplacer par le dilatateur de la taille
supérieure appropriée. Répéter les étapes 2 et 3 autant que nécessaire, en progressant du dilatateur approprié le
plus petit au plus large, jusqu‘a obtenir la dilatation uréthale souhaitée.

PRESENTATION

Produit fourni stérilisé a 'oxyde d’éthyléne, sous emballage déchirable. Produit destiné a un usage unique. Contenu
stérile lorsque I'emballage est scellé d'origine et intact. En cas de doute quant a la stérilité du produit, ne pas l'utiliser.
Conserver a l'obscurité, au sec et au frais. Eviter une exposition prolongée a la lumiére. A l'ouverture de I'emballage,
inspecter le produit afin de s'assurer qu'il est en bon état.

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

S ALAKU HUGYCSOTAGITO KESZLET

FIGYELEM: Az USA sz6 égi torvényeinek értelmében ez az eszkoz kizarélag orvos (vagy megfelelé
engedéllyel rendelkezé egészségiigyi ) altal vagy r ére értékesithetd

AZ ESZKOZ LEIRASA

Az S alaku higycsétagitok kilonféle méretekben és konfiguraciokban kaphatok.

RENDELTETES

Az S alaku higycsétagitok a férfi huigycsé tagitasara szolgalnak.

ELLENJAVALLATOK
Nem ismertek

#VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
Nem ismertek

OVINTEZKEDESEK

modszereket kell alkalmazni.

HASZNALATI UTASITAS
MEGJEGYZES: Hasznalat eldtt meritse az AQ® dilatatort steril vizbe vagy izotonids sooldatba, hogy a hidrofil felszin
folyadékot abszorbealhasson, és sikossa valhasson. Ez megkonnyiti az eszkoz atlagos koriilmények kozotti behelyezését.
1. Kozvetlen vizudlis megfigyelés vagy fluoroszkdpos ellendrzés mellett vezessen egy 0,038 inch méreti
vezetédrétot a higycsovon keresztiil a holyagba.
2. A legkisebb alkalmas méretdi dilatatort vezesse be az aldbbi két médszer valamelyikét alkalmazva:
a. Tartsa a himvesszét felfelé. (1. abra)
b. Olyan iranyba llitsa a dilatatort, hogy a French méret jelzése a proximalis végen felfelé alljon, majd vezesse
be a dilatatort a korabban elhelyezett vezetédrot mentén.
VAGY
a. Tartsa a himvesszét lefelé. (2. abra)
b. Olyan iranyba éllitsa a dilatatort, hogy a French méret jelzése a proximalis végen lefelé alljon, majd vezesse be
a dilatatort a korabban elhelyezett vezet6drét mentén.
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c. Tolja elére a dilatatort a bulbus urethra magassagaig.
d. Amikor a dilatator a bulbus urethra magassagaban talalhato, forgassa el a dilatatort 180 fokkal, hogy a French
méret jelzése felfelé alljon.
3. Tolja elére a dilatatort a hélyagba. A megfelelé elhelyezést a vizelet drenézsa jelzi.
4. A vezet6drot helyzetét megtartva tévolitsa el az aktualisan behelyezett dilatatort, és helyettesitse a kovetkezé
alkalmas méret(i dilatatorral. Sziikség szerint ismételje a 2-3. 1épést, a legkisebb alkalmas méret( dilatatortol a
legnagyobbig haladva, amig a kivdnt méret(ire nem tégitotta a huigycsovet.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxiddal sterilizalva, széthiizhaté csomagolasban. Egyszeri hasznélatra. Felbontatlan és sértetlen
csomagoldsban steril. Ha a termék sterilitasa kétséges, ne hasznalja. Szaraz, sotét, hiivos helyen tarolandd. Tartos
megvilagitasa keriilendé. A csomagolasbol valé eltavolitas utan vizsgalja meg a terméket, és ellendrizze, hogy nem sériilt-e.

HIVATKOZASOK
Ez a hasznalati utasitas orvosok tapasztalatan és/vagy az altaluk kozolt szakirodalmon alapul. A rendelkezésre allo
szakirodalomrél a Cook helyi értékesitési képviselSje tud felvildgositassal szolgélni.

SET DI DILATATORI URETRALI CURVATIA S

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

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
| dilatatori uretrali curvati a S sono disponibili in svariate misure e configurazioni.

