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Soehendra® Lithotriptor Handle

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

Please read all instructions before using this device.
DEVICE DESCRIPTION
This device is to be used with Cook Lithotripsy Extraction

Baskets only. Look for the ‘Lithotripsy Compatible’ symbol on
the product labels for Cook Extraction Baskets.

Patient Population
This device is indicated for adult use only.

Intended Users
Use of this device is restricted to a trained
healthcare professional.

INTENDED USE

This device is used to mechanically crush stones in the biliary

duct when other methods of endoscopic removal have failed.

INDICATIONS FOR USE
This device is used for treatment of biliary obstruction due to
gallstones (choledocholithiasis) in adult patients.

CLNICAL BENEFITS
This device relieves jaundice and reduces the risk of infection
due to obstruction.

CONTRAINDICATIONS
Those specific to ERCP and mechanical lithotripsy.

Those associated with biliary stone extraction, including: an
ampullary opening inadequate to allow for the unimpeded
passage of the stone and basket.

WARNINGS
« This device is supplied non-sterile and therefore, should
not be used in a sterile field. The device is reusable if its
integrity remains intact.
- 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.

« Due to mechanical pressure generated with this device,
basket fragmentation in the common bile duct is a
possibility that may require surgical intervention.

« Device is only recommended for use with the Cook
Lithotripsy Extraction Baskets.

« Due to the varying compositions of biliary stones, stone
fracture may not be possible. If the stone cannot be
fractured, continued rotation of the handle may cause the
basket wire to break, requiring surgical intervention.

« Device contains nickel which may cause an allergic reaction
and other potential systemic complications related to
nickel allergy.

PRECAUTIONS
« Do not use this device for any purpose other than the
stated intended use.

« Wire cutters must be available when using this device.

« Assessment of the stone size and ampullary orifice must be
made to determine necessity of sphincterotomy prior to
this procedure. The length of the intramural segment must
be evaluated before determining advisability of mechanical
lithotripsy. In the event a sphincterotomy is required,
all appropriate cautions, warnings and contraindications
must be observed.

« Reusability of the device depends in large part on care of
the device by the user. Factors involved in prolonging the
life of this device include: thorough cleaning following the
instructions included in this booklet.

POTENTIAL COMPLICATIONS

Those associated with ERCP, including: pancreatitis
cholangitis « sepsis « perforation « hemorrhage - aspiration «
fever « infection « hypotension « allergic reaction to contrast
or medication - respiratory depression or arrest « cardiac
arrhythmia or arrest.



Those associated with basket extraction, including: impaction
of the object - localized inflammation « pressure necrosis.

HOW SUPPLIED

This device is supplied non-sterile and may not be sterilized by
any method. Store in a dark, dry, cool place. Avoid extended
exposure to light and extremes of temperature and humidity.

SYSTEM PREPARATION

1.

Examine the Luer lock fittings on the cable and the handle
for a proper fit.

Ratchet on the handle must be attached securely to allow
rotation in one direction.

INSTRUCTIONS FOR USE
If using SLC cable

Insert the basket wire and the sheath through the male
luer lock fitting on the lithotripsy handle, then through the
hole in the rotating rod of the handle. Warning: Do not
remove the sheath from the basket wire. Doing so may
result in basket fragmentation and consequently require
surgical intervention.

Wrap the wire and the sheath several times around the rod
to secure them to the rod. (See fig. 1)

If using TTCL cable

1.

Insert the basket wires through the male luer lock fitting
on the lithotripsy handle, then through the hole in the
rotating rod of the handle.

Wrap the basket wires several times around the rod to
secure them to the rod. (See fig. 1)

Stone Fracture

1.

To fracture the stone, apply pressure by slowly rotating the
handle. Note: Slow, constant pressure is often the most
effective method of fracturing a stone. A sudden release
of pressure may indicate fracture of the stone, fracture of
the basket, or loss of the stone from the basket. Note: The
handle will only move in one direction unless the ratchet
is released.

After the stone has been fractured, assess the need to
remove the fractured stone from the duct.

Release the ratchet on the handle of the lithotriptor to
remove the basket.

DEVICE CLEANING AND DISPOSAL

1.

Upon completion of the procedure, clean and prepare the
handle for future use following the cleaning instructions
that follow. During cleaning, inspect the integrity and

the function of the device to determine advisability of
reuse. If kinks, bends or breaks exist, do not use. Dispose
of the device per institutional guidelines for biohazardous
medical waste.

CLEANING INSTRUCTIONS
Equipment / Supplies
« Disposable lint-free cloth
« Soft-bristled brush
« Cold tap water
« pH neutral detergent (i.e. Steris Prolystica etc.)

Cleaning

1. Immediately after use, submerge the handle in a cleaning
solution using pH neutral detergent and cold tap water.
Soak the handle for twenty (20) minutes.

2. Wipe the handle using a clean, lint free cloth soaked in
cleaning solution for thirty (30) seconds.

3. Gently brush the handle with a soft nylon bristle brush for
one (1) minute to remove all foreign matter.

4. Rinse the handle thoroughly using cold running water for
one (1) minute.

5. Ultrasonically clean the handle using a cleaning solution of
pH neutral detergent and cold tap water prepared in the
Ultrasonic Cleaner for a minimum of 15 minutes per the
ultrasonic cleaner manufacturer’s instructions.

6. Remove the handle from the ultrasonic cleaner, then rinse
thoroughly with cold tap water for one (1) minute.

7. Gently wipe the handle dry with a lint-free cloth.

8. Package the handle for storage. Note: Prior to packaging

the handles for storage, follow the inspection steps listed
below to determine advisability of reuse.

INSPECTION OF DEVICE
« Upon cleaning, inspect integrity and function of the device.
If bends or breaks exist, do not use.
« Examine the Luer lock fittings on handle for a proper fit.

« Ratchet on the handle must be attached securely to allow
rotation in one direction.

EQUIPMENT REQUIRED
- Sohendra Lithotripsy Handle

« Cook Mechanical Lithotripsy Cable Sheath (sold separately)
- SLC, TTCL

« Wire Cutters (sold separately)
PATIENT COUNSELING

Please inform the patient as necessary of the relevant
warnings, precautions, contraindications, measures to be
taken and limitations of use that the patient should be
aware of.

SERIOUS INCIDENT REPORTING

If any serious incident has occurred in relation to the device
this should be reported to Cook Medical and the competent
authority of the country where the device was used.



BbJITAPCKU

A pbxKa 3a nutotpuntep Soehendra®

BHMUMAHUE: ®epepanHoTo 3akoHopaTencrso Ha CALL
Hanara orpaHUYeHNeTo TOBa U3fenve fa ce npogaBa
€amo OT UM NO NopbUKa Ha ieKap (Mnm cCboTBETHO
NVLEeH3NpaH cneynanncr).

Monsa, npoyeTeTe BCUYKHU WHCTPYKUUUN npean yno‘rpeﬁa
Ha ToBa nuspgenwve.

ONMUCAHUE HA U3AENIUETO

ToBa ycTpoiicTBO TPAGBa Aa Ce 13M0J3Ba CamMO C KOLLHMYKaTa
3a eKCTpakuua npu nutotpuncna Ha Cook. TbpceTe cumsona
“CbBMeCTMO C IMTOTPUNCUA" Ha eTUKETUTE Ha MPOoAyKTUTE 3a
KOLIHNYKMTe 3a eKcTpakuyusa Ha Cook.

MauneHTcKka nonynaymns
ToBa n3genue e NokasaHo 3a yrnorpe6a camo npu Bb3pacTHU.

MpepBuaeHn notpeburtenu
ToBa yCTPONCTBO MOXe Aa Ce M3Mos3Ba camo OT 0byyeH
MEeANLIMHCKM CMeLnanucr.

NMPEAHA3HAYEHUE

ToBa yCTPOCTBO Ce 13MOM3Ba 3@ MEXaHNUYHO pa3buBaHe
Ha KaMbHW B XX/TbUHNTE MbTULLA, KOTaTo PYrv METOAM 3a
€H/I0CKOMCKa eKCTPAKLMA Ca HeyCrewwH.

MOKA3AHUA 3A YNOTPEBA

ToBa n3genue ce N3nosn3ga 3a feyeHrvie Ha brnrapHa
06CTPYKLMA BCIEACTBUE HA KITbYHY KaMbHU
(xone[oxonMTMasa) Npu Bb3pacTHU MaLMEHTM.

KNWHUWYHU NoN3un
ToBa n3genue obnekyaBa XbATEHNLATA M HAMANIABA PUCKA OT
MHbEKUUA BCreacTBre Ha o6CTpyKLmaTa.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

CneunduyHNTe NPOTUBOMOKa3aHNA 3a €HJOCKOMNCKa
peTporpagHa xonaHruonaHkpeatorpadwvs (EPXM) n
MexaHUYHa INTOTPMMCKMA.

MpoTrBONOKa3aHNA, CBbP3aHN C eKCTPaKLMATA Ha XKNbYHN
KaMbHW, BKIOYBaLLM: HEQOCTATbYEH aMnynapeH OTBOP 3a
6e3l'lpeI'IF|TCTBeH0 npemMmnHaBaHe Ha KaMbKa U KOWHMYKaTa.

NPEAYNPEXAEHUA
- ToBa yCTpOI?ICTBO Ce [oCTaBA HeCTepPUIHO 1 3aTOBa He
Tpﬂ6Ba Aa ce n3non3ea B CTEPUSTHO none. yCTpOI?ICTBOTO
€ 32 MHOTOKpaTHa yn0Tpe6a, aKo UenocTTa My He
e HapylueHa.

[a He ce 13Mon3Ba, ako Npw MoJsTy4aBaHe OMNakoBKaTta

€ 0TBOpeHa uiu nospegeHa. Nposepete nsgenuero
BM3yasIHO, KaTo BHMMaBaTe 0CO6eHO MHOIO 3a Hannyve Ha
nperbBaHNs, OrbBaHUA 1 pasKbCBaHuWA. [la He ce N3non3ga,
aKo ce OTKpYe aHOMaus, KOATO 61 HapyLLIMIa HOPMAIHOTO
PaBoTHO CbCTOsAHNE. 3a Aa NOMTyUMTE pa3peLleHme 3a
BpbluaHe, mons, ysegomete Cook.

Mopaau MexaHUYHKA HATUCK, FeHepUpaH npu ynotpeba
Ha TOBa YCTPOWCTBO, € Bb3MOXHa pparmeHTaLvA Ha

KOLLHMUKATa B 06U XKITbUYEH KaHas, KOATO MOXe fa
M31CKBA XMPYPruyYecka MHTePBEHLNS.

« YCTPOIICTBOTO Ce NpenopbyBa 3a ynotpeba camo ¢
KOLUHUYKIMTE 33 eKCTpakums npu nutotpuncus Ha Cook.

Mopaau BapupalLya CbCTaB Ha XMTbYHUTE KAMbHU MOXKe Aa
He e Bb3MOXHO pa3TpoLLUaBaHe Ha KaMbKa. AKO KaMbKbT
He MOXe 6b/ie pa3TPOLLeH, NPOABbIKMNTENHATa poTaLma

Ha ApbXKKaTa MoXe Aa NPUUMHU CKbCBaHe Ha TeNTa Ha
KOLUHMYKaTa, U3MCKBALLO XUPYpPrayecka NHTepPBEHLUA.

M3penveTo cbabpKa HUKeN, KONTO MOXe Aia NPUYMHN
anepruyHa peakuua n 4pyru NoTeHUManH1 CUCTEMHM
YCNOXHEHWA, CBbP3aH C aneprua KbM HuKen.

MPEANA3HU MEPKU
- He n3nonsBaiite ToBa yCTPOWCTBO 3a AApYyra Liesl, OCBeH
MOCOYEHOTO NpefHa3HaueHmne.

TpﬂﬁBa Aa IMa Ha pa3nonoxeHne Knewmn-pesaykn 3a Ten,
KOorato 13rnosnsBaTe TOBa yCTpOI7ICTBO.

Tpab6Ba Aa ce HanpaBM OLIEHKa Ha pa3mepa Ha KaMbka

1 aMrynapHOTO OTBbPCTUE, 3a fla Ce onpeaen
Heob6XoAVMMOCTTa OT COMHKTEPOTOMMA NPeaV NpoLeaypara.
TpAb6Ba Aa ce U3MepU AbXKIMHATa Ha MHTPaMypanHua
CermeHT, Npeau fia ce onpeaent LenecbobpasHoCTTa

Ha MexaHW4YHaTa nMToTpuncua. B cnyuan, ye ce nsmckea
cPmHKTEpOTOMUA, TPAGBA Aa Ce CNa3BaT BCUUKNM
noaxoaALLM NpeAnasH1 MepKuy, NpeaynpexaeHna n
NPOTMBOMOKa3aHUA.

Bb3mMOXHOCTTa 3a MOBTOPHa ynOTpe6a Ha yCTpOIhCTBOTO
3aBUCK [0 roNniAMa CTeneH OT rpuKnTe 3a Hero OT CTpaHa Ha
I'IOTpeGI/ITeﬂﬂ. (DaKTOpVITe, OT KOUTO 3aBUCK YAb/IXKaBaHETO
Ha »K1NBOTa Ha TOBa yCTpOI7ICTBO BKJ/IOYBAT: BHUMATENHO
no4yncTBaHe, KaTo ce crna3BaTt UHCTPYKUWNTE, BKITIOYEHN B
Tasun KHWXKKa.

MOTEHLUUAJIHU YCNIOXKHEHUA

YcnoxHeHuATa, ceBbp3anu ¢ EPXTT, BKNoYBaT: naHKpeaTuT «
XOMNaHIUT « Cencmc « neppopaLna « KObBOW3UB « acnnpaLus «
noBuLLeHa TemnepaTypa » UHPEKLMA « XMMOTOHNA « anepruyHa
peaKkuma KbM KOHTPACT UM MeANKAaMEHT « MOoTUCKaHe

WM CnvipaHe Ha JULLAHETO « CbpAeYHa apuTMma Unm
CbpfeyeH apecr.

YcnoxkHeHUATa, CBbP3aHn C eKCTPaKLMATa C KOLWHWYKA,
BK/tOYBAT: 3aKnellBaHe Ha obeKTa « JIOKannsnpaHo
Bb3naneHune « HeKpo3a BCIeCTBME Ha HAaTUCK.

KAK CE JOCTABA

ToBa U3genvie ce 4OCTaBA HECTEPUITHO 1 He MOXe Aa 6bae
CTepUNM3NPaHO C HUKaKbB MeTog,. [la ce cbXpaHABa Ha TbMHO,
CyXO 1 NPOXNAAHO MACTO. M36arBainTe NPOABIKUTENHO
M3naraHe Ha CBET/IMHA 1 €KCTPEMHM TEMMEePaTypu 1 BIaXKHOCT.

NnoAroToBKA HA CUCTEMATA

1. MpernepanTe 6nokrpatya crnobka Tvn Luer Ha Kabena n
ApbXKaTa 3a NPaBUIHO NpuaAraHe.

2. XpanoBuAT MeXaHM3bM Ha AipbXKKaTa TpsAbBa Aa e CBbp3aH
no6pe, 32 Aa e Bb3MOXHa poTaLysATa B e4Ha NoCoKa.



WUHCTPYKLIUU 3A YNOTPEBA

AKo ce nsnonsBa ka6en SLC

1. BKapa|7|Te TeNTa Ha KOWHNYKaTa 1 3alTHaTa obBMBKa
npes MbKKaTa 6/1oKmpalla crnobka Tun Luer Bbpxy
APbXKKaTta 3a TMTOTpUNcCuA, a cnef ToBa npes otsopa B
POTaLMOHHUA NIOCT Ha ApbxKaTa. MpeaynpexaeHne:
He OTCTpaHﬂBaVITe 3alnTHaTa 06BVBKa OT Te/Ta Ha
KOLWHMYKaTa. B npoTneBeH CJ'Iy‘-laVI, TOBa MOXe fa fosefe
Ao d)pal'MeHTaLlVlﬂ Ha KOWHWYKaTa 1 cnefgoBaTtesiHO fa
N3UCKBa Xnpypruyecka nHTepeBeHuunsa.

2. YBuiATe TeNTa 1 3alMTHaTa 06BMBKATa HAKOMIKO MbTW OKOMO
110CTa, 3a Aa r1 GpuKcmpaTte Kbm nocta. (Bukte dur. 1)

AKo ce nsnonsBa kaben TTCL

1. BKapa|7|Te TeNioBeTe Ha KOWHWYKaTa npes3 MmbKKata
6nokumpalya crnobka Tin Luer Bbpxy ApbxKKaTa 3a
NINTOTPUNCKUA, a CJief ToBa Npe3 OTBOpa B POTaLMOHHUA
JNIOCT Ha ApbXKaTa.

2. YBUiATe TeNoBeTe Ha KOLWHMYKATa HAKOJKO MbTU OKOJIO
110CTa, 3a Aa r1 GpuKcmpaTte Kbm nocta. (Bukte dur. 1)

PasTpowaBaHe Ha KaMbKa

1. 3a Aa pa3TpoLlInTe KaMbKa, ynpaxHeTe HaTUCK, KaTo
3aBbpTUTE 6aBHO ApbKKaTa. 3abenexkKa: baBHKAT,
MOCTOAHEH HAaTUCK 4YeCTo e HaVI-ed}eKTMBHMﬂT MeTo[ 3a
pasTpollaBaHe Ha KaMbK. BHe3anHoTO OTnycKaHe Ha
HaTNCKa MOXe [ia MoKa3Ba pa3TpollaBaHe Ha KaMbKa,
Pa3KbCBaHe Ha KOWHWYKaTa nnn 3ary6a Ha KaMbKa OT
KOLWHMYKaTa. 3abenexka: [lpbxkaTta MoXe ia ce ABVXU
CamMo B ejHa NOCOKa, ako XPanoBUAT MEXaHN3bM He
e 0cBO6OAEH.

2. Cnep pa3TpolaBaHe Ha KaMbKa, oLeHeTe HeobxoanMocCTTa
OT M3BaXx[laHe Ha pa3TpolleHnA KaMbK OT KaHana.

3. OCBOﬁO,que XpanoBuA MeXaHMU3bM Ha ApbXKKaTa Ha
JINTOTPUNTEPAQ, 3a Aa U3BaauTe KOLHMYKaTa.

MOYNCTBAHE U N3XBDBPJIAHE HA

YCTPOWMCTBOTO

1. Cnes 3aBbpluBaHe Ha NpoLeaypaTa, nouncreTe u
npuroTeeTe ApbXKKaTa 3a GbAella ynotpeba, KaTo cnassate
cneaBalyuTe UHCTPYKLMM 3a nouncTeaHe. Mo Bpeme Ha
NoYMCTBaHETO NPOBEPABANITE LIENOCTTa U GYHKLUMATA Ha
YCTPOWCTBOTO, 3a fla ONpeaenuTe LenecbobpasHocTTa
Ha NoBTOpHa ynoTpeba. [la He ce 13non3Ba Npu Hanuuve
Ha NperbBaHuA, OrbBaHUA 1 PasKbCBaHWA. V3xBbpnete
YCTPOMCTBOTO CbINACHO yKa3aHWATa Ha GOTHNYHOTO
3aBe/leHVe 3a GUONOMMUYHO OMaCHN MeANLIMHCKN OTNaAbLU.

WHCTPYKLU U 3A NOYUNCTBAHE
O6opyaBaHe /| KOHCYMaTUBM
+ HeBnakHecTa Kbpna 3a eJHOKpaTHa ynotpeba

+ YeTka C MeK KOCbM
« CTyAeHa yellMsaHa Bofa

« [leTepreHT ¢ HeyTpanHo pH (.e. Steris Prolystica v ap.)

MouncrBane

1. Cnep ynoTtpe6a BefjHara novonete ApbXKaTa B MOYMNCTBALL,
Pa3TBOp, KaTo U3M0N3BaTe AeTEPreHT C HeYTPaIHO
pH u cTypeHa yelwmsHa Boga. HatoneTe ApbxKaTta 3a
nsapecer (20) MUHYTU.

2. V36bpuiete ApbKKaTa, KaTo M3MNon3Barte YMCTa,
HEeBNaKHeCTa Kbpra, NpeABapuTesHO HaTorneHa B
MoYMCTBALY Pa3TBOp 3a TpuaeceT (30) cekyHAN.

3. BHuMaTenHo TbpKanTe ApbKKaTa C YeTKa C MeK HailfloHOB
KOCbM B MPOABbIXKEHME Ha efiHa (1) MUHYTa, 3a fa
OTCTPaHMTe BCMYKaTa Yyxja matepus.

4. M3nnakHeTe 06MNHO ApbXKKaTa NOA CTyAeHa Tevalla BoAA
B Npofb/ikeHne Ha (1) MuHyTa.

5. lMouncTteTe ApbxKKaTa C yNTPasByK, KaTo 13rnonsgare
MOYMCTBALLY Pa3TBOP OT AeTePreHT ¢ HeyTpanHo PH n
CTyAeHa YellMAHa BOAa, MPUrOTBEH B YNITPa3ByKOBMA
nouncTBaLy anapart 3a MUHUMYM 15 MUHYTU cniopep
VHCTPYKLMMTE Ha MPOU3BOAUTENA Ha YNTPa3BYyKOBMA
nouncTBaLy anapar.

6. VI3BafieTe ApbKKaTa OT YNTPa3ByKOBUA NOYMCTBALLY anapaTt
U Ciefi TOBa A M3NnakHeTe 0O6UHO CbC CTyAEHa BoAa B
npoab/KeHve Ha eaHa (1) MuHyTa.

7. BHumatenHo VI36'I>pLLIeTe APbXKaTa C HeBJjlakHeCTa Kbpna,
3a da A noacywwmre.

8. OnakoBaliTe fpb)KKaTa 3a CbxpaHeHvie. 3abenexka:
Mpean pa onakoBaTe APbXKKUTE 3a CbXpaHeHwe, cneagaiTe
fonynsbpoeHuUTe CTHNKM 3a NPOBEPKa, 3a fla onpefenute
Lenecbobpa3HOCTTa Ha NOBTOPHa yrnoTpeba.

MPOBEPKA HA U3AENIVETO
« Mpw nouncTBaHe NposepsABaiTe LenocTTa n GyHKUMATa
Ha yCTPONCTBOTO. [la He ce 13Mnon3Ba Npw Hanuume Ha
OrbBaHUA 1 pasKbCBaHMA.

- MpernexpanTte 6nokmpatyute crnobku Tvn Luer Bbpxy
[pbKKaTa 3a NPaBWIHO NpunAraHe.

. Xpanosva MeXaHN3bM Ha fpbXKKaTa TpﬂﬁBa Aa e CBbp3aH
,qo6pe, 3a [a € Bb3MOXHa poTauunATa B e4Ha nocoKa.

HEOBXOAUMO OBOPYABAHE
- [ipbxKa 3a nutoTpuncua Soehendra

« 3awWwmTHa 06BMBKa Ha Kabena 3a MexaHW4Ha MUTOTPUNCHA
Ha Cook (npopaBa ce otaenHo) - SLC, TTCL

- Kneww-pe3sauku 3a Ten (npogasart ce OTaeNnHo)
CbBETBAHE HA NALMEHTUTE

Mons, nHdopmmpaiiTe naymneHTa, ako e HeobxognMmo,

3a CbOTBETHUTE NpeAyNpPeXAeHNs, MpeanasHu MepKu,
NPOTVBOMOKa3aHNsA, MEPKY, KOUTO TpsibBa Aa ce B3emar,
1 OorpaHmyeHus 3a ynotpeba, 3a KOUTO NALNEHTBT TpA6GBa
[a 3Hae.

AOKNAABAHE HA CEPUO3EH UHLUWUAEHT
[loknagganTe BCEKN CEPYIO3eH UHLMAEHT, Bb3HUKHAM BbB
Bpb3Ka C ToBa u3genune, Ha Cook Medical n Ha KOMNeTeHTHWSA
opraH Ha AbpaBaTa, KbAeTo e U3MoM3Ba N3LEeNNeTO.



HRVATSKI

Drska uredaja za litotripsiju Soehendra®

OPREZ: prema saveznom zakonu SAD-a prodaja ovog
uredaja dopustena je samo lije¢niku (ili licenciranom
stru¢njaku) ili po nalogu lije¢nika (ili licenciranog
strucnjaka).

Procitajte sve upute prije uporabe ovog uredaja.
OPIS PROIZVODA

Ovaj uredaj upotrebljava se samo sa kosarama za uporabu
u postupcima litotripsije koje proizvodi Cook. Za kosare
za vadenje tvrtke Cook, potrazite simbol ,Kompatibilno za
litotripsiju” na oznakama proizvoda.

Populacija pacijenata

Proizvod je indiciran iskljucivo za primjenu u odraslih osoba.
Predvideni korisnici

Ovim se proizvodom mogu koristiti samo obuceni
zdravstveni djelatnici.

PREDVIDENA UPORABA

Ovaj proizvod sluzi za mehanicko drobljenje kamenaca u
zucovodu ako druge metode za endoskopsko vadenje nisu
bile uspjesne.

INDIKACIJE ZA UPORABU
Ovaj uredaj sluzi za lijecenje bilijarne opstrukcije uzrokovane
kamencima (koledokolitijaza) na odraslim pacijentima.

KLINICKE KORISTI
Ovaj uredaj ublazava zuticu i smanjuje rizik od infekcije
uzrokovane opstrukcijom.

KONTRAINDIKACIJE

One koje se odnose na ERCP i mehanicku litotripsiju.

One povezane s vadenjem zuc¢nih kamenaca obuhvacaju:
neodgovarajuce otvaranje ampule koje bi omogucilo
neometan prolazak kamenca i kosare.

UPOZORENJA
» Ovaj se proizvod isporucuje nesterilan te se stoga ne smije
upotrebljavati u sterilnom polju. Uredaj se moze ponovo
upotrebljavati ako mu integritet nije narusen.

Ako je pakiranje otvoreno ili oste¢eno po primitku, nemojte
upotrebljavati proizvod. Vizualno pregledajte proizvod te
obratite posebnu paznju na eventualna uvijanja, savijanja

i puknuca. Ako otkrijete nepravilnost koja bi onemogucila
ispravno radno stanje, nemojte upotrebljavati proizvod.
Obavijestite tvrtku Cook radi dobivanja odobrenja za povrat.
+ Zbog mehanickog pritiska koji ovaj proizvod stvara,
moguce je da dode do fragmentacije kosare u zajedni¢ckom
Zucovodu, za $to moze biti potrebna kirurska intervencija.

Proizvod se preporucuje samo za uporabu s koSarama za
uporabu u postupcima litotripsije koje proizvodi Cook.

« Zbog razli¢itog sastava zu¢nih kamenaca, drobljenje
kamenca mozda nece biti moguce. Ako se kamenac

ne moze slomiti, kontinuirano rotiranje drske moze
dovesti do pucanja Zice kosare, uslijed ¢ega je potrebna
kirurska intervencija.

« Proizvod sadrzi nikal, sto moZe uzrokovati alergijsku
reakciju i druge moguce sistemske komplikacije povezane
s alergijom na nikal.

MJERE OPREZA

« Upotrebljavajte ovaj uredaj iskljucivo za
predvidenu uporabu.

- Pri uporabi ovog proizvoda trebaju biti dostupna klijesta
za Zicu.

« Treba izvrsiti procjenu veli¢ine kamenca i otvora ampule
kako bi se utvrdilo je li prije ovog zahvata potrebna
sfinkterotomija. Prije nego sto utvrdite preporucuje
li se mehanicka litotripsija, treba procijeniti duzinu
intramuralnog segmenta. Ako je sfinkterotomija
neophodna, obavezno je pridrzavanje svih mjera opreza,
upozorenja i kontraindikacija.

Moguc¢nost ponovne uporabe proizvoda uvelike ovisi o
korisnikovu odrzavanju ovog proizvoda. Cimbenici koji
utjecu na produljenje radnog vijeka ovog proizvoda
obuhvacaju: temeljito ¢iS¢enje u skladu s uputama
navedenima u ovim uputama.

MOGUCE KOMPLIKACIJE

Komplikacije vezane uz endoskopsku retrogradnu
kolangiopankreatografiju, uklju¢ujudi sliedece: pankreatitis
kolangitis « sepsa « perforacija « krvarenje « aspiracija « groznica
« infekcija « hipotenzija - alergijska reakcija na kontrastno
sredstvo ili lijek « respiratorna depresija ili zastoj « sr¢ana
aritmija ili zastoj.

Komplikacije vezane uz vadenje kosare, ukljucujudi sljedece:
zaglavljivanje kamenca - lokalizirana upala « nekroza
uzrokovana pritiskom.

KAKO SE ISPORUCUJE

Ovaj se proizvod isporucuje nesterilan i ne smije se sterilizirati
niti jednom metodom. Cuvajte na tamnom, suhom i hladnom
mjestu. Izbjegavajte duze izlaganje svjetlu i ekstremnim
temperaturama i vlaznosti.

PRIPREMA SUSTAVA
1. Pregledajte jesu li spojnica s Luerovim priklju¢kom na
kabelu i drka ispravno prikljuceni.

2. Racvu na drski treba sigurno ucvrstiti kako bi se omogucilo
rotiranje u jednom smjeru.

UPUTE ZA UPORABU

Ako upotrebljavate kabel SLC

1. Uvedite Zicu kosare i uvodnicu kroz musku spojnicu s
Luerovim priklju¢kom na drsku za litotripsiju pa kroz otvor
u rotirajucu Sipku drske. Upozorenje: Nemojte vaditi
uvodnicu iz Zice ko3are. Time moze do¢i do fragmentacije
kosare, uslijed ¢ega moze biti potrebna kirurska intervencija.



2. Nekoliko puta omotajte Zicu i uvodnicu oko Sipke kako
biste ih ucvrstili na Sipku. (Pogledajte sliku 1)

Ako upotrebljavate kabel TTCL
Uvedite Zice ko3are kroz musku spojnicu s Luerovim
prIkUUCkOm na drsku za litotripsiju pa kroz otvor u
rotirajucu Sipku drske.

2. Nekoliko puta omotajte Zice kosare oko Sipke kako biste ih
ucvrstili na Sipku. (Pogledajte sliku 1)

Drobljenje kamenca

1. Kako biste zdrobili kamenac, primijenite pritisak polaganim
rotiranjem drske. Napomena: polagani, konstantni
pritisak cesto je najdjelotvornija metoda drobljenja
kamenca. Iznenadno otpustanje pritiska moze upucivati na
drobljenje kamenca, pucanje kosare ili gubitak kamenca iz
kosare. Napomena: Drika se rotira samo u jednom smjeru,
osim ako se racva ne otpusti.

2. Nakon sto se kamenac zdrobi, procijenite je li potrebno
vadenje zdrobljenog kamenca iz Zu¢ovoda.

3. Otpustite ra¢vu na drski uredaja za litotripsiju kako biste
izvadili kosaru.

CISCENJE | ODLAGANJE PROIZVODA U OTPAD

1. Nakon zavrsetka zahvata ocistite i pripremite drsku za
kasniju uporabu prema sljedec¢im uputama za cisc¢enje.
Tijekom c¢iscenja provjerite cjelovitost i funkciju proizvoda
kako biste utvrdili je li preporucljiva njegova ponovna
uporaba. Ako se uvija, savija ili postoje lomovi, nemojte
ga upotrebljavati. Proizvod odlozite u otpad u skladu sa
smjernicama ustanove za bioloski medicinski otpad.

UPUTE ZA CISCENJE
Oprema/pribor
« Jednokratna tkanina bez dlacica

+ Mekana cetka
« Hladna voda iz slavine
+ pH neutralni deterdZent (tj. Steris Prolystica itd.)
Ciscenje
Odmah nakon uporabe uronite drsku u otopinu za ¢is¢enje

od pH neutralnog deterdZenta i hladne vode iz slavine.
Namacite dr$ku dvadeset (20) minuta.

2. Tijekom trideset (30) sekundi brisite drsku ¢istom tkaninom
bez dlacica namoc¢enom u otopinu za c¢iséenje.

3. Lagano jednu (1) minutu cetkajte dréku mekanom
najlonskom ¢etkom kako biste uklonili strane tvari.

4. Temeljito 1 minutu ispirite drsku hladnom teku¢om vodom.

5. Ultrazvu¢no minimalno 15 minuta cistite drsku otopinom
za Cisc¢enje od pH neutralnog deterdzenta i hladne vode iz
slavine u uredaju za ultrazvu¢no ¢ic¢enje prema uputama
proizvodaca uredaja za ultrazvucno ciscenje.

6. lzvadite drsku iz uredaja za ultrazvuc¢no ciscenje pa je
temeljito jednu (1) minutu ispirite pod hladnom vodom
iz slavine.

