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ENGLISH
INTENDED USE
This device is used to remove stents from the biliary and pancreatic ducts while maintaining wire
qguide placement.

NOTES
Do not use this device for any purpose other than stated intended use.

Store in a dry location, away from temperature extremes.
Use of this device restricted to a trained healthcare professional.

CONTRAINDICATIONS
Those specific to ERCP.

POTENTIAL COMPLICATIONS

Those associated with ERCP include, but are not limited to: pancreatitis, cholangitis, aspiration,
perforation, hemorrhage, infection, sepsis, allergic reaction to contrast or medication,
hypotension, respiratory depression or arrest, cardiac arrhythmia or arrest.

WARNINGS
Soehendra Stent Retriever is supplied sterile and intended for single use only. Attempts to
reprocess, resterilize, and/or reuse may lead to device failure and/or transmission of disease.

If package is opened or damaged when received, do not use. Visually inspect with particular
attention to kinks, bends and breaks.

If an abnormality is detected that would prohibit proper working condition, do not use. Please
notify Cook for return authorization. This device is not intended for dilation, as this could result in
pancreatitis, perforation, or tissue inflammation.

PRECAUTIONS

Not compatible with coated wire guides. Use with coated wire guide could result in damage to

wire guide coating.

Refer to package label for minimum channel size required for this device.

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Introduce and advance threaded end of stent retriever over pre-positioned wire guide until
it reaches stent. (See fig. 1)

2. Keeping end of stent retriever that is outside of scope straight, turn stent retriever handle
clockwise until threaded end completely connects to stent. (See fig. 2) Note: Maximum
thread engagement is recommended.

3. Once stent is securely connected to retriever, open elevator of endoscope and slowly
pull stent and stent retriever out of channel making sure wire guide is left in place. Note:
Dislodgement of wire guide from duct can be prevented by simultaneously pushing wire
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guide and pulling stent and stent retriever out of endoscope. Caution: If stent detaches
from stent retriever while in channel, push stent down scope and into elevator with stent
retriever. Re-thread stent onto retriever, then slowly pull both out of endoscope.
Upon ion of pi dure, dispose of devi per institutional guidelines for
biohazardous medical waste.

CESKY
URCENE POUZITi
Tento prostiedek se pouziva k extrakci stentl ze zlu¢ovodu a pankreatického vyvodu, pficemz
vodici drat zdistane na misté.
POZNAMKY
Nepoutzivejte tento prostiedek pro zadny jiny tcel, nez pro ktery je uréen.

Skladujte na suchém misté, chrarite pred extrémnimi teplotami.
Tento prostiedek smi pouzivat pouze vyskoleny zdravotnicky pracovnik.

KONTRAINDIKACE
Specifické pro endoskopickou retrogradni cholangiopankreatografii (ERCP).

POTENCIALNi KOMPLIKACE

Potencialni komplikace spojené s ERCP zahrnuji, kromé jiného, nasledujici: zanét slinivky bfisni,
zanét zlucovych cest, aspiraci, perforaci, krvaceni, infekci, sepsi, alergickou reakci na kontrastni
latku nebo Iék, hypotenzi, respiracni depresi nebo zastavu dechu, srde¢ni arytmii nebo

srdecni zastavu.

VAROVANI

Extraktor stentu Soehendra se dodava sterilni a je urcen pouze k jednordzovému pouziti. Pokusy
o opakované osetfeni prostiedku, jeho resterilizaci nebo opakované pouziti mohou vést k selhani
prostiedku nebo k pfenosu onemocnéni.

Pokud je obal pii prevzeti otevieny nebo poskozeny, prostfedek nepouzivejte. Provedte vizualni
kontrolu prostfedku; vénujte pfitom pozornost zejména zauzleni, ohybim a prasklinam.

Pokud objevite anomalii, ktera by branila spravné funkci, prostfedek nepouzivejte. Pozadejte
spole¢nost Cook o autorizaci pro vraceni prostredku. Tento prostiedek neni uréen pro dilataci,
protoze by to mohlo vést k pankreatitidé, perforaci nebo zanétu tkané.

UPOZORNENI
Neni kompatibilni s potazenymi vodicimi draty. PouZiti s potazenymi vodicimi draty by mohlo
zplsobit poskozeni povlaku vodiciho dratu.

Informace o minimalni velikosti kanalu potiebné pro tento prostiedek najdete na stitku na obalu.

NAVOD K POUZITI
1. Zavedte a posouvejte vpied konec se zavitem extraktoru stentu po pfedem umisténém
vodicim drétu, az dosdhne ke stentu. (Viz obr. 1)

2. Konec extraktoru stentu, ktery je vné endoskopu, udrzujte rovné a otacejte rukojeti
retraktoru stentu po sméru hodinovych rucicek, dokud se konec se zavitem zcela nepfipoji
ke stentu. (Viz obr. 2) Poznamka: Doporucujeme maximalni zasroubovani zavitu.

3. Jakmile je stent bezpecné pfipojeny k extraktoru, oteviete mistek endoskopu a pomalu
vytahuijte stent a extraktor stentu ven z kanalu, pricemz dbejte, aby vodici drat zistal na
misté. Poznamka: Uvolnéni vodiciho dratu z kanalku je mozné zabranit soucasnym tlacenim
na vodici drét a vytahovanim stentu a extraktoru stentu ven z endoskopu. Pozor: Pokud
se stent odpoji od extraktoru stentu v kanalu, zatlacte stent dol&i do endoskopu a mstku
pomoci extraktoru stentu. Stent znovu nasroubuijte na extraktor, poté pomalu vytahnéte

oba z endoskopu.
Po dokongéeni vykonu zlikvidujte p lek (prostiedky) v souladu se smé
pro likvidaci biologicky nebezpeéného lékaiského odpadu, ymi vdaném

zdravotnickém zafizeni.



TILSIGTET ANVENDELSE
Denne enhed bruges til at fierne stents fra galdegangen og pancreasgangen, samtidig med at
kateterlederens placering opretholdes.

BEMARKNINGER
Anordningen ma ikke bruges til noget andet formél end den angivne, tilsigtede anvendelse.

Opbevares tort, vaek fra temperaturudsving.
Brug af dette produkt er begraenset til uddannet sundhedspersonale.

KONTRAINDIKATIONER
De kontraindikationer, der er specifikke for endoskopisk retrograd kolangiopancreatikografi (ERCP).

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

De potentielle komplikationer, der er forbundet med endoskopisk retrograd
kolangiopancreatikografi (ERCP), omfatter, men er ikke begreenset til: pancreatitis, cholangitis,
aspiration, perforering, bledning, infektion, sepsis, allergisk reaktion over for kontrastmiddel eller
medicin, hypotension, respirationsdepression eller -opher, hjertearytmier eller hjertestop.

