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ENGLISH

FLEXOR® PARALLEL™ RAPID RELEASE™ URETERAL ACCESS SHEATH

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

DEVICE DESCRIPTION
« Ureteral access sheath and tapered dilator with locking hub (AQ® hydrophilic coating is applied to the dilator/
sheath assembly to ease placement.)
« Wire guide backloading clip
NOTE: Set components may vary.

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

CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS
None known

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

INSTRUCTIONS FOR USE

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

Traditional Placement Technique

. Place a.038 inch (0.97 mm) diameter wire guide the desired length into the ureter to establish a working tract.
Ensure the dilator is securely locked onto the instrument adapter, allowing the dilator/sheath assembly to be
placed as a single unit with one hand.

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

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

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

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

Introduce the desired instrument as needed.

Suture may be utilized to secure the adapter externally. Suture holes are located on the instrument adapter.
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Rapid Release Technique
1. Place a.038 inch (0.97 mm) diameter wire guide the desired length into the ureter to establish a working tract. A
stiff wire guide is recommended for best results.
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Ensure the dilator is securely locked onto the instrument adapter, allowing the dilator/sheath assembly to be
placed as a single unit with one hand.
A wire guide backloading clip is included to aid backloading of soft wires. For soft wires, place the angled tooth
of the wire guide backloading clip into the skive and attach the wire guide backloading clip to the sheath. Place
thumb on wire guide backloading clip for stability. For stiffer-ended wires, the wire guide backloading clip is
unlikely to be necessary.
. Backload the wire guide through the dilator tip as shown in Fig. 1 (for soft wires) or Fig. 2 (for stiff wires).
Ensure the wire guide exits out of the skive and runs parallel to the sheath. Once the wire guide is successfully
backloaded, remove the wire guide backloading clip (if used) as shown in Fig. 3.
Grasp the sheath just below the instrument adapter and advance the distal tip of the dilator/sheath assembly
over the wire guide and into the ureter.
NOTE: The arrow on the dilator clip indicates the orientation in which the skive is facing. If negotiating
tortuous or curved anatomy, rotate the secured dilator and sheath so that the arrow on the clip is facing
toward the apex of the curve (away from the curve).
Confirm the dilator/sheath assembly is properly placed via fluoroscopy.
While holding the Flexor sheath in position, unlock the fitting and remove the dilator in one slow, continuous
pull. (Fig. 4) Removal of the dilator will release the wire guide via the slit on the distal tip. The wire guide will
remain outside the working channel to maintain access. (Fig. 5)
. Introduce the desired instrument as needed.

9. Suture may be utilized to secure the adapter externally. Suture holes are located on the instrument adapter.
HOW SUPPLIED
Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Intended for one-time use. Sterile if package is
unopened or undamaged. Do not use the product if there is doubt as to whether the product is sterile. Store in a
dark, dry, cool place. Avoid extended exposure to light. Upon removal from the package, inspect the product to
ensure no damage has occurred.
REFERENCES

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

PRISTUPOVY URETERALNI SHEATH FLEXOR® PARALLEL™ RAPID RELEASE™

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku pouze Iékaitim nebo na pfedpis Iékafe (nebo
kvalifikovaného zdravotnika s licenci).
POPIS ZARIZENI
« Pfistupovy ureterdlni sheath a zkoseny dilatator s aretacnim Ustim (Pro snazsi umisténi je sestava dilatator/sheath
opatfena hydrofilnim povlakem AQ®.)
« Svorka pro zakladani vodiciho dratu technikou ,backload”
POZNAMKA: Komponenty soupravy se mohou lisit.

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

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy

VAROVANI
Nejsou znamy
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UPOZORNENI
« Pfi umistovani tohoto zafizeni nikdy nepouzivejte nadmérnou silu.
« Pfi uvolovani dratu technikou rychlého uvolnéni nikdy nepouzivejte nadmérnou silu.
« Pro snizeni pravdépodobnosti traumatu poutzijte techniku rychlého uvolnéni jednou na kazdé zafizeni.
« Pokud se pouziva mékky vodici drat, pravdépodobnost sklouznuti zafizeni z vodiciho dratu pii umistovani se

zvysuje. Pro nejlepsi vykon se doporucuje tuhy vodici drat.

NAVOD K POUZITI

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

Tradicni technika umisténi
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. Zavedte pozadovanou délku vodiciho dratu o prameéru 0,038 palce (0,97 mm) do ureteru a vytvoite pracovni

trakt.

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

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

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

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

POZNAMKA: Sipka na svorce dilatatoru oznaéuje orientaci sméru otvoru. Pokud pracujete s vinutymi nebo
zak¥ivenymi anatomickymi poméry, otacejte zajisténym dilatatorem a sheathem tak, aby Sipka na svorce
sméfovala k vrcholu ohybu (smérem od ohybu).

Podle potieby zavedte pfislusny nastroj.

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

Technika rychlého uvolnéni
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. Zavedte pozadovanou délku vodiciho dratu o priiméru 0,038 palce (0,97 mm) do ureteru a vytvoite pracovni

trakt. Pro nejlepsi vysledky se doporucuje tuhy vodici drat.

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

Na pomoc pii zavadéni mékkych drétl technikou ,backload” baleni obsahuje svorku pro zavadéni vodiciho

dréatu technikou ,backload”. U mékkych dratd umistéte zahnuty zub svorky vodiciho dratu (uréené pro techniku
4backload”) do otvoru a pfipojte svorku vodiciho dratu k sheathu. Na svorku uréenou pro zavadéni vodiciho dratu
technikou ,backload” polozte palec pro stabilitu. U dratd s tuzsim koncem svorku pro zavadéni vodiciho dratu
technikou ,backload” pravdépodobné nebudete pottebovat.

Zavedte vodici drat technikou, backload” skrz hrot dilatatoru podle vyobrazeni na obr. 1 (u mékkych dratdi) nebo
obr. 2 (u tuhych dratd). Zkontrolujte, Ze vodici drat vychazi ven otvorem a je veden paralelné se sheathem. Po
Uspésném zavedeni vodiciho dratu technikou ,backload” odstrarite svorku pro zavadéni vodiciho dratu (pokud ji
pouzivate) podle vyobrazeni na obr. 3.

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

POZNAMKA: Sipka na svorce dilatatoru oznaéuje orientaci sméru otvoru. Pokud pracujete s vinutymi nebo
zakfivenymi anatomickymi poméry, otaéejte zajisténym dilatatorem a sheathem tak, aby sipka na svorce
sméfovala k vrcholu ohybu (smérem od ohybu).

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

Pridrzujte sheath Flexor na misté, odemknéte spojku a vyjméte dilatator jednim pomalym nepretrzitym tahem.
(obr. 4) Vyjmuti dilatatoru uvolni vodici drat vyfezem na distalnim hrotu. Vodici drat zGstane vné pracovniho
kanalu, aby se zachoval pfistup. (obr. 5)

Podle potieby zavedte pfislusny nastroj.

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



STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavan v odtrhovacim obalu a je sterilizovan plynnym ethylenoxidem. Uréeno pro jednorazové pouziti.
Sterilni, pokud obal nenfi otevien nebo poskozen. 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.

REFERENCE

Tento navod k poutziti je zalozen na zkusenostech |ékaf(i a (nebo) na jejich publikované odborné literatute. S otazkami
na dostupnou literaturu se obratte na svého nejbliz3iho obchodniho zastupce spole¢nosti Cook.

FLEXOR® PARALLEL™ RAPID RELEASE™ ADGANGSSHEATH TIL URETER
FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma denne dning kun szelges af en laege eller efter en
lzeges ordination (eller en autoriseret behandler).
BESKRIVELSE AF PRODUKTET

« Adgangssheath til ureter og konusformet dilatator med lasemuffe (dilatator/sheathsamlingen paferes en AQ®

hydrofil coating for at lette anleeggelse.)

- Kateterlederens retrograde clips

BEMARK: Szettets komponenter kan variere.

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

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER
Ingen kendte

FORHOLDSREGLER
« Brug aldrig ungdvendig styrke til anlaeggelse af dette produkt.
« Brug aldrig ungdvendig styrke, nar wiren frigeres med hurtigfrigorelsesteknikken.
« Brug hurtigfrigerelsesteknikken én gang pr. anordning for at reducere muligheden for et traume.
« Der er gget sandsynlighed for, at anordningen falder af kateterlederen under anleeggelsen, hvis der anvendes en
bled kateterleder. Der bar anvendes en stiv kateterleder for at opna den bedste funktion.

BRUGSANVISNING

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

Traditionel anl ’ knil

. Anlzaeg en kateterleder med en diameter pa 0,038 tommer (0,97 mm) sa langt ind i ureter som gnsket til
etablering af en arbejdskanal.

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

kan anlaegges som en samlet enhed med én hand.

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

over kateterlederen og ind i ureter.

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

Lés op for fittingen og fjern dilatatoren og lederen, mens Flexor sheathen holdes pé plads.
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BEMARK: Pilen pa dilatatorclipsen indikerer, i hvilken retning hullet vender. Ved passage gennem snoet
eller bugtet anatomi drejes den sikkert fastlaste dilatator og sheath saledes, at pilen pa clipsen vender
mod kurvens spids (veaek fra kurven).

Indfer det enskede instrument efter behov.

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

N o

Hurtigfrigorelsesteknik

. Anlzeg en kateterleder med en diameter p& 0,038 tommer (0,97 mm) sé langt ind i ureter som ensket til
etablering af en arbejdskanal. Der anbefales en stiv kateterleder for at opna de bedste resultater.