7. Njezno obrisite drsku suhom tkaninom bez dlacica.

8. Drsku radi skladistenja stavite u ambalazu. Napomena:
Prije pakiranja drske za skladistenje pratite korake za
provjeru navedene u nastavku kako biste utvrdili je li
preporucljiva njezina ponovna uporaba.

PREGLED PROIZVODA
« Nakon ciscenja provjerite cjelovitost i funkciju proizvoda.
Ako se savija ili postoje lomovi, nemojte ga upotrebljavati.
« Pregledajte jesu li spojnice s Luerovim priklju¢kom na drski
ispravno prikljuc¢ene.
« Racvu na drski treba sigurno ucvrstiti kako bi se omogucilo
rotiranje u jednom smjeru.

POTREBNA OPREMA
- Dr3ka za litotripsiju Soehendra

« Uvodna ovojnica za kabel za mehanicku litotripsiju koju
proizvodi Cook (prodaje se zasebno) - SLC, TTCL

« Klijesta za Zicu (prodaju se zasebno)

SAVJETOVANJE PACIJENTA

Po potrebi obavijestite pacijenta o relevantnim upozorenjima,
mjerama opreza, kontraindikacijama, mjerama koje treba
poduzeti i ogranicenjima uporabe kojih pacijent mora

biti svjestan.

PRIJAVLJIVANJE OZBILJNIH STETNIH DOGAPAJA
Ako je nastupio bilo kakav ozbiljan $tetni dogadaj u vezi

s ovim proizvodom, to treba prijaviti tvrtki Cook Medical i
nadleznom tijelu drzave u kojoj je proizvod upotrijebljen.

CESKY

Rukojet litotryptoru Soehendra®

POZOR: Podle federalnich zakoni USA smi byt tento
prostiedek prodavan pouze Iékafem nebo na predpis
lékafe (nebo kvalifikovaného zdravotnika s licenci).

Pied pouzitim prostiedku si prectéte vSsechny pokyny.

POPIS PROSTREDKU

Tento prostfedek se pouziva pouze s extrakénimi kosiky pro
litotrypsi Cook. Na oznaceni produktd pro extrakéni kose Cook
vyhledejte symbol ,Kompatibilni s litotrypsi”.

Populace pacientii

Tento prostiedek je indikovan pouze k pouziti u
dospélych pacientu.

Urceni uzivatelé

Tento prostfedek smi pouzivat pouze vyskoleny
zdravotnicky pracovnik.

URCENE POUZITI

Tento prostiedek se pouziva k mechanickému drceni kament
ve zlu¢ovodu v pfipadech, kdy jiné endoskopické metody
jejich odstranéni selhaly.



INDIKACE PRO POUZITI

Tento prostiedek se pouziva k [é¢bé ucpani zlu¢ovodu
zpUsobeného zlu¢ovymi kameny (choledocholithiaza)
u dospélych pacientd.

KLINICKE PRINOSY
Toto zafizeni zmirfuje Zloutenku a snizuje riziko infekce
v disledku ucpani.

KONTRAINDIKACE
Kontraindikace specifické pro endoskopickou retrogradni
cholangiopankreatografii (ERCP) a mechanickou litotrypsi.

Kontraindikace spojené s extrakci Zlu¢ovych kamentd mimo
jiné veetné: malé velikosti Usti ampuly nedovolujici volny
prichod kamene a kosiku.

VAROVANI
« Tento prostiedek se dodava nesterilni, a proto se
nesmi pouzivat ve sterilnim poli. Prostfedek je
urcen k opakovanému pouziti, pokud neni narusena
jeho integrita.

Pokud je obal pfi prevzeti otevieny nebo poskozeny,
zafizeni nepouzivejte. Provedte vizudIni kontrolu
prostfedku a vénujte pfitom pozornost zejména tomu, zda
neni zasmyckovany, zohybany nebo praskly. Pokud objevite
anomalii, ktera by branila spravné funkci, prostfedek
nepouzivejte. Pozédejte spole¢nost Cook o autorizaci

k vraceni prostredku.

Vzhledem k mechanickému tlaku, ktery tento prostiedek
vyviji, mGze dojit k fragmentaci kosiku v hlavnim
Zlu¢ovodu, kterd muze vyzadovat chirurgicky zasah.

Zafizeni se doporucuje pouzivat pouze s extrakénimi kosiky
pro litotrypsi Cook.

Vzhledem k riznému slozeni Zlu¢ovych kament nemusi
byt rozdrceni kamene proveditelné. Pokud nelze

kamen rozdrtit, pokracovani v rotaci rukojeti mtze
zpusobit zlomeni dratu kosiku, coz muize vyzadovat
chirurgicky zasah.

Prostfedek obsahuje nikl, ktery mlze zpisobit alergickou
reakci a dalsi potencidlni systémové komplikace souvisejici
s alergii na nikl.

BEZPECNOSTNIi OPATRENI

» NepouZivejte tento prostredek pro jiné ucely nez
k uvedenému ur¢enému pouZziti.

- P¥i poutziti tohoto zatizeni musi byt k dispozici ntizky na
stfihani drétu.

« Pro zvazeni nutnosti sfinkterotomie pred timto vykonem
je nezbytné zhodnotit velikost kamene a Usti ampuly.
Pfed rozhodnutim o vhodnosti mechanické litotrypse je
nezbytné posoudit délku intramurélniho segmentu. V
pfipadé, Ze je sfinkterotomie nezbytn4, je nutné dbat viech
pfislusnych upozornéni, varovani a kontraindikaci.

» Opakovatelna pouzitelnost prostfedku z velké ¢asti
zavisi na péci o prostfedek ze strany uzivatele. Faktory

prodluzujici zivotnost tohoto prostredku zahrnuiji: peclivé
cisténi podle pokyntd uvedenych v této brozure.

POTENCIALNI KOMPLIKACE

Komplikace souvisejici s ERCP, véetné nasledujicich stavii:
pankreatitida - cholangitida - sepse - perforace « krvaceni
aspirace « horecka « infekce « hypotenze - alergicka reakce na
kontrastni latku nebo na léky - ztizené dychani nebo zéstava
dychéni - srde¢ni arytmie nebo srde¢ni zastavy.

Komplikace souvisejici s extrakci kosiku, véetné nasledujicich
stavl: naraz do pfedmétu - lokalizovany zanét - tlakova nekroéza.

STAV PRI DODANI

Tento prostfedek se dodéava nesterilni a nesmi byt zadnou
metodou sterilizovan. Skladujte na tmavém, suchém

a chladném misté. Zabrarte dlouhodobému vystaveni svétlu a
extrémnim teplotam a vihkosti.

PRIPRAVA SYSTEMU
1. Zkontrolujte odpovidajici velikost spojek Luer lock na
kabelu a rukojeti.

2. Zépadka na rukojeti musi byt bezpe¢né pfipojena, aby
umoznovala otdceni v jednom sméru.

NAVOD K POUZITI

P¥i pouziti kabelu SLC

1. Zavedte drat kosiku a sheath do muzské spojky Luer lock
na rukojeti pro litotrypsi a poté do otvoru v oto¢né tyci
rukojeti. Varovani: Neodstranujte sheath z dratu kosiku.
Mohlo by to zptsobit fragmentaci kosiku a nasledné
vyzadovat chirurgicky zakrok.

2. Zajistéte drat a sheath k tyci nékolikerym obto¢enim kolem
tyce. (Viz obr. 1)

Pf¥i pouziti kabelu TTCL
1. Zavedte draty koSiku do muzské spojky Luer lock na rukojeti
pro litotrypsi a poté do otvoru v oto¢né tyci rukojeti.

2. Zajistéte dréaty kosiku k tyci nékolikerym obtocenim kolem
tyce. (Viz obr. 1)

Rozdrceni kamene

1. Pro rozdrceni kamene aplikujte tlak pomalym otacenim
rukojeti. Poznamka: Pomal3, nepretrzitd aplikace tlaku
je casto nejucinnéjsi metodou rozdrceni kamene. Nahlé
uvolnéni tlaku miize znamenat rozdrceni kamene,
prasknuti kosiku nebo ztratu kamene z kosiku. Poznamka:
Rukojet se bude pohybovat pouze jednim smérem, pokud
neni uvolnéna zdpadka.

N

. Po rozdrceni kamene posudte, zda je potiebné rozdrceny
kamen ze Zlu¢ovodu odstranit.

Pro vyjmuti kosiku uvolnéte zdpadku na rukojeti litotryptoru.

3.

CISTENI A LIKVIDACE PROSTREDKU

1. Po dokonceni vykonu rukojet vycistéte a pfipravte ji
na dalsi pouziti podle nasledujicich pokynt k ¢isténi. vV
pribéhu ¢isténi kontrolujte neporudenost a funkénost
zafizeni a na zakladé zjisténych skutecnosti rozhodnéte,



zda jej bude mozné znovu pouzit. Pokud objevite zauzleni,
ohyby nebo praskliny, zafizeni nepouzivejte. Zafizeni
zlikvidujte v souladu se smérnicemi pro likvidaci biologicky
nebezpecného zdravotnického odpadu platnymi v

dané organizaci.

POKYNY PRO CISTENi

Vybaveni / spotiebni materialy
+ Jednorazova utérka nepoustéjici vidkna

« Kartac s mékkymi stétinami
« Studend voda z vodovodu
+ Saponat s neutralnim pH (napt. Prolystica spole¢nosti
Steris atd.)
Cisténi
. Okamzité po pouziti ponofte rukojet do ¢isticiho roztoku

studené vody z vodovodu a saponatu s neutralnim pH.
Rukojet namécejte dvacet (20) minut.

2. Rukojet otfete cistou utérkou nepoustéjici vidkna
namocenou v cisticim roztoku tficet (30) sekund.

3. Rukojet jednu (1) minutu Setrné ¢istéte karta¢em s
mékkymi nylonovymi $tétinami, aby se odstranily véechny
cizi materidly.

4. Rukojet jednu (1) minutu ddkladné oplachujte studenou
tekouci vodou.

5. Rukojet cistéte ultrazvukem po dobu minimalné 15 minut
s pouZzitim Cisticiho roztoku studené vody z vodovou a
saponatu s neutralnim pH pfipraveného v ultrazvukové
Cisti¢ce podle pokynil vyrobce ultrazvukové Cisticky.

6. Vyjméte rukojet z ultrazvukové cisticky a dikladné
ji oplachujte studenou vodou z vodovodu po dobu
jedné (1) minuty.
7. Rukojet opatrné ottete suchou utérkou nepoustéjici vidkna.
8. Rukojet zabalte pro skladovani. Poznamka: Rukojet
pred zabalenim pro skladovani prohlédnéte podle nize
uvedenych kontrolnich krokd, abyste ur¢ili, zda je vhodna
k opakovanému pouziti.
INSPEKCE PROSTREDKU
« Po vycisténi zkontrolujte neporusenost a funk¢nost
prostfedku. Pokud objevite ohyby nebo praskliny,
prostfedek nepouzivejte.
+ Zkontrolujte spravné nasazeni spojek Luer lock na rukojeti.
« Zépadka na rukojeti musi byt bezpecné pripojena, aby
umoznovala otdceni v jednom sméru.
POTREBNE VYBAVENI
+ Rukojet pro litotrypsi Soehendra

+ Sheath mechanického kabelu pro litotrypsi Cook (prodava
se samostatné) - SLC, TTCL

+ Ndizky na stiihani dratu (prodavaji se samostatné)

PORADENSTVI PRO PACIENTY

Podle potieby informujte pacienta o relevantnich varovanich,
bezpecnostnich opatfenich, kontraindikacich, opattenich,
které je tfeba podniknout, a 0 omezenich pouzivani, ktera by
pacient mél znat.

OZNAMOVANIi ZAVAZNYCH NEZADOUCICH
PRIHOD

Pokud doslo k jakékoliv zdvazné nezadouci pfihodé

v souvislosti s timto prostfedkem, je nutné oznamit to
spole¢nosti Cook Medical a pfislusnému orgdnu zemé, kde byl
prostiedek pouzit.

Soehendra® litotriptorhandtag

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma
dette produkt kun szelges af en laege (eller en autoriseret
behandler) eller efter dennes anvisning.

Laes alle anvisninger igennem, inden produktet tages
i brug.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Produktet ma kun anvendes med Cook-udtraekningskurve
til litotripsi. Se efter symbolet “Litotripsikompatibel” pa
produktmaerkningerne til Cook-udtraekningskurve.

Patientpopulation
Produktet er kun beregnet til voksne patienter.

Tilsigtede brugere
Brug af dette produkt er begraenset til
uddannede sundhedspersoner.

TILSIGTET ANVENDELSE

Dette produkt bruges til mekanisk knusning af sten i
galdegangen, nar andre metoder til endoskopisk fiernelse
er mislykkedes.

INDIKATIONER
Dette produkt anvendes til behandling af galdeobstruktion pé
grund af galdesten (choledocholithiasis) hos voksne patienter.

KLINISKE FORDELE
Dette produkt lindrer gulsot og reducerer risikoen for infektion
pa grund af obstruktion.

KONTRAINDIKATIONER

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

mekanisk litotripsi.

De potentielle kontraindikationer, der er forbundet med
udtraekning af galdesten, omfatter: en ampullaer abning,
der ikke er tilstraekkelig til at tillade uhindret passage af sten
og kurv.

ADVARSLER
« Produktet leveres usterilt og ma derfor ikke anvendes i et
sterilt felt. Produktet kan genbruges, hvis dets integritet
forbliver intakt.



« Hvis emballagen er dbnet eller beskadiget ved
modtagelsen, ma produktet ikke anvendes. Undersag
produktet visuelt med seerlig opmaerksomhed pa
eventuelle knaek, bgjninger og brud. Hvis der registreres
noget unormalt, der kan hindre korrekt brug, mé produktet
ikke anvendes. Underret Cook for at fa tilladelse til at
returnere produktet.

Pa grund af det mekaniske tryk, der dannes med dette
produkt, er kurvfragmentering i galdegangen en mulighed,
der kan kraeve kirurgisk indgreb.

Produktet er kun anbefalet til anvendelse sammen med
Cook-udtraekningskurve til litotripsi.

Pa grund af de forskellige sammensaetninger af galdesten

er stenknusning maske ikke en mulighed. Hvis stenen ikke
kan knuses, kan fortsat rotation af handtaget forarsage, at

kurvetraden knaekker, hvilket vil kraeve kirurgisk indgreb.

Produktet indeholder nikkel, der kan forarsage en allergisk
reaktion og andre potentielle systemiske komplikationer
forbundet med nikkelallergi.

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

Der skal vaere tradskaerere til radighed, nar dette produkt
eribrug.

Storrelsen pa stenen og den ampullzere dbning skal
vurderes for denne procedure for at bestemme, hvorvidt
sfinkterotomi er ngdvendig. Leengden pé det intramurale
segment skal vurderes, for tilrddeligheden af mekanisk
litotripsi bestemmes. | tilfeelde af at sfinkterotomi er
pakraevet, skal alle nedvendige forsigtighedsregler,
advarsler og kontraindikationer tages med i betragtning.

Genanvendelse af produktet afhanger i stor udstraekning
af den omhu, hvormed brugeren behandler produktet.
De faktorer, der er involveret i forleengelse af produktets
levetid omfatter: grundig rengering i henhold til
instruktionerne i denne vejledning.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

De komplikationer, der er forbundet med ERCP, herunder:
pancreatitis « cholangitis « sepsis « perforation « haemoragi «
aspiration « feber « infektion « hypotension - allergisk reaktion
over for kontraststof eller medicin « respirationsdepression
eller respirationsopher « hjertearytmi eller hjertestop.

De komplikationer, der er forbundet med kurveudtraekning,
herunder: indeklemning af objektet - lokal
inflammation « tryknekrose.

LEVERING

Produktet leveres usterilt og ma ikke steriliseres pa
nogen made. Opbevares merkt, tort og keligt. Undga
langvarig eksponering for lys, store temperaturudsving
og hgj luftfugtighed.

SYSTEMFORBEREDELSE
1. Underseg Luer lock-fittingerne pa kablet og handtaget for
korrekt tilpasning.

2. Skraldeforbindelsesleddet pa handtaget skal veere sikkert
pasat for at tillade omdrejning i én retning.

BRUGSANVISNING

Hvis der anvendes SLC-kabel

1. Indfer kurvetrdden og sheathen gennem han-Luer lock-
fittingen pa litotripsihandtaget og derefter gennem hullet
i handtagets drejestang. Advarsel: Sheathen ma ikke
fjernes fra kurvetraden. Hvis det geres, kan det resultere i
kurvfragmentering og folgeligt kraeve kirurgisk indgreb.

2. Vikl trdden og sheathen omkring stangen flere gange for
at fastgere dem pa stangen. (Se figur 1)

Hvis der anvendes TTCL-kabel

1. Indsaet kurvetradene gennem han-Luer lock-fittingen
pa litotripsihandtaget og derefter gennem hullet i
handtagets drejestang.

2. Vikl kurvetraden omkring stangen flere gange for at
fastgere dem pa stangen. (Se figur 1)

Stenknusning

1. Knus stenen ved at péfere tryk og dreje handtaget
langsomt. Bemaerk: Langsomt, konstant tryk er ofte den
mest effektive metode til knusning af en sten. En pludselig
udl@sning af trykket kan indikere knusning af stenen eller
kurven, eller at stenen er tabt ud af kurven. Bemaerk:
Handtaget bevaeger sig kun i én retning, medmindre
skraldeforbindelsesleddet udlgses.

2. Nar stenen er knust, skal behovet for fiernelse af den
knuste sten fra galdegangen vurderes.

3. Udlgs skraldeleddet pa litotriptorhandtaget for at
fjerne kurven.

RENG@RING OG BORTSKAFFELSE AF

PRODUKTET

1. Efter afslutning af indgrebet skal handtaget renggres
og klargeres til fremtidig brug ifelge de medfelgende
renggringsinstruktioner. Under renggringen underseges
produktets integritet og funktion for at bestemme
egnetheden for genanvendelse. Hvis der er knaek,
bajninger eller brud, mé produktet ikke bruges. Bortskaf
produktet efter hospitalets retningslinjer for biologisk
farligt medicinsk affald.

RENG@RINGSANVISNINGER

Udstyr/materialer
« Fnugfri engangsklud

- Bled berste
« Koldt vand fra hanen
- pH-neutralt rengeringsmiddel (dvs. Prolystica fra Steris osv.)
Renggring
1. Straks efter brug skal handtaget nedsaenkes i en
rengeringsoplgsning med et pH-neutralt renggringsmiddel

og koldt vand fra hanen. Laeg handtaget i bled i
tyve (20) minutter.



2. After hdndtaget med en ren, fnugfri klud veedet i
rengeringsoplesning i tredive (30) sekunder.

3. Berst forsigtigt handtaget med en bled nylonbgrste
i et (1) minut for at fjerne alle fremmedlegemer.

4. Skyl handtaget grundigt med rindende koldt vand
iet (1) minut.

5. Renger handtaget ultrasonisk med en rengeringsoplasning
med et pH-neutralt renggringsmiddel og koldt vand
fra hanen forberedt i den ultrasoniske renser i mindst
15 minutter i henhold til anvisningerne fra fabrikanten af
den ultrasoniske renser.

6. Tag handtaget ud af den ultrasoniske renser og skyl det
derefter grundigt med koldt vand fra hanen i et (1) minut.

7. Tor forsigtigt handtaget af med en fnugfri klud.

8. Pak handtaget ned til opbevaring. Bemaerk: Inden
handtagene pakkes ned til opbevaring, skal nedenstdende
kontroltrin falges for at bestemme egnetheden
for genanvendelse.

INSPEKTION AF ANORDNING
« Efter rengering skal produktets integritet og funktion
kontrolleres. Hvis der er bgjninger eller brud, mé produktet
ikke bruges.

+ Undersag Luer lock-fittingerne pa handtaget for
korrekt tilpasning.
« Skraldeforbindelsesleddet pa hdndtaget skal vaere sikkert
pasat for at tillade omdrejning i én retning.
N@DVENDIGT UDSTYR
« Soehendra litotripsihandtag
» Cook mekanisk litotripsikabelsheath (seaelges separat) -
SLC, TTCL
« Tradskaerere (szelges separat)
RADGIVNING TIL PATIENTEN
Informér patienten efter behov om de relevante advarsler,
forholdsregler, kontraindikationer og foranstaltninger, der skal
tages, og begraensninger for brug, som patienten skal veere
bekendt med.
RAPPORTERING AF ALVORLIGE HANDELSER
Rapportér enhver alvorlig haendelse, der er opstaet i

forbindelse med dette produkt, til Cook Medical og til det
bemyndigede organ i det land, hvor produktet blev anvendt.

NEDERLANDS

Soehendra® Lithotriptor-handgreep

LET OP: Volgens de federale wetgeving van de Verenigde
Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht
door of in opdracht van een arts (of een zorgverlener
met de juiste bevoegdheid).

Lees alle instructies voordat u dit hulpmiddel gebruikt.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

Dit hulpmiddel mag uitsluitend met lithotripsie-
extractiebaskets van Cook worden gebruikt. Let op het
“compatibel met lithotripsie”-symbool op de productetiketten
voor Cook-extractiebaskets.

Patiéntenpopulatie
Dit hulpmiddel is uitsluitend geindiceerd voor gebruik
bij volwassenen.

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

BEOOGD GEBRUIK

Dit hulpmiddel wordt gebruikt om stenen in de galgang
mechanisch te vergruizen wanneer andere methoden voor
endoscopische verwijdering gefaald hebben.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Dit hulpmiddel wordt gebruikt bij de behandeling
van galwegobstructie veroorzaakt door galstenen
(choledocholithiasis) bij volwassen patiénten.

KLINISCHE VOORDELEN
Dit hulpmiddel verlicht geelzucht en vermindert het risico op
infecties veroorzaakt door obstructies.

CONTRA-INDICATIES
De contra-indicaties specifiek voor ERCP en
mechanische lithotripsie.

Contra-indicaties in verband met galsteenextractie,
waaronder: een ampullaopening die niet groot genoeg is voor
de onbelemmerde doorgang van de steen en de basket.

WAARSCHUWINGEN
« Dit hulpmiddel wordt niet-steriel geleverd en mag daarom
niet in een steriel veld worden gebruikt. Het hulpmiddel
kan opnieuw worden gebruikt zolang het onbeschadigd is.

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 zou verhinderen. Neem contact op met
Cook voor een retourmachtiging.

Als gevolg van de mechanische druk die met dit
hulpmiddel wordt voortgebracht, is het mogelijk dat de
basket in de ductus choledochus fragmenteert en operatief
moet worden verwijderd.

Het hulpmiddel wordt uitsluitend aanbevolen voor gebruik
met de lithotripsie-extractiebaskets van Cook.

Aangezien galstenen kunnen verschillen qua samenstelling
is het vergruizen ervan niet altijd mogelijk. Als de steen
niet kan worden vergruisd, kan voortdurend draaien aan de
handgreep tot gevolg hebben dat de draad van de basket
breekt waardoor er operatief moet worden ingegrepen.



+ Het hulpmiddel bevat nikkel, dat een allergische reactie
en andere mogelijke systemische complicaties kan
veroorzaken die samenhangen met nikkelallergie.

VOORZORGSMAATREGELEN
+ Gebruik dit hulpmiddel voor geen enkel ander doel dan
het vermelde beoogde gebruik.

« Bij gebruik van dit hulpmiddel moet een draadschaar
voorhanden zijn.

+ De steengrootte en de ampullaopening moeten voér
deze ingreep worden beoordeeld om vast te stellen of
een sfincterotomie noodzakelijk is. De lengte van het
intramurale segment moet worden beoordeeld voordat de
raadzaamheid van mechanische lithotripsie wordt bepaald.
Als een sfincterotomie nodig is, moeten alle toepasselijke
voorzorgsmaatregelen, waarschuwingen en contra-
indicaties in acht worden genomen.

Of het hulpmiddel opnieuw kan worden gebruikt, hangt
voor een groot deel af van de zorg die de gebruiker aan
het hulpmiddel besteedt. Factoren die de levensduur
van dit hulpmiddel helpen te verlengen, zijn onder meer:
grondige reiniging overeenkomstig de instructies in
deze gebruiksaanwijzing.

MOGELIJKE COMPLICATIES

De mogelijke complicaties in verband met ERCP, inclusief:
pancreatitis « cholangitis « sepsis « perforatie « hemorragie «
aspiratie « koorts « infectie « hypotensie - allergische reactie
op contrastmiddel of medicatie - ademhalingsdepressie of
-stilstand « hartritmestoornissen of hartstilstand.

De mogelijke complicaties in verband met basketextractie,
inclusief: inklemming van het voorwerp « lokale
ontsteking « druknecrose.

WUJZE VAN LEVERING

Dit hulpmiddel wordt niet-steriel geleverd en mag op geen
enkele wijze worden gesteriliseerd. Donker, droog en koel
bewaren. Vermijd langdurige blootstelling aan licht en aan
extreme temperatuur- en luchtvochtigheidswaarden.

HET SYSTEEM GEREEDMAKEN
1. Inspecteer de Luerlock-fittingen van de kabel en
handgreep om te zien of ze goed passen.

2. De ratel op de handgreep moet stevig bevestigd zijn zodat
er slechts in één richting kan worden gedraaid.

GEBRUIKSAANWUZING

Bij gebruik van SLC-kabel

1. Breng de draad van de basket en de sheath in door de
mannelijke Luerlock-fitting van de lithotripsiehandgreep
en daarna door het gat in de draaistaaf van de handgreep.
Waarschuwing: Verwijder de sheath niet van de draad
van de basket. Doet u dit toch, dan is het mogelijk dat de
basket fragmenteert en er als gevolg daarvan operatief
moet worden ingegrepen.

2. Wikkel de draad en de sheath een aantal keren om de staaf
heen om ze er goed aan vast te zetten. (Zie afb. 1)

Bij gebruik van TTCL-kabel

1. Breng de draden van de basket in door de mannelijke
Luerlock-fitting van de lithotripsiehandgreep en daarna
door het gat in de draaistaaf van de handgreep.

2. Wikkel de draden van de basket een aantal keren om de
staaf heen om ze er goed aan vast te zetten. (Zie afb. 1)

Vergruizing van de steen

1. Oefen druk uit om de steen te vergruizen door langzaam
aan de handgreep te draaien. NB: Langzame, constante
druk is vaak de effectiefste methode om een steen te
vergruizen. Als de druk plotseling wegvalt, kan dit erop
duiden dat de steen is vergruisd, de basket is gebroken of
de steen uit de basket is losgekomen. NB: De handgreep
kan slechts in één richting worden gedraaid tenzij het
ratelmechanisme wordt losgezet.

2. Nadat de steen is vergruisd, moet worden beoordeeld of het
nodig is de vergruisde steen uit de ductus te verwijderen.

3. Zet de ratel op de handgreep van de lithotriptor los om de
basket te verwijderen.

REINIGING EN AFVOER VAN HET HULPMIDDEL

1. Na afloop van de ingreep moet de handgreep volgens
onderstaande reinigingsinstructies worden gereinigd
en gereedgemaakt voor toekomstig gebruik. Controleer
tijdens het reinigen de integriteit en de werking van het
hulpmiddel om te bepalen of het raadzaam is het opnieuw
te gebruiken. Niet gebruiken als knikken, verbuigingen
of breuken aanwezig zijn. Voer het hulpmiddel af volgens
de richtlijnen voor biologisch gevaarlijk medisch afval van
de instelling.

REINIGINGSINSTRUCTIES
Gereedschap/benodigdheden

« Pluisvrije wegwerpdoek
« Zachte borstel
« Koud kraanwater
« pH-neutraal reinigingsmiddel (bijv. Prolystica van Steris etc.)
Reiniging
1. Dompel de handgreep onmiddellijk na gebruik onder in
een reinigingsoplossing van pH-neutraal reinigingsmiddel
en koud kraanwater. Laat de handgreep gedurende
twintig (20) minuten weken.

2. Neem de handgreep af met een schone, pluisvrije doek die
gedurende dertig (30) seconden in een reinigingsoplossing
is gedrenkt.

3. Borstel de handgreep gedurende één (1) minuut
voorzichtig af met een zachte nylon borstel om alle
vreemde materie te verwijderen.

. Spoel de handgreep gedurende één (1) minuut goed af
onder koud stromend water.

5. Reinig de handgreep gedurende minstens 15 minuten
ultrasoon met een in de ultrasoonreiniger klaargemaakte
reinigingsoplossing van pH-neutraal reinigingsmiddel en



koud kraanwater volgens de aanwijzingen van de fabrikant
van de ultrasoonreiniger.

6. Haal de handgreep uit de ultrasoonreiniger en spoel
hem daarna gedurende één (1) minuut goed af met
koud kraanwater.

7. Droog de handgreep voorzichtig af met een pluisvrije doek.

8. Verpak de handgreep voor opslag. NB: Alvorens de
handgreep te verpakken voor opslag, dient u de
inspectiestappen hieronder in acht te nemen om te
bepalen of het raadzaam is het hulpmiddel opnieuw
te gebruiken.

INSPECTIE VAN HET HULPMIDDEL
« Inspecteer na reiniging de integriteit en de werking van het
hulpmiddel. Niet gebruiken als verbuigingen of breuken
aanwezig zijn.
« Inspecteer de Luerlock-fittingen van de handgreep om te
zien of ze goed passen.

+ De ratel op de handgreep moet stevig bevestigd zijn zodat
er slechts in één richting kan worden gedraaid.

BENODIGDE MATERIALEN
« Soehendra Lithotriptor-handgreep

+ Cook-sheath voor mechanische-lithotripsiekabel
(afzonderlijk verkocht) - SLC, TTCL

- Draadschaar (afzonderlijk verkocht)

VOORLICHTING VAN DE PATIENT

Licht de patiént naargelang nodig in over de relevante
waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen, contra-indicaties, te
treffen maatregelen en gebruiksbeperkingen waar de patiént
zich van bewust moet zijn.

MELDING VAN ERNSTIGE INCIDENTEN

In het geval ernstige incidenten hebben plaatsgevonden in
verband met dit hulpmiddel, moeten deze worden gemeld
aan Cook Medical en de bevoegde autoriteit van het land
waar het hulpmiddel is gebruikt.

EESTI

Litotriptori kdepide Soehendra®

ETTEVAATUST! USA foderaalseaduste kohaselt on lubatud
seda seadet miiiia ainult arstil (voi nouetekohase loaga
meditsiinitootajal) voi tema korraldusel.

Enne selle seadme kasutamist palun lugege

koiki juhiseid.

SEADME KIRJELDUS

Seda seadet tuleb kasutada ainult Cooki litotripsia
ekstraktsioonikorvidega. Cook ekstraktsioonikorvide
tootemadrgistustelt otsige simbolit,,Sobib kokku litotripsiaga”.

Patsientide populatsioon
Seade on ette ndhtud kasutamiseks ainult taiskasvanutel.

Kavandatud kasutajad
Seadet voivad kasutada tksnes véljadppe
saanud tervishoiutootajad.

KAVANDATUD KASUTUS
Seda seadet kasutatakse kivide mehaaniliseks purustamiseks
sapiteedes, kui nende eemaldamine muude endoskoopiliste
meetoditega pole 6nnestunud.

KASUTUSNAIDUSTUSED
Seda seadet kasutatakse sapikividest tingitud sapiteede
ummistuse (koledohholitiaas) raviks tdiskasvanud patsientidel.

KLIINILINE KASU
See seade leevendab kollatébe ja vahendab nakkusohtu, mis
on tingitud obstruktsioonist.

VASTUNAIDUSTUSED
Endoskoopilisele retrograadsele kolangiopankreatograafiale
(ERCP) ja mehaanilisele litotripsiale eriomased.

Sapikivi eemaldamisega seotud, sh: ampullaarset ava, mis on
kivi ja korvi takistamatuks ldbimiseks ebapiisav.

HOIATUSED
« Seade tarnitakse mittesteriilsena ja seega ei tohi seda
steriilsel véljal kasutada. Seadet voib korduvkasutada, kui
see on terviklik.

Arge kasutage, kui pakend on saabumisel avatud véi
kahjustatud. Kontrollige seadet vaadeldes, poorates erilist
téhelepanu vdandunud, paindunud ning murdunud
kohtadele. Arge kasutage, kui leiate defekti, mille téttu
seade ei ole nduetekohaselt tookorras. Teavitage Cooki
tagastusloa saamiseks.

Selle seadmega tekitatud mehaanilise surve poolt
pohjustatud korvi purunemine Ghissapijuhas voib
toendoliselt vajada kirurgilist sekkumist.

Seadet soovitatakse kasutada lksnes Cook litotripsia
ekstraktsioonikorvidega.