USO PREVISTO
I dilatatori uretrali curvati a S sono indicati per la dilatazione dell’uretra maschile.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

AVVERTENZE
Nessuna nota

PRECAUZIONI

Questo prodotto & previsto per essere usato da un medico debitamente addestrato e in possesso della necessaria
esperienza nell'ambito delle tecniche di dilatazione uretrale. L'uso di questo prodotto prevede I'impiego di tecniche
standard.

ISTRUZIONI PER L'USO
NOTA - Prima dell’'uso, immergere il dilatatore dotato di rivestimento AQ® in acqua o in soluzione fisiologica
isotonica sterili per consentire alla superficie idrofila di assorbire acqua e diventare scivolosa. La scivolosita agevola il
posizionamento in condizioni standard.
1. Sotto osservazione diretta o fluoroscopica, posizionare una guida da 0,038 inch attraverso l'uretra e all'interno
della vescica.
2. Introdurre il dilatatore della misura piti piccola opportuna, utilizzando uno dei due metodi descritti di seguito.
a. Mantenere il pene in posizione alzata. (Fig. 1)
b. Orientare il dilatatore in modo che la misura in French impressa sull'estremita prossimale sia rivolta verso
Ialto e introdurre il dilatatore sopra la guida precedentemente posizionata.
OPPURE
a. Mantenere il pene in posizione abbassata. (Fig. 2)
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b. Orientare il dilatatore in modo che la misura in French impressa sull'estremita prossimale sia rivolta verso il
basso e introdurre il dilatatore sopra la guida precedentemente posizionata.
c. Fare avanzare il dilatatore fino al livello dell’'uretra bulbare.
d. Con il dilatatore posizionato a livello dell'uretra bulbare, ruotarlo di 180 gradi orientandolo in modo che la
misura in French impressa sia rivolta verso l'alto.
3. Continuare a fare avanzare il dilatatore nella vescica. Il drenaggio dell’'urina confermera il corretto posizionamento.
4. Mantenendo la posizione della guida, rimuovere il dilatatore posizionato e sostituirlo con il dilatatore della
misura successiva opportuna. Ripetere i passaggi 2 e 3 come necessario, procedendo dal dilatatore della misura
piu piccola a quello della misura pili grande opportune, fino ad ottenere la dilatazione uretrale desiderata.

CONFEZIONAMENTO

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

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

NEDERLANDS

URETHRALE DILATATORSET MET S-VORMIGE KROMMING

LET OP: Krachtens de federal geving van de igde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend worden
verkocht door, of op voorschrift van, een arts (of een naar behoren gediplomeerde zorgverlener).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
Urethrale dilatatoren met S-vormige kromming zijn verkrijgbaar in diverse maten en uitvoeringen.

BEOOGD GEBRUIK
Urethrale dilatatoren met S-vormige kromming zijn bestemd voor dilatatie van de urethra bij mannen.

CONTRA-INDICATIES
Geen bekend

WAARSCHUWINGEN
Geen bekend

VOORZORGSMAATREGELEN

Het product is bestemd voor gebruik door artsen met een opleiding in en ervaring met urethrale dilatatietechnieken.
Er moeten standaardtechnieken worden toegepast.

GEBRUIKSAANWUZING
NB: Dompel de AQ® dilatator voor gebruik onder in steriel water of steriel isotonisch fysiologisch zout zodat het
hydrofiele oppervlak water absorbeert en glibberig wordt. Dit vergemakkelijkt plaatsing onder standaardcondities.
1. Breng een voerdraad van 0,038 inch onder direct zicht of fluoroscopische controle door de urethra tot in de blaas in.
2. Breng de kleinste dilatator van een geschikte maat in volgens één van de twee onderstaande methoden:
a. Houd de penis omhooggericht. (Afb. 1)
b. Oriénteer de dilatator zodanig dat het stempel van de French-maat op het proximale uiteinde naar boven is
gericht, en breng de dilatator in over de eerder geplaatste voerdraad.
OF
a. Houd de penis omlaaggericht. (Afb. 2)
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Oriénteer de dilatator zodanig dat het stempel van de French-maat op het proximale uiteinde naar beneden

is gericht, en breng de dilatator in over de eerder geplaatste voerdraad.

Voer de dilatator op tot ter hoogte van de bulbus penis.