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

Der medfelger en retrograd clips til kateterlederen, hvilket vil hjaelpe retrograd indfering af blade ledere. Blode
ledere: Anbring den vinklede tand pé kateterlederens retrograde clips i hullet, og fastger kateterlederens
retrograde clips til sheathen. Anbring tommelfingeren pa kateterlederens retrograde clips for stabilitet. Ledere
med en mere stiv ende: Kateterlederens retrograde clips vil hgjst sandsynligt ikke veere nodvendig.

. Indfer kateterlederen retrogradt gennem dilatatorspidsen som vist i fig. 1 (for blade ledere) eller fig. 2 (for stive
ledere). Serg for, at kateterlederen kommer ud af hullet og lgber parallelt med sheathen. Nér kateterlederen er
indfert korrekt retrogradt, skal kateterlederens retrograde clips fjernes (hvis anvendt), som vist i fig. 3.

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

BEMARK: Pilen pa dilatatorclipsen indikerer, i hvilken retning hullet vender. Ved passage gennem snoet
eller bugtet anatomi drejes den sikkert fastlaste dilatator og sheath saledes, at pilen pa clipsen vender
mod kurvens spids (vaek fra kurven).

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

Lés op for fittingen, og fjern dilatatoren i én langsom, kontinuerlig bevaegelse, mens Flexor sheathen holdes pa
plads. (Fig. 4) Nér dilatatoren fjernes, frigeres kateterlederen via &bningen i den distale spids. Kateterlederen vil
forblive uden for arbejdskanalen for at opretholde adgang. (Fig. 5)

Indfer det gnskede instrument efter behov.

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

LEVERING

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

DEUTSCH

FLEXOR® PARALLEL™ RAPID RELEASE™ URETERZUGANGSSCHLEUSE

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Instrument nur von einem Arzt oder im Auftrag eines Arztes
gekauft werden.
BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS
« Ureterzugangsschleuse und sich verjiingender Dilatator mit arretierbarem Ansatz (die Einheit aus Dilatator und
Schleuse ist zur leichteren Platzierung mit einer AQ® hydrophilen Beschichtung versehen).
« Clip fur die retrograde Einfiihrung des Fiihrungsdrahts
HINWEIS: Die Setbestandteile konnen variieren.
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VERWENDUNGSZWECK
Dieses Produkt dient zur Anlage eines Leitungswegs bei endoskopischen Eingriffen in der Urologie, um die
Einfiihrung von Endoskopen und anderen Instrumenten in den Harnweg zu erleichtern.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE
Keine bekannt

VORSICHTSMASSNAHMEN

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

« Bei der Freigabe des Drahtes bei der Technik mit schneller Freigabe unter keinen Umsténden GibermaBige Kraft
aufwenden.

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

« Wahrend der Platzierung besteht eine gréBere Wahrscheinlichkeit, dass das Produkt vom Fiihrungsdraht
abrutscht, wenn ein weicher Fiihrungsdraht verwendet wird. Im Sinne der besten Funktion wird ein steifer
Fuihrungsdraht empfohlen.

GEBRAUCHSANWEISUNG

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

Herkémmliche Technik zur Platzierung
1. Einen Fiihrungsdraht mit 0,038 Inch (0,97 mm) Durchmesser so weit wie gewiinscht in den Ureter vorschieben
und so einen Arbeitszugang anlegen.
. Darauf achten, dass der Dilatator sicher am Instrumentenadapter befestigt ist, sodass die Kombination aus
Dilatator und Schleuse als eine Einheit mit einer Hand platziert werden kann.
Die Schleuse dicht unterhalb des Instrumentenadapters ergreifen und die distale Spitze der Kombination aus
Dilatator und Schleuse tiber den Fiihrungsdraht und in den Ureter vorschieben.
Die korrekte Position der Kombination aus Dilatator und Schleuse unter Durchleuchtung bestatigen.
Die Flexor Schleuse in der gleichen Position halten, wéhrend der Anschluss gel6st und der Dilatator entfernt wird.
HINWEIS: Der Pfeil auf dem Dilatatorclip gibt an, in welche Richtung die Fithrungsdraht6ffnung zeigt.
Wenn stark gewundene oder gebogene Stellen zu durchqueren sind, die Schleuse mit dem darin
gesicherten Dilatator so drehen, dass der Pfeil auf dem Clip auf den Scheitelpunkt der Kurve (von der
Richtung der Kurve weg) zeigt.
Das vorgesehene Instrument nach Bedarf einfiihren.
Zur duBerlichen Befestigung des Adapters kann eine Naht gelegt werden. Der Instrumentenadapter ist mit
Naht6ffnungen versehen.
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Teachnil hnell PP

mit Freig

. Einen Fiihrungsdraht mit 0,038 Inch (0,97 mm) Durchmesser so weit wie gewiinscht in den Ureter vorschieben
und so einen Arbeitszugang anlegen. Im Sinne der besten Ergebnisse wird ein steifer Fiihrungsdraht empfohlen.

. Darauf achten, dass der Dilatator sicher am Instrumentenadapter befestigt ist, sodass die Kombination aus
Dilatator und Schleuse als eine Einheit mit einer Hand platziert werden kann.

. Um die retrograde Einfiihrung von weichen Dréhten zu erleichtern, liegt ein Clip fur die retrograde Einfiihrung
des Fiihrungsdrahts bei. Bei weichen Drahten den angewinkelten Zahn am Clip fiir die retrograde Einfiihrung
des Fiihrungsdrahts in die Fiihrungsdrahtéffnung stecken und den Clip fiir die retrograde Einfiihrung des
Fithrungsdrahts an der Schleuse anbringen. Zur Stabilisierung den Daumen auf den Clip fiir die retrograde
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Einfiihrung des Fiihrungsdrahts legen. Bei Drahten mit steiferem Ende ist der Clip fur die retrograde Einfiihrung
des Fiihrungsdrahts wahrscheinlich nicht erforderlich.

. Den Fiihrungsdraht wie in Abb. 1 (fiir weiche Dréhte) bzw. Abb. 2 (fiir steife Dréhte) abgebildet retrograd durch
die Dilatatorspitze einfiihren. Darauf achten, dass der Fiihrungsdraht an der Offnung austritt und parallel zur
Schleuse verlauft. Nach der erfolgreichen retrograden Einfiihrung des Fiihrungsdrahts den Clip fiir die retrograde
Einfiihrung des Fiihrungsdrahts (sofern verwendet) entsprechend Abb. 3 entfernen.

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

Dilatator und Schleuse (iber den Fiihrungsdraht und in den Ureter vorschieben.

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

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

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

Richtung der Kurve weg) zeigt.

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

Die Flexor Schleuse in der gleichen Position halten, wahrend der Anschluss gel6st und der Dilatator mit einer

durchgehenden, langsamen Zugbewegung entfernt wird. (Abb. 4) Bei der Entfernung des Dilatators wird der

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

Arbeitskanals, damit der Zugang bestehen bleibt. (Abb. 5)

Das vorgesehene Instrument nach Bedarf einfiihren.

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

Nahtoffnungen versehen.

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in AufreiBverpackungen. Nur fiir den einmaligen Gebrauch. Bei ungetffneter
und unbeschédigter Verpackung steril. Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der Sterilitat bestehen. An einem
dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern. Lichteinwirkung méglichst vermeiden. Nachdem das Produkt der Verpackung
entnommen wurde, auf Beschadigungen tiberpriifen.

QUELLEN
Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung von Arzten und/oder auf Fachliteratur. Informationen iber
verfiigbare Literatur erhalten Sie bei Inrem Cook-Vertreter.

EAAHNIKA

OHKAPI OYPHTHPIKHZ MPOZMEAAXZHZ FLEXOR® PARALLEL™ RAPID RELEASE™

MPOZOXH: H opoomovdiakn vopoBesia tTwv H.MN.A. emTtpénel TNV TWANON TNG CUOKEVIC QUTIG HOVOV and 1atpd
1} Katémv evroAr¢ tatpov (1} emayyeApartia vyeiag o omoiog £xet AdBet TV KatdAAnAn adeia).
MEPIFTPA®H THX ZYIKEYHZ
« OnKAp1 ouPNTNPIKAG TPOOTTEAACNG KAl KWVIKOG S1a0TOAEAG e OU@aAG aopaNiong (£Tn Siata&n Siaotoréa/
Bnkaptou epappoletat uSPOPIN emkaluPn AQ® yia va SieukoAuvBei n TomoBétnon.)
« K\im avadpoping eloaywyng ouppdtivou odnyol
IHMEIQZH: Ta e€0pTripaTa TOU OET EVEEKETAL VA TIOIKINOULV.

I

[

N o

© ©

XPHZH FIA THN OMOIA NPOOPIZETAI
H ouokeun autr xpnotpomoleitat yia tn Snpioupyia evog aywyol Katd T SIAPKEIa EVEOOKOTIKWY OUPONOYIKWY
enepPacewy, SieukohOvovtag Tn Siéleucn evéookoriwy kat AAwv epyaleiwv péoa atnv oupikr| diodo.

ANTENAEIZEIX
Kapia yvwoth

NPOEIAOMNOIHZEIZ
Kapia yvwoth



NMPO®YAAZEIZ

« Mn xpnotponoleite moté umepBoNikr SUvapn yia Ty TomoBETNon auTHG TNG CUOKEUNG.