Sapikivide varieeruva koostise tottu ei pruugi kivi
purustamine olla véimalik. Kui kivi ei saa purustada, voib
kadepideme jatkuv poéramine pohjustada korvi traadi
purunemise, mis néuab kirurgilist sekkumist.

Seade sisaldab niklit, mis véib pdhjustada allergilise
reaktsiooni ja muid nikliallergiaga seotud véimalikke
siisteemseid tisistusi.

ETTEVAATUSABINOUD
- Arge kasutage seadet selleks mitteettenihtud otstarbeks.

- Selle seadme kasutamisel peavad olema
saadaval traadildikurid.

« Enne seda protseduuri tuleb hinnata kivi suurust
ja ampullaarset ava sfinkterotoomia vajaduse
kindlakstegemiseks. Enne mehaanilise litotripsia
otstarbekuse maaramist tuleb hinnata intramuraalse 16igu
pikkust. Sfinkterotoomia vo6i balloondilatatsiooni vajadusel
tuleb arvestada koikide asjakohaste ettevaatusabinéude,
hoiatuste ja vastundidustustega.



» Seadme taaskasutatavus séltub suuresti sellest, kuidas

kasutaja seadet hooldab. Selle seadme t66iga pikendavate

tegurite hulka kuulub péhjalik puhastamine, jargides selles

brosdris sisalduvaid juhiseid.

VOIMALIKUD TUSISTUSED

Endoskoopilise retrograadse kolangiopankreatograafiaga
(ERCP) seotud, sh: pankreatiit « kolangiit « sepsis «
perforatsioon « hemorraagia « aspiratsioon  palavik
infektsioon « hipotensioon - allergiline reaktsioon kontrastaine
voi ravimi suhtes « hingamisdepressioon voi hingamise
seiskumine « stidame artitmia voi seiskumine.

Korvi eemaldamisega seotud, sh: eseme kinnikiilumine «
lokaliseeritud pdletik « rohknekroos.

TARNEVIIS

Seade tarnitakse mittesteriilsena ja seda ei tohi Gihelgi viisil
steriliseerida. Hoidke pimedas, kuivas ja jahedas kohas.
Véltige pikaajalist kokkupuudet valguse ning darmiste
temperatuuride ja niiskusega.

SUSTEEMI ETTEVALMISTAMINE

1.

Uurige trossi ja kdepideme Luer-tutipi ihendusi korraliku
sobivuse suhtes.

Kaepideme pdrkmehhanism tuleb kinnitada kindlalt, et
voimaldada Ghesuunalist pdorlemist.

KASUTUSJUHEND
Kui kasutatakse trossi SLC

1.

Sisestage korvi traat ja Umbris labi Luer-tulipi thenduse
pistiku litotripsia kdepidemel ja seejérel labi kdepideme
pdodrlevas vardas oleva ava. Hoiatus. Arge eemaldage
Umbrist korvi traadilt. See vdib pdhjustada korvi purunemise
ja see omakorda kirurgilise sekkumise vajaduse.

. Mahkige traat ja Umbris mitu korda timber varda, et need

varda kiilge kinnitada. (Vt joon 1)

Kui kasutatakse trossi TTCL

1.

Sisestage korvi traadid Idbi litotripsia kdepidemel asuva
Luer-tutpi ihenduse pistiku ja seejérel labi kdepideme
poorlevas vardas oleva ava.

Méhkige korvi traadid mitu korda Gimber varda, et
kinnitada need varda kiilge. (Vt joon 1)

Kivi purustamine

1.

Kivi purustamiseks avaldage survet, poorates aeglaselt
kaepidet. Markus. Aeglane, pidev surve on sageli kdige
téhusam kivi purustamise meetod. Surve jarsk vabanemine
voib téhendada kivi purunemist, korvi purunemist voi

kivi kadumist korvist. Markus. Kdepide poorleb vaid Ghes
suunas, kui pérkmehhanismi ei vabastata.

. Parast kivi purunemist hinnake vajadust purunenud kivi

juhast eemaldada.

3. Korvi eemaldamiseks vabastage pérkmehhanism

litotriptori kdepidemel.

SEADME PUHASTAMINE JA KORVALDAMINE

1.

Parast protseduuri [6petamist puhastage kdepide ja
valmistage see ette tulevikus kasutamiseks alljargnevate
puhastusjuhiste kohaselt. Puhastamise kdigus kontrollige
seadme terviklikkust ja talitlust, et maarata kindlaks
taaskasutamise otstarbekus. Arge kasutage, kui esineb
véaandeid, paindeid voi murdumisi. Kérvaldage seade
kasutuselt, jargides asutuse juhiseid bioloogiliselt ohtlike
meditsiiniliste jadtmete jaoks.

JUHISED PUHASTAMISEKS
Varustus/tarvikud

« Uhekordselt kasutatav ebemevaba lapp
« Pehmete harjastega hari
« Kiilm kraanivesi

« pH-neutraalne puhastusvahend (nt Steris Prolystica jne)

Puhastamine

1.

Vahetult parast kasutamist kastke kaepide
puhastuslahusesse, kasutades pH-neutraalset
puhastusvahendit ja kiilma kraanivett. Leotage kdepidet
kahekiimne (20) minuti jooksul.

. Puihkige kdepidet puhta, ebemevaba lapiga, mida on

leotatud puhastuslahuses kolmekiimne (30) sekundi jooksul.

. Kogu vddra olluse eemaldamiseks harjake kdepidet

ornalt Gihe (1) minuti jooksul pehme harjaga, millel
on nailonharjased.

. Loputage kdepidet tihe (1) minuti jooksul pohjalikult

ktlma voolava vee all.

. Puhastage kédepidet ultraheli abil vahemalt 15 minuti

jooksul vastavalt ultrahelipuhasti tootja juhistele,
kasutades ultrahelipuhastis valmistatud pH-neutraalse
puhastusvahendi ja kiilma kraanivee puhastuslahust.

. Votke kdepide ultrahelipuhastist vélja, loputage

seda seejarel pohjalikult Gihe (1) minuti jooksul
kulma kraaniveega.

. Piihkige kdepide drnalt ebemevaba lapiga puhtaks.

. Pakendage kaepide ladustamiseks. Markus. Enne

kaepidemete pakendamist ladustamiseks jargige
allpool loetletud kontrollimisetappe taaskasutamise
sobivuse maaramiseks.

SEADME KONTROLL

« Puhastamisel kontrollige seadme terviklikkust ja talitlust.
Arge kasutage, kui esineb paindeid véi murdumisi.

« Uurige, kas kdepideme Luer-ttitipi thendused sobivad.

- Kdepideme porkmehhanism tuleb kinnitada kindlalt, et
voimaldada Ghesuunalist pdorlemist.

VAJALIKUD VAHENDID

« Soehendra litotripsia kdepide

« Cook mehhaanilise litotripsia trossitimbris (mutakse eraldi)
- SLC, TTCL

« Traadiloikurid (muiakse eraldi)



PATSIENDI NOUSTAMINE

Palun teavitage patsienti vajaduse korral olulistest hoiatustest,

ettevaatusabindudest, vastunadidustustest, voetavatest
meetmetest ja kasutuspiirangutest, millest patsient peaks
teadlik olema.

OHUJUHTUMITEST TEATAMINE
Kui seadmega on esinenud ohujuhtum, tuleb sellest teavitada
Cook Medicali ja selle riigi padevat asutust, kus seadet kasutati.

Soehendra®-litotripsiakahva

HUOMIO: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan
taman vélineen saa myyda ainoastaan ladkari
(tai ladkarinoikeudet saanut henkild) tai

taman maardyksesta.

Lue kaikki ohjeet ennen taman vélineen kadyttamista.

VALINEEN KUVAUS

Tatd vélinetta on kdytettdva ainoastaan yhdessa
Cook-litotripsiapoistokorien kanssa. Katso Cook-
litotripsiapoistokorien tuotemerkintdjd ja etsi “Yhteensopiva
litotripsiaan” -symbolia.

Potilasryhma
Valine on tarkoitettu kdytettavaksi vain aikuispotilaille.

Tarkoitetut kayttajat
Tatd vélinetta saa kayttaa vain terveydenhuollon
koulutettu ammattihenkil®.

KAYTTOTARKOITUS

Talla valineelld murskataan mekaanisesti sappiteiden
kivet, kun muut endoskooppiset poistomenetelmat
ovat epdonnistuneet.

KAYTTOAIHEET
Vélinetta kdytetaan sappikivistd johtuvan sappitietukoksen
(koledokolitiaasi) hoitoon aikuisilla potilailla.

KLIINISET HYODYT
Vdline lievittaa keltaisuutta ja pienentda tukkeutumisesta
johtuvaa infektioriskia.

VASTA-AIHEET
ERCP:lle ja mekaaniselle litotripsialle spesifiset vasta-aiheet.

Sappikivien poistamiseen liittyvét vasta-aiheet, kuten: lilan
pieni avartuma-aukko kiven ja korin kulun mahdollistamiseksi
ilman esteita.

VAROITUKSET
+ Tama véline toimitetaan steriloimattomana, ja siksi
sitd ei pidd kayttaa steriililla alueella. Valine on
uudelleenkaytettdva, jos sen rakenne on ehja.

« Ei saa kdyttaa, jos pakkaus on auki tai vaurioitunut
vastaanotettaessa. Tarkasta visuaalisesti huomioimalla

erityisesti, onko valineessa taitoksia, taipumia ja murtumia.

Valinetta ei saa kdyttad, jos siind havaitaan poikkeavuuksia,
jotka voivat estaa sen kunnollisen toiminnan. limoita
asiasta Cookille ja pyyda palautuslupaa.

« Talla valineelld muodostetun mekaanisen paineen
vuoksi korin rikkoutuminen yhteisessa sappitiehyessa on
mahdollista, ja se voi edellyttda kirurgista toimenpidetta.

- Vélinetta suositellaan kdytettavaksi ainoastaan yhdessa
Cookin litotripsiapoistokorien kanssa.

- Koska sappikivien rakenteet vaihtelevat, kiven rikkominen
ei ehké ole mahdollista. Jos kivea ei voi rikkoa, kahvan
pyorittamisen jatkaminen voi saada korin langan
murtumaan, mika voi edellyttaa kirurgista toimenpidetta.

- Véline sisaltaa nikkelid, joka voi aiheuttaa allergisen
reaktion ja muita mahdollisia systeemisia komplikaatioita,
jotka liittyvat nikkeliallergiaan.

VAROTOIMET
- Tatd vélinetta ei saa kdyttdd muuhun kuin
ilmoitettuun kayttotarkoitukseen.

Tata vélinettd kdytettdessd saatavilla on oltava lankaleikkurit.

Sfinkterotomian tarpeen maarittamiseksi on arvioitava
kiven koko ja avartuma-aukko ennen tata toimenpidetta.
Seindmansisdisen segmentin pituus taytyy arvioida
ennen mekaanisen litotripsian sopivuuden maarittamista.
Jos sfinkterotomiaa tarvitaan, kaikkia asianmukaisia
huomioitavia seikkoja, varoituksia ja vasta-aiheita

on noudatettava.

Vélineen uudelleenkdytdn mahdollisuus on suurelta osin
riippuvainen siitd, kuinka hyvin kdyttdja on huolehtinut
vélineestd. Taman vélineen kdyttoikaa pidentéviin tekijoihin
kuuluu mm. perusteellinen puhdistaminen tassa esitteessa
olevia ohjeita noudattamalla.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT

ERCP:hen liittyvat komplikaatiot, kuten seuraavat:
haimatulehdus - sappitietulehdus « sepsis « perforaatio «
verenvuoto - aspiraatio « kuume « infektio « hypotensio «
allerginen reaktio varjoaineelle tai ladkkeelle « hengityslama tai
-pysahdys « sydamen rytmihairio tai sydanpysahdys.

Korinpoistoon liittyvdt komplikaatiot, kuten seuraavat:
poistettavan esineen kiilautuminen « paikallinen
tulehdus - painekuolio.

TOIMITUSTAPA

Téma véline toimitetaan steriloimattomana, eikd sita saa
steriloida millddn menetelmalla. Sailytetaan pimedssa,
kuivassa ja viiledssa paikassa. Valta pitkaaikaista altistusta
valolle ja darimmaisille lampétiloille ja kosteudelle.

JARJESTELMAN VALMISTELU
1. Tarkasta, ettd kaapelin ja kahvan luer-lukkoliitososat
sopivat yhteen.

2. Kahvan réikkdosa on kiinnitettdva tiukasti paikalleen, niin
etta se pyorii yhteen suuntaan.

KAYTTOOHJEET

Jos kdytetadn SLC-kaapelia

1. Vie korilanka ja holkki litotropsiakahvassa olevan
urospuolisen luer-lukkoliitososan lapi ja sitten kahvan
pyorivédssa tangossa olevan reidn lapi. Varoitus:



Ala poista holkkia korilangasta. Tamé voisi johtaa
korin rikkoutumiseen ja sitd seuraavaan kirurgisen
toimenpiteen tarpeeseen.

2. Kiinnitad lanka ja holkki tankoon kietomalla ne useita
kertoja tangon ympaérille. (Katso kuva 1.)

Jos kdytetadn TTCL-kaapelia

1. Vie korilangat litotropsiakahvassa olevan urospuolisen
luer-lukkoliitososan ldpi ja sitten kahvan pyorivassa
tangossa olevan reidn lapi.

2. Kiinnitd korilangat tankoon kietomalla ne useita kertoja
tangon ympdrille. (Katso kuva 1.)

Kiven rikkominen

1. Riko kivi kohdistamalla painetta pydrittamalla hitaasti
kahvaa. Huomautus: Hidas, jatkuva paine on usein
tehokkain menetelma kiven rikkomiseksi. Akillinen
paineen vapautuminen voi tarkoittaa kiven rikkoutumista,
korin rikkoutumista tai kiven menettamista korista.
Huomautus: Kahva liikkuu vain yhteen suuntaan, ellei
raikkaa vapauteta.

2. Kun kivi on murskattu, arvioi tarvetta murskatun kiven
poistamiseen tiehyesta.

3. Vapauta litotripsiavélineen kahvan raikka
korin poistamiseksi.

VALINEEN PUHDISTAMINEN JA HAVITTAMINEN

1. Kun toimenpide on valmis, puhdista ja valmistele kahva
tulevaa kdyttoa varten seuraavia puhdistusohjeita
noudattaen. Tarkasta puhdistuksen aikana vélineen eheys
ja toiminta, jotta voidaan maarittaa, voiko valinetta kayttaa
uudelleen. Vélinetta ei saa kdyttad, jos siina on taitoksia,
taipumia tai murtumia. Havita valine biologisesti vaarallisia
sairaalajatteita koskevia laitoksen ohjeita noudattaen.

PUHDISTUSOHJEET
Vilineisto/tarvikkeet
« Kertakdyttoinen nukkaamaton liina
+ Pehmedharjaksinen harja
+ Kylméaa hanavetta
+ pH-arvoltaan neutraalia puhdistusainetta
(esim. Steris Prolystica)

Puhdistus

1. Upota kahva heti kdyton jélkeen puhdistusliuokseen, joka
sisaltad pH-arvoltaan neutraalia puhdistusainetta ja kylmaa
hanavetta. Liota kahvaa kaksikymmenta (20) minuuttia.

2. Pyyhi kahvaa puhtaalla nukkaamattomalla liinalla, jota
on liotettu puhdistusliuoksessa kolmenkymmenen
(30) sekunnin ajan.

3. Harjaa kahvaa varovasti pehmealld nailonharjaksisella
harjalla yhden (1) minuutin ajan kaiken
vierasmateriaalin poistamiseksi.

4. Huuhtele kahvaa juoksevalla kylmalla vedelld huolellisesti
yhden (1) minuutin ajan.

5. Puhdista kahva ultradénelld kdyttden puhdistusliuosta,
joka siséltaa pH-arvoltaan neutraalia puhdistusainetta
ja kylmaa hanavetta ja joka on valmistettu
ultrad@nipuhdistuslaitteeseen. Puhdista vahintaan
15 minuutin ajan ultraddnipuhdistuslaitteen valmistajan
ohjeita noudattaen.

6. Ota kahva ultradg@nipuhdistuslaitteesta ja huuhtele sitten
kylmalla hanavedelld huolellisesti yhden (1) minuutin ajan.

7. Pyyhikahva varovasti kuivaksi nukkaamattomalla liinalla.
8. Pakkaa kahva varastointia varten. Huomautus: Ennen
kuin kahvat pakataan varastointia varten, maarita

uudelleenkdytdn sopivuus noudattamalla seuraavassa
lueteltuja tarkastusvaiheita.

LAITTEEN TARKASTUS
« Tarkasta védlineen eheys ja toiminta valinetta
puhdistettaessa. Vélinettd ei saa kayttaa, jos siind on
taipumia tai murtumia.
- Tarkasta, ettd kahvan luer-lukkoliitososat sopivat yhteen.
- Kahvan réikkdosa on kiinnitettava tiukasti paikalleen, niin
ettd se pyorii yhteen suuntaan.
TARVITTAVA VALINEISTO
- Soehendra-litotripsiakahva
« Cookin mekaanisen litotripsiakaapelin holkki (myydaan
erikseen) - SLC, TTCL
- Lankaleikkurit (myydaan erikseen)
POTILASNEUVONTA
Kerro potilaalle tarpeen mukaan asianmukaiset varoitukset,
varotoimet, vasta-aiheet, tarvittavat toimet ja kdyton
rajoitukset, joista potilaan tulee tietda.

VAKAVASTA VAARATILANTEESTA
ILMOITTAMINEN

Jos tdhan vélineeseen liittyen on tapahtunut vakava
vaaratilanne, tésta on ilmoitettava Cook Medicalille ja sen
maan toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa vélinettd kdytettiin.

FRANGAIS

Poignée de lithotripteur Soehendra®

MISE EN GARDE : En vertu de la législation fédérale des
Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que par

un médecin (ou un praticien autorisé a exercer) ou sur
ordonnance médicale.

Lire toutes les instructions avant d’utiliser ce dispositif.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Ce dispositif doit uniquement étre utilisé avec les paniers
d'extraction Cook permettant la lithotripsie. Rechercher le
symbole « Compatible avec la lithotripsie » sur les étiquettes
des paniers d’extraction Cook.

Catégorie de patients
Ce dispositif est indiqué pour les adultes uniquement.



Utilisateurs prévus
L'utilisation de ce dispositif est réservée a un professionnel de
santé ayant la formation nécessaire.

UTILISATION PREVUE

Ce dispositif est destiné au broyage mécanique des calculs
dans le canal biliaire, lorsque d'autres méthodes d'extraction
endoscopique ont échoué.

INDICATIONS

Ce dispositif est utilisé pour le traitement de I'obstruction
biliaire due a des calculs biliaires (cholédocholithiase) chez les
patients adultes.

BENEFICES CLINIQUES
Ce dispositif permet de soulager l'ictére et de réduire le risque
d'infection en lien avec l'obstruction.

CONTRE-INDICATIONS
Celles associées a la CPRE et a la lithotripsie mécanique.

Celles associées a I'extraction de calculs biliaires, notamment :
un orifice ampullaire de taille insuffisante pour permettre le
libre passage du calcul et du panier.

AVERTISSEMENTS
« Ce dispositif est fourni non stérile, et ne doit donc pas
étre utilisé dans un champ stérile. Il est réutilisable si son
intégrité est intacte.

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.

En raison de la pression mécanique générée par ce
dispositif, la fragmentation du panier dans le canal
cholédoque est une possibilité pouvant nécessiter une
intervention chirurgicale.

Il est recommandé d'utiliser le dispositif exclusivement
avec les paniers d’extraction de lithotripsie Cook.

Du fait des diverses compositions de calculs biliaires, la
fracture d'un calcul peut s'avérer impossible. Si le calcul ne
peut pas étre fracturé, une rotation continue de la poignée
peut causer la rupture des fils du panier, nécessitant une
intervention chirurgicale.

Le dispositif contient du nickel pouvant provoquer une
réaction allergique, ainsi que d’autres complications
systémiques potentielles liées a une allergie au nickel.

MISES EN GARDE
« Ne pas utiliser ce dispositif pour des indications autres que
I'utilisation stipulée.
« Tenir une pince coupante a disposition lors de I'utilisation
de ce dispositif.
» Avant cette procédure, il convient d’évaluer la taille du
calcul et l'orifice ampullaire pour déterminer la nécessité

d’une sphinctérotomie. Evaluer la longueur du segment
intramural avant de déterminer s'il convient de procéder
a une lithotripsie mécanique. Si une sphinctérotomie
s'impose, observer toutes les mises en garde,
avertissements et contre-indications.

La possibilité de réutilisation du dispositif dépend en
grande partie de la fagon dont I'utilisateur en a pris
soin. Les facteurs pouvant prolonger la durée utile du
dispositif incluent : le nettoyage soigneux de ce dernier
conformément aux directives présentées dans ce livret.

COMPLICATIONS POSSIBLES

Celles liées a une CPRE, notamment : pancréatite « cholangite «
sepsis « perforation « hémorragie - aspiration « fievre « infection
« hypotension - réaction allergique au produit de contraste ou
a un médicament - dépression ou arrét respiratoire « arythmie
ou arrét cardiaque.

Celles liées a I'extraction avec un panier, notamment :
enclavement de l'objet « inflammation localisée « nécrose
de pression.

PRESENTATION

Ce dispositif est fourni non stérile et ne peut étre stérilisé par
aucune méthode. Conserver a I'abri de la lumiére, dans un lieu
frais et sec. Eviter toute exposition prolongée a la lumiére et &
des températures et taux d’humidité extrémes.

PREPARATION DU SYSTEME
1. Vérifier que les raccords Luer lock du céble et de la
poignée sont bien établis.

2. Lecliquet de la poignée doit étre bien fixé pour assurer la
rotation unidirectionnelle.

MODE D’EMPLOI

En cas d’utilisation du cable SLC

1. Insérer les fils du panier et la gaine dans le raccord Luer
lock male de la poignée de lithotripsie, puis dans le trou
de la tige pivotante de la poignée. Avertissement : Ne pas
retirer la gaine des fils du panier. Cela pourrait entrainer
la fragmentation du panier, ce qui nécessiterait une
intervention chirurgicale.

2. Enrouler plusieurs fois les fils et la gaine autour de la tige
afin de les fixer a celle-ci. (Voir Fig. 1)

En cas d’utilisation du cable TTCL

1. Insérer les fils du panier dans le raccord Luer lock male
de la poignée de lithotripsie, puis dans le trou de la tige
pivotante de la poignée.

2. Enrouler plusieurs fois les fils du panier autour de la tige
afin de les fixer a celle-ci. (Voir Fig. 1)

Fracture du calcul

1. Pour fracturer le calcul, appliquer une pression en tournant
lentement la poignée. Remarque : Une pression lente et
constante est souvent la méthode la plus efficace pour
fracturer un calcul. Une libération soudaine de la pression
peut indiquer la fracture du calcul, la rupture du panier ou
la chute du calcul hors du panier. Remarque : La poignée



ne peut se déplacer que dans une direction si le cliquet
n'est pas libéré.

2. Une fois que le calcul est fracturé, évaluer s'il est nécessaire
de l'extraire du canal.

3. Libérer le cliquet sur la poignée du lithotripteur pour
retirer le panier.

NETTOYAGE ET ELIMINATION DU DISPOSITIF

1. Au terme de la procédure, nettoyer et préparer la
poignée pour un usage ultérieur en observant les
recommandations de nettoyage suivantes. Pendant le
nettoyage, vérifier le bon état et le bon fonctionnement
du dispositif pour déterminer s'il convient de le réutiliser.
Ne pas utiliser le dispositif en cas de plicature, de courbure
ou de rupture. Eliminer le dispositif conformément aux
directives de I'établissement sur I'élimination des déchets
médicaux présentant un danger biologique.

INSTRUCTIONS POUR LE NETTOYAGE

Matériel/fournitures
» Linge non pelucheux jetable

« Brosse a poils souples
« Eau du robinet froide
- Détergent a pH neutre (c.-a-d. Prolystica de Steris, etc.)

Nettoyage

1. Immédiatement apres I'utilisation, immerger la poignée
dans une solution de nettoyage composée de détergent
a pH neutre et d'eau du robinet froide. Laisser tremper la
poignée pendant vingt (20) minutes.

2. Essuyer la poignée avec un linge non pelucheux
propre trempé dans la solution de nettoyage pendant
(30) secondes.

3. Brosser délicatement la poignée avec une brosse a poils
souples en nylon pendant une (1) minute pour éliminer
tous les corps étrangers.

4. Rincer soigneusement la poignée a l'eau courante froide
pendant une (1) minute.

5. Nettoyer la poignée aux ultrasons en utilisant une solution
de nettoyage composée de détergent a pH neutre et d'eau
du robinet froide préparée dans un nettoyeur a ultrasons
pendant au moins 15 minutes en suivant les instructions
du fabricant du nettoyeur a ultrasons.

6. Retirer la poignée du nettoyeur a ultrasons, puis la
rincer soigneusement a I'eau du robinet froide pendant
une (1) minute.

7. Sécher délicatement la poignée en l'essuyant avec un linge
non pelucheux.

8. Emballer la poignée aux fins de stockage. Remarque :
Avant d’emballer la poignée aux fins de stockage, suivre
les étapes d'inspection énumérées ci-dessous pour
déterminer s'il convient de la réutiliser.

INSPECTION DU DISPOSITIF
« Au nettoyage, inspecter l'intégrité et le fonctionnement
du dispositif. Ne pas I'utiliser en présence de courbures ou
de ruptures.

« Vérifier que les raccords Luer lock de la poignée sont
bien établis.

« Le cliquet de la poignée doit étre bien fixé pour assurer la
rotation unidirectionnelle.

MATERIEL REQUIS
- Poignée de lithotripsie Soehendra

« Gaine du céble de lithotripsie mécanique Cook (vendue
séparément) - SLC, TTCL

« Pince coupante (vendue séparément)
CONSEILS AUX PATIENTS

Veuillez informer le patient, si nécessaire, des avertissements,
mises en garde, contre-indications, mesures a prendre

et limites d'utilisation applicables qu'il est important

de connaitre.

DECLARATION D’UN INCIDENT GRAVE

Il est nécessaire de déclarer tout incident grave en lien avec
ce dispositif a Cook Medical et aux autorités compétentes de
I'Etat membre de I'UE ou le dispositif a été utilisé.

DEUTSCH

Soehendra® Lithotriptor-Griff

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses
Instrument nur von einem Arzt oder im Auftrag eines
Arztes gekauft werden.

Lesen Sie vor dem Gebrauch des Instruments alle
Anweisungen sorgfaltig durch.

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Dieses Instrument darf nur zusammen mit Lithotripsie-
Extraktionskdrbchen von Cook verwendet werden. Achten
Sie auf das ,Lithotripsiekompatibel”-Symbol auf den
Produktkennzeichnungen der Extraktionskérbchen von Cook.

Patientenpopulation
Dieses Produkt darf nur bei Erwachsenen verwendet werden.

Vorgesehene Anwender
Dieses Produkt darf nur von geschulten medizinischen
Fachkréften verwendet werden.

VERWENDUNGSZWECK

Dieses Instrument dient zur mechanischen Zertrimmerung
von Steinen im Gallengang, wenn andere Methoden der
endoskopischen Entfernung erfolglos waren.

INDIKATIONEN

Dieses Instrument wird fiir die Behandlung von
Gallengangsobstruktionen aufgrund von Gallensteinen
(Choledocholithiasis) bei erwachsenen Patienten verwendet.



KLINISCHER NUTZEN
Dieses Instrument lindert Gelbsucht und reduziert das Risiko
einer Infektion aufgrund der Obstruktion.

KONTRAINDIKATIONEN
Die Kontraindikationen entsprechen denen bei einer ERCP
und einer mechanischen Lithotripsie.

Die mit einer Gallengangsteinextraktion verbundenen
Kontraindikationen sind u. a.: eine fiir die ungehinderte
Passage des Steins und des Kérbchens unzureichende
Offnung der Ampulla hepatopancreatica.

WARNHINWEISE
- Dieses Instrument wird unsteril geliefert und darf daher
nicht in einem sterilen Feld verwendet werden. Das
Instrument ist im intakten Zustand wiederverwendbar.

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 UnregelméBigkeiten festgestellt werden, die die
einwandfreie Funktion beeintrachtigen wirden. Bitte lassen
Sie sich von Cook eine Riickgabeberechtigung erteilen.

Durch den mechanischen Druck, der mit diesem
Instrument erzeugt wird, kann das Kérbchen im Ductus
choledochus rei3en, was eine chirurgische Intervention
erforderlich machen konnte.

Das Instrument wird nur zur Verwendung mit den
Lithotripsie-Extraktionskérbchen von Cook empfohlen.

Aufgrund der unterschiedlichen Zusammensetzungen von
Gallengangsteinen ist ein Zerbrechen des Steins eventuell
nicht moglich. Falls der Stein nicht zerbrochen werden kann,
fuhrt die fortgesetzte Drehung des Griffs moglicherweise
zum Reifen des Kérbchendrahts, was die Notwendigkeit
einer chirurgischen Intervention zur Folge hatte.

Das Instrument enthalt Nickel, was eine allergische
Reaktion sowie in Verbindung mit einer Nickelallergie
weitere potenzielle systemische Komplikationen
hervorrufen kann.

VORSICHTSMASSNAHMEN
- Dieses Instrument darf nur fir den angegebenen
Verwendungszweck eingesetzt werden.

« Bei der Verwendung dieses Instruments muss eine
Drahtschneidezange verfligbar sein.

+ Um die Notwendigkeit einer Sphinkterotomie bestimmen
zu kénnen, muss vor diesem Verfahren die GréB3e des Steins
und der Ampulla hepatopancreatica beurteilt werden.
Bevor festgestellt wird, ob eine mechanische Lithotripsie
ratsam ist, muss die Lange des intramuralen Segments
bewertet werden. Falls eine Sphinkterotomie erforderlich
ist, mussen alle entsprechenden VorsichtsmaBnahmen,
Warnhinweise und Kontraindikationen beachtet werden.

« Die Wiederverwendbarkeit des Instruments hangt zum
groBen Teil von der Pflege des Instruments durch den
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Benutzer ab. Die Lebensdauer dieses Instruments kann
unter anderem durch folgende Faktoren verldngert
werden: griindliche Reinigung nach den Anweisungen in
dieser Broschiire.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

Die potenziellen Komplikationen entsprechen denen bei
einer ERCP, u. a: Pankreatitis « Cholangitis « Sepsis « Perforation
« Hamorrhagie « Aspiration - Fieber « Infektion « Hypotonie

- allergische Reaktion auf Kontrast- oder Arzneimittel

+ Atemdepression oder -stillstand « Herzarrhythmie

oder -stillstand.

Die mit der Extraktion mittels Kérbchen verbundenen
potenziellen Komplikationen sind u. a.: Einklemmung des
Objekts « lokale Entziindung « Drucknekrose.

LIEFERFORM

Dieses Instrument wird unsteril geliefert und darf in keiner
Weise sterilisiert werden. An einem dunklen, trockenen, kiihlen
Ort lagern. Langere Einwirkung von Licht und extremen
Temperatur- und Luftfeuchtigkeitswerten vermeiden.

VORBEREITUNG DES SYSTEMS
1. Die Luer-Lock-Anschliisse am Kabel und am Griff auf
einwandfreien Sitz Gberprifen.

2. Die Sperrklinke am Griff muss sicher eingerastet sein,
damit die Drehung nur in eine Richtung erfolgen kann.

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH

Bei Verwendung des SLC-Kabels

1. Den Korbchendraht und die Schleuse durch den Luer-
Lock-Stecker am Lithotripsie-Griff und weiter durch die
Drehstangenoffnung des Griffs fiihren. Warnhinweis:
Die Schleuse nicht vom Kérbchendraht entfernen. Das
Korbchen konnte sonst reiBen, wodurch eine chirurgische
Intervention erforderlich werden kann.

2. Den Kérbchendraht und die Schleuse mehrmals um die
Stange wickeln, um sie dort zu befestigen. (Siehe Abb. 1)

Bei Verwendung des TTCL-Kabels

1. Die Koérbchendréhte durch den Luer-Lock-
Stecker am Lithotripsie-Griff und weiter durch die
Drehstangendffnung des Griffs fiihren.

