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FLEXOR® URETERAL ACCESS SHEATH

Used to establish a conduit during endoscopic urological procedures facilitating the passage of endoscopes
and other instruments into the urinary tract. AQ® hydrophilic coating is applied to the dilator/sheath
assembly to ease placement. Intended for one-time use.

DESCRIPTION
« Ureteral access sheath
« Tapered dilator with locking hub

NOTE: Thirteen (13) cm length is intended for use in pediatric patients two (2) years of age and over.
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 FLEXOR® URETERAL ACCESS SHEATH

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

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

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

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

Introduce the desired endoscope or instrument as needed.

NOTE: Suture may be utilized to secure the adapter externally. Suture holes are conveniently located
on the instrument adapter.

CESKY

SHEATH FLEXOR® PRO URETERALNI PRISTUP

Pouziva se k vytvoreni traktu pfi endoskopickych urologickych vykonech pro usnadnéni priichodu
endoskoptl a jinych nastroji do mocového Ustroji. Na sestavu dilatator/sheath je pro snadnéjsi umisténi
aplikovan hydrofilni povlak AQ®. Urceno k jednorazovému pouziti.

POPIS
- Sheath pro ureteralni pistup
+ Konicky dilatator s aretacnim dstim
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POZNAMKA: Nastroj o délce tfinact (13) cm je uréen pro pediatrické pacienty ve véku dva (2) roky a
starsi.

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
lékaisky predpis.

KONTRAINDIKACE

Nejsou znamy zadné kontraindikace.



DOPORUCENE POKYNY K POUZITI SHEATHU FLEXOR® PRO URETERALNI PRISTUP

. Umistéte vodici drat pozadované délky a priiméru 0,038 palce (0,97 mm) do ureteru a vytvoite pracovni
trakt.

. Uchopte sheath tésné pod adaptérem nastroje a posunujte sestavu dilatator/sheath vpred po vodicim
drétu do ureteru. POZNAMKA: Zajistéte, aby byl dilatitor pevné aretovan na adaptéru nastroje,
aby mohla byt sestava dilatator/sheath umisténa jako jeden celek, coz umoziiuje zavedeni jednou
rukou.

3. Skiaskopicky ovéite, ze sestava dilatator/sheath je spravné umisténa.

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

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

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

FLEXOR® ADGANGSSHEATH TIL URETER

Bruges til at etablere et ror under endoskopiske, urologiske procedurer, hvilket letter passage af endoskoper
og andre instrumenter i urinvejene. AQ® hydrofil coating anvendes pa dilatator-/sheathsamlingen for at
lette placering. Beregnet til engangsbrug.
BESKRIVELSE

+ Adgangssheath til ureter

« Konusformet dilatator med lasemuffe
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BEMZARK: Tretten (13) cm leengde er beregnet til brug hos paediatriske patienter pa to (2) ar eller
derover.

FORSIGTIG: Steril, hvis pal
er anbrudt.

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

KONTRAINDIKATIONER
Der er ingen kendte kontraindikationer.

FORESLAET BRUGSANVISNING TIL FLEXOR® ADGANGSSHEATH TIL URETER

. Placer en kateterleder med en diameter pa 0,038 tomme (0,97 mm) det gnskede stykke inde i ureter for at
etablere en arbejdskanal.

. Grib fat om sheathen lige under instrumentadapteren og fremfor dilatator-/sheathsamlingen
over kateterlederen og ind i ureter. BEMARK: Sorg for, at dilatatoren er forsvarligt last pa
instrumentadapteren, idet det sikres, at dilatator-/sheathsamlingen kan placeres som en enkelt
enhed, hvilket giver mulighed for enhand.

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

4. Hold Flexor® sheathen i position og |as op for fittingen og fjern dilatatoren.

5. Indfer det onskede endoskop eller instrument efter behov.

BEMZARK: Suturen kan anvendes til at fastgore adapteren udvendigt. Suturhullerne er bekvemt

placeret pa instrumentadapteren.
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gen er eller ubeskadi Ma ikke des, hvis pakning
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DEUTSCH

FLEXOR® URETERZUGANGSSCHLEUSE

Zur Schaffung eines Zugangs bei urologischen Endoskopeingriffen zur leichteren Einbringung von
Endoskopen und anderen Instrumenten in die Harnwege. Die Kombination aus Dilatator und Schleuse
ist zur leichteren Platzierung mit einer hydrophilen AQ®-Beschichtung versehen. Nur fiir den einmaligen
Gebrauch.

