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URETERAL DILATOR SET

Used for dilation of the ureter prior to ureteroscopy and/or stone manipulation. Intended for one-time use.

SET CONTAINS
« Nine radiopaque polyethylene dilators 60 cm long
+.038 inch (0.97 mm) diameter stainless steel wire guide 145 cm long with 3 cm flexible tip

NOTE: Prior to use, immerse AQ® dilators in sterile water or isotonic saline to allow the hydrophilic surface
to absorb water and become lubricious. This will ease placement under standard conditions.

CAUTION: Sterile if the package is unopened or undamaged. Do not use if package is broken.
CAUTION: Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

CONTRAINDICATIONS
There are no known contraindications.

SUGGESTED INSTRUCTIONS FOR USING URETERAL DILATOR SET

. Under x-ray or fluoroscopic control, cystoscopically pass the wire guide the desired distance into the
ureter. (The safety index mark, 64 cm from the wire guide’s flexible tip, will be externally visible under
normal circumstances.)

Progressing from the smallest to the largest appropriate size, pass the radiopaque dilators over the wire
guide while maintaining the wire guide’s position. NOTE: Dilators up to approximately 12.0 French may
be passed through the working channel of the cystoscope. However, the telescope and inner scope
elements must be removed—leaving the sheath—to accommodate the larger sizes.

CAUTION: Do not advance dilators beyond the 64 cm safety index mark. When the end of the dilator
is at the mark, a 4 cm length of wire protrudes from the tip. Further advancement of the dilator will
override the wire guide.

SOUPRAVA URETERALNICH DILATATORU
Pouziva se k dilataci ureteru pred ureteroskopii a pfed manipulaci s kamenem. Urc¢eno k jednorazovému
pouziti.
OBSAH SOUPRAVY
« Devét rentgenokontrastnich polyetylénovych dilatator(i o délce 60 cm
« Vodici drat z nerez oceli o primeéru 0,038 palce (0,97 mm) a délce 145 cm, s 3cm flexibilnim hrotem

N

POZNAMKA: Pied pouzitim ponoite dilatatory AQ® do sterilni vody nebo izotonického fyziologického
roztoku, aby hydrofilni povlak nasakl vodou a lubrikoval se. Tim se za standardnich podminek usnadni
umisténi.

POZOR: Vyrobek je sterilni, pokud neni obal otevien nebo poskozen. Nepouzivejte, je-li obal porusen.
POZOR: Podle federalnich zakon( USA je prodej tohoto nastroje povolen pouze lékaiiim nebo na
Iékafrsky predpis.

KONTRAINDIKACE

Nejsou znamy zadné kontraindikace.



DOPORUCENE POKYNY K POUZITi SOUPRAVY URETERALNICH DILATATORU

. Pod rentgenovou nebo skiaskopickou kontrolou zavedte cystoskopicky vodici drat do moc¢ovodu do
pozadované vzdalenosti. (Bezpe¢nostni znacka, umisténa 64 cm od ohebného hrotu vodiciho dratu, bude
za normalnich okolnosti viditelna externé.)

Udrzujte vodici drét ve stabilni poloze a postupné po vodicim dratu zavadéjte rentgenokontrastni
dilatétory od nejmensi velikosti do nejvétsi vhodné velikosti. POZNAMKA: Pracovnim kanalem
cystoskopu mohou byt zavedeny dilatatory az do velikosti piblizné 12,0 French. Pro zavedeni vétsich
velikosti viak musi byt vyjmuty teleskopické a vnitini soucasti cystoskopu (sheath musi zistat na misté).
POZOR: Neposunujte dilatatory za bezpecnostni znacku 64 cm. Kdyz konec dilatatoru dostoupi ke
znacce, vycnivaji z hrotu 4 cm délky dratu. Pri dal$im posunuti dilatatoru bude dilatator precnivat
pres vodici drat.

DILATATORSAT TIL URETER
Bruges til dilatation af ureter inden ureteroskopi og/eller stenmanipulation. Beregnet til engangsbrug.
SATTET INDEHOLDER

+ Ni 60 cm lange rontgenfaste dilatatorer af polyethylen

+ 145 cm lang kateterleder i rustfrit stal med en diameter pa 0,038 tomme (0,97 mm) og med 3 cm fleksibel
spids

I

BEMZARK: Inden brug nedsaenkes AQ® dilatatorerne i sterilt vand eller isotonisk saltvand for at lade den
hydrofile overflade absorbere vand og blive glat. Dette vil lette anleeggelse under standard forhold.
FORSIGTIG: Steril, hvis pakni er uabnet eller ubeskadi Ma ikke des, hvis pakningen er
anbrudt.