ADVARSLER

Soehendra stentudtager leveres steril og er udelukkende beregnet til engangsbrug. Forseg pa
genbehandling, resterilisering og/eller genbrug kan resultere i svigt af anordningen og/eller
overfarelse af sygdom.

Hvis emballagen er dbnet eller beskadiget ved modtagelsen, ma produktet ikke anvendes.
Undersag anordningen visuelt med saerlig opmaerksomhed pa eventuelle bugtninger, bgjninger
og brud.

Hvis der detekteres noget unormalt, der kan hindre korrekt brug, mé anordningen ikke anvendes.
Underret Cook for at fé tilladelse til at returnere enheden. Denne anordning er ikke beregnet til
dilatation, da dette kan fore til pancreatitis, perforering eller beteendelse i veev.

FORHOLDSREGLER
Ikke kompatibel med coatede kateterledere. Brug med coatet kateterleder kan medfere
beskadigelse af kateterlederens belsegning.

Find oplysning om den nedvendige minimum kanalstgrrelse for dette produkt
pé emballageetiketten.

BRUGSANVISNING
For stentudtagerens gevindende ind og frem over den forud anbragte kateterleder,
indtil den nar stenten. (Se figur 1)

2. Hold den ende af stentudtageren, som befinder sig uden for skopet, lige og drej
stentudtagerhandtaget med uret, indtil gevindenden forbindes helt med stenten. (Se
figur 2) Bemaerk: Maksimalt gevindindgreb anbefales.

3. Nér stenten er forsvarligt forbundet med udtageren, abnes endoskopelevatoren, og stenten
og stentudtageren traekkes langsomt ud af kanalen. Kateterlederen skal blive siddende.
Bemaerk: Kateterlederens lpsrivelse fra gangen kan forhindres ved samtidigt at skubbe
kateterlederen og traekke stenten og stentudtageren ud af endoskopet. Forsigtig: Hvis
stenten lgsrives fra stentudtageren, mens de befinder sig i kanalen, skubbes stenten ned i
skopet og ind i elevatoren med stentudtageren. Skru igen stenten pa udtageren, og traek
dernaest langsomt begge ud af endoskopet.

Efter udfortindgreb duktet eller produkterne ifglge hospi ingslinj
for biologisk farligt medlclnsk affald.




NEDERLANDS

BEOOGD GEBRUIK
Dit instrument wordt gebruikt om stents uit de galwegen en de ductus pancreaticus te
verwijderen terwijl de voerdraad op zijn plaats wordt gehouden.

OPMERKINGEN
Gebruik dit hulpmiddel niet voor enigerlei ander doel dan onder‘Beoogd gebruik’ vermeld staat.

Op een droge plaats uit de buurt van extreme temperaturen bewaren.
Dit instrument mag uitsluitend worden gebruikt door opgeleide gezondheidszorgverleners.

CONTRA-INDICATIES
Contra-indicaties specifiek voor ERCP.

MOGELIJKE COMPLICATIES

De mogelijke complicaties bij een ERCP zijn onder meer: pancreatitis, cholangitis, aspiratie,
perforatie, hemorragie, infectie, sepsis, allergische reacties op contrastmiddel of medicatie,
hypotensie, ademdepressie of ademstilstand, hartritmestoornissen of hartstilstand.

WAARSCHUWINGEN

Het Soehendra stentverwijderingsinstrument wordt steriel geleverd en is uitsluitend bestemd
voor eenmalig gebruik. Pogingen om het hulpmiddel voor hergebruik geschikt te maken, het
opnieuw te steriliseren en/of het opnieuw te gebruiken kunnen leiden tot het falen van het
hulpmiddel en/of ziekteoverdracht.

Niet gebruiken indien de verpakking bij ontvangst geopend of beschadigd is. Een visuele
inspectie uitvoeren met bijzondere aandacht voor knikken, verbuigingen en breuken.

Niet gebruiken indien er een abnormaliteit wordt waargenomen die de juiste werking kan
verhinderen. Neem contact op met Cook voor een retourmachtiging. Dit hulpmiddel is niet
bestemd voor dilatatie, want dat zou kunnen leiden tot pancreatitis, perforatie en ontsteking
van het weefsel.

VOORZORGSMAATREGELEN
Niet compatibel met gecoate voerdraden. Gebruik met een gecoate voerdraad kan leiden tot
beschadiging van de voerdraadcoating.

Raadpleeg het etiket op de verpakking voor de minimale werkkanaaldiameter vereist voor
dit hulpmiddel.

GEBRUIKSAANWIJZING
Introduceer het schroefdraadeinde van het stentverwijderingsinstrument en voer het op
over de vooraf gepositioneerde voerdraad totdat het bij de stent komt. (Zie afb. 1)

2. Houd het uiteinde van het stentverwijderingsinstrument dat zich buiten de scoop bevindt
recht en draai de handgreep van het stentverwijderingsinstrument met de klok mee totdat
het chroefdraadeinde helemaal met de stent verbonden is. (Zie afb. 2) NB: Maximale
inschroeving van de schroefdraad wordt aanbevolen.

3. Open, nadat de stent stevig aan het verwijderingsinstrument verbonden is de elevator
van de endoscoop en trek de stent en het stentverwijderingsinstrument langzaam uit het
werkkanaal, waarbij u ervoor zorgt dat de voerdraad op zijn plaats blijft. NB: Losraken van
de voerdraad uit het kanaal kan worden voorkomen door gelijktijdig de voerdraad te duwen
en de stent en het stentverwijderingsinstrument uit de endoscoop te trekken. Let op: Als
de stent losraakt van het stentverwijderingsinstrument terwijl deze zich in het werkkanaal
bevindt, duwt u de stent met het stentverwijderingsinstrument door de scoop tot in de
elevator. Schroef de stent weer op het stentverwijderingsinstrument en trek ze daarna
langzaam allebei uit de endoscoop.

Voer hulpmiddelen na voltooiing van de ingreep af volgens de richtlijnen van uw instelling
voor biologisch gevaarlijk medisch afval.



FRANCAIS

UTILISATION
Ce dispositif est destiné au retrait des stents placés dans les canaux biliaires et pancréatiques tout
en maintenant 'emplacement d'un guide.

NOTES
Ne pas utiliser ce dispositif pour des indications autres que celles présentées ici.

Conserver dans un lieu sec, a 'abri de températures extrémes.

Lutilisation de ce dispositif est réservée a un professionnel de la santé ayant la
formation nécessaire.

CONTRE-INDICATIONS
Les contre-indications sont celles propres a la CPRE.

COMPLICATIONS POSSIBLES

Parmi les complications possibles associées a une CPRE, on citera : pancréatite ; cholangite ;
aspiration ; perforation ; hémorragie ; infection ; septicémie ; réaction allergique au produit de
contraste ou & un médicament ; hypotension, dépression ou arrét respiratoire ; arythmie ou
arrét cardiaque.