2. Die Kdrbchendrahte mehrmals um die Stange wickeln, um
sie dort zu befestigen. (Siehe Abb. 1)

Zerbrechen des Steins

1. Um den Stein zu zerbrechen, durch langsames Drehen
des Griffs Druck austiben. Hinweis: Langsamer, konstanter
Druck ist hdufig die wirksamste Methode, um einen
Stein zu zerbrechen. Plétzliches Nachlassen des Drucks
kann bedeuten, dass der Stein zerbrochen ist, dass das
Korbchen gerissen ist oder dass der Stein sich nicht mehr
im Korbchen befindet. Hinweis: Der Griff bewegt sich nur
in eine Richtung, es sei denn, die Sperrklinke wird geldst.

2. Nachdem der Stein zerbrochen wurde, beurteilen, ob die
Steinfragmente aus dem Gang entfernt werden mussen.



3. Die Sperrklinke am Lithotriptor-Griff |[6sen, um das
Koérbchen zu entfernen.

REINIGUNG UND ENTSORGUNG DES

INSTRUMENTS

1. Nach Beendigung des Verfahrens den Griff gemaf den
nachstehenden Reinigungsanweisungen reinigen und
fiir den kinftigen Gebrauch vorbereiten. Das Instrument
waéhrend der Reinigung auf Unversehrtheit und
Funktionstlchtigkeit Gberpriifen, um festzustellen, ob eine
Wiederverwendung ratsam ist. Nicht mehr verwenden, falls
Knicke, Verbiegungen oder Bruchstellen zu erkennen sind.
Das Produkt gemaR den Klinikrichtlinien fiir den Umgang
mit biogefahrlichem medizinischem Abfall entsorgen.

REINIGUNGSANWEISUNGEN

Ausstattung / Verbrauchsmaterialien
« Fusselfreies Einwegtuch

« Blirste mit weichen Borsten
« Kaltes Leitungswasser
+ pH-neutrales Reinigungsmittel (z. B. Steris Prolystica usw.)

Reinigung

1. Den Griff unmittelbar nach Gebrauch in eine
Reinigungslésung aus einem pH-neutralen
Reinigungsmittel und kaltem Leitungswasser einlegen.
Den Griff zwanzig (20) Minuten lang einweichen.

2. Den Griff mit einem sauberen fusselfreien Tuch, das mit der
Reinigungslosung getrankt wurde, dreifig (30) Sekunden
lang abwischen.

3. Den Griff mit einer Birste mit weichen Nylonborsten
eine (1) Minute lang vorsichtig abbtirsten, um samtliches
Fremdmaterial zu entfernen.

4. Den Griff eine (1) Minute lang unter kaltem flieBendem
Wasser griindlich abspiilen.

5. Den Griff mindestens 15 Minuten lang im Ultraschallbad
reinigen. Dazu eine Reinigungslésung aus einem
pH-neutralen Reinigungsmittel und kaltem Leitungswasser
verwenden und die Anweisungen des Herstellers des
Ultraschallbads befolgen.

6. Den Griff aus dem Ultraschallbad nehmen und
eine (1) Minute lang unter kaltem Leitungswasser
griindlich abspiilen.

7. Den Griff mit einem fusselfreien Tuch
vorsichtig trockenreiben.

8. Den Griff fiir die Aufbewahrung verpacken. Hinweis:
Bevor Griffe fiir die Aufbewahrung verpackt werden, die
nachstehend aufgefiihrten Inspektionsschritte befolgen,
um festzustellen, ob eine Wiederverwendung ratsam ist.

KONTROLLE DES INSTRUMENTS
« Nach der Reinigung Unversehrtheit und
Funktionstlichtigkeit des Instruments Gberprifen. Nicht
mehr verwenden, falls Knicke oder Bruchstellen zu
erkennen sind.
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« Die Luer-Lock-Anschlisse am Griff auf einwandfreie
Passung Uberprifen.

« Die Sperrklinke am Griff muss sicher eingerastet sein, damit
die Drehung nur in eine Richtung erfolgen kann.

ERFORDERLICHE AUSSTATTUNG
« Soehendra Lithotripsie-Griff

« Cook Schleuse fiir mechanische Lithotripsiekabel (separat
erhaltlich) - SLC, TTCL

« Drahtschneidezange (separat erhaltlich)

BERATUNG DES PATIENTEN

Den Patienten bitte wie erforderlich tiber die relevanten
Warnhinweise, VorsichtsmaBnahmen, Kontraindikationen,
zu treffenden MaBnahmen und Nutzungseinschrankungen
aufklédren, die ihm bekannt sein mussen.

MELDUNG SCHWERWIEGENDER
VORKOMMNISSE

Falls ein schwerwiegendes Vorkommnis in Verbindung mit
diesem Instrument aufgetreten ist, muss dies Cook Medical
sowie der zustandigen Behorde des Landes, in dem das
Produkt verwendet wurde, gemeldet werden.

EAAHNIKA

AaBn MBotpintn Soehendra®

MPOZOXH: H opoomovdiakn vopoOesia twv H.M.A.
neplopilel TNV MWANON autol Tou TEXVOAOYIKOU
TPOIOGVTOG O 1ATPOUG I HE EVTOAR 1aTpOoU (1
emayyeApatia vygiag mov S1aBétel TNV KATAAANAn adeia).

AraBacte OAeG TIG 08nyieg mMPIv amo T Xprion autov Tou
TEXVOAOYIKOU MPOidvTOG.

MEPIFPA®H TOY TEXNOAOFIKOY MPOIONTOX

H ouokeun auth mpémel va xpnotpomnoteitat pévo pe kadbia
e€aywyn¢ AilBotpwpiag tng Cook. Avalntriote to oUpBoAo
«ZupBato pe MBotppiar oTi¢ EMONUAVOELG TTPOIOVTOC TwV
kahaBv e€aywyng tng Cook.

NMAnBuopég acBevav
AuTO TO TEXVONOYIKO TIPOT6V evSeikvutal yia Xprion pévo
0€ EVANIKEG.

XPROTEC yia Toug omoioug mpoopiletat
H xprjon autou Tou TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG EMITPEMETAL
pévov amod ekmaEVPEVO EMAYYENUATIO TOU TOUED TNG UYEIaG.

XPHZHTIA THN OMOIA NMPOOPIZETAI

H ouoKeUN AUTH XPNOIUOTOLEITAL YA TN NXAVIKH cOVONYN
AiBwv oTOV XOANPOPO TTOPO, OTAV £XOUV ATIOTUXEL ANNEG
péBoSoL EVEOOKOTIIKNG apaipeon.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

AuTo 1o TEXVONOYIKO TIPOTdV mpoopiletal yia tn Oepareia Tng
anéepadng xoAneopwv Aoyw XoAoAiBwv (xoAndoxoAibiaon)
o€ eVAAIKEG 000eVEiC.



KAINIKA OOENH
AuTO TO TEXVONOYIKO TIPOTIOV avakou@ilel TV IKTEPO Kal
HEDVEL TOV KivEuvo hoipwéng Adyw amogpagng.

ANTENAEIZEIZ
Ekeiveg mou givat e181kég yia tnv ERCP kat
unxavikn Aibotpupia.

Exeiveg mou oxetiCovtat pe tnv e€aywyr} XoAOABwv oTig
omnoigeg mepthapBavovtat Kat ot €€1G: Avolypa AnkuBou mou Sev
ETAPKE( Yl va eMTPEMEL TV aveprmodioTn Siéheuon Tou AiBou
Kal Tou Kahabiov.

NMPOEIAOMOIHZEIZ
+ AUTH} N CUOKEUN TTOPEXETAL YN OTEIPA KAl WG €K TOUTOUL Sev
Ba mpémel va xpnotporoleital og oteipo medio. H cuokeun
€ival emavayPnoIUOTOIRCIUN, EPOCOV N AKEPAIOTNTA
¢ Satnpeital.

Edv n ouokevaocia €xel avolxTei fj umooTei {nuid Kata

NV mapaAafr TNG, KN XPNOIUOTIOIOETE TO TIPOIOV.
EmBewpnote ontikd, mpooéxovtag dlaitepa yla Tuxov
OTPEPAWOELG, KAPYELG Kal Bpavoels. Edv evtomioete
avwpahia mou Sev Ba EMETPETE T CWOTH KATdoTaon
Aertoupyiag, pn XPNOUOTIOINCETE TO TTPOIOV. EvnuepwoTe
v Cook yla va Aafete e§ouctodoTnoN EMOTPOPNG.

AOYW TNG MNXAVIKAG TEEONG TTOU SNUIOUPYEITAL PE TN
OUOKEUN aUTK), 0 KATOKEPUATIOMOG ToU KaAaBlol oTov
KOO xoAnd6xo mdpo gival pia mOavoTNTa o EVOEXETAL
Va ATTALTHOEL XEIPOLPYIKNA TapépuBaon.

H ouokeunr cuviotdTal yia Xprion HOVOo HE Ta TTApAKATW
kaAdBia e€aywync AilBotpupiag tng Cook.

AOYw NG MoIKIANG oVoTaoNG TwWV X0AOAIBwY, N Bpavon Tou
AiBou evdéxetat va pnv givat duvartr. Edv n Opavon tou
AiBou Sev gival Suvatn, n cuvexng MePIoTPOP TNG AaPrg
evOExeTal va TIPOKOAEDEL T Bpavon Tou CUPHATOG TOU
KaAaBloU, amaItwvTag XEPOUPYIKN TTapéuPBaon.

H ouokeur| TEPIEXEL VIKENIO TO OTIOI0 PTMTOPE( VA TIPOKANEDEL
AANEPYIKN avTidpaon Kat AAEG SUVNTIKEG CUCTNHATIKES
EMMAOKEG TTOU OXeTiCovTal PE TNV AANEPYIA OTO VIKEALO.

NMPO®YNAZEIZ
+ Mn XPNOIUOTIOIEITE AUTI) TN OUCKEUN Yla Kavévav GANo
OKOTIO EKTOC AT TNV avapePAUEVN Xpron yla TV
ornoia mpoopiletat.
- Katd tn xprion TnG CUOKEUAG QUTHAG TPETTEL VA UTTAPYXOUV
S100€o1p01 KOTTPEG CUPHATOG.

« Ma va mpoodIopIoTEL N avayKaldTNTA TNG OPLYKTNPOTOUAG
TPtV armo TN Siadikaacia auTr, TPEMEL va Yivel EKTinon
Tou pey€Boug Tou AiBou Kat Tou oTopiou TnG AnkvBou.
To PAKOG TOU EVSOTOIXWHATIKOU TUAHATOG TTPETEL VA
a&loloyeital Tptv anod Tov MPOoSIoPIoUO TNG OKOTIOTNTAG
™G uNXaviknig MBotppiag. Ze mepintwon mou anatteitat
OQLYKTNPOTOWUN, TIPETTEL VA TNPOUVTAL OAECG Ol KATAANNAEG
SNAWOEIC TPOOOXNG, TTPOEISOTIOINOEIG KAl AVTEVSEIEEIC.

+ H Suvatdtnta emavaypnoiponoinong tng CUOKEURG
e€aptaral, og peyaho Babuo, amd ) epovtida g
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OUOKeUNG amd Tov XproTn. Metadl Twv mapayoviwv

IOV EVEXOVTAL OTNV apdtaon ¢ Sidpkelag (wnig tng
OUOKeLNG auTAG mepAapBavovTal Kat ot €§fG: OXOAAOTIKOG
KaBapIopog cUPPWVA HE TIG 0dnyieg Tou ephapBdvovtat
0T0 GUANASI0 AUTO.

AYNHTIKEZ EMINNOKEZ

Ekeiveg mou oxetiCovtal pe Tnv ERCP, oTIG omoigg
oupnepapBdavovtal ol ARG maykpeatitida « Xohayyetitida «
onyn - Sidtpnon - aipoppayia peydhou Babuou « elopoenon
« TTUPETO » Aoipwén « umotaon « al\epyIkn avtibpaon oe
OKIAYPAPIKO HESO 1 PAPHAKO » KATAOTOAN fj Tavon Tng
avamnvong « Kapdiakn appubuia ) avakor.

AuTég mou oxetiCovtal e Tnv e§aywyr} pe KaAdbl, oTig omoieg
oupmepapavovTal ol §AG: EVOPHVWON TOU AVTIKEIMEVOU «
EVTOTIIOMEVN GAEYHOVH « VEKPWON aTTo TTieon.

TPOMNOX AIAOEXHX

AUTO TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV TTAPEXETAL N OTEIPO Kal Sgv
umopei va amootelpwBei pe kapia pébodo. Duhdcoete
O€ OKOTEWVOY, ENPO Kal 5pooepd XWPo. AMTOPUYETE TNV
TIOPATETAPEVN €KOEON OTO PWG KAl TIG AKPAIEG TIHEG
Beppokpaaiag kat vypaciag.

MPOETOIMAZIA LYITHMATOZ

1. E€etdote ta e€aptripata ao@dhiong Luer oto KaAwdio Kat
™ Aafr} WG PO TN CWOTH EQApUOYH TOUG.

2. Hkaotdvia otn Aafn mpénel va gival otabepd
TIPOCAPTNMEVN, £TOL WOTE VA EMTPEMETAL TTEPIOTPOPN TIPOG
pia katevbuvon.

OAHrFIEZ XPHZHZ

Eav xpnotpomotsite kaAwdio SLC

1. Elcayayete To cUppa Tou Kahabiov kat To Bnkdpt
HEOw TOU apoevikoL e§apTtripatog acedhiong Luer otn
Aafr} MBotpipiag Kat Katomiy, HEow TG OTTAG, 0TV
neplotpepduevn pafdo tng Aafric. Mpogidomoinon: Mnv
agatpeite 1o Onkdpt amd 1o cUppa Tou kahablov. Me Tnv
EVEPYELD AUTH UTTOPEL va TIPOKANBET KATAKEPUATIONAG
Tou KaAaBlou Kal Katd cuvEémela va amaitnOei
XElPOUpYIKA mapéuBaon.

2. Tuli€te To CUPHA Kal TO BNKAPL APKETES POPES YUPW
ané T papsdo, £T01 WOTE Va TA OTEPEWOETE 0TN pafdo.
(BA. glkova 1)

Eav Xpnowpomotgite KaAwdio TTCL
. Eloaydyete ta cuppata Tou Kahablol péow Tou apCEVIKOU
e€aptipatog ac@aiiong Luer otn Aafr MiBotpupiag kat
KATOMY, HEOW TNG OTTAG, OTNV TTEPIOTPEPOUEVN PARSo
e Aapic.

2. Tuli€te Ta cUPPATA TOU KOAABIOU APKETEG POPES YUPW
ané TN pARSdo, £T0L WOTE Va TA OTEPEWOETE 0TN pafRdo.
(BA. glkova 1)

Opavon AiBov

1. Ta tn Bpavon tou Aibouv, epapuoaTe mieon
neploTpépovtag apyd tn Aapr. Enpeiwon: H apyn,
oTa0epr| Tieon gival cuxva n TAEOV AMOTEAECHATIKY



uéBodog Bpavong evog AiBou. H aipvidia ameheubépwon
miieong evéxetal va umodnAwvel Bpavion tou Aibouv,
Bpavon Tou Kahabiov 1) amwAela Tou Aibou amod To
kaAaBL. Inpeiwon: H Aafr Ba petakiveital povo mpog pia
KatevBuvon, kTG edv ameAeuBepwOei n KaoTavia.

MeTd Tov BpuppaTIoNO Tou AiBov, EKTIUACTE TNV avAaykn
agaipeong Tou Bpuppatiopévou Aibou amo Tov mopo.

lMa TNV agaipgon Tou kahablov, ameAeuBePWOTE TNV
kaotavia otn Aapn Tou AiBotpintn.

KAOAPIZMOZ KAI ANNOPPIWYH THZ ZYZKEYHZ

1.

Katda v oAokArjpwon tng Siadikaciag, kabapiote

Kal TIPOETOIMAOTE TN AaPR yia LEANOVTIKA Xprion,
akohouBwvTag TI 08nyieg KabBapiopov Tou avagépovtal
Tapakdtw. Katd tn Sidpkela tou kabaplopou,
€MOEWPNOTE TNV AKEPAIOTNTA KAl TN AElTOUpPYia TNG
OUOKEUNG, £TOL WOTE VA TPOOSI0PICETE TNV KATAMNAOTNTA
™G emavaypnaotponoinong. Eav umdpyouv oTpePAWOELS,
KAUYELG 1 OpAVOELC, PN XPNOIUOTIOIOETE TO TIPOIOV.
ATTOPPIYPTE TN CUOKELH CUUPWVA HE TIG KATEVOUVTHPLEG
odnyieg Tou 16pLNATAG oag yia Bloloyikd emikivouva
1atpikd andBAnTa.

OAHTIEXZ KAGAPIZMOY
E§omhiopdc/Avarwotpa

+ Avalwatpo mavi mou Sev agrivel xvoudt
+ BoUptoa pe palakég Tpixeg
+ KpUo vepd Bpuong

+ ATroppumavTiké pe oudétepo pH (m.x. Prolystica Tng
Steris K.\1T.)

KaBapiopog
1.

Apéowg HETA TN Xprion, epPuBioTe Tn Aafr og SidAupa
KaBapiopoU, XPNOIHOTIOWVTAG ATTOPPUTTAVTIKO HE
oudétepo pH kal kpvo vepd Bplong. Eppantiote Tn Aapn
yla gikoat (20) Aemta.

SKouTT{oTE TN AaBr] XPNOILOTOoIVTAG £va KaBapo mavi mou
Sev agrivel xvoudi, eUMOTIONEVO PE StaAupa KaBaptopou,
yia tpidvta (30) Seutepolenta.

Bouptoiote pe Amieg KIvAoelg Tn Aapr pe pia Bouptoa pe
HaAaKEG VAoV TPIXEG Yia éva (1) AEMTO, yla va aQalpECETE
6Aa ta Eéva owparta.

EKMAUVETE OXOAAOTIKA TN AABH| XPNOIUOTIOWVTAG KPUO,
TPEXOUMEVO VEPO Bplong yia éva (1) AemTo.

KaBapiote pe umeprixoug t Aafri, XpnotHomoIwvVTaG éva
Sta\upa kaBapiopol pe amoppumavTikd oudétepou pH
Kal KpUo VEPOS BPUONG, TAPACKEVAOHEVA 0TI CUOKEUN
KaBapIOHOU PE UTTEPIXOUG, YIa TOUAAXIOTOV 15 AemTd,
oUpPWVA HE TIC 08NYIE TOU KATAOKEUAOTH TNG CUOKEUNG
KaBapiopoU pE UTTEPTXOUG.

Apaipéote Tn Aafr) amo Tn CUCKEUK KaBapIopoU Ue
UTTEPNXOUG, KATOTTIV EKTTAUVETE OXONAOTIKA PE KPUO VEPO
Bpuong ya éva (1) Aemto.
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7. ZKouToTE pE ATIEG KIVAOELG TN Aafn, e TTavi Tou dev
a@rivet xvoud, yla va Tn OTEYVWOETE.

8. Juokeudote T Aafn yia @UAagN. Znpeiwon: Mo amd
TN ouokevaoia Twv Aawv yla @UAagn, akodoubrnoTe Ta
TOPAKATW Bripata emMBOeWPNONG yia va mpoodlopiceTe TV
KATaANASTNTA TNG EMAVAXENOIUOTIOINONG.

EMIOEQPHEH TOY TEXNOAOTIKOY NPOIONTOX
« MeTd Tov KaBapIopo, EMOEWPHROTE TNV AKEPAIOTNTA KAl
™ Aeitoupyia TN ouokeunc. Edv umdpyouv KAUYeIg iy
Opaloelg, PN XPNOIUOTIOIOETE TO TTPOIdV.

- E€etdote ta e€aptripata acedhiong Luer otn Aapr wg mpog
TN OWOTH £QAPHOYN TOUG.

« H kaotavia otn Aapn mpénel va givat otabepd
TIPOCAPTNHEVN, £TOL WOTE VA EMTPETETAL TIEPIOTPOPH TIPOG
Hia katevBuvon.

AMAITOYMENOZX EZEOMAIZMOZ
« Nafn MBotpwpiag Soehendra

« KédAuppa kadwdiou punxavikrg Ailbotpupiag tng Cook
(mwAeitat Eexwplota) - SLC, TTCL

« Komtripeg ouppatog (mwhouvtal Eexwplotd)
ZYZITAZEIZ NMPOX TON AXOENH

Evnuepwote Tov acBeviy, 6mwg gival amapaitnTo, yia Tig
OXETIKEG TIPOEISOTOINOELG, TPOPUAAEELS, aVTEVOEIEELS, METPA
TToU TIPEMEL va AneOoUV Kal TTEPLOPICHOUG XProng ou Ba
TPEmelL va yvwpilel o aoBevic.

ANAQ®OPA TOBAPOY NEPIZTATIKOY

Onolodinote cofapd MEPIOTATIKO TTAPOUCIACTE( O OXEON HE
QUTO TO TEXVOAOYIKO TTPOTIOV Bal TIPEMEL va avagépeTal 0TnV
Cook Medical kat otnv appoddia apxr TG xwpeag otnv omoia
XPNOIUOTOIONKE TO TEXVONOYIKO TIPOTOV.

MAGYAR

Soehendra® k6zuzéfogantyu

FIGYELEM: Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei
értelmében ez az eszkoz kizarélag orvos (vagy megfelelé
engedéllyel rendelkezé gyakorl6 egészségligyi
szakember) altal vagy rendelvényére értékesithetd.

A termék hasznalatba vétele el6tt olvassa el az
Osszes utasitast.

AZ ESZKOZ LEIRASA

Ez az eszkoz kizérdlag a Cook kézuzo extrahdléd kosarakkal
hasznalatos. Keresse a,Kézuzassal kompatibilis” szimbolumot
Cook extrahdlé kosarak termékcimkéin.

Betegpopulacié
Ez az eszkoz csak felntteken vald hasznélatra javallott.
Rendeltetésszerii felhasznalok

Ezt az eszkdzt csak képzett egészségugyi
szakember hasznalhatja.



RENDELTETES

Ez az eszkoz epevezetékben talalhato kovek mechanikus
Osszezlzasara szolgal olyan esetekben, amikor az endoszképos
kéeltavolitas egyéb mddszerei sikertelennek bizonyultak.

HASZNALATI JAVALLATOK
Ez az eszkoz epekdvek miatt kialakult epeuti elzérédas
(choledocholithiasis) kezelésére szolgal felnétt betegekben.

KLINIKAI ELONYOK
Ez az eszkoz enyhiti a sargasagot és csokkenti az elzarédas
miatti fert6zés kockéazatat.

ELLENJAVALLATOK
Az ERCP-re és a mechanikus kézuzésra vonatkozd
specifikus ellenjavallatok.

Az epeké eltavolitasaval kapcsolatos ellenjavallatok kézé
tartozik: a ké és a kosar akadalytalan athaladasahoz nem
elegendéen nagy ampullanyilds.

#VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
« Ez az eszk6z nem steril kiszerelési, ezért nem szabad
steril tertileten hasznalni. Az eszkéz Ujra felhasznalhato,
amennyiben integritasa sértetlen marad.

Ha a csomagolés atvételkor nyitva van vagy sériilt, ne
hasznalja az eszkdzt. Szemrevételezéssel ellendrizze,
kulonos tekintettel a megtoretésekre, meghajlasokra és
torésekre. Ha a megfelel6 mikodést gatld rendellenességet
észlel, ne haszndlja az eszkozt. A visszakiildés jévahagyasa
érdekében értesitse a Cook vallalatot.

Az eszkoz segitségével létrehozott mechanikus nyomas
kovetkeztében el6fordulhat a kosar fragmentalddasa

a kozos epevezetékben, ami sebészeti beavatkozast
tehet sziikségessé.

Az eszkoz haszndlata kizérdlag a Cook kézuz6 extrahdld
kosarakkal egyitt ajanlott.

Az epekdvek valtozo osszetétele miatt eléfordulhat, hogy
a ké nem zuzhato 6ssze. Ha a ké nem zlzhat6 6ssze, a
fogantyu tovabbi forgatasa a kosar drétjanak torését
okozhatja, ami sebészeti beavatkozast tehet szlikségessé.

Az eszkoz nikkelt tartalmaz, amely allergias reakcidt,
valamint a nikkelallergidval kapcsolatos mas lehetséges
szisztémas komplikacidkat okozhat.

OVINTEZKEDESEK
+ Az eszkdzt ne hasznalja a megadott rendeltetéstol
eltéré célra.
+ Az eszkoz hasznalatakor drétvagé olldnak is rendelkezésre
kell allnia.

Az eljarast megelézbéen a sphincterotémia
sziikségességének megallapitasahoz értékelni kell

a ko és az ampullanyilds méretét. A mechanikus
kézuzas ajanlatossaganak értékelése elétt meg kell
hatdrozni az intramuralis szakasz hosszat. Amennyiben
sphincterotémidra van sziikség, minden vonatkozé
ovintézkedést, ,vigyazat” szintl figyelmeztetést és
ellenjavallatot be kell tartani.
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« Az eszkoz Ujrafelhasznalhatésaga nagy mértékben attol
fligg, hogy a felhasznal6 hogyan gondozta az eszkozt. Ezen
eszkoz élettartamanak meghosszabbitasat érint6 tényezék
kozé tartozik: alapos tisztitas az ezen tajékoztatoban
mellékelt utasitasok betartaséaval.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

Az ERCP-vel kapcsolatos lehetséges komplikéciok, egyebek
kozott: pancreatitis « cholangitis « szepszis « perforacio « vérzés «
aspiracio « laz « fert6zés - alacsony vérnyomas - allergias reakcid
kontrasztanyagra vagy gyogyszerre « [égzési elégtelenség vagy
|égzésledllas « szivritmuszavar vagy szivmegallas.

A kosaras extrahalassal kapcsolatos lehetséges komplikaciok,
egyebek kozott: az objektum beékelddése « lokalizalt
gyulladas « nyomasbodl adddé szovetelhalas.

KISZERELES

Ez az eszkdz nem steril kiszerelésu, és semmilyen modszerrel
nem sterilizalhaté. Sotét, szaraz, hlivos helyen tarolando.
Kerilni kell a fénynek, szélséséges hémérsékletnek és
nedvességnek val6 hosszabb expozicidt.

A RENDSZER ELOKESZITESE
1. Vizsgélja meg, hogy megfeleléen illeszkednek-e a kabel és
a fogantyu Luer-zéras végzddései.

2. Afogantyun lévé akasztékapcsot megfeleléen kell
régziteni annak érdekében, hogy csak az egyik iranyba
tegye lehet6vé a forgast.

HASZNALATI UTASITAS

SLC kabel hasznalata esetén

1. Vezesse be a kosér drotjat és a hiivelyt a kézizé fogantydn
|évé dugasz tipusu Luer-zaras végzédésen at, majd vezesse
at a fogantyu forgéradjan talalhato furaton. Vigyazat: Ne
tavolitsa el a hlvelyt a kosar drétjardl. Ellenkezé esetben
a kosar fragmentalodhat, ami sebészeti beavatkozast
tehet sziikségessé.

2. Tekerje a drétot és a hiivelyt tébbszor a rud koré, hogy a
rudhoz legyenek rogzitve. (Lasd az 1. dbrat.)

TTCL kabel hasznalata esetén

1. Vezesse be a kosar drétjait a kézizé fogantydn 1évé
dugasz tipusu Luer-zaras végzédésen at, majd vezesse &t a
fogantyu forgéradjan 1évé furaton.

2. Tekerje a kosar drétjait tobbszor a rad koré annak
érdekében, hogy a rudhoz legyenek régzitve. (Lasd az
1. abrat.)

Ko dsszezuzasa

1. A ko 6sszezlizasdhoz alkalmazzon nyomast a fogantyu
lassu elforgatasaval. Megjegyzés: A k6 6sszeziizasahoz
gyakran a lassu, dllandé nyomas alkalmazasa a
leghatékonyabb mddszer. A nyomas hirtelen megsziinése
a ko 6sszezlizddasat, a kosar 6sszeziizddasat, vagy a kének
a kosarbdl valé kiszabadulasat jelezheti. Megjegyzés:
A fogantyu csak egy irdnyban mozog, amennyiben az
akasztokapocs nincs kioldva.



2. A kO 6sszezlzéasa utan allapitsa meg, hogy szlikség van-e
az 6sszezlzott ké eltavolitasara az epevezetékbdl.

3. Akosar eltavolitashoz oldja ki a kzuzé fogantyujan
lévé akasztokapcsot.

AZ ESZKOZ TISZTITASA ES ARTALMATLANITASA

1. Az eljaras befejeztével az alabbi tisztitasi utasitasok
szerint tisztitsa meg és készitse el6 a fogantyut a késébbi
hasznalatra. Tisztitas kozben ellendrizze az eszkodz épségét
és miikodbéképességét annak eldontéséhez, hogy az
eszkoz ujrafelhasznalhatd-e. Ne hasznélja, ha megtort,
meggorbiilt vagy elszakadt. A bioldgiailag veszélyes orvosi
hulladékokra vonatkozé intézményi iranyelvek szerint
helyezze hulladékba az eszkozt.

TISZTITASI UTASITASOK
Berendezések/kellékek

« Eldobhato pihementes torl6é

+ Puha szalu kefe

« Hideg csapviz

+ pH-semleges tisztitdszer (pl. Steris Prolystica stb.)
Tisztitas
1. Hasznalat utan azonnal meritse ala a fogantyut

pH-semleges tisztitoszert és hideg csapvizet tartalmazé
tisztitéoldatba. Aztassa a fogantyut husz (20) percig.

2. Torolje le a fogantyut tiszta, harminc (30) méasodpercig
tisztitdoldatba dztatott pihementes torlével.

3. Az 6sszes idegen anyag eltavolitasa céljabol puha
szalu nejlonkefével gyengéden kefélje le a fogantyut
egy (1) percig.

. Oblitse le alaposan a fogantyut hideg csapviz alatt
egy (1) percig.

5. Tisztitsa meg a fogantyut ultrahangos tisztitoberendezéssel
legaldbb 15 percig pH-semleges tisztitészerbdl és hideg
csapvizbél all6, az ultrahangos tisztitéberendezésben
elékészitett tisztitéoldatot hasznalva, az ultrahangos
tisztitoberendezés gyartdjanak utasitasai szerint.

6. Tavolitsa el a fogantyut az ultrahangos
tisztitéberendezésbdl, majd alaposan oblitse le hideg
csapvizzel egy (1) percig.

7. Pihementes torlGvel dvatosan torélje szarazra a fogantyut.

8. Csomagolja be a fogantyut a tarolashoz. Megjegyzés: A
fogantyuk tarolas céljabdl torténé becsomagolasa el6tt
kovesse az alabbiakban felsorolt atvizsgalasi lépéseket
annak eldontéséhez, hogy ujrafelhasznalhatok-e.

AZ ESZKOZ VIZSGALATA
« Tisztitaskor ellendrizze az eszkoz épségét és
mukodéképességét. Ne hasznalja, ha meggorbiilt
vagy elszakadt.

» Vizsgélja meg, hogy megfeleléen illeszkednek-e a fogantyu
Luer-zéras végzédései.
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« A fogantyun 1évé akasztokapcsot megfelelen kell
rogziteni annak érdekében, hogy csak az egyik iranyba
tegye lehet6vé a forgast.

SZUKSEGES ESZKOZOK
« Soehendra kézuzéfogantyu

« Cook mechanikus kézlzé kabel hivelye (kiilon kaphato) -
SLC, TTCL

« Drotvagok (kilon kaphato)

BETEGTAJEKOZTATAS

Kérjuk, szlikség szerint tdjékoztassa a beteget a relevans
WVigydazat” szintU figyelmeztetésekrdl, dvintézkedésekrdl,
ellenjavallatokrdl, a megteendd intézkedésekrdl és a
hasznalati korlatokrdl, amelyekrél a betegnek tudnia kell.

SULYOS VARATLAN ESEMENYEK JELENTESE

Ha az eszkdzzel kapcsolatosan sulyos varatlan esemény
kovetkezik be, azt jelenteni kell a Cook Medical és az eszkoz
hasznalati helye szerinti orszag illetékes hatésaga felé.

ITALIANO

Impugnatura per litotritore di Soehendra®

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati
Uniti d’America consentono la vendita del
presente dispositivo esclusivamente a medici
(o professionisti abilitati).

Leggere tutte le istruzioni prima di usare il dispositivo.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Questo dispositivo deve essere usato esclusivamente con
i cestelli estrattori per litotripsia Cook. Cercare il simbolo
“Compatibile con litotripsia” sulle etichette di prodotto dei
cestelli estrattori Cook.

Popolazione di pazienti
Il dispositivo € indicato esclusivamente per l'uso su
pazienti adulti.

Utilizzatori previsti
L'uso del presente dispositivo e riservato esclusivamente a
operatori sanitari debitamente addestrati.

USO PREVISTO

Questo dispositivo & usato per la frantumazione meccanica
dei calcoli nel dotto biliare in caso di insuccesso di altri metodi
di asportazione endoscopici.