BESCHREIBUNG
- Ureterzugangsschleuse
« Sich verjiingender Dilatator mit arretierbarem Ansatz

HINWEIS: Die Lénge von dreizehn (13) cm ist fiir die Anwendung bei Padiatrie-Patienten im Alter von
mindestens zwei (2) Jahren bestimmt.

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 DIE FLEXOR® URETERZUGANGSSCHLEUSE

. Einen Flhrungsdraht von 0,038 Inch (0,97 mm) Durchmesser bis zur vorgesehenen Tiefe in den Ureter
einflihren, um einen Arbeitstrakt anzulegen.

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

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

4. Die Flexor® Schleuse in situ belassen, die Verbindung entriegeln und den Dilatator entfernen.

5. Nach Bedarf das gewiinschte Endoskop oder Instrument einfiihren.

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

Instrumentenadapter Nahtlocher vorgesehen.

EAAHNIKA

OHKAPI OYPHTHPIKHZ NMPOZMEAAZHZ FLEXOR®

XPNOIUOTIOLEITAL YA VA EYKATACTACEL évav aywyo KaTd T SIAPKELd EVEOOKOTIKWV OUPONOYIKWV
enmepPacewy, Steukohvvovtag T Siodo evéooKomiwv Kat AMNWV EPYANEIWV GTO OUPOTIOINTIKG CUGTNHA.
TomoBeteital uSPOPIAN emkalvyn AQ® otn diataén dlacTtoéa/OnKaptol yia va SIEVKOAUVEL TNV
TomoBétnon. Mpoopiletal yia pia xprion povo.
MNEPIFPAOH

+ ONKAPL OUPNTNPIKNG TIPOCTIEAAONG

+ Kwvikog 81a0TtoAéag pe oppard acpaAiong
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IHMEIQZH: Autég rou £xet prikog Sekatpia (13) cm mpoopiletat yia Xprion o maidiatpikovg acOeveic
nAiag 500 (2) TV Kat avw.



MPOZOXH: Zteipo, epdcov n cuckevacia Sev éxel avolytei kat Sev éxet umootei {npia. Mnv to

XPNotp ite gav n ia éxe1 urootei pRén.

NMPOZOXH: H opoomovdiakn vopoBeoia (twv H.M.A.) mepilopilel Tnv ayopd TG GUGKEURG AUTHG HOVOV
ano 1aTpPo 1 KATOmV EVTOARG laTpoU.

ANTENAEIZEIZ
Agv UTTAPXOULV YVWOTEC aVTEVOEIEEIC.

MPOTEINOMENEX OAHFIEZ XPHZHZ TOY OHKAPIOY OYPHTHPIKHE NMPOXMNEAAZHE FLEXOR®

. TomoBetrioTe éva cuppdtivo 0dnyo Stapétpou 0,038 vtowv (0,97 mm) 6To EmMBUUNTS HKOG OTOV
oUPNTAPA YIa VA EYKATACTAOETE pia 0806 epyaciag.

. Mdaote 1o Bnkdapt akpIBWG KATw améd Tov Mpocappoyéa epyaleiwv Kat mpowOnote tn Sidtaén Siactohéa/

Bnkaplov endvw amoé To CUPHATIVO 0dNYO OTO ECWTEPIKO Tou oupnTrpa. EHMEIQZH: ®povtiote

va ac@alicst Kald o SiacToAéag oTov Mpocappoyéa epyaleiwv, @povtilovrag va pmopei va

TormoBsTnBsi n Siara&n Siactoléa/Onkapiov we eviaia povada, Wote va emrpénsral n Tomodétnon

HE 10 éva Xépl.

EmPBePaiote ot n Sidtagn Staotoréa/Bnkapiol éxel TomoBeTNOEi CWOTA HECW AKTIVOOKOTTNONG.

Evéow ouykpateite 1o Onkdpt Flexor® otn B€on tou, anac@alioTe 1o ApTnHaA Kat aPaIpECTE TO

SlaoToAéa.