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun szelges af en lzege eller efter
dennes anvisning.

KONTRAINDIKATIONER
Der er ingen kendte kontraindikationer.

FORESLAET BRUGSANVISNING TIL DILATATORS AT TIL URETER

. For under kontrol ved hjaelp af rentgen eller gennemlysning kateterlederen cystoskopisk den gnskede
afstand ind i ureter. (Sikkerhedsindeksmaerket, 64 cm fra kateterlederens fleksible spids, vil veere synligt
udvendigt under normale omstandigheder.)

Start med den mindste storrelse og ga fremad til den sterste, hensigtsmaessige storrelse og for de
rontgenfaste dilatatorer over kateterlederen, mens kateterlederens position opretholdes. BEMARK:
Dilatatorer op til ca. 12,0 French kan fores gennem cystoskopets arbejdskanal. Teleskopet og de indre
skopelementer skal dog fijernes - idet sheathen efterlades pa plads - for at give plads til de storre
storrelser.

FORSIGTIG: Dilatatorer ma ikke fores forbi 64 cm sikkerhedsindeksmaerket. Nar dilatatorens ende
er ved maerket, rager 4 cm af k led ud fra spid: Yderligere fremforing af dilatatoren vil
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DEUTSCH

URETER-DILATATOR-SET

Zur Dilatation des Ureters vor einer Ureteroskopie und/oder Steinmanipulation. Nur fiir den einmaligen
Gebrauch.

SET-INHALT
« Neun rontgendichte Dilatatoren, 60 cm lang
« Fiihrungsdraht aus Edelstahl, 0,038 Inch (0,97 mm) Durchmesser, 145 cm lang, mit 3 cm langer flexibler Spitze

HINWEIS: Die AQ®-Dilatatoren vor der Anwendung in steriles Wasser oder isotonische Kochsalzlosung
tauchen, damit die hydrophile Beschichtung Wasser absorbieren und gleitfahig werden kann. Dadurch wird
unter Normalbedingungen die Platzierung erleichtert.

VORSICHT: Bei ungedffneter und unbeschadigter Verpackung steril. Bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden.

VORSICHT: Diese Vorrichtung darf nach Bundesgesetz der USA nur an einen Arzt oder auf
Verordnung eines Arztes verkauft werden.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine Kontraindikationen bekannt.

ANWENDUNGSEMPFEHLUNG FUR DAS URETER-DILATATOR-SET

. Unter Rontgen- oder Durchleuchtungskontrolle den Fiihrungsdraht zystoskopisch so weit wie nétig in
den Ureter einbringen. (Unter normalen Umstanden ist die Sicherheitsmarkierung, die sich 64 cm von der
biegsamen Spitze des Fiihrungsdrahts entfernt befindet, duBerlich sichtbar.)

Die réntgendichten Dilatatoren der Reihe nach von der kleinsten GroRe bis zur gréBten angebrachten
GroBe uber den Fiihrungsdraht schieben, ohne den Fiihrungsdraht zu bewegen. HINWEIS: Dilatatoren
bis etwa 12,0 French kénnen durch den Arbeitskanal des Zystoskops gefiihrt werden. Jedoch missen
das Teleskop und die Innenteile des Zystoskops entfernt werden (die Schleuse bleibt erhalten), damit die
groBeren Dilatatoren hindurchpassen.

VORSICHT: Die Dilatatoren nicht iiber die Sicherheitsmarkierung bei 64 cm hinaus vorschieben.
Wenn das Ende des Dilatators die Markierung erreicht, ragt der Fiihrungsdraht noch 4 cm weit aus
der Spitze heraus. Bei einem weiteren Vorschieben des Dilatators verldsst er den Fithrungsdraht.