AVERTISSEMENTS

Lextracteur de stent Soehendra est fourni stérile et exclusivement destiné a un usage unique.
Toute tentative de retraiter, de restériliser et/ou de réutiliser ce dispositif peut provoquer une
défaillance du dispositif et/ou transmettre une maladie.

Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé a la livraison. Examiner visuellement
chaque dispositif en veillant particuliérement a 'absence de plicatures, courbures et ruptures.

Ne pas utiliser en cas d'anomalie susceptible d'empécher le bon fonctionnement du dispositif.
Avertir Cook pour obtenir une autorisation de renvoi. Ce dispositif n'est pas prévu pour la
dilatation car cela risque de provoquer une pancréatite, une perforation ou une inflammation
des tissus.

MISES EN GARDE
Non compatible avec les guides a revétement. L'utilisation avec un guide a revétement risque
d'endommager le revétement du guide.

Consulter l'étiquette de 'emballage en ce qui concerne le calibre de canal minimum nécessaire
pour ce dispositif.

MODE D’EMPLOI
1. Introduire et avancer l'extrémité filetée de 'extracteur de stent sur un guide pré-positionné
jusqu'a ce quiil atteigne le stent. (Voir fig. 1)

2. Engardant I'extrémité de I'extracteur de stent (celle qui dépasse de I'endoscope) redressée,
tourner la poignée de l'extracteur dans le sens horaire jusqu'a ce que l'extrémité filetée soit
complétement engagée sur le stent. (Voir fig. 2) Remarque : Il est recommandé d'obtenir un
engagement maximum du filetage.

3. Lorsque le stent et I'extracteur de stent sont solidement engagés, ouvrir le béquillage de
I'endoscope et tirer lentement le stent et I'extracteur hors du canal opérateur, en prenant
soin de laisser le guide en place. Remarque : Pour éviter que le guide ne se déloge du
canal, pousser simultanément le guide tout en tirant le stent et I'extracteur de stent hors
de I'endoscope. Mise en garde : Si le stent se détache de I'extracteur de stent dans le
canal, pousser le stent le long de I'endoscope et dans le béquillage a I'aide de l'extracteur.
Réengager le filetage du stent sur I'extracteur, puis tirer lentement les deux éléments hors
de I'endoscope.

Lorsque la procédure est inée, jeter le dispositif confi é aux directives de

I'établissement sur I'élimination des déchets médicaux présentant un danger risque
biologique.




DEUTSCH

VERWENDUNGSZWECK
Dieses Produkt dient zur Entfernung von Gallengang- und Pankreasgangstents bei
liegendem Fiihrungsdraht.

NOTIZEN
Dieses Produkt nur fiir den angegebenen Verwendungszweck einsetzen.

Trocken lagern und keinen extremen Temperaturen aussetzen.
Dieses Instrument darf nur von geschultem medizinischem Personal verwendet werden.

KONTRAINDIKATIONEN
Es gelten die gleichen Kontraindikationen wie fiir eine ERCP.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

Zu den mit ERCP in Verbindung gebrachten Komplikationen gehéren u. a.: Pankreatitis,
Cholangitis, Aspiration, Perforation, Blutung, Infektion, Sepsis, allergische Reaktion auf
Kontrast- oder Arzneimittel, Hypotonie, Atemdepression oder Atemstillstand, Herzarrhythmie
oder Herzstillstand.

WARNHINWEISE

Der Soehendra Stentretriever wird steril geliefert und ist ausschlieBlich fir den Einmalgebrauch
bestimmt. Wiederaufbereitungs-, Resterilisierungs- und/oder Wiederverwendungsversuche
kénnen zum Ausfall des Produkts und/oder zur Ubertragung von Krankheiten fiihren.

Nicht verwenden, falls die Verpackung bei Erhalt bereits ge6ffnet oder beschédigt ist. Das
Produkt einer Sichtpriifung unterziehen und dabei besonders auf Knicke, Verbiegungen und
Bruchstellen achten.

Nicht verwenden, falls UnregelméBigkeiten festgestellt werden, die die einwandfreie Funktion
beeintrachtigen wiirden. Bitte lassen Sie sich von Cook eine Riickgabeberechtigung erteilen.
Dieses Produkt ist nicht fiir eine Dilatation bestimmt, da dies zu einer Pankreatitis, Perforation
oder Gewebeentziindung fiihren kénnte.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Nicht mit beschichteten Fiihrungsdrahten kompatibel. Die Verwendung mit beschichteten
Fiihrungsdrahten kénnte Schaden an der Beschichtung des Fiihrungsdrahts verursachen.

Die fiir dieses Produkt erforderliche MindestgroBe des Arbeitskanals ist auf dem
Verpackungsetikett angegeben.

GEBRAUCHSANWEISUNG
Das mit einem Gewinde versehene Ende des Stentretrievers liber den vorpositionierten
Fiihrungsdraht einfiihren und vorschieben, bis es den Stent erreicht. (Siehe Abb. 1)

2. Das aus dem Endoskop ragende Ende des Stentretrievers geradehalten und den Griff des
Stentretrievers im Uhrzeigersinn drehen, bis das mit einem Gewinde versehene Ende den
Stent voll erfasst. (Siehe Abb. 2) Hinweis: Es wird empfohlen, das Gewinde soweit wie
moglich einzuschrauben.

3. Sobald der Stent sicher am Stentretriever befestigt ist, den Albarranhebel des Endoskops
offnen und den Stent mit dem Stentretriever langsam aus dem Arbeitskanal ziehen.
Dabei darauf achten, dass der Fiihrungsdraht liegen bleibt. Hinweis: Ein Verrutschen
des Fuihrungsdrahts aus dem Gang lasst sich dadurch verhindern, dass Druck auf den
Fiihrungsdraht ausgelibt wird, wahrend Stent und Stentretriever aus dem Endoskop
gezogen werden. Achtung: Sollte sich der Stent im Arbeitskanal vom Stentretriever I6sen,
den Stent mit dem Stentretriever im Endoskop bis in den Albarranhebel vorschieben. Den
Stent wieder auf den Stentretriever schrauben und dann beide zusammen langsam aus dem
Endoskop ziehen.

in Ubereinstimmung mit den Klinikrichtlinien fiir
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EAAHNIKA

XPHZH A THN OMOIA NMPOOPIZETAI
AAUTH ) GUOKEUN XpPnOlHoTOlETal O GUVEUAOKO Yia apaipean evEompooBécewy amé Tov
XOANS6X0 Kal TIAYKPEATIKO TIOPO, EVOOW SIATNPETE TO CUPHATIVO 08NY6 0T Béon Tou.

IHMEIQZEIZ
IMn XPnOILOTTOIEITE TN GUCKEUT| AUTH YIA OTIOIOVSNTTOTE OKOMO, EKTOC Ao TNV aVaPEPOUEVN
XPrion yta mv oroia mpoopileTat.