5. Eloaydyete o emOUPNTO vE0OKOTIO 1) TO Epyaleio, OmwE xpeldleTal.

IHMEIQZH: Eivan uvatév va xpnotponoinfouv pappata yia va ac@ali Tov mip pHoYyE

£§wTePIKA. Ot OTEC TWV pappdTwy Bpiokovtal o€ BOAIKO OnpEio EMAVW GTOV TPOGAPHOYEQ EPYAAEiwV.

VAINA DE ACCESO URETERAL FLEXOR®

Para establecer un conducto durante procedimientos urolégicos endoscopicos a fin de facilitar el paso de
endoscopios y otros instrumentos en las vias urinarias. Para facilitar la colocacion se aplica el revestimiento
hidrofilico AQ® al conjunto de dilatador y vaina. Producto indicado para un solo uso.

DESCRIPCION
« Vaina de acceso ureteral
« Dilatador cénico con bulbo de retencién
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NOTA: La longitud, de trece (13) cm, esta pensada para el uso en pacientes pediatricos de dos (2) o
mas afos de edad.

AVISO: El producto se dra estéril si el no esta abierto y no ha sufrido ningun dafio. 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 DE LA VAINA DE ACCESO URETERAL FLEXOR®

. Introduzca en el uréter una guia de 0,038 pulgadas (0,97 mm) de didametro y la longitud deseada a fin de
establecer un tracto de trabajo.

. Sujete la vaina justo por debajo del adaptador del instrumento y haga avanzar el conjunto de dilatador y
vaina sobre la guia hasta el interior del uréter. NOTA: Asegurese de que el dilatador esté firmemente

fijado sobre el adaptador del instr esto aseg aqueelc de dilatador y vaina

N




puedan colocarse como una unidad, lo que a su vez permitira la colocacién con una mano.
3. Confirme fluoroscépicamente que el conjunto de dilatador y vaina esta correctamente colocado.
4. Mientras mantiene la vaina Flexor® en posicion, afloje el conector y retire el dilatador.
5. Introduzca el endoscopio o el instrumento deseados como sea necesario.
NOTA: Puede utilizarse sutura para fijar el adaptador exter El adaptador del instr
tiene orificios de sutura situados convenientemente.

FRANCAIS

GAINE D’ACCES URETERAL FLEXOR®

Utilisé pour établir un conduit au cours d'interventions urologiques endoscopiques facilitant le passage
d'endoscopes et d'autres instruments dans les voies urinaires. Un revétement hydrophile AQ® est appliqué a
I'assemblage dilatateur/gaine pour faciliter la mise en place. Produit(s) destiné(s) a un usage unique.

DESCRIPTION
« Une gaine d’accés urétéral
« Un dilatateur conique a embase verrouillable

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

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 DE LA GAINE D’ACCES URETERAL FLEXOR®

. Placer un guide de 0,038 inch (0,97 mm) de la longueur souhaitée dans I'uretére pour établir une voie
de travail.

Saisir la gaine juste en dessous de I'adaptateur pour instrument et avancer |'assemblage dilatateur/
gaine sur le guide et dans 'uretere. REMARQUE : Vérifier que le dilatateur est bien verrouillé sur
I'adap pour instri permettantal’ blage dil. /gaine d’étre mis en place
d’un seul tenant et d’une main.

Confirmer que I'assemblage dilatateur/gaine est correctement placé sous radioscopie.

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

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

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

MAGYAR

FLEXOR® URETERALIS HOZZAFEREST BIZTOSITO HUVELY

Endoszkdpos uroldgiai eljarasok soran egy csatorna létrehozasara hasznalatos, endoszképoknak és egyéb
eszkozoknek a huigyvezetékben torténd athaladasanak elésegitésére. A felhelyezés megkonnyitésére a
dilatator/huvely egység AQ® hidrofil bevonattal van ellatva. Egyszeri hasznalatra.
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LEIRAS
+ Hugyvezetékhez hozzaférést biztositd hiively
« Elkeskenyedd dilatator, reteszel6 konusszal

MEGJEGYZES' Két (2) éves, valamint attél id6sebb kori gyermekbetegekhez tizenha (13) cm-es
isagot kell k alni

VIGYAZAT: Felbontatlan vagy sértetlen csomagolasban steril. Tilos a h I haac gola

sériilt!

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

ELLENJAVALLATOK
Nincsenek ismert ellenjavallatok.