EAAHNIKA

ZET AIAZTONEA OYPHTHPA
Xpnotpomoleital yia Tn S1acToAR TOU oUPNTAPA TTPIV TG TNV OUPNTNPEOCKOTNON H/KAl TO XEIPIOUO AiBwV.
Mpoopiletat yia pia xprion povo.
TO ZET NEPIEXEI
« Evvid aktivookigpoi Stactoleic amd moAuaiBulévio, prikoug 60 cm
+ Zuppativog 08nyog amd avoleidwto xaAuBa Stapétpou 0,038 ivtoag (0,97 mm), prikoug 145 cm, pe
KEKAUHEVO AKPO 3 cm

g

IHMEIQZH: Mpwv amd ™ xprion, epBamntiote Toug SiaoToleic AQ® o€ OTE(PO VEPS ) 1I0OTOVO PUGIONOYIKO
0pO Yo Va EMTPATTE TNV UEPOPIAN EMPAVELQ VA ATTOPPOPHOEL VEPS Kal va KaTaoTei oloBaivouoa. Autd
Ba S1eUKONUVEL TNV TOTTOBETNON UTTO KAVOVIKEG GUVONKEG.

MPOXOXH: Ztsipo, epdoov n cuckevacia dev £xel avolyTei kat Sgv £xet umootei {npid. Mnv o
XPNO ite gavn ia €xe1 umooTei pREN.
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MPOZOXH: H opoomnovdiakn vopoBeoia (twv H.M.A.) neplopilel Tnv ayopd TG GUGKEUNG AUTHG pOVoV
ano 1aTpo 1 KATomy evToAng latpou.

ANTENAEIZEIZ
A€V UTTAPXOULV YVWOTEG AVTEVSEIEELC.

MPOTEINOMENEZ OAHFIEZ XPHEHZ TOY ZET AIAZTOAEA OYPHTHPA

. Y16 aKTIVOYPAQIKO 1 OKTIVOOKOTIIKO EAEYXO, TEPAOTE KUOTEOOKOTTIKA TO GUPHATIVO 08nYd oty emBupnth
anooTacn péoa otov oupntripa. (To onudadt Tou deiktn acpaleiag, mou Bpioketal oe andotaon 64 cm and
TO EVKAUTITO AKPO TOU CUPHATIVOU 08nyou, Ba gival opatd eEWTEPIKA UTTO PUOIONOYIKEG CUVOIKEG.)
MpoxwPWVTag amd To HIKPOTEPO TIPOG TO HEYOAUTEPO KATAMNAO péyEBOC, TEPAOTE TOUG OKTIVOOKIEPOUG
S100TOAE(G EMAVW A6 TO CUPHATIVO 08NYO EVOoW SlaTNPEITE To cUPHATIVO 08NY6 oTn Béon Tou.
THMEIQZH: Alaotoleig Siapétpou £wg kat 12,0 French mepimou eivat Suvatov va mepdoouy Slapéoou
TOU KavaMoU £pyaciag TOU KUGTEOOKOTTIOU. Q0TO00, Ta TNAECKOTIIKA KAl EOWTEPIKA £€APTHHATA TOU
gvbookomiou TPEMEL va agaipeBouv — agrivovTag To Bnkdpt - yia va SteukoAvvouv Tn SiENeuon Tuxov
HEYOAUTEPWY HEYEOWV.

MPOZOXH: Mnv mpowOsite Toug SlaoTolEiG Mépa amd To onuadt Tou SeikTn ac@aleiag Twv 64 cm.
‘Otav 1o GKpo Tou S1acToléa BpiokeTal G AUTO To oNPASL, mMpoe§éxouv amé To akpo 4 cm cUPHATOC.
H emnpoo6etn mpowOnon tou Stactoléa Oa unepPei To cuppdativo odnyo.

EQUIPO DE DILATADORES URETERALES

Para la dilatacion del uréter antes de ureteroscopias o de manipulaciones de calculos. Producto indicado
para un solo uso.

CONTENIDO DEL EQUIPO
« Nueve dilatadores de polietileno radiopaco de 60 cm de longitud

+ Guia de acero inoxidable de 0,038 pulgadas (0,97 mm) de diametro y 145 cm de longitud con punta
flexible de 3 cm

N

NOTA: Antes de utilizar los dilatadores AQ®, sumérjalos en agua o solucion salina isotonica estériles para
permitir que la superficie hidrofilica absorba agua y quede lubricada. Esto facilitara la colocacion en
condiciones normales.