« Mn xpnotponoleite moté umepBoNkr Suvapn yla TV aneAeuBépwon Tou CUPPATIVOU 08Nyou GTaV XPNOIUOTIOLETE
TNV TEXVIKN Taxeiag ameheubépwongc.

« Ma val HEWOETE TV MOAVOTNTA TPAUHATIGHOU, XPNOIUOTTOIOTE TNV TEXVIKN Taxeiag aneAeubépwang pia gopd yia
KGBe ouokeun.

« Kara tn Siapkeia tomoBétnong, n mbavotnta 810AicOnoNG TNG CUOKEUNG EKTOC TOU CUPHATIVOU 08nyou au&avetat
QV XPNOIUOTTOLEITAL EVKAUTTTOG GUPHATIVOG 08NYyoG. Ma KaAUTEPN amddoon cuvicTATal N XPrion SUCKAUMTOU
OUPHATIVOU 08NYoU.

OAHFIEZ XPHIHZ

IHMEIQXH: lMpwv and v TomoB£TNoN, EVEPYOTTOINOTE TNV LEPOPIAN EMKAANUYN APAIPWVTAG TOV SIa0TONEQ aTTd TO
Onkapt Flexor kat eupanTtifovtag 0Aa ta e€apTrpATa O OTEIPO VEPO N} I00TOVIKO SIAAUHA QUCIOAOYIKOU 0poU. AUTO
Ba emtpéPel 0TV LSPOPIAN EMIPAVELA VO ATTOPPOPHOEL VEPS Kal va KataoTei oloBaivouoa, SleukoAvvovTag T
TOMOBETNON UTIO TUTTIKEG CUVONKEC.

ZupBatiki TeXVIKI) TomoBitnong
. ToroBetrioTe oUPPATIVO 08NY6 0,038" (0,97 Mm) AVAAOYOU UAKOUG HEGT GTOV OUPNTHPA YIa VA SNUIOUPYHOETE
Siodo epyaciag.
BeBawwbeite 611 0 SlacToAéag eival 6TaBepd ao@aNGUEVOG TTAVW GTOV TTPOCAPHOYEA EPYONEIWY, EMTPEMTOVTAG
otn Sidtagn Siactoréa/Bnkaplol va TomoBeTnOei wg eviaio GUVOAO HE TO €va xépL.
Maote o ONKAPL AKPIBWE KATW ATTS TOV TPOCAPHOYEX EPYANEIWV KAl TPOWBNOTE TO MEPIPEPIKO AKPO TNG
Siatagng S1a0ToAéA/OnNKapIoU EMAVW ATTO TO CUPHATIVO 08NYO OTO ECWTEPIKO TOU OLPNTHPA.
Empepaiwote 611 n Sidragn Slactoréa/Bnkaplol éxel TOMOBETNOE CWOTA, HEGW AKTIVOOKOTNONG.
Kpatwvtag ot 6£on tou 1o Bnkdp! Flexor, amac@ahiote 1o e€pTNHA a0QANONG KAl AQAIPECTE TOV SIACTONEQ
Kat 1o oUppa.
IHMEIQXH: To BéAog mavw oto KA Tou SiacTohéa emonpaivel TNV katevBuvon mpog Tnv omoia ivat
otpappévn n gykori. EGv ouvavtioete eENIKOEIST 1} KUPTH avatopia, TEPICTPEYPTE TOV aoPaNopévo
Saotoléa Kat ONKAPL HE TETOIOV TPOTIO WOTE TO BEAOG TAVW GTO KA Va Eival GTPANHEVO TIPOG THY
pUP TNG ) G ané TNV KapmoAn).

Elodyete To emBupnTo epyaleio, dnwg amaiteitar.
. Eivat Suvatdv va xpnotponoinfoiv pdupata yia va ac@alicouv Tov Tpocappoyéa eEwTepikd. Mavw otov

mpocappoyéa epyaleiwv BpiokovTal oméG ouppaPnG.
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Texvikn Taxeiag aneAev@épwong

. TomoBetrioTe ouppATIvo 08nY6 0,038" (0,97 mm) avaAoyou HKOUG UECT GTOV OUPNTHAPA Yia VA SNUIOUPYROETE

6iodo epyaciac. MNa kahlTepa anmoteléopata ovvioTATal N XPHOoN SUOKAUMTOU GUPHATIVOU 08NYOU.

BeBaiwbeite 6Tt 0 SlaoToAéag gival oTaBePd acPANOHEVOG TTAVW OTOV TIPOCAPHOYEQ EPYOAEIWY, EMTPEMOVTAG

otn Siaragn SlacTohéa/Bnkaplol va TomoBeTnBei WG eviaio GUVONO LE TO €va XEpL.

MephapBaveral KMIT avadpopng el0aywyr¢ cupuativou odnyou yia tTnv uroforBnon g avadpoung eloaywyng

EUKAUTTTWV CUPHATIVWV 08NYWV. MNa EUKAUTTOUE GUPHATIVOUG 08NYOUG, TOTIOBETAOTE TO YWVIWTO S6VTL TOU

KAIIT avadpoung £10aywynG CUPHATIVOU 08nyol Héca GTnv eyKoT Tou S1aoToAéA Kal TPOCAPTHOTE TO KAUT

avadpopng el0aywyng cUpPUATIVOU 08nyoU aTo Bnkdapl. TOMOBETAOTE TOV aVTixXEIPA GTO KA avadpopng

£l0aywyng cuppdTivou 0dnyou yia voTdBela. MNa ouppdTivoug 08nyoug KE TMo SUCKAUTTO AKPO, TO KAIT
avddpoung eloaywyng cupudaTivou 0dnyou givat pdAlov amnibavo va XpelaoTei.

. EkteNéoTe avadpopn €l0aywyr Tou CUppdTivou 08nyou Sia HEGOU TOU AKPOU TOU SIA0TONER, OTIWG PAivETal OTNV
Ei. 1 (yia eUkapmnta cUppata) i oty Ek. 2 (yia Suokapmta cuppata). BeBawbeite 61t o cuppdtivog 0dnyog
e€€pyeTal amé TNV €YKo Kat KIveitat mapdMnAa pe to Bnkdpt. Otav ohokAnpwbei pe emruyia n avadpopn
£100yWYN TOU CUPHATIVOU 08NYOU, APAIPECTE TO KMIT avaSpoung el0aywyrig CUPHATIVOU 08nyou (av To €xeTe
Xpnotporooel) 6mwe gaivetat otny Eik. 3.

. MAoTe 10 ONKAP! AKPIBWE KATW AT TOV TTPOCAPHOYEX EPYAAEIWY KAl TPOWBNOTE TO MEPIPEPIKO AKPO TNG
Siatagng 51a0ToAéA/OnNKaPIoU EMAVW ATTO TO CUPHATIVO 08NYO OTO ECWTEPIKO TOU OLPNTHPA.
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ZHMEIQXH: To BéAo¢ mavw oTo KA Tou SlacToléa emonpaivel Tnv KatevBuvon mpog Tnv omoia givat
otpappévn n eykorr. EGv ouvavtioste e\ &1 ) KLpTH i PIOTPEYTE TOV AGPANIOpNE
Sractoléa Kat OnKdapt pe TETOLOV TPOTIO WOTE TO BEAOG MAVW 0TO KAUT va gival GTPAppEVO TTPOC TV
pUP TNG O [{ G amé TNV OAn)

EmBepaiwote 611 n Sidtagn Siaotoréa/Bnkapiol éxel TOmoOeTNOEl CwWOTE, PEOW AKTIVOOKOTTNONG.
Kpatwvtag ot 6¢on tou 1o Bnkapt Flexor, amac@ahiote To e£apTnHa ac@aNong Kat apaipéoTe Tov SlacTohéa
TPaBWVTAG pE pia apyr ouvexn kivnon. (Eik. 4) H agaipeon tou SlaoTtoléa Ba ameNeubepwOel TOV CUPHATIVO
08nyo S1a HECOU NG OXIOUNG TOU SIaCTOAEA OTO TIEPIPEPIKS AKPO. O cuppdATIvOg 08nyd¢ Ba mapapeivel 6w amd
To Kavall epyaciag yia va StatnpnBei n mpéoBaon. (Ek. 5)
Elodyete To emBupnto epyaleio, dmwg amaiteitar.
. Eivat Suvatdv va xpnotponoinfolv pdupata yia va ac@alicouv Tov mTpocappoyéa eEwTepikd. Mavw otov

Tpocappoyéa epyaleiwv BpiokovTatl oméG ouppPaAPG.

TPOMNOZX AIAGEXHX

MapéxeTal amooTeIPWHEVO e aéplo o&eidio Tou alBuleviou og amokohoUEVEC GuokeuaoieC. Mpoopiletal yia pia
Xprion povo. ITeipo, epooov n cuokevaoia Sev €xel avolxTei 1 Sev €xel uMOOTEL {NuUIA. M XPNOIHOTIOIEITE TO TIPOIOV
£4v umapxel ap@iBolia yia tn oTelpdTNTd Tou. DUNACOETE GE GKOTEIVO, OTEYVO Kal SPOCEPO XWPO. ATIOPEVYETE TNV
TIapateTapévn €kBeon oTo Qwe. Katd tnv agaipeon amd Tn cuokevaoia, eMBewPrOTE To MPOTOV yia va Befaiwdeite
61 Sev £xel uTTooTel {Nd.