JAVASOLT HASZNALATI UTASITAS A FLEXOR® URETERALIS HOZZAFEREST BIZTOSITO
HUVELYHEZ

. Egy munkacsatorna kialakitdsahoz helyezzen be egy kivant hosszusagu, 0,038 hiivelyk (0,97 mm)
atmérgjl vezetédrotot a higyvezetékbe.

Fogja meg a htivelyt kozvetlenlil az eszkéz adaptere alatt, és tolja a dilatator/hiively egységet a
vezetddréton at a hiigyvezetékbe. MEGJEGYZES: Ugyeljen ra, hogy a dilatator biztosan az eszkéz
adapterehez Iegyen rogzitve, ezzel blztosnva, hogy a dilatator/hiively egységet egyetlen

eg felhely i, ami leh é teszi az egy kézzel torténd felhelyezést.
Fluoroszképosan gy6z6djon meg réla, hogy a dilatator/hiively egység megfeleléen van-e felhelyezve.

A Flexor® hiively helyben tartdsa mellett oldja ki a csatlakozot, és tévolitsa el a dilatatort.

. Sziikség szerint vezesse be a kivant endoszképot illetve eszkozt.

MEGJEGYZES: Az adapter kiilsé rogzitéséhez varrat alkal haté. Ennek megkonny ére az eszkoz
adapter varratlyukakkal van ellatva.

ITALIANO

GUAINA PER ACCESSO URETERALE FLEXOR®

Utilizzata per creare un condotto nel corso di procedure di urologia endoscopica e facilitare I'accesso alle
vie urinarie mediante endoscopi e altri strumenti. Il rivestimento idrofilo AQ® presente sul gruppo composto
dal dilatatore e dalla guaina ne agevola il posizionamento. Esclusivamente monouso.

DESCRIZIONE
« Guaina per accesso ureterale
- Dilatatore rastremato con connettore bloccante
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NOTA - La guaina lunga tredici (13) centimetri & prevista per l'uso nei pazienti pediatrici di due (2) o
piu anni di eta.

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 disp

a personale non autorizzato e/o senza prescrizione.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna controindicazione nota.




ISTRUZIONI CONSIGLIATE PER L'USO DELLA GUAINA PER ACCESSO URETERALE FLEXOR®

. Infilare la lunghezza desiderata della guida da 0,038 pollici (0,97 mm) nell'uretere per creare un tratto
di lavoro.

. Afferrare la guaina appena sotto l'adattatore per strumento e fare avanzare il gruppo composto dal
dilatatore e dalla guaina sulla guida e nell'uretere. NOTA - Accertarsi che il dilatatore sia saldamente
bloccato sull‘adattatore per strumento, in modo che il gruppo composto dal dilatatore e dalla
guaina possa essere inserito come una singola unita, d il posizi con una
sola mano.

. Confermare mediante fluoroscopia che il gruppo composto dal dilatatore e dalla guaina sia correttamente
posizionato.

4. Stabilizzando la guaina Flexor® in posizione, sbloccare il connettore e rimuovere il dilatatore.

5. Inserire I'endoscopio o altro strumento desiderato secondo necessita.

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

& dotato di appositi fori nelle posizioni idonee.

NEDERLANDS

FLEXOR® URETERALE INTRODUCTIESHEATH

Wordt gebruikt voor het aanleggen van een kanaal tijdens endoscopische urologische procedures om
passage van endoscopen en andere instrumenten in de urinewegen mogelijk te maken. Op de dilatator/
sheath-combinatie is een AQ® hydrofiele coating aangebracht om plaatsing te vergemakkelijken. Bestemd
voor eenmalig gebruik.

BESCHRIJVING
« Ureterale introductiesheath
« Tapse dilatator met vergrendelbaar aanzetstuk
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NB: De lengte van dertien (13) cm is bestemd voor gebruik bij pediatrische patiénten van twee (2)
jaar en ouder.

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 FLEXOR® URETERALE

INTRODUCTIESHEATH

. Plaats een voerdraad met een diameter van 0,038 inch (0,97 mm) over de gewenste lengte in de ureter
om een werktraject te realiseren.

. Pak de sheath net onder de instrumentadapter vast en voer de dilatator/sheath-combinatie op over de
voerdraad de ureter in. NB: Controleer of de dilatator stevig aan de instrumentadapter vergrendeld
zit, zodat de dilatator/sheath-combinatie als één geheel met één hand kan worden geplaatst.