. Terwijl de dilatator zich ter hoogte van de bulbus penis bevindt, roteert u de dilatator 180 graden zodat het

stempel van de French-maat nu naar boven is gericht.

3. Voer de dilatator verder op tot in de blaas. Urinedrainage bevestigt een juiste plaatsing.

4. Terwijl u de voerdraad op zijn plaats houdt, verwijdert u de dilatator die op dat moment aanwezig is en vervangt u
deze door de volgende dilatator van een geschikte maat. Herhaal stappen 2-3 zoals nodig; gebruik hierbij, beginnend
met de kleinste geschikte maat dilatator, steeds grotere maten totdat de gewenste urethrale dilatatie is bereikt.

WUZE VAN LEVERING

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

SETT MED S-FORMEDE URINR@RSDILATATORER

FORSIKTIG: | henhold til amerikansk lovgivning skal denne dni bare selges av eller forskrives av en
lege (eller en autorisert behandler).

an

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN
S-formede urinrgrsdilatatorer er tilgjengelige i ulike starrelser og konfigurasjoner.

TILTENKT BRUK
S-formede urinrersdilatatorer er beregnet for dilatasjon av urinrgret hos menn.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente

ADVARSLER
Ingen kjente

FORHOLDSREGLER

Produktet er beregnet til bruk av en lege som har opplzering i og erfaring med teknikker for dilatasjon av urinreret.
Standardteknikker skal brukes.

BRUKSANVISNING
MERKNAD: For bruk ma AQ°-dilatatoren legges i sterilt vann eller i en isoton saltlgsning slik at den hydrofile
overflaten absorberer vaeske og blir glatt. Dette gjor det enklere & plassere stenten under vanlige forhold.
1. Under direkte oppsyn eller gjennomlysning plasseres en 0,038 inch ledevaier gjennom urinrgret og inn i bleeren.
2. Bruk dilatatoren med minste egnede starrelse, og for den inn ved hjelp av én av de to metodene nedenfor:
a. Hold penis i retning oppover. (Fig. 1)
b. Orienter dilatatoren slik at stempelet med French-stgrrelsen pa den proksimale enden vender oppover, og for
inn dilatatoren over den tidligere plasserte ledevaieren.
ELLER
a. Hold penis i retning nedover. (Fig. 2)



b. Orienter dilatatoren slik at stempelet med French-sterrelsen pa den proksimale enden vender nedover, og for
inn dilatatoren over den tidligere plasserte ledevaieren.

c. For inn dilatatoren til den er pé nivd med det bulbare urinroret.

d. Med dilatatoren plassert pa niva med det bulbare urinreret roteres dilatatoren 180 grader slik at dilatatoren na
er innrettet med stempelet med French-stgrrelsen som er vendt oppover.

3. Fortsett a fore dilatatoren inn i blaeren. Urindrenasje vil bekrefte riktig plassering.

4. Mens ledevaierens plassering opprettholdes fjernes dilatatoren som na er pé plass, og den erstattes med den
neste egnede storrelsen av dilatator. Gjenta trinn 2-3 ved behov, fra den minste til den sterste egnede sterrelsen
av dilatator, til gnsket dilatasjon av urinraret er oppnadd.

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 pa et merkt, tert 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.

ZESTAW ROZSZERZACZA CEWKI MOCZOWEJ Z KRZYWIZNA ,S”

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
Rozszerzacze cewki moczowej z krzywizng ,S" sa dostepne w réznych rozmiarach i konfiguracjach.

PRZEZNACZENIE
Rozszerzacze cewki moczowej z krzywizng ,S” sa przeznaczone do rozszerzania meskiej cewki moczowej.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych

OSTRZEZENIA
Brak znanych

$RODKI OSTROZNOSCI
Produkt ten przeznaczony jest do stosowania przez lekarzy przeszkolonych i posiadajacych doswiadczenie w
technikach rozszerzania cewki moczowej. Nalezy stosowac standardowe techniki.