ANA®OPEX

AuTEC ot 08nyieg xpriong Bacifovtal oty eumelpia amo 1atpoug ri/kat T dnuocteupévn BiBMoypagia Toug.
AneuBuvBeite GTOV TOTIKG 0aG AVTIMPOoWTTo MWARoEwv NG Cook yia mMAnpo@opieg OXeTIKA He TN Stabéotpun
BiBAoypagia.

VAINA DE ACCESO URETERAL FLEXOR® PARALLEL™ RAPID RELEASE™

AVISO: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este dispositivo a médicos o por
prescripcion facultativa (o a profesionales con la debida autorizacién).
DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
« Vaina de acceso ureteral y dilatador conico con conector de retencién (para facilitar la colocacion se aplica el
revestimiento hidrofilico AQ® al conjunto de dilatador y vaina).
« Pinzas de carga hacia atras de guias
NOTA: Los componentes del equipo pueden variar.

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

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

N o

© ®

ADVERTENCIAS
No se han descrito

PRECAUCIONES
« No utilice demasiada fuerza al colocar este dispositivo.
« No utilice demasiada fuerza al liberar el alambre en la técnica de liberacion rapida.
« Para reducir la probabilidad de traumatismos, utilice la técnica de liberacién rapida una vez por dispositivo.

« Durante la colocacion, la probabilidad de que el dispositivo se desprenda de la guia es mayor si se utiliza una guia
blanda. Para obtener resultados 6ptimos, se recomienda utilizar una guia rigida.
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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.

Técnica de colocacién tradicional

N

w

v oA

N o

. Introduzca una guia de 0,038 pulgadas (0,97 mm) de didmetro tan dentro del uréter como lo desee para

establecer el tracto de trabajo.

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

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

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

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

NOTA: La flecha que hay sobre las pinzas del dilatador indica la orientacién en la que esta mirando

el orificio alargado. Para el d i por estructuras anatémicas tortuosas o curvadas, gire el
conjunto de dilatador y vaina fijado de forma que la flecha que hay sobre las pinzas quede mirando hacia
el dpice de la curva (en direccién contraria a la de la curva).

Introduzca el instrumento deseado como sea necesario.

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

Técnica de liberacion rapida
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. Introduzca una guia de 0,038 pulgadas (0,97 mm) de diametro tan dentro del uréter como lo desee para

establecer el tracto de trabajo. Para obtener resultados 6ptimos, se recomienda utilizar una guia rigida.
Asegurese de que el dilatador esté firmemente fijado sobre el adaptador de instrumentos; esto permitira que el
conjunto de dilatador y vaina pueda colocarse como una unidad con una mano.

Se incluyen unas pinzas de carga hacia atras de guias para facilitar la carga hacia atrés de las guias blandas.
Cuando utilice guias blandas, coloque el diente angulado de las pinzas de carga hacia atras de guias en el orificio
alargado y fije las pinzas de carga hacia atrés de guias a la vaina. Ponga el pulgar sobre las pinzas de carga

hacia atras de guias para estabilizarlas. Cuando utilice guias con extremos mas rigidos, no es probable que sean
necesarias las pinzas de carga hacia atras de guias.

. Cargue hacia atras la guia a través de la punta del dilatador como se muestra en la Fig. 1 (cuando utilice guias

blandas) o en la Fig. 2 (cuando utilice guias rigidas). Asegurese de que la guia salga por el orificio alargado y
quede paralela a la vaina. Una vez se haya cargado hacia atras correctamente la guia, retire las pinzas de carga
hacia atras de guias (si las utiliza) como se muestra en la Fig. 3.

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

NOTA: La flecha que hay sobre las pinzas del dilatador indica la orientacién en la que esta mirando

el orifici gado. Para el d por estructuras anatémicas tortuosas o curvadas, gire el
conjunto de dilatador y vaina fijado de forma que la flecha que hay sobre las pinzas quede mirando hacia
el apice de la curva (en direccién contraria a la de la curva).

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

Mientras mantiene la vaina Flexor en posicion, afloje el conector y retire el dilatador tirando lentamente de él de
manera continua. (Fig. 4) La retirada del dilatador liberara la guia a través de la hendidura de la punta distal. La
guia permanecera fuera del canal de trabajo para mantener el acceso. (Fig. 5)

Introduzca el instrumento deseado como sea necesario.

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




PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con éxido de etileno en envases de apertura pelable. Producto indicado para
un solo uso. El producto se mantendrd estéril si el envase no estd abierto y no ha sufrido ningtin dano. No utilice

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

REFERENCIAS
Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia de médicos y en la bibliografia publicada. Si desea mas
informacion sobre la bibliografia disponible, consulte a su representante comercial local de Cook.

FRANCAIS

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

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
« Gaine d'accés urétéral et dilatateur dégressif a embase verrouillable (un revétement hydrophile AQ® est appliqué a
I'ensemble dilatateur-gaine pour faciliter la mise en place.)
« Pince a chargement postérieur du guide
REMARQUE : Les composants du set peuvent varier.

UTILISATION
Ce dispositif est utilisé pour établir une voie pendant les procédures urologiques endoscopiques, facilitant le passage
d'endoscopes et d’autres instruments dans les voies urinaires.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS
Aucun connu

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

MODE D'EMPLOI

REMARQUE : Avant la mise en place, activer le revétement hydrophile en retirant le dilatateur de la gaine Flexor et
en immergeant tous les composants dans de I'eau stérile ou du sérum physiologique isotonique. 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.

Technique de mise en place classique
1. Placer un guide de 0,038 inch (0,97 mm) de diamétre sur la longueur souhaitée dans I'uretére pour établir un
trajet de travail.
2. Veiller a ce que le dilatateur soit fermement verrouillé sur 'embase, de maniére & permettre la mise en place de
I'ensemble dilatateur-gaine d’un seul tenant et d’une seule main.
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3. Saisir la gaine juste en dessous de I'adaptateur pour instrument et avancer I'extrémité distale de I'ensemble
dilatateur-gaine sur le guide et dans I'uretére.

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

5. Tout en maintenant la gaine Flexor en position, déverrouiller le raccord et retirer le dilatateur et le guide.
REMARQUE : La fleche sur la pince du dilatateur indique l'orientation de l'orifice en biseau. Pour parcourir
une anatomie tortueuse ou sinueuse, tourner le dilatateur et la gaine verrouillés ensemble, de fagon a ce
que la fleche sur la pince soit face a I'apex de la courbe (dans le sens opposé a la courbe).

6. Introduire l'instrument voulu selon les besoins.

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

pour instrument.

Technique de libération rapide

. Placer un guide de 0,038 inch (0,97 mm) de diamétre sur la longueur souhaitée dans I'uretére pour établir un
trajet de travail. Pour des résultats optimaux, un guide rigide est recommandé.

Veiller a ce que le dilatateur soit fermement verrouillé sur 'embase, de maniére & permettre la mise en place de
I'ensemble dilatateur-gaine d'un seul tenant et d’une seule main.

Une pince a chargement postérieur du guide est incluse pour faciliter le chargement postérieur des guides
souples. Pour les guides souples, placer la dent coudée de la pince a chargement postérieur du guide dans
I'orifice en biseau et fixer la pince a chargement postérieur du guide a la gaine. Placer le pouce sur la pince a
chargement postérieur du guide pour assurer la stabilité. Pour les guides dotés d'une extrémité plus rigide, il est
peu probable que la pince a chargement postérieur du guide soit nécessaire.

Réaliser le chargement postérieur du guide par I'extrémité du dilatateur de la maniére illustrée dans la Fig. 1
(pour les guides souples) ou la Fig. 2 (pour les guides rigides). Sassurer que le guide sort par l'orifice en biseau et
s'étend parallélement 4 la gaine. Une fois que le chargement postérieur du guide a été réalisé avec succes, retirer
la pince a chargement postérieur du guide (le cas échéant) de la maniére illustrée dans la Fig. 3.

. Saisir la gaine juste en dessous de I'adaptateur pour instrument et avancer I'extrémité distale de I'ensemble
dilatateur-gaine sur le guide et dans I'uretére.

REMARQUE : La fleche sur la pince du dilatateur indique l'orientation de l'orifice en biseau. Pour parcourir
une anatomie tortueuse ou sinueuse, tourner le dilatateur et la gaine verrouillés ensemble, de fagon a ce
que la fleche sur la pince soit face a I'apex de la courbe (dans le sens opposé a la courbe).

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

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

le dilatateur. (Fig. 4) Le retrait du dilatateur libére le guide par la fente sur I'extrémité distale. Le guide reste a
I'extérieur du canal de travail pour maintenir I'acces. (Fig. 5)

Introduire I'instrument voulu selon les besoins.

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

PRESENTATION

Produit(s) fourni(s) stérilisé(s) a l'oxyde d’éthyléne, sous emballage déchirable. Produit(s) destiné(s) & un usage unique.
Contenu stérile lorsque I'emballage est scellé d'origine et intact. En cas de doute quant a la stérilité du produit, ne

pas I'utiliser. Conserver a l'obscurité, au sec et au frais. Eviter une exposition prolongée & la lumiére. A l'ouverture de
l'emballage, inspecter le produit afin de s'assurer qu'il est en bon état.

