MEDICAL
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1 Connector Cap
Vicko spojky
Konnektorhzette
Connectordop
Capuchon du connecteur
Anschlusskappe
MNwpa ouvdéopou
Csatlakozosapka
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 biliary stones and
foreign bodies.

NOTES

Select Memory Soft Wire Baskets are compatible with the

Soehendra Lithotriptor.

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 is restricted to a trained healthcare professional.
CONTRAINDICATIONS

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

Perforation.

If this device is to be used for the removal of biliary stones,
contraindications include an ampullary opening inadequate to allow for
the 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.
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Others associated with basket extraction include, but are not limited
to: impaction of the object, aspiration of a foreign body, localized
inflammation, pressure necrosis.

PRECAUTIONS
Refer to the package label for the minimum channel size required for this
device and to determine basket compatibility.

If this device is to be used for the removal of biliary stones, the following
caution applies: Assessment of the stone size and the ampullary

orifice must be made to determine the necessity of sphincterotomy.

If sphincterotomy is required, all appropriate cautions, warnings and
contraindications must be observed.

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

WARNINGS

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.

This device 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.

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

Surgical intervention may be required if stone impaction and/or basket
fragmentation occurs.

If a stone cannot be removed endoscopically with this basket, the
Soehendra Lithotriptor may be used with select Memory Soft Wire
Baskets (see package label) to mechanically crush the stone and aid in
removal. Due to the mechanical pressure generated with the Soehendra
Lithotriptor, basket fragmentation and/or stone impaction in the common
bile duct may occur and require surgical intervention. Risk of basket
fragmentation or stone impaction must be weighed against the potential
benefit of using the lithotriptor.

INSTRUCTIONS FOR USE

1. With the basket fully retracted into the 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. Note: When using a basket that is removable from its
sheath, the basket may be removed to facilitate the use of a wire guide.
When the sheath is in the proper position, remove the wire guide, then
reintroduce the basket through the sheath.

2. Endoscopically or fluoroscopically visualize the extraction target
and advance the basket to the appropriate position. Fluoroscopic
visualization may be enhanced by injecting contrast via the side
arm fitting. Place the sheath of the basket beyond the target before
extending the basket to entrap the extraction target. Note: Tighten the
connector cap on the handle before injecting contrast. (See fig.)



3. Confirm the desired position of the basket sheath relative to the target.
With one hand holding the side arm fitting, gently push forward on
the pin vise handle with the other hand to advance the basket out
of the sheath. Caution: Pulling on the sheath while advancing or
retracting the basket may damage the device, rendering it inoperable.

4. Place the basket around the extraction target or the 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 object. Note: The connector cap on the handle may be
loosened in order to more freely manipulate the basket. (See fig.)

5. Withdraw the basket into the channel until the foreign body is
supported against the endoscope tip, then withdraw the endoscope
from the patient. Maintain endoscopic visualization to ensure
continued entrapment of the object. While withdrawing the device
from the endoscope, wipe any secretions from the outer sheath.
Caution: If difficulty is encountered during the removal of the basket
from the duct, moderate force may be applied by pulling on the handle
to manually fracture the stone. If this proves unsuccessful, a compatible
basket may be used with the Soehendra Lithotriptor to mechanically
crush the stone. If passage is still restricted, surgical intervention may
be necessary.

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

Upon completion of the procedure, dispose of the device per
institutional guidelines for biohazardous medical waste.

CESKY

URCENE POUZITI
Tento prostiedek se pouziva k endoskopickému odstranéni Zlu¢ovych
kamen a cizich téles.

POZNAMKY

Kosiky Select Memory z mékkého dratu jsou kompatibilni

s litotryptorem Soehendra.

Nepouzivejte tento prostredek jinak nez k uréenému poutziti.
Uchovévejte v suchu. Doporucena teplota pro dlouhodobé uchovévani je
22 °C (71,6 °F). Pfi pfepravé muze byt prostiedek vystaven teplotdm az do
50°C(122°F).
Tento prostiedek smi pouzivat pouze vyskoleny zdravotnicky pracovnik.
KONTRAINDIKACE

Specifické pro primarni endoskopicky vykon, ktery se provadi v souvislosti
s odstrafovanim ciziho télesa.

Perforace.

Pokud se tento prostfedek bude pouzivat k extrakci Zlu¢ovych kamend, ke
kontraindikacim patii mala velikost ampuly, nedovolujici volny priichod
kamene a kosiku.



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.

Mezi dalsi potencidlni komplikace spojené s extrakci provadénou
pomoci kosiku mimo jiné patfi zaklinéni pfedmétu, aspirace ciziho télesa,
lokalizovany zanét, tlakova nekrdza.

UPOZORNENI
Informace o minimalni velikosti kanalu potfebné pro tento prostiedek a
pro stanoveni kompatibility kosiku najdete na stitku na obalu.

Pokud se tento prostfedek bude pouzivat k odstranéni Zlu¢ovych kamend,
plati niz uvedena upozornéni: Pro zvazeni nutnosti sfinkterotomie je
nezbytné zhodnotit velikost kamene a tsti ampuly. V pfipadé, ze je
sfinkterotomie nezbytn4, je nutné dbat viech prislusnych upozornéni,
varovani a kontraindikaci.

Tento prostiedek se nikdy nesmi svinovat na prdmér mensi nez 20 cm.

VAROVANI

Pokud je obal pfi prevzeti otevieny nebo poskozeny, prostiedek
nepouzivejte. Provedte vizudini kontrolu prostfedku; vénujte pfitom
pozornost zejména zauzleni, ohybdm a prasklindm. Pokud objevite
anomélii, kterd by brénila spravné funkci, prostiedek nepouzivejte.
Pozadejte spolecnost Cook o autorizaci pro vraceni prostiedku.

Prostiedek se dodava sterilni a je uréen pouze k jednorazovému pouziti.
Pokusy o opakované zpracovani prostredku, jeho opétovnou sterilizaci
nebo opakované pouziti mohou vést k selhani prostfedku nebo k
prenosu onemocnéni.

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

Pokud dojde k zaklinéni kamene a/nebo k fragmentaci kosiku, mlize byt
nutny chirurgicky zakrok.

Pokud kamen nelze endoskopicky vyjmout pomoci tohoto kosiku,

je mozno pouzit litotryptor Soehendra s nékterymi kosiky Memory z
mékkého dratu (viz oznaceni na obalu), kdmen mechanicky rozdrtit

a usnadnit jeho extrakci. V diisledku mechanického tlaku vyvijeného
litotryptorem Soehendra muize dojit k fragmentaci kosiku a/nebo

k zaklinéni kamene ve spole¢ném zlu¢ovodu, coz mlize vyzadovat
chirurgickou intervenci. Riziko fragmentace kosiku nebo zaklinéni kamene
je nutno zvazit ve srovnani s potencialnim piinosem poutZiti litotryptoru.

NAVOD K POUZITI

1. S kosikem pIné vtazenym do sheathu zasurite prostiedek do
akcesorniho kanalu endoskopu. Prostredek posunujte kanalem po
malych Usecich, az sheath kosiku vyjde z endoskopu. Poznamka:
Pokud pouzivate kosik, ktery je vyjimatelny ze sheathu, je mozné kosik
vyjmout, aby se usnadnilo poutziti vodiciho dratu. KdyZ je sheath ve
spravné poloze, odstrarite vodici drat a znovu zavedte kosik sheathem.
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2. Endoskopicky nebo skiaskopicky zobrazte cil extrakce a posunujte
kosik do pozadované polohy. Skiaskopickou vizualizaci mGzete
vylepsit vstiiknutim kontrastni latky do objimky bocniho adaptéru.
Pred vlastnim vytazenim kosiku umistéte sheath kosiku za cil extrakce,
abyste mohli dobre zachytit cil extrakce. Poznamka: Pred injekci
kontrastni latky utahnéte vicko spojky na rukojeti. (Viz obr.)

3. Zkontrolujte, zda se sheath kosiku nachazi v pozadované poloze vici
cili. Jednou rukou drzte objimku bo¢niho adaptéru a druhou rukou
jemné zatlacte na svéraci rukojet sméren dopredu. Tim vysunete
kosik ze sheathu. Pozor: Pfi tahu za sheath v priibéhu zasouvani
nebo vysouvani kosiku mize dojit k poskozeni prostfedku a ztraté
jeho funkénosti.

4. Umistéte kosik kolem cile extrakce nebo ciziho télesa a pomalu stahujte
rukojet zpét, dokud nedojde k zachyceni télesa v kosiku. Poznamka:
Muize byt nutné posunovat kosik kolem cile tam a zpét, abyste dosahli
zachyceni télesa. Poznamka: K volnéjsi manipulaci s kosikem je mozno
uvolnit vicko spojky na rukojeti. (Viz obr.)

5. Stahujte kosik do kandlu, az se cizi téleso opte o hrot endoskopu,
potom vytdhnéte endoskop z téla pacienta. Udrzujte predmét
v zorném poli endoskopu, abyste zajistili jeho trvalé zachyceni. Béhem
vytahovani prostfedku z endoskopu otirejte sekret z vnéjsiho sheathu.
Pozor: Pokud pii odstranovani kosiku z vyvodu narazite na potize,
muzZete mirnou silou tahem za rukojet rozlomit kdmen ru¢né. Pokud se
to nepodafi, je mozno pomoci kompatibilniho kosiku s litotryptorem
Soehendra kdmen mechanicky rozdrtit. Pokud je priichod i nadale
omezen, muze byt nutny chirurgicky zakrok.

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

Po dokonceni vykonu zlikvidujte prostfedek v souladu se smérnicemi
pro likvidaci biologicky nebezpecného zdravotnického odpadu,
platnymi v daném zdravotnickém zafizeni.

[DANSK |
TILSIGTET ANVENDELSE

Denne enhed bruges til endoskopisk fiernelse af galdesten

og fremmedlegemer.

BEMARKNINGER

Udvalgte Memory blgde tradkurve er kompatible med

Soehendra litotriptor.

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 dette produkt 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 fiernelse af galdesten, omfatter
kontraindikationerne en ampulleer &bning, der ikke er tilstraekkelig 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.