AVISO: El producto se dra estéril si el no esta abierto y no ha sufrido ningun daiio. No
lo utilice si el envase esta roto.

AVISO: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este dispositivo a médicos o por
prescripcion facultativa.

CONTRAINDICACIONES
No hay ninguna contraindicacién conocida.

INSTRUCCIONES SUGERIDAS PARA EL USO DEL EQUIPO DE DILATADORES URETERALES

. Utilizando control radiografico o fluoroscépico, introduzca cistoscopicamente la guia la distancia deseada
en el uréter. (En circunstancias normales, la marca de indice de seguridad, situada a 64 cm de la punta
flexible de la guia, estara visible externamente.)

. Secuencialmente y de menor a mayor, haga pasar los dilatadores radiopacos adecuados sobre la guia
mientras mantiene la guia en posicion. NOTA: El canal de trabajo del cistoscopio permite el paso de
dilatadores de hasta aproximadamente 12,0 Fr. Sin embargo, el telescopio y los elementos interiores del
endoscopio deberan extraerse —dejando la vaina— para permitir el paso de los tamanos mas grandes.

N



AVISO: No haga avanzar los dilatadores mas alla de la marca de indice de seguridad de 64 cm.
Cuando el extremo del dilatador esté en la marca, la guia sobresaldra 4 cm por la punta. Si se hace
avanzar mas el dilatador, éste cubrira la guia.

FRANGAIS

SET DE DILATATEURS URETERAUX

Utilisé pour une dilatation de |'uretere avant une urétéroscopie et/ou une manipulation de calculs.
Produit(s) destiné(s) a un usage unique.

LE SET COMPREND
« Neuf dilatateurs en polyéthyléne radio-opaque de 60 cm de long
+ Une guide en acier inoxydable de 0,038 inch (0,97 mm) de diamétre et 145 cm de long avec extrémité
souple de 3 cm

REMARQUE : Avant utilisation, immerger les dilatateurs AQ® dans de I'eau stérile ou du sérum
physiologique isotonique pour que la surface hydrophile absorbe l'eau et se lubrifie. Cela facilite la mise en
place en conditions normales.

MISE EN GARDE : Contenu stérile pour autant que I'emballage soit scellé d’origine et intact. Ne pas
utiliser si le sceau est brisé.

MISE EN GARDE : La législation fédérale américaine n’autorise la vente de ce dispositif que sur
prescription médicale.

CONTRE-INDICATIONS
Il n'existe pas de contre-indications connues.

MODE D’EMPLOI RECOMMANDE DU SET DE DILATATEURS URETERAUX

. Sous rayons x ou radioscopie, introduire par voie cystoscopique un guide sur la longueur voulue dans
I'uretére. (En circonstances normales, le repére d'index de sécurité, a 64 cm de l'extrémité souple du
guide, est visible depuis I'extérieur.)

2. En progressant par ordre croissant du plus petit au plus gros calibre approprié, passer les dilatateurs
radio-opaques sur le guide en maintenant la position de ce dernier. REMARQUE : Des dilatateurs d'un
diamétre maximum d'environ 12,0 Fr. peuvent étre introduits par le canal opérateur du cystoscope. Les
parties du télescope et de I'endoscope interne doivent cependant étre retirées, laissant la gaine en place,
pour accueillir les tailles supérieures.

MISE EN GARDE : Ne pas avancer les dilatateurs au-dela du repére d'index de sécurité placé a 64 cm.

Lorsque I'extrémité du dilatateur atteint le repére, une longueur de 4 cm du guide ressort de

I'extrémité. Avancer le dilatateur plus loin a pour effet de chevaucher le guide.

MAGYAR

URETERALIS DILATATORKESZLET

A készlet az uréter ureteroszképiét és/vagy kémanipulaciot megel6zé tagitaséra hasznalatos. Egyszeri
hasznélatra.
A KESZLET TARTALMA

« Kilenc db. 60 cm hosszu, sugarfogé polietilén dilatator

+ 145 cm hosszu, 0,038 hiivelyk (0,97 mm) atmérd6ji rozsdamentes acél vezetédrét 3 cm-es hajlékony véggel



MEGJEGYZES: Hasznalat el6tt meritse steril vizbe vagy izoténias séoldatba az AQ® dilatatorokat, hogy a
hidrofil fellilet vizet abszorbeélhasson és sikossa valhasson. Ez normalis korilmények kozétt megkonnyiti a
felhelyezést.