INDICAZIONI PERL'USO

Questo dispositivo viene utilizzato per il trattamento
di ostruzioni biliari dovute a calcoli (coledocolitiasi) in
pazienti adulti.

BENEFICI CLINICI
Questo dispositivo allevia l'ittero e riduce il rischio di infezioni
dovute a ostruzione.

CONTROINDICAZIONI
Includono quelli specifici della ERCP (colangiopancreatografia
retrograda per via endoscopica) e della litotripsia meccanica.



Le controindicazioni associate all'asportazione dei calcoli
biliari includono: inadeguata apertura dell'ampolla al
passaggio senza ostacoli del calcolo e del cestello.

AVVERTENZE
+ Questo dispositivo viene fornito non sterile e pertanto
non deve essere utilizzato in campo sterile. Il dispositivo &
riutilizzabile se perfettamente integro.

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 segni di attorcigliamento, piegamento e
rottura. 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.

La pressione meccanica generata con questo dispositivo
pud causare la frammentazione del cestello all'interno del
coledoco e richiedere l'intervento chirurgico.

Si consiglia I'uso del dispositivo solo con i cestelli estrattori
per litotripsia Cook.

A causa della variabilita di composizione dei calcoli biliari,
esiste |'eventualita che il calcolo non sia frantumabile.

In questo caso, la continua rotazione dell'impugnatura
pud provocare la rottura del filo del cestello, rendendo
necessario l'intervento chirurgico.

Il dispositivo contiene nichel che puo causare una reazione
allergica e altre potenziali complicanze sistemiche correlate
ad allergia al nichel.

PRECAUZIONI
« Non utilizzare questo dispositivo per applicazioni diverse
dall’'uso espressamente previsto.
+ Durante I'utilizzo del dispositivo, tenere a portata di mano
un tagliafili.

Per determinare l'eventuale necessita di praticare

una sfinterotomia, valutare le dimensioni del calcolo

e dell'orifizio dell'ampolla prima della procedura. La
lunghezza del segmento intramurale deve essere
valutata prima di determinare l'idoneita della litotripsia
meccanica. Se serve procedere a sfinterotomia, operare
nel rispetto di tutte le opportune avvertenze, precauzioni
e controindicazioni.

La riutilizzabilita di un dispositivo dipende, in gran
misura, dalla cura del dispositivo stesso da parte del suo
utilizzatore. | fattori che contribuiscono al prolungamento
della vita utile di questo dispositivo includono: pulizia
accurata in base alle istruzioni fornite in questa sede.

POTENZIALI COMPLICANZE

Quelle associate alla ERCP (colangiopancreatografia retrograda
per via endoscopica) includono: pancreatite - colangite « sepsi
- perforazione « emorragia « aspirazione - febbre « infezione

« ipotensione - reazione allergica al farmaco o al mezzo di
contrasto « depressione respiratoria o arresto respiratorio «
aritmia o arresto cardiaco.
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Quelle associate all'estrazione con cestello includono:
impattamento dell'oggetto « inflammazione localizzata «
necrosi da compressione.

CONFEZIONAMENTO

Questo dispositivo viene fornito non sterile e non deve essere
sterilizzato in alcun modo. Conservare in luogo fresco e
asciutto, al riparo dalla luce. Evitare I'esposizione prolungata
alla luce e a valori estremi di temperatura e umidita.

PREPARAZIONE DEL SISTEMA
1. Esaminare i raccordi Luer Lock del cavo e dellimpugnatura
per accertarsi che combacino correttamente.

2. Il fermo dellimpugnatura deve essere fissato saldamente
in modo da consentire la rotazione in una sola direzione.

ISTRUZIONI PERL'USO

Se si utilizza il cavo SLC

1. Inserire il filo e la guaina del cestello prima attraverso
il raccordo Luer Lock maschio dell'impugnatura per
litotritore e successivamente attraverso il foro del perno
rotante dell'impugnatura. Avvertenza - Non rimuovere
la guaina dal filo del cestello. La rimozione della guaina
puo provocare la frammentazione del cestello e richiedere
I'intervento chirurgico.

2. Avvolgere diverse volte il filo e la guaina del cestello
attorno al perno rotante per fissarli. (Vedere la Fig. 1)

Se si utilizza il cavo TTCL

1. Inserire i fili del cestello prima attraverso il raccordo
Luer Lock maschio dellimpugnatura per litotritore e
successivamente attraverso il foro del perno rotante
dellimpugnatura.

2. Avvolgere diverse volte i fili del cestello attorno al perno
rotante per fissarli. (Vedere la Fig. 1)

Frantumazione dei calcoli

1. Per frantumare il calcolo, applicare pressione ruotando
lentamente I'impugnatura. Nota - |l metodo di
frantumazione dei calcoli che risulta spesso piu efficace
consiste nell'applicazione lenta e costante di pressione. Un
improvviso rilascio della pressione puo indicare I'avvenuta
frantumazione del calcolo, la rottura del cestello o la
fuoriuscita del calcolo dal cestello. Nota - Con il fermo
innestato, I'impugnatura si muove in una sola direzione.

2. Una volta frantumato il calcolo, valutare la necessita di
rimuovere il calcolo frantumato dal dotto.

3. Disinserire il fermo dell'impugnatura per litotritore per
rimuovere il cestello.

PULIZIA E SMALTIMENTO DEL DISPOSITIVO

1. A procedura completata, pulire e preparare Iimpugnatura
per l'utilizzo futuro, attenendosi alle seguenti istruzioni
per la pulizia. Durante la pulizia, verificare l'integrita e
la funzionalita del dispositivo per stabilirne I'idoneita al
riutilizzo. Non utilizzare il dispositivo in presenza di segni
di attorcigliamento, piegamento o rottura. Smaltire il



dispositivo in conformita alle disposizioni della struttura
sanitaria relative ai rifiuti medici a rischio biologico.

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA
Attrezzatura/materiali
« Panno monouso privo di lanugine

+ Spazzola a setole morbide
+ Acqua di rubinetto fredda
« Detergente a pH neutro (ovvero Steris Prolystica, ecc.)
Pulizia
1. Subito dopo I'uso, immergere I'impugnatura in
una soluzione detergente a pH neutro e acqua di

rubinetto fredda. Lasciare immersa l'impugnatura per
venti (20) minuti.

2. Passare I'impugnatura con un panno pulito privo di
lanugine immerso nella soluzione detergente per
trenta (30) secondi.

3. Spazzolare delicatamente I'impugnatura con una spazzola
a setole di nylon morbide per un (1) minuto, asportando
ogni residuo di sostanza estranea.

4. Sciacquare accuratamente I'impugnatura sotto acqua
corrente fredda per un (1) minuto.

5. Pulire a ultrasuoni Iimpugnatura utilizzando una soluzione
detergente a pH neutro e acqua di rubinetto fredda
preparata nell'apparecchio di pulizia a ultrasuoni, per
almeno 15 minuti, seguendo le istruzioni del fabbricante
dell'apparecchio di pulizia.

6. Estrarre I'impugnatura dall’apparecchio di pulizia a
ultrasuoni e sciacquarla accuratamente con acqua di
rubinetto fredda per un (1) minuto.

7. Asciugarla delicatamente con un panno privo di lanugine.

8. Confezionamento dell'impugnatura per limmagazzinaggio.
Nota - Prima di confezionare le impugnature per
l'immagazzinaggio, seguire la procedura di ispezione
riportata sotto per stabilirne I'idoneita al riutilizzo.

ISPEZIONE DEL DISPOSITIVO

« Al momento della pulizia, ispezionare l'integrita e il
funzionamento del dispositivo. Non utilizzare in presenza
di piegamenti o rotture.

« Esaminare i raccordi Luer Lock dell'impugnatura per
accertarsi che combacino correttamente.

« Il fermo dellimpugnatura deve essere fissato saldamente in
modo da consentire la rotazione in una sola direzione.

DISPOSITIVI NECESSARI
« Impugnatura per litotritore di Soehendra

- Introduttore cavo per litotripsia meccanica Cook (venduto
separatamente) - SLC, TTCL

« Tagliafili (venduto separatamente)
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CONSULENZA PER | PAZIENTI

Informare il paziente secondo necessita riguardo alle
avvertenze, alle precauzioni, alle controindicazioni, alle misure
da adottare e ai limiti di impiego pertinenti di cui debba
essere messo a conoscenza.

SEGNALAZIONE DI INCIDENTI GRAVI

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione a questo
dispositivo deve essere segnalato a Cook Medical e all'autorita
competente del Paese in cui e stato utilizzato il dispositivo.

LATVISKI

Soehendra® litotripsijas ierices rokturis

UZMANIBU! Saskana ar ASV federalo likumdo$anu $o
ierici drikst pardot tikai arsts (vai atbilstosi licencéts
medicinas darbinieks) vai péc arsta (vai atbilstosi
licencéta medicinas darbinieka) rikojuma.

Pirms Sis ierices lietoSanas izlasiet visas instrukcijas.

IERICES APRAKSTS

Siierice ir izmantojama tikai kopa ar Cook litotripsijas
ekstrakcijas groziniem. Cook ekstrakcijas grozinu izstradajumu
etiketés mekléjiet simbolu,Saderigs ar litotripsiju”.

Pacientu populacija

Stierice ir indicéta lietosanai tikai pieaugusiem pacientiem.

Paredzétie lietotaji
So ierici atlauts lietot tikai apmacitiem veselibas
aprupes specialistiem.

PAREDZETA IZMANTOSANA

St ierice ir paredzéta mehaniskai akmenu saspie$anai
Zultsvada, ja citas endoskopiskas iznemsanas metodes ir
bijusas neveiksmigas.

LIETOSANAS INDIKACIJAS
So ierici lieto zultsvadu nosprostosanas arstésanai
zultsakmenu (holedoholitiazes) dé| pieaugusiem pacientiem.

KLINISKIE IEGUVUMI
St ierice atvieglo dzelti un samazina infekcijas risku
nosprostosanas dél.

KONTRINDIKACIJAS
Tas, kas attiecas uz endoskopisku retrogradu
holangiopankreatografiju (ERHP) un mehanisku litotripsiju.

Tas, kas saistitas ar Zultsakmena ekstrakciju, ietver, bet
neaprobezojas ar: nepietiekamu ampulveida paplasindjuma
atveri, lai netraucéti varétu izvadit akmeni un grozinu.

BRIDINAJUMI
- Siierice tiek piegadata nesterila, tadé| to nedrikst izmantot
sterila zona. lerici var lietot atkartoti, ja nav skarts
tas veselums.
« Nelietot, ja iepakojums sanemsanas bridi ir atvérts
vai bojats. Vizuali parbaudiet ierici, ipasu uzmanibu
pievérsot tam, vai ta nav ielocita, saliekusies vai ieplisusi.



Nelietojiet, ja tiek konstatéta kada neatbilstiba normai,
kas varétu traucét pareizai ierices funkcionésanai. Ladzu,
pazinojiet Cook, ja vélaties sanemt apstiprinajumu ierices
nosutisanai atpakal.

lerices radita mehaniska nospriegojuma dé| iespéjama
grozina fragmentacija kopéja zultsvada, kuras novérsanai
var but nepieciedama kirurgiska iejauksanas.

lerici ieteicams izmantot tikai kopa ar Cook litotripsijas
ekstrakcijas groziniem.

« Ta ka zultsakmeniem ir dazadi sastavi, akmeni var nebat
iespéjams salauzt. Ja akmeni nav iespéjams salauzt, ilgstosa
roktura rotacija var izraisit grozina vada parlasanu, kura
likvidésanai nepiecieSsama kirurgiska iejauksanas.

lerice satur nikeli, kas var izraisit alergisku reakciju un
citas iespéjamas sistémiskas komplikacijas, kas saistitas ar
alergiju pret nikeli.
PIESARDZIBAS PASAKUMI

« Nelietojiet 30 ierici nekada cita nolaka, ka vien taja, kas
noradits ka paredzéta izmantosana.

Lietojot $o ierici, jabat pieejamam vadu knaiblém.

Pirms 3is procediras janovérté akmens izmérs un
ampulveida paplasinajuma atvere, lai noteiktu, vai
nepieciesama sfinkterotomija. Pirms mehaniskas
litotripsijas lietderibas noteik$anas janovérté intramurala
segmenta garums. Gadijuma, ja nepieciesama
sfinkterotomija, ir jaievéro visi atbilstosie piesardzibas
pasakumi, bridindjumi un kontrindikacijas.

lerices atkartota izmantosana liela méra ir atkariga no ta,
cik uzmanigi lietotajs ar to rikojas. Faktori, kas nodrosina
ierices ekspluatacijas maza pagarinasanu, ietver: rapigu
tirisanu, ievérojot saja rokasgramata sniegtos noradijumus.

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS

Ar ERHP saistitas komplikacijas ietver: pankreatitu « holangitu
« sepsi « perforaciju « asinosanu - aspiraciju « drudzi « infekciju

« hipotensiju « alergisku reakciju pret kontrastvielu vai
medikamentiem -« elposanas nomakumu vai apstasanos - sirds
aritmiju vai sirdsdarbibas apstasanos.

Ar grozinu ekstrakciju saistitas komplikaciajs ietver: objekta
iesprasanu « lokalizétu iekaisumu « spiediena izraisitu nekrozi.

PIEGADES VEIDS

lerice tiek piegadata nesterila, un to nedrikst sterilizét nekada

veida. Uzglabajiet tums3a, sausa, vésa vieta. Nepielaujiet

ilgstodu ierices paklausanu gaismas iedarbibai un arkartéjiem

temperatiras un mitruma apstakliem.

SISTEMAS SAGATAVOSANA

1. Parbaudiet, vai labi sader Luer lock tipa savienojumi uz
kabela un roktura.

2. Spradratam jabat drosi piestiprinatam rokturim, lai
nodrosinatu pagriesanu viena virziena.
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Ja izmantojat SLC kabeli

1. Izvadiet grozina vadu un ievadapvalku cauri viriskajam
Luer lock tipa savienojumam uz litotripsijas roktura
un péc tam — cauri atverei uz roktura rotéjosa stiena.
Bridinajums: Nenonemiet ievadapvalku no grozina vada.
Tas var izraisit grozina fragmentaciju, kuras novérsanai
nepieciesama kirurgiska iejauksanas.

2. Aptiniet vadu un ievadapvalku vairakas reizes ap stieni, lai
tos nostiprinatu uz stiena. (Skatit 1. att.)

Ja izmantojat TTCL kabeli

1. Izvadiet grozina vadus cauri viriskajam Luer lock tipa
savienojumam uz litotripsijas roktura un péc tam — cauri
atverei uz roktura rotéjosa stiena.

2. Aptiniet grozina vadus vairakas reizes ap stieni, lai tos
nostiprinatu uz stiena. (Skatit 1. att.)

Akmens salausana

1. Lai salauztu akmeni, palieliniet nospriegojumu, léenam
rotéjot rokturi. Piezime: Iéns, nepartraukts nospriegojums
biezi ir visefektivaka akmens salausanas metode. Pék3sns
nospriegojuma samazinajums var liecinat par akmens
salasanu, grozina lazumu vai akmens izslidésanu no
grozina. Piezime: Rokturi iespéjams pagriezt tikai viena
virzieng, ja vien nav atbrivots spradrats.

2. Péc akmens salausanas novértéjiet salauzta akmens
evakuacijas nepiecieSamibu no zultsvada.

3. Atbrivojiet spradratu uz litotripsijas ierices roktura, lai
iznemtu grozinu.

IERICES TIRISANA UN LIKVIDESANA
Péc procediras pabeigsanas notiriet un sagatavojiet rokturi
turpmakal lieto3anai, ievérojot turpmak minétos tirisanas
noradijumus. Tirisanas laika parbaudiet ierices veselumu
un funkciju, lai noteiktu piemérotibu atkartotai lietosanai.
Jatairielocita, saliekusies vai ieplisusi, nelietojiet to.
Likvidéjiet ierici saskana ar iestades noradijumiem par
biologiski kaitigiem mediciniskiem atkritumiem.
TIRISANAS NORADIJUMI
lekarta/piederumi
« Vienreizéjas lietosanas bezpluksnu dranina
« Birste ar mikstiem sariem

« Auksts krana tdens

« pH neitrals tirisanas lidzeklis (t.i., Steris Prolystica utt.)

Tirisana
1. Talit péc lietosanas iemérciet rokturi tirisanas skiduma, kas

sagatavots no pH neitrala tirisanas lidzekla un auksta krana
udens. Mércéjiet rokturi divdesmit (20) minates.

2. Noslaukiet rokturi, izmantojot tiru bezplaksnu draninu, kas
mércéta tirisanas $kiduma trisdesmit (30) sekundes.

3. Vienu (1) minati uzmanigi tiriet rokturi ar birsti, kurai ir
miksti neilona sari, lai attiritu to no netirumiem.



4. Rapigi vienu (1) minati skalojiet rokturi zem tekosa auksta
krana Gdens.

5. levérojot ultraskanas tiritaja razotaja noradijumus, vismaz
15 minates tiriet rokturi ultraskanas tiritaja ar ultraskanu,
izmantojot no pH neitrala tirisanas lidzekla un auksta krana
Gdens sagatavotu tirisanas skidumu.

6. lznemiet rokturi no ultraskanas tiritaja, péc tam vienu
(1) minati rapigi skalojiet zem auksta krana adens.

7. Uzmanigi noslaukiet rokturi ar sausu bezpliksnu draninu.

8. lepakojiet rokturi uzglabasanai. Piezime: Pirms
rokturi tiek iepakoti uzglabasanai, veiciet turpmak
aprakstitos parbaudes solus, lai noteiktu piemérotibu
atkartotai lietosanai.

IERICES PARBAUDE
« Péc tirisanas parbaudiet ierices veselumu un funkciju.
Ja ta ir saliekusies vai ieplisusi, nelietojiet to.
« Parbaudiet, vai labi sader Luer lock tipa savienojumi
uz roktura.
« Sprudratam jabat drosi piestiprinatam rokturim,
lai nodrosinatu pagrie3anu viena virziena.
NEPIECIESAMAIS APRIKOJUMS
« Soehendra litotripsijas rokturis

» Cook mehaniskas litotripsijas kabela ievadapvalks (tiek
pardots atseviski) — SLC, TTCL

« Vadu knaibles (tiek pardotas atseviski)

PACIENTA KONSULTESANA

Ladzu, péc nepieciesamibas informéjiet pacientu par
bridinajumiem, piesardzibas pasakumiem, kontrindikacijam,
veicamajam darbibam un lietosanas ierobeZojumiem, par ko
pacientam batu jazina.

ZII}IOgANA PAR NOPIETNIEM NEGADIJUMIEM
Ja ir noticis jebkads nopietns negadijums, kas ir saistits ar So
ierici, zinojiet Cook Medical un kompetentajai iestadei valsti,
kura ierice tika lietota.

LIETUVIY K.

~Soehendra®” litotriptoriaus rankena

DEMESIO. JAV federaliniai jstatymai numato, kad sia
priemone galima parduoti tik gydytojui (arba reikiama
licencija turinc¢iam praktikuojanc¢iam gydytojui) arba
jo nurodymu.

Prie$ naudodamiesi $ia priemone, perskaitykite

visus nurodymus.

PRIEMONES APRASAS

Si priemoné skirta naudoti tik su,Cook” litotripsiniais $alinimo
krepseliais. ,Cook” salinimo krepseliy etiketése ieskokite
simbolio ,Litotripsinis”.

Pacienty populiacija

Si priemoné skirta naudoti tik suaugusiesiems.

29

Numatytieji naudotojai
Sig priemone gali naudoti tik iimokytas sveikatos
priezitros specialistas.

NUMATYTOJI PASKIRTIS

Si priemoné naudojama akmenims tulZies latake mechaniskai
suardyti, kai pasalinti kitais endoskopinio pasalinimo
metodais nepavyksta.

NAUDOJIMO INDIKACLJOS

Si priemoné naudojama tulZies akmeny (tulZies
akmenligés) sukeltai tulZies lataky obstrukcijai gydyti
suaugusiems pacientams.

KLINIKINE NAUDA
Si priemoné palengvina geltos simptomus ir sumazina
infekcijos atsiradimo dél obstrukcijos rizika.

KONTRAINDIKACIJOS
Taikomos ERCP procedaros ir mechaninés
litotripsijos kontraindikacijos.

Su tulZies akmeny $alinimu susijusios kontraindikacijos,
iskaitant Sias: per maza ampulés anga akmeniui ir krepseliui be
kliaciy istraukti.
ISPEJIMAI
- Si priemoné tiekiama nesterili, todél jos negalima naudoti
steriliame lauke. Priemone galima naudoti pakartotinai, jei
nepazeistas jos vientisumas.

- Jei gauta pakuoté pazeista arba atidaryta, priemonés
nenaudokite. Apzitrékite, ypac atkreipdami démesj, ar néra
perlinkiy, sulenkimy ir jtrakimy. Pastebéje pakitimy, kurie
trukdyty priemonei tinkamai veikti, jos nenaudokite. Jei
norite gauti leidimg grazinti priemoneg, praneskite ,Cook”.

- Sia priemone sudaromas mechaninis spaudimas, todél yra
tikimybé, kad krepselis suirs bendrajame tulzies latake ir
prireiks chirurginés intervencijos.

« Priemone rekomenduojama naudoti tik su,Cook”
litotripsiniais 3alinimo krep3eliais.

« Tulzies akmenys buna skirtingos sudéties, todeél gali
bati nejmanoma suardyti akmens. Jei akmens negalima
suardyti, toliau sukant rankena gali trakti krepselio viela ir
prireikti chirurginés intervencijos.

- Priemonéje yra nikelio, kuris gali sukelti alergineg reakcija
ir kity galimy sisteminiy komplikacijy, susijusiy su
alergija nikeliui.

ATSARGUMO PRIEMONES

« Nenaudokite Sios priemonés kitais tikslais, iSskyrus
nurodytg numatytajg paskirt;.

- Naudojant Sig priemone batina turéti znyples.

- Siekiant nustatyti, ar pries $ig procedara atliktina
sfinkterotomija, batina jvertinti akmens dydj ir ampulés
angos dydj. Pries svarstant, ar galima atlikti mechanine
litotripsija, batina jvertinti intramuralinio segmento ilgj. Jei
batina atlikti sfinkterotomija, reikia laikytis visy tinkamy
atsargumo priemoniy, jspéjimy ir kontraindikacijy.



« Galimybé naudoti priemone pakartotinai didzigja dalimi

priklauso nuo to, kaip naudotojas prizitri priemone. Sios
priemonés naudojimo trukme pailginantys veiksniai,

iskaitant siuos: kruopstus valymas pagal Sioje brositroje

pateiktus nurodymus.

GALIMOS KOMPLIKACLJOS

Su ERCP procedira susijusios galimos komplikacijos,
jskaitant Sias: pankreatitas « cholangitas « sepsis « perforacija «
hemoragija « aspiracija « kars¢iavimas - infekcija « hipotenzija
- alerginé reakcija j kontrastine medziaga arba vaista -
kvépavimo slopinimas arba sustojimas « Sirdies ritmo
sutrikimas arba Sirdies sustojimas.

Su objekto salinimu naudojant krepselj susijusios galimos
komplikacijos, jskaitant Sias: latako uzkimsimas objektu «
vietinis uzdegimas « spaudimo sukelta nekrozé.

KAIP TIEKIAMA

Si priemoné tiekiama nesterili ir jos negalima sterilizuoti
jokiu bldu. Laikykite tamsioje, sausoje ir vésioje vietoje.
Stenkités ilgai nelaikyti Sviesoje ir saugokite nuo ekstremalios
temperataros ir drégmes.

SISTEMOS PARUOSIMAS

1.

Patikrinkite, ar troso ir rankenos Luerio jungtys
tinkamai susijunge.

Rankenos reketo mechanizma batina patikimai pritvirtinti,
kad baty galima sukti viena kryptimi.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
Jei naudojamas SLC trosas

1.

|kiskite krepselio viela ir vamzdelj per kistukine Luerio
jungtj litotripsijos rankenoje, tada perkiskite per skyle
rankenos sukamajame strype. |spéjimas: nenuimkite
vamzdelio nuo krepselio vielos. Tai padarius gali suirti
krepselis ir prireikti chirurginés intervencijos.

. Kelis kartus apvyniokite vielg ir vamzdelj aplink strypa, kad

pritvirtintuméte juos prie strypo. (Zr. 1 pav.)

Jei naudojamas TTCL trosas

1.

|kiskite krepselio vielas per kistukine Luerio jungtj
litotripsijos rankenoje, tada perkiskite per skyle rankenos
sukamajame strype.

Kelis kartus apvyniokite krepselio vielas aplink strypa, kad
pritvirtintuméte jas prie strypo. (Zr. 1 pav.)

Akmens suardymas

1.

Norédami suardyti akmenj, létai sukdami rankeng
sudarykite spaudima. Pastaba. IS léto sudaromas, pastovus
spaudimas dazniausiai yra veiksmingiausias badas suardyti
akmenij. Staigus spaudimo sumazéjimas gali reiksti akmens
suardyma, krepselio suirima arba akmens pametima

i$ krepselio. Pastaba. Neatleidus reketo mechanizmo,
rankena sukasi tik viena kryptimi.

Suarde akmenj jvertinkite poreikj pasalinti suardytg akmenj
i$ latako.

30

3

. Atleiskite litotriptoriaus rankenos reketo mechanizma, kad
istrauktumeéte krepselj.

PRIEMONES VALYMAS IR ISMETIMAS

1.

Atlike procedira, nuvalykite ir paruoskite rankena

kitoms procedtroms pagal toliau pateiktus nurodymus.
Valydami patikrinkite priemonés vientisuma ir veikima

bei nustatykite, ar jg galima naudoti pakartotinai. Jei yra
perlinkiy, sulenkimy ar jtrakimy, nenaudokite. Smeskite
priemone laikydamiesi jstaigos reikalavimy dél biologiskai
pavojingy medicininiy atlieky.

VALYMO NURODYMAI
Iranga ir priemonés

« Vienkartiné paky nepaliekanti $luosté

« Sepetélis minkstais Sereliais

- Saltas vandentiekio vanduo

« Neutralaus pH ploviklis (pvz., ,Steris Prolystica” ir pan.)

Valymas

1.

Panaudoje iskart panardinkite rankena j valymo tirpala,
sudaryta i$ neutralaus pH ploviklio ir $alto vandentiekio
vandens. Mirkykite rankeng dvidesimt (20) minuciy.

. Nusluostykite rankena $varia, piky nepaliekancia $luoste,

pamirke ja valymo tirpale trisdesimt (30) sekundziy.

. Viena (1) minute Svelniai Sveiskite rankeng Sepetéliu

svelniais nailoniniais Sereliais, kad pasalintuméte
visus nedvarumus.

. Viena (1) minute kruopsciai skalaukite rankeng po tekanciu

saltu vandeniu.

. Rankena maziausiai 15 minuciy valykite ultragarsu

ultragarsinio valymo jrenginyje su valymo tirpalu, sudarytu
i$ neutralaus pH ploviklio ir Salto vandentiekio vandens,
pagal ultragarsinio valymo jrenginio gamintojo nurodymus.

. ISimkite rankeng i3 ultragarsinio valymo jrenginio

ir vieng (1) minute kruopsciai skalaukite 3altu
vandentiekio vandeniu.

. Svelniai $luostydami piky nepaliekancia $luoste

nusausinkite rankena.

. Supakuokite rankena j laikymui skirtg pakuote. Pastaba.

Prie$ supakuodami rankenas j laikymui skirtas pakuotes,
pagal toliau iSvardytus tikrinimo veiksmus nustatykite, ar
jos tinkamos naudoti pakartotinai.

PRIEMONES TIKRINIMAS

« Nuvale patikrinkite priemonés vientisuma ir veikima. Jei yra
sulenkimy ar jtrakimy, nenaudokite.

- Patikrinkite, ar rankenos Luerio jungtys tinkamai sujungtos.

« Rankenos reketo mechanizma batina patikimai pritvirtinti,
kad baty galima sukti viena kryptimi.

REIKALINGA |JRANGA

- ,Soehendra” litotripsijos rankena



« ,Cook” mechaninés litotripsijos troso vamzdelis
(parduodamas atskirai) — SLC, TTCL

« Znyplés (parduodamos atskirai)

PACIENTO KONSULTAVIMAS

Pagal batinybe informuokite pacienta apie svarbius
ispéjimus, atsargumo priemones, kontraindikacijas,
priemones, kuriy reikia imtis, ir naudojimo apribojimus,
kuriuos pacientas turéty zZinoti.

PRANESIMAS APIE RIMTUS INCIDENTUS
Praneskite Cook Medical ir valstybés, kurioje priemoné buvo
naudojama, kompetentingai institucijai apie visus rimtus su
Sia priemone susijusius incidentus.

Soehendra® litotriptorhandtak

FORSIKTIG: | henhold til amerikansk lovgivning skal
denne anordningen bare selges av eller foreskrives av
en lege (eller en autorisert behandler).

Les alle instruksjoner for denne anordningen tas i bruk.

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Denne anordningen skal kun brukes med
litotripsiuttrekkingskurver fra Cook. Se etter
«Lithotripsikompatibel»-symbolet p& produktetikettene
for uttrekkingskurver fra Cook.

Pasientpopulasjon
Denne anordningen er indisert kun for bruk pa voksne.

Tiltenkte brukere
Denne anordningen skal kun brukes av
oppleert helsepersonell.

TILTENKT BRUK

Denne anordningen brukes til mekanisk knusing av stener
i gallegangen nar andre metoder for endoskopisk fjerning
har mislyktes.

BRUKSOMRADER

Denne anordningen brukes til behandling av
galleobstruksjon som skyldes gallestener (koledokolitiase)
hos voksne pasienter.

KLINISKE FORDELER
Denne anordningen lindrer gulsott og reduserer risikoen for
infeksjon som felge av obstruksjon.

KONTRAINDIKASJONER
De som er spesifikke for ERCP og mekanisk litotripsi.

De som er forbundet med gallestenuttrekking, inkludert:
en ampulla-apning som ikke er stor nok til a tillate uhindret
passasje av stenen og kurven.

ADVARSLER
« Denne anordningen leveres ikke-steril og skal derfor ikke
brukes i et sterilt felt. Anordningen kan brukes pé nytt
hvis dens integritet fremdeles er intakt.
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« Innholdet skal ikke brukes hvis pakningen er apnet eller
skadet nar du mottar den. Gjer en visuell inspeksjon
og se spesielt etter knekkpunkter, bgyninger og brudd.
Hvis du oppdager noe unormalt som kan forhindre at
anordningen fungerer som den skal, ma du ikke bruke
den. Kontakt Cook for a fé returtillatelse.

P& grunn av det mekaniske trykket som genereres
med denne anordningen, er kurvfragmentering

i felles gallegang en mulighet som kan kreve
kirurgisk intervensjon.

Anordningen er kun anbefalt brukt med
litotripsiuttrekkingskurver fra Cook.

P& grunn av varierende sammensetninger av gallestener
vil knusing av stenen kanskje ikke vaere mulig. Hvis
stenen ikke kan knuses, kan kontinuerlig rotering av
handtaket fore til at kurvvaieren brekker, hvilket vil kreve
kirurgisk intervensjon.

Anordningen inneholder nikkel, som kan forarsake
en allergisk reaksjon og andre potensielle systemiske
komplikasjoner forbundet med nikkelallergi.

FORHOLDSREGLER
« Denne anordningen skal ikke brukes til noen andre
formal enn den angitte tiltenkte bruken.

« Vaierkuttere ma veere tilgjengelig nar denne
anordningen brukes.

« Vurdering av stenstgrrelse og ampulla-apning ma utferes
for a fastsla om det er nedvendig med sfinkterotomi for
denne prosedyren utferes. Det intramurale segmentets
lengde mé evalueres for det kan fastslas om mekanisk
litotripsi er tilradelig. | tilfelle sfinkterotomi er nedvendig,
ma alle relevante forsiktighetsregler, advarsler og
kontraindikasjoner overholdes.

« En anordnings gjenanvendelighet avhenger i stor
grad av hvordan brukeren vedlikeholder den. Faktorer
som er involvert i forlengelse av denne anordningens
levetid inkluderer: grundig rengjering i henhold til
instruksjonene i dette heftet.

MULIGE KOMPLIKASJONER

Mulige komplikasjoner som er forbundet med ERCP,
inkludert: pankreatitt « kolangitt - sepsis « perforasjon «
blgdning « aspirasjon « feber « infeksjon « hypotensjon «
allergisk reaksjon pa kontrastmiddel eller legemiddel «
respirasjonsdepresjon eller -stans - arytmi eller hjertestans.