De komplikationer, der er forbundet med kurveudtraekning, omfatter,
men er ikke begraenset til: indeklemning af objektet, aspiration af et
fremmedlegeme, lokaliseret betaendelse, tryknekrose.

FORHOLDSREGLER
Se etiketten pa pakningen vedrgrende pakraevet minimumskanalstgrrelse
for denne enhed og for bestemmelse af kompatibilitet med kurven.

Hvis denne enhed skal bruges til fiernelse af galdesten, geelder falgende
forholdsregel: Starrelsen pa stenen og den ampulleere &bning skal
vurderes for at bestemme, hvorvidt sfinkterotomi er nadvendig. | tilfeelde
af, at sfinkterotomi er pakreevet, skal alle nedvendige forsigtighedsregler,
advarsler og kontraindikationer tages med i betragtning.

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

ADVARSLER

Hvis emballagen er abnet eller beskadiget ved modtagelsen, ma produktet
ikke anvendes. Undersag produktet visuelt med szerlig opmaerksomhed pa
eventuelle knzek, 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.

Dette produkt leveres sterilt og er udelukkende beregnet til engangsbrug.
Forseg pa genbehandling, resterilisering og/eller genbrug kan resultere i
svigt af enheden og/eller overfarelse af sygdom.

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

Kirurgisk intervention kan vaere pakraevet, hvis der opstar
stenindeklemning og/eller kurvefragmentering.

Hvis en sten ikke kan flernes endoskopisk med denne kurv, kan Soehendra
litotriptor anvendes sammen med udvalgte Memory blgde trddkurve (se
emballageetiketten) til at knuse stenen mekanisk og lette fiernelse. Pa
grund af det mekaniske tryk, der dannes med Soehendra litotriptoren, kan
der opsta kurvefragmentation og/eller stenindeklemning i galdegangen,
der kan kraeve kirurgisk indgreb. Risikoen for kurvefragmentation eller



stenindeklemning skal sammenlignes med den potentielle fordel ved at
bruge litotriptoren.

BRUGSANVISNING

1. Med kurven helt tilbagetrukket i sheathen indfgres enheden i en
tilbehgrskanal i endoskopet. For enheden gennem kanalen et lille
stykke ad gangen, indtil kurvens sheath er uden for endoskopet.
Bemaerk: Nar en kurv, der kan fiernes fra sheathen, anvendes, kan
kurven flernes for at lette brug af en kateterleder. Nar sheathen er
korrekt placeret, fiernes kateterlederen, hvorefter kurven indferes igen
gennem sheathen.

2. Visualisér udtraekningsmalet endoskopisk eller med gennemlysning,
og for kurven frem til den rette position. Gennemlysningsvisualisering
kan bedres ved injektion af kontraststof via sidearmsfittingen. Anbring
kurvens hylster pa den anden side af malet for selve udtraekningen
af kurven for at indfange udtraekningsmalet. Bemaerk: Spaend
konnektorhaetten pa hdndtaget, for kontraststoffet injiceres. (Se fig.)

3. Kontrollér den gnskede position af kurvehylsteret i forhold til malet.
Mens den ene hand holder sidearmsfittingen, trykkes der let fremad
pé skruetvingehandtaget med den anden hand for at fare kurven
ud af sheathen. Forsigtig: Hvis der traekkes i hylsteret, mens kurven
fores frem eller traekkes tilbage, kan det skade enheden og gore
den ubrugelig.

4. Anbring kurven omkring udtraekningsmalet eller fremmedlegemet, og
traek langsomt héndtaget 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 objektet. Bemaerk: Lasn eventuelt konnektorheetten
pa handtaget for at opna en mere fri betjening af kurven. (Se fig.)

5. Treek kurven tilbage i kanalen, indtil fremmedlegemet stgtter mod
endoskopspidsen, og treek derefter endoskopet tilbage fra patienten.
Oprethold endoskopisk visualisering for at sikre fortsat fastlasning af
objektet. Mens enheden traekkes ud af endoskopet, aftorres sekreter
fra den ydre sheath. Forsigtig: Hvis det er vanskeligt at fierne kurven
fra gangen, kan moderat kraft bruges til at treekke i handtaget for at
knuse stenen manuelt. Hvis dette ikke virker, kan en kompatibel kurv
anvendes sammen med Soehendra litotriptoren til at knuse stenen
mekanisk. Hvis passagen stadig er begreenset, kan et kirurgisk indgreb
blive nadvendigt.

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

Efter udfert indgreb kasseres instrumentet efter hospitalets
retningslinjer for biologisk farligt medicinsk affald.

NEDERLANDS

BEOOGD GEBRUIK

Dit hulpmiddel wordt gebruikt voor de endoscopische verwijdering van
galstenen en vreemde lichamen.
OPMERKINGEN

Bepaalde Memory zachte-draad-baskets zijn compatibel met de
Soehendra lithotriptor.
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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 ervaren
professionele 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 instrument wordt gebruikt voor het verwijderen van galstenen,
Zijn de contra-indicaties onder meer een ampullaopening die niet groot
genoeg is voor de onbelemmerde doorgang van de steen en de basket.

MOGELIJKE COMPLICATIES

Modgelijke 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 extractie met een basket
zijn onder meer: inklemming van het object, aspiratie van een vreemd
lichaam, lokale ontsteking, druknecrose.

VOORZORGSMAATREGELEN

Raadpleeg het etiket op de verpakking voor de minimale
werkkanaaldiameter vereist voor dit hulpmiddel en om de compatibiliteit
van de basket te bepalen.

Indien dit instrument wordt gebruikt voor het verwijderen van
galstenen, geldt het volgende aandachtspunt: de steengrootte en

de ampullaopening moeten beoordeeld worden om vast te stellen of
sfincterotomie noodzakelijk is. Als sfincterotomie nodig is, moeten alle
toepasselijke aandachtspunten, waarschuwingen en contra-indicaties in
acht worden genomen.

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

WAARSCHUWINGEN

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.

Dit hulpmiddel wordt steriel geleverd en is uitsluitend bestemd 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.

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.

Als inklemming van de steen en/of fragmentatie van de basket optreedt,
kan chirurgisch ingrijpen nodig zijn.

Als een steen niet endoscopisch kan worden verwijderd met deze
basket, kan de Soehendra lithotriptor worden gebruikt met bepaalde
Memory zachte-draad-baskets (zie het etiket op de verpakking) om de
steen mechanisch te verbrijzelen en te helpen verwijderen. Door de
mechanische druk die met de Soehendra lithotriptor wordt gegenereerd
kan de basket fragmenteren en/of de steen ingeklemd raken in de
ductus choledochus waardoor chirurgisch moet worden ingegrepen. Het
risico van fragmentatie van de basket of inklemming van de steen moet
worden afgewogen tegen het mogelijke voordeel van het gebruik van
de lithotriptor.

GEBRUIKSAANWUZING

1. Met de basket volledig in de sheath teruggetrokken brengt u het
hulpmiddel in het werkkanaal van een endoscoop in. Voer het
hulpmiddel met kleine stappen door het werkkanaal op totdat de
sheath van de basket uit de endoscoop komt. NB: Wanneer een
basket wordt gebruikt die uit zijn sheath kan worden verwijderd, kan
de basket worden verwijderd om het gebruik van een voerdraad te
vergemakkelijken. Wanneer de sheath op de juiste plaats is, verwijdert
u de voerdraad en brengt u vervolgens de basket opnieuw in door
de sheath.

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. Plaats de sheath van de basket voorbij het te
verwijderen object alvorens de basket uit te schuiven om het object
te vangen. NB: Draai voor het injecteren van het contrastmiddel de
connectordop op de handgreep vast. (Zie afb.)

3. Controleer of de sheath van de basket zich ten opzichte van het te
verwijderen object op de gewenste plaats bevindt. Houd met de ene
hand de zijarmfitting vast en duw met de andere hand de borgschroef
voorzichtig naar voren om de basket op te voeren uit de sheath. 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.

4. 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. NB:
De connectordop op de handgreep kan worden losgemaakt om de
basket vrijer te kunnen manipuleren. (Zie afb.)
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5. Trek de basket terug in het werkkanaal totdat het vreemde lichaam
tegen de tip van de endoscoop steunt, en verwijder vervolgens de
endoscoop uit de patiént. Handhaaf endoscopische visualisatie om er
zeker van te zijn dat het voorwerp vastgehouden blijft. Veeg terwijl u
het hulpmiddel uit de endoscoop trekt alle secreet van de buitenste
sheath. Let op: Indien de basket zich moeizaam uit de gang laat
verwijderen, mag matige kracht worden uitgeoefend door aan de
handgreep te trekken om de steen handmatig te breken. Als dit geen
succes blijkt te hebben, kan een compatibele basket worden gebruikt
met de Soehendra lithotriptor om de steen mechanisch te verbrijzelen.
Als de doorgang nog steeds te klein is, kan operatief ingrijpen
noodzakelijk zijn.

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

Voer het hulpmiddel na het voltooien van de ingreep af volgens de
richtlijnen van uw instelling voor biologisch gevaarlijk medisch afval.

FRANCAIS

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

REMARQUES
Certains paniers Memory en fil souple sont compatibles avec le
lithotripteur Soehendra.

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.

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

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

Perforation.

Si l'on prévoit d'utiliser ce dispositif aux fins d'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, fiévre, infection, hypotension, réaction
allergique, dépression ou arrét respiratoire, arythmie ou arrét cardiaque.

Parmi d'autres complications possibles associées a une extraction par
panier, on citera : enclavement de l'objet, aspiration d’un corps étranger,
inflammation localisée et nécrose de pression.
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MISES EN GARDE

Consulter I'étiquette de I'emballage pour le calibre de canal minimum
nécessaire pour ce dispositif ainsi que pour déterminer la compatibilité
du panier.

Si ce dispositif doit étre utilisé pour l'extraction de calculs biliaires, la mise
en garde suivante s'applique : Il convient d‘évaluer la taille du calcul et
l'orifice ampullaire pour déterminer la nécessité d'une sphinctérotomie. Si
une sphinctérotomie simpose, observer tous les avertissements, mises en
garde et contre-indications.

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

AVERTISSEMENTS

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 dempécher le bon fonctionnement du dispositif.
Avertir Cook pour obtenir une autorisation de retour.

Ce dispositif est fourni stérile et congu pour 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.

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

Une intervention chirurgicale peut s'avérer nécessaire en cas
denclavement du calcul et/ou de fragmentation du panier.

Si un calcul ne peut pas étre extrait sous endoscopie avec ce panier, il est
possible d'utiliser le lithotripteur Soehendra avec certains paniers Memory
en fil souple (voir I‘étiquette de l'emballage) pour écraser mécaniquement
le calcul et I'extraire. En raison de la pression mécanique générée par le
lithotripteur Soehendra, la fragmentation du panier et/ou l'enclavement
du calcul dans le canal cholédoque peut survenir et nécessiter une
intervention chirurgicale. On devra peser les risques de fragmentation

du panier et denclavement du calcul contre I'avantage potentiel

du lithotripteur.

MODE D’EMPLOI

1. Le panier étant complétement rengainé, insérer le dispositif dans le
canal opérateur d'un endoscope. Pousser le dispositif dans le canal par
courtes étapes jusqu’a ce que la gaine du panier sorte de I'endoscope.
Remarque : Lorsqu'un panier détachable de la gaine est utilisé, le
panier peut étre retiré pour faciliter I'utilisation d'un guide. Lorsque
la gaine est en position correcte, retirer le guide, puis introduire a
nouveau le panier a travers la gaine.

2. Sous endoscopie ou radioscopie visualiser la cible a extraire et pousser
le panier jusqua la position voulue. On peut rehausser la visualisation
radioscopique en injectant du produit de contraste par le raccord
latéral. Placer la gaine du panier au-dela de la cible avant détendre le
panier pour capturer la cible a extraire. Remarque : Serrer le capuchon
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du connecteur sur la poignée avant d'injecter du produit de contraste.
(Voir fig.)

3. Vérifier que la gaine du panier est en position voulue par rapport a
la cible. En tenant le raccord latéral d’'une main, pousser doucement
la poignée a douille de serrage de I'autre main pour faire avancer
le panier hors de la gaine. Mise en garde : Ne pas tirer sur la gaine
lors de la progression vers I'avant ou du retrait du panier sous risque
dendommager le dispositif et de le rendre inutilisable.

4. Placer le panier autour de la cible ou du corps étranger a extraire et tirer
lentement la poignée vers l'arriere jusqu‘a ce que l'objet soit capturé.
Remarque : Il peut étre nécessaire de déplacer le panier le long de
la cible pour pouvoir la capturer. Remarque : On peut desserrer le
capuchon du connecteur sur la poignée pour pouvoir manipuler le
panier plus facilement. (Voir fig.)

5. Remonter le panier par le canal jusqu‘a ce que le corps étranger soit
soutenu par 'extrémité de I'endoscope, puis retirer I'endoscope du
patient. Maintenir la visualisation endoscopique pour assurer que
I'objet est toujours capturé. Lors du retrait du dispositif de I'endoscope,
nettoyer toute sécrétion sur la gaine externe. Mise en garde : En cas
de difficulté lors du retrait du panier du canal, on peut appliquer une
force modérée en tirant sur la poignée pour fracturer manuellement
le calcul. Si cette manceuvre échoue, un panier compatible peut étre
utilisé avec le lithotripteur Soehendra pour écraser mécaniquement le
calcul. Si le passage est toujours restreint, une intervention chirurgicale
peut étre nécessaire.

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

conformément aux directives de I'établissement sur I'élimination des
déchets médicaux présentant un danger de contamination.

DEUTSCH

VERWENDUNGSZWECK

Dieses Instrument dient zur endoskopischen Entfernung von Gallensteinen
und Fremdkorpern.

HINWEISE

Mit dem Soehendra Lithotriptor sind spezielle Memory Weichdraht-
Korbchen kompatibel.

Dieses Produkt nur fiir 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 Produkt 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 der Steinextraktion mittels Korbchen verbundenen,
potenziellen Komplikationen gehoren unter anderem: Einklemmung des
Objekts, Aspiration eines Fremdkorpers, lokale Entziindung, Drucknekrose.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Angaben zu der fiir dieses Instrument erforderlichen MindestgréBe
des Arbeitskanals und zu kompatiblen Kérbchen befinden sich auf
dem Verpackungsetikett.

Wenn dieses Instrument zur Entfernung von Gallengangsteinen
verwendet wird, gilt der folgende Vorsichtshinweis: Die Gré3e des Steins
und der Ampulla muss ermittelt werden, um die Notwendigkeit einer
Sphinkterotomie bestimmen zu kénnen. Falls eine Sphinkterotomie
erforderlich ist, mssen alle nétigen VorsichtsmaBnahmen getroffen
und die entsprechenden Warnhinweise und Kontraindikationen
beachtet werden.

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

WARNHINWEISE

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.

Dieses Instrument wird steril geliefert und ist ausschlieBlich fiir den
Einmalgebrauch bestimmt. Wiederaufbereitungs-, Resterilisierungs- und/
oder Wiederverwendungsversuche kdnnen zum Ausfall des Instruments
und/oder zur Ubertragung von Krankheiten fiihren.

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

Falls der Stein eingeklemmt wird und/oder das Kérbchen bricht, kann ein
chirurgischer Eingriff erforderlich werden.
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Ist die endoskopische Entfernung eines Steins mit diesem Kérbchen
nicht mdglich, kann der Soehendra Lithotriptor mit den speziellen
Memory Weichdraht-Kérbchen (siehe Verpackungsetikett) benutzt
werden, um den Stein mechanisch zu zertrimmern und die
Entfernung zu erleichtern. Durch den mechanischen Druck, der mit
dem Soehendra Lithotriptor erzeugt wird, kann es zum Bruch des
Kérbchens und/oder zur Einklemmung des Steins im Choledochus
kommen, wodurch ein chirurgischer Eingriff erforderlich werden kann.
Das Risiko des Korbchenbruchs und der Steineinklemmung muss
gegeniiber dem potenziellen Nutzen der Verwendung des Lithotriptors
abgewogen werden.

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH

1. Das Instrument bei vollstandig in die Hiilse eingezogenem Koérbchen
in den Arbeitskanal des Endoskops einfiihren. Das Instrument
in kleinen Schritten durch den Arbeitskanal vorschieben, bis die
Korbchenschleuse aus dem Endoskop austritt. Hinweis: Zur leichteren
Handhabung eines Fiihrungsdrahts kann das Kérbchen aus der
Schleuse entfernt werden, falls ein entfernbares Krbchen verwendet
wird. Wenn sich die Schleuse in der richtigen Position befindet,
den Fuihrungsdraht entfernen und das Kérbchen wieder durch die
Schleuse einfiihren.

2. Das Extraktionsziel endoskopisch oder durch Réntgen darstellen
und das Korbchen bis zur geeigneten Stelle vorschieben. Die
Rontgendarstellung kann durch Kontrastmittelinjektion durch den
Seitenarmadapter verbessert werden. Die Hiilse des Kérbchens
hinter dem Ziel platzieren und erst dann das Kérbchen ausfahren,
um das Extraktionsziel einzufangen. Hinweis: Vor der Injektion von
Kontrastmittel die Anschlusskappe am Griff festziehen. (Siehe Abb.)

3. Die gewlinschte Position der Kérbchenschleuse im Verhaltnis zum Ziel
bestatigen. Mit einer Hand den Seitenarmanschluss halten und mit
der anderen Hand behutsam den Klemmschraubengriff nach vorn
driicken, um das Korbchen aus der Schleuse zu schieben. Vorsicht:
Durch Ziehen an der Schleuse, wahrend das Kérbchen vorgeschoben
oder zurlickgezogen wird, kann das Instrument beschadigt und
gebrauchsunfahig werden.

4. Das Kérbchen um das Extraktionsziel bzw. den Fremdkorper herum
positionieren und langsam den Griff zurlickziehen, bis das Objekt
eingeschlossen ist. Hinweis: Eventuell muss das Kérbchen am Ziel
vor- und zurlickbewegt werden, um das Objekt einzufangen. Hinweis:
Die Anschlusskappe am Griff kann gelockert werden, um das Kérbchen
freier manipulieren zu kdnnen. (Siehe Abb.)

5. Das Korbchen zuriick in den Arbeitskanal ziehen, bis der Fremdkorper
an der Spitze des Endoskops anliegt. Dann das Endoskop aus dem
Patienten entfernen. Den Vorgang weiterhin endoskopisch darstellen,
um die dauernde EinschlieBung des Objekts sicherzustellen. Beim
Zuriickziehen des Instruments aus dem Endoskop eventuelles Sekret
von der Au3enhiille abwischen. Vorsicht: Falls sich das Kérbchen
nicht ohne weiteres aus dem Gang entfernen lasst, kann durch Ziehen
am Griff eine maBige Kraft ausgetibt werden, um den Stein manuell
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zu zerbrechen. Gelingt dies nicht, kann ein kompatibles Kérbchen
mit dem Soehendra Lithotriptor eingesetzt werden, um den Stein
mechanisch zu zertrimmern. Falls die Passage weiterhin blockiert ist,
kann ein chirurgischer Eingriff erforderlich sein.

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

Nach Beendigung des Verfahrens das Produkt gemag Klinikrichtlinien
zur Handhabung von biogefahrlichem medizinischem
Abfall entsorgen.

EAAHNIKA

XPHZH A THN OMOIA MPOOPIZETAI
H ouokeur autr xpnollomoleital yia Tnv eVEOOKOTTIKY agaipeon
XOMOABwV Kalt EEVV OwpdTwV.

THMEIQZEIX
Ta emAeypéva kahabia amd polako ocuppa Memory ival cupBatd pe To
NBotpintn Soehendra.

Mn XPNOIIOTIOIEITE AUTHV TN GUOKEU YIa OTIOIOVEHTIOTE OKOTIO, EKTOG amd
TNV QVaPEPOHEVN XPON YIa TNV omoia TTpoopileTal.

Duldooete og Enpo xwpo. H ouviotwpevn Beppokpaacia pakpoxpoviag
@UAagNG givat 22 °C (71,6 °F). H cuokeur) pumopei va extedei oe
Beppokpaoieg £wg kat 50 °C (122 °F) katd T SidpKela TNG HETAPOPAG.

Emtpémnetat n Xprion auTrg TG CUOKEUNG LOVOV amd ekmabeupévoug
EMAYYEAUATIES LYEIQG.

ANTENAEIZEIZ

Exeiveg Tou eival e181KEG yia TNV KUpla evdookomikr Sadikaaoia
TIOU TIPOKELTAL VA EKTENEDTE( O€ OUVSUACUO HE TNV aPaipeST TOU
£évou owpartog.

Aatpnon.

Edv n cuokeur) autr IPOKELTal va XpnolpomolnBel yia Ty agaipeon
XOAONBwv, 0TI avtevSeiel oupmephapavetar avotypa AnkuBou mou Sev
EMAPKE( £TOL WOTE va EMTPENETAL N avepnodioTn Siéleuon tou AiBou kat
Tou kahabiov.

AYNHTIKEZ EMINAOKEX

MeTagV ekeivwv mou oxetifovTal Ue TNV evE0OKATINON TNG YOOTPEVTEPIKNAG
0800 kat Tv ERCP mepilapBavovtal Kat ot ERG: maykpeatitida,
¥oAayyetitda, orjgn, Siétpnon, ailoppayia, El6pOPNON, TUPETOG, Aoipwén,
undtaon, aMepyIKr avTtipaon, KATaoToAr 1 Tavon TG avamvon,
kapdiakn appubuia i avakom.

MeTaV Twv dMwv Tou oxetiovtal pe Tnv e§aywyr pe KaAdot
nephapBavovTal Kat ot € G: EVOPHVWON TOU QVTIKEILEVOU, EIOPOPNON
£EVOU CWUATOG, EVTOTIIOUEVN PAEYHOVH, VEKPWON Ao TTiEDN.
NPOMYNAZEIZ

AvOTPEETE OTNV ETIKETA TNG CUOKELAGIOG VIO TO EAAXIOTO péyeBog
KAVAALoU TTOU OITAITETAL VIO TN GUOKEUN AUTH KAl YIa VOl TTPOGSIOPIOETE TN
oupatotnTa Tou Kahablov.



Edv n ouoKeLr TTPOKELTAL VA XPNOIOTOINOE yla TNV apaipeon

XOAONBwV, 1oxVEL N Tapakdtw SHAwon mpoooxric: MNa va mpoodloploTei n
avaykadTNTa TG OPLyKTNPOTOUNG TIPETTEL VA YIVEL EKTIUNGN TOU peyEBoug
Tou Nifou Kat Tou oTopiou TG AnkuBou. Edv amaiteital ogiyktnpotopn,
Tipémel va AapBavovtat umoyn OAEG ol KATAMNAEG SNAWOELG TTPOoOoXNG,
TIPOEISOTOINCEIG KAl AVTEVOEIEELG

AuTr} n ouoKeun eV TTPEMEL va TUNYETAL TIOTE O€ SIAUETPO MIKPOTEPN
ano 20 cm.

MPOEIAOMOIHZEIZ

Edv n ouokeuacia €xel avolxTei fj umooTei {nud Katd Ty mapalapn
NG, HN XPNOIHOTIOICETE TO TTPOIOV. EMBEWPOTE OMTIKA, TIPOCEKOVTAG
1810iTeEPA YO TUXOV OTPERAWOELS, KAUWPELS Kat Bpavoelc. Eav evtomioete
pia avwpaAia mou Ba mapepmodide Tn owoTh Katdotaon Aertoupyiag,
HIN XPNOILOTIOINOETE TO TIPOIdV. Evnpepwote tnv Cook yia va Adfete
£€ouc1086TNOoN EMOTPOPNAG.

H ouokeur autr mapéxeTal amooTelpwEVN Kat TIpoopiCeTat yia pia

povo xpron. MpoomndBeleg emavene€epyaciag, emavanooteipwong f/kat
emavaypnolpomnoinong evaéxetal va odnyricouv o€ 0oToxia TNG CUOKEUNG
1y/kat o€ petddoon véoou.

Katd tnv avdktnon evog Eévou owpatog amd Ty avwTePn YOOTPEVTEPIKN
0806, mpémel va SIveTe I81aiTEPN TTPOCOKT, £TOL WOTE VA AOPeUXOEi TUXOV
anoepagn Tou agpaywyou.

Edv mapouctaoTei evoprivwon AiBou ri/Kat Katatepaxiopdg tou Kahabiou,
EVOEXETAL VO XPEIQOTEL XELPOUPYIKN EMEUBAON.

Edv évag NiBog Sev pmopei va agaipedei evE0OKOTIKA PE TO KaAdBt auTo,
umopei va xpnotuomoinBei o MBotpimtng Soehendra pe emeypéva kahabia
amné palakd cuppa Memory (BA. ETIKETO CUOKELAGIOG) YIOl TN HNXAVIKN
oUVONYN Tou AiBou kat yia BorBela oTnv agaipeon. Adyw TNG UNXAVIKAG
Tiieong mou Snuioupyeital pe To AiBotpintn Soehendra, evoéxetal va
TIOPOUCIOOTE( KATATEUAKIOUOG Tou KaAaBioU ry/kat evaerivwon AiBou atov
KOO XOANPOPO TIOPO Kal VAl XPEIAOTEL Xelpoupyikn eméupaon. O Kivouvog
KATATEUOKIOHOU Tou KaAabiol 1) evoprivwong tou AiBou mpémet va
otabpiCetat évavti Tou SuvnTiKoL 0PENOUG Ao TN XPrion Tou NBoTpimTn.

OAHTFIEX XPHZHX

1. ‘Exovtag amooupel mAfjpwg To KaAdOt péoa oto BnKdpl, El0ayayeTe T
OUOKEUN Péoa 0To Kavahl epyaciag Tou evdookomiou. Mpowbrote
GUOKEUN LEOW TOU KAVANOU UE JIKPA BrHaTa, £w¢ 6Tou To BnKdpl Tou
kahaBlov e€ENBeL amd To evéookdTo. Znpeiwon: Otav XpnoIUOTOLETE
€va KaAdB1 TTou gival apalpoUEVo amd To BNKAp!L Tou, To KAAGO! prmopei
va agaipedei yia Tn SleukOAUVON TNG XPHONG EVOG CUPUATIVOU 08nyoU.
‘Otav 1o Bnkdp! gival oTn owoTh BEon, a@alpéoTe To CUPUATIVO 08Ny
KO KATOTIV EMAVEICAYETE TO KAAGOL péow Tou Bnkaplov.

2. AmeKovioTe eEVEOOKOTIIKA 1) AKTIVOOKOTTIKA TO OTOXO £EQYWYNG Kal
TIPOWONOTE TO KAAABL TTPOG TNV KATAMNNAN B€0n. H akTivookorikn
amelkdvion gival Suvatod va evioXUBEei e £yXuon OKIAYPAPIKOU PETOU,
péow Tou e§apTtrpaTog MeupikoL Bpayiova. TomoBeToTe To OnKapL
Tou KaAaBiov TTépa amod To OTOXO, TPOTOU TIPOEKTEIVETE TO KAAAOL,
yia v mayideuon Tou otdxou e§aywync. Inpeiwon: ZPi€te To moua
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TOU OUVEEDHOU 0TN AaBr TIPLV armod TNV €yXUoH OKIAYPAPIKOU IECOU.
(BA. eixéva)

3. EmBeBaiote v emBuuntri B£on Tou Onkaptol Tou karabiov
O€ OX£0N e TO 0TOX0. KpatwvTag pe To éva XEPL TO E£APTNHA TOU
TAELPIKOU Bpayiova, wOroTe pe RMES KIVAGELS TN Aar} TG Héyyevng
akibag mpog Ta eUMPAG HE To GANO XEpL, yla TnV Tpowdnon Tou
KahaBiov £§w amd To Onkapt. Mpogoxn: Eav éNete To Onkapt eve
TIPOWOEITE 1} AMOCUPETE TO KANGOL, evdéxeTal va IPokANBei {nd otn
OUOKEUN, KABIOTWVTAG TN U AETOUPYIKN.

4. TomoBetroTe To KAAABL YUpw amd To 0ToX0 €aywyriG 1 To Eévo
OWHa Kat armooUpeTe apyd ™ Aafn), £wg 6tou emrteuyOei mayidevon.
Inueiwon: Evbéxetal va gival amapaitntn n PeTakivnon Tou kahabiov
EUMPOC-TTIOW KATA U KOG TOU OTOXOU, TIPOKEIEVOU VA CUNNQOEI
TO QVTIKEiPEVO. Znpeiwon: Mmnopeite va Ee0@ifeTe To Mpa Tou
ouvdEapou otn Aafr) TIPOKEIEVOU va ival Suvatdg O XEIPICHOG TOU
kahabiov mmo eNelBepa. (BA. elkdva)

5. AmooUpeTe To KaAAOL péoa oTo kaval éwg dtou umootnpixBei To
£€V0 OWHA TTAVW OTO GKPO TOU EVEOOKOTTIOU, KATOTIV ANOCUPETE TO
€v800KOTO amd Tov aoBevr|. AloTnPHOTE TNV EVOOOKOTIKY QTEIKOVION,
£101 WOTE VA SI00PANICETE T CUVEXH TTAYIGEUON TOU AVTIKEIEVOL. Ev
QTMOCUPETE TN GUOKEUH O TO EVOOOKOTTIO, GKOUTTIOTE TUXOV EKKPIOEIG
amno 1o eEwTePIko Bnkdpl. Mpoooxn: Edv ouvavtricete Suokoia katd
NV agaipeon Tou KaAaBIoU amoé Tov TTOPO, UMOPEITE va EQAPUOOETE
pETpLa SUvapn éAkovTag T Aan yia T Bpavon tou AiBou pe To XépL.
Edv autd Sev emteuxei, pmopei va xpnotpomnolnBei éva ocupBatd
KaAdO1 pe To NiBotpimtn Soehendra yia tn pnxavikrj cOvOAn Tou
AiBou. Edv n diodog givat akdpa TIEPIOPIOPEVN, EVOEXETAL VAl Eival
amapaitnTN XEPOUPYIKN EMépBaon.

6. MapaokeuAoTe 1) amoppiPTe To e§axBEv Seiypa CUPPWVA PE TIG
KaTeEUBUVTHPIEG 0BNYiEG TOU IGPUUATOG.

Méetva v ohokArjpwon Tng Stadikaciag, amoppiYte T CUoKEUR

OUMPWVA HE TIC KATEVOUVTIPIEG 08NYieg TOU 1I6pUHATOC Tag Yia

Broloyika emkivéuva 1atpika anofAnta.

MAGYAR

RENDELTETES
Az eszkdz epekdvek és idegen testek endoszképos eltévolitaséra szolgal.

MEGJEGYZESEK

Egyes Memory puha drétos kosarak kompatibilisek a Soehendra kéztzéval.
A feltiintetett rendeltetési teriileteken kivil az eszkozt mas célra

ne alkalmazza.

Széraz helyen tarolandé. Az ajénlott hosszu tavu térolasi hémérséklet
22°C (71,6 °F). Szallitas soran az eszkoz 50 °C-ig (122 °F-ig) terjed6
hémérsékletnek tehet6 ki.

Ezt az eszkozt csak képzett egészségligyi szakember hasznalhatja.



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 eltavolitassal kapcsolatos tovabbi komplikaciok kozé tartoznak
egyebek mellett a kovetkezok: az objektum beékel6dése, idegen test
aspiracioja, helyi gyulladas, nyomas okozta nekrdzis.

OVINTEZKEDESEK
Az eszkdz szamara sziikséges legkisebb csatornaméretet és a
kosarkompatibilitast lasd a csomagolas cimkéjén.

Ha az eszkozt epek eltévolitasara hasznaljak, be kell tartani a kovetkezd
ovintézkedést: A sphincterotomia sziikségességének megallapitdsahoz
értékelni kell a k6 és azampullanyilas méretét. Amennyiben
sphincterotémiara van sziikség, minden vonatkozé ,figyelem” és vigyazat”
szintti figyelmeztetést, valamint ellenjavallatot be kell tartani.

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

VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

Ha a csomagolas atvételkor nyitva van vagy sériilt, ne hasznalja az eszkozt.
Szemrevételezéssel ellendrizze, kiilonos tekintettel a megtorésekre,
gorbiletekre és torésekre. Ha olyan rendellenességet észlel, amely
akadalyozna a megfelelé mikodést, ne hasznalja az eszkozt. A visszakiildés
jovahagyésa érdekében értesitse a Cook céget.

Az eszkoz steril kiszerelésu, és kizarolag egyszeri hasznalatra szolgal.
Az Ujrafelhasznalasra valo elékészités, az jrasterilizalas és/vagy

az Ujrafelhasznélas az eszkéz meghibadsodéaséhoz és/vagy
betegségatvitelhez vezethet.

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

A k6 beékel6dése és/vagy a kosar fragmentalodésa esetén sebészeti
beavatkozasra lehet sziikség.

Ha a kovet ezzel a kosérral endoszkdposan nem lehet eltavolitani,

akkor a Soehendra kézUz6 bizonyos Memory puha drétos kosarakkal
egytitt hasznalhato (lasd a csomagolason talalhaté cimkét) a ké
mechanikus &sszezlizasara és a kéeltavolitas elésegitésére. A Soehendra
kézuzéval létrehozott mechanikai nyomas kovetkezményeként a kdzos
epevezetékben eléfordulhat a kosar fragmentalédasa és/vagy a ké
beékelédése, és sebészeti beavatkozasra lehet sziikség. Mérlegelni kell a
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kosér fragmentalddasanak és a ké beékelédésének kockézatat a kézuzd
hasznalatanak lehetséges hasznéval 6sszevetve.

HASZNALATI UTASITAS

1. Ahivelybe teljesen behuzott kosarral helyezze az eszkdzt az
endoszkop munkacsatornajaba. Kis Iépésekben tolja elére az eszkozt
a csatornaban, amig a kosar hiivelye ki nem Iép az endoszképbol.
Megjegyzés: A hiivelyébdl kivehet6 kosér hasznalata esetén a
kosér a vezetédrét hasznélatdnak megkonnyitése érdekében
eltavolithatd. Amikor a hiively a megfelel6 helyzetben van, tavolitsa el a
vezetédrotot, majd a hiivelyen keresztil Ujra vezesse be a kosarat.

2. Endoszképpal vagy fluoroszkoppal jelenitse meg a kiveendd
céltargyat, és tolja elére a kosarat a megfeleld helyzetbe. A
fluoroszkdpias megjelenitést segitheti, ha az oldalsé kar csatlakozdjan
at kontrasztanyagot fecskendez be. Helyezze a kosar hivelyét a
céltargyon tulra, miel6tt kinyitnd a kosarat a kiveendé céltargy
befogéasara. Megjegyzés: A kontrasztanyag befecskendezése elétt
szoritsa ra a csatlakozésapkat a fogantyura. (Lasd az dbrat.)

3. Ellenérizze a kosar hivelyének helyzetét a céltargyhoz képest. Egy
kézzel az oldalso kar szerelvényét tartva, a masik kezével finoman tolja
elére a rogzitéelem fogantyujat, hogy a kosar kitolddjon a hiivelybdl.
Figyelem: A hiively meghuizasa a kosar eléretoldsa vagy visszahtzasa
kozben karosithatja és miikodésképtelenné teheti az eszkozt.

4. Helyezze a kosarat a kiveend6 céltargy 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. Megjegyzés: A kosar manipuldlasanak
megkdnnyitésére a fogantyun [évé csatlakozésapkat meg lehet lazitani.
(Lasd az abrat.)

5. Huzza vissza a kosarat annyira a csatornaba, hogy az endoszkop
csticsa megtdmassza az idegen testet, majd huzza ki az endoszképot
a paciensbél. Folyamatosan tartsa fenn az endoszkdpos megjelenitést,
hogy a targy befogva maradjon. Mikdzben az eszkozt visszahtizza
az endoszképboal, tordlje le a valadékot a kiilsé hiivelyrdl. Figyelem:
Ha a kosar eltavolitasa a ductusbol nehézségbe uitkozik, a fogantyu
meghuzasaval mérsékelt erd fejthetd ki a ké kézi széttoréséhez. Ha ez
sikertelennek bizonyul, kompatibilis kosar alkalmazhaté a Soehendra
kézuzéval a ké mechanikus szétzizaséhoz. Ha az athaladas tovabbra is
akadalyozott, sebészeti beavatkozésra lehet sziikség.

6. Az intézeti iranyelveknek megfeleléen preparalja vagy helyezze
hulladékba a kivett anyagot.

Az eljaras végeztével a bioldgiail szélyes orvosi hulladékokra
vonatkoz6 intézményi |ranyelveknek megfeleléen helyezze
hulladékba az eszkozt.

ITALIANO

USO PREVISTO

Questo dispositivo € indicato per I'asportazione endoscopica di calcoli
biliari e di corpi estranei.
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NOTE
Alcuni cestelli Memory morbidi sono compatibili con il litotritore
di Soehendra.

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 alla rimozione del
corpo estraneo.

Perforazione.

Nel caso dell'uso del presente dispositivo per I'asportazione 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 complicanze associate all'asportazione mediante cestello includono,
tra le altre: ostruzione ad opera dell'oggetto, aspirazione del corpo
estraneo, inflammazione localizzata, necrosi da compressione.

PRECAUZIONI

Per informazioni sul diametro minimo del canale operativo dell'endoscopio
necessario per questo dispositivo e per determinare la compatibilita del
cestello, consultare l'etichetta della confezione.

Se il dispositivo sara utilizzato per 'asportazione di calcoli biliari, adottare
le seguenti precauzioni: per determinare se e necessario praticare la
sfinterotomia, occorre valutare le dimensioni del calcolo e dell'orifizio
dell'ampolla. Se & necessario praticare la sfinterotomia, rispettare tutte le
opportune avvertenze, precauzioni e controindicazioni.

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

AVVERTENZE

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
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funzionalita del dispositivo, non utilizzarlo. Rivolgersi a Cook per richiedere
I'autorizzazione alla restituzione del dispositivo.

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

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

In caso di occlusione ad opera del calcolo e/o di frammentazione del
cestello, puo essere necessario intervenire chirurgicamente.

Se la rimozione endoscopica del calcolo risulta impossibile con

questo cestello, & possibile usare il litotritore di Soehendra con alcuni
cestelli Memory morbidi (consultare I'etichetta della confezione) per
frantumare meccanicamente il calcolo e agevolarne l'asportazione. La
pressione meccanica generata dal litotritore di Soehendra puo causare
la frammentazione del cestello e/o l'ostruzione ad opera del calcolo
allinterno del coledoco e richiedere l'intervento chirurgico. Il rischio di
frammentazione del cestello o di ostruzione ad opera del calcolo deve
essere ponderato a fronte del potenziale beneficio apportato dall'uso
del litotritore.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Con il cestello completamente ritirato all'interno della guaina, inserire
il dispositivo nel canale operativo dellendoscopio. Fare avanzare
il dispositivo nel canale operativo, a piccoli incrementi, fino alla
fuoriuscita della guaina del cestello dall'endoscopio. Nota - Se si
utilizza un cestello estraibile dalla guaina, & possibile estrarre il cestello
per agevolare |'uso di una guida. Una volta posizionata correttamente
la guaina, rimuovere la guida e reinserire il cestello nella guaina.

2. Visualizzare in endoscopia o fluoroscopia l'oggetto da asportare e
fare avanzare il cestello fino a raggiungere la posizione opportuna. E
possibile migliorare la visualizzazione fluoroscopica iniettando mezzo
di contrasto attraverso il raccordo della via laterale. Prima di estendere
il cestello per catturare l'oggetto, collocare la guaina del cestello
oltre l'oggetto da asportare. Nota - Prima dell'iniezione del mezzo di
contrasto, serrare il cappuccio del connettore dellimpugnatura. (Vedere
la figura)

3. Confermare che la guaina del cestello si trovi nella posizione desiderata
rispetto alloggetto da asportare. Afferrando con una mano il raccordo
della via laterale, spingere delicatamente in avanti l'impugnatura a
morsetto con l'altra mano per fare avanzare il cestello fuori dalla guaina.
Attenzione - Tirando la guaina durante I'avanzamento o il ritiro del
cestello si rischia di danneggiare il dispositivo, rendendolo inutilizzabile.

4. Collocare il cestello attorno alloggetto o al corpo estraneo da asportare
e ritirare lentamente l'impugnatura fino a ottenerne la cattura.
Nota - Potra essere necessario spostare avanti e indietro il cestello
lungo l'oggetto per catturarlo. Nota - Il cappuccio del connettore
dellimpugnatura puo essere allentato per manipolare con maggiore
liberta il cestello. (Vedere la figura)
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5. Ritirare il cestello nel canale operativo dell'endoscopio fino a sostenere
il corpo estraneo contro la punta dellendoscopio, quindi ritirare
I'endoscopio dal paziente. Mantenere la visualizzazione endoscopica
per accertarsi che l'oggetto rimanga catturato. Durante il ritiro del
dispositivo dall'endoscopio, asportare eventuali secrezioni dalla guaina
esterna. Attenzione - Se si incontrano difficolta durante l'estrazione
del cestello dal dotto, & possibile tirare Iimpugnatura con una forza
moderata per fratturare manualmente il calcolo. Se questa operazione
non ha esito positivo, & possibile usare un cestello compatibile con
il litotritore di Soehendra per frantumare meccanicamente il calcolo.
Se il passaggio risulta ancora ostacolato, puo essere necessario
intervenire chirurgicamente.

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

Al termine della procedura, eliminare il dispositivo in conformita
alle disposizioni della struttura sanitaria relative ai rifiuti sanitari a
rischio biologico.

InORSK |
TILTENKT BRUK

Denne anordningen brukes til endoskopisk fjerning av gallesten

og fremmedlegemer.

MERKNADER
Utvalgte Memory myke tradkurver er kompatible med
Soehendra litotriptor.

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 opplaert helsepersonell.

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

Perforasjon.

Hvis denne 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 kurvuttrekking
inkluderer, men er ikke begrenset til: fastsettelse av objekt, aspirasjon av
fremmedlegeme, lokalisert betennelse, trykknekrose.
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FORHOLDSREGLER
Se pakningsetiketten for minimum kanalsterrelse som kreves for denne
anordningen og for & fastsla kurvkompatibilitet.

Hvis denne anordningen skal brukes til fierning av gallesten, gjelder
folgende forsiktighetsregel: Vurdering av stenstgrrelse og ampulla-dpning
ma utferes for a fastsld om det er ngdvendig med sfinkterotomi. Hvis
sfinkterotomi er ngdvendig, ma alle relevante forsiktighetsregler, advarsler
og kontraindikasjoner overholdes.

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

ADVARSLER

Ma ikke brukes hvis pakningen er apnet eller skadet ved mottak. Gjer 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.

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

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

Kirurgisk intervensjon kan vaere ngdvendig hvis stenen setter seg fast og/
eller kurven knuses.

Hvis en sten ikke kan flernes endoskopisk med denne kurven, kan
Soehendra litotriptor brukes med utvalgte Memory myke tradkurver

(se pakningsetiketten) til mekanisk knusing av stenen og som en hjelp

ved flerning. Pa grunn av det mekaniske trykket som genereres med
Soehendra litotriptor, kan kurven knuses og/eller stenen kan sette seg fast i
gallegangen og kreve kirurgisk intervensjon. Risikoen for at kurven knuses
eller stenen setter seg fast, ma veies mot de potensielle fordelene ved
bruken av litotriptor.

BRUKSANVISNING

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. Merk: Nar det
brukes en kurv som kan flernes fra hylsen, kan kurven fiernes for a gjere
det lettere a bruke en ledevaier. Nar hylsen er i riktig posisjon, fierner du
ledevaieren og farer deretter kurven inn igjen gjennom hylsen.

2. Visualiser uttrekkingsmalet endoskopisk eller fluoroskopisk og for
kurven frem til en egnet posisjon. Fluoroskopisk visualisering kan
forbedres ved injeksjon av kontrastmiddel via sidearmtilpasningen.
Plasser kurvehylsen forbi malet og strekk sa kurven ut for a fange inn
uttrekkingsmalet. Merk: Stram tilkoblingshetten pa handtaket for
injisering av kontrastmiddel. (Se fig.)

3. Bekreft gnsket posisjon for kurvhylsen i forhold til malet. Mens du
holder sidearmtilpasningen med den ene handen, skyver du forsiktig
fremover pa klemmeskruehandtaket med den andre handen for &
fore kurven ut av hylsen. Forsiktig: A trekke i hylsen mens kurven
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fores fremover eller trekkes bakover kan skade anordningen og gjere
den ubrukelig.

4. 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 objektet. Merk: Tilkoblingshetten pa hdndtaket kan losnes
for & kunne manevrere kurven mer fritt. (Se fig.)

5. Trekk kurven inn i kanalen helt til fremmedlegemet stottes opp mot
endoskopets spiss, og trekk deretter endoskopet ut av pasienten.
Oppretthold endoskopisk visualisering for & sikre at objektet fortsatt
er innfanget. Tork eventuelle sekreter av den ytre hylsen samtidig som
kateteret trekkes ut av endoskopet. Forsiktig: Hvis det er vanskelig a
fierne kurven fra gangen, kan det bli ngdvendig & bruke moderat kraft
til & trekke i handtaket for a knuse stenen manuelt. Hvis dette ikke
lykkes, kan en kompatibel kurv brukes med Soehendra litotriptor til
mekanisk knusing av stenen. Hvis passasjen fortsatt er begrenset, kan
det bli ngdvendig & utfere et kirurgisk inngrep.

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

Nar prosedyren er fullfort, skal anordningen avhendes i samsvar med
institusjonens retningslinjer for medisinsk biologisk farlig avfall.

PRZEZNACZENIE

Niniejsze urzadzenie jest uzywane do endoskopowego usuwania kamieni
z6tciowych i ciat obcych.

UWAGI

Wybrane koszyki Memory z migkkiego drutu sg zgodne

z litotryptorem Soehendra.

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 wytacznie przez wyszkolony
personel medyczny.

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

Perforacja.

Jesli niniejsze urzadzenie ma zosta¢ uzyte do usuwania kamieni
26kciowych, przeciwwskazania obejmuja wielkos¢ otworu brodawki
dwunastnicy niedostateczng do swobodnego przejécia kamienia i koszyka.
MOZLIWE POWIKLANIA

Do potencjalnych powiktar zwigzanych z endoskopia przewodu
pokarmowego i ECPW nalezg miedzy innymi: zapalenie trzustki, zapalenie
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drég zétciowych, posocznica, perforacja, krwotok, aspiracja, goraczka,
zakazenie, hipotonia, reakgja alergiczna, depresja oddechowa lub
zatrzymanie oddechu, zaburzenia rytmu serca lub zatrzymanie krazenia.

Inne powiktania zwigzane z ekstrakcjg przy uzyciu koszyka obejmujg
miedzy innymi: zaklinowanie obiektu, aspiracje ciata obcego, miejscowa
reakcje zapalng, martwice z ucisku.

SRODKI OSTROZNOSCI

Aby sprawdzi¢ minimalna $rednice kanatu roboczego wymagana dla
tego urzadzenia oraz okresli¢ zgodnos¢ koszykéw, nalezy sie zapoznac
z etykieta opakowania.

Jezeli urzadzenie to ma by¢ uzywane do usuwania kamieni zétciowych,

ma zastosowanie nastepujaca przestroga: W celu okreslenia koniecznosci
sfinkterotomii nalezy oszacowac wielkos¢ kamienia i rozmiar otworu
brodawki. Jesli konieczne jest wykonanie sfinkterotomii, nalezy
przestrzegac wszystkich wiasciwych przestrdg, ostrzezen i przeciwwskazan.

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

OSTRZEZENIA

Nie uzywac urzadzenia, jesli dostarczone opakowanie jest otwarte

lub uszkodzone. Obejrze¢ urzadzenie, zwracajac szczegding 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.

Wyréb dostarczany jest jatowy i jest przeznaczony do jednorazowego
uzytku. Préby ponownego poddawania jakimkolwiek procesom,
ponownego wyjatawiania i/lub ponownego uzycia moga prowadzi¢ do
awarii urzadzenia i/lub przeniesienia choroby.

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

W przypadku zaklinowania kamienia i/lub rozerwania koszyka konieczna
moze by¢ interwencja chirurgiczna.

Jesli endoskopowe usuniecie kamienia przy uzyciu tego koszyka nie jest
mozliwe, mozna zastosowac litotryptor Soehendra z wybranymi koszykami
Memory z miekkiego drutu (patrz etykieta opakowania), aby mechanicznie
rozkruszy¢ kamien i utatwic jego usuniecie. Ze wzgledu na nacisk
mechaniczny wytwarzany przez litotryptor Soehendra, moze dojs¢ do
rozerwania koszyka i/lub zaklinowania kamienia w przewodzie zétciowym
wspolnym, co moze wymagac interwencji chirurgicznej. Nalezy rozwazy¢
ryzyko rozerwania koszyka lub zaklinowania kamienia wobec potencjalnej
korzysci zastosowania litotryptora.

INSTRUKCJA UZYCIA

1. Wprowadzi¢ urzadzenie z koszykiem catkowicie schowanym
w koszulce do kanatu roboczego endoskopu. Wprowadzac urzadzenie
krétkimi odcinkami, az koszulka koszyka wysunie sie z endoskopu.
Uwaga: W przypadku stosowania koszyka z mozliwoscig wyjecia
z koszulki, mozna usuna¢ koszyk, aby utatwi¢ uzywanie prowadnika.
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Po ustawieniu koszulki w odpowiednim potozeniu wyja¢ prowadnik
i ponownie wprowadzi¢ koszyk przez koszulke.

2. Uwidoczni¢ endoskopowo lub za pomocg fluoroskopii cel
ekstrakgji i przesunac koszyk do whasciwego potozenia. Wizualizacje
fluoroskopowag mozna wzmocni¢, wstrzykujac srodek kontrastowy
przez facznik ramienia bocznego. Przed rozprezeniem koszyka
i uchwyceniem celu ekstrakgji, umiesci¢ koszulke koszyka poza
obiektem, ktéry ma by¢ usuniety. Uwaga: Przed wstrzyknieciem
srodka kontrastowego nalezy zacisng¢ nasadke facznika na uchwycie.
(Patrz rys.)

3. Potwierdzi¢ pozadane potozenie koszulki koszyka wzgledem obiektu.
Trzymajac w jednej rece ramie boczne, delikatnie wsunac druga reka
uchwyt imadta sztyftowego w celu wysuniecia koszyka z koszulki.
Przestroga: Pociaganie koszulki podczas wsuwania lub wysuwania
koszyka moze uszkodzi¢ urzadzenie, uniemozliwiajac jego dziatanie.

4. Umiesci¢ koszyk wokét obiektu ekstrakcji lub ciata obcego i powoli
wycofywac uchwyt do momentu, gdy obiekt zostanie uchwycony.
Uwaga: Aby uchwyci¢ obiekt moze by¢ konieczne przesuwanie
koszyka do przodu i do tytu wzdtuz obiektu. Uwaga: W celu bardziej
swobodnego manipulowania koszykiem mozna poluzowac nasadke
facznika na uchwycie. (Patrz rys.)

5. Wycofa¢ koszyk do kanatu roboczego do momentu oparcia ciata
obcego o koniec endoskopu, nastepnie wyja¢ endoskop z ciata
pacjenta. Utrzymywac wizualizacje endoskopowa, aby zapewnic state
uchwycenie obiektu. Podczas wysuwania urzadzenia z endoskopu
nalezy wytrze¢ zewnetrzna koszulke z wydzielin. Przestroga:

W przypadku wystapienia trudnosci podczas wyjmowania koszyka

z przewodu zétciowego mozna zastosowac umiarkowanag site,
pociagajac uchwyt, w celu recznego rozkruszenia kamienia. Jesli okaze
sie to nieskuteczne, mozna zastosowac koszyk zgodny z litotryptorem
Soehendra, aby mechanicznie rozgnies¢ kamien. Jesli przejicie jest
nadal niemozliwe, konieczna moze by¢ interwencja chirurgiczna.

6. Usunietg probke utrwali¢ lub wyrzuci¢ zgodnie z zaleceniami

danej placowki.
Po zakonczeniu zabiegu wyrzucic¢ urzadzenie zgodnie z zaleceniami
danej placéwki, dotyczacymi odpadéw medycznych stanowiacych
zagrozenie biologiczne.

PORTUGUES

UTILIZAGAO PREVISTA

Este dispositivo destina-se a remocao endoscdpica de célculos biliares e
corpos estranhos.

NOTAS

Os cestos de arame flexivel Memory selecionados séo compativeis com o
litotritor Soehendra.

Utilize este dispositivo exclusivamente para os fins indicados na
utilizagdo prevista.
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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.

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

CONTRAINDICAGOES

As contraindica¢des incluem aquelas especificas do procedimento
endoscopico primario a ser executado em conjunto com a remogao do
corpo estranho.

Perfuragéo.

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

POTENCIAIS COMPLICAGOES

As complicagdes associadas a endoscopia gastrointestinal e CPRE incluem,
embora ndo se limitem a: pancreatite, colangite, sépsis, perfuracao,
hemorragia, aspiracéo, febre, infecao, hipotenséo, reacéo alérgica,
depressao ou paragem respiratdria e arritmia ou paragem cardiaca.

Outras complicagdes associadas a extragdo com cesto incluem, mas
ndo se limitam a: ocluséo pelo objeto, aspiracdo de um corpo estranho,
inflamacao localizada e necrose por presséo.

PRECAUGOES

Consulte o rétulo da embalagem para conhecer o tamanho minimo do
canal necessario para este dispositivo e para determinar a compatibilidade
com cestos.

Se este dispositivo se destinar a ser utilizado para a remogao de

célculos biliares, tenha atencéo a precaucao seguinte: Tem de ser feita
uma avaliacdo das dimensées do célculo e do orificio ampular para
determinar se é necessaria uma esfincterotomia. Caso seja necessaria uma
esfincterotomia, devem ser cumpridas todas as precaugoes, adverténcias e
contraindicagdes adequadas.

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

ADVERTENCIAS

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 autorizacdo de devolugédo do produto.

Este dispositivo é fornecido estéril e destina-se a uma Unica utilizagdo. As
tentativas de o reprocessar, reesterilizar e/ou reutilizar podem resultar na
falha do dispositivo e/ou na transmissao de doenca.

Quando recuperar um corpo estranho do trato gastrointestinal superior,
deverd haver um extremo cuidado para evitar a oclusao das vias aéreas.
Pode ser necessdria uma intervencao cirlirgica para resolver situagdes de
ocluséo pelo calculo e/ou fragmentagao do cesto.
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Se ndo for possivel remover endoscopicamente um calculo com este cesto,
podera utilizar o litotritor Soehendra com cestos de arame flexivel Memory
selecionados (ver rétulo da embalagem) com o intuito de fragmentar o
célculo por meios mecanicos e, assim, ajudar na sua remogéo. Devido a
pressdo mecanica gerada pelo litotritor Soehendra, podera ocorrer no
canal biliar comum fragmentagéo do cesto e/ou ocluséo pelo célculo, que
podera exigir uma intervencdo cirdrgica. O risco de fragmentacao do cesto
ou de oclusdo pelo célculo tem de ser ponderado contra os beneficios da
utilizacao do litotritor.

INSTRUQOES DE UTILIZAGAO
Com o cesto completamente recolhido dentro da bainha, introduza
o dispositivo dentro do canal acessério do endoscopio. Avance o
dispositivo através do canal com pequenos incrementos até a bainha
do cesto sair do endoscdpio. Nota: Quando utilizar um cesto que seja
possivel separar da bainha, podera remové-lo de forma a facilitar a
utilizagdo de um fio guia. Quando a bainha estiver na posicdo correta,
retire o fio guia e, em seguida, reintroduza o cesto através da bainha.

2. Visualize o alvo a extrair por via endoscdpica ou fluoroscépica e avance
o cesto até a posicdo adequada. A visualizacao fluoroscdpica pode ser
melhorada injetando meio de contraste através do adaptador de ramo
lateral. Coloque a bainha do cesto para além do alvo antes de expandir
o cesto para prender o alvo a extrair. Nota: Aperte a tampa do conector
no punho antes da injecdo de meio de contraste. (Ver fig.)

3. Confirme o posicionamento adequado da bainha do cesto
relativamente ao alvo. Com uma méo a segurar o adaptador de ramo
lateral, empurre suavemente o punho do pino de fixacédo para a frente
com a outra mao, de modo a avancar o cesto para fora da bainha.
Atencao: Se puxar a bainha enquanto estiver a avancar ou a recolher o
cesto, podera danificar o dispositivo, inutilizando-o.

4. 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 objeto. Nota: A tampa do conector no punho pode ser
desapertada para manipular o cesto com maior liberdade. (Ver fig.)

5. Recolha o cesto para dentro do canal até o corpo estranho ficar
encostado contra a ponta do endoscépio e, em seguida, retire o
endoscépio do doente. Mantenha a visualizagdo endoscépica para
garantir que o objeto continua preso no cesto. Enquanto retira o
dispositivo do endoscopio, limpe eventuais secre¢oes da bainha
externa. Atengao: Se sentir alguma dificuldade ao retirar o cesto do
canal, pode puxar o punho com uma forca moderada para fraturar
manualmente o célculo. Se nao for bem sucedido, podera utilizar um
cesto compativel com o litotritor Soehendra para fragmentar o calculo
por meios mecanicos. Se continuar a haver dificuldades de passagem,
poderd ser necessdria uma intervencéo cirlrgica.

6. Prepare ou elimine a amostra extraida segundo as normas
da instituicdo.
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Quando terminar o procedimento, elimine o dispositivo de
acordo com as normas institucionais relativas a residuos médicos
bioldgicos perigosos.

ESPANOL

INDICACIONES
Este dispositivo se utiliza para la extraccion endoscdpica de célculos biliares
y cuerpos extrafos.

NOTAS
Algunas cestas de alambre blando Memory son compatibles con el
litotritor Soehendra.

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 maximo de 50 °C (122 °F) durante

el transporte.

Este dispositivo solamente pueden utilizarlo profesionales
sanitarios cualificados.

CONTRAINDICACIONES
Las especificas del procedimiento endoscépico primario que hay que
realizar junto con la extraccion del cuerpo extrafo.

Perforacion.

Si este dispositivo va a utilizarse para la extraccion 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, infeccion, hipotension, reaccion alérgica, depresion o
parada respiratorias, y arritmia o parada cardiacas.

Otras asociadas a la extraccion de cestas incluyen, entre otras: impactacion
del objeto, aspiracion de un cuerpo extraio, inflamacion localizada y
necrosis por presion.

PRECAUCIONES

Consulte la etiqueta del envase para obtener informacion sobre el tamano
minimo del canal requerido para este dispositivo y para determinar la
compatibilidad de la cesta.

Si este dispositivo se va a utilizar para extraer calculos biliares, hay
que tomar la siguiente precaucion: Los tamafos del célculo y del
orificio de la ampolla deben evaluarse para determinar si es necesario
realizar una esfinterotomia. Si se requiere una esfinterotomia, deben
tenerse en cuenta todas las precauciones, las advertencias y las
contraindicaciones apropiadas.
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Este dispositivo nunca debe enrollarse en circulos de menos de 20 cm
de didmetro.

ADVERTENCIAS

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

Este dispositivo se suministra estéril y esta indicado para un solo uso.
Cualquier intento de reprocesar, reesterilizar o reutilizar el dispositivo
puede provocar su fallo u ocasionar la transmisién de enfermedades.

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

Si se produce impactacion del calculo o fragmentacion de la cesta, puede
ser necesaria una intervencién quirdrgica.

Si un calculo no puede extraerse endoscédpicamente con esta cesta, puede
utilizarse el litotritor Soehendra con determinadas cestas de alambre
blando Memory (consulte la etiqueta del envase) para desmenuzar
mecénicamente el calculo y facilitar su extraccion. Debido a la presion
mecanica generada con el litotritor Soehendra, es posible que se produzca
fragmentacion de la cesta o impactacion del calculo en el conducto

biliar comun y que se requiera una intervencion quirdrgica. El riesgo de
fragmentacion de la cesta o impactacion del calculo debe considerarse
junto con las posibles ventajas del uso del litotritor.

INSTRUCCIONES DE USO

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. Nota: Cuando se emplee una cesta que
pueda extraerse de su vaina, la cesta puede extraerse para facilitar el
uso de una guia. Cuando la vaina esté en la posicién adecuada, retire la
guia y vuelva a introducir la cesta a través de la vaina.

2. Utilizando endoscopia o fluoroscopia, visualice el objeto que quiera
extraer y haga avanzar la cesta hasta la posicion apropiada. La
visualizacion fluoroscopica puede mejorarse inyectando contraste a
través del adaptador con brazo lateral. Coloque la vaina de la cesta
mas alla del objeto que quiera extraer antes de extender la cesta para
atraparlo. Nota: Apriete la tapa del conector que hay sobre el mango
antes de inyectar contraste. (Vea la figura).

3. Confirme que la posicién de la vaina de la cesta respecto al objeto que
quiera extraer sea la deseada. Mientras sujeta el adaptador con brazo
lateral con una mano, empuje suavemente hacia delante el manguito
con la otra para hacer salir la cesta de la vaina. Aviso: Si se tira de la
vaina mientras se hace avanzar o se retrae la cesta, el dispositivo podria
resultar danado y quedar inutilizable.

4. Coloque la cesta alrededor del objeto o el cuerpo extraio que
quiera extraer y, a continuacion, retraiga lentamente el mango hasta
conseguir atraparlo. Nota: Para atrapar el objeto puede ser necesario
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mover la cesta hacia atras y hacia adelante a lo largo de él. Nota:
La tapa del conector que hay sobre el mango puede aflojarse para
manipular la cesta con mayor libertad. (Vea la figura).

5. Retire la cesta al interior del canal hasta que el cuerpo extrafo esté
apoyado contra la punta del endoscopio y, a continuacion, extraiga
el endoscopio del paciente. Mantenga la visualizacion endoscopica
para asegurarse de que el objeto siga atrapado en todo momento.
Mientras extrae el dispositivo del endoscopio, limpie las secreciones
que pueda haber en la vaina exterior. Aviso: Si la extraccion de la
cesta del conducto presenta dificultades, puede aplicarse una fuerza
moderada tirando del mango para fracturar manualmente el calculo.
Si esto no da resultado, puede utilizarse una cesta compatible con
el litotritor Soehendra para desmenuzar mecanicamente el calculo.
Si el paso aun esta restringido, es posible que sea necesaria una
intervencion quirdrgica.

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

Tras finalizar el procedimiento, deseche el dispositivo segtin las
pautas del centro sanitario para residuos médicos biopeligrosos.

SVENSKA
AVSEDD ANVANDNING

Den hér produkten anvands for endoskopiskt avldgsnande av gallstenar
och frammande foremal.

ANMARKNINGAR
Vissa Memory-korgar med mjuk trad &r kompatibla med
Soehendra litotriptor.

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

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

Anvéndning av denna produkt &r begransad till utbildad sjukvardspersonal.
KONTRAINDIKATIONER

De som ér specifika for det primara endoskopiska ingreppet som ska
utforas i samband med avldgsnandet av det frammande féremalet.
Perforation.

Om detta instrument ska anvandas for gallstensextraktion omfattar
kontraindikationerna en ampulldr 6ppning som ér otillracklig for
obehindrad passage av stenen och korgen.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

De komplikationer som ar forknippade med gastrointestinal endoskopi
och ERCP omfattar, men begrénsas inte till: pankreatit, kolangit, sepsis,
perforation, blodning, aspiration, feber, infektion, hypotoni, allergisk
reaktion, respiratorisk depression eller andningsstillestand, hjartarytmi
eller hjartstillestand.
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Andra komplikationer som ar forknippade med korgextraktion omfattar,
men begransas inte till: impaktion av féremalet, aspiration av fraimmande
foremal, lokal inflammation, trycknekros.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Se férpackningsmarkningen for minsta kanalstorlek som kravs for denna
produkt och for att faststélla korgens kompatibilitet.

Om den hér produkten ska anvandas for att avlagsna gallstenar géller
foljande forsiktighetsatgarder: Stenens storlek och ampullmynningen
maste bedomas for att faststalla behovet av sfinkterotomi. Om
sfinkterotomi kravs maste alla tillampliga forsiktighetsatgarder, varningar
och kontraindikationer iakttas.

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

VARNINGAR

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

Denna produkt levereras steril och ar endast avsedd for engangsbruk.
Forsok att omarbeta, omsterilisera och/eller teranvanda produkten kan
leda till att produkten inte fungerar och/eller orsaka sjukdomséverforing.

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

Kirurgisk intervention kan kravas om stenimpaktion och/eller
korgfragmentering intréffar.

Om en sten inte kan avldgsnas endoskopiskt med denna korg kan
Soehendra litotriptor anvéandas med vissa Memory-korgar med mjuk

trad (se forpackningsmérkningen) for att mekaniskt krossa stenen och
underlatta avldgsnandet. Pa grund av det mekaniska tryck som skapas
med Soehendra litotriptor kan korgfragmentering och/eller stenimpaktion
i den gemensamma gallgangen intréffa och krava kirurgisk intervention.
Risk for korgfragmentering eller stenimpaktion maste vdagas mot
potentiella fordelar med att anvanda litotriptorn.

BRUKSANVISNING

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. Obs! Vid anvandning av en korg
som kan avldgsnas fran hylsan kan korgen avldagsnas for att underlatta
anvandning av en ledare. Avldgsna ledaren nar hylsan ér i korrekt lige
och for sedan ater in korgen genom hylsan.

2. Visualisera malet for extraktionen endoskopiskt eller fluoroskopiskt
och for fram korgen till limpligt lage. Fluoroskopisk visualisering
kan forbattras genom att injicera kontrastmedel genom
sidoarmskopplingen. Placera korghylsan bortom mélet innan
korgen stracks ut for att fanga in malet for extraktionen. Obs! Dra &t
kopplingsskyddet pa handtaget innan kontrastmedel injiceras. (Se fig.)
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3.

6.

Bekréfta onskat ldge for korghylsan i forhallande till malet.

Hall i sidoarmens koppling med en hand och tryck forsiktigt
skruvhandtaget framat med den andra handen for att féra ut korgen ur
hylsan. Var forsiktig! Om du drar i hylsan medan korgen fors fram eller
dras tillbaka kan instrumentet skadas och bli obrukbart.

. Placera korgen runt malet for extraktionen eller det fraimmande

foremalet och dra langsamt tillbaka handtaget tills infangning
astadkommits. Obs! Det kan bli nédvandigt att flytta korgen fram och
tillbaka langs malet for att fanga in foremalet. Obs! Kopplingsskyddet
pa handtaget kan lossas for att kunna mandvrera korgen mera
obehindrat. (Se fig.)

. Dratillbaka korgen in i kanalen tills det fraimmande foremalet stods

mot endoskopets spets och dra sedan tillbaka endoskopet fran
patienten. Bibehall endoskopisk visualisering for att sakerstalla att
foremalet fortsétter att vara infangat. Torka av sekret fran hylsans
utsida medan instrumentet dras ut ur endoskopet. Var forsiktig!
Om svérigheter uppstar nar korgen avldgsnas ur gdngen kan mattlig
kraft appliceras genom att dra i handtaget for att manuellt krossa
stenen. Om detta misslyckas kan en kompatibel korg anvéandas med
Soehendra litotriptor for att krossa stenen mekaniskt. Om passagen
fortfarande ar trang kan kirurgiskt ingrepp bli nédvandigt.

Forbered eller kassera det extraherade exemplaret enligt
inrattningens rutiner.

Nér ingreppet avslutats ska produkten kasseras enligt inrdttningens
rutiner for farligt avfall.
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A symbol glossary can be found at al.c g y

GlosaF symbolii nall na cookmedical.c bol-glossary

Der findes en symbolforklaring pa cookmedical.com/symbol-gl y

Een verklarende Iust van symbolen iste vmden op

k dical.c / e bol SI y

Pour un gl des symbol Iter le site Web

k dical.c e bol SI Y

Eine Symbollegende finden Sie auf cookmedical.c bol-gl y

‘Eva yA apt Twv BoAwv pmopeite va Bpeite om 6|:ueuvcn

C k dical.c / e U Yy

A szimbal ' gyarazatanak ismertetése a
cookmedical.com/symbol-glossary weboldalon talélhaté

Un glossario dei simboli si puo trovare nel sito

cookmedical.com/symbol-gl y

En symbolforklaring finnes pa cookmedical.com/symbol ,' y

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

En cookmedical.com/symbol-gl y puede c i un glosarlo de simbolos
En symbolordlista finns pa cookmedical.com/symbol-gl y
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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 = imal bredd pa infori el
X mm
If symbol appears on product label, X = minimum accessory channel
Pokud je symbol uveden na ¢eni vyrobku, X = minimalni akcesorni kanal

bol

Hvis sy vises pa pl i erX for tilbehgrskanal
Als dit symbool op het productetiket staat: X = le di van werkk I
Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit, X = canal opérateur minimal
Sofern das Symbol auf dem Verpackungsetlkett erscheint:
X= des Arbeitsl I
Edv epgaviletal o cUpBOAO GTNV ETIKETA TOU TPOIOGVTOC,
X = eA@x1oTo kaval epyaciag
Ha ez a szimbol pel a termék cimkéjén, akkor
X a munkacsatorna minimalis mérete
Se questo simbolo compare sull’etich del prodotto,
X = diametro minimo del canale operatlvc
ymbolet vises pa produktetiketten, X = mini arbeidsk
Jezeli symbol wystepuje na etykiecie produk
X oznacza minimalng 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 produktetiketten, X = minsta arbetskanal

Hvis
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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 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 il er X = antal pr. seske

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 To cUpBOAO GTNV ETIKETA TOU MPOIGVTOC,

X= noaornta ava Kouti

Ha ez a szimbélum szerepel a termék cimkéjén, akkor X a dob k yiség
Se questo simbolo compare sull’etichetta del prodotto, X = quantita per scatola
Hvis symbolet vises pa pro 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 = méangd per forpackning
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