VIGYAZAT: Felbontatlan vagy sértetlen csomagolasban steril. Tilos a h al haac gola
sériilt!

VIGYAZAT: Az USA szbvetségi torvényeinek értelmében ez az eszkoz kizarélag orvos altal, vagy
orvosi rendeletre forgalmazhaté.

ELLENJAVALLATOK
Nincsenek ismert ellenjavallatok.

JAVASOLT HASZNALATI UTASITAS AZ URETERALIS DILATATORKESZLETHEZ
. Réntgen vagy fluoroszkoépias ellenérzés mellett, cisztoszkdppal vezesse fel a vezetédrétot az uréterbe
a kivant tavolsagra. (A vezet6drét hajlékony végétdl 64 cm-re elhelyezkedd biztonsagi jel normal
korilmények kozott kivilrél lathato.)
. A legkisebbtdl a legmagasabb megfelel6 méretig haladva vezesse a sugérfogo dilatatorokat
a vezetédrétra, a vezetédrét helyzetének megtartasa mellett. MEGJEGYZES: A cisztoszkdp
munkacsatornajan kb. 12,0 Fr méretig terjed6 dilatdtorok vezethetdk at. A nagyobb méretek
befogadasahoz azonban a teleszkopot és a szkdp belsé elemeit - a hiivelyt meghagyva - el kell tavolitani.
VIGYAZAT: Ne tolja a dilatatorokat a 64 cm-es biztonsagi jelen tulra. Amikor a dilatator vége a jelnél
van, a drét 4 cm-es szakasza kiall a végbdél. A dilatator tovabbi eléretolasa esetén az tilhalad a
vezetddréton.

ITALIANO

SET DI DILATATORI URETERALI
Utilizzato per la dilatazione dell’'uretere prima dell'ureteroscopia e/o della manipolazione dei calcoli.
Esclusivamente monouso.
CONTENUTO DEL SET
« Nove dilatatori in polietilene radiopaco lunghi 60 cm
« Guida in acciaio inossidabile da 0,038 pollici (0,97 mm), lunga 145 cm e dotata di punta flessibile di 3 cm

N

NOTA - Prima dell’'uso, immergere i dilatatori dotati di rivestimento AQ® in acqua sterile o in soluzione
fisiologica isotonica per consentire alla superficie idrofila di idratarsi e di acquistare sdrucciolevolezza. La
sdrucciolevolezza del dispositivo ne agevola il posizionamento in condizioni standard.

ATTENZIONE - Il prodotto é sterile se la confezione é chiusa e non danneggiata. Non utilizzarlo se la
confezione & danneggiata.

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America vi la dita del p di
a personale non autorizzato e/o senza prescrizione.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna controindicazione nota.

ISTRUZIONI CONSIGLIATE PER L'USO DEL SET DI DILATATORI URETERALI

. Sotto osservazione radiografica o fluoroscopica, inserire della distanza desiderata nell'uretere, per via
cistoscopica, una guida (in circostanze normali, il contrassegno di sicurezza a 64 cm dalla punta flessibile
della guida é visibile all'esterno).

. Passando progressivamente dal dilatatore delle dimensioni idonee pili piccolo a quello pil grande,
infilare i dilatatori radiopachi sulla guida mantenendo invariata la posizione di quest‘ultima. NOTA -
Attraverso il canale operativo del cistoscopio € possibile inserire dilatatori fino a 12,0 French circa.
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Tuttavia, il telescopio e gli elementi interni del cistoscopio devono essere rimossi (lasciando la guaina in
posizione) per accogliere i dilatatori di dimensioni maggiori.
ATTENZIONE - Non fare avanzare i dilatatori oltre il contrassegno di sicurezza a 64 cm. Quando
I'estremita del dilatatore si trova in corrispond del contr gno, 4 cm della guida sporgono
dalla sua punta. Un ulteriore avanzamento del dilatatore supera la punta della guida.