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

4. Houd de Flexor® sheath in positie, ontgrendel de fitting en verwijder de dilatator.

5. Introduceer de gewenste endoscoop of het gewenste instrument naar behoefte.

NB: De adapter kan uitwendig met een hechting worden gefi d. De instr dapter is daartoe

voorzien van hechtopeningen.
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FLEXOR®-URETERTILGANGSHYLSE

Anvendes til 3 etablere en kanal under endoskopiske urologiske prosedyrer ved & forenkle passasjen av
endoskoper og andre instrumenter inn i urinveiene. AQ® hydrofilt belegg smeres pa dilatator/hylseenheten
for at plasseringen skal ga lettere. Kun til engangsbruk.

BESKRIVELSE
« Uretertilgangshylse
+ Avsmalnende dilatator med lasenav

MERKNAD: Tretten (13) cm lengde er beregnet pa pediatriske pasienter pa to (2) ar og eldre.
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 FLEXOR®-URETERTILGANGSHYLSE

. Plasser en 0,038 tomme (0,97 mm) diameter ledevaier til ansket lengde i ureteret for a etablere en
arbeidskanal.

Grip tak i hylsen rett nedenfor instrumentadapteren og fer dilatator/hylseenheten over ledevaieren og
inn i ureteret. MERKNAD: Pase at dilatatoren er sikkert fastlast pa instrumentets adapter, for a sikre
at dilatator/hylseenheten kan plasseres som en enhet, dette tillater plassering med én hand.
Bekreft at dilatator/hylseenheten er riktig plassert via fluoroskopi.

4. Mens Flexor®-hylsen holdes i posisjon, Ias opp tilpasningen og fjern dilatatoren.

5. Innfer gnsket endoskop eller instrument etter behov.

MERKNAD: Det kan brukes suturer for a feste adapteren eksternt. Suturhuller er beleilig plassert pa
instrumentadapteren.

KOSZULKA DOSTEPU MOCZOWODOWEGO FLEXOR®

Stuzy do wytworzenia kanatu w trakcie endoskopowych zabiegéw urologicznych, utatwiajac przejscie
endoskopem i innymi narzedziami do drég moczowych. Aby utatwi¢ umieszczanie, zesp6t prowadnika i
koszulki jest pokryty powtoka hydrofilng AQ®. Urzadzenie jest przeznaczone do jednorazowego uzytku.

OPIS
« Koszulka dostepu moczowodowego
« Rozszerzacz stozkowy ze ztaczka blokujaca
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UWAGA: Urzadzenie o dtugosci trzynastu (13) cm jest przeznaczone do stosowania u dzieci w wieku

dwéch (2) i wigcej lat.

PRZESTROGA: Urzadzenie zachowuje jak $¢, jesli opal 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 KOSZULKI DOSTEPU MOCZOWODOWEGO FLEXOR®

. Umiesci¢ prowadnik 0,038 cala (0,97 mm) na zadang gteboko$¢ w moczowodzie w celu utworzenia
kanatu roboczego.

Chwycic koszulke tuz ponizej adaptera narzedzia i wsuna¢ zespdt rozszerzacza i koszulki po prowadniku
do moczowodu. UWAGA Dopilnowag, aby rozszerzacz zostat p ie zablol y na adapterze
narzedzia, up iajac sig, ze mozliwe jest umi enie zespotu rozszerzacza i koszulki jako
catosci przy uzyciu jednej reki.

Uzywajac fluoroskopii potwierdzi¢ wiasciwe umieszczenie zespotu rozszerzacza i koszulki.

Trzymajac koszulke Flexor® w miejscu, odblokowac tacznik i usunac rozszerzacz.

Wprowadzi¢ zgdany endoskop lub narzedzie (zgodnie z potrzeba).

UWAGA: W celu zewnetrznego zamocowama adaptera mozna zalozyc szew. Otwory dla szwéw na

d lokali

adapterze narzedzia ty onew d j ji
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PORTUGU

BAINHA DE ACESSO URETERAL FLEXOR®

Utilizada para estabelecimento de um canal em procedimentos urol6gicos endoscépicos para facilitar a
passagem de endoscopios e outros instrumentos no tracto urinario. Ao conjunto de dilatador/bainha foi
aplicado o revestimento hidrofilo AQ® para maior facilidade de colocagdo. Destina-se a uma Unica utilizagao.