DUNACTETE OE ENPO XWPO, LAKPIA and aKPaAiES TIHEG BEppOKpaGiag.
EmpéneTan n xprion auTrig TNG CUCKEUNG HOVOV amd eKMTAISEVUEVOUG ETAYYENUATIE LYEIOG.

ANTENAEIZEIZ
Exeiveg mou €ivat e181KEG yia tnv ERCP.

AYNHTIKEZ EMINAOKEE

Meta& ekeivwv mou cuoyetilovtat pe v ERCP mepi\apBavovtat kat ot e§iG: maykpeatitida,
xohayyettda, elopdenan, Siatpnon, aipoppayia, Aoipwén, onaipic, alepyikr avtidpaon oe
OKIQYPAPIKO HECO 1} PAPHAKO, UTTIGTACN, KATAGTOAN 1} Tavon Tng avanvong, Kapdiakr appubpia
) avakor.

MPOEIAOMNOIHZEIZ

H ouokeun avdktnong evéonpdobeong Soehendra mapéxetal anmooTeipwpiévn Kat poopiletat yia
pia povo xprion. Mpoondeleg enavenegepyaciac, MavanooTeipwong r/kat Enavaypnotponoinong
£vSEéxETal va 08Ny ioouV G€ aOTOKiA TNG CUCKEUNG I/Kall GE METAS00M vOoOU.

Edv n ouokevaacia éxet avoiytei 1 umooTei {nuid kata v mapahapr) TG, N XPNOIHOTOIOETE TO
Tipoidv. EmBewprioTe omTikd, TpooéxovTag IS1aiTePa YIa TUXOV OTPEBAWCELS, KAUWEIG Kat PREEIG.

Edv evromioete pia avwpahia mou Sev Oa EMETPETE T CWOTH KATAOTAGCN AEIToupYiag, Hn
XPNOILOTIOICETE TO TPoiov. Evnuepwote Ty Cook yia va AdPete e60uc1080TNON EMOTPOPHG.
Autn ) cuokeun Sev mpoopiletat yia xprion oe SIaoToAr), kaBuwg autd Ba umopouoe va
TIPOKAAEDEL TTaYKPEATITISN, SIATPNON N PAEYHOVI IOTWV.

MPOOYNAZEIZ

Aev gival cupBatr| UE CUPHATIVOUG 08NYOUE TTOL PéPouV emKAAUYN. H Xprion pe GUpHATIVOUG
08nyoug mou @épouv emkdluPn Ba umopouoe va MPOKAAéoel {nuid oty emKkaAuYn Tou
ouppAaTIVOU 08nyou.

AvaTpE€Te TNV ETIKETA TNG CUCKELATIAG YIa TO ENAXIOTO péyeBog Kavaiol TIou anarteitat yia
TN GUOKEUN QUTH.

OAHTIEZ XPHIHZ

1. Eloaydyete kat TpowbOr|oTe To AKPo TNG CUCKEUNG AVAKTNONG EVEOTIPOCOETNC TIOU PEPEL
OTIEIPWHA EMAVW ATTO TOV TIPOTOMOBETNHEVO CUPATIVO 08NYo péXPL va ¢pBAcEl otV
evSompooBeon. (BM. eikéva 1)

2. KpatwvTag io1o To GKpo TG GUOKEUNG avaktnong evéomnpooBeong mou Bpioketal £Ew amd
T0 ev80OKOTIO, OTPIYTE TN AaPr| TNG OUCKELNG avaktnong evéompoabeong Se€lootpopa
HEXP! va ouVSEDEl MAPWG TO AKPO HE TO OTEipWHa aTnV evéompoabean. (BA. ewova 2)
Inpeiwon: SuVICTATAL N PEYIOTN EUTAOKT TOU OTTEIPWHOTOG.

3. MO TormoBetnOei aopahwg n evEompOoBECn 0T GUOKEUT QVAKTNONG, avoiETe Tov
avaBoléa Tou EvEOOKOTTIOU Kal AIMOCUPETE apyd Tnv evEompooBean Kal Tn OUCKEUN
avaktnong evdompdabeong £§w amé To kavah Siacpahifovtag oTi mapapével otn 8éon Tou
0 OUPUATIVOG 08NYOC. ZNpEiwON: H TAPEKTOMION TOU CUPHATIVOU 08Nyl aré Tov Tpo
HITOPE( VO ammoTPATrTE HE TNV TAUTGXPOVN WONGN Tou GUPATIVOU 08NyoU Kal Thv armeoupon
NG ev8omPOoBEDNG Kall TNG CUOKEUIG AVAKTNONG evEOmpoaBeang £Ew amd To evEOoKOTO.
Mpoooxn: Edv n evSompdobeon amoomaoTei ard Tn GUCKEUR avaKtnang evSompoobeong
£vOow gival 0To Kavah, wbnoTe Ty evdompdcbeon péoa oTo eVEOOKOTIO Kal HECA OTOV
avafoléa pE TN GUCKEL avaktnang evbompoaBeong. Emavacuvdéote v evSompdabeon
0T OUOKEUH avakTnong. Katomy, anocUpeTe apyd kat ta §Uo and To evEooKOTo.

Aok

Meta v me i iPte TV R TIg £¢ 00 HETIC
KateuBuvtripieg odnyieg Tov 15pU 6¢ oag yia Bioloyikad i LaTpika andPAn
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MAGYAR

RENDELTETES
Ez az eszkoz sztentek epe- és hasnyalmirigy-vezetékbdl valo eltavolitasara szolgal ugy, hogy a
vezet6drot a helyén maradjon.

MEGJEGYZESEK
A feltiintetett rendeltetési tertileteken kiviil az eszkdzt mas célra ne alkalmazza.

Szaraz helyen tartandd, szélséséges hémérsékletektd| védve.
Ezt az eszkozt csak képzett egészségligyi szakember hasznélhatja.

ELLENJAVALLATOK
Ugyanazok, mint az endoszkdpos retrograd cholangiopancreatographiara (ERCP-re) vonatkozdak.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

Az ERCP-vel kapcsolatos komplikaciok kozé - a teljesség igénye nélkiil - az alabbiak sorolhatok:
pancreatitis, cholangitis, aspiracio, perforacio, vérzés, fertézés, szepszis, allergias reakcio a
kontrasztanyagra vagy gyogyszerre, alacsony vérnyomds, légzési elégtelenség, légzésledllas,
szivritmuszavar, illetve szivmegallds.

LVIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

A Soehendra sztentkiszedd steril kiszerelés, és kizarolag egyszeri hasznélatra szolgal. Az
Ujrafelhasznalasra valo elékészités, az djrasterilizélas és/vagy az Ujrafelhasznalas az eszkdz
meghibésodaséhoz és/vagy betegségatvitelhez vezethet.

Ha a csomagolast atvételkor nyitva talalja, vagy az sériilt, ne hasznalja az eszkozt.
Szemrevételezéssel ellendrizze, kilonos tekintettel a megtorésekre, gorbiiletekre és torésekre.