NEDERLANDS

URETERALE DILATATORSET

Wordt voorafgaand aan ureteroscopie en/of manipulatie van een steen gebruikt voor het dilateren van de
ureter. Bestemd voor eenmalig gebruik.
DE SET BEVAT

« Negen radiopake polyethyleen dilatatoren, 60 cm lang

« Roestvrijstalen voerdraad, diameter 0,038 inch (0,97 mm), 145 cm lang, met een flexibele tip van 3 cm

NB: Dompel de AQ® dilatatoren voor gebruik onder in steriel water of isotoon fysiologisch zout zodat
het hydrofiele oppervlak water absorbeert en glibberig wordt. Dit vergemakkelijkt de plaatsing in de
gebruikelijke situaties.

LET OP: Steriel indien de verpakking ongeopend of onbeschadigd is. Niet gebruiken als de
verpakking verbroken is.

LET OP: Krachtens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend
worden verkocht door, of op voorschrift van, een arts.

CONTRA-INDICATIES
Er zijn geen contra-indicaties bekend.

AANBEVOLEN GEBRUIKSAANWIJZING VOOR DE URETERALE DILATATORSET

. Voer de voerdraad onder rontgendoorlichting of fluoroscopische controle cystoscopisch tot de gewenste
afstand in de ureter in. (De veiligheidsmarkering, 64 cm vanaf de flexibele tip van de voerdraad, is onder
normale omstandigheden uitwendig zichtbaar.)

Houd de voerdraad in positie en voer de radiopake dilatatoren over de voerdraad op; begin met de
kleinste maat dilatator en neem telkens een volgende maat dilatator totdat de grootste toepasselijke
dilatator bereikt is. NB: Dilatatoren tot ongeveer 12,0 French kunnen door het werkkanaal van de
cystoscoop worden ingebracht. Om grotere maten dilatatoren door te kunnen laten, moeten echter de
telescoop en de inwendige scoopelementen worden verwijderd, waardoor alleen de schacht van de
scoop overblijft.

LET OP: Voer de dilatatoren niet verder op dan tot de veiligheidsmarkering op 64 cm. Wanneer het
uiteinde van de dilatator bij de markering ligt, steekt nog 4 cm draad uit de tip. Als de dilatator
verder wordt opgevoerd dan ligt de voerdraad niet meer vrij in het renale verzamelsysteem.

URETERDILATATORSETT
Anvendes for & utvide ureteret for det utfores ureteroskopi og/eller stenmanipulering. Kun til engangsbruk.
SETTET INNEHOLDER

« Ni radioopake 60 cm lange polyetilendilatatorer
« Ledevaier i rustfritt stdl med en diameter p& 0,038 tommer (0,97 mm), 145 cm lang, med 3 cm spiss

N



MERKNAD: For de tas i bruk, legg AQ® dilatatorer i sterilt vann eller isotonisk saltlasning slik at den
hydrofile overflaten kan absorbere vann og bli glatt. Dette gjor det enklere a plassere kateteret under
vanlige forhold.

FORSIKTIG: Steril hvis pakken ikke er apnet eller skadet. Skal ikke brukes hvis pakken er skadet.
FORSIKTIG: Etter amerikansk lovgivning kan dette utstyret kun selges eller ordineres av en lege.

KONTRAINDIKASJONER

Det fins ingen kjente kontraindikasjoner.

FORESLATT BRUKSANVISNING FOR URETERDILATATORSETT

. Bruk rantgen eller gjennomlysning og for en ledevaier frem til ensket sted i ureter ved hjelp av
cystoskopet. (Sikkerhetsindeksmerket, 64 cm fra ledevaierens fleksible spiss, blir eksternt synlig under
normale omstendigheter.)

Ved stigning fra den minste til den sterste passende storrelsen, fer den radioopake dilatatoren over
ledevaieren mens ledevaierens posisjon opprettholdes. MERKNAD: Dilatatorer opp til omtrent

12,0 French kan feres gjennom cystoskopets arbeidskanal. Teleskopet og de indre skopelementene
mé imidlertid fiernes—mens hylsen etterlates—for & gi plass til de sterre storrelsene.

FORSIKTIG: Ikke for dilatatorene forbi sikkerhetsindeksmerket ved 64 cm. Nar dilatatorens ende
er ved merket, vil en 4 cm vaierlengde stikke ut fra spissen. Videre fremfering av dilatatoren vil
tilsidesette ledevaieren.