BIBLIOGRAPHIE

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

FLEXOR® PARALLEL™ RAPID RELEASE™ URETERHEZ HOZZAFEREST
BIZTOSITO HUVELY

VIGYAZAT: Az USA szbvetségi torvényeinek értelmében ez az eszkéz kizarélag orvos (vagy megfelelé
engedéllyel rendelkezé egészségiigyi szakember) éltal vagy rendeletére forgalmazhato
AZ ESZKOZ LEIRASA

« Uréterhez hozzéaférést biztositd hively és elkeskenyedé dilatator reteszel6konusszal (a behelyezés megkonnyitése
érdekében a dilatator/hively szerelvény AQ® hidrofil bevonattal van ellatva.)
« Vezetédrétot hatulrdl felvezeté kapocs
MEGJEGYZES: A készlet &sszetevéi valtozhatnak.

RENDELTETES
Ez az eszkoz csatorna létrehozasara szolgal endoszkdpos urologiai eljararok soran, endoszkopoknak és egyéb
mszereknek a hiigyutakba valé bejuttatéaséanak megkonnyitésére.

ELLENJAVALLATOK
Nem ismertek

FIGYELMEZTETESEK
Nem ismertek

OVINTEZKEDESEK
« Soha ne hasznéljon tulzott er6t az eszkoz elhelyezésére.
« Soha ne hasznaljon tulzott erét, amikor gyorskioldé médszerrel oldja ki a drétot.
« A trauma kockézatanak csokkentése érdekében a gyorskioldé modszert minden eszkéznél csak egyszer
alkalmazza.
« Ha a behelyezés soran puha vezetddroétot hasznal, fokozodik annak a valdszintisége, hogy az eszkéz lecsuszik a
vezetédrotrol. A legjobb teljesitmény eléréséhez merev vezet6drot hasznalata ajanlott.

HASZNALATI UTASITAS

MEGJEGYZES: Behelyezés elstt aktivalja a hidrofil bevonatot: vegye ki a dilatatort a Flexor hiivelybdl, és minden
komponensét meritse steril vizbe vagy izotdnias séoldatba. Ezzel lehet6vé valik, hogy a hidrofil feltilet vizet
abszorbedljon és sikossa valjon, ami standard kortilmények kozott megkonnyiti a behelyezést.
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. Helyezzen 0,038 hiivelyk (0,97 mm) atmérdjii vezetédrotot a kivant tavolsagra az uréterbe, munkacsatorna

létrehozésa céljabol.

Gy6z6djon meg arrol, hogy a dilatator biztonsagosan régzitve van a miszeradapterhez, biztositva, hogy a

dilatator/hiively egylttese egyetlen egységként, egy kézzel behelyezhet legyen.

. Fogja meg a hiivelyt kozvetleniil a miiszeradapter alatt, és tolja a dilatator/hiively egység disztélis csticsat a
vezetédréton &t az uréterbe.

. Fluoroszképosan gy6z6djon meg arrdl, hogy a dilatator/hively egytittese megfeleléen van-e elhelyezve.

A Flexor hiivelyt a helyén megtartva oldja ki az illesztéket, és tavolitsa el a dilatatort és a drotot.

MEGJEGYZES: A dilatator kapcsan 1évé nyil azt ja, hogy milyen irdnyba néz a nyilas. Ha kanyargés

vagy ivelt omiaban vezeti fel az eszkozt, tgy forg el az egymast o dilatatort és hiivelyt,

hogy a kapcson talalhaté nyil az iv csticsa felé alljon (az ivtél el).

Sziikség szerint vezesse be a kivant miiszert.

Az adapter kiilsé rogzitéséhez varrat alkalmazhaté. A varratlyukak a miiszeradapteren talalhatok.
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Gyorskioldé médszer

. Helyezzen 0,038 hiivelyk (0,97 mm) atmérdj(i vezetédrotot a kivant tavolsagra az uréterbe, munkacsatorna

létrehozéasa céljabdl. A legjobb eredmény eléréséhez merev vezetédrét hasznélata ajanlott.

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

dilatator/htively egyttese egyetlen egységként, egy kézzel behelyezhet6 legyen.

. Mellékelve van egy vezetédrotot hatulrol felvezetd kapocs is, segédeszkozként puha drétok hatulrdl torténé

felvezetéséhez. Puha drétok esetében helyezze a vezetédrotot hatulrdl felvezeté kapocs szogletes fogat a

nyilasba, és csatlakoztassa a vezetédroétot hatulrol felvezetd kapcsot a hiivelyhez. A stabilitas biztositasahoz

helyezze a hiivelykujjat a vezetédrotot hatulrél felvezeté kapocsra. Merevebb végli vezetédrotok esetében a

vezetédrotot hatulrol felvezetd kapocsra valdszintileg nincs sziikség.

Hatulrél vezesse fel a vezetédrotot a dilatator csticsan keresztiil az 1. dbra (puha drotok esetén) vagy a 2. abra

szerint (merev drétok esetén). Gondoskodjon arrdl, hogy a vezetddrét kilépjen a nyilasbél és lefutasa a

hiivellyel parhuzamos legyen. Amint a vezetédrot hatulrdl valo felvezetése sikeresen megtortént, tavolitsa el a

vezetédrotot hatulrol felvezetd kapesot (ha hasznélt ilyet) a 3. abra szerint.

. Fogja meg a hiivelyt kozvetleniil a miiszeradapter alatt, és tolja a dilatator/hiively egység disztélis cstcsat a
vezetédréton &t az uréterbe.

MEGJEGYZES: A dilatator kapcsan 1évé nyil azt mutatja, hogy milyen |ranyba nez a nyilas. Ha kanyargés
vagy ivelt vezeti fel az eszkozt, ugy forg el az egy F dilatatort és hiivelyt,
hogy a kapcson talalhaté nyil az iv csticsa felé alljon (az ivtél el).

Fluoroszkoposan gy6z6djon meg arrél, hogy a dilatator/hiively egyiittese megfeleléen van-e elhelyezve.
A Flexor hiivelyt a helyén megtartva oldja ki az illesztéket, és egyetlen lassu, folyamatos, htizé mozdulattal
tavolitsa el a dilatatort. (4. abra) A dilatator eltavolitasaval a vezet6drot kiszabadul a disztélis végen lévé
hasitékon at. A vezet6drot ott marad a munkacsatornan kiviil, hogy fenntartsa a hozzéaférést. (5. abra)

8. Sziikség szerint vezesse be a kivant miszert.

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

Kiszerelés: etilén-oxiddal sterilizalva, széthtizhaté csomagolasban. Egyszeri hasznalatra. Felbontatlan vagy sértetlen
csomagolasban steril. Ha a termék sterilitdsa kétséges, ne hasznélja. Szaraz, s6tét, hlivos helyen tarolando. Tartos
megvilagitasa keriilend6. A csomagolasbél vald eltavolitas utan vizsgalja meg a terméket annak ellenérzésére, hogy
az nem sérllt-e meg.

HIVATKOZASOK

Ez a hasznalati utasitas orvosoktdl és/vagy az altaluk kozolt szakirodalombol szarmazé tapasztalatokon alapul. A
rendelkezésre all6 szakirodalomrol a Cook teriileti képviselGje tud felvilagositassal szolgalni.

ITALIANO

GUAINA PER ACCESSO URETERALE FLEXOR® PARALLEL™ RAPID RELEASE™

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limi la dita del p dispositivo a medici,
a personale autorizzato o a operatori sanitari abilitati.
DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
« Guaina per accesso ureterale e dilatatore rastremato con connettore bloccante (il gruppo composto da dilatatore
e guaina é ricoperto con rivestimento idrofilo AQ® che ne agevola il posizionamento.)
« Clip per caricamento a ritroso della guida
NOTA - | componenti del set possono variare.

USO PREVISTO
Questo dispositivo viene usato per creare un condotto nel corso di procedure di urologia endoscopica e facilitare
I'accesso alle vie urinarie mediante endoscopi e altri strumenti.

17



CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

AVVERTENZE
Nessuna nota

PRECAUZIONI
« Non usare mai una forza eccessiva durante il posizionamento del presente dispositivo.
« Non usare mai una forza eccessiva durante il rilascio della guida nella tecnica di rilascio rapido.
« Per ridurre il rischio di traumi, servirsi della tecnica di rilascio rapido una sola volta per dispositivo.
« Durante il posizionamento, |'uso di una guida morbida aumenta la probabilita di scivolamento del dispositivo

dalla guida stessa. Per ottenere le migliori prestazioni, si consiglia di usare una guida rigida.

ISTRUZIONI PER L'USO

NOTA - Prima del posizionamento, attivare il rivestimento idrofilo estraendo il dilatatore dalla guaina Flexor e
immergendo tutti i componenti in soluzione fisiologica isotonica o acqua sterile. In questo modo, la superficie idrofila
assorbe acqua e diventa scorrevole, facilitando il posizionamento in condizioni normali.
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ica di posizi tradizional

. Inserire una guida dal diametro di 0,038 pollici (0,97 mm) nell’uretere per la lunghezza desiderata al fine di

stabilire un canale operativo.

. Assicurarsi che il dilatatore sia ben fissato all'adattatore per strumenti, in modo che il gruppo composto da

dilatatore e guaina possa essere posizionato come singola unita con una sola mano.

Afferrare la guaina appena sotto |'adattatore per strumenti e fare avanzare sulla guida e nell'uretere la punta
distale del gruppo composto dal dilatatore e dalla guaina.

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

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

Inserire lo strumento desiderato secondo necessita.

. Per fissare esternamente I'adattatore, si puo utilizzare una sutura. | fori per la sutura si trovano sull'adattatore per

strumenti.