INSTRUKCJA UZYCIA
UWAGA: Przed uzyciem zanurzy¢ rozszerzacz AQ® w sterylnej wodzie lub izotonicznym roztworze soli fizjologicznej,
aby hydrofilna powierzchnia wchtoneta wode i stata sie sliska. Utatwi to wprowadzanie cewnika w standardowych
warunkach.
1. Postugujac sie bezposrednim podgladem lub obrazem fluoroskopowym umiesci¢ prowadnik o rozmiarze
0,038 inch, wprowadzajac go przez cewke moczowa do pecherza.
2. Wprowadzi¢ jak najmniejszy rozszerzacz w odpowiednim rozmiarze, postugujac sie jedna z dwéch ponizszych
metod:
a. Przytrzymac penis skierowany do gory. (Rys. 1)



o

. Zorientowac rozszerzacz tak, aby oznaczenie rozmiaru Fr na proksymalnym koricu byto skierowane do géry,
po czym wprowadzi¢ rozszerzacz po uprzednio umieszczonym prowadniku.
LUB

o

. Przytrzymac penis skierowany w dot. (Rys. 2)

Zorientowac rozszerzacz tak, aby oznaczenie rozmiaru Fr na proksymalnym koricu byto skierowane w dét, po
czym wprowadzi¢ rozszerzacz po uprzednio umieszczonym prowadniku.

Wprowadzi¢ rozszerzacz do poziomu opuszki cewki.

Po umieszczeniu rozszerzacza na poziomie opuszki cewki obrécic rozszerzacz o 180 stopni, aby rozszerzacz
zostat teraz zorientowany z oznaczeniem rozmiaru Fr skierowanym do géry.

Kontynuowac wsuwanie rozszerzacza do pecherza moczowego. Drenaz moczu potwierdzi prawidtowe
umieszczenie.
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Utrzymujac potozenie prowadnika usuna¢ aktualnie umieszczony rozszerzacz i zastapi¢ go nastepnym z

kolei rozszerzaczem w odpowiednim rozmiarze. Powtarza¢ czynnosci 2-3 wedtug potrzeby, przechodzac od
najmniejszego do najwiekszego rozszerzacza w odpowiednim rozmiarze, az do uzyskania zadanego rozszerzenia
cewki moczowej.

POSTAC W CHWILI DOSTARCZENIA

Produkt sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywalnych opakowaniach. Produkt jest
przeznaczony do jednorazowego uzytku. Jatowy, jesli opakowanie nie zostato otwarte ani uszkodzone. Jesli sterylnosc¢
budzi watpliwosci, nie nalezy uzywaé produktu. Przechowywa¢ w ciemnym, suchym i chtodnym miejscu. Unikac
przedtuzonej ekspozycji na $wiatto. Produkt nalezy sprawdzi¢ zaraz po wyjeciu z opakowania, aby sie upewnic¢, ze nie
zostat uszkodzony.

PISMIENNICTWO

Niniejsza instrukcje uzycia opracowano na podstawie doswiadczeri lekarzy i (lub) ich publikacji. W celu uzyskania
informacji na temat dostepnego pismiennictwa nalezy sie zwrécic¢ do lokalnego przedstawiciela handlowego firmy Cook.

PORTUGUES

CONJUNTO DE DILATADOR URETRAL COM CURVA EM S
ATENGAO: A legislagio federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um médico ou um profissional de

saude licenciado ou mediante prescricao de um destes profissionais.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO
Os dilatadores uretrais com curva em S encontram-se disponiveis em diversos tamanhos e configuragdes.

UTILIZAGAO PREVISTA
Os dilatadores uretrais com curva em S destinam-se a dilatagao da uretra masculina.

CONTRAINDICAGOES
Néo séo conhecidas

ADVERTENCIAS
Nao séo conhecidas

PRECAUGOES

Este produto deve ser utilizado por médicos qualificados e experientes em técnicas de dilatagao uretral. Devem ser
empregues técnicas padrao.



INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
NOTA: Antes da utilizagao, mergulhe o dilatador AQ® em agua ou soro fisiolégico isotonico estéreis para permitir que
a superficie hidréfila absorva liquido e se torne Itbrica. Isso facilitard a colocagdo em condigbes normais.

1. Sob visualizagdo direta ou controlo fluoroscépico, posicione um fio guia de 0,038 inch através da uretra até ao
interior da bexiga.
Introduza o dilatador de tamanho adequado mais pequeno, utilizando um dos dois métodos abaixo:
. Segure o pénis, mantendo-o para cima. (Fig. 1)
Oriente o dilatador de forma a que o indicador do tamanho French existente na extremidade proximal fique
virado para cima e introduza o dilatador sobre o fio guia anteriormente colocado.