DESCRICAO
« Bainha de acesso ureteral
- Dilatador cénico com conector de fixagao

N

noprw

NOTA: O comprimento de treze (13) cm destina-se a ser utilizado em doentes pediatricos com dois (2)
ou mais anos.

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
Nao sao conhecidas.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO ACONSELHADAS PARA A BAINHA DE ACESSO URETERAL
FLEXOR®

. Ponha um fio guia de 0,038 polegadas (0,97 mm) de didmetro no comprimento desejado no uréter para
estabelecer um tracto de trabalho.

Agarre na bainha logo abaixo do adaptador do instrumento e avance o conjunto de dilatador/bainha
sobre o fio guia para dentro do uréter. NOTA: Certifique-se de que o dilatador esta bem fixo sobre

o ad dor do instr garantindo que o ¢ de dilatador/bainha pode ser colocado
como uma unidade com uma sé méao.

Confirme por fluoroscopia que o conjunto de dilatador/bainha esta correctamente colocado.
Mantendo a posicao da bainha Flexor®, desbloqueie o conector e retire o dilatador.

Introduza o endoscdpio ou instrumento desejado, conforme necessario.

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

c i localizados no adaptador do instr
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FLEXOR® HYLSA FOR URINLEDARATKOMST

Anvands for att etablera en kanal under endoskopiska urologiska procedurer for att underlatta inforing av
endoskop och 6vriga instrument i urinvdgarna. Dilatator-/hylsenheten har AQ® hydrofil belaggning for att
underlétta placering. Avsedd fér engangsbruk.

BESKRIVNING
« Hylsa for urinledaratkomst
+ Avsmalnande dilatator med lasfattning

OBS! Tretton (13) cm ldngd ar avsedd for anvandning pa pediatriska patienter som ar tva (2) ar
eller dldre.

VAR FORSIKTIG: Steril savida forpackni ar ooppnad och oskadad. Far inte anvindas om
forpackningen ar skadad.

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

KONTRAINDIKATIONER
Inga kdnda kontraindikationer.

REKOMMENDERAD BRUKSANVISNING FOR FLEXOR® HYLSA FOR URINLEDARATKOMST

. Placera en ledare med 0,038 tums (0,97 mm) diameter och 6nskad léngd i uretéren for att etablera
en arbetskanal.

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

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

4. Hall kvar Flexor®-hylsan pa plats samtidigt som kopplingen lases upp och dilatatorn avlagnas.

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

OBS! Suturer kan anvandas for extern fastsattning av adaptern. Instr

suturhal.

FLEXOR®Hi R EZ R SMEH

ATRBAMEF AL AR Y FABE, BN ARESETBIE ARG, I KB/RAL L%
BAQ SRR, WETERRE. REE—RIEER.

L

- HIRE SRS

- B BUE S R 38R

&iE: += (13) cmkEN KBATA (2) SRULFHNILHEE,

EE: MRARERTFOERE, ~ROALH. DRORCEWE, WFEEA.

EE (2E) BEERREFERRAEFNENEERNE,

RBIE
BH0E R AE ARSI,

N

d

n har pr:




FLEXOR®Hi R & 5 I MM AR X fiE I 15 B

1.450.038% (0.97 mm) ERSLBEANGRE, REWEKE, WERITFERE.

2. ERAPERMBEL O T EBUESNG, B SRy KER/INEAY, EENARE. &iE: BAK
g%ﬂﬂ!ﬂiiﬂi‘!ﬁ&é’ci, BN IRERSMEA ST LA — M A—ME R TTER, UETRF

3. BB IAY K IMEANC EREM.,

4. {EFlexor SMEEE T RICAEIR, ATFERSK, BUTFH 3KRE.

5. BERS AMEARGREM.

&iF: ALIERASKRERKEEEIMND. BRAMTRMELNSELE,









MANUFACTURER
COOK INCORPORATED
750 Daniels Way

Bloomington, IN 47404 U.S.A.

www.cookmedical.com
© COOK 2012

008

[oc]

EC REePRESENTATIVE
COOK IRELAND LTD.
O’Halloran Road
National Technology Park
Limerick, Ireland

January 2012