Tecnica di rilascio rapido
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. Inserire una guida dal diametro di 0,038 pollici (0,97 mm) nell’uretere per la lunghezza desiderata al fine di

stabilire un canale operativo. Per ottenere i risultati migliori, si consiglia di usare una guida rigida.
Assicurarsi che il dilatatore sia ben fissato all'adattatore per strumenti, in modo che il gruppo composto da
dilatatore e guaina possa essere posizionato come singola unita con una sola mano.

. Per agevolare il caricamento a ritroso delle guide morbide, il dispositivo include un'apposita clip. Nel caso di

guide morbide, posizionare il dente angolato della clip per caricamento a ritroso della guida nell’apertura e
collegare la clip alla guaina. Per garantire la stabilita, sistemare il pollice sulla clip per caricamento a ritroso della
guida. Nel caso di guide con estremita piu rigide, & improbabile che si renda necessaria la clip per caricamento a
ritroso della guida.

Caricare a ritroso la guida attraverso la punta del dilatatore, come illustrato nella Fig. 1 (per le guide morbide) o
nella Fig. 2 (per le guide rigide). Assicurarsi che la guida fuoriesca dall'apertura e si disponga parallelamente alla
guaina. Dopo aver caricato a ritroso la guida con buon esito, rimuovere la clip (se usata), come illustrato nella
Fig. 3.

Afferrare la guaina appena sotto I'adattatore per strumenti e fare avanzare sulla guida e nell'uretere la punta
distale del gruppo composto dal dilatatore e dalla guaina.



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

Confermare mediante fluoroscopia che il gruppo composto da dilatatore e guaina sia correttamente posizionato.
Tenendo la guaina Flexor in posizione, sbloccare il raccordo e rimuovere il dilatatore tirando con un movimento
lento e continuo. (Fig. 4) La rimozione del dilatatore provoca il rilascio della guida attraverso la fessura sulla
punta distale. La guida rimane all'esterno del canale operativo per mantenere |'accesso. (Fig. 5)

Inserire lo strumento desiderato secondo necessita.

Per fissare esternamente |'adattatore, si puo utilizzare una sutura. | fori per la sutura si trovano sull’adattatore per
strumenti.

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto é sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezione 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

FLEXOR® PARALLEL™ RAPID RELEASE™ URETERALE INTRODUCTIESHEATH
LET OP: Krack 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

« Ureterale introductiesheath en tapse dilatator met vergrendelbaar aanzetstuk (op de dilatator/sheath-combinatie

is een AQ® hydrofiele coating aangebracht om plaatsing te vergemakkelijken.)

« Clip voor achterwaarts laden van voerdraad (‘laadclip’)

NB: Onderdelen van de set kunnen variéren.

BEOOGD GEBRUIK

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

N o
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CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend

WAARSCHUWINGEN
Geen, voor zover bekend

VOORZORGSMAATREGELEN
« Gebruik nooit overdadige kracht om dit hulpmiddel te plaatsen.
« Gebruik nooit overdadige kracht terwijl u de draad loskoppelt met de techniek voor snelle loskoppeling.
« Gebruik de techniek voor snelle loskoppeling eenmaal per hulpmiddel, om de kans op letsel te beperken.
« Tijdens de plaatsing is de kans groter dat het hulpmiddel van de voerdraad afschuift als een zachte voerdraad
wordt gebruikt. Een stugge voerdraad wordt aanbevolen voor de beste prestaties.



GEBRUIKSAANWIZING

NB: Activeer de hydrofiele laag als volgt voor plaatsing: verwijder de dilatator uit de Flexor-sheath en dompel alle
onderdelen in steriel water of isotoon fysiologisch zout. Hierdoor absorbeert het hydrofiele oppervlak water en wordt
het glibberig, wat de plaatsing onder standaardcondities vergemakkelijkt.
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. Breng de gewenste lengte van een 0,038 inch (0,97 mm) voerdraad in de ureter in om een werkkanaal te maken.

Zorg dat de dilatator stevig aan de instrumentadapter vergrendeld zit, zodat de dilatator/sheath-combinatie als

één geheel met één hand kan worden geplaatst.

Pak de sheath net onder de instrumentadapter vast en voer de distale tip van de dilatator/sheath-combinatie op

over de voerdraad tot in de ureter.

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

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

NB: De pijl op de dilatatorclip geeft aan in welke richting de draadopening is georiénteerd. Draai bij het
en door een kronkelige of bochtige anatomie de vastgekoppelde dilatator en sheath zo dat

de pijl op de clip naar de apex van de bocht toe (van de bocht af) is gekeerd.

Breng al naargelang nodig het gewenste instrument in.

De adapter kan uitwendig met een hechting worden gefixeerd. De instrumentadapter is daartoe voorzien van

hechtopeningen.

Techniek voor snelle loskoppeling
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. Breng de gewenste lengte van een 0,038 inch (0,97 mm) voerdraad in de ureter in om een werkkanaal te maken.

Een stugge voerdraad wordt aanbevolen voor de beste resultaten.

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

Een clip voor het achterwaarts laden van de voerdraad (‘laadclip’) is inbegrepen als hulpmiddel bij het
achterwaarts laden van zachte draden. Plaats bij zachte draden de schuine tand van de laadclip in de
draaduitgang en bevestig de laadclip aan de sheath. Plaats uw duim op de laadclip voor stabiliteit. De laadclip is
waarschijnlijk niet nodig voor draden met een stugger uiteinde.

. Laad de voerdraad achterwaarts door de dilatatortip, zoals getoond in Afb. 1 (voor zachte draden) of Afb. 2 (voor

stugge draden). Zorg dat de voerdraad uit de draaduitgang naar buiten komt en evenwijdig met de sheath loopt.

Verwijder nadat de voerdraad achterwaarts is geladen de laadclip (indien gebruikt), zoals getoond in Afb. 3.

Pak de sheath net onder de instrumentadapter vast en voer de distale tip van de dilatator/sheath-combinatie op

over de voerdraad tot in de ureter.

NB: De pijl op de dilatatorclip geeft aan in welke richting de draadopening is georiénteerd. Draai bij het
en door een | kelige of bochtige anatomie de vastgekoppelde dilatator en sheath zo dat

de pijl op de clip naar de apex van de bocht toe (van de bocht af) is gekeerd.

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

Ontgrendel de fitting en verwijder de dilatator met één langzame, continue trekbeweging terwijl u de Flexor-

sheath in positie houdt. (Afb. 4) Door de verwijdering van de dilatator wordt de voerdraad via de gleuf op de

distale tip losgekoppeld. De voerdraad blijft buiten het werkkanaal om toegang te handhaven. (Afb. 5)

Breng al naargelang nodig het gewenste instrument in.

De adapter kan uitwendig met een hechting worden gefixeerd. De instrumentadapter is daartoe voorzien van

hechtopeningen.

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 indien er
twijfel bestaat over de steriliteit van het product. Koel, donker en droog bewaren. Vermijd langdurige blootstelling
aan licht. Inspecteer het product wanneer u het uit de verpakking haalt om te controleren of het niet beschadigd is.
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LITERATUUR
Deze gebruiksaanwijzing is gebaseerd op de ervaringen van artsen en/of hun gepubliceerde literatuur. Neem contact
op met uw plaatselijke Cook vertegenwoordiger voor informatie over beschikbare literatuur.

FLEXOR® PARALLEL™ RAPID RELEASE™ URETERAL TILGANGSHYLSE

FORSIKTIG: I henhold til amerikansk lovgivning skal dette instr bare selges av eller forskrives av en
lege (eller en autorisert behandler).
BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN
« Ureteral tilgangshylse og konusformet dilatator med lasemuffe (AQ® hydrofilt belegg er péfert dilatator/hylse-
enheten for & forenkle plasseringen.)
« Klips for baklasting av ledevaier
MERKNAD: Komponentene i settet kan variere.

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

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente

ADVARSLER
Ingen kjente

FORHOLDSREGLER
« Bruk aldri ungdig makt til plassering av denne anordningen.
« Bruk aldri ungdig makt til utlgsning av vaieren i hurtigutiesningsteknikken.
« For a redusere sannsynligheten for traume, bruk hurtigutlgsningsteknikken én gang per anordning.
« Under plasseringen gker sannsynligheten for at anordningen glir av ledevaieren hvis en myk ledevaier benyttes.
En stiv ledevaier anbefales for best ytelse.

BRUKSANVISNING
MERKNAD: Aktiver det hydrofile belegget for plasseringen ved 4 fjerne dilatatoren fra Flexor-hylsen og senke alle

komponentene ned i sterilt vann eller isotonisk saltvann. Dette gjor at den hydrofile overflaten absorberer vann og
blir glatt, noe som letter plasseringen under standard forhold.

Tradisjonell pl ingsteknik}
. Plasser en ledevaier med 0,038 tommer (0,97 mm) diameter s& langt inn i ureteret som gnsket, for & etablere en
arbeidskanal.

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

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

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

Lés opp koblingsstykket og fjern dilatatoren og vaieren mens du holder Flexor-hylsen pa plass.

MERKNAD: Pilen pa dilatatorklipsen viser hvilken retning spalten vender. Hvis buktet eller kurvet anatomi
passeres, roter den sikrede dilatatoren og hylsen slik at pilen pa klipsen vender mot kurvens apeks (bort
fra kurven).

For inn det gnskede instrumentet etter behov.

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

. Plasser en ledevaier med 0,038 tommer (0,97 mm) diameter s& langt inn i ureteret som gnsket, for & etablere en
arbeidskanal. En stiv ledevaier anbefales for best resultat.