[
oo
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o

Segure o pénis, mantendo-o para baixo. (Fig. 2)

Oriente o dilatador de forma a que o indicador do tamanho French existente na extremidade proximal fique
virado para baixo e introduza o dilatador sobre o fio guia anteriormente colocado.

Faga avancar o dilatador até ao nivel da uretra bulbar.

Com o dilatador posicionado ao nivel da uretra bulbar, rode o dilatador 180° de modo a que o dilatador fique
agora orientado com o indicador do tamanho French virado para cima.

Continue a avancar o dilatador para dentro da bexiga. A drenagem de urina confirmara a colocagao correta.
Enquanto mantém a posicao do fio guia, remova o dilatador atualmente colocado e substitua-o pelo dilatador de
tamanho adequado seguinte. Repita os passos 2-3 conforme necessario, progredindo do dilatador de tamanho
adequado do mais pequeno para o maior até conseguir a dilatagao uretral desejada.

APRESENTACAO

Fornecido esterilizado pelo gés 6xido de etileno em embalagens de abertura facil. Destina-se a uma unica utilizagao.
Estéril desde que a embalagem néo esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma divida 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, inspeciona-lo para se certificar que nédo ocorreram danos.

REFERENCIAS

Estas instrucoes de utilizagao baseiam-se na experiéncia de médicos e/ou na respetiva literatura publicada. Consulte
o representante local de vendas da Cook para obter informagées sobre a literatura disponivel.

SVENSKA

S-FORMAT URETRALT DILATATORSET

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt endast sljas av eller pa ordination fran en
lékare (eller korrekt legitimerad praktiker).
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PRODUKTBESKRIVNING
S-formade uretrala dilatorer finns tillgangliga i flera olika storlekar och konfigurationer.

AVSEDD ANVANDNING
S-formade uretrala dilatorer ar avsedda for dilatation av urinréret hos man.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kénda

VARNINGAR

Inga kdnda
FORSIKTIGHETSATGARDER

Produkten &r avsedd att anvéndas av lakare med utbildning i och erfarenhet av tekniker for uretral dilatation.
Standardtekniker bor tillimpas.
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BRUKSANVISNING
OBS! Fére anvandningen sénker du ned AQ°-dilatatorn i sterilt vatten eller steril isoton koksaltlésning, sa att den
hydrofila ytan kan absorbera vatska och bli glatt. Detta underlattar inlaggningen under normala férhéllanden.
1. Placera en 0,038 inch ledare genom urinréret och in i urinblasan genom direktvisualisering eller fluoroskopisk
overvakning.
2. For in den minsta dilatatorn av lampligast storlek med en av de tva metoderna nedan:
a. Hall penis i uppatriktat lage. (Fig. 1)
Rikta dilatatorn sé att markeringen med Fr-storlek p& den proximala &nden &r riktad uppat och for in dilatatorn
over den tidigare placerade ledaren.
ELLER
. Hall penis i nedatriktat lage. (Fig. 2)
. Rikta dilatatorn s& att markeringen med Fr-storlek p& den proximala &nden &r riktad nedat och for in dilatatorn
over den tidigare placerade ledaren.
For fram dilatatorn i niva med bulbéra uretra.
Med dilatatorn placerad i niva med bulbéra uretra ska dilatatorn roteras 180 grader sa att dilatatorn vands
med markeringen med Fr-storlek riktad uppat.
3. Fortsétt att fora in dilatatorn i urinbldsan. Urindranage bekréftar korrekt placering.
4. Bibehall ledarens position och avlagsna samtidigt aktuell dilatator frén platsen och byt ut den med nasta
dilatator av Iamplig storlek. Upprepa steg 2-3 efter behov genom att fortskrida fran den minsta till den storsta
dilatatorn av lamplig storlek, till onskad uretral dilatation uppnas.

o

o

o
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LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-férpackningar. Avsedd for engangsbruk. Steril savida
forpackningen ar o6ppnad och oskadad. Anvénd inte produkten om det ar tveksamt att produkten &r steril. Forvaras
morkt, torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Inspektera produkten vid uppackningen for att sakerstalla
att den inte &r skadad.

REFERENSER
Denna bruksanvisning baseras pa erfarenhet frén lédkare och (eller) deras publicerade litteratur. Kontakta din lokala
Cook-representant for information om tillgénglig litteratur.
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