ZESTAW ROZSZERZACZY MOCZOWODU

Stuzy do poszerzania moczowodu przed zabiegiem ureteroskopii i/lub usunieciem ztogu. Urzadzenie jest
przeznaczone do jednorazowego uzytku.

ZAWARTOSC ZESTAWU
« Dziewie¢ cieniodajnych rozszerzaczy o dtugosci 60 cm

« Prowadnik ze stali nierdzewnej o $rednicy 0,038 cala (0,97 mm) i dtugosci 145 cm z gietka koricowka
o dtugosci 3 cm

g

UWAGA: Przed uzyciem zanurzyc rozszerzacze AQ® w jatowej wodzie lub jatowej, izotonicznej soli

fizjologicznej, co sprawi, ze powtoka hydrofilna wchtonie wodeg i stanie sie $liska. Utatwi to jego

umieszczanie w standardowych warunkach.

PRZESTROGA: Urzadzenie zach je jak $¢, jesli opak ie nie jest otwarte ani uszkodzone. Nie
¢, jesli opak i to nar

PRZESTROGA: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz niniejszego urzadzenia tylko przez lekarza

lub na zlecenie lekarza.

PRZECIWWSKAZANIA
Przeciwwskazania nie sg znane.

ZALECANA INSTRUKCJA UZYCIA ZESTAWU ROZSZERZACZY MOCZOWODU

1. Pod kontrola rentgenowska lub fluoroskopowa, uzywajac cystoskopu, przesuna¢ prowadnik do
moczowodu na zadang wysokos$¢. (W normalnych warunkach na zewnatrz bedzie widoczny znacznik
bezpieczenstwa umieszczony w odlegtosci 64 cm od gietkiej korncéwki prowadnika.)
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. Rozpoczynajac od najmniejszego i przechodzac stopniowo do najwiekszego wtasciwego rozmiaru,
przesuwac cieniodajne rozszerzacze po prowadniku, utrzymujac jednoczesnie prowadnik w miejscu.
UWAGA: Przez kanat roboczy cystoskopu mozna przeprowadzi¢ rozszerzacze o maksymalnej $rednicy
okoto 12,0 F. Pomieszczenie wigkszych rozmiaréw wymaga jednak usuniecia teleskopu i wewnetrznych
elementéw optycznych z pozostawieniem koszulki.

PRZESTROGA: Nie wolno wsuwac rozszerzaczy poza znacznik bezpieczenstwa 64 cm. Gdy koniec

rozszerzacza znajdzie sie na wysokosci znacznika, z koncowki bedzie wy ¢ odcinek p dnik

o dtugosci 4 cm. Dalsze wsuwanie rozszerzacza spi duje jego natoz na pr dnik
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CONJUNTO DE DILATADOR URETERAL
Utilizado para a dilatagao do uréter antes de ureteroscopia e/ou manipulagéo de célculos. Destina-se a uma
unica utilizagao.
0 CONJUNTO CONTEM
« Nove dilatadores em polietileno radiopacos com 60 cm de comprimento

« Fio guia em ago inoxidavel com 0,038 polegadas (0,97 mm) de diametro e 145 cm de comprimento com
ponta flexivel de 3 cm

NOTA: Antes da utilizacao, mergulhe os dilatadores AQ® em agua estéril ou soro fisiol6gico isoténico estéril
para permitir que a superficie hidréfila absorva agua e fique librica. Desta forma, facilita a colocagao em
condigdes normais.

ATENGAO: Estéril desde que a embalagem nao esteja aberta nem danificada. Nao utilize caso a
embalagem esteja danificada.

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a médicos ou mediante receita
médica.

CONTRA-INDICACOES
N&o sdo conhecidas.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO ACONSELHADAS PARA O CONJUNTO DE DILATADOR
URETERAL

. Sob controlo radiografico ou fluoroscopico, fazer avangar o fio guia por cistoscopia até a posicao
pretendida no interior do uréter. (A marca indicadora de seguranga, a 64 cm da ponta flexivel do fio guia,
é, em circunstancias normais, visualizada externamente.)

Passe os dilatadores radiopacos de tamanho adequado sobre o fio guia, do mais pequeno para o

maior, enquanto mantém a posicao do fio guia. NOTA: Pode passar dilatadores com um didametro de
aproximadamente 12,0 Fr através do canal de trabalho do cistoscopio. Contudo, é necessario remover o
telescdpio e os elementos interiores do endoscopio, deixando a bainha, para permitir a passagem dos
maiores diametros.