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

En klips for baklasting av ledevaier er inkludert for & hjelpe med baklasting av myke vaiere. For myke vaiere
plasseres den vinklede spissen pa klipsen for baklasting av ledevaier inn i spalten, og klipsen for baklasting av
ledevaier festes pa hylsen. Plasser tommelen pé klipsen for baklasting av ledevaier, for stabilitet. Klipsen for
baklasting av ledevaier er sannsynligvis ikke nedvendig for vaiere med stivere ender.

Baklast ledevaieren gjennom dilatatorspissen som vist i Fig. 1 (for myke vaiere) eller Fig. 2 (for stive vaiere). Pase
at ledevaieren kommer ut av spalten og gar parallelt med hylsen. Nar baklastingen av ledevaieren er vellykket,
fjernes klipsen for baklasting av ledevaier (hvis denne brukes) som vist i Fig. 3.

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

MERKNAD: Pilen pa dilatatorklipsen viser hvilken retning spalten vender. Hvis buktet eller kurvet anatomi
passeres, roter den sikrede dilatatoren og hylsen slik at pilen pa klipsen vender mot kurvens apeks (bort
fra kurven).

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

Lés opp koblingsstykket og trekk dilatatoren sakte ut i én kontinuerlig bevegelse mens du holder Flexor-hylsen
pa plass. (Fig. 4) Nar dilatatoren fjernes, utlgses ledevaieren via slissen pa den distale spissen. Ledevaieren blir
veerende utenfor arbeidskanalen for & opprettholde tilgang. (Fig. 5)

For inn det gnskede instrumentet etter behov.

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

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Kun til engangsbruk. Steril hvis pakningen ikke
er apnet eller skadet. 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. Etter utpakking ma du kontrollere at det ikke har oppstatt skader pa
produktet.

REFERANSER

Denne bruksanvisningen er basert pa legenes erfaringer og (eller) deres publiserte litteratur. Henvend deg til din
lokale Cook salgsrepresentant hvis du vil ha informasjon om tilgjengelig litteratur.

KOSZULKA DOSTEPU MOCZOWODOWEGO FLEXOR® PARALLEL™
RAPID RELEASE™

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

« Koszulka dostepu moczowodowego i rozszerzacz stozkowy ze ztaczkg blokujaca (zespot rozszerzacza i koszulki

jest pokryty powtoka hydrofilng AQ® w celu utatwienia umieszczania.)

« Zacisk do wstecznego zatadowania prowadnika

UWAGA: Elementy zestawu mogg byc rézne.
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PRZEZNACZENIE URZADZENIA
Urzadzenie to jest stosowane do stworzenia drogi dostepu podczas endoskopowych zabiegéw urologicznych,
utatwiajgc wprowadzanie do drég moczowych endoskopéw i innych instrumentéw.
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PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych

OSTRZEZENIA
Brak znanych

SRODKI OSTROZNOSCI

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

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

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

« Prawdopodobienstwo zsuniecia sie urzadzenia z prowadnika zwigksza sie, jesli jest stosowany miekki prowadnik.
W celu uzyskania najlepszego dziatania zaleca sie stosowanie sztywnego prowadnika.

INSTRUKCJA UZYCIA

UWAGA: Przed umieszczeniem nalezy aktywowac powtoke hydrofilng, usuwajac rozszerzacz z koszulki Flexor i
zanurzajac wszystkie elementy w jatowej wodzie lub izotonicznej soli fizjologicznej. Umozliwi to wchfoniecie wody
przez powtoke hydrofilng, ktéra stanie sie $liska, co utatwi umieszczanie w standardowych warunkach.

Tradycyjna technika umieszczania

. Umiesci¢ prowadnik o srednicy 0,038 cala (0,97 mm) na zadanej gtebokosci w moczowodzie, aby utworzy¢ kanat
roboczy.

Upewnic sig, ze rozszerzacz jest mocno zablokowany na taczniku instrumentu, co umozliwi umieszczenie zespotu
rozszerzacza i koszulki jako jednego elementu, postugujac sie jedna reka.

Chwyci¢ koszulke tuz ponizej tacznika instrumentu i wsuna¢ dystalng koncowke zespotu rozszerzacza i koszulki
po prowadniku do moczowodu.

Uzywajac fluoroskopii potwierdzi¢ wiasciwe umieszczenie zespotu rozszerzacza i koszulki.

Przytrzymujac nieruchomo koszulke Flexor odblokowac ztacze, po czym usunac rozszerzacz i prowadnik.
UWAGA: Strzatka na zacisku rozszerzacza wskazuje, w ktéra strong jest skierowany otwér. W przypadku
przeprowadzania urzadzenia przez krete lub zakrzywione struktury anatomiczne, nalezy obrdci¢

razem r zik Ike tak, aby strzatka na zacisku byta skierowana w strong
wierzchotka krzywizny (na zewnatrz krzywizny).

Wprowadzi¢ zadane narzedzie wedtug potrzeby.

W celu zewnetrznego zamocowania tacznika mozna zatozy¢ szew. Otwory na szwy znajduja si¢ na faczniku
instrumentu.
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Technika z szybkim zwolnieniem
1. Umiesci¢ prowadnik o $rednicy 0,038 cala (0,97 mm) na zadanej gtebokosci w moczowodzie, aby utworzy¢ kanat
roboczy. W celu uzyskania najlepszych wynikow zalecany jest sztywny prowadnik.
Upewnic sie, Ze rozszerzacz jest mocno zablokowany na faczniku instrumentu, co umozliwi umieszczenie zespotu
rozszerzacza i koszulki jako jednego elementu, postugujac sie jedna reka.
W zestawie znajduje sie zacisk do wstecznego zatadowania prowadnika, ktory utatwia wsteczne zatadowanie
miekkich prowadnikéw. W przypadku miekkich prowadnikéw nalezy umiesci¢ w otworze zagiety zabek zacisku
do wstecznego zatadowania prowadnika i przymocowa¢ do koszulki zacisk do wstecznego zatadowania
prowadnika. Umiesci¢ kciuk na zacisku do wstecznego zatadowania prowadnika, aby zapewnic stabilnos¢.
W przypadku prowadnikéw ze sztywniejszym koricem zacisk do wstecznego zatadowania prowadnika
prawdopodobnie bedzie zbedny.
. Wstecznie zatadowac prowadnik przez koricowke rozszerzacza, jak pokazano na rys. 1 (dotyczy miekkich
prowadnikéw) lub rys. 2 (dotyczy sztywnych prowadnikéw). Upewnic sig, ze prowadnik wychodzi z otworu
i przebiega rownolegle do koszulki. Po udanym wstecznym zatadowaniu prowadnika usuna¢ zacisk do
wstecznego zatadowania prowadnika (jesli byt stosowany) w sposdb przedstawiony na rys. 3.
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Chwyci¢ koszulke tuz ponizej tacznika instrumentu i wsunac dystalna koricdwke zespotu rozszerzacza i koszulki
po prowadniku do moczowodu.

UWAGA: Strzatka na zacisku rozszerzacza wskazuje, w ktora strone jest skierowany otwér. W przypadku
przeprowadzania urzadzenia przez krete lub zakrzywione struktury anatomiczne, nalezy obrdci¢
zablokowane razem rozszerzacz i koszulke tak, aby strzatka na zacisku byta skierowana w strone
wierzchotka krzywizny (na zewnatrz krzywizny).

. Uzywajac fluoroskopii potwierdzi¢ wtasciwe umieszczenie zespotu rozszerzacza i koszulki.

Przytrzymujac nieruchomo odchylana koszulke Flexor odblokowac ztacze i usunac rozszerzacz jednym
powolnym, ciggtym pociagnieciem. (Rys. 4) Usunigcie rozszerzacza zwolni prowadnik poprzez szczeling na
dystalnej koncéwce. Prowadnik pozostanie na zewnatrz kanatu roboczego, aby zapewnic staty dostep. (Rys. 5)
Wprowadzi¢ zadane narzedzie wedtug potrzeby.

W celu zewnetrznego zamocowania tacznika mozna zatozy¢ szew. Otwory na szwy znajduja sie na faczniku
instrumentu.
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SPOSOB DOSTARCZENIA

Produkt wyjatowiony tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywalnych opakowaniach. Urzadzenie jest przeznaczone
do jednorazowego uzytku. Urzadzenie zachowuje jatowosc, jesli opakowanie nie jest otwarte ani uszkodzone. Jesli
jatowos¢ budzi watpliwosci, nie nalezy uzywac produktu. Przechowywac w ciemnym, suchym i chtodnym miejscu.
Unika¢ przedtuzonej ekspozycji na swiatto. Po wyjeciu z opakowania sprawdzi¢ produkt, aby upewnic sie, ze nie
doszto do uszkodzenia.

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 przedstawiciela handlowego firmy Cook.

PORTUGUES

BAINHA DE ACESSO URETERAL FLEXOR® PARALLEL™ RAPID RELEASE™

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um médico ou um profissional de satide
licenciado ou mediante prescri¢ao de um destes profissionais.
DESCRIGCAO DO DISPOSITIVO
« Bainha de acesso ureteral e dilatador conico com conector de fixacao (para facilitar a colocacao, ¢ aplicado no
conjunto de dilatador/bainha revestimento hidréfilo AQ®.)
« Clipe de carregamento retrégrado do fio guia
NOTA: Os componentes do conjunto podem variar.
UTILIZAGAO PREVISTA
Este dispositivo é utilizado para estabelecer uma via durante procedimentos urolégicos endoscépicos, facilitando a
passagem de endoscopios e de outros instrumentos para o tracto urinario.