Mulige komplikasjoner forbundet med kurvuttrekking,
inkludert: innklemming av objektet - lokalisert
betennelse « trykknekrose.

LEVERINGSFORM

Denne anordningen leveres ikke-steril og skal ikke
steriliseres pa noen mate. Oppbevares pa et merkt, tert og
kjglig sted. Unnga langvarig eksponering for lys og ekstrem
temperatur og fuktighet.



KLARGJ@RING AV SYSTEMET
1. Inspiser luer-lock-tilpasningene pa kabelen og handtaket
for & pase at de passer skikkelig.

2. Skrallen pa handtaket ma festes godt slik at rotasjon er
mulig i én retning.

BRUKSANVISNING

Ved bruk av SLC-kabel

1. Fer kurvvaieren og hylsen gjennom hann-luer-lock-
tilpasningen pa litotripsihandtaket, og deretter gjennom
hullet i handtakets roteringsstav. Advarsel: Ikke fjern
hylsen fra kurvvaieren. Dette kan fere til kurvfragmentering
og felgelig kreve kirurgisk intervensjon.

2. Vikle vaieren og hylsen flere ganger rundt staven slik at de
festes til staven. (Se fig. 1)

Ved bruk av TTCL-kabel

1. Fer kurvvaierne gjennom hann-luer-lock-tilpasningen
pa litotripsihandtaket, og deretter gjennom hullet i
handtakets roteringsstav.

2. Vikle kurvvaierne flere ganger rundt staven slik at de festes
til staven. (Se fig. 1)

Stenknusing

1. For a knuse stenen péfgres trykk ved & rotere handtaket
langsomt. Merknad: Langsomt, konstant trykk er ofte den
mest effektive metoden for & knuse en sten. En plutselig
frigjering av trykket kan bety at stenen er knust, kurven er
knust eller at stenen har sluppet ut av kurven. Merknad:
Handtaket vil kun bevege seg i én retning med mindre
skrallen frigjores.

2. Etter at stenen har blitt knust skal det vurderes om det er
nedvendig & fjerne den knuste stenen fra gangen.

3. Frigjer skrallen pa litotriptorens handtak for a fjerne kurven.

RENGJ@RING OG KASSERING AV ANORDNINGEN

1. Nar prosedyren er fullfert, skal handtaket rengjeres
og forberedes til fremtidig bruk i henhold til
rengjeringsinstruksjonene som falger. Under rengjgringen
undersgkes anordningens integritet og funksjon for a
fastsla egnethet for gjenbruk. Hvis det finnes knekk,
bayninger eller brudd, ma anordningen ikke brukes. Kast
anordningen i henhold til institusjonens retningslinjer for
medisinsk biologisk farlig avfall.

RENGJORINGSINSTRUKSJONER
Utstyr/tilbehor
» Lofri klut til engangsbruk

+ Borste med myk bust

« Kaldt springvann

+ pH-ngytralt rengjeringsmiddel (dvs. Steris Prolystica e.l.)
Rengjoring
1. Umiddelbart etter bruk skal handtaket senkes ned i en

rengjeringslesning med pH-ngytralt rengjeringsmiddel og
kaldt springvann. Blatlegg hdndtaket i tjue (20) minutter.

2. Tork handtaket med en ren, lofri klut fuktet i
rengjeringslasning i tretti (30) sekunder.

3. Borst handtaket forsiktig med en berste med myk
nylonbust i ett (1) minutt for a fjerne alt fremmedstoff.

4. Skyll handtaket grundig med kaldt, rennende vann i
ett (1) minutt.

5. Rengjer handtaket ultrasonisk med en rengjeringslgsning
av pH-neytralt rengjeringsmiddel og kaldt springvann
klargjort i ultralydrengjeringsapparatet i minst
15 minutter i henhold til instruksjonene fra produsenten
av ultralydrengjoringsapparatet.

6. Ta handtaket ut av ultralydrengjeringsapparatet og skyll
deretter grundig med kaldt springvann i ett (1) minutt.

7. Tork forsiktig handtaket tert med en lofri klut.

8. Pakk inn handtaket for oppbevaring. Merknad:
For hdndtakene pakkes inn for oppbevaring, skal
inspeksjonstrinnene nedenfor fglges for a fastsla
egnethet for gjenbruk.

INSPEKSJON AV ANORDNINGEN
- Etter rengjoringen undersgkes anordningens integritet
og funksjon. Hvis det finnes bayninger eller brudd, ma
anordningen ikke brukes.
« Inspiser luer-lock-tilpasningene pa handtaket for a pase at
de passer skikkelig.
« Skrallen pa handtaket mé festes godt slik at rotasjon er
mulig i én retning.
N@DVENDIG UTSTYR
« Soehendra litotriptorhandtak
- Cook mekanisk litotripsikabelhylse (selges separat) —
SLC, TTCL
« Vaierkuttere (selges separat)
PASIENTRADGIVNING
Informer pasienten som pakrevd om de relevante advarsler,

forholdsregler, kontraindikasjoner, tiltak som skal tas, og
bruksbegrensninger som pasienten ber vaere oppmerksom pa.

RAPPORTERING AV ALVORLIG HENDELSE

Hvis det har oppstatt en alvorlig hendelse i forbindelse med
denne anordningen, skal det rapporteres til Cook Medical og
til fagmyndighetene i landet der anordningen ble brukt.

POLSKI

Uchwyt litotryptora Soehendra®

PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym Stanéow
Zjednoczonych sprzedaz opisywanego urzadzenia
moze by¢ prowadzona wylacznie przez lekarza

lub na zlecenie lekarza (badz osoby posiadajacej
odpowiednie zezwolenie).

Przed uzyciem tego urzadzenia nalezy przeczytac
calg instrukcje.

32



OPIS URZADZENIA

To urzadzenie moze by¢ uzywane wytacznie z koszykami do
ekstrakgji z litotrypsja firmy Cook. Odpowiednie koszyki do
ekstrakgji firmy Cook sg oznaczone symbolem ,Urzadzenie
przeznaczone do litotrypsji” na etykiecie produktu.

Populacja pacjentow
To urzadzenie jest przeznaczone do stosowania wytgcznie u
oso6b dorostych.

Docelowi uzytkownicy
To urzadzenie moze by¢ stosowane wytacznie przez
wyszkolonych pracownikéw stuzby zdrowia.

PRZEZNACZENIE

To urzadzenie stuzy do mechanicznego kruszenia kamieni
w przewodzie z6tciowym, gdy zawiodty inne metody ich
usuwania przy uzyciu endoskopii.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

To urzadzenie jest przeznaczone do leczenia blokady drog
26tciowych spowodowanej kamieniami zétciowymi (ztogami
w przewodzie zétciowym wspolnym) u dorostych pacjentéw.

KORZYSCI KLINICZNE
To urzadzenie tagodzi objawy zéttaczki i zmniejsza ryzyko
zakazenia spowodowanego niedroznoscia.

PRZECIWWSKAZANIA
Przeciwwskazania wtasciwe dla endoskopowej
cholangiopankreatografii wstecznej (ECPW)

i litotrypsji mechanicznej.

Przeciwwskazania zwigzane z ekstrakcjg kamieni z przewodéw
z6tciowych obejmuja: otwor brodawki dwunastnicy
nieodpowiedni dla swobodnego przejscia kamienia i koszyka.

OSTRZEZENIA

» To urzadzenie jest dostarczane w stanie niesterylnym,
dlatego nie powinno by¢ uzywane w polu jatowym.
Urzadzenie to moze by¢ uzywane ponownie, jesli nie
jest uszkodzone.

« Nie uzywac urzadzenia, jesli dostarczone opakowanie jest
otwarte lub uszkodzone. Obejrze¢ urzadzenie, zwracajac
szczegolng uwage na zapetlenia, zagiecia i pekniecia. Nie
uzywac w przypadku wykrycia nieprawidtowosci, ktéra
moze uniemozliwi¢ prawidtowe dziatanie. Nalezy sie
zwroci¢ do firmy Cook o zgode na zwrot urzadzenia.

Z powodu nacisku mechanicznego wytwarzanego przez to
urzadzenie, istnieje mozliwo$¢ odpadniecia czesci koszyka
w przewodzie zétciowym wspdlnym, co moze wymagad
interwencji chirurgicznej.

Zaleca sie stosowanie urzadzenia wytacznie z koszykami do
ekstrakgji z litotrypsja firmy Cook.

W zwiazku z r6znorodnoscia sktadu kamieni zétciowych
ich rozbicie moze nie by¢ mozliwe. Jesli nie mozna rozbi¢
kamienia, dalsze obracanie uchwytu moze spowodowac
pekniecie prowadnika koszyka, co bedzie wymagato
interwencji chirurgicznej.
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« Urzadzenie zawiera nikiel, ktéry moze prowadzi¢ do
reakgji alergicznej i innych potencjalnych powiktan
ogdlnoustrojowych zwigzanych z alergia na nikiel.

SRODKI OSTROZNOSCI
« Tego urzadzenia nie wolno uzywac¢ do zadnych celéw
niezgodnych z podanym przeznaczeniem.

« Szczypce do ciecia drutu musza by¢ pod reka, gdy uzywane
jest to urzadzenie.

« W celu okreslenia koniecznosci sfinkterotomii nalezy
przed zabiegiem oszacowac wielkos¢ kamienia i rozmiar
otworu brodawki. Przed ustaleniem, czy wskazana jest
litotrypsja mechaniczna, nalezy oszacowac dtugos¢
odcinka $rédsciennego. Jesli konieczne jest wykonanie
sfinkterotomii, nalezy przestrzega¢ wszystkich wtasciwych
przestrég, ostrzezen i przeciwwskazan.

Mozliwos¢ wielokrotnego uzycia urzadzenia zalezy,

w znacznej mierze, od dbatosci o urzadzenie przez
uzytkownika. Czynniki przedtuzajace zywotnos¢ tego
urzadzenia obejmuja: doktadne czyszczenie, zgodnie z
instrukcja zawarta w niniejszej broszurze.

MOZLIWE POWIKLANIA

Mozliwe powiktania zwigzane z ECPW, w tym: zapalenie
trzustki - zapalenie drég zdtciowych « sepsa « perforacja
krwotok « aspiracja « goraczka « zakazenie « niedocisnienie «
reakcja alergiczna na $rodek kontrastowy lub lek « depresja
oddechowa lub zatrzymanie oddechu - zaburzenia rytmu
serca lub zatrzymanie akgji serca.

Mozliwe powiktania zwiazane z ekstrakcjg koszyka, w tym:
zaklinowanie obiektu « ograniczone zapalenie » martwice
z ucisku.

OPAKOWANIE

To urzadzenie jest dostarczane w stanie niesterylnym i
nie wolno go sterylizowa¢ zadng metoda. Przechowywac
w ciemnym, suchym i chtodnym miejscu. Unika¢
przedtuzonej ekspozycji na $wiatto oraz ekstremalne
temperatury i wilgotnos¢.

PRZYGOTOWANIE SYSTEMU
1. Sprawdzi¢ ztacza typu Luer lock na kablu i uchwycie pod
katem prawidtowego dopasowania.

2. Zapadka na uchwycie musi by¢ mocno przymocowana,
aby umozliwi¢ obracanie wytacznie w jednym kierunku.

INSTRUKCJA UZYCIA

W przypadku uzywania wezyka SLC

1. Wsuna¢ prowadnik koszyka i koszulke przez meskie ztacze
Luer lock na uchwycie do litotrypsji, a nastepnie przez otwér
w obrotowym precie uchwytu. Ostrzezenie: Nie zdejmowac
koszulki z prowadnika koszyka. Takie postepowanie moze
powodowac odpadniecie czesci koszyka i w konsekwencji
moze wymagac interwencji chirurgiczne;j.

2. Owinac¢ kilkukrotnie prowadnik i koszulke wokét preta, aby
zamocowac je do niego. (Patrz rys. 1)



W przypadku uzywania wezyka TTCL

. Wsunac prowadnik koszyka przez meskie ztacze Luer lock

na uchwycie do litotrypsji, a nastepnie przez otwér w
obrotowym precie uchwytu.

. Owinac¢ kilkukrotnie druty koszyka wokét preta, aby

zamocowac je do niego. (Patrz rys. 1)

Rozbijanie kamienia

1.

3.

Aby rozbic¢ kamien, nalezy zastosowac nacisk poprzez
powolne obracanie uchwytu. Uwaga: Stosowanie
powolnego, statego nacisku jest czesto najbardziej
efektywnym sposobem rozbijania kamienia. Nagte
zwolnienie nacisku moze wskazywac na rozbicie kamienia,
ztamanie koszyka lub wymkniecie sie kamienia z koszyka.
Uwaga: Przy niezwolnionej zapadce uchwyt moze sie
obracac tylko w jednym kierunku.

. Po rozbiciu kamienia nalezy oceni¢, czy konieczne jest

usuniecie kamienia z przewodu.

Aby wyjac koszyk, zwolni¢ zapadke na uchwycie litotryptora.

CZYSZCZENIE | UTYLIZACJA URZADZENIA

1.

Po zakonczeniu procedury wyczysci¢ uchwyt i
przygotowac go do uzycia w przysztosci zgodnie z
ponizsza instrukcjg czyszczenia. Podczas czyszczenia
skontrolowac integralnos¢ i dziatanie urzadzenia, aby
okredli¢ mozliwo$¢ ponownego uzycia. Nie uzywaé w
przypadku stwierdzenia zagie¢, zataman lub peknigc.
Wyrzuci¢ urzadzenie zgodnie z zaleceniami danej placowki
dotyczacymi odpadéw medycznych stanowigcych
zagrozenie biologiczne.

INSTRUKCJA CZYSZCZENIA
Sprzet / Materiaty

» Jednorazowa, niestrzepiaca sie Sciereczka
« Szczotka z miekkiego wtosia
+ Zimna woda z kranu

+ Detergent o obojetnym pH (np. Steris Prolystica)

Czyszczenie

1.

Natychmiast po uzyciu zanurzy¢ uchwyt w roztworze
czyszczacym detergentu o neutralnym pH z zimng woda
z kranu. Moczy¢ uchwyt przez (20) minut.

. Wyciera¢ uchwyt czystg, niestrzepiaca sie Sciereczka

nasaczona roztworem czyszczacym przez
trzydziesci (30) sekund.

. Delikatnie szczotkowac uchwyt miekka szczotka z

nylonowym wtosiem przez jedna (1) minute w celu
usuniecia wszelkich ciat obcych.

. Doktadnie ptukac uchwyt zimng biezacg woda przez

jedna (1) minute.

. Czysci¢ uchwyt ultradzwiekowo przy uzyciu roztworu

czyszczacego sktadajacego sie z detergentu o neutralnym
pH i zimnej wody z kranu, przygotowanego w myjce
ultradZzwiekowej, przez co najmniej 15 minut, zgodnie

z instrukcjami producenta myjki ultradzwiekowe;j.
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6. Wyjac uchwyt z myjki ultradzwiekowej, a nastepnie
doktadnie sptukac zimna woda z kranu przez
jedna (1) minute.

7. Delikatnie osuszy¢ uchwyt za pomocg sciereczki
niepozostawiajacej wiokien.

8. Zapakowac uchwyt w celu przechowania. Uwaga: Przed
zapakowaniem uchwytéw w celu przechowania nalezy
wykonac nastepujace czynnosci kontrolne, aby ustali¢
celowo$¢ ponownego uzycia.

KONTROLA URZADZENIA
« Po wyczyszczeniu skontrolowac integralnos¢ i dziatanie
urzadzenia. Nie uzywac w przypadku stwierdzenia zagigc
lub pekniec.
« Sprawdzi¢ ztacza typu Luer lock na uchwycie pod katem
prawidtowego dopasowania.

- Zapadka na uchwycie musi by¢ mocno przymocowana, aby
umozliwi¢ obracanie wyfgcznie w jednym kierunku.

WYMAGANE WYPOSAZENIE
« Uchwyt Soehendra do litotripsji

« Koszulka wezyka do litotrypsji mechanicznej firmy Cook
(sprzedawana oddzielnie) — SLC, TTCL

« Szczypce do ciecia drutu (sprzedawane oddzielnie)
PORADNICTWO DLA PACJENTA

Nalezy poinformowac pacjenta zgodnie z wymaganiami

o stosownych ostrzezeniach, srodkach ostroznosci,
przeciwwskazaniach, krokach do podjecia i ograniczeniach
zastosowania, o ktérych pacjent powinien wiedzie¢.

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW
Wszelkie powazne incydenty zwigzane z tym urzadzeniem
nalezy zgtaszac firmie Cook Medical i wkasciwemu organowi
kraju, w ktérym urzadzenie byto uzywane.

PORTUGUES

Punho do litotriptor Soehendra®

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda
deste dispositivo a um médico ou a um profissional
de saude licenciado ou mediante prescricao de um
destes profissionais.

Antes de utilizar este dispositivo, leia as instrugoes
naintegra.

DESCRI;AO DO DISPOSITIVO

Este dispositivo deve ser utilizado apenas com cestos de
extragao de litotripsia da Cook. Procure o simbolo “Compativel
com litotripsia” nos rétulos dos produtos para cestos de
extragao da Cook.

Populagao de doentes
Este dispositivo esta indicado apenas para utilizagao
em adultos.



Utilizadores previstos
Este dispositivo deve ser utilizado exclusivamente por um
profissional de saide com a formagdo adequada.

UTILIZACI-\O PREVISTA

Este dispositivo é utilizado para fragmentagao mecanica
de célculos nos canais biliares quando outros métodos de
remogao endoscopica tiverem falhado.

INDICACOES DE UTILIZACAO

Este dispositivo é utilizado para o tratamento da obstrucdo
biliar devida a célculos biliares (coledocolitiase) em
doentes adultos.

BENEFICIOS CLINICOS
Este dispositivo alivia a ictericia e reduz o risco de infe¢do
devido a obstrucéo.

CONTRAINDICACéES
As contraindicacdes especificas da CPRE e litotripsia mecénica.

As associadas a extragao de calculos biliares incluem: uma
abertura ampular insuficiente para permitir a passagem sem
entraves dos calculos e do cesto.

ADVERTENCIAS
« Este dispositivo nédo é fornecido esterilizado e,
portanto, nao deve ser utilizado num campo estéril. O
dispositivo é reutilizdvel desde que a sua integridade se
mantenha intacta.

Se, no momento da rece¢do, a embalagem se encontrar
aberta ou danificada, ndo a utilize. Inspecione-a
visualmente com particular atencéo a vincos, dobras

e ruturas. Se detetar alguma anomalia que impeca o
funcionamento correto, nao utilize. Avise a Cook para obter
uma autorizagdo de devolugao do produto.

Devido a pressdo mecanica gerada com este dispositivo,
a fragmentacéo do cesto dentro do canal biliar

comum é uma possibilidade que pode obrigar a uma
intervencao cirurgica.

Recomenda-se que o dispositivo seja utilizado apenas com
os cestos de extracdo de litotripsia da Cook.

Devido a variedade de composic¢des dos calculos biliares,
a fratura dos mesmos podera néo ser possivel. Se nao for
possivel fraturar o calculo, a rotacéo continuada do punho
poderé provocar a fratura dos fios do cesto, obrigando a
uma intervencdo cirdrgica.

O dispositivo contém niquel, pelo que pode causar uma
reacdo alérgica e outras potenciais complicagdes sistémicas
relacionadas com a alergia ao niquel.

PRECAUCOES
« Utilize este dispositivo exclusivamente para o fim indicado
na utilizacdo prevista.
+ Quando utilizar este dispositivo devem estar disponiveis
cortadores de arame.
« Antes deste procedimento tem de ser feita uma avaliacdo
das dimensées do célculo e do orificio ampular para
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determinar se é necessaria uma esfincterotomia. O
comprimento do segmento intramural deve ser avaliado
antes de se determinar se é ou ndo aconselhével

a litotripsia mecanica. Caso seja necessaria uma
esfincterotomia, devem ser cumpridas todas as precaugdes,
adverténcias e contraindicacdes adequadas.

A possibilidade de reutilizacdo de um dispositivo depende
em grande parte do cuidado do utilizador. Os fatores que
prolongam a vida deste dispositivo incluem: a limpeza
minuciosa de acordo com as instrugées fornecidas

neste folheto.

POTENCIAIS COMPLICAQOES

As potenciais complicagdes associadas a CPRE, incluindo:
pancreatite - colangite « sépsis « perfuracao « hemorragia «
aspiracdo - febre « infecdo « hipotenséo - reacéo alérgica ao
meio de contraste ou a medicagdo - depressao ou paragem
respiratdria « arritmia ou paragem cardiaca.

As potenciais complicacdes associadas a extracdo com cesto,
incluindo: oclusao pelo objeto - inflamagao localizada «
necrose por pressao.

APRESENTACAO

Este dispositivo ndo é fornecido esterilizado e ndo pode ser
esterilizado por nenhum método. Armazene num local escuro,
seco e fresco. Evite a exposicao prolongada a luz e a extremos
de temperatura e humidade.

PREPARAQT\O DO SISTEMA
1. Examine o conector Luer-Lock no cabo e no punho,
verificando se estao bem fixos.

2. A cremalheira no punho tem de ficar bem fixa para
permitir a rotagcdo apenas numa direcdo.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Se a utilizar o cabo SLC

1. Introduza o arame do cesto e a bainha através do conector
Luer-Lock macho existente no punho de litotripsia e, em
seguida, através do orificio do bastéo rotativo do punho.
Adverténcia: N&o retire a bainha dos fios do cesto.
Se o fizer, pode originar a fragmentacao do cesto e a
consequente necessidade de intervengao cirurgica.

2. Enrole o arame e a bainha vérias vezes em redor do bastao
para os fixar bem ao bastao. (Consulte a fig. 1)

Se utilizar um cabo TTCL

1. Introduza os arames do cesto através do conector Luer-
Lock macho existente no punho de litotripsia e, em
seguida, através do orificio do bastéo rotativo do punho.

2. Enrole os arames do cesto vérias vezes em redor do bastdo
para os fixar bem ao bastao. (Consulte a fig. 1)

Fratura do calculo biliar

1. Para fraturar o calculo, aplique pressao rodando
lentamente o punho. Nota: Muitas vezes, o melhor
método para fraturar um célculo é aplicando uma presséao
lenta e constante. Uma quebra subita da pressao podera
indicar a fratura do calculo, a fratura do cesto ou a saida do



calculo do cesto. Nota: Se a cremalheira nao for libertada,
o punho apenas se desloca numa direcéo.

2. Depois de o célculo ter sido fraturado, avalie a necessidade
de remogao do célculo fraturado de dentro do canal.

3. Liberte a cremalheira do punho do litotriptor para remover
o cesto.

LIMPEZAE ELIMINAQAO DO DISPOSITIVO

1. Quando terminar o procedimento, limpe e prepare o
punho para futuras utilizagdes cumprindo as seguintes
instrugdes de limpeza. Durante a limpeza, inspecione a
integridade e o funcionamento do dispositivo, verificando
se pode ser reutilizado. Se existirem vincos, dobras ou
fraturas, ndo utilize. Elimine o dispositivo de acordo com
as normas institucionais relativas a residuos médicos
biolégicos perigosos.

INSTRUCOES DE LIMPEZA
Equipamento / Consumiveis
« Pano que nao largue pelos descartavel

« Escova de cerdas macias
. Agua da torneira fria
« Detergente de pH neutro (p. ex. Prolystica da Steris, etc.)

Limpeza

1. Imediatamente apos a utilizagdo, mergulhe o punho
numa solucéo de limpeza utilizando um detergente de pH
neutro e dgua da torneira fria. Mergulhar o punho durante
vinte (20) minutos.

2. Limpar o punho com um pano limpo que ndo largue
pelos embebido em solugédo de limpeza durante
trinta (30) segundos.

3. Escovar cuidadosamente o punho com uma escova com
cerdas de nylon durante um (1) minuto para remover toda
a matéria estranha.

4. Lavar bem o punho com &gua corrente fria durante
um (1) minuto.

5. Limpar o punho por ultrassons utilizando uma solucédo de
limpeza com detergente de pH neutro e agua da torneira
fria preparada na unidade de limpeza ultrassénica durante
pelo menos 15 minutos de acordo com as instrucdes do
fabricante da unidade de limpeza ultrassonica.

6. Remover o punho da unidade de limpeza ultrassénica
e depois lavar bem com 4dgua da torneira fria durante
(1) minuto.

7. Secar cuidadosamente o punho com um pano que nao
largue pelos.

8. Embalar o punho para armazenamento. Nota: Antes de
embalar punhos para armazenamento, siga os passos de
inspecao indicados de seguida para determinar se sdo
recomendados para reutilizagdo.

36

INSPEQI-\O DO DISPOSITIVO
« Quando proceder a limpeza, inspecione a integridade e
o funcionamento do dispositivo. Se existirem dobras ou
fraturas, nao utilize.

« Examine os conectores Luer-Lock no punho, verificando se
estao bem fixos.

« A cremalheira no punho tem de ficar bem fixa para permitir
a rotagao apenas numa diregao.

EQUIPAMENTO NECESSARIO
« Punho de litotripsia Soehendra

« Bainha de cabo de litotripsia mecanica Cook (vendido em
separado) - SLC, TTCL

- Cortadores de fio (vendidos em separado)
ACONSELHAMENTO DO DOENTE

Informe o doente, conforme necessario, acerca das
adverténcias, precaugodes, contraindicagdes, medidas a tomar
e limitacdo de utilizacdo de que o doente deve estar ciente.

NOTIFICAC[\O DE INCIDENTES GRAVES

Se tiver ocorrido qualquer incidente grave relativamente a
este dispositivo deve ser comunicado a Cook Medical e a
autoridade competente do pais onde o dispositivo foi usado.

ROMANA

Maner de litotritor Soehendra®

ATENTIE: Legile federale ale SUA permit vanzarea acestui
dispozitiv numai de catre sau pe baza comenzii unui
medic (sau altui specialist cu licenta adecvata).

Cititi toate instructiunile inainte de a utiliza
acest dispozitiv.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Acest dispozitiv trebuie utilizat exclusiv cu cosul pentru
extractie pentru litotritie Cook. Cautati simbolul ,Prezinta
compatibilitate cu litotritia” pe etichetele produselor pentru
cosurile de extractie Cook.

Populatia de pacienti
Acest dispozitiv este indicat exclusiv utilizarii la adulti.

Utilizatori preconizati
Utilizarea acestui dispozitiv este restrictionatd exclusiv la
profesionistii din domeniul sanatatii instruiti.

DESTINATIE DE UTILIZARE

Acest dispozitiv este utilizat pentru zdrobirea mecanica
a calculilor din canalul biliar atunci cand alte metode de
eliminare pe cale endoscopica au esuat.

INDICATII DE UTILIZARE

Acest dispozitiv este utilizat pentru tratamentul obstructiei
biliare cauzate de calculi biliari (coledocolitiaza) la

pacienti adulti.

BENEFICII CLINICE
Acest dispozitiv amelioreaza icterul si reduce riscul de infectie
cauzat de obstructie.



CONTRAINDICATII
Contraindicatiile sunt cele specifice pentru ERCP si
litotritia mecanica.

Cele asociate cu extractia calculilor biliari, inclusiv: o
deschidere ampulara inadecvata pentru a permite trecerea
neobstructionatd a calculilor si cosului.

AVERTISMENTE
« Acest dispozitiv este furnizat nesteril si, prin urmare,

nu trebuie utilizat intr-un cdmp steril. Dispozitivul este
reutilizabil daca ii este pastrata intacta integritatea.

A nu se utiliza daca ambalajul este deschis sau deteriorat
la receptie. Inspectati vizual acordand o atentie deosebita
eventualelor bucle, indoiri si rupturi. A nu se utiliza

daca este detectata o anomalie care ar face imposibila
functionarea normald a dispozitivului. Va rugam sa
notificati compania Cook pentru obtinerea autorizatiei
de retur.

Din cauza presiunii mecanice generate la utilizarea
acestui dispozitiv, fragmentarea cosului in canalul biliar
comun este o posibilitate care ar putea necesita o
interventie chirurgicald.

Dispozitivul este recomandat exclusiv pentru a fi utilizat cu
cosurile Cook pentru extractie prin litotritie.

Din cauza compozitiei variabile a calculilor biliari,
fisurarea calculilor s-ar putea s& fie imposibila. In cazul

in care calculul nu poate fi fracturat, rotirea continud a
manerului poate cauza ruperea firului cosului, impunand
interventia chirurgicala.

Dispozitivul contine nichel care poate cauza o reactie
alergica si alte complicatii sistemice posibile legate de
alergia la nichel.

PRECAUTII
+ Nu utilizati acest dispozitiv pentru niciun alt scop in afara
de cel stabilit in destinatia de utilizare.

« Atunci cand se utilizeaza acest dispozitiv trebuie sd aveti la
dispozitie clesti de taiat fire.

« Evaluarea marimii calculului si a orificiului ampular trebuie
efectuate pentru a determina necesitatea efectudrii unei
sfincteretomii inainte de aceasta procedura. Lungimea
segmentului intramural trebuie evaluata inainte de a se
stabili oportunitatea litotritiei mecanice. In cazul in care se
impune sfincterotomia, trebuie respectate toate precautiile,
avertismentele si contraindicatiile.

Posibilitatea de reutilizare a dispozitivului depinde in mare
masura de grija manifestata de utilizator in exploatarea
acestuia. Factorii implicati in prelungirea duratei de

viata a acestui dispozitiv includ: curatarea temeinica cu
respectarea instructiunilor incluse in aceasta brosura.

COMPLICATII POTENTIALE

Cele asociate cu ERCP, inclusiv: pancretita - colangita «
sepsis « perforatie - hemoragie - aspiratie « febra « infectie
« hipotensiune arteriala - reactie alergica la substanta de

37

contrast sau la medicatie « detresa respiratorie sau stop
respirator « aritmie cardiaca sau stop cardiac.

Cele asociate cu extractia cu ajutorul cosului, inclusiv:
impactarea obiectului - inflamatie localizaté « necroza
de presiune.

MOD DE PREZENTARE

Acest dispozitiv este furnizat nesteril si nu poate fi sterilizat
prin nicio metoda. A se depozita intr-un loc intunecos,
uscat si rdcoros. A se evita expunerea prelungita la lumina si
temperatura si umiditate extreme.

PREGATIREA SISTEMULUI
1. Examinati fitingurile mecanismului de inchidere Luer de pe
cablu si maner pentru a va asigura ca sunt adecvate.

2. Clichetul de pe maner trebuie fixat in siguranta pentru a
permite rotirea intr-o singura directie.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Daca utilizati un cablu SLC

1. Introduceti firul cosului si teaca prin fitingul ,tata”
al mecanismului de inchidere Luer de pe manerul
litotritorului, apoi prin orificiul din tija rotativa a manerului.
Avertisment: Nu scoateti teaca dintre firele cosului. In caz
contrar se poate produce fragmentarea cosului si, ulterior,
va fi necesara interventia chirurgicala.

2. Infasurati de cateva ori firul si teaca in jurul tijei pentru a le
fixa pe tija. (Vezi fig. 1)

Daca utilizati un cablu TTCL

1. Introduceti firele cosului prin fitingul ,tata” al mecanismului
de inchidere Luer de pe manerul litotritorului, apoi prin
orificiul din tija rotativa a manerului.

2. Infasurati de cateva ori firele cosului in jurul tijei pentru a le
fixa pe tija. (Vezi fig. 1)

Fracturarea calculilor

1. Pentru a fractura un calcul, aplicati presiune prin rotirea
lentd a manerului. Nota: Presiunea exercitata lent si
constant este adeseori cea mai eficienta metoda pentru
fracturarea unui calcul. O eliberare brusca a presiunii poate
indica fractura calculului, fractura cosului sau pierderea
calculului din cos. Nota: Manerul se va roti intr-o singura
directie, cu exceptia cazului in care clichetul este eliberat.

2. Dupa fracturarea calculului, evaluati necesitatea de a
elimina calculul fracturat din canal.

3. Eliberati clichetul de pe manerul litotritorului pentru a
indeparta cosul.

CURi\'[AREA SI ELIMINAREA DISPOZITIVULUI

1. Lafinalizarea procedurii, curatati manerul si pregatiti-l
pentru urmatoarea utilizare respectand instructiunile
de curatare care urmeaza. In timpul curétarii, inspectati
integritatea si functionarea dispozitivului pentru a stabili
oportunitatea reutilizarii. Daca dispozitivul prezinta
rasuciri, indoituri sau rupturi, nu il utilizati. Eliminati



dispozitivul conform reglementarilor aplicabile la nivelul
institutiei pentru deseuri medicale cu risc biologic.