ATENGAO: Nao avance os dilatadores para além da marca indicadora de seguranga de 64 cm. Quando
a extremidade do dilatador estiver na marca, sai pela ponta 4 cm de fio. Se avangar mais o dilatador,
ultrapassara o fio guia.

g



URETERDILATATORSET

Anvands for dilatation av uretéren fore ureteroskopi och/eller stenmanipulering. Avsedd fér engangsbruk.

SETET INNEHALLER
« Nio réntgentéta polyetendilatatorer, 60 cm langa
« Ledare av rostfritt stal med 0,038 tums (0,97 mm) diameter, 145 cm lang med 3 cm bgjlig spets

OBS! Fore anvandning ska AQ°-dilatatorerna nedsénkas i sterilt vatten eller isoton koksaltlésning sa att den
hydrofila ytan suger upp vattnet och bli glatt. P sa satt underlattas placering under standardférhallanden.
VAR FORSIKTIG: Steril savida forpach
forpackningen ar skadad.

VAR FORSIKTIG: Enligt amerikansk federal lagstiftning far denna produkt endast siljas av likare
eller pa lakares ordination.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kdnda kontraindikationer.

REKOMMENDERAD BRUKSANVISNING FOR URETERDILATATORSET

. Lat ledaren passera 6nskad stracka genom cystoskopet och in i uretdren under ledning av rontgen eller
fluoroskopi. (Sakerhetsmarkeringen, som sitter 64 cm fran ledarens bdjliga spets, ar externt synlig under
normala omstandigheter.)

. Forin de rontgentéta dilatatorerna 6ver ledaren genom att ga fran den minsta till den stérsta lampliga
dilatatorn, samtidigt som ledaren halls kvar pa plats. OBS! Dilatatorer av storlek upp till ca 12,0 Fr. far foras
in genom cystoskopets arbetskanal. Teleskop- och innerskopdelarna maste dock avlagsnas, medan hylsan
ldmnas kvar pa plats, for att rymma storre storlekar.

VAR FORSIKTIG: For inte in dilatatorerna bortom 64 cm-sikerhetsmarkeringen. Nér dilatatorns

ande ligger vid markeringen ska 4 cm av ledaren sticka ut ur spetsen. Om dilatatorn fors in langre

overskrider den ledaren.

WRET KEBEE
ATRAREHEOEN/RIRIER ZFIT KR E . (UE—RIEER.
EXERNE
- RATEFLERZH 3K, 60 cmi
- 0.038%F (0.97 mm) ERMNFHENSTL, 145 cmiK, #3 emFEMEk
i ERZA, BAQ Y KIZ AT R KRS B E LK, EHEKERERBK D, BEHE.XEE
BN FEEME S THITERIRE,
AR MR ERERITH B IHIR, = RENATEH, MR EECERIR, WREEH.
AR (RE) BHGEERESSEMNBEMHENTERHE,
=330
BiEFANE ARSI,

ar oo d och oskadad. Far inte dndas om

9 PP

N



MR E KSR ERAEIERBA

1 EXEHBENBET, BEBERRE S L XTMERR, 2 #NBRE. (REETITE, EESLER
13K64 cm, FILTEIE B &4 FTESMEBIIEREL,)

2. FEEE S LM BHIRR, LMWNERMIRRES L1#%E Y RTHRNRBGEY Kas. & RAE
12£912.0 Fr. g9 & fhiy s 88 vl 2953 S B SR TAFIBER . 2AT, (R4ETCEI 1 5 PUBRER AT b JER HH (1R &R
ShEH) , IBARA R B98 .

AR RFRYKERIE 64 cmBRRIRTARE, Ui KB RIRIKIAR SISTIRICH, 54 cmKNSLE

B SKED . — SRR KSR R R KERNE S 4,









ul

MANUFACTURER
COOK INCORPORATED
750 Daniels Way

Bloomington, IN 47404 US.A.

www.cookmedical.com
©C00K 2019

EC REPRESENTATIVE
Cook Medical Europe Ltd
O'Halloran Road
National Technology Park
Limerick, Ireland

2019-09
T_UDS_REV1