CONTRA-INDICAGOES
Néo sdo conhecidas

ADVERTENCIAS
Nao sdo conhecidas

PRECAUGOES
« Nunca utilize uma forca indevida para colocar este dispositivo.
« Nunca aplique uma forca indevida ao libertar o fio com a técnica de libertagao rapida.
« Para reduzir a probabilidade de trauma, utilize a técnica de libertagdo rapida uma vez por dispositivo.
« Durante a colocagéo, a probabilidade de deslizamento do dispositivo para fora do fio guia aumenta caso se esteja
a utilizar um fio guia maleével. Para o melhor desempenho, recomenda-se um fio guia rigido.
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

NOTA: Antes da colocacéo, active o revestimento hidréfilo, removendo o dilatador da bainha Flexor e mergulhando
todos os componentes em agua estéril ou soro fisiolégico isotdnico estéril. Tal permitira que a superficie hidréfila
absorva a agua e se torne lubrica, facilitando a colocagao em condigdes normais.

Técnica de colocagao tradicional
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. Para estabelecer um tracto de trabalho, coloque um fio guia com 0,038 polegadas (0,97 mm) de didametro no

local desejado no uréter.

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

Agarre na bainha logo abaixo do adaptador do instrumento e avance a ponta distal do conjunto de dilatador/
bainha sobre o fio guia para dentro do uréter.

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

Enquanto segura a bainha Flexor na posicao pretendida, desaperte o encaixe e retire o dilatador e o fio.

NOTA: A seta do clipe do dilatador indica a orientagao para a qual o orificio grande esta virado. Ao tentar
atravessar zonas anatémicas tortuosas ou curvas, rode o dilatador e a bainha fixos de modo a que a seta
do clipe fique virada na direcgéo do apex da curvatura (afastada da curvatura).

Introduza o instrumento desejado, conforme necessario.

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

instrumento.

Técnica de libertacao rapida

g

w

»

“w

o

N

0 @

. Para estabelecer um tracto de trabalho, coloque um fio guia com 0,038 polegadas (0,97 mm) de didmetro no

local desejado no uréter. Para obter os melhores resultados, recomenda-se um fio guia rigido.
Certifique-se de que o dilatador fica devidamente fixo no adaptador do instrumento, permitindo a colocagéo do
conjunto de dilatador/bainha como uma unidade simples com uma mao.

. Inclui-se um clipe de carregamento retrégrado do fio guia para ajudar no carregamento retrégrado de fios

maledveis. No caso de fios maleaveis, coloque o dente angular do clipe de carregamento retrégrado do fio guia
no orificio grande e prenda o clipe de carregamento retrégrado do fio guia a bainha. Para que fique estavel,
coloque o polegar no clipe de carregamento retrégrado do fio guia. No caso de fios de ponta mais rigida, é
provével que o clipe de carregamento retroégrado do fio guia ndo seja necessario.

Carregue retrogradamente o fio guia através da ponta do dilatador conforme se ilustra na Fig. 1 (no caso de
fios maleaveis) ou na Fig. 2 (no caso de fios rigidos). Certifique-se de que o fio guia sai pelo orificio grande e
segue paralelo & bainha. Logo que o fio guia seja carregado retrogradamente com sucesso, retire o clipe de
carregamento retrogrado do fio guia (se utilizada) conforme se ilustra na Fig. 3.

Agarre na bainha logo abaixo do adaptador do instrumento e avance a ponta distal do conjunto de dilatador/
bainha sobre o fio guia para dentro do uréter.

NOTA: A seta do clipe do dilatador indica a orientacao para a qual o orificio grande esta virado. Ao tentar
atravessar zonas anatémicas tortuosas ou curvas, rode o dilatador e a bainha fixos de modo a que a seta
do clipe fique virada na direccao do apex da curvatura (afastada da curvatura).

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

Enquanto segura a bainha Flexor na posicao pretendida, desaperte o encaixe e retire o dilatador, puxando lenta e
continuamente. (Fig. 4) A remocao do dilatador libertara o fio guia através da ranhura da ponta distal. O fio guia
permanecera fora do canal de trabalho para manter o acesso. (Fig. 5)

Introduza o instrumento desejado, conforme necessario.

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

APRESENTACAO
Fornecido esterilizado pelo géas 6xido de etileno em embalagens de abertura fécil. Destina-se a uma unica utilizagao.
Estéril desde que a embalagem néo esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma duvida quanto a esterilidade do
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produto, nao o utilize. Guarde num local protegido da luz, seco e fresco. Evite a exposicao prolongada a luz. Depois
de retirar o produto da embalagem, inspecione-o para se certificar que nao ocorreram danos.

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

FLEXOR® PARALLEL™ RAPID RELEASE™ HYLSA FOR URINLEDARATKOMST

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt endast siljas av eller pa ordination fran en
lékare (eller korrekt legitimerad praktiker).
PRODUKTBESKRIVNING
« Hylsa for urinledaratkomst och avsmalnande dilatator med lasfattning (AQ® hydrofil belaggning har applicerats pa
dilatator-/hylsenheten for att underlatta placeringen.)
« Klamma for bakladdning av ledare
OBS! Setkomponenterna kan variera.

AVSEDD ANVANDNING
Denna anordning anvénds for att uppratta en kanal i samband med endoskopiska urologiska ingrepp och pa sé satt
underlatta inféring av endoskop och andra instrument in i urinvdgarna.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kénda

VARNINGAR
Inga kdnda

FORSIKTIGHETSATGARDER
« Anvand aldrig onédig kraft for att placera ut denna anordning.
« Anvénd aldrig onédig kraft vid frigéring av ledaren med snabbfrigéringstekniken.
« For att minska risken for trauma ska snabbfrigéringstekniken anvandas en gang per anordning.
« Under placeringen 6kar sannolikheten fér att anordningen ska halka av ledaren om en mjuk ledare anvéands. En
styv ledare rekommenderas for basta prestanda.

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 koksaltlésning. Det har gor att den hydrofila ytan
absorberar vatten och blir glatt, vilket underléttar placeringen under standardférhéllanden.

Traditionell placeringsteknik

. Placera en ledare med en diameter pa 0,038 tum (0,97 mm) och med 6nskad léngd in i urinledaren for att

upprétta en arbetskanal.

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

enhet med en hand.

. Fatta tag i hylsan precis under instrumentadaptern och for in dilatator-/hylsenhetens distala spets 6ver ledaren
och in i urinledaren.

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

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

OBS! Pilen pa dilatatorklamman anger i vilken riktning 6ppningen &r vind. Om slingrig eller krokig

anatomi ska passeras, vrider du de sékert fasta dilatatorn och hylsan sa att pilen pa klamman vetter mot

kurvans topp (bort fran kurvan).
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6.
7.

For in det 6nskade instrumentet efter behov.
Suturer kan anvéndas for extern fastséttning av adaptern. Suturhal &r placerade pa instrumentadaptern.

Teknik for snabbfrigoring
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. Placera en ledare med en diameter pa 0,038 tum (0,97 mm) och med 6nskad ldangd in i urinledaren for att

upprétta en arbetskanal. En styv ledare rekommenderas for basta resultat.

. Se till att dilatatorn &r sakert last pa instrumentadaptern, s att dilatator-/hylsenheten kan placeras som en enda

enhet med en hand.

. En kldmma for bakladdning av ledare medfoljer som hjalp for att bakladda mjuka ledare. For mjuka ledare ska den

vinklade tanden, som finns pa klamman for bakladdning av ledare, placeras i 6ppningen. Klamman for bakladdning
av ledare ska fastas vid hylsan. Placera tummen pa kldamman for bakladdning av ledare for att stabilisera den. For
ledare med styvare dnde &r det inte sannolikt att kiamman fér bakladdning av ledare behéver anvandas.

Bakladda ledaren genom dilatatorspetsen enligt fig. 1 (fér mjuka ledare) eller fig. 2 (for styva ledare). Sékerstall
att ledaren skjuter ut ur ppningen och I6per parallellt med hylsan. Nér ledaren har bakladdats korrekt avlagsnar
du klamman for bakladdning av ledare (om sédan har anvants) enligt fig. 3.

. Fatta tag i hylsan precis under instrumentadaptern och for in dilatator-/hylsenhetens distala spets 6ver ledaren

och in i urinledaren.

OBS! Pilen pa dilatatorklamman anger i vilken riktning 6ppningen ar vand. Om slingrig eller krokig
anatomi ska passeras, vrider du de sékert fasta dilatatorn och hylsan sa att pilen pa klimman vetter mot
kurvans topp (bort fran kurvan).

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

Hall fast Flexor-hylsan pa plats medan du laser upp kopplingen och avldgsnar dilatatorn med en langsam,
kontinuerlig dragrorelse. (Fig. 4) Nar dilatatorn avlagsnas frigors ledaren via skaran i den distala spetsen. Ledaren
ligger kvar utanfér arbetskanalen fér att uppratthalla atkomsten. (Fig. 5)

For in det 6nskade instrumentet efter behov.

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

LEVERANSFORM

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

REFERENSER
Denna bruksanvisning dr baserad pa erfarenheter fran lakare och/eller deras publicerade litteratur. Kontakta din
lokala Cook-representant for information om tillgénglig litteratur.
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