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Non-lithotripsy Extraction Basket

Extrakéni kosik, neni kompatibilni s
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Udtraekningskury, ikke til litotripsi
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1 Connector Cap
Vicko spojky

Konnektorhaette
Connectordop

Capuchon de connecteur
Anschlusskappe

MNwpa ouvdéopou
Csatlakozdsapka
Cappuccio del connettore
Tilkoblingshette

Nasadka facznika

Tampa do conector

Tapa del conector
Kopplingsskydd

ENGLISH

INTENDED USE
This device is used for the endoscopic removal of stones in the biliary
system and foreign bodies.

NOTES

Do not use this device for any purpose other than the stated intended use.
Store in a dry location. Recommended long term storage temperature is
22°C (71.6°F). Device may be exposed to temperatures up to 50°C
(122°F) during transportation.
Use of this device restricted to a trained healthcare professional.

CONTRAINDICATIONS

Those specific to primary endoscopic procedure to be performed in
conjunction with the removal of the foreign body.

Perforation.

If this device is to be used for biliary stone extraction, contraindications
include an ampullary opening inadequate to allow for unimpeded passage
of the stone and basket.



POTENTIAL COMPLICATIONS

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

Others potential complications associated with biliary stone or foreign
body removal include, but are not limited to: impaction of the object,
aspiration of the foreign body, localized inflammation, pressure necrosis,
perforation and ductal trauma.

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

If the device is compatible with a wire guide, the wire guide diameter and
the inner lumen of the wire guided device must be compatible.

If this device is to be used for the removal of biliary stones, assessment
of the stone size and ampullary orifice must be made to determine the
necessity of sphincterotomy. In the event sphincterotomy is required, all
appropriate cautions, warnings and contraindications must be observed.

Injection of contrast during ERCP should be monitored fluoroscopically.
Overfilling of the pancreatic duct may cause pancreatitis.

This device should never be coiled in less than an 8-inch (20 cm) diameter.

WARNINGS

This device is not compatible with the Soehendra® Lithotriptor or any
other mechanical lithotriptor. Use of this device with a mechanical
lithotriptor may result in device failure and/or basket impaction. Surgical
intervention may be required if impaction occurs.

When retrieving a foreign body from the upper Gl tract, extreme caution
must be exercised to avoid occlusion of the airway.

Baskets should not be used in the pancreatic duct. Use of baskets in the
pancreatic duct may result in pancreatitis and/or tearing, rupturing or
laceration of the ductal system.

This device is designed for single use only. Attempts to reprocess,
resterilize, and/or reuse may lead to device failure and/or transmission
of disease.

If the 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.

INSTRUCTIONS FOR USE
Note, if applicable: Flush the wire guide port with sterile water to facilitate
easy passage of a wire guide.

1. With the basket fully retracted into sheath, insert the device into
the endoscope accessory channel. Advance the device through
the channel, in short increments, until the basket sheath exits
the endoscope.



2. Endoscopically or fluoroscopically visualize the extraction target
and advance the basket to the appropriate position. If applicable,
fluoroscopic visualization may be enhanced by injecting contrast via
the side arm fitting. Note, if applicable: Tighten the connector cap on
the handle before injection of contrast. (See fig. 1)

3. Place the sheath of the basket beyond the target. Confirm the desired
position of the basket sheath relative to the target.

4. Advance the basket out of the sheath by pushing forward on the
handle. Caution: Pulling on the sheath while advancing or retracting
the basket may damage the device, rendering it inoperable.

5. Place the basket around the extraction target or foreign body and
slowly retract the handle until entrapment is achieved. Note: It may be
necessary to move the basket back and forth along the target in order
to capture the target.

For stone removal: Withdraw the basket into the channel until the
stone is captured. Pull back on the sheath to remove the basket and
stone from the duct. For multiple stones, repeat the process until all
stones have been removed. Caution: If withdrawal of the basket from
the biliary duct is restricted, surgical intervention may be necessary.
For foreign body removal: Withdraw the basket into the channel
while maintaining entrapment. Support the foreign body against
the endoscope tip and withdraw the endoscope from the patient.
Maintain endoscopic visualization to ensure continued entrapment
of the object.

6. Prepare or dispose of the extracted specimen per
institutional guidelines.

Upon completion of the procedure, dispose of the device(s) per

institutional guidelines for biohazardous medical waste.

CESKY

URCENE POUZITI
Tento prostiedek se pouziva k endoskopickému odstranéni kamenti ve
Zlucovych cestach a cizich téles.

POZNAMKY

Nepouzivejte tento prostiedek jinak nez k uréenému poutziti.

Uchovavejte v suchu. Doporucena teplota pro dlouhodobé uchovévani je
22°C (71,6 °F). P¥i piepravé mlze byt prostfedek vystaven teplotam az do
50°C(122°F).
Tento prostredek smi pouZivat pouze vyskoleny zdravotnicky pracovnik.
KONTRAINDIKACE

Kontraindikace jsou specifické pro primarni endoskopicky vykon, ktery se
provadi v souvislosti s odstrariovanim ciziho télesa.

Perforace.

Pokud se tento prostiedek bude pouzivat k extrakci zZlu¢ovych kament,
ke kontraindikacim patii mala velikost ampuly nedovolujici volny prichod
kamene nebo kosiku.
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POTENCIALNI KOMPLIKACE

Potenciélni komplikace spojené s gastrointestinalni endoskopii a ERCP
zahrnuji, kromé jiného, nasledujici: zénét slinivky bfisni, zanét zlucovych
cest, sepsi, perforaci, krvaceni, aspiraci, horecku, infekci, nizky krevni tlak,
alergickou reaki, respiracni depresi nebo zéstavu dechu, srde¢ni arytmie
nebo zastavu srdce.

K dals$im potencidlnim komplikacim souvisejicim s extrakci Zlu¢ovych
kamentl nebo ciziho télesa mimo jiné patii zaklinéni predmétu,
aspirace ciziho télesa, lokalizovany zénét, tlakova nekréza, perforace a
poranéni vyvodu.

UPOZORNENI
Informace o minimalni velikosti kanalu potfebné pro tento prostredek
najdete na stitku na obalu.

Pokud je prosttedek kompatibilni s vodicim dratem, pramér vodiciho dratu
a vnitiniho lumen zafizeni pouzivajiciho vodici drat musi byt kompatibilni.

Pokud budete tento prostfedek pouzivat pro odstranéni zlucovych
kament, je nezbytné vyhodnotit velikost kamend a ampularniho
otvoru, aby se ur¢ilo, zda je nutné sfinkterotomii provést. V pfipadé, ze
je sfinkterotomie nezbytna, je nutné dbét viech pfislusnych upozornéni,
varovani a kontraindikaci.

Injekci kontrastni latky je pfi ERCP nutné monitorovat skiaskopicky.
PrepInéni pankreatického vyvodu muze zplsobit zanét slinivky bfisni.

Tento prostredek se nikdy nesmi svinovat na primér mensi nez 20 cm.

VAROVANI

Tento prostredek neni kompatibilni s litotryptorem Soehendra® ani s
zadnym jinym mechanickym litotryptorem. Pouziti tohoto prostredku
s mechanickym litotryptorem muize zpUsobit selhani prostiedku a/
nebo zaklinéni kosiku. Pokud dojde k zaklinéni, mdze byt nutny
chirurgicky zakrok.

Pfi odstrariovani ciziho télesa z horniho traviciho traktu je nutny nejvy3si
stuper opatrnosti, aby nedoslo k uzavieni dychacich cest.

Kosiky se nesméji pouzivat v pankreatickém vyvodu. PouZiti kosikd
v pankreatickém vyvodu muize zpUsobit zanét slinivky bfisni a/nebo
natrzeni, prasknuti nebo laceraci systému vyvoda.

Tento prostredek je uréen pouze k jednordzovému pouziti. Pokusy
o opakované zpracovani prostredku, jeho opétovnou sterilizaci
nebo opakované pouziti mohou vést k selhani prostfedku nebo k
pfenosu onemocnéni.

Pokud je obal pfi prevzeti otevieny nebo poskozeny, prostiedek
nepouzivejte. Provedte vizualni kontrolu prostiedku; vénuijte pfitom
pozornost zejména zauzleni, ohybtim a prasklinam. Pokud objevite
anomélii, kterd by branila spravné funkci, prostfedek nepouzivejte.
Pozadejte spolecnost Cook o autorizaci pro vraceni prostiedku.

NAVOD K POUZITI
Poznamka (je-li relevantni): Port vodiciho dratu proplachnéte sterilni
vodou, aby se usnadnil priichod vodiciho dratu.
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1. S kosikem pIné vtazenym do sheathu zasurite prostfedek do
akcesorniho kanalu endoskopu. Prostfedek posunujte kandlem po
malych Usecich, az sheath kosiku vyjde z endoskopu.

2. Endoskopicky nebo skiaskopicky zobrazte cil extrakce a posunujte
kosik do pozadované polohy. Skiaskopickou vizualizaci mdzete v
pripadé potieby vylepsit vstiiknutim kontrastni latky do spojky bo¢niho
adaptéru. Poznamka (je-li relevantni): Pred injekci kontrastni latky
utdhnéte vicko konektoru na rukojeti. (Viz obr. 1)

3. Sheath kosiku umistéte za cil. Zkontrolujte, zda se sheath kosiku
nachazi v pozadované poloze v(i¢i cili.

4. Vysurite kosik ze sheathu tak, Ze zatlacite na rukojet dopiedu. Pozor: Pfi
tahu za sheath v priibéhu zasouvani nebo vysouvani kosiku miize dojit
k poskozeni prostredku a ztraté jeho funkénosti.

5. Umistéte kosik kolem cile extrakce nebo ciziho télesa a pomalu stahujte
rukojet zpét, dokud nedojde k zachyceni télesa v kosiku. Poznamka:
Mize byt nutné posunovat kosik kolem cile tam a zpét, abyste dosahli
zachyceni cile.

Odstranéni kamene: Stahnéte kosik do kanalu, az dojde k zachyceni
kamene. Stahnéte sheath zpét, abyste vyjmuli kosik a kdmen z vyvodu.
U vice kamenu postup opakuijte, az odstranite vsechny kameny. Pozor:
Pokud je vytazeni koSiku ze Zlu¢ového vyvodu omezeno, muze byt
nutny chirurgicky zasah.

Odstranéni ciziho télesa: Udrzujte cizi téleso zachycené a stahnéte
kosik zpét do kanalu. Podpirejte cizi téleso hrotem endoskopu a
vytahnéte endoskop z téla pacienta. Udrzujte pfedmét v zorném poli
endoskopu, abyste zajistili jeho trvalé zachyceni.

6. Extrahovany vzorek zpracujte nebo zlikvidujte podle predpisti daného
zdravotnického zafizeni.

Po dokonceni zakroku prostiedek zlikvidujte podle pokynt pro

likvidaci biologicky nebezpecného zdravotnického odpadu daného
zdravotnického zafizeni.

TILSIGTET ANVENDELSE
Denne enhed bruges til endoskopisk fiernelse af galdesten
og fremmedlegemer.

BEMARKNINGER
Dette produkt ma ikke bruges til andet formal end den angivne
tilsigtede anvendelse.

Opbevares pa et tort sted. Anbefalet temperatur til langtidsopbevaring er
22 °C (71,6 °F). Enheden mé kun eksponeres for temperaturer op til 50 °C
(122 °F) under transport.

Brug af enheden er begreenset til uddannet sundhedspersonale.



KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer omfatter dem, der er specifikke for den primzere
endoskopiske procedure, som skal udferes i forbindelse med fjernelsen
af fremmedlegemet.

Perforation.

Hvis denne enhed skal bruges til udtraekning af galdesten, omfatter
kontraindikationerne en ampullzer &bning, der ikke er tilstraekkelig stor til
at tillade uhindret passage af sten og kurv.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

De komplikationer, der er forbundet med gastrointestinal endoskopi

og endoskopisk retrograd kolangiopancreatikografi (ERCP), omfatter,

men er ikke begraenset til: pancreatitis, cholangitis, sepsis, perforering,
haemoragi, aspiration, feber, infektion, hypotension, allergisk reaktion,
respirationsdepression eller respirationsopher, hjertearytmi eller hjertestop.

Andre potentielle komplikationer, der er forbundet med flernelse af
galdesten eller fremmedlegemer, omfatter, men er ikke begraenset til:
fastkilen af objektet, aspiration af fremmedlegemer, lokal inflammation,
tryknekrose, perforation og duktalt traume.

FORHOLDSREGLER
Se etiketten pa pakningen vedrgrende pakraevet minimumskanalstarrelse
for denne enhed.

Hvis enheden er kompatibel med en kateterleder, skal kateterlederens
diameter og det indre lumen pa den katetervejledte enhed
veere kompatible.

Hvis denne enhed skal bruges til fiernelse af galdesten, skal stenens
storrelse og den ampulleere mund vurderes for at bestemme
nedvendigheden af at udfere sfinkterotomi. | tilfaelde af at sfinkterotomi
er pakraevet, skal alle ngdvendige forsigtighedsregler, advarsler og
kontraindikationer overholdes.

Injektion af kontrastmiddel under endoskopisk retrograd
kolangiopancreatikografi skal overvages med gennemlysning.
Overfyldning af pancreasgangen kan forarsage pancreatitis.

Denne enhed ma aldrig veere spolet op til mindre end 20 cm i diameter.

ADVARSLER

Denne enhed er ikke kompatibel med Soehendra® litotriptor eller andre
mekaniske litotriptorer. Brug af denne enhed med en mekanisk litotriptor
kan resultere i svigt af enheden og/eller indeklemning af kurven. Kirurgisk
intervention kan veere pakraevet, hvis der opstar indeklemning.

Fjernelse af fremmedlegemer fra den gverste del af den gastrointestinale
kanal skal udferes yderst forsigtigt for at undga blokering af luftvejene.

Kurvene ma ikke anvendes i pancreasgangen. Brug af kurve i
pancreasgangen kan resultere i pancreatitis og/eller flaenger, ruptur eller
laceration af galdegangssystemet.

Dette produkt er kun beregnet til engangsbrug. Forsag pa genbehandling,
resterilisering og/eller genbrug kan resultere i svigt af enheden og/eller
overforelse af sygdom.
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Hvis emballagen er abnet eller beskadiget ved modtagelsen, ma produktet
ikke anvendes. Underseg produktet visuelt med saerlig opmaerksomhed pa
eventuelle knaek, bgjninger og brud. Hvis der ses noget unormalt, der kan
hindre korrekt brug, ma produktet ikke anvendes. Underret Cook for at fa
tilladelse til at returnere enheden.

BRUGSANVISNING
Bemaerk, hvis relevant: Skyl kateterlederporten med sterilt vand for at
lette passage af en kateterleder.

1. Med kurven helt tilbagetrukket i sheathen indfgres enheden i
tilbehgrskanalen i endoskopet. For enheden gennem kanalen, et lille
stykke ad gangen, indtil kurvens sheath er uden for endoskopet.

2. Visualisér udtraekningsmélet endoskopisk eller med gennemlysning, og
for kurven frem til den rette position. Gennemlysningsvisualisering kan
eventuelt forbedres ved injektion af kontraststof via sidearmsfittingen.
Bemaerk, hvis relevant: Spaend konnektorhaetten pa handtaget, for
kontraststoffet injiceres. (Se fig. 1)

3. Placér kurvens sheath forbi malet. Kontrollér den gnskede position af
kurvehylsteret i forhold til malet.

4. For kurven ud af sheathen ved at trykke fremad pa handtaget.
Forsigtig: Hvis der traekkes i hylsteret, mens kurven feres frem eller
traekkes tilbage, kan det skade enheden og gere den ubrugelig.

5. Anbring kurven omkring udtraekningsmalet eller fremmedlegemet, og
traek langsomt handtaget tilbage, til malet er helt indesluttet. Bemaerk:
Det kan veere ngdvendigt at flytte kurven frem og tilbage langs med
malet for at fa fat i malobjektet.

Til fiernelse af sten: Traek kurven tilbage i kanalen, indtil stenen er
blevet indfanget. Traek sheathen tilbage for at fierne kurven og stenen
fra galdegangen. | tilfaelde af flere sten skal indgrebet gentages,

indtil alle stenene er blevet flernet. Forsigtig: Hvis tilbagetraekning

af kurven fra galdegangen er begraenset, kan kirurgisk intervention
vaere ngdvendig.

Til flernelse af fremmedlegemer: Traek kurven tilbage ind i kanalen,
samtidig med at fastlasningen opretholdes. Stet fremmedlegemet mod
endoskopspidsen, og treek endoskopet tilbage fra patienten. Oprethold
endoskopisk visualisering for at sikre fortsat fastlasning af objektet.

6. Klarger eller bortskaf de udtrukne prover efter hospitalets retningslinjer.

Efter udfert indgreb kasseres produktet/produkterne i henhold til
hospitalets retningslinjer for biologisk farligt medicinsk affald.

NEDERLANDS

BEOOGD GEBRUIK

Dit hulpmiddel wordt gebruikt voor de endoscopische verwijdering van
galstenen en vreemde lichamen.
OPMERKINGEN
Gebruik dit hulpmiddel niet voor enig ander doel dan het vermelde
beoogde gebruik.



Op een droge plaats bewaren. De aanbevolen temperatuur voor
langdurige opslag is 22 °C (71,6 °F). Het hulpmiddel mag tijdens
het vervoer worden blootgesteld aan temperaturen van maximaal
50°C(122°F).

Dit hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt door een hiertoe
opgeleide medische zorgverlener.

CONTRA-INDICATIES

Die welke specifiek gelden voor de primaire endoscopische procedure
die in combinatie met de verwijdering van het vreemde lichaam moet
worden uitgevoerd.

Perforatie.

Indien dit hulpmiddel wordt gebruikt voor de extractie van galstenen,
Zijn de contra-indicaties onder meer een ampullaopening die niet groot
genoeg is voor een onbelemmerde doorgang van de steen en de basket.

MOGELIJKE COMPLICATIES

Mogelijke complicaties in verband met endoscopie van het maag-
darmkanaal en ERCP zijn onder meer: pancreatitis, cholangitis,

sepsis, perforatie, hemorragie, aspiratie, koorts, infectie, hypotensie,
allergische reactie, ademhalingsdepressie of -stilstand, hartritmestoornis
of hartstilstand.

Andere mogelijke complicaties in verband met het verwijderen van
galstenen of vreemde lichamen zijn onder meer: inklemming van het
object, aspiratie van het vreemde lichaam, lokale ontsteking, druknecrose,
perforatie en galwegletsel.

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

Als het hulpmiddel compatibel is met een voerdraad, moeten de diameter
van de voerdraad en het binnenlumen van het voerdraadgeleide
hulpmiddel met elkaar in overeenstemming zijn.

Indien dit instrument wordt gebruikt voor het verwijderen van galstenen,
moeten de steengrootte en de ampullaopening worden beoordeeld om
vast te stellen of sfincterotomie noodzakelijk is. Als sfincterotomie nodig is,
moeten alle toepasselijke aandachtspunten, waarschuwingen en contra-
indicaties in acht worden genomen.

Injectie van het contrastmiddel tijdens ERCP moet onder fluoroscopische
controle gebeuren. Overmatig vullen van de ductus pancreaticus kan
pancreatitis veroorzaken.

Dit hulpmiddel mag nooit worden opgewikkeld tot een rol met een
diameter van minder dan 20 cm.



WAARSCHUWINGEN

Dit hulpmiddel is niet compatibel met de Soehendra® lithotriptor of welke
andere mechanische lithotriptor dan ook. Gebruik van dit hulpmiddel in
combinatie met een mechanische lithotriptor kan leiden tot falen van het
hulpmiddel en/of inklemming van de basket. Als inklemming optreedt,
kan chirurgisch ingrijpen nodig zijn.

Bij het terughalen van een vreemd voorwerp uit het bovenste deel van
het maag-darmkanaal moet met uiterste zorg worden gewerkt teneinde
afsluiting van de luchtweg te voorkomen.

Baskets mogen niet in de ductus pancreaticus worden gebruikt. Gebruik
van baskets in de ductus pancreaticus kan leiden tot pancreatitis en/of
scheuren, ruptureren of laceratie van het ductale systeem.

Dit hulpmiddel is uitsluitend ontworpen voor eenmalig gebruik. Pogingen
om het hulpmiddel te herverwerken, opnieuw te steriliseren en/of
opnieuw te gebruiken kunnen leiden tot falen van het hulpmiddel

en/of ziekteoverdracht.

Niet gebruiken als de verpakking bij ontvangst geopend of beschadigd
is. Voer een visuele inspectie uit met bijzondere aandacht voor knikken,
verbuigingen en breuken. Niet gebruiken als er een afwijking wordt
waargenomen die de juiste werking kan verhinderen. Neem contact op
met Cook voor een retourmachtiging.

GEBRUIKSAANWUZING
Opmerking (indien van toepassing): Spoel de voerdraadpoort met
steriel water om doorgang van de voerdraad te vergemakkelijken.

1. Met de basket volledig in de sheath teruggetrokken brengt u het
hulpmiddel in het werkkanaal van een endoscoop in. Voer het
instrument met kleine stappen door het werkkanaal op totdat de
sheath van de basket uit de endoscoop komt.

2. Breng het te verwijderen object endoscopisch of fluoroscopisch in
beeld en voer de basket op naar de juiste plaats. Fluoroscopische
visualisatie kan verbeterd worden door contrastmiddel te injecteren
via de zijarmfitting, indien van toepassing. Opmerking (indien van
toepassing): Draai voor het injecteren van het contrastmiddel de
connectordop op de handgreep vast. (Zie afb. 1)

3. Plaats de sheath van de basket voorbij het te verwijderen object.
Controleer of de sheath van de basket zich ten opzichte van het te
verwijderen object op de gewenste plaats bevindt.

4. Voer de basket op uit de sheath door de handgreep naar voren te
duwen. Let op: Als tijdens het opvoeren of terugtrekken van de basket
aan de sheath wordt getrokken, kan het hulpmiddel beschadigd raken
en daardoor onbruikbaar worden.

5. Plaats de basket rond het te verwijderen object (steen of vreemd
lichaam) en trek de handgreep langzaam terug totdat het object
gevangen is. NB: De basket moet mogelijk langs het te verwijderen
object heen en weer worden bewogen om het object te vangen.



Voor het verwijderen van stenen: Trek de basket in het werkkanaal
terug totdat de steen gevangen is. Trek de sheath terug om de
basket en de steen uit de gang te verwijderen. Bij meerdere stenen
moet dit proces worden herhaald totdat alle stenen zijn verwijderd.
Let op: Als de basket niet ongehinderd uit de galgang kan worden
teruggetrokken, kan operatief ingrijpen noodzakelijk zijn.

Voor het verwijderen van vreemde lichamen: Trek de basket in
het werkkanaal terug terwijl het vreemde lichaam vastgehouden
blijft. Laat het vreemde lichaam tegen de tip van de endoscoop
steunen en verwijder de endoscoop uit de patiént. Handhaaf
endoscopische visualisatie om er zeker van te zijn dat het voorwerp
vastgehouden blijft.

6. Prepareer het verkregen monster of voer het af volgens de richtlijnen
van de instelling.

Voer het/de hulpmiddel(en) na voltooiing van de ingreep af
volgens de richtlijnen van uw instelling voor biologisch gevaarlijk
medisch afval.

UTILISATION
Ce dispositif est utilisé dans le cadre de l'extraction endoscopique de
calculs dans le systeme biliaire et de corps étrangers.

REMARQUES
Ne pas utiliser ce dispositif pour des indications autres que
I'utilisation stipulée.

Stocker dans un lieu sec. La température recommandée pour un stockage
de longue durée est de 22 °C (71,6 °F). Le dispositif peut supporter des
températures maximales de 50 °C (122 °F) pendant le transport.

L'utilisation de ce dispositif est réservée aux professionnels de santé ayant
la formation requise.

CONTRE-INDICATIONS
Les contre-indications incluent celles qui sont propres a la procédure
endoscopique primaire associée a I'extraction d’un corps étranger.

Perforation.

Si l'on prévoit d'utiliser ce dispositif pour I'extraction de calculs biliaires, les
contre-indications incluent un orifice ampullaire de diamétre insuffisant
pour laisser passer le calcul et le panier.

COMPLICATIONS POSSIBLES

Parmi les complications possibles qui sont associées a une endoscopie
digestive et a une CPRE, on citera : pancréatite, cholangite, septicémie,
perforation, hémorragie, aspiration, fievre, infection, hypotension, réaction
allergique, dépression ou arrét respiratoire, arythmie ou arrét cardiaque.
Parmi d'autres complications possibles associées a une extraction de
calculs biliaires ou de corps étrangers, on citera : enclavement de l'objet,
aspiration du corps étranger, inflammation localisée, nécrose de pression,
perforation et lésion canalaire.
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MISES EN GARDE
Consulter I'étiquette de I'emballage pour connaitre le calibre de canal
minimum nécessaire pour ce dispositif.

Si le dispositif est compatible avec un guide, le diametre du guide et la
lumiere interne du dispositif sur guide doivent étre compatibles.

Si ce dispositif doit étre utilisé pour I'extraction de calculs biliaires,

il convient d‘évaluer la taille du calcul et de l'orifice ampullaire pour
déterminer la nécessité d'une sphinctérotomie. Si une sphinctérotomie
simpose, observer tous les avertissements, toutes les mises en garde
et contre-indications.

Pendant une CPRE, surveiller l'injection de produit de contraste sous
radioscopie. Un sur-remplissage du canal pancréatique peut causer
une pancréatite.

Ne jamais enrouler ce dispositif en boucles de moins de 20 cm
de diametre.

AVERTISSEMENTS

Ce dispositif n'est pas compatible avec le lithotripteur Soehendra® ou
tout autre lithotripteur mécanique. Lutilisation de ce dispositif avec
un lithotripteur mécanique peut entrainer une panne du dispositif et/
ou un enclavement du panier. En cas d'enclavement, une intervention
chirurgicale peut étre nécessaire.

Il convient d'exercer les plus grandes précautions lors de l'extraction d'un
corps étranger des voies gastro-intestinales supérieures afin déviter
I'occlusion des voies aériennes.

Les paniers ne doivent pas étre utilisés dans le canal pancréatique.
L'utilisation de paniers dans le canal pancréatique peut provoquer une
pancréatite et/ou une déchirure, une rupture ou une lacération du
systéme canalaire.

Ce dispositif est destiné exclusivement a un usage unique. Toute tentative
de retraiter, de restériliser et de réutiliser ce dispositif peut entrainer la
défaillance du dispositif et/ou la transmission de maladie.

Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé a la livraison.
Examiner visuellement chaque dispositif en veillant particulierement a
I'absence de plicatures, de courbures et de ruptures. Ne pas utiliser en cas
d’anomalie susceptible d'empécher le bon fonctionnement du dispositif.
Avertir Cook pour obtenir une autorisation de retour.

MODE D’EMPLOI

Remarque (si applicable) : Rincer l'orifice pour guide avec de l'eau stérile

pour faciliter le passage d'un guide.

1. Le panier étant complétement rengainé, insérer le dispositif dans le
canal opérateur de I'endoscope. Pousser le dispositif dans le canal par
courtes étapes jusqu'a ce que la gaine du panier sorte de I'endoscope.



2. Sous endoscopie ou radioscopie visualiser la cible a extraire et pousser
le panier jusqu’a la position voulue. Le cas échéant, on peut rehausser
la visualisation radioscopique en injectant du produit de contraste par
le raccord latéral. Remarque (si applicable) : Serrer le capuchon du
connecteur sur la poignée avant l'injection de produit de contraste.
(Voir Fig. 1)

3. Placer la gaine du panier au-dela de la cible. Vérifier que la gaine du
panier est en position voulue par rapport a la cible.

4. Avancer le panier hors de la gaine en poussant vers I'avant sur la
poignée. Mise en garde : Ne pas tirer sur la gaine lors de la progression
vers I'avant ou du retrait du panier sous risque d'endommager le
dispositif et de le rendre inutilisable.

5. Placer le panier autour de la cible ou du corps étranger a extraire et tirer
lentement la poignée vers I'arriere jusqu‘a ce que l'objet soit capturé.
Remarque : Il peut étre nécessaire de déplacer le panier en avant et en
arriére le long de la cible pour pouvoir capturer la cible.

Pour I'extraction de calculs : Retirer le panier dans le canal jusqua ce
que le calcul soit capturé. Tirer ensuite la gaine en arriere pour retirer

le panier et le calcul du canal. Pour plusieurs calculs, recommencer

la procédure jusqu'a ce que tous les calculs aient été retirés. Mise en
garde : Si le panier reste coincé dans le canal biliaire lors du retrait, une
intervention chirurgicale peut s'avérer nécessaire.

Extraction d’un corps étranger : Retirer le panier dans le canal
opérateur tout en maintenant l'objet capturé. Soutenir l'objet étranger
contre l'extrémité de I'endoscope, puis retirer 'endoscope du patient.
Maintenir la visualisation endoscopique pour assurer que l'objet est
toujours capturé.

6. Préparer échantillon extrait ou I'€liminer conformément aux directives
de |'établissement.
Lorsque la procédure est terminée, éliminer le ou les dispositifs

conformément aux directives de I'établissement sur I'élimination des
déchets médicaux présentant un risque biologique.

DEUTSCH
VERWENDUNGSZWECK

Dieses Instrument dient zur endoskopischen Entfernung von Steinen aus
dem Gallengangsystem und von Fremdkérpern.

HINWEISE

Dieses Produkt nur fur den angegebenen Verwendungszweck einsetzen.
Trocken lagern. Die empfohlene Temperatur fiir die langfristige Lagerung
betragt 22 °C (71,6 °F). Wahrend des Transports darf das Instrument
Temperaturen bis zu 50 °C (122 °F) ausgesetzt werden.

Dieses Instrument darf nur von geschultem medizinischem Personal
verwendet werden.



KONTRAINDIKATIONEN

Die Kontraindikationen entsprechen denen des primdren
Endoskopeingriffs, der im Zusammenhang mit der Entfernung des
Fremdkorpers geplant ist.

Perforation.

Falls das Instrument fiir eine Gallengangsteinextraktion verwendet
wird, gehort zu den Kontraindikationen eine fiir die ungehinderte
Passage des Steins und des Kérbchens unzureichende Offnung der
Ampulla hepatopancreatica.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

Zu den mit einer gastrointestinalen Endoskopie und ERCP verbundenen
potenziellen Komplikationen gehdren unter anderem: Pankreatitis,
Cholangitis, Sepsis, Perforation, Blutung, Aspiration, Fieber, Infektion,
Hypotonie, allergische Reaktion, Atemdepression oder -stillstand,
Herzarrhythmie oder -stillstand.

Zu den weiteren mit einer Gallengangstein- oder Fremdkdrperextraktion
verbundenen, potenziellen Komplikationen gehéren unter anderem:
Einklemmung des Objekts, Aspiration des Fremdkdrpers, lokale
Entziindung, Drucknekrose, Perforation und Verletzung des Gangs.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Die fir dieses Instrument erforderliche MindestgroBe des Arbeitskanals ist
auf dem Verpackungsetikett angegeben.

Sofern das Instrument mit einem Fiihrungsdraht kompatibel ist, missen
der Flihrungsdrahtdurchmesser und das innere Lumen des drahtgefiihrten
Instruments aufeinander abgestimmt sein.

Wenn dieses Instrument zur Entfernung von Gallengangsteinen
verwendet wird, muss die GroB3e des Steins und der Ampulla ermittelt
werden, um die Notwendigkeit einer Sphinkterotomie bestimmen zu
konnen. Falls eine Sphinkterotomie erforderlich ist, miissen alle nétigen
VorsichtsmaBnahmen getroffen und die entsprechenden Warnhinweise
und Kontraindikationen beachtet werden.

Die Injektion von Kontrastmittel wéhrend der ERCP ist fluoroskopisch
zu Uberwachen. Ein Uberfiillen des Pankreasgangs kann
Pankreatitis verursachen.

Das Instrument darf niemals auf einen kleineren Durchmesser als 20 cm
aufgerollt werden.

WARNHINWEISE

Dieses Instrument ist nicht mit dem Soehendra® Lithotriptor oder
anderen mechanischen Lithotriptoren kompatibel. Bei Verwendung dieses
Instruments mit einem mechanischen Lithotriptor kann es ausfallen und/
oder das Kérbchen eingeklemmt werden. Im Falle einer Einklemmung
kann ein chirurgischer Eingriff erforderlich sein.

Wenn ein Fremdkorper aus dem oberen Magen-Darm-Trakt eingeholt
wird, ist duBBerste Vorsicht geboten, um eine Okklusion der Luftwege
zu vermeiden.



Korbchen dirfen nicht im Pankreasgang eingesetzt werden. Die
Verwendung von Kérbchen im Pankreasgang kann zu Pankreatitis und/
oder Riss, Ruptur oder Lazeration des Gangsystems fiihren.

Dieses Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.
Wiederaufbereitungs-, Resterilisierungs- und/oder
Wiederverwendungsversuche kénnen zum Ausfall des Instruments und/
oder zur Ubertragung von Krankheiten fiihren.

Nicht verwenden, falls die Verpackung bei Erhalt bereits gedffnet oder
beschadigt ist. Das Instrument einer Sichtpriifung unterziehen und
dabei besonders auf Knicke, Verbiegungen und Bruchstellen achten.
Nicht verwenden, falls UnregelmaBigkeiten festgestellt werden, die die
einwandfreie Funktion beeintrachtigen wiirden. Bitte lassen Sie sich von
Cook eine Riickgabeberechtigung erteilen.

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH
Hinweis (sofern zutreffend): Den Fiihrungsdraht-Port mit sterilem Wasser
spulen, um die Einfiihrung eines Flihrungsdrahts zu vereinfachen.

1. Das Instrument bei vollstandig in die Schleuse eingezogenem
Korbchen in den Arbeitskanal des Endoskops einfiihren. Das
Instrument in kleinen Schritten durch den Arbeitskanal vorschieben,
bis die Kérbchenschleuse aus dem Endoskop austritt.

2. Das Extraktionsziel endoskopisch oder durch Réntgen darstellen
und das Korbchen bis zur geeigneten Stelle vorschieben.
Die Rontgendarstellung (sofern zutreffend) kann durch
Kontrastmittelinjektion tiber den Seitenarmadapter verbessert werden.
Hinweis (sofern zutreffend): Vor der Injektion von Kontrastmittel die
Anschlusskappe am Griff festziehen. (Siehe Abb. 1)

3. Die Schleuse des Kérbchens jenseits des Ziels platzieren. Die
gewiinschte Position der Kérbchenschleuse im Verhaltnis zum
Ziel bestatigen.

4. Das Korbchen durch Nachvornedriicken des Griffs aus der Schleuse
heraus schieben. Vorsicht: Durch Ziehen an der Schleuse, wahrend
das Korbchen vorgeschoben oder zuriickgezogen wird, kann das
Instrument beschadigt und gebrauchsunfahig werden.

5. Das Korbchen um das Extraktionsziel bzw. den Fremdkorper herum
positionieren und langsam den Griff zurtickziehen, bis das Objekt
eingeschlossen ist. Hinweis: Eventuell muss das Kérbchen am Ziel vor-
und zurtickbewegt werden, um das Zielobjekt einzufangen.

Bei Entfernung eines Steins: Das Kérbchen in den Arbeitskanal
zuriickziehen, bis der Stein erfasst wird. Die Schleuse zuriickziehen,
um das Korbchen mit dem Stein aus dem Gang zu entfernen. Bei
mehreren Steinen ist dieser Prozess zu wiederholen, bis alle Steine
entfernt wurden. Vorsicht: Falls sich das Kérbchen nicht ungehindert
aus dem Gallengang zurtickziehen lasst, kann ein chirurgischer Eingriff
erforderlich sein.



Bei Entfernung eines Fremdk®érpers: Das Korbchen mit dem
eingeschlossenen Objekt in den Arbeitskanal zurlickziehen. Wenn

der Fremdkdrper an der Spitze des Endoskops anliegt, das Endoskop
aus dem Patienten entfernen. Den Vorgang weiterhin endoskopisch
darstellen, um die dauernde EinschlieBung des Objekts sicherzustellen.

6. Die extrahierte Probe nach Klinikrichtlinien vorbereiten bzw. entsorgen.

Instrument(e) nach Abschluss des Verfahrens in Ubereinstimmung
mit den Klinikrichtlinien fiir biologisch gefahrlichen medizinischen
Abfall entsorgen.

EAAHNIKA

XPHZH A THN OMOIA NMPOOPIZETAI

H ouokeun auTr xpnOIUOTOIETaL YA TNV EVEOOKOTTIKY agaipeon AiBwv
ard To CUCTNUA TWV XOANPOPWV KAl EEVIWV CWUATWV.

THMEIQZEIX
Mn XPNOOTIOIEITE QUTHV TN GUCKEUT YIOl OTIOIOVONTIOTE GKOTIO, EKTOG MO
TNV QVaPEPOHEVN XPON YIa TNV omoia TTpoopileTal.

Duldooete o Enpo xwpo. H cuviotwuevn Beppokpacia HoKkpoxpovIag
@UAagNG givat 22 °C (71,6 °F). H cuokeur) pmopei va extedei oe
Beppokpaoieg £wg kat 50 °C (122 °F) katd tn Sidpkeia TG HETapopdc.

Emtpénetat n Xprion auTrg TG CUCKEUNG HOVOV amd ekmalSeupévoug
EMAYYENUATIES UYEIQG.

ANTENAEIZEIZ

Exeiveg Tou ivat e181kEG yia Ty Kupla evdookorikr Sladikaoia
TIOU TIPOKEITA VO EKTENEOTE( OE CUVSUAOHO LE TNV 0PalipED TOU
£€vou oLUATOG.

Aatpnon.

Edv n cuokeur) autr mpdkettal va xpnotpomolnOei yia e§aywyr XohoAiBou,
oG avtevdei€eig oupmephapBavetat dvotypa Ankubou mou Sev emapkei
£T0L WOTE VAl EMTPENETAL N AveUoSIoTn SiéAeuon Tou AiBou kat

Tou kahablov.

AYNHTIKEZ EMINAOKEZ

Meta& ekeivwv Tou oxeTifovTat pe TNV EVE0OKOTNON TNG YOOTPEVTEPIKNAG
0800 kat v ERCP mepihapBdvovtal kat ot €7¢: maykpeatitida,
xohayyetitda, orjgn, Siétpnon, aigoppayia, El0pOPNON, TUPETHS, Aoipwén,
undtaon, aMepyIkr avTtipaon, KATAaoToAr 1 Tavon TG avarmvon,
kapdiakn appubuia i avakor.

ANEC SuvnTikéG EMMAOKEG TTOU OXeTICOVTal PE aaipeon XOMNOAIBoU 1y
E€vou oWUATOG TTEPINABAVOLY, LETAEY AANWV, TIG EERG: EVOPrvWwon
TOU QVTIKEILEVOU, EI0PAPNON EEVOU CWHATOC, EVTOTIIOMEVN PAEYHOVE,
VEKPWON amo Tiieon, SIATPNon Kal TPAUHATIOHAG TOU TIOPOU.
MPO®YAAZEIZ

AvaTpéETE 0NV ETIKETA TNG CUOKELATIAE YA TO ENAXIOTO péyeBOG KavaAloU
IOV AMAITEITAL YIO QUTHAV T CUOKEUN.



Edv n ouokeun givat cupBatr pe cuppdtivo odnyd, n SIGUETPOC Tou
OUPHATIVOU 08NYOU TIPETTEL VA Eival CUUBATH UE TOV ECWTEPIKO AUAO TNG
KaBoSnyoUPEVNG HE CUPHA CUCKEUNG.

Edv n cuokeur] autr IPOKELTal va XpnotpomolnBel yia Ty agaipeon
XONONBwV, TIPETEL VAl YiVel EKTiNonN Tou HeyéBoug Tou AiBou kat Tou
oTopiou TNG ANkUBOU, £TOL WOTE Va TIPOGSIOPIOTEL N AVayKAIOTNTA

TNG OPIYKTNPOTOUNG. ZE TIEPITTTWON TTOU ATTCAUTEITAL OQIYKTNPOTOMN,
mpénel va Aapavovtal umoyn OAeG ot KATAMNAEG SNAWGCELS TIPOCOXNG,
TIPOEISOTOINCELG Kl AVTEVOEIEELG.

H éyxuon okiaypa@ikol péoou Katd T Siapkeia tng ERCP mpémet va
TIAPAKONOUBETAL AKTIVOOKOTTIKA. H UTTEPTTAIPWON TOU TIAYKPEATIKOU
TIOPOU EVEEXETAL VA TIPOKAAEDEL TTayKpeaTiTiSa.

AuTr} N oUOKeUH eV TTPEEL va TUNYETAL TIOTE O€ SIGUETPO HIKPOTEPN
amé 20 cm.

MPOEIAOMOIHZEIZ

Autrj n ouokeun 8ev gival cupPatr pe Tov MBotpimn Soehendra® ry
omolovdrmoTte Ao Pnxaviko NBoTpIrn. H Xprjon auTrg TNG OUCKEUNG e
MNXAVIKO NIOOTPITTTN Hmopei va TPOKAAECEL AOTOYX(0 TNG CUOKEUNG /KAl
evoerivwon tou kahabiov. Edv oupBei evoprivwon, evEéxeTal va XpelaoTel
XEPOUPYIKN EMEUBacn.

Katd tnv avaktnon evog EEvou GWHATOG armd TNV QVWTEPN YOOTPEVTEPIKN
0806, pémel va SIVeTe I81aiTEPN TIPOCOKH, £TOL WOTE VA AOPELXOEi TUXOV
anoepagn Tou agpaywyou.

Aev Ba pémel va XpnotpomololvTal KOAAGBIa OTov TayKPEATIKO TTOPO.
H xprion KaAaBiiv oTov MayKPeaTIkd TOPO UIMOPE( va TIPOKANEDEL
maykpeatinda ri/kat oxaon, prién ri Siappnén Tou cuoTtrpaTog

TWV XOANPOPWV.

AuTr} n ouokeun €xel oxeSIAOTEI yla pia Xprion povo. MpoomdBeieg
EMAVENESEPYATIAG, EMAVATIOOTEIPWONG 1/Kat EMAVOXPNCIHOTOINoNG
evéxeTal va 08Ny ioouV € aoTOia TNG CUCKEUNG rY/Kal O€
petadoon vooou.

Edv n cuokevaoia €xel avoiytei i umooTei {npid katd v mapaAapn
NG, 1N XPNOILOTIOOETE TO TIPOIOV. EMOEwProTE OMTIKA, TIPOTEXKOVTAG
1810iTEPQ YO TUXOV OTPERAWOELS, KAUWPEIS Kat Bpavoel. Edv evtomioete
o avwpaia mou Ba mapepmodide T owoTh Katdotaon Asrtoupyiag,
HN XPNOIUOTIOINCETE TO TTPOIdV. Evnuepwote tnv Cook yia va Adfete
£€ouc1086TNoN EMOTPOPNAG.

OAHFIEZ XPHZHZ

InpawoTts, v epappoletar: Ekmivete tn BUpa Tou cuppdtivou
08nyou pe oTeipo vePO yia Tn SieukdAuvon g S16Sou evag
OUPHATIVOU 08nyoU.

1. ‘Exovtag amooupel mAjpwg To KaAdOt péoa oto Onkdpl, loayayete T
OUOKEUN P€oa 0TO KavaNl epyaciag Tou evdookomiou. Mpowbrote
OUOKEUT HEOW TOU KAVANOU HE UIKPA BrpaTA, £we OTOu To BnKApt Tou
KaAaBiov e€ENDeL amd To evOOOKOTTIO.



2. AmeikovioTe eEVEOOKOTIIKA 1) AKTIVOOKOTTIKA TO OTOXO £€QyWwYNG Kal
TIPOWBNOTE TO KAAABL TTPOG TNV KATAAMNAN B€on. Edv epapuoletal,
N AKTIVOOKOTTIKF AmTEIKOVION ival SuvaTtd va evVIoKUBE( e éveon
OKIQyPAPIKOU HECOU, HEOW TOU £€QPTARATOC TTAEUPIKOU Bpayiova.
INHEWOTE, AV EQappoleTat: ZPIETE TO WA TOU CUVSECHOU OTN
AP Tptv amoé v €yxuon oKlaypagikou pécou. (BA. ikova 1)

3. TomoBetrote To OnkApt Tou KahaBlov Tépa amd To oToXO.
EmBePaiwote tnv embupntr Béon tou Bnkaplov Tou kKahablov oe
OX£0N HE TO OTOXO.

4. TpowBRoTE To KAAGBL EKTOE TOU BNKAPLOV, WOWVTAG TTPOG Ta EUMPAG
™ AaPry. Mpocoxn: Edv éAéete To Bnkdpl evw mpowbeite 1y amooupeTe
To KaAdBy, evoéxeTal va TpokANnBei {npid 0Tn CUOKEUH, KaBIoTWVTAG T
N AETOLPYIKN.

5. TomoBetroTe To KAAGO! yUpw amo To oToxo €aywyng i To Eévo
oW Kat armooUpeTe apyd ™ Aafn), £wg 6tou emteuyOei mayidevon.
Tnueiwon: Evéxetal va eival amapaitntn n YeTakivnon Tou Kahabiov
EUMPOC-TTIOW KATA UIKOG TOU OTOXOU, TIPOKEIUEVOU VAt CUNNGOET
0 OTOXOG.
Na agpaipgon AiBov: AooVpeTe To KAAAOL 0TO KaVAAL, PéxpL va
OUMNNEOE( 0 AiBoc. ATooUpETE To BNKAP!L Yia va aQatpéoeTe To KaAAOL
Kkai Tov AiBo amno tov mopo. Na moMamoug AiBoug, emavaldpete
T Sadikaaoia péxpt va agatpeboiv Got ot Aibot. pocoyn: Edv n
anooupon Tou KaAadlov amod Tov XoAnpopo mopo mapepnodiletal,
pmopei va ival amapaitnTn Xelpoupyikn emépBaon.
Na agpaipeon £€vou owpPAtog: ATOCUPETE TO KAAAOL PECA OTO KaVAAL
evw Slatnpeite v mayideuon. Ymootnpi&Te To £évo owpa mavw oto
GKPO TOU EVEOOKOTTIOU KAl ATTOOUPETE TO EVOOOKATIO o Tov acBevr.
AloTtnPrAOTE TNV EVEOOKOTTIKI AITEIKOVION, £T0L WOTE VA SIa0PONOETE
TN OUVEXT TTAYIGELON TOU OVTIKEIUEVOU.

6. MapackeudoTe 1 amoppiYTe To e§axOEv Seiypa CUPPWVA PE TIG
KATeEUBUVTHPIEG OBNYIES TOU IGPUUATOG.

Méeta v ohokApwaon Tng Stadikaciag, amoppiPte Th/TIC CUOKEVN (£G)

OUMPWVA KE TIG KATEVOLVTIPIEG 08NYieg TOU 16pUHATOC Tag Yia

Broloyika emkivduva atpika anofAnta.

MAGYAR

RENDELTETES
Az eszkdz az eperendszerben taldlhaté kovek és idegen testek
endoszkopos eltavolitasara szolgal.

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

Szaraz helyen tarolandé. Az ajanlott hosszu tavu tarolasi hémeérséklet
22 °C (71,6 °F). Széllitas soran az eszkoz 50 °C-ig (122 °F-ig) terjed6
hémérsékletnek tehetd ki.

Ezt az eszkozt csak képzett egészségiigyi szakember hasznalhatja.
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ELLENJAVALLATOK
Az idegen test eltavolitasakor végzendé elsédleges endoszkopos eljarasra
vonatkozo ellenjavallatok.

Perforacio.

Ha az eszkozt epekd eltévolitasara hasznéljék, az ellenjavallatok
kozott szerepel a ké és a kosér akadalytalan athaladasahoz nem
megfelelé ampullanyilas.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

A gastrointestinalis endoszképiaval és az ERCP-vel kapcsolatos
komplikaciok kozé tartoznak egyebek mellett a kdvetkezok: pancreatitis,
cholangitis, szepszis, perforacid, vérzés, aspiracid, laz, fertézés, alacsony
vérnyomas, allergids reakcio, légzésdepresszié vagy légzésledllas,
szivritmuszavar vagy szivmegallas.

A kosaras ké- vagy idegentest-eltavolitassal kapcsolatos tovabbi lehetséges
komplikaciok kozé tartoznak egyebek mellett a kdvetkezok: az objektum
beékelédése, idegen test aspirdlasa, helyi gyulladas, nyomas okozta
nekrozis, perforacio és a ductus sériilése.

OVINTEZKEDESEK
Az eszkoz szamdra szlikséges legkisebb csatornaméretet lasd a
csomagolas cimkéjén.

Ha az eszkoz kompatibilis egy vezetédrottal, akkor a vezetédrot
atméréjének kompatibilisnek kell lennie a vezetédrét mentén felvezetendd
eszkoz belsé lumenével.

Ha az eszkozt epeké eltavolitdsara hasznaljék, a sphincterotomia
sziikségességének meghatarozasahoz meg kell dllapitani a k6 és az
ampullanyilas méretét. Amennyiben sphincterotémiara van sziikség,
minden vonatkozd figyelem” és vigydzat” szintti figyelmeztetést, valamint
ellenjavallatot be kell tartani.

A kontrasztanyag befecskendezését az ERCP folyaman fluoroszkdpias
képalkotassal ellendrizni kell. A hasnyalmirigy-vezeték tultoltése
pancreatitist okozhat.

Ezt az eszkozt soha ne tekerje 6ssze 20 cm-nél kisebb dtmérdre.

WVIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

Ez az eszkéz nem kompatibilis a Soehendra® kéztizéval vagy barmilyen
mas mechanikus kézdzéval. Az eszkdz mechanikus kézizéval torténd
hasznalata az eszkdz meghibésodasat és/vagy a koséar beékel6dését
eredményezheti. Beékel6dés esetén sebészeti beavatkozasra lehet sziikség.

Amikor a fels6 gastrointestinalis traktusbol tavolit el idegen testet,
kiilonosen dvatosan kell eljarni, nehogy elzarédjon a levegé utja.

A hasnyélmirigy-vezetékben nem szabad kosarat hasznalni. A kosar
hasznalata a hasnyalmirigy-vezetékben pancreatitishez és/vagy a ductusok
szakadasahoz, felhasadasahoz vagy felrepedéséhez vezethet.

Az eszkoz kizardlag egyszeri hasznélatra szolgal. Az Ujrafelhasznalasra
vald el6készités, az Ujrasterilizalas és/vagy az Ujrafelhasznélas az eszkdz
meghibasodasahoz és/vagy betegségatvitelhez vezethet.
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Ha a csomagolas atvételkor nyitva van vagy sériilt, ne hasznadlja az eszkozt.
Szemrevételezéssel ellendrizze, kiilonds tekintettel a megtorésekre,
gorbiletekre és torésekre. Ha olyan rendellenességet észlel, amely
akadalyozna a megfelelé miikodést, ne hasznalja az eszkozt. A visszakildés
jovahagyasa érdekében értesitse a Cook céget.

HASZNALATI UTASITAS
Megjegyzés (ha alkalmazhato): A vezet6drét athaladésanak
megkdnnyitése érdekében steril vizzel 6blitse &t a vezetédrotnyilast.

1. Ahiivelybe teljesen behuzott kosarral helyezze az eszkdzt az
endoszkop munkacsatornajéba. Kis Iépésekben tolja elére az eszkdzt a
csatorndban, amig a kosar htivelye ki nem 1ép az endoszkopbol.

2. Endoszkoppal vagy fluoroszkdppal jelenitse meg a kiveendd céltargyat,
és tolja elére a kosarat a megfelel6 helyzetbe. Adott esetben a
fluoroszkdpias megjelenitést segitheti, ha az oldalsé kar csatlakozéjan
at kontrasztanyagot fecskendez be. Megjegyzés (ha alkalmazhaté): A
kontrasztanyag befecskendezése el6tt szoritsa ra a csatlakozosapkat a
fogantyura. (Lasd az 1. dbrat.)

3. Helyezze a kosar hiivelyét a céltargyon tulra. Ellendrizze a kosar
hiivelyének helyzetét a céltargyhoz képest.

4. Afogantytt elérenyomva tolja ki a kosarat a hiivelybdl. Figyelem:
A hiively meghuzésa a kosér eléretoldsa vagy visszahuzésa kdzben
kérosithatja és muikodésképtelenné teheti az eszkozt.

5. Helyezze a kosarat a kiveendd céltérgy vagy idegen test koré, majd
lassan huzza vissza a fogantyut, hogy befogja a targyat. Megjegyzés:
A céltargy befogésahoz sziikség lehet a kosar elére-hatra mozgatasara
a céltargy mentén.

Kéeltavolitashoz: Huizza vissza a kosarat a csatornaba, amig be nem
fogja a kbvet. Huizza vissza a hiivelyt, majd tavolitsa el a kosarat és a
kovet a ductusbol. Tobb ké esetén addig ismételje a miveletet, amig
az 6sszes ké el nem lett tavolitva. Figyelem: Ha a kosar visszahuizésa az
epevezetékbdl akadalyozott, sebészeti beavatkozasra lehet sziikség.

Idegen test eltavolitasahoz: Huzza vissza a kosarat a csatornéba

a befogas fenntartasa mellett. Tamassza meg az idegen testet az
endoszkop csticsaval, és hiizza vissza az endoszképot a betegbdl.
Folyamatosan tartsa fenn az endoszképos megfigyelést, hogy a targy
befogva maradjon.

6. Azintézeti iranyelveknek megfeleléen preparalja vagy helyezze
hulladékba a kivett anyagot.

Az eljaras végeztével a biologiailag veszélyes orvosi hulladékokra
vonatkoz6 intézményi eléirasok szerint artalmatlanitsa
az eszkoz(oke)t.

ITALIANO

USO PREVISTO

Questo dispositivo € indicato per I'asportazione endoscopica di calcoli e di
corpi estranei dal sistema biliare.
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NOTE
Non utilizzare questo dispositivo per applicazioni diverse dall'uso
previsto indicato.

Conservare in un luogo asciutto. La temperatura consigliata di
conservazione a lungo termine & 22 °C (71,6 °F). Durante il trasporto,
la temperatura massima a cui puo essere esposto il dispositivo &
50°C(122°F).

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

CONTROINDICAZIONI

Le controindicazioni includono quelle specifiche alla procedura
endoscopica primaria da eseguire contestualmente all'asportazione del
corpo estraneo.

Perforazione.

Nel caso dell'uso del presente dispositivo per l'estrazione di calcoli biliari,
le controindicazioni includono un‘apertura dell'ampolla inadeguata al
passaggio senza ostacoli del calcolo e del cestello.

POTENZIALI COMPLICANZE

Le potenziali complicanze associate all'endoscopia gastrointestinale

e all’ERCP (colangiopancreatografia retrograda per via endoscopica)
includono, a titolo non esaustivo: pancreatite, colangite, sepsi,
perforazione, emorragia, aspirazione, febbre, infezione, ipotensione,
reazione allergica, depressione respiratoria o arresto respiratorio, aritmia o
arresto cardiaco.

Altre potenziali complicanze associate all'asportazione di calcoli biliari
o corpi estranei includono, tra le altre: ostruzione ad opera dell'oggetto,
aspirazione del corpo estraneo, infiammazione localizzata, necrosi da
compressione, perforazione e traumi al dotto.

PRECAUZIONI
Per informazioni sul diametro minimo del canale operativo dell'endoscopio
necessario per questo dispositivo, consultare l'etichetta della confezione.

Se il dispositivo & compatibile con una guida, il diametro della guida
deve essere compatibile con il diametro del lume interno del dispositivo
filo guidato.

Se si prevede I'uso del presente dispositivo per I'asportazione dei
calcoli biliari, per determinare se & necessario praticare la sfinterotomia,
occorre valutare le dimensioni del calcolo e dell'orifizio del'ampolla.

Se € necessario praticare la sfinterotomia, rispettare tutte le opportune
avvertenze, precauzioni e controindicazioni.

Liniezione di mezzo di contrasto nel corso della ERCP deve essere
monitorata in fluoroscopia. Il iempimento eccessivo del dotto pancreatico
puo causare pancreatite.

Questo dispositivo non deve mai essere avvolto in spire di diametro
inferiore a 20 cm.
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AVVERTENZE

Il presente dispositivo non & compatibile con il litotritore di Soehendra®
o con altri litotritori meccanici. Limpiego di questo dispositivo con un
litotritore meccanico puo causare il malfunzionamento del dispositivo
e/o l'ostruzione del cestello. Nei casi di ostruzione, puo essere necessario
intervenire chirurgicamente.

Durante il recupero di un corpo estraneo dal tratto gastrointestinale
superiore, & necessario operare con estrema cautela per evitare l'occlusione
delle vie respiratorie.

| cestelli non vanno utilizzati nel dotto pancreatico. Limpiego di cestelli
nel dotto pancreatico puo causare pancreatite e/o lo strappo, la lacerazione
o la rottura del sistema duttale.

Il presente dispositivo € esclusivamente monouso. 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 &
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.

ISTRUZIONI PER L'USO
Nota (se pertinente) - Lavare il raccordo per la guida con acqua sterile per
consentire il passaggio non ostacolato della guida.

1. Con il cestello completamente ritirato all'interno della guaina, inserire
il dispositivo nel canale operativo dell'endoscopio. Fare avanzare il
dispositivo nel canale, a piccoli incrementi, fino alla fuoriuscita della
guaina del cestello dall'endoscopio.

2. Visualizzare in endoscopia o fluoroscopia l'oggetto da asportare e
fare avanzare il cestello fino a raggiungere la posizione opportuna.
Se pertinente, & possibile migliorare la visualizzazione fluoroscopica
iniettando mezzo di contrasto attraverso il raccordo della via laterale.
Nota (se pertinente) - Prima dell'iniezione del mezzo di contrasto,
serrare il cappuccio del connettore dellimpugnatura. (Fig. 1)

3. Collocare la guaina del cestello oltre l'oggetto da asportare. Confermare
che la guaina del cestello si trovi nella posizione desiderata rispetto
alloggetto da asportare.

4. Fare avanzare il cestello fuori dalla guaina spingendo in avanti
limpugnatura. Attenzione - Tirando la guaina durante I'avanzamento
o il ritiro del cestello si rischia di danneggiare il dispositivo,
rendendolo inutilizzabile.

5. Collocare il cestello attorno alloggetto da asportare e ritirare
lentamente Iimpugnatura fino a ottenerne la cattura. Nota - Potra
essere necessario spostare avanti e indietro il cestello lungo l'oggetto
per catturarlo.
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Asportazione di calcoli - Ritirare il cestello nel canale operativo fino
a catturare il calcolo. Ritirare la guaina per rimuovere dal dotto sia il
cestello che il calcolo. In caso di piu calcoli, ripetere il procedimento
fino ad estrarli tutti. Attenzione - Se si incontra resistenza nel

ritirare il cestello dal dotto biliare, potra essere necessario ricorrere
allintervento chirurgico.

Asportazione di un corpo estraneo - Ritirare il cestello nel canale
operativo dell'endoscopio, mantenendo intrappolato l'oggetto.
Sostenere il corpo estraneo contro la punta dellendoscopio ed estrarre
I'endoscopio dal paziente. Mantenere la visualizzazione endoscopica
per accertarsi che l'oggetto rimanga catturato.

6. Preparare o eliminare l'oggetto estratto in base alle prassi previste dalla
struttura sanitaria.

Al completamento della procedura, eliminare il dispositivo (o
dispositivi) in base alle disposizioni della struttura sanitaria relative ai
rifiuti medici a rischio biologico.

TILTENKT BRUK
Denne anordningen brukes til endoskopisk flerning av stener i
gallesystemet og fremmedlegemer.

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

Oppbevares tort. Anbefalt temperatur ved langtidsoppbevaring er 22 °C
(71,6 °F). Anordningen kan utsettes for temperaturer opptil 50 °C (122 °F)
under transport.

Denne anordningen skal kun brukes av kvalifisert helsepersonell med
relevant opplaering.

KONTRAINDIKASJONER
Kontraindikasjonene er de som er spesifikke for det primaere endoskopiske
inngrepet som skal utfares i forbindelse med fierning av fremmedlegemet.

Perforasjon.

Hvis anordningen skal brukes til fierning av gallesten, omfatter
kontraindikasjonene en ampulla-apning som ikke er stor nok til & tillate
uhindret passasje av sten og kurv.

MULIGE KOMPLIKASJONER

Mulige komplikasjoner forbundet med gastrointestinal endoskopi og
ERCP inkluderer, men er ikke begrenset til: pankreatitt, kolangitt, sepsis,
perforasjon, hemoragi, aspirasjon, feber, infeksjon, hypotensjon, allergisk
reaksjon, respirasjonsdepresjon eller respirasjonsstans, hjertearytmi

eller hjertestans.

Andre mulige komplikasjoner forbundet med fjerning av gallesten
eller fremmedlegeme inkluderer, men er ikke begrenset til: fastsettelse
av objektet, aspirering av fremmedlegemet, lokalisert betennelse,
trykknekrose, perforasjon og traume i gangsystemet.
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FORHOLDSREGLER
Se produktetiketten pa pakningen for a finne den minste kanalsterrelsen
som behgves for denne anordningen.

Hvis anordningen er kompatibel med en ledevaier, mé& diameteren
pa ledevaieren og det indre lumenet til anordningen pa ledevaieren
veere kompatible.

Hvis denne anordningen skal brukes til fierning av gallesten, ma

en vurdering av stensterrelsen og ampulla-dpningen utferes for a
fastsld om det er ngdvendig med sfinkterotomi. | tilfelle sfinkterotomi
er ngdvendig, ma alle relevante forsiktighetsregler, advarsler og
kontraindikasjoner overholdes.

Injeksjon av kontrastmiddel under ERCP méa overvékes fluoroskopisk.
Overfylling av ductus pancreaticus kan fore til pankreatitt.

Denne anordningen ma aldri veere kveilet opp i mindre enn 20 cm
i diameter.

ADVARSLER

Anordningen er ikke kompatibel med Soehendra® litotriptor eller noen
annen mekanisk litotriptor. Hvis denne anordningen brukes med en
mekanisk litotriptor, kan det fore til funksjonssvikt og/eller at kurven setter
seg fast. Kirurgisk intervensjon kan bli nedvendig dersom objekter setter
seg fast.

Nar et fremmedlegeme hentes ut fra gvre del av mage-tarmkanalen, ma
det utvises ekstrem forsiktighet for & unnga okklusjon i luftveiene.

Kurver skal ikke brukes i ductus pancreaticus. Bruk av kurver i ductus
pancreaticus kan fore til pankreatitt og/eller rift, ruptur eller laserasjon
i gangsystemet.

Denne anordningen er kun beregnet til engangsbruk. Forsgk pa
reprosessering, resterilisering og/eller gjenbruk kan fere til svikt i
anordningen og/eller overfgring av sykdom.

Ma ikke brukes hvis pakningen er apnet eller skadet ved mottak. Gjor en
visuell inspeksjon og se spesielt etter knekkpunkter, bayninger og brudd.
Skal ikke brukes hvis det pavises avvik som kan hindre at utstyret virker
som det skal. Kontakt Cook for a fa autorisasjon til tilbakeforsendelse.

BRUKSANVISNING
Merk, om aktuelt: Skyll gjennom ledevaierporten med sterilt vann for &
lette innforingen av en ledevaier.

1. Med kurven trukket helt tilbake i hylsen settes anordningen inn i
arbeidskanalen pa et endoskop. Fer anordningen gjennom kanalen i
korte trinn helt til kurvhylsen kommer ut av endoskopet.

2. Visualiser uttrekkingsmalet endoskopisk eller fluoroskopisk og
for kurven frem til en egnet posisjon. Hvis det er aktuelt, kan
fluoroskopisk visualisering forbedres ved & injisere kontrastmiddel via
sidearmtilpasningen. Merk, om aktuelt: Stram tilkoblingshetten pa
handtaket for injisering av kontrastmiddel. (Se fig. 1)

3. Plasser hylsen med kurven forbi malet. Bekreft ensket posisjon for
kurvhylsen i forhold til malet.
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4. For kurven frem ut av hylsen ved a skyve handtaket fremover.
Forsiktig: A trekke i hylsen mens kurven fores fremover eller trekkes
bakover kan skade anordningen og gjere den ubrukelig.

5. Plasser kurven rundt uttrekkingsmalet eller fremmedlegemet og trekk
handtaket langsomt tilbake helt til innfanging er oppnadd. Merk: Det
kan bli ngdvendig & bevege kurven frem og tilbake langs malet for &
fange inn malet.

For fjerning av sten: Trekk kurven inn i kanalen helt til stenen er
innfanget. Trekk tilbake pa hylsen for a fierne kurven og stenen fra
gangen. Hvis det finnes flere stener, gjentas prosessen til alle stenene
er flernet. Forsiktig: Hvis uttrekkingen av kurven fra gallegangen
begrenses, kan det bli nedvendig med kirurgisk inngrep.

For fjerning av fremmedlegeme: Trekk kurven inn i kanalen samtidig
som innfangingen opprettholdes. Stett fremmedlegemet mot
endoskopets spiss og trekk endoskopet ut av pasienten. Oppretthold
endoskopisk visualisering for & sikre at objektet fortsatt er innfanget.

6. Klargjer eller kasser den uthentede preven i henhold til
sykehusets retningslinjer.

Etter at prosedyren er fullfort, kasseres anordningen(e) i henhold til
institusjonens retningslinjer for medisinsk biologisk farlig avfall.

POLSKI

PRZEZNACZENIE
Niniejsze urzadzenie jest uzywane do endoskopowego usuwania kamieni
z ukfadu zétciowego oraz ciat obcych.

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

Przechowywac w suchym miejscu. Zalecana temperatura dtugotrwatego
przechowywania to 22 °C (71,6 °F). Urzadzenie moze by¢ podczas
transportu wystawione na dziatanie temperatury do 50 °C (122 °F).

Niniejsze urzadzenie moze by¢ stosowane wylacznie przez wyszkolony
personel medyczny.

PRZECIWWSKAZANIA
Wiasciwe dla podstawowego zabiegu endoskopowego wykonywanego
w potaczeniu z usuwaniem ciata obcego.

Perforacja.

Jesli urzadzenie ma zostac uzyte do ekstrakgji kamieni zéfciowych,
przeciwwskazania obejmuja niedostateczna wielko$¢ otworu brodawki
dwunastnicy, uniemozliwiajaca swobodne przejécie kamienia i koszyka.

MOZLIWE POWIKLANIA

Do potencjalnych powiktar zwigzanych z endoskopia przewodu
pokarmowego i ECPW naleza migdzy innymi: zapalenie trzustki, zapalenie
drég zétciowych, posocznica, perforacja, krwotok, aspiracja, goraczka,
zakazenie, hipotonia, reakgja alergiczna, depresja oddechowa lub
zatrzymanie oddechu, zaburzenia rytmu serca lub zatrzymanie krazenia.
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Do innych potencjalnych powikfan zwigzanych z ekstrakcjg kamienia
zbkciowego lub ciata obcego przy uzyciu koszyka naleza miedzy innymi:
zaklinowanie obiektu, aspiracja ciata obcego, miejscowa reakcja zapalna,
martwica z ucisku, perforacja i uraz przewoddw.

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

Jezeli urzadzenie jest zgodne z prowadnikiem, srednica prowadnika oraz
wewnetrznego kanatu urzadzenia wprowadzanego po prowadniku muszg
byc¢ zgodne.

W przypadku uzywania tego urzadzenia do usuwania kamieni zétciowych
nalezy dokonac oceny rozmiaru kamienia i otworu brodawki, aby okresli¢
koniecznos¢ wykonania sfinkterotomii. Jesli konieczne jest wykonanie
sfinkterotomii, nalezy przestrzegac¢ wszystkich wtasciwych przestrég,
ostrzezen i przeciwwskazan.

Podanie $rodka kontrastowego w trakcie ECPW nalezy kontrolowac
przy uzyciu fluoroskopii. Przepetnienie przewodu trzustkowego moze
spowodowac zapalenie trzustki.

Nie nalezy zwijac tego urzadzenia w zwoj o Srednicy mniejszej niz 20 cm.

OSTRZEZENIA

Niniejsze urzadzenie nie jest zgodne z litotryptorem Soehendra®

ani zadnym innym litotryptorem mechanicznym. Uzycie niniejszego
urzadzenia z litotryptorem mechanicznym moze doprowadzi¢ do awarii
urzadzenia i/lub zablokowania koszyka. W przypadku zablokowania moze
by¢ konieczna interwencja chirurgiczna.

Podczas usuwania ciata obcego z gérnego odcinka przewodu
pokarmowego nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznos¢, aby uniknaé
zablokowania drég oddechowych.

Nie nalezy uzywac koszykéw w obrebie przewodu trzustkowego. Uzycie
koszykéw w obrebie przewodu trzustkowego moze doprowadzi¢

do zapalenia trzustki i/lub rozdarcia, pekniecia lub poszarpania

uktadu przewoddw.

Urzadzenie to jest przeznaczone wyfacznie do jednorazowego uzytku.
Préby ponownego poddawania jakimkolwiek procesom, ponownego
wyjatawiania i/lub ponownego uzycia moga prowadzi¢ do awarii
urzadzenia i/lub przeniesienia choroby.

Nie uzywac urzadzenia, jesli dostarczone opakowanie jest otwarte

lub uszkodzone. Obejrze¢ urzadzenie, zwracajac szczegdlng uwage

na zatamania, zagiecia i peknigcia. Nie uzywac¢ w przypadku wykrycia
nieprawidtowosci, ktéra moze uniemozliwi¢ prawidtowe dziatanie. Nalezy
zwrocic sie do firmy Cook o zgode na zwrot urzadzenia.

INSTRUKCJA UZYCIA
Uwaga (w stosownych przypadkach): Przeptukac port prowadnika
jatowa woda, aby utatwi¢ swobodne przejscie prowadnika.
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1. Wprowadzi¢ urzadzenie z koszykiem catkowicie schowanym
w koszulce do kanatu roboczego endoskopu. Wprowadzac urzadzenie
krétkimi ruchami do kanatu roboczego do momentu, az koszulka
koszyka wysunie sie z endoskopu.

2. Uwidoczni¢ endoskopowo lub za pomocg fluoroskopii cel ekstrakgji
i przesuna¢ koszyk do wiasciwego potozenia. W stosownych
przypadkach, uwidocznienie za pomocg fluoroskopii mozna wzmocnic,
wstrzykujac srodek kontrastowy przez tacznik ramienia bocznego.
Uwaga (w stosownych przypadkach): Przed wstrzyknieciem
srodka kontrastowego nalezy zacisna¢ nasadke facznika na uchwycie.
(Patrzrys. 1)

3. Umiescic¢ koszulke koszyka poza obiektem docelowym. Potwierdzi¢
pozadane potozenie koszulki koszyka wzgledem obiektu.

4. Wysunac koszyk z koszulki naciskajac uchwyt do przodu. Przestroga:
Pociaganie koszulki podczas wsuwania lub wysuwania koszyka moze
uszkodzi¢ urzadzenie, uniemozliwiajac jego dziatanie.

5. Umiesci¢ koszyk wokdt obiektu ekstrakji lub ciata obcego i powoli
wycofywac uchwyt do momentu, gdy obiekt zostanie uchwycony.
Uwaga: Uchwycenie obiektu moze wymagac naprzemiennego
przesuwania koszyka w przéd i w tyt wzgledem celu.

Usuwanie kamienia: Wycofac koszyk do kanatu do momentu
uchwycenia kamienia. Pociggnac do tytu koszulke, aby wyjac koszyk
i kamien z przewodu. W przypadku wielu kamieni, powtarzaé
procedure do usunigcia wszystkich kamieni, a nastepnie wycofa¢
endoskop z ciata pacjenta. Przestroga: Jesli wyciagganie koszyka

z przewodu zétciowego jest utrudnione, moze by¢ konieczna
interwencja chirurgiczna.

Usuwanie ciata obcego: Wycofac koszyk do kanatu, utrzymujac obiekt
wewnatrz koszyka. Podeprze¢ ciato obce o koricéwke endoskopu

i wycofa¢ endoskop z ciata pacjenta. Utrzymywac wizualizacje
endoskopowa, aby zapewni¢ state uchwycenie obiektu.

6. Usunieta prébke utrwali¢ lub wyrzuci¢ zgodnie z zaleceniami
danej placowki.
Po zakoriczeniu zabiegu wyrzuci¢ urzadzenie(-a) zgodnie

z zaleceniami danej placéwki, dotyczacymi odpadéw medycznych
stanowiacych zagrozenie biologiczne.

PORTUGUES

UTILIZAGAO PREVISTA

Este dispositivo destina-se a remogao endoscépica de célculos no sistema
biliar e corpos estranhos.

NOTAS

Utilize este dispositivo exclusivamente para os fins indicados na

utilizagdo prevista.

Guardar em local seco. A temperatura de armazenamento a longo prazo
recomendada é de 22 °C (71,6 °F). O dispositivo pode ser exposto a
temperaturas até 50 °C (122 °F) durante o transporte.
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Este dispositivo deve ser utilizado exclusivamente por um profissional de
satide com a formacao adequada.

CONTRAINDICAGOES

As contraindicacdes incluem aquelas especificas do procedimento
endoscopico primario a ser executado em conjunto com a remogéo do
corpo estranho.

Perfuragéo.

Se este dispositivo for utilizado para extragéo de calculos biliares, as
contraindicagdes incluem uma abertura da ampola inadequada, que néo
permita a passagem sem entraves do célculo e do cesto.

POTENCIAIS COMPLICACOES

As complicagdes associadas a endoscopia gastrointestinal e CPRE incluem,
embora nao se limitem a: pancreatite, colangite, sépsis, perfuragao,
hemorragia, aspiracao, febre, infecao, hipotensao, reacéo alérgica,
depressao ou paragem respiratdria e arritmia ou paragem cardiaca.

Outras potenciais complicagdes associadas a remogao de calculos biliares
ou corpos estranhos incluem, entre outras: ocluséo pelo objeto, aspiracao
de corpo estranho, inflamacéo localizada, necrose por pressao, perfuracao
e trauma no canal.

PRECAUGOES
Consulte o rétulo da embalagem para conhecer o tamanho minimo do
canal necessario para este dispositivo.

Caso o dispositivo seja compativel com um fio guia, o diametro do fio guia
tem de ser compativel com o limen interno do dispositivo guiado por
fio guia.

Se pretender utilizar o dispositivo para a remogéo de célculos biliares,
deve efetuar uma avaliagéo prévia das dimensdes do célculo e do orificio
ampular para determinar se é necessaria uma esfincterotomia. Caso

seja necessaria uma esfincterotomia, devem ser cumpridas todas as
precaugdes, adverténcias e contraindicagdes adequadas.

Ainjecao de meio de contraste durante a CPRE deve ser monitorizada
por fluoroscopia. O enchimento excessivo do canal pancreético pode
provocar pancreatite.

Este dispositivo nunca deve ser enrolado de modo a ficar com um
didmetro inferior a 20 cm.

ADVERTENCIAS

Este dispositivo nao é compativel com o litotritor Soehendra® ou qualquer
outro litotritor mecanico. A utilizacdo deste dispositivo com um litotritor
mecanico pode resultar em falha do dispositivo e/ou ocluséo do cesto. Se
se verificar uma ocluséo, podera ser necessaria uma intervengao cirlrgica.

Quando recuperar um corpo estranho do trato gastrointestinal superior,
devera haver um extremo cuidado para evitar a ocluséo das vias aéreas.

N&o devem ser utilizados cestos no canal pancredtico. A utilizagdo de
cestos no canal pancreatico pode resultar em pancreatite e/ou rasgao,
rutura ou laceragéo do sistema de canais.
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Este dispositivo destina-se a uma Unica utilizacdo. As tentativas de
o reprocessar, reesterilizar e/ou reutilizar podem resultar na falha do
dispositivo e/ou na transmisséo de doenca.

Se, no momento da rececao, a embalagem se encontrar aberta ou
danificada, ndo a utilize. Inspecione visualmente com particular atencao
a vincos, dobras e ruturas. Se detetar alguma anomalia que impeca o
funcionamento correto do produto, néo o utilize. Avise a Cook para obter
uma autorizagdo de devolucao do produto.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
Observacao, caso se aplique: Irrigue o orificio do fio guia com agua
estéril de modo a facilitar a passagem do fio guia.

1. Com o cesto completamente recolhido dentro da bainha, introduza
o dispositivo dentro do canal acessério do endoscépio. Avance o
dispositivo através do canal com pequenos incrementos até a bainha
do cesto sair do endoscépio.

2. Visualize o alvo a extrair por via endoscdpica ou fluoroscépica e avance
o cesto até a posicao adequada. A visualizagao fluoroscdpica pode
ser melhorada injetando meio de contraste através do adaptador de
ramo lateral, caso se aplique. Observacao, caso se aplique: Aperte
a tampa do conector na pega antes da injecdo de meio de contraste.
(Consulte afig. 1)

3. Coloque a bainha do cesto para I do alvo. Confirme o posicionamento
adequado da bainha do cesto relativamente ao alvo.

4. Empurre o punho para a frente para avancar o cesto para fora da
bainha. Atencgéo: Se puxar a bainha enquanto estiver a avancar ou a
recolher o cesto, podera danificar o dispositivo, inutilizando-o.

5. Posicione o cesto a volta do alvo a extrair ou do corpo estranho e
recolha lentamente o punho até o conseguir prender. Nota: Podera ser
necessario deslocar o cesto para tras e para a frente ao longo do alvo
para capturar o alvo.

Para remogao de calculos: Retire o cesto para dentro do canal até o
célculo ser capturado. Puxe a bainha para remover o cesto e o calculo
do canal. No caso de muiltiplos célculos, repita o processo até todos
os calculos terem sido removidos. Atengéao: Se a retirada do cesto do
canal biliar for limitada, podera ser necessaria intervencao cirdrgica.

Para a remocao de corpos estranhos: Recue o cesto para dentro do
canal, a0 mesmo tempo que mantém o corpo estranho preso. Encoste
o corpo estranho contra a ponta do endoscépio e retire 0 endoscopio
do doente. Mantenha a visualizagdo endoscépica para garantir que o
objeto continua preso no cesto.

6. Prepare ou elimine a amostra extraida segundo as normas
da instituicao.

Quando terminar o procedimento, elimine o(s) dispositivo(s) de
acordo com as normas institucionais relativas a residuos médicos
bioldgicos perigosos.
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ESPANOL

INDICACIONES
Este dispositivo se utiliza para la extraccion endoscopica de célculos biliares
y cuerpos extranos.

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

Consérvelo en un lugar seco. La temperatura recomendada para el
almacenamiento prolongado es de 22 °C (71,6 °F). El dispositivo puede
exponerse a temperaturas de un méaximo de 50 °C (122 °F) durante

el transporte.

Este dispositivo solamente pueden utilizarlo profesionales
sanitarios cualificados.

CONTRAINDICACIONES
Las especificas del procedimiento endoscopico primario que hay que
realizar junto con la extraccion del cuerpo extrafio.

Perforacién.

Si este dispositivo va a utilizarse para la extraccién de célculos biliares, las
contraindicaciones incluyen una abertura ampollar que no permita el paso
libre de obstaculos del calculo y la cesta.

COMPLICACIONES POSIBLES

Las asociadas a la endoscopia gastrointestinal y a la
colangiopancreatografia endoscopica retrégrada (ERCP) incluyen, entre
otras: pancreatitis, colangitis, septicemia, perforacién, hemorragia,
aspiracion, fiebre, infeccién, hipotension, reaccién alérgica, depresion o
parada respiratorias, y arritmia o parada cardiacas.

Otras complicaciones posibles asociadas a la extraccién de célculos
biliares o cuerpos extrafios incluyen, entre otras: impactacion del objeto,
aspiracion del cuerpo extraiio, inflamacion localizada, necrosis por presion,
perforacién y traumatismo en conductos.

PRECAUCIONES
Consulte la etiqueta del envase para conocer el tamaifio minimo del canal
requerido para este dispositivo.

Si el dispositivo es compatible con una guia, el didmetro de esta debe ser
compatible con la luz interior del dispositivo dirigido con guia.

Si este dispositivo va a utilizarse para extraer calculos biliares, deben
evaluarse el tamario del célculo y el del orificio de la ampolla para
determinar si es necesario realizar una esfinterotomia. En caso de que se
requiera una esfinterotomia, deben tenerse en cuenta todos los avisos, las
advertencias y las contraindicaciones apropiados.

La inyeccion de contraste durante la colangiopancreatografia endoscépica
retrograda (ERCP) debe vigilarse fluoroscopicamente. Si se llena demasiado
el conducto pancredtico, puede provocarse una pancreatitis.

Este dispositivo nunca debe enrollarse en circulos de menos de 20 cm
de didmetro.
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ADVERTENCIAS

Este dispositivo no es compatible con el litotritor Soehendra® ni con
ningun otro litotritor mecanico. El uso de este dispositivo con un litotritor
mecénico puede provocar el fallo del dispositivo y la impactacion

de la cesta. Si se produce impactacion, puede ser necesaria una
intervencién quirdrgica.

Al extraer un cuerpo extrafio del tubo digestivo alto, debe tenerse mucho
cuidado para evitar la oclusion de la via aérea.

Las cestas no deben utilizarse en el conducto pancreético. El uso de cestas
en el conducto pancreético puede provocar pancreatitis y desgarro, rotura
o laceracion del arbol biliar.

Este dispositivo estd concebido para un solo uso. Cualquier intento de
reprocesar, reesterilizar o reutilizar el dispositivo puede provocar su fallo u
ocasionar la transmision de enfermedades.

No utilice el dispositivo si el envase esta abierto o dafado cuando lo reciba.
Inspeccione visualmente el dispositivo, prestando especial atencion a la
presencia de acodamientos, dobleces o roturas. No lo utilice si detecta
alguna anomalia que pudiese impedir su correcto funcionamiento.
Notifiquelo a Cook para obtener una autorizacion de devolucién.

INSTRUCCIONES DE USO
Nota (si procede): Lave el orificio para la guia con agua estéril para facilitar
el paso de una guia.

1. Con la cesta retraida por completo en el interior de la vaina, introduzca
el dispositivo en el canal de accesorios del endoscopio. Haga avanzar
poco a poco el dispositivo a través del canal hasta que la vaina de la
cesta salga del endoscopio.

2. Utilizando endoscopia o fluoroscopia, visualice el objeto que quiera
extraer y haga avanzar la cesta hasta la posicion apropiada. Si procede,
la visualizacién fluoroscdpica puede mejorarse inyectando contraste
a través del adaptador con brazo lateral. Nota (si procede): Apriete la
tapa del conector que hay sobre el mango antes de inyectar contraste.
(Vea la figura 1)

3. Coloque la vaina de la cesta mas alla del objeto que quiera extraer.
Confirme que la posicion de la vaina de la cesta respecto al objeto que
quiera extraer sea la deseada.

4. Presione hacia delante el mango para hacer avanzar la cesta y
sacarla de la vaina. Aviso: Si se tira de la vaina mientras se hace
avanzar o se retrae la cesta, el dispositivo podria resultar dafiado y
quedar inutilizable.

5. Coloque la cesta alrededor del objeto o el cuerpo extrafio que
quiera extraer y, a continuacion, retraiga lentamente el mango hasta
conseguir atraparlo. Nota: Para atrapar el objeto que se quiera extraer
puede ser necesario mover la cesta hacia atras y hacia adelante a lo
largo de él.
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Para la extraccion de calculos: Retire la cesta al interior del canal hasta
atrapar el calculo. Tire hacia atras de la vaina para extraer la cesta y el
célculo del conducto. Si desea extraer varios célculos, repita el proceso
hasta que haya extraido todos. Aviso: Si la cesta no puede extraerse del
arbol biliar, puede ser necesaria una intervencion quirdrgica.

Para la extraccion de cuerpos extrafos: Retire la cesta al interior del
canal mientras mantiene el cuerpo extrafo atrapado. Apoye el cuerpo
extrafio contra la punta del endoscopio y extraiga el endoscopio del
paciente. Mantenga la visualizacién endoscdpica para asegurarse de
que el objeto siga atrapado en todo momento.

6. Prepare o deseche la muestra extraida seguin las pautas del centro.

Tras finalizar el procedimiento, deseche los dispositivos segun las
pautas del centro para residuos médicos biopeligrosos.

SVENSKA

AVSEDD ANVANDNING
Den hér produkten anvands for endoskopiskt avldgsnande av gallstenar
och fraimmande foremal.

ANMARKNINGAR
Anvand inte denna produkt i ndgot annat syfte én den avsedda
anvandning som anges.

Forvaras torrt. Rekommenderad temperatur vid langvarig forvaring ar
22°C (71,6 °F). Produkten far utsattas for temperaturer upp till 50 °C (122 °F)
vid transport.

Denna produkt far endast anvandas av utbildad sjukvardspersonal.

KONTRAINDIKATIONER
De som ér specifika for det priméra endoskopiska ingreppet som ska
utforas i samband med avlagsnandet av det fraimmande foremalet.

Perforation.

Om denna produkt ska anvandas for gallstensextraktion omfattar
kontraindikationerna en ampullar 6ppning som ar otillrdcklig for
obehindrad passage av stenen och korgen.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

De komplikationer som &r forknippade med gastrointestinal endoskopi
och ERCP omfattar, men begrénsas inte till: pankreatit, kolangit, sepsis,
perforation, blédning, aspiration, feber, infektion, hypotoni, allergisk
reaktion, respiratorisk depression eller andningsstillestand, hjartarytmi
eller hjartstillestand.

Andra majliga komplikationer som ar forknippade med avldgsnande
av gallsten eller frammande foremal innefattar, men begrénsas inte till:
impaktion av féremalet, aspiration av det frammande féremalet, lokal
inflammation, trycknekros, perforation samt trauma pa gallgdngen.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Pa forpackningsmarkningen anges vilken minsta kanalstorlek som kravs for
denna produkt.
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Om produkten &r kompatibel med en ledare maste ledarens diameter och
den ledarledda produktens inre lumen vara kompatibla.

Om denna produkt ska anvandas for att avlagsna gallstenar maste
stenens storlek och ampullmynningen bedémas for att faststélla
behovet av sfinkterotomi. Om sfinkterotomi krdvs maste alla tillampliga
forsiktighetsatgarder, varningar och kontraindikationer iakttas.

Injektion av kontrastmedel under ERCP ska &vervakas fluoroskopiskt.
Overfylining av pankreasgangen kan orsaka pankreatit.

Denna produkt far aldrig rullas ihop till mindre diameter &n 20 cm.

VARNINGAR

Denna produkt &r inte kompatibel med Soehendra® litotriptor eller

nagon annan mekanisk litotriptor. Om den har produkten anvands
tillsammans med en mekanisk litotriptor kan det leda till att produkten inte
fungerar och/eller impaktion av korgen. Kirurgiskt ingrepp kan krévas om
impaktion intraffar.

Nar ett frimmande foremal fangas in i den 6vre delen av
gastrointestinalsystemet maste yttersta forsiktighet iakttas for att undvika
ocklusion av luftvagarna.

Korgar far inte anvéndas i pankreasgangen. Om korgar anvands i
pankreasgangen kan det leda till pankreatit och/eller revor, bristningar eller
sar i gangsystemet.

Denna produkt &r endast avsedd for engéngsbruk. Forsok att omarbeta,
omsterilisera och/eller dteranvanda produkten kan leda till att produkten
inte fungerar och/eller orsaka sjukdomséverforing.

Far inte anvandas om forpackningen &r 6ppnad eller skadad vid
mottagandet. Undersok produkten visuellt och leta speciellt efter kinkar,
bojar och brott. Far inte anvéandas om nagon avvikelse upptécks som kan
forhindra korrekt funktion. Meddela Cook for att fa returauktorisering.

BRUKSANVISNING
Obs! (i forekommande fall): Spola ledarporten med sterilt vatten for att
underlatta passage av en ledare.

1. Med korgen helt indragen i hylsan, for in produkten i endoskopets
arbetskanal. For fram produkten genom kanalen lite i taget tills
korghylsan kommer ut ur endoskopet.

2. Visualisera malet for extraktionen endoskopiskt eller fluoroskopiskt
och for fram korgen till limpligt lage. Visualisering kan, i
forekommande fall, forbattras genom att injicera kontrastmedel
genom sidoarmskopplingen. Obs! (i forekommande fall):

Dra at kopplingsskyddet pa handtaget innan kontrastmedel
injiceras. (Se fig. 1)

3. Placera korgens hylsa bortom malet. Bekrafta 6nskat lage for
korghylsan i forhallande till malet.

4. For fram korgen ut ur hylsan genom att trycka handtaget framat.
Var forsiktig! Om du drar i hylsan medan korgen fors fram eller dras
tillbaka kan instrumentet skadas och bli obrukbart.
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5.

6.

Placera korgen runt mélet for extraktionen eller det fraimmande
féremalet och dra langsamt tillbaka handtaget tills infaingning
astadkommits. Obs! Eventuellt maste man flytta korgen fram och
tillbaka langs malet for att kunna fanga in malet.

Avlédgsna stenar: Dra tillbaka korgen in i kanalen tills stenen fangats

in. Dra tillbaka hylsan for att avldgsna korgen och stenen fran gangen.
Om det finns flera stenar upprepas processen tills alla stenar avldgsnats.
Var forsiktig! Om det &r trdngt nér korgen dras tillbaka fran gallgangen
kan kirurgiskt ingrepp bli nédvéndigt.

Avldgsna frammande foremal: Dra in korgen i kanalen samtidigt som
foremalet halls kvar. Stod det frammande foremalet mot endoskopets

spets och dra tillbaka endoskopet fran patienten. Bibehall endoskopisk
visualisering for att sakerstlla att foremélet fortsatter att vara infangat.

Forbered eller kassera det extraherade exemplaret enligt
inrattningens rutiner.

Nér ingreppet har avslutats ska produkten(-erna) kasseras enligt
inrattningens rutiner for farligt avfall.
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Not lithotripsy compatible

Neni kompatil
Ikke litotripsikompatibel

Ini s litotrypsi

Niet compatibel met lithotripsie
Non compatible avec la lithotripsie
Nicht lithotripsiekompatibel

Mn oupBati pe MBotppia
Lithotripsiaval nem kompatibilis
Non compatibile con la litotripsia
Ikke kompatibel med litotripsi
Urzadzenie nie przeznaczone do litotrypsji
Né&o compativel com litotripsia

No compatible con litotricia

Inte kompatibel med litotripsi

A symbol glossary can be found at

I di

Ievmbol-al

Glosar sy

al.c Yy 9 y
ol nal na cookmedical.com/symbol-gl y
Der findes en symbolforklaring pa kmedical.ce ymbol-gl y

Een verklarende lijst van symbolen is te vinden op

I di

/symbol-gl

al.c
Pour un gl des ymboles, c le sne Web
cookmedical.com/symbol-gl y

Eine Symbollegende finden Sie auf cookmedical.c ymbol-gl y
‘Eva yA Pt TWV CUPBOAWY pop va Bpeite o‘rn 6|£ueuvcn

C ! dical.c :’ Yy

A bol k gy k ismertetése a

cookmedical.com/ I-gl. y weboldalon taldlhaté

Un glossarlo dei simboli si puo trovare nel sito

L bhol-al

Y b4 Y

En symbolforklaring finnes pa cookmedical ymbol-gl y

Stownik symboli mozna znalez¢ pod ad| cookmedical.com/symbol-gl y
Existe um glossario de simbolos em cookmedical.com/symbol-gl y

En K Jical.com/symbol-gl y puede ¢ I un glosario de simbolos

ical.ce

En symbolordlista finns pa c
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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 TPOIGVTOC,

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 GUHPOAO GTNV ETIKETA TOU MPOIGVTOG,
X = eA@xioTo 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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—\
A
=
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
| a termék cimkéjén, akkor

X a kompatibilis vezet6drot mérete
Se questo simbolo compare sull’etichetta del prodotto,

bl

Haeza

X=di della guida
Hvis symbolet vises pa produkteti X = ledevaierkompatibilitet
Jezeli symbol wystepuje na etykiecie produktu,
X oznacza srednice pr dnik go 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 oznaéeni vyrobku, X = mnozstvi v krabici
Hvis symbolet vises pa pr: er X = antal pr. eske
Als dit symbool op het productetiket staat: X = hoeveelheid per doos

Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit, X = quantité par boite

Sofern das Symbol auf dem Verpackungsetikett erscheint: X = Anzahl pro Karton
Edv epgaviletal o cUpBOAO GTNV ETIKETA TOU MPOIOGVTOC,

X =mogétnta ava Kouti

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

Jezeli symbol wystepuje na etykiecie produktu, X oznacza ilos¢ 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 X = miéngd per forpackning

39



This device is intended
for single use only.

Wilson-Cook Medical, Inc.

4900 Bethania Station Road
Winston-Salem, North Carolina 27105
USA

© 2019 Cook Medical

RxOnly

Cook Medical Europe Ltd.
O’Halloran Road

National Technology Park
Limerick

Ireland