Ha olyan rendellenességet észlel, amely a megfelelé miikodést megakadalyozza, ne hasznélja az
eszkozt. A visszakiildés jovahagyésa érdekében értesitse a Cook céget. Ez az eszkdz nem szolgal
tagitasra, mivel az pancreatitishez, perforaciohoz vagy széveti gyulladashoz vezethet.

OVINTEZKEDESEK
Nem kompatibilis a bevonattal rendelkezé vezetédrétokkal. Bevonattal rendelkezd vezetddréttal
val6 hasznalata a vezet6drot bevonaténak karosodasat okozhatja.

Az eszkoz szamara sziikséges legkisebb csatornaméretet lasd a csomagolas cimkéjén.

HASZNALATI UTASITAS
1. Vezesse fel és tolja el6re a sztentkiszedé menetes végét az el6re elhelyezett vezet6drot
mentén, amig el nem éri a sztentet. (Lasd az 1. brat)

2. Tartsa egyenesen a sztentkiszedd endoszkdpon kiviili végét, és forgassa el a sztentkiszedd
fogantyujat az ramutato jarasaval megegyezé irdnyba, mig a menetes vége teljesen
Ossze nem kapcsolodik a sztenttel. (Lasd a 2. abrat) Megjegyzés: A menet maximélis
osszekapcsolodasa ajanlott.

3. Amikor a sztent biztonsagosan kapcsolddik a sztentkiszed6hoz, nyissa ki az endoszkép
emelGjét, és lassan huzza ki a sztentet és a sztentkiszed6t a munkacsatornabdl, tigyelve arra,
hogy a vezet6drot a helyén maradjon. Megjegyzés: A vezetédrétnak a vezetékbdl torténd
kimozdulasa megel6zhet6; ehhez egyidejlileg nyomja a vezetédrotot, és hiizza ki a sztentet
és a sztentkiszed6t az endoszkopbol. Figyelem: Ha a sztent még a munkacsatornaban
levalik a sztentkiszed6rdl, akkor a sztentkiszedével nyomja le a sztentet az endoszkopon
keresztlil az emelSbe. Csavarja vissza a sztentet a kiszedére, majd lassan hiizza ki mindkettét
az endoszkopbol.

Az eljaras végeztével a bioldgiail élyes orvosi

el6irasok szerint semmisitse meg az eszkoz(oke)t.




ITALIANO

USO PREVISTO
Questo dispositivo viene usato per la rimozione di stent dai dotti biliari e pancreatici,
mantenendo contestualmente la posizione della guida.

NOTE
Non utilizzare questo dispositivo per applicazioni diverse da quelle espressamente indicate.

Conservare il dispositivo in luogo asciutto e al riparo da temperature estreme.

L'uso del presente dispositivo & riservato esclusivamente a personale medico-sanitario
debitamente addestrato.

CONTROINDICAZIONI
Le controindicazioni includono quelle specifiche alla ERCP (colangiopancreatografia
endoscopica retrograda).

POTENZIALI COMPLICANZE

Le potenziali complicanze associate alla ERCP includono, a titolo esemplificativo ma non
esaustivo: pancreatite, colangite, aspirazione, perforazione, emorragia, infezione, sepsi, reazione
allergica al mezzo di contrasto o al farmaco, ipotensione, depressione respiratoria o arresto
respiratorio, aritmia o arresto cardiaco.

AVVERTENZE

Il recuperatore di stent Soehendra & fornito sterile ed & esclusivamente monouso. Eventuali
tentativi di ricondizionamento, risterilizzazione e/o riutilizzo possono causare il guasto del
dispositivo e/o la trasmissione di malattie.

Non usare il dispositivo se, al momento della consegna, la confezione é aperta o danneggiata.
Esaminare visivamente il dispositivo prestando particolare attenzione all'eventuale presenza di
attorcigliamenti, piegature o rotture.

In caso di anomalie in grado di compromettere la corretta funzionalita del dispositivo, non
utilizzarlo. Rivolgersi a Cook per richiedere I'autorizzazione alla restituzione del dispositivo. Il
presente dispositivo non & indicato per la dilatazione, in quanto questa potrebbe provocare
pancreatite, perforazione o infiammazione tissutale.

PRECAUZIONI
Non compatibile con guide rivestite. L'uso con una guida rivestita pu causare danni al
rivestimento della guida.

Per il diametro minimo del canale operativo dell'endoscopio necessario per questo dispositivo,
vedere I'etichetta della confezione.

ISTRUZIONI PER L'USO
1. Infilare il recuperatore di stent, partendo dall'estremita filettata, sulla guida precedentemente
posizionata e farlo avanzare fino a raggiungere lo stent. (Fig. 1)

2. Mantenendo diritta 'estremita del recuperatore di stent che si trova all'esterno
dell'endoscopio, fare ruotare in senso orario l'impugnatura del recuperatore fino a
impegnarne completamente l'estremita filettata nello stent. (Fig. 2) Nota - Si consiglia il
massimo impegno della filettatura.

3. Dopo avere saldamente fissato lo stent al recuperatore, aprire I'elevatore dellendoscopio
e tirare lentamente lo stent e il recuperatore fuori dal canale, accertandosi di lasciare
in posizione la guida. Nota - E possibile evitare lo spostamento della guida dal
dotto spingendo la guida e, simultaneamente, tirando lo stent e il recuperatore fuori
dall'endoscopio. Attenzione - Se lo stent si stacca dal recuperatore all'interno del canale
operativo, spingere lo stent lungo I'endoscopio e all'interno dell'elevatore usando il
recuperatore. Riavvitare lo stent al recuperatore, quindi tirare entrambi lentamente
fuori dall'endoscopio.
A proced I il dispositivo (o dispositivi) in conformita alle
disposizioni della itaria relative ai rifiuti medici pericolosi dal punto di
vista biologico.




TILTENKT BRUK
Denne anordningen brukes til & fierne stenter fra gallegangen og ductus pancreaticus, samtidig
som ledevaierens plassering opprettholdes.

MERKNADER
Denne anordningen skal ikke brukes til andre formal enn det som angis under tiltenkt bruk.

Oppbevares tart og uten a utsettes for ekstreme temperaturer.
Denne anordningen skal kun brukes av kvalifisert helsepersonell med relevant opplaering.

KONTRAINDIKASJONER
Slike som gjelder spesielt for ERCP.

MULIGE KOMPLIKASJONER

Komplikasjoner forbundet med ERCP inkluderer, men er ikke begrenset til: pankreatitt, kolangitt,
aspirasjon, perforasjon, hemoragij, infeksjon, sepsis, allergisk reaksjon pa kontrastmiddel

eller legemidler, hypotensjon, respirasjonsdepresjon eller respirasjonsstans, hjertearytmi

eller hjertestans.

ADVARSLER

Soehendra stentuttager leveres steril og er kun beregnet til engangsbruk. Forsek pa a
gjenbehandle, resterilisere og/eller bruke produktet pa nytt kan fare til produktsvikt og/eller
overfering av sykdom.

Innholdet skal ikke brukes hvis pakningen er apnet eller skadet nar du mottar den. Gjer en visuell
inspeksjon og se spesielt etter knekkpunkter, bayninger eller brudd.

Hvis du oppdager noe unormalt som kan hindre at anordningen fungerer som den skal, mé du
ikke bruke den. Kontakt Cook for & f& autorisasjon til tilbakeforsendelse. Denne anordningen er
ikke beregnet for dilatasjon, da dette kan fore til pankreatitt, perforasjon eller vevsbetennelse.

FORHOLDSREGLER
Ikke kompatibel med belagte ledevaiere. Bruk med belagt ledevaier kan fore til skade p&
ledevaierens belegg.

Se produktetiketten pa pakningen for & finne den minste kanalstgrrelsen som behaves for
denne anordningen.

BRUKSANVISNING
1. For stentuttagerens gjengede ende inn og frem over den forhdndsplasserte ledevaieren, helt
til den nér stenten. (Se fig. 1)

2. Hold den enden av stentuttageren som er utenfor skopet rett, og drei stentuttagerhandtaket
med klokken helt til den gjengede enden kobles godt fast i stenten. (Se fig. 2) Merknad: Det
anbefales at s& mange gjenger som mulig er tilkoblet.

3. Nérstenten er godt tilkoblet uttageren, &pnes endoskopelevatoren, og stenten og
stentuttageren trekkes langsomt ut av kanalen samtidig som man passer pa at ledevaieren
forblir pa plass. Merknad: Man kan forhindre at ledevaieren Igsrives fra gangen ved samtidig
a skyve ledevaieren og trekke stenten og stentuttageren ut av endoskopet. Forsiktig: Hvis
stenten Igsrives fra stentuttageren mens de befinner seg i kanalen, skyves stenten inn i
skopet og inn i elevatoren med stentuttageren. Skru stenten fast pa uttageren igjen og trekk
deretter begge langsomt ut av endoskopet.

Etter utfortinngrep dni ) i henhold til ingslinjer for
medisinsk biologisk farlig avfall.



POLSKI

PRZEZNACZENIE URZADZENIA
Urzadzenie przeznaczone jest do usuwania stentéw z przewodow zétciowych i trzustkowych,
z zachowaniem potozenia prowadnika.

UWAGI
Urzadzenia nie nalezy uzywac do jakichkolwiek innych celow, niezgodnych
z podanym przeznaczeniem.

Przechowywac w suchym miejscu, z dala od skrajnych temperatur.
Niniejsze urzadzenie moze by¢ stosowane wytacznie przez wyszkolony personel medyczny.

PRZECIWWSKAZANIA
Wiasciwe dla ECPW.

MOZLIWE POWIKEANIA

Do powiktari zwiazanych z ECPW nalezg miedzy innymi: zapalenie trzustki, zapalenie drog
Z6tciowych, aspiracja, perforacja, krwotok, zakazenie, posocznica, reakgja alergiczna na srodek
kontrastowy lub lek, hipotonia, depresja oddechowa lub zatrzymanie oddechu, zaburzenia rytmu
serca lub zatrzymanie krazenia.

OSTRZEZENIA

Urzadzenie do odzyskiwania stentu Soehendra jest sterylne i przeznaczone wytacznie

do jednorazowego uzytku. Préby ponownego poddawania jakimkolwiek procesom,
ponownej sterylizacji i/lub ponownego uzycia moga prowadzi¢ do awarii urzadzenia i/lub
przeniesienia choroby.

Nie uzywac urzadzenia, jesli otrzymane opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Obejrze¢
urzadzenie, zwracajac szczegolng uwage na zatamania, zagiecia i pekniecia.

Nie uzywac w przypadku wykrycia nieprawidtowosci, ktora moze uniemozliwi¢ prawidtowe
dziatanie. Nalezy zwrocic sie do firmy Cook o zgode na zwrot urzadzenia. Urzadzenie nie jest
wskazane do rozszerzania, gdyz moze to doprowadzi¢ do zapalenia trzustki, perforacji lub
zapalenia tkanek.

SRODKI OSTROZNOSCI
Niezgodny z powlekanymi prowadnikami. Stosowanie z powlekanym prowadnikiem moze
spowodowac uszkodzenie powtoki prowadnika.

Minimalna $rednica kanatu roboczego wymagana dla tego urzadzenia zostata podana na
etykiecie opakowania.

INSTRUKCJA UZYCIA
Wprowadzi¢ i wsuwac gwintowany koniec urzadzenia do odzyskiwania stentu po wczesniej
umieszczonym prowadniku, do momentu, az dotrze do stentu. (Patrz rys. 1)

2. Trzymajac wyprostowang koncéwke urzadzenia do odzyskiwania stentu znajdujaca sie poza
endoskopem, obrdci¢ uchwyt urzadzenia do odzyskiwania stentu w kierunku zgodnym
z ruchem wskazéwek zegara do momentu, az nastapi petne potaczenie gwintowanego
korca ze stentem. (Patrz rys. 2) Uwaga: Zalecane jest maksymalne uchwycenie gwintu.

3. Pouzyskaniu pewnego pofaczenia stentu z urzadzeniem do odzyskiwania, otworzyc
elewator endoskopu i powoli wyciagnac stent oraz urzadzenie do odzyskiwania stentu
z kanatu, dbajac o to, aby prowadnik pozostat na miejscu. Uwaga: Mozna unikng¢
nieumyslnego wyjecia prowadnika z przewodu, jednoczesnie popychajac prowadnik
i wyciagajac z endoskopu stent i urzadzenie do odzyskiwania stentu. Przestroga: Jezeli
stent odfaczy sie od urzadzenia do odzyskiwania stentu, kiedy bedzie sie znajdowat w
kanale, nalezy popchnac stent w przéd w endoskopie, do elewatora, uzywajac urzadzenia
do odzyskiwania stentu. Ponownie nakrecic stent na urzadzenie do odzyskiwania stentu,
a nastepnie powoli wyciagnac oba elementy z endoskopu.

Po zakoriczeniu zabiegu wyrzuci¢ i z iami danej pl.
dotyczacymi odpadéw medycznych iacych zenie biologiczne.




PORTUGUES

UTILIZAGAO PREVISTA
Este dispositivo é utilizado para remover stents das vias biliares e pancreéticas, mantendo o fio
qguia colocado.

NOTAS
Nao utilize este dispositivo para outros fins que nao os especificamente indicados.

Guarde num local seco, afastado de temperaturas extremas.

Este dispositivo deve ser utilizado exclusivamente por um profissional de satide com
aformacéao adequada.

CONTRA-INDICAGCOES
As contra-indicagoes especificas da CPRE.

POTENCIAIS COMPLICACOES

As complicacoes associadas a CPRE incluem, embora nao se limitem a: pancreatite, colangite,
aspiracao, perfuracao, hemorragia, infecgao, sépsis, reaccao alérgica ao meio de contraste ou a
medicacéo, hipotensao, depresséo ou paragem respiratdria e arritmia ou paragem cardiaca.

ADVERTENCIAS

O recuperador de stents Soehendra é fornecido estéril e destina-se a uma Unica utilizacao. As
tentativas de o reprocessar, reesterilizar e/ou reutilizar podem conduzir & falha do dispositivo
e/ou a transmissao de doenca.

Se a embalagem estiver aberta ou danificada no momento da sua recepgao, nao utilize o
produto. Inspeccione visualmente com particular atengéo a vincos, dobras e rupturas.

Se detectar alguma anomalia que impeca um funcionamento correcto do produto, ndo o
utilize. Avise a Cook para obter uma autorizagao de devolucao do produto. Este dispositivo nao
se destina a procedimentos de dilatagao, visto que pode provocar pancreatite, perfuragao ou
inflamacao tecidular.

PRECAUCOES
Nao é compativel com fios guia revestidos. A utilizagdo com fio guia revestido pode provocar
danos no revestimento do fio guia.

Consulte o rétulo da embalagem relativamente ao diametro minimo do canal necessério para
este dispositivo.

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO
Introduza e avance a extremidade roscada do recuperador de stents sobre o fio guia
pré-posicionado até atingir o stent. (Ver fig. 1)

2. Mantendo a extremidade do recuperador do stent, que esta fora do endoscopio, direita,
rode o punho do recuperador de stents no sentido dos ponteiros do relégio até a
extremidade roscada se ligar completamente ao stent. (Ver fig. 2) Nota: Recomenda-se que
0 enroscamento seja maximo.

3. Depois de o stent estar ligado com seguranca ao recuperador, abra o elevador do
endoscépio e puxe lentamente o stent e o recuperador de stents para fora do canal,
certificando-se de que o fio guia se mantém no lugar. Nota: O desalojamento do fio guia
do canal pode ser impedido empurrando e em simultaneo o fio guia e puxando o stent
e o recuperador de stents para fora do endoscépio. Atengao: Se o stent se separar do
recuperador enquanto estiver no canal, empurre o stent para baixo no endoscépio e para
dentro do elevador com o recuperador de stents. Volte a introduzir o stent no recuperador e,
em seguida, puxe, lentamente, ambos para fora do endoscépio.

elimine of(s) di: itivo(s) de acordo com as normas

Quando terminar o p
PR ivas a resid L iolégicos perigosos.




ESPANOL

INDICACIONES
Este dispositivo se utiliza para extraer stents de los conductos biliar y pancretico al tiempo que
se mantiene la guia en posicion.

NOTAS
No utilice este dispositivo para otro proposito que no sea el especificado en las indicaciones.

Almacene el producto en un lugar seco y protegido de temperaturas extremas.
Este dispositivo solo pueden utilizarlo profesionales sanitarios cualificados.

CONTRAINDICACIONES
Las especificas de la colangiopancreatografia endoscépica retrograda (ERCP).

COMPLICACIONES POSIBLES

Las asociadas a la ERCP incluyen, entre otras: pancreatitis, colangitis, aspiracion, perforacion,
hemorragia, infeccion, septicemia, reaccion alérgica al contraste o a la medicacion, hipotension,
depresion o parada respiratorias, y arritmia o parada cardiacas.

ADVERTENCIAS

El recuperador de stents Soehendra se suministra estéril y esta concebido para un solo uso.
Cualquier intento de reprocesar, reesterilizar o reutilizar el dispositivo puede hacer que este falle u
ocasionar la transmision de enfermedades.

No utilice el dispositivo si el envase esta abierto o dafiado cuando lo reciba. Inspeccione
visualmente el dispositivo, prestando especial atencion a la presencia de acodamientos, dobleces
oroturas.

No lo utilice si detecta alguna anomalia que pudiese impedir su correcto funcionamiento.
Notifiquelo a Cook para obtener una autorizacion de devolucion. Este dispositivo no

estd indicado para dilatacion, ya que esto podria provocar pancreatitis, perforacion o
inflamacion tisular.

PRECAUCIONES
No compatible con guias con revestimiento. El uso con una guia con revestimiento podria
provocar daros al revestimiento de la guia.

La etiqueta del envase especifica el tamafo minimo del canal requerido para este dispositivo.

INSTRUCCIONES DE USO
1. Introduzca y haga avanzar el extremo roscado del recuperador de stents sobre la guia
previamente colocada hasta llegar al stent. (Vea la figura 1)

2. Mientras mantiene recto el extremo del recuperador de stents que queda fuera del
endoscopio, gire el mango del recuperador de stents en el sentido de las agujas del reloj
hasta que el extremo roscado se enganche completamente al stent. (Vea la figura 2) Nota:
Se recomienda enganchar la rosca al méximo.

3. Una vez que el stent esté firmemente acoplado al recuperador, abra el elevador del
endoscopio y tire lentamente del stent y del recuperador de stents para extraerlos del canal,
asegurandose de dejar colocada la guia. Nota: Para evitar que la guia se salga del conducto,
se puede empujar la guia a la vez que se tira del stent y del recuperador para extraerlos del
endoscopio. Aviso: Si el stent se desprende del recuperador de stents cuando atin esta en
el canal, utilice el recuperador de stents para empuijar el stent hacia abajo por el endoscopio
hasta el interior del elevador. Vuelva a enroscar el stent en el recuperador y extraiga ambos
con cuidado del endoscopio.

los segun las pautas del centro para

Tras finalizar el pr




SVENSKA

AVSEDD ANVANDNING
Denna anordning anvénds for att avldgsna stentar fran gall- och pankreasgangar under
bibehallande av ledarplacering.

ANMARKNINGAR
Anvénd inte denna produkt for nagot annat syfte &n den avsedda anvandning som anges.

Forvaras pa torr plats och pa avstand fran extrema temperaturer.
Denna anordning far anvandas endast av utbildad sjukvardspersonal.

KONTRAINDIKATIONER
De som ar specifika for ERCP.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

De potentiella komplikationer som ér férbundna med ERCP omfattar, men &r inte begransade till:
pankreatit, kolangit, aspiration, perforation, hemorragi, infektion, sepsis, allergisk reaktion mot
kontrastmedel eller medicin, hypotoni, andningsdepression eller -stillestidnd samt hjértarytmi
eller -stillestand.

VARNINGAR

Soehendra stenthamtare levereras steril och &r endast avsedd for engangsbruk. Forsok till
ombearbetning, omsterilisering, och/eller dteranvandning kan leda till att produkten fungerar fel
och/eller sjukdomséverféring.

Anvénd ej om forpackningen ar 6ppnad eller skadad nér den mottages. Undersék anordningen
visuellt och leta speciellt efter veck, béjar och brott.

Anvand inte om en abnormitet upptécks vilken skulle férhindra korrekt arbetsforhallande.
Meddela Cook for returauktorisering. Denna anordning ar inte avsedd for dilation, eftersom detta
skulle kunna orsaka pankreatit, perforation eller vavnadsinflammation.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Ej kompatibel med belagda ledare. Anvandning med belagd ledare skulle kunna orsaka skador
pa ledarens beldggning.

Se forpackningsetiketten for minsta kanalstorlek som krévs for denna produkt.

BRUKSANVISNING
1. Forden gangade dnden pé stenthamtaren Gver den forplacerade ledaren tills den nar
stenten. (Se fig. 1)

2. Héll den dnde av stenthdmtaren som sitter utanfér skopet rak och vrid stenthamtarens
handtag medurs tills den gangade dnden &r helt ansluten till stenten. (Se fig. 2) Obs!
Maximal ihopkoppling av gdngorna rekommenderas.

3. Nérstenten &r ordentligt ansluten till hdmtaren ska endoskopets elevator 6ppnas och
stenten och stenthdmtaren langsamt dras ut ur kanalen samtidigt som det sakerstalls att
ledaren sitter kvar pa plats. Obs! Rubbning av ledaren fran gangen kan férhindras genom
att ledaren trycks in, samtidigt som stenten och stenthamtaren dras ut ur endoskopet. Var
forsiktig: Om stenten lossnar fran stenthdmtaren nér den sitter i kanalen ska stenten tryckas
ned i skopet och in i elevatorn med stenthdmtaren. Ganga fast stenten pa stenthdmtaren
igen och dra sedan langsamt ut bada enheterna fran endoskopet.

Nér ingrepp: dni /; ingarna enligt i
riktlinjer for biofarligt medicinskt avfall.
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X mm

If symbol appears on product label, X = maximum insertion portion width

Pokud je symbol uveden na oznaceni vyrobku, X = maximalni sitka zavedené casti

Hvis symbolet vises pa p iketten, er X = indfgringsdelens maksimumsbredde
Als dit symbool op het produdetlket staat
X= breedte van inbr d

Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit,

=largeur maximale de la section d’insertion

Sofern das Symbol auf dem Verpackungsetikett erscheint:

X = maximale Breite des einzufiihrenden Teils

Edv epgaviletal To GUPBOAO GTNV ETIKETA TOU MTPOIGVTOC,

X = péytoTo MAATOC TUHATOG EI0AYWYNG

Ha ez a szimbdl pel a termék cimkéjén, akkor
Xab d6 szak maximalis szélessé

Se questo simbolo compare sull’etichetta del prodotto,

= larghezza massima della sezione inseribile

Hvis symbolet vises pa p i X = maksimal bredde pa innfgringsdel
Jezeli symbol wystepuje na etykiecie produktu,
X oznacza maksy 3 szerokosc zagtebianej czesci urzad:

Se o simbolo aparecer no rétulo do produto,
= largura maxima da parte introduzida
Si el simbolo aparece en la etiqueta del producto,
X = anchura maxima de la parte que se va a insertar
Om symbolen finns pa produktetik X= imal bredd pa info el

(o)

Xmm

If symbol appears on product label, X = minimum accessory channel
Pokud je symbol uveden na oznaceni vyrobku, X = minimalni akcesorni kanal
Hvis symbolet vises pa pr i er X = mini for tllbeharskanal
Als dit symbool op het productetiket staat: X = minimale di van wer
Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit, X = canal opérateur minimal
Sofern das Symbol auf dem Verpackungsetikett erschelnt'
des Arbeits}
Eav ap(pnwlﬂul To GUMPOAO GTNV ETIKETA TOU MPOIGVTOG,
X = eAaxioTo kaval epyaciag
Ha ez a szimbol pel a termék cimkéjén, akkor
X a munkacsatorna minimalis mérete
Se questo simbolo compare sull’etichetta del prodotto,
X = diametro minimo del canale operativo
Hvis symbolet vises pa pi i X = mil arbei
Jezeli symbol wystepuje na etykiecie p
X oznacza minimalna srednice kanatu roboczego
Se o simbolo aparecer no rétulo do produto, X = canal acessério minimo
Si el simbolo aparece en la etiqueta del producto,
X = didametro minimo del canal de accesorios
Om symbolen finns pa p iketten, X = minsta ark

duk
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X mm
If symbol appears on product label, X = wire guide compatibility
Pokud je symbol uveden na oznaceni vyrobku, X = kompatibilita vodiciho dratu

>

S

Hvis bolet vises pa p il er X =komp litet af kateterleder
Als dit symbool op het productetiket staat: X = ibele voerd idi
Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit, X = diamétre de guide ibl
Sofern das Symbol auf dem Verpackungsetikett erscheint:
X= i Fiihr

9
Edv epgaviletal To cUpBOAO GTNV ETIKETA TOU TPOIGVTOC,
X = cupBaTéTNTA CUPHATIVOU 08NYyoU

Ha ez a szimboéli pel a termék cimkéjén, akkor

X a kompatibilis vezet6drot mérete

Se questo simbolo compare sull’etichetta del prodotto,

X=di della guida i
Hvis symbolet vises pa produkteti X = ledevaierkompatibilitet
Jezeli symbol wystepuje na etykiecie produktu,

X oznacza srednice pr dnika zgodnego z tym urza i
Se o simbolo aparecer no rétulo do produto, X = compatibilidade de fios guia
Si el simbolo aparece en la etiq del prodi X= p dad de la guia
Om symbolen finns pa produktetik X= ibilitet med ledare

If symbol appears on product label, X = quantity per box
Pokud je symbol uveden na oznaceni vyrobku, X = mnozstvi v krabici

Hvis symbolet vises pa pr i er X = antal pr. zeske
Als dit symbool op het productetiket staat: X = hoeveelheid per doos
Si le symbole est visible sur I'éti du produit, X = ité par boite

Sofern das Symbol auf dem Verpackungsetikett erscheint: X = Anzahl pro Karton
Edv epgaviletal To GUPBOAO GTNV ETIKETA TOU TPOIGVTOC,
X = mocotnTa avd Kouti

Ha ez a szimbélum szerepel a termék cimkéjén, akkor X a dob ' yiség
Se questo simbolo compare sull’etichetta del prodotto, X = quantita per scatola
Hvis symbolet vises pa pi il X = antall per eske

Jezeli symbol wystepuje na etykiecie produktu, X oznacza ilo$¢ sztuk w kartonie
Se o simbolo aparecer no rétulo do produto, X = quantidade por caixa

Si el simbolo aparece en la etiqueta del producto, X = cantidad por caja

Om symbolen finns pa pr i X = miéngd per forpackning
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