INSTRUCTIUNI PENTRU CURI"\'!'ARE
Echipamente / consumabile
+ Material textil de unica folosinta care nu lasa scame

- Perie cu peri moi
+ Apa rece de la robinet
« Detergent cu pH neutru (adicéd Steris Prolystica etc.)

Curatare

1. Imediat dupa utilizare, scufundati manerul intr-o
solutie de curatare utilizdnd un detergent cu pH neutru
si apa rece de la robinet. Inmuiati manerul timp de
douazeci (20) de minute.

2. Stergeti manerul utilizand un material textil care nu
lasé scame, inmuiat in solutie de curatare timp de
treizeci (30) de secunde.

3. Periati usor manerul cu o perie moale cu peri de
nailon timp de un (1) minut pentru a indeparta toate
materiile straine.

4. Clatiti bine manerul utilizand apa rece de la robinet timp
de un (1) minut.

5. Curatati manerul prin mijloace ultrasonice utilizdnd o
solutie de curatare din detergent cu pH neutru si apd rece
de la robinet, pregdtita in aparatul de curdtare ultrasonica,
timp de minimum 15 minute, conform instructiunilor
producatorului aparatului de curatare ultrasonica.

6. Scoateti manerul de la aparatul de curatare ultrasonica, apoi
clatiti bine cu apa rece de la robinet timp de un (1) minut.

7. Stergeti si uscati usor manerul cu un material textil care nu
lasa scame.

8. Ambalati manerul pentru depozitare. Nota: Inainte
de ambalarea manerelor pentru depozitare, urmati
pasii de inspectie enumerati mai jos pentru a stabili
oportunitatea reutilizarii.

INSPECTAREA DISPOZITIVULUI

- In timpul curatarii, inspectati integritatea si functionarea
dispozitivului. Daca dispozitivul prezintd indoituri sau
rupturi, nu il utilizati.

+ Examinati fitingurile mecanismului de inchidere Luer de pe
maner pentru a va asigura ca sunt adecvate.

« Clichetul de pe maner trebuie fixat in siguranta pentru a
permite rotirea intr-o singurd directie.

ECHIPAMENTUL NECESAR

« Maner de litotritie Soehendra

« Teacd pentru cablu de litotritie mecanica Cook
(comercializata separat) - SLC, TTCL

» Clesti de taiat fire (comercializati separat)

CONSILIEREA PACIENTULUI

Informati pacientul, dacé este cazul, in legatura cu

avertismentele, precautiile, contraindicatiile, masurile

relevante ce trebuie luate si limitarile privind utilizarea, care
trebuie cunoscute de catre pacient.

RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE

In cazul aparitiei oricarui incident grav in legaturd cu
dispozitivul, acesta trebuie raportat catre Cook Medical si catre
autoritatea competenta a tarii in care a fost utilizat dispozitivul.

SLOVENCINA

Rucka litotryptora Soehendra®

UPOZORNENIE: Federalne zakony USA obmedzuju
predaj tejto pomaocky len na lekarov (alebo inych
zdravotnickych pracovnikov s riadnou licenciou) alebo
na ich predpis.

Pred pouzitim tejto pomdcky si precitajte vSetky pokyny.

OPIS POMOCKY

Tato pomdcka sa ma pouzivat iba s kosikmi Cook na
litotrypticku extrakciu. Na oznaceniach produktu pre
kosiky Cook na extrakciu hladajte symbol ,Kompatibilné
s litotrypsou”.

Populacia pacientov
Tato pomocka je urcena iba pre dospelych.

Uréeni pouzivatelia
PouZzitie tejto pomocky je vyhradené pre vyskoleného
zdravotnickeho pracovnika.

URCENE POUZITIE

Tato pomdcka sa pouziva na mechanické rozbijanie kamerov
v Zl¢ovode, ak ostatné metddy endoskopického odstranenia
neboli Uspesné.

INDIKACIE NA POUZITIE

Tato pomocka sa pouziva na liec¢bu bilidrnej obstrukcie
z dévodu Zl¢ovych kameriov (choledocholitidza)

u dospelych pacientov.

KLINICKE PRINOSY
Tato pomdcka zmiernuje Zltacku a znizuje riziko infekcie
v désledku upchatia.

KONTRAINDIKACIE
Kontraindikacie Specifické pre endoskopicku retrogradnu
cholangiopankreatikografiu a mechanicku litotrypsu.

Kontraindikécie spojené s extrakciou Zl¢ovych kamenoyv,
medzi ktoré patria: ampularny otvor nevhodny na volny
priechod kamena a kosika.

VAROVANIA

- Tato pomocka sa doddva nesterilnd, a preto by sa nemala
pouzivat v sterilnom poli. Pomécku mozno pouzit
opakovane, ak zostane neporusena.

- Nepouzivajte, ak je pri doruceni balenie poskodené alebo
otvorené. Pomdcku skontrolujte zrakom a osobitne davajte
pozor, ¢i nie je zauzlena, ohnutd alebo zlomena. Ak zistite
nejaku abnormalitu, ktora by branila dobrému funkénému
stavu, pomédcku nepouzivajte. Poziadajte spolo¢nost Cook
o povolenie na vratenie.



+ Z dévodu mechanického tlaku, ktory vdaka tejto pomocke
vznikd, moze dojst k roztriesteniu kosika v spolo¢nom
ZI¢ovode, ¢o si moze vyzadovat chirurgicky zésah.

Pomocka sa odporuca vyhradne na pouZzitie s kosikmi Cook
na litotryptickd extrakciu.

+ Z dévodu rézneho zlozenia zl¢ovych kamenov rozbitie
kamenov nemusi byt mozné. Ak nie je mozné rozbit
kamen, dalsie otacanie ricky moze spdsobit zZlomenie
drotu kosika, ¢o si bude vyzadovat chirurgicky zakrok.

Pomaocka obsahuje nikel, ktory méze sposobit alergickd
reakciu a dal3ie potencialne systémové komplikécie
sUvisiace s alergiou na nikel.
BEZPECNOSTNE OPATRENIA

« Tuto pomdcku nepouzivajte na iny Ucel, ako je uvedené
urcené pouzitie.

Pocas pouzivania pomocky musia byt k dispozicii noznice
na drot.

Je potrebné posudenie velkosti kamernov a ampularneho
otvoru, aby sa urcilo, ¢i je pred zdkrokom potrebna
sfinkterotémia. Dlzka intramuralneho segmentu musi byt
ur¢ena pred posudenim vhodnosti mechanickej litotrypsy.
Ak je potrebna sfinkterotémia, musia sa vziat do Gvahy
vsetky prislusné upozornenia, varovania a kontraindikacie.

Opakovana pouzitelnost pomocky vo velkej miere zavisi

od starostlivosti pouZivatela o pomocku. K faktorom,

ktoré maju vplyv na predizenie Zivotnosti pomacky, patri:
dokladné ¢istenie podla pokynov uvedenych v tejto brozure.

POTENCIALNE KOMPLIKACIE

Komplikéacie spojené s endoskopickou retrogradnou
cholangiopankreatikografiou vratane: pankreatitidy «
cholangitidy - sepsy « perforacie « krvacania - aspiracie

« horucky « infekcie « hypotenzie « alergickej reakcie na
kontrastnu latku alebo liek « tlmu alebo zastavy dychania «
srdcovej arytmie alebo zastavy.

Komplikacie spojené s extrakciou kosikom vratane: vklinenia
predmetu - lokdlneho zépalu - tlakovej nekrézy.

SPOSOB DODANIA

Tato pomdcka sa dodéva nesterilnd a ziadnym sp6sobom
sa nesmie sterilizovat. Uchovévajte na tmavom, suchom
a chladnom mieste. Predidte predizenej expozicii svetlu
a extrémnym vykyvom teploty a vlhkosti.

PRIPRAVA SYSTEMU

1. Skontrolujte, ¢i spravne sedia Luerove uzamykacie
konektory na kébli a rucka.

2. Zéapadka na rucke musi byt bezpecne pripojend, aby
umoznovala otdcanie v jednom smere.

NAVOD NA POUZITIE

Ak pouzivate kabel SLC

1. Pretiahnite drét kosika a puzdro cez zastr¢kovy Luerov
uzamykaci konektor na rucke litotryptora, potom cez
otvor na otacacej tyci rucky. Varovanie: Neodstranujte
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puzdro z drétu kosika. V opa¢nom pripade by mohlo
dojst k roztriesteniu kosika a nasledne by si to vyzadovalo
chirurgicky zasah.

2. Obtocte drot a puzdro niekolkokrat okolo tyce, aby ste ich
zaistili na tyci. (Pozrite si obr. 1)

Ak pouzivate kabel TTCL

1. Pretiahnite droty kosika cez zéstr¢kovy Luerov uzamykaci
konektor na rucke litotryptora, potom cez otvor na
otacacej tydci racky.

2. Obtocte droty kosika niekolkokrat okolo tyce, aby ste ich
zaistili na tyci. (Pozrite si obr. 1)

Rozbijanie kamenov

1. Na rozbitie kamena vyvirnte tlak pomalym otacanim racky.
Poznamka: Pomaly konstantny tlak je casto najucinnejsou
metddou na rozbitie kamena. Nahle uvolnenie tlaku méze
znamenat rozbitie kamena, rozbitie kosika alebo stratu
kamena z kosika. Poznamka: Rucka sa bude otacat len
jednym smerom, pokial nebude uvolnena zépadka.

2. Po rozbiti kamena posudte, ¢i je potrebné vybrat rozbity
kamen zo Zl¢ovodu.

3. Uvolhite zdpadku na rucke litotryptora, aby ste vytiahli kosik.

CISTENIE A LIKVIDACIA POMOCKY

1. Po ukonceni zékroku vycistite a pripravte ricku na buduce
pouzitie podla ndvodu na Cistenie, ktory nasleduje. Pocas
Cistenia skontrolujte celistvost a funkénost pomocky,
aby ste urcili, ¢i je vhodna na opakované pouZzitie. Ak je
zauzlend, ohnuta alebo zlomend, nepouzivajte ju. Pomdcku
zlikvidujte podla smernic zdravotnickeho zariadenia pre
biologicky nebezpe¢ny medicinsky odpad.

NAVOD NA CISTENIE

Vybavenie/pomocny material
« Jednorazova handricka, z ktorej sa neuvolfiuju vlakna

« Kefka s jemnymi Stetinami
« Studend vodovodna voda

- Cistiaci prostriedok s neutrdlnym pH (napr. Steris
Prolystica atd.)
Cistenie
1. Ihned po pouziti ponorte rucku do cistiaceho
roztoku z Cistiaceho prostriedku s neutrdlnym pH a
studenej vodovodnej vody. Ricku nechajte ponorenu
dvadsat (20) minut.

2. Rucku utrite ¢istou handri¢kou, z ktorej sa neuvoliuju
vldkna, ktoru ste namocili do cistiaceho roztoku na
tridsat (30) sekund.

3. Jemne distite rucku kefkou s jemnymi nylonovymi
Stetinami jednu (1) minutu, aby ste odstranili akikolvek
cudziu hmotu.

Rucku dékladne oplachujte v studenej tecuicej vode
jednu (1) mindtu.



5. Rucku vycistite ultrazvukom pomocou pripraveného
Cistiaceho roztoku z cistiaceho prostriedku s neutralnym
pH a studenej vodovodnej vody v ultrazvukovom
cistici minimalne 15 minut podla pokynov vyrobcu
ultrazvukového distica.

6. Vyberte racku z ultrazvukového cistica a dokladne ju
oplachujte v studenej vodovodnej vode jednu (1) minutu.

7. Jemne utrite ri¢ku dosucha handrickou, z ktorej sa
neuvolfuju vidkna.

8. Zabalte rucku na uskladnenie. Poznamka: Pred zabalenim
ra¢ky na uskladnenie postupujte podla krokov kontroly,
ktoré su uvedené nizsie, aby ste urcili, ¢i je vhodna na
opakované pouzitie.

KONTROLA POMOCKY
« Po cisteni skontrolujte celistvost a funkénost pomacky. Ak
je ohnutd alebo zlomend, nepouzivajte ju.
« Skontrolujte, ¢i spravne sedi Luerov uzamykaci konektor
na racke.
« Zépadka na rucke musi byt bezpecne pripojend, aby
umoznovala otacanie v jednom smere.

POTREBNE VYBAVENIE
« Rucka litotryptora Soehendra

+ Puzdro kébla na mechanicku litotrypsu Cook (predéva sa
samostatne) - SLC, TTCL

+ NoZnice na droty (preddvaju sa samostatne)

POSKYTNUTIE PORADENSTVA PACIENTOVI

Podla potreby informujte pacienta o prislusnych varovaniach,
bezpecnostnych opatreniach, kontraindikéaciach, opatreniach,
ktoré sa maju prijat, a obmedzeniach poutzitia, o ktorych by
mal byt pacient informovany.

HLASENIE ZAVAZNYCH NEHOD

Ak sa v sUvislosti s touto pomdckou vyskytla akakolvek
zavazna nehoda, je potrebné nahlasit to spolo¢nosti
Cook Medical a prislusnému organu v krajine, v ktorej sa
pomaécka pouzila.

SLOVENSCINA

Drzalo za litotriptor Soehendra®

PREVIDNOSTNO OBVESTILO: Zvezna zakonodaja v
ZDA omejuje prodajo tega pripomocka na zdravnika
oziroma po njegovem narocilu (ali ustrezno
licenciranega izvajalca).

Pred uporabo tega pripomocka preberite vsa navodila.
OPIS PRIPOMOCKA
Ta pripomocek se lahko uporablja le z litotripsijskimi

ekstrakcijskimi kosarami Cook. Oglejte si simbol 'Zdruzljivo z
litotripsijo’ na oznakah izdelkov za ekstrakcijske kosare Cook.

Populacija pacientov
Ta pripomocek je indiciran samo za uporabo pri odraslih.
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Predvideni uporabniki
Ta pripomocek sme uporabljati samo usposobljen
zdravstveni delavec.

PREDVIDENA UPORABA

Ta pripomocek se uporablja za mehansko drobljenje kamnov
v Zol¢evodu, ko druge metode endoskopske odstranitve niso
bile uspesne.

INDIKACIJE ZA UPORABO
Ta pripomocek se uporablja za zdravljenje zapore Zol¢evoda
zaradi zol¢nih kamnov (holedoholitiaza) pri odraslih pacientih.

KLINICNE KORISTI
Ta pripomocek ublazi zlatenico in zmanj3a tveganje okuzbe
zaradi zapore.

KONTRAINDIKACIJE
Specifi¢ne za ERCP in mehansko litotripsijo.

Povezane z ekstrakcijo Zol¢nega kamna in vkljucujejo:
nezadostno velikost ustja ampule za nemoten prehod kamnov
in kosare.

OPOZORILA

« Ta pripomocek je dobavljen nesterilen in ga zato ne smete
uporabljati v sterilnem polju. Ta pripomocek je mogoce
ponovno uporabiti, ¢e se ohrani njegova celovitost.

« Ce je embalaza ob prejemu odprta ali poskodovana,
pripomocka ne uporabite. Posebej pozorno vizualno
preglejte, ali je pripomocek zapognjen, ukrivljen ali pocen.
Ce odkrijete nepravilnost, ki bi onemogotila pravilno
delovanje, pripomocka ne uporabite. Obvestite druzbo
Cook za odobritev vracila.

Zaradi mehanskega pritiska, ki ga ta pripomocek povzroci,
je mogoca fragmentacija kosare v skupnem Zolcevodu,
zaradi katere bo morda potreben kirurski poseg.

Uporaba pripomocka se priporoc¢a samo z litotripsijskimi
ekstrakcijskimi kosarami Cook.

Ker se sestava zol¢nih kamnov razlikuje, jih morda ne
bo mogoce zlomiti. Ce kamna ni mogoce zlomiti, lahko
nadaljevanje obracanja drzala povzroci zlom Zice kosare,
zaradi katerega bo potreben kirurski poseg.

Pripomocek vsebuje nikelj, ki lahko povzroci alergijsko
reakcijo in druge mozne sistemske zaplete, povezane z
alergijo na nikelj.

PREVIDNOSTNI UKREPI
- Tega pripomocka ne uporabljajte v kateri koli drug namen,
ki ni naveden pod predvideno uporabo.

- Med uporabo tega pripomocka morate imeti na voljo
Zi¢ne sSkarje.

« Oceniti morate velikost kamna in ustja ampule, da dolocite
potrebo po sfinkterotomiji pred tem postopkom. Oceniti
morate dolZino intramuralnega segmenta, preden dolocite,
ali je mehanska litotripsija priporo¢ljiva. Ce je potrebna
sfinkterotomija, je treba upostevati vse previdnostne
ukrepe, opozorila in kontraindikacije.



+ Ponovna uporaba tega pripomocka je v veliki meri odvisna
od tega, kako uporabnik pripomocek vzdrzuje. Dejavniki, ki
prispevajo k podaljsanju zivljenjske dobe tega pripomocka,

vkljucujejo: temeljito ¢is¢enje v skladu z navodili v
tej brosuri.

MOZNI ZAPLETI

Povezani z ERCP in vkljucujejo: pankreatitis « holangitis
sepso - perforacijo « krvavitev « aspiracijo « vrocino « okuzbo
- hipotenzijo - alergijsko reakcijo na kontrastno sredstvo ali
zdravilo - depresijo dihanja ali zastoj dihanja « sr¢no aritmijo
ali sr¢ni zastoj.

Povezani z ekstrakcijo s kosaro in vkljucujejo: trk predmeta «
lokalizirano vnetje « nekrozo zaradi pritiska.

OBLIKA PAKIRANJA

Ta pripomocek je dobavljen nesterilen in se ga ne sme
sterilizirati na noben nacin. Hranite v temnem, suhem,
hladnem prostoru. Preprecite daljso izpostavljenost svetlobi
ter skrajnim temperaturam in vlaznosti.

PRIPRAVA SISTEMA
1. Preglejte, ali se prikljucki Luer lock na kablu in drzalu
pravilno prilegajo.

2. Vzvod na drZalu mora biti varno pritrjen, da omogoci
obracanje v eno smer.

NAVODILA ZA UPORABO

Ce uporabljate kabel SLC
Zico kogare in tulec vstavite skozi moski priklju¢ek
Luer lock na drzalu za litotriptor in nato skozi luknjo v
obracajoci se palici drzala. Opozorilo: Tulca ne odstranjujte
z Zice kosare. S tem lahko povzrocite fragmentacijo kosare,
zaradi katere bo posledi¢no potreben kirurski poseg.

2. Zico in tulec ve¢krat ovijte skozi palico, da ju pritrdite
nanjo. (Gl. sl. 1)

Ce uporabljate kabel TTCL
Zice koSare vstavite skozi moski priklju¢ek Luer lock na
drzalu za litotriptor in nato skozi luknjo v obracajoci se
palici drzala.

2. Zice kogare veckrat ovijte skozi palico, da ju pritrdite nanjo.
(Gl.sl. 1)

Zlom kamna

1. Da kamen zlomite, nanj pritiskajte s pocasnim vrtenjem
drzaja. Opomba: Pocasen, stalen tlak je pogosto najbolj
ucinkovita metoda zloma kamna. Nenadna sprostitev tlaka
lahko pomeni zlom kamna, zlom kosare ali izgubo kamna
iz kosare. Opomba: Drzalo se obraca le v eni smeri, razen
e je vzvod sproscen.

2. Po zlomu kamna ocenite potrebo po odstranitvi
zlomljenega kamna iz voda.

3. Vzvod drzala litotriptorja izpustite, da kosaro odstranite.

CISCENJE IN ODSTRANJEVANJE PRIPOMOCKA

1. Po koncu postopka drzalo ocistite in pripravite na
naslednjo uporabo v skladu s spodnjimi navodili za
Ciscenje. Med cis¢enjem preglejte celovitost in delovanje
pripomocka, da ugotovite, ali ga je priporocljivo ponovno
uporabiti. Ne uporabite, ¢e je zapognjen, ukrivljen ali
pocen. Pripomocek odstranite v skladu s smernicami
ustanove za biolosko nevarne medicinske odpadke.

NAVODILA ZA CISCENJE

Oprema/potrosni material
« Krpa, ki ne pusca nitk, za enkratno uporabo

« S¢etka z mehkimi $¢etinami

- Hladna voda iz pipe

« pH-nevtralni detergent (tj. Steris Prolystica itd.)
Ciséenje
. Takoj po uporabi drzalo potopite v ¢istilno raztopino iz

pH-nevtralnega detergenta in hladne vode iz pipe. Drzalo
namakajte dvajset (20) minut.

2. Drzalo obrisite s Cisto krpo, ki ne pusca nitk, ki je bila za
trideset (30) sekund potopljena v Cistilno raztopino.

3. Drzalo eno (1) minuto nezno Sc¢etkajte s $¢etko z mehkimi
najlonskimi $¢etinami, da odstranite vse tujke.

. Drzalo eno (1) minuto temeljito izpirajte s hladno
tekoco vodo.

5. Drzalo 15 minut ultrazvocno Cistite s Cistilno raztopino
iz pH-nevtralnega detergenta in hladne vode iz pipe,
pripravljene v ultrazvocni Cistilni napravi v skladu z navodili
proizvajalca ultrazvocne Cistilne naprave.

. Drzalo odstranite iz ultrazvocne ¢istilne naprave in ga
eno (1) minuto temeljito izpirajte s hladno vodo iz pipe.
7. Drzalo nezno otrite s krpo, ki ne pusca nitk.

8. Drzalo zapakirajte in shranite. Opomba: Preden drzalo
zapakirate za shranjevanje, upostevajte korake za pregled,
ki so navedeni spodaj, da ugotovite, ali ga je priporocljivo
ponovno uporabiti.

PREGLEDOVANJE PRIPOMOCKA

- Po cis¢enju preglejte celovitost in delovanje pripomocka.
Ne uporabite, ¢e je ukrivljen ali pocen.

« Preglejte, ali se prikljucki Luer lock na drzalu
pravilno prilegajo.
« Vzvod na drZalu mora biti varno pritrjen, da omogoci
obracanje v eno smer.
POTREBNA OPREMA

« Drzalo za litotripsijo Soehendra

- Tulec za kabel za mehansko litotripsijo Cook (prodaja se
posebej) - SLC, TTCL

- Zi¢ne $karje (prodajajo se posebej)

A



SVETOVANJE PACIENTOM

Po potrebi seznanite pacienta z ustreznimi opozorili,
previdnostnimi ukrepi, kontraindikacijami, ukrepi, ki jih
je treba sprejeti, in omejitvami pri uporabi, ki jih mora
pacient poznati.

POROCANJE O RESNIH ZAPLETIH

O vsakem resnem zapletu, ki nastane v povezavi s tem
pripomockom, porocajte druzbi Cook Medical in pristojnemu
organu drzave, v kateri je bil pripomocek uporabljen.

ESPANOL

Mango de litotritor Soehendra®

ATENCION: Las leyes federales estadounidenses limitan
la venta de este dispositivo a médicos o por prescripcion
facultativa (o a profesionales con la debida autorizacion).

Lea todas las instrucciones antes de utilizar
este dispositivo.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Este dispositivo solo debe utilizarse con las cestas de
extraccion de litotricia de Cook. Localice el simbolo
«Compatible con litotricia» en las etiquetas de producto de las
cestas de extraccion de Cook.

Poblacion de pacientes
Este dispositivo estd concebido para uso en adultos solamente.

Usuarios previstos
Este dispositivo solamente pueden utilizarlo profesionales
sanitarios cualificados.

USO PREVISTO

Este dispositivo se utiliza para el desmenuzamiento mecanico
de calculos del conducto biliar cuando han fracasado otros
métodos endoscdpicos de extraccion.

INDICACIONES

Este dispositivo se utiliza para el tratamiento de la obstruccién
biliar debida a célculos biliares (coledocolitiasis) en pacientes
adultos.

BENEFICIOS CLiNICOS
Este dispositivo alivia la ictericia y reduce el riesgo de
infeccion por obstruccién.

CONTRAINDICACIONES
Las especificas de la colangiopancreatografia endoscépica
retrégrada (ERCP) y de la litotricia mecanica.

Las asociadas a la extraccion de calculos biliares; entre otras:
una abertura ampollar que no permita el paso libre de
obstaculos del célculo y la cesta.

ADVERTENCIAS
« Este dispositivo se suministra no estéril, por lo que no debe
utilizarse en un campo estéril. El dispositivo es reutilizable
si se mantiene intacto.

« No utilice el dispositivo si el envase esta abierto o
danado cuando lo reciba. Inspeccione visualmente el

42

dispositivo, prestando especial atencion a la presencia

de acodamientos, dobleces y roturas. No lo utilice si
detecta alguna anomalia que pudiese impedir su correcto
funcionamiento. Notifiquelo a Cook para obtener una
autorizacién de devolucion.

Debido a la presiéon mecénica generada con este
dispositivo, la fragmentacion de la cesta en el conducto
biliar comun es una posibilidad que puede requerir una
intervencion quirdrgica.

Este dispositivo solamente estd recomendado para el uso
con las cestas de extraccion de litotricia de Cook.

Debido a las diversas composiciones de los calculos
biliares, la fractura del célculo puede no ser posible. Si
el célculo no puede fracturarse, la rotacién continuada
del mango puede romper el alambre de la cesta, lo que
requeriria una intervencion quirdrgica.

El dispositivo contiene niquel, que puede provocar
reacciones alérgicas y otras complicaciones potencialmente
sistémicas relacionadas con la alergia al niquel.

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

Al utilizar este dispositivo debe haber disponible un
cortador de alambre.

Los tamaiios del calculo y del orificio de la ampolla
deben evaluarse para determinar si es necesario realizar
una esfinterotomia antes de este procedimiento. La
longitud del segmento intramural debe evaluarse antes
de determinar la conveniencia de la litotricia mecanica.
En caso de que se requiera una esfinterotomia, deben
tenerse en cuenta todos los avisos, las advertencias y las
contraindicaciones apropiados.

La capacidad de reutilizacion del dispositivo depende,
en gran parte, de su cuidado por parte del usuario. A
continuacion se enumeran algunos factores que pueden
prolongar la vida de este dispositivo: limpieza minuciosa
siguiendo las instrucciones incluidas en este folleto.

POSIBLES COMPLICACIONES

Las asociadas a la ERCP, como: pancreatitis - colangitis « sepsis
- perforacion « hemorragia - aspiracion « fiebre « infeccion -
hipotension - reaccion alérgica al contraste o a la medicacion «
depresion o parada respiratorias - arritmia o parada cardiacas.

Las asociadas a la extraccion de cestas, como: impactacién del
objeto - inflamacion localizada « necrosis por presion.

PRESENTACION

Este dispositivo se suministra sin esterilizar y no puede
esterilizarse con ningiin método. Almacénelo en un lugar
fresco, seco y oscuro. Evite la exposicion prolongada a la luz o
a grados extremos de temperatura o humedad.

PREPARACION DEL SISTEMA
1. Examine las conexiones Luer Lock del cable y del mango
para comprobar que estan bien ajustadas.



2. Eltrinquete del mango debe acoplarse firmemente de
forma que permita la rotacién en una direccién.

INSTRUCCIONES DE USO

Si esta utilizando el cable SLC

1. Introduzca el alambre de la cesta y la vaina a través de
la conexién Luer Lock macho del mango de litotricia y, a
continuacion, a través del orificio de la varilla giratoria del
mango. Advertencia: No retire la vaina del alambre de
la cesta. Si lo hace, la cesta podria fragmentarse, lo que
requeriria una intervencion quirdrgica.

2. Enrolle el alambre y la vaina varias veces alrededor de la
varilla para fijarlos a esta. (Vea la figura 1)

Si esta utilizando el cable del TTCL (litotritor a

través del canal)

1. Introduzca los alambres de la cesta a través de la conexién
Luer Lock macho del mango de litotricia y, a continuacién,
a través del orificio de la varilla giratoria del mango.

2. Enrolle los alambres de la cesta varias veces alrededor de la
varilla para fijarlos a esta. (Vea la figura 1)

Fractura del calculo

1. Para fracturar el célculo, aplique presion girando lentamente
el mango. Nota: La presion lenta y constante es a menudo
el método mas eficaz para fracturar un célculo. Una
disminucion brusca de la presion puede indicar la fractura
del célculo, la fractura de la cesta o que el calculo ya no
estd en la cesta. Nota: El mango sélo se desplazara en una
direccion, a menos que se suelte el trinquete.

2. Una vez fracturado el célculo, considere la necesidad de
extraerlo del conducto.

3. Suelte el trinquete del mango del litotritor para extraer
la cesta.

LIMPIEZA Y ELIMINACION DEL DISPOSITIVO

1. Tras finalizar el procedimiento, limpie y prepare el mango
para su uso futuro siguiendo las instrucciones de limpieza
indicadas a continuacion. Durante la limpieza, compruebe
que el dispositivo no esté daado y que funcione
correctamente para determinar si puede reutilizarse. No
lo utilice si presenta acodamientos, dobleces o roturas.
Deseche el dispositivo segun las pautas del centro para
residuos médicos biopeligrosos.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA
Equipo y suministros
« Pano desechable sin pelusa
+ Cepillo de cerdas blandas
+ Agua del grifo fria
« Detergente de pH neutro (p. ej., Prolystica de Steris, etc.)
Limpieza
1. Inmediatamente después de utilizar el mango, sumérjalo
en solucién de limpieza utilizando un detergente de pH

neutro y agua del grifo fria. Deje el mango en remojo
durante veinte (20) minutos.
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2. Limpie el mango con un pafo sin pelusa limpio empapado
en solucién de limpieza durante treinta (30) segundos.

3. Cepille suavemente el mango con un cepillo de cerdas
blandas de nailon durante un (1) minuto para retirar toda
la materia extrafa.

Enjuague bien el mango utilizando agua corriente fria
durante un (1) minuto.

5. Limpie ultrasénicamente el mango utilizando una solucién
de limpieza de detergente de pH neutro y agua del grifo
fria preparadas en el limpiador ultrasénico durante un
minimo de 15 minutos de acuerdo con las instrucciones
del fabricante del limpiador ultrasénico.

Extraiga el mango del limpiador ultrasénico y enjudguelo
bien con agua del grifo fria durante un (1) minuto.

7. Seque con cuidado el mango con un pafo sin pelusa.

8. Embale el mango para su almacenamiento. Nota: Antes
de embalar los mangos para su almacenamiento, siga
los pasos de inspeccion indicados a continuacion para
determinar si pueden reutilizarse.

INSPECCION DEL PRODUCTO
« Al limpiar el dispositivo, compruebe que no esté dafiado
y que funcione correctamente. No lo utilice si presenta
dobleces o roturas.
« Examine las conexiones Luer Lock del mango para
comprobar que estan bien ajustadas.
« Eltrinquete del mango debe acoplarse firmemente de
forma que permita la rotacién en una direccion.
EQUIPO NECESARIO
« Mango de litotricia Soehendra
- Vaina del cable de litotricia mecénica de Cook (se vende
por separado) - SLC, TTCL
« Cortadores de alambre (se venden por separado)
ASESORAMIENTO DE PACIENTES
Informe al paciente seguin sea necesario respecto a las
advertencias, precauciones, contraindicaciones, medidas a
tomar y limitaciones de uso relevantes que debe conocer el
paciente.

NOTIFICACION DE INCIDENTES GRAVES

Todos los incidentes graves relacionados con este dispositivo
deben notificarse a Cook Medical y a las autoridades
competentes del pais en el que se utilizé el dispositivo.

SVENSKA

Soehendra®-litotriptorhandtag

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far
denna produkt endast séljas av lakare eller pa likares
ordination (eller licensierad praktiker).

Las alla instruktioner fore anvdandning av denna produkt.



PRODUKTBESKRIVNING

Denna produkt ska endast anvandas med Cook-
extraktionskorgar for litotripsi. Leta efter symbolen
‘Litotripsikompatibel’ pa produktmérkningarna for
Cook-extraktionskorgar.

Patientpopulation
Denna produkt dr endast avsedd for anvéandning pa vuxna.

Avsedda anvandare
Anvandning av denna produkt ar begransad till utbildad
hélso- och sjukvardspersonal.

AVSEDD ANVANDNING

Denna produkt anvands for att mekaniskt krossa stenar i
gallgéngen nar andra metoder for endoskopiskt avldgsnande
har misslyckats.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
Denna produkt anvands for behandling av gallobstruktion pa
grund av gallstenar (koledokolitiasis) hos vuxna patienter.

KLINISKNYTTA
Denna produkt lindrar gulsot och minskar infektionsrisken pa
grund av obstruktion.

KONTRAINDIKATIONER

De som ér specifika for ERCP och mekanisk litotripsi.

De som &r knutna till gallstensextraktion omfattande: en
ampulla vateri som inte &r tillrdcklig for att tillata fri passage av
sten och korg.

VARNINGAR
«» Denna produkt levereras icke-steril och ska darfor inte
anvéndas i ett sterilt omrade. Sa lange produkten inte
skadas kan den ateranvandas.

- Far inte anvdandas om férpackningen &r 6ppnad eller
skadad nar den mottages. Undersdk produkten visuellt
och leta speciellt efter vikningar, béjar och brott. Far
inte anvandas om en abnormitet upptécks vilken kan
forhindra korrekt fungerande skick. Meddela Cook for att
fa returauktorisering.

» Pa grund av det mekaniska tryck som denna
produkt genererar kan det handa att korgen gar
sonder i gemensamma gallgangen, vilket kan krava
kirurgiskt ingrepp.

« Produkten rekommenderas endast fér anvandning med
Cook-extraktionskorgar for litotripsi.

» Pa grund av gallstenars varierande sammansattning kan
stenfragmentering vara omagjlig. Om stenen inte kan
krossas kan fortsatt vridning av handtaget orsaka att
korgens trad gar sonder, vilket kraver kirurgisk intervention.

« Produkten innehaller nickel vilket kan orsaka en allergisk
reaktion och andra potentiella systemiska komplikationer
forknippade med nickelallergi.

FORSIKTIGHETSATGARDER
+ Anvénd inte denna produkt i ndgot annat syfte an den
avsedda anvandning som anges.
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« Avbitartang maste finnas tillganglig ndr denna
produkt anvands.

- Bedémning av stenens och ampulla vateris storlek maste
goras for att faststalla behovet av sfinkterotomi fore
detta ingrepp. Langden pa det intramurala segmentet
maste utvarderas innan beslut om lamplighet for
mekanisk litotripsi fattas. Om sfinkterotomi krévs maste
alla tillampliga forsiktighetsatgarder, varningar och
kontraindikationer iakttas.

Produktens ateranvandbarhet beror till stor del pa
anvéandarens skotsel av produkten. Faktorer som forlanger
héllbarheten fér denna produkt innefattar: noggrann
rengdring enligt anvisningarna i detta hafte.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

De som ar forknippade med ERCP, omfattande: pankreatit

- kolangit « sepsis « perforation « hemorragi - aspiration

- feber « infektion « hypotoni « allergisk reaktion mot
kontrastmedel eller Idkemedel - respiratorisk depression eller
andningsstillestand - hjartarytmi eller -stillestand.

De som &r forknippade med korgextraktion, omfattande:
impaktion av objektet « lokaliserad inflammation « trycknekros.

LEVERANSSATT

Denna produkt levereras icke-steril och far inte steriliseras
med nagon som helst metod. Forvaras pa en mork, torr och
sval plats. Undvik langvarig exponering for ljus och extrema
temperaturer och fuktighet.

FORBEREDA SYSTEMET
1. Kontrollera att Luer-laskopplingarna pa kabeln och
handtaget passar ihop pa ratt satt.

2. Sparranordningen pa handtaget maste sitta fast ordentligt
for att det endast ska ga att vrida det i en riktning.

BRUKSANVISNING

Om SLC-kabel anvéands

1. Forin korgens trad och hylsa genom Luer-laskopplingen
av hantyp pa litotripsihandtaget och sedan genom halet i
handtagets roterande stav. Varning: Avldgsna inte hylsan
fran korgens trad. Detta kan resultera i att korgen gar
sonder och maste avlagsnas kirurgiskt.

2. Linda traden och hylsan flera ganger runt staven for att
sakra dem vid staven. (Se fig. 1)

Om TTCL-kabel anvédnds

1. Forin korgens tradar genom Luer-laskopplingen av hantyp
pa litotripsihandtaget och sedan genom hélet i handtagets
roterande stav.

2. Linda tradarna flera ganger runt staven for att sakra dem
vid staven. (Se fig. 1)

Stenfragmentering

1. For att krossa stenen applicerar du tryck genom att
ldangsamt vrida handtaget. Obs! Ldngsamt, konstant tryck
ar ofta den effektivaste metoden for att krossa en sten.
Plotsligt tryckbortfall kan indikera att stenen krossats,



att korgen gatt sonder eller att stenen lamnat korgen.
Obs! Handtaget ror sig endast i en riktning, savida inte
sparranordningen lossas.

2. Nar stenen har krossats maste behovet av att avldgsna den
krossade stenen ur gangen beddmas.

3. Lossa sparranordningen pa litotriptorhandtaget for att
avlagsna korgen.

RENGORING OCH KASSERING AV PRODUKTEN

1. Nar ingreppet avslutats ska handtaget rengéras och
forberedas féor kommande anvéandning enligt de
rengdringsinstruktioner som foljer. Undersok produktens
integritet och funktion under rengéringen for att faststalla
om den bor dteranvandas. Om det finns vikningar, bojar
eller brott pa produkten ska den inte anvandas. Kassera
produkten enligt institutionens faststallda rutiner for
biologiskt medicinskt riskavfall.

RENGORINGSINSTRUKTIONER
Utrustning/material

+ Luddfri engangsduk

+ Mjuk borste

« Kallt kranvatten

+ pH-neutralt diskmedel (dvs. Steris Prolystica el. dyl.)
Rengo6ring
1. Sénk ned handtaget i en rengéringslosning med

pH-neutralt diskmedel och kallt kranvatten direkt efter
anvéandning. Lt handtaget ligga i bl6t i tjugo (20) minuter.

2. Torka av handtaget med en ren, luddfri duk drankt i
rengdringslésning under trettio (30) sekunder.

3. Borsta handtaget forsiktigt med en mjuk nylonborste
i en (1) minut for att avldgsna allt frammande material.

4. Skolj handtaget noggrant under kallt rinnande vatten
ien (1) minut.

5. Rengor handtaget i ultraljudsrengéraren med en
rengoringslésning bestdende av pH-neutralt diskmedel
och kallt kranvatten under minst 15 minuter enligt
instruktioner fran tillverkaren av ultraljudsrengéraren.

6. Ta bort handtaget fran ultraljudsrengéraren och skolj
sedan noggrant med kallt kranvatten i en (1) minut.

7. Torka forsiktigt handtaget med en luddfri duk.
8. Forpacka handtaget for forvaring. Obs! Innan handtagen

forpackas for forvaring ska inspektionsanvisningarna nedan
foljas for att avgora om de ar lampliga att dteranvanda.

INSPEKTION AV ENHETEN
+ Nér produkten rengérs, kontrollera integritet och funktion.
Om det finns bojar eller brott pa produkten ska den
inte anvandas.

« Kontrollera att Luer-laskopplingarna pa handtaget passar
ihop pa ratt satt.

« Spérranordningen pa handtaget maste sitta fast ordentligt
for att det endast ska ga att vrida det i en riktning.
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UTRUSTNING SOM KRAVS
« Soehendra-litotripsihandtag

« Cook-hylsa for mekanisk litotripsikabel (forséljs separat) —
SLC, TTCL

« Avbitartang (forséljs separat)

PATIENTRADGIVNING

Informera patienten efter behov om relevanta varningar,
forsiktighetsatgarder, kontraindikationer, atgarder som ska
vidtas och begrénsningar av anvandning som patienten bor
kdnna till.

RAPPORTERING AV ALLVARLIGT TILLBUD
Rapportera alla allvarliga tillbud som har skett i relation
till denna produkt till Cook Medical och de behériga
myndigheterna i det land dér produkten anvandes.

TURKISH

Soehendra® Litotriptor Elcegi

DIKKAT: ABD federal kanunlari bu cihazin satisini veya
siparisini sadece bir doktor (veya uygun lisansa sahip
pratisyen) ile sinirlandirmistir.

Litfen bu cihazi kullanmadan 6nce tiim talimati okuyun.

CiHAZ TANIMI

Bu cihaz sadece Cook Litotripsi Ekstraksiyon Sepetleriyle
kullanilmak icindir. Cook Ekstraksiyon Sepetleri icin Grtin
etiketlerinde ‘Litotripsi Uyumlu’ semboltnd arayin.

Hasta Popiilasyonu
Bu cihaz sadece yetiskinlerde kullanim icin endikedir.

Amaglanan Kullanicilar
Bu cihazin kullanimi, egitimli bir saglik uzmani ile kisithidir.

KULLANIM AMACI

Bu cihaz, diger endoskopik ¢ikarma yontemlerinin basarisiz
oldugu durumlarda, safra kanalindaki taslar mekanik olarak
parcalamak icin kullanilir.

KULLANIM ENDiKASYONLARI

Bu cihaz, yetiskin hastalarda safra kesesi taglarindan
kaynaklanan biliyer obstriiksiyon (koledokolityaz)
tedavisinde kullanilr.

KLiNiK FAYDALAR
Bu cihaz, sariligi hafifletir ve obstriiksiyondan kaynaklanan
enfeksiyon riskini azaltir.

KONTRENDIKASYONLAR
ERCP ve mekanik litotripsiye spesifik olanlar.

Su da dahil olmak Uzere, safra tasi ekstraksiyonuyla iliskili
olanlar: tas ve sepetin engellenmeden gecisine olanak
vermeye yetmeyecek bir ampuler aciklik.

UYARILAR
« Bu cihaz steril olmayan sekilde saglanmistir; bu nedenle,
steril alanda kullaniimamalidir. Cihazin butinlugu
bozulmadan kalirsa cihaz tekrar kullanilabilir.



» Ambalaj elinize ulastiginda acik veya hasarliysa
kullanmayin. Kivrilma, biikiilme ve kopmalara 6zellikle
dikkat ederek gozle inceleyin. Diizgilin ¢alisma kosullarini
engelleyebilecek anormal bir durum tespit edilirse
kullanmayin. iade izni icin litfen Cook’u bilgilendirin.

+ Bu cihazla tiretilen mekanik baski sebebiyle, ana safra
kanalinda sepet fragmentasyonu ihtimali olup, cerrahi
girisim gerektirebilir.

« Cihaz sadece Cook Litotripsi Ekstraksiyon Sepetleriyle
kullanilmak icin onerilir.

- Safra taslarinin degisen kompozisyonlari sebebiyle, tasin
kinlmasi miimkiin olmayabilir. Tag kirllamazsa, elcegin

stirekli rotasyonu, sepet telinin kopmasina neden olabilir ve

cerrahi girisim gerektirebilir.

« Cihaz nikel icerir; bu durum, alerjik reaksiyona veya nikel
alerjisiyle ilgili diger potansiyel sistemik komplikasyonlara
neden olabilir.

ONLEMLER

+ Bu cihazi belirtilen kullanim amaci disinda bir amag

icin kullanmayin.

+ Bu cihazi kullanirken tel kesiciler hazirda olmalidir.

+ Buislemden 6nce, sfinkterotomi ihtiyacinin belirlenmesi

icin tas buyukligu ve ampuler agiklik degerlendirilmelidir.

Mekanik litotripsinin uygunlugunu belirlemeden 6nce
intramural segmentin uzunlugu degerlendirilmelidir.
Sfinkterotominin gerekli olmasi durumunda, tiim ilgili
onlemler, uyarilar ve kontrendikasyonlar gézlenmelidir.

« Cihazin tekrar kullanilabilirligi biytk 6lctide kullanicinin
cihaza gosterdigi 6zene baglidir. Bu cihazin kullanim
Omriini uzatan faktorler sunlar icerir: bu kitapgiktaki
talimata uyarak kapsaml temizlik.

POTANSIYEL KOMPLIKASYONLAR
Asagidakiler de dahil olmak tizere ERCP ile iliskili olanlar:
pankreatit - kolanijit « sepsis « perforasyon « hemoraji «
aspirasyon - ates « enfeksiyon « hipotansiyon « kontrast
maddeye veya ilaglara alerjik reaksiyon « respiratuvar
depresyon veya arrest - kardiyak aritmi veya arrest.

Asagidakiler de dahil olmak lzere sepet ekstraksiyonuyla
iliskili olanlar: objenin impaksiyonu « lokalize enflamasyon -
basi nekrozu.

SAGLANMA SEKLI

Bu cihaz steril olmayan sekilde saglanmis olup, hicbir
yontemle sterilize edilemez. Karanlik, kuru, serin bir yerde
saklayin. Isiga ve asir sicaklik ve nem kosullarina uzun sireli
maruz birakmaktan kaginin.

SISTEMi HAZIRLAMA

1. Kablodaki ve elcekteki Luer lock tertibatini uygun sekilde
oturmasi agisindan inceleyin.

2. Elcekteki cirairl kisim, tek yénde rotasyona izin verecek
sekilde saglam olarak takilmalidir.
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KULLANMA TALIMATI

SLC kablosu kullaniliyorsa

1. Sepet telini ve kilifi, litotripsi elcegindeki erkek Luer lock
tertibatinin icinden, ardindan elcegin dénen cubugundaki
deligin icinden gecirin. Uyar: Kilifi, sepet telinden
¢ikarmayin. Aksi durum, sepet fragmentasyonuna yol
acabilir ve sonug olarak cerrahi girisim gerektirebilir.

2. Teli ve kilifi, cubugun etrafinda birkag kez sararak cubuga
sabitleyin. (Bkz. Sekil 1)

TTCL kablosu kullaniliyorsa

1. Sepet tellerini litotripsi elcegindeki erkek Luer lock
tertibatinin icinden, ardindan elcegin dénen cubugundaki
deligin icinden gegirin.

2. Sepet tellerini, cubugun etrafinda birkag kez sararak
cubuga sabitleyin. (Bkz. Sekil 1)

Tas Kirma

1. Tas kirmak icin elcegi yavasca dondtrerek baski uygulayin.
Not: Tas kirmanin en etkili yontemi genellikle yavas,
stirekli baski uygulamaktir. Baskinin aniden saliverilmesi,
tasin kirnlmasina, sepetin kirllmasina veya tasin sepetten
dismesine isaret edebilir. Not: Circirli kisim serbest
kalmadigi stirece elcek sadece tek yonde hareket edecektir.

2. Tas kirildiktan sonra, kirilan tasin safra kanalindan
cikarilmasi geregini degerlendirin.

3. Litotriptoriin elcegindeki circirli kismi serbest birakarak
sepeti cikarin.

CiHAZI TEMIZLEME VE ATMA

1. Islemin tamamlanmasindan sonra asagida verilen
temizleme talimatina uyarak elcegi temizleyip daha sonraki
kullanim icin hazirlayin. Temizleme islemi sirasinda, tekrar
kullanima uygunlugu belirlemek icin cihazin bittnligini
ve islevini inceleyin. Kivrilma, biikiilme veya kopma varsa
kullanmayin. Cihazi, kurumun biyolojik agidan tehlikeli
tibbi atik kilavuz ilkeleri dogrultusunda atin.

TEMIZLEME TALIMATI

Ekipman / Sarf Malzemeleri
« Tek kullanimlik, havsiz bez

« Yumusak killi firca
« Soguk musluk suyu
- pH nétr deterjan (yani, Steris Prolystica vb.)

Temizlik

1. Kullanimdan hemen sonra, pH nétr deterjan ve soguk
musluk suyu kullanarak, elcegi bir temizleme sollisyonuna
batirin. Elcegi yirmi (20) dakika soliisyonda birakin.

2. Temizleme sollisyonunda otuz (30) saniye islatilmis temiz,
havsiz bir bezle elcegi silin.

3. Tum yabanci maddeleri gidermek icin yumusak, naylon kill
bir fircayla elcegi bir (1) dakika yavasca fircalayin.

4. Soguk akan musluk suyu kullanarak elcegi bir (1) dakika
iyice durulayin.



5. Ultrasonik temizleyici Ureticisinin talimati uyarinca Ultrasonik
Temizleyicide hazirlanan pH nétr deterjan ve soguk musluk
suyundan ibaret temizleme sollisyonunu kullanarak elcegi
en az 15 dakika ultrasonik olarak temizleyin.

6. Elcegi ultrasonik temizleyiciden ¢ikarin, ardindan soguk
musluk suyuyla bir (1) dakika iyice durulayin.

7. Elcegi havsiz kuru bir bezle yavasca silin.
8. Elcegi saklamak iizere paketleyin. Not: Elcekleri saklamak

lizere paketlemeden 6nce, tekrar kullanima uygunlugu
belirlemek icin asagida verilen inceleme adimlarina uyun.

CiHAZI iINCELEME
« Temizleme igslemi sonrasinda cihazin butunligiini ve
islevini inceleyin. Bukilme veya kopma varsa kullanmayin.

« Elcekteki Luer lock tertibatlarini uygun sekilde oturmasi
agisindan inceleyin.

« Elcekteki circirli kisim, tek yonde rotasyona izin verecek
sekilde saglam olarak takilmalidir.

GEREKLi EKIPMANLAR
« Soehendra Litotripsi Elcegi

+ Cook Mekanik Litotripsi Kablosu Kilifi (ayri olarak satilir) -
SLC, TTCL

- Tel Kesiciler (ayri olarak satilir)

HASTA DANISMANLIGI

Lutfen hastayi ilgili uyarilar, dnlemler, kontrendikasyonlar,
alinmasi gereken tedbirler ve hastanin haberdar olmasi
gereken kullanim kisitlamalari konusunda gerektikce
bilgilendirin.

CiDDi OLAY RAPORLAMA

Cihazla ilgili olarak herhangi bir ciddi olay meydana gelirse,
bu olay Cook Medical'a ve cihazin kullanildigi Glkedeki yetkili
makama bildirilmelidir.
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EN A symbol glossary can be found at cookmedical.com/symbol-glossary « BG PeuHK Ha CUMBO/MTE MOXe fla ce HaMepy Ha
cookmedical.com/symbol-glossary « HR Pojmovnik simbola dostupan je na cookmedical.com/symbol-glossary « CS Glosér znacek
naleznete na cookmedical.com/symbol-glossary « DA Der findes en symbolforklaring pa cookmedical.com/symbol-glossary « NL
Een verklarende lijst van symbolen is te vinden op cookmedical.com/symbol-glossary « ET Slimbolite sénastik on esitatud aadressil
cookmedical.com/symbol-glossary « FI Symbolien sanasto on verkko-osoitteessa cookmedical.com/symbol-glossary « FR Pour

un glossaire des symboles, consulter le site Web cookmedical.com/symbol-glossary - DE Eine Symbollegende finden Sie auf
cookmedical.com/symbol-glossary « EL Mmnopeite va Bpeite éva y\woodpt Twv cupBoiwv otn dievBuvon cookmedical.com/symbol-
glossary « HU A szimbdlumok magyaréazata a cookmedical.com/symbol-glossary weboldalon talalhaté « IT Un glossario dei simboli
& disponibile alla pagina cookmedical.com/symbol-glossary « LV Simbolu vardnica ir pieejama timekla vietné cookmedical.com/
symbol-glossary « LT Simboliy Zodynélj galite rasti svetainéje cookmedical.com/symbol-glossary « NO En symbolforklaring finnes pa
cookmedical.com/symbol-glossary « PL Stownik symboli mozna znalez¢ pod adresem cookmedical.com/symbol-glossary « PT Existe
um glossario de simbolos em cookmedical.com/symbol-glossary - RO Se poate accesa un glosar de simboluri la cookmedical.
com/symbol-glossary « SK Slovnik symbolov ndjdete na adrese cookmedical.com/symbol-glossary - SL Slovar¢ek simbolov najdete
na cookmedical.com/symbol-glossary « ES En cookmedical.com/symbol-glossary, puede consultarse un glosario de simbolos -

SV En symbolordlista finns p& cookmedical.com/symbol-glossary « TR Sembol sézliigline cookmedical.com/symbol-glossary
adresinden ulasilabilir

=X EN If symbol appears on product label, X = wire guide compatibility - BG AKo CMMBOSTBT € BbpXY ETVKETa Ha MPOAYKTA,

Xin X=cbBmectumocr c Tenex sogad « HR Ako je simbol naveden na oznaci proizvoda, X = kompatibilnost sa zicom vodilicom

=~ . ¢S Pokud je znacka uvedena na oznaceni vyrobku, X = kompatibilita vodiciho dratu - DA Hvis symbolet vises pa

X mm produktets maerkning, er X = kompatibilitet af kateterleder « NL Als dit symbool op het productetiket staat: X = compatibele
voerdraaddiameter « ET Kui simbol asub toote mérgistusel, X = kokkusobivus juhtetraadiga « Fl Jos symboli esiintyy
tuotemerkinndissd, X = johtimen yhteensopivuus « FR Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit, X = diamétre de
guide compatible - DE Sofern das Symbol auf dem Produktetikett aufgefiihrt ist: X = geeigneter Fiihrungsdrahtdurchmesser
« EL Edv epgaviletal To 6UPBOAO 0NV EMOAKAVON TOU TIPOIOVTOE, X = CUMBATOTNTA e GUPHATIVO 08nyo6 « HU Ha ez
a szimbdlum szerepel a termék cimkéjén, akkor X a kompatibilis vezetédrot mérete « IT Se questo simbolo compare
sull'etichetta del prodotto, X = compatibilita della guida « LV Ja simbols ir attélots uz izstradajuma etiketes, X = saderigs
vaditajstigas diametrs « LT Jei produkto etiketéje yra sis simbolis, X = vielinio kreipiklio suderinamumas « NO Hvis
symbolet vises pa produktetiketten, X = ledevaierkompatibilitet « PL Jesli symbol wystepuje na etykiecie produktu,
X oznacza $rednice prowadnika kompatybilnego z tym urzadzeniem « PT Se o simbolo aparecer no rétulo do produto, X =
compatibilidade de fios guia « RO Daca simbolul apare pe eticheta produsului, X = compatibilitatea firului de ghidaj « SK
Ak sa na oznaceni produktu uvadza tento symbol, X = kompatibilita vodiaceho drétu - SL Ce je simbol prisoten na oznaki
izdelka, X = zdruzljivost Zi¢nega vodila « ES Si el simbolo aparece en la etiqueta del producto, X = compatibilidad de la
guia « SV Om symbolen finns pa produktens etikett, X = kompatibilitet med ledare « TR Sembol, tirlin etiketinde yer aliyorsa;
X = kilavuz tel uyumlulugu

X = MUHVManeH KaHan 3a gonbaHuTenHn nprHaanexHocTn « HR Ako je simbol naveden na oznaci proizvoda, X = minimalni

pomocni kanal « CS Pokud je znacka uvedena na oznaceni vyrobku, X = minimalni akcesorni kandl « DA Hvis symbolet vises
Xmm Pa produktets maerkning, er X = minimum for tilbehgrskanal « NL Als dit symbool op het productetiket staat: X = minimale

diameter van werkkanaal « ET Kui simbol asub toote margistusel, X = minimaalne lisakanal « Fl Jos symboli esiintyy

tuotemerkinnoissd, X = pienin lisdvarustekanava « FR Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit, X = canal opérateur

minimal « DE Sofern das Symbol auf dem Produktetikett aufgefiihrt ist: X = Mindestdurchmesser des Arbeitskanals « EL Eav

epgavifetal To cUPPBONO OTNV EMONUAVCN TOU TTPOIOVTOG, X = eAdxI0To Kavdt epyaciag « HU Ha ez a szimbdlum szerepel

a termék cimkéjén, akkor X a munkacsatorna minimalis mérete « IT Se questo simbolo compare sull'etichetta del prodotto,

X = canale operativo minimo « LV Ja simbols ir attélots uz izstradajuma etiketes, X = minimalais darba kanala diametrs «

LT Jei produkto etiketéje yra $is simbolis, X = minimalus priedy kanalas « NO Hvis symbolet vises pa produktetiketten,

X = minimum arbeidskanal - PL Jesli symbol wystepuje na etykiecie produktu, X oznacza minimalng srednice kanatu

roboczego « PT Se o simbolo aparecer no rétulo do produto, X = canal acessério minimo « RO Daca simbolul apare

pe eticheta produsului, X = canalul pentru accesorii minim « SK Ak sa na oznaceni produktu uvadza tento symbol, X =

minimalny pristupovy kanal - SL Ce je simbol prisoten na oznaki izdelka, X = najmanjsa velikost kanala za dodatke « ES Si

el simbolo aparece en la etiqueta del producto, X = diametro minimo del canal de accesorios « SV Om symbolen finns pa

produktens etikett, X = minsta arbetskanal « TR Sembol, iiriin etiketinde yer aliyorsa; X = minimum aksesuar kanali

@ EN If symbol appears on product label, X = minimum accessory channel « BG AKo CMBOJTBT € BbpPXY €TUKeTa Ha NPoayKTa,
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X mm

EN If symbol appears on product label, X = quantity per box « BG AKO CMMBONBT € BbPXY €TUKeTa Ha NpoaykKTa, X =
konuuecTso B KyTus « HR Ako je simbol naveden na oznaci proizvoda, X = koli¢ina po kutiji « CS Pokud je znacka uvedena
na oznaceni vyrobku, X = mnozstvi v krabici « DA Hvis symbolet vises pa produktets maerkning, er X = antal pr. aeske «

NL Als dit symbool op het productetiket staat: X = hoeveelheid per doos « ET Kui simbol asub toote margistusel, X =
kogus karbis « Fl Jos symboli esiintyy tuotemerkinndissa, X = maéra laatikkoa kohden « FR Si le symbole est visible sur
I'étiquette du produit, X = quantité par boite « DE Sofern das Symbol auf dem Produktetikett aufgefiihrt ist: X = Anzahl
pro Karton « EL Edv epgaviletal To cUpBoAo oTnV EMCHUAVON TOU TTPOIOVTOG, X = moootnta avd kouti« HU Ha ez a
szimbdlum szerepel a termék cimkéjén, akkor X a dobozonkénti mennyiség « IT Se questo simbolo compare sull'etichetta
del prodotto, X = quantita per scatola « LV Ja simbols ir attélots uz izstradajuma etiketes, X = skaits karba « LT Jei produkto
etiketéje yra Sis simbolis, X = kiekis dézutéje - NO Hvis symbolet vises pa produktetiketten, X = antall per boks « PL Jesli
symbol wystepuje na etykiecie produktu, X oznacza liczbe sztuk w kartonie « PT Se o simbolo aparecer no rétulo do
produto, X = quantidade por caixa « RO Dacd simbolul apare pe eticheta produsului, X = cantitatea per cutie « SK Ak sa

na oznaceni produktu uvadza tento symbol, X = pocet kusov v $katuli - SL Ce je simbol prisoten na oznaki izdelka, X =
koli¢ina na $katlo « ES Si el simbolo aparece en la etiqueta del producto, X = cantidad por caja « SV Om symbolen finns pa
produktens etikett, X = antal per forpackning « TR Sembol, Uirlin etiketinde yer aliyorsa; X = kutu basina miktar

EN If symbol appears on product label, X = maximum insertion portion width « BG AKo CUMBOJTLT € BbpXY eTrKeTa

Ha NpofyKTa, X = MakcMMarHa WmpourHa Ha Bxoadlata yacT « HR Ako je simbol naveden na oznaci proizvoda, X =
maksimalna Sirina uvodnog dijela + CS Pokud je znacka uvedena na oznaceni vyrobku, X = maximalni $itka zavedené

casti « DA Hvis symbolet vises pa produktets maerkning, er X = indfaringsdelens maksimumsbredde « NL Als dit symbool
op het productetiket staat: X = maximale breedte van inbrenggedeelte « ET Kui simbol asub toote margistusel, X =
sisestatava osa maksimaalne laius « Fl Jos symboli esiintyy tuotemerkinndissé, X = sisaanvientiosan suurin leveys « FR Si le
symbole est visible sur 'étiquette du produit, X = largeur maximale de la section d'insertion « DE Sofern das Symbol auf
dem Produktetikett aufgefiihrt ist: X = maximale Breite des einzufiihrenden Teils « EL Edv epgpaviletal o oupBolo otnv
EMIONAUAVON TOU TTPOIOVTOE, X = PEYIOTO MAGTOC TURUATOG eloaywyn¢ « HU Ha ez a szimbdlum szerepel a termék cimkéjén,
akkor X a bevezetend6 szakasz maximalis szélessége « IT Se questo simbolo compare sull'etichetta del prodotto, X =
larghezza massima della sezione inseribile « LV Ja simbols ir attélots uz izstradajuma etiketes, X = maksimalais ievietojamas
dalas platums « LT Jei produkto etiketéje yra Sis simbolis, X = didziausias jkiSamos dalies plotis « NO Hvis symbolet

vises pa produktetiketten, X = maksimal bredde pa innferingsdel « PL Jesli symbol wystepuje na etykiecie produktu,

X oznacza maksymalng szerokos¢ zagtebianej czesci urzadzenia « PT Se o simbolo aparecer no rétulo do produto, X =
largura méxima da parte introduzida « RO Daca simbolul apare pe eticheta produsului, X = ldtimea maxima a portiunii de
introducere - SK Ak sa na oznaceni produktu uvadza tento symbol, X = maximalna $irka zavadzacej ¢asti - SL Ce je simbol
prisoten na oznaki izdelka, X = najvecja Sirina uvajalnega dela « ES Si el simbolo aparece en la etiqueta del producto, X =
anchura méaxima de la parte que se va a insertar - SV Om symbolen finns pa produktens etikett, X = maximal bredd pa
inforingsdelen « TR Sembol, tirlin etiketinde yer aliyorsa; X = yerlestirme kisminin maksimum genisligi

EN Medical Device - BG Meanumtcko nsgenvie « HR Medicinski proizvod « CS Zdravotnicky prostfedek « DA Medicinsk
udstyr « NL Medisch hulpmiddel « ET Meditsiiniseade « FI Ladkinnallinen laite « FR Dispositif médical - DE Medizinprodukt
« EL latpotexvoloyiko mpoidv « HU Orvostechnikai eszkdz « IT Dispositivo medico « LV Mediciniska ierice « LT Medicinos
priemoné « NO Medisinsk utstyr « PL Wyréb medyczny « PT Dispositivo médico « RO Dispozitiv medical « SK Zdravotnicka
pomadcka « SL Medicinski pripomocek « ES Producto sanitario « SV Medicinteknisk produkt « TR Tibbi Cihaz

EN Lithotripsy Compatible « BG CbmecTmo ¢ nutotpuncua « HR Kompatibilno za litotripsiju « CS Kompatibilni s litotrypsi
« DA Litotripsikompatibel « NL Compatibel met lithotripsie « ET Sobib kokku litotripsiaga « FI Yhteensopiva litotripsiaan
FR Compatible avec la lithotripsie « DE Lithotripsiekompatibel « EL Zupfaté pe AiBotpwpia « HU Kézuzassal kompatibilis

« IT Compatibile con litotripsia « LV Saderigs ar litotripsiju « LT Litotripsinis « NO Litotripsikompatibel « PL Urzadzenie
przeznaczone do litotrypsji « PT Compativel com litotripsia « RO Prezinta compatibilitate cu litotritia « SK Kompatibilné s
litotrypsou « SL ZdruZzljivo z litotripsijo « ES Compatible con litotricia « SV Litotripsikompatibel « TR Litotripsi Uyumlu
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EN Australian Sponsor « BG Bb3noxwrten 3a Asctpanus « HR Australski narucitelj « CS Australsky zadavatel -
DA Australsk sponsor « NL Australische opdrachtgever « ET Austraalia sponsor « Fl Australialainen toimeksiantaja «
FR Partenaire australien « DE Australischer Sponsor « EL Xopnyog yia tnv Avotpahia « HU Ausztraliai partner «
IT Sponsor australiano « LV Australijas sponsors « LT Australijos uzsakovas « NO Australsk sponsor « PL Sponsor
australijski « PT Promotor australiano « RO Sponsor australian « SK Zadavatel z Australie « SL Avstralski sponzor «
ES Patrocinador australiano « SV Australisk sponsor « TR Avustralya Sponsoru

EN EU Importer - BG BHocuten 3a EC « HR EU uvoznik « CS Dovozce v EU - DA EU-importer « NL EU-importeur «

ET ELi importija - FI EU-maahantuoja « FR Importateur dans I'UE « DE EU-Importeur « EL Eloaywyéag EE « HU Eurdpai
unioés importér « IT Importatore UE « LV ES importétajs « LT Importuotojas j ES « NO EU-importer « PL Importer

UE « PT Importador EU « RO Importator in UE « SK Dovozca do EU « SL Uvoznik v EU « ES Importador en la UE «

SV EU-importér - TR AB Ithalatcisi

51



Australian Sponsor

William A. Cook Australia Pty. Ltd.

95 Brandl Street,
Eight Mile Plains
QLD 4113
Australia

RxOnly

Wilson-Cook Medical, Inc.
4900 Bethania Station Road
Winston-Salem, North Carolina
27105

USA

Cook Medical Europe Ltd.

®

0'Halloran Road
National Technology Park
Limerick

Ireland

2021-06
© (00K 2021
cookmedical